
 
 

 
 

 
 1986  –מ"ו תכשירים) התשים (לון לצרכן לפי תקנות הרוקחע

  בד לבהתרופה משווקת על פי מרשם רופא  
 

 אייליה 
 תוך עינית  תמיסה להזרקה 

 
 

 ל: מכימוכן לשימוש  כל מזרק
 ליברספט  אפ  מ"ג  3.6 -פחות ל ל ולנטי ו מ"ל האקווי 0.09ח לשאיבה של לפחות נפ

an extractable volume of at least 0.09 mL, equivalent to at least 3.6 mg aflibercept) ( 
 
 

של  רכיבים  הממחלק על חשוב מידע " 2סעיף בו  " ידע נוסף"מ 6: ראה סעיף ר ישבתכ  םיי ואלרגנומרים בלתי פעילים ח
 . התרופה"

 
אלות נוספות,  פה. אם יש לך שי על התרויתמצכיל מידע תזה מעלון   קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 

רופא או אל הרוקח. נה אל ה פ  
זיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי  עלולה לה ם. היא יראותה לאח ל במחלתך. אל תעביר רשמה לטיפותרופה זו נ

 דומה. 
 

ני  פל ,לדעת  שעליך ,חשוב  יחות יטב  מידע  מכיל  זה מדריך  . למטופל בטיחותי  מידע  מדריך  קיים  אייליה לתכשיר  לעלון,  בנוסף
בטרם  ובעלון לצרכן ל  טופ מלבטיחותי ה מידעה מדריך ב לעיין  יש .ולפעול על פיו   אייליההתחלת הטיפול ובמהלך הטיפול ב

 .לעיון נוסף במידת הצורך  מדריך יש לשמור את ה . תחילת השימוש בתכשיר
 
 למה מיועדת התרופה? .  1

 : לטיפולמבוגרים ל מיועד אייליה 
 , רטוב) AMD( המלווה ביצירת כלי דם חדשים  , ליגי קולרי אמן ווני - נמ"ג רטוב ב -
ריד הרשתית  חסימת סעיף וית (וריד הרשתל  ת לחסימה ש משני שהינה , ריתאל וק אמליקוי ראייה כתוצאה מבצקת ב -

]BRVO  ,[ית שלרכזמ האו חסימ  ] וריד הרשתיתCRVO ,([ 
 ), DMEרית סוכרתית (אקול אאייה כתוצאה מבצקת מליקוי רב -
 myopic(  במטופלים הסובלים מקוצר ראייה , )כורואיד (ת בשכבה הדמיחדשים דם -צמיחת כלי מ אהייה כתוצ י ראליקו ב -

CNV(. 
 

 . דם חדשים-צירת כלינוגדי י / עיניים תכשירי  :  ה תרפויטית וצקב
 

  י אלנדותלירי אסקולא ו  גדילה  גורם"  ם, הידועים בשגורמים  ת באייליה, חוסם את הפעילות של קבוצ  ומר הפעיל , החאפליברספט 
– A"  )VEGF-Aשלייתי" ( גדילהגורם "-) וPlGF .( 
 

), גורמים  myopic CNV(   דם בשכבה הדמית-יל מצמיחת כהסובלים  ייה ר ראצעם קוובחולים , נמ"ג רטוב בחולים הסובלים מ
  ום לדליפה שלם לגראלה עלוליה חדשים הדם ה-. כלידם חדשים בעין -בהיווצרות חריגה של כלי , מעורבים ודפתכמות עאלה ב

 ה. איילרקמות בעין האחראיות על הרן ובסופו של דבר לגרום נזק  רכיבי דם לתוך העי מ
 

מהרשתית. רמות  פנה דם בכלי הדם המרכזי המ  מתרחשת ), חסימהCRVOית (וריד הרשתשל  מרכזית  ה חסימ בחולים עם 
VEGF   חלק של  הקולה (א ל המש  ות ך נוצרת נפיחאה מכ, וכתוצוגורמות לדליפה של נוזל לתוך הרשתית   בתגובה לכךעולות

