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MBi lidu (1 ml) hdn dich véc xin chira
720 don vj ELISA khang nguyén HAV bat hoat
va 20 pg HBsAg.

B&o quan +2°C dén +8°C, khong dé déng da.
Loai bd vac xin néu bj dong da.

Dé xa tAm tay tré em.

Doc ky hudng dan str dung trudc khi ding
Chi dinh, chdng chi djnh, cach dung va cac
théng tin khac: xin xem t& huéng dan st dung
kém theo.

TWINRIX
Inactivated hepatitis A and rDNA

§

Co sé& s&n xuét dang bao ché:

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.,

Parc de |a Noire Epine, Rue Fleming 20,

B-1300 Wavre, Belgium/Bi

Co sé& dong géi (so cap va thiv cap):
GlaxoSmithKline Biologicals NL der

SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG.,
40 Zirkusstrasse, D-01069 Dresden, Germany/ Birc

Co s& xuét xudng: GlaxoSmithKline Biologicals S.A,

Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgium/BI.

Tivinrix

hepatitis B vaccine/Vaccin inactivé contre
I'hépatite A et recombinant contre I'hépatite B/

Vacuna antihepatitis A inactivada
y antihepatitis B ADNr
(720 ELISA Units HAV + 20ug HBsAg)

Inj.: LM.

1 dose (1ml) contains:
HAV antigen: 720 ELISA Units

HBsAg: 20 ug

[ oy
Tivinrix
Refer to leaflet before use.

Keep out of reach of children.

Medicinal product subject to
medical prescription

Tivinrix

Rx Thuéc ké don
TWINRIX

Inactivated hepatitis A and rDNA hepatitis B vaccine/
Véc xin viém gan A bat hoat va viém gan B t4i t& hgp rDNA

(720 ELISA Units HAV + 20 pg HBsAg)
Tiéu chudn chét lvgng: TCCS.

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89,
B - 1330 Rixensart, Belgium

© 2002 GSK group of companies or its licensor

Trade marks are owned by or licensed to the
GSK group of companies

1 dose/dosis (1ml)

Prefilled syringe (1 dose)

+ 1 needle

Seringue préremplie (1 dose)
+ 1 aiguille

Jeringa precargada (1 dosis)
+1aguja

Suspension for injection;
intramuscular use
Suspension pour injection;
voie intramusculaire
Suspensién para inyeccién;
via intramuscular

Reg. No./SPK:

Storage: +2°C/ +8°C
Do not freeze. Protect from light.

1 dose/ 1 lidu (1ml)
Prefilled syringer (1 dose)
+ 1 needle

Hop chira 1 bom tiém déng
s8n véc xin (chira 1 lidu
1,0 mi) va 1 kim tiém
Suspension for injection;
intramuscular use.

Hén dich tiém bép.

LOT/MFD/EXP:
LSX/NSX/HD:

42x24x133




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

5 1 dose/dosis (1 m
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Thude ban theo don
Twinrix

Véc xin viém gan A bat hoat va viém gan B téi t hop rDNA (hép phy)
PE XA TAM TAY TRE EM

THUOC NAY CHi DUNG THEO PON CUA BAC SY

POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY

1. Thanh phan dinh tinh va dinh lwgng
MB&i lidu (1,0 ml) ¢6 chira:
Virus Viém gan A (bét hoat)"2 720 don vi ELISA

Khang nguyén bé mit virus Viém gan B> 20 microgram

'Puge san xuat trén té bao ludng bdi ciia ngudi (MRC-5)

2 Puge hip phu trén nhom hydroxide, hydrat hoa 0,05 milligram AI**

3 Pugc san xudt trén té bao ndm men (Saccharomyces cerevisiae) bang cong nghé tai to
hop DNA

“Pugc hap phu trén nhdm phosphat 0,4 milligram AI**

Twinrix la chit ldng, mau tring hoi duc, dung trong bom tiém thuy tinh dong san.

2. Dang bao ché

Hon dich tiém.

