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PAI DIEN

VAN PHONG HUGONG DAN SU DUNG

M-M-R® |i
(Vac-xin s6ng vi-rit sdi, quai bi va rubella, Bét ddng khd pha tiém)

Thudc nay chi dling theo don thudc.

Pé& xa tam tay tré em

Doc k§ hudng dan si¥ dung trudc khi ding.
Vac-xin duoe tiém bép hodc tiém du'di da.
Khong duoc tiém vao mach mau.

M-M-R® Il (vac-xin séng vi-rat séi, quai bi va rubella) 1a mét vac-xin vi-rit séng diing

dé tiém phong sdi, quai bi va rubella (s&i Duc).

M-M-R Il 1a ché phdm v6 khudn déng khé cua (1) ATTENUVAX® (vac-xin séng vi-rut
s6i clia MSD), mdt dong vi-rit séi da dugc giam doc nhiéu hon tir ching Edmonston
giam doc luc clia Enders va dudc nudi cdy trong méi trudng t& bao phai thai ga; (2)
MUMPSVAX® (vac-xin séng vi-rat quai bi cia MSD), chiing vi-rut quai bi Jeryl Lynn™
(mic do B) dudc nudi cdy trong t&€ bao phéi thai ga; va (3) MERUVAX®II (vac-xin
sdng vi-rut rubella cta MSD), ching vi-rut rubella séng da gidm ddc Wistar RA 27/3
dudc nubi cdy trong mdi trudng nguyén bao sgi ludng bdi & phdi nguai (WI-38).

Vac-xin dudc tiém dudi da hodc tiém bap sau khi hoan nguyén.
THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phén hoat chét

Ban quyén ©@2023 thudc vé Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA va ede chi nhénh cia né.
Moi guyén d8u duoc bao .
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Sau khi hoan nguyén diang nhu huwéng dan, thi lidu tiém 1a xap xi 0,5 mL va chua
khéng it hon mét lugng tuong Ung vai 1.000 CCIDso (lidu gay nhiém cho 50% t& bao
nuéi cay) vi-rit séi; 12.500 CCIDsp vi-rat quai bi va 1.000 CCIDsg vi-rut rubella.

Thanh phén t4 du'oc

Porcine Hydrolyzed Gelatin; Mdi trudng M199 vdi mudi Hanks’; M6i truding Minimum
Essential Eagle; Mononatri L-Glutamate Monohydrate; Neomycin; Phenol dé; Kali
Phosphat Dibasic (khan); Kali Phosphat Monobasic; Natri Bicarbonat; Natri Phosphat
Dibasic (khan); Natri Phosphat Monobasic; Sorbitol; Sucrose.

San pham khong chira chat bao quan.
DANG BAO CHE
Bé6t dong kho pha tiém.
CHi BINH

M-M-R Il dugc dung d€ tiém phong dong thdi cho ca sdi, quai bi va rubella & tré tir 12
thang tudi tré 1én (xem CACH DUNG, LIEU DUNG).

Pa c6 bang chiing cho thdy tré sinh ra tir ba me da nhiém sdi thé hoang dai va tré
dugc tiém chlng trudc mot tudi ¢ thé khéng tao dugc muic khang thé bén virng khi
dugc tai ching sau nay. Can can nhac gitta loi ich cla viéc dudc bao vé sdm vdi kha
nang khong tao dudc dap ing day du khi tai ching vé sau.

Tré dudi 12 thang tudi cé thé khdng dap (ing véi thanh phan séi cla véc-xin, vi khang
th& chdng s6i tir me truyén sang con tdn du trong hé tuan hoan cua dda tré, tré cang
nhé thi kha nang chuyén dai huyét thanh cang thap. C6 thé tiém chang cho tré & tudi
sdm han d8i v6i nhiing quén thé thudc vung dia du biét 1ap hodc tuong ddi héo lanh
gap nhiéu khé khan vé hau can trong viéc thuc hién cac chuong trinh tiém ching, va
d nhitng quén thé co mot ty 1&é dang k& nhiém sdi tw nhién & tré em trudc 15 thang
tudi. Trong nhiing trudng hop ké trén, déi vdi nhitng tré dudc tiém ching trudc 12
thang tudi, thi phai tiém ching lai lic 12-15 thang tudi.

CACH DUNG, LIEU DUNG
Véc-xin duge tiém bép hodc tiém dudi da.
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Khéng duioc tiém vao mach méu.

Khéng dudc dung globulin mién dich (IG) cing véi M-M-R 1l (xem TUONG TAC,
TUONG KY CUA THUQC).

Lidu lugng cho moi Itra tudi la xap xi 0,5 mL tiém dudi da hoac tiém bap. Vi tri tiém
dugc uu tién 1a khu vyc trude bén cua dii doi voi tré nhd va vung co delta déi vdi tré
I6n, thiéu nién va ngudi trudng thanh. Khéng tiém bap & nhiing bénh nhan bi giam

tiéu cau hoac bi rdi loan déng mau.

THAN TRONG: Can sir dung bam kim tiém vé khuan, khéng cé chat bao quan, chat
sat khudn, va chat tdy rira cho moi [an tiém va/hoidc hoan nguyén vac-xin vi cac chat

nay c6 thé lam bat hoat vac-xin vi-rut séng. Nén dung kim tiém c& 25, 5/8”.

