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KULLANMA TAL IMATI
EYLEA ® 40 mg/ml intravitreal enjeksiyon icin ¢cozelti iceen flakon

GO0z icine (intravitreal) enjeksiyon yoluyla uygulanr.
Steril, Apirojen

Etkin madde:Her 1 ml ¢ozelti 40 mg aflibersept icerir.

Yardimci maddeler:Polisorbat 20, sodyum dihidrojen fosfat monohidfali ayarlamasi
icin), disodyum hidrojen fosfat heptahidrat (pH dgmasi icin), sodyum klorlr, sukroz,
enjeksiyonluk su.

\ 4: ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni guveklbilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkayiarlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanageni 6grenmek igin 4. Bolimin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢inku sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegczaciniza dasiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastane@ittiginizde doktorunuza bu ilag
kullandginizi soyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozugiddayiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EYLEA nedir ve ne icin kullanilir?

EYLEA'y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EYLEA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. EYLEA’nin saklanmasi

apwNE

Basliklar yer almaktadir.

1. EYLEA nedir ve ne igin kullanihr?

* EYLEA, g0z icine enjeksiyon icin ¢ozelti iceren kadet tip | cam flakon ve flakon
iceriginin ¢ekilmesi icin bir adet filtreli gne (18G) iceren ambalajlarda kullanima
sunulmaktadir.

* Her 1 mL EYLEA c¢0zeltisinde etkin madde olarak 49 aflibersept bulunur. EYLEA
bir flakonda tek doz icermektedir. Her bir tek ddzflakon, 2 mg aflibercept iceren 50
mikrolitrelik doz uygulanmasini gtar.

EYLEA, steril, berrak, renksiz ila soluk sari arasi renki&z icine enjeksiyon yoluyla
uygulamaya yonelik izo-ozmotik (g6zunuzun ici ilenzer 6zelliklere sahip) sulu
cOzeltidir.

« EYLEAnIn etkin maddesi olan aflibersept, antineskiarizasyon (yeni damar
olusumunu engelleyen) ilaglar olarak adlandirilan bacigrubuna aittir. Aflibersept
gozin & tabakasinda (retina; gozugiga duyarl olan arka kismi) bulunan vaskiler
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endotelyal buyume faktori-A (VEGF-A) ve plasentélybme faktori (PIGF) olarak
bilinen bir grup proteinin aktivitesini engeller.

* Yasa bali makula dejenerasyonu (y&ip YBMD'si) olan hastalardasar1 miktarlarda
bulunan bu faktdrler gbzde normal olmayan, yeni kdamarlarinin olgumunu
tetiklerler. Bu yeni kan damarlari, kan B#alerinin gdze sizmasina ve bunun
neticesinde gozde bulunan, goérmgevinden sorumlu dokularda hasara neden
olabilirler.

Santral retinal damar tikanigli(SRVT) olan hastalarda, kani retinadan uzgkian ana
kan damarinda tikanma meydana gelir. Bu durumabesv& EGF dizeyleri yukselerek
retinaya sivi sizmasina ve bunglbalarak da makulada (sari noktgymeye neden
olurlar; buna makuler 6dem (gdzun arka tarafigigime) adi verilir.

Diyabetik makuler 6dem (DMO), makula icindeki kaangarlarindan sivi sizintisi
nedeniyle diyabet hastalarinda meydana gelen reign@esidir. Makdla, retinanin iyi
gormeden sorumlu kismidir. Makdla siviyigtiginde, santral goruntt bulanikla
EYLEA'nin gézde normal olmayan yeni kan damarlarialusumunu ve retinaya sizan
sivi ve kan miktarini azalg gosterilmitir. EYLEA, yas tip YBMD, SRVT ve DMO
ile iligkili goris kaybinin ilerlememesine yardimci olur ve birgokstada gori
kaybinda dizelme gkar.

* EYLEA, &sagidaki goz rahatsizliklarinin tedavisi igin géz eienjeksiyon yoluyla
uygulanir:

- Neovaskiler (yatip) yssa bali makula dejenerasyonu (YBMD),
- Santral retinal ven tikanikina (SRVT) sekonder geén makdler 6dem,
- Diyabetik makiiler 6demden (DMO) kaynaklananngéhozuklgu.

