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Rx Thuéc nay chi dimg theo don thude

ORICOX 120 TABLET
(Etoricoxib 120 mg)
Doc kj huéng dén sir dung trueée khi ding
Dé xa tam tay tré em

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M&i vién nén bao phim chira:

Thanh phdn hoat chdt: FOTICOXID ...u..vovvvrereeeeresereneesnrsnons 120 mg

Thanh phan td dwge: Microcrystalline Cellulose (Avicel 101), Lactose monohydrate (Fine),
Povidon (Povidon K 30), Crosscarmellose Sodium, Sodium Lauryl Sulphate, Colloidal Silicon
Dioxid (Aerosil 200), Magnesium Stearate, Hypromellose 15 Cps (Hydroxypropyl
Methylcellulose 15 Cps), Hypromellose 5 Cps (Hydroxypropyl Methylcellulose 5 Cps),
Titanium Dioxide, Macrogol 6000 (Polyethylen glycol 6000), Purified Talc, Iron Oxide Yellow,
Polysorbat 80 (Tween 80).

2. DANG BAO CHE

Vién nén bao phim

Mb ta: Vién nén bao phim hinh tron, mau vang, c6 dudng ké ¢ mot mit va khic chit INCEPTA
& mit con lai. Vién khong thé be doi.

3. CHI PINH

Oricox 120 Tablet duoc chi dinh:

- Piéu tri viém khép Gut cép tinh (acute gouty arthritis).

- Diéu tri cac con dau cép tinh, bao gdm chimg dau bung kinh nguyén phit.

- Piéu tri ngén han céc con dau vira lién quan dén phéu thuit ring.

Quyet dinh ké don chét trc ché chon loc COX-2 phai dua trén viéc danh gia toan bd céc nguy co
ddi véi timg bénh nhan (xem phan Canh bdo va than trong).

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Ciach dung

Oricox 120 Tablet dugc dung bang dLrong uong, c6 thé dimg ctng hoéc khong cing véi thire an.
Nén duge ding trong thoi gian ngin nhit c6 thé va voi lidu hang ngay thip nhit ma c6 hiéu qua.
Khong bé vién khi str dung.

Liéu dung

Vi nguy co tim mach cua etoricoxib ¢6 thé tang theo lidu lwgng va thoi gian sir dung, nén su
dung trong thoi gian ngan nhit c6 thé. Nhu ciu giam triéu chimg va dap tmg véi diéu tri cla
bénh nhéan can duoc danh gid lai dinh k.

Viém khop thong phong cdp tinh

Liéu dé nghi cho nguoi 16n 1a 120 mg ngay 1 lan. Chi nén ding etoricoxib 120 mg trong giai
doan c6 triéu chimg cap tinh, v6i thoi gian diéu tri t6i da 1a 8 ngay.

Dau cap tinh va dau bung kinh nguyén phdt

Lidu dé nghi 1a 120 mg ngay 1 lan. Chi nén dung etoricoxib 120 mg trong giai doan c6 trigu
chimg cap tinh, véi thoi gian diéu tri t6i da 12 8 ngay.

Nguoi cao tuéi, Gigi tinh, Chiing téc

Khong can diéu chinh li?-.u etoricoxib & ngudi cao tudi hodce dira theo gidi tinh hodic chimg tde
Suy gan

Khong c6 tai li€u lam sang hodc duge dong hoc khi ding thubc & bénh nhén suy gan ning (diém
s6 Child-Pugh >9) (xem phin Canh bdo va than trong).

Suy thdn
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Khéng khuyén céo diéu trj véi etoricoxib & bénh nhén c6 bénh than tién trién (h¢ s6 thanh thai
creatinine < 30 mL/phtt). Khong can chinh li€u ¢ bénh nhén suy thin mac d6 nhe hon (he so
thanh thai creatinine >30 ml./phut). (xem phan Canh bao va thén trong).

5. CHONG CHI PINH

- Min cam vé6i bt ky thanh phan nao cia thude. Tién sir hen suyén, ndi mé day hoic cac
phan ting di tng sau khi ding aspirin hodic cdc thude khang viém khong steroid (NSAID)
khac.

- Suy tim sung huyét (NYHA II-IV).

- Bénh nhan ting huyét 4p ¢6 huyét 4p ting lién tuc trén 140/90 mmHg va chua duoc kiém
soat day du.

