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HUONG DAN SU DUNG
Tén thube: “HADULACTON 25
Doc ki hwéng ddn sir dung trude khi ding. Dé xa tdm tay tré em.
Thube nay chi ding theo don thuoc.

1. Thanh phin céng thirc thude (cho 1 vién nén)

Thanh pf’r’(iﬂ hoat chat: X Ham lirgng B

Spironolacton | 251‘&?

Thanh phan té diege: Povidone K30, Microcrystalline
cellulose, Lactose monohydrate, Natri laurylsulfat,

Sodium Starch Glycolate, Cab-O-Sil M5P (silica colloidal

Vira da

hydrated), Magnesium stearat, Mau Quinoline Yellow.

2. Dang bao ché

Vién nén. Hinh tron, bé mat vién mdt mit cé chir HDD, mdt mét c6 vach ¢ gitra, mau

vang dén vang nau,

3. Chi dinh

- Piu tri suy tim sung huyét,

- Piéu tri xo gan c6 ¢ truéng va phu né.

- Didu tri ¢b truéng 4c tinh.

- Diéu tri hoi chirng than hur.

- Chin do4n va didu tri cudng aldosteron nguyén phat.

4. Cich dung, li¢u ding

4.1 Cach dung

Nén ding Spironolacton mt 1in mdi ngay trong bira an.

4.2 Liéu ding

Ngwoi lom

Diéu tri suy tim sung huyét cé phil:

Pé kiém soat chimg phi né, nén dimg lidu khéi déu hang ngay 1a 100 mg spironolacton

v6i lidu don hoic chia 1am nhiéu ldn, nhung c6 thé dao déng tir 25 mg dén 200 mg mdi

ngay. Liéu duy tri nén duoc xdc dinh trén titng bénh nhan.

Diéu tri suy tim ndng (Hiép hoi Tim mach New York Logi II-IV):

Dua trén Nghién ciru danh gia ngau nhién, nén bét ddu didu tri két hop véi liéu phap tiéu

chuén véi liéu spironolacton 25 mg/lin/ngay néu nong do kali huyét thanh < 5,0 mEq/L va
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creatinin huyét thanh < 2,5 mg /dL. Nhitng bénh nhin dung nap duoc liéu 25 mg/lan/ngay
¢6 thé tang lidu 1én 50 mg/lin/ngay theo chi dinh 1dm sang. Nhiing bénh nhan khong dung
nap liéu 25 mg/lan/ngdy cé thé giam liéu xubng 25 mg céch ngay. Xem phén 6 dé dugce tu
véin vé theo d&i kali huyét thanh va creatinin huyét thanh.

Xor gan kém theo cé triedng va phtl né:

Néu ty 16 Na/K* trong nude tiéu 16n hon 1,0 thi lidu sir dung 14 100 mg/ngay. Néu ty 1&
nho hon 1,0 thi lidu sir dyng 12 200 mg/ngay dén 400 mg/ngdy. Lidu duy tri nén dugce xac
dinh trén ting bénh nhéan.

Cé trudng de tinh:

Liéu ban diu thudng 1a 100 mg/ngay dén 200 mg/ngay. Trong trudng hgp ning, liéu co
thé tang dén 1&n t6i 400 mg/ngay. Khi tinh trang phi né duge kiém soét, liéu lwgng duy tri
nén duge xac dinh trén tirng bénh nhén

Hoi chirng thdn hu:

Lidu thong thuomg 100 mg/ngay dén 200 mg/ngay. Spironolacton chua duge chimg minh
la ¢o tic dung chéng viém va ciing khong anh hudng dén qua trinh bénh 1y co ban. Viéc
sir dung né chi duge khuyén khich néu ban than glucocorticoid khéng di hiéu qua.

Chén doan va diéu tri cieong aldosteron nguyén phat:

Spironolacton cé thé duge st dung nhw mdt bién phap chin doan ban dAu dé cung chp bang
chimg gia dinh vé tinh trang ting aldosteron nguyén phét trong khi bénh nhén co ché do
an binh thuong.