Chi ding dung méi kém theo dé& hoan nguyén, vi dung moi nay khdng chita chat bao
quan hodc cac chét khang vi-rat khac co thé lam bat hoat vac-xin.
Can kiém tra xem thudc co van duc hay d&i mau hay khong trudc khi tiém. Trude khi

hoan nguyén, vac-xin déng khd co dang két tinh mau vang nhat. Sau khi hoan

nguyén, vac-xin M-M-R Il c6 mau vang trong. Lac k¥ vac-xin trwdc khi st dung.

LICH TIEM CHUNG KHUYEN CAO

Cac d6i tugng dudc tiém chlng tir 12 thang tudi, can dugc tai chang luc 4-6 tudi vi
nguy cd phdi nhiém tang cao vao thdi diém tré chudn bi vao truang tiu hoc. Tai
chiing nham tao ra chuyén ddi huyét thanh cho nhiing tré khdng cé dap (ng véi mi
tiém tha nhat.

LICH TIEM KHI CO DICH SOl

Tré nho tur 6-12 thang tudi

Co quan y t& dia phudng cé thé khuyén céo tiém chiing vac-xin sdi cho tré tir 6-12
thang tudi trong céc trudng hap co dich. Quan thé nay co thé khéng dap rng vdi cac
thanh phan clia vac-xin. Chua xac dinh dugc tinh an toan va hiéu qua cla vac-xin
nglra quai bi v& rubella & tré nhé dudi 12 thang tudi. Tré cang nho tudi thi kha nang
chuyén déi huyét thanh cang thap. Nén tiém ligdu thi hai M-M-R 1l cho nhiing dda tré
nay luc 12-15 thang tudi va tai ching luc 4-6 tudi.
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LICH TIEM KHI CO DICH QUAI BI

Lich tiém ching quai bi khi c¢6 dich s& dugc cac co quan y té dia phuong quy dinh.

CAC XEM XET KHAC KHI TIEM CHUNG

Thi€u nl va phu nif trudng thanh Itic khéng mang thai

C6 chi dinh tiém vac-xin rubella séng, giam ddc luc cho cac thiéu ni va phu nd
trudng thanh dang dd tudi sinh san c6 kha nang nhi&m va khéng mang thai ltic tiém,
néu tuan theo cac diéu can luu y khi dung (xem CANH BAO VA THAN TRONG KHI
DUNG THUéC). Tiém chiling cho phu ni¥ sau day thi, c kha nang nhiém bénh sé tao
cho ho kha nang bao vé& nglra nhiém rubella khi mang thai, nhd dé phong Iay nhiém

cho thai va cac ton thuong bam sinh do rubella.

Can dan phu ni trong d tudi sinh san khéng dudc c6 thai trong vong 1 thang sau khi
tiém chidng va can phai giai thich Iy do cho than trong nay (xem SU DUNG THUOC
CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU).

Néu kha thi va néu cd cac dich vu xét nghiém tin cay, coé thé lam cac xét nghiém
huyét thanh cho phu ni¥ trong dé tudi sinh san phu hop cho viée tiém chung dé xac
dinh kha nang nhiém rubella. Tuy nhién trir cac trudng hdp sang loc trude khi k&t hén
hoac trude khi sinh con, viéc tién hanh xét nghiém huyét thanh thudng quy cho tat ca

phu ni¥ trong d6 tudi sinh san dé xac dinh kha nang nhiém (qua do chi tiém vac-xin

cho phu nit & dugc ching minh 1a c6 kha nang nhiém) tuy hiéu qua nhung tén kém.
Va c¢ling c¢an toi hai lan di kham — mét [an dé sang loc va mét [an dé tiém chang. Vi
vay, du khong lam xét nghiém huyét thanh trudc, viéc tiém ching cho moét phu ni
chua ting dugc tiém ching va biét ré hién khong mang thai la diéu chinh dang va coé
I& phu hgp hon, dac biét khi chi phi lam xét nghiém huyét thanh cao va khong chic
chan sé theo dai dudc cac phu ni dudc xac dinh c6 kha nang bi nhiém.

Can théng bao cho phu ni¥ sau tudi day thi vé kha nang thudng xay ra viém va/hoac
dau khdp tu gidi han, 2-4 tuan sau khi tiém ching (xem TAC DUNG KHONG MONG
MUGN CUA THUGC).

Phu nit sau sinh

Page 4 of 18



https://nhathuocngocanh.com/

Trong nhiéu trwang hdp cho thay tiém chling vac-xin ngay sau khi sinh cho phu nif co
kha nangbi nhiém rubella |2 kha thuan tién (xem SU DUNG THUOC CHO PHU NU
CO THAI VA CHO CON BU).

CAC QUAN THE KHAC

Nén tiém vac-xin vi-rat rubella séng, giam ddc luc (vi du nhu véc-xin don gia ngua
rubella hoac M-M-R I} cho tré trén 12 thang tudi chua dugc tiém vac-xin trudc do,
néu tré ti€p xdc véi phu nir mang thai chua bi lay nhidém d& giam nguy ca phai nhiém

cho phu n* mang thai.

Nhiing ngudi du dinh di du lich nudc ngoai, néu chua cé mién dich thi cé thé mac
phai s6i, quai bi hodc rubella va mang céc b&nh nay vé nudc minh. Do do, trudc khi
di du lich nudc ngoai, nhitng ngudi c6 kha nang bj nhiém mdt hoac nhiéu bénh néu
trén co thé tiém mot vac-xin don gia (phang séi, quai bi hodac rubella) hoac mét vac-

xin két hgp nhiéu khang nguyén, néu phu hgp. DU sao, vac-xin M-M-R Il thudng diing

cho nhitng ngudi co thé mac quai bj va rubella; va néu khang co san véc-xin don gia
phong sdi thi du khach cé thé dung M-M-R |l ma khéng can phai xem xét tinh trang

mién dich cla ho déi véi bénh quai bi hoic rubella.

