
3 vi X 10 VIÊN VIÊN SPIFUCA XIN Lưu HÀNH

Kích thước hôp: 10,5 cm X 4,2 cm X 2,5 cm

huyết áp, suy tim

dag CÔNG TY CỔ PHẮN Dược PhXm 3/2 - F.T.PHARMA
10 Câng TntângOuốẹ Tế, PhvOflfl8, Qitín 3,TPHÓ Ctil Minh

CÔNG THỨC:
SpironptaclQh.........................  50 mg
Tđ dựoc vừa dủ .„ ...1 viàn bao phim
CHỔNG CHl dinh
■Suy thốn cấp, Suy thận nặng, vô niệu, tang kãli 
huyết, min câm vơí splronolactõn.
-Phu nữ có thai
LIẾU DÙNG :
Xin đọc trong tờ hưđng dẫn sử dung

ặụ THUÓC BÁN THEO DƠN
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Hộp 3 VĨ X10 vỉén bao ph im
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ChlDINH :
cổ irưđng do Xđ gan, Phù gan, phủ thản, phù lỉm 
khỉ cắc thuốc chOa phủ khâc kém tác dung, đậc 
tnệt khi có nghi ngờ chửng tang alđosteron.
Tông huyết úp, khi cách đĩỂư lh khác kém Uc dụng 
hoặc khống thích hdp.
Tang alđostoron ưân phất, khỉ khàng Ih4 phãu thuật

BẲO QUÀN:
ở ndĩ khố ráo, nhiệt dộ đưđi 30*C, tránh ánh sáng.

Spjfjjea
spironolacton 50mg 
Cao huyết áp, suy tim

£151 cô Ha TY cổ PHĂN Dược PHẨM 3n - F.T.PHARMA 
ioLaw 10 Cống Trưởng Quác Tí, Phương 8, Qufln 3, TP,Hđ Chf Minh

SDK;

SỐMSX :

Ngày sx:

Hộp 3 vi X10 viên bao phỉm

ĐỂ XA TẮM TAY CỦA TRẺ EM 
ĐỌC KỲ HƯỚNG DẰN sử DƯNG TRƯỚC KHI DÙNG

sx tại mày GMP’ WHO. sí930 C2. DMng c. KCN Cál Lii, az TPHCM

THu chuíp : TCCS

HO:

bd Được

Ngày 10 tháng 12 nàm 2010 
TỔNG GIÁM đốc
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MẪU VỈ XIN LƯU HÀNH

Kích thước thực : 10,0 cm X 4,0 cm

Ngày 10 tháng 12 năm 2010 
TỔNG GIÁM ĐỐC

https://trungtamthuoc.com/
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN sử DỤNG XIN Lưu HÀNH

Kích thước thực : 9,2 cm X 21,0 cm

THUƠcaAhTHSO^ Sptfuca
VIẾN BAO PHIM

CŨNG THỨC : cho 1 vlén bao phim 
• Splronolacton..................................................50 mg

