CONG TY TNHH MOT THANH VIEN

NHH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DUGC SAI GON (SAPHARCO)

Poc lap - Tw do - Hanh phiic

86: 371 /SGP-KD
VIv thay doi quy cach Hexaxim

TP.H6 Chi Minh, ngay 01 thang 06 ndm 2022
Kinh gtri:
-Quy So Y té
- Quy Bénh vién
- Quy Trung tam
Coéng ty TNHH M6t Thanh Vién Dugc Sai Gon (Sapharco) tran trong cam on su hop tac

va h6 trg ciia Quy Pon vi trong thoi gian qua.

Sapharco xin didu chinh théng tin vé viéc ting han dung cia san phim Hexaxim nhu sau:

Hang san Han
Tén Sinphim |  Tén hoat chit, ham luong-néng @ | S6 ding ky | (x50 g::l'; saiug{géu
xuét chinh
Maéi liéu 0,5ml chira: Giai doc to bach hau:
khéng dudi 20 IU; Giai doc tb ubn van:
khéng duéi 40 TU; Khang nguyén
Bordetella pertussis: Giai doc to ho ga (PT)
25mceg, Ngung két t6 hong cau dang soi
(FHA): 25mcg; Virus bai liét (bat hoat):
Typ 1 (Mahoney): 40 don vi khéng nguyén QLVX- Sanofi 36 48
HEXAXIM D, Typ 2 (MEF-1): 8 don vi khang nguyén 1076-17 Pasteur - thi thén
D, Typ 3 (Saukett): 32 don vi khang Phép ang g
nguyén D; Khéng nguyén bé mat viém gan
B: 10mcg; Polysaccharide cua
Haemophilus influenzae typ b
(Polyribosylribitol Phosphate): 12mcg cdng
hop véi protein uon van 22-36 mcg.

Sapharco xin guri dinh kém tai liéu, Cong vén s6 3416/QLD-DK ngay 28/04/2022 cua
Cuc Quan Ly Dugc vé viéc thay d6i, bd sung d6i vdi thubc da duoc cép GDKLH cua céac san

pham trén dé chimg minh sy diéu chinh nay va thay d6i nay khong anh hudng dén gia tring
thau va chit lvong san pham.

Trén trong kinh chao./. 72

Noinkén : KT.TONG GIAM POC
< Nhirirén: PH(’) TONG GIAM POC
- Luu; P. KD D AT e
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc lidp - Tw do - Hanh phitc
Sb: 3946 1QLD-DK Ha Ngi, ngay 9¢ thdang y nam 2022

V/v thay déi, bd sung ddi vai thude
da duoc cap GBDKLH

Kinh gtri: Sanofi Pasteur
Dja chi: 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Phap

Cuc Quaén ly Dugc nhén dugc ho SO s6 tiép nhan 64/VXSP ngay 17/03/2022
cua cong ty vé viéc bd sung hé so s6 tiép nhan 26/TDVXSP ngay 28/01/2021 vé
viéc thay déi, bd sung dbi Vi thude da duoc cép gidy dang ky luu hanh.

Cén ctt Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngdy 12/11/2018 cia Bo Y té quy
dinh viéc ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc Thoéng tu so
01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B§ trudng Bo Y té quy dinh ghi nhan
thuc, nguyén lidu lam thube va to hudng dan str dung thudc;

Can ctr két luan tai Bién ban thim dinh hd so dang ky thay déi/bd sung ciia
cong ty, Cuc Quan Iy Dugc c6 y kién nhu sau:

Pdng y vé viée thay d6i mét sb noi ‘dung trong ho so chét luong, thay doi
mau nhén, hudng din st dung déi v6i thude Hexaxim, sb dang ky: QLVX-1076-
I3

Bang so sanh ndi dung da dugc phé duyét so v6i ndi dung dé nghi thay ddi,
mau nhén, bang so sénh noi dung thay déi t& huéng dan str dung diroc dong ddu
xac nhan ctia Cuc Quan ly Dugc kém theo Céng vin nay.

Phan hé so chit luong gt Vién Kiém dinh Qudc gia Véc xin va Sinh pham
Y té duoc déng déu ciia Cuc Quan ly Duge kém theo cong véan nay.

Ngoai ndi dung dugc thay doi trén, tit ca cac noi dung khac gili nguyén
nhu hd so ding ky thude Iuu tai Cuc Quan ly Duoc.

Cong ty dang ky, nha san xudt phai chju trach nhiém vé chat lugng, an toan
va hiéu qua ddi véi thude luu hanh trén thi trudong va coé trach nhiém thong bao su
thay déi ndy dén cac co quan lién quan va khach hang.

Sau 12 thang ké tir ngay ky cOng van nay, thubc trén khong duoc nhap khéu
v6i cac ndi dung di dé nghj thay di.

Cuc Quan ly Dugc thdng béo dé cong ty biét va thuc hién ding céc quy
dinh ctia Viét Nam vé sén xuét va luu hanh thuée./.

Noi nhgn: __KT. CUC TRUONG
- Nhur trén; ey

- Cuc trudmg (dé blc); Vs PHD CUC TRUONG
- Phong QLCLT (dé p/h); ;;f‘_‘ Cuce

- Vién KDQG VX & SPYT (dé p/h); i
- Luu: VT, BPK (Diu). |

~~Nguyén Thanh Lam
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-« Hexaxim

Suspension injectable en seringue préremplic / Suspension lar injection in pee-filled synnge /

Suspension invectable en jeringa prellenada

Vaccin diphténgue, tétanique, coquelincheus (aeelulaie, multicompose), de 'hépante 8 (ADMT
polinmyélingue (inactvd) ot eonjuend de Utiaemaphilus influenzae type b, adsorbeé

Diphthera, tetanus, pertussis facellular, component). bepatitis B (rDNA), poliamyelits

tinactivated) and Haemephilus influenzae type b conjugate vaccine ladsorbed)

vacuna contra la difte

arlsothida

@o-.

1 seringue peeremplie (05 mi aver 2 gt
1 pre-filled svringe 106 mi) with 2 needles
1 jermpa prellenada 0.5 mli con 2 agopan

One dose! (0.5 ml) containg;

12 g
« Diphtheria Tavont > 20100 eonpgted fn Tetanus prtoin 22306 18
+ Tetanine Tomoid 2100 " Aban et oty e bk e, Dy ated 00 mg Al

© Mandetelin peetisses aolwensy
Peetussit Toroid/Eilamentons Haemazelutinn
2525 ug
A0M'32 nt
10 e

Uitt of excipients
Divafm Il

shenphate, tommatimmol, o
= Poboviryis (tnactivated) Tones 17273

dace antigen

Pl phote,

B,

el 1éranos, latos tering (acelnlar, compuesta). [y hepatitic B (ADN
recombinante). la poliomielitis (inactivadal, y Haemephilus infinenzae de tipo b (conjugada),

= Miemoptn'os afarmzor type b oty e

harow

polyenm

iityhosen
reential amirn arde
meoding Lphemtidamne wdivm helioode andior wete send
anelior b hlorie aid b o) sdyecsmeet wates lor inpeetione

Voie intramusculaire

: 's

DTaP-1PV-HB-Hib | '
\ ?

|

Intramuscular use

<

{ @

Via intramuscular S| I
s

SANOFI PASTEUR 3 pes
; 'thale helore use. N\ =
Read e packaee tealtor Vsinepe i

Reep ot ol the ght and roach
Stare in a relrigerator 27°C -
Do nat freere,

Keep the vaeeine in the pnter 2aron 1n saler to protect
fram lipht d

25/06/2019 - AN/CT

757638

Sanofi Pasteur
' XFAE

Code article

Etui- Format : 48,5 x 22,5 x 141,5 mm

3 Réf. Pantone Coated :
Refiex blue

376

3125

a

Tracé avec prédécoupe/pattes collées  Vemnis avec réserve

Présence de tramé
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-IPV-HB-Hib !
1. Diphtheria. tetanus, pertussic facellular, componeat), hepatitis B (rDNA), poliemyelitis DTARIENCHEH i 3 Ré&f. Pantone Coated :
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[ (inactivated) and Haemophilus influenzae type b conjugate vaccine (adsorbed)
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Vacuna contra la dilteria, ef té1anos, 1a tos ferina (acelular, compoesta), [a hepatitis B (ADN Intramuscular use Ffﬂex blue
recombinante), la poliomielitis (inactivada). y Heemophilus influenzae de tipo b {(conjugada). Via intramuscular - l 376
- 3125
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s
e
>
Voie intramusculaire | (>1<)
-
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D Présence de trame

1 adsorbida
1 senngue precemplie (0.5 mi aver 2 aguilles
1 preclilled svnnge (05 mi) with 2 needles l
\J ‘ & . 1 jeringa prellenada (0.5 ml) con 2 agogar l.

N
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Code arlicle Sanofi Pasteur

757636 XFAE

SPECIFICITE(S) MLE SPECIFICITE(S) VDR

Etiguelle 1 détachable - Format @ 23 x 46 mm

M seringue [ flacon [J ampoule
4 REL Pantone Coaled @
Black
376

3125
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HEXAXIM, Nhan phu hép 1 bom tiém nap siin 1 liéu (0,5 ml) kém theo 02 kl?]//ﬁé/l’u

% . — N\
Vs / VAN PHONG o\

Ndi dung nhan phu =1 Pl men

.i.l;i\ }:{‘f-?“"" |
E( Thubc ké don k\d(’ Al Wikt
HEXAXIM N~
Vic-xin hap phu bach hiu, uén van, ho ga (vd bio), viém gan B (rDNA), bai lict (b4t hoat) v

Haemophilus influenzae typ b cong hop

' i

Hon dich tiém. Hop 1 bom tiém nap s&n 1 liéu (0,5 ml) véc xin, kém theo 2 kim tiém.

Hoat chét trong 1 lidu 0,5 m] véc-xin:

Giai doc td bach hau > 20 TU

Giai doc td udn van > 40 1U

Khang nguyén Bordetella periussis gdm giai ddc (6 ho ga 25 meg, ngung két t6 hdng céu dang soi
(FHA) 25 meg

Virus bai liét (bat hoat) typ 1 40 DU, typ 2 8 DU, typ 3 32 DU

Khang nguyén bé mat viém gan B 10 mcg

Polysaccharide Haemophilus influenzae typ b 12 mcg cOng hop voi protein ubn van 22-36 meg
Tiém bap. Chi dinh, cach dung, chdng chi dinh va cac thong tin khac: xem trong & hudng din sir dung
thube kem theo.

Poc ky hwéng din sit dung trude khi dung. Bio quin trong ti lanh (2°C dén 8°C). Khong dé
dong bang. Giir viic xin trong hop cde-tong dé 4nh sdng khéong chidu vio viic xin. D& xa tAm tay
va tAm nhin cita tré em. Lic trwée khi ding,

Tiéu chuin SX: TCCS. Sé 16 SX, NSX va HD: xem Lot, Manuf. va Exp. trén bao bi. Ngay hét han
dung la ngay cubi cing cua thang han ding (EXP.) trén bao bi.

SX bai SANOFI PASTEUR tai Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil — Phép

DNNK: Sé PK: QLVX-1076-17

N s )
YO P
B

A

Nhan phu thue té, kich thwée 48 x 95 mm

1% “Thudc ban theo don
HEXAXIM
Véc-xin h&p phu bach hiu, uén van, ho
ga (vo bao), viem gan B (rDNA), bal ligt
(bat hoat) va Haemophilus influenzae typ
b céng hop

Hdn dich liém. Hop 1 bom liém nap san 1 liéu
(0,5 ml) véc xin, kém theo 2 kim liém.

