https://trungtamthuoc.com/

Thude nay chi ding theo don thudc.
Dé xa tAm tay tré em.
DPoc kj hwéng dan sir dung truée khi dung.
THANH PHAN: M3i vién nén chira:
Thanh phan duwgc chét: BXOHCOXIb ....................... 90 mg
Thanh phan ta dge: Avicel PH101, Lactose monohydrat, PVP. K30, Natri starch glycolat, Talc, Magnesi
stearat.
DANG BAO CHE: Vién nén hinh tam gidc mau trang, hai mat tron.
CHI PINH
Diéu tri cho ngudi 16m va thanh thiéu nién tir 16 tudi tr 1én:
— Giam tri¢u chimg viém xwong khép (OA), viém khép dang thap (RA), viém ct séng dinh khép; dau va céc
ddu hiéu viém lién quan dén viém khép do gt cap tinh.
— Diéu trj ngén han cic con dau trung binh lién quan dén phéu thuat nha khoa.
Quyét dinh ké don thubc irc ché chon loc COX-2 phai dyra trén vigc dénh gid toan bd cdc nguy co déi voi timg
bénh nhan.
CACH DUNG, LIEU DUNG
Cich ding: Ding theo duéng udng, cd thé ding cling hoic khéng cing véi thire én. Sy khdi dau tic dung cia
thude c6 thé nhanh hon khi ding thude khéng cling véi thirc 4n, nén xem xét khi cén giam nhanh tri¢u chimg.
Liéu diing: Nén ding thudc trong thdi gian ngén nhét c6 thé va véi lidu hang ngay thip nht c6 hiéu qua.
Viém xwong khop ‘
Liéu khuyén cao 1a 30 mg hoic 60 mg, ngay 1 lan. Trong truedng hop khong ting lgi ich didu tri, nén xem xét
sir Iyra chon diéu tri khac.
Viém khép dang thap
Liéu khuyén co la 60 mg hosic 90 mg, ngay 1 lan. Khi bénh nhan da én dinh ldm sang, giam liéu xubng 60
mg, ngdy 1 lin, Trong truong hop khong tang lgi ich diéu tri, nén xem xét céc lua chon diéu trj khéc.
Viém cgt song dinh khop
Liéu khuyén céo la 60 mg hogc 90 mg, ngay 1 14n. Khi bénh nhan da én dinh lam sing, giam lidu xuéng 60
mg, ngay 1 lan. Trong trurdng hop khéng ting lgi ich diéu tri, nén xem xét su lya chon diéu tri khac.
Pau cap tinh
Véi dau cép tinh, chi nén ding etoricoxib trong giai doan c6 triéu chimg céap tinh.
Viem khdp do git cdp tinh
Liéu khuyén céo 1a 120 mg, ngay 1 lin. Trong thir nghiém lam sang viém khép gut cép, chi sir dung etoricoxib
trong 8 ngay.
Pau sau phau thudt nha khoa
Liéu khuyén cdo la 90 mg, ngay 1 1an, ding t6i da trong 3 ngay. Mét sé bénh nhan c6 thé cin ding thém thubc
giam dau khéc chung véi etoricoxib trong thdi gian diéu tri 3 ngay.
Liéu 16n hon liéu khuyén cdo cho mdi chi dinh trén khong lam ting thém hiéu qua cuia thudc hodc van chua
dugce nghién ciru. Do dé: '
— Liéu dung trong thoai héa khép khéng vuot qua 60 mg/ngay.
— Liéu dung trong viém khép dang thip va viém dét song dinh khép khéng vuot qua 90 mg/ngay.
- Liéu ding trong bénh giit cdp tinh khéng dwoc vugt qua 120 mg/ngay, t6i da 8 ngay diéu tri.
— Liéu ding trong dau sau phau thuat nha khoa khéng dugc vuot qua 90 mg/ngay, tdi da 3 ngdy didu tri.
Doi twgng bénh nhin dic bigt
Ngui cao tuoi
Kléﬁng can diéu chinh liéu & nguoi cao tudi. Ciing nhu cac thude khac, nén sir dung thén trong cho ngudi cao
~ tudi.
Nguwoi suy gan
Bat ké chi dinh nao, bénh nhén suy gan nhe (diém s6 Child-Pugh 5 - 6), liéu dung khéng nén vuot qua 60 mg,
ngdy 1 lin. O bénh nhin suy gan trung binh (diém s6 Child-Pugh 7 - 9), bt ké chi dinh néo, liéu ding khéng
nén vugt qua 30 mg, ngay 1 lan.
Kinh nghi¢m Idm sang con han ché dac biét bénh nhan suy gan trung binh, nén sir dung than trong. Khéng ¢
kinh nghiém lam sang d6i véi bénh nhan suy gan ning (diém s6 Child-Pugh > 10); do d6, chéng chi dijnh &
nhirng bénh nhan nay.
Nguoi suy than
Khoéng can thiét diéu chinh liéu & bénh nhan c6 do thanh thai creatinin > 30 ml/phut). Chéng chi dinh sir dung
etoricoxib & bénh nhan c6 do thanh thai creatinin < 30 ml/phut.
Tre em .
Chéng chi dinh etoricoxib & tré em va thanh thiéu nién dudi 16 tudi.
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CHONG CHI PINH

Qué mén véi etoricoxib hodc bat ky thanh phan nao cia thude.

