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TG HUGNG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén bao phim
ay chi ding theo don mllécELTOMAX

MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC.
THANH PHAN CONG THUC THUOC:
- Thanh phan hoat chit; Etodolac 500 mg.

- Thanh phén ta duge: Latose monohydrat, PVP K30 (polyvinylpyrrolidon), natri lauryl
sulfat, primellose (natri croscarmellose), avicel 101 (cellulose vi tinh thé), aerosil
(colloidal silicon dioxyd), magnesi stearat, bft tale, HPMC 615 (hydroxypropyl
methylcellulose), PEG 6000 (polyethylen glycol), titan dioxyd, mau brilliant blue, mau
erythrosin.

DANG BAO CHI: Vién nén bao phim

- M6 ta: Vién nén dai, bao phim mau xam, mét vién nhin. Canh va thanh vién lanh lgn.
CHI PINH:

- Ding dé didu tri cdp tinh va dai han cdc déu hiéu va tri¢u chirmg sau diy:

Viém xuwong khép.

Viém khép dang thép.
- Dé kiém sodt con dau cdp tinh.
CACH DUNG, LIEU DUNG:

Can nhiic can than cdc loi ich va rii ro tiém 4n cia thubc va céc lwa chon diéu tri khac
trude khi quyét dinh sir dung etodolac.

Str dung liéu thdp nhét c6 hi¢u qua trong thoi gian ngan nhét phi hgp véi muc tiéu diéu
tri ctia tirng bénh nhan.

Sau khi theo doi dap ang véi diéu tri ban dau, lidu lugng va sb lan ding nén dugc diéu
chinh sao cho phti hgp véi nhu cau cia timg bénh nhén.

Hiéu chinh lidu etodolac thuomg khong bit bude & bénh nhin suy thin nhe dén trung
binh. Tuy nhién, can théin trong khi dung etodolac cho ddi twong nay, vi tuong cac

thube khéng vién non-steroid (NSAID) khic, thude co thé lam suy giam chirc nang thin
& nhitng bénh nhén suy thin.

Giam dau

Té‘ng liéu khuyén cao hang ngay clia etodolac cho con (‘lau_cﬁp tinh 1én dén 1000 mg.
Li€u etodolac Ion hon 1000 mg/ngay chua duge danh gia day du trong cac thir nghiém
c¢6 kiém soat tot.
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Viém xwong khép va viém khép dang thip
Liéu khéi dau khuyén céo cta etodolac dé kiém soat cac diu hiéu va tri¢u chimg clia
viém xuong khép hogc viém khdp dang thép la: 500 mg x 2 ldn/ngay. Liéu thap hon 1a

600 mg/ngay co thé sir dung didu tri lau dai. Liéu trén 1000 mg/ngdy chwa duge danh
gid ddy du trong céc thir nghi¢m lam sang c6 kiém sodt chiit ché.

Trong trudng hgp man tinh, dap (ng véi etodolac duge thdy trong vong 1 tuén, thuong
la sau 2 tudn diéu tri. Sau khi dap img diéu tri, cdn xem xét va hiéu chinh liéu theo nhu

céu ctia timg bénh nhén.

CHONG CHI PINH CUA THUOC:

Qua min véi etodolac hodc bat ky thanh phan nao ctia thude.

Tién st hen suyén, ndi mé day hoiic cac phan (ng di img khéc sau khi ding aspirin hodic
cdc NSAID khédc. Cac phan ung nghiém trong, hiém khi t&r vong, giong phan vé véi
NSAID da duge béo céo.

Bénh nhan ¢6 phau thufit ghép bic cau dong mach vanh (CABG).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
* Canh bao

Anh hwéng tim mach

Bién co6 huyét khoi tim mach

Céc thir nghiém lam sang véi cic thuéc NSAID chon lgc COX-2 va Kkhoéng chon loc
trong khodng thdi gian Ién dén 3 niam da cho th'ly tang nguy co bién cd huycl khoi tun
mach bao gom nhoi méu co tim, c6 thé dn dén tir vong. Mot sb nghién ctru chi ra lang
nguy co mac cic bién cb lmyct khéi tim mach nghiém trong ting lén biit ddu sém nhét

la vao nhitng tudn ddu tién diéu tri.

Dé giam nguy co xay ra bién ¢b huyét khdi tim mach & nhitng bénh nhin dugc dleu l|;
bing NSAID, nén sir dung litu NSAID thap nhét ¢6 hleu qué trong thoi gian ngén nhét
co the Béc s va bénh nhin nén canh giac vé sur phat trién cua nhitng bién ¢ nay trong
sudt qua trinh diu tri, ngay ca khi khong co tlcn str trude do. Bénh nhan nén dugc
théng béo vé nhitng triéu chimg va nhimg bude cin thuc hién khi céc bién cb tim mach
nghiém trong x4y ra.

Khong co bing chimng nao cho théy sir dung dong thoi aspirin lam giam nguy co bién cb
huyet khéi tim mach do sit dung NSAID. Viéc sir dung ddng thiri aspirin va NSAID,
bao gom etodolac, lam ting nguy co méc cic bién cb nghiém trong trén dudng tiéu hoa.

Bénh nhén ¢é phau thudt bic cau déng mach vanh (CAGB)

Hai thir nghiém 1am sang co kiém sodt quy mé 16n vé NSAID chon loc COX-2 dé diéu
tri con dau trong 10-14 ngay sau phdu thuit bic céu dong mach vanh (CAGB) da cho
thay ty 1€ nhm mdu co tim va ddt quy ting cao. NSAID chdng chi dinh trong trudng hop
phéu thujt bic cdu dong mach vanh (CAGB).

