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After ion/ Aprés itution/ Después de la

1 dose/dosis (0.5 ml)
iphtheria toxoid/ Anatoxit
Toxoide diftérico min 30 LUJU.L
Tetanus toxoid/ Anatoxine tétanique/
Toxoide tetanico min 40 LUJU.L.
Bordetella pertussis antigens/ Antigénes de Bordetella pertussis/
Antigenos de Bordetella pertussis
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Powder and suspension for suspension for injection in pre- -filled syringe
Poudre et suspension pour suspension injectable en séringus pré-remplie

]i[liiﬁlll]?]:ﬁ: hexa™

Polvo y suspension para suspension
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Material weight: Family 2
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55x24x133
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Removable parts n.: N/A

2D Pharmacode value: N/A

IMPORTANT

GSK Market is responsible for this product, its design and content.
Ensure the artwork is thoroughly checked, all the text proof-read and approved.

RSC GSK is responsible for site technical requirements and pre-press suitability.

GSK Market is responsible to advise RSC in case changes required
impact the followings:

Formulation, Tablet embossing, Storage conditions, Shelf Life
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1 dosefdosis (0.5 ml)

Hib vaccine to be reconstituted with DTPa-HBV-1PV

Vaccin Hib 3 reconstituer avec DTPa-HBV-IPY

Vacuna Hib para reconstituir con DTPa-HBV-1PY

Inj.finyec.: LM, GSK Biologicals c.a.
Storage/Cons.: +2°C/ +8°C Rixensart - Belgium

Infanrix




Rx Thubc ban theo don. Hop chi¥a 1 lo vc-xin déng khd (Hib), 1 bom tiém déng san chira hén
dich véc xin (DTPa-HBV-IPV) va 2 kim tiém. Hén dich tiém sau khi hoan nguyén chia: Bién
dbc t6 bach hau khong it hon 30 1U. Bién doc té un van khang it hon 401U. Bién doc t6 ho ga
25 ug. Filamentous Haemagglutinin 25 pg. Pertactin 8 pg. Khang nguyén bé mét viém gan B 10
ug. Virus bai liét (b4t hoat) tuyp1: 40DU; tuyp 2: 8DU; tuyp 3: 32 DU. Polysaccharide
Haemophilus influenzae tuyp b cong hop bién doc t6 uén van : 10 pg. Pwong dung: tiém bap.
SDK: QLVX-XXXX-XX. S6 16 SX: xem LOT, NSX: xem MFD; HD: xem EXP. Nha sdn xuét
hoat chét va xuét xwomg : GlaxoSmithKline Biologicals SA (89 Rue de [lnstitut, 1330 Rixensart,
Bi). Nha sdn xuét dang bao ché, déng 6ng, déng khé va déng géi: GlaxoSmithKline
Biologicals, Rue des Aulnois, 637_59230 Saint Amand Les Eaux, Phap.Bdo quén: +2°C dén
+8°C, khdng d& déng d4, tranh &nh séng. Chi dinh, chéng chi dinh, céch dung va céc théng
tin khéc: xin xem t& huéng dan sir dung kém theo. D& xa tdm tay tré em. Doc ky hudng dén
str dung trrde khi dung
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INFANRIX HEXA™
Véc-xin két hop bach hau, uén van, ho ga vé bao, viém gan B, bai liét bat hoat
va
vac-xin Haemophilus influenzae tuyp b
THUOC BAN THEO BON

1. Tén san phim

Infanrix hexa™

Véc-xin két hgp bach hdu-udn van-ho ga vo bao, viém gan B, bai liét bat hoat va Vac-xin
Haemophilus influenzae tuyp b.

2. Thanh phén dinh tinh va dinh lwong

Sau hoan nguyén, 1 liéu (0,5 ml) cé chira:
Bién ddc té bach hau' khéng it hon 30 Bon vi Quéc té (IU)

Bién ddc té udn van' khéng it hon 40 Bon vi Quéc té (1U)

Khang nguyén Bordetella pertussis

Bién doc té ho ga (PT)’ 25 microgram
Filamentous Haemagglutinin (FHA)' 25 microgram
Pertactin (PRN)’ 8 microgram \
Khang nguyén bé mét Viém gan B (HBs)?® 10 microgram ‘
Virus bai liét (b4t hoat) (IPV) ¢
tuyp 1 ( chiing Mahon ey)* 40 don vi khang nguyén D J
tuyp 2 (chang MEF-1)* 8 don vi khang nguyén D
tuyp 3 (chdng Saukett)* 32 don vi khang nguyén D
Polysaccharide Haemophilus influenzae tuyp b 10 microgram
(polyribosylribitol phosphate, PRP)? \ a/
cong hop véi protein mang Ia bién déc té uén van khodng 25 microgram \\}VL
' dwoc hép phu trén aluminium hydroxide, hydrated (AI(OH)a) 0.5 milligram AP**

? dwoc san xuét trén té bao ndm men (Saccharomyces cerevisiae) bing cong nghé ADN tai
t6 hop




3 dwoc hap phu trén aluminium phosphate (AIPO,) 0.32 milligram A"

4 dwoc nhan 1én trén dong té bao VERO

Thanh phan DTPa-HBV-IPV Ia hén dich mau tréng duc. Trong qué trinh bdo quan, c6 thé
quan sat thay tda trdng va phan nwéc ndi trong. Day I hién tuong binh thudng.

