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Vién nang citng

DE XA TAM TAY TRE EM.
POC K¥ HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.

THANH PHAN: Cho 1 vién
- Thanh phén hoat chit: M3i vién nang cimg chira 300 mg Etodolac
- Thanh phén ta dugc: Lactose monohydrate, sodium starch glycolate, sodium lauryl sulfate, magnesium

stearate, talc, nudc tinh khiét, nang cling $6 0.

DANG BAO CHE: Vién nang cing (Vién nang clmg s6 0, ndp mau do, than mau do, bén trong chua

bot thubc mau tring dén tring nga)

CHI PINH
Etova 300 dugc chi dinh trong céc truong hop:
Didu tri ngén han hay dai han cdc d4u hiéu va triéu chimg do thodi héa khdp, viém khop dang thap.

Pidu trj cdc con dau cép tinh

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Cén can nhic giira loi ich, nguy co va céc lua chon didu tri khéc trude khi quyét dinh st dung etodolac.
Dung lidu thip nhét c6 hiéu qua trong thoi gian ngéin nhit ph hop voi mue tiéu diéu tri cla ting bénh
nhan.

Sau khi ¢6 dép (g didu tri ban ddu déi véi etodolac, cin diéu chinh lidu va tAn sudt phit hop v6i nhu cau

cua timg bénh nhén.

Khéng cén diéu chinh lidu etodolac d6i voi bénh nhén suy thin nhe dén trung binh. Tuy nhién, cén than
trong str dung etodolac hodc cac NSAIDs khac trén nhing bénh nhan nay, vi co thé 1am suy giam hon
nira chirc nang than déi voi nhitng bénh nhén da ¢é t6n thuong chic nang thén.

Gidm dau cdp tinh

Téng liéu khuyén cao hang ngay cua etodolac dé diéu tri con dau cép tinh lén dén 1000 mg, uéng 200-
400 mg mdi 6-8 gid. Chua c6 cic danh gia day du trong céc thir nghiém lam sang co dbi chimg dbi véi
lidu 16n hon 1000 mg/ ngay.

Thodi héa khop va viéem khop dang thip

Lidu khoi ddu khuyén cao dbi véi etodolac dé kiém soat cac ddu hiéu va triéu chimg cia thoai héa khdp,
viém khép dang thap la: 300 mg/ 14n, 2 — 3 lan/ ngdy; hodc 400 mg/ 1n, 2 14n/ ngay hoiic 500 mg/ lan, 2
lan/ ngay. Liéu thap hon 600 mg/ngay co thé str dung diéu trj lau dai. Chua c6 cic danh gia diy du trong
céc thir nghiém lam sang c6 déi chimg dbi véi liéu 16n hon 1000 mg/ ngay.

1/12

p



https://trungtamthuoc.com/

Trong trudng hop man tinh, etodolac c6 dap irng diéu tri trong khoang mot tuan, nhung hau hét cac
trudng hop thuong la hai tudn. Sau khi dat dugc hiéu qua diéu tri, can xem xét va diéu chinh liéu trén
tirng bénh nhén

Céch dung: Thubc ding qua dudng ubng, nén udng thudc trong hodc sau céc bira an.

CHONG CHI PINH

Qué min véi etodolac hofic bét cir thanh phén khac ciia thudc.

Bénh nhan c6 tién st hen suyén, ndi may day hodc nhirng phan trng kiéu di ing khac sau khi dung aspirin
hoic cc thudc chéng viém khong steroid (NSAIDs) khac. Da ¢é céc bo cao trén nhitng bénh nhan nay
cdc phan ng nidng, tr vong (hiém khi), cdc phan Ung kiéu phan vé khi str dung NSAIDs.

Bénh nhén vira trai qua phAu thuat bac cdu dong mach vanh (CABG).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

CANH BAO

Anh hwéng tim mach

Nguy co huyéf khoi tim mach

Céc thir nghiém 1am sang trong thoi gian ba ndm ctia mot s6 NSAIDs chon lgc va khéng chon loc COX-
2 di cho thay ting nguy co méc céc bién cb huyét khdi tim mach nghiém trong, bao gdm nhdi mau co
tim va dot quy, c¢6 thé din dén tir vong. Dua trén dir liéu hién cd, chua rd céc nguy co bién cb huyét khdi
tim mach c6 tuong tu nhau nhu dbi voi tat ca cac NSAIDs.

Viéc gia tang tvong dbi céc bién cb huyét khéi tim mach nghiém trong so v¢i ban dau do sir dung NSAID
12 twong ty nhau & nhitng ngudi méc va khong méc bénh tim mach hogc cac yéu to nguy co méc bénh
tim mach. Tuy nhién, nhing bénh nhan da mac bénh tim mach trude dé hodc co cac yéu t nguy co ¢d
ty 1é méic céc bién cb huyét khdi tim mach nghiém trong cao hon, do ty 1€ ban dau cua ho ting 1én. Mot
sb nghién clru quan sat cho thay rang su gia ting nguy co bién cb huyet khdi tim mach nghiém trong nay
xuét hién tir rit som trong nhimg tuin diu diéu tri. Nguy co gia ting huyét khdi tim mach hau hét dugc
ghi nhdn & cac lidu cao hon.

Pé giam thidu nguy co tidm An d6i vi bién cb tim mach bét loi cho bénh nhan dang didu tri bang
NSAIDs, nén str dung lidu thip nhét ¢6 hidu qua trong thoi gian ngén nhit c6 thé. Bac si va bénh nhén
can duoc canh bao v& céc tién trién cua céc bién cd niy, trong sudt qua trinh diéu tri, ngay ca khi khong
¢6 c4c triéu ching tim mach trude dé. Bénh nhan cin duoe théng béo vé cac triéu chimg cuia céc bién c6
tim mach nghiém trong va cdc budc dy phong khi cac bién cb xdy ra.

