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COVID-19'a (Corona Virus Disease 2019) Karsi mRNA asilari ile Asilama igin

Sirim: 11 Ocak 2021 (bu bilgilendirme belgesi surekli olarak guncellenecektir)

Asiolacak kisinin ad) (lotfen matbu harflerle yazin)&
Diogum tarihi:

COVID-19 nedir?

Corona tarandeki virlsler yillardir bilinmektedir. 2019/2020 doneminde tim dinyada yeni tirde bir
Corona virisi yani COVID-19"un {Corona Virus Disease 2019) patojeni olan SARS-Corona virlsi-2
(SARS5-CoV-2) dolasmaya baslamistir.

COVID-19"un sikhkla gorilen belirtileri arasinda kuru oksirik, ates, nefes darlig ile koku ve tat alma
konusunda gecici bir kayip bulunmaktadir. &ymi zamanda bas ve uzuvlarda, bogazda agriyla ve
nezleyle gelen genel bir hastalik hissinin oldugu da belirtilmektedir. Daha ender garilen durumlarda
hastalarda mide-bagirsak sistemlerinde bozukluklar, konjonktivit ve lenf bezlerinde sisme
gorilmistir. Sinir ve dolasim sisteminde kalo hasarlar ile hastaligin uzun siirmesi de garilen
durumlar arasindadir. Hastalhfin hafif bir bicimde gecme durumu siklikla giriilse ve hasta olan cogu
kisi tamamen iyilesse de akcigerlerin yetmezlik yasamasina ve sonucunda hastanin kaybina yol acacak
sekilde zatirre gorilen agir seyirlerden de korkulmaktadir.

AHA+ A + L kurallanina (mesafeyi koruma, hijyene dikkat etme, maske takma, Corona uyan
uygulamasimi indirme, dizenli olarak havalandirma) dikkat edilmesiyle enfeksiyvonun dnine gecilmesi
miamkiin olmakla birlikte as1 da hastaliga karsi en iyvi korumay saglamaktadir.

50z konusu olan as hangisidir?

Burada bahsedilen mRNA-COVID-19 asilan (BioNTech/Ffizer'in Comirnaty® asisi ve Moderna'nin
COVID-19 Vaccine Moderna®) genetik mihendislik kullamlarak Gretilmis aym veni teknolojiyvi temel
alan agilardir. Baska mRMA azilan da test asamasindadir, fakat bunlar icin hendz izin alinmamustir.

mRMNA (mesajo RNA veya mesajo ribonikleik asit) vicuttaki her protein icin “sema” olup insanlarda
bulunan genetik bilgi kaynag DNA ile kanstinlmamalidir. COVID-19"a karsi mRMA asisinda virdsin tek
bir 6gesi (yani spike proteini) icin bir "sema” bulunur. Bu spike proteini tek basina zararsizdir. Bu
nedenle as da enfeksiyon yapma yetisine sahip degildir.

Az maddesinin icinde bulunan mRNA insan DNA'sina entegre olmamakta ve vicutta birkag gin
icinde dagilhp aynsmaktadir. Bundan sonra virlse ait protein de arhik dretilemez.

Az olan kisinin vicudunda (&ncelikle asi yapilan yerdeki kas hicreleri ve belirli bagisikik
hiicrelerinde) dretilen spike proteinler bag@isiklik sistemi tarafindan yabano proteinler olarak
algilanmakta, bu nedenle de spesifik bagsikhk hicreleri devreye alinmaktadir: bu sekilde virdsin
spike proteinine karsi olan antikorlar ve bagisikhik hicreleri aretilir. Boylece koruyucu bir bagisikhk
cevali verilmis olur.

Az nasil uygulamr?