2. EYLEA'y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EYLEA'y1 a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» Aflibersepte veya EYLEA'nIn bilgminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
karsi alerjiniz (g duyarhliginiz) varsa,

» GOzunuzdsiddetli iltihaplanma varsa (belirtileriga ve kizarikliktir),

» GOzunuzin icinde ya da cevresinde bir enfeksiyomsava(okuler veya periokuler
enfeksiyon).

EYLEA'y! a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda EYLEA size uygulanmadan 6nce daktozla kongunuz:

Eger,

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

* Isik cakmalari veya ugan cisimler gérme 6ykinlz varsa veya gagu cisim boyutu ve
sayisinda ani bir agtvarsa,

» Gecgen dort hafta icinde gozinlze cerrahi operasygunlandiysa veya gelecek dort hafta
icinde boyle bir operasyon planlaniyorsa,

» Siddetli formda SRVT varsa (iskemik kronik SRVT)

EYLEA tedavisi tavsiye edilmemektedir.

Ayrica, gagidakileri de bilmenizde fayda vardir:

» Her iki goze ¢ zamanli EYLEA uygulanmasinin guvendilive etkililigi Gzerine sistematik
olarak calgilmamstir ve busekilde kullanilirsa, genel yan etkilerin gorilmskinde artya
neden olabilir.
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* EYLEA enjeksiyonu bazi hastalarda enjeksiyondanraon60 dakika iginde goz igi
basincinda (intraokiler basing) satyol acabilir. Doktorunuz her enjeksiyondan samua
durumun takibini yapacaktir.

» GOzunuzin iginde enfeksiyon veya enflamasyon (eatioit) veya bgka komplikasyonlar
gelisirse, g0z @risi veya artan rahatsizlik hissi, gbz kizagikida kétilgeme, bulanik veya
az gorme vesiga kagl hassasiyette agtiyasayabilirsiniz. Tum semptomlarin mimkun
oldugunca kisa suredest@s ve tedavi edilmesi 6nemlidir.

» Doktorunuz sizde 6zel bir gbz hasgaha (retinal pigment epitel yirtilmasi) skin risk
faktori olup olmadiini kontrol edecektir, bu tur durumlarda EYLEA’ndikkatli bir
sekilde kullaniimasi gerekir.

» Potansiyel faydasi gonamg cocyga yonelik potansiyel riskinega basmadil sirece
EYLEA gebelikte kullaniimamalidir.

» Cocuk dgurma potansiyeli olan kadinlar tedavi sirasindaa@ EYLEA enjeksiyonundan
sonra en az u¢ ay daha etkili birgdon kontrol yontemi kullanmalidir.

VEGF inhibitorleri, yani EYLEAnIn iceinde bulunanlara benzer maddeler yalnizca gbze
degil, ayni zamanda viucuda enjekte edildde, kan pihtilarinin kan damarlarini tikama
(arteriyel tromboembolik olaylar) ve kalp krizi v@ynmeye neden olma riski vardir. Goze
EYLEA enjeksiyonundan sonra bu tur olaylarin meydgelmesine ifkin teorik bir risk s6z
konusudur.Son 6 ay iginde inme, mini inme (gecici iskemiklgtaeya kalp krizi gegiren
SRVT veya DMO hastalarinin tedavisinde guvenlili& ilgili veriler sinirhdir. Bunlardan
herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, EYLEA dikkabir sekilde uygulanacaktir.

» Asagidaki hastalarin tedavisi ile ilgili deneyim simgrk: Tip 1 diyabet kaynakli DMO
hastalarinin,

» cok yuksek ortalama kagekeri degerleri olan (%12 Uzeri HbAlc) diyabet hastalarinin,

 proliferatif diyabetik retinopati olarak adlandam diyabet kaynakli bir g6z hasgalolan
diyabet hastalari.

Asagidaki hastalarin tedavisi ile ilgili hic deneyimigar:

» akut enfeksiyonlari olan hastalar,

* gorme keskiniinde azalma (retina dekolmani) veya makiler dekklamiyle bulanik
gorme gibi dger goz hastaliklari olan hastalar,

» kontrol edilemeyen yuksek kan basinci olan diy&iastalari.

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizgin gecerliyse, doktorunuz sizi EYLEA
ile tedavi ederken bu bilgi eksiglni gz 6ninde bulunduracaktir.

