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HUOGNG DAN SU DUNG THUOC

Rx Thudc nay chi ding theo don thuéc

1. Tén thuée: DHTSPIRO 50
2. Cac diu hiéu liru § va khuyén cao khi dimg thude:

“Pé xa tAm tay tré em” : 4 CONG TY
“Poc k§ huréng dan sir dung truée khi ding” [ o8 PHAN
3. Thémh phfm cfmg thirc thuoe: Mai vién nén chura: Duge Pﬁ"iM

cellulose, h}droxypropyl cellulose, magnesmm stearate, colloldal silicon d1oxenth01
4. Dang bao ché: Vién nén.

M6 t4: Vién nén hinh try, mau tring dén tring nga, mit vién nhdn, thanh va canh vién lanh
lan.

5. Chi dinh

5.1. Suy tim

DHTSPIRO 50 duoc chi dinh dé didu tri suy tim do III-TV theo phin loai cia NYHA.
Phén sudt tong méau giam xubng, giam nguy co tir vong, kiém soat phu né va giam nguy co
nhdp vién vi suy tim.

DHTSPIRO 50 thuong dugc ding két hop véi cac liéu phép diéu tri suy tim khac.

5.2. Tang huyét dp

DHTSPIRO 50 duge chi dinh 12 liéu phap bd sung trong diéu tri ting huyét ap, nham ha
huyét ap & bénh nhan khéng duge kiém soat ddy di bang cac thude khac. Ha huyét 4p 1am
giam nguy co tir vong va cic bién c6 tim mach khéng gdy tir vong, chu yéu 1a dot quy va
nhdi mau co tim. Nhirng loi ich nay da duwoc chimg minh trong cac thir nghiém c6 kiém
sodt vé thude ha huyét ap tir nhidu nhém dugce ly khic nhau.

Kiém soat huyét dp phai la mot phan ctua quan ly nguy co tim mach toan dién bao gom
Kiém soat lipid, duong huyet diéu tri chdng huyét khor cai thudc 14, tang cuong tap thé
duc va ché do dn han ché natri. Cdc bénh nhén s& can nhidu hon mét loai thudc dé dat
duoc muyc tiéu kiém soat huyét ap.

Nhiéu loai thudc ha huyét ap, thude nhiéu nhém duge 1y khac nhau va cé co ché tac dung
khéc nhau dd duge ching minh trong céc thir nghiém ngiu nhién c6 dbi chimg 1a 1am
giam ty 1& mic bénh va tir vong do tim mach, do 1a do tac dung ha huyét 4p chtr khong
phai do dac tinh dugce ly khac cua thube. Loi ich dbi véi tim mach cia céac thude ha huyét
ap la giam nguy co djt quy, giam nhdéi mau co tim va tir vong do tim mach ciing da duge
quan sat thﬁy thurong xuyeén.

Huyét ép tim thu hodc tim truong ting cao lam ting nguy co tim mach va nguy co huyét
khéi, do d6 viéc giam nhe tinh trang ting huyét ap nang ciing c6 thé mang lai lgi ich dang
ké.

5.3. Phit né lién quan dén xo gan hodc hoi chieng thin hw

DHTSPIRO 50 duge chi dinh dé kiém soét phu né trong céc trudng hop sau:

- Xo gan khi tinh trang phii né khéng dap (mg véi viéc han ché nuée va natri.

- Hoi chirng than hu khi céch diéu tri co ban nhu han ché lrong nudce va natri dua vao va
viée str dung cac thude loi tiéu khac khong c6 hidu qua.
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Vi lam ting kali huyét nén DHTSPIRO 50 ¢6 thé hitu ich trong diéu tri phd né khi sir dung
thude loi tiéu khac da gy ha kali huyét.
5.4. Cwong aldosterone nguyén phit i

DHTSPIRO 50 dugc chi dinh trong cac truong hop sau: Q C%NP 1Y
- Piéu trj ngén han trudc phiu thudt cho bénh nhan cudng aldosterone fzygn phaty,
- Li¢u phdp duy tri dai han cho b¢nh nhén bj gidn doan sén xuat aldgste
thuong thén nhung chua thich hop dé phiu thuat.

hai bén (chiing cudng aldosterone vo can).

