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HEXAXIM, hop 1 bom tiém nap sin 1 liéu (0,5 ml) kém theo 2 kim tiém

N&i dung nhén phy

&'Fhuf)c ban theo don
HEXAXIM
Viie-xin hdp phu bach hiu, udn van, ho ga (vé bao), viem gan B (rDNA), bai liét (bAt hoat) va
Haemopiu!m influenzae typ b cong hop
Hon dich tiém. Hop 1 bom tiém nap san 1 liéu (0,5 ml) vic xin, kém theo 2 kim tiém.
Hoat chat trong 1 liéu 0,5 ml vAc-xin:
Giai dgc t6 bach hdu > 20 IU
Giai doc t udn van > 40 IU
Khéang nguyén Bordetella pertussis gdm giai doc to ho ga 25 meg, ngung két t5 hdng cdu dang soi
(FHA) 25 mcg
Virus bai liét (bét hoat) typ 140 DU, typ 2 8 DU, typ 3 32 DU
Khéang nguyén bé mat viém gan B 10 meg
Polysaccharide Haemophilus influenzae typ b 12 meg cong hop vai protein udn vén 22-36 meg
Tiém bép. Chi dinh, cich dung, chdng chi dinh va cac thong tin khac: xem trong 1O huong dan str dung
thude kem theo.
DPoc¢ ki hwéng dan sit dung trwée khi dung. Bio quin trong tu lanh (2“(‘ dén 8° C). I(hong dé
dong bang. Gir viie xin trong hip cdc-tong dé 4nh sing khong chiéu vao vic xin. Dé xa tim tay
v tim nhin cia tré em. Lic truée khi dung.
Tidu chuin SX: TCCS. 86 16 SX, NSX va HD: xem Lot, Manuf. va Exp. trén bao bi. Ngay hét han
ding 1a ngay cudi cling ctia thang han dung (EXP.) trén bao bi.
SX boi SANOFI PASTEUR S.A. tai Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil — Phap
DNNK: Sé DK:

Nhian phy hyp 1 bom tiém nap sin 1 liéu (0,5 ml) kém theo 02 klmi t1

Kich thwde 48 x 95 mm ‘5
"\_ :
}g( Thudc ban theo don
HEXAXIM SR
Véc-xin hap phy bach hdu, uén van, ho | —~ A o7
ga (v bao), viém gan B (rDNA), bai liét ' BC) X T8
{bat hoat) va Haemophilus influenzae typ Ay
g e CUC QI M-, LY DUQC
Han dich tiém. Hép 1 bom tiém nap sén 1 liu T e S G A
{0,5 ml} vac xin, kém theo 2 kim tiem 'E’r ‘;Ifigl H ¥ —E i & U E: % EFF
Hoat chété:rung 1 I|éu 0,6 ml vac-xin = ,\ ?
Gidi dbe td bach hau 2 20 U & / ; ol F f :
Gidi 466 16 udn van z 40 U 9 ’1 / ’t {f 4§
Khang nguyén Bordelella pertussis gdm giai dde A Iy ¥ . f =S ~
t4 ho ga 26 meg, ngung k&t td hdng cdu dang _IE.._HI'!. diutéa ..fu-m.‘fug.’?/.(:k
501 (FHA) 25 meg g
Virus bai ligt (pAt hoat) typ 1 40 DU, typ 2 8 DU,

typ 3 32 DU Y
Khang nguyén b mat viem gan B 10 meg
Polysaccharide Hasmophius influenzae typ b
12 meg edng hop vai protein ubn van 22
36 mcg

Tiém bép. Chi dinh, cach dung, chéng chi dinh
vé Ccac thong tin khac; xem trong t& hurdng dan
s(r dung thudc kém theo.

Doc k§ hwong dan siv dung trwedre khi dung.
Bao quan trong td lanh (2°C dén 8°C). Khéng
ae déng bang. Gik vac xin trong hop cac-
tong dé anh sing khong chiéu vao véc xin.
©é xa tam tay va tam nhin cua tré em. Ldc
trwere khi dung.

Tiéu chuan SX: TCCS. S6 15 SX, N8X va HD
xem Lot, Manuf. v& Exp trén bao bi. Ngay het

nan ding 1a ngay cudi cing cla thang han dung £ /,
[EXP.) trén bao bi 'fr/
SX beéi SANQFI PASTEUR S.A. tai Parc
Industrigl ' Incarville, 27100 Val de Rauil - Phép

DNNK: 56 DK
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| dose/dosis
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| syringefjeringa - 0.5 ml

| dose/desis
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Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento,
Mantener fuera de la vista y del alcanee de los nifios.
Conservar en nevera (2°C a 8°C). No congelar,
Sanofi Pasteur SA
1, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon
France/Francia

Caonservar el envase en el embalaje exterior para

protegerlo da la luz.

Agitar antes de usar.
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HEXAXIM, hop 10 bom tiém nap sin 1 lidu (0,5 ml) kém theo 20 kim tiém

Noi dung nhan phu

B(Thuérc ban theo don
HEXAXIM
Vic-xin hip phu bach hau, udn van, ho ga (vo bao), viem gan B (rDNA), bai liét (bat hoat) va
Haemophilus influenzae typ b cdng hop

Hon dich tiém.
Hop 10 bom ti€ém nap san 1 hf:u (0,5 ml) vic xin, kém theo 20 kim tiém.
Hoat chét trong 1 liéu 0,5 ml vic-xin:
» (Giai déc td bach hau > 20 [U;
» Gial doc t6 udn van > 40 IU;
» Khing nguyén Bordetella pertussis gbm

Giai doc t6 ho ga 25 meg,

Ngung két t6 hong céu dang soi (FHA) 25 meg;
» Virus bai liét (bt hoat) typ 140 DU, typ 2 8 DU, typ 3 32 DU;
» Khang nguyén bé mit viém gan B 10 meg;
» Polysaccharide Haemophilus influenzae typ b 12 meg cong hop voi protein udn van 22-36 meg.
Tiém bép. Chi dinh, c4ch dung, chéng chi dinh va cac thong tin khac: xem trong to huéng dén sir dung
thude kem theo.
DPoc k¥ huéong din sir dung trwée khi dang. Bdo quan trong tu lanh (2"C dén §° C). Khing aé
dong biing. Giir vic xin trong hop cac- tong dé anh sing khong chiéu vao viic xin. Dé xa tam tay
va tam nhin cia tré em. Lic truge khi dung.
Tiéu chuan SX: TCCS. S 16 SX, NSX va HD: xem Lot, Manuf. va Exp. trén bao bi. Ngay hét han
ding 1a ngay cudi ciing ctia thang han dung (EXP.) trén bao bi.
SX bdi SANOFI PASTEUR S.A. tai Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil — Phap -
DNNK: S6 DK:

Nhin phu hép 10 bom tiém nap sfn 1 liéu (0,5 ml) kém theo 20 kim !}lé ny,
Kich thudce 140 x 40 mm /
o

B{ Thudc ban theo don
HEXAXIM R

Vée-xin hdp phu bach hau, udn van, ho ga (vb bao), viem gan B (rDNA), bai ligt (bt hoat) va Haemophilus influenzae typ b céng hop
Hén dich tigm. Tigm bap, Chi dinh, céch ding, chéng chl dinh va cac thong tn khac.
Hép 10 bom tiém nap 530 1 lidu (0,6 ml) véc xin, kém thee 20 kim tigm. xem trong t& huéng dén st dung thube kem theo.
Hoat chét frong * lidu 0,5 mi vio-xin Poc kj hwéng dan st dung trudc khi diung. Bao quan trong t
« Gidi ddc té bach héu = 20 1U; Janh (2°C dén 8°C), Khéng dé dong bang, Gi vée xin trong h()p i
- Gidi gbe td udn van = 40 1L, cac-téng @& anh sang khong chidu vio vic xin. Bé xa tim tay va s
+ Khang nauyén Bordetelia pertussis gam tam nhin cla tré em. Lic trude khi dung,

Giai doc Ig he ga 25 meg, Tigu chudn SX; TCCS. 84 Id 8X, NSX va HD: xern Leot, Manuf. va Exp.

