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10 x 0.7 mL Vials

STERILE DILUENT FOR MERCK SHARP & DOHME
LIVE VIRUS VACCINES

Sterile water for injection
Use one diluent vial for reconstitution of one
single dose vial of live virus vaccine
Contains no preservative
Store at or below 27°C

—
% 1010 0,7 mL

Bt DUNG MOI VO KHUAN

Dung cho vac-xin vi-rat séng cla
Merck Sharp & Dohme
(Nuéc pha tiém vo khuén)
Khéng chira chét bao quan
Hop chira 10 lo dung moi
Diing mét lo dung méi dé hoan nguyén mét lo li&u don véc-xin vi-rd
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€ MSD PROFILE

Profile: LA52x20_45005_V03_V04
Profile Revision: 3

Profile Revision Date: 180912

Dimensions (mm):  52x20
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HUONG DAN SU DUNG
Thudc tiém
M-M-R® I1

(Véc-xin song vi-rit soi, quai bi va rubella)

M-M-R® II (vac-xin song vi-rat soi, quai bi va rubella) 1a mot vic-xin vi-rtt song dung dé

tiém phong s&i, quai bi va rubella (soi Puc).

M-M-R I la ché phdm v6 khuan déng kho cia (1) ATTENUVAX® (véc-xin séng vi-rat séi
cua MSD), moét dong vi-rut séi da duoc giam ddc nhiéu hon tir chiung Edmonston giam doc
luc cua Enders va ting sinh trong moéi trudong nudi cdy té bao phoi thai ga; (2)
MUMPSVAX® (vic-xin song vi-rit quai bi cua MSD), ching vi-rit quai bi Jeryl Lynn™
(mitc d§ B) ting sinh trong moi truomg nuéi cdy té bao phoi thai ga; va (3) MERUVAX®II
(véc-xin sdng vi-rit rubella cta MSD), chung vi-rut rubella séng da giam doc Wistar RA

27/3 tang sinh trong mdi trudng nudi ciy nguyén bao soi ludng boi & phdi nguodi (WI-3 8).

Vic-xin dugc tiém duéi da hoic tiém bap sau khi hoan nguyén. Sau khi hoan nguyén dung
nhu huéng dan, thi lidu tiém 1a 0,5 mL va chira khong it hon mét luong tuong tmg véi 1.000
CCIDsy (liéu gay nhi&m cho 50% té bao nudi cy) vi-rit séi; 12.500 CCIDso vi-rat quai bi va
1.000 CCIDsy vi-riit rubella. Méi liéu vic-xin chira 14,5 mg sorbitol; natri phosphat; 1,9 mg
sucrose; natri chloride; 14,5 mg gelatin thuy phan; albumin nguoi tai té hop (<0,3 mg), <1
ppm huyét thanh phoi thai bo, nhimg chat dém va céc thanh phan moéi truomg cay khéac va

khoang 25 microgam neomycin. San pham khong chira chit bao quan.
CHI PINH

M-M-R II dugc dung d tao mién dich phong cho ca sdi, quai bi va rubella & tré tir 12 thang
tudi tré lén (xem thém LIEU LUGNG VA CACH DUNG).

Di ¢ bang chimg cho thiy tré sinh ra tir ba me da nhidm soi tu nhién va nguoi duge tiém

chiing trudc mot tudi c6 thé khong tao dugc murc khang thé bén vimg khi duoc tai chung sau

* Nhan hiéu da dang ky cua Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, New Jersey, USA
Ban quyén © 2004 MERCK & CO., INC.
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nay. Can can nhac giita loi ich cua viéc duge bao vé sém véi kha nang khong tao dugce dap

{mg day du khi tai chung vé sau.

Tré dudi 12 thang tudi c6 thé khong dap tmg véi thanh phan séi cta vac-xin, vi khang thé
chéng séi tir me truyén sang con tdn du trong hé tudn hoan cua dira tré, tré cang nho thi kha
nang chuyén d6i huyét thanh cang thdp. Co thé tiém chung cho tré & tudi sém hon déi véi
nhimg quan thé thuéc ving dia du biét lap hodc tuong déi héo lanh gip nhiéu kho khan vé
hau can trong viéc thuc hién cac chuong trinh tiém chung, va ¢ nhing quan thé c6 mot ty 1¢
dang ké nhi®m s&i tw nhién & tré em truée 15 thang tudi. Trong nhitng trudng hop ké trén, doi
v6i nhitng tré dugce tiém chung truée 12 thang tudi, thi phai tiém chung lai luc 12-15 thang

tudi.

LIEU LUONG VA CACH DUNG
Viic-xin cé thé ding tiém bip hodc tiém duéi da.
Khéng dwoc tiem vao mach mau.

Khong duoc dung globulin mién dich (IG) cung v6i M-M-R 1I. (xem TUONG TAC
THUOC.

