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Rx: Thude nay chi ding theo don thude

SPIROVELL
Vién nén spironolacton 25 mg/50mg
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CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC

Dé xa tdm ta Iy Iré eni
Poc ky nrong dén sir dung triede khi ditng
Théng bao ngay cho bde sT hodc dwge st nhitng tde dung khéng mong mudn giip phdi khi sie

dung thuée

THANH PHAN CONG THUC THUOC
Méi vién SPIRO VELL (vién 25mg) chira:

Thanh p!l(m hoat chat: Spironolacton 25 mg
Thénh phén td dige: Lactose monohydrate, Maize Starch, Povidone K 25, mrde tinh khiéy,

Polysorbate 80, Peppermint oil, Silica, colloidal anhydrous, Magnesium stearate

Mii vien SPIROVE LL (vién 50mg) chiia:
Thanh ,uhrm hogt chat: Spironolacton 50 mg
Thénh phdn 14 dirge: Lactose monohydrate, Maize Starch, Povidone K 25, nuée tinh khiét,

Polysorbate 80, Peppermint oil, Silica, colloidal anhydrous, Magnesium stearate.

DANG BAO CHI:
Vién nén

SPIROVELL (vién 25mg): Mau triing hofic gin trdng, hinh tron, phiing, canh vét, ¢6 vach bé, i
duong kinh 7 mm, ¢6 md ORNS85

SPIROVELL (vién 50mg): Mau triing hodic gan trdng, hinh tron, phing, canh vat, cé vach be,
dudng kinh 9 mm, ¢6 md ORN213.

Vién nén cé (hé bé doi dé chia lidu,

CHI PINH

* Suy tim sung huyét ‘
* Xo gan cb truéng va phil né

« Co trirdng ac linh

* Hoi chimg thin lnr

* Chéan doan va didu trj chirmg tang aldosteron nguyén phat.

Chi nén diéu trj cho (ré dudi sy hwéng diin cta béac si chuyén khoa nhi. C6 sin dit liéu nhi

khoa han ché.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Lidu ding

Newai lom

Suy tim sung huyét vdi phit né

Dé kiém soat phi né, khuyén cdo dimg lidu khéi ddu 100 mg spironolacton hang ngay, clua

thanh lidu don hodic chia doi, nhung ¢6 thé dao déng tir 25 mg dén 200 mg mdi ngay. Lidu
duy tri nén dugce xdce dinh riéng.
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Sty tim niing (NYHA dj 3-4)

Dyra trén nghlen ciru ddnh gia spironolacton ngiu nhién (RALES: xem thém phén duoe Iye
hoe), diéu tri kL[ hop vdi ligu phép tigu chudn nén duge bit dau voi liéu spironolacton 25 mg
x 1 lan/ngdy néu kali huy{,l thanh <5,0 mEq/L vl creatinin huyét thanh 14 <2,5 mg/dL. Bénh
nhin dung nap 25 mg x 1 lan/ngdy ¢6 thé ting lidu 1én 50 mg x | l(lm’n_g,fly theo chi dinh ldm
sang. Benh nhin khong dung nap 25 mg X I Ianfngay ch thé gidam liéu xudng 25 mg céch
ngdy. Xem phan Canh bao dé duge tr vén vé viée theo dai kali huyét thanh va creatinin huyét

thanh.

Xo gan cd trivdng va phit né
Néu ty 1§ Nat/K-+ nigu lém hon 1,0 thi (Innb liéu 100 mg/ngay. Néu ty 1¢ nhé hon 1,0 thi ding

lidu 200 mg/ngay dén 400 mg/ngdy. Li¢u lrong duy tri nén duoe xée dinh riéng.

Cif riedng dc tinh
Liéu khoi ddu thuemg 100 mg/ngdy dén 200 mg/ngay. Trong trudmg hop nghiém tmm,, 6 thé
tang dén lidu lugng 1én dén 400 mg/ngay. Khi tinh trang phi duoe kiém soat, lidu lwgng duy

trl nén duge xédc dinh riéng,

Hai chirng thin hir
Liéu thong thudng 100 mg/ngay dén 200 mg/ngay. Spironolacton khong duge chimg minh 13

c6 kha nang chéng viém, Lung nhir khing dnh hudng dén qué trinh bgnh 1y co ban. Vige sir
dung thudc chi drge khuyén cdo néu mdt minh glucocorticoid khong du hiéu qua.