Loét da day hoat dong hodc chay mau tiéu héa (GI).

Bénh nhén sau khi ding acid acetylsalicylic hogic NSAID bao gbm thudc trc ché COX-2 (cycIooxygcnase—2)
¢6 kinh nghiém bj co thit phé quan, viém miii cdp, polyp mili, phii thin kinh mach, néi mé day hodc phan img
dij img.

Phy nir c6 thai va cho con bi.

R&i loan chirc niing gan néing (albumin huyét thanh < 25 g/ hotic diém sé Child-Pugh > 10).

D thanh théi creatinin thén wéc tinh < 30 ml/phut.

Tré em va thanh thiéu nién duéi 16 tudi.

Bénh viém rudt.

Suy tim sung huyét (NYHA I1- W)

Bénh nhan tang huyét 4p c6 huyét 4p ting cao lién tuc trén 140/90 mmHg va chua dugc kiém soat day du.
Bénh tim thiéu méu cuc bd, bénh don g mach ngoai bién va‘hodc bénh mach méu nio.

CANH BAO VA THAN TRONG

Anh hwing dwdng tiéu héa

Bién chimg duong tiéu héa trén [thung, loét hoiic chay mau (PUBs)], mot s6 dan dén tir vong, dd xay ra véi
nhfrng bénh nhéan diéu tr1 bing etoricoxib.

Can than trong khi diéu tr; cho bénh nhin c¢é nguy co bi bién chimg dudng tiéu hoa véi NSAID; nguén cao
tudi, bénh nhén sir dung dong thai véi bat ky NSAID hoic acid acetylsalicylic hoic bénh nhan cé tién sir bénh
duong tiéu hoa, nhu loét va chay mau tiéu héa.

Tang nguy co tac dung phu dudng tiéu hoa (loét dudng tiéu hoa hoac céc bién ching dudng tiéu héa khac) khi
dung etoricoxib cung voi acid acetylsalicylic (ngay cé véi liéu thip).

Anh hwdng tim mach

Céc thir nghiém 1am sang goi y nhom thude e ché chon Ioc COX-2 c6 thé lién ket véi nguy co bién c6 huyét
khéi (d3c biét 1a nhéi méau co tim va dt;)t quy), lién quan dén gia duoc va mot s6 NSAID. Vi cic nguy co tim
mach cua etoricoxib c6 thé tang theo liéu va thoi gian sir dung, nén ding liéu hang ngay thap nhét c6 hiéu qua
trong thoi gian ngén nhét c6 thé. Nén danh gié lai theo dinh ky nhu cau cia bénh nhan vé giam triéu chimg va
dap img diéu tri, dic blf;t & bénh nhén thodi héa khdp

Bénh nhén c6 cac yéu t6 nguy co rd rét vé bién c6 tim mach [nhu tang huyét 4p, ting lipid mau, dai théo
dudng, hut thuoc) chi nén diéu tri vai emncoxlb sau khi xem xét cdn thén.

Céc chit trc ché chon loc COX-2 khéng thé thay thé acid acelylsallcyllc trong diéu trj dy phong céc bénh
huyét khéi tim mach vi thiéu tac dung khang tiéu cau. Do d6, khong nén ngimg céc thudc khéng tidu ciu.

Anh hwing thin

Prostaglandm than c6 thé giir vai trd bd dap trong viée duy tri tudi mau thén. Do do, trong céc diéu ku;:n giam
tudi mau than, viée sir dung etoricoxib c6 thé lam giam sy hinh thanh prostaglandin va giam luu lugng mau téi
than thir phat va nhu viy lam giam chirc nang than. Bénh nhan cé nguy co cao nhét gap phan img nay la nhirng
ngudi dd giam chirc ning than dang ké tir trudc, ngudi suy tim mat bl hodc xo gan. Nén xem xét gidm sat
chiric ndng than ¢ nhtmg bc;nh nhan nay.

