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

אייליה
תמיסה להזרקה תוך עינית

כל מזרק מוכן לשימוש מכיל:
אפליברספט 3.6 מ"ג ב- 90 מיקרוליטר )40 מ"ג/מ"ל(.

Aflibercept 3.6 mg in 90 microliters (40 mg/mL)
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה סעיף 6 "מידע נוסף" ובסעיף 2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה".

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.

1. למה מיועדת התרופה?
אייליה מיועד למבוגרים לטיפול:

- בנמ"ג רטוב - ניוון מאקולרי גילי, המלווה ביצירת כלי דם חדשים )AMD רטוב(,
- בליקוי ראייה כתוצאה מבצקת מאקולארית, שהינה משנית לחסימה של וריד הרשתית )חסימת סעיף וריד הרשתית ]BRVO[, או חסימה מרכזית של וריד 

,)]CRVO[ הרשתית 
,)DME( בליקוי ראייה כתוצאה מבצקת מאקולארית סוכרתית -

.)myopic CNV( במטופלים הסובלים מקוצר ראייה ,)בליקוי ראייה כתוצאה מצמיחת כלי-דם חדשים בשכבה הדמית )כורואיד -
קבוצה תרפויטית: תכשירי עיניים / נוגדי יצירת כלי-דם חדשים.

אפליברספט, החומר הפעיל באייליה, חוסם את הפעילות של קבוצת גורמים, הידועים בשם "גורם גדילה ואסקולרי אנדותליאלי – VEGF-A( "A( ו-"גורם גדילה 
.)PlGF( "שלייתי

)myopic CNV(, גורמים אלה בכמות עודפת, מעורבים  בחולים הסובלים מנמ"ג רטוב, ובחולים עם קוצר ראייה הסובלים מצמיחת כלי-דם בשכבה הדמית 
בהיווצרות חריגה של כלי-דם חדשים בעין. כלי-הדם החדשים האלה עלולים לגרום לדליפה של מרכיבי דם לתוך העין ובסופו של דבר לגרום נזק לרקמות בעין 

האחראיות על הראייה.
בחולים עם חסימה מרכזית של וריד הרשתית )CRVO(, חסימה מתרחשת בכלי הדם המרכזי המפנה דם מהרשתית. רמות VEGF עולות בתגובה לכך וגורמות 
לדליפה של נוזל לתוך הרשתית, וכתוצאה מכך נוצרת נפיחות של המאקולה )החלק של הרשתית האחראי על חדות הראייה(, הנקראת בצקת מאקולארית. כאשר 

המאקולה נפוחה מנוזל, הראייה המרכזית נהיית מטושטשת.
בחולים עם חסימת סעיף וריד הרשתית )BRVO(, סעיף אחד או יותר של כלי הדם המרכזי המפנה דם מהרשתית נחסם. רמות VEGF עולות בתגובה לכך 

וגורמות לדליפה של נוזל לתוך הרשתית, וכתוצאה מכך נוצרת בצקת מאקולארית.
בצקת מאקולארית סוכרתית )DME( הינה נפיחות של הרשתית המתרחשת בחולי סוכרת, כתוצאה מדליפת נוזל מכלי הדם שבתוך המאקולה. המאקולה הינו 

החלק ברשתית האחראי על חדות הראייה. כאשר המאקולה נפוחה מנוזל, הראייה המרכזית נהיית מטושטשת.
אייליה הדגים עצירה של צמיחת כלי-דם חדשים חריגים בעין, אשר לעתים קרובות דולף מהם נוזל או שהם מדממים. אייליה יכול לעזור לייצב, ובמקרים רבים 

.myopic CNV-ו DME ,BRVO ,CRVO ,רטוב AMD-לשפר את אובדן הראייה המקושר ל

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 סעיף 6 	•
“מידע נוסף”.

יש לך זיהום פעיל או חשד לזיהום בתוך העין או מסביב לעין )זיהום עיני או סביב עיני(.	•
יש לך דלקת חמורה של העין )עליה מצביעים כאב או אדמומיות(.	•

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

 יש לך גלאוקומה.
 יש לך היסטוריה של ראיית הבזקי-אור או של נקודות צפות בעין ואם יש לך עלייה פתאומית בגודל ובמספר הנקודות הצפות בעין.

 עברת ניתוח בעין בארבעת השבועות האחרונים או מתוכנן לך ניתוח בעין במהלך ארבעת השבועות הבאים.
 אתה סובל מצורה חמורה של CRVO או CRVO( BRVO איסכמי או BRVO איסכמי(, הטיפול באייליה אינו מומלץ.

בנוסף על כך, חשוב שתדע כי:
 הבטיחות והיעילות של אייליה כאשר ניתן לשתי העיניים בו-זמנית לא נחקרו, ובמידה ונעשה בו שימוש כזה, הדבר עלול להוביל לעלייה בסיכון לחוות תופעות 

לוואי.
 הזרקות של אייליה עלולות לגרום לעלייה בלחץ בעין )לחץ תוך-עיני( בחלק מהמטופלים, בתוך 60 דקות ממתן הזריקה. הרופא שלך ינטר זאת לאחר כל זריקה.
 אם אתה מפתח זיהום או דלקת בתוך העין )אנדופתאלמיטיס( או סיבוכים אחרים, אתה עלול לחוש כאב בעין או אי-נוחות מוגברת, החמרה באדמומיות בעין, 

טשטוש ראייה או ירידה בראייה ורגישות מוגברת לאור. חשוב שכל אחד מהתסמינים יאובחן ויטופל בהקדם האפשרי.
 הרופא שלך יבדוק אם יש לך גורמי סיכון אחרים העלולים להגדיל את הסיכון לקרע או להיפרדות של אחת מהשכבות בחלק האחורי של העין )היפרדות או קרע 

של הרשתית, והיפרדות או קרע של האפיתל הפיגמנטרי ברשתית(, בכל אחד מהמקרים, יש לתת אייליה בזהירות.
 אין להשתמש באייליה בהריון, אלא אם התועלת הפוטנציאלית גוברת על הסיכון הפוטנציאלי לעובר.

 נשים בעלות פוטנציאל להרות צריכות להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך הטיפול ולפחות במשך שלושה חודשים נוספים לאחר הזריקה האחרונה של 
אייליה.

השימוש המערכתי )סיסטמי( בחוסמי VEGF, חומרים הדומים לאלו הנכללים באייליה, קשור באופן פוטנציאלי לסיכון לקרישי דם החוסמים כלי-דם )אירועים 
תרומבואמבוליים עורקיים( העלולים להוביל להתקף-לב או לשבץ מוחי. קיים סיכון תיאורטי לאירועים כאלה לאחר הזרקה של אייליה לתוך העין. קיימים נתונים 
מוגבלים בנוגע לבטיחות הטיפול בחולים עם DME ,BRVO ,CRVO ו-myopic CNV שהיה להם שבץ מוחי או אירוע איסכמי חולף או התקף-לב במהלך 6 

החודשים האחרונים. אם כל אחד מאלה חל עליך, אייליה יינתן בזהירות.
קיים ניסיון מוגבל בלבד בטיפול ב:

.I כתוצאה מסוכרת מסוג DME חולים עם 
 חולים סוכרתיים עם ערכי סוכר ממוצעים גבוהים מאד בדם )המוגלובין מסוכרר ]HbA1c[ מעל 12%(.

 חולים סוכרתיים עם מחלת עיניים הנגרמת על ידי סוכרת ונקראת רטינופתיה סוכרתית שגשוגית )פרוליפראטיבית(.
אין ניסיון בטיפול ב:

 חולים עם זיהומים חריפים.
 חולים עם מצבי עיניים אחרים כגון היפרדות רשתית או חור במאקולה.

 חולים סוכרתיים עם לחץ-דם גבוה שאינו נשלט.
.myopic CNV-חולים שאינם אסיאתיים הסובלים מ 

.myopic CNV-חולים שקיבלו בעבר טיפול ל 
 חולים עם myopic CNV שיש להם נזק מחוץ לחלק המרכזי של המאקולה )נגעים חוץ-פוביאלים(.

