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MẪU NHÃN VỈ XIN ĐĂNG KÝ 
SỈ BỘ Y TẾ 

CỤC QUẢN LÝ DƯỢC 

ĐÃ PHÊ DUYỆT 

LẠ rà LÊ 
Lê đẤu0£;s« 

Ghi chủ: Số lô SX và HD sẽ dập nổi trên vỉ thuốc. 

CTY CP DƯỢC PHẨM 
PHƯƠNG ĐÔNG. 

P. ỔNG  GIÁM ĐỐC 

PGS. TS. TRƯƠNG VĂN TUẤN



- htps//trungtamthuoc. CO 1Ã ÂU NHÃN CHAI XIN ĐĂNG KÝ 

+“ EAEH CAPSULE 0ŨNTAINS: in... GMP - WHO x. VIÊN EHỮA: 
: Eliodnlae........ .........2010ng lc..... 

Excipient q.s.....per 1 capsule Tá dược vừa đủ.....† viên 

Infiealian, dnsage, instrurlion and eantra-indieatinn: ti); ấu đim; do flng, chốn đi tị ví 
: : ' l \Ì \ \ các thông tin khác: xem tờ hưởng dẫn sử dụng. 

$8 in the leaflat " Ti an lEP 3ã 
lều II: 

Spacilieatlon: USP 38 | J J | Bản quản: Nơi khô, nhiệt độ duối 3C, 
Slnre in a dry place, belnw 3ữ£, tránh ảnh sảng. 

pratect trom lighl. ŠẮÏ_-.memmmnn mmm——-- 

Read Ieaflel carefully helörs use X 

Đọc kỹ hướng đẫn sử dụng trước khi dùng 

Kenp pul nÍ reach dÍ chỉlúrerr 

ĐỂ xã lẩm lay trẻ em 
Etodolac 200mg In Số mê 

“a = x Ngày 5X: 

J[IIIl|ll sàn 
gBlg335204l3535421 

ORIENT PHARMACE 
ICAL, GIPP. a Binh Tân - TP.Hi Minh - Viêt Nam 

PD Chai 30 viên nang cứng 

EACII CRPSULE EDNTAINS: R THuÊn lăi ĐH An GMP - WHO Mụ VIÊN san 
Etodnlai. "....'`| Eluddlar, .„£[Ôg 

Exeipiant q,8.....0er 1 capsule Tả dược vừa di 1 viên 

Indiation, dosage, instruction and contra-indication: 

880 in the leaflat 

Chỉ định, liểu dùng, cách dũng, chẩng chỉ định vả 

\ \ \ các thông tin khác: xem tở hướng dẫn sử dụng. 

8psoitiration: USP 38 | : 4 Tiêu chuẩn: USP 38 

Slors in a dry place, helow 3'Ũ, 
Bản quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 3ữ0, 

prntert Íram linhi. 

tránh ảnh sáng 

- Đạp kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Read Ieaflet rarafully helnre use Am. Bể xa tẩm lay lrẻ em 

Keep nu gÍ reach 0í chỉlren œ li 7] $8 Số Lũ SK- 

ì Ngày 5X: 

JIIUII si 3153520 6 l5 3ó 

NT PHARMACEUTICAL 

PD Chai 60 viên nang cứng 

EADH APSULE D0NTAINS: rà Thuốc bắn theo đơn GMP - WHO : MỖI VIÊN vu” 

........20Ũmg tpdtläi......................... lmg 

Exripient q.s.....per 1 capsLle Tả dược vừa đủ......1 viên 

Indieatipn, dnsage, instruelian and znntra-indieatlnn: tài _ - xườ _. .. nu „= 

Sep in the lgaflst B T | n Ì ~ "- xà " ma " n iêu chuẩn: 

Sp8EEllHDt: LỐP Số | l ý Bảo quân: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30, 
Ñlore in a đry nlace, heluw 30°Ú, - tránh ánh sáng. 

protsrt from light. == - - Bạp kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Reatl laallet rarelully hefnra use Eliadolss:20fm Bể xa tẩm tay trẻ em 

Kesp nui o† reach of chỉldran §BK Số Lõ 8X: 
œ G] ==| 

II|l|ll =à 
® l|I|lll| 

Hạn Dùng: 

GBIENT PHARMACEL/ 

GỖNG TY GP D 

TIEAL GöRP. 
9 7, Đường 
8. Bình Tân - TP.Hồ Chỉ Minh - Việt [Na 

Chai 100 viên nang cứng 

CTY CP DƯỢC PHẨM 
PHƯƠNG ĐÔNG. 

P. TẾ ẢNG. GIÁM ĐỐC 

Ẩn À vì 
PEUÚNG BI V7 ệ 3J 

PGs. Ts. TRƯƠNG VĂN TUẤN 
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Etodolac 200mg 

W 

PD Box of 3 blisters x 10 capsules 

ci
el
 

BãTILEđD Đạt kỹ hưởng dẫn sử dụng trước khi dùng 

MỖI VIÊN CHỨA: ĐỂ xa tÍm lay rẻ am. 

Elodola, _.....#ÑÖmg 8ÐK: Sổ Lô 8X: 

Nhu 1 viên Ngày SX: 

hÏ định, tiểu dùng, cắch dùng, chẩng chỉ định và Hạn Dùng: 

các thẳng tin khắt: ' hướng dẫn sử dụng. " 
KiệP Long m. , BẰNG TY CP DƯỢC PHẨM PHƯƠNG BỦNG 

Tiêu thuẩn: USP 38 Lê 7, Hưởng 2 - KEM Tân Tạo, P.Tân Tạo Ä, 
Bảu quản: Mứ khả, nhiệt dộ dưới 377, tránh ánh sắn. ñ. Bình Tân - TP.Hồ Chỉ Minh - Việt Ham 

R Thuốc bán thao đơn GMP - WHO 

BđấTILEđ&D s⁄ 
Etodolac 200mg 
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ED FPPD Hộp 3 vÏ x 10 viên nang cứng 

Read Ieallat tarBfully hạlare usø. 

B8TILE8D Keen nu sĩ reach pf chỉldrsn 
EAEH EAPSULE ÿBMTAINS; 

Etpdlac. _—.`'`¬ 

Excipiant q.s....pEr † capsuls | | 

Iadieal len, osage, iasiraetlan and co8ir3-indieafinn: 

Sẽe Ín the lsafft Vi c ca | 6 | | | 

8perificafian: UBP 3É 

Slore Ín 8 đíy placs, balgw 8ữC, preleot (ram IIphI. HEDEGIDODINEHENUI- HP" 

ũ 4 
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BđTILEäD 
Etodolac 200mg 
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các thông tin khát: xem t? hưởng dẫn sử dụng 

Tiêu chuẩn: USP 39 
Bản quản: Núi khô, nhiệt độ dưới 3%, tránh ảnh sảng. 

FPI2 Box oíÍ 6 blistars x 10 capsules và 

BqTILERD Đạp kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dũng 
R R tể ra tấm tay trẻ em. 

MỖI VIÊN CHỮA: 

Eloddii........................20) S8K. Số Lò 3X: 

Tả dược vừa đủ......1 viên Ngày 5X: 
Phi định, liếu dùng, sách đùng, chống chỉ định và Han Dằng: 

CŨNG TY £P DƯỢC PHẨM PHƯƠNG ĐŨNG 
Lũ 7, Bưởng ? - KÉM Tân Tạ6, P.Tã1 Tạu A, 

f. Bình Tân - TP.Hổ 0hí Min - VI§! Ram 
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R Thuốc bán theo đơn 

BđTILEđD 
Etodolac ⁄
 

GMP - WHO 

"
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D Hộp 6 vỈ x 10 viên nang cứng 

Resdl laallet earefully bôf0re sa 

B8TILEđäD Keep nui 0[ reach úf chilểrsn. 
EACH DAPSULE CNTAINS: 
Etodpli..... ấn 
Excipiant a. 

