
KULLANNTA TALIMATI

PROQUAD 0.5 mI enjeksiyonluk süspansiyon hazırlamak için liyofilize toz içeren flakon ve
çözücü içeren enjektör
Kızamık, kabakulak, kızamıkçık ve su çiçeği aşısı (canlı)
Kas içine },a da deri altına uygulanır.
Steril

Eıkiıı ıııcıddeler: Sulaırdırıldıktaır soırra aşlı11tı bir dozu (0.5 nıl) aşağıdakileri içerira

Kızaır-ıık virı,istil Eırders Eclınoırstoıı suşu (caıilı, zayıflatılırı1Ş)..........
az değil
Kabakulak virüsül Jeryl Lynıı@ (B Düzeyi) suşu (canlı, zayıflatılııış)
az değil
Kızaırııkçık virüsü2 Wistar RA 2713 suşu (canlı, zayıflatılmış) ............
az değil

. .. ..1 -Su çiçeği virüsü' oka/Merck suşu (canlı, zayıflatılmış) ....................
değil

..3.00 logl0 TCID50*'den

..4.30 logl0 TCID50*'den

..3.00 logl0 TCID5O*'den

3.99 logl0 PFU**'den az

*o^50 lrücre külttirü enfeksiyöz dozu
**plak oluşfuran birimleı
(l) Civciv embriyo hücrelerinde üretilmiş.
(2) Insan diploid akciğer (wI-38) fibroblastlarında üretilıniş.
(3) insan diploid hücrelerinde (MRC-S) üretilmiş.

Yardııııcı ınaddeler: Sukroz, lıidrolize jelatin, üre, sodyum klortir, sorbitol, monosodyunı L-
glutamat n-ıonohidrat, sodyuıı-ı fosfat, sodyuıır bikarbonat, potasyum fosfat, potasyulıı klorür,
Haııks tuzlarını içeren medyuın 199, Miniııum Esansiyel Medyuıı, Eagle (MEM), neoınisin, fenol
kırııızlsı, hidrok]orik asit ve sodyum hidroksit (pH'ı ayarlamak için).
Çözücü: Enjeksiyonluk su.

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALİMATINI dikkatlice
okııyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

o Bu kııllaıııııa talinıatını saklayıııız. Daha Sonra tekrar okunıaya ilıtiyaç dııya6i\ir'ir,r.
. Eğer ilave sorularınız olursa, Iiİtfen doktoruııuza veyq eczacınıZa danışı.ııız.
o Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçete edilıııiştir, başkalarına verıııeyiniz.
o Bıı ilacın kııllaııımı sıı"asıııda, doktora veya hastaneye gittiğinizde doktorunuza bu ilacı

kıı llandı ğınızı söyleyiniz'
o Bu talinıatta yazılanlara (]ynen uyullılz. İlaç haklcıııda size öııerilen dozun dışında

yüksek veya düşük doz lcullannıaymıZ.
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Bu Kullanma Talimatında:

PROQUAD ııedir ı,e ııe içiıı kııIIaıııIır ?
PRoQUAD'ı kullaıııııcıduıı öııce dİklcat edilnıesİ gerekeııIer
PROQUAD nqsıI kulloıııIır ?
olcısı 1,(|11 etkiler ııelerdir ?
PRoQUAD' ııı saklıııııııası

I.
)

3.

4.

5.

BaşIıkları 1,er alınaktadır.

1. PROQUAD nedir ve ne içİıı kullanıIır?

PROQUAD zayıflatılıı-ıış kızaıııık, kabakrılak, kızanlıkçık ve su çiçeği (varisella) virüs]erini içeren
bir aşıdır. Bir kişi bu aşıyla aşılandığlnda bağışlkhk sistemi (vücudun doğal Savunnra sistenıi)
kızamlk, kabakulak, kızamıkçık Ve Su çiçeği virüslerine karşı antikorlar (vücut Savunma
nıekaniznıasının bileşeni) üretir. Antikorlar bu virtislerden kaynaklanan hastalığa karşı korunınaya
yardımcı olur.

