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KULLANMA TALIMATI

EYLEA® 40 mg/ml intravitreal enjeksiyon i¢in ¢ozelti iceren flakon

Goz icine (intravitreal) enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Steril

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

Yardimci maddeler: Polisorbat 20, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat (pH ayarlamasi
icin), disodyum hidrojen fosfat heptahidrat (pH ayarlamasi i¢in), sodyum kloriir, sukroz,
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN~

EYLEA nedir ve ne icin kullanilir?

EYLEA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EYLEA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EYLEA’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. EYLEA nedir ve ne i¢in kullanilir?

e EYLEA, goz icine enjeksiyon icin ¢dzelti igeren bir adet tip I cam flakon ve flakon
iceriginin ¢ekilmesi igin bir adet filtreli igne (18G) iceren ambalajlarda kullanima
sunulmaktadir.

e Her 1 ml EYLEA c¢ozeltisinde etkin madde olarak 40 mg aflibersept bulunur. EYLEA
bir flakonda tek doz igermektedir. Her bir tek dozluk flakon, 2 mg aflibersept iceren 50
mikrolitrelik doz uygulanmasini saglar.

EYLEA, steril, berrak, renksiz ila soluk sar1 aras1 renkte, géz igine enjeksiyon yoluyla
uygulamaya yonelik izo-ozmotik (goziiniliziin i¢i ile benzer ozelliklere sahip) sulu
¢ozeltidir.

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 biliylime faktori-A (VEGF-A) ve plasental biiytime faktorii (PIGF) olarak
bilinen bir grup proteinin aktivitesini engeller.

e Yasa baghhi makula bozulmast (yas tip YBMD’si) ve miyopik koroidal
neovaskiilarizasyonu (miyopik KNV’si) olan hastalarda asir1 miktarlarda bulunan bu
faktorler gozde normal olmayan, yeni kan damarlarinin olusumuna neden olurlar. Bu
yeni kan damarlari, kan bilesenlerinin gbze sizmasina ve bunun neticesinde gozde
bulunan, gérme islevinden sorumlu dokularda hasara neden olabilirler.




Dal retinal damar tikanikligi (DRVT) hastalarinda; retinadan kan1 uzaklara tasiyan ana
kan damarlarmin bir ya da daha fazla dalinda tikanma meydana gelir. Bu duruma
cevaben VEGF diizeyleri ylikselerek retinaya sivi sizmasina ve buna bagli makiiler
0deme neden olurlar.
Santral retinal damar tikaniklig1 (SRVT) olan hastalarda, kani retinadan uzaklastiran
ana kan damarinda tikanma meydana gelir. Bu duruma cevaben VEGF diizeyleri
ylikselerek retinaya sivi sizmasina ve buna bagli olarak da makulada (sar1 nokta)
sismeye neden olurlar; buna makiiler 6dem (goziin arka tarafinda sisme) ad1 verilir.
Makula s1v1 ile sisince, merkezi gérme bulanik hale gelir.
Diyabetik makiiler 6dem (DMO), makula i¢indeki kan damarlarindan sivi sizintisi
nedeniyle diyabet hastalarinda meydana gelen retina sismesidir. Makula, retinanin iyi
gérmeden sorumlu kismidir. Makula siviyla sistiginde, merkezi gérme bulaniklasir.
EYLEA’nin gbzde normal olmayan yeni kan damarlarinin olusumunu ve retinaya sizan
stvi ve kan miktarim azaltti§i gosterilmistir. EYLEA, yas tip YBMD, SRVT, DRVT,
DMO ve miyopik KNV ile iliskili goriis kaybmin ilerlememesine yardimei olur ve
bircok hastada goriis kaybinda diizelme saglar.
e EYLEA, asagidaki goz rahatsizliklarinin tedavisi i¢in goz icine enjeksiyon yoluyla

uygulanir:

- Neovaskiiler (yas tip) yasa bagli makula bozulmasi (YBMD),

- Retinal damar tikanikligina (dal RVT ya da santral RVT) sekonder gelisen makiiler
O0dem;

- Diyabetik makiiler 5demden (DMO) kaynaklanan gérme bozuklugu,

- Miyopik koroidal neovaskiilarizasyona (miyopik KNV) bagli gérme bozuklugu.