- Bénh tim thiéu mau cuc bd, bénh dong mach ngoai bién va/hodc bénh mach méau ndo da
duoc xac dinh (bao gdm bénh nhin mdi trai qua phiu thudt ghép béc ciu dong mach
vanh hodc tao hinh mach mau).

- Réi loan chire ning gan ndng (albumin huyét thanh < 25 g/l hodc diém sé Child-Pugh >
10).

- Loét da day ta trang hoat dong hoic chay mau (GI) tiéu hoéa.

- D0 thanh thai creatinin < 30ml/phut.

- Phu nir co thai va cho con bu.

- Tré em dudi 16 tudi.

Khong nén str dung thuc nhu liéu phap két hop véi céc thube khang viém khéng steroid
(NSAID) khac do khéng c6 diy du bang ching chimg minh cho loi ich va cac phan tmg phu bét
loi ¢6 thé gap phai.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nguy co huvét khéi tim mach

Céc thube chdng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding dudng toan than, c6
thé lam tang nguy co xudt hién bién cb huyét khoi tim mach, bao gém ca nh01 mau co tim va dét
quy, c6 thé dén dn tir vong. Nguy co nay co thé xut hién som trong vai tuin du dung thuoc va
c6 thé tang 1én theo thoi gian ding thube. Nguy co huyét khéi tim mach dugc ghi nhan chu yéu ¢
lidu cao.

Bac si can danh gia dinh ky su xudt hién cta cac bién ¢é tim mach, ngay ¢ khi bénh nhan khong
co cac triéu chimg tim mach truée do. Bénh nhén can duoc canh bao v& cdc triéu chimng ciia bién
cb tim mach  nghiém trong va cin tham kham bac si ngay khi xuat hién céc triéu ching nay.

Dé giam thiéu nguy co xuat hién bién cb bat loi, can st dung thude & lidu hang ngay thap nhét cé
hi¢u qua trong thoi gian ngan nhit c6 thé.

Nhiing thir nghiém 14m sang goi y nhém thube e ché chon loc COX-2 c6 thé kém theo ting
nguy co céc bién cb do huyét khdi (dic biét 1a nhdi mau co tim va dot quy), so voi placebo va
vai thudc khang viém khéng steroid (naproxen). Vi cac nguy co tim mach c6 thé tang theo lidu
dung va thoi gian dung nhiing chét tic ché chon loc COX-2, do dé nén ding thude trong thoi
gian ngan nhit c6 thé va dimg lidu hidu qua hang ngay thap nhat. Nén danh gia lai dinh ky nhu
cau vé giam triéu ching va dap tmg diéu tri cuia bénh nhén.

Chi nén dung etoricoxib sau khi can nhic cén thin & bénh nhan cé cac yéu tb nguy co 16 rét vé
bién ¢ tim mach (nhu ting huyét ap, ting lipid mau, dai thdo duong, hit thude).

Céc chét tic ché chon loc COX-2 khong phai la chét thay thé aspirin trong du phong tim mach vi
khong cé téac dung lén tleu (‘au Do etoricoxib la thanh vién trong nhoém thuoc nay, khong cd tac
dung trc ché sw két tu tiéu cau, nén khéng duoc ngung cac thude khang tiéu cau.

Nguy co cd céc tiac dung bét loi & da day — rudt (loét da day — rudt hodc cac bién chimg khac &
da day — rudt) ting thém khi ding etoricoxib, cac chit trc ché chon loc COX-2 va thudc khang
viém khong steroid (NSAID) khac cung luc véi acid acetylsalicylic (thdm chi véi lidu thip). Su
khac biét twong dbi vé tinh an toan & da day — ru6t gitta phéc db dung céac chét trc ché chon loc
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COX-2 + acid acetylsalicylic so véi dimg NSAID + acid acetylsalicylic chwa duge danh gia day
du trong nhimg thir nghiém 14m sang dai han.

Khong khuyén céo dung thudc cho bénh nhan bénh thén tién trién nang. Kinh nghiém 1am sang ¢
bénh nhén ¢ hé s6 thanh thai creatinin u6e luong < 30 ml/phut rat han ché. Néu phai khoi du
diéu trj etoricoxib cho nhiing bénh nhan nay, nén gidm sat chirc ning than ciia bénh nhan chit
ché.

