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TO HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUỐC 

Viên nang cứng 
Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc ELTOCIN 

- Thanh phần hoạt chất: Etodolac 200 mg. 
- Thành phan tá được: PVP K30 (polyvinylpyrrolidon), natri lauryl sulfat, primellose (natri 

croscarmellose), avicel 101 (cellulose vi tinh thé), aerosil (colloidal silicon dioxyd), 
magnesi stearat. 

DANG BAO CHE: Vién nang cứng 

- Mô tả: Viên nang cứng số 2, màu nâu - ngà, bên trong chứa bột thuốc màu trắng đến ngà, 
đồng nhất. 

CHỈ ĐỊNH: 

Điều trị 
- Các trường hợp bệnh nhân đau cấp tính hoặc điều trị lâu đài trong bệnh viêm khớp dạngÀ 

thấp, viêm xương khớp. 

- Điều trị các con đau cấp tinh 

CÁCH DUNG, LIEU DUNG: 
CACH DUNG: 

Dùng đường uống, nuốt nguyên viên thuốc với 1 cốc nước. Uống trong các bữa ăn. 

LIÊU DÙNG: 
Y Liều cho người lớn và trẻ em trên 18 tuổi: 

Có thé giảm thiểu sự xuất hiện của các phản ứng bat lợi bằng cách sử dụng liều thấp nhất 
có thể trong thời gian điều trị ngắn nhất cần thiết để làm giảm các triệu chứng. 

Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình. Cần thận trọng 

trong việc lựa chọn liều và cần phải theo dõi chức năng thận khi dùng thuốc ở những 
bệnh nhân này, vì etodolac có tác dụng chống viêm không steroid (NSAID), có nhiều 
khả năng làm suy giảm chức năng thận 

- Giảm đau: 

Liều khuyến cáo cho cơn đau cấp tính của etodolac lên đến 1.000 mg/ngày, chia làm 
liều 200 - 400 mg mỗi 6 - 8 giờ. 

Liều dùng của etodolac lớn hơn 1. 000 mg/ngày chưa được đánh giá đầy đủ trong các 
thử nghiệm lâm sàng có kiểm soát tốt. 

- _ Viêm xương khớp và viêm khớp dạng thấp 

Liều khởi đầu khuyến cáo của etodolac là từ: 300 mg x 2-3 lần/ngày, hoặc 400 mg x 
2 lần/ngày, hoặc 500 mg x 2 lần/ngày. Liều thấp hơn 600 mg/ngày có thể dùng điều 
trị lâu dài. 
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Trong các bệnh mãn tính, đáp ứng. điều trị với etodolac có thé trong vòng một tuần, 
nhưng thường thấy nhất sau hai tuần. Sau khi điều trị được đáp ứng, nên điều chỉnh 
liều đùng theo yêu cầu từng bệnh nhân. 

Trẻ em đưới 18 tuổi: 

Tính an toàn và hiệu quả của thuốc đối với các bệnh nhân dưới 18 tuổi chưa được 
thiết lập. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH CỦA THUỐC: 

Quá mẫn với etodolac hoặc bat kỳ thành phan nào của thuốc. 

Tiền sử dị ứng hoặc hen suyễn do đùng thuốc này hoặc các chất có hoạt tính gần giống 

như NSAID khác, acid acetylsalicylic. 

Mang thai, từ dau thang thứ 6. 
Tiền sử xuất huyết hoặc thủng đường tiêu hóa trong quá trình điều trị trước đó bằng 

NSAID. 

Loét dạ dày tá tràng đang hoạt động, tiền sử loét dạ dày tá tràng hoặc chảy máu tái phát 

(2 hoặc nhiêu đợt chảy máu hoặc loét rõ rệt được ghi nhận). 

Suy tế bao gan nặng. 

Suy thận nặng. 

Suy tim nặng. 

Trẻ em dưới 18 tuổi. 