2. EYLEA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EYLEA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Aflibersepte veya EYLEA nin bilesiminde bulunan yardimec1 maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz (asir1 duyarlhili§iniz) varsa,

Goziintlizde siddetli iltithaplanma varsa (belirtileri agr1 ve kizarikliktir),

Gozinliziin i¢inde ya da ¢evresinde bir enfeksiyon varsa (okiiler veya periokiiler
enfeksiyon).

EYLEA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda EYLEA size uygulanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz:
Eger;

Glokomunuz (gdz i¢i basincinin artmasi) varsa,

Isik cakmalar1 veya ugusan cisimler gérme Oykiiniiz varsa veya ucusan cisim boyutu ve
sayisinda ani bir artig varsa,

Gegen dort hafta iginde goéziiniize cerrahi operasyon uygulandiysa veya gelecek dort hafta
icinde bdyle bir operasyon planlaniyorsa,

Siddetli formda SRVT ya da DRVT varsa (iskemik kronik SRVT ya da DRVT )

EYLEA tedavisi tavsiye edilmemektedir.

Ayrica, asagidakileri de bilmenizde fayda vardir:

Her iki goze es zamanli EYLEA uygulanmasmin giivenliligi ve etkililigi iizerine
sistematik olarak ¢alisilmamistir ve bu sekilde kullanilirsa, genel yan etkilerin goriilme
riskinde artisa neden olabilir.
EYLEA enjeksiyonu bazi hastalarda enjeksiyondan sonraki 60 dakika iginde goz ici
basincinda (intraokiiler basing) artisa yol acabilir. Doktorunuz her enjeksiyondan sonra bu
durumun takibini yapacaktir.



e GOzliniiziin  icinde enfeksiyon veya enflamasyon (endoftalmit) veya baska
komplikasyonlar gelisirse, géz agris1 veya artan rahatsizlik hissi, goz kizarikliginda
kotiilesme, bulanik veya az géorme ve 1s18a karsi hassasiyette artis yasayabilirsiniz. Tiim
belirtilerin miimkiin oldugunca kisa siirede teshis ve tedavi edilmesi 6nemlidir.

e Doktorunuz sizde 6zel bir géz hastaligina (retinal pigment epitel yirtilmasi) iliskin risk
faktorii olup olmadigini kontrol edecektir, bu tiir durumlarda EYLEA ’nin dikkatli bir
sekilde kullanilmas1 gerekir.

e Potansiyel faydasi, dogmamis ¢ocuga yonelik potansiyel riskine agir basmadig siirece
EYLEA gebelikte kullanilmamalidir.

e Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi sirasinda ve son EYLEA
enjeksiyonundan sonra en az {i¢ ay daha etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

EYLEA’nin iceriginde bulunanlara benzer icerikleri olan VEGF inhibitorlerinin sistemik
kullaniminda, kalp krizi veya inmeye neden olabilecek kan pihtilarinin kan damarlarim
tikama (arteriyel tromboembolik olaylar) riski vardir. Goze yapilan EYLEA enjeksiyonundan
sonra bu tiir olaylarin meydana gelmesine iliskin teorik bir risk s6z konusudur. Son 6 ay
icinde inme, mini inme (gecici iskemik atak) veya kalp krizi geciren SRVT, DRVT, DMO ve
miyopik KNV hastalarmin tedavisinde giivenlilik ile ilgili veriler simirhidir. Bunlardan
herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, EYLEA dikkatli bir sekilde uygulanacaktir.

Asagidaki hastalarin tedavisi ile ilgili deneyim sinirlidir:

e Tip 1 diyabet kaynakli DMO hastalarmin,

e cok yiiksek ortalama kan sekeri degerleri olan (%12 iizeri HbAlc) diyabet hastalarinin,

e proliferatif diyabetik retinopati olarak adlandirilan diyabet kaynakli bir gz hastaligi olan
diyabet hastalar1.

