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BiLGILENDIRME BELGESI

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

Stirtim: 11 Ocak 2021 (bu bilgilendirme belgesi siirekli olarak glincellenecektir)

Asi olacak kisinin adi (litfen matbu harflerle yazin)O
Dogum tarihi:

COVID-19 nedir?

Corona tartndeki virtsler yillardir bilinmektedir. 2019/2020 déneminde tim diinyada yeni tirde bir
Corona virisl yani COVID-19un (Corona Virus Disease 2019) patojeni olan SARS-Corona viriisii-2
(SARS-CoV-2) dolasmaya baslamistir.

COVID-19'un siklikla gorilen belirtileri arasinda kuru 6ksirik, ates, nefes darligi ile koku ve tat alma
konusunda gecici bir kayip bulunmaktadir. Ayni zamanda bas ve uzuvlarda, bogazda agriyla ve
nezleyle gelen genel bir hastalik hissinin oldugu da belirtiimektedir. Daha ender gérilen durumlarda
hastalarda mide-bagirsak sistemlerinde bozukluklar, konjonktivit ve lenf bezlerinde sisme
gorulmustir. Sinir ve dolasim sisteminde kalici hasarlar ile hastaligin uzun siirmesi de gorilen
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 goriilen 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 éniine gegilmesi
mimkin olmakla birlikte asi da hastaliga karsi en iyi korumayi saglamaktadir.

SO0z konusu olan asi hangisidir?

Burada bahsedilen mRNA-COVID-19 asilari (BioNTech/Pfizer'in Comirnaty® asisi ve Moderna'nin
COVID-19 Vaccine Moderna®) genetik miihendislik kullanilarak Gretilmis ayni yeni teknolojiyi temel
alan asilardir. Baska mRNA asilari da test asamasindadir, fakat bunlar icin heniz izin alinmamustir.

MRNA (mesajci RNA veya mesajci ribonikleik asit) viicuttaki her protein icin “sema” olup insanlarda
bulunan genetik bilgi kaynagi DNA ile karistiriilmamalidir. COVID-19'a karsi mRNA asisinda virlisiin tek
bir 6gesi (yani spike proteini) icin bir "sema" bulunur. Bu spike proteini tek basina zararsizdir. Bu
nedenle asi da enfeksiyon yapma yetisine sahip degildir.

Asi maddesinin icinde bulunan mRNA insan DNA’sina entegre olmamakta ve viicutta birkag glin
icinde dagilip ayrismaktadir. Bundan sonra virlise ait protein de artik Gretilemez.

Asi olan kisinin viicudunda (6ncelikle asi yapilan yerdeki kas hiicreleri ve belirli bagisiklik
hicrelerinde) Uretilen spike proteinler bagisiklik sistemi tarafindan yabanci proteinler olarak
algilanmakta, bu nedenle de spesifik bagisikhk hiicreleri devreye alinmaktadir: bu sekilde virisiin
spike proteinine karsi olan antikorlar ve bagisiklik hiicreleri Uretilir. Boylece koruyucu bir bagisikhk
cevabi verilmis olur.

Asi nasil uygulanir?
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Asi Ust kol kasina yapilir. lyi bir asilama isleminde asi iki kez uygulanmalidir. Birinci ve ikinci asilama
arasinda en azindan 3 hafta (Comirnaty®) veya 4 hafta (COVID-19 Vaccine Moderna®) bulunmalidir.
Fakat, her iki asi icin de iki asilama arasinda 6 haftadan daha uzun siire bulunmamalidir. ikinci asilama
icin birinci aginin Ureticisinin Grettigi asi tipinin aynisi kullaniimalidir.

Asi ne kadar etkilidir?

Mevcut COVID-19 mRNA asilari etkinligi ve ayni zamanda asi ile ilgili olasi reaksiyonlar ve
komplikasyonlar bakimindan birbiriyle karsilastirilabilir.

