CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine adli
Domuz Gribi (Influenza A/(HIN1) asis1
hakkinda bilgilendirici brosiir

Yeni ortaya c¢ikan pandemik grip virtisi 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 goriilmiistir. Su anda yeni grip
heniiz vakalarin ¢ogunlugunda seyri “normal” mevsimsel
gripten agir olmayan ve kendiliginden iyilesen bir hastaliktir.
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

geng yastakilerde de agir bir seyir alabilmektedir.

Yeni grip virtisi A/(HIN1)’in kulugka siiresinin mevsimsel
gribe benzedigi duisiiniilmektedir. Bulagsma tehlikesi hastalik
belirtilerinin goriilmesinden kisa siire once (24 saatten az)
baglayarak bundan bir hafta sonrasima kadar devam

edebilmektedir.

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

saglamamaktadir.

Nicin hamileler icin tehlike daha biiyiiktiir ?

Domuz gribi damlaciklar yoluyla bulagmaktadir (hapsirma,
oksiirme, konusma veya 6pme), ancak viriis eller veya cisimler
tizerinde de bulasiciligini bir miiddet muhafaza etmektedir.

Hamilelerin viriise yakalandiktan sonra agir hastalanma riski

kesinlikle daha yiiksektir. Bunun nedeni hamilelik esnasinda
viicutta olan bazi degisikliklerin hastaligin agir seyretmesine
neden olabilmesidir. Ornegin hamile kadinlarin akcigerleri ve
kan dolagim sistemi rahimdeki bebegi de beslemek zorunda
oldugundan daha agir yiik tasimasi gerekmektedir. Ayrica
cenine karsit tepki gostermemesi i¢in hamilelikle birlikte
kadinlarin  bagisiklik  sisteminde de bazi  degismeler
gerceklesir. Hamileligin ileri donemlerinde hastalifin agir
seyretme riski artar. Domuz gribine kars1 en iyi korunma bir

as1 ile saglanmaktadir.

As1: CSL HIN1 Pandemic Influenza Vaccine
Yeni grip virlisin A (HIN1)’e karst 6zel as1 maddeleri
gelistirilmis bulunmaktadir. Diger grip asilarinda oldugu gibi
bu as1 maddeleri de ¢cogalmasi miimkiin olan viriis icermeyen,
deaktive olmus as1  maddeleridir  (6ldiiriilmiis  viriis
zerrecikleri). CSL HIN1 Pandemic Influenza Vaccine adli as1
maddesinin bilesimi, yardimc1 madde icermeyen mevsimsel
grip asisina benzer. Mevsimsel grip asilarinin aksine bu as1
maddesi sadece yeni gribe ait antikorlar icermektedir. As1, tek
doz olarak hazir bir enjektorde kullanima sunulmaktadir ve
bundan otiri  dayamkhhigm uzatan madde (orn.
Thiomersal) icermemektedir. Bu as1 maddesi sadece hamile
kadnlar icin gelistirilmistir.

Mevcut bilgiler, tek doz asmnin yeterli olduguna isaret
etmektedir. As1 maddesinden en iyi derecede yararlanilmasina
dair kamu nezdinde verilen tavsiyeler dogrultusunda ikinci bir
dozun verilmesi de miimkiindiir.

Daimi As1 Komisyonu (STIKO) hamile kadinlarin ancak
agmin fayda ve risklerini iyice degerlendirdikten sonra yeni
gribe kars: asilanmasint tavsiye etmektedir. S6z konusu CSL

HIN1 Pandemic Influenza Vaccine adli as1 maddesinin

yanisira yardimct madde iceren Pandemrix adli as1 da
mevcuttur. Pandemrix adli asinin giivenligi ve hamileler
tarafindan tolere edilmesi konularinda Isve¢’te genis tecriibe
edinilmis bulunmaktadir. Dolayisiyla her iki as1 maddesinin de
genel olarak hamile kadinlar i¢in kullanilmaya elverisli oldugu
goriilmektedir. Boylelikle STIKO en son onerilerinde hamile
kadinlarin gerek yardimer madde igeren gerekse icermeyen ast

maddeleri ile agilanmasinin miimkiin oldugunu belirtmektedir.

As1 ne zaman yapilmahdir?
Hamileligin ilerlemesi ile tehlikenin de arttigini g6z Ontinde
tutarak STIKO, aginin hamileligin 2. iigte birinden itibaren

yapilmasini onermektedir.

As1 ne kadar giivencelidir?