  תכזית נהייראייה המרזל, הוחה מנופה נלקו א כאשר המ. תריאקולא מהראייה), הנקראת בצקת הרשתית האחראי על חדות 
 שת. מטושט

 
), סעיף אחד או יותר של כלי הדם המרכזי המפנה דם מהרשתית נחסם.  BRVOשתית (בחולים עם חסימת סעיף וריד הר

 רית. אקול אאה מכך נוצרת בצקת מ ת לדליפה של נוזל לתוך הרשתית, וכתוצוגורמוך  לכות בתגובה  ולע  VEGFרמות 
 

כלי הדם  מוזל ליפת נרחשת בחולי סוכרת, כתוצאה מדתית המתות של הרש הינה נפיח) DME( כרתית  סות  יר אקולא בצקת מ
אייה  זל, הרנומ קולה נפוחהא מאשר ההחלק ברשתית האחראי על חדות הראייה. כ וקולה הינאהמ קולה. א בתוך המש

 המרכזית נהיית מטושטשת. 
 



 
 

אייליה   מדממים.ם שהאו  ף מהם נוזל דול רובות אשר לעתים ק  ,ין עב   חריגיםחדשים דם -כלי  תצמיחעצירה של   םהדגי אייליה
 myopic  –ו  CRVO ,BRVO ,DMEרטוב,   AMD -המקושר ל   , ובמקרים רבים לשפר את אובדן הראייהיכול לעזור לייצב

CNV. 
 
 השימוש בתרופה   ני. לפ2

 : אין להשתמש בתרופה אם
מת  ה. לרשיילה התרופים אשר מכרכיבים הנוספמהמ דאו לכל אח   ספטחומר הפעיל אפליברל)  (אלרגי יש רג אתה •

 "מידע נוסף".   6סעיף   ה המרכיבים הלא פעילים, רא
 . )או סביב עיני עיני (זיהום  יש לך זיהום פעיל או חשד לזיהום בתוך העין או מסביב לעין •
 או אדמומיות).   יש לך דלקת חמורה של העין (עליה מצביעים כאב •

 
 תרופה במוש ילש הנוגעות ות אזהרות מיוחד

 אם: לרופא    ספר יליה יאש ב השימו לפני  
o  גלאוקומה. יש לך 
o  נקודות  ספר הבעין ואם יש לך עלייה פתאומית בגודל ובמ  נקודות צפות אור או של -היסטוריה של ראיית הבזקי יש לך

 ן. עיב  הצפות
o באים. ות העארבעת השבו   לךמהם או מתוכנן לך ניתוח בעין בעברת ניתוח בעין בארבעת השבועות האחרוני 
o של  חמורהצורה בל מאתה סו  CRVO  ו אBRVO )CRVO  איסכמי אוBRVO   .איסכמי), הטיפול באייליה אינו מומלץ 
 

 , חשוב שתדע כי: בנוסף על כך 
o  ה, הדבר עלול  ה בו שימוש כז, ובמידה ונעשו נחקרזמנית לא -לשתי העיניים בו   ן כאשר ניתליה ל איי הבטיחות והיעילות ש

 לוואי.  וות תופעות לח ן  כויביל לעלייה בסלהו
o דקות ממתן הזריקה. 60תוך ב , עיני) בחלק מהמטופלים -עין (לחץ תוךבלגרום לעלייה בלחץ  עלולות אייליה   רקות שלזה  

 ריקה. כל ז  לאחר  הרופא שלך ינטר זאת 
o  נוחות  -ו אי א כאב בעין  וש  ח לאו סיבוכים אחרים, אתה עלול    ) למיטיסא אנדופתעין (תוך הזיהום או דלקת בח  פתמ  אם אתה

