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KULLANMA TALIMATI

EYLEA® 114.3 mg/mL intravitreal enjeksiyonluk ¢ozelti
Goz icine (intravitreal) enjeksiyon yoluyla uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her 1 mL ¢ozelti 114,3 mg aflibersept igerir.
Yardimci maddeler: Sukroz, arjinin hidrokloriir, histidin hidrokloriir monohidrat, histidin,
polisorbat 20, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EYLEA nedir ve ne icin kullanilir?

2. EYLEA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EYLEA nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EYLEA’nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. EYLEA nedir ve ne icin kullanilir?

e EYLEA, goz igine enjeksiyon i¢in ¢dzelti iceren bir adet tip I cam flakon ve flakon igeriginin
cekilmesi i¢in bir adet filtreli igne (18G) igeren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

Her bir flakon, 0,263 mL’lik ¢ozelti icinde 30,1 mg aflibersept icerir. Bu, 8 mg aflibersept
igeren 0,07 mL tek bir dozun saglanabilmesi i¢in yeterli miktar ihtiva eder.

EYLEA, steril, berrak ila opalesan, renksiz ila soluk sar1 aras1 renkte, géz igine enjeksiyon
yoluyla uygulamaya yonelik izo-ozmotik (goéziiniiziin ici ile benzer 6zelliklere sahip) sulu
cozeltidir.

e EYLEA’nin etkin maddesi olan aflibersept, antineovaskiilarizasyon (yeni damar olusumunu
engelleyen) ilaglar olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir. Aflibersept goziin ag
tabakasinda (retina; goziin 1518a duyarli olan arka kismi) bulunan vaskiiler endotelyal
bliytime faktorii-A (VEGF-A) ve plasental biiyiime faktorii (P1GF) olarak bilinen bir grup
proteinin aktivitesini engeller.

e Yas tip yasa bagli makula dejenerasyonu (nYBMD’si) olan hastalarda agirt miktarlarda
bulunan bu faktorler gozde normal olmayan, yeni kan damarlarinin olusumuna neden olurlar.
Bu yeni kan damarlari, kan bilesenlerinin gdze sizmasina ve bunun neticesinde gozde
bulunan, gérme islevinden sorumlu dokularda hasara neden olabilirler.
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Diyabetik makula 6demi (DMO), makula i¢indeki kan damarlarindan s1v1 sizintis1 nedeniyle
diyabet hastalarinda meydana gelen retina sismesidir. Makula, retinanin iyi gérmeden
sorumlu kismidir. Makula siviyla sistiginde, merkezi gérme bulaniklasir.

EYLEA’nin gézde normal olmayan yeni kan damarlarinin olusumunu ve retinaya sizan sivi
ve kan miktarmi azalttign gosterilmisti. EYLEA, nYBMD ve DMO ile iliskili goriis
kaybinin ilerlememesine yardimci olur ve birgok hastada goriis kaybinda diizelme saglar.

e EYLEA, asagidaki goz rahatsizliklarimin tedavisi i¢in goz igine enjeksiyon yoluyla
uygulanir:
- Neovaskiiler (yas tip) yasa bagli makula dejenerasyonu (nYBMD),
- Diyabetik makula 6deminden (DMO) kaynaklanan gérme bozuklugu.

2. EYLEA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EYLEA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Aflibersepte veya EYLEA nin bilesiminde bulunan yardime1 maddelerden herhangi birine
karsi alerjiniz (asir1 duyarhiliginiz) varsa,

e GOziiniizlin icinde ya da g¢evresinde bir aktif veya silipheli enfeksiyon varsa (okiiler veya
periokiiler enfeksiyon),

e Goziniizde agn veya kizariklik varsa (gozde siddetli iltihaplanma).

EYLEA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda EYLEA size uygulanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz:

Eger;

e Glokomunuz (g6z i¢i basincinin artmasi) varsa,

e I[sik ¢akmalar1 veya ucusan cisimler gérme Oykiiniiz varsa veya ugusan cisim boyutu ve
sayisinda ani bir artig varsa,

e Gegen dort hafta icinde gdziiniize cerrahi operasyon uygulandiysa veya gelecek dort hafta
icinde goziiniize cerrahi bir operasyon planlaniyorsa.

