
HUONG DAN SU DUNG THUOC 

Rx Thudc nay chi ding theo don thuéc 

1. Tén thuéec: DHTSPIRO 50 
2. Cac dAu hiéu lwu y va khuyén cao khi ding thuée: 
“Dé xa tam tay tré em” >) CONG TY 

“Doc ky hudng dan sir dung truéc khi ding” ‘(6 PHAN 

3. Thanh phan ned thire thuée: M6i vién nén chita: Dug PHAM 

cellulose, iy dronyEropy cellulose, iiagnesiam stearate, colloidal silicon ote menial 

4. Dang bao ché: Vién nén. 

M6 ta: Vién nén hinh tru, mau trang dén trang nga, m&t vién nhan, thanh va canh vién lanh 

lan. 

5. Chi dinh 
5.1. Suy tim 

DHTSPIRO 50 duge chi dinh dé diéu tri suy tim d6 III-IV theo phan loai cua NYHA. 

Phan suat tong mau giam xudng, giam nguy co tir vong, kiém soat phd né va giam nguy co 

nhap vién vi suy tim. 

DHTSPIRO 50 thudng duoc ding két hop véi cdc liéu phap diéu tri suy tim khac. 

5.2. Ting huyét dp 

DHTSPIRO 50 duoc chi dinh 1a liéu phap bé sung trong diéu tri ting huyét ap, nham ha 

huyét ap & bénh nhan khong duge kiém soat day di bang cac thuéc khac. Ha huyét dp lam 

giam nguy co tir vong va cdc bién cé tim mach khéng gay tir vong, chi yéu 1a dét quy va 

nhéi mau co tim. Nhitng loi ich nay da duge ching minh trong cdc thir nghiém c6 kiém 

soat vé thuéc ha huyét ap tir nhiéu nhom dugce ly khac nhau. 

Kiém soat huyét dp phai 14 m6t phan cia quan ly nguy co tim mach toan dién bao gom: 

Kiém soat lipid, dudng huyét, diéu tri chéng huyét khdi, cai thuéc 14, tang cudng tap thé 

duc va ché d6 an han ché natri. Cac bénh nhan sé can nhiéu hon mét loai thuéc dé dat 

duoc muc tiéu kiém soat huyét ap. 

Nhiéu loai thuéc ha huyét 4p, thudc nhiéu nhom duge ly khac nhau va c6 co ché tac dung 

khac nhau da duoc chtmg minh trong céc thir nghiém ngau nhién co déi chimg 1a lam 

gidm ty 1é mac bénh va tt vong do tim mach, dé 1a do tac dung ha huyét ap chir khong 

phai do dac tinh duge ly khac cua thuéc. Loi ich déi véi tim mach ctia cdc thuéc ha huyét 

ap la gidm nguy co d6t quy, giam nhéi mau co tim va tir vong do tim mach ciing da duge 

quan sat thay thuéng xuyén. 

Huyét dp tam thu hodc tam truong ting cao lam tang nguy co tim mach va nguy co huyét 

khoi, do d6 viéc giam nhe tinh trang tang huyét dp nang ciing cé thé mang lai loi ich dang 

ké. 
5.3. Phit né lién quan dén xo gan hogc h@i ching than hw 
DHTSPIRO 50 duge chi dinh dé kiém soat phi né trong cdc trudng hgp sau: 

- Xo gan khi tinh trang phi né khong dap tmg voi viéc han ché nuée va natri. 

- H6i chimg than hu khi cach diéu tri co ban nhu han ché Iuong nude va natri dura vao va 

viéc sir dung cac thuéc loi tiéu khac khéng c6é hiéu qua. 
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Vi lam tang kali huyét nén DHTSPIRO 50 cé thé hu ich trong diéu tri phu né khi str dung 
thudc lgi tiéu khac da gay ha kali huyét. 
5.4. Cwoéng aldosterone nguyén phat 

DHTSPIRO 50 dugc chi dinh trong cac trudng hop sau: 

- Diéu tri ngan han trudéc phau thuat cho bénh nhan cudng aldosterone 

- Liéu phap duy tri dai han cho bénh nhan bi gian doan san xuat aldy fe 

thuong than nhung chua thich hop dé phau thuat. Ons—7. ‘ 

- Diéu tri duy tri dai han cho bénh nhan ting san tuyén thuong than vi moHeaed 

hai bén (ching cong aldosterone v6 can). 

