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Rx Spinolac® 50 mg

Vién nén

Thube niy chi diing theo don thude.
Khéng diing thube qui liu chi djnh.
Khéng ding thube qué han ding ghi trén bao bi.
xa thm tay tré em.
Doc k§ hwémg diin sir dung trueée khi ding.
Thong béo ngay cho bic sT hodic dwge si nhimg tic dung khing mong
mudn gip phai khisir dyng thude.
Néu cin thém théng tin xin héi § kidn bic si.

THANH PHAN

- Duwyechiit: Spironolacton 50 mg .

- Td dwge: Tinh bt ngd, calei hydrophosphat dihydrat, povidon K25, natri
lauryl sulfat, silic dioxyd keo khan, magnesi stearat.

MOTASANPHAM
Vién nén tron, mau tring, hai mfit phang, mjt mit cé vach ngang, canh va
thanh vién lanh Iin, hoi c6 mii mercaptan. Vién c6 thé bé d6i (twong img
voi lidu 25 mg) dé chia liéu néu cin thiét,

CHIPINH .

- Suy tim sung huyét, bao gém phi do suy tim sung huyét, su y tim ning (d¢
II-1V theo phan logi NYHA).

- Xogan cb trudmg va phi.

- Bénhcd truomg dctinh,

= H§i chimg thin hu.

- Chéin dodn va diéutrj cuémg aldosteron tién phit (hi chimg Conn).

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu lwgng
Nguvi lon: 5

- Diéutri phirdo suy tim sung huyér: Liu khoi diu 100 mg/ngay, dao dong
trong khodng 25 - 200 mg/ngdy, c6 thé sir dung liéu don hofic chia lam
nhiéu lin. Liéu duy tri nén duge xéc dinh tiy timg bénh nhan.

= Suy tim nang (dg 11i - 1V theo phén logi NYHA): Ché 85 diéu trj chuiin nén
bat diu vén lieu khoi ddu 25 mg spironolacton/lin/ngiy néu ndng 46 kali
trong huyet tvong = 5 mEq/1 va nong 46 creatinin <2,5 mg/dL. Bénh nhan
dung nap vai licu 25 mg/lin/ngdy cd thé tang licu dén 50 mg/lin/ngdy.
Bénh nhin khong dung nap véi liéu 25 mg/lin/ngdy co thé giam liéu
xuong 25 mg mdi 2 ngdy (liéu 25 mg cach ngay). Theo dai ndng do kali va
creatinin huyét thanh (xem thém phgn “Than trong vicdnhbégo™).

- Xogan cé triedmg vé phis: 100 mg/ngay néu ty 1¢ Na /K trong nude tidu >
1; 200 - 400 mg/nghy néuty I¢ Na /K trong nurde tiéu < 1. Liéu duy tri nén
durge xde dinh thy timg bénh nhin. -

- Bénh cé trudmg de tinh: Liéu khéi dhu thuomg 13 100 - 200 mg/ngiy.
Trong mét s6 truémg hgp nghiém trong, 6 thé tang liéu dén 400 mg/ngay.
Licu duy tri nén dwge xéc dinh tiy timg bénh nhan,

= Hpi chimg thin he: Lidu thuong ding 1a 100 — 200 mg/ngiy
Spironolacton khéng c6 tic dyng khang viém vi ciing khong tic ddng dén
tién trinh bénh ly, chi ding néu cic li¢u phip diéu tri khic (nhw
glucocorticoid) khdng ¢6 hidu qua. ) )

- Chdn dodn va diéu tri cieimg aldosteron tién phat* Spironolacton c6 thé
dugc sir dung 1am phuong phap chin dodn ban diu dé cung cip biing
chimg gia dinh chimg cuémg aldosteron tién phét khi bénh nhin dang
trong ché 40 &n binh thuémg. )

+ szmm_dmz Liéu 400 mg/ngdy trong 3 - 4 tuiin. Viéc cdi thién tinh
trang ha kali huyét vi ting huyét ap 14 bing chimg dé chin dodn curémg
aldosteron tién phat.

