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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמʺו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אייליה 8 מʺג 
תמיסה להזרקה תוך-עינית

חומר פעיל
.)aflibercept 114.3 mg/ml( 1 מʺל תמיסה מכיל 114.3 מʺג אפליברספט

כל בקבוקון מכיל 0.263 מʺל )30.1 מʺג אפליברספט(. 
הזרקת מנה יחידה בנפח של 0.07 מʺל מספקת 8 מʺג אפליברספט.  

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה פרק 2 ʺמידע חשוב על חלק מהמרכיבים 
של התרופהʺ ופרק 6 ʺמידע נוסףʺ.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי 
על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 
אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

בנוסף לעלון, לתכשיר אייליה קיים מדריך מידע בטיחותי למטופל. מדריך זה מכיל 
מידע בטיחותי חשוב שעליך לדעת לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול באייליה 

ולפעול על פיו. יש לעיין במדריך המידע הבטיחותי למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת 
השימוש בתכשיר. יש לשמור את המדריך לעיון נוסף במידת הצורך.

1. למה מיועדת התרופה?
אייליה מיועדת במבוגרים לטיפול ב:

ניוון מקולרי תלוי-גיל רטוב )AMD רטוב(••
••    .)DME( פגיעה בראייה בשל בצקת מקולרית סוכרתית

קבוצה תרפויטית: תכשירי עיניים - נוגדי יצירת כלי דם חדשים
כיצד פועלת אייליה

ניוון מקולרי תלוי-גיל רטוב ופגיעה בראייה בשל בצקת מקולרית סוכרתית משפיעים 
על המקולה. המקולה היא החלק המרכזי בממברנה הרגישה לאור באזור האחורי של 

העין. היא אחראית לראייה ברורה. ניוון מקולרי תלוי-גיל רטוב נגרם כאשר כלי דם בלתי 
תקינים נוצרים וצומחים מתחת למקולה. נוזל או דם עלול לדלוף בתוך העין מכלי הדם 

הבלתי תקינים. כלי דם דולפים הגורמים לנפיחות במקולה גורמים לפגיעה בראייה בשל 
בצקת מקולרית סוכרתית. שתי ההפרעות עלולות להשפיע על הראייה. 

אייליה עוצרת את הצמיחה של כלי דם בלתי תקינים חדשים בעין. אייליה יכולה לעזור 
בייצוב הראייה, ולעיתים תכופות בשיפור הראייה.  

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )אפליברספט( או לכל אחד מהמרכיבים ••
הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים הלא פעילים, ראה פרק 6.

יש לך זיהום פעיל או חשד לזיהום בתוך העין או מסביב לעין. ••
אתה סובל מכאב או מאודם בעין )דלקת חמורה בעין(.••

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני השימוש באייליה ספר לרופא אם:

אתה סובל מגלאוקומה – הפרעה בעין הנגרמת על ידי לחץ תוך-עיני גבוה••
יש לך היסטוריה של ראיית הבזקי אור או נקודות צפות כהות, ואם גודלן או מספרן ••

גדל באופן פתאומי
עברת ניתוח בעין במהלך 4 השבועות האחרונים או מתכנן לעבור ניתוח עיניים ••

במהלך 4 השבועות הבאים.  
דווח לרופא מייד אם אתה מפתח:

אודם בעין••
כאב בעין••
אי-נוחות מוגברת••
טשטוש או ירידה בראייה••
רגישות מוגברת לאור••

אלה עלולים להיות תסמינים של דלקת או זיהום, וייתכן כי הרופא יפסיק את מתן אייליה.  
יתרה מכך, חשוב שתדע כי:

הבטיחות והיעילות של אייליה במתן לשתי העיניים בו-זמנית לא נחקרו, ושימוש זה ••
עלול להגביר את הסיכון להופעת תופעות לוואי. 

הזרקות אייליה עלולות להגביר את הלחץ בעין במטופלים מסוימים תוך 60 דקות ••
ממועד ההזרקה. הרופא יעקוב אחר הלחץ בעין לאחר כל הזרקה. 

הרופא יברר גורמי סיכון נוספים העלולים להגביר את הסיכוי לקרע או להיפרדות ••
של אחת השכבות באזור האחורי של העין. במקרים אלה הרופא ייתן לך אייליה 

בזהירות.  
נשים המסוגלות להרות חייבות להשתמש באמצעי מניעה יעילים במהלך הטיפול ••

ובמשך לפחות 4 חודשים לאחר ההזרקה האחרונה של אייליה.   
השימוש בחומרים הדומים לאלה הכלולים באייליה עלול להיות קשור בסיכון להיווצרות 

קרישי דם החוסמים כלי דם, תופעה העלולה להוביל להתקף לב או לשבץ מוחי. 
באופן תאורטי, תופעה זו עלולה להתרחש גם לאחר הזרקת אייליה לעין. אם סבלת 

משבץ מוחי, מאירוע מוחי חולף )מיני-שבץ מוחי( או מהתקף לב במהלך 6 החודשים 
האחרונים, הרופא ייתן לך אייליה בזהירות.  

ילדים ומתבגרים 
השימוש באייליה בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 לא נחקר מאחר שהמחלות 

שבהתוויה מופיעות בעיקר במבוגרים. לפיכך, השימוש בה בקבוצת גיל זו אינו רלוונטי.    
אינטראקציות/תגובות בין-תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 
תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.  