Lidu lugng cho moi ltra tudi 1a 0,5 mL tiém dudi da hogc tiém bép. Vi tri tiém wa dung 1a khu
vuc trude bén cua dui dbi véi tré nhé va ving co delta d6i v6i tré 16m, thiéu nién va ngudi
truong thanh. Khong tiém bép & nhitng bénh nhan bi gidm tiéu cau hoac bi rbi loan dong

mau

THAN TRONG: Can sir dung bom kim tiém v khudn, khong c6 chat bao quan, chét sat
khuén, va chét tiy rira cho mdi lan tiém va/hodc hoan nguyén véc-xin vi cac chét nay co thé

]am bAt hoat vic-xin vi-rut sdng. Nén dung kim tiém c& 25, 5/8”.

Chi dung dung mdi kém theo dé hoan nguyén, vi dung moi nay khong chira chit bao quan

hoic cac chat khang vi-rtt khac c6 thé lam bat hoat vac-xin.

Cin kiém tra xem thudc cé van duc hay dbi mau trudc khi tiém khong. Truéc khi hoan
nguyén, vic-xin dong kho c6 dang két tinh mau vang nhat. Sau khi hoan nguyén, vac-xin M-

M-R II ¢6 mau vang trong. Lac k¥ vac-xin trude khi sir dung

LICH TIEM CHUNG KHUYEN CAO

B
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Cac ddi tuong duoc tiém ching luc 12 thang tudi hodc mudn hon, can duoc tai chung lic 4-6
tudi vi nguy co phoi nhim tang cao vao thoi diém tré chuan bi vao truong tiéu hoc. Tai
chung nhim tao ra chuyén ddi huyét thanh cho nhitng tré khong c6 dép tmg v6i mili tiém thir
nhat.

LICH TIEM KHI CO DICH SOI

Tré nho tir 6-12 thang tudi

Co quan y té dia phuong c6 thé khuyén céo tiém chung vic-xin séi cho tré tir 6-12 thang tubi
trong cac trudong hop ¢6 dich. Quan thé nay c6 thé khong dap tmg véi cac thanh phan cta
vic-xin. Chua xac dinh duoc tinh an toan va hiéu qua cua véc-xin ngira quai bi va rubella &
tré nho dudi 12 thang tudi. Tré cang nho tudi thi kha ning chuyén doi huyét thanh cang thap.
Nén tiém liéu thir hai M-M-R II cho nhimng dira tré nay lic 12-15 thang tubi va tai chung lic
4-6 tudi.

LICH TIEM KHI CO DICH QUAI BI

Lich tiém ching quai bi khi c6 dich s€ duoc céc co quan y té dia phuong quy dinh.

CAC KHIA CANH KHAC KHI TIEM CHUNG

Thiéu nit va phu nit trudng thanh lac khong mang thai

C6 chi dinh tiém véc-xin rubella song, giam doc luc cho cac thiéu nir va phu nit truéng thanh
dang d6 tudi sinh san chua phoi nhi€ém va khong mang thai lic tiém, néu tuan theo cac diéu
can Ivu y khi dung (xem THAN TRONG). Tiém chung cho phu nit sau day thi, chua nhiém
bénh sé& tao cho ho kha ning bao vé nglra nhiém rubella khi mang thai, nh d6 phong lay

nhiém cho thai va céc tén thuong bam sinh do rubella.

Cén dan phu nit trong d6 tudi sinh san khong duge c6 thai trong vong 3 thang sau khi tiém

chung va can phai giai thich 1y do cho thén trong nay (xem THAN TRONG, Mang thai).

Néu kha thi va néu c6 céc dich vu xét nghiém tin cdy, c6 thé 1am cac xét nghiém huyét thanh
cho phu nir trong do tubi sinh san phu hgp cho viéc tiém ching dé x4c dinh tinh trang chua
nhiém rubella. Tuy nhién trir cac trudng hop sang loc trude khi két hon hodc trude khi sinh
con, viéc tién hanh xét nghiém huyét thanh thuong quy cho tat ca phu nit trong do tubi sinh
san d& xac dinh tinh trang phoi nhidm (qua d6 chi tiém vic-xin cho phu nit chua phoi nhiém)
tuy hiéu qua nhung tén kém. Va ciing can t6i hai 1an di kham — mdt 1an dé sang loc va lan kia

dé tiém chung. Vi vay, du khong lam xét nghiém huyét thanh truéc, viéc tiém chung cho mot

3

of



Phuc Thien Pharma
Highlight


phu nir chwa timg dugc tiém chung va biét rd hién khong mang thai la diéu chinh dang va c6
1& phu hop hon, dac biét khi chi phi lam xét nghiém huyét thanh cao va khong chéc chan s&

theo doi dugc cac phu nit duoc xac dinh chua bi 1ay nhiém.

Can thong bao cho phu nit sau tudi day thi vé kha nang thuong xay ra viém va/hogc dau khép

tu gi6i han, 2-4 tudn sau khi tiém ching (xem TAC DUNG PHU).