6. Cach ding, liéu ding 
6.1. Cach dang: 

Thudc ding dudng uéng. 

Nén ding thuéc véi thire an dé gidm kich tng da day va tang hdp thu. 
6.2. Liéu ding: 
6.2.1. Diéu tri suy tim 

GO nhing bénh nhan cé kali huyét thanh < 5,0 mEq/L va eGFR > 50 mL/phut/1,73 m2, bat 
dau diéu tri voi ligu 25 mg/lan x 1 1an/ngay. 
Nhiing bénh nhan dung nap v6i liéu 25 mg/lan x 1 lan/ngay c6 thé tang liéu lén 1 vién (50 
mg)/lan x 1 lan/ngay. 

Nhiing bénh nhan bj tang kali huyét khi ding liéu 25 mg/lan x 1 1an/ngay cé thé gidm liéu 
xudng 25 mg cach ngay. 
O nhimg bénh nhan cd eGFR tir 30 - 50 mL/phit/1,73 m?, can nhac khéi dau diéu tri 6 liu 
25 mg cach ngay vi nguy co tang kali huyét. 

Luu ¥: Voi nhtng bénh nhan ding liéu 25 mg/lan, nén ding ché pham khac cé ham luong 
spironolactone 25 mg/vién. 

6.2.2. Diéu tri tang huyét ap v6 can 
Liéu khdi dau hang ngay dugc khuyén cdo 1a tir 1 vién (50 mg) dén 2 vién (100 mg), ngay 
mot lan hodc chia 2 lan/ngay. D6i voi nhiing truong hop nang, liéu ding cé thé ting dan. 
Nén duy tri m6t mic liéu trong it nhat 2 tuan dé dam bdo dap img di voi diéu tri. Liéu lon 
hon 2 vién (100 mg)/ngay noi chung khéng 1am giam thém huyét ap. 

6.2.3. Diéu tri phi né 

GO nhitng bénh nhan bj xo gan, can bat dau diéu tri tai bénh vién va diéu chinh liéu ti tiv. 
Liéu khuyén cdo ban dau hang ngay 1a 2 vién (100 mg), ding mét lan hoac chia 2 
lan/ngay, co thé dao dng tir 1 vién (50 mg) dén 4 vién (200 mg) mdi ngay. Khi ding lam 
thuéc loi tiéu duy nhat, nén ding cho it nhat nam ngay trudc khi tang liéu dé dat duoc két 

qua mong muén. 

6.2.4. Diéu tri chitng tang aldosterone nguyén phat 

Ding DHTSPIRO 50 voi liéu tir 2 vién (100 mg) dén 8 vién (400 mg) mdi ngay dé chudn 
bi cho phau thuat. 
Voi nhing bénh nhan chua du diéu kién dé phau thuat DHTSPIRO 50 cé thé duge sir 
dung nhu liéu phap duy tri dai han & mt liéu thap nhat c6 hiéu qua duge xdc dinh cho 
ttmg bénh nhan. 

7. Chong chi dinh: 
Ching chi dinh DHTSPIRO 50 6 nhiing bénh nhan: 
- Tang kali huyét. 

00 PHAN 
YenPhaty, 
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- Bénh Addison. 

- Str dung déng thai eplerenone hoac cac thuéc Igi tiéu gitt kali khac. 

- Suy than cép tinh, tén thuong than, v6 niéu. 

- Tré em bi suy than vira va nang. 

- Man cam v6i spironolactone hoac voi bat ky thanh phan nao cia thudc. 

Spironolactone khéng nén ding déng thdi véi cac thudc Ioi tiéu gitt kali 

pham bé sung kali vi cé thé gay tang kali huyét. c6 ria 

8. Canh bao va than trong khi ding thuéc Dug t M 
8.1. Tang kali huyét nts TAY 

6 
DHTSPIRO 50 co thé gay tang kali huyét. Nguy co nay tang lén khi Suy gia mschird na 

thin hodc str dung déng thoi thudc bé sung kali, chat thay thé mudi cé chita kali hoac 

thuédc lam tang kali (thuéc tre ché men chuyén angiotensin va thuédc te ché thu thé 

angiotensin). 