Thanh phan Hib Ia bot mau trang.

V& thanh phan ta dwoc, xem phan Danh sach ta duorc.

3. Dang bao ché

Bt déng kho (Hib) va hén dich (DTPa-HBV-IPV) dé pha hén dich tiém.

4. Pac tinh 1am sang

4.1. Chi dinh diéu tri

Infanrix hexa™ duwoc chi dinh dé tiém ching co ban va tiém nhac lai cho tré phong nglra
bénh bach hau, ubn van, ho ga, viém gan B, bai liét va Haemophilus influenzae tuyp b.

4.2. Liéu lwong va cach dung

Liéu lvong

Lich tiém chiing co ban gém hai hoac ba mi (0,5 ml) nén dwoc ap dung theo nhirng khuyén
céo chinh thirc (xem Duoc luc hoc cho nhirng lich da dwoc danh gia trong cac th&r nghiém
lam sang). Infanrix hexa™ c6 thé xem xét dé tiém nhéc lai néu thanh phan khang nguyén
phl hop véi cac khuyén céo chinh thirc. .

Tiém chung co ban

Tiém ching tang cwéng

Nhirng lwu y chung

Tré da thang

3 mii

Mét mai nhic lai cé thé
duwoc tiém.

e Khoang cach gilra cac
mai tiém co ban it nhét 1a
méot thang.

e Mii nhac lai nén dwoc
tiém it nhat 6 thang sau mi
co ban cudi cung va tét hon
|a trwde 18 thang tubi.

2 mai

Mét mii nhic lai co thé
duoc tiém.

e Khoang cach gilra céc
mii tiém co ban it nhat 1a
mot thang.

e Mii nhic lai nén duoc
tiém it nhat 6 thang sau mi
co ban cubi cung va tét hon
la tir 11 dén 13 thang tudi.

Tré sinh non sau it nhit 24 tuan tudi thai

3 mdi

Mé&t mii nhic lai co thé
duwoc tiém.

e Khoang céach gilra céac

mdi tiém co ban it nhat 13
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mét thang.

e Mii nhac lai nén duwoc
tiém it nhat 6 thang sau mi
co ban cudi cung va tét hon
la trwdrc 18 thang tudi.

Chi nén ap dung theo lich clia Chuwong trinh tiém chdng mé réng (vao 6, 10, 14 tuan tudi)
khi tré da dwoc tiém 1 liéu vac-xin viém gan B luc sinh.

Khi da tiém phong 1 liéu viém gan B lic sinh, cé thé st dung Infanrix hexa™ dé thay thé
cho liéu vac-xin viém gan B b sung tir 6 tuan tudi. Néu can tiém liéu vac-xin viém gan B bé
sung trwéc 6 tuan tudi thi nén s dung véc-xin viém gan B don gia.

Nén duy tri cac bién phap dw phong mién dich phong viém gan B da duoc thiét lap méi
nwéec.

Cac két hop khac gitra cac khang nguyén da dwoc nghién clru qua cac thir nghiém Iam
sang sau khi tiém chiing co ban bang Infanrix hexa™ va cé thé dwoc s dung cho liéu
nhac lai: bach hau, uén van, ho ga vé bao (DTPa); bach hau, ubn van, ho ga vé bao,
Haemophilus influenzae tuyp b (DTPa+Hib); bach hau, uén van, ho ga vé bao, bai liét bat
hoat, Haemophilus influenzae tuyp b (DTPa-IPV+Hib) va bach hau, ubn van, ho ga vo bao,
viém gan B, bai liét bat hoat va Haemophilus influenzae tuyp b (DTPa-HBV-IPV+Hib).

Cach dung

Infanrix hexa™ duwoc dung qua dudng tiém bap sau.

4.3. Chéng chi dinh

Qua man véi hoat chat hodc véi bat ky ta dwoc hodc chét tén dw nao (xem phan Thanh
phén dinh tinh va dinh luvong va Danh séach ta duoc).

Qua man sau mi tiém vac-xin bach hau, uén van, ho ga, viém gan B, bai liét hoac Hib trwéc
dé.

Chéng chi dinh dung Infanrix hexa™ néu tré cé biéu hién bénh nao khéng ré nguyén nhan
trong vong 7 ngay sau tiém ching vac-xin c6 chira thanh phan ho ga trwéc dé. Trong nhirng
trwd'ng hop nay, nén ngirng tiém vac-xin ho ga va tiép tuc lich tiém chiing véi vac-xin bach
hau-uén van, viém gan B, bai liét bat hoat va Hib.

4.4. Canh bao va than trong dac biét

Gidng nhuw cac véc-xin khac, nén hoan tiém Infanrix hexa™ cho cac déi twong dang sét cao
cép tinh. Khéng chéng chi dinh khi cé biéu hién nhiém khuan nhe.