Chua c6 bang chirng thich hop vé viéc sir dung ddng thoi véi aspirin lam giam nguy co gia tang céc bién
cb huyét khdi tim mach nghiém trong lién quan dén viée sir dung NSAIDs. Viéc su dung dong thoi
aspirin va mot thude NSAID, nhu etodolac, 1am tang nguy co mic bénh dudng tiéu héa nghiém trong.
Phdu thudt bdc cau déng mach vanh

Hai thir nghiém 1am sang 16n, cé déi chimg vé thudc NSAID chon loc COX-2 dé diéu tri dau trong 10—
14 ngay déu tién sau phau thuét béc cdu dong mach vanh cho thy ty 1& nhdi mau co tim va dft quy gia
tang. Chéng chi dinh sir dung NSAIDs trong phau thuét béc cdu dong mach vanh

Bénh nhdn sau nhoi mau co tim
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Cac nghién ciru quan sét duoc thyc hién tai Co quan dang ky quoc gia Dan Mach da chiing minh rang
nhirng bénh nhéan dugc didu tri bang NSAIDs trong giai doan sau nhdi mau co tim ¢6 nguy co tai nhdi
méu, tir vong lién quan dén tim mach va tr vong do bat ky nguyén nhén nao déu xuét hién trong tudn
d4u diéu tri. Trong cung nhém nay, ty 1¢ tir vong trong nam diu tién sau nhdi mau co tim 1a 20/ 100
ngudi/ ndm & nhitng bénh nhan dugc diéu tri bang NSAID so v6i 12/ 100 ngudi/ ndm & nhitng bénh nhan
khong ding NSAID. Mic du ty 1§ tuyét dbi gay tir vong da giam phén nao sau nam dAu tién sau nhoi
madu co tim, nhung nguy co tuong déi gay tir vong & nhiing nguoi sir dung NSAID dai ding hon bén
niam lién tyc.

Trénh st dung etodolac & nhitng bénh nhan mdi bi nhdi mau co tim trir khi loi ich vuot trdi so voi nguy
co bién ¢ huyét khéi tim mach tai phat. Néu sir dung etodolac cho nhiing bénh nhén méi bi nhdi mau
co tim, cin theo doi bénh nhan vé céc d4u hiéu thiéu méau co tim.

Teng huyét ap

NSAIDs, bao gdm ca etodolac, ¢6 thé 1am khoi phét ting huyét 4p méi hodc lam trdm trong thém tinh
trang ting huyét 4p di co tir trude, mot trong hai diéu nay c6 thé lam tang ty 1¢ mic céc bién ¢ tim mach.
Bénh nhan ding thiazide hodc thudc loi tiéu quai c6 thé bi giam ddp tmg véi céc liéu phap nay khi ding
cac NSAIDs. Can than trong khi sir dung & bénh nhén téng huyét 4p. Cén theo doi huyét ap chat ché
trong thoi gian bét ddu didu trj bing NSAID va trong subt qud trinh diéu trj.

Suy tim va phit né

Phén tich tong hop cac thir nghiém ngau nhién c¢6 doi ching trén nhimg nguoi dung thir Coxib va cac
NSAIDs truyén théng cho thdy ty 1& nhap vién vi suy tim & bénh nhén diéu tri chon loc COX-2 va bénh
nhén diéu tri NSAIDs khéng chon loc ting gAp hai l4n so vdi bénh nhan diéu trj bing gia dugc. Trong
mét nghién ciru ciia Co quan ddng ky quf‘:c gia Dan Mach dbi voi bénh nhan suy tim, viéc st dung
NSAIDs lam ting nguy co mac bénh nhdi mau co tim, nhp vién vi suy tim va tir vong.

Ngoai ra, tinh trang gitf nudc va phi né da dugc ghi nhin 6 mot s& bénh nhan duoc didu trj bang NSAIDs.
Stt dung etodolac c6 thé lam giam téc dung trén tim mach clia mot sb thube diéu trj cac bénh ly tim mach
(nhu thudc 1o tiéu, thude Ge ché men chuyén hoge thude ché thu thé angiotensin)

Tranh st dung etodolac & bénh nhéan suy tim nang trir khi lgi ich vuot trdi so voi nguy co. Str dung
etodolac cho bénh nhan suy tim ndng, can theo dai bénh nhén vé cac ddu hiéu suy tim nang hon.

Anh hwéng dén dwong tiéu héa - Nguy co loét, chdy méu va thing

NSAIDs, bao gom ca etodolac, cé thé gay ra tac dung phu nghiém trong trén dudng tiéu héa bao gom
viém, chay mau, loét va thing da day, rudt non hodc rudt gia, ¢6 thé gy tir vong. Nhirng tac dung phu
nghiém trong nay co thé xay ra bat ky lic ndo, c6 hodc khong cé triéu ching bdo trudc, ¢ nhilg bénh
nhéin dugc diéu tri bing NSAIDs. Chi khodng mot phén nim bénh nhén, nhitng ngudi bi tac dung phu
nghiém trong & dudng tiéu héa trén khi didu tri bang NSAIDs la c6 triéu ching. Loét dutng tiéu hoa
trén, chdy méu ning, hoic thung do NSAIDs xay ra ¢ khoang 1% bénh nhan duoc didu tri trong 3 dén 6
thang va khoang 2 dén 4% bénh nhén dugc diéu tri trong mot ndm. Khi sir dung lién tuc trong thoi gian
dai, ¢6 xu hudng lam ting kha nang tién trién bién cb nghiém trong trén dudng tiéu héa vao mot thoi
diém nao d6 trong qua trinh diéu tri. Tuy nhién, ngay ca trong tri liéu ngén han ciing van xay ra rai ro.
Béc si can thong bao cho bénh nhén vé céc diu hiéu va/hodc triéu chimg cua nhiém doc dudng tiéu hoa

