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BILGILENDIRME BELGESi

COVID-19‘a (Corona Virus Disease 2019) Karsi
—protein bazli asiile —
(primer (birincil) asilama)(Novavax’in Nuvaxovid®) Asilama igin

Strim: 15 Subat 2022 (bu bilgilendirme belgesi stirekli olarak glincellenecektir)

COVID-19 belirtileri nelerdir?

COVID-19un siklikla gorilen belirtileri arasinda kuru oksurik, ates, nefes darligi ile koku ve tat alma
konusunda gegici bir kayip bulunmaktadir. Ayni zamanda bas ve uzuvlarda, bogazda agriyla ve
nezleyle gelen genel bir hastalik hissinin oldugu da belirtiimektedir. Mide-bagirsak sistemlerinde
bozukluklar, konjonktivit ve lenf bezlerinde sisme daha nadir bildirilmistir. Sinir ve dolasim
sisteminde kalici hasarlar ile hastaligin uzun stirmesi de gérilen durumlar arasindadir. Hastahigin hafif
olarak gecmesi siklikla goriilse ve hasta olan ¢ogu kisi tamamen iyilesse de agir seyir durumunda,
drnegin zatiirre ile birlikte hastanin kaybina yol agacak sekilde goriilmektedir. Ozellikle cocuklar ve
ergenler hastaligl hafif gecirmektedir, agir seyir bu grupta ¢cok enderdir ve genellikle 6nceden
hastaliklarin var olmasi halinde meydana gelir. Her ne kadar hamilelik basl basina ciddi seyirle alakali
risk etmenleri icerse de ciddi COVID-19 seyri ve komplikasyonlari hamile kadinlarda genellikle
enderdir. Hastalik, bagisiklik yetmezligi olan kisilerde ¢ok daha ciddi seyredebilir ve 6limcil seyir riski
cok daha yliksektir.

Protein bazh asilar hangileridir?
Hali hazirda onayli Novavax’in Nuvaxovid® asisi, 18 yas Uzeri kisiler icin bir protein bazli asidir.

Asl, cogalma kapasitesine sahip tiim virsleri icermez (“inaktif asi, fakat Virlise ait spike proteinin
insan yapimi bir protein bilesenini icerir.

Bu modern liretim yontemi, daha sonra bir dizi Gretim asamasinda saflastirilan biyolojik hiicre
kaltirlerini kullanir. Asilama sonrasi yeterli bir koruyucu etki elde etmek icin, asida ayrica bitki kokenli
ilave bir adjuvan “gliclendirici” de icermektedir.
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Asidaki spike proteini, yabanci bir protein olarak tanindigindan, kisinin bagisiklik sistemini aktive eder.
Sonug olarak, viral spike proteinine karsi antikorlar ve savunma hiicreleri tiretilir. Bu da bagisik
yanitin olusturulmasini saglar..

Primer (birincil) bagisiklanmanin bir pargasi olarak asi nasil uygulanir?
Asi Ust kol kasina enjekte edilir. Birincil bagisiklama igin asinin en az 3 hafta arayla iki kez uygulanmasi
Onerilir.

Enfeksiyon kanitlandiktan sonra primer (birincil) bagisiklama

SARS-CoV-2 enfeksiyonu oldugu kanitlanmis ve asilanmamis kisilere STIKO'nun Onerisine gore primer
(birincil) asilama icin (bagisikligi baskilanmamak kaydiyla) enfeksiyondan sonra en az 3 ay arayla
sadece bir doz asi yapilmalidir. Bu gibi durumlarda tek asinin yeterli olup olmadigina bir vaka
Uzerinden karar verilecektir. 1. asi dozundan sonra 6nceki asilamadan sonraki 4 hafta icinde
dogrulanmis bir SARS-CoV-2 enfeksiyonu olan kisilere enfeksiyondan sonra en az 3 ay arayla 2. asi
dozu uygulanmalidir. SARS-CoV-2 enfeksiyonu, 6nceki 1 doz asilamadan 4 hafta veya daha uzun siire
sonra meydana geldiyse, primer (birincil) bagisiklama icin baska asi gerekli degildir.