B in: Liu 400 mg/ngay trong 4 ngiy. Néu ndng 49 kali
husgt thanh ting trong sudt qué trinh diing spironolacton va gidm khi ngung

sirdung, cudmg aldosteron tién phit nén duge cdn nhiic trong chén dodn,

Diéu tri nga ; ing cuomg aldosteron tién pha (ried.

Muzhgﬁm an dodn chimg cuémg aldosteron bing céc quy

trinh kiém tra chinh thirc, ¢ thé chi dinh spironolacton v liéu 100 — 400
mg/ngity dé chudn bj cho phau thudt. Ddi véi nhimg bénh nhan chua thich
hop dé phiu thudt, c6 thé ding spironolacton trong trj lidu duy tri di han
vé lidu thip nhét c6 hiéu qua nén duge xéc dinh trén timg bénh nhin.

Liéu licpng 6 mtsé doitwgng lim sing dic bige: ‘

- Nguedi cao tudi: Ché 4 didu tri nén bt diu vén Lidu thip nhit c6 thé, sau dé
tiing din lidu néu cin thiét dé dat higu qua tdi da. Thin trong & nhimg bénh
nhin suy thin, suy gan. o

- Tré em: Lidu khai diu | - 3 mg/kg/ngdy, chia thanh nhidu lidu. Lidu duge
diéu chinh dva trén dép img va mirc 45 dung nap ciia bénh nhin, Tré em
nén dwge diéu trj dudi sy huéng din ciia béc si nhi khoa. Dit li¢u sir dung
thudc & tré em con gidi han.

Cich ding

- Dungduémg ung. Sirdung thude chung vési thirc &n.

- Truomg hop quén ding thucc: Néu bénh nhan quén diing thubc, ubng ngay
sau khi nhé ra. Néu thési diém nhd ra gin véi thés diém udng lidu tiép theo,
hdy bo qua liéu da quén va tiép tuc udng liéu tiép theo nhur thuimg 1¢.
Khong udng lidu gip doi dé bis cho liéu da quén.

£

= Trueomg {hpp it ciimfz ihiad: | Bl nbalnl ol buiah et phiomg (6 kb
dung lhtgié?c:l?f hzlg;baﬁctﬁ:ggép?ggngthuﬁc. ngay cd khi cim thiy tinh
trang bénh cai thign. Néu ngung thude qué sém, tinh trang bénh c6 thé tra
nén xdu hon.

- Khongc yéu cdu diic biét vé xir 1y thudc sau khi sir dung.

- Khng nén virt bo thude vito nwrée thii hay réc sinh hoat. Hi y kién dwoe st

cdch bé thude khong sir dung nira. Nhitng bign phap nay s& gitp bio vé

méi triedmg,

CHONG CHI BINH . .

- Qué mén vén spironolacton hodic bit ky thanh phén ndo ciia thude.

- Suy thin cip hofic tién trién (kém theo hodic khong kém theo v6 niéu), suy
thin ning (eGFR <30 ml/phat/1,73 m’).

- BénhAddison.

- Tangkali huyét (nbng d¢ kali trong huyét thanh > 5 mmol/1).

- Sir dung ddng thari vai eplerenon, cac thudc loi tiéu giit kali khac hofic cde
ché pham bé sung kali.

- Tré em suy thin mirc 4§ trung binh dén niing.

THANTRONG VA CANH BAO

- Cidnbing mede va chat dién giai: )

+ Tinh trang nude va chat dign giai nén duge thiémg xuyén kidm sodt trong
théri gian diéu trj véi spironolacton, diic bigt & ngudi cao tudi, bénh nhin
suy gan, suy thin dang ké. Tang kali huyét c6 thé xay ra & nhimg bénh
nhédn suy than hay sir dung kali qué mirc v c6 thé gdy nhip tim bit thuimg,
cothé dgn dén tirvong, Ngu xdy ra tinh trang tiing kali huyét, nén ngumg sir
dung spironolacton vi sir dyung céc phuong phép diéu tri tich cuc dé dua
kali huyét vé mirc binh thuémg. ;-

+ Nhiém toan chuyén héa ting clorid c6 thé hdi phyc thuémg lién quan dén
tang kali huyét 4 duge béo cdo & mtsb bénh nhin xo gan mit b, ngay ci
khi chire niing thin binh thudmg. ) )

