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Varicella vaccine
Vac xin thiy dau

Powder and solvent for solution for injection
Bot déng khé va dung moi pha tiém

Subcutaneous use/ Tiém dwéi da 1 bom tiém déng san dung méi + 2 kim tiém ‘:
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1 dose/ ligu (0.5 ml)
Inj./Inyec.: S.C

1 vial with powder +
1 pre-filled syringe with solvent + 2 needles

Hép 1 lo vAc xin déng kho +

1 dose/ ligu (0.5 ml)
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Read the package leaflet before use

Keep out of sight and reach of children

Storage: 2°C - 8°C. Protect from light. Shake after
reconstitution

DPé xa tam tay tré em. Doc ky huwdng dan sir dung
trude khi dung.

Bao quan: 2°C - 8°C. Tranh anh sang.

Chi dinh, ch6ng chi dinh, cach dung va cac théng tin
khac: xin xem to huong dan st dung kém theo
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Lyophilised vaccine to be reconstituted with solvent

@

1 dose/ ligu (0.5 ml)
Inj./Inyec.: S.C

Reg. No./ SBK: QLVX-xxxx-xx

After reconstitution, 1 dose (0.5 ml) contains/ Sau hoan nguyén, méi liéu (0,5 ml) cha:

Varicella-zoster virus (Oka strain)/Virus varicella-zoster (chling Oka): > 10**PFU
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Séan xudt vac xin boi: Corixa Corporation dba GlaxoSmithKline Vaccines, 325 North Bridge Street, Marietta,
Pennsylvania 17547, USA/My @

Sén xudt dung méi; Catalent Belgium SA, Font Saint Landry, 10, 1120 Brussels, Belgium/Bi va Aspen Notre
Dame de Bondeville, |, rue de 'Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville, France/Phap

Poéng goi: GlaxoSmithKline Biologicals S.A, Parc de la Noire Epine, Rue Fleming, 20, 1300 Wavre, Belgium/Bi
Xudt xuong: GlaxoSmithKline Biological S.A, rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgium/Bi
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Additional Information Panel Body text size: 4.5pt

GSK Market is responsible Smallest text size: 4ot
for this product, its design Removable parts n.: N/A _ _ P
and content. Microtext: No
Ensure the artwork is 2D Pharmacode value: N/A

thoroughly checked, all the
text proof-read and approved.

RSC GSK is responsible for site
technical requirements and
pre-press suitability.

GSK Market
is responsible to advise RSC
in case changes required

impact the followings:
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N C—" 1.7 rix Varicella vaccine
N aririx Vacein contre a varicelle
T 1 doserdosis (05 m) Vacuna contra la varicela

% 1 dose for/pour reconstitution  Storage/Cons.: 2°C - 8°C
N 1 dosis para reconstitucién GSK Biologicals 5.2.
3 Inj/Inyec. : S.C. Rixensart - Belgium
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1 dose/dosis (0.5 ml)

Storage conditions
Shelf Life

Sterile solvent for reconstitution of
Iyophilised vaccine/ Solvant stéile
pour reconstitution du vacdin
Iyophilisé/ Solvente estéril para
reconstituir la vacuna liofilizada
Do not freeze/ Ne pas congeler/
Mo congelar
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s Varilrix
Vic xin thity diu

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

THANH PHAN PINH TiNH VA PINH LUQNG

Varilrix 1a vic xin dong kho san xuat tir chiing Oka song giam ddc luc cia virus varicella-zoster
bang phuong phap nhan doi virus trong moi trudng nudi cay té bao ludng boi MRC-5 cia nguoi.

Varilrix dap (g yéu cau ctia TS chirc Y té Thé Gi6i déi véi sinh pham va ddi véi vic xin phong
thay dau.

Mdi lidu véc xin 0,5ml sau khi hoan nguyén chira khong dudi 10" PFU (plaque-forming units)
virus varicella-zoster giam doc luc.

Bot mau kem nhat dén vang hay hdng nhat.

Dung mdi trong va khong mau.