Diger asilarla es zamanli olarak COVID-19 asisti:

COVID-19 asisi, influenza asisi gibi diger inaktif asilarla es zamanli olarak uygulanabilir. Bu durumda,
asl reaksiyonlari zamaninda ayri uygulandiginda bir sekilde daha sik meydana gelebilmektedir. Farkli
astlar ayni anda uygulandiginda, enjeksiyonlar genellikle farkli uzuvlara yapilmalidir. Diger inaktif veya
canli asilarla her bir COVID-19 asilamasindan dnce ve sonra en az 14 giinlik bir zaman aralig
korunmalidir.
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Hatirlatma asilari prosediirii nedir?

Nuvaxovid® su anda gli¢lendirici asilama i¢cin onaylanmamistir. STIKO, mRNA COVID-19 asilarinin
kullanimina yonelik kontrendikasyonlar varsa, tibbi tavsiye izerine bireysel vakalarda Nuvaxovid®'in
destekleyici asi olarak sunulmasina izin verir. STIKO, 18 yasindan buyk bireylerin, birincil
bagisiklamanin tamamlanmasindan itibaren minimum 3 aylik bir aradan sonra bir mRNA asisiile
hatirlatma dozu olmasini tavsiye eder.

Asi ne kadar etkilidir?

Mevcut bilgi birikimine gére, protein bazli asiyla asilama oldukga etkilidir. Ozellikle Alfa varyantina
karsi korumayla ilgili yapilan ruhsat ¢alismalarda, hafif-ciddi COVID-19 hastaligi agisindan yaklasik
%90 etkinlik gostermektedir. Bu da bir Nuvaxovid ®asisi ile tam olarak asilanmis kisinin bir patojen ile
temas ettiginde agir hasta olmayacagi ihtimalinin yiksek olacagi anlamina gelmektedir. Delta ve
Omicron varyantlarina karsi Nuvaxovid® ile koruyucu etki konusunda heniiz veri yoktur.

Kimler COVID-19’a karsi Nuvaxovid® ile agilanmalidir?
Nuvaxovid®, 18 yas ve Ustl kisilerde primer (birincil) asilama i¢in onaylanmistir ve STIKO tarafindan
18 yas Ust kisiler icin uygulanmasi tavsiye edilmektedir.

Kim asi olmamalidir?

Nuvaxovid® 17 yasina kadar olan ¢ocuklar ve ergenler i¢cin onaylanmadigindan, bu gruplar
Nuvaxovid® ile asilanmamalidir. Benzer sekilde STIKO'ya gore hamile kadinlar Nuvaxovid® ile
astlanmamalidir. Bunun yerine, yasi ne olursa olsun, ikinci trimesterden itibaren mRNA asisi
Cominarty® ile asilanmalidirlar. STIKO ayrica asilanmamis emziren kadinlarin Nuvaxovid® yerine
MRNA asisi (MRNA asisi Cominarty® ile 30 yasin altindakiler) ile asilanmasini tavsiye etmektedir.
Ayrica, bagisikligi baskilanmis bireyler bir mRNA asisi ile asilanmalidir. mRNA asilarinin kullanimina
yonelik Griine 6zel tibbi bir kontrendikasyon varsa, hamilelik veya emzirme sirasinda Nuvaxovid® ile
astlama duslnulebilir. Ancak, bunun icin kanit temeli sinirlidir.

Halihazirda atesli (38,5°C ve Usti) akut bir hastaliga yakalanmis olan kisiler sagliklarina tekrar
kavustuktan sonra asilanmalidir. Fakat Gslitme veya az miktarda yiliksek ates (38,5°C altinda)
erteleme igin yeterli bir neden degildir. Asi parcaciklarina karsi asiri hassasiyet s6z konusuysa asl
olunmamalidir: litfen alerjileriniz varsa bunu asi olmadan 6nce asiyl yapacak doktorunuza bildirin.
Nuvoxovid® ile ilk asilamadan sonra hemen alerjik reaksiyon (anafilaksi) gésteren kisiler Nuvoxovid®
ile ikinci kez asl olmamalidir.
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Asi olmadan once ve asi olduktan sonra ne yapmaliyim?