Centrum fiir Kardiologie,
Angiologie und Diabetologie
Rhein - Main

Dr. med. Predrag Matic
Innere Medizin, Kardiologie und
Diabetologie

Dr. med. Stephan Bauer
Innere Medizin und Kardiologie

PRAXIS MATIC

Akademische Lehrpraxis
Johann Wolfgang Goethe
Universitat

Frankfurt am Main

Dr. med. Nina Matic
Allgemeinmedizin

Dr. med. Vera Marbun
Innere Medizin

Gabriele Kehl
Innere Medizin und Rheumatologie

Dr. med. Juliane Rohlfs
Allgemeinmedizin und Chirurgie

Dr. med. Ludmila Bogatyrova
Allgemeinmedizin und Geriatrie

M. Sc. Vera Wagner
Psychologische Psychotherapie

Dipl. Psych. Ana Seiwald
Psychologische Psychotherapie

Dr. med. Sandra Schanz
Allgemeinmedizin und Andsthesie

Ingrid Strotmann
Allgemeinmedizin und Offentliches
Gesundheitswesen

www.praxis-matic.de

MVZ Darmstadt
Gruberstr. 26

64289 Darmstadt

Tel: 06151/97172-0
Fax.: 06151/97172-119
info@praxis-matic.de

Psychotherapie
Borsdorfstr. 42
64289 Darmstadt

MVZ Rossdorf
Darmstadterstr. 8

64389 Rossdorf

Tel.: 06154/695174

Fax.: 06154/695172
rossdorf@praxis-matic.de

MVZ Offenbach Miihlheim
Sudring 14

63165 Mihlheim

Tel.: 06108/9111-0
kardiologie @praxis-matic.de


mailto:info@praxis-matic.de
mailto:rossdorf@praxis-matic.de

Asi (st kol kasina yapilir. Iyi bir asilama isleminde asi iki kez uygulanmalidir. Biringi ve ikinci asilama
arasinda en azindan 3 hafta (Comirnaty®) veya 4 hafta (COVID-12 Vaccine Moderna®) bulunmalidir.
Fakat, her iki a5 icin de iki asilama arasinda 6 haftadan daha uzun sire bulunmamalidir. Tkinci asilama
icin birinci asimin Greticisinin drettigi as! tipinin ayms kullanidmahdir.

Asgine kadar etkilidir?

Mevout COVID-19 mRMNA azilan etkinligi ve ayni zamanda asi ile ilgili olasi reaksivonlar ve
komplikasyonlar bakimindan birbiriyle karsilastinlabilir.

Klinik testlerde ikinci asilamadan sonraki 7 ginden (Comirnaty®) veya 14 ginden (COVID-19 Vaccine
Moderna®) itibaren asimn givenlik saglamaya basladig gorilmistir. Mevcut bilgi birikimine gore,
COVID-19 mRNA asilan %95 (Comirnaty®) ve %94"e (COVID-19 Vaccine Moderna®) kadar yiksek bir
etkinlik oramina sahiptir. Arastirma verileri COVID-192 enfeksiyonuna yakalanma ihtimalinin as1 olmus
kizilerde asi olmamis kisilere kryasla %95 veya %94 daha disik oldugunu gostermektedir. Bu da
COVID-12 asisi olmus bir kisinin bir patojen ile temas ettifinde hasta olmayacaklan iktimalinin yiksak
olacag anlarmina gelmektedir. Bu asinin korumasimin ne kadar sirecegi heniz bilinmemekte ve as
olmus kisilerin viriisd yayip yayamayacaklan bilinmemektedir. Koruma asi yapildiktan hemen sonra
baslamadig ve asi olan herkes korumaya sahip olmadig icin - asi yaptirmis olsaniz bile - givenlik
kurallarina uyarak (sosyal mesafe, hijyen, yiz maskesi takilmasi ve odalanin havalandinlmasi)
kendinizi ve cevrenizi korumaniz gerekmektedir.

Az ozellikle kimin yarannadir?

COVID-12 mRNA asilan 16 yas ve st (Comirnaty®) veya 18 yas ve Gsti (COVID-19 Vaccine
Maoderna®) kisilere yapilabilmektedir. Baslangicta tedarik icin yeterli miktarda asi mevout
olmayacagindan ya dzellikle yiksek risk altinda bulunan, ya da COVID-19"un alimcil seyrettigi
kisilere (ar. yash kisilere), calistiklan is nedeniyle SARS-CoV-2 virlsindn bulasma riski yiksek alan
veya yine cahstiklan is nedeniyle COVID-19 riski altindaki kigilerle sik sik temas eden kisilere
yapilacaktir. STIKO nun (Robert Koch Enstitiisi' ndeki Daimi As1 Komisyonu'nun) Alman Etik Kurulu ve
Leopoldina ortakhgyla yazdi@ makaleye gare gelistirilen dnceliklendirme kriteri bu sekildedir.

Kim asi olmamahdir?
Cocuklar ve 16 yasinin altindaki, heniz kendileri icin onaylanan as olmayan gencler as olmamalidir.

Halihazirda atesli (38,5%C ve Gsti) akut bir hastaliga yakalanmis olan kisiler saghklanna tekrar
kavustuktan sonra asilanmalidir. Fakat Gsitme veya az miktarda yiksek ates (38,5°C altinda) asinin
ertelenmesi icin yeterli bir neden degildir. Asi parcacklanna karsi asin hassasiyet soz konusuysa am
olunmamalidir: litfen alerjileriniz varsa bunu asi olmadan énce asy yapacak doktorunuza bildirin. 1lk
asllamadan sonra hemen alerjik reaksivon (anafilaksi) gésteren kisiler iking kez asi olmamahdir.

