r-HBvax

VACXIN VIEM GAN B TAI TO HQGP
RECOMBINANT HEPATITIS B VACCINE

M0 TA
Vdcxin viém gan B tai t hop, r-HBvax 1a mot vécxin vir(it tiéu don v téi t6 hgp bat hoat
khong gay nhiém, HBsAg tinh khiét tir t& bao ndm men dé dugc ma hod béing cong
nghé tai t6 hop ADN. Pay 13 mot san phdm dang dung dich, c6 mau hai trdng duc,
dugc sén xudt bang cach nudi cay t& bao ndm men, dugc diéu ché bing cong nghé di
truy&n c6 mang gen ma hoa sinh tdng hop HBsAg, sau d6 dugc tinh ché va bat hoat
béng ki thut hod 1y: siéu ly tam, sdc ky cot va xUi Iy vé6i formaldehyde. Bén thanh
ph&m dugc nhap khau ti Berna Biotech Korea Corporation.

THANH PHAN

1 mi védexin chifa:

- Khang nguyén b& mit viriit viém gan Btinh khigt................ .. ~20 g
- Hydroxyt nhdm (tinh theonhdm) ............................... <500 pg
-Thimerosal. ... <0,01 % (w/v)
0,5 mi vécxin chifa:

- Khang nguyén bé mat virdit viém gan B tinh khiét................... ~10g
- Hydroxyt nhdm (tinh theonhdm) ............................... <250 g
-Thimerosal. ..o <0,01 % (w/v)
CHi DINH

r-HBvax dugc chi dinh dé gay mi&n dich chll dong phong chng nhigm vir(t viém gan
B. Loai vdcxin nay khong phong chéng dugc céc bénh viém gan do céc tic nhan khac
nhu virGt viém gan A, virGt viém gan C hodc cac vir(t da biét khdc ¢ kha nang gy
nhiém t& bao gan.
m Nhém ngugi khée manh ¢d nguy co cao
- Nhan vién y t& (bac sT, nha s, phu thuat vién, y td, ho Iy...);
- Nhan vién bénh vién thudng xuyén phai tiép xdic v6i méu;
- Nhan vién phong thi nghiém;
- Gia dinh ¢6 ngudi bi nhi&m virit viém gan B, dic biét 1a cac chdu bé sinh ra tif
nhiing ba me mang HBsAg va HBeAg.
m Nhdm bénh nhan
- Bénh nhan thuding xuyén phéi truyén méu hodc cac sén pham clia mau co thé
da bj nhi&m virdt viém gan B;
- Bénh nhan suy gidm mién dich;
- Bénh nhan viém than man tinh va/hodc phai diéu tri & cac cd s& thdm tich mau.
m Cdc nhém khac
- Nhan vién hanh chinh, b doi, ti nhan;
- Nhiing ngudi dong tinh luyén &i, nghién va tiém chich ma tiy;
- Dan cu va nhiing ngudi di du lich vao nhiing viing ¢6 t7 18 m&c bénh cao nhu
Dia Trung Hai, Trung Au, Nam M§, chau Phi va cdc nudc chau A.

CHONG CHi BINH

m Khong tiém r-HBvax cho nhiing ngudi qua nhay cam vdi bét cif thanh phan nao
clia vacxin;

m Méc cac bénh bdm sinh;

m Mét méi, sot cao hodc phén (ng toan than véi bat ky mot bénh nhiém tring
dang tién trién;

m Bénhtim, than (nhung khdng thudc nhém chi dinh) hodc bénh gan;

m Bénh tiéu dudng hodc suy dinh dubng;

m Bénh ung thu mau va céac bénh ac tinh néi chung;

m Bénh qua man.

TAC DUNG PHY

Nhiing phan (ing thudng hay gap nhat Ia dau, sung va ban dd tai chd tiém giong nhu
bat ky loai vdcxin hdp phu ndo khdc. Nhiing phan (ing nay thudng 1a nhe va sé hét
trong vong 2 ngay sau khi tiém. Nhiing phan (ing toan thén it gap nhu s6t, dau dau,
budn ndn, chdng mat va mét méi ciing 6 thé xay ra & mot vai ngudi sau khi tiém, song
nguyén nhan dé néi 12 cé lién quan dén vacxin hay khdng thi van chua dugc xdc dinh.