nghiém trong va céc bién phap phong ngua.
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C#n hét strc than trong ké don NSAIDs cho nhiing ngudi ¢o tién sir loét hodc xuat huyét tiéu héa. Bénh
nhén co tién sir loét da day va/hoic xudt huyét tiéu héa va str dung NSAIDs ¢6 nguy co tién trién xuét
huyét tiéu hoa cao hon 10 lan so vdi bénh nhin khong co cac yéu t6 nguy co. Céc yéu t6 khac lam ting
nguy co xudt huyét tiéu héa d6i voi bénh nhan diéu tri bang NSAIDs bao gdm sir dung dong thoi
corticosteroid dudng udng hoic thuéc chdng déng mau, thai gian didu tri bang NSAIDs dai, hut thude,
udng ruou, ngudi cao tudi va tinh trang stre khoe kém. Hau hét céc bao cao ty phat vé céc bién cb dudng
tiéu hda gay tir vong thudng xay ra dbi v6i bénh nhan 16n tudi hodc suy nhugc, va do do, can dic biét
than trong khi diéu tri cho nhém doi tucmg bénh nhan nay.

Dé giam thiéu nguy co xay ra bién cb bit loi trén dudng tiéu hoa & nhung bénh nhan dugc diéu tri bing
NSAIDs, nén sir dung lidu thip nhét ¢6 hidu qua trong thoi gian ngén nhit c6 thé. Bénh nhan va bac si
cin duge canh bao vé cac d4u hiéu va triéu chirng cua loét va xudt huyét dudng tiéu hoa trong khi diéu
tri biing NSAIDs va nhanh chéng tién hanh danh gié va diéu tri bd sung néu nghi ngd o tac dung phu
nghiém trong trén dudng tiéu héa. Ngung sur dung NSAIDs cho dén khi loai trir duge tac dung phu
nghiém trong trén dudng tiéu héa. P6i v6i nhimg bénh nhan c6 nguy co cao, can xem xét cic liéu phap
thay thé ma khong lién quan dén NSAIDs.

Anh hwong trén thian

Str dung NSAIDs lau dai dan dén hoai tir nhd thén va ton thuong thin khac. Pdc tinh trén thén cling da
dugc ghi nhan thdy & nhitng bénh nhén ma prostaglandin thén c6 vai trd bu trir trong viée duy tri tudi
mau than. Viéc sir dung thudc chéng viém khong steroid trén nhirng bénh nhéan nay, ¢6 thé lam giam su
hinh thanh prostaglandin phy thudc vao liéu luong va giam luu lugng mau dén than, diéu nay cé thé dén
dén than mét bu rd rét. Bénh nhan ¢6 nguy co cao cho phan img nay 12 nhirng ngudi bi suy giam chirc
nang than, suy tim, r6i loan chirc ning gan, nhirng ngudi ding thuée loi tiéu va thudc trc ché men chuyén,
va ngudi cao tudi. Ngimg sir dung NSAIDs cho dén khi bénh nhan phuc héi vé trang thai trude khi diéu
tri.

Tang san biéu mo chuyén tiép ving chéu thin, mdt sy thay ddi tu phat xay ra voi tan sudt thay d6i, dugc
ghi nhén voi tAn suét ting 1én trong mot nghién ciru kéo dai 2 ndm didu trj cho chudt cdng duc. Cén than
trong ddi v6i nhitlng bénh nhan méc bénh than tur trude.

Bénh thin tién trién

Chua c6 dif liéu tir cic nghién ctru 1am sang ¢o ddi chimg lién quan dén viée sir dung etodolac cho bénh
nhin méc bénh than tién trién. Do d6, khong khuyén céo diéu tri etodolac cho nhimg bénh nhan méc
bénh thén tién trién nay. Néu phai diéu tri bang etodolac, can theo ddi chit ché chitc nang thén cia bénh
nhan.

Phan &ng phin vé

Ciing nhu cdc NSAIDs khac, phan g phan v¢ cling ¢6 thé xay ra & nhiing bénh nhén khong dung
etodolac trudc do. Khéng nén dung etodolac d6i vai bénh nhén dung aspirin. Phan (ng phan vé nay
thuong xay ra & nhirmg bénh nhén hen suyén bj viém miii c6 hogc khéng ¢6 polyp mii, hoac nhirng nguoi
¢6 biéu hién co thét phe quan nghiém trong, c6 kha ning gay tir vong sau khi ding asplrm hodc cac
NSAIDs khéc. Céc phan (ng gy tr vong da duge bao c4o & nhirng bénh nhan nay. HO tro cdp ciru kip

thoi trudmg hop xay ra phan mg phan vé.

Phdn ng trén da
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NSAIDs, bao gém ca etodolac, ¢é thé gay ra cac tic dung phu nghiém trong trén da nhu viém da troc
viy, Hoi chitng Stevens-Johnson va hoai tir bidu bi nhidm ddc, c6 thé gay tir vong. Nhiing bién cb nghiém
trong nay co thé xay ra ma khong c6 canh béo. Bénh nhén nén dugc théng bao vé cac dau hiéu va triéu
chimg ciia céc biéu hién nghiém trong trén da va can ngung sir dung thudc khi bat ddu xuét hi¢n phat ban
da hogic bat ky ddu hiéu qua mén nao khéc.

