PANDEMIK A(H1N1) 2009 GRIiP ASISI iCiN
AS| SONRASI ISTENMEYEN ETK I IZLEME SIiSTEMI KONUSUNDA BiLGi NOTU

Asilama sonrasi istenmeyen etkilerin izlenmesi vgedendirilmesi hem erken tani ve
tedavinin sglanmasi, hem desdama hizmetlerinin kalitesini iyikgiriimesi ve halkin &
uygulamasina giiveninin ggirilmesi bakimindan 6nem ganaktadir. A1 Sonrasistenmeyen
Etki (ASIE) izleme Sistemimizde, GBP kapsaminda uygulagdaraozel ailar dahil) sonrasi
gelisen istenmeyen etkilerin strveyansi yurutilmekte@ununla birlikte; 13.03.2009/7943-
2009/18 sayih AfE Daimi Genelgemizde “rutin uygulamayasi¢ée nedenlerle eklenebilecek
diger allar sonrasi geden istenmeyen etkilerin izlemi de bu Daimi Genekgpsamina
alinacaktir” denmektediPandemik A(H1N1) 2009 aisi sonrasi istenmeyen etki izlemi de stz
konusu Genelgemiz kapsaminda belirlenen izleme, kay bildirim, de gerlendirme
kurallarina uygun olarak yapilacaktir.

Pandemik A(H1N1) 2009sdamasi sonrasi da siklikla hafif, olduk¢a nadarak da ciddi
istenmeyen etkiler gdzlenebilir.

Pandemik A(HL1N1) 2009asisi uygulamasi sonrasi ortaya cikabilecek yaygin (%d-10)
durumlar sunlardir; Bu durumlar genellikle adan hemen sonra ortaya cikabilir ve bir iki gin
icinde tedavi gerektirmeksizin kaybolur. Bu durumabildiriimesine gerek yoktur.

* Asi uygulanan yerde kizariklik, hassasiyet yaiglik

* Bas agrisi
* Kas ve eklem gisi
* Ates

* Mide bulantisi

* Terleme art

«  Uslime, titreme

» Kaslk, koltuk alti ve boyun lenf bezleringiglik

Pandemik A(H1N1) 2009sauygulamasi sonrasinda bildiriimesi gereken isteyan etkiler; asil
olarak mevsimsel gripsdamasi sonrasinda gorulgie literatirde gegen yan etkiler olup bu yan
etkilerin pandemik @dan sonra da gorilebilegievarsayimindan yola c¢ikilarak tanimlagnoian
asagida sayilan ¢ok nadir ortaya ¢ikabilecek tibbi dolardir.

AsI uygulamasi sonrasi ortaya cikabilecek ¢cok nadiratumlar sunlardir;

» Ciddi alerjik reaksiyon, anafilaksi

» Bir ya da birkag sinirdegu, norit

e Trombositopeni

* Nefrit, vaskaulit

» Konvulsiyon, ensefalomiyelit, ensefalit gibi norpkobozukluklar,
Guillain Barre Sendromu, Bell paralizisi, demiy&imsyon bozukluklari

* Okulorespiratuvar Sendrom

Bunlarin yani sira, gk personeli ya da toplum tarafindagilamayla ilgisi oldgu distintlen
ciddi olgularin (6lum, sakatlik, konjenital anoim@é sonuclanan veya hastanede yati

gerektiren) ile kimelenme go6steren durumlarin vplumda ciddi kaygl ya da olumsuz

propaganda nedeni olan durumlarin ddR&apsaminda bildirimi ve incelenmesi gerekmektedir



PANDEMIK A (HIN1) 2009 ASISI UYGULAMASI ICiN RISK GRUBU
KAPSAMINDAK I HASTALIKLAR ve DURUMLAR

1. Kronik akci ger hastaliklari (aktif akciger tuberkulozi ve astim dabhil)

2. Kardiyovaskdler hastalar (hipertansiyon haric):
» Konjestif kalp yetmezfii,
» Kor-pulmonaleye neden olangkalp yetmezli,
» Kardiyomiyopati,
* Replasman yapilmikapak hastalari veya dekompanse klinik bulgu verénve ileri
derecedeki A-\kantlar, VSD, fallot tetralojisi vb. konjenital kalmastaliklari.