CANH BAO VÀ THAN TRỌNG KHI DUNG THUỐC: 

Cảnh báo đặc biệt: 
Nên tránh sử dụng đồng thời etodolac với các thuốc kháng viêm không steroid khác, ké 
cả thuốc ức chế chọn lọc cyclooxygenase 2 (cox-2). Có thé giảm thiểu sự xuất hiện của 
các tác dụng không mong muôn bang cách sử dụng liều thấp nhất có thé trong thời gian 

điều trị ngắn nhất cần thiết để làm giảm các triệu chứng. 

Bệnh nhân hen suyén kèm theo viêm mũi man tinh, viêm xoang man tính và/hoặc polyp 
mũi có nguy cơ biểu hiện đị ứng cao hơn khi dùng acid acetylsalicylic và/hoặc thuốc 

chống viêm không steroid so với những người còn lại. 

Người già: Người cao tuổi có nguy cơ cao gặp các phan ứng bắt lợi với NSAID, đặc biệt 

là xuất huyết và thủng đường tiêu hóa có thể gây tử vong. 

Ảnh hưởng đường tiêu hóa: Chảy máu, loét hoặc thủng đường tiêu hóa, đôi khi gây tử 
vong, đã được báo cáo với mọi NSAID, vào bat kỳ thời điểm nao trong quá trinh diéu tri, 

mà không nhất thiết phải có bất kỳ dấu hiệu cảnh báo hoặc tiền sử mắc các bệnh nặng về 

đường tiêu hóa. 

Nguy cơ xuất huyết, loét hoặc thủng đường tiêu hóa tăng theo liều đùng ở bệnh nhân có 
tiền sử loét, đặc biệt trong trường hợp có biến chứng như xuất huyết hoặc thủng cũng như 

ở người cao tuổi. Ở những bệnh nhân này, nên bat đầu điều trị ở liều thấp nhất có thể. 
Liệu pháp bảo vệ niêm mạc (ví du misoprostol hoặc chất ức chế bơm proton) nên được 
xem xét cho những bệnh nhân này, cũng như đối với những bệnh nhân can điều trị bằng 

acid acetylsalicylic liều thấp hoặc điều trị bằng các thuốc khác có thể làm tăng nguy cơ 
đường tiêu hóa. Bệnh nhân có tiền sử tiêu hóa, đặc biệt là bệnh nhân cao tuổi, nên báo 
cáo bat kỳ triệu chứng. bất thường nào ở bụng (đặc biệt là xuất huyết tiêu hóa), đặc biệt là 
khi bắt đầu điều trị. Cần đặc biệt chú ý đến những bệnh nhân đang điều trị đồng thời có 
thể làm tăng nguy cơ loét hoặc chảy máu, chăng hạn như corticosteroid dùng đường 
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uống, thuốc chống đông đường uống như warfarin, chất ức chế chọn lọc tái hấp thu 
serotonin (SSRI) và thuốc chống kết tập tiêu cầu như acid acetylsalicylic 

Trong trường hợp khởi phát xuất huyết hoặc loét xảy ra phải ngừng điều trị. NSAID nên 
được sử dụng thận trọng và được theo dõi chặt chẽ ở những bệnh nhân có tiền sử bệnh 

đường tiêu hóa (viêm loét đại tràng, bệnh Crohn), do nguy cơ làm trầm trọng thêm bệnh 
lý. 

Ảnh hưởng đến tim mạch và mach máu não: Cần theo đõi và khuyến cáo day đủ ở những 

bệnh nhân có tiền sử tăng huyết áp và/hoặc suy tim nhẹ đến trung bình, các trường hợp 
giữ nước và phù đã được báo cáo có liên quan đến điều trị bằng NSAID. Các nghiên cứu 
lâm sang và dữ liệu dịch tễ học cho thấy rằng việc sử dụng một số NSAID (đặc biệt khi 

sử dung ở liều cao và trong thời gian dai) có thé làm tăng nguy cơ biến cô huyết khối 
động mạch (ví dụ: nhồi máu cơ tim hoặc đột quy). Hiện không có đủ dữ liệu để loại trừ 