Bu uyarilar gecmsieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin geygse lutfen
doktorunuza dasiniz.

EYLEA'nIn yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
EYLEA'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasinashin herhangi bir etkilgm calsmasi
gerceklatirilmemistir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz.

EYLEA'nin hamile kadinlarda kullanimina gkin veri mevcut dgildir. Bu nedenle

EYLEA'nin anneye sgayaca&l muhtemel yarar, cenin Uzerindeki muhtemel risigr a
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basmadii surece hamilelik doneminde kullaniimamalidigeE hamileyseniz ya da hamile
kalmayi planliyorsaniz, EYLEA ile tedaviye ¢fmmadan Once doktorunuza bilgi veriniz.
Hamile kalma olasi@n olan kadinlar, tedavi siuresince ve son intraaltr&eYLEA
enjeksiyonundan sonra en az 3 ay boyunca etkitidgum kontrol yontemi kullanmalidirlar.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz.

Afliberseptin insanlarda site gecip gecngeddilinmemektedir. Bu nedenle EYLEA'nin
emzirme doneminde kullaniimasi 6nerilmez.

EYLEA tedavisine bglamadan ¢6nce doktorunuza daniz. Emzirmenin ya da EYLEA
tedavisinin kesilip kesilmeyegeyoninde bir karar verilmelidir.

Arag ve makine kullanimi
EYLEA uygulamasindan sonra bazi gegici gorme baddéah yaayabilirsiniz. Bu
bozukluklar devam eii siirece ara¢ veya makine kullanmayiniz.

EYLEA'nin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)'den dahaa@dyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

EYLEA ile herhangi bir ilag etkilgm calsmasi yurittlmenstir.

3. EYLEA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastatiniza bgl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizguiayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
EYLEA, g6z igine (intravitreal) enjeksiyon yoluylgygulanir.

EYLEA, goz icine enjeksiyonlarin uygulanmasinda el@mli bir uzman hekim tarafindan
uygulanmalhdir.

EYLEA, size aseptik (temiz ve steril) §dlar altinda enjekte edilecektir. Enjeksiyondameén
doktorunuz, enfeksiyonu dnlemek amaciyla dezenfekingdz yikama soltisyonu kullanarak
g6zunuzl  dikkatle temizleyecektir. Doktorunuz  asric enjeksiyon  nedeniyle
yasayabilecginiz agriy1 azaltmak ya da 6nlemek Uzere size lokal anegbélgesel anestezi)
uygulayabilir.
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Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Yasa bali makula dejenerasyonu (y&p YBMD'si), santral retinal ven tikanilgi (SRVT)
ve diyabetik makiler 6dem (DMO) genel olarak gkiti popilasyonda goriilgiinden
EYLEA'nin c¢ocuklarda ve 18 wndan kicuk ergenlerde etkiili ve guvenlilii
calisilmamstir. Bu ya grubunda kullanimi s6z konusugildir.

Yaslhlarda kullanimi:

EYLEA yaslilarda doz ayarlamasi yapiimadan kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda ¢cama yapiimanstir.

Eldeki veriler dikkate alinganda, bobrek yetmedzi olan hastalar icin EYLEA dozunda
ayarlama yapilmasi gerekli gilir.

Karaciger yetmezlgi:

Karaciger yetmezlgi olan hastalarda ¢ama yapilmanstir.

Eldeki veriler dikkate alinginda, karagier yetmezlii olan hastalar icin EYLEA dozunda
ayarlama yapilmasi gerekli gitglir.

Eger EYLEA'nin etkisinin ¢ok gigli veya zayif @doa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile keumouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EYLEA kullandiysaiz:

Daha yuksek enjeksiyon hacmi ile dognai, gz i¢i basincini yikseltebilir. Bu nedenlezd
asimi vakalarinda goz i¢i basinci takip edilmeli eddviden sorumlu hekimin gerekli gérmesi
halinde uygun tedavi biatiimahdir.

EYLEA'y1 kullanmay! unutursaniz:
Muayene ve enjeksiyon i¢in yeni bir randevu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamezy

EYLEA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bu darundn kullanimiyla ilgili bgka sorulariniz varsa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, EYLEA'nIn igerginde bulunan maddelere duyarl olagilerde yan etkiler
olabilir.

