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Pandemik İnfluenza (H1N1) Aşıları

ÖÖZZEETT  2009 pan de mik inf lu en za A (H1N1) vi rü sü Mek si ka’ da or ta ya çık tık tan son ra tüm dün -
ya da hız la ya yıl ma ya baş la mış tır. Dün ya Sağ lık Ör gü tü (DSÖ) yak la şık ola rak 16.000 ki şi nin bu
en fek si yon dan do la yı ya şa mı nı yi tir di ği ni açık la mış tır. TC Sağ lık Ba kan lı ğı da 20 Ocak 2010
tarihi iti ba riy le 627 ki şi nin pan de mik inf lu en za ne de niy le öl dü ğü nü bil dir miş tir. H1N1 en fek -
si yo nu nun hız la ya yı lıp pan de mi nok ta sı na gel me siy le bir lik te aşı ça lış ma la rı da hız ka zan mış
ve bu vi rü se kar şı aşı lar ge liş ti ril miş tir. Pan de mik inf lu en za aşı la ma sın da ad ju van sız inak tif aşı -
lar, ad ju van lı inak tif aşı lar ve can lı ate nü e aşı lar kul lanıl mak ta dır. Uy gu lan mak ta olan pan de -
mik inf lu en za aşı la rı uy gu la ma ya hız lı ca baş lan dı ğı için top lum bu ko nu da ye ter li dü zey de
bil gi len di ri le me miş tir. Bu ne den le bu aşı la rın uy gu lan ma sın da so run lar ya şan mış tır. Aşı nın ola -
sı na dir yan et ki le rin den Gu il la in Barré sen dro mu (GBS) ve ad ju van lı aşı la rın için de ki sku a len,
ti o mer sal en çok tar tı şı lan ko nu lar dır. Aşı la rın uy gu la ma sıy la bir lik te yan et ki le ri ve et kin lik -
le ri iz le me alın mış tır. DSÖ 100 mil yon ki şi nin aşı lan dı ğı nı ve aşı la ma dan son ra cid di yan et ki
gö rül me di ği ni açık la mış tır. Bek len di ği gi bi en sık gö rü len yan et ki le rin ter le me, kı za rık lık, ve -
ya en jek si yon ye rin de ağ rı ol du ğu ve aşı la ma son ra sın da kı sa sü re de ken di li ğin den dü zel di ği bil -
di ril miş tir. Ateş, baş ağ rı sı, yor gun luk, kas ağ rı la rı gi bi yan et ki ler da ha az oran da ra por
edil miş tir. Bu be lir ti ler de 48 sa at için de ken di li ğin den ge ri le miş tir. Bu re ak si yon la rın 
sık lı ğı bek le nen ara lık ta dır. Aşı la rın yan et ki le ri nin iz len me si de vam et mek le bir lik te DSÖ aşı -
la rın gü ven le uy gu la na bi le ce ği ni bil dir miş tir. Bu ya zı da Av ru pa ve Ame ri ka’ da ha len kul la nıl -
mak ta olan H1N1 aşı la rı ile il gi li ge nel bil gi ve ril me si, tar tı şıl mak ta olan ko nu la ra açık lık
ge ti ril me si amaç lan mış tır.

AAnnaahh  ttaarr  KKee  llii  mmee  lleerr:: Ad ju van lar, im mü no lo jik; inf lu en za A vi rü sü, H1N1 alt  tip; inf lu en za aşı la rı

AABBSS  TTRRAACCTT  Af ter star ted at March 2009 in Me xi co, the pan de mic inf lu en za star ted to spre ad with
ra pidly in the world.  World He alth Or ga ni za ti on (WHO) sa id that over 16000 pe op le di ed from this
in fec ti on. The Mi nistry of He alth of Tur key an no un ced 627 pe op le di ed from pan de mic inf lu en za
at 20 Ja nu ary 2010. H1N1 star ted to spre ad ra pidly ne arly pan de mic, the vac ci ne re se arch has be -
en star ted and the vac ci nes de ve lo ped. The  pan de mic inf lu en za vac ci nes are non-ad ju van ded, ad-
ju van ded, and li ve at te nu a ted vac ci nes. Sin ce the app li ca ti on of pan de mic inf lu en za vac ci ne star ted
swiftly, the com mu nity co uld not be in for med  suf fi ci ently. The re fo re, prob lems abo ut app li ca ti on
con fron ted. Squ a le ne and thi o mer sal in ad ju van ded vac ci nes and Gu il la in Barré syndro me (GBS) are
the most dis cus sed to pics. Start of vac ci na ti on ad ver se ef fects and the ir ac ti vity is be en ob ser ving
and the stu di es are con ti nu ing, the vac ci ne se ve ral ad ver se ef fects ha ve no dif fe ren ce of se cu rity pro-
fi les. Pers pi ra ti on, ery the ma and pa in on en jec ted are a are the most se en si de ef fects as pre dic ted.
Al so the se si de ef fects he a led wit ho ut any tre at ment at short ti me. Fe ver, he a dac he, fa ti gu e, myal-
gi a are re por ted as ra rely si de ef fects. The se si de ef fects he a led wit ho ut any tre at ment in 48 ho urs
to o. At this ar tic le, we pur po se to gi ve in for ma ti on abo ut H1N1 vac ci nes which are using in Eu ro -
pe and USA. 

KKeeyy  WWoorrddss::  Ad ju vants, im mu no lo gic; inf lu en za A vi rus, H1N1 subt ype; inf lu en za vac ci nes    
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nf lu en za A (H1N1) vi rü sü 2009 yı lı Mart ayın -
da ilk kez Mek si ka’ da or ta ya çı kı şın dan son ra
tüm dün ya da hız la ya yı la rak gü nü müz de pan-

de mi ye ne den ol muş ve önem li bir halk sağ lı ğı
prob le mi ha li ne gel miş tir. Dün ya Sağ lık Ör gü tü
(DSÖ) 14 Şubat 2010 iti ba riy le tüm dün ya da
414.000’in üze rin de in sa nın pan de mik H1N1 ge çir-
di ği ni ve yak la şık ola rak 16.000 ki şi nin bu en fek si -
yon dan do la yı ya şa mı nı yi tir di ği ni açık la mış tır.
Sağ lık Ba kan lı ğı 20 Ocak 2010 iti ba ri ile ül ke miz -
de 627 ki şi nin öl dü ğü nü açık la mış tır. H1N1 en fek -
si yo nu nun pan de mi ha li ne ge li şin de ki en bü yük
et ken vi rüs an ti je nik ya pı sı nın da ha ön ce in san lar -
da cid di sal gın la ra yol aç ma yıp, geç miş te çok kı sıt -
lı sa yı da ki şi de en fek si yo na yol aç mış ye ni bir ya pı
olu şu dur. Da ha ön ce bu vi rüs ile kar şı laş ma yan po-
pü las yon da çok hız lı bu la şan bir inf lu en za en fek si -
yo nu ge liş tir mek te dir. Pan de mi ha li ne ge li şi
sı ra sın da tüm po pü las yon la rı ko ru ma ya yö ne lik
ola rak H1N1’e kar şı hız lı bir aşı üre ti mi ger çek leş -
miş tir. 

