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BiLGILENDIRME BELGESI

COVID-19‘a (Corona Virus Disease 2019) Karsi

— mRNA asilari ile —

(Birincil asilama ve hatirlatma asilari)(BioNTech/Pfizer’in 10 ug veya 30 pg
Comirnaty® ve Moderna’nin Spikevax®) Asilama icin

Suriim: 24 Mayis 2022 (bu bilgilendirme belgesi siirekli olarak giincellenecektir)

COVID-19 belirtileri nelerdir?

COVID-19un siklikla gortlen belirtileri arasinda kuru okstrik, 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 belirtilmektedir. Mide-bagirsak sistemlerinde
bozukluklar, konjonktivit ve lenf bezlerinde sisme daha nadir bildirilmistir. Sinir ve dolasim
sisteminde kalici hasarlar ile hastaligin uzun siirmesi de gérilen durumlar arasindadir. Hastaligin hafif
olarak gegcmesi siklikla gorilse ve hasta olan ¢ogu kisi tamamen iyilesse de agir seyir durumunda,
drnegin zatiirre ile birlikte hastanin kaybina yol agacak sekilde gériilmektedir. 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 alakah
risk etmenleri icerse de ciddi COVID-19 seyri ve komplikasyonlari hamile kadinlarda genellikle
enderdir. Hastalik, bagisiklik yetmezligi olan kisilerde ¢ok daha ciddi seyredebilir ve 6limcdil seyir riski
cok daha ylksektir.

mRNA COVID-19 asilari hangileridir?

Hali hazirda onayl asilar, BioNTech/Pfizer'in 10 p (5-11 yas araliginda olan ¢ocuklar) ve 30 ug (12 yas
ve (zeri kisiler) Comirnaty® asisi ve Moderna'nin Spikevax® asisi, mRNA bazli asilaridir.

mMRNA asllari, virlsiin tek bir yapi tasi (diger adiyla spike-protein) icin bir “sema” icermektedir, fakat
kopyalanabilen asi virtsleri icermez. . Bu nedenle, asilar asili kisilerde hastaliga neden olamazlar.
Benzer sekilde, bu asilanmis kisilerin asi virlislerini baska kisilere geciremezler.
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Asilarin icinde bulunan mRNA, asilamadan sonra insan genomuna dahil olmamakta ancak hiicrenin
icine girdikten sonra “okunmakta”, bunun izerinde bu hiicreler kendileri spike proteinini
Uretmektedir. Asilanan kisinin viicudu tarafindan tretilen spike proteinleri bagisiklk sistemi
tarafindan yabanci proteinler olarak algilanir, sonucunda da virlisiin spike proteinine karsi antikorlar
ve bagisiklik hiicreleri Uretilir. Boylece koruyucu bir bagisiklik cevabi verilmis olur.

Birincil bagisiklanmanin bir pargasi olarak asi nasil uygulanir?

Asi Ust kol kasina yapilir. Birincil asilama igin, asi iki kez uygulanmahdir. Asi uygulamalari arasinda 3 ila
6 hafta (Comirnaty®) veya 4 ila 6 hafta (Spikevax®) olmalidir. Bir mRNA asisi ile yapilan birincil
bagisiklamanin tim asilari igin, ayni Greticinin ayni asisi kullanilmalidir. Bununla birlikte, ilk asisini
Spikevax® olan 12-30 yas arasi olanlar ve gebe kadinlar igin bir istisna vardir. STIKO’ya gore, bu yas
grubu icin kalan asilari Comirnaty® olmalidir. Ayrica, 1. asi dozu icin kullanilan mRNA asisi mevcut
degilse, yas ve gebelikle ilgili kisitlamalar dikkate alinarak diger mRNA asisi kullanilabilir.

ilk asinin JCOVDEN® asis! ile yapilmasinin ardindan asi korumasinin optimizasyonu veya
tamamlanmasi (Johnson & Johnson’dan):

JCOVDEN® COVID-19 asisi ile bir doz asilanmis kisiler ek asi olmahdir. STIKO'nun tavsiyesine gore asi
korumasini en ideal hale getirmek ve tamamlamak i¢in 30 yas alti kisilere Comirnaty®, 30 yas ve Uzeri
bireylerde ilk asi dozundan sonra en az 4 hafta arayla Comirnaty® veya Spikevax uygulanmalidir.

