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BiLGILENDIRME BELGESI

Protein bazli
COVID-19‘a (Koronavirlis Hastaligi 2019) karsi asilama

- protein bazh bir asiyla —
Novavax'tan Nuvaxovid® XBB.1.5

Bu bilgiler daha basit bir dilde ve yabanci dillerde mevcuttur:
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/COVID-19-Proteinimpfstoff-Tab.html

Guincelleme tarihi: 26 Ocak 2024

Nifusun en az yarisinin bir SARS-CoV-2 enfeksiyonu gecirdigi 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 gilincel epidemoyolojik duruma gore uyarladi. Bu
degisiklikler, STIKO genel tavsiyelerinin ve 2024 asi takviminin bir parcasini olusturmaktadir.

Son Omicron enfeksiyonlarinin hafif bir seyri oldugu ve hatta asemptomatik olduklari belirtilmistir (cesitli
Omicron alt varyantlari Mayis 2023’ten itibaren diinya ¢apinda baskin hale gelmistir). Ozellikle 60 yasin
Gzerindeki bireyler ciddi hastalik riski altinda kalmaya devam etmekte ve risk ilerleyen yasla birlikte giderek
artmaktadir. COVID-19, ayni zamanda bagisiklik sistemi baskilanmis kisiler, henliz yeterince bagisiklik
kazandirilmamis hamile kadinlar (ve onlarin dogmamis c¢ocuklari), altta yatan belirli rahatsizliklari olan
kisiler veya bakim tesislerinde yasayan ve galisan her yastan birey i¢cin bir tehdit olmaya devam etmektedir.

STIKO’nun Tavsiyeleri
Bagisiklik Daimi Komitesi (STIKO) asagidaki bireylerin temel SARS-CoV-2 bagisikligi 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,
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e  Ciddi bir COVID-19 seyri konusunda artan risk ile iliskili altta yatan bir hastaliga sahip 6 ay ile 17 yas
arasli cocuklar 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 yasi 6 aylik ve lizerindeki 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 Ucll asilamadir (birincil asilama ve 1 hatirlatma asilamasi). Eger kisi zaten birkag kere enfekte
olmussa STIKO 1 asilama ile temel bagisikhgl kazanmak icin ardindan 1 ek antikor temasi tavsiye
etmektedir. Onceki muhtemel bir enfeksiyonu laboratuvar testleriyle onaylamaya genelde gerek yoktur.

STIKO, temel bagisikliga 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:
o Kronik solunum hastahgi (6rn. KOAH),
o Kronik kardiyovaskiiler, karaciger veya bébrek hastaligl,
o Diyabet ve diger metabolik bozukluklar,
o Obezite
o Merkezi sinir sistemi bozukluklari, 6rnegin 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 bagisikhgi baskilayici tedavilerle ilgili kronik inflamatuvar hastaliklari)
o Aktif kanser.
e Bakim tesislerindeki tim bireylerin yani sira artan ciddi hastalik riski varsa destekli entegrasyon
merkezlerindeki tim bireyler.
e Tip ve bakim tesislerindeki hasta / ikamet edenler ile dogrudan temasi olan personel.
e COVID-19 asisinin koruyucu bir bagisiklik yaniti ortaya ¢cikarmayacagl tahmin edilen kisilerle yakin
temasta olan yasli 6 aylik ve Gzeri olan aile fertleri veya diger kisiler.

O

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

Yilhk hatirlatma dozlar su anda 60 yasin altindaki saglikh bireylere veya saglkli hamile kadinlara
Onerilmemektedir.

COVID-19 hastaliginin agirlikh olarak hafif seyretmesi ve bundan dolayi hastaneye yatis riskinin ¢ok distk
olmasi nedeniyle, altta yatan hastaligi olmayan saglikli bebek, cocuk ve ergenler icin COVID-19’a karsi
astlama su anda tavsiye edilmemektedir.

STIKO, Diinya Saghk Orgiiti’niin (DSO) giincel tavsiyelerine gére varyant adaptasyonlu asilama icin onayli
bir mRNA veya protein bazli asi kullanilmasini 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.
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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,

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

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

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

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

e und Schwangere jeden Alters.