3. Kronik (renal, hepatik, hematolojik ve metabolik) hastaliklar:
* Kompanse veya dekompanse kronik boébrek yet@ezli
» Dekompanse kargger yetmezlgi (siroz),
» Serebrovaskiler hastaliklar,
» Orak hucreli anemi gibi hemoglobinopatiler,
* Splenektomililer,
* Organ hasari gelinis veya 50 yain Gzerindeki tip-2 diyabetililer,
« Organ hasari gelnis tip-1 diyabetliler,
« Imminsupresif ilag kullanan romatoid artrit, ankdazspondilit gibi romatizmal
hastaliklar.

4. Noromuskuler hastaliklar
5. immiin siipresyon (HIV, malignite, steroid kullanimi \b)
6. Morbid obezler (Viicut Kitle indeksi >40)

7. 19 yaindan kucuk olup surekli aspirin kullananlar
8. Gebeler ile dgum veya disuk yapmis ilk 15 guindeki kadinlar



FOCETRIA A SISI UYGULAMASI KONUSUNDA B ILGI NOTU:

Asi Uygulamasi:
Focetria as1si adjuvaniyla birlikte 10 dozluk flakonda sunulmaktad

1. 1doz 0,5 mldir.

2. Tum ya gruplarinda 0,5 mblarak 90° aci ile kas icine (intramuskiler) okanggulanir.

3. 12. ayin altina uylgun orta veya Ust 1/3 kisminda, vastus lateraliankastn yan
bélimune kas icine,

4. 12. ay ve Uzerinde ise, kolun tst kismina deltaisl igine yapilir. Kol dirsekten, bacak
dizden 45° ice bukulir ve enjektor 90° dik aciyilde girerek, kas icine (intramuskuler)
uygulanir.

5. GBP kapsamindaki ger gilar ya da mevsimsel influenzaisi ile birlikte veya herhangi
bir stre icerisinde uygulanabilir. Bu durumda fagdstremitelerden uygulama
yapilmaldir.

Asi Takvimi:
Focetria asisl;

* 10 ya ve Uzerindeki kiilere tek doz olarak uygulanacaktir.

* 9 ya ve altinda olan kiler ile immun suprese #iere iki doz uygulanmasi
gerekmektediriki doz arasindaki siire en az 3 hafta olmalidir.

« Iki doz uygulamasi yapilacak sker icin birinci ve ikinci dozun ayni firmaninsei
olmasina dikkat edilmelidir.

* 6 ay ve altindaki bebeklergiarlygulanmamalidir.

« Diinya Sglik Orgutirniin a1 konusundaki uzmanlar komitesi (SAGE) tarafindaeh
dunyadaki ruhsath pandemik A (H1N1) 2009lainin gebelerde uygulanabilgoee
iliskin bir karar alinmgtir. Asinin 20. haftadan ileri gebeliklerde guvenilir ofdu
gOsterilmitir.  20. haftadan erken gebeliklerde de herhangi istenmeyen etki
gorilmemstir. Bu nedenle; 20. haftadan sonraki gebeliklesgein onerilmesi, 20.
haftadan 0Onceki gebeliklerde ise sikin yazii onami ile g@nin uygulanmasi
gerekmektedir.

* Emzirme donemindesanin uygulanmasi icin bir sakinca yoktur.

Kontrendikasyonlar:
* Yumurtaya kag1 anafilaksi dykusu,
» Onceki grip allamasi sonrasi anafilaksi 6ykuisti
* Guillian Barré Sendromu gecirme 6ykusu
Asinin ertelenmesi gereken durum;
Yuksek atg (38°C ve Uzeri) ve tablosu netleems hastalik durumunda ertelenebilir (gegici
kontrendikasyon).

Acilan Asi Sisesi Kullanim Sdresi:
Focetria asisi flakonu agildiktan sonra 8 saat iginde tuketileggklde planlanma yapilmalidir.

Saguk Zincir:
» Focetria aisi a&Ir1 sgguk ve sicga ve giga maruz kalmayacakekilde muhafaza
edilmelidir.