אם כל אחד מהאמור לעיל חל עליך, הרופא שלך ישקול את חוסר המידע הזה כאשר הוא מטפל בך עם אייליה.
ילדים ומתבגרים

ו-myopic CNV מתרחשים בעיקר   DME ,BRVO ,CRVO שנים לא נחקר מכיוון ש-AMD רטוב,   18 השימוש באייליה בילדים או במתבגרים מתחת לגיל 
במבוגרים. אי לכך, השימוש 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. יש ליידע את הרופא או 

הרוקח גם אם אתה עשוי להתחיל לקחת תרופות אחרות כלשהן.
הריון, הנקה ופוריות

נשים בעלות פוטנציאל להרות צריכות להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך הטיפול ולפחות במשך שלושה חודשים נוספים לאחר הזריקה האחרונה של אייליה.
אין ניסיון בשימוש באייליה בנשים הרות. מחקרים בחיות הראו רעילות לעובר. אין להשתמש באייליה בהריון, אלא אם התועלת הפוטנציאלית גוברת על הסיכון 

הפוטנציאלי לעובר. אם הינך בהריון או מתכננת להיכנס להריון, שוחחי על כך עם הרופא שלך לפני הטיפול באייליה.
השימוש באייליה אינו מומלץ במהלך ההנקה מכיוון שלא ידוע אם אייליה עובר לחלב-אם. היוועצי עם הרופא שלך לפני התחלת הטיפול באייליה.

תוצאות של מחקרים בחיות שכללו חשיפה מערכתית )סיסטמית( למנות גבוהות מצביעות על כך שאפליברספט עלול לפגוע בפוריות של גברים ונשים. לא צפויות 
השפעות כאלו לאחר הזרקה תוך עינית עם חשיפה מערכתית נמוכה מאוד.

נהיגה ושימוש במכונות
לאחר הזרקת אייליה, אתה עלול לחוות מספר הפרעות ראייה זמניות. אין לנהוג או להשתמש במכונות כל עוד הפרעות אלה נמשכות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ"ג( במנה, כלומר היא נחשבת במהותה "נטולת נתרן".

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

רופא המנוסה במתן זריקות לעין יזריק אייליה לתוך העין שלך תחת תנאים אספטיים )נקיון וסטריליות(. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. 

המינון המקובל בדרך כלל הוא אפליברספט 2 מ"ג )50 מיקרוליטר(.
אייליה ניתן כזריקה לתוך העין )זריקה תוך עינית(.

לפני ההזרקה, הרופא שלך ישתמש בשטיפת עיניים מחטאת על מנת לנקות את העין שלך בזהירות בכדי למנוע זיהום. הרופא שלך יבצע גם הרדמה מקומית 
על מנת להפחית או למנוע כל כאב שעלול להיות לך מהזריקה.

אין לעבור על המנה המומלצת.
ניוון מאקולרי גילי רטוב )AMD רטוב(

חולים עם AMD רטוב יטופלו בזריקה אחת לחודש, למשך שלוש מנות עוקבות, ולאחר מכן יקבלו זריקה נוספת כעבור חודשיים.
הרופא שלך יקבע לאחר מכן האם מרווח הטיפול בין הזריקות יכול להישמר בכל חודשיים או האם להאריך אותו בהדרגה במרווחים של 2 או 4 שבועות במידה 
ומצבך יציב. אם מצבך מחמיר, ייתכן כי הרופא שלך יחליט לקצר את מרווח הזמן בין הזריקות, אך לא למרווח קצר יותר מפעם בחודשיים בשנה הראשונה לטיפול.

אלא אם אתה חווה בעיות כלשהן או שהרופא שלך ייעץ לך אחרת, אין צורך שתראה את הרופא בין ההזרקות.

)]CRVO[ או חסימה מרכזית של וריד הרשתית ]BRVO[ בצקת מאקולרית משנית לחסימת וריד הרשתית )חסימת סעיף וריד הרשתית
הרופא שלך יקבע את לוח זמני הטיפול המתאים ביותר עבורך. הטיפול שלך יתחיל בסדרה של זריקות חודשיות של אייליה.

מרווח הזמן בין שתי זריקות לא צריך להיות קצר יותר מחודש אחד.
הרופא שלך עשוי להחליט להפסיק טיפול באייליה, אם אינך מפיק תועלת מהמשך הטיפול.

הטיפול שלך יימשך עם זריקות חודשיות עד שמצבך יתייצב. ייתכן ויהיה צורך בשלוש זריקות חודשיות או יותר.
הרופא שלך ינטר את תגובתך לטיפול ועשוי להמשיך את הטיפול שלך על-ידי העלאה בהדרגה של מרווחי הזמן בין הזריקות, על-מנת לשמור על מצב יציב. אם 

מצבך מתחיל להחמיר כאשר מרווחי הזמן בין הזריקות גדלים, הרופא שלך יקצר את מרווחי הזמן בהתאם.
בהתבסס על תגובתך לטיפול, הרופא שלך יקבע את לוח הזמנים לבדיקות מעקב ולטיפולים.

)DME( בצקת מאקולרית סוכרתית
חולים עם DME יטופלו בזריקה אחת לחודש למשך חמש מנות ראשונות עוקבות, ולאחר מכן יקבלו זריקה אחת פעם בחודשיים.

אלא אם אתה חווה בעיות כלשהן או שהרופא שלך יעץ לך אחרת, אין צורך שתראה את הרופא בין ההזרקות.
לאחר 12 החודשים הראשונים של טיפול באייליה, מרווחי הזמן בין הזריקות עשויים להתארך בהתבסס על בדיקת הרופא שלך. הרופא שלך יקבע את לוח 

מעקב. לבדיקות  הזמנים 
הרופא שלך עשוי להחליט על הפסקת הטיפול באייליה, אם ייקבע כי אינך מפיק תועלת מהמשך הטיפול.

)Myopic CNV( צמיחת כלי-דם חדשים בשכבה הדמית בעין במטופלים עם קוצר ראייה
חולים עם myopic CNV יטופלו בזריקה בודדת. רק אם הבדיקות שיבצע הרופא שלך יגלו כי מצבך לא השתפר, תקבל זריקות נוספות.

מרווח הזמן בין שתי זריקות לא צריך להיות קצר יותר מחודש אחד.
אם המצב שלך חולף ולאחר מכן חוזר, הרופא שלך עשוי להתחיל את הטיפול מחדש. 

הרופא שלך יקבע את לוח הזמנים לבדיקות מעקב.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם החמצת הזרקה של אייליה

קבע תור חדש לרופא לצורך בדיקה וקבלת זריקה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אם אתה מפסיק את הטיפול בתרופה

היוועץ ברופא שלך לפני הפסקת הטיפול.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך 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 תבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות לרופא מיד אם אתה חווה תגובות אלרגיות )רגישות יתר(. תגובות אלרגיה עלולות להתרחש. אלה עלולות להיות חמורות ודורשות כי תיצור קשר 

עם הרופא שלך מיד.
במתן אייליה ייתכנו מספר תופעות לוואי המשפיעות על העיניים שנובעות מהליך ההזרקה. חלק מהן עלולות להיות חמורות והן כוללות עיוורון, זיהום חמור 
או דלקת חמורה בתוך העין )אנדופתלמיטיס(, היפרדות, קרע או דימום של השכבה הרגישה לאור בחלק האחורי של העין )קרע או היפרדות ברשתית(, 
עכירות של העדשה )קטרקט(, דימום בעין )דימום זגוגי(, היפרדות של חומר דמוי-הג'ל בתוך העין מהרשתית )היפרדות זגוגית( ועלייה בלחץ בתוך העין, 
ראה בסעיף 2 "אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש בתרופה". תופעות לוואי חמורות אלה המשפיעות על העיניים התרחשו בפחות מ-1 מתוך 1,900 זריקות שניתנו 

במחקרים קליניים.
אם אתה חווה ירידה פתאומית בראייה, או עלייה בכאב ובאדמומיות בעין שלך לאחר ההזרקה, צור קשר עם הרופא מיד.