Quy cach dong géi:

Hop 1 lo vic xin déng kho, 1 bom tiém déng sin dung méi (0,5 ml) va 2 kim tiém

DANG BAO CHE

Bt vic-xin dong kho va dung maéi pha tiém

PAC TINH LAM SANG U/

Chi dijnh Nv

DPéi tuong khoé manh

Varilrix dugc chi dinh dé tao mién dich chi dong phong bénh thitly ddu ¢ nhiing nguoi khoé
manh tir 9 thang trd [én.

Nén tiém phong cho nhiing ngudi khoe manh tiép xtc gin giii voi nhitng ngudi cé nguy co
nhiém thiy ddu ning dé lam giam nguy co lan truyén virus thé hoang dai cho nhiing dbi tuong
nay. Nhitng nguoi tiép xuc gin bao gdm bé me, anh chi em ciia dbi tugng cé nguy co cao va
nhén vién y té.

Péi tuong c6 nguy co cao nhiém thuy dau ning

Bénh nhédn dang mic bénh bach ciu cz"lp tinh, didu tri &c ché mién dich (k& ca didu tri béng
corticosteroid) cho khéi u 4c tinh, cho bénh man tinh ning (nhu suy than man, bénh tu mién,
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bénh chit tao keo, hen phé quan ning) hodc sau khi ghép tang; dé nhiém thiy dau trong tu nhién
thé niang. Bing chiing cho thdy khi tiém phong véc xin thity ddu ching Oka c6 thé lam giam céc
bién chiing ctia bénh thily ddu ¢ nhitng bénh nhén nay.

So liéu tir cac thur nghiém lam sang khi dung Varilrix cho nhiing bénh nhan c6 nguy co cao
nhiém thily dau niing con han ché; néu cin tiém chiing thi nén luu y nhitng diém sau:

e nén ngung hod tri liéu trudc tiém ching mot tudn va sau tiém ching mot tudn & nhiing
bénh nhan trong giai doan cfip ctia bénh bach cAu. Bénh nhan dang xa tri binh thuong
cling khéng nén tiém chiing trong giai doan tri liéu. No6i chung, bénh nhan dugc tiém
chiing khi ho hoan toan thuyén giam vé mit huyét hoc.

o téng luong té bao lympho nén it nhat 12 1.200/mm3 hodc khong cé béng chiing nao khac
vé sur thiéu hut kha ning mién dich té bao.
e nén tiém vic xin vai tudn trude khi diéu tri wc ché min dich & nhiing bénh nhan ghép
tang (nhu ghép than).
Liéu legng va cach ding
Liéu lwong
MBbi lidu 0,5ml vic xin da hoan nguyén chira mdt lidu gdy mién dich.
Péi tirong khoe manh:
o Tré tir 9 thing dén va bao gom ci 12 tudi
Tré em tir 9 thang dén va bao goém ca 12 tudi nén duoc tiém 2 lidu véc xin Varilrix dé dam bao
dugc hiéu qua bao vé t6t nhat véi thay dau (xem phdn Durgc e hoc).

T6t nhét nén tiém liéu thtr hai sau lidu thir nhat it nhit 6 tudn nhung khong tiém trudc 4 tudn
trong bat cir hoan canh nao.

[Chii y: Cdc khuyén cdo chinh thite dwoc dp dung cé thé thay doi tity theo khodng cdch giita cdc
liéu tiém va theo nhu cau tiém mét lieu hay hai liéu véic xin chira thity dau cho tré tir 9 thang dén
12 tuéi]

. Thanh thiéu nién va ngwdi 16m tir 13 tudi tré 1én

Tir 13 tudi trd 1én: tiém 2 lidu.

T6t nhét nén tiém lidu thir 2 sau lidu thir nhit it nhat 1a 6 tudn nhung khong tiém trudc 4 tudn
trong bét ctr hoan canh nio.

lra ¥

Béi véi bénh nhdn cé nguy co cao \' p}/ ’
\/‘

Ap dung lich tiém ching twong tw nhu lich tiém ching cho ngudi khoé manh.

C6 thé yéu ciu danh gia dinh ky lugng khéng thé khang thuy d4u sau khi tiém phong & nhiing
bénh nhin nay dé nhan biét nhiing ngudi can tiém lidu nhéc lai.