6. Cach dung, liéu dimg

6.1. Cach dung:

Thudc dung duong udng.

Nén ding thude v6i thirc in dé giam kich ing da day va ting hép thu.

6.2. Liéu diing:

6.2.1. Piéu tri suy tim

O nhig bénh nhan c6 kali huyét thanh < 5,0 mEq/L va eGFR > 50 mL/phit/1,73 m?, bt
dau diéu tri vai lidu 25 mg/lan x 1 1an/ngay.

Nhitng bénh nhan dung nap véi liéu 25 mg/lan x 1 lan/ngay c6 thé tang liéu 1én 1 vién (50
mg)/1an x 1 1an/ngay.

Nhimng bénh nhan bj ting kali huyét khi dung lidu 25 mg/lin x 1 1an/ngay c6 thé giam lidu
xudng 25 mg cach ngay.

O nhitng bénh nhan c6 eGER tir 30 - 50 mL/phut/1,73 m? cin nhic khoi dau didu tri & lidu
25 mg cich ngdy vi nguy co ting kali huyét.

Lueu y: V&i nhitng bénh nhan dung lidu 25 mg/lan, nén dung ché phim khéc c6 ham lrgng
spironolactone 25 mg/vién.

6.2.2. Diéu tri tiing huyét dp vé cin

Liéu khoi dau hang ngay dugc khuyén cdo 1a tir 1 vién (50 mg) dén 2 vién (100 mg), ngay
mét 1an hodc chia 2 1in/ngay. Déi véi nhitng truomg hop ning, lidu ding ¢6 thé ting dan.
Nén duy tri mdt mirc liéu trong it nhit 2 tuAn dé dam bao dép tmg du véi didu tri. Liéu I6n
hon 2 vién (100 mg)/ngay néi chung khong lam giam thém huyét ap.

6.2.3. Diéu tri phu né

O nhitng bénh nhén bi xo gan, cn bit diu diéu tri tai bénh vién va diéu chinh lidu tir tir.
Liéu khuyén cdo ban déu hang ngiy 1a 2 vién (100 mg), ding mét lan hodc chia 2
lan/ngay, c6 thé dao dong tir 1 vién (50 mg) dén 4 vién (200 mg) mdi ngay. Khi ding lam
thudc loi tiéu duy nhét, nén ding cho it nhit nim ngay trude khi ting lidu dé dat duge két
qua mong mudn.

6.2.4. Piéu tri chirng ting aldosterone nguyén phdt

Ding DHTSPIRO 50 véi liéu tir 2 vién (100 mg) dén 8 vién (400 mg) mdi ngay dé chuén
bi cho phéu thuat.

V6i nhitng bénh nhin chwa da diéu kién d&é phiu thuat DHTSPIRO 50 c6 thé dugc si
dung nhu liéu phap duy tri dai han & muc liéu thép nhét c6 hiéu qua duge xac dinh cho
tirng bénh nhan.

7. Chong chi dinh:

Chéng chi dinh DHTSPIRO 50 & nhimg bénh nhan:

- Tang kali huyét.

2/9



https://trungtamthuoc.com/

- Bénh Addison.

- Sir dung ddng thoi eplerenone hodc cic thude loi tidu giir kali khac.

- Suy thén cép tinh, ton thurong than, vé niéu.

- Tré em bi suy than vira va nang.

- Man cam véi spironolactone hodic v&i bit ki thanh phén nao cua thude.
Spironolactone khong nén dung déng thai voi cac thude lgi tiéu gitr kalikh
phim bd sung kali vi ¢6 thé gdy ting kali huyét. j
8. Cinh bsao va thin trong khi ding thube
8.1. Ting kali huyét .
DHTSPIRO 50 c6 thé gay tang kali huyet Nguy co ndy tang l1én khi suy gidm=chir¢ a3
than hodc sir dung dong thoi thube bd sung kali, chat thay thé mudi c6 chua kali hodc
thuc 1am ting kali (thude trc ché men chuyén angiotensin va thude irc ché thu thé
angiotensin).