DSÖ 19 Ka sım 2009 iti ba riy le ulu sal H1N1 aşı
kam pan ya la rı nı yü rü ten 40 ül ke nin 16’sın dan aşı-
la ma ile il gi li bil gi le ri sun muş tur. Bu 16 ül ke den
ge len bil gi le re gö re DSÖ yak la şık 100 mil yon ki şi -
nin aşı lan dı ğı nı tah min et mek te dir. Ay nı za man da
önü müz de ki 6-12 ay bo yun ca 200 mil yon doz aşı -
ya da ha ih ti yaç du yu la bi le ce ği açık lan mış tır.1 Aşı
uy gu la ma sı sı ra sın da, ge niş kli nik ça lış ma lar da bi -
le tespit edi le me ye cek ba zı sey rek yan et ki ler or ta -
ya çı ka bi lir ve bu du rum gü ven lik açı sın dan yan
et ki iz le mi nin çok önem li ol du ğu nu gös te rir. Pan-
de mik inf lu en za aşı la ma sı sı ra sın da ki iz lem bil gi -
le ri ne gö re şu ana ka dar cid di yan et ki
bil di ril me miş tir. En sık gö rü len yan et ki le rin ter le -
me, kı za rık lık ve ya en jek si yon ye rin de ağ rı ol du ğu
ve aşı la ma son ra sın da kı sa sü re de ken di li ğin den
dü zel di ği bil di ril miş tir. Ateş, baş ağ rı sı, yor gun luk,
kas ağ rı la rı gi bi yan et ki ler aşı la ma nın he men son-
ra sın da da ha az oran da ra por edil miş tir. Bu be lir ti -
ler de 48 sa at için de ken di li ğin den ge ri le miş tir. Ek
ola rak ba zı al ler jik re ak si yon lar da göz len miş tir. Bu
re ak si yon la rın sık lı ğı bek le nen ara lık ta dır. Ör ne -
ğin; Çin Halk Cum hu ri ye ti’n de, 11 mil yon do zun
üze rin de aşı uy gu lan mış, aşı la ma yı ta ki ben 15 cid -
di yan et ki ve iki ölüm va ka sı bil dir miş ler dir. Bu

ölüm le rin araş tı rıl ma sı ve otop si le ri so nu cun da,
ölüm le rin aşı ne de niy le de ğil mev cut sağ lık du rum-
la rı ne de niy le ol du ğu gös te ril miş tir. Ay nı za man da
Amerika Birleşik Devletleri (ABD) ’nde 127 mil yon
doz aşı ya pıl mış ve 10172 yan et ki bil di ril miş tir. Bu
bil di rim le rin %93’ü ha fif yan et ki iken, 51’i ölüm
ol mak üze re top lam 636 (%6) ol gu da cid di yan et -
ki bil di ri mi ol muş tur. An cak bu ge ri bil di rim ler de
ağır yan et ki le rin ve ölüm le rin hiçbi ri di rekt ola-
rak aşı ile iliş ki len di ril me miş tir. Ül ke miz de de Sağ-
lık Ba kan lı ğı tüm aşı lar da ol du ğu gi bi pan de mik
inf lu en za aşı sı son ra sı da “aşı son ra sı is ten me yen
et ki (ASİ E)” iz le mi yap mak ta dır. An cak he nüz ül-
ke miz de pan de mik inf lu en za aşı la rı ile il gi li ASİ E
iz lem bil gi le ri açık lan ma mış tır.

Aşı ya kar şı çı kan la rın en çok dik kat çek ti ği
yan et ki ler den bi ri si Guillain Barré sendromu
(GBS)’dur. ABD ’de 1976 yı lın da ki GBS in sin dan sı
[A/New Jer sey inf lu en za (swi ne flu)] vac ci ne,
H1N1 swi ne-inf lu en za-li ke vi rüs içe ren aşı) do muz
gri bi sal gı nı es na sın da aşı uy gu la nan ki şi ler de
(13.3/106) aşı ya pıl ma yan la ra gö re (2.6/106) an lam -
lı ola rak yük sek bu lun muş; GBS va ka la rı nın aşı dan
2-3 haf ta son ra pik yap tı ğı ve bu aşı ile art mış GBS
in si dan sı ara sın da iliş ki ol du ğu ile ri sü rül müş tür.2

ABD ’de 1976 yı lın da do muz gri bi sal gı nı ya pan vi -
rüs 2009 H1N1 vi rü sün den fark lı dır an cak bu sal-
gın da kul la nı lan aşı nın an ti je nik ya pı sı, pan de mik
inf lu en za aşı sı nın an ti je nik ya pı sı ile %85 ben zer -
lik gös ter mek te dir. Bu ne den le, gün cel pan de mik
inf lu en za aşı la rı nın da ben zer şekil de GBS’ye yol
aça bi le ce ği ile ri sü rül müş tür. An cak, ya pı lan sür-
ver yans ça lış ma la rı, 1976 yı lın da ya pı lan do muz
gri bi aşı sı ile ve son ra ki yıl lar da uy gu la nan mev-
sim sel inf lu en za aşı la rı ile GBS ara sın da se bep so -
nuç iliş ki si bu lun ma dı ğı nı gös ter miş tir.3,4 Bu gü ne
ka dar ya pı lan pan de mik inf lu en za aşı sı son ra sı
Çin’ den 10 ABD ’den 103 ol gu ol mak üze re top lam
113 GBS ol gu su bil di ril miş tir. An cak bu GBS ol gu -
la rı nın hiç bi ri aşı ile iliş ki len di ril me miş tir. Ay nı
za man da ABD ’de aşı ol mak sı zın bil di ri len haf ta lık
GBS ye ni va ka sa yı sı 80-160 ka dar dır. 

Pan de mik inf lu en za aşı la ma sın da ad ju van sız
inak tif aşı lar, ad ju van lı inak tif aşı lar ve can lı ate-
nü e aşı lar kul lanıl mak ta dır (Tab lo 1, 2). Gü nü mü -
ze ka dar de ği şik aşı la rın cid di yan et ki ler açı sın dan
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gü ven lik pro fil le rin de her han gi bir fark lı lık bu lun-
ma mış tır.1 Ha len aşı gü ven li ği göz le mi sı kı şekil de
de vam et mek te dir, şu ana ka dar olan ve ri ler 60 yıl-
dır kul la nı lan mev sim sel inf lu en za aşı sı nın gü ven -
lik pro fi li ile pan de mik aşı nın gü ven lik pro fi li nin
bir bi ri ne uy du ğu ve bu aşı la rın gü ven le uy gu la na -
bi le ce ği bil di ril miş tir.1 Tüm dün ya da ol du ğu gi bi
ül ke miz de de H1N1 aşı la ma sı yay gın ola rak ger-
çek leş ti ri le me miş tir. Bu nun te me lin de pan de mik
inf lu en za aşı la rı nın ye ni ol ma sı ve aşı lar hak kın -
da ki ve ri le rin ye ter siz ol ma sı yat mak ta dır.

Bu ya zı da, şu an da Av ru pa ve ABD’de ha len
kul la nıl mak ta olan ad ju van lı ve ad ju van sız H1N1
aşı la rı ile il gi li ge nel bil gi ve ril me si amaç lan mış -
tır. 

FO CET Rİ A® (NO VAR TİS, İSVİÇ RE)
Fo cet ri a®, pan de mik inf lu en za vi rü sü nün (A/Ca li -
for ni a/7/2009/H1N1) yü zey an ti je ni nin (he mag lu -
ti nin) az bir kıs mı nı içe ren yu mur ta kül tü rün de
ha zır lan mış inak tif su bü nit aşı dır. Bu aşı Vi et -
nam/1194/2004/H5N1 ola rak ad lan dı rı lan vi rüs aşı-
sın dan ge liş ti ril miş tir; H5N1 aşı sı nın için de ki suş
H1N1 ile de ğiş ti ri le rek aşı ha zır lan mış tır.

Fo cet ri a® çok lu doz içe ren (10 doz) süs pan si -
yon şek lin de kul la nı ma su nul muş tur. Aşı do zu 0.5
mL’dir, in tra müs kü ler ola rak uy gu la nır. Bir doz aşı
7.5 mik rog ram he mag lu ti nin ve MF59 ad ju va nı
(sku a len 9.75 mg, po li sor bat 80 1.175 mg, sor bi tan
tri o lat 1.175 mg) içer mek te dir. Yar dım cı mad de
ola rak sod yum klo rür, po tas yum klo rür, po tas yum
di hid ro jen fos fat, di sod yum fos fat di hid rat, mag-
nez yum klo rür hek za hid rat, kal si yum klo rür di hid-
rat, sod yum sit rat, sit rik asit ve ti o mer sal (50
mik rog ram) bu lu nur.

