TO' THONG TIN DANH CHO NGU'O'l NHAN VA NGUO'I CHAM SOC VE JYNNEOS
(VAC XIN BENH DAU MUA VA BENH DAU MUA KHI, SONG, KHONG SAO CHEP) BE
PHONG NGUA BENH DAU MUA KHi (MONKEYPOX) O'CAC CA NHAN PU'Q'C XAC
DINH LA CO RUI RO CAO CHO VIEC NHIEM BENH DAU MUA KHIi

Ban hoac con ban dang dwoc cung cép JYNNEOS dé& ngan nglra bénh dau mua khi. To
Thong Tin nay chlra théng tin dé gidp ban hiéu nhirng rdi ro va lgi ich cua viéc tiép nhan
JYNNEOS, ma ban hoac con ban cé thé nhan dwoc vi dang bung phat bénh dau mua khi.

Co Quan Quéan Ly Thyc va Dwgc Phdm Hoa Ky (FDA) da cép Gidy Phép Str Dung Khén
Cap (EUA) cho:

e Cho phép str dung JYNNEOS dugrc tiém gitra cac I6p da dé phong bénh dau mua
khi & nhirng ngu¢i tlr 18 tudi tré 1én dwoc xac dinh la c6 nguy co nhiem bénh dau
mua khi cao; va

e Cho phép st dung JYNNEOS duoc tiém dwéi da dé phong bénh dau mua & khi
cho nhitng ngudi dudi 18 tudi dwoc xac dinh 1a cé nguy co cao bi nhiém bénh dau
mua khi.

D& biét thém chi tiét vé EUA, vui ldng xem phan “Uy Quyén Str Dung Khan Cap (EUA) la
gi?” & cubi tai lieu nay. JYNNEOS khéng dwoc chip thuan dé sir dung cho cac cé nhan
dwdi 18 tudi tai Hoa Ky. Dbi voi nhitng ngudi tir 18 tudi tré 1én, JYNNEOS duoc tiém gitra
cac Iop da (trong da) khong duoc chép thuan & Hoa Ky. Boc To thong tin nay dé biét thong
tin vé JYNNEOS. Noi chuyen v&inha cung cép dich vu chdm sdc strc khde clia ban vé cac
lwa chon cdia ban hodc néu ban c6 bat ky cau héi nao. Theo EUA, c6 mét tuy chon dé chap
nhan hoac tir chdi JYNNEOS.

BAN CAN BIET PIEU GI TRUO'C KHI NHAN BU'Q'C VAC XIN NAY?

BENH DAU MUA KHi LA Gi?
Bénh dau mua khi la mét bénh do 1ay nhiém vi rat dau mua khi. Vi rat dau mua khi nam
trong cung ho vi rat véivi rat gay bénh dau mua. Cac triéu chirng ctia bénh dau mua khi
twong tw nhw céc triéu chirng bénh dau mua, nhwng nhe hon, va bénh dau mua khi hiém
khi gay t& vong. Vi rit dau mua khi co thé 13y lan cho bat ky ai khi tiép xuc da ké da. No
ciling c6 thé lay lan khi cham vao d6 vat, vai sgi va bé mat da dwoc ngudi bi bénh dau
mua khi st dung hodc do tiép xuc v&i dich tiét dworng hoé hap. Nhirtng nguwdi bi bénh dau
mua khi bi phat ban c6 th& ndm & bat ky vi tri ndo trén co thé. Phat ban sé& trai qua mot sb
giai doan, bao gébm ca dong vay, truedc khi lanh. Ban dau co thé trong giéng nhuw mun
nhot hoac mun nwéc va co thé dau hoac nglra. Cac triéu chirng khac ctia bénh dau mua
khi c6 thé bao gom:

e SOt

e Onlanh

e Swng hach bach huyét

o Kiét strc
DPau co bap va dau lwng
Dau dau
e Céc triéu chirng vé dweng hd hdp nhw dau hong, nghet mii, hodc ho



JYNNEOS LA Gi?

JYNNEOS la vé&c xin dwoc FDA chép thuan (cp phép) dé phong ngtra bénh dau mua va bénh
dau mua khi & ngudi Ion tir 18 tudi tré 1én dwoc xéc dinh 1a ¢é nguy co cao bi lay nhiém bénh
dau mua hodc bénh dau mua khi. O nhirng ngwdi nay, JYNNEOS duwoc chip thuan tiém dudi
da (tiém duéi biéu bi).

