Turkisch

BiLGILENDIRME BELGESI

MRNA etken maddesine sahip, COVID-19‘a (Corona Virus Disease 2019) Karsi
Koruma Saglama Amacli Asi

Strtim: 22 Aralik 2020 (bu bilgilendirme belgesi stirekli olarak giincellenecektir)

Asi olacak kisinin adi:
(lutfen matbu harflerle yazin)

Dogum tarihi:

COVID-19 nedir?

Corona tartndeki virtsler yillardir bilinmektedir. 2019/2020 déneminde tim dinyada yeni tirde bir
Corona virlisli yani COVID-19un (Corona Virus Disease 2019) kaynagi olan SARS-Corona virlisi-2
(SARS-CoV-2) dolagmaya baslamistir.

COVID-19un siklikla gorilen belirtileri arasinda kuru oksirik, ates (38 °C Gizerinde), nefes darligi ile
koku ve tat alma konusunda gegcici bir kayip bulunmaktadir. Ayni zamanda bas ve uzuvlarda, bogazda
agriyla ve nezleyle gelen genel bir hastalik hissinin oldugu da belirtiimektedir. Daha ender goériilen
durumlarda hastalarda mide-bagirsak sistemlerinde bozukluklar, konjonktivit ve lenf bezlerinde sisme
gorilmastir. Sinir ve dolasim sisteminde kalici hasarlar ile hastaligin uzun stirmesi de goérilen
durumlar arasindadir. Hastaligin hafif bir bicimde gegme durumu siklikla goriilse ve hasta olan ¢ogu
kisi tamamen iyilesse de akcigerlerin yetmezlik yasamasina ve sonucunda hastanin kaybina yol agacak
sekilde zatlirre gorilen agir seyirlerden de korkulmaktadir.

AHA + A + L kurallarina (mesafeyi koruma, hijyene dikkat etme, maske takma, Corona uyari
uygulamasini indirme, diizenli olarak havalandirma) dikkat edilmesiyle enfeksiyonun 6niine gegilmesi
mumbkiin olmakla birlikte asi da hastaliga karsi en iyi korumayi saglamaktadir.

S6z konusu olan asi hangisidir?

Burada bahsedilen mRNA-COVID-19 asisi (Comirnaty®) genetik teknoloji kullanilarak tiretilmis, yeni
bir teknolojiyi temel alan bir asidir. mRNA kullanan baska asilar da test asamasindadir, fakat bunlar
icin henliz izin alinmamustir.

mMRNA (mesajci RNA veya mesajcli riboniikleik asit) viicuttaki her protein tanesi icin “temel yapi tas1”
olup insanlarda bulunan genetik bilgi kaynagi DNA ile karistirlmamalidir. COVID-19’a karsi etkili olan
MRNA igeren asida virlislin “yapi tasi” (yani spike protein) bulunmaktadir. Bu spike protein tek basina
zararsizdir. Bu nedenle asi da enfeksiyon yapma yetisine sahip degildir.

Asl maddesinin icinde bulunan mRNA insanin genetik koduna enjekte edilmemekte ve viicutta birkag
gin icinde dagilip yok olmaktadir. Bundan sonra virlse ait protein de artik Uretilemez.

Size asl yapildiginda viicudunuzda (asi yapilan yerdeki kas hiicreleri ve belirli bagisiklik hiicrelerinde)
Uretilen spike proteinler bagisiklk sistemi tarafindan yabanci proteinler olarak algilanmakta, bu
nedenle de spesifik bagisiklik hiicreleri devreye alinmaktadir: bu sekilde virtise karsi olan antikorlar ve
bagisiklik hicreleri Gretilir. Boylece koruyucu bir bagisiklik cevabi verilmis olur.
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Asinin yeterli seviyede bir koruma saglamasi icin asl iki kez 3 haftalik arayla yapilmahdir. Asi Ust kol
kasina enjekte edilmelidir.

Asi ne kadar etkilidir?

