BUIYIWISOXRID @
o

Nay doy o3 (e
g ueb WalA UIX-o0BA\
auiooeA g shireday yYNa-4

u©| Lonbu oyd yuep nar
asop }Inpy

q- xuabu3
WL
Rx Thudc ban theo don

Engerix"-B
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Lieu danh cho ngwi 1én 1 dose/1 lieu (1ml)
contains/co chira:
HBsAg 20ug

Suspension for injection;

intramuscular use
Hon dich tiém;

Keep out of reach of children.
Refer to leaflet before use
Dé xa tam tay tré em.
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trwére khi dung
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administration &

r-DNA hepatitis B vaccine
Vac-xin viém gan B
tdi t6 hop ADN
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Engerix™-B

Vic-xin viém gan B (tai td hop DNA, hép phu)
1. Thanh phén dinh tinh va dinh lrgng

Liéu 10 pg véc-xin

1 lidu (0,5 ml) chua:

Khéang nguyén bé mat viém gan B'? 10 microgram
'Hép phu trén hydroxide nhom, hydrate héa Téng cong: 0,25 milligrams AI**

% San xudt trén t& bao nAm men (Saccharomyces cerevisiae) bang k§y thuat tai to hop DNA

Liéu 20 pg vic-xin

1 lidu (1 ml) chua:

Khang nguyén bé mat viém gan B 20 microgram

'Hép phu trén hydroxide nhdm, hydrate héa Téng cong: 0,50 milligrams AI**

% San xudt trén t& bao nAm men (Saccharomyces cerevisiae) bang k¥ thuét tai td hgp DNA

Vac-xin duogc tinh ché cao va vuot céc ti€u chuan cia To chuc Y t€ The gidi (WHO) doi vai vic-
xin viém gan B téi t0 hop. Khong mdt nguyén li€u nao cd nguon goc tir ngudi duge st dung

trong qua trinh san xuat vac-xin.

Quy cdch dong goi:

Ham lwong 20mcg/Iml:

Hop 1 lo véc-xin 1 ml; Hop 10 lo véc-xin 1ml; Hop 25 1o véc-xin 1 ml

Ham luwgng 10mcg/0,5ml:

Hop 1 lo véc-xin 0,5 ml; Hop 10 lo véc-xin 0,5ml; Hop 25 lo véc-xin 0,5 ml;

3. Dang bao ché

Hdn dich dé tiem.

Hdn dich c6 mau tréng, hoi duc.

Trong qué trinh bao quén, c6 thé quan sat thdy két tia mau trdng min véi dich ndi khéng mau.



4. Céc dic diém 1Am sang
4.1. Chi dinh diéu tri

Engerix™._B duoc chi dinh dé tao mién dich chii dong chdng ldy nhidm cac dudi typ da duoc
biét dén ctia vi rit viém gan B (HBV) & cac dbi tuong & moi ltra tudi duge xem 1a ¢6 nguy co
phoi nhim véi HBV. Viém gan D ciing ¢6 thé dugc ngin ngira qua viéc tiém chung véi
Engerix™-B vi viém gan D (gdy ra bdi tac nhan delta) khong xay ra néu khong nhidm viém gan
B.

Vé l4u dai, viéc tiém ching viém gan B khong nhitng lam giam ty 18 méc bénh nay ma con giam
céc bién chimg man tinh nhur viém gan B man tinh thé hoat dong va xo gan ¢6 lién quan t6i viém

gan B.

O nhitng ving c6 t§ 1¢ méc viém gan B thip, viéc tiém ching dwoc khuyén céo chuyén biét cho
nhitng dbi twong thudc nhém c6 nguy co 1y nhidm cao (xin xem phin duéi day). Tuy nhién, viée
tiém chung rong rai cho tit ca tré em va thanh thiéu nién s& gép phan kiém so4t bénh viém gan B
trong cong dong.

O nhitng ving cé ty 1é mic viém gan B trung binh va cao, véi phan 16n dén sb c¢6 nguy co
nhidm HBV, chién lugc t6t nhit nén tiém ching rong rai cho tré so sinh, tré nho, thanh thiéu nién
cling nhu ngudi 16m thude nhém nguy co lay nhidm cao.

