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BILGILENDIRME BELGESI
Asilama COVID-19‘a (Corona Virus Disease 2019) Karsl

— mRNA asilari ile —
BioNTech/Pfizer'in Comirnaty Omicron XBB.1.5® (3 pug, 10 pg veya 30 ug doz) ve
Moderna’nin Spikevax® XBB.1.5® (25 ug veya 50 ug doz)

Bu bilgilendirme daha sade bir dilde ve yabanci dillerde mevcuttur:
www.rki.de/DE/Content/Infeckt/Impfen/Materialien/COVID-19-Aufklaerungsbogen-Tab.html

mMRNA
Glincelleme tarihi: 30 Ocak 2024

Nifusun en az yarisinin bir SARS-CoV-2 enfeksiyonu gegirdigi ve Almanya’da ikamet edenlerin en az
%95’inin enfeksiyon ve/veya asilama yoluyla SARS-CoV-2 antikorlari ile temas ettigi tahmin
edilmektedir. Bu nedenle Bagisiklik Daimi Komitesi (STIKO) tavsiyelerini glincel epidemoyolojik
duruma gore uyarladi. Bu degisiklikler, STIKO genel tavsiyelerinin ve 2024 asi takviminin bir
parcasidir.

Son SARS-CoV-2 enfeksiyonlarinin hafif bir seyri oldugu ve hatta asemptomatik olduklari belirtilmistir
(Mayis 2023'ten beri ¢esitli Omicron alt varyantlari diinya ¢apinda baskin olmustur).

Ozellikle 60 yasin tizerindeki bireyler ciddi hastalik riski altinda kalmaya devam etmekte ve risk
ilerleyen yasla birlikte giderek artmaktadir. COVID-19 da, bagisiklik sistemi baskilanmis, heniiz
yeterince bagisiklik kazanmamis hamile kadinlar (ve dogmamis cocuklari), altta yatan belirli
rahatsizliklari olan ve bakim tesislerinde ikamet eden ve galisan her yastan birey icin bir tehdit olmaya
devam etmektedir.


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/COVID-19-Aufklaerungsbogen-Tab.html
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STIKO’nun Tavsiyeleri
Bagisiklik Daimi Komitesi (STIKO) asagidaki bireylerin temel SARS-CoV-2 bagisikligl edinmesini tavsiye
etmektedir:
e 18 yas ve lzerindeki tim bireyler,
e Huzur evlerinde yasayanlar ve sosyal entegrasyon destek kuruluslarinda ciddi klinik seyir
konusunda artan bir riske sahip olan bireyler,
e Ciddi bir COVID-19 seyri konusunda artan risk ile iliskili altta yatan bir hastaliga sahip 6 ay ile
17 yas arasi ¢ocuklar ve ergenler,
e Hastalar veya sakinler ile dogruudan temasi olan tibbi tesisler ve huzur evlerindeki personel,
e Asilamanin koruyucu bir bagisiklik yaniti ortaya ¢ikarmayacagi tahmin edilen kisilerle yakin
temasta olan yasli 6 aylik ve Gzerindeki aile fertleri veya diger kisiler
e ve her yastaki hamile kadinlar.

Temel bagisiklik, en az 3 SARS-CoV-2 antikor temasi ile saglanir. Bu antikor temasini elde etmenin en
glvenilir yolu Gglt asilamadir (temel bagisiklama ve 1 hatirlatma asilamasi). Eger kisi zaten birkag kez
enfeksiyon gecirmisse STIKO, 1 asilama ile temel bagisikligi kazanmak icin 1 ek antikor temasi
Onermektedir.

STIKO, temel bagisikhga ek olarak, asagidaki gruplara sonbaharda yillik hatirlatma dozlari yapilmasini
Onermektedir:
e 60 yas ve lUzerindeki bireyler.
e Sunlar gibi altta yatan hastaliklar nedeniyle ciddi COVID-19 hastaligi riski daha yiiksek olan 6
ay ve Uzeri bireyler:
Kronik solunum hastahgi (6rn. KOAH),
Kronik kardiyovaskiiler, karaciger veya bobrek hastaligi,
Diyabet ve diger metabolik bozukluklar,
Obezite
Merkezi sinir sistemi bozukluklari, drnegin kronik nérolojik hastaliklar, demans veya
zihinsel engel, psikiyatrik veya serebrovaskdler hastaliklar,
Trisomi 21’i (“Down Sendromu”) olan bireyler
o Dogustan veya sonradan edinilmis bagisiklik yetmezlikleri, (6rnegin HIV enfeksiyonu,
organ naklinin ardindan ilgili bagisikligi baskilayici tedavilerle ilgili kronik inflamatuvar
hastaliklari),
o Aktif kanser.
e Bakim tesislerindeki tim bireylerin yani sira artan ciddi hastalik riski varsa destekli
entegrasyon merkezlerindeki tiim bireyler.
e Tip ve bakim tesislerindeki hasta / ikamet edenler ile dogrudan temasi olan personel.
e Bir COVID-19 asilamasinin koruyucu bir bagisiklik yaniti ortaya ¢ikarmayacagi tahmin edilen
kisilerle yakin temasta olan yasi 6 aylik ve lzerindeki aile fertleri veya diger kisiler.

o O O O O

o

S6z konusu yil icinde SARS-CoV-2 enfeksiyonu gecirmis olup bu endikasyonlara sahip ve bagisiklig
saglam olan kisilerde genellikle sonbaharda yillik COVID asilamasina gerek yoktur.

Yillik hatirlatma dozlari su anda 60 yasin altindaki saglikli bireylere veya saglikli hamile kadinlara
onerilmemektedir.
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COVID-19 hastaliginin agirlikli olarak hafif seyretmesi ve bundan dolayi hastaneye yatis riskinin ¢ok
distk olmasi nedeniyle, saglikh bebekler, altta yatan hastaligi olmayan ¢ocuk ve ergenler igin
COVID-19a karsi asilama su anda tavsiye edilmemektedir.

STIKO, Diinya Saghk Orgiiti’niin (DSO) giincel tavsiyelerine gére varyant adaptasyonlu asilama igin
onayh bir mRNA veya protein bazl asi kullaniimasini 6nermektedir.

Endike durumlarda, mevsimlik influenza ve pnémokok asilari da COVID-19 asisi ile beraber ayni
tarihte verilebilir.

“Birincil bagisiklanma ve temel bagisiklik” ve “Hatirlatma asilamasi” basliklari altinda ek bilgileri
bulabilirsiniz.

Empfehlungen der STIKO

Die Standige Impfkommission (STIKO) empfiehlt folgenden Personen den Aufbau einer SARS-CoV-2-Basisimmunitat:

e Alle Personen ab dem Alter von 18 Jahren,

* Bewohnerinnen und Bewohner in Einrichtungen der Pflege sowie Personen mit einem erhdhten Risiko fiir einen
schweren Krankheitsverlauf in Einrichtungen der Eingliederungshilfe,

¢ Kinder und Jugendliche zwischen 6 Monaten und 17 Jahren mit einer Grundkrankheit, die mit einem erhohten Risiko fur
einen schweren COVID-19-Krankheitsverlauf einhergeht,

e Personal in medizinischen Einrichtungen und Pflegeeinrichtungen mit direktem Kontakt zu Patientinnen/Patienten oder
Bewohnerinnen/ Bewohnern,

* Familienangehorige und enge Kontaktpersonen ab dem Alter von 6 Monaten von Personen, bei denen durch die
Impfung vermutlich keine schiitzende Immunantwort erzielt werden kann,

* und Schwangere jeden Alters.