Asagidaki hastalarin tedavisi ile ilgili hi¢ deneyim yoktur:

o akut enfeksiyonlar1 olan hastalar,

e gorme keskinliginde azalma (retina dekolmani) veya makiiler delik nedeniyle bulanik
gorme gibi diger goz hastaliklari olan hastalar,

kontrol edilemeyen yiiksek kan basinct olan diyabet hastalari,

Asya popiilasyonuna ait olmayan miyopik KNV hastalari,

miyopik KNV i¢in daha énce tedavi gérmiis hastalar

makulanin merkez bolgesinin diginda hasari olan miyopik KNV hastalar1 (ekstrafoveal
lezyon).

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, doktorunuz sizi EYLEA
ile tedavi ederken bu bilgi eksikligini gbz 6nilinde bulunduracaktir.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

EYLEA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EYLEA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasina iligkin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi
gerceklestirilmemistir.



Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

EYLEA’nin hamile kadmlarda kullanimima iliskin veri mevcut degildir. Bu nedenle
EYLEA'nin anneye saglayacagi muhtemel yarar, cenin iizerindeki muhtemel riske agir
basmadig: siirece hamilelik doneminde kullanilmamalidir. Eger hamileyseniz ya da hamile
kalmay1 planhiyorsaniz, EYLEA ile tedaviye baslamadan Once doktorunuza bilgi veriniz.
Hamile kalma olasiligt olan kadmlar, tedavi siiresince ve son intravitreal EYLEA
enjeksiyonundan sonra en az 3 ay boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidirlar.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Afliberseptin insanlarda siite gecip geg¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle EYLEA'nin
emzirme doneminde kullanilmas1 dnerilmez.

EYLEA tedavisine baslamadan once doktorunuza danisiniz. Emzirmenin ya da EYLEA
tedavisinin kesilip kesilmeyecegi yoniinde bir karar verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
EYLEA uygulamasindan sonra bazi gegici gorme bozukluklart yasayabilirsiniz. Bu
bozukluklar devam ettigi siirece ara¢ veya makine kullanmayiniz.

EYLEA’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum i¢cermedigi kabul edilebilir”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger receteli 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 ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

3. EYLEA nasil kullanilir?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Onerilen doz 2 mg aflibersepttir (50 mikrolitre).

Yas tip YBMD

Yas tip YBMD bulunan hastalarda tedavi ardisik ii¢ doz olarak ayda bir kez tek enjeksiyonu
takiben iki ayda bir tek enjeksiyon seklinde uygulanir.

Eylea tedavisinin ilk 12 ayindan sonra tedavi araligi, doktorunuzun yaptigi muayene
dogrultusunda uzatilabilir.

RVT'ye sekonder makula 6demi (RVT veya santral RVT)

Sizin i¢in en uygun tedavi programini doktorunuz belirleyecektir. Tedaviniz bir seri aylik
EYLEA enjeksiyonu ile baslayacaktir.

Iki enjeksiyon arasinda gegen siire bir aydan kisa olmayacaktir.

Tedavinin devam ettirilmesi sizin igin yarar saglamayacaksa, doktorunuz EYLEA tedavisini
sonlandirmaya karar verebilir.



Durumunuz stabil olana kadar tedaviniz aylik enjeksiyonlarla devam edecektir. Ayda bir kez
uygulanan ii¢ veya daha fazla enjeksiyon gerekebilir.

Doktorunuz tedaviye verdiginiz yaniti izleyecektir ve tedavinizi siirdiiriirken hastaliginiz
stabil hale gelince bu durumunuzu devam ettirmek i¢in enjeksiyonlar arasinda gegen siireyi
kademeli olarak uzatabilir. Tedavi araliginin uzatilmastyla durumunuzda kétilesme olmasi
halinde, doktorunuz bu aralig1 uygun sekilde kisaltacaktir.

Tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz takip amacli muayene ve tedavilerin programina
iligkin karar verecektir.

Diyabetik makiiler 5dem (DMO)

DMO bulunan hastalarda tedavi ardisik bes doz olarak ayda bir kez tek enjeksiyon ile
bagslatilir ve sonrasinda iki ayda bir tek enjeksiyon seklinde uygulanir.

Herhangi bir sorunla karsilasmadigimiz siirece ve doktorunuz bagka bir 6neride bulunmadigi
takdirde, enjeksiyonlar arasindaki donemde doktorunuzla goriigmeniz gerekli degildir.

EYLEA tedavisinin ilk 12 ayindan sonra tedavi araligi, doktorunuzun yaptigi muayene
dogrultusunda uzatilabilir. Takip muayenelerinin programini doktorunuz belirleyecektir.

