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Each 0.5 mÍ dose contains 1 microgram of polysaccharide for 

serotypes 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14 and 23F, and 3 micrograms of 
serotypes 4, 18C and 19F 

Mỗi liều 0,5 ml chứa 1 mìcrogram polysaccharide của các týp 
huyết thanh 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14 và 23F và 3 micragram của 
các týp huyết thanh 4, 18C và 19F, 
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W) 
Synflorix< 
Hẳn dịch tiêm 
Vắc-xin polysaccharide phế cầu liên hợp với protein D tủa Høemophiflus 
influenzze không định týp (NTHI), hấp phụ 

R . 
Lj 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Để xa tầm tay trẻ em 
Chỉ định, chống chí định, đường dùng, liều dùng và các 
thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo 

1 dose {0.5 ml) 

„1 prefilled syringe + 1 needle 

GilaxoSmithKline 

Nhà sản xuất: 
GlaxoSmithKline Biologicals s,a 
Rue de [Institut 89, B-1330 Rixensart, Bỉ 

Nhà đóng gói: 
GlaxoSmithKIline Biologicals s.a 
Parc de la Noire Epine, Rue Flemming 20, Warve, B-1300, Bỉ 

„1 liểu 0,5 mÌ 

Hộp 1 bơm tiêm đóng sẵn + 1 kim tiêm 

Tiêm bắp 

SÐkK: 

GlaxoSmithKline: 

- Bảo quản ở nhiệt độ: 2°C - 8°C 

„ Không để đông đá, tránh ánh sáng. 

Lắc trước khi sử dụng 
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Rx 2317 bán theo đơn 
⁄0112 

ẹ “TÊN 'SÂN P PHẦM 
|› tr ]ƒÍHN 

ynfloriki ' pHỐ| 
NI HÀ NỌI s/ 

Vă xin polysaoEbatid € phế cầu liên hợp với protein D của 2⁄2emophilus influenzae không 

định tuýp(NTHỊ), hấp phụ 

2. THÀNH PHÀN ĐỊNH TÍNH VÀ ĐỊNH LƯỢNG 

Một liều (0,5ml) chứa 1 microgram polysaccharide của các tuýp huyết thanh 1!2 s2 6B, 

7E!2, 2 9V12, 1412 và 23F!2 và 3 mierogram của các tuýp huyết thanh 4°, 18C! và 19F "2: ¿ 

Ì Hấp phụ với nhôm phosphate 0,5 milligram AI?” 

2 Cộng hợp với protein tải là protein D (chiết xuất từ 712emophilus influenza không định tuýp) 

~13 microgram 

3 Cộng hợp với protem tải là giải độc tố uốn ván ~8 micropgram 

4 Cộng hợp với protein tải là giải độc tổ bạch hầu ~5 microgram 

3. DẠNG BÀO CHÉ 

Hãn dịch để tiêm. 

4. ĐẶC TÍNH LÂM SÀNG 

4.1 Chỉ định 

Tạo miễn dịch chủ động cho trẻ em và trẻ nhỏ từ 6 tuần tuổi đến 5 tuôi ngừa các bệnh gây ra 

bởi Phế cầu khuẩn (Sirepfococcus pheumowiae) tuýp huyết thanh 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 

19F và 23F (như hội chứng nhiễm trùng, viêm màng não, viêm phổi, nhiễm khuẩn huyết và 

viêm tai giữa cấp tính) và ngừa viêm tai giữa cấp tính gây ra bởi /f2emoplilus inluenzae 

không định tuýp. 

4.2 Liều lượng và cách dùng 

Trẻ từ 6 tuần tuôi đến 6 tháng tuôi: 

Liệu trình 3 liễu cơ bản 
Liệu trình tiêm chủng được khuyến cáo để đảm bảo khả năng bảo vệ tối ưu bao gồm bón liều 
tiêm, mỗi liều 0,5 ml. Liệu trình tiêm chủng cơ bản đối với trẻ nhỏ bao gồm ba liều tiêm với 
liều đầu tiên thường được tiêm vào lúc 2 tháng tuổi và khoảng cách giữa các mũi tiêm ít nhất 

là 1 tháng. Liều đầu tiên có thể được tiêm sớm nhất vào lúc 6 tuần tuổi. Liều nhắc lại được chỉ 

định ít nhất 6 tháng sau mũi tiêm cơ bản cuối cùng (xem phần Dược lực học). 

Liệu trình 2 liễu cơ bản
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Sử dụng để thay thế khi $yrforbM được triển khai như một phần trong chương trình tiêm 
chủng thường xuyên cho trẻ em, mệt liệu trình gồm ba liều tiêm, mỗi liều 0,5 ml. Liều đầu 

tiên có thể được tiêm vào lúc 2 tháng tuổi và liều thứ hai được tiêm sau đó 2 tháng. Liều đầu 

tiên có thể được tiêm sớm nhất vào lúc 6 tuần tuổi. Liều nhắc lại được chỉ định ít nhất 6 tháng 

sau mũi tiêm cơ bản cuối cùng (xem phần Dược lực học). 

Trẻ sinh non sau ít nhất tuần thứ 27 của thai kỳ 

Liệu trình tiêm chủng được khuyến cáo bao gồm bến liều tiêm, mỗi liều 0,5 ml. Liệu trình 
tiêm chủng cơ bán đối với trẻ nhỏ bao gồm ba liều tiêm với liều đầu tiên thường được tiêm 

vào lúc 2 tháng tuổi và với khoảng cách giữa các mũi tiêm ít nhất là ] tháng. Liều nhắc lại 

được chỉ định ít nhất 6 tháng sau mỗi tiêm cơ bản cuỗi cùng (xem phần Dược lực học). 