T6 chirc Y t& Thé giti, Hoi ddng Tu van Thuc hanh Tiém ching Hoa ky (ACIP) va Hoi Nhi khoa
Hoa ky khuyén cdo ring viéc tiém ching cho tré so sinh va/hodc thanh thiéu nién 1a chién lugc
t61 wu dé kidm soat viém gan B & moi quéc gia.

Nhom déi twong dwoc ghi nhén 13 ¢é nguy co liy nhiém cao:

o Nhén vién Y té.

o Bénh nhan thwong xuyén nhin cic ché phdm tir mau.

o Nhén vién va cw din trong cic nha dwong lio hoic cic trai ciru té.
° Nguwoi ¢6 nguy co cao do hanh vi hoat dong tinh duc.

o Nguwoi tiém chich ma tiy.

o Ngudi du lich dén nhitng viing c6 viém gan B lwu hanh cao.

o Tré sinh ra tir ngwoi me mang HBV.

o Nhitng ngudi dén tir cic ving c6 viém gan B lwu hanh cao.

o Bénh nhan thiéu mau do hong ciu hinh liém.

o Bénh nhian nhin ghép tang.

° Ngudi tiép xic gin gii trong gia dinh véi mdt trong cic nhém trén hoiic véi bénh

nhan nhiém HBYV cép hay man tinh.
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o Déi twong cé bénh gan man tinh hoiic ¢é nguy co phat trién bénh gan man tinh (nhw
ngudi mang vi rit viém gan C, ngudi nghién rugu).
o Nhitng d6i twong khac: canh sat, nhan vién ctru héa, quan nhan va nhing ngudi cé kha

néng phoi nhiém véi HBV do cdng viée hodc cach song cua ho.

4.2. Liéu lwgng va cach ding
° Liéu lwong

Vie-xin liéu 20 pg: mot lidu 20 pg (trong 1,0 ml huyén dich) dugc ding cho ddi twong tir 20 tudi

tro 1én.

Vic-xin liéu 10 pg: mot lidu 10 pg (trong 0,5 ml huyén dich) dwoc ding cho so sinh, nhii nhi va
tré em dén 19 tudi (bao gdm ca tudi 19).

Tuy nhién, cling ¢6 thé sir dung vic-xin 20 pg cho tré tir 11 dén 15 tudi (bao gdm ca tudi 15) voi
lich tiém ching 2 miii trong trudng hop tré c¢6 nguy co nhiém viém gan B thép trong sudt liéu
trinh tiém ching va c6 thé dam bao tuan thi day da lich tiém ching (xem phén “Céac dic tinh

duoc luc hoc”).

Lich tiém chiing co' ban

~ Moi dbi tuong

Lich tiém chung 0, 1 va 6 thang tao ra kha ning bao vé t6i vu & thang thir 7 va hiéu gia khang thé
cao. Lich tiém chung nhanh 0, 1 va 2 thang s€ tao ra kha nang bao v¢ nhanh hon va bénh nhan
tuan tha lich tiém ching t6t hon. Khi 4p dung lich tiém chiing nay thi nén tiém nhéc lai mii thi 4
vao thang thir 12 d& dam bao hiu qua bao vé 1au dai do hidu gia sau miii thir 3 thép hon hiéu gia
thu duge khi tiém chung theo lich 0, 1, 6 thang. O tré nho, phac d6 nay cho phép tiém vic-xin
viém gan B cung ltc vé6i nhitng vic-xin khac cho tré em.

- Déi twong tir 20 tubi tré 1én

Trong nhig trudng hop dic biét, khi cin hiéu quéa bao vé nhanh hon, vi du dbi véi nhiing nguoi
di dén ving dich cao va nhitng ngudi bit dau lich tiém ching viém gan B mdt thang trude khi
khéi hanh thi ¢6 thé sir dung phac db 3 miii tiém bip vao céc ngay 0, 7 va 21. Can tiém mii thi
tu vao thang thir 12 sau miii tiém dAu tién néu 4p dung phac d6 nay (xem “Pic tinh dugc luc
hoc” vé ty 18 chuyén dbi huyét thanh).

