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Rx THUOC BAN THEO BON MKO0663-VNM-2017-015602

WPC-MK0663-T-062015

Vién nén bao phim

ARCOXIA® 30 MG

{etoricoxib 30 mg)
ARCOXIA® 60 MG
(etoricoxib 60 mg)
ARCOXIA® 80 MG
(etoricoxib 90 mg)
ARCOXIA® 120 MG

(etoricoxib 120 mg)

NHOM TRI LIEU

ARCOXIA® (etoricoxib) thude nhom thude Coxib ¢o tdc dung gidm dau trong d@/trj&fiém
khdp. ARCOXIA Ia chét tc ché rdl chon loc men cyclooxygenase-2 (COX-2).

THANH PHAN
Hoat chét
M&i vign ARCOXIA dang udng chira 30, 80, 90 hodc 120 mg etoricoxib.
74 dufoe

ARCOXIA 30 mg; Mbi vien chira Calci hydro phosphat (dang khan), Croscarmellose
hatri, Magnhesi stearat, Microcrystalline Cellulose (Cellulose vi tinh thé), Glycerol triacetat,
Lactose monchydrate (Lactose ngdm mdt phan tir nudc), sap Carnauba, Hypromellose,
Titan dioxyd, Indigo Carmine Lake (mau cham - dd son va tia), Iron Oxide Yellow (Oxyd Sat
vang).

- ARCOXIA 60 mg: M&i vién chia Calci hydro phosphat (dang khan), Croscarmellose
natri, Magnesi stearat, Microcrystalline Cellulose (Cellulose wi tinh thé), Lactose
monohydrate (Lactese ngam mét phan W0 nudc), sap Carnauba, Hypromellose, Titan dioxyd,
Indigo Carmine Lake (mau cham — @ son va tia), Iron Oxide Yellow (Oxyd Sé&t vang),
Triacetin,
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- ARCOXIA 90 mg: M&i vign chita Calei hydro phosphat (dang khan), Croscarmeliose
natri, Magnesi stearat, Microcrystalline Cellulose (Cellulose vi tinh thé), Laclose
monochydrate (Lactose ngm mot phdn i nidc), sap Carnauba, Hypromellose, Titan dioxyd,
Triacetin.

ARCOXIA 120 mg: Mi vién chira Calci hydro phosphat (dang khan), Croscarmellose
natri, Magnesi stearal, Microcrystaline Cellulose (Cellulose vi tinh thé), Lactose
monochydrale {Lactose ngdm mot phan W nuds), sap Camauba, Hypromellose, Tilan dioxyd,
Indigo Carmine Lake (mau cham — do son va tia), lron Oxide Yellow (Oxyd Sat vang),
Triacetin,

CHi BINH
ARCOXIA duge chi dinh;

« Diéu Iri cdp tinh va méan tinh cac dau hidu va triéu chitng bénh thoai hW@p
(osteoarthritis - QA) va viém khdp dang th8p (rheumatoid arthritis - RA).

»  Didu trj viém d6t séng dinh khap (ankylosing spondylitis - AS).

» Diéu tri viém khdp Gut cép tinh (acute gouty arthritis).

o Bidutri cde con dau cap tinh, bao gdm ching dau bung kinh nguyén phat.
« Bidu tri ngan han cac con dau viva lién quan d&n phau thudt rang.

Quyét dinh ké don chét e ché chon loc COX-2 phai dua trén vigc danh gia loan bd céc
nguy cd d81 véi limg bénh nhan (xem THAN TRONG).

LIEU LUONG VA CACH DUNG
ARCOXIA dude diing bang duéng udng, c6 thé ding cling hodc khing cing véi thife an,
ARCOXIA nén dugc diing trong thdi gian ngan nhat cd thé va voi lidu hang ngay thdp nhét
ma cd hidu qua.
Thodi hda khdp
Ligu @& nghi cho ngudi 1on 14 30 mg hodc B0 mg ngay 1 [an,
Viém khop dang thap
Lidu d& nghi cho ngudi 1an 12 60 mg hofc 80 mg ngay 1 8. Ligu t6i thigu hang ngay cd tac
dung 12 60 mg ngay 1 fan. & mat sd bénh nhan, liéu 80 mg ngay 1 an ¢ thé cung cép su
gia tAng lgi ich clba tri ligu,
Vigm got séng dinh khdp
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Ligu d& nghi cho ngudi [on 12 60 mg hoac 90 mg ngay 1 FAn. Ligu t&i thidu hang ngay cd tac
dung la 60 mg ngay 1 fan. O mét s& bénh nhén, liéu 90 mg ngay 1 I3n ¢é thé cung cdp sv
gia tang lgi ich cda tri liéu.

Vidm khdp thdng phong cdp tinh

Ligu 48 nghi cho ngudi I6n 12 120 mg ngay 1 [Bn. Chi nén ding ARCOXIA 120 mg lrong gisi
doan cd tiéu chifng cap tinh, véi théi gian digu tri t8i da & 8 ngay.

Oau cap tinh va dau bung kinh nguyén phat

Ligu d& nghi & 120 mg ngay 1 [@n. Chi nén ding ARCOXIA 120 mg trong giai doan ¢b tridu
chifng ¢&p tinh, vdi (hdi gian digu Iri 16l da la 8 ngay,

Dau sau phau thudl nha khoa

Ligu d& nghi 14 90 mg ngay 1 1an, dung t3i da trong 3 ngay, mét s6 bénh nhdn cé thé cén
diing thém thubic giam dau.

Céc ligu cao hon ligu a8 nghi che mBi chi dinh trén vn khdng am tang thém hieilu'ﬁhczaa
thudc hodc van chira duge nghién cinu, Do dé: ;/

Ligu dung trong thodi héa khdp khang vut qua 60 mg mdi ngay.

Ligu dling trong viém khdp dang thdp khang vugt qua 80 mg méi ngay,

Lizu ding trong viém dét séng dinh khdp khang duge vuot quéd 90 mg mdi ngay.

Ligu diong trong bénh thdng phong cdp tinh khong dude vugt qua 120 mg ngay 1 1an,

Ligu dung trong dau cBp tinh vd dau bung kinh nguyén phat khong dudc vugt qua
120 mag/ingay.

Ligu dung trong dau sau phau thudl nha khoa khdng duge vuot qua 90 mg moi ngay.