nguy cơ gia tăng này đối với etodolac. Bệnh nhân bị tăng huyết áp không kiểm soát được, 
suy tim sung huyết, bệnh tim thiếu máu cục bộ, bệnh động mạch ngoại biên và/hoặc có 
tiền sử đột quy (bao gồm cả cơn thiếu máu não thoáng qua) không nên điều trị bằng 
etodolac. Chí dùng sau khi đã đánh giá can thận tỷ lệ lợi ich/nguy cơ. Cần chú Ly tương tự 
trước khi bắt đầu điều trị dai hạn ở những bệnh nhân có các yêu tố nguy cơ mắc bệnh tim 
mạch (như tăng huyết áp, tăng lipid máu, tiểu đường hoặc hút thuốc). 

Ảnh hưởng trên da 

Các phản ứng da nặng, một số gây tử vong, bao gồm viêm da tróc vay, hội chứng 
Stevens-Johnson và hội chứng Lyell đã được báo cáo rat hiểm khi điêu tri bang NSAID 

Tỷ lệ các tác dụng phụ này dường như lớn hơn khi bắt đầu điều trị. Nên ngừng sử dụng 
etodolac ngay khi xuất hiện ban da, tôn thương niêm mạc hoặc bât kỳ dâu hiệu quá mân 
nào khác. 

Suy chức năng thận: NSAID ức chế hoạt động giãn mạch của prostaglandin thận, có khả 

năng gây suy chức năng thận do giảm lọc câu thận. Tác dụng phụ này phụ thuộc vào liêu 
lượng. 

Khi bắt đầu điều trị hoặc sau khi tăng liều, nên theo dõi bài niệu và chức năng thận ở 
những bệnh nhân có các yêu tô nguy cơ sau: 

+ Người cao tudi, 

+ Các loại thuốc liên quan như: thuốc ức chế men chuyển, sartan, thuốc lợi tiểu 

+ Giảm thé tích máu bất kể nguyên nhân nào, 

+ Suy tim, 

+ Suy thận mạn tính, 

+ Hội chứng thận hư, 

+ Bệnh thận do lupus, 

+ Xo gan mat bu. 

Giữ nước và natri 

Giữ nước và natri với khả năng phù nề, tăng huyết ap hoặc tang huyét ap, lam tram trong 

thêm tinh trạng suy tim. Theo dõi lâm sang là cân thiệt từ khi bat đâu điều trị trong 
trường hợp tăng huyết áp hoặc suy tim. Có thé làm giảm tác dụng của thuộc hạ huyết áp. 

Tăng kali máu 

Tăng kali máu do bệnh tiểu đường hoặc điều trị đồng thời với các sản phẩm thuốc tăng 
kali máu. Nên theo dõi thường xuyên kali huyệt thanh trong những trường hợp này. 
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- Thận trọng khi sử dung etodolac, giống như bất kỳ loại thuốc nào ức chế sự tổng hợp 
cyclooxygenase và prostaglandin, có thê làm giảm khả năng sinh sản. Etodolac không 
được khuyên khích ở những phụ nữ muôn mang thai. 

- Nguy cơ huyết khối tim mạch: 

Các thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs), không phải aspirin, dùng đường toàn 
thân, có thé làm tăng nguy cơ xuất hiện biến cố huyết khối tim mạch, bao gôm cả nhôi 

máu cơ tim và đột quy, có thể dẫn đến tử vong. Nguy cơ này có thể xuất hiện sớm trong 
vài tuân dau dùng thuộc và có thê tăng lên theo thời gian dùng thuộc. Nguy cơ huyết khôi 

tim mạch được ghi nhận chủ yêu ở liêu 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 cân được cảnh báo về các 

triệu chứng của biên cô tim mạch nghiêm trọng và cân thăm khám bác sĩ ngay khi xuât 
hiện các triệu chứng này. 

Để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến có bat lợi, cần sử dụng ELTOCIN ở liều hàng ngày 
thâp nhât có hiệu quả trong thời gian ngăn nhât có thê 

- Sản phẩm có chứa: 

Lactose: Bệnh nhân có các van dé di truyền hiếm gặp về không dung nap galactose, thiéu 
men Tap lactase hoặc kết hấp thu glucose- s42 V210 anon nén at thuốc này. 