Hoal chdl rong 1 libu 0,5 ml viic-xin

Gidi 84 16 bach hdu 220 IU

Giai d6c 16 udn van 2 40 U

Knang nguyén Bordelella pertussis gom gidi adc
14 ho ga 25 meg, ngung kél 16 héng chu dang
son (FHA) 25 meg

Virus bal liét (bt hoat) Lyp 1 40 DU, typ 2 8 DU,
lyp 332 DU

Khang nguyén bé mal viém gan B 10 mcg
Polysaccharide Haemophilus infl jp b
12meg cong hop voi prolein ubn van 22-
36 meg

Tiam bap. Chi djnh, cach ding, chbng chi dinh
va cac 1hdng lin khac' xem Irong 1& huting din
st dung thudc kem theo.

Doc ky hudng din sir dung lrudc khi dung.
Bio quan trong 1 lanh (2°C dén 8°C). Khéng
ak @ong bang. Gilr véc xin trong hdp céc-
tong aé anh sang khong chiéu vao vac xin.
Db xa thm tay va tAm nhin cua tré em. Lic
trwrdre khi ding.

Tiéu chudn SX TCCS. 86 16 SX, NSX va HD:
xem Lol Manul. va Exp. trén bao bl. Ngay hét
han ding 1 ngay cudi cing cia thang han ding
(EXP.) Irén bao bl

SX boi SANOFI PASTEUR tai Parc Industriel . 4
o'Incarville, 27100 Val de Reuil - Phap (/ &

DNNK Sé BK: QLVX-1076-17

P




BANG SO SANH CAC NOI DUNG TO HUGNG DAN SU DUNG

Té& hwéng dan sir dung da duge duyét

T& hwéng dan sir dung dé nghi duyét

Ghi chi

E(Thuéc naty chi diing theo dom thude

B(Thuéc nay chi ding theo don thude

HEXAXIM

Vic-xin hap phu bach héu, uén van, ho ga (v0 bao), viém
gan B (rDNA), bai liét (bt hoat) va Haemoplulus influenzae
typ b cbng hop.

HEXAXIM

Vie-xin hip phu bach hau, uén van, ho ga (vd bao), viém
gan B (rDNA), bai liét (b4t hoat) va Haemophilus influenzae
typ b cdng hop.

Hén dich tiém.

Hén dich tiém.

DE xa tAm tay tré em.

Doc ky huéng din sir dung trude khi ding.

Théng bio ngay cho bac s§ hodc dwee sy nhiing phin tmg
co hal gap phal khi sir dung thube.

Pé xa tam tay tré em.

Doc ky hudng din sir dung truée khi ding.

Théng bao ngay cho bic sy hodc duge s§ nhiing phan g
c6 hai gap phal khi sir dung thude.

THANH PHAN
Trong 1 liu (0,5 ml):
Thanh phan hoat chat!:

* Giai doc td bach hau........ooooovveeeeenn. khéng duéi 20 1U2
o Gii d6c t6 ubn VAN ....oceereeeeeernn khéng duéi 40 JU?
* Khéng nguyén Bordetella pertussis

Giai doc to ho ga (B L) 2 tscssiamimormmirasines 25 microgram

Ngung két td hong cau dang sgi (FHA)...... 25 microgram
e Virus bai liét (b4t hoat) >

Typ 1 (Mahoney).................... 40 don vi khéng nguyén D*
TYP 2 (MEF-1)...c.ccerueusnesichoansian 8 don vi khang nguyén D*
Typ 3 (Saukett).........o......... 32 don vi khang nguyén D*
e Khing nguyén bé mit viém -1 2 S 10 microgram

* Polysaccharide Haemophilus influenzae typ b12 microgram
(Polynbosylnbnol Phosphatc)

cdng hop véi protein ubdn van ................. 22-36 microgram

|

THANH PHAN
Trong 1 II‘CU (0,5 ml):
Thanh phan hoat chat':

» Giaild0e 10 Bach hBlk.c.uusssssisnsnsssiis khéng duéi 20 [U
* Gidi doc t6 udn VAN ....cooveevercrrr.. khéng dudi 40 [U?3
. Khang nguyén Bordetella pertussis

Giai doc td HOBIC LY cavnsicns sininnstinssanisionas 25 mlcrogram

Ngung két té hong céu dang s¢i (FHA)...... 25 microgram
e Virus bai liét (bt hoat)#

Typ 1 (Mahoney).................... 40 don vi khéng nguyén Df
Typ 2 (MEF-1).......coceoeurnnn.. 8 don vi khang nguyén D}
Typ 3 (Saukett)....................... 32 don vi khang nguyén D?
 Khéng nguyén bé mit viém gan Bﬁ .............. 10 microgram

* Polysaccharide Haemophilus influenzae typ b12 microgram
(Polyribosylribitol Phosphate)

cdng hop véi protein udn van ................. 22-36 microgram

B6 sung chii thich
s6 3: “hoge ¢6 hoat
tinh neong diong
duwoc xde dinh qua
ddnh gid tinh sinh
mién dich” trong
muc THANH
PHAN di nop trong
Hb so dang ky thay
ddi nho Ma hd so
223/TDVXSP, n6p
ngay 05/08/2019.

Hb so bd sung Hb
so dang ky thay dbi
nhé ndp ngay
25/02/2020 - Mia
tiép nhan 37 (theo

Trang 1/21

Ve



To hwéng dan sir dung da duge duyét

T& huéng din siv dung dé nghi duyét

Ghi chi

' duge hap phu trén hydroxyt nhom, hydrat-héa (0,6 mg AI*")

? 12 gii han du6i cua d§ tin cdy (p=0,95)

3 duge san xuét trén té bio Vero

* hoc tuong duong luong khang nguyén dugc x4c dinh bing mot
phuong phép héa mlén dich thich hep

* dugc san xuét trén té bao nm men Hansenula polymorpha bing
cong nghé DNA téi té hop

Thanh phén té duoe:

Disodium hydrogen phosphate, potassium dlhydrogen
phosphate, trometamol, saccharose, cic axit amin thiét yéu bao
g6m L- phenylalanm va nudc pha tlcm

Vic-xin c6 thé chira 1 luqmg rét ft (vét) cia glutaraldehyde,
formaldehyde, neomycin, streptomycin va polymyxin B dugc

diing trong qui trinh san xuat (xem muc “CHONG CHI
DINH”).

"'dugc hap phu trén hydroxyt nhom, hydrat-héa (0,6 mg AI**)
213 gidi han du6i cia d4 tin cay (p=0,95)

3 hoidc c6 hoat tinh tuong duong dugce xic djnh qua dinh gis tinh
sinh mién dlch

4 duroc san xuét trén té bao Vero

% hodc twong duong luong khéng nguyén duoc xé4c dinh bang mot
phuong phép héa mién dich thich hop

-| ¢ dugc sin xuit trén te bao ndm men Hansenula polymorpha bing

cong nghé DNA téi tb hop

Thanh phén té duoc:

Disodium hydrogen phosphate, potassmm dihydrogen
phosphate trometamol, saccharose, c4c axit amin thiét yéu bao
gobm L-phenylalanm natri hydroxit va/ hoic axit axetic vd/ hoic
axit hydrochloric (& diéu chinh pH) va nudce pha tiém.

Vic-xin c6 thé chira 1 luong rt it (vét) cua glutaraldehyde,
formaldehyde, neomycin, streptomycin va polymyxin B duoc

diing trong qui trinh san xuit (xem muc “CHONG CHI
DINH” ).

yéu cau ctia Cuc
Quan Ly Duoc tai
Coéng van
20172/QLD-PK dé
ngay 03/12/2019).

DANG BAO CHE
Hon dich tiém. . ;
Hexaxim |a mgt hon dich tring duc.

DANG BAO CHE
Hon dich tiém. "
Hexaxim 1a mét hon dich tring duc.

CHI PINH

Hexaxim (DTaP IPV-HB-Hib) duoc chi dinh dé tiém ching co
ban va tiém nhic lai cho tré nhé va tré di chép chlmg tir 6 tuan
tudi dé phong bénh bach hiu, uén vén, ho ga, viém gan B, bai
liét va cc bénh x4m l4n do Haemophzlus influenzae typ b (Hib)
gdy ra.

Vac-xin nay can duoc sir dung dung theo cac khuyén céo

chinh thirc.

CHI DINH

Hexaxim (DTaP-IPV-HB-Hib) dugc chi dinh dé tiém ching co
ban va tiém nhic lai cho tré nho vatré di chap chU'ng tir 6 tuan
tudi dé phong bénh bach hau, udn van, ho ga, viém gan B, bai
liét va céc bénh xam Ian do Haemophilus influenzae typ b (Hib)
giy ra.

Vic-xin nay can duoc sir dung ding theo cac khuyén cdo

chinh thirc.

_Tiém ching co bin:

LIEU DUNG VA CACH DUNG
LIEU DUNG

LIEU DUNG VA CACH DUNG
LIEU DUNG
Tiém ching co ban:
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To hwéng dan sir dung da duoc duyét

Té huéng dan sir dung dé nghi duyét

Ghi cha

Loat tiém ching co ban gom 3 liéu (céch nhau it nhat 4 tuan)
hoac 2 liéu (cach nhau it nhat 8 tuin) phit hop véi cac khuyén
cdo chinh thiec.

C6 thé st dung tht c& céc lich tiém véc-xin, ké ca lich tiém clia
Chuong trinh Tiém ching Mg Réng (TCMR) ctia TS chirc Y té
T he gioi (WHO) ltic 6, 10, 14 tuan tudi, du e sinh cé tiém lidu
vac-xin viém gan B hay khong

Khi c6 tiém liu véc-xin viém gan B ltc sinh, c6 thé dung
Hexaxim cho nhiing liéu vic-xin viém gan B b sung. C6 thé sir
dung lich tiém chiing co ban xen ke luc gid/luc gid/luc gid hodc
luc gla/ngu gid/luc gia bang Hexaxim va 1 loai vac-xin ngfi gid
DTaP- IPV/Hlb tir lic 6 tudn tudi theo cac huéng din chinh thire.
Néu cén tiém hcu véc-xin viém gan B th{ hai truéce tudi nay,
nén sir dung vic-xin viém gan B don gia.

Tiém nhéc lai:

Sau khi tiém ching co ban véi 3 liéu Hexaxim, nén tiém mot
liéu nhic lai.

Sau khi tiém chiing co ban véi 2 lidu Hexaxim, phai tiém mét
liéu nhic lai.

Nén tiém liéu nhic lai it nhét 6 thang sau lidu co ban cudi cling
va phtt hop véi cic khuyén cdo chinh thirc. Téi thiu phai tiém
mot lidu vac-xin Hib.

Ngoai ra:

Ncu khong tiém vic-xin viém gan B Idc sinh, can tiém mot lidu
véc-xin viém gan B nhéc lai. C6 thé xem xét ding Hexaxim dé
1am liéu nhic lai.

Sau khi tiém chiing 3 liéu theo Chuong trinh Tiém Chung M&
Rong cia WHO v6i Hexaxim (lic 6, 10, 14 tuén tuox) va khong
tiém vic-xin viém gan B lic sinh, thi phai tiém mot lxeu vac-xin
viém gan B nhic lai. Téi thiéu, nén tiém mot liéu vic-xin bai
liét nhic lai. C6 thé xem xét dung Hexaxim dé 1am liéu nhic lai.

Loat tiém chtng co ban gom 3 lleu (c&ch nhau it nhat 4 tuan)
hogc 2 liéu (cach nhau it nhit 8 tudn) ph hop véi cac khuyén
cdo chinh thirc. .