רשימת תופעות לוואי שדווחו
הרשימה הבאה היא רשימה של תופעות לוואי שדווחו ככאלו שייתכן וקשורות להליך ההזרקה או לתרופה. 

תופעות לוואי שכיחות מאד )very common( – עלולות להשפיע על יותר מ-1 מתוך 10 אנשים:
- הידרדרות הראייה

- דימום בחלק האחורי של העין )דימום ברשתית(
- עין אדומה הנגרמת מדימום מכלי הדם הקטנים בשכבות החיצוניות של העין

- כאב בעין
תופעות לוואי שכיחות )common( – עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 10 אנשים:

- היפרדות או קרע באחת השכבות בחלק האחורי של העין, שגורמים להבזקי אור עם נקודות צפות בעין, שלעיתים מתקדמים עד אובדן ראייה )קרע של האפיתל 
הפיגמנטרי ברשתית*/היפרדות של האפיתל הפיגמנטרי ברשתית, קרע / היפרדות ברשתית(

- ניוון של הרשתית )גורם להפרעה בראייה(
- דימום בעין )דימום זגוגי(

- צורות מסוימות של עכירות של העדשה )קטרקט(
- נזק לשכבה הקדמית של גלגל העין )הקרנית(

- עלייה בלחץ בעין
- כתמים נעים בראייה )נקודות צפות בעין(

- היפרדות של חומר דמוי-הג'ל בתוך העין מהרשתית )היפרדות זגוגית, שגורמת להבזקי אור ולנקודות צפות(
- תחושה שיש לך משהו בעין

- ייצור דמעות מוגבר
- נפיחות של העפעף

- דימום באתר ההזרקה
- אדמומיות של העין

* מצבים שידוע כי הם מקושרים עם AMD רטוב; נצפו בחולי AMD רטוב בלבד.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 100 אנשים:

- תגובות אלרגיה )רגישות יתר(**
- דלקת חמורה או זיהום חמור בתוך העין )אנדופתלמיטיס(

- דלקת בקשתית או בחלקים אחרים של העין )דלקת הקשתית, דלקת הענבייה, דלקת הקשתית והגוף הריסני ]אירידוציקליטיס[, התלקחות הלשכה הקדמית(
- תחושה חריגה בעין

- גירוי בעפעף
- נפיחות של השכבה הקדמית של גלגל העין )קרנית(

** תגובות אלרגיה כגון פריחה, גרד, סרפדת, ומספר מקרים של אלרגיה חמורה )אנאפילקטית/אנאפילאקטואידית( דווחו.
תופעות לוואי נדירות )rare( – עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 1,000 אנשים:

- עיוורון
- עכירות של העדשה כתוצאה מפציעה )קטרקט טראומטי(

- דלקת של החומר דמוי-הג'ל בתוך העין
- מוגלה בעין

במחקרים הקליניים היתה עלייה בהיארעות של דימום מכלי דם קטנים בשכבות החיצוניות של העין )דימום בלחמית( בחולים עם AMD רטוב המקבלים מדללי-
דם. עלייה זו בהיארעות היתה דומה בין חולים שטופלו בראניביזומאב )ranibizumab( לבין חולים שטופלו באייליה.

השימוש המערכתי )סיסטמי( בחוסמי VEGF, חומרים הדומים לאלו המצויים באייליה, קשור באופן פוטנציאלי לסיכון לקרישי דם החוסמים כלי-דם )אירועים 
תרומבואמבוליים עורקיים( שעלולים להוביל להתקף-לב או לשבץ מוחי. קיים סיכון תיאורטי לאירועים כאלה לאחר הזרקה של אייליה לתוך העין.

כמו בכל החלבונים הטיפוליים, קיימת אפשרות לתגובה חיסונית )יצירת נוגדנים( עם אייליה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 

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

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 עד 8°C(. אין להקפיא.	•
לפני השימוש, ניתן לאחסן את העטיפה הסגורה בטמפרטורת החדר )מתחת ל-25°C( למשך עד 24 שעות.	•
יש לשמור את המזרק המוכן לשימוש בעטיפה שלו ובאריזה החיצונית על מנת להגן מפני אור.	•
אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את הרוקח איך להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.	•

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

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

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	•
אייליה הינו תמיסה להזרקה )זריקה( במזרק מוכן לשימוש )3.6 מ"ג/90 מיקרוליטר(. התמיסה הינה חסרת צבע עד צהובה בהירה.

כל אריזה מכילה 1 מזרק מוכן לשימוש.	•
בעל הרישום וכתובתו: באייר ישראל בע"מ, רח' החרש 36, הוד השרון 45240.	•
שם היצרן וכתובתו: באייר א.ג., ברלין, גרמניה.	•
נערך במאי 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 	•
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 00 33800 12 151	•
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.	•
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( – ‏1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

إيالا
محلول للحقن داخل العين

تحتوي كل محقنة جاهزة للاستعمال على: 
أفليبيرسيپت 3.6 ملغ في 90 ميكرولتر )40 ملغ/ملل(.

Aflibercept 3.6 mg in 90 microliters (40 mg/mL)
المواد غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية في المستحضر: انظر البند 6 "معلومات إضافية" والبند 2 "معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء".

اقــرأ النشــرة بتمعّــن حتــى نهايتهــا وذلــك قبــل البــدء باســتعمال الــدواء. تحتــوي هــذه النشــرة علــى معلومــات موجــزة عــن الــدّواء. إذا كانــت لديــك أســئلة إضافيــة، توجّــه إلــى الطبيــب أو 
ــيّ. الصيدل

وُصِف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك الصحيةّ وحالتهم.

1‏. لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟
إيالا معدّ للبالغين لعِلاج:

- wet AMD - التنكس البقعي المتعلق بالجيل المصحوب بنمو أوعية دموية جديدة )‏AMD‏ الرطب(،
- اضطراب الرؤية الناتج عن وذمة بقعية، والثانوي لانسداد وريد الشبكية )انسداد الوريد الشبكي الفرعي ]‏BRVO‏[، أو انسداد الوريد الشبكي المركزي ]‏CRVO‏[(،

- اضطراب الرؤية نتيجة وذمة البقعة الصفراء السكرية )‏DME‏(،
- اضطراب الرؤية نتيجة نمو أوعية دموية جديدة في طبقة المشيمية )choroid(، لدى المعالجَين الذين يعانون من قصر النظر )‏myopic CNV(‏.

الفصيلة العلاجية: مُستحضَرات للعينيَن / مضادات نمو أوعية دموية جديدة.
أفليبيرسيپت هو المادة الفعاّلة في إيالا، ويعمل على سد نشاط مجموعة عوامل، تعُرف باسم "عامل النمو البطاني الوعائي – ‏A‏" ‏)VEGF-A(‏ و "عامل نمو المشيمي" )‏PlGF(‏.

المرضــى الذيــن يعانــون مــن التنكــس البقعــي الرطــب المتعلــق بالجيــل، والمرضــى الذيــن لديهــم قصــر النظــر ويعانــون مــن نمــو الأوعيــة الدمويــة فــي المشــيمية )‏myopic CNV‏(، تشــارك 
كميــة مفرطــة مــن هــذه العوامــل لديهــم فــي تكــوّن اســتثنائي لأوعيــة دمويــة جديــدة فــي العيــن. قــد تــؤدي هــذه الأوعيــة الدمويــة الجديــدة إلــى تســرّب مكونــات الــدم إلــى داخــل العيــن، وفــي 

النهايــة تسُــبب ضــررا فــي أنســجة العيــن المســؤولة عــن الرؤيــة.
المرضــى الذيــن لديهــم انســداد الوريــد الشــبكي المركــزي )‏CRVO‏(، يحــدث الانســداد لديهــم فــي الأوعيــة الدمويــة المركزيــة المســؤولة عــن خــروج الــدم مــن الشــبكية. نتيجــة لذلــك ترتفــع 
مســتويات VEGF، وتــؤدي إلــى تســرّب ســائل إلــى داخــل الشــبكيةّ، وبالتالــي يحــدث تــورم فــي البقُعــة )macule( )جــزء فــي الشــبكيةّ مســؤول عــن حــدة الرؤيــة(، يدعــى وذمــة بقعيــة. 

