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‘Dia chi: LO E8, E9 Cum công nghiệp da nghé Đóng Tho, x4 Đông Thọ, huyện Yên Phong, tinh Bác Ninh, Việt Nam. 

Ngày SX: 
Số lô SX: 

HD: 

‘Specification: in-house 
‘Storage: In a

 cool, dry place, at temperature below 30°C, protect from light. 

Topical gel. 
K
a
e
 out of reach of children. Read the leaflet carefully before use. 

PARIS MEDICINE PHARMACEUTICAL FRANCE COMPANY LIMITED 
Adress: No 22, ley 1/10, Thuy Linh sree, Linh Nam ward, Hoang Mal istic, Ha Noi cự, Vit Nam, 
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Địa chỉ: Lô E8, E9 Cụm công nghiệp da nghề Dtng Thọ, xá Dòng Thọ, h
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Yên Phong, inh Bắc Ninh, Việt Nam, 

Số lô SX 
Ngày SX 
HD: 

Specification: In-house 
Storage: Ina cool, dry place, at temperature below 30°C, protect from light. 

Topical gel. 
Keep out of reach of children. Read the leaflet carefully before use. 

Distributed 
by: 

PARIS MEDICINE PHARMACEUTICAL FRANCE COMPANY LIMITED 
Address: No 22, Alley 1/10, Thuy Linh street, Linh Nam ward, Hoang Mai district, Ha Noi city, Viet Nam. 
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FAAS 859782 >> 

Rx-thuốc bán theo đơn thuốc Tờ hướng dẫn sử d Ống qhuấế 
Êï Apert ir cal 
š Y DƯ oC it 

Thuốc nay chỉ dùng theo đơn thuốc \e MB -FRARIE 47 

Thuốc dùng ngoài 

Đọc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng - Dé xa tam
 tay trẻ em 

TÊN THUOC: GENIXIME 

THÀNH PHAN - HAM LƯỢNG: 

CiC[GDUisisneesveennesaieees
san se sat Chlš xế Ore) tổ ro raiktiee Eremmanl ts si 7,7 mg/g 

(dưới dang Ciclopirox olamin 10 mg/g) 

Thành phan ta dược 

Carbomer 940, Natri hydroxyd, Natri EDTA, Polysortba
t 20, Propylen glycol, Methyl 

paraben (Nipagin), Propyl paraben (Nipasol), nước tỉnh k
hiết. 

DANG BAO CHE | 

Gel bôi ngoài da. 

Mô tả dang bào chế: Gel mau trắng đục, đồng nhất, thể chất m
ềm mịn. 

CHÍ ĐỊNH 

Điều trị các bệnh nắm da, nam da đầu, nắm da chân,
 nắm móng và nắm da đùi gây ra 

bởi: 

- Trichophyton rubrum 

- Trichophyton mentagrophytes 

- Epidermophyton floccosum 

- Microsporum canis 

- Candida albicans 

- Malassezia furfur 

LIEU DUNG - CACH DUNG 

Thuốc dùng ngoài. Thuốc dùng cho người lớn và t
rẻ em trên 6 tuôi. 

Bôi thuốc 2 lần/ ngày lên vùng da bị nhiễm bệnh,
 xoa nhẹ nhàng. Tiếp tục dùng thuốc 

cho đến khi các triệu chứng hết. Thời gian điều trị 
tối ưu với Ciclopirox olamin lên đến 

3 tuần. Nhăm ngăn ngừa tái phát, nên tiếp tục liệu phá
p điều trị 10 ngày sau khi các 

ton thương đã hồi phục. Thông báo cho bác sỹ n
ếu bệnh không cải thiện sau 4 tuần. 

Không sử dụng vải hay miếng dan, ngoại trừ trị n
ắm móng có thé dùng băng kín dan 

lên vùng bị nhiễm. 
Be 
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CHONG CHI ĐỊNH 

Mẫn cảm với Ciclopirox hoặc bất kỳ thành phần n
ào của thuốc. i x 

Không dùng cho trẻ em dưới 6 tuổi. Chưa có nghiên cứu đầy 
đủ đánh 8 

Ciclopirox ở trẻ em. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DỪNG THUỐC 

Ở phụ nữ có thai và cho con bu, chỉ dùng ciclopir
ox trong các trường hợp cần thiết. 

Không được gãi ngứa và làm trầy xước các tồn th
ương do nam. 

Tránh dé thuốc tiếp xúc với mắt. 

Không dùng thuốc ở âm đạo. 

Tránh mặc quần áo và giầy không thắm 4m va h
ơi nóng. Sau khi rửa hoặc tắm. lau khô 

kỹ các vùng bị nhiễm bệnh. 

Hàng ngày thay quần áo và khan tắm, băng gạc (nắm mó
ng) nếu tiếp xúc trực tiếp với 

vùng nhiễm bệnh. 

Giặt ở nhiệt độ 90°C (nên sử dụng khan tim dùng | lần) 

Thuốc chứa Propylen glycol có thể gây kích ứng da
. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO
 CON BÚ 

Phụ nữ có thai: 
| 

Tinh an toàn của ciclopirox dùng tại chỗ chưa đ
ược xác định. Sử dụng thuốc khi mang 

thai hoặc người có khả năng mang thai phải cần 
nhắc giữa lợi ích và nguy cơ của thuốc 

đối với người mẹ và phôi hoặc thai nhi. 