Klinik testlerde ikinci asilamadan sonraki 7 glinden (Comirnaty®) veya 14 giinden (COVID-19 Vaccine
Moderna®) itibaren asinin glivenlik saglamaya basladigi gérilmustir. Mevcut bilgi birikimine gore,
COVID-19 mRNA asilari %95’e (Comirnaty®) ve %94’e (COVID-19 Vaccine Moderna®) kadar ytiksek bir
etkinlik oranina sahiptir. Arastirma verileri COVID-19 enfeksiyonuna yakalanma ihtimalinin asi olmus
kisilerde asi olmamis kisilere kiyasla %95 veya %94 daha disik oldugunu gostermektedir. Bu da
COVID-19 asisi olmus bir kisinin bir patojen ile temas ettiginde hasta olmayacaklari ihtimalinin yiksek
olacagi anlamina gelmektedir. Bu asinin korumasinin ne kadar siirecegi heniiz bilinmemekte ve asl
olmus kisilerin virtsl yayip yayamayacaklari bilinmemektedir. Koruma asi yapildiktan hemen sonra
baslamadigi ve asi olan herkes korumaya sahip olmadigi igin - asi yaptirmis olsaniz bile - glivenlik
kurallarina uyarak (sosyal mesafe, hijyen, yliz maskesi takilmasi ve odalarin havalandirilmasi)
kendinizi ve ¢evrenizi korumaniz gerekmektedir.

Asi 6zellikle kimin yararinadir?

COVID-19 mRNA asilari 16 yas ve lstl (Comirnaty®) veya 18 yas ve Ustl (COVID-19 Vaccine
Moderna®) kisilere yapilabilmektedir. Baslangicta tedarik igin yeterli miktarda asi mevcut
olmayacagindan ya 6zellikle yiksek risk altinda bulunan, ya da COVID-19’un 6limcil seyrettigi
kisilere (6r. yasl kisilere), calistiklari is nedeniyle SARS-CoV-2 virlistiniin bulasma riski yiiksek 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 gore gelistirilen dnceliklendirme kriteri bu sekildedir.

Kim asi olmamalidir?
Cocuklar ve 16 yasinin altindaki, heniiz kendileri igin onaylanan asi olmayan gencler asi olmamalidir.

Halihazirda atesli (38,5°C ve Usti) akut bir hastaliga yakalanmis olan kisiler sagliklarina tekrar
kavustuktan sonra asilanmahidir. Fakat Gslitme veya az miktarda yiksek ates (38,5°C altinda) asinin
ertelenmesi icin yeterli bir neden degildir. Asi pargaciklarina karsi asiri hassasiyet s6z konusuysa asl
olunmamalidir: liitfen alerjileriniz varsa bunu asi olmadan &nce astyi yapacak doktorunuza bildirin. ilk
asilamadan sonra hemen alerjik reaksiyon (anafilaksi) gosteren kisiler ikinci kez asi olmamahdir.

Gec¢miste yeni Corona virlisli sebebiyle hasta olmus kisilere hemen asi yapilmasi gerekli degildir.
Fakat, gecmiste hasta olundugu takdirde asi yapilmasinin risk teskil ettigine dair bir kanit yoktur.
Dolayisiyla asilama 6ncesinde bunu dislamak icin tibbi bir zorunluluk yoktur.

Hamilelik ve emzirme sirasinda COVID-19 mRNA asilarinin kullanimiyla ilgili henilz yeterli bir deneyim
birikimi elde edilmemistir.
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STIKO halihazirda hamilelikte sirasinda genel asilama yapilmasini tavsiye etmemektedir. Ozel
vakalarda 6nceden hastaligl bulunan COVID-19 hastaligi konusunda yiiksek risk grubundaki hamile
kadinlara risk/avantaj arastirmasi ve detayli bir muayene yapildiktan sonra asi olmalari icin izin
verilebilir.

STIKO emzirme sirasinda yapilacak asinin bebek icin bir tehlike teskil etmesinin olasi olmadigini
duslinmektedir.

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
goriuldiugi durumlarda bunu litfen asiyi yapan doktorunuza bildirin. Bu durumda doktorunuz sizi
gerektigi takdirde daha uzun siire gozlem altinda tutabilir.

