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O VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE
MAU HUONG DAN SU DUNG VAC XIN PHONG LAO (BCG)

Rx
Vic xin phong lao (BCG)
- “Pé xa tAm tay tré em”
“Poc ky hu6ng dan sir dung truée khi ding”
“Thudc nay chi dung theo don thubc”
THANH PHAN

Vic xin phong lao (BCG) séng — déng khd 14 loai véc xin dang bét, duoc san xudt tir chiing vi khudn Pasteur
Paris 1173 P2 lot C ¢6 ngudn goc tir ching ctia Calmette — Guérin.

Trong mét 6ng véc xin phong lao (BCG), 10 liéu chua:
Thanh phén hoat chit:

Thanh phin hoat chit Ham lwong

BCG sbng — dong kho 0,5 mg

Thanh phin td duwoc:

Thanh phén ta dwoc Ham lwong

Glutamate natri 3,0 mg

DANG BAO CHE

Véc xin BCG ¢6 0,5 mg vi khudn BCG séng, duoc bao ché dudi dang bt déng kha.

CHI PINH

Véc xin phong lao (BCG) tao min dich chii dong déi véi bénh lao.

Vic xin BCG duoc chi ,dinh cho tré so sinh, tré c!uc'yi 1 tuéi, va tré 16m trén 1 tudi chua duoc tiém phong (bz‘ing
ching la chua c6 mét vét seo dic trung do tiém véc xin phong lao (BCG)) hodc c¢é phan tmg tuberculin 4m tinh.

O nhing nu6c dang phat trién, noi ma bénh lao thanh dich va viéc didu tri du phong ngén ngay bing cc thudc
khang lao (nhu isoniazid) hodc viéc 1am phan mg tuberculin trén da dé sang loc khong thuc hién duoc, thi vic
xin phong lao (BCG) dugc ding mét cach thudmg xuyén véi muc dich kiém so4t bénh lao. Do do, c6 chi dinh
dung vic xin phong lao (BCG) nhu mét chién luoc thudng quy dé kiém so4t bénh lao & cac nuée déb.

T6 chic Y té thé gii khuyén céo tiém chiing vic xin phong lao (BCG) cho tAt ca cac tré so sinh & céc nuéc dang
phat trién, bao gdm ca cAc tré nhiém HIV hodc tré dugc sinh ra tir ba me nhiém HIV chua c6 triéu chimg, 1 nhing
d6i trong c6 nhiéu nguy co méc lao. Véc xin phong lao (BCG) dugc tiém cang sém cang tét sau khi sinh déi véi
tré sinh ra binh thudng, sirc khoe 6n dinh hoic tiém vao bét cif thdi gian nao sau dé, nhung 3 thang tudi 14 tudi
tiém phong t6t nhat d6i véi tré dé thiéu thang, hodic nhe cén (theo lich tiém phong ciia Viét Nam).

LIEU LUQONG VA CACH DUNG \Ql‘”/
Liéu lugng:

Liéu diing cho tré so sinh va tré du6i 1 tudi: 1 lidu 0,1ml vic xin BCG chira 0,05mg BCG. C6 thé dung lidu gép
déi: 0,1ml vac xin BCG chita 0,1 mg BCG cho tré 16n trén 1 tudi.

Cdch ding:
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Vic xin BCG dugce sir dung bing dudng tiém trong da. Str dung loai bom kim tiém chuyén dung (
hodc 28G) dé thuc hién ding k§ thuit tiém trong da.

Dé tiém cho tré so sinh v tré nho dudi 1 tudi pha 1 ml nuéc muéi sinh Iy (kém véi hép vic x
xin dong khé chira 0,5mg BCG, nhu vdy mdi 1 liéu 0,1ml vic xin c¢6 chira 0,05mg BCG.

Trong trudmg hop sir dung liéu gap déi cho tré 16m hon 1 tudi thi pha 0,5ml nu6c muéi sinh 1y (kém véi hép vic
xin) vao 1 dng vic xin déng khé chua 0,5 mg BCG, nhu vy moi 1 liéu 0,1ml vic xin ¢6 chira 0,1mg BCG.