שכל אחד מהתסמינים  חשוב    ה ורגישות מוגברת לאור.ירידה בראייטשטוש ראייה או  בעין,    באדמומיות ת, החמרה  מוגבר
 בהקדם האפשרי. יאובחן ויטופל 

o השכבות  משל אחת  יפרדותה לאו   העלולים להגדיל את הסיכון לקרע סיכון אחרים  י רמאם יש לך גו יבדוק שלך   הרופא
, בכל אחד  ברשתית)  ל האפיתל הפיגמנטריאו קרע ש היפרדות ורשתית,  קרע של ה יפרדות או (ה  העין רי של חלק האחוב

 מהמקרים, יש לתת אייליה בזהירות. 
o על הסיכון הפוטנציאלי לעובר. גוברת  ת ת הפוטנציאליהתועלם א אאל אייליה בהריון,השתמש באין ל 
o ים  חודששה ושל משך ב ול ולפחותלך הטיפל במהיעי  הש באמצעי מניעצריכות להשתמ ל להרות ת פוטנציא נשים בעלו

 ונה של אייליה. הזריקה האחר  נוספים לאחר
 

כון לקרישי  יאלי לסינצ וטקשור באופן פליה,  באיי  , חומרים הדומים לאלו הנכללים VEGFהשימוש המערכתי (סיסטמי) בחוסמי 
י  סיכון תיאורט יים . ק מוחי שבץלאו  לב  -קףלהת  להעלולים להובי   רומבואמבוליים עורקיים) תם ועי איר דם ( -החוסמים כלי דם 

,  CRVOשל אייליה לתוך העין. קיימים נתונים מוגבלים בנוגע לבטיחות הטיפול בחולים עם  הזרקה ר לאירועים כאלה לאח
BRVO ,DME  ו– myopic CNV  רונים.החודשים האח 6ך לב במהל-ו התקףאיסכמי חולף א אירוע   אומוחי  שהיה להם שבץ  
 . ירות ינתן בזהאייליה י,  ך עליחל אלה חד מ אאם כל 

 
 ל ב: ניסיון מוגבל בלבד בטיפו  יםקי
o  חולים עםDME כתוצאה מסוכרת מסוג  I . 
o  מסוכרר (המוגלובין   םאד בדמ והים ערכי סוכר ממוצעים גב חולים סוכרתיים עם  ]HbA1c [  12%מעל .( 
o  ראטיבית)וליפ(פר  ית שגשוגית ה סוכרת ופתינרטירת ונקראת על ידי סוכ מחלת עיניים הנגרמת חולים סוכרתיים עם . 
 

 ניסיון בטיפול ב: ן אי
o ם זיהומים חריפים. חולים ע 
o קולהא חולים עם מצבי עיניים אחרים כגון היפרדות רשתית או חור במ . 
o נשלט.  שאינוגבוה    דם -לחץרתיים עם כם סוי לחו 
o ובלים מ חולים שאינם אסיאתיים הס– myopic CNV . 
o  ול לפעבר טיקיבלו בחולים ש  – myopic CNV . 
o   עם  חוליםmyopic CNV  ביאלים)פו-נגעים חוץקולה (א של המנזק מחוץ לחלק המרכזי  להם  שיש . 
 

 הוא מטפל בך עם אייליה.  רש כא המידע הזהחוסר  ת ול אהרופא שלך ישק, מהאמור לעיל חל עליך אחד  כל אם 
 

 ילדים ומתבגרים 
  -ו CRVO ,BRVO ,DME, רטוב  AMD –מכיוון ש  חקרים לא נשנ 18חת לגיל ים מתמתבגרב וש באייליה בילדים או ימהש

myopic CNV בעיקר במבוגרים. אי לכך, השימוש בקבוצת גיל זו אינו רלוונטי.  רחשים מת 
 

 תרופתיות  בין תותגוב/אינטראקציות 



 
 

  ופא אולרך כ זונה, ספר עלכולל תרופות ללא מרשם ותוספי תלוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות,    הת אאם  
 קחת תרופות אחרות כלשהן. עשוי להתחיל ל  הקח גם אם את ופא או הרוע את הריש לייד לרוקח. 