Etik nedenlerden otiirii as1 arastirmalarina hamile kadinlar
dahil edilmez. Hamile kadinlara yapilan mevsimsel grip asilar
hakkinda mevcut olan veriler hamilelik veya cenin iizerinde
olumsuz etkilere dair bir bilgi vermemektedir. Genel olarak
sizin yardimci madde igeren bir ag1 maddesi ile agilanmaniz da
miimkiindiir. Yardimci madde iceren bir as1 maddesinin
(genelde bu Pandemrix dir) veya CSL HIN1 Pandemic
Influenza Vaccine adli ag1 maddesinin kullanilmasi hakkindaki
karar ancak faydalarin ve miimkiin risklerin ayrintili bir sekilde

doktora danisarak tartilmasini miiteakiben verilmelidir.

Asimin miimkiin yan etkileri
(bkz. ozel bilgiler CSL HIN1 Pandemic Influenza Vaccine)

Ast genel olarak iyi tolere edilmektedir. Buna ragmen sik veya
¢ok sik yerel ve genel etkiler yasanabilmektedir. Bunlarin
arasinda enjeksiyonun yapildig1 yerde kizarma veya agrima ve

sigsme, bas agrisi, ates, iisliyerek titreme, yorgunluk, eklem ve



kas agrilari, bulanti ve rahatsizlik bulunmaktadir. Bu yan
etkiler normal olarak asilanmayi takip eden 1-2 giin iginde
kendiliginden yok olur. Bu siireden sonra devam ettikleri
takdirde bir doktora danigmalidir.

As1 maddesi mevsimsel grip asisina benzediginden dolay1 yan
etkilerin de mevsimsel grip asisininkilere benzeyecegi
duisiiniilmektedir. Yukarida belirtilen yan etkilere ilaveten
bazan (=1/1.000 ve <1/100) ciltde dokiintii, nadiren (=1/10.000
ve <1/1.000) uyusma, sinir agrilari, kasilma, eritrosit sayisinin
gecici olarak azalmasi ve bundan kaynaklanan kanama
(trombositopeni), alerjik reaksiyonlar (nadir vakalarda
anafilaktik soka kadar), c¢ok nadir (<1/10.000) damar
iltihaplanmas1 ve norolojik bozukluklar, orn. periferik ve
merkezl sinir sisteminde iltihapli hastalanma (6rn. Guillain-

Barré-Sendromu) goriilebilir.

Yan etkiler, ¢ogu zaman viicudun asiya verdigi tepkinin
belirtisidir. Vakalarin ¢ogunlugunda, s6zkonusu yerel ve genel
tepkiler gecicidir ve olumsuz bir sonu¢ goOstermeksizin
gecerler. Nadiren veya c¢ok nadiren rastlanilan yan etkileri

klinik arastirmalarda tespit etmek miimkiin degildir.

Bu as1 maddesi kimlere uygulanmamahdir?
Asmin faydasi ve riski arasinda her sahis icin ©zel bir
kargilagtirma yapilmasi temel ilke olmalidir. Bu ozellikle
hamileler i¢in gecerlidir. Klinik arastirmalarin sonuglar1 bu
grup hakkinda heniiz yeterli bilgi vermis degildir.
Asagidaki durumlarda hamile kadinlara bu asi uygulanamaz:
e CSL HINI1 Pandemic Influenza Vaccine asisinin etken
maddesi veya icerdigi diger maddelerden birine karsi,
yumurtaya, yumurta akina, ovalbiimine, Neomycin ve

Polymyxin adl1 antibiyotiklere kars1 alersiji olanlara;

e Yiiksek ates yapan bir hastalif1 veya acil bir enfeksiyonu

olanlara.

Bu durumlarda aginin yapilmasi i¢in hamile kadinin iyilesmesi

beklenmelidir.

Asiya dair soru listesi ve kabul beyannamesi

Yukaridaki agiklamalar, bu as1 ile engellenmesi miimkiin olan
hastalik, ag1 maddesi, asilanma, tepkiler ve olas1 ters etkiler

hakkinda en 6nemli bilgileri icermektedir.

As1 olmadan once liitfen asagidaki bilgileri veriniz:
1.) Su anda kendinizi saglikli hissediyor musunuz?
Evet [J hayir [
2.) Herhangi bir alerjinizin olup olmadigi biliniyor mu?
Evet [ hayir [

evet ise: neye kars1?

3.) Gecmiste as1 olduktan sonra alerjik bir tepki, yiiksek ates
veya olaganiistii bagka bir tepki gosterdiginiz oldu mu?
Evet [ hayir [

evet ise: ne gibi?

4.) Tlag kullaniyor musunuz?

Evet [ hayir [

Evet ise: hangileri?

Kabul Beyannamesi
Yeni gribe A/(HIN1) kars1 asinin uygulanmast 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



hamisinin imzas1 imzasi