Alerjik reaksiyon (kainti, dokintu, goz kaga 6demi gibi belirtileri olan @ duyarhlik)
gelisme ihtimali bulunmaktadir. Bunlarin hepsi ciddi yetkilerdir. Eser bunlardan biri sizde
mevcut ise, acil tibbi midahaleye veya hastaneyalyaaniza gerek olabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde siralanngtir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthiminde veya birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, faka®Q@ ,Bastanin birinde veya birinden fazla
gorilebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az, fakat 10,008talm@n birinde veya birinden fazla
goralebilir.
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Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az gorilebilir
Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilememekited

* EYLEA uygulamasi ile birlikte, enjeksiyoglemine bgli bazi yan etkiler ortaya ¢ikabilir.
Bu yan etkilerden bazilari ciddi olabilir ve bunlarasinda korlik, g6z mergade
bulaniklgma (katarakt), g0z icine kanameitf0z kanama),gorme keskinginde azalma
(retina dekolmani), g6z icindeki jel benzeri maddemetinadan ayrilmasi (vitreus
dekolmani), goz icinde enfeksiyon veya iltihaplaneadoftalmit), ve g6z i¢i basincinin
yukselmesi yer almaktadir. Klinik ¢aitnalarda bu ciddi yan etkiler her 2600 enjeksiyonun
l'inden az (EYLEA ile tedavi edilen 2799 hastadah Hastasina keitik gelmektedir)
gozlenmitir.

Bildirilen yan etkilerin listesi:

Enjeksiyon glemi ya da ilag ile muhtemelen skili oldugu bildirilen yan etkilerin listesi
asagida verilmektedir. Lutfen tefganmayiniz; bunlardan higbirini yamayabilirsiniz.
Suphelendginiz yan etkileri her zaman doktorunuzla keanuz.

Cok yaygin

* GOzun d¢ katmanlarindaki ince kan damarlarindaki kanamamden oldgu gdzde kan
toplanmasi (konjunktival hemorayji)

» GoOrmede bozukluk (gosikeskinliginde azalma)

» GOz arisi

Yaygin

* Gorme keskinfiinde azalma (retina pigment epitelinin yirtiimasigtina pigment epitel
dekolmani)

* GOrmede bozulma (retinal dejenerasyon)

» GO0z icine kanama (vitr6z kanama)

* GOz mercginde bulaniklamanin belirli tirleri (katarakt, nukleer kataraktibkapsuiler
katarakt, kortikal katarakt)

» GOz kiresinin 6n tabakasinda hasar (kornea erozyonnea abrazyonu)

* GO0z ici basincinin yukselmesi (intraokuler basmrg

» Bulanik gérme

» GOris alaninda hareket eden noktalar (vitreustaaigunoktalar)

» GO0z kuresinin 6n tabakasingiame (kornea 6demi)

» GO0z icindeki jel benzeri maddenin retinadan ayrdnaitreus dekolmant)

» Enjeksiyon yerindega

» GOzln i¢cinde bigey olmasi hissi (g0zlerde yabanci cisim hissi)

* GOzya uretiminde arty (lakrimasyon argn)

» GO0z kap@indasisme (g6z kapa 6demi)

» Enjeksiyon yerinde kanama (enjeksiyon yerinde haijijor

* GOz kuresinin 0n tabakasinda (kornea) iltihaplarembgh gérmede bulanikkma ve
iltihaph g6z (punktat keratit)

» Gozde kizarikhk (konjunktival hiperemi, okller bigmi)

* Yas tip YBMD ile iliskili oldugu bilinen durumlardir; sadece syip YBMD hastalarinda
gozlenmitir.
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Yaygin olmayan

* GO0z iginde enfeksiyon ve iltihaplanma (endoftalrtiit)

» GOrme keskiniginde azalma (retina dekolmani, retina yirtilmast)

* Yaygin alerjik reaksiyonlar gar1 duyarlihk)***

e GOzin iris bolumunde iltihaplanma (iritis)

* GOzun belirli kisimlarinin iltihaplanmasi (Uvetidiosiklit, 6n kamarada bulaniklik)
» GOz mercginde bulaniklamanin belirli thrleri (Ilentikiler opasiteler)
» GOz kiresinin 6n tabakasinda hasar (kornea epafekd)

