
Spinolac 25 'mg 
Thuốc này chi đùng theo đơn thuốc. 
Không đùng quá liều chi djnh. 
ảt°tìl lùng thuốc quá hạn đồng ghi trén bao bi. 

K Iimhy'x:sd trước khí đùn; 
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i khi sử uốc. 
m.".fl‘.'.u. u‘-m&- bác sỹ. 

THÀNH PHAN 
- Hogt chất: Spironolacton 25 mỹ. 
-  Tá dược: Tính bột ngd, calci hydrophosphat đihydrat, Povidon K30, 

natri lauryl sulphat, natri croscarmellose, silic dioxyd keo khan, 
magnesi stearat. 

MOTASANPHAM - Ñ : 
Viên nén tròn, màu trắng, hai mặt phẳng, một mặt có khắc rinh ngang, 
cạnh vi thành viên lành lặn. Viên có thé bé duge. 

CHÍ ĐỊNH 
- . Phùdo suy tim sung huyềt, 
- _ Suy timndng (49 111 IV, theo phần loại Hiệp Hội tim mạch Hoa K). 
- _ Xơ gan cố trướng và phù. 
- - Hội chứng thận hư. 
- Chin đoán và điều trị tăng aldosteron tién phát (hội chứng Conn). 
- _ Điềutrị hỗ trợ trong tăng huyết áp kháng trị. 
LIÊU LƯỢNG VA CACHDUNG 
Liều lượng 

Agười lớn: 
- Phù do suy tìm uyéi; Liêu khởi đầu 100 mg/ngày, uống 1 liều 

du;rL:l1Ảchyđẳì'l'»fglt.oỏl†Jict`q25~200mp’nqÀy.LiầlcIuy1zìlìệll 
được xác định tùy từng bệnh nhan. 4 

- Suy tim năng (d 111 - IV): Điều trị phối hợp với chế độ điều trị chuản 
nên bắt đầu với liéu 25 mẹ/lản/ngày nếu ndng độ kali trong huyết 
tương < 5 mEq/] và nông độ creatinin < 2,5 mg/dL. Bệnh nhân dung 
nạp với lidu 25 mg/lẳn/ngày có thé fiéuaénsomynnmfi. 
#%Twm&umflmwumfi xm 
mg đùng cách ngày. 

- Xogan cổ trướng và phù: 100 mg/ngày nêu tỷ lệ Na+/K+> 1; 200 - 400 
m&yn&uylé:m*(l LiểlloillylriẵLodlnvcxẢc:dillI|IJ`Jy'tl`1'lìg 
bệnh nhân. 

- Hội chứng thin hư; Liều thông thường 100 - 200 mg/ngày. 
ỀI… tắc động đến quá trình bệnh lý cơ bản, chỉ dùng 

các liệu pháp điều trị khác (như glucocorticoid) không có hiệu quá. 
- . Tảăng huyét áp kháng trị: Khởi đầu với liều 25 mg/lằn/ngày. Cần xác 

định liểu thắp nhit có hiệu quả và tăng đẫn đến 100 mg/ngày hoặc hơn... 
- . Chẩn đoán và điều trị tăng aldosteron tién phải: Spironolacton có thé 

được dùng làm chin đoán ban đầu để cung cắp bằng chứng có cơ sở vé 
:hmmmmmimmmmcuaom 

+ myzumẺ<Lủ…umummmL4….ủw 
huyét và cao áp được hiệu chinh s cung cdp bằng chứng có cơ sở 
hay để chắn đoán tăng aldosteron tién phát. 

+ Ki ¿ Liểu hàng 14 400 mg trong 4 ngày. Néu kali 
trong huyềt thanh tăng trong trình đùng spironolacton, nhưng. 
giảm khi ngừng đùng spironolacton, một chin đoán có cơ sở của chứng. 

tăng aldosteron tién phát nén duge iét. 