Infleätlert, đasage, iasiritlinh and epelra-ittfipatlan: 

See Ín the leafiet 
8patilleatiäf: LSP 38 

Sture In a dry nlars, belw 3, prøt8et Iram liphi. 

8 JIIllllll 

DRIENT PHARMALEUTIEAL UðRP. __
J 
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Etodolac 200mg 

MẪU HỘP XIN ĐĂNG KÝ 

TY Thước bán heo đơn GMP - WHO 

BTILE&8D 

Etodolac 200mg 

0 Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng 

CTY CP DƯỢC PHẨM 
PHƯƠNG ĐÔNG: 

CỔ PHÂN /ˆ) 
DƯỢS,PHẬ 

PGs. T5. TRƯƠNG VĂN TUẤN 

BđTILEđD 
MỖI VIỄN CHỮA: 

Etodolac. 

Tá dược vừa đủ....... 1 viên 

Chỉ định, liều dùng, cách dùng, chống chỉ định và 

các thông tin khác: xem tở hướng dẫn sử dụng. 

Tiêu chuẩn: SP 38 

Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 36", 

tránh ánh sáng. 

Đọc kỹ hưởng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Để xa tầm tay trẻ em 

SBK: Số Lô 8X: 

Ngày 6X: 

Han dùng: 

GÔNG TY GP DƯỢC PHẨM PHƯƠNG ĐÔNG 
Lê 7, Đường 2 - KCN Tân Tạo, P,Tân Tạo A, 

G. Bình Tân - TP.Hồ Ghí Minh - Việt Nam 

lì Prescripilart only WHO - GMP 

BđẩTILE&RD 

Etodolac 200mg 

PL} ' 
J Box of 10 blisters x 10 capsules 

Bui00# eIopo13 

BđẩTILEđÑD 
EACH CAPSULE CONTAINS: 

Etodolac. ..200mg 

Excipient q.s.... nar 1 capsula 

Indication, dosage, Instructlan and contra-indication: 

Sae in the laaflat 

Specificatian: LISP 38 

Store in a dry place, below 30”, 

protect from light. 

Read leaflet carefully before use 

Keep out of reach of chỉldren 

IIIlll 
935204 

CRIENT PHARMACEUTICAL CORP. 

8 

đ3111Đ8 
cleš 
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HƯỚNG DẦN SỬ DỤNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TẾ 

BATILEAD 

Viên nang cứng 
Thuốc bán theo đơn 
Công thức: Mỏ: viên nang cứng chứa; 

8 0606 CS ..ớm n mg _ 
Tả được: Lactose, Tình bột mỉ, Natri lauryl sulfat, Polyvinylpyrrolidone (PVP) 
StEAra, 

Được lực học : 

Nhóm dược lý : Thuốc kháng viêm không steroid 
Mã ATC ; M01 AB08 

Etodolac là một loại thuốc kháng viêm không steroid (NSAID), có tác d 
‡nzym cyclo-oxygenase tham gia trong tổng hợp prostaglandin. - Í I „ 
Lc chế tông hợp prostaplandin vả chọn lọc COX-2: Tải cá các thuốc chống hông steroid. SAIIDS) đã được chứng mỉnh là ức chế sự 
hình thành prostaglandin. Có tác dụng diễu trị và một số tác dụng phụ của chúDBítS ức›chế:tông hợp prostaglandin quan sát băng ctodolac 
khác với các thuốc NSATD khác. Trong một mô hình động vật với liễu chông viêm đẩđữộc xác định. nòng độ PGE trong niềm mạc đạ đây 
đã dược chứng mình là giảm xuống mức độ thấp hơn và trong thời gian ngắn hơn các NSAID khác. Phát hiện này phủ hợp với các nghiên 
cứu r viø tiếp theo. cho thấy etodolac được lựa chọn cho cyclo-oxygenase gây ra 2 (COX-2. liên quan đến viêm) trên COX-I 
(Eyt0prptective). 

Hơn nữa, các nghiên cứu trong mô hình tế bảo của con người đã khẳng định rằng etodolae lä lựa chọn đẻ ức chế COX-2., 
Lợi ích lâm sàng của việc ức chế COX-2 ưu tiên hơn COX-I vẫn chưa được chứng mỉnh, - 
Tác dụng chẳng viêm: Các thí nghiệm cho thấy etodolae có tác dụng kháng viêm rõ rệt, mạnh hơn một số NSAID được vác định lâm sảng, 

Dược động học: „ - „ . - . 
Etadolac dược háp thu tốt khi dùng đường uống, Sau khi uống 200 mg hoặc 300 mg etodolac, nông độ định trong huyết tương lần lượt là 
10-18 ug ¡ mỉ và 36 ng ¿ ml trong khoảng I-2 giờ. Nông độ etodolac trong huyết tương. sau khi dùng nhiều liễu trong phạm vỉ điều trị, chỉ 
cao hơn một chút sơ với liễu duy nhất. Etodolac có thê được cho dùng cùng thức ăn hoặc phối hợp với các thuốc kháng acid, vi mức độ hấp 
thụ ctodolac Không bị ảnh hưởng khi dùng sau bữa ăn hoặc với thuốc kháng acid, Etodolae có trên 999% sẵn với protein huyết tương. 
Etodolac thấm dễ dàng vào dịch khớp sau khi uống ở bệnh nhân viêm khớp. Thích hợp với nông độ protein và aÏhumin trong dịch khớp 
huyết thấp hơn sở với huyết thanh, etodolae AÚC (0-24 giờ) của chất lóng không có thành mạch là 72% cao hơn giá trị huyết thanh, Trong 
giai đoạn sau phân phối. tổng nông độ etodolae và miễn phí trong dịch khớp nhanh hơn hãn so với huyết thanh. với đứng dịch trung gian 
trung bình lả huyết thanh 1.18 và 3.25, sau 8 đến 32 gIỜ, 
Etodolac được chuyển hóa rộng rãi trong nan, Khoảng 729% liều đã được dùng sẽ được lấy lại trong nước tiêu dưới dạng các chất chuyêu 
hỏa không hoạt động. 16% liều được bài tiết qua phân, Thời gian bán etodolae trong huyết tương là 6-7. gIỜ, 
Cúc nghiên cứu ở người cao tuôi cho thấy được động học tương tự như ở những người trẻ tuôi. Không cần điều chỉnh iiễu lượng ở người 
cao tuôi, VÌ sự giải phóng eledolac phụ thuộc vào chức năng san, nên những bệnh nhân bị suy gan nặng có thể làm giảm độ thanh 
thải. Không có thay đôi dược động học đã được nhận thấy ở những bệnh nhân suy thận từ nhẹ dẻn vừa. Trong các liều điều trị thêng 
thường, etodolac làm giảm nông độ acid urie trong máu xuống 1-2 mg%% sau bắn tuân điều trị. 

Trình bày : 

Vĩ 19 viên. Hộp 3 vi, hộp 6 vỉ và hộp 10 vĩ 

Chai 30 viên, Chai 60 viên và Chai I0 viên 
Chỉ định : 

Etodolac được chỉ định để sử dụng lâu dài hoặc cấp tính ở bệnh nhân : 
Viêm xương khớp 
Viêm khớp dạng thấp. 