Phu nif sau sinh

Trong nhiéu trudng hop cho thiy tiém ching véc-xin ngira rubella ngay sau khi sinh cho phu
nit chua bi 1ay nhiém la kh4 thuan tién (xem THAN TRONG, Luc cho con bu).

CAC QUAN THE KHAC

Nén tiém véc-xin vi-rit rubella song, giam doc luc (vi du nhu véc-xin don gia ngira rubella
hoac M-M-R 1I) cho tré trén 12 thang tudi chua duoc tiém vic-xin trude dé, néu tré tiép xic

v6i phu nit mang thai chwa bi lay nhiém dé giam nguy co phoi nhiém cho phu nir mang thai.

Nhimg nguoi du dinh di du lich nuée ngoai, néu chua c6 mién dich thi c6 thé méc phai soi,
quai bi hodc rubella va mang cac bénh nay vé nudc minh. Do d6, trude khi di du lich nude
ngoai, nhitng nguoi chua bi nhiém mot hodc nhiéu bénh néu trén cé thé tiém mot vic-xin don
gia (phong sai, quai bi hodc rubella) hodc mot véc-xin két hop nhiéu khang nguyén, néu phu
hop. Du sao, vic-xin M-M-R II thuong dung cho nhimng ngudi cb thé mic quai bi va rubella;
va néu khong c6 sén vic-xin don gia phong séi thi du khach ¢6 thé dung M-M-R II ma khong

can phai xem xét tinh trang mién dich cua ho dbi véi bénh quai bi hoac rubella.

Tiém chung duoc khuyén cdo cho cac déi tuong chua bi lay nhiém trong nhém c6 nguy co

cao nhu sinh vién, nhan vién y t€ va nhan vién quéan su.

TIEM CHUNG SAU KHI PHOI NHIEM

Néu duoc tiém chung trong vong 72 gid sau khi tiép xtic vi rit séi tu nhién, chung ngira c6
thé dem lai mot sb tac dung bao vé nhét dinh. Tuy nhién néu duogc tiém vai ngay trude khi
phoi nhiém thi c6 thé c6 tic dung bao vé viing chéc hon. Tuy nhién chua c6 bang ching nao
¢6 thé khang dinh rang tiém ching ngay khi phoi nhiém véi vi-rit séi tu nhién hodc vi-rit

rubella tu nhién s& dem lai hiéu qua bao vé.

ST’ DUNG CUNG VAC-XIN KHAC
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Phai tiém M-M-R II mot thang trude hoac mot thang sau khi dung nhiing loai vac-xin vi-rat

song khac.

M-M-R II dugc tiém cung lic v6i vic-xin varicella séng giam doc luc va cac véac-xin lién
hop chta Haemophilus influenzae typ b bét hoat (Hib) bang bom kim tiém riéng va & vi tri
khac nhau. Khong thiy c6 suy giam dap tmg mién dich cta timg khang nguyén duoc thur
nghiém. Dang, tan suét, va cuong do cua cac tac dung phu khi dung cuing M-M-R 1II ciing

tuong tw nhu da thay khi dung timg vac-xin riéng ré.

Khong c6 khuyén cdo dung thudng qui cac véc-xin DTP (bach hau, uén vén, ho ga) va/hoic
OPV (véc-xin bai liét udng) ciing véi vac-xin s&i, quai bi, rubella vi c6 it dit liéu lién quan

dén viéc sir dung dong thoi cac khang nguyén nay.

Tuy nhién mot s6 phac dd khac da duoc sir dung. Dir liéu tir mot s tai lidu da duoc cong bd
vé viéc str dung cing lic hang loat cac véc-xin duoc khuyén céo (vi du nhu DtaP [hodc
DTwP], IPV [hodc OPV], véc-xin Hib, c6 kém theo hodc khong kém theo véc-xin viém gan
B va varicella), cho thiy khong cé tuong tac gifta cac véc-xin duoc khuyén co thuong qui

cho tré em (bét k& d6 1a vic-xin chira té bao séng, giam doc luc hay da lam chét).

LO PON LIEU

Néu chi c6 mdt muc dich phong ngira cac vu dich soi 1€ té, thi nén xem xét t6i viéc sir dung
mot vac-xin c6 chira thanh phan soi (xem thong tin san pham tuong ting). Néu ciing quan tim
vé tinh trang mién dich bénh quai bi hodc rubella, thi nén tai chung véi cac véc-xin chira
thanh phan quai bi hodc rubella thich hop sau khi tham khao cac thong tin san pham tuong

ung.

