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Doc kj hwong dan sir dung truce khi ditng

Dé xa tam tay tré em

Théng bdo ngay cho bic si hodc dwpe sj nhitng tic dung khong mong mudn gdp phii khi sic dung

thuéc

Thuée nay chi ditng theo don thuéc

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

MGi vién nén bao phim chika:60, 90 va 120 mg etoricoxib.

Thanh phcfn ta dwgc: Starch- pregelatinised, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, silica
colloidal anhydrous, hydroxypropylcellulose(E463), magnesium stearate, opadry y-1-7000 white, indigo
carmine aluminium

DANG BAO CHE

Etoricoxib 60 mg: vién nén bao phim hai mat 161, hinh tru, mau xanh 14 cay dam
Etoricoxib 90 mg: vién nén bao phim hai mat 161, hinh tru, mau tring xanh 14 cay
Etoricoxib 120 mg: vién nén bao phim hai mat 15, hinh tru, mau xanh la cay nhat

CHI PINH DIEU TRI ? , rd

Etoricoxib dugc chi dinh cho nguoi 16n hoac tré tir 16 tudi tro 1én dé: ,;:?L, /

«  Diéu tri cap tinh va man tinh cc dau hiéu va triéu chimg ctia viém xuong khép (OA) va viém khép |
dang thép (RA) Q‘E

«  Giam triéu chiing ctia viém c6t séng dinh khop (AS) ‘\%‘&,

- Giam dau va cac dau hiéu viém lién quan dén viém khép trong bénh gut cép tinh N\
« Diéu tri ngan han dé giam dau mirc d6 trung binh sau phau thuat nha khoa. ) "

Quyeét dinh ké don thudc e ché COX-2 chon loc phai dua trén danh gia nguy co tong thé ctia tirng bénh

nhan.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG:

Liéu lwong

Vi nguy co tim mach clia etoricoxib c6 thé tang Ién theo liéu luong va thoi gian sir dung, nén ding
etoricoxib trong thoi gian ngin nhat co thé va véi liéu hang ngay thip nhat ma cé hiéu qua. Can dinh ky
danh gia lai nhu cau clia bénh nhan vé giam trieu chimg va dap tng vai diéu tri, diac biét & nhimg bénh
nhan bi viém xuong khop (xem phan © hong chi dinh, Canh bao va than trong dac biét khi st dung, Tac
dung khong mong mut’fm, Cac dac tinh duoc luc hoc).

Viém xuong khop

Liéu khuyen caola 30 mg, 1 1an/ngay. O mét s6 bénh nhan khong giam tridu chung day du, liéu tang 60
mg, 1 tam‘nga\ ¢6 thé 1am tang hiéu qua. Trong truong hop khong tang loi ich diéu tri, nén xem xét lua
chon diéu tri khac.

Viém khop dang thép
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Liéu l\huyén c4ola 60 mg, 114an/ngay. O mét s6 bénh nhan khong giam triéu chung day du, liéu ting 90
mg, 1 Ian/ngay c6 the lam tang higu qua. Mot khi bénh nhéan da 6n dinh vé mit 1dm sang, chuan d6 giam
liéu xubng 60 mg, | lan/ngay co thé thich hop. Trong truong hop khong tang loi ich diéu tri, nén xem
xet lua chon diéu tri khac.

Viém cot song dinh khop

Liéu khuyen caola 60 mg, 11an/ngay. O mét sé bénh nhan khong giam tneu chimg day du, liéu ting 90
mg, 1 Ian!ngay ¢6 thé lam tang hidu qua. Mot khi bénh nhan da 6n dinh vé mat lam sang, chuan d6 giam
lieu xudng 60 mg, 1 lan/ngay c6 thé thich hop. Trong truong hop khong ting loi ich diéu tri, nén xem
xét lua chon diéu tri khac.

Tinh trang dau cdp tinh

Ddi voi tinh trang dau ce‘ip tinh, etoricoxib chi nén duoc stir dung trong giai doan co triéu ching cﬁp tinh.
Viem khop gt cdp tinh

Liéu khuyén c4o la 120 mg, 1 lan/ngay. Trong cac thir nghiém Iam sang d6i véi viém khop gat cap tinh,
etoricoxib da duoc dung trong 8 ngay.

Pau sau phau thudt ring

Liéu khuyén céo 1a 90 mg, 1 1an/ngay, gi¢i han trong thoi gian diéu tri t6i da 3 ngay. Mot s6 bénh nhan
c6 thé can giam dau sau phau thuat khac ngoai Facoxia trong thoi gian diéu tri 3 ngay.