2

e



Tinh hodn déi o
- C6 thé tiém mdi lidu don Varilrix cho nguoi da duge tiém 1 liu vic xin thuy dau khac
trude do.
- Cb thé tiém mot véc xin c¢6 chia thuy dau khac cho nguoi di duge tiém 1 lidu Varilrix
trude do.
Céch sit dung
Varilrix duoc tiém dudi da ¢ viing co delta hodc ving ma ngoai dui
Xin xem thong tin huéng dan cich hoan nguyén thude trude khi st dung trong phén “Huéng dan
str dung /Xur ly”

Chéng chi dinh

Ciing nhu céc vic xin khac, nén tri hodn viéc tiém ching & nhitng nguoi dang sét cao cip tinh.
Tuy nhién khong chéng chi dinh tiém véc xin cho nhitng ngudi khoé manh nhidm khudn nhe.
Chéng chi dinh tiém Varilrix cho nhiing ngudi suy gidm mién dich dich thé hoic té bao nghiém
trong nhu:

e ngudi suy gidm mién dich tién phat hoic méc phai cé sb lugng t& bao lympho it hon
1.200/mm3;

e ngudi cé cac bing ching khéc cho thdy su thiéu hut kha ning mién dich té bao (vi du
bénh bach cau, ung thu bach huyét, loan tao mau, nhiém HIV c6 biéu hién rd trén lam
sang);

e bénh nhin dang dugc didu tri Gc ché min dich (gdm ca sir dung lidu cao cac
corticosteroid).

Ciing xem thém phén “Thdn trong va canh bdo ddc biét?
Chdng chi dinh tiém Varilrix cho nhitng nguoi da biét qud min vSi neomycin hoic bat cir thanh
phan khéc c6 trong véc xin. Khong chéng chi dinh cho nhitng ngudi c6 tién st viém da tiép xuc
véi neomycin.
Chdng chi dinh tiém Varilrix cho nhitng nguoi ¢ ddu hiéu qua min sau lidu tiém vic xin thiy
dau trudce do. Chéng chi dinh tiém Varilrix cho phu nit cé thai. Nén tranh c6 thai sau khi tiém vic
xin | thang (xem muc Thai ky va cho con bi).

Than trong va canh bao dic biét

Ngudi duge tiém chiing c6 thé bi ngt xiu sau hoiic tham chi truéc khi tiém. Day l1a mdt phan ing
tam ly dbi v6i miii tiém. Piéu quan trong 13 nén lya chon dia didm thich hop khi tiém dé tranh bj
thuong do ngét xiu.

Phai dé cho cdn va céc chit sat khudn khac bay hoi hét trude khi tiém vic xin do ching c6 thé
lam bét hoat cac virus giam déc luc c6 trong vic xin.

Co6 thé dat dugc tac dung bao vé chéng thiy dau, tuy con han ché, bing viéc tiém chung trong
vong 72 gio sau khi tiép xtic v6i thiy ddu ty nhién. 4@ 1y
g
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Ciing giéng nhu cac loai vic xin khic, ddp ting mién dich bao vé ¢ thé khong xuat hién & tat ca
cac doi tugng dugce tiém vac xin.

Ciing nhu nhiing véc xin thity dau khac, bénh thiy ddu c6 thé xay ra ¢ nhiing ngudi da tiém
Varilrix trude d6. Biéu hién cua nhiing trudng hop nhiém lai nay thudng nhe, véi mot vai t6n
thuong, st nhe hon so vdi nhitng ngudi khong tiém phong.

Su lay truyén virus chiing Oka dugc quan sat thiy véi mot ti 1& thip ¢ nhiing ngudi huyét thanh
am tinh tiép xtic véi nhitng dbi tuong ching ngira c6 phét ban. Sy lay truyén virus chiung Oka tir
mdt déi tuong tiém vic xin khong bi phat ban cho mot ngudi tiép xvic c¢6 huyét thanh am tinh
chua duoc loai trir.

