
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Các dâu hiệu lưu ý và khuyên cáo: 

BIXOCOT 

Để xa tâm tay trẻ em. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 

dụng thuốc. 

l 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Thành phần công thức thuốc 

Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Bixocot 

Thành phân hoạt chốt: Etoricoxib 60mg 

Thành phân tá được: Calcium hydrogen phosphat, microcrystalline cellulose, maize starch, 

sodium methyl paraben, sodium propyl paraben, PVP K 30 (povidon), puriñed talc, 

colloidal anhydrous silica, croscarmellose sodium, magnesium stearaf, hypromellose, PEG 

6000 (Macrogol 6000), titanium dioxid, eolour Iron oxide red. 

Bixocot - 90 

Thành phân hoạt chất: Etoricoxib 90mg 

Thành phẩn tá dược: Calcium hydrogen phosphat, microcrystalline cellulose, maize starch, 

sodium methyl paraben, sodium propyl paraben, PVP K 30 (povidon), purified talc, 

colloidal anhydrous silica, croscarmellose sodium, magnesium stearaf, hypromellose, PEG 

6000 (Macrogol 6000), titanium dioxid, col. Briliant blue (lake), col. Quninolin Yellow 

(lake). 

Dạng bào chế 

Dang bào chế: viên nén bao phim. 
Mô tả đặc điểm thuốc: 

Bixocot: Viên nén bao phim màu hồng nhạt hình tròn, lồi hai mặt, một mặt có rãnh và 

phẳng ở mặt còn lại. 

Bixocot -90: Viên nén bao phim màu xanh lá cây hình tròn, lồi hai mặt, một mặt có rãnh và 

phẳng ở mặt còn lại. 

Chỉ định 

Người lớn và thanh thiếu niên từ 16 tuổi trở lên để giảm triệu chứng đau của thoái hoá khớp 

(OA), viêm khớp dạng thấp (RA), viêm cột sống đính khớp, giảm đau và viêm của đợt khởi 

phát cấp tính trong bệnh thống phong (gút). 

Etoricoxib được chỉ định ở người lớn và thanh thiếu niên từ 16 tuổi trở lên để điều trị ngắn 

hạn các cơn đau vừa trong phẫu thuật nha khoa. 

Quyết định kê đơn thuốc ức chế chọn lọc trên COX-2 nên dựa trên đánh giá chung của từng 

bệnh nhân. 

Liều dùng —- Cách dùng 
Liều dùng: 
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Các biến cố liên quan đến tim mạch của etoricoxib có thê tăng khi thời gian trị liệu kéo dài, 
khuyến cáo sử dụng liều thấp nhất trong thời gian ngắn nhất. Đáp ứng trị liệu phải được 

đánh giá định kỳ, đặc biệt đối với bệnh nhân thoái hoá khớp mạn tính 

Thoứới hoá khớp (OA): 

Liều khuyến cáo là 30mg mỗi ngày một lần, có thể tăng liều lên 60mg mỗi ngày một lần nếu 
cần thiết. Trong trường hợp không có đáp ứng điều trị, cần xem xét lựa chọn các biện pháp 

điều trị khác. 
Viêm khớp dạng thấp (RA): 
Liều khuyến cáo là 60mg mỗi ngày một lần, có thể tăng liều lên 90mg mỗi ngày một lần nếu 

cần thiết. Khi bệnh nhân đã ổn định về mặt lâm sàng, có thể giảm liều xuống lại 60mg mỗi 
ngày một lần. Trong trường hợp không có đáp ứng điều trị, cần xem xét lựa chọn các biện 

pháp điều trị khác. 

Viêm cột sống dính khóp: 

Liều khuyến cáo là 60mg mỗi ngày một lần, có thể tăng liều lên 90mg mỗi ngày một lần nếu 

cần thiết. Khi bệnh nhân đã ổn định về mặt lâm sàng, có thể giảm liều xuống lại 60mg mỗi 
ngày một lần. Trong trường hợp không có đáp ứng điều trị, cần xem xét lựa chọn các biện 

pháp điều trị khác. 

Đau cấp tính: 

Trong trường hợp đau cấp tính, etoricoxib có thể được sử dụng để giảm đau trong giai đoạn 

này. 

Đợi khởi phát cấp tính trong bệnh gúi: 

Liều khuyến cáo là 120mg mỗi ngày một lần. Trong các thử nghiệm lâm sàng, etoricoxib 

được sử dụng trong vòng 8 ngày. 

Đau sau phẫu thuật nha khoa: 

Liều khuyến cáo là 90mg mỗi ngày một lần, sử dụng tối đa 3 ngày. 

Liều cao hơn liều khuyến cáo chưa được nghiên cứu đầy đủ về tính hiệu quả. Do đó: 

-__ Liều dùng cho thoái hoá khớp (OA) không được vượt quá 60mg một ngày. 

- _ Liều dùng cho viêm khớp dạng thấp (RA) và viêm cột sống dính khớp không được 

vượt quá 90mg một ngày. 

- _ Liều dùng cho bệnh gút cấp không được vượt quá 120mg một ngày, sử dụng tối đa 

trong § ngày. 

- _ Liều dùng cho đau sau phẫu thuật nha khoa không được vượt quá 90mg một ngày, sử 

dụng tối đa trong 3 ngày. 

Đối tượng đặc biệt: 

Người cao tuổi: 

Không cần hiệu chỉnh liều. Cũng như các loại thuốc khác, cần thận trọng ở bệnh nhân cao 

tuôi. 