היריון והנקה 
אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכננת להרות, פני 

לרופא לקבלת ייעוץ טרם קבלת תרופה זו. 
היריון

נשים המסוגלות להרות חייבות להשתמש באמצעי מניעה יעילים במהלך הטיפול ובמשך 
לפחות 4 חודשים לאחר ההזרקה האחרונה של אייליה.

אין מידע לגבי שימוש באייליה בנשים הרות. אין לתת לנשים אייליה במהלך היריון, אלא 
אם כן התועלת האפשרית לאישה גוברת על הסיכון האפשרי לעובר.   

הנקה
בהתאם למידע מוגבל מאוד בבני אדם, כמויות קטנות של אייליה עלולות לעבור לחלב 

אם. ההשפעות על יילודים/תינוקות יונקים אינן ידועות. אייליה אינה מומלצת במהלך 
הנקה.  

נהיגה ושימוש במכונות
להזרקה של אייליה ישנה השפעה מינורית על היכולת לנהוג ולהשתמש במכונות עקב 
הפרעות ראייה זמניות אפשריות הקשורות לזריקה או לבדיקת העיניים. אין לנהוג או 

להשתמש במכונות עד שתפקוד הראייה התאושש במידה מספקת.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

אייליה מכיל פוליסורבט 20.
תרופה זו מכילה 0.021 מʺג של פוליסורבט 20 בכל הזרקת מנה יחידה של 0.07 מʺל, 
שווה ערך ל-0.3 מʺג/מʺל. פוליסורבטים עלולים לגרום לתגובות אלרגיות. ספר לרופא 

אם יש לך אלרגיות ידועות.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם 

אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא 8 מʺג 

אפליברספט להזרקה.
תקבל זריקה אחת כל חודש במשך 3 החודשים הראשונים.––
לאחר מכן, ייתכן כי תקבל זריקות עד אחת ל-5 חודשים. הרופא יחליט לגבי ––

התדירות בהסתמך על מצב העין.  
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן המתן
הרופא יזריק אייליה לתוך העין )הזרקה לתוך הזגוגית(. 

לפני ההזרקה, הרופא ישתמש בתכשיר לחיטוי העין כדי לנקות את העין בקפידה 
למניעת זיהום. הרופא ייתן לך טיפות עיניים )אלחוש מקומי( כדי לאלחש את העין כדי 

להפחית או למנוע כאב הנגרם על ידי ההזרקה.    
אם החמצת הזרקה של אייליה 

קבע ביקור חדש אצל הרופא בהקדם האפשרי. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את הטיפול בתרופה
שוחח עם הרופא טרם הפסקת הטיפול. הפסקת הטיפול עלולה להגביר את הסיכון 

לאובדן הראייה, והראייה עלולה להידרדר.    
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש באייליה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 

תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות הלוואי של הזרקת אייליה נובעות מהתרופה עצמה או מהליך ההזרקה 

ומשפיעות בעיקר על העין. 
תופעות לוואי חמורות

פנה לרופא מייד אם אתה חווה אחת מהתופעות הבאות:
תופעות לוואי שכיחות - תופעות לוואי שמופיעות בעד משתמש אחד מתוך 10:

עכירות בעדשת העין )קטרקט(––
דימום באזור האחורי של העין )דימום ברשתית(––
עלייה בלחץ התוך-עיני––
דימום בתוך העין )דימום בזגוגית( ––

תופעות לוואי לא שכיחות – תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מתוך 100:
צורות מסוימות של עכירות בעדשת העין )קטרקט תת-קפסולרי/נוקלארי(––
היפרדות, קרע או דימום בשכבה הרגישה לאור באזור האחורי של העין, תופעה ––

המובילה להבזקי אור עם גופים צפים, ולעיתים מתקדמת לאובדן הראייה )היפרדות 
רשתית או קרע ברשתית( 

תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי שכיחות  - תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מתוך 10:

תגובות אלרגיות––
נקודות נעות בשדה הראייה )גופים צפים בזגוגית(––
היפרדות החומר דמוי הגʹל בתוך העין )היפרדות הזגוגית(––
ירידה בחדות הראייה––
כאב בעין––
דימום בתוך העין )דימום בלחמית(––
פגיעה בשכבה הצלולה של גלגל העין הנמצאת לפני הקשתית )דלקת קרנית ––

נקודתית, שפשוף קרנית( 

תופעות לוואי לא שכיחות – תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מתוך 100:
היפרדות או קרע באחת השכבות באזור האחורי של העין, תופעה המובילה להבזקי ––

אור עם גופים צפים, ולעיתים מתקדמת לאובדן הראייה )היפרדות/קרע של רקמת 
האפיתל הפיגמנטרי ברשתית(  

דלקת בקשתית, באזורים אחרים של העין, או בחומר דמוי הגʹל בתוך העין ––
)אובאיטיס, איריטיס, אירידוציקליטיס, ויטריטיס(

צורות מסוימות של עכירות בעדשת העין )קטרקט קורטיקלי(––
פגיעה בשכבה הקדמית של גלגל העין )שחיקת קרנית(––
טשטוש ראייה––
כאב בעין במקום ההזרקה––
תחושת גוף זר בעין––
ייצור דמעות מוגבר––
דימום במקום ההזרקה––
אודם בעין––
נפיחות בעפעף––
אודם בעין )היפרמיה עינית(––
גירוי במקום ההזרקה––