Trẻ lớn chưa từng được tiêm phòng vắc xin trước đó: 

- Trẻ từ 7-11 tháng tuỗi: Liệu trình tiêm chủng bao gồm 2 liều tiêm 0,5 ml với khoảng 

cách giữa các mũi tiêm ít nhất là 1 tháng. Liều thứ ba được chỉ định vào năm tuổi thứ hai 
với khoảng cách ít nhật là 2 tháng. 

- - Trẻ từ 12-23 tháng tuôi: Liệu trình tiêm chủng bao gồm 2 liều tiêm 0,5 ml với khoảng 
cách giữa các mũi tiêm ít nhất là 2 tháng. Chưa cần thiết phải tiêm mũi nhắc lại sau liệu 

trình tiêm chủng này. 

- - Trẻ từ 24 thánz- 5 tuổi: Liệu trình tiêm chủng bao gồm 2 liều tiêm 0,5 ml với khoảng 

cách giữa các mũi tiêm ít nhât là 2 tháng. 

Các khuyến cáo chính thức cần được cân nhắc khí tiễn hành tiêm phòng với Syr/TorixvTM 

Cần khuyến cáo các đối tượng tiêm liều Syn//orbM đầu tiên phải hoàn tất toàn bộ liệu trình 
tiêm chủng với Syw/forivTM 

Vắc xin được tiêm bắp. Vị trí tiêm thích hợp là mặt trước bên của đùi ở trẻ nhỏ và cơ delta 

cánh tay ở trẻ lớn. 

4.3 Chống chỉ định 

ŠynƒlorixTM không được tiêm cho các đối tượng quá mẫn với bất kỳ thành phần nào trong vắc 

xin (xem phân Thành phân định tính và định lượng và Danh sách các tá dược). 

4.4 Cảnh báo và thận trọng 

Thực hiện tiêm chủng theo thực hành lâm sàng tốt bằng cách kiểm tra tiền sử về sức khỏe (đặc 

biệt chủ ý đên các lần tiêm chủng trước đó và khả năng xuất hiện các tác dụng không mong 
muôn) và thăm khám lâm sàng. 

Cũng như các vắc xin dạng tiêm khác, nên có sẵn các các phương tiện theo dõi và điều trị y tế 
thích hợp đê phòng ngừa trường hợp phản vệ xuất hiện sau tiêm chủng, mặc dù hiềm gặp. 

Cũng như các vắc xin khác, nên trì hoãn tiêm vắc xin $ynfforixTM ở những người đang sốt cao 

cấp tính. Tuy nhiên, khi có biêu hiện nhiềm khuẩn nhẹ như cảm cúm thì không cân phải trì 

hoãn tiêm chủng.



https://trungtamthuoc.com/ 

Không được tiêm Syn/Torix"M theo đường tĩnh mạch hoặc đường trong da trong bất kỳ hoàn 

cảnh nào. Chưa có đữ liệu nghiên cứu đối với đường tiêm dưới da của vắc xin ,Sy/lorixTM, 

Có thể xuất hiện hiện tượng choáng ngất sau hoặc thậm chí trước khi tiêm do phản ứng tâm lý 
đôi với mũi tiêm. Điêu quan trọng trong khi tiêm là nên chọn địa điêm thích hợp đê tránh xảy 
ra thương tích do choáng ngất. 

Cũng như các vắc xin tiêm bắp khác, nên thận trọng khi sử dụng .Syz#/forixTM tiêm cho những 

người giảm tiêu câu hoặc có bât kỳ một rôi loạn đông máu nào do hiện tượng chảy máu có thê 

xảy ra sau khi tiêm bắp ở những đôi tượng này. 

SyH/TorbTM sẽ không ' thể ngăn ngừa được tất cả các tuýp huyết thanh khác ngoài các tuýp đã 

có trong thành phần vắc xin. Tuy có được đáp ứng kháng thê đối với giải độc tố bạch hầu, giải 

độc tố uốn ván và protein D (protein D có tính tương đồng cao ở tất cả các chủng 

Haemophilus influenza kệ cả các chủng không định tuýp), tiêm phòng SyHflorixw không thể 

thay thế được liệu trình tiêm chủn g thường qui với các vắc xin bạch hầu, uôn văn và 

Haemophilus influenza tuýp b. Khuyến cáo chính thức với các vắc xin bạch hầu, uốn ván và 

Haemophilus influenza tuýp b vẫn cần được tuân thủ. 

Giống với hầu hết các loại vắc xin, không phải toàn bộ các đối tượng được tiêm chủng đều có 

được đáp ứng miễn dịch bảo vệ. 

Hiện chưa có các đữ liệu về tính an toàn và tính sinh miễn địch trên trẻ có nguy cơ nhiễm phế 

câu cao (bệnh hông câu hình liêm, rôi loạn chức năng lách di truyền hoặc mặc phải, nhiễm 

HIV, bệnh lý ác tính, hội chứng thận hư). 

Trẻ suy giảm khả năng đáp ứng miễn dịch do sử dụng liệu trình điều trị thuốc ức chế miễn 
dịch, bệnh đi truyền, nhiễm HIV hoặc các nguyên nhân khác có thể giảm mức độ đáp ứng 

kháng thể đôi với miễn dịch chủ động. 

