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Í dụng thuộc 

: TỜ HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG 
lRtx thưốc kê đơn 

Tên thuốc: 
T:TROBAX 60 (Etoricoxib 60 mg) 

ETROBAX 90 (Eftoricoxib 90 mg) 
ETROBAX 120 (Etoricoxib 120 mg) 

H Các dầu hiệu lưu ý và khuyên cáo khi dùng thuôc: 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Đề xa tâm tay trẻ em. 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử | 

1. Thành phân công thức thuôc 

ETROBAX 60 (Etoricoxib 60 mg): 
Mỗi viên chứa: 
Thành phần hoạt chất: etoricoxib 60 mg 

Thành phần tá dược: cellulose microcrystallin, calcium hydrogen phosphat anhydrous, 

©roscarmellose nafri, magnesium stearat, opadry II green 35K510000. 

ƑTROBAX 90 (Eforicoxib 90 mg): 

Mỗi viên chứa: 
Thành phần hoạt chất: etorieoxib 90 mg 

Thành phần tá dược: cellulose microcrystallin, caleium hydrogen phosphat anhydrous, 

croscarmellose nafri, magnesIium sfearat, opadry II whie 35K580003. 

KTROBAX 120 (Etoricoxih 120 mg): 

Mỗi viên chứa: 
Thành phần hoạt chất: etorieoxib 120 mg 

Thành phần tá dược: cellulose microcrystallin, calcium hydrogen phosphat anhydrous, 

croscarmellose natri, magnestum stearat, opadry Iĩ green 32K510015. 

2. Dạng bào chế 

Viên nén bao phim. 
ETROBAX 60: viên nén bao phim hình tròn màu xanh lá đậm, hai mặt lỗi, một mặt có ký 

hiệu E60, mặt còn lại trơn. 

ETROEBAX 90: viên nén bao phim hình tròn màu trắng, hai mặt lỗi, một mặt có ký hiệu E90, 
mặt còn lại trơn, 

ETROBAX 120: viên nén bao phim hình tròn màu xanh lá nhạt, hai mặt lỗi, một mặt có ký 

hiệu E120, mặt còn lại trơn. 

3. Chỉ định 

Etoricoxib được chỉ định ở người lớn và thanh thiếu niên từ 16 tuổi trở lên để giảm triệu 
chứng đau của thoái hóa khớp (viêm khớp), viêm khớp đạng thấp (RA), viêm cột sống dính 

khớp, giảm đau và viêm của đợt khởi phát cấp tính bệnh thống phong (gút). 

Etoricoxib được chỉ định ở người lớn và thanh thiếu niên từ 16 tuổi trở lên để điều trị ngắn 

hạn các cơn đau vừa sau phẫu thuật nha khoa. 
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4. Cách dùng, liều dùng 

Dùng qua đường uống, có thể dùng chung với thức ăn hoặc xa bữa ăn. Hiệu quả tăng lên khi 

dùng xa bữa ăn. Cần xem xét vấn để này khi cần giảm đau nhanh. 

Các biến cổ liên quan đến tím mạch của etoricoxib có thê tăng khi thời gian trị liệu kéo dài, 
khuyến cáo sử dụng liều thấp nhất trong thời gian ngắn nhất. Đáp ứng trị liệu phải được đánh 
giá định kỳ, đặc biệt với bệnh nhân viêm xương khớp mạn tính. 

Liều lượng: 

Viêm Xương khớp: diều khuyến cáo là 30 mg mỗi ngày một lần, tăng đến tối đa là 60 mp mỗi 
ngày một lần nếu cần thiết. 

Viêm khớp, dạng thấp: liều khuyến cáo là 90 mg mỗi ngày một lần. 

Viêm cột sống dính khớp: liều khuyến cáo là 90 mg mỗi ngày một lần, Trong trường hợp đau 
cấp tính, etor ICoxIb có thể được sử dụng để giảm đau trong giai đoạn này. 

Đợt khởi phát cấp tính bệnh thống phong: liều khuyến cáo là 120 mg mỗi ngày một lần, sử 
dụng tối đa § ngày. 

Đau sau phẫu thuật nha khoa: liều khuyến cáo là 90 mg mỗi ngày một lần, sử dụng tối đa 3 
ngày. 