Asinin yeterli seviyede koruma saglamasi 2. asidan sonra 7 giin gegmesinden sonra ortaya c¢ikar.
Mevcut olarak elimizdeki bilgilere gore asi olan 100 kisiden 95’i aslya karsi korumaya sahip
olmaktadir. Fakat bu korumanin ne kadar uzun siire etkin kalacagi hentiz bilinmemektedir. Koruma
asl yapildiktan hemen sonra baslamadigi ve asi olan herkes korumaya sahip olmadigi icin asi olsaniz
bile AHA + A + L kurallarina dikkat ederek ¢evrenizdekilerin glivenligini saglamaniz gerekmektedir.

Asi ozellikle kimin yararinadir?

COVID-19 mRNA asisi 16 yas ve Ustiindeki kisilere yapilabilmektedir ve mevcut hedef 16 yasinin
Uzerindeki herkese COVID-19 asisi yapilabilmesidir. Baslangicta tedarik icin yeterli miktarda asi
mevcut olmayacagindan ya 6zellikle yiksek risk altinda bulunan, ya da COVID-19’un 6limciil
seyrettigi kisilere (6r. yasli kisilere), calistiklari is nedeniyle SARS-CoV-2 virlisiiniin bulasma riski
ylksek olan veya yine galistiklari is nedeniyle COVID-19 riski altindaki kisilerle sik sik temas eden
kisilere yapilacaktir. STIKO’nun (Robert Koch Enstitlisi’ndeki Daimi Asi Komisyonu’nun) Alman Etik
Kurulu ve Leopoldina ortakhgiyla yazdigi makaleye gére tahmin bu sekildedir.

Kim asi olmamalidir?

Cocuklar ve 16 yasinin altindaki, asi yapilmasina izin verilmeyen gencler asi olmamalidir. Henliz yeterli
miktarda deney yapilamamis oldugundan hamilelik ve cocuk emzirme sirasinda da asi olup olmamaya
kisisel riskler ve faydalar degerlendirilerek karar verilmelidir.

Halihazirda 38,5°C Usti atesle akut bir hastaliga yakalanmis olan kisiler sagliklarina tekrar

kavustuktan sonra asilanmalidir. Fakat lGslitme veya az miktarda yliksek ates (38,5°C altinda) asinin
ertelenmesi icin yeterli bir neden degildir. Asi parcaciklarina karsi asiri hassasiyet s6z konusuysa asl
olunmamalidir: [itfen alerjileriniz varsa bunu asi olmadan 6nce asiyl yapacak doktorunuza bildirin.

Gegmiste yeni Corona virisl sebebiyle hasta olmus kisilere hemen asi yapilmasi gerekli degildir, fakat
bu durum asi yapilmasi igin bir engel teskil etmemektedir.

Asi olmadan 6nce ve asi olduktan sonra ne yapmaliyim?

ilk kez asi olduktan veya size bir ilag enjekte edildikten sonra bilincinizi kaybettiginiz ve hizli alerji
gorilduglu durumlarda bunu litfen aslyl yapacak doktorunuza bildirin. Bu durumda doktorunuz sizi
gerektigi takdirde daha uzun siire goézlem altinda tutabilir.

Baska asilar yapilmadan 6nce en az 14 giin beklenmelidir.

Asi olduktan sonra kendinizi 6zel bir bicimde korumaniz gerekli degildir.

Asi olduktan sonra agri veya ates s0z konusu oldugu takdirde (bkz. “Asi olduktan sonra hangi
reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir?”) agriyi azaltici/atesi azaltici ilaglar alinabilir. Aile doktorunuz size bu
konuda danismanlk sunabilir.
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Asi olduktan sonra hangi reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir?

mMRNA asisi (Comirnaty®) olduktan sonra asinin viicutla etkilesime ge¢mesi sonucunda lokal ve genel
reaksiyonlar gortlebilir. Bu reaksiyonlar asi olunduktan sonra en ¢ok 2 giin icinde ortadan kalkacaktir
ve ender durumlarda 1 ila 2 giin slirecektir.

