
0412 vộS 

HEXAXIM, hộp I bơm tiêm nạp sẵn 1 liều (0,5 ml) kèm theo 2 kim tiêm 

Nội dung nhãn phụ 

lỄc'l“lxx1c"›c bán theo đơn 
HEXAXIM 

Vắc-xin hấp phụ bạch hầu, uốn ván, ho gà (vô bào), viêm gan B (rDNA), bai liệt (bất hoạt) và 

Haemoplulm influenzae týp b cộng hợp 

Hỗn dịch tiêm. Hop 1 bơm tiêm nạp san 1 liều (0.5 ml) vắc xin, kèm theo 2 kim tiêm. 

Hoạt chất trong 1 liều 0,5 ml vắc-xin: 

tổ bạch hầu 2 20 IU 
Giải độc tổ udn ván > 40 IU 

Kháng nguyén Bordetella pertussis gồm giai độc tố ho gà 25 mcg, ngung kết t6 hồng cầu dang sợi 

(FHA) 25 mcg 

Virus bại liệt (bét hoat) typ 1 40 DU, typ 2 8 DU, typ 3 32 DU 

Kháng nguyên bề mặt viêm gan B 10 meg 

Po]ysficchande Haemophilus influenzae týp b 12 mcg cộng hợp với protein uốn ván 22-36 mcg 

Tiêm bap Chi định, cách dung, chéng chỉ dinh và các thông tin khác: xem trong tờ hướng dẫn sử dụng 

thuốc kèm theo. 

Đọc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng. Báo quin trong tủ lạnh (2"(‘ đến 8° C). Khnng để 

dnng băng. Giữ vắc xin trong hộp các-tông dé ánh sáng không chiếu vào vắc xin. D¢ xa tầm tay 

v tầm nhìn của trẻ em. Lắc trước khi dùng. 

Tiêu chuẩn SX: "TCCS. Số lô SX, NSX và HD: xem Lot, Manuf. và Exp. trên bao bì. Ngày hết hạn 

dùng là ngày cuối cùng của tháng hạn dùng (EXP.) trên bao bì. 

SX bởi SANOFI PASTEUR S.A. tại Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil - Pháp 

DNNK: Số DK: 

Nhãn phy hộp 1 bơm tiém nạp sẵn 1 liều (0,5 ml) kèm theo 02 ki 
Kích thước 48 x 95 mm 

R Thưật ban oo don 
HEXAXIM - — - - 

. i . 
: b cộng hợp cuc Q"r NLY DƯỢC 

Hỗn dich tém. Hop 1 bom tiêm nẹp sẵn 1 liu nuyời 

n i n ĐÃ PHÊ DUYỆT 
n 25/41/20 || 
n o l I 
<01 FHA) 25 me 
Vs bai l (56t hoat) p 1 40 DU, lýp 2 8 DU, 
tịp 332 DỤ 
Kháng nguyên b mặt viên gan B 10 meg 
Polysacchande /iaamoohlus infzenzae lÿp b 
12mee công hop với proten uốn văn 22 
36 meg 
Tiém bắp. Chỉ dinh, cách dùng, chéng chỉ định 
Và các thông ín khác: xem trong 6 hướng dẫn 
st dụng thuốc kèm theo 
Đọc kỳ hướng dân sử dụng trước Khi dùng. 
Bao quản trong tủ lạnh (2°C dén 8°C). Không 
đề đồng băng. Giữ vắc xin trong hộp các- 
tông b ánh sáng không chiều vao vac xin 
4 xa thm tay và tm nhin của trẻ em. Lắc 
trước khi dùng. 
Tiêu chudn SX: TCCS. Số lô SX, NSX và HD: 
xem Lot, Manuf. và Exp trên bao bì: Ngày hét 
han dùng là ngày cuối cùng của tháng hạn dùng. 
(EXP.) trên bao ol 
SX bởi SANOFI PASTEUR S.A, tại Parc 
Industria! dlncarvile, 27100 Val de Reull - Pháp 

DNNE: Số Đ<: 

https://nhathuocngocanh.com/
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HEXAXIM, hộp 10 bơm tiêm nạp sẵn 1 liều (0,5 m]) kèm theo 20 kim tiêm 

Nội dung nhãn phụ 

lỄỉ'1`hL1ốc bán theo đơn 
| HEXAXIM 

Vắc-xin hấp phụ bạch hầu, uốn ván, ho gà (vô bào), viêm gan B (rDNA), bại liệt (bét hoạt) và 

Haemophilus influenzae typ b cộng hợp 

Hỗn dich tiêm. 

Hộp 10 bơm tiêm nạp sẵn 1 heu (0,5 ml) vắc xin, kèm theo 20 kim tiêm. 

Hoạt chất trong 1 liều 0,5 ml vắc-xin: 
* Giải độc tố bạch hầu > 20 IU; 

* Giải độc tổ uốn van > 40 IU; 
* Kháng nguyên Bordetella pertu. 

Giải độc tổ ho gà 25 meg, 

Ngung kết td ủng céu dạng sợi (FHA) 25 mcg; 
* Virus bại liệt (bal hoat) t)p 140 DU, typ 2 8 DU, typ 3 32 DU; 

* Kháng nguyén bé mặt viêm gan B 10 mcg; 

° Polysaccharide Haemophilus influenzae typ b 12 meg cong hợp với protein udn ván 22-36 meg. 

Tiêm bắp. Chi dinh, cách dung, chống chi định và các thông tin khác: xem trong tờ hướng dẫn sử dung 

thuốc kèm theo. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Bảo quản trong tủ lạnh (2"C đến 8° C) Kht›ng aé 

dong băng. Giữ vắc xin trong hộp các-tông để ánh sáng không chiéu vào vắc xin. Dé xa tầm tay 

và tầm nhìn của trẻ em. Lắc trước khi đùng. 

Tiêu chudn SX: TCCS. Số lô SX, NSX và HD: xem Lot, Manuf. và Exp. trên bao bi. Ngày hết hạn 

dùng là ngày cuối cùng của tháng hạn dùng (EXP.) trên bao bi. 
SX bởi SANOFI PASTEUR S.A. tại Parc Industriel d'Incarville, 27100 Val de Reuil — Pháp 

DNNK: Số DK: 

gồm 

Nhãn phụ hộp 10 bơm tiêm nạp sẵn 1 liều (0,5 ml) kèm theo 20 kim 
Kích thước 140 x 40 mm ĐẠI DIỆN 

m THA 

T Thuốc ban theo don 
HEXAXIM - 

Vắc-xin hấp phụ bạch hầu, uần ván, ho gà (võ bao), viêm gan B (rDNA), bại liệt (oắt hoạt) và Haemophilus influenzae typ b cộng hợp 
Hắn dicn tiêm. Tiêm bắp, Cnl định, cácn dùng, chống chl định và cáo thông tín khác. 
Hóp 10 bơm tiệm nap sẵn 1 liều (0,6 ml) vắc xin, kêm theo 20 kim tiệm. . xem trong tờ hướng dễn sử dụng thube ke theo 
Hoat cnét trong 1 liều 0.5 mi vắc xin Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Bảo quản trong tủ 
- Giải độc 1 bạch hêu > 20 1U lạnh (2°C dén 8°C). Không dé dong bang, Giữ vắc xin trong hộp 
- Giải độc 16 uốn văn > 40 U các-tông đề ánh sáng không chiều vào vắc xin. Đồ xa tim tay và 
- Kháng nguyên Bordetelia pertussis gỗm tâm nhìn của trẻ em. Lắc trước khi dùng. 