Hoi chirng DRESS

Hoi chimg DRESS da dugc béo céo & nhitng bénh nhan ding NSAIDs nhu etodolac. Mot s6 trong céc
tac dung khong mong mudn nay gay ra tir vong hodc de doa dén tinh mang. Hoi chimg DRESS dién hinh,
mic du khong déc trung, ¢o biéu hién sbét, phat ban, ndi hach va/hodc sung mit. Cac biéu hién lam sang
khéac ¢ thé bao gdm viém gan, viém thén, bat thudng vé& huyét hoc, viém co tim hodc viém co. Doi khi
céc triéu chimg ciia hdi chimg DRESS c6 thé gidng véi nhidm vi-rit cp tinh. Thudng xuét hién ting
bach cdu 4i toan. Vi réi loan ndy c6 thé thay ddi biéu hién, cac hé thong co quan khic khong dugc ghi
nhén trén day van co thé cé lién quan. Diéu quan trong cin luu ¥ 12 céc biéu hién ban diu ctia qua man,
nhu s6t hodic ndi hach, phat ban khéng rd rang. Khi co cac dAu hiéu hodc triéu chimg trén, cin ngung st
dung etodolac va danh gié ngay tinh trang clia bénh nhan.
Pic tinh thai nhi

Péng ong dong mach sém o thai nhi

Tranh str dung NSAIDs bao gbm ca etodolac, vi lam tang nguy co déng dng dong mach s%ﬁfl
& phu nit mang thai khoang 30 tudn tudi trd 1én i :14

Thiéu 6i/Suy thdn ¢ tré so sinh
Sir dung NSAIDs bao gdm cé etodolac, trong thai k, khi thai dugc khoéang 20 tuan hoé Bor o6 thé gy
r6i loan chirc ning thén cta thai nhi din dén thiéu 6i va trong mot sb trudmg hop, gy suy than & tré so
sinh. Nhimg két qua bét lgi ndy duoc ghi nhén trung binh sau vai ngay dén vai tudn didu tri, du thiéu 6i
thudmg xuyén duge bao cédo ngay sau 48 gio sau khi bt dau dung NSAIDs. Thiéu 6i thuong héi phuc
khi ngung diéu tri, nhung khong pha1 trong tét ca céc trudng hop.

Céc bién chimg ctia tinh trang thiéu i kéo dai, cé thé bao gdm co cimg céc chi va chdm phat trién phéi.
Mot s trudong hop sau khi luu hanh trén thi trudng, chtrc ning thin & tré so sinh bj suy giam, can phai

thuc hién céc tha thuét xdm 14n nhu thay méu hodc loc mau.

Néu cin thiét phai diéu tri bing NSAIDs trong khodng tir tudn thar 20 dén tuén thi 30 trong thai ky, nén
st dung etodolac & liéu thap nhét c6 hiéu qua va trong thoi gian ng#n nhét c6 thé. Can cén nhéc theo ddi
nude i bing siéu am néu diéu tri bing etodolac kéo dai hon 48 gid. Ngimg sir dung etodolac néu xay ra
thiéu 6i va theo dbi 1am sang.

THAN TRONG

Etodolac khéng thé thay thé cho corticosteroid hodc diéu tri tinh trang thiéu corticosteroid. Nglng
corticosteroid dot ngdt c6 thé dan dén bénh trim trong hon. Bénh nhén didu trj bing corticosteroid kéo
dai nén gidm liéu diéu tri tir tir néu quyét dinh ngung dung corticosteroid.

Téc dung dugc ly cua etodolac trong viée ha sbt va khang viém cé thé 1am anh hudng dén céc déu hidu
chan dodn trong viéc phat hién dau cla céc bién chimg cla cac bénh khac, bénh khong nhiém khuan.

Anh hudng dén gan
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C6 thé xay ra tang chi s6 & 1 hodc nhiéu xét nghiém chirc néng gan trén 15% bénh nhén ding NSAIDs
bao gdm etodolac. Nhitng bat thuong xét nghiém nay co thé tién trién, c6 thé khong thay déi hodc chi
thoang qua khi tiép tuc diéu tri. Tang ALT hodc AST da dugc bdo cdo (gép ba lan hodc hon so v&i gidi
han trén ctia mic binh thudng) & khoang 1% bénh nhéan trong céc thir nghiém lam sang vdi NSAIDs.
Ngoai ra, di co bao cao vé céc truong hop phén tng trén gan nghiém trong hiém gip, bao gdbm vang da
va suy gan kich phét gdy tir vong, hoai tir gan va suy gan, mot trong s6 d6 dan dén tir vong.

Trong khi diéu tri, cin danh gia kha ning ting ning c4c phan (mg trén gan ¢ cac bénh nhan xuat hién céc
triéu ching hoc c¢é dau hiéu r6i loan chitc ning gan hodc co két qua xét nghiém gan bat thuong.

Néu cé biéu hién 1am sang ting céc triéu chung trén gan hodc co céc déu hiéu toan than (nhu tang bach
cdu 4i toan, phat ban,...), cin ngung dung thude.

Anh hwéng dén mau

¢ nhimg bénh nhan dimg NSAID thinh thoang xuét hién thiéu méu, trong d6 c6 etodolac. C6 thé 1a do
gilt nudc, mét mau tir hé tiéu hoa (tiém 4n hoic théy r3); hodic tir qué trinh tao méu ma tac dong chua
duge mo ta diy du. Can kiém tra hemoglobin hodc hematocrit dé nhén biét cac ddu hidu va triéu chimg
thiéu m4u trén nhitng bénh nhén diéu tri dai ngay véi NSAIDs, ké ca véi etodolac.

NSAID irc ché két tap tidu cdu va cho thdy lam kéo dai thoi gian chéy méu & mot sd bénh nhan.