عندمــا تصبــح البقعــة متورمــة نتيجــة الســوائل، تصبــح الرؤيــة المركزيــة مشوشــة.
المرضــى الذيــن لديهــم انســداد الوريــد الشــبكي الفرعــي )‏BRVO‏(، يحــدث انســداد فــي فــرع واحــد أو أكثــر مــن الوعــاء الدمــوي المركــزي المســؤول عــن خــروج الــدم مــن الشــبكية. نتيجــة 

لذلــك ترتفــع مســتويات VEGF، وتــؤدي إلــى تســرّب ســائل إلــى داخــل الشــبكيةّ، وبالتالــي تحــدث وذمــة بقعيــة.
وذمــة البقعــة الصفــراء الســكرية )‏DME‏(، هــي تــورم الشــبكية الــذي يحــدث لــدى مرضــى الســكري، نتيجــة تســرّب ســائل مــن الأوعيــة الدمويــة فــي البقعــة. البقعــة هــي الجــزء المســؤول فــي 

الشــبكيةّ عــن حــدة الرؤيــة. عندمــا تصبــح البقعــة متورمــة نتيجــة الســوائل، تصبــح الرؤيــة المركزيــة مشوشــة.
أدى إيــالا إلــى وقــف نمــو أوعيــة دمويــة جديــدة اســتثنائية فــي العيــن، التــي يتســرب منهــا أحيانــا ســائل أو أنهــا تنــزف. يمكــن أن يســاعد إيــالا فــي عــدم تدهــور فقــدان الرؤيــة، وفــي حــالات 

كثيــرة يمكــن أن يــؤدي إلــى تحســن فقــدان الرؤيــة المرتبــط بـــ AMD‏ الرطــب، ‏CRVO‏، ‏BRVO‏، ‏DME‏ و ‏myopic CNV‏.

2‏. قبل استعمال الدواء
يمُنع استعمال الدواء إذا:

كانت لديك حساسيةّ )أرجية( للمادة الفعالة أفليبيرسيپت أو لأيّ من المكوّنات الإضافيةّ التي يحتوي عليها الدواء. لقائمة الموادّ غير الفعاّلة، انظر البند 6 "معلومات إضافيةّ".	•
كان لديك عدوى نشطة أو شك لوجود عدوى في العين أو حولها )عدوى داخل العين أو حولها(.	•
كان لديك التهاب خطير في العين )علاماته هي ألم أو احمرار(.	•

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل استعمال إيالا أخبر الطبيب إذا:

.)glaucoma( كان لديك مرض الزرق 
 كان لديك ماض من رؤية ومضات أو أجسام طافية، وإذا طرأ لديك ارتفاع مفاجئ على حجم وعدد الأجسام الطافية في العين.

 اجتزت عملية في العين في الأسابيع الأربعة الأخيرة أو إذا كان من المتوقع أن تجتاز عملية في العين خلال الأسابيع الأربعة القادمة.
 كنت تعاني من حالة خطيرة من ‏CRVO‏ أو ‏BRVO‏ )‏CRVO‏ إقفاري أو ‏BRVO‏ إقفاري(، فلا يوصى بالعلاج بإيالا.

بالإضافة إلى ذلك، من المهم أن تعرف أنه:
 لم يتم فحص أمان ونجاعة إيالا عندما يحُقن في كلتا العينين في الوقت ذاته، وفي حال استعماله بهذه الطريقة، ذلك قد يؤدي إلى ازدياد خطر التعرض لأعراض جانبية.

 قد يؤدي حقن إيالا إلى ارتفاع الضغط داخل العين )ضغط في العين( لدى بعض المعالجَين، خلال 60 دقيقة من الحقن. سوف يراقب طبيبك ذلك بعد كل حقنة.
 إذا تطــور لديــك عــدوى أو التهــاب داخــل العيــن )endophthalmitis( أو مضاعفــات أخــرى، قــد تشــعر بألــم فــي العيــن أو انزعــاج متزايــد، تفاقــم احمــرار العيــن، تشــوش الرؤيــة، أو 

انخفــاض فــي الرؤيــة وحساســية متزايــدة للضــوء. مــن المهــم تشــخيص كل واحــد مــن الأعــراض وعلاجــه فــي أســرع وقــت ممكــن.
 ســيفحص طبيبــك إذا كانــت لديــك عوامــل خطــر أخــرى قــد ترفــع مــن خطــر حــدوث تمــزّق أو انفصــال إحــدى الطبقــات فــي الجــزء الخلفــي مــن العيــن )انفصــال أو تمــزّق الشــبكية، وانفصــال 

أو تمــزّق طبقــة خلايــا الظهــارة الصبغيــة الشــبكية(، وعندهــا يجــب إعطــاء إيــالا بحــذر فــي كل واحــدة مــن هــذه الحــالات.
 لا يجوز استعمال إيالا أثناء الحمل، إلا إذا كانت الفائدة المحتملة أكبر من الخطر المحتمل الذي يلحق بالجنين.

 على النساء القادرات على الحمل أن يستعملن وسيلة منع حمل ناجعة أثناء العلاج، ولمدة ثلاثة أشهر إضافية على الأقل بعد الحقنة الأخيرة من إيالا.
الاســتعمال الجهــازي لمحصــرات VEGF، وهــي مــواد شــبيهة بتلــك الموجــودة فــي إيــالا، مرتبــط باحتمــال حــدوث خطــر تكــوّن خثــرات دمويــة تــؤدي إلــى انســداد الأوعيــة الدمويــة )حــالات 
انصماميــة خثاريــة فــي الشــرايين( التــي قــد تــؤدي إلــى نوبــة قلبيــة أو ســكتة دماغيــة. هنــاك خطــر نظــري لحــدوث حــالات كهــذه بعــد حقــن إيــالا داخــل العيــن. وهنــاك بيانــات محــدودة متعلقــة 
بأمــان عــاج المرضــى الذيــن لديهــم ‏CRVO‏، ‏BRVO‏، ‏DME‏ و ‏myopic CNV‏ الذيــن أصيبــوا بســكتة دماغيــة أو ســكتة إقفاريــة عابــرة أو نوبــة قلبيــة خــال الـــ 6 أشــهر الأخيــرة. إذا 

كانــت كل واحــدة مــن هــذه الحــالات تنطبــق عليــك، ســوف يعُطــى إيــالا بحــذر.
هناك تجربة محدودة فقط عند علاج:

 المرضى الذين لديهم ‏DME‏ الناتج عن السكري من النوع I‏.
 مرضى السكري الذين لديهم معدل مستويات سكر عالية جدا في الدم )هيموچلوبين السكري ]‏HbA1c‏[ أعلى من ‏12%(‏.
.)proliferative( مرضى السكري الذين لديهم مرض عيون ناتج عن السكري يدعى اعتلال الشبكي السكري التكاثري 

ليست هناك تجربة لعلاج:
 المرضى الذين لديهم عداوى حادة.

 المرضى الذين لديهم حالات أخرى في العينيَن مثل انفصال الشبكية أو ثقب في البقعة.
 مرضى السكري الذين لديهم ضغط دم مرتفع غير مُسيطّر عليه.

.myopic CNVالمرضى غير الآسيويين الذين يعانون من ‏ 

 المرضى الذين تلقوا في الماضي علاجا لـ ‏myopic CNV‏.
 المرضى الذين لديهم myopic CNV، مع ضرر خارج الجزء المركزي من البقعة )آفات خارج النقيرية(.