Vi cac nguy o lim mach b thé 13ng theo ligu ding va théi gian ding nhiing chét dc ché
chon loc COX-2, do dd nén ding thudc trong thdi gian ngén nhat oo thé va dang liBu hiéu
quéa hang ngay thap nhat. Nén danh gia lai dinh ky nhu cau vé gidam triéu chitng va dap ng
didu tri cia bénh nhan (xem THAN TRONG),

Noudi cao g, Gidi tinh, Ching toc

Khéng can digu chinh lidu ARCOXIA & ngudi cao Wdi hodc dya theo gidi tinh hodc ching
toc.
Suy gan

¢ bénh nhén suy gan nha {diém s8 Child-Pugh 5-6), li&u ding khéng nén vugt qua 60 mg
ngay 1 1Bn. § bénh nhan suy gan trung binh (diém s8 Child-Pugh 7-9), nén gidm lidu; khdng
nén vurgl qua lisu 60 mg 2 ngay 7 MAn, cing o thé xem xét ding liéu 30 mg ngay 1 fan,
Khéng cd tai lidu 1&m sang hoac duge ddng hoe khi ding thudc & bénh nhan suy gan ndng
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{digm s6 Child-Pugh >9) (xem THAN TRONG).
Suy thin
Khéng khuyén cao digu tri vl ARCOXIA § bénh nhan co bénh than tién trién (hé s8 thanh

thdi creatinine <30 ml/phadt). Khong can chinh i@y @ bénh nhan suy than mie 46 nhe han
{hé s6 thanh thai crealinine 230 mL/phit). (xem THAN TRONG)

CHONG CHI PINH
Chéng chi dinh diing ARCOXIA & bénh nhan:
- Man cam vdi bat ky thanh phiin nao cia thudz. Tign sl hen suyén, ndi mé day hodc cic
phén ng di Ung sau khi ding aspirin hodc cac thude khéng vigm khing slercid (NSAID)
khac.
- Suy tim sung huy8t (NYHA 11-1V).
- Bénh nhin cao huy&l ap cd huyél ap lién tuc tang cao trén 140/90 mmHg ﬁé\Ihuar'dm}c
kiém soat day di, 4
- Bénh tim thiu mau tuc bd, bénh déng mach ngoai bign varhodc bénh mach mau ndio da

dugc xac dinh (bao gém bénh nhan mdi Irai qua phdu thuél ghép bac chu dong mach vanh
hodéc tao hinh mach mau).

- R#i lean chife nang gan néang (albumin huyét thanh <25 g/l hodc diém s& Child-Pugh 2
10,

Loet da day ta trang hoat déng hodc chay mau (GI) tiéu hoa.
+ Bd thanh \hdi creatining <30 mLiphut,
- Phu ni¥ e6 thai va cho con bu.

Tré em dudi 16 tudi,

P

Khéng nén s dung ARCOXIA nhu lidu phap két hop véi cac thude khang vidm khéng
steroid (NSAID) khic do khéng ob day A0 bang chifng chifng minh cho lgi ich va céc phan
ing phu bal Igi ¢d thé gap phéi

THAN TRONG

Nguy cof huy8t khal tim mach: Cac thufic chéng viém khdng steroid (NSAIDs), khéng phai
aspirin, ding duding toan than, cd the lam tang nguy oo xudt hién bién cd huyét khdi tim
mach, bao gém ¢d nhdi mau od tim va dét quy. ¢6 thé din dén I vong. Nguy o nay co thé
xudl hign sém trong vai twin diu ding thude va ¢d thE tang 1&n theo thai gian ding thude.
Mguy cd huy@l khéi tim mach duge ghi nhan chi y&u §ligu cao.
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Bac s7 can danh gia dinh ky su xudt hign cla cac bién of tim mach, ngay ca khi bénh nhan
khiéing cb cac lrigu chifng lim mach lrde @O, B&nh nhan can dudc cdnh bdo vé cac trigu
chiing cla bién ¢d tim mach nghiém lrong va ¢an tham kham bac s7 ngay khi xust hién cac
trigu chirng nay.

bé gidm thidu nguy ed xufit hién bién ¢f bt Igk, cin sl dung Arcoxia & lidu hang ngay thap
nhat cd higu qua trong théi gian ngan nhal cd the.

Nhing thi nghiém lam sang gai y nhdm thude (e ché chon loc COX-2 co thé kém theo tang
nguy co cac bién cd do huyét khdi (dac biét la nhdi mau co tim va ddt quy), so vii placebo
va vai thude khang viém khang steroid (naproxen). V1 cdc nguy cd tim mach ¢6 thé tang theo
liBu ding va théi gian ding nhiing chat (e ché chon loc COX-2, do do nén ding thude trong
thai gian ngéan nhal ¢b thé va dong lidu higu qua hang ngay thap nhal, Nén danh gia lai dinh
ky nhu ciu vé gidm trigu ching va Gap (g digu (i cla bénh nhan,

Chi nén ding etoricoxib sau khi ¢an nhdc can than d bénh nhan 6 cac yéu 16 nguy cd ro rét
v bién od tm mach (nhur ting huyét ap, tang lipid mau, dai thdo duding, hut thuds).

Céac chit (f'c ché chon lge COX-2 khdng phai 1a chét thay thE aspirin trong du nheng tim
mach vl khéng cd tac dung l&n ti€u ciu, Do etoricoxib 13 thanh vién trong nhom t@rxnéy.
khéng cé tic dung (fc ch# su k&t ty tidu cau, nén khong dude ngung cac thude khang tiéu
céu.

Nguy cd e cac tae dung bat g d da day-rudt (loél da day-rudt hodc cac bign ching khéc &
da day-rudt) tang thém khi dung etoricoxib, cac chal te ché chon loc COX-2 khac va thudc
khang viém khdng steroid (NSAID) khac cing luc vdi acid acetylsalicylic (tham chi véi li@u
thap). St khac biét \wong déi v Linh an lodn & da day-rudt gilta phac da ding cac chét e
ché& chon loc COX-2 + acid acetylsalicylic so vdi dong NSAID + acid acelylsalicylic chua
duglc danh gid d8y (il trong nhitng thi nghigm 13m séng dai han.

Khéng khuygn cao ding tri ligu ARCOXIA cho bénh nhén cd bénh than tién lrién nang. Kinh
nghiém lam sang d bénh nhén o6 hé s6 thanh thai crestinine Ude Iuong <30 mL/phit rél han
ch&. Néu phai khdi d8u tri lidu ARCOXIA cho nhitng b&nh nh&n nay, nén giam sat chifc
néng lhan coa bénh nhan ¢chal ché.