Chiin dodn va dién rr; chirng cuwong aldosteron nguyén pfmr

Spironolacton cd thé duge sir dung nhy mdt bién phap chin do4n ban ddu dé cung cip bing
chimg gid dinh vé& ting aldosteron nguyén phat khi bénh nhan dang &n kiéng binh thudng.

Thir nghiém kéo dai: spironolacton duge ding v liéu hang ngay 400 mg trong 3 dén 4 uén.
Diéu chinh ha kali mau va tAng huyét dp cung cip bang chimg gia dinh dé chin doén tang
aldosteron nguyén phat.

Th nl,lnun ngan: spironolacton duge ding véi liéu hang ngdy 400 mg trong 4 ngay. Néu kali
huyét thanh tiing trong khi ding spironolacton nhung gidm khi ngung ding spironolacton, nén
xem xét chéin dodn gia dinh 12 cudng aldosteron IIjJH)'EH phit.

Sau khi chdn doan cudng aldosteron da duge thiét lap l:"m[, cac quy trinh x¢ét nghiém chéc
chéin hon, :.punnolacmn c6 thé duge dung véi lidu 100 mg dén 400 mg mbi ngay dé chuan bj
cho phdu thudt. DP6i véi nhimg bénh nhan dugc coi 1a khung, thich hop dé ph‘m thmt
spironolacton ¢é thé duge sir dung dé didu tr duy tri lau dai véi liéu lugng hiéu qua thip nhit
duoce xac dinh cho timg bénh nhén,

Nguoi gid
Khuyen cdo nén biit ddu didu i véi lidu thap nhat va tang dan theo nhu ciu dé dat duoc loi
ich (i d't Cén thin trong v6i ngudi suy gan (hiin nding ¢6 thé 1am thay ddi chuyén hoa va bai

tiét thude.

Tré em

Liéu ban dau hing ng,'ly nén dung -3 mg spironolacton cho mdi kg trong lwong co thé dwoe
chia lam nhiéu lan. Li¢u ding nén duge didu chinh trén co s¢ dap (mg va dung nap.

Chi nén diéu trj cho tré dudi sy huéng dén cua béc si chuyén khoa nhi. Di¥ ligu ¢o sin trong

nhi khoa con han ché.

Cach dung
= » . ~ kS & ¥ o -
Nén sir dung spironolacton mot lin moi ngdy trong biva an.

217

-2

e
——

M=y



https://trungtamthuoc.com/

CHONG CHI DINH
Spnonuldctun dtrqc :,}10111, chi dinh & bénh nhan ngudi 16n va tré em véi nhimg didu sau day:

* Suy théin cdp tinh, tdn thuong than déng ké, vo niéu

= Bénh ly Addison

» Tang kali huyét

» Qui miin cam véi spironolacton hojc véi bit ky 1 té dirge ndo cia thude

* Str dyng dong thoi eplerenon hoiic cac thude lgi tiéu tiét kigm kali khéc.

Spironolacton duge chdng chi dinh & tré em bj suy thin tir trung:, binh dén niing.

Spironolacton khéng nén ding déng thoi vai cae thude loi tidu gitr kali khac va khong nén
ding thude bd sung kali thuomg xuyén véi spironolacton vi ¢6 thé gay tang kali huyét.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Chn bing nwée va dién gidi

Tinh trang nuée va dign gidi nén duoge theo ddi thudng xuyén, dic bigét & ngudi cao tudi,
nhitg ngudi bi suy gan va thin dang ké.

Tang kali méu ¢6 lhg xdy ra & nhl‘fn!, bénh nh'm bj suy ;,mm chire nang thiin hode hip thy qua
nhiéu kall vii ¢0 thé giy ra cdc bt thudmg vé tim V"l co thé péy tr vong. Néu tang Kkali huyet
phét (rién thi nén ngung ding spironolacton va néu cén, thyc hién cac bién phap tich cye dé
glém kali huyét thanh v& mire binh thlmn[:

Nhi&m toan chuyén hoa tang clo huyét ¢ hoi phuc thuémg két hop véi ting kali huyét da
duge bio cdo xdy ra & mdt s6 bénh nhin xo gan mét bil, ngay ca khi ¢6 chire nfing than binh
thudng,.