Al tı ay dan bü yük ço cuk la ra ve eriş kin le re 3
haf ta aray la iki doz (bir doz= 0.5 mL) uy gu lan ma sı
şek lin de li sans al mış olan aşı ül ke miz de 9 yaş üs-
tün de tek doz ola rak uy gu lan mış tır. Fo cet ri a® 2-8
°C ara sın da buz do la bın da sak lan ma lı dır. Ke sin lik le
don du rul ma ma lı dır. Aşı uy gu la ma sın dan ön ce çok -
lu doz içe ren fla kon çal ka lan ma lı ve aşı nın oda sı-
cak lı ğı na ulaş ma sı bek len me li dir. Fo cet ri a®, di ğer
mev sim sel grip aşı la rıy la ve di ğer aşı lar la ay nı za-
man da uy gu la na bi lir. Em zir me dö ne min de ki ka-
dın la ra da uy gu la na bi lir. Bi le şi min de bu lu nan et kin
mad de/yar dım cı mad de ler den bi ri ne, inf lu en za aşı-
sı na, ka na mi sin, ne o mi sin, for mal de hit ve yu mur -

Aşı ismi Üretici Firma Aşı tipi Üretim ortamı HA¹ Adjuvan Doz

Focetria® Novartis İnaktif subünit Yumurta 7.5 µg MF59 ≥6 ay 2 x 0.5 mL

Pandemrix® GSK** İnaktif, split Yumurta 3.75 µg AS03 6 ay-9 y 2 x 0.25 mL

1.87▪ µg ≥10 y 2 x 0.5 mL

Celvapan® Baxter İnaktif tam hücreli Hücre 7.5 µg - ≥6 ay 2 x 0.5 mL

Fluval® Omnivest İnaktif tam hücreli Yumurta 6 µg Alüminyum fosfat 6 ay-12 y 1 x 0.25 mL

3 µg▪ ≥12 y 1 x 0.5 mL

Humenza® Sanofi Pasteur İnaktif, split Yumurta 3.8 µg AF03 ≥6 ay 1 x 0.5 mL

Panenza® Sanofi Pasteur İnaktif, split Yumurta 15 µg - 6-35 ay 2 x 0.25 mL

36 ay-9 y 2 x 0.5 mL

≥10 y 1 x 0.5 mL

TABLO 1: Avrupa’da kullanılan pandemik influenza aşıları.

¹HA: Hemaglütinin,

▪ Pediatrik dozlar,

** GlaxoSmithKline.

Üretici firma Aşı tipi Üretim Ortamı İmmünojenik içerik Adjuvan Doz

Medimmune İnaktif, subunit Yumurta 15 µg HA - 2-9 y 2 x 0.2 mL

10-49 y 1 x 0.2 mL

CSL Limited Canlı, soğuğa adapte, ısıya duyarlı atenüe Yumurta 106.5-7.5 FFU - ≥18 y 1 x 0.5 mL

TABLO 2: Amerika Birleşik Devletleri’nde kullanılan pandemik influenza aşıları.
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ta al ler ji si olan la ra aşı uy gu lan maz. Şid det li en fek -
si yon sı ra sın da ve al tı ay dan kü çük ço cuk la ra aşı la -
ma öne ril mez.

Aşı baş ağ rı sı, ter le me de ar tış, ek lem ağ rı sı, kas
ağ rı sı, yük sek ateş, hal siz lik, yor gun luk, tit re me gi -
bi grip ben ze ri be lir ti ler, en jek si yon ye rin de kı za -
rık lık, şiş lik, sert lik, ağ rı gi bi yan et ki le re se bep
ola bi lir. Bu re ak si yon lar ge nel de ha fif tir ve 1-2 gün
için de te da vi ye ge rek kal mak sı zın ken di li ğin den
dü ze lir. Aşı nın çok na dir ola rak ana fi lak si, ür ti ker,
kon vül zi yon, trom bo si to pe ni, vas kü lit, en se fa lo pa -
ti ve GBS’ye yol aça bi le ce ği bil di ril miş tir. Kü çük
ço cuk lar da is hal, ağ la ma, hu zur suz luk, mi de bu lan-
tı sı gi bi yan et ki ler gö rü le bi lir.

Aşı nın içer di ği ad ju van ve yar dım cı mad de
ola rak kul la nı lan ti o mer sa lin za rar lı et ki le ri ola bi -
le ce ği ile ri sü rül müş tür. Fo cet ri a®’nın içer di ği MF-
59 ad ju va nın da 9.75 mg, sku a len bu lun mak ta dır.
1990’lı yıl la rın so nun da Kör fez sa va şın dan dö nen
ba zı as ker ler de “Kör fez Sa va şı sen dro mu (Gulf War
Syndro me) ” ola rak ad lan dı rı lan, bir çok açık la na -
ma yan semp to mun gö rül dü ğü mul ti sis tem tu tu lu -
mu ile sey re den bir kli nik tab lo ta nım lan mış tır.
Kör fez Sa va şı sen dro mu olan as ker le rin ço ğun da
an ti-sku a len an ti kor (ASA) sap ta nır ken, Kör fez 
Sa va şı sen dro mu ol ma yan la rın hiç bi rin de ASA sap-
tan ma mış tır.5 Kör fez Sa va şı sen drom lu has ta lar da -
ki ASA üre ti mi nin, as ker le re uy gu la nan bir şar bon
aşı sı nın ad ju van sis te mi için de bu lu nan “sku a le n”
var lı ğı ile ilin ti li ola bi le ce ği ile ri sü rül müş tür.6 An -
cak, da ha son ra ya pı lan ça lış ma lar, an ti-sku a len an-
ti kor ile kör fez den dö nen as ker ler de gö rü len
Kör fez Sa va şı sen dro mu ara sın da bir iliş ki ol ma dı -
ğı nı gös ter miş tir.7 Sku a len bü tün ya şa yan can lı lar -
da bu lu nan, ter pe no id ai le sin den ko les te rol
bi yo sen te zin de pre kür sör olan do ğal bir li pit tir.8

İnsan ka ra ci ğe rin de sen tez len di ği gi bi ok ya nus kö-
pek ba lık la rı nın ka ra ci ğe rin de, bit ki sel yağ lar da da
bu lu nur. Ör ne ğin; her gün ye mek ya pı mın da ve sa-
la ta da kul lan dı ğı mız zey tin ya ğı %0.8 ora nın da sku -
a len içe rir. Ay nı za man da yu mur ta, kır mı zı et, ruj
ve be bek pud ra la rın da da sku a len kul la nıl mak ta -
dır. DSÖ, sku a len içe ren ad ju van la rın 1997’den be -
ri Av ru pa’ da 10 mil yon lar ca doz kul la nıl dı ğı nı ve
bu aşı la rın her han gi bir yan et ki si nin bu lun ma dı -
ğı nı açık la mış tır. Fo cet ri a®’nın içer di ği MF-59 ad-