Liéu 16n hon lidu khuyén cao ddi voi tirng chi dinh hodc khong chirng minh dwoc hiéu qua bo sung hodc
chua duoc nghien ctru. Do do:

Liéu dung doi voi viém xuwong khop (OA) khéng duoc vuot qua 60 mg/ngay.

Liéu dung déi voi viém khép dang thap (RA) va viém cot song dinh khép khong duoc vuot qua 90
mg/ngay.

Liéu dung d6i véi bénh gut cép tinh khong duoc vuot qua 120 mg/ngay, gidi han trong thoi gian diéu tri
t6i da 8 ngay.

Liéu ding doi vdi dau cap tinh sau phau thuat ring khong duoc vuot qua 90 mg/ngay, gidi han trong
thoi gian diéu tri ti da 3 ngay.

Cac nhém bénh nhan dac biét

Bénh nhdn cao tuoi

Khong can thiét diéu chinh liéu d6i véi bénh nhan cao tudi. Cling nhu céac thude khac, can than trong ddi
véi bénh nhan cao tudi (xem phé‘m Canh bao va than trong dac biét khi st dung).

Bénh nhdn suy gan

Bét ké chi dinh nao, & nhitng bénh nhéan bi roi loan chirc ning gan nhe (diém Child-Pugh 5-6), khong
nén vuot qua lidu 60 mg, 1 lan/ngay. O nhitng bénh nhan bi réi loan chirc ning gan trung binh (diém
Child-Pugh 7-9), bét ké chi dinh nao, khong duoc vuot qua liéu 30 mg, 1 ]anﬁngay.

Kinh nghiém lam sang con han ché, dac biét & nhimg bénh nhan bi o1 loan chuc nang gan trung binh va
nén than trong, Khéng co kinh nghiém 1am sang & bénh nhan bi rdi loan chirc nang gan nang (diém
Child-Pugh > 10); do d6 chong chi dinh sir dung & nhirng bénh nhan nay (xem phan Chéng chi dinh,
Canh bao va than trong dic biét khi st dung, Tac dung khong mong mudn va Cac dic tinh duoc dong
hoc).

Bénh nhdn suy than

Khong can thiét diéu chinh liéu ddi voi bénh nhan c6 do thanh thai creatinin > 30 ml/phut (xem phén
Céc dac tinh duoc déng hoc). Chéng chi dinh sir dung etoricoxib & bénh nhan c6 do thanh thai creatinin
< 30 ml/phit (xem phan Chdng chi dinh va Canh bao va than trong dic biét khi sit dung).

Nhom bénh nhdn tré em

Chéng chi dinh dung ertoricoxib & tré em va thanh thiéu nién dudi 16 tudi (xem phan Chéng chi dinh).

Cdch ding
Dung dudng uong. Etoricoxib ¢o thé dung cung hodc khong cung voi thuc an,
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CHONG CHI PINH

*  Quéa man véi bat ky thanh phin nao cia thude nay,

«  Suy tim sung huyét (d6 TI-IV theo Phan d6 chirc ning ctia suy tim theo Hoi Tim New York - NYHA)

« Bénh tim thiéu mau cuc bd, bénh dong mach ngoai bién va’hoac bénh mach mau ndo da xac dinh
(bao gdbm ca nhirng bénh nhan gan day d trai qua phau thuat bic cdu dong mach vanh hodc phau
thuat tao hinh dong mach vanh)

«  Phu n{t ¢6 thai va cho con bu

« Bénh nhan tang huyet ap ma huyét ap khong duoc kiém soat day du

*  Suy gan nang (diém chlld-pugDh > 10 hodc albumin huyét tuong < 25 g/l)

«  Suy thén lién quan dén d6 thanh thai creatinin dudi 30 ml/phut

« Tré em va thanh thiéu nién dudi 16 tudi.

