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( BILGILENDIRME BROSURU — Jynneos® ile maymun gigegine karsi asilama )

Bu bilgilendirme brosuri sorumlu saglik uzman personeliyle asilama merkezinde yapilacak gérismeye bir ek teskil etmektedir.
Maymun gicegine karsi agi olmadan dnce bu bilgi brosurind dikkatlice okuyun ve henuiz cevaplanmamig olan sorularinizi sorumlu

saglik uzman personeliyle gorusun.

Asi kimlere tavsiye edilmektedir?
Jynneos® (Modified Vaccinia Virus Ankara — Bavarian Nordic) ag!
maddesi, maymun cicedi enfeksiyonu riski tasiyan 18 yas
Ustiindeki yetiskinlere tavsiye edilir.

Koruyucu asi (temas dncesi profilaksi) olarak asagidaki kisilere

(18 yas Ustl olup heniliz maymun gigegi hastasi olmayanlar):

o Erkeklerle cinsel iligkide bulunan erkekler ve birden ¢ok erkek
cinsel partneri olan trans kisiler.

o Meslekleri geredi maymun cigegi virislyle temasa acikca
maruz kalan belli basl kisiler ve alinan énlemlere ragmen
maymun c¢igedi bulasma riskini tagiyanlar (6rnegin saghk
personeli ya da spesifik laboratuvar personeli).

Temastan sonra yapilacak asi (temas sonrasi profilaksi)
asagidaki kisilere (18 yasin Ustlinde olup heniiz maymun cigegi
hastasi olmayanlar):

e onaylanmis ya da muhtemel bir maymun ¢icedi vakasi ile
kayda deger 6lglde riskli bir temasta bulunmus olan kisiler.

e bir maymun cicegi vakasi ya da enfeksiyéz malzeme ile
kayda deger Oolclde riskli ve korunmasiz bir temasta
bulunmus olan saglik personeli ya da spesifik laboratuvar
personeli.

Asi1 maddesi hakkinda genel bilgiler

e Maymun cgigegi virisl genetik agidan cicek hastaligi viristine
benzer. Bu nedenle mevcut cigek hastaligr asisi maddeleri
maymun gicegine karsi da etkili olacak sekilde kullanilabilir.
Bu gigek hastaligi asisi maddeleri isvigre’de 1972 yilina kadar
cicek hastahiginin yok edilmesinde kullaniimistir. Cigek
hastaligina karsi asi olduysaniz bunu agilama gérismesinde
belirtmelisiniz.

o Aktliel Jynneos® maymun cicegi asi maddesi zayiflatiimig bir
canli asidir. Bu asi maddesi cigek hastalii virlsuyle ayni
turden olup yapisi degistirilen Bavarian Nordic’in Vaccinia
virisinden Uretilmektedir. Yeni asi maddeleri daha sonra
yara birakmamaktadir.

e Asi virusleri insan hicrelerinde artik cogalamayacak
derecede zayiflatiimaktadir. Bu nedenle asilanan kisi gigek
ya da maymun cgi¢edi hastaligina maruz kalamaz ya da asi
virlsiini baskalarina bulastiramaz.

o Bagisiklik sistemi asi viruslerini yabanci olarak degerlendirir.
Bunun ardindan da viriisle micadele amaciyla bagisikhk
reaksiyonu gdstererek antikor ve savunma hucreleri Uretir.
Asinin koruyuculugu bu sekilde meydana gelir. Virusle
yeniden bir temas halinde vicudun kendi koruyuculari daha
cabuk aktif hale gelirler. Boylelikle viris hizli bir sekilde
zararsiz hale getirilerek hastalanma riski azaltiimig olur.