Sir dung lau dai NSAID gay heai L nhd than va 18n thuong khac & than, Cac prostaglandin
san xudt tai than ¢o he cb vai trd bl dap sy duy tri Wéi mau than, Do d6, trong cac digu
kign gidm Wwal mau thdn, vigc sU dung ARCOXIA cb Lhé lam gidm sy lhanh |ap
prastaglandin va giam luu lidng méu 1§i than thl phat va nhu vay 1am gidm chie ndng than.
Nhimng b&nh nhan cb nguy cd cao nhal gap phan Ung nay la ngudi da giam chirc nang than,
ngudi suy tim mal bl, hodc ngudi bi xa gan dang k& Wi trudc. Nén xem xét giam sat chire
néng than & cac bénh nhan nhu thE. Nhy cac thudc khac ¢o tac dung (e ché suf téng hop
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prostaglandin, viéc ngung tri liBu ARCOXIA s& dan dén phuc hdi tinh trang trude khi didu tri.

Can than trong khi bat d4u tri lidu ARCOXIA & bénh nhan o tinh trang mat nude dang ké.
Nén bl nudc cho bénh nhan trude khi bat dau ding ARCOXIA.

Nhu cée thuic khac co tédc dung (e ché tdng hop prostaglandin, tinh trang gilr nudc, phi va
tang huyét 4p ciing dude ghi nhan & vai bénh nhan ding ARCOXIA, Nén tinh dén kha nang
giit nude, phi nodic tang huyét &p nay khi diing ARCOXIA cho bénh nhan da c6 sén linh
trang gilr nudc, tng huyét ap hodc suy im. TAl cd cac thulc khang viém khéng steroid
(NSAID) bao gom ca etoricoxib ¢b the lién quan dén sur khdi phat mdi hode sy 1ai phat suy
tim sung huyél. (xem TAC DUNG PHU), Eloricoxib co thé phi hop véi tinh trang tang huyést
ap thudng ®uyén hen va ndng hon, so vdi vai NSAID va cac chét dc ché chon log COX-2
khac, dac biél khi ding liBu cao. Do d6, chu y dac biét dén kiém tra huyst dp trong qua trinh
digu iri vé&i eloricoxb. Néu huyét &p tang dang ke, phai xem xét td lidu khac thay thé.

Bac sTnén bigt 14 ing bénh nhan cé thE phat trign loél céc bién chitng cla loét duding tiéu
héa trén, khong ké viée diéu tr. Mac du khéng loai trir nguy cd dde tinh cho dudng tiéu hoa
khi ding ARCOXIA, céac k&t gua ola Chudng trinh MEDAL d& chifng minh & benf@p{én
ding tri ligu ARCOXIA, nguy cd déc tinh cho dudng tigu hda khi ding ARCOXIA 80 mg
hoac 90 mg ngay 1 fan it han ré rét so véi ding diclofenac 150 mg méi ngay. Trong nghién
clfu lam sang vii ibuprafen va naproxen, nguy cd loét dudng tigu hda trén phat hign qua ndi
soi @ bénh nhan ding ARCOXIA 120 mg naay 1 [&n thi thdp hon so vl cde bénh nhin ding
cac NSAID khang chon loo nay. Treng khi nguy cd loét duding tiéu héa phat hién qua nii soi
thdp & bénh nhan aing ARCOXIA 120 mg thi nguy cd nay lai cao hdn & bénh nhan ding
placebo. Loét céc bién ching loét dudng tidu hda trén dude ghi nhan d bénh nhan ding
ARCOXIA va co thé xay ra vac bat ky thdi diém nao trong thdi gian digu tri va khong cd cée
triéu chiing bao trude. Bénh nhan cé tién s thing, loét v xudt huydl duéng tigu ha va
bénh nhan hdn 85 tudi déu dude biét rd o6 nguy cd bi cac bién cd nay cao hdn, khdng phu
thudc véao digu tr.

Khoang 1% bénh nhan trong cac thir nghigm 1am séng ding ARCOXIA 30, 60, va 90 mg
m&i ngay kéo dai dén 1 ndm da tang alanine aminolransferase (ALT) va/hodc aspartate
aminotransterase (AST) (x8p xi = 3 [&n mirc £6i da binh thifdng). Trong cdc nhém ching cla
nhiimg thir nahigm lam sang ding céc hoal chal khac so sanh, W 1@ AST va/hodc ALT ting
cao & bénh nhan ding ARCOXIA 60 va 90 mg mdi ngay thl Widng W nhy' & nham bénh nhin
ding naproxen 1.000 mg mbi ngay, nhung thdp han rd rél so véi nhom ding diclofenac
150 mg mdi ngdy. Su gia @ng cac men nay d3 khdi hén & bénh nhan ding tri lidu
ARCOXIA, vdi khoang Y% bénli nhan hét 1ang men gan trong khi van ding thudc. Trong
nhitng thif nghiém 1dm sang cd d8 chung ARCOXIA 30 mg mdi ngay vdi ibuprofen
2.400 mg mdi ngay hodc celecoxib 200 mg mbi ngay, ¥ 18 tang ALT hodc AST dEu gidng
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nhau & cac nhém.

Nén xét nghiém d&nh gia chifc ndng gan bat thudng lién tue d bénh nhan co cac tridu chitng
valhodc dau hidu goi v rdi loan chire ndng gan, hodc & ngudi da co xét nghiém chite nang
gan bat thudng. Phai ngung lri ligu ARCOXIA néu xél nghiém chiic nang gan bal lhudng
fién lue (gap 3 [an mire 1§i da binh thudng).

Nén sif dung ARCOXIA cain than & bénh nhan da liing co con hen cip tinh, bi m& day, hodc
viém mii Uruge dé do cdm (ng véi cdc thudc nhém salicylate hodic cdc chat o ché
cyclooxygenase khong chon loc. Vi sinh [y bénh cla nhirng phan Ung nay chua dugc biét rd,
béc s7c8n can nhac Idi ich tigm nang coa tri iéu ARCOXIA so véi cdc nguy cd cd th gap.
Khi diing etoricoxib & ngudi cao tudi va & bénh nhdn co rdi loan chiic nang than, gan hoac
tim, can duy tr} ché db cham sfc y & phll hop. N&u cdc bénh nhan nay co dién tign bénh
%du dan trong lae didu tri, phai thu's hién nhirng bién phap phi hop, bao gém ngung tri liéu.
Trong gidm sal hau mai, rdl hi€m b cic béo cdo vé nhiing phdn Ung da nghiém trang, ma
vai phan tng cd thé gay Ur vong, bao gdm viém da tréc vay, hdi chifng Stevens-Johnson va
hoai W bidu bi nhiém doc xdy ra khi ding NSAID va vai chél e ché chon loc COX-2 (xem

TAC DUNG PHU). Cac tdc dung phu nghiém lrong nay co Lhé xdy ra ma khong bao tﬂc{f

Hinh nhut b&nh nhan ¢ nguy co cac nhal gap cic phan (ng nay sam lrong qua trinh diéu
tri: phan lén céc trudng hop o6 phén ing khéi phat trong thang dau Gigu . Ba oo cac béo
cao nhifng phan (ng man ¢am nang (nhu phdn ng phan vé& va phl mach) & bénh nhan
dung etoricoxib (xem TAC DUNG PHU), ML vai chat de ¢hé chon log COX-2 thudng phdi
hop vai Lang nguy oo phan Ong da & bénh nhan ¢6 tién can di Ung bal ky loai thude ndo. Can
ngung tri ligu etaricoxib khi bal dau cd bigu hién phal ban & da, céc 16n thrang niém mac
hoac bat ky ddu hiéu khac cla phan Ung qua man.