C6 thé sir dung tit ca cac lich tiém véc-xin, ké ca lich tiém ctia
Chuong trinh Tiém chung M& Rong (TCMR) cua Té chic Y té
Thé giéi (WHO) lic 6, 10, 14 tuln tudi, di liic sinh ¢6 tiém lidu
véc-xin viém gan B hay khong

Khi c6 tiém liéu véc-xin viém gan B liic sinh, c6 thé ding
Hexaxim cho nhimg liéu véic-xin viém gan B b sung. C6 thé sir
dung lich tiém ching co ban xen k& luc gia/luc gid/luc gid hodc
luc gid/ngii gid/luc gia bang Hexaxim va 1 loai vac-xin ngii gia
DTaP-IPV/Hib tir lic 6 tun tudi theo céc huéng dan chinh thirc.
Néu cin tiém lleu vic-xin viém gan B thir hal trude tudi nay,
nén sir dung véc-xin viém gan B don gia.

Tiém nhéc lai:

Sau khi tiém ching co ban véi 3 liéu Hexaxim, nén tiém mét
liéu nhéc lai.

Sau khi tiém ching co ban véi 2 lidu Hexaxim, phai tiém mgot
liéu nhéc lai.

Nén tiém liéu nhic lai it nhét 6 théng sau liéu co ban cudi clng
va phit hop véi céc khuyén cdo chinh thirc. Téi thiéu phai tiém
mét liéu vic-xin Hib.

Ngoai ra:

Ncu khdng tiém vic-xin viém gan B ldc sinh, can tiém mot lidu
véc-xin viém gan B nhic lai. C6 thé xem xét diing Hexaxim dé
1am liu nhic lai.

Sau khi tiém ching 3 liéu theo Chuong trinh Tiém Ching M¢
Rong cia WHO véi Hexaxim (luc 6, 10, 14 tudn tuon) va khong
tiém véc-xin viém gan B Iic sinh, thi phai tiém mot heu vac-xin
viém gan B nhic lai. Téi thiéu, nén tiém mét lidu vic-xin bai
liét nhic lai. C6 thé xem xét diing Hexaxim dé lam lidu nhéc lai.
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T huéng dan sir dung da dwgc duyét

T& huéng dan sir dung dé nghi duyét

Ghi chi

Khi c6 tiém liéu vic-xin viém gan B lic sinh, sau loat tiém
chiing co ban 3 liéu, c6 thé ding Hexaxim hodc mét véc-xin ngi
gia DTaP-IPV/Hib d tiém nhic lai.

C6 thé ding Hexaxim lam lidu nhic lai trén ngudi trudc d6 da
duoce tiém ching véi mot véc-xin luc gia khac hodc da tiém vai
mot véc-xin ngii gia DTaP-IPV/Hib két hgp mot véc-xin viém
gan B don gid.

Cac quén thé tré em khac

Tinh an toan va hiéu luc ctia Hexaxim & tré dudi 6 tuin tudi
chura duge chung minh. Hién khéng ¢6 dir lidu.

Hién khéng c6 dit liéu & tré 6 trén 24 thdng xem muc CTAC
DUNG KHONG MONG MUON” va “DAC TINH DUQC
LUC HQC”)

Khi cé tiém liéu vic-xin viém gan B luc sinh, sau loat tiém
chiing co ban 3 liéu, c6 thé ding Hexaxim hodc mot vic-xin ngii
gid DTaP-IPV/Hib dé tiém nhic lai.

C6 thé diing Hexaxim lam lléu nhic lai trén ngudi trude d6 da
duoc tiém chung v6i mot véc-xin luc gia khéc hodc da tiém vaoi
mdt vic-xin ngu gia DTaP-IPV/Hib két hop mét vic-xin viém
gan B d0‘n gla

Cic quan thé tré em khac "
Tinh an toan va hiéu luc cia Hexaxim & tré dudi 6 tuin tudi
chua dugc chlmg minh. Hién khong c6 dir liéu.

Hién khéng c6 dif liéu & tré 16n trén 24 thing xem muc “TAC

DUNG KHONG MONG MUON” va “DAC TINH DUQC
LUC HOC”)

CACH DUNG

Hexaxim phai dugc tiém bip (IM). Vi tri tiém dugc khuyén
duing & mét trudc-ngoai cua phin trén dui va viing co delta & tré
161 hon (tir 15 thang tudi trd 1én).

e Trudc khi tiém, phai lic bom tiém nap sin vac xin hay lo
vic xin dé cé duge mdt hdn dich tréng duc déng nhét.

* Quan sit hén dich bing mit trude khi tiém. Néu thiy c6
bét ky hat tidu phan la ndo va/hoic thay déi mau sic, hinh
thirc, thi phai hity bo bom tiém nap sin vic xin hay lo vic
Xin.

o D&i véi Hexaxim déng trong bom tidm khéng gén kim:
phai gén kim that chit vao bom tiém bing cich xoay kim
mot phin tir vong tron.

o Dbi voi Hexaxim déng trong lo: ding bom tiém rit mot
lidu 0,5 ml d& tiém.

e Khéng duge trén chung Hexaxim véi cdc san pham thude
khéc.

* Khéng duge tiém trong da hodc tiém tinh mach. Khéng

. duoc tiém vao mach mau: cin chin chin 14 kim tiém

| khéng dim xuyén vao trong long mach mau.

CACH DUNG

Hexaxim phai dugc tiém bip (IM). Vi tri tiém dugc khuyén

diing 12 mit trre-ngoai ciia phan trén dui va viing co delta & tré

16n hon (tir 15 thang tudi trér 12n).

e Trudc khi tiém, phai lic bom tiém nap sin vic xin hay lo
vac xin dé ¢6 dugc mot hén dich tring duc dong nhét.

e Quan sat hdn dich bang mit trude khi tiém. Néu thdy c6
bat ki hat tiéu phan la nao va/hoic thay d8i mau sic, hinh
thirc, thi phai hity bd bom tiém nap sin vic xin hay lo vic

. Xin. :

e Dbi véi Hexaxim déng trong bom tiém khong gén kim:
phai gin kim thét chit vao bom tiém bing cach xoay kim
m6t phan tu vong tron.

e Dbi véi Hexaxim déng trong lo: diing bom tiém rat mét
liéu 0,5 ml dé tigm.

¢ Khéng durge tron chung Hexaxim vdi cac san phim thude
khac.

» Khong duoc tiém trong da hodc ti€m tinh mach. Khéng
duoe tiém vao mach mau: can chin chin 12 kim tiém
khong ddm xuyén vao trong long mach mau.

.

fi~ieD
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To huéng dan sir dung da duoc duyét

T& hudng dan sir dung dé nghi duyét

Ghi chu

CHONG CHI DINH

Khéng dugc diing Hexaxim néu:

Tién siT trude day bi phan (mg phan vé sau khi tiém Hexaxim.

Qua man véi cac hoat chat, vGi bat ky té duge nao dugc ligt ké

trong thanh phan cia vic xin, véi cic dur lugng  vét

(glutaraldehyde, fonnaldehydc neomycin, streptomycin va

polymyxin B), VGi vAc-xin ho ga bat ky, hodc trude day timg bi

phan {mg qué mén sau khi tiém Hexaxim hogc sau khi tiém vic-

xin chira cac thanh phan tuong tu.

Chéng chi dinh tiém ching véi Hexaxim néu dbi tuomg cd bénh

ly ndo khéng rd nguyén nhin, xdy ra trong vong 7 ngay sau khi

tiém mdt véc-xin chira thanh phan ho ga (vic-xin ho ga toan té

bao hodc vo bao).

Trong nhimg trudmg hop nay, nén ngimg tiém vac-xm ho ga va

cd thé tiép tuc qué trinh tiém chiing véi cdc vic-xin bach hau,

udn van, viém gan B, bai liét va Hib.

Khéng nén tiém vic-xin ho ga cho ngudi ¢6 ri loan than kinh

khong kiém soét hodc don g kinh khéng kiém soét cho dén khi
n

bénh dugc didu tri, bénh dinh va loi ich rd rang vuot troi
nguy co.

CHONG CHI PINH

Khéng dugc dung Hexaxim néu:

Tién st trude déy bi phan img phan vé sau khi tiém Hexaxim.
Qua man véi cac hoat chét, Véi bt ky ta duoc nao duoc liét ké
trong thinh phin cia véc xin, véi céc du lugng  vét
(glutaraldehyde, formaldehyde, neomycin, streptomycin va
polymyxin B), VvGi véc-xin ho ga bt ky, hoic trude day timg bi
phan tmg qua mén sau khi tiém Hexaxim hodc sau khi tiém vic-
xin chira c4c thanh phan tuong tu.

Chéng chi dinh tiém chiing véi Hexaxim néu déi turgng c6 bénh
ly néo khéng r6 nguyén nhan, Xay ra trong vong 7 ngay sau khi
tiém mot vac-xin chira thanh phin ho ga (vc-xin ho ga toan té
bao hodc vb bao).

Trong nhiing trudng hop nay, nén ngimg tiém vac-xm ho ga va
cé thé tiép tuc qua trinh tiém ching véi cc vic-xin bach hau,
udn van, viém gan B, bai liét va Hib.

Khéng nén tiém vic-xin ho ga cho ngudi c6 rbi loan than kinh
khéng kiém soat hodc dong kinh khéng kiém soat cho dén khi
bénh dugc diéu tri, bénh én dinh va loi ich 13 rang vuot troi
nguy co.

4

(r

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Hexaxim khéng phong dugc bénh do céc tdc nhan giy bénh
khac gy ra ngoai Corynebacterium diphtheriae, Clostridium
tetani, Bordetella pertussis, virus viém gan B, virus bai liét hodc
Haemophilus influenzae typ b. Tuy vay, cé thé tin ring viéc tiém
chiing s€ phong ngira duge viém gan D vi viém gan D (do tac
nhan delta gy ra) khong xay ra néu khéng bi nhidm viém gan

Hexaxim khéng béo vé chdng lai viém gan do céc téc nhan khac
gay ra nhu viém gan A, viém gan C va viém gan E hoic do céc
tdc nhan gay bénh gan khic.

Vi viém gan B c6 thai ky G bénh dai, & thei diém tiém vic-xin

c6 thé da bi nhiém virus viém gan B nhung khéng duge phat

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Hexaxim khéng phong dugc bénh do cdc tic nhan giy bénh
khac gay ra ngoai Corynebacterium diphtheriae, Clostridium
tetani, Bordetella pertussis, virus viém gan B, virus bai liét hodc
Haemophilus influenzae typ b. Tuy véy, ¢6 thé tin ring viéc tiém
ching s€ phong ngtra duoc viém gan D vi viém gan D (do tac
nhan delta géy ra) khong xay ra néu khéng bj nhiém viém gan

Hexaxim khéng bao vé chdng lai viém gan do céc tdc nhan khéc
gdy ra nhu viém gan A, viém gan C va viém gan E hoic do cac
tdc nhan géy bénh gan khic.

Vi viém gan B c6 thoi ky 0 bénh dai, & thoi didm tiém vAc-xin
c6 thé d3 bi nhidm virus viém gan B nhung khdng dugc phat
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T& hwéng din sir dung da duoc duyét

T& huéng din sir dung dé nghi duyét

Ghi cha

hién ra. Trong trudng hop 4y, vic-xin nay khéng ngira dugc
viém gan B.

Hexaxim khéng bao vé phong ngira cac bénh nhiém khuin do
céc typ Haemophilus influenzae khac gy ra hodc phong ngira
viém mang néo do nhiing nguyén nhén khac.

Nén luu y rang khéng c6 vac-xin nao c6 thé bao vé hoan toan,
subt doi & tit ca nhimg ngudi dugce tiém ching.