Giảiđộo tổ họ ga 28 meg Tiêu chuẩn SX: TOCS. Số 10 SX, NSX và HO xem Lợi, Maru! và Exp 
Ngưng kối 16 hồng câu đạng sơi (f HA) 26 meg trên bao bì, Ngày hết hạn dùng là ngày cuél cùng của tháng hen dùng 

- Virus bai it (64t hoat) e 1 40 DU, týp 2 ê DU, týp 3 32 DU, (EXP . rên bac b 
- Khẳng nguyên bẻ mất viêm gan 8 10 mop, 5X bởi SANOFI PASTEUR S A tại Pars Industriel d/Incarvile, 27100 
- Polysaccharice Haemophius infuenzae tịp b 12 mcg céng hợp với . Vại de Reull - Pháp 
protoin uén vén 22-36 mcg DNNK 560K 

https://nhathuocngocanh.com/
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: ::Hexaxim Una dosis (0,5 ml) contiene: 
* Toxoide diftérico 220U 

* Toxoide tedinico 240Ul | Agitar antes de usar. 
* Antigenos de Bordetelia pertussis: Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento. Toxolde percisico! Hermagluin 2525 mcg | Mantener fuera de lạ vita ÿ del alcance de los mitos. * Poliovirus (Inactivado) tipos 1 40/8732 UD | Conservar en nevera (2°C a 8% ! ®. Antigeno de superficie đel virus de lạ Hepatits B 10meg | Nocongelar. 
* Polisacárido de Haemophius influenzoe tipo b 1206 | Conarvar b emmase n glamlaigeeuraHor pas 

conjugado con proteina tétanica n3emeg | o o delale. 
Lista de excipientes 
Hidrogenofosfato de disodio, dihidrogenofosfato de potasio, trometamol, sacarosa, 
aminocidos esenciales incluyendo L-fenilalanina, agus para Inyectables. 

! < 

https://nhathuocngocanh.com/
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xexoH::. 

Sanofi Pasteur SA 
2, avenue Pont Pasteur 

69007 Lyon — France/Francia 

20/06/2016 - CT 

Code article Sanofi Pasteur 

968411 XFAE 

Etui - Format : 222 x 141 x 42 mm 

3 Réf. Pantone Coated : 

Reflex blue 
‘ 3125 

376 

‘ [ Présence de tramé 

s avec ‘ Veri 

. Thuốc bán theo đơn 
) \ \ỉ›† L HEXAXIM 

Vắc-xin hắp phụ bạch hu, uốn van, ho gà (vố Eão), viêm gan B (rDNA), bại liệt (bắt hoạt) và Haemophilus influenzae týp b cộng hợp Hỗn dịch tiêm. 
Hop 10 bơm tiêm nạp sẵn 1 liều (0,5 mi) vắc xin, kèm theo 20 kim tiêm. 
Hoat chét trong 1 liều 0,5 mi vắc-xin 
- Giải độc tó bạch hdu > 20 IU; 
- Giải đệc 16 ubn ván 2 40 1U; 
- Kháng nguyên Bordetella pertussis gồn 

Giải độc 16 ho gà 25 mcg, 

Ngưng két tổ hồng cầu dang sợi (FHA) 25 mcg; 
- Virus bại liét (bắt hoạt) typ 1 40 DU, týp 2 8 DU, typ 3 32 DU, 
1- Kháng nguyên b& mặt viêm gan B 10 mcg: 
- Polysaccharide Haemophilss inuenzae týp b 12 mcg cộng hợp với 
retein ubn ván 22-36 mcg. 

Tiêm bắp. Chì định, cách dung, chéng c định và các thông tin khác: 
xem tonglờ hướng cấn sử dung b kên o 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Bảo quản trong tủ 
lạnh (2°C dén 8°C). Không db đông băng. Giữ vắc xin trong hop 
các-tông đề ánh sáng không chiều vào vắc xin. DB xa thm tay và 
tằm nhìn của trẻ em. Lắc trước khi dùng. 
Tiêu chuẩn SX: TCCS, Số 10 SX, NSX và HD: xem Lot, Manuf. và Exp. 
trên bao bi. Ngày hét hạn dùng là ngày cuối cùng của tháng hạn ding 
(EXP.) trên bao bì | 
SX bởi SANOFI PASTEUR S.A, tại Pare Industriel dincarvile, 27100 I 
Val do Roull - Pháp. 
DNNK: SắÐK: 

https://nhathuocngocanh.com/
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: Hexaxim ‘o @ 
Suspension injectable en seringue préremplie / Suspension for injection in pre-filed syringe / Suspensión inyectable en jeringa prellenada . Vaccin diphtérique, tétanique, coquelucheux (acellulaire, multicomposé), de Ihépatite B (ADNP), poliomyélitique (inactivề) et conjugué de 
I'Haemophilus influenzae type b, adsorbé 
Diphtheria, teranus, pertussis (acellular, component), hepatitis B (rDNA), poliomyelitis (inactivated) and Haemophilus influenzae type b conjugate DTaP-IPV. vaccine (adsorbed) 

1 
Vacuna contra la difteria, el tétanos, la tos ferina (acelular, compuesta), la hepatitis B (ADN recombinante), la poliomielitis (inactivada), y Yol m Haemophilus influenzoe de tipo b (conjugada), adsorbida X n 

10 pre-filed syringes (0.5 mi) with 20 needies 
. ®.. 10 jeringas prellenadas (0.5 ml) con 20 agujas 

10 seringues préremples (0 i) avec 20 aiguiles l 

l SANOFI PASTEI 

https://nhathuocngocanh.com/



¥ 

One dose (0.5 ml) contains: 
Diphtheria Toxoid 
Tetanus Toxoid 
Bordetella pertuss antigens 
Pertussis Toxoid/Filamentous Haemagglutinin 
Poliovirus (Inactivated) Types 1/2/3 
Hepatits B surface antigen 
Haemophilus infuenzoe type b polysaccharide 
conjugated to Tetanus protein 

List of excipients 

22010 
z4010 

25125 g 
4018132 DU 

10ng 
2ng 

22236 g 

Disodium hydrogen phosphate, potassium dinydrogen phosphate, trometamol, 
saccharose, essential amino acids including L-phenylalanine, water for injections. 

:Hexaxim 
Shake before use. | 
Read the package leaflet before use. | 
Keep out of the sight and resch of children. | 
Store in a refrigerator (2°C ~ 8°C) | 
Do not freeze. | 
Keep the vaccine in the outer carton n order to 
protect from light. 

https://nhathuocngocanh.com/
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Hexaxim 
Una dosis (0,5 ml) contiene: 
* Toxolde diftérico > 20UI 
* Toxoide tetdnico > 40Ul | Agitar antes de usar. 
+ Antigenos de Bordetell pertussi: Leer el prospecto antes de utllzar este medicamento. 

Toxoide pertúsico/ Hemaglutinina filamentosa 25725 mcg | Mantener fuera de la vista ÿ del alcance de los niños. , 
+. Poliovirus (Inactivado) tipos 1/2/3 40/8/32 UD | Conservar en nevera (2°C a 8°C) 
+. Andgeno de superficie del virus de la Hopatius B l0meg | No congelar. à 
+. Poliscárido e Haemophfus infuenzoe tipo b 12meg | Conservar el envase en el embalaje exterior para à 

<onjugado con proteina téanica 2236me8 | protegerlo de l lưc 
Lista đe excipientes 
Hidrogenofosfato de disodio, dihidrogenofosfato de potasio, trometamol, sacarosa, 
aminoicidos esenciales incluyendo L-fenilalanina, agua para inyectables. 

| „ 

https://nhathuocngocanh.com/
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XexoH: 

Sanofi Pasteur SA. 
2, avenue Pont Pasteur 

69007 Lyon = FrancelFrancia 

20/06/2016 - CT 

Code article Sanofi Pasteur 

968411 XFAE 
Etui - Format : 222 x 141 x 42 mm 

3 Réf. Pantone Coated : 

Reflex blue 
3125 
376 

[ Présence de tramé 

ÀNH PHố 
MỊN 

352 968411 

Une dose (0,5 ml) contient : 
+ Anatoxine diphtérique >20UI 
+ Anatoxine tétanique. >40UI 
« Antigènes de Bordetella pertussis 

Anatoxine pertussique/Hémagglutinine flamenteuse 25725 g 
Virus poliomyéiitique (Inactiv@) Types 1/2/3 140/8/32 Unités đantigềne D 

13 * Antigéne de surface de Ihépatice B M 
+ Polyoside d Heemophiis infiuenzoe type b 124 

conjugut à la protếine tétanique 2236 pg 
Liste des excipients 
Phosphate disodique, phosphate monopotassique, trométamol, saccharose, acides 
aminés essentiels dont la L-phénylalanine, ¢au pour préparations injectables. 