C6 thé cin phai theo doi lhl,r(‘mg xuyén hon khi dimg DHTSPIRO 50 ciing véi cac thude
khac gy ra tang kali huyét hodc & bénh nhén suy giam chirc ndng thén.

Thude lgi tiéu giit kali nén dugc sir dung than trong cho tré em ting huyét dp c6 suy than
nhe vi nguy co ting kali huyét. (Spironolactone chong chi dinh ¢ tr¢ em bi suy thin vira
hodc ndng).

Tang kali huyét gy ra cac bt thuong vé tim va c6 thé gay tir vong.

Phai hét sirc than trong trong viée theo ddi va kiém soat ndng do kali huyét & nhitng bénh
nhan suy tim ning khi diéu tri bang spironolactone. Tranh sir dung cac thude loi tiéu gitr
kali khac. Tranh sir dyng céc chét bd sung kali & bénh nhan ¢6 nong do kali huyét > 3,5
mEq/L.

Khuyén céo theo doi nE‘)ng d6 kali va creatinine trong méu vao cac thoi diém: 1 tudn sau
liéu khéi dau hogc sau khi ting lidu spironolactone, hing thang trong 3 thang ddu diéu tri,
hang quy trong mdt ndm diéu tri va sau do 1a mdi 6 thang mot lan. Ngirng hodc tam ngung
diéu tri khi nf)ng d6 kali huyét > 5 mEq/L. hodic ndng d creatinine huyét > 4 mg/dL..

8.2. Ha huyét dp va suy giam chirc nang than

Loi tiéu qua mirc c6 thé gy mat nudc ¢6 triéu Lhung, ha huyét ap va lam suy giam chirc
ning than, dic biét 1a & nhitng bénh nhén bj thiéu mubi hoic nhitng ngudi ding thude tre
ché men chuyén angiotensin va thubc déi khang angiotensin II. Chirc ning thén suy giam
cling c6 thé xdy ra khi st dung dong thoi céc thubc gdy doc cho than (vi du
aminoglycoside, cisplatin va cac NSAID). Theo dai tinh trang thé tich va chirc nang than
dinh ky.

8.3. Réi loan di¢n gidi va chuyén héa

Ngoai viée gy ting kali huyét, DHTSPIRO 50 c6 thé gy ha natri huyét, ha magesi huyét,
ha canxi huyét, nhiém kiém, ha clo huyét, ting duong huyét. Ting acid uric huyét khong
triéu ching c6 thé xay ra va hiém giip bénh gout.

Can theo ddi dién giai, acid uric va dudong huyét dinh ky, ddc biét & ngudi cao tudi, nhitng
nguoi bi gidm chire nang than hodc chirc ning gan.

8.4. Nit héa tuyén vii

DHTSPIRO 50 co thé gay ra chimg nit hoa tuyén via. Trong RALES, bénh nhén suy tim
duge didu tri véi lidu trung binh 14 26 mg spironolactone mot lin mdi ngay, khodng 9%
d6i trgng nam phat trién ching nir hoa tuyén vii. Nguy co ctia chimg nit héa tuyén vii ting

c8 PHAN
DUGC PHJiM
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phu thude vao lidu véi thoi gian khoi phat thay doi tir 1 — 2 thang dén hon |nam-ya co thé
tir hét. 7 5000 i
8.5. Uré
Ting uré méu co hoi phuc di duogc béo cdo lién quan dén diéu tri spido
khi suy giam chirc niing thén.

8.6. Canh bdo lién quan dén ta diegc
Lactose monohydrate Bénh nhan mic céac r01 loan di truyen hiém gip¥e-dung nap
galactose, chimg thiéu hut lactase Lapp hodc rdi loan hip thu glucose - galactose khong
nén st dung thube nay.