* Bénh nhan bi loét hodc chay mau da day-rudt hoat dong

«  Bénh nhén co tién sir co that phé quan cung voi viém mii-viém két mac hodc ndi mé day/phu mach
lién quan dén aspirin hodc cac thuoc chong viém khong steroid khac (hen khoi phat & nguoi 1on,
viém miii man tinh, polyp milii va n6i mé day/phu mach man tinh lam dé bi nhiing phan mg nay)
(nguy co phan trng giéng phan vé)

« Bénh nhén bi bénh viém rudt

«  Bénh nhén c6 ting nguy co bi bénh tim mach (bénh tim thiéu mau cuc bd va dot quy)

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Huyét khéi tim mach:

Thubc chon g viém khong steroid (NSAID) Lhong phai asplnn dung duong toan than, gay tang nguy co
bién ¢ huyét khéi tim mach nghiém trong, bao gom nhoi mau co tim va dot quy, mét trong hai nguyén
nhan nay co thé L,ay tir vong. Nguy co nay co thé xday ra ngay tu nhiing tuan dau diéu tri va co the tang
1én theo thoi gian sir dung. Su ting nguy co huyét khéi tim mach di duwoc quan sat thdy nhat quan o liéu

cao hon.

Cac bac st nén danh gia dinh ky su xuat hién cua cac bién ¢6 tim mach, ngay ca khi bénh nhan khong ¢o

triéu ching tim trude do. Bénh nhan can dugc canh bao vé cac tridu ching cuia cac bién ¢ tim nghiém Er
trong va dén bac si kiém tra ngay khi cdc triéu chung xuat hién. -

Dé giam thiéu nguy co xay ra bién cb bat loi, ké don Facoxia ¢ liéu hang ngay thap nhat ma c6 hiéu qua *0”6
trong thoi gian ngén nhét co thé. DIEN

Khéng duoc sir dung etoricoxib ¢ nhitng bénh nhén bi bénh tim thiéu mau cuc bo, bénh dong mach ngoai
bién hodc bénh mach mau no. Can than trong khi sir dung etoricoxib ¢ nhitng bénh nhén c6 cac yeu to NO!
nguy co dang ké ddi voi bénh tim mach nhu ting huyet ap, tang lipid mau va bénh dai thao duong. >
Canh bao cho bac si ké don khi ké don thudc e ché COX-2 cho bénh nhén co cac yéu to nguy co vé
bénh tim, ting huyét ap (huyét & ap cao), tang lipid mau, bénh dai thao duong, bénh nhan hat thudc 14 va
bénh nhéan bi bénh dong mach ngoai bién.

Thudc e ché COX-2 chon loc l\hong phai la thude thay thé aspirin trong diéu tri du phong tim mach vi
chung khong co tac dung d01 véi tiéu cau. Do do6, khdng nén ngimg liéu phap chong két tap tiéu cau.

C6 su tang thém nguy co vé tac dung bat loi & da day -rudt (loét da day-rudt hodc cac bién chung khac ¢
da day-rudt) doi voi etoricoxib khi dung dong thoi véi acid acetylsalicylic (ngay ca khi dung lidu thap)

0 nhting bénh nhén bi bénh thén tién trién, khong khuyen céo diéu tri bing etoricoxib. Néu phai bat dau
diéu tri bang etoricoxib & nhimg bénh nhan nay, can theo ddi chat ché chirc néng than.

St dung dai han bang thudc chong viém khong steroid (NSAID) da dan dén hoai tir nhu than va ton
thuong than khac. Can xem xét theo ddi chirc nang than déi voi nhitng nguoi bi suy giam chirc ning
than dang keé tir trude, suy tim mét bu hodc xo gan.

Can than trong khi bat dau diéu tri bang etoricoxib & bénh nhan bi méat nude dang ké. Nén bu nude cho
bénh nhan trude khi bat dau diéu tri bing etoricoxib.
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Can xem xét kha ning @ dich, phu hodc ting huyét ap khi sir dung etoricoxib & nhitng bénh nhan bi phu
tir trude, tang huyét ap hoac suy tim.

Tit ca cac thude chéng viém khong steroid (NSAID), bao gém etoricoxib, c6 thé lién quan dén khoi phat
mai hodc suy tim sung huyét tai phat.

Etoricoxib, dic biét  liéu cao, co thé lién quan dén tang huyet ap thuong xuyén hon va nang hon so voi
cac thude chdng viém khong steroid khac va thude e ché cyclo-oxygenase-2 (COX-2) chon loc khac;

khuyén cao nén theo di huyet ap trong khi diéu tri bang etoricoxib. Khong duoc sir dung etoricoxib &
bénh nhan ting huyet ap ma huyet ap khong duoc kiém soat.

Cac tinh trang 1am dé mic cac bién ¢ da day-rudt (vi du tién sir loét da day ta trang, bénh da day-rudt
trén, viém loét dai trang, hut thude 14, tudi cao, sir dung dong thoi voi aspirin hodc corticosteroid, lam
dung ruou, stress).

