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ERANZIT

Vién nén bao phim Etodolac 300 mg
Thudc nay chi dimg theo don thudc. Pé xa tam tay tré em. Doc kjf hudng dén sir dung trude
khi diing.

1. Tén thubc: Eranzit

2. Thanh phan: Mdi vién nén bao phim c6 chira:

- Thanh phdn hoat chdt: Etodolac 300 mg

- Thanh phan ta dwge: Cellulose vi tinh thé, lactose monohydrat, PVP K30, tinh bdt natri
glyconat, silicon dioxid dang keo, magnesi stearat, Instacoat Aqua Il AO2R0003 White (thanh
phdn mang bao: polyvinyl alcohol, PEG 400, PEG 6000, tribasic calci phosphat, talc, titan
dioxid).

3. Dang bao ché: Vién nén bao phim
- M6 ta san phdm: Vién nén bao phim mau tring dén hoi tring, 2 mat 1i.

4. Chi dinh

Thude Eranzit duoe chi dinh cho ngudi 16n va tré em trén 15 tudi dé diéu tri triéu ching

trong thoi gian ngén cac dot cép tinh cua cac bénh:

- Thodi héa khop

- Viém khép dang thip, nhu viém quanh khép vai thé dong cimg, viém gén, viém bao hoat
dichs ...

- Dau cjt song thit lung va dau déy than kinh toa nghiém trong.

5. Liéu dung, cach dung

Li¢u ding

Cac tdc dung khéng mong mudn cé thé duge giam thidu khi sir dung thube voi lidu thip nhét
. c6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhét can thiét dé kiém soét cac triéu chimg (xem muc 7).

Uéng 300 mg etodolac (1 vién Eranzit) vao budi sang va 300 mg etodolac (1 vién Eranzit)

vao budi téi, tie 12 600 mg etodolac mdi ngay.

Céch dung

Dung thude dudng udng.

Chi dung thude cho ngudi 16n va tré em trén 15 tudi.

Nudt toan bd vién thudc vdi mét coe nudce, khong duge nhai vién thube. Tét nhét 1a ubng

thudc trong biva an.

Néu bénh nhan quén uéng mét liéu thude, thi nén udng liéu thube da quén ngay khi nhé ra.

Néu gin t6i thoi gian udng liéu tiép theo, hdy bo qua lidu quén ding, va udng liéu tiép theo

nhu binh thuémg. Khong ding gép dbi liéu dé bu lai lidu da quén.

Khéng c6 yéu ciu gi dic biét vé viéc xir Iy thude sau khi sir dung.

6. Chong chi dinh
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Chéng chi dinh dung thudc trong cac trudng hop sau day:

- Bénh nhin qué min véi etodolac hoiic véi bt ky thanh phan té dugc ndo ctia thube.

- Bénh nhén c6 tién str bi di img hodc hen phé quan khi diéu trj véi etodolac hogic cac thude
¢6 tac dung tuong ty nhu acid acetylsalicylic hodc céc thubc NSAID khéc.

- Phu nir ¢ thai tir thang thir 6 ctia thai ky (sau 24 tudn thai ky) (xem muc 8).

- Bénh nhén ¢6 tién sir chdy mau hodic thung da day - rudt ¢6 lién quan dén viée diéu tri voi
cdc thube NSAID trude do.

- Bénh nhan ¢ tién sir bj loét hodic chay mau da day - t4 tring tai phat hodc tién trién (duge
xac dinh bai 2 hoic nhiéu dot bi loét hoac chay méu).

- Bénh nhén bj suy gan nadng, suy than ning va suy tim nang.

- Tré em dudi 15 tudi.

Khéng dung etodolac ddng thoi véi céc thube sau:

- Thude chéng déng méu dudmg ubng

- Céc thude NSAID khac (bao gém cac salicylat véi lidu > 3 g/ngay & ngudi 16m)

. - Heparin
- Lithi
- Methotrexat véi liéu > 20 mg/tudn, pemetrexed
(xem muc 10).

