
BỘ Y TẾ
CUC QUẢN LÝ DƯỢC

ĐÃ PHÊ DUYỆT

Lân đâu:„(Â!..4......

jul (Bw G UI2EXOUOAðT

OASTAIN
ypuiou sonuL

Rx -Thudcbantheodon

SốlàSUBaạtchNo:

HD/Exp Date:

Thuốc nhỏ mắt

MELEVO
Levofloxacin 5 mg/ ml

Levofloxacin

Thành phần: Mỗi lọ 5 mÌ chứa:
Levofloxacin hemihydrate tương đương với 25 mg

Tadtfocberzalkoniumdorid,natidorid,natrihydro,
addtydrodorid,nướccấtvừa đủ...................--5m

Đểratắmtaycủatrẻem

Thuốc nhỏ mắt
Eye drops

MELEVO Rx- Thuốc bản theo đơn. MELEVO bes resla |

Levoftoxacin § mg/ mi
Levofloxacin 5 mg/ mil

Thànhphần Thuốc nhỏ mắt Compesitions eR les)st]

Mỗi lọ 5 mÌ chứa: Each 5ml bottle contalns:

Levofloxacin hemihydrate tương đương 2 9) Levofloxadn hemihydrate equivalent to ai VO

v6i 25 mg Levofloxacin A sEV 25 mg Levofloxacin M |=

Tá được benzalkoinum dorid, natridorid, Levofloxacin 5 mg/ mt Excipients: benzalkonium chloride, sodium Levofloxacin 5 mg/ mi

natri hydroxyd, acid hydroclorid, chloride, sodium hydroxide, hydrochoric

nướccất ............... vừa đủ 5 mÏ acid,purifiedwater ............ qs5ml

Chi định/ Chống chỉ định/ Chú ý/ Tác Indications/Contra-Indications/

dụng không mong muốn/ Liều đàag
và cách dùag,Cácthêng tìn khác
Xinđọctrongtừhướngdẫnsửdụngthuốc. Seeinthepackageinsert.

Bae quan Storage

Noi kha, dudi 30°C, trinh anh sang. Dry place, below 30°C, protect from light.

Tiêu chuẩn: T(CS : Manufacturer5

Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sân xuất Shelf-life: 36 months

Đểxatầmtaycủatrễem
Keepoutofreachefchildren

SOK/Visa Ne;

Sinmutbdi CONGTY CỔPHANTAPBOANMERAP & MERAPcrour Manufactured by MERAP GROUP :&2 MERAPcrovr

Bá Khẻ,Tần Tiến,VănGiang,HưngYên,ViệtNam BaKhe,TanTien, VanGiang,HungYen,Viet Nam

Sé6 SU/ Batch No.:

NgaySK/ Mfg.Date:

HD/Exp Date:

Đẹckỹhướngdẫnsửđụngtrướckhidừng

SănxuấtbởiCÔNGTY CỐPHẦN TẬPĐOÀN MERAP
Bá Khẻ,TanTiến,VănGiang,HưngYên, VietNam

5ml ồ HmrRAr.....

~
~

                          
https://vnras.com/drug/



Thuốc nhỏ mắt

MELEVO
Levofloxacin 5 mg/ ml

THANH PHAN
Mỗi lọ 5 mÌ chứa:
Levofl in hemihyd „... tương đương 25 mg Levofloxacin.
Tá dược: Benzalkonium clorid, natri clorid, natri hydroxyd, acid hydroclorid, nướccất.......— _.....vừa đủ 5 mÌL

DẠNG BÀO CHẾ: Dung dịch nhỏ mắt.

MÔTẢ: Dung dịch trong, không màu đến màu vàng nhạt.

QUYCÁCHĐÓNGGÓPHộp1 lọ 5ml

DƯỢCLỰCHỌC
Levofloxacnl3mộtkhángsinhthuộcnhóm quinolon,làđồngphân tảtuyénciaOfloxacin,có hoạtlựcmạnhgấphàngchụcđếnhàngtrămlần dextrofloxacin, tùy

loạivi khuẩn.Cơchế tácdụngcủaLevofloxacivàcáckhángsinhfluoroquinolonkháclàứcchếtopobsomerase WvàDNAgynase(cảhaiđềulatopoisomerasetype

19,enzymcSn thiétchoquátrìnhnhânlên,sao chép,sửachữa,héiphucvàtáitốhợpADNcủavikhuẩn.Trêninvữro, Levofloxacin cóphốtácdụngrộngđốivớicác

chúngvikhuẩnGramdươngvàGiamâm,nồngđộthuốccótácdụng diệtkhuẩntươngđươnghoặccaohơnchứtítsovớinồngđộứcchếcủavĩ khuẩn.

Các chủng vi khuấn nhạy cảm:
~ Các vi khuẩn hiếu khí Gram dương: Enterococcus fgecdlis, Staphylococcus gureus, S. pneurnonide, StreptOCOCCUS pVOQETES....

- Các vi khuẩn hiếu khí Gram âm: Enterobacter cloacae, Escherichia coli,t hilus inth Klebsiella p iae, Legionell hike fie

catarrhalis,Proteus mirabilis, Pseud it
- Các vi khudn khacChlamydiapneumoniae, Mycoplasma pneumoniae.

DUOCDONG HOC
Chưa có số liệu về mức độ hấp thu toànthântừdung dịch nhỏ mắt Levofloxacin, tuy nhiên, một số hấpthu toàn thân có thể xảy ra với thuốc dùng cho mắt.

Nếu liều lượng tối đa của MELEVO được đưa ra trong 48 giờ đầu (2 giọt vào mỗi mắt mỗi 2 giờ) hấp thu toàn thân xãy ra là rất khó.