St dung NSAID kéo dai gdy hoai tir nhu than va ton thuong khéc & than. Céc prostaglandin san
xudt tai than c6 thé ¢ vai trd ba dép su duy tri tuéi méu than. Do do, trong cac diéu kién giam
twéi mau thén, viée str dung thube c6 thé lam giam su thanh 1ap prostaglandin va gidm luu lugng
mau téi than thir phat va nhu vay lam giam chirc nang than. Nhitng bénh nhén ¢6 nguy co cao
nhét gap phén g nay 1 nguoi da giam chitc ning thén, ngudi suy tim mét bu hodc nguoi bi xo
gan dang ké tir trdc. Nén xem xét giam sat chirc nang thén ¢ cac bénh nhan nhu thé. Nhu cac
thude khac c6 téc dung e ché su tong hop prostaglandin, viéc ngung diéu trj etoricoxib s& dan
dén phuc héi tinh trang trude khi diéu tri. Can thén trong khi bét dau trj liéu etoricoxib & bénh
nhan c6 tinh trang mat nuée dang ké. Nén bu nuée cho bénh nhén trude khi bat dau dung thude.
Nhur céc thude khac ¢é téac dung trc ché téng hop prostaglandin, tinh trang gifr nudc, pha va ting
huyét 4p ciing dugc ghi nhan & vai bénh nhén ding etoricoxib. Nén tinh dén kha ning gifr nudc,
phi hodic ting huyét 4p nay khi ding thubc cho bénh nhén da cé sin tinh trang giit nudc, tang
huyét ap hoic suy tim. Tat ca céc thubc khang viém khéng steroid (NSAID) bao gdém ca
etoricoxib c6 thé lién quan dén sy khoi phat m6i hodc su tai phét suy tim sung huyét. Etoricoxib
c6 thé ph01 hop véi tinh trang ting huyét 4p thudong xuyén hon va ning hon, so véi vai NSAID
va céc chat tic ché chon loc COX-2 khéc, dic biét khi dung lidu cao. Do do, chu y dac biét dén
kiém tra huyét ap trong qué trinh didu tri voi etoricoxib. Néu huyét ap tang dang ké, phai xem
xét tri liéu khéc thay thé.

Béc si nén biét 1a ting bénh nhén c6 thé phat trién loét/ cic bién chimg cta loét dudng tiéu hoa
trén, khong ké viée diéu tri. Mic di khong loai trir nguy co doc tinh cho dwong tiéu hoa khi dung
thude, cac két qua cta chuong trinh MEDAL d& ching minh & bénh nhan ding etoricoxib, nguy
co ddc tinh cho duong tiéu hoa khi ding lidu 60 mg hodc 90 mg ngay 1 14n it hon 16 rét so véi
dung diclofenac 150 mg mdi ngay. Trong nghién ctru 14m sang véi ibuprofen va naproxen, nguy
co loét dudmg tiéu hoa trén phét hién qua ndi soi & bénh nhan ding etoricoxib 120 mg ngay 1 lan
thi thap hon so véi céc bénh nhan ding cic NSAID khéng chon loc nay. Trong khi nguy co loét
dudmg tiéu héa phat hién qua ndi soi thdp & bénh nhén dung etoricoxib 120mg thi nguy co nay
lai cao hon & bénh nhan ding placebo. Loét/ cac bién chimg ciia loét duong tiéu hoéa trén duge
ghi nhan & bénh nhan ding thudc va c6 thé xay ra vao bat ky thoi diém nao trong thoi gian diéu
tri va khong c6 céc triéu chimg bao tru¢e. Bénh nhén c6 tién sir thing, loét va xuat huyét duong
tiéu hoa va bénh nhan hon 65 tudi déu duoc biét r& c6 nguy co bi cac bién ¢b nay cao hon, khong
phu thudc vao didu tri.