ju va nı ba zı mev sim sel grip aşı la rın da da kul la nıl -
mış tır. Ör ne ğin, ül ke miz de ol ma yan an cak şim di -
ye ka dar bir çok ül ke de uy gu la nan yi ne ay nı
No var tis fir ma sı nın Flu ad® isim li mev sim sel grip
aşı sı da MF-59 ad ju va nı içe rir. DSÖ, Flu ad®’ın 45
mil yon dan faz la doz uy gu lan dı ğı nı ve Kör fez Sa va -
şı sen dro mu ve ya ben zer bir tab lo gö rül me di ği ni
açıklamıştır. MF-59 ad ju va nı içe ren mev sim sel ve
pan de mik inf luen za aşı la rı nın in ce len di ği 64 kli nik
ça lış ma nın ve ri le ri nin de ğer len di ril di ği me ta- a na -
liz ça lış ma sı, MF-59 ad ju va nı içe ren mev sim sel ve
pan de mik inf lu en za aşı la rı nın ad ju van sız aşı lar ka -
dar gü ven li ve ad ju van sız aşı la ra gö re da ha et ki li
ol du ğu nu gös ter miş tir.9 Son ya yın la nan bir ça lış -
ma da MF-59 ad ju va nı içe ren grip aşı sı ya pı lan ço-
cuk lar da pe kiş tir me do zu son ra sı im mün ya nı tın
ad ju van sız aşı ya pı lan la ra gö re an lam lı yük sek ol-
du ğu ve MF-59 ad ju va nı içe ren grip aşı la rı nın kü -
çük ço cuk lar da im mü no jen ve gü ve ni lir ol du ğu
gös te ril miş tir.10 On sekiz-altmış yaş ara sı 132 ye tiş -
ki ni kap sa yan Fo cet ri a® ile ya pı lan bir ça lış ma da,
aşı nın bir doz son ra sın da olu şan an ti kor dü ze yi nin
H1N1 vi rü sü nü %96 nöt ra li ze ede cek se vi ye de ol-
du ğu be lir len miş tir. Kos ta Ri ka’ da ya pı lan bir ça-
lış ma da 3-8 yaş ara sı ço cuk lar da tek doz MF59
içe ren ad ju van lı aşı nın iki doz ad ju van sız aşı ya gö -
re 4 kat da ha faz la an ti kor se vi ye si sağ la dı ğı gös te -
ril miş tir, yan et ki ler kar şı laş tı rıl dı ğın da 6 ay-17 yaş
ara sı ço cuk lar da cid di yan et ki in si dan sı açı sın dan
fark ol ma dı ğı be lir til miş tir. Ge be lik te ki yan et ki le -
ri nin in ce len di ği bir ça lış ma da abor tus ya da yan
et ki in si da sı açı sın dan fark sap tan ma mış tır. An cak
ha len bu ko nu da iz lem ve ça lış ma lar de vam et mek-
te dir. 

Fo cet ri a®, birçok ço cuk luk aşı sın da da bu lu -
nan ti o mer sal (50 mg) içe rir. Ti o mer sal vü cut ta
etil ci va ya me ta bo li ze ol mak ta dır. Aşı lar da bu lu -
nan etil ci va mik ta rı tok sik dü ze yin (8000 mg/kg)
çok al tın da dır (25 mg/doz). Aşı la ma so nu cun da
kan ci va se vi ye si (5 mg) in tok si kas yon gö rü len dü-
ze yin (1000 mg/L) çok al tın da dır. Bir be be ğe 1 ya-
şı na ge le ne ka dar uy gu la nan aşı lar tü mü ti o mer sal
içer se bi le, tok sik ol ma mak ta dır. Üç doz DBT, he-
pa tit B ve Hib aşı sı uy gu la nan 6 ay lık bir be bek te
top lam 175 ug etil ci va bi ri ki mi söz ko nu su olup,
bu mik tar 1.9 ug/kg/haf ta’ ya eş de ğer dir ve DSÖ
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ta ra fın dan bil di ri len me til ci va sı nır de ğe ri nin bi -
le al tın da kal mak ta dır (etil ci va için sı nır de ğer be-
lir til me miş tir). Bir por si yon de niz ba lı ğı yi yen bir
ki şi aşı ya pı lan ki şi den çok da ha faz la ci va al mak -
ta dır. 

Fo cet ri a® şu ana ka dar Av ru pa’ da 4.5 mil yon
doz uy gu lan mış, 5228 ki şi de yan et ki gö rül dü ğü
bil di ril miş tir. Sık lık la aşı uy gu la ma ye rin de kı za -
rık lık, ağ rı, şiş lik gi bi lo kal yan et ki ler sap tan mış tır.
Bu yan et ki ler kli nik ça lış ma lar da gö rü len yan et-
ki ler den fark lı de ğil dir. DSÖ ya pı lan ça lış ma la ra
da ya na rak 30 Ekim 2009 ta rih li açık la ma sın da bu
pan de mik inf lu en za aşı sı nın ha mi le le re 20. haf ta -
dan son ra ya pıl ma sı nın ve al tı ay üze rin de ço cuk -
lar da ya pıl ma sı nın gü ve ni lir ol du ğu nu bil dir miş tir. 

PAN DEM RİX® (GLA XOS MİTH KLİ NE, BEL Çİ KA)

Pan dem rix®’de Fo cet ri a® gi bi pan de mik inf lu en za
vi rü sü nün yü zey an ti je ni nin (he mag lu ti nin) az bir
kıs mı nı içe ren yu mur ta kül tü rün de ha zır lan mış
split, inak tif bir aşı dır. Bu aşı da Vi et nam/1194/
2004/H5N1 ola rak ad lan dı rı lan vi rüs aşı sın dan ge-
liş ti ril miş tir. Bu aşı Ka na da’ da Ae pan rix® adı ile
kul la nıl mak ta dır.

Aşı 2.5 mL’lik süs pan si yon ve 2.5 mL’lik emül-
si yo nun ka rış tı rıl ma sı ile olu şan çok lu doz (10 doz)
ola rak kul la nı ma su nul muş tur, aşı in tra müs kü ler
ola rak uy gu la nır. Bir doz (0.5 mL) aşı 3.75 mik rog -
ram he mag lu ti nin ve ASO3 ad ju va nı (sku a len 10.68
mg, DL-to ko fe rol 11.86 mg, po li sor bat 80 4.85 mg)
içe rir. Yar dım cı mad de ola rak ti o mer sal (5 mik rog-
ram) bu lu nur.

Üre ti ci fir ma ta ra fın dan aşı nın 6 ay-9 yaş ara -
sı 3 haf ta aray la iki doz 0.25 mL, 9 yaş ve üze rin -
de 3 haf ta aray la 0.5 mL iki doz ola rak
uy gu lan ma sı öne ril mek te dir. An cak Pan dem rix®

ile ya pı lan ça lış ma lar da 18-60 yaş ara sın da ilk doz
aşı dan 21 gün son ra an ti kor tit re si nin ye ter li ol-
du ğu ve aşı nın tek doz ola rak uy gu la na bi le ce ği
bil di ril miş tir.2 Bir di ğer ça lış ma da 3-5 yaş ara sın -
da ki ço cuk lar da ikin ci doz dan 21 gün son ra se ro -
kon ver si yon ora nı %95.6, 6-9 yaş ara sı ço cuk lar da
ikin ci doz dan 21 gün son ra se ro kon ver si yon ora -
nı %100 ola rak sap tan mış tır. Ay nı za man da tam

doz (0.5 mL) uy gu la ma ile ya rım doz (0.25 mL)
uy gu la ma ara sın da se ro kon ver si yon ora nı ola rak
fark sap tan ma mış tır.

Pan dem rix® 2-8 °C ara sın da buz do la bın da sak-
lan ma lı dır. Ke sin lik le don du rul ma ma lı dır. Aşı nın
ka rı şı mı ya pıl dık tan son ra 24 sa at için de kul la nıl -
ma sı ge rek li dir. Pan dem rix® mev sim sel grip aşı la -
rıy la ve di ğer aşı lar la ay nı za man da uy gu la na bi lir.
Em zir me dö ne min de ki ka dın la ra da uy gu la na bi -
lir.