“không chứa natri’. 

SỬ DUNG THUÓC CHO PHU NU CÓ THAI VA CHO CON BÚ: | 

- Thoi ky mang thai: y Ss 

Sự ức chế tổng hợp prostaglandin bởi NSAID có thể ảnh hưởng đểờ quá trình mang thai 

và/hoặc sự phát triển của phôi hoặc thai nhỉ trong ba tháng đầu của thời kỳ mang thai. 

Dữ liệu nghiên cứu dịch té học cho thấy tăng nguy co say thai, di tật tim và nút thành 
bụng sau khi điều trị bằng chất ức chế tổng hợp progtaglandin trong thời kỳ đầu mang 

thai. Nguy cơ về dị tật tim mach đã tăng từ dưới 1% đến 1,5%. Nguy cơ tăng theo liều 
lượng và thời gian điều trị. 

Ở động vật, việc sử dụng chất ức chế tong hợp prostaglandin làm tăng tỷ lệ mat trước và 

sau khi làm tô và tăng khả năng gây chêt phôi thai. Ngoài ra, tỷ lệ mắc một sô dị tật nhat 
định, bao gôm cả tim mạch, đã được báo cáo trong giai đoạn hình thành các cơ quan của 

thai ky. Rui ro liên quan đến việc sử dụng từ tuân thứ 12 của thời kỳ vô kinh cho đên khi 
sinh. Từ tuân thứ 12 mat kinh cho đên khi sinh, tat cả các NSAID, có thê khiên thai nhi bị 

suy giảm chức năng thận: 

+ Thiểu ối (thường có thể phục hồi khi ngừng điều trị), hoặc thậm chí vô ối đặc biệt khi 
tiép xúc kéo dai. 

+ Khi sinh, suy thận (có thể hồi phục hoặc không) có thé kéo dài, đặc biệt trong trường 
hợp tiép xúc muộn và kéo dài (với nguy cơ tang kali máu muộn nghiêm trọng). 

o Rui ro liên quan đến việc sử dụng sau tuần thứ 24 của thời kỳ vô kinh và cho 
dén khi sinh: 

o NSAID có thé khiến thai nhỉ bị nhiễm độc tim phổi (đóng ống động mạch sớm 
và tăng huyệt áp động mach phôi). 

+ Co thất ống động mạch có thé xảy ra từ đầu tháng thứ 6 và có thé dẫn đến suy tim phải 
của thai nhỉ hoặc trẻ sơ sinh hoặc thậm chí thai chết trong tử cung. Rủi ro này càng 
quan trọng hơn khi sắp đến ngày sinh. Vào cuối thai kỳ, người mẹ và trẻ sơ sinh có thể 
xuất hiện: kéo dai thời gian chay máu do tác dụng chống kết tập tiểu cầu có thể xảy ra 
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ngay ca sau khi dùng thuốc với liều lượng rất thấp; ức chế co bóp tử cung dẫn đến đẻ 
chậm hoặc kéo dài thời gian chuyên đạ. 

Do đó, trừ khi thực sự cần thiết, không nên kê đơn thuốc này cho phụ nữ có kế hoạch 
mang thai hoặc trong 5 tháng đâu của thai kỳ. Nêu ding thuộc này cho phụ nữ muôn 
mang thai hoặc mang thai dưới 6 tháng, nên dùng liêu càng thap càng tot và thời gian 

điều trị càng ngăn càng tốt. Sử dụng kéo dai không được khuyến khích. Từ đầu tháng thứ 
6 thì chống chỉ định dùng thuốc này. Việc vô tình uống vào ké từ ngày này sẽ biện minh 
cho việc theo dõi tim và thận, thai nhi và/hoặc trẻ sơ sinh tùy thuộc vào thời gian dùng 

thuôc. 

Thời kỳ cho con bú 

NSAID đi vào sữa mẹ, thuốc này không được khuyến cáo cho phụ nữ cho con bú. 

