Rx
DOMEVER® 25 mg

o Thudc nay chidung theo don thudc.

e Docky huéng dan sirdung trugckhidung.

ePéxatamtaytréem.

o Tohuéng dan sirdung néu tém tit cac théngtin quantrong ciia thudc.
N&u can thém thong tin, xin héiy kién bacsy hoacdugcsy.

THANH PHAN CONG THUCTHUGC: M&i vién nén chura:

Thanh phan dugc chat:

Spironolacton 25mg

Thanh phan ta dugc: Lactose monohydrat, Tinh bt mi, Microcrystallin cellulose

PH101, Povidon K30, Natri croscarmellose, Magnesi stearat, Natri lauryl sulfat.

DANG BAO CHE:Viénnén.

M6 ta dic diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén tron, dudng kinh 9 mm,

mau trdng, mat mo, mot mat vién cé khac vach, hinh sao vas6 4618, canh va

thanhviénlanhlan.

CHiPINH:

-Suy tim sung huyét.

-Xdganc8trudng vaphuné.

-C8trudngactinh.

-Hoichiing than hu.

-Chén doan va diéu tritang aldosteron tién phat.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

-Luén dung thudc dung liéu lugng trong don thuéc.

Ngudilén:

-Phuido suy tim sung huyét:

Liéu ban dau: 100 mg/ngay udng 1 1an hodc chia thanh liéu nho. Liéu dao

déngtir25 mg- 200 mg/ngay. Liéu duy tri diéu chinh theo tiing ngudi bénh.

-Suytimndng (D6 -1V theo NYHA):

Diéutri két hgp véiliéu phap chuan nén bit dau véiliéu 25 mg/lan/ngay néu

kali huyét thanh < 5,0 mEq/I va creatinin huyét thanh < 2,5 mg/dl. Nhiing

bénh nhan dung nap véi liéu 25 mg/léin/ngay ¢6 thé tang liéu lén dén

50 mg/lan/ngay khi dugc chi dinh 1am sang. Nhiing bénh nhan khong dung

nap voi I|eu 25mg/lan/ngay cé thé giam liéu 25 mg, udng cach ngay.

-Xogan c6trudng vaphiiné:

Néutilé Na'/K'niéulénhon 1,0,uéng 100 mg/ngay. Néutilé nay nhd hon 1,0,

uéng 200 mg - 400 mg/ngay. Liéu duy tri diéu chinh theo tiing ngudibénh.

-Cétrusngdctinh:

Liéu ban dau théng thudng la 100 mg - 200 mg/ngay. Trong nhiing trudng

hop néng, liéu c6 thé dugc ting dan 1én dén 400 mg/ngay. Khi phu dugc

kiém soat, liéu duy tri diéu chinh theo tiing ngudibénh.

- Hoi chimg than hu: Liéu thong thuong la 100 mg - 200 mg/ngay. SU dung

spironolacton khi chidung glucocorticoid khéng dt hiéu qua.

-Chdn dodn vadiéutritdng aldosterontién phdt:

Aldosteron cé thé dugc st dung nhu mét bién phap chan doan ban dau cho

cudng aldosteron tién phat khibénh nhan c6 ché dé an binh thudng.

+Thinghiém dai: USng spironolacton véi liéu 400 mg/ngay trong 3-4 tuan.

Sukhdc phuctinh trang hakali huyét va tang huyét 4p cung cdp bang chiing

déchindoan cuong aldosterontién phat.

+Thirnghiém ngén: Uéng spironolacton véiliéu 400 mg/ngay trong 4 ngay.

Néu kali huyét thanh tang trong suét thai gian uéng spironolacton nhung

gidm khingung uéng spironolacton, chan doan cudng aldosteron tién phat

nén dugcxem xét.

Sau khi da chan doéan cudng aldosteron bang cac phuong phap kiém tra rd

rang hon, spironolacton c6 thé dugc sir dung & liéu 100 mg - 400 mg/ngay
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dé chudn bi cho phau thuat. Béi véi nhimg bénh nhan khang thich hgp dé
phéu thuat, spironolacton cé thé dugc st dung dé diéu tri duy tri lau dai véi
liéu th&p nhat c6 hiéu qua theo tiing ngudi bénh.