PROQUAD ambalajı içerisinde enjeksiyon için toz içeren flakon ve çözücü içeren enjektör
bulunur

PROQUAD çocuğunuzun kızaınık, kabakulak, kızaınıkçık Ve Su çiçeğine (varisella) karşı
korunıııasına yardııncı olmak aııracıyla uygulanır. Aşı 12 aylıktan büyük kişilere uygulanabilir.

PROQUAD özel duıunılarda 9 aylıktan büyük bebeklere uygulanabilir (örn', ulusal aşılama
takviııılerine uyum için, salgın durunrlarında veya kızaırıık prevalansının (gönilme sıkllğının)
yüksek olduğu biı' bölgeye seyahat duıuıııunda). Ancak bu uygulanıa aşı takviıı'ıiııde, etkili aşı
olarak kabul edilıııez'

PROQUAD canlı virüsler içerse de, bunlar sağlıklı kişilerde kızaınlk, kabakulak, kızamlkçık ve su
çiçeği (varisella) hastalığına yol açanıayacak kadar zayftır.

2. PROQUAD'ı kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

PR0QUAD'ı aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eğer:
o Aşılanacak kişi PROQUAD'ın içerdiği bileşenlerden herhangi birine alerjik ise (neomisin

veya"yardıı-ırcl maddeler" bölüıııünde listelenen nraddelerden herhangi biri),
o Aşılanacak kişide bağışıklık sistemini etkileyen bir kan hastalığı veya herhangi bir tip

kanser mevcut ise,
. Aşılanacak kişi bağışıklık sistemini zayıflatabilen tedavi veya ilaçlar alıyorsa (astım veya

replasıııan tedavisi için alınan düşük doz kortikosteroid tedavisi hariç),
o Aşılanacak kişinin bağışıklık sistemi bir hasta]ık (AIDS gibi) nedeniyle zayıflanılş ise,
. Aşılanacak kişinin ailevi öyküsünde doğuınsal veya kalıtsal imınün yetıııezlik varsa

(çocuğunuzun bağışıklığınııı kuvvetli olduğu kanltlanmaııışsa),
ı Aşılanacak kişide aktif, tedavi edilııreyen tüberküloz Varsa,
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Aşılanacak kişide 38.5oC'deıı yüksek ateşin eşlik ettiği }ıerhangi bir hastalık Varsa: ancak
düşük dereceli ateş aşılaırrayı eıteleıııek için tek başııra bir neden sayılııraz,
Aşılanacak kişi gebe ise (ayrıca, aşllamadan sonra 1 ay süreyle gebe kalınmamalıdır, bkz.
Haıııilelik ve eıırzirıııe).

PROQUAD' ı aşağıdakİ d u ru mlarda DiKKATLi Kuı-ı.A.NINIZ
Eğer aşılaııacak kişi aşağıdakilerdeır l-ıerlıangi birini yaşamlşSa, PROQUAD uygulaııladan öııce
doktor v ey a eczacıyla koırı"ışuıruz :

ı Yuıırurtaya veya yuı'ılurta içeren gıdalara karşı alerjik reaksiyon'
o I(işisel veya ailevi öyküde koırvülsiyon (ıröbet) veya aleıjiler,
o Kızaıııık, kabakulak veya kızaııııkçık (tekli aşı veya Merck Shaıp&Dohııre Coıp. tarafıırdaır

üretilen klzan-ıık, kabakulak ve kızanrıkçık aşısı veya PROQUAD gibi kon-ıbine bir aşı)
aşısıyla aşılandıktan Sonra, norıı-ıalden daha uzun kanama veya kolayca nlorarlnayı içeren
bir yan etki varsa,

o HIV lıastalığı seıırptomlarının görülmediği insan iınmün Yetmezlik Virüsü (HIV) ile
enfeksiyon. Ancak aşılama enfekte olmamış kişilere kıyasla daha az etkili olabilir (bkz.
PROQUAD' ı kullanınayınız).

