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1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:

a). Nhãn vỉ 10 viên nén.
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2. Nhãn trung gian:

a). Nhãn hộp 2 vỉ x 10 viên nén.
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THUOC BẢN THE0 BỮN
PRESCRIPTION ONLY

DOMESCO

DOMEVER®
25 mgSpironolacton

2 vỉ x 10 viên nén
2 blistersx 10 tabletsGMP-WHO
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CHỈ ĐỊNH, LIEU LƯỢNG & CÁCH DÙNG, CHONG
CHỈ ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG KHÔNG
MONG MUGN VA CAC THONG TIN KHÁC: Xem
trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo.

THÀNH PHAN: Méi viên nén chứa:
- Spironolacton

  

BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh
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INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,

CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE

EFFECTS AND OTHER INFORMATIONS: Read the
package insert.

COMPOSITION: Each tablet contains:
- Spironolactone ...

  

STORAGE: Store in a dry place, below 30°C,

from light.   
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b). Nhãn hộp 1 vỉ x 10 viên nén.
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THÀNH PHẨN:Mỗi viên nén chứa: CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG & CÁCH DUNG, CHONG
- Spironolacton . 08 CHỈ ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG KHÔNG

MONG MUỐN VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC: Xem
BẢ0 QUẦN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh trong tờ hướng dẫn sử dụng kèmtheo.
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COMPOSITION: Each tabletcontains: INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,
- Spironolactone om CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE
- Excipients .. EFFECTS AND OTHER INFORMATIONS: Read the

STORAGE: Store in a dry place, below package insert.

fromlight.
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c). Nhãn hộp 10 vỉ x 10 viên nén.
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THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén chứa:
K0 00010117......................... 25 mg

~ Tá dƯỢC......................---- 5-52 2122222512212211221211211211211211121121111111101121121110110112110112112111121121111 ze. vừa đủ

CHỈ ĐỊNH, LIEU LUQNG & CACH DUNG, CHONG CHi ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG
KHONG MONG MUON VA CAC THONG TIN KHÁC: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo.
BẢO QUẦN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng.

SÐK:................... ._ ĐỂXA TẨM TAY TRỂ EM
TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS BOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
66, Quốc lộ30, P. Mỹ Phú, TP. Cao Lãnh, Đồng Tháp \~“

(Đạt chứng nhận IS0 9001: 2008 & IS0/IEC 17025: 2005) \
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DOMESCO

DOMEVER*
Spironolactone 25mg

 

GMP-WHO 10 blisters x 10 tablets
 

COMPOSITION: Each tablet contains:

- Spironolactone. 483

- Excipients eas Sung a SQ:

INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE

EFFECTS AND OTHER INFORMATIONS: Read the package insert.

STORAGE: Store in a dry place, below 30°C,protect from light.

REGISTRATION NUMBER. ................ KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

MANUFACTURER'S SPECIFICATION READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USE

DOMESCO MEDICAL IMPORT EXPORT JOINT-STOCK CORP.

66, National road 30, My Phu Ward, Cao Lanh City, Dong Thap Province

(Certified ISO 9001: 2008 & IS0/IEC 17025: 2005)
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Thuốc bán theo đơn

DOMEVERỸ 25 mg
THÀNH PHẢN: Mỗi viên nén chứa:
h)900i00 5/017.....................................ỒỎ-25 mg

- Ta duoc: Lactose, Tinh bột mì, Microcrystallin cellulose PH101, Povidon K30, Natri

croscarmellose, Magnesi stearat, Natri lauryl sulfat.

DANG BAO CHE:
Viên nén, dùng uống.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI:
Hộp I vỉ x 10 viên; 2 vỉ x 10 viên; 10 vỉ x 10 viên.

CHÍ ĐỊNH:
- Suy tim sung huyết

- Xơ gan cô trướng và phù nề
- Cô trướng ác tính

- Hội chứng thận hư \-
- Chan đoán và điều trị tăng aldosteron tiên phat. |! if

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Cach ding: Dung uống, uống 1 lần mỗi ngày trong bữa ăn. |

Liéu ding: ì

Người lớn:

- Phù do suy tìm sung huyết:

Liều ban đầu: 100 mg/ngày uống I1 lần hoặc chia thành liều nhỏ. Liều dao động từ 25 mg - 200
mg/ngày. Liều duy trì điều chỉnh theo từng người bệnh.