AsI maddesinin Isvigre’de onaylanmasi

e Jynneos® agI maddesi Isvigre’de onaylanmamigtir.

e Cicek hastaligi asi maddesi Avrupa’da 2013 yilinda baska bir
isim altinda Avrupa ilag Ajansi (EMA) tarafindan gigek
hastaligindan (Variola) korunma amaciyla onaylanmistir.
EMA 2022 yilinda asi maddesinin uygulanmasini maymun
cicegi hastaligindan korunma amaciyla da tavsiye etmistir.
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e ABD’de 2003 yilinda maymun cicedi salginindan sonra
Jynneos®in gicek ve maymun ¢icedi hastaliklarina kargl
koruyucu etkisi ve guvenilirligi arastirimigtir. Bunun tzerine
bu asi maddesi 2019 yilinda cigek ve maymun cigegi
hastaliklarina karsgi korunma amaciyla onaylanmistir.

e Bu as! Isvigre’de onaysiz olarak ve bu nedenle de etiketsiz
adi verilen uygulama olarak gergeklesmektedir. Etiketsiz
demek, bu driinin Isvigre'de Swissmedic tarafindan
onaylanmadigi ve Jynneos® ile yapilan asilamalarin Isvigre
icin spesifik uzman ve hasta bilgilendirmesi olmaksizin
gerceklestirildigi anlamina gelmektedir.

o Etiketsiz uygulama, asilama tavsiyesi aktlel bilimsel tanilar
g6z o6nudnde bulundurulmasi ve asi olacak kisinin onay
vermesiyle temel olarak mumkdndur.

e Jynneos® hakkinda da genel sorumluluk kurallari uygulanir:
Asi dolayisiyla meydana gelen zararlar konusunda asi
maddesi Ureticisinin (Uriin sorumlulugu), asi yapan yerin
(siparis sorumlulugu ya da devletin sorumlulugu) ya da ikincil
olarak federal hikumetin epidemi yasasi (varsayilan
sorumluluk) gtindeme gelir.

e Federal Saglik Bakanhgi (BAG) ve Federal Asi Sorunlari
Komisyonu (EKIF) asilamayr agdir hastalik seyrini,
komplikasyonlari ya da élumleri dnlemek ve maymun cicedi
enfeksiyonlarini azaltmak amaciyla tavsiye etmektedir.

Asi nasil etki etmektedir?

e insanlarla yapilan aragtirmalar, agilanan kisilerde bagigiklik
sisteminin asiya gosterdidi reaksiyonla cicek hastaligina
karsi  koruyucu antikorlarin  olusmasini  sagladigini
gOstermistir. Asinin koruyucu etkisinin ne kadar strdugu
henlz bir kesinlik kazanmamistir.

e Hayvanlarla yapilan cesitli arastirmalar asi maddesinin
maymun ¢icegine kargi da etkili oldugunu gdstermistir.

¢ Yeterli bagisiklik korumasina ancak ikinci agilamadan sonra
ulagildigina iligkin ipuglar mevcuttur.

e Asilamaya iliskin veriler devaml
degerlendiriimektedir.

toplanmakta ve

Asinin hangi yan etkileri olabilir?

Asi maddesinin  guvenilirligi  cesitli  klinik ¢alismalarla
arastinlmistir. Her ilagta oldugu gibi bu asi maddesi de yan
etkilere yol acgabilir. En sik rastlanan yan etkiler igne yerindeki
reaksiyonlar ve asilamalarda tipik olan vicudun tamamina
yonelik reaksiyonlardir (6rn. ates). Bu yan etkiler cogunlukla hafif
ya da orta derecede gorilir ve genellikle asilamadan 7 giin
sonra yatisir.

o Cok sik gérilen yan etkiler (asilanan 10 kisinin 1 ya da daha
fazlasinda) igne vyerindeki reaksiyonlar (agri, kizariklik,
sisme, sertlesme, kasinti) ve de bas agrisi, kas agrisi, bulanti
ve yorgunluktur.

e Sik goérulen yan etkiler (asilanan 100 kisinin 1 il& 10’unda)
igne yerindeki reaksiyonlar (nodul olusumu, kanama, cilt
renginde degisim ya da sicaklik olusumu) ve de kasta sertlik,
titreme, ates, eklem agrisi, vicut agrisi ve istahsizliktir.