Eine Basisimmunitat wird durch mindestens 3 SARS-CoV-2-Antigenkontakte erreicht. Der sicherste Weg, diese
Antigenkontakte zu erhalten, ist die 3-malige Impfung (Grundimmunisierung und 1 Auffrischimpfung). Wenn bereits mehrere
Infektionen durchgemacht wurden, empfiehlt die STIKO fur den Aufbau einer Basisimmunitdt 1 weiteren Antigenkontakt
durch 1 Impfung. Es ist im Allgemeinen nicht notwendig, eine mdglicherweise durchgemachte Infektion durch eine
Laboruntersuchung abklaren zu lassen.

Zusatzlich zur Basisimmunitdt empfiehlt die STIKO folgenden Personengruppen eine jahrliche Auffrischimpfung im Herbst:

¢ Personen ab dem Alter von 60 Jahren,
e Personen ab dem Alter von 6 Lebensmonaten, die durch eine Grundkrankheit ein erhdhtes Risiko fiir einen schweren
COVID-19-Verlauf haben, wie z. B.
0 chronische Erkrankungen der Atmungsorgane (z. B. COPD),
chronische Herz-Kreislauf-, Leber- und Nierenerkrankungen,
Diabetes mellitus und andere Stoffwechselkrankheiten,
Adipositas,
Erkrankungen des ZNS (zentrales Nervensystem), wie z. B. chronische neurologische Erkrankungen, Demenz oder
geistige Behinderung, psychiatrische Krankheiten oder zerebrovaskulare Erkrankungen,
0 Personen mit Trisomie 21 (,,Down Syndrom®),
0 angeborene oder erworbene Immunstérungen (z. B. HIV-Infektion, chronisch-entziindliche Erkrankungen unter
relevanter immunsupprimierender Therapie, nach Organtransplantation),
0 aktive Krebserkrankungen.
¢ Alle Bewohnerinnen und Bewohner in Einrichtungen der Pflege sowie Personen in Einrichtungen der
Eingliederungshilfe, wenn sie ein erhohtes Risiko flir einen schweren Krankheitsverlauf haben.
e Personal in medizinischen Einrichtungen und Pflegeeinrichtungen mit direktem Kontakt zu Patientinnen/Patienten oder
Bewohnerinnen/ Bewohnern.
* Familienangehorige oder andere enge Kontaktpersonen ab dem Alter von 6 Monaten von Personen, bei denen durch
eine COVID-19-Impfung vermutlich keine schiitzende Immunantwort erzielt werden kann.
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COVID-19 belirtileri

COVID-19 sadece akcigerlerde degil diger organ sistemlerinde de pek ¢ok yolla kendini gésterebilir.
COVID-19’un en yaygin goriilen belirtileri arasinda kuru oksirik, ates, 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 hissi de siklikla meydana gelmektedir. Omicron varyantinin baskin
oldugu evrede tat ve koku kaybi, mide-bagirsak sistemlerinde bozukluklar, konjonktivit ve lenf
bezlerinde sisme pandeminin basina kiyasla daha nadir bildirilmistir. Sinir ve dolasim sisteminde
kahci hasarlar ile hastaligin uzun siirmesi de gorilen durumlar arasindadir. Hastaligin hafif olarak
gecmesi siklikla gorilse ve hasta olan ¢ogu kisi tamamen iyilesse de agir seyir durumunda, 6rnegin
zatlirre ile birlikte hastanin kaybina yol agacak sekilde gortilmektedir.

mRNA COVID-19 asilari

MRNA COVID-19 asilari, virtisin tek bir yapi tasi (diger adiyla spike-protein) icin bir “sema”
icermektedir, fakat kopyalanabilen asi virsleri icermez. Asl, esas olarak st kol kaslarinda bulunan bir
kas icine enjekte edilir. Asilarin icinde bulunan mRNA, bazi hiicrelerin icine girdikten sonra
“okunmakta”, bunun lizerine bu hiicreler kendileri spike proteinini Gretmekte ve bu bagisiklik
sistemine sunulur. Bunun sonucunda da virisiin spike proteinine karsi antikorlar ve bagisiklik
hiicreleri tretilir. Boylece koruyucu bir bagisiklik cevabi verilmis olur. Asidan gelen mRNA hiicre
cekirdegine girmez ve insan genomuna dahil olmaz.

Varyanta adapte edilmis Comirnaty Omicron XBB.1.5® ve Spikevax XBB.1.5® asilar yalnizca alt
varyanttan mRNA icerir. Bu asilarin amaci, Omicron viral varyantlarina ve ilgili alt varyantlara karsi
vicut bagisikligini genisletmek ve bunlara karsi daha genis bir bagisiklik tepkisi olusturmaktir.
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Birincil bagisiklanma ve temel bagisiklik

Temel bagisiklik, bagisiklik sisteminin SARS-CoV-2 antijenleriyle en az 3 kez (asI yoluyla en az 1) temas
ettigi anlamina gelir. Bir enfeksiyonun bir temas olarak siniflanabilmesi icin 6rnegin dnceki bir
COVID-19 asilamasindan en az 3 ay sonra ortaya ¢ikmis olmalidir. Bir SARS-CoV-2 enfeksiyonundan
sonraki COVID-19 asilamasi en az 3 ay sonra uygulanmalidir. Temel bagisiklig eksik olan 18 yas ve
Gzerindeki tim bireyler, tim hamile kadinlar ve ilave hatirlatma asilari tavsiye edilen (bkz sayfa 1,
“STIKO’nun tavsiyeleri” altindaki tablo) bireylerin eksik asi dozlarini yaptirmalari énerilir. Bagisikhg
eksik olan bireylere, temel bagisikliga ulasmak icin tedaviyi yapan doktorun degerlendirmesine bagh
olarak ilave asilar yapilmasi gerekebilir.

Varyanta adapte edilmis mRNA asilari Comirnaty XBB.1.5® ve Spikevax XBB.1.5® de daha dnce
yapilmis olan COVID-19 asilamalarinin sayisina bagli olarak kullanilabilir. Heniiz SARS-CoV-2
enfeksiyonu veya COVID-19 asilamasi olmadigi takdirde, STIKO ilk iki asi dozu arasasinda tercihen 4 ila
12 haftalik bir minimum aralik tavsiye etmektedir ve optimum asi korumasini saglamak i¢in temel
bagisikhga ulastiracak 3. dozun 2. doz verildikten en az 6 ay sonra uygulanmasini tavsiye etmektedir.
STIKO genel olarak 12 yas ila 30 yas alti bireylerin veya her yastaki hamile kadinlarin Spikevax
drunlerini kullanmasini Gnermemektedir.

Asilanmamis hamile kadinlar, yasa bakilmaksizin gebeligin ikinci t¢ aylik déneminden itibaren
Comirnaty ® asisi ile asilanmalidir. Calismalar, hamile kadinlarin asilanmasinin yeni doganlara uygun
bir “kus yuvasi korumasi” sagladigini géstermistir. Hamilelik veya emzirme sirasinda COVID-19
asilamasinin anneyi veya ¢ocugu herhangi bir riske soktuguna dair kanit bulunamamistir.