C6 thé can phai theo déi thuong xuyén hon khi ding DHTSPIRO 50 cing voi cdc thudc 
khac gay ra tang kali huyét hoc & bénh nhan suy giam chic nang than. 

Thuéc loi tiéu gitt kali nén duge str dung than trong cho tré em tang huyét 4p c6 suy than 

nhe vi nguy co tang kali huyét. (Spironolactone chéng chi dinh 6 tré em bi suy than vira 

hoac nang). 

Tang kali huyét gay ra cac bat thudng vé tim va co thé gay tir vong. 

Phai hét strc than trong trong viéc theo déi va kiém soat néng d6 kali huyét 6 nhimg bénh 
nhan suy tim nang khi diéu tri bang spironolactone. Tranh str dung cdc thudc loi tiéu gitt 

kali khac. Tranh str dung cdc chat bé sung kali & bénh nhan c6 néng dé kali huyét > 3,5 

mEq/L. 

Khuyén cdo theo ddi néng dé kali va creatinine trong mau vao cdc thdi diém: 1 tuan sau 

liéu khoi dau hodc sau khi tang liéu spironolactone, hang thang trong 3 thang dau diéu tri, 

hang quy trong m6t nam diéu tri va sau dé 14 mdi 6 thang mdt lan. Ngimg hoc tam ngung 

diéu tri khi nong d6 kali huyét > 5 mEq/L hoac néng dé creatinine huyét > 4 mg/dL. 

8.2. Ha huyét dp va suy giam chitc nang than 

Loi tiéu qua mirc cé thé gay mat nude cé triéu ching, ha huyét ap va lam suy giam chire 

nang than, dic biét 1a 6 nhttng bénh nh4n bj thiéu mudi hodc nhitng ngudi ding thudc tre 

ché men chuyén angiotensin va thuéc déi khang angiotensin II. Chire nang than suy giam 

cling cé thé xdy ra khi st’ dung déng thdi cdc thudc gay déc cho than (vi du 

aminoglycoside, cisplatin va cac NSAID). Theo déi tinh trang thé tich va chire nang than 

dinh ky. 
8.3. Réi loan dién gidi va chuyén hoa 

Ngoai viée gay tang kali huyét, DHTSPIRO 50 cé thé gay ha natri huyét, ha magesi huyét, 

ha canxi huyét, nhiém kiém, ha clo huyét, ting duéng huyét. Tang acid uric huyét khéng 

triéu chtmg cé thé xay ra va hiém gap bénh gout. 

CAn theo d6i dién gidi, acid uric va duong huyét dinh ky, dic biét 6 ngudi cao tudi, nhimg 

ngudi bi giam chire nang than hoac chire nang gan. 

8.4. Ni& hoa tuyén vi 

DHTSPIRO 50 cé thé gay ra chitng ni hoa tuyén va. Trong RALES, bénh nhan suy tim 

duoc diéu tri voi liéu trung binh 1a 26 mg spironolactone mt lan mdi ngay, khoang 9% 

déi tuong nam phat trién chimg ni hda tuyén vi. Nguy co cua chimg nit hdéa tuyén vu ting 
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phy thudc vao liéu véi théi gian khoi phat thay déi tir 1 — 2 thang dén hon | nama c6 thé 
500391¢ 

tu hét. 8 2° 

8.5. Uré 

Tang uré mau cé héi phuc da duge bao cao lién quan dén diéu tri spiro 

khi suy giam chic nang than. 

8.6. Canh bdo lién quan dén té duge ; 
Lactose monohydrate: Bénh nhan mac cdc roi loan di truyén hiém gaps¥é- dung nap 

galactose, chimg thiéu hut lactase Lapp hoac r6i loan hap thu glucose - galactose khong 

nén sit dung thudc nay. 