Liều eno hơn liều khuyến e cáo chưa được nghiên cứu đầy đủ về tính hiệu quả. 
Người cao tuổi: không cần hiệu chỉnh liễu. 

Bệnh nhân suy gau: bệnh nhân suy gan nhẹ, liều không vượt quá 60 mg mỗi ngày một lần. 

Bệnh nhân suy gan vừa, liều ¡ không vượt quá 30mg mỗi ngày một lần. Dữ liệu lâm sảng đối 
với bệnh nhân suy gan vừa vẫn còn hạn chế, do đó cần sử dụng thận trọng. 

Bệnh nhân suy thận: không cần hiệu chỉnh liều đối với bệnh nhân có độ thanh thải creatinin > 
30 ml/phút. 

Không sử dụng cho thanh thiếu niên đưới 16 tuổi. 

5, Chống chỉ định 

Quá mẫn với bất kì thành phần nào của thuốc. 

Loét dạ dày tá tràng hoặc, xuất huyết tiêu hóa dạ đày ruột. 

Bệnh nhân có tiền sử xuất hiện triệu chứng co thắt phế quản, viêm mi cấp tính, polyp mũi, 

phì, nỗi mề đay hoặc phản ứng dị ứng, sau khi uống acetylsalicyHc hoặc các NSAID bao 
gồm thuốc ức chế chọn lọc enzym COX-2. 

Suy giảm chức năng gan nặng (albumin huyết thanh < 25 g/) 
Độ thanh thải creatinin thận < 30 ml/phút, 

Trẻ em và thanh thiếu niên đưới l6 tuổi. 

Bệnh viêm đường ruột. 
Suy tim sung huyết (NYHA II-IV). 

Bệnh nhân tăng huyết áp > 140/90 mìmmHg và chưa được kiểm soát tốt. 

Bệnh thiếu máu tim cục bộ, bệnh động mạch ngoại biên, và/hoặc bệnh mạch máu não. 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Nguy cơ huyết khối tìm mạch: 

Các thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs), không phải aspirin, dùng đường toàn thân, 

có thể làm tăng nguy cơ xuất hiện biển cỗ huyết khối tim mạch, bao gồm cả nhổi máu cơ tim 
và đột quy, có thể đẫấn đến tử vong, Nguy cơ này có thể xuất hiện sớm (rong vài tuần đầu 

dùng thuốc và có thể đăng lên theo thời gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khối tim mạch được 
ghi nhận chủ yêu ở liều cao. 

Bác sĩ cần đánh giá định kỳ sự xuất hiện của các biến cố tìm mạch, ngay cả khi bệnh nhân 
không có các triệu chứng tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo về các triệu 

chứng của biến cố tim mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuất hiện các 
triệu chứng này. 

Để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến cỗ bất lợi, cần sử dụng etoricoxib ở liều hàng ngày thấp 
nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thể. 
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Hệ (tiêu hóa: 
Các biến chứng với hệ tiêu hóa trên (loét, xuất huyết tiêu hóa) có thể đẫn đến tử vong thường 

được báo cáo. Cân thận trọng khi điều trị thuốc nhóm NSAID cho bệnh nhân có tiền sử biến 
chứng trên đường tiêu hóa, bệnh nhân lớn tuổi, bệnh nhân đang sử dụng các thuốc NSAID 

khác, thuốc aSpIrin, có tiền sử bệnh về tiêu hóa như loét, xuất huyết (tiêu hóa. 

Hệ fim mạch: 
Thuốc ức chế chọn lọc COX-2 thường gây biển chứng nghẽn mạch máu (như nhằi máu cơ 

tim, đột quy). Các yếu tố nguy cơ phụ thuộc liều và thời gian sử dụng, khuyến cáo sử dụng 
liều thấp nhất trong thời gian ngăn nhất. Cần đánh giá đáp ứng của bệnh nhân định kỳ, đặc 

biệt trong bệnh viêm khớp mạn tính. Bệnh nhân có các yếu tố nguy cơ liên quan đến tim 
mạch (tăng huyết áp, tăng lipid huyết, đái tháo đường, hút thuốc) chỉ được điểu trị với 

etorieoxib khi được xem xét cần thận. Thuốc ức chế COX-2 không được dùng thay thế 
aspirin trong đự phòng huyết khối do thiếu tác dụng ức chế kết tập tiểu cầu. 