Ngung két 16 hdng cau dang so (FHA) 25 meg, 1rén bao bi. Ngéy hét han dung 12 ngay cuéi cung cda thang han ding
« Virus bai ligt [pét hoat) typ 140 DU typ 2 8 DU, typ 3 32 DU, {EXP.] trén bao bi.
- Khang nguyén bé mat vigm gan B 10 meg, SX béi SANOFI PASTEUR S A tai Parc Industniel d'incarville, 27100
+ Polysaccharide Haemoghilus influenzae typ b 12 meg cong hop véi Val de Reuil - Phap )
protein uén vén 22-36 meg. DNNK: 56 DK
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! i Hexaxim
Una dosis (0,5 ml) contiene: ¢ ean1
* Toxoide diftérico = 20U
* Toxoide tetinico = 40U Agitar antes de usar.
* Antigenas de Bordetelia pertussis: Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Toxoide pertisico/ Hemaglutinina filamentosa 25/25 meg Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
+ Poliovirus {Inactivado) tipos 1/2/3 40/8/32 UD Conservar en nevera {2°C a 8°C)
* Antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B 10 meg No congelar.
* Polisacarido de Haemophilus influenzoe tipo b 12 meg
e conjugado con proteina tétanica
\ Lista de excipientes

22-36 meg
Hidrogenofosfato de disodio, dihidrogenofosfato de potasio, trometamal, sacarosa,

/.
Conservar el envase en el embalaje exterior para
aminodcidos esenciales incluyendo L-fenilalanina, agua para inyectables.
o O

protegerlo de la luz.
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Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon — France/Francia
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Code article

968411

Etui - Format: 222 x 141 x 42 mm

Sanofi Pasteur
XFAE

3 Réf. Pantone Coated:

Reflex blue
3125
376

E Présence de tramé

Yernis avec réserve

HO'/ < 352 968411
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BC Thude ban theo don

) ) R X e HEXAXIM
Vée-xin hdp phy bach hiu, uén vﬁi‘ﬁb'g&{iﬂ'bao], viém gan B (rDNA), bai liét (bt hoat) va Haemophilus influenzae typ b cdng hop

Hén dich tiém,
Hop 10 bom tigm nap sén 1 lidu (0,5 mi) vic xin, kém theo 20 kim tiém
Hoat chét trong 1 lidu 0,5 ml véc-xin:
« Gidi déc t bach hau = 20 1U;
= Gidi dée té ubn van 2 40 1U;
» Khéng nguyén Bordetella pertussis ghm
Gidi déc tb ho ga 25 meg,
Ngung két té hdng cdu dang sei (FHA) 25 meg;
+ Virus bai liét (b4t hoat) typ 1 40 DU, typ 2 B DU, typ 3 32 DU;
+ Khéng nguyén b& mét viém gan B 10 meg;
+ Polysaccharide Haemaphilus influenzae typ b 12 mcg cong hgp vai

Tigm bdp. Chi dinh, cach ding, chéng chi dinh va cac thong tin khée:
xem freng t& huémg din str dung thudc kém theo

Boc ky hudng ddn sir dung treée khi ding. Bao quan trong tu
lanh (2°C dén 8°C). Khéng dé& déng bang. Gitr vic xin trong hép
cdc-téng dé anh sing khéng chibu vao vdc xin. D& xa tm tay va
tam nhin cda tré em. Lac trwérc khi ding.

Tiéu chudn §X: TCCS. S8 16 SX, NSX va HD: xem Lot, Manuf. va Exp.
trén bao bi. Ngay hét han ding la ngay cubi ciing clia thang han diing
(EXP.) trén bao bi.

SX bai SANOFI PASTEUR S.A. tai Parc Industriel dIncarville, 27100
Val de Reuil — Phap

DNNK: S6PK

protein ubn vén 22-36 meg.
»
¥
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¢ : Hexaxim

Suspension injectable en seringue préremplie / Suspension for injection in pre-filled syringe { Suspensic';n inyectable en jeringa prellenada
Vaccin diphtérique, tétanique, coquelucheux (acellulaire,
I'Haemophilus influenzae type b, adsorbé

r
‘],\
multicomposeé), de I'hépatite B (ADNFr), poliomyélitique (inactivé) et conjugué de /
Diphtheria, tetanus, pertussis (acellular, component), hepatitis B (rDNA), poliomyelitis (inactivated) and Haemophilus influenzae type b conjugate DTaP-l PV-I
vaccine (adsorbed) o i
Vacuna contra la difteria, el tétanos, la tos ferina (acelular, compuesta), Ia hepatitis B (ADN recombinante), la poliomielitis (inactivada), y V“:‘:.t'r“::
Haemophilus influenzae de tipo b (conjugada), adsorbida Via int:
10 seringues préremplies (0.5 ml) avec 20 aiguilles
. 10 pre-filled syringes (0.5 mi) with 20 needles l |
. [ 2 10 jeringas prellenadas (0.5 ml) con 20 agujas Aa

SANOFI PASTE!

K -
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| e * »
} | + i Hexaxim
One dose (0.5 ml) contains:
» Diphtheria Toxoid z201U
Tetanus Toxoid z 401U Shake before use.
* Bordetella pertussis antigens : Read the package leaflet before use.

I
Pertussis Toxoid/Filamentous Haemagglutinin 25/25 pg Keep out of the sight and reach of children. |
HB-Hib = - Poliovirus (Inactivated) Types 1/2/3 40/8/32 DU Store in a refrigerator (2°C - 8°C)
e scdalie * Hepatitis B surface antigen 10 pg Do not freeze.
iscular use sl i ls inflizcnzac gype. b polysaccharide 12 pg Keep the vaccine in the outer carton in order to
conjugated to Tetanus protein 12-36 pg protect from light
amuscular List of excipients
- Disodium hydrogen phosphate, potassium dihydrogen phosphate, trometamol,
saccharose, essential amino acids including L-phenylalanine, water for injections.
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: ¢ Hexaxim
| Una dosis (0,5 ml) contiene:

+ Toxoide diftérico z 20U

* Toxoide tetinico = 40Ul Agitar antes de usar.