Liều lượng và cách dùng: 
Cách dùng: Dùng theo dường uống, Nên uống thuốc ngay sau hoặc trong bữa än để giảm tác dụng không mong muốn; nên dùng thuốc ở 
liêu thâp nhất vả trong thời gian ngăn nhất có thê. 
Liễu dùng: 

Người lớn: 200 - 600 mg, 3 lằn/ngày (sau 6 — 8 giờ) 
Trẻ em: Không nên dùng cho trẻ em 
Người cao tuôi: Không cần điều chỉnh liều ở người cao tuôi 
Người cao tuôi có nguy cơ cao về hậu quả nghiệm trọng của các phản ứng phụ. Nếu một NSAID mà cho là cần thiết, nên dú 
thấp nhất và trong thời gian ngắn nhát có thẻ, Bệnh nhân nẻn được theo dõi thường xuyên về xuất huyết tiêu hoá trong khi địề 

Chắng chỉ định: 
Không dùng etodolac cho những bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với thuộc nảy, 
Không dùng ctodolac cho những bệnh nhân bị loét dường tiêu hóa tiến triển hoặc có tiền sử mắc bệnh loét đường tiêu hóa (bao gồm chảy 
máu đường tiêu hỏa do sử dụng các thuốc chẳng viêm không steroid khác), 
NSAIDs chống chỉ định ở những bệnh nhân trước dây dã phản ứng quá mãn (ví dụ như hen. viêm mũi. phủ mạch hoặc nổi mày dạy] để đáp 
ứng với ibuproftn. aspirin, hoặc các thuốc chống viêm không steroid khác. 
Lịch sử xuất huyết dạ đây hoặc thủng, liên quan đến điều trị NSAIDs trước đó. 
Không nên dùng elodolac ở bệnh nhân suy tim nặng. suy san và suy thận. 
Phụ nữ đang mang thai 3 tháng cuối. 

Thận trọng: - - 
Tác dụng không mong muốn có thê giảm thiểu bảng cách sử dụng liễu hiệu quả thấp nhất trong thời gian ngắn nhất căn kiểm tra các triệu 
chứng 

Cân tránh sử đụng etodolac với NSAIDs đồng thời bao gằm cả các chất ức chế chon lọc €y€lo0XVEenase-2 
Rồi loạn hô háp : Thận trọng khi dùng etodolac cho bệnh nhân có tiền sử bị bệnh hoặc có tiễn sử bị bệnh hen phế quản do đã có báo cáo các 
thuốc chống viêm không steroid gây co thất phé quản ở những bệnh nhân nảy. 
Tim mạch, thận và suy gan: Đối với bệnh nhân suy thận, tim hoặc gan đặc biệt là những bệnh nhân đang dùng thuốc lợi tiểu phải rất thận 
trọng khi sử dụng etodolae đo các thuộc chống viêm không steroid có thể gây hại đối với thận. Liễu dùng etodolac cảng thấp cảng tốt và 
phải theo đöi chức năng thận. Tuy nhiên suy gan hoặc thận do những nguyên nhân khác có thẻ ảnh hưởng đến chuyên hóa thuốc; những 
bệnh nhân đùng liệu pháp điều trị dài hạn kết hợp, đặc biệt là người già cân theo dõi các tác dụng phụ có thẻ xây ra và nếu cần thiết phải 
diễu chỉnh liễu hoặc ngừng dùng thuốc. 



https:/ 
4U uIDfSTT hệ InuợC R10 cho những bệnh nhân bị giữ nước, cao huyết áp hoặc suy tim 

Bệnh nhân điều trị dài hạn bằng etodolae cân thường xuyên kiểm tra chức năng thận, các thông số huyết học hoặc chức năng gan. 
Bệnh nhân có thể bị ảnh hưởng bất lợi do ú ức chế chức năng tiểu cầu nên được quan Sát cần thận... 
Xgười co tuôi: Không cần điều chính liều nói chung là cần thiết ở người cao tu ï 
tuổi, và liều dùng của bệnh nhân. cần phải được chảm sóc thêm khi tăng liều, [ 8 tăng tần suất các phản ứng phụ đối với 
NSAIDs đặc biệt là xuất huyết đường đạ dày vả thủng có thê gây tử vong, + CÔNG TY SN 
Trẻ em: Tĩnh an toàn và hiệu quả ở trẻ em chưa được thiết lập và do đó không É ty n cáo tùng ÑJodolae rẻ em 
Nguy cơ tuyết khối tìm mạch: ƯỢC PHẬM 1y l 
Các thuốc chống viêm không steroid (NSAIIDs). không phải aspirin. dùng đư ñ thất, có thê làm tăng nguy cơ xuất hiện biến có huyết 
khỏi tim mạch. bao gồm cả nhồi máu cơ tỉm và đột quy, có thể dẫn dến tử vond {šEđầU đà} \ ất liên sớm trong vải tuần đầu dùng 
thuốc và có thể tăng lên theo thời gian dùng thuốc, Nguy cử huyết khối tim mạch Ỉ nhận chủ đưế liều cao. 
Bác sĩ cần đánh giá định kỳ sự Xuất hiện của các biển có tim mạch, ngay cả khi bệ lân,khổùg “đỡ các triệu chứng tim mạch trước đỏ. 
Bệnh nhân cản dược cảnh báo vẻ các triệu chứng của biến có tìm mạch nghiệm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuất hiện các triệu 
chứng này. 

Để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biên có bát lợi. cần sử dụng thuốc ở liêu thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngăn nhất có thể 

uất huyết, loét và thung dạ dãy ruội: 

Các tác dụng phụ đỗi với hệ tiêu hóa trầm trọng như chảy máu, loét và thủng dường tiêu hóa có thể xây ra bất kỳ lúc nào, có hoặc không có 
triệu chứng báo trước ở những bệnh nhân sử dụng các thuốc chẳng viêm không steroid. Nếu xuất hiện bất kỳ triệu chứng chảy máu đường 
tiêu hóa, cân ngừng sử dụng etodolac ngay lập tức. 
Bệnh nhân diễu trị lâu dài với etodolac nên được thưởng xuyên xem xét như một biện pháp phòng ngừa ví dụ cho những thay đôi trong 
chức năng thận. các thông số huyết học, hoặc chức năng san. 
Nguy cơ bị xuất huyết. loét hoặc thủng ruột cao hơn khí tăng liều NSAID, ở những bệnh nhân có tiễn sử loét, đặc biệt nêu có biêu hiện chảy 
máu hoặc thủng và ở người cao tuổi. Những bệnh nhân này nên bất đầu điều trị với liều thấp nhất có sẵn. Điều trị phôi hợp với các rác nhân 
bảo vệ (ví dụ misoprostol hoặc thuốc ức chế bơm proton) cần được xem xét cho những bệnh nhân này, và cũng có thẻ cho bệnh nhân cần sử 
dụng dòng thời 8spIrin liều thấp, hoặc các loại thuốc khác có khả năng làm tăng nguy cơ Liều hóa. 
Bệnh nhân có tiên sử về độc tính của GI, đặc biệt là ở người cao tuôi. nên báo cáo bất kỳ triệu chứng bất thưởng vẻ đường ruột (đặc biệt là 
xuất huyết đạ đây) đặc biệt là trong giai đoạn điều trị ban dâu. 
Cần thận trọng khi dùng thuốc cùng lúc có thê làm tăng nguy cơ bị loét hoặc chảy máu, như corticoid dường uống, thuốc chống đông máu 
như war[arin, thuốc ức chế lái hấp thu seroronin chọn lọc hoặc các chất chồng tiểu cầu như aspirin. 
Khi xuất huy ết tiêu hoá hoặc loét Xây ra ở bệnh nhân dùng etodolac. nên ngưng điều trị. 
NSAIDs cần được chăm sóc cho bệnh nhân có liền sử bệnh đường tiêu hóa (viêm loét dại tràng, bệnh Crohn) như những điều kiện nảy có 
thẻ còn trầm trọng hơn 
Bệnh lupus ban đo và bệnh mô liên kết hỗn hợp; Ö những bệnh nhân bị lupus ban đỏ và hệnh mô liên kết hỗn hợp có thê có nguy cơ viêm 
mảng não vỉ khuân 