 
 ופוריות  הנקה   , הריון

ים  משך שלושה חודשים נוספבך הטיפול ולפחות במהל  לעי מניעה יעי באמצ  ש מלהשתצריכות   נשים בעלות פוטנציאל להרות 
 ליה. ה של איי לאחר הזריקה האחרונ

 
להשתמש באייליה בהריון, אלא אם  אין  מחקרים בחיות הראו רעילות לעובר.  .רות אייליה בנשים ה שימוש ב ון ב יאין ניס 

על כך עם   שוחחי ת להיכנס להריון, ננכמת בהריון אואם הינך  ר.ובעל הסיכון הפוטנציאלי לע גוברת התועלת הפוטנציאלית  
 ייליה. לך לפני הטיפול בא הרופא ש

 
הרופא שלך לפני  עם היוועצי  אם. -ה עובר לחלבשלא ידוע אם אייליהנקה מכיוון  ה ץ במהלךמומל אייליה אינו וש בהשימ

 התחלת הטיפול באייליה. 
 

מצביעות על כל שאפליברספט עלול לפגוע  ות (סיסטמית) למנות גבוה  תיתרכחיות שכללו חשיפה מע ב  םמחקרי תוצאות של
 יפה מערכתית נמוכה מאוד. עינית עם חש  הזרקה תוךאחר  ל אלו כהשפעות ות לא צפוי וריות של גברים ונשים. בפ

 . 
 

 מכונות בנהיגה ושימוש  
עות אלה  רת כל עוד הפלהשתמש במכונו או   וגלחוות מספר הפרעות ראייה זמניות. אין לנה  עלוללאחר הזרקת אייליה, אתה  

 ות. נמשכ
 

 התרופה של  רכיבים מהמ חלק על חשוב מידע 
 "נטולת נתרן".  נחשבת במהותה מר היא ג) במנה, כלומ" 23רן (ל נתומילימ   1 -ת ממכילה פחותרופה זו 

  
 ? תרופהתשתמש ב  כיצד. 3

לבדוק עם הרופא תמיד בהתאם ליש להשתמש   למי  ח אינך בטואם  רוקח  ו הא   הוראות הרופא. עליך  ואופן הטנבנוגע  יפול  ון 
 . בתכשיר 

 
 יליות).  (נקיון וסטר  ייםם אספטאיתנ תליה לתוך העין שלך תחריקות לעין יזריק איי סה במתן ז רופא המנו

 
   הרופא בלבד. ידי-ל ל יקבעו עופן הטיפוהמינון וא

   . )mL 0.05 מ"ג (  2אפליברספט  המינון המקובל בדרך כלל הוא
 . תוך עינית)קה זרי ( לתוך העין יה ניתן כזריקהילאי
   

הרופא   יהום. כדי למנוע ז ברות בזהי  שלך   ןנת לנקות את העי עיניים מחטאת על מ א שלך ישתמש בשטיפת רופ, ה ההזרקהלפני 
 מהזריקה. כל כאב שעלול להיות לך להפחית או למנוע    על מנתית הרדמה מקומ גם  בצע י שלך 

 צת. ומל המאין לעבור על המנה 
 

 ) רטוב  MDAגילי רטוב ( מאקולרי ניוון 
בור  זריקה נוספת כע  קבלוי ולאחר מכן ,  עוקבות למשך שלוש מנות  , חודשלריקה אחת  לו בזיטופ  רטוב  AMDם עם חולי 

 דשיים. חו
 

ה בהדרג  אותו  להאריך ם אהם או זריקות יכול להישמר בכל חודשייהמרווח הטיפול בין  אםלאחר מכן הקבע  הרופא שלך י 
את מרווח הזמן בין   צר יחליט לקשלך פא כי הרוייתכן מצבך מחמיר, אם  בך יציב. צ מבמידה ושבועות   4או   2ווחים של במר

 לטיפול. שנה הראשונה  ודשיים במפעם בח וח קצר יותר רו למא  ל הזריקות, אך 
 

 . ההזרקות ין ב  יעץ לך אחרת, אין צורך שתראה את הרופא י אלא אם אתה חווה בעיות כלשהן או שהרופא שלך 
 