Hexaxim 
Agiter avant utilisation. 
Lire l notice avant utlisation. 
Tenir hors de la vue ot de la portée des enfants 
A conserver au réfrigérateur (2°C à 8°C) 
Ne pas congeler. 
Conserver le vaccin dans Fembalisge excérieur à Isbri 
de la lumiere. 

https://nhathuocngocanh.com/
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3 

sw@đý Suspension injectable en seringue préremplte / Suspension for injection ín pre-flled syringe / Suspensión inyectable en jeringa preleneda 
Vaccin diphtérique, tétanique, coquelucheux (acellulaire, multicomposé), de I'hépatite B (ADNr), poliomyélitique (inactivé) et conjugué de 
I'Hoemophilus influenzae type b, adsorbé. 

. Diphtheria, tetanus, pertussis (acellular, component), hepatitis B (rDNA), poliomyelitis (Inactivated) and Hoemophilus influenzde type b conjugate DTaP-ll 
S vaccine (adsorbed) ¬ 
Lo Vacuna contra la difteria, el tétanos, la tos ferina (acelular, compuesta), la hepatitis B (ADN recombinante), la poliomielitis (inactivada), y W'lỉ 

Haemophilus influenzae de tipo b (conjugada), adsorbida b 
10 seringues préremplies (0,5 ml) avec 20 aiguilles 

ll‘. SANOFI PAS 10 pre-filled syringes (0.5 mi) with 20 needles 
10 jeringas prellenadzs (0.5 ml) con 20 agujas 

https://nhathuocngocanh.com/



One dose (0.5 mi) contains: 
* Diphtheria Toxoid =201 
+ Tetanus Toxoid 24010 
* Bordetela pertussis antigens : 

Percussis ToxoidiFlamentous Haemagduunin 2575 g 
DTaP-IPV-HB-Hib = © Poliovirus (imctivared) Types 11273 4018132 DU 

. L ~ Hepatitis B surface antigen l0ng 
Voie intramusculaire | , rjgamgphius influenzœe type b polysaccharide 2ng 

Intramuscular use it 1000200000 2360 
Viaintramuscular | 000 

Disodium hydrogen phosphate, potassium dihydrogen phosphate, trometamol. 
saccharose, essential amino acids including L-phenylalanine, water for Injecions. SANOFI PASTEUR w2 

ZÃ 

N \\ 

::Hexaxim 
Shake before use. 
Read the package lesflet before use. 
Keep out of the sight and reach of children 
Store in a refrigerator (2°C — 8°C) 
Do not freeze. 
Keep the vaccine in the outer carton ín order to 
protect from light. 

https://nhathuocngocanh.com/



HEXAXIM, hộp 10 lo, lọ 1 liều (0,5 ml) 

Nội dung nhãn phụ 

lỂíTì1u<^'›c bán theo đơn 
HEXAXIM 

Vắc-xin hấp phụ bạch hầu, uốn ván, ho gà (vô bào), viêm gan B (rDNA), bại liệt (bất hoạt) và 

Haemophilus mfluenzae týp b cộng hợp 
Hỗn dịch tiêm. Hộp 10 lọ, lọ 1 liều (0,5 ml) vặc xin.Tiém bắp. Chỉ định, cách dùng, chong chi dinh va 
các thông tin khác: xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. Đọc kỹ hướng dan sử dụng 

trước khi dùng. Báo quần trong tủ lạnh (2° c đến 8"C) Khong aé đông băng. Giữ vắc xin trong 
hộp các-tông dé ánh sáng không chiếu vào vắc xin, ĐỀ xa tầm tay và tầm nhìn của trẻ em. Lắc 
trước khi dùng. Tiều chuân SX: TCCS. Số lô SX, NSX và HD: xem Lot, Manuf. và Exp. trên bao bì. 

Ngày hết hạn dùng là ngày cuối cùng của tháng hạn dùng (EXP.) trên bao bì. 
SX bởi SANOFI PASTEUR S.A. Parc Industriel d Incarville, 27100 Val de Reuil — Pháp 

DNNK: Số DK: 

Nhãn phụ hộp 10 lọ, lọ 1 liều (0, 5//&1)/)/ 
Kich thước 70 x 31 mm £ 

THANH PHố J ) 
CHI MÌNH ⁄ /,/ 
e R Thuốcbãn e don TEXAXIH 

Vac-xin hập phụ bạch nâu, uốn vấn, họ gà (40 bào) viêm gan B (ONAK 
i 4 toất hoạt) và Hsomophiios Pienzse p b oặng MẹP I E 

it cien tiệm. Hộp 19 lọ lọ 1 lêu (08 mi) vắc xin Tiêm bắp, Ohi đnh, cach 
đụng, nhông ] G và các thông t khác, xem Yong t nướng Sắn sử đụng 
thước kem e, Do kj hướng dẫn s dụng trược khi dùng, Báo quan 
Trong tủ lạnh (3°C đến 8°C) Không aé dong bằng, Giữ vac xn trong hộp, 
Cacitong đ ảnh săng không chiều vào vậc xin. D6 xa tảm tay và tìm 
nhỉn của tre em, Lắc truớc khi dùng. Teu chuẩn $X. TCS 5610 SX, NSX 
VA HD: xem Lối, Mt võ CxP, trên 5ao o1 Ngay hết hạn Bứng là ngày cui 
cing của trang han dụng (EXF ) Vên bao bị, SX bởi SANOFI PASTEUR S A 
PareIneustleaesrile, 27100 Valde Revil - 2húp 
DNNH Số 8K 

https://nhathuocngocanh.com/
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bại 
lệt (it hoạ) và Hacmophius lsensas tịp b cộng hợp 

HBn dịch têm, Hộp 10 lọ lọ 1 i
 (05 m]) vắc xin Tiêm bắp, Chỉ đnh, cach 

dùng, chồng chỉ dinh và các thông t
 khác; xem tong tờ hướng dẫn sử dụng 

thuốc kèm treo. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Bảo quản 
trong tũ lạnh (2°C đến 8°C). Không 

dé g
 băng, Giữ vắc xin trong hộp 

các tông dé ánh sáng không chiều vào vắc xin. B4 xa tim tay và tm 
nhìn của trẻ em, Lắc trước khi dùng. Tiêu chuản SX: TCCS, Sề 16 SX, NSX 
và HD: xem Lot, Manu. và Exp, trên bao 

bi, Ngây hát hạn dung 3 ngày cui 
cùng của thang hạn dung (EXP) tiên bơo bi SX bởi SANOFI PASTEUR SA 
Pare Industiel ø'Ineanvle, 27100 Val de R
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“ HEXAXIM 
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Vée- 
phụ bạch hầu, uén ván, ho gà (vô bào), viêm gan B (rDNA), 
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05/06/2013 - SP 

Code article Sanofi Pasteur 

968210 XEAE 
SPECIFICITE(S) MLE | SPECIFICITE(S)VDR 

Dim. int.:23 x 46 mm 

M seringue [1flacon [ ampoule 
4 Ref. Pantone C 
Noir 
Blanc (Aplat) 
376 C Bandeau supérieur 
3125 C Bandeau inférieur (texte en réserve) 

Tracé 

Vaccin/Vaccine/Vacuna DTaP-IPV-HB-Hib 

Hexaxim 

TẠI THÀNH PHÊ 

L
 Ư

https://nhathuocngocanh.com/
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‘!II 20/11/2015 - CT 

Code article Sanofi Pasteur 

961633 XFAE 

IM - | dose/dosi 
Agiter avant utilisation/Shake 
before use/Agitar antés de usar 

Sanofi Pasteur 

SPECIFICITE(S) MLE | SPECIFICITE(S) VDR 

Etiquette -Format: 18 x 51 mm 

Ilseringue M flacon [ ampoule 
3 Réf. Pantone Coated : 

Black 
376 
3125 

£5
91
96
 
s
 

VAN PHONG 
ĐẠI DIỆN 

ml 

e

https://nhathuocngocanh.com/



lỄg Thuốc bán theo đơn 

HEXAXIM 

Vắc-xin hấp phụ bạch hầu, uốn ván, ho gà (vô bào), viêm gan B (rDNA), bại liệt (bắt hoạt) 
và Haemophilus influenzae týp b cộng hop. 