إذا كانت كل واحدة من الحالات الواردة أعلاه تنطبق عليك، سوف يفكر طبيبك في نقص المعلومات هذا عندما يقدم لك علاجا بإيالا.
الأطفال والمراهقون

لــم تجُــرَ أبحــاث علــى اســتعمال إيــالا لــدى الأطفــال أو المراهقيــن دون ســن ‏18‏ عامــا، لأن كل مــن ‏AMD‏ الرطــب، ‏CRVO‏، ‏BRVO‏، ‏DME‏ و ‏myopic CNV‏ يحــدث لــدى البالغيــن 
تحديــدا. لذلــك، اســتعمال الــدواء لــدى هــذه المجموعــة ليــس ذا صلــة.

التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية
إذا كنــتَ تتنــاول، أو تناولــتَ مؤخــرًا، أدويــة أخــرى، بمــا فيهــا أدويــة دون وصفــة طبيــة ومكمّــات غذائيّــة، أخبِــر الطبيــب أو الصيدلــي بذلــك. يجــب إبــاغ الطبيــب أو الصيدلــي أيضــا إذا 

كنــت علــى وشــك أن تبــدأ بتنــاول أيــة أدويــة أخــرى.
الحمل، الإرضاع والإخصاب

على النساء القادرات على الحمل أن يستعملن وسائل منع حمل ناجعة أثناء العلاج، ولمدة ثلاثة أشهر إضافية على الأقل بعد الحقنة الأخيرة من إيالا.
ليســت هنــاك تجربــة حــول اســتخدام إيــالا لــدى الحوامــل. شــوهدت سُــمّية لــدى الجنيــن فــي أبحــاث أجريــت علــى الحيوانــات. لا يجــوز اســتعمال إيــالا أثنــاء الحمــل، إلا إذا كانــت الفائــدة المحتملــة 

أكبــر مــن الخطــر المحتمــل الــذي يلحــق بالجنيــن. إذا كنــتِ حامــا أو تخططيــن للحمــل، تحدثــي مــع طبيبــكِ حــول ذلــك قبــل بــدء العــاج بإيــالا.
لا يوصى باستعمال إيالا أثناء الرضاعة لأنه من غير المعروف إذا كان إيالا ينتقل إلى حليب الأم. استشيري طبيبكِ قبل بدء العلاج بإيالا.

تشــير نتائــج أبحــاث أجريــت علــى الحيوانــات وتضمنــت تعريضــا جهازيــا أعطيــت فيــه جرعــات عاليــة إلــى أن أفليبيرســيپت قــد يلحــق ضــررا بالإخصــاب لــدى الرجــال والنســاء. لا يتُوقــع 
حــدوث تأثيــرات كهــذه بعــد الحقــن داخــل العيــن مــع تعريــض جهــازي منخفــض جــدًّا للــدواء.

السياقة واستعمال الماكينات
بعد حقن إيالا، قد تعاني من عدد من الاضطرابات المؤقتة في الرؤية. لا يجوز لك سياقة مركبة أو تشغيل ماكينات طالما تعاني من هذه الاضطرابات.

معلومات مهمّة عن قسم من مكوّنات الدواء
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 مليمول من الصوديوم )23 ملغ( في الجرعة، أي إنه يعتبر في الواقع "خاليا من الصوديوم".

3‏. كيف تستعمل الدواء؟
يجب الاستعمال دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.

سوف يحقن طبيب خبير بإعطاء حُقن داخل العين إيالا في عينك من خلال اتباع شروط التعقيم )النظافة والتعقيم(. 
الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط.

الجرعة الموصى بها عادة هي أفليبيرسيپت 2 ملغ )50 ميكرولتر(.
.)intravitreal injection( يعُطى إيالا كحقنة داخل العين

قبــل الحقــن، ســوف يســتعمل طبيبــك غســول عينيــن مطهّــر لتنظيــف عينــك بحــذر منعــا لحــدوث عــدوى. كمــا ســيجري طبيبــك تخديــرا موضعيــا لتقليــل أو منــع الألــم الــذي قــد يحــدث نتيجــة 
الحقنــة.

لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها.
التنكس البقعي الرطب المتعلق بالجيل )‏AMD‏ الرطب(

سوف يتلقى المرضى الذين لديهم AMD الرطب علاجا بحقنة واحدة مرة في الشهر، طوال ثلاث جرعات متتالية، ثم يتلقون حقنة إضافية بعد مرور شهرين تقريبا.
ــا بفتــرات 2 أو 4 أســابيع شــريطة أن  بعــد ذلــك، ســوف يحــدد طبيبــك إذا كان يمكــن متابعــة العــاج بالحقــن كل شــهرين أو إذا كانــت هنــاك حاجــة إلــى إطالــة هــذه الفتــرة الزمنيــة تدريجي
تكــون حالتــك مســتقرة. إذا تفاقمــت حالتــك، قــد يقــرر طبيبــك تقصيــر المــدة الزمنيــة بيــن الحقنــات، ولكــن شــريطة ألا تكــون هــذه الفتــرة الزمنيــة أقــل مــن مــرة كل شــهرين فــي الســنة الأولــى 

مــن العــاج.
لا داعي إلى أن تزور طبيبك بين الحقنات، إلا إذا عانيت من أية مشاكل أو إذا أوصى لك طبيبك بخلاف ذلك.

وذمة بقعية ثانوية ناتجة عن انسداد وريد الشبكية )انسداد الوريد الشبكي الفرعي ]‏BRVO‏[، أو انسداد الوريد الشبكي المركزي ]‏CRVO‏[(
سيحدد طبيبك جدول مواعيد العلاج الأكثر ملاءمة لك. سيبدأ علاجك بسلسلة من الحقنات الشهرية من إيالا.

ليست هناك حاجة إلى أن تكون الفترة الزمنية بين كل حقنتين أقل من شهر واحد.
قد يقرر طبيبك إيقاف العلاج بإيالا، إذا لم تجنِ فائدة من متابعة العلاج.

سوف تواصل الحصول على علاج بالحقنات الشهرية حتى تستقر حالتك. قد تكون هناك حاجة إلى ثلاث حقنات شهرية أو أكثر.
ســوف يرصــد طبيبــك رد فعلــك علــى العــاج، وقــد يواصــل علاجــك عبــر رفــع الفواصــل الزمنيــة بيــن الحقنــات تدريجيــا، للحفــاظ علــى حالــة مســتقرة. إذا تفاقمــت 

حالتــك عنــد زيــادة الفواصــل الزمنيــة بيــن الحقنــات، ســوف يقلــل طبيبــك الفواصــل الزمنيــة وفــق الحاجــة.
استنادا إلى رد فعلك على العلاج، سيحدد طبيبك جدول المواعيد لإجراء فحوصات المتابعة وللعلاجات.

البقعة الصفراء السكرية )‏DME‏(
سوف يتلقى المرضى الذين لديهم DME علاجا بحقنة واحدة في الشهر، طوال الجرعات الخمس الأولى المتتالية، ثم يتلقون حقنة واحدة مرة كل شهرين.

لا داعي إلى أن تزور طبيبك بين الحقنات، إلا إذا عانيت من أية مشاكل أو إذا أوصى لك طبيبك بخلاف ذلك.
بعــد مــرور الأشــهر الـــ 12 الأولــى مــن العــاج بإيــالا، قــد تصبــح الفــوارق الزمنيــة بيــن الحقنــات أطــول وذلــك اســتنادا إلــى فحــص طبيبــك. ســيحدد طبيبــك جــدول 

المواعيــد لإجــراء فحوصــات المتابعــة.
قد يقرر طبيبك إيقاف العلاج بإيالا، إذا اعتقد أنك لا تجني فائدة من متابعة العلاج.

 חולים סוכרתיים עם לחץ-
דם גבוה שאינו נשלט.

نمو أوعية دموية جديدة في طبقة المشيمية في العين لدى معالجين لديهم قصر النظر )‏Myopic CNV(‏
ســوف يتلقــى المرضــى الذيــن لديهــم myopic CNV علاجــا بحقنــة واحــدة. ســوف تحصــل علــى حُقنــات إضافيــة فقــط إذا تبيــن مــن الفحوصــات التــي ســيجريها طبيبــك أنــه لــم يطــرأ تحســن 

علــى حالتــك.
ليست هناك حاجة إلى أن تكون الفترة الزمنية بين كل حقنتين أقل من شهر واحد.