Thir nghiém lau dai: Spironolacton dugc ding voi liéu hang ngay 400 mg trong 3 dén 4
tudn. Viée didu chinh tinh trang ha kali mau va tang huyét ap cung cép bing chimg cé co
s& dé chian doan chimg ting aldosteron nguyén phat.

Thit nghiém ngén: Spironolacton dugc dung v6i liéu hang ngay 400 mg trong 4 ngay. Néu
kali huyét thanh tang trong qué trinh st dung Spironolacton nhung gidm xubng khi ngimg
sit dung Spironolacton, nén xem xét chén doén gia dinh vé chitng ting aldosteron nguyén
phat.

Sau khi chén doan chimg ting aldosteron duoc xac dinh bing cac thi tuc xét nghiém chinh
xéc hon, Spironolacton ¢é thé dugc ding véi lidu 100 mg dén 400 mg mdi ngay dé chuin
bi cho phAu thuit. Pi vai nhitng bénh nhén duge coi la khong phu hop dé phau thuat,
Spironolacton ¢d thé duoc st dung dé didu tri duy tri 14u dai ¢ lidu thép nhiit ¢é higu qua
duoc xac dinh cho timg bénh nhan.
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Ngwdi cao tudi

Nén bét diu didu tri véi lidu thip nhit va ting din theo yéu cu @& dat dugc loi ich toi da.
Cn than trong v6i ngudi suy gan va thin ning vi ¢6 thé 1am thay doi qué trinh chuyén hoa
va bai tiét thude.

Tré em

Liéu ban ddu hang ngay nén 14 1-3 mg spironolacton cho mdi kg trong luong co thé duge
chia 1Am nhidu 14n. Nén diéu chinh liéu lwgng trén co s& dap tmg va dung nap (xem phan
5 va 6).

Tré em chi nén duoc didu tri dudi sy huong din cla bac si chuyén khoa nhi. Di¥ liéu nhi
lkhoa con han ché.

5. Chdng chi dinh

- Suy thén céip, suy thin niing, v0 niéu.

- Bénh ly Addison.

- Tang kali mau.

- Qué méin cim véi spironolacton hofic véi bét k¥ thanh phin nao ctia thudc.

- Stt dung ddng thoi eplerenon hoic thudc loi tiéu gitr kali khéc.

- Spironolacton chéng chi dinh ¢ bénh nhi bi suy thén tir trung binh dén nang.

- Khéong nén ding Spironolacton déng thoi vai céc thude loi tiéu gitt kali khéc va khong
nén dung thudc bd sung kali thudong xuyén véi Spironolacton vi co thé gy ting kali mau.
6. Cinh bdo va thin trong khi ding thube

Cén bing dich co thé va chdt dién gidi

Cén theo ddi thuong xuyén tinh trang dich co thé va chat dién giai, ddc biét & ngudi cao
tudi, nhirng ngudi bi suy thin va gan nang.

Téang kali mau co thé xay ra & nhitng bénh nhén bi suy gidm chic nang thén hodc ding qua
nhiéu kali va c6 thé gy ra cac roi loan vé tim, co thé gay ti vong. Néu tang kali méu tién
trién, nén ngirng str dung Spironolacton va néu cén thiét, thuc hién cac bién phap tich cuc
dé giam kali huyét thanh xubng nrc binh thuomng.

Nhi&m toan chuyén héa tang clo méu cé hdi phue, thudng lién quan dén ting kali mau d3
duge bao cao xay ra & mot s6 bénh nhén bi xo gan mét bui, ngay ca khi chirc néng thén binh
thuong.

Str dung ddng thoi Spironolacton véi cac thudc loi tiéu giit kali khac, thudc trc ché men

chuyén angiotensin (ACE), thudc chéng viém khong steroid, thudc dbi khang angiotensin
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11, thubc chen aldosteron, heparin, heparin trong lugng phan tir thép hoic céc thube hodc
tinh trang khic duge biét 12 gy tang kali méau; thyc phim bo sung chira kali, ché d¢ &n
giau kali hodic chét thay thé mudi cé chira kali, c6 thé din dén tang kali mau nghiém trong.
Uré

Su gia ting uré méau cé thé héi phuc di duge bao céo lién quan dén liéu phap Spironolacton,
déc biét khi c6 chirc nang than bi suy giam.