THÀNH PHAN 

Các hoạt chất trong một liều (0,5 ml)': 

o Giải độc tố bạch hầu...........GGG.GGGnbbbnnnnnn n n n n không dưới 20 TU* 

không dưới 40 IƯ e Giải độc tô uôn ván................ . 

s Khang nguyên Bordetella pertussis 
Giai độc tô ho gà (PT) 
Ngung kết tô hông cau dạng sợi (FHA) . 

s Virus bại liệt (bất hoạt) ̀  
Týp 1 (Mahoney) 

...25 microgram 

.. 25 microgram 

.40 đơn vi kháng nguyên D 
8 đơn vị kháng nguyên D 

32 đơn vị kháng nguyên D* 

s Kháng nguyên bé mặt viêm gan BỀ 10 microgram 

o Polysaccharide Haemophilus influenzae týp D...................... 12 microgram <'}ỹ 

(Polyribosylribitol Phosphate) 
cộng hợp với protein uôn ván..........................eeneensenesnnnee 22-36 microgram 

! được hấp phụ trên hydroxyt nhôm, hydrat-hóa (0,6 mg A 

”là giới hạn dưới của độ tin cậy (p= 0,95) 
° được sản xuất trên tế bào Vero 

hoạc tương đương lượng kháng nguyên được xác dinh bằng một phương pháp hóa dịch thích hợp 

* được san xuất trên tế bào nắm men Hansenula polymorpha bằng công nghệ DNA tái tổ hợp 

Các thành phần khác: 

Disodium hydrogen phosphate, potassium dihydrogen phosphate, trometamol, saccharose, các 

axit amin thiết yéu bao gồm L-phenylalanin và nước pha tiêm. 

Vắc-xin có thể chứa 1 lượng rất ít (vét) của glutaraldehyde, formaldehyde neomycin, streptomycin 

và polymyxin B được dùng trong qui trinh sản xuat (xem mục “CHÓNG CHI PINH”). 

DANG BAO CHE 

Hỗn dich tiém. ; 
Hexaxim là một hỗn dịch trắng duc. 

ĐẠC TÍNH DƯỢC LUC HỌC 

Nhóm dược lý-trị liệu: Vắc-xin, Vắc-xin vi khuẩn và virus phối hợp, mã ATC: J07CA09 

Tinh sinh miễn dịch của Hexaxim & tré trên 24 tháng tuổi không được nghiên cứu trong các thử 

nghiệm lâm sàng. 

Kết quả đạt được déi với mỗi thành phần được tóm tắt trong các bảng sau: 

Hexaxim RA_1212298 - v3.0- Tờ hướng dẫn sử dụng đề nghị duyệt 1⁄12 

https://nhathuocngocanh.com/



Bảng 1: Ti lệ huyct thanh bảo ve/chuyen đổi huyết thanh” một tháng sau tiêm chúng co bản 

với 2 hoặc 3 liều Hexaxim 

Ngưỡng kháng thé Hai liều Ba liều 

35 6-10-14 2-3-4 2-4-6 

tháng tuin tháng tháng 

N=249** | N=123 den | N=322†† N=934 

220† dén 1270% 

% % % % 

Khang bach hau 
( 0.01 1U/ml) 99,6 97.6 99,7 97.1 

Kháng uôn ván 
0,01 IU/m]) 100,0 100,0 100,0 100.0 H 

Kháng PT - 

(Chuyên dol huyet thanh ††) 93,4 93,6 88,3 96,0 N 

(Đáp ứng vic-xing) 98,4 100,0 99,4 99,7 ! 

Kháng FHA b 

(Chuyén dm huyet thanh 1) 928 93,1 90.6 97,0 1l 

(Đáp ứng vắc-xin: ) 99.6 1000 997 999 _| 

) Có tiêm văc-xin viêm 
ỆÌĨ8g HBs gan B lúc sinh / 990 í 99,7 

- Không tiêm vac-xin s 
mJU/ml) viêm gan B lúc sinh 97.2 95,7 96.8 98,8 

Kháng bại liét týp 1 C 8 (1/0ha loãng)) 908 100.0 994 99,9 

Kháng bại liệt týp 2 | © 8 (L/ pha loãng) 950 98,5 100,0 100.0 

Kháng bại liệt týp 3 >80/ pha loãng) 96.7 100,0 997 99.9 

Kháng PRP G 015 ngứml) 715 954 962 980 

% Các giá trị thông thường được chấp nhận là đại diện cho khả năng bảo vệ (PT, FHA) hoặc tương 

đương với khả năng bảo vệ (các thành phần khác) 

N = Số người được phân tích (nhóm tuân thủ đề cương) ờÉ/ 

## 3,5 thang, không tiêm vắc-xin viêm gan B lúc sinh (Phần Lan, Thụy Dién) 

† 6, 10, 14 tuân có và không có tiém vac- xin viêm gan B lúc sinh (Cộng hòa Nam Phi) 

†! 2,3, 4 thang, khong tiêm vac in viêm gan B lúc sinh (Phan Lan) 

‡ 2, 4, 6 tháng, không tiêm vắc-xin viêm gan B lúc sinh (Argentina, Mexico, Peru) và có tiêm vắc-xin 

viêm gm B lúc sinh (Costa Rica và Colombia) 

t Chuyén dol huyét thanh: tang ít nhat 4 lằn so với mức trước tiém chủng (trước | liều 1) 

§ Đáp ứng vắc-xin: Néu nông độ kháng Ihe trước tiêm chủng <8 EU/ml, thì nồng độ kháng thể sau 

tiêm chủng phải >8 EU/ml. Nếu không, nồng độ kháng thé sau tiém chủng phải > mức trước tiêm 

chủng 
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Bảng 2: Ti lệ huyết thanh bảo vé/chuyén đổi huyết thanh” một tháng sau tiêm nhắc lại với 

Hexaxim 

N . % Tiém vắc- 
Ngưỡng kháng thê xiñ:nhe: 

kl_uz Ềcảẫ1- Tiêm vắc-xin nhắc lại trong năm tuổi 
J Hăng thứ hai sau loạt cơ bản 3 liêu 

tuôi sau 

loạt cơ bản 
2 liều 

35 6-10-14 2-3-4 2-4-6 
tháng tuan tháng tháng 

N=3493 | N=204† | NGI78H | N7 
- đên 396† 

% % % % 

Kháng bạch hâu 
(20, 1 IUml) 100,0 100,0 100,0 97.2 

Kháng uôn ván 
_ @0, 11U/ml) 100.0 100,0 100,0 100,0 

Kháng PT 
(Lhuycn đồi huye1 thanh 94,3 944 86,0 96,2 

(Đáp ứng vắc-xin§) 98.0 100.0 98.8 100,0 

Kháng FHA 

(Chuyén d" huyel thanh ÿ 97.6 99.4 94,3 984 

(Đáp ứng vắc-xin [) 100,0 100,0 100.0 100,0 

Có tiêm văc-xin 

Kháng HBs viêm gan B lúc sinh / 100,0 / 99.7 

Ø 10 mIU/ml) Không tiém vac-xin 
viém gan B lúc sinh 964 985 98.9 994 

Kháng bại liệt tÿp 1 
8 (1/0ha loãng) 100,0 100,0 98.9 100,0 

Khang bại liệt typ 2 ( 8 (1/ pha loãng)) 100,0 100,0 100.0 100,0 

Kháng bại liệt týp 3 8 {1/ pha loãng)) 99.6 100,0 1000 1000 

Khang PRP 
1,0 pg/ml) 93,5 98,5 98,9 983 

# Các giá trị thông thường được chap nhận là đại diện cho khả năng bảo vệ (PT, FHA) hoặc tương đương 

với khả năng bảo vệ (các thành phân khác) N = Số ngum được phân tích (nhóm tuân thủ đề cương) (JJV 