- Péi tuong tir 11 tudi dén 15 tudi va bao gdm ca 15 tudi:

C6 thé sir dung vic-xin 20 pg cho nhitng d6i twong tir 11 dén 15 tudi (va bao gdm ca 15 tudi)
theo phac d 0, 6 thang. Tuy nhién, trong trudng hop ndy c6 thé khong dat duge kha nang bao vé
chéng viém gan B cho dén sau miii tht 2 (xem phén “P3c diém duoc lyc hoc”). Do d6, chi nén
ap dung phac dd nay khi nguy co nhidm viém gan B thp trong sudt lidu trinh tiém ching va khi
dam bao hoan thanh miii tiém thir 2. Néu khéng dam bao dugc ca hai didu kién trén (vi du bénh
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nhan dang thdm phan mau, nhimg ngudi di dén ving dich va tiép xuc gan giii v6i nguoi nhifm

bénh) thi nén sir dung phéc d tiém chiing 3 miii hoc tiém ching cip téc véi vic-xin 10 pg.

- Bénh nhén suy than bao gdbm bénh nhén dang thAm phan méu tir 16 tudi tr& 1én.

Lich tiém ching co ban d6i v6i bénh nhén suy than, ké ca bénh nhén dang thAm phan méu 13 bbn

lidu gép doi (2 x 20meg): vao ngdy tu chon, 1 thang, 2 thang va 6 thang ké tir ngdy tiém miii dau

tién. Nén didu chinh lich tiém ching d& dam bao hiéu gia khang thé khang HBs 14 tuvong duong

hoiic cao hon mirc d6 béo vé duge chip nhén 1a 10 U/

- Bénh nhan suy thin bao gdbm bénh nhan dang thim phén mau nhoé hon hoic bing 15 tubi
(bao gdm ca 15 tudi va tré so sinh).

Nhitng bénh nhén suy thén, ké ca bénh nhan dang thdm phan méu c6 dap tng mién dich kém véi

véc-xin viém gan B. C6 thé 4p dung lich tiém ching 0, 1, 2 va 12 thang hodc 0, 1 va 6 thang véi

Engerix™_B 10mcg. Duya trén kinh nghiém ding cho nguoi 16n, tiém chung véi liéu khang

nguyén cao hon cé thé cai thién dép tng mién dich. Cén cén nhic t6i viée tién hanh xét nghiém

huyét thanh sau khi tiém ching. C6 thé can tiém ching bd sung dé dam bao ndng dd bao vé

khang HBs > 10 IU/L

- D3 biét hoiic duoc cho 14 phoi nhiém véi HBV:

Trong truong hop phoi nhidm véi HBV (nhu bj ddm phai kim tiém d& nhidm) thi c6 thé tiém

Engerix™.B lidu diu tién cing vé6i globulin midn dich khang viém gan B (HBIg) nhung nén

tiém tai nhitng vi tri khac nhau (xem phin “Tuong tac vé6i cac thube khac”). Nén tiém ching

theo lich 0, 1, 2 va 12 thang.

- Tré so sinh ctia nhiing ba me¢ mang HBV:

Nén bét ddu tiém ching véi Engerix™-B 10mcg cho nhiing tré nay ngay khi sinh va nén tuan

theo mot trong hai lich tiém chiing sau: 0, 1, 2 va 12 thang hodc 0, 1 va 6 thang; Tuy nhién, lich

tiém chang 0, 1, 2 va 12 thang c6 dap tmg mién dich nhanh hon. Néu ¢6 sén, nén tiém HBIg cing

v6i Engerix™-B tai nhitng vi tri khac nhau dé cai thién hiéu qua bao vé.

C6 thé didu chinh céc lich tiém ching nay d& phu hop véi thuc hanh tiém ching & timg dia

phwong theo khuyén cdo vé tudi tiém chiing ctia nhitng vic-xin khéc cho tré em.

Liéu nhic lai

Chua thiét 14p dugc sy can thiét cua lidu nhic lai cho nhitng ngudi khoe manh di duge tiém
chiing ddy du theo lich tiém ching co ban; tuy nhién mét sd chwong trinh tiém ching chinh thirc
gin day da bao gdm miii nhic lai ndy va khuyén céo nén tuan theo.