9. Sir dung thude cho phuy nir ¢é thai va cho con hii:

* Sir dung thudc cho phu niv ¢é thai:

Tém tdt riii ro

Dua trén co ché hoat dong va cac phat hién trong cdc nghién clru trén dong vat,
spironolactone ¢ thé anh huong dén sy phan biét gioi tinh cta con duc trong qua trinh
hinh thanh phoi (xem DiF li¢u).

Cac nghién ciru phoi thai & chudt béo cdo vé tinh trang nit tinh hoa cla thai nhi nam va rbi
loan chirc nang ndi tiét & nhitng con cai tiép xtic véi spironolactone trong tir cung. Dit liu
¢6 sn con han ché tir céc bao cdo ca bénh va loat ca bénh di cong bd khong chirng minh
duoc moi lién quan gifra cic di tdt Ién hodc cac két qua bat lgi khac cua thai Ky voi
spironolactone. Co nhimng rui ro di vai me va thai nhi lién quan dén suy tim, xo gan va
tang huyét ap khong dugc kiém soat trong qua trinh mang thai (xem Cdn nhdéc lam sang).
Do nguy co tiém 4n d6i v6i thai nhi nam do dic tinh khang androgen clia spironolactone
va dir liéu trén dong vat, tranh spironolactone & phu nit mang thai ho#ic tur vin cho phu nit
mang thai vé nguy co tiém 4n ddi véi thai nhi nam.,

Nguy co vé cic di tit bam sinh 16n va siy thai ddi v6i cac dobi tuong duoc chi dinh 1a chua
r3. TAt ca céc trudong hgp mang thai déu c¢6 nguy co vé di tat bam sinh, mat thai hodc cac
bt loi khac.

Cdn nhdc lam sang

Nguy co lién quan dén bénh tit doi voi me va/hoac phoi thai/thai nhi

Phu nir mang thai bi suy tim sung huyét c6 nguy co sinh non cao hon. Thé tich nhat bép va
nhip tim ting trong thai ky, 1am ting cung lrong tim, dic biét 1a trong tam ca nguyét dau
tién. Phén loai 1am sang cta bénh tim ¢6 thé trd nén trim trong hon khi mang thai va din
dén tir vong & ngudi me. Theo dbi chit ché bénh nhian mang thai dé ngin ngira tinh trang
suy tim cua ho.

Phu nit mang thai bi xo gan ¢6 triéu chimg thudng cé két qua kém bao gom suy gan, xuat
huyét gidn tinh mach, sinh non, thai nhi chdm phat trién va tir vong & ngudi me. Két qua sé
té hon néu co gian tinh mach thyc quan di kém. Phy nir mang thai bi xo gan nén dugc theo
doi va kiém soat cin than.

Tang huyét ap trong thai ky lam ting nguy co tién san giét, tiéu dwéng thai ky, sinh non va
céc bién chimg khi sinh (vi du, ¢An phai m 14y thai va xuét huyét sau sinh). Tang huyét ap
lam tang nguy co thai bi han ché ting truéng trong tir cung va tir vong trong tir cung.

Dir liéu

Dir liéu dong vat

Cac nghién clru vé quai thai vdi spironolactone da dugc thuc hién trén chudt va tho véi
lidu 1én dén 20 mg/kg/ngay. Trén co s& dién tich bé mit co thé, liéu nay & chudt thip hon

BblacibREANsC Yoilt
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dang k& so véi lidu tdi da khuyén cdo cho ngudi va & thé gin bang liéu téi da khuyén cdo
cho ngudi. Khong thiy tac dung giy quai thai hodc cdc tac dung gy doc phoi thai khac &
chudt, nhung liéu 20 mg/kg 1am ting ty 1é tai hip thu va sb lugng thai nhi séng & thé. Do
hoat tinh khéng androgen va nhu ciu testosterone cho qué trinh hinh thai hoc ctia con due,
spironolactone ¢6 thé ¢6 kha ning anh huong x4u dén qua trinh phan biét gi6i tinh ctia con
duc trong qua trinh phoi thai. Khi ding cho chudt véi liéu 200 mg/kg/ngay gitra ngay
mang thai 13 va 21 (phéi thai muén va phét trién thai nhi), ngudi ta quan sit thay hién
tuong nir tinh héa cia thai nhi nam. Con céi tiép xtc voi lidu spironolactone 50 va 100
mg/kge’ngay trong giai doan cu01 thal ky hleu hlen nhung thdy dcn o Chrcmg smh san bao

dung progestational va khang androgen.