Diger asilarla es zamanli olarak COVID-19 asisi:

STIKO'ya gore COVID-19 asilari, influenza asilari gibi diger inaktive asilarla es zamanli olarak
uygulanabilir. Bu durumda, asi reaksiyonlari zamaninda ayri uygulandiginda bir sekilde daha sik
meydana gelebilmektedir. Farkli asilar ayni anda uygulandiginda, enjeksiyonlar genellikle farkh
uzuvlara yapilmalidir. Diger canli asilarla her bir COVID-19 asilamasindan 6nce ve sonra en az 14
glnlik bir zaman araligi korunmalidir.

Yasi 5-11 arasinda olan cocuklarda Comirnaty® 10 ug (10 mikrogram/doz) uygulamasi:

STIKO'ya gbre, dnceden herhangi bir hastaligl olmayan ¢ocuklara birincil bagisiklama olarak yalnizca
tek doz asl yapilmalidir. Bununla birlikte, 5-11 yaslari arasinda daha 6nce herhangi bir hastalig
olmayan cocuklara da tibbi konsiiltasyon sonrasinda ¢ocuklarin ve ebeveynlerin veya bir vasinin
kisisel talebi tizerine iki doz asi yapilabilir. Daha 6nce hastaligl olan 5-11 yas arasi ¢cocuklar ve
cevresinde ciddi COVID-19 hastaligina yakalanma riski yiiksek akrabalari veya diger temaslari olan ve
kendileri asl olamayan veya kendileri i¢in asi olamayan 5-11 yas arasi ¢ocuklar icin asinin yeterli

koruma saglayamayacagina dair hakli bir siiphe varsa (6rn. immiinosupresif tedavi géren bireyler),
STIKO, birincil bagisiklama icin Comirnaty® 10 pg asisinin 3 ila 6 hafta araliklarla iki kez uygulanmasini
Onermektedir.
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Ruhsatlandirmaya gore, 6-11 yas arasi ¢cocuklar da Spikevax® ile birincil asi alabilirler; bununla birlikte
STIKO, bagisiklamanin tercihen Comirnaty® 10 ug kullanilarak gerceklestirilmesi gerektigini tavsiye
eder.

Hatirlatma asilari prosediirii nedir?

Comirnaty ® yasi 12 ve Uzerindeki bireylerde hatirlatma dozu olarak, Spikevax® yasi 18 ve Uzeri olan
kisiler icin hatirlatma dozu olarak onaylanmistir. STIKO, 12 yas ve Uzeri tiim kisilerde bir mRNA asisi
ile hatirlatma dozu yapilmasini tavsiye etmektedir. Ayrica, onayin aksine STIKO, 5-11 yas arasi
onceden saglik sorunlari olan ¢ocuklara da asi birincil asilamanin tamamlanmasini takiben en az 6
aylik bir aradan sonra yapilmasini dnermektedir. 12 ila 17 yas arasindaki cocuklar ve adolesanlar 3 ila
6 aylik bir zaman araliginda ve 18 yasindan bliyik bireyler birincil asinin son dozunu takip eden en az
3 aylik bir aradan sonra tekrar asi yaptirmalidir. STIKO, 12 ila 17 yaslari arasinda, 6nceden saglik
sorunu olan ¢ocuk ve adolesanlarin mimkiin olan en kisa siirede tekrar asi olmalari gerektigini
onermektedir; bu yas grubundaki ve dnceden saglik sorunu olmayan ¢ocuklar ve ergenler, 6 aya
kadar biraz daha uzun bir aradan sonra tekrar asilarini yaptirmalidir. Ayrica, asi korumalarini optimize
etmek veya tamamlamak icin 2. Doz olarak JCOVDEN® Asisi ile bir kere asi olanlarin, dnceki asi
dozundan sonra 3 ay arayla bir mRNA asisiyla hatirlatma dozunu olmasi tavsiye edilmektedir.
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STIKO, yas! ne olursa olsun hamile kadinlar igcin Comirnaty® mRNA asisi ile 2. trimesterden itibaren
glclendirici asi yapilmasini 6nermektedir.