Khuyén cdo tiém lidu nhic lai cho nhitng bénh nhan dang thdm phan mau hodc bénh nhan suy
giam mién dich & dam bao ndng d6 khang thé >10 IU/L

C6 du s liéu vé tiém ching nhic lai. Lidu nhéc lai cling duoc dung nap t6t nhu phac dd tiém

ching co ban.



e Dwong dung
Nén tiém bép Engerix™_B vio ving co delta dbi véi ngudi 16n va tré em hodic tiém vao ving
trudc bén clia dui dbi véi tré so sinh, tré nhii nhi va tré nhé. Trong trudng hop ngoai 16, c6 thé
tiém vic-xin vao dudi da & nhitng bénh nhén giam tiéu cau hoic réi loan chay mau.

Khong nén tiém Engerix™._B vio mong hoic trong da do c6 thé gy dap ung mién dich kém.
4.3. Chéng chi dinh

Khéng nén dung Engerix™-B cho nhitng doi tugng dugc bict qua man véi bat ky thanh phan nao
clia viic-xin hogic nhitng d6i twgng c¢6 biéu hién qué man véi Engerix™_B & 14n tiém trudc.

Nhiém HIV khong duge xem 1a chong chi dinh d6i v6i viée tiém chiing vic-xin viém gan B.

4.4. Lwu y va than trong déc biét khi sir dung

Nhur v6i nhitng véc-xin khac, nén hodn tiém Engerix™_B cho nhimg dbi tuong dang sét cao clp
tinh. Tuy nhién, khong chéng chi dinh tiém ching trong nhitng trudng hop c6 bidu hién nhifm
khudn nhe.

Do thoi ky @ bénh ciia viém gan B dai, c6 thé vao lic ching ngira bénh nhan da bi nhidm vi rat
ma khong biét va khi d6 véc-xin c6 thé khéng ngin ngira duoc su lay nhiém viém gan B.

Vic-xin khong phong ngira ldy nhiém & gan gy ra béi nhiing tac nhan da biét khac nhu vi rat

viém gan A, viém gan C va viém gan E.

Pap tmg mién dich dbi véi cac vic-xin viém gan B lién quan dén nhiu yéu td, bao gdm tudi cao,
nam gidi, béo phi, théi quen hut thude va dudng tiém véc-xin. Nén cin nhéc tiém liéu bd sung &
nhitng d6i twong kém dap tng v6i véc-xin viém gan B (nhu ngudi trén 40 tudi, .. 2.

Nhitng bénh nhén suy thin bao gdm bénh nhén thdm phan mau, nhifm HIV va nhiing nguoi bi
suy giam hé théng mién dich, ¢6 thé khong dat dugc hiéu gia khang thé khang HBs day du sau
phéc dd tiém chiing co ban do d6 cén tiém thém nhing lidu bd sung cho nhiing bénh nhan nay
(xem phén “Liéu lugng - Bénh nhén suy than ké ca bénh nhan dang thAm phan méau”).

Ciing nhur c4c loai vic-xin tiém khéc, ludn chuén bi sin phuong tién y t& va theo dai thich hop dé
phong trudng hop shock phan vé mic du hiém giip xay ra sau khi tiém véc-xin.

C6 thé xuat hién hién tugng ngét xiu sau hogc thdm chi trudc khi tiém do phan tng tdm ly déi véi
kim tiém. Didu quan trong 1 nén tién hanh tiém & noi thich hop dé tranh bi thwong do ngét xiu.
Khéng tiém Engerix™_B vio mdong hoic trong da do c6 thé gay dap tmg mién dich thip.

§
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Khong dugc tiém tinh mach Engerix™_B trong bét cir trudmg hop nao.

Ciing nhu c4c vic-xin khéc, c6 thé khong du doan dugc dap tng midn dich bao vé & tit ca nhﬁ:?"
ngudi duge tiém vic-xin. (xem phan “Cac dic tinh duoc lyc hoc™).
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Khi tiém chung c4c mili co ban cho tré sinh rat non théang (sinh duéi 28 tudn tudi) dic biét nhimg
tré c6 tién st hé hd hap chua hoan chinh, can can nhic nguy co ngimg thd tiém tang va cin phai
gidm sat hé ho hdp trong vong 48-72 gio sau tiém. Do loi ich cua viée tiém véc-xin dbi véi nhém

nay cao, khong nén hily bo hay tri ho#n viée tiém chiing vic-xin.
4.5. Twong tic thubce

Ding dong thoi Engerix™_B va mot liéu HBIg chuin khong 1am giam hiéu gia khang thé khang
HBs mién 1 chiing phai dugc tiém & nhitng vi tri khac nhau.

