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Prionx .,

1 dose/dosis (0.5 ml)
Inj.AInyec.: S.C.

Combined measles. mumps and rubella vaccine,

mbiné vivant attinué antirougecleux,
antiourlien et antirubSoleux
Vacuna combinada de virus vivos atenuados antisarampion.

1 vial with lyophilised vaccine + diluent in ampoule
1 fiagon aveg vaccin yophilisé + ampoule: de diluant
1 vial con vacuna fiofilizada + ampalieta con diluyente
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GlaxoSmithKline -

Priorix, ,

1 dose/dosis (0.5 ml)
Inj./Inyes.: 8.C.

Lyophiliseg vaccing to be reconstituted with diluent
cin lyophilisé doit &ra raco & avec le diluant
Vacuna liofilizada para ser reconstilyiga con diluyente

1 dosedosis (0.5 mij contains/contient/contiene.
Live attenuated measles virus (Schwarz strain) 210%° CCIDsa
Live attenuated mumps virus (RIT 4385 strain) 210" CCIDsy
Live attenuated rubella virus (RA27/3 strain) >10°° CCIDz

57x24%69
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NHAN PHU
VAC-XIN PRIORIX™

(Dang trinh bay Hop chira 1 lg véic-xin dong kha va 1

2cm
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Rx. Thubc ban thee don. Hop 1 lo véc xin dong khé va 1 éng nudic
héi chinh, dom lidu 0,5m|. Bat vde-xin déng kho va nuerc hbi chinh aé
pha tiém. Dudng diung: tidm dudi da. SEK: QLYoo 86 18
SX: xem LOT; NSX, HD (01/xxixx): xem MFD, EXP. Xudt xi: Bi.
Béo quan: +2°C-+8°C. Tranh ddng da. Chi dinh, chbng <hi dinh,
céch ding va cde thdng tin khac: xin xem & hudng dan s dung
Kém theo, Dé xa tam tay tré em. Doc ky hudng dén sir dyung trude
khi dang PRISVO017/V1
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6.0 cm

liéu 0.5ml
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COULEUR(S) UTILISEE(S)
Film texte Film aplat

PMS 294 PMS 485
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AGRANDI

. g ¥ ™ Combined measles, mumps and rubella
ror! vaccine, live attenuated/Vaccin combing

vivant atténué antirougeoleux, antiourlien et

B AdA antirubéolewx/Vacuna combinada de virus
vivos atenuados antisarampion,
1 dose/dosis (0.5 ml) antiparotiditis y antirrubéola

1 dose for reconstitution/1 dose pour

reconstitution/1 dosis para reconstitucion GSK Biologicals s.a. Rixensart - Belgium
Inj./Inyec.: S.C.

Storage/Cons.: +2°C/+8°C 215346 215346/A
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Priorix

Vaccine si, quai bi va rubella (séng, giam dong luc)

THANH PHAN BPINH TINH VA PINH LUQNG

Priorix™™ 14 ché phim hdn hop déng khé chira cac virus giam ddc hre bao gém virus séi ching
Schwarz, virus quai bi ching RIT 4385 (tir chiing Jeryl Lynn) va virus rubella ching Wistar RA
27/3, thu duoc bang nudi cdy hodc trong phoi ga (quai bi va séi) hodc trong té bao ludmg boi
MRCS5 ctia nguoi (rubella).

Priorix"™ dép tmg yéu cdu ctia T6 Chie Y té Thé gidi vé san xuét cdc ché phdm sinh hoc va
vaccine s&i, quai bi va rubella va vaccine két hop (vaccine song).

S

. e
Mai lieu 0,5ml vaccine sau khi hoan nguyén chita khéng dudi 100 TCID50 clia virus soi chiing  / 6.
Schwarz, khéng duéi 1037 ciia virus quai bi ching 4385 RIT va khong dudi 10*° TCID50 coa fo Vv
virus rubella chiing Wistar RA 27/3. r‘. -

—r

Quy cach dong goi: hop gom lo 1 liéu vaccine dong kho va 1 ono nuée hdi chinh. Lidu 0,5 ml.; \\ A
DANG BAO CHE “\fp N
Bét vaccine dong khd va nude hdi chinh dé pha tiém. =
PAC TINH LAM SANG

Chi dinh

Priorix"™ dugc chi dinh dé giy mién dich chu déng chdng séi, quai bi va rubella.

Liéu lwgng va cich diing

Liéu lugng

Li&u dé& nghi 1a mét liéu 0,5ml vaccine hoan nguyén.