“Sekonder (ikinci) hatirlatma dozlari”: Ayrica STIKO, 70 yas Ustl, bakim kurumlarinda ikamet edenler
ve destek verilenlerin yani sira agir hastalik riski artmis olan kisilerin entegre bakim tesislerinde ve
yasini doldurmus kisilerin kurs almasini 6nermektedir. 5 yillik bagisikhigi baskilanmis olanlarin timd,
ilk destekleyici asidan itibaren en az 3 ay arayla bir mRNA asisi ile ikinci bir destek asisi almalidir. Tibbi
ve bakim tesislerinde ¢alisanlar en az 6 ay sonra ikinci bir takviye asi almalidir.

Mimkdnse birincil bagisiklama veya birinci hatirlatma dozu igin kullanilan mRNA asisi kullaniimalidir.
Bu mimkiin degilse, 30 yas ve lizeri kisilerde farkli bir mRNA asisi da kullanilabilir.

Tamamlanmamis agsi serisi almislarsa, kanitlanmis bir SARS-CoV enfeksiyonu
sonrasi kisiler nasil agilanmalidir??

Tam olmayan asi serisi olmuslarsa: Arastirmalar, enfeksiyona ve ciddi hastaliklara karsi gelecekte
glvenilir bir koruma saglamak icin viicudun SARS-CoV-2 viriisii spike proteinine karsi en az (¢ kez
tepki vermesi gerektigini gosteriyor. Bu, li¢li asilama veya enfeksiyon ve asilama kombinasyonu ile
gerceklestirilebilir. Bu nedenle, daha 6nce bir veya daha fazla SARS-CoV-2 enfeksiyonu olan kisiler
yine de asilanmalidir. Once asinin mi enfeksiyondan mi geldigi dnemli degildir. Bu nedenle ii¢ olayin
sirasl 6nemsizdir. Bununla birlikte, iyi bir koruma elde etmek icin bireysel olaylar arasinda minimum
bir zaman araligi olmahdir. Simdiye kadar eksik asi yaptirdiysaniz ve daha 6nce bir veya daha fazla
SARS-CoV-2 enfeksiyonu gegirdiyseniz, ek asilarin yapilip yapilmamasi ve hangi araliklarla yapilmasi
gerektigini 6grenmek icin lutfen doktorunuzla konusun. 5-11 yas arasi cocuklarin asilarinin 6zellikleri
ile ilgili olarak lutfen yukaridaki uygulamaya bakiniz.
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Asi ne kadar etkilidir?
Mevcut COVID-19 mRNA asilarinin 12 yas ve (zeri kisilerde etkinligi benzerdir.

Mevcut bilgi birikimine gore, mRNA asilari oldukca etkilidir. Delta varyantina karsi korumayla ilgili
yapilan ¢alismalarda, siddetli hastalik agisindan yaklasik %90 etkinlik géstermektedir; hafif hastalik
seyirlerine karsi koruma mRNA asisi ile daha disuktir. Bu da bir mRNA asisi ile tam olarak asilanmis
kisinin bir patojen ile temas ettiginde agir hasta olmayacagi ihtimalinin yiksek olacagi anlamina
gelmektedir. Omicron varyantina karsi koruyucu etkiye iliskin erken veriler, Delta varyantina kiyasla
daha az etkinlik gostermektedir. Bununla birlikte, destekleyici asinin uygulanmasindan sonra,
Omicron varyanti ve ciddi hastaliga karsi 6nemli 6l¢tide iyilestirilmis bir koruyucu etki bulunmustur.
Belirli hedef gruplarda, ikinci bir takviye asi, koruyucu etkide artisa yol agabilir.

Cocuklarin ve 12 ila 17 yas arasindaki ergenlerin asilanmasi:

Yapilan klinik arastirmalarda, 12 ila 15 yaslarindakilerin Comirnaty® ile ve 12 ila 17 yasindakilerin
Spikevax® ile iki kez asilanmasi COVID-19 hastaligi ile ilgili %100’e varan etkinlik géstermistir. Her iki
mRNA asisi icin de ciddi COVID-19 hastaligina oranla etkinligin benzer sekilde yiiksek oldugu
varsayllmalidir. Omicron varyantina karsi koruyucu etki ayrica bu yas grubunda daha azdir. Burada
agir seyreden hastaliga karsi takviye asiyla daha iyi etkililik elde edilebilir.