Bénh nhdn sau con nhéi mdu co tim

Céc nghién ciru quan sat cho thiy nhitng bénh nhan dugc diéu tri bang NSAID trong
giai doan sau con nhdi mau co tim ¢ nguy co tai nhlem khuén, tir vong li€n quan dén
tim mach va tir vong do nguyén nhén bt ky trong tuan dau tién bét dau diéu tri.
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Trénh sir dung etodolac cho déi twong nay trir khi nhirng loi ich dy kxen vl Xa nguy
co bién ¢ huyét khdi tim mach téi phat. Néu cn sir dung etodolac, can theo ddi bénh

nhan dé phat hi¢n nhirng déu hi¢u thiéu méau co tim.
- Tang huyét ap

NSAID, bao gdm etodolac, ¢6 1I|e dan dén khai phat ling huyét ap méi hodc lam tmm
trong thém tinh frang tdng huyét &p trude do, gop phan lam tang ty 1€ mic céc bién cd
tim mach. Bénh nhén dung thiazid hodc thude loi tiéu qpan ¢6 thé bi suy giam déap (g
véi cae liéu phap nay khi dung NSAID. N‘;AID bao gom etodolac, nén duge sir dung
than trong & nhitng bénh nhan bj tang huyét ap. Huyét 4p (BP) cén duge theo ddi chit
ché trong qué trinh bt déu didu tri bing NSAID va trong suét qua trinh diéu tri.

- Suy tim va phit né

Viée str dyng NSAID lam tang nguy co nl101 méu co tim, nhédp vién vi suy tim va tir
vong. Ngoai ra, tinh trang giir nudc va phu né ciing duge quan st thdy & mot sd bénh
nhén duge diéu tr bang NSAID.

Vigce st dung etodolac ¢6 thé lam giam tac dung tim mach cia mot s0 tac nhan diéu tri
duge dung dé didu tri cac tinh trang bénh Iy nay [vi dy, thude lgi tidu, thude e ché men
chuyén ACE hoic thuée chen thy thé angiotensin (ARB)].

Trénh str dung etodolac & nhitng bénh nhéan bj suy tim niing trir khi loi ich l1én hon nguy
co lam suy tim niing hon. Néu sir dung etodolac & nhitng bénh nhén bi suy tim ning,

céin theo dai bénh nhan dé phat hién cac dau hiéu suy tim nang hon. %08
Anh hwéng trén hé tiéu héa - Nguy co loét, xudt huyét va thing o T
- NSAID, bao g g,om etodolac, gdy ra cic tac dung phu nghiém trong & dudng tiéu héa (GI) IEMH

bao gdm viém, xudt huyét, loét va thing da day, rudt non hofic rudt gia, gy tor vong, ‘—Fl,\ll-ll

Ciéc tac dung phu nghiém trong nay co thé xay ra bt cir lic ndo, ¢6 hoiic khong co trigu
chimg canh bao, & nhitng bénh nhén dugc diéu tri bing NSAID. Bic il
si nén théng bdo cho bénh nhéan vé céc dau hiéu vafhoﬁc triéu chirng cua doc tinh
nghiém trong & duong tiéu hda va cac bude cén thye hién néu X4y ra céc bién cd do.

- Can than trong khi st dung NSAID ¢ nhimng ngudi co tién st bénh loét hogic xua{ huyet
dudmg tiéu héa. Bénh nhédn c6 tién siv bénh loét da day ta trang va/hogc xudt huyét
dudng tiéu hoa khi sir dung NSAID c6 nguy co bi Xuit huyct dudng tiéu hoéa cao hon 10
I'm so vdi nhitng bénh nhéan khéng c6 yéu 16 nguy co. Céc yéu t6 khac lam ting nguy co
Xut huyet dudng tiéu hoa & nhitng bénh nhan duge diéu tri bing NSAID bao gom sir
dung dong thoi corticosteroid duong ucmg hoiic thubc chéng dong, thoi gian diéu tri
NSAID kéo dai, hit thude, sir dung rugu, lum cao va tinh trang sirc khoe long qual kém.
Hau hét cac bdo cho tur phét vé cac bién cb duong ticu hoa gdy tir vong déu xay ra &
nhitng bénh nhéan lon tudi hodic suy nhuge, do do, cin dic biét can than khi ding cho

nhém ddi twong nay.

Pé giam thidu nguy co tiém 4n xdy ra tac dung phy & dudng ti€u hbéa ¢ nhitng benh
nhan dugc diéu tri bang NSAID, nén sir dung liéu thap nhét ¢ hiéu qua trong thi gian
ngfin nhét.

Bénh nhén va bac sinén chi y cic diu hiéu va triéu chirng ctia loét va xuéit huye’r duong
tieu hoa khi va trong qua trinh diéu tri bdng NSAID. Khi xay ra cac bién ¢6 bat lgi nay,
can ngirng NSAID ngay. Véi nhitng bénh nhan cé nguy co cao, cdc li¢u phap thay thé
khac nén dugc cén nhic.
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Anh huéng 1én thin

Str dung NSAID trong thoi gian dai da din dén hoai tir nha thin va céc t6n thuong than
khéc. Dgc tinh trén than da dugce bao cao & nhitng bénh nhin ma pmst'\glanclm than co
vai tro bu trir trong viéc duy tri twdi mau than. O nhitng bénh nhén nay, viéc sir dung
thude chong viém khéong steroid lam giam tong hop prostaglandin phu thuge licu va din
dén giam thir phét luu lwgng méu qua thén, thic ddy tinh trang mat bu cta thin. Nhitng
bénh nhén c¢6 nguy co cao gap phai phén mg nay 1a nhitng ngudi bi suy giam chirc
niang than, suy tim, rdi loan chirc néng gan, nhiing ngudi dang ding thudc loi tiéu va
thude tre che men chuyén, ngudi cao tobi. Viéc ngimg diéu tri biing NSAID thuong s¢
phuc hdi vé trang théi trude khi diéu tri,

Cén than trong & nhitng bénh nhén ¢ tién sir bénh than.

A Fad -K .:v
Bénh théin tién trién

Khéng ¢6 dir li¢u tir cac nghién clru lam sang co kiém soét lién quan dén vige sir dung
etodolac & bénh nhén mic bénh thin tién trién. Do do, khong khuyen céo diéu tri bang
etodolac & nhitng bénh nhén méc bénh than tién trién nay. Néu cén thiét diéu tri bang
etodolac, nén theo ddi chit ché chire ning than cia bénh nhan.

Phéan irng phin v§

Tuwong tir cac NSAID khic, phan (ng phan v¢ ¢6 thé xiy ra & nhiing bénh nhén chua
timg phoi nhiém vai etodolac trude do.