إذا زالت الحالة التي تعاني منها، ولكنها ظهرت مجددا في وقت لاحق، قد يبدأ طبيبك بالعلاج مجددا. 
سيحدد طبيبك جدول المواعيد لإجراء فحوصات المتابعة.

إذا تناولتِ عن طريق الخطأ، جرعة أعلى 
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ، توجه حالً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى مصطحِباً معك عبوّة الدواء.

إذا فوّت حقن إيالا
حدد لك موعدا جديدا لزيارة الطبيب لإجراء فحص وتلقي حقنة.

عليك المواظبة على العلاج وفقاً لتوصية الطبيب.
حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن العلاج بالدواء من دون استشارة الطبيب.

إذا توقفت عن العلاج بالدواء
استشر طبيبك قبل إيقاف العلاج.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبية إذا كنت بحاجة إليها. 
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

4‏. الأعراض الجانبية
كجميع الأدوية، يمكن أن يسببّ استعمال إيالا أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فقد لا تعاني من أيٍّ منها.

يجــب التوجّــه إلــى الطبيــب فــورا إذا عانيــت مــن ردود فعــل تحسســية )فــرط التحســس(. قــد تحــدث ردود فعــل تحسســية. قــد تكــون ردود الفعــل هــذه حــادة وقــد تتطلــب منــك الاتصــال بطبيبــك 
فورا.

عنــد إعطــاء إيــالا، قــد تحــدث بعــض الأعــراض الجانبيــة التــي تؤثــر فــي العينيــن، والناتجــة عــن الحقــن. قــد يكــون جــزء منهــا خطيــرا ويتضمــن العمــى، عــدوى حــادة أو التهــاب حــاد فــي 
العيــن )endophthalmitis(، انفصــال، تمــزّق أو نزيــف فــي الطبقــة الحساســة للضــوء فــي الجــزء الخلفــي مــن العيــن )تمــزّق أو انفصــال الشــبكية( تعكّــر العدســة )كاتاراكــت(، نزيــف فــي 
العيــن )نزيــف زجاجــي(، انفصــال مــادة شــبيهة بالجــل فــي العيــن عــن الشــبكية )انفصــال الجســم الزجاجــي(، وارتفــاع الضغــط داخــل العيــن، انظــر فــي البنــد 2 "تحذيــرات خاصــة متعلقــة 

باســتعمال الــدواء". حدثــت هــذه الأعــراض الجانبيــة الحــادة التــي تؤثــر فــي العينيــن فــي أقــل مــن 1 مــن بيــن 1,900 حقنــة تــم حقنهــا فــي الأبحــاث الســريرية.
إذا أصبت بانخفاض مفاجئ في النظر، أو ارتفاع في الألم واحمرار في العين بعد الحقن، اتصل بالطبيب فورا.

قائمة الأعراض الجانبية التي تم الإبلاغ عنها
القائمة التالية هي قائمة بأعراض جانبية تم الإبلاغ عنها وقد تكون ذات صلة بعملية الحقن أو بالدواء. 

أعراض جانبية شائعة جدا )‏very common‏( – قد تؤثر في أكثر من 1 من بين 10 أشخاص:
- تدهور النظر

- نزيف في الجزء الخلفي من العين )نزيف في الشبكية(
- احمرار العين الناتج عن نزيف من الأوعية الدموية الصغيرة في الطبقات الخارجية من العين 

- ألم في العين
أعراض جانبيةّ شائعة )‏common‏( - قد تؤثر في حتى 1 من بين 10 أشخاص:

- انفصــال أو تمــزق إحــدى الطبقــات فــي الجــزء الخلفــي مــن العيــن، اللــذان يؤديــان إلــى ومضــات وأجســام طافيــة، التــي تتســبب أحيانــا بفقــدان الرؤيــة )تمــزّق ظهــارة الشــبكية الصباغيــة*/
انفصــال ظهــارة الشــبكية الصباغيــة، تمزّق/انفصــال الشــبكية(

- التنكس الشبكية )يسبب اضطرابا في الرؤية(
- نزيف في العين )نزيف في الجسم الزجاجي من العين(

- أشكال معينة من تعكّر العدسة )كاتاراكت(
- ضرر في الطبقة الأمامية من مُقلة العين )القرنيةّ(

- ارتفاع الضغط داخل العين
- أجسام طافية في مجال الرؤية )أجسام عائمة في العين(

- انفصال مادة شبيهة بالجل في العين عن الشبكيةّ )انفصال الجسم الزجاجي الذي يؤدي إلى ومضات وأجسام عائمة(
- شعور بوجود شيء ما في عينك

- إنتاج دموع متزايد 
- تورم الجفن

- نزيف في موقع الحقن
- احمرار العين

* حالات معروفة بأنها مرتبطة بـ ‏AMD‏ الرطب؛ شوهدت لدى مرضى لديهم ‏AMD‏ الرطب فقط.
أعراض جانبية ليست شائعة )‏uncommon‏( – قد تؤثر في حتى 1 من بين 100 شخص:

- ردود فعل تحسسية )فرط التحسس(**
)endophthalmitis( التهاب حاد أو عدوى حادة داخل العين -

- التهاب في القزحية أو في أجزاء أخرى من العين )التهاب القزحية، التهاب العنبية، التهاب القزحية والجسم الهدبي ]iridocyclitis[، تهيجّ غرفة العين الأمامية(
- شعور شاذ في العين

- تهيجّ الجفن
- تورم الطبقة الأمامية من مُقلة العين )القرنيةّ(

.)anaphylactic/anaphylactoid( تم الإبلاغ عن ردود فعل تحسسية مثل الطفح، الحكة، الشرى، وعدد من حالات الحساسية الحادة **
أعراض جانبية نادرة )‏rare‏( – قد تؤثر في حتى 1 من بين 1,000‏ شخص:

- عمى
- تعكّر العدسة نتيجة ضرر )كاتاراكت بسبب صدمة(

- التهاب في مادة شبيهة بالجل في العين
- إفراز قيح من العين

شــوهد فــي الأبحــاث الســريرية ارتفــاع عــدد حــالات النزيــف مــن أوعيــة صغيــرة فــي الطبقــات الخارجيــة مــن العيــن )نزيــف مــن الملتحمــة( لــدى المرضــى الذيــن لديهــم AMD الرطــب 
ويتلقــون علاجــا بمميعــات الــدم. كان هــذا الارتفــاع شــبيها بيــن المرضــى الذيــن تلقــوا علاجــا برانيبيزومــاب )ranibizumab( وبيــن المرضــى الذيــن تلقــوا إيــالا.

الاســتعمال الجهــازي لمحصــرات VEGF، وهــي مــواد شــبيهة بتلــك الموجــودة فــي إيــالا، مرتبــط باحتمــال حــدوث خطــر تكــوّن خثــرات دمويــة تــؤدي إلــى انســداد الأوعيــة الدمويــة )حــالات 
انصماميــة خثاريــة فــي الشــرايين( التــي قــد تــؤدي إلــى نوبــة قلبيــة أو ســكتة دماغيــة. هنــاك خطــر نظــري لحــدوث حــالات كهــذه بعــد حقــن إيــالا فــي العيــن.

كما هي الحال مع كل البروتينات العلاجية، هناك احتمال لحدوث رد فعل مناعي )إنتاج أجسام مضادة( لإيالا.
إذا ظهر عارض جانبيّ، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب. 