¢ Nadir gorilen yan etkiler (asilanan 1000 kiginin 1 ila 10’'unda)
gOguste agri, kas-iskelet sisteminde sertlik, duyusal
bozukluk, Ust solunum yollari enfeksiyonu, nezle, bogaz
agrisi ve OksurlUk olabilir. Ayrica nadiren lenf bezlerinde
sisme, uyku bozukluklari, bas donmesi, kusma, ishal, deride
dékuntl, ciltte iltihaplanma, kasintt ve yizde kizariklik
gorulebilir. Asidan sonra bazi laboratuvar verileri de gegici
olarak (karaciger enzimleri veya |6kosit sayisi) farkli hale
gelmis olabilir.

e Cok nadir goérilen yan etkiler (asilanan 1000 kisinin 1’den
daha azinda) igne yerinde reaksiyonlar (duyusal bozukluk,
cilt dokuntlsl, kabarcik olusumu, hareketlerde kisitlilik) ve
de kalp carpintisi, migren ve kasta kramplar olabilir. Ayrica
nadiren kas-iskelet sisteminde agr, karin agrisi, belirgin
derecede  uykusuzluk, paranazal sinuslerde veya
konjonktivada iltihaplanma, terleme ve agdiz kurumasi
meydana gelir.

e Cok nadir agir yan etkiler ortaya ¢ikabilir: Cok nadir kurdesen
hastaligi (Urtiker) giibi alerjik cilt reaksiyonlari goralar.
Ozellikle kollarda ve bacaklarda, ancak 6rn. Yiizde dudak ve
yanaklarda sivi birikmesi ve sismeler (periferik 6dem,
anjiyoddem) ¢ok nadiren gorilur. Agir bir alerjik reaksiyonun
gOstergeleri nefes almada zorluk, bas dénmesi ve ylzde ve
boyunda sismelerdir. Cok nadiren alerjik bir sok (anafilaksi)
ya da aslya karsi simdiye kadar bilinmeyen reaksiyonlar
ortaya cikabilir. Ayrica ¢ok nadiren periferik sinir sisteminde
duyusal bozukluk, duyu kaybi ve agri gibi sikayetler meydana
gelir.

e Deride dokintl (nérodermatit / atopik dermatit) olan kigilerde
asllamadan sonra sikga lokal cilt reaksiyonlari (kizariklik,
sisme, kasinti gibi) ortaya cikabilir ve diger genel hastalik
semptomlari daha siddetli yasanabilir. Cilt hastaliklarinda bir
tetikleme ya da agirlasma da meydana gelebilir.

e Iki uygulama sekli vardir: Deri altina (subkutan) ve deri igine
(intradermal) uygulanir. Bir arastirmada, deri igine uygulanan
asllamada deri altina uygulanana goére daha sik lokal
reaksiyonlara (ciltte kizariklik, sisme, igne yerinde ciltte 6 ayi
gecen sureyle kalan hafif bir renk degisikligi) yol actig
goriimustir.

e Heniiz diger nadiren adir ya da beklenmeyen yan etkilerin
riski tamamen imkansiz denememektedir. Bu gibi olaylarin
diger asi maddeleri hakkinda edinilen deneyimlere gore
asllamadan aylarca sonra ortaya cikabilecegi
beklenmektedir. Beklenmeyen yan etkileri icin efektif bir kayit
sistemi Swissmedic tarafindan devreye sokulmustur.

¢ Diger - asilamadan bagimsiz - saglik sorunlari yine de, ki
bazen bir agsilamadan hemen sonra ortaya ¢ikabilir. Ancak
bu, bunlarin asilama sonucunda meydana geldidi anlamina
gelmez.

e Yan etkiler tespit ederseniz doktora basvurun. Bu uyari, bu
bilgi brosurinde yer almayan muhtemel yan etkiler icin de
gecerlidir. Daha agir sikayetler ya da muhtemel alerjik
reaksiyonlar meydana gelmesi halinde derhal doktorunuzu
arayin.