3. Cac dic tinh 1am sang

3.1. Chi dinh diéu tri

Twinrix duoc chi dinh sir dung cho nguoi 16n, thanh thiéu nién va tré em tir 1 tuéi\t/rc“r 1én chua co

mién dich, nhitng ngudi ¢6 nguy co nhiém ca viém gan A va viém gan B. \ Y
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Liéu lwgng

Liéu dimg

Mot lidu Twinrix 1,0 ml duge d& nghi ding cho ngudi 16n, thanh thiéu nién, va tré em tir 1 tudi
trd [én.

Lich tiém chung co ban

o Nguoi I6n va thanh thiéu nién tir 16 tudi tré Ién

Lich tiém ching co ban tiéu chudn véi Twinrix gdm 3 lidu, liéu dau tién vao ngay tu chon, liu
thtt hai sau lidu d4u tién 1 thang va lidu thit 3 sau lidu dau tién 6 thang.

Trong trudng hop ngoai 1& & ngudi 16n, khi phai di chuyén trong khoang 1 thang hodc hon 1 thang
sau 14n tiém miii dAu tién va khong thé tudn theo lich tiém ching 0, 1 va 6 thang thi ¢ thé 4p dung
lich 3 miii tiém bap vao 0, 7 va 21 ngay. Khi 4p dung lich tiém nay thi nén tiém lidu thir 4 vao
thang thir 12 sau lidu dau tién.

o Tréemtir1dénls tudi

Lich tiém ching co ban tiéu chuin ctia Twinrix gdm 2 lidu, lidu diu tién vao ngay tw chon, lidu
thtt 2 vao khoang 6 dén 12 thang sau lidu du tién. Kha ning bao vé ddi véi nhiém viém gan B
khong thé dat duogc & tit ca nhitng ngudi duoc tiém chiing cho dén tan sau khi tiém liéu thi 2, didu
quan trong 14 phai tiém liu thtr 2 dé dam bao kha ning bao vé chéng nhiém viém gan B.

Nén tuén thu lich tiém ching duogc khuyén cdo. Mot khi d& bit ddu tiém ching thi nén st dung
cing mot loai vic xin trong suét liéu trinh tiém ching co ban.

Liéu tiém nhdc.

Sau khi tiém Twinrix cho ngudi 16n véi lich tiém ching 0, 1, 6 thang, dit liéu cho thay khang thé
duy tri 1au dai t6i 15 ndm sau khi tiém chung.

Hiéu gia khang thé khang HBs va khang HAV quan sat thdy sau liéu trinh tiém chiing co ban bing
véc xin phdi hop twong tu véi hiéu gia khéng thé khi tiém ching bang céc véc xin don gid. Sau khi
tiém chiing Twinrix cho ngudi 16n, duge dong hoc clia hién tugng suy giam khéng thé 14 twong tur
nhu sau khi tiém ching bang céc vic xin don gia.

Nhitng huéng din chung cho lich tiém nhic ¢6 thé dwoc rit ra tir kinh nghiém st dung nhiing vic
xin don gia.

e Viém gan B

Van chua r3 liéu mot lidu tiém nhéc lai ctia véc xin viém gan B cho nhiing ngudi khée manh da
tiém ddy du theo lidu trinh co ban 14 can thiét hay khong; tuy nhién, mét vai chwong trinh tiém
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chting chinh thite hién nay khuyén cdo lidu tiém nhic ctia véc xin viém gan B va nén luu tam vé
diéu nay.

O mot vai nhém ddi twong hodic bénh nhan da phoi nhiém HBV (nhu thAm phan mau hoic bénh
nhén suy giam mién dich) thi nén luu y dé dam bao dat duoc ndng do khang thé bao vé > 10 TU/I.
o Viém gan A

Van chua 13 liéu nhitng c4 thé ¢6 hé mién dich binh thudng ma c6 dap ting véi ching ngira viém
gan A s& can tiém liéu nhic hay khong vi kha nang bao vé van c6 thé duoc dam bao boi tri nhé
mién dich ngay ca khi khong phat hién duoc khang thé. Nhiing huéng dan cho lidu nhéc dya trén
gia dinh rang cin tao ra khang thé thi méi c6 bao vé; khang thé khang HAV di dugc chimg minh
12 tdn tai it nhat 10 nam.

