TetrAct-HIB, to HDSD dé nghi duyét

B{Thuéc nay chi dung theo don cta bac si

TETRAct-HIB
(Act-HIB — D.T.COQ/D.T.P)

VAC-XIN BACH HAU - UON VAN - HO GA HAP PHU VA HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TYP b CONG HQP

Doc ky hudng din sir dung trwéc khi dung. Néu cin thém thong tin xin héi y kién bac s1
Cin théng bao cho bac si nhirng tac dung khéng mong muén gip phai khi sir dung thudc.

THANH PHAN

Act-HIB (Bot, trong mdi liéu tiém chiing): ’

- Polysaccharide ctia Haemophilus influenzae typ b cong hop vdi protein udn van......... 10 mcg
- Sucrose va trometamol

D.T.COQ/D.T.P (Hdn dich tiém, trong mdi liéu tiém chung (0,5 ml)):

- Gidi doc t6 bach hdu tinh Ché .............oooerrrrrvveiessreri s khéng it hon 30 LU
= (Giai dOC O VON VAN RN CHE «ovvvinisismsmmmsenmsasimsmsinmsseisrinsmemsssass khong it hon 60 .U
> SEOPROIIIIE DIITEERER: b tnstsssonsoissnse s wos s na i ES O G R AR AN YRS US S khong it hon 4 L.U

- aluminium hydroxyde, thiomersal va dung dich dém chira sodium chloride, dihydrate sodium
hydrogen phosphate, potassium dihydrogen phosphate, acetic acid va / hodc sodium
hydroxyde va nudc pha tiém.

DANG DUQC PHAM o
Dang don liéu: hdn dich tiém c6 duoc khi hoan nguyén lo chira 1 liéu vac-xin Act-HIB dang bot
v6i mot bom tiém hay mdt am-pun (0,5 ml) chira vac-xin D.T.COQ/D.T.P dang hon dich.

Dang da liéu: h(iin dich tié‘m co duogc k})i hoan nguyén 1o chira 10 lidu vic-xin Act-HIB dang bot
v6i 1o chira 10 liéu (mdi liéu 0,5 ml ) vic-xin D.T.COQ/D.T.P dang hdn dich.

CHI PINH T -
A A 2 A L f; — K
Duogc pham nay 1a mét vac-xin. KT
Vic-xin phdi hop nay duge chi dinh dé phong ngua két hop céc bénh nhiém kﬁ an&am Ian do
Haemophilus influenzae typ b (viém mang nao, nhiém khuén huyét, viém mé t%ba() V1ém khop, %Q
viém nip thanh quan, v.v...), bach hau, un van va ho ga.
TETRAct-HIB khong bao vé co thé phong ngira bénh nhim khuén do céc typ kh

Haemophilus influenzae hay phong viém mang ndo do cac nguyén nhan khac.

LIEU DUNG

Tiém chiing co ban: tré tir 2 thang tudi, tiém 3 lidu vic-xin (mdi liéu 0,5 ml ), cach nhau 1 dén2
thang.

Tiém nhic: Mot nim sau khi tiém mii thir ba cua dot tiém ching co ban, tiém nhic lai mdt miii.

CACH DUNG

Dang don lidu:

Vic-xin dugc sir dung sau khi hoan nguyén Act-HIB dang bdt trong lo véi hdn dich
D.T.COQ/DTP chira trong bom ti€ém hay trong am-pun.

Lic k¥ cho dén khi bot tan hoan toan, chi y dé khong tao qua nhiéu bot khi lic. Sau khi hoan
nguyén, hdn dich cé mau hoi tring dyc 1a binh thuong.

Dang da liéu o o , ,
Vi vac-xin D.T.COQ/DTP la vac-xin hap phuy, nén di€u can thiet dau tién la lac nhe lo dé tranh
tao bot, nhung du dé bao dam vac-xin dugc pha trdn dong nhat.
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Dung m6t bom tiém 10 ml c¢é gin kim vé khudn dé rit vic-xin D.T.COQ/DTP dang hdn dich

chira trong 1o, hoan nguyén véi vic-xin Act-HIB dang bot chira trong 1 lo khac. Sau khi hoan

nguyén, hdn dich c6 mau hoi tring duc 1 binh thuong. Dich pha ché nay tuong dwong véi 10

lidu vic-xin.