Tedavinin devam ettirilmesinin sizin i¢in yarar saglamayacagi belirlendigi takdirde,
doktorunuz EYLEA tedavisini sonlandirmaya karar verebilir.

Miyopik KNV

Miyopik KNV bulunan hastalarda tedavi tek bir enjeksiyonla uygulanacaktir. Ancak
doktorunuzun yaptig1 muayeneler durumunuzun diizelmedigini gosterdigi takdirde daha fazla
enjeksiyon yapilacaktir.

Iki enjeksiyon arasinda gegen siire bir aydan kisa olmayacaktir.

Durumunuz iyilesip daha sonra niiksettigi takdirde doktorunuz tedaviyi yeniden baglatabilir.
Takip muayenelerinin programini doktorunuz belirleyecektir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
EYLEA, goz i¢ine (intravitreal) enjeksiyon yoluyla uygulanir.

EYLEA, goz icine enjeksiyonlarin uygulanmasinda deneyimli bir uzman hekim tarafindan
uygulanmalidir.

EYLEA, size aseptik (temiz ve steril) kosullar altinda enjekte edilecektir. Enjeksiyondan
once doktorunuz, enfeksiyonu onlemek amaciyla dezenfektan bir gz yikama soliisyonu
kullanarak goziinlizii dikkatle temizleyecektir. Doktorunuz ayrica enjeksiyon nedeniyle
yasayabileceginiz agriy1 azaltmak ya da dnlemek iizere size lokal anestezi (bdlgesel anestezi)
uygulayabilir.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Yasa bagli makula bozulmasi (yas tip YBMD’si), santral retinal ven tikanikligi (SRVT), dal
retinal ven tikanikligi (DRVT), diyabetik makiiler 6dem (DMO) ve miyopik koroidal
neovaskiilarizasyon (miyopik KNV) genel olarak yetigkin popiilasyonda goriildiigiinden
EYLEA’nin c¢ocuklarda ve 18 yasindan kiiciik ergenlerde etkililigi ve gilivenliligi
calisilmamistir. Bu yas grubunda kullanimi s6z konusu degildir.

Yashlarda kullanimi:

EYLEA vyashlarda doz ayarlamasi yapilmadan kullamilabilir. 75 yas iizerindeki DMO
hastalarinda deneyim sinirhidir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda ¢alisma yapilmamastir.

Eldeki veriler dikkate alindiginda, bobrek yetmezligi olan hastalar icin EYLEA dozunda
ayarlama yapilmasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezIligi olan hastalarda caligsma yapilmamuistir.

Eldeki veriler dikkate alindiginda, karaciger yetmezIligi olan hastalar icin EYLEA dozunda
ayarlama yapilmasi gerekli degildir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EYLEA kullandiysanmiz:

Daha yiiksek enjeksiyon hacmi ile doz asimi, goz i¢i basincini yiikseltebilir. Bu nedenle, doz
asimi vakalarinda gbz ic¢i basinci takip edilmeli ve tedaviden sorumlu hekimin gerekli
gormesi halinde uygun tedavi basglatilmalidir.

EYLEA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EYLEA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Muayene ve enjeksiyon i¢in yeni bir randevu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

EYLEA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
EYLEA tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsaniz, énce doktorunuza danisiniz.

Bu {iriiniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, EYLEA nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Alerjik reaksiyon (kasinti, dokiintii, géz kapagi 6demi gibi belirtileri olan asir1 duyarlilik)
gelisme ihtimali bulunmaktadir. Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde
mevcut ise, derhal doktorunuza basvurunuz.



e EYLEA uygulamasi ile birlikte, enjeksiyon islemine bagli gozleri etkileyen bazi yan
etkiler ortaya c¢ikabilir. Bu yan etkilerden bazilari ciddi olabilir ve bunlar arasinda
korliik, g6z merceginde bulamklasma (katarakt), goz icine kanama (vitréz kanama),
goziin arkasindaki 1513a duyarh tabakanin ayrilmasi, yirtilmasi veya kanamasi
(retina dekolmani veya yirtig1), goz icindeki jel benzeri maddenin retinadan
ayrilmas1 (vitreus dekolmani), goz icinde enfeksiyon veya iltihaplanma
(endoftalmit), ve goz ici basincinin yiikselmesi yer almaktadir. Klinik ¢aligmalarda
gozleri etkileyen bu ciddi yan etkiler her 1900 enjeksiyonun 1’inden seyrek
gozlenmistir.