Eine Basisimmunitdt 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 moglicherweise durchgemachte Infektion durch eine Laboruntersuchung abklaren zu
lassen.

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

e Personen ab dem Alter von 60 Jahren,

e Personen ab dem Alter von 6 Lebensmonaten, die durch eine Grundkrankheit ein erhéhtes Risiko fiir einen schweren COVID-
19-Verlauf haben wie z. B.

o

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 zerebrovaskuladre Erkrankungen,
Personen mit Trisomie 21 (,Down Syndrom®),
angeborene oder erworbene Immunstorungen (z. B. HIV-Infektion, chronisch-entziindliche Erkrankungen unter relevanter
immunsupprimierender Therapie, nach Organtransplantation),
o0 aktive Krebserkrankungen.
e Alle Bewohnerinnen und Bewohner in Einrichtungen der Pflege sowie Personen in Einrichtungen der Eingliederungshilfe, wenn
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o

sie ein erhohtes Risiko fiir einen schweren Krankheitsverlauf haben,

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

e Familienangehdrige 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.

Fiir immungesunde Personen dieser Indikationsgruppen, die im laufenden Jahr bereits eine SARS-CoV-2-Infektion hatten, ist die
jahrliche COVID-19-Impfung im Herbst in der Regel nicht notwendig.

Fir gesunde Erwachsene unter 60 Jahren sowie fiir gesunde Schwangere werden derzeit keine jahrlichen Auffrischimpfungen
empfohlen.

Gesunden Sduglingen, (Klein-)Kindern und Jugendlichen ohne Grundkrankheiten wird aktuell aufgrund der Gberwiegend milden
COVID-19-Verlaufe und des deshalb sehr geringen Risikos einer Klinikeinweisung keine COVID-19-Impfung empfohlen.

Die STIKO empfiehlt zur Impfung einen zugelassenen mRNA- oder Protein-basierten Impfstoff zu verwenden mit einer jeweils von
der Weltgesundheitsorganisation WHO empfohlenen Variantenanpassung.

Sofern eine Indikation vorliegt, kann am Termin der COVID-19-Impfung im Herbst auch gegen saisonale Influenza und
Pneumokokken geimpft werden.

Weitere Informationen finden Sie unter der Uberschrift ,Grundimmunisierung und Basisimmunitdt“ sowie unter
LAuffrischimpfungen®.

COVID-19 belirtileri

COVID-19 sadece akcigerlerde degil diger organ sistemlerinde de pek ¢ok yolla kendini gdsterebilir. COVID-
19’un en yaygin gorilen belirtileri arasinda kuru oksirik, 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
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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 kalici hasarlar ile hastaligin uzun siirmesi de gorilen
durumlar arasindadir. Hastaligin hafif olarak ge¢mesi siklikla gorilse ve hasta olan ¢ogu kisi tamamen
iyilesse de agir seyir durumunda, ornegin zatiirre ile birlikte hastanin kaybina yol acacak sekilde
gorilmektedir.

Protein Bazl Asi

Su anda onaylanmis olan Novavax lriini Nuvaxovid® XBB.1.5 protein bazl bir asidir. Varyant adaptasyonlu
Nuvaxovid® XBB.1.5 asisi Omicron virlis varyantinin yeni evrim geciren alt varyantlarina uygundur.
Cogaltilabilir virtsler ("inaktif as1") degil, bunun yerine spike protein olarak anilan viral zarftan alinmis
sentetik bir protein alt birimi icerirler. Bu, biyolojik hiicre kiltirleri kullanilarak gelismis prosedirlerle elde
edilir ve daha sonra gesitli Gretim adimlariyla saflastirilir. Asilamadan sonra yeterli koruma saglamak icin bu
asl, aslya karsi bagisiklik tepkisini artirmaya yardimci olan bir adjuvan ("etki arttiricl") igerir.