Giir nurorc, pfm va ting huyét ap

Nhu cac thude khac c6 tac dung trc ché su téng hop prostaglandm tinh trang glu' nude, phi va ting huyét ap
da dugc ghi nhdn & vai bénh nhan ding etoricoxib. Tt ca céc thude khang viém khong steroid (NSAID) bao
gdm etoricoxib c6 the lién quan dén su kh&i phat méi hodic tai phat suy tim sung huyét. Can than trong vai
nhitng bénh nhan cé tién sir suy tim, roi loan chirc néng that trai hoac tang huyét ap va nhirng bénh nhéan bj phu
tir trudre vi bat ky 1y do nao. Neu ¢6 bing chimg 14m sang vé tinh trang x4u di & nhimg bénh nhan nay, nén tim
cac li¢u phap thich hop bao gom ngirng str dung etoricoxib.

Etoricoxib c6 thé lién quan dén ting huyét 4 ap thuomng xuyén va ndng hon so voi mot s6 thudc NSAID khac va
céc chét \rc ché chon Ioc COX-2, dic biét khi dung liéu cao. Do d6, nén kiém tra ting huyet ap trude khi diéu
trj va chit y theo d6i huyét ap trong qua trinh diéu trj véi etoricoxib. Nén theo ddi huyét ap trong vong hai tudn
sau khi bat dau diéu trj va dinh ky sau d6. Néu huyét ap tang déng ké, phai xem xét tri liéu khdc thay thé.

Anh huwong gan

Téng alanin aminotransferase (ALT) va/hodic aspartat aminotransferase (AST) (xép xi > 3 lan gidi han trén ciia
murc binh thudmg) da duoc bao cao ¢ khoang 1% bénh nhan trong céc thir nghi¢m lam sang ding etoricoxib
30, 60 va 90 mg) mdi ngay kéo dai dén 1 nam.

Nén gidm sat bat ky bénh nhén nao cé tr1¢u chimg va/hodc ¢6 dau hiéu r01 loan chirc nang gan, hodc xét
n%hwm chirc nang gan bat thuomg. Néu cac dau hidu suy gan xay ra, hodc néu thay xét nghiém chirc ning gan
bat thudng kéo dai (= 3 lan gidi han trén ciia mirc binh thudmg), nén ngimg sir dung etoricoxib.

Chun

Néu tﬁmg qua trinh diéu tri, bat ky chirc nang cua hé thng co quan nao duge mé ta & trén cua bénh nhéan x4u
di, nén xem xét li¢u phép thich hqp va ngimng sir dung etoricoxib. Cén duy tri sy giam sat y té thich hop khi sir
dung etoricoxib & ngudi cao tudi va bénh nhén c6 rdi loan chirc nang than, gan hodc tim.
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nhén trude khi bit dau ligu phap etoncomb
Phan (mg da ngh;em trong, mqt s6 giy tir vong, bao gom viém da tréc vay, hi chirmg Stevens-Johnson va hoai
tir biéu bi nhiém ddc, da rt hiém c6 bao céo lién quan dén viéc ding NSAID va mét sé thude e ché chon loc
COX-2 trong qua trinh gidm sat hdu mai. Dudng nhu bénh nhén cé nguy co cao nhit gap cac phan img nay
sém trong qua trinh dléu tri, phén 16m céc trudong hop cé phan Lrng khoi phat trong thang dau diéu tri. Phan d | img
qua man ning (nhw soc phan vé va phu mach) d@ dugc bdo cdo ¢ bénh nhan ding ctoncox:b Mot vai chat trc
ché chon loc COX-2 c6 lién quan dén viéc ting nguy co Ehan ng da & bénh nhéan c¢o t:en sur di ng bt ky
thube d; ung nao Nén ngu'ng diéu trj etoricoxib khi bét dau cé biéu hién phat ban da, ton thuong niém mac
hoic bat ky ddu hiéu qua man nao khéc.
Etoricoxib ¢6 thé che dAu st va cic du hi¢u viém nhiém khac. ,
Thén trong khi diing déng thai etoricoxib véi warfarin hodc thude chong déng mau dudng udng khéc.
Khong khuyén cédo sir dung etoricoxib, cing nhu bit ky thudc nao c6 tic dung tc ché tdng hop
cyclooxygenasefprostaglandm cho phu nit muén mang thai.
Cdnh bdo doi vdi td duwge lactose: Bénh nhan mic cac roi loan di truyén hiém gap vé khong dung nap
galactose, chimg thiéu hut lactase Lapp hoic rdi loan hip thu glucose-galactose khéng nén sir dung thudc nay.
Nguy co huyét khoi tim mach:
Cic thube chong viém khong stcrond (NSAID), khong phai aspmn dung dudng toan than, c6 thé lam ting
nguy co xuat hién bién ¢ huyét khéi tim mach, bao gom ca nhdi méu co tim va dot quy, c6 thé din dén tir
vong. Nguy co nay c6 thé xuit hién som trong vai tuan dau ding thude va co thé ting 1én theo thoi gian ding
thude. Nguy co huyet khéi tim mach dugc ghi nhin chu yeu & liéu cao.
Béc si c4n danh gia dinh ky sir xuit hién cua céc bién c6 tim ‘mach, ngay ca khi bénh nhﬁn khéng c6 céc triéu
chimg trrn mach trude d6. Bénh nhan can dugc canh bao vé cac triéu chimg cta bién cb tim mach nghiém
trong va cén thim kham bac si ngay khi xual hién cac tri¢u chimg nay.
Dé giam thiéu nguy co xuit hién bién cd biét lgi, can sir dung Etoricoxib & liéu hang ngay thap nhat c6 higu
_qua trong thoi gian ngan nhit cé thé.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Thoi ky mang thai:
Khéng ¢6 dir ligu 1am sang vé sir dung etoricoxib cho phy nit mang thai. Cac nghién ciru trén dong vit dﬁ cho
tha co dgc tinh sinh san. Chwra biét tiém ning nguy co & ngudi mang thai. Etoricoxib, ciing nhu céc thude irc
ché tong hqp prostaglandin khéc, c6 thé gay ra giam con co thit tir cung va déng som 6ng dong mach trong ba
thang cudi thai ky. Chéng chi dinh etoricoxib trong thoi ky mang thai. Néu phy nir dang diéu trj ma c6 thai,
phai ngirng str dung etoricoxib.
Thoi ky cho con bu:
Chura biét etoricoxib ¢6 bai tiét vao sira ngudi hay khong. Etoricoxib duge bai tiét qua sira cia chudt. Phu nit
sir dung etoricoxib khong dugc cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Bénh nhan c6 thé bi choéng, chong mit hay budn ngt khi sir dung etoricoxib, nén tranh lai xe hodc vén hanh may
moc.