- Suy tim nang (D6 I-IVtheo NYHA):
Điều trị kết hợp với liệu pháp chuẩn nên bắt đầu với liều 25 mg/lan/ngay néu kali huyét thanh

< 5,0 mEq/I và creatinin huyét thanh < 2,5 mg/dl. Những bệnh nhân dung nạp với liều 25

ntg/lan/ngay có thể tăng liều lên đến 50 mwilẫningãy khi được chỉ định lâm sàng. Những bệnh
nhân không dung nạp với liều 25 mg/lần/ngày có thể giảm liều 25 mg, uống cách ngày.

- Xơgan cỗ trướng và phù nề:

Nếu tỉ lệ Na”/K” niệu lớn hơn 1,0, uống 100 mg/ngày. Nếu tỉ lệ này nhỏ hơn 1,0, uống 200 mg -
400 mg/ngày. Liều duy trì điều chỉnh theo từng người bệnh.
- Cô trướngác tính:
Liều ban đầu thông thường là 100 mg- 200 mg/ngày. Trong những trường hợp nặng, liều có

thể được tăng dần lên đến 400 mg/ngày. Khi phù được kiểm soát, liều duy trì điều chỉnh theo
từng người bệnh.

- Hội chứng thận hư: Liều thông thường là 100 mg - 200 mg/ngày. Sử dụng spironolacton khi

chi ding glucocorticoid khéng du hiéu qua.

- Chan đoán và điều trị tăng aldosteron tiên phát:
Aldosteron có thể được sử dụng như một biện pháp chấn đoán ban đầu cho cường aldosteron
tiên phát khi bệnh nhân có chế độ ăn bình thường.
+ Thử nghiệm dài: Uống spironolacton với liều 400 mø/ngày trong 3-4 tuần. Sự khắc phục
tình trạng hạ kali huyết và tăng huyết áp cung cấp bằng chứng dé chan đoán cường aldosteron
tiên phát.
+ Thử nghiệm ngắn: Uống spironolacton với liều 400 mg/ngày trong 4 ngày. Nếu kali huyết

thanh tăng trong suốt thời gian uống spironolacton nhưng giảm khi ngưng uống spironolacton,
chan đoán cường aldosteron tiên phát nên được xem xét.
Sau khi đã chấn đoán cường aldosteron bằng các phương pháp kiểm tra rõ ràng hơn,

spironolacton có thể được sử dụng ớ liều 100 mg - 400 mg/ngày để chuẩn bị cho phẫu thuật.
Đối với những bệnh nhân không thích hợp để phẫu thuật, spironolacton có thể được sử dụng
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dé điều trị duy trì lâu dài với liêu thập nhất có hiệu quả theo từng người bệnh.
Ngườicao tuôi:
Khuyến cáo bắt đầu điều trị với liều thấp nhất và tăng liều theo yêu cầu để đạt được lợi ích toi

đa. Nên cần thận đối với bệnh nhân suy gan và suy thận nặng vì có thé làm thay đổi sự chuyển

hóa và thải trừ thuốc.

Trẻ em:
Liều khởi đầu 1-3 mg/kg/ngày được chia làm nhiều lần. Liều nên được điều chỉnh dựa trên

đáp ứng và dung nạp.
Trẻ em chỉ được điều trị dưới sự hướng dẫn của bác sĩ nhi khoa. Dữ liệu sẵn có trên trẻ em
còn hạn chế.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
- Mẫn cảmvớispironolacton hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc.

- Suy thận cấp, tôn thương thận nặng, vô niệu.

- Bénh Addison’s.

- Tang kali huyét.

- Dùng đồng thời với eplerenon hoặc các thuốc lợi tiểu giữ kali. il i
- Trẻ em suy thận vừa va nang. {⁄

THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG: :
- Dịch và chất điện giải nên được theo dõi thường xuyên đặc biệt là ở người già, người suy thận

và suy gan nặng.
- Tăng kali huyết có thể xảy ra ở những bệnh nhân có chức năng thận suy giảm hoặc dùng kali quá

mức và có thé gay ra cac bất thường ở tim có thêgay tir vong.Néu tinh trang tang kali huyét

tiến triển, nên ngừng,sử dụng spironolacton; và nếu cần thiết cẦn thực hiện các biện pháp tích

cực để giảm kali huyết thanh trở về bình thường.
- Toan chuyển hóa do tăng clor huyết có thể hồi phục (thường đi kèm với tăng kali huyết) có thể xảy ra

trong xơ gan mất bù đù chức năng thận bình thường.