Khéng nhu véi aspirin, thudc anh hlr(mg it hon dén chirc ning tiéu cau, trong thoi gian ngan hon va cé
kha nang hoi phuc. Cin theo ddi cén than & nhitng bénh nhan cé thé bi anh hudng boi su thay dbi chiic
nang tiéu cdu nhu cac bénh nhén c6 céc 161 loan déng méu hodc bénh nhéan ubng céc thude chong dong
mau.

Bénh nén hen suyén

Bénh nhan hen co thé ¢ nhay cam véi aspirin. Dung aspirin ¢ nhiing bénh nhén nhay cam nay co lién
quan dén co thit phé quan ning c6 thé din dén tir vong. Vi da ¢6 bao cao vé phan (g chéo gifra aspirin
va NSAIDs trén cac bénh nhan nhay cam véi aspum trong d6 ¢6 phan rng co that phé quéan do do, khong
nén dung etodolac trén nhirng bénh nhén nay va cin c6 khuyén céo than trong dbi véi nhirg bénh nhén
¢6 bénh nén hen suyén.

Theo ddi cdc xét nghiém

Béc si can phai theo ddi cac déu hiéu va triéu ching chay méu hé tiéu hoa béi vi c6 thé xay ra loét va
chay mau dudng tiéu hoa nang ma khong cd triéu chirng béo trudc. Can phai kiém tra céng thirc mau va
¢6 mot hd so sinh hoa dinh ky ¢ nhitng bénh nhén diéu tri dai ngay véi NSAIDs dé phat hién déu hiéu
hoac triéu chirng thiéu mau. Cin c6 bién phap xir tri thich hop trong trudng hop co déu hiéu thiéu mau,
Néu c6 biéu hién 14m sang tang céc triéu chirng trén gan hodc thédn, c6 céc ddu hiéu toan than (nhu tang
bach cu 4i toan, phat ban,...), hodc cac xét nghiém bét thuong cila gan van tdn tai dai dang hodc trd nén
t hon, thi cin ngung ding thubc.

T4 dwoe: Thude c6 chira lactose, Bénh nhin bi rbi loan di truyén hiém gap nhu khong dung nap
galactose, thiéu hut lactase hoan toan hodc kém hép thu glucose- galactose khong nén dung thude nay.
SU' DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Sir dung thudc cho phu nit cé thai

Str dung NSAIDs, trong do cé etodolac, ¢o thé gay déng sém dng dong mach cua thai nhi, ri loan chirc

ning thén cta thai nhi dan dén thiéu 6i va suy thén & tré so sinh trong mot sO trudng hop. Véi nguy co
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nay, cin han ché liéu lugng va thoi gian ding thudc trong khoang tir 20 dén 30 tuan cua thai ky va trénh
str dung etodolac trong khoang tur tudn 30 v& sau ciia thai ky.

St dung thudc cho phu niv cho con bii

Péi voi mot sb NSAIDs, thudc cé qua duge sita me. Chua biét liéu etodolac ¢ qua dugc sita me hay
khong. Do kha nang xay ra céc tac dung khéng mong mudn ning & tré so sinh d6i voi etodolac va vi
nhiu thude qua duge sita me nén cin cén nhc 1oi ich sir dung thude & ngudi me dé ngirng cho con bu

hodc me ngung dung thude.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c¢6 bing chirng vé anh hudng cia thudc 1én kha nang lai xe, van hanh may méc

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Tuwong tdc ciia thudc

Thudc irc ché men chuyén
Céc béo céo cho thdy NSAIDs c6 thé lam giam tac dung ha huyét ap cua thude (e ché men chuyén.
Twong téc ndy nén duge xem xét & nhimg bénh nhén dung NSAIDs déng thoi véi thude e ché men

chuyén.

Thudc khdng axit

Viéc sir dung ddng thoi véi cac thube khéng axit khong c6 anh hudng 10 rang dén mirc do hip thu cla
etodolac. Tuy nhién, thuc khéng axit ¢ thé 1am gidm nong do dinh khoang 15% dén 20% nhung khong

thdy anh huéng dén thoi gian dat dinh.

Aspirin

Khi ding etodolac cuing vdi aspirin, thudc giam lién két voi protein, mac du d thanh théi etodolac tu do
khéng bi thay doi. Y nghia 1am sang cua tuong tic nay chua dugc biét dén; tuy nhién, ciing nhu cdc
NSAIDs khac, khéng khuyén céo dung déng thoi etodolac va aspirin vi ¢6 kha néng lam tang tac dung
khong mong mudn.

Cyclosporine, Digoxin, Methotrexate

Etodolac, giéng nhur cdc NSAIDs khéc, théng qua tac dong lén prostaglandin ¢ thén, cé thé gy ra nhiing
thay d6i trong qua trinh dao thai cac thudc nay din dén ting ndng do cyclosporine, digoxin, methotrexate
trong huyét thanh va téng dgc tinh. Doc tinh trén than lién quan dén cyclosporine ciing ¢6 thé dugc ting
cudng. Bénh nhén ding cac loai thudc nay dong thei véi etodolac, hodc bat ky NSAIDs nao khac, va dic
biét la nhitng bénh nhén bi thay @i chirc nang than, nén dugc theo doi sy phat trién ctia cac doc tinh cy
thé ctia céc loai thude nay. Khéng nén ding NSAIDs, ching han nhu etodolac, trudce hodc dong thoi véi
methotrexate lidu cao. NSAIDs (rc ché canh tranh sy tich lily methotrexate trén cac lat cét than tho da
dugc bao cao. Piéu nay c6 thé chi ra ring ching ¢é thé 1am ting doc tinh ctia methotrexate. Noi chung,

nén than trong khi ding NSAIDs déng thoi véi methotrexate.