Trudce khi tiém chung
Nén hoan tiém chung & nhimg ngudi cé sét hozc nhiém khuén
cap tinh tir trung binh dén ning. Su hién dién cia mét nhiém
khuén nho va/hodc st nhe khong budc phai hoan tiém chiing.
Trude khi tiém véc-xin nén xem lai bénh sir ctia dbi tuorng (dac
biét nhung 1an tiém chiing trude dé va nhimg phan ung | bt loi
c6 thé cb). Viéc sir dung Hexaxim phai dugc can nhic cén thin
& nhimg ngudi cb tién sir phan img nang hodc nghiém trong
trong vong 48 gi& sau khi tiém mdt vac-xin chira nhimg thanh
phén tirong tyr.
Trude khi tiém bat ky sinh phim nao, ngudi phu trach tiém
chiing phai dp dung moi bién phép du phong c6 thé aé d& phong
phén tmng di (mg hodc bét ky phan img nao khac. Nhu khi ding
tAt ¢4 cAc vic-xin dang tiém khéc, diéu tri ndi khoa va gidm sat
thich horp nén ludn ludn san sang de X1r tri trong truong hop xay
ra phan img phan vé sau khi tiém vac-xin. )
Néu biét ngudi d dinh tiém vic-xin timg bj bat ky bién cd nao
sau ddy sau khi tiém mot vac-xm chira thanh phan ho g3, quyet
dinh diing thém nhing liéu véc-xin chira thanh phan ho ga can
duoc xem xét ¢an than:

+ S6t>40°C trong vong 48 git khong phai do mot nguyén

nhén khac c6 thé x4c dinh duoc;
+ Truy tim mach hodc trang théi gidng séc (con giam dép

Lrng giam truong luc) trong vong 48 gid sau tiém vic-
Xin;

hién ra. Trong truémg hop 4y, vic-xin nay khong ngira duogc
viém gan B.

Hexaxim khéng bao vé phong ngira cic bénh nhiém khuin do
cac typ Haemophilus influenzae khac gay ra hodac phong ngira
viém mang nao do nhimg nguyen nhan khac.

Neén luu y rang khéng c6 vdc-xin ndo c6 thé bao vé hoan toan,
sudt doi & tit ca nhimg ngudi dugc tiém ching.

Trudce khi tiém ching
Nén hodn tiém ching & nhimg ngudi c6 sét hodc nhidm khuin
cp tinh tir trung binh dén ning. Su hién dién ciia mot nhiém
khuan nho va/hodc s6t nhe khong budc phai hodn tiém ching.
Truéc khi tiém vic-xin nén xem lai bénh sir cua déi tLrorng (dac
biét nhimg lan tiém chang trude d6 va nhimg phéan (mg bt loi
c6 thé cd). Viée sir dung Hexaxim phai dugc can nhéc cén thin
& nhilng ngudi c6 tién sir phan tmg nang ho#c nghiém trong
trong vong 48 gi¢ sau khi tiém mot véc-xin chira nhitng thanh
phén tuong tu.
Trude khi tiém bat ky sinh phim nao, nguori phu trach tiém
chung phai 4p dung moi bién phép dy phong c6 thé dé dé phong
phan ng di img hodc bat ky phan mg nao khéc. Nhu khi ding
tAt ca c4c vAc-xin dang ncm khéc, diéu tri ndi khoa va gidm sat
thich hop nén ludn ludn san sang dé xir tri trong trudng hop xay
ra phan tmg phan vé sau khi tiém véc-xin.
Néu biét ngudi dur dinh tiém véc-xin timg bi bat ky bién cd nao
sau ddy sau khi tiém mot vac- -xin chira thanh phan ho ga, quyet
dinh dung thém nhimg liéu véc-xin chira thanh phan ho ga cin
dugc xem xét cin than:

« SHt>40°C trong vong 48 git khong phai do mét nguyén

nhan khéc ¢6 thé xdc dinh duoc;

* Truy tim mach hoic trang thai giéng séc (con giam dap

img - giam truong luc) trong vong 48 gid sau tiém vac-

Xin; [( ‘
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Té huwémg din siv dung da dugc duyét

To huéng dan siv dung dé nghi duyét

Ghi cha

* Khéc dai dang khéng do dugc kéo dai > 3 gi, xay ra trong
vong 48 gidy sau tiém vic- Xin;
+ Co giét c6 hoic khdng c6 sbt, xay ra trong vong 3 ngay sau
tiém vac-xin.

Cé mét so tinh hudng, nhr ti 1& mic bénh ho ga cao, khi dé céac
loi ich ttem nang vuot trdi cac nguy co c6 thé cé.
Tién sir sét cao co giat, tién sir gia dinh c6 co gidthodc hoi chimg
dot tor & tré nhod (Sudden Infant Death syndrome-SIDS) khéng
phai Ia chong chi dinh déi vdi viéc sir dung Hexaxim. Nhiing tre
cd tién str sét cao co giat can duoc theo dbi sat vi cac bién co
bat loi c6 thé xay ra trong vong 2 dén 3 ngay sau khi tiém véc-
xin.
Néu héi chimg Guillain-Barré hodc viém dam rbi than kinh cdnh
tay da timg xdy ra sau khi tiém véc-xin chira glan ddc té ubn van,
quyét dinh ding véc-xin chira giai doc té udn vén phai dia trén
su can nhic cin than glua cac loi ich tiém nang va cic nguy co
c6 thé c6, nhu da hoan tt loat tiém ching co ban hay chua. Viéc
tiém vac-xin thudmg duoc danh cho ngudi chua tiém ching co
ban day du (tuc | d& tiém ithon 3 Iléu)
Tinh sinh mién dich cia véc-xin nay c6 thé giam do diéu tri e
ché mién dich hoc suy giam mién dich. Nén ho#n tiém véc-xin
cho dén khi két thiic mot didu tri nhu vay hodc khm bénh. Mic
di vay, viéc tiém chung cho ngudi bj suy giam mién dich man
tinh nhu nhlem HIV vén duge khuyén cdo ngay ca khi dap ing
khang thé c6 thé han ché.
Céc quan thé dic biét:
Khoéng co du liéu trén tré sinh non. Tuy nhién, c6 thé nhan thay
dap ‘mg mién dich thip hon va khéng biét r5 mirc bio vé 1am
sang.
Diép img mién dich v&i véc-xnn nay chura dige nghién ciru trong
béi canh tinh da hinh di truyén.
Trén nguoi suy than man, dép (img thap véi viém gan B di dugc
nhan thdy va nén xem xét ding nhimg liéu véc-xin viém gan B

« Khéc dai dang khéng dd duogc kéo dai > 3 gid, xay ra trong
vong 48 gid sau tiém vic-xin;
» Co giat c6 hoic khéng c6 sdt, xay ra trong vong 3 ngay sau
tiém véc-xin.

Cé mot so tinh hudng, nhur ti 1& méc bénh ho g4 cao, khi d6 cac
loi ich uem nang vuot tri céc nguy co c6 thé co.
Tién sir s6t cao co giat, tién sir gia dinh ¢6 co giat hodc hdi ching
dot tir & tré nhod (Sudden Infant Death syndrome-SIDS) khong
phai la chong chi dinh déi vdi viée sir dung Hexaxim. Nhu’ng trc
¢ tién sir s6t cao co gidt can duogc theo doi sét vi cac bién co
bét loi c6 thé xay ra trong vong 2 dén 3 ngiy sau khi tiém vic-
xin.
Néu héi chimg Guillain-Barré hoac viém dam rdi than kmh canh
tay da timg xay ra sau khi tiém véc-xin chira giai doc t6 udn van,
quyét dinh dung vic-xin chira giai doc to ubn van phai dua trén
sur can nhic cin thin glua cée loi ich tiém ning va céc nguy co
c6 thé ¢d, nhu da hoan tht loat tiém chiing co ban hay chua. Viée
tiém vic-xin thuéng duoc danh cho ngub’l chua tiém ching co
ban diy du (tuc la-dé tiém it hon 3 liéu).
Tinh sinh mién dich ctia véc-xin | ndy c6 thé giam do didu tri e
ché mién dich hosc suy giam mién dich. Nén hoan tiém vic-xin
cho dén khi két thic mét diéu tri nhur vdy hodc khoi bénh. Mic
di vdy, viéc tiém ching cho ngudi bi suy giam mién dich man
tinh nhu nhiém HIV van duoc khuyén céo ngay ca khi dap ‘mg
khéng the co thé han ché.
Cac quin thé dic biét:
Khong c6 dif liéu trén tré sinh non. Tuy nhién, c6 thé nhan thiy
dap tmg mién dich thip hon va khéng biét r6 mirc bao vé lam
sang.
Dap {mg mién dich véi vac—xm nay chua dugce nghién ciru trong
bbi canh tinh da hinh di truyén.
Trén ngucn suy thin man, d4p tmg thip véi viém gan B di duogc
nhin thiy va nén xem xét diing nhimg liéu vic-xin viém gan B

T

l

|
|
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T& huéng din st dung da dwge duyét

T& hwrémg din sir dung dé nghi duyét

Ghi chi

bd, sung tily theo mirc khang thé chéng khang nguyén bé mat
cua virus viém gan B (anti-HBsAg).

Than trong khi ding

Khéng duogc tiém vao mach maéu, tiém trong da hoic tiém duéi
da,

Nhur tét ca Céc vic-xin ding dudmg ti€m khac, phai thén trong
khi sir dung véc-xin nay cho ngudi bi gidm tiéu ciu hoic rdi
loan chay mau vi c6 thé bj chay mau sau khi tiém bap

Nén xét dén nguy co ngung tho tiém tang va sir can thiét phai
theo d&i hd hép tir 48 dén 72 gidy khi tiém loat tiém ching co
ban cho tré sinh qua non (sinh <28 tudn tudi thai) va dic biét la
tré ¢6 tién sir chua truong thanh chitc nang hé hip. Vi tiém
ching ¢6 loi {ch cao & nhém tré nay, khong nén tir chéi hoic
hoén tiém ching.

Anh huéng trén xét nghiém cin 1dm sing

Vi khéng nguyen polysaccharide vo Hib dLrorc bai tiét trong
nuoc tléu cod the thdy xét nghiém nudc tidu dwong tinh trong
vong 1 d&n 2 tuln sau tiém véc-xin. Trong khoang thoi glan

ndy, nén thuc hién cdc xét nghiém khéc dé xac dinh nhiém
Hib.

b6 sung tity theo mirc khéng thé chong khang nguyén bé mat
cuia virus viém gan B (anti-HBsAg).

Than trong khi dung

Khoéng dugc tiém vao mach mau, tiém trong da hodc tiém dudi
da.

Nhur tit c cdc vac-xm dung dutng tiém khdc, phai thén trong
khi sir dung véc-xin ndy cho ngudi b gidm tiéu cau hozc rdi
loan chdy mau vi c6 thé bi chay mau sau khi tiém bap

Nén xét dén nguy co ngung thé tiém tang va sur can thiét phai
theo ddi ho hép tir 48 dén 72 gid khi tiém loat tiém ching co
ban cho tré sinh qua non (sinh <28 tuéin tudi thai) va dic biét 1a
tré co tién sir chua truéng thanh chirc nang hé hip. Vi tiém
chiing ¢ lgi ich cao & nhém tré nay, khdng nén tir chdi hodc
ho@n tiém ching.

Anh hudng trén xét nghiém cén 1Am sing

Vi khang nguyén polysaccharide vé Hib duoc bai tiét trong
nude tidu, c6 the thdy xét nghiém nudc tiéu duong tinh trong
vong 1 dén 2 tudn sau tiém véc-xin. Trong khoang thoi glan

nay, nén thuc hién cac xét nghiém khac dé xac dinh nhiém
Hib.