Yasi 5-11 arasinda olan ¢ocuklarin asilanmasi:

5 ile 11 yas arasi cocuklarda yapilan klinik calismalarda, Comirnaty® 10 pg ile tam asilamadan sonra
COVID-19 hastaliginin dnlenmesine iliskin olarak %91'lik bir etkinlik belirlenmistir. Spikevax®
kullanilarak yapilan asilamanin etkinligi de benzer sekilde yliksektir. Ancak veriler, 6zellikle bu yas
grubunda, Comirnaty® 10 g ile asilamayi takiben Omicron varyanti ile enfeksiyonlara karsi koruyucu

etkinin belirgin sekilde azaldigini gostermektedir. Bugline kadar Spikevax®'in Omicron varyantina
karsi etkinligine iliskin hicbir veri yoktur.
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Kimler COVID-19’a karsi hangi mRNA asisi ile agilanmahidir?

Comirnaty® 30 ug 12 yas ve (zeri kisiler icin onaylanmistir ve Spikevax®, 6 yas ve (stu kisiler igin
onaylanmistir. Ayrica, Comirnaty®'nin 5 ile 11 yas arasindaki bireyler icin disiik dozda uygulanmasi
icin onay siresi uzatilmistir (Comirnaty® 10 pg).

STIKO, 12 yas ve Uzeri tim kisilere birincil ve takviye asilarindan olusan COVID-19'a karsi asl
yapilmasini 6nermektedir.

Yas! 12 ve 30 arasinda olan kisilerde,hem birincil bagisiklama hem de olasi takviye asilari yalnizca
Comirnaty® ile yapiimalidir. Bunun nedeni, Comirnaty® ile asilamaya kiyasla Spikevax ile asilamadan
sonra 30 yasin altindaki kisilerde miyokardit ve perikardit riskinin daha yliksek olduguna dair kanit
bulunmasidir. Yasi 6 ve 11 arasinda olan kisilere, Spikevax® ile asilama mimkin olmasina ragmen,
Comirnaty kullanilarak asilamanin tercih edilmesi tavsiye edilir. STIKO'nun 6nerisine goére 30 yas ve
Usti bireyler hem Comirnaty® hem de Spikevax® ile asilanabilir.

Hamile kadinlar, hamileler icin Comirnaty® ve Spikevax® asilarinin karsilastirmal verileri mevcut
olmasa da, yaslarina bakilmaksizin 2. trimester itibariyle Comirnaty® ile asilanmalidir. Comirnaty®,
hamilelikte COVID-19 hastaligina karsi yiksek koruma saglar. Gebelikte hastalik.. Mevcut calismalara
gore, gebelikte asi uygulamasi sonrasi ciddi yan etkiler siklikla meydana gelmez. Calismalar hamile
kadinlardaki asilamanin bebek icin de koruma sagladigini géstermektedir. STIKO ayrica emziren
kadinlarin da mRNA asilari ve 30 yas alti emziren kadinlarda Comirnaty®asisi ile asilanmasini
onermektedir. COVID-19 asilamasinin emzirme sirasinda anne veya ¢ocuga herhangi bir risk
olusturduguna dair bir kanit yoktur.
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Kim asi olmamalidir?

Halihazirda atesli (38,5°C ve Ustii) akut bir hastaliga yakalanmis olan kisiler sagliklarina tekrar
kavustuktan sonra asilanmalidir. Fakat Gslitme veya az miktarda yiksek ates (38,5°C altinda)
erteleme igin yeterli bir neden degildir. Litfen alerjileriniz varsa bunu asi olmadan 6nce aslyi yapacak
doktorunuza bildirin. Asi icindeki bir maddeye karsi asiri duyarlilik olanlar ve bir mRNA asisindan
hemen sonra alerjik reaksiyon gecirenler bir alerji merkezine gitmelidir. Merkezdekiler nasil
ilerlenecegini belirleyecektir..

Asi olmadan 6nce ve asi olduktan sonra ne yapmaliyim?

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

Kan pihtilasmasi sorununuz varsa veya pihtilasmayi 6nleyici ilaglar aliyorsaniz, litfen doktorunuzu
asllanmadan 6nce bilgilendirin. Basit 6nlemler alinarak asilanabilirsiniz. Alerjileriniz varsa veya
gecmiste asilama sonrasinda alerjik reaksiyon gosterdiyseniz, litfen asilanmadan 6nce doktorunuza
soyleyin. Doktor, asinin yapilip yapilmamasi igin 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.

