VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE

MAU HUONG DAN SU DUNG VAC XIN UON VAN BACH HAU

E Vic xin ubn van bach hiu hip phu (Td)
“Pé xa tim tay tré em”
“Poc k¥ hudéng dan st dung trude khi dung”
“Thude nay chi dung theo don thude”
“Lic k¥ trude khi dung”
THANH PHAN

Trong mdi lidu 0,5ml vic xin ¢6 chira:
Thanh phan hoat chat

Thanh phin hoat chit Ham lwgng

Giai dc t6 udn van tinh ché (Tetanus Toxoid) > 20 dvqt

Gidi dgc t6 bach hiu tinh ché (Diphtheria Toxoid) > 2 dvqt

I'hanh phan ta dll’ﬂ‘(‘

Thanh phan ta dugc Ham luwgng :

Aluminium Phosphate (AIPO4) <3 mg l
% Chit bao quan (Merthiolate) 0,005 - 0,02% |
DANG BAO CHE

Hon dich tiém

Vic xin uén v an bach hau hép phu (Td) la hon dich v6 khuan, dong nhét, mau tring duc,
chira giai ddc td ubn van va giai doc td bach hau hap phu trén phosphat nhom.

CHI PINH

Vic xin ubn van bach hdu hip phu (Td) duoc chi dinh dung gay mlen dich chu dong
phong ngira bénh udn van va bach hau cho ngudi 16m va tré em tir 7 tudi trd 1én.

CACH DUNG VA LIEU DUNG

Duong ti€ém: Ti€m bap siu.
Liéu tiém 0,5 ml. @ﬂ/

Lich tiém:

+ Truong hop A: Vol d6i tuong da ti€ém du héu mién dich co ban phong bénh bach h:lu
va udn vén thi tiém nhic lai 1 liéu vic xin ubn van bach hau hap phu (Td) vao lra tudi
thir 7 va sau d6 ¢t 10 ndm sau tiém nhic lai 1 liéu vic xin udn van bach hau hip phu
(Td).

+ Trwomg hop B: Vaitré em tir 7 tuéi tré 1én ma trude do chua dugce tiém \-‘5(:‘ xin phong
bénh bach hau va udn van thi’tiém rpién dich co ban 2 1iéu, 11éu thir hai céph liéu th}’r nh,zit
1 thang, sau 6 thang tiém nhéc 1 liu; va sau do ¢t 10 ndm sau tiém nhéc lai 1 liéu vic
Xin uon van bach hau hap phu (Td).

CHONG CHI PINH

Tién st qua mén v6i bat k¥ thanh phan nao ca vic xin.
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dam bao hiéu qua cta vic xin (dang dung thuoc, trc ché mién d;ch trén 14
thé hoat dong ...).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG
Chii y dé phong va than trong khi sir dung:

Thiam kham trude khi tiém dé loai trir nhitng trrdng hop chéng chi dinh, bio dam an toan
va han ché cdc tac dung bat loi ciia vic xin trong ltc tiém chung.

Khong tiém qua lidu.

Khéng tiém vao tinh mach dé tranh so¢ phan vé.

Khéng tiém véo trong da hodc tiém dudi da, néu tiém nham vao dudi da thi cdc phan tng
phu sé& rat rAm rd do vic xin chita mubi nhom.

P6i v6i ngudi bi réi loan chay mau (bénh méu khé dong, gidm tiéu ciu hofic ding ligu
phap khang dong) can thén trong khi tiém bép vi co thé giy tu mau noi tiém

Vac Xin ¢6 thé bi anh hudéng dap tmg mién dich néu diing ddng thoi véi lidu phép e ché
mién dich.

Thanh phan clia vic xin c¢6 chira chit bao quan merthiolate nén luu ¥ do1 vGi nguoi da bi
phoi nhlem v6i thiy ngén tir cac ngudn khac nhau (thuc pham, thudc, vic xin) trude khi
tiém vic xin Td.

Cac lo vic xin chira nhiéu liéu da duoc hit véc xin ra va dang sit dung trong budi tiém
chung s& khong dugc phép sir dung trong budi tiém chiing tiép theo.

Vic xin udn véan bach hau hap phu (Td) ¢o thé dung cho nguoi suy giam mién dich ké ca
nhitng nguodi da nhiém HIV.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

DPiéi vdi phu niv ¢é thai: Vic xin khong ¢6 chdng chi dinh ddi véi phu nit mang thai.