Gecmiste yeni Corona virdsi sebebiyle hasta olmus kisilere hemen asi yapiimas: gerekli degildir.
Fakat, gecmiste hasta olundugu takdirde as yapilmasinin risk teskil ettigine dair bir kanit yoktur.
Dolayisiyla asilama dncesinde bunu dislamak igin tibbi bir zorunluluk yoktur.

Hamilelik ve emzirme sirasinda COVID-12 mRMNA agilanmn kullanimiyla ilgili heniz yeterli bir deneyim
birikimi elde edilmemistir.
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STIKO halihazirda hamilelikte sirasinda genel asilama vapilmasimi tavsiye etmemektedir. Ozel
vakalarda énceden hastali@ bulunan COVID-19 hastali@ konusunda yiksek risk grubundaki hamile
kadinlara risk/avantaj arastirmasi ve detayl bir muayene yapildiktan sonra a5 almalan icin izin
verilebilir.

STIKD emzirme sirasinda yapilacak asimin bebek igin bir tehlike teskil etmesinin olasi olmadigim
disinmektedir.

Asi olmadan dnce ve asi olduktan sonra ne yapmaliyim?

ilk kez ag olduktan veya size bir ilac enjekte edildikten sonra bilincinizi kaybettiginiz ve hizh aleri
gorildigd durumlarda bunu litfen asy yapan doktorunuza bildirin. Bu durumda doktorunuz sizi
gerektigi takdirde daha vzun sire gozlem altinda tutabilir.

Baska asilar yapilmadan énce en az 14 gin beklenmelidir.

Asi olduktan sonra dinlenmeniz gerekli degildir.

Asi olduktan sonra agn veya ates soz konusu oldugu takdirde (bkz. “As olduktan sonra hangi
reaksiyonlar ortaya cikabilir?”) agriyi azalhofatesi azaltio ilaclar alinabilir. Aile doktorunuz size bu
konuda damsmanhk sunabilir.

Asgi olduktan sonra hangi reaksiyonlar ortaya cikabilir?

mAMNA asilanindan birini olduktan sonra asimin viicutla etkilesime gecmesi sonucunda lokal ve genel
reaksiyonlar gérilebilir. Bu reaksivonlar asi olunduktan sonra en cok 2 gin icinde ortadan kalkacaktir
ve ender durumlarda 1 ila 2 gin sdrecektir.

Comirnaty®: Bugiine kadar aylarca yapilan aylik gézlem déneminde en sik bildirilen as reaksiyonlan,
enjeksiyon balgesinde agn (%80'den fazla), yorgunluk (¥:60'tan fazla), bas agnsi ve titreme (%:30'dan
fazla), eklem agns (%20'den fazla), ates ve enjeksiyon balgesinin sismesi (%:10'dan fazla). Sikhikla (361
ile %10 arasinda) bulant! ve enjeksiyon bélgesinde kizankhk meydana gelmistir. Nadir durumlarda
(%%0,1 ile %51 arasinda), enjeksiyon bélgesinde lenf digimlerinde sislik, uykusuzluk, kol veya bacakta
agn, rahatsizlik ve kasinty gdrilmidstar.

COVID-12 Vaccine Moderna®: Gnceki cogunlukla iki aylik gézlem déneminde asiya karsi en sik
hildirilen reaksiyonlar arasinda enjeksiyon bilgesinde agn (3%:90'dan fazla), yorgunluk (3:70), bas agnsi
ve kas agnsi (%60'tan fazla), eklem agn= ve titreme (3:40'tan fazla), bulant veya kusma (¥20'den
fazla), kokuk altlarinda lenf dagimlerinde sisme, ates, enjeksiyon bilgesinde sisme ve kizankhk
(sirasiyla %10°dan fazla) bulunmaktadir. Enjeksiyon balgesinde genel olarak gorilen dakinti ve
kurdesen sikhkla (31 ile %10 arasi) rapor edilmistir. Zaman zaman (30,1 ile %1 arasinda) enjeksiyon
bdlgesinde kasinti meydana gelmistir. Gérdlen reaksivonlann coguna yash kisilerde genc kisilere
kiyasla daha ender rastlanmistir. Asi ile ilgili gérilen reaksivonlar cogunlukla hafif veya orta derecade
seyretmekte clup ikinci asidan sonra biraz daha sikhkla garalmektedir.