Trong trudng hop yéu cau lidu nhic lai cho ca viém gan A va viém gan B thi ¢6 thé st dung
Twinrix. Ngoai ra, nhitng ngudi duoc tiém 1an diu bing Twinrix cé thé tiém liéu nhic lai bang
céc vic xin don gid. Hién van chua c6 danh gid ndo vé tinh an toan va tinh sinh mién dich cta liéu
nhic Twinrix sau khi tiém hai liéu vic xin co ban.

Cach st dung

Twinrix nén dugce tiém bap vao ving co delta & phan trén canh tay & ngudi 16n, thanh thiéu nién,
va tré em. C6 thé tiém vao mit trude -bén dui & tré nho.

Nén tranh tiém trong da hoic tiém co mong do c6 thé tao ra dép tmg dudi t&i wu dbi véi véc xin.
Ngoai 1&, c6 thé tiém Twinrix dudi da cho nhitng ngudi giam tiéu cau hoic réi loan chay mau do
6 thé xuét hién chay mau sau khi tiém bip cho nhitng ddi twong nay. Tuy nhién, khi tiém theo
dudng nay c6 thé gay dap ing mién dich dudi mire t8i wu.

3.3. Chéng chi dinh

Khong str dung Twinrix cho nhitng nguoi da biét qua man véi bat ky thanh phan nao ctia véc xin
hodc nhitng ngudi ¢6 biéu hién quéa man sau mili tiém Twinrix trude d6 hodc véi vic xin viém gan
A hodc viém gan B don gié.

3.4. Lwu y va than trong

Nhu céc véc xin khac, nén tri hodn viéc tiém Twinrix cho nhiing ngudi dang bi s6t cao cép tinh.
Do phan ting tdm 1y d6i véi mili tiém nén ngudi duge tiém ching 6 thé bi ngét xiu sau hodc thdm
chi trude khi tiém. Didu quan trong la nén lya chon dia diém thich hop khi tiém dé tranh bi thuong
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C6 thé mot sé ngudi dang & giai doan G bénh ctia nhidm viém gan A hodc B tai thoi diém tiém
chiing. Van chua biét liéu Twinrix c6 ngin ngira duoc viém gan A va B trong nhiing truong hop
nay hay khong.

Vic xin nay khong ngin ngira duge su 1y nhiém gay ra boi cac tdc nhan khac nhu viém gan C va
viém gan E va cac mam bénh da biét khac gay viém gan.

Khong khuyén cdo ding Twinrix dé phong ngira sau phoi nhiém (nhu bj kim tiém). Chua thir
nghiém vic xin & nhitng bénh nhan suy giam mién dich. O nhiing bénh nhn dang thdm phan mau
va nhitng ngudi c6 hé mién dich suy yéu, c6 thé khong dat duoc hidu gia khang thé khang HAV va
HBs diy du sau lich tiém ching co ban va do d6 ¢6 thé cin tiém nhitng lidu vic xin bd sung cho
nhiing bénh nhén nay.

Nhu tt ca céc véc xin ding dé tiém, nén c6 s&n bién phép diéu tri y t& va theo dai hop 1y dé phong
khi c6 biéu hién shock phan vé, mic di hiém, sau khi tiém vic xin.

Khéng duge tiém tinh mach Twinrix trong bét ky truong hop nao.

3.5. Twong tac thude

Chua c6 dif liéu vé viée st dung déng thoi Twinrix véi globulin mién dich viém gan A dic hiéu
hodc globulin mién dich viém gan B dic hiéu. Tuy nhién, khi st dung ddng thdi cae véc xin viem
gan A va viém gan B don gid véi cac globulin mién dich dic hiéu thi khéng quan sét thdy c6 anh
hudng dén chuyén dbi huyét thanh mic di c6 thé gdy ra hiéu gi khéng thé thdp hon.