Bugline kadar iki aylik gozlem déneminde en sik bildirilen asi reaksiyonlari, enjeksiyon bdlgesinde agri
(% 80'den fazla), yorgunluk (% 60'tan fazla), bas agrisi ve titreme (% 30'dan fazla), eklem agrisi (%
20'den fazla), ates ve enjeksiyon bdlgesinin sismesi (% 10'dan fazla). Siklikla (% 1 ila% 10 arasinda)
bulanti ve enjeksiyon bolgesinde kizariklik meydana gelmistir. Nadir durumlarda (% 0,1 ile% 1
arasinda), enjeksiyon bolgesinde lenf diglimlerinde sislik, uykusuzluk, kol veya bacakta agri,
rahatsizlik ve kasinti géralmdastdr.

Gorulen reaksiyonlarin coguna yasli kisilerde geng kisilere kiyasla daha ender rastlanmistir. Asi ile ilgili
gorilen reaksiyonlar cogunlukla hafif veya orta derecede seyretmekte olup ikinci asidan sonra biraz
daha siklikla gortlmektedir.

Asi sonrasinda komplikasyon goriilmesi miimkiin mudiir?

Asi sonrasinda aslya karsi olabilecek reaksiyonu asan ve asi olan kisinin saghgini oldukga zorlayan
durumlara komplikasyon denmektedir. Onay alinmadan énce yapilan kapsamli klinik calismalarda,
burada bahsi gegen mRNA asisinin (Comirnaty®) uygulanmasindan sonra 4 vakada (% 0,1 ila %0,01
arasinda) akut yiz felci gbzlenmistir. Bunlarin asi ile nedensel bir iliskisi olup olmadigi daha ayrintili
olarak arastiriimaktadir. Klinik calismalarda baska ciddi komplikasyonlara rastlanmamistir. Asinin
yapilmayan baslamasindan bu yana ¢ok nadir vakalarda asiri duyarlilik reaksiyonlari bildirilmistir.
Bunlar asilamadan kisa bir siire sonra meydana gelmis olup, bir doktor tarafindan tedavi edilmeleri
gerekmistir. Prensip olarak, tiim asilarda oldugu gibi, diger komplikasyonlarin olup olmayacagi
konusunda garanti verilemez.

Asi olduktan sonra yukarida belirtilen, hizla kaybolan lokal veya genel reaksiyonlarin disinda baska
semptomlar ortaya ciktig1 takdirde aile doktorunuz size danismanlik konusunda yardimci olacaktir.
Saglikla ilgili agir bozukluklar ortaya ciktigi takdirde litfen derhal bir doktora basvurun.

Gorilen yan etkileri bildirme imkani da bulunmaktadir: https://nebenwirkungen.bund.de
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Bu bilgilendirme belgesine ek olarak asi yapan doktorunuz sizinle agiklayici bir konusma
yapacaktir.

Notlar:

Asi yapan doktorun imzasi Asli olacak kisinin (veya bu kisinin temsilcisinin) imzasi

Paul Ehrlich Enstitiisi (PEI) yeni Corona viriise (SARS-CoV-2) karsi koruma saglamasi amaglanan asinin
uyumluluguna karsi SafeVac 2.0 akilli telefon uygulamasi araciligiyla bir anket yiritmektedir. Ankete
katihm gonalltliik esashdir.

COVID-19 ve COVID-19 asisi ile ilgili diger bilgileri asagidaki sitelerden alabilirsiniz

https://www.zusammengegencorona.de/informieren/informationen-zum-impfen/

https://www.bzga.de/

www.rki.de/covid-19-impfen

https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/coronavirus-inhalt.html

Baski 1 Stirim 002 (Gincelleme tarihi 22 Aralik 2020)
Sorumluluk reddi

Bilgilendirme belgesinin orijinal stirimu (06/2018), Robert Koch Enstitlsu ile isbirligi icinde German Green Cross e.V.'nin
nazik izni ile Robert Koch Enstitiisi igin terclime edilmistir. Almanca metin glivenilirdir; Almanca orijinalin daha sonra revize
edilmesi durumunda, herhangi bir geviri hatasi veya mevcut gevirinin alaka diizeyi igin higbir sorumluluk kabul edilmez.
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mRNA asi maddesi kullanilan COVID-19 asisi ile ilgili hastalik ge¢misi

1. Halihazirda ategli bir hastaliginiz* var mi?

0 evet 0 hayir

2. Kronik hastaliklariniz veya bagisiklik sisteminizde* bir zayiflik var mi? (6r. kemoterapi veya
alinan bagka ilaglardan kaynaklanan)?