Sau khi pha lic k¥ 6ng véc xin cho tan déu dé tao duoc hén dich déng nhét. Tiém trong da 0,1 ml véc xin da pha.

Chu y: Cén than khi m& 6ng vic Xin, trginh thudc l?at rangoai. Pha va tiém vic xin phai thuc hién v6 khuin. Vic
xin sau khi pha, phai bao quan vé khuin trong di€u kién lanh, nhiét d6 +2 °C dén +8 °C, khong tiém vic xin di
pha dé qua 6 gid.

CHONG CHI PINH
Khéng dugc dung vic xin phong lao (BCG) cho ngudi qua min véi bit et thanh phén ndo cua vic xin.

Chéng chi dinh dung véc xin phong lao (BCG) cho ngudi dang 1{15',0 bénh lao thé hoat dong hodc ngudi c6 phin
mg tuberculin trén da dwong tinh cao (ngudi d4 bi nhiém vi khuin lao), ngudi vira méi ching vic xin ddu moa,
ngudi bi bong.

Chéng chi dinh & ngudi dang sir dung thube chéng lao.

Khéng dugc ding vic xin phong lao (BCG) cho nhitng ngudi bi gidm gammaglobulin trong m4u, suy giam mién

dich bam sinh, bénh sarcoid, bénh bach cAu, u lympho, bénh 4c tinh lan téa, nhidm HIV c6 triéu chimg hodic bat
cu bénh nao ma dap img mién dich tu nhién bi tén thuong.

Chéng chi dinh ding vic xin phéng lao (BCG) ddi v6i nhimg ngudi c6 dap img mién dich bi ttc ché do didu tri
kéo dai bang liéu phap e ché mién dich (corticosteroid, thudc chdng ung thu, tia xa...).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG
Chii y dé phong va than trong khi sit dung:
D6i v6i tré em, can nhic k§ trong nhitng trudmg hop sau:
+ Viém da c6 mu.
+  Sbttrén 37,5°C.
+ Ri loan tiéu héa va suy dinh dudng.
+  Céc bénh ¢6 anh huéng dén toan thé trang tré em nhu: Viém tai, miii, hong, viém phéi, vang da...
Cén gidm sat chit phan img qua mAn sau khi tiém vic xin.
Tiém trong da chinh xéc, sir dung bom kim tiém riéng ding cho tiém véc xin phong lao (BCG). Khong tiém vic
xin sau khi pha qua 6 gio.

Khéng tiém vic xin qué liéu. Khong tiém duéi da vi c6 thé tao nén nhitng boc mun 4p xe lanh va chd tiém s& dé
lai vét seo co kéo.

Sau khi tiém ching néu ¢6 ddu hiéu nhidm tring BCG toan than, viém hoiic sung hach mi ngoai vi thi tién hanh

diéu tri nhiém trung BCG theo chi dinh ctia Bac sf chuyén khoa.

Hosn tiém chiing néu ngudi tiém c6 tinh trang bénh 1y ma can b tiém ching nhén thiy khong an toan khi tiém
vic xin BCG

SU'DUNG CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Thoi kp mang thai: Chua r3 vic xin c6 thé gdy ton hai déi véi bao thai khi dung cho ngudi mang thai hoic c6
tac dong t&i kha ning sinh san hay khéng. Vic xin phong lao (BCG) chi dung cho ngudi mang thai khi loi ich
vuot troi so voi nguy co

Thoi ky cho con bii: khong rd vic xin phong lao (BCG) c6 di qua sita & ngudi hay khéng, cin than trong khi tiém
véc xin phong lao (BCG) cho phu nit cho con bu

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC



Véc xin phong lao (BCG) khng gay anh hudng hoic dnh huéng khong déng ké dén kha ning 14 4 eIVﬁC

may mac.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic ciia thude

C6 thé dung déng thoi vic xin phong lao (BCG) véi vic xin bai liét va vic xin viém gan B nhung phai duoc tiém
& cac vi tri (chi) khac.
Twong ky cia thudce

Vic xin phong lao (BCG) lam e ché tam thi su chuyén héa theophylin & gan (c6 thé do san xuét interferon),
lam téng thoi gian ban huy theophylin trong huyét thanh, do d6 ngudi bénh ding theophylin déng th&i véi tiém
véc xin phong lao (BCG) c6 kha ning nhiém déc theophylin.