Péi véi thoi ky cho con bi: Hién nay khong cé dir lidu vé viée ding vic xin cho ngudi
dang cho con bu.

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

Chua ¢6 nghién ciru cho thiy tdc dung cta thude anh huéng dén kha ning 1ai xe va vén

dong may moc E /
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cia thudc: Cac thude e ché mién dich va lidu phap phong xa, tuy theo lidu
lwong, c¢6 thé twong tic véi vic xin ubn van bach hau hip phu (Td). Vi co ché phong vé
binh thudng bi e ché, ding cac chit trc ché mién dich hodc liéu phip ddng vi phong xa
dong thoi véi vée xin udn van bach hau héip phu (Td) co thé lam giam dap tmg tao khing
thé ctia nguoi bénh ddi véi vic xin uén van bach hau hép phu (Td). Sy thén trong nay
khong 4p dung cho truong hop dung liu phép corticosteroid ngan han (dudi 2 tudn)
dudng toan than hodc dudng sir dung khac ma khong gy trc ché mién dich.

Twong ky, cua thubc: Do khong c6 cac nghién ciru vé tinh twong ky cta thude, khong

trdn 1an thude nay véi cac thude khac. Néu can dung dong thot phai su dung bom kim
tiém riéng va tiém o vi tri cach xa vi tri tiém v dc xin udn van bach hau hap phu (Td).

Vic xin uon véan bach hau hép phu (Td) ¢o6 thé sir dung dong thot voi vac xin BCG, v ic
xin phé cau cdng hop (PCV), vic xin bai liét IPV va OPV, vic xin Séi, Soi va Rubella,
S&i, Quai bi va Rubella, vic xin Ndo m6 cdu cdng hop, Vic xin viém gan B, v a«, xin Rota
vi rit va vic xin Hib 14 an toan va khong lam giam tinh sinh mién dich. Cac v dc xin cong
hop v&i CRM (nhu céc vic xin Hib, phé cau va ndo md ciu) co thé tiém cung hoic tiém
trede nhung khong duoc tiém sau véi cac vie xin ¢6 thanh phan bach hau trong chuong
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trinh tiém ching thuong qui. Vic xin HPV, vic xin cim tam gia bit hoat ¢6
ddng thoi véi vie xin udn van bach hiu hip phu (Td).

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Theo WHO/V&B/00.36, part 2: Background rates of adverse eveffis
immunization - Geveva 2000, tic dung khéng mong mudn sau khi tiém vAC xmn uon van
bach hau hip phu (Td) g(‘)m
+ Phan tmg nhe tai chd nhu dau, chai cimg va ban do rit thuong xay ra trong nhiing
ngay dau sau khi tiém, chiém ty 1& tir 10-75%. Trong 1 s6 truong hop o thé ¢6 ndt
chai ctng tai chd tiém, giit trong vai tudn. Ap xe vo khuin c6 thé xay ra nhung hiém
gip, tv 1€ 6-10/1 tridu lidu.
+ Phan Umg nhe toan than nhu s, dau co, dau dau xay ra & 10% céc truong hop. Tét
ca cac phan ung khoéng mong mudn ddu & mizc d6 nhe va thuong tur khoi sau 1 - 2
ngay, khong can diéu tri.
+ Co thé gap di img hay soc phan vé nhung hiém gap, ti 18 sdc phan vé 1-6/1 tricu
lidu. Trong nhitng trudng hop nay cin dwoc xir tri cip ciru kip thoi theo qui dinh vé
an toan tiém chuing.
+ Cac phan ing hiém gap lién quan dén thanh phén ubn van nhu rbi loan chirc nang
dam rdi than kinh cénh tay (tan sudt 0,5-1 trudng hop/ 100.000 liéu) hay rat hiém gap
nhu hoi chimg Guillain Barre ¢6 thé xay ra sau khi tiém vic xin.
I\P( lllld khao sal v (Q (inh an (oan ¢oq \/ﬁl xin udn van hach hau }MP Iﬂnl (T«]) (ndm 7ﬂlﬁ-
2017) trén 225 dbi Lugng Lir 6-25 tudi tai huyén KonPlong, tinh Kon Tum ghi nhin vile
x1n udn van bach hau hap phu (I'd) an toan, khong co phan tmg nang, cac phan ung trong
dur kién xay ra chu véu la phan img tai cho théng thuong nhu sung, dau tai chd tiém, ¢
ty 1¢ thap hon rét nhidu so voi t¥ 1& phan tmg sau tiém vic xin udn van, bach hau theo tai
liéu WIIO cdng bd & trén.
QUA LIEU VA XU TRI
Qua lidu: Khong c6 dir lidu v sir dung thudc qua lidu, khong dung qud liéu chi dinh cta
thudc.
Cach xir tri khi dung thudc qua liéu: Béo cao ngay cho bac s¥ va tich cuc theo di dé
¢o bién phap xur tri kip thoi.
PAC TINH DUQC LUC HOC t/
Nhom duge If va ma ATC theo WHO: \X's