7. Ciinh bido va thin trong khi ding thubc

Canh bao dic biét

Cén tranh str dung dong thoi etodolac voi cdc thube NSAID khac, bao gdm céc thude tc ché

chon loc cyclooxygenase-2 (cox-2).

Céc tac dung khéng mong mudn cé thé dugc giam thiéu khi sir dung thude véi lidu thép nhét

¢6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhat cn thiét dé kiém soét céc tridu chimg (xem muc 5 va

cac muc "Anh huéng trén da day - rudt" va "Anh hudng trén tim mach va mach méu néo"

bén dudi).

Bénh nhén bi hen phé quan kém viém miii man tinh, viém xoang man tinh va/hosc polyp mili

thi ¢6 nguy co gip phan {mg di tmg cao hon khi ding acid acetylsalicylic vi/hodic cac thube
. NSAID khéc. Str dung etodolac ¢6 thé din dén khoi phat con hen phé quan, dic biét & mét s6

bénh nhén bi di img vai acid acetylsalicylic hodc céc thudc NSAID khéc (xem muc 6).

Sir dung thude & ngudi cao tubi

Tén sudt gip phai cic phan tmg c6 hai tang 1én khi ding cac thuée NSAID & ngudi cao tudi,

ddc biét 1a chay méu hodc thing da day - rudt, c6 thé gay tir vong.

Anh huong trén da day - rudt

Pi c6 bdo cdo v& hién twong chay méu, loét hodc thing da day - rudt, doi khi c6 thé din dén

tir vong, voi tit ca cac thude NSAID va c6 thé xay ra bat ky thoi diém nao trong qud trinh

diéu tri, kém hodc khéng kém véi cac triéu chimg canh bdo hodic véi cc bién ching nghiém

trong trén da day - rudt da xay ra trudce do.

Khi tang liéu etodolac & nhirg bénh nhén c6 tién sir bi loét da day - rudt, ddc biét & bénh

nhan c6 cac bién chimg xudt huyét hogc thung da day - rudt (xem muc 6) va & ngudi cao tudi,

thi nguy co xuét hién chay mau, loét hodc thing da day - rut xay ra cao hon. Céc bénh nhén

ndy phai duge bét ddu diéu tri véi lidu thip nhat hién co. Phai can nhéc dung két hop vai cac

thude bao vé niém mac da day (nhu misoprostol hogic thude ttc ché bom proton) cho céc bénh

Trang 2/ 10




https://trungtamthuoc.com/

nhén nay, va ciing cho céc bénh nhéin dang ding dong thdi véi acid acetylsalicylic lidu thip,
hodc véi cac thude khac cé kha nang lam ting nguy co xudt hién cdc phan tmg c6 hai trén
duodng tiéu héa (xem muyc 10).

Bénh nhan c6 tién sir mic cic bénh trén dudng tiéu héa, dic biét & nguoi cao tudi, phai thong
bao bac sy khi xuét hién bét ky triéu chimg bét thuémg & bung trong qua trinh diing thube
(nhét 12 chay mau da day - rudt), dac biét 12 trong giai doan déu ctia qué trinh diéu tri.

Phai cin nhéic cén than khi dung ddng thdi véi cac thude 1am ting nguy co gdy loét hodc chay
mau da day - ruét, nhw: céc thude corticosteroid dudmg ubng, cac thudc chéng dong mau
(nhur: warfarin), thude e ché sy téi thu hdi chon loc serotonin (SSRI) hodc thubc chdng két
tap tiéu cau (nhu: acid acetylsalicylic) (xem muc 10).

Phai ngimg st dung etodolac ngay khi xudt hién chay méu ho3c loét da day - rut trong qué
trinh diing thuée.

Phai theo ddi chit ché va than trong khi dung céc thube NSAID & cac bénh nhén c6 tién sir
méc cdc bénh trén duong tiéu hoa (nhw: viém loét dai trang, bénh Crohn), do viée dung thube
NSAID c¢6 thé 1am trdm trong thém céc bénh nay (xem muc 11).

