.
®
Spinolac” 50 mg
Vién nén

Thudc nay chi diing theo don thuc.

Khéng diing thubc qué lidu chi dinh.

Khéng ding thubc qua han dung ghi trén bao bi.

Péxathm tay tré em.

Pocky hwéng din sir dung truée khi dung.

Théng bio ngay cho bac si hodic duwgc si nhirng tic dung khéng mong

mudn gip phai khi sir dung thuéc.

Néu cin thém théng tin xin hiy kién béc s,

THANH PHAN

- Duwgcchét: Spironolacton 50 mg .

- Taduge: Tinh bjt ngd, calci hydrophosphat dihydrat, povidon K25, natri
lauryl sulfat, silic dioxyd keo khan, magnesi stearat.

MOTASANPHAM )

Vién nén tron, mau trang, hai mit phang, mot mat c6 vach ngang, canh va
thanh vién lanh lan, hoi c6 mui mercaptan. Vién c6 thé bé doi (twong ting
véi lieu 25 mg) dé chia lieu néu can thiét.

CHiPINH

- Suy tim sung huyét, bao gbm phu do suy tim sung huyét, suy tim niing (46
II-IVtheo phénloaiNYHA).

- Xo gan cb truéng va phu.

- Bénhcb truéng4ctinh.

- Hoi ching than hu.

- Chén doén va diéu tri cung aldosteron tién phat (hoi chimg Conn).

LIEULUQNG VA CACHDUNG

Liéu lrgng
Nguweoilon: | ]

- Diéu tri phit do suy tim sung huyét: Liéu khoi dau 100 mg/ngay, dao dong

trong khoang 25 — 200 mg/ngay, ¢6 thé sir dung liéu don hodc chia lam

nhidulin. Liéu duy tri nén duoc xé4c dinh tily timg bénhnhan.

Suy tim nang (@6 111 - IV theo phén logi NYHA): Ché do diéu tri chuén nén

bat dau véi lieu khoi dau 25 mg spironolacton/lén/ngéy néu néng d6 kali

trong huyet tuong <5 mEq/l va ndng do creatinin < 2,5 mg/dL. Bénh nhan
dung nap véi lieu 25 mg/lan/ngay c6 thé ting \liéu den 50 mg/lan/ngay.

Bénh nhén khong dung nap véi lidu 25 mg/lan/ngdy c6 thé giam liéu

xuong 25 mg ;nai 2ngay (liéu 25 mg cch ngay). Theo d6i ndng d¢ kali va

creatinin huyet thanh (xem thém phan “Thdn trong va cénh bdo .

- Xogancé triedng va phir: 100 mg/ngay néu ty 16 Na'/K” trong nude tiéu >
1;200 - 400 mg/ngay néu ty1éNa'/K trong nuée tiéu < 1. Liéu duy tri nén
duocxac dinh tiry timg bénh nhan. .

- Bénh cé trudng dc tinh: Liéu khéi dau thuong 1a 100 — 200 mg/ngay.
Trong mét so truong hop nghiém trong, cé thé ting lidu dén 400 mg/ngay.
Liéu duy tri nén dugc x4c dinh tiry timg bénh nhén.

- Héi chimg thin hu: Lidu thuong ding 1a 100 — 200 mg/ngay.
Spironolacton khong c6 tic dung khang viém va ciing khéng tac dong dén
tién trinh bénh 1y, chi ding néu céc liéu phép diéu tri khdc (nhur
glucocorticoid) khéng c6 hiéu qua. .

- Chan dodn va diéu tri cuong aldosteron tién phat: Spironolacton c6 the
dugc sit dung lam phuong phép chén doan ban diu dé cung cip bang
chimg gid dinh chimg cudng aldosteron tién phat khi bénh nhan dang
trong ché 46 &n binh thuong. .

+ Nghiém phdp dai: Liéu 400 mg/ngdy trong 3 — 4 tuan. Viéc cai thién tinh
trang ha kali huyét va tang huyét ap 1a bang chig dé chan doan cudng
aldosteron tién phat. L

+ Nghiém phdp ngén.' Liéu 400 mg/ngdy trong 4 ngay. Néu nong do kali
huyét thanh tang trong subt qud trinh diing spironolacton va giam khi ngung
sirdung, cudng aldosteron tién phat nén duoc cén nhic trong chan doan.