Bệnh về da: Các phản ứng da nghiêm trọng. một số trong đó gây tử vong, bao gồm viêm da tróc vay, hội chứng Stevens-Jahnson vả hoại tử 
biểu bị độc, đã có báo cáo nên rất ít khi kết hợp với việc sử dụng NSAIDs. Bệnh nhân có nguy cơ cao nhất đôi với những phản ứng trong 
giải đoạn diễu trị: sự khởi phát của phản ứng này trong giải đoạn : điều trị đầu tiên. Etodolac nên ngưng ngay khi xuất hiện ban đầu cua phút 
ban da, tôn thương niêm mạc hoặc bất kì đấu hiệu nảo của quá mân. 
Kha nẵng sinh sản cua phụ nữ suy giam: Việc sử dụng etodolac có thê làm siảm khả năng sinh sản của phụ nữ và không được khuyên cáo ở 
phụ nữ có găng đẻ thụ thai. Ở phụ nữ gặp khó khăn trong việc thụ thai hoặc đang trải qua quá trình kiểm tra võ sinh. nên xem xét dùng 
ctodolac 
Tiêu câu: Mặc dù các thuốc chống viêm không steroid không có tác dụng như aspirin đối với tiểu cầu, tắt cả các thuốc ức chế quá trình sinh 
tông hợp prostaglandin có thể ảnh hưởng đến chức năng của tiểu cầu. Do đó bệnh nhân sử dụng etodolac phải dược theo dõi cân thận tránh 
tác dụng có hại này, 
Phản ứng trên da: Phản ứng da nghiêm trọng, một sẽ tử vong, trong đó có viêm da tróc vảy, hội chứng Stevens — Johnson và biểu bị hoại từ 
đã dược báo cáo khi sử dụng NSAIDs. Nguy cơ xảy ra các phản ứng trong tháng đầu tiên điều trị. Etodolae nên ngưng khi xuất hiện các 
phản ứng đầu tiền của phát ban da, tôn thương niêm mạc. hoặc bất cứ dấu hiệu quá mãn. 
Trong thành phản thuốc có chứa tá được: 
Lactose: vì vậy không sử dụng thuốc cho bệnh nhân đi truyền hiểm gặp không dung nạp galactose, thiểu hụt Lapp lactase hay kém hấp thu 
glucose — galactose. 
Nati laury] sulfat: Dùng thận trong với người có lân đa nhạy cảm vì có thể gây ra các phản ứng tại chỗ như châm chích hoặc cảm giác đốt. 

Tương tác thuốc: 

Do ctodolac gắn kết nhiều với protein. nên có thể phải điều chính liều của các thuốc khác có tỷ lệ gắn kết cao với protein, 
Không cần phải điều chỉnh liều khi dùng đồng thời warfarin và etodolae, tuy nhiên trong một số hiểm trường hợp xảy ra hiện tượng kéế đài 
thời gian prothrombin, do đó cần thận trọng khi sử dụng đồng thời etodolac và warfarin. 
Có thể gây kết quả đương tính giả đối với test thử bilirubin do có chất chuyên hóa phenolic của etodolac trong nước tiểu 
Sử dụng đồng thời ciclosporin, methotrexat, dipoxin, hoặc lithi với các thuốc chống viêm không steroid có thể làm tăng nẵng độ các thuộc 
nảy trong huyết thanh và lắm tăng độc tính. 

Thận trọng khi dùng ctodolac cho những bệnh nhân đang điều trị bằng bất kỳ thuốc nào đưới đây vì đã có bảo cáo tương tác thuốc xảy ra ở 
một số bệnh nhân: 

Thuốc hạ huyết á áp: Làm giảm tác dụng hạ huyết áp. 
Thuếc lợi tiêu: Lảm giảm tác dụng lợi tiểu. Thuốc lợi tiểu có thể làm tăng nguy cơ độc tính trên thận của NSAIDs. 
Glycosid tim: NSAID có thể làm trằm trọng thêm bệnh suy tim, giảm GFR và làm tăng nỗng độ của glycosid trong huyết tương. 
Lithi: Làm giảm thải trừ lithi 
Ciclosporin: Tăng độc tính trên thận khi dùng kết hợp 
Methotrexat; Làm giảm thải trừ methotrexat 
Tacrolimus: Tăng nguy cơ nhiễm độc trên thận khi dùng đồng thời NSAID và tacrolimus 
Zidovudin: Tăng nguy cơ độc tính huyết học khi dùng đồng thời NSAID và zidovudin 
Mifepriston: Các thuốc chỗng viêm không steroid nên được dùng sau 8 - 12 ngày sử dụng mifepriston do các thuốc chống viêm không 
steroid có thể làm giảm tác dụng của mifepriston. 
Các thuốc giảm đau khác bao gồm thuốc íc chế chọn lọc cyclooxygenase-2: Tránh dùng đồng thời 2 hoặc nhiều hơn các thuốc chống viêm 
không steroid, vì điều này làm tăng nguy cơ tác dụng nhụ. 
Corticosteroid: Lâm tăng nguy cơ chảy máu đường tiêu hóa. 
Kháng sinh Quinolon: Các nghiên cửu trên động vật cho thấy các thuốc chống viêm không steroid làm tăng nguy cơ gây co giật do các 
kháng sinh quinolon. Bệnh nhân sử dụng đồng thời các thuốc chống viêm không steroid và quinolon có thể làm tăng khả năng xuất hiện cơn 
c0 giật. 

thận trọng khi điều trị cho TƯỜI cao 
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Chất chống tiểu cầu và thuốc ú ức chế tái hấp thu serotoin có chọn lọc (SSRI): Tăng nguy cơ chảy máu đường tiêu hóa. 
Tác dụng không mong muốn: 

Tiêu hỏa: 

Các tác dụng phụ được báo cáo bao gôm: Buồn nôn, đau thượng vị, tiêu chảy, ợ nóng, đây hơi, đau bụng, táo bón. nôn. viêm loét miệng, 
khó tiêu. viêm dạ dày, nôn ra máu, chảy máu trực tràng, đợt cấp của viêm PR tràng, viêm ruột kết, viêm mạch máu. đau đầu, chóng mặt, 
giảm thị giác, SỐI, ngủ gà, ủ tai, phát ban, ngứa, mệt mỏi, trầm cảm, mắt ngủ. run, yếu/mệt, khó thở, tim đập nhanh, phù, hỏi hộp, bilirubin 
niệu, són tiểu, bí tiểu, phủ mạch, phản ứng quá mân, nhạy cảm với ánh sáng, nôi mày đay và hội chứng Stevens- Johnson và Crohn đã được 

7 báo cáo sau khi tiêm. Ít gặp. viêm dạ dày đang được theo dõi. Viêm tụy đã được bảo cáo hiếm gặp 
Các phản ứng phụ mức độ nặng hơn và đôi khi xảy ra lả loét đường tiêu hóa. 
Đã có báo cáo các thuốc chỗng viêm không steroid gây dộc cho thận dưới các dạng khác nhau vả sử dụng các thuốc nảy có thể dẫn đến 
viêm thận, hội chứng hư thận và suy thận. Đã có báo cáo xay ra viêm thận vả suy thận khi sử dụng etodolac, 
Phù nễ, tăng huyết áp và suy tim, đã được báo cáo kết hợp với điều trị NSAID. Thử nghiệm lâm sàng vả lợi ích cho thấy rằng việc sử dụng 
một số NSAIDs (đặc biệt ở liễu cao vả trong điều trị đải hạn) có thẻ liên quan với tăng nguy cơ xảy ra huyết khối động mạch (nhồi máu cơ 
tim hay đột quy) 
Quá mãn: Quá mẫn cảm phản ứng đã được báo cáo sau khi diễu trị với thuốc NSAID. Các tác dụng phụ: các phản ứng dị ứng, phản ứng 
phản vệ, phản ứng đường hô hấp bao gồm bệnh hen, bệnh suyễn nặng hơn, cø thắt phé quản hoặc khó thở, hoặc các rồi loạn da các loại, bao 
gốm phát ban các loại khác nhau, ngứa, nôi mê đay, ban xuất huyết, phù mạch và dermatoses hơn hiểm gặp khi bong vảy và bóng nước 
(bao gồm hoại tử biểu bì và hồng ban đa dạng). 