FDA da cho phép sir dung khan cap JYNNEOS dé ngan ngira bénh dau mua khi & nhirng
ngwoi dwdi 18 tudi dwoc xac dinh la c6 nguy co cao bi nhiém bénh dau mua khi. O nhirng
nguwdi nay, JYNNEOS dwoc phép tiém dwéi da (tiém dwdi biéu bi).

Nguén cung cdp JYNNEOS cé han. FDA da cho phép st dung khan cap JYNNEOS duoc
chich gitra cac I6p da (trong da) dé ngan ngtra bénh dau mua khi & nhirng nguoi tir 18 tudi tr&
leén dwgc xac dinh la cé nguy co lay nhlem bénh dau mua khi cao. Khi tiém trong da can it vac-
xin it hon cho méi liéu, 1am tang ngudn cung cép vac-xin.

Dé biét thém thong tin vé EUA, hay xem phan “Uy Quyén Sir Dung Khan Cép (EUA) la gi?”
& cudi T& Thong Tin nay.

TOINEN NOI Gi VOI NHA CUNG CAP VAC XIN TRUO'C KHI TOIHOAC CON TOINHAN
JYNNEOS?

Hay cho nha cung cap dich vu tiém ching cta ban biét néu ban hoic con ban:
e Dacophan rng di (’ng sau mot liéu JYNNEOS trwéc dé hodc mdt loai vac xin dau mua
khac
o Cobat ky di tng nao ’
e CoO mot hé théng mién dich suy yéu
e Cothai

JYNNEOS DUQ'C DUNG NHU THE NAO?
Da6i v&i nhirng nguwoi tir 18 tudi tré 1én, JYNNEOS sé dworc tiém gilra cac I&p cla da (trong
da).

Déi v&i nhirng ngudi dwdi 18 tudi, JYNNEOS sé duoc tiém duwdi da (dwdi biéu bi).

Déi voi tat ca cac nhom tudi, JYNNEOS dwoc st dung dwdi dang mot loat hai liéu, cach nhau
4 tuan.

CAC THANH PHAN NGUYEN LIEU TRONG JYNNEOS LA GI?

JYNNEOS |a mét loai véc-xin vi-rat séng. JYNNEOS chira Vaccinia Ankara-Bavarian Nordic d3
duwoc stra db6i (MVA-BN), mét loai vi rat orthopoxvirus bi suy yéu, khéng sao chép. N6 ciing
chira Tris (tromethamine) va natri clorua, va co thé chira mot lwgng nhd DNA va protein tir cac
té bao Nguyén Bao Soi clia Phéi Ga dwoc st dung dé phat trién vi rit vac xin, benzonase,
gentamicin, va ciprofloxacin.

JYNNEOS CO BUO'C DUNG TRUOC DO HAY KHONG?



Trong céc thi nghiém Iam sang, khodng 7,800 ngudi tir 18 dén 80 tudi da nhan duoc it nhat
mét liéu JYNNEOS. Hau hét tat ca nhivng nguoi nay déu duoc tiém JYNNEOS dwéi da, day la
cach dwoc FDA chép thuan dé s dung vac-xin.

Trong mot thir nghiém Iam sang, khoang 190 nguwoi tir 18 tudi tré 1én da nhan dwoc it nhat mot
liéu vac-xin dwoc tiém gilra cac Iép da (tiém trong da).

JYNNEOS khong duwoc chap thuan dé st dung cho ca nhan duéi 18 tubi. JYNNEOS chua
dwoc nghién ctru & nhirng nguwdi dudi 18 tudi.

RUI RO CUA JYNNEOS LA GI?
Hiém c6 kha nang la vac-xin c6 thé gay ra phan (ng di (rng nghiém trong. Mét phan rng di
tng nghiém trong thwdng xay ra trong vong vai phut dén mot gio sau khi tiém mot liéu véac-
xin. Vi ly do nay, r1ha cung cap dich vu tiém chuing cualban co thé yéu cau ban & lai noi ban
da nhan vac xin dé theo doi sau khi tiém chidng. Cac dau hiéu cta phan trng di (rng nghiém
trong c6 thé bao gém:

e Kho thé
Swng mét va cd hong cudia ban
Nhip tim dap nhanh
Phat ban nang trén khép co thé cta ban
Chdéng mat va suy nhwoc

Céc tac dung phu da dwoc bao cdo trong cac thir nghiém lam sang véi JYNNEOS bao gdm
dau co, nhirc dau, mét mai, budn nén, &n lanh va sot, cung v&i dau, dd, swng, san chac, va
ngwa tai cho tiém.