Khoang 1% bénh nhén trong cac thir nghiém l1dm sang dung etoricoxib 30, 60 va 90 mg mdi
ngay kéo dai dén 1 nam da tang alanin aminotranferase (ALT) va/hodc aspartat aminotransferase
(AST) (xép xi > 3 lan mirc t6i da binh thudng). Trong cdc nhém chimg cua nhitng thir nghiém
lam sang dung cac hoat chat khéc so sanh, ty 1&¢ AST va/hodc ALT tidng cao & bénh nhin ding
etoricoxib 60 va 90 mg moi ngay va tuong tu nhu ¢ nhom bénh nhan ding naproxen 1000 mg
mdi ngay, nhung thip hon 15 rét so v6i nhém ding diclofenac 1500 mg mdi ngay. Sy gia ting
cac men nay da khoi han & bénh nhan diing trj liéu etoricoxib véi khoang % bénh nhan hét ting
men gan trong khi van dimg thube. Trong nhimg thr nghiém lam sang cé dbi chimg dung
etoricoxib 30 mg moi ngay voi ibuprofen 2400 mg mdi ngdy hoic celecoxib 200 mg méi ngay,
ty 1¢ ting ALT hodc AST déu gidng nhau & cdc nhom.

Nén xét nghiém danh gid chirc nang gan bat thuong & nhimg bénh nhan c6 cic triéu chimg
va/hodc dau hidu goi y 161 loan chirc néng gan, hodc & nguoi da co xét nghiém chuc nang gan bat
thudng. Phai ngung diéu tri néu xét nghiém chirc ning gan bat thudng lién tuc (gép 3 1an mure i
da binh thuong).
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Nén su dung thudc cén than & nhitmg bénh nhan da timg c6 con hen cép tinh, bi mé day, hoic
viém mifli truéc d6 do cam tng v&i cdc thudc nhém salicylat hodc cdc chit (e ché
cyclooxygenase khong chon loc. Vi sinh 1y bénh ctia nhitng phan tmg nay chua duge biét 15, bac
sT can cAn nhic loi ich tiém nang so voi cdc nguy co cd thé gap.

Khi dung thude & ngudi cao tudi va bénh nhan cé rdi loan chire nang than, gan hodc tim, cin duy
tri ché do cham séc y té phit hop. Néu cac bénh nhan nay cé difn tién bénh xdu dau trong ltc
diéu tri, phai thuc hién nhiing bién phap phit hop, bao gdm dimg diéu tri.

Trong giam sat hau méu, rt hiém c6 cc bio cdo vé nhitng phan img da nghiém trong, ma vai
phan ting c6 thé gdy tir vong, bao gdm viém da tréc vay, hdi chiing Steven-Johnson va hoai tir
bidu bi nhiém ddc xay ra khi dung NSAID va vai chét rc ché chon loc COX-2. Céc tdc dung phu
nghiém trong nay cé thé xay ra ma khéng bdo trude. Hinh nhu bénh nhén ¢6 nguy co cao nhét
gip phai cac phan tmg nay sém trong qua trinh diéu tri phan 16n cac trudong hop ¢6 phan tng
khoi phat trong thang dau diéu tri. D3 ¢ céc bdo cdo nhimg phan ung man cam ning (nhu phan
tmg phan vé va phu mach) & bénh nhan dung etoricoxib. Mot vai chét trc ché chon loc COX-2
thudng phdi hop véi ting nguy co phan tmg da ¢ bénh nhén c6 tién cin dj img bﬁt ky loai thudc
nao. Can ngung trj li€u etoricoxib khi bét dau c6 bleu hién phat ban & da, cdc ton thuong niém
mac hogc bat ky dau hiéu khac cia phan tmg qua man.

Thube c6 thé che day tridu ching sOt, 12 d4u hiéu cta bénh nhiém tring. Bac si nén biét r5 van
d& nay khi dung etoricoxib cho bénh nhan dang diéu tri bénh nhiém trung.

Ta duoc lactose

Bénh nhan bi 16i loan di truyén hiém gip nhu khéng dung nap galactose, thiéu hut lactase hoan
toan hoac kém hip thu glucose- galactose khong nén dung thude nay.

Ta duoc natri

San phdm nay chira it hon 1 mmol natri (23mg) trén mdi vién nén bao phim, nghia 14 vé& co ban
“khong chira natri”

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit c6 thai

Nhu cée thude khac co tac dung tic ché tong hop prostaglandin, nén tranh ding thube trong
nhing thang cudi thai ky vi c6 thé giy déng som ong dong mach.