ARCOXIA co thé cha day lriéu chitng s8t, 14 ddu hidu cda bénh nhigém tring. Bac 1 nén bidt
rd van dé nay khi dong ARCOXIA cho bnh nhan dang digu tr bénh nhidém tring.

SU DUNG € PHU N MANG THAI

Nhir cae thudic khac co tac dung dc ché tng hop prostaglandin, nén trénh ding ARCOXIA
trang nhirng thang cufli cla thal ky vi cd thé gy dong sdm éng ddng mach.

Nghién clru d8c tinh 16n khd nang sinh séan duge tién hanh @ chudt cing da ching minh
khdng ¢6 bang chirmg v& nhitmo bt thuding trong su phat trign phal thai khi dling Féu thude
dén 15 mg/ka/ngay (x8p xi 1.5 [an liéu & ngudi [0 mg] dua vio su ti€p xic toan than). &
cac Nigu x8p ¥ 2 (B0 lidu idp xic d ngudl trudng thanh (90 mg) dua vao su tidp xdc toan
than, ngudi 1a ghi nhan of ty 1& thap vé& di dang tim mach va gia tang hu thai sau khi cdy thu
tinh & thd digu (i bing etoricoxib. Khing tim th8y tae dung lén su phat trign phoi thal khi ligu
ti€p xic loan than gan bang hodc kém hon [Bu hang ngay & ngudi (90 mg). Tuy nhién,

e
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nhifng nghién cdu kha nang sinh san 4 dong vat khéng phai ltc nao cling du doan dudc dap
{ing & ngudi. Khéng cé nhirg nghién clu phi hgp va d6i chimg 1ot & phu nr ¢ thai. Chi
nén diung ARCOXIA trong 2 quy dAu cda thai ky khi lgi ich tiém nang hon han nguy cd c6 thé
xay ra cho thai nhi.
Kha nang sinf san

Etoricoxib, ¢iing nhu ¢éc thude Ue ché COX-2 khag, tranh ding cho phu nit dang mudn cd
thai.

SU DUNG O PHU NJ CHO CON BU

Etoricoxib dudc bai ligt trong sira chudt me. Van chua bidt rd thudc nay c6 bai Ut vao sira
ngudi hay khong. Vi o nhigu thudc dugde bai tiét trong sifa nguidi va vi ¢ac tae dung phu clia
nhitng thudc e ché tdng hop prostaglandin ¢ the xay ra & tré nhé bl me, nén tay theo tam
gquan trong cla thuGc déi véi ngudl me ma quyét dinh hodc ngung bl me hodc ngung ding
thudc.

SU DUNG O TRE EM

Chua xac 12p tinh an toan va hiéu qua cla etoricoxib & bénh nhan tré em.

SU DUNG & NGUOI LON TUG!

Dugc ddng hoc cla thudc & ngudi cao tudi (= B5 tudi) tudng W nhu & ngudi tré udi, T@y
thif nghiém 18m sang, ty I tac dung bat gl cao hdn & bé&nh nhan cao tudi khi so vai béhh
nhan tré tudi hon; nhiing khéc bigt Wong ddi gidia nhém etoricoxib va cac nhém chifng déu
gidng nhau & ngudi cao tudi va ngudi tré tudl. Khdng the loal tri st nhay cam nhigu han &
mét s8 ngudi Idn twdi hon.

TUONG TAC THUGC

Warfarim, & d6i tudng 8n dinh vdi ti lidu warfarin ma@n tinh, phic do ARCOXIA 120 mg mbi
ngay thurdng lién ket véi ting khodng 13% (i 6 chudn hoa gudc 1& v& thai gian prothrombin
(International Normalized Ratic - INR), Nén Kim tra thudng & cac gia tri INR khi bét dau
hodc thay ddi digu tri vai ARCOXIA, dac bigt 1a trong vai ngay ddu & bénh nhan ding
warfarin hodc cac thude tuang tu.

Rifampirr, ding ARCOXIA cdng |0 vai rifampin, mdt chat gdy ¢cam dng manh sy chuyn hoa
qua gan da lam giam 65% dién tich dudi dwdng cong (AUC) bigu dién néng db etoricoxib
trong huy8t tugng. Nén tinh dén sy tuong tac nay khi diing ARCOXIA cing e véi rifampin.
Methotrexate, c6 2 thif nghiém nghign cliu tac ddng clia ARCOXIA [igu 60, 90 hodc 120 mg
ding ngay 1 fan treng 7 ngay ¢ bénh nhan dang ding metholrexate ligu 7,5 - 20 mg tun 1
lan @& digu tri viém da khdp dang thap. ARCOXIA ligu 60 va 90 mg khong anh hudng dén
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nong dd methotrexate trong huy&t tudng (danh gia qua AUC) hodc su thanh thai thufic qua
than. Trong 1 thdt nghiém, ARCOXIA 120 mg khong tac dong dén nong dé methotrexate
trong huyél tuang (danh gia qua AUC) hodc sur thanh thai thudc qua than. Trong thif nghiém
con lai, ARCOXIA 120 mg lam tang nong do methotrexate trong huy@t tudng dén 28% (danh
gia qua AUC) va lam gidm thanh thdi methotrexate qua than dén 13%. Nén gidm sat kha
nang gay doc lidn quan dén metholrexate khi ding ARCOXIA lidu cao han 20 mg mdi ngay
va ding tri lieu methotrexate ciing lic.