Nén hdi tién st y khoa trwée khi tiém ching (nhét 1 viéc tiém chdng trudc d6 va kha nang
co thé xay ra cac tac dung ngoai y) va kiém tra lam sang.

Co thé khdéng phai toan bé cac tré dwoc tiém vac-xin déu co dap (rng mién dich bao vé (xem
Duwoc Iuc hoc).

Infanrix hexa™ sé& khéng ngan nglra dwoc bénh gay ra bdi cac tac nhan khac ngoai
Corynebacterium diphtheria, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virus viém gan B, virus 3/

3



bai liét hay Haemophilus influenza tuyp b, Tuy nhién, ngudi ta cho rang viém gan D cé thé
dwoc ngdn nglra bang mién dich vi viém gan D (gay ra b&i tac nhan delta) khéng xay ra
trong trwerng hop khéng nhiém viém gan B.

Néu béat ky biéu hién nao dwéi day dwoc biét la da xay ra trong khoang thei gian tiém ching
v&i vac-xin ho ga, can than trong khi quyét dinh s& dung tiép véc-xin cé chira thanh phan ho
ga.

° Nhiét d6 = 40,0°C trong vong 48 gid ma khong phat hién nguyén nhan nao khac;

® Suy sup hodc tinh trang giéng shock (giai doan nhwoc trwong - giam dap (rng) trong
vong 48 gi¢ sau tiém chdng;

. Quéy khoc kéo dai dé khong nin = 3 gi&, xuat hién trong vong 48 gi& sau tiém
chung;
. Co giat kém hodc khéng kém theo sét, xuét hién trong vong 3 ngay sau tiém chung.

Trong mét vai trwdng hop, nhw khi ty 1é méc bénh ho ga cao, thi loi ich tiém tang 1a vwot troi
cac nguy co cé thé xay ra.

& nhirng tré co cac réi loan than kinh tién trién, bao gdm cac chirng co that & tré nhi nhi,

ddng kinh khdng kiém soat hodc bénh nao tién trién, tét hon nén hoan tiém vac-xin ho ga

(v® bao hoac toan té bao) cho dén khi bénh khéi hodc &n dinh. Tuy nhién, quyét dinh co tiém

phong hay khéng can tuy thudc tirng tredng hop cu thé sau khi da can nhéc ky lwéng vé

nguy co va lgi ich cda viéc tiém phong.

Ciing nhw tit ca cac vic-xin dang tiém, luén cé sn cac bién phap diéu tri y té va theo déi

thich hop @& phong phan trng phan vé co thé xay ra sau tiém ching, mac du rat hiém.

Nén than trong khi tiém Infanrix hexa™ cho nhirng déi twong bi gidm tiéu cau hoc réi loan

chay mau vi co thé xay ra hién twong chdy mau sau khi tiém bap cho nhirng ddi twong nay.

Khong tiém Infanrix hexa™ vao tinh mach hoc trong da.

Khéng chéng chi dinh dung Infanrix hexa™ khi cé tién s co giat do sét, tién st gia dinh vé

co giat hay hoi chirng tir vong dét ngdt & nhii nhi (SIDS). Tré cé tién st co gidt do sbt nén

duoc theo ddi chat ché khi tiém vic-xin vi cé thé xuét hién tac dung khéng mong muén

trong vong 2 dén 3 ngay sau tiém.

D@ liéu tir cac nghién cteu 1am sang cho thay ring khi Infanrix hexa™ dung cung vé&i ching

ngira phé cau khun lién hop, ti 1&é phan (rng sét xay ra cao hon so v&i sau khi tiém Infanrix

hexa™ don déc.

Bao cdo ti lé co giat (co hodc khéng cé sét) va dot gidm dap (rng trvong lwc (HHE) tang 1én

da dwoc quan sat véi viéc sir dung déng thoi Infanrix hexa™ va Prevenar 13 (xem Tac

dung khéng mong muén).

Diéu tri ha sét nén dwoc bat dau theo hwéng dan diéu tri tai méi nwéc.

Ngét (xiu) co thé xay ra sau hodc trwdc khi tiém nhw mét phan ng tam ly lién quan dén kim

tiém. Diéu quan trong 1a cé nhirng bién phap dé tranh bi chan thwong do ngét. . a/
W

Nhom déi turong dac biét @“



Nhiém virus HIV khéng dwoc xem la chéng chi dinh. Cé thé khéng dat dwoc dap rng mién
dich nhw mong dgi sau khi tiém chiing cho nhirng bénh nhan bi suy giam mién dich.

Di liéu 1am sang cho thay coé thé tiém Infanrix hexa™ cho tré sinh non, tuy nhién, nhw da
mong doi trong nhém ddi twong nay, da quan sat thay dap (rng mién dich thdp hon déi véi
moét vai khang nguyén (xem Téac dung khéng mong mubn va Duwoc luc hoc).