 וריד הרשתית של   ה מרכזיתחסימאו   ] BRVO[  ריד הרשתיתהרשתית (חסימת סעיף ו ת וריד סימלח  קולרית משנית א בצקת מ
[CRVO] ( 

 יותר עבורך. הטיפול שלך יתחיל בסדרה של זריקות חודשיות של אייליה. ם בפול המתאיני הטילוח זמ ת  ך יקבע אשל פא  הרו
 

 חודש אחד. ר מקצר יותיך להיות  ר צ אל  מרווח הזמן בין שתי זריקות 
 

 לת מהמשך הטיפול. מפיק תועאם אינך אייליה, בפול ופא שלך עשוי להחליט להפסיק טירה
 

 ייתכן ויהיה צורך בשלוש זריקות חודשיות או יותר. ב.  ד שמצבך יתייצ ע  ם זריקות חודשיותמשך עך ייל הטיפול ש
 



 
 

רווחי הזמן בין הזריקות,  משל גה  אה בהדרי העליד-עלשלך  הטיפול  את  יךהרופא שלך ינטר את תגובתך לטיפול ועשוי להמש
מרווחי  ת הרופא שלך יקצר א הזריקות גדלים,  ן בין הזמ י אם מצבך מתחיל להחמיר כאשר מרווח ב. מנת לשמור על מצב יצי-על 

 הזמן בהתאם. 
 

 ם. וליפיטללוח הזמנים לבדיקות מעקב ו   קבע את בהתבסס על תגובתך לטיפול, הרופא שלך י 
 

 )EDMית ( סוכרת קולרית א בצקת מ
ם  חת פעקה איעוקבות, ולאחר מכן יקבלו זר שונות רא למשך חמש מנות   חודשליטופלו בזריקה אחת   DMEחולים עם 
 בחודשיים. 

 
 . הזרקותת כלשהן או שהרופא שלך יעץ לך אחרת, אין צורך שתראה את הרופא בין האתה חווה בעיו אם  אלא 

 
עשויים להתארך בהתבסס על בדיקת הרופא    זריקותהבין  מןהזווחי  ה, מר אייליב ם של טיפול וני אש החודשים הר 12לאחר 
 הרופא שלך יקבע את לוח הזמנים לבדיקות מעקב. שלך. 

 
 ך מפיק תועלת מהמשך הטיפול. קת הטיפול באייליה, אם ייקבע כי אינלהחליט על הפס  הרופא שלך עשוי

 
 ) NVC Myopicאייה (עם קוצר ר  מטופלים ב ן עיב  בשכבה הדמיתחדשים  דם  -צמיחת כלי
תקבל   ,יקות שיבצע הרופא שלך יגלו כי מצבך לא השתפר רק אם הבד יטופלו בזריקה בודדת.   myopic CNVחולים עם  

 . זריקות נוספות 
 

 מרווח הזמן בין שתי זריקות לא צריך להיות קצר יותר מחודש אחד. 
 

לוח הזמנים  את שלך יקבע  פא ול מחדש. הרווי להתחיל את הטיפעש  לך אם המצב שלך חולף ולאחר מכן חוזר, הרופא ש 
 לבדיקות מעקב. 

 
 ינון גבוה יותר אם נטלת בטעות מ

לע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה  ב אם נטלת מנת יתר או אם בטעות  
 איתך. 

 
 של אייליה הזרקה  אם החמצת 

 . זריקהלצורך בדיקה וקבלת פא רוקבע תור חדש ל 
 

ידי הרופא. -כפי שהומלץ על ד בטיפול מייש להת   
. עצות עם הרופאהתיי להפסיק הטיפול בתרופה ללא אין    ב בריאותך,גם אם חל שיפור במצ  

 
 את הטיפול בתרופה מפסיק  אם אתה 

 היוועץ ברופא שלך לפני הפסקת הטיפול. 
 