Bu aşı bi le şi min de bu lu nan et kin mad de ve ya
yar dım cı mad de ler den bi ri ne du yar lı lı ğı olan la ra,
yu mur ta al ler ji si, ka na mi sin, ne o mi sin, for mal de -
hit al ler ji si olan la ra uy gu lan maz. Şid det li en fek -
si yon sı ra sın da aşı nın kul la nı mı öne ril mez. Al tı
ay dan kü çük be bek le re aşı la ma öne ril mez. Aşı dan
son ra baş ağ rı sı, pa ras te zi, baş dön me si, uy ku suz -
luk, is hal, kus ma, ka rın ağ rı sı, len fa de no me ga li,
ek lem ağ rı sı, kas ağ rı sı, yük sek ateş, hal siz lik, yor-
gun luk, tit re me gi bi grip ben ze ri be lir ti ler gö rü -
le bi lir. En jek si yon ye rin de kı za rık lık, şiş lik,
sert lik, ağ rı gi bi lo kal re ak si yon lar ola bi lir. Bu re-
ak si yon lar ge nel de 1-2 gün için de te da vi ye ge rek
kal mak sı zın ken di li ğin den kay bo lur. Na di ren ür-
ti ker, ana fi lak si, kon vül zi yon, trom bo si to pe ni,
vas kü lit, en se fa lit ve GBS gö rü le bi le ce ği üre ti ci
fir ma ta ra fın dan bil di ril mek te dir. Pan dem rix®,
ASO3 ad ju van sis te mi (sku a len 10.68 mg, DL-to -
ko fe rol 11.86 mg, po li sor bat 80 4.85 mg) içe rir.
Ya pı lan ça lış ma lar da ASO3 ad ju van lı H5N1 aşı sı -
nın aşı suş la rı na güç lü im mün ya nıt sağ la dı ğı ve
iyi to le re edil di ği gös te ril miş tir.11 Pan dem rix® aşı-
sı nın yan et ki le ri ile il gi li açık la ma İsveç’ ten ya-
pıl mış tır. Ekim so nu iti ba riy le İsveç’ te top lam 1.4
mil yon doz Pan dem rix® kul la nıl mış tır. Sağ lık ça-
lı şan la rı na ya pı lan aşı la ma da top lam 200 yan et ki
bil di ril miş tir. Bu yan et ki ler aşı uy gu la ma ye rin -
de kı za rık lık ağ rı, şiş lik gi bi lo kal yan et ki ler, hal-
siz lik, ateş, kas ağ rı sı ve baş ağ rı sı gi bi sis te mik yan
et ki ler dir ve bek le nen yan et ki ler den fark lı de ğil -
dir.

DSÖ 30 Ekim 2009 ta rih li açık la ma sın da bu
pan de mik inf lu en za aşı nın da ha mi le lik sı ra sın da
20. haf ta dan son ra ya pıl ma sı nın ve 6 ay dan bü yük
ço cuk lar da uy gu lan ma sı nın gü ve ni lir ol du ğu nu bil-
dir mek te dir. 
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CEL VA PAN® (BAX TER, ABD)
Da ha ön ce ki iki aşı gi bi bu aşı da pan de mik inf lu -
en za vi rü sü nün yü zey an ti jen le ri nin bir kıs mı nı
içe ren, fark lı ola rak me me li kül tü rün de ha zır lan -
mış inak tif bir tam hüc re aşı sı dır. Bu aşı da Vi et -
nam/1194/2004/H5N1 ola rak ad lan dı rı lan vi rüs
aşı sın dan ge liş ti ril miş tir; H5N1 aşı sı nın için de ki suş
H1N1 ile de ğiş ti ri le rek aşı ha zır lan mış tır.

Cel va pan® çok lu doz içe ren (10 doz) süs pan si -
yon şek lin de kul la nı ma su nul muş tur. Aşı do zu 0.5
mL’dir, in tra müs kü ler ola rak uy gu la nır. Bir doz aşı
7.5 mik rog ram he mag lu ti nin içer mek te dir. Yar-
dım cı mad de ola rak sod yum tro me ta mol, sod yum
klo rür, po li sor bat 80 po tas yum klo rür ek len miş tir.
Di ğer iki aşı dan fark lı ola rak ad ju van ve ti o mer sal
içer mez.

Al tı ay dan bü yük ço cuk la ra ve eriş kin le re 3
haf ta aray la iki doz (tek doz= 0.5 cc) in tra müs kü ler
ola rak uy gu lan ma sı öne ril mek te dir. Cel va pan® 2-8
°C ara sın da buz do la bın da sak lan ma lı dır açıl dık tan
son ra 3 sa at te tü ke til me li dir. Ke sin lik le don du rul -
ma ma lı dır. Cel va pan® di ğer mev sim sel grip aşı la -
rıy la ve di ğer aşı lar la ay nı za man da uy gu la na bi lir.
Ad ju van içer me di ği için ge be lik te kul la nı mı nın
risk oluş tur ma dı ğı dü şü nül mek te dir. Em zir me dö-
ne min de ki ka dın la ra da uy gu la na bi lir.

Bu aşıy la il gi li ça lış ma lar pro ti pi ol du ğu H5N1
aşı sıy la ya pı lan ça lış ma la ra da yan dı rıl mak ta dır. Ya-
pı lan ça lış ma lar da aşı nın gü ve ni lir ol du ğu ve iki
doz aşı uy gu la ma sı ile ye ter li an ti kor tit re si ni sağ-
la dı ğı be lir til miş tir.

Aşı nın içe ri ğin de ki mad de le re kar şı al ler ji si
olan la ra ya pıl ma sı kon tren di ke dir. Ağır en fek si yo -
nu olan lar da, 6 ay dan kü çük be bek ler de kul la nıl -
ma sı öne ril mez. Ad ju van içer me yen Cel va pan® da
ek lem ağ rı sı, kas ağ rı sı, yük sek ateş, hal siz lik, yor-
gun luk, tit re me gi bi grip ben ze ri be lir ti ler, en jek -
si yon ye rin de kı za rık lık, şiş lik, sert lik, ağ rı gi bi
lo kal re ak si yon la ra yol aça bi lir. Bu re ak si yon lar ge-
nel de 1-2 gün için de te da vi ye ge rek kal mak sı zın
ken di li ğin den kay bo lur. Baş ağ rı sı, baş dön me si,
uy ku suz luk, kon jonk ti vit, ani işit me kay bı, ök sü -
rük, is hal, kus ma, ka rın ağ rı sı, len fa de no me ga li gi -
bi sis te mik re ak si yon la ra yol aça bi lir. Na di ren

ür ti ker, ana fi lak si, trom bo si to pe ni, vas kü lit, en se -
fa lit ve GBS gö rü le bi lir. Cel va pan® Av ru pa’ da 3.4
mil yon doz uy gu lan mış, 414 ol gu da yan et ki bil di -
ril miş tir. Bu yan et ki le rin ço ğun lu ğu nu lo kal yan
et ki ler oluş tur mak ta dır.

FLU VAL® (OM NİN VEST, MA CA RİS TAN)
Bu aşı Ma ca ris tan’ da kul la nıl mak ta dır. Flu val®,
pan de mik inf lu en za vi rü sü nün yü zey an ti jen le ri -
nin (he mag lu ti nin) az bir kıs mı nı içe ren yu mur ta
kül tü rün de ha zır lan mış inak tif tam hüc re li bir aşı-
dır.

Aşı in tra müs kü ler ola rak uy gu lan mak ta dır.
Aşı nın bir do zu (0.5 mL) 6 mik rog ram he mag lu ti -
nin, ad ju van ola rak alü min yum fos fat (0.33 Al+3)
içer mek te dir. Flu val®’ın 6 ay-12 yaş ara sın da 0.25
mL, 12 yaş üze rin de 0.5 mL tek doz kul la nı mı öne-
ril mek te dir. Aşı nın içe ri ğin de ki mad de le re ve yu-
mur ta ya kar şı al ler ji si olan la ra uy gu lan ma sı
kon tren di ke dir. Şid det li en fek si yon es na sın da ve 6
ay dan kü çük be bek le re uy gu lan ma sı öne ril mez. Aşı
ye rin de kı za rık lık, şiş lik, ağ rı gi bi lo kal re ak si yon -
la ra ve di ğer pan de mik inf lu en za aşı la rı gi bi sis te -
mik re ak si yon la ra yol aça bi lir.

HU MEN ZA® (SA NO Fİ PAS TE UR, FRAN SA)
Pan de mik inf lu en za vi rüsü nün yü zey an ti jen le ri -
nin (he mag lu ti nin) az bir kıs mı nı içe ren yu mur ta
kül tü rün de ha zır lan mış split, inak tif bir aşı dır. Aşı
in tra müs kü ler ola rak uy gu lan mak ta dır. Aşı nın bir
do zu (0.5 mL) 3.8 mik rog ram he mag lu ti nin, ad ju -
van ola rak AFO3 (%2.5 sku a len içe ren emül si yon)
içer mek te dir. Al tı ay lık tan bü yük le re kul la nıl ma sı
öne ri lir.