Anh hieéng trén tim mach vé mach mdu ndo

Can theo ddi va than trong khi ding thudc & cdc bénh nhan c6 tién sir ting huyét dp va/hodc
suy tim sung huyét nhe dén vira, vi da c6 béo cdo gip hién tugng gifr nude va natri va phi
lién quan dén viéc dung céc thude NSAID.

Duya trén cac nghién clru 1dm sang va dir liéu dich té hoc cho the‘iy viéc ding mot so thude
NSAID (dic biét khi ding liéu cao va trong thdi gian kéo dai) ¢6 lién quan dén viéc lam ting
nguy co xuét hién huyét khoi dong mach véi ty 1¢ nho (nhu: nhdi méau co tim hogic dot quy).
Do céc dir liéu nghién ciru chua day da, khong thé loai trir cac nguy co nay ¢6 thé xuat hién
khi ding etodolac.

O cac bénh nhan bi tang huyét 4p khong kiém soat, suy tim sung huyét, bénh tim thiéu méu
cyuc bg, bénh dong mach ngoai bién (PAD), va/hoéc co tién st bi dot quy (bao gf")m con thiéu
méu ndo thoang qua), chi dung etodolac sau khi da danh gia cin than ty 18 lgi ich/nguy co.
Ciing phai c4n nhic cin thn trude khi bit ddu didu tri trong thoi gian dai v6i etodolac & cac
bénh nhén ¢6 cic yéu té nguy co méc cdc bénh 1y vé tim mach (nhu: tang huyét 4p, tang lipid
méu, dai thao duong hodc ht thude).

Nguy co huyét khéi tim mach:

Céc thude chong viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding dudng toan thén,
¢6 thé 1am tiang nguy co xudt hién bién cb huyét khdi tim mach, bao gdm ca nhdi mau co tim
va dot quy, c6 thé din dén tir vong. Nguy co ndy c6 thé xudt hién sém trong vai tun dau
dung thuée va c6 thé ting 1én theo thoi gian dung thude. Nguy co huyét khdi tim mach duoce
ghi nhan chu yéu & lidu cao.

Biéc si can danh gia dinh ky sy xuét hién cta cac bién cb tim mach, ngay ca khi bénh nhan
khéng c6 céc triéu chimg tim mach truéc d6. Bénh nhin cén dwoc canh bdo vé céc tridu
chimg ctia bién ¢d tim mach nghiém trong v cin thdm khém bac sT ngay khi xuét hién cac
tri¢u chimg nay.

Dé giam thiéu nguy co xudt hién bién cb bit lgi, cn sir dung etodolac & liéu hang ngay thap
nhét ¢6 hiéu qua trong thii gian ngén nhét c6 thé.

Cdc phan vung trén da
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Rét hiém c6 béo cdo vé& cac phan tmg nghiém trong trén da lién quan dén viéc ding céc thudc
NSAID nhu viém da tréc vay, hdi chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir biéu bi nhiém déc
(TEN), mjt s phan tmg c6 thé din dén tir vong (xem muc 11).

Bénh nhén xuét hién cac phan tmg nghiém trong ndy véi ty 1é cao nhit trong giai doan sém
cta qua trinh diéu trj, chu yéu la trong thang ddu dung thuéc. Can ngung st dung etodolac
khi thdy xuét hién céc phan tmg dAu tién ctia phat ban da, tén thuong niém mac hodc bét ky
d4u hiéu qua min nao khac.

Suy giam chire nang thén

Céc thube NSAID lam (e ché téc dung gian mach cia céc prostaglandin & thén, ¢6 kha ning
gdy suy giam chirc néing than do gidm mic loc cdu than. T4c dung khéng mong muén nay
phu thude vao lidu dung cua thude.