Asagidaki durumlardan biri gelisirse doktorunuz ile hemen konusunuz:

Eger;

Gozde kizariklik

G0z agrisi

Rahatsizligin artmasi

Bulanik gérme veya gérmede azalma

e [s18a hassasiyette artig

Bunlar inflamasyon veya iltihabin belirtileri olabilir ve doktorunuz size EYLEA uygulamay1
durdurabilir

Ayrica, asagidakileri de bilmenizde fayda vardir:

e Her iki gbze es zamanli EYLEA uygulanmasinin giivenliligi ve etkililigi lizerine sistematik
olarak calisilmamistir ve boyle bir kullanim, genel yan etkilerin goriilme riskinde artisa
neden olabilir.

e EYLEA enjeksiyonu bazi hastalarda enjeksiyondan sonraki 60 dakika icinde goz igi
basincinda (intraokiiler basing) artigsa yol agabilir. Doktorunuz her enjeksiyondan sonra bu

durumun takibini yapacaktir.
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e Doktorunuz, gozin arkasindaki tabakalardan birinin yirtilmasi veya ayrilmasi (retina
ayrilmas1 veya yirtilmast ve retina pigment epitel ayrilmasi veya yirtilmasi) olasiligin
artirabilecek baska risk faktorlerine sahip olup olmadiginizi kontrol edecektir, bu gibi
durumlarda EYLEA dikkatli verilmelidir.

¢ Gebe kalma ihtimali bulunan kadinlarin, tedavi sirasinda ve son EYLEA enjeksiyonundan
sonra en az 4 ay boyunca etkili dogum kontrol yontemi kullanmas1 gerekmektedir.

EYLEA’nin igeriginde bulunanlara benzer igerikleri olan maddelerin kullaniminda, kalp krizi
veya inmeye neden olabilecek kan pihtilarinin kan damarlarini tikama riski vardir. Goze yapilan
EYLEA enjeksiyonundan sonra bu tiir olaylarin meydana gelmesine iligkin teorik bir risk s6z
konusudur. Son 6 ay icinde inme, gegici inme veyakalp krizi gecirdiyseniz doktorunuz
EYLEA’y1 dikkatli bir sekilde uygulanacaktir.

Biyoteknolojik tirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numarast acik bir sekilde kaydedilmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

EYLEA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EYLEA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasina iligkin herhangi bir etkilesim g¢alismasi
gergeklestirilmemistir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamile kalma olasiligi olan kadinlar, tedavi siiresince ve son intravitreal EYLEA
enjeksiyonundan sonra en az 4 ay siireyle etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidirlar.

e EYLEA’nin hamile kadinlarda kullanimina iliskin veri sinirlidir. Bu nedenle EYLEA'nin
anneye saglayacagi muhtemel yarar, cenin tizerindeki muhtemel riske agir basmadigi siirece
hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EYLEA’nin insanlarda kiiglik miktarlarda siite gecebilir Anne siitilyle beslenen
yenidoganlar/bebekler iizerindeki etkisi bilinmemektedir. EYLEA'nin emzirme doneminde
kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

EYLEA uygulamasindan sonra bazi gecici gorme bozukluklar1 yasayabilirsiniz. Bu
bozukluklar devam ettigi siirece ara¢ veya makine kullanmayiniz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

EYLEA ile herhangi bir ilag etkilesim ¢aligmasi yiiriitiilmemistir.
3. EYLEA nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:
Onerilen doz enjeksiyon basina 8 mg aflibersepttir.

- Ik 3 ay boyunca ayda bir kez enjeksiyon uygulanacaktir,
- Bundan sonra, doktorunuzun goziiniiziin durumuna gore verdigi karar dogrultusunda
enjeksiyonunuzu 5 aya kadar yaptirabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz EYLEAy1, gbziiniiziin i¢ine (intravitreal) enjekte eder.

Enjeksiyondan 6nce doktorunuz, enfeksiyonu 6nlemek amaciyla dezenfektan bir géz yikama
soliisyonu kullanarak goziiniizii dikkatle temizleyecektir. Doktorunuz ayrica enjeksiyon
nedeniyle yasayabileceginiz agriy1 azaltmak ya da onlemek iizere size g6z damlasi (bolgesel
anestezi) uygulayabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimai:

Endike hastaliklar ¢ogunlukla erigkinlerde meydana geldiginden EYLEA nin ¢ocuklarda ve 18
yasindan kiiclik adolesanlarda giivenlilik ve etkililigi belirlenmemistir. Bu nedenle, bu yas
grubunda kullamimi uygun degildir.

