
Mau nhan 
1) Mẫu hộp tube 20g 

Thanh Phan: Méitube kem bôi da chu: 
Ketoconazol 2% (wiw) 

Tớ dude: Acid stearic, sopropyl myristat, celo steoryl alcol, vaselin, ceteareth- 6, 

ceteoreth- 25, butyl hydroxy toluen, acid ethylenediaminetettaacatic ( EDTA), 
fot metobbulfot, neti hydroxyd, propylen glycol, nước tinh khiết. .vừa đủ 1 tuýp 

Chi định, cach dùng, chẳng chỉ định va các thông tin khác: 
Xem trong lờ huéng dỗn sử dụng thuốc kém theo 

Tiêu chuẩn: TCCS 
SDK: 

GMP -WHO 

NasaCream K 
Ketoconazol 2% (w/w) 
Hộp 1 tube 20g 

CÔNG TY ̀  
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2) Mẫu trên tube 20g 

Thành Phan: Mỗi tube kem bôi dc chức: 
Keloconeroi 2% (w/w) 
16 dược: Acid stearic, kopropyl myristat, ceto teary cicol, vaseln, ceteareth- é, 
ceteareth- 25, but hydroxy taluen, acid ethylenediaminetetroacetic ( EDTA), 
nghỉ metabisutfat, nơi hydroxyd, propyien glycol, nước tinh khiế:...vủo đủ Tuƒp 

Chỉ định, Cach dùng, Chong chỉ định và Các thông tin khác: 
Xem tong 19 hướng d6n sử dựng thuốc kém theo 
Tiêu chuẩn: TCCS 

sak CONG TY TNHH DƯỢC PHẨM NASAKI 
Han dùng sau md nắp: 30 ngày, x 5 nh rea dra 
kể từ ngày md nắp tuýp lần đầu iH 

Ketoconazol 2% (w/w) 
Tube 20g 

( Số lô SX, HD in chim trên mép tube)
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Mau nhan 

1) Mẫu hộp tube 10g 

Thanh Phân: Mỗi tube kem bối da chức: 
Ketoconazol 2% (w/w) 

Tổ dược: Acid stearic, soprcpyl myrstat, ceto stearyi alco, vaselin, ceteareth- 6, 
ceteareth- 25, butyl hydroxy toluen. ocid ethylenediaminetetroacetic ( EDTA). 

nati metabisutfat, nghỉ hycroxyd, propyien glycol, nước tinh khiết. .vữa đủ 1 tuyp 

Chi Định, Cách dùng, Chong chỉ định và Cac thông tin khác: 
Xem trong lờ hướng an sử dụng thuốc kém theo 

Tiêu chuẩn: TCCS 
SBK: 

GMP-WHO 

ÑasaCream K 
Ketoconazol 2% (w/w) 
Hộp 1 tube 10g 
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2) Mẫu trên tube 10g 

Thanh Phần: Mỗi tube kem bội da chứo: 
Keloconol 2% (ww) 
Ta dược: Acid stearic, sopropy myristot, cata sleor)| lcol, vosejn. ceterath 6, 
ceteotelt- 25, bu hydroxy toluen, ocid ethylenediaminetelraocetic ( EDTA), 

nati metobisitt, nghỉ hydroxyd, propylen glycol, nước tinh Khiét... Wa đủ lluƒp 
Chi định, tách dùng, Chong chi định va Cac thông tin khác: 
Xem trong tờ hướng déin sử dựng thuốc kèm theo 

Tiêu chuẩn: TCCS 
SDK: K CONG TY TNHH DUC PHA 
Han dùng sau mở nắp: 30 ngày, Lô E8, iA dl cô gui Rae lg Tình, Tho, 

kể til ngày md nắp tuýp lần đầu Huyện Yên Phong, Bắc Ninh 

@ ÑasaCream K 
Ketoconazol 2% (w/w) 
Tube 10g 

( Số lô SX, HD in chìm trên mép tube)
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 

1. TEN THUOC: Nasacream K 
2. CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC 
Dé xa tam tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùng. 
Không dùng quá liễu chỉ định 
Thuốc dùng ngoài 

3. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 
Thanh phân dược chat: Ketoconazol 2% (w/w) 
Thanh phân tá dược: Acid stearic, ceto steartyl alcol, isopropyl myristate, vaselin, ceteareth- 

hydroxyd, propylen glycol, nước tinh khiết.................. ses sss ess cov css cou soe cse ses ses ssscsen saz cozsaseee ĐT ỔỦ Ituyp 
4. DANG BAO CHE: Kem bôi da 
Mô tả dang bào chế: Kem mau trắng ngà, đồng nhất, không mùi, không chảy lỏng ở 37°C, không dính 
vào da khi bôi. 