0 evet 0 hayir

Evet ise, hangisi

3. Bir kan pihtilagmasi hastaliginiz* var mi veya kan inceltici ilaglar aliyor musunuz?

0 evet 0 hayir

4. Bilinen bir alerjiniz* var mi?
0 evet 0 hayir

Evet ise, hangisi

5. Daha 6nce yapilmis bir asi sonucunda sizde* alerjik belirtiler, yiiksek ates, bayginlik durumu veya
alisildik olmayan bagka bir durum gorildii mi?

0 evet 0 hayir

Evet ise, hangisi

6. Dogurganlik ¢agindaki kadinlar igin: Halihazirda hamile misiniz veya ¢ocuk emziriyor musunuz*?

0 evet 0 hayir

7. Gegtigimiz 14 giin iginde asi oldunuz* mu?

0 evet 0 hayir

* Bu sorular gerektigi takdirde yasal temsilci tarafindan yanitlanacaktir
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mRNA asi maddesi kullanilan COVID-19 asisi ile ilgili onay beyani

Asi olacak kisinin adi (Ad1, Soyad):

Dogum tarihi:

imza:

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

o] Baska sorum yok.
o] COVID-19’a karst mRNA kullanilan, énerilen asly1 olmaya onay veriyorum.
o Asiyl reddediyorum.
o] Doktorun yapacagi aciklama konusmasini dinlemeyi reddediyorum.
Notlar:
Yer, Tarih:
Asi olacak kisinin veya yasal temsilcisinin imzasi Doktorun imzasi

(Yasal vasi veya gbzetmen)

COVID-19’a (Corona Virus Disease 2019) karsi mRNA asi maddesine sahip koruyucu agi icin BILGILENDIRME BELGESI/ONAY

6/6



	BİLGİLENDİRME BELGESİ
	mRNA etken maddesine sahip, COVID-19‘a (Corona Virus Disease 2019) Karşı Koruma Sağlama Amaçlı Aşı
	COVID-19 nedir?
	Söz konusu olan aşı hangisidir?
	Aşı özellikle kimin yararınadır?
	Kim aşı olmamalıdır?
	Aşı olmadan önce ve aşı olduktan sonra ne yapmalıyım?
	Aşı olduktan sonra hangi reaksiyonlar ortaya çıkabilir?
	mRNA aşısı (Comirnaty®) olduktan sonra aşının vücutla etkileşime geçmesi sonucunda lokal ve genel reaksiyonlar görülebilir. Bu reaksiyonlar aşı olunduktan sonra en çok 2 gün içinde ortadan kalkacaktır ve ender durumlarda 1 ila 2 gün sürecektir.
	Bugüne kadar iki aylık gözlem döneminde en sık bildirilen aşı reaksiyonları, enjeksiyon bölgesinde ağrı (% 80'den fazla), yorgunluk (% 60'tan fazla), baş ağrısı ve titreme (% 30'dan fazla), eklem ağrısı (% 20'den fazla), ateş ve enjeksiyon bölgesinin ...
	Görülen reaksiyonların çoğuna yaşlı kişilerde genç kişilere kıyasla daha ender rastlanmıştır. Aşı ile ilgili görülen reaksiyonlar çoğunlukla hafif veya orta derecede seyretmekte olup ikinci aşıdan sonra biraz daha sıklıkla görülmektedir.
	Aşı sonrasında komplikasyon görülmesi mümkün müdür?