TUONG TAC, TUONG KY
Tuwong tic
Twong tic dugc luc kpc
Thubc chong dong mdu dwong uong
O d6i tugng 6n dinh voi ligu phap warfarin man tinh, sir dung etoricoxib 120 mg mdi ngay c6 lién quan dén
v1¢c tﬁng khodng 13% thoi gian prothrombin Chi s6 binh thuong héa qudc té (INR). Do do, bénh nhan dung
thude chon d6ng mau dudng udng nén dur,rc theo ddi chat ché thoi gian prothrombin INR, déc biét trong vai
ngay dau dieu trj etoricoxib hodc thay ddi liéu etoricoxib.
Thuéc lgi tiéu, thuoc trc ché men chuyén ACE va timoc doi khang ang:orensm 11
NSAID c6 thé lam giam tac dung cua thude loi tiéu va thuoc ha huyet ap khac. O mot sd bénh nhan giam chirc
nang than (nhl.r bénh nhén mat nudc hodc ngudi cao tudi bi giam chirc ning than) ding dong thori thude tre ché
men chuyen hoic thube déi khang angmtensm 11 véi thude tre ché cyclo- oxgenase co thé lam chirc ning than
cang xdu hon, bao gdm cé suy thén cép, tac dong nay thudng duge phyc hi. Nhirng tuong téc nay nén dugc
xem xét & bénh nhan dung etoricoxib dong thoi voi thude e ché men chuyen hodc thude dm khan
angiotensin II. Do d6, nén than trong khi sir dung két hop, dic biét & n§|.r0| cao tudi. Bénh nhan can duge bo
sung nude diy du va theo ddi chirc ning thin sau khi bt ddu diéu trj phdi hop, va dinh ky sau dé.
Acid acetylsalicylic
Trong mot nghién ciru & ngudi khoe manh, & trang thai on dinh, etoricoxib 120 mg mbi ngay 1 lan khong anh
hucmg dén tac dung khéng tiéu cau ciia acid acetylsalicylic (81 mg mdi ngay 1 lan). Etoricoxib c6 thé dung
dong thoi véi acid acetylsalicylic & liéu dy phong tim mach (liéu thap). Tuy nhién, diing két hop etoricoxib véi
acid acetylsalicylic liéu thip c6 thé giy tang ty I& loét dudng tiéu héa hoic cac bién chimg khac so vdi ding
etoricoxib mét minh. Khéng khuyén céo sir dung dong thai etoricoxib véi acid acetylsalicylic liéu cao hon liéu
du phong tim mach hodc véi cac NSAID khéc. _
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Mic du twong tic nay chwa dwgc nghién ciru véi etoricoxib, nhung sir dung dong thai cyclosporin hodic
tacrolimus v&i bat kj NSAID ndo ciing c¢6 thé lam ting tac dyng giy ddc thdn cia cyclosporin hodic
tacrolimus. Cén theo ddi chirc ning than khi diing etoricoxib két hop véi mét trong hai thude nay.

Twong tic dwoc dong hoc

Tdc dyng cua etoricoxib trén duwgc déng hoc cua cdc thude khdc.