BCG 1a loai vic xin séng giam doc luc nén cic thubc e ché mién dich hoic lidu phép dc ché mién dich (thi du
corticosteroid, thudc alkyl héa, thudc chdng chuyén héa, liéu phép tia xa. . .) ¢6 thé lam ting su nhan lén cta vi
khuén BCG trong co thé, vi vy viéc tiém phong BCG phai hodn lai cho téi khi ngimng liéu phép e ché mién
dich.

Thubc ’chéng lao: M6t §c‘3 thubc chéng lao (thi du isoniazid, rifampicin, streptomycin....) tc ché su nhan lén cta
vi khuén BCG, do d6 vac xin phong lao (BCG) c6 thé khong tac dung khi dang diéu tri v&i céc thudc nay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Hau hét tré sau khi tiém vic xin c6 phan tng tai chd tiém diic trung béi mét nét san, c6 thé do, mém va bi rd. Cac

nét xuét hién tir 2 tuin trd 1én sau khi tiém ching, sau d6 nbt sung do loét ra va tu lanh, dé lai seo ndng sau 2-5
thang. C6 thé sung hach bach huyét nh (<1.5cm), khéng dinh vao da, xuét hién & nach, bé mit cd, trén xuong
don (theo WHO, Information sheet: Observed rate of vaccine reactions, Bacille Calmette-Guérin (BCG) vaccine).
Phin (mg hiém gip nhu bénh BCG lan ta c6 thé xay ra tir 1,56 — 4,29 trudng hop trén 1 triéu lidu. Ty 18 nay c6
thé tang cao hon déi véi tré so sinh va tré nhidm HIV. CAc bién chimg lién quan dén vic xin BCG c6 thé xay ra
& cach xa vi trf tiém (trén da, ruét, viém xuong, viém xuong tuy), thi gian cé thé kéo dai trén 12 thang sau khi
tiém vic xin. Cac phan (ng sau tiém khac nhu hdi chimg IRIS (BCG immune reconstitution inflammatory
syndrome), viém mang bd dao, tén thuong da c6 thé gip nhung rét hiém va c6 lién quan dén ngudi nhiém HIV
(theo WHO position paper, February 2018: BCG vaccine).

QUA LIEU VA XU’ TRi

Qui lidu: Khong dung qué liu chi dinh cia thubc.

Céich xir tri khi dung thudc qud lidu: Bao cdo ngay cho béc s§ va tich cuc theo d6i dé c6 bién phép xir tri kip
thoi.

PAC TINH DUQC LU'C HQC

Nhém duoce Iy va ma ATC theo WHO:

+ Nhém duogc ly: JO7AN: Tuberculosis vaccines: Vic xin phong lao

+Ma ATC: JO7ANO1: Tuberculosis, live attenuated: Vic xin phong lao, séng giam déc luc

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

Vic xin phong lao (BCG) dung dé tao mién dich chu déng déi véi bénh lao. Chung vi khuén M. bovis Calmette —
Guerin (ching vi khuan BCG) c6 déc tinh mién dich hoc twong tu nhur chiing gdy ra bénh lao & ngudi (chﬁr}g M.
tuberculosi) do d6 tiém vic xin phong lao (BCG) tao dugec mét dap img mién dich tuvong tu nhu dap tmg d6i vé6i

vi khuén lao théng qua co ché dép img mién dich qua trung gian t& bao (dai thuc bao va té bao lympho TCD4).

Phan tng qua man mudn v6i Tuberculin (PPD) 14 chi thi chimg t6 tinh trang co thé da c6 tiép xtic véi vi khuan
lao hodc d3 tiém vic xin BCG.