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية
ــة نتيجــة العــاج دوائــي" الموجــود علــى الصفحــة الرئيســية فــي موقــع  ــة مــن خــال الضغــط علــى الرابــط "الإبــاغ عــن أعــراض جانبيّ مــن الممكــن إبــاغ وزارة الصحّــة بأعــراض جانبيّ
https://sideeffects.health.gov.il‎‏‎ :الــذي يحوّلــك إلــى اســتمارة علــى الإنترنــت للإبــاغ عــن الأعــراض الجانبيـّـة، أو عبــر دخــول الرابــط )www.health.gov.il( وزارة الصحّــة

5‏. كيف يخُزّن الدواء؟
تجنّــب التســمّم! يجــب حفــظ هــذا الــدواء، وكلّ دواء آخــر، فــي مــكان مغلــق، بعيــدًا عــن متنــاول أيــدي ومجــال رؤيــة الأولاد و/أو الأطفــال، وهكــذا تتجنّــب التســمّم. لا تسُــبب التقيــؤ دون 	•

تعليمــات صريحــة مــن الطبيــب. 
يمُنعَ استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوّة.‏ تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.	•
يجب التخزين في الثلاجة )C°2 حتى C°8(. يمُنع التجميد.	•
قبل الاستعمال، يمكن تخزين الغلاف المغلق بدرجة حرارة الغرفة )أقل من C‏°‏‎25‎‏( حتى 24 ساعة.	•
يجب الاحتفاظ بالمحقنة الجاهزة للاستعمال في الغلاف الخاص بها، وفي العبوة الخارجية حفاظا عليها من الضوء.	•
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحي أو حاوية النفايات المنزلية. اسأل الصيدلي كيف عليك التخلص من الأدوية غير المستعملة بعد. تساعد هذه الوسائل في حماية البيئة.	•

6‏. معلومات إضافيةّ
إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:	•

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

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة: 	•
إيالا هو محلول للحقن )حقنة( في محقنة جاهزة للاستعمال )3.6 ملغ/90 ميكرولتر(. المحلول عديم اللون حتى أصفر فاتح.

تحتوي كل عبوّة على 1 محقنة جاهزة للاستعمال.	•
صاحب التسجيل وعنوانه: بايير إسرائيل م.ض.، شارع هحاراش 36، هود هشارون 45240‏.	•
اسم المُنتج وعنوانه: بايير إي. جي.، برلين، ألمانيا.‎ ‏	•
تم تحريرها في أيار 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة.	•
•	151 12 33800 00‎ :رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة
لتبسيط وتسهيل القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء كلا الجنسين.	•

DOR-EYL-PFS-0621-04

https://sideeffects.health.gov.il/
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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
Solution for injection into the eye

Each pre-filled syringe contains: 
Aflibercept 3.6 mg in 90 microliters (40 mg/mL)
Inactive ingredients and allergens in this medicine: see section 6 ‘Additional information’ and section 2 under ‘Important information about 
some of this medicine’s ingredients’.
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.

1. WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
Eylea is intended to treat adults who have:
- neovascular age-related macular degeneration (wet AMD)
- impaired vision due to macular edema secondary to retinal vein occlusion (branch RVO [BRVO] or central RVO [CRVO])
- impaired vision due to diabetic macular edema (DME)
- impaired vision due to myopic choroidal neovascularisation (myopic CNV).
Therapeutic group: ophthalmologicals / anti angiogenics.
Aflibercept, the active ingredient in Eylea, blocks the activity of a group of factors known as Vascular Endothelial Growth Factor A (VEGF-A) 
and Placental Growth Factor (PlGF).
In patients with wet AMD and in short-sighted patients who have myopic CNV, these factors, in excess, are involved in the abnormal 
formation of new blood vessels in the eye. These new blood vessels can cause a leak of blood components into the eye and eventually 
damage the tissues in the eye that are responsible for vision.
In patients with CRVO, a blockage occurs in the main blood vessel that transports blood away from the retina. VEGF levels rise in response 
causing leakage of fluid into the retina, which results in swelling of the macula (the portion of the retina responsible for fine vision) called 
macular edema. When the macula swells with fluid, central vision becomes blurry.
In patients with BRVO, one or more branches of the main blood vessel that transports blood away from the retina is blocked. VEGF levels 
rise in response causing leakage of fluid into the retina which results in macular edema.
Diabetic macular edema (DME) is a swelling of the retina occurring in patients with diabetes as a result of fluid leaking from blood vessels 
within the macula. The macula is the portion of retina responsible for fine vision. When the macula swells with fluid, central vision becomes 
blurry.
Eylea has been shown to stop the growth of new abnormal blood vessels in the eye which often leak fluid or bleed. Eylea can help to 
stabilize, and in many cases, improve the vision loss related to wet AMD, CRVO, BRVO, DME and myopic CNV.

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. See section 6 

‘Additional information’ for a list of inactive ingredients.
•	You have an active or suspected infection in or around the eye (ocular or periocular infection).
•	You have severe inflammation of the eye (indicated by pain or redness).

Special warnings about using this medicine
Before you start Eylea, tell the doctor if:
 you have glaucoma
 you have a history of seeing flashes of light or floaters and if you have a sudden increase in size and number of floaters
 you have had eye surgery within the previous four weeks or have eye surgery scheduled during the next four weeks
 you have a severe form of CRVO or BRVO (ischemic CRVO or BRVO), treatment with Eylea is not recommended

In addition, 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 if used in this way it may 
lead to an increased risk of experiencing side effects.

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

 If you develop an infection or inflammation inside the eye (endophthalmitis) or other complications, you may have eye pain or increased 
discomfort, worsening eye redness, blurred or decreased vision, and increased sensitivity to light. It is important to have any symptoms 
diagnosed and treated as soon as possible.

 Your doctor will check whether you have other risk factors that may increase the chance of a tear or detachment of one of the layers at 
the back of the eye (retinal detachment or tear, and retinal pigment epithelial detachment or tear), in which case Eylea must be given 
with caution.

 Eylea should not be used during pregnancy unless the potential benefit outweighs the potential risk to the unborn child.
 Women of childbearing potential have to use effective contraception during treatment and for at least three additional months after the 
last injection of Eylea.

The systemic use of VEGF inhibitors, substances similar to those in Eylea, is potentially related to the risk of blood clots that block blood 
vessels (arterial thromboembolic events) which may lead to heart attack or stroke. There is a theoretical risk of such events following 
injection of Eylea into the eye. There are limited data about the safety of treating patients who have CRVO, BRVO, DME and myopic CNV 
who have had a stroke or a transient ischemic attack or a heart attack within the last 6 months. If any of these apply to you, Eylea will be 
given with caution.
There is only limited experience in the treatment of:
 patients with DME due to type I diabetes
 patients with diabetes who have very high average blood sugar values (glycated hemoglobin [HbA1c] over 12%)
 patients with diabetes who have an eye disease caused by diabetes called proliferative diabetic retinopathy

There is no experience in the treatment of:
 patients with acute infections
 patients with other eye conditions such as a detachment of the retina or a hole in the macula
 patients with diabetes who have uncontrolled high blood pressure
 non-Asian patients with myopic CNV
 patients previously treated for myopic CNV
 myopic CNV patients with damage outside the central part of the macula (extrafoveal lesions) 

If any of the above apply to you, your doctor will consider this lack of information when treating you with Eylea.
Children and adolescents
The use of Eylea in children or adolescents under 18 years old has not been studied because wet AMD, CRVO, BRVO, DME, and myopic CNV 
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 medications and dietary supplements, tell your 
doctor or pharmacist. Also tell your doctor or pharmacist if you might begin taking any other medicines.
Pregnancy, breastfeeding, and fertility
Women of childbearing potential have to use effective contraception during treatment and for at least three additional months after the 
last injection of Eylea.
There is no experience using Eylea in pregnant women. Animal studies have shown toxicity to the fetus. Eylea should not be used during 
pregnancy unless the potential benefit outweighs the potential risk to the unborn child. If you are pregnant or planning to become 
pregnant, discuss this with your doctor before treatment with Eylea.
The use of Eylea is not recommended during breastfeeding as it is not known whether Eylea passes into human milk. Ask your doctor for 
advice before starting Eylea treatment.
The results of animal studies that included systemic exposure to high doses have shown that aflibercept may damage fertility in men and 
women. These effects are not expected after injection into the eye with very low systemic exposure.
Driving and using machines
After your injection with Eylea, you may experience some temporary visual disturbances. Do not drive or use machines as long as these 
disturbances last.
Important information about some of this medicine’s ingredients
One dose of this medicine contains less than 1 millimole of sodium (23 mg), which means that it is essentially sodium free.