9. Sir dung thuéc cho phu ni cé thai va cho con bu: 

* Siz dung thudc cho phu nit co thai: 

Tém tat rui ro 

Dua trén co ché hoat déng va cac phat hién trong cdc nghién ciru trén dong vat, 

spironolactone c6é thé anh huéng dén sy phan biét gidi tinh cla con duc trong qua trinh 

hinh thanh phéi (xem Di liéu). 

C4c nghién citu phdi thai & chudt bdo céo vé tinh trang nt tinh héa ctia thai nhi nam va réi 

loan chic nang ndi tiét 6 nhitng con cai tiép xc vGi spironolactone trong tir cung. Dit liéu 

c6 san con han ché tir céc bao cdo ca bénh va loat ca bénh da céng bé khéng ching minh 
duoc méi lién quan gitta cdc di tat 16n hodc céc két qua bat loi khac ctia thai ky véi 
spironolactone. Cé nhimg ri ro déi véi me va thai nhi lién quan dén suy tim, xo gan va 

tang huyét dp khéng duoc kiém soat trong qua trinh mang thai (xem Cdn nhac lam sang). 

Do nguy co tiém 4n déi véi thai nhi nam do dac tinh khang androgen ctia spironolactone 

va di liu trén dong vat, tranh spironolactone & phy nt mang thai hodc tu van cho phu nit 

mang thai vé nguy co tiém 4n déi vi thai nhi nam. 

Nguy co vé cae di tat bam sinh 16n va say thai déi véi cdc déi tong duoc chi dinh 1a chua 

r6. TAt ca céc trudng hop mang thai déu cé nguy co vé dj tat bam sinh, mat thai hoac cac 

bat loi khac. 
Can nhac lam sang 

Nguy co lién quan dén bénh tat déi voi me va/hoac phéi thai/thai nhi 
Phu nit mang thai bi suy tim sung huyét cé nguy co sinh non cao hon. Thé tich nhat bop va 

nhip tim tang trong thai ky, lam tang cung luong tim, dac biét la trong tam ca nguyét dau 

tién. Phan loai lam sang ctia bénh tim c6 thé tré nén tram trong hon khi mang thai va dan 

dén tir vong 6 ngudi me. Theo doi chat ché bénh nhan mang thai dé ngan ngira tinh trang 

suy tim cua ho. 

Phu nt mang thai bi xo gan c6 triéu ching thudng c6é két qua kém bao gém suy gan, xuat 

huyét gin tinh mach, sinh non, thai nhi cham phat trién va tt vong & ngudi me. Két qua sé 

té hon néu cé gian tinh mach thuc quan di kém. Phu nit mang thai bi xo gan nén dugc theo 

doi va kiém soat can than. 
Tang huyét 4 ap trong thai ky lam tang nguy co tién san giat, tiéu duong thai ky, sinh non va 

cdc bién chimg khi sinh (vi du, can phai mé ly thai va xuat huyét sau sinh). Tang huyét ap 

lam ting nguy co thai bi han ché tang truéng trong tt cung va tir vong trong tir cung. 

Dit liéu 

Dit ligu d6ng vat 

Cac nghién ctru vé quai thai véi spironolactone da duge thyc hién trén chudt va thd voi 

liéu 1én dén 20 mg/kg/ngay. Trén co sé dién tich bé mat co thé, liéu nay & chudt thap hon 

blactea¥Adtac Vs baat 
DUgC PHAM |x 
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dang ké so véi lidu t6i da khuyén cdo cho nguoi va & thé gan bang liéu téi da khuyén cdo 
cho ngw6i. Khong thay tac dung gay quai thai hodc cdc tac dung gay d6c phoi thai khac 6 

chudt, nhung liéu 20 mg/kg lam tang ty 1é tai hap thu va s6 luong thai nhi séng 6 thd. Do 

hoat tinh khang androgen va nhu cau testosterone cho qua trinh hinh thai hoc cua con dire, 

spironolactone c6 thé cé kha nang anh huéng x4u dén qua trinh phan biét gidi tinh cia con 

duc trong qua trinh phéi thai. Khi ding cho chudt voi liéu 200 mg/kg/ngay gitta ngay 

