
 

BỘ Y TẾ
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

ĐÃ PHÊ DUYỆT

C
N

`
“

S
s
D
D

 

 

   
   

    

   

       

             

   
  

BCRIPTION DRUG

3 blisters x«10 tabletslm

GESPIR
Furosemide BP 20 mg & Spironolactone BP 50 mg
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  CAREFULLY READ THE ACCOMPANYING INSTRUCTIONS BEFORE USE

) COMPOSITION: :
Each film-coated tablets contains: = STORAGE CONDITION:
Furosemide........ . 20 mg Store below 30°C. Protect from moisture.

Spironolactone 50mg © QUALITY SPECIFICATION:
INDICATION, DOSAGE,‘ADMINISTRATION, CONTRAINDICATION Manufacturer's specification
& FURTHER INFORMATION: Please refer to the enclosed leaflet

 

 

     

  

 

    

  

  

 
   

R pRESCRIPTION DRUG
= 3 blisters x 10 tablets

sẽ @ Có
oo

®=-

a3 g GESPIR
®

@ `. Furosemide BP 20 mg & Spironolactone BP 50 mg

sẻ
og Mig. Lic. No:

3 Batch No. :
@ DARNG. : Mfg. Date : dd/mmA

Baca       
> GENERAL

KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN = Pharmaceuticals Ltd

ewe Generaipnerme com

URSR
  

 

 

 

& Spironolactone BP 50 mg

GENERAL Pharmaceuticals Ltd

 

GENERAL Pharmaceuticals Ltd
Gazlipur,Bangladesh
Mfg Lic No DAR No.

GESPIR...
Furosemide BP 20 mg
F—- &SpironolactoneBP50mg_BP 50 mg

GENERAL Pharmaceuticals Ltd
Gazipur,Bangladesh

Mfg Lic No DAR No

GESPIR :..
Furosemide BP 20 mg

r——— &SpironolactoneBP50mgBP 50 mg

GENERAL Pharmaceuticals Lid
Gazipur,Bangtadesh

Mfg Lic No DAR No.:

GESPIR.... @ Spiunuiativie OF gu IY
`

 

  Nha may: Telirchate, Mouchak, Kaliakair, Gazipur.
ONNK/importer: « x

 

 Batch No. : Exp Date : ddimmiyyyy
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Sub-label

GazIpur.Bangladesh

Mig Lic No DAR No.
sritebl NI AT  Thudc ban theo don

Patannin bao pide tere Tên thuốc: GESPIR
GES PlR Pi Gopechđônggi Hộo08vÌx 10 viền MỖI viên nén bao phim chứa:

able Chỉđịnh,chúngchỉđọ liều chek gee Furosemid 20 mg/ Spironolacton 50 mg.
Furosemide BP 20 mg Sco 0dưới SỨC,tình as Quy cách đóng gói: Hộp 03 vỉ x 10 viên

&SpironolactoneBP50mgBP 50 mg Sys byhongdinot dynatrie bi ding Chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng và
ete = các thông tin khác: Xin xem tờ hướng dẫn sử dụng

Bảo quản: ở dưới 30C, tránh Âm
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Không dùng quá liều chỉ định
Tránh xa tầm tay trỏ em.
Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất
Số lô SX, NSX, HD: xin xem Batch. No, Mfg Date,
Exp. Date trén bao bì
SĐK: xin xem Visa No. trên bao bì
Sản xuất tại Bangladesh bởi
GENERAL Pharmaceuticals Ltd.
Van phéna: House #48/A, Road 11/A, Dhanmondi R/A,
Dhaka — 1209
Nha mav: Telirchala, Mouchak, Kaliakalr, Gazipur.
DNNK/Importer: 
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GESPIR

Furosemide 20 mg/ Spironolactone 50 mg
Vién nén bao phim

THÀNH PHÀN: Mỗi viên bao phim chứa:
Hoạt chất:  Furosemide........................ 20 mg

Spironolactone...................... S mg

Tá dược: Lactose, tỉnh bột ngô, Cellulose vi tỉnh thể, Povidon K30, natri starch glycolat, talc,

magnesi stearat, natri lauryl sulphat, hypromellose, tween 80, virgin castor oil.