Bệnh nhân suy gan: 

Bất kể chỉ định nào, những bệnh nhân có rối loạn chức năng gan nhẹ (chỉ số Child-Pugh 5- 

6): không được vượt quá 60mg mỗi ngày một lần. 

Ở những bệnh nhân có rối loạn chức năng gan vừa phải (chi số Chii4-Pugh 7-9): không 

được vượt quá 30mg mỗi ngày một lần. 
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Dữ liệu lâm sàng đối với bệnh nhân suy gan vừa vẫn còn hạn chế, do đó cần sử dụng thận 

trọng. 

Không có dữ liệu lâm sàng ở bệnh nhân rối loạn chức năng gan nặng (chí số Child-Pugh > 

10). Do đó, chống chỉ định etoricoxib ở những bệnh nhân này. 

Bệnh nhân suy thận: 

Không cần hiệu chỉnh liều đối với bệnh nhân có độ thanh thải creatinin > 30ml/phút. 

Chống chỉ định etoricoxib đối với bệnh nhân có độ thanh thải creatinin < 30ml/phút. 

Trẻ em: 

Chống chỉ định etoricoxib ở trẻ em và (hanh thiếu niên dưới 16 tuổi. 

Cách dùng: 

Viên nén etoricoxib dùng qua đường uống, có thể dùng chung với thức ăn hoặc xa bữa ăn. 

Thuốc khởi phát tác dụng nhanh hơn khi dùng xa bữa ăn. Cần xem xét vấn để này khi muốn 

giảm đau nhanh. 

Chống chỉ định 
-_ Quá mẫn với thành phần hoạt chất hoặc với bất kì thành phần tá được nào của thuốc. 

-_ Loét đạ dày tá tràng hoặc xuất huyết tiêu hóa. 

- - Bệnh nhân sau khi uống acid acetylsalicylic hoặc các NSAID bao gồm thuốc ức chế chọn 

lọc enzym COX-2 (cyclooxygenase-2), bệnh nhân có tiền sử xuất hiện triệu chứng co thắt 

phế quản, viêm mũi cấp tính, polyp mũi, phù, nỗi mề đay hoặc phản ứng dị ứng. ` 

- Phụ nữ có thai và cho con bú. . 

-_ Suy giảm chức năng gan nặng (albumin huyết thanh < 25 g/1 hoặc chỉ số Child-Pugh >10) 

-_ Độ thanh thải creatinin < 30ml/phút. 

- _ Trẻ em và thanh thiếu niên dưới 16 tuổi. 
- Bệnh viêm đường ruột. 

-_ Suy tim sung huyết (NYHA II-IV), 

- _ Bệnh nhân tăng huyết áp > 140/90mmHg và chưa được kiểm soát tốt. 
- Bệnh thiếu máu cơ tim cục bộ, bệnh động mạch ngoại biên, và/hoặc bệnh mạch máu não. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Hệ tiêu hóa: 

Các biến chứng về hệ tiêu hóa trên (thủng, loét hoặc xuất huyết tiêu hóa - PUBs) đã được 

báo cáo và có thể dẫn đến tử vong ở những bệnh nhân được điều trị bằng etoricoxib. 

Cần thận trọng khi điều trị thuốc nhóm NSAID cho bệnh nhân có tiền sử biến chứng trên 

đường tiêu hóa, bệnh nhân lớn tuổi, bệnh nhân đang sử dụng các thuốc NSAID khác hoặc sử 

dụng đồng thời acid acetylsalicylic, có tiền sử bệnh về tiêu hóa như loét, xuất huyết tiêu hóa. 

Khi dùng etoricoxib đồng thời với acid acetylsalicylic (ngay cả ở liều thấp): có nguy cơ tăng 

tác dụng phụ đường tiêu hóa (loét đường tiêu hóa hoặc các biến chứng đường tiêu hóa khác). 

Sự khác biệt về độ an toàn đạ đày-ruột (GI) giữa các chất ức chế chọn lọc enzym COX-2 + 

acid acetylsalicylic so với NSAID + acid acetylsalicylic chưa được chứng minh trong các 

thử nghiệm lâm sàng dài hạn. 

Hệ tim mạch: 

Các thử nghiệm lâm sàng cho thấy thuốc ức chế chọn lọc enzym COX-2 thường gây biến 

chứng huyết khối tắc nghẽn mạch máu (như nhổi máu cơ tim (MỊ]), đột quy) so với giả được 
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và một số thuốc NSAIDs. Các yếu tố nguy cơ phụ thuộc vào liều và thời gian sử dụng, 

khuyến cáo sử dụng liều thấp nhất trong thời gian ngắn nhất. Cần đánh giá định kỳ đáp ứng 

của bệnh nhân, đặc biệt trong bệnh viêm khớp mạn tính. 

Bệnh nhân có các yếu tố nguy cơ liên quan đến tim mạch (tăng huyết áp, tăng lipid huyết, 

đái tháo đường, hút thuốc) chỉ được điều trị với etorieoxib khi được xem xét cần thận. Thuốc 

ức chế chọn lọc COX-2 không được dùng để thay thế cho acid acetylsalicylic trong dự 

phòng huyết khối do thiếu tác dụng ức chế kết tập tiểu cầu. Vì vậy, cần tiếp tục phương pháp 

điều trị chống kết tập tiểu câu. 