Do lich tiém ching & m&i nuéc mot khac, vi vdy nén theo lich tiém chung dugc khuyén cdo &
qudc gia do.

Cach dung

Nén tiém dudi da Priorix™ , dit vAy vAn c6 thé tiém bip vaccine nay (xem phin Céanh béo va
Than trong).

Khéng nén tiém bép viie-xin Priorix ™ cho ‘nhimg ngudi ¢6 nguy co chdy méu cao nhu 16 loan
tiéu cdu hodc bj bénh wa chay mau do c6 thé bj chay mau sau khi tiém bép.

Chdng chi dinh

Chéng chi dinh ding Priorix™™ cho nhimg ngudi ¢é tién sir qua mén toan than voi neomycin
hodéc vaéi bat ky thanh phan nao ctia vaccine. Khong chong chi dinh khi co tién sir viém da tiép
xtc véi neomycin. Vi nhitng ngudi bi di img véi trieng ga, xem thém muc Canh bdo va Thén
trong.
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Khéng ding PriuurixTM cho nhimng ngudi suy gidm dép tmg mién dich, bao gdm nhitng bénh
nhéan suy giam mién dich tién phét hodc thir phat.

Tuy nhién, ¢6 thé ding vaccine két hop soi, quai bi va rubella cho nhitmg ngudi nhiém HIV
khong tri¢u chimg ma khéng gay nhimg anh huong bat loi dén tinh trang bénh cua ho va c6 the
c¢dn nhéc sir dung cho nhimg ngudi nhiem HIV c6 trigu chimg.

Priorix" ™ chbng chi dinh dimg cho phu nit mang thai. Hon nifa, nén tranh ¢6 thai trong 3 thang
sau khi tiém vaccine (xem phian Mang thai va Cho con bu).

Cédnh bao va Thén trong

Ciing nhu céc vaceine khéc, nén hodin siv dung Priorix™ cho nhimg nguoi dang sbt cao cép tinh.

Tuy nhién, khong chéng chi dinh khi c6 biéu hién nhifm khuin nhe.
Do phan img tdm 1y déi v&i mii tiém nén ngudi duge tiém ching ¢o thé bi ngét xiu sau hodc
tham chi trude khi tiém. Didu quan trong 13 nén lira chon dia diém thich hop khi tiém dé tranh bi
throng do ngét xiu.

Phai dé cho cdn va cdc chét sat khudn khac bay hoi hét tru6e khi tiém vaceine do ching ¢é thé
lam bat hoat cdc virus giam doc luc cd trong vaccine.

Cb thé dat duge tic dung béo vé chéng s01, tuy con han ché, bﬁng vige tiém chung trong vong 72
gitr sau khi tiép xtc voi sai tur nhién.

Tré dudi 12 thang tudi cé thé dap img khong ddy dit voi thanh phin soi trong vaccine do vén con
ton tai khang thé chéng soi nhén tr me, nhung khong loai trir viée sir dung vaccine nay cho tré
nho (< 12 thang tum) vi ¢6 thé chi dinh cho mét s6 trudmg hop nhu ¢ nhitmg ving nguy co cao.
Khi d6 thi nén cén nhic tiém ching lai vao lic hodc sau 12 thang tudi.

Cling nhur cac vaccine dang tiém khae, luon theo ddi va co san cac phuong phap didu tri y té
thich hgp dé phong soc phan vé, mac du hiém, sau khi tiém vaccine.

Thanh phén s&i va quai bi trong vaccine diroc san Xut tir nudi cay té bao phéi ga va do d6 c6 thé
t6n du mot lugng rat nho protein trimg ga. Nhimg nguoi cé tién st phan tmg phan vé, phan tmg
dang phén v¢ hofic phan img di (g trung gian (nhu may day toan thén, sung miéng va hong, kho
thé, ha huyét 4p hoic shock) sau khi &n trimg ga co thé ting nguy co gap phan tmg qui man
dang trung gian sau khi tiém vaccine, méac du rit hlem sau khi tiém vaccine. Nén thén trong sur
dung vaccine cho nhimg ngudi gip phan tmg qua mén sau khi dn trimg ga va c6 sin cac phuong
tién diéu tri d& phong phén img xay ra.

Nén st dung Priorix™ than trong cho nhiing ngudi ¢d tién sir ban than hoiic tién sir gia dinh cé
bénh di tg hodc co giét.