+ Antigenos de Bordetella pertussis: Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Toxoide pertisico/ Hemaglutinina filamentosa 25125 meg Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios,

+ Poliovirus (Inactivade) tipos 1/2/3 40/8/32 UD
+ Antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B

Conservar en nevera (1°C a 8°C)
10 meg
Polisacrido de Haemaophilus influenzae tipo b
conjugado con proteina tétanica

Mo congelar.
12 meg Conservar el envase en el embalaje exterior para
12-36 meg protegerlo de la fuz.
Lista de excipientes
N Hidrogenofe de disod

io, dihidrogenofosfato de potasio, trometamol, sacarosa,
aminodacidos esenciales incluyendo L-fenilalanina, agua para inyectables.
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Code article Sanofi Pasteur

96841 | XFAE

Etui - Format : 222 x 141 x 42 mm

3 Réf. Pantone Coated :
Reflex blue

3125

376
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Une dose (0,5 ml) contient : s ;
mm * Anatoxine diphtérique z0Ul Suspe
|+ Anatoxine tétanique =40 Ul Agiter avant utilisation. Yace
== « Antigénes de Bordetella pertussis : Lire la notice avant utilisation. | I'Hae
—=  Anatoxine pertussique/Hémagglutinine filamenteuse 25/25 pg Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. Diph
« Virus poliomyélitique (Inactivé) Types 1/2/3 40/8/32 Unités d'antigéne D A conserver au réfrigérateur (2°C 2 8°C) P |
+ Antigéne de surface de 'hépatite B 10 pg Ne pas congeler. vacd
+ Polycside &'Haemophilus influenzae type b 12 pg Conserver le vaccin dans 'emballage extérieur, i I'abri Vacy
conjugué 4 la protéine tétanique 22-36 pg e bl Haet
Sanofi Pasteur SA Liste des excipients
2, avenue Pont Pasteur Phosphate disodique, phosphate monopatassique, trométamol, saccharose, acides
69007 Lyon ~ France/Francia aminés essentiels dont la L-phénylalanine, eau pour préparations injectables.
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Suspension injectable en seringue préremplie / Suspension for injection in pre-filled syringe / Suspensidn inyectable en jeringa prellenada

Vaccin diphtérique, tétanique, coquelucheux (acellulaire, multicomposé), de I'hépatite B (ADNrr), poliomyélitique (inactivé) et conjugué de
I'Haemophilus influenzae type b, adsorbé

25

:'“S' Diphtheria, tetanus, pertussis (acellular, component), hepatitis B (rDNA), poliomyelitis (inactivated) and Haemophilus influenzae type b conjugate DTaP-Ii
© vaccine (adsorbed) g
bor 4 Pibri Vacuna contra la difteria, el tétanos, la tos ferina (acelular, compuesta), la hepatitis B (ADN recombinante), la poliomielitis (inactivada), y vu'le !
Haemophilus influenzae de tipo b (conjugada), adsorbida ;'],:]
10 seringues préremplies (0.5 ml) avec 20 aiguilles |
10 pre-filled syringes (0.5 ml) with 20 needles l :
. . ®.. 10 jeringas prellenadas (0.5 mi}y con 20 agujas l‘ SA N O F I PAS|
77 |
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*i Hexaxim |
'® | * i Hexaxi
One dose (0.5 ml) contains:
} * Diphtheria Toxoid _ =201
+ Tetanus Toxoid =40 W Shake before use,
* Bordetella pertussis antigens : Read the package leaflet before use.
Pertussis Toxoid/Filamentous Haemagglutinin 25125 pg Keep out of the sight and reach of children.
DTaP-IPVY-HB-Hib *+ Poliovirus (Inactivated) Types /273 40/8/32 DU Store in a refrigerator (2°C — 8°C)
ok i + Hepatitis B surface antigen 10 pg Do not freeze.
mle mtramusfu e i Hdemm’k"’ influenzae type b polysaccharide 12 ug Keep the vaccine in the outer carton in order to
ntramuscular use conjugated o Tetanus protein 233618 | protect from light.
Via intramuscular i cliemsinioniki
o Disodium hydrogen phosphate, potassium dihydrogen phosphate, trometamol,
SA N O F I PAST E U R u saccharose, essential amino acids including L-phenylalanine, water for injections.
'// "\ F /
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T \ |
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HEXAXIM, hép 10 lo, Io 1 li¢u (0,5 m])

N¢i dung nhén phy

B(Thuéc béan theo don
HEXAXIM
Vic-xin hip phu bach hiu, uén van, ho ga (vo bao), viém gan B (rDNA), bai liét (bit hoat) va
Haemophilus mﬂuenzae typ b cyng hop

Hon dich tiém. Hop 10 lg, lo 1 licu (0,5 ml) vac xin. Tiém bip. Chi dinh, cach ding, chong chi dinh va
cac thong tin khic: xem trong t& huéng dan sir dung thube kém theo. Pge k§ hudng dan s dung
trude khi dung. Bio quan trong ti lanh (2°C dén 8°C). Khong dé dong biing. Gir viic xin trong
hop che-tdng dé dnh sang khing chiéu vao vic xin. Pé xa tAm tay va tdm nhin cta tré em. Lic
trwdc khi dang. Tidu chuan SX: TCCS. S5 16 SX, NSX va HD: xem Lot, Manuf. va Exp. trén bao bi.
Ngay hét han dung la ngay cudi cling cua thang han dung (EXP.) trén bao bi.
SX bai SANOFI PASTEUR S.A. Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil — Phap
DNNK: S DK:

Nhan phu hép 10 Ig, lo 1 liéu (0,5/m})”
Kich thwée 70 x 31 mm 4=

[ Thuéc ban thea don HEXAXIM :
Wac-xin hap phu bach héu, uén van, ho ga {vé bio), viem gan B trDNhL\
bai liét :bm hont: Wi Hacmophdu., influenzac typ b ogng he'p -

Hbn dich tigm Hop 10 e, lg 1 liéu (0,5 miy vac xin. Tiem bdp. Chi dinh, cach
dung, ching chi dinh va cae thang tin khdc: xem frang o hurdng dan st dung
thude kém theo. Boc ki hwéng din su dyng trudc khi dang. Bae quan
trong tu lanh (2°C ‘dén 3°C) Khang dé déng bang. Gilr véde xin trong hop
cac-tang & anh sang khong chieu vao vae xin. Bé xa tAm tay va tam
nhin cla tré em. Lic trwée khi dang. Tigu chudn SX: TCCS. 5616 5X, NSX
va HID: xem Lot, Manut, va Exp trén bap ni. Ngay hét han ding 1& ngdy cudi
cung cla thang han dung (EXP.) én bao bi, X bdi SANOFI PASTEUR S.A.
Pare Ingustriel d'Incarville, 27100 Val de Reuil — Phap
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Thuéc ban theo don

trong tu lanh (2°C dén 8°C). Kha

DNMIK:

cdie-téng dé 4nh séng khong chidu vdo v
nhin ¢da tre em. Lac trede khi dong. Tiéu chudn SX: TCCS. 6 14 SX, NSX
va HD: xem Lot, Manuf. va Exp. trén bao bi. Nedy hét han ding 1a ngay cubi
cung cia thang han dung (EXP.) trén bao bi. SX bdi SANOFI PASTEUR S.A.
Parc Industriel d'Incarville, 27100 Val de Reuil - Phap
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; ) HEXAXIM
Véc-xin hap phy bach hiu, uén van, ho ga (v5 bio), viém gan B (rDNA),
bai ligt _cm. hoat) va Haemophilus infiuenzae tjp b cong hop

Hén dich tém. Hap 10 lo, le 11éu (0.5 ml} vic xin.Titm bip. Chi dinh, cach |
diing, chéng chi dinh va cée théng tin knac: xem trong to hirdng dan sir dyng
thude kém theo. Boc ky hiwdng din st dung truée khi ding. Bao quin

dé no:m bang. Gitr vic xin trong hip
c xin. Bé xa tim tay va tAm
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“acdn diphérique, sétanique. {eceBibure i e Phépatite B (ADMNrL
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f Exphthara, tetanur, partuses {acellidan, tomponant), hepavts B (rONA], pakioryslioe
\ {inmetiated) and Hasmapédus mflusnzas ope b conjugste vaecine (adiorbed)

“azura contra fa difteria, ol Estanar, 1 tos ferina [acslulir compussta), GHEEY NN

Ia Fuguticis B (AN racombirance), b poliomielcis (nactivadal

WVoin intramveculaire
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352 968210

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

Hexaxim

ant
Sanofi P
Lot :
Exp.
[ Lot [
Exp. :