Nguy cơ huyết khối tim mạch: 

Các thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs), không phải aspirin, dùng đường toàn thân, 

có thể làm tăng nguy cơ xuất hiệp biến cố huyết khối tim mạch, bao gồm cả nhồi máu cơ tim 

và đột quy, có thể dẫn đến tử vong. Nguy cơ này có thể xuất hiện sớm trong vài tuần đầu 

dùng thuốc và có thể tăng lên theo thời gian đùng thuốc. Nguy cơ huyết khối tim mạch được 

ghi nhận chủ yếu ở liều cao. 

Bác sĩ cẦn đánh giá định kỳ sự xuất hiện của các biến cố tim mạch, ngay cả khi bệnh nhân 

không có các triệu chứng tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo về các triệu 

chứng của biến cố tim mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuất hiện các 

triệu chứng này. 

Để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến cố bát lợi, cần sử dụng etoricoxib ở liều hàng ngày 

thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thể. 

Thận: 

Prostaplandin thận đóng vai trò hỗ trợ trong việc duy trì tưới máu thận. Việc điều trị với 

etoricoxib sẽ làm giảm sự tạo thành prostaglandin, do đó làm giảm máu đến thận, dẫn đến 

suy giảm chức năng thận. Bệnh nhân có nguy cơ cao khi có tiền sử suy giảm chức năng 

thận, suy tim mất bù hoặc xơ gan. Cần theo đõi cân thận chức năng thận. 

Ứ dịch, phù nề và tăng huyết áp: 

Như với các sản phẩm thuốc ức chế tông hợp prostaglandin khác, giữ nước, phù nề và tăng 

huyết áp đã được báo cáo ở những bệnh nhân dùng etoricoxib. Các thuốc NSAID, bao gồm 

etoricoxib, có thể liên quan đến việc phát sinh bệnh hay tái phát bệnh suy tim sung huyết. 

Cần thận trọng khi bệnh nhân có tiền sử bệnh tim, suy giảm chức năng thất trái, tăng huyết 

áp và bệnh nhân đang bị phù nề do bất kỳ nguyên nhân gì. Nếu có bắt kì đấu hiệu trở nặng 

của các triệu chứng trên, cần ngưng đùng etoricoxib. 

Etoricoxib có liên quan đến tăng huyết áp nghiêm trọng và thường xuyên hơn các thuốc 

khác trong nhóm NSATD và chất ức chế chọn lọc enzym COX-2, đặc biệt ở liều cao. Do đó, 

cần phải kiểm soát được huyết áp trước khi dùng etoricoxib. Cần theo dõi huyết áp trong 

vòng hai tuần sau khi bắt đầu điều trị và định kỳ sau đó. Nếu huyết áp tăng lên quá mức, nên 

xem xét liệu pháp thay thế và theo dõi huyết áp thường xuyên trong quá trình trị liệu. 

Gan: 

Trong báo cáo thử nghiệm lâm sàng, khoảng 1% bệnh nhân tăng ALT và/hoặc AST hơn 3 

lần so với ngưỡng giới hạn trên mức bình thường khi sử dụng etoricoxib trong một năm ở 

liều 30mg, 60mg, 90mg mỗi ngày. 
Cần thận trọng và theo dõi khi bệnh nhân có triệu chứng và/hoặc đấu hiệu bị rối loạn chức 
năng gan hoặc có xét nghiệm chức năng gan bất thường. Nếu có dấu hiệu gan bị ảnh hưởng, 
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hoặc xét nghiệm chức năng gan bất thường (men gan tăng hơn 3 lần ngưỡng giới hạn bình 

thường) thì cần phải ngưng dùng etoricoxib. 

Tổng quan: 

- - Nếu trong quá trình điều trị, bệnh nhân bị suy giảm chức năng ở bất kỳ hệ thống cơ quan 

nào được mô tả ở trên, cần ngưng dùng etoricoxib và thực hiện các liệu pháp thay thế 

thích hợp. Cần giám sát chặt chẽ khi sử dụng etoricoxib ở người cao tuổi, bệnh nhân suy 

thận, gan hoặc rối loạn chức năng tim. 

- Cần thận trọng khi bắt đầu điều trị với etoricoxib ở bệnh nhân có tình trạng mất nước 

đáng kể. Nên bù nước cho bệnh nhân trước khi bắt đầu trị liệu. 

- _ Sau khi ra thị trường, rất hiếm có báo cáo về những phản ứng da nghiêm trọng khi dùng 

NSAID và vài chất ức chế chọn lọc enzym COX-2, bao gồm viêm da tróc vảy, hội chứng 

Stevens-Johnson và hoại tử biểu bì nhiễm độc xảy ra. Phần lớn các trường hợp bệnh nhân 

có phản ứng này thường khởi phát sớm trong tháng đầu điều trị. 

- __ Đã có báo cáo về những phản ứng mẫn cảm nghiêm trọng (như phản ứng phản vệ và phù 

mạch) ở bệnh nhân dùng etoricoxib. Một vài chất ức chế chọn lọc COX-2 thường liên 

quan đến tăng nguy cơ phản ứng da ở bệnh nhân có tiền sử dị ứng thuốc. Cần ngưng trị 

liệu etoricoxib khi bắt đầu có biểu hiện phát ban ở da, các tôn thương niêm mạc hoặc bất 

kỳ dấu hiệu nào của phản ứng quá mãn. 

-  Etoricoxib có thể gây sốt và các dâu hiệu viêm khác. 

- Cần thận trọng khi dùng đồng thời etoricoxib với warfarin hoặc với các thuốc chống 

đông đường uống khác. 