5. CHỈ ĐỊNH: 
Tại chỗ: 

Dùng ngoài da để điều trị các bệnh nhiễm trùng da do nấm da như: nắm toàn thân, nắm bàn chân do 
Ttrichophyton spp, Microsporon spp và Epidermophyton spp. Kem Nasacream K cũng được chi định 
dé điều trị nắm Candida ở da (bao gồm viêm âm hộ), lang ben 
(bệnh nắm loang) và viêm da tiết bã do Malassezia (trước đây gọi là Pityrosporum spp). 
6. LIEU DUNG VÀ CÁCH DUNG: 
* Người lớn: Ketoconazol được sử dụng cho người lớn: 
-Nam candida ở da, ndm da corporis, nam da dau, lang ben (bénh lang ben): 
Thoa kem 1-2 lần/ngày lên nơi bị nắm và vùng da xung quanh. Thời gian điều trị thông thường: Lang 
ben 2-4 tuần, nhiễm trùng nắm men 2-3 tuần, nam da 3-4 tuần, nấm da chân 4-6 tuần. 
- Viêm da tiết bã: 
Thoa kem 1-2 lần/ngày lên nơi bị nắm và vùng da xung quanh. Thời gian điều trị ban đầu thông 
thường 2-4 tuần. Điều trị duy trì có thé được áp dụng không liên tục (mỗi tuân 1 lần). 
Điều trị nên được tiếp tục cho đến một vài ngày sau khi tất cả các triệu chứng biến mat. Chuan đoán 
nên được xem xét lại nếu không ghi nhận cải thiện lâm sàng nào sau 4 tuần điều trị. Các biện pháp 
chung về vệ sinh và các nguồn lây nhiễm phải được kiểm soát tốt vì viêm da tiết bã là một tình trạng 
mãn tính và khả năng tái phát là rất cao. 
*Trẻ em: 
Tính an toàn và hiệu quả của kem Nasacream K ở trẻ em (17 tuổi trở xuống) chưa được xác định. 
7. CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
Kem Nasacream K chống chỉ định ở những bệnh nhân quá mẫn với ketoconazole hoặc bất kỳ thành 
phần nào của thuốc 
8. CẢNH BAO VA THAN TRỌNG KHI DUNG THUOC 
Tránh dé Nasacream K tiếp xúc với mắt, nếu điều nay xảy ra thì nên rửa mắt bằng nước sạch nhiều 
lân. 

Nếu dùng đồng thời Nasacream K với corticosteroid tại chỗ, để ngăn ngừa tác dụng trở lại sau khi 
ngừng điều trị kéo dài với corticosteroid tại chỗ thì nên tiếp tục thoa corticosteroid tại chỗ thêm vào 
budi sáng và thoa Nasacream K vào buổi tối. Sau đó giảm dần và ngừng hắn liệu pháp corticosteroid 
tại chỗ sau 2-3 tuần. 
Cảnh báo tá dược: 
-Nasacream K có thành phan tá dược là: 
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- Propylene glycol có thé gây kích ứng da. Vi vậy, không thoa trên vết thương hở hay trên diện rộng ở 
vùng da không lành lặn hoặc bị tổn thương (như bỏng) mà không hỏi ý kiến của bác sĩ hay dược sỹ 
trước khi sử dụng. 
- Ceto steartyl alcol: Có thé gây các phản ứng tại chỗ trên da (như viêm da tiếp xúc). 

9. SỬ DỤNG CHO NGƯỜI MANG THAI VÀ CHO CON BÚ 
Không có nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát ở phụ nữ mang thai hoặc cho con bú. Dữ liệu về một số it 
các trường hợp mang thai bị phơi nhiễm cho thây không có tác dụng phụ của ketoconazole tại chỗ đối 
với thai kỳ hoặc sức khỏe của thai nhi / trẻ sơ sinh. Các nghiên cứu trên động vật đã cho thay độc tinh 
sinh sản ở liều không liên quan đến việc sử dụng ketoconazole tại chỗ. 
Nồng độ ketoconazole trong huyết tương không thé phát hiện được sau khi thoa Nasacream K lên da 
của người không mang thai. Không có rủi ro nào được biết đến liên quan đến việc sử dụng 
Nasacream K trong thời kỳ mang thai hoặc cho con bú. 3 TY 
Chưa có đủ thông tin nghiên cứu trên phụ nữ có thai và cho con bú. H.H, 
Không phát hiện thấy nồng độ ketoconazole trong huyết tương sau khi dùng kem Nasacream K lên da PHAM 
của phụ nữ mang thai. Chưa xác định những nguy cơ có liên quan đến việc sử dụng kem Nasacream 3AKI 
K cho phụ nữ có thai và cho con bú. 
10. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 4G-1. Sy 
Chưa có bang chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 
11. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUÓC 
Tương tác: Không có nghiên cứu tương tác nào được thực hiện 
Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 
thuốc khác 
12. TÁC DUNG KHONG MONG MUON (ADR) 
Dữ liệu nghiên cứu lâm sang: 
Tính an toàn của thuốc Nasacream K được đánh giá ở 1079 đối tượng nghiên cứu trong 30 nghiên cứu 
lâm sàng, sử dụng thuốc Nasacream K tại chỗ trên da. 
Dựa trên dữ liệu an toàn tổng hợp từ các thử ' nghiệm lâm sang nay, các phan ứng có hại được báo cáo 
pho biến nhất (tỷ lệ mắc >1 %), ngứa tại chỗ 2 %, cảm giác bổng rát 1,9 % và ban đỏ tại chỗ bôi thuốc 
là 1% 
Dữ liệu lâm sàng và nghiên cứu sau tiếp thị đưa ra thị trường được ghi nhận sau khi sử dụng kem 
Nasacream K, các tần suất được hiện thị theo quy ước sau: 
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t
 