תופעות לוואי נדירות – תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מתוך 1000:
נפיחות בשכבה הקדמית של גלגל העין )בצקת בקרנית(––
עכירות של העדשה )אטימות העדשה(––
ניוון של הממברנה הרגישה לאור באזור האחורי של העין )ניוון הרשתית(––
גירוי בעפעפיים––

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה):
דלקת בחלק הלבן של העין המלווה באדמומיות וכאב )סקלריטיס(––

מעבר לתופעות המצוינות לעיל, עלולות להתרחש תופעות הלוואי הבאות, אם כי הן לא 
דווחו במחקרים קליניים:

תחושה חריגה בעין––
פגיעה בפני השטח של השכבה הקדמית הצלולה של העין )פגם בשכבת האפיתל ––

של הקרנית(
דלקת באזורים אחרים של העין )נצנוץ בלשכה הקדמית(  ––
דלקת או זיהום חמורים בתוך העין )אנדופתלמיטיס(––
עיוורון––
עכירות בעדשת העין בשל פציעה )קטרקט טראומטי(––
מוגלה בעין )היפופיון(––
תגובות אלרגיות חמורות––

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל 
מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור ʺדיווח על 
 תופעות לוואי עקב טיפול תרופתיʺ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 

)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה 
https://sideeffects.health.gov.il :לקישור

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם ••

וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 
ללא הוראה מפורשת מהרופא. 

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. ••
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

יש לאחסן במקרר )2°C – 8°C(. אין להקפיא.••
יש לשמור את הבקבוקון באריזה החיצונית כדי להגן מאור.••
לפני השימוש, ניתן לאחסן את הבקבוקון הסגור בטמפרטורת החדר )מתחת ••

ל- 25°C( למשך עד 24 שעות. 

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Sucrose, L-arginine monohydrochloride, L-histidine monohydrochloride 
monohydrate, L-histidine, polysorbate 20, water for injections.

ראה פרק 2 ʺמידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופהʺ
כיצד נראית התרופה  ומה תוכן האריזה:

אייליה היא תמיסה להזרקה. התמיסה היא חסרת צבע עד בעלת צבע צהוב בהיר, 
צלולה עד חלבית מעט ללא חלקיקים נראים לעין.

כל אריזה מכילה בקבוקון אחד + מחט אחת עם מסנן.  
בעל הרישום וכתובתו: באייר ישראל בעʺמ, רחʹ החרש 36, הוד השרון 45240.

שם היצרן וכתובתו: באייר א.ג., ברלין, גרמניה.
נערך במרץ 2025. 

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
177-99-37906-00

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת 
לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

إيالا 8 ملغ
محلول للحقن داخل العين

المادةّ الفعاّلة

.)aflibercept 114.3 mg/ml( يحتوي 1 ملل من المحلول على 114.3 ملغ أفليبيرسيپت

تحتوي كل قنينة على 0.263 ملل )30.1 ملغ أفليبيرسيپت(. 

يوفر حقن جرعة وحيدة بحجم 0.07 ملل 8 ملغ أفليبيرسيپت.  

المواد غير الفعاّلة والمثيرة للحساسيةّ في المستحضر: انظر الفصل 2 ʺمعلومات مهمّة عن قسم من 
مركّبات الدواءʺ والفصل 6 ʺمعلومات إضافيةّʺ.

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل استعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 
الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ. 

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين. لأنه قد يضرهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك 
الصحية وحالتهم.

بالإضافة للنشرة، هناك دليل معلومات سلامة لمتلقي العلاج بمستحضر إيالا. يحتوي هذا الدليل على 
معلومات سلامة هامة يتوجب عليك معرفتها قبل بدء العلاج وخلال فترة العلاج بإيالا والتصرف 

بموجبها. يجب الاطلاع على دليل معلومات السلامة لمتلقي العلاج ونشرة المستهلك لملتقي العلاج قبل 
بدء استعمال المستحضر. يجب حفظ الدليل للاطلاع عليه مجددا عند الحاجة.

1. لمَ أعدّ هذا الدوّاء؟
إيالا مخصص للبالغين لعلاج:

التنكّس )الضّمور( البقعي المرتبط بالجيل الرطب )AMD رطب(••
••    .)DME( تضرر الرؤية بسبب وذمة البقعة الصفراء السكرية

المجموعة العلاجية: مستحضر للعينين - مضاد لإنتاج أوعية دموية جديدة

كيف يعمل إيالا

يؤثر التنكّس )الضّمور( البقعي المرتبط بالجيل الرطب وتضرر الرؤية بسبب وذمة البقعة الصفراء 
السكرية على البقعة. البقعة هي الجزء المركزي في الغشاء الحساس للضوء في المنطقة الخلفية من العين. 
هي المسؤولة عن الرؤية الواضحة. يحصل التنكّس )الضّمور( البقعي المرتبط بالجيل الرطب عندما تنشأ 

أوعية دموية غير سليمة وتنمو تحت البقعة. قد يتسرّب سائل أو دم في داخل العين من الأوعية الدموية 
غير السليمة. تسبب الأوعية الدموية المتسربة التي تؤدي لانتفاخ البقعة إلى تضرر الرؤية بسبب وذمة 

البقعة الصفراء السكرية. من شأن كلا الاضطرابين أن يؤثرا على الرؤية.     

يوقف إيالا نمو الأوعية الدموية غير السليمة الجديدة في العين. يمكن لإيالا أن يساعد في استقرار الرؤية، 
وفي بعض الأحيان، في تحسين الرؤية.  