Cén phai kiém soat thé tich nuéc tiéu va theo ddi chire ning than khi bét ddu didu tri hodic sau
khi tang liéu ding & nhitng bénh nhén c6 cac yéu t6 nguy co sau:

- bénh nhan cao tubi

- bénh nhén dang diéu tri ddng thi véi céc thude tre ché men chuyén, thude sartan, thube loi
tidu (xem muc 10)

- bénh nhan bi gidam thé tich mau (do bét ki nguyén nhén nao)

- suy tim

- suy than man tinh

- hoi chimg thdn hu

- viém thén lupus

- X0 gan mat b,

Giit nude va natri

Thubc ¢6 thé 1am ting giif nude va natri, do d6 ¢ kha ning gy phu, ting huyét ap va lam
ning hon tinh trang suy tim. Phai theo ddi chit ché ngay tir khi bit dau ding thudc & cdc
bénh nhén bi tang huyét ap hoic suy tim. Va ciing c6 thé 1am giam téc dung cia cdc thudc
diéu tri tang huyét 4p (xem muc 10).

Tang kali mdu

Tang kali méu thuong xuat hign & céc bénh nhan bi déi thdo dudng hoiic ding ddng thi véi
céc thude lam tang kali mau (xem muc 10).

Phai theo ddi dinh ky ndng d¢ kali huyét thanh khi dung thudc trong cac truong hop nay.
Thén trong khi sir dung

Gidng nhu bét ky cac thube tc ché cyclooxygenase va trc ché tdng hop prostaglandin,
etodolac c6 thé lam giam kha ndng sinh san. Do d6, khong khuyén céo st dung etodolac &
phu nit dang c¢6 dy dinh mang thai.

Canh bdo vé td dirge

M&i vién nén Eranzit ¢6 chira 206,3 mg lactose monohydrat nén khéng ding thude cho
nhimg bénh nhin méc cc van dé di truyén hiém gip nhu khong dung nap galactose, thiéu hut
men Lapp lactose, hoidc kém hip thu glucose-galactose.

MJi vién nén Eranzit ¢6 chira it hon 23 mg natri. Khéng cé céc tic dung khéng mong mudn
nao duge cho la lién quan dén natri khi dung thuée Eranzit.

8. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con ba
Phu nir ¢6 thai
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Su tre ché téng hop prostaglandin cia cac thube NSAID c¢6 thé ¢6 anh huong c6 hai trong
giai doan mang thai va/hodc dén su phét trién cta phéi thai/thai nhi.

Nguy co lién quan dén viéc sir dung thude trong 3 thang dau ctia thai ky

Dir liéu tir cdc nghién ctru dich t& hoc cho thdy nguy co sy thai, di tat tim thai va hé thanh
bung bédm sinh ting 1én sau khi st dung céc thubc e ché tdng hop prostaglandin trong giai
doan sém cua thai k¥. Nguy co tuyét dbi gay di tat tim thai ting tir dudi 1% lén khoang 1,5%
& cée bénh nhan ding thude NSAID. Nguy co nay dwoc cho réng ting 1én phy thudce vao liéu
dung va thoi gian diéu tri v6i thude. Sir dung cac thude e ché tong hop prostaglandin trén
dong vat da lam tang ton thuong trude va sau khi ciy ghép phdi va gay chét phéi thai. Ngoai
ra, dd 6 bdo cdo trén dong vat, khi ding céc thudc trc ché tdng hop prostaglandin trong giai
doan phat trién clia phéi thai lam ting ty 1¢ méc céc dj tit khéc nhau, bao gdm ca cdc dj tat
trén tim mach.

Nguy co lién quan dén viée sir dung thude tir tuan thir 12 cua thai ky dén khi sinh:

Tur tudn thir 12 cua thai ky tré 1én, su e ché téng hop prostaglandin cua tét ca céc thube
NSAID c6 thé gdy suy giam chic ndng thdn & thai nhi:

- trong tir cung, tir tudn thir 12 cia thai ky c6 thé quan sét thiy (bt dAu sur bai nidu cia thai
nhi): it nude &i (thudmg héi phuc sau khi ngimg ding thudc), hodc tham chi khéng con nude
6i dic biét khi ding thude trong thoi gian dai.

- khi méi sinh, 6 thé van con tinh trang suy than (c6 thé hdi phuc hosic khdng), dic biét trong
truong hop ding thude trong giai doan mudn cua thai ki va trong thoi gian dai (c6 nguy co
tang kali méau nghiém trong va anh hudng nay c6 thé xudt hién mudn).