- Những phụ nữ có ý định mang thai: không khuyến cáo dùng etoricoxib cũng như các 

thuốc ức chế tổng hợp cyclooxygenase / prostaglandin. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nữ có thai: 

Không có đữ liệu lâm sàng trên phụ nữ có thai dùng etoricoxib. Mặc dù các nghiên cứu trên 

động vật cho thấy độc tính sinh sản, nhưng chưa rõ etoricoxib có nguy cơ trong thời kỳ 

mang thai hay không. 

Cũng như các thuốc khác có tác dụng ức chế tổng hợp prostaglandin, nên tránh dùng 

etoricoxib trong ba tháng cuối thai kỳ vì có thể gây đờ tử cung và đóng ống động mạch sớm. 

Khi đang điều trị, phụ nữ phát hiện có thai phải ngừng sử dụng etoricoxib. 

Phụ nữ đang cho con bú: 

Phụ nữ đang cho con bú không sử dụng etorieoxIb vì chưa biết etoricoxib có tiết qua sữa mẹ 

hay không nhưng etorIcoxIb tiết qua sữa khi thử nghiệm trên chuột. 

Khả năng sinh sản: 

Không khuyến cáo dùng etoricoxib cũng như các thuốc ức chế chọn lọc enzym COX-2 ở 

những phụ nữ có ý định mang thai. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Bệnh nhân sẽ có cảm giác chóng mặt, hoa mắt, lơ mơ hoặc buồn ngủ khi dùng etoricoxib, do 

đó không khuyến cáo lái xe và vận hành máy móc khi sử dụng thuốc. 
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9. Tương tác, trơng ky của thuốc 

Tương tác: 

Tương tác được lực học: 

Thuốc chống đông đường uống: 

Ở những bệnh nhân ổn định với trị liệu warfarin mạn tính, việc dùng liều etoricoxib 120 mg 

mỗi ngày làm tăng khoảng 13% tỉ số chuẩn hóa quốc tế (International Normalized Ratio- 

INR) về thời gian prothrombin. Do đó, những bệnh nhân đang dùng thuốc chống đông 

đường uống cần theo dõi chặt chẽ giá trị INR khi bắt đầu sử dụng etoricoxib hoặc thay đối 

liều etoricoxib, đặc biệt là trong vài ngày đầu tiên. 

Thuốc lợi tiểu, tức chế men chuyển và ứe chế thụ thể angiotensin II: 

Nhóm thuốc NSAID có thể làm giảm hiệu quả của thuốc lợi tiểu và các thuốc điều trị tăng 

huyết áp khác. Bệnh nhân suy giảm chức năng thận (như bệnh nhân mất thể tích dịch tuần 
hoàn hoặc bệnh nhân cao tuổi bị suy giảm chức năng thận), sử dụng đồng thời thuốc ức chế 

men chuyển hay ức chế thụ thể angiotensin II với thuốc ức chế COX sẽ tăng nguy cơ suy 

giảm chức năng thận cấp tính và tác dụng phụ này thường hồi phục. Do đó, phối hợp các 

thuốc này cần phải thận trọng, đặc biệt là người già. Bệnh nhân cần uống đủ nước và đánh 

giá cần thận chức năng thận sau liều đầu tiên của phác đồ phối hợp và định kỳ đánh giá lại. 

Aeid acetylsaliecylic: 

Báo cáo cho thấy người khỏe mạnh dùng etoricoxib liều 120mg không ảnh hưởng đến hoạt 

tính ức chế kết tập tiểu cầu của acid acetylsalicylic (liều 81mg hàng ngày). Etoricoxib có thể 
được sử dụng đồng thời với acid acetylsalicylic để phòng ngừa biến cố tim mạch (acid 

acetylsalicylic liều thấp). 

Tuy nhiên, khi dùng đồng thời acid acetylsalicylic liều thấp với etoricoxib có thể làm tăng 

nguy cơ xuất huyết tiêu hóa hoặc các biến chứng khác so với việc dùng etoricoxib đơn trị 

liệu. Không khuyến cáo sử dụng đồng thời etoricoxib với acid acetylsalicylic liều cao hơn 

liều dự phòng biến cố tìm mạch hoặc các thuốc NSAID khác. 

yclosporin and tacrolHnus: 

Mặc dù tương tác này chưa được nghiên cứu với etoricoxib, nhưng khi sử dụng đồng thời 

ciclosporin hay tacrolimus với nhóm thuốc NSAID có thể làm tăng độc tính trên thận của 

eiclosporin hay tacrolimus. Chức năng thận phải được theo dõi khi sử dụng đồng thời. 

Tương lúc được động học: 

Ảnh hưởng của etoricoxib đối với dược động học của các thuốc khác 

kithium: 

Thuốc NSAID làm giảm độ thanh thải của lithium và làm tăng nồng độ lithium trong huyết 

tương. Cần theo đối nồng độ lithium và hiệu chỉnh liều lithium khi sử dụng đồng thời và khi 

ngừng sử dụng NSAID. 

Methotrexat: 

Có 2 thử nghiệm nghiên cứu tác động của etoricoxIb liều 60, 90 hoặc 120mg dùng ngày I 

lần trong 7 ngày ở bệnh nhân đang dùng methotrexat liều 7,5-20 mg tuần 1 lần để điều trị 

viêm đa khớp dạng thấp. Etoricoxib liều 60 và 90mg không ảnh hưởng đến nồng độ 

methotrexat trong huyết tương hoặc độ thanh thải thuốc qua thận. Trong 1 thử nghiệm, 

etoricoxib liều 120 mg không ảnh hưởng đến nồng độ methotrexat trong huyết tương hoặc 

độ thanh thải thuốc qua thận. Nhưng trong thử nghiệm còn lại, etoricoxib liều 120mg làm 
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tăng nồng độ methotrexat trong huyết tương lên 28% và làm giảm thanh thải methotrexaf 

qua thận đến 13%. Vì vậy, nên giám sát khả năng gây độc liên quan đến methotrexat khi 

dùng đồng thời với etoricoxib. 