Yashlarda kullanima:
Mevcut veriler, yagh hastalarda EYLEA dozunun ayarlanmasi gerektigini gostermemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda EYLEA ile ilgili 6zel bir ¢aligma yapilmamistir. Mevcut
veriler bu hastalarda EYLEA i¢in doz ayarlamasi gerektigine isaret etmemektedir

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezIligi olan hastalarda EYLEA ile ilgili 6zel bir ¢aligma yapilmamaistir. Mevcut

veriler bu hastalarda EYLEA i¢in doz ayarlamasi gerektigine isaret etmemektedir

Eger EYLEA 'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EYLEA kullandiysaniz:
EYLEA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
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EYLEA’y1 kullanmay1 unutursamz:
Doktorunuzdan en kisa siire i¢inde yeni bir randevu aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

EYLEA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
EYLEA tedavisini birakmadan 6nce doktorunuz ile konusunuz. Tedaviyi birakmaniz gérme
kaybu riskini artirabilir ve gérmeniz kotiilesebilir.

Bu tirliniin kullanimryla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, EYLEA ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. EYLEA enjeksiyonunun yan etkileri ya ilacin kendisinden ya da enjeksiyon isleminden
kaynaklanir ve ¢cogunlukla gozii etkiler.

Asagidakilerden biri olursa EYLEA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Alerjik reaksiyon (kasinti, dokiintii, goz kapagi ddemi gibi belirtileri olan asir1 duyarlilik)
gelisme ihtimali bulunmaktadir. Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde
mevcut ise, derhal doktorunuza basvurunuz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.

Eger, enjeksiyondan sonra géz merceginin bulaniklagsmasi (katarakt), goziin arka kisminda
kanama (retina kanamasi), goz i¢i basincinin artmasi ve goz i¢inde kanama (vitr6z kanama)
yastyorsaniz derhal doktorunuza basvurunuz. Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir ve bu yan
etkiler yaygin olarak goriiliir.

Eger, enjeksiyondan sonra gbz merceginin belirli bulaniklasma bigimleri (subkapsiiler
katarakt, nlikleer katarakt), goziin arka kismindaki 1s18a duyarli tabakanin ayrilmasi, yirtilmasi
veya kanamasi, bunun sonucunda ugusan 151k ¢akmalar1 ve bazen gérme kaybina kadar varan
sonuglar (retina dekolmani veya yirtilmasi) yasiyorsaniz derhal doktorunuza basvurunuz.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir ve bu yan etkiler yaygin olmayan sekilde goriiliir.

Diger olas1 yan etkiler:

Yaygin

e Alerjik reaksiyonlar

e (Goriis alaninda hareket eden noktalar (vitreusta ugusan noktalar)

e G0z icindeki jel benzeri maddenin retinadan ayrilmasi (vitreus dekolmani, ugusan noktalar
ve 151k cakmalari ile sonuglanan)

e Gorme keskinliginde azalma
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e G0z agrisi

e GoOzln dis katmanlarindaki ince kan damarlarindaki kanamanin neden oldugu géz igine
kanama (konjunktival hemoraji)

e GOz kiiresinin On tabakasinda (kornea) iltthaplanmaya bagli gérmede bulaniklagma ve
iltihapli g6z (punktat keratit, kornea abrazyonu)

Yaygin olmayan

e (Goziln arkasindaki 1s18a duyarli tabakanin ayrilmasi ve yirtilmasi

e (GoOzin iris boliimiinde iltithaplanma veya goziin belirli kisimlarinin iltihaplanmasi (iiveit,
iritis, iridosiklit, vitrit)

G06z merceginde bulaniklagmanin belirli tiirleri (kortikal katarakt,)

Goz kiiresinin 6n tabakasinda hasar (kornea erozyonu, kornea erozyonu)
Bulanik gérme

Enjeksiyon yerinde agri

Goziin i¢inde bir sey olmasi hissi (gozlerde yabanci cisim hissi)

Gozyas liretiminde artis (lakrimasyon artisi)

Enjeksiyon yerinde kanama (enjeksiyon yerinde hemoraji)

Gozde kizariklik (konjunktival hiperemi)

G0z kapaginda sisme (g6z kapagi 6demi)

Enjeksiyon yerinde tahris

Seyrek

¢ Lensin bulaniklagmasi (lentikiiler opasiteler)

e G0z kapag tahrisi

e (0z kiiresinin 6n tabakasinda sisme (kornea 6demi)