O mot §6 nguoi dugce tiem JYNNEOS gitra cac lop da (trong da), vét tiém d6 nhe hodc khéng
san chac kéo dai den vai thang. Mot so nguwoi duoc tiém JYNNEOS gira cac |op da (trong da)
cling cho biét da cé cuc nhd, chac hoac déi mau da tai cho tiém.

Day co6 thé khong phai la tat ca cac tac dung phu co thé co clia JYNNEOS. Céc tac dung phu
nghiém trong va bat ngd cé thé xay ra. Céac tac dung phu cé thé c6 ctia JYNNEOS dang duwoc
theo doi trong qua trinh s&r dung sau khi dwa ra thi treeo'ng.

TOINEN LAM Gi VE TAC DUNG PHU? ,
Néu ban hogc con ban gap phan (ng di r’ng nghiém trong, hay goi 9-1-1, hodac dén bénh vién
gan nhat.

Goi cho nha cung cap dich vu tiém pthg hoac ban/nha cung cép‘dich vu cham séc sirc khée
Cl],a con ban néu ban/con ban c6 bat ky tac dung phu nao lam phién ban/con ban hoac khong
bién mat.

B&o cdo céc tac dung phu cuia vac xin cho FDA/CDC Hé Théng Bao Cao Sw Kién Bat Lo
Cua Vac Xin (VAERS). Sé dién thoai mién phi ctia VAERS la 1-800-822-7967 hoac bao cao
trwe tuyén cho https://vaers.hhs.gov/reportevent.html. Vui ldng bao gdm “JYNNEOS” trong
dong dau tién cia 6 s6 18 mau bao cao.



https://vaers.hhs.gov/reportevent.html

Ngoai ra, ban c6 thé bao cdo céac tac dung phu cho Bavarian Nordic A/S theo sb 1-844-
4BAVARIAN.

NEU TOI QUYET BINH KHONG NHAN JYNNEOS HOAC KHONG CHO CON TOI NHAN
JYNNEOS THi SAO?

Theo EUA, cé mét tuy chon dé chap nhan hoéc tir chdi JYNNEOS. Néu ban quyét dinh khoéng
nhan hodc khéng cho con ban nhan, diéu nay sé khong thay ddi dich vu chdm séc y té tiéu
chuan cla ban.

CO CAC LUA CHON NAO KHAC BE NGAN CHAN BENH DAU MUA KHi KHONG?
JYNNEOS la véc xin duy nhat dwoc phé duyét hodc Gy quyén dé phong chdng bénh dau mua
¢ khi & Hoa Ky.

TOI1CO THE NHAN JYNNEOS VAO CUNG GIO VOI CAC VAC XIN KHAC PUrQC KHONG?
D@ liéu chwa dwoc dé trinh cho FDA vé viéc sir dung JYNNEOS cuing lic v&i cac vac xin khéac.
Néu ban dang can nhac viéc nhan hodc cho con ban tiém JYNNEOS cung v&i cac loai vac xin

khéac, hay thao luan vé cac lya chon clia ban v&i nha cung cép dich vu chadm séc sire khde cla
ban/con ban.

NEU DANG CO THAIHOAC DANG CHO CON BU SUA ME THI SAO?
Néu ban hoac con ban dang mang thai hoac dang cho con bu hoac néu con ban dang dwoc bu
sira me, hay thao luan vé cac Iwa chon v&inha cung cap dich vu cham soc strc khée.

LIEU JYNNEOS SE TRUYEN BENH BDAU MUA KHi CHO T(A)al HAY CON TOIKHONG?
Khoéng. JYNNEOS khong chira vi rat dau mua khi va khéng thé gay bénh dau mua khi cho ban.

THONG TIN THEM . ]
Néu ban c6 cau hdéi hoac dé truy cap To Thong Tin JYNNEOS mé&i nhat, vui long truy cap
https://www.fda.gov/media/160773/download.

THONG TIN VE TIEM CHUNG CUA TOI SE PUQO'C GHI NHAN O PAU?

Nha cung cép dich vu tiém chiing c6 thé dwa théng tin tiém ching ctia ban vao Hé Théng
Théng Tin Tiém Chang (1IS) clia co quan c6 thdm quyén tiéu bang/dia phwong ctia ban hoac
hé théng da dwoc chi dinh khac. Dé biét thém théng tin vé IIS, hay truy cap:
https://www.cdc.gov/vaccines/programsl/iis/about.html.