Bu asi kas icine yapilir, Ust kol kasi tercih edilir. Asida bulunan spike proteini, yabanci bir protein olarak
algilandigi icin asilanan kisinin bagisikhk tepkisini harekete gegirir. Sonug olarak viicut, virlsin spike
proteinine karsi antikorlar ve bagisiklik hiicreleri Gretir. Bu, koruyucu bir bagisiklik tepkisi ile sonuclanir.

Birincil bagisiklanma ve temel bagisiklik

Temel bagisiklik, bagisiklik sisteminin SARS-CoV2 antikorlariyla en az 3 temasinin (en az 1'i asilama ile)
olustugu anlamina gelir. Bir enfeksiyonun bir temas olarak siniflanabilmesi icin 6rnegin 6nceki 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 bagisikligi eksik olan 18 yas ve Uzerindeki tim bireyler,
tiim hamile kadinlar ve ilave hatirlatma asilari tavsiye edilen (bkz sayfa 1, “STIKO’nun tavsiyeleri” altindaki
tablo) bireylerin eksik asi dozlarini yaptirmalari 6nerilir. Bagisikhgl eksik olan bireylere, temel bagisikliga
ulasmak igin tedaviyi yapan doktorun degerlendirmesine bagl olarak ilave asilar yapilmasi gerekebilir.

Nuvaxovid® XBB.1.5 daha 6nceki COVID-19 asilamalarindan bagimsiz olarak 12 yas ve Ustl bireylerde
COVID-19 asilamasi igin kullanilabilir. Son COVID-19 asilamasi ile Nuvaxovid® XBB.1.5 uygulamasinin
arasinda en az 3 aylik bir ara birakilmahdir.
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Henliz 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 igin
temel bagisikliga ulastiracak 3. dozun 2. doz verildikten en az 6 ay sonra uygulanmasini tavsiye etmektedir.

Asilanmamis _hamile kadinlar, yasina bakilmaksizin ikinci trimesterden itibaren Comirnaty® asisi (mRNA
asist) ile asilanmalidir. mRNA asilari Gzerine yapilan arastirmalar, hamile kadinlarin asilanmasinin,
bagisiklhigin yenidogana gecmesine de neden olabilecegini gostermektedir. Nuvaxovid® ile asilama, mRNA
asllari icin GrGne 06zgl, tibbi veya baska bir kontrendikasyon varsa hamilelik sirasinda dusinilebilir.
Hamilelik veya emzirme déneminde COVID-19 asisinin anne veya ¢ocuk icin risk olusturduguna dair bir kanit
yoktur.

Hamilelik doneminde Nuvaxovid® XBB.1.5 ile asilama sadece mRNA asilarinin Urine 6zgi,tibbi veya diger
kontrendikasyonlari oldugu takdirde ve anneye ve dogmamis bebege asilamadan dogabilecek faydalarin
muhtemel risklere agir basmasi durumunda disiiniilmelidir. Sinirli_bagisikhk tepkisine sahip bireyler daha
fazla asi dozuna ve daha kisa araliklara (minimum aralik 4 haftadir) ihtiyac duyabilir.

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

STIKO tavsiyesine gore, 1 doz vektoér bazli JCOVDEN® asisi yapilmis olan bireyler, birincil asilamalarini
optimize etmek veya tamamlamak icin 1 ilave doz mRNA asisi veya protein bazli Nuvaxovid® XBB.1.5 asisi
almalidir.

Diger asilarla es zamanli olarak COVID-19 asisi:

Varyanta adapte bir Nuvaxovid® XBB.1.5 asisinin baska asilarla es zamanli uygulanmasi incelenmemistir.
STIKO tavsiyelerine gére Nuvaxovid® XBB.1.5 asisi, influenza veya pnoémokok asilari gibi diger inaktive
astlarla es zamanl olarak uygulanabilir. Bu durumda, asi reaksiyonlari veya yan etkiler, farkli zamanlarda
uygulanmalarina gore biraz daha sik ortaya cikabilir. Farkli asilar es zamanli uygulandiginda, enjeksiyonlar
kural olarak farkh uzuvlara yapiimahdir. Farkl tarihlerde uygulama yapildiginda ise inaktive veya canli asilar
Nuvaxovid® XBB.1.5 asilamasindan dnce veya sonra en az 14 ginliik bir zaman araliginda yapiimalidir.
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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 huzur evlerinde isle ilgili artan enfeksiyon riskine sahip belirli birey gruplarinin yani sira
COVID-19 asilamasininkoruma saglamasinin belirsiz oldugu kisilerin aile fertleri ve yakinlari igin
onerilmektedir (yukaridaki “STIKO’nun tavsiyeleri” bélimiine bakiniz). Bu gruplarda s6z konusu yilda daha
once SARS-CoV-2 enfeksiyonu gecirmis olan saglikli 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 bazl bir asi ile hatirlatma asisi tavsiye etmektedir. Spikevax® asilari kural
olarak 12 ila 30 yasindaki kisiler ve hamile kadinlarda kullanilmamalidir. Nuvaxovid® XBB.1.5, 12 yas ve Uzeri
bireylerde son COVID-19 asilamasindan en az 3 ay sonrasi igin hatirlatma dozu olarak onaylanmistir.

ilgili sinirli bagisiklik tepkisi olan kisilerde ilave asi dozlari gerekli olabilir. STIKO, hatirlatma asilamasi i¢in AB
tarafindan onaylanan COVID-19 mRNA asilarina Uriine 6zgl tibbi kontrendikasyonlari olan 18 yas ve (zeri
bireylerde alternatif olarak Nuvaxovid® XBB.1.5 asisi ile hatirlatma asilamasini 6nermektedir.

Kim asi olmamahidir?
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Nuvaxovid® XBB.1.5 11 yas ve altindaki g¢ocuklar i¢cin onaylanmadigindan bu yastaki bireylere bu asi
yapilmamalidir. Benzer sekilde, STIKO'ya gore, hamile kadinlar Nuvaxovid® XBB.1.5 ile asilanmamalidir (bkz.
"Birincil bagisiklama ve Temel Bagisiklik"); zira bu asinin hamilelikte kullanimina iliskin su anda ¢ok sinirh
veri bulunmaktadir. Hamilelik déneminde Nuvaxovid® XBB.1.5 ile asilama sadece mRNA asilarinin Grline
0zgl,tibbi veya diger kontrendikasyonlari oldugu takdirde ve anneye ve dogmamis bebege asilamadan
dogabilecek faydalarin muhtemel risklere agir basmasi durumunda diistintlmelidir.

Atesli (38,5°C ve Ustl) akut bir hastaliga yakalanmis olan kisiler sagliklarina tekrar kavustuktan sonra
asilanmahdir. Bununla birlikte, soguk alginhg veya biraz yiksek sicakhk (38,5°C'nin altinda) asilamayi
ertelemek icin bir sebep degildir. Alerjiniz varsa liitfen asi yaptirmadan dnce doktor veya eczaciniza bilgi
veriniz. Herhangi bir asi bilesenine asiri duyarlihk durumunda farkli bir asi kullanilmasi gerekebilir.
Nuvaxovid® veya Nuvaxovid® XBB.1.5 ile asilandiktan sonra ani bir alerjik reaksiyon (anafilaksi) geciren hig
kimseye ayni asl asla tekrar yapilmamalidir.

Asi olmadan 6nce ve asi olduktan sonra yapilacaklar

Daha 6nceki bir asi veya baska bir enjeksiyondan sonra bayildiysaniz, ani alerji egiliminiz varsa veya baska
reaksiyonlar gosterdiyseniz asilamadan once litfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi verin. Gerekirse
astlamadan sonra daha uzun sire gozetim altinda tutulacaksiniz.