Céac nghién ctru 1am sang cho thdy ring c6 thé tiém Twinrix ddng thoi vai véc xin bach hiu, udn
van, ho ga vb bao, bai liét bit hoat, Haemophilus influenzae type b (DTPa-IPV/Hib) hodc vic xin
s&i-quai bi-rubella cho tré 2 tudi. Trong nhiing thir nghiém nay, viéc tiém céc vic xin da duoc thuc
hién tai nhiing vi tri khac nhau.

Mic du khong nghién ctu cu thé viée st dung Twinrix cing mdt lic véi cac vic xin khéc
nhunghién twong tuong téc s& khong xay ra néu sir dung bom tiém khac nhau va tiém vao nhiing
vi tri khac nhau.

Nhitng bénh nhan dang diéu trj ttc ché mién dich hodc nhitng bénh nhan suy giam mién dich c6 thé
khong dat dugc dap ting mién dich déy da.

3.6. Thai ky va cho con bu \.\‘L\/
Thai k§: W

Chi nén st dung Twinrix trong thai ky khi thuc su can thiét va khi loi ich vuot xa nguy co c¢6 thé

xdy ra doi vdi thai nhi.



T4c dong cua Twinrix 1én sy ton tai va phét trién trong thoi ky phéi thai, chu sinh va sau sinh chua
dugc danh gia trén thtr nghiém lam sang.

Tac dong ciia Twinrix 1én su ton tai va phat trién trong thoi ky phoi thai, chu sinh va sau sinh da
duoc nghién ctru trén chudt. Céc nghién ctru trén dong vat khong thiy tac dong cé hai truc tiép hay
gian tiép ddi voi kha néng sinh san, thai ky, su phat trién ciia phoi/thai, qua trinh sinh hozic su phét
trién sau sinh.

Cho con bu

Khéng c6 dit lidu ddy do trén ngudi vé viée st dung Twinrix trong thoi ki cho con bu va nghién
ctru vé kha ning sinh san trén dong vat. Do d6 nén than trong khi str dung Twinrix & nhitng ba me
dang cho con bu.

3.7. Anh hwéng dén kha niing l4i xe va vin hanh may méc

Vic xin nay khong anh huong dén kha ning 14i xe va van hanh may méc.

3.8. T4c dung khong mong muén

Céc tac dung khong mong mudn toan than va tai chd sau khi tiém lidu co ban Twinrix duoc phén
loai theo tan suat xay ra.

Tén sudt gip phai cc tac dung khong mong mudn duge phan loai nhu sau:

RAt thuong gip: >1/10

Thuong gap: >1/100 va <1/10
Khong thuong gap: >1/1000 va <1/100
Hiém gap: >1/10000 va <1/1000
R4t hiém gap: <1/10000

o Ngwoilon va thanh thiéu nién tiv 16 tudi tré lén
Dit liéu an toan dudi day cua hon 6.000 d6i tuong duge tiém theo phac dd tiéu chuan 0, 1, 6 thang

hoic phéc db tiém nhanh 0, 7, 21 ngay.

Cac nghién citu lam sang

Phén loai theo hé co' quan Tan suit Téc dung khong mong mudn

Nhiém khudn va nhiém ki sinh tring Khéng thudng | Nhiém khuan dudng ho hip trén

gap
R&i loan mau va hé bach huyét Hiém gap Noi hach
Rdi loan dinh dudng va chuyén héa Hiém gip Giam cam giac thém an
Roi loan hé than kinh Rét thuong gip | Pau dau
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Khong thuong | Chong mét

gap
Hiém giip Giam xuc giac, di cam
Roi loan mach méu Hiém gip Ha huyét ap

ROi loan hé tiéu hoa

Thuong gap Cac triéu chirng duong tiéu hda (nhu

tiéu chay, buén nén, ndn)