Thận: 
Etoricoxib làm giảm tạo thành prostaglandin, do đó làm giảm máu đến thận, dẫn đến suy 

giảm chức năng thận. Bệnh nhân có nguy cơ cao khí có tiền sử suy giảm chức năng thận, suy 

tìm mất bù, bệnh gan mạn tính. Cân theo dõi cần thận chức năng thận, 

Ứ địch, phù nề và tăng huyết áp: ứ địch, phù nề và tăng huyết áp đã được báo cáo. Các thuốc 

NSAID, bao gồm etorieoxib, có thể liên quan đến việc khởi phát bệnh hay tái phát bệnh suy 
tim sung huyết. Cần thận trọng khi bệnh nhân có tiền sử bệnh tim, suy giảm chức năng thất 

trái, tăng huyết áp và bệnh nhân đang bị phù nề do bất kỳ nguyên nhân gì. Nếu có bất kì dấu 
hiệu trở nặng của các triệu chứng trên, cần ngừng dùng etoricoxib. 

Etoricoxib có liên quan đến tăng huyết á ấp nghiêm trọng và thường xuyên hơn các thuốc khác 

trong nhóm NSAID, đặc biệt ở liều cao. Do đó, cần phải kiểm soát được huyết áp trước khi 
dùng etoricoxib và theo đối huyết áp thường xuyên trong quá trình trị liệu. Nếu huyết áp tăng 

quá mức, cần thay thuốc. 

Gan: 
Khoảng 1% bệnh nhân được báo cáo tăng AST, ALT hơn 3 lần so với ngưỡng giới hạn trên 

khi sử dụng liều 30mg, 6Ũmg, 20mg. Cần thận trọng khi bệnh nhân có dâu hiệu bị suy giảm 
chức năng gan, bất thường chức năng gan và phải được kiểm tra cần thận chức năng pan. Nếu 

gan bị ảnh hưởng, có dâu hiệu chức năng gan bị bất thường (enzym gan tăng hơn 3 lần 

ngưỡng giới hạn trên) thì cần phải dừng etorieoxib. 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Không sử dụng cho phụ nữ có thai. Khi đang điều trị, phụ nữ phát hiện có thai phải ngừng sử 
dụng etoricoxib. Phụ nữ đang cho con bú không sử dụng etoricoxib vì chưa biết etorieoxib có 

tiết vào sữa mẹ hay không nhưng etoricoxib tiết vào sữa của chuột mẹ khi thử nghiệm trên 

chuột, 
8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

Tác dụng không mong muốn bao gồm chóng mặt, hoa mắt, lơ mơ do đó không khuyến cáo lái 
xe và vận hành máy móc khi sử dụng thuốc. 

9. Tương (ác, tương ky của thuốc. 
Tương tác thuốc 

Thuốc chống đông đường uống: sử dụng đồng thời với warfarin làm tăng thời gian 

prothrombin (PT) và chỉ số bình thường hóa quốc tế (INR), Bệnh nhận sử dụng đồng thời 
phải được theo đối chặt chế chỉ số PT và INR, đặc biệt trong các ngày đầu sử dụng etoricoxib 

và khi thay đỗi liều etoricoxib. 
Thuốc lợi tiểu, ức chế men chuyển và ức chế thụ thể angiotensin II: nhóm thuốc NSAID có 

thể làm giảm hiệu quả thuốc điều trị tăng huyết áp. Bệnh nhân suy giảm chúc năng thận, sử 

dụng đồng thời thuốc ức chế men chuyển hay ức chế thụ thể angiotensin II với thuốc ức chế 
COX sẽ tăng nguy cơ suy giảm chức năng thận cấp tính và tác dựng phụ này thường hồi 