Lutfen korumanin asilamadan hemen sonra baslamadigini ve asilanmis tiim bireylerde esit olarak
bulunmadigini unutmayin. Ayrica asili bireyler, asisiz bireylere gore risk dnemli 6lglide azaltilmis olsa
da, virtsi (SARS-CoV-2) hastalanmadan yayabilir. Bu nedenle litfen AHA + L kurallarina uymaya
devam edin.

Asi olduktan sonra hangi reaksiyonlar ortaya cikabilir?
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Almanya’da su ana kadar birgcok milyon doz mRNA-COVID-19 asisi yapilmistir. Su ana kadar mRNA
astlarindan birini olduktan sonra Paul Ehrlich Enstitlisiine bildirilen istenmeyen reaksiyonlarin
genellikle gegici lokal ve genel reaksiyonlardir ve asinin viicutla etkilesime ge¢mesi sonucunda lokal
ve genel reaksiyonlar gorulebilir. Bu reaksiyonlar asi olunduktan sonra en ¢ok 2 giin icinde ortadan
kalkacaktir ve ender durumlarda 3 giin suirecektir. Gorilen reaksiyonlarin coguna yasli kisilerde geng
kisilere kiyasla daha ender rastlanmistir. Asi ile ilgili gérilen reaksiyonlar cogunlukla hafif veya orta
derecede seyretmekte olup, birinci asiya gore ikinci asidan sonra biraz daha siklikla gériilmektedir.
Mevcut bilgi diizeyine gore, destekleyici asilamadan sonraki olasi yan etkilerin sikligi ve tiir(, 2.
asilamadan sonraki yan etkilere benzerdir. ikinci hatirlatma dozlarinin tolere edilebilirligi ile ilgili
henliz yeterli veri yoktur.

Comirnaty®:

Aslya karsi siklikla meydana gelen (kisilerin %10’undan fazlasinda) yasa bakmaksizin raporlanabilecek
reaksiyonlar:

16 yas ve Usti kisilerde: Onay calismalarinda asiya karsi bildirimi en sik yapilan reaksiyonlar asi
yapilan yerde agri (%80’den fazlasi), yorgunluk (%60’tan fazlasi), bas agrisi (%50’den fazlasi), kas
agrisi (%40’dan fazlasi) ve Girperme (%30’dan fazlasi), eklem agrisi (%20’den fazlasi), ates ve asl
yapilan yerde siskinlik (%10’dan fazlasi) olmustur.

Cocuklar ve 12 ila 15 yas arasindaki ergenlerde: Cogunlukla 2 aylik gézlem dénemi sirasinda
Comirnaty® uygulandiktan sonra onay calismalarinda bildirimi en sik yapilan asi reaksiyonlari: asi
yapilan yerde agri (%90’dan fazlasi), yorgunluk ve bas agrisi (%70’ten fazlasi), kas agrisi ve lirperme
(%40'fan fazlasi), eklem agrisi ve ates (%20’den fazlasi) olmustur.

Asiya gosterilen asagidaki reaksiyonlar, 12 yas ve Ustlindeki tiim ¢alisma katilimcilarini da igine alan
onay calismalarinda, kisilerin %10’undan azinda bildirilmistir. Siklkla (%1 ile %10 arasinda) bulanti ve
enjeksiyon bolgesinde kizarikhik meydana gelmistir. Nadir durumlarda (%0,1 ile %1 arasinda),
enjeksiyon bolgesinde lenf digimlerinde sislik, uykusuzluk, asi yapilan kolda agri, kirginhk, asi
yerinde kasinti ve hipersensitivite reaksiyonlari (6rnegin jeneralize dékinti ve kasinti) gérilmustdr.
Asl yapilmaya basladigindan beri ¢ok siklikla ishal (%10 ve daha fazla) ve siklikla (%1 ile %10 arasinda)
bas agrisi ve kusma bildirilmistir. Zaman zaman istah azalmasi, halsizlik, uyusukluk, asiri terleme ve
gece terlemesi bildirilmistir (%0,1 - %1 arasinda). izole durumlarda, onay calismalarinin disinda akut
inflamatuar cilt hastalig (eritema multiforme), anormal cilt hassasiyeti (parestezi) ve 6zellikle ciltte
duyu azalmasi (hipoestezi) meydana geldi.