LAM THE NAO PE TOICO THE TIM HIEU THEM?

e HAi nha cung cép dich vu tiém chiing hodc nha cung cép dich vu chdm séc strc khée cla
ban

e Truy cap CDC tai https://www.cdc.gov/poxvirus/monkeypox/about.html|

e Truy cap FDA tai /lemergency-use-authorizationhttps://www.fda.gov/emergency-
preparedness-and-response/mcm-legal-requlatory-and-policy-framework

e Lién hé vois® yté cong cong dia phwong hodc tiéu bang cla ban.



https://www.fda.gov/media/160773/download
https://www.cdc.gov/poxvirus/monkeypox/about.html
https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-legal-regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization
https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-legal-regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization
https://www.cdc.gov/vaccines/programs/iis/about.html

TOICO THE Bl TiNH PHi HANH CHINH KHI NHAN JYNNEOS KHONG?

Tai thoi diém nay, nha cung cép vac-xin khéng thé tinh phi liéu vac-xin cho ban va nha cung
cép vac-xin phai chich vac-xin bat ké& kha nang thanh toan phi cho viéc chich vac xin nay cla
ban. Cac nha cung cép vac xin c6 thé yéu cau mét chwong trinh hodc ké hoach hoan tra thich
hop dé tra phi chich nglra bénh Dau Mua Khi cho ngwdi nhan véac xin (cong ty bao hiém tw
nhan cla ngwdi nhan vac xin hodc bdi hoan cla Medicare/Medicaid).

TOICO THEBAO CAO CAC TRUONG HOP Bl NGHINGO LA GIAN LAN O PAU?

Céc ca nhan nhan thirc dwoc cac hoat ddng gian lan dang ng® lién quan dén viéc st dung
khan cép Jynneos dwoc khuyén khich bao céo cho Van Phong Téng Thanh Tra, B Y Té va
Dich Vu Nhan Sinh Hoa Ky, tai 1-800-HHS-TIPS hoac https://TIPS.HHS.GOV.

CHUONG TRINH BOI THUONG CHO THUONG TON CUA COUNTERMEASURES LA GI?
Chuwong trinh Béi Thuwerng Thwong Tén (CICP) clia Countermeasures [a mot chuo’ng trinh lién
bang cé thé giup thanh toan chi phi cham séc y té va cac chi phi cu thé khac cua mot sb nguoi
da bi thuong tbn nang do mat sb loai thubc hodc vac xin, bao gdm ca véc xin nay. Noi chung,
yéu cau boi thwng phai dwoc ngp cho CICP trong vong mot (1) nam ké tr ngay nhan vac xin.

Pé tim hiéu thém vé chwong trinh nay, hay truy cap www.hrsa.gov/cicp hodc goi sb 1-855-266-
2427 .

CHO PHEP SU’ DUNG KHAN CAP (EUA) LA Gi?

EUA 13 m6t co ché dé tao diéu kién thuan loi cho viéc cung cip va st dung cac san pham vy té,
bao gdm vé&c xin, trong cac trudng hop khan cép vé sirc khde cong dong, chang han nhu dot
bung phat bénh dau mua khi hién nay. Mot EUA dwoc hd tro béi tuyén bb ctia BO Truwéng Y Té
va Dich Vu Nhan Sinh (HHS) rang cé nhixng hoan canh dé bién minh cho viéc sir dung vac-xin
khan cép trong dot bung phat bénh dau mua khi. Viéc sir dung chwa dwoc phé duyét ctia mot
san phdm da dwoc phé duyét dwoc Oy quyén theo EUA da khéng tréi qua cung mét loai danh
gia cla FDA nhw cac muc dich st dung dwoc FDA chép thuan.

FDA c6 thé ban hanh EUA khi mét sé tiéu chi dwoc dap (ng, bao gdm ca viéc khoéng co lva
chon thay thé thich hop, dwoc chéap thuan, va cé san. Ngoai ra, quyét dinh clia FDA dya trén
tbng sb bang chwng khoa hoc c6 s8n cho thy viéc str dung sadn phdm chwa duoc phé duyét
c6 thé co hiéu qua dé ngan ngtra bénh dau mua khi trong dott bung phat bénh nay va rang
nhirng lgi ich da biét va tiém nang cula viéc str dung vt xa cac rdi ro da biét va tiém an cla
viéc str dung. T4t ca cac tiéu chi nay phai dwoc dap rng dé cho phép st dung san pham nhuw
vay trong thoi gian bung phat bénh dau mua khi.

EUA c¢ hiéu e trong thoi han cua tuyén bé EUA vé bénh dau mua khi bién minh cho viéc st
dung khan cap san pham nay, trtv khi bi cham ddt hoac bi th’u hoi (sau d6 san pham cé thé
khéng con dwoc str dung trong trwérng hop st dung khan cép).
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