Eger enjeksiyondan sonra gormede ani bir diisiis ya da gozde agrida ve kizariklikta bir artis
yastyorsaniz, derhal doktorunuza basvurunuz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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
gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.

Bildirilen yan etkilerin listesi:

Enjeksiyon islemi ya da ila¢ ile muhtemelen iliskili oldugu bildirilen yan etkilerin listesi
asagida verilmektedir. Liitfen telaslanmayiniz; bunlardan higbirini yasamayabilirsiniz.
Siiphelendiginiz yan etkileri her zaman doktorunuzla konusunuz.

Cok yaygin

e Goziin dis katmanlarindaki ince kan damarlarindaki kanamanin neden oldugu gézde kan
toplanmasi (konjunktival hemoraji)

e Gormede bozukluk (goriis keskinliginde azalma)

e GOz agrist

Yaygin

e Yiizen cisimler ve 151k cakmasi ile sonuglanan ve bazen gérme kaybina kadar ilerleyebilen
goziin arka kismindaki tabakalardan birinin ayrilmasi veya yirtilmasi (retina pigment
epitelinin yirtilmasi*, retina pigment epitel dekolmani*)

e Gormede bozulma (retinal dejenerasyon)

e G0z igine kanama (vitroz kanama)

G0z merceginde bulaniklasmanin belirli tiirleri (katarakt, niikleer katarakt, subkapsiiler

katarakt)

Goz kiiresinin 6n tabakasinda hasar (kornea erozyonu, kornea abrazyonu)

G0z i¢i basmceinin ylikselmesi (intraokiiler basing artist)

Bulanik gérme

Gorig alaninda hareket eden noktalar (vitreusta ugusan noktalar)

Go6z igindeki jel benzeri maddenin retinadan ayrilmasi (vitreus dekolmani)

Enjeksiyon yerinde agri

Goziin iginde bir sey olmasi hissi (gdzlerde yabanci cisim hissi)

Gozyas1 Uretiminde artis (lakrimasyon artigi)

Goz kapaginda sigsme (goz kapagr 6demi)

Enjeksiyon yerinde kanama (enjeksiyon yerinde hemoraji)



e (0z kiiresinin 6n tabakasinda (kornea) iltihaplanmaya bagli gérmede bulaniklagsma ve
iltihapli g6z (punktat keratit)

e (Go0zde kizariklik (konjunktival hiperemi, okiiler hiperemi)

e (G06z merceginde bulaniklagsmanin bir tiirli olan kortikal katarakt

* Yas tip YBMD ile iliskili oldugu bilinen durumlardir; sadece yas tip YBMD hastalarinda
gozlenmistir.

Yaygin olmayan

G0z icinde enfeksiyon ve iltihaplanma (endoftalmit)**

Goz kiiresinin 6n tabakasinda sisme (kornea 6demi)

Gorme keskinliginde azalma (retina dekolmani, retina yirtilmasi)
Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)***

Go6ziin iris boliimiinde iltihaplanma (iritis)

Goziin belirli kisimlarimin iltihaplanmasi (iiveit, iridosiklit, n kamarada bulaniklik)
G6z merceginde bulaniklagsmanin belirli tiirleri (lentikiiler opasiteler)
Goz kiiresinin 6n tabakasinda hasar (kornea epitel defekti)
Enjeksiyon yerinde iritasyon

Gozde anormal his

Goz kapag iritasyonu

**Kiltiir pozitif ve kiiltiir negatif endoftalmit
*#*% Kizariklik benzeri alerjik reaksiyonlar, kasinti (piriirit), tirtiker (lirtiker) ve birkag¢ ciddi
alerji vakasi (anafilaktik / anaflaktoid) reaksiyonlari bildirilmistir.

