Domuz Gribi (Influenza A/(H1IN1) asis1

Pandemrix hakkinda bilgilendirici brosiir

Yeni ortaya c¢ikan pandemik grip viriisi A/HIN1‘in neden
oldugu solunum yollarinin hastalanmasi1 genellikle aniden
kendini gosteren belirtilerle baglamaktadir. En sik karsilagilan
belirtiler arasinda her yil mevsimsel olarak yasanan grip
belirtilerine benzeyen ates, oksiiriik, bas ve viicut agrilari,
yorgunluk ve istahsizhk bulunmaktadir. Baz1 vakalarda
bulanti, kusma ve ishal de goriilmiistiir. Bu yeni grip heniiz
vakalarin ¢ogunlugunda kendi kendini sinirlayan bir hastalik
olarak kendini gostermekte, seyri “normal” mevsimsel gripten
agir olmamaktadir. Solunum yollarinin hastaliklari, kalp ve
dolasim hastaliklari, seker hastalig1 gibi kronik hastaliklar veya
hamilelik hastaligin daha agir seyretmesi riskini belirgin bir
derecede artirabilmektedir. Mevsimsel gripte oldugunun
aksine, hastalik genc¢ yastakilerde de agir bir seyir

alabilmektedir.

Yeni grip virlisit A/(HIN1)’in enkiibasyon siiresinin
mevsimsel gribe benzedigi diisiiniilmektedir. Bulagma tehlikesi
hastalik belirtilerinin goriilmesinden kisa siire 6nce (24 saatten
az) baglayarak bundan bir hafta sonrasina kadar devam

edebilmektedir.

Mevsimsel gribe karst yapilan as1 su anda mevcut olan
bilgilere gore yeni grip viriisi A/(HIN1)’ne karst koruma

saglamamaktadir.

As1

Yeni grip viriisi A/(HIN1)’e karst 6zel as1 maddeleri

gelistirilmis bulunmaktadir. Bu agida kullanilan maddeler,

pandemik viriise karsi uygulanan deaktive maddelerdir
(oldiiriilmiis viriis verilmesi). Yeni grip viriisi A/(HIN1)’e
karst koruyan as1 maddeleri, mevsimsel grip asilar1 tizerinde
uzun yillar boyunca edinilmis olan tecriibelere ve H5N1 adli
kus gribinin antikorunun kullanildigi model pandemi asilar ile

yapilan klinik arastirmalara dayanarak gelistirilmistir.

Bu arastirmalarin sonuclari, iki dozda asilamak suretiyle ile

yeterli bir korumanin saglandigini gostermistir.

Giiniimiizde Pandemrix HIN1 adli asinin saglikli yetiskinler
ve vyashlar ile 6 ay ile 35 ay arasindaki cocuklarda
uygulanmasma iligkin klinik veriler de elde edilmis
bulunmaktadir. Bu veriler, bir kez asilama ile yiiksek derecede
korumanin saglandigini kanitlamaktadir. Bu gozlemler baska
pandemik HIN1 agilar ile yapilan diger klinik arastirmalarin
sonuglar ile tasdiklenmektedir. Bu sonuglara dayanarak Paul-
Ehrlich-Enstitiisti (PEI) ve Robert Koch-Enstitiisii (RKI) su
anda 10 yasindan itibaren tiim yas gruplarinin, yetiskin dozu
ile bir kez agilanmasini 6nermektedir. Cocuklarda ise alt1 aylik
ile 10 yasin1 doldurmus (=9 yasinda) olanlara kadar yetiskin

dozunun yarisi ile bir kez agilama yeterli olarak goriilmektedir.

Yeni gribe A/(HIN1) karsi gelistirilen Pandemrix adli as1
maddesinin ozelligi, su-yag bazinda, etkiyi kuvvetlendiren
yardimc1 maddelerin  kullanilmasidir. Bu katki sayesinde
viicudun bagisiklik sisteminin daha giiclii tepki gostermesi ve
boylelikle viriiste muhtemel olan degismelere kars1 da daha iyi

bir korumanin saglanmasi miimkiin olmaktadir.

Hamilelerin yeni grip viriisii A(HIN1) ile enfekte oldugunda
agir hastalanma riski daha yiiksektir. Bundan otiirtii STIKO, her

hamile kadinin kendine 6zel fayda ve riskleri degerlendirdikten

sonra yeni gribe karsi asilanmasini Onermektedir. Bunn igin
Aralik aymimn ortasindan itibaren Pandemrix adli asi
maddesinin yanisira yardimc1 madde ve thiomersal icermeyen
CSL HINI Pandemic Influenza Vaccine adli ast maddesi
bulunmaktadir. Pandemrix adli asinin giivenligi ve hamileler
tarafindan tolere edilmesine iliskin Isve¢’de yapilan kapsamli
tecriibelerin sonuclari, her iki as1 maddesinin de genel olarak
hamilelere uygulanabilecegini gostermektedir. Boylelikle
STIKO en yeni tavsiyelerinde hamile kadinlarin gerek
yardimer madde igeren, gerekse icermeyen ast maddesi ile

agtlanmasinin miimkiin olduguna dikkat ¢cekmektedir.

Kimler Pandemrix ile asilanmamali?