Truéc hét rit toan bd lugng dung mdi dé hoan nguyén vao bom tiém. Bom toan bd dung moi
nay vao lo dung véc-xin dong khd va lac déu cho tan hét. Vit bé lo vac- xin, néu vac-xin |

dong kho khong tan. Dung bom tiém rut hét dung dich vira pha va tiém toan b luong véc-xin' ¥,

~ \ A \ \ re - A
da hoan nguyén nay vao dudi da hodc trong co. :

Quan trong la phai dung bom kim tiém riéng biét cho mdi ngudi, phong su lan truyén viém

gan B va cac tc nhan nhiém khuan khac tir ngudi no sang nguoi kia.
CHONG CHI PINH

Quéa man cam véi bat ky thanh phan nao cua vac-xin, ké ca gelatin.
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Khéng tiém ching M-M-R II cho phu nit mang thai, vi cho dén nay chua biét r5 nhimg tac
dong co6 thé gay ra cho su phét trién cta phoi thai. Phai tranh mang thai trong 3 thang sau khi

tiém néu tiém ching cho phu nir sau day thi (xem THAN TRONG, Mang thai).

Phan tmg phan vé hoic giong phan vé v6i neomycin (mdi liéu vac-xin sau khi hoan nguyén

chira khoang 25 microgam neomycin).
T4t ca bénh 1y duong ho hip c¢6 sbt hodc bat ky bénh nhidm tring c6 sdt dang tién trién khac.
Bénh lao dang tién trién ma chua duoc diéu tri.

Ngudi bénh ding thube e ché mién dich. Chéng chi dinh nay khong &p dung cho nhimg
ngudi bénh dung corticoid 1am liéu phap thay thé nhu trong bénh Addison.

Ngudi ¢6 r6i loan vé tao mau, bénh bach cau, u hach & moi thé, hodc nhitng khoi u tan sinh

4c tinh khac c6 anh hudng t6i tuy xuong hodc téi hé bach huyét.

Trang thai suy giam mién dich tién phat hoac mac phai, ké ca ngudi bénh suy giam mién dich
do bénh AIDS hodc cac biéu hién 1am sang khac cta nhidm vi-rit gdy suy giam mién dich &
ngudi; suy giam mién dich té bao va cac trang thai giam gamma-globulin mau va bét thuong
gamma-globulin mau. D3 c6 bdo cdo viém ndo do nhiém vi-rut séi man tinh (MIBE-Measles
inclusion body encephalitis), viém phoi va tir vong vi nhiém khuén lan toéa vi-rat vic-xin soi
do tinh c& tiém ching véc-xin c6 thanh phan sdi cho ngudi bi ton thuong nang & hé mién

dich.

Ngudi 6 tién sir gia dinh suy giam mién dich bam sinh hodc di truyén, cho dén khi ching

minh dugc ho c¢6 kha niang dap timg mién dich véi vic-xin.
THAN TRONG
TONG QUAT

Can ¢6 sin bo dung cu diéu tri day du, ké ca epinephrine (1:1000) dé dung ngay khi c6 phan

{mg phan vé hodc gidng phan vé.

Cn than trong khi ding M-M-R 1I cho ngudi ¢6 tién sir ca nhan hodc gia dinh bi co giat, tién
str ¢6 ton thuong ndo hoic trong bét ky tinh trang nao ma can tranh cac stress do sbt. Can

thong bao cho thay thudc néu bi ting than nhiét sau khi tiém chung (xem TAC DUNG PHU).

MAN CAM VOI TRUNG
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Vic-xin séng phong sdi va quai bi duoc san xuat trong méi truong té bao phoi ga. Ngudi co
tién sir bi phan umg phan v¢, phan ung giéng phan vé hodc c6 cac phan mg tic thi khac (nhu
chimg phét ban, sung phu ving miéng, hong, kho tha, ha huyét ap, hodc soc) sau khi n
trimg, thi c6 thé c6 nguy co cao bi cac phan ing qua man nhanh sau khi tiém céc vic-xin c6
chirta lugng rat nho khang nguyén phdi ga. Trong trudng hop nay, trude khi tiém ching, phai
can nhic k¥ gitta céc loi ich va cac nguy co c6 thé xdy ra. Phai dic biét than trong khi tiém

chiing cho cac di tugng nay va chudn bi sin sang phuong tién cp ciru néu xay ra phan mg.

GIAM TIEU CAU

Sau khi tiém chung, c6 thé xay ra giam tiéu cau ning hon trén ngudi bénh giam tiéu cau sin
c6. Ngoai ra, nhitng ngudi c6 tién sir giam tiéu cau sau liéu dau sir dung M-M-R 1I (hoic cac
véc-xin ¢6 chita cac thanh phan nay) c6 thé bi giam tiéu cau khi tiém nhic lai. C6 thé danh
gia tinh trang huyét thanh d&é quyét dinh c6 can ding cac lidu vic xin tiép theo hay khong.
Can déanh gia k¥ giita loi ich va nguy co ¢6 thé xay ra truéc khi quyét dinh tiém chung cho

cac d6i tuong nay (xem TAC DUNG PHU).

LUC MANG THAI

Van chua 16 liéu tiém ching M-M-R II cho nguoi mang thai ¢ thé gay nguy co cho thai hoic
anh huong 1én kha nang sinh san hay khong. Do do, khong duoc tiém ching véc-xin nay cho
ngudi mang thai; hon nita, can tranh c6 thai trong vong 3 thang sau khi tiém chung (xem

CHONG CHI PINH).