+  Sirdung spironolacton déng thai véi thude lgi tidu gitr kali, thube i ché
ACE, thudc khing viém khong steroid, thubc ddi khing thu thé
angiotensin 11, thuoc khéng aldosteron, heparin, heparin khéi lugng phin
tir thap, mgt 56 thude khic hodic bénh gay ting kali huyét, ché phim bé
sung kali, ché 46 &n giau kali hay cdc mudi kali, c6 thé diin dén tang kali
huyét trdm trong. o

- Tdng ure huyét: TAng ure huyét c6 thé hdi phyc 41 duge bdo cio khi sit

dung spironolacton, dic biét & nhimg bénh nhin suy thin,
Tang kali huyét & bénh nhdn suy tim ndng: Ting kali huyét c6 thé gay tir
vong. Kali huyet thanh nén duge theo doi va kiém soét chit ché & nhimg
bénh nhiin suy tim niing dang ding spironolacton. Trinh dimng thudc Igi
tieu giir kali. Trinh dung nhimg ché phim bé sung kali & bénh nhin c6
nong d¢ kali huyét thanh > 3,5 mEq/L. Kiém tra kali huyét va creatinin sau
1 mﬁm bét diu diéu trj hay tang lidu, kiém tra hang thing trong 3 thing diu,
sau d6 4 Jan/nam, tiép theo 1a mdi 6 thing. Ngung hin thudc hoic tam
ngung thubc néu ndng o Kali huyét thanh > 5 mEq/mL hay creatinin
huyét thanh >4 mg/dL. _

- Tré em: Sir dung thudc lgi tiéu giir kali thin trong & tré em ting huyét dp
kém suy thiin nhe vi nguy corting kali huyé.

SUDUNG CHO PHU NI MANG THAI VA CHO CON BU

Phy nir mang thai . y
Spironolacton vi cdc chit chuyén héa co thé qua duge hang rio nhau thai,
O chudt, sy réi loan vé gidi tinh da Xdy ra & cie bao thai chut giong duc.
Chi sir dung spironolacton & phy nir mang thai khi lgi ich vuot hon hin
nguy co cd the xdy ra véi me vi thai nhi.

Phuy nir cho con b ,
Chit chuyén hoa ciia spironolacton dige tin thy trong sira me. Khng
nén ding spironolacton trong théi ky cho con bi, néu cin thiét phai sir
dyng nén ngung cho con bi.

ANH HUONG CUATHUOC DOIVOT CONG VIEC _
Ngu ga va chéng mit dirge béo cdo xudt hién & mot sé bénh nhin. Cin thin

trong khi ldi xe, vin hanh méy méc dén khi ddp img véi didu tri ban diu
dugce xiac dinh.

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC

Tuwomgtic ciia thube

- Thude gdy tang kali huyér, trimethoprim/sulfamethoxazol (co-trimoxazol)
Sir dung dong théri véi spironolacton gy tang kali huy¢t trim trong.

- Digoxin: Spironolacton da duoc bio céo lim ting nong d9 huyét thanh,
ting théi gian bdn thai va anh hudng dén két qua dinh lugng digoxin huyét
thanh. Vi viiy, khi sir dung ddng thori spironolacton vi digoxin, bénh nhan
nén duge theo di dap img vai digoxin bing cac phuong phip khac vai
viécdo luomg digoxin huyeét thanh.

- Thuoc diéu tri tdng huyét dp: Cin giam liéu khi sir dung ddng thési véi
spironolacton vé sau d6 diéu chinh liéu néu cdn thiét. Vi cic thude trc ché
enzym chuyén angiotensin lim gidm san xuat aldosteron, théng thirimg
khéng dugc sir dung vii spironolacton, diic biét & bénh nhin suy than.
Carbenoxolon: Giy giit natri va 1am giam hiéu qua cia spironolacton.
Trénh sir dung dong thdi 2 thude nay.

- Thudbc khdng viém khing steroid (aspirin, indomethacin, acid mefenamic):
Ca thé lam giam tac dung bai tiét natri cia thudc li tiéu do ire ¢ tong hop



prostaglandin trong thin va giam téc dung lgi tiéu ca spironolacton,
Noradrenalin: Spironolacton lam gidm ddp {mg cia mach mdu vai
noradrenalin, Cin thin trong & bénh nhin cin gy t& cyc b holic giy mé
khi dang dugc diéu trj bing spironolacton.