Nghiên cứu phát triển bào thai sau dùng thuốc đư
ờng uống được thực hiện ở chuột 

nhắt, nhỡ, thỏ và khi. Ciclopirox olamin và cicl
opirox được dùng đường uống cho các 

đối tượng này trong suốt thời kỳ phát triển cơ q
uan của bào thai. Không ghi nhận thấy 

bất kỳ độc tính nào hay gây quái thai ở liều ciclo
pirox 77, 125, 80 và 38.5 me/kg/ngày 

tương ứng trên chuột nhất, chuột nhỡ, thỏ và khí (xấp xi 11,
 37, 51 và 24 lần liều toi đa 

khuyến cáo cho người tính theo diện tích bề mặt cơ t
hể). | 

Các nghiên cứu phát triển da bào thai được thực 
hiện ở chuột nhỡ và thỏ sử dụng 

ciclopirox olamin hoa tan trong PEG 400. Ciclop
irox olamin được bôi tai ché trong 

suốt thời ky hình thành các cơ quan của bao thai. Khô
ng ghi nhận bất kỳ độc tính hay 

gây quái thai ở liều cao Ciclopirox 92 mg/kg/ngày
 và 77 mg/kg/ngày trên chuột nhỡ và 

thỏ tương ứng (xấp xi 27 va 49 liều tối đa khuy
ến cáo cho người tính theo tý lệ diện mi DI 
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[ tích bề mặt cơ thé). 

Phụ nữ cho con bú: 
Í= ` 

Không rõ thuốc có thải trừ qua sữa mẹ hay không. 
3 

nén than trong khi dung thuốc ở phụ nữ cho con bú. 
MAI - S2 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VẬN 
HANH MAY MOC 

Không ảnh hưởng lên kha nang lái xe và vận hành má
y móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 

Chưa thấy có báo cáo. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CUA THUỐC 

Có thé gặp các tac dụng không mong muốn bao g
ồm: bỏng, kích ứng da. ban do, ngtra 

va phù nề quan sát thấy ở 1 số bệnh nhân (1-4%) 

* Thông báo ngay cho Bác sĩ các tác dụng Không 
mong muon gặp phải khi sử dung 

thuốc. 

QUÁ LIEU VÀ CÁCH XU TRÍ 

Thuốc dùng tại chỗ không gây độc. Đôi khi có thể gây kích ứng
 da do thuốc. 

DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm tác dụng dược lý: thuốc chống nam dùng tại chỗ 

Mã ATC: DOIAE14 

Ciclopirox la mot dẫn xuất pyridon, và là thuốc kh
áng nam tổng hợp có hoạt phổ rộng. 

Ciclopirox có tác dụng diệt nam và bào tử nắm. T
ác dụng này liên quan đến ức chê hap 

thu (leucin) và ngăn chặn tích lũy các chất nền tr
ong tế bào có vai trò quan trọng trong 

chuyển hóa và phát triển tế bào nắm, bao gồm cả sự ứ
c chế dong ion canxi va kali vào 

tế bào nấm. Ciclopirox tạo phức hợp chelat với cation d
a hóa trị (Fe”, AI”) và ức chế 

1 số men hoạt động phụ thuộc kim loại, các men 
này tham gia vào hô hấp tế bào nắm. 

Ciclopirox tích tụ trong tế bào và gan, đôi khi không hồi phục, v
ới nhiều tổ chức khác 

nhau như lưới nội chất, ribosom, ty thé và thành 
tế bao. Cielopirox thâm nhập vào da 

qua lớp biểu bì, nang lông và tuyến nhờn. 

So với các thuốc chống nam khác, ciclopirox có cau 
trúc hóa học khác biệt, hoạt phố 

rộng, tác dụng kháng viêm mạnh hơn và thâm n
hập tốt hơn vào lớp keratin. Phổ tác 

dụng rộng của thuốc gồm nắm da, nắm men, nắm m
ốc và nắm hỗn hợp. 

Thêm vào đó, ciclopirox tác dụng lên vi khuẩn Gr
am dương, Gram âm và ức chế 
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Mycoplasma, Trichomonas, Chlamydia khong p
hy thudc pH. 

DƯỢC DONG HỌC len : , me 
% FRANE dd 

Ciclopirox thâm nhập vào tóc, nang lông thô
ng qua lớp biểu bì và tuyển bỀ. nhờn. Co 

NE rg qt” 

Một phần ciclopirox còn lưu lại ở lớp màng sừng c
ủa biểu bì. Sa 

Nghiên cứu về tính thấm cho thay 0,8-1,6% c
iclopirox có thể tìm thây ở lớp màng 

sừng 1,5 đến 6 giờ sau khi bôi thuốc. 

Néng độ Ciclopirox ở da cao hơn 10 đến 15 l
ần nồng độ ức chế tối thiểu sự phát triển 

của nắm. Cielopirox và các chất chuyển hóa 
được thải trừ nhanh qua thận. Sau khi bôi 

tại chỗ, phần lớn liều hấp thu sẽ đào thải qua t
hận trong vòng 8 đến 12 giờ. Hai ngày 

sau khi bôi thuốc, chỉ 0.01% liều được phát hiệ
n trong nước tiểu. 

DÁU HIỆU LƯU Ý VÀ KHUYEN CÁO 

Thuốc này chi dùng theo don thuốc 

Không nên dùng thuốc quá hạn (có ghỉ rõ trên nhãn)
 hay khi có sự nghỉ ngờ về chất 

lượng thuốc. 

Nếu cần thêm thông tin. hãy hỏi ý kiến Bác sĩ 
hoặc Dược si. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp | tuýp nhôm
 15 g/20g/30g, kèm tờ hướng dẫn sử 

dụng thuốc. 

DIEU KIỆN BẢO QUAN 

Nơi khô mát. nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh nắng. 

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: TCCS. 

CƠ SỞ SAN XUẤT: 

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHAM NASAKT 

Địa chỉ: Lô E8, E9 Cụm công nghiệp đa nghề 
Đông Thọ. xã Đông Thọ. | 

es: huyện Yên Phong, tinh Bắc Ninh, Việt Nam. 
| 
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