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PANDEMIK COVID-19 ASILARI iCiN ASI SONRASI iSTENMEYEN ETKIi iZLEME
SISTEMI CERCEVESI
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Pandemik COVID-19 Asilari I¢in

Asl Sonrasi Istenmeyen Etki IzZleme Sistemi Cercevesi-1

13.03.2009/7943-2009/18 sayili ASIE Daimi Genelgemize gdére; rutin uygulamaya cesitli
nedenlerle eklenebilecek diger asilar sonrasi gelisen istenmeyen etkilerin izlemi de bu

Daimi Genelge kapsamina alinir.

Inaktif (CoronaVac) ve m-RNA COVID-19 pandemik asilari ile diger COVID-19 pandemik
asilari sonrasinda ortaya cikabilecek istenmeyen etkilerin izlemi de s6z konusu
Genelgemiz kapsaminda belirlenen izleme, kayit, bildirim, degerlendirme kurallarina

uygun olarak yapilacaktir.
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Pandemik COVID-19 Asilari icin
Asi Sonrasli Istenmeyen Etki izleme Sistemi Cercevesi-2

Inaktif (CoronaVac) ve m-RNA COVID-19 pandemik asilari uygulamasi sonrasinda
ortaya cikabilecek hafif ancak sik gorulen lokal ve sistemik durumlar sunlardir:

Asi uygulanan bolgede agri/kizariklik/sislik, yorgunluk, bas agrisi, ates, kas/eklem agrisi,
ishal, titreme, kusma, alerjik reaksiyon, lenfadenopati.
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Pandemik COVID-19 Asilari icin
Asi Sonrasl Istenmeyen Etki Izleme Sistemi Cercevesi-3

Bildirilmesi gereken yan etkiler sunlardir:

* (Asi uygulamasi sonrasindaki ilk bir hafta icerisinde) Gulindelik yasami etkileyecek 6lciide yorgunluk
* (Asi uygulamasi sonrasindaki ilk bir hafta icerisinde) Giindelik yasami etkileyecek olclide bas agrisi
* (Asiuygulamasi sonrasindaki ilk 1 hafta icerisinde) Ciddi lokal reaksiyon

* (Asiuygulamasi sonrasindaki ilk 1 hafta icerisinde) 38 2C ve Uzerinde ates

* (Asi uygulamasi sonrasindaki ilk 1 hafta icerisinde) ishal

* (Asiuygulamasi sonrasindaki ilk 1 hafta icerisinde) Kusma

* (Asi uygulamasi sonrasindaki ilk 1 ay icerisinde) Lenfadenopati/lenfadenit

* (Asiuygulamasi sonrasindaki ozellikle ilk 1 saatte sik olmak Gzere; ilk 12 saat icerisinde) Akut alerjik
reaksiyon/Anafilaksi

* (Asi uygulamasi sonrasindaki 6zellikle ilk 2 ayda sik olmak tizere; 6 aya kadar) Norolojik istenmeyen
Etkiler (Tat kaybi, koku kaybi, néropati, Bell paralizisi-ylz felci-vb)
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Pandemik COVID-19 Asilari Icin
Asi Sonrasl Istenmeyen Etki Izleme Sistemi Cercevesi-4

GBP kapsaminda uygulanan tim asilarda oldugu, yeni bir asi olan COVID-19 pandemik
asilarinin uygulamasi sonrasinda da bildirilebilecek bildirimi zorunlu diger istenmeyen
etkiler (Asi uygulamasi sonrasindaki ilk 1 hafta icerisinde ortaya cikan abse, asi
uygulamasi sonrasindaki ilk 8 hafta icerisinde ortaya cikan artrit, asi uygulamasi
sonrasindaki ilk 1 hafta icerisinde ortaya c¢ikan sepsis, asi uygulamasi sonrasindaki ilk 6
hafta icerisinde ortaya cikan akut paralizi, asi uygulamasi sonrasindaki ilk birkag saat
icerisinde ortaya cikan toksik sok sendromu) ise ilgili Genelgemizde mevcuttur.
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Pandemik COVID-19 Asilari icin
Asi Sonrasli Istenmeyen Etki izleme Sistemi Cercevesi-5

Bunlarin yani sira, saglik personeli ya da toplum tarafindan asilamayla ilgisi oldugu
distinlilen tedavi gerektiren olgularin/ciddi olgularin (6lim, sakatlik, konjenital anomali
ile sonuclanan veya hastanede yatis gerektiren), kimelenme gosteren durumlarin ve
toplumda ciddi kaygi ya da olumsuz propaganda nedeni olan durumlarin da ASIE
kapsaminda bildirimi ve incelenmesi gerekmektedir.
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Pandemik COVID-19 Asilari icin
Asi Sonrasl! Istenmeyen Etki Izleme Sistemi Cercevesi-6

Inaktif (CoronaVac) ve m-RNA COVID-19 pandemik asilari uygulamasi sonrasi ortaya
cikabilecek erken ve gec yan etkiler HSYS, AHBS veya HBYS uzerinden kaydedilecektir.

llgili modul devreye girene kadar; ortaya cikan tim bildirimi zorunlu ASIE’ler ve diger
kiimelenmeler ASIE Formu ile bildirilmeye devam edecektir.

Asi uygulanan bireylerin, istenmeyen etki gelismesi durumunda HES uygulamasi
tzerinden kayit ve bildirim yapabilecegi bir uygulama gelistirilecektir.

Inaktif (CoronaVac) ve m-RNA COVID-19 pandemik asilari uygulamasi sonrasinda
bildirimi zorunlu istenmeyen etkilerin nedenlerine ve gliven dulzeylerine gore
degerlendirilmesi Merkez ASIE Danisma Kurulu tarafindan yapilacaktur.