Gidng nhu céc vic xin tiém khéc, ludn ¢ sin cac phuong tién diéu tri thich hop phong khi phan
ting phan vé& xay ra dii hiém sau khi tiém phong vic xin. Vi Iy do ndy ma ngudi tiém nén duoc
theo d&i v& mit y khoa trong 30 phut sau khi tiém vic xin.

Dit liéu vé viéc str dung Varilrix cho céc doi tugng suy giam mién dich con han ché, do dé viéc
tiém ching can duoc xem xét than trong, chi khi cé y kién cuia bac si va loi ich vuot trdi so vai
nguy co c¢6 thé mic phai.

Cac dbi tugng suy giam mién dich khong cé chéng chi dinh véi viéc tiém chiing (xem “Chéng
chi dinh”), cé thé s€ khong c6 dap irng nhu nhitng nguoi binh thudng, do dé, mdt s6 truong hop
nay van c6 thé mac thily dau mac du dd duoc tiém phong day du. Can theo ddi cac dau hiéu cua
thuy déu trén cac doi tugng nay.

Co rat it bao cao vé truong hgp thiy dau c6 lién quan dén cac co quan ndi tang sau chung ngira
véi vic xin chiing Oka chii yéu trén ngudi suy giam mién dich.

Khong dwge tiém Varilrix vao tinh mach hoic trong da.
Twong tac thude

Néu cz‘a’n thir phan (ng lao thi nén tién hanh trude hodc cung lic véi viée tiém chung. Co béo céo
cho thdy vac xin thiy dgu c6 thé gy tic ché tam thoi phan tng nhay cdm lao trén da. Sy trc ché
ndy c6 thé kéo dai lén dén 6 tudn va khoéng nén xét nghiém phan Gng lao trong thoi gian d6 sau
khi tiém ching dé tranh két qua am tinh gia.

O nhiing nguoi da dung globulin mién dich hay truyén mau, nén hodn viéc tiém ching it nhat 3
thang vi c6 kha ning thit bai khi tiém vic xin do khang thé khang thily ddu dat dugc mot cach
thu dong.

Nén tranh ding salicylate trong 6 tudn sau tiém vic xin thity ddu do di c6 bao céo vé Hoi ching
Reye sau khi dung salicylate trong thoi gian nhiém virus thity d4u tu nhién.

Neudi khoé manh

Varilrix c6 thé tiém ciing luc vé6i bit ky véc xin nao khdc. Céc vic xin dang tiém khac nhau nén

tiém & nhitng vi tri khac nhau. ’

Céc véc xin bt hoat c6 thé duge ding vao bat ky thoi gian nao khi dung Varilrix. ‘ &l"‘;(l)/
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Néu khong thé tiém vac xin cé chira sdi cung lic voi Varilrix, nén tiém hai vac xin nay cach
nhau it nhat mot thdng do vic xin sdi c6 thé gdy trc ché ngdn han dap ting mién dich qua trung
gian té bao.

Bénh nhan cé nguy co cao

Khéng st dung Varilrix cing lic véi vac xin séng giam doc luc khac. Céc véc xin bit hoat c6 thé
dugce dung vao bét ky thoi gian ndo khi dung Varilrix mién 1a khong c6 chéng chi dinh dic biét
nao. Tuy nhién, cac vac xin khac nhau nén tiém & nhiing vi tri khac nhau.

Thai ky va cho con bu
Kha ndng sinh sin

Khong c6 san dit lidu.

Thai ky

Khéng duge tiém vic xin Varilrix cho phu nit mang thai. Nén tranh c6 thai sau khi tiém véc xin 1
thang. Can khuyén céc phu nit néu c6 du dinh mang thai nén tri hodn thai ky.

Khong c6 sin dit lidu ddy du vé viéc st dung Varilrix trong thai ky va nghién ciru ddc tinh sinh
san trén dong vat chua duoc tién hanh.