* St dung thubc cho phu nit cho con bii:
Tom tat rii ro

Spironolactone khong c6 trong sita me. Tuy nhién, dit liéu han ché tir mot phure

cho con bu vao ngay thir 17 sau sinh béo céo sir hién dién ctia chét chuyén héa c6 hoat tinh
canrenone, trong sita me voi lugng thap dugc cho 1a khong ¢6 hiu qua vé mit lim sang.
Trong trudng hop ndy, khong 6 tac dung phu nao duge bao cao ddi véi tré so sinh bu sira
me sau khi tiép xtc voi spironolactone trong thoi gian ngan. Tuy nhién, tac dung lau dai
dbi vi tré so sinh bu sita me van chua dugc biét,

Khong co di lidu vé tac dong cia spironolactone ddi véi viée san xuét sira .

Hay cédn nhiic dén 1gi ich vé mat phat trién va sirc khoe ctia viée cho con bi ciing véi nhu
cdu 14m sang ciia ngudi me dbi vai spironolactone va bat ky tac dung phu tiém 4n nao dbi
vai tré bu stra me do spironolactone hodc do tinh trang bénh ly ti &m 4n ciia nguoi me.

10. Anh hwéng ciia thudce 1én kha niing 14i xe, vin hanh may méc:

Budn ngi va chéng mit da dugc béo cdo xay ra & mot s6 bénh nhan, ¢in than trong khi 1ai
xe hodc van hanh may moc.

11. Twong tae, twong ky cia thude:

11.1. Twong tic thubc:

- Thude va thue phdm bé sung ting kali huyét: Stir dung ddng thoi spironolactone véi cic
thudc gay ting kali huyét c6 thé din toi tinh trang ting kali huyét nghiém trong. Nhin
chung hdy ngimg viéc bd sung kali & nhitng bénh nhin suy tim bit dau ding
spironolactone. Kiém tra ndng dd kali trong huyét thanh khi liéu phdp ACE hodc ARB bi
thay d6i & nhitng bénh nhan dang dung spironolactone.

Vi du vé céc loai thube c6 thé 1am tang kali huyét bao gf’im:

Thude tre ché men chuyén (ACE)

Thude khang thu thé angiotensin IT

Thudc chéng viém khong steroid (NSAIDs)

Heparin va heparin phan tir lvong thép

Trimethoprim

- Lithium: Gibng nhu cic thube loi tiéu khac, spironolactone lam gidm do thanh thai
lithium qua than, do d6 1am ting nguy co ngd doc lithium. Theo dbi ndng do lithium dinh
ky khi spironolactone dugc diing dong thai.
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- Thubc chong viém khéng steroid (NSAIDs): Nhu aspirin, indomet
mefenamic 1am giam tac dung loi tiéu cua splronolactone Khi spironolactgt
duge ding dong thoi, hiy theo dai chit ché dé xac dinh xem co dat duoc/f
muén ciia thuéc loi tiéu hay khéng.

huyét thanh. (5 nhiimg bénh nhin dung chgoxm va spironolactone, nén theo doi dap (rng
véi digoxin bang cac phuong phép khéc véi ndng do digoxin huyét thanh, trir khi xét
nghiém digoxin dwgc st dung dd dugc chimg minh la khéng bi anh hudng bdi
spironolactone. Néu phai dung df‘mg thovi, can theo doi bénh nhan cén than va viée duy tri,
lidu lwgng glycosid tim cén dwgc diéu chinh cho phit hop.