 אין ליטול תרופות בחושך! ב דוק התווית ו המנה בכל פעם  שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם . 
 עץ ברופא או ברוקח. וש בתרופה, היוואם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימ

 
 לוואי    . תופעות4

וואי.  עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תבהל למקרא רשימת תופעות הל אייליה כמו בכל תרופה, השימוש ב 
 סבול מאף אחת מהן. א תולייתכן 

 
להיות  עלולות אלה תרחש. עלולות לה  הלרגיתגובות א . (רגישות יתר)  תגובות אלרגיותחווה  אם אתהמיד   לרופא  יש לפנות

 כי תיצור קשר עם הרופא שלך מיד.  דורשות ו חמורות 
 

  חמורותלות להיות  הן עלוחלק מ .הזרקהליך ההנובעות מש תופעות לוואי המשפיעות על העיניים  ייתכנו מספר במתן אייליה 
השכבה  קרע או דימום של    היפרדות,),  יטיס אנדופתלמ ( יהום חמור או דלקת חמורה בתוך העיןז, עיוורון  כוללותוהן 

(דימום   דימום בעין קטרקט), (  עכירות של העדשה), רשתית ב היפרדות קרע או (  לאור בחלק האחורי של העין הרגישה 
  2סעיף ב ראה  ,בלחץ בתוך העין   עלייה וגית) ות זגוהיפרד( מהרשתיתבתוך העין  'ל גה -וימת של חומר ד היפרדוזגוגי),  

מתוך   1  -אלה המשפיעות על העיניים התרחשו בפחות מוואי חמורות תופעות ל . בתרופה" ת בנוגע לשימוש "אזהרות מיוחדו
 זריקות שניתנו במחקרים קליניים.  1,900

 
 . קשר עם הרופא מיד  צור, ההזרקהלאחר   שלךיה בכאב ובאדמומיות בעין ו עליאית בראייה,  אם אתה חווה ירידה פתאומ

 
 חורשימת תופעות לוואי שדוו

   . לתרופה ייתכן וקשורות להליך ההזרקה או כאלו שו כוחות לוואי שדו היא רשימה של תופע  הרשימה הבאה



 
 

 
 : אנשים  10וך ת מ 1-יותר מ להשפיע על   לולות ע  –) very commonתופעות לוואי שכיחות מאד (

 דרדרות הראייה יה -
 העין (דימום ברשתית)  י שלהאחור דימום בחלק  -
 כלי הדם הקטנים בשכבות החיצוניות של העין מ  הנגרמת מדימום  אדומהעין  -
 ב בעין כא -
 

 : אנשים 10מתוך  1להשפיע על עד עלולות  –) common(עות לוואי שכיחות תופ
ים  עין, שלעיתב  ות צפותנקודגורמים להבזקי אור עם שין,  ע ה היפרדות או קרע באחת השכבות בחלק האחורי של  -

  קרע/,  רשתיתי בשל האפיתל הפיגמנטר*/היפרדות גמנטרי ברשתית (קרע של האפיתל הפי אובדן ראייה עד  מתקדמים 
 היפרדות ברשתית) 

 ניוון של הרשתית (גורם להפרעה בראייה)  -
 דימום בעין (דימום זגוגי)  -
 קט) אר אקט(   הדשע ה של עכירות של מסוימות צורות  -
 ית) העין (הקרנשל גלגל  נזק לשכבה הקדמית  -
 עלייה בלחץ בעין  -
 בעין)  ת צפותנקודוראייה (ב נעים  כתמים -
 , שגורמת להבזקי אור ולנקודות צפות) (היפרדות זגוגית ת מהרשתיהעין וך בת  ג'ל ה-היפרדות של חומר דמוי -
 תחושה שיש לך משהו בעין  -
 ייצור דמעות מוגבר  -
 ף עפנפיחות של הע -
 ם באתר ההזרקה דימו -
 העין  אדמומיות של  -
 וב בלבד. רט AMD; נצפו בחולי רטוב AMDכי הם מקושרים עם בים שידוע מצ*
 