5 ila 11 yas arasi ¢cocuklar: Comirnaty® 10 pg onay g¢alismasinda en yaygin yan etkiler enjeksiyon
boélgesinde agr (%80), yorgunluk/bitkinlik (%50), bas agrisi (%30), enjeksiyon bolgesinde kizarikhk ve
sisme (%20), uzuv agrisi ve Gslimedir (%10).

Spikevax®:

Asiya karsi siklikla (kisilerin %10’undan fazlasinda) meydana gelen reaksiyonlar yasa bakmaksizin
bildirilmelidir:

18 yas ve lizerindeki kisiler: Onaylanmis ¢calismalarda asiya karsi en sik bildirilen reaksiyonlar arasinda
enjeksiyon bolgesinde agri (%90'dan fazla), yorgunluk (%70), bas agrisi ve kas agrisi (%60'tan fazla),
eklem agrisi ve Urperme (%40'tan fazla), bulanti veya kusma (%20'den fazla), koltuk altlarinda lenf
digumlerinde sisme veya agri hassasiyeti, ates, enjeksiyon boélgesinde sisme ve kizariklik (sirasiyla
%10'dan fazla) bulunmaktadir. Enjeksiyon bolgesinde genel olarak gorilen dokiintd, kizariklik veya
kurdesen ile birlikte ishal siklikla (%1 ile %10 arasi) rapor edilmistir. Zaman zaman (%0,1 ile %1
arasinda) enjeksiyon bolgesinde kasinti meydana gelmistir. Nadir durumlarda (%0,01 ile %0,1
arasinda), deride olagandisi bir duyum (parestezi) ve 6zellikle deride duyu azalmasi (hipoestezi)
meydana geldi.
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Cocuklar ve 12 ila 17 yas arasindaki ergenler: Asiya karsi en sik bildirilen reaksiyonlar arasinda
enjeksiyon bolgesinde agri (%90’dan fazla), bas agrisi ve yorgunluk (%70’ten fazla), kas agrisi
(%50’den fazla), lirperme (%40’tan fazla), koltuk alti lenf diiglimlerinde sisme veya hassasiyet ve
eklem agrisi (%30’dan fazla), bulanti veya kusma, enjeksiyon yerinde sisme veya kizariklik (%20’den
fazla) ve ates (%10’dan fazla) bulunmaktadir. Asiya karsi asagida belirtilen reaksiyonlar kisilerin

%10’undan daha azinda bildirilmistir (12 yas ve Gzerindeki tim yas gruplari ile ilgili olarak): Siklikla
(%1 ila %10 arasinda) genel dokiintiiniin yani sira enjeksiyon yerinde kizariklik, dékiintii ve kurdesen
ile birlikte genel dokiintii, bazi durumlarda gecikmeli olarak ishal bildirilmistir. Ara sira (%0,1 ila %1
arasinda) enjeksiyon yerinde kasinti ve sersemlik meydana gelmistir. Minferit durumlarda, onay
calismalarinin disinda akut inflamatuar cilt hastalgi (eritema multiforme) meydana gelmistir. Nadir
durumlarda (%0,01 ile %0,1 arasinda), deride olagandisi bir duyum (parestezi) ve 6zellikle deride
duyu azalmasi (hipoestezi) meydana geldi.

6-11 yas arasi cocuklar: Primer asilamanin ardindan 6-11 yas arasindaki katilimcilarda en sik goriilen
yan etkiler, enjeksiyon bolgesinde agri (%90'dan fazla), belirgin uyku hali (%70'den fazla), bas agrisi
(%60), uzuv agrilari (%35), titreme (%35), bulanti/kusma (%30), ates (%25), enjeksiyon bélgesinde
kizarikhk ve sisliktir (%20).




Tirkisch mMRNA (Stand 24.05.2022)

Asi sonrasinda komplikasyon goriilmesi miimkiin midiir?
Asiyla ilgili komplikasyonlar, asilanan kisinin saghgina biyilk 6lctide etki eden, asinin normal
reaksiyonunun kapsaminin disina ¢ikarak olusan asinin sonuglaridir.

Onaylama siirecinden dnceki kapsamli klinik denemelerde mRNA asisi uygulandiktan sonra, ender
olarak (%0,1 ile %0,01 arasi) akut yiz felci goriilmis olup, bu durum tiim vakalarda birkag hafta sonra
yatismistir. Bu tir ylz felgleri nedensel olarak asi ile iliskilendirilebilir. Ender vakalarda kurdesen ve
yiuzde sislik gibi hipersensitivite reaksiyonlari (%0,1 ila %0,01 arasinda) gdzlenmistir.