- Cholestyramine: Toan chuyén héa ting kali di duoc bdo cdo & nhitng bénh nhén ding
spironolactone ddng thdi v6i cholestyramine.

- Acid acetylsalicylic: Acid acetylsalicylic ¢ thé lam giam hiéu qua cia spironolactone.
Do d6, khi spironolactone va acid acetylsalicylic dwoc sir dung dong thoi, spironolactone
6 thé cin dwoc chuan do dén lidu duy tri cao hon vz'l bé&nh nhin can duge theo ddi chat
ché dé xac dinh xem c6 dat duoc hiéu qua mong mudn hay khong.

- Abiraterone: Splronolactone lién két vai thy thé androgen va ¢6 thé 1am tang nong do
khang nguyén déc higu tuyen tién liét (PSA) & bénh nhan ung thu tuyen tién liét dugce diéu
tri bﬁng abiraterone. Khong nén st dung vdi abiraterone.

- Cdc thube ha huyét ap: Téac dung cua spironolactone co thé tang khi ding dong thoi v6i
cac thube ha huyét ap khac va c¢6 thé cin phai giam lidu ding cta cdc thude nay khi
spironolactone duge thém vao ché do didu tri. Vi cac chét irc ché men chuyén 1am giam
san xuét aldosterone, chiing khong nén dugc sir dung thudong xuyén voi spironolactone,
dic biét & nhitng bénh nhén bi suy giam chirc nang théan.

- Carbenoxolone: Carbenoxolone c6 thé gy giit natri va do d6 lam giam hi¢u qua cna
spironolactone, tranh sir dung dong thoi.

- Noradrenaline: Spironolactone lam giam dap g clia mach mau véi noradrenaline. Can
than trong trong viéc kiém sodt bénh nhin bi gdy mé khi dang dugc diéu tri b%}ng
spironolactone.

- Trong cdc xét nghiém do hwu huynh: Spironolactone ¢6 thé can tré viée wéc lwgng cac
hop chét ¢6 dac diém huynh quang turong tu.

- Antipyrine: Spironolactone lam ting chuyén hoa ctia antipyrine.

11.2. Twong ky ciia th ubc:

Do khéng c6 cac nghién ciru v tinh twong ky cuia thude, khong tron 1dn thube nay véi cc
thuée khéc.

12. Tac dung khéng mong muén ciia thude:

C6 thé gap hién twong vii to & nam gidi khi sir dung spironolactone, ¢6 lién quan dén ca
liéu lugng va thoi gian sir dung, va thuong tré lai binh thuong khi dimg diéu tri. Trong
mdt sb rét it cac trromg hop van con hién tuong ting tuyén vi kéo dai.

Céac tac dung khOong mong mudn dudi day dugc bao cao c¢o lién quan khi diéu tri
spironolactone:

Céc tac dung khong mong mudn dugc liét ké theo hé co quan va tan suat gap phai: Rt
thuong gip (ADR > 1/10); thuong gip (1/100 < ADR < 1/10); it gdp (1/1000 < ADR <
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1/100); hiém gap (1/10000 < ADR < 1/!0{)0) rét hiém gip (ADR < 1/10000). tin suat
Kkhong ro (khong thé wéc tinh tir dir liéu san cd). 050023 ’*’5’0
Cdc khéi u lanh tinh, dc tinh va khong dic hi¢u (bao gom u nang va
It gdp: U v lanh tinh (nam gidi).

R&i logn hé thong mdu va bach huyét:

Tén suat khong rd: Mét bach cAu hat, giam bach cau, giam tiéu cau.
Réi loan ch uyén hod va dinh duwéng:

RAt thuong gip: Tang kali huyét.

it gap: Rdi loan dién giai.

Réi logn tam thin:

Thuong gip: Nham lan.

Tén sudt khong ro: Thay ddi kha nang tinh duc.

Roi loan hé thin kinh:

Thuong gap: Chong mit.