Thuốc ngừa thai đường uỐng: 

Etoricoxib 60 mg được sử dụng đồng thời với thuốc ngừa thai đường uống chứa 35mcg 

cthinyl estradiol (EE) và 0,5- Img norethindron trong 21 ngày sẽ làm tăng AUCo-2x giy của EE 

lên 37%. Etoricoxib 120mg uống đồng thời hay cách khoảng 12 giờ so với thuốc ngừa thai 

đường uống sẽ làm tăng AUCo.zx4 giy của EE lên 50-60%. Phải xem xét đến SỰ g1a tăng nồng 

độ thuốc EE khi sử dụng đồng thời với etoricoxib và lựa chọn thuốc ngừa thai đường uống 

thích hợp. Tăng nồng độ thuốc EE trong máu sẽ làm tăng tác dụng phụ của thuốc ngừa thai 

(như tăng biến cố huyết khối tĩnh mạch ở phụ nữ). 

Liệu pháp thay thế hormon (HRT): 

Sử dụng etoricoxib liều 120mg trong liệu pháp thay thế hormon bao gồm estrogen liên hợp 

(0,625mg PREMARINT®' trong 28 ngày, làm tăng AUCo-2s gy của estrogen không liên hợp 

(41%), equilin (76%) và 17-beta-estradiol (22%). Tác động của các liều etoricoxib khuyến 

cáo (30, 60, và 90 mg) khi dùng kéo dài chưa được nghiên cứu. Tác dụng của etoricoxIb 

120mg lên AUCgsz giy của các thành phần estrogen trong PREMARIN thì nhỏ hơn phân nửa 

so với tác động quan sát được khi dùng PREMARIN đơn độc và khi liều thuốc tăng từ 0,625 

lên I ;25mg. Vẫn chưa biết rõ ý nghĩa lâm sàng của sự gia tăng này và vẫn chưa có nghiên 

cứu về phác đồ phối hợp etoricoxib với PREMARINT” liều cao. 

Khi chọn lựa trị liệu thay thế hormon sau mãn kinh, nên tính đến sự gia tăng nồng độ các 

estrogen khi dùng với etoricoxib. 

Predmison/prednisolon: 

Etoricoxib không ảnh hưởng đến dược động học của prednison và prednisolon. 

Digoxin: 

Khi sử dụng đồng thời digoxin với etoricoxib liều 120mg ngày 1 lần trong vòng 10 ngày ở 

những người khỏe mạnh cho thấy không có sự thay đổi AUCosx giờ hay độ thanh thải digoxin 

qua thận. Theo báo cáo, nồng độ tối đa Cmax digoxin tăng xấp xi 33%. Tỷ lệ tăng này 

không gây tác dụng nghiêm trọng. trên hầu hết bệnh nhân. Tuy nhiên bệnh nhân vẫn có nguy 

cơ độc tính đigoxin cao, vì vậy cần giám sát chặt chẽ khi sử dụng đồng thời etoricoxib với 

digoxin. 

Ảnh hưởng của etoricoxib lên thuốc được chuyển hóa qua su|ƒDrtransferase: 

Etoricoxib là chất ức chế hoạt tính sulfortransferase, đặc biệt là SULT1E1, và làm tăng nồng 

độ ethinyl esfradiol trong huyết tương. Trong khi dữ liệu lâm sàng của sulfotransferase còn 

hạn chế, cần phải thật sự thận trọng khi dùng phối hợp với các thuốc được chuyển hóa qua 

sulfotransferase (như salbutamol đường uống, minoxidi]). 

Ảnh hưởng của etoricoxib lên hệ thống enzym cytochrom (G1127- 

Trong nghiên cứu i vi/ro, etoricoxib không ức chế các enzym cytochrom P450 như CYP 

1A2, 2C9, 2C19, 2Dó, 2E1 hay 3A4. Nghiên cứu trên các đối tượng khỏe mạnh, sử dụng 

etoricoxib 120 mg hàng ngày cũng không ảnh hưởng đến hoạt tính enzym gan CYP3A4 và
 

được đánh giá bằng xét nghiệm hơi thở erythromycin. 

Ảnh hưởng của các thuốc khác lên dược động học của elorieoxib: 

Con đường chuyên hóa chính của etoricoxib phụ thuộc vào enzym CYP. CYP3A4 cũng góp
 

phần vào sự chuyên hóa của etoricoxib trong cơ thể (ïn vivo). Các nghiên cứu ¿n vi/ro đã chỉ 
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10. 

ra rằng: CYP2Dó, CYP2C9, CYP1A2 và CYP2CI9 cũng xúc tác cho con đường chuyển hóa 

chính, nhưng vai trò định lượng của chúng chưa được nghiên cứu trong cơ thê (w vivô). 

Keloconazol: 

Ketoconazol là chất ức chế enzym gan CYP3A4, khi sử dụng đồng thời etoricoxib và 

ketoconazol 400mg ngày/1 lần trong 11 ngày không có ảnh hưởng nghiêm trọng đến được 

động học của liều đơn etoricoxib 60mg (làm tăng AUC khoảng 43%) 

Voriconazol và mmiconazoi: 

Voriconazol và miconazol là chất ức chế CYP3A4 mạnh, khi sử dụng đồng thời với thuốc 

uống voriconazol và thuốc kem miconazol làm tăng nhẹ nông độ etoricoxib, điều này được 

xem là không có nguy cơ nghiêm trọng trên lâm sàng. 