Đối với các trẻ có nguy cơ cao mắc các bệnh do phế cầu (như trẻ mắc bệnh hồng cầu hình 

liễm, suy lách, nhiễm HIV, mắc bệnh mạn tính hoặc suy giảm miễn dịch), 

e Liệu trình tiêm phòng Syn/lorixrw ở lứa tuôi thích hợp cần được tiến hành khi trẻ nhỏ 

dưới 2 tuổi (xem phân Liều lượng và cách dùng) 

e _ Vắc xin polysaccharide có 23 tuýp phế cầu cần được chỉ định khi trẻ > 2 tuổi. 

Chỉ định thuốc hạ sốt dự phòng trước hoặc ngay sau khi tiêm vắc xin có thể làm giảm tần suất 

gặp và mức độ của phản ứng sốt sau tiêm phòng. Tuy nhiên, các đữ liệu đã cho thấy việc sử 

dụng paracetamol để dự phòng có thể làm giảm đáp ứng miễn dịch đối với vắc xin phế cầu. 
Các chứng cứ lầm sàng của nhận định này hiện chưa rõ ràng. 

Cần chú ý đến nguy cơ ngừng thở tiềm tàng và cần phải theo dõi hô hấp trong vòng 48-72 giờ 

sau khi chỉ định liệu trình tiêm phòng cơ bản cho các trẻ đẻ rất non tháng (sinh < 28 tuần của 

thai kỳ) và đặc biệt đối với các trẻ có tiền sử chưa trưởng thành về hô hấp trước đó. Do lợi ích 
của tiêm phòng đạt được cao ở các nhóm trẻ này, việc tiêm phòng không nên ngừng hoặc bị trì 

hoãn.
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4.5 Tương tác thuốc 

Syn/lorixTM có thể tiêm đồng thời với bất kỳ vắc xin đơn giá hoặc kết hợp nào sau đây [bao 

gôm DTPa-HBV-IPV/Hib và DT Pw-HBV/Hib]: vắc xin bạch hầu-uốn ván-ho gà vô bảo 

(DTPa), vắc xin viêm gan B (HBV), vắc xin bại liệt bất hoạt (IPV), vắc xin Haemophilus 

in/luenza tuýp b (Hib), vắc xin bạch hầu-uỗn ván-ho gà toàn tế bảo (DTPw), vặc xin sởi-quai 

bị-rubella (MMR), vắc xin thủy đậu, vắc xin não mô cầu nhóm huyết thanh C . cộng hợp (cộng 

hợp CRMI¡s; và TT). vắc xin bại liệt uống (OPV) và vắc xin rotavirus. Các vắc xin dạng tiêm 

khác nhau cần được tiêm vào các vị trí khác nhau. 

Các nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng đã cho thấy đáp ứng miễn dịch và tính an toàn đối với 

tiêm phòng đồng thời vắc xin không bị ảnh hưởng trừ đáp ứng đối với vi rút bại liệt tuýp 2 bất 

hoạt do kết quả không ô ốn- định qua các nghiên cứu khác nhau (tỷ lệ có huyết thanh bảo vệ dao 

động từ 78% đến 100%). Các chứng cứ lâm sảng của nhận định này hiện còn chưa rõ Tàng. 

Không thấy tác động bất lợi nào đối với vắc xin não mô cầu cộng hợp cho dù bản chất của 

protein tải là gì (CRM¡s; hay TT). Đáp ứng kháng thể tăng mạnh thấy được đối với cộng hợp 

Hib-TT, kháng nguyên bạch hầu và uốn ván. 

Giống với các vắc xin khác, có thể dự tính đáp ứng miễn dịch sẽ không đạt được tối ưu ở 

những bệnh nhân đang sử dụng các thuôc ức chế miễn dịch. 

4.6 Thai kỳ và cho con bú 

Do §ynfforivfM không được chỉ định sử dụng cho người lớn, nên hiện chưa có các số liệu 

nghiên cứu thích hợp sử dụng cho người trong thời kỳ có thai và cho con bú và các nghiên cứu 

thích hợp về sinh sản ở động vật. 

4.7 Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Không áp dụng. 

4.8 Tác dụng không mong muốn 

Thử nghiệm lâm sàng đã tiêm phòng gần 12.800 liều ,Syn/lorixTM cho khoảng 4.500 trẻ khỏe 

mạnh và 137 trẻ non tháng đưới dạng một liệu trình tiêm phòng cơ bản. Thêm vào đó, gần 

3.800 trẻ và 116 trẻ non tháng đã nhận liều tiêm Syn/TorixrM nhắc lại khi được hai tuổi. Tính 

an toàn cũng được đánh giá trên gần 200 trẻ từ 2 đến 5 tuổi. Trong tất cả các nghiên cứu lâm 

sàng, ,$yn/lorixTM được chỉ định đồng thời với các vắc xin khác mà trẻ phải tiêm phòng. 

Không gia tăng đối với tần suất gặp và mức độ trầm trọng của các phản ứng không mong 

muốn ở các mũi tiêm sau trong các liệu trình tiêm chủng cơ bản. 

Phản ứng tại chỗ tiêm được báo cáo tăng cao ở trẻ >12 tháng tuổi so với tỷ lệ thấy được ở trẻ 

nhỏ trong liệu trình tiêm phòng cơ bản với ,Sy?/forixTM, 

Mức độ phản ứng cao hơn ở các trẻ khi được tiêm đồng thời với vắc xin ho gà toàn tế bào. 