Su durumlarda asi yaptirmamalisiniz:

¢ Asi maddesinin, 6nceki bir doza ya da asi maddesinin bir
bilesenine karsi agir bir alerjik reaksiyon (6rn. alerjik bir sok /
anafilaksi) gostermis olan kigilere uygulanmasina izin
verilemez. Jynneos®, degistirilmis Ankara Vaccinia virlisi -
Bavarian Nordic (etki maddesi), Trometamol, sodyum klorit
ve az miktarda Benzonaz, Gentamicin ve Ciprofloxacin
(antibiyotik), tavuk konak hiicre DNA’sI ve tavuk proteini
icermektedir. Daha 6nceden asi maddesinin bir bilesenine
karsi alerjik bir reaksiyon goésterdiyseniz bunu mutlaka
sorumlu saglik uzman personeline yerinde bildirin.
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e Daha oOnceden tavuk yumurtasina karsli agir bir alerjik
reaksiyon (alerjik sok / anafilaksi) gdstermis olan kisilerin
asisina reaksiyon goOstermelerinin riski daha ylksektir. Bu
sizde de varsa sorumlu tibbi uzman elamanla gorisun.

e Akut bir hastaligi ve atesi (38.5 °C’'den fazla) olan kisilerin
asllamalarinin ertelenmesi gerekir. Soguk alginhgi ya da hafif
atesi (38.5 °C’nin altinda) olan kisilerin asilamalari yapilabilir.

o Yeterli klinik glivenlik verilerine sahip olunmadigindan 18 yasin
altindaki cocuk ve gengler ve hamilelere agillama su anda
tavsiye edilmemektedir. Minferit durumlarda 6zenli bir yarar /
risk degerlendirmesinden sonra asilama mimkin olabilir.

o Kisa bir stire 6nce maymun gicedi hastasi olan kisilere agilama
su anda tavsiye edilmemektedir. Hastalik nedeniyle bagdisiklik
sistemi virusle ¢coktan temas etmis ve artik onu tanimaya hazir
hale gelmistir.

Onemli: Simdiye kadar diger asi maddeleriyle ya da ilaglarla
karsilikli  etkilesimlere iligkin bir arastirma yapilmamistir. Bu
nedenle Jynneos® diger asi maddeleri ve ilaglarla eszamanli
uygulanmamalidir. Ayrica sorumlu tip uzmani elemanla,
onunuzdeki 4 hafta icinde baska agilamalarin (Covid agilamasi
gibi) planlanip planlanmadigini gériisin.

Asilama ne zaman uygulanir?

Koruyucu asilama (temas 6ncesi profilaksi): Maymun cicegiyle
temastan 6nce asilamanin etkisi en buyUktir. Koruyucu bir
asllama uygulanacak haller:

e Simdiye kadar gicek hastaliina karsi asilanmamis olan
kisilerin temel badisiklik kazanmalari icin en az 28 gln arayla
iki agllamaya ihtiyaglari vardir.

¢ Daha 6nce gicek hastaligina karsi asi olmus kisilere bir doz
tavsiye edilir.

o Bagisiklik yetmezligi olan kigilere (daha 6nce ¢igek asisi olmus
olsalar da) en az 28 glin arayla iki agilama tavsiye edilir.

¢ 2 yildan daha uzun bir siire 6nce Jynneos®la iki defa agilanmig
kisilere bir guglendirici asi tavsiye edilmektedir.

Temastan sonra asilama (temas sonrasi profilaksi): Maymun
cicegiyle temasi olmus Kkisilere temastan sonra da agsilama
yapllabilir. Asilamanin temastan sonraki 4 gin icinde yapilmasi
gerekmekle birlikte 14. gune kadar bile uygulanabilir. Sadece
birkag gln iginde yapilacak asilama muhtemelen hastalanmayi
Onleyebilir. Temastan itibaren 4 giin iginde hastalik semptomlarini
azaltabilir ancak muhtemelen hastalanmanin 6niine gegemez.
Temastan sonra agilama su durumlarda uygulanir:

o Daha 6nce ¢icek hastaligina karsi asi olmamis kisilere bir doz
tavsiye edilir.