Viên nén 

đoán tăng aldosteron 
các quá tra chính thức, có thé chỉ định spironolacton với các 
liều 100 - 400 mg/ngày để chuẩn bị cho phẫu thuật. Đồi với những 
bệnh nhân chưa thich hợp để phẫu có thể dùng spironolacton 
trong trị liệu duy trì dài hạn với liều thip nhắt có hiệu qua được xác 
định trên từng bệnh nhân. 
AgườicaotMỔi 
Chế độ điều trị nên bắt đầu với liểu thắp nhắt có thé, sau đó tăng dẫn 
liều néu cần thiết để đạt hiệu quá tối da. Thận trọng & những bệnh nhán 
gẵMNyMW 
m 

Liéu khởi đầu 1 - 3 mg/kg/ngày, chia nhiều lẳn. Liều nén được điều 
tĨtễ:hhin.zl.n!uIIrellnrừc«Iộdl;a\'rug\'lủI\gnul›cíllbeuahnIa|lL 

g 
- Ding đường uống. Nên uống thuốc cùng với thức ăn. Liều > 100 

'mg/ngày nên chia thành nhiều liều nhỏ. 

= Áxeu quen uung truÏc, uong ngay sau khi nhớ ra. Nếu thời gian nhớ ra 
với thời gì liểu tiếp theo, bỏ qua liều đã quên và tiếp tục t n y s o g R S à s i i 

liểu đã quén. 
~ . Không có yêu cầu đặc biệt vé xirly thuốc sau khi sử dụng. 
= Không nên vứt bỏ thuốc vào nước thải hay rác sinh hoạt. Hói ý kiến 

duge sỹ cách bỏ thuốc không sử dụng nữa. Những biện pháp này sẽ 
giúp báo vệ môi trường. ñ 

CHONG CHI ĐỊNH 
- Mẫn cảm với spironolacton hoặc với bắt kỳ thành phin nào của thuốc. 
~ Suy thin nặng (eGFR < 30 mL/phú/1,73m2), suy thận cấp hay bệnh 

thận tiền triển, đặc biệt tdn thương thận, tiểu khó. 

- Tangkali huyết (ndng độ kali huyết thanh > 5 mmol/L). 
- Giám natri huyết, 
- swuaaau.miv&iquamh.yucmbclqnfiufiumi.mé 

phẩm bd sung kali. 
- Trẻ em suy thận trung bình đến nặng. 
THẬN TRỌNG VA CẢNH BÁO KHI DÙNG THUOC 
- Cdn bằng dịch và chất điện giải: 
+ Tinh trạng địch và chắt điện giải nên được thường xuyên kiểm soát 

trong thời gian điều trị với spironolacton, đặc biệt & người cao tuổi, 
những người có khả năng suy gan, suy thận. Tăng kali huyết cỏ thể xảy 
ra ở những bệnh nhân suy thận hay dung nạp kali quá mức v có thể gây 
nhịp tim bắt thưởng, có thé dẫn đến tử vong. Ngưng sử dụng Spinolac 
25 mg nếu cần thiết. 

+ Nhiễm toan chuyén hóa kèm tăng cao clorid trong máu có thé hồi phục 
lItườngIienẺnìÌí3`ềuungklkl|ấ=yếldI0lllIrqẵcIllbủoeAotìm0InỐbenh 
nhắn xơ gan cả lức bình thường. 

# ửszfflủ&mủmủmeMw 
chế enzym chuyén (ACE), kháng viém không steroid, thuốc đói. 
kháng thụ thé angiotensin II kháng aldosteron, heparin, heparin 
ủốlluvMúMhy thuốc khác, tình trạng gây tăng kali 

chế phẩm bỏ sung kali, chế độ ăn giàu kali hay các muối kali, có 
thé đẫn đến tăng kali huyét trằm trong. 