* Asl, +2-+8 °C’de buzdolabinin orta rafinda muhafadigneelidir.



KAYIT VE B ILDIRIM SISTEMI:

A. Her asilanan kisiye as! karti verilecektir:

* Ast kart, Kkkilerin asilanip gilanmadginin belirlenebilmesi icin  dnemli bir
gOstergedir.

* Bu nedenle glanan herkese mutlakai&arti verilmelidir.

* Kisilere g kartini saklamalari konusunda uyarida bulunuldnali

» Asl kartindaki bilgilerin eksiksiz doldurulmasi gene&ktedir.

B. Form 1: Pandemik A (H1IN1) 2009 Grip Alsi Kayit Formu:

Asilanan ksiler Pandemik A (H1IN1) 2009 Grip #i,si Kayit Formu'na (Form 1)

kaydedilecektir.

v Form 1A: iki doz a! yapilan grup icin kullanilacak ve ilk dozidan en az 3 hafta sonra
ikinci doz &1 da bu forma kaydedilerek devam takip edilecektir.

v" Form 1B: Tek doz a yapilan grup icin kullanilacaktir.

v" Form 1C: Sazlik personeline @ uygulamasinda kullanilacaktir.

v" Form 1D: Haci adaylarinasauygulamasinda kullanilacaktir.

Eger & yapillamadiysa, sa yapilmama nedenlerisasidaki gruplara gore kodlanarak
yazilacaktir:
(1) Kontrendikasyon var
(2) Kisi aslylr reddetmy (Red durumunda Kisinin-gocuk ise ebeveynin- imzasi
alinacaktir).
(3) Ulasilamadi
(4) Diger (ilgili situnda agiklanacaktir)

flinizde 5 yas alti cocuklar ve tanimlanms olan kronik hastaliklari bulunan ki siler igin
icin form 1A ve 1B, 2, 3 ve 4kullanilacak ve formda belirtilen kodlama sisteengbre
kodlanacaktir. Daha sonra gonderilecgkaa icin hedef gruplari dikkate alinarakgdr
formlar da belirtilen kodlama sistemine gore doidacaktir.

C. Aylik Pandemik A (H1N1) 2009 A1 Dozu Bildirim Formlari:

e Form 2: Asl uygulayan kurumlardan $lak Mudurligine gunluk bildirimde
kullanilacaktir.

e Form 3: Her Pazartesi sa uygulayan kurumlardan gk Muadurlugiine haftalik
bildirimde kullanilacaktir (6nceki haftanin gianlokdirimlerinin toplami verilecektir).

* Form 4: Her Sal Sglik Muadurliginden Sglik Bakanlgina gunlik ve haftalik
bildirimde kullanilacaktir (kurumlardan gelen Fohwe 3’lerin toplami verilecektir).



Saglik
Kurumu

Saglik
Mudurla gu

PANDEMIK A (H1N1) 2009 GRIP ASISI KAYIT
FORMU
(Form 1 A,B,C, D)

ASILAMA

- ASI KARTI

A

MUDURLUGE GUNLUK ASI DOZU
BILDIRIM FORMU (Form 2)

\ 4

MUDURLUGE HAFTALIK ASI DOZU BILDIRIM
FORMU (Form 3)

\ 4

BAKANLIGA GUNLUK VE HAFTALIK AS
DOZU BILDIRIM FORMU (Form 4)

Saslik Bakanli g




ORNEK ASI KARTI

(6n yuz)
T.C.
SAGLIK BAKANLI Gl
PANDEMIK A (H1IN1) GRiP ASI KARTI
ADI SOYADI
BABA
ADI ANNE ADI
DOGUM |GUN/AY/YIL TC Kimlik no:
TARIHI
ADRES
SAGLIK
KURUMU
Asinin Ticari Ismi: Asilanma Tarihi
1. Asi 2. Asi (varsa)

(arka yuz)

Latfen bu karti saklayiniz.

« 10 ya ve Uzerindeki kilere tek doz @ uygulamasi
yeterlidir.

* 9 ya ve altinda olanlar ile asiklik sistemi yetmezfi
bulunanlara ise iki dozsauygulanmasi gerekmektedir.