Bénh nhan co triéu chung va/hoac dau hiéu goi y roi loan chirc nang gan, hodc ¢ nhitng ngudi co xeét
nghiém chuc néng gan bat thuong can duoc danh gia doi voi xét nghiém chirc nang gan bat thuong kéo
dai. Néu phat hién xét nghiém chirc ning gan bat thuong kéo dai (gap 3 1an giéi han trén cia mic binh
thuong). nén ngimg st dung etoricoxib.

Cén than trong khi sir dung etoricoxib & nhitng bénh nhan c6 tién sir con hen cap tinh, ndi mé day hodc
viém mili, gay ra do salicylate hodc thude trc ché cyclooxygenase khong chon loc.

Khi str dung etoricoxib ¢ nguoi cao tudi va & nhitng bénh nhén bi réi loan chirc nang than, gan hodc tim,

can duy tri su giam sat y khoa thich hop. Neu nhung bénh nhin nay biéu hién xau di trong khi diéu tri,

nén thuc hién cac bién phap thich hop, bao gom ngung diéu tri.

Nén tranh str dung & bénh nhén suy gan ning (diém s6 Child-Pugh tir 10 trér 1én). Cén ngirng diéu tri néu
thay tri s6 enzym gan bat thuong kéo dai.

Viéc str dung etoricoxib ¢ lién quan dén cac phan tng da nghiém trong rat hiém khi xay ra, mot s6 trong
do gay tir vong, bao gdm viém da troc vay, hoi chimg Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhiém doc.

Nhirng bién cb nghiém trong nay co thé xay ra ma khong co canh bao va bénh nhéan c6 nguy co cao nhat
d6i voi nhitng phén ung nay som trong qua trinh diéu tri.

Nhirng bénh nhén c6 tién sir di ung nhe lién quan dén viée uong cac thude chong viém khong steroid
khac (vi du phat ban) nén duoc diéu tri than trong. Nén ngung diéu tri bancf etoricoxib khi ¢6 biéu hién
dau tién vé phat ban da, 10n thuong ni€ém mac hoéc bat ky dau hiéu qua man nao khéc.

Etoricoxib co thé che gidu sot ma n6 l1a dau hiéu cua nhiém khuan.

Nguy co loét, chdy mau va thing da day-ruét khi dung thude chong viém khéng steroid

Pdc tinh da day-rudt nghiém trong nhu chay mau, loét va thing co thé xay ra bat ¢t lic nao, co hodc
khéng cé triéu ching canh bao, & nhitng bénh nhan duoc diéu tri bang thudc chong viém khong steroid.
Mic du cac van dé nho & duong da day-rudt trén (vi du kho tiéu) la thuong gap, thuong xuat hién som
trong diéu tri, cac bac s ké don nén canh giac loét va chay mau & nhitng bénh nhan duoc diéu tri bang
thudc chdng viém ki hong steroid ngay cd khi khong co triéu chimg duong da day -rudt trude do.

Cac nghién ciru cho dén nay chua xac dinh dugc bat ky phén nhom bénh nhén nao khong c6 nguy co bi _

loét va chay mau da day ta trang. Nhimng bénh nhén c6 tién st bién ¢d da day-rudt nghiém trong va cac
yeu t6 nguy co khéc lién quan dén bénh loét da day t4 trang (vi du nghién ruou, hut thudc 14 va diéu tri
bang corticosteroid) co tang nguy co. Nhirng bénh nhan cao tudi hodc suy yéu duong nhu chiu dung loet
hoac chdy méau kém hon so véi nhitng nguoi khac va chiém phan 16n cac bao céo tur phat vé cac bién co
da day-rudt gay tor vong.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir co thai

Chéng chi dinh dung etoricoxib trong khi mang thai. Néu c6 thai xdy ra trong khi sit dung thudc bang
etoricoxib, phai ngirng diéu tri ngay lap tirc. Khong co dit liéu 1am sang vé phu nit mang thai sir dung
etoricoxib.

Chua 16 nguy co tiém an ddi véi nguoi trong khi mang thai.
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Cho con bu
Chua 0 liéu etoricoxib ¢ duge bai tlet vao stra me hay khong. Can quyet dinh co nén ngung cho con
bu hodc ngimg thude nay, ¢6 tinh dén tim quan trong cua thude ddi véi nguoi me.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Cac bénh nhan bi hoa mat, chong mat, buén ngu khi dung etoricoxib nén han ché lai xe va van hanh may
moc.