Etodolac khong nén ding cho bénh nhén ¢ héi chitng bo ba aspnm Triéu chirng plurc
tap nay thuong xdy ra & nhirng bénh nhan hen suyén bi viém miii c6 hogc khong co
polyp miii, hodc co biéu hién co thit phé quan nghiém trong, ¢6 thé din dén tir vong sau
khi dung aspirin hodc NSAID khac.

Phéin {rng trén da

NSAID, bao gom etodolac, c6 thé gy ra cdc tac dyng phu nghiém trong trén da nhu
viém da troc vay, Hoi chirg Stevens-Johnson (SJS) va hoai (i biéu bi nhiém doc
(TEN), c6 thé gay tir vong. Céc tac dung phu nghiém trong nay cé thé xay ra ma khong
¢6 canh bao. Bénh nhén can dugce thdng béo vé cac ddu hiéu va triéu chimg ctia céc biéu
hi¢n nghiém trong trén da va phal ngung st dung thudc ngay khi phat hi¢n phat ban trén
da hoic bat ky déu hi¢u qua min nao khic.

Phén @ng thude vai tinh trang ting bach ciu 4i toan va cdc triéu chirng toan thin
(DRESS)

Phan @mg thude véi tinh tmng ting bach cdu ai toan va céc triéu chimg toan thén
(DRESS) di dugce bio cdo & nhitng bénh nhan dung NSAID nhu etodolac. Mot sO trong
nhitng tredng hop ndy da gy tir vong hodc de doa tinh mang. DRESS thuong biéu hi¢n
bing sbt, phéat ban, hach to va/hodc sung mét, mic du khong phai la duy nhét. Céc biéu
hién 1am siang khac co thé bao gdm viém gan, viém thin, bit tlurcmg vé huyét hoc, viém
co tim hogc viém co. Doi khi cdc trigu chimg ctia DRESS ¢0 thé gidng voi nhiém tring
do vi-riit cép tinh.

Tang bach ciu 4i toan thudong xdy ra. Do rdi loan nay c6 biéu hién khac nhau nén cac h¢
théng co (quan khéc khdng dwgc ghi nho ¢6 thc bi anh hudng. Diéu quan lmng can luu y
la céc biéu hién ban dau cta tinh trang qua man, nhu s6t hogic hach to, ¢6 thé xudt hién
ngay ca khi khong phat ban. Néu xudt hién cdc ddu hiéu hoic triéu chimg nhu vy, hay
ngirng dung etodolac.
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Pic tinh dbi véi thai nhi
- Dong sém dng dong mach thai nhi:
Trénh st dung NSAID, bao gém etodolac, & phy nir mang thai vao khoédng luan thir 30

ctia thai ky tro 1én. NSAID bao gém etodolac, lam ting nguy co déng sém éng dong
mach thai nhi & do tudi thai nay.

- Thiéu 6i/Suy than & tré so sinh:
Str dung NSAID, bao gbm etodolac, vao khoéng lmn thir 20 cua thai ky hodc sau do co
thé giy ra rbi loan chire ning than & thai nhi dan dén thiéu 6i va trong mot 50 truong
hgp, suy than & tré so sinh. Nhitng két qua bit loi ndy thudng duge nhin thay sau nhiéu
ngdy dén nhiéu tudn diéu tri, mic du thiéu 61 da duge bdo cdo khong thudong xuycn ngay
sau 48 gid sau khi bit dau dung NSAID.

Thiéu bi llurcrng ¢6 thé hdi phue khi ngimg diéu tri. Cac bién chiig ctia {Ineu i kéo dai
¢6 thé bao gdm co cirng chén tay va chiim trudng thanh phoi. Trong mot ) truong hop
suy gidm chirc ndng than & ré so sinh, can phai thye hién cdc thi thudt xam lin nhu
truyén méu thay thé hogic tham phan.

Néu cin diéu tri bing NSAID trong kheang {r tudn thir 20 dén tuén thir 30 ctia thai ky,
hay han ché sir dung etodolac & lidu thdp nhit c6 hi¢u qué va thoi gian ngén nhit co the.

Can nhiic theo d&i siéu am nude &i néu didu tri bing etodolac kéo dai qua 48 gio.
Ngtmg etodolac néu xdy ra tinh trang thi¢u 6i va theo ddi theo lam sang.

* Thin trong

A
Chung %’:
- Etodolac khéng ding dé thay thé cho corticosteroid hogic du é diéu tri tinh trang
lhlcu corticosteroid. Viée ngimg st dung corticosteroid dot ngdy ¢6 the dan dén bénh
trim trong hon. Bénh nhan dang diéu tri bing corticosteroid k€o dai néu muon ngimg

thude, phai ngimg tir tir,

Hoat tinh ha s6t va khang viém co thé lam giam tinh hitu ich cta cac diu hiéu chéan
dodn nay trong vi¢c phat hién cac bién chimg cta tinh trang dau khéng do nhiém tring.

Anh hwéng d6i véi gan

- O nhimg bénh nhin ding NSAID bao gom ctodolac, gidi han danh gia cia cic xét
nghiém trén gan ¢6 thé tang, t6i da 15%. Nhirng két qué xét nghiém bét thuong nay c6
thé tién trién, khdng doi hoic thay dbi thodng qua khi tiép tuc diéu tri. ALT hoiic AST
tang déng ké (khoang 3 ldn gnfrl han trén ctia mic binh thuong) da duge bao cdo &
khodng 1% bénh nhén trong céc thir nghi¢m lam sang véi NSAID. Ngoai ra, cdc truong
hop hiém gip vé phan img trim trong & gan co thé dan dén tir vong bao gom vang da va
viém gan vi-rit dc tinh gdy tir vong, hoai tir gan va suy gan ciing da dugc bio cao.

Néu b¢nh nhén c6 cac dau hiéu va triéu chimg 1am sang phu hcrp vGi bénh gan tién trién,
hoiic néu céc biéu hién toan thiin xdy ra (nhu ting bach céu ai toan, phat ban,...) nén
ngung st dung etodolac.