2. قبل استعمال الدواء
يمُنع استعمال الدواء إذا:

وجدت لديك حساسيةّ )حساسا( للمادةّ الفعاّلة )أفليبيرسيپت( أو لأي مركّب من المركّبات الأخرى ••
التي يحتويها الدواء. لقائمة الموادّ غير الفعالة، انظر الفصل 6.

كانت لديك عدوى نشطة أو شك بعدوى داخل العين أو حول العين.  ••
كنت تعاني من ألم أو احمرار في العين )التهاب شديد في العين(.••

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء

قبل استعمال إيالا، أخبر الطبيب إذا:

كنت تعاني من الزّرق )الماء الأزرق( - اضطراب في العين ناتج عن ارتفاع الضغط داخل العين••
كان لديك تاريخ من رؤية ومضات الضوء أو النقاط الطافية الداكنة، وإذا ازداد حجمها أو عددها ••

بصورة مفاجئة
خضعت لجراحة في العين خلال آخر 4 أسابيع أو كنت تخطط للخضوع لجراحة عيون خلال الـ 4 ••

أسابيع القريبة.  
أبلغ الطبيب فورا إذا نشأ لديك:

احمرار في العين••
ألم في العين••
حالة من الإزعاج الشديد••
تشويش أو تراجع في الرؤية••
فرط الحساسية للضوء••

قد تكون هذه أعراض لالتهاب أو عدوى، وقد يوقف الطبيب إعطاء إيالا.   

بالإضافة لذلك، من المهم أن تعرف أنه:

لم تتم دراسة سلامة وفاعلية إعطاء إيالا لكلا العينين في نفس الوقت، ومن الممكن أن يؤدي هذا ••
الاستعمال إلى زيادة خطورة ظهور الأعراض الجانبية. 

قد يزيد حقن إيالا الضغط داخل العين لدى بعض متلقي العلاج خلال 60 دقيقة من موعد الحقن. ••
سيقوم الطبيب بمتابعة الضغط في العين بعد كل عملية حقن. 

سيقوم الطبيب باستيضاح عوامل الخطر الإضافية التي قد تزيد من خطر تمزق أو انفصال إحدى ••
الطبقات في المنطقة الخلفية من العين. في هذه الحالات، سيقوم الطبيب بإعطائك إيالا بحذر.  

يجب على النساء القادرات على الحمل استعمال وسائل منع حمل ناجعة أثناء العلاج ولمدة 4 أشهر ••
على الأقل بعد آخر حقنة من إيالا.   

قد يكون استعمال مواد شبيهة بالمواد الموجودة في إيالا مرتبطا بمخاطر تشكّل خثرات دموية تسدّ الأوعية 
الدموية، وهو عرض قد يؤدي إلى نوبة قلبية أو سكتة دماغية. نظرياً، قد تحصل هذه الظاهرة أيضا بعد 
حقن إيالا في العين. إذا عانيت من سكتة دماغية، أزمة دماغية عابرة )نوبة إقفارية عابرة( أو من نوبة 

قلبية خلال آخر 6 أشهر، سيقوم الطبيب بإعطائك إيالا بحذر.  

Information for the medical staff only:

The vial is for single use in one eye only. Extraction of multiple doses 
from a single vial may increase the risk of contamination and subsequent 
infection.
Do not use if the package or its components are expired, damaged, or 
have been tampered with.
Check the label on the vial to make sure you have the strength of Eylea 
that you intended to use. The 8 mg dose requires use of the Eylea 8 mg 
vial.
18 G, 5-micron filter needle:
•• BD blunt filter (fill) needle, not for skin injection.
•• Do not autoclave BD blunt filter (fill) needle.
•• The filter needle is non pyrogenic. Do not use it if individual packaging 

is damaged.
•• Discard the used BD Blunt Filter (Fill) Needle in approved sharps 

collector.
•• Caution: Re-use of the filter needle may lead to infection or other 

illness/injury.
The intravitreal injection should be performed with a 30 G × ½ inch 
injection needle (not included). Use of a smaller size needle (higher 
gauge) than the recommended 30 G × ½ inch injection needle may result 
in increased injection forces.

1. Prior to administration visually inspect the solution for injection.
Do not use the vial if particulates, cloudiness, or discolouration are 
visible.

2. Remove the plastic cap and 
disinfect the outer part of the 
rubber stopper of the vial.

3. Use aseptic technique to carry 
out steps 3-10.
Attach the filter needle supplied 
in the carton to a 1-ml sterile, 
Luer-lock syringe.

4. Push the filter needle into the centre of the vial stopper until the 
needle is completely inserted into the vial and the tip touches the 
bottom or bottom edge of the vial.

5. Withdraw all of the Eylea vial content into the syringe, keeping the 
vial in an upright position, slightly inclined to ease complete 
withdrawal. To deter the introduction of air, ensure the bevel of the 
filter needle is submerged into the liquid. Continue to tilt the vial 
during withdrawal keeping the bevel of the filter needle submerged 
in the liquid.

�
solution

needle bevel 
pointing down

מידע עבור צוות רפואי בלבד:
معلومات للطاقم الطبي فقط:

6. Ensure that the plunger rod is drawn sufficiently back when 
emptying the vial to completely empty the filter needle. After 
injection any unused product must be discarded.