RjỮumpicin: 

Rifampicin là chất cảm ứng enzym gan CYP, do đó khi sử dụng đồng thời etoricoxib với 

rifampicin sẽ làm giảm nồng độ etoricoxib trong huyết tương khoảng 65%. Do đó không sử 

dụng đồng thời. 

Thuốc kháng acid dạ dày: 

Thuốc kháng acid dạ dày không ảnh hưởng đến dược động học của etoricoxib. 

Tương ky: 

“Do không có cúc nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác “. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Các tác dụng không mong muốn sau đây được báo cáo trong những thử nghiệm lâm sàng ở 

bệnh nhân bị thoái hoá khớp (OA), viêm đa khớp dạng thấp (RA) hoặc viêm cột sống dính 

khớp được điều trị bằng etoricoxib 30 mg, 60 mg hoặc 90 mg với liều khuyến cáo trong 12 

tuần; trong nghiên cứu Medal tối đa 3,5 năm; trong các nghiên cứu đau cấp tính ngắn hạn tối 

đa trong 7 ngày; hoặc sau khi đưa ra thị trường (xem bảng sau): 

Nguy cơ huyết khối tim mạch (xem thêm phần Cảnh báo và thận trọng) 

: : Tần suất thườn 
Hệ thông cơ quan Tác dụng không mong muôn Tản v ặ 

_ : P Viêm xương ỗ răn Thường gặi 
Nhiễm khuẩn và nhiễm = SE — — 

từng Viêm dạ dày, nhiễm khuẩn hô hâp trên, Et ng 

nhiễm khuẩn tiết niệu sử 

: Thiếu máu (chủ yếu liê đến xuất Mflflsfaiiawfroik: E T5 n: cnn Ó Ti 
" PB thế bi] huyết đạ dày), giảm bạch câu, giảm tiêu Ït gặp 

huyệt À 
cầu 

Quá mẫn 'áu lÑ Đặp 

Rối loạn hệ miễn dịch Phù nề/phản ứng phản vệ bao gồm sốc Hiểm gặp 

phản vệ ? 

Rỗi loạn dinh dưỡng và Phù/tăng giữ nước Thường gặp 
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chuyên hóa Thèm ăn, chán ăn, tăng cân Ít gặp 

ở l Lo lắng, trầm cảm, ảo giác Ít gặp 

Rôi loạn tâm thân EEWEsU R _ ma 

__ l Nhằm lẫn!, bồn chồn? Hiêm gặp 

: v Chóng mặt, nhức đâu Thường gặp 

Rồi loạn hệ thân kinh R HN n, 02 LM 
Mất ngủ, dị cảm, lơ mơ Ït gặp 

Nỗi loạn mắt Rối loạn tầm nhìn, viêm kết mạc Ít gặp 

Rối loạn tai và tiền đình Ù tai, chóng mặt Ít gặp 

Đánh trồng ngực, loạn nhịp ‡ Thường gặp 

Rỗi loạn tìm mạch Runp n nhu là HA H, Pa bơi m : 
huyết, thay đôi điện tâm đồ, đau thắt Ït gặp 

ngực †, nhồi máu cơ tim Ì 

Tăng huyết áp Thường gặp 

'ẽaẽan. Đỏ người, biến cố mạch máu nãoŠ, thiếu 

TẾ xi2 máu thoáng qua, tăng huyết áp nghiêm Ít gặp 

trọng?, viêm mạch Ì 

Rối loạn hô hấp, ngực và Co thắt phế quản" Thường gặp 

trung thất Ho, khó thở, chảy máu cam Ít gặp 

Đau bụng Rất thường gặp 

Táo bón, đây hơi, viêm dạ dày, ợ nóng / 

trảo ngược acid, tiêu chảy, khó tiêu / Thhờng sẽ 

khó chịu vùng thượng vị, buôn nôn, b BấP 

Rối loạn hệ tiêu hóa nôn, viêm thực quản, loét miệng 

Đau bụng, rối loạn nhu động ruột, khô 

miệng, loét dạ dày tá tràng, loét dạ dày 20 Hỷ 

Ầ Ạ DI DỊ IÊI DI Ag r Ìt gặp 
bao gồm xuât huyết tiêu hóa, hội chứng 

ruột kích thích, viêm tụy ‡ 

Tăng men gan AST, ALT Thường gặp 

Rỗi loạn gan mật Viêm gan * Hiểm gặp 

Suy giảm chức năng gan, vàng da? Hiểm gặp 

Tụ máu Thường gặp 

Sưng mặt, viêm da, ngứa, phát ban, mê JSC ng mặt, VIỆ TỶ P Ít gặp 

Rỗi loạn da và mô dưới da T 
: Hội chứng Stevens-Johnson", hoại tử 

biểu bì nhiễm độc †, hồng ban nhiễm sắc Hiếm gặp 

có định! 

£ Vọp bẻ, co thắt cơ, đau cơ xương, cứn ni 
Rồi loạn cơ xương khớp . m Ẻ = lt gặp 

£ : Xuất hiện protein trong nước tiêu, tă : 
Rồi loạn thận và tiêt niệu l8, €3) lê He. : vẽ Ìt gặp 

creatinin huyết thanh, suy giảm chức 
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11. 