Antipyrin: Spironolacton lam ting chuyén hoa cia antipyrin.,

Thude ching déng: Spironolacton lam gidm tac dung chong dong ciia chit
chbng déng . )

Lithi: Céc thude lgi tidu 1am gidm 4§ thanh thii & thin cia lithi, ting nguy
congd dge lithi.

Rucou, thude an thin barbiturat, thude mé: Ha huyét ap tu thé co thé xay ra.
Cholestyramin, amoni clorid: Nhiém toan chuyén hoa ting clorid huyét,
thuimg lién quan dén ting kali huyét, da duge béo cho 0 motsé bénh nhan
ding spironolacton ddng théi viri cholestyramin, amoni clorid.

Corticoid, ACTH: Lam ting mit chit di§n giai, dic bigt giam kali mau.
Spironolactan gay tro ngai cho phirong phip huynh quang cia Mattingly
xéc dinh ndng dj cortison trong huyét twong.

Twong ky cua thube

Khéng ap dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tic dung khéng mong muén phy thue lidu va théi gian diéutri.

Cée tée dung khong mong mudn duge phiin nhém theo tin sudt: rit thuémg
gip (ADR = 1/10), thudmg gip (1/100 < ADR < 1/10), it ggp (1/1.000 <
ADR < 1/100), hiém giip (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rit hiém giip (ADR
< 1/10,000) va khéng rd tin sudt (khong uée tinh duge tin sudt tir céc dir
lidu sdn ¢o).

Tac dung khéng mon.imuén thudmg gap nhét 1 ting kali huyét (9%), ri
loan hé sinh sin bao gom vii to & diin 6ng (khi ding liéu < 100 mg) nhung
mu&nihﬂi phuyc sau didu tri, Céc tic dyng khéng mong mudn thuomg gip
khac gbm dau ddu, réi logn tiéu hoa, tiéu chay, mét moi, budn ngi.

H¢ tuan hoan mdu va bach huyér: Giam tidu ciu, ting bach cdu di toan,
giam bach ciu (bao gbm chimg matbach ciu hat) (hiém gap).

H¢ mién djch: Eczema, phan img qua mén (hiém gip).

Khéiu; Ung thu v (rdthiém gap).

N tiét: The dung nam hoa nhe, bao gdm chimg rim 1ong (khong rd tin
sudt),

Chuyén hba, dinh dwimg: Tnnf kali huyét & bénh nhén suy thin niing sir
dung ddng thir vai nhimg ché phim bé sung kali (rt thudmg gip). Ha
natri huyét (dic bigt khi két hop véi thude 1gi tidu thiazid); ting kali huyér.
@ bénh nhén suy thin ning, sir dung dong théri véi thude irc ché enzym
chuyén angiotensin hay kali clorid, ngudi cao tuoi, bénh nhin di thio
dudmg (thudomg g:g}. Nhiém toan chuyén héa & ngudi mic bénh gan (it
gip). Mﬁt nude, roi loan chuyén héa porphyrin, ting ure trong méu va
nude tidu, ting acid uric huyét (6 thé din dén gout) (hiém gip). Nhiém
toan chuyén héa ting clorid c6 hdi phuc - thuémg di kém vai ting kali
huyét da dugc bdo cdo &mdt sé bénh nhin xo gan mét b, ngay cé khi chirc
niing thin binh thuémg (khong rd tin suit).

Tam than: L 1in (it gip).

Than kinh: Pau ddu (rat thudmg gip). Suy nhurge, hon mé & bénh nhéin suy
gan, dj cam (thurdmg gip). Liét, liét hai chi dudi do ting kali hu yét (hiém
giip). Chong mat, mitdiéu hoa (khong rd tin sudt).

Mach mau: Viém mach (rdt hiém gip). Ha huyét dp nhe (khong rd tdn sudt).
Tiéu héa: Kho tiéu, tiéu chay (rit thuémg gip). Budn ndn, nén (thuimg
gip). Viém loétdaday, xuat huyéttiéu hoa, dau thit bung {r{thiém gip).
Gan mdt: Viém gan (rit hiém giip).