» Enjeksiyon yerinde iritasyon

» Go6zde anormal his

* GO0z kapd! iritasyonu

o Korluk

**Kultdr pozitif ve kiltir negatif endoftalmit
*** Alerjik reaksiyonlar icermektedir.

Seyrek
e GOzun belirli kisimlarinin iltihaplanmasi (vitrit)
* GOzde irin (hipopiyon)

EYLEA iceriginde bulunanlara benzer maddeler olan VEGF inhilgitthin tim vicudu
etkileyen sekilde genel kullanimi, olasi arteriyel tromboeniballay (kan pihtilarinin kan
damarlarini tikamasi durumu) riski ileskilidir. Bu olaylar kalp krizine veya inmeye neden
olabilir. EYLEA'nIn g0z icine enjeksiyonundan sorma tir olaylar yoninden teorik bir risk
mevcuttur.

Tum tedavi edici proteinlerde olgu gibi EYLEA ile de olasi basiklik sistemi reaksiyonu
(antikor Uretimi) s6z konusudur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdrigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhaigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resmiz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarld¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim tmatarayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan kderi bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliii hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katkiglaanis
olacaksiniz.

5. EYLEA'nin saklanmasi
EYLEA'yi cocuklarin géremeyegieerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C - 8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondyiniz.
Kullanmadan o©nce, acilmagnflakon oda sicakiinda (25°C’nin altinda) 24 saate kadar

saklanabilir.
Flakonu giktan korumak igcin drambalaji igerisinde saklayiniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin tzerindeki son kullanma tarihinden soBMLEA'’y1 kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seleiz EYLEA'yI kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53
34770 Umraniydstanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri: Regeneron Pharmaceuticals, Inc. 81 Columbia Tuenpi&nsselaer, New York
12144 Amerika Birlgik Devletleri

Bu kullanma talimati ../../....tarihinde onaylarytm.

ASAGIDAK i BILGILER EYLEA'YI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL i
iCINDIR

Pozoloji ve uygulamasekli
EYLEA, intravitreal enjeksiyon igindir.

EYLEA, intravitreal enjeksiyonlarin uygulanmasind@neyimli bir uzman hekim tarafindan
uygulanmahdir.

Pozoloji/uygulama siklgi ve slresi:
Neovaskiler (ygatip) yasa ball makula dejenerasyonu (ydp YBMD):

EYLEA icin dnerilen doz 2 mg aflibersepttir (50 mikitre enjeksiyonluk ¢ozeltiyesdeger).
EYLEA tedavisi, birbirini takip eden ¢ dagklinde ayda bir kez (her 4 haftada bir) tek
enjeksiyonseklinde balatilir, sonrasinda 2 ayda (8 hafta) bir tek enjeks uygulanir.
Enjeksiyonlar arasinda takip yapilmasina gerekuymokt

Hastalarin EYLEA ile uzun vadede (tedavinin ilk &@ndan sonra) tedaviye 2 ayda (8 hafta)
bir devam etmesi Onerilir.

Bununla birlikte, EYLEA ile ilk 12 aylik tedavidesonra tedavi arall, gorsel ve anatomik
sonuglara gore 3 ayda (12 hafta) bir olagaiklde uzatilabilir.

EYLEA, ayda (4 hafta) bir kereye kadar olan sikdrkh uygulanabilir.

Santral retinal ven tikaniigina (SRVT) sekonder ggén makiler 6dem:

EYLEA icin 6nerilen doz 2 mg aflibersepttir (50 mikitre enjeksiyonluk ¢ozeltiyesdeger).
iIk enjeksiyondan sonra, tedavi aylik olarak uygulaiki doz arasindaki aralik bir aydan kisa
olmamalidir.
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Gorsel ve anatomik sonuclar hastanin devam edeavitkgh yarar elde etmegini
gOosteriyorsa, tedavi kesilmelidir.

Aylik tedaviye, maksimum gérme keskiglielde edilene kadar ve/veya hastalik aktivitesi il
ilgili herhangi bir belirti olmayana kadar devamilewlidir. U¢ ya da daha fazla aylik agtk
enjeksiyona ihtiyag olabilir.