» Iki doz arasindaki siire en az 3 hafta olmalidir.

* 1. ve 2. dozda ayngekullaniimalidir.

Asilar ve bulaici hastaliklar ile ilgili sorulariniz ve
sorunlariniz icidl Sagghk Madarliginin .................... nolu
telefonlarina bgvurabilirsiniz.




FORM1A

(IKi DOZ ASI YAPILACAK OLANLAR iCIN)
PANDEMIK A (H1N1) 2009 GRIP ASISI KAYIT FORMU

KURUM ADI i
ILLCE oo
N Y S
ASILANMAMA
ASILAMA NEDENi*
S BABA DOGUM ASININ TICAR il TARIHI (Rediseimza SEDEY
s | AD VE SOYAD ADI T_AR IHI ADI Alinacaktir)
2 (Gun/Ay/Yil) 1T Asl | 2.Asl | L Al 2. Al
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15

*A sl yaplimama nedenlergazidaki gruplara gére kodlanarak
yazilacaktir:

(1) Kontrendikasyon var

(2) Kisi aslyl reddetmg (iMZA ALINIZ)

(3) Ulasilamadi

(4) Diger (flgili stitunda agiklayiniz)

** Hedef Grubu @agidaki gruplara gore kodlanarak yazilacaktir:

(1) 6ay-5ya

(2) 6-9ya

(3) 6 ay-9 ya kronik hastalg olanlar
(4) Bagisiklik sistemi yetmez§i olanlar




FORM 1B
( TEK DOZ ASI YAPILACAK OLANLAR ICIN)
PANDEMIK A (H1N1) 2009 GRIP ASISI KAYIT FORMU

KURUMADI
IL/ILCE e, l..1....
; bocuM | ASININ | Lo | ASLAMA | G edise | HEDEF
i AD VE SOYAD BABA ADI TARIHI TICARI ADI NO’'SU imza alinacaktir)
c/:) (gun/ay/yil)
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
SORUMLU HEKIM :.....ccoooovviniericiecnane
** Hedef Grubu aagidaki gruplara gore
*Asl yapllmfama nedenlersagidaki gruplara gore kodlanarak I((é))d(l;lggéi(r ﬁgzélgaﬁr?]k\t/'éya diiik yapms ilk 15 (9) Universite grencisi_ '
{f)z:leol(rf]?glr:.dikasyon var gundeki kadinlar (1) 2o Yasam K& ik coreviieri
(2) Kisi asiy1 reddetms (iMZA ALINIZ) (6) .10._§5 ya Ust[]_ kronik hastaliklar (11) Kamu hizmeti/guvenlik gorevlileri vb
(3) Ulagilamadi (7) IIkbgretim 5:L|se 4._sm|flar
(4) Diger (flgili stitunda agiklayiniz) (8) 10-24 ya saglam kisi (okul disi)




GUNLUK PANDEM iK A (H1IN1) 2009 GRIP ASISI DOZU BiLDiRiM FORMU
(AsI uygulayan kurumlardan glak Mudurltgine bildirimde kullanilacaktir)

FORM 2

wdod

KURUMADI 1,

ILCE e

iL e ——————

HEDEF GRUBU

ASILANAN K iSI
SAYISI

(1) 6 ay-5ya

(2) 6-9 ya

(3) 6 ay-9 ya kronik hastalil olanlar

(4) Bagisikhk sistemi yetmez§i olanlar

(5) Gebeler ile dgum veya diik yapms ilk 15 gtindeki kadinlar

(6) 10-65 ya Ustu kronik hastaliklar

(7) Ilkogretim 5-Lise 4. siniflar

(8) 10-24 ya sgzlam kisi (okul dist)

(9) Universite @rencisi

(10) 25-50 ya saglam Kisi

(11) Kamu hizmeti/guvenlik goérevlileri vb

(12) Salik personeli

Hekim,dj hekimi

Hekim dyg1 saglik personeli(eczacilar,teknisyenler, kalfalar)

Diger salik calisanlari (idari ve yardimci hizmetler sinifi dahil)

TOPLAM

Acllan & flakonu sayisi:

Kullanilan g1 enjektora sayisi:

Asilanmama Nedenleri Say!