Tiém chang dugc khuyén cao cho cac déi tugng chua bi lay nhiém trong nhém co

nguy cd cao nhu sinh vién, nhan vién y té va nhan vién quan su.

TIEM CHUNG SAU KHI PHOI NHIEM

Néu dugc tiém chiing trong vong 72 gio sau khi phoi nhiém vdi vi-rat sdi thd hoang
dai, chung nglra c6 thé dem lai mét s6 tac dung bdo vé nhat dinh. Tuy nhién, néu
duoc tiém vai ngay trudc khi phoi nhiém thi co thé co tac dung béo vé viing chac
hon. Chua c6 bang chiing nao cé thé khang dinh ring tiém ching ngay khi phoi
nhiém vdi vi-rat quai bi thé hoang dai hodc vi-rat rubella thé hoang dai s& dem lai

hiéu qua bdo vé.

SU DUNG CUNG VAC-XIN KHAC

Phai tiém M-M-R Il mét thang trudc hodc mét thang sau khi dung nhiing loai vac-xin

vi-rut séng khac.
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M-M-R Il dugc tiém cung luc vai vac-xin thiy dau séng gidm doc luc va cac vac-xin
lién hop chita Haemophilus influenzae typ b bét hoat (Hib) bang bam kim tiém riéng
va & vi tri khac nhau. Khong thay cé suy giam dap ¢ng mién dich cla tiing khang
nguyén dugc thit nghiém. Dang, tan suat, va cudng do clha cac tac dung khdng mong
muén khi dung cung M-M-R Il cling tudng tu nhu da thay khi dung ting véc-xin riéng

re.

Khéng cé khuyén cédo dung thudng qui cac vac-xin DTP (bach hau, udn van, ho ga)
va/hoac OPV (vac-xin bai liét udng) clng vdi vac-xin sdi, quai bi, rubella vi cé it di

lidu lién quan dén viéc sir dung dong thoi cac khang nguyén nay.

Tuy nhién, mét s phac d6 khac da dudc s dung. DI liéu tir mot sé tai liéu da duoc
cdng bé vé viéc sl dung cung luc hang loat cac vac-xin dugc khuy&n cdo (vi du nhu
DTaP [hodc DTwP], IPV [hodac OPV], vac-xin Hib, c6 kém theo hoac khdng kém theo
vac-xin viém gan B va thiy dau), cho thay khéng co tudng tac gitta cac vac-xin dudc
khuyén cao thudng qui cho tré em (bat k& do la vac-xin chira t& bao sdng, giam ddc

luc hay da lam chét).

LO DON LIEU

Né&u chi co mét muc dich phong nglra cac vu dich sdi Ié té, thi nén xem xét ti viéc sir
dung mét vac-xin c6 chira thanh phan sdi (xem théng tin san phdm tuong ¢ng). Néu
cling quan tam v& tinh trang mién dich bénh quai bi hoac rubella, thi nén tai chiang
vdi cac vac-xin chira thanh phan quai bi hodc rubella thich hop sau khi tham khao

cac théng tin san pham tuong ung.

Trudc hét rut toan bé lugng dung méi dé hoan nguyén vao bom tiém. Bom toan bd
dung madi nay vao lo dyng vac-xin dong khé va lac déu cho tan hét. Vit bo lo vac-
xin, ndu vac-xin ddng khd khéng tan. Dung bom tiém rut hét dung dich via pha va
tiém toan bd lugng véc-xin da hoan nguyén nay vao dudi da hodc trong co.

Quan trong 1a phai dung bom kim tiém riéng biét cho mdi ngudi, phong viéc lan

truy&n Viém gan B va cac tac nhan 13y nhiém khac tir ngudi no sang ngudi kia.
CHONG CHI BINH

Quéa man cam vdi bat ky thanh phan nao clia vac-xin, ké ca gelatin.
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Khéng tiém ching M-M-R Il cho phu nit mang thai, vi cho dén nay chua biét ro
nhiing tac dong co6 thé gay ra cho sy phat trién clia phéi thai. Phai tranh mang thai
trong 1 thang sau khi tiém néu tiém ching cho phu ni¥ sau day thi (xem SU DUNG
THUGC CHO PHU NU' ¢O THAI VA CHO CON BU).

Phan tng phan vé hoac giéng phan vé vdi neomycin (mdi ligu vac-xin sau khi hoan
nguyén chira khoang 25 microgam neomycin).

Tat ca bénh ly dudng hd hdp co s6t hoac bat ky bénh nhiém triing cé sét dang tién

trién khac.
Bénh lao dang tién trién ma chua duoc diéu tri.

Ngudi bénh dung thuéc e ché mién dich. Chéng chi dinh nay khéng ap dung cho
nhi’ng ngudi bénh dung corticoid lam liéu phap thay thé nhu trong bénh Addison.

Ngudi co roi loan vé tao mau, bénh bach ciu, u hach & moi th&, hodc nhitng khdi u

tan sinh ac tinh khac co anh hudng tdi tuy xuong hoac tdi hé bach huyét.