Cho con bu

Chua c6 b lidu nghién ctiu lién quan dén viéc str dung vic xin & phu nit dang cho con bi.
Anh hwéng 1én kha ning 14i xe va vin hanh may méc

Tiém vic xin dugc cho 1a khong anh hudéng téi kha ning lai xe va vin hanh may méc.
Téc dung khéng mong mudn

Cdc dir lieu thir nghiém ldm sang

Neuodi khoé manh

Hon 7.900 d6i tuong da tham gia vao cac thir nghiém ldm sang danh gi tinh sinh phan tmg cta
véc xin khi tiém riéng r& hodc tiém dong thoi v6i céc vic xin khac. Tinh an toan cta véc xin
Varilrix duge trinh bay dudi day dua trén nghién ctu tiém véc xin riéng ré cho 5.369 tré em,
thanh thiéu nién va nguoi l6n.

Tén suit dugc phan loai nhu sau:

Rét phd bién: > 1/10/ Phd bién: > 1/100 dén < 1/10/
Khéng phd bién: > 1/1000 dén < 1/100/

Hiém: > 1/1.0000 dén < 1/10.00/ Rét hiém: < 1/10.000

Phén loai hé thdng co quan TAn suét Téc dung khéng mong mudn

Nhiém trung va nhiém ky | Khong pho bién | Nhidm tring duong ho hdp trén, viém hiu




sinh trung

hong

Réi loan hé lympho va mau

Khong phd bién

Viém hach lympho

ROi loan tAm than

Khong phd bién

Dé céu gat

Réi loan hé thong thén kinh

Khong phd bién

Dau dau, ngu ga

R&i loan nhin khoa

Hiém

Viém mang két mac

R6i loan hd ha‘ip, nguc va
trung that

Khong phé bién

Ho, viém miii

Réi loan da day rudt

Khong phd bién

Budn ndn, ndn

Hiém

Pau bung, tiéu chay

Da va t6 chirc duéi da Phd bién Phat ban
Khoéng pho bién | Phét ban giong thiy dau, ngtra
Hiém May day

Roi loan co xuwong va md
lién két

Khéng phd bién

DPau khép, viém khép

Tinh trang toan than va tai

Rét phd bién

Pau, do

chd tiém Phé bién Sung tai chd tiém*, s6t (nhiét do do &
miéng/nach > 37,5°C hodc & truc trang nhiét
do > 38,0°C)*.
Khong phd bién | S6t (nhiét do do & miéng/nach > 39,0°C hoic &

true trang > 39,5°C), mét moi, kho chiu

* Triéu chiing sung tai chd tiém va st nhe dugc bdo céo la rét phd bién trong nghién ciru dugc
tién hanh & thanh thiéu nién va nguoi 16n. Triéu chimg sung tai chd tiém ciing dugce béo cdo la
phd bién sau tiém liéu thir hai & tré em duéi 13 tudi.

Ti 1& dau, do va sung cé xu hudng cao hon sau khi tiém lidu thir hai so v6i sau khi tiém liéu thi
nhat.

Khong c6 su khac nhau vé tinh sinh phan ting giita cac ddi tugng trude d6 c6 huyét thanh 4m tinh
hay duong tinh.

Bénh nhén c6 nguy co cao

S liéu ¢ sin tir thir nghiém IAm sang trén nhitng bénh nhan nguy co cao mac thiy déu nang con
rat han ché. Tuy nhién, tdc dung khéng mong mudn lién quan dén tiém vac xin (cht yéu la san
mun nudce va sot) thuong nhe. Giong nhu ngudi khée manh, ban do, sung va dau tai chd tiém

\Q’W

Trong qua trinh gidm sat hdu maii, cac phan tng sau da dugc bao cdo sau khi tiém ching thiy dau

thudong nhe va thodng qua.

Gidm sat hdu mdi:

Hé thdng co quan Tan xuit Tac dung khong mong mudn
Nhi&m tring va nhiém ky sinh | Hiém herpes zoster

trung

R&i loan mdu va hé bach huyét | Hiém Giam tiéu cu




R&i loan hé mi&n dich Hiém Phén (ing qua man, phan ting phan vé

Viém néo, tai bién mach méu nfo, viém tiéu nio,
hoi chiing gidng viém tiéu ndo (bao gdm rdi loan
déng di va mat diéu hoa thodng qua), co giit.