Daha 6nce asi olduktan veya size bir ilag enjekte edildikten sonra bilincinizi kaybettiyseniz veya
hemen alerji gdsterdiyseniz bunu litfen doktora bildirin. Bu durumda doktorunuz sizi gerektigi
takdirde daha uzun siire gozlem altinda tutabilir.

Kan pihtilasmasi sorununuz varsa veya pihtilasmayi 6nleyici ilaglar aliyorsaniz, litfen doktorunuzu
asilanmadan 6nce bilgilendirin. Basit dnlemler alinarak asilanabilirsiniz. Alerjileriniz varsa veya
gecmiste asilama sonrasinda alerjik reaksiyon gosterdiyseniz, llitfen asilanmadan 6nce doktorunuza
soyleyin. Doktor, asinin yapilip yapilmamasi i¢in herhangi bir neden olup olmadigini sizinle
netlestirecektir.

Asi olduktan sonraki ilk glinlerde olagandisi fiziksel stres ve rekabetgi spor aktivitelerinden
kaginmalisiniz. Asi olduktan sonra agri veya ates s6z konusu oldugu takdirde agriyi azaltici/atesi
azalticiilaglar alinabilir. Bu konuda doktorunuza danisabilirsiniz.

Latfen korumanin asilamadan hemen sonra baslamadigini ve asilanmis tiim bireylerde esit olarak
bulunmadigini unutmayin. Ayrica asili bireyler, asisiz bireylere gore risk dnemli 6lctide azaltiimis olsa
da, virlisti hastalanmadan yayabilir. Bu nedenle litfen AHA + L kurallarina uymaya devam edin.

Asi olduktan sonra hangi reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir?
Ruhsat ¢alismalarinda protein bazli asi ile asilamadan sonra istenmeyen reaksiyonlarin genellikle
gecici lokal ve genel reaksiyonlardir ve asinin viicutla etkilesime ge¢cmesi sonucunda lokal ve genel



Tirkisch Nuvaxovid (Stand 15.02.2022)

reaksiyonlar gorilebilir. Bu reaksiyonlar asi olunduktan sonra en ¢ok birkag giin icinde ortadan
kalkacaktir ve ender durumlarda 3 giin sirecektir. Goriilen reaksiyonlarin coguna yasli kisilerde gencg
kisilere kiyasla daha ender rastlanmistir. Asi ile ilgili gérilen reaksiyonlar ¢ogunlukla hafif veya orta
derecede bildirilmekte olup, birinci aslya gore ikinci asidan sonra biraz daha siklikla goértlmektedir.

Onay ¢alismalarinda asiyla iliskili bildirimi en sik yapilan reaksiyonlar asi yapilan yerde baski hissi
(%75), asl yapilan yerde agri (%62), ciddi yorgunluk (%53), kas agrisi (%51), bas agrisi (%50), genel
halsizlik (%41), eklem agrisi (%24), bulanti ve kusma(%15) olmustur.

Asiya gosterilen asagidaki reaksiyonlar, onay ¢alismalarinda, kisilerin %10’undan azinda bildirilmistir.
Siklikla (%1 ile %10 arasinda) enjeksiyon bolgesinde kizariklik ve sislik, ates, Gsime ve kolda, elde,
bacakta ve/veya ayakta agri meydana gelmistir. Nadir durumlarda (%0,1 ile %1 arasinda), lenf
duglimlerinde sislik, kan basincinda ylikselme, asi yerinde kasinti dokiintli, kurdesen veya kizarikhk
gorulmustir.

Asi sonrasinda komplikasyon gorilmesi miimkiin miidiir?
Asiyla ilgili komplikasyonlar, asilanan kisinin sagligina biliyik 6lctide etki eden, asinin normal
reaksiyonunun kapsaminin disina ¢ikarak olusan asinin sonuglaridir.