phục. Do đó, phối hợp các thuốc này cần phải thận trọng, đặc biệt ở người cao tuổi. Bệnh 
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nhân cần uống đủ nước và đánh giá cẩn thận chức năng thận sau liễu đầu tiên của phác đỗ 
phối hợp và định kỳ đánh giá lại. 
Acid acetylsalicylie: báo cáo cho thấy người khỏe mạnh liều 120mg etoricoxib không ảnh 
hưởng đến hoạt tính ức chế kết tập tiểu cầu của aspirin (liều 81mg hàng ngày). Etoricoxib có 
thể được sử dụng đồng thời với aspirin để phòng ngừa biến cỗ tim mạch (liều thấp nhất 
aspirin). Tuy nhiên có thể làm tăng nguy cơ xuất huyết tiêu hóa hoặc làm trầm trọng thêm tác 
dụng không mong muốn của etoticoxib. Không khuyến cáo sử dụng đồng thời etoricoxIb với 
aspirin với liều cao hơn liều dự phòng biến cố tìm mạch hoặc các thuốc NSAID khác. 
Ciclosporin và tacrolimus: sử dụng đồng thời thuốc nhóm NSAID và clclosporin hay 
tacrolimus làm tăng độc tính trên thận của cielosporin hay tacrolimus. Chức năng thận phải 
được theo dõi khi sử dụng đồng thời. 
Lithium: thuốc NSAID làm giảm độ thanh thải của lithium và làm tặng nồng độ lithium trong 
huyết tương. Cần theo dõi nông độ lithium và hiệu chỉnh liều lithium khi sử dụng đồng thời 
và khi ngừng sử dụng NSAID. 
Methotrexaf: không ảnh hưởng khi phối hợp methotrexat với etorieoxib liễu 90 mg, 60 mg. 
Khi sử dụng liều etoricoxib liễu 120mg làm tăng nỗng độ methotrexat trong huyết tương 28% 
và giảm độ thanh thải mefhotrexate qua thận 13%, 
Thuốc ngừa thai đường uống: ctoricoxib 60 mg được sử dụng đồng thời với thuốc ngừa thai 
đường uống chứa 35mcg ethinvf estradiol (EE) và 0,5-1 mg norethindron trong 2l ngày làm 
tăng AUCs.2x¿ gy của EE 37%, Eloricoxib l20 mg uống đồng thời hay cách khoảng 12 giờ so 
với thuốc ngừa thai đường uống làm tăng AUCa-z+ ;iy của EE 50-60%. Phải xem xét đến nồng 
độ thuốc EE khi sử dụng đồng thời và lựa chọn thuốc ngừa thai đường uống. Tăng nông độ 
thuốc EE trong máu sẽ làm tăng tác dụng phụ của thuốc ngừa thai (như tăng biến cố huyết 
khối tĩnh mạch ở phụ nữ). 
Liệu pháp thay thế hormon (HRT): sử dụng đồng thời etorieoxib trong liệu pháp thay thế 
hormon bao gồm esrogen liên hợp (0,625mg) trong 28 ngày, làm (ăng AUCasx giờ CủỦa 
estrogen không liên hợp 41%, equilin 76% và 17-beta-estradiol (22%). Tác dụng của 
eforicoxib 120 mg lên AUCas¿ giờ của các thành phần estrogen được báo cáo nhỏ hơn phân 
nửa khi estrogen liên hiệp được dùng đơn độc và khi tăng liễu từ 0,625 mg lên I,25 mg. Cơ 
chế vẫn chưa được rõ, liều cao hơn của estropen liên hiệp chưa được nghiên cứu, 
Prednison/Prednisolon: etoricoxib không ảnh hưởng đến được động học của prednison và 
prednisolon. 
Digoxin: AUCo.¿ g» hay độ thanh thải digoxin qua thận không thay đổi khi sử dụng đồng thời 
với etoricoxib I20mg ngày 1 lần. Theo báo cáo, nồng độ tối đa Cmay digoxin tăng 33%. Tỷ lệ 
tăng này không gây tác dụng nghiêm trọng trên hầu hết bệnh nhân. Tuy nhiên vẫn cân giám 
sát chặt chẽ khi sử dụng đồng thời etoricoxib và digoxim. 
Ảnh hưởng của etoricoxib lên thuốc được chuyển hóa qua sulfotransferase của người: 
ctoricoxib là chất ức chế hoạt tính sulfortransferase, làm tăng nồng độ ethinyl estradiol trong 
huyết tương. Trong khi dữ liệu lâm sảng của sulfotransferase còn hạn chế, cần phải thật sự 
thận trọng khi dùng phối hợp với các thuốc được chuyển hóa qua sulfotransferase (như 
salbutamol đường uống, minoxidil). 
Ảnh hưởng của eforicoxib lên hệ thống enzym cytochrom: etoricoxib không ức chế các 
enzym P450 như CYP 1A2, 2C9, 2C19, 2Dó, 2EI hay 3A4, Không ảnh hưởng đến enzym 
CYP3A4 khi sử dụng hàng ngảy etoricoxib 120 mạ. 
Ketoconazol: không có ảnh hưởng nghiêm trọng đến dược động học của liều đơn etoricoxib 
60mg (làm tăng AUC khoảng 43%) khi sử dụng đồng thời etoricoxib và ketoeonazol 
(ketoconazol là chất ức chế enzym gan CYP3A4) 400mg ngày/! lần trong !] ngày. 
Voriconazol và miconazol: sử dụng đồng thời với thuốc uống voriconazol và thuốc kem 
miconazol, là chất ức chế CYP3A4 mạnh, làm tăng nhẹ nồng độ etoricoxib, điều này được 
xem là không có nguy cơ nghiêm trọng trên lâm sảng. 
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Rifamplein: rifampiein là chất cảm ứng enzym gan CYP, do đó sử dụng đồng thời làm giảm 
nồng độ etoricoxib trong huyết tương khoảng 65%. Do đó không khuyến cáo sử dụng đẳng 
thời. 