Nguy co lién quan dén viéc sir dung thude sau tuén thir 24 cta thai ky dén khi sinh:

Sau tudn thir 24 cia thai ky, cac thudc NSAID c6 thé gdy nhidm ddc tim phéi cho thai nhi
(déng sém bng dong mach va tang huyét ap phéi). Su déng dng dong mach c6 thé xay ra tir
déu thang thir 6 ctia thai ky (sau tuin thir 24 ctia thai ky) va c6 thé din dén suy tim phai & thai
nhi hodc tré so sinh hodc tham chi gdy thai chét luu trong tir cung. Nguy co nay cang quan
trong hon khi ding thude & giai doan muén cua thai ky (it c6 kha nang hdi phuc). Nguy co
nay c6 thé xudt hién ngay ca khi uc"mg mot lidu thube.

Str dung thude véo cudi thai k¥, ngudi me va tré so sinh c6 thé gip cc nguy co sau:

- kéo dai thoi gian chay méu do tac dung chdng két tap tiéu cu, c6 thé xay ra ngay ca khi
ding lidu rit thip

- trc ché cde con co tir cung din dén 1am chim hofic kéo dai qué trinh chuyén da.

Do dé:

Khéng ding thude cho phu nir dang c6 dy dinh mang thai hoéc trong 5 thang dau cua thai ky
(24 tudn dau cua thai ky), trir trudmg hop that sy cin thiét. Néu bét bude phai dung thube cho
phu nir dang c¢6 dy dinh mang thai hofic dang c6 thai dudi 6 thang, phai sit dung lidu thé‘ip
nhit ¢6 hi¢u qua va trong thoi gian diéu tri ngén nhét c6 thé. Khong khuyén cdo ding thude
kéo dai trén cac dbi twong nay.

Chéng chi dinh dung thudc cho phy nir ¢6 thai tir diu thang thir 6 ciia thai ky (sau 24 tuin
thai k¥). Trong truomg hop vo tinh udng nhim etodolac, théi gian theo déi tim va than & thai
nhi va/hodic tré so sinh tily thude vao thoi gian tiép xic véi thude. Thoi gian theo dbi nay sé
duoc diéu chinh cho phi hgp véi thoi gian ban thai cua thude.

Phu nir cho con ba
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Cac thube NSAID dugc bai tiét qua sita me, do d6 khong khuyén cdo dung etodolac cho phu
nir cho con bu.

Kha nang sinh san

Gidng nhur tét ca cac thude NSAID, etodolac ¢é thé lam giam tam thoi kha nang sinh san ¢
nit gi6i do anh hudémg dén qua trinh rung trimg; vi véy, khéng khuyén cdo dung thube & phu
nir dang ¢6 dy dinh mang thai. O nhimg phu nir gip kh6 khan trong viée ¢ thai hodic dang
trong qué trinh diéu tri vo sinh, can cin nhic ngimg diéu trj voi etodolac.

9. Anh hwéng 1én khi niing lii xe, vin hanh miy méc

Etodolac ¢é anh hudng nhe hodc vira 1én kha nang 14i xe va van hanh may moc.

Cén luu ¥ dén anh hudng giy dau déu, chéng mat va mét méi khi dung thudc nay trong qué
trinh 14i xe hodc van hanh may moc.

10. Twong tac, twong ky ciia thude

e Tuong tac:

Nguy co ting kali mdu

Mot s6 thube hodc nhém thude ¢ thé 1am tang kali mau nhu: mudi chira kali, thude loi tiéu
gitr kali, thudc trc ché men chuyén, thudc d6i khang thu thé angiotensin 11, thuéc NSAID,
heparin (trong lugng phén tir thép hoic khong phan doan), thubc e ché mién dich (nhu:
ciclosporin hoic tacrolimus), trimethoprim. Ding etodolac dong thoi véi céc thubc nay lam
tang nguy co tang kali mau. Péc biét co ty 1€ cao gép nguy co nay khi ding df“mg thoi véi cdc
thube loi tiéu giit kali, cdc mudi chira kali; ty 1& gidp nguy co nay thip hon khi két hop véi
mét thude e ché men chuyén va mét thubc NSAID nhung vin cin phai thin trong khi ding
két hop.

