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Rx - Thudc ké don

IVACTUBER

Vic xin phéng lac (BCG)

Mgt 6ng vac xin, 10 ligu cé chira:
- BCG sdng - déng khé .
- Glutamate natri

DUNG BE PHONG NGUA BENH LAC
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BDoc k§ hudng dan sir dung trrdge khi ding. - Céc théng tin khdc
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Rx
IVACTUBER
Vic xin phong laoc (BCG)
“Pé xa tim tay tré em”
“Doc k§ hudng dan str dung trude khi dung”
“Thudc nay chi ding theo don thuéc’
THANH PHAN 0,1 ml IVACTUBER chtra 0,1 mg BCG cho tré 16n trén |

IVACTUBER (Vic xin phong lao BCG) séng — dong kho 1a
loai vac xin dang bot, dugc san xuat tir ching vi khuan
Pasteur Paris 1173 P2 lot C c¢6 ngudn gbc tir ching ciia
Calmette — Guérin.

Trong mot Ong véc xin, 10 liéu c6 chua:

Thanh phén hoat chit Ham lugng
BCG séng — déng kho 0,5 mg
Thanh phin ta duge Ham lwong
Glutamate natri 3,0 mg

DANG BAO CHE

IVACTUBER c¢6 0,5 mg vi khudn BCG sbng, duoc bao ché
dudi dang bot dong kho.

CHI PINH

IVACTUBER tao mién dich chii dong dbi v6i bénh lao.
IVACTUBER dugc chi dinh cho tré so sinh, tré dudi 1 tudi,
va tre I6n trén 1 tudi chua duogc tiém phong (bang chiing 1a
chua c6 mot vét seo ddc trung do tiém vic xin phong lao
(BCQ)) hodc c6 phan tng tuberculin &m tinh.

O nhiing nudc dang phat triép, noi ma bénh lao thanh dich
va viéc diéu tri du phong ngan ngay bang cac thudéc khang
lao (nhu isoniazid) hodc viéc 1am phéan ng tuberculin trén
da dé sang loc khong thuc hién dugrc, thi vac xin phong lao
(BCG) dugc dung mét cach thuong xuyén véi muc dich
kiém soat bénh lao. Dq dd, ¢o chi dinh dl‘mg vac xin phong
lao (BCG) nhu mot chién lugc thuong quy dé€ kiém soat bénh
lao ¢ cac nudc do.

T chiic Y té Thé gi6i khuyén céo tiém chiing véc xin phong
lao (BCG) cho tat ca cdc tré so sinh & céc nude dang phat
trién, bao gém cé cac tré nhiém HIV hodc tré duoc si,nh ra tir
ba me nhiém HIV chua ¢ triéu chung, 1a nhitng doi tuong
¢6 nhiéu nguy co mac lao. Vic xin phong lao (BCG) dugc
tiém cang soém cang tot sau khi sinh doi v6i tré sinh ra binh
thuong, suc khoe 6n dinh hoac tiém vao bat clr th(‘;i giap nz‘ip
sau do, nhung 3 thang tudi la tudi tiém phong tot nhat doi
voi tré dé thiéu thang, hodc nhe cén (theo lich tiém phong
cua Viét Nam).

LIEU LUQONG VA CACH DUNG

Liéu lwong:

Licu dung cho tré so sinh va tré dui 1 tudi: 1 liéu 0,1 ml
IVACTUBER chira 0,05 mg BCG. C¢ thé dung liéu gap doi:

. VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE
HUONG DAN SU DUNG IVACTUBER (VAC XIN PHONG LAO BCG

tudi.
Cdch dung:
IVACTUBER dugc sit dung bang dudng tiém trong da. Str

dung loai bom kim tiém chuyén dung (kim tiém 26G hodc
28G) dé thuc hién ding k§ thuat tiém trong da.

Dé tiém cho tré so sinh va tré nho dudi 1 tu01 pha Iml nudc
mudi sinh ly (kém vai hop vic Xin) vao 1 bng vac Xin dong
kho chira 0,5 mg BCG, nhu vay mdi 1 lidu 0,1 m! véc xin ¢6
chtra 0,05 mg BCG.