Lithi

NSAID lam glam bai tiét lithi qua thén va do d6 lam tang ndng d¢ lithi trong huyét tuong. Néu cén thiét, theo
ddi chit ché nong do lithi mau va diéu chinh lidu lithi trong khi dang két hop sir dung va khi nging NSAID.
Methotrexat

Hai nghién ciru diéu tra tac dung cua emncoxnb lleu 60, 90 hoac 120 mg ding ngay | lan trong 7 ngay & bénh
nhan dang ding methotrexat liéu 7, 5. dén 20 mg tuan 1 lan dé diéu tri viém khép dang thap. Etoricoxib & liéu
60 va 90 mg khong anh hudng dén nong d methotrexat trong huyét twong hoic dé thanh thai than. Trong mot
nghién ciru, etoricoxib 120 mg khong anh hudmg, nhung trong mét nghién ciru khac, etoricoxib 120 mg lam
tang nong d methotrexat trong huyét twong dén 28% va giam do thanh thai than ciia methotrexat 13%. Giam
sat dﬁy du dgc tinh lién quan methotrexat dugc khuyén céo khi diing chung etoricoxib véi methotrexat.

Thubc tranh thai dwong uong

Etoricoxib 60 mg diing chung v&i thude tranh thai dlr(‘mg udng co chira 35 Hg ethiny| estradiol (EE) va 0,5 dén
1 mg norethindron trong 21 ngay lam tang AUCn 24gic cuia EE ¢ trang théi bén vimg dén 37%. Etoricoxib 120
mg dung cung lac hodc cach 12 gio vm thudc trénh thai ducmg uong lam ting AUC.24¢i clia EE ¢ trang théi
ben viing dén 50 - 60 %. Sy gia ting nong dé EE nay can dugc xem xét khi lya chon thudc trénh thai duorlg
ubng dé sir dung véi etorlcoxlb Tang ticp xic EE ¢6 thé lam ting ty I¢ cac tac dung bt lgi lién quan dén
thudc tranh thai dm‘mg udng (vi du nguy co gdy bién c6 huyét khéi tinh mach & phu nif).

Liéu phap thay thé hormon (HRT)

Sir dung etoricoxib 120 mg v&i liéu phép thay thé hormon bao gdm estrogen lién hop (0,625 mg
PREMARIN™) trong 28 ngay, lam ting AUCo.24gis trung binh & trang thai bén virng ciia estrone khong lién
hop (41%), equilin (76%) va 17-B-estradiol (22%). Tac dung cua liéu khuyén co dung kéo dai etoricoxib (30,
60 va 90 mg) chua duge nghién ctru. T4c dung cla etoricoxib 120 mg trén sy tiép xic (AUCo.24gi) VGi céc
thanh phan estrogen nay cuia PREMARIN it hon mgt nira so véi khi ding PREMARIN mot minh va khi liéu
tﬁng tir 0,625 dén 1,25 mg. Y nghia lim sang cia céc s gia ting nay chua rd va liéu cao hon ciia PREMARIN
két hop vai etoricoxib chua dugc nghlen ciru. Sy tang nong do estrogen nay nén dugc xem xét khi lya chon
liéu phép hormon sau mén kinh dé ding véi etoricoxib vi syr tang tiép xiic estrogen ¢ thé lam ting nguy co céc
tac dung bt loi lién quan dén HRT.

Prednison/prednisolon

Trong céc nghién ciru tuong tac thudc, etoricoxib khdng c6 tac dung quan trong trén lam sang déi véi duge
dong hoc cua prednison/prednisolon.

Digoxin

Diing etoricoxib 120 mg 1 lan mdi ngay trong 10 ngay cho ngudi tinh nguyén khoe manh khong lam thay dbi
AUCo.24giv huyet tuorng & trang thai bén virng hoic thau trir digoxm qua than. Co sy gia ting Cmax cia digoxin
(khoang 33%). Sy gia ting nay khong quan trong ddi voi hau hét bénh nhan. Tuy nhién, bénh nhén c6 nguy co
cao nhiém dgc digoxin nén dugc theo ddi khi diing chung etoricoxib véi digoxin.

Tdc dung ctia etoricoxib doi vdi cdc thudc dwgc chuyén héa boi sulfotransferase

Etoricoxib la mot chit irc ché hoat déng sulfotransferase & ngufn dgc biét 1a SULTIEI, va da cho thay lam
tang nbng do huyét thanh cia ethlnyl estradiol. Trong khi hidu biét vé tac dung ctia nhiéu sulfotransferase con
han ché va hiéu qua lam sang cua nhiéu thuoc van dang dugc kiém tra, than trong khi ding etoncoxlb ddng
thdi v6i cée thude duge chuyén héa chi yéu boi sulfotransferase & ngudi (vi du, salbutamol duémg uéng va
minoxidil). )

Tdc dung ctia etoricoxib doi voi cde thude dwoe chuyén héa boi cde isoenzym CYP

Dya trén cic nghién ciru in vitro, etoricoxib du kién khong trc ché cytochrom P450 (CYP) 1A2, 2C9, 2C19,
2D6, 2E1 hodc 3A4. Trong mgt nghién ciru trén ngudi khoe manh, sir dung hang ngay etoricoxib 120 mg
khong lam thay dbi hoat djng clia CYP3A4 & gan nhu dénh gia béng kiém tra erythromycin trong hoi thd.