- Ure: Tăng ure huyết có thé hdi phục đã được báo cáo khi sử dụng 
Ì spironolacton, đặc biệt ở những bệnh nhân suy thận. 

bệnh nhén suy tim nặng. ironolacton. 
Mw&-hdamzrmmmn::fl bổ sung kali & bệnh 
nhân có nông độ kali huyết thanh > 3,5 mEq/L. Kiểm tra kali huyết và 
ưHll›l'|Ã|liI\IltIiEúủdùII[ÌỈII)'Ềil-ièl.kủ|\mỈỦD8luIIl 
trong 3 tháng đầu, sau đó 4 lẳn/năm và mỗi 6 thing. Ngưng điều trị 
spironolacton néu ndng độ kali huyết thanh > 5 mEq/ml. hay creatinin 
huyết thanh > 4 mg/dL. 

- Tré em: Sử dụng thuốc lợi tiéu giữ kali thận trong ở tré em tăng huyết 
áp kèm suy thận nhẹ vì nguy cơ tăng kali huyết. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ MANG THAI VA CHO CON BÚ 
Phụ nirmang thai 

Spironolacton và các chắt chuyển hoa có thé qua được nhau thai. Sử 
dụng Spinolac 25 mg & phụ nữ mang thai khi lợi ích hơn hin nguy cơ 
có thể xảy ra với mẹ và thai nhỉ. 

Phụ nữ cho con bú 
Chất chuyén hóa của spironolacton được tìm thấy trong sữa mẹ. 
Không nên dùng Spinolac 25 mg trong thời kỳ cho con bú. Néu cằn 
thiết phải sử dung Spinolac 25 mg, nén ngưng cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC ĐÓI VỚI CÔNG VIỆC 
# - Ngủ gà v chóng mặt được báo cáo xuất hiện & một số bệnh nhán. Cin 

thận trọng khi lái xe, vận hành máy móc đến khi đáp ứng với điều trị 
ban đầu được xác định. 

Tăng kali huyét ở bệnh nhan suy tìm nặng: Tăng kali huyét có thé gây 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUATHUOC 
Tương tác của thuốc 
- Các thuốc gây tăng kali huyết, rrimethoprim/sulfamethoxazol (co- 
awrưmm;m…WWmmuw 

trọng. 
- Digoxin: Spironolacton làm tăng thời gian bán thải của digoxin. 
smmmummmuommx:uammmm 
và có thé gy cán trở định lượng nỗng độ đigoxin trong tương. 

- Thuốc chống tăng khi sử dụng thời với 
spironolacton vả điều chính liểu néu cản thiết. Vi các ức chế 
enzym chuyển làm giảm sin xuất aldosteron, không nên sử dụng 
thưởng xuyên với spironolacton, đặc biệt & bệnh nhân suy thận, 

= Carbenoxolon: gây giữ natri và làm giảm hiệu quả của spironolacton. 
Tránh sử đụng đồng thời 2 thuốc này.

https://vnras.com/drug/



- Thuốc kháng viém không sreroid (aspirln. indomethacin, "ácid 
mefenamic): c thể làm giảm tác đụng bài tiết natri của thuốc lợi tiều 
đo ức chế tổng hợp prostaglandin trong thận, v giảm tác dụng lợi tiểu 
của spironolacton. 

- Noradrenalin: Spironolacton làm giảm đáp ứng của mạch máu với 
'noradrenalin. Ciin thận trọng trong việc kiểm soát bệnh nhân bị gây mé 

 Spironolacton làm tăng chuyén hóa của antipyrin. 
chồng đóng: Spironolacton làm giảm tác dụng chồng đông của 

Anti 

G 
chit chống đông . 

3 lợi tiểu làm giam độ thanh thải & thận của lithi, tăng 
nguycơ ngộ độc lithi. 

an thdn barbiturat, thuốc mé: Hạ huyết áp tư thé có thé 
xảyra. 