mang thai 13 va 21 (phdi thai mun va phat trién thai nhi), ngudi ta quan sat thay hién 

tuong nt tinh héa cua thai nhi ham. Con cai tiép xtc véi liéu spironolactone 50 va 100 

me/kg/ngay trong giai doan cudi thai ky biéu hién nhiing thay déi ie sinh san bao 

gom giam trong luong tuyén tién liét bung va tui tinh 6 con duc, budng trim, 5oun 

ra 0 con cai, va cdc dau hiéu khac cua réi loan chire nang ndi tiét, kéo dai f 

thanh. Spironolactone da duge biét 1a cé anh huéng dén ndi tiét & dong 

dung progestational va khang androgen. 

* Sir dung thudc cho phu nit cho con bu: 

Tém tat rii ro 

Spironolactone khéng cé trong sita me. Tuy nhién, dit ligu han ché tir mot pha 
cho con bt vao ngay thir 17 sau sinh bao cao su hién dién cua chat chuyén héa cé hoat tinh 

canrenone, trong sita me voi luong thap duge cho 1a khong cé hau qua vé mat 14m sang. 

Trong trudng hop nay, khéng cé tac dung phy nao duge bao cao déi véi tré so sinh bi sita 

me sau khi tiép xtc véi spironolactone trong thoi gian ngan. Tuy nhién, tac dung lau dai 

déi v6i tré so sinh bi stra me van chua duoc biét. 
Khong c6 dif liéu vé tac d6ng ctia spironolactone déi voi viée san xuat sifa . 

Hay can nhac dén loi ich vé mat phat trién va strc khdée ctia viée cho con but cing voi nhu 

cau lam sang cla ngudi me d6éi véi spironolactone va bat ky tac dung phy tiém an nao déi 

v6i tré bu sita me do spironolactone hoac do tinh trang bénh ly tiém dn cia ngudi me. 

10. Anh hwéng ciia thudc lén kha nang Idi xe, vin hanh may moe: 

Buén ngui va chong mat da dugc bao cdo xy ra & mot s6 bénh nhan, can than trong khi lai 

xe hoc van hanh may moc. 

11. Twong tac, twong ky ciia thude: 

11.1. Twong téc thudc: 

- Thudc va thuc phdm bé sung téng kali huyét: Str dung déng thdi spironolactone véi cdc 

thuédc gay ting kali huyét c6 thé dan téi tinh trang tang kali huyét nghiém trong. Nhin 

chung hay ngitng viéc bé sung kali 6 nhimg bénh nhan suy tim bat dau ding 

spironolactone. Kiém tra néng dé kali trong huyét thanh khi ligu phap ACE hoac ARB bi 
thay d6i & nhimg bénh nhan dang ding spironolactone. 

Vi du vé cac loai thuéc cé thé lam tang kali huyét bao g6m: 

Thuéc tre ché men chuyén (ACE) 

Thuéc khang thu thé angiotensin II 

Thudc chéng viém khéng steroid (NSAIDs) 

Heparin va heparin phan tir long thap 

Trimethoprim 

- Lithium: Giéng nhu cac thudéc loi tiéu khdc, spironolactone lam gidm d6 thanh thai 
lithium qua than, do dé lam tang nguy co ngé déc lithium. Theo déi néng dé lithium dinh 

ky khi spironolactone duge ding déng thdi. 
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Hive t thanh. O nhimg bénh nhan ding digoxin va sarnstudione, x nén theo d6i dap tng 

véi digoxin bang céc phuong phdp khdc voi néng d6 digoxin huyét thanh, trir khi xét 
nghiém digoxin duoc str dung d& duoc chitng minh 1a khong bi anh hudng boi 

spironolactone. Néu phai ding déng thoi, can theo déi bénh nhan cfn than va viéc duy tri, 

liéu luong glycosid tim cdn duge diéu chinh cho phi hop. 
- Cholestyramine: Toan chuyén héa tang kali da duge bdo cdo 6 nhtmng bénh nhan ding 

spironolactone déng thoi voi cholestyramine. 

- Acid acetylsalicylic: Acid acetylsalicylic cé thé lam giam hiéu qua cia spironolactone. 