** 3, 5 tháng, không tiêm văc-xin viêm gan B lúc sinh (Phan Lan, Thụy Điển) 

# 6, 10, 14 tuần có và không có tiêm vac- xin viêm gan B lúc sinh (Cộng hòa Nam Phi) 

†† 2, 3, 4 thang, không tiêm va xin viêm gan B lúc sinh (Phần Lan) 

‡ 2,4.6 tháng, không tiêm vắc-xin viêm gan B lúc sinh (Mexico) và có tiêm vắc-xin viêm gan B lúc sinh 

(Costa Rica va Colomb]d} 

11 C huyén dm huyét thanh: tang ít nhất 4 lần so với mức trước tiêm chủng (trước liều 1) 

§ Đáp ứng vắc-xin: Nếu ndng độ kháng thể trước m chiing (trước liều 1) < 8 EU/ml, thi ndng độ kháng 

thé sau tiém chung phải > 8 EU/ml. Néu không, ndng độ kháng thể sau tiém chủng phai > mức trước 

tiém chủng (trước liều 1) 
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Đáp ứng miễn dich với các thành phần kháng nguyên ho gà và Hib sau 2 liều lúc 2 và 4 tháng tuổi 

Dap ứng miễn dịch với các kháng nguyên Hib (PRP) và ho gà (PT và FHA) đã được danh giá sau 

2 heu trên một phân nhóm dbi tượng được tiêm Hexaxim (N=148) lúc 2, 4, 6 tháng tuổi. Đáp ứng 
miễn dịch với các kháng nguyên PRP, PT và FHA một tháng sau 2 liều tiêm lúc 2 và 4 tháng tuôi 

tương tự như kết quả đã thấy một tháng sau 2 liều cơ bản tiêm lúc 3 và 5 fflang tuổi: hiệu giá 
kháng-PRP > 0,15 pg/ml duge nhận thấy & 73,0% số đối tượng, đáp ứng vắc-xin khang-PT o 

97,9% số đối tượng và đáp ứng vắc-xin kháng-FHA & 98,6% số đối tượng. 

Duy trì đáp ứng miễn dịch 

Các nghiên cứu đánh giá sự duy trì kháng thê dài hạn sau các lịch tiêm cơ bản khác nhau ở trẻ 
nhỏ/ trẻ chập chững đi và có sử dụng hoặc không sử dụng liều vắc-xin viêm gan B lúc sinh cho 

thấy có sự duy trì kháng thé & trên ngưỡng kháng thé hoặc mức bảo vệ được công nhận đối với 

từng loại kháng nguyên (xem bảng 3). 

Thêm vào đó, miễn dich đối với thành phần viêm gan B của vắc xin sau lịch tiêm cơ bản bao gồm 
một liều viêm gan B lúc sinh và ba liều sau đó vào lúc 2. 4, 6 tháng tuổi (không bao gồm mũi tiêm 
nhắc & năm tuôi thứ 2) đã được chứng minh là kéo dài dén 9 tuôi. Cụ thể là có 49,3% trẻ được 
tiêm vắc xin có ndng độ kháng thé > 10 mIU/ml kèm theo mmg độ kháng thể trung bình nhân ở 
mức 13,3 (khoảng tin cậy 95%: 8,82-20,0) mIU/ml. Trí nhớ miễn dịch déi với viêm gan siêu vi B 
đã được chứng minh khi 93% người được tiêm mũi viêm gan B lúc 9 tuổi hình thành ndng độ 
kháng thé trung bình nhân & mức 3692 (khoang tin cậy 95%: 1886 — 7225) mIU/ml. 

) 
Bảng 3: Ti lệ dat mức huyét thanh bảo vệ thời diém 4,5 tuổi sau khi chúng ngừa với 

Hexaxim 

Ngưỡng kháng thể Lịch tiêm cơ bản 6- Lich tiêm cơ bản lúc 2-4-6 
10-14 tuần và tiêm - | tháng và tiêm nhắc lúc 12- 

nhắc lúc 15-18 tháng 24 tháng 
Không Có tiêm Có tiêm viêm gan B lúc 

tiêm viêm | viêm gan sinh 

ganBlúc Blúcsinh 
sinh 

N=173" | N=103" N=220° 
% % % 

Kháng bạch hầu „ 
(20,01 TU/m) 982 97 100,0 Ễ/ 
0,1 IU/ml) 753 64,4 572 

Kháng uôn ván 

© 0,01 TU/ml) 1000 100 100,0 
(20,1 IU/ml) 89,5 82.8 80,8 

Kháng PT | 

(= EU/ml) 42,5 23,7 222 

Kháng FHA° 
(= 8 EU/ml) 93,8 89,0 85,6 
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Kháng HBs 
Ø 10 mIU/ml) 733 96,1 92,3 

Kháng bại liét týp 1 | 

| (28 (1/ pha loãng)) Không áp | Không áp 995 
dụngf dung* i 

Kháng bai liét typ 2 
( 8 (1/ pha loãng)) Không áp | Không áp 100.0 

dungd m_…g“ 

Kháng bại liét týp 3 

(=8 (1/ pha loãng)) Không áp | Không áp 100,0 

dung’ dụngf 

Kháng PRP 

¡ 0,15 pg/ml) 98.8 100 100 
N = Số người dược phân tích (trên dân số tuân thủ dé cương) 

a: Các giá trị thông thường được ghâp nhan là dai diện cho khả năng bảo vệ (PT, FHA) hoặc tuong đương 

với khả năng béo vệ (các thành phan khác) 
b: 6. 10, 14 tuần có hay không có tiém viêm gan siêu vi B lúc sinh (Cộng hòa Nam Phi) 

€: 2, 4, 6 tháng có tiêm viêm gan B lúc sinh (Colombia) 

d: Do có Ngày chủng ngừa quốc gia sử dụng OPV tại nước này, thành phần bại liệt đã không được phân 

tích 
€: 8 EU/ml tương đương 4 LLOQ (Giới hạn định lượng dưới của xét nghiệm miễn dịch gén en-zym 

ELISA) = 

Giá trị LLOQ đối với kháng thể kháng PT va FHA là 2 EU/ml 

Hiệu lực và hiệu quả trong việc phòng ngừa bệnh ho ga 

Hiệu lực vắc-xin của các kháng nguyên ho gà vô bào (aP) chứa trong Hexaxim chống bệnh ho gà 

thé dién hình nặng nhất theo định nghĩa của WHO (ho từng cơn kéo dài > 21 ngày) được chứng `<3` 
minh trong một nghiên cứu ngẫu nhiên, mù đôi trên trẻ nhỏ được tiêm loat cơ bản 3 liều với một - 

vắc-xin DTaP & một nước có bệnh lưu hành cao (Senegal). Nghiên cứu này nhận thấy cần tiêm 

liều nhắc lại ở tuổi tập đi. 

Khả năng dài hạn của các kháng nguyên ho ga vô bào (aP) chứa trong Hexaxim giúp glam t lệ 

mắc mới và kiểm soát bệnh ho gà ¢ trẻ em da dược chứng minh trong một chương trình quoc gia 

giám sát bệnh ho gà trong 10 năm tại Thuy Dién với vắc-xin ngũ giá DTaP-IPV/Hib tiém lúc 3, 5, 

12 tháng. Kết quả theo dõi dài hạn cho thầy ti lệ mới mắc ho gà giảm đáng kể sau liều thứ hai bất 

ké vắc-xin được dùng. ẮỂ/ 

Hiệu qua vắc-xin giúp phong ngừa bệnh xâm lắn do Hib của các vắc-xin phối hợp DTaP và Hib 

(vắc-xin ngũ giá và lục giá bao gồm các vắc-xin có chứa kháng nguyên Hib trong Hexaxim) dã 

được chứng minh ¢ Đức qua một ngh1en cứu giám sat hậu mãi qui mô (hơn 5 nam theo dõi). 

Hiệu lực của vắc-xin là 96,7% đối với loạt tiêm cơ bản dầy du, và 98,5% đối với liều nhắc lại (bat 

kể loạt tiêm cơ bản). 