Khi tiém vac-xin v&i cac liéu co ban cho tré sinh rat non (sinh dwdi 28 tudn mang thai) va
dac biét & nhirng tré sinh non cé phéi chwa phat trién day dd, coé nguy co tiém tang gay
ngung thé tam thdi va can kiém soat chirc ning phéi trong vong 48-72 gi¢r sau khi tiém vac-
xin. Do loi ich cla viéc tiém vac-xin & nhirng tré nay la cao, vi vy khéng nén tri hoan hay tw
chéi viéc tiém phong.

Anh huéng dén xét nghiém

Do khang nguyén vé polysaccharide cta Hib dwoc bai tiét vao nudc tiéu, xét nghiém dwong
tinh trong nwéc tiéu co thé quan sat dwoc trong vong 2 tuan sau khi tiém ching. Nhirng xét
nghiém khac nén duoc thwe hién dé xac nhan viéc nhiém Hib trong subt giai doan nay.

4.5. Twong tac

Infanrix hexa™ co thé dung ddng thdi v&i cac vac xin phé cau lién hgp, MenC lién hop,
MenACWY lién hop, rotavirus, s&i, quai bi, rubella va thuy dau. D& liéu khong cho thay
twong tac lién quan trén |am sang vé dap trng khang thé vé&i mdi khang nguyén riéng biét.

D@ liéu tir cac nghién clru lam sang chi ra ring khi tiém dong thai Infanrix hexa™ voi vac
xin phé ciu lién hop, i 1& phan rng sét cao hon so v&i khi tiém Infanrix hexa™ don ddc
(xem phan Canh bao va than trong d4c biét dé biét hwdng dan vé vac xin phé cau lién hop)

Clng nhw cac vic-xin khac, cé thé khéng dat dwoc dap (rng mién dich nhw mong doi &
nhirng bénh nhan dang diéu tri trc ché mién dich.

4.6. Thai ky va cho con bu

Do Infanrix hexa™ khong dwoc st dung cho ngudi Ién nén khéng c6 day du sb liéu vé viéc
st dung vac-xin trong thai ky hoac cho con bu.

4.7. Anh hwéng dén kha nang lai xe va van hanh may méc
Khdéng ap dung.

4.8. Tac dung khéng mong muédn

e D liéu thr nghiém Iam sang

Tinh an toan trinh bay dwdi day dwa trén dir liéu tr hon 16.000 tré.

Nhw @& quan sat thdy tir vic-xin DTPa va véc-xin két hop chira DTPa, da cé bao céo vé
viéc tang sinh phan (rng tai chd va sét sau khi tiém nhéc lai bang Infanrix hexa™ so véi
tiém chlng co ban.

Tac dung khéng mong muén duoc bao céo dwoc phan loai theo tan suat nhuw sau: \y’&ﬁ(/
Rét phé bién: 2 1/10
Phé bién: 2 1/100 @én <1/10



Khéng phé bién:

>1/1000 d@én < 1/100

Hiém: > 1/10000 dén < 1/1000
R4t hiém: <1/10000
Hé co quan Tan suét Tac dung khéng mong muén

Nhiém khudn va nhiém ky sinh
trung

Khéng phd bién

Nhiém khudn dwong hé hap trén

Réi loan chuyén hoa va dinh
dudng

Rat phd bién

Mét cam giac ngon miéng

Réi loan tam than

Rat phd bién

Kich thich, qudy khéc bét thwong,
kho ngu

Phé bién

Bon chén

Réi loan than kinh

Khéng phé bién

Ngt lo mo

R4t hiém

Co giat (c6 sét hoac khong sbt)***

Réi loan hé hap, ngwc va trung
that

Khéng phé bién

Ho*

Hiém Viém phé quan
Réi loan tiéu hoa Phd bién Nén, tiéu chay
Réi loan da va dwdi da Phé bién Ngtra*
Hiém Phat ban
R&t hiém Viém da, may day*
Réi loan toan than va tai chd tiém | Rat phd bién Pau, dd, sung tai ché tiém (< 50mm),
sét = 38°C, mét mai
Phé bién Sung tai chd tiém (> 50mm)**, sét

>39,5°C, phan (rng tai chd tiém bao
gdm sén ctrng

Khéng phé bién

Swng lan tda quanh ché tiém, doi khi
lan dén khép gan ké**

*Chi quan sat thdy véi cac véc-xin khac chira DTPa clia GSK.

**Phdn (rng sung sau mi nhac lai thuwdng xuét hién & tré tiém chiing béng vic-xin ho ga vo
bao nhiéu hon so véi tré tiém chiing béing vac-xin ho ga toan té bao. Phan (rng nay thuong
ch&m dut sau khodng 4 ngay.

*** Phéan tich ty I& bao cdo di¥ liéu hau mai cho thay tiém tang mét sw tang nguy co co giat
(cd hodc khéng sét) va HHE khi so sanh nhém duwoc bao cio tiém Infanrix hexa™ 5}3
Prevnar 13™/Prevenar 13™ so vé&i nhém chi tiém vic-xin Infanrix hexa™ \SM

e D liéu hdu mai




Nhirng tac dung khdng mong muén lién quan dén thudc dwéi day dwoc bao céo trong subt
qua trinh giam sat hdu mai.