- Cholestyramin, amoni clorid: Nhiễm toan chuyén hóa kèm tăng cao 
clorid trong máu, thường liên quan đến tăng kali huyết, đã được béo 
:;‘mmumm đồng thời cholestyramin, 

- Corticoid, ACTH: làm tăng mắt chắt điện giải, đặc biệt giảm kali máu.. 
- Spironolacton gây trở ngại cho phương pháp huỳnh quang của 
Mattingly xác định ndng độ cortison trong huyết tuong. 

Tương ky của 

Khong áp dụng, 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON 

Tác dung không mong muốn phụ thuộc liều và thời gian điều trị. 
Tác dụng không mong muốn được phần nhóm theo tằn suất: rắt thường 
uumamwmunmsm<…oỵuwun.…s 
ADR < 1/100), hiểm gặp (1/10.000 < ADR < 1/1.000) và rắt hiểm gặp 
(ADR <1/10.000). 

- Tic dụng không mong muốn thường gặp nhắt 14 tăng kali huyết (9%), 
rỗi loạn bệ sinh sản bao gŠm vú 1o & đản ông (khi đùng liều thip hơn 
100mg) nhưng thường ựưủu 

- Hémién dịch: Eczema, quá mẫn cảm (hiếm gặp). 
- Khốiu: Ung thư vú (rắt hiểm gặp). 
- . Nội tiết: Tắc dụng nam hóa nhẹ, bao gồm chứng rậm lông (không rõ tằn 

suất), 
- Chuyển hỏa, dinh dưỡng: Tăng kali huyết & bệnh nhân suy thận 

sử dụng đồng thời với những ché phẩm bỏ sung kali (rắt thường gặp). 
Hạnatri (đặc biệt khi kết hợp với thuốc lợi tiểu thiazid); tăng kali 

ee à e sl - men - cao by 

(thưởng gặp). Nhiễm toan (it gặp). Mắt nước, rồi loạn chuyển hóa 

tăng cao clorid trong máu có thể hồi phục (không rd tin suất). 
- Tdmthan: Bồn chồn (it gặp). 
- Thdn kinh: Dau đầu (rắt thường gặp). Suy nhược, hôn mé & bệnh nhân 

suy gan, đị cảm m;w).u&wmmhup).uamu 
chóng mặt, mắt điều hòa (không rõ ẸẢ 

- _ Mạch máu: Viêm mạch (rắt hiém). Hạ huyết áp nhẹ (không rõ tằn suất). 
- _ Tiêu hóa: Khó tiêu, tiêu chảy (rắt thường gặp). Budn nôn, nôn (thường 

huyết tiêu hóa (rắt hiểm gặp). 
- Gan- một: Viém gan (it hiểm gặp). 
- Da-md dưới da: Phát ban, mày đay, ban 46, nám da, ngứa, ngoại ban 

(it gặp). Rụng tóc, eczema, ban 86 hình khuyên, chứng tăng lông tóc 
(rắt hiểm gặp). Hội chứng Stevens-Johnson (SJS), hoại tứ da nhiễm 
độc (TEN), hội chứng phát ban dọ thuốc kèm tăng bạch cầu ưa cosin và 
những triệu chứng toàn thin (DRESS) (không rõ tằn sudt). 

Triệu chứng 
BnồuỤù.bỒuchểl›.t›l›ỒlnAtn.lủhtnllìÍl.chl!tnglln|t.lieucOnứy.ilu 

i xiy ra, nhưng những tác dụng này 
có thể không liên quan đến quá lidu clip. 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Triệu chứng được cải thiện sau khí 

loại thuộc ra khỏi cơ thé. Nêu mắt nước và rồi loạn cận bằng chắt di 
giải, điều trị triệu chứng và hỗ trợ, ó thể bù nước và chắt điện giải. 
tăng kali huyết, giám tiêu thụ kali, dùng thuốc lợi tiểu bài tiết kali, tiém 
tinh mạch glucose với insulin hay cho uống nhựa trao đổi ion. 