Pé tu vAn cho nhitng ngudi vo tinh tiém ching véc-xin lic dang c6 thai hodc c6 thai trong
vong 3 thang sau khi tiém véc-xin, thay thudc can biét nhu sau: (1) Qua mot diéu tra trong 10
nam trén 700 phu nir tiém chung véc-xin rubella trong vong 3 thang truéc hodc sau khi thu
thai (trong sé d6, c6 189 ngudi dugc nhan chung Wistar RA 27/3), khong thiy tré sinh ra c6
di dang tuong tu nhu hoi ching rubella bam sinh; (2) Nhiém quai bi trong 3 thang dau cua
thai ky lam tang ty 1€ say thai tur nhién. Mac dau cho thdy vi-rut vic-xin quai bi nhiém vao
nhau thai va thai, nhung ciing khong c6 bang chimg la diéu nay gay ra di dang bam sinh &
nguoi; va (3) Co cac bao céo cho thiy nhiém soi tu nhién lic mang thai lam ting nguy co cho
thai. Nhiém séi tu nhién lic mang thai lam ting nguy co sdy thai, thai chét hru, di tat bam
sinh va dé non. Chua c6 nghién ctru thich hop vé anh huéng cta cac chung giam doc cua vi-
rit soi (trong véc-xin) lic mang thai. Tuy vay, can than trong va coi nhu vi-rat vAc-xin ciing

c6 thé gay ra céc tac dung c6 hai cho thai.

LUC CHO CON BU
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Chua biét 16 vi-rat vic-xin séi hodc quai bi ¢6 bai tiét qua sita me hay khong. Nhiing nghién
clru méi day cho biét ngudi me dang cho con bu ma tiém ching véc-xin rubella giam doc c6
thé bai tiét vi-rat nay qua sita va truyén sang tré bu me. Chua thiy tré nao méc bénh nang
trong s nhiing tré c6 bang chimg vé huyét thanh da nhidm virat rubella, tuy vay c6 1 tré biéu
hién bénh canh 1am sang nhe, dién hinh do nhiém rubella. Can than trong khi tiém chung M-
M-R 1I & phu nit dang cho con bu.

SU DUNG CHO TRE EM

Chua xac dinh dugc tinh an toan va hiéu qua ctia vac-xin séi & tré dudi 6 thang tudi. Ciing
chua xéc dinh dugc tinh an toan va hiéu qua cua vac-xin quai bi va rubella cho tré dudi 12

thang tudi.
ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khong c6 nghién ctru vé anh hudng cia viéc ti€ém vac xin téi kha nang lai xe va van hanh
may méc. M-M-R II dugc cho 1a khong c6 hoac anh huéng khong dang ké doi véi kha nang

lai xe va van hanh may moéc

CAC THAN TRONG KHAC

C6 thé tiém ching duoc cho tré em va nguoi tré bi nhiém vi-rat gay suy giam mién dich cho
ngudi (HIV), nhung khong c¢6 biéu hién suy giam mién dich. Tuy vy, can theo ddi chat ché
cac bénh duoc vic-xin bao vé & nhimg nguodi nhiém HIV nay du da dwoc tiém chung vi kha
ning gdy mién dich c6 thé kém hon so v6i nhitng ngudi khong bi nhiém HIV (xem CHONG
CHI PINH).

Phan 16n nhimg déi tuong sau khi tiém véc-xin 7-28 ngay da bai tiét mot lugng nho vi-rit
rubella séng giam doc luc & miii va hong. Chua ¢ bang chimg xéc dinh vi-rit duge bai tiét
d6 s& lay nhiém cho nhing nguoi khac chua timg nhiém bénh va thuong tiép xtic véi ngudi
duoc tiém vic- xin. Do d6, vé 1y thuyét, viéc tiép xuc gan giii ¢ thé lan truyén vi-riut nhung
didu nay khong dugc xem la nguy co dang ké. Tuy vay, da c6 tai liéu vé su truyén vi-rat vc-

xin rubella cho tré bi me (xem Luc cho con bu).

Khong c6 bao cdo ve sy truyén vi-rat soi va quai bi song, giam doc luc tir nhitng ngudi duge

tiém vac-xin sang ngudi tiép xuc gan giii con nhay cam (chua nhiém bénh).

P c6 céac bao cdo cho rang cac vac-xin chira vi —rit séi, quai bi, rubella song, giam doc luc

tiém riéng 1é c6 thé 1am giam tam thoi do nhay cua xét nghiém lao qua da. Vi vy, néu can
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lam xét nghiém lao qua da, thi nén lam xét nghiém nay hoac truéc hoac cung lic véi tiém M-

M-R IL.

Khong thay bénh lao kich phét sau khi tiém vac-xin séng vi-rit séi & tré em dang duoc diéu
tri bénh lao; cho dén nay, chua c6 nghién ctru vé tac dong cua vic-xin vi-rut soi trén tré em bi

lao chua duoc diéu tri.