Céc thudc lol tidu, e ché men chuyén angiotensin (ACE) va thude doi khdng angiotensin if
(AllA) cac bdo céo goi ¥ NSAID bao gom cac thudg (e ché chon loc COX-2 cé thé lam giam
hidu luc digu Iri tang huyét ap cla cac thudce loi tiéu, thule (e chd ACE va thude ddi khang
angiotensin |1, Nén dé y dén su ludng tac nay khi diing ARCOXIA cing lGc vdi cac loai thudc
nay. O mét s6 bénh nhan giam chific n@ng than (nhu bénh nhan cao Wdi hodc bénh nhan
mat th& lich dich tuWan hoan, bao gdm bénh nhan ding liéu phap (i tidu) dang ding cac
thudic khang viém khang steroid, bao gdm thudc re ché chon loc COX-2, viéc diing dong
thdi cac thude e ché ACE hoac doi khang angiotensin 1l ¢o thé 1am chdc nang than cang
xdu hdn, bao gém kha nang suy than cdp. Cac tac dong nay thuéng co thé phuc héi. Do dé,
nén ¢an than khi phdi hop cac thude, dac biét & ngudi cao tudi,

Lithi cac bao céo gdi y NSAID khéng chan lpc va thude e ché chon loc COX-2 ¢6 th
tang ning dé lithi trang huyét (udng. Nén tinh dén su lu'ong tac nay khi cho bénh nhan ding
ARCOXIA cung lte vdi lithi,

Aspirim. ¢6 thé dung ARCOXIA cing luc véi aspirin liéu thdp dé du phang bénh tim mach. O
trang thai bén viing, etoricoxib 120 mg ngay 1 I&n khdng tac déng I&n hoal tinh khang tiéu
cau clia aspirin ligu thdp (81 mg ngay 1 [an). Tuy nhién, ding aspirin iéu thap dang thoi vai
ARCOXIA lam tang ty 18 loét dudng ligu hda hodc cac bign ching khac khi so vdi ding
ARGOXIA don Iri ligu. (xem THAN TRONG)

Vién udng tranh thai: ARCOXIA 60 mg diing eling Ide véi vién udng tranh thai chira 35 meg
ethinyl estradiol va 0,5-1 mg norethindrone frong 21 ngay da lam tang AUC.zeg. ciia ethinyl
estradiol @ trang thai bén viing dén 37%. AUCaz:ge cla ethinyl estradiol & trang thai bén
virng da tang dén 50-60% khi ARCOXIA 120 mg ding cung lGc hodac cach 12 gid vai loai
vién uBng tranh thai ndy. Can tinh dén su gia tang nbng do ethinyl estradiol khi chon lua loai
vién uéng tranh thal ding chung véi etoricoxib. Tang tiép xGc ldgng ethinyl estradiol ¢ thé
lam tang ty l& cac tac dung bat lai thudng lién két v6i ding cac vién udng tranh thai (nhu cac
bién ¢c@ huyél kindi 1ae linh mach & phu nif co nguy cg).

Tri fiéu thay thé hocmeon: ARCCXIA 120 mg ding cling vdi tri lidu thay thé hocmon chira cac
estrogen lién hdp (0,625 mg PREMARIN™) trong 28 ngay, da lam tang AUCs.2406 trung binh
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d trang thai bén viing cla estrone khong lién hop (41%), equilin (76%) va 17-B-estradiol
(22%). Tac déng clia cac lidu ARCOXIA khuy8n cdo (30, 60 va 90 mg) ding kéo dai chua
dude nghién ciiu, Tac ddng cia ARCOXIA 120 mg 1&n ndng d6 (AUCaz.50) cdc thanh phan
estrogen nay trong PREMARIN™ thi kem hon phan nia so vai tac dong quan sat dude khi
ding PREMARIN™ don doc va khi lidu thuiic ting tir 0,625 dén 1,25 mg. Van chua bigt i y
nghfa 1am sang cba cac sy gia lng nay va van chua co nghién ciu vé phac da phdi hap
PREMARIN™ ligu cao hon vdi ARCOXIA, Mén tinh dén sur gia tang néng do cac estrogen
khi chon iua tri ligu thay thé hocmon sau man kinh d& ding vai ARCOXIA.

Céc thude khac trong cac nghién ctiu vé tuong tac thude, ARCOXIA khing c6 cac tac dong
quan trong trén |am sang ién dude dong hoc cla prednisone/prednisolone hoéc digoxin.

Nhiing thude khane acid va keloconazole (1 chat tie ché manh CYP3A4) khong cb cac tic
dong quan trong 1én dude dong hoe lam sang clla ARCOXIA,

TAC BONG CUA THUBC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOGC

Khdng cé thiing tin nao gdi y ARCOXIA tac ddng lén kha nang 1ai xe hodc van hanh may khi
bénh nhén dang ding thude. Cac bénh nhan bi hoa mat, chéng mat, budn ngl khi ding
eloricoxib nén han ché 14i xe va van hanh may maoc.

TAC DUNG PHU

Tinh an toan ciia ARCOXIA dude danh gia trong nhitng thir nghiém 1am sang trén 9’@?&
thé, bao gom 5.774 bénh nhan bj viem xuong-khdp, viém da khdp dang thap hoac dad that
lung mén tinh (xdp xi 600 bénh nhan bj viém xuvdng-khdp hodc viem da khip dang thap
dugc didu tri 1 ndm hodc 1au hon).

Céc tac dung bt lgi lién quan ¢2n thudc sau day dude bao cdo trong nhiing thir nghiém |am
sang & bénh nhin bl thodi héa khdp, viém da khdp dang thdp hodc dau that lung méan tinh
dudc digu tri dén 12 tudn. Céc tc dung bat loi xay ra 21% bénh nhan ding ARCOXIA va vdi
ty 1& cao hdn so vdi placebo la: suy nhuge/mét mai, choang vang, phi chi dudi, tang huyét
ap, kho tieu, ¢ néng, buén nén nhirc dau, tang ALT, tang AST. Cac tac dung bt loi gidng
nhau & bénh nhan bi thoadi hda khdp hodc viém da khdp dang thdp ding tri lidu ARCOXIA
trong 1 nam hoac l&u hon,

Trong nghién cifu MEDAL, la nghién ciu ¢o tiéu chi danh gia 1a két qua tim mach tién hanh
trén 23.504 bénh nhan, tinh an toan cia ARCOXIA ligu 60 hodc 90 mg méi ngay thi tuang
ducong voi diclofenac ligu 150 mg mdi ngay & bénh nhan bi thodi héa khdp hodic viém da
khdp dang thip (thél gian didu Iri trung binh 1a 20 thang). Trong nghidn elfiu guy mé Ién nay,
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chi ¢6 cac tac dung bét Idi nghiém trong va cac tniding hap nguing thude do tée dung bat Igi
mdi dudc ghi chép Ty I8 cac tac dung bét lgi nghiém trong & tim mach do huyét khéi da
duge xac dinh ¢ dan s6 ding ARCOXIA va diclofenac dau gidng nhau. Ty 1& ngung tham gia
nghién cifu do cée lac dung bét Igi lién quan dén tang huyét ap chua dén 3% & mdi nhom
diéu tri; tuy nhign, ARCOXIA 60 va 90 mg cd ty & ngung thudc do cac tac dung nay cao hdn
G rét so véi diclofenac. TV 1€ céc tac dung bat ol vE suy tim sung huyét (ngung tr lidu va tac
dung nghiém trang; va ty 1& ngung tham gia nghién eliu do phi thi lvang W nhau gita nhém
ARCOXIA 60 mg va nhém diclofenac; tuy nhigén, 1y [& cdc bién 6 nay d dan s8 diing
ARCOXIA 90 mg thl cao hon so vdi diclofenac. T 1& ngung tham gia nghién ctu do rung nhi
cao hon 481 véi etoricoxib so vdi diclofenac.