R&i loan hé thdng thin kinh | Hiém

Viém mach (bao gém ban xuét huyét Henoch
Schonlein va hdi chiing Kawasaki)

R6i loan mach mau Hiém

Réi loan da va tb chirc dudi da | Hiém Ban dé da hinh

Thong bzo cho bic sy nhiing tac dung khéng mong mudn gip phai khi sit dung thubc

Quia lidu

Céc trudng hop tiém vic xin Varilrix nhidu hon so véi lidu khuyén co cling da dugc bao céo.
Trong céc trudng hop nay, cic tac dung khong mong mudn dugc béo cdo gdm: hon mé va co
giat. Khong cé tic dung khong mong mudn nao khéc duge béo céo dbi véi céc trudng hgp dung
qua lidu.

CAC PAC TINH DUQC LY

Co ché tic dung

Varilrix tao ra hién tugng nhiém virus thiy dau giam doc luc khong dién hinh trén 1am sang &
cac d6i tugng dé mic.

Su xuét hién cua khang thé duoc chép nhan nhu 13 ddu hiéu bao vé ca véc xin.
Dwge lwe hoe

Hiéu luc va hiéu qua bao vé

Hiéu luc ctia cac véc-xin thity ddu chiing Oka/RIT ctia GlaxoSmithKline trong phong bénh thiy
dau dd x4c dinh (bidng Polymerase chudi phan tmg (PCR) hoic phoi nhiém vé6i nhitng truong hop
bi thity ddu) dd duoc dénh gid qua mot thir nghiém 1am sang c6 ddi ching chii dong quy mo 16n &
tré tir 12-22 thang tudi duge tiém mot lidu Varilrix hoic hai liéu vic xin phéi hop sai, quai bi,
rubella va thiy déu ching (Oka/RIT). Hiéu qua clia véc xin chdng lai thiy dau xdc dinh mic do
nghiém trong hodc mitc do trung binh hodc thily ddu xac dinh quan sit dugc quan sat thiy sau
qué trinh theo dai chii yéu tién hanh trong 2 nim (thoi gian trung binh 3,2 nim) va sau mot qua

trinh theo d&i kéo dai 6 ndm (thoi gian trung binh 6,4 nam) dugc trinh bay ¢ bang dudi day.

Nhém Thoi gian Hiéu lwe chong lai Hiéu lwe chdng lai
thiy diu xac dinh véi thily diu xac dinh
bét cir mikc d9 nghiém trung binh hoic )
trong nao nghiém trong Ki)‘h
Varilrix™ Ném 2 65,4 % 90,7% N/
(1 lidu) (97,5% CL: 57,2,72.1) | (97,5% CI: 85.9:93.9)
Nam 6 67,0% 90,3%
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N =2.487 (95% CI: 61,8;71,4) (95% CI: 86,9;92,8)

Vic xin phdi hop Nim 2 94,9% 99,5%
s&i, quai bi, rubella (97,5% CI: 92,4;96,6) | (97,5% CI: 97,5:99,9)
Vﬁ(‘)‘li“‘/{lfT@“ Nim 60 95,0% 99,0%
( (21iéu) ) (95% CI: 93,6;96,2) (95% CI: 97,7;99,6)

N =2.489

N=s6 lugng bénh nhan tham gia va da tiem chung
(1) nghién ciru mé ta

Trong mét nghién ctu trudc ddy duoc thiét ké dé danh gid hidu luc sau khi tiém mot lidu
Varilrix, tré tir 10 dén 30 thang tudi duge theo dai tiép trong khoang 2,5 nim sau khi tiém vic
xin. Hiéu luc bao vé dat 100% dbi véi cac ca thiy dau thong thudng (> 30 ndt dau) va 88% (95%
CI: 71,0; 95,2%) dbi véi ca nhiém thuy dau da xac dinh huyét thanh hoc (it nhat 1 ndt dau hoic
ndt sin).

Hiéu qua khi tiém mot lidu Varilrix dugce dénh gid bang nhiing cch khac nhau (nhiing Ian bung
phat dich, nhitng nghién ctru ddi chiing va co s¢ dit liéu) va khoang 20%-92% dbi véi bat ky
truong hop bi bénh thiy dau nao va tir 86%-100% ddi véi trueong hop vira va néng.