Onaydaki ¢alisma blylkligi nedeniyle, su anda nadir (%0,01 ila %0,1) ve ¢ok nadir (%0,01'den az)
yan etkileri belirlemek icin yeterli veri bulunmamaktadir.

Tum asilarda oldugu gibi cok az sayida durumda soka kadar varabilen ve derhal olusan alerjik
reaksiyon veya 6énceden bilinmeyen komplikasyonlarin meydana gelmeyeceginin kategorik olarak
garantisi verilemez.

Asi olduktan sonra yukarida belirtilen, hizla kaybolan lokal veya genel reaksiyonlarin disinda baska
semptomlar ortaya ¢iktigl takdirde doktorunuz size danismanlik konusunda yardimci olacaktir.
Saglikla ilgili ciddi bozukluklar, gogis agrisi, nefes daralmasi veya kalp ¢arpintisi ortaya ciktigi takdirde
|utfen derhal bir doktora basvurun.

Gorillen yan etkileri bildirme imkani da bulunmaktadir: https://nebenwirkungen.bund.de

Bu bilgilendirme belgesine ek olarak asi yapan doktorunuz sizinle agiklayici bir konusma
yapacaktir.
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Paul Ehrlich Enstitlisi (PEI) yeni Corona viriise (SARS-CoV-2) karsl koruma saglamasi amaglanan asinin
uyumluluguna karsi SafeVac 2.0 akilli telefon uygulamasi araciligiyla bir anket ylritmektedir. Asi
olduktan sonraki 48 saat icinde kayit yapabilirsiniz. Ankete katilim gonulluliik esaslidir.
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COVID-19 ve COVID-19 asisi ile ilgili diger bilgileri asagidaki sitelerden alabilirsiniz

www.corona-schutzimpfung.de
www.infektionsschutz.de
www.rki.de/covid-19-impfen
www.pei.de/coronavirus

Baski 1 Stirlim 01 (Glincelleme tarihi 15 Subat 2022)

Bu bilgilendirme belgesi, Berlin'deki Robert Koch Enstitlsii ile is birligi icinde Deutsches Griinens Kreuz e.V., Marburg
tarafindan hazirlanmistir ve telif haklariyla korunmaktadir. Yalnizca amaci kapsaminda ticari olmayan kullanim igin
cogaltilabilir ve aktarilabilir. Herhangi bir diizenleme veya degisiklik yapilmasi yasaktir.
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Ausgabe 1 Version 01 (Stand 15. Februar 2022)

Dieses Aufklarungsmerkblatt wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e.V., Marburg in Kooperation mit dem Robert Koch-
Institut, Berlin erstellt und ist urheberrechtlich geschiitzt. Es darf ausschlief8lich im Rahmen seiner Zwecke fiir eine nicht-
kommerzielle Nutzung vervielfaltigt und weitergegeben werden. Jegliche Bearbeitung oder Verdnderung ist unzuldssig.
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COVID-19'a (Coronavirus Disease 2019) karsi
— protein bazh asilar ile —

(primer (birincil) asilama) (Novovax’in Nuvaxovid®)ile 6nleyici asilama igin tibbi
gecmis

1. Halihazirda ategli bir hastaliginiz* var mi? 0 evet 0 hayir
2. Son 14 giin igerisinde asi oldunuz mu?* 0 evet 0 hayir
3. COVID-19 asisi oldunuz mu*? 0 evet 0 hayir
Evet ise, hangi aslyl ne zaman oldunuz? Tarih: Asl:

Tarih: Asl:

Tarih: Asl:

(Liitfen asi randevunuza asi kartinizi veya asi oldugunuza dair baska bir kaniti getirin.)

4.COVID-19 asisinin bir dozunu aldiktan sonra sizde alerjik
bir reaksiyon goriildii mii?* 0 evet 0 hayir

Asilamadan sonra olagan disi reaksiyonlar yasadiniz mi? 0 evet 0 hayir

Yasadiysaniz, hangilerini yasadiniz?

5. Gegmiste koronaviriis (SARS-CoV-2) ile enfekte
oldugunuz giivenilir bir sekilde size kanitlandi mi? 0 evet 0 hayir

Evet ise, ne zaman?