Asi uygulamasindan ¢ok az sayida vakada anafilaktik reaksiyonlar (anlik alerjik reaksiyonlar)
gozlenmistir. Bu durum asi uygulandiktan kisa siire sonra meydana gelmis olup tibbi tedavi
gerektirmistir. Benzer sekilde, asilama yapilmaya basladigindan bu yana, ¢ocuklar ve adolesanlarla
birlikte yetiskinlerde mRNA ¢cok nadiren miyokardit ve perikardit vakalari gbzlenmistir. Bu vakalar
temelde asilamadan 14 giin sonra ve daha ¢ok ikinci asilamadan sonra meydana gelmistir. Ozellikle
genc erkekler, erkek cocuklari ve erkek adolesanlar etkilenmistir. Miyokardit vakalarinin cogu hafif
veya orta siddette seyirlidir; bununla birlikte, etkilenen hastalarin az bir kisminda hastalik siddetli
seyretmistir. Bireyler 6lmustiir. Verilerde, Comirnaty® asisina gore Spikevax® asisindan sonra,
miyokardit ve perikarditin 6zellikle erkek ¢ocuklarinda ve geng erkeklerde, ayni zamanda 30 yas alti
geng kadinlarda daha sik oldugu bildirilmistir. Sonug olarak STIKO, Comirnaty® ile asilamayi sadece 30
yasin altindaki bireyler icin 6nermektedir. Yas araligi 5-11 olan ¢ocuklar igin, onay ¢alismalarinda veya
sonrasinda bugiline kadar miyokardit dahil olmak Uizere ¢ok nadir ciddi advers olay gdzlenmistir..
Cesitli Glkelerden gelen raporlarda, 5-11 yasindaki gocuklar igin riskin, bir biitlin olarak, ergenler ve
genc yetiskinlere gore belirgin sekilde daha disik oldugu gosterilmektedir.

Ayrica hatirlatma asisindan sonra olasi miyokardit riskine iliskin su anda yeterli veri

bulunmamaktadir. Yaslari 12-17 araligindaki ¢ocuk ve ergenlerde destekleyici asilara iliskin glivenlik
verileri hala sinirli olsa da, ciddi asi yan etkileri riskinin ¢ok az oldugu tahmin edilmektedir.
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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 agir bozukluklar, gbglis agrisi, nefes daralmasi veya kalp ¢arpintisi ortaya ¢iktigi takdirde
|utfen derhal bir doktora basvurun.

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

Bu bilgilendirme belgesine ek olarak asi yapan doktorunuz sizinle agiklayici bir konusma
yapacaktir.

Sind Impfkomplikationen moglich?
Impfkomplikationen sind iber das normale Mal} einer Impfreaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die den
Gesundheitszustand der geimpften Person deutlich belasten.

In den umfangreichen klinischen Prifungen vor der Zulassung wurden nach Gabe der mRNA-Impfstoffe selten (zwischen 0,1
% und 0,01 %) Falle von akuter Gesichtslahmung beobachtet. In allen Fallen bildete sich die Gesichtslahmung nach einigen
Wochen zuriick. Diese Gesichtslahmungen stehen moglicherweise im ursdchlichen Zusammenhang mit der Impfung.
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Nesselsucht und Gesichtsschwellungen wurden in seltenen Fillen (zwischen 0,1 % und
0,01 %) beobachtet.

Seit Einflihrung der Impfung wurden in sehr seltenen Fallen anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen)
berichtet. Diese traten kurz nach der Impfung auf und mussten arztlich behandelt werden. Ebenfalls wurden nach Gabe der
mRNA-Impfstoffe sehr selten Falle von Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen (Myokarditis und Perikarditis) sowohl bei
Kindern und Jugendlichen als auch bei Erwachsenen beobachtet. Diese Falle traten hauptsachlich innerhalb von 14 Tagen
nach der Impfung und haufiger nach der 2. Impfung auf. Es waren vorwiegend jiingere Manner sowie Jungen und
mannliche Jugendliche betroffen. Die meisten Falle einer Herzmuskel- bzw. Herzbeutelentziindung verlaufen mild bis
moderat, bei einem kleinen Teil der betroffenen Patientinnen und Patienten gibt es jedoch auch schwerere Verlaufsformen.
Einzelne Personen verstarben. Daten weisen darauf hin, dass Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen insbesondere bei
Jungen und jungen Madnnern aber auch bei jungen Frauen unter 30 Jahren nach der Impfung mit Spikevax® haufiger
berichtet wurden als nach der Impfung mit Comirnaty®. Bei Kindern von 5 bis 11 Jahren wurden in den Zulassungsstudien
und auch danach bisher nur sehr selten schwere Nebenwirkungen wie Herzmuskelentziindungen beobachtet.