Bir kan pıhtılaşma bozukluğunuz Varsa veya kanınızda trombosit düzeyleri düşük ise size
enjeksiyon deri altlna yapılacaktır.

Aşılaırdıktan Sonra kişi aşılama tarihinden itibaren 6 hafta süreyle aşağıdaki kişilerle yakın
tenıastan ınümkün olduğunca kaçınııalıdır:

o Hastalıklara karşı direnci azalmış kişiler,
. Daha önce su çiçeği geçirıneıniş Veya Su çiçeğine karşl aşılanmamış hanıile kadınlar,
o Aırneleri daha önce su çiçeği geçinnenriş Veya Su çiçeğine karşı aşılanmamlş yeni doğmuş

bebekler.

Yukarıdaki kategorilerden birine giren herhangi biri Varsa Ve aşılanan kişiyle aşılaına yapıldıktan
sonra temas etmesi bekleniyorsa doktorunuza söyleyiniz.

Diğer aşılarda olduğu gibi, PROQUAD aşılanan kişilerin tümünde tam koruııa sağlamayabilir.
Ayrıca, aşılanacak kişi daha önce kızamık, kabakulak, kızamıkçık veya su çiçeği virüsüyle
karşılaşmış , fakat henüz hastalanmamlşSa, PROQUAD hastalığın ortaya çlknıasını önlemeyebilir.

Bu uyarılar geçnıişteki herhangi bir dönenrde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen doktorunuza
danışınlz.

PROQUAD'ın yiyecek ve içecek ile kullanılması
Uygulama yöntemi açısından yiyecek ve içeceklerle etkileşinıi yoktur

Hamilelik
Aş ı1ı7 |çy | | qıııııadaıı öııc e doktorılnuza V€1ıa gçr'.ııı ı za daııı şııı ı z

PROQUAD haıııile kadınlara uygulanııaııalıdır. Çocuk salıibi olma yaşındaki kadınlar
aşllandıktan sonla 1 ay süreyle gebeliği önlemek için gerekli tedbirleri alırıalıdır.

a

a
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Aşılaıııo döııenıiııde lıanıile oldıığıııııızu .fark ederseııiz lıeıııeıı dolıtoı"ıınuza ve))a ecZocll'ıtZo
daııışıııız.

Emzirme
Aşı1ı1 |çylIqıııııadaıı öııce doktorLırııtzl veya eczacııııza daııışıııız.

Eıırzireır Veya eırrziııı'ıeyi plaıılayaıı kadııılal' doktorlarına buıru söyleıııelidir. Doktor
PRoQUAD'ıır uygulanıp uygulanlrrayacağııra karar verecektir.

Araç ve makine kullanımı
PROQUAD'ııı araç veya ıırakine kullanırra yeteıreğini etkilediğini göstereı-ı hiçbir bilgi yoktur

PROQUAD 'ın içerİğinde bulunanbazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler
PROQUAD her 0.5 ıııL'lik dozunda 16 nıg sorbitol içerir.
Eğer daha önceden doktorunuz taraflndan sizde veya çocuğunuzdabazı şekerlere karşı intolerans
(dayanıksızlığınız) olduğu söylenınişse siz veya çocuğunuz aşılanınadan önce doktorunuzu
bilgilendiriniz.

PROQUAD her 0.5 ııL'lik dozunda 23 mg' dan az sodyuın ihtiva eder. Dozu nedeniyle herhangi
bir uyarl gerekınemektedir.

PROQUAD lıer 0.5 ml-'lik dozunda 39 ıng' dan az potasyum ilıtiva eder. Dozu nedeniyle herhangi
bir uyarı gerekır-ıeı-ııktedir.

PROQUAD lıer 0.5 ınl'lik dozunda 20 mg sukroz içeırnektedir. Kullanlm yolu (parenteral)
nedeniyle herhangi bir uyarı gerekııeınektedir.

