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Priorix, ,

1 dose/dosis (0.5 mi)
Inj.Inyec.: §.C.

Priorix, .

1 dose/dosis (0.5 ml)
Inj./inyec.: §.C.
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NHAN PHU
VAC-XIN PRIORIX™

(Dang trinh bay Hop chita 1 lo vic-xin déng kho va 1 §n_g nugc hf‘)i chinh, liéu 0.5ml

A

R, Thudc ban theo dan. Hip 1 lp vilc xin 8ang kho va 1 éng nuse
héi chinh, dom iy 0.5m|, Bal viic-xin déng khd va nutre nbi chinh aé
pha tiém. Dwomng dung: tigém cudi da. SPK: QLVX-xexx-xx sd s
SX: xam LOT; NSX, HD {01/xxixx); xem MFD, EXP. Xudt x(r: BI
Bio quin: +2°C-+8°C, Tranh dbng da. Ghi dinh, chng chi djnh,
2 cm cach dang va cic thing tin khic! xin xem (& hudng dan sl dung
kém thea. Dé xa ldm tay ¥é em, Boc kj huang diin sirdyng trude
khi ding PRUSVOD17/V
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COULEUR(S) UTILISEE(S)
Film texte Film aplat
PMS 294 PMS 485
| {
AGRANDI
. y 4 ™ Combined measles, mumps and rubella
r Ior I vaccine, live attenuated/Vaccin combiné
vivant atténué antirougeoleux, antiourlien et
i AdL antirubéoleux/Vacuna combinada de virus
vivos atenuados antisarampion,
1 dose/dosis (0.5 ml) antiparotiditis y antirrubéola
1 dose for reconstitution/1 dose pour
reconstitution/1 dosis para reconstitucion GSK Biologicals s.a. Rixensart - Belgium
Inj./Inyec.: S.C.
Storage/Cons.: +2°C/+8°C 215346 215346/A
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Priorix

Vaceine soi, quai bi va rubella (séng, giam dong luc)

THANH PHAN PINH TiNH VA PINH LUQNG

Priorix ™ 14 ché phfim hén hop dong kho chira cac virus giam dbc lic bao gdm virus s&i ching
Schwarz, virus qual bi chung RIT 4385 (tir chung Jeryl Lynn) va virus rubella chung Wistar RA
27/3, thu dwoc bing nudi ciy hodc trong phdi ga (quai bi va sdi) hodc trong té bao ludmg bdi
MRCS cuia nguoi (rubella).

Priorix™ dap tmg yéu cdu ciia Té6 Chirc Y t& Thé gidi vé san xuét cdc ché pham sinh hoc va
vaccine s&i, quai bi va rubella va vaccine két hop (vaccine song).

{ M3i liéu 0,5ml vaccine sau khi hoan nguyén chita khong dudi 10*° TCID50 ctia virus séi chiing  /

A Schwarz, khéng dudéi 1037 ctia virus quai bi ching 4385 RIT va khong dudi 10*Y TCID50 cua / Dx’ y
virus rubella ching Wistar RA 27/3. :g";- ‘
Quy cdch déng géi: hop gdm lo 1 lidu vaccine dong khd va 1 dng nuée hdi chinh. Lidu 0,5 ml.: \u Tﬂ
DANG BAO CHE oy
Bot vaccine dong khd va nudc hdi chinh dé pha tiém. e
PAC TINH LAM SANG
Chi dinh

Priorix"™ dugc chi dinh dé gdy mién dich chu déng chéng soi, quai bj va rubella.
Liéu lwgng va cach diing
Liéu lwong
Liéu d& nghi 1a mét lidu 0,5ml vaccine hoan nguyén.
[ Do lich tiém chung ¢ mdi nuée mot khac, vi viy nén theo lich tiém chiing dugc khuyén céo &
quoc gia do.
Cich dung

Nén tiém duéi da Priorix ™, du véy van co thé tiém bép vaccine nay (xem phan Canh bédo va
Thén trong).

Khéng nén tiém bap viic-xin Priorix™ cho nhimg ngudi ¢6 nguy co chay méu cao nhur rdi loan
tiéu cau hodc bj bénh wa chay mau do c6 thé bj chay méau sau khi tiém bép.