4 PHA

R
HO CHI MiNY /

\\H
05/06/2013 - SP o3

Code article Sanofi Pasteur s %L
968210 XFAE

SPECIFICITE(S) MLE SPECIFICITE(S) VDR

/4

e N7 4

Dim. int. : 23 x 46 mm

M seringue [ flacon [0 ampoule

4 Ref. Pantone C
MNoir

| WORN- T

Tracé

376 C Bandeau supérieur
3125 C Bandeau inférieur (texte en réserve)

- | 4_ ) Jr
‘ 32 968210 l
| ﬁexaicir; i

e
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w %" ) = |

3 " |

\O

HEN IM - | dose/dosis = 0.5 ml

o Agiter avant utilisation/Shake
W before use/Agitar antés de usar
L Sanofi Pasteur
20/11/2015 -CT

Code article Sanofi Pasteur

961633 XFAE

SPECIFICITE(S) MLE SPECIFICITE(S) VDR

Etiquette - Format: 18 x 51 mm

[ seringue M flacon [ ampoule

3 Réf. Pantone Coated :
Black

376
3125

by
Sl
rung

EEQL96 oz

A
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B{ Thube ban theo don
HEXAXIM

Vie-xin héip phu bach hiu, uén vén, ho ga (vd bio), viém gan B (rDNA), bai liét (bt hoat)
va Haemophilus influenzae typ b cong hop.

THANH PHAN
Céc hoat chit trong mot lidu (0,5 ml)":

o (il dOC 16 BACh NAU .cvc.vveeeeeeeseeevevee e khong dudi 20 1U

i GOEIOTON VAL ... RIS RS khong duai 40 U

e Khing nguyén Bordetella pertussis
Giai doc 10 ho ga (PT) s 25 microgram
Noung két tb hong ciu dang 2Tos 6 115 1 O —— 25 microgram

e Virus bai liét (bat hoat)
T¥0 1 (M ahoneR)swsmssrsmsmeeesasasssmees 40 don vi khang nguyén D W
iR ) R ———— 8 don vi khang nguyén D 7%
Typ 3 (Saukett) o 32 don vi khdang nguyén D*

e Khang nguyén bé mit viém gan 2 10 microgram

e Polysaccharide Haemophilus influenzae typ b........................ 12 microgram 3‘9
(Polyribosylribitol Phosphate)
cdng hgp vGi protein UGN VAN .........coirimiessmsisiesssasnisan 22-36 microgram

! duge hip phy trén hydroxyt nhém, hydrat-héa (0,6 mg Al') '
* la gidi han dudi cua do tin cdy (p=0,95) /i
* duge san xudt trén té bao Vero
* hoidc twong duong luong khang nguyén duge xac dinh bang mét phuong phéap héa m:cn dich thich hgp
* duge san xuat trén té bao nam men Hansenula polymorpha bing cong nghé DNA tdi t6 hop

Cac thanh phan khac:

Disodium hydrogen phosphate, potassium dihydrogen phosphate, trometamol, saccharose, céac
axit amin thiét yéu bao gdm L-phenylalanin va nuée pha tiém.

Vie-xin ¢6 thé chua 1 lugng rat it (vét) cia glutaraldehyde. formaldehyde neomycin, streptomycin
va polymyxin B duge dung trong qui trinh san xuat (xem muc “CHONG CHI PINH”).

DANG BAO CHE

Hon dich tiém.
Hexaxim la mdt hon dich trang duc.

DAC TINH DUQC LUC HOC
Nhom duoe ly-tri liéu: Vie-xin, Vac-xin vi khuén va virus phdi hop, ma ATC: JO7CA09

Tinh sinh mi2n dich ctia Hexaxim ¢ tré trén 24 thang tudi khong duoc nghién ciru trong cac thir
nghiém 1am sang.

Két qua dat duge dbi véi mbi thanh phan duoc tém tat trong cac bang sau:
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Bang 1: Til¢ huyct thanh bao vé/chuyén doi huyét thanh™ mot thang sau tiém ching co bin
voi 2 hoac 3 Tidu Hexaxim

Ngudng khing thé Hai lidu Ba lidu
3-5 6-10-14 2-3-4 2-4-6
thing tuin thiang thing
N=249** | N=123 dén | N=322%f% N=934
2204 dén 1270
‘ Y% % % Yo
Khéang bach hau
(= 0.01 [U/ml) 99,6 97.6 99,7 97,1
Khéng uon van
(> 0,01 [U/ml) 100,0 100,0 100,0 100,0
Khéng PT
(Chuyén L“lOl huyét thanh I}) 93,4 93,6 88,3 96,0
(Dap tmg vic-xing) 98,4 100,0 99,4 99,7
Khang FHA
(Chuyén do: huyét thanh 1) 92,5 93,1 90.6 97,0
(Dép tmg vic-xing) 99.6 100,0 997 99,9
) C6 tiém vac-xin viém
éh?gg HBs gan B lic sinh / 99,0 / 99,7
R Khéng tiém vac-xin -
bk viém gan B Itc sinh 97.2 93,7 26,8 98,8
Khang bai liét typ 1
(> 8 (1/oha lofng)) 90,8 100,0 99,4 99.9
Khang bai liét typ 2
| (= 8 (1/ pha loang)) 95,0 98.5 100,0 100,0
Khang bai liét typ 3
(>3 (1/ pha lodng)) 96,7 100,0 99,7 99,9
Khang PRP
(> 0,15 pg/ml) 71,5 95.4 96,2 98,0

Cac gia tri thong thuong dugc chap nhan la dai dién cho kha nang bao vé (PT, FHA) hodc twong
duong voi kha nang bao vé (cac thanh phén khac)

=S4 nguoi duge phén tich (nhom tuan thu dé cuong) &g/

3, 5 thang, khong tiém véc-xin viém gan B luc sinh (Phan Lan, Thuy Dién)

6, 10, 14 tudn c6 va khong ¢O tiém vac- xin viém gan B luc sinh (Cong hoa Nam Phi)

2, 3, 4 thang, khong tiém vac xin viém gan B lic sinh (Phan Lan)

2, 4, 6 thang, khong tiém véc-xin viém gan B lac sinh (Argentina, Mexico, Peru) va co tiém véc-xin
viém gan B ltic sinh (Costa Rica va Colombia)

Chuyén dm huyét thanh: tang it nhat 4 1an so v&i mire trude tiém ching (trude lidu 1)

Pap ng vac-xin: Néu ndng do khang the truée tiém chung <8 EU/ml, thi ndng do khang thé sau
tiém chung phai >8 EU/ml. Néu khong, ndng do khang thé sau tiém ching phai > mie truoc tiém
chiing
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Bing 2: Ti 1¢ huyét thanh bio vé/chuyén ddi huyét thanh” mét thing sau tiém nhic lai voi

Hexaxim
. . 2 Tiém vic-
Ngudng khang thé g
I?; It";lcéllll_ Tiém vic-xin nhiic lai trong nim tubi
tudi saug thi hai sau loat co ban 3 liéu
loat co ban
2 lidu
3-5 6-10-14 2-3-4 2-4-6
thang tuan thang thang
N=177
=240%% = = 7 3
N=249 N=204+1 | N=178+1 dén 3963
0/0 0/0 0/6 0/0
Eihgn‘f }’ngg““ 100,0 100,0 100,0 97.2
| éihg“‘f “{J’r‘?;f)‘“ 100,0 100,0 100,0 100,0
Khang PT
(Chuyén doi huyét thanh ) 94,3 94,4 86,0 96,2
(Pép tmg véc-xin§) 98,0 100.,0 68.8 100,0
Khang FHA
(Chuyén d01 huyet thanh 17) 97.6 99 4 94,3 98,4
(Dap ung vic-xing) ) 100,0 100,0 100,0 100,0
Co6 tiém vac-xin
| Khang HBs viém gan B luc sinh / 100,0 / 99.7
(= 10 mIU/ml) Khong tiém viac-xin
viém gan B luc sinh 96,4 98,5 98.9 99.4
%ihgﬁ fzi‘al‘liggg)] 100.0 1000 98.9 100,0
f;hg“(% /b;l;l i‘i‘)gpﬁ 100.0 100.,0 100.0 100.0
Khang bai liét typ 3 |
(2 8 (1/ pha lofing)) 99.6 100,0 100,0 100,0
1 f ’ . )
(lih?‘:)ffgli;l) 93.5 98,5 98,9 98 3