Cac nghign ciu EDGE va EDGE |l d& so sanh kha ndng dung nap dudng udng cla
etoricoxib 80 mg madi ngay (1.5 - 3 [3n liéu khuyén céo lrong thodi hda khép) va diclofenac
150 mg méi ngay trén 7,111 bénh nhan bi thodi hda khdp (nghién ciu EDGE; thai gian digu
Irl trung binh 9 théng) va trén 4.086 bénh nhan bi viém da khdp dang thdp (nghign cdu
EDGE II; théfi gian @igu tri trung binh 19 thang). Tai mdi nghién ¢l nay, dac tinh tae dung
bat lgi & nhom dong ARCOXIA néi chung wang W nhu cac bao cao tac dung bat igi trong
nhifng thit nghiém lam séng giai doan b/l i chimg vdi placebo; tuy nhién, tang huydt &p
va cac tac dung bal lgi lign quan dén ching phi xdy ra v6i I 1& cao hon & nhom ding
etoricoxib 80 mg so vdi nhém ding diclofenac 150 mg mdi ngay. Tv 16 cac tac dy% Bﬁ{(@‘i
huyé&t khdi tim mach nghiém trong da xac dinh & 2 nhom digu trf d8u nhu nhau.

Trong 1 phan tich idng hop cac thi nghiém tir gial doan |Ib d8n giai doan V vai thdi gian
nghién cliu kéo dai 2 4 tuéin (ngoai trlr nhimg nghién clu cla chudng trinh MEDAL), ty 1&
e tae dung bt loi huy&t khai Um mach nghigm trong da xdc dinh & nham ding eloricoxib 2
30 mg khéng khac gt co ¥ nghia so vdi nhom ding NSAID khdng thudc naproxen. Ty 1&
cac tac dung bat lgi nay & nhom etoricoxib thi cao han sa véi nhdm ding naproxen 500 mg,
2 lan mdi ngay.

Trong 1 nghién ¢y 18m sang vE viém dfl sdng dang thdp, bénh nhian duge digu tr vai
ARCOXIA 90 mg ngay 1 fn cho d&n 1 nam (N=126). Trong 1 nghién clu [Am sang khac vé
viem ddt s8ng dang thap (N=857), bénh nhan duge digu i véi ARCOXIA 60 mg hodic 90 mg
ngay 1 fan cho d&r 26 tian. Nai chung. dir léu lac dung bt lgi rong cac nghign clu ndy
wong W nhu lrong cag nghién cdu dai han vé thoai hda khdp, viém da khdp dang thip va
dau thit lyng man tnh,

Trong 1 thi nghiém lam sang v& viém khdp théng phong cép inh, b&nh nhan ding tri féu
ARCOXIA 120 mg ngay 1 [an trong 8 ngay DU ligu tac dung bat Idi trong nghign cifu nay,
néi chung, tweng tu nhu trong cac nghién ¢lu t8ng hop thodi héa khép, viem da khép dang
thidp va dau thét lung man tinh.
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Trong nhirng thif nghiém 1&m sang ban ddu v& dau cdp tinh, bénh nhan ding tri lidu
ARCOXIA 120 mg ngay 1 l&n trong 1- 7 ngay. DI liéu lac dung bt lgi trang ¢éc nghién el
nay, ndi chung, tucng ' nhu trong cac nghigén oy 1éng hop thoai hda khdp, vidm da khdp
dang thap va dau that lung man tinh.

Trong nhiitng thf nghiém k&l hdp vé dau cdp sau phdu thuat ring, {i 12 mic viem & ring sau
nha réng (chan rang khd) duae bao cdo d bénh nhan digu tri bing ARCOXIA 12 Wwong duong
vdi nhitng bénh nhan didu tri bang cac hoat chit so sanh.

Nguy o huyst khdi tim mach (xem them phin THAN TRONG)

Kinh nghidm haw méi

Céac phdn rng bat lol sau day dude bao cdo trong kinh nghigém hau mai:

REi foan mau va hé bach huyét gidgm ligu cau.

R6i loan hé mién dich: cAc phdr Ung qua méan, phan ¢ing phan vé/gia phan vé bao gbm sdc.
R&i foan chuyén hoa va dinh dudng: tang kali huyét,

R&i Toan (4m thim 1o lAng, mat ngt, 18n 16n, 3o gidc, tram cam, bén chon.

Roi logn he than kinkr, di loan vi gide, ngd ga.

Rdi loan thi gise: nhin ma.

ROF foan tim: suy tim sung huyét, hdi hdp/danh iréng nguie, dau that ngue, nhip tir&@haph.
Réi logn mach méu. con téng huyét &p kich phat. 3
Roi loan hé hap, I6ng nguc vé trung that co that ph& quan.

R&i foan tigu hda: dau bung, leét miéng, lost dudng tigu hda bac gom thiing va xudt huyét
{chil y&u & bénh nhan cao i), ndn, Uéu chay.

Réi loan gar mat viém gan, ching vang da

RJdi loan da va mé dudi da: phit mach, nglta, ban &6, phéat ban, hgi chiing Slevens-Johnson,
hoai t0 bigu bi nhidm dde, meé day.

Réi lpan than va nude 8l \on thuong than, bao gbm ¢a suy than (xem THAN TRONG).

BAQ NGAY CHO BAC S HOAC DUQC ST NEU GAP BAT KY TRIEU CHUNG NAO KE
TREN HOAC CAC BAT THUONG KHAC.

QUA LIEU

Khéng co déc tinh dang k& xay ra khi diing ARCOXIA lidu don dén 500 mg va ligu nhigu lEn
dén 150 mg/ngay, rong 21 ngady & cac thi¥ nghiém I8m sang. B4 c6 nhing bao céo vé sif
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dung qué ligu etoricoxib cép tinh, nhung khéng co bdo cae vé tac dung bat lgi xay ra & phan
Ién cac truding hap qua ligo. Céac tac dung bal igi phd bidn nhat dude ghi nhan déu phi hap
w8i d3c tinh an toan cla etoricoxib (nhu céc tac dung rén dudng tidu hoa, trén mach mau
théan).