12. 

năng thận ° 

Tu A è Suy nhược/mệt mỏi, giả cúm Thường gặp 
Rôi loạn tông quát Š 

Đau ngực lt gặp 

Tăng ure máu, tăng creafinin thi aiBg 

sà ï + bội 3g Ït gặp 
Điều tra phosphokinase, tăng acid uric 

Giảm natri máu Hiểm gặp 

* Danh mục tần suất: Rất thường gặp 1/10), thường gặp (1/100 - <1/10), ít gặp 

(1/1000 - <1/100), hiếm gặp (1/10,000 - <1/1000), rất hiếm gặp (<1/10,000). 

† tác dụng không mong muốn này được xác định thông qua giám sát sau khi đưa ra thị 

trường. Tần suất báo cáo của nó đã được ước tính dựa trên tần số cao nhất của đữ liệu thử 

nghiệm lâm sàng phù hợp với chỉ định và liều dùng. 

® Quá mẫn bao gồm các thuật ngữ "đị ứng", "dị ứng thuốc", "quá mẫn thuốc", "quá mẫn", 

"quá mẫn không đặc hiệu", "phản ứng quá mẫn" và "dị ứng không đặc hiệu". 

Ÿ Dựa trên các phân tích giả dược dài hạn và các thử nghiệm lâm sàng, các chất ức chế 

chọn lọc COX-2 liên quan đến tăng nguy cơ biến có huyết khối động mạch nghiêm trọng, 

bao gồm nhồi máu cơ tim và đột quy. Sự gia tăng rủi ro cho biến cố này không vượt quá 

1% mỗi năm dựa trên dữ liệu hiện có (không phổ biến). 

Các tác dụng không mong muốn nghiêm trọng sau đây đã được báo cáo liên quan đến việc 

sử dụng NSAID và không thể loại trừ được đối với etoricoxib: độc tính trên thận bao gồm 

viêm thận kế và hội chứng thận hư. 

Quá liều và cách xử trí 
Chưa ghi nhận đấu hiệu quá liều khi sử dụng etoricoxib đến liều 500mg và liều lặp lại 

150mg/ngày trong 21 ngày. Đã có những báo cáo về sử dụng quá liều etoricoxib cấp tính, 

nhưng không có báo cáo về tác dụng không mong muốn xảy ra ở phần lớn các trường hợp 

quá liều. Các tác dụng không mong muốn phổ biến nhất được ghi nhận đều phù hợp với đặc 

tính an toàn của etoricoxib (như các tác dụng trên đường tiêu hóa, các biến cố trên tim 

mạch). 

Trong trường hợp quá liều, ưu tiên điều trị triệu chứng, như có biện pháp loại bỏ thuốc ra 

khỏi đường tiêu hóa, theo dõi trên lâm sàng, và điều trị hỗ trợ nếu cần 

Không thê loại bỏ etoricoxib bằng thâm phân máu, vẫn chưa biết rõ có thể dùng thâm phân 

phúc mạc để loại bỏ etoricoxib hay không. 

Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược jý: Thuốc chỗng viêm và chống thấp khớp, không steroid, coxib 

Mã 47C: M01 AH05 

Cơ chế hoạt động: 

Etoricoxib đùng đường uống, ức chế chọn lọc enzym cyclo-oxygenase-2 (COX-2). 

Etoricoxib ức chế COX-2 phụ thuộc liều sử dụng và không ức chế COX- 1 với liều lên đến 

150 mg mỗi ngày. Etoricoxib không ức chế tổng hợp prostaglandin dạ dày và không có ảnh 

hưởng đến chức năng tiểu cầu. 

Cyelooxygenase là enzym trong quá trình prostaglandin. Hai đồng dạng, COX-1 và COX-2, 

đã được xác định. COX-2 đã được chứng minh là tác nhân cảm ứng gây ra quá trình viêm và 
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đã được khăng định tham gia vào quá trình tổng hợp các chất trung gian gây đau, viêm,
 và 

sốt. 

COX-2 cũng được xác định có liên quan đến quá trình rụng trứng, đóng ống động mạch,
 

điều hoà chức năng thận, và chức năng hệ thần kinh trung ương (gây sốt, nhận biết đau và 

chức năng nhận thức). COX-2 đóng vai trò trong việc làm lành vết loét. COX-2 đã được xác 

định trong các mô xung quanh vết loét dạ dày ở người đàn ông nhưng cơ chế làm lành vết 

loét chưa được xác định. 

Đặc tính được động học 

Hấp thu 

Etoricoxib dùng đường uống và được hấp thu tốt. Sinh khả dụng tuyệt đối khoảng 100%. 

Sau khi uống liều 120mg một lần mỗi ngày, nồng độ đỉnh trong huyết tương ở trạng thái ô ổn 

định (Cmax trung bình = 3 ,6mg/m]) đạt được sau l giờ (Tmax). AUCo-24 gu khoảng 37 „mg x 

giờ/ml. Dược động học của etoricoxib đạt tuyến tính trong liều khuyến cáo sử dụng. 

Khi dùng, với thức ăn (nhiều chất béo) không ảnh hưởng đến mức độ hấp thu của etoricoxib 

sau khi uống liều 120mg. Tốc độ hấp thu bị ảnh hưởng, làm giảm 36% Cma và tăng J1 ng J2)! 

2 giờ. Những dữ liệu này không được xem có ý nghĩa trên lâm sàng. Trong các nghiên cứu 

lâm sàng được báo cáo, etoricoxib được dùng mà không cần sử dụng chung với thức ăn. 

Phân bố: 

Etoricoxib gắn kết với protein huyết tương 92% trong khoảng nồng độ 0,05-5mg/ml. Thể 

tích phân bố ở trạng thái ồn định (Vas;) khoảng 120L. 