Téc dung vé Imyét hoc

- Thiéu mau doi khi duoc thay & nhirng bénh nhén ding NSAID bao gom etodolac Dleu
nay c6 thé dan dén phu, glam thé tich méu toan phin hoic anh hudng dén tao hdng ciu.
Bénh nhén d1eu tri lau dai véi NSAID, bao gom etodolac cin kiém tra hemoglobin hofic
hematocrit néu xudt hién cic dAu hiéu va triéu chimg thiéu mau.
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NSAID trc ché két tap tiéu cau va lam kéo dai thoi gian xufit huyét & mot s6 bénh nhan.
Klmng nhuw aspirin, anh hm&ng clia cac thuée con lai trong nhém NSAID dén chirc ning
clia tiéu céu it hon, thoi gian ngfin hon va cé thé hoi phuc. Bénh nhén dugc diéu tri vm
etodolac ¢6 thé xuit hién nhlrng tac dung khéng mong muén do thay doi chire nang tiéu
cau Nhitng bénh nhin roi loan déng mau hodic bénh nhén ding thude chéng dong mau
can dugc theo ddi cdn thén.

s A » =
Tién siv hen suyén

- Bénh nhin méc hen suyén c6 thé méic bénh hen nhay cam véi aspirin. Téc dung cua
aspirin & bénh nhén hen nhay cam voi aspirin ¢6 lién quan dén co thit phé quan nghlem
trong co thé din dén tir vong. Phan tmg chéo, bao gom co thit phé quan, giira aspirin va
cée thube NSAID khac ciing di duge béo cédo & nhitng bénh nhan hen nhay cdm vdi
aspirin. Vi viy, khong nén sir dung etodolac ¢ nhtng bénh nhén ndy va cin cén trong
khi diing etodolac & nhiing bénh nhéin di c6 bénh hen suyén.

Xét nghiém trong phong thi nghiém

- Vi loét dudng ti€u héa nghiém trong va xudt huyét cé thé xay ra ma khéng c6 triéu
ching canh bdo, bac si nén theo ddi céc ddu higu hodc triéu chirng chay mau duong ti€u
héa. Bénh nhén didu tri lau dai b’ing NSAID nén kiém tra dinh ky dé tim cac du hiéu
hodic triéu chimg thiéu mau Néu céc ddu hiéu va trigu chlmg ldm sang phu hcrp vai
bénh gan hogc than phat mon cac biéu hién toan thdn xay ra (vi dy, ting bach cau ai
toan, phat ban, v.v.) hodc néu céc xét nghiém gan bt thuomg van tiép dién hogc xéu di,
nén ngimg dung etodolac.

~ . A=
Nguoi cao tudi

Nhur véi bt ky NSAID nao, can than trong khi diéu tri cho ngudi cao wdi (65 tudi tre
1én) va khi ting lidu.

Trong nghién ctru lam sang vé etodolac, khong cé su khac biét vé do an toan hodc hi¢u
qua duge quan sat thdy gitra nhting bénh nhén cao tudi va nhirng bénh nhan tré tudi hon.
Trong cac nghicn ctiu dugce dong hoc, tudi tac da duge chimg minh 1a khong anh huong
dén thoi gian ban hiy hodc lién két protein clia ctodolac va khéng c6 thay d6i nao trong
qua trinh tich Iiy thude du kién. Do do, khong cin diéu chinh liéu & ngudi cao tudi dya
trén dugc dong hoc.

Bénh nhin cao tudi nhay cam hon véi tdc dung khing prostaglandin ciia NSAID (trén
duong tiéu héa va thin) so vai bénh nhén tré tudi. Pic biét, nhitng bénh nhén cao wéi
hodic suy nhuge duoc diéu tri bing NSAID duong nhu dung nap loét hofic chay mau
duong ticu hoa kém hon nhirng ngudi khac va hiu hét cac biao cdo tr phat vé cic bién
cO dudng tiéu hoa vong, déu & nhom dén sé nay. Etodolac chi yéu duge dao thai qua
thén. Do bénh nhén cao tudi ¢6 nlmu kha néng bi suy giam chirc nédng thiin nén can théin
trong Kkhi lya chon liéu dung va cén theo ddi chirc nang than.

Tré em
Tinh an toan va hiéu qua & bénh nhén nhi duéi 18 tudi chua duoc xdac dinh.
A Ks ju
Nguy co huyét khoi tim mach:

Céc thubce Lhong viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding duong toan
than, ¢6 thé 1am ting nguy co xudt hién bién ¢ huyét khdi tim mach, bao gom ca nhoi
mau co tim va dot quy, ¢6 thé din dén tir vong. Nguy co nay ¢6 thé xudt hién sém trong
vai tuiin ddu ding thude va co (hé tang I€n theo thoi gian dimg thudc. Nguy co huyét
khdi tim mach duogc ghi nhén chi yéu & liéu cao.
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Bac si can danh gid dinh ky su xudt hién cia cdc bién ¢b tim mach, ngay ci khi bénh
nhéin khéng ¢6 céc tri¢u chimg tim mach trude do. Bénh nhén can duge canh bao vé cac
tricu chimg ctia bién ¢b tim mach nghi¢m trong va can thim kham bac si ngay khi xuit
hién cdc tri¢u chirng nay.

pé giam thiéu nguy co xudt hi¢n bién ¢b bat loi, Lcl]] st dung ELTOMAX G liéu hang
ngay thip nhét ¢6 hiéu qua trong thoi gian ngdin nhit co thé.

- San pham c6 chira:

Lactose: Bénh nhén c6 cac vin dc di truyén hiém gip vé khong dung nap galactose,
thiéu men Lapp lactase hodic kém hiip thu glucose-galactose khéng nén ding thudc nay.

Thudce ndy ¢6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban durge xem nhu
*khong chira natri”.