Réi logn hé tiéu hod:

Thudng gip: Budn non.

Tén suét khong rd: Réi loan tiéu hoa.

Roi loan hé théng gan mat:

It gap: Bat thuomg chirc ning gan.

Réi loan da va mé dwdi da:

Thuong gip: Ngira, phat ban.

it gip: May day.

Tén suét khong r3: Hoai tir biéu bi nhiém doc (TEN), Héi chimg Stevens-Johnson, hi
chimg DRESS, rung téc, chimg ting tiét mau, pemphigus.

Réi loan co xwong va mé lién két:

Thuong gip: Chudt rat chan.

R&i logn thin va tiét meu

Thuong gip: Suy than cép.

R&i logn hé sinh sin va tuyén vii:

Thuong gap: Ching vi to 6 nam gioi, dau vi (nam).

it gap: Réi loan kinh nguyét, dau vi (ni).

Réi logn toan thin va diéu kign siv dung:

Thuong gip: Suy nhuoc.

13. Qua liéu va cach xir tri:

- Qua lidu: Qua liéu cép tinh ¢6 thé duge biéu hién qua budn ngu, r6i loan tAm than, budn
non, nén, chéng mat hodc tiéu chay. Co thé xuat hién ha natri huyét hodc tang kali huyél,
nhung nhitng tac dung nay khong lién quan dén qua liéu cip tinh. Céc triéu chimg cua
tang kali huyét ¢6 thé biéu hién nhu loan cdm, suy nhugc, té liét hodc co cimg co va co thé
khé phén biét vai ha kali huyét trén 1am sang. Thay dbi dién tim do 1a du hiéu sém nhat
ctia réi loan kali.

- Cach xir tri: Khong c6 thube giai doc dic hicu Cin ngimg dung spironolactone Co thé
chi dinh cic bién phép ho trg chung bao gdm bu nudc va dién giai. Doi véi ting kah
huyét, glarn luong kali, ding thude loi tiéu thai kali, truyén glucose véi insulin hodc udng
nhua trao doi ion.
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14. Pac tinh dwge lye hoe:
Nhém dwoe 1y: Thude loi tiéu gitt kali.
Ma ATC: CO3DAOL.

dai.
Hiéu qua 1Am sang va an toan:
Suy tim ns‘ing

dugce tién hanh theo phurong phap mu d6i, thuc h1cn trén 1663 bénh nhan c¢6 phin suat
tong mau < 35%, cé tlen sur suy tim do IV trong vong 6 thang va suy tim dg III-1V tai thoi
diém phin nhom ngau nhién (theo phén loai cua NYL IA) Tét ca cac bénh nhan déu dang
sir dung thudc lgi tiéu quai, 97% dang ding thudc trc ché men chuyén va 78% dang ding
digoxin (tai thoi diém thir nghiém nay dugc tién hanh, thudc chen beta khong duge st
dung rong rai dé& didu tri suy tim va chi ¢6 15% bénh nhin dugc didu tri thude chen beta).
[.oai trir nhitng bénh nhén c6 ndng dd creatinine ban dau > 2,5 mg/dL hodc gin day c6 sy
tang 25% hoic nhitg bénh nhén c6 ndng o kali huyét thuong xuyén > 5,0 mEq/L. Céc
bénh nhan ngau nhién sir dung 25 mg spironolactone duong udng hodc sir dung gia dugce
theo ty 1& 1: 1. Bénh nhén dung nap 25 mg spironolactone ngay mot lan s& duge chi dinh
tang lidu 1én 50 mg ngay mét lan. Bénh nhan khong dung nap 25 mg ngdy mot 1an s& dugce
giam liéu xudng 25 mg cach ngay. Tiéu chi chinh ciia RALES 1a thoi gian dén khi c6 tir
vong do moi nguyén nhan. RALES dugc két thic som, sau thoi gian theo ddi trung binh 1a
24 thang, do da thay rd ty 1& tir vong cai thién dang ké qua phén tich tam thoi theo ké
hoach. Spironolactone lam giam nguy co tr vong 30% so vai gia duge (p <0,001; 95%
khodng tin cdy tir 18% - 40%). Spironolactone ciing lam giam nguy co tir vong lién quan
t6i cac bénh tim mach, chu yéu la dot tir va tir vong do suy tim tién trién cfing nhu nguy co
nhdp vién do bénh tim mach. Nhitng thay ddi trong phén loai ciia NYHA thuén l¢i hon véi
spironolactone. Chirng vii to hodc dau vii da duge bdo cdo & 10% nam gidi duge didu tri
bing spironolactone, so véi 1% nam giéi trong nhom dung gia dugc (p <0,001).