Dé biét 16 vé céc nguy co va mic giéi han déi véi cac thube lam ting kali mau, tham khao
c4c thong tin vé tuong tac voi cac thude cu thé.,

Mot s6 thudc nhu trimethoprim khong phai 1a tic nhan tuong téc thuée gy ra nguy co nay,
nhung né cé thé cé anh huéng nhu yéu t6 déng gép khi ding két hop véi cac thude khac
duge néu & trén.

Phai theo ddi cén than tinh trang lam sang va sinh hgc cta bénh nhin khi ding déng thei
etodolac véi cac thude dudi day.

Khong dung dong thoi véi:

+ Thube chdng déng mau duong ubng

Lam ting nguy co chay mau (do céc thudc NSAID giy tén thuong niém mac da day - ta
trang). Céc thuée NSAID c6 thé lam ting tac dung cta thude chéng déng méau, nhu warfarin
(xem muc 7).

Néu khong thé tranh dugc viéce sir dung déng thoi cac thude nay, phai theo d6i cin thén tinh
trang lam sang va sinh hoc ctia bénh nhan.

+ Cac thude NSAID khac

Lam ting nguy co gdy loét va chay mau da day - rudt.

+ Acid acetylsalicylic véi liéu chong viém (> 1 g mdi lidu va/hosic > 3 g mdi ngay), va voi
liu giam dau hogic ha st (> 500 mg m3i liéu vivhoic < 3 g mdi ngay)

Lam ting nguy co gdy loét va chay mau da day - rudt.
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+ Heparin khong phén doan, heparin trong lugng phan tir thép va céc thube lién quan (& lidu

diéu trj va/hodc ding cho ngudi cao tudi)

Lam ting nguy co chay méu (do céc thube NSAID lam tre ché chirc nang tiéu ciu va giy ton

thuong niém mac da day - ta trang).

Néu khéng thé tranh duge viée sir dung ddng thoi cac thude ndy, phai theo ddi cin than tinh

trang 1am sang ctia bénh nhan (va tinh trang sinh hoc khi ding heparin khéng phén doan).

+ Lithi

Lam ting nong do lithi mau cé thé dat dén ngudmg giy doc tinh (do cac thuée NSAID lam

giam bai tiét lithi qua thén).

Néu khéng thé tranh duge viée sir dung ddng thoi cac thube nay, phai theo ddi chit ché ndng

d6 lithi trong méu va diéu chinh liéu lithi khi ding phdi hop va sau khi ngimg thude NSAID.

+ Methotrexat véi liéu > 20 mg/tudn

Lam ting déc tinh trén huyét hoc clia methotrexat (do céc thude NSAID lam giam dd thanh

thai ciia methotrexat qua thén).

+ Pemetrexed (trén bénh nhan suy giam chirc ndng thin nhe va vira, cé d¢ thanh thai creatinin
. tir 45 ml/phit dén 80 ml/phiit)

Lam tang doc tinh cia pemetrexed (do cédc thudc NSAID lam giam dd thanh thai cua

pemetrexed qua than).

Thén trong khi ding dong thoi véi:

+ Ciclosporin, tacrolimus

Lam tang nguy co giy ddc trén thin, dic biét & bénh nhan cao tudi.

Cén theo di chirc nang thén khi bit diu ding ddng thoi véi cée thude NSAID.

+ Thudc loi tiéu, thude e ché men chuyén, thudc dbi khang thu thé angiotensin II

Géy suy thin cdp & nhitng bénh nhén ¢ nguy co (nhu: bénh nhan cao tudi va/hoic bi méit

nuéce) do 1am giam mitc loc cdu than (cac thudc NSAID giy irc ché tac dung gidn mach ciia

prostaglandin). Céc thubc NSAID ciing 1am giiam tic dung ha huyét ap ctia cdc thubc nay.