DƯỢC LỰCHỌC 
Phân loại được lý: Thuốc lợi tiểu giữkali, kháng aldosteron. 
MãATC: C03DAOI. ¡ 
Cơ chế tác dyng 
- Spironolacton là chất đối kháng mineralocorticoid, tác dụng qua việc 

ức ché cạnh tranh với aldosteron và các mineralocorticoid khác, tác 
meuyhoéqhm:::fimumwfi&n'fiurm. 
Spironolacton làm giám bài tiết các ion kali, amoni (NH, )vàH ,Tác 

dụng lợi tiểu và cÏ ủmeÊ cơchếđó. 
- Spironolacton bắt đấu tác tương đổi chậm, cin phái 2 - 3 ngày 

mới đạt tác dụng tối đa và iám tác dụng chậm trong 2 - 3 ngày 
khi ngừng thuốc. Vi vậy không dùng spironolacton khi cin gầy bài 
niệu nhạanh. 

thiomethyl-spironolacton và canrenon) déu có tác dụng kháng 

- Spironolacton làm giảm cả huyết ấp tâm thu và tâm trương, tác dụng hạ 
huyét áp tối đa đạt được sau 2 tuần điều trị.. 

- _ Tác dyng lợi tiểu được tăng cường khi dùng phỗi hợp với các thuốc lợi 
tiểu thông spironolacton không gây ting acid uric huyết hoặc 

như đã xảy ra khi dùng thuốc lợi tiéu thiazid liều cao. tăng ghucose z 
Trẻ em: Thidu thông tin vé các nghiên cứu lâm sing của spironolacton 
trên trẻ em. Một số Ít thử nghiệm được thực hiện trên trẻ em, sử dụng. 
spironolacton kết hợp với khác, một số ít bệnh nhắn được đánh 
giá trong mỗi thử nghiệm và những chi định khác nhau được nghiên 
cứu. Khuyến cáo liéu cho đồi tượng bệnh nhin dya trên kinh nghiệm. 
lâm sảng và những nghiên ciru ca trong những tài liệu khoa học. 

DƯỢC ĐỌNG HOC : 
- Hấp thu: hấp thu qua đường tiéu hóa (khodng Spironolacton được 

70%). Sinh khả đụng tăng khi uống thuốc cùng với thức ăn. Sinh khá 
dụng tương đối trên 90% so với sinh khá dụng của dung dich 
me&q&u@& 

- Phân bố: Spironolacton liên 
(khoảng 90%). 

- Chuyển hóa: Các chất chuyển hóa chính của spironolacton 13 7 

khodng 1,5 giờ, của 7- 
wm:z-.o; 12 giờ và của canrenon 10 - 35 

3. Spironolacton và các chắt chuyén hóa đào thải chủ nước 
ẳ.úủạựMmumủ .‘Z.'du 
qua được nhau thai, canrenon được bài tiết vào sửa mẹ. Tác dụng & 
thận của 1 liều đơn spironolacton đạt ndng độ đỉnh sau 7 giờ và tác 
dụng duy trì trong it nhất 24 giờ. 

nghiệm lim sing và những nghiên cứu ca trong những tải liệu khoa bọc.. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI : 
- . Hộp02 vi x 10 viên nén. Vi bắm Al~ PVC trắng đục. 
- . Hộp03 vix 10 viên nén. Vi bắm Al~ PVC trắng đục. 
- . Hộp05 vix 10 viên nén. Vibắm Al~ PVC trắng đục. 
- Hộp I0vi x 10 viên nén. Vi bắm Al~ PVC trắng đục. 

BẢO QUẢN 
Nơi khô, dưới 30°C. Tránh ánh sáng, 
DUNG 

nẵmMùw—ú› 
TIÊU CHUAN CHẮT LƯỢNG 

Duge dién Mỹ (USP). 

HASAN 

Cơ sở sản xuất 
CÔNG TY TNHH HASAN - DERMAPHARM 
Đường số 2, KCN Đồng An, Bình Dương, Việt Nam

https://vnras.com/drug/


