Rx ) ) QUINVAXEM inj.
(Vac xin phoi hgp 5 thanh phan DTwP-HepB-Hib dang long)

Quinvaxem inj. 12 véc xin phdi hop 5 thanh phn Bach hiu, Uén van, Ho ga, Viém gan B téi td hop, H.influenzae
type b dang long (DTwP - HepB - Hib).

THANH PHAN

Mgt liéu 0,5 ml véc xin c6 chita:

Giai doc t6 Bach hau >7,5Lf (=301U)

Giai doc tb udn van >3,25 Lf (= 60 IU)

Khang nguyén ho ga =15 0U (= 4,0 IU)

Hib oligosaccharide 10 pg, cong hop voi 25 ug CRM 197
Khang nguyén bé mat viém gan B 10 pg

Nhém phosphate gel 0,3 mg A"

Natri chloride 4,5 mg

Nudéc pha tiém vira du 0,5 ml

Thiomersal hién dién chi o dang Vvét nhu mét chét tén dur cua qud trinh san xudt vde xin wP.

DANG VAC XIN
Huycn dich tiém bép.

CHI DINH

Gay mién dich chu dong co ban va nhéc lai cho tré em nhim chéng lai bénh bach hiu, uén van, ho ga, viém gan B
va bénh nhiém khuén do H. mﬂuenzae typc b.

Dua trén nhimg bang chimg hién ¢ va theo khuyén cdo, véc xin Quinvaxem inj. - twong tw nhu cdc viic xin phébi
hop khéc - dugc ding ching nglra co ban cho tre¢ nhu ddi véi cac vic xin chita DTP - HepB - Hib khac, hodc tir
nhimg thanh phan dé, c6 thé ding dé ching ngira liu tang cudng cho tré véi mdt vic xin phdi hop khac.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Lich chiing ngl}a

Quinvaxem inj. khéng ding cho chung ngira viém gan B cho tré lic méi sinh.

Quinvaxem inj. cé thé dugc tiém cho tré dd duoc chung ngira viém gan B lic méi sinh. Khong c6 bang ching cho
thy viic xin khéng thé thay thé cac vic xin phm hop DTP, HepB, Hib khéc.

Lich tiém co ban cho tré (ndm ddu doi): 3 lidu, mbi lidu 0,5 ml vao lbc 2 thang, 3 thang va 4 thang sau khi sinh.
Tiém ciing cd cho tré (13-24 thdng sau sinh): tiém mdt mii bd sung véi lidu 0,5 ml. Quinvaxem inj. lidu bb sung cé
thé dugc ding cho tré nhé da dugce tiém lac déu véi DTwP - HepB - Hib.

DTwP - HepB - Hib vic xin c6 thé dugc ding dong thoi véi véc xin BCG, sdi, bai liét (OPV hoiic IPV), vic xin
bénh sbt vang da, va viéc bd sung vitamin A. Néu DTwP - HepB - Hib vic xin dugc ding dong thoi véi nhimg véc
xin khdc, can tiém khac vi tri. Khong tron chung véi bt cir loai véc xin khac trong lo thudc hodc dng tiém, trir khi
duoc cAp phép dé sit dung nhu san phdm phéi hop.

Cich diung

Lic déu lo chira vic Xin dé tao thanh huyén dich déng nhét truée khi sir dung.

Vic xin duoc dimg dé tiém bép. Phin phia trudc - bén cua dii trén 12 vi tri Iy tudmng cho viéce tiém.

Khéng tiém vao mong tré vi cé thé gay tén thuong diy thén kinh hong va khéng duoc tiém vao da vi didu nay c6 thé
lam ting cic phan tmg tai chd.

Kim tiém va bom tiém cin phai v tring.

CHONG CHIi PINH

Tré duoc biét c6 di img véi bét ky thanh phin nao ciia vic xin hoic cé phan tmg nghiém trong sau lin tiém véc xin
phéi hgp Bach hiu - Uén van - Ho ga - Viém gan B - Hib trudrc.

Tré 6 nhing déu hidu bat thudng trong ndo & giai doan so sinh hodc bt thuong nghiém trong khac v& thin kinh la
chéng chi dinh véi thanh phﬁn ho ga. Trong truong hop nay, khéng dﬂmg véc xin & dang pht‘n ho*p= diing vic xin
Bach hiu - Ubn van thay thé vic xin Bach héu - Ubn véan - Ho gd; véc xin viém gan B va véc xin Hib duoc ding
tach roi nhau. Vic xin nay khéng gay hai dén c4 nhén dang hoic truée do da bi nhiém vi rt viém gan B.

Tré dang bi st cAp tinh (hoan tiém). Tuy nhién, trudng hop 6m nhe nhu cam thong thudng hodc nhiém tring dudng
hé hép trén khac khéng can thiét hoan viéc tiém chung.