Berichte aus verschiedenen Landern deuten darauf hin, dass das Risiko fiir 5- bis 11-jahrige Kinder insgesamt deutlich
geringer ausfallt als bei Jugendlichen und jungen Erwachsenen.

Auch zum moglichen Risiko einer Herzmuskelentziindung nach einer Auffrischimpfung liegen aktuell noch keine
ausreichenden Daten vor. Auch wenn die Datenlage zur Sicherheit der Auffrischimpfung bei den 12- bis 17-jahrigen Kindern
und Jugendlichen noch limitiert ist, wird das Risiko fiir schwere Impfnebenwirkungen als sehr gering eingeschatzt.

Grundsatzlich kénnen — wie bei allen Impfstoffen —in sehr seltenen Fallen eine allergische Sofortreaktion bis hin zum
Schock oder andere auch bisher unbekannte Komplikationen nicht ausgeschlossen werden.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die oben genannten schnell voriibergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen iiberschreiten, steht Ihnen Ihre Arztin/lhr Arzt zur Beratung zur Verfiigung. Bei schweren
Beeintrachtigungen, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit oder Herzklopfen begeben Sie sich bitte umgehend in arztliche
Behandlung.

Es besteht die Moglichkeit, Nebenwirkungen auch selbst zu melden: https://nebenwirkungen.bund.de

In Ergdnzung zu diesem Aufkliarungsmerkblatt bietet Ihnen Ihre Impfirztin/lhr Impfarzt ein Aufkldrungsgesprich an.
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Paul Ehrlich Enstitlisi (PEI) yeni Corona viriise (SARS-CoV-2) karsi 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.

(] (=]
13

[ At

Google Play App Store App Store Apple

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 Siirlim 023 (Gincelleme tarihi 24 Mayis 2022)

Bu bilgilendirme belgesi, Berlin'deki Robert Koch Enstitisi 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 dizenleme veya degisiklik yapiimasi yasaktir.
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Tirkisch mMRNA (Stand 24.05.2022)
COVID-19'a (Coronavirus Disease 2019) karsi
— mRNA asilariile —

(birincil agilama ve hatirlatma asilari) (BioNTech/Pfizer'in 10 ug veya 30 ug
Comirnaty® ve Moderna’nin Spikevax®) ile 6nleyici asilama icin 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?

(Liitfen asi randevunuza taninizin kanit belgesini getirin.)
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6. Sizde* kronik bir hastalik veya bagisiklik yetmezligi
(6rnegin kemoterapi, immunosupresif tedavi veya diger
ilaglardan 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 farkh bir asi sonucunda sizde* alerjik
belirtiler, yiiksek ates, bayginlik durumu veya alisildik
olmayan baska bir durum goérildii ma? 0 evet

Evet ise, hangisi?

10. Hamile misiniz?* 0 evet
Evet ise, hamileliginizin kaginci ayindasiniz?

mRNA (Stand 24.05.2022)

0 hayir

0 hayir

0 hayir

0 hayir

0 hayir

(Comirnaty® asisi ile asilama hamileligin ikinci ¢ ayindan sonra énerilir)

*Bu sorular gerektigi takdirde yasal temsilci tarafindan yanitlanacaktir
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COVID-19'a (Coronavirus Disease 2019) karsi
— mRNA asisiile —

(BioNTech/Pfizer'in 10 pg veya 30 pg Comirnaty® ve Moderna’nin Spikevax®)
(birincil asilama ve hatirlatma asilar) ile 6nleyici asilama icin 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 aciklama konusmasini dinlemeyi kesinlikle reddediyorum.
o] COVID-19’a karst mRNA kullanilan, 6nerilen asiy1 olmayi onayliyorum.
o] Asiyl 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 igin 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 Stiriim 016 (24 Mayis 2022 itibariyle)
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