Tm mạch và mạch máu não: 

Phù nẻ, tăng huyết áp vả suy tìm đã dược báo cáo kết hợp với điều trị NSAID 
Thư nghiệm lãm sảng về viỆc sử dụng một số NSAIDs (đặc biệt ở liều cao và trong điều trị dài hạn) có thẻ liên quan với tăng nguy cơ các 
đột biên huyết khôi động mạch (nhỏi máu cơ tim hay đột quX). 
Thận: Độc tính trên thận trong các hình thức khác nhau, bao gồm cả viêm thận, hội chứng thận hư, suy thận. 
Gan: Chức năng gan bất thường, viêm gan và vàng da 
Thân kinh và cáe giác quan: tôi loạn thị giác, viêm dây thần kinh thị giác, đau đầu, paraethesia. báo cáo về bệnh viêm màng não vô khuẩn 
(đặc biệt là ở những bệnh nhân có rồi loạn hệ miễn dịch, chăng hạn như lupus ban đỏ, bệnh mô liên kết hồn hợp), với các triệu chứng như 
cứng cỏ, nhức đầu, buồn nôn, vomitiong, sốt hoặc mắt phương hướng, trâm cảm, lú lẫn, ảo giác, ù tai, hoa mặt, chóng mặt, khó chịu, mệt 
mỏi và buổn ngủ. 

Huyết học; Giảm tiểu cầu. giảm bạch cầu, mất bạch câu hạt, thiếu máu tan huyết, thiểu máu tan máu. 
Đa: bóng nước phản ứng bao gồm hội chứng Števens Johnson vả độc hoại tử biểu bì (rất hiểm). Nhạy cảm ánh sáng 
gu cơ huyết khối tìm mạch 

Quá liều và xử trí: 

Triệu chứng: Các triệu chứng bao gồm đau đầu, buôn nôn. nôn, đau thượng vị, xuất huyết tiêu hóa, ít khi bị tiểu chảy, mắt phương hướng. 
kích thích. hôn mê, buồn ngủ. chóng mặt, ù tai, ngất xỉu, co giật occasionall. Trong trường hợp đã vượt qua ngộ độc cấp tính có thê bị tồn 
thương gan và thận. 
.Vư trí: 

Bệnh nhân cần được điều trị theo triệu chứng. 
Trong vòng một giờ uổng một lượng độc hại có khả năng, than hoạt tính nên được xem xét. Ngoài ra, ở người lớn, rửa dạ dày nên được xem 
Xét trong vòng một giờ khó quá liều có khả năng đe dọa tính mạng. 
Lượng nước tiểu tốt nên được đảm bảo, 

Chức năng thận vả gan nên được montored chặt chẽ. 

Bệnh nhân phải được theo dõi ít nhất bến giờ sau khi uống một lượng độc hại có khả năng. 
Co giật thường xuyên hoặc kéo dải nên diễu trị bằng diazepam tĩnh mạch. 

Các biện pháp khác có thẻ được chỉ ra bởi tình trạng lâm sảng của bệnh nhân. 
Các tiêu chuân thực hành của rửa dạ dày, hành chính than hoạt tính và điều trị hỗ trợ chung nên được thực hiện. 

Tác dụng khi vận hành máy mốc và lái tàu xe: 
Etodolac có thể gây chóng mặt, buần ngủ, mệt mỏi và rối loạn thị giác (thị giác bắt thường). Bệnh nhân cần phải được nhận thức được phản 
ứng của thuốc với cơ thể họ vận hành máy móc trước khi lái xe. Nêu bị ảnh hưởng, bệnh nhân không nên lái xe hoặc vận hành máy móc. 

Phụ nữ có thai và cho con bú: 
Phụ nữ có thai: Các bất thường bảm sinh đã được báo cáo liên quan đến việc sử dụng NSAID ở người: Tuy nhiên, tần số nảy thấp và dường 
như không theo. bắt kỳ mô hình nảo có thẻ nhận thấy được. Theo quan điểm của tác dụng của NSAID trên hệ thông tim machWèáu thai mi 
(nguy cơ đóng ông động mạch). sử dụng trong tam cá nguyệt cuỗi cùng của thai kỳ là không dược chẳng chỉ định. Bắt dầu ch yên TT có thê 
bị trì hoãn và thời gian tăng lên với xu hướng chảy máu gia tăng ở cả mẹ và con. Không nên dùng NSAID trong hai tháng đậu của thai kỳ 
hoặc lao động trừ khi lợi ích tiểm tàng cho bệnh nhân lớn hơn nguy cơ tiềm ân đối với thai nhỉ. 
Phụ nữ cho con bú: An toàn của etodolac khi cho con bú chưa được khăng định. Nếu có thể, nên tránh dùng thuốc khi cho con bú. 

Bảo quản : Nơi khô. nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sảng. 

Thuốc sản xuất theo USP 38 

Hạn dùng : 36 tháng kể tử ngày sản xuất 

Ngày xem xét sửa đôi, cập nhật lại tờ hướng dẫn sử dụng thuốc : CTY CỎ PHẢN DƯỢC PHÁM PHƯƠNG ĐÔNG 
_Tông Giám Đốc 

CÔNG TY (CÔ PHẨN DƯỢC PHẢNI PHƯƠNG ĐÔNG 
` Lê, Đường 2, KON Tân Tạo, P.Tân Tạo A, 0. Bình Tân, TP HCU. 
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I. Tên sản phẩm: BATILEAD 

Thuốc bán theo đơn 
Đạc kỹ lướng dẫu sử dụng trước khi dùng 
Để xa tẪm tay trẻ em 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những túc dụng không mong muẫw”Săp ph Eká sử dụng thuốc 

2. Thành phản, hàm lượng của thuốc: ' x 
— Etodolae............. = 200 mg “Ÿ⁄ CÔNG TY 

vVNBN 

—_ Tá dược: TN tinh bột n mỉ, NgHị taưyi sulfit, PolyvinylpyrrolidgifeY PkitdTiik, AsksÌ In 0) silieone dioxyd) 200, Magnesi 
SIearat. DƯớC PHẨM l 

4. Mô tả sản phẩm: Viên nang cứng số Ì, nãp màu nâu bạc thân màu hỏng bả trang chứa bật thuö u u trắng hoặc trăng ngà. 
: ' HIẾN b BỒN Rũ 4. Quy cách đóng gói : 

—_ Vi 10 viên, Hộp 3 vi, hộp 6 vỉ và hộp 10 vi 
—_ Chai 30 viên, Chai 60 viên và Chai 100 viên 

5. Thuốc dùng cho hệnh gì? 
—_ Etodolae được chỉ định để sử dụng lâu đải hoặc cấp tính ở bệnh nhân: 

+ Viêm xương khứp 

+ Viêm khớp dạng thập 

6. Nên dùng thuốc này như thể nào và liều lượng? 
— Cách dùng: Dùng theo đường uống, Nên uông thuốc ngay sau hoặc trong bữa ăn đề giảm tác dụng không mong muỗn; nên dùng thuốc ở liễu 

thấp nhất và trong thời gian ngăn nhất có thể 

~_ Liểu lượng: 

+ Người lớn: 200 - 600 mg, 3 lằn/ngày (sau 6 — 8 giờ) 
+ Trẻ em; Không nẻn dùng cho trẻ em 

+ Người cao tuôi: Không cẩn điều chỉnh liều ở người cao tuôi 
+ Người cao tuổi cỏ nguy cơ cao về hậu qua nghiễm trọng của các phản ứng phụ. Nếu một NSAI[D mả cho lả cần thiết. nên dùng liễu hiệ 

quả thấp nhất và trong thời gian ngắn nhất có thẻ. Bệnh nhân nẻn được theo đối thường xuyên về xuất huyệt tiêu hoá trong khi điều gi 
NSAID. 