SU' DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
- Phu nir mang thai:

St dung NSAID, bao gdm etodolac, ¢6 thé ghy dong sém dng dong mach cua thai nhi
va roi loan chirc nang thén ciia thai nhi din dén thiéu 6i va trong mot s6 trudmg hep, suy
than & tré so sinh. Do nhitng rdi ro nay, giéi han liu lwong va thoi gian stir dung
etodolac trong khoang fir 20 dén 30 tudn thai ky va tranh sir dung etodolac vao khoang
30 tudn thai ky va sau do trong thai ky. a2t

Déng som ong dong mgch cua thai nhi: St dung NSAID, bao gom etodolac, vao BN
khoang 30 tuan thai ky tré di trong thai ky lam ting nguy co déng sém ong dong mach e

ctia thai nhi. olv
ISAs

Thiéu 6i/Suy thin & tré so sinh: Str dung NSAID véo khoang 20 tudn thai ky tré di hong
thai ky c6 lién quan den céc trudmg hop suy giam chirc ning thin cta thai nhi din dén  N-ve

thiéu 6i va trong mot sO tr wong hop, suy thin & tré so sinh.
- Qud trinh chuyén da va sinh no

Trong cdc nghién ciru trén chudt vai NSAID, cling nhu véi céce loai thude khic duge
biét 1a tre ché tdng hop prostaglandin, ty 1¢ khé dé, chdm chuyen da va ty 1& sdng sot clia
cho6 con giam. Tac dong cua etodolac ddi véi qua trinh chuyen da va sinh n& ¢ phy ni
mang thai vin chua dugc biét,

- Phu nit cho con bii

Mét lugng nhd mot s6 NSAID da duge bio céo trong sita me. Khong bwt li¢u etodolac
¢6 duoc bai tiét qua stra me hay khong. Vi nhiéu loai thude duge bai tiét qua sita me v
vi khé ning gy ra cdc phan (g c6 hai nghiém trong & tré bi me tir etodolac, nén can
dua ra c]uyet dinh ngirng cho con bu hay nging thude, c6 tinh dén tim quan trong cua
thude d6i v6i ngudi me.

ANH HUONG CUA THUOC TOT KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
- Chua c6 bing chirg vé dnh huéng cia thuéc 1én kha niing lai xe va van hanh may moc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

- Thude itc ché enzym chuyen angm!ensm (ACEI): Cac bao cio cho thdy NSAID ¢6 thé
lam gidm téc dung ha huyét &p cua thude ire ché ACE. Cén cin nhic khi ding dong thoi
hai thudc nay.
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Thuée khdng acid: Str dung ddng thoi ctodolac va antacid khong anh hudong dén do hép
thu ctia etodolac. Tuy nhién, etodolac ¢6 the lam giam nong do dinh khoang 15-20%
nhung khong anh huong dén Tmax.

Aspirin: Khi dung dong thoi etodolac va aspirin, lién két protein giam, tuy nhién do
thanh thai cia etodolac tu do khdng thay dbi. Nhitng triéu chimg dién hinh clia twong
tac nay chua dugc biét dén. Tuy nhién, twong twr nhu cac NSAID khée, dung dong thoi
etodolac va aspirin khong dwoge khuyén céo do ¢o thé lam gia ting cdc tac dung khong

mong muon.

Cyclosporin, Digoxin, Methotrexat: Etodolac, gidng nhu cdc NSAID khac, théng qua
tac dong 1én prostaglandin & thén, co thé 1am thay doi sy thai trir cac thude nay dan dén
ting nong do huyét tuong cua cyclosporin, digoxin, methotrexat trong huyét thanh va
tang doc tinh.

Nhiém ddc thin do cyclosporin ciing ¢ thé tang 1én. Bénh nhin didu tri vai
cyclosporin, digoxin, methotrexat duge dung etodolac hoiic bt ky NSAID nao khace,
d#ic biét la nhitng bénh nhén bi suy gidm chirc nang thén, can duoe theo dbi chat ché dé
ngura ngtra phat trién cac doc tinh trén than. NSAID, bao gbm etodolac, etodolac, khong
khuyén céo st dung dong thoi véi methotrexat lidu cao vi 6 thé ting cuong doc tinh
ctia methotrexat. Can thin trong khi ding dong thoi hai thube nay.

Thude loi tiéu: Etodolac khong cé tuong tdc duge dong hoc véi furosemid hay
hydroclorothiazid. Tuy nhién, trén cdc nghién ctru lam sang ciing nhu quan sat sau khi
thube dua ra thi trudng da cho thdy etodolac ¢ thé 1am giam tac dong lgi tidu cla
furosemid va cac thude loi tidu thiazid & mot s6 bénh nhén, didu nay cé thé dan dén mét
kiém soat huyét 4p. Téc dong ndy 1a do etodolac ngin cén sy tong hop prostaglandin &
thén. Trong qua trinh didu tri ddng thoi véi NSAID, cAn theo ddi chiit ché bénh nhan d¢é
phat hién cac triéu chirng suy than cling nhw thiéu niéu.

Glyburid: Etodolac khong ¢ tuong téc duge dong hoc ro rang khi ding chung vai
glyburid.

Lithium: NSAID di lam ting nong do lithium trong huyét twong va giam do thanh thai
lithium & than. Nong do tdi thiéu trung binh cta lithium tang 15% va dd thanh thai thin
gidm khodng 20%. Nhimg anh hudng ndy co thé do NSAID tc ché tong hop
prostaglandin & thin. Do do, khi ding dE‘z-ng thoi NSAID va lithium, can theo doi bénh
nhan chit ché dé phat hién céc triéu chimg ngd doc lithium. Cén theo ddi ndng do
lithium va diéu chinh lidu dung NSATD khi cén.

Phenylbutazon: Phenylbutazon lam ting (khoang 80%) nong do ty do cia etodolac.
Mic du khong thye hign cac nghicn cuu in vivo dé chimg minh sir dung dong thoi voi
phenylbutazon lam thay dbi sir thai trlr etodolac, khong khuyén céo sir dung dong thoi
hai thudc nay.

Phenytoin: Etodolac khong ¢6 tuong tac dugc dong hoc khi ding dong thdi voi
phenytoin.

Warfarin: St dung dong thoi warfarin v NSAID lam ting nguy co xuét huyét dudng
tiéu hoa hon 14 khi ding mot thudc. Nhirng nghién ctru duge dong hoc ngfm han cho
thdy dung ddng thoi warfarin va etodolac lam giam khé nang lién két vai protein cia
warfarin, tuy nhién khong anh hudng dén sy thai trir ctia warfarin ty do. Khéng c6 thay
dbi dang ké vé dugc lye hoc khi ding warfarin don trj hay ding dong thoi véi etodolac
duoc do bing thong sb thai gian prothrombin. Do do, khi diing dbng thoi warfarin va
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etodolac khéng can higu chmh liéu. Tuy nhién, cén than trong khi dung dbng thoi hai
thude nay vi da c6 mot s6 bao céo ty phat vé kéo dai thoi gian prothrombin, ¢é hofic
khong kém xuét huyét, khuyén cdo theo ddi chit ché nhitng b¢nh nhén dung dong thoi

etodolac va warfarin.