ROi loan da va mo dudi da

Hiém gip Phat ban, ngira

Rat hiém gip Mé day

ROi loan co xuong va mo lién ket

Khéng thuong | Pau co

gap
Hiém giip Pau khép
R6i loan toan than va tai vi tri tiém RAt thuong gip | Pau, dé tai chd tiém, mét moi
Thuong gip Sung, phan tng tai chd tiém, mét
moi
Khéng thudng | Sbt (> 37,5°C)
gap
Hiém gip Triéu chting giéng cum, én lanh

Dir liéu hiu mai*

Phin loai theo hé co quan

Cic tac dung khong mong muén

Nhiém khuan va nhiém ki sinh triing

Viém mang ndo

R6i loan méu va hé bach huyét

Gidm tiéu cau, ban xuat huyéet giam tiéu cau

R6i loan hé mién dich

Sbc phan vé, phan tmg di tng bao gdm phan Gng

phan vé va bénh giéng bénh huyét thanh

R6i loan hé than kinh

Viém ndo, bénh ndo, viém day than kinh, dau ddy than

kinh, té liét, co giat

ROi loan mach méau

Viém mach

RO1 loan da va md dudi da

Phu né than kinh mach mau, liken phing, hdng ban

da dang

Roi loan co xuong va mo lién két

Viém khép, nhuge co

RO1i loan toan than va tai vi tri tiém

Dau tiic thoi chd tiém, cam gidc chim chich va bong

, \fo/




*Cac tac dung khong mong mudn nay duoc bio cdo cho vic xin Twinrix (dugc tiém theo phac db
0, 1, 6 thang hozc 0, 7, 21 ngay) hodc vic xin don gia viém gan A hodc viém gan B cla
GlaxoSmithKline.

Mot nghién ctru so sanh cho thiy tin suét xay ra cac tic dung khong mong mudn sau khi tiém
Twinrix khong khéc so véi sau khi tiém céc véc xin don gia.

Trong 1 thir nghiém 1am sang ma Twinrix dugc tiém theo phéc dd 0, 7, 21 ngay, céc triéu chimg
toan than dugc bdo cdo véi cung phan loai vé mit tan suét nhu trén. Sau khi tiém thém lidu thi tu
vao thang thir 12, ty 18 gap phai cac tac dung khong mong mudn toan than ciing twong tw nhur ty 16
gip phai sau khi tiém theo phac db 0, 7, 21 ngay.

o Tré tir I dén 15 tudi (bao gom ci 15 tuéi)

Céc thir nghiém 14m sang da duoc tién hanh véi viée st dung 1537 liéu Twinrix theo lich tiém

chiing co ban 2 liéu cho 778 dbi tuwong tir 1 dén 15 tudi.

Ciac nghién ctru l1Am sang

Phén loai theo hé co quan Tan suit Téc dung khong mong muén

Réi loan dinh dudng va chuyén hoa Rét thudng gap | Chén 3n

R&i loan tAm than Rét thudong gip | Kich dong
R&i loan hé than kinh Rét thuong gap | Pau dau

Thuong gap Budn ngi ‘
ROi loan hé tiéu hoa Thuong gap Céc tri¢u chung trén dudng ti€u hoa
R6i loan toan than va tai vi trf tiém Rat thuong gip | Mét moi, dau, dé tai chd tiém

Thuong gip Sét, sung tai chd tiém

Dit liéu hdu mai*

Phan loai theo hé co quan TAn suét Téc dung khong mong mudn
Roi loan hé mién dich Rét hiém giip Phan ting di tmg bao gom sdc phan

v€ va cac phan ing phan vé

Rdi loan hé than kinh Rét hiém gip | Ngét hodc phan ting phé vi do tiém,

gidm cam giac

*Cac tac dung khong mong muon nay dugc béo céo trong qua trinh gidm sat hau méi sau khi | L\/

tiém Twinrix theo phéc db 2 lidu. N
Théng bio cho bic s§ nhitng tic dung khéng mong mudn gip phai khi sit dung thude

3.9. Qu4 liéu



Céc truong hop qué lidu sau khi tiém Twinrix dugc bao céo trong giam sat hau mai. Cac tac dung
khong mong mudn dugc bio cdo sau khi ding qua lidu twong tw nhu sau khi tiém vic xin véi liéu
thong thuong.