Thuéc loi tiéu

Etodolac khéng c6 twong tac duge dong hoc rd rang khi ding v6i furosemide hodc hydrochlorothiazide.
Tuy nhién, trén c4c nghién ciru ldm sang, cling nhu quan sat sau khi thudc luu hanh trén thi trudng, thi
etodolac c6 thé 1am giam tac dung thai natri ni€u cua furosemide va cdc thiazide & mot 6 bénh nhan
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khéng kiém soat duoc huyét ap. Pap ing nay duoc cho la do Grc ché tdng hop prostaglandin & than. Theo
doi chat ché cac dau hiéu giam chic ning than hodc suy thén ¢ nhing bénh nhéan diéu tri dong thoi voi
NSAIDs ciing nhu dé dam bao hiéu qua diéu tri cuia céc thude loi tiéu.

Glyburide

Etodolac khéng c6 tuong téac duge déng hoc 13 rang khi dung véi glyburide.

Lithium

NSAIDs lam ting néng d¢ lithium trong huyét tuong va giam do thanh thai lithium qua than. Nbng do
trung binh lithium t6i thiéu tang 15% va do thanh thai than giam khoang 20%. Nhimg tac dung nay dugc
cho 12 do NSAIDs trc ché téng hop prostaglandin & than. Do do, khi ding dong thoi NSAIDs va lithium,
can theo ddi cén than cac ddu hidu nhiém doc lithium. Nén theo doi cén than ndng do lithium trong trudng
hop can diéu chinh licu NSAIDs.

Phenylbutazon

Phenylbutazone lam ting (khoang 80%) ti 1€ etodolac tu do. Méac du chua ¢6 cac nghién ctu in vivo dé
xem liéu do thanh thai etodolac cé bi thay dbdi khi sir dung ddng thoi phenylbutazone hay khong, nhung
van khuyen cao khong su dung dong thoi cac loai thudc nay.

Phenytoin

Etodolac khdng c6 tuong tac duge dong hoc rd rang khi ding voi phenytoin.

Warfarin

Warfarin va NSAIDs c6 tac dung hiép ddng déi véi xuét huyét tiéu hoa, do dé bénh nhén ding dbng thoi
cé hai thuéc nay c6 nguy co xudt huyét tiéu héa ning cao hon so vdi nhitng ngudi chi s dung mot trong
hai loai thudc. Cac nghién ciru duge dong hoc ngén han da chimg minh ring str dung dong thoi warfarin
va etodolac 1am giam warfarin lién két voi protein, nhung khong thay ddi do thanh thai warfarin ty do.
Khi do thoi gian prothrombin, khong c6 su khac biét dang ké veé tac dung duogc luc hoc clia warfarin dung
don déc va warfarin ding cung véi etodolac. Vi véy, didu trj déng thoi véi warfarin va etodolac khong
cin didu chinh lidu. Tuy nhién, nén than trong vi d& c6 mot vai béo cdo ty phét vé thoi gian prothrombin
kéo dai, c6 hoac khong cé chay mau, 6 nhing bénh nhéan didu tri etodolac dong thoi véi warfarin. Do do,
nén theo ddi chit ché ¢ nhirng bénh nhan nay.

Anh hiwéng dén céc xét nghiém

C6 thé xdy ra duong tinh gia bilirubin niéu (urobilin) & nhiing bénh nhan udng etodolac do hién di¢n céc
chét chuyén héa phenolic ciia etodolac. Chan do4n bing phuong phdp que nhing dé phat hién cetone
niéu cho két qua duo‘ng tinh gia & mot s6 bénh nhan diéu trj etodolac. Nhin chung, cac vén dé nay khong
lién quan dén céc yéu t6 1am sang c6 ¥ nghia khac. Khong co su lién quan dén liéu dung trong trudng
hop nay.

Nong dd acid uric huyét twvong gidm nhe c6 lién quan dén viéc diéu tri bing etodolac. Trén cac thu
nghiém lam sang, mic giam trung binh 1 dén 2 mg/ dL quan st thay & nhitng bénh nhan viém khdp
dung etodolac (600 dén 1000 mg/ ngay) sau 4 tudn didu tri. Sau d6 giir 6n dinh cho dén 1 nim.

Twong ky cila thudc
Do khéng ¢6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cua thude, khong trén 1An thudc nay vdi cac thube khéc.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

O nhirng bénh nhan ding etodolac hodc cac NSAID khac, tan sudt xay ra cac tac dung khong mong mudn
& khoang 1 dén 10% bénh nhén la:

Cfic vAn dé vé dwimg tiéu héa bao gdm: dau bung, téo bon, tiéu chay, kho tiéu, diy hoi, chay méu/thiing,
o néng, budn noén, loét da day/ta trang, non mira.

Cic téc dung khéng mong mudn khac bao gbm: bét thudng chirc ning thén, thiéu mau, chéng mit,
phil, ting men gan, nhiic d4u, ting thoi gian chdy méu, ngira, phat ban, U tai.

Thong tin vé phan tac dung khéng mong mudn cua etodolac duge l:fty tir 2.629 bénh nhéan bj viém khop
diéu trj bing vién nang etodolac trong céac thir nghi¢m lém sang nhén ma mu d6i kéo dai tir 4 dén 320
tudn va cdc nghién ciru gidm sat hdu méi trén toan thé gidi. Trong cac thi nghiém 1am sang, héu hét cac
tac dung khdong mong mudn déu nhe va thodng qua. Ty 1€ ngling thudc trong céc thir nghiém lam sang
cb ddi chirng do tac dung khéng mong muén 1én t¢i 10% & nhitng bénh nhan didu tri bing etodolac.
Céc khiéu nai méi cia bénh nhén (véi ty 1 16n hon hofic bing 1%) dugc liét ké bén dudi theo h¢ co
quan. Ty 1é mic bénh duoc xac dinh tir cc thir nghi¢m lém sang lién quan dén 465 bénh nhan bj viém
xuong khép dugce didu tri bing 300 dén 500 mg etodolac 2 lAn/ngay. (tdc 1a 600 dén 1000 mg/ngay).