Diğer ilaçIar ve PROQUAD ile birlikte kullanımı
Size veya çocuğuı'ıuza başka herhangi ilaçlar (veya başka aşılar) uygulanıyorsa Veya yakın bir
tari hte uygul anını şsa doktorun lza v ey a eczacın1za söyl eyi ni z.

PROQUAD PCVl3 gibi diğer çocukluk çağı aşıları velveya hepatit A aşısl veya difteri,tetanoz,
aselüler boğınaca, Haeınoplıilııs influenzae tip b, inaktif polyonıiyelit veya hepatit B içeren aşılarla
aynı anda uygulanabilir. Her bir aşının enjeksiyonu için farklı bir bölge kullanılınalıdlr.

Doktor kan veya plazma transfüzyonları, imırıün globülin (IG) ya da varisella-zoster iınınün
globülini (VZiG) uyguladıktan sonra en az 3 ay aşılanrayı erteleyebilir. PROQUAD ile aşılamadan
Sonra, doktorunuz taraflndan aksi söylennıedikçe, iG veya vZiG 1 ay verilmemelidir'

Tüberkülin testi yapılacaksa, ya PRoQUAD ile aşılamadan önce herhangi bir zamanda, ya aynl
anda ya da aşılaınad an 4-6 hafta sonra yapılnralıdır.

Çocuğunuza yakın bir tarihte bir aşı uygulanııışSa Veya yakın bir gelecekte uygulanınası planlanan
bir aşı Varsa, doktorunuza söyleyiniz. Doktor PROQUAD'ın ne Zarnan uygulanacağına karar
verecektir.
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PROQUAD ile aşılaııradaır sonra 6 hafta süreyle salisilatların (örn.' ağrıyı gideımek ve ateşi
düşüırıek için kullaııılan birçok ilaçta btılunan bir ırradde olaır asetilsalisilik asit) kullaııııırıııdan
kaçınılıııa1ıdlr.

3. PROQUAD nasıl kullanılır ?

Uyguıı kulIanım ve doziu1,gulaına sıklığı için talimatlar:

Aşılaıracak kişide bir kan pılıtllaşırıa bozukluğu veya düşük troırıbosit düzeyleri ıııevcut ise, aşı
deri altıııa uygrılanıııalıdır çüııkü kas içiııe uygulaııadan Sonra kaıral'ıra ırreydana gelebilir'

PROQUAD eı-ıjeksiyoııla aşağlda belirtileıı şekilde verilir:
. 9-12 aylık bebekler:

PROQUAD 9 aylıktan itibareır uygulanabilir. Su çiçeği ve kızanıığa karşı korunınada bu
aşıyı etkili aşı olarak kabul etıırek içiıı, en erken 4hafta soııra olırıak üzere 12. aydan itibaren
aşı dozu tekrarlanıııalıdır.

12 ay|ık ve daha büyük yaştaki kişiler:
Su çiçeğine karşı optimal korunmayı garantileınek için PROQUAD'ın iki dozu en azbir ay
ar ay |a veri lııre l i dir.

Uygulama yolu ve metodu:
PROQUAD üst kolda veya uyluğun dış kısıırında kas içerisine Veya deri altına enjekte edilınelidir

Genellikle küçük çocuklarda kas içine enjeksiyonlar içiıı uyluk bölgesi tercih edilirken, daha
büyük yaştaki kişiler için tercih edilen bölge kolun üst kısııııdır.

PROQUAD doğrudan lıerhangi bir kan daıııarının içerisine enjekte edilmeınelidir

Enjeksiyonlar için uyguli Za|nan ve enjeksiyon saylsl yürüı'lükteki resıni tavsiyeler doğrultusunda
doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Tıp ve sağlık-bakım profesyonellerine yönelik sulandırma talimatları bu kullanma
talimatının en sonunda verilmektedir.