Str dung, ddng thei qmrunoldulon voi cic thude loi tidu tiét kiém kali khée, thube tre ché men
chuyén (ACE), thude chéng viém khéng steroid, thude dbi khdng angiotensin 11, thude chen
aldosteron, heparin, heparin trong lwgng phén tir tha; » hodie céc loai thude hodc tinh trang khéc
duoce b!el lz‘t gy tang kali huyet kali thye pham bd sung, ché dp an gidu kali hotic chat thay
thé mudi ¢é chira kali, ¢6 thé din dén tang kali huyét nghiém trong.

Uré
Tang uré méu cé the déo nguge da duoe bio cdo lién quan dén ligu phap spironolacton, dic
bi¢t khi ¢6 suy giam chirc ning thén.

Ting kali Imye( & bénh nhin suy tim ning

Tang kali mau c6 thé gdy tir vong. Diéu quan trong 13 phai theo doi va quan ly kali huyel
lh'mh & nhirng bénh nhéan suy tim nzm;, (Iung__, spironolacton, Imnh str dung cac thude loi tiéu
tiét ki¢m kali khéc. Tranh sir dung chit bd sung kali dwong udng & nhting bénh nhén ¢6 kali
huyet thanh > 3,5 mEq/L. Vi¢c theo dai kali va creatinin duge khuycn nghi 1a 1 tan sau khi
bt didu hodc tang lidu spuonnlmlon hang thiang trong 3 théng dau, sau do6 hang quy trong
mot nam, va sau do 6 thing mdt 14n. Ngtmg hodic gian doan diéu trj khi kali huyét thanh > 5

mEq/L hodc creatinin huyét thanh > 4 mg/dL.

Tré em
Thube loi tidu tiét ki¢m kali nén duge sir dung thin trong cho tré em ting huyét ¢ ap co suy

thin nhe vi nguy co ting kali huyét, (Spironolacton chéng chi dinh sir dung cho tré em bi suy
thdn trung binh hodc ning).

Lactose
Thube ¢0 chita lactose. Khong nén dung thude nay cho bénh nhén khéng dung nap galactose

di truyén, thiéu men lactose hoiic kém hép thu glucose-galactose.
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SUDUNG THUOC CHO PHU NI MANG THAI VA CHO CON BU

Phy niv ¢6 thai

Spironolacton hodic céc chit chuyén hoa cia nd co thé qua hang rdo nhau thai. Véi
spironolacton, qué trinh nir héa dd duge quan sat thdy & bao thai chuét dye. Viée sir dyng
9|Jnmml'1clun cho phy nit ¢ thai cén phéi can nhie giira loi feh dy kién véi nhitng nguy co cd

thé xdy ra cho me va thai nhi.

Phuy nix cho con bi
Céc chét dm}fcn héa cha ‘;pnmmlnuon da duge phéat hién trong siva me. Néu vige sir dyng

spironolacton duge coi li cin thiél, nén dp dyng mot phuong phap thay thé cho tré so sinh.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KIHA NANG LAl XE, VAN HANH MAY MOC
Budn ngii vit chdng mit da duoe béo cdo 1 xdy ra & mgt s6 bénh nhan, Can than trong khi 1
xe hoge van hanh may méc cho dén khi xde dinh duge phan tmg véi diéu trj ban dau,

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Str dung ddng thai cée loai thude duge bidt 14 g giy ling knll huyét véi spironolacton cé thé din
dén tang kali huyét nghiém trong, mel ra, sir dyung dun}, thoi trimethoprim/sulfamethoxazol
(co-trimoxazol) véi spironolacton ¢6 thé piy mn‘g, kali huyét trén lam sang.