Trong trudng hop su dung liéu gp d6i cho tré lon hon 1 tudi
thi pha 0,5 ml nu6¢c mudi sinh Iy (kém véi hop vac xin) vao
1 6ng vic Xin dong khoé chira 0,5 mg BCG, nhu vay mdi |
liéu 0,1 ml véc xin c6 chura 0,1 mg BCG.

Sau khi pha lac ky 6ng véc xin cho tan deu dé tao duoc hdn
dich ddng nhét. Tiém trong da 0,1 ml vic xin da pha.

Chiiy: Cén than khi mo dng véc xin, tranh thudc bat ra ngoai.

Pha va tiém vic xin phai thuc hién v6 khuén. Véc xin sau khi

pha, phai bao quan v khuén trong diéu kién lanh, nhiét do
+2 °C dén +8 °C, khéng tiém véc xin da pha dé qua 6 gio.
CHONG CHI PINH

Khéng dugc dung IVACTUBER cho nguoi qua man voi bat
ctr thanh phén nao ctia véc xin.

Chéng chi dinh dung IVACTUBER cho ngudi dang mac
bénh lao thé hoat dong hodc ngudi co phan g tuberculin
trén da duong tinh cao (ngudi da bi nhiém vi khuén lao),
ngudi vira méi chiing vc xin ddu mua, ngudi bi béng.
Chéng chi dinh & ngudi dang st dung thude chéng lao.
Khoéng dugc ding IVACTUBER cho nhiing nguoi bi giam
gammaglobulin trong méu, suy gidm mién dich bam sinh,
bénh sarcoid, bénh bach ciu, u lympho, bénh &c tinh lan tda,
nhlem HIV ¢6 triéu chimg hodc bét cir bénh nao ma dap Gng
mién dich tu nhién bi tén thuong.

Chdng chi dinh dung IVACTUBER ddi voi nhitng ngudi ¢o
dap tmg mién dich bi uc ché do didu tri kéo dai bang lidu
phap trc ché mién dich (corticosteroid, thude chdng ung thu,
tia xa...).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG
Chil y de phong va than trong khi sir dung:
DA4i v6i tré em, can nhic ky trong nhitng truong hop sau:
+ Viém da cé mu.
+ Sbttrén 37,5 °C.

+ Roi loan tiéu héa va suy dinh dudng.




+  Céc bénh c6 anh huong dén toan thé trang tré em nhu:
Viém tai, mili, hong, viém phdi, vang da...