Phan loai | Tin suit giip Téan suit gip Tan suit gap S
rdi loan >1/100 <1/100 < 1/100 (chwa rd mo
hé nhén qui) Eﬁ

Hé méu va Vét bdm mau, thiéu mau, gidm T b
bach huyét tidu cadu, tang thoi gian chay j

méu, mét bach ciu hat, thiéu

mau tan huyét, thiéu méau bét

san, giam bach chu, giam bach

cau trung tinh, giam toan thé

huyét cau.

Chuyén Phu, tang creatinin huy¢t thanh, | Thay di cén ning

héa va dinh ting dudmng huyét & bénh nhan

dudng dai thdo dudng di duge kiém

soat trudce do.

Hé tim Tang huyét ap, suy tim sung | Loan nhip tim, nhoi mau co

mach huyét, do bimg, danh trbng | tim, tai bién mach méu no.

nguc, ngat, viém mach (bao gom
hoai tir va di ing).

Hé tiéu héa | Chimg khé  tiéu | Khatnude, kho miéng, viém loét | Viém thyc quan c6 hogc
(10%), dau bung*, | miéng, chan an, ¢ hoi, tang men | khéng c6 chit hep hodc co that
tidu chay*, dAy | gan, viém gan & mét, viém gan, | cO tim, viém dai trang, GI kho
hoi*, budn ndn*, | vang da ¢ mét, viém ta trang, chiu, cam giac néng rat, co
chuéng bung, dau | vang da, suy gan, hoai tir gan, | méu trong phan, dau da day,
ving thuong vi, | loét da day cé hodc khéng chay | khé chiu viing bung trén.
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phan bat thudng, téo
bén, viém da day,

phan den, ndn.

mau vad/hodc thung, loét rudt,

viém tuy.

Hé  than
kinh

Suy nhugc/khé
chiu*, chong mat*,
trdm cam, hoi hop,

mét moi

Mt ng, ng ga

Di cam, Id 14n, khé chju.

Hen suyén, tham nhiém phoi vai
ting bach cau ai toan.

Viém phé quan, co thit phé
quan, khé thé, viém hong,

viém mii, viém xoang.

Da va md
duéi da

Ngtra, phat ban.

Phui mach, d6 md héi, may day,
viém da tréc vay, ban mun nudc,
viém mach da vo1 ban XuAt
huyét, hoi ching Stevens-
Johnson, hoai tir biéu bi nhiém
doc, viém mach bach cau, tang

sdc to, ban do da dang.

Rung téc, phat ban dat san,
nhay cam v6i anh sang, bong

troc da.

Cac  giac
quan dac
biét

M0 mat, U tai.

So 4nh sang, roi loan thi gic

thoang qua

Viém két mac, diéc, roi loan

vi gide, mat vi giac.

Sinh duc —
Tiét niéu

Tiéu kho, tiéu nhicu

lan

BUN tang, suy thén, suy giam
chirc niang thian, hoai tir nhu
thén.

Viém bang quang, tiéu mau,
bach céu, séi than, viém than
k&, chdy méau tir cung bét
thuong, suy thén.

Co xuong

Pau khép

Dau co.

Toan than

On lanh va sot

Phén tng di tmg, phan Ung phan
vé/dang phan vé (bao gdm ca

sbc).

Nhi2m khuan, nhirc dau.

* Khiéu nai ciia bénh nhén lién quan dén thude xay ra & 3 dén 9% bénh nhan dugc didu tri bang etodolac.
Khiéu nai ciia bénh nhan lién quan dén thude xay ra dudi 3%, nhung nhiéu hon 1%, khéng dugc danh

£
dau,

Cac tac dung khéng mong muén bé sung dwgce bdo cao voi NSAIDs
Toan than: Nhiém khuén huyét, tir vong.

Hé tim mach: Nhip tim nhanh.
Hé tiéu héa: Loét da day, viém da day, xuét huyét tiéu héa, viém ludi, non ra mau.
Hé méu va bach huyét: Phi dai hach bach huyét.

Hé than kinh: Lo lang, giac ng bat thuong, co giat, hén mé, mé sang, viém mang nao, run, chong mat.

Hé hé hép: Suy hé hép, viém phéi.
Hé niéu sinh duc: Thiéu ni¢w/ tiéu nhiéu, protein niu.
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QUA LIEU VA CACH XU TRi

Céc tridu chimg qua liéu cap tinh sau khi dung NSAIDs thudng la 10 do, budn ngt, budn nén, nén va dau
viing thuong vi, nhin chung nhiing tri¢u chimg nay hoi phuc khi 6 sy chdm soc hd tro. C6 thé xuat huyét
tiéu héa va xay ra hon mé sau khi ding qua liéu ibuprofen hodc acid mefenamic. Tang huyét 4p, suy than
cép va suy hd hép c6 thé xay ra nhung rat hiém. Céc phan (mg phan vé da dugc béo céo khi diéu trj voi
NSAIDs va c6 thé xdy ra khi diing qué lidu.

Cén cham séc hd trg triéu chimg khi qué lidu NSAIDs. Khéng cé thude giai doc dac hiéu. Thubc gay
nén va/hodc than hoat tinh (60 dén 100 g & ngudi 16n, 1 dén 2 g/kg & tré em) va/hodc thudc x4 thim théu
6 thé duoc chi dinh & nhing bénh nhan duge kham trong vong 4 gio sau khi ubng c6 triéu chirg hoic
sau khi uéng qua lidu (5 dén gép 10 14n liéu thong thudng). Lo tiéu cudng bire, kiém héa nudc tiéu, chay
than nhan tao hodc truyén mau c6 thé khéng c6 tac dung do etodolac lién két voi protein cao.