Kan pihtilasmasi sorununuz varsa veya pihtilasmayi 6nleyici ilaglar aliyorsaniz, litfen doktorunuzu veya
eczacinizi asilanmadan 6nce bilgilendirin. Bazi basit dnlemler alinarak asilanabilirsiniz. Alerjileriniz varsa
veya ge¢miste asilama sonrasinda alerjik reaksiyon gosterdiyseniz, litfen asilanmadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza sOyleyin. Doktor veya eczaci, asinin yapilip yapilmamasi i¢in herhangi bir neden olup
olmadigini sizinle netlestirecektir.

Asi olduktan sonraki ilk giinlerde agir fiziksel glc¢ uygulamak ve rekabetci spor aktivitelerinden
kaginmalisiniz. Asi olduktan sonra agri veya ates soz konusu oldugu takdirde agriyi azaltici/atesi azaltici
ilaglar alinabilir. Bu konuda doktora veya eczaclya danisabilirsiniz.

Lutfen korumanin asilamadan hemen sonra baslamadigini ve asilanmis tim bireylerde esit olarak
bulunmadigini unutmayin.
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Asiya karsi reaksiyonlar ve yan etkiler

Asiya karsi verilen reaksiyonlar, asi yapildiktan sonraki tipik sikayetlerdir. Bunlarin arasinda asinin yapildigi
bolgede kizariklk, sisme veya agrinin yani sira ates, bas ve uzuvlarda agri ve kirginlik gibi genel reaksiyonlar
yer alir. Bu reaksiyonlar, bagisiklik sisteminin arzu edildigi gibi harekete gectigini gosterir, asilamadan sonra
1 ila 2 giin icinde gelisir ve genellikle birkag giin sonra bagka bir sorun olmadan kaybolur. ilag yasasina gore
bir yan etki asiya karsi zarar veren ve istenmeyen bir reaksiyondur.

Su anki bilgi seviyemize gore Nuvaxovid® XBB.1.5 asisi yapildiktan sonra meydana gelebilen yan etkilerin
tipi ve frekansi Nuvaxovid® ile birincil veya hatirlatma dozunu takiben olusan yan etkilere benzer.

Cogu reaksiyon, yasl bireylerde geng bireylere gore biraz daha az yaygindir. Asiya karsi reaksiyonlar
cogunlukla hafif veya orta siddettedir.

Yetiskinler:
Onay calismalarinda Nuvaxovid® icin en sik bildirilen asiya karsi reaksiyonlar ve yan etkiler yetiskinlerde

olmustur: enjeksiyon yerinde hassasiyet (%75) ve agri (%62), siddetli yorgunluk (%53), kas agrisi (%51), bas
agrisi (%50), genel halsizlik (%41), eklem agrisi (%24) ve mide bulantisi veya kusma (%15).

Nuvaxovid® ile asilanan 12 vyas ve Uzeri bireylerde asagidaki belirtiler raporlanmistir (onay calismalari
yapilirken veya pazara sunulduktan sonra):

Cok yaygin (vakalarin %10'u veya daha fazlasi): enjeksiyon bolgesinde hassasiyet ve agri, yorgunluk ve
halsizlik. Bas agrisi, mide bulantisi ve kusma, kas veya eklem agrisi da ¢ok yaygindir. Yaygin (vakalarin %1 ila
%10'u arasinda): enjeksiyon yerinde kizariklik veya sislik, ates veya enjeksiyon yapilan uzuvda (genellikle Ust
kol) agri. Ara sira (vakalarin %0,1 ila %1'i arasinda): Usiime, lenf nodu sismesi, ylksek tansiyon, deride
kasinti veya enjeksiyon bolgesinde kasinti, deride kizariklik, kurdesen veya kizariklik. Nadiren (%0,01 ile 0,1
arasi) enjeksiyon bolgesinde 1sinma goézlendi. Cok sinirli bazi vakalarda, ciltte alisiilmamis bir his (parestezi)
veya dokunma duyusunda azalma (hipoestezi) bildirilmistir.