Bénh nhén phai duge bu nude diy du va duoe dinh ky theo dai chirc ning thin sau khi bt {

dau dung phdi hop cac thube nay.

+ Methotrexat véi liéu < 20 mg/tudn \
P Lam tang doc tinh trén huyét hoc cia methotrexat (do cc thude NSAID lam giam dé thanh L

thai cua methotrexat qua thén). -

Phai theo d&i cong thirc mau hang tudn trong nhimng tudn ddu tién khi sir dung phdi hop va -

theo ddi chét ché hon & nhimg bénh nhén suy giam chire nang thén (thdm chi & muc d6 nhe),
va ciing nhu ¢ bénh nhan cao tudi.

+ Pemetrexed (trén bénh nhan cé chirc néng than binh thudng)

Lam ting ddc tinh cta pemetrexed (do cac thudec NSAID lam dd thanh thai ciia pemetrexed
qua théan).

Phai theo ddi sinh hoc chitc nang thin khi bét ddu sir dung phéi hop.

Nén cin nhic khi dung déng thii véi:

+ Acid acetylsalicylic véi lidu chéng két tap tidu cAu (tir 50 mg dén 375 mg mdi ngay véi 1
hodc nhiéu liéu)

Lam tdng nguy co gdy loét va chay mau da day - rudt.

+ Glucocorticoid (trir hydrocortison trong liéu phép thay thé)

Lam tang nguy co gdy loét va chay mau da day - rudt (xem muc 7).
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+ Thude chéng két tap tiéu cdu va thude tre ché sy ti thu hdi chon lge serotonin (SSRI)

Lam ting nguy co chay mau da day - rudt (xem muc 7).

+ Heparin khong phan doan, heparin trong lwong phén tir thap (véi liéu dy phong)

[am ting nguy co chay mau.

+ Thudc chen beta (trir esmolol)

Lam giam tac dung ha huyét 4p cta thudc chen beta (do cde thuéc NSAID tce ché téc dyung
gidin mach cia prostaglandin va cdc dén xuét pyrazole NSAID gy gift nuéc va natri).

+ Deferasirox

Lam tang nguy co loét va chay mau da day - rudt.

. Tuong ky: do khong c¢6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cia thudc, khong trén 13n
thudc nay voi céc thube khéc.

11. Tic dung khéng mong mudn

Dua trén cdc nghién ciru 1dm sang va dir li¢u dich t& hoc cho thy viéc str dung mét sb thude
NSAID (dic biét khi dung lidu cao va trong thoi gian kéo dai) ¢ thé lam tang nguy co xuét
hién huyét khéi tim mach voi ty 16 nho (nhu: nhdi mau co tim hodc dt quy) (xem muc 7).
Anh hwéng trén da day - rudt

Céc tac dung khong mong mudn trén duong tiéu héa 1a thudmg gdp nhét. C6 thé xay ra loét
da day, chay méu hodc thung da day - rudt, ddi khi c6 thé din dén tir vong, dac biét la &
ngudi cao tudi (xem muc 7).

Di c6 bdo cdo xuat hién budn nén, nén, tiéu chay, ddy hoi, tdo bén, khé tiéu, viém loét
miéng, dau bung, di ngoai phén den, nén ra méu, lam nang thém tinh trang cua viém dai trang
va bénh Crohn (xem muc 7) sau khi ding céc thuéc NSAID. ft quan sat thiy xuét hién viém
da day.

Anh hwomg trén tim mach

Pi c6 bao cdo xudt hién phi, ting huyét 4p va suy tim khi diéu tri v6i cac thuée NSAID.
Hiém c6 béo cao vé ting huyét 4p, nhip tim nhanh, dau nguc, loan nhip tim, dédnh tréng nguc,
ha huyét ap, suy tim sung huyét.

Nguy co huyét khdi tim mach (xem thém phan Canh béo va than trong khi ding thudc).