CHÍ ĐỊNH
-Điều trị tại chỗ cho những nhiễm trùng ở những cấu trúc ngoài của mắtvà vùng phụ cận do những vi khuẩn nhạycảm với Levofloxacin: viêm kết mạc,viêm

giác mạc, viêm mí mắt, lạo mắt.
- Phòng và điều trị các nhiễm trùng sau phẫu thuật mắt.

LIỀU DÙNGVÀ CÁCH DÙNG
- Ngày thử 1 va ngày thứ 2: Nhỏ 1- 2 giọt x 2 giờ/ lan, nhỏ không quá8lấn/ ngày.

- Ngàythứ 3 đến ngày thứ 7: Nhỏ 1- 2 giọt x 4 giờ lần, nhỏ không quả 4 lắn/ ngày. |

-Đậy nắp sau khi sử dụng. Sử dụng thuốc trong vòng 30 ngày sau khi mở nắp lấnđầu.

CHỐNGCHỈĐỊNH
Bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với Levofloxacin, các kháng sinh quinolon khác hoặc bấtcứthành phần nào của thuốc. a

CANH BAO
Không tiêm thuốc vào mắt.
Không tiêm thuốc dưới kết mạc, khôngđểthuốc tiếp xúc với khu vực tiền phòng củamắt.

THẬN TRỌNG
~Với chế phẩm kháng sinh khác,sử dụng kéo dài cóthếdẫn đến phát triển quá mức của các vi sinh vật không nhạy cảm, kể cả vi nấm. Nếu có bội nhiềm, nên

bắt đầu điều trị thích hợp. Khithuốccần kẻ đơn nhiều lắn hay bất cứkhi nào khám lâm sangthấycần, bệnh nhân nên được khám với sự hỗ trợ của các dụng

cụ phỏng đại như đèn khe và khi cần nên nhuộm huỳnh quang.

- Bệnh nhãn không nên đeo kinháptròng nếu có các dấu hiệu và triệu chứng của viêm kết mạc do ví khuẩn.

-Trẻ em:An toàn và hiệu quả ởbệnh nhãntrẻem dưới 1 tuổi chưa đượcxácđịnh.

PHỤ NỮCÓTHAIVÀ CHO CON BÚ
Thời kỳmạng thai

Chỉ nên sử dụng thuốc nhỏ mắt Melevo trong thời kỳ thai nghén nếu thấy khả năng có lợi nhiều hơn nguy cơ đối với thai.

Thờikýchoconbú
Lewofloxacin không xác định được có bài tiết qua sữa mẹ hay không. Dựa trên dữ liệu từ Ofloxacin, cé thé coi Levofloxacin được bài tiết qua sữa mẹ. Do đó

nên tạm thời ngưng nuôi con bú khisử dụng Melevo hoặc đối thuốc khác.

ẢNH HƯỚNG ĐẾN KHẢ NẴNG LÁIXEVÀVẬN HÀNH MÁY MÓC
Sau khi dùng thuốc tắm nhìn có thể tạm thời không ổn định. Không lái xe, sử dụng máy móc hoặc làm bat cứ hoạt động yêu cầu phải có tắm nhìn rõ tàng,

cho đến khi bạn chắc chắn có thể thực hiện các hoạt động này một cách an toàn.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
~ Giảm thị lựctạm thời, cảm giác rát mắt thoáng qua, đau mắt, khó chịu, ngứa, đỏ mắt, nhức mắt hoặc sưng mắt/ mí mắt, chảy nước mắt, cảm giác cộm mắt,

khô mắt, tăng nhạy cảm với ánh sáng.
- $6t, đau đầu, viêm họng...

Nếu có bất kỳ triệu chứngnhư trên sau khi dùng thuốc cần ngưngsử dụng thuốc ngay.

Thôngbáochobácsỹcáctócdựngkhôngmongmuốngặpphảikhi sửdụngthuốc.

TƯƠNGTÁCTHUỐC
Chưa có nghiên cửu đầy đủ về tương tác thuốc của thuốc nhỏ mắt Levofloxacin. Néng dé dinh cia Levofloxacin trong huyết tương sau khi nhỏmắtthấp

hơn 1000 lần so với khi uống, do đó tương tác khi dùng levofloxacin theo đường toàn thần không có ý nghĩa khi dùng tevofloxacin nhỏ mắt. Nếu sử dụng

đồng thời với các thuốc nhỏ mắt khác, nên nhỏ 2 loại cách nhau Ít nhất 15 phút.

QUÁ LIỀU VÀ XỬTRÍ
Quá liều thuốc nhỏ mắt Levofloxacin hiém khi xảyra. Triệu chứng quá liều tương tự như khi gặp tác dụng không mong muốn của thuốc. Trường hợp quá

liều cần rửa sạch bằng nước ấm. Điều trị triệu chứng.

BẢO QUẦN
Nơi khỏ, dưới 309C, tránh ánh sáng.

TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG
Tiêu chuẩn cơ sở

HAN DUNG
36thángkểtừngày sản xuất.
Chỉsửdụng thuốc trong vòng 30 ngày sau khi mở nắp lần đầu tiên.

Béxatietayclatréem
Đọckỷhướngđắnsửdụngtrướckhí dùng
Nếucầnthêmthôngtỉnxinhải ýkiếnbácsỹ.

Sảnmất bởiCÔNGTYGỖPHẦNTẬPĐ0ÀN MERAP
BáKhê, Tân Tiến,VangGiang,HungYen,VietNam.

C9MERAP cor
wwe,lerapgroup.com,vn

PHÓ CỤC TRƯỞNG
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