(1) Kontrendikasyon var

(2) Kisi aslyl reddetmg

(3) Ulasilamadi

(4) Diger




FORM 3

ol
HAFTALIK PANDEM iK A (H1IN1) 2009 GRIP ASISI DOZU BiLDIRIM FORMU
(Her Pazartesisauygulayan kurumlardan glak Mudurligine bildirimde kullanilacaktir)

KURUM ADI e,
ILCE e,
Il
HEDEF GRUBU ASILANAN K iSI

SAYISI
(1) 6 ay-5ya
(2) 6-9 ya
(3) 6 ay-9 ya kronik hastalfl olanlar
(4) Bagisikhk sistemi yetmezfii olanlar
(5) Gebeler ile dgum veya ditk yapms ilk 15 giindeki kadinlar
(6) 10-65 ya ustu kronik hastaliklar
(7) Ilkogretim 5-Lise 4. siniflar
(8) 10-24 ya sgzlam kisi (okul disi)
(9) Universite @rencisi
(10) 25-50 ya salam Kisi
(11) Kamu hizmeti/guvenlik goérevlileri vb
(12) Salik personeli
Hekim,dy hekimi
Hekim dyi1 saglik personeli(eczacilar,teknisyenler, kalfalar)
Diger salik calisanlari (idari ve yardimci hizmetler sinifi dahil)
TOPLAM

Acllan g flakonu sayisi:

Kullanilan g1 enjektora sayisi:

Asilanmama Nedenleri Say!
(1) Kontrendikasyon var
(2) Kisi aslyl reddetnmg
(3) Ulasilamadi

(4) Diger
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DOZzU BiLDiRIM FORMU

Salik Bakanlgi'na gunluk bildirimde de bu form kullanilacaktir.

SAGLIK BAKANLI GI'NA HAFTALIK PANDEM 1K A (H1N1) 2009 GRIP ASISI

(Her Sali Sghk Mudurligi’nden Sghk Bakanlgi’na bildirimde kullanilacaktir)

FORM 4

ld......]

|

HEDEF GRUBU ASILANAN K iSi
SAYISI

(1) 6 ay-5ya

(2)6-9ya

(3) 6 ay-9 ya kronik hastalgl olanlar

(4) Bagisikhk sistemi yetmez§i olanlar

(5) Gebeler ile dgum veya ditik yapms ilk 15 gtindeki kadinlar

(6) 10-65 ya Ustu kronik hastaliklar

(7) ilkdgretim 5-Lise 4. siniflar

(8) 10-24 ya sgzlam kisi (okul disi)

(9) Universite @rencisi

(10) 25-50 ya sglam Kisi

(11) Kamu hizmeti/guvenlik goérevlileri vb

(12) Salik personeli

Hekim,dj hekimi

Hekim dyi1 saglik personeli(eczacilar,teknisyenler, kalfalar)

Diger salik calisanlari (idari ve yardimci hizmetler sinifi dahil)

TOPLAM

Acllan & flakonu sayisi:

Kullanilan g1 enjektori sayisi

Asillanmama Nedenleri Sayi

(1) Kontrendikasyon var

(2) Kisi aslyl reddetmg

(3) Ulasilamadi

(4) Diger
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PANDEMIK A (H1IN1) 2009 ASIS| ONAM FORMU:
(20. HAFTADAN ERKEN GEBEL fKLER ICiN)

Dunya Saglik Orguti’nin A sl Uzmanlar Komitesi tarafindan; halen
dinyadaki ruhsath pandemik A (H1N1) 2009 allarinin gebelerde
uygulanabilecesine karar verilmi stir.

Bu asinin 20. haftadan ileri gebeliklerde givenilir oldgu gosterilmistir.
20. haftadan erken gebeliklerde @ uygulamasi sonrasi herhangi bir
istenmeyen etki bildiriimemistir.

Ancak, bu asinin dinyada yaygin uygulanmasinin heniiz gerceldmemis
olmasi ve erken gebelik donemindeki uygulamalara igkin yeterli bilgi
bulunmamasi nedeniyle; 20. haftadan erken gebelikideki uygulama
kisinin onamina tabidir.