THAN TRONG, LUU Y

m Thén trong
Cling nhu doi voi tat ca cac loai sinh pham, bao gid ciing phal 6 sén
epmephrlne dé st dung trong céc truding hop han hitu cd shock phan vé cé
thé xay ra.

u Ddi vai phu nir ¢a thai va dang cho con bi
Tac dung clia khang nguyén nay doi voi sy phat trién clia thai nhi chua dugc
biét, song noi chung la khuyen cdo khong nén tiém cho phu nii c6 thai. Tuy
nhién, nhiing phu nii ¢4 thai co nguy cd cao bj nhiém virdt viém gan B cung
co the tiém dugc vdcxin nay. Chua co s lidu nghién ctiu vé viéc tiém vécxin
viém gan B cho phu nii dang cho con ba, nén khong chi dinh tiém cho doi
tugng nay.

m Luuy
Vi thai ky U bénh clia viem gan B la dai, vi vay c6 thé da co céc nhim triing
viém gan B vao thdi diém tiém ma chua cd biéu hién 1am sang. Vicxin khong
bao vé dugc ngudi tiém trong cac trudng hop nhu vay.
Khong dugc tiém r-HBvax vao ving mdng hodc trong da vi dugng tiém nay
khong cho két qua dap ing mién dich toi uu.
Khéng dugc tiém vacxin nay vao tinh mach.
G nhiing bénh nhan thdm tich mau va doi tuong co hgz mién dich khong can
bang thi mot ham lugng khang thé dii dé bao vé co thé khong c6 dudc sau khi
tiém cac liéu vcxin cd ban nhu binh thudng, vi vdy nhiing bénh nhan ndy c6 thé
phai tiém cac mili bd sung.

LIEU TIEM, BUGNG TIEM
m Dudng tiém:
Khong dugc tiém dudng tinh mach hodc trong da. r-HBvax dugc chi dinh tiém
vao bap. 0 ngudi 16n thi tiém vécxin vao viing cd delta, song Gtré sosinh va tré
nho thi nén tiém vao viing dui ngoai thi t6t hon vi ¢a delta con nhd. Ngoai 18 ¢6
thé tiém vacxin theo duding du6i da cho nhiing bénh nhan ua chay mau.
Lac ky lo vacxin trudc khi tiém.
m Liéu tiém: Ngudi I6n: 20 ug/lleu/1 ml (trén 10 tu0|)
Tréem: 10 pg/liéu/0,5 ml (10 tudi trd xusng)
m Ljch tiém: Mot lich tiém cd ban gom 3 liéutiém bap nhu sau:
M@i tiém thi nhat:  1an dén tiém dAu tién
Mi tiém thithai: 1 thang sau mi tiém dqu
Mi tiém thi ba: 6 thang sau mii tiém dau
Mi tiém nhac lai: 5 ndm sau mi tiém dau
TAC DUNG TUGNG TAC VGI CAC VACXIN KH[\C

m r-HBvax cd thé tiém cling véi globulin mlen dich khang virlt viém gan B nhung
vao nhiing vi tri khéc nhau. Globulin mi&n dich phai tiém cting véi vécxin viém
gan B trong nhiing trudng hop sau:

- Nguy cd bi nhim méu cd virit viém gan B (kim tiém, dao, v.v..);
- Nhiing ba me mang HBsAg va HBeAg duang tinh nén tiém cho con (t6t nhat
1a trong vong 24 it sau khi sinh).

m r-HBvax c6 thé tiém cling véi cac loai vicxin khac (bach hau ho ga ubn van,
bai liét, BCG) ma khong lam &nh hudng dén dap (ng mién dich clia céc loai
vacxin nay. Song phéi str dung bom kim tiém khac nhau va tiém vao nhiing vi tri
khac nhau.

BAO QUAN

BAao quan va van chuyén ¢ +2°C d&n +8°C. Khdng dugc 1am dong bang.
HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuat ¢ diéu kién bao quan +2°C dén +8°C.
TRINH BAY

Hop201lox 1 ml

Hop 2010 x 0,5 ml

TIEU CHUAN AP DUNG
Tiéu chudn co s6.

*xx CHUY: LACKY LO VACXIN TRUOC KHI DUNG.

KHONG sU DUNG KHI VACXIN DA Bl DONG BANG.
PE XA TAM TAY TRE EM.
POC KY HUONG DAN S0 DUNG TRUGC KHI DUNG.

*** Moi khiéu nai vé vdcxin nay phai dugc béo céo tryc ti€p, keém theo céc
thong tin vé 6 loat, han ding va céc bing ching lién quan (néu cd) dén nha
san xut: Cong ty TNHH MTV Vdcxin va Sinh phdm S& 1, s6 1 Yersin, Ha Noi,
Viét Nam. Dién thoai: (84-4) 3971 7719 - Fax: (84-4) 3971 7711.

® CONG TY TNHH MTV VACXIN VA SINH PHAM S0 1
VABIOTECH 1 Yersin, Ha Noi, Viét Nam. Tel: (84-4) 39717710
www.vabiotech.com.vn



r-HBvax

VACXIN VIEM GAN B TAI TO HQGP
RECOMBINANT HEPATITIS B VACCINE

Dung trong Chuong trinh TCMR - Khong dugc ban!