7. Khi nào không nên dùng thuốc này? 

—_ Không dùng etodolac cho những bệnh nhân có tiễn sử mẫn cảm với thuốc này. 
— Không dùng etodolac chơ những bệnh nhân bị loét đường tiêu hóa tiến triển hoặc có tiên sử mắc bệnh loét đường tiêu hóa (bao gồm chảy máu 

đường tiêu hóa do sử dụng các thuốc chồng viểm không steroid khác). 

—_ NSAIDs chẳng chỉ định ở những bệnh nhân trước đây đã phản ứng quá mẫn (ví dụ như hen. viêm mũi, phủ mạch hoặc nổi máy đay) dẻ đáp ứng 
với Ibuprofen. aspirin, hoặc các thuốc chồng viêm không steroid khác. 

—_ Lịch sử xuất huyết dạ dảy hoặc thủng, liên quan đến diều trị NSAIDs trước dỏ. 
—_ Không nền dùng etodolae ở bệnh nhần suy tim nặng, suy gan vả suy thận. 

—_ Phụ nữ dang mang thai 3 tháng cuối. 
§. Tác dụng không mong muốn: 

—_ Tiêu hóa: 

+ Các tác dụng phụ được báo cáo bao gôm: Buồn nên, đau thượng vị, tiểu chảy, ợ nóng, dây hơi, đau bụng, táo bón, nên, viêm loét miệng, 
khó tiêu, viêm dạ dảy, nôn ra máu, chảy máu trực trảng, đợt cấp của viêm đại trảng, yiêm ruột kết, viêm mạch máu, đau đầu, chóng mặt, 
giảm thị giác, sốt, ngủ gả, ù tại, phát ban, ngứa, mệt mủi, trầm cảm, mắt ngủ, run, _yêu/mệt, khó thở, tim đập nhanh, phù, hồi hộp. bi! lirubin 
niệu, són tiểu, bỉ tiểu, phù mạch, phản ứng quả mẫn, nhạy cảm với ảnh sáng, nổi mày day và hội chứng Stevens- Johnson và Crohn đã 
được báo cáo sau khi tiêm. Ít gặp, viêm dạ đây đang được theo dõi. Viêm tụy đã được bảo cáo hiểm gặp 

+ Các phản ứng phụ mức độ nặng hơn vả đôi khi xảy ra là loét đường tiêu hóa. 
+ Đã có bảo cáo các thuốc chống viêm không steroid gây độc cho thận dưới các đạng khác nhau vã sử dụng các thuốc nảy có thẻ dẫn đến 

viêm thận, hội chứng hư thận và suy thận. Đã có báo cáo xảy ra viêm thận và suy thận khi sử dụng etodolae. 
+ Phù nẻ, tăng huyết áp và suy tim, đã được bảo cáo kết hợp với điều trị NSAID. Thử nghiệm lâm sàng và lợi ích cho thấy răng việc sử dụng 

một số NSAIDs (đặc biệt ở liễu cao vả trong điều trị dài hạn] có thẻ liên quan với tăng nguy cơ Xây ra huyết khi động mạch (nhỏi máu cơ 
tim hay đột quy) 

—_ Quá mn: Quá mẫn cảm phản ứng đã được báo cáo sau khi điều trị với thuốc NSAID. Các tác dụng phụ: các phản ứng dŸV 
vệ, phản ứng đường hỗ háp bao gồm bệnh hen, bệnh suyễn nặng hơn, eo thất phẻ quản hoặc khó thờ, hoặc các rỗi loạn da ch : göm phát 
ban các loại khác nhau, ngửa, nỏi mè day, bạn xuất huyết, phù mạch và dermatoses hơn hiểm gặp khi bong vảy và bỏng T (bao gôm hoại tử 
biểu bì vả hồng ban đa dạng). 

—__ Tim mạch và mạch máu não: 

+ Phủ nẻ, tăng huyết áp và suy tim đã được báo cáo kết hợp với điều trị NSAID 
+ Thứ nghiệm lâm sảng vẻ việc sử dụng một số NSAIDs (đặc biệt ở liễu cao và trong điều trị dải hạn) có thể liên quản với tãng nguy cơ các 

đột biên huyết khối động mạch (nhồi máu cơ tìm hay đột quy). 

—_ Thận: Độc tính trên thận trong các hình thức khác nhau, bao gồm cả viêm thận, hội chứng thận hư, suy thận. 
—_ Gan; Chức năng gan bắt thường, viêm gan và vàng da 

—_ Thân kinh và các giác quan: rỗi loạn thị giác, viêm dây thân kinh thị giác, đau đầu, paraethesia, báo cáo về bệnh viêm mảng não vỏ khuẩn (đặc 
biệt là ở những bệnh nhân có ri loạn hệ miễn dịch, chăng hạn như lupus ban đỏ, bệnh mô liên kết hỗn hợp), với các triệu chứng như cứng cổ, 
nhức đầu, buồn nôn, vomitiong, sốt hoặc mắt phương hướng, trâm cảm, lú lẫn, ảo giác, ù tai, hoa mắt, chóng mặt, khó chịu, mệt mỏi và buồn 
ngủ. 

—__ Huyết học: Giảm tiểu cầu, giảm bạch câu, mắt bạch câu hạt, thiếu máu tan huyết, thiểu máu tan máu. 
— _ Da: bóng nước phản ứng bao gồm hội chứng Stevens Johnson và độc hoại tử biểu bì (rất hiểm). Nhạy cảm ánh sáng 
— \gHy cơ luyết khối từm mạch 

9, Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này? 
—_Doetodolae găn kết nhiều với protein, nên có thẻ phải điều chỉnh liêu của các thuốc khác có tỷ lệ gắn kết cao với protein. 
— Không cần phải điều chỉnh liêu khi dùng đằng thời warfarin và etedolac, tuy nhiên trong một số hiểm trường hợp xây ra hiện tượng kéo đải thời 

gian prothrombin, do đỏ cần thận trọng khi sử dụng động thời etadolae và warfarin. 
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—_ Có thể gây kết quả dương tính giả đối với test thử bilirubin do có chất chuyển hóa phenolic của etodolae trong nước tiểu 
—_ Sử dụng đẳng thời ciclosporin, methotrexat, digoxin, hoặc lithi với các thuốc chống viêm không steroid có thể làm tăng nông độ các thuốc nảy 

.. trong huyết thanh vả làm tãng độc tỉnh. 