Khéng ghi nhén viéc 13y truyén virus soi va quai bj tir nguoi tiém vaccine sang nhitng nguoi tiép
xtc nhay cam. Virus rubella duge biét la tiét vao dich hau trong khoang 7 den 28 ngay sau khi
tiém chung va nhiéu nhét vao ngay thir 11; tuy nhién khong c6 bang chimg vé sy lay truyén virus

tir tiét vaccine sang nhitng ngudi tiép xtic nhay cam.
S6 nguoi tiém bép Priorix' ™ con han ché nhung da dat duoc dép vmg mién dich ddy di cho ca
ba thanh phéan ctia vaccine (xem Ligu lugng va Cach dung).

KHONG PUGC TIEM TINH MACH PRIORIX™ TRONG BAT KY TRUGNG HOP NAO.
Di €6 béo cdo mit s6 trudong hop {tinh trang bénh néing hon va tai phat bénh ¢ nhitng ngudi bi
bénh giam tiéu cau sau khi tiém liéu dau tién vac-xin c6 chira virus song sdi, quai bi va rubella.
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Trong nhitng truong hop nay, cin danh gia than trong yéu t& nguy co — loi 1ch khi tiém phong
véc-xin Priorix" ™.

Twong tic véi cic thude khic va cic dang twong tic khac

Néu cin thir phan lmg lao thi nén tién hanh trude hodc cing lic véi viée tiém chimg. Cé bdo cdo
cho théy vaccine séi sbng (va co thé quai bi) c6 thé gay irc ché tam thai phan img nhay cam lao
trén da. Su trc ché nay c6 thé kéo dai 4-6 tudn va khong nén xét nghiém phan tng lao trong thoi
gian d6 sau khi tiém ching dé tranh két qua 4m tinh gia.

Cac nghién ciru da chim h% minh ring cé thé tiém Priorix ™ cing lic v&i vaccine thiy diu séng
giam djc lye (Varilrix™™) nhung tai nhimg vi tri tiém khac nhau.

Miic di chua c6 sén sb lidu vé viée sir dung déng thoi Priorix™ véi cac vaccine khac nhung noi

chung c6 thé sir dung vaccine két hop soi, quai bi va rubella ddng thoi Vi vaccine bai liét ubng
(OPV) hodc vaccine bai liét tiém (IPV), vaccine tam lién bach héu, udn van, ho ga
(DTPw/DTPa) va Haemophilus influenzae nhém b (Hib) néu ti€ém tai nhitng vi tri khac nhau.

Néu khéng thé sir dung Priorix™ ddng thdi voi céc vaccine song giam doc lyc khac thi hai lan
tiém nén céch nhau it nhat 1 thang.

Neén tri hon viée tiém chung it nhét 1a 3 thang cho nhitng ngudi sir dung gammaglobu]m ngudi
hodc truyen mau. Khi tiém vaccine cho nhitng nguwoi nay, hiéu luc vaccine cé thé bj suy giam do
khang thé s&i, quai bi va rubella ¢o duge mdt cach thu déng.

C6 thé tiém nhéc lai bing Priorix"™ cho nhimg ngudi truéc d6 da tiém ching bing vaccine két
hgp séi, quai bi va rubella khéc.

Thai ky va cho con bi
Thai ky

Chbng chi dinh dung Priorix"™ cho phy nir mang thai. Hon nita, nén trdnh c6 thai trong 3 thang
sau khi tiém vaccine.

Cho con bii

Khéng c6 sb liéu lign quan dén vide ding Priorix™™ cho phu nit cho con bii. C6 thé tiém vaccine
khi lgi ich thu duge vugt trdi nguy co.

Anh hwéng dén kha ning l4i xe va vin hanh may moc
Khong ap dung.
TAc dung khéng mong mudn

Tan sudt duge phan loai nhu sau:

Rét phd bién >1/10

Phé bién >1/100 dén <1/10
Khéng phd bién >1/1.000 d&én <1/100
Hiém >1/10.000 dén <1/1.000
Rét hiém <1/10.000
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Trong nhimg nghién ciru Jdm sang c6 dbi chimg, déu hiéu va triéu chimg duge chi dong theo dai
trong 42 ngay sau khi tiém. Nhimg ngudi tiém vaccine cling duge yéu cdu bao cdo lai bit ki su
kién 1am sang nao xuét hién trong qud trinh nghién cir.