3. HOW TO USE THIS MEDICINE?
Always use this medicine 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.
A doctor experienced in giving eye injections will inject Eylea into your eye under aseptic (clean and sterile) conditions. 
Only your doctor will determine your dose and how you should take this medicine. 
The usually recommended dose is 2 mg aflibercept (50 microliters).
Eylea is given as an injection 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 also give 
you a local anesthetic to reduce or prevent any pain you might have with the injection.
Do not exceed the recommended dose.
Wet age-related macular degeneration (wet AMD)
Patients with wet AMD are treated with one injection per month for three consecutive doses, followed by an additional injection after two 
months.
If your condition has been stable, your doctor will then decide whether the interval between injections can remain two months or whether 
it will be gradually extended by 2-week or 4-week periods. If your condition gets worse, your doctor may decide to shorten the interval 
between injections, but it will not be shortened to less than two months in the first year of treatment.

Unless you experience any problems or are advised differently by your doctor, there is no need for you to see your doctor between injections.
Macular edema secondary to retinal vein occlusion (branch retinal vein occlusion [BRVO] or central retinal vein occlusion [CRVO])
Your doctor will determine a treatment schedule that is best for you. You will start your treatment with a series of monthly Eylea injections.
The interval between two injections should not be shorter than one month.
Your doctor may decide to stop treatment with Eylea if you are not benefiting from continued treatment.
Your treatment will continue with monthly injections until your condition is stable. Three or more monthly injections may be needed.
Your doctor will monitor your response to treatment and may continue your treatment by gradually increasing the interval between your 
injections to maintain a stable condition. If your condition starts get worse with a longer interval between injections, your doctor will 
shorten the interval accordingly.
Based on your response to treatment your doctor will decide on a schedule for follow up examinations and treatments.
Diabetic macular edema (DME)
Patients with DME are treated with one injection per month for the first five consecutive doses followed by an injection every two months.
Unless you experience any problems or are advised differently by your doctor, there is no need for you to see your doctor between injections.
After the first 12 months of treatment with Eylea, the treatment interval may be extended based on your doctor’s examination. Your doctor 
will decide on the schedule for follow up examinations.
Your doctor may decide to stop treatment with Eylea if it is determined that you are not benefiting from continued treatment.
Myopic choroidal neovascularisation (myopic CNV)
Patients with myopic CNV are treated with a single injection. You will receive additional injections only if the tests your doctor orders show 
that your condition has not improved.
The interval between two injections should not be shorter than one month.
If your condition goes away and then comes back, your doctor may re-start the treatment. 
Your doctor will decide on the schedule for follow up examinations.
If you have accidentally taken a higher dose
If you have taken an overdose, or if a child has accidentally swallowed some medicine, immediately see a doctor or go to a hospital 
emergency room and bring the medicine package with you.
If you miss an Eylea injection
Make a new appointment for an examination and injection.
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Even if your health improves, do not stop taking this medicine without consulting your doctor.
If you stop treatment with this medicine
Consult your doctor before you stop treatment.
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
Like with all medicines, 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.
Consult a doctor immediately if you experience any allergic reaction (hypersensitivity). Allergic reactions may occur. They may be 
serious and require you to call your doctor immediately.
With administration of Eylea, there may be some side effects affecting the eyes which are due to the injection procedure. Some of these 
may be serious and include blindness, a serious infection or inflammation inside the eye (endophthalmitis), detachment, tear or 
bleeding of the light-sensitive layer at the back of the eye (retinal detachment or tear), clouding of the lens (cataract), bleeding in the 
eye (vitreous hemorrhage), detachment of the gel-like substance inside the eye from the retina (vitreous detachment), and increase of 
pressure inside the eye. See in section 2 under ‘Special warnings about using this medicine’. These serious side effects affecting the eyes 
occurred in less than 1 in 1,900 injections that were given in clinical studies.
If you experience a sudden decline in your vision, or an increase in pain and redness in your eye after your injection, contact your doctor 
immediately.
List of reported side effects
Following is a list of side effects reported to be possibly related to the injection procedure or the medicine. 
Very common side effects (may affect more than 1 in 10 people):
- eyesight deteriorates
- bleeding in the back of the eye (retinal haemorrhage)
- bloodshot eye caused by bleeding from small blood vessels in the outer layers of the eye
- eye pain
Common side effects (may affect up to 1 in 10 people):
- detachment or tear of one of the layers in the back of the eye which cause flashes of light with floaters, sometimes progressing to loss of 

vision (retinal pigment epithelial tear*/detachment, retinal tear/detachment)
- degeneration of the retina (causing disturbed vision)
- bleeding in the eye (vitreous hemorrhage)
- certain forms of clouding of the lens (cataract)
- damage to the front layer of the eyeball (the cornea)
- increase in eye pressure
- spots moving in your vision (floaters)
- detachment of the gel-like substance inside the eye from the retina (vitreous detachment, resulting in flashes of light and floaters)
- a feeling of having something in the eye
- increased tear production
- swelling of the eyelid
- bleeding at the injection site
- redness of the eye
* conditions known to be associated with wet AMD; observed only in wet AMD patients.
Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people):
- allergic reactions (hypersensitivity)**
- serious inflammation or infection inside the eye (endophthalmitis)
- inflammation in the iris or other parts of the eye (iritis, uveitis, iridocyclitis, anterior chamber flare)
- abnormal sensation in the eye
- eyelid irritation
- swelling of the front layer of the eyeball (cornea)
** Allergic reactions like rash, itching, hives, and a few cases of severe allergy (anaphylactic/anaphylactoid) were reported.
Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 people):
- blindness
- clouding of the lens due to injury (traumatic cataract)
- inflammation of the gel-like substance inside the eye
- pus in the eye
In the clinical trials, there was an increased incidence of bleeding from small blood vessels in the outer layers of the eye (conjunctival 
hemorrhage) in patients with wet AMD receiving blood thinners. This increased incidence was similar in patients treated with ranibizumab 
and in patients treated with Eylea.
The systemic use of VEGF inhibitors, substances similar to those in Eylea, is potentially related to the risk of blood clots that block blood 
vessels (arterial thromboembolic events) which may lead to heart attack or stroke. There is a theoretical risk of such events following 
injection of Eylea into the eye.
As with all therapeutic proteins, there is a possibility of an immune reaction (formation of antibodies) to Eylea.
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. 
Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of 
Health home page (www.health.gov.il) which links to an online form for reporting side effects. 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 a 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 the refrigerator (2°C to 8°C). Do not freeze.
•	The unopened wrapper can be stored before use at room temperature (below 25°C) for up to 24 hours.
•	Keep the pre-filled syringe in its wrapper and in the outer carton to protect it from light.
•	Do not throw away any medicine via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to dispose of medicines you no longer use. 

These measures will help protect the environment.

6. ADDITIONAL INFORMATION
•	In addition to the active ingredient, this medicine also contains:

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

•	What the medicine looks like and contents of the pack: 
Eylea is a solution for injection in a pre-filled syringe (3.6 mg/90 microliter). The solution is colorless to light yellow.

•	Each pack contains 1 pre-filled syringe.
•	Registration holder’s name and address: Bayer Israel Ltd., 36 Hacharash Street, Hod Hasharon 45240.
•	Manufacturer’s name and address: Bayer AG, Berlin, Germany.
•	Revised in May 2021 according to MOH guidelines.
•	Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National Drug Registry: 151 12 33800 00

DOR-EYL-PFS-0621-04

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 blister outside the clean administration room. 
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.

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. 

TWIST!

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.

המידע שלהלן מיועד לאנשי הצוות הרפואי בלבד:
المعلومات التالية معدّة لأفراد الطاقم الطبيّ فقط:

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 rod to align the cylindrical 
base of the plunger dome edge with the black dosing line on the syringe (equivalent to 50 microlitres).
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8. 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.

Information for healthcare professionals only:

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il/