Do do, khi spironolactone va acid acetylsalicylic duge sir dung déng thdi, spironolactone 

cé thé can duoc chuan d6 dén liéu duy tri cao hon va bénh nhan can duoc theo doi chat 

ché dé xac dinh xem c6 dat duoc hiéu qua mong muén hay khong. 
- Abiraterone: Spironolactone lién két véi thu thé androgen va co thé lam tang nong dé 

khang nguyén dic hiéu tuyén tién liét (PSA) & bénh nhan ung thu tuyén tién liét duge diéu 
tri bang abiraterone. Khéng nén str dung véi abiraterone. 

- Cac thuéc ha huyét ap: Tac dung cua spironolactone cé thé tang khi ding déng thoi véi 

cdc thudc ha huyét 4p khac va cé thé can phai gidm liéu ding cia cdc thudc nay khi 
spironolactone duge thém vao ché dé diéu tri. Vi cac chat tre ché men chuyén lam gidm 

san xuat aldosterone, ching khéng nén duge str dung thuéng xuyén véi spironolactone, 

dac biét 6 nhimng bénh nhan bi suy giam chire nang than. 

- Carbenoxolone: Carbenoxolone cé thé gay git natri va do dé lam giam hiéu qua cia 

spironolactone, tranh sir dung déng thdi. 

- Noradrenaline: Spironolactone lam giam dap tng cla mach mau v6i noradrenaline. Can 

than trong trong viéc kiém soat bénh nhan bi gay mé khi dang dugc diéu tri bang 

spironolactone. 

- Trong cdc xét nghiém do luu huynh: Spironolactone cé thé can tré viée woe long céc 

hop chat cé dic diém huynh quang tuong ty. 

- Antipyrine: Spironolactone lam tang chuyén hoa cia antipyrine. 

11.2. Twong ky ctia thuéc: 

Do khéng c6 cc nghién ctru vé tinh tuong ky cia thuéc, khéng tr6n lan thuéc nay voi cdc 

thuéc khac. 

12. Tac dung khéng mong muon ciia thuée: 

Co thé gap hién tugng vi to & nam gidi khi str dung spironolactone, cé lién quan dén ca 

liéu luong va thoi gian sir dung, va thong tro lai binh thuong khi dimg diéu tri. Trong 

mét sé rat it c4c trudng hop van con hién tuong ting tuyén vi kéo dai. 

Cac téc dung khéng mong mu6n duéi day duoc bao cdo cé lién quan khi diéu tri 

spironolactone: 

Cac tac dung khéng mong muén duge liét ké theo hé co quan va tan suat gap phai: Rat 

thuong gap (ADR = 1/10); thudng gap (1/100 < ADR < 1/10); it gap (1/1000 < ADR < 
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1/100); hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000); rat hiém gap (ADR < 1/10000 

khéng r6 (khéng thé uéc tinh tir dé ligu sn cd).  gBdded vox 

It gap: U vi lanh tinh (nam gidi). 

Réi loan hé thong mau va bach huyét: 
Tan suat khong ré: Mat bach cau hat, giam bach cau, giam tiéu cau. 

Réi loan chuyén hod va dinh dwoéng: 

Rat thudng gap: Tang kali huyét. 

It gap: Réi loan dién giai. 
Réi loan tam than: 

Thuong gap: Nham lan. 
Tan sudt khéng rd: Thay di kha nang tinh duc. 
Réi loan hé than kinh: 
Thuong gap: Chong mat. 

Réi loan hé tiéu hod: 
Thuong gap: Budén non. 

Tan suat khéng rd: Réi loan tiéu hoa. 

Réi loan hé thong gan mat: 

It gap: Bat thong chitc nang gan. 

Réi loan da va mé duéi da: 
Thuong gap: Netra, phat ban. 

It gap: May day. 

Tan suat khong ré: Hoai ti biéu bi nhiém déc (TEN), Hdi chimg Stevens-Johnson, hdi 

ching DRESS, rung téc, chimg tang tiét mau, pemphigus. 
Réi loan co xwong va mé lién két: 

Thuong gap: Chuét rut chan. 