- Xét nghiém: Xét nghlém nudc tiéu ¢6 thé c6 duong tinh gia voi bilirubin (urobilin) do
sy hign dién cua cac chét chuyen héa phenolic ctia etodolac. Diéu tri bang etodolac c6

thé lam giam nong do acid uric huyét thanh.

- Twong ky: Do khong co cic nghién ciru v¢ tinh trong ky cta thude, khong tron lén
thude nay vai cde thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

J nhitng bénh nhén ding etodolac hofic cac NSAID khice, cac tic dung phu thuong
xuyén nhat xay ra & khoang 1-10% bénh nhan:

Hé tiéu hoa: dau bung, tho bén, tiéu chay, kho tiéu, ddy hoi, xudt huyéuthing, ¢ néng,
budn nén, loét dudng tiéu hoa (da day/ta trang), ndn mura.

Cac tac dung phu khéc: chirc niing thin bit thudng, thiéu mau, chong mét, phu né, ting
men gan, dau déu, ting thoi gian chay mau, ngia, phat ban, 0 tai.

- Ty l¢ gip ADR 2 1%
Toan than: On lanh va sOL.

Réi loan hé tiéu hoa: Kho tiu (10%), dau bung', tiéu chay', c‘l%y hoi!, budn nén',
chudéng bung, dau ving thugng vi, phan bét thuong, tdo bon, viém da day, phan den,

noén mura.

R6i loan hé thin kinh: Suy nhuge/kho chiu', chéng mit', tram, lo léng, mét moi.
R6i loan da va mo dudi da: Ngira, phat ban.

Réi loan céc gide quan khéc: Nhin md, U tai.

R&i loan hé tiét niéu sinh dye: T idu kho, tiéu nhiéu lan.

Réi loan hé co xuong khap: Dau khép.

: Tde dung khéng mong mudn ctia thuée xay ra ¢ 3-9% bénh nhan duge diéu tri béng etodolac. Tic
n’wrg khéng mong muon ciia thude xay ra & it hon 3%, whung nhiéu hon 1% khéng dugc ddnh ddiu.

- Ty I¢ gap ADR<1%-co mi lién h¢ véi etodolac

(Céic phan iing cé hai diege bdo cdo sau khi dira thude ra thi triwong, khéng thdy trong cdc thir nghiém
ldm sang, dwoe coi la hiém gap hon va duwge in nghiéng)

Toan than: Phan irng di trng, phdn img phan vé/giong phan vé (bao gom ca soc).
Réi loan hé tim mach: Tang huyét ap, suy tim sung huyét, dé bimg, hoi hdp, ngat, viém
mach (bao gém hoai tir va di 1ing).

R&i loan hé tidu héa: Khat nuée, khé miéng, viém loét migng, chén &@n, ¢ hoi, ting men
gan, viém gan tr mdt, viém gan, vang da ir mdt, viém td trang, vang da, suy gan, hoai
gan, loét da day t4 trang c6 hodic khong c6 chay mau vi/hodc thing, loét rugt, viém tyy.

R6i loan mau va bach huyet Xudt huycl dudi da, thiéu mau, giam tleu ciu, ting thoi
gian chay mau, m(u bach cau hat, thiéu méu tan mi, thiéu mau bét san, giam bach
cau, giam bach cau frung tinh, giam toan thé huyét cau.
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Réi loan chuyén héa va dinh dudng: Phu né, ting creatinin huyét thanh, ting diong
huyét ¢ bénh nhan tiéu dirong da dge kiém sodt trude do.

R&i loan hé than kinh: Mét ngi, budn ngu.
R&i loan hé ho hip: Hen suy€n, tham nhiém phéi cé tdng bach cau di toan.

R&i loan da va cac md dudi da: Phi mach, dé md hoi, ndi mé day, viém da tréc vay,
phat ban mun nude, viém mach da ¢6 banmar /myei Hoi chiing Stevens-Johnson, hogi
tir biéu bi nhiem dée, viéem mach bach cdu, tang séc tb, ban dé da dang.

R6i loan cac gidc quan khdc: S¢ anh sang, roi loan thi gidc thoang qua.
Réi loan hé tiét nidu sinh dyc: Tdng BUN, suy than, suy giam chire nang than, hoai tir
nhit than
- Ty 1é giip ADR<1%-khdng rd mbi lién h¢ véi etodolac
Toan than: Nhiém tring, dau dau.
R6i loan hé tim mach: rbi loan nhip tim, nhdi méau co tim, tai bién mach mau néo.

R6i loan hé tiéu héa: Viém thyc quan kém hogic khong keém hep thyre quan, hogc co that
tim, viém dai trang, khé chiju & dudng tiéu hoa, cam gidc nong rat, dai tién ra mau, dau
da day, khoé chiu viing thugng vi.

Chuyén héa va dinh dudng: Thay doi can ning. \

L P . AN e . s
Ro6i loan hé than kinh: Di cam, 1 lan, kho chiu. T
R&i loan hé ho hép: Viém phé quan, co thit phé quan, khé thé, viém hg) viém miii,
viém xoang. $
R6i loan da va md dudi da: Ryng toce, phat ban dang shn, nhay cam v6i 4nh sang, bong
troc da.

R&i loan cdc gidac quan khdc: Viém két mac, mat thinh lyc, roi loan vi gide, mat vi giac.

£ % e i . o x 4 s » 5 ~ * A A
R&i loan hé tiét niéu sinh duc: Viém bang quang, tiéu méu, khi hw, soi thin, viém thén
k&, xudt huyét tir cung bat thuong, suy than.

R&i loan hé co xuong khép: Pau co.

- Cac phan irng phu bd sung dwge bio cio véi NSATD
Toan than: Nhiém tring huyét, tir vong.
Réi loan hé tim mach: Nhip tim nhanh.