Hiéu quả trong việc phòng ngừa bệnh xâm 14n do Hib 

DAC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Chưa có nghiên cứu dược động học nào được thực hiện. 
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QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

- Hop 1 bơm tiêm nạp sẵn 1 liều (0,5 ml) và 02 kim tiêm. 

- - Hộp 10 bơm tiêm nạp sẵn 1 liều (0,5 ml) và 20 kim tiêm. 

- Hop 101o.1ọ 1 liều (0,5 ml). 

CHI ĐỊNH 

Hexaxim (DTaP-IPV-HB-Hib) được chỉ định dé tiêm chủng cơ bản và tiêm nhắc lại cho trẻ nhỏ 

và trẻ đi chập chững từ 6 tuần tudi để phòng bệnh bạch hầu, uồn ván, ho gà, viêm gan B, bại liệt 

và các bệnh xâm lần do Haemophilus influenzae typ b (Hib) gây ra. 

Vắc-xin này cần được sử dụng đúng theo các khuyến cáo chính thức. 

LIÊU ĐÙNG 
Tiêm chủng cơ bản: 
Loạt tiêm chủng cơ bản gom 3 liều (cách nhau ít nhất 4 tuần) hoặc 2 liều (cách nhau ít nhất 8 

tuần) phù hợp với các khuyến cáo chính thức. 

Có thể sử dụng tất cả các lịch tiêm ắc-xin, ké cả lịch tiêm của ‘Chuong trình Tiêm chủng Mở 

Rộng (TCMR) của Tổ chức Y tế Thé giới (WHO) lúc 6, 10, 14 tuần tuổi, dù lúc sinh có tiêm liều 

văc-xin viêm gan B hay không. 

Khi có tiêm liều vắc-xin viêm gan B lúc sinh, có thể dùng Hexaxim cho những | liều vắc-xin viêm 5 

gan B bd sung. Có thé sử dung lich tiêm chủng cơ bản xen kẽ lục giálục giálục giá hoặc lục 
giá/ngũ gla/luc giá bằng Hexaxim _và I loại vac- xm ngũ gia DTaP-IPV/Hib từ lúc 6 Iuan tuổi theo 

các hướng dẫn chính thức. Nếu cần tiêm liều vắc-xin viêm gan B thứ hai trước tuổi này, nên sử 

dụng vắc-xin viêm gan B đơn giá. 

Tiêm nhắc lại: ì - B 
Sau khi tiêm chủng co bản với 3 liệu Hexaxim, nén tiêm một li ai 
Sau khi tiém chủng cơ ban với 2 liéu Hexaxim, phai tiém một liều nhắc lại. 

Nên tiêm Hềự nhéq lại it nhất 6 tháng sau liều cơ bản cuối cùng và phù hợp với các khuyến cáo. 
chính thức. Toi thiéu phải tiêm một licu vac-xin Hib. 

Ngoài ra: : = 

Nêu không tiêm vắc-xin viêm gan B lúc sinh, cần tiêm một liệu vắc-xin viêm gan B nhac lai. Có 

thé xem xét dùng Hexaxim d¢ làm liêu nhac lại. 

Sau khi tiém ching 3 liều theo Chương trình Tiém Chúng Mở Rộng của WHO với Hexaxim (lúc 

6, 10, 14 tuần ……) và khong tiêm vac-xin viêm gan B lúc sinh, thi phải tiém một liều vắc-xin 

viêm gan B nhắc lại. Tối thiéu, nén tiêm một liều vắc-xin bại liệt nhắc lại. Có thể xem xét dùng 

Hexaxim đề làm liều nhắc lại. 

Khi có tiêm liều vac xin viém gan B lúc sinh, sau loat tiêm chung cơ ban 3 liều, có thé dùng 

Hexaxim hoặc một vắc-xin ngũ giá DTaP-IPV/Hib để tiêm nhắc lại. 
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Có thé dùng Hexaxim làm liều nhắc lại trên người trước đó đã được tiêm chủng với một vắc-xin 

lục giá khác hoặc đã tiêm với một vắc-xin ngũ giá DTaP-IPV/Hib kết hợp một vắc-xin viêm gan 

B don giá. 

Các quần thể trẻ em khác 

Tinh an toàn và hiệu lực của Hexaxim & trẻ dưới 6 tuần tuổi chưa được chứng minh. Hiện không 

có dữ liệu. 
Hiện không có dữ liệu o trẻ lớn trên 24 tháng xem mục “TÁC DỤNG KHÔNG MONG 

MUON” và “ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC”) 

CÁCH DÙNG 

Hexaxim phải dược tiém bắp (IM). Vi trí tiêm được khuyên đùng là mặt trước-ngoài của phần 

trên đùi và vùng cơ delta ở trẻ lớn hơn (từ 15 tháng tuôi trở lên). 

s Trước khi tiêm, phải lắc bơm tiém nạp sẵn vắc xin hay lọ vắc xin dé có được một hỗn dịch 
trăng đục dong nhat. 

s Quan sát hỗn dịch bzmg mắt trước khi tiêm. Nếu thấy có bal ky hat tiểu phân lạ nào và/hoặc 

thay đổi màu sắc, hình thức, thì phải hủy bỏ bom tiêm nạp sẵn vắc xin hay lọ vắc xin. 

s Đối với Hexaxim đóng trong bom tiém không gắn kim: phai gắn kim thật chặt vào bơm tiêm 

bằng cách xoay kim một phân tư vòng tròn. 

s Dóối với Hexaxim đóng trong lọ: dùng bơm tiêm rút một liều 0,5 ml dé tiém. 

s Không được trộn chung Hexaxim với các sản phẩm thuốc khác. 

s Không được tiêm trong da hoặc tiêm tĩnh mạch. Không được tiêm vào mạch máu: cần chắn 

chăn là kim tiêm không đâm xuyên vào trong lòng mạch máu. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH <ẫỷ 
Không được dùng Hexaxim nếu: 
Tién sử trước dây bị phan ứng phản vệ sau khi tiêm Hexaxim. 

Quá mẫn với các hoạt chất, với bit kỳ tá dược nào được liệt kê trong thành ffl1ần của vắc xin, với 

các dự lượng vết (glutaraldehyde, formaldehyde, neomycin, sưeptomycin và polymyxin B), với 

vắc-xin ho gà bất kỳ, hoặc trước đây timg bị phản ứng quá man sau khi tiêm Hexaxim hoặc sau 

khi tiêm vắc-xin chứa các thành phần tương tự. 

Chống chỉ định tiêm ching với Hexaxim neu đối tượng có bệnh 1y não không rd nguyên nhan, 

xảy ra trong vòng 7 ngày sau khi tiêm một vắc-xin chứa thành phần ho gà (vắc-xin ho gà toàn tế 

bao hoặc vô bào). 

Trong những trường hợp này, nên ngừng tiêm vắc-xin ho gà và có thể tiếp tục quá trình tiêm 

chủng với các văc-xin bạch hầu, uốn ván, viêm gan B, bại liệt và Hib. 

Không nên tiêm vắc-xin ho gà cho người có rối loạn than kinh không kiểm soát hoặc động kinh 

không kiểm soát cho dén khi bệnh được điều trị, bệnh ồn định và lợi ích rõ ràng vượt trội nguy cơ. 
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CÁC LUU Ý VA TRƯỜNG HỢP THAN TRỌNG KHI DUNG THƯỚC 

Hexaxim không phòng được bệnh do các tác nhân gây bệnh khác gây ra ngoài Corynebacterium 

diphtheriae, Closiridium tetani, Bordetella periussis, virus viêm gan B, virus bại liệt hoặc 

Haemophilus influenzae typ b. Tuy vậy, có thé tin rằng việc nem chủng sẽ ủonề ngừa được viêm 

gan D vì viêm gan D (do tác nhân delta gây ra) không xay ra néu không bị nhiễm viêm gan B. 

Hexaxim không bảo vệ chbng lại viêm gan do các tác nhân khác gây ra như viêm gan A, viêm gan 

C và viêm gan E hoặc do các tác nhân gây bệnh gan khác. 