Ciing nhu moi vic-xin, ching ngira véi M-M-R 11 khong dem lai su bao vé cho 100% nguoi

duoc tiém chuing.
TUONG TAC THUOC

Str dung globulin mién dich cing v6i M-M-R II c6 thé anh huong dén dap tmg mién dich
mong doi. Can hoén tiém ching it nhét 14 3 thang sau khi st dung globulin mién dich (cua

nguoi) va truyén méau hoic huyét tuong.
TAC DUNG PHU

Tac dung phu khi dung M-M-R 1I ciing 1a nhimng gi d3 duoc bao céo khi dl‘m§ timg vAc-xin

don gia hoac da gia.
THUONG GAP

Rat bong va/hodc dau nhirc tai noi tiém trong mét thoi gian ngan.
IT GAP

Toan than: S6t (tir 101°F [38,3°C] trd 1én).

Da: Ban hoic ban d6 dang séi, thudong 1a nhe, nhung c6 thé lan toa.

Noi chung, sét, ban, hodc ca hai xay ra trong ngay 5 -12 sau khi tiém.

HIEM GAP

Toan than

Phén {mg nhe tai chd, nhu ban do, quang cimg va nhay cam dau, dau hong, khé chiu, s&i

khong dién hinh, ngt, dé bi kich thich.
Tim mach: Viém mach

Tiéu héa: Viém tuyén mang tai, buon non, ndn, ti€u chay.
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Mauw/bach huyét

Bénh ly hach khu trt tai ving, giam tiéu cau, ban xuit huyét.
Mén cam

Céac phan tng di tng nhu nbt phong va dé da tai noi tiém, phan ng phan vé va gidng
phan v¢, cling nhu céc hién tuong ¢6 lién quan nhu phii mach than kinh (ké ca phu mat
hodc phi ngoai bién) va co thit phé quan, may day trén nhitng nguoi cé hodc khong c6

tién sur di Ung.
Co xuong

Dau khép va/hodc viém khop (thudong thodng qua va hiém khi man tinh (xem duéi day),

dau co.

Thén kinh/ tAm thin

Sét co giat & tré em, co giat khong sét hoic dong kinh, nhic dau, choang vang, di cam,
viém nhiéu day than kinh, bénh nhiéu day than kinh, hi chimg Guillain-Barre, mét didu
hoa van dong, viém nio tiy cép tinh lan toa (ADEM), viém tiy cit ngang, viém mang
ndo vo trung (xem dudi ddy) viém nfo do nhiém séi man tinh (MIBE) (xin xem thém
phan CHONG CHI PINH). Ty 1é b4o c4o viém ndo/bénh ndo 1a 1 trén 3 triéu lidu sir
dung. Khong thiy truomg hop nao ching t6 cac phan tng d6 1a do vic-xin. Nguy co cua
nhimg r6i loan than kinh nghiém trong nhu thé sau khi tiém vic-xin song vi-rut s&i van
it hon rat nhiéu so vé6i ty 1& bi viém ndo va bénh ndo do nhiém séi tu nhién (1/2000
truong hop).

Ho6 hip
Viém phdi va viém phéi khu tri (xem CHONG CHI DINH), ho, viém miii.

Da

Héng ban da dang, hi ching Stevens-Johnson, ndi mun nuéc tai chd tiém, sung né,

ngua.
Céc gidc quan
Céac dang viém than kinh thi giac, gém viém thi than kinh sau nhan ciu, viém gai thi va

viém vong mac; li€t nhan cau, viém tai gifta, di€c than kinh, viém két mac.
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Sinh duc tiét niéu

Viém mao tinh hoan, viém tinh hoan.

Céac truong hop khac

Hiém gip tir vong sau khi tiém ching vic-xin séi, quai bi, rubella do céc nguyén nhan
khac nhau, va trong mét sd truong hop khong rd nguyén nhan; tuy nhién khoéng xac dinh
dugc moi lién h¢ nhan qua & nhimg ngudi khée manh (xem CHONG CHi DINH). Mot
nghién ctru gidm sat sau khi luu hanh thi truong & Phan Lan trén 1,5 triéu tré em va
nguoi 16n duoc tiém ching M-M-R II trong giai doan 1982-1993 da cong bd khong c6

truong hop tir vong hay di chimg 1au dai nao xay ra.

Dau khép va/hodc viém khép (thuong 1a thodng qua va it khi man tinh) va viém nhiéu day
than kinh 1a nhitng nét déc trung cta bénh canh nhidm rubella tu nhién, véi tin sé va cuong
do thay doi tiy theo tudi va gi6i, phan {mg ndy cao nhét & phu nit truéng thanh va thép nhat &

tré em trudc tudi day thi.

Viém khép man tinh thudong xay ra khi nhiém rubella tu nhién va c6 lién quan t6i su ton tai
dai ding vi-rit va/hodic khang nguyén vi-rit phéan 1ap dugc & cac mo cua co thé. Rat hiém

phat trién thanh cac hoi chimng khép man tinh & nhitng nguoi dugc tiém ching.