Ciddi bir COVID-19 seyrine dair artan bir riskle iliskili 6nceki hastaliklara sahip bebekler ve kiictk

cocuklarda temel bagisiklik olusturulmahdir:

e Comirnaty Omicron XBB.1.5® (3 ug, 0.2 mL)ile asilanmis 6 ay ila 4 yaslarindaki ¢ocuklarda
temel bagisiklik, birincil bagisiklama igin 3 asi dozundan (bkz. teknik bilgiler) ve 1 hatirlatma
asisindan meydana gelir. Teknik bilgilere gore, Comirnaty Omicron XBB.1.5® ile birincil
bagisiklama 0 — 3 — 8 haftalik araliklarda planlanmalidir. Bagisiklik penceresinden bakildiginda
STIKO degerlendirmesine gore ¢ocuklarda her bir asi dozu arasinda daha uzun araliklar tercih
edilir (yukariya bakin). 6 ay ila 5 yaslarindaki cocuklarda Spikevax XBB.1.5 ® (25 pg, 0.25 mL,
sadece onaylanmis bir formilasyonla) kullanildiginda temel bagisiklik icin 3 doz gereklidir.

e Daha biylk cocuk yas gruplarinda, kullanilan asiya bagli olarak temel bagisiklik icin 3 doz asi
gereklidir. Bebekler ve kiiclik cocuklarda dnceki SARS-CoV-2 enfeksiyonlari ve COVID-19
asillamalari da hesaba katilmalidir. Bu yas gruplarinda da optimum asi korumasina ulasmak
icin, STIKO ilk iki asi dozu arasinda en az 4 ila tercihen 12 hafta ara verilmesi tavsiye edilir ve
temel bagisikliga ulasmak icin gerekli 3. doz, 2. dozdan en az 6 ay sonra uygulanmalidir.

ilk asinin JCOVDEN® asis ile yapilmasinin ardindan asi korumasinin optimizasyonu ve/veya
tamamlanmasi (Janssen Cilag International’dan):

JCOVDEN® COVID-19 asisi ile 1 doz asilanmis kisiler STIKO’nun tavsiyesine gore asi korumasini
optimize etmek veya tamamlamak i¢in bir mRNA asisi veya Nuvaxovid® XBB.1.5. protein asisindan 1

ilave doz olmalidir.
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Diger asilarla ayni zamanda COVID-19 asisi:

Varyanta adapte bir COVID-19 mRNA asisinin baska asilarla es zamanl uygulanmasi incelenmemistir.
STIKO'ya gore COVID-19 asisi, influenza veya pndmokok asilari gibi diger inaktive asilarla es zamanh
olarak uygulanabilir. Bu durumda asi reaksiyonu veya yan etkiler, farkli zamanlarda yapildigindan
biraz daha sik ortaya gikabilir. Farkh asilar es zamanh olarak yapildigi zaman kural olarak enjeksiyonlar
farkh uzuvlara uygulanmalidir. Farkli tarihlerde uygulama yapildiginda ise inaktive veya canl asilar her
bir mMRNA COVID-19 asilamasindan dnce veya sonra en az 14 glinlik bir zaman araliginda yapiimalidir.

Grundimmunisierung und Basisimmunitat

Basisimmunitat bedeutet, dass das Immunsystem mindestens 3 Kontakte mit dem SARS-CoV-2-Antigen (davon mindestens 1
Impfung) hatte. Eine Infektion sollte nur dann als Kontakt gewertet werden, wenn der Abstand z. B. zu einer zuvor
verabreichten COVID-19-Impfung mindestens 3 Monate betrug. Nach einer SARS-CoV-2-Infektion sollte friihestens 3 Monate
spater eine COVID-19-Impfung verabreicht werden. Allen Personen ab 18 Jahren, allen Schwangeren und den
Personengruppen, die weitere Auffrischimpfungen erhalten sollen (s. Tabelle unter ,,Empfehlungen der STIKO auf S. 1), wird
empfohlen, bei unvollstandiger Basisimmunitat sich die fehlenden Impfstoffdosen verabreichen zu lassen. Bei Personen mit
Immundefizienz kdnnen zusatzliche Impfungen zum Erreichen einer Basisimmunitat notwendig sein, je nach Einschatzung der
behandelnden Arztinnen und Arzte.

Die Varianten-adaptierten mRNA-Impfstoffe Comirnaty XBB.1.5® und Spikevax XBB.1.5® konnen zur COVID-19-Impfung
unabhéangig von der Anzahl bereits durchgefiihrter COVID-19-Impfungen verwendet werden. Wenn bisher weder SARS-CoV-
2-Infektionen noch COVID-19-Impfungen stattgefunden haben, empfiehlt die STIKO zwischen den ersten beiden
Impfstoffdosen ein Mindestabstand von 4 bis vorzugsweise 12 Wochen einzuhalten und die 3. Impfung zum Erreichen der
Basisimmunitat in einem Mindestabstand von 6 Monaten zur 2. Impfung zu verabreichen, um so einen optimalen Impfschutz
zu erzielen. Generell empfiehlt die STIKO fiir Personen im Alter von 12 bis unter 30 Jahren und bei Schwangeren jeden Alters
kein Spikevax®-Produkt zu verwenden.

Ungeimpfte Schwangere sollen ab dem 2. Schwangerschaftsdrittel ungeachtet ihres Alters mit einem Comirnaty®-Impfstoff
geimpft werden. Studien zeigen, dass durch die Impfung der Schwangeren auch ein relevanter Nestschutz fiir das
Neugeborene erzielt werden kann. Es gibt keine Hinweise, dass eine COVID-19-Impfung wahrend der Schwangerschaft oder
Stillzeit ein Risiko fir Mutter oder Kind darstellt.

Bei Sduglingen und Kleinindern mit Vorerkrankungen, die mit einem erhéhten Risiko fiir einen schweren COVID-19-Verlauf

einhergehen, soll eine Basisimmunitat aufgebaut werden:

* Bei der Impfung von Kindern im Alter von 6 Monaten bis 4 Jahren mit Comirnaty Omicron XBB.1.5® (3 ug, 0,2 mL) setzt
sich die Basisimmunitat aus 3 Impfstoffdosen zur Grundimmunisierung (s. Fachinformation) und 1 Auffrischimpfung
zusammen. Laut Fachinformation soll die Grundimmunisierung mit Comirnaty Omicron XBB.1.5® in dieser Altersgruppe
nach dem Schema im Abstand von 0 — 3 — 8 Wochen erfolgen. Nach Einschatzung der STIKO ist aus immunologischer Sicht
auch bei Kindern ein langerer Impfabstand zwischen den einzelnen Impfstoffdosen (s. 0.) zu bevorzugen. Bei der
Verwendung von Spikevax XBB.1.5® (25 ug, 0,25 mL, nur in zugelassener Zubereitung) flr Kinder im Alter von 6 Monaten
bis 5 Jahren werden fiir die Basisimmunitat 3 Impfstoffdosen benétigt.

* In den hdheren Altersgruppen bei Kindern werden unabhdngig vom verwendeten Impfstoff fir die Basisimmunitat 3
Impfstoffdosen bendtigt. Stattgehabte SARS-CoV-2-Infektionen und COVID-19-Impfungen sollen bei Sauglingen und
Kleinkindern ebenfalls berticksichtigt werden. Fiir einen optimalen Impfschutz empfiehlt die STIKO auch fiir diese
Altersgruppe einen Mindestabstand von 4 bis vorzugsweise 12 Wochen zwischen den ersten beiden Impfstoffdosen
einzuhalten und die 3. Impfung zum Erreichen der Basisimmunitdt in einem Mindestabstand von 6 Monaten zur 2.
Impfung zu verabreichen.