Tuong tu, khong can phai hofn tiém ching trong trudng hop dang diéu tri voi cac thude corticosteroid tac dung tai
¢chd hoic toan than & lidu thap (< 0,5 mg/ kg prednisone hodc lidu twong duong) hoic trudmg hep bi bénh ngoai da
nhu viém da, eczema hay réi loan da cuc bd.




CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG

Gibng nhur khi tiém véi moi vic xin khéac, viéc - giam sat va diéu tri y khoa cén phai luén sin sang de xur Ii trudng
hop c6 phan tng di ung tirc thi ching han nhur sbc phan vé hogc phan tmg di img nang sau khi tiém véc xin.

Trude khi tiém vﬁc xin, dé tranh phan img khéng mong mudn, cin thuc hién bién phap phong ngtra. Bién phap
phong ngura bao gdm: xem xét tién sir y khoa ca nhdn, phan img qua mén & l4n tiém truée voi bat ky thanh phan nao
cuia vic xin cling nhu xem xét tinh trang sirc khoe gén déy va sau nhiimg mui tiém trude.

Viéc tiém lidu tlép theo ciia vic xin ¢6 chira thanh phan ho ga toan té bao phai dugc can nhéc hét strc cén than, néu
nhur mii tiém vic xin DTP c6 mdi lién hé va quan sat thay cé mot hodc nhiéu dau hiéu sau déy:

- St 40°C trong pham vi 48 gid sau tiém (vi bit cit nguyén nhén nio)

- Dt quy hoic séc (Giai doan nhugce truong-suy giam phan img) trong pham vi 48 gid sau tiém;

- Khoc thét kéo dai hon 3 gid trong pham vi 48 gid sau tiém;

- Co giat c6 hodc khong kém theo sot trong pham vi 3 ngay sau tiém.

Mot s6 trudmg hop nhu nguy co méc bénh ho ga cao, cin c4n nhic glua loi ich véi rai ro 6 thé gdy ra béi vic xin.
Pbi véi nhimg ngudi cé huyét thanh duong tinh véi vi rat gay suy gla.m mién dich & ngudi (HIV) khong phai 12
chong chi dinh véi viéc chung ngira. Bénh nhan r01 loan hay suy giam mi&n dich hoac dang didu tri véi thude ire ché
mién dich c6 thé bi giam kha nang dép tmg mién dich. Bénh nhén bi nhiém HIV, ca trudng hop khong cb tridu
chitng va co trigu chung, nén duge ching ngura véi vic xin ph61 hop theo lich trinh chufn.

Khéng dugc tiém vic xin vao trong mach méu.

Pébi tugng bi giam tiéu cdu hodc co 1éi loan déng méu chéng chi dinh tiém bip vi bénh nhén c6 thé bi chay mau theo
dudng kim tiém.

Duing kim chét luong t6t dé tiém chung, 4n chat chd tiém it nhét 2 phit sau tiém (khdng cha 1én chd tiém).

TUONG TAC THUOC

Quinaxem inj. c6 thé dung cling lac véi cac vﬁc xin khac ding cho nhi khoa (dang tiém hodc ubng) nhung phai tach
miii riéng hodc thoi gian tiém khac nhau néu didu nay phi hop véi lich tiém ching. Khong dwoc tron véi vic xin
khéc trong ciing mdt bom tiém.

Pép g mién dich c6 thé bi giam & nhimng bénh nhén dang diéu tri thubc \rc ché mi&n dich hoic corticosteroid.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Dit liéu tir cdc nghién citu ldm sang

Trong bén thir nghiém 1am sang thuc hién vai 2.115 heu Quinvaxem inj. (vic xin phdi hop 5 thanh phan DTwP -
HepB - Hib dang long) da duge ding ching ngira ban déu & 730 tré so sinh khoe manh tir sau tudn tudi. Trong cac
nghién ciru 1am sang, cic dAu hiéu va triéu ching da dugc giam sat tich cyc trong tAt ca cac dbi tugng trong 5-7
ngdy sau khi tiém vic xin. Khéng c6 phan tmg phu nghiém trong cho 12 do véc xin dugc béo cdo trong qué trinh thir
nghiém lam sang. .

Céc phén img dugc bio cdo liét ké dudi déy. Tn xuét phan img dya trén co s sb lidu duge tiém duge chia lam céc
mire: Rét hay gap (>1/10), hay gap (>1/100, <1/10), it gap (>1/1.000, <1/100), hiém gap (>1/10.000, <1/1.000), rat

hiém gap (<1/10.000).
- Nhiém déc dwirng tiéu héa
Hay gip : tiéu chay, nén mira.
- Réi loan théng thwdmg va tai chd tiém
Rét hay gap : phan Ung tai chd tiém (sung, dau), sbt.
Hay gap : d6 chd tiém.
Hiém gap - s6t trén 39,5 °C, bénh gibng cim.
- Réi loan chuyén hoé va dinh dudng
Rét hay gap - b1 loan an uéng.
- R&i loan h¢ théng thﬁn kinh
Hay gap :bubnngl.
Rat hiém gdp  :viém day than kinh ngoai bién, co giét, bénh nio.
- Réi loan tim thin
Rét hay gap : tré khéc.
Hay gép : tré cau kinh.
it gap : khéc dai dang.
- Réi loan hd hip va bénh y khoa
Hiém gip : ho.
- Rm loan da va dudi da
lt gip : ban do.