Trong trudng hap qua lidu, digu hop Iy la nén dp dung cac bigén phap hd tro thudng ding,
nhu loal bé chat chiura kip hdp thu khéi dizdng tiéu hoa, theo dbi trén [Am séng va tri lidu
nang 4g, néu can.

Khong the loal bé eloricoxib béing thdm phan maw; vin chua bigt rd cd thé dung thdm phan
phlic mac d€ loai b etoricoxib hay khang,

DUQC LUC HOC
ARCOXIA 12 thufic khang viém khéng steroid (NSAID) ed hoal linh khang viém, gidm dau,
va gidm s6t ¢ cac mb hinh dong val, ARCOXIA & chal do ché cyclooxygenase-2 (COX-2)
manh, rdt chon log, b hoat tinh khi udng trong pham vi va cao hon pham vi ligu diing trén
lam sang. Ba xac dinh duge 2 dong dang cyclooxygenase: cyclooxygenase-1 (COX-1) va
cyclooxygenase-2 (COX-2). COX-1 chiv tréch nhigm vé cde chife ndng sinh Iy binh thudng
gua trung gian prosiaglandin nhu bao vé niem mac da day va sy ket u Uiu cau. S de ché
COX-1 do dung eac NSAID khong chon lge thudng kém theo t8n thudng da day va (fic ché
liu cau. Ngudl ta da ching minh COX-2 co lrach nhiém chl y@u trong tng hop cac chit
lrung gian cla acid prostanoic ody dau, viém va st Sy dc ch& chon loo COX-2 do gling
etoricoxib da lam giam cac déu hidu va tigu ching ldm sang nay cang vai giam docYnhd i
dudng tizdu hda ma khong oo tac dung lén chife nang tifu cau.
Trong t8t cé cac nghién oldu dude lam sang, ARCOXIA co tac dung dc ché COX-2 phy
thudc vao ligu sit dung ma khang Ue ché COX-1 khi ding ligu dén 150 mg mbi ngay.

Anh huéng I1&n hoat tinh bao v& niém mac da day clia COX-1 cling duoe danh gia trong 1
nghién clfu [am sang véi cac mau sinh thiél da day dude thu thap L0 dai twgng ding hodce
ARCOXIA 120 mg mdi ngay, hodc naproxen 500 mg ngay 2 [an, hodc placebo 48 danh gia
su téng hop prostaglandin. So wvdi placebo, ARCOXIA khéng (¢ ché su tdng hop
prostaglandin & da day. Ngugc lal, naproxen da 0c che s 18ng hop prostaglandin & da day
dén gan 80% khi so vl placebo. Cdc dit liéu nay cang chiing minh thém tinh chon loc COX-
2 cliia ARCOXIA.

Chife nang tél ciu

Thei gian ¢hdy méu khdng bi danh hudng khi ding ARCOXIA nhigy gy d&n 150 mg méi
ngay trong @ ngay so vdi placebo. Tuong W, thai gian chay mau khéng bi thay d8i rong 1
nghién clru ligu don véi ARCOXIA 250 hoze 500 mg. (F t8 bao thuc nghiém séng ngoai co
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thé (ex wvo), knéing co su (ic ché acid arachidonic hodc su két tu tidu cau do cam ng
collagen & trang thal bén virng vél ity ARCOXIA dén 150 mg. Cac phat hign nay phi hop
vdi tinh chon los cla etoricoxib d6i véi COX-2.

DUQC DONG HOC
Hép thu

Etoricoxib dugc hap thu Bt gua dudng udéng. Trung binh sinh kha dung dudng udng gan
100%. Sau khi ding ligu 120 mg ngay 1 lan cho dén khi dat trang thai bBn viing, nbng do
dinh trong huy8t twang (lrung binh nhan C.. = 3,6 meg/mL) dude ghi nhan dat duge gan 1
Qith {Tmax) Sau khi déii tifong nguai lon udng thube e bung déi. Trung binh nhan AUCs24g4 12
37,8 megegidimL. Duge dong hoc cla etoncoxib uyén tinh véi pham vi ligéu ding trén 1am
sang.

Bita &n binh thudng khing cb dnh hudng co ¥ nghia Iam sang 1&n mifc d6 hodce tée dd hip
thu 1 ligu etoricoxib 120 mg, Trong céc thi nghiém 1&m séng, eloricoxib dugde dung khdng
li&én quan dén thirc an,

Duds ddng hoc clia etoricoxity ¢ 12 ddi tdrg khoe manh déu nhu nhau (fudng duong AUG,
Casx trong khodng chénh l&ch 20%) khi diing thuéic ddn dbe, khi ding chung véi thude khing
acid chira magnesi/nhdm hydroxide, hodc thudc khang acid chifa calci carbonate (kha nang
trung héa acid xap xi 50 mEq).

Phén phai

Khoang 92% téu etoricoxib gén vai prolein (rong huyét tueng nguds khi dizng trong piﬁ@nvi
néng dd 0,05 - 5 magimL, Thé tich phan phii & trang thai bén viing (Vdss) khodng chimg
120 |it & ngudi,

Etoricoxib di qua nhau thai & chudt edng va thd, va 4l qua hang rac mau-ndo d chudl ¢ang.
Chuyén hda

Etoricoxip duge chuyén héa manh mé vdi <1% ligu duge tim thdy trong nude tidu & dang
ban d3u. Con duding chuyén héa chinh g8 tao dan xual B8-hydroxymethyl duge thife hién véi
sUf xUc tac clia cac enzyme cylochrome P450 (CYP),

D c6 5 chit chuyén héa duge nhan dign & ngudi. Chat chuyén hda chil yéu 1& dén xual 6-
carboxylic acid cla etoricoxib duge hinh thanh 1 sy oxy hoa dBn xuft 6-hydroxymethyl.
Cae chat chuyen hoa chi yéu nay biéu hien hodic khdng cd hoat tinh ¢ thé do ludng dude
hodc chi ¢6 hoat tinh y&u nhu cac thufic (e ché COX-2. Cac chit chuydn hoa nay déu
khéing (f'c ché COX-1,

Thai frr
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Sau khi tiém finh mach 1 ligu don 25 mg etoricoxib cd gan phong xa cho céc ddi tuong khoe
manh, 70% hoat chat phdng xa dudc tim thy trong nude téu va 20% trong phan, phan Ién
& dang cac chat chuyén héa. Dudi 2% hoat chdt phéng xa duge lim thdy & dang thudc
khdng chuyén hoa.