Trang thai suy giam mién dich tién phat hodc mac phai, k€ ca ngudi bénh suy giam
mién dich do bé&nh AIDS hodc cac bidu hién 1am sang khac cta nhiém vi-rut gay suy
gidm mién dich & ngudi; suy gidm mién dich t& bao va cac trang thai gidm gamma-
globulin mau va bat thuang gamma-globulin méau. Ba ¢cé bao cao viém nao thé vui do
nhiém vi-rit sai (MIBE-Measles inclusion body encephalitis), viem phdi va ti vong Vi
nhiém khu&n lan tda vi-rit véc-xin séi do tinh ¢ tiém ching vac-xin co thanh phan

30 cho ngudi bi tén thuong nang ¢ hé mién dich.

Ngudi cé tién s gia dinh suy gidm mién dich bam sinh hoac di truyén, che dén khi

chiing minh dugc ho c6 kha nang dap rng mién dich vdi vac-xin.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC
TONG QUAN

Can c6 san bd dung cu didu tri day d0, k& ca thudc tiém epinephrine (1:1000) d8

ding ngay khi cé phan (ng phan vé& hoac giéng phan vé.

Can than trong khi dung M-M-R |l cho ngui c6 tién sl ¢ nhan hoac gia dinh bj co

giat, tién st ¢co tén thuong ndo hodc trong bat ky tinh trang nao ma can tranh cac
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stress do s6t. Can théng bao cho thay thudc néu bi tang than nhiét sau khi tiém
chiing (xem TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC).

MAN CAM VG| TRUNG

Vac-xin séng phong sdi va quai bi dugc san xuat trong méi truong t&€ bao phai ga.
Ngudi cé tién s bi phan ng phan v&, phan (ing gidng phan vé hodc ¢6 cac phan
ung tdc thi khac (nhu chlng phat ban, suwng phl ving miéng, hong, kho thd, ha
huyét ap, hodc s6c) sau khi an triing, thi c6 thé co6 nguy ¢d cao bi cac phan Ung qua
man nhanh sau khi tiém cac vac-xin c6 chia lugng rat nhé khang nguyén phéi ga.
Trong trudng hop nay, trudc khi tiém chang, phai cdn nhac k§ gilta cac loi ich va cac
nguy co c6 thé xdy ra. Phai dac biét than trong khi tiém ching cho cac déi tuong nay

va chugn bi san sang phuong tién cap clru néu xay ra phan tng.

GIAM TIEU CAU

Sau khi tiém chiing, c6 thé xay ra gidm ti€u cau néng hdn trén ngudi bénh gidm tiéu
cau san co. Ngoai ra, nhiing ngudi co tién st giam ti€u cau sau lidu dau st dung M-
M-R Il (hoac céac vac-xin cé chira cac thanh phan nay) cd thé bi gidm tidu ciu khi
tiém nhac lai. Co thé danh gia tinh trang huyét thanh d& quyét dinh co can dung cac
liéu vac xin tiép theo hay khong. Can danh gia ky gira loi ich va nguy co ¢6 thé xay
ra trudc khi quyét dinh tiém ching cho céc déi twong nay (xem TAC DUNG KHONG
MONG MUON CUA THUGC).

SU DUNG CHO TRE EM

Chua xac dinh dugc tinh an toan va hiéu qua cla vac-xin sdi & tré dudi 6 thang tudi.
Ciing chua x&c dinh dugc tinh an toan va hiéu qua cia vac-xin quai bj va rubella cho
tré dudi 12 thang tudi.

CAC THAN TRONG KHAC

Co thé tiém ching dudc cho tré em va ngudi tré bi nhiém vi-rt gay suy gidm mién
dich cho ngudi (HIV), nhung khéng cé biu hién suy gidm mién dich. Tuy vay, can
theo ddi chat ché cac bénh dudc véc-xin bdo vé& & nhitng ngudi nhiém HIV nay du da
dugc tiém ching vi kha néng gay mién dich c6 thé kém hon so vai nhitng ngudi
khéng bi nhiém HIV (xem CHONG CHI DINH).
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Phan 16n nhiing dai tugng sau khi tiém véc-xin 7-28 ngay da bai tiét mot lwgng nhd
vi-rit rubella séng giam doc Iu'c & mii va hong. Chua cé bang chiing xac dinh vi-rat
dugc bai tiét o s& lay nhiém cho nhiing ngudi co kha niang bi nhiém bénh ma
thudng ti€p xUc véi ngudi dugc tiém vac- xin. Do do, vé ly thuyét, viée tigp xc gan
gdi ¢6 thé lan truyén vi-rit nhung digu nay khéng dugc xem la nguy co dang ké. Tuy
vay, da co tai liéu vé su truyén vi-rat vac-xin rubella cho tré b me (xem SU DUNG
THUSC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU).

Khéng c6 bao céo vé su truyén vi-rat séi va quai bi sbng, giam ddc Iyc tir nhing

ngudi dugc tiém véc-xin sang ngudi tiép xuc ¢ kha nang bi nhiém.

Da c6 cac bao cdo cho rang cac vac-xin chira vi-rit séi, quai bi, rubella séng, giam
doc lyc tiém riéng lé cé thé 1am giam tam thdi d6 nhay cla xét nghiém lao qua da. Vi
vay, néu can lam xét nghiém lac qua da, thi nén lam xét nghiém nay bt ky thai digm
nao trudc do, cung Iic, hodc it nhat 4 d&n 6 tuan sau khi tiém M-M-R 1. Khéng thay
bénh lao kich phéat sau khi tiém vac-xin séng vi-rat séi & tré em dang dugc diéu fri
bénh lao; cho dén nay, chua cé nghién cliu vé tac dong clia véc-xin vi-rit sdi trén tré

em bi lao chua dugc diéu tri.