Aşı nın içe ri ğin de ki mad de le re ve yu mur ta ya
kar şı al ler ji si olan la ra uy gu lan maz. Al tı ay lık tan
kü çük be bek ler de ve şid det li en fek si yon sı ra sın da
aşı nın kul la nıl ma sı öne ril mez. Bu aşı nın da lo kal
ola rak aşı ye rin de kı za rık lık, şiş lik, ağ rı, sis te mik
ola rak ateş, baş ağ rı sı, yor gun luk yap tı ğı bil di ril -
miş tir.

Bu aşıy la il gi li ya pı lan ça lış ma la rın ilk so nuç-
la rı açık lan mış tır. Fin lan di ya’ da 3-17 yaş ara sı
300 ço cuk, Fran sa’ da 18-59 yaş ara sı 300 eriş kin,
60 yaş ve üze rin de 150 eriş kin de ya pı lan ça lış ma -
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da, ilk doz aşı dan 21 gün son ra bü tün yaş grup la -
rı na ye ter li an ti kor ya nı tı sağ la dı ğı gös te ril miş -
tir.

PA NEN ZA® (SA NO Fİ PAS TE UR, FRAN SA) 
Pa nen za®, pan de mik inf lu en za vi rü sü ne kar şı ge-
liş ti ril miş Ame ri kan Gı da ve İlaç Da i re si (U.S. Fo -
od and Drug Ad mi nis tra ti on-FDA) ta ra fın dan 10
Ey lül 2009 tarihinde onay lan mış ad ju van sız inak tif
bir aşı dır. Doz ba şı na (0.5 mL) 15 µg inf lu en za A/
Ca li for ni a/07/2009 (H1N1) vi rüs he mag lü ti ni ni içe-
rir. Sta bi li za tör ola rak %0.05 je la tin ve ka lın tı şek-
lin de for mal de hit (en faz la 100 µg), p-iso si to fe nil
eter (en faz la %0.02) ve %0.2’den az ol mak üze re
sük roz içe rir. 

En jek si yon için ha zır ko ru ma sız 0.25 ve 0.50
mL içe ren form la rı ile, yi ne 0.5 mL içe ren şı rın ga
for mu ve 10 doz luk (5 mL) vi al for mu bu lun mak -
ta dır. Tek doz luk aşı üre ti min de ti o mer sal kul la -
nıl ma mak ta dır. Mul ti doz içe ren vi al for mu na doz
ba şı na ko ru yu cu ola rak ti o mer sal ek len miş olup
her 0.5 mL’sin de 25 mik rog ram ci va bu lun mak ta -
dır. Üre tim sı ra sın da an ti bi yo tik kul la nıl maz ve aşı
la teks içer mez. 

Pa nen za®, 6 ay ve üze ri yaş gru bun da ak tif ba-
ğı şık la ma için kul la nı lır. Ge re ken doz ve aşı la ma
sa yı sı için ha len ça lış ma lar sür mek te dir. Öne ri len
doz şema sı 6-35 ay gru bu na 1 ay ara ile in tra müs -
kü ler ola rak 2 doz 0.25 mL, 36 ay 9 yaş gru bu na 0.5
mL bir ay ara ile iki doz ve 10 yaş ve üze rin de 0.5
mL tek doz dur. En jek si yon için öne ri len böl ge be-
bek ler de uy lu ğun ön yü zü, da ha bü yük ço cuk lar da
del to id kas tır.

Yu mur ta aller ji si olan ve da ha ön ce grip aşı sı
son ra sın da hi per sen si ti vi te re ak si yo nu olan lar da
kon tren di ke dir. Öy kü sün de GBS olan lar da po tan -
si yel ya rar ve za rar göz önün de bu lun du rul ma lı dır.
İmmün süp res yo nu olan has ta lar da aşı son ra sı im -
mün ya nıt azal mış ola ca ğın dan aşı ko ru yu cu ol ma -
ya bi lir. Pa nen za ®’nın üre ti ci fir ma sı olan Sa no fi
Pas te ur ’ün mev sim sel tri va lan grip aşı sı (Flu zo ne®)
ile bu pan de mik inf lu en za A aşı sı (Pa nen za®) ay nı
pro ses te üre til mek te olup, kli nik ve ri ler bu aşı ya
da yan dı rıl mış tır. Eriş kin ler de ya pı lan pla se bo kon -
trol lü ça lış ma lar da en sık lo kal ağ rı ve şiş lik or ta ya

çık mış ve ge nel lik le iki gün den az sür müş tür. Ateş,
kır gın lık, kas ağ rı sı, ge nel lik le inf lu en za vi rü sü ile
da ha ön ce kar şı laş ma mış genç bi rey ler de aşı dan 6-
12 sa at son ra or ta ya çı kıp, 1-2 gün için de kay bol -
muş tur. Flu zo ne®’un 2003-2004 for mü las yo nu 6-23
ay lık 19 ço cuk ve 24-36 ay lık 12 ço cuk ta 1 ay ara ile
2 doz şek lin de ya pıl mış, or ta ya çı kan lo kal ve sis te-
mik yan et ki ler 3 gün sür müş ve anal je zik ler dı şın -
da her han gi bir te da vi edi ci mü da ha le bil di ril me -
miş tir.12

Aşı nın pi ya sa ya çı kı şın dan son ra yay gın ola-
rak kul la nı mı nı ta ki ben trom bo si to pe ni, len fa de -
no pa ti, ana fi lak si ve hi per sen si ti vi te re ak si yon la rı,
GBS , kon vül zi yon, miye lit, fa si yal pa ra li zi, op tik
nö rit, bra ki al nö rit, pa res te zi, vas kü lit, disp ne, fa-
ren jit, ri nit ve Ste vens-John son sen dro mu gi bi yan
et ki ler bil di ril miş tir. İnf lu en za aşı sı az mik tar da yu-
mur ta pro te i ni içer me si ne rağ men ağır yu mur ta
aler ji si olan lar da ana fi lak si bil di ri mi ol muş tur.12

Al tı ay lık tan kü çük ço cuk lar da kul la nı mı gü-
ven li de ğil dir. Al tı -26 ay ara sı 31 ço cuk ta ya pıl mış
bir ça lış ma da 1 ay ara ile 2 doz uy gu la ma son ra sı
inf lu en za A’ya kar şı %77.4 im mü ni te sağ lan dı ğı
göz lem len miş tir.12 Eriş kin ve yaş lı po pü las yon da
im mü ni te ile il gi li ola rak or tan ca ya şı 72 olan ge ri -
yat rik bir po pü las yon ile, or tan ca ya şı 38 olan bir
eriş kin po pü las yo nu nu kar şı laş tı ran göz lem sel bir
ça lış ma da; an ti kor dü zey le ri aşı ön ce si ve son ra sın -
da 21. gün de de ğer len di ril miş ve yaş lı po pü las yon -
da im mün ya nı tın genç eriş kin le re gö re dü şük
ol du ğu göz len miş tir.13

Tüm bu ve ri ler ya nın da Pa nen za® ile il gi li ola-
rak yü rü tü len kli nik ça lış ma la rın ilk bul gu la rı da
ya kın za man da açıklanmıştır. Ha len sür mek te olan
yak la şık 6.000 ki şi nin ka tıl dı ğı kli nik ça lış ma la rın
ilk so nuç la rı na gö re 6-35 ay ara sı be bek ler de 7.5
mik rog ram he mag lu ti nin içe ren aşı 1. doz son ra sı
yak la şık %45; 15 mik rog ram he mag lu ti nin içe ren
aşı 1. doz son ra sı %50 ko ru yu cu luk sağ lar ken bu
dü zey 7.5 mik rog ram he mag lu ti nin içe ren aşı ile 2.
doz son ra sı %95’le re, 15 mik rog ram he mag lu ti nin
içe ren aşı ile 2. doz son ra sı %100’e çık mak ta dır.
Üç-dokuz yaş ara sı ço cuk lar da ise yi ne ay nı şekil -
de 7.5 mik rog ram he mag lu ti nin içe ren aşı 1. do zu
son ra sı %70, 15 mik rog ram he mag lu ti nin içe ren aşı
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1. do zu son ra sı %75 ko ru yu cu luk sağ lan mış, ikin ci
doz lar ile ko ru yu cu luk oran la rı %98’ le re ulaş mış -
tır.14