Tác dụng không. mong muốn phổ biến nhất được quan sát thấy sau liệu trình tiêm chủng cơ 

bản là đỏ tại chỗ tiêm và kích thích với tỷ lệ lần lượt là 38,3% và 52,3% trên tất cả các mỗi
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tiêm. Sau khi tiêm các mũi nhắc lại, các phản ứng này lần lượt là 52,6% và 55,4%. Phần lớn 

các tác dụng không mong muôn xảy ra ở mức độ nhẹ đền trung bình và không kéo dài. 

Các tác dụng không mong muốn được báo cáo (đối với tất cả các nhóm tuổi) được liệt kê theo 

tân suât dưới đây: 

Rất thường gặp Œ1⁄10) 

Thường gặp 1/100 đến <1/10) 

Không thường gặp  1/1.000 đến <1/100) 

Hiểm gặp (>1⁄10.000 đến <1/1.000) 

Các dữ liệu thử nghiệm lâm sàng 

Rối loạn hệ thống miễn dịch: 

Hiếm gặp: Các phân ứng đị ứng (như viêm da dị ứng, viêm da không điển hình, chàm) 

Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng: 

Rất thường gặp: chán ăn 

Rôi loan tâm thân: 

Rất thường gặp: Kích thích 

Không thường gặp: quấy khóc bất thường 

Rối loạn hệ thần kinh: 

Rất thường gặp: chóng mặt 

Hiểm gặp: co giật do sốt và không do sốt 

Rối loạn hô hấp. lồng ngực và trung thất: 

Không thường gặp: ngừng thở (xem phần “Cảnh báo và thận trọng” đối với ngừng thở ở trẻ 

rất non tháng (<28 tuần của thai kỳ) 

Rối loạn dạ dày ruột: 

Không thường gặp: tiêu chảy, nôn 

Rồi loạn da và mô dưới da: 

Hiểm gặp: phát ban, mày đay 

Rối loạn toàn thân và tại chỗ tiêm: 
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Rất thường gặp: đau, đỏ, sưng tại chỗ tiêm, sốt >3 §°C khi đo nhiệt độ hậu môn (trẻ <2 tuổi) 

Thường gặp: chai cứng tại chỗ tiêm, sốt > 399C khi đo nhiệt độ hậu môn (trẻ <2 tuổi), sốt 
>38°C khi đo nhiệt độ hậu môn (trẻ 2 đến 5 tuổi) 

Không thường gặp: u máu tại chỗ tiêm, chảy máu và nốt sưng nhỏ, sốt > 409C khi đo nhiệt độ 

hậu môn* (trẻ <2 tuổi), sốt > 390C khi đo nhiệt độ hậu môn (trẻ 2 đến 5 tuổi) 

*Được báo cáo sau mũi tiêm nhắc lại của liệu trình tiêm chúng cơ bản 

. ~ J.A ® ` - F` 
Các dữ liệu sau khi lưu hành sản phầm 

Rối loạn hệ thần kinh: 

Hiếm gặp: giảm trương lực-giảm đáp ứng 

Thông báo cho bác sỹ các tác dụng mong muốn gặp phải khi dùng thuốc 

4.9 Quá liều 

Hiện chưa có đầy đủ số liệu. 

5. ĐẶC TÍNH DƯỢC HỌC 

5.1 Dược lực học 

Nhóm dược trị liệu: vắc xin phế cầu, mã ATC: J07AL52 

1. Hiệu quả phòng ngừa các bệnh lý phế cầu xâm nhập (IPD) (bao gồm hội chứng nhiễm 
trùng, viêm màng não, viêm phôi vi khuân và nhiễm khuân huyệt) 

Theo như khuyến cáo của Tổ chức Y tế thế giới (WHO), đánh giá hiệu quả tiềm tàng phòng 
ngừa IPD dựa trên so sánh đáp ứng miễn dịch của bảy tuýp huyết thanh giữa .Syn/TorixTM và 
vắc xin cộng hợp phế cầu khác mà hiệu quả phòng ngừa đã được đánh giá trước đó (như vắc 
xin 7 giá Prevenar?, Đáp ứng miễn dịch đối với ba tuýp huyết thanh có mặt thêm trong 
šSSyn/TorixTM cũng đã được xác định. 

Trong thử nghiệm so sánh trực tiếp với vắc xin 7 giá Prevenar"", mức đáp ứng miễn dịch 

được xác định bằng ELISA của Šyn/forixTM không kém hơn trên toàn bộ các tuýp huyết 
thanh, ngoại trừ 6B và 23F. Đối với tuýp huyết thanh 6B và 23F, sau mũi tiêm thứ ba một 
tháng, 65,9% và 81,4% trẻ tiêm vắc xin ŠynƒTorixrM vào tháng thứ 2, 3 và 4 đạt được mức 

kháng thể ngưỡng (20ug/m]) trong khi 79,0% và 94,1% trẻ có được đáp ứng này sau khi tiêm 
3 liều vắc xin 7 giá Prevenar', Các chứng cứ lâm sàng của sự khác biệt này hiện chưa rð 

ràng.
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Tỷ lệ phần trăm trẻ được tiêm vắc xin đạt được mức kháng thể ngưỡng đối với ba tuýp huyết 

thanh có mặt thêm trong vắc xin Syw/lorixfM (1, 5 và 7F) lần lượt là 97,3%, 99,0%, j 5% và 
gần như có hiệu quả tương. đương với đáp ứng có được của vắc xin 7 giá Prevenar"⁄' phòng 

ngừa 7 tuýp huyết thanh phô biến nhất (95,8%). 