Ngudicaotudi:

Khuyén céo bat dau diéu tri véi liéu thap nhat va tang liéu theo yéu cau dé
dat dugc lgi ich t&i da. Nén can than d6i véi bénh nhan suy gan va suy than
nang vi c6 thélam thay déi su chuyén hda va thaitrirthude.

Tréem:

Liéu khéi dau 1-3 mg/kg/ngay dugc chia lam nhiéu lan. Liéu nén dugc diéu
chinhduatrén dap tngvadungnap.

Tré em chi dugc diéu tri dudi sy hudng dén clia bac sy nhi khoa. Dt liéu sén
cotréntréem conhanché.

Cachdung: Dung udng, udng 11an mbingay trong bita an.

Trudng hgp quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thai gian
gan vdi lan dung thudc tiép theo, bé qua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao thdi gian thudng 16. Khéng dung liéu gap déi dé bu vao liéu da quén.
Trudng hgp uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hodc téi khoa
Hoi sttc - Cap ctiu clia bénh vién géan nhat.

CHONG CHiDINH:

-Méan cdm vai spironolacton hodc batky thanh phan nao ctiathuée.

-Suy than cap, tén thuong than nang, vo niéu.

-Bénh Addison.

-Tangkali huyét.

-Dung déng thdi véi eplerenon hodc cac thudc lgi tiéu gidrkali.

-Tréemsuy than vifavanang.

CANH BAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

- Dich va chat dién giai nén dugc theo déi thudng xuyén dac biét la & ngudi
gia, nguai suy thdnvasuy gan nang.

- Tang kali huyét c6 thé xdy ra & nhiing bénh nhan cé chiic ndng than suy
gidm hodc dung kali qua muc va cé thé gy ra cac bat thudng & tim cé thé
gay tir vong. Néu tinh trang tang kali huyét tién trién, nén nging st dung
spironolacton; va néu can thiét can thuc hién cac bién phap tich cuc dé gidam
kali huyét thanh trg vé binh thudng.

-Toan chuyén héa do tang clor huyét c6 thé héi phuc (thudng dikém véiting
kali huyét) c6 théxay ra trong xa gan mat bu du chic ndng than binh thudng.
- Strdung déng thai véi thudc Igi tiéu gidrkali khac, thudc tic ché men chuyén,
thudc chéng viém khéng steroid, thudc déi khang thu thé angiotensin I,
chen aldosteron, heparin, heparin trong lugng phan ti thap hodc cac thuéc
khac hodc cac trudng hgp c6 thé lam tang kali huyét, b6 sung kali, ché d6 an
giau kali hodc mudithay thé chirakali c6 thé dan dén tang kali mau ning.
-Tang uré huyét c6 thé héi phuc da xay ra khi diéu trj bang spironolacton,
dacbiétkhichiicnang than suy giam.

- Tang kali huyét c6 thé gay tir vong. Can theo déi kali huyét thanh & bénh
nhan suy tim ndng uéng splronolacton Tranh st dung thuéc lgi tiéu gir kali
khac.Tranh strdung cac ch&t bé sung kali & bénh nhan cé kali huyét thanh >
3,5 mEqg/I. Khuyén cdo theo di kali va creatinin 1 tuan sau khi bat dau hoac
tang liéu spironolacton, hang thang trong 3 thang dau tién, sau d6 hang quy
trong mot nam va sau dé méi 6 thang. Ngiing hodc tam ngiing diéu tri khi
kali huyét thanh > 5 mEq/I hoac creatinin huyét thanh >4 mg/dl.

- Thudc Igi tiéu gir kali nén dung than trong & tré em tang huyét 4p c6 suy
than nhe do nguy catangkali huyét.

-Thuéc ¢é chiia lactose. Bénh nhan cé van dé vé dung nap galactose, bénh
nhan thiéu hut enzym Lapp lactase hodc kém hdp thu glucose-galactose
khéng nén dung thudc nay.

-Tinh bdt mi c6 trong thudc nay chi chira rat it gluten va gan nhu khong gay
ravan dé nao doi véi ngudi bi bénh coeliac. Mot vién thudc chira khéng qua
5,78 microgram gluten. Néu bénh nhan bi di ing véi lta mi (khéac v6i bénh
coeliac), khéng nén dung thudc nay.

Sirdung thudc cho phu nircé thaivacho conbi:

- Th&i ky mang thai: Spironolacton c6 thé dung cho ngudi mang thai khi bj
bénhtim.