R&i loan hé tiéu hoa: Loét da day, viém da day, xuat huyét duong tiéu hoa, viém ludi,
non ra mau.

R6i loan méau va hé bach huyét: Bénh hach bach huyét.

Réi loan hé than kinh: Lo lang, di mdng, co gidt, hén mé, do gidc, viém mang ndo, run,
chéng mit.

Réi loan hé hd hép: Suy hé hap, viém phoi.
- ok . . - s 2 . A v . A
Ro6i loan hé tiét niéu sinh duc: Thi€u ni¢u/da niéu, protein ni¢u.

- Nguy co huy¢t khoi tim mach (xem thém phéan Canh bao va Than trong).
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Thong bido ngay cho bac s§ hodic duge s khi g@p cic tac dung khong mong mudn nhu
trén khi st dung thude hodc bio cdo cac phén (g ¢6 hai cua thude v& Trung tam Thong
tin thudc va Theo doi phan (g c6 hai ctiia thude (ADR) Quée Gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

- Céc triéu chiing sau khi dung qua litu NSAID cép tinh: 1o do, budn ngu, budn non, nén
va dau thuong vi, thuong c6 thé hdi phuc bang cham soc hé trg. Co thé xay ra xudl
huyét duong ti€u hoa va hon mé sau khi dung qué liéu ibuprofen hogc acid mefenamic.
Ta ang huyét 4p, suy than cap va suy ho hap c6 thé xay ra nhung rét hiém. Phan tmg phan
v¢ di duge bdo céo khi uong NSAID dé diéu trj va co thé xay ra khi qua liéu. sau khi
ding qué liéu NSAID, bénh nhén cén duge didu tri tridu chimg va diéu tri hd wg.

- Khéng ¢6 thube glal doc dic hiéu khi ding qué lidu etodolac. Giy nén va/hodc udng
than hoat tinh véi lidu 60-100g & ngudi lon, 1-2g & tré em va/hoic lhuoc nhudn trang
thim lhau ¢6 thé duge chi dinh cho bénh nhan trong vong 4 gidr sau khi udng qua | liéu di
kém xudt hién cdc triéu chimg hogc sau khi ding qué liéu mot lwgng 16n (5-10 lan lidu
thong thuong). Bai ni¢u tich cue, kidm hoa nuéc tiéu, thdm tich mau hoic loc méu hap
thu khong hitu ich do etodolac lién két cao vdi protein.

PAC TINH DUQC LUC HOC:

- Nhém duge Iy: Nhom thude chdng viém khong steroid tir nhom acid pyranoindole-1-
acetic, dan xudt cua acid aryl carboxylic.

- Ma ATC: MO1ABO8

- Ftodolac 1a thude khang viém khong steroid (NSAID) ¢6 tac dung khang viém, giam
dau, va tac (ll,lllg ha st trong md hinh dong vit. Co ché hoat dong cia etodolac, tuong
ti nhu co che clia cac NSAID khéc, khong hoan toan rd rang, nhung ¢6 thé lién quan
dén sy trc ché sinh tdng hop prostaglandin. Etodolac 1a mdt hon hop ciia [-] R- va [+] S-
etodolac. Tuong tw NSAID khac, dong phén dang [+] S ¢6 hoat tinh sinh hoc. Cé hai

dong phén déu 6n dinh va khong cé sy chuyén déi [-] R thanh [+] S trong thir nghiém in
vivo.

PAC TINH DUQC PONG HQC:

- Hép thu

Sinh kha dyng toan thén ciia etodolac dang vién nén 1a 100% so v6i dung dich va it nhit
80% xac dinh tr céc nghién ciru cin bing khdi ltr(mg Etodolac duge hip
thu 5t va ¢6 sinh kha dung twong dbi 1a 100% khi so sanh vién nang 200 mg véi dung
dich etodolac. Dya trén céc nghién ctru cén bang khoi lwong, sinh kha dung toan thin
cta etodolac tir dang vién nén 1a it nhit 80%. Etodolac khong trai qua qua trinh chuyén
héa 1in ddu dang ké sau khi udng. Nong do trung binh trong huyét twong c6 dinh (+ 1
SD) (Cmax) dao dong tir khoang 14 + 4 dén 37 + 9 meg/mL sau khi ding lidu don 200-
600 mg va dat duge sau 80 + 30 phut.

Ty 1€ lidu dya trén dién tich dudi dlrmlg cong nong do llong huyct tLr(mg-thUl gian
(AUC) la luycn tinh sau khi ding lidu 1én dén 600 mg sau mdi 12 g gio. Nong do dinh ty
1€ thudn voi liéu cho ca etodolac toan phan va {yr do sau khi ding lidu 1én dén 400 mg
mdi 12 gid, nhung sau khi ding lieu 600 mg, nong do dinh cao hon khoang 20% so VOl
du doan dya trén liéu thip hon. Mirc dg hip thu etodolac khéng bj anh hudng khi vién
etodolac duge ding sau bita dn. Tuy nhién, lugng thire n dwa vao lam giam noéng doé
dinh dat dugce khoang mdt mia va lam tang thoi gian dat ndng do dinh tir 1,4-3,8 gid.
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- Phén bb

Thé tich phan b6 biéu kién trung binh (Vd/F) khoang 390 mL/kg. Etodolac lién két voi
protein huyét twong hon 99% , chii yéu la véi albumin.

Phén etodolac ty do nho hon 1% va khong phy thude vio nong do etodolac tong thé
trong pham vi liéu nghién ciru. Khéng biét liéu etodolac ¢6 dwgc bai llet vao stra me hay
khong; tuy nhién, dya trén cac dic tinh ly héa cia etodolac, ¢6 thé thude s& bai tiét vao

stra me.

Dir li€u tir céc nghién ctru in vitro cho thiy, str dung ndng dd dinh tr ong huyét thanh &
lidu didu trj da béo cdo & ngudi, phan etodolac tir do khong bi thay ddi dang ké boi
acetaminophen, ibuprofen, indomethacin, naproxen, piroxicam, chlorpropamide,
glipizide, glyburide, phenytoin va probenecid.