Değişik yaş grupları:

Çocuklarda kullanrmı:
PROQUAD çocuklarda kullanınıa yönelik bir aşıdıır

Yaşlılarda kullanrmr:
Yaşlılarda kullanınıı ile ilgili herhangi bir bilgi bulunnıaıııaktadır

ozel kullanım durumları:
Özel kullaıııın duruınu yoktur

Eğer PROQUAD'ıq etkisiııin çok giiçlü veJıa zayıf oldıığııııa dair bir izleninıiııiz var ise doktorıınıız
ve))a eczacınız ile konıışuııtız.
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PRoQUAD'i kullanmayı unutursanz:
Uırutulan dozun ne ZaıIan verileceğine doktoıunuz karar veı'ecektir

Uıııılulaıı dozları deııgelenıek için çıft doz alıııaı,ıttıtz.

PRoQUAD ile aşılaına sonlandırıldığındaki oluşabilecek etkiler:
Aşılaııiayı kesıııeye karar veı'irseniz her Zaü.an doktoı'unuza başvuruıruz.

4. Olası 1,an etkiler nelerdir ?

Tülrı ilaçlal've aşılar gibi PROQUAD da yaıı etkilere yol açabilir aı-ıcak buırlar l-ıerkeste görülıırez

Yaıı etkiler aşağıdaki kategorilerde gösterildiği şekiIde sıralaırııııştır.
Çok yaygııı : l0 lıastanln en az 1 inde görülebilir.
Yaygın : 10 hastada birden az, fakat l00 lıastada birden fazla görülebilir.
Yaygın olınayan : 100 hastada birden az, fakaİ l000 hastada birden fazla görülebilir
Seyrek : 1.000 hastada birden az görülebilir.
Çok seyrek : l0.000 hastada birden az görülebilir.
Bilinıı'ıeyen : Eldeki veriIerden hareketle tahmin edilemiyor.

Enfeksil,on ve enfestasyonlar:
Slklığı bilinmiyor: Herpes zoster (zona)

Psikiyatrİk hastalıkIar:
Çok yaygın: Sinirlilik.

Sinir sistemi lrastalıkları:
Yaygılı olıırayan: Dengesiz yürüıı-ıe.
Sıklığı bilinmiyor: Beyin iltihabı (ensefalit), inıne, ateşin eşlik etınediği nöbetler

Solunum sistemi hastalıkları:
Çok yaygın: Üst solununr yolu enfeksiyonu.
Yaygln olııayan: Ökstırtık ve bronşiyolit (öksürükle birlikte veya tek başına solununı güçlüğü)
Sıkl ığı bi linmiyor: Akciğer enfl amasyonu (pnörııoni/pnömonit).

Mİde_barsak hastalıkları:
Çok yaygın: Kusnıa ve ishal.

Deri hastalıkları:
Çok yaygın: Döküntü (kızaıııık benzeri döküntü, su çiçeği benzeri döküntü veya enjeksiyon
yeriııde döküntü).
Sıklığı biliıımiyor: Şiddetli cilt bozuklukları, cilt enfeksiyonu, ciltte olağan dışı kanama veya
mol'alTııa, deride karıncalanma.

Kas ve iskelet sistemi:
Sıklığı bilinnıiyor: Eklenıde ağrı velveya şişlik (geçici veya kronik olabilir)
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Üreme Sistemi:
Sıklığı biliıiııriyor: Testislerde şişlik

Genel ve uyguIama bölgesine ilişkin bozukluklar
Çok yaygın: Enjeksiyon bölgesinde şikayetler, bunlar ağrı/hassasiyetlağrı, kızarıklık, şişlik veya
n-ıorarn]ayl içerir, ateş (38.9'C veya dalra yüksek), eııjeksiyoıl bölgesinde döküntü.
Yaygııl olıııayaır: Aleıjik ı'eaksiyoırlar (kurdeşen), ateşiıı eşlik ettiği nöbetleı.

