Спосіб застосування та дози.
Тільки для інтравітреального введення. Введення лікарського засобу АМЕЛІВУ повинен виконувати тільки кваліфікований лікар-офтальмолог, який має досвід проведення інтравітреальних ін’єкцій.

Дозування
Рекомендована доза лікарського засобу АМЕЛІВУ становить 0,5 мг у вигляді одноразової інтравітреальної ін’єкції. Ця доза відповідає об’єму ін’єкції 0,05 мл. Інтервал між введеннями двох доз в одне око повинен становити щонайменше 4 тижні.

Лікування слід розпочинати з 1 ін’єкції на місяць і продовжувати до досягнення максимальної гостроти зору та/або зникнення ознак активності захворювання, тобто відсутності зміни гостроти зору та інших ознак і симптомів захворювання на фоні продовження лікування. Пацієнтам із ексудативною ВМД, ДМН, ПДР та ТВС спочатку може бути потрібно 3 або більше послідовних ін’єкцій з частотою 1 раз на місяць.

Таким чином, регулярність моніторингу та інтервали між введеннями препарату має визначати лікар залежно від активності захворювання, що оцінюється на основі гостроти зору та/або за анатомічними параметрами.

Якщо, на думку лікаря, показники гостроти зору та анатомічні параметри вказують на відсутність користі від продовження лікування для пацієнта, застосування лікарського засобу АМЕЛІВУ слід припинити.

Моніторинг активності захворювання може включати клінічне обстеження, функціональні проби або методи візуалізації (наприклад, оптична когерентна томографія або флуоресцентна ангіографія).

Якщо пацієнти отримують лікування за схемою «treat-and-extend» (лікування та подовження) після досягнення максимальної гостроти зору та/або за відсутності ознак активності захворювання, інтервали між введеннями препарату можна поступово подовжити до рецидиву ознак активності захворювання або порушення зору. Інтервали між введеннями препарату можна подовжувати не більше ніж на 2 тижні одноразово у випадку ексудативної ВМД і не більше ніж на 1 місяць одноразово у випадку ДМН. У випадку ПДР та ТВС інтервали між введеннями препарату також можна поступово подовжувати, однак доступних даних недостатньо для визначення тривалості цих інтервалів. У разі рецидиву активності захворювання інтервали між введеннями препарату слід відповідно скоротити.

Лікування порушення зору внаслідок ХНВ слід призначати індивідуально для кожного пацієнта на основі активності захворювання. Деяким пацієнтам може бути достатньо тільки однієї ін’єкції протягом перших 12 місяців; інші пацієнти можуть потребувати більш частого введення препарату, включаючи ін’єкцію 1 раз на місяць. Якщо лікування проводиться з приводу ХНВ, що виникла внаслідок патологічної міопії (ПМ), більшість пацієнтів може потребувати тільки однієї або двох ін’єкцій протягом першого року (див. підрозділ «Фармакодинаміка»).

Застосування ранібізумабу та лазерної фотокоагуляції при ДМН та макулярному набряку, що виник внаслідок тромбозу гілок центральної вени сітківки (ТГЦВС)
Існує невеликий досвід введення ранібізумабу одночасно з лазерною фотокоагуляцією (див. підрозділ «Фармакодинаміка»). При застосуванні в один і той самий день ранібізумаб потрібно вводити щонайменше через 30 хвилин після лазерної фотокоагуляції. Ранібізумаб можна застосовувати пацієнтам, яким раніше проводили лазерну фотокоагуляцію.

Застосування ранібізумабу та вФДТ при ХНВ, що виникла внаслідок ПМ
Дані щодо одночасного застосування ранібізумабу та вертепорфіну відсутні.

Особливі групи пацієнтів
Пацієнти із порушенням функції печінки
Не досліджували застосування ранібізумабу пацієнтам із порушенням функції печінки. Проте ця група пацієнтів не потребує особливої уваги.

Пацієнти із порушенням функції нирок
Пацієнтам із порушенням функції нирок коригування дози не потрібне (див. підрозділ «Фармакокінетика»).

Пацієнти літнього віку
Пацієнтам літнього віку коригування дози не потрібне. Досвід застосування пацієнтам віком від 75 років із ДМН обмежений.