-Thai ky cho con bi: Spironolacton cé thé st dung cho ngudi me trong thai
ky cho con bu. Than trong khidung va can nhaclgiich vanguy ca.
Anhhuéng ciia thuéclén khananglai xe, van hanh may méc:

Thudc cé téc dung khéng mong mudn thudng gap bao gém mét mai, chdong
mat. Can than trong khilai xe vavan hanh may moc.

TUONGTAC, TUONGKY CUATHUGC:

Tuong tacchathudc:

- Sir dung déng thai véi cac thudc gay tang kali huyét lam tang kali huyét
nang.

- Spironolacton lam tang thai gian ban thai cia digoxin, ting néng dé digoxin
huyét thanh va can tré dinh lugng digoxin huyét thanh. & nhiing bénh nhan
udng digoxin va spironolacton, dap ting véi digoxin nén dugc theo déi hon la
néng dé digoxin huyét thanh, trir khi phép dinh lugng digoxin da dung dugc
chiing minh 1a khéng bi anh hudng bdi diéu tri vai spironolacton. Néu can
thiét phai diéu chinh liéu lugng digoxin, bénh nhan nén dugc theo déi can
than dé nhan biét tdc dong téng hodc gidm clia digoxin.

- Spironolacton lam tang hiéu qua clia cac thudc ha huyét ap vi vay can giam
liéu clia cac thudc nay khi dua spironolacton vao ché dé diéu tri va sau dé
diéu chinh khi can thiét. Vi cac thudc tic ch€ men chuyén lam gidm san xust
aldosteron, do d6 khéng nén thudng xuyén sit dung thudc tc ché men
chuyén véi spironolacton, dic biét 3nhiing bénh nhan suy than ré rét.

- Carbenoxolon cé thé gdy gilr natri, vi vay lam gidm hiéu qua cda spironolacton,
do d6 tranh dung déng thai.

- Céc thudc chéng viém khéng steroid nhu aspirin, indomethacin va acid
mefenamic cé thé lam gidm hiéu qua bai tiét natri niéu ctia thuéc Igi tiéu do
Uic ché téng hop prostaglandin trong than va lam gidm céc tac dung lgi tiéu
clia spironolacton.

- Spironolacton lam gidm dap Ung trén mach mau déi véi noradrenalin. Can
than trong déi véi bénh nhan gay té cuc b hodc toan than trong khi dang
diéu tri véi spironolacton.

-Trong dinh lugng xéac dinh ham lugng flo, spironolacton ¢6 thé can tré su
udc tinh ctia cdchgp chat c6 dac tinh tuong tu phat huynh quang.

- Spironolacton lam téng suchuyén héaantipyrin.

Tuongky ctathuéc:

Do khdng cé cac nghién ctu vé tinh tuong ky clia thudc dung dudng udng,
khong tron lan thudc nay véi cacthuéckhac.

TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUGC:

Chung vl to &dan éng cé thé tién trién lién quan véi sitdung spironolacton.
Su'tién trién lién quan dén ca muc liéu lugng va thai gian diéu tri va thusng
héi phuc khingung thudc. Chiing vii to & dan 6ng cé thé tén tai trong mot s6
trudng hgp nhung rat hiém.

Toan than: Mét moi.

U lanh tinh, dc tinh va khéng xdc dinh (bao gém ca cdc nang va polyp): U vu
lanhtinh.

Tiéu héa:Réiloan tiéu hda, buén nén.

Mdu va hé bach huyét: Gidm bach cau (bao gém mat bach cau hat), gidm tiéu cau.
Ganmat: Chiic nang gan bat thusng.

Chuyén héava dinh duéng: Réiloan dién gidi, tdng kali huyét.

Coxuong: Chudtrut.

Thdn kinh: Chéng mat.

Tam thdn:Thay d6i ham muén tinh duc, 1an 16n.

Sinh san vatuyén vi: Réiloan kinh nguyét, dau nguc.

Da va cdc mé dudi da: Hoi chiing Stevens-Johnson (SJS), hoai ti thuong bi
nhiém doc (TEN), hoi chiing phat ban do thudc véi tang bach cau ua acid va
nhiing triéu chiing toan than (DRESS), rung tdc, rdm [6ng, ngtia, phat ban,
néimé day.