Vi viêm gan B có thời kỳ ủ bệnh dài, o thời điểm tiêm vắc- xm có thể đã bị nhiễm virus viêm gan 
B nhưng không được phát hiện ra. Trong trường hợp â ấy, vắc-xin này không ngừa được viêm gan 

B. 

Hexaxim không bảo vệ phòng ngừa các bệnh nhiễm khuẩn do các týp Haemophilus influenzae 

khác gây ra hoặc phòng ngừa viêm màng não do những nguyên nhân khác. 

Nên lưu ý rằng không có vắc-xin nào có thể bảo vệ hoàn toàn, suốt đời ở tất cả những người được 

tiém chủng. 

Trước khi tiêm chủng <Ỉ’Ọ 

Nên hoãn tiêm chủng & những người có sốt hoặc nhiễm khuẩn cấp tính từ trung bình đến nặng. Sự 
hiện diện của một nhiễm khuẩn nhỏ và/hoặc sốt nhẹ không buộc phải hoãn tiêm chủng. 

Trước khi tiêm vắc-xin nên xem lại bệnh sử của đối tượng (đặc biệt những lần tiêm chúng trước 

đó và những phản ứng bất lợi có thé có). Việc sử dụng Hexaxim phải được cân nhắc cần thận ở 
những người có tiền sử phản ứng nặng hoặc nghiém trọng trong vòng 48 giờ sau khi tiêm một 

văc-xin chứa những thành phần tương tự. 

Trước khi tiêm bất kỳ sinh phẩm nào, người phụ trách tiêm chung phải áp dụng mọi biện pháp du 

phòng có thể để đề phòng phản ứng dị ứng hoặc bất ky phản ứng nào khác. Như l<h1 dùng tất ca 
các vặc-xin dạng tiêm khác, điều trị nội khoa và giám sát Umh hợp nên luôn luôn sẵn sàng dé xử 

trí trong trường hợp xây ra phản ứng phản vệ sau khi tiêm vắc-xin. 

Nếu biết người dự định tiêm vắc-xin từng bị bat kỳ blen co nào sau đây sau khi tiêm một mc xin 
chứa thành phần ho gà, quyết định dùng thêm những 1 iều vắc-xin chứa thành phần ho gà cần được 

xem xét cần thận: 
* Sốt> 40°C trong vòng 48 giờ không phải do một nguyên nhân khác có thé xác định được: 

* Trụy tim mạch hoặc trạng thái giống sốc (cơn giam đáp ứng - giám trương lực) trong vòng 

48 giờ sau tiêm vắc-xin; 

* Khóc dai ding không dỗ được kéo dài > 3 giờ, xảy ra trong vòng 48 gơ sau tiêm vắc-xin; 

s Co glat có hoặc không có sốt, _xảy ra trong vòng 3 ngày sau tiêm vắc- xm 

Có một số tình hudng, như ti lệ mắc bệnh ho gà cao, khi đó các lợi ich tiềm năng vượt trội các 

nguy cơ có thể có. 

Tiền sử sốt cao co giật, tiền sử gia đình có co giật hoặc hội chứng đột tử ở trẻ nhỏ (Sudden Infant 

Death syndrome-SIDS) không phải là chéng chỉ định đó với việc sử dụng Hexaxim. Những trẻ có 

tiền sử sốt cao co giật can được theo dõi sát vì các bién có bit lợi có thể xây ra trong vòng 2 đến 3 

ngay sau khi tiêm văc-xin. 
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Nếu hội chứng Guillain- Barré hoặc viêm đám tối mm kinh cánh tay đã từng xây ra sau khi tiêm 

vắc-xin chứa giai độc t6 uốn ván, quyết dinh dùng vắc-xin chứa giải độc tổ uốn ván phải dựa trên 
sự cân nhắc cần thận giữa các lợi ích tiềm năng và các nguy cơ có thé có, như đã hoàn tất loat 

tiêm chủng cơ ban hay chưa. Việc tiêm vắc-xin thường được dành cho người chưa tiém chủng cơ 

bản đầy đủ (tức là đã tiêm ít hơn 3 liều). 

Tinh sinh miễn dich của vắc-xin này có thể giảm do điều trị ức ché miễn địch hoặc suy giảm miễn 
dịch. Nên hoãn tiêm vắc-xin cho đến khi kết thúc một điều trị như vậy hoặc khỏi bệnh. Mặc dù 
vậy, việc tiêm chủng cho người bị suy giảm miễn dịch mạn tính như nhiễm HIV vẫn được khuyến 

cáo ngay cả khi đáp ứng kháng thê có thể hạn chế. 

Các quần thể đặc biệt: 

Không có dữ liệu trên tré sinh non. Tuy nhiên, có thể nhận thấy đáp ứng miễn dịch thấp hơn và 
không biét rõ mức bảo vệ lâm sàng. 

Đáp ứng miễn địch với vắc-xin này chưa được nghiên cứu trong bồi cảnh tính đa hình di truyền. 

Trên người suy thận mạn, đáp ứng thép với viêm gan B đã được nl}én théy va nén Xem‘xét dung 

những liéu văc-xin viêm gan B bỏ sung tùy theo mức khang thé chông kháng nguyên bé mặt của 
virus viêm gan B (anti-HBsAg). g/ 

Thén trong khi dung 

Không được tiém vào mạch máu, tiêm trong da hoặc tiêm dưới da. 

Như tất ca các vắc-xin dung đường tiêm khác, phải thận trọng khi sử dụng vắc-xin này cho người 

bi giảm tiêu câu hoặc rôi loạn chay máu vì có thê bị chảy máu sau khi tiêm bap. 

Nên xét đến nguy cơ ngưng thở tiềm tàng và sự cần thiết phải theo đõi hô hấp từ 48 đến 72 giờ 
khi tiém loạt tiêm chung cơ bản cho trẻ sinh quá non (sinh < 28 tudn tudi thai) và đặc biệt là trẻ có 
tiền sử chưa trưởng thành chức năng hô hấp. Vi tiêm chủng có lợi ích cao & nhóm trẻ nay, không 
nên từ chối hoặc hoãn tiêm chủng. 

Ảnh hưởng trên xét nghiệm cận lâm sàng 

Vi kháng nguyên polysaccharide vỏ Hib được bài tiết trong nước tiểu, có thé thấy xét nghiệm 
nước tiêu dương tính trong vòng 1 dén 2 tuần sau tiêm vắc-xin. Trong khoảng thời gian này, nên 

thực hiện các xét nghiệm khác dé xác định nhiễm Hib. 

Phụ nữ có thai và cho con bú 

Không áp dụng. Vắc-xin này không dùng cho phụ nữ tuổi sinh đẻ. 

Anl hướng trên khả năng lái xe và sứ dụng mdy 

Không áp dụng. Vắc-xin này chi dùng ở trẻ em. 
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Tiường tác với thuốc khác và các dang tương tác khác 
Dữ liệu về việc tiêm Hexaxim đồng thời với vắc-xin cộng hợp polysacchande Phé ưu khuẩn 

không cho thấy sự ảnh hướng có ¥ nghĩa lâm sàng trong đáp ứng kháng thể với mỗi kháng 

nguyên. 

Dữ liệu về việc tiêm một liều Hexaxim nhắc lại đồng thời với vắc-xin sởi- -quai bị-rubella không 
cho thấy sự ảnh hưởng có ý nghĩa lâm sàng trong đáp ứng kháng thé với mỗi kháng nguyên. Có 
thể có một sự ảnh hưởng có ý nghĩa lâm sàng trong đáp ứng kháng thể của Hexaxim và vắc-xin 

thủy đậu và không nên tiém những văc-xin này cùng một lúc. 

Dữ liệu về việc sử dụng đồng thời với vắc-xin rotavirus không cho thấy sự ảnh hưởng có ý nghĩa 

lâm sàng trong đáp ứng kháng thể với mỗi kháng nguyên. 