¢ Daha 6nce gicek hastaligina karsi asi olmus kisilere bir doz
tavsiye edilir.

¢ Bagisiklik yetmezligi olan kisilere (daha 6nce ¢igek asisi olmus
olsalar da) en az 28 giin arayla iki asilama tavsiye edilir.

¢ 2 yildan daha uzun bir siire 6nce Jynneos® iki defa agilanmig
kisilere bir guglendirici asi tavsiye edilmektedir.

Asilama nasil uygulanir?

¢ Uygulama normalde ust kolun deri altina (subkutan) 0,5 ml asi
maddesiyle yapilir.

o Asi maddesidarligi halinde alt kolun deri igine (intradermal) 0,1
ml agi maddesiyle yapilir. Bagisiklik yaniti her iki uygulama
seklinde de aynidir.

o 18 yasin altindaki kisiler ve hamileler (ayrintili bir yarar / risk
degerlendirmesindan sonra) ve de bagisiklik yetmezligi olan
kisiler ve hizla ¢ogalan yaralan olan kisilere daima (asl
darliginda bile) subkutan olarak 0,5 ml miktarda asi maddesiyle
uygulanir.



Asilamadan 6nce sunlar 6nemlidir:

Asilama merkezindeki sorumlu saglik uzman personelini
bilgilendirmeniz gereken konular:

¢ alerjiler ve daha dnceki alerjik reaksiyonlar hakkinda

o (agir) alerjik reaksiyonlar ya da asi maddesinin bir bilesenine
ya da baska bir agiya karsi diger reaksiyonlar hakkinda

e badisiklik yetmezIligi (bir hastallk ya da terapi nedeniyle
zayiflamis olan bagisiklik sistemi) hakkinda

e deride dokiintl (ndrodermatit / atopik dermatit) ya da siskin
yaralar (hizla gogalan yaralar) hakkinda

e daha oOnce geciriimis kalp kaslarinda
(Myokarditis) ya da kalp dis zarinda
(Perikarditis) hakkinda

¢ daha 6nceki asilamalardan sonraki biling kaybi hakkinda

e son 2 hafta icinde bir maymun gicegi vakasiyla temas
hakkinda

¢ cicek ya da maymun cicegi hastalijina karsi daha énceden
olunmus asi hakkinda

¢ planlanmig olan dider agilar hakkinda

e dizenli olarak aldiginiz ilaglar hakkinda

Bu konular asilamadan diglanmaniz igin bir 6lgiit olmamakla
birlikte durumunuzun bireysel olarak acgikliga kavusturulmasi
gerekecektir. Bu nedenle asilama goriismesi sirasinda sorumlu
sagllk uzman personelini  konu hakkinda mutlaka
bilgilendirmelisiniz.

iltihaplanma
iltihaplanma

Asilamadan sonra sunlar 6nemlidir:

o Birkag giin sireyle asiri bedensel yiklerden (6rn. yogun kas
ve dayaniklilik antrenmani, ekstrem sporlar) kaginmalisiniz.

o Asilamadan sonra agriniz ya da atesiniz varsa, agri kesici ve
ates dusurlcu ilag kullanabilirsiniz. Doktorunuz sizi bu
konuda bilgilendirecektir.

e Asinin koruyuculugun o6nce olusmasi gerekir ve bu
asllamadan hemen sonra meydana gelmez. Bagisiklik
sistemi asiya farkli  reaksiyonlar gésterir, asinin
koruyuculugu da farkli kisilerde farkli derecede belirgin
olabilir.

e Asilama bulasa kargi kesin bir koruma sunmaz. Asinin
koruyucu etkisinin ne kadar slUrdigu de Kkesinlik
kazanmamigtir. Bu nedenle kendinizi korumaya devam
etmelisiniz.

e Asilamaya ragmen bazi kisilerde maymun cicegi hastalig
olabilir. Kendinizde maymun ¢icedi semptomlari meydana
gelirse bir doktora bagvurun.
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Nerede asi yaptirabilirim?
ikamet ettiginiz kantonda gevrenizdeki asilama imkanlari
hakkinda bilgi edinin.