Goziin arkasindaki 1s18a duyarli zarin dejenerasyonu (retina dejenerasyonu)

Yukaridakilerin yani sira, klinik ¢aligmalarda bildirilmemis olmasina ragmen asagidaki yan
etkiler de ortaya ¢ikabilir:

- Gozde anormal his

- Korliik

- Lensin bulaniklagsmas1 (lentikiiler opasiteler), yaralanma nedeniyle lensin bulaniklagmasi
(travmatik katarakt)

- Goziin seffaf 6n tabakasinin yiizeyinde hasar (kornea epitel defekti)

- Goziin diger kisimlarinda iltihaplanma (6n kamara alevlenmesi)

- GOz i¢inde ciddi iltihaplanma veya enfeksiyon (endoftalmi)

- Gozdeki irin (hipopyon)

- Siddetli alerjik reaksiyonlar

EYLEA icgeriginde bulunanlara benzer maddeler olan VEGF inhibitorlerinin tiim viicudu
etkileyen sekilde genel kullanimi, olas1 kan pihtilarinin kan damarlarin1 tikamasi durumu
(arteriyel tromboembolik olay) riski ile iligkilidir. Bu olaylar kalp krizine veya inmeye neden
olabilir. EYLEA'nin g6z i¢ine enjeksiyonundan sonra bu tiir olaylar yoniinden teorik bir risk
mevcuttur.

Tim tedavi edici proteinlerde oldugu gibi EYLEA ile de olas1 bagisiklik sistemi reaksiyonu
(antikor tiretimi) s6z konusudur.

EYLEA flakon ambalajinda yer alan Becton Dickinson filtreli igne EYLEA’nin dogru
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kullanimi i¢in gereklidir. Becton Dickinson filtreli igne, flakon igerigini enjektére ¢ekmek
icin flakon tipasina itildiginde, parcacik olusumunu oOnlemek icin silikon yagi ile
kayganlastirilir.

EYLEA flakonun uygulanmasinin ardindan ¢ok seyrek olarak goriis alaninda silikon yagiyla
iliskili hareket eden noktalar (ugusan noktalar) bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EYLEA’mn saklanmasi
EYLEA yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

2°C-8°C arasinda (buzdolabinda) saklaymiz. Dondurmayimiz. Isiktan korumak i¢in orijinal
ambalajinda saklayiniz.

Acilmamis flakon, buzdolabinin diginda 25°C’nin altinda 24 saate kadar saklanabilir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin tizerindeki son kullanma tarihinden sonra EYLEA yi kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son kullanim
tarihidir. Eger {irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EYLEA’y1
kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53 34770 Umraniye/Istanbul
Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri: Catalent Indiana, LLC Bloomington /Indiana/Amerika Birlesik Devletleri

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER EYLEA’YI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR
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EYLEA, intravitreal enjeksiyon uygulamasinda deneyimli, géz hastaliklari uzmani olan bir
hekim tarafindan uygulanmalidir.

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

EYLEA, intravitreal enjeksiyon uygulamasinda deneyimli, géz hastaliklar1 uzmani olan bir
hekim tarafindan uygulanmalidir.

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

EYLEA’nin kullanmay1 planladiginiz yitiligine sahip oldugunuzdan emin olmak i¢in flakonun
tizerindeki etiketi kontrol ediniz. 8 mg'lik doz i¢in EYLEA 114.3 mg/mL flakonunun
kullanilmas1 gerekmektedir.

Onerilen doz, 0,07 mL’ye esdeger 8 mg aflibersepttir. Pozoloji, nYBMD ve DMO
endikasyonlar1 i¢in aynidir.

EYLEA tedavisi, birbirini takip eden {i¢ doz seklinde ayda bir kez tek enjeksiyon olarak
baglatilir. Hekimin gormeyle ilgili ve/veya anatomik sonuglara iligkin takdiri dogrultusunda,
enjeksiyon aralig1 4 aya kadar uzatilabilir. Daha sonra, stabil gorsel ve/veya anatomik sonuglar
korunurken tedavi araliklari, 6rnegin tedavi et ve dozaj1 uzat rejimiyle 5 aya kadar uzatilabilir.

Gorsel ve/veya anatomik sonuglarin kotiilesmesi durumunda tedavi araligir hekimin takdirine
gore kisaltilmalidir.

Birbirini takip eden ii¢ dozdan fazla 1 aylik EYLEA tedavi araliklar1 ¢alisilmamustir.