Ciing nhu moi véc-xin, chiing ngtra voi M-M-R Il ¢6 thé khéng dem lai su bdo vé cho
100% nguoi duoc tiém chuang.

SU DUNG THUGC CHO PHU NUJ CO THAI VA CHO CON BU

PHU NU cO THAI

Chua biét liéu M-M-R Il c6 thé gay hai cho thai khi diing & phu ni mang thai hodc co
thé dnh hudng tai kha nang sinh san. Do vay, khéng nén dung véc-xin cho phu ni
mang thai, han nita, nén tranh mang thai trong mét thang sau khi tiém chlng (xem
CHONG CHI BINH).

Trong mét cudc khao sat kéo dai 18 nam véi hon 1.200 phu nir mang thai dugc tiém
vac-xin rubella trong vong 3 thang truéc hodc sau khi thu thai (trong d6 683 ngudi
dugc tism chung Wistar RA 27/3), khéng c6 tré so sinh ndo c6 b4t thudng tuong
thich véi hdi chiing rubella bam sinh. DY li&u b3 sung ti cac bao cao hau mai va cac
nghién clu quan sat da cong b6 da khdng xac dinh dudc cac bat thudng tuong thich
vai hoi chiing rubella bam sinh & nhitng bénh nhan dugc tiém M-M-R 1. Nhidm quai
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bi trong 3 thang dau cua thai ky lam tang ty 1& say thai tw nhién. Mac du, vi-rat vac-xin
quai dugc cho thdy nhiém vao nhau thai va thai, nhung cling khéng cé bang ching 13
diéu nay gay ra di dang bdm sinh & ngudi. Cé cac bao cao cho thdy nhiém séi thé
hoang dai IGc mang thai lam tang nguy co cho thai. Nhiém séi thé hoang dai lic
mang thai lam tang nguy co say thai, thai chét luu, di tat bAm sinh va dé non. Chua
co nghién cuu thich hdp vé& dnh hudng cia cac ching gidam doéc Iuc cla vi-rat sdi
(frong vac-xin) lic mang thai. Tuy vay, sé can than trong khi cho rang vi-rat vc-xin

cling co thé gay ra cac tac dung ¢6é hai cho thai.

PHU NU CHO CON BU

L
(o}
<
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t

Chua biét ro vi-rut vac-xin séi hoac quai bi ¢ bai tiét qua stfa me hay khdng. Nhirng
nghién ciru mdi dady cho biét ngudi me dang cho con bi ma tiém ching vac-xin
rubella giam doc co thé bai tiét vi-rat nay qua slta va truygn sang tré bl me. Chua
thay tré nao mac bénh nang trong s6 nhiing tré cd bang chiing v& huyét thanh da
nhiém vi-riit rubella, tuy vay ¢é 1 tré bigu hién bénh canh 1am sang nhe, dién hinh do

nhiém rubella. C&n than trong khi tiém ching M-M-R Il & phu nii dang cho con bu.
ANH HUONG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Khong c6 nghién cliu vé anh hudng cua viéc tiém vac xin téi kha nang lai xe va van

hanh may méc. M-M-R Il duodc cho la khéng cé hodc anh hudng khong dang ké d6i

véi kha nang lai xe va van hanh may mac.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

St dung globulin mién dich cting véi M-M-R |l ¢o thé anh hudng dén dap (ng mién
dich mong doi. Can hoan tiém chling it nhat la 3 thang sau khi st dung globulin mién
dich (cua ngudi) va truyén mau hoac huyét tuong.

Khéng ¢ nghién cu vé tinh tuong ky, khéng dugc tron Ian vac-xin véi cac thude
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUBC

a. Tom tat ho so an toan
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Trong cac nghién cttu lam sang, M-M-R Il dudc tiém cho 1.965 tré em (xem DAC
TINH DUQC LUC HOC), va hd so an toan chung la tuong tu vdi cong thiic vac-xin
s&i, quai bi va rubella trudc do san xuat bdi Merck & Co., Inc.

Trong mét nghién ctu lam sang, 752 tré em duoc tiém M-M-R Il theo dudng tiém bap
hodc tiém dudi da. H6 so an toan chung cba ca hai dudng tiém Ia tuong tu nhau,
mac di cac phan ng tai chd tiém xay ra & nhom tiém bap (15,8%) thap hon so véi
nhoém tiém dudi da (25,8%).

Tat ca cac tac dung khéng mong muén dudc danh gia ¢ 1.940 tré em. Trong sd
nhiing di'a tré nay, cac tac dung khéng mong muén lién quan dén vac-xin, tém tat &
muc b, dudc ghi nhan & nhiing déi tuong sau khi tiém ching vac-xin M-M-R 1l (ngoai

trlr cac bao cao riéng lé cé tan suat < 0,2%).

So sanh vdi liéu dau tién, lidu tiém tha hai cha véc-xin M-M-R Il khéng lién quan dén
viéc tang ty Ié mac phai va mic dd nang cla céc triéu ching ldm sang, bao gém cac

dau hiéu goi y phan ting qua mén.