Khả năng sinh sản 

Giống như tat cả các NSAID, việc sử dụng thuốc này có thé tạm thời làm giảm khả năng 
sinh san của phụ nữ do anh hưởng đên sự rụng trứng; do đó không được khuyên khích 

cho những phụ nữ muôn mang thai. Ở những phụ nữ gặp khó khăn trong việc thụ thai 
hoặc trải qua các xét nghiệm sinh sản, nên xem xét việc ngừng điều trị. 

ANH HUONG CUA THUỐC TỚI KHẢ NĂNG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: 

Thuôc có thé gây nhức dau, chóng mặt, mệt mỏi, nên than trong cho người lái xe va van 

hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 

- Với các thuốc tăng kali máu 

Một số loại thuốc hoặc nhóm điều trị có khả năng thúc đây sự xuất hiện của tăng kali 
máu: muôi kali, thuôc lợi tiêu tăng kali máu, thuôc ức chê men chuyên, thuôc đôi khang 

angiotensin II, thuôc chông viêm không steroid, heparin (trong lượng phân tử thâp hoặc 
không phân đoạn), thuộc ức chê miễn dịch như ciclosporin hoặc tacrolimus, 

trimethoprim. Sự kêt hợp của các loại thuôc này làm tăng nguy cơ tang kali máu. 

Sử dụng đồng thời etodolac với các sản phẩm sau cần theo dõi cẩn thận tình trạng lâm 
sàng và sinh học của bệnh nhân. 

Không nên phối hợp với các thuốc sau: 

+ Thuốc chống đông đường uống: Tăng nguy cơ chảy máu do thuốc chống đông đường 

uông (gây kích ứng niêm mạc da dày tá tràng do NSAID). NSAID có thê làm tăng tác 
dụng của thuôc chông đông máu, chăng hạn như warfarin. Nêu không thê tránh được 

sự kêt hợp, hãy theo dõi chặt chẽ vê mặt lâm sàng và sinh hoc. 

+ NSAID khác: Tăng nguy cơ loét và chảy máu đường tiêu hóa. 

+ Acetylsalicylic acid ở liều chống viêm (> 1 g mỗi liều và/hoặc > 3 g mỗi ngày), và ở 
liêu giảm đau hoặc hạ sot © 500 mg môi liêu và/hoặc < 3 g môi ngày): Tăng nguy co 
loét và chảy máu đường tiêu hóa. 

+ Heparin không phân đoạn, heparin trọng lượng phân tử thấp và các chất liên quan (ở 
liêu điêu trị và/hoặc ở người cao tuôi): Tăng nguy cơ chảy mau (ức chê chức năng tiêu 
câu và xâm lân niêm mạc dạ dày tá tràng do NSAID). Nêu không thê tránh được sự kêt 

hợp, hãy theo dõi chặt chẽ lâm sàng (và sinh học đôi với heparin không phân đoạn). 

+ Lithi: Tăng lithi trong máu có thể đạt đến giá trị độc hại (giảm bài tiết lithi qua thận). 
Nêu không thê tránh được sự kêt hợp, hãy theo dõi chặt chế tinh trạng lithi trong máu 
và điêu chỉnh liêu lượng lithi trong quá trình ket hợp và sau khi ngừng thuôc chong 

viêm không steroid. 
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+ Methotrexat dùng với liều lớn hơn hoặc bằng 20 mg/tuần: Tăng độc tính huyết học của 
methotrexat (giảm độ thanh thải methotrexat ở thận do thuôc chông viêm). 

+ Pemetrexed (bệnh nhân có chức năng thận từ thấp đến trung bình, độ thanh thải 
creatinin trong khoảng 45 ml/phút đên 80 ml/phút). Nguy cơ tăng độc tính của 
pemetrexed (giảm độ thanh thải qua thận của NSAID). Các kết hợp phải thận trọng khi 
sử dụng. 

+ Ciclosporin, tacrolimus: Nguy cơ thêm tác dụng gây độc cho thận, đặc biệt ở người 
cao tuôi. Theo đối chức năng thận khi bắt đầu điều trị bằng NSAID. 