Baska asilar yapilmadan 6nce en az 14 giin beklenmelidir.

Asi olduktan sonra dinlenmeniz gerekli degildir.

Asi olduktan sonra agri veya ates s6z konusu oldugu takdirde (bkz. “Asi olduktan sonra hangi
reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir?”) agriyi azaltici/atesi azaltici ilaglar alinabilir. Aile doktorunuz size bu
konuda danismanlik sunabilir.

Asi olduktan sonra hangi reaksiyonlar ortaya cikabilir?

mRNA asilarindan birini olduktan sonra asinin viicutla etkilesime gecmesi sonucunda lokal ve genel
reaksiyonlar gorilebilir. Bu reaksiyonlar asi olunduktan sonra en ¢ok 2 giin icinde ortadan kalkacaktir
ve ender durumlarda 1 ila 2 giin slirecektir.

Comirnaty®: Buglne kadar aylarca yapilan aylk gézlem déneminde en sik bildirilen asi reaksiyonlari,
enjeksiyon bolgesinde agri (%80'den fazla), yorgunluk (%60'tan fazla), bas agrisi ve titreme (%30'dan
fazla), eklem agrisi (%20'den fazla), ates ve enjeksiyon boélgesinin sismesi (%10'dan fazla). Siklikla (%1
ile %10 arasinda) bulanti ve enjeksiyon bolgesinde kizariklik meydana gelmistir. Nadir durumlarda
(%0,1 ile %1 arasinda), enjeksiyon bélgesinde lenf digimlerinde sislik, uykusuzluk, kol veya bacakta
agri, rahatsizlik ve kasinti gérilmustdar.

COVID-19 Vaccine Moderna®: Onceki cogunlukla iki aylik gbzlem déneminde 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 titreme (%40'tan fazla), bulanti veya kusma (%20'den
fazla), koltuk altlarinda lenf diglimlerinde sisme, ates, enjeksiyon bdlgesinde sisme ve kizariklik
(sirasiyla %10'dan fazla) bulunmaktadir. Enjeksiyon boélgesinde genel olarak goriilen dokiintl ve
kurdesen siklikla (%1 ile %10 arasi) rapor edilmistir. Zaman zaman (%0,1 ile %1 arasinda) enjeksiyon
bolgesinde kasinti meydana gelmistir. Gortilen reaksiyonlarin coguna yasli kisilerde gencg kisilere
kiyasla daha ender rastlanmistir. Asi ile ilgili gorilen reaksiyonlar cogunlukla hafif veya orta derecede
seyretmekte olup ikinci asidan sonra biraz daha siklikla gérilmektedir.

Asi sonrasinda komplikasyon gériilmesi miimkiin miidiir?
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Onaylama siirecinden énce, Comirnaty® uygulamasindan sonra 4 vakada (%0,1 ile %0,01 arasi) akut
ylz felci goriilmis olup bu durum tiim vakalarda birkag¢ hafta sonra yatismistir. Bu tir yiz felgleri
nedensel olarak asl ile iliskilendirilebilir. Onaylama sirecinden 6nceki genis klinik denemelerde
COVID-19 Vaccine Moderna® uygulamasindan sonra 3 vakada akut yiz felci goriilmistir; asi olmamis
kontrol grubundaki insanlarda ise bu 1 vakada meydana gelmistir. Tim vakalarda, yiz felci birkag
hafta sonra yatismistir. Bu tir ylz felgleri ve asi arasinda nedensel bir iliski olup olmadigina dair yeni
arastirmalar da yapilmaktadir. Cok ender durumlarda hiper hassasiyet reaksiyonlari (2 yiiz sisme
vakasli) gozlenmistir.

Asi uygulamasindan ¢ok az sayida vakada hiper hassasiyet reaksiyonlari gézlenmistir. Bu durum asi
uygulandiktan kisa stire sonra meydana gelmis olup tibbi tedavi gerektirmistir. Tim asilarda oldugu
gibi ¢cok az sayida durumda soka kadar varabilen ve derhal olusan alerjik reaksiyon veya dnceden
bilinmeyen komplikasyonlarin meydana gelmeyeceginin kategorik olarak garantisi verilemez.