Thuốc kháng acid đạ dày: không ảnh hưởng đến được động học của etoricoxib. 
Tương ky thuốc 

IJo không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 
thuốc khác. 

10. Tác dụng không mong muôn của thuậc ) 

Nguy cơ huyết khối tim mạch (xem thêm phần Cảnh báo và thận trọng) 

Cơ quan bị ảnh hưởng Tác dụng không mong | Tân suất xuất hiện 

muốn 

Nhiễm khuẩn Viêm xương Ô răng Thường gặp 

Viêm dạ dày, nhiễm khuẩn hô | Ít gặp 
hấp trên, nhiễm khuẩn tiết 
niệu 

Rồi loạn hệ tạo máu Xuât huyết dạ dày, giảm bạch | Ït gặp 
cầu, giảm tiểu cầu - 

Rối loạn hệ miễn địch Quá mẫn ln gặp 

Phù nề/phản ứng phản vệ bao 

gồm sốc phản vệ 
Hiệm gặp 

Rồi loạn dinh dưỡng và Phù/tăng giữ nước Thường gặp 

chuyên hóa Thẻm ăn, chán ăn, tăng cân Ìt gặp 

Rối loạn tâm thần Lo lẵng, trầm cảm, ảo giác Ït gặp 

Nhâm lẫn, bỗn chỗn Hiểm gặp 
Rỗi loạn thần kinh Chóng mặt, nhức đâu Thường gặp 

Mật ngủ, đị cảm, lơ mơ Ít gặp 

Rỗi loạn mắt Rỗi loạn tầm nhìn, viêm kết | Ít gặp 
Iạc 

Rấi loạn tai và tiền đình Ú tai, chóng mặt Ït gặp 
làôi loạn tim mạch Đánh trông ngực, loạn nhịp Thường gặp 

Rung nhĩ, nhịp tim nhanh, ¡ Í{ gặp 
suy tim sung huyết, 

thay đôi điện tâm đô, đau thắt 
ngực, nhôi máu cơ tim 

Rõi loạn mạch Tăng huyệt áp Thường gặp 

Đỏ người, biến cỗ mạch máu 

não, thiếu máu thoáng qua, 
tăng huyết áp nghiêm trọng, 

viêm mạch 

Ït gặp 

Rồi loạn hô hấp, ngực và 

trung thất 

Đau bụng Rât thường gặp 

Táo bón, dây hơi, viêm dạ 

dảy, trảo ngược, tiêu chảy, rỗi 

loạn tiêu hóa, buồn nôn, nôn, 

viêm thực quản, loét miệng 

Thường gặp 

Trướng bụng, rối loạn nhủ 

động ruột, khô miệng, viêm 

loét dạ dày tá tràng bao gồm 
xuất huyết tiêu hóa, hội 

chứng ruột kích thích, viêm 

tụy 

Ít gặp 

Rôi loạn gan mật Tăng men gan AST, AL/T Thường gặp 
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Viêm gan Hiệm gặp 