Az sonrasinda komplikasyon goriilmesi mimkdin mdddir?
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Onaylama sirecinden gnce, Comirnaty® uygulamasindan sonra 4 vakada (20,1 ile %0,01 arasi) akut
yiiz felci gorilmis olup bu durum tim vakalarda birkac hafta sonra yatismistir. Bu tir yiz felcleri
nedensel olarak asi ile iliskilendirilebilir. Onaylama sirecinden dnceki genis klinik denemelerde
COVID-12 Vaccine Moderna® uygulamasindan sonra 3 vakada akut yiz felci gorilmistir; as olmamis
kontrol grubundaki insanlarda ise bu 1 vakada meydana gelmistir. Tam vakalarda, yiiz feld birkac
hafta sonra yatismustir. Bu tir yiz felgleri ve asi arasinda nedensel bir iliski olup olmadigina dair yeni
arastirmalar da yapilmaktadir. Cok ender durumlarda hiper hassasiyet reaksiyonlan (2 yiz sisme
vakasi) ghzlenmistir.

Asi uygulamasindan cok az sayida vakada hiper hassasiyet reaksiyonlan gdzlenmistir. Bu durum asi
uygulandiktan kisa sire sonra meydana gelmis olup tibbi tedavi gerektirmistir. Tim asilarda oldugu
gibi cok az sayida durumda soka kadar varabilen ve derhal olusan alerjik reaksiyon veya Gnceden
bilinmeyen komplikasyonlann meydana gelmeyeceginin kategorik olarak garantisi verilemsz.

Asi olduktan sonra yukanida belirtilen, hizla kaybolan lokal veya genel reaksiyonlanin disinda baska
semptomlar ortaya cikbi@ takdirde aile doktorunuz size danismanhk konusunda yardimcr clacaktir.
saghkla ilgili agir bozukluklar ortaya cikb@ takdirde |itfen derhal bir doktora bagvurun.

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

Bu bilgilendirme belgesine ek olarak as yapan doktorunuz sizinle agklayic bir konusma
yapacalktir.

Motlar:

Asl yapan uygulamacimin imzasi Asi olacak kisinin (veya bu kisinin temsilcisinin) imzasi
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COVID-19'a (Coronavirus Disease 2019) karsi mRNA asisi ile énleyici asilama
icin tibbi gegmis

1. Halihazirda atesli bir hastahgimz* var nu?

0 evet 0 hayir

2. COVID-19 asisinin birinci dozunu aldiktan sonra sizde alerjik bir reaksiyon gorildi mi?
0 evet 0 hayir

Evet ise, hangisi

3. Sizde* kronik bir hastalik veya bagisikhk yetmezligi (Grnegin kemoterapi veya diger
ilaclardan kaynaklanan) var nu?

0 evet 0 hayir

4, Bir koagilasyon hastalifinuz var mi veya kan inceltici ilag aliyor musunuz?
0 Yes 0 No

5. Bilinen bir alerjiniz* var nu?

0 evet 0 hayir

Evet ise, hangisi

6. Daha once yapilmus farkh bir asi sonucunda sizde* alerjik belirtiler, yiiksek ates,
bayginhk durumu veya alisildik olmayan baska bir durum gorildii mi?

0 evet 0 hayir
Evet ise, hangisi

7. Dogurganhk cagindaki kadmnlar icin: Halihazirda hamile misiniz veya cocuk emziriyor
musunuz*?

0 evet 0 hayir

8. Gectigimiz 14 giin icinde as oldunuz* mu?

0 evet 0 hayir

9. Covid-19 asisi oldunuz mu*?

0 evet 0 hayir

Cevabiniz evet ise, ne zaman ve hangi asi:

Tarih: Asi:

(Litfen asi randevuzuna ags kartimzi veya as oldugunuza dair bagka bir kaniti getirin.)

*Bu sorular gerektigi takdirde yasal temsilci tarafindan yanitlanacaktir
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COVID-19'a (Coronavirus Disease 2019) karsi mRMA asisi ile 8nleyici asilama
i¢in Onay Beyani

Asi olacak kisinin adi {Ad), Soyad):
Dogum tarihi:

Adres:

Asiy yapacak kisi onay verme yetkinligine sahip degilse asilama onayi veya azilanma reddi
yasal temsilcisi tarafindan verilecektir. Bu sz konusuysa litfen aynica yasal temsilcinin adim
ve iletisim bilgilerini paylasin:

Soyad, adn
Telefon numarasi:

E-posta:

Bilgilendirme belgasinin igerigi konusunda bilgi aldim ve asi yapan doktorla aynntil bir
gdriigme yapma firsatr buldum.

o Baska sorum yok.
o COVID-19'a karst mRMNA kullarulan, dnerilen asiy olmay onayliyorum.

o Asyl reddediyorum.

o Doktorun yapacag agiklama konugmasim dinlemeyi reddediyorum.
Motlar:
Yer, Tarih:
Asiy olacak kiginin imzasi veya; Uygulamacimin imzasi

asilanacak kisi onay vermeye yetkin degilse:
Yasal temsilcisinin imzasi (veli, yasal bakim saglayic veya vasi)
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