Optimierung bzw. Vervollstandigung des Impfschutzes nach einer 1-maligen Impfung mit JCOVDEN® (von Janssen Cilag

International):

Personen, die 1 Impfstoffdosis JCOVDEN® erhalten haben, sollen zur Optimierung bzw. Vervollstandigung ihres Impfschutzes
entsprechend der STIKO-Empfehlung 1 weitere Impfstoffdosis entweder eines mRNA-Impfstoffs oder des Proteinimpfstoffs
Nuvaxovid® XBB.1.5 erhalten.

COVID-19-Impfung gleichzeitig mit anderen Impfungen:

Die gleichzeitige Verabreichung eines Varianten-angepassten COVID-19-mRNA-Impfstoffs mit anderen Impfstoffen wurde
nicht untersucht. Nach Empfehlung der STIKO kann ein COVID-19-mRNA-Impfstoff gleichzeitig mit einem anderen

6
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Hatirlatma Asilari

Sonbaharda yapilan yillik hatirlatma asilari ciddi bir COVID-19 klinik seyrine dair artan riske sahip veya
tibbi tesislerde veya bakim tesislerinde isle ilgili artan enfeksiyon riskine sahip belirli birey gruplarinin
yani sira COVID-19 asilamasininkoruma saglamasinin belirsiz oldugu kisilerin aile fertleri ve yakinlari
icin onerilmektedir (yukaridaki “STIKO’nun tavsiyeleri” bolimiine bakiniz). Bu gruplarda s6z konusu
yilda daha 6nce SARS-CoV-2 enfeksiyonu gecirmis olan saglikh bireyler icin sonbaharda yillik COVID-
19 hatirlatma asisi genellikle gerekli degildir.

Bagisiklik Daimi Komitesi (STIKO), DSO tarafindan giincel olarak tavsiye edilen varyant adaptasyonuna
sahip onayli bir mRNA veya protein bazli bir asi ile hatirlatma asisi tavsiye etmektedir. Spikevax®
astlari kural olarak 12 ila 30 yasindaki kisiler veya hamile kadinlarda kullanilmamalidir.mRNA asilari
farkh yas gruplari icin gesitli dozlarda ruhsatlandiriimistir. Son COVID-19 asilamasindan itibaren en az
3 aylik bir ara verilmelidir.

S6z konusu bagisiklik tepkisinde kisitlamaya sahip bireylerde daha fazla asi dozu gerekebilir.

Kim asi olmamalidir?

Halihazirda atesli (38,5°C ve Ustli) akut bir hastaliga yakalanmis olan kisiler sagliklarina tekrar
kavustuktan sonra asilanmalidir. Ancak soguk alginhigi veya hafif yiiksek ates (38,5°C altinda) asiyi
ertelemek icin yeterli bir neden degildir. Herhangi bir alerjiniz varsa asilanmadan dnce doktorunuz
veya eczaciniza litfen bilgi verin. Asinin bir bilesenine karsi asiri duyarlihk durumunda farkli bir asinin
kullaniimasi gerekebilir. Kagis sendromu tanisi konmus kisiler Spikevax® ile asilanmamalidir.

Asi olmadan 6nce ve asi olduktan yapilacaklar
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Daha 6nce asi olduktan veya size bir ilag enjekte edildikten sonra bilincinizi kaybettiyseniz veya
hemen alerji gosterdiyseniz bunu litfen doktora veya eczaciya bildirin. Gerekli hallerde asilamanin
ardindan daha uzun siire gézlem altinda tutulacaksiniz.

Kan pihtilasmasi sorununuz varsa veya pihtilasmayi 6nleyici ilaglar aliyorsaniz, litfen doktorunuzu
veya eczacinizi asilanmadan 6nce bilgilendirin. Doktorunuz veya eczaciniz, basit 6nlemler alarak
asilanip asilanmayacaginiza karar verecektir.

Alerjileriniz varsa veya ge¢miste asilama sonrasinda alerjik reaksiyon gosterdiyseniz, litfen
asllanmadan 6nce doktorunuza soyleyin. Doktor veya eczaci, asinin yapilip yapilmamasi igin herhangi
bir neden olup olmadigini sizinle netlestirecektir.

Asi olduktan sonraki ilk glinlerde agir fiziksel glic uygulamak ve rekabetgi spor aktivitelerinden
kaginmalisiniz. Asi olduktan sonra agri veya ates s6z konusu oldugu takdirde agriyi azaltici/atesi
azaltici ilaglar alinabilir. Bu konuda doktora veya eczaciya danigabilirsiniz.

Lutfen korumanin asilamadan hemen sonra baslamadigini ve asilanmis tiim bireylerde esit olarak
bulunmadigini unutmayin.

Asiya reaksiyonlari ve yan etkiler

Asiya karsi verilen reaksiyonlar, asi yapildiktan sonraki tipik sikayetlerdir. Bunlarin arasinda, 6rnegin
asinin yapildigi bolgede kizariklik, sisme veya agrinin yani sira ates, bas agrisi ve uzuvlarda agri ve
kirginlik gibi genel reaksiyonlar yer alir. Bu reaksiyonlar, asidan sonraki 1 veya 2 giin icinde meydana
gelir, bagisiklik sisteminin arzu edildigi gibi harekete gectigini gosterir ve genellikle birkag giin sonra
baska bir sorun olmadan kaybolur. ila¢ kanununa gére yan etki, asiya karsi verilen zarar verici ve
istenmeyen reaksiyondur.

Mevcut bilgi diizeyine goére, hatirlatma asisindan sonraki olasi yan etkilerin sikhgi ve tird ilk
asilamanin yan etkilerine benzerdir.

Comirnaty®:
Asiya karsi ¢cok siklikla meydana gelen yasa bakmaksizin raporlanabilecek reaksiyonlar ve yan etkiler
(kisilerin %10’undan fazlasinda):

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

Cocuklar ve 12 ila 15 yas arasindaki ergenlerde: Calismalarda bildirimi en sik yapilan asi reaksiyonlari:
asl yapilan yerde agri (%90’dan fazla), yorgunluk ve bas agrisi (%70’ten fazla), kas agrisi ve lirperme
(%40'fan fazla), eklem agrisi ve ates (%20’den fazla) olmustur.

5ila 11 yas arasi cocuklar: Comirnaty® (10 ug/doz) onay calismalarinda en yaygin yan etkiler
enjeksiyon bolgesinde agri (%80’den fazla), yorgunluk (%50'den fazla), bas agrisi (%30’dan fazla),
enjeksiyon bolgesinde kizariklik ve sisme (%20’den fazla), kas agrisi, Gsiime ve ishaldir (%10'dan
fazla). Asinin kullanima sunuldugu glinden bu yana ara sira (%0,1 ila %1 arasinda) bas donmesi
yasandigl da rapor edilmistir.

Yasi 6 ay ve 4 yil arasinda olan cocuklar: 6 ila 23 aylik bebeklerde onay calismalarindaki en yaygin yan
etkiler arasinda sinirlilik (%60'tan fazla), uyku hali (%40'tan fazla), istah azalmasi (%30'dan fazla),
enjeksiyon sirasinda agri yer alir. yerinde (%20'den fazla), enjeksiyon yerinde kizariklk ve ates
(%10'dan fazla). Bir doz birincil bagisiklama alan 2 ila 4 yas arasi ¢cocuklarda en yaygin yan etkiler
arasinda enjeksiyon yerinde agri ve uyku hali (%40'tan fazla), enjeksiyon yerinde kizariklk ve ates
(%10'dan fazla) gorilda.