TUONG TAC THUOC

Sir dung dong thdi etoricoxib va warfarin ¢6 thé dan dén tang Ty s6 chudn hoa quée té (INR) vé thoi
gian prothrombin.

Su dung dong thoi etoricoxib va rifampicin c6 thé dan dén glam nong do etoricoxib trong huyét tuong.
Str dung dong thoi etoricoxib va methotrexate ¢6 thé dan dén tang ndng do ctia methotrexate trong huyét
tuong va doc tinh cua methotrexate.

Str dung déng thoi etoricoxib va thube loi tiéu (vi du bumetanide, frusemide, hydrochlorothiazide) co
thé dan dén giam hiéu qua loi tiéu va ha huyét ap.

Su dung dong thoi etoricoxib va cac thude sau day co thé dan dén giam hiéu qua loi tiéu, ting kali mau
hodc ¢o thé co doc tinh dbi voi than:

. Amiloride

. Spironolactone

Su dung dfmg thoi etoricoxib va thue doi khang angiotensin II (vi du losartan, telmisartan, valsartan)
c6 thé dan dén giam tac dung ha huyet ap va tang nguy co suy giam chure nang than.

Str dung dong thoi etoricoxib va thude chen beta (vi du atenolol, bisoprolol, carvedilol) c6 thé din dén
giam tac dung ha huyét ap.

Str dung dong thoi etoricoxib va thudc e ché enzym chuyen angiotensin (ACEIL vi du captopril,
enalapril, perindopril) c6 thé dan dén giam tac dung ha huyét 4 ap cuia ACEL

Sir dung dong thoi etoricoxib va lithium c6 thé dan dén tang nong do lithium trong huyét turong. -
Str dung dong thoi etoricoxib va aspirin liéu thip co thé din dén tang ty 18 loét da day-rudt hoac cac bién
chung khac. pA D
Sir dung dong thoi etoricoxib va ethinyl estradiol (thudc tranh thai duong udng) co thé dan dén ting J\ THA
nong dd ethinyl estradiol trong huyét tuong. A
Sir dung dong thoi etoricoxib va estrogen lién hop hodc liéu phap hormon thay thé co thé dan dén ting
nong do estrogen lién hop. ==
Sir dung déng thoi etoricoxib va cac thude sau day c6 thé dan dén tang nguy co chay mau da day-rudt:

. Abciximab

. Dipyridamole

. Fondaparinux

. Heparin

. Ticlopidine

. Tirofiban

Sir dung déng thoi etoricoxib va cac thude sau day c6 thé dan dén ting nguy co xuét huyét da day-rudt

va/hoac doi khang tac dung ha huyét ap:

. Amlodipine

. Verapamil

Sir dung dong thoi etoricoxib va cac thude sau day co thé dan dén tang nguy co chay mau:
. Citalopram

. Clopidogrel

. Dabigatran Etexilate

. Duloxetine
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. Enoxaparin

. Escitalopram
. Fluoxetine

. Ginkgo

. Paroxetine

. Pentoxifylline
. Prasugrel

. Rivaroxaban
. Tinzaparin

. Venlafaxine

St dung dong thoi etoricoxib va cac thude sau ddy c6 thé dan dén ting nguy co xuat huyét da day-rudt
va/hodc d6i khang tac dung ha huyét ap:

. Diltiazem

. Felodipine

. Flunarizine
. Nicardipine
. Nifedipine

. Nimodipine

Str dung dong thoi etoricoxib va cac thude sau day c6 thé dan dén ting nguy co con co giat:

. Levofloxacin

\ Norfloxacin

. Ofloxacin

St dung dong thoi etoricoxib va cac thude sau ddy co thé dan dén ting nguy co ha dudong huyét:

. Gliclazide

. Glimepiride

. Glipizide

Sir dung dong thoi etoricoxib va cyclosporine cé thé dan dén ting nguy co doc tinh déi voi than do
cyclosporine.

Str dung d‘éng thoi etoricoxib va ketorolac cé thé dan dén tang tac dung bat loi & da day-rudt (loét da day
ta trang, chay mau va/hodc thung da day-rudt).

Str dung dong thoi etoricoxib va minoxidil co thé dan den tang nong d6 minoxidil.

Sir dung dong thoi etoricoxib va tacrolimus c6 thé dan dén suy than cép.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tém tét ho so vé an toan

Trong céc thir nghiém l1am sang, etoricoxib da dugc danh gia vé do an toan ¢ 9.295 ngudi, bao gém
6.757 bénh nhan bi viém xuong khdp, viém l\hO‘p dang thap, dau that lung dudi man tinh hodc viém cot

song dinh khop (khoang 600 bénh nhén bi viém xuong khdp hodc viém khop dang thap da duoc diéu tri

trong 1 nam hodc lau hon).