H& so an toan trinh bay dudi ddy dua trén nghién ciru trén tong sb gan 12.000 bénh nhén sir dung
Priorix"™ trong cac thir nghiém 14m sang,

Nhiém tring va nhiém kv sinh triing:

Khéng pho bién: viém tai giira

Phé bién: Nhi&m khuin duimg hé hép trén
Rbi loan méu va hé bach huyét:

Khéng phd bién: bénh hach bach huyét

Roi loan hé mién dich:

Hiém: phan tmg di img

Rbi loan chuyén héa va dinh dugmng:

Khéng phd bién: biéng an

Rbi loan tAm thin:

Khong phd bién: caing thing, quiy khoc bit thuomg, mit ngi.

Réi loan hé thin kinh:

Hiém: sOt cao co gidt
Réi loan nhin khoa:

Khong phd bién: viém két mac

Réi loan hd hip, npire va trung thét:

Khéng phd bién: viém phé quan va ho

Réi loan da diy rudt:

Khong phé bién: sung tuyén mang tai, tiéu chay, nén

Da va tb chire dudi da:

Phé bién: phat ban

Tinh trang toan than vA tai chd tiém:

Rét phd bién: do tai chd tiém, st >38°C (trure trang) hofic 237.5°C (néch/miéng)

Phé bién: sung va dau tai chd tiém, sbt >39.5°C (tryc trang) hodc >39°C
(ndch/miéng)

Nhin chung, phan loai tin suit cac tac dung phu 1a twong tir nhur nhau khi tiém liéu du tién hodc
lidu thir hai vaccine. Chi c6 mdt khéc biét 1a tac dung phu dau tai chd tiém 12 “Phé bién” sau khi
tiém liéu dAu tién va “Rét phd bién” sau khi tidm li¢u thi hai.

Trong qué trinh didu tra hdu mai, nhimg phan tmg lién quan dén tiém chiing Priorix" ™ da duoc
bao c4o bd sung nhu sau:
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Nhiém tring va nhiém ky sinh tring:

Viém mang nfo

Rdi loan mau va hé bach huyét:

Giam tiéu cdu, xuat huyét giam tiéu cau

Réi loan hé mién dich:

Phan Gmg phéan vé
R6i loan hé than kinh:

Viém tuy ngang, hdi chting Guillain Barre, viém than kinh ngoai vi, viém nio

Ré&i loan da va td chirc dudi da:
Ban do6 da hinh

Réi loan co xwong va mb lién két:
Bau khép, viém khép

Tinh trang toan thin va tai chd tiém:

Hoi chimg Kawasaki.

*Tén suft viém ndo duge bio cao duai 1 trong s6 10 triéu lidu tiém. Nguy ¢6 viém ndo sau khi
tiém vaccine la rét thap so v&i nguy co viém ndo ty nhién (s61: 1 trong 1.000 dén 2.000 ca;
rubella: x4p xi 1 trong sb 6.000 ca).

Hiém giip nhung khang loai trir bidu hién gidng quai bi véi thoi gian 1 bénh ngin. Pi ¢ béo céo
sung dau tinh hoan thoédng qua sau khi tiém vaccine két hgp séi, quai bi va rubella.

Hiém gip biéu hién hoi chimg gidng séi sau khi tiém Priorix"™.

C6 thé giip cac phan img ning, thim chi séc néu vé tinh tiém vaccine vao tinh mach. Bién phap
can thiép tic thi ty vao mirc dd nang cia phan img (xem Cénh bdo va Thén trong).

Trong nhu'ng nghién citu so sanh, biéu hién dau, do va sung tai chd tiém da duorc bao cdo &
nhirng nguoi tiém Priorix™ thap hon dang ké vé mat théng ké so véi vaccine d6i chiéu. Céc
phén g phu da néu khac thi twong tu nhu nhau & céc vaccine.

Théng bo cho bic s nhimg tic dung khong mong mubn giip phai khi sir dung thube

Qua liéu

b ¢ bio céo truomg hop qua lidu (dén gép 2 lan liéu khuyén céo) trong qud trinh diéu tra hau
méi. Khong co bién c6 bét lgi nao lién quan dén vide dung qua liéu nay.

CAC PAC TiNH DUQC LY

Duwge lue hoe

Priorix™ da ching to duge tinh sinh mién dich rét cao trong nhitng nghién ciru 1dm sang.

Pi xdc dinh dwoc khang thé khang sai 1a 98,0%, khang quai bi 1a 96,1% va khang rubella la
99,3% & nhitng ngudi tiém vaccine c6 huyét thanh am tinh trude do.