Tdc dung cua cdc thude khdc déi véi dwge dpng hoc cua etoricoxib _ )
Dudng chuyén héa chinh ciia etoricoxib phy thude vao enzym CYP. Dudng nhu CYP3A4 gép phén chuyén
hoa etoricoxib in vivo. Cac nghlcn ciru in vitro chi ra ring CYP2D6, CYP2C9, CYP1A2 va CYP2C19 ciing c6
thé xic téc cho duong chuyén héa chinh, nhung vai trd dinh lugng chung chua duge nghlen ctru in vivo:
Ketoconazol: Ketoconazol 1a chit irc ché manh cua CYP3A4, dung liéu 400 mg 1 lan méi ngay trong 11 ngdy
& ngudi tinh nguyén khoe manh, khong c6 bét ky tic dung quan trong trén lim sang véi duge dong hoc lidu
don etoricoxib 60 mg (tang 43% AUC).

Voriconazol va Miconazol .

Phéi hop_etoricoxib v&i voriconazol udng hoic miconazol gel udng tai chd, la chat rc ché CYP3A4 manh, gy
tang nhe khi tiép xiic véi etoricoxib, nhung khong duge xem cé ¥ nghia lam sang da trén dir liéu da cong b,
Rifampicin
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-https'/%uﬂmt‘é'ncox"gvm rifampicin, mot chat gay cam (ng manh cua enzym CYP, lam giam 65% nong do
etoricoxib huyét twong. Sy twong tac nay c6 thé dan dén tai phat cac trigu chimg khi etoricoxib dung chung
v&i rifampicin. Trong khi théng tin ndy c6 thé goi y tang liéu, nhung liéu etoricoxib I6n hon liéu da liét ké cho
tt‘mg chi dinh chua dugc nghién ciru trong két hop véi rifampicin, do d6 khéng khuyén céo sir dung.
Thudc khdng acid
Thudc khang acid khong anh hudng dén duge dng hoc cua etoricoxib & mirc dd phit hop ldm sang.
Twong ky,
Do khéng ¢6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky cia thude, khong tron 1an thudc nay voi céc thude khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)
Bang tom tit cac phan mg c6 hai dugc phan nhém theo céc tan suit: Rét thuong gip (> IfIO) thuong gép
(>1/100 dén < 1/10), it gap (= 1/1000 dén < 1/100), hiém gip (= 1/10.000 dén < 1/1000), rit hiém gip (<
1/10.000).
Hé co’ quan Tan suat Tic dung khong mong mudn
Nhiém khuan va nhiém ky | Thuong gip | Viém xuwong 0 ring
sinh tring It gap Viém da day rudt, nhiém khuan duong hé hép trén,
nhiém khuan dmmg_et niéu
Réi loan méau va hé bach huyét It gip Thiéu mau (chu yéu lién quan dén xuét huyét tiéu hoa),
giam bach cdu, giam tiéu cdu
R4i loan hé mién dich It gap Qua man
' ] Hiém gip Phan (g phi mach/phan vé/kiéu phan vé bao gbm sbc
Réi loan chuyén héa va dinh | Thuong gap | Phi/giir nude
dudng It gap Téng hofic giam thém an, tang cén
R6i loan tam than It gap Lo lang, tram cam, suy giam tri tué, ao giac
Hiém giip Nham lan, bon chon
R&i loan hé than kinh Thudng gip | Chéng mit, nhirc dau
It gip Cht’mg khé doc, mat ngu, di cam/giam cam gidc, budn
n
Roi loan mat It gap Nghl:n md, viém két mac
Roi loan tai va mé cung It gip U tai, chong mit
Roi loan tim Thudng gip | Pénh trdng ngye, rdi loan nhip tim
it gap Rung tam nhf, nh!p tim nhanh, suy tim sung huyét, thay
dbi dién tdm db khong dac hiéu, dau thét nguc, nhoi
mau co tim
R6i loan mach Thuomg gip | Tang huyét ap
It gip Do bimng, tai bien mach mau ndo, con thiéu mau ndo
thodng qua, con ting huyét ap, viém mach mau
Ré:?i loan hé hap, ngye va trung |  Thudng gip | Co thit phé quan
that It gap Ho, kho thd, chay mau cam
ROi loan tiéu héa Rat thuong gép | Pau bung
Thuong gagp | Tao bon, day hoi, viém da day, ¢ nong/trao nguge acid,
tiéu chay, kho tiéwkhé chju ving thuong vi, budn nén,
ndn, viém thyre quan, loét mi¢ng
it gap Truéng bung, nhu dong rudt thay doi, khé miéng, loét
da day té trang, loét da day bao gém thiing va chay méau
tiéu hoa, hdi chirng rudt kich thich, viém tuy
Roi loan gan mat Thudmg gip | Ting ALT, AST
Hiém giip Viém gan
Hiém gép Suy gan, vang da
Roi loan da va md duéi da Thudng gdp | Vét bam mau
It gap Phi mjt, ngira, phét ban, ban d6, mé day
Hiém gap Hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém ddc,
héng ban nhiém sic cb dinh
Rf)i loan co xuong va mé lién it gap Chudt rit/co thit co bap, dau co xuong khép/eimg co
ket
R6i loan than va tiét niéu It gap Protein niéu, creatinin huyét thanh tang, suy than/yéu
thédn
R&i loan chung Thudng gap | Suy nhugc/mét mdi, bénh gidng cim
It giip DPau nguc
Xét nghiém It gap Tang nito uré mau, tang creatin phosphokinase, ting
kali mau, ting acid uric
Hiém gip_ Giam natri mau
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Tri¢u chimg: . )
Trong céac nghxen clru lam sang, sir dung etoricoxib lidu don 1én dén 500 mg va da liéu 1én dén 150 mg/ngay
trong 21 ngay khong c6 ddc tinh déng ké. Pa c6 bdo cdo vé qua liéu cép tinh véi etoricoxib, mc du tac dung
bét lgi khong duge bao céo & phan 16m céc trudng hop. Cac tac dyng bt lgi phé bién nhét déu phi hop véi 46
an toan ciia etoricoxib (nhur bién cb duong tiéu héa, bién cb vé tim).
Xir tri:
Trong truomg hop qua liéu, nén ap dung céc bién phap hd trg thong thudong, nhu loai b chat chua hﬁp thy ra
khoi dudng tiéu hoa, theo ddi lam sang va diéu tri hd trg, néu cén.
Etoricoxib khéng dugc loai bd bing thdm phan mau; chwa biét etoricoxib ¢6 bi loai bo béing thAm phén phiic
mac hay khong.