PAC TINH DUQC LUC HOC

Mi ATC: M0IABOS. Nhém thubc chong viém khong steroid

Etodolac 12 mdt loai thuéc chéng viém khong steroid (NSAIDs) c6 tac dung chéng viém, gidm dau va
ha sét. Co ché hoat dong cta etodolac, gidng nhu clia cdc NSAIDs khéc, van chua rd hoan toan, nhung

¢6 thé lién quan dén su trc ché tong hop prostaglandin.

PAC TINH DUQC DPONG HOC

Hap thu

Etodolac dugc hip thu tét khi ding dudng ubng. Sinh kha dung dang vién nang dat 100% so vOi dang
bao ché dung dich (dung vién nang 200 mg). Etodolac khong chuyén héa qua gan lin d4u khi ding dudng
udng. Sau khi ubng 200 dén 600 mg lidu don etodolac thi ndng do dinh trung binh trong huyét tuong
(Cmax) khoang 14 + 4 dén 37 + 9 pug/mL sau 80 =+ 30 phit. Dién tich duéi dudng cong (AUC) c6 tinh
tuyén tinh khi ding dén lidu 600 mg mdi 12 gid mdt 1An. Sy hip thu etodolac khong bi anh huong boi
thirc dn. Tuy nhién, ndng dd dinh trong huyét trong gidm mot nira va tdng thoi g gian dat ndng do dinh
trong huyét tuong lén 1,4 dén 3,8 gid khi ding cting thirc in.

Phén bo
Thé tich phan bd biéu kién trung binh (Vd/F) cta etodolac la khodng 390 mL/kg. Etodolac lién két hon

99% v6i protein huyét twong, chu yéu v6i albumin. Phén ty do nho hon 1% va khong phu thude vao tong
noéng do etodolac trong khoang lidu dugc nghién ciru. Khong ro ctodolac ¢6 bai tiét qua sira me hay
khéng; tuy nhién, dua trén céc dic tinh vat 1y-hoa hoc, thude ¢6 thé bai tiét vao sira me. Dir lidu tir céc
nghién ciru in vitro, sir dung néng d dinh trong huyét thanh & lidu didu trj dugc bdo céo & ngudi, cho
thdy phén etodolac tu do khong bi thay i déng ké boi acetaminophen, ibuprofen, indomethacin,
naproxen, piroxicam, chlorpropamide, glipizide, glyburide, phenytoin va probenecid.

Chuyén héa

Etodolac duoe chuyén hoa manh & gan. Vai tro, néu cé, ciia hé théng cytochrom P450 cu thé trong qua
trinh chuyen héa etodolac van chua duogc biét. Mot s6 chit chuyén héa etodolac da dugc xac dinh trong
huyét twong va nudc tiéu ngudi. Cac chit chuyén hoa khéc vin dang duge xéc dinh. Cac chét chuyén
héa bao gém 6-, 7- va 8-hydroxyl héa-etodolac va etodolac glucuronide. Sau mot lidu duy nhét etodolac
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c6 danh déu ddng vi phong xa C14, céc chét chuyén hoa hydroxyl héa chiém duéi 10% tdng lugng thude
trong huyét thanh. Khi ding lidu kéo dai, chit chuyén hoa hydroxyl héa-etodolac khong tich liiy trong
huyét twrong clia bénh nhan ¢6 chire néng than binh thudng. Mirc dg tich lily céc chét chuyén hoa hydroxyl
héa-etodolac & bénh nhén ri loan chirc ning than chwa dugc nghién ciru. Cac chét chuyén hoa hydroxyl
héa-etodolac trai qua qua trinh lién hop glucuronid sau d6 bai tiét qua thén va thai trir mt phan qua phan.
Thai trir

D§ thanh thai trung binh ciia etodolac khi ding dudng udng 1a 49 (+ 16) mL/gid/kg.

Khoang 1% lidu etodolac durgc bai tiét dudi dang khong thay ddi trong nudc tiéu cling véi 72% liéu dung
duge bai tiét vao nude tiu kém chét chuyén héa nhu sau:

- Etodolac, khong doi 1%
- Etodolac glucuronide 13%
- Céc chat chuyén héa hydroxyl héa (6-, 7- va 8-OH) | 5%
- Chét chuyén hoa hydroxyl héa glucuronide 20%
- Chat chuyén héa khéng xac dinh 33%

Mic du thai trir qua thén la con dudng bai tiét quan trong dbi voi céc chét chuyén hoa etodolac, nhung
khéng cAn diéu chinh liéu & bénh nhén réi loan chirc nang thin nhe dén trung binh. Thoi gian ban thai
(t12) cla etodolac 12 6,4 gid (22% CV). O nhirng bénh nhan bj r6i loan chirc ning than ning hoac dang
chay thin nhan tao, viéc didu chinh lidu néi chung la khéng can thiét. g
Bai tiét qua phén chiém 16% lidu dung.

QUI CACH PONG GOI:

+ Hop 3 vi x 10 vién (vi nhdm-nh6om)
+ Hop 3 vi x 10 vién (vi nhém-PVC)
+ Hop 1 chai 100 vién (chai HDPE)

BAO QUAN: Nhiét dé duéi 30°C, tranh anh sang va dm.
HAN DUNG: 36 théng ké tir ngay sén xudt.
TIEU CHUAN: TCCS

CO SO SAN XUAT: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM RELIV
Dia chi: Khu A, sb 18, duong L& Thi Soc, Ap 2A, Xa Tan Thanh Tay, Huyén Cu Chi, Thanh phé Hb
Chi Minh, Viét Nam.