Trong cac nghién ciru 1am sang, ho so tac dung khong mong muon 12 tuong tu nhau & nhitng bénh nhan

bi viém xuong khép hodc viém khop dang thap duoc dleu tri bang etoricoxib trong 1 nam hodc 1au hon.

Trong mot nghién cuu lam sang vé viém khop gut cap tinh, cac bénh nhan di duoc diéu tri bing

etoricoxib 120 mg, 1 lan/ngay trong 8 ngay. Ho so tac dung bat loi trong nghién ctru nay nhin chung

tuong tw nhu duoc bao céo trong cac nghién ciru két hop vé viém xuong khop, viém khép dang thap va

dau that lung du¢i man tinh.

Trong mot chuong trinh vé két qua an toan tim mach voi dit liéu gop tir 3 thu nghiém c6 ddi chimg voi

hoat chat so sanh, 17.412 bénh nhén bi viém xuong khép hodc viem khop dang thap da duoc dieu tri

bang etoricoxib (60 mg hoéc 90 mg) trong thoi gian trung binh khoang 18 thang

Dir liéu vé an toan va chi tiét tir chwong trinh nay dugc trinh bay trong phéan Cac dic tinh duoe luc hoc.
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Trong cac nghién ctru 1am sang vé dau cap tinh sau phau thuat ring bao gom 614 bénh nhan duoc diéu
tri bang etoricoxib (90 mg hodc 120 mg), hd so tac dung bat loi trong cac nghién ciru nay thuong tuong
tw nhu duge bao cao trong cac nghién ciru két hop vé viém xuong khop, viém khép dang thap va dau
thit lung dudi man tinh.

Bang liét ké cac phan umg bat lpi

Céc tac dung khong mong muén sau ddy dd dugc bao cao voi ty 1é cao hon so véi gia duoc trong cac
thir nghiém lam sang ¢ nhitng bénh nhan bi viém xwong khop, viém khop dang thap, dau thét lung dudi
man tinh hodc viém cot song dinh khop duoc diéu tri bang etoricoxib 30 mg, 60 mg hodc 90 mg dén liéu
khuyén céo trong toi da 12 tuan; trong cac nghién ciru cua Chuong trinh MEDAL trong 16i da 3,5 nam;

trong cac nghién ciru ngan han vé dau cap tinh trong toi da 7 ngay; hodc trong kinh nghiém héu mai
(xem Bang dudi day):

Nhom h¢ co quan Phin Gng bit loi Loai thn suit*
Nhiém khudn va nhiem | viém xuong 0 rang Thuong gap
ky sinh triung

viém da day ruét, nhiém khuan duong ho hap | It gip
trén,
nhiém khuan duémg tiét niéu

Réi loan mdu va hé bach | thiéu mau (chu yéu lién quan dén chay mau It gap
huyét da day-rudt), giam bach cau, giam tiéu cau

Réi logn hé mién dich qua man} B it gap
phu mach/phan tmg phan vé/phan img dang Hiém gap
phén vé bao gom ca soc

Roi logn chuyén héava | phu /i dich Thuong gap
dinh dwong
tang hodc giam su ngon miéng, tang can It géip
Roi loan tam thin lo du, trAm cam, tri tué giam sut, ao giac It gap
14 1ang, bon chond: Hiém gip
Roi loan hé than kinh chong mit, nhire dau Thuong gap
loan vi giac, méat ngu, It gap
di cam/ting cam giac, budn ngl
Réi loan mit nhin mo, viém két mac it gap
Roi loan tai va mé dao u tai, chong mat It gap
Roi loan tim danh trong nguc, loan nhip timg Thuong gap
rung nhi, nhip tim nhanh, suy tim sung It gip

huyét, thay déi trén dién tam dd khong dac
hiéu, con dau that ngucl, nhdi mau co tim§
Roi logn mach tang huyét ap Thuong gap
do bung mat, tai bién mach mau ndo§, con It gap

thiéu mau cuc bo thoang qua, con tang huyét
api, viém machi

Roi logn hé Iu‘fp, nguce co that phé quant Thuong gép
va trung thit
ho, kho tho, chay mau cam It gap
Roi logn tiéu héa dau bung Rat thuong gap