SU DUNG VAC-XIN CHO PHU NU CO THAI VA CHO
CON BU _ '
Khéng dp dung. Vac-xin nay khéng ding cho phu nir tudi sinh
dé.

SU DUNG VAC-XIN CHO PHU NU CO THAI VA CHO
CON BU 4 _
Khéng ap dung. Vac-xin nay khong diing cho phu nif tudi sinh
dé.

ANH HUONG CUA VAC-XIN LEN KHA NANG LAI XE
VAN HANH MAY MOC
Khéng dp dung. Vic-xin ndy chi diing & tré em.

./ ANH HUONG CUA VAC-XIN LEN KHA NANG LAI XE,

VAN HANH MAY MOC
Khong 4p dung. Vac-xin nay chi ding & tré em.

(
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T huéng din sir dung da dwge duyét

To hwéng dan siv dung dé nghi duyét

Ghi cha

TUONG TAC TUONG KY CUA VAC-XIN

Dit ligu vé viéc tiém Hexaxim dong thoi véi véc-xin cong hop
polysaccharide Phé cau khuén khong cho thay sur anh hudng cé
y nghia ldm sang trong dép tng khang thé véi méi khéng
nguyén.

Dt liéu vé viéc tiém mét lidu Hexaxim nhic lai dbng thoi véi
vac-xin soi-quai bi-rubella khong cho thay su anh huéng c6 ¥
nghia lam sang trong ddp ng khang thé v&i mbi khéang nguyén.
C6 thé c6 mét sur anh huéng c6 y nghia Iam sang trong ddp tmg
khang the ctia Hexaxim va vic-xin thiy du va khong nén tiém
nhiing vac-xm ndy cling mot lic.

Dif liéu vé viée sir dung ddng thai véi vac-xin rotavirus khéng
cho thiy swanh huéng cé y nghia ldm sang trong dap img khang
thé véi mOI khang nguyén.

Dir ligu vc viéc tiém Hexaxim dong thoi vé6i vic-xin cong hop
N&o mé céu nhém C holic vic-xin cong hgp Ndo mé cau nhém
A.C, W-135 va Y khéng cho thay su anh hudng 6 y nghia l14m
sang trong dép tng khang thé voi mm khang nguyén.

Néu xem xét diing dong thoi v6i véc-xin khéc, nén tién hanh
tiém cac vicxin & nhiimg vi tri tiém riéng biét.

Do khéng c6 cic nghién ciu ve tinh tuong ky cta vic-xin,
khéng tron 1an Hexaxim véi céc vie-xin hodc thude khac.

Chua ¢6 béo cdo nao vé su tuong tac [am sang c6 y nghla voi
céc diu tri hoac sinh pham khac, trir liéu phép (rc ché mién

dich (xem muc “CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU'
DUNG" ).

TUONG TAC TUONG KY CUA VAC-XIN

Dir liéu vé viéc tiém Hexaxim ddng thai véi vie-xin cdng hop
polysaccharide Phé cau khuén khong cho thay su anh hudng cé
y nghfa ldm sang trong dap tng khang thé véi mdi khéng
nguyén.

Dir liéu vé viéc tiém mot liéu Hexaxim nhac lai dbng thoi véi
vic-xin sdi-quai bi-rubella khéng cho thay su anh hudéng 6 y
nghia 1am sang trong dép (mg khang thé véi mi khang nguyén.
C6 thé c6 mot su anh huong c6 y nghia lam sang trong dap (mg
khang the clia Hexaxim va véc-xin thiy dau va khéng nén tiém
nhimg véc-xm nay cung mdt lic.

Dir lidu vé viée sir dung déng thdi véi vic-xin rotavirus khong
cho thiy su anh huéng cé ¥ nghia ldm sang trong dap tmg khang
thé véi mox khang nguyén.

Dir ligu ve viée tiém Hexaxim dong thoi véi véc-xin cong hop
Nao mé ciu nhém C hoic vac-xm cdng hop Ndo md cau nhém
A,C, W-135 va Y khong cho thay sur anh hudng ¢ y nghia lam
sang trong dép mg khang thé véi mm khéng nguyén.

Néu xem Xét dung ddng thoi véi véc-xin khic, nén tién hanh
tiém cac vic-xin & nhiing vi tri tlem riéng biét.

Do khéng c6 cac nghién ciru ve tinh tuong ky cta vic-xin,
khéng tron 1an Hexaxim véi cc véc-xin hosc thuée khéc.

Chua ¢6 béo cdo nao vé sur tuong tic l1dm sang cd y nghla vGi
céc diéu tri hoic sinh pham khéc, trir liéu phap Gc ché mién
dich (xem muc “CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU
DUNG" )

(.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tém tdt dic tinh an toan

Trong cac nghién clru |am sang trén nguoi duqc tiém Hexaxim,
céc phan tmg thudng duge béo cdo nhat bao gbm dau chd tiém,
dé kich déng, quéy khéc, va dé chd tiém.

Sau lidu thir nhét, tinh sinh phén (g trong dyr kién duge nhin
thdy hoi cao hon so véi nhimg lxeu sau dé.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tom tit diic tinh an toin

Trong cac nghién ciru 14m sang trén ngudi duge tiém Hexaxim,
cdc phan ing thudng dugc béo cdo nhat bao gbm dau chd tiém,
dé kich dong, quay khéc, va do chd tiém.

Sau [iéu thir nhat, tinh sinh phan g trong du kién dugc nhan
thdy hoi cao hon so v6i nhimg li¢u sau do.
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Té huéng din sir dung da dwge duyét

. To huémg din sir dung dé nghi duyét

Ghi chu

Tinh an toan ciia Hexaxim & tré trén 24 thang tudi khéng duoc
nghién ctru trong cac thir nghi€ém lam sang.
Danh muc cdc phén itng bét loi

Tinh an todn ctia Hexaxim & tré trén 24 thing tudi khéng duge
nghién ciru trong cac thir nghiém lam sang.
Danh muc cdc phadn veng bat loi

Qui udc sau ddy dugc ding dé phén loai phan img bt lgi;
Rat hay gép (> 1/10)
Hay gap (= 1/100 dén < 1/10)

it gsp (> 1/1.000 dén < 1/100)

Hiém gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000)
R4t hiém (< 1/10.000)
Khong r& (khéng thé uéc lugng tir dir iéu hién cb)

Bing 1: Cac phan img bét lgi trong thir nghiém Jam sang va
dwrge bao cdo khi sir dung trong thurong mai

Qui udc sau day duoc ding dé phén loai phan img bat loi;
R4t hay gép (> 1/10)
Hay gép (> 1/100 dén < 1/10)

ft gap (= 1/1.000 dén < 1/100)

Hiém gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000)
Rt hiém (< 1/10.000)
Khéng r6 (khéng thé udc lugng tir dir liéu hién c6)

Bing 1: Céc phian irng bat lgi trong thir nghiém IAm sing va
drge bdo cio khi sir dung trong thwong mai

HEé co quan Tin suit Bién cb bat loi Hé co quan Tién suit Bién c6 bt loi

Rbi loan hé | It gap Phin (mg qui min R6i loan hé | It gip Phan {mg qud man

mién dich Hiém gap Phan tmg phan vé* mién dich Hiém gap Phén {mg phan vé*

R&i loan | RAt hay gip Chan an (giam cam giac Réi loan | Rat hay gap Chan an (giam cam giac

chuyén héa va thém an) chuyén héa va thém an)

dinh dudng dinh dudng

R6i loan hé | Rét hay gip Quiy khéc, budn ngi RSi loan hé | Rt hay gip Quéy khéc, budn ngu

than kinh Hay gip Quay khéc bat thuong thin kinh Hay gip Quédy khéc bat thudng
(khéce kéo dai) (khéc kéo dai)

Hiém gap Co giat c6 hodc khong co Hiém gip Co gift c6 hodc khéng c6
sét* sot*

Rét hiém Phin (mg gidm truong Rat hiém Phan (g giam truong
luc hodc con giam dap luc hodc con giam dép
img - giam truong luc ung - giam truong luc
(hypotonic- (hypotonic-
hyporesponsive episodes hyporesponsive episodes

‘ - HHE) - HHE)
R6i loan tiéu | RAt hay gap Nén 6i R&i loan tiéu | Rét hay gép Noén 6i
hoa Hay gap Tiéu chay hoa Hay gap Tiéu chay

N~ O
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To huéng dan siv dung da duge duyét

than va tinh tiém, sung chd tiém
trang tai cho Céu kinh, dé kich dong
tiém Sét (than nhiét > 38,0°C)

Hay gip Cing chd tiém
it gap Néi cuc chd tiém

Sét (than nhiét > 39,6°C)
Hiém gip Sung chi lan rong}

thdn va tinh tiém, sumg chd tiém
trang tai ché CAu kinh, dé kich dong
tiém Sét (than nhiét > 38,0°C)

Hay gip Cimg chd tiém
it gap Nbi cuc chd tiém

St (than nhiét> 39,6°C)
Hiém gip Sung chi lan rongt

* Céc phan tmg bat lgi duge béo cdo tu phat.

t Xem muc “Mé ta cdc phan irng bat lgi chon loc”

M@ td cdc phan iing bét loi chon loc

SLrng chi lan rong: Phéan ting rong tai chd tiém (> 50 mm), bao

gom sung chi lan rong tir chd tiém vuot quéa mdt hodc ca hai

khdp, da duge bdo cdo & tré em. Nhimg phan tmg nay khai phat

trong vong 24-72 gid sau tiém vac-xin, ¢ thé két hop véi do,

néng, nhay dau hodc dau & chd tiém va tu khoi trong vong 3-5

ngdy. Nguy co nay dudng nhu phu thuéc vao sé lidu vic-xin

chira thanh phan ho ga v6 bao di tiém trudc d6, véi nguy co 16m

hon sau heu thir tu va thir nam.

Cic bién cd bat loi tiém tang (tirc 1a bién ¢ bat lgi da duoc bao

céo vdi cac vic-xin khac chira mét hogc nhiéu thanh phén trong

Hexaxim va khéng truc tiép lién quan véi Hexaxim)

R6i loan hé thén kmh

‘o Viém dam rbi thin kinh canh tay va hoi chimg Guillain-
Barré dd dwoc bo cdo sau khi tiém vic-xin chira giai
d6c t6 ubn van

* Bénh Iy d4y than kinh ngoai bién (vncm da ré than kinh,

liét mat), viém than kinh thi, mit myelin hé thin kinh
trung vong (da xo cimg) di duoc bao cdo sau khi tiém
mot vac-xin chira khing nguyén viém gan B

® Bénh Iy ndo/viém nio

* Céac phan tng bat lgi dugce bao céo tu phat.

T Xem muc “Mb ta cdc phan irng bat loi chon loc”

Mo td cdc phan g bt loi chon loc

Suncr chi lan rong: Phén tmg rong tai chd tiém (> 50 mm), bao
gdm sung chi lan rong tir chd tiém vurot qua mat ho#c ca hai
khop, di dugc bao cdo & tré em. Nhimng phan (mg nay khdi phat
trong vong 24-72 gid sau tiém vac-xin, c6 thé két hop véi do,
néng, nhay dau hoic dau & cho tiém va tur khoi trong vong 3-5
ngdy. Nguy co nay du&mg nhu phu thude vao sé liu vic-xin
chira thanh phan ho ga v6 bao d4 tiém trude dé, véi nguy co lén
hon sau lleu thir tur va thir nam.