DƯỢC LỰC HỌC ;
-Furosemide là một thuốc lợi tiểu, có tác động lên ống lượng xa của thận, ức chê sựhấp thu của

ion Na+ va Cl-. Tác động của nó không phụ thuộc vào sự cân bằng acid-base. Thuốc có hiệu quả

cao mặc dầu tốc độ lọc của cầu thận thấp, vì vậy, thuốc thích hợp để tăng lượng nướctiểu trong

trường hợp suy thận mạn tính

~Spironolactone là thuốc có tác động dược lý đối kháng đặc biệt với aldosteron, tác dụng chủ yếu

là do sự gắn kết cạnh tranh với thụ thể aldosteron, phụ thuộc vào sự thay đổi ion K+ và Na+ lên

ống lượng xa của thận. Spironolactone sẽ làm tăng thải trừ Na+ và nước, trong khi đó làm giảm
thải trừ K+.

- Furosemide và spironolactone không những có tác dụng lợi tiểu mà có tác dụng làm hạ huyết

áp bởi cơ chế này

DƯỢC ĐỘNG HỌC
-Furosemide được hắp thu dễ dàng từ đường tiêu hóa. Có tác động lợi tiểu trong vòng 1⁄4 giờ sau

khi uống liều điều trị, và kéo dài trong 6 - 8 giờ. Trong hệ tuân hoàn, thuốc được gắn kết với

protein huyết tương chủ yếu là albumin. Thời gian bán thải của furosemide khoang 2 giờ. Nó dễ

dàng được thải trừ bởi sự lọc của cầu thận và bài tiết của ống thận
-Spironolactone đượchấp thu dễ dàng và chuyển hóa rộng rãi. Khoảng hơn 90%Yâu lượng của

spironolactone và chât chuyên hóa được găn kêt với protein huyệt tương. Chât chuyyhóa được

bài tiết chủ yếu trong nước tiểu và một phần ở mật

 

CHỈ ĐỊNH
Thuốc được dùng để điều trị:
- Tăng huyết áp, XẦN

- Suy tim sung huyết,

- Xơ gan cổ trướng,

- Phù nễ do tích tụ thể dịch,
- Cường aldosteron nguyên phát.

CACH DUNG - LIEU DUNG:
1 - 4 vién moi ngay, (20 - 80 mg furosemide va 50 - 200 mg spironolactone) tuy theo đáp ứng
của mỗi bệnh nhân

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: - „ -
Gespir chông chỉ định ở những bệnh nhân tăng kali huyết, giảm natri huyết, suy thận cap và quá

man voi furosemide hoac vdi spironolactone hoac voi bat ctr thành phân nào của thuốc

LUUY-THANTRONG:
-Nén kiém tra thuong xuyén chat dién giai
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-Đặc biệt thận trọng khi sử dụng cho những bệnh nhân bị bệnh tiểu đường, phì đại tuyến tiền liệt,

giảm huyết áp, giảm lưu lượng máu

TƯƠNG TÁC THUOC:
- Khi dùng cùng với các thuốc ức chế men chuyền hoặc muối kali, thì có nguy cơ gia tăng nồng

độ kali trong máu (tăng kali máu). Vì vậy, nên tránh kết hợp này.

- Spironolactone lamtang nong do cua glycosid tim (như là digoxin) trong máu.

- Furosemide gây mất kali trong máu, có thể làm tăng nguy cơ tác dụng phụ khi dùng cùng với

glycosid tim (nhu 1a digoxin).

- Spironolactone lam giam tac dung chita loét của carbenoxolon.

- Corticosteroid như là hydrocortison cũng có thể gây mắt kali nghiêm trọng nếu chúng được sử
dụng chung với furosemide.

- Khi dùng đồng thời với các loại thuốc giảmhuyết áp khác thì có nguy cơ sụt giảm huyết áp

mạnh và ngất xiu, đặc biệt là khi dùng với liều đâu tiên thuốc thuộc nhóm ức chế men chuyên

(vi dy nhu captopril).

- Tác dụng hạ huyết áp và lợi tiểu của furosemide có thể bị giảm hoặc bị triệt tiêu khi sử dụng
cùng với indomethacin và chống viêm thuốc không steroid (NSAIDs) khác.

- Furosemide có thê làm giảm khả năng thải trừ lithium của cơ thể, dẫn đến tăng lượng lithium
trong máu. Điều này có thể dẫn đến tăng tác dụng phụ.