Phan loai co quan Tan suét Tac dung khéng mong muén

Réi loan mau va hé bach huyét Hiém Bénh hach bach huyét, gidm tiéu ciu

Réi loan hé mién dich Hiém Phan tng di (rng (bao gdm phan trng
phan vé va & phan vé)

Réi loan hé than kinh Hiém Suy sup hodc tinh trang giéng shock
(tinh trang nhwoc trevong-giam dap
l}.ng) 2

R&i loan hé hap, nguwe va trung that | Hiém Nguwng thé tam th&i*[Xem muc Cénh
bao va Théan trong vé nguy co ngung
thd tam thdi & tré sinh rat non (sinh
dwéi 28 tuan mang thai)]

R&i loan da va mo dwdi da Hiém Phu mach than kinh*

R&i loan toan than va tai ché tiém Hiém Phan &ng swng lan rong, swng tai
canh tay tiém vac-xin**, mun nwéc
tai ché tiém

Chi quan sat thay vé&i cac vac-xin khac chira DTPa cla GSK.

**Phan (rng swng sau mdi nhic lai thwong xuét hién & tré tiém ching béng vac-xin ho ga v
bao nhiéu hon so v&i tré tiém chiing bang vac-xin ho ga toan té bao. Phan (rng nay thuéng
cham dit sau khodng 4 ngay.

*** Phan tich ty |& bao cao di liéu hau mai cho thay tiém tang mét sw ting nguy co co giat
(c6 hodc khdng sbt) va HHE khi so sanh nhém dwoc bdo céo tiém Infanrix hexa™ va
Prevnar™/Prevenar™ so v&i nhom chi tiém véc-xin Infanrix hexa™

e An toan trén tré sinh non
Infanrix hexa™ da dwoc dung cho hon 1000 tré sinh non (sinh sau théi gian mang thai ti
24 dén 36 tuan) trong cac nghién ctru véi lich tiém ching co ban va hon 200 tré sinh non
nhw mai nhac lai trong ndm thr hai. Trong cac nghién clru so sanh, nhirng ti 1é twong tw vé
triéu chirng dwoc quan sat thay & tré sinh non va tré sinh dd thang.
e Kinh nghiém véi Vac-xin viém gan B
M4t cam giac, bénh vé than kinh, bénh ndo, viém nio, viém mang ndo, phan (ng di &ng,
bénh gia huyét thanh, viém day than kinh, ha huyét ap, viém mach, lichen phang, ban dé da
hinh, viém khép, yéu co da dwoc bao cao trong thoi gian diéu tra hau mai sau khi tiém véc-
xin viém gan B clia GlaxoSmithKline Biologicals cho tré < 2 tudi. Chua thiét lap dwoc méi
lién quan vé& nhan qua dén viéc tiém vac-xin. g
z TS J T4
Théng bao cho bac sy cac tac dung khong mong mudn gap phai khi dung thudc \&@
4.9. Qua liéu



Khéng cé di¥ liéu day da

5. Cac dac tinh dwoc hoc

5.1. Dwoc lwe hoc
Nhém duwoc ly — diéu tri: VAc-xin phdi hop vi khuan va vi-rat, ma ACT: JO7CA09.

Tinh sinh mién dich

Tinh sinh mién dich clGa Infanrix hexa™ dwoc danh gia trong cac nghién clru 1am sang tir 6
tuan tudi. Vac-xin dwoc danh gia trong lich trinh 2 mdi va 3 mii co ban, bao gdm ca lich
trinh cho Chwong trinh Tiém chlng Mé& rong va nhw |a mét mii nhac lai. Nhirng két qua
clia cac nghién ctru 1am sang nay duwoc tém tat trong bang dwdi day.

Sau mét lich trinh tiém ching 3 mii co ban, it nhat 95,7% tré da tang mdc khang thé bao vé
than kinh hodc dwong tinh trong huyét thanh déi véi méi khang nguyén vac-xin. Sau khi tiém
nhéc lai (sau liéu the 4), it nhat 98,4% tré dat mirc khang thé bao vé hay khang thé dwong
tinh trong huyét thanh déi véi méi khang nguyén vac-xin.

Ty 1é phan trdm tré c6 hiéu gia khang thé = gi&i han dinh Iweng mot thang sau 3 mii
tiém ching co ban va nhac lai bang Infanrix hexa™

Khang thé Sau mi 3 Sau mi 4
@iéi han) (Mii nhac
lai trong
nam tha
hai sau 3
mii co
ban)
2-3-4thang | 2-4-6thang | 3-4-5thang | 6-10-14 thang | N=2009
N=196 (2 N=1693 (6 | N=1055 (6 N=265 (1 (12 nghién
nghién ctru) | nghién cru) | nghién cru) | nghién clru) clru)
% % % % %
Khang bach 100.0 99.8 99.7 99.2 99.9
cau (0,1 lU/mI) t
Khang uén van 100.0 100.0 100.0 99.6 99.9
(0.1 1IU/ml) 1
Khang PT (5 100.0 100.0 99.8 99.6 99.9
EL.U/mi)
Khang FHA (5 100.0 100.0 100.0 100.0 99.9
EL.U/ml)
Khang PRN (5 100.0 100.0 99.7 98.9 99.5
EL.U/ml)
Khang HBs (10 99.5 98.9 98.0 98.5* 98.4
mlU/ml)