+  Diéu tri ngdn han bénh nhdn c6 chimg cudng aldosteron tién phdt trudc
khi phéu thudt: Sau khi chan dodn chung cudng aldosteron bang céc quy
trinh kiém tra chinh thirc, ¢6 thé chi dinh spironolacton véi liéu 100 — 400
mg/ngay dé chuin bi cho phéu thuat. Déi véi nhimg bénh nhan chua thich
hop dé phéu thuat, c6 thé ding spironolacton trong trj lidu duy tri dai han
v6iliéu thap nhat c6 hiéu qua nén dugc xéc dinh trén timg bénh nhan.
Liduliegng ¢ mjtsé doi tiegng lim sa gddchigt: :

- Ngudi cao tudi; Ché 6 dieu trj nén bit diu v6i liéu thip nhat c6 thé, sau do
ting din lidu néu can thibt dé dathiéu qua t6i da. Than trong & nhirng bénh
nhén suy thén, suy gan. o .

- Tréem: Liéukhdidiul-3 mg/kg/ngay, chia thanh nhiéu licu. Liéu duoc
diéu chinh dua trén dap img va mirc d6 dung nap cta bénh nhén. Tré em
nén dugce didu tri duéi sw huéng dan ciia bac si nhi khoa. Dir liéu str dung
thubc & tré em con gidihan.

Cich ding ) :

- Dungduong uong. Strdung thu6c chung véi thirc dn. PE

- Truong hop quén ding thuéc: Néu bénh nhan quén ding thudc, udng ngay
sau khi nh6 ra, Néu théi diém nhd ra gén v6i thoi diém ubng lidu tiép theo,
hay bé qua lidu da quén va ti€p tuc udng lidu tiép theo nhu thuong 1¢.
Khéng uéng lidu gAp d6i dé bu cho lidu da quén.

- Truong hop ngung ding thude: Bénh nhan cin tuan thi huong dan sir
dung thubc dén khi béc sicho phép ngung thude, ngay ca khi cam thiy tinh
trang bénh cdi thién. Néu ngung thudc qua sém, tinh trang bénh c6 thé tré
nénxauhon. . )

- Khoéng c6 yéu caudic biét vé xurly thude sau khi st dung.

- Khéngnén virtbo thude vao nudc thai hay réc sinh hoat. Hoi ykién duoc si
céch bo thude khong sir dung nita. Nhimg bién phép nay s& giup bao vé
mdi treong.

CHONG CHIi PINH )

- Quamdn véi spironolacton hosic bét ky thanh phn nao cuia thudc.

- Suy than cép hoic tién trién (kém theo hodc khong kém theo v6 niu), suy
thdn ndng (eGFR <30 ml/phit/1,73 m’).

- BénhAddisoq. .

- Tangkali huyet (nong d¢ kali trong huyét thanh> 5 mmol/I).

- Sirdung déng thoi véi eplerenon, cdc thude loi tiéu giir kali khéc hodc cac
ché pham bd sungkali. .

- Tréemsuy thgn mirc d6 trung binh dén ning.

THANTRONG VA CANH BAO

- Cénbdang mueée va cha tdi¢n giai:

+ Tinh trang nuéc va chat dién giai nén duoc thuong xuyén kiém soat trong
thoi gian diéu tri véi spironolacton, dic biét & ngudi cao tudi, bénh nhén
suy gan, suy than déng ké. Tang kali huyét c6 thé Xay ra ¢ nhirng bénh
nhén suy thén hay sir dung kali qua mirc va c6 thé gay nhip tim bat thuong,
c6 thé dan dén tir vong. Néu xdy ra tinh trang tang kali huyét, nén ngung st
dung spironolacton va sir dung céc phuong phép diéu tri tich cuc dé dua
kali huy€t vé mirc binh thuomg. L