Da va mdé dedi da: Phit ban, may day, ban d6, nim da, ngira, ngoai ban (it
glip). Rung tée, eczema, ban d6 hinh khuyén, chimg ting 16ng toc (rét
hiém gap). Hoi chimg Stevens-Johnson (SJS), hogi tir da nhidm doc
(TEN), héi chimg phat ban do thube kém tang bach cdu 4i toan vi nhimg
tri¢u chimg toan thin (DRESS) (khong rd tén suit).

Co xwong va mé lién két- Co ca, chudt nit (it gap). Lupus ban do hé thong
(SLE), nhuyén xwong (rit hiém gip). ) )
Thén, tiét ni¢u: Tang creatinin huyét tuong (it gap). Suy thin cdp (it hiém
giip). p

HE¢ sinh sam: Gidm sinh lye, rdi loan cuemg dwong, bit lye, vl to & nam
gidi; roi loan tuyén v, viimem, l'é_li loan kinh nguyét, gigng tram & nit gidi
(rét theémg giip). Thay déi dich tiét dm dao, gidm sinh e, mét kinh, chay
méu dm d30 sau mén kinh & n giéi (thwomg gip).

Cée roi loan khde: Mét méi, buon ngi (rit thudmg gap). Kho chiu (thuémg
2iip).

Ngay lgp tikc théng bdo cho bdc si néu gjfp phii bit ky tic dung khing
mong muin nio sau ddy (mdc di rdt hiém gdp nhung cdc trigu chimg
cd thé nghiém trong): Hoi chimg Stevens-Johnson (SJS), hogi tir da
nhiém dgc (TEN), hi chimg phat ban do thude kém ting bach cdu i toan
vé nhimg triéu chimg toan than (DRESS); vang da, vang mdt, suy gidm
chirc néing gan; nhip tim khong déu cé thé g&gﬁrvcmg, cdm gidc ngira ran,
té liét (mat chirc ning co) holic kho thé (6 thé 14 tridu chimg cua ting nang
A6 kali huyét). Bac si cén tién hinh xét nghiém méu thuong xuyén dé theo
dai Zggg d6 kali, cic chat dién gidi khdc, va cé the chi dinh ngung diéu trj
néu can thiét.

QUALIEUVA CACH XU TRi

Trifuchimi 1N S/ /1T famil
Bubn ngii, bdn chith; buéh nor, néi ok i, chéng rhar, tié cHay Ha
natri huyét hay ting kali huyét ¢6 thé xay ra, nhung nhing téc dyng nay ¢6
thé khang lién quan dén qua lidu edp. Cic trigu chimg cta ting kali huyét
bao gdm di cam, yéu, li¢t, co co, cic triéu chimg ndy rit kho phin biét véi
tri¢u chimg hy kali huyét. Céc thay déi trén dién tim 44 1 ddu hi¢u dac
hi¢u sém nhét phat hién tinh trang roi loan kali huyét.

Cich xirtri e
Khdng c6 thude gidi ddc dfic higu. Trigu chimg duge cai thién sau khi loai
thude ra khoi co thé. Niﬁ miit nude vi réi logn cin bing chitdii:': gidi, diéu
trj triéu chimg va hd trg, ¢6 thé bit nude va cht dign gii, Néu ting kali
huyét, gidm tiéu thy kali, diing thude loi tidu bai tiét kali, tiém tinh mach
glucose vi insulin hay cho udng nhya trao ddi ion.

DUGC LYCHQC

Phin logi duge I§: Thude lgi tidu it kali,

MAATC: CO3DAOIL.

Coché tic dyng _

- Spironolacton li chit dbi khing mineralocorticoid, tic dung qua vide {rc
che canh tranh véi aldosteron va cic mineralocorticoid khéc, tic dyng chi
yéu & 6ng lugn xa, két qua li tang bai tiét natri va nuée. Spironolacton lam
gidm bai tiét cac ion kali, amoni (NH, ) vi H'. Téc dung lgi tiéu va chéng
ting huyét dp dv!l_l qua co ché do.