Seyrek

o Korliik

Goze gelen travma nedeniyle lenste bulaniklagma (travmatik katarakt)
Goziin belirli kisimlarinin iltihaplanmas (vitrit)

Gozde irin (hipopiyon)

Klinik ¢alismalarda, yas tip YBMD bulunan ve kan sulandirict kullanan hastalarda goziin dis
tabakalarindaki kiigiik kan damarlarinda kanama (konjonktival hemoraji) insidansinin arttig1
kaydedilmistir. Bu insidans artisinin ranibizumab (yeni damar olusumunu engelleyen bir ilag)
ve EYLEA tedavisi alan hastalar i¢in benzer oldugu goriilmiistiir.

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

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

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya




da 0 800 314 00 08 numarali 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 saglamig
olacaksiniz.

5. EYLEA’nin saklanmasi
EYLEA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C - 8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz. Kullanmadan 6nce, agilmamis
flakon oda sicakliginda (25°C altinda) 24 saate kadar saklanabilir. Flakonu 1giktan korumak
i¢in dig ambalaji igerisinde saklayiniz.

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

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayim son giinii son kullanim
tarihidir. Eger TUriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EYLEA’y1
kullanmayimiz. Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz!
Cevre ve Sehircilik 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: Regeneron Pharmaceuticals, Inc. Rensselaer/New York/Amerika Birlesik Devletleri

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BILGILER EYLEA'YI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji ve uygulama sekli
EYLEA, intravitreal enjeksiyon igindir.

EYLEA, intravitreal enjeksiyonlarin uygulanmasinda deneyimli bir uzman hekim tarafindan
uygulanmalidir.

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Neovaskiiler (yas tip) yasa bagli makula dejenerasyonu (yas tip YBMD):

EYLEA i¢in 6nerilen doz 2 mg aflibersepttir (50 mikrolitre enjeksiyonluk ¢ozeltiye esdeger).

EYLEA tedavisi, birbirini takip eden ii¢ doz seklinde ayda bir kez (her 4 haftada bir) tek
enjeksiyon seklinde baglatilir, sonrasinda 2 ayda (8 haftada) bir tek enjeksiyon uygulanir.
Enjeksiyonlar arasinda takip yapilmasina gerek yoktur.

EYLEA 4 haftada bir (ayda bir) 2 mg sikliginda uygulanabilmekle birlikte, ¢ogu hastada
EYLEA'nin 8 haftada bir yerine 4 haftada bir uygulanmasina iliskin ilave etkililik



gosterilmemistir. Baz1 hastalarda ilk 12 haftadan (3 ay) sonra 4 haftada bir (ayda bir) dozlama
yapilmasi gerekebilir.

EYLEA tedavisinin ilk 12 ayindan sonra tedavi araligi, anatomi ve/veya gormeyle ilgili
sonuglar dikkate alinarak uzatilabilir. Bu durumda takip programi tedavi eden hekim
tarafindan belirlenir ve takip programi enjeksiyon programindan daha sik olabilir.

Retinal ven tikanikligina (dal RVT ya da santral RVT) sekonder gelisen makiiler dem:

EYLEA i¢in 6nerilen doz 2 mg aflibersepttir (50 mikrolitre enjeksiyonluk ¢ozeltiye esdeger).

[k enjeksiyondan sonra, tedavi aylik olarak uygulanir. iki doz arasindaki aralik bir aydan
kisa olmamalidir.

Gorsel ve anatomik sonuglar hastanin devam eden tedaviden yarar elde etmedigini
gosteriyorsa, tedavi kesilmelidir.

Aylik tedaviye, maksimum gérme keskinligi elde edilene kadar ve/veya hastalik aktivitesi ile
ilgili herhangi bir belirti olmayana kadar devam edilmelidir. Ug ya da daha fazla aylik ardisik
enjeksiyona ihtiyag olabilir.

Sonrasinda tedavi; stabil gorsel ve anatomik sonucu siirdiirebilmek i¢in, adim adim artan
tedavi araligi ile “tedavi et ve araligi a¢ rejimi” olarak adlandirilan sekilde devam ettirilebilir
ancak bu araliklarin ne kadar uzun olmasi gerektigi konusunda yeterli veri bulunmamaktadir.
Eger gorsel ve anatomik sonuclarda kétiilesme goriiliirse, tedavi araliklart uygun sekilde
kisaltilmalidir.