Trong một nghiên cứu tương tự, Syn/Torixrw đã tạo ra các kháng thể hiệu quả ở toàn bộ các 

tuýp huyết thanh có trong vắc xin. Với mỗi tuýp trong bảy tuýp huyết thanh phô biến nhất, sau 

mũi tiêm thứ ba một tháng, 87,7% đến 100% người tiêm ,Šyw/TorixTM và 92,1% đến 100% 

người tiêm vắc xin 7 giá PrevenarTM cho hiệu giá OPA (thử nghiệm thực bảo opsonin - 

opsonophagocytc assay) >8. 

Đối với các tuýp huyết thanh 1, 5 và 7F, tỷ lệ phần trăm người tiêm vắc xin ,Sw/forixTM đạt 

được hiệu giá OPA > 8 lân lượt là 65,7%, 90,9% và 99,6% sau liệu trình tiêm phòng cơ bản 

và 91,0%, 96,3% và 100% sau mũi tiêm nhặc lại. 

Tiêm phòng mỗi thứ tư (mũi nhắc lại) vào năm tuổi thứ hai đã tạo ra được đáp ứng kháng thê 

tăng cường, khi xác định bằng ELISA và hiệu giá OPA đối với 10 tuýp huyết thanh có trong 

vắc xin, điều nàycho thấy trí nhớ miễn dịch đã được hình thành sau liệu trình tiêm phòng 3 

liêu cơ bản. 

Đã chứng minh được Synflorix tạo đáp ứng miễn dịch đối với các tuýp huyết thanh có liên 

quan đến vaccine là 6A và 19A. Nồng độ kháng thể trung bình nhân một tháng sau khi tiêm 

liều nhắc lại tăng lên 5,5 đối với tuýp huyết thanh 6A và tăng lên 6, lần đối với tuýp 19A so 

với hiệu giá kháng thể trước khi tiêm nhắc lại. Khi đo nông độ kháng thể trung bình nhân 

bằng OPA thì tỷ lệ này là 6,7 lần đối với tuýp huyết thanh 6A và 6,I lần đối với tuýp 19A. 

2. Hiệu quả phòng ngừa viêm tai giữa cấp tính (AOM) 

Trong một thử nghiệm lớn ngẫu nhiên mù đôi đánh giá hiệu quả phòng ngừa viêm tai giữa do 
phế cầu (POET) được tiến hành tại Cộng hòa Séc và Slovakia, 4.968 trẻ được tiêm vắc xin 

nghiên cứu 11 giá (11 Pn-PD) có chứa 10 tuýp huyết thanh của ,Šyz/TorixY* (trong đó có tuýp 

huyết thanh 3 chưa chứng minh được hiệu quả) hoặc một vắc xin đỗi chứng (vắc xin viêm gan 
A) theo lịch tiêm phòng 3, 4, 5 và 12-15 tháng. 

Hiệu quả của vắc xin 11 Pn-PD ngừa mắc AOM lần đầu tiên gây ra bởi các tuýp huyết thanh 

có trong thành phần của vắc xin là 52,6% 05% CI: 35,0;65 s5). Hiệu quả đặc hiệu ngừa mắc 

AOM lần đầu tiên theo tuýp huyết thanh đối với tuýp huyết thanh 6B (86,5%, 95% CI: 
34,9;96,0), tuýp 14 (94,8%, 95% CI:61,0; 99,3), tuýp 19F (43,3%, 95% CI:6,3;65,4) và tuýp 
23F (70,8%, 95% CI: 20,8;89,2). Đối với các tuýp huyết thanh khác có trong vắc xin, số lượng 

các ca bệnh AOM còn ít do vậy chưa cho phép đưa ra bất kỳ một kết luận nào về hiệu quả. 
Hiệu quả ngừa bất kỳ giai đoạn mắc AOM nào đo bất kỳ tuýp huyết thanh phế cầu nào gây ra 
là 51,5% (95% CI: 36,8;62,9). Nghiên cứu này cũng cho thấy tỷ lệ mắc mới AOM không tăng 
đối với các căn nguyên các vi khuẩn khác hoặc các tuýp huyết thanh khác không có trong 

thành phần của vắc xin. Hiệu quá dự tính của vắc xin ngừa bất cứ giai đoạn viêm tai giữa nào 

không xét đến căn nguyên là 33,6% (95% CI: 20,8; 44,3). Dựa trên sự bắc cầu miễn dịch về 
đáp ứng vắc xin có hiệu quả (OPA) của SynforixTM với thành phần 11 giá được sử dụng 

7
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trong thứ nghiệm POET có thê dự tính Syn/lorbeM sẽ có được hiệu quả bảo vệ tương đương 

trong phòng ngừa AOM do phê câu. 

3. Các dữ liêu bổ xung về tính sinh miễn dịch 

Liệu trình tiêm 3 liều cơ bản 

Trong tổng số tám nghiên cứu được tiễn hành tại một số nước châu Âu, Chỉ lê và Philippines 

nhằm đánh giá tính sinh miễn dịch của Syz/forx7M với liệu trình tiêm 3 liều cơ bản 
(N=3.089), theo các lịch tiềm vắc xin khác nhau (6-10-14 tuần, 2-3-4, 3-4-5 hoặc 2-4-6 tháng 

tuổi). Mũi tiêm thứ tư (liều nhắc lại) cũng đã được tiêm cho 1.976 đối tượng trong sáu nghiên 
cứu lâm sàng. 