Chéng chi dinh

Chéng chi dinh ding Pl‘i‘OI‘iXTM cho nhimg ngudi co ti:én sir qué man toan than voi neom}rc:m
hodic véi bét ky thanh phin nao cta vaccine. Khong chéng chi dinh khi ¢é tién sir viém da tiep
xtc véi neomycin. V&i nhitng nguoi bi di img vai trimg ga, xem thém muc Canh bdo va Thén
trong.
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Khong ding Prmr:x ! cho nhirg ngudi suy giam dép tmg mién dich, bao gbm nhimg bénh
nhan suy gidm mién dich tién phat hoic thir phat.

Tuy nhién, c¢6 thé ding vaccine két hop soi, quai bi va rubella cho nhimg ngudi nhiém HIV
khéng }riéu chimg ma khong gay nhimg anh hudng bat lgi dén tinh trang bénh ctia ho va ¢6 thé
cin nhic sir dung cho nhimg ngudi nhiém HIV c6 triéu chimg.

Priorix' ™ chéng chi dinh dung cho phu nir mang thai. Hon nita, nén tranh c6 thai trong 3 thang
sau khi tiém vaccine (xem phin Mang thai va Cho con bu).

Cédnh bao va Than trong

Ciing nhu céc vaccine khac, nén hoén sir dung Priorix™ cho nhimg ngudi dang sot cao cip tinh.
Tuy nhién, khong chéng chi dinh khi c6 bidu hién nhidm khudn nhe.
Do phan tmg tdm 1y d6i v6i miii tiém nén ngudi duge tiém ching co thé bi ngt xiu sau hodc
tham chi trude khi tiém. Diéu quan trong 14 nén lya chon dia diém thich hop khi tiém dé tranh bi
thuong do ngit xiu.

Phai dé cho cdn va céc chét sat khuin khéc bay hoi hét trude khi tiém vaccine do chiing ¢6 thé
lam bét hoat céc virus giam doc lic c6 trong vaccine.

Co thé dat duoe tac dung bao vé chéng sdi, tuy con han ché, bﬁng vige tiém chung trong vong 72
gitr sau khi tiép xtic v6i soi tur nhién.

Tré dudi 12 thang tudi cé thé ddp tmg khong day di véi thanh ph.«‘an soi trong vaccine do vn con
ton tai khang thé chéng soi nhan tir me, nhung khong loai trir viée sur dung vaccine nay cho tré
nho (< 12 thang tudi) vi ¢6 thé chi dinh cho mét sb trudmg hop nhu ¢ nhilg ving nguy co cao.
Khi d6 thi nén can nhic tiém ching lai vao lac hodc sau 12 thang tudi.

Cling nhu céc vaccine dang tiém khac, ludn theo dbi va co san cac phuong phép didu trj v té
thich hgp dé phong soc phan v¢, mac du hiém, sau khi tiém vaccine.

Thanh phan s0i va quai bi trong vaccine dugc san Xudt tir nudi cay té bao phéi ga va do dé c6 thé
tén du mét lwong rit nho protein trimg ga. Nhu’ng ngudi co tién sir phan tmg phan v€, phén tmg
dang phéan vé hodic phan tmg di tmg trung gian (nhu may day toan than, sung miéng va hong, kho
thé, ha huyet ap hogc shock) sau khi én trimg ga c6 thé ting nguy co gip phin tng qué méan
dang trung gian sau khi tiém vaccine, mac du rat hiém sau khi tiém vaccine. Nén thén trong sir
dung vaccine cho nhitng ngudi gip phan tmg qua man sau khi dn trimg ga va c6 sin cac phuong
tién didu tri d& phong phan img xay ra.

Nén sir dung Priorix™™ than trong cho nhiing ngudi cé tién sir ban than hodc tién st gia dinh c6
bénh di g hodc co giét.

Khéng ghi nhan viéc lay truyén virus sdi va quai bi tir ngudi tiém vaccine sang nhitng ngudi tiép
xiic nhay cam. Virus rubella duge biét 1a tiét vao dich héu trong khoang 7 dén 28 ngay sau khi
tiém chung va nhidu nhét vao ngay thir 11; tuy nhién khong c6 bang chitng vé sy ldy truyén virus
tir tiét vaccine sang nhiing ngum tiép xic nhay cam.