Izlem ve tedavi programi hastanin yanitina gore, tedaviyi yiiriiten doktor tarafindan
belirlenmelidir.

Hastalik aktivitesinin izlemi; klinik degerlendirme, fonksiyonal test ya da goriintiileme
tekniklerini (6rn. optik koherens tomografi (OCT) ya da fluoresein anjiografi) igerebilir.

Diyabetik Makiiler Odem:

EYLEA igin 6nerilen doz 2 mg aflibersepttir (50 mikrolitre enjeksiyonluk ¢ozeltiye esdeger).
EYLEA tedavisine, birbirini takip eden bes doz seklinde ayda (4 haftada) bir kez tek
enjeksiyon olarak baslanir ve ardindan iki ayda (8 haftada) bir tek enjeksiyon ile devam

edilir. Enjeksiyonlar arasinda takip yapilmasina gerek yoktur.

EYLEA ile ilk 12 aylik tedaviden sonra tedavi araligi, gorsel ve anatomik sonuglara gore
uzatilabilir. Izlem programi, tedaviyi ger¢eklestiren doktor tarafindan belirlenmelidir.

Gorsel ve anatomik sonuglar hastanin devam edilen tedaviden fayda saglamadigini gosterirse,
EYLEA tedavisi kesilmelidir.

Miyopik Koroidal Neovaskiilarizasyon:

EYLEA igin onerilen doz, 50 mikrolitreye karsilik gelen 2 mg’lik tek bir aflibersept
intravitreal enjeksiyonudur.

Gorsel ve/veya anatomik sonuglar hastaligin siirdiigiinii gosteriyorsa ilave doz uygulanabilir.
Rekiiranslar hastalik ilk defa ortaya ¢ikiyormus gibi tedavi edilmelidir.

[zlem programi tedaviyi yiiriiten doktor tarafindan belirlenmelidir.
Iki doz arasindaki aralik bir aydan kisa olmamalidir.



Uygulama sekli:

Intravitreal enjeksiyonlar tibbi standartlara uygun olarak ve gegerli kilavuzlar dogrultusunda,
intravitreal enjeksiyonlarin uygulanmasinda deneyimli bir uzman hekim tarafindan
uygulanmalidir. Genel olarak, yeterli anestezinin uygulanmasi ve genis spektrumlu topikal
mikrobisid igeren aseptik (6rn. periokiiler deriye, goz kapagina ve okiiler yiizeye uygulanan
povidon iyot) kosullarin saglanmasi gerekmektedir. Cerrahi el dezenfeksiyonu, steril eldiven,
steril bir ortii ve steril bir g6z kapagi spekulumu (ya da esdegeri) onerilmektedir.

Enjeksiyon ignesi yatay meridyenden kacginilarak ve goz kiiresinin merkezi hedeflenerek
limbusun 3.5-4.0 mm agigindan vitréz kavitenin i¢ine uygulanmalidir. Daha sonra 0.05 mlI’lik
enjeksiyon hacmi verilir; takip eden enjeksiyonlar igin farkli bir skleral bolge kullanilmalidir.

Intravitreal enjeksiyondan hemen sonra hastalar, g6z i¢i basincindaki yiikselme agisindan
takip edilmelidir. Optik sinir bas1 perfiizyonunun ya da tonometrinin kontroliiyle uygun
monitorizasyon saglanabilir. Gerekli olmasi halinde parasentez i¢in steril ekipman hazir
bulundurulmalidir.

Intravitreal enjeksiyonu takiben hastalar, endoftalmiyti diisiindiirecek herhangi bir semptom
varliginda (6rn. gbéz agnsi, gozde kizariklik, fotofobi, bulanik goérme) hekimlerine
gecikmeden bagvurmalar1 konusunda bilgilendirilmelidir.

Her bir flakon sadece tek bir goziin tedavisinde kullanilmalidir.

Flakonlar, onerilen doz olan 2 mg afliberseptten daha fazla icermektedir. Enjektoriin
ekstrakte edilebilir hacmi (100 mikrolitre) tamamiyla kullanilmayacaktir. Fazla hacim
enjeksiyondan once disart atilmalidir.