+ Nhiém toan chuyén héa tang clorid ¢6 the hoi phuc thudng lign quan dén
tang kali huyét dd dugc bao cdo & mot s6 bénh nhan xo gan mat bu, ngay ca
khi chire nang thin binh thuong. )

+  Sir dung spironolacton déng thoi véi thube loi tiéu giit kali, thude trc ché
ACE, thuéc khang viém khong steroid, thudc déi khang thy thé
angiotensin lI,ythuéc’: khéng aldosteron, heparin, heparin lghéi luong phin
tir thap, mot s thudc khac hodic bénh gdy tang kali huyét, ché pham bé
sung kali, ché d¢ an giau kali hay cac mudi kali, c6 thé dan dén tang kali
huyét trdm trong. i

- Tang ure huyét: Tang ure huyét c6 thé hdi phuc da dugc bio céo khi sir
dung spironolacton, dac biét & nhitng bénh nhan suy than.

- Tang kali huyét 6 bénh nhan suy tim ndng: Tang kali huyét c6 thé gay tir
vong. Kali huyét thanh nén duge theo dai va kiém sodt chat ché ¢ nhiing
bénh nhan suy tim ning dang diing spironolacton. Tranh ding thubc loi
ticu giir kali. Tranh dung nhimg ché pham b sung kali ¢ bénh nhan c6
ndng dé kali huyétthanh>3,5 mEq/L. Kiém trakali huyét va creatinin sau
1 tuan bt dau diéu trj hay tang lidu, kiém tra hang thang trong 3 théng dau,
sau do6 4 lén/nziln, tiép theo 14 mdi 6 thing. Ngung hén thude hoic tam
ngung thube néu nong db kali huyet thanh > 5 mEq/mL hay creatinin
huyét thanh >4 mg/dL. .

- Tréem: Su dung thudc loi tiéu gitr kali than trong & tré em ting huyét ap
kem suy than nhe vi nguy co tang kali huyét.

SUDUNG CHO PHU NU'MANG THAI VA CHO CON BU

Phu nir mang thai
Spironolacton v céc chét chuyén hoa c6 thé qua dugc hang rao nhau thai.
O chudt, sy r6i loan vé gidi tinh da xdy ra & cac bao thai chuét giéng dyc.
Chi sir dung spironolacton & phu nir mang thai khi lgi ich virot hon hén
nguy co ¢d thé xdy ra véi me va thai nhi.

Phu nir cho con bu i
Chit chuyén héa ciia spironolacton duoc tim thiy trong stra me. Khong
nén dung spironolacton trong thdi ky cho con b, néu can thiét phai sir
dung nén ngung cho con bi.

ANHHUONG CUATHUOC DOIVGI CONG VIEC
Ngii ga va chéng mit dugce bao cao xudthién & mét so bénh nhén. Cénthan
trong khi 14i xe, van hanh méy méc dén khi dap {mg vdi didu tri ban dau
duoce x4c dinh.

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC

Twong tac ciia thude )

- Thuoc gay tang kali huyét, trimethoprim/sulfamethoxazol (co-trimoxazol):
Strdung déng thoi véi spironolacton gay tang kali huyét traim trong.

- Digoxin: Spironolacton di dugc bao cdo lam tang ndng do huyét thanh,
ting thoi gian ban thai va anh huéng den ket qua dinh lugng digoxin huyét
thanh. Vi vay, khi sir dyng dong thei spiropolactoxl va digoxin, bénh nhan
nén dugc theo doi dap img vdi digoxin bang céc phuong phép khac vai
viéc do luomg digoxin huyétthanl}. ;

- Thudc diéu tri ting huyét dp: Can gidm lidu khi sir dung ddng thoi véi
spironolacton va sau d6 diéu chinh liéu néu cén thiét. Vi cac thudc tre ché
enzym chuyén angiotensin lam giam san xuét aldosteron, théng thudng
khéng dugc sir dung véi spironolacton, dic biét ¢ bénh nhan suy than.

- Carbenoxolon: Géy gitr natri va lam gidm hiéu qua cua spironolacton.
Tranh sir dung dong thoi 2 thudc nay.