Trong nghiên cứu lâm sảng khi trẻ được tiêm vắc xin vào 6, 10, 14 tuần tuổi, tỷ lệ phần trăm 

đối tượng được tiêm vắc xin Syn/lorixTM có nồng độ kháng thê > 0, 20 Hg/ml và có hiệu giá 

OPA > 8 tương đương với tỷ lệ phần trăm các đối tượng được tiêm vắc xin Prevenar ` chứa 

bảy tuýp huyết thanh thường gặp. Sự khác biệt về tỷ lệ phần trăm thấy được ở các đối tượng 

có hiệu giá OPA > 8 là thấp đưới 5% đối với tất cả các tuýp huyết thanh ngoại trừ tuýp 19F (tỷ 

lệ phần trăm cao hơn ở nhóm tiêm Syr/TorixTM), 

Trong một nghiên cứu lâm sàng đã cho thấy vắc xin SyH/forixTM an toàn khi tiêm mũi nhắc lại 

cho trẻ 2 tuổi sau khi đã tiêm 3 mũi cơ bản bằng vắc xin 7 giá Prevenar'"! 

Trẻ sinh non 

Đáp ứng miễn dịch của Synflorix trên các trẻ rất non tháng (sinh ra trong tuần thứ 27-30 của 

thai kỳ) (N=42), trẻ non tháng (sinh ra trong tuần thứ 31-36 của thai kỳ) (N=§2) và trẻ sinh đủ 

tháng (sinh ra sau tuần thứ 36 của thai kỳ) (N=132) được đánh giá theo liệu trình tiêm phòng 

ba mũi cơ bản vào lúc trẻ 2, 4, 6 tháng tuổi. Đáp ứng miễn dịch với liều tiêm nhắc lại cũng 
được đánh giá khi trẻ 15 đến 18 tháng tuổi ở 44 trẻ rất non tháng, 69 trẻ non tháng và 127 trẻ 
sinh đủ tháng. 

Không xét đến mức độ trưởng thành của thai nhỉ, một tháng sau liệu trình tiêm cơ bản, ít nhất 

92,7% đối tượng có nồng độ kháng thể ELISA đạt mức > 0,2 ug/ml và ít nhất 81,7% có hiệu 
giá OPA > 8 đối với toàn bộ các tuýp huyết thanh có trong vắc xin, ngoại trừ tuýp huyết thanh 

1 (ít nhất 58.8% có hiệu giá OPA > 8). Nồng độ kháng thê trung bình nhân (GMC) và hiệu giá 
kháng thể trung bình nhân (GMT) OPA tương đồng ở tất cả các trẻ ngoại trừ giá trị GMC của 
kháng thể thấp hơn đối với tuýp huyết thanh 4, 5 và 9V ở trẻ rất non tháng và đối với tuýp 
huyết thanh 9V ở trẻ non tháng đồng thời giá trị GMT OPA thấp hơn đối với tuýp huyết thanh 

5 ở trẻ rất non tháng. 

Một tháng sau liều tiêm nhắc lại, giá trị GMC của kháng thể ELISA và giá trị GMT OPA tăng 
lên đối với toàn bộ các tuýp huyết thanh, điều này chứng tỏ trí nhớ miễn dịch đã xuất hiện. 
Giá trị GMC của kháng thể và giá trị GMT OPA tương đồng ở tất cả các trẻ ngoại trừ giá trị 
GMT OPA đối với tuýp huyết thanh 5 ở trẻ rất non tháng. Tóm lại, có ít nhất 97,6% số đối 
tượng có được nồng độ kháng thể ELISA > 0,2ug/ml và có ít nhất 91,9% có hiệu giá OPA> § 
đối với tất cả các tuýp huyết thanh có trong vắc xin. 

Đáp ứng miễn dịch đối với protein D sau các mũi tiêm phòng cơ bản và mũi tiêm nhắc lại 

tương tự nhau ở các trẻ rất non tháng, non tháng và được sinh đủ tháng. 

8
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Liệu trình tiêm hai liêu cơ bản 

Bên cạnh lịch tiêm 3 liều vắc xin cơ bản, tính sinh miễn dịch của d$yw/forixTM được đánh giá 

đôi với lịch tiêm 2 liêu vắc xin cơ bản ở các đôi tượng dưới 6 tháng tuôi trong hai nghiên cứu 

lâm sàng. 

Trong nghiên cứu đầu tiên, đáp ứng miễn dịch vào thời điểm 2 tháng sau liều tiêm thứ hai của 
Syn/lorixrụw là tương đương với vắc xin 7 giá PrevenarTM và bệ lệ phần trăm các đối tượng có 

nồng độ kháng thể ELISA > 0,2 ug/ml là tương đương nhau đối với từng tuýp huyết thanh ở 

cả hai loại vắc xin ngoại trừ tuýp huyết thanh 6B (cao hơn với Syn/lorix") và 18C (cao hơn 

với vắc xin 7 giá PrevenarTM), Tương tự như vậy, tỷ lệ phần trăm các đối tượng có được hiệu 

giá OPA > 8 là tương đương nhau đối với từng tuýp huyết thanh chung ở cả hai loại vắc xin. 