Asmin faydasi ve riski arasinda her sahis igin bireysel bir
kiyaslama yapilmasi temel ilke olmalidir. Bu, 6zellikle kronik
hastalig1 olanlar, ¢ocuklar ve hamileler icin gegerlidir. Klinik
aragtirmalarindan bu gruplara iligkin elde edilen sonuglar

heniiz yeterli bulunmamaktadr.

Tedavi gerektiren acil, atesli bir hastahg olanlar
agtlanmamalidir. Bu gibi durumlarda as1 hastaligin ardindan

miimkiin olan en erken tarihte uygulanmalidir.

Yumurta akina (yumurta veya tavuk proteini, ovalbiimin) veya
az miktarda bulunmasi muhtemel diger madde artiklarina
(Thiomersal, Formaldehid, Gentamicinsulfat ve
Sodyumdeoksikolat) karsi alerjisi oldugu bilinen kisilerin
domuz gribine karsi asilanmasi ¢ok itinali bir sekilde
tartilmalidir. Asinin yapilmasi kararlastirildig: takdirde acil bir
durumda derhal miidahale igin gerekli olabilecek teknik
donanimin ve ila¢larin bulunmasinin ve as1 yapildiktan sonra

hastanin en az bir saat boyunca goézlenmesinin giivence altina



alinmast zorunludur. Daha ©Once as1 maddelerinin birine
anafilaktik (hayat tehlikesi arzeden) sok ile tepki gostermis

olan kisilere ag1 yapilmamalidir.

Asimin miimkiin yan etkileri

(bkz. ozel bilgiler ,,Pandemrix‘‘)

As1 genel olarak iyi tolere edilmektedir. Etkisini giiclendirici
maddelerin kullanilmasindan 6tlirti mevsimsel grip asisina
kiyasla bazi yerel ve genel etkilerin daha sik yasanmasi

miimkiin olabilir.

Ornegin:

Enjeksiyonun yapildig1 yerde kizarma veya agrih sisme, bas
agrisi, ates, yorgunluk, eklem ve kas agrilari. Sik olarak
(>1/100 ila <1/10 vaka) lemf bezlerinin sismesi, enjeksiyon
yerinde kanama ve kasinma, asiri terleme, iistiyerek titreme
veya gribe benzer belirtiler olabilmektedir. Bazan (>1/1.000 ila
<1/100 vaka) tisiime, sersemlik, el ve ayaklarin uyusmasi,
uyku gelmesi, uykusuzluk, bulanti, ciltte dokiintii, basg
donmesi, genel bir rahatsizlik, kusma, ishal veya karin agrist

gibi genel belirtiler gézlenmistir.

trombositlerin sayisinda gegici olarak bir azalma oldugu ve
bundan dolayr bir kanamanin olabilecegi anlamina
gelmektedir. Cok nadir vakalarda ise vaskiilit veya Guillain-
Barré-Sendromu gibi norolojik hastaliklar veya diger norolojik
bozukluklar (6rn. sinir iltihaplanmalart veya hastaliklari)

gozlenmistir.

Yan etkiler, cogu zaman viicudun asiya verdigi normal
tepkinin belirtisidir. Vakalarin ¢ogunlugunda, sdzkonusu yerel
ve genel tepkiler gecicidir ve olumsuz bir sonug
gostermeksizin gecerler. Pandemrix’in kullanimini izleyerek
PEI'ye verilen raporlarda ¢ok nadiren kasinti veya kizarma
gibi cilt tepkilerine yol agan alerjik reaksiyonlar bildirilmistir.
Soka kadar gidebilen agir tepkiler bir ka¢ vakada yasanmigtir.
Ayrica yine bir ka¢ vakada trombositopeni yasandigt

bildirilmistir. Bu, kanin pihtilasmast icin Onem tasiyan

Domuz Gribi A/(HIN1) asis1 hakkinda soru
listesi ve kabul beyannamesi
Yukaridaki agiklamalar, bu a1 ile engellenmesi miimkiin olan

hastalik, ag1 maddesi, asilanma, tepkiler ve olasi ters etkiler

hakkinda en 6nemli bilgileri icermektedir.

As1 olmadan once liitfen asagidaki bilgileri
veriniz:

1.) Su anda kendinizi saglikli hissediyor musunuz?

Evet [ Hayir [

2.) Herhangi bir alerjinizin olup olmadig biliniyor mu?
Evet [ Hayir [

Evet ise: neye kars1?

3.) Gecmiste as1 olduktan sonra alerjik bir tepki, yiiksek
ates veya olaganiistii baska bir tepki gosterdiginiz
oldu mu?

Evet [ Hayir [

Evet ise: ne gibi?

4. Hamile misiniz?

Evetl] Hayir [

5. 1la¢ kullantyor musunuz?
Evet [ Hayir [

Evet ise: Hangileri?

Kabul Beyannamesi

Domuz gribi A/(HIN1) asisinin uygulanmasi igin
As1 olan Kkisinin adi:
Dogum tarihi:

Bilgilendirme brosiiriini okudum ve anladim. Sorularim
oldugu takdirde as1y1 yapan doktordan bilgi alabilecegim bana
aciklandi.

) Bagka sorum yok
[ Sorularim vard1 ve bunlar yanitland:
[J Domuz gribi A/(HIN1)’e kars1 6nerilen aginin

yapilmasini kabul ediyorum.

Notlar:

Yer, tarih:




Ast olan kisinin veya Bilgi veren doktorun

velisinin imzasi imzasi