7. Remove the filter needle and properly dispose of it.
Note: The filter needle is not to be used for the intravitreal injection.

8. Firmly twist the 30 G × ½ inch 
injection needle onto the Luer-
lock syringe tip.

9. Holding the syringe with the 
needle pointing up, check the 
syringe for bubbles. If there are 
bubbles, gently tap the syringe 
with your finger until the 
bubbles rise to the top.

10. To eliminate all bubbles and to expel excess medicinal product, 
slowly depress the plunger so that the flat plunger edge aligns with 
the line that marks 0.07 ml on the syringe.

0.1
0.2
0.3

0.1
0.2

�

0.1
0.2
0.3
0.4

0.1
0.2

0.1
0.2

dose line for 
0.07 ml

flat plunger edge

solution after expelling air bubbles 
and excess medicinal product

Any unused medicinal product or waste material should be disposed of in 
accordance with local requirements.
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Patient leaflet in accordance with the 
Pharmacists' Regulations (Preparations) – 1986

This medicine is dispensed with a doctor's prescription only

Eylea 8 mg 
Solution for intravitreal injection
Active ingredient
1 ml of solution contains aflibercept 114.3 mg/ml.
Each vial contains 0.263 ml (30.1 mg aflibercept). 
Injection of a single dose with a volume of 0.07 ml delivers 8 mg aflibercept. 
Inactive ingredients and allergens in this medicine: see section 2 under 
‘Important information about some of this medicine’s ingredients’, and 
section 6 ‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine.
This leaflet contains concise information about this medicine. If you have 
any further questions, consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to 
others. It may harm them, even if it seems to you that their medical condition 
is similar to yours.

In addition to the leaflet, Eylea also has a patient safety information 
guide. This guide contains important safety information that you need to 
know and that you should follow before you start and during treatment 
with Eylea. Carefully read the patient safety information guide and patient 
information leaflet before using this medicine. Keep the guide in case you 
need to read it again.

1. What is this medicine intended for?
Eylea is indicated in adults for the treatment of:
• wet age-related macular degeneration (wet AMD)
• visual impairment due to diabetic macular oedema (DME)
Therapeutic group: Ophthalmics - antineovascularistion agents
How Eylea works
Wet AMD and visual impairment due to DME affect the macula. The macula 
is the central part of the light-sensitive membrane at the back of the eye. It 
is responsible for clear vision. Wet AMD is caused when abnormal blood 
vessels form and grow below the macula. The abnormal blood vessels may 
leak fluid or blood into the eye. Leaky blood vessels that cause swelling of 
the macula cause DME. Both disorders may impact your vision. 
Eylea stops growth of new abnormal blood vessels in the eye. Eylea can help 
to stabilise and often improve vision. 

2. Before using this medicine
Do not use this medicine if:

• You are sensitive (allergic) to the active ingredient (aflibercept) or to 
any of the other ingredients in this medicine. For the list of the inactive 
ingredients, see section 6.

• You have an active or suspected infection in or around the eye. 
• You have pain or redness in your eye (severe eye inflammation).

Special warnings about using this medicine
Before using Eylea, tell your doctor if:
• You have glaucoma – an eye condition caused by high pressure in the eye
• You have a history of seeing flashes of light or dark floating spots and if 

their size or number suddenly increases
• You have had eye surgery in the last 4 weeks or eye surgery is planned in 

the next 4 weeks. 
Tell your doctor immediately if you develop:
• Redness of the eye
• Eye pain
• Increased discomfort
• Blurred or decreased vision
• Increased sensitivity to light
These may be symptoms of an inflammation or infection and your doctor 
may stop giving you Eylea. 
Furthermore, it is important for you to know that:
• The safety and efficacy of Eylea when administered to both eyes at the 

same time have not been studied and such use may increase risk of 
experiencing side effects. 

• Injections with Eylea may cause an increase in eye pressure in certain 
patients within 60 minutes of the injection. Your doctor will monitor this 
after each injection. 

• Your doctor will check for other risk factors that may increase the chance 
of a tear or detachment of one of the layers at the back of the eye. In 
such cases your doctor will give you Eylea with caution. 

• Women who could become pregnant must use effective birth control 
during treatment and for at least 4 months after the last injection of 
Eylea.

The use of substances similar to those contained in Eylea is potentially 
related to the risk of formation of blood clots blocking blood vessels, which 
may lead to heart attack or stroke. Theoretically, this could also happen 
after an injection of Eylea into the eye. If you had a stroke, a transient 
ischemic attack (mini-stroke) or a heart attack within the last 6 months, 
your doctor will give you Eylea with caution. 
Children and adolescents 
The use of Eylea in children or adolescents under 18 has not been studied 
because the diseases indicated occur mainly in adults. Therefore, its use in 
this age group is not relevant. 
Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
nonprescription medicines and dietary supplements, tell your doctor or 
pharmacist. 
Pregnancy and breastfeeding 
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or are 
planning to become pregnant, ask your doctor for advice before you receive 
this medicine. 
Pregnancy
Women who could become pregnant must use effective birth control during 
treatment and for at least 4 months after the last injection of Eylea.
There is no information on the use of Eylea in pregnant women. Women 
should not receive Eylea during pregnancy unless the potential benefit to 
the woman outweighs the potential risk to the unborn child.
Breastfeeding
Based on the very limited information in humans, small amounts of Eylea 
may pass into breast milk. The effect on breastfed newborns/infants are 
unknown. Eylea is not recommended during breastfeeding.  
Driving and using machines
Injection with Eylea has a minor influence on the ability to drive and use 
machines due to possible temporary visual disturbances associated either 
with the injection or the eye examination. Do not drive or use machines until 
visual function has recovered sufficiently.
Important information about some of this medicine's ingredients
Eylea contains polysorbate 20.
This medicine contains 0.021 mg of polysorbate 20 in each injection of a 
single dose of 0.07 ml which is equivalent to 0.3 mg/ml. Polysorbates may 
cause allergic reactions. Tell your doctor if you have any known allergies.