4. Cac dac tinh dwge ly

4.1. Dwge luc hoc:

Nhém duge 1y: vic xin viém gan, ma ATC: JO7BC20.

Twinrix tao mién dich chéng lai nhiém viém gan A va viém gan B bang cach tao ra cac khang thé
dédc hiéu khang HAV va khang HBs.

o Tréemtiv1dén 15 tudi

Theo céc nghién ctru 14m sang tién hanh & tré em tir 1 dén 15 tudi, ty 18 huyét thanh duong tinh ddi
v6i khang thé khang HAV 1a 99,1% mot thang sau lidu dau tién va 100% sau lidu thir hai duogc
tiém vao thang thir 6 (tic 12 thang thr 7). Ty 18 huyét thanh duong tinh déi véi khang thé khang
HBs 12 74,2% mot thang sau liéu dau tién va 100% sau liéu thir hai duoc tiém vao théang thi 6 (tic
1a thang th 7). Ty 18 huyét thanh bao vé khang HBs (hidu gia > 10mlU/ml) tai nhiing thoi diém
nay 1an luot 12 37,4% va 98,2%.

Trong mdt nghién ctru 14m sang & tré em tir 12 dén bao gdm ca 15 tudi duge tiém lidu thi hai vao
thang thtr 12, ty 18 huyét thanh duong tinh d6i v6i khang thé khang HAV 14 99,0% va ty 1& huyét
thanh dwong tinh d6i v&i khang thé khang HBs 14 99,0% tai théng thtr 13 véi ty 18 huyét thanh bao
vé 1a 97,0%.

Trong mdt nghién ciru so sanh dugc tién hanh & thanh thiéu nién (tir 12 dén bao gdm c 15 tudi),
so sanh véi lich tiém ching 3 lidu st dung véc xin két hop chira 360 don vi ELISA virus viém gan
A bét hoat va 10pg HBsAg trong 1 liéu 0,5ml thi ty 1& huyét thanh béo vé khéang HBs tai thoi diém
trude khi tiém lidu Twinrix thir hai thap hon so véi ty 1 dat duge khi tiém theo lich tiém ching 3
lidu, nhung khéng thap hon sau khi hoan thanh lich tiém ching (vao thang thtt 7).

Céc khang thé khang HAV va khéang HBs d& duoc chimg minh 14 tn tai it nhat 10 nam sau khi bét
dAu tiém Twinrix theo phac dd 0, 6 thang. Sau 10 nam, ti 1& huyét thanh dwong tinh khang HAV
12 100% & ca 2 nhoém tudi tir 1-11 tudi va nhém 12-15 tudi. Ty 1& c6 huyét thanh bao vé khang HBs
& hai nhém nay lan luot 1a 77,3% va 85,9%.

Trong nghién ctru thyc hién trén nhom d6i tuong 12-15 tudi v6i lich tiém chiing co ban, dap Gng
mién dich dbi véi ca hai thanh phan khang nguyén nay 1a twong tw véi dép ting mién dich dat duge
sau phac dd 3 liéu khi str dung vic xin phdi hgp chira 360 don vi ELISA virus viém gan A bét hoat

va 10pg khéng thé bé mit viém gan B ti t& hop trong mét lidu 0,5ml. ;\\;s
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Trong mdt nghién ctru theo dai kéo dai 6 ndm trén nhém dbi twong 12-15 tudi nhén lich tiém ching
co ban, ti 18 huyét thanh duong tinh khang HAV 1a 100% v&i phéc do 0, 6 thang hoic 0, 12 thang.
Tilé huyét thanh bao vé dbi véi khang thé khang HBs lan luot 1a 84,8% va 92,9%.