Trong nghiên cứu thứ hai, tính sinh miễn dịch sau hai hoặc ba liều tiêm vắc xin $pz/forixTM 

được so sánh. Mặc dù không có tác động có ý nghĩa về nồng độ kháng thể > 0,2 ug/ml 

(ELISA) ở các đối tượng nghiên cứu, tỷ lệ phần trăm các đối tượng có hiệu giá OPA > 8 lại 
thấp hơn ở một số tuýp huyết thanh khi so sánh giữa các đối tượng tiêm 2 liều cơ bản và các 

đối tượng tiêm 3 liều cơ bản. Đáp ứng nhắc lại sau liệu trình tạo miễn dịch cơ bản đều nhận 

thấy được với cả hai lịch tiêm. Sau liều nhắc lại, tỷ lệ phần trăm các đối tượng có hiệu giá 
OPA >8 thấp hơn ở nhóm tiêm theo lịch 2+1 đối với tuýp huyết thanh 5 (87,2% với lịch tiêm 
2+l và 97,5% với lịch tiêm 3+1). Trong khi các bằng chứng lâm sảng về nhận định nảy còn 

chưa rõ ràng, việc theo đối đánh giá tồn lưu đáp ứng miễn dịch tiếp tục được tiến hành trong 

nghiên cứu thứ hai. Trong nghiên cứu tiễn cứu này, tồn lưu kháng thể vào thời điểm 36- 46 

tháng tuổi đã thấy được ở các đối tượng tiêm 2 liều cơ bản (ít nhất 83,7% số đối tượng vẫn có 

huyết thanh dương tính đối với các tuýp huyết thanh có trong vắc xin với lượng kháng thê 
phát hiện được > 0,05 ng/ml). Sau 7-10 ngày tiêm một liều đơn ,Šyz/forixTM được coi như một 
liều thử thách ở trẻ 4 tuôi, giá trị GMC của kháng thể ELISA tăng cao hơn ở các đối tượng đã 

được tiêm 2 và 3 liều vắc xin so với các đối tượng chưa được tiêm. Điều này cho thấy đáp Ứng 

miễn dịch tăng cường đã xuất hiện trên các đối tượng đã được tiêm phòng đối với tất cả các 

tuýp huyết thanh có trong vắc xin. Mức độ tăng cao của giá trị GMC của kháng thể ELISA và 

giá trị GMT của OPA trước và sau tiêm phòng trên các đối tượng đã được tiêm 2 và 3 liều vắc 

xin là tương đương nhau. 

Đã quan sát thấy tạo trí nhớ miễn dịch đối với các tuýp huyết thanh liên quan đến vaccine là 
6A và 19A. Giá trị GMC đo bằng ELISA của tuýp huyết thanh 6A tăng 4 lần đối với các đối 
tượng tiêm 2 hoặc 3 liều cơ bản. Giá trị GMC đo bằng OPA thì tăng 25 lần đối với các đối 
tượng tiêm 2 liều cơ bản và tăng 15 lần đối với các đối tượng tiêm 3 liều cơ bản. Ở các đối 
tượng không khỏe mạnh, nồng độ kháng thể GMC tăng 1,4 lần và giá trị GMT của OPA tăng 
11 lần. 
Giá trị GMC ELISA của tuýp huyết thanh 19A tăng 11 lần ở các đối tượng tiêm 2 liều cơ bản 
và tăng 14 lần ở các đối tượng tiêm 3 liều cơ bản. Giá trị GMT của OPA tăng 99 sau khi tiêm 
2 liều cơ bản và tăng 217 lần khi tiêm 3 liều cơ bản. Ở những đối tượng không khỏe mạnh, giá 

trị GMC tăng 2,5 lần còn giá trị GMT của OPA tăng 39 lần. 

Đáp ứng đối với protein D của liệu trình tiêm ba liều cơ bán cao hơn so với liệu trình tiêm hai 

liêu. Ở cả hai liệu trình tiêm phòng, đáp ứng miễn dịch tăng cường đôi với protein D đều đã 
thây được. Tuy nhiên, băng chứng lâm sảng của nhận định này hiện chưa rõ. 

Chưa thấy được kết quả về mặt lâm sảng đối với đáp ứng miễn dịch thấp hơn sau các liều tiêm 

cơ bản và liêu tiêm nhắc lại trong liệu trình tiêm hai liêu cơ bản.
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Tiêm phòng cho các đổi tương chưa từng tiêm vặc xin 

Đáp ứng miễn dịch ở trẻ lớn chưa từng tiêm vắc xin được đánh giá trong hai nghiên cứu lâm 

sàng. 

Nghiên cứu đầu tiên đánh giá hiệu quả tiêm phòng vắc xin trên trẻ 7-11 tháng tuổi, 12-23 

tháng tuôi và từ 2 đến 5 tuổi. 
Trong nhóm 7-1 1 tháng, trẻ được tiêm 2 liều cơ bản sau đó tiêm nhắc lại một liều vắc xin vào 

lúc 2 tuổi. Đáp ứng miễn dịch sau liều nhắc lại $yr/7orixTM ở nhóm tuôi nây hoàn toàn tương 

đương với kết quả có được sau liều tiêm nhắc lại ở trẻ dưới 6 tháng tuổi đã từng được tiêm ba 

liều vắc xin. 

Đáp ứng miễn dịch sau hai liều Sr/forix'M ở trẻ 12-23 tháng tuổi tương đương với đáp ứng 

có được sau 3 liều tiêm ở trẻ nhỏ ngoại trừ tuýp huyết thanh 18C và 19F. 