—_ Thận trọng khi dùng etodolac cho những bệnh nhân đang điều trị bằng bắt 
sô bệnh nhân: 

+ Thuốc hạ huyết áp: Làm giảm tác dụng hạ huyết áp. 
+ Thuếc lợi tiêu: Lảm giảm tác đụng lợi tiểu. Thuốc lợi tiểu có thẻ | 

+ Glyeosid tìm: NSAID có thẻ làm trâm trọng thêm bệnh suy tỉm, 
+ Lithi: Làm giảm thải trừ lithi 

+ Cielosporin: Tăng độc tính trên thận khi dùng kết hợp 

+ Methotrexat: Làm THƠ thải trừ triethotrexat 

TT An. h "I- ¬ 
ñuôê hão dướt đây vì đã có báo cáo tương tác thuốc xảy ra ở một 

=_ . 
E X VINN 

c⁄ CÔNGTY XU ÀI 
ng n§ù0 đữi độc tính trên thận của NSAIDs. - 

lắm Đàn sen n ôtông độ của glycostd trong huyết tương. 
Ỷ Ị 

+ Zidovudin: Tũng nguy cơ độc tỉnh huyết học khi ¡dùng đồng thời NSAID vả zIidovudin 
+ Mifepriston: Các thuốc chỗng viêm không steroid nên được dùng sau 8 - l2 ngày sử dụng mifepriston do các thuốc chẳng viêm không 

steroid có thẻ làm giảm tác dụng của mifEpriston. 
+ Các thuốc giảm đau khác bao gảm thuốc ức chẻ chọn lọc cyelooxygenase-2: Tránh dùng đồng thời 2 hoặc nhiều hơn các thuốc chồng viêm 

không steroid, vì điều này làm tăng nguy cơ tác dụng phụ. 

+ Corticosteroid: Làm tăng nguy cơ chảy máu đường tiêu húa. 
+ Kháng sinh Quinolon: Các nghiên cứu trên động vật cho thấy các thuốc chồng viêm không steroid làm tăng nguy cơ gây co giật do các 

kháng sinh quinolon. Bệnh nhân sử dụng đồng thời các thuốc chống viêm không steroid và quinolon có thẻ làm tăng khả năng xuất hiện cơn 
co giật. 

+ Chất chồng tiểu cầu và thuốc ức chế tái hắp thu serotoin có chọn lọc (SSRI): Tăng nguy cơ chảy máu đường tiêu hóa. 
10. Cần làm gì khi một lẫn quên không dùng thuốc? 

—_ Không nên dùng liều gấp đôi để bù cha mật liêu lăng quên. Nếu bạn quên uỗng một liễu hãy uống ngay khi nhớ ra và sau đó uống liễu tiếp theo 
vào đúng thời điểm. 

—_ Tham khảo ý kiến bác sĩ, 

11.Cần bảo quản thuốc này như thế nào? 
—_ Nơi khô, nhiệt độ đưới 30C, tránh ánh sáng. 

11. Những dẫu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quả liễu: 
—_ Các triệu chứng bao gồm đau đầu, buôn nôn, nôn, đau thượng vị, xuất huyết tiêu hỏa, ít khi bị tiêu chảy, mắt phương nướng, kích thích, hôn mê, 

buồn ngủ, chóng mặt, ủ tai, ngất xỉu, co giật occasionall. Trang trường hợp đã vượt qua ngộ độc cấp tính có thể bị tôn thương gan và thận. 

13.Cần phải làm gì khi dùng thuấc quá liều khuyến cáo: 

—_ Bệnh nhân cản được điều trị theo triệu chứng. 

—_ Trong vòng một giờ uông một lượng độc hại có khả năng, than hoạt tính nên dược xem xét. Ngoài ra, ở người lứn, rửa dạ dảy nên được xem xét 
trong vòng một giờ khó quả liễu có khả năng đe dọa tỉnh mạng. 

— Lượng nước tiểu tốt nên được đảm bạo. 

— Chức năng thận và gan nên được montored chặt chẽ, 

— Bệnh nhân phải được theo đội ít nhất hên giờ sau khi uỗng một lượng độc hại có khả năng. 

—_ Co giật thường xuyên hoặc kéo đài nền điều trị bằng diazepam tĩnh mạch. 
—_ Các biện pháp khác có thẻ được chỉ ra bởi tình trạng lâm sảng của bệnh nhân. 

—_ Các tiêu chuẩn thực hành của rửa dạ dày, hành chính than hoạt tính và điều trị hễ trợ chung nên được thực hiện. 

14. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này: 
—_ Thản trọng khi dùng : 

\ 
+ Tác dụng không mong muốn có thể giảm thiểu bảng cách sử dụng liễu hiệu quả thấp nhất trong thời gian ngắn nhất cản kiểm tra các triệu 

chưng Ì 
+ Cần tránh sử dụng ctodolac với NSAIDs đồng thời bao gồm cả các chất ức chế chọn lọc €©yclooxygenase-2 
+ Rồi loạn hỏ háp : Thận trọng khi dùng etodotac cho bệnh nhân có tiền sử bị bệnh hoặc có tiền sử bị bệnh hen phế quản đo đã có báo cáo các 

thuốc chủng viêm không steroid gây co thất phế quản ở những bệnh nhân nảy, 
+ Tìm mạch, thân và suy gan: Đôi với bệnh nhân suy thận, tím hoặc gan đặc biệt là những bệnh nhân đang dùng thuốc lợi tiêu phải rất thận 

trọng khi sử dụng etodolae do các thuộc chẳng viêm không steroid có thể gây hại đổi với thận. Liễu dùng eiodolac cảng thấp cảng tốt và 
phải theo dõi chức năng thận. Tuy nhiễn suy gan hoặc thận do những nguyễn nhân khác có thể ảnh hưởng đến chuyển hóa thuốc; những 
bệnh nhân dùng liệu pháp điều trị dài hạn kết hợp, đặc biệt là người giả cần theo đối các tác dụng phụ có thể xảy ra và nêu cân thiết phải 
điều chỉnh liễu hoặc ngừng dùng thuốc. 

® Thận trọng khi dùng etodolac cho những bệnh nhân bị giữ nước, cao huyết áp hoặc suy tim 
» - Bệnh nhân điều trị đải hạn bảng etodolac cân thường xuyên kiểm tra chức năng thận, các thông số huyết học hoặc chức năng gan. 
s®  Hệnh nhản có thẻ bị ảnh hưởng bắt lợi do ức chế chức năng tiêu cầu nên được quan sát cần thận. 

+ Agười cao túi: Không cần điều chính liêu nói chung là cần thiết ở người cao tuổi. Tuy nhiên, cần thận trọng khi điều trị cho người cao 
tuổi, vả liễu dùng của bệnh nhân, cản phải được chăm sóc thêm khi tăng liễu, Người cao tuổi có tăng tân suất các phản ứng phụ dỗi với 
NSAIDs đặc biệt là xuất huyết đường dạ dày vả thủng có thể gây tử vong. 

+ Trẻ em : Tỉnh an toàn và hiệu quả ở trẻ em chưa được thiệt lập và do đỏ không khuyến cáo dùng etodolac ở trẻ em 
+ Alerry cơ huyệt khối tìm mạch : 

s Các thuốc chống viêm không šteroid (NSAIDs), không phải aspirin. dùng đường toàn thân, có thể làm tăng nguy cự xuất hiện biển 
cỗ huyệt khỏi tim mạch. bao gồm cả nhỏi máu cơ tìm và đột quy, có thể dẫn đến tử vong. Nguy cơ nảy có thể xuất hiện sớm Irong 
vải tuần đầu dùng thuốc vả có thẻ tăng lên theo thời gian dùng thuc. Nguy cơ huyết khói tim mạch được ghỉ nhận chủ yếu ở liều 
cao, 

« Bác sĩ cần đánh giá định kỳ sự xuất hiện của cáe biển cô tim mạch, ngay củ khí bệnh nhân không có các triệu chứng tim mạch 
trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh bảo về các triệu chứng của biển có tìm mạch nghiêm trọng vả cần thăm khám bác sĩ ngay khi 
xuất hiện các triệu chứng này. 