- Thuée khang viém khong stero id (aspirin, indomethacin, acid mefenamic):
Co thé lam gim téc dung bai tiét natri ciia thude loi tiéu do tre ché tong hop




prostaglandin trong thén va giam tac dung lgi tidu cia spironolacton.
Noradrenalin: Spironolacton lam gidm ddp Umg ciia mach méu véi
noradrenalin. Cin than trong & bénh nhén can gdy té cuc by hodc gay mé
khi dang dwoc diéu tri bing spironolacton.

Antipyrin: Spironolacton lam tang chuyén héa cia antipyrin.

Thudc chéng déng: Spironolacton lam gidm tac dung chong dong ctia chit
chéngdong. i

Lithi: Céc thudc loi tiéu lam giam d6 thanh thai & than cua lithi, ting nguy
congd doc lithi.

Ruegu, thude an than barbiturat, thuéc mé: Ha huye! aptur thé co thé xay ra.
Cholestyramin, amoni clorid: Nhidm toan chuyén héa ting clorid huyel
thuong lién quan dén tang kali huyet da duogc béo cdo & mot sd bénh nhan
dung spironolacton dong thai véi cholestyramin, amoni clorid.

Corticoid, ACTH: Lam ting mét chit dién giai, dac biét giam kali mau.
Splronolacton gdy trd ngai cho phwong phap huynh quang cia Mattingly
x4c dinh ndng d6 cortison trong huyét tuong.

Twong ky, ciia thube

Khéng ép dung.

TACDUNG KHONG MONG MUON

Téac dung khong mong mudn phu thudc lidu va thoi gian¢ diéutri.
Céc tac dung khong mong muo6n duge phén nhom theo tAn sudt: rat thuong
gap (ADR > 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 <
ADR< 1/100) hiém gap (1/10.000 <ADR < 1/1.000), rat hxem gdp (ADR
< 1/10.000) va khong rd tan suat (khong wéc tinh digc tn sudt tir céc dit
liéu sin co). i ) i

Tac dung khong mong muon thuong gap nhét 14 tang kali huyet (9%), rbi
loan hé sinh san bao gom vii to & dan 6ng (khi dung lidu < 100 mg) nhung
thudng héi phuc sau didu tri. Cac tac dung khong mong mubn thudng gap
khéc gom dau dAu, ri loan tiéu héa, tiéu chay, mét moi, budn ngu.

H¢ tuan hoan mdu va bach huyet Giam ti€u céu, tang bach cau di toan,
giam bach chu (bao gbm chimg mét bach ciu hat) (hiém gap).

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

Khoiu: Ung thu vi (rhthiém 2ap).

Ngi tiét: Téc dung nam hoa nhe, bao gom chimg ram 16ng (khéng o tin
sudt).

Chuyén héa, dinh dlmwg Tang kali huyet & bénh nhan suy thén ning sit
dung déng thi véi nhimg ché pham bd sung kali (vt thuong gap). Ha
natri huyet (dac biét khi két hop v6i thude loi tidu th1a21d), tang kali huyét
& bénh nhén suy thén nang, st dung dong thoi voi thudc trc ché enzym
chuyén angiotensin hay kali clorid, ngudi cao tudi, bénh nhén ddi thdo
duong (thuo‘ng gap) Nhiém toan chuyén héa & nguodi mic bénh gan (it
gép) Mat nudc, roi loan chuyen héa porphyrin, ting ure trong méau va
nudc tiéu, tang acid uric huyet (c6 thé dan dén gout) (hiém gap). Nhiém
toan chuyén hoéa téng clorid cé héi phuc — thuong di kem véi tang kali
huyet d3 dugce bao cao & mdt s6 bénhnhan xo gan mat b, ngay ca khi chirc
néng thén binh thuong (khong rd thn sudt).

Tém than: Lalin (itgap).