*  (Céc gia tri thong thuong duoc chap nhén I dai dién cho kha nang bao vé (PT, FHA) hodc tuong duong
voi kha ndng bao vé (cac thanh phan khac) N = Sé n&um duge phén tich (nhém tuéan thu dé cuong)
** 3, 5 thang, khong tiém vic-xin viém gan B luc sinh (Phan Lan, Thuy Pién)

o

f 6,10, 14 tuan c6 va khong cé tiém vac- xin viém gan B luc sinh (Céng hoa Nam Phi)

1 2, 3, 4 thang, khéng tiém vac xin viém gan B luc sinh (Phan Lan)

((,osta Rica va Colombm}

e huyén dm huyét thanh: tang it nhat 4 1an so vdi mire trudce tiém chung (trude liéu 1)

§ Dapuing vic-xin: Néu ndng d6 khang thé trude tiém chung (trude lidu 1) < 8 EU/ml, thi nong do khang
thé sau tiém ching phai > 8 EU/ml. Néu khéng, ndng do khang thé sau tiém ching phai > mic trude

tiém chung (trude liéu 1)
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Dap (ing mién dich v&i cac thanh phin khang nguyén ho ga va Hib sau 2 liéu ltc 2 va 4 thing tudi

Dap tmg mién dich v&i cac khang nguyén Hib (PRP) va ho ga (PT va FHA) da dugc danh gia sau
2 l1eu trén mot phan nhom déi tuong duge tiém Hexaxim (N=148) lic 2, 4, 6 thang tudi. Pap img
mién dich véi cac khang nguyén PRP, PT va FHA mot thang sau 2 liéu tiém lic 2 va 4 thang tudi
twong tu nhu két qua da thiy mot thang sau 2 lidu co ban tiém luc 3 va 5 thang, tudi: hiéu gia
khang-PRP > 0,15 pg/ml duge nhin thdy & 73,0% sb dbi wong. dap Gng vac- xin khang-PT ¢
97,9% sb ddi twong va dap tmg véc-xin khang-FHA & 98,6% so ddi tuong.

Duy tri dap (rng mién dich

Cac nghién cru danh gia s duy tri khdng thé dai han sau céc lich ti€m co ban khac nhau & tre
nho/ tré chdp chiing di va ¢6 st dung hoadc khong st dung lidu véc-xin viém gan B lac sinh cho
thdy c6 su duy tri khang thé & trén ngudng khang thé hodc muc bao vé duoc cong nhan dbi voi
tung loai khang nguyén (xem bang 3).

Thém vao do, mién dich dbi voi thanh phin viém gan B cua vic xin sau lich tiém co ban bao gdm
mot lidu viem gan B lic sinh va ba liéu sau do vao luc 2, 4, 6 thang tubi (khong bao gom miii tiém
nhéc ¢ nam tudi thir 2) da duoc chimg minh la kéo dai dén 9 ol Cu thé 1a ¢ 49,3% tré duoe
tiém véc xin ¢6 nong dd khang thé > 10 mIU/ml kém theo nong d6 khang thé trung binh nhan &
muc 13,3 (khoang tin cdy 95%: 8,82-20,0) mIU/ml. Tri nhd mien dich doi voi viém gan si€u vi B
da duge ching minh khi 93% ngudi duge tiém mili viém gan B lic 9 tudi hinh thanh ndng do
khang thé trung binh nhan & mic 3692 (khoang tin cdy 95%: 1886 — 7225) mIU/ml.

A‘]-\v

Bang 3: Ti 1é dat mire huyét thanh bao vé thai diém 4,5 tudi sau khi chiing ngira vdi

| OAN

Hexaxim
Nguing khing thé Lich tiém co bdn 6- | Lich tiém co bin lic 2-4-6
10-14 tudn va tiém | thing va tiém nhac lic 12-
nhiic lic 15-18 thang 24 thang
Khong Co tiém Co tiém viém gan B lac
tiém viém | viém gan sinh
gan B lic | B lic sinh
sinh
N=173" | N=103" N=220°
0/() by (] %
Khang bach hau /} /
(> 0,01 TU/ml) 98,2 97 100,0 - /
(= 0,1 IU/ml) 75,3 64,4 57,2
Khang udn van
| (20,01 TU/ml) 100,0 100 100,0
(20,1 IU/ml) 89,5 828 | 80,8
Khang PT*
(= $ EU/ml) 25 | 237 22.2
Khang FHA®
(> 8 EU/ml) 93,8 89,0 85,6
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Khéng HBs
(= 10 mIU/ml) 733 96,1 923
- Khéng bai liét typ 1
'f (= 8 (1/ pha lodng)) Khong ap | Khéng ap 995
dung" dl_mgd 4
Khéng bai liét typ 2
(> 8 (1/ pha lodng)) Khong ép | Khong ap 100,0
dung® dung®
Khang bai li¢t typ 3
(= 8 (1/ pha loang)) Khéng ap | Khong ap 100,0
dung’ dyng"
Khang PRP
| (= 0,15 pg/ml) 08,8 100 100

N = S& nguoi dugce phén tich (trén dan s6 tuan thi dé cuong)

a: Cac gia tri thong thudng dugce chap nhan 1a dai dién cho kha niang bao vé (PT, FHA) hodc tuong duong
v6i kha nang bao vé (cac thanh phan khéc)

b: 6, 10, 14 tudn c6 hay khong co tiém viém gan siéu vi B I sinh (Cong hoa Nam Phi)

¢: 2,4, 6 thang c6 tiém viém gan B lic sinh (Colombia)

d: Do ¢6 Ngay chung nglra qudc gia sir dyng OPV tai nude nay, thanh phén bai liét da khong duoc phan
tich

e: 8 EU/ml twong duong 4 LLOQ (Gi6i han dinh luong dudi clia xét nghiém mién dich gén en-zym
ELISA)

Gia tri LLOQ déi voi khang thé khang PT va FHA la 2 EU/ml

Higu luc va hidu qua trong viéc phong ngura bénh ho ga

Hiéu luc viie-xin cua cac khang nguyén ho ga vo bao (aP) chira trong Hexaxim chdng bénh ho ga
thé dién hinh nang nhét theo dinh nghia cia WHO (ho timg con kéo dai > 21 ngay) duoc chimg
minh trong mot nghién ciru ngdu nhién, mu déi trén tré nho duoce iém loat co ban 3 liéu vGi mot
vic-xin DTaP & mot nude co bénh luu hanh cao (Senegal). Nghién ctru nay nhén thdy can tiém
lidu nhic lai & tudi tap di.

Kha nanfD dai han cta cac khang nguyén ho ga vo bao (aP) chira trong Hexaxim gitip giam ti 1¢
mac méi va kiém soat bénh ho ga ¢ tré¢ em da duoc chimg minh trong mot chuong trinh qudc gia
giam sat b¢nh ho ga trong 10 nédm tai Thuy Dién véi véc-xin ngl gia DTaP-IPV/Hib tiém luc 3, 5,
12 thang. Két qua theo doi dai han cho thay ti 1&é maéi méce ho ga giam dang ké sau li¢u thir hai bat
ké vic-xin duge ding.