Yetiskinlerde yapilan randomize, plasebo kontrolli bir klinik testte, beklenen belirtiler, Nuvaxovid® ile
tekrar asilamadan sonra daha sik meydana geldi ve 2 doz birincil asilamadan sonra oldugundan daha
siddetliydi. 2. asi dozundan sonra glgli reaksiyon gosteren kisilerde, 3. dozdan sonra da gliclii reaksiyon
gosterme olasiligl daha yiksektir. Klinik testte, hatirlatici asilamadan sonra en sik gorilen yan etkiler:
Enjeksiyon bolgesinde hassasiyet (%73), yorgunluk (%52), enjeksiyon bolgesinde agri (%61), kas agrisi
(%51), halsizlik (%40), bas agrisi (%45), eklem agrisi (%26).

12 ila 17 yasindaki ergenler:

Nuvaxovid® uygulamasinin ardindan onay calismalarinda bildirilen asiya karsi en yaygin reaksiyonlar:
hassasiyet (%72), enjeksiyon bolgesinde agri (%64), bas agrisi (%68), kas agrisi (%62), bariz yorgunluk (%66),
genel halsizlik (%47), bulanti veya kusma (%26)
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Asinin nadir yan etkileri

COVID-19 asilarinin nadir ve ¢ok nadir yan etkileri onaydan dnce ve onaydan itibaren tespit edilmistir ve
astlama kampanyalarindaki klinik siiphelerin raporlanmasini baz alir.

Nuvaxovid® XBB.1.5'in ¢cok nadir yan etkileri arasinda sok seviyesine kadar (anafilaksi), miyokard (kalp kasi)
ve perikard iltihaplanmasina yol acan ani alerjik reaksiyonlar gorilebilir.

Tum asilarda oldugu gibi, cok nadir durumlarda, Nuvaxovid® XBB.1.5 ile asilamanin ardindan 6nceden
bilinmeyen bir komplikasyon ihtimal disi degildir.

Asilamadan sonra, yukarida belirtilen hizla azalan lokal ve genel reaksiyonlari asan semptomlar ortaya
¢ikarsa doktorunuza danisin. Siddetli rahatsizlik, g6gls agrisi, nefes darligl veya ¢arpinti durumunda litfen
derhal tibbi yardim alin.

Ayrica yan etkileri kendiniz de bildirebilirsiniz: https://nebenwirkungen.bund.de

Bu bilgi formuna ek olarak, asiy1 uygulayan doktor veya eczaci sizinle agiklayici bir konsiiltasyon
yapacaktir.
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Allergische Sofortreaktion bis hin zum Schock (Anaphylaxie), Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen kénnen als sehr
seltene Nebenwirkungen von Nuvaxovid® XBB.1.5 auftreten.

Grundsatzlich konnen nach der Impfung mit Nuvaxovid® XBB.1.5 — 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 Uberschreiten, steht lhnen lhre Arztin / |hr 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 Mdglichkeit, Nebenwirkungen auch selbst zu melden: https://nebenwirkungen.bund.de

In Ergdnzung zu diesem Aufkldrungsmerkblatt bietet Ihnen lhre Impféarztin / Ihr Impfarzt bzw. die impfende
Apothekerin / derimpfende Apotheker ein Aufkldrungsgesprach 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

COVID-19 asilarinin  hepsiyle ilgili  Grin  bilgileri  (teknik  ve  kullanim bilgisi) ayrica
https://www.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19-node.html adresinde bulunabilir.

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

ile igbirligi icinde

in Kooperation mit

ROBERT KOCH INSTITUT

Baski 2 Striim 02 (Guncelleme tarihi 26 Ocak 2024)
Bu bilgilendirme belgesi, Berlin'deki Robert Koch Enstitlsu ile is birligi icinde Deutsches Griinens Kreuz e.V., Marburg tarafindan
hazirlanmigtir ve telif haklariyla korunmaktadir. Yalnizca amaci kapsaminda ticari olmayan kullanim igin gogaltilabilir ve aktarilabilir.
Herhangi bir dizenleme veya degisiklik yapilmasi yasaktir.