%plmnolm,mn da duge bao cio la lam tang nong dj du__,oxm trong huyét thanh va can tré mot
50 xél nghi¢m digoxin Il()l‘ij:, huyét thanh. O nhitng bénh nhén ding digoxin va spironolacton,
nén theo ddi ddp (mg vai digoxin bang cac phuong tién khic véi ndng dé digoxin trong huyét
thanh, trir khi xét nghiém (Ilfboxln duoc sir dunb da duge chimg minh [a khong bj anh huwéng

basi ligu phdp spironolacton, Néu thiy can Ilm,l phai diéu chinh lidu digoxin, bénh nhan nén |
duoc theo doi Lfm théin dé tim bang chimg vé tac dung ting hode giam cua digoxin.

C6 thé xdy ra tiém ning tac dyng cia thude ha huyét ap va co thé cén phai giam lidu lugng
cua c*u, thudc nay khi spironolacton dwgc thém vio ché do diéu tri va sau do duge diéu chinh -

khi can thiét. Vi cic chdt trc ché men chuyén lam giam san xudt aldosteron, khong nén sir LE
dyng thudng xuyén cac thudc nay voi spironolacton, dic biét & nhitng bénh nhéan bi suy (hin .
G

rd rét. |
Vi carbenoxolon ¢6 thé gy gitt natri va do dé lam gidam hiéu qua cua viée sir dung dong thoi NY
81l

spironolacton nén tranh,
e A A . ~ . “ . . . 2 . . . A
Thudc chong viém khong steroid nhu aspirin, indomethacin, va acid mefenamic ¢6 (hé lam

gidm hiéu qua loi tiéu natri cia thude loi tiéu do tre ché tong hop prostaglandin trong tuyén Hi
thugng thiin va d duoe chimg minh 1a lam giam téc dung loi tiéu cua spironolacton. '
Spironolacton 1am giam dép Gmg ctia mach mau véi noradrenalin. Cén than trong, {rong viéc
quan ly bénh nhan bi gy mé ving hodic toan thin trong khi ho dang dwoe diéu ti biing

spironolacton,
Trong cac xél nghi¢m do luu huynh, spironolacton cé thé can trdr viée wée lwong cée hop chét

¢6 diic diém huynh quang twong .

Spironolacton dé dugce chimg minh I 1am tang thai gian ban thai ctia digoxin.

Spironolacton ting cudmg chuyén hoa antipyrin. |
Spironolacton ¢é thé gy tro ngai cho céc xét nghi¢m ve nong do digoxin trong huyét turong.

‘apuonohcmn lién két vai thy thé androgen va c6 (hé lam tang ndng dd khang n‘g,uycn déc

hiéu ctia tuyén tién liét (PSA) & bgnh nhan ung thu tuyén tién liét dang duoce diéu tri bing

abirateron. Vic sir dung két hop voi abirateron thi khong khuyen khich.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Vi to & nam gi6i ¢6 thé phat trién lién quan dén viée s dung spironolacton. Sy phi trién
dudmg nhur lién quan dén ca mire lidu lwong va thoi gian didu trj va thurdmg ¢6 thé hdi phuc
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khi ngting thude. Trong mét s6 trudng hop hiém hoi, mot s6 trdmg hop phi dai vi ¢6 thé kéo

dai.

Céce tde dung ngoai ¥ san diy di duge bio cdo lién quan dén liéu phap spironolacton:

H¢ co quan

Céc khdi u lanh
tinh, 4c tinh va
khong xdc dinh
(bao pém cau

RSi logn hé
lh{rin'g bach
huyét va mau

nang vi polyp)

Riit thwomg

Thwong gip
giip > 1/100 t6i | = 1{;{'“0
> 1/10 <1

R&i loan

i ¢
chuyén hda va
dinh dudng

Roi logn tdm
thén

Roi logn hé
than kinh

Tang kali
matl

=z
lan

Roi loan tiéu
héa

Trang thdi o

Chéng mdl

Buon noén

Rdi loan gan
mat

A . N
R6i loan da va
mo dudi da

ik

Roi loan co
xuong va mo
lién két

ban

Ngira, phat

Co thit co

it :g:}p

Hiém gip
= 1/10000
tovi
< 1/10000

RAt hiém

gip
< 1/10000

Ung thu
v lanh
tinh (nam)

ifgét cén
biing dién
gidi

Chirc nang
gan bat
thurdmg

Ro6i loan tiéu

Khing rd tin
slué"t (khong
thé wée tinh tiy
dit li¢u c6 sfin)