- Chuyén hoa

Etodolac duge chuyen hoa chii yéu & gan. Vai tro cua hé thong L)-'IOLIIIOITI(’: P450 cu thc
trong qua trinh chuyén héa etodolac V'lll chuwa duge biét rd. Mot so chat chuyen
hoa etodolac da dugc xac dinh trong huyét tuong va nudce tiéu cia nguoi. Cac chit
chuycn héa khic vin chua duge xdc dinh. Céc chét chuyen héa bao gom 6-, 7- va 8-
hydroxyl-etodolac va etodolac glucuronide. Sau mdt lidu don etodolac, cic chat chuyén
héa duge hydroxyl héa chiém it hon 10% téng lwgng thude trong huyét thanh.

Khi dilng liéu kéo dai, chdt chuyén héa duge hydroxyl héa khong tich liiy trong huyét

twong ctia nhiimg bénh nhan c6 chirc ning thdn binh thuong. Muc dg tich lay clia cac
chit chu}’en héa etodolac hydroxyl héa & nhiing bénh nhan suy théin van chua dugc

|

nghién ctru. Cac chit dugc hydmxyl hoa tréi qua qué trinh glucuronid héa tiép theo la 112
bai tiét qua thin va dao thai mdt phan qua phan.

|NG

- Thai triv: HIEN

GR

Do thanh thai trung binh qua duong udng ctia ctodolac sau khi ding liéu uong 1449 (£ Al

16) 111Lfglﬁfkg Khoang 1% Ileu etodolac dugc bai tiét dudi dang khong doi qua nuéc
tiéu véi 72% lidu duoce bai tiét qua nude tiéu dudi dang thude gbe cong véi chit chuyén 7P,

hoa:
Etodolac dang khéng doi: 1%
Etodolac glucuronide: 13%

Chét chuyén héa dang hydroxyl héa (6-, 7- va 8-oh) 5%
Dang glucuronide ctia chat chuyén héa hydroxyl 20%
Chét chuyén héa chua xac dinh khac 33%

Mic du dao thai qua thin 1 con dudng bai tiét quan trong ddi voi cde chit chuyén hoéa
etodolac, nhung nhin chung khéng cin diéu chinh lidu & nhitng bénh nhan suy than nhe
dén trung binh. Thoi gian ban thai (Ti2) cta etodolac 1a 6,4 giv (CV 22%).
(3‘ nhirng bénh nhén suy than ning hodc dang thim phén méu, khong cin diéu chinh
liéu.

Bai tiét qua phén chiém 16% liéu ding.
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- Dbi twgng diic biét
Ngiroi cao tudi:

Trong céc nghién ctru lam sang vé ctodolac, khong co sy khac biét tong thé nao vé tinh
an toan hodc hiéu qua gilra nglrm cao tubi va nhitng bénh nhéan tré tudi hon. Trong cac
nghién ctru duge dong hoc, tudi tac da dwoc chimg minh la khéng ¢6 bit ky tac dong
nio dén thoi gian ban hiy ciia etodolac hogc lién két protein, va khong co thay ddi nao
trong sy tich liiy thude. Do d6, khéng cin diéu chinh liéu & nguoi cao tudi.

Etodolac dao thai chi yéu qua than. Vi bénh nhan cao tudi co nhiéu kha ning bi suy
giam chirc ndng thin, nén cén than trong khi lya chon licu dimg va cén theo déi chirc
nédng than.

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua & bénh nhi dudi 18 tudi chua dwoe xéac dinh.

Chung toc

Su khéc biét vé dugc dong hoc do ching t9c chua duge xdac dinh. Cac nghién ctru lam
sang bao gom bénh nhén thudc nhiéu chiing tdc, tat ca déu cé phan trng turong tur nhau.
Suy gan

Etodolac chii yéu duge chuyén héa & gan. O nhitng bénh nhin bi xo gan con bi, su
phén bd cia etodolac toan phan va ty do khdng bi thay doi. Bénh nhdn mic bénh gan
cap tinh va man tinh thuong khong can giam liéu etodolac so vdi bénh nhéan cé chirc
ning gan binh thudng. Tuy nhién, d thanh thai etodolac phu thudc vio chirc ndng gan
va ¢o thé giam ¢ nhitng bénh nhan suy gan nang. Lién két protein huyét trong etodolac
khong thay doi & nhirng bénh nhén bi xo gan con bu.

Suy than

Duwge ddng hoc ciia etodolac da dwoc nghién ciru & nhitng ddi twong bi suy thin. Do
thanh thai etodolac qua thin khéng thay déi khi c¢6 suy thin nhe dén trung binh (do
thanh thai creatinin tir 37 dén 88 mL/phat). Hon nita, khong c6 su khac biét déng ké nao
vé sir phén bd ciia etodolac toan phan va ty do & nhirng bénh nhén nay.

Tuy nhién, etodolac nén duge sir dung than trong & nhitng bénh nhan nay, gi(’ing nhu
céc NSAID khic, etodolac ¢6 thé 1am giam thém chirc nang than & mot s6 bénh nhén. O
bénh nhan dang thdm phén mau, d§ thanh thai biéu kién cua etodolac toan phf‘"m I6n hon
50% do ty 1é khong lién két 16n hon 50%. Do thanh thai etodolac ty do khong bi thay
d6i cho thdy tdm quan trong cia lién két protein trong qué trinh phan bd etodolac.
Etodolac khéng bi loai bo dang ké & nhitng bénh nhan dang thim phan méu.

QUY CACH PONG GOI:
- Hop 3 vi, 6 vi, 10 vi x vi Alu/PVC 10 vién.
- Hop 3 vi, 6 vi, 10 vi x vi Alu/Alu 10 vién.
- Chai 100 vién; Chai 200 vién; Chai S00 vién.
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
- Noi khd mét, nhiét d§ dudi 30°C, tranh anh sdng.
- Han dimg; 36 thang ké tir ngay san xudt.
- Tiéu chuén chit lwong: TCCS
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https://trungtamthuoc.com/

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT:
CONG TY TNHH DUQC PHAM USA - NIC

L6 11D Pudng C, Khu cong nghiép Tan Tao, Phudng Tén Tao A, Quan Binh Tén, TP.HO
Chi Minh, Viét Nam.

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