Ausgabe 2 Version 02 (Stand 26. Januar 2024)

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

TIBBi GECMIS
COVID-19’a (Koronaviriis Hastaligi 2019) karsi

Protein Bazli

Koruyucu Agilama

Protein bazl bir asiyla -

Novavax tarafindan tretilen Nuvaxovid®

Gincelleme tarihi: 26 Ocak 2024

Bu bilgiye daha basit bir dilde ve diger dillerde suradan ulasabilirsiniz:
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/COVID-19-Proteinimpfstoff-Tab.html

Asilanacak kisinin adi (soyadi, ad1)

Protein (Stand 07.06.2023)

Dogum tarihi

Adres:

1. Halihazirda atesli bir hastaliginiz* var mi?

2. Son 14 giin igerisinde asl oldunuz mu?*

Evetse neye karsl asi oldunuz?

3. COVID-19 asisi oldunuz mu*?

Evet ise, hangi aslyl ne zaman oldunuz? Tarih:

11

0 evet 0 hayir
0 evet 0 hayir
0 evet 0 hayir
Asl:
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Tarih: Asl:

Tarih: Asi:

(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 goruldi ma?* 0 evet 0 hayir

Asilamadan sonra olagan disi reaksiyonlar yasadiniz mi? 0 evet 0 hayir

Evet ise hangilerini yasadiniz?

5. Gegmiste koronaviriis (SARS-CoV-2) ile enfekte
oldugunuz giivenilir bir sekilde kanitlandi mi? 0 evet 0 hayir

Evet ise, ne zaman

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

Evet ise, hangisi

7. Bir koagtilasyon hastaliginiz var mi veya kan
inceltici ila¢ aliyor musunuz? 0 evet 0 hayir

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

Evet ise, hangisi

12
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9. Daha 6nce yapilmis farkli bir asi sonucunda sizde* alerjik
reaksiyon, yuksek ates, bayginlik durumu veya alisilmadik
baska bir durum yasadiniz mi? 0 evet 0 hayir

Evet ise, hangisi?

10. Hamile misiniz?* 0 Evet 0 Hayir

(Temel bagisikhgi yetersiz olan hamile kadinlarin Comirnaty® marka mRNA asisi ile ikinci trimesterden

sonra asllanmasi tavsiye edilir. Hamilelik doneminde Nuvaxovid® XBB.1.5 ile asilama sadece anneye

ve fetlise saglanabilecek faydalarin muhtemel risklere agir basmasi durumunda dislinilmelidir.)

11. Bu dénemde bebeginizi emziriyor musunuz? 0 Evet 0 Hayir

1Bu sorular yasal temsilci tarafindan yanitlanabilir.

13
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ONAY BEYANI
Protein bazli
asilarla COVID-19’a (Koronavirlis Hastaligi 2019) karsi 6nleyici asilama

Novavax tarafindan tretilen Nuvaxovid® XBB.1.5

26 Ocak 2024 tarihi itibariyle

Asi olacak kisinin adi (Soyadi, adi):

Dogum tarihi:

Adres:

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

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

o COVID-19’a karsi 6nerilen protein bazli asiyl olmayi onayliyorum.

o Agslyl reddediyorum.

14
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Aciklamalar:

Yer, Tarih

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:

15
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Falls die zu impfende Person nicht einwilligungsfahig ist, bitte auch Namen und Kontaktdaten der zur Einwilligung
berechtigten Person (Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte oder Betreuerin/ Betreuer) angeben:

Name, Vorname:

Telefonnr.: E-Mail:

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 gcogaltilabilir 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 Surtim 05 (26 Ocak 2024 itibariyle)

Dieser Anamnese- und Einwilligungsbogen wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e. V., Marburg, in Kooperation mit dem
Robert Koch-Institut, Berlin, erstellt und ist urheberrechtlich geschiitzt. Er darf ausschlieBlich im Rahmen seiner Zwecke fir
eine nicht-kommerzielle Nutzung vervielfaltigt und weitergegeben werden. Jegliche Bearbeitung oder Verdanderung ist
unzuldssig.

Herausgeber Deutsches Griines Kreuz e. V., Marburg
In Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin
Ausgabe 001 Version 05 (Stand 26. Januar 2024)
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