Takip muayenelerinin siklig1 hastanin durumuna baglh olmalidir ve doktorun takdirine bagl
olarak takip muayene programi enjeksiyon muayenelerinden daha sik olabilir. Tedavinin
durdurulmas: gereken olaylar i¢in KUB béliim 4.4’e bakiniz.

Uygulama sekli:

EYLEA yalnizca intravitreal enjeksiyon icindir.

Intravitreal enjeksiyonlar tibbi standartlar ile gegerli kilavuzlara uygun sekilde ve intravitreal
enjeksiyon konusunda deneyimli bir hekim tarafindan yapilmalidir. Genel olarak, yeterli
anestezi ve topikal genis spektrumlu mikrobisit dahil aseptik kosullar (6rn. periokiiler deri, goz
kapag1 ve okiiler yiizeye povidon iyodiir uygulama) saglanmalidir. Cerrahi el dezenfenksiyonu,
steril eldiven, steril ortii ve steril goz kapagi spekulumu (veya esdegeri) 6nerilmektedir.

Enjeksiyon ignesi, yatay meridyenden kacginilarak ve goz kiiresi merkezi hedeflenerek, vitreus
bosluguna, limbusun 3,5 ila 4,0 mm posteriorundan konumdan vitreus bosluguna batirilmalidir.
Boylelikle 0,07 mL’lik enjeksiyon hacmi saglanir. Sonraki enjeksiyonlar i¢in farkl bir skleral
bolge kullanilmalidir.

Intravitreal enjeksiyondan hemen sonra hastalar gz ici basingta artis i¢in kontrol edilmelidir.
Uygun takip yontemi optik sinir basi i¢in perfiizyon kontrolii veya tonometri seklinde olabilir.
Gerektiginde parasentez i¢in uygun steril ekipman bulundurulmalidir.

Intravitreal enjeksiyondan sonra hastalar endoftalmi diisiindiiren her tiirli semptomu

gecikmeden bildirmeleri gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir (6rn. géz agrisi, gozde
kizariklik, fotofobi, bulanik gérme).
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Bir flakon yalnizca bir kez ve tek goziin tedavisinde kullanilmalidir.
Enjeksiyondan sonra kullanilmamis olan iiriin yerel gerekliliklere gore atilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger ve/veya bobrek yetmezligi: Karaciger ve/veya bobrek yetmezligi olan hastalarda
EYLEA ile ilgili 6zel bir calisma yapilmamistir. Mevcut veriler bu hastalarda EYLEA i¢in
doz ayarlamas1 gerektigine isaret etmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon: Mevcut veriler, bu hastalarda EYLEA dozunun ayarlanmasi
gerektigini gdstermemektedir.

Pediyatrik popiilasyon: EYLEA’nin ¢ocuklarda ve 18 yasindan kii¢iik adolesanlarda
giivenlilik ve etkililigi belirlenmemistir.

EYLEA 114.3 mg/mL'nin pediyatrik popiilasyonda nYBMD ve DMO endikasyonlaria iliskin
bir kullanim1 bulunmamaktadir.

Doz asimi ve tedavisi

Enjeksiyon hacminin artirilmasiyla gelisen doz asimi, gz ici basincin artmasina neden olabilir.
Bu nedenle, doz asimi1 durumunda g6z i¢i basing izlenmeli ve tedavi eden hekimin takdirine
gore gerekli bulundugunda, uygun tedavi uygulanmalidir.

Gecimsizlikler
Gecgimsizlik ¢alismast  yapilmamis oldugundan, EYLEA diger tibbi iiriinler ile
karistirtlmamalidir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
2°C - 8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz.
Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi

Her bir kutuda intravitreal enjeksiyon i¢in ¢ozelti iceren, beyaz ge¢me kapakli aliiminyum
kapakl1 gri kauguk tipa (klorobiitil) ile kapatilmis bir adet tip I cam flakon ve bir adet 18 G 5
mikron filtreli igne bulunur.

Her flakon 0.263 mL ¢ozelti igermektedir.

Ambalaj boyutu 1 flakon ve 1 filtreli igne

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

Flakon sadece tek bir goz i¢in tek kullanimliktir. Tek bir flakondan birden ¢ok dozun
cikarilmasi kontaminasyon ve sonrasinda enfeksiyon riskini arttirabilir.

Eger ambalaj veya bilesenlerinin son kullanma tarihi ge¢misse, hasar gormiisse veya
oynanmissa kullamilmamahdir.