+ Thuốc lợi tiểu, ức chế men chuyển, đối kháng thụ thể angiotensin II: Suy thận cấp. ở 
bệnh nhân có nguy cơ (người cao tuổi và/hoặc đối tượng mat nước) do giảm lọc cầu 
thận (ức chế prostaglandin giãn mạch bằng NSAID). Hơn nữa, giảm tác dụng hạ huyết 

áp. Bu nước cho bệnh nhân; Kiêm tra chức năng thận khi bat dau điều trị. 

+ Methotrexat dùng với liều nhỏ hơn hoặc bằng 20 mg/tuan Tăng độc tính huyết học của 
methotrexat (giảm độ thanh thải methotrexat ở thận do thuộc chong viêm). Kiém soát 
công thức máu hàng tuần trong những tuần đầu tiên kết hợp. Tăng cường giám sat —— 
trong trường hợp suy giảm (thậm chí nhẹ) chức năng thận, cũng như ở người cao tuổi. 

+ Pemetrexed (bệnh nhân có chức năng thận bình thường) Nguy cơ tăng độc tinh của , a1 

pemetrexed (giảm độ thanh thải qua thận của NSAID). Theo dõi sinh học chức năng HEMH 
thận. Cr 

: h 5 4-N] 
- Thận trong phôi hợp với các thuốc sau: 

+ Acetylsalicylic acid ở liều chống kết tập tiểu cầu (từ 50 mg đến 375 mg mỗi ngày trong TP 
1 hoặc nhiều liều): Tăng nguy cơ loét và chảy máu đường tiêu hóa. 

+ Glucocorticoid (trừ hydrocortison trong điều trị thay thế): Tăng nguy cơ loét và chảy 
máu đường tiêu hóa. 

+ Thuốc chống kết tập tiểu cầu và thuốc ức chế tái hấp thu serotonin (SSRIs): Tăng nguy 
cơ chảy máu đường tiêu hóa. 

+ Heparin không phân đoạn, heparin trọng lượng phân tử thấp (liều phòng ngừa): Tăng 
nguy cơ chảy máu. 

+ Thuốc chẹn bêta (trừ esmolol): Giảm tác dụng hạ huyết áp (ức chế protaglandin giãn 
mạch bởi NSAID và giữ nước và natri với pyrazole NSAID). 

+ Deferasirox: Tăng nguy cơ loét và chảy máu đường tiêu hóa. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 
- Tần suất tác dụng phụ được quy định sau: Rat thường gặp (>1/ 10), thường gặp (>1/100 

đến <1/10), ít gap (>1/1.000 đến <1/100), hiếm gặp (>1/10.000 đến <1/1.000), rất hiếm 
gap (<1/10.000), tần suất không rõ (không ước tính được từ các đữ liệu lâm sàng hiện có) 

- Các nghiên cứu lâm sàng và dữ liệu dịch tễ học cho thấy việc sử dụng một số NSAID 
(đặc biệt khi sử dụng ở liều cao và trong thời gian đài) có thể làm tăng nhẹ nguy cơ biến 

cố huyết khối động mạch (ví dụ: nhồi máu cơ tim hoặc tai biến mach máu não). 

2120) 

- Tiêu hóa 

Thường gặp: 

Loét dạ dày, thủng hoặc xuất huyết tiêu hóa, đôi khi gây tử vong, có thể xảy ra, đặc biệt ở 
người cao tuôi. 

Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đầy hơi, táo bón, khó tiêu, viêm loét miệng, đau bụng, đi ngoài 

phân đen, nôn ra máu, làm trâm trọng thêm bệnh viêm trực tràng hoặc bệnh Crohn đã 

được báo cáo sau khi dùng NSAID. 
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It gặp: Viêm da dày. 

- Tim mạch: 

Phù, tăng huyết áp va suy tim đã được báo cáo liên quan đến điều trị bằng NSAID. 

Hiểm gấp: Tăng huyết áp, nhịp tim nhanh, đau ngực, rối loạn nhịp tim, đánh trống ngực, 

hạ huyết áp, suy tim sung huyết. 