Tá dược : Lactose, PVP K30, Pepermln tlovour, Magnesl staarat, Tinh bột ngô, 
Pharmacoat 615, polyelhyten glycol 6000, Opadry white, Bột Talc, Titan dloxyd, 
Tween 60, Ethanol 96%, Nước linh khiết.
Dược Life HỌC:
Splronolaclon lá chái đỏi kháng mineralocorticoid, tác dụng qua việc ức chẽ' cạnh 
tranh VƠI aldosteron và các mineralocorticoid khác, tác dụng chO yếu à ông lượn 
xa. két quả lẳ tang bàl tiết natrl và nước. Splronolacton làm giảm bảl tiết các lon 
kail, amonl (NH,*) và H‘. cả tác dung lợl tlỂu và chỗng tang huyêì áp dẩu qua co 
chế đó. Splronolacton bẩt đáu lác dụng tương đỗi chậm, cán phỉl 2 hoặc 3 ngày 
múi dai lẳc dưng tối da và thuốc glỉm tác dụng chặm trong 2 ■ 3 ngày khl ngửng 
thutic VI vặy khống dùng splronolacton khl cấn gãy bàl niệu nhanh. Sự tang bầl 
tiết magnesl vã kail của các thuốc lợl tiểu thlazld vả lợi tiểu quai (turosemld) sỗ bl 
glỉm khl dùng đổng thơi VỚI splronolacton. Splronolaclon và các chất chuyển hóa 
chính cùa nó (7 alpha - Ihlomelhyl ■ splronolacton và canrenon) đếu có tác dung 
kháng mineralocorticoid. Splronolacton làm giảm cả huyết áp tâm thu và tâm 
trương, tác dung ha huyết áp tơi da đal dược sau 2 tuần dléu lr|. VI splronolacton 
la chái đốl kháng canh tranh vdl aldosleron, lléu dùng cẩn thiết được dléu chinh 
theo đáp ứng dléu tri. Tăng aldosleron tlan phát hlém gặp. Tang aldosteron thứ 
phát xây ra trong phú thứ phát do xơ gan, hộl chứng thận hư VẾ suy tlm sung 
huyết kéo dàl vả sau khl diéu tri vởl thuốc toi tiểu thõng thưởng. Tác dung lợi tiếu 
đưoc tăng cưởng khl dùng phổi hợp với các thuốc Igl tiểu thống thường, 
splronotacton khống gãy tang acid unc huyết hoặc tăng glucose huyết, như dã 
xảy ra khl dùng thuóc lợl tiểu thlazld liều cao.
DỚỢC ĐỘNG HỌC:

Splronotadon dược hăp thu qua đương tiéu hỏa. dạt nổng độ líil đa trong máu sau 
khl uống 1 glử, nhưng vẫn cơn với nỗng dí cù thể đo duơc II nhất 8 glơ sau khl 
uống 1 lléu. Splronotacton và các chất chuyển hóa cùa nó đào thải chủ yểu qua 
nước tiểu, một phán qua mật.
Chl Đ|NH:
cơ trưởng do xo gan Phư gan, phú thộn, phủ tlm khl các thuốc chữa phủ khác 
kém tác dụng, dặc biệt khi cú nghi ngơ chửng tang aldosleron.
TBng huyết áp, khi cách diéu trị khác kém lác dung hoặc khơng thích hợp. 
Tăng aldosteron tiên phát, khl không thỂ phỉu thuật.
CHÓNG CHl B|NH :

Suy thận cáp, suy thận nặng, vố niệu, tang kall huyết, mỉn cảm VƠI splronolacton. 
Phụ nữ cứ thai.
THẬN TRỌNG:
Tinh trong cổ nguy cd tang kall huyết nhu khl suy giảm chức nang Ihận và khl 
phối hợp VƠI các thuóc lợi tiẩu thống thương khác. Toan chuyển hơa do tang clor 
máu có thi hổi phuc (Ihưởng dl kèm VỚI tâng kall huyết) có Ihể xảy ra trong xơ 
gan mất bù dù chửc năng Ihận binh thương.
Các thuốc lợl tiểu nơi chung chông chl dinh ở ngươi mang thai, trử khl b| bệnh 
tlm.
TƯƠNG TÁC THUỐC :
Sừ dưng đáng thơi splronolactũn VỚI câc chát ức chế enzym chuyển (ACE ■ 1) cú 
thể dỉn tơi "tang kall huyết' nặng, đe doa tinh mang, dậc blột ơ ngươi cú suy 
thận Tác dưng chông dơng của coumarin, hay dỉn chất Indandlon hay heparin b| 
glỉm khl dùng cúng VƠI splronolaclon. Các Ihuác chơng viêm khùng steroid, đặc 

biệt tà Indomethacin làm glỉm tác dưng chđng tăng huyết áp của splronolacton. 
Sử dưng đổng thơi lllhì vè spironolacton cơ Ihé dẫn đỂn ngộ dộc tlthl, do giảm dộ 
thanh thỉl. Sử dưng díng thỡlcác thuốc cơ chứa kali VƠI splronolactoo làm lãng 
kalI huyết. Nửa đơl sinh học của dlgoxln và các glycosld tlm cử thể tăng khl dùng 
đổng thời VƠI splronolacton.
PHỤ Nữ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Không dùng cho phụ nữ cơ thai trử khl phu nữ cơ thai bt bệnh tlm.
TÁC ĐŨNG CỦA THUỐC KHI LÀI XE VÀ VẬN HÀNH MẤY MỐC:
Khơng nín sử dung vl thuốc cú thể gày buín ngù.
SỬ DỤNG THUÓC OUẮ LIẾU VẢ XỮTrí:

Biểu hiện: Lo láng, lỉn lộn, yếu cơ, khơ thơ.
Xử tỷ: Rửa da dày. dùng than hoat.
Kiếm tra can bằng diện glỉl và chức năng thận.
Đlổu tr| hí trơ. Nếu táng kall huyết cú thày đời diện tâm dó: Tlém tĩnh mạch natri 

blcarbonal, calcl gluconat; cho uống nhựa traodđl lon (natrl polystyren sultonat - 
biệt dươc Kayexaĩat...,) đế thu glữẽâc lon kall, làm giảm nóng dộ kall máu.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MỮÓN :

Thưđng gặp. Toàn thân: Mệt mil, đau dáu. liệt dương, ngũ gả; NỘI Hít: Tăng 
prolactin, to vú đàn ống, chảy sữa nhléu. rỗl loạn kinh nguyệt, mát Idnh. chảy 
máu sau mãn kinh; Tiêu hốa. ỉa chảy, buồn nôn.
It gỊp: Oa: Ban di, ngoại ban, mày day; Chuyển hơa: Tang kall huyết, giảm natri 
huyết; Thán kinh: Chuột rút/co thắt cơ, dị câm; Sinh dưc tiết niệu: Tăng creatlnin 
huyết thanh.
Hiếm gặp. Máu: Mát bạch cáu hạt, giảm llểu cáu
Thơng báo cho bác sĩ biết tác dụng không mong muốn gặp phải khl sử dụng 
thutìc
LIẾU DÙNG :
NgƯỔi lờn :
■ Lơl tiếu khl phủ kháng trl do xơ gan, hội chửng thận hư, suy lim sung huyết, đặc 
biệt nghi ngơ cơ lăng aldosteron: Uàu ban dắu là uống 1-4 viẻn/ngày, chia 2-4 
tần. dùng ít nhát 5 ngày, lléu duy tri là 2 - 6 vien/ngày? chia 2 - 4 lán.

- Chống tăng huyết áp: Liếu ban đẳu uổng 1 - 2 vlèn/ngảy, chia 2 - 4 lán, đủng It 
nhít 2 tuín; llíu duy trl diéu chinh theo từng ngươi bệnh.
■ Tang aldosteron: 2-8 vlén/ngày, chia 2 - 4 lần trước khi phiu thuật Lléu tháp 
nhất cơ hiệu quả có thể duy trl trong thơi gian dẳl đíl với ngươi bệnh không thể 
phỉu thuật.

Trẻ em:
Lợi tiểu hoặc tr| tang huyết áp. cổ trương do xơ gan: IIỂu ban đáu uổng 1 - 3 
mg/kg/ngày, dủng 1 lán hoặc
HẬN DÙNG : 24 tháng kể từ ngày sản xuãt.

QUY CẲCH Dóng gói : Hộp 3 vl X 10 vtén bao phim.
BÀO QUẢN : Đd nơl kho mat, nhiệt độ dươl 30'C, tránh ánh sáng.

- Wèn bao phim SPIFUCA dattheoTCCS.
~ Di xa tẩm tay tri em. Dọc kỹ hưởng dán sừdụng trưđc khi dùng.
- Níu cán IhômlMng tin xin Mi ý kiến Bác st.
- Thuốc này chl dùng theo sự ké đơn cùa bic sỉ.
- Sìnxuíttai:NhămdyGMP-WHO.sd930C2. Dưđng c, KCN Cál Lái, Quận 2, TP.HCM.

FJ. PHARMA

CÕNG TY CỔ PHẨN DƯỢC PHAM 3/2
SỔ 1OCổng Trường Quốc Tế, Q.3, TP. Hcriỉ.

Ngày 10 tháng 12 năm 2010 
TỔNG GIÁM ĐỐC
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