Sau khi tiém ching 6 tré em, nhing phan tmg & khép 1a hiém gap va xay ra trong thoi gian
ngan. Ty 1é m6i mic viém khép va dau khép & phu nir thuong cao hon & tré em (tré em: 0-
3%; phu nir: 12-20%) va nhiing phan tmg ciing ré rét hon va kéo dai hon. Cac triéu chimng c6
thé t6n tai khoang vai thang, mot sb trudng hop hiém thi kéo dai hang nam. So véi tré em va
phu nir truéng thanh, nhimg phan mg nay c6 mic do trung binh & thiéu nir. Ngay & phu nir
16n tudi (35-45 tudi), nhimg phan tmg nay thuong dé dung nap va it khi anh huodng t6i cac
hoat dong binh thuong.

Két qua giam sat sau khi dua thuéc ra thi trudmg vé6i hon 200 triéu liéu ca M-M-R va M-M-R
II trén toan thé gi6i trong hon 25 nam (1971-1996) cho thiy cac bao cdo vé tac dung phu

nghiém trong nhur viém ndo va bénh ndo van rat hiém gip.

D4 c6 nhitng bao cdo vé viém ndo xo héa ban cap (SSPE) ¢ tré em khong c6 tién sir bi nhiém
soi tu nhién nhung c6 ding vac-xin phong séi. Mot sé truong hop trén c6 thé do bi séi ma
khong phat hién trong nam dau doi hodc ¢6 thé do chung vic-xin phong séi. Dua vao su phan
phéi vic-xin phong séi toan quéc, ty 1& SSPE sau khi ching véc-xin phong séi 1a khoang 1

trén 1 triéu liéu phan phéi. Ty 1é d6 thap hon nhiéu so véi ty 1& gap trong nhiém soi tu nhién:
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mot nghién ctru hdi ciru bénh-chimg cia Trung tim Kiém soat va phong bénh Hoa Ky cho
thay tac dung chung cuia vic-xin phong soi 1a bao vé phong SSPE do hiéu qua du phong bénh

s&i véi nguy co cao SSPE von sin ¢6 ciia cin bénh nay.

Pa c6 bao cao vé cac truong hgp viém mang ndo vo trung sau khi chung ngira soi, quai bi,
rubella. Mac du méi lién quan giira bénh viém mang ndo vo trung véi vac-xin chua vi-rat
quai bi dong Urabe da dugc chiing minh, nhung khéng c¢6 bang chung vé su lién quan giira

bénh 1y nay véi véc-xin chira vi-rat quai bi dong Jeryl Lynn™.

Hiém gdp viém mé m& dudi da sau khi dung vac-xin séi.

Trong mot thir nghiém 1am sang vé6i 752 tré duoc tiém chung M-M-R II bang duong tiém
dudi da hoac tiém bép. DPac tinh an toan chung cua 2 duodng tiém la nhu nhau, mac du phan
{mg tai noi tiém & nhom dung duong tiém bép (15,8%) thi thap hon & nhém dung duong tiém
dudi da (25,8%).

CAN BAO NGAY CHO BAC SI NEU GAP BAT CU TRIEU CHUNG NAO O TREN
HAY KHAC NUA.

DUQC LY LAM SANG

S&i, Quai bi va Rubella la 3 bénh thuong gip ¢ tré em do nhiém vi rit s&i, vi rat quai bi
(paramyxovirus), va vi rut rubella (togavirus) va c6 thé dan téi nhimg bién chimg nghiém
trong va/hodc tir vong. Vi du, bién chimg cia soi 1a viém phdi va viém ndo. Bénh quai bi
thuong kém theo viém mang ndo vo trung, diéc va viém tinh hoan; va nhim rubella trong

thoi ky mang thai c6 thé gay hoi chimg rubella bdm sinh cho tré so sinh.

Nhing nghién ctru lam sang trén 284 tré tir 11 thang tudi dén 7 tudi c6 huyét thanh 4m tinh
vé6i ca 3 vi-rit da cho thdy M-M-R II ¢6 tinh sinh mién dich cao va n6i chung dugc dung nap
t6t. Trong nhitng nghién ciru nay, mot lidu vic xin da tao khang thé wc ché su ngung két hong
cau (HI - hemagglutination-inhibition) do soi, khang thé trung hoa quai bi va khang thé wc
ché ngung két hdng cau do rubella, 14n luot, trén 95%, 96% va 99% sé ngudi nhay cam chua
nhiém bénh. Tuy nhién, mét ty 1é nho ngudi tiém (1-5%) c6 thé khong dat dugce su chuyén

d6i huyét thanh sau liéu tiém dau tién.