Viéc hoan nguyén va rit mot hay nhiéu liéu vic-xin tir mot lo da liéu thanh cong tiy thudc vao

k¥ ning thao tic. Sau khi da sat khuin ndp lo bing dung dich sat khuin, ding bom tiém 1 ml hay

0,5 ml va kim v tring, rit mot liéu (0,5 ml) tir lo da liéu. Mdi khi rit mot liéu m&i, lai ding

bom tiém va kim v6 khudn méi dé rit 0,5 ml. Giita cac 1in rit vic-xin, va trong bat ky truong

hop nao, khong qua 5 phit sau khi rit vic-xin,.lo vic-xin phai dugc giir trong tu lanh dé bao
quan ding nhiét d6 qui dinh 1a tir +2°C dén +8°C (khong bao gidr dé trong ngin dong lanh). Tat
cacaclo Véc-xm da dugc hoan nguyén phai dugc dung trong ngay.

Nha san xuét chiu trach nhiém phép ly vé san phdm cho dén khi n6 dugc sir dung.

K¥ ning rit timg liéu vic-xin c6 thé anh huong dén chét luong cua san pham dugc dong ng

dang da liéu. Vi ly do nay, nha san xuit khong chiu trach nhiém vé san phim khi lo vic-xin su

dung qua 24 gid ké tir luc it liéu dau tién trir khi lo vdc-xin dugc bao quan theo ding yéu cu
cua nha san xuat & +2°C dén +8°C.

Phai tudn thii khuyén cao cta T6 Chirc Y Té Thé Gisi (WHO) trong céc tai liéu cia UNICEF va

PAHO.

PUONG DUNG

Vi day 1a vic-xin hip phu, t5t nhit nén tiém bép dé han ché cac phan tmg tai noi tiém. TSt nhat

la tiém & mat trude - bén dui (1/3 gitra).

Khong tiém vao long mach mau.

CHONG CHIi PINH

Vic-xin nay KHONG PUGC DUNG trong nhirng trudng hop sau:

- Bénh ly ndo tién trién c6 co giat hay khong c6 co giat (bénh than kinh).

- Trudc day timg bj phan timg manh mé& trong vong 48 gid sau khi tiém véc-xin: sét 40°C hay
cao hon, hoi chimg khéc kéo dai, co gidt c6 hay khong c6 keém theo sbt, hoi chimg giam dap
Ung — gidm truong luc.

- Trudc day timg bi qua min sau khi tiém vic-xin bach hau, uén van va ho ga.

- Biét bi di img véi bét ky thanh phan nio cua vic-xin.

Néu c6 gi chwra rd, phai héi ¥ kién bac si hay duge si.

CANH BAO PAC BIET

- Khong tiém vao 1ong mach mau: phai chic chin ring miii kim khéng dam vio Yo‘ng mach

mau. gold % y 4 "
- Nén hodn tiém vic-xin & nhimg ngudi dang sdt hay bénh cép tinh, dic biét l&‘ be ‘gy}b
khuin hay dot tién trién ctia bénh man tinh. \(, oS =
- Trudng hop nguoi duge tiém cd tién can st cao co giat ma khong lién quan deén laretié
vac-xin trudc day: can phai chii y theo doi nhiét d trong 48 gid sau tiém véc-xin va ding
thu6c ha nhiét déu dan trong 48 gio.

- Trudng hop bi phan tng phi né chi dudi sau khi tiém véc-xin c¢é thanh phin Haemophilus
influenzae typ b, thi vic-xin bach hiu —udn van — ho ga va Act-HIB phai dugc tiém & 2 vi tri
khac nhau vao 2 ngay khac nhau.

- Diéu tri tc ché mién dich hay bi suy giam mién dich c6 thé 1am giam déap ung mién dich cua
véc-xin.

Néu c6 gi chwa rd, hiy héi ¥ kién bac si hay dwgrc si.