Than kinh: Dau dau (rit thudng gap). Suy nhugc, hon mé & bénh nhan suy
gan, di cam (thudng gép). Liét, liét hai chi dudi do ting kali huyét (hiém
gip). Chong mit, mat dleu hoa (khong rd tAn suat)

Mach mdu: Viém mach (rét hiém gap). Ha huyéta dp nhe (khong r& tAn sudt).
Tiéu hda: Kho tiéu, tiéu chay (rét thudng gip). Budn nén, ndn (thuong
gdp). Viém loétda day, xuathuyetneuhoa dau thitbung (rathlem gép).
Ganmdt: Viém gan (rat hiém gap).

Davamé duwdi da: Phat ban, may day, ban 6, ndm da, ngira, ngoai ban (it
gp). Rung tdc, eczema, ban do hinh khuyén, chimg tang 16ng téc (rdt
hiém gap). Hoi chimg Stevens-Johnson (SJS), hoai tir da nhidm doc
(TEN), hoi chirng phat ban do thude kém tang bach cu 4i toan va nhitng
tri¢u chirng toan than (DRESS) (khong rd tan sut).

Co xuong va mo lién ket Co co, chudt rit (it gap). Lupus ban do hé thong
(SLE), nhuyen xuong (rat hiém gap).

Thén, tiét niéu: Tang creatinin huyeét trong (it gap). Suy than cap (rat hiém
gdp). i

H¢ sinh san: Giam sinh lye, rbi loan cuong duong, bat lyc, vii to & nam
gidi; 1biloan tuyen vii, vimem, r01 loan kinh nguyet giong tram O nir gidi
(rat thudng gap). Thay ddi dich tiét 4m dao, giam sinh huc, mét kinh, chay
mau &m dao sau man kinh & nir gidi (thuong gap).

Cdc roi loan khdc: Mét moi, buon ngu (rat thuong gap). Kho chiu (thuong
2dp).

Ngay lap tiec thong bdo cho bdc st neu gdp phdi bit ky tic dung khong
mong | muén nao sau ddy (mdc dic rét hiém gdp nhung cdc trigu chiing
c6 thé nghiém trong): Hoi chimg Stevens-Johnson (SJS), hoai tir da
nhiém doc (TEN), hoi chimg phat ban do thubc kem tang bach cAu 4i toan
va nhitng triéu ching toan than (DRESS), vang da, Vang mét; suy giam
chirc nang gan; nhip tim khong déu co thé gy tir vong, cam glac nglraran,
té liét (mat chirc nang c0) hodc kho thd (c6 thé 14 triéu chimg ctia téng nbng
d0 kali huyét). Bac si can tién hanh xét nghiém méau thudng xuyén de‘theo
doi ndng d6 kali, c4c chét dién giai khéc, va c6 thé chi dinh ngung diéu tri
néu can thiét.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Tri¢u chimg

Budn ngu, bdn chdn, budn nén, nén, hoa mét, chéng mat, tiéu chay. Ha
natri huyét hay tang kali huyét c6 the xdy ra, nhung nhirng téc dung ndy 6
thé khong lién quan dén qué lidu cap Céc triéu chlmg cua ting kali huyet
bao gdm di cam, yéu, liét, co co, céc triéu chimg nay rit kho phén biét voi
triéu chimg ha kali huyét. Cac thay ddi trén dién tam 46 1a d4u hiéu dic
hiéu sém nhét phat hién tinh trang réi loan kali huyét.

Cachxir tri

Khong ¢6 thube glal doc d‘ac hiéu. Tncu chimg du'qc cai thién sau khi loal
thubc ra khoi co thé. Néu mt nuée varéiloan cén béng chét dién giai, diéu
tri triéu chimg va hd trg, c6 thé bl nudc va chét dlen giai. Néu ting kali
huyét, giam tiéu thy kali, ding thudc lgi tidu bai tiét kali, tiém finh mach
glucose véi insulin hay cho uéng nhya trao déi ion.

DPUGCLYCHQC .

Phén loai dwgc1¥: Thubc loi tiéu giir kali.
M3a ATC: CO3DAOI.