Comirnaty®'nin (ve 5 yasin Uzerindeki bireylerde Comirnaty Original/Omicron BA.4.5®’in) 6 ayliktan
itibaren cocuklarda, ergenlerde ve yetiskinlerde (onay calismalari sirasinda gézlemlenen veya
pivasaya sunulmasindan bu yana rapor edilen) yan etkileri:

ilag kanununa gére yan etki, asiya karsi verilen zarar verici ve istenmeyen reaksiyondur. Asagidaki yan
etkiler ¢ok sik rapor edilmistir (asilanmis kisilerin %10'u veya daha fazlasi tarafindan): Bas agrisi, ishal,
eklem ve kas agrisi, enjeksiyon bolgesinde agri ve sislik, yorgunluk, titreme ve ates. Bebeklerde ve 23
aya kadar olan ¢ocuklarda sinirlilik, enjeksiyon yerinde hassasiyet ve uyku hali de ¢ok sik gorilmustur.
Sik goriilen (%1 ile %10 arasinda) sikayetler arasinda bulanti, kusma ve enjeksiyon yerinde kizariklik
yer almaktadir. Ara sira (%0,1 ile %1 arasinda) gorilen sikayetler arasinda lenf diglimlerinde sisme,
istah azalmasi, uykusuzluk, bas donmesi, uyku hali, asiri terleme, gece terlemeleri, asi yapilan kolda
agri, halsizlik ve bayginlik, enjeksiyon yerinde kasinti ve asiri duyarlilik reaksiyonlari (6rn. yaygin
doékiinti ve kasinti) yer almaktadir. izole vakalarda, akut enflamatuar cilt hastaligi (eritema
multiforme), olagandisi cilt hissi (paraestezi) ve 6zellikle ciltte duyu azalmasi (hipoaestezi) ve asilanan
kolda yaygin sislik, onay ¢alismalarinin disinda meydana gelmistir. Asinin kullanima sunulmasindan bu
yana ara sira (%0,1 ila %1 arasinda) bas donmesi de rapor edilmistir. Ayrica, ilgili yas gruplarinda
asilamayi takiben gecici olarak adet kanamalarinda artis olabilecegine dair bazi kanitlar vardir, ancak
bunun dogurganlik izerinde bir etkisi yoktur.

Spikevax®:

Asiya karsi cok sik (kisilerin %10’undan fazlasinda) meydana gelen reaksiyonlar ve yan etkiler yasa
bakmaksizin bildirilmelidir:

18 yas ve lizerindeki kisiler: Onaylanmis ve klinik ¢alismalarda 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 Grperme (%40'tan fazla), bulanti veya kusma (%20'den fazla), koltuk altlarinda
lenf diglmlerinde sisme veya agri hassasiyeti (yaklasik %20), ates, enjeksiyon bolgesinde sisme ve
kizariklik (sirasiyla %10'dan fazla) bulunmaktadir

Cocuklar ve 12 ila 17 yas arasindaki ergenler: Asiya karsi en sik bildirilen reaksiyonlar arasinda
enjeksiyon bolgesinde agri (%97), bas agrisi ve yorgunluk (%70’ten fazla), kas agrisi ve lirperme
(yaklasik %50), koltuk alti lenf diglimlerinde sisme veya hassasiyet ve eklem agrisi (%30’dan fazla),
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bulanti veya kusma, enjeksiyon yerinde sisme veya kizariklik (yaklasik %30) ve ates (%14)
bulunmaktadir.

6-11 yas arasi cocuklar: en sik bildirilen yan etkiler, enjeksiyon bolgesinde agri yaklasik %98), belirgin
uyku hali (%70'den fazla), bas agrisi (%60), kas agrisi ve titreme (%35). Asilanan bireylerin %20 ila
%30 arasinda ise bulanti/kusma, ates, enjeksiyon bélgesinde kizariklik ve sislik ve eklem agrisi
bildirildi.

Yaslari 6 ay ve 5 yil arasinda olan cocuklar: Bir klinik calismada, 6 ila 23 aylik katilimcilar, birincil
bagisiklamanin uygulanmasini takiben asagidaki komplikasyonlari gelistirdiler: sinirlilik/aglama
(%81,5), enjeksiyon bolgesinde agri (%56,2), uyku hali (%51,1), istah kaybi (%45,7), ates (%21,8),
enjeksiyon yerinde sislik (%18,4), enjeksiyon yerinde kizariklik (%17,9) ve koltuk altlarinda
sislik/hassasiyet (%12,2). 24 ila 36 ayhk katihmcilarda birincil bagisiklama uygulamasindan sonraki yan
etkiler arasinda enjeksiyon yerinde agri (%76,8), sinirlilik/aglama (%71,0), uyku hali (%49,7), istahsizhk
(%42,4), ates (26,1), enjeksiyon yerinde kizariklik (%17,9), enjeksiyon yerinde sislik (%15,7) ve koltuk
altlarinda sislik/hassasiyet (%11,5) yer almaktadir. 37 ay ile 5 yas arasindaki katilimcilarda birincil
bagisiklama uygulamasindan sonra goriilen yan etkiler arasinda enjeksiyon bolgesinde agri (%83,8),
uyku hali (%61,9), bas agrisi (%22,9), miyalji (%22,1), ates (%20,9), titreme (%16,8), bulanti/kusma
(%15,2), koltuk altlarinda sislik/hassasiyet (%14,3), artralji (%12,8), enjeksiyon yerinde kizarikhk
(%9,5) ve enjeksiyon yerinde sislik (%8,2) yer almaktadir.

Spikevax'in 6 aylik ve daha biyiik cocuklarda, genclerde ve yetiskinlerde yan etkileri (onay
calismalarinda gozlemlenmis veya piyasaya sunuldugundan beri rapor edilmistir):

ilag kanununa gére yan etki, asiya karsi verilen zarar verici ve istenmeyen reaksiyondur. Cok sik
gorilen (%10 veya daha fazla) sikayetler arasinda lenf nodu sismesi, bas agrisi, bulanti, kusma, kas ve
eklem agrisi, yorgunluk, titreme ve atesin yani sira enjeksiyon boélgesinde agri, kizariklik ve sislik yer
almaktadir. Ayrica 6 ay ile 5 yas arasindaki cocuklarda istah azalmasi, sinirlilik/aglama ve uyku hali cok
stk gbézlenmistir.

Siklikla (%1 ile %10 arasinda) asl yerinde dokiintli ve kurdesen gelismistir, bazi vakalarda gecikmis
reaksiyon olarak; ishal de bildirilmistir. Nadiren (%0,1 ile %1 arasinda) enjeksiyon bodlgesinde kasinti,
bas donmesi ve 6 ile 11 yas arasindaki cocuklarda karin agrisi meydana gelmistir. Nadir vakalarda
(%0.01 ile %0.1 arasinda) olagandisi cilt hissi (paraestezi) ve 6zellikle ciltte azalmis his (hipoaestezi)
gelismistir. Buna ek olarak, ilgili yas gruplarinda asilamayi takiben gecici adet kanamasi artisinin
meydana gelebilecegine dair bazi kanitlar vardir, ancak bunun dogurganlik tizerinde bir etkisi yoktur.
Bireysel vakalarda, onay calismalari disinda akut enflamatuar cilt hastaligi (eritema multiforme) ve
astlanan kolda siddetli sislik meydana gelmistir.