Téc dong clia viéc tiém mot liéu Varilrix dbi voi viée giam sb tré em phai nhap vién va dén khdm
do bi nhiém thay dau lan luot 12 81% va 87%.

Dit lidu v& hiéu qua cho thdy sau khi tiém hai lidu vic xin thi mtc bdo vé s& cao hon va sb thiy
dau méc lai s& giam hon so véi sau khi tiém mot lidu véc xin.

Dép (g mién dich

Déi tugng khoé manh

O nhitng ddi twong tir 11 thang dén 21 théng, ti 1& chuyén ddi huyét thanh khi do bing phuong
phép ELISA (50mIU/ml) 6 tudn sau khi tiém vic xin 12 89,6% sau khi tiém mot lidu vic xin va
100% sau khi tiém lidu véc xin thir hai.

DA4i véi tré tir 9 thang dén 12 tudi, ti 1é chuyén dbi huyét thanh toan thé khi do bing Thir nghiém
mién dich huynh quang (IFA) 6 tuin sau khi tiém véc xin 1a >98% sau khi tiém mét lidu véc xin.

O tré tir 9 thang dén 6 tudi, ty 1& chuyén ddi huyét thanh khi do bing IFA tai thoi diém 6 tudn sau
khi tiém liéu thir hai 12 100%. Hiéu gi4 khang thé ting 1én dang k& sau liéu tht hai (5 dén 26 lan
hi¢u gia trung binh nhan-GMT).

O nhitng d6i tugng 13 tudi tro 1én, ty 1¢ dap tng huyét thanh duoc do bing IFA tai thoi diém 6
tudn sau khi tiém lidu thir hai 1a 100%. T4t ca c4c ddi twong nay ddu co phan mg huyét thanh
duong tinh mét nam sau khi tiém chiing. l&@ W
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Trong céc thir nghiém [dm sang, phan 16n nhitng ngudi tiém véc xin ma sau d6 nhiém virus thé
hoang dai s& hoic 1a dugc bao vé hoan toan khoi bénh thily dau trén 1am sang hodc biéu hién
bénh nhe hon (nhu s luong mun nudc it, khong sét). Chua cé sé lidu diy du danh gia vé ty 18
bao vé chéng bién chiing ciia thity ddu nhu viém nio, viém gan hogc viém phdi.

Bénh nhén cé nguy co cao

Sé lidu c6 sin tir cac thir nghiém lam sang trén nhitng bénh nhan cé nguy co cao 1a rit han ché.
Nhin chung, ty 1¢ huyét thanh duong tinh & nhitng bénh nhan nay 1a >80%.

O nhiing bénh nhén nguy co cao, nén kiém tra dinh ky khang thé khéng thuy ddu sau khi tiém
ching d& xé4c dinh c6 cén tiém lidu ching lai hay khong.

Lan truyén virus véc xin dong Oka dugc xdc dinh bang phan lap va xac dinh virus trong 4 truong
hop 12 anh chi em ciia nhiing ngudi ton thuong mién dich duge tiém vic xin va ¢ san mun nudc.
Sau khi tiép xtic, dd xuét hién ban & anh chi em ctia nguoi ton thuong mién dich da tiém vic xin

nhung thuong rét nhe.

Pac tinh dwge dong hoc

Khéng yéu ciu danh gia dic tinh duoc dong hoc dbi véi vic xin.
Cac nghién ciru lam sang

Xem phén “Duroc liec hoc”

S6 liéu an toan tién lAm sang

Dif liéu tidn 1am sang v& an toan cho thiy khéng cé nguy hai dic biét ndo déi véi ngudi dua trén
cac thir nghiém an toan tién hanh trén dong vat thi nghiém.

CAC PAC TINH DUGC HQC

Danh sach ta dwgec

T4 duge cua véc xin: acid amino, lactose, mannitol, sorbitol.

Dung mdi: nudc cit pha tiém

Neomycin sulphate 1a san pham con du trong qua trinh san xuat.