C6 thé tiém ching Engerix™._B cing lic véi DTP, DT va/hodc véc-xin bai liét néu didu nay phu
hop véi phéc dd tiém ching do co quan y t& c¢6 thdm quyén quéc gia khuyén céo.

C6 thé tiém ching Engerix™_B ciing ltc véi vic-xin soi - quai bi - rubella, vic-xin Haemophilus
influenzae type b, véc-xin viém gan A va BCG.

C6 thé tiém ching Engerix "B ciing lic v6i Human Papillomavirus vic-xin (HPV)

Tiém ching Engerix™ B clng ltic véi Cervarix (HPV véc-xin) khong lam céan tré dap tng
khang thé dbi v6i khang nguyén HPV trén 1am sang. Hiéu gia trung binh nhan khéng thé khang
HBs thép hon khi tiém ddng thoi 2 vic-xin nhung khong c6 y nghia vé& mit 14m sang do ty 18
huyét thanh bao vé van khong bi anh hudng. Ty 18 s6 ddi tuong dat duoc hiéu gid khang HBs >
10mIU/ml 14 97.9% khi tiém dong thoi vic-xin va 100% khi tiém Engerix™.B riéng l&.

Nhitng vic-xin tiém khéc nhau phai ludn dugce tiém & nhitng vi tri khac nhau.

Khi niing hosn ddi ciia vic-xin viém gan B

C6 thé sir dung Engerix™_B d& hoan tit phac d tiém ching co ban duge bit ddu véi cac véc-xin
viém gan B khac c6 ngudn gdc tir huyét trong ngudi hodc san xuét bing cong nghé gen hodc st
dung Engerix™_B nhur lidu nhéc lai & nhitng ngudi da tiém ching trude d6 bing vic-xin viém
gan B c¢6 ngudn gdc tir huyét thanh hozic san xuét bing cong nghé gen.

4.6. Thai ky va cho con bt

Thai ky

Sb lidu vé viée sir dung véc-xin trén ngudi trong thoi ky mang thai va céc nghién ciru v& qua trinh
sinh san trén dong vat chua day do.

Tuy nhién, nhu tit ca cac véc-xin chira vi rit bt hoat khac, khong thdy tac hai trén thai nhi.

Chi sir dung Engerix™_B trong thoi ky mang thai khi that su can thiét va loi ich thu dugc vuot
tr6i nguy co c6 thé xay ra cho thai nhi.

Cho con bu

S liéu v& viée str dung véc-xin trong thodi gian cho con b va cac nghién ctru vé& qu4 trinh sinh
san trén dong vat chua diy do.

Khong chdng chi dinh trong trudng hop nay.




4.7. Anh hwéng dén kha ning lai xe va vin hanh may moéc
Viac-xin nay khéng anh hudng dén kha ndng lai xe va van hanh may méc.

4.8. Tac dung khong mong mudn

o Dit liéu qua cac thir nghiém lam sang:
Dit liéu an toan trinh bay du6i ddy duwa trén dit liéu thir nghiém 1am sang dwoc tién hanh trén |
5.300 dbi tuong.

Tan suat dugc bao cdo nhu sau:

R4t phd bién: (>1/10)

Phé bién: (>1/100, <1/10)

Khong phd bién: (>1/1.000; <1/100)

Hiém: (>1/10.000; <1/1.000)

R4t hiém: (<1/10.000), v&i cac bao céo riéng.