Comirnaty Original/Omicron BA.1®, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5®, Comirnaty Omicron
XBB.1.5® ve ayrica Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1®, Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5® ve Spikevax XBB.1.5°:

Klinik calismalardan elde edilen ve bivalent Omicron'a 6zgii mRNA asilarinin onaylanmasina katkida
bulunan veriler ve bunlarin kullanimindan elde edilen deneyimler, hicbir yeni bilinmeyen yan etki
veya tolere edilebilirlik ve glivenlik profillerinde herhangi bir degisiklik gostermemistir. Comirnaty
Omicron XBB.1.5®'in glivenligi, 6nceki Comirnaty asilarinin gtivenlik profilinden c¢ikariimistir ve
Spikevax XBB.1.5® ile ilgili bir calismada da herhangi bir yeni risk meydana geldigi gbzlemlenmemistir.
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klingen in der Regel nach wenigen Tagen folgenlos ab. Eine Nebenwirkung ist nach Arzneimittelgesetz eine schadliche und
unbeabsichtigte Reaktion auf den Impfstoff.

Nach derzeitigem Kenntnisstand sind Haufigkeit und Art der Impfreaktionen und moglicher Nebenwirkungen nach der
Auffrischimpfung vergleichbar mit denen nach der Grundimmunisierung.

Comirnaty®:

Sehr haufig auftretende Impfreaktionen und Nebenwirkungen (bei mehr als 10 % der Personen) kénnen abhangig vom Alter
berichtet werden:

Personen ab 16 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien waren Schmerzen an der
Einstichstelle (mehr als 80 %), Ermidung (mehr als 60 %), Kopfschmerzen (mehr als 50 %), Muskelschmerzen (mehr als 40 %),
Schittelfrost (mehr als 30 %), Gelenkschmerzen (mehr als 20 %), Fieber und Schwellung der Einstichstelle (mehr als 10 %).

Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 15 Jahren: Die in den Studien am haufigsten berichteten Impfreaktionen waren

Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 90 %), Ermidung und Kopfschmerzen (mehr als 70 %), Muskelschmerzen und
Schittelfrost (mehr als 40 %), Gelenkschmerzen und Fieber (mehr als 20 %).

Kinder zwischen 5 und 11 Jahren: Die haufigsten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien von Comirnaty® (10 ug/ Dosis)
waren Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 80 %), Ermidung (mehr als 50 %), Kopfschmerzen (mehr als 30 %), Rétung
und Schwellung der Einstichstelle (20 % und mehr), Muskelschmerzen, Schittelfrost und Durchfall (mehr als 10 %). Seit
Einfuhrung der Impfung wurde auRerdem gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) ein Schwindelgefiihl berichtet.

Kinder zwischen 6 Monaten und 4 Jahren: Zu den haufigsten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien bei Sduglingen im Alter
von 6 bis 23 Monaten bei der Grundimmunisierung gehorten Reizbarkeit (mehr als 60 %), Schlafrigkeit (mehr als 40 %),
verminderter Appetit (mehr als 30 %), Schmerzempfindlichkeit an der Einstichstelle (mehr als 20 %), R6tung der Einstichstelle
und Fieber (mehr als 10 %). Zu den haufigsten Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von 2 bis 4 Jahren, die eine Dosis der
Grundimmunisierung erhielten, gehérten Schmerzen an der Einstichstelle und Mudigkeit (mehr als 40 %), Rétung der
Einstichstelle und Fieber (mehr als 10 %).

Nebenwirkungen von Comirnaty® (und Comirnaty Original/ Omicron BA.4-5® bei Personen ab 5 Jahren) (in
Zulassungsstudien beobachtet oder nach der Markteinfihrung berichtet) bei Kindern ab 6 Monaten, Jugendlichen und
Erwachsenen:

Eine Nebenwirkung ist nach Arzneimittelgesetz eine schadliche und unbeabsichtigte Reaktion auf den Impfstoff. Folgende
Nebenwirkungen wurden sehr haufig (bei 10 % oder mehr der Geimpften) berichtet: Kopfschmerzen, Durchfall, Gelenk- und
Muskelschmerzen, Schmerzen und Schwellung an der Einstichstelle, Ermiidung, Schittelfrost sowie Fieber. Bei Sauglingen
und Kindern bis 23 Monaten wurden auch Reizbarkeit, Schmerzempfindlichkeit an der Einstichstelle und Schlafrigkeit sehr
hiufig gesehen. Haufig (zwischen 1 % und 10 %) traten Ubelkeit, Erbrechen und Rétung der Einstichstelle auf. Gelegentlich
(zwischen 0,1 % und 1 %) wurden Lymphknotenschwellungen, verminderter Appetit, Schlaflosigkeit, Schwindelgefiihl,
Schlafrigkeit, starkes Schwitzen, nachtliche Schweiausbriiche, Schmerzen im Impfarm, Unwohlsein und Schwachegefihl,
Juckreiz an der Einstichstelle berichtet sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. allgemeiner Ausschlag und Juckreiz). In
Einzelféllen traten auerhalb der Zulassungsstudien eine akute entziindliche Hauterkrankung (Erythema multiforme), ein
ungewohnliches Geflihl in der Haut (Pardsthesie), ein vermindertes Gefiihl insbesondere der Haut (Hypodsthesie) sowie
ausgedehnte Schwellung des Impfarms auf. Seit Einfihrung der Impfung wurde auRerdem gelegentlich (zwischen 0,1 % und
1 %) ein Schwindelgeflhl berichtet. Darliber hinaus gibt es Hinweise darauf, dass es im Zusammenhang mit der Impfung in
den entsprechenden Altersgruppen zu einer voribergehend verstarkten Menstruationsblutung kommen kann, die jedoch
keinerlei Einfluss auf die Fruchtbarkeit hat.

Spikevax®:

Sehr haufig auftretende Impfreaktionen und Nebenwirkungen (bei mehr als 10 % der Personen) kénnen abhangig vom Alter
berichtet werden:

Personen ab 18 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungs- und klinischen Studien waren
Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 90 %), Mudigkeit (70 %), Kopf- und Muskelschmerzen (mehr als 60 %),
Gelenkschmerzen und Schiittelfrost (mehr als 40 %), Ubelkeit oder Erbrechen (mehr als 20 %), Schwellung oder
Schmerzempfindlichkeit der Lymphknoten in der Achselhéhle (ca. 20 %), Fieber, Schwellung und Rotung an der Einstichstelle
(jeweils mehr als 10 %).
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Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 17 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen waren: Schmerzen an der
Einstichstelle (97 %), Kopfschmerzen und Midigkeit (mehr als 70 %), Muskelschmerzen und Schittelfrost (ca. 50 %),
Schwellung oder Schmerzempfindlichkeit der Lymphknoten in der Achselhéhle und Gelenkschmerzen (mehr als 30 %),
Ubelkeit oder Erbrechen, Schwellung und Rétung an der Einstichstelle (ca. 30 %) sowie Fieber (14 %).

Kinder zwischen 6 und 11 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen waren Schmerzen an der Einstichstelle (ca.
98 %), starke Midigkeit (mehr als 70 %), Kopfschmerzen (mehr als 60 %), Muskelschmerzen und Schittelfrost (ca. 35 %).
Zwischen 20 und 30 % der Geimpften zeigten Ubelkeit / Erbrechen, Fieber, R6tung und Schwellung der Einstichstelle sowie

Gelenkschmerzen.