S6 ngudi tiém bép Priorix"™ con han ché nhung da dat duoc dap img midn dich diy di cho ca
ba thanh phén ciia vaccine (xem Liéu lugng va Céach ding).

KHONG PUQC TIEM TINH MACH PRIORIX™ TRONG BAT KY TRUGNG HOP NAO.
Di ¢6 bdo cdo mot s6 trrong hop tinh trang bénh néng hon va tai phat bénh ¢ nhing ngudi bi
bénh giam tiéu cdu sau khi tiém liéu dau tién vac-xin c6 chira virus song soi, quai bi va rubella.
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Trong nhiing trudng hop nay, cdn danh gia than trong yéu 16 nguy co — lgi ich khi tiém phong
vic-xin Priorix"™

Twong tac voi cac thude khéc va cic dang twong tac khac

Néu cén thir phan ng lao thi nén tién hanh trude hodc cing liic véi viée tiém ching. Coé bdo cdo
cho thiy vaccine soi séng (va cd thé quai bi) ¢6 thé gay irc ché tam thdi phan img nhay cam lao
trén da. Su trc ché nay co thq kéo dai 4-6 tuan va khong nén xét nghiém phan ting lao trong thoi
gian do sau khi tiém chiing dé tranh két qua am tinh gia.

Céac nghién clru da chun% minh rng c6 thé tiém Priorix™ cung luc véi vaccine thuy dau sbng
giam dgc lue (Varilrix™') nhung tai nhig vj tri tiém khac nhau.

Miic dit chua c6 séin s6 liéu vé viée sir dung dong thoi Priorix"™ véi cac vaccine khac nhung n01
chung ¢6 thé sir dung vaccine két hop soi, quai bi va rubella ddng thoi vdi vaceine bai lidt uéng
(OPV) hoac vaccine bai liét tiém (IPV), vaccine tam lién bach hiu, uén van, ho ga
(DTPw/DTPa) va Haemophilus influenzae nhém b (Hib) néu tiém tai nhimg vi tri khac nhau.

Néu khong thé sir dung I?riorixTM dong thosi voi cac vaccine song giam ddc luc khéc thi hai lan
tiém nén céch nhau it nhat 1 thang.

Nén tri hoén viée tiém chung it nhét 14 3 thang cho nhitng ngudi sir dung gammaglobulm nguoi
hodc tmyen mau. Khi tiém vaccine cho nhitng ngudi nay, hiéu luc vaccine cé thé bi suy giam do
khéng thé soi, quai b va rubella c6 duge mot cach thu dong.

C6 thé tiém nhéc lai bing Priorix"™ cho nhimg ngudi trude dé da tiém ching bing vaccine két
hop soi, quai bi va rubella khac.

Thai ky va cho con b

Thai ky

Chéng chi dinh diing Priorix"™ cho phu nir mang thai. Hon nifa, nén tranh c¢6 thai trong 3 thang
sau khi tiém vaccine.

Cho con bu

Khéng co s6 liéu lién quan dén viée dung Priorix"™ cho phu nit cho con bu. Co thé tiém vaccine
khi loi ich thu duge vugt trdi nguy co.

Anh huéng dén kha ning l4i xe va vin hanh may méc
Khéng ap dung.
Thc dung khéng mong mudn

Tén suét duge phéan loai nhu sau:

Rét phd bién >1/10

Phd bién >1/100 dén <1/10
Khong phd bién >1/1.000 dén <1/100
Hiém >1/10.000 dén <1/1.000
Rét hiém <1/10.000

L
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Trong nhirng nghién ciru 1dm sang c¢6 déi chimg, déu hiéu va triéu chirng duge chu dong theo ddi
trong 42 ngay sau khi tiém. Nhimg nguoi tiém vaccine ciing dugc yéu cdu béo cdo lai bt ky sur
kién 1am sang nao xuét hién trong qud trinh nghién ciru.

Hb so an toan trinh bay dudi ddy dua trén nghién ciru trén tdng sb gan 12.000 bénh nhén st dung
Priorix' ™ trong c4c thir nghiém 14m sang.