R&i loan hé théng lympho va mau

Hiém: bénh Iy hach bach huyét

Réi loan dinh dudng va chuyén hoa

Pho bién: mat cam giac ngon miéng

Roi loan tdm than

R4t phd bién: d& cau git

Réi loan hé thin kinh

Phd bién: dau dau (rit phd bién véi loai ham lugng 10ug), ngh ga.
Khong phd bién: chéng mat
Hiém: rbi loan cam giac

R6i loan tiéu hda

Pho bién: cdc triéu ching vé da day — rudt (nhu budn ndn, ndn, ti€u chay, dau bung)

R6i loan t6 chirc dudi da va da

Hiém: phét ban, ngita, ndi may day

R6i loan md lién két va co xuong

Khong phd bién: dau co
Hiém: dau khép



Céc 10i loan toan thin va tai cho tiém

R4t phd bién: dau va d6 tai chd tiém, mét moi.

Phd bién: sung tai chd tiém, khé chiu, phan ting tai chd tiém (nhu chai ciing), sbt (> 37,50)

Khong phd bién: cac biéu hién gibng ctiim

Trong mdt thir nghiém 14m sang c6 so sanh duoc tién hanh & lua tudi tir 11 dén va gbm ca 15
tudi, ty 1& cac tridu chimg toan than va tai chd duoc bdo céo sau 2 lidu tiém ching vic-xin
Engerix-B 20 pg tuong dwong véi két qua thu dwoc sau tiém du 3 lidu véc-xin Engerix-B 10pg

theo liéu trinh chuan.
o Dirliéu qua giam sat hiu mai:

Nhiém tring va ky sinh triing

Viém mang ndo

Réi loan hé théng lympho va miu

Giam ti€u cau

R&i loan hé théng mién dich

Qué mAn, phan tmg di tng bao gdm tri¢u chimg gia sdc va gia bénh huyét thanh

R&i loan hé thin kinh

Liét, co giat, roi loan cdm giac, viém ndo, bénh vé ndo, bénh vé than kinh, viém day than kinh.

R&1i loan tim mach

Ha huyét 4p, viém mach.

Ro61 loan t6 chirc dudi da va da

Phil né mao mach than kinh, lichen héa, ban dé da hinh

Ro61 loan md lién két va co xuong

Viém khép, yéu co
Théng bio cho béc s§ nhitng tic dung khong mong muén gip phai khi sit dung thubc
4.9 Qui lidu

Céc truong hgp qua lieu da duge bao cdo trong qua trinh gidm sat hdu mai. Cac tac dung khong
mong muon do qu4 liéu duge bdo céo twong dwong véi céc tac dung khéng mong mudn sau tiém

véc-xin thong thuong.



5. Pic diém dworc ly
S.1. Diac tinh dwge lwe hoe
Nhém diéu tri-dwge hoc: viic-xin viém gan B, ma ATC JO7BCO1.

Engerix™.B tao khang thé dich thé dic hiéu khang HBsAg (khang thé khang HBs). Hiéu gi4
khéng thé khéang HBs > 10 IU/l ddng nghia véi hiéu qua bao vé chéng nhiém HBV.

® Hiéu qua bao vé

- Déi v6i nhém c6 nguy co cao:

Trong cac nghién ctru trén 1dm sang, hiéu qua bao vé tir 95% dén 100% duoc chimg minh & tré
so sinh, tré em va nguoi 1on ¢6 nguy co.

Hi€u qua bao vé dugc ching minh 14 95% & tré so sinh cua nhitng ba me HBeAg duong tinh,

dugce tiém chung tai thoi diém sinh theo phac d6 0, 1, 2 va 12 hodc 0, 1 va 6 ma khéng két hop
véi HBIg tai thoi diém sinh. Tuy nhién, higu qua béo vé tang dén 98% khi tiém vic-xin cung voi
HBIg tai thoi diém sinh.

Hai mwoi nam sau tiém chung co ban trong giai doan nhii nhi, nhitng déi twong sinh ra tir c4c ba
me mang HBV duoc nhin mét lidu thir thach Engerix B. Mot thang sau do, it nhit 93% dbi tuong
(N=75) c6 d4p ting mién dich nhé lai thé hién tri nhé mién dich.