MO TA
Vécxin viém gan B téi t hop, r-HBvax 1a mot vicxin vir(it tiéu don vi téi t6 hop bt hoat
khong gay nhiém, HBsAg tinh khiét tir t& bao ndm men da dugc ma hoéd béng cong
nghé tai t6 hop ADN. D4y 1a mot sén phdm dang dung dich, ¢6 mau hoi trdng duc,
dugc san xudt bing cach nudi cay t& bao ndm men, dugc diéu ché bang cong nghé di
truyén co mang gen ma hoa sinh tdng hop HBsAg, sau dé dugc tinh ché va bat hoat
bing ky thuat hoa Iy: siéu ly tdm, sdc ky cot va x{ ly véi formaldehyde. Ban thanh
ph&m dugc nhap khau ti Berna Biotech Korea Corporation.

THANH PHAN

1 mi véexin chifa:

- Khang nguyén b& mit viriit viém gan Btinh khigt............... ... ~20 ug
- Hydroxyt nhdm (tinh theonhdm) ............................... <500 pg
-Thimerosal. ... <0,01 % (w/v)
0,5 mi vécxin chifa:

- Khang nguyén bé mat virdt viém gan B tinh khiét................... ~10g
- Hydroxyt nhom (tinhtheonhém) ............................... <250 g
-Thimerosal ... <0,01 % (w/v)
CHi BINH

r-HBvax dugc chi dinh dé gay mi&n dich chli dong phong chéng nhigm virdt viém gan
B. Loai vdcxin nay khong phong chdng dudc céc bénh viém gan do cac tic nhan khac
nhu virGt viém gan A, virGt viém gan C hodc cdc vir(t da biét khdc cd kha nang gay
nhiém t& bao gan.
m Nhém ngudi khée manh ¢d nguy ¢o cao
- Nhan vién y t& (béc sT, nha sT, phAu thuat vién, y ta, hg ly...);
- Nhan vién bénh vign thudng xuyén phai tiép xiic véi méu;
- Nhén vién phong thi nghiém;
- Gia dinh ¢6 ngudi bi nhi&m virat viém gan B, ddc biét 1a cac chau bé sinh ra tir
nhiing ba me mang HBsAg va HBeAg.
m Nhom bénh nhan
- Bénh nhan thudng xuyén phai truyén méu hodc cac san pham clia méu co thé
da bj nhiém virdit viém gan B;
- Bénh nhan suy gidm mién dich;
- Bénh nhan viém than man tinh va/hoiic phai diéu tri & cac cd s& thdm tich mau.
m Cdc nhém khac
- Nhan vién hanh chinh, b doi, ti nhan;
- Nhiing ngudi dong tinh luyén &i, nghién va tiém chich ma tiy;
- Dan cu va nhiing ngudi di du lich vao nhiing viing ¢6 t7 18 m&c bénh cao nhu
Dia Trung Hai, Trung Au, Nam M§, chau Phi va cdc nudc chau A.

CHONG CHi DINH

m DG vGi mii tiém sa sinh (24 gid dau sau khi sinh): khong tiém cho tré sa sinh
¢6 trong lugng < 2,5 kg va/ hodc tré sinh thi€u thdng. Lich tiém cho cac doi
tugng nay sé dugc chi dinh clia béc sT;

u Khﬁng tiém r-HBvax cho nhiing ngudi qué nhay cam véi bat ¢ thanh phan nao
clia vacxin;

m Méc céc bénh bim sinh;

m M@t mi, s6t cao hodc phan (ing toan than véi bat ky mot bénh nhiém tring
dang tién trién;

m Bénhtim, than (nhung khdng thudc nhém chi dinh) hodc bénh gan;

m Bénh tiéu dudng hodc suy dinh dubng;

m Bénhung thu mau va céc bénh ac tinh néi chung;

m Bénh qua mén.

TAC DUNG PHY

Nhiing phén (ing thuding hay gép nhét Ia dau, sung va ban dé tai chd tiém giong nhu
bat ky loai vdcxin hap phu nao khdc. Nhiing phan tng nay thudng |a nhe va s& hét
trong vong 2 ngay sau khi tiém. Nhiing phan (ing toan than it gip nhu sét, dau dau,
budn ndn, chéng mat va mét mi ciing c6 thé xay ra & mot vai ngudi sau khi tiém, song
nguyén nhan dé néi 1a cd lién quan dén vacxin hay khdng thi van chua dugc xac dinh.