- Sử dụng đồng thời với thuốc lợi tiểu giữ kali khác, thuốc ức chế men chuyển, thuốc chống
viêm khong steroid, thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II, chẹn aldosteron, heparin, heparin

trọng lượng phân tử thấp hoặc các thuốc khác hoặc các trường hợp có thể làm tăng kali huyết,

bố sung kali, chế độ ăn giàu kali hoặc muối thay thế chứa kali có thể dẫn đến tăng kali máu

nặng.
- Tăng urê huyết có thể hồi phục đã xảy ra khi điều trị bằng spironolacton, đặc biệt khi chức

năng thận suy giảm.
- Tang kali huyết có thể gây tử vong. Cần theo dõi kali huyết thanh ở bệnh nhân suy tim nặng

uông spironolacton. Tránh sử dụng thuốc lợi tiểu giữ kali khác. Tránh sử dụng các chất bỗ
sung kali ở bệnh nhân co kali huyét thanh > 3,5 mEq/l. Khuyến cáo theo dõi kali và ereatinin 1

tuần sau khi bắt đầu hoặc tăng liều spironolacton, hàng tháng trong 3 tháng đầu tiên, sau đó

hàng quý trong một năm và sau đó mỗi 6 tháng. Ngừng hoặc tạm ngừng điều trị khi kali huyết

thanh > 5 mEq/1 hoặc creatinin huyết thanh > 4 mg/dl.
- Thuốc lợi tiểu giữ kali nên dùng thận trọng ở trẻ em tăng huyết áp có suy thận nhẹ do nguy

cơ tăng kali huyết.
PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
- Thời kỳ mang thai: Spironolacton có thê dùng cho người mang thai khi bị bệnh tim.
- Thời kỳ cho con bú: Spironolacton có thể sử dụng cho người mẹ trong thời kỳ cho con bú.

Thận trọng khi dùng và cân nhắc lợi ích và nguy cơ.
ẢNH HƯỚNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Thuốc có tác dụng không mong muốn thường gặp bao gồm mệt mỏi, chóng mặt. Cần thận trọng khi

lái xe và vận hành máy móc.
TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
- Sử dụng đồng thời với các thuốc gây tăng kali huyết làm tăng kali huyết nặng.
- Spironolacton lam tang thờigian ban thai cua digoxin, tang nong độ digoxin huyết thanh và can
trở định lượng digoxin huyết thanh. Ở những bệnh nhân uông digoxin và spironolacton, đáp
img voi digoxin nên được theo đõi hơn là nồng độ digoxin huyết thanh, trừ khi phép định   
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lượng digoxin đã dùng được chứng minh là không bị ảnh hưởng bởi điêu trị với spironolacton.
Nếu cần thiết phải điều chỉnh liều lượng digoxin, bệnh nhân nên được theo dõi cần thận để

nhận biết tác động tăng hoặc giảm của digoxin.

- Spironolacton làm tăng hiệu quả của các thuốc hạ huyết ap vi vay can giam liều của các

thuốc này khi đưa spironolacton vào chế độ điều trị và sau đó điều chỉnh khi cần thiết. Vì các

thuốc ức chế men chuyển làm giảm sản xuất aldosteron, do đó không nên thường xuyên sử

dụng thuốc ức chế men chuyền với spironolacton, đặc biệt ở những bệnh nhân suy thận rõ rệt.
- Carbenoxolon có thể gây giữ natri, vì vậy làm giảm hiệu quả của spironolacton, do đó tránh

dùng đồng thời.
- Các thuốc chống viêmkhong steroid nhw aspirin, indomethacin va acid mefenamic có thể

làm giảm hiệu quả bài tiết natri niệu của thuốc lợi tiểu do ức chế tông hợp prostaglandin trong

thận và làm giảm các tác dụng lợi tiểu của spironolacton.

- Spironolacton làm giảm đáp ứng trên mạch máu đối với noradrenalin. Cần thận trọng đối

với bệnh nhân gây tê cục bộ hoặc toàn thân trong khi đang điều trị với spironolacton.

- Trong định lượng xác định hàm lượng flo, spironolacton có thể cản trở sự ước tính của các

hợp chất có đặc tính tương tự phát huỳnh quang.
- Spironolacton lam tang sự chuyén hoa antipyrin.
TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):
Chứng vú to ở đàn ôông có thể tiến triển liên quan với sử dụng spironolacton. Sự tiến triển liên
quan đến cả mức liều lượng và thời gian điều trị và thường hồi phục khi ngưng thuốc. Chứng

vú to ở đànông có thể tồn tại trong một số trường hợp nhưng rất hiếm.