Ad ju van lı ve ad ju van sız aşı lar ile ha len sür-
mek te olan ça lış ma la rın ilk so nuç la rı ad ju van lı ve
ad ju van sız aşı la rın ko ru yu cu luk sağ la ma da bir bir -
le ri ne üs tün lü ğü nün ol ma dı ğı yö nün de dir. Aşı la rın
gü ven lik ça lış ma la rı son ra sın da, sa de ce 3 ya şın da
kro nik obs trük tif bron şit öy kü sü olan bir kız ol gu -
da 15 mik rog ram ad ju van sız aşı son ra sı ge li şen bir
as tım ata ğı bil di ril miş tir. On yaş ve üze ri grup ta tek
doz ad ju van lı ve ya ad ju van sız aşı ye ter li im mün ya-
nı tı sağ la mak ta dır. On yaş al tı ço cuk lar da 2. doz aşı
da ha ge liş miş bir im mün ya nıt sağ lar. Ad ju van lı ve
ad ju van sız aşı la rın, 6 ay-17 yaş gru bu ço cuk la rın
%99’un da is te nen aşı son ra sı he mag lü ti nas yon in-
hi bis yon an ti kor tit re si ni (>1: 40) ge liş tir di ği sap-
tan mış tır.14 Özet le; hem ad ju van lı hem de
ad ju van sız aşı lar ha len gü ve ni lir ve ko ru yu cu ola rak
gö rün mek te dir. An cak yi ne de ba zı ül ke ler de özel-
li ği olan grup la rın (be bek ler, ge be ler) aşı lan ma sın -
da ad ju van sız aşı ter cih edil mek te dir.14

Sa no fi Pas te ur ABD’de 15 µg he mag lü ti nin
içe ren ad ju van sız Pa nen za® ya nın da Av ru pa için
yi ne ad ju van sız Pa nen za® ve 3.8 µg he mag lü ti nin
ve AF03 ad ju va nı içe ren Hu men za’ yı pi ya sa ya sür -
müş tür.

İNTRA NA ZAL İNF LU EN ZA A (H1N1) 
2009 AŞI SI (MED IM MUN LCC-ABD)

Mo no va lan can lı ate nü e bir aşı dır. İki-kırk dokuz
yaş ara sı bi rey le rin inf lu en za A (H1N1) 2009’a kar -
şı ak tif ba ğı şık la ma sı için ge liş ti ril miş tir. Her 0.2
mL doz 106.5-7.5 FFU can lı ate nü e pan de mik inf lu -
en za vi rüs içe rir. Op ti mal doz sa yı sı nın be lir len -
me si için ça lış ma lar ha len sür mek te dir. 

İntra na zal inf lu en za A (H1N1) 2009 mo no va -
lan can lı aşı sı 2-9 yaş ara sı ço cuk la ra iki doz (0.2
mL) 1 ay ara ile, 10-49 yaş ara sı ki şi le re tek doz (0.2
mL) uy gu lan ma sı öne ri lir. Bu doz her iki bu run de-
li ği ne 0.1 mL ola rak uy gu la nır.14

Yu mur ta ve yu mur ta pro te i ni ne kar şı geç miş -
te ana fi lak tik re ak si yo nu olan lar, gen ta mi sin, je la -
tin, ar ji nin al ler ji si olan lar ile da ha ön ce inf lu en za
aşı sı ile ha ya tı teh dit eden re ak si yon ya şa mış has-

ta lar da kon tren di ke dir. İntra na zal inf lu en za A
(H1N1) 2009 mo no va lan can lı aşı sı, as pi rin ve ya as-
pi rin içe ren ilaç te da vi si alan has ta lar da Re ye 
sen dro mu ve inf lu en za bir lik te li ği ne de niy le kon t-
ren di ke dir. İnf lu en za A ve B ye yö ne lik an ti vi ral
te da vi alan lar da an ti vi ral te da vi alın dık tan 24 sa at
son ra sı na ka dar aşı uy gu lan maz. Aşı son ra sı 2 haf -
ta sü re ile an ti vi ral te da vi al ma mak ge rek mek te dir.
Bu aşı 24 ay dan kü çük ço cuk la ra uy gu lan maz. Kli-
nik uy gu la ma lar da 6-23 ay ara sı ço cuk lar da Flu mist
in tra na zal kul la nı mı son ra sın da aşı son ra sı hı şıl tı
ve res pi ra tu ar semp tom lar da ar tış sap tan mış ve ay-
rı ca 24 ay dan kü çük ço cuk lar da aşı sı son ra sı hasta-
neye yatış oranlarında ar tış göz len miş tir.15

Her han gi bir inf lu en za aşı la ma sı son ra sın da 6
haf ta için de or ta ya çı kan bir GBS var lı ğın da aşı nın
po tan si yel ya rar ve risk le ri göz önün de tu tu la rak
aşı la ma ka ra rı ve ril me li dir. Flu mist® ile 57 asemp-
to ma tik ve ha fif semp to ma tik, insan immün yet-
mezlik virüsü (HIV) en fek si yon lu has ta üze rin de
ya pı lan bir ça lış ma nın ve ri le ri aşı nın gü ve ni lir lik
ve et kin li ği ni des tek le me si ne rağ men im münyet -
mez lik li has ta lar da kul la nım için ve ri ler kı sıt lı dır.
Aşı nın po tan si yel ya rar ve za rar la rı göz önün de bu-
lun du ru la rak dik kat li ce ka rar ve ril me li dir.16

Üre ti ci fir ma nın inf lu en za A (H1N1) 2009 mo-
no va lan can lı in tra na zal aşı sı ve mev sim sel tri va -
lan inf lu en za can lı in tra na zal aşı sı (Flu mist®) ay nı
sü reç te üre ti lir. Yan et ki ler ile il gi li bil gi ler Flu-
mist® ile ya pı lan ça lış ma la ra da yan dı rıl mak ta dır.
Yirmi dört ay dan kü çük ço cuk lar da hı şıl tı ve ast-
ma yı art tır dı ğı ak tif kon trol lü bir ça lış ma ile gös te -
ril miş tir. Gas tro in tes ti nal sis tem ve so lu num yo lu
bul gu la rı en sık aşı son ra sı 6 haf ta için de ge liş miş,
6-11 ay ara sı ço cuk lar da has ta ne ye ya tış ora nı kon -
trol gru bun da %2.6 iken aşı gru bun da %6.1 olarak
bu lun muş tur. Ça lış ma lar da aşı son ra sı ka rın ağ rı sı
ve otit ora nı pla se bo gru bu na gö re yük sek bu lun -
muş tur. On se kiz-kırk  do kuz yaş ara sı eriş kin ler de
ya pı lan bir ça lış ma da bek le nen yan et ki ler (bu run
akın tı sı, baş ağ rı sı, bo ğaz ağ rı sı, hal siz lik, yor gun -
luk, kas ağ rı sı, ök sü rük, tit re me) %1’in al tın da ger-
çek leş miş an cak pla se bo ya gö re yük sek oran da
sap tan mış tır. Bir baş ka ça lış ma da na zal kon jes yon
ve si nü zit pla se bo ya gö re art mış oran da bu lun muş -
tur.17 
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Pi ya sa ya sü rül me son ra sı kus ma, bu lan tı, epis-
tak sis, dö kün tü, GBS, Bell pa ra li zi si, mi to kon dri al
en se fa lomi yo pa ti de (Le igh sen dro mu), alev len me
hi per sen si ti vi te re ak si yon la rı gi bi yan et ki ler bil di -
ril miş tir. Flu mist® ile 12-35 ay ara sı 3714 ço cuk ta
ya pı lan bir ça lış ma da inf lu en za aşı sı 1 ay ara ile uy-
gu lan dı ğın da, et kin li ği nin %80.9 ol du ğu sap tan -
mış tır. Ya pı lan bir baş ka ça lış ma da 2004-2005
inf lu en za se zo nun da 5 ya şın dan kü çük as tı mı ol-
ma yan, bron ko di la tör ve ste ro id kul lan ma yan 3916
ço cu ğa Flu mist® uy gu lan mış ve aşı la nan ço cuk lar -
da tüm grip se zo nu bo yun ca kon trol gru bu na gö re
%44.5 da ha az inf lu en za en fek si yo nu ge liş ti ği bil-
di ril miş tir.18