PAC TINH DUQC LUC HOC
Nhém duge Iy: Thude chéng viém va chéng thap khép, khong steroid, coxib.
Ma ATC: MOlAHGS
Etoricoxib dudng udng la chét irc ché chon loc cyclooxygenase-2 (COX-2) trong pham vi liéu lam sa.ng Cac
nghién ciru duge ly 1am sang, etoricoxib c6 tac dung trc ché COX-2 phy thudc liéu ma khong tre ché COX-1 &
liéu 1én dén ISO mg/ngay Etoricoxib khéng irc ché sy tng hop prostaglandin da day va khéng co tac dung Ién
chirc ning tiéu cau.
Cyclooxygenase chju trach nhiém tong hop prostaglandin. Pa xac dinh dugc hai dong dang la COX-1 va
COX-2. COX-2 la dang déng phan cua enzym dugc chirng minh 1 gy ra bdi cac kich thich tién v:cm va dugce
quy dinh chiju trach nhiém chinh tong hqp cac chét trung gian cia prostanoid gy dau, viém va sét. COX-2
ciing lién quan dén rung trimg, thu thai va déng dng dong mach, diéu hoa chirc nang than va hé than kinh trung
uong (gﬁy sét, nhan thirc dau va kha nang nhén thic). N6 con doéng vai trod trong chira le’mh vét loét. COX-2
duge x4c dinh trong cdc mé quanh vét loét da day & ngudi nhung lién quan dén chira lanh vét loét thi chua xic
dinh.