PHỤ NỮ MANG THAI VÀ ĐANG CHO CON BÚ:
Gespir nên sử dụng thận trọng trong lúc mang thai và chỉ dùng khi lợi ích của nó nhiều hơn nguy

cơ xảy đến cho bảo thai. Furosemide bài tiết trong sữa mẹ, vì vậy không nên cho con bú trong

lúc dùng thuốc

TAC DONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Gespir nén str dung than trong khi lai xe hoac van hanh may méc

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Doi v6i furosemide:

Tác dụng không mong muốn chủ yếu xảy ra khi điều trị liều cao (chiếm 95% trong số phản ứng

có hại). Hay gặp nhất là mất cân bằng điện giải (5% người bệnh đã điềutri),Tyra chủ

yếu ở người bệnh giảm chức năng gan và với người bệnh suy thận khi điều trịlee o kéo dai.

Một sô trường hợp nhiễm cảm ánh sáng cũng đã được báo cáo.
Thuong gap, ADR > 1/100

Tuần hoàn: Giảm thể tích máu trong trường hợp liệu pháp điều trị liều cao. Hạ huyết áp thế
đứng.

Chuyên hóa: Giảm kali huyết, giảm natrihuyết, giảm magnesi huyết, giảm calci huyết, tăng

acid uric huyết, nhiễm kiềm do giảm clor huyết.
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, rối loạn tiêu hóa.

Hiém gặp, ADR < 1/1000
Máu: Giảm bạch cầu, giảm tiéu cau, mat bach cau hat.

Da: Ban da, viém mach, di cam.

Chuyên hóa: Tăng glucose huyết, glucose niệu.

Tai: Ù tai, giảm thính lực có hồi phục (ở liều cao).
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Đối với spironolactone:

Các phản ứng không liên quan đến liều dùng trong ngày và thời gian điểu trị. Nguy cơ phản ứng

có hại thấp khi dùng liêu thấp hơn 100 mg. Thông thường nhất là to vú đànông do tăng nồng độ

prolactin nhưng thường hỏi phục sau điều trị. Tăng kali huyết luôn phải được xem xét ở những

người giảm chức năng thận. Nguy cơ này thấp khi dùng liều dưới 100mg/ngày ở người có chức

năng thận bình thường, với điều kiện không dùng thêm kali và phải kiểm soát việc nhận kali qua
ăn uống không theo chế độ.

Thường gặp, 1DR >1/100

Toàn thân: Mệt mỏi, đau đầu, liệt dương, ngủ gà.

Nội tiết: Tăng prolactin, to vú đàn ông, chảy sữa nhiều, rối loạn kinh nguyệt, mat kinh, chảy
máu sau mãn kinh.

Tiêu hóa: Ïa chảy, buồn nôn.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Da: Ban do, ngoai ban, may day.

Chuyén hoa: Tang kali huyết, giảm natri huyết.
Thần kinh: Chuột rút/ co thắt cơ, dị cảm.

Sinh dục tiết niệu: Tăng creatinin huyết thanh.
Hiểm gặp, ADR <1/1000
Mau: Mat bach cau hat, giảm tiểu cầu.

Thông báo cho bác sỹ tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUA LIEU:
-Dau hiéu và triệu chứng quá liều với furosemide chủ yếu. là mất nước, giảm thể tích máu, hạ

huyếtáp, mat can bang dién giai, va lam tang tac dong loi tiểu của nó

-Quá liều cấp tính của spironolactone có thê được biểu hiện như buồn ngủ, rỗi loạn tâm thân, dat

sần hay nồi ban đỏ, buồn nôn, nôn mửa, chóng mặt hoặc tiêu chảy. Tăng kali huyết có thê xảy ra,

đặc biệt ở những bệnh nhân suy chức năng thận Ñ

-Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Điều trị quá liều bằng phương pháp hỗ (nh bừ.nước và

chất điện giải. Chất điện giải huyết thanh, mức CO; và áp suất máu nên được tÌeở dõi thường

xuyên

-Tham phân phúc mạc không làm nhanh thêm sự đào thải furosemide.

BAO QUAN: : Bảo quản dưới 30°C. Tránh âm \
HAN DUNG: 3 nam ke tu ngay san xuat

DONG GOI: Hop 03 vi x 10 viên

TIEU CHUAN: Nha sản xuât

: ` X
Dé xa tam tay tré em. a

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nêu cân thêm thông tin, xin hỏiý kiên bác sĩ.

Thuôc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thây thuốc.

San xuat tai Bangladesh béi:

GENERAL Pharmaceuticals Ltd.

Văn phòng: House # 48/A, Road.11/A, Dhanmondi R/A, Dhaka - 1209, Bangladesh

Nhàmáy: Telirchala, Mouchak,Kaliakair,- Gàxjpur, Bangladesh.

 

St PHO CỤC TRƯỜNG

Nouyin Vin Chand
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