AR~
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tao bon, day hoi, viém da day, ¢ nong/trao Thuong gép
nguoc acid, tieu chay, kho tiéu/kho chiu ving
thuong vi, budn nén, ndn, viém thue quan,
loét miéng
chudng bung, thay doi kiéu dai tién, kho it gap
miéng, loét da day ta trang, loét da day ta
trang bao gdm thing va chay méau da day
rudt, héi chirng rudt kich thich, viém tuyl
Réi logn gan mit tang ALT, taing AST Thuong gap
viém gani Hiém gap
suy gan}, vang daf Hiém gipt
Roi loan da va mé dwéi | bam mau Thuong gap
da
phu mat, nglra, phat ban, ban dof, It gap
ndi mé dayz
hoi chig Stevens-Johnsony, hoai tir biéubi | Hiém gipt
nhiém doci, phat ban do thude cb dinhi
Réi loan hé co xwon g va | co cling co/co that co, dau/cling co xuong It gap
mé lién két
Roi logn thin va tiét protein niéu, ting creatinin huyét thanh, suy It gap
niéu than/suy giam chire ning than} (xem phén
4.4)
Roi logn toan théan va suy nhuge/mét moi, bénh giéng cim Thuong gap
tinh trang tai ché diing
thuéc
dau nguc It gap
Xét nghiém tdng nito uré mau, tang creatine It gap
phosphokinase mau, tang kali mau, tang acid
uric mau
tdng natri mau Hiém gap

*Loai tan suat: Duoc xac dinh cho tung thuat ngtr tac dung bat loi theo ty lé duoc bao cao trong co sO
dur liéu thu nghiém 1am sang: Rat thuong gap (= 1/10), thudng gap (= 1/100 dén < 1/10), it gép (= 1/1000
dén < 1/100), hiém gap (> 1/10.000 dén < 1/1000), rat hiém gap (< 1/10.000).

¥ Phan (g bat loi nay duoc xac dinh thong qua giam sat hau mai. Tan sudt duoc bao cao clia phan (mg
nay da duoc wdc tinh dua trén tan suat cao nhat duoc quan sat thiy qua di liéu thir nghiém 14m sang gop
theo chi dinh va liéu luong duoc phé duyét.

T Loai tan suat “Hiém gap” duoc xac dinh theo huéng dan ciia Tom tat ddc tinh san pham (SmPC) (phién
ban 2, thang 9 nam 2009) trén co so gioi han trén udce tinh cua khoang tin céy 95% cho 0 bién c6 v6i sd
luong d6i twong duoe diéu tri bang etoricoxib trong phén tich dit liéu pha IIT dugc gop theo liéu luong
va chi dinh (n = 15.470).

B Qua man bao gdm cac thudt ngit “di tng”, “di ung thudc”, “qua man véi thude”, “qua man”, “qua man
khong xac dinh khac (NOS)”, “phan Ging qua man” va “di ing khong déc hiéu”§ Dua trén cac phan tich
cac thir nghiém 1dm sang co dcn ching voi gid duoc va doi chung véi hoat chat dai han, thude trc ché
chon loc COX-2 ¢6 lién quan dén ting nguy co bién c6 huyét khdi nghiém trong, bao gdm nhdi mau co
tim va dot quy. Mirc ting nguy co tuyét doi doi voi cac bién cd nhu vay khéng chéac vuot qua 1% mdi
nam dua trén dir liéu hién co (it gap).
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Huyét khéi tim mach: (Xem thém Canh bao va than trong). )
Thong bao cho bac si hodc dwoe sy cdc tac dung khéng mong muén gdp phdi khi diing thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Triéu chung

Céac bién co bat loi duoc quan sat thuong xuyén nhat phua hop voi hd so vé an toan d6i voi etoricoxib (vi
du bién ¢d da day-rudt, bién c6 mach mau than).

Piéu tri

Viéc diéu tri 1a diéu tri tni éu chirng va diéu tri hd tro, vi du loai bo cac chat khong duoc he“ip thu tu duong
tiéu hoa, st dung theo dai lam sang,

Etoricoxib khong thé tham phan dugc bang tham phan mau; chua rd liéu etoricoxib co thé tham phan
dugc bing tham phan mang bung hay khong.

CAC PAC TINH DUQC LY

Duge lue hoe

Nhom dugc ly: ma ATC: MO1 AHOS

Etoricoxib 1a mot thude chong viém khong steroid (dan xuat dipyridinyl) dung duong uong Etoricoxib
la chat e ché chon loc cao clia cyclooxygenase-2 (COX-2), thé hién hoat tinh chdng viém, giam dau va
ha s6t trén mé hinh dong vét.