«— Để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biển có bất lợi, cẩn sử dụng thuốc ở liễu thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhật có thẻ 



. https://trungtamthuoc.com/ 

+ Xuất huyết, loét và thủng dụ dày ruội : 
© - Các tác dụng phụ đổi với hệ tiêu hóa trầm trọng như chảy máu, loét và thủng đường tiêu hóa có thể xảy ra bắt kỳ lúc nảo, có 

hoặc không có triệu chứng báo trước ở những bệnh nhân sử dụng các thuốc chống viêm không steroid, Nếu xuất hiện bất kỳ 
triệu chứng chảy máu đường tiêu hóa, cần ngừng sử dụng etodolac ngay lập tức. 

5 — Bệnh nhân điều trị lâu dài với etodolac nên được thường xuyên xem xét như một biện pháp phòng ngừa ví dụ cho những thay 
đổi trong chức năng thân, các thông số huyết học, hoặc chức năng gan. 

- «Nguy cơ bị xuất huyết, loẻt hoặc thủng ruột cao hơn khi tăng liễu NSAID. ở những bệnh nhân có tiên sử loét. đặc biệt nếu có 
biểu hiện chảy máu hoặc thúng và ở người cao tuôi. Những bệnh nhân nảy nên bắt đầu điều trị với liễu thắn nhất có sẵn. Diễu trị 
phối hợp với các tác nhân bảo vệ (ví dụ misoprostol hoặc thuậc ức chẻ bơm proton) cần được xem xét cho những bệnh nhản 
nảy, và cũng có thẻ cho bệnh nhân cần sử dụng đông thời aspirin liễu thấp, hoặc các loại thuốc khác có khả năng làm tăng nguy 
cơ tiêu hóa, 

œ® - Bệnh nhản củ tiên sử vẻ độc tỉnh của GI. đặc biệt là ở người cao tuổi, nên báo cáo bắt kỹ triệu chứng bắt thường vẻ đường ruột 
(đặc biết là xuất huyết dạ đây) đặc biệt là trong giai đoạn điều trị ban đầu. 

« - Cẩn thận trọng khi đủng thuốc cũng lúe có thẻ làm tăng nguy cử bị luét hoặc chảy máu, như corticoid đường uống, thuốc chỗng 
đông máu như warfarin, thuốc ức chẻ tải hắp thu serotonin chọn lọc hoặc các chất chồng tiểu cầu nhự aspirin, 

® Khi xuất huyết tiểu hoá hoặc loét xảy ra ở bệnh nhân dùng etodolae, nên ngưng điều trị, 
s« NSAIDs cần dược chăm sóc cho bệnh nhân có tiễn sử bệnh đường tiểu hóa (viêm loét đại tràng, bệnh Crohn)} như những diều 

kiện nảy cú thẻ còn trằm trọng hơn 

+ Bệnh lupus ban đỏ và bệnh mỏ liên kết bốn hợp - Ö những bệnh nhân bị lupus ban đỏ và bệnh mỏ liên kết hỗn hợp có thẻ có nguy cơ viêm 
mảng não vị khuân 

+ Bệnh vẻ da : Các phản ửng da nghiẻm trọng. một số trong đó gây tử vong, bao gằm viêm đa tróc väy, hội chứng Števens-lohnson và hoại 
tử biêu bì độc. đã có bảo cáo nên rất ít khỉ kết hợp với việc sử dụng NSAIDs. Bệnh nhân có nguy cơ cao nhất đổi với những phản ứng 
trong giai đoạn diệu trị : sự khởi phát của phản ứng này trong giải đoạn điều trị đầu tiên. Etodolac nền ngưng ngay khi xuất hiện bạn đầu 
của phát ban đa. tổn thương niêm mạc hoặc bất kì dầu hiệu nảo của quả mẫn. 

+ Kha năng sinh sản của phụ nữ suy giảm : Việc sử dụng etodolac có thẻ làm giảm khả năng sinh sản của phụ nữ vả không được khuyến 
cáo ở phụ nữ cố găng đề thụ thai. Ở phụ nữ gặp khỏ khán trang việc thụ thai hoặc đang trải qua quá trình kiểm tra vỏ sinh, nền xem xéi 
dùng etodolae 

+ Tiểu cầu: Mặc dù các thuốc chẳng viêm không steroid không có tác dụng như aspirin đối với tiểu cầu, tất cả các thuốc ức chế quả trình 
sinh tổng hợp prostaglandin có thê ảnh hưởng đến chức năng của tiểu cầu. Do đó bệnh nhân sử dụng etodolac phải dược theo đöi cần thận 
trảnh tác dụng có hại nảy. 

+ Phản ứng trên da: Phân ứng da nghiêm trọng, một số tử vong, trong đó có viêm da trúc vảy, hội chứng Stevens — Johnson và biểu bỉ hoại 
tử đã được báo cáo khi sử dụng NSATDs. Nguy cơ xây ra các phản ứng trong tháng đầu tiên điều trị. Etodolae nên ngưng khi xuất hiện các 
phản ứng đầu tiền của phát ban đa, tên thương niêm mạc, hoặc bắt cứ dâu hiệu quá mẫn. 

+ Trong thành phần thuốc có chứa tả dược ; 
® _ Lactose: vị vậy không sử dụng thuốc cho bệnh nhãn di truyền hiểm gặp không dung nạp galatose, thiếu hụt Lapp laetase hay 

kém hấp thu slueqse - galactose. 

«  Nati lauryl sulfat: Dùng thận trong với người có làn da nhạy cảm vì có thẻ gây ra các phản ứng tại chỗ như châm chieh hoặc 
cảm giác đốt. 

— Tác dụng của thuốc khi vận hành mảy múc và lái tàu xe : Etodolae có thể gây chóng mật, buôn ngủ, mệt mỏi và rỗi loạn thị giác (thị giác bắt 
thường). Bệnh nhân cần phải được nhận thức được phản ứng của thuốc với cơ thể họ vận hảnh máy móc trước khi lái xe. Nêu bị ảnh hưởng, 
bệnh nhân không nên lái xe hoặc vận hành máy móc. 

— Phụ nữ có thai và cho con bú : 

+ Phụ nữ có thai : Các bắt thường bảm sinh đã được báo cáo liên quan đến việc sử dụng NSAID ở người; Tuy nhiên, tần số nây thấp 
và dường như không theo bắt kỳ mô hình nảo có thẻ nhận thấy được. Theo quan điển của tác dụng của NSAID trên hệ thông tim 
mạch của thái nhỉ (nguy cơ đóng ông động mạch). sử dụng trong tam cá nguyệt cuối cùng của thai kỳ là không được chồng chỉ 
định. Bắt dầu chuyên dạ có thẻ bị trì hoãn vả thời gian tăng lên với xụ hướng chảy máu gia tăng ở cả mẹ vả con, Không nên dùn 
NSAID trong hai tháng đầu của thai kỳ hoặc lao động trừ khi lợi ích tiêm tảng cho bệnh nhân lớn hơn nguy cơ tiêm ân dỗi với 
nhĩ. 

+ Phụ nữ cho con bú ; An toàn của etodolae khi cho con bú chưa được khẳng định. Nếu có thẻ, nên tránh dùng thụ 

15. Khi nào cần tham vẫn bác sĩ, dược sĩ : 

— Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc được sĩ 

16. Hạn dùng : 36 tháng kế từ ngày sản vuất -@ 
17. Tên/biểu trợng của nhà sản xuấtnhà nhập khẩu /chủ sở hữu giấy phép đăng ký sản phẩm: 

CÔNG TY CỔ PHẨN DƯỢC PHẨM PHƯƠNG ĐÔNG 
¿ LêT, Đưởng 2, KÊN Tân Tạo, P.Tàn Tạo A, Q. Bình Tân, TP.HCM. 

X so ̂̂.. ĐT0W) 47540724, (08) 37540725; FAX: [08) 37505807. 
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18. Ngày xem xét sửa đổi 
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