Doktoruııuz PROQUAD Ve PROQUAD'ın aşı bileşeırleriııin (Merck Slraıp&Dohıııe Corp.
tarafıııdan üretileıı klzaırıık, kabakulak Ve kızaıırıkçık aŞlSl Veya Canlı Su çiçeği Aşısı
(oka/Merck)) yan etki I eriııiı'ı dalıa kapsaır-ıl ı l i stesi ne sahipti r.

Yan elki l eı'i ıı raporl a ıı ııı as ı
Kullanııra Taliııratında yer alan veya alnrayan lıerlrangi bir yan etki ırreydana gelıııesi duruırrunda
hekiııriniz; eczaanıZ Veya heıırşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilaç Yan Etki Bildiriıni" ikonuna tıklayarak ya da 0 800 3l4
00 08 nulnaralı yan etki bildirim hattını arayarak Türkiye Fannakovijilans Merkezi (TÜFAM)'ne
Bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanınakta olduğunuz ilacın güvenliliği
hakkında daha fazla bilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız.

5. PROQUAD'ın saklanması

PRoQUAD'ı çocuklarııı göreıneyeceği, erişeıııeyeceği Jıerlerde ve aınbalaiında salclayınız

2"C - 8"C araslndaki sıcaklıklarda (buzdolabında) saklay:.ı:ı.zve taşıyınız.

Işıktaıı koruıııak için ürünü orijinal ambalajında saklaylnız.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız
Anıbala.lındaki soıı lrııllaıııııa larilıiııden Sonra (Son Kııll. Ta.) PRoQUAD'ı kullaıııııayıııız. Bu
tarihte ilk iki rakanı aw, Sot'ı dört rakaın vılı gösteriı".

Ilaçlar ve aşılar evsel atıklarla veya kanalizasyon yoluyla atllmamalıdır. Artık ihtiyacınız olmayan
ilaçları ve aşıları nasıl atmanız gerektiğini eczacınlza Sorunuz. Bu önleınler çevrenin korunmasına
yardımcı olur.

Ruhsat sahİbİ: Merçk Sharp Dohırre ilaçları Ltd. Şti.
Levent- iSraNguI-

Üretinı yerİ: Merck Sharp & Dohıııe Co.p. West Poiırt-A.B.D

Bıı kııl laıııııa taliıııatı 05/04/20 I 7'de oııaylanııııştıı'.
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AŞAĞIDAxİ giLciLER BU AŞIYI UYGULAYACAK oLAN sa.Ğı,ıx PERSoNEı,i içİNoİn.

Sulandırma talimatları
Çözücüyle karıştıımadan önce, toz aşı beyaz-açık Sart afasl renkte koınpakt, kristaliııısi bir kitledir.
Taıııaıı-ıen sulandınldıktaır sonra aşı berrak, açık sarı ile açık peınbe arası renkte bir sıvıdır.

Çözücünüıı taırıaınıırı enjektöre çekiniz. Enjektöı' içeriğinin tamamını içerisinde toz bulunan
flakona enjekte ediniz. Tozuıı taıııanıeı'ı çözünıı'ıesi için yavaşça çalkalayınız. Flakondaki
sulandırılırılş aşlnln tanlamınl aynı enjektöre çekiniz ve enjektör içerisindeki lracırrin hepsiıii
enjekte ediniz.

Potens kaybının en aza indirilııresi için, aşının sulandırıldıktan henren Sonra uygulaıııırası tavsiye
edilir. Sulandırılıırış aşı 30 dakika içerisinde kullanılmazsa atınız.

Sulandırılmış aşıda herhangi bir paıtiküllü ııadde gözlenirse Veya aŞlnln görünüınü yukarıda tarif
edilenden farklıysa aşıyı kullanmayln.

Kullanılmaınış ürün veya atık madde yerel yönetıııeliklere uygun şekilde atılmalıdır.

Aynı zamanda bkz. bölüm 3 PROQUAD nasıl kullanılır?
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