Hai isoform cua cyclooxygenase da duoc xac dinh: cyclooxygenase-1 (COX-1) va cyclooxygenase-2
(COX-2).

Isoenzym COX-1 duoc bleu hién chi yéu & hau hét cac mo va dac biét lién quan dén su tons_{ hop
prostaglandm & than, tiéu cau va niém mac da day; cac san pham COX-1 c6 tac dung bao vé té bao va
su e ché isoform nay c6 lién quan dén doc tinh cta thude chdng két tap tiéu cau va doc tinh da day-
rudt.

Isoform COX-2 cam ung duoc biéu hién tai cac vi tri viém va su tc ché cia no6 duoc xem 1a chiu trach
nhiém d6i véi dac tinh giam dau va chéng viém cia thube chéng viém khong steroid. )

Viéc khong c6 tac dung trén COX-1 cia céac thude tre ché COX-2 chon loc cho thiy chung co thé cling
c¢6 hiéu qua nhu cac thude trc ché khong chon loc ca COX-1 va COX-2 (tirc a naproxen, ibuprofen,
ketorolac) trong diéu tri dau va viém véi xu hudng gidm doc tinh vé huyét hoc va ddc tinh da day-rudt.
Dwuge dong hoc

Hip thu

Etoricoxib duoc hap thu tot qua duong tiéu hoa sau khi ding liéu ubng, Sinh kha dung duong udng
trung binh khoang 100%.

Nong d6 dinh trong huyét twong xay ra sau khoang 1 gid & ngudi 16n luc déi; thae dn lam cham su hap
thu khoang 2 gio, mac du thie an khong anh hudng dén mirc d6 hap thu,

Thude khang acid (calci carbonate, nhom/magnesi hydroxide) khéng anh huéng dang ké dén sir hip thu
etoricoxib.

Phdn b6

Thudc gén két voi protein huyét tuong khoang 92%.

Cac nghién ctru trén dong vat cho théy etoricoxib co thé di qua nhau thai va mat it dugc phan bd vao
stra me,

The tich phén bd: 119 lit ¢ trang thai 6n dinh.

Chuyén hoa

Etoricoxib dugc chuyé én hoa manh véi < 2% liéu dung duoc thu hdi trong nude tieu dudi dang thudc ban
dau Duong chuyén hoa chinh la qua céc isoenzym cytochrom P450 bao gom CYP3A4 dé tao thanh dén
xuat 6'hydroxymethyl clia etoricoxib, sau d6 duoc oxy hoa thanh din xuit 6'-carboxylic acid la chat
chuyén hoa chinh.
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5 chat chuyén hoa da duoc xac dinh ¢ nguoi. Chat chuyén hoa chinh 1a dan xuét 6’ -carboxylic acid cua
etoricoxib duoc tao thanh do sur oxy héa hon nita clia dn xuét 6-hydroxymethyl.

Céc chét chuyén héa chinh nay cho thiy khong co hoat tinh c6 thé do ludng duoce hodc chi ¢6 hoat tinh
yéu dudi dang chat e ché COX-2.

Khéng co chat chuyén hoa nao duoc xem la gop phan dang ké vao sy (rc ché COX-2 (hoac COX-1).
Thai trw .

Etoricoxib duoc thai trir chu yéu qua nudc tiéu (70%) véi chi 20% liéu dung xuat hién trong phén. 0]
trang thai 6n dinh, thoi gian ban huy cha etoricoxib khodng 22 gio.

QUY CACH PONG GOI:
Facoxia (Etoricoxib 60 mg), Facoxia (Etoricoxib 90 mg): Hop chira 3 x 10 vién nén bao phim.
Facoxia (Etoricoxib 120 mg): Hop chira 6 x S vién nén bao phim.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé thoang, & nhiét d6 khong qua 30°C, trong bao bi goc.
HAN DUNG: 30 thang ké tir ngay san xuat
TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: TCCS

TEN, PIA CHI CO SO SAN XUAT

Co sé san xudt, kiém sodt 16 va xudt xwong Io:

Laboratorios CINFA, S.A.

Olaz Chipi, 10. Poligono Areta de Huarte 31620 (Navarre) Tdy Ban Nha
Co 56 dong goi so cdp va thie cdp:

Laboratorios CINFA, S.A.

Travesia Roncesvalles, 1 de Olloki 31699, (Navarre) Tay Ban Nha
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