Phén Ién etoricoxib dude théi trir ehll yBu qua qué trinh chuy@n hda, sau dd qua su bai tigt &
than. Nbng dd cla etoricoxib d lrang Lhai bén vimng dal duge trong vong 7 ngay didu fri khi
ding ligu 120 mg ngay 1 I&n, vdi ty $6 lich Iy gan béng 2, tuong (ng vdi thdi gian ban thai
tich Iy khoang 22 gite. Theo ude tinh, sy thanh thai thude tai huyét fuong x8p xi 50 mL/phit,

Nhifng ddc tinh & bénh nhan (csc dén 56 dic bidl)
Gigh tinh

Dudc ddng hoc cla etoricoxib 4 nam va n déu nhu nhau (xem LIEU LUONG VA CACH
DUNG).

Nauer cao tudi
Dugc adng hoc & ngudi cao tudi {2 65 twdl) cing twdng W nhu & ngudi 1ré Wi, Khéng can
chinh ligu & bénh nhan cao tudi (xem LIEU LUONG VA CACH DUNG).

Chung téc
Ching toc khing tao hiéu Ung quan frong trén |&dm sang l8n duge ddng hoc cla etoricoxib
(xem LIEU LUONG VA CACH DUNG).

Suy gan

O bénh nhan suy gan nhe (diém s& Child-Pugh 5-6), etoricoxib liéu 60 mg ngay 1 lén co
AUC trung binh cac hon gan 16% so vdi 461 widng khde manh ding cing chE ab'l ) /Bénh
nhan suy gan trung binh (di8m s6 Child-Pugh 7-9) diing etoricoxib ligu 60 mg 2 ngdy 7 &n
dé 6 AUC trung binh Wiong W nhu & 681 luang khée manh ding etoricoxib 80 mg ngay 1
[an; lidu etoricoxib 30 mg ngay 1 lEn chua duge nghién cliu trong dén 58 nay. Khang cd tai
lidu 1am sang hodc dude dong hoc khi dung thude @ bénh nhén suy gan nang (diBm sd
Child-Pugh >4} (xem LIEU LUONG VA CACH DUNG, Suy gan).

Suy than

Duge dong hoe clie etoricoxib 1iéu dan 120 mg & bénh nhan suy than trung binh — néng va
b&nh nhan cd bénh (han gial doan cudi dang didu tri bing thadm phan mau thi khbng khac
biét dang k& so vdi dude déng hoe & d8i iiigng khde manh, Thdm phan mau khéng gbp
phan dang k& vao viée thai tir thudic (su thanh hai thudc qua thdm phén khodng
50 mL/phult).

Bénh nhin tré em
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Dude ddng hoc cla etoricoxib & bénh nhi (<12 tudi) chira duge nghién clru.

Trong 1 nghién ciu dude déng hoe (N=18) t8n hanh trén thanh thiéu nigén (12-17 tudl), duge
déng hoc & thanh thigu nién nang 40-80 kg ding etoricoxib 60 mg ngay 1 1an va & thanh
thidu nién ndng >6C kg dung etoricoxib 90 mg ngay 1 [En thi déu gidng nhu dude déng hoc &
nguidi 1én ding etorlcoxib 90 mg ngay 1 n Van chua xac 15p tinh an lodn va hiéu qua cla
ataricoxib & bénh nhan tré em.

Tuong tde thude vei cde di liéu duge déng hoc bd sung

Etoricoxib dudge bien ddi sinh hoc chl y8u qua qua Irinh oxy hba phu thude vao hé théng
men Cytochrom dé& tao thanh &'-hydroxymethyl eloricoxib, ma chit nay c6 thé dugc chuyén
héa liép thanh acid carboxylic twdng ¢ng hodc O<glucuronide. DI ligu in wiro cho thay
CYP3A4 déng vai trd chiy y8u (khodng 80%) trong phan dng hydroxyl hda etoricoxib va
CYP2C9, 1A2, 2C19, va 206 dam nhiém phan hydroxyl hda cén lai (khodng 40%). SG dung
thude Uic ¢hé manh CYP3A4 (ketoconazole) khdng lam L&ng ndng do eloricoxib trong huyét
wong dén mure dd cd v nghia trén 13m sang (1ang AUC x8p xi 43%). SUr dung thudc gay cdm
g manh cac enzyme CYP (rifampin)} 1am giam 65% AUC cla etoricoxib trang huyét tudng.
Khé nang etoricoxik (e ché hodic cam (ing hoat linh cha CYP3A4 d3 dude nghién ctiu trong
nhifng thi¥ nghiém o ngurdi qua %8t nghiém hoi thd sau khi tiém finh mach erythromycin, So
vdi placebo, etoricoxib (120 mg diing mdi ngay, trong 11 ngay) khéng o bl ky tac ding
dang k& I8n phan (ng khir nhdm N-methy! hoa cda erythromycin, digu ndy ching td thudc
khéng co tac dong lén hoat tinh cha CYF3A4 1ai gan. Dua trén cac nghigén cliu /i vifro,
etoricoxib khang cd tac dung Uc ché céc cylachrome P450 1A2, 2C9, 2C19, 206, 1.

BAD QUAN
Bdo quan dudi 30°C (86°F) trong bao bl gdc.

HAN DUNG
36 thang k& Wi ngay san xudl.

QUY CACH BONG GOI
ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 20 mg, 120 mg: Hop 3 vi x 10 vién.

THUSC NAY CHI DUNG THED BON CUA BAC Si. POC KY HUGNG DAN SU DUNG
TRUOC KHI DUNG, NGAY CA KHI BAN BA DUNG THUOC NAY THEO BON CUA BAC ST



https://trungtamthuoc.com/

TRUGC 6. MOT SO THONG TIN TRONG TO HUGNG DAN TRUGC DAY CO THE PA
PUOC THAY BOI. NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI.

XIN LUU Y RANG THUBC NAY BUQC CHI BINH CHO CA NHAN BAN. KHONG BUOC
PUA THUOC NAY CHO NGUOI KHAC SU DUNG. BE XA TAM TAY TRE EM.

San xuét bdi Frosst Ibérica, S.A

Via Complutense, 140, 28805 Alcala De Henares (Madrid), Spain (Tay Nha
Péng goi bdi Merck Sharp & Dclime Ltd.

Shotton Lane, Cramlington, Northumberland, NE23 3JU, United Kingdom (Anh)

TUQ.CUC TRUING
PTRUONG PHONG
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