Nhiém trting va nhiém ky sinh triing:

Khong phd bién: viém tai giira

Phé bién: Nhiém khuén duong hé hip trén
R&i loan méu va hé bach huyét:

Khéng pho bién: bénh hach bach huyét

Rdi loan hé mién dich:

Hiém: phan tmg di Gng
Rdi loan chuyén hoéa va dinh dudng:

[ Khéng phd bién: biéng an
Rbi loan tim thin:

Khong phd bién: cang thang, quiy khoc bat thudmg, méit ngu.
R&i loan hé than kinh:

Hiém: sot cao co giat
Réi loan nhin khoa:
Khong phd bién: viém két mac

R&i loan hd hép, ngwe va trung thit:

Khéng phé bién: viém phé quan va ho

Réi loan da day rudt:

Khéng pho bién: sung tuyén mang tai, tiéu chay, non
Da va td chire dudi da:

Phé bién: phat ban

Tinh trang toan than va tai chd tiém:

Rét phd bién: do tai chd tiém, sbt >38°C (true tring) hodic >37.5°C (ndch/miéng)
Phé bién: sung va dau tai chd tiém, sbt >39.5°C (trwc trang) hodc >39°C
(ndch/miéng)

Nhin chung, phan loai tAn suét cac tac dung phu 1a twong tir nhir nhau khi tiém liéu dau tién hoac
lidu thir hai vaccine. Chi c6 mét khac biét la tac dung phu dau tai chd tiém 12 “Phd bién” sau khi
tiém lidu ddu tién va “Rat pho bién” sau khi tiém liéu thit hai.

Trong qué trinh diéu tra hdu méi, nhimg phan g lién quan dén tiém ching Priorix™ da dugc
béo cao bo sung nhu sau:
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Nhiém tring va nhiém ky sinh tring:

Viém mang néo

R&i loan méu va hé bach huyét:

Giam tiéu cdu, xuat huyét giam tiéu cau

Réi loan hé mién dich:

Phan tig phéan vé
R&i loan hé than kinh:

Viém tiy ngang, hoi chitng Guillain Barre, viém than kinh ngoai vi, viém n#o

R6i loan da va td chire dudi da:
Ban do da hinh

R&i loan co xuong va md lién két:

Pau khop, viém khép

( Tinh trang toan thén va tai chd tiém:

Hi chirng Kawasaki.

*Tén sudt viém ndo duogce bdo céo dudi 1 trong s6 10 triéu lidu tiém. Nguy c6 viém ndo sau khi
tiém vaccine la rét thap so v&i nguy co viém néo tu nhién (séi: 1 trong 1.000 dén 2.000 ca;
rubella: x4p xi 1 trong s6 6.000 ca).

Hiém gap nhung khong loai trir bidu hién gidng quai bi vé6i thoi gian 1 bénh ngén. Pi co béo cio
sung dau tinh hoan thodng qua sau khi tiém vaccine k&t hgp soi, quai bi va rubella.
Hiém giip biéu hién hdi chimg gibng soi sau khi tiém Priorix™™.

Co thé gdp cac phan mg nédng, tham chi sdc néu vd tinh tiém vaccine vao tinh mach. Bién phap
can thiép tic thi thy vao mirc d6 néng ctia phan ing (xem Canh bao va Thén trong).

Trong nhimg nghién ciu so sanh, biéu hién dau, d6 va sumg tai chd tiém da duge bao céo &
nhitg ngudi tiém Priorix™ thip hon dang ké vé mit théng ké so voi vaccine ddi chiéu. Cac
phén g phu da néu khac thi twong tu nhu nhau & céc vaccine.

Théng bdo cho béc s§ nhimg tac dung khong mong mubn giip phai khi sit dung thube

Qua liéu

Da ¢6 béo cdo trudmg hop qua lidu (den gap 2 14n liéu khuyén cao) trong qua trinh didu tra hau
méi. Khong c6 bién c6 bat loi nao lién quan dén viéc ding qua liéu nay.

CAC PAC TiNH DUQC LY

Duwge lyre hoe

Priorix™ da chimg to dugc tinh sinh mién dich rét cao trong nhimg nghién cru 1am sang.

Pi x4c dinh dwoc khang thé khang séi la 98,0%, khang quai bi 1a 96,1% va khang rubella la
99,3% & nhimg nguoi tiém vaccine c¢6 huyét thanh am tinh trude do.

Trong cac nghién ciru so sanh, da xac dinh khdng thé khang 51, quai bi, rubella twong g la
98,7%; 95,5% va 99,5% & nhimg nguoi tiém Priorix™ co huyet thanh am tinh trude do so vaéi
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96,9%; 96,9% va 99,5% & nhitng ngudi tiém vaccine phdi hop s&i, quai bi va rubella c6 sén trén
thi trudng.