Asi olduktan sonra yukarida belirtilen, hizla kaybolan lokal veya genel reaksiyonlarin disinda baska
semptomlar ortaya ciktigi takdirde aile doktorunuz size danismanlik konusunda yardimci olacaktir.

Saglikla ilgili agir bozukluklar ortaya ciktigi takdirde liitfen 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.

Notlar:

Asl yapan uygulamacinin imzasi Asli olacak kisinin (veya bu kisinin temsilcisinin) imzasi

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

Google Play App Store App Store Apple

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

www.corona-schutzimpfung.de


https://nebenwirkungen.bund.de/
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www.infektionsschutz.de
www.rki.de/covid-19-impfen

www.pei.de/coronavirus

Baski 1 Stirim 003 (Giincelleme tarihi 11 Ocak 2021)

Bu bilgilendirme belgesi, Berlin'deki Robert Koch Enstitiisi ile isbirligi 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.

in Kooperation mit

ROBERT KOCH INSTITUT

&
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COVID-19'a (Coronavirus Disease 2019) karsi mRNA asisi ile 6nleyici asilama
icin tibbi gegmis

1. Halihazirda ategli bir hastaliginiz* var mi?

0 evet 0 hayir

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

Evet ise, hangisi

3. Sizde* kronik bir hastalik veya bagisiklik yetmezligi (6rnegin kemoterapi veya diger
ilaglardan kaynaklanan) var mi?

0 evet 0 hayir

4. Bir koagllasyon hastaliginiz var mi veya kan inceltici ilag aliyor musunuz?
0 Yes 0 No

5. Bilinen bir alerjiniz* var mi?

0 evet 0 hayir

Evet ise, hangisi

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

0 evet 0 hayir
Evet ise, hangisi

7. Dogurganlik ¢agindaki kadinlar igin: Halihazirda hamile misiniz veya ¢cocuk emziriyor
musunuz*?

0 evet 0 hayir

8. Gegtigimiz 14 giin iginde asi oldunuz* mu?

0 evet 0 hayir

9. Covid-19 asisi oldunuz mu*?

0 evet 0 hayir

Cevabiniz evet ise, ne zaman ve hangi asl:

Tarih: Asi:

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

*Bu sorular gerektigi takdirde yasal temsilci tarafindan yanitlanacaktir
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COVID-19'a (Coronavirus Disease 2019) karsi mRNA asisi ile 6nleyici asilama
icin Onay Beyani

Asi olacak kisinin adi (Adi, Soyadi):
Dogum tarihi:

Adres:

Aslyl yapacak kisi onay verme yetkinligine sahip degilse asilama onayi veya asilanma reddi
yasal temsilcisi tarafindan verilecektir. Bu s6z konusuysa lutfen ayrica yasal temsilcinin adini
ve iletisim bilgilerini paylasin:

Soyadi, adr:
Telefon numarasi:

E-posta:

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

o Baska sorum yok.
o COVID-19’a karst mRNA kullanilan, 6nerilen asiy1 olmayi onayliyorum.
o Asliyl reddediyorum.

o Doktorun yapacagi aciklama konusmasini dinlemeyi reddediyorum.

Notlar:

Yer, Tarih:



Tirkisch mMRNA (Stand 02.02.2021)

Asiyi olacak kisinin imzasi veya; Uygulamacinin imzasi

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

Bu tibbi ge¢mis ve onay formu, Berlin'deki Robert Koch Enstitiisu ile isbirligi icinde Deutsches
Grines Kreuz e.V., Marburg tarafindan hazirlanmistir ve telif hakki korumalidir. Yalnizca
amaci kapsaminda ticari olmayan kullanim igin ¢ogaltilabilir ve aktarilabilir. Herhangi bir
dizenleme veya degisiklik yasaktir.

Yayinci: Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg
Robert Koch Enstitlisii, Berlin ile isbirligi icinde

Baski 001 Strim 003 (2 Subat 2021 itibariyle)