Kinder zwischen 6 Monaten und 5 Jahren: In einer klinischen Studie traten bei Kindern im Alter von 6 bis 23 Monaten nach
Verabreichung der Grundimmunisierung folgende Nebenwirkungen auf: Reizbarkeit / Weinen (81,5 %), Schmerzen an der
Einstichstelle (56,2 %), Schlafrigkeit (51,1 %), verminderter Appetit (45,7 %), Fieber (21,8 %), Schwellung (18,4 %) und Rotung
an der Einstichstelle (17,9 %) und Schwellung / Empfindlichkeit der Achselhéhlen (12,2 %). Nebenwirkungen bei Kindern im
Alter von 24 bis 36 Monaten nach Verabreichung der Grundimmunisierung waren Schmerzen an der Einstichstelle (76,8 %),
Reizbarkeit / Weinen (71,0 %), Schlafrigkeit (49,7 %), verminderter Appetit (42,4 %), Fieber (26,1 %), Rotung (17,9 %) und
Schwellung an der Einstichstelle (15,7 %) und Schwellung / Empfindlichkeit der Achselhéhlen (11,5 %). Nebenwirkungen bei
Kindern im Alter von 37 Monaten bis 5 Jahren nach Verabreichung der Grundimmunisierung waren Schmerzen an der
Einstichstelle (83,8 %), Mudigkeit (61,9 %), Kopfschmerzen (22,9 %), Muskelschmerzen (22,1 %), Fieber (20,9 %), Schiittelfrost
(16,8 %), Ubelkeit / Erbrechen (15,2 %), Schwellung / Empfindlichkeit der Achselhéhlen (14,3 %), Gelenkschmerzen (12,8 %),
R6étung und Schwellung an der Einstichstelle (8,2 %).

Nebenwirkungen von Spikevax® (in Zulassungsstudien beobachtet oder nach der Markteinfiihrung berichtet) bei Kindern ab
6 Monaten, Jugendlichen und Erwachsenen:Eine Nebenwirkung ist nach Arzneimittelgesetz eine schadliche und

unbeabsichtigte Reaktion auf den Impfstoff. Sehr haufig (10 % oder mehr) traten Lymphknotenschwellungen,
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Muskel- und Gelenkschmerzen, Miidigkeit, Schiittelfrost und Fieber sowie Schmerzen,
Rétung und Schwellung an der Einstichstelle auf. Bei Kindern zwischen 6 Monaten und 5 Jahren wurden aufRerdem
verminderter Appetit, Reizbarkeit / Weinen sowie Schlafrigkeit sehr haufig beobachtet.

Haufig (zwischen 1 % und 10 %) traten Ausschlag und Nesselsucht an der Impfstelle, teilweise verzogert, sowie allgemeiner
Hautausschlag auf, und es wurde tGber Durchfall berichtet. Gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) kam es zu Juckreiz an der
Einstichstelle, Schwindelgefiihl und zusatzlich bei Kindern zwischen 6 bis 11 Jahren zu Bauchschmerzen. In seltenen Fallen
(zwischen 0,01 % und 0,1 %) traten auch ein ungewohnliches Gefiihl in der Haut (Parasthesie) sowie ein vermindertes Gefiihl
insbesondere der Haut (Hypoasthesie) auf. Dariber hinaus gibt es Hinweise darauf, dass es im Zusammenhang mit der
Impfung in den entsprechenden Altersgruppen zu einer voriibergehend verstarkten Menstruationsblutung kommen kann,
die jedoch keinerlei Einfluss auf die Fruchtbarkeit hat. In Einzelfdllen trat auBerhalb der Zulassungsstudien eine akute
entziindliche Hauterkrankung (Erythema multiforme) auf und starke Schwellung des Impfarms.

Comirnaty Original/Omicron BA.1®, Comirnaty Original/ Omicron BA.4-5%, Comirnaty Omicron XBB.1.5® sowie Spikevax
bivalent Original/OmicronBA.1®, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5®, Spikevax XBB1.5®:

Die klinischen Studien, mit deren Daten die Zulassungsentscheidung fiir die bivalenten Omikron-adaptierten mRNA-
Impfstoffe getroffen wurden, sowie die Erfahrungen aus der Anwendung haben keine neuen unbekannten Nebenwirkungen
erkennen lassen oder eine klinisch relevante Anderung des Vertraglichkeits- und Sicherheitsprofils ergeben. Die Sicherheit
von Comirnaty Omicron XBB.1.5® wird aus Sicherheitsdaten von den vorhergehenden Comirnaty-Impfstoffen abgeleitet, bei
Spikevax XBB.1.5 haben sich in einer Studie ebenfalls keine neuen Risiken ergeben.

Asinin Nadir Yan etkileri

COVID-19 asllariyla ilgili hem nadir hem de ¢ok nadir gorilen yan etkiler, onay dncesinde ve
sonrasinda yapilan klinik calismalarin yani sira stipheli komplikasyonlara iliskin vaka raporlarindan
ahinmistir.

Onaylama stirecinden onceki kapsamli klinik denemelerde mRNA asisi uygulandiktan sonra, ender
olarak (%0,1 ile %0,01 arasi) akut yuz felci gorilmis olup, bu durum tiim vakalarda birkag hafta sonra
yatismistir. Bu tiir yiiz felgleri nedensel olarak asi ile iliskilendirilebilir. Ender vakalarda kurdesen ve
ylzde sislik (anjioddem) gibi hipersensitivite reaksiyonlari (%0,1 ila %0,01 arasinda) gézlenmistir.
Onaylama stiresinden sonra Urtiker Spikevax® icin farkl bir oranda (%0,1 ve %1 arasinda)
bildirilmistir.

12



Tirkisch mMRNA (Stand 30.01.2024)

Cok az sayida vakada soka varan anafilaktik reaksiyonlar (anlik alerjik reaksiyonlar) gézlenmistir. 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 ¢ok nadiren miyokardit ve perikardit vakalari gbzlenmistir. Bu vakalar temelde asilamadan 14
giin sonra ve daha cok ikinci asilamadan sonra meydana gelmistir. Ozellikle genc erkekler ve erkek
ergenler etkilenmistir. Miyokardit vakalarinin ¢ogu hafif veya orta siddette seyirlidir; bununla birlikte,
etkilenen kisilerin az bir kisminda hastalik siddetli seyretmistir. Bireyler 6Imustir. Verilerde,
Comirnaty® asisina gore Spikevax® asisindan sonra, miyokardit ve perikarditin 6zellikle erkek
cocuklarinda ve genc erkeklerde, ayni zamanda 30 yas alti geng kadinlarda daha sik oldugu
bildirilmistir. Yas araligi 5-11 olan ¢ocuklar i¢in, onay ¢alismalarinda veya sonrasinda bugiine kadar
miyokardit dahil olmak tzere ¢ok nadir ciddi advers olay gozlenmistir.

Cesitli Glkelerden gelen raporlarda, 5-11 yasindaki cocuklar icin riskin, bir biitlin olarak, ergenler ve
genc yetiskinlere gore belirgin sekilde daha disik oldugu gosterilmektedir. Kalp kasinin inflamasyonu
riski, 6zellikle erkek ergenlerde ve geng erkeklerde hatirlatma asilamasinin ardindan da artmustir.
Ayrica Spikevax® (Original) ile asilama yapilmasinin ardindan izole kagis sendromu vakalari
gbzlemlenmistir. Bu kismen daha 6nce kacis sendromundan muzdarip olan kisiler icin gecerlidir.
Asilamadan sonraki ilk glinlerde gelisen kacis sendromu, kol ve bacaklarda hizla ilerleyen sislik, ani
kilo ahmi ve kirginhk gibi acil tibbi miidahale gerektiren belirtilerle karakterizedir.

Tim asilarda oldugu gibi cok az sayida durumda 6nceden bilinmeyen komplikasyonlarin meydana
gelmeyeceginin kategorik olarak garantisi verilemez.