- D6i véi nhitng doi tieong khoe manh va bénh nhdn suy thén:

Bang dudi ddy tom tit ty 18 bao vé huyét thanh (vi du: ty 1& phén trim cac dbi tugng c6 hi¢u gia
khang thé anti-HBs > 10 IU/I) trong céc nghién ctru 1dm sang véi céc liéu trinh tiém ching khac
nhau nhu da de cap trong phan “Liéu lugng”: | 4

. ;Lieu trmh t1em chung *Ty 18 chuyén dbi hiiYéti’thaﬁlfi;
Pbi tuong khoe manh 0,1,6 thang thang thir 7: > 96%

0,1,2 val2 thang thang thir 1: 15%

thang thtr 3: 89%

thang thir 13: 95,8%

Déi tugng khoe manh tir 16 tudi | 0,7,21 ngdy va 12 | ngay thit 28: 65,2%

tr¢ 1€n thang thang thir 2: 76%

thang thir 13: 98,6%

Bénh nhén suy than gdm ca céc | 0, 1,2,6 thang (2x20pg) | thang thir 3: 55,4%

bénh nhan dang diéu tri thim thang thir 7: 87,1%

phén méu tir 16 tudi trd 1én.
Ty 1& béo vé huyét thanh (SP) dat duoc véi 2 liéu khéc nhau va céc phac dd khac nhau di duoc
cép phép tiém tré tir 11 tudi dén va bao gdm 15 tudi duge danh gia trong 66 thang sau khi tiém

lidu dAu tién ctia lich tiém ching co ban va duge thé hién trong bang dudi day:
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Nhom véc-xin | Khéng | Khing |Khéng [Khéng |Khang |Khang [Khang
¢ | HBs |HBs . /HBs |HBs - [HBs HBs HBs

thang 2 | thang 6 | thang7 |thang |thang |thdng | thang
SP (%) [ SE(%) |SP(%) (30, 142 |54 66
. . b |SP(®) | SP(%) |SP.(%) |SP (%)
Engerix™-B 10 ug | 55.8 87.6 98.2 96.9 92.5 94.7 91.4
(Lich tiém chung 0, '
1, 6 thang)

Engerix™-B 20 pg 11.3 26.4 96.7 87.1 83.7 84.4 79.5
(Lich tiém chung 0,
6 thang)

Dit ligu trén cho thdy tiém ching vic-xin Engerix™-B theo liéu trinh co ban s& tao dugc khéng
thé khang HBs trong hé tudn hoan tdn tai it nhit 66 thang. Sau khi hoan tit lich tiém chung co
ban, ty 1& huyét thanh bao vé& khong c6 su khdc biét c6 ¥ nghia trén 1dm sang & 2 nhom tiém véc-
xin tai mdi thoi didm nghién ciru. Thuc té, tit ca cac ddi tugng & ca 2 nhém tiém vic-xin (bao
gdm nhing dbi tugng c6 hiéu gia khang thé khang HBs < 10 IU/1) duoc tiém lidu thir thach & thoi
diém 72 dén 78 thang sau khi tiém chiing co ban. Mot thang sau khi tiém liéu thir thach, tit ca céc
dbi tugng déu cho thiy dap img mién dich c6 tri nh¢ dbi véi lidu thir thach va hidu qua bao vé
huyét thanh (nghiia 12 higu gia khang thé khang HBs > 10 IU/1). Nhitng dit liéu ndy goi ¥ v& hidu
qua bao vé chéng viém gan B dugc tao ra nhd tri nhé mién dich & tit ca nhitng dbi tuong da cé
d4p g véi tiém chiing co ban nhung ndng do huyét thanh bao vé ciia khang thd khang HBs bi
mét sau do.

Sir dung lai lidu thir thach & dbi tuong khée manh:

Péi tugng tham gia nghién ctru (N=284) tudi tir 12 dén 13 da duoc tiém 3 lidu Engerix B khi con

nhé duge tiém thém 1 lidu thir thich. Mot thang sau, 98,9% sb dbi twong tham gia nghién ctru
cho thdy c6 bao vé huyét thanh.

o Giam ty 1& ung thu té bio gan & tré em:

Pi quan sat thdy giam dang k& ty 18 ung thu té bao gan & tré em tir 6 dén 14 tudi sau khi thuc
hién chuong trinh tiém ching vic-xin viém gan B toan quéc & Pai Loan. Ty 1& khang nguyén
viém gan B duoc ghi nhan 14 giam 1 rét, sy ton tai cia khang nguyén nay 1a mot yéu t§ quan

trong 1am phat trién ung thu té bao gan.