Tré em:

Khéng c6 du thong tin tir cac nghién ciru 1am sang & tré em. DAy 1a két qua cia nhiéu yéu
t6: it thir nghiém da dugc thuc hién ¢ tré em, sir dung spironolactone két hop voi cac thude
khac, s luong nhé bénh nhan duge danh gia trong moi thir nghiém va céc chi dinh khac
nhau dugc nghién ctru. Cac khuyén cao vé liéu lugng cho tré em dya trén kinh nghiém 1am
sang va cac nghién ciru dién hinh dugce ghi lai trong cac tai liéu khoa hoc.

15. Pic tinh dwge dong hoc:

- Hip thu: Spironolactone dwoc hip thu t6t qua duong tiéu hod. Sau khi udng 100 mg
spironolactone mdi ngdy trong 15 ngdy & ngudi tinh nguyén khoe manh khong nhin in,
thoi gian dé dat nong dé dinh trong huyét twong (tmax ), nong do dinh trong huyét turong
(Cmax) va thoi gian ban thai (ti2) cta spironolactone tuwong tng la 2,6 gio, 80 ng/ml va
khoang 1.4 gio.

- Phiin bé: Trén 90% spironolactone lién két vdi protein huyét twong. Spironolactone hodc
chét chuyén héa ciia n6 ¢ thé qua hang rao nhau thai, chit chuyén hoa canrenone phan bé
vao stra nhung voi lugng rat nho.
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- Chuyén hod: Spironolactone dugc chuyén héa thanh cac chét chuyén hoa c6 hoat tinh
bao gém: 7-0-(thiomethyl) spironolactone (80%) va canrenone (20%).

- Thai trie: Thoi gian ban thai trong huyét twong clia spironolactone ngén
gian ban thai ciia cac chat chuyén héa cé hoat tinh dai hon (tir 2,8 dén 11,2
chuyén hoa chit yéu thai trir qua nude tiéu va mot phan qua mat va thai theo

trong it nhit 24 gio.

16. Quy cach déng géi:

Hop 3 vi (nhém — PVC) x 10 vién nén.

Hop 6 vi (nhom — PVC) x 10 vién nén.

Hop 10 vi (nhém — PVC) x 10 vién nén.

Hop 40 vi (nhdm — PVC) x 10 vién nén.

MBOi hop kém theo t& huréng dén sir dung thude bén trong.

17. Piéu kién bio quin, han ding, tiéu chuin chat lwgng ciia thude:

- Piéu kién bao quan: Noi kho rdo, tranh 4nh sang, nhiét do dudi 30°C.

- Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuét. Khéng dwgc ding thude da qua han ding.

- Tiéu chuén chit lugng: USP.

18. Tén, dia chi ciia co s& san xuit thude:

Tén co sé sin xudt: DIA DIEM KINH DOANH - NHA MAY SAN XUAT DUQC
PHAM CONG NGHE CAO HATAPHAR — CONG TY CO PIIAN DUQC PHAM HA
TAY

Dia chi: 1.6 CN1-03A-1, CN1-03A-2, CN1-03A-3 thude L6 CN1-03A, Khu cong nghi¢p
cong nghé cao 1, khu cong ngh¢ cao Hoa Lac, Km 29 dai 16 Thing Long, x Ha Bing,
huyén Thach Thét, thinh phd Ha N&i, Viét Nam.
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