(SARS-CoV-2 enfeksiyonundan sonra, asilama teshis konulduktan 3 ay sonra 6nerilmektedir
Liitfen asi randevunuzun belgesini getirin.)
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6. Sizde* kronik bir hastalik veya bagisiklik yetmezligi
(6rnegin kemoterapi, immuinosupresif tedavi veya diger
ilaclardan kaynaklanan) var mi? 0 evet

Evet ise, hangisi?

7. Bir koagiilasyon hastaliginiz var mi veya kan
inceltici ilag aliyor musunuz? 0 evet

8. Bilinen bir alerjiniz* var mi? 0 evet

Evet ise, hangisi?

9. Daha 6nce yapilmis farkl bir agi sonucunda sizde* alerjik
belirtiler, yiiksek atesg, bayginlik durumu veya ahsildik
olmayan baska bir durum gorildii mi? 0 evet

Evet ise, hangisi?

10. Hamile misiniz?* 0 evet
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0 hayir

0 hayir

0 hayir

0 hayir

0 hayir

(STIKO’ya gére, hamile kadinlar Nuvaxovid® ile asilanmamalidir. Yasinizdan bagimsiz olarak, gebeligin

ikinci trimesterinden sonra Cominarty® ile asilanmalisiniz)

11. Su an emziriyor musunuz!? 0 Evet

OHayir

(STIKO'ya gére emziren kadinlara Nuvaxovid® asisi yapilmamalidir. Emziren kadinlarin mRNA

asisi ile asilanmasi énerilir.)

1Bu sorular gerektigi takdirde yasal temsilci tarafindan yanitlanacaktir
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11. Stillen Sie! zurzeit? 0ja 0 nein

(Gemdpf3 der STIKO sollen Frauen in der Stillzeit nicht mit Nuvaxovid® geimpft werden. Stillenden wird die Impfung mit einem
mRNA-Impfstoff empfohlen.)

1 Ggf. wird dies von der gesetzlichen Vertretungsperson beantwortet
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COVID-19'a (Coronavirus Disease 2019) karsi
— protein bazh asilar ile —

(primer (birincil) asilama) (Novovax’in Nuvaxovid®)ile onleyici asilama igin
Onay Beyani

Asi olacak kisinin adi (Soyadi, adi):

Dogum tarihi:

Adres:

Bilgilendirme belgesinin icerigi konusunda bilgi aldim ve asi yapan doktorla ayrintili bir gériisme
yapma firsati buldum.

o] Baska sorum yok ve tibbi agiklama konusmasini dinlemeyi kesinlikle reddediyorum.
o] COVID-19a karsi protein bazh asi kullanilan, 6nerilen asiyi olmayi onayliyorum.
o Aslyl reddediyorum.

Notlar:

Yer, Tarih

Asiyi olacak kisinin imzasi veya Uygulamacinin imzasi

Asilanacak kisi onay vermeye yetkin degilse:
Ayrica veliler icin: Vesayet hakki bulunan diger kisiler tarafindan onay vermek icin yetkilendirildigimi
beyan ederim.
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Onay vermek lzere yetkilendirilmis kisinin imzasi (veli, yasal bakim saglayici veya vasi)

Asi olacak kisi onay vermeye yetkin degilse liitfen onay vermek lzere yetkilendirilmis kisinin (veli,
yasal bakim saglayici veya vasi) adini ve iletisim bilgilerini yaziniz.

Soyadi, adi:
Telefon No: E-posta:

Bu tibbi gegmis ve onay formu, Berlin'deki Robert Koch Enstitiisi ile is birligi icinde Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg
tarafindan hazirlanmistir ve telif hakki korumalidir. Yalnizca amaci kapsaminda ticari olmayan kullanim igin ¢ogaltilabilir ve
aktarilabilir. Herhangi bir diizenleme veya degisiklik yasaktir.

Yayinci: Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg
Robert Koch Enstitiist, Berlin ile is birligi icinde
Baski 001 Suriim 01 (15 Subat 2022 itibariyle)
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