+ Nhém dugce I§: JO7A: Bacterial vaccines: Vic xin vi khuin

+ Ma ATC: JO7TAMS1: tetanus toxoid, combinations with diphtheria toxoid: giai dfc

t6 udn van két hop v6i giai doc tb bach hiu.
Doc t udn van 6 tén goi 1a Tetanoplasmin 1a mot loai doc t6 thin kinh cuc manh do vi
khuan C lostridium tetani tiét ra khi nhidm tring vét thuong ho dudi nhing diéu kién nhit
dinh. Doc t6 udn van gay nén rdi loan chire ning than kinh co véi su gdng cimg, co thit
co vén va hau qua thudng dan dén tir vong.
Céac ching vi khuin Corynebacterium diphtheriae san xuat doc td bach hau cé thé gay
tinh trang bénh nhi®m trung nhiém ddc ning né ¢6 thé din dén ti vong vdi cac tén thuong
nghiém trong tai chd (mang nhay dudng hd hép trén) hodc tén thurong co tim va hé than
kinh do tic dong cta doc t bach hiu.
Vic xin udn véan bach hau hép phu (Td) tao mién dich bao vé co thé chéng lai doc td udn
véan va doc t& bach hdu nhd su phat trién ciia 2 loai khang thé thudc 16p IgG ¢6 kha ning
trung hoa doc td udn van va trung hoa doc td bach hau luu hanh trong mau va trong dich
co thé. Nong do khang doc t6 udn van va khang doc to bach hiu trong huyét thanh dat it

< i

N\ =

oy 4

A



nhdt 0,01 IU/ml néu do bing phan (mg trung hoa va dat it nhat 0,1 IU/ml né
phén img ELISA dugc Xem 1;‘17 ¢O mién dich bao v¢ tdi thi€u. Vi vy khai Elié s
khang doc 0 t0i thi€u” c6 the khong duge coi nhu mirc dam bao ¢6 mié
trong m(_gi hoan canh. Muc tiéu nén dat dugc 1a mién dich bao vé chfic C
trong sudt cudc doi va duy tri nong do khang th€ trung hoa.trong huyét thanh > 1 [U/ml
dap tng dugc muc tiéu nay.

PAC TINH DUQC PONG HQOC

Su phat trién khang doc t& udn van, bach hau trong méu tuy thudc vao cac mii tiém v ic
Xin ¢6 chira cac thanh phan nay. Mot lidu dom véc xin diu tién chi tao duoc dap tmg khang
thé rat thap, tir hai den bdn tuin sau lidu tiém tht 2 khing thé ¢6 thé dat trén mirc ndng
do khang t‘he bao vé §01 thleq nghia la trén 0,01 IU/ml. 7

Sau cac liéu tiém nhac lai tiép theo, khang thé trén ngudng bao vé co the duy tri lau dai
theo thot gian.

QUY CACH PONG GOI

Hop 20 6ng, mdi dng chira 0,5ml - 1 lidu.

Hép 10 lo, moi lo chira Sml -10 Liéu .

DIEU KIEN BAO QUAN: O nhiét do tir + 2°C dén | 8°C, trdnh dong da.

HAN DUNG: 30 thang ké tir ngay co s& san xuat bat dau tién hanh thir nghi¢m cong hi¢u
cho két qua co gia tri.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS

NHA SAN XUAT: VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE (IVAC)
09 Pasteur, Nha Trang — Khanh Hoa — Viét Nam
D1t (84, 258) 3818898 - 3822408 Fax: (84.258) 3823813
E-mail: ivac@ivac.com.vn - Website: www.lvac.com.vn
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VAC XIN UON VAN BACH HAU HAP PHU (Td)
ADSORBED TETANUS DIPHTHERIA VACCINE (Td)

Tiém bip siu.

Deep intra

See description carefully before use,

Td

Dé xa tim tay tré em.
Keep out of reach of children,
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