Téng kali mau o bénh nhan suy tim ndng

Tang kali méu c6 thé gy tir vong. Diéu quan trong 14 phai theo déi va quan 1 kali huyét
thanh & bénh nhan suy tim ning ding spironolacton. Tranh st dung cac thubc loi tiéu gitt
kali khac. Tranh st dung thube bd sung kali dudmg uéng & bénh nhan c6 kali huyét thanh
> 3,5 mEq/L. Viée theo ddi kali va creatinin dugc khuyén nghj 1a | twin sau khi bat diu
hodc tang lidu spironolacton, hang thang trong 3 thang déu, sau dé hang quy trong mot
ndm va sau @6 cir 6 thang mot ln. Ngirng hotc gidn doan diéu trj khi ndng d6 kali huyét
thanh >3 mEgq/L hodic creatinin huyét thanh >4 mg/dL.

Tre em

Thube loi tiéu giit kali nén duge st dung thén trong & bénh nhi ting huyét 4p bi suy thén
nhe vi ¢6 nguy co tang kali mau. (Spironolacton chéng chi dinh sir dung & bénh nhén nhi
bi suy thén vira hodc nidng).

Vién nén Hadulacton 25 ¢6 chira lactose monohydrat do d6 khong nén ding cho bénh nhan
miéc cic vin dé v& di truyén hiém gip, khong dung nap galactose, thiéu hut tng s lactase
hoiic kém hép thu glucose-galactose.

7. Sir dung thude cho phu nit ¢6 thai vi cho con b1

7.1 Phu nir ¢6 thai

Spironolacton hodc chit chuyén héa cta nd cé thé di qua hang rdo nhau thai. Véi
spironolacton, sy nir hoa da dugc quan sat théy & bao thai chudt duc. Viéc st dung
Spironolacton & phu nir mang thai doi hoi phai can nhéc gitra loi ich du kién va nguy co
cé thé xay ra déi voi ngudi me va thai nhi.

7.2 Phu nit cho con bu

Céac chat chuyén héa ctia spironolacton da dwgc phat hién trong stta me. Néu viéc st
dung Spironolacton dugc coi la cAn thiét thi nén ap dung mdt phuong phap nudi dudng
tré so sinh thay thé.

8. Anh hwéng ciia thudc 1én kha ning 14i xe, viin hanh may mée
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Bubn ngi va chéng mit da duge bdo cho xdy ra & mjt 6 bénh nhiin. Nén thin trong khi
141 xe hoiic van hanh may méc cho dén khi x4c dinh duge dap tng voi didu trj ban dau.

9, Tuang tac thube, twong ky cia thube

9.1 Twong tic thude

Sir dung ddng thoi cc thude gay ting kali méu véi spironolacton c6 thé din dén ting kali
méau ning. Ngodi ra, sit dung dong thoi trimethoprim/sulfamethoxazol (co-trimoxazol) voi
spironolacton ¢o thé din dén tang kali mau c6 y nghia lam sang,

Spironolacton da dugce béo cao la lam tang nong do digoxin trong huyét thanh va can tré
mot s xét nghiém digoxin trong huyét thanh. O nhiing bénh nhén ding digoxin va
spironolacton, nén theo déi dap ng digoxin bing céc phurong phap khac ngoai néng dd
digoxin trong huyét thanh, trir khi xét nghiém digoxin dugc st dung da dugce chirng minh
la khong bi anh huéng bdi lidu phap spironolacton. Néu cin thiét phii diéu chinh liéu
digoxin, bénh nhin nén dugc theo doi cin thin dé tim bﬁng chimg vé tac dyng ting hoiic
gidm cua digoxin.

Téc dung cia thubc ha huyét 4p ting lén va cd thé can phai giam lidu khi thém
Spironolacton vao ché do diéu tri va sau dé didu chinh khi cAn thiét. Vi thude trc ché ACE
lam giam san xudt aldosteron nén khong nén st dung thudng xuyén véi Spironolacton, dic
biét & nhitng bénh nhan bi suy than 10 rét.