Kha ning gy dugc min cam vé6i Tuberculin ctia vic xin phong lao (BCG) thudng duoc ding dé chimg t6 tiém
ning tao mién dich cta vic xin va phan img tuberculin trén da (tuberculin test) chuyén bién duong tinh sau khi
tiém BCG thudng dugc ding dé chimg t6 kha ning tao duoc mién dich chdng lai bénh lao cta véc xin. Tuy nhién,
mébi lién quan giita man cam véi tuberculin sau khi tiém phong vic xin phong lao (BCG) va kha ning mién dich
chéng lao cho t6i nay van con chua dugc nghién ciru thoa dang. \&yﬁ/
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Hiéu qua cta céc loai vic xin phong lao (BCG) hién c6 con chua duoc chimg minh mot cach tru
thé 1a suy doan. Céc nghién ciru thir nghiém 1am sang cho thy hiéu luc bao vé cuia cac loai vic x{B ha
tiy thuge vao ching san xudt, ty 1¢ vi khudn BCG séng trong véc xin va mét s rét nhidu cac yéu t6 khic trong
d6 c6 su khic nhau vé cich danh gia hiéu lyc gifra céc thir nghiém 1am sang. Mic du vdy, nhitng bing chimg vé
chin doan va 1am sang cho thiy ty 18 mic bénh lao ctia nhimg d6i tuong dugc tiém ching da giam so véi ngudi
chua dugc tiém phong di chimg minh vic xin BCG tao dugc mién dich bao vé chéng lai bénh lao do M.
tuberculosis. Vic xin BCG duoc cho 12 ¢6 hiéu qua bao vé tét déi véi tré em duoc tiém vic xin sém ngay sau
sinh, ddc biét bao vé tré tranh duoc cic thé lao ning de doa tinh mang nhu lao mang nio, lao lan tda (lao ké)...
Trong khi d6 déi véi cac thé lao & ngudi trudng thanh (nhu lao phéi) hiéu qua bio vé cia vic xin BCG nhin
chung 14 gidi han hon (WHO/V&B/99.23).

PAC TINH DUQC PONG HQC
Biép tmg mién dich ciia vic xin BCG 1a loai dép tmg mién dich qua trung gian té bao duoc biéu thj bing phan

img qua min mudn dbi véi tuberculin. Khi phéan {mg tuberculin chuyén tir 4m tinh sang duong tinh (khoang 4
tudn sau tiém vic xin) ching t6 co thé di c6 mién dich chong lao. Thoi han bao vé chéng lai nhiém lao sau tiém

,

vic xin BCG van chua duogc xdc dinh 3 rang va phu thudc vao hoat luc va liéu luong cua loai véc xin dung.
Trong mét s& cong trinh nghién ciru, phan img mén cam tuberculin tdn tai 7 - 10 nim sau khi tiém véc xin BCG;
nhung méi lién quan giita mdn cam tuberculin va hiéu luc bao vé clia vic xin cho dén nay van chua dugc xac
dinh rd rang.

QUY CACH PONG GOI

Hop chira 20 ng x 10 lidu (0,5mg) kém 1 hép 20 ng natri clorid 0,9% x1ml.

PIEU KIEN BAO QUAN

DGi v6i vic xin: O nhiét d6 tir + 2°C dén + 8°C, tranh 4nh séng.

DGi v6i dung méi: O nhiét do tir + 2°C dén + 8°C, tranh dong dé.

HAN DUNG

Déi v6i vic xin: 30 théng ké tir ngdy co s& san xuét bt ddu tién hanh thir nghiém céng hiéu cho két qua c6 gi4
tri.

Dbi véi dung moi: 48 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin co sé.

NHA SAN XUAT: VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE (IVAC)
09 Pasteur, Nha Trang — Khanh Hoa — Viét Nam
DT: (84.258) 3818898 - 3822408 Fax: (84.258) 3823815
E-mail: ivac@ivac.com.vn - Website: www.ivac.com.vn
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Thanh phén:

IS

> +BCGsong - dongkho : 0,5 mg
< + Glutamate natri : 30mg
" Liéu tiém: 0,1ml - tiém trong da
Bdo quin: +2'C d&n +8°C

Tranh dnh sdng
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< Mot dng vic xin phong lao (BCG), 10 liéu ¢6 chita:
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