Cic bién co bit loi tiém tang (tirc 12 bién cb bat loi da duoc bao
céo v&i céc vic-xin khac chira mét hodc nhiéu thanh phén trong
Hexaxim va khéng tryc tiép lién quan véi Hexaxim)

Réi loan hé thén kinh

» Viém ddm réi than kinh canh tay va hoi chimg Guillain-
Barré da dugc bao cdo sau khi tiém vac-xin chia giai
doc té ubn van

e Bénh ly day than kinh ngoai bién (viém da ré than kinh,
liét mit), viém than kinh thi, mAt myelin hé thin kinh
trung wong (da xo cimg) d3 dugc bio céo sau khi tiém
mot vac-xin chira khang nguyén viém gan B

e Bénh ly ndo/viém n3o

To hudng dan siv dung dé nghi duyét Ghi chi
Réi loan da va | Hiém gap Nbi man R6i loan da va | Hiém gip N6i man
mo dudi da mo dudi da
Roi loan toan | Rat hay gip Pau chd tiém, do chd Roi loan toan | Rat hay gip Dau ché tiém, do cho

.

O ““’-'/y
o) PL

W
SN

Trang 11/21



T huéng dan sir dung d dwoge duyét

T& huéng dan sir dung dé nghi duyét

Ghi chi

Roi loan hé hap, nguc va trung that

Ngung thé & tré sinh qua non (< 28 tudn tudi thai) (xem muc
“Than trong khi diing”)

Réi loan todn than va tinh trang tai ché tiém

Phan tmg phu ne & mot hodc hai chi dudi c6 thé xay ra sau khi
tiém ching véi véc-xin chira Haemoph:lus mﬂuenzae typ b. Néu
phan (mg nay xay ra, chi yéu la sau cdc mili tiém loat co ban va
trong vong vai gi dAu sau tiém vac-xm Cac triéu chirng di kém
c6 thé bao gom tim tai, do, ban xudt huyét thodng qua, va la
khéc nhiéu. TAt ca céc bién cb déu turr khoi trong vong 24 gid ma
khéng c6 di chimg.

Thong bdo ngay cho bac sy hoidc duge sy nhimg phéan img
c6 hai gap phal khi str dung vac-xin.

Bdo cdo phdn iing bat loi ding ngé

Viéc bdo cdo céc phan img bat loi dang ngd sau khi san phim
thudc duoc cap phép huu hanh la rét quan trong. Diéu niy cho
phép tiép tuc theo ddi cén bang loi lch/nguy €O cua san pham
thude. Nhén vién y té duge yéu ciu bao cdo moi phan img bat
loi dang ngd qua hé théng bao cdo qubc gia dén Trung tdm Quoc
gia vé théng tin thudc va theo di phan tmg cé hai cua thude
theo dia chi email : di.pvcenter@gmail.com

R6i loan hé hép. ngirc va trung thdt

Ngung thd & tré sinh qué non (< 28 tuan tudi thai) (xem muc
“Thaén trong khi ding”)

Réi loan toén thén va tinh trang tai ché tiém

Phan img phu ne & mot hoac hai chi dudi ¢ thé xay ra sau khi
tiém ching véi vic-xin chira Haemophilus influenzae typ b. Néu
phan.tmg nay xay ra, chi yéu |2 sau cdc mili ti€ém loat co ban va
trong vong vai gigs diu sau tiém vac-xm Céc triéu chimg di kém
c6 thé bao gom tim tai, do, ban xuit huyét thodng qua, va la
khéc nhiéu. T4t ca cac bién cb déu tr khéi trong vong 24 gio ma
khoéng co di ching.

Thong bdo ngay cho bac s§ ho#c duge sy nhimg phéin img
c6 hai gap phai khi sir dung vac-xin.

Bdo cdo phdn irng bit loi dding ngo

Viéc béo cédo céc phan ung bt lgi déang ngd sau khi san phim
thudc duogc cap phép lhru hanh 12 rét quan trong. Diéu nay cho
phép tiép tuc theo ddi cén bing loi ich/nguy co cta sén phﬁm
thude. Nhan vién y té diroc yéu ciu bdo cdo moi phan img bt
loi dang ngdr qua hé thong béo cdo qubc gia dén Trung tdm Quoc
gia vé théng tin thudc va theo dsi phan {mg ¢6 hai ctia thude
theo dia chi email : di.pvcenter@gmail.com

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Khéng c6 dir liéu ve str dung véc-xin qua liéu, khong dung qua

liu chi dinh ctia vac-xin. Tich cuc theo d&i dé cé bién phap xur
tri kip thoi.

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Khéng c6 di liéu ve sir dung véc-xin qua lidu, khong dung qua

liu chi dinh cia vic-xin. Tich cuc theo dbi dé c6 bién phép xir
trf kip thoi.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duoc Iy-trj lidu: VAc-xin, Vic-xin vi khudn va virus phéi
hop, ma ATC: JO7TCA09

Tinh sinh mién dich ciia Hexaxim & tré trén 24 théng tudi khéng
duoc nghién ciru trong cdc thir nghiém 1am sang.

Két qua dat duoc dbi véi mdi thanh phan duoc tém tit trong cac
bang sau:

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge 1y-tri lidu: Vic-xin, Vic-xin vi khuin va virus phéi
hop, ma ATC: JO7CA09

Tinh sinh mién dich ctia Hexaxim & tré trén 24 thang tudi khéng
duogc nghién ciru trong cdc thir nghiém 1am sang.

Két qua dat dugc dbi véi mdi thanh phén dugc tom tit trong cac

bang sau:
(v
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To hudng dan st dung da duoc duyét

Ty hlf(’fng di.ih\sﬁ' dung dé nghi duyét

Ghi chd

Bang 1: Ti I¢ huyét thanh bao vé/chuyén dbi huyét thanh®
mgt thang sau tiém chiing co' ban véi 2 hodc 3 litu Hexaxim

Bing 1: Ti Ié huyét thanh bio vé/chuyén dbi h}lyét thanh”
mot thang sau tiém ching co ban véi 2 hodc 3 liéu Hexaxim

Ngudng khing thé }_{;“i Ba lidu Ngudmg khing thé H.f‘i Ba lidu
lieu lieu
3.5 6'1140' i3e4 |14 3.5 6'1140' 234 | 246
thang tuin thang | thang thang tudn thing | thang
N=24 =1’2 N=322 | N=93 N=24 | N=12 | N=322 | N=93
Qi 3 dén TT 4’ ¢ Q% 3 dén TT 4
220t dén 2201 dén
1270 1270
i i
% %o % % %o % %o %
Khéng bach hau Khéng bach hau
0,01 U/mi) 99,6 97,6 D97 4|97 ] (> 0,01 TU/ml) 99,6 97,6 99.7 | 97,1
Khéang uon van Khang ubn vén
0,01 [U/ml) 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 (0,01 TU/ml) 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0
Khang PT ’ Khang PT )
(ﬁ;myén doi huyét thanh 93.4 93.6 88.3 96.0 (Chuyén doi huyét thanh 93.4 93.6 883 96.0
, 3 3 3 k) II) . 2 2 3 bl
Bp tng Vic-xing) 98,4 | 100,0 | 99,4 | 99,7 (Blipiime vhesint) 98,4 | 100,0 | 99,4 | 99,7
Khéng FHA Khéng FHA |
(Chuyén déi huyét thanh 9.5 93] 90.6 97.0 (Chuyén dbi huyét thanh 9.5 93.1 90.6 97.0
Igip bty 996 | 1000 | 997 | 999 ||| B oo 99,6 | 100,0 | 99.7 | 99.9
. | Cotiém vic- C6 tiém vic-
K = 26 155
H}[‘;s"g xinviémgan |/ | 990 | / | 997 ﬁgés“g xinviemegan |/ | 990 | / | 99,7
‘ B ltc sinh B liic sinh

(0
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T& huéng dan sir dung da dwoc duyét

T& huémg dan sir dung dé nghi duyét

Ghi chi

(=10 Khong tiém =10 Khéng tiém

miU/ml | vacxin viém | 97,2 | 957 | 96,8 | 98,8 ||| mIU/m! | vicxinviéem | 97,2 | 957 | 96,8 | 988
)! gan B lic sinh ) gan B luc sinh

Khang bai liét typ | Khéng bai liét typ 1 i

(2 8 (1/pha loding)) 90,8 | 100,0 | 99,4 | 99,9 (> 8 (1/pha lodng)) 90,8 | 100,0 |° 99,4 | 99,9
Khéng bai liét typ 2 Khéng bai liét typ 2

(2 8 (1/ pha lofing)) 95,0 98,5 | 100,0 | 100,0 (8 (1/ pha lodng)) 95,0 98,5 | 100,0 | 100,0
Khéng bai liét typ 3 Khang bai liét typ 3

(> 8 (1/ pha lodng)) 96,7 | 100,0 | 99,7 | 99,9 (> 8 (1/ pha lofing)) 96,7 | 100,0 | 99,7 | 99,9
Khang PRP Khéang PRP

(0,15 pg/ml) TS 95,4 96,2 | 98,0 (0,15 pg/ml) 71,5 95,4 96,2 | 98,0

Céc gia tri thong thudmg duoc chip nhan 13 dai dién cho kha
néang bao vé (PT, FHA) hoac tuong duong véi kha nang bao vé
(cdc thanh phan khéc)

= S6 ngudi dugc phan tich (nhoém tuén tha dé cuong)

3, 5 thang, khong tiém véc-xin viém gan B liic sinh (Phan Lan,
Thuy Dlen)

6, 10, 14 tudn c6 va khong cé tiém vic-xin viém gan B ltic sinh
(Cong hoa Nam Phi)

2, 3, 4 thang, khong tiém vic-xin viém gan B luc sinh (Phén
Lan)

2, 4, 6 thing, khéng tiém vic-xin viém gan B lac sinh
(Argentina, Mexico, Peru) va ¢6 tiém vac-xin viém gan B lic
sinh (Costa Rica va Colombia)

Chuyén ddi huyét thanh: tang it nhat 4 1in so v&i mic trude
tiém chung (trude lidu 1)

Pdp img vac-xin: Néu néng dj khang thé trudc tiém ching <8
EU/ml, thi nono @6 khang thé sau tiém ching phai >8 EU/ml.
Néu khéng, ndng dd khang thé sau tiém chung phai > mirc trude
tiém ching

Béng 2: Ti 1§ huyét thanh bao vé/chuyén ddi huyét thanh
m4gt thang sau tiém nhac lai véi Hexaxim

*

Céc gid tri thong thudng dugc chip nhan 14 dai dién cho khi

" ning bao vé (PT, FHA) hodc tuong duong v6i kha ning bao vé

(cdc thanh phan khac)

= S6 nguoi dugce phan tich (nhém tuén thu daé cuong)

3, 5 théng, khong tiém vac-xin viém gan B ltic sinh (Phin Lan,
Thuy Dién)

6, 10, 14 tuan c6 va khéng c6 tiém vic-xin viém gan B lic sinh
(Cdng hda Nam Phi)

2, 3, 4 thang, khéng tiém vic-xin viém gan B lic sinh (Phan
Lan)

2, 4, 6 thang, khong tiém védc-xin viém gan B lic- sinh
(Argentina, Mexico, Peru) va ¢6 tiém vac-xin viém gan B lic
sinh (Costa Rica va Colombia)

Chuyén d6i huyét thanh: ting it nhit 4 1n so véi mirc trude
tiém chuntJ (trude lidu 1)

Dép tmg vac—xm Néu néng do khang thé truée tiém chiing <8
EU/ml, thi non!7 d6 khéng thé sau tiém ching phai >8 EU/ml.