Rất thường gặp >1/10 

Thường gặp >1/100 đến <1/10 
Ít gặp >1/1.000 đến <1/100 
Hiểm gặp >1/10.000 đến <1/1000 
Rất hiểm gap < 1/10.000, bao gồm những báo cáo riêng lẻ. 
Phân loại theo hệ Phản ứng có hại 
thống cơ quan Loại tần số 

Thường gặp Ít gặp Chưa rõ 
21/100 đên <1/10 2=1/1.000 dén <1/100 

Rôi loạn hệ Mẫn cảm 
thống miễn dịch 
Roi loạn davà | Cảm giác bỏng rat da Phát ban Mày đay 
mô dưới da Viêm da tiếp xúc 

Khô da 
Rối loạn da 

Tróc da, bong da 
Các rỗi loan tông | Ban đỏ tại chỗ Ban đỏ tại chỗ 
quát và tại chỗ sử | Ngứa tại chỗ Kíchứngtạichỗ  _ 
dụng thuôc Tăng nhạy cảm tại chỗ 
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Ngứa tại chỗ 
Mụn mủ tại chỗ 
Phản ứng tại chỗ 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 

13. QUÁ LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ ADR 
- Bôi quá nhiều có thể dẫn đến ban đỏ, phù nề và cảm giác nóng rat, những biéu hiện này sẽ biến mat 
khi ngưng điều trị. 
- Trường hợp vô tình nuốt phải: Thực hiện các biện pháp hỗ trợ và triệu chứng nên được thực hiện, 
nhằm tránh hít phải. Không thực hiện các biện pháp gây nôn, ói hoặc rửa dạ dày. 
14. DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Thuốc chống nắm dùng tại chỗ dẫn xuất imidazole và triazole 
Mã ATC: D01AC08 
Ketoconazol, một dẫn xuất của imidazole dioxolane tổng hợp, có hoạt tính kháng nam mạnh chống lại 
dermstophytes, như là Trichophyton spp, Epidermophyton spp, Microsporum spp, và nam men như là 
Candida spp va Malassezia spp. (Pityrosporum spp). 
Một nghiên cứu trên 250 bệnh nhân đã chỉ ra rắng thoa kem ketoconazole 2% trong 7 ngày so với 
Clotrimazole 1% bôi kem trong 4 tuần cho cả hai bàn chân đã chứng minh hiệu quả ở những bệnh nhân 
bị nắm đa bàn chân có biểu hiện ton thương giữa các ngón chân. Tiêu chí chính về hiệu quả là xét 
nghiệm KOH trên kính hién vi âm tính sau 4 tuần. Điều trị Ketoconazol 2% cho thấy hiệu quả tương 
đương với điều trị clotrimazole 1% trong 4 tuần. Không có bằng chứng về việc tái phát sau khi điều trị 
bằng kem ketoconazole lúc 8 tuần. 
15. DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Không phát hiện được nồng độ Ketoconazole trong huyết tương sau khi dung thuốc Nasacream K tại 
chỗ trên da người lớn. Trong một nghiên cứu ở trẻ sơ sinh bị viêm da tiết bã (n=19) trong đó có khoảng 
40 g kem Nasacream K là được áp dụng hàng ngày trên 40% diện tích bề mặt co thé, nồng độ 
ketoconazole trong huyết tương được phát hiện ở 5 trẻ sơ sinh, dao động từ 32 đến 133mg / ml. 
Dữ liệu an toàn tiên lâm sàng 
Dữ liệu nghiên cứu tiền lâm sảng ở người chỉ được quan sát thay ¢ ở mức phơi nhiễm khi được dùng 
vượt quá mức tối đa ở người và kết quả cho thấy không có rủi ro đặc biệt nào cho con người dựa trên 
các kết quả nghiên cứu. 
16. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 1 tuýp 10g, 20g, tuýp nhôm, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 
17. DIEU KIỆN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC 
Điều kiện bảo quản: Nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 300C. 
Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS. 
Han dung: 36 thang, kể từ ngày sản xuất. 
Hạn dùng sau mở nắp: 30 ngày, ké từ ngày mở nắp tuýp lần đầu 
18. TÊN, ĐỊA CHỈ CƠ SỞ SẢN XUẤT 
Sản Sản xuất trên dây chuyển dat tiêu chuẩn GMP-WHO tại : 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM NASAKI 

Địa chỉ: Lô E8, E9 Cụm công nghiệp đa nghề Đông Thọ, xã Đông Thọ, huyện Yên Phong, tỉnh 
Bắc Ninh, Việt Nam. 
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