3. How to use this medicine?
Always use according to your doctor's instructions. Check with your doctor 
or pharmacist if you are not sure about your dose or about how to take this 
medicine. Only your doctor will determine your dose and how you should 
take this medicine.
The recommended dosage is usually 8 mg aflibercept per injection.
– You will receive 1 injection every month for the first 3 months.
– After that, you may receive injections up to once every 5 months. Your 

doctor will decide on the frequency based on the condition of your eye. 
Do not exceed the recommended dose.
Method of administration
Your doctor will inject Eylea into your eye (intravitreal injection). 
Before the injection, your doctor will use a disinfectant eyewash to clean 
your eye carefully to prevent infection. Your doctor will give you an eye drop 
(local anaesthetic) to numb the eye to reduce or prevent pain from the 
injection. 
If you missed an injection of Eylea 
Make a new appointment with your doctor as soon as possible. 
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
If you stop taking this medicine
Speak with your doctor before stopping treatment. Stopping treatment may 
increase your risk of vision loss and your vision may worsen. 
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time
you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult 
your doctor or pharmacist.

4. Side effects
As with any medicine, using Eylea may cause side effects in some users. Do 
not be alarmed by this list of side effects. You may not experience any of 
them.
The side effects of Eylea injection are either from the medicine itself or from 
the injection procedure and mostly affect the eye. 
Serious side effects
Contact your doctor immediately if you experience any of the following 
effects:
Common side effects - side effects that appear in up to 1 in 10 users:
– Clouding of the eye lens (cataract)
– Bleeding in the back of the eye (retinal haemorrhage)
– Increase of pressure inside the eye 
– Bleeding inside the eye (vitreous haemorrhage) 

Uncommon side effects - side effects that appear in up to 1 in 100 users:
–– Certain forms of clouding of the lens (cataract subcapsular/nuclear)
–– Detachment, tear or bleeding of the light-sensitive layer at the back of 

the eye, an effect resulting in flashes of light with floaters, sometimes 
progressing to a loss of vision (retinal detachment or tear) 

Additional side effects
Common side effects - side effects that appear in up to 1 in 10 users:
–– Allergic reactions
–– Moving spots in your vision (vitreous floaters)
–– Detachment of the gel-like substance inside the eye (vitreous 

detachment)
–– Reduced sharpness of vision
–– Eye pain
–– Bleeding inside the eye (conjunctival haemorrhage)
–– Damage to the clear layer of the eyeball in front of the iris (punctate 

keratitis, corneal abrasion) 
Uncommon side effects - side effects that appear in up to 1 in 100 users:
–– Detachment or tear of one of the layers in the back of the eye, an effect 

resulting in flashes of light with floaters, sometimes progressing to a 
loss of vision (retinal pigment epithelial tear/detachment) 

–– Inflammation of the iris, of other parts of the eye, or the gel-like 
substance inside the eye (uveitis, iritis, iridocyclitis, vitritis)

–– Certain forms of clouding of the lens (cataract cortical/nuclear)
–– Damage to the front layer of the eyeball (corneal erosion)
–– Blurred vision
–– Eye pain at injection site
–– A feeling of having a foreign object in the eye
–– Increased tear production
–– Bleeding at the injection site
–– Redness of the eye
–– Swelling of the eyelid
–– Eye redness (ocular hyperaemia)
–– Injection site irritation

Rare side effects - side effects that appear in up to 1 in 1,000 users:
–– Swelling of the front layer of the eyeball (corneal oedema)
–– Clouding of the lens (lenticular opacity)
–– Degeneration of the light-sensitive membrane at the back of the eye 

(retinal degeneration)
–– Eyelid irritation

Side effects of unknown frequency (the frequency of these effects has not 
been established yet):
–– inflammation of the white part of the eye associated with redness and 

pain (scleritis)
Besides the effects noted above, the following side effects may occur 
although they have not been reported in clinical studies:
–– Abnormal sensation in eye
–– Damage to the surface of the clear front layer of the eye (corneal 

epithelium defect)
–– Inflammation of other parts of the eye (anterior chamber flare) 
–– Serious inflammation or infection inside the eye (endophthalmitis)
–– Blindness
–– Clouding of the lens due to injury (traumatic cataract)
–– Pus in the eye (hypopyon)
–– Severe allergic reactions

If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if you 
experience a side effect not mentioned in this leaflet, consult your 
doctor. 
You can report side effects to the Ministry of Health by following the 
‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ link on the Ministry of Health 
home page (www.health.gov.il), which opens an online form for reporting 
side effects, or you can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il

5. How to store the medicine?
•• Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this and all other 

medicines in a closed place, out of the reach and sight of children and/or 
infants. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by 
your doctor. 

•• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is stated 
on the package. The expiry date refers to the last day of that month.

•• Store in a refrigerator (2°C - 8°C). Do not freeze.
•• Keep the vial in the outer carton in order to protect from light. 
•• Before use, the closed vial may be stored at room temperature (below 

25°C) for up to 24 hours.

6. Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Sucrose, L-arginine monohydrochloride, L-histidine monohydrochloride 
monohydrate, L-histidine, polysorbate 20, water for injections.
See section 2 ‘Important information about some of this medicine’s 
ingredients’
What the medicine looks like and contents of the pack:
Eylea is a solution for injection. The solution is colourless to pale yellow, 
clear to slightly opaque, without visible particles. 
Each package contains 1 vial + 1 filter needle. 
Registration holder’s name and address: Bayer Israel Ltd., 36 Hacharash 
St., Hod Hasharon 45240.
Manufacturer’s name and address: Bayer AG, Berlin, Germany.
Revised in March 2025.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National 
Drug Registry: 177-99-37906-00

الأطفال والمراهقون 

لم تتم دراسة استعمال إيالا لدى الأطفال والمراهقين دون سن 18 عاما، وذلك نظرًا لأن الأمراض 
المخصص لعلاجها تظهر بالأساس لدى البالغين. لذلك، فإن استعماله لدى هذه الفئة العمرية غير ذي 

صلة.    

تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ، 
فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. 

الحمل والإرضاع 

إذا كنت حاملً أو مرضعة، تعتقدين بأنك قد تكونين حاملا أو تخططين للحمل، توجهي للطبيب لتلقي 
الاستشارة قبل تناول هذا الدوّاء.  

الحمل

يجب على النساء القادرات على الحمل استعمال وسائل منع حمل ناجعة أثناء العلاج ولمدة 4 أشهر على 
الأقل بعد آخر حقنة من إيالا.

لا تتوفر معلومات حول استعمال إيالا لدى النساء الحوامل. يمُنع إعطاء إيالا للنساء الحوامل أثناء الحمل، 
إلا إذا كانت الفائدة المرجوة للمرأة أكبر من الخطورة المحتملة على الجنين.   

الإرضاع

بحسب معلومات محدودة جدا لدى البشر، قد تنتقل كميات صغيرة من إيالا إلى حليب الأم. التأثيرات على 
المواليد/الأطفال الرّضع ليست معروفة. إيالا غير موصى به أثناء الإرضاع.  

السياقة واستعمال الماكينات

هناك تأثير قليل جدا لحقن إيالا على القدرة على السياقة واستعمال الماكينات في أعقاب اضطرابات مؤقتة 
محتملة في الرؤية، تتعلق بالحقنة أو بفحص العينين. تمُنع السياقة أو استعمال الماكينات قبل أن يتعافى 

أداء الرؤية بالقدر الكافي.

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

يحتوي إيالا على پوليسوربات 20.

يحتوي هذا الدوّاء على 0.021 ملغ من پوليسوربات 20 في كل حقن جرعة واحدة بحجم 0.07 ملل، 
ما يعادل 0.3 ملغ/ملل. قد يسبب پوليسوربات ردود فعل تحسسية. أخبر الطبيب إذا كانت لديك حساسيات 

معروفة.

3. كيف تستعمل الدواء؟
يجب الاستعمال دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن 

متأكّداً فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.

الجرعة وطريقة العلاج سيحددّهما الطبيب فقط. الجرعة المتبّعة عادة هي 8 ملغ أفليبيرسيپت للحقن.

ستحصل على حقنة واحدة كل شهر خلال أول 3 أشهر.––
بعد ذلك، قد تحصل على الحُقن مرة كل 5 أشهر. سيقرر الطبيب بالنسبة للوتيرة اعتمادا على حالة ––

العين.  
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

طريقة الإعطاء

سيقوم الطبيب بحقن إيالا داخل العين )حقن داخل الجسم الزجاجي(. 

قبل الحقن، سيستعمل الطبيب مستحضرا لتعقيم العين لأجل تنظيف العين جيدا لتجنبّ التلوّث. سيعطيك 
الطبيب قطرات للعينين )تخدير موضعي( بغرض تخدير العين لتقليل أو منع الألم الناتج عن الحقن.    

إذا فوّت حقنة إيالا 

احجز زيارة جديدة لدى الطبيب في أسرع وقت ممكن. 

يجب المداومة على العلاج حسَب توصية الطبيب.

إذا توقفّت عن العلاج بالداّوء

تحدثّ مع الطبيب قبل وقف العلاج. قد يؤدي وقف العلاج إلى زيادة خطر فقدان الرؤية، وقد تتدهور 
الرؤية.    

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة 
تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

4. الأعراض الجانبية 
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال إيالا أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تفزع عند قراءة قائمة 

الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.

تنتج الأعراض الجانبية لحقن إيالا عن الدوّاء نفسه أو عن عملية الحقن، وتؤثر بالأساس على العين. 