Néu khéng, ndng do khang thé sau tiém chiing phai>mturc truée
tiém ching

Bang 2: Ti 1¢ huyét thanh bio vé&/chuyén ddi huyét thanh”
mot thang sau tiém nhac lai véi Hexaxim

ol
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To huéng din sir dung da duoc duyét

(Dép (mg vic-xin§)

To huéng dan sir dung dé nghi duyét Ghi chi
Tiém ] Tiém
Ngudng khang thé vac- Ngudng khang the vac-
xin Xin
nhac nhic
lai hic ] ! lai Iic ) i
11-12 | Tiém vac-xin nhac lai 11-12 | Tiém vac-xin nhac lai
thdng | trong ndm tudi thir hai thiang | trong nam tudi thi hai
tubi sau loat co ban 3 lidu tudi sau loat co ban 3 liéu
sau sau
loat loat
co co
bén 2 bin 2
liéu liéu
3-5 6-10- | 2-3-4 | 2-4-6 3-5 6-10- | 2-3-4 | 2-4-6
thang 14 thang | thdng thang 14 thdng | thang
tuan tuan
N=24 | N=20 | N=17 | NV N=24 | N=20 | N=17 | N7
*o% & K%
s o L 77 2 | 81T | 3063
% % % % Y % % %
Khang bach hau Khang bach hau
. - 7
(20, 11U/ml) 100,0 | 100,0 | 100,0 | 97,2 20, 1 1U/mi) 100,0 | 100,0 | 100,0 | 97,2
Khéang uon vén Khang uén van
30, 1 IU/ml) 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 (0, | U/ml) 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0
KhéngxPT ; ' Khéng PT \
(I%myen doi huyét thanh 943 94.4 86,0 96.2 :(t%luycn doi huyét thanh 04,3 94.4 86,0 96.2
(D img-viic-xing) 98,0 | 100,0 | 98,8 | 100,0 (Bip ting véc-xing) 98,0 | 100,0 | 98,8 | 100,0
Khéng.FH,;\ : Khang FHA
h A . A A A X
g% uyén doi huyét thanh 97.6 99,4 943 98,4 g;\uyen d6i huyét thanh 97.6 99.4 943 98.4
(Dip imp ve-xing) 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0
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T& huéng dan sir dung da dwgce duyét

* CAc gié trj thong thudomg dugce chip nhan 1 dai dién cho kha nang
bao vé (PT, FHA) hodc tuong duong véi kha ndng bao vé (cic
thanh phan khac) N = S ngudi dugc phan tich (nhém tuan thy d2
cuong)

3.5 thang, khéng tiém vac-xin viém gan B luc sinh (Phin Lan,
Thuy Dién)

6, 10, 14 tudn c6 va khdng c6 tidm vic-xin viém gan B liic sinh
(Cong hoa Nam Phi)

£ 2 3, 4 thang, khong tiém vac -xin viém gan B liic sinh (Phén Lan)

I 2,4, 6thing, khéng tiém véc-xin viém gan B liic sinh (Mexico) vi
cé tiém véc-xin viém gan B lic sinh (Costa Rica va Colombia)

it Chuyén dbi huyct thanh: tang it nhat 4 14n so v6i mic trude tiém
ching (trude ligu 1)

§ Ddp ung vic-xin: Néu nong 0 khang thé trudc tiém ching (trude
ligu 1) < 8 EU/ml, thi _nong do khang | thé sau tiém chiing phai > 8
EU/ml. Néu khéng, ndng d6 khéng thé sau tiém chiing phai > mirc
‘truorc tiém chung (truoc lidu 1)

* Céc gid trj thong thudng dugce chap nhan la dai dién cho kha nang
bao vé (PT, FHA) hoac twong duong v6i kha ndng bao vé (cic
thanH phéan khac) N = Sé ngudi duoc phan tich (nhém tuan thu d&
cuong)

** 3, 5 thang, khong tiém vac-xin viém gan B liic sinh (Phin Lan,
Thuy Dién)

t 6, 10, 14 tudn c6 va khéng c6 tiém vc-xin viém gan B lic sinh
(Cdng hoa Nam Phi)

1 2, 3, 4 thdng, khong tiém vic-xin viém gan B liic sinh (Phin Lan)
I 2,4,6théng, khéng tiém vic-xin viém gan B lac sinh (Mexico) va
c6 tiém vac-xin viém gan B lic sinh (Costa Rica va Colombia)
1t Chuyén dbi huyet thanh: tang it nhat 4 1an so véi mirc trude tiém

ching (trude lidu 1)

§ Dép lmg vac-xin: Néu nong d6 khang thé trude tiém chiing (trude
ligu 1) < 8 EU/ml, thi _néng do khang | thé sau tiém chiing phai > 8
EU/ml. Néu khéng, ndng dd khéng thé sau tiém ching phai > mirc
trudc tiém ching (trude lidu 1)

T& huéng din st dung dé nghi duyét Ghi cha
Co tiém ‘ Cé tiém
vac-xin vac-xin
Khéng Yilhi an B / 100,0 / 99.7 Khiig Vit pan B / 100,0 / 99.7
HBs lic sinh HBs lic sinh :
(=10 Khong tiém (=10 Khéng tiém
ki) §) Yassin e 4 985 | ogo (iigey || mIimD | vasin 96,4 | 98,5 | 989 | 99.4
viém gan B viém gan B
lic sinh ltc sinh
Khang bai liét typ | Khéng bai liét typ 1
(> 8 (1/pha long)) ‘100,0 100,0 | 98,9 | 100,0 (> 8 (1/pha logng)) 100,0 | 100,0 | 98,9 | 100,0
Khang bai liét typ 2 Khang bai liét typ 2
(> 8 (1/ pha lodng)) 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 (> 8 (1/ pha lodng)) 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0
Khéng bai liét typ 3 Khang bai liét typ 3
(8 (1/ pha loAng)) 99,6 | 100,0 | 100,0 | 100,0 (> 8 (1/ pha loang)) 99,6 | 100,0 | 100,0 | 100,0
Khang PRP Khang PRP
& 1,0 pg/ml) 93,5 98,5 98,9 98,3 (1,0 pig/ral) 93,5 98,5 98,9 98,3

|
|

(i
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To huéng dan sir dung da dugc duyét

To huéng dan siv dung dé nghi duyét

Ghi chu

Dap tmg mién dich véi cc thanh phan khang nguyén ho o va

Dép tmg mién dich véi cc thanh phan khang nguyén ho ga va

Hib sau 2 liéu lGc 2 va 4 thang tudi

Dap (mg mién dich véi cac khang nguyén Hib (PRP) va ho ga
(PT va FHA) da duge danh gid sau 2 liéu trén mot phdn nhém
dbi tuong duoc tiém Hexaxim (N=148) Iic 2, 4, 6 thing tudi.

Dap img mién dich vdi céc khang nguyén PRP, PT va FHA mét
théng sau 2 lidu tiém ltc 2 va 4 théng tudi tuong tu nhir két qua
da thay mot thang sau 2 liéu co ban tiém lic 3 va thang tuon

hiéu gia khang-PRP > 20,15 pg/ml duge nhén thay & 73,0% sb
dbi tuong, dap (mg véc-xin khang-PT 6 97,9% s0 déi tuong va
dap (g véac-xin khang-FHA & 98,6% s6 dbi tugng.

Duy tri d4p {img mién dich

Céc nghién ctru danh gid su duy tri khang thé dai han sau céc
lich tiém co ban khac nhau & tré nho/ tré chap chiing di va c6 str
dung hodc khéng sir dung lidu vic-xin viém gan B ltc sinh cho
théy ¢6 su duy tri khang thé & trén ngudng khang thé hoic mire
bio vé dugc cong nhan dbi véi timg loai khang nguyén (xem
bang 3).

Thém vao dé, mién dich dbi vGi thanh phan viém gan B cla vic
Xin sau lich tiém co ban bao gdm mot hcu viém gan B Itic sinh
va ba liéu sau d6 vio lic 2, 4, 6 théng tudi (khéng bao goém miii
tiém nhic & nim tudi thir 2) d3 dugc chimg minh 1 kéo dai dén
9 tudi. Cu thé 12 c6 49,3% tré ducc tiém vic xin cé nong do
khang thé > 10 mIU/m] kém theo nong d khang thé trung binh
nhan & mirc 13,3 (khoang tin cay 95%: 8,82-20,0) mIU/ml. Tri
nhé mién dich dbi véi viem gan siéu vi B da dugc chimg minh
khi 93% ngudi duoc tiém mii viém gan B lac 9 tudi hinh thinh

ndng dod khéng thé trung binh nhan & mirc 3692 (khoang tin cdy
5% 1886 — 7225) mIU/ml.

Bang 3: Ti I¢ dat miic huyét thanh bio vé * & thoi diém 4,5
tudi sau khi chiing ngira véi Hexaxim

Hib sau 2 heu lic 2 va 4 thang tubi

Dap tmg mién dich véi cic khang nguyén Hib (PRP) va ho ga
(PT va FHA) da dugc dénh gid sau 2 liéu trén mot phén nhém
déi tuong duoc tiém Hexaxim (N=148) liic 2, 4, 6 théng tudi.

Dép (g mién dich véi céc khang nguyén PRP, PT va FHA mét
théng sau 2 lidu tiém lic 2 va 4 thang tudi tuong tu nhur két qua
da thay mot thang sau 2 liéu co ban tiém ltc 3 va § thang tu01

hiéu gia khang-PRP > > 0,15 pg/ml duge nhan thay & 73,0% sb
dbi tuong, dap img vac-xin khéng-PT & 97 9% sb dbi tuong va
dép ung vac-xin khang FHA & 98,6% sé déi tuong.

Duy tri ddp {mg mién dich

Céc nghién clru dénh gia sy duy tri khing thé dai han sau céc
lich tiém co ban khidc nhau & tré nho/ tré chap chimg di va c6 sir
dung hodc khong sir dung liéu véc-xin viém gan B lic sinh cho
thdy c6 su duy tri khéng thé & trén ngudng khang thé hoac mirc
bao vé dugc cong nhan dbi véi timg loai khang nguyén (xem
bang 3).

Thém vao d6, mién dich déi vGi thanh phan viém gan B cta vic
Xin sau lich tiém co ban bao gbm mét hcu viém gan B ltic sinh
v ba liéu sau d6 véo liic 2, 4, 6 thang tudi (khéng bao gdbm miii
tiém nhéc & nim tudi thir 2) da duge chimg minh 1a kéo dax dén
9 tudi. Cu thé 1a c6 49,3% tré dLrorc tiém vic xin cé nong do
khang thé > 10 mIU/ml kém theo ndng d6 khang thé trung binh
nhén &.mirc 13,3 (khoang tin cay 95%: 8,82-20,0) mIU/ml. Tri
nhé.mién dich déi véi viem gan siéu vi B da dugc  chimg minh
khi 93% ngudi duoc tiém mili viém gan B ltc 9 tudi hinh thanh
nong do khang thé trung binh nhan & mirc 3692 (khoang tin cay
95%: 1886 — 7225) mIU/ml.