Ngoai ra, cac tac dung khéng mong mudn khac dugc bao cao sau khi luu hanh vac-
xin M-M-R |l va/hoac trong cac nghién clru 1am sang va sau khi luu hanh céc cong
thirc vac-xin don gia va vac-xin phéi hap s&i, quai bi va rubella trudc d6 san xuat bai
Merck & Co., Inc. bat k& nguy&n nhan hay tan suét, 1a ¢ san va duoc tém tat trong
muc b. Tan sudt clia cac tac dung khéng mong mudn nay dugc phan loai la “Khdng
ro” khi khéng thé udc tinh dude dua trén di liéu cé san. Nhiing di liéu nay dudc bao
cao dua trén han 400 triéu liéu phan phdi trén toan cau.

Nhiing tac dung khdng mong mudn phd bién nhat duge bao cao khi sir dung M-M-R
Il 14 s6t (38,5°C hodc cao hon), phan (ing tai chd tiém bao gom dau, sung va ban do.

b. Danh sach cac tac dung khéng mong muén dudi dang bang

Céc tac dung khéng mong mudn duoc phan loai dua trén tan suat theo quy udc sau:
[Rat thuong gap (2 1/10); Thudng gap (= 1/100 dén < 1/10); Khéng thueng gap (2
1/1.000 dén < 1/100); Khéng ro (khéng thé udc tinh dudc tir di liéu cd san)].

Caéc tac dung khéng mong mudn Téan suét

Nhiém khuan va nhiém ky sinh tring

Viém mii hong, viém dudng hd hap trén | Khdng thudng gap

Page 11 of 18

%

A=



https://nhathuocngocanh.com/

hoac nhiém vi-rit

Viém mang nao vé tringt, séi khdng dién | Khéng ro
hinh, viém mao tinh hoan, viém tinh

hoan, viém tai gitra, viém tuy&n mang tai,

viém mi, viém n3o xo hoa ban capt

R6i loan mau va hé bach huyét

Bénh ly hach khu tra tai vang, giam tiéu | Khéng ré
cau

R6i loan hé mién dich

Phan ung phan vé, séc phan vé va céc | Khéng ro
hién tuwong lién quan nhu phi mach than

kinh, phu mat va phu ngoai vi

ROi loan tam thén

Khoc Khoéng thutng gap
Céu gat Khéng rd
R&i loan hé than kinh

Co giat khong sét hodc con dong kinh, | Khéng ré
mat diéu hda van ddng, chong mat, viem

naot, bénh naof, co gidt do sét (& tré
em), hdi chirfng Guillain-Barre, dau dau,

viém nao thé thé vui do sdi (MIBE) (xem

phan CANH BAO VA THAN TRONG KHI

DUNG THUGC), liét nhan cau, viém day

than kinh thj giac, di cdm, viém da day

than kinh, bénh da day than kinh, viém

day than kinh sau nhan cau, ngat

Réi loan vé mat

Viém két mac, viém vong mac Khéng ro
R6i loan tai va mé dao

Diéc than kinh Khéng ré
R6i loan hé hap, I6ng nguc va trung that

S8 mii Khéng thuang gap
Co that ph& quan, ho, viém phdi, viém | Khéng rd

phdi vo trung (xem phan CANH BAO VA
THAN TRONG KHI DUNG THUGBC), dau
hong
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Réi loan tiéu hoa

Tiéu chay hodc nén mua

Khéng thudng gap

Buon noén Khéng ro
ROi loan da va mé au'di da
Phat ban dang s&i hoac phat ban khac Thudng gap

May day Khéng thudng gap
Viém md md& duéi da, nglta, ban xuat | Khéng ro

huyét, xo cing bi, héi chiing Stevens-

Johnson

R0 loan co xuwong, mé lién két va xuong

Viém khépt va/hoac dau khdpt (thudng | Khéng rd

thoang qua va hiém khi man tinh), dau
co

R6i loan toan than va tai ché tiém

Sét (38,59C hoac cao hon), ban do tai
chd tiém, dau chd tiém va sung chd tigm

Rat thudng gap

Bam tim chd tiém

Thuong gap

Phat ban tai chd tiém

Khéng thudng gap

No6ng rat va/hodc cam gidc cham chich | Khéng ré
trong thdi gian ngan tai chd tiém, khé

chiu, viém gai thi, phu ngoai bién, sung

tdy, dau, mun nudc tai chd tiém, ndi

phong va do tai ché tiém

Rdéi loan mach médu

Viém mach Khdng ro
T xem muc c.

c. Mé ta cac phan ng bat Igi duogc lwa chon

Viém mang nao vo trung

Cac truang hgp viém mang nao v6 tring da dugc bao cao sau khi tiém phong sdi,
quai bi va rubella. Mac du méi quan hé nhan qua gitta cac ching vac-xin quai bi khac
va bénh viém mang néo vé trung da dugc dua ra, nhung khéng cé bang chirng nao
cho thdy méi lién hé gitta vac-xin quai bi chiing Jeryl Lynn™ vdi bénh viém mang néo

vo tring.
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Viém nao va bénh nao

O nhiing ngudi bi suy gidm mién dich néng vé tinh chiing ngira bang vac-xin chia
s8i, da cé bao cdo mac viém néo thé vii do séi, viem phdi va tif vong nhu mot hau
qua tryc ti€p cua viéc nhiém loan tda vi-rit séi c6 trong vic xin (xem CANH BAO VA
THAN TRONG KHI DUNG THUGC); nhiém loan toa vi-rit quai bi va rubella trong véc