5.2. Dwoc dong hoc
Khong yéu cau danh gia vé dugce dong hoc dbi véi véc-xin.

5.3. Cac nghién ciru l1Am sang

Xin xem phan “Duoc luc hoc”.
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5.4. S0 li€u an toan tién 1Am sang

D4 tién hanh céc thir nghiém an toan thich hop.
6. Pac tinh dwge hoc

6.1. Danh sach ta dwoc
Dang déng g6i don liéu

Natri chloride, natri phosphat dihydrate, natri dihydrogen phosphat, nuéc pha tiém.

Polysorbat 20 ¢6 trong vic-xin do ton du trong qué trinh san xuét.

Dang déng g6i da lidu

Natri chloride, natri phosphat dehydrate, natri dihydrogen phosphat, nuéc pha tiém, chit bao

quan 2-phenoxyethanol.
Polysorbat 20 ¢6 trong vic-xin do ton du trong qua trinh san xuét.

6.2. Tinh twong ky,
Khong nén trdn lan vac-xin Engerix™-B véi cac vac-xin khac.

6.3. Han dung

36 thang k& tir ngay san xuét.

6.4. Than trong dic biét khi bao quén

Vic-xin cin duoc bao quan tir +2°C dén +8°C.

Dbi v6i lo da sir dung mot phin phai str dung phan con lai trong cling mdt ngay.
KHONG DPE DONG DA loai bo néu vic-xin da bi dong da.

Tranh &nh séng.

6.5. Ban chét va thanh phén bao bi

Engerix™_B dugc dong trong lo thity tinh hoiic trong bom tiém thity tinh déng san.

Lo thity tinh va bom tiém déng sén dugce lam tir thily tinh trung tinh loai 1 tuan theo yéu cu cia
Dugc dién Chau Au. |

6.6. Hwomg din sit dung/bio quan va loai bé (néu can thiét)

Tay didu kién bao quan c6 thé xuét hién chét tia nhé mau tréng va dich ndi khéng mau. Cén lic

k¥ véc-xin trude khi str dung. Khi ldc k§ vac-xin ¢6 mau trang duc.

Nén kiém tra véc-xin bang mat thudng xem cé.nhitng phan tr la va/hodc bat thuong vé mau sic

hay khong. Loai bd néu thanh phén trong lo ¢6 biéu hién khac.
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6.6. Hwéng din sir dung/bio quan va loai bd (néu can thiét)
Tuy diéu kién bao quan c6 thé xuét hién chit tia nhd mau tring va dich néi khéng mau. Can lic
k§ vic-xin trude khi sir dung. Khi ldc k§ vic-xin c6 mau tréing duc.

Nén kiém tra véc-xin bing mét thudng xem c6 nhiing phan tir la va/hodc bat thuong vé mau sic
hay khong. Loai bo néu thanh phan trong lo c6 biéu hién khac.

Khi st dung lo vic-xin da lidu, phai 1dy mdi liéu bang kim tiém va bom tiém v6 khuan riéng.
Ciing nhu cac véc-xin khéc, can ton trong tuyét ddi nguyén tic vo khuan va than trong trong mdi
1an 14y mot liéu véc-xin dé tranh 6 nhidm cho phan véc-xin chira trong lo.

Khi ding loai lo don lidu, sir dung nhiing kim tiém khac nhau dé xuyén qua nép cao su va tiém
véc-xin.

Bo di nhitng thanh phan khong str dung theo quy dinh ctia timg nudéc.

Xin lién hé v6i nha san xuét dé biét thém thong tin.

Khong phai tit ca cac dang trinh bay déu c6 mit & moi qudc gia

DE XA TAM TAY TRE EM

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY

San xuét boi o
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Pia diém san xudt: 89 Rue de L’ Institut, 1330 Rixensart, Vuong quéc Bi.

GlaxoSmithKline

Dia diém déng géi: Parc de la Noire Epine, 20, rue Fleming, B-1300 Wavre, Vuong qudc Bi.

A

x T

Engerix™_B la nhan hiéu thuong mai cua GlaxoSmithKline ggfggg of companies.

Duya trén phién ban IP108/19y (12/04/2012)
ENG 0512-1P108/19y/12042012

PHO CUC TRUONG

JVW Yim Shank
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