Réi loan than va tiét niéu: 

Thuong gap: Suy than cap. 

Roi loan hé sinh san va tuyén vu: 

Thuong gap: Chimg vu to 6 nam gidi, dau vi (nam). 

It gap: R6i loan kinh nguyét, dau va (nif). 

Réi loan toan than va diéu kién sw dung: 
Thuong gap: Suy nhuogc. 

13. Qua liéu va cach xit tri: 
- Qua liéu: Qua liéu cap tinh c6 thé duoc biéu hién qua buén ngu, r6i loan tam than, buén 

non, nén, chéng mat hoac tiéu chay. Cé thé xuat hién ha natri huyét hoac tang kali huyét, 

nhung nhiing tac dung nay khong lién quan dén qua liéu cap tinh. Cac triéu chimg ca 

tang kali huyét c6 thé biéu hién nhu loan cam, suy nhugc, té liét hoc co ctrng co va cé thé 

kho phan biét véi ha kali huyét trén 1am sang. Thay déi dién tam dé 1a dau hiéu sém nhat 
ctia ri loan kali. 
- Cach xir tri: Khong c6 thudéc gidi déc dac hiéu. Can ngimg ding spironolactone. C6 thé 

chi dinh c4c bién phap hé tro chung bao gém bu nuéc va dién giai. Déi voi tang kali 

huyét, giam luong kali, ding thudc loi tiéu thai kali, truyén glucose véi insulin hoac uéng 

nhura trao d6i ion. 
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14, Dac tinh duoc lie hoe: 

Nhom du¢gc ly: Thuéc loi tiéu git kali. 
Ma ATC: CO3DAO01. 
Co ché tac dung: Spironolactone 1a chat d6i khang canh tranh véi aldo 

bai tiét natri déng thoi lam giam bai tiét kali & éng lugn xa. No cé tac d 

dai. 
Hiéu qua l4m sang va an toan: 

Suy tim nang: 
ie = / 

Nghién ciru danh gia spironolactone ngau nhién (RALES) 1a mot nghién ctru deqeroc gia 

dugc tién hanh theo phuong phaép mu déi, thyc hién trén 1663 bénh nhan cé phan suat 

téng mau < 35%, co tién str suy tim dé IV trong vong 6 thang va suy tim d6 III-IV tai thoi 

diém phan nhom ngau nhién (theo phan loai cia NYHA). TAt ca cdc bénh nhan déu dang 

str dung thuéc Igi tiéu quai, 97% dang ding thudéc tre ché men chuyén va 78% dang ding 

digoxin (tai thoi diém thir nghiém nay duge tién hanh, thuéc chen beta kh6ng duge sir 

dung rong rai dé diéu tri suy tim va chi cé 15% bénh nhan duge diéu tri thuéc chen beta). 

Loai try nhitng bénh nhan cé nong d6 creatinine ban dau > 2,5 mg/dL hoac gan day co su 

tang 25% hodc nhitng bénh nhén cé néng dé kali huyét thong xuyén > 5,0 mEq/L. Cac 

bénh nhan ngau nhién sir dung 25 mg spironolactone dudng uéng hoac sir dung gia durgc 
theo ty lé 1: 1. Bénh nhan dung nap 25 mg spironolactone ngay mét lan sé duoc chi dinh 

tang liéu 1én 50 mg ngay m6t lan. Bénh nhan khéng dung nap 25 mg ngay mét lan sé duoc 

gidm liéu xuéng 25 mg cach ngay. Tiéu chi chinh cia RALES 1a thoi gian dén khi co ttr 
vong do moi nguyén nhan. RALES duoc két thiic sém, sau thdi gian theo d6i trung binh 1a 

24 thang, do da thay ré ty 1é tir vong cai thién dang ké qua phan tich tam thoi theo ké 
hoach. Spironolactone lam giam nguy co tu vong 30% so voi gia duge (p <0,001; 95% 

khoang tin cay tr 18% - 40%). Spironolactone cting lam giam nguy co ttr vong lién quan 

t6i cdc bénh tim mach, chu yéu 1a dét tir va tir vong do suy tim tién trién cfing nhu nguy co 

nhap vién do bénh tim mach. Nhiing thay d6i trong phan loai cua NYHA thun Igi hon véi 

spironolactone. Chitng vi to hoac dau vii di dugc bao cdo 6 10% nam gidi duge diéu tri 

bang spironolactone, so vi 1% nam gidi trong nhom ding gia duge (p <0,001). 