THAN TRONG, LUU Y

m Théan trong
Cling nhu doi VO tat ca cac loai sinh phdm, bao gid ciing phai c6 sin
epmephrme dé st dung trong céc truding hop han hiiu cd shock phan vé co
thé xay ra.

n Doi véi phu nir ¢d thai va dang cho con bii
Tac dung clia khang nguyén nay d0i véi su phat trién clia thai nhi chua dugc
bigt, song noi chung la khuyen céo khong nén tiém cho phu nii ¢6 thai. Tuy
nhién, nhiing phu ni ¢6 thai co nguy cd cao bi nhiém viriit viém gan B ciling
c6 thé tiém dudc vécxin nay. Chua c6 s liéu nghién cliu vé viéc tiém vacxin
viém gan B cho phu nii dang cho con ba, nén khdng chi dinh tiém cho doi
tugng nay.

m Luuy
Vi thai ky 0 bénh clia viém gan B 1a dai, vi vay c6 thé da cd cac nhiém triing
Vviém gan B vao thdi diém tiém ma chua c6 biéu hién Iam sang. Vdcxin khong
bao vé dugc ngudi tiém trong cac trudng hop nhu vay.

Khong dugc tiém r-HBvax vao viing madng hodc trong da vi dudng tiém nay
khong cho k&t qua dép Ging mién dich toi uu.

Khéng dugc tiém vacxin nay vao tinh mach.

0 nhiing bénh nhan thim tich mau va d0| tugng ¢ hé mién dich khong can
bang thi mot ham lugng khang thé di dé bao vé c6 thé khong c6 dugc sau khi
tiém céc lidu vdcxin co ban nhu binh thuding, vi vay nhiing bénh nhan nay c6 thé
phai tiém cac mili bd sung.

LIEU TIEM, BUGNG TIEM
m Dudng tiém:
Khdng dugc tiém dudng tinh mach hoac trong da. r-HBvax dugc chi dinh
tiém vao bap o} ngudi 6n thi tiém vacxin vao vung cd delta, song 6 tré so
sinh va tré nhd thi nén tiém vao viing di ngoai thi t6t hon vi ¢d delta con
nhd. Ngoai I8 c6 thé tiém vicxin theo dudng dudi da cho nhiing bénh nhan
ua chay mau.
Lac ky lo vécxin trudc khi tigm.
w Liéu tiém: Tré em: 10 pg/liéw0,5 ml (10 tudi trg xudng)
m Ljch tiém: M@t lich tiém co ban gdm 3 liéu tiém bap nhu sau:
Mi tiém thi nhat: trong vong 24 gig dau sau khisinh
Mii tiém th( hai: théng thii 2 (2 thang sau mii tiém déu)
Mi tiém thi ba: thang thii 4 (4 thang sau miii tiém déu)
Mi tiém nhac lai: 1 ndm sau mai tiém dau
TAC DUNG TUGNG TAC VGI CAC VACXIN KH[\C

m r-HBvax cd thé tiém cling véi globulin m|en dich khang virdt viém gan B nhung
vao nhiing vi tri khéc nhau. Globulin mi&n dich phai tiém cing véi vécxin viém
gan B trong nhiing trudng hgp sau:

- Nguy o bi nhi&m méu c6 virdt viém gan B (kim tiém, dao, v.v...);
- Nhiing ba me mang HBsAg va HBeAg dugng tinh nén tiém cho con (t6t nhat
1a trong vong 24 gid sau khi sinh).

m r-HBvax c6 thé tiém cling véi cac loai vicxin khéc (bach hdu - ho ga udn van,
bai ligt, BCG) ma khong lam &nh hudng dén dap (ng mién dich clia céc loai
vacxin nay. Song phéi str dung bom kim tiém khac nhau va tiém vao nhiing vi tri
khéc nhau.

BAO QUAN

BAo quén va van chuyén 6 +2°C dén +8°C. Khdng dugc lam dong bing.
HAN DUNG

36 thang ké tif ngay san xut & diéu kién bao quan +2°C dén +8°C.
TRINH BAY

HOp 20 1o x 1 ml

HOp 2019 x 0,5 ml

TIEU CHUAN AP DUNG
Tiéu chudn co s6.

*xx CHUY: LACKY LO VACXIN TRUOC KHI DUNG.

KHONG sU DUNG KHI VACXIN DA Bl DONG BANG.
PE XA TAM TAY TRE EM.
POC KY HUONG DAN S0 DUNG TRUGC KHI DUNG.

*** Moi khiéu nai vé vdcxin nay phai dugc béo céo tryc ti€p, keém theo céc
thong tin vé 6 loat, han ding va céc bing ching lién quan (néu cd) dén nha
san xut: Cong ty TNHH MTV Vdcxin va Sinh phdm S& 1, s6 1 Yersin, Ha Noi,
Viét Nam. Dién thoai: (84-4) 3971 7719 - Fax: (84-4) 3971 7711.

® CONG TY TNHH MTV VACXIN VA SINH PHAM S0 1
VABIOTECH 1 Yersin, Ha Noi, Viét Nam. Tel: (84-4) 39717710
www.vabiotech.com.vn