Sonrasinda tedavi; stabil gorsel ve anatomik sorsiodirebilmek icin, adim adim artan
tedavi aralgl ile “tedavi et ve ara#n a¢ rejimi” olarak adlandirilagekilde devam ettirilebilir
ancak bu araliklarin ne kadar uzun olmasi getektinusunda yeterli veri bulunmamaktadir.
Eger goOrsel ve anatomik sonuclarda kogiile gorilirse, tedavi araliklari uygyekilde
kisaltiimahdir.

Izlem ve tedavi programi hastanin yanitina goreavigd yuriten doktor tarafindan
belirlenmelidir.

Hastalik aktivitesinin izlemi; klinik dgerlendirme, fonksiyonal test ya da goruntileme
tekniklerini (6rn. optik koherens tomografi (OCJg da fluoresein anjiografi) icerebilir.

Diyabetik Makuler Odem:
EYLEA icin dnerilen doz 2 mg aflibersepttir (50 mikitre enjeksiyonluk ¢ozeltiyesdeger).

EYLEA tedavisine, birbirini takip eden belozseklinde ayda bir (4 hafta) kez tek enjeksiyon
olarak balanir ve ardindan iki ayda bir (8 hafta) tek enjgés ile devam edilir.
Enjeksiyonlar arasinda takip yapilmasina gerekuymokt

EYLEA ile ilk 12 aylik tedaviden sonra tedavi agaligorsel ve anatomik sonuclara gore
uzatilabilir.Izlem programi, tedaviyi gercekteen doktor tarafindan belirlenmelidir.

Gorsel ve anatomik sonuclar hastanin devam edi@aviden fayda géamadgini gosterirse,
tedaviye devam edilmesi 6nerilmemektedir.

Uygulama sekli:

Intravitreal enjeksiyonlar tibbi standartlara uyglarak ve gecerli kilavuzlar gaultusunda,
intravitreal enjeksiyonlarin uygulanmasinda dendyirbir uzman hekim tarafindan
uygulanmalidir. Genel olarak, yeterli anestezinyggulanmasi ve gegispektrumlu topikal
mikrobisid iceren aseptik (6rn, periokiler derig&z kap@ina ve okuler ylizeye uygulanan
povidon iyot) kgullarin s&lanmasi gerekmektedir. Cerrahi el dezenfeksiyotaril €ldiven,
steril bir 6rti ve steril bir goz kapaspekulumu (ya dasdegeri) 6nerilmektedir.

Enjeksiyon gnesi yatay meridyenden kaginillarak ve goz kiresmerkezi hedeflenerek
limbusun 3.5-4.0 mm agindan vitroz kavitenin igine uygulanmalidir. Dalwsa 0.05 ml'lik
enjeksiyon hacmi verilir; takip eden enjeksiyoritan farkh bir skleral bélge kullaniimalidir.

Intravitreal enjeksiyondan hemen sonra hastalar, iggbasincindaki yikselme agisindan
takip edilmelidir. Optik sinir bg perflizyonunun ya da tonometrinin kontroliyle uygu

monitorizasyon s#anabilir. Gerekli olmasi halinde parasentez igtaris ekipman hazir
bulundurulmalidir.
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Intravitreal enjeksiyonu takiben hastalar, endofigiindustiindirecek herhangi bir semptom
varliginda (6rn., g6z @isi, gozde kizarklik, fotofobi, bulanik gdrme) kivalerine
gecikmeden bavurmalari konusunda bilgilendirilmelidir.

Her bir flakon sadece tek bir gdéziin tedavisinddakulmalidir.

Flakonlar, 6énerilen doz olan 2 mg aflibersepttehadtazla icermektedir. Enjektoriin ekstrakte
edilebilir hacmi (100 mikrolitre) tamamiyla kulldmayacaktir. Fazla hacim enjeksiyondan
once dgari atilmalidir.

Flakonun tim hacminin enjekte edilmesi dgmana yol acabilmektedir. Fazla tibbi Grtinle
birlikte tim hava kabarciklarini galtmak icin, piston kubbesinin silindirik tabanijektor
tzerindeki siyah doz cizgisiyle (50 mikrolitre yahimg aflibersepte seeger) hizalanacak
sekilde pistona yavwga bastiriniz.