Tinh twong ky

Khong nén tron Varilrix cing véi céc véc xin khac trong ciing mot bom tiém.

Han dung

24 thang trong diéu kién bao quan 2-8°C

Vic xin hoan nguyén da dugc chimg minh 13 bio quan dugc téi 90 phit & nhiét dd phong (25°C)
va t6i 8 gior khi dé ¢ tii lanh (2°C-8°C). ww

Thén trong khi bdo quan



Nén bao quan véc xin déng kho trong ti lanh tir +2°C dén +8°C va tranh anh sang. C6 thé bao
quan dung mai trong til lanh hodc nhiét d6 phong. Vic xin déng khé khong bi anh huéng khi dé
dong da.

Khi vic xin Varilrix dugc phan phdi di tir kho lanh, cin van chuyén trong day chuyén lanh dic
biét trong diu kién khi hdu néng.

Nén tiém vic xin ngay sau khi hoan nguyén (xem “Han dimng”)

PAC PIEM CUA THANH PHAM

Varilrix™ dugc dung trong lo thiy tinh.

Dung méi vé khuén duoc dung trong 6ng hodc bom tiém déng sin.

Huéng dan sit dung/xir ly

Do hoi thay dbi vé pH, mau véc xin hoan nguyén c6 thé thay déi tir mau dao sang dén mau hdng.
Nén kiém tra véc xin bang mét thuong trudce khi sir dung dé xem c6 céc phan tir la va/hoic nhiing
thay déi nao v& hinh thtic hay khong. Loai bo véc xin néu xuét hién bat ky phén tir la nao.

Huwéng din hoan nguyén vic xin véi dung méi trong bom tiém déng sin:

Varilrix dugc hoan nguyén biang cach cho toan b lugng dung méi trong bom tiém déng sin vao
lo chira bot vic xin.

Dbé gin kim tiém vao bom tiém, xem hinh v& bén duédi. Tuy nhién, bom tiém dugc cung cap voi
Varilrix cé hoi khac so véi bom tiém dugc mo ta trong hinh vé.

Nip bao vé kim
Kim tiém Hem

o5 \

Bom tiém

Pt tog Thén bom

tiém

Nip bom tiém

1. Giir thdn bom tiém bing mot tay (trdnh cham vao pit tong), vin nip bom tiém bing cach xoay
ngugc chiéu kim ddng hd.

2. D& gin kim vao bom tiém, vin kim theo chiéu kim ddng hd gén vao bom tiém cho dén khi
ban thiy khéa chit (xem hinh v&) @}b‘/w,

3. Bo nip bao vé kim tiém, dbi khi hoi rit mat chut khi loai bo nép nay.
10
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Cho dung mdi vao lo bot. Sau do lic 9% dé bot vic xin tan hoan toan trong dung moi.

Nén dung vic xin ngay lap tiic sau khi hoan nguyén.

St dung mot kim tiém mdi dé tiém vic xin.

Hut toan bo dung dich trong lo

San phém hodc vat liéu khong st dung nén duge hiy bd theo quy dinh cia nude sé tai.
Khoéng phai tt ca cac dang dong goi déu cé & moi quéc gia.

San xuét béi

San xudt dang bao ché vdc xin

Corixa Corporation dba GlaxoSmithKline Vaccines

325 North Bridge Street, Marietta, Pennsylvania 17547, Hoa Ky

San xudt dung moi:

Catalent Belgium SA e

Ff)nt Saint Landry, 10, 1120 Brussels, Bi f /@’/W/
va L1 o

Aspen Notre Dame de Bondeville & |
I, rue de I’ Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville, Phap .

TUQ.CUC TRUONG
Dong goi: Y TRTIENCG PLAONC

GlaxoSmithKline Biological S.A Waunon JVgoc S

Parc de la Noire Epine, Rue Fleming, 20, 1300 Wavre, Bi
Xuat xudng: GlaxoSmithKline Biological S.A
Rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Bi

Tiéu chuén chat lwgng: Tiéu chuan co sé

Nhin hiéu sé hitu béi hoiic cAp phép cho tip doan GSK W
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