o  Nguwoi lon va thanh thiéu nién tiv 16 tuéi tré lén

O nguoi trudng thanh tir 16 tudi trd 1én va duge tiém Twinrix theo phéc do 3 liéu thi kha ning bao
vé chdng viém gan A va viém gan B xuit hién trong vong 2-4 tudn. Trong nhing nghién ctru lam
sang, khang thé dich thé dic hiéu khang viém gan A duoc quan sat thiy & khoang 94% ngudi 16n
tai mot thang sau liéu dau tién va 100% tai mot thang sau liéu thit ba (vao thang thi 7). 70% ngudi
16n sau khi tiém lidu dau tién va khoang 99% sau khi tiém liu thit ba c6 tao khéng thé dich thé dic
hiéu khéng viém gan B.

Céc truong hop ngoai 18 & nguoi 16n khi sir dung lich ching ngira co ban 0, 7, 21 va thém lidu thi
4 vao thang thir 12 cho thay 82% va 85% nhiing ngudi duoc tiém véc xin ¢6 mirc huyét thanh bao
vé khéang HBV tai tudn thtr 1 va 5 sau lidu thtr ba. Mgt thang sau khi tiém liéu thit tu, At ca nhitng
ngudi duoc tiém vic xin déu dat mire huyét thanh bao vé khang HBV. Ti 18 huyét thanh dwong tinh
khang HAV dat 100% va 99,5% tuong ting vao céc tun thr 1 va tht 5 sau khi tiém lidu thir ba va
dat 100 % mdt thang sau khi tiém liéu thr tu.

Trong mot nghién ctru 1am sang thuc hién trén nhém bénh nhan trén 40 tudi, ti 18 huyét thanh duong
tinh v6i khang thé khang HAV va ti 18 huyét thanh bao vé chéng lai viém gan B khi ding Twinrix
theo phéc do 0, 1, 6 thang twong duong véi véi ti 1& huyét thanh duong tinh va ti 16 huyét thanh
bao vé khi sir dung timg vic xin don gia viém gan A va B.

Ti 1& huyét thanh bao vé chéng lai viém gan B sau khi sir dung Twinrix 1an luot 1a 92% va 57%
tai thoi diém 7 va 48 thang sau khi dung lidu déu tién, so véi 80% va 40% sau khi ding véc xin
viém gan B 20 pg don gié cua GlaxoSmithKline Biologicals, va so vdi 71% va 27% sau khi dung
véc xin viém gan B 10 pg don gia khac da dugc cdp phép. O tt ca cc nhom, ndng do khang thé
khang HBs giam theo dd ting ctia tudi va chi sb trong lugng co thé; ndng do nay & nam gisi thi
thdp hon so vé6i & nit gidi.

Ti 1& huyét thanh duong tinh véi khéng thé khang HAV sau khi dung Twinrix 12 97% tai ca hai
thoi diém 7 va 48 thang sau khi st dung lidu dau tién so véi 99% va 94% sau khi dung vic xin
viém gan A don gi4 ctia GlaxoSmithKline Biologicals va so v6i 99% va 96% sau khi ding véc xm&,/
viém gan A don gid khéac da duoc cp phép. '\\/r
Cac dbi tuong duge nhan lidu bd sung Twinrix dé danh gia tri nhé mién dich lc 48 thang sau lidu

dau tién cua phac do tiém ching co ban véi cung loai véac xin. Mgt thang sau li€u bd sung nay co



95% dbi twgng dat ndng do khang thé khang HBV > 10 mIU/ml va ndng do khéang thé trung binh
ting gap 179 1an (ndng dd khang thé trung binh 14 7233,7 mIU/ml), qua d6 cho thiy c6 dap tng tri
nhé mién dich.

