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ProQuad (vaccéin (haj) kontra I-hosba, il-gattone, ir-
rubella u I-varicella)
Harsa generali lejn ProQuad u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu ProQuad u ghal xiex jintuza?

ProQuad huwa vaccin kontra I-hosba, il-gattone, ir-rubella u I-varicella (il-gidri r-rih).

ProQuad jinghata lit-tfal minn 12-il xahar ‘il fug biex jghin fil-protezzjoni taghhom kontra I-hosba, il-
gattone, ir-rubella u I-gidri r-rih. ProQuad jista’ jinghata wkoll lil tfal minn 9 xhur ‘il fuq f'certi
sitwazzjonijiet, perezempju bhala parti minn programm nazzjonali ta’ tilgim, meta tfagga’ xi pandemija
jew meta jivvjaggaw f'regjun fejn il-hosba tkun komuni.

ProQuad fih viruses attenwati (imdghajfa) ghal dan il-mard. Kif jintuza
ProQuad?

ProQuad jigi injettat f'muskolu jew minn taht il-gilda, preferibbilment fil-koxxa fi tfal izghar u fil-parti
ta’ fug tad-driegh fi tfal akbar u adulti. Rarament, fi tfal b’disturb ta’ fsada, il-vaccin jigi injettat taht il-
gilda biex tigi evitata fsada eccessiva.

Ghal tfal li ghandhom ‘il fug minn 12-il xahar, injezzjoni wahda bi ProQuad hija bizzejjed ghall-
protezzjoni kontra I-hosba, il-gattone u r-rubella. Fil-protezzjoni kontra |-gidri r-rifh, tkun tehtieg li t-
tieni injezzjoni tinghata minn xahar 1 sa 3 xhur wara |-ewwel wahda; dan jista’ jsir billi tinghata t-tieni
doza ta’ ProQuad jew billi jinghata vaccin li jipprotegi biss kontra I-gidri r-rih.

It-tfal bejn id-9 xhur u t-12-il xahar ghandhom jinghataw it-tieni doza mill-ingas 3 xhur wara I-ewwel
doza ghall-protezzjoni xierga kontra |-hosba u I-gidri r-rih.

ProQuad jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali, inkluzi r-
rakkomandazzjonijiet dwar in-numru ta’ dozi u I-intervall bejniethom.

Kif jahdem ProQuad?

ProQuad fih forom imdghajfa ta’ viruses li jikkawzaw il-hosba, il-gattone, ir-rubella u I-gidri r-rih. Meta
persuna tircievi I-vac¢c¢in, dan jattiva reazzjoni immuni kontra |-viruses imdghajfa. Aktar tard, meta |-
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persuna tigi f’kuntatt mal-virus attwali, is-sistema immunitarja taghrafhom u tkun diga lesta biex
tattakka I-viruses u b’hekk tipprotegi lill-persuna mill-marda.

X'inhuma I-beneficcji ta’ ProQuad li hargu mill-istudji?

Peress li ProQuad fih viruses imdghajfa maghrufin sew u li jintuzaw f'vaccini ohrajn, il-kumpanija
pprezentat data minn vaccini li diga jinsabu fis-suqg. Saru hames studji ewlenin fuq 6,987 tifel u tifla
b’sahhithom (ta’ bejn it-12 u t-23 xahar). F'dawn I-istudji, wara doza wahda, ir-rati ta’ rispons fit-tfal
(il-kejl ta” kemm is-sistema immunitarja kienet irrispondiet sew ghall-viruses) kienu: 98 % ghall-
hosba, 96 sa 99 % ghall-gattone, 99 % ghar-rubella u 91 % ghall-gidri r-rih. Wara t-tieni doza, ir-rati
kienu madwar 99 % ghall-hosba, 100 % ghall-gattone, 98 % ghar-rubella, u 99 % ghall-gidri r-rih.

Studju iehor fuqg 1,620 tifel u tifla minn 9 sa 12-il xahar wera li wara I-ghoti ta’ zewg dozi ta’ ProQuad li
nghataw 3 xhur ‘il boghod minn xulxin, ir-reazzjoni immunitarja kontra I-gattone, ir-rubella u I-gidri r-
rifh fi tfal li nghataw I-ewwel doza fl-eta ta’ 9 xhur kienet kumparabbli ma’ dawk li nghataw I-ewwel
doza fl-eta ta’ 12-il xahar. Madankollu, it-tfal li nghataw I-ewwel doza fl-eta ta’ 9 xhur kellhom ingas
reazzjoni immunitarja kontra I-hosba.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ ProQuad?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni bi ProQuad (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma deni, wgigh u eritema (hmura tal-gilda) fis-sit tal-injezzjoni. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji ta’ ProQuad, ara I-fuljett ta’ taghrif.

ProQuad m’ghandux jintuza fi tfal li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal kwalunkwe vaccin kontra
I-gidri r-rih jew vaccin kontra I-hosba, il-gattone jew ir-rubella, jew ghal kwalunkwe ingredjent iehor
tieghu, inkluza n-neomicina. Ma ghandux jintuza fi tfal li ghandhom sistema immunitarja dghajfa
hafna. Langas m'ghandu jintuza f'nisa tgal. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex ProQuad gie approvat?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ ProQuad huma akbar mir-riskji tieghu u
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE fi tfal ‘| fug minn 12-il xahar u f'¢erti sitwazzjonijiet minn 9 xhur ‘il
fug, u b’hekk jigi nnutat li ghandha tinghata t-tieni tilgima kontra |-gidri r-rih ghall-protezzjoni shiha
kontra I-marda.

L-Agenzija rrakkomandat ukoll li I-vaccin ikun awtorizzat fi tfal minn 9 sa 12-il xahar f’¢erti ¢irkostanzi
biss, perezempju bhala parti minn programm nazzjonali ta’ tilgim, meta tfagga’ xi pandemija jew meta
jivvjaggaw f'pajjizi fejn il-hosba tkun komuni.

Informazzjoni ohra dwar ProQuad

ProQuad ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-6 ta’ April 2006.

Aktar informazzjoni dwar ProQuad tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/proquad.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f08-2020.
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