أعراض جانبية خطيرة

توجّه للطبيب فورا إذا شعرت بأحد الأعراض التالية:

أعراض جانبيةّ شائعة - أعراض جانبيةّ تظهر لدى حتى مستعمل واحد من بين 10:

عكر في عدسة العين )الكاتركت/السادّ(––
نزيف في المنطقة الخلفية من العين )نزيف في الشبكية(––
ارتفاع الضغط داخل العين––
نزيف داخل العين )نزيف في الجسم الزجاجي( ––

 أعراض جانبيةّ غير شائعة - أعراض تظهر لدى حتى مستعمل واحد من بين 100:

أشكال معينّة من العكر في عدسة العين )الكاتركت/السادّ تحت المحفظة/النووي(––
انفصال، تمزّق أو نزيف في الطبقة الحساسة للضوء في المنطقة الخلفية من العين، ظاهرة تؤدي ––

إلى ومضات ضوء مع أجسام طافية، وأحيانا تتقدمّ إلى فقدان الرؤية )انفصال الشبكية أو تمزّق في 
الشبكية( 

أعراض جانبيةّ إضافيةّ

أعراض جانبيةّ شائعة - أعراض تظهر لدى حتى مستعمل واحد من بين 10:

ردود فعل تحسسية––
نقاط متحركة في مجال الرؤية )أجسام طافية في الجسم الزجاجي(––
انفصال المادة الشبيهة بالهلام داخل العين )انفصال الجسم الزجاجي(––
تراجع حدةّ الرؤية––
ألم في العين––
نزيف داخل العين )نزيف في الملتحمة(––
تضرر الطبقة الصافية من كرة العين الموجودة أمام القزحية )التهاب القرنية النقطي، خدش القرنية( ––

أعراض جانبيةّ غير شائعة - أعراض تظهر لدى حتى مستعمل واحد من بين 100:

انفصال أو تمزّق في إحدى الطبقات في المنطقة الخلفية من العين، ظاهرة تؤدي إلى ومضات ضوء ––
مع أجسام طافية، وأحيانا تتقدمّ إلى فقدان الرؤية )انفصال/تمزق الظهارة المصطبغة في الشبكية(  

 التهاب في القزحية، في مناطق أخرى من العين، أو في المادة شبيهة الهلام داخل العين ––
(Vitritis ،Iridocyclitis ،Uveitis, Iritis)

أشكال معينّة من العكر في عدسة العين )الكاتركت - السادّ القشري(––
تضرر الطبقة الأمامية من كرة العين )احتكاك/تآكل القرنية(––
تشويش الرؤية––
ألم في العين في مكان الحقن––
الشعور بجسم غريب في العين––
فرط إفراز الدمّوع––
نزيف في مكان الحقن––
احمرار في العين––
انتفاخ في الجفون––
احمرار في العين )احتقان في العين(––
تهيجّ في مكان الحقن––

 أعراض جانبيةّ نادرة - أعراض تظهر لدى حتى مستعمل واحد من بين 1000:

انتفاخ في الطبقة الأمامية من كرة العين )وذمة في القرنية(––
تعكّر العدسة )إعتام العدسة( ––
ضمور في الغشاء الحساس للضوء في المنطقة الخلفية من العين )ضمور الشبكية( ––
تهيجّ في الجفون––

أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة )أعراض لم يتمّ تحديد تواترها بعد(:

التهاب في الجزء الأبيض من العين، مصحوب باحمرار وألم )التهاب الصلبة(––
بالإضافة للأعراض المذكورة أعلاه، قد تحصل الأعراض الجانبية التالية، رغم أنه لم يتم الإبلاغ عنها 

خلال الأبحاث السريرية:

شعور استثنائي في العين––
تضرر سطح الطبقة الأمامية الصافية من العين )تضرر طبقة الظهارة في القرنية(––
التهاب في مناطق أخرى من العين )توهّج في الحجرة الأمامية(  ––
التهاب أو عدوى شديدان داخل العين )التهاب باطن المُقلة(––
العمى ––
تعكر في عدسة العين بسبب إصابة )كاتراكت ناتج عن الصدمة(––
قيح في العين )غمير قيحي(––
ردود فعل تحسسية شديدة––

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من عرض جانبي غير مذكور في 
النشرة، عليك استشارة الطبيب. 

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط ʺالتبليغ عن أعراض 
 جانبيةّ نتيجة لعلاج دوائيʺ الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة 

)www.health.gov.il( الذي يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر 
https://sideeffects.health.gov.il :دخول الرابط

5. كيف يخزن الدواء؟
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيداً عن متناول أيدي ومجال ••

رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ لاتقيؤّ بدنو لعتيمتا صريحة من لاطبيب. 
يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على العبوّة. تاريخ انتهاء ••

الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب الحفظ في الثلاجة )C-8°C°2(. يمُنع التجميد.••
يجب حفظ القنينة في العبوة الخارجية لحمايتها من الضوء. ••
قبل الاستعمال، يمكن تخزين القنينة المغلقة في درجة حرارة الغرفة )أقل من C°25( لمدة حتى 24 ••

ساعة.

6. معلومات إضافية
بالإضافة إلى المادةّ الفعاّلة، يحتوي الدواء، أيضًا:

Sucrose, L-arginine monohydrochloride, L-histidine monohydrochloride 
monohydrate, L-histidine, polysorbate 20, water for injections.

انظر الفصل 2 ʺمعلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواءʺ

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:

إيالا هو محلول للحقن. المحلول عديم اللون حتى لون أصفر فاتح، صافٍ حتى حليبي قليلا بدون جزيئات 
ظاهرة للعيان.

تحتوي كل عبوة على قنينة واحدة + إبرة واحدة مع مصفاة.  

صاحب التسجيل وعنوانه: باير إسرائيل م.ض.، شارع هحورش 36، هود هشارون 45240.

اسم المنتج وعنوانه: باير أ.ج.، برلين، ألمانيا.

تم تحريرها في آذار 2025.

رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 177-99-37906-00

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لأبناء كلا الجنسين.
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