Hem mev sim sel in tra na zal hem de in tra na zal
H1N1 aşı sı için do ğur gan lı ğı olum suz yön de et ki -
le yen po tan si yel, kar si no jen ve ya mu ta je nik et ki -
ler de ğer len di ril me miş tir. Ge be ko bay lar da ya pı lan
bir tok si si te ça lış ma sın da Flu mist®’in em bri yo ve
fe tus üze ri ne et ki le ri araş tı rıl mış tır. Ge be lik, do -
ğum, lak tas yon, fe tal bü yü me üze ri ne is ten me yen
et ki si sap tan ma mış tır. Yi ne ay nı ça lış ma da fe tal
mal for mas yon ve te ra to ge ne zis ile il gi li bir bul gu -
ya da rast lan ma mış tır. Em zi ren an ne ler de kul la nım
ile il gi li ola rak sü te ge çi şi bi lin me mek te dir.19

INF LU EN ZA A (H1N1) 2009 
MO NO VA LAN AŞI SI (CSL, ABD) 

Bu mo no va lan inak ti ve 2009 (H1N1) inf lu en za A
aşı sı, 18 yaş ve üs tü ki şi ler de H1N1 pan de mi si ne
kar şı ak tif ba ğı şık lık oluş tur mak için ge liş ti ril miş -
tir. Bu inak tif aşı nın 0.5 mL’lik pre zer va tif içer me -
yen tek kul la nım lık ha zır en jek si yon form la rı ile
10 doz içe ren 5 mL’lik pre zer va tif ola rak doz ba şı -
na 24.5 mik rog ram ci va içe ren mul ti -doz vi al şek-
lin de iki for mu bu lun mak ta dır. Tek doz luk 0.5
mL’lik inf lu en za A (H1N1) 2009 mo no va lan aşı sı
sod yum klo rid (4.1 mg), mo no ba zik sod yum fos fat
(80 µg), di ba zik sod yum fos fat (300 µg), mo no ba zik
po tas yum fos fat (20 µg), po tas yum klo rid (20 µg)
ve kal si yum klo rid (1.5 µg) içe rir. Tek doz luk 0.25
mL aşı ise bu mad de le ri ya rı sı ora nın da içer mek te -
dir. Üre tim aşa ma sın dan son ra, her 0.5 mL doz re-
zi dü el mik tar da sod yum ta u ro de ok si lat (≤ 10 ppm),
oval bu min (≤ 1 µg), ne o mi sin sül fat [≤ 0.2 pi cog -
rams (pg)], po li mik sin B (≤ 0.03 pg) ve be ta-pro pi -

o lak ton (< 25 na nog ram) içe rir. Aşı lar 2−8°C’de sak-
lan ma lı ve mul ti doz for mu açıl dık tan son ra 28 gün
için de kul la nıl ma lı dır. On sekiz yaş ve üs tü için
öne ri len doz 0.5 mL’dir. İntra müs kü ler ola rak ön
kol del to id ka sa ya pıl ma sı öne ri lir.

Yu mur ta al ler ji si ile mev sim sel inf lu en za aşı sı
son ra sı ge li şen ana fi lak tik re ak si yo nu olan la ra uy-
gu lan ma ma lı dır. Da ha ön ce mev sim sel inf lu en za
aşı sı son ra sı 6 haf ta için de GBS ge liş miş ol gu lar da
bu pan de mik inf lu en za A aşı sı nın uy gu la ma sı na
kâr-za rar du ru mu na gö re ka rar ve ril me li dir. İm-
münyet mez li ği olan lar da aşı son ra sı olu şan im mün
ya nıt ye ter siz ola bi lir 

Lo kal yan et ki le ri en jek si yon böl ge sin de has sa-
si yet, şiş lik, ağ rı, kı za rık lık iken sis te mik yan et ki -
le ri, ba ş ağ rı sı, ka rın ağ rı sı, mi yal ji ve hal siz lik
ola bi lir. 

İnf lu en za A (H1N1) 2009 Mo no va lan aşı sı,
üre ti ci fir ma CSL’nin mev sim sel tri va lan inf lu en za
aşı sı (Af lu ri a®) ay nı yön tem le üre til mek te dir. Be-
lir ti len yan et ki le rin ta ma mı Af lu ri a® ile aşı la nan
ki şi ler den el de edi len bil gi le re da yan dı rıl mış tır. 

ABD ’de ya pı lan çift-kör, ran do mi ze, pla se bo-
kon trol lü mul ti sen trik ça lış ma da 18-65 yaş ara sı
sağ lık lı 1357 ol gu ya tek doz pre zer va tif içer me yen
ve mul ti-doz pre zer va tif içe ren Af lu ri a® uy gu la -
ma sı son ra sın da ben zer im mün ya nıt lar el de edil-
miş tir.20 Bu ça lış ma da hiç bir cid di re ak si yon ve ya
ölüm bil di ril me miş tir. İsten me yen et ki le rin ise
%63’ü ha fif, %35’i or ta, %2’si ağır ola rak or ta ya çık-
mış tır.20 İngil te re’ de 65 yaş ve üs tün de ya pı lan ça lış-
ma da, 275 sağ lık lı ki şi de Af lu ri a® ile Av ru pa’ da
li sans lı bir tri va lan mev sim sel inf lu en za aşı sı kar şı -
laş tı rıl mış tır ve 65 yaş üze ri has ta lar da %45.6 se ro -
kon ver si yon el de edil miş tir. Yi ne İngil te re’ de
18-60 yaş ara sı ve 60 yaş üze ri iki gru ba ay rı lan top-
lam 406 sağ lık lı gö nül lü de Af lu ri a® ile Av ru pa’ da
li sans lı bir tri va lan inak tif inf lu en za aşı sı kar şı laş -
tır dı ğın da, 65 yaş üze rin de Af lu ri a® uy gu la ma sın -
dan son ra he mag lü ti nin in hi be eden an ti kor ya nı tı
da ha dü şük ol du ğu gös te ril miş tir. Bu ça lış ma da hiç-
bir cid di re ak si yon ve ya ölüm ra por edil me miş tir.
Yan et ki le rin %47’si ha fif, %56’sı or ta, %3’ü ağır
sap tan mış tır. İsten me yen yan et ki ler 5 gün den kı -
sa sü re de dü zel miş tir.21
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Af lu ri a®’nın pi ya sa ya çık tı ğı ta rih olan 1985 yı-
lın dan iti ba ren or ta ya çı kan yan et ki le ri ara sın da
ge çi ci trom bo si to pe ni, ana fi lak si, nev ral ji, pa res te zi,
en se fa lo pa ti, trans vers miye lit, ka şın tı, ür ti ker, dö-
kün tü, en jek si yon ye rin de kı za rık lık, ağ rı, en du ras -
yon sa yı la bi lir. Aşı son ra sı gö rül dü ğü ile ri sü rü len
en se fa lo pa ti, op tik nö rit, par si yel fa si yal pa ra li zi ve

bra ki yal plek sus nö ro pa ti si gi bi nö ro lo jik prob lem -
ler bu inf lu en za aşı sı ile iliş ki len di ril me miş tir.

Bu aşı nın üre me ka pa si te si ne et ki edip et me -
di ği ve fe tu sa za rar ve rip ver me di ği bi lin me mek te -
dir. Bu ne den le mo no va lan pan de mik inf lu en za
aşı sı ge be ler de kul la nı ma kâr-za rar iliş ki si ne gö re
dü şü nü le rek ka rar ve ril me li dir.22
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