Khang bai liét 100.0 99.9 99.7 99.6 99.9
tuyp 1 (pha
lodng 1/8) T

Khang bai liét 97.8 99.3 98.9 95.7 99.9
tuyp 2 (pha
lodng 1/8) T

Khang bai liét 100.0 99.7 99.7 99.6 99.9
tuyp 3 (pha
lodng 1/8) T

Khang  PRP 96.4 96.6 96.8 97.4 99.7
(0.15 pg/ml) +

N: Sé déi twong nghién ctru

*trong nhém tré khéng tiém vac-xin viém gan B khi sinh, 77,7% tré c6 hiéu gia khang HBs
210 miU/ml

t: gi¢i han chdp nhan nhw |a dau hiéu cla kha nang bao vé

Ty 1é phan tram tré c6 hiéu gia khang thé = gi¢i han dinh lwong mot thang sau tiém 2
miii co ban va nhéc lai bang Infanrix hexa™

Trwéc mii thir 3 (Tiém Trwée mii thir 3 (Tiém
] . chiing & 2-4-12 thang tudi) | chung & 3-5-11 thang tudi)
Khang thé N= 196 N= 532
{giet hany (1 nghién ciru) (3 nghién civu)
% %
Khang bach hau
100,0 100,0
(0,1 1U/ml) +
Khang uén van
100,0 100,0
(0,1 IU/ml) T
Khang PT
99,5 100,0
(5 EL.U/ml)
Khang FHA
100,0 100,0
(5 EL.U/ml)
Khang PRN
100,0 99,2
(5 EL.U/ml)
Khang HBs
99,8 98,9
(10 mlU/ml) t
Khang bai liét tuyp 1 98,4 99,8 & 4
V4



(pha loang 1/8) T

Khang bai liét tuyp 2

(pha loang 1/8) t

98,4

99,4

Khang bai liét tuyp 3

(pha loang 1/8) T

87,9

99,2

Khang PRP
(0,15 mcg/ml)

100,0

99,6

N=sé déi twong nghién clru

1Gi&i han chap nhan nhw la dau hiéu cla kha ning bao vé

Tuy nhién, do dap rng mién dich déi v&i khang nguyén ho ga sau khi tiém Infanrix hexa”

M

la twong tw nhw Infanrix™ nén hiéu qua bao vé clia 2 vac-xin nay la twong dwong.

Hiéu qua trong bao vé khang ho ga

Hiéu qua bao vé clia thanh phan vac xin ho ga trong Infanrix™ chéng ho ga dién hinh theo
dinh nghia cia WHO (ho kich phat = 21 ngay) dwoc chirng minh sau khi tiém ching 3 liéu
co ban trong nghién clru dwoc trinh bay trong bang dwéi day :

Nghién ctru Quéc gia Lich tiém ching | Hiéu qua vac xin | Can nhic
Nghién ctu tiép | Dl 3,4,5 thang 88,7% Dwa trén dir liéu
xic Vv&i bénh thu thap tw
trong hd gia nhirng nguoi
dinh (nghién tiép xic th
clru tién ciry, phat trong cac
mu) hé gia dinh co
trwédng hop bi
nhifm ho ga
dién hinh
Nghién clru vé | ltaly 2,46 thang 84% Trong nghién
hiéu qua bdo vé ceu tiép theo

cla vac xin (NIH
tai tro)

cung doan hé,
hiéu qua bao vé
da dwoc khing
dinh 1a kéo dai
dén 60 thang ké
tr  khi hoan
thanh liéu trinh
tiém chdng co
ban ma khéng
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Tinh sinh mién dich trén tré sinh non

Tinh sinh mién dich cla Infanrix hexa™ dwoc danh gia qua ba nghién clru trén khoang 300
tré sinh non (sinh ra sau 24 d@én 36 tun thai) sau dot tiém chdng co ban 3 mii & 2,4 va 6
thang tudi. Tinh sinh mién dich cia mdi nhic lai & 18 dén 24 thang tudi dwoc danh gia trén
xap xi 200 tré sinh non.

Mét thang sau tiém ching co ban, it nhat 98,7% cac dbi twong dwoc bdo vé huyét thanh
khang bach hdu, uén van va sét bai liét tuyp 1 va 2; it nhat 90,9% cé khang thé bdo vé
khang khang nguyén viém gan B, PRP va khang nguyén bai liét tuyp 3: va tat ca cac ddi
twong cé huyét thanh dwong tinh vé&i khang thé khang FHA va PRN trong khi 94,9% cé
huyét thanh dwong tinh véi khang thé khang PT.