Suy giảm chức năng gan, | Hiểm gặp 

vàng da 

Rôi loạn da và mỗ dưới da Tụ máu Thường gặp 

Sưng mặt, viêm da, ngứa, | Ì gặp 
phát ban, mề đay 

Hội chứng Steven Johnson, | Hiểm gặp 

hoại tử thượng bì nhiễm độc 

Rỗi loạn cơ xương khớp Vọp bẻ, co thất cơ, đau cơ Ít gặp 
XƯƠNE, CỨng cơ 

Rôi loạn thận và tiệt niệu Xuất hiện protein trong nước | ÏI gặp 
tiêu, tăng creafnn huyết 

thanh, suy giảm chức năng 

thận 

Rồi loạn tổng quát Suy nhược/mệt mỏi, giả cúm | Thường gặp 

Đau ngực [í gặp 

Tăng ure máu, tăng creatnin | Ï{ pặp 

phosphokinase, tăng acid uric 

Giảm natri máu [Hiểm gặp 

Tần suất xuất hiện: Rất thường gặp (1/10), thường gặp (>1/100 - <1/10), ít gặp (>1/1000 - 

<1/100), hiểm gặp (1/19000 - <1/1000), rất hiểm gặp (<1/10000) 

11. Quá liều và cách xử trí 

Chưa phi nhận dấu hiệu quá liều khi sử dụng đến liều 500mg và liều lặp lại 150mg/ngày 

trong 2l ngày. 
Điều trị: trong trường hợp nghỉ ngờ quá liều, ưu tiên điều trị triệu chứng, như có biện pháp 

loại bó thuốc ra khỏi đường tiêu hóa, điều trị hỗ trợ, 

12. Đặc tính dược lực học 
Nhóm dược lý: thuốc chỗng viêm không steroid ức chế chọn lọc COX-2 

Mã ATC: MöI AH05 
Eforicoxib dùng đường uống, ức chế chọn lọc enzym cyclo- oxypenase-2 (COX-2). 

EforicoxIb ức chế COX-2 phụ thuộc liều sử dụng và không ức chế COX- I với liều lên đến 

150 mg mỗi ngày. Eforicoxib không ức chế tổng hợp prostaglandin dạ dày và không có ảnh 

hưởng đến chức năng tiểu cầu. 
Cyclooxyenase là enzym trong quá trình prostagslandin. Tai đồng dạng, COX-I và COX-2, 

đã được xác định. COX-2 đã được chứng mình là tác nhân cảm ứng gây ra quá trình viêm và 
đã được khẳng định tham gia vào quá trình tổng hợp các chất trung gian gây đau, viêm, và 

sốt. 

COX-2 cũng được xác định có liên quan đến quá trình rụng trứng, đóng Ô ống động mạch, điều 

hoà chức năng thận, và chức năng hệ thần kinh trung ương (gây sốt, nhận biết đau và chức 

năng nhận thức). COX-2 đóng vai trò trong việc làm lành vết loét, COX-2 đã dược xác định 

trong các mô xung quanh vết loét dạ dày ở người nhưng cơ chế làm lành vết loét chưa được 

xác định. 

13, Đặc tính được động học 
Etoricoxib dùng đường uông và được hấp thu tốt. Sinh khả dụng tuyệt đối khoảng 100%. Sau 

khi uống liều 120 mg một lần mỗi ngày, nồng độ đỉnh trong huyết tương ở trạng thái ổ ồn định 

(Cmax trung bình = 3,6 mpg/ml) đạt được sau | giờ (ma). AUCu. 24 gi khoảng 37,8 mg x 

giờ/ml. Dược động học của etoricoxib đạt tuyến tính trong liều khuyên cáo sử dụng. 