DPAC TINH DUQC PONG HQC
Hdp thu
Etoricoxib dugc hap thu tét qua duomg uong Sinh kha dyng tuyét dbi khoang 100%. Sau khi ding lieu 120 mg
ngay 1 lan cho dén khi dat trang thai 6n dinh, ndng d6 dinh trong huyét tuong (trung binh nhin Cpax =
pg/ml) duge quan sat khoéng 1 gid (Tmax) sau khi cho ngm’n 16n udng lic bl,mg déi. Trung binh nhéan AUCa
g 12 37,8 pg-gid/ml. Duge ddng hoc ciia etoricoxib tuyén tinh véi pham vi liéu [4m sang.
Liéu ding véi thirc an (bira @n nhiéu chét béo) khong anh hudng dén mirc d6 hép thu cua etoricoxib sau khi
ding 1 lieu 120 mg. Téc d¢ hﬁp thu bj anh hudng, din dén Cuax gidm 36% va Tuax ting dén 2 gio. Nhimg dir
liéu nay khéng dugc coi 1a ¢6 y nghia 1dm sang. Trong cac thir nghiém ldm sang, etoricoxib dugc ding khéng
cung vai thire an.
Phadn b6
Khoang 92% etoricoxib gﬁn voi protein trong huyét tuong ngudi khi dung trong pham vi ndng d% 0,05 — 5
pg/ml. Thé tich phan phéi & trang thai 6n dinh (Vass) khoang 120 lit & nguoi.
Elor:coxlb di qua nhau thai & chuét va tho, va qua hang rao mau-néo & chudt.
Chuyén héa
Etoricoxib dugc chuyén héa rong rdi véi < 1% liéu dugc tim thdy trong nude tiéu & dang ban dau. Con dudng
chuyén héa chinh tao chit dan xuét 6'-hydr0xymethyl duge sur xiic tac boi cac enzym cytochrom P450 (CYP).
CYP3A4 dudng nhu gép phan chuyén hoa etoricoxib in vivo. Cac nghién ctru in vitro chi ra ring CYP2D6,
CYP2C9, CYP1A2 va CYP2C19 ciing c6 thé xiic tic cho con dudong chuyén héa chinh, nhung vai trd dinh
lwgng in vivo chua dugce nghién ciru.
Nim chit chuyén héa da duge xde dinh ¢ nguodi. Chit chuyén héa chinh 12 chat ddn xuét 6‘-carboxylic acid
cuia etoricoxib duge hinh thanh tir sy oxy hoa chat dan xuat 6‘-hydroxymethyl Céc chét chuyén héa chinh néy
chimg to hoac khéng do dugc hoat tinh hoéc chi c6 hoat tinh yeu nhur céc chat trc ché COX-2. Cac chit chuyén
héa nay déu khong trc ché COX-1.
Thai trir
Sau khi tiém tinh mach | liéu don 25 mg etoricoxib 6 gin phéng xa cho cac dbi tugng khée manh, 70% chét
phong xa dugc tim thay trong nude tiéu va 20% trong phén, phin I6n 1a chét chuyén héa. Duéi 2% dugc tim
thay & dang thude khong thay dbi.
Etoricoxib dugc thai trir hiu hét qua qua trinh chuyén hoa, sau dé bai tiét qua than. Nong do cia etoricoxib &
trang thdi on dinh dat dugc trong vong 7 ngdy khi dung liéu 120 mg, ngay 1 lan, vai ty 16 tich liy x4p xi 2,
twong {mg voi thoi gian ban thai khoang 22 gid. D thanh thai huyét twong sau liéu tiém tinh mach 25 mg
duqc ude tinh khoang 50 ml/phut.
Doi twong bénh nhan dgc bi¢t
Nguoi cao tudi: Duge dong hoe & ngudi cao tudi (> 65 tudi) trong tu ngudi tré tudi.
Gigi tinh: Duge dong hoc cia etoricoxib tuong ty nhau & nam va ni.
Suy gan: Bénh nhén suy gan nhe (diém sé Child-Pugh 5 — 6), ding etoricoxib liéu 60 mg ngay 1 lan c6 AUC
trung binh cao hon khoang 16% so v&i ngudi khoe manh dung ciing ché d¢ liéu. Bénh nhén suy gan trung binh
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manh diing etoricoxib 60 mg ngay 1 lan; liéu etoricoxib 30 mg ngay 1 1an chwa dugc nghién clru trong nhém
d6i tugng nay. Khong c6 dir liéu 1am sang hodc duge dong hoc & bénh nhan suy gan ning (diém sb Child- Pugh >
9.
Suy than: Duge dong hoc cia etoricoxib liéu don 120 mg & bénh nhan suy thén tir trung binh dén ning va
ngudi mic bénh than giai doan cudi dang diéu tri bing thim phan méu thi khong khac blet déng ké so véi
ngudi khoe manh. Thim phan méu déng gép khong déng ké dén s thai trir (45 thanh thai thAm phan khoang
50 ml/phat).
Tre em: Duqc dong hoc clia etoricoxib & tré em (< 12 tudi) chua duge nghién ciru.

QUI CACH PONG GOI : Hop 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién.

Hop 1 1o 100 vién.

B#o quan : Bao quén noi khd mat, tranh dnh sang, nhiét d¢ duéi 30°C.
Han dung : 36 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéu chufin chét lwgng : TCCS.

Co s sin xudt:
CHI NHANH CONG TY TNHH SX-TM DUQC PHAM THANH NAM TAI BINH DUONG.
60 Dai 16 Boc lap, KCN Viét Nam-Singapore, Thanh phé Thuin An, Tinh Binh Duong.
DT: (0274) - 3767850 Fax: (0274) - 3767852
Vin phong: 3A Pang Tat, P. Tan Dinh, Q.1, TP. HCM.

Tp. HCM, ngay 25 thang 09 nam 2022
_ KT/ Gidm déc
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