Hiéu qua trong viée phong ngira bénh xam 14n do Hib

Hiéu qua véc-xin gitp phong nglra bénh xdm lin do Hib cta cac vac-xin phdi hgp DTaP va Hib
(vdc-xin ngil gia va luc gia bao gom cac vac-xin co chira khang nguyén Hib trong Hexaxim) da
duoc chimg minh ¢ Birc qua mot nghlen cliu gidm sat hdu mai qui md (hon 5 nam theo doi).
Hiéu luc clia véc-xin 1a 96,7% d6i véi loat tiém co ban day du, va 98,5% dbi vai licu nhic lai (bt
ké loat tiém co ban).

DAC TINH DUQC PONG HQC

Chura ¢6 nghién ciru duge dong hoc nao duge thyc hign.
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QUY CACH DONG GOl

- Hop 1 bom tiém nap san 1 lidu (0,5 ml) va 02 kim tiém.

- Hop 10 bom tiém nap sdn 1 liéu (0,5 ml) va 20 kim tiém.

- Hop 10 lo. 1o 1 liéu (0,5 ml).

CHI DINH

Hexaxim (DTaP-1PV-HB- Hlb) dugce chi dinh dé tiém chung co ban va tiém nhic lai cho tré nho

va tre di chdp ching tir 6 tudn tudi dé phong bénh bach hau, uén vén, ho ga, viém gan B, bai liét
va cac bénh xam lan do Haemophilus influenzae typ b (Hib) gay ra.

Véc-xin ndy can duge sir dung dung theo cae khuyén céo chinh thue.

LIEU DUNG

Tiém chung co ban:

Loat tiém chung co ban gom 3 lidu (cach nhau it nhét 4 tudn) hoac 2 liéu (c4ch nhau it nhat 8
tuan) phu hop véi cdc khuyén céo chinh thir,

Co thé sur dung tit ca cac lich tiém viic-xin, ké ca lich tiém cia Chuong trinh Tiém chung M¢
Rong (TCMR) cua TH chirc Y té Thé gi¢i (WHO) lic 6, 10, 14 tudn tudi, du lue sinh ¢o tiém liéu
vac-xin viém gan B hay khong.

Khi ¢6 tiém liéu vic-xin viém gan B lde sinh, ¢6 thé dung Hexaxim cho nhing liéu vic-xin viém
gan B bd sung. C6 thé siv dung lich tiém chung co ban xen ké luc gid/lyc gid/luc gid hodc luc
gid/ngl gia/luc gia bang Hexaxim va | loai vac-xin ngii gia DTaP-IPV/Hib tir luc 6 tuan tudi theo
céc hudng dan chinh thic. Néu ¢dn tiém lidu vic-xin viém gan B tha hai trude tudi nay, nén su
dung vac-xin viém gan B don gia.

Tiém nhic lai: dlg/ .

Sau khi tiém chung co ban véi 3 liéu Hexaxim, nén tiém mot lidu nhic lai.
Sau khi tiém chung co ban véi 2 liéu Hexaxim, phai tiém mot lidu nhéc lai.

Nén tiém lidu nhac lai {t nhat 6 lhdl’l}:, sau litu co ban cudi cung va pht hop véi cac khuyén céo’
chinh thite. Ti thiéu phai tiém mét licu vac-xin Hib.

Ngoai ra:
Néu khong tiém véc-xin viém gan B lac sinh, can tiém mt liéu vac-xin viém gan B nhac lai. C6
thé xem xét dung Hexaxim d¢ lam licu nhéc lai.

Sau khi tiém chung 3 lidu theo Chuong trinh Tiém Chung M& Rong ciia WHO véi Hexaxim (lue
6, 10, 14 tuan tum) va khong tiém vac-xin viém gan B lic sinh, thi phai tiém mot lidu vac-xin
viém gan B nhéc lai. T6i thiéu, nén tiém mot liéu véic-xin bai liét nhic lai. C6o thé xem xét dung
Hexaxim d& lam 1iéu nhéc lai.

Khi ¢6 tiém liéu vac—xm viém gan B lic sinh, sau loat tiém chung co ban 3 lidu, ¢6 thé ding
Hexaxim hodc mdt vic-xin ngii gia DTaP-IPV/Hib dé tiém nhéc lai.
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C6 thé ding Hexaxim lam liéu nhac lai trén nguoi trude d6 da duge tiém chung voi mot vic-xin
luc gid khéc hodc da tiém véi mot vae-xin ngii gia DTaP-1PV/Hib két hop mdt vie-xin viém gan
B don gia.

Cac quén thé tré em khac

Tinh an toan va hiéu luc cua Hexaxim & tré dudi 6 tudn tudi chua duge chimg minh. Hién khong
co dir licu.

Hién khoéng co dir liéu o tré 16n trén 24 thang xem muc “TAC DUNG KHONG MONG
MUON” va “DAC TINH DUQC LUC HOC”)

CACH DUNG

Hexaxim phai duge tiém bép (IM). Vi tri tiém duge khuyén dung 1a mat trude-ngoai cua phin
trén dui va ving co delta ¢ tré 16n hon (tir 15 thang tudi trér 1én).

e Trudc khi tiém, phat lc bom tiém nap san vac xin hay lo véc xin dé ¢o duge mét hon dich
trang duc dong nhat.

e Quan sat hon dich bang mét trude khi tiém. Néu thay c6 bat ky hat tiéu phan la nao va’hodc
thay d6i mau sic, hinh thi, thi phai hily bo bom tiém nap san véc xin hay lo vac xin.

o D4i véi Hexaxim dong trong bom tiém khong gén kim: phai gén kim that chit vao bom tiém
bang cich xoay kim mdt phan tu vong tron.

o D&i voi Hexaxim dong trong lo: diing bom tiém rat mét liéu 0,5 ml dé tiém.
e Khong dugc tron chung Hexaxim véi cée san pham thude khac.
* Khéng duge tiém trong da hodc tiém tinh mach. Khong duge tiém vao mach mau: cén chén
chan la kim tiém khong dam xuyén vao trong long mach mau.
CHONG CHI DPINH <}§/ N
Khong dwge ding Hexaxim néu:

Tién st trude day bi phan ing phan vé sau khi tiém Hexaxim.

Quéa mén véi cée hoat chit, véi bat ky té duge nao duge liét ké trong thanh phédn cua véc xin, véi
cac du lugng vét (glutaraldehyde, formaldehyde, neomycin, streptomycin va polymyxin B), voi
véc-xin ho ga bat kv, hodc trudc day tumg bi phan img qua mén sau khi tiém Hexaxim hodc sau
khi tiém véc-xin chira cdc thanh phin tuong tu.

Chdng chi dinh tiém ching véi Hexaxim neu dbi tuong c6 bénh ly nao khong rd nguyén nhén,
xdy ra trong vong 7 ngay sau khi tiém mot vic-xin chtra thanh phin ho ga (véc-xin ho ga toan té

bao hodc vo bdo).

Trong nhiing trudng hop nay, nén ngimg ti€ém vac-xin ho ga va c6 thé tiép tyc qué trinh tiém
ching véi cée vic-xin bach hau, udn van, viém gan B, bai liét va Hib.

Khong nén tiém vic-xin ho ga cho ngudi ¢é rbi loan than kinh khong kiém soat hoic dong kinh
khéng kiém soat cho dén khi bénh duge diéu tri, bénh 6n dinh va loi ich rd rang vugt troi nguy co.
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CAC LUU Y VA TRUONG HOP THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Hexaxim khong phong duoc bénh do cic tac nhan gy bénh khac gdy ra ngoai Corynebacterium
diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virus viém gan B, virus bai 1iét hodc
Haemophilus influenzae typ b. Tuy vy, co thé tin ring viée tiém chung sé phong ngtra duoc viém
gan D vi viém gan D (do tac nhén delta gdy ra) khong xay ra néu khong bi nhiém viém gan B.
Hexaxim khong bao vé chdng lai viém gan do cac tac nhén khac gay ra nhu viém gan A, viém gan
C va viém gan E hodc do céc tac nhan gdy bénh gan khdc.