Can giam sat chit phan tmg qua man sau khi tiém véc xin.
Tiém trong da chinh xéc, str dung bom kim tiém riéng dung
cho tiém IVACTUBER. Khdng tiém véc xin sau khi pha qua
6 gio.
Khoéng tiém vic xin qua lidu. Khong tiém dudi da vi 6 thé
tao nén nhiing boc mun &p xe lanh va cho tiém s& dé lai vét
seo co kéo.
Sau khi tiém ching néu c6 du hiéu nhiém trung BCG toan
than, viém hoéc sung hach mu ngoai vi thi tién hanh diéu tri
nhiém tring BCG theo chi dinh ctia bac si chuyén khoa.
Ho#n tiém ching néu ngudi tiém co tinh trang bénh Iy ma
can bo tiém ching nhan thay khong an toan khi tiém
IVACTUBER.
SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Thoi ky mang thai: Chua rd vic xin c6 thé gy tén hai déi
voi bao thai khi dung cho ngudi mang thai hodc cé tac dong
toi kha ndng sinh san hay khéng. IVACTUBER chi dung cho
nguoi mang thai khi lgi ich vuot trdi so véi nguy co.
Thot ky cho con bu: khong r6 IVACTUBER c6 di qua sita
o nguoi hay khong, can than trong khi tiém IVACTUBER
cho phu nir cho con bu.
ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH
MAY MOC
IVACTUBER khoéng gy anh huéng hodc anh huéng khong
dang ke dén kha nang lai xe, van hanh may moc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Tuong tac ciia thude
Co thé ding dong thoi IVACTUBER véi véc xin bai liét va
vac xin viém gan B nhung phai dugc tiém & cac vi tri (chi)
khac.
Tuong ky ciia thude
IVACTUBER lam tre cf}é' tam thoi sy chuyén héa theophylin
0 gan (co thé do san xuat interferon), lam tang thoi gian béan
huy theophylin trong huy€t thanh, do d6 ngudi bénh ding
theophylin dong thoi véi tiém IVACTUBER c¢6 kha ning
nhiém doc theophylin.
IVACTUBER la loai véc xin séng giam doc luc nén cac
thude tic ché mién dich hogc liéu phap {rc ché mien dich (thi
du corticosteroid, thu6c alkyl hoa, thuoe chong chuyén hoa,
liéu phap tia xa...) ¢ the lam tang sy nhan lén cua vi khuan
BCG trong co the, vi vay viéc tiém phong I\{AC:FUBER
phai hodn lai cho t&i khi ngimg li€u phép (rc ché mién dich.
Thude chéng lao: Mot sb thube chéng lao (thi du isoniazid,
rifampicin, streptomycin...) irc che sw nhan Ién ctia vi khuéan
BCG, do d6 IVACTUBER c6 thé khong tic dung khi dang
diéu tri voi cac thudce nay.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Hau hét tré sau khi tiém Vic xin ¢6 phan ung tai chd tiém dac
trung boi mot nét san, c6 thé d6, mém va bj ro. Cac nét xuét
hién tir 2 tuan trd 1én sau khi tiém chiing, sau d6 nét sung do
loét ra va tu lanh, dé lai seo nong sau 2-5 thang. Co thé sung
hach bach huyét nhé (<1,5 cm), khong dinh vao da, xuét hién

Guérin (BCG) vaccine).
Phan ung hiém gap nhu bénh BCG lan toa
1,56 — 4,29 truong hop trén 1 triéu lieu. Ty~
cao hon doi véi tré so sinh va tré nhiém H

lién quan dén vic xin phong lao (BCG )4 T <ay Ta 0 cach

xa vi tri tiém (trén da, rudt, viém xuong, viém xuong tuy),
thoi gian c6 thé kéo dai trén 12 thang sau khi tiém véc xin.
Céc phéan ung sau tiém khac nhu héi chang IRIS (BCG
immune reconstitution inflammatory syndr ome). viém mang
bd dao, tbn thuong da c6 thé gap nhung rat hiém va co lién
quan dén nguoi nhidm HIV (theo WHO position paper,
February 2018: BCG vaccine).

QUA LIEU VA XU TRI

Qua lidu: Khong ding qua lidu chi dinh cta thude.

Cach xir tri khi dung thuéc qua lidu: Béo céo ngay cho
bac sT va tich cuc theo ddi dé co bién phap xir tri kip thoi.
PAC TINH DUQC LUC HQOC

Nhém dugc ly va m8 ATC theo WHO:

+ Nhém duge ly: JO7AN: Tuberculosis vaccines: Véc xin
phong lao

+M3AATC: J,O7ANO 1: Tuberculosis, live attenuated: Vic xin
phong lao, song giam doc luc

(Nguon: https:/www.whocc. no/atc_ddd index/?code=J07ANO1)

Vic xin phong lao (BCG) ding dé tao mién dich chu dong
dbi véi bénh lao. Ching vi khuan M. bovzs Calmette — Guérin
(chiing vi khudn BCG) c6 dic tinh mién dich hoc twong tir
nhu chung gdy ra bénh lao & nguoi (ching M. ruberculosis)
do do tiém véc xin phong lao (BCG) tao dugc mot dép tmg
mién dich twong tu nhu dap ung dbi vei vi khuan lao thong
qua co che dap tng mién dich qua trung gian té bao (dai thuc
bao va té bao lympho TCD4). Phan ting qué man mudn Vi
tuberculin (PPD) la chi thj chimg t6 tinh trang co thé da c6
tiép xtic véi vi khudn lao hozc da tiém véc xin phong lao
(BCG).