Xin ctng da dugc bao cao.
Viém nao xd hdéa ban cép (SSPE)

Khéng cé bang chiing cho thdy vac-xin séi ¢6 thé gay ra SSPE. Da cé bao cao vé
SSPE & tré em khong co tién st nhiém sdi thé hoang dai nhung da tiém vic-xin sdi.
M6t s truding hop nay co thé 1a do bénh séi khdng dudc phat hién trong nam dau doi
hoac cé thé do tiém phong sdi. K&t qua clia mét nghién cliu bénh-chiing hdi ciiu do
Trung tdm Kiém soat va Phong ngtra Dich bénh Hoa Ky thuc hién goi y rang hiéu qua
téng thé clia vac-xin sdi la bao vé& chéng lai SSPE bang cach ngin ngira bénh sdi vdi

nguy cd mac SSPE vén co.
Bau khdp va/hoac viém khap

Bau khdp va/hoac viém khép (thudng theang qua va hiém khi man tinh), va viém da
day than kinh & nhiing déc diém cla nhiém rubella thé hoang dai va thay d&i v& tan
suft va mirc do nghiém trong theo tudi va gidi tinh, nhigu nhat & phu nir trudng thanh
va it nhdt O tré em trudc tudi day thi. Sau khi tiém véc-xin & tré em, cac phan Ging &
khdp thudng khéng thuéng gap (0-3%) va trong thdi gian ngan. O phu nit, 1y 1&é mac
bénh viém khdp va dau khdp thudng cao han so véi tré em (12-20%), va cac phan
Ung co xu hudng rd rét hon va kéo dai hon. Cac triéu chiing co thé ton tai trong vai
thang hoac trong nhigéu ndm & mot s hi€m trudng hop. O cac bé gai vi thanh nién,
cac phan Ung xudt hién c6 ty 1& mac trung binh gitta nhitng phan tng gap & tré em
va phu nit trudng thanh. Ngay ca & phu n@ 19n tudi (35-45 tudi), nhitng phan ung nay
thudng dugc dung nap tét va hiém khi gay can trd cac hoat ddéng binh thuang.

Viém khép man tinh

Viém khdp man tinh c6 lién quan dén nhiém rubella thé hoang dai va c6 lién quan
dén nhiém vi-rat dai dang va/hodc khang nguyén vi-rit dugc phan lap tir cac moé ca
thé. Chi hiém khi nhiing ngusi tiém vac-xin bi cac triéu chirng viém khdp man tinh.
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Trong mot nghién clu Iam sang, cé 752 tré em dugc tiém vac xin M-M-R |l theo
duong tiém bap (n = 374) hodc tiém duéi da (n = 378). Hb so an toan tdng quat cla
hai dudng tiém la tudng duong; tuy nhién, s6 doi tugng gap phan (ng bat lgi tai chd
tiém & nhém tiém bap la thap han.
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duoc sy nhiing phan tmg cd hai gdp phai khi st
dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Qua liéu da dugc bao cao hiém khi va khdng lién quan dén b4t ky tac dung bat [0
nghiém trong nao. Khong tiém vac-xin vdi ligu lugng hon so véi quy dinh trong chi
dinh.
Néu qua ligu xay ra, bénh nhan can dugc theo ddi va digu tri hd tro tiéu chudn dudc
ap dung theo yéu ciu.

DUQC LY LAM SANG
DAC TINH DUQC LUC HOC
Nhém dugg ly: Vac-xin vi rat, ma ATC: JO7BD52

Sdi, Quai bi va Rubella 1a 3 bénh thudng gap & tré em do nhiém vi rat sai, vi rat quai
bi (paramyxovirus), va vi rut rubella (togavirus) va cé th& dan téi nhiing bign chiing
nghiém trong va/hoac t vong. Vi du, bi€n ching clia sdi Ia viém phdi va viém nao.
Bénh quai bi thuong kém theo viém mang nao v trung, di€c va viém tinh hoan; va
nhiém rubella trong thdi ky mang thai ¢6 th& gay hdi chiing rubella bAm sinh cho tré

sd sinh.

Nhiing nghién ctu 1am sang trén 284 tré ti 11 thang tudi dén 7 tudi co huyét thanh
am tinh vdi ca 3 vi-rit da cho thdy M-M-R Il o tinh sinh mién dich cao va noi chung
dugc dung nap t6t. Trong nhitng nghién ctiu nay, mét liéu vac xin da tao khang thé
e ché su ngung két hdng cau (HI - hemagglutination-inhibition) do sdi, khang thé
trung hoa quai bj va khang thé Uc ché& ngung két héng cau do rubella, Ian luot, trén
95%, 96% va 99% s ngudi co thé nhiém bénh. Tuy nhién, mdt ty 1& nhd ngudi tiém

(1-5%) c6 thé khdng dat dudc su chuy&n d&i huyét thanh sau lidu tiém dau tién.