Khi dùng, với thức ăn (nhiều chất béo) không ảnh hưởng đến mức độ hấp thu của etoricoxib 

sau khi uống liều 120 mg. Tốc độ hấp thu bị ảnh hưởng, làm giảm 36% Cmạy và tăng Tmax lên 

2 giờ. Những dữ liệu này không được xem xét có ý nghĩa trên lâm sàng. Trong các nghiên 

cứu lâm sàng được báo cáo, etoricoxib được dùng mà không cần sử dụng chung với thức ăn. 
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ltoricoxib gắn kết với pro(ein huyết tương 92% trong khoảng nồng độ 0,05-5 mg/ml. Thế 
tích phân bỗ ở trạng thái ồn định (Vạ¿) khoảng 120 L.. Etoricoxib qua được nhau thai ở chuột 
và thỏ, và hàng rảo máu-não ở chuột. 
Etoricoxib được chuyển hóa qua nước tiểu < 1% liều dùng. Chất chuyển hóa chính là dẫn 
xuất 6'- -hydroxymethyl được xúc tác bởi hệ enzym cytochrom. 
Trên iz vivo: CYP3A4 xuất hiện và tham gia vào chuyển hóa etoricoxib 
Trên ÿ vựro: CYP2Dó, CYP2C9, CYP2CE9 và CYP1A2 tham gia vào quá trình chuyển hóa 
chính, nhưng vai trò của các enzym này trên  vivo chưa được nghiên cứu. 
Năm chất chuyển hóa đã được xác định, Các chất chuyển hóa chính là dẫn xuất 6'-carboxylic 
acid của etoricoxIb hình thành bởi quá trình oxy hóa dẫn xuất 6-hydroxymethyl. Không có 
chất nào trong số các chất chuyển hóa ức chế COX-I. 
EEtoricoxib được bài tiết qua thận dưới dạng chất chuyển hóa. Nông độ ôn định của etorieoxib 
đạt được trong bảy ngày sau khi dùng liều 120 mg mỗi ngày Ì lần, thời gian bán thải khoảng 
22 giờ. 

Đặc điểm ở nhóm bệnh nhân đặc biệt: 
Bệnh nhân cao tuổi: dược động học ở người cao tuổi (từ 65 tuổi trở lên) tương tự người trẻ. 
Giới tính: được động học của etoricoxib tương tự giữa nam Và nữ, 
Suy gan: bệnh nhân bị rối loạn chức năng gan nhẹ sử dụng liều etorieoxib 60 mg một lần mỗi 
ngày thì AUC trung bình cao hơn khoáng 16% so với người khỏe mạnh. Bệnh nhân rối loạn 
chức năng gan vừa dùng liều etoricoxib 60 mg mỗi ngày có AUC trung bình tương tự với 
người khỏe mạnh cũng sử dụng etoricoxib 60 mg mỗi ngày một lần; liễu etorieoxib 30 mg 
mỗi ngày một lần chưa được nghiên cứu trong nhóm dân số này, Không có dữ liệu lâm sảng 
cho bệnh nhân có rối loạn chức nẵng gan nặng. 
Suy thận: dược động học của liều duy nhất 120 ¡mg etoricoxib đối với bệnh nhân suy thận vừa 
đến nặng và bệnh nhân bị suy thận giai đoạn cuỗi cần phải thấm tách máu không khác biệt 
đáng kể so với những người khỏe mạnh. Thẩm tách máu không giúp thải trừ etoricoxib hiệu 
quả. 
Dược động học ở thanh thiểu niên có trọng lượng 40-60 kg sử đựng etoricoxIb 60 mg hàng 
ngày và thanh thiểu niên > 60 kg sử dụng etoricoxib 90 mg mỗi ngày một lần đã được báo 
cáo là tương tự với người lớn sử dụng etoricoxib 90 mg mỗi ngày một lần. Tính an toàn và 
hiệu quả của etoricoxib đối với trẻ em chưa được thiết lập. 
l4. Quy cách đóng gói: Hộp 01 vỉ x 7 viên 
15. Điều kiện bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°%C trong bao bì gốc. 
16. Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất 
17. Tiêu chuẩn chất lượng của thuấc: Tiêu chuẩn cơ sở 
18. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 
Ms Sun Pharmaceufical Industries Limited 
Villape Ganguwala, Paonta Sahib-I73025, District Sirimour, Himachal Pradesh, Án Độ. 
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