Mat bach cau
hat, Giam bach
1 e i g
cau, Giam liéy
P
ciu

R6i loan ham
mudn tinh dyc

hoa

May day

N6i may day:
Hoai tir biéu bi
nhiém doc
(TEN), hoi
chimg Stevens-
Johnson, phan
tmg thudc véi
ting bach cau
Al loan va cac
triéu chimg
toan than
(DRESS), rung
toc, ho khan,
bénh pemtigut

—
Ton thuong

R&i logn than
|thén chp

y gt A v
va tiet niéu
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Rai loan

R&i loan hé Vi to & nam |kinh

thdng sinh san gidi, Dau v [nguyét,

va vii (nam) Dau v
(ni¥)

Cac rbi lgi ché

TR # Khaé chiju
va toan than

QUA LIEU VA CACH XU TR

Qud lidu cdip tinh ¢6 thé duoe biéu hién l)’lll;:, budn nga, la lan, budn ndn, ndn, chéng mit hode
tiu chay. La natri mdu hn’lc tang kali huyét co (hé gdy ra, nhung nhfm;; the dung nay khang
lién quan dén qua lidu cdp tinh. Cac triéu thrng, clia ting kali mdu ¢6 (hé biéu hién nhr logn
cam, suy nhuge, (€ ligt hodic co clmg co va ¢ the kho phiin bigt trén lam sang vl ha kali mau.
Thay dbi dign tdm do la dédu hiéu SOm nhét ca rdi loan kali. Khong ¢6 thude g g,l'*n doe ey thé
da duge xdce dinh. Cai thién ¢ (hé duge mong dei sau khi ngimg thude, C6 thé chi dinh cac
bién phap hd trg chung bao gdm bu dich va dién gidi. D6 voi tang kali huyét, giam luong
kali, ding lhum, loi ticu théi kali, dudng tinh mach véi insulin thong thudng hodc nhya trao

doi ion dudmg ubng.

DAC TINH DU Q(, LyUC HOQC
Nhom duge 19: Thube lgi tidu tiét kiém kali, ma ATC: CO3DAO]

A
Co ché tie dung
Spironolacton, nhir mot lel d6i khang canh tranh véi aldosteron, lam tfing bai tiét natri ddng

thoi lam giam sy mét kali & dng Iuon xa. Thubc ¢6 the dung tir tir va kéo dai.

Hi¢u qui lim sing v an todn
Suy tim ngng
RALES Id mot nghién ciru mu déi, da quéc gia trén 1663 bénh nhin ¢ phén sudt tong méau
<35%, tién sir suy tim NYIIA do IV trong vong 6 thang va suy tim d HI-1V (qi thoi diém
phédn nhom ngiu nhién. TAt ca bénh nhén dang dung thude loi tidu quai, 97% dang (Iung thude
(re che men chuyén va 78% dang diing digoxin (tai thoi diém thir nghiém nay duge tién hanh,
thude chen B khong duge sir dyung réng rii dé diéu trj suy tim va chi c6 15% duoc du.u trj
bing thudc e ché B). Bénh nhéin ¢6 creatinin huyét thanh ban dau> 2,5 mg/dL hoiic ¢ pan day
tang 25% hodc véi kali huyét thanh co ban> 5,0 mEq/L da duge logi trir. Cie bgnh nhén dige
chon ngiu nhién 1: 1 v&i spironolacton 25 mg udng mot lan mdi ngay hodc két hop véi gia
duge. Bénh nhan dung |1g|p 25mg x | ]am’ngay b thé tang liéu 1én 50 mg x | lam’n;,(’ty theo
chi dinh ldm sang. Bénh nhan khéng dung nap 25 mg x | Iam’ngay dwoc ,g,nm licu xudng 25
mg cach ngay. Tiéu chi chinh cho RALES la thai gian dén (r vong do moi nguyén nhén,
RALES da duge chdm dirt sém, sau thoi gian theo ddi trung binh la 24 thang, vi loi ich (o
vong dang ké duge phét hién trong mdt phén tich tam thoi di 1én ké hogeh. Spironolacton lam
giam nguy co tr vong 30% so voi gza duge (p <0,001; 95% khoang tin ciy 18% - 40%).
Spironolacton cling lim giam déng k& nguy co (ir vong l|(} tim, chti yéu la dot i va ny vong do
suy tim tién trién ciing nhw nguy co nhdp vién vi cic nguyén nhan tim. Nhitng thay déi trong
nhom NYHA thuén lgi hon véi spironolacton. Vi to & nam hoiic dau vi duge bdo cdo & 10%
nam giéi dwoc didu tri hﬁng spironolacton, so véi 1% nam giGi trong nhém dimg gia duoe (p
<0,001). Ty 1€ tiing kali huyét nghiém trong thip & ca hai nhém bénh nhén.