- Phản ứng quá mẫn 

- Hô hấp: Khả năng xảy ra cơn hen, đặc biệt ở những đối tượng dị ứng với aspirin và các 

thudc chông viêm không steroid khác. 

- Phan ứng đa: 

Hiểm gap: 

Phan ứng bóng nước (bao gồm hội chứng Stevens-Johnson và hội chứng Lyell). 

Phát ban, mày đay và làm trầm trọng thêm mày đay mạn tính, ngứa, ban xuất huyết. 

Các trường hợp nhạy cảm với ánh sáng đã được báo cáo đặc biệt. 

- Gan: Tăng nhẹ và thoáng qua transaminase huyết thanh. 

- Hé thần kinh trung ương: Nhức đầu, cảm giác chóng mặt nhẹ và mệt mỏi 

- Thận 

+ Giữ nước và natri, tăng kali máu. 

+ Suy chức năng thận cấp (AKI) ở bệnh nhân có các yếu tố nguy cơ 

+ Tổn thương thận thực thể có thể dẫn đến suy chức năng thận cấp: một số trường hợp 
viêm thận kẽ, hoại tử ông thận cap, hội chứng thận hư, hoại tử nhú. 

- Nguy cơ huyết khối tim mach (xem thêm phần Cảnh báo và thận trọng). 

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

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
- _ Trong trường hợp quá liều, nên tiến hành điều trị triệu chứng. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

- Nhóm dược lý: Nhóm thuốc chống viêm không steroid từ nhóm acid pyranoindole-1- 

acetic, dan xuât của acid aryl carboxylic. 

- Mã ATC: M0IAB08 

- Etodolac có: 

+ Tác dụng: kháng viêm, giảm đau, ha sốt, ức chế kết tập tiểu cầu. 

+ Cơ chế tác dụng: giống như của Các NSAID khác, vẫn chưa được hiểu rõ hoàn toàn, 

nhưng có thê liên quan đên sự ức chê tông hợp prosfaglandin. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

- Hap thu 

Etodolac được hap thu nhanh qua đường uống: Nong độ đỉnh trong huyết thanh đạt được 
khoảng 1 giờ sau khi uống. Sinh khả dụng cao (gan 100 phan trăm). Uống etodolac trong 
bữa ăn không ảnh hưởng đến lượng thuốc được hấp thu nhưng làm chậm quá trình đạt 

nồng độ đỉnh trong huyết tương. 

- Phân bổ 

Etodolac liên kết rộng rãi với protein huyết tương (lớn hơn hoặc bằng 99%). Thể tích 
phân bô là 0,4 I/kg. Thời gian bán thải khoảng 7 giờ. Trong huyết tương, etodolac được 
tìm thay chủ yêu ở dạng không liên hợp và glucuronid. 
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- Thải trừ: 

Etodolac được thải trừ chủ yếu qua nước tiểu (75%) ở dạng hydroxyl hóa và glucuronid 

và qua phân (25%). 

- Các thông số được động học về sinh khả dụng và thời gian bán hủy đào thải giống nhau ở 
đôi tượng trẻ và đôi tượng trên 65 tuôi. 

- Suy thận dường như ít ảnh hưởng đến được động học của etodolac 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
- Hộp3 vi, 6 vi, 10 vỉ x vỉ Al/PVC 10 viên. 

- Hộp 3 vi, 6 vỉ, 10 vỉ x vi Al/nhôm tạo form 10 viên 

- Chai 100 viên; Chai 200 viên; Chai 500 viên. 

DIEU KIỆN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG: 

- Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh anh sáng. 

- Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

- Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

TÊN, DJA CHỈ CUA CƠ SỞ SAN XUẤT: 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHAM USA - 

Lô 11D đường C —- KCN Tân Tạo — P. Tân Tao A - Q.Bình Tân — TP.HCM — Việt Nam 

ĐT : (028) 37.541.999 — Fax: (028) 37.543.999 

TP.HCM, Hee sâu “nh bến năm 2024 
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