Asilama masrafini kim karsilar?

Sagdlik sigortasi tarafindan ustlenilmesi mimkin degilse federal
hikimet asilama masraflarini karsilar.

Baska sorunuz var mi?
O halde bunlarn sorumlu saghk uzman personeliyle asilama
merkezinde gorusun.

Bu bilgilendirme brosurd sorumlu saghk uzman personeliyle
yapilacak agilama goérigsmesinin yerine gegmez.

Referanslar

isvigre’de etiketsiz (No-Label) kullanimlar hakkinda buna uygun
Urdin bilgileri mevcut degildir. Bu nedenle diger Ulkelerdeki uretici
firmanin Grtn bilgileri incelenmistir.

> Diinya Saglik Orgiitii (WHO): Vaccines and Immunization for
monkeypox: Interim Guidance; 24.08.2022

> ABD Gida ve llag idaresi (FDA): Fact Sheet for Healthcare
Providers administering Jynneos® vaccine; 08.2022

> Avrupa llag Ajansi (EMA): Imvanex® EPAR: Assessment
Report; 09.08.2022

> Avrupa llag Ajansi (EMA):
Information; 25.07.2022

> BK Sagligi Koruma Kurumu (UKHSA): Recommendations for
the use of pre and post exposure vaccination during a
monkeypox incident; 26.08.2022

> Robert Koch Enstitiisti (RKI): Information Sheet for Vaccina-
tion against Monkeypox; 29.06.2022

> ilag ve Saglik Uriinlerinin Givenligi igin (Fransa) Ulusal Ajansi
(ANSM): Avis de 'ANSM concernant la vaccination contre le
virus Monkeypox; 20.06.2022

> Federal Asi Sorunlari Komisyonu (EKIF) & Federal Saglik
Bakanhigi (BAG): Analyserahmen und Empfehlungen zur
Impfung gegen Affenpocken (PDF, 01.09.2022)

Imvanex® EPAR: Product



https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MPX-Immunization-2022.2-eng
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MPX-Immunization-2022.2-eng
https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1461005/retrieve
https://www.fda.gov/media/160774/download
https://www.fda.gov/media/160774/download
https://www.ema.europa.eu/documents/variation-report/imvanex-h-c-002596-ii-0076-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/variation-report/imvanex-h-c-002596-ii-0076-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/variation-report/imvanex-h-c-002596-ii-0076-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imvanex-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imvanex-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imvanex-epar-product-information_en.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1100600/recommendations-for-pre-and-post-exposure-vaccination-during-a-monkeypox-incident-26-august-2022.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1100600/recommendations-for-pre-and-post-exposure-vaccination-during-a-monkeypox-incident-26-august-2022.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1100600/recommendations-for-pre-and-post-exposure-vaccination-during-a-monkeypox-incident-26-august-2022.pdf
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/Downloads-Affenpocken/Aufklaerungsbogen-Englisch.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/Downloads-Affenpocken/Aufklaerungsbogen-Englisch.pdf?__blob=publicationFile
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/06/20/20220617-avis-ansm-mkp-vaccins.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/06/20/20220617-avis-ansm-mkp-vaccins.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/cc/kom/impfempfehlungen.pdf.download.pdf/Analyserahmen%20und%20Empfehlungen%20zur%20Impfung%20gegen%20Affenpocken.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/cc/kom/impfempfehlungen.pdf.download.pdf/Analyserahmen%20und%20Empfehlungen%20zur%20Impfung%20gegen%20Affenpocken.pdf