Etoricoxib qua được nhau thai ở chuột và thỏ, và hàng rào máu-não ở chuột. 

Chuyển hóa: 

Etoricoxib được chuyển hóa qua nước tiểu < 1% liều dùng. Chất chuyên hóa chính là dẫn 

xuất 6'-hydroxymethyl được xúc tác bởi hệ enzym cytochrom (Mi 

Trên z vivo: CYP3A4 xuất hiện và tham gia vào chuyển hóa etoricoxib 

Trên in viưzo: CYP2D6, CYP2C9, CYP1A2 và CYP2C19 tham gia vào quá trình chuyển 
hóa 

chính, nhưng vai trò của các enzym này trên /z yivo chưa được nghiên cứu. 

Năm chất chuyển hóa đã được xác định. Các chất chuyển hóa chính của etoricoxib là 
dẫn 

xuất acid 6°- acid carboxylic hình thành bởi quá trình oxy hóa dẫn xuất 6'-hydroxymethyl. 

Các chất chuyển hóa chủ yếu này biểu hiện hoặc không có hoạt tính và có thể đo lường 
được 

hoặc chỉ có hoạt tính yêu như các thuốc ức chế COX-2. Không có chất nào trong số 
các chất 

chuyển hóa ức chế COX-1. 

Thải trừ: 

Sau khi tiêm tĩnh mạch 1 liều đơn 25 mg etorlcoxib có gắn phóng xạ cho các đối tượng khỏe 

mạnh, 70% hoạt chất phóng xạ được tìm thấy trong nước tiểu và 20% trong phân, phần l
ớn ở 

dạng các chất chuyển hóa. Dưới 2% hoạt chất phóng xạ được tìm thấy ở dạng thuố
c không 

chuyên hóa. 

Phần lớn etoricoxib được thải trừ chủ yếu qua quá trình chuyên hóa, sau đó qua sự bài ti
ết ở 

thận. Nồng độ của etoricoxib ở trạng thái bền vững trong vòng 7 ngày điều trị khi d
ùng liều 

120mg ngày l1 lần, với tỷ số tích lũy gần bằng 2, tương ứng với thời gian bán thải tích lũy 

khoảng 22 giờ. Theo ước tính, sự thanh thải thuốc tại huyết tương sau khi tiêm li
ều 25mg 

xấp xi 50m1phút. 

Page 11 of 12 

https://trungtamthuoc.com/



Đặc điểm ở nhóm bệnh nhân đặc biệt: 
Bệnh nhân cao tuổi: 

Dược động học ở người cao tuổi (từ 65 tuổi trở lên) tương tự người trẻ. 

Giới tính: 

Dược động học của etoricoxib tương tự giữa nam và nữ. 

Suy gđH: 

Bệnh nhân bị rối loạn chức năng gan nhẹ (chỉ số Child-Pugh 5-6) sử dụng liều etoricoxib 

60mg một lần mỗi ngày thì AUC trung bình cao hơn khoảng 16% so với người khỏe mạnh. 

Bệnh nhân rối loạn chức năng gan vừa (chi số Chii4-Pugh 7-9) dùng liều etoricoxib 60mg 

mỗi ngày có AUC trung bình tương tự với người khỏe mạnh cũng sử dụng etoricoxib 60mg 

mỗi ngày một lần; liều etoricoxib 30mg mỗi ngày một lần chưa được nghiên cứu trong nhóm 

dân số này. 

Không có đữ liệu lâm sàng cho bệnh nhân rối loạn chức năng gan nặng (clÍ số Child-Pugh 

>70). 

Suy thận: 

Dược động học của etoricoxib 120mg liều duy nhất đối với bệnh nhân suy thận vừa đến 

nặng và bệnh nhân bị suy thận giai đoạn cuối cần phải thẩm tách máu không khác biệt đáng 

kể so với những người khỏe mạnh. Thâm phân máu không giúp thải trừ etoricoxib hiệu quả 

(sự thanh thái thuốc qua thâm phân khoảng 50mL/phút). 

Bệnh nhân trẻ em: 

Dược động học của etoricoxib ở bệnh nhi (< 12 tuổi) chưa được nghiên cứu. 

Trong 1 nghiên cứu được động học (N=16) tiến hành trên thanh thiếu niên (12-17 tuổi), - 

dược động học ở thanh thiếu niên nặng 40-60kg dùng etoricoxib 60mg ngày l lần và ở thanh -; 

thiếu niên nặng > 60kg dùng etoricoxib 90mg ngày 1 lần đều giống như dược động học ở 

người lớn dùng etoricoxib 90mg ngày Í lần. Vẫn chưa xác lập tính an toàn và hiệu quả của 

etoricoxib ở bệnh nhân trẻ em. 

14. Quy cách đóng gói: 

- _ Bixocot: Hộp 10 vỉ x 10 viên 

-  Bixocot-90: Hộp 3 vỉ x 10 viên 

15. Điều kiện bảo quản, hạn dùng. tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 

- ˆ Điều kiện bảo guản: Bảo quản dưới 30°C. Tránh ánh sáng. 
- _ Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sản XuẤt. 

- _ Tiêu chuẩn chất lương của thuốc: TOCS. 

16. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất thuốc 

Sản xuất bởi: 

XL LABORATORIES PRIVATE LIMTTED 

E-1223, Phase I Extn. (Ghatal), RIICO Industrial Area, Bhiwadi, Rajasthan, 301019, Ấn Độ. 
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