Phin ng qua man

Ho6 hép: c6 thé xay ra con hen phé quan, dac biét & nhitng bénh nhén bi di ing vai aspirin va
cac thuée NSAID khéc.

Phan irng trén da

Rét hiém quan sat thdy xudt hién bénh da cé ton thuong bong nuéc cang & duéi thuong bi
(bao gdm hdi chimg Stevens-Johnson va hdi chimng Lyell).

Ciing co cac bdo cdo vé: phat ban, may day va lam niing thém tinh trang clia may day man
tinh, ngira, ban xuét huyét.

Pi cb béo cédo diic biét vé céc truomg hop gip phan tmg nhay cam véi anh séng.

Xét nghiém

Gan: tang néng dé transaminase huyét thanh véi ti 18 thip va thoang qua.

Anh hwéng trén hé thin kinh trung wong

Di c6 bao céo xay ra dau du, chéng mit va mét moi.

Anh huéng trén thin

- Giit nuéce va natri, ting kali huyét (xem muc 7 va muc 10).
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- Suy thén cép & nhitng bénh nhan c¢6 cac yéu td nguy co (xem muc 7).
- Tén thuong than c6 thé dén dén suy than clp: da cé bdo cdo mot sb truémg hop don 1& bi
viém than k&, hoai tir dng thén cép tinh, hdi chimg thin hu, hoai tir nht thén.

12. Qui lidu va cich xir tri

- Triéu chimg: Khong c6 dit lidu vé sir dung thudc qué lidu, khéng ding qua liéu chi dinh cta
thude.

- Xtr tri: Trong trudong hop qué lidu, khuyén cdo diéu tri triéu chimg cho bénh nhan. Tich cyc
theo ddi dé c6 bién phap xir tri kip thoi.

13. Die tinh dwge lye hoe

Nhém duoe ly: Cac thude chdng viém va chéng thip khép khong steroid - Céc dan xuét cia
acid acetic va céc hop chét lién quan.

Mi ATC: MO1ABOS.

Etodolac la thudc chéng viém khéng steroid (NSAID) ¢6 tac dung chéng viém, giam dau va
ha sét, tre ché téng hop prostaglandin va tre ché két tap tiéu cau.

14. Pic tinh dwge djng hoc

Hép thu

Etodolac duge hip thu nhanh qua dudmg udng véi néng do dinh trong huyét thanh dat dugc
khoang 1 git sau khi udng vién nén etodolac 300 mg. Sinh kha dung cao (dat gan 100%).
Uéng etodolac trong bira in khéng anh hudng dén muc do hép thu cta thudc nhung lam
cham thoi gian dé dat duge ndng d¢ dinh trong huyét twong.

Phén bd

Etodolac lién két véi protein huyét tuong & ty 1& cao (> 99%). Thé tich phan bé cua etodolac
14 0,4 L/kg. Thoi gian ban thai khoang 7 gio. Trong huyét twong, etodolac duge tim thiy cha
yéu & dang khong lién hgp va dang lién hop véi glucuronid.

Thai trir

Etodolac duge thai trir chii yéu qua nudce tiéu (75%) dudi dang cac chét chuyén hoa d3 duoc
hydroxyl hoa va dang lién hop vdi glucuronid, va qua phan (25%).

Céc thong s6 duoc dong hoc vé sinh kha dung va thoi gian béan thai cua etodolac 1a twong
duong & ngudi tré tudi va nguoi cao tudi trén 65 tudi.

Dugc dng hoc ctia etodolac it bi anh huong boi tinh trang suy thén.

15. Quy cich dong goi
Hop 1 vi x 10 vién nén bao phim.

16. Diéu kién bio quin
Bao quan thuée ¢ nhiét dj dudi 30°C trong bao bi goc.

17. Han dung
24 thang k& tir ngay san xuét.

18. Tiéu chuén chit lwgng
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Nha san xuat.

19. Tén, dia chi ciia co sé san xuit thube
DROGSAN llaclari San. ve Tic. A.S.
Esenboga Merkez Mah. Cubuk Cad. No: 31 Cubuk — Ankara/ Tho Nhi Ky.
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