Mét thang sau mi nhic lai, it nhat 98,4% ddi twong cé mirc khang thé bao vé trong huyét
thanh hoac huyét thanh dwong tinh khang méi khang nguyén trir khang nguyén PT (it nhat
96,8%) va viém gan B (it nhat 88,7%). Dap (rng dbi véi mai nhac lai thé hién & sy ting ndng
dd khang thé (tr 15 dén 235 1an) chi ra rang tré sinh non da dwoc cung cap day da tat ca
cac khang nguyén cla Infanrix hexa™.

Trong mét nghién clru tién cru, khoang 2,5 dén 3 ndm sau mii nhac lai, 85,3% tré em van
duoc bdo vé huyét thanh khang viém gan B va it nhat 95,7% dwoc bdo vé huyét thang
khang ba tuyp bai liét va PRP.

Duy tri dap (rng mién dich

Sw duy tri dap rng mién dich v&i lich trinh 3 liéu co ban va nhac lai v&i Infanrix hexa™ da
duwoc danh gia trén tré em 4-8 tudi. Mién dich bdo vé khang ba tuyp virus bai liét va PRP
dwoc quan sat trong it nhat 91,0% tré em va khang bach cau, uén van trong it nhat 64,7%
tré em. it nhat 25,4% (khang PT), 97,5% (khang FHA) va 87,0% (khang PRN) tré em cé
huyét thanh dwong tinh ddi véi cac khang nguyén ho ga.

Lién quan dén viém gan B, mién dich bdo vé sau mét lich trinh 3 mii co ban va nhac lai v&i
Infanrix hexa™ da dwoc duy tri trong = 85% ddi twong tir 4-5 tudi va trong = 72% ddi twong
ttr 7-8 tudi. Ngoai ra, sau lich trinh 2 liéu co ban va nhac lai, mién dich bao vé khang viém
gan B dworc duy tri trong = 48% cac dbi twong tir 11-12 tudi.

Tri nh& mién dich véi viém gan siéu vi B da dwoc xac nhan & tré em tir 4 dén 12 tudi.
Nhirng tré nay dwoc tiém Infanrix hexa™ nhw 1a mii co ban va nhic lai khi con nhd va khi
bd sung mét liéu viém gan B don gia, mién dich bao vé dat dwoc & it nhat 96,8% ddi twong.
D{ liéu hau mai

Két qua theo ddi lau dai & Thuy Dién cho thay vac-xin ho ga vé bao cé hiéu qua & tré tiém
chlng co ban theo lich 3 va 5 thang v&i mii nhac lai vao khoang thang 12. Tuy nhién, di
liéu cho thay kha nang bao vé chéng lai bénh ho ga cé thé yéu di khi tré dwoc 7-8 tudi. Do
d6 véi nhirng tré da tiém chlng co ban theo phac dd néu trén, nén tiém mdi nhac lai thir 2
vac-xin ho ga khi tré dwoc 5-7 tudi.

Hiéu quad bdo vé cla thanh phan Hib cla Infanrix Hexa™ duoc diéu tra théng qua mét
nghién ctru gidm sat hau mai quy mé I&n dwoc tién hanh tai Bérc. Sau hon 7 ndm theo déi,
hiéu qua cla thanh phan Hib cla 2 véc xin 6 gia tri, trong d6 cé Infanrix Hexa™, 1a 89,6% 5;/
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sau loat tiém ching co ban va 100% sau loat tiém ching co ban va liéu nhic (bat ké loai
vac-xin Hib nao da dwoc st dung trong tiém chiing co ban).

Infanrix hexa™ 1a vac xin chira thanh phan chi yéu 1a Hib cé tai Y tir ndm 2006. Vic xin
nay duoc tiém theo lich tiém ching 3,5 va 11 thang va da duwoc bao phl trén 95%. Bénh Hib
dang tiép tuc dwoc kiém soat tét, khéng co nhiéu hon 3 tredng hop dwoc xac dinh méc Hib
méi ndm & tré duwdi 5 tudi dwoc xac dinh mic dwoc bao cdo mai nam tir 2006 dén 2011 &
Y.

5.2. Dwore dong hoc

Khdng yéu cau danh gia dac tinh dwoc dong hoc dbi véi vac-xin.

5.3. Cac nghién ctru lam sang

Xem phan Duwoc Iuc hoc.

5.4. Sé liéu an toan tién 1am sang

Sé liéu tién 1am sang khéng cho thay bét loi dac biét cho ngwdi dwa trén cac nghién clru
quy wéc vé an toan, doc tinh dic hiéu, ddc tinh liéu nhic lai va tinh twong thich cta cac
thanh phan.

6. Cac dac tinh dwoc hoc
6.1. Danh sach ta dwoc

Lactose, sodium chloride (NaCl), Medium 199 (cé vai trod la chat hdp phu, chat dn dinh chira
amino acid, mudi khoang va cac vitamine), nwéc pha tiém.

Potassium chloride, disodium phosphate, monopotassium phosphate, polysorbate 20 va 80,
glycine, formaldehyde, neomycin sulphate, polymyxin B sulphate & nhirng chéat tén dw tir
qua trinh san xuét.

6.2. Twong ky

Khéng trén Infanrix hexa™ véi vac-xin khac trong cting bom tiém.