Toàn thân: Mệt mỏi.
U lành tính, ác tính và không xác định (bao gồm cả các nang và polyp): U vú lành tính

Tiêu hóa: Rồi loạn tiêu hóa, buồn non oe

Mau va hé bach huyét: Giam bach cầu (bao gồm mat bach cầu hạt), giảm tiểu cầu rN

Gan mật: Chức năng gan bất thường AN
Chuyén hoa va dinh dwéng: Réi loan dién giai, tang kali huyét AKHI
Cơxương: Chuột rút wv ;

Thần kinh: Chongmit _ HC
Tam than: Thay đỗi ham muốn tình dục, lẫn lộn Epo
Sinh sản và tuyến vú: Rồi loạn kinh nguyệt, đau ngực
Da và các mô dưới da: Hội chứng Stevens-Johnson (SJS), hoại tử thượng bì nhiễm độc (TEN),

hội chứng phát ban do thuốc với tăng bạch cầu ưa acid và những triệu chứng toàn thân

(DRESS), rụng tóc, rậm lông, ngứa, phát ban, nỗi mé day.

Thận và tiết niệu: Suy thận cấp
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁ LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
Quá liều cấp tính có thể biểu hiện bằng buồn ngủ, rối loạn tâm thần, buồn nôn, nôn, chóng

mặt hoặc tiêu chảy. Có thể xảy ra hạ natri huyết hoặc tăng kali huyết nhưng gần như không

liên quan với quá liều cấp tính. Các triệu chứng của tăng kali huyết có thể biểu hiện như dị
cảm, yếu ớt, liệt cơ hoặc co thắt cơ và có thể khó phân biệt trên lâm sàng với hạ kali huyết.

Thay doi dién tam đồ là dấu hiệu cụ thể sớm nhất của rối loạn kali. Không có thuốc giải độc

đặc hiệu. Các triệu chứng có thể cải thiện sau khi ngừng:thuốc. Các biện pháp hỗ trợ chung
bao gồm bù dịch và chất điện giải có thể được chỉ định.Đối với tăng kali máu, cần giảm lượng
kali đưavào cơ thể, uống thuốc lợi tiểu bài tiết kali, truyền tĩnh mạch ølucose với insulin tac

dụng ngắn hoặc uống nhựa trao doiion.

DƯỢC LỰC HỌC:
- Spironolacton là chất đối kháng mineralocorticoid, tác dụng qua việc ức chế cạnh tranh với
aldosteron và các mineralocorticoid khác, tác dụng chủ yếu ở ống lượn xa, kết quả là tăng bài tiết

nafri và nước.

- Spironolacton làm giảm bài tiết các ion kali, amoni (NH¿”) và HỶ. Cả tác dụng lợi tiểu và chống
tăng huyết áp đềuqua cơ chế đó.
- Spironolacton bắt đầu tác dụng tương đối chậm, cần phải 2 hoặc 3 ngày mới đạt tác dụng tối đa và  
 



 

thuốc giảm tác dụng chậm trong 2 - 3 ngày khi ngừng thuốc. Vì vậy không dùng spironolacton khi
cần gây bài niệunhanh.

- Sự tăng bài tiết magnesi và kali của các thuốc lợi tiểu thiazid và lợi tiểu quai (furosemid) sẽ bị
giảm khi dùng đồng thời với spironolacton.

- Spironolacton và các chất chuyên hóa chính của nó (7 alpha - thiomethyl - spironolacton và
canrenon) đều có tác dụng kháng mineralocorticoid.

- Spironolacton lam giam ca huyết áp tâm thu và tâm trương, tác dụng hạ huyết áp tối đa đạt được

sau 2 tuần điều trị. Vì spironolacton là chất đối kháng cạnh tranh với aldosteron, liều dùng cần thiết
được điều chỉnh theo đáp ứng điều trị. Tăng aldosteron tiên phát hiếm gặp. Tăng aldosteron thứ phát

xay ra trong phù thứ phát do xơ gan, hội chứng thận hư và suy tim sung huyết kéo đài và sau khi
điều trị với thuốc lợi tiêu thông thường.

- Tác dụng lợi tiểu được tăng cường khi dùng phối hợp với các thuốc lợi tiểu thông thường,
spironolacton không gây tăng acid uric huyết hoặc tăng glucose huyết, như đã xảy ra khi dùng thuốc
lợi tiểu thiazid liều cao.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Spironolacton duge hap thu qua đường tiêu hóa, đạt nông độ tối đa trong máu sau khi uống l giờ,
nhưng vần còn với nông độ có thể đo được ít nhất 8 giờ sau khi uống 1 liều. Sinh khả dụng tương
đối là trên 90 % so với sinh khả dụng của dung dịch spironolacton trong polyetylen glycol, danghap

thu tốt nhất. Spironolacton và các chất chuyển hóa của nó đào thải chủ yếu qua nước tiêu, một phần
quamật.

BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG: 36 thangkể từ ngày sản xuất.

THUOC NAY CHI DUNG THEO DON CUA BAC SI. Ì*Z
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. I
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC Si.
   DE XA TAM TAY TRE EM.
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