Vi carbenoxolon cé thé gay gitt natri va do d6 lam giam higu qua ctia viéc st dung dong
thoi Spironolacton.

Céc thudc chéng viém khong steroid nhu aspirin, indomethacin va axid mefenamic co thé
lam giam hiéu qua thai natri ciia thubc lgi tiéu do tre ché téng hop tuyén tién ligt trong than
va da dugce chimg minh la lam giam tic dung loi tiéu clia spironolacton.

Spironolacton lam gidm khéa ning dap mg ctia mach méau vé6i noradrenalin. Can than trong
trong viéc quan ly bénh nhan dugc gy té 1 phin hodc gAy mé toan thén trong khi diéu tri
bing Spironolacton.

Trong céc xét nghiém do huynh quang, spironolacton ¢6 thé giy tré ngai cho viéc danh gia
céc hop chit co dic tinh huynh quang trong tu.

Spironolacton da dugc chimg minh la 1am ting thdi gian ban hiy cia digoxin.
Spironolacton ting cudng chuyén héa antipyrin.

Spironolacton cé thé gy tré ngai cho viéc dinh lugng ndng d6 digoxin trong huyét tuong.
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Spironolacton lién két v6i thu thé androgen va c6 thé 1am tang nong do khang nguyén dic
hiéu tuyén tién liét (PSA) & bénh nhan ung thu tuyén tién liét duge didu tri bing abirateron.
Khéng nén sir dung vadi abirateron.

9.2 Twong ky thudc

Do khéng ¢6 cac nghién clru vé tinh tuong ky cua thube, khéng tron 1an thude ndy véi céc
thude khac.

10. Tac dyng khéng mong mudn ciia thube (ADR)

Chlrng vii to & nam gidi co thé phét trién khi sir dung spironolacton. Sy phat trién duong
nhu lién quan dén ca liéu lugng va thei gian didu tri va thudmg hai phuc khi ngimg thuée.
Trong mét s& trweomg hop hiém hoi, tinh trang né nguc c6 thé vin ton tai.

Céc tac dung phy sau ddy da dugce bao cao lién quan dén liéu phép spironolacton:

H¢ thong Hiém Riit Tén suit khong

coquan  |Ret phd |Thudmg gip (it pip = hiém  |xdc dinh (khéng
bién >1/100 to < |= 1/1,000 to (1/10,000 | tha wée tinh tir
=g b e g 110,000 |di¥ ligu ¢6 sin)

1/1,000 ;

Khéi u lanh U v lanh

tinh, ac tinh (nam)

tinh va

khong xéc

dinh (bao

gOm u nang

va polyp)

Roi loan hé Mit bach céu hat,

théng mau giam bach cau,

va bach giam ticu céu

huyét

Réiloan  [Tang Mt cén

chuyén héa |kali méu bing dién

va dinh giai

dudng

R&i loan Trang thai 1o | ROi logn ham

tam thin lan muén tinh duc

R6i loan hé chdong mit

than kinh
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R&i loan Budn non Rdi logn tidu héa

tiéu hoéa

R6i loan Chic néng

gan mét gan bat

thuong

R&i loan da Ngira, phat  [May day Hoai tir biéu bi

va md dudi ban nhiém déc (TEN),

da hoi chirng
Stevens-Johnson,
Phan g thube
v6i ting bach ciu
ai toan va cac triéu
chirng toan thin
(DRESS), Rung
toe, rAm long,
Pemphigoid

R&i loan co Co thit co

Xuong va bip

mé lién két

R&i loan Chén thwong

thin va tiét than cdp tinh

niéu

Réi loan hé Chimng v to  [Réi loan

sinh san va & nam gi6i, |kinh nguygt,

v Dau v (nam) [Pau va (ni¥)

Ri loan Khé chiu

chung va

tinh trang

tai chd

dimg thude

11. Qua liéu va cach xir tri

Qué lidu cép tinh c6 thé biéu hién bing budn ngd, 1 1dn, budn ndn, non, chéng méat hogc

tiéu chay. Ha natri mau hodc tang kali mau co thé xdy ra nhung nhimg tac dung nay kho