Tét ca nhimg ngudi tiém ching déu ¢6 huyét thanh duong tinh dbi voi khang thé khang soi va
khang rubella 12 thang sau khi tiém. 88,4% co huyét thanh duong tinh d6i vdi khéng thé khang
quai b tai thang thir 12. Ty 1é nay twong tu nhu ty 1¢ quan sat thiy & nhirng vaccine két hop soi,
quai bi va rubella c¢6 san trén thi truong (87%).

Dwge dong hoc
Khdng yéu ciu danh gia duoc dong hoc dbi véi vaccine.
Cac nghién ciru lam sang
Xem phﬁn “Duoc e hoc”
S6 lidu an toan tién 1am sang
Khong ap dung.
PAC TINH DUQC HQC
( Danh sach ta duge
Vaccine: cac amino acid, lactose, mannitol, neomycin sulphate va sorbitol.
Nudie hdi chinh: nude pha tidm.
Tinh twong ky
Khong tron lan Priorix ™ véi cac vaceine khéc trong ciing bom tiém.
Han dung
24 thang ké tir ngay san XUét.
Than trong dac biét khi bao quan
Nén bao quan Priorix trong tii lanh tir +20C dén +8°C.
C6 thé bao quan nudce héi chinh trong ti lanh hogc nhiét d6 phong. Khong lam dong da vaccine
dong kho cling nhu nwée hoi chinh. Nén tudn theo didu kién bao quan dugc khuyeén cao trong
qua trinh van chuyén, nhat 1a noi khi hdu nong.
Pic diém cia thanh phﬁm
Priorix ¢6 dang bt  hoi tring dén hong nhat dyng trong lo thay tinh (thty tinh logi I). Lo chira
1 liéu hodéc 2 liéu bot vaccine.
Nuéc hdi chinh vo khuén trong, khéng mau va duge déng sin trong bom tiém hodc dng thiy tinh
(thay tinh loai I).
Hudéng dén sir dung, bio quan va hiiy bé (néu ¢in)
Do thay d6i nho vé pH, nén vaccine hoan nguyén c6 thay ddi vé mau séic, tir héng nhat dén hdng
dém nhung khong édnh hudng dén higu luc cta vaccine.
Nén kiém'tra nuoe héi chinh va vaccine dé hoan nguyén bang mét thudng trude khi sir dung dé
xem ¢6 bat ky phan tir la vishodc thay doi nao khong. Loai bo dung mdi hodc vaccine da hoan
nguyén néu thay bat thuong.
6
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Hoan nguyén vaccine béng cach cho toan bd luong nude hdi chinh vao lo dung bét vaccine. Sau
d6 lic k¥ dé bot vaccine tan hoan toan trong nude hdi chinh.

Nén dung vaccine ngay ldp tirc sau khi hoan nguyén. Néu khéng sir dung ngay, vaccine hoan
nguyén phai dugc bdo quan trong ti lanh & nhiét d6 +2°C dén +8°C va sir dung trong vong:

e 8 gidr sau khi hoan nguyén ddi voi vaccine don lidu.
e 6 git sau hoan nguyén ddi vai vaccine da liéu (2 liéu).
Dang don lidu: tiém toan bo lugng vaccine da pha, sir dyung mot kim tiém méi dé tiém vaccine.

Dang da lidu: khi st dung lo da lidu, nén liy mdi lidu vaccine bang kim va bom ti€ém vo khudn
trong diéu kién vo khuén nghiém ngat; thén trong dé tranh nhi®m bén cho luong vaccine con
trong lo. Str dung mgt kim ti€ém mdi dé tiém mdi liéu vaccine.

Khong phai tat ca cic dang dong goi déu c6 & céc qudc gia.

PE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY

Sén xuit boi
GlaxoSmithKline Biological s.a

Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgium
Tel: +32 (0) 2 656 8111

Fax: +32 (0) 2 656 8000

Priorix™ 1a nhan hiéu thirong mai ciia GlaxoSmithKline groups of companies.
Duya trén IPI phién ban 07 (23/02/201 e,

PRIO 1111-IPI107/230211 :

GlaxoSmithKline
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