Thanvatiét niéu: Suy than cap.
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QUALIEUVA CACH XU TRI:
Triéu chiing va biéu hién khistrdung thuéc qua liéu:
Quié liéu cap tinh cé thé biéu hién bing buén ngy, réi loan tam than, buén
nén, nén, chéng mat hodc tiéu chay. Co thé xay ra ha natri huyét hodc ting
kali huyét nhung gan nhu khéng lién quan véi qué liéu cap tinh. Cac triéu
chuing ctia tdng kali huyét c6 thé biéu hién nhu di cdm, yéu ét, liét cohodc co
that cova cé thé khé phan biét trén 1am sang véi ha kali huyét. Thay d6i dién
tam d61a ddu hiéu cu thé sém nhat ctia réiloan kali.
Cach xtrtri khidung thuéc qua liéu:
Khéng cé thuéc gidi doc dic hiéu. Cac trieu ching c6 thé cai thién sau khi
ngimng thudc. Cac bién phéap hé trg chung bao 96m bu dich va chatdién giai
6 thé dugc chi dinh. D&i véi téng kali méu, can giam luong kali dua vao co
thé, uong thuéc Igi tiéu bai tiét kali, truyén tinh mach glucose véi insulin tac
dungngén hodcuéng nhuatrao diion.
PACTINHDUGCLUCHOC:
Nhém dugc ly: Thudclgitiéu.
MaATC:CO3DAO01.
- Spironolacton la chat d6i khang mineralocorticoid, tdc dung qua viéc tc
ché canh tranh vai aldosteron va cac mineralocorticoid khac, tac dung cha
yéu &6ng lugn xa, két qua la tang bai tiét natriva nudc.
- Spironolacton lam gidm bai tiét cacion kali,amoni (NH,") vaH'. Ca tacdung
|gitiéu va chéng tang huyét ép déu qua caché dé.
- Spironolacton bat dau tac dung tuong d8i cham, can phai 2 hodc 3 ngay
méi dat tac dung t6i da va thudc gidm tac dung cham trong 2 - 3 ngay khi
nguing thudc.Vivay khéng dung spironolacton khi can gay bai niéu nhanh.
- Sutang bai tiét magnesi va kali clia cac thuéc lgi tiéu thiazid va lgi tiéu quai
(furosemid) sé bj gidm khi dung déng thai vdi spironolacton.
- Spironolacton va cac chat chuyén héa chinh clia né (7 alpha - thiomethy! -
spironolacton va canrenon) déu cé tac dung khang mineralocorticoid.
- Spironolacton lam gidm c& huyét ap tam thu va tam truong, tac dung ha
huyét ap t6i da dat dugc sau 2 tuan diéu tri. Vi spironolacton la chat déi
khang canh tranh véi aldosteron, liéu dung can thiét dugc diéu chinh theo
dép tng diéu tri. Tang aldosteron tién phat hiém gap. Tang aldosteron tha
phétxay ra trong phu thit phat do xa gan, hoéi chiing than huva suy tim sung
huyétkéo daiva sau khi diéu trj véi thudc lgi tiéu théng thudng.
-Tac dung lgi tiéu dugc tang cudng khi dung phéi hgp véi cac thudc loi tiéu
théng thudng, spironolacton khéng gay tang acid uric huyét hodc tang
glucose huyét, nhu da xay rakhi dung thuéc Igi tiéu thiazid liéu cao.
DACTINHDUGCPONGHOC:
Splronolacton dugc hap thu qua duong tiéu hoa, dat nong do t6i da trong
mau sau khi uong 1 gi&, nhung van con véi ndng do cé thé do dugc it nh4t 8
gid sau khiuéng 1liéu. Sinh kha dung tuong déi la trén 90 % so vdi sinh kha
dung clia dung dich spironolacton trong polyethylen glycol, dang hap thu
t6t nhét. Spironolacton va cac chat chuyén héa clia né dao thai chii yéu qua
nudc tiéu, mot phan qua mat.
QUYCACHDPONGGOI:
Hop 1 V|x10V|en hop2wx10wen hoép 10vix 10vién.
PIEU KIEN BAO QUAN:
Bao quan &:Nai kho, nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh sang.
Bao quan trong bao bi géc cliathube.
HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xuat. Khéng ding thuéc qué han st
dung daghitrénnhan.
TIEU CHUAN CHAT LUGNG:TCCS.

CO S SAN XUAT:
CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
@ Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phd
CaoLanh, TinhDéng Thap
poMEsco Diénthoai: 1800.969.660