Hiu hét cac phan tmg cho cliing tAn xufit sau khi ching ngira 14n diu va sau lidu cling ¢b. Ty 1& mic cao hon sau lidu
cing ¢b (khac biét so véi chiing ngira 1An déu khoang hon 10%) dugc quan sat thiy trong thay ddi théi quen an ubng
va khoc bét thuong.

Phan tmg khéng mong mudn toan than thudmg xuét hién trong pham vi 48 gid sau tiém ching va da sb cac truong
hop tur bién mét.

Tét ca céc phan img tai chd, toan thin tr khéi ma khong dé lai di chimg.
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Phan (g di img bao gbm soc phén vé, may day dugc béo céo rat hiém gip sau ching ngira & nhitng véc xin chira
thanh phan bach hiu, ho ga, uén vén, viém gan B va Hib.
Théng bdo cho bic sy nhitng tdc dung khong mong mudn gip phai khi sir dung.

SU DUNG CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Khoéng 4p dung do véc xin nay chi ding cho nhi.

CAC PAC TINH DUQC LY

Pic tinh duge lue hqc

Céc két qua nghlcn clu 14m sang cho thdy ring hon 97% tré em dugc bao vé chong lai bénh bach héu, ubn vén, ho
ga va bénh xdm nhiém do H. influenzae type b giy ra sau khi tiém chung 3 liéu co ban véi Quinvaxem inj. (vic xin
phéi hop 5 thanh phan DTwP - HepB - Hib dang long). Hon 91% tré em duoc bao vé chong lai bénh viém gan B sau
khi tiém ching vac xin theo lich (6 - 10 - 14 tudn ma chua dugc tiém chung vic xin vidm gan B vao lac sinh. Ngudi
ta biét ring ty 1& huyét thanh bao vé& viém gan B bi anh hudng bai lich tiém chung & mii tiém chung déu tién tuoi
cang cao va khoang céch cang dai giira 14n tiém chung thir 2 va 3 cang lam hiéu gia khéng thé khang HBs cudi cling
cao hon.

Pic tinh dwgc djng hoc

Khéng ap dung

QUA LIEU
Khoéng ap dung.

CACH POQC VVM (Chi thj nhiét d3)

; Hinh vudng bén trong sing mau . Loai bé:
i / hon vong tron bén ngoai. { fid % Hinh vudng bén trong cling mau
Puge phép ding néu viic xin b v&i vong tron bén ngoai.

khong qua han sir dung. SRS Khéng dwye ding vic xin.

y Hinh vudng bén trong vin séng - Hinh vudng bén trong ddm mau
!" : ( miu hon vong tron ngodi. £ . h 4 hon vong tron bén ngoai.

% Puge phép ding néu vic xin Khong dwge diing vic xin.

' khong qua han sir dung. '

Piém mau hién trén nhén lo Ja mdt VVM. Ddy la diém nhay cam thoi gian - nhiét dj quy dinh déu hiéu cua viéce tich
liy nhi¢t ma lo véc xin tiép xtic. Né béo hiéu ngung su dung khi viéc tiép xtc véi nhiét do cé kha nang 1am giam
chit lugng véc xin vugt qué muc cho phép. Biéu hién cia VVM kha don gidn, tap trung & trung tdm “hinh vuéng,
Mau ctia hinh vuéng sé thay ddi dén dan. Khi mau cta hinh vudng nay nhat hon mau cua vong tron, véc xin c6 thé
duoc str dung. Ngay khi mau ctia trung t4m hinh vu6ng ciing mau hay sém hon mau vong tron, lo vic xin phai duoc
bo di.

Dé xa tAm tay tré em. Doc ki hwéng din sir dung trwée khi diing.
Néu cn thém théng tin xin héi ¥ kién bic s§y.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét

BAO QUAN
Vic xin phéi hop phai dugc huu trir va van chuyén & nhiét d6 tir +2 dén +8 °C. Khong dwge dé dong bing. Bao
quan kin, tranh anh sang.

PONG GOI: Lo thuy tinh 0,5 ml/ liéu don. Hop 50 lo.
SAN XUAT BOI

Berna Biotech Korea Corp.
(Songdo-dong) 23, Harmony-ro 303beon-gil, Yeonsu-gu, Incheon, 406-840 Korea