¢6 thé lién quan dén qua liéu cdp tinh. Céc tridu chimg ca tang kali méu cé thé biu hi¢n

nhu dj cam, suy nhuge, liét mém hofic co thit co va c6 thé khé phan bigt vé mat 1am sang

v6i ha kali mau. Nhing thay déi trén dién tim db 12 d4u hiéu cy thé sém nhét cia roi loan

kali. Khong c6 thude giai doc dic hiéu. S cai thign co thé dwgc mong doi sau khi ngirng
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thude. Céc bién phap ho trg chung bao gbm b dich va chat dién giai co thé dwge chi
dinh. Déi voi ting kali mau, giam luong kali dua vao, ding thudc 1o tiéu thai kali, truyén
tinh mach glucose biing insulin thuong xuyén hofic nhya trao doi ion dudng ubng.

12. Pic tinh duge luc hoe:

Nhom duge ly; Thube loi tiéu khang aldosteron.

Ma ATC: CO3DAOL.

Co ché hoat djng

Spironolacton, nhu mat chat doi khang aldosteron canh tranh, 1am tang bai tiét natri dong
thori giam mét kali & ong thian xa. N6 tac dung dén dan va kéo dai.

Hiéu qua l4m sang va an toan

Suy tim nang

RALES 12 mét nghién ctru mi déi, da quéc gia trén 1663 bénh nhan c6 phan suat tong mau
<35%, co tidn st suy tim do IV theo NYHA trong vong 6 thang va suy tim do II-IV tai
thori diém phén nhém ngiu nhién. TAt ca bénh nhan déu ding thude loi tiéu quai, 97% ding
thudc trc ché ACE va 78% ding digoxin (tai thoi diém thir nghiém nay duge tién hanh,
thube chen beta khéng duge siv dung réng rdi dé diéu tri suy tim va chi 15% dugc diéu tri
bing mét thube chen beta). Nhitng bénh nhén ¢ creatinin huyét thanh ban dau > 2,5 mg/dL
hodc mitc ting gin day 14 25% hoic c6 nong do kali huyét thanh ban ddu > 5,0 mEq/L déu
bi loai trir. Bénh nhan duoc chon ngiu nhién theo ty 1€ 1:1 dung spironolacton 25 mg ubng
mét 1in mdi ngay hoic ding gid duoc phi hop. Nhitng bénh nhén dung nap liéu 25
mg/lan/ngdy thi ting lidu 1én 50 mg/lan/ngay theo chi dinh 1dm sang. Nhitng bénh nhén
khéng dung nap liéu 25 mg/lan/ngay da gidm liéu xudbng con 25 mg cach ngay. Tiéu chi
chinh ciia RALES 14 thoi gian din dén tir vong do moi nguyén nhén. RALES da b chdm
durt sém, sau thdi gian theo doi trung binh la 24 thang, do loi ich dang ké vé t¥ 18 tir vong
duge phat hién trong mgt phan tich tam thai theo ké hoach. Spironolacton lam giam nguy
co tir vong 30% so véi gia duge (p<0,001; khoang tin cdy 95% 18% - 40%). Spironolacton
ciing 1am giam dang ké nguy co tr vong do bénh Iy vé tim, chu yéu 13 dot tir va tir vong do
suy tim tién trién cling nhu nguy co nhép vién vi nguyén nhan tim mach. Nhitng thay ddi
v& mitc d6 NYHA thudn loi hon v&i spironolacton. Chirng vu to & nam gi¢i hoéic dau va
da duoc bao cao ¢ 10% nam gidi dugc diéu tri bang spironolacton, so voi 1% nam gidi
trong nhém dung gia duoc (p<0,001). Ty 1¢ ting kali méu nghiém trong thép & c4 hai nhém
bénh nhan.
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Tré em

Thiéu théng tin tir cAc nghién ciu lam sang vé spironolacton @ tré em. Day la két qua clia
mot sb yéu td: mot sd ft thir nghiém da dugc thyc hién 6 wé em, viée sir dung spironolacton
két hop vai che thude khéc, sb lugng nho bénh nhan duge danh gia trong mdi thir nghiém
va cac chi dinh khac nhau dugc nghién ciru. Céac khuyén nghi vé lidu ding cho nhi khoa
dua trén kinh nghiém 1dm sang va cac nghién ctru dugce ghi lai trong tai li¢u khoa hoc.