 : אנשים 100תוך מ 1להשפיע על עד  לולות ע  –) uncommonשכיחות (  שאינןתופעות לוואי 
 (רגישות יתר)**  ה תגובות אלרגי -
 ) ס יט יאנדופתלמדלקת חמורה או זיהום חמור בתוך העין ( -
  שתית והגוף הריסני דלקת הק ית, דלקת הענבייה,  (דלקת הקשתשל העין   קת בקשתית או בחלקים אחריםדל  -

 ) תהקדמי הלשכהחות  לקהת , ] אירידוציקליטיס[
 חריגה בעין  ושהתח -
 גירוי בעפעף  -
 (קרנית)  של גלגל העין   ת הקדמי שכבהות של הנפיח -

 חו. דוו  ) אידיתנאפילאקטו טית/אפילקא(אנ  החמורלרגיה  א של  ם ירכגון פריחה, גרד, סרפדת, ומספר מק  ה**תגובות אלרגי
 

 אנשים:   1,000מתוך   1פיע על  עד עשויות להש  –) rare(תופעות לוואי נדירות  
 עיוורון  -
 רקט טראומטי)אטאק כתוצאה מפציעה ( ה ת של העדשירועכ -
 ג'ל בתוך העין ה-חומר דמויהשל   דלקת -
 מוגלה בעין  -
 

ים  בחול   לחמית)ב דימום העין (  יצוניות שלבשכבות החדם קטנים  של דימום מכלי   תוע ראי הב במחקרים הקליניים היתה עלייה
) לבין  ranibizumab( פלו בראניביזומאב ן חולים שטובי  היתה דומה   בהיארעותעלייה זו דם. -לים מדללירטוב המקב  AMDעם 

 חולים שטופלו באייליה. 
 

ון לקרישי  ציאלי לסיכאופן פוטנבאייליה, קשור ב מצוייםו הם לאל ימו , חומרים הד VEGF(סיסטמי) בחוסמי  השימוש המערכתי 
י  קיים סיכון תיאורט. מוחי שבץלאו  לב  -להוביל להתקף שעלולים    מבוליים עורקיים) דם (אירועים תרומבוא-דם החוסמים כלי 

 של אייליה לתוך העין.  הזרקה לאירועים כאלה לאחר 
 

 . עם אייליה(יצירת נוגדנים)   חיסונית תגובהל  ת כמו בכל החלבונים הטיפוליים, קיימת אפשרו
 

ון, עליך  בעלאו כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה  ופעות הלוואי מחמירה י, אם אחת מתעה תופעת לוואאם הופי
 תייעץ עם הרופא.  לה

 
 דיווח על תופעות לוואי 

 טיפול  עקב  לוואי תופעות לע  ווח יד"  הקישור  על לחיצה באמצעות  הבריאות  למשרד לוואי  תופעות  על לדווח  ניתן
 על  לדיווח  המקוון לטופס המפנה )www.health.gov.il (הבריאות משרד אתר  של בית ה  בדף נמצאש "תרופתי 
 : לקישור  כניסה  י"ע וא , לוואי  תופעות 

//sideeffects.health.gov.ilhttps:/ 
 



 
 

 
 ? איך לאחסן את התרופה.  5
ילדים ו/או תינוקות    של ראייתם וטווח  דם ור במקום סגור מחוץ להישג יש לשמי  תמנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחר •

 הקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.  לתגרום   כך תמנע הרעלה. אל ידי -ועל 
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון    (exp. date)ה אחרי תאריך התפוג השתמש בתרופה ל אין 

 נאי איחסון: תשל אותו חודש.
 . א יפ ק). אין לה8°Cעד  2°Cיש לאחסן במקרר ( •
 שעות.  24עד  למשך )  25°C -רת החדר (מתחת לרטו הסגורה בטמפ העטיפהאת  אחסן לתן  ני י השימוש, פנל •
 פני אור. ממנת להגן  על ת החיצוני האריז שלו וב עטיפה שמור את המזרק המוכן לשימוש ביש ל •
אמצעים אלו   . דעו  ש מויאין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את הרוקח איך להשליך תרופות שאינן בש •

 הסביבה. גן על יסייעו לה
 
 וסף . מידע נ 6
 : ופה מכילה גםנוסף על החומר הפעיל התר •

Sucrose, sodium chloride, sodium phosphate monobasic monohydrate , sodium phosphate dibasic 
heptahydrate , polysorbate 20, water for injection. 