Спосіб введення
Оскільки об’єм, що міститься у флаконі (0,23 мл), перевищує рекомендовану дозу (0,05 мл), частину об’єму, що міститься у флаконі, слід утилізувати перед введенням.

Перед введенням препарат АМЕЛІВУ потрібно візуально перевірити на наявність твердих частинок та зміну кольору.

Процедуру введення препарату проводити в асептичних умовах, які включають: хірургічну дезінфекцію рук, використання стерильних рукавичок, стерильного простирадла, стерильного розширювача повік (або еквівалентний пристрій) та стерильного інструменту для парацентезу (за необхідності). Слід уважно переглянути медичний анамнез пацієнта на наявність реакцій гіперчутливості перед проведенням інтравітреальної ін’єкції (див. розділ «Особливості застосування»). Перед проведенням ін’єкції потрібно визначити відповідну анестезію та бактерицидний засіб широкого спектра дії для дезінфекції шкіри навколо ока, повік та поверхні ока згідно з місцевою практикою.

Голку для ін’єкцій потрібно ввести на 3,5–4,0 мм позаду від лімба у склоподібне тіло, відхиляючись від горизонтального меридіана та спрямовуючи голку у напрямі до центра очного яблука. Потім ввести 0,05 мл розчину; місце проколу склери потрібно змінювати при наступних ін’єкціях.
Флакон призначений тільки для одноразового використання. Після ін’єкції будь-яку кількість невикористаного препарату слід утилізувати. Не використовувати флакон, якщо його упаковка має ознаки пошкодження або порушення цілісності. У випадку порушення герметичності упаковки стерильність не гарантується.

Для приготування та інтравітреального введення слід використовувати такі медичні вироби для одноразового використання:

· голка з фільтром на 5 мкм (18G);

· голка для ін’єкцій (30G × ½");

· стерильний шприц об’ємом 1 мл (який має поділку 0,05 мл).
Ці медичні вироби не входять до комплекту цієї упаковки.

Більш детальна інструкція щодо підготовки лікарського засобу АМЕЛІВУ для інтравітреального введення наведена нижче.

Для підготовки лікарського засобу АМЕЛІВУ для інтравітреального введення слід дотримуватися нижчезазначених інструкцій.
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	1. Перед забором вмісту флакона зовнішню частину гумової пробки необхідно продезінфікувати.

2. З’єднати голку з фільтром на 5 мкм (18G × 1½", 1,2 мм × 40 мм) зі шприцом об’ємом 1 мл в асептичних умовах. Ввести голку з фільтром у центральну частину гумової пробки флакона, поки голка не торкнеться дна флакона.

3. Забрати всю рідину з флакона, тримаючи флакон вертикально і трохи нахиливши в бік для більш зручного повного забору вмісту.
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	4. Переконатись, що шток поршня повністю відведений назад при спорожненні флакона, щоб повністю випорожнити голку з фільтром.

5. Залишити голку з фільтром у флаконі та від’єднати шприц від голки з фільтром. Голку з фільтром слід утилізувати після забору вмісту флакона, її не слід використовувати для інтравітреального введення.
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	6. В асептичних умовах щільно приєднати голку для ін’єкцій (30G × ½", 0,3 мм × 13 мм) до шприца.

7. Обережно зняти ковпачок з голки для ін’єкцій так, щоб не роз’єднати голку зі шприцом.

Примітка: знімаючи ковпачок голки для ін’єкцій, тримайте основу голки.
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	8. Обережно витиснути повітря зі шприца разом із надлишком розчину та відрегулювати дозу на рівні поділки 0,05 мл на шприці. Шприц готовий для проведення ін’єкції.

Примітка: не протирати голку для ін’єкцій. Не відводити поршень шприца назад.


Після ін’єкції не надягати знову ковпачок на голку та не від’єднувати її від шприца. Використаний шприц разом із голкою слід утилізувати в контейнер для використаних гострих предметів або відповідно до вимог чинного законодавства.

Діти.
Безпека та ефективність застосування ранібізумабу дітям та підліткам (віком до 18 років) не встановлені. Доступні дані щодо застосування ранібізумабу підліткам віком від 12 до 17 років із порушенням зору внаслідок ХНВ описано в підрозділі «Фармакодинаміка», однак рекомендації щодо дозування відсутні.
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