M6t nghién ctu trén 752 ngudi st dung M-M-R Il so sanh dudng tiém dudi da véi
duong tiém bap cho thay tinh sinh mién dich tuong tu nhau gitia 2 dudng dung.
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Mot nghién cdu trén tré 6 thang tudi va 15 thang tudi sinh ra tif cac ba me da tiém
vac xin cho thdy, sau khi tiém vac xin ATTENUVAX, su phét tri€n khang thé trung
hoa dugc phat hién & 74% tré 6 thang tudi va & 100% tré 15 thang tudi. Ty & chuyén
doi huyét thanh nay cao hdn so vdi ty Ié trudc day da bao cao khi do khang thé tic
ché& ngung két héng céau @ tré 6 thang tudi sinh ra tir cac ba me ¢6 mién dich tu nhién
do nhiém bénh. Khi tré 6 thang tudi ¢ me la ngudi da tiém vac xin duoc tai tiém
chiing ltic 15 thang, ndng dd khang thé dat dugc twong dudng vdi nong do do dugc @
tré bat dau tiém vac xin lac 15 thang. Ty 1& chuydn dai huyét thanh thap hon & tré 6
thang tudi cé thé dugc giai thich véi 2 kha nang: 1) do ngudng phat hién clia cac xét
nghiém (xét nghiém khang thé trung hda va xét nghiém mién dich gan men [EIA))
con han ché, su hién dién cia mot sé it khang thé khéng phat hién dudc tir ngudi me
truyén sang co thé gay anh hudng dén su chuy&n ddi huyét thanh & tré; hoic 2) hé
mién dich cia tré 6 thang tudi khéng phai ltic ndo ciing cé kha nang tao dap (rng dsi
vdi vac-xin sdi khi danh gia qua 2 xét nghiém phan tich khang thé néi trén.

Hiéu qua cla vac-xin sdi, quai bi va rubella d& dudc ching minh trong mét loat
nghién ctru mu déi co déi chiing ma két qua da cho thiy hiéu qua bao vé cao dsi voi
ting thanh phan khang nguyén trong vac xin. Nhiing nghién ciu nay ciing da xac
dinh rang chuy&n d&i huyét thanh trong dap (ng vdi tiém chung sdi, quai bi, va

rubella tuong duong vé&i su bao vé nglra nhitng bénh ly nay.

Sau khi tiém chling, c6 thé do cac khang thé bao vé bang cac xét nghiém khang thé
trung hoa, U'c ch& ngung két hdng cau, hoac ELISA (xét nghiém hap thu mién dich
gén men). Van ¢é thé phat hién dudc cac khang thé trung hoa va ELISA doi vai vi-rit
s6i, quai bi va rubella & hau hét cac ddi tuong & thoi di€ém 11 dén 13 nam sau lan
tiém chang dau tién.

DAC TINH DUCOC BONG HOC
Khéng yéu cau danh gia cac dac tinh dudc déng hoc ddi véi vac-xin.

QUY CACH BONG GOl

M-M-R Il dugc cung ting nhu sau:
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(1) Mot hop gom 10 lo don liéu vac-xin déng khd (Hop A), va mot hop gém 10 lo
dung moi (Hop B). D& tiét kiem chd trong tu lanh, c6 thé bao quan riéng dung
moi & nhiét dd phong.

(2) Hop két hop 5 lo don liu vac-xin ddng khd va 5 lo dung mbi.

BAO QUAN

Bao quan vac xin M-M-R Il 8 20C dén 8°C. Lubn bdo quan vac-xin tranh anh sang vi

su ti€p xuc vdi anh sang co thé lam bat hoat vi-rut.

Khuyé&n cao nén ding vac-xin cang sém cang t6t sau khi hoan nguyén. Bao quan
vac-xin da hoan nguyén trong lo véc-xin & chd t8i & 2°C tdi 8°C (36°F toi 46°F) va bd
di néu khdng dung trong vong 8 gio.

D6i voi quy cdch dong goi Hop 10 lo don liéu vac-xin ddng khé (hdp A) va hép 10 lo

aung moi (hdp B).

Bao quan dung méi & 2°C dén 30°C. Khdng ddng da dung méi.

Trong qua trinh van chuyén, d€ dam bao hiéu luc, vac xin M-M-R Il phai dudc béo
quan & -50°C dén 8°C (-58°F tdi 46°F). S dung da khd ¢é thé khién M-M-R Il & nhiét
dé6 lanh hon -50°C (-58°F).

D0l vdi quy cdch dong goi Hop két hop 5 lo don liéu vac-xin déng khé va & lo dung

moj.

Khong bao quan hép két hgp trong ti dong.
Trong qua trinh van chuyén, dé€ dam bao hiéu luc, hdp két hgp M-M-R |l dugc béo
quan & nhiét dd -20°C dén +8°C (-4°F d&n +46°F).

HAN DUNG

Han dung clia vac-xin M-M-R |I: 24 thang ké& tir ngay san xuat (ngay san xuat duadc
xac dinh la ngay dua vac xin ra khdi nhiét dé déng lanh d& déng géi. Sau khi dong
g6i, vac-xin dugc bao quan dén 24 thang & 2-8°C)

Han dung ctia dung méi: 36 thang ké tir ngay san xuét

KHONG SU DUNG THUOC NAY SAU HAN DUNG GHI TREN NHAN.
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TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUSC

Tiéu chuan cd s&

San xuét va déng goi cap 1 vac xin tai: Merck Sharp & Dohme LLC, 5325 Old Oxford
Road, Durham, North Carolina, 27712, USA (Hoa Ky)

Sén xuét va dong g6i cdp 1 dung mdi tai: Jubilant HollisterStier LLC, 3525 North
Regal Street, Spokane, Washington 99207, USA (Hoa Ky)

Béng g6i cép 2 va xuét xudng tai: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39,
Haarlem, 2031 BN, Netherlands (Ha Lan)
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