THAN TRONG KHI SU DUNG

- Phai béo véi bac si néu trude day sau khi tiém véc-xin ban hay con ban bi di img hay c6

phan g bét thudng.
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- C6 nguy co bi chay mau khi tiém bip néu con ban bi giam tiéu ciu hay bi r6i loan dong
mau,

- Glong nhu khi tiém vic-xin khéc, lubn ludn phai theo ddi va phong ngura phan Gng c6 hai,
¢6 san adrenalin dé xur tri phan (mg phan vé tic thi trong trudng hop sdc phan vé sau khi
tiém véc- Xin,

Néu c6 gi chwra rd, hiy héi ¥ kién bac si hay dugc si.

LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khong ap dung. Chi str dung & tré em.

CAC TA DUQC CO THE GAY TAC DUNG KHONG MONG MUON
- Thiomersal

- Mubi Natri (NaCl, dihydrate sodium hydrogen phosphate)

- Mudi Kali (potassium dihydrogen phosphate)

TUONG TAC THUOC VA CAC TUONG TAC KHAC

Khéng c6 chdng chi dinh khi tiém véc-xin ndy cing lic vdi cac vic-xin thong thudong khéc trong
ciing mot dot tiém ngira, voi diéu kién 1a phai dung bom kim ti€ém khac va tiém & céc vi tri khac
nhau.

Dé tranh céc tuong tac c6 thé cé giira cac loai thudc, can phai bao cdo mdt cach hé thdng cho béac
sT hay dugc si vé bat ky mot diéu tri dang 4p dung nao.

CO THAI - PANG CHO CON BU ,
Khéng 4p dung. Vac-xin nay khong chi dinh dung ¢ thanh thicu nién va nguoi 16n.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Ciing nhu khi tiém cac vic-xin khac, & mot vai ngudi vic-xin nay cé thé giy nén nhimng tac dung
khong mong muon ¢ mic do khac nhau

Dau, quang do, ndt cimg va phi né c6 thé xut hién trong vong 48 gid tai noi ti€ém hay ton tai
trong nhiéu ngay. Kém theo nhitng phan img nay, c6 thé gip ndt dudi da ton tai trong nhiu tudn.
Hiém gip: ap-xe vo khuln.

S6t trén 38°C, quay khoc bét thudng trong 24 dén 48 gid sau khi tiém vic-xin.

Triéu ching di ung phét ban, may day va trong trudng hop ngoai 1¢, sdc phan vw phu
Quincke’s (ndi may day kém véi sung dot ngdt ving mit va cd). W X
R4t hiém gap: Cac con giam dép ung — giam truong lyc, hoi ching khéc kéo da?(cg ‘1at c\hay
khong c6 sét. g, 4 \
Ngoai 1&: bénh 1y ndo cdp (bénh than kinh).

R&i loan than kinh sau khi tiém véc-xin thuong do thanh phan ho ga.
Phan tmg phit né chi duéi, doi khi kém theo sét, dau va khéc. LN g, b g‘wy
Vic-xin niy c6 chit bao quan 1a thiomersal, do d6 c6 thé giy nén céc phan img di uﬁgﬂﬁ_

O nhirng bé sinh quéa non thang (tudi thai 28 tudn hay trudc 28 tudn), trong 2-3 ngdy sau khi
chung ngtra thi bé c6 thé bi con ngung thd tam thoi.

Hiy bao v6i béac si hay dugc si vé bat ky tac dung khong mong mubn chua dugc dé cap dén
trong t& huéng dan nay.

QUA LIEU

Khong c6 tai li€u.

BAO QUAN

Deé xa tam tay cia tré em. )

Bao quén trong ti lanh (+2°C dén +8°C).
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Khéng dé dong bing.

QUI CACH PONG GOI

- Hop mét 1o 1 lidu vic-xin Act-HIB (dang bot) + mot bom tiém nap sin 1 lidu (0,5) ml véc-
xin D.T.COQ (dang hdn dich).

- Hop mét 1o 10 lidu vic-xin Act-HIB (dang bdt) + mot lo 10 liéu (5 ml) vic-xin D.T.COQ
(dang hén dich).

NHA SAN XUAT /PON VI PANG KY LUU HANH
SANOFI PASTEUR SA, 2, avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon — Phap

HAN DUNG: 36 thang. Xem ngay hét han dung “EXP” trén bao bi.
Khéng sir dung sau han dung dugc ghi trén bao bi

TIEU CHUAN SAN XUAT: Tiéu chuén co s

Phién ban: 04/2011

‘sanofi pasteur
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