Tré em
Thiéu thong un co ban (ir cde nghién ciru 1im sang vé splmnolaclm & tré em. Pay 14 kél qua
clia mot s6 yéu 16: 8 it thir nghiém da duge thye hién trén dbi twong tré em, viée sir dung
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spironolacton két hop véi cée thube khac, s lrrgng nho bénh nhin duwge dinh gid trong moi
thir nghi¢m va céc chi dinh khac nhau duge nghién ctru. Cée khuyén cao vé liéu lrong cho tré
em dyra trén kinh nghiém 1am sang va cic nghién ctu dién hinh duoc ghi lai trong céc tai liéu

khoa hoe.

PAC TINH DUQC DONG HOC

Spironolacton dLl‘D’L hép thu (5t qua clm‘m;;, ubng va chu yéu diroc chuyén hoa thanh céc chit
chuyén hoa ¢é hoat tinh: chét chuyén héa chira luu huynh (80%) v mat phéan canrenon
(20%). Mac du thai gian ban thai trong huyét tuong ciia spironolacton ngén (1,3 git) nhing
thoi gian bin thai cia cdc chét chuyén Imd ¢o hoat tinh dai hon (dao dong ILT 2.8 dén 11,2
gitr). Thai trir ciie chat chuyan héa chi yéu qua nuée tidu va (hi hai qua bai tiét qua mdt trong
phén.

Sau khi dung 100 mg s]:umnnlﬂctnn méi ngay trong 15 ngay ¢ ngudi tinh nfz,uyen khoe manh
khéng nhin #n, thai gian dé dat dén nf*)nf:, dd dinh trong Imyel trong (T, mmg dd dinh
trong Imyei trong (Cpax) va thai gian ban thai (T)p) dbi vai spironolacton tuong (mg I 2,6
gid, 80 ng/ml, va khoding 1.4 gio. D6i vdi cde chit chuyén héa 7- alpha- (thiomethyl)
spironolacton va canrenon, Ty, 18 3,2 gitr va 4,3 gidy, Cyuax 12 391 ng/ml va 181 ng/ml, va Ty
14 13,8 gior va 16,5 gidy tuong 1m[3

T*u, dung trén thin ciia mot lidu spironolacton dat dén dinh diém sau 7 g gitr va hoat tinh véan

(on tai trong it nhat 24 gid.

Tré em
Khong, ¢o san dit lidu duge dong hoc lign quan dén viée sir dung & tré em. Cde khuyén cho vé

ligu lugng cho tré em dya trén kinh nghiém ldm sang va cdc nghién ciru dién hinh duge ghi lai
trong cde tai liéu khoa hoc,

QUY CACH DONG GOI
Hop I lo x 100 vién

DIEU KIEN BAO QUAN
Bdo quan dudi 30°C

HAN DUNG '
24 thang ké tir ngay san xudt

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuin co so

TEN, BPIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC
Stin xudf tai Phan Lan bai:

ORION CORPORATION/ ORION PHARMA
Co s& sin xudt dang bao ché:

o Tengstrominkatu 8 FI-20360 Turku, Phin Lan.
Co s6 ehiu trach nhigm xuiit xiéng:

e Joensuunkatu 7 FI-24 100 Salo, Phan Lan.
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