 
תמיסה הינה חסרת  . המזרק מוכן לשימושב תמיסה להזרקה (זריקה)  ו הינ ייליהא : תוכן האריזהה ה ומפוכיצד נראית התר •

 בהירה. ובה צבע עד צה
 . מוכן לשימוש מזרק  1 אריזה מכילהכל  •
 . 45240, הוד השרון 36חרש רח' ה באייר ישראל בע"מ, :  ם וכתובתו וישהר על ב •
 יה. , ברלין, גרמנ.ג א.   יירבא :וכתובתו  יצרן שם ה •
 בהתאם להנחיות משרד הבריאות  2021 אוגוסטנערך ב •
 00 33800 12 151 : תויא ברמשרד המלכתי במום התרופה בפנקס התרופות המספר ריש •
 רופה מיועדת לבני שני המינים. אף זאת, התלשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על  •



 
 

 ד: בלבוות הרפואי אנשי הצד ל המידע שלהלן מיוע 
  

 
Instructions for use of pre-filled syringe: 
 
The pre-filled syringe should only be used for the treatment of a single eye.  
 
Do not open the sterile pre-filled syringe blister outside the clean administration room.  
 
The pre-filled syringe contains more than the recommended dose of 2 mg aflibercept (equivalent to 
0.05 mL). The excess volume must be discarded prior to administration.  
 
 
The solution should be inspected visually for any foreign particulate matter and/or discolouration or 
any variation in physical appearance prior to administration. In the event of either being observed, 
discard the medicinal product.  
 
The unopened blister may be stored outside the refrigerator below 25° C for up to 24 hours. After 
opening the blister, proceed under aseptic conditions.  
For the intravitreal injection, a 30 G x ½ inch injection needle should be used. 

 
Instructions for use of pre-filled syringe: 

 
1
. 

When ready to administer Eylea, open the carton and remove the sterilised blister. 
Carefully peel open the blister ensuring the sterility of its contents. Keep the syringe in the 
sterile tray until you are ready for assembly. 

2
. 

Using aseptic technique, remove the syringe from the sterilised blister. 
 

3
. 

To remove the syringe cap, hold the syringe 
in one hand while using the other hand to 
grasp the syringe cap with the thumb and 
fore finger. Please note: You should twist off 
(do not snap off) the syringe cap.  

 
 

4
. 

To avoid compromising the sterility of the product, do not pull back on the plunger. 

5
. 

Using aseptic technique, firmly twist the 
injection needle onto the Luer-lock syringe 
tip. 

 

 
 

  



 
 

6
. 

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. 

 
 
7
. 

 
Eliminate all bubbles and expel excess medicinal product by slowly depressing the plunger 
to align the  base of the plunger dome (not the tip of the dome) with the black dosing line 
on the syringe (equivalent to0.05 mL i.e. 2 mg aflibercept ). 
 
Note: This accurate positioning of the plunger is very important, because incorrect 
plunger positioning can lead to delivering more or less than the labelled dose 
 

 
  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
8
.
  

 
Inject while pressing the plunger carefully and with constant pressure. Do not apply 
additional pressure once the plunger has reached the bottom of the syringe. Do not 
administer any residual solution observed in the syringe. 
 
 
9. The pre-filled syringe is for single use only. Extraction of multiple doses from a pre-
filled syringe may increase the risk of contamination and subsequent infection. 



 
 

Any unused medicinal product or waste material should be disposed of in accordance 
with local requirements. 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 