- Spironolacton bt diu tic dung twong ddi chiim, ciin phai 2 - 3 ngay mai
dat tic dung tdi da v thude giam tic dung chim trong 2 3 ngy khi ngumg
thude. Vi viiy khong dung spironolacton khi céin gdy bdi ni¢unhanh.

- Spironolacton va céc chit chuyén héa chinh (7-alpha thiomethyl
spironolacton va canrenon) déu ¢6 tic dung khing mineralocorticoid.
Spironolacton 1am gidm ca huyét dp tim thu va tdm truong, thc dung ha
huyétdptéi da dat duge sau 2 tudn didutri. )

= Téc dyung lgi tiéu duge tang cudmg khi dung phdi hgp voi céc thude i tidu
thing thm'rrzg. spironolacton khéng gy tng acid uric huyét hodic ting
glucose huyét, nhur dii xay ra khi ding thudc lgi tiéu thiazid liéu cao.
Tréem: Thiéu t?éngtin vé céic nghién cira lim sang cua spironolacton trén
tré em. Mdt 50 it thir nghi¢m duge thyc hign trén tré em, sir dung
spironolacton két hgp véi thude khac, mt s6 it bénh nhin duge ddnh gia
trong mdi thir nghiém va nhimg chi dinh khic nhau duge nghién cir.
Khuyén céo liéu cho d6i trgng bénh nhin dya trén kinh nghiém 1am sang
v nhimg nghién ciru ca trong nhimg tai ligu khoa hoe.

DUQCDONG HQC ;

- Hip thu: Spironolacton dugc hip thu tét qua duong tiéu héa. Sau khi
udng liéu 100 mg/ngiy spironolacton trong 15 ngay, gid tri t_, C,_ lin
luot 14 2,6 gidr va 80 ng/ml; ddi vai 2 chiit chuyén hoa 7-alpha thiomethyl
spironolacton v canrenon, t, lin lugt 1 3,2 gitrva 4,3 giér, C_ lin hegt la
391 ng/ml va 181 ng/ml.

- Phin bd: Spironolacton lién két manh véi cic protein huyét twong
(khodng 90%). -

- Chuyén héa: Cc chit chuyén héa chinh cé hoat tinh ciia spironolacton 13
7-alpha thiomethyl spironolacton va canrenon.

Thai trir: Théi gian ban hay trong huyét tuomg cia spironolacton khodng
1.3 gids, cuia cde chét chuyén héa cé hoat tinh khoing 2,8 — 11,2 giér. Qua
trinh dio thai cia cic chit chuyén héa chii yéu qua nwde tiu, mot phin
theo mét vao phin. Sau khi ubng liéu 100 mg/ngay spironolacton trong 15
ngdy, théi gian ban thii cia spironolacton khodng 1,4 gid; cua 7-alpha
thiomethyl spironolacton va canrenon ldn hrgt khoang 13,8 gir va 16,5
gidr, Téc dung & thin cia 1 lieu don spironolacton dat thi da sau 7 gié v tic
dung duy tri trong it nhdt 24 gidr,

Tré em: Khong co dit liéu duge dong hoc vé viée sir dung spironolacton &
tré em. K.huyéi cdo liéu cho ddi twgng bénh nhén dya trén kinh nghiém
lam sang vi nhimg nghién ciru ca trong nhimg tai li¢u khoa hopc.

QUYCACHBONGGOI ;

- Hjp03 vix 10 viénnén. Vibam Al-PVC/PVDC tring duc.
- Hop05vix 10 viénnén. Vibam Al-PVC/PVDC tring duc.
- Hop 10vix 10 vién nén. Vibim Al-PVC/PVDC tring duc.

BAO QUAN
Noi khd, durdri 30°C. Tranh dnh sang.
HAN DUNG :
36 thing (ké tir ngdy sén xudt).
TIEU CHUAN CHATLUQNG
Tiéu chuin co sa.
arsER .
— ™
Séan xudt tan

CONG TY TNHH HASAN - DERMAPHARM
Puémg s6 2, Khu céng nghiép Déng An, Binh Duong, Viét Nam
Puge chuyén giao cong nghé tir
MIBE GMBH ARZNEIMITTEL
$6 15 Dudng Miinchener, D-06796 Brehna, CHLB Dirc