Konu hakkinda s#ik personeli tarafindan bilgilendirilgnbulunmaktayim.

Kendi istgim ile asilanmak istiyorum.

Gebenin Adi-Soyadi:
Gebeninimzasi

12



PANDEMIK GRIP ASISI

Halk arasinda ‘domuz gribi’ diye bilinen ‘Pandemik
Grip’ kolay bulasan bir hastalik olup, bitin dinyada ve
ulkemizde hizla yayillmaktadir. Hastalik 06zellikle risk
gruplarinda agir seyrederek oOlumlere yol acmaktadir.
Hastalananlarin yarisi ve olumlerin yaklasik beste biri
cocukluk yas grubundadir.

Hastaligin alt solunum yollarina inme egilimi yuksektir.
Zaturre, sinuzit, orta kulak iltihabi en sik rastlanan
komplikasyonlar olup; beyin dokusu, kalp kasi ve kas
iltihabi ile Guillain-Barre Sendromu basta olmak tzere
bircok komplikasyon gortlebilmektedir.

Asi Nicin Gerekli?

Bu hastaliktan korunmada en etkili yontem asilanmadir.
Hastaliktan korunmak icin ¢cocuklarin agilanmasi, ‘Dlnya
Saglhk Orguti °, ‘Avrupa Hastalik Koruma ve Kontrol
Merkezi’ ile birlikte ‘Turkiye Grip Pandemisi Bilim
Kurulu 'nca da tavsiye edilmis ve bu karar Saglik
Bakanligi'nca uygulamaya konmustur. Devletimiz aslyi
temin ederek halkimizin hizmetine Ucretsiz olarak
sunmaktadir. Asinin koruyuculugu, uygulanmasindan 2
hafta sonra baslamakta ve % 90’In izerinde koruyuculuk
olustugu bildirilmektedir.
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PANDEMIK GRIP ASISI

-Guvenlik ve Yan Etkiler-

Asinin Guvenilirli_qi:

Turkiye’de kullanilmakta olan asilar; bilim adamlarinin
suzgecinden gecerek Avrupa ila¢ Ajansi, Amerika Gida ve
llac idaresi ile Avrupa’daki ve Dunyadaki bircok ulkede ve
ulkemizde de Saglik Bakanli gi'nca ruhsatlandiriimis asilardir.
Asilarin ruhsat almasi onlarin guvenli olduklari anlamina
gelmektedir.

Asinin Yan Etkileri:

Bu guvenirlikle birlikte, grip asilari ve diger asilarda oldugu
gibi istenmeyen bazi yan etkiler de ortaya cikabilmektedir. Bu
yan etkiler ve gortlme sikliklari sunlardir:

a) Sik gorulen yan etkiler: Asi uygulanan bélgede kizariklik,
siglik, sertlik, morarma, agri, vicut kirikhgi, yorgunluk, bas
agrisi, terlemede artig, titreme, eklem agrisi, kas agrisi (Bu
durumlar genellikle asidan sonraki birka¢c ginde ortaya
cikabilir ve bir iki gun icerisinde kendiliginden dtzelir.)

b) Yaygin olmayan yan etkiler: Yaygin cilt reaksiyonu
(Grtiker/kurdesen dahil)

c) Nadir gortlen yan etkiler: Tansiyonda dusme, sok,
sinirlerin gectigi yol boyunca agri, pihtilagsma hucrelerinde
azalma nedeniyle kanama

d) Cok nadir gorilen yan etkiler: Damar iltihabi, sinir iltihabi,
beyin dokusu iltihabi, Guillain-Barre Sendromu.

Asl__vapimasinin__sakincali _oldu gu baslica _durumlar

sunlardir:

v' Ciddi yumurta alerijisi,

v Daha once grip asisi uygulamalari sonrasi gelisen ciddi
alerjik reaksiyon,

v Onceden gegcirilmis Guillan-Barre Sendromu

YUKARIDAK | BILGILERDEN DE ANLA SILABILECEGI GiBI, ASININ
YARARI OLUMSUZ ETK ILERI ILE KIYASLANDI GINDA COK
YUKSEKTIR.
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