Dữ liệu về việc úêm Hexaxim déng thời với vắc-xin cộng th Não mô cầu nhóm C hoặc vắc-xin 

cộng hợp Não mô cau nhóm A.C, W-135 và Y không cho thây sự ảnh hưởng có ý nghĩa lâm sàng 

trong đáp ứng kháng thê với moi kháng nguyên. 

Néu xem xét dùng đồng thời với vắc-xin khác, nên tién hành tiêm các vắc-xin & những vị trí tiêm 

riêng biệt. 

Không được trộn chung Hexaxim với bat kỳ vắc-xin nào khác hoặc các thuốc dùng đường tiêm 

khác. 

Chưa có báo cáo nào về sự tương tác lâm sàng có ý nghĩa với các điều trị hoặc sinh phẩm khác, 
trừ liệu pháp ức ché miễn dich (xem mục “CÁC LƯU Ý VÀ TRƯỜNG HỢP THẬN TRỌNG 
KHI DÙNG THUOC™). <‘1 

TÁC DUNG KHONG MONG MUON y 

Tóm tắt đặc tính an toàn 

Trong các nghiên cứu lâm sàng trên người được tiêm Hexaxim, các phản ứng thường được báo 

cáo nhất bao gồm đau chỗ tiêm, dễ kích động, quây khóc, và đỏ chỗ tiêm. 

Sau liều thứ nhất, tính sinh phản ứng trong dự kiến được nhận thấy hơi cao hơn so với những liều 

sau đó. 

Tinh an toàn của Hexaxim ¢ trẻ trên 24 tháng tuổi không được nghiên cứu trong các thử nghiệm 

lâm sàng. 

Danh muc các phản ứng bất lợi 

Qui ước sau đây được dung dé phân loại phản ứng bất lợi; 

Rét hay gặp  1/10) 
Hay gặp (> 1/100 đến < 1/10) 
it gặp C 1/1.000 đến < 1/100) 
Hiém gặp (> 1/10.000 dén < 1/1.000) 
Rất hiém (< 1/10.000) 
Không rõ (không thé ước lượng từ dữ liệu hiện có) 

Bảng 1: Các phản ứng bét lợi trong thử nghiệm lâm sàng và được báo cáo khi sử dụng trong 

thương mại 
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Hệ cơ quan Tân suat Bién cô bat lợi 

Rồi loạn hệ miễn dịch lt gặp Phản ứng quá mẫn 

| Hiệm gap Phan ứng phản vé* 

| Rôi loạn chuyên hóa và | Rat hay gặp Chán ăn (giảm cảm giác thèm ăn) 

dinh dưỡng 

Rồi loạn hệ than kinh Rat hay gặp Quay khóc, buôn ngủ 

Hay gap Quây khóc bat thường (khóc kéo dai) 

Hiệm gặp Co giật có hoặc không có sot* 

Rat hiểm Phản ứng giảm trương lực hoặc cơn giảm đáp 
ứng - giảm trương lực (hypotonic- 
hyporesponsive episodes - HHE) 

Rồỗi loạn tiêu hóa Rat hay gặp Nôn ói 

Hay gặp Tiêu chảy 

Rôi loạn da và mô dưới da | Hiém gặp Nôi mân 
Rồi loan toàn thân và tình | Rất hay gặp Dau chỗ tiêm, đỏ chỗ tiêm, sung chỗ tiêm 
trạng tại chỗ tiêm Cáu kinh, dễ kich động 

Sốt (thân nhiệt > 38,0°C) 
Hay gặp Cứng chỗ tiêm 
It gặp Nồôi cục chỗ tiêm 

Sốt (thân nhiệt > 39,6°C) 
Hiêm gặp Sung chi lan rộng† 

* Các phan ứng bất lợi được báo cáo tự phát. Ñ 

† Xem mục “Mé ta các phán ứng bét lợi chọn lọc” Ả'Ệ/ 

MG ti các phin ứng bit lợi chon lọc 

Sung chi lan rộng: Phản ứng rộng tai chỗ tiém (> 50 mm), bao gồm sung chỉ lan rộng từ chỗ tiêm 
vượt quá một hoặc cả hai khớp, đã được báo cáo & trẻ em, Những phản ứng này khởi phát trong 
vòng 24-72 giờ sau tiêm vắc-xin, có thé kết hợp với đỏ, nóng, nhạy đau hoặc đau & chỗ tiém và tự 
khỏi trong vòng 3-5 ngày. Nguy cơ nay dường như phụ thuộc vào sô iều vắc-xin chứa thành 

phần ho gà vô bào đã tiêm trước đó, với nguy cơ lớn hơn sau liều thứ tư và thứ năm. 

Các biến cố bất lợi tiém tàng (tức là biến cố bất lợi đã được báo cáo với các vắc-xin khác chứa 

một hoặc nhiều thành phân trong Hexaxim và không trực tiếp liên quan với Hexaxim) 

Rồi loạn hệ thin kinh 

s Viêm đám rối thần kinh cánh tay và hội chứng Guillain-Barré đã được báo cáo sau khi 
tiêm vac-xin chứa giai độc tô uôn ván 

s  Bệnh Iy dây thần kinh ngoại biên (viêm da rễ thần kinh, liệt mặt). viêm thần kinh thị, mất 
myelin hệ than kinh trung ương (da xơ cứng) đã được báo cáo sau khi tiêm một văc-xin 

chứa kháng nguyên viêm gan B 

s Bệnh lý não/viêm não 

Réi loạn hô hắp, ngực và trung thất 

Ngung thớ & trẻ sinh quá non (< 28 tuần tuổi thai) (xem mục “Thận trọng khi dùng” ) 
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Rồi loạn toàn than và tình trạng tai chỗ tiêm 

Phản ứng phù nề ở một hoặc hai chi dưới có thể xay ra sau khi tiêm chủng với vắc-xin chứa 
Haemophilus influenzi pb.Nếu phan ứng nay xảy ra, chủ yếu là sau các mũi tiệm loạt cơ bản 

và trong vòng vài giờ dau sau tiêm vac-xin. Các triệu chứng di kèm có thể bao gồm tím tái, đỏ, 

ban xuất huyét thoáng qua, và la khóc nhiều, Tất cả các bién ¢b đều tự khỏi trong vòng 24 giờ mà 

không có di chứng. 

Bio cáo phản ứng bit lợi đáng ngờ 

Việc báo cáo các phản ứng bất lợi đáng ngờ sau khi sản pham thuốc được cấp phép lưu hành là rất 
quan trọng. Đ1eu này cho phép tiếp tục theo dõi can băng lợi ích/nguy cơ của sản phẩm thuoc 

Nhân viên y tế được yêu câu báo cáo mọi phản ứng bắt lợi đáng ngờ qua hệ thong báo cáo quốc 
gia đến Trung tâm Quốc gia về thông tin thuốc và theo ddi phan ứng có hại của thuốc theo địa chỉ 

email : di.pveenter@gmail.com 

QUA LIEU VA CÁCH XU TRI \ 
Không có báo cáo nào về các trường hợp quá liêu. 

ĐIỀU KIEN BẢO QUAN 

Để vắc xin xa tầm tay và tầm nhìn của tré em. 

Bảo quản trong tủ lạnh (2°C - 8°C). Không được để đông băng. 

Giữ vắc-xin trong hộp dé tránh ánh sáng. 

Mọi sản phẩm thuốc không dùng hoặc vật liệu phé thải phải được tiêu hủy theo đúng qui dinh của 
địa phương. 

TUỔI THỌ <%Ế/ 

36 tháng ké từ ngày sản xuất Bán Thành Phẩm cuối. 

HẠN DÙNG 

Xem ngày hết hạn dùng “EXP” trên bao bì. Không được dùng vắc-xin sau ngày hết hạn sứ dụng 
được ghi rõ trên hộp va trên nhãn sau chữ “EXP.”, 

TÊN VA ĐỊA CHI CƠ SỞ SẲN XUAT 

San xuất bởi SANOFI PASTEUR S.A. 

Trụ sở chính : 2 avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon - Pháp. 

Ngày phê duyệt tờ hướng dẫn sử dụng: 

SANOFI PA 

TUQ CỤC TRƯỞNG. 
P.TRƯỜNG PHONG 
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