Di¥ lidu an toAn tién lim siang

Tinh gay ung thr

Spironolacton d& dugc ching minh la gy ra Kkhéi u & chudt khi ding liéu cao trong thai
gian dai. Y nghia cla nhitng phét hién nay ddi vai viée st dung 1am sang la khong chiic
chin. Tuy nhién, viéc sit dung spironolacton ldu dai & bénh nhéan tre tudi ddi hoi phai can
nhéc can than gitia loi ich va nguy co tiém 4n. Spironolacton hogc chét chuyén hda ctia no
c6 thé di qua hang rdo nhau thai. Vi spironolacton, su nit hoa da duge quan sat thiy & bao
thai chudt duc. Viéc sit dung spironolactor: & phu nir mang thai doi héi phéi can nhic giiia
lgi ich du kién vA nguy co cé thé xay ra déi véi ngudi me va thai nhi.

13. Dic tinh dwge ddng hoc

Spironolacton dugc hép thu tbt qua dudng ubng va dugc chuyén hoa chi yéu thanh céc
chit chuyén héa cé hoat tinh: chat chuyén héa cé chira luu huynh (80%) va mot phin
canrenon (20%). Méc du thoi gian ban Iy trong huyét twong ctia spironolacton ngan (1,3
gi®) nhung thoi gian ban hiay cta chat r;huy_én héa cé hoat tinh lai dai hon (dao dong tir 2,8
dén 11,2 giv). Su dao thai cac chét chuyéq héa xay ra chi yéu qua nude tidu va thit hai 12
qua su bai tiét qua mit qua phan. ]

Sau khi diing 100 mg spironolacton hang ngay trong 15 ngay & nhitng ngudi tinh nguyén
khoée manh khéng nhin an, thoi gian dat nong do dinh trong huyét trong (tmax), nbéng do
dinh trong huyét twong (Cmax) va thoi gian ban thai (t1/2) cta spironolacton la cac gia tri
twong tmg: 2,6 gio., 80 ng/ml, va khoang 1,4 gid. Déi véi chit chuyén hoa 7-alpha-
(thiomethyl) spironolacton va canrenon, tmax la 3,2 git va 4,3 gio, Cmax 1a 391 ng/ml va
181 ng/ml, va t1/2 1 13,8 gid va 16,5 gio.

Tac dyng trén than cia mot liéu spironolacton duy nht dat dén dinh diém sau 7 gid va hoat
dong kéo dai it nhat 24 gio.

Tre em
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Khéng c6 dif liéu duoc dong hoe vé viée sir dung & tré em. Cac khuyén nghi vé liéu ding
cho nhi khoa dya trén kinh nghiém 1am sang vi céc nghién ctru duge ghi lai trong tai liéu
khoa hoc.

14. Quy cach dong goi

Hap 03, 05, 10 vi x 10 vién kém huéng din st dung.

15. Pidu kién bio quin, han ding, tiéu chufn chit lrgng ciia thube

Pidu kién bio quin: Noi khd o, nhiét do khéng qua 30°C, tranh anh sang truc tiép.

Han diing: 36 thang ké tir ngay san Xuét.

Tiéu chudn chét lugng: TCCS.
n : P . £ £
16. Tén, dia chi ciia co sé& sdn xuit t%i}\
= (]

Dia diém san xudt: Nha may HDPHARMA EU -
Cong ty Cb phan Dirge VTYT Hai Dwong
Dlc: Tang 2, Toa nha 44, Thira ddt s6 307 cum Céng nghiép Cdm Thieong, phirong Cam
Thuong, TP Hai Duong, tinh Hai Dwong
DT: 0220.3853848
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