Trong 2 nghién ctru 1am sang duogc thue hién & nguoi trudng thanh, 15 nam sau lich tiém ching co
ban bang Twinrix thi ti 16 huyét thanh dwong tinh khang HAV 13 100% & ca 2 nghién ctru va ti 16
huyét thanh bao vé khang HBs 1an luot 12 89,3% va 92,9% (n=56). Dugc dong hoc ctia hién tuong
suy giam khang thé khang HAV va khang HBs 13 tuong tu v6i nhitng ddi tuong duoc tiém cac vic
xin don gia.

4.3. Dit liéu an toan tién lAm sang

Dit lidu an toan tién 14m sang khong cho thiy cé nguy hai dic biét nio cho ngudi dya trén céc
nghién ctru an toan chung (xem phan Thai ky va cho con bu).

5. Céac dic tinh bao ché

5.1. Danh sach ta dwge

Natri chloride va nuéce pha tiém. Céc aminoacid dé ding cho san phim dang tiém, formaldehyde,
neomycin sulphate, va polysorbate 20 c6 mit trong san phdm 14 phan ton du trong qué trinh san
Xuat.

5.2. Tinh twong ky

Khong nén tron 14n Twinrix véi cac véc xin khéc trong ciing bom kim tiém.

5.3. Han dung

36 thang ké tir ngay san xudt.

5.4. Than trong dic biét khi bio quén

Nén bao quan Twinrix tir +2°C dén +8°C.

Khéng dong da; loai bé néu vic xin bi dong da.

5.5. Ban chét va thanh phin bao bi

Twinrix duoc chira trong bom tiém déng san.

Bom tiém déng sin duoc lam tir thiy tinh trung tinh loai 1, phtl hop vé6i yéu cdu ciia Duge dién
Chéu Au.
Quy cdch déng goi: Hop 1 bom tiém déng sin chira 1 lidu Twinrix 1,0 ml. \_50/
5.6. Hwéng déin sir dung/bio quan LAY, \;
Vic xin nén dugce lic k¥ trude khi str dung. Sau khi lac k¥, véc xin s& xudt hién duéi dang hdn dich
trdng mo dong déu.

Trong qué trinh bao quéan c6 thé quan sat thiy 16p tring min va 16p khong mau phia trén.
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Lic k§ viic xin dé thu dwgc hén dich ddng nhét tring mo.
Vic xin ¢6 thé duoc lam ddng nhat theo cac bude duéi day.
Gift bom tiém thing dimg trong long ban tay ndm chit.
Lic dng tiém bang cach 14t di 14t lai dng tiém.

Lap lai dong tac phia trén trong it nhit 15 gidy.

R SR

Kiém tra lai vic xin mot 1an nita:
a) Néuvic xin 1a mot hdn dich tring mo ddng nhét, thi véc xin da sn sang dé str dung.
b) Néu véc xin van chua tao duge hdn dich tring mo ddng nhat thi 1at di 1at lai bom
tiém 1an nita trong it nhat 15 gidy rdi kiém tra lai.
Vic xin nén duoc kiém tra béng mit thuong dé phat hién thanh phén la hodc dang vat ly bét thuong
trude khi dung. Néu 6 thi phai loai bo véc xin.

San pham hozc thanh phan khong sir dung nén duoc hity bo theo quy dinh ctia timg dia phuong.

Co s& san xuét dang bao ché:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Parc de la Noire Epine, Rue Fleming, 20
B-1300 Wavre, Bi

Co s& dong gbi (so' cAp va thir clp):
GlaxoSmithKline Biologicals NL der SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG. {f\.\\

/

40, Zirkusstrasse, D-01069 Dresden, Dtic /
Co so xuit xwong:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Y /
Rue de I'Institut 89 \\\V

Y,
B-1330 Rixensart, Bi &Y

Nhin hiéu sé hitu béi hodc cAp phép cho tip doan GSK
Duya trén IPI phién ban 08 (10/03/201
TWI 0318-IP1 08/100316 Fy
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