EYLEA’nin kullanmay1 planladiginiz yitiligine sahip oldugunuzdan emin olmak i¢in flakonun
tizerindeki etiketi kontrol ediniz. 8 mg'hk doz i¢in EYLEA 114.3 mg/mL flakonunun
kullanilmasi gerekmektedir.
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18G, 5 mikron Filtreli igne:

BD kiit uclu filtre (dolum) ignesi, deriye enjeksiyon i¢in degildir.

BD kiit uglu filtre (dolum) ignesi otoklavlanmamalidir.

Filtre ignesi non-pirojeniktir. Ambalaji1 zarar gormiisse kullanilmamalidir.

Kullamlmis BD Kiit Uclu Filtre (Dolum) Ignesi onayli keskin ve delici alet atik kutusuna
atilmalhidir.

Dikkat: Igne filtresinin tekrar kullanilmas: enfeksiyona ya da diger hastaliklara/yaralanmalara
neden olabilir.

Intravitreal enjeksiyon igin bir adet 30 G x ¥ in¢ oftalmik amagla kalifiye edilmis enjeksiyon
ignesi kullanilmasi onerilmektedir. Vitreusta ugusan noktalar riskini azaltmak i¢in intravitreal
enjeksiyonda silikon igermeyen enjektor ve enjeksiyon ignesi kullanilmasi onerilmektedir.
Tavsiye edilen 30 G x '4 ing¢ enjeksiyon ignesinden daha kiiciik boyutlu (daha yiiksek kalibreli)
bir ignenin kullanilmasi, artan enjeksiyon kuvvetlerine yol acabilir.

Flakonun kullanimi icin talimatlar:

1. |[Uygulama 6ncesinde enjeksiyonluk ¢ozelti gorsel olarak incelenmelidir.
Eger ¢ozeltide gozle goriilebilen partikiiller, bulaniklik ya da renk bozuklugu varsa
flakon kullanmilmamahdir

2. | Plastik kapag ¢ikariniz ve flakonun
kauguk tipasinin dig kismin1 dezenfekte
ediniz.

3. | Adim 3-10’u gergeklestirmek i¢in aseptik
teknik kullaniniz. o
Kutu i¢inde bulunan filtreli igneyi, 1 mL
steril, Luer kilitli enjektore takiniz.

4. | Filtre ignesi flakona tamamen takilana ve ug¢ flakonun tabanina veya alt kenarina temas
edene kadar igneyi flakon tipasinin ortasina dogru itiniz.

5. |[EYLEA flakonunun tiim igerigini flakonu dik konumda tutarak enjektdre ¢ekiniz; i¢erigin
tamaminin ¢ekilmesini kolaylastirmak i¢in flakonu hafifce yana eginiz. Hava girmesini
onlemek icin filtre ignesi ucunun siviya batirildigindan emin olunuz. Igerigi ¢ekerken,
filtre ignesi ucunu s1vinin i¢inde tutarak flakonu egmeye devam ediniz.
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6. | Flakonu bosaltirken filtreli igneyi tamamen bosaltmak i¢in piston ¢ubugunun yeteri
kadar geri ¢ekildiginden emin olunuz. Enjeksiyondan sonra kullanilmayan tirtin
atilmalidar.

7. | Filtreli igneyi ¢ikartiniz ve gerektigi sekilde imha ediniz.

Not: Filtreli igne, intravitreal enjeksiyon i¢in kullanilmaz.

8. | 30 G x % ing enjeksiyon ignesini Luer
kilitli enjektor ucuna gevirerek sikica ’
takiniz.

9. | Igne yukar bakacak sekilde enjektorii
tutarak enjektorde hava kabarcigi olup
olmadigini kontrol ediniz. Eger hava
kabarcig1 varsa, nazikc¢e yerinden
oynatiniz ve hava kabarcigini ¢ikartiniz.

10.  [Tiim hava kabarciklarini ve tibbi {iriiniin fazlasin1 uzaklastirmak i¢in, diiz piston kenart ile
enjektordeki 0.07 mL’yi gosteren ¢izgi ayni hizaya gelecek sekilde pistona hafifce
bastiriniz.
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Hava kabarciklar ve ilacin fazlasi
uzaklastirildiktan sonraki ¢ozelti

0.07 mL icin
Dozlama Cizgisi

Piston

/ Diiz kenari

0.3
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