Mot nghién cuiu trén 752 nguoi st dung M-M-R 11 so sénh duong tiém dudi da véi duong

tiém bap cho thay tinh sinh mién dich twong tu nhau gitra 2 duong ding.
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Mot nghién ctru trén tré 6 thang tudi va 15 thang tudi sinh ra tir cac ba me da tiém vic xin cho
thiy, sau khi tiém vac xin ATTENUVAX, su phat trién khang thé trung hoa duoc phat hién &
74% tré 6 thang tudi va & 100% tré 15 thang tudi. Ty 1é chuyén déi huyét thanh nay cao hon
so véi ty 1é trude day da bao céo khi do khang thé \rc ché ngung két hong ciu & tré 6 thang
tudi sinh ra tir cic ba me c6 mién dich tu nhién do nhidm bénh. Khi tré 6 thang tudi c6 me la
ngudi da tiém vac xin dugc tai tiém chung hic 15 thang, ndng d khang thé dat duoc tuong
duong v6i ndong do do duoc & tré bt diu tiém véc xin luc 15 thang. Ty 1é chuyén ddi huyét
thanh thap hon & tré 6 thang tudi c6 thé dugc giai thich véi 2 kha nang: 1) do ngudng phat
hién cuia cac xét nghiém (xét nghiém khang thé trung hoa va xét nghiém mién dich gin men
[EIA]) con han ché, su hién dién ciia mot so it khang thé khong phat hién duoc tir ngudi me
truyén sang c6 thé gay anh huong dén su chuyén dbi huyét thanh & tré; hodc 2) hé mién dich
clia tré 6 thang tudi khong phai lic nao ciing c6 kha ning tao dap g ddi véi véc xin soi khi

danh gia qua 2 xét nghiém phan tich khang thé n6i trén.

Hiéu qua cta vic xin si, quai bi va rubella di duoc chimg minh trong mét loat nghién ciru
mu déi c6 dbi chimg ma két qua da cho thy hiéu qua bao vé cao ddi voi timg thanh phan
khang nguyén trong vic xin. Nhitng nghién ctru nay ciing da xac dinh rang chuyén d6i huyét
thanh trong dap ing véi tiém chung so1, quai bi, va rubella tuong duong véi su bao vé ngira

nhitng bénh ly nay.

Sau khi tiém chiing, c6 thé do cac khang thé bao vé bang cac xét nghiém khang thé trung hoa,
trc ché ngung két hong cau, hoac ELISA (xét nghiém hap thu mién dich gan men). Van c6 thé
phat hién duoc cac khang thé trung hoa va ELISA dbi véi vi rit soi, quai bi va rubella & hau

hét cac ddi tuong & thoi diém 11 d&én 13 nam sau lan tiém ching dau tién.
CAC PAC TiINH DUQC PONG HQOC
Khéng yéu cau danh gia cac dic tinh duge dong hoc dbi véi vic-xin.
QUA LIEU

Hiém gip cac bao céo vé qua liéu va thuong khong kém theo bét ky tac dung phu nghiém

trong.
DANG TRINH BAY

M-M-R II dugc cung ing nhu sau:
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Mot hop gom 10 lo don lidu vac-xin dong khd, va mdt hop gom 10 lo dung moi (Hop B). bé

tiét kiém chd trong tit lanh, c¢6 thé bao quéan riéng dung mdi & nhiét do phong.
BAO QUAN

Bao quan véc xin dong khd & 2°C dén 8°C, tranh 4nh sang, Trong qué trinh van chuyén, dé
dam bao hiéu lyuc, vac xin dong khd phai dugc bao quan & -50°C t6i 8°C (-58°F 6 46°F).
Viéc sir dung da kho bao quan vac xin M-M-R II ¢6 thé 1am nhiét d6 lanh hon -50°C (-58°F).
Lu6n tranh anh sang vi ¢6 thé 1am bt hoat vi-rit.

Dung méi c6 thé dugc bao quan & 2°C dén 27°C. Khong lam dong lanh dung méi.

Can ding véc-xin cang sém cang t6t sau khi hoan nguyén. Pé vic-xin sau khi hoan nguyén
trong lo véc-xin & chd t6i & 2°C t6i 8°C (36°F 6i 46°F) va bo di néu khong dung trong vong 8

gio.

HAN DUNG: Vic xin dong kho: 24 thang ké tir ngay san xuat (duoc tinh k& tir ngay dua véc
xin ra khoi nhiét do dong lanh dé déng géi va bao quan & 2-8°C)

KHONG SU DUNG THUOC NAY SAU HAN DUNG GHI TREN NHAN.
POC KY HUOGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG. PE XA TAM TAY TRE EM.

San xudt vic xin tai: Merck Sharp & Dohme Corp.

770 Sumneytown Pike, West Point, Pennsylvania 19486, USA (Hoa Ky)
San xuit Dung méi v khuin pha tiém tai :
Jubilant HollisterStier LLC.

Small Volume Parenteral Facilities

3525 North Regal Street, Spokane, Washington 99207, USA (Hoa Ky)

DPoéng goi thw cfip vic xin va dung moi tai: Merck Sharp & Dohme B.V.

TUQ.CYC TRUSNG
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