Co ché tac dung

Spironolacton 1a chat ddi khang mineralocorticoid, thc dung qua viée trc
uhe canh tranh v&i aldosteron va cic mineralocorticoid khac, tic dyng chil
yéudng lugn xa, két qua 12 tang bai tiét natri va nude. bplrnnolacton lam
giam bai net céc ion kali, amoni (NH,') va H'. Téc dung loi tiéu va c,hom.
tang huyét 4p déu quaco chédo.

Spironolacton bit dau téc dur\g twong déi cham, cAn phai 2 - 3 ngay méi
dattac dung ti da va thude giam tic dung chémtrong2-3 ngay khi ngung
thudc. Vi vay khéng ding spironolacton khi cin gay baini¢u nhanh.
Spironolacton va céc cha\ chuyen héa chinh (7-alpha thiomethyl
spironolacton va canrenon) déu c6 tac dun; g khang mineralocorticoid.
Spironolacton lam gidam c huyet 4p tam thu va tam truong, tc dung ha
huyét 4p ti da datdugc sau2 tudn diéu tri.

Tac dung loi tidu duoc tang cudng khi dung phm hop véi céc thube lgi tidu
théng thuong, spironolacton khong gdy tang acid uric huyet hodc tang
glucose huyet nhu da xay rakhi diing thudc lgi tiéu thiazid liu cao.

Tré em: Thibu thong tin vé cdc nghién clru 1am sang cua spironolacton trén
tré em. M6t so it thir nghlem dugc thuc hién trén tré em, sir dung
splronolaclon két hop véi thudc khac, mot s it bénh nhan dwgc danh gla
trong moi thir nghiém va nhitng chi dinh khéc nhau dugc nghién ciru.
Khuyén cdo liéu cho i tugng bénh nhan dua trén kinh nghiém lam sang
vanhimg nghién ciru ca trong nhirng tai liéu khoa hoc.

DUQCPONGHOC

Hap thu: Spironolacton dugc hap thu tét qua du‘ong tiéu héa. Sau khi
ubng lidu 100 mg/ngay splronolacton trong 15 ngay, gid tri t,, C,.. lin
luot 14 2,6 gio va 80 ng/ml; d6i véi 2 chit chuyen hoéa 7-alpha thiomethyl
spironolacton va canrenon, t,, 1an lugt 14 3,2 gis va 4,3 gio, C,,, Jan hrot la
391 ng/mlva 181 ng/ml. |

Phan bé: Spironolacton lién két manh véi cdc protein huyét twong
(khoang 90%).

Chuyén héa: Céc chit chuyén héa chinh c6 hoat tinh cia spironolacton la
7-alpha thnomethyl spironolacton va canrenon.

Thai trir: Thoi gian ban huy trong huyét tuong cua spironolacton khoang
1,3 gio, cua céc chét chuyen hoa c6 hoat tinh khoang 2,8-11,2 gio. Qua
trinh dio thai cta cdc chat chuyen héa chit yéu qua nudc tidu, mot phin
theo mat vao phén. Sau khi uéng liéu 100 mg/ngay spironolacton trong 15
ngay, thoi gian ban thai cua spironolacton khoang 1,4 gio; clia 7-alpha
thlomethyl spironolacton v canrenon 1an hrot khoang 13,8 gi¢ va 16,5
gi0. Tac dung ¢ than clia 1 liéu don spironolacton dat ti da sau 7 gio vatic
dung duy tri trong itnhat 24 gio.

Tré em: Khong c6 dit ligu dugc dong hoc vé viée sir dung spironolacton &
tré em. Khuyén cdo lidu cho déi tuong bénh nhan dua trén kinh nghiém
lam sang va nhimg nghién ctru ca trong nhimg tai liéu khoa hoc.

QUY CACHPONG GOI

Hop 03 vix 10 viénnén. Vibdm A1-PVC/PVDC trang duc.
Hop 05 vix 10 vién nén. Vibdm A1-PVC/PVDC tréng duc.
Hop 10 vix 10 viénnén. Vibam Al-PVC/PVDC tréng duc.

BAO QUAN

Noikh6, duéi30°C. Tranh anh sang.

HANDUNG

36 thang (ké tir ngay san xut).

TIEU CHUAN CHATLUQNG

Tiéu chuan co'so.

—
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