Asi olduktan sonra yukarida belirtilen, hizla ortadan kalkan lokal veya genel reaksiyonlarin disinda
baska semptomlar ortaya ciktigl takdirde, elbette ki doktorunuz size danismanlik konusunda yardimci
olacaktir. Saglikla ilgili agir etkiler, gogus agrisi, nefes daralmasi veya kalp carpintisi ortaya ciktigl
takdirde lutfen derhal bir doktora basvurun.

Ayrica olasi reaksiyonlarin tlriini ve sikhgini asiya 6zel (teknik ve kullanim bilgileri) Grin bilgi
brostrinde bulabilirsiniz (yandaki baglanti listesine bakiniz)

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

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

13


about:blank

Turkisch mMRNA (Stand 30.01.2024)

betroffenen Personen gibt es jedoch auch schwerere Verlaufsformen. Einzelne Personen verstarben. Daten weisen darauf
hin, dass Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen insbesondere bei Jungen und jungen Mannern 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 fir 5 bis 11-jahrige Kinder insgesamt deutlich geringer ausfallt als bei Jugendlichen und jungen Erwachsenen. Das
Risiko einer Herzmuskelentziindung ist auch nach einer Auffrischimpfung erhéht, vor allem bei mannlichen Jugendlichen und
jungen Mannern. Ebenfalls wurden nach einer Impfung mit Spikevax® (Original) Einzelfdlle von Kapillarlecksyndrom
beobachtet, teilweise bei Personen, die friher bereits an einem Kapillarlecksyndrom erkrankt waren. Das
Kapillarlecksyndrom trat in den ersten Tagen nach Impfung auf und ist gekennzeichnet durch eine rasch fortschreitende
Schwellung der Arme und Beine, plotzliche Gewichtszunahme sowie Schwachegefiihl und erfordert eine sofortige arztliche
Behandlung.

Grundsatzlich konnen — wie bei allen Impfstoffen — in sehr seltenen Fallen auch bisher unbekannte Komplikationen nicht
ausgeschlossen werden.

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

Art und Haufigkeit der erwartbaren Reaktionen finden sich auch in den Produktinformationen (Fach- und
Gebrauchsinformationen) der jeweiligen Impfstoffe (s. nebenstehende Linkliste).

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

In Ergdnzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt bietet Ihnen Ihre Impfarztin / IhrImpfarzt bzw. Ihre Apothekerin/Ihr Apotheker ein

Aufklarungsgesprach an.

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

Weitere Informationen zu COVID-19 und zur COVID-19-Impfung finden Sie unter

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

Tiim COVID-19 asilarinin (teknik ve kullanim bilgileri) Griin bilgi brosurlerini surada da bulabilirsiniz:
www.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19- node.html

Produktinformationen (Fach- und Gebrauchsinformationen) zu allen COVID-19-Impfstoffen finden Sie unter
www.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19- node.html

Baski 2 Stirlim 003 (Giincelleme tarihi 30 Ocak 2024)

Bu bilgilendirme belgesi, Berlin'deki Robert Koch Enstitiisi 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.

Ausgabe 2 Version 003 (Stand 30. Januar 2024)

Dieses Aufklarungsmerkblatt wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e. V., Marburg, in Kooperation mit dem Robert Koch-
Institut, Berlin, erstellt und ist urheberrechtlich geschitzt. Es darf ausschlieRlich im Rahmen seiner Zwecke fir eine nicht-
kommerzielle Nutzung vervielfdltigt und weitergegeben werden. Jegliche Bearbeitung oder Verdanderung ist unzuldssig.

ile igbirligi icinde
in Kooperation mit

R ROBERT KOCH INSTITUT
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TIBBI GECMIS

COVID-19'a karsi 6nleyici asilama

(Coronavirus Disease 2019)

— mRNA asilari ile —

BioNTech/Pfizer'in Comirnaty Omicron XBB.1.5¢ (3 pug, 10 ug veya 30 pg doz)
ile Moderna’nin Spikevax XBB.1.5® (25 pg veya 50 pg/doz)

30 Ocak 2024 tarihi itibariyle durumu

Bu bilgilendirme daha sade bir dilde ve yabanci dillerde mevcuttur:

www.rki.de/DE/Content/Infeckt/Impfen/Materialien/COVID-19-Aufklaerungsbogen-Tab.html

Asilanacak kisinin adi (Soyadi, Adi)

Dogum tarihi

imza

1. Halihazirda ategli bir hastaliginiz* var mi? 0 evet 0 hayir
2. Son 14 giin igerisinde agi oldunuz mu?* 0 evet 0 hayir

Evetse neye karsi asi oldunuz?

3. COVID-19 asisi oldunuz mu*? 0 evet 0 hayir
Evet ise, hangi asiyl ne zaman oldunuz? Tarih: Asi:
Tarih: Asl:
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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 mi?* 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

6. Sizde* kronik bir hastalik veya bagisiklik yetmezligi (6rnegin kemoterapi, immunosupresif tedavi
veya diger ilaglardan kaynaklanan) var mi? 0 evet 0 hayir

Evet ise, hangisi

7. Bir koagiilasyon hastaliginiz var mi veya kan
inceltici ilag aliyor musunuz? 0 evet 0 hayir
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8. Bilinen bir alerjiniz* var mi? 0 evet 0 hayir

Evet ise, hangisi

9. Daha 6nce yapilmis farkli bir agi sonucunda sizde* alerjik belirtiler, yiiksek ates, bayginlk
durumu veya alisildik olmayan baska bir durum goriildii mii? 0 evet 0 hayir

Evet ise, hangisi

10. Hamile! misiniz?
(Comirnaty® asisi ile asilama hamileligin ikinci li¢c ayindan sonra 6nerilir)

Evet ise, hamileligin kaginci haftasindasiniz (hafta sayisi)?

0 Evet (hafta sayisi) 0 Hayir

1Bu sorular yasal temsilci tarafindan yanitlanabilir.
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ONAY BEYANI
COVID-19'a (Coronavirus Disease 2019) karsi Asilama ile 6nleyici asilama
— mRNA asilariile —

BioNTech/Pfizer'in Comirnaty Omicron XBB.1.5® (3 ug, 10 pg veya 30 pg/doz)
ile Moderna’nin Spikevax XBB.1.5® (25 pg veya 50 pg/doz)

30 Ocak 2024 tarihi itibariyle durum

Asi olacak kisinin adi (Soyadi, adi):

Dogum tarihi:

Adres:

Bilgilendirme belgesinin icerigi konusunda bilgi aldim ve asi yapan doktorla veya eczaciyla ayrintil bir
gortisme yapma firsati buldum.

o Baska sorum yok ve doktor veya eczaci tarafindan yapilacak agiklama konusmasini dinlemeyi
kesinlikle reddediyorum.

o COVID-19’a karsi mRNA kullanilan, 6nerilen asiyl olmayi onayliyorum.

o Aslyl reddediyorum.

Notlar:

Yer, Tarih
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Asiyi olacak kisinin imzasi veya Doktorun veya eczacinin imzasi

Asilanacak kisi onay vermeye yetkin degilse:
Ayrica veliler icin: Vesayet hakki bulunan diger kisiler tarafindan onay vermek icin yetkilendirildigimi
beyan ederim.

Onay vermek Uzere yetkilendirilmis kisinin imzasi (veli, yasal bakim saglayici veya vasi)

Asi olacak kisi onay vermeye yetkin degilse litfen onay vermek tizere 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 gogaltilabilir ve
aktarilabilir. Herhangi bir diizenleme veya degisiklik yasaktir.

Yayinci: Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg
Robert Koch Enstitiisii, Berlin ile is birligi icinde
Baski 001 Surtim 022 (30 Ocak 2024 itibariyle durum)
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