Enjeksiyondan sonra kullaniimagririin imha edilmelidir.

Doz as1mi ve tedavisi
Klinik calismalarda, aylik araliklarla 4 mg'a kadar olan dozkatlaniimis ve 8 mg ile
miinferit doz aami vakalari olgmustur.

Daha yuksek enjeksiyon hacmi ile dognai, gz i¢i basincini yikseltebilir. Bu nedenlezd
asimi vakalarinda goz ici basinci takip edilmeli edaviden sorumlu hekimin gerekli gérmesi
halinde uygun tedavi biatiimahdir.

Gegimsizlikler
EYLEA diger tibbi rtnler ile kagtirilmamahdir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

2°C - 8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondyiniz.

Kullanmadan o6nce, acilmagnflakon oda sicakfinda (25°C’nin altinda) 24 saate kadar
saklanabilir. Flakon acildiktan sonra aseptiksllar altinda gerekli siemlere devam
edilmelidir.

Flakonu giktan korumak icin drambalaji igerisinde saklayiniz.

Ambalajin niteli gi ve icerigi

Her bir kutuda 278 mikrolitre dolum hacimli intréngal enjeksiyon icin ¢ozelti iceren,
elastomerik kauguk tipall bir adet tip | cam flakenbir adet 18 G filtreligne bulunur.

Beseri tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Kullaniimamg olan drinler ya da atik materyaller “Tibbi AtikiaiKontroll Y&netmefi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontroli Y&netmelik’lerine uygn olarak imha edilmelidir.

Flakon sadece tek kullanimliktir.

Uygulama oncesinde enjeksiyonluk ¢ozelti gorsefalancelenmelidir. Eer ¢cozeltide gozle
gorulebilen partikuller, bulaniklik ya da renk b&kigu varsa flakon kullaniimamalidir.

Intravitreal enjeksiyon icin bir adet 30 G x ¥ imgeksiyon gnesi kullaniimalidir.
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Flakonun kullanimi i¢in talimatlar:

1. Plastik kapai cikariniz ve flakonul
kauguk tipasinin gikismini dezenfekte
ediniz.

2. Kutu iginde bulinan 18 G, 5 mikrol
filtrelik i gneyi, 1 mL steril Luer Kkilitli ’
enjektore takiniz.

3. Filtre ignesi flakona tamamen takilana ve uc¢ flakonun taizameya alt kenarina temas
edene kadagneyi flakon tapasinin ortasinagio itiniz.
4. Aseptik teknik kullanarak, EYLEA flakonunun tim r¢g@ni flakonu dik konumda
tutarak enjektdre cekiniz; icgin tamaminin ¢ekilmesini kolayarmak icin flakonu
hafifce yana giniz. Hava girmesini Onlemek icin filtre ghesi ucunun siviya
batirildgindan emin olunuzigerigi cekerken, filtre gnesi ucunu sivinin iginde tutarak
flakonu gmeye devam ediniz.

5. Flakonu bgaltirken filtreli igneyi tamamen b@ltmak icin piston ¢ubtunun yeteri kads
geri ¢ekildginden emin olunuz.

6. Filtreli igneyi ¢cikartiniz ve gerelgi sekilde imha ediniz.
Not: Filtreli igne, intravitreal enjeksiyon icin kullaniimaz.
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7. Aseptik teknik kullanarak 30 G x ¥z ing
enjeksiyon gnesini Luer kilitli enjektor
ucuna cevirerek sikica takiniz.

EYLEA'yI uygulamaya hazir oldiunuzda plastikgne muhafazasini ¢ikariniz.
Igne yukari bakacagekilde enjektorii
tutarak enjektdrde hava kabaycolup
olmadgini kontrol ediniz. Eer hava
kabarcgl varsa, kabarciklar Ust kisma
¢cikincaya kadar parmganizla enjektore
hafifce vurunuz.

©

10. Tam hava kabarciklarini ve ilacin fazlasini uzgtiktenak igin, piston ucu ile enjektdrdeki
0.05 mL'yi gOsteren ¢izgi ayni hizaya gelegekilde pistona hafifce bastiriniz.
Hava kabarciklari ve ilacin

fazlasi uzaklagtirildiktan
sonraki ¢cozelti

Dozlama Cizgisi

Piston
Diz Ucu
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