Vi viém gan B ¢6 thoi ky u bénh dai, ¢ thoi diém tiém vac-xm c6 thé da bi nhiém virus viém gan

B nhung khéng duge phat hién ra. Trong truomg hop Ay. véc-xin nay khong nglra duoc viém gan
B.

Hexaxim khong bao vé phong ngira cac bénh nhidém khuén do cic typ Haemophilus influenzae
khac gdy ra hodc phong nglra viém mang ndo do nhiing nguyén nhan khac.

Nén lwu ¥ rdng khéng ¢ vac-xin nao c¢é thé bao vé hoan toan, sudt doi o tat ca nhitng ngudi duoc
tiém chung.

Trude khi tiém ching <l7' é/

Nén hoan tiém ching ¢ nhiing nguoi ¢6 sdt hode nhidm khuan cip tinh tir trung binh dén nang. Su
hién dién ctia mot nhiém khuédn nho va/hodc sot nhe khong bude phai hoan tiém chung.

Trude khi tiém vic-xin nén xem lai bénh st cua dbi twong (ddc biét nhiing lan tiém chung trude
d6 va nhig phan mg bat loi ¢6 thé co). Viée sir dung Hexaxim phai duge cén nhic can than ¢
nhiing ngudi co tién sir phan (mg nang hodc nghi€ém trong trong vong 48 gio sau khi tiém mot
vac-xin chira nhitng thanh phin tuong ty.

Trude khi tiém bat ky sinh pham nao, ngudi phu trach tiém chung phai ap dung moi bién phap du 2
phong ¢o thé dé dé phong phdn ung di tmg hodc bat ky phan ung nao khac. Nhu khi dung tat ca "
céc vic-xin dang tidm khéc, diéu tri ndi khoa va gidm sét thich hop nén ludn ludn sin sang dé xir

tri trong truong hop xay ra phan ing phan v¢ sau khi tiém véic-xin.

Néu biét ngudi du dinh tiém vac-xin timg bj bét ky bién co nao sau ddy sau khi ti€ém mot \«ac -xin
chira thanh phin ho ga, quyét dinh ding thém nhitng lidu véc-xin chira thanh phan ho ga can duoc
xem x¢ét ¢dn than:

+ SHt > 40°C trong vong 48 gidy khong phai do mét nguyén nhan khéc ¢6 thé xac dinh dugc;

+ Tryy tim mach hodc trang thai giong soc (con giam dap ung - giam truong luc) trong vong

48 gidr sau tiém véc-xin;

« Khoc dai dang khong dé duoc kéo dai > 3 gio, xay ra trong vong 48 g g:,lor sau tiém véc-xin;

» Co gidt ¢6 hodc khong ¢6 sdt, xdy ra trong vong 3 ngay sau tiém vic- xin,
C6 mdt sd tinh hudng, nhu ti 1& mac bénh ho ga cao, khi dé céc lgi ich tidm ning vuot wdi cac
nguy co ¢ thé cé.

Tién st sét cao co giat, tién sir gia dinh co co giat hodc hoi chimg dot tir ¢ tré nho (Sudden Infant
Death syndrome-SIDS) khong phai la chéng chi dinh doi V@i vige st dung Hexaxim. Nhiing tré c6
tién sir sdt cao co giat can duge theo doi sat vi cac bién cb bit loi c6 thé xay ra trong vong 2 dén 3
ngay sau khi tiém vac-xin.
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Nu.i héi chimg Guillain-Barré hojde viém dam roi thfm kinh canh tay da timg xay ra sau khi tiém
vac-xin chira giai doc t& ubn van, quyét dinh ding vic-xin chita giai dgc td udn van phai dua trén
su cdn nhic cdn thin gifra céc lgi ich tiém ning va céc nguy co ¢d thé ¢6, nhu da hoan tat loat
tiém ching co ban hay chwa. Vide tiém vac-xin thudmg duge danh cho ngudi chua tiém chung co
ban ddy di (tc 13 da tiém it hon 3 1iéu).

Tinh sinh mi&n dich cua viic-xin nay c6 thé giam do didu tri e ché midn dich hogc suy gidm mién
dich. Nén hodn tiém véc-xin cho dén khi két thuc mot diéu trj nhu vay hodc khoi bénh. Méc du
vdy, viéc tiém chung cho nguoi bi suy giam mlen dich man tinh nhu nhiém HIV vén duge khuyén
c4o ngay ca khi dap tmg khang thé co thé han ché.

Céc quin thé dac biét:

Khéng ¢6 dit liéu trén tré sinh non. Tuy nhién, ¢6 thé nhan thdy dap tmg mién dich thdp hon va
khong biét rd mire bao v¢ lam sang,

Pap tng mién dich voi vée-xin nay chua duoc nghién cttu trong bdi canh tinh da hinh di truyén,
Trén nguoi suy thin man, dép g thdp voi viém gan B di duge nhan thay va nén xem xét ding
nhing liéu vac-xin viém gan B bé sung tuy theo mie khang thé chong khang nguyén bé mat cla

virus viém gan B (anti-HBsAg). V

Thén trong khi dung

Khéng duge tiém vao mach mau, tiém trong da hodc tiém dudi da.

Nhu tat ca céc vic-xin dung dudng ti€ém khdce, phai thén trong khi sir dung véc-xin nay cho ngudi
bi giam tiéu ciu hodc rdi loan chay mau vi ¢ thé bi chay mau sau khi tiém bip.

Nén xét dén nguy co ngung thd tiém tang va su can thiét phai theo dai ho hép tir 48 dén 72 gidy
khi tiém loat tiém chiing co ban cho tré sinh qua non (sinh < 28 tudn tudi thai) va dac biét 1a tré ¢
tién st chua truong thanh chie nang ho hip. Vi tiém ching ¢6 1¢i ich cao & nhom tré nay, khong
nén tir chéi hodc hodn tiém chung,

Anh huong trén xét nghiém cén l4m sang

Vi khang nguyén polysaccharide vo Hib duge bai tiét trong nude tidu, co thé thdy xét nghlem
nude tiéu duong tinh trong vong 1 dén 2 tudn sau tiém viac-xin. Trong khoang thoi gian nay, nén
thue hién cac xét nghi¢m khac dé x4c dinh nhiém Hib.

Phy nit co thai va clio con b

Khong ap dung. Véc-xin nay khong dung cho phu nir tudi sinh dé.

Anh hwong trén khd nang ldi xe va sic dung mdy

Khéng ap dung. Vie-xin nay chi ding o tré em.
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Twong tac voi thube khic va cde dang tuong tac khdc

Dir lidu vé viée tiém Hexaxim dong thoi véi vic-xin cong hop polysaccharide Phé t,au khuan
khéng cho thdy su anh huong co y nghia 1dm sang trong dap ung khéng thé voi mdi khang
nguyén.

Dit liéu vé viée tiém mot lidu Hexaxim nhéc lai déng thoi voi vae-xin soi- quai bi-rubella khéng
cho thay su anh huong cé ¥ nghia 1am sang trong dép ung khang thé véi moéi khang nguyén. Co
thé c6 mot sy anh huéng co ¥ nghla 14m sang trong ddp ng khang thé cuia Hexaxim va vac-xin
thuy dau va khdng nén tiém nhitng vac-xin nay ciing mot Iic.