Flakonun tiim hacminin enjekte edilmesi doz asimina yol agabilmektedir. Fazla tibbi iirlinle
birlikte tiim hava kabarciklarini bosaltmak i¢in, piston kubbesinin silindirik tabani enjektor
tizerindeki siyah doz ¢izgisiyle (50 mikrolitre yani 2 mg aflibersepte esdeger) hizalanacak
sekilde pistona yavasca bastiriniz.

Enjeksiyondan sonra kullanilmamis iirlin imha edilmelidir.

Doz asimi ve tedavisi
Klinik caligmalarda, aylik araliklarla 4 mg’a kadar olan dozlar kullanilmis ve 8 mg ile
miinferit doz asimi vakalar1 olugsmustur.

Daha yiiksek enjeksiyon hacmi ile doz asimi, g6z i¢i basincin yiikseltebilir. Bu nedenle, doz
asimi vakalarinda goz i¢i basinci takip edilmeli ve tedaviden sorumlu hekimin gerekli
gormesi halinde uygun tedavi baglatilmalidir.

Gecimsizlikler
EYLEA diger tibbi iirtinler ile karistirilmamalidir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

2°C - 8°C arasinda (buzdolabinda) saklaymiz. Dondurmayiniz.

Kullanmadan once, ag¢ilmamis flakon oda sicakliginda (25°C altinda) 24 saate kadar
saklanabilir. Flakon acildiktan sonra aseptik kosullar altinda gerekli islemlere devam
edilmelidir.

Flakonu 1s1ktan korumak icin dis ambalaji icerisinde saklayiniz.



Ambalajin niteligi ve icerigi

Her bir kutuda 278 mikrolitre dolum hacimli intravitreal enjeksiyon i¢in ¢dzelti igeren,
elastomerik kauguk tipali bir adet tip I cam flakon ve bir adet 18 G filtreli igne bulunur.
Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamuis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

Flakon sadece tek bir goziin tedavisi igin tek kullanimliktir.

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

Intravitreal enjeksiyon igin bir adet 30 G x % ing enjeksiyon ignesi kullanilmalidir.

Flakonun kullanimi i¢in talimatlar:

1. Plastik kapagi ¢ikariniz ve flakonun
kauguk tipasiin dis kismin1 dezenfekte
ediniz.

2. Kutu i¢inde bulunan 18 G, 5 mikron
filtrelik igneyi, 1 mL steril Luer kilitli ,
enjektore takiniz.

3. Filtre ignesi flakona tamamen takilana ve ug flakonun tabanina veya alt kenarina temas
edene kadar igneyi flakon tapasinin ortasina dogru itiniz.

4. Aseptik teknik kullanarak, EYLEA flakonunun tiim igerigini flakonu dik konumda
tutarak enjektore c¢ekiniz; igerigin tamaminin ¢ekilmesini kolaylagtirmak icin flakonu
hafifce yana eginiz. Hava girmesini Onlemek i¢in filtre ignesi ucunun siviya
batirildigindan emin olunuz. Igerigi cekerken, filtre ignesi ucunu sivinin iginde tutarak
flakonu egmeye devam ediniz.




Flakonu bosaltirken filtreli igneyi tamamen bosaltmak i¢in piston ¢ubugunun yeteri
kadar geri ¢ekildiginden emin olunuz.

Filtreli igneyi ¢ikartiniz ve gerektigi sekilde imha ediniz.
Not: Filtreli igne, intravitreal enjeksiyon icin kullanilmaz.

Aseptik teknik kullanarak 30 G x %2 ing
enjeksiyon ignesini Luer kilitli enjektor
ucuna cevirerek sikica takiniz.

Igne yukari bakacak sekilde enjektorii
tutarak enjektorde hava kabarcigi olup
olmadigini kontrol ediniz. Eger hava
kabarcig1 varsa, kabarciklar iist kisma
cikincaya kadar parmaginizla enjektore
hafifce vurunuz.

Tim hava kabarciklarini ve tibbi liriiniin fazlasin1 uzaklastirmak icin, piston ucu ile
enjektordeki 0.05 mL'yi gosteren c¢izgi aymi hizaya gelecek sekilde pistona hafifce
bastirmiz.




Hava kabarciklar ve ilacin
fazlasi uzaklastirildiktan
sonraki ¢ozelti

Dozlama Cizgisi

Piston
Diiz Ucu
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