Bang 3: Ti 1€ dat mirc huyét thanh bao vé * & thoi diém 4,5
tudi sau khi chiing ngira véi Hexaxim

/4
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To hwréng dan sir dung da dugce duyét

Té& hiréng dan sir dung dé nghi duyét

Ghi chu

Ngudng khang thé Lich tiém co | Lijch tiém co Ngudng khing thé Lich tiém cor | Lich tiém co
f bén 6-10-14 ban lic 2-4-6 ban 6-10-14 ban lic 2-4-6
tudn va tiém thang va tiém tudn va tiém thiang va tiém
nhic lic 15- | nhic lic 12-24 nhic lic 15- | nhéc lic 12-24
18 thang thiang 18 thang thang
Kho | Cé Cé tiem viém Kho | Cé Co tiém viém
ng | tiém | gan B lic sinh ng | tiém | gan B hicsinh
tiém | viém tiem | viém
viém | gan viém | gan
gan | B hic gan | Blic
B lic | sinh B lic | sinh
sinh sinh
N Nenee > || Ne22or
% % % % % %
Khéng bach hau Khang bach hau
(= 0,01 TU/ml) 98,2 97 100,0 (20,01 TU/ml) 98,2 97 100,0
(20,1 1U/ml) 753 | 644 57,2 (20,1 1U/ml) 753 | 64,4 572
Khang uén van Khang ubn van
(20,01 TU/ml) 100,0 | 100 100,0 (20,01 TU/ml) 100,0 | 100 100,0
(20,1 TU/ml) 89,5 | 82,8 80,8 (20,1 IU/ml) 89,5 | 82,8 80,8
Khéng PT® Khéang PT®
(= 8 EU/ml) 42,5 | 23,7 22,2 > 8 EU/ml) 42,5 | 23,7 22.2
Khang FHA® Khang FHA®
> 8 EU/ml) 93,8 | 89,0 85,6 > 8 EU/ml) 93,8 | 89,0 85,6
Khéng HBs Khang HBs
(= 10 mIU/ml) 73,3 | 96,1 223 (= 10 mIU/ml) 73,3 | 961 92,3
Khéng bai liét typ | Khang bai liét typ 1
(> 8 (1/ pha logng)) Khén | Khén (= 8 (1/ pha lodng)) Khén | Khén C(.
gap | gép 09,5 gdp | gap 99,5 '
dung® | dung* dung? | dung?
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To huéng din siv dung da duoc duyét

To hwéng dan sir dung dé nghi duyét

Ghi cha

Khéng bai liét typ 2 Khang bai liét typ 2

(= 8 (1/ pha lodng)) Khén Khén 100,0 (= 8 (1/ pha long)) Khén | Khon 1000
gap | gdp gdp | gép
dung? | dung? dung? | dung!

Khéng bai liét typ 3 Khéng bai liét typ 3

(= 8 (1/ pha loing)) Khén | Khén 100.0 (= 8 (1/ pha lodng)) Khén | Khén 100.0
g4p | gdp | gdp | gdp ’
dung? | dung! dung? | dung!

Khang PRP Khéang PRP

(20,15 pg/ml) 98,8 | 100 100 (20,15 pg/ml) 98,8 | 100 100

N = 86 nguai duge phan tich (trén dén sb tuan thi dé cuong)

a: Céc gia trj thong thutmg dugc chép nhan 14 dai dién cho kha nang
bz’ng vé (PT, FHA) hoic trong duong véi kha nang bao vé (cac thanh
phan khac)

b: 6, 10, 14 tudn c6 hay khéng c6 tiém viém gan sidu vi B lic sinh
(Cdng hda Nam Phi)

c: 2, 4, 6 thang c6 tiém viém gan B ltc sinh (Colombia)

d: Do c6 Ngay ching ngira quéc gia sir dung OPV tai nuéc nay, thanh
phan bai liét da khéng durge phan tich

e: 8 EU/ml tuong duong 4 LLOQ (Gidi han dinh luong dudi ciia xét
nghiém mién dich gin en-zym ELISA)

Gid tri LLOQ déi véi khang thé khang PT va FHA 13 2 EU/ml

Hiu luc va hiéu qua trong viée phdng ngtra bénh ho g

Hiéu lyc véc-xin clia céc khang nguyén ho ga vé bao (aP) chira
trong Hexaxim chong bénh ho ga thé dién hinh nang nhat theo
dinh nghia ctia WHO (ho timg con kéo dai > 21 ngay) duoc
chimg minh trong mét nghién ctru ngiu nhién, mi déi trén tré
nhé dugc tiém loat co ban 3 lidu véi mot véc-xin DTaP & mot
nuée 6 bénh luu hanh cao (Senegal). Nghién ciru ndy nhin thiy
cn tiém lidu nhéc lai & tudi tap di.

Kha ning dai han cia céc khéng nguyén ho ga v6 bao (aP) chira
trong Hexaxim gitip giam ti 16 mic méi va kidm soat bénh ho
ga G tré em da dugc chimg minh trong mét chuong trinh quéc
gia gidm sdt bénh ho ga trong 10 nam tai Thuy Dién véi vic-xin

N = 86 nguoi dugce phan tich (trén dan sd tudn tha dé cuong)

a: Céc gia tri théng thudmg dugc chap nhén 1a dai dién cho kha ning
bao vé (PT, FHA) hoic tuong duong véi kha nang bao vé (cic thanh
phin kh4c)

b: 6, 10, 14 tudn c6 hay khéng c6 tiém viém gan siéu vi B liic sinh
(Cong hda Nam Phi)

c: 2, 4, 6 thang c6 tiém viém gan B ldc sinh (Colombia)

d: Do ¢ Ngay chiing ngira quéc gia sir dung OPV tai nuéc nay, thanh
phén bai liét d khong dugc phén tich

e: 8 EU/mi tuong duong 4 LLOQ (Gidi han dinh luong duéi ciia xét
nghiém mién dich gin en-zym ELISA)

Gia tri LLOQ déi v6i khang thé khang PT va FHA 14 2 EU/ml

Hiéu luc v hiéu qué trong viéc phong ngira bénh ho g

Hiéu luc vic-xin ciia céc khang nguyén ho ga vo bao (aP) chira
trong Hexaxim chéng bénh ho ga thé dién hinh ning nhit theo
dinh nghia cia WHO (ho timg con kéo dai > 21 ngay) dugc
chimg minh trong mét nghién ciru ngau nhién, mi doi trén tré
nhé duoc tiém loat co ban 3 liéu véi mét véc-xin DTaP & mét
nude ¢ bénh luu hanh cao (Senegal). Nghién ctru nay nhan thay
can tiém liéu nhéc lai & tudi tap di.

Kha néng dai han cta c4c khang nguyén ho ga v6 bao (aP) chira
trong Hexaxim gitip giam ti 16 mic m&i va kiém soat bénh ho
ga & tré em di duoc chimg minh trong mét chuong trinh quéc
gia gidm sat bénh ho ga trong 10 nim tai Thuyy Dién véi vic-xin

L
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To huéng dan sir dung da duoc duyét

T& hurémg dan sir dung dé nghi duyét

Ghi chii

ngli gid DTaP-IPV/Hib tiém ltic 3, 5, 12 théng. Két qua theo dai
dai han cho théy ti 18 m&i mic ho ga giam déng ké sau liéu thir
hai bat ké vic-xin duoc dung.

Hiéu qué trong viéc phong ngira bénh xam ldn do Hib

Higu qua vic-xin gitip phong ngira bénh x4m lan do Hib clia
cac vac-xm ph01 hop DTaP va Hib (vAc-xin ngil gia va luc gia
bao gdm cic vic-xin cé chira khiang nguyén Hib trong
Hexaxim) d3 dugc chimg minh & Pc qua mét nghién cu’u gidm
sat hau mai qui m6 (hon 5 nam theo da&i). Hiéu luc cuia véc-xin
12 96,7% dél v6i loat tiém co ban dly du, va 98,5% dbi véi liu
nhéc lai (bt ké loat tiém co ban).

ngt gia DTaP-IPV/Hib tiém lac 3, 5, 12 thang. Két qua theo ddi
dai han cho thay ti 16 m&i mic ho ga giam déng ké sau lieu thir
hai bat k& vic-xin duoc ding.

Hiéu qua trong viéc phdng ngira bénh xam 14n do Hib

Hiéu qua vic-xin gitp phong ngira bénh xim lan do Hib ciia
céc vic-xin phéi hgp DTaP va Hib (vic-xin ngii gia va luc gia
bao gbm céc vic-xin c6 chira khing nguyén Hib trong
Hexaxim) dd dugc chimg minh & Dirc qua mdt nghién ctu gidm
sit hdu mai quimé (hon 5 nim theo doi). Higu luc ctia vic-xin
14 96,7% @6i v6i loat tiém co ban day di, va 98,5% dbi véi licu
nhéc lai (b4t ké loat tiém co ban).

PAC TINH DUQC PONG HOC
Chua ¢6 nghién ciru duge dong hoc nao duge thuc hién.

PAC TINH DUQC PONG HOC
Chua c6 nghién ctru duge ddng hoc nao dugce thuc hién.

QUY CACH BONG GOT
- Hop | bom tiém nap san 1 lidu (0,5 ml) va 02 kim tiém.

- Hop 10 bom tiém  nap sin | liéu (0,5 ml) va 20 kim tiém.
- Hop 10 lg, lo 1 lidu (0,5 ml).

QUY CACH PONG GOI

- Hop | bom tiém nap sin | lidu (0,5 ml) va 02 kim tidm.
- Hép 10 bom tiém nap san 1 liéu (0,5 ml) va 20 kim tiém.
- __Hop 10 1o, Io 1 lidu (0,5 ml).

PIEU KIEN BAO QUAN

Pé vic xin xa tAm tay va tAm nhin cia tré em.

Bao quén trong ti lanh (2°C - 8°C). Khong dugc dé dong bang.
Gitr véc-xin trong hop dé tranh anh séng.

Moi san pham thudc khéng dung hoic vat ligu phé thai phai
duge tiéu huy theo ding qui dinh ctia dia phuong.

PIEU KIEN BAO QUAN

Pé vic xin xa tim tay va tim nhin cia tré em.

Bao quan trong tii lanh (2°C - 8°C). Khang dugc dé dong bang.
Gitt vic-xin trong hdp dé tranh 4nh sang.

Moi san pham thudc khdng diing hoic vat liéu phé thai phai
duoc tiéu huy theo ding qui dinh cia dia phuong.

TUOI THQ , ko
36 thang ké tir ngay san xuat Ban Thanh Pham cudi.

TUOI THQ ’ -
48 thang ké tir ngay san xuat Ban Thanh Pham cudi.

bé nghi tdng han
diung tir 36 thing
1én 48 thang dwa
trén cac dir liéu do
6n dinh.mdi.
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T& hwéng dan sir dung da duge duyét

Té huéng dan st dung dé nghi duyét

Ghi chi

Nhim dim bao
nguén cung Gmg
bén ving cia véc-
xin DTaP-]PV-HB-
Hib trén toan ciu
va gép phin quan
trong trong viéc
thuc hién tdt cac
Chuong trinh tiém
chiing mo rong cho
tré em tai hon 100
Quéc gia.

HAN DUNG

Xem ngay hét han ding “EXP” trén bao bi. Khéng duoe ding
vac-xin sau ngay hét han sir dung duoc ghi 5 trén hop va trén
nhan sau chit “EXP.”.

HAN DUNG

Xem ngay hét han ding “EXP” trén bao bi. Khéng dwoc ding
vac-xin sau ngay hét han sir dung duoc ghi r8 trén hop va trén
nhén sau chit “EXP.”.

TIEU CHUAN CHAT LUONG
Tiéu chuan co sd.

TIEU CHUAN CHAT LUQONG
Tiéu chuin co sd.

il

TEN VA PIA CHI CO SO SAN XUAT

San xuat béi SANOFI PASTEUR

Tru s6 chinh : 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon — Phép.
Dja diém san xudt: Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de
Reuil — Phap

TEN VA BIA CHI CO SO SAN XUAT

San xuit béi SANOFI PASTEUR

Tru s6 chinh : 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon — Phap.
Dia diém sén xudt: Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de
Reuil — Phap

SANOFI PASTEUR
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