Trong céc nghién ctru so sanh, di xac dinh khang thé khang 51, quai bi, rubella tuong img la
98.7%:; 95,5% va 99,5% & nhitng ngudi tiém Priorix ™ ¢6 huyét thanh 4m tinh trude dé so véi
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96,9%; 96,9% va 99,5% & nhitng ngudi tiém vaccine phéi hop soi, quai bi va rubella cé san trén
thi trudng.

Tét ca nhitng ngudi tiém ching déu co huyét thanh duong tinh déi véi khang thé khang séi va
khéng rubella 12 théng sau khi tiém. 88,4% c6 huyét thanh dwong tinh d6i véi khéng thé khang
quai bj tai thang thir 12. Ty 18 nay twong tu nhu t¥ 1& quan sat thiy & nhitng vaccine két hop séi,
quai bi va rubella ¢6 sin trén thi trudng (87%).

Duwge dong hoc

Khéng véu ciu danh gia duge dong hoe dbi voi vaccine.

Cac nghién ciru lam sang

Xem phﬁn “Duoce luc hoc”

S6 liéu an toan tién ldm sang

Khéng ap dung.

PAC TINH DUQC HQC

Danh sach ta dwoe

Vaccine: cdc amino acid, lactose, mannitol, neomycin sulphate va sorbitol.
Nudc hdi chinh: nuée pha tiém.

Tinh twong ky

Khong tron lan Priorix ™ véi cdc vaccine khéc trong ciing bom tiém.
Han ding

24 thang ké tir ngay san xut.

Than trong diac biét khi bao quan

Nén bao quan Priorix trong ti lanh tir +20C dén +8°C.

C6 thé bao quan nudc hdi chinh trong tu lanh hodc nhiét d6 phong. Khong lam déng da vaccine
dong kho cling nhu nude hoi chinh. Nén tuin theo diéu kién bao quan duge khuyén cdo trong
qua trinh vén chuyén, nhat 1a noi khi hdu néng.

Diic diém ciia thanh pham

Priorix c6 dang bdt  hoi trfing dén hdng nhat dung trong lo thiy tinh (thiy tinh loai I). Lo chira
1 liéu hodc 2 liéu bdt vaccine.
Nurde hoi chinh vé khuén trong, khéng mau va dugc dong sin trong bom tiém hoic éng thiy tinh
(thuy tinh loai I).
Huwéng dén sir dung, bao quan va hiiy bé (néu cin)
Do thay déi nho v& pH, nén vaqcine hoan nguyén cé thay dbi vé mau sic, tir héng nhat dén hdng
dédm nhung khéng anh hurdng dén hiéu luc cta vaccine.
Nén kiém'tra nuée héi chinh va vaccine dé hoan nguyén béng mét thuong trude khi st dung dé
xem cO bat ky phéan tir la va/hodc thay d6i nao khong. Loai bo dung mdi hodc vaccine da hoan
nguyén néu thay bat thudng,.

6
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Hoan nguyén vaccine bang cach cho toan bo lugng nuoe hdi chinh vao lo dung bét vaccine. Sau
do lédc k¥ dé bat vaccine tan hoan toan trong nuée hoi chinh.

Nén dung vaccine ngay ldp tirc sau khi hoan nguyén. Néu khéng sir dung ngay, vaccine hoan
nguyén phai dugc bao quan trong ti lanh & nhiét d6 +2°C dén +8°C va sir dung trong vong:

e 8 gidr sau khi hoan nguyén ddi véi vaccine don liédu.
e 6 gidr sau hoan nguyén doi voi vaccine da liéu (2 liéu).

Dang don lidu: tiém toan bd luong vaccine da pha, sit dung mét kim tiém méi dé tiém vaccine.

Dang da liéu: khi sir dung lo da liéu, nén 14y mdi lidu vaccine bang kim va bom tiém v6 khuin
trong diéu kién vé khuin nghiém ngat thén trong dé tranh nhiém bén cho lugng vaccine con
trong lo. Str dung mdt kim tiém mai dé tiém mai liéu vaccine.

Khong phai tét ca cac dang dong géi déu c6 & cac qubc gia.

PE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY

San xuit bii

GlaxoSmithKline Biological s.a

Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgium
Tel: +32 (0) 2 656 8111

Fax: +32 (0) 2 656 8000

Priorix™ 14 nhén hiéu thuong mai ciia GlaxoSmithKline groups of companies.

GlaxoSmithKline
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