Ở nhóm trẻ từ 2 đến 5 tuổi, sau khi tiêm 1 liều ®S§yn/lorixTM, giá trị GMC của kháng thể 

ELISA đối với các tuýp huyết thanh có trong vắc xin là tương đương với nhóm trẻ đã tiêm 

theo liệu trình 3 liều vắc xin ngoại trừ đối với tuýp huyết thanh 1, 5, 14 và 23F và anti- protein 

D. Sau khi tiêm 1 liều vắc xin đơn độc, giá trị GMT của OPA là tương đương hoặc cao hơn so 

với liệu trình tiêm 3 liều cơ bản ở trẻ nhỏ, ngoại trừ đối với tuýp huyết thanh 5. 

Nghiên cứu lâm sàng thứ hai cho thấy tiêm phòng 2 mũi vắc xin với khoảng cách giữa các 

mũi tiêm là 2 tháng bắt đầu khi trẻ 36-46 tháng tuôi cho giá trị GMC của kháng thể ELISA và 

giá trị GMT của OPA cao hơn so với kết quả có được vào thời điểm một tháng sau 3 liều tiêm 

vắc xin cơ bản đối với từng tuýp huyết thanh có trong vắc xin và có đáp ứng tương đương 

nhau đối với protein D. 

5.2 Dược động học 

Không yêu cầu đánh giá đặc tính được động học đối với vắc xin. 

5.3 Dữ liệu về tính an toàn tiền lâm sàng 

Nghiên cứu về độc tính với liều nhắc lại của vắc xin phế cầu cộng hợp trên thỏ đã cho thấy 
không có băng chứng về tác động độc tính tại chỗ hoặc toàn thân có ý nghĩa. 

6. ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ 

6.1 Danh sách các tá dược 

Natri chloride, nước pha tiêm. 

6.2 Tính tương ky 

Chưa có các nghiên cứu về tính tương thích, sản phẩm này không nên trộn lẫn với các sản 

phâm y tế khác. 

68.3 Hạn sử dụng 

36 tháng kế từ ngày sản xuất. 

6.4 Thận trọng đặc biệt khi bảo quản 
10
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Bảo quản ở +2'C đến +8 C. Không để đông đá. Tránh ánh sáng. 

6.5 Bản chất và thành phản bao bì 
SpnflorixT TÍ được trình bày dưới dạng: 

Bơm tiêm đóng sẵn cho một liều tiêm (0,5 ml) với pít tông có đáy bằng cao su (cao su buty]), 

có hoặc không có kim tiêm. 

Bơm tiêm đóng sẵn được làm bằng thủy tỉnh trung tính loại I đáp ứng được yêu cầu của Dược 

điển Mỹ. 
Đóng gói: hộp 1 bơm tiêm đóng sẵn + I kim tiêm/ 1 liều (0,5m]). 

6.6 Hướng dẫn sử dụng 

Ở điều kiện bảo quản thấy có đám tủa trắng mỏng với phần nước nỗi bên trên trong không 
màu ở bơm tiêm/lọ. Đây không phải là dâu hiệu vắc xin bị hỏng. 

Trước khi tiêm, nên kiểm tra bơm tiêm/lọ bằng mắt thường trước và sau khi lắc kỹ để xem có 

bắt kỳ phần tử lạ và/hoặc bât thường nào hay không. 

Loại bỏ vắc xin nếu thấy có bắt thường. 

Nên lắc kỹ vắc xin trước khi sử dụng. 

Hướng dẫn sử dụng vắc xin dạng đóng sẵn trong bơm tiêm 

Kim tiêm 
Nắp báo vệ kim tiêm 

Bơm tiêm 

Pít - tông, 

'Thân bơm tiêm Nắp bơm tiêm 

1. Một tay giữ thân bơm tiêm (không giữ vào phần pít-tông), xoay ngược chiều kim đồng hồ 
để vặn nắp bơm tiêm 

2. Đặt kim tiêm vào bơm tiêm và vặn theo chiều kim đồng hồ để gắn kim tiêm vào bơm tiêm 

cho đến khi khóa khít (xem hình) 
3. Bỏ nắp bảo vệ kim tiêm, đôi khi nắp này hơi cứng khi tháo bỏ 
4. Tiêm vắc xin 

Nên loại bỏ những sản phẩm không dùng đến hoặc chất thải bỏ theo yêu cầu của từng địa 

phương. 

+1
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Không phải tất cả các dạng trình bày sản phẩm đều có ở mọi quốc gia. 

THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SỸ 

ĐÈ XA TẢM TAY TRẺ EM 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

NÉU CÂN THÊM THÔNG TIN XIN HỎI Ý KIÊN BÁC SỸ 

Synflorix là nhãn hiệu thương mại của GlaxoSmithKline group of companies. 

Số phiên bản: GDS006/IPI06 / Ngày công bố: 16/08/2011 

@ [2011] Tập đoàn GlaxoSmithKIine L) 

Nhà sản xuất: GlaxoSrmmithKline 

GlaxoSmithKline Biologieals 
89, rue de I'Institut - 1330 Rixensart, Bỉ 

Tel: (32) 2 656 81 11 Fax: (32) 2 656 80 00 

Nhà đóng gói: 
GlaxoSmithKline Biologicals S.A 
Parc de la Noire Epine, Rue Flemming 20, Wavre, B-1300, Bỉ 
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