Tré em: 

Khong c6 du thong tin tir cdc nghién ctu lam sang 6 tré em. Day 1a két qua ctia nhiéu yéu 

t6: it thir nghiém da duoc thuc hién 6 tré em, str dung spironolactone két hop véi cac thudc 

khac, s6 luong nhé bénh nhan duge danh gia trong moi thir nghiém va cac chi dinh khac 

nhau dugc nghién ctru. Cac khuyén cao vé liéu luong cho tré em dua trén kinh nghiém 1am 

sang va cdc nghién ctu dién hinh duoc ghi lai trong cdc tai liéu khoa hoe. 

15. Dac tinh dug dong hoc: 

- Hap thu: Spironolactone duge hap thu t6t qua dudng tiéu hod. Sau khi uéng 100 mg 

spironolactone mdi ngay trong 15 ngay 6 nguéi tinh nguyén khée manh khéng nhin an, 

thoi gian dé dat néng d6 dinh trong huyét tuong (tmax ), ndng 46 dinh trong huyét tuong 

(Cmax) va thoi gian ban thai (ti) cia spironolactone tuong tng 1a 2,6 gid, 80 ng/ml va 

khoang 1,4 gid. 

- Phan bo: Trén 90% spironolactone lién két v6i protein huyét trong. Spironolactone hoac 
chat chuyén héa ctia né cé thé qua hang rao nhau thai, chat chuyén hoa canrenone phan bé 

vao sita nhung voi long rat nhd. 
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- Chuyén hod: Spironolactone duge chuyén hoa thanh cac chat chuyén hoa c6 hoat tinh 

bao gom: 7-a-(thiomethy!) spironolactone (80%) va canrenone (20%). 

- Thai triv: Thoi gian ban thai trong huyét twong cia spironolactone ngan 

gian ban thai ctia cac chat chuyén hoa c6 hoat tinh dai hon (tir 2,8 dén 11,2 

chuyén hoa cht yéu thai trir qua nude tiéu va mét phan qua mat va thai theo! phan 

Déi véi cdc chat chuyén héa 7-a-(thiomethyl) spironolactone va canrenone, | 

1a 3,2 gid va 4,3 gid; Cmax 14 391 ng/ml va 181 ng/ml; t12 1a 13,8 gid va 16,5 

Tac dung trén than cia mot liéu spironolactone dat toi da sau 7 gid va hoat fith 

trong it nhat 24 gid. 

16. Quy cach dong g6i: 

H6p 3 vi (nh6m — PVC) x 10 vién nén. 

HO6p 6 vi (nh6m — PVC) x 10 vién nén. 

H6p 10 vi (nh6m — PVC) x 10 vién nén. 

H6p 40 vi (nhém — PVC) x 10 vién nén. 

M6éi hop kém theo t& huréng dan sir dung thudc bén trong. 
17. Diéu kién bao quan, han ding, tiéu chudn chat Iwong cia thuée: 

- Diéu kién bao quan: Noi khé rao, tranh anh sang, nhiét d6 dudi 30°C. 

- Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuat. Khong duge ding thudc di qua han ding. 

- Tiéu chuan chat luong: USP. 

18. Tén, dia chi cia co sé san xuat thuée: 

Tén co sé san xuat: DIA DIEM KINH DOANH - NHA MAY SAN XUAT DUGC 
PHAM CONG NGHE CAO HATAPHAR — CONG TY CO PHAN DUGC PHAM HA 
TAY 
Dia chi: L6 CN1-03A-1, CN1-03A-2, CN1-03A-3 thudc L6 CN1-03A, Khu céng nghiép 

céng nghé cao 1, khu céng nghé cao Hoa Lac, Km 29 dai 16 Thang Long, xa Ha Bang, 

huyén Thach That, thanh phé Ha NGi, Viét Nam. 
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