Kha ning gdy dugc man cam véi tuberculin cia vic xin
phong lao (BCG) thuong dugce dung dé chiing t tiém ning
tao mién dich ctia vic xin va phan ing tuberculin trén da
(tuberculin test) chuyén bién duong tinh sau khi tiém vic xin
phong lao (BCG) thudng duge dung dé chung t0 kha néng
tao duoc mién dich chéng lai bénh lao cua véc xin. Tuy
nhién, médi lién quan gitta mén cam véi tuberculin sau khi
tiém phong vic xin phong lao (BCG) va kkha nang mién dich
chéng lao cho t6i nay van con chua duoc nghién ctu thoa
dang.

Hiéu qua ciia cac loai vic xin phong lao (BCG) hién c6 con
chua dugc chirng minh mot cach truc tiép va chi c6 thé 1a
suy doan. Cac nghién ctru thir nghiém lam sang cho thay hiéu
luc bao vé ciia céc loai vac xin phon‘7 lao (BCG) thay doi tay
thudc vao chung san Xuét, ty 1&vi I\huan BCG song trong vic
Xin va mot s6 rat nhiu cac yéu t6 khac trong dé cé su }\Hab
nhau vé cach danh gia hidu luc gitra ‘cac thu nghiém 1am
sang. Mdc du vay, nhitng bang chimg vé chin doan va 1am
sang cho thdy ty 1&é mic bénh lao cua nhitng d6i tuong duoc
tiém ching dd giam so véi ngudi chua dugc tiém phong da
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chimg minh vic xin phong lao (BCG) tao duoc mién dich
bao vé chdng lai bénh lao do M. tuberculosis. Vic xin phong
lao (BCG) dugc cho 1a c6 hiéu qua bao vé tbt dbi véi tré em
dugc tiém vac xin soém ngay sau sinh, diac biét bao vé tré
tranh dugc cac thé lao ning de doa tinh mang nhu lao mang
ndo, lao lan tda (lao ké)... Trong khi do dbi véi cac thé lao &
ngudi truéng thanh (nhu lao phéi) higu qua bao vé ciia vic
xin phong lao (BCG) nhin chung la gi6i han hon
(WHO/V&B/99.23).

PAC TINH DUQC PONG HQC

Dap ung mién dich ctia vac xin phong lao (BCG) la loai dép
(g mién dich qua trung gian té bao duoc bidu thi bing phan
ing qua man mudn ddi véi tuberculin. Khi phan ung
tuberculin chuyén tir 4m tinh sang dwong tinh (khoang 4 tudn
sau tiém vic xin) chiing to co thé da c6 mién dich chéng lao.
Thoi han bao vé chéng lai nhiém lao sau tiém véc xin phong
lao (BCG) vén chua dugc xé4c dinh 18 rang va phu thudc vao
hoat luc va lidu luong cua loai véc xin ding. Trong mot sb
con0 trinh nghién cuu, phan trng man cam tuberculin ton tai
- 10 nam sau khi tiém véc xin phong lao (BCG); nhung
mdi lién quan gitia man cam tuberculin va hiéu luc bao vé
ctia vic xin cho dén nay van chua dugc xac dinh 13 rang.

QUY CACH PONG GOI

Hop chira 20 6 bng x 10 lidu (0,5 mg) kém 1 hop
mudi sinh ly (natri clorid 0,9 %) x 1 ml.

PIEU KIEN BAO QUAN
Dbi véi véc xin: O nhiét do tir + 2 °C dén
sang.

D6i v6i nuée mudi sinh 1y: O nhiét d6 tir + 2 °C dén + § °C,
khong dé dong bang.
HAN DUNG

D01 V6i véc xin: 30 thang ké tur ngly co s& san xuét bit dau
tién hanh thu nghlem cong hiéu cho két qua co gia tri.

Déi voi nude mudi sinh 1y: 48 thang ké tir ngay san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin co so.

NHA SAN XUAT: VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE (IVAC)
09 Pasteur, Nha Trang - Khianh Hda - Viét Nam
DT: (84.258) 3818898 - 3822408 Fax: (84.258) 3823815

E-mail: ivac@ivac.com.vn - Website: www.ivac.com.vn
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