6.3. Han dung

36 thang ké tir ngay san xuét

Han dung ctia Vac-xin dwoc ghi trén nhan va vo hép.

6.4. Than trong dac biét khi bao quan

Infanrix hexa™ nén dwoc bdo quan & +2°C dén +8°C.

Khéng dé déng da hén dich DTPa-HBV-IPV va vic-xin da hoan nguyén. Loai b néu véc-xin
bi déng da.

Tranh anh sang.

Nén tuan thi khuyén céo vé diéu kién bdo quan vac-xin trong qua trinh van chuyén.

Nghién ctu @& én dinh cho thdy cac thanh phan vic-xin én dinh & nhiét do 1én t&i 25 °C
trong 72 tiéng. D liéu ndy dwoc dung @& hwéng dan cho can bd y té trong trwéng hop Ch&/
tam th&i phoi nhiém nhiét d. y
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6.5. Quy cach dong goi

Hop chira 1 bom tiém (DTPa-HBV-IPV), 2 kim tiém va 1 lo bot déng kho (Hib).

Thanh phan DTPa-HBV-IPV dwoc déng san trong bom tiém. Thanh phan Hib dwoc dong
trong lo thady tinh.

Lo va bom tiém déng sdn. Lo va bom tiém dwoc lam tir thdy tinh trung tinh loai |, tuan theo
cac tiéu chuan ctia Dwoc dién Chau Au.

6.6. Hwéng dan st dung/xir ly
Nén Iac ky hdn dich DTPa-HBV-IPV dé tao hén dich trang duc ddng nhat. Nén kiém tra bang
méat xem hén dich DTPa-HBV-IPV va bét Hib xem cé phan tt la va /hodc bét ky thay déi nao
vé mét vat ly hay khong. Loai bd vac-xin néu cé bt ky thay ddi nao.
Infanrix Hexa™ dwoc hoan nguyén bang cach cho toan bd phan véc-xin chira trong bom
tiém vao lo chira bot Hib. H6n hop nay nén dworc I&c ky cho dén khi bét tan hoan toan trong
hén dich.
Nguyén tic cla thwc hanh 1am sang tét la chi nén tiém mét vac-xin khi vic-xin @6 da duoc
dwa vé nhiét dd phong. Hon nira, lo chira vac-xin tai nhiét 4 phong dam béo nép cao su co
gian phi hop dé gidm thiéu manh cao su. Dé dat dwoc diéu nay, nén dé lo chira vac-xin &
nhiét dd phong (25+3°C) it nhat 5 phut trwdc khi néi véi bom tiém va hoan nguyén vac-xin.
VAc-xin sau khi hoan nguyén Ia hdn dich cé6 mau hoi duc hon so vé&i hén dich ban dau. Day
la mét hién twgng quan sat binh thwéng.
VAc-xin sau hoan nguyén nén duwoc kiém tra bdng mét thwong dé quan sat bat ky phan ti la
/ho3c dac diém vat ly nhin thay bt thwdng. Loai bd vac-xin néu quan séat thay bét thudng.
Nén tiém vac-xin ngay sau khi hoan nguyén. Tuy nhién cé thé gitr vic-xin dén 8 gi& & nhiét
do phong (21° C).
Rut hét phan vac-xin trong lo.

e Hwéng dan cu thé cho xi-lanh déng sdn ¢ bo phan néi cé khéa xoay (PRTC)

Nip bao vé kim

Kim tiém . tém

Nip Syringe
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1. CAm than xy-lanh bing mét tay (tranh cAm vao can xy-lanh), thao n&p xy-lanh bang
cach van nguwoc chiéu kim déng hé.

2. D& gén kim tiém vao xi-lanh, vin kim tiém theo chiéu kim déng hd vao xy-lanh cho
dén khi ban cam thay da chat (xem hinh).

3. BA nép bao vé kim tiém, déi khi thay ndp nay hoi chat 1 chut.
4. Tiém vac-xin.
Nén hdy bd san pham khéng duwoc str dung hodc vat liéu khéng dung theo quy dinh.
THUOC NAY CHi DUNG THEO BON CUA BAC SY
DE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUVONG DAN SU’ DUNG TRU'OC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY
Nha san xuét hoat chit va chiu trach nhiém xuét xwéng:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89 rue de ['Institut
BE-1330 Rixensart, Bi.

Nha san xuét dang bao ché, déng éng. déng khé va déng goi:
GlaxoSmithKline Biologicals
Rue des Aulnois, 637

59230 Saint Amand Les Eaux, Phap.

Infanrix hexa™ 13 nhan hiéu thwong mai da dang ky ctia GlaxoSmithKline Group\
companies. |

Dwa trén phién ban GDS15/ IPI 11 ban hanh ngay 07/04/2014 " f)/
INF 0916-1P111/070414

Ngay xem xét siva ddi, cap nhat lai ndi dung hwéng dén sir dung thubc: 28/09/2016

Ty,

p TRUONG PHONG

./@uyé’n Thi Ghu %ﬁa}/
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