Dir liéu vé viée sir dung dong thoi voi vic-xin rotavirus khéng cho thay sw anh huong ¢ y nghia
lam sang trong dap Ung khang thé vdi moi khang nguyen.

Dit lidu vé viée tiém Hexaxim déng thoi véi viie-xin cong hop Ndo mé cau nhom C hoac vac-xin
cong hop Nao md cau nhém A,C, W-135 va Y khong cho thay sy anh hudng ¢6 y nghia lam sang
trong dap ung khang thé voi moi khang nguyeén.

Néu xem x¢ét ding dong thoi véi vae-xin khéce, nén tién hanh tiém cac vac-xin ¢ nhitng vi tri tiém
riéng bigt.

Khong dugce tron chung Hexaxim véi bat ky vac-xin nao khéc hodc cic thude dung dudng tiém
khac.

Chua ¢6 bdo cdo nao vé su tuong tac lam sing cé ¥ nghia voi cac diéu tri hogc sinh pham khéc,
trir liéu phap uc ¢hé mién dich (xem muc “CAC LUU Y VA TRUONG HQP THAN TRONG

KHI DUNG THUOC”). 41 ) v
TAC DUNG KHONG MONG MUON 2/ =
Tom tit dic tinh an toan
Trong cac nghién ctru 1dm sang trén ngudi duge tiém Hexaxim, cac phan (mg thuomg duge bao &
c40 nhét bao gdm dau chd tiém, d& kich ddng, quay khoc, va do chd tiém. -

Sau liéu thir nhat, tinh sinh phan tng trong du kién dugc nhén thdy hoi cao hon so véi nhitng lidu
sau do.

Tinh an toan cua Hexaxim & tré trén 24 thang tudi khong duoc nghién ctu trong cdc thur nghiém
lam sang.

Danh muc cic phin ing bat loi

Qui ude sau day duoc dung dé phan loai phan Gmg bat loi;
Rat hay gap (> 1/10)

Hay gdp (> 1/100 dén < 1/10)

it gap (= 1/1.000 dén < 1/100)

Hiém gap (> 1/10.000 dén < 1/1.000)

R4t hiém (< 1/10.000)

Khong o (khdng thé ude lugng tir dir liéu hién co)

Bing 1: Cac phan ing bit loi trong thir nghiém 14m sang va dugce bio cdo khi sir dung trong
thwong mai
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H¢ co quan Tan suit Bién ¢ bat lgi
Roi loan hé mién dich It gap Phan (g qua man
Hiém gip Phan (g phan vé*
RGi loan chuyén héa va | Rat hay gap Chan an (gidm cam giac thém an)
dinh dudng
Rdi loan hé than kinh Rét hay gap Quay khoc, budn ngu

Hay gap Quay khoe bat thuong (khoce kéo dai)

Hiém gap Co gidt ¢ hodc khong ¢o sot*

R4t hiém Phan tmg giam truong luc hodc con giam dap
img - giam truong luc  (hypotonic-
hyporesponsive episodes - HHE)

R4i loan tiéu hoa Rat hay gap Non 61
Hay gap Tiéu chay
R&i loan da va mé dudi da | Hiém gap N6i man
R6i loan toan than va tinh | Rat hay gap Dau chd tiém, do chd tiém, sung chd tiém
trang tai chd tiém Cau kinh, dé kich déng
St (than nhiét > 38,0°C)

Hay gédp Ciing chd tiém

It gap Nbi cuc chd tiém
S6t (thén nhiét > 39,6°C)

Hiém gap Sung chi lan rongT

* Cac phan (mg bat loi duoc bao cdo tu phat.
AN S £ g i ¢ i
T Xem muc “Mé td cdc phan g bdt loi chon lpc AS/

M@ ti cic phin ing bit loi chon loc

Sung chi lan rdng: Phan img rdng tai chd tiém (> 50 mm), bao gdm sung chi lan réng tir chd tiém
vugt qua mot hodc ca hai khop, da dugc bao cdo ¢ tré em. Nhitng phan rng nay khoi phat trong
vong 24-72 gid sau tiém vac-xin, c6 thé két hop v6i dé, néng, nhay dau hoac dau o chd tiém va ty D
khoi trong vong 3-5 ngay. Nguy co nay dudng nhu phu thuge vao so liéu vic-xin chira thanh By
phdn ho ga vo bao da tiém trude do, véi nguy co 16n hon sau lidu thir tu va thir nam.

Cic bién cd bit loi tiem tang (tic 13 bién ¢ bit loi dd duoc bdo cdo véi cde vie-xin khac chira ,;/
mot hoac nhiéu thanh phan trong Hexaxim va khong true tiép lién quan vé&i Hexaxim) o

Rbi loan hé thén kinh

e Viém dam ri than kinh canh tay va hoi chimg Guillain-Barré da duoc bao cdo sau khi
tiém vac-xin chira giai ddc t6 uon van
e B¢nh ly day than kinh ngoai bién (viém da ré than kinh, liét mat), viém than kinh thi, mat

myelin hé than kinh trung uong (da xo cing) di duoc bao cdo sau khi tiém mdt véc-Xin
chtra khéang nguyén viém gan B

s Bénh ly ndo/viém nao

Réi loan hé hdp, newe va trung thit

Ngung thd & tré sinh qud non (< 28 tudn tudi thai) (xem muyc “Thén trong khi dang” )
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Roi loan toan thdn va tinh trang tai cho tiém

Phan tng phi né & mot hodc hai chi dudi co thé xay ra sau khi tiém ching véi vie-xin chira
Haemophz[m influenzae typ b. Néu phan ung nay xay ra, chi yéu la sau cac mi tiém loat co ban
va trong vong vai gid ddu sau tiém vac-xin. Céc trigu chung di kem ¢o thé bao gdm tim tai, do.
ban xuat huyét thoang qua, va la khoc nhi¢u. Tét ca céc bién ¢ déu tu khoi trong vong 24 gid ma
khéng co di ching.

Bdo cdo phdn ing bit loi ding ngo'

Viéc bao céo cac phan ng bét loi dang ngd sau khi san pham thudc duge cip phép luu hanh 1a rat
quan trong. Dleu nay cho phép tiép tuc theo doi can bang loi ich/nguy co cua san pham thuoc
Nhén vién y t¢ duoc yéu cdu bdo cao moi phan tmg bat loi dang ngd qua hé thong bao cdo qudc
gia dén Trung tAm Quéc gia vé thong tin thude va theo di phan ting c6 hai cla thube theo dia chi
email : di.pveenter@gmail.com

QUA LIEU VA CACH XU TRI ~
Khéng ¢é bao céo nao vé céc truong hop qua licu.

DIEU KIEN BAO QUAN %

Dé viic xin xa tAm tay va tim nhin cia tré em. \&
Bao quan trong tu lanh (2°C - 8°C). Khong duge dé dong bang. r 4},;
Gitr vac-xin trong hop dé tranh anh séng, /

Moi séan pham thudc khong dung hodc vit ligu phé thai phai duoc tiéu huy theo dung qui dinh cia
dia phuong.

TUOI THO %;/

36 thang ké tir ngay san xuit Ban Thanh Pham cudi.

HAN DUNG

Xem ngay hét han dung “EXP” trén bao bi. Khéng duge ding véc-xin sau ngay hét han sir dung
duoc ghi rd trén hop va trén nhan sau chr “EXP.”.

TEN VA PIA CHI CO SO SAN XUAT

San xuat boi SANOFI PASTEUR S.A.

Tru so chinh : 2 avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon — Phép.

Ngay phé duyét t& hwéng din sir dung:

SANOFI PASTEUR w

TUQ CUC TRUSGNG
P.TRUONG PHONG
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