Nghién ctru dgc tinh 1€n kha ning sinh san duge tlen hanh & chudt cong da chimg minh khéng c6
bang chimg vé nhiing bit thucmg trong su phét trien phoi thai khi dung lidu dén 15 mg/kg/ngay
(xap xi 1,5 14n liéu & ngudi (90mg) dua vao su tiép xuc toan thén). O cac lidu x4p xi 2 lan lidu
tiép xtic & ngudi trudng thanh (90mg) dwa vao sy tiép xvc toan than, nguodi ta ghi nhan c6 ty 1€
thap vé di dang tim mach va gia tang hu thai sau khi cdy thu tinh & thé diéu tri bdng etoricoxib.
Khéng tim thiy tac dung Ién su phat trién phoi thai khi lidu tiép xtc toan than gin bing hodc
kém hon liéu hang ngdy & ngudi (90mg). Tuy nhién, nhimg nghién ctru kha nang sinh san & dong
vat khong phai luc nao ciing dy dodn dwoc dap Gng ¢ ngudi. Khong c6 nhitng nghién ciru phu
hop va d6i chimg t6t & phy nit ¢6 thai. Chi nén ding thudc trong 2 quy dau thai ky khi loi ich
tiém nang hon han nguy co ¢6 thé xay ra cho thai nhi.

Kha nang sinh san

Etoricoxib, cling nhu cac thude e ché COX-2 khéc, tranh ding cho phy nit dang mubn cé thai.
Phu nit dang cho con bt

Etoricoxib duge bai tiét trong stia chudt me. Van chua biét rd thude nay c6 bai tiét vao stra ngudi
hay khéng. Vi c6 nhiéu thude duoc bai tiét trong sita ngudi va vi céc téc dung phu ctia nhirng
thudc trc ché tong hop prostaglandin ¢6 thé xay ra & tré nho b me, nén tiy theo tAim quan trong
ctia thube dbi véi ngudi me ma quyét dinh hodic ngung b me hoiic ngung dung thudc.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
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Khéng c6 théng tin nao goi y etoricoxib tdc dong 1én kha néng lai xe hodc vin hanh may khi
bénh nhdn dang dung thudc. Cac bénh nhin bi hoa mat, chong mit, buén ngu khi dung
etoricoxib nén han ché lai xe va van hanh may méc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic

Wafarin: & dbi twong 6n dinh véi tri lidu warfarin mén tinh, phac db etoricoxib 120 mg mdi ngay
thuomg lién két véi ting khoang 13% ti s6 chuén hoéa qudc té vé thoi gian prothrombln (INR).
Nén kiém tra thudng quy cdc gia tri INR khi bét ddu hodc thay dbi diu tri véi etoricoxib, dic
biét 14 trong vai ngay dau khi bat dau didu tri bing etoricoxib hodc thay ddi lidu etoricoxib.

Rifampin: ding etoricoxib cling ltc v&i rifampin, mét chét gy cam ung manh sy chuyén héa
qua gan da lam giam 65% dién tich duéi dudng cong (AUC) biéu dién nong dd etoricoxib trong
huyét twong. Nén tinh d&n su twong tic nay khi dung etoricoxib cing lic véi rifampin.

Methotrexat: Hai nghién ctu di khao sat tdc dung cua etoricoxib 60, 90 hodc 120 mg, dung mot
14n mdi ngay ‘trong bay ngay ¢ nhiing bénh nhan dung lidu methotrexate mdi tudn mat 1an tir 7,5
dén 20 mg dbi véi bénh viém khép dang thép. Etoricoxib & lidu 60 va 90 mg khéng anh huong
dén nong dd methotrexat trong huyét twong hodc dé thanh thai & than. Trong mot nghién cuu,
etoricoxib 120 mg khéng c6 téc dung, nhung trong nghién ctru khéc, etoricoxib 120 mg lam ting
28% ndng dd methotrexate trong huyét twong va giam 13% do thanh thai cua methotrexate &
than. Theo doi ddy da doc tinh lién quan dén methotrexat duge khuyén céo khi st dung dong
thoi etoricoxib va methotrexat.

Thubc loi tiéu, thube tic ché men chuyén angiotensin (ACE) va thubc déi khding Angiotensgpy
NSAID c6 thé 1am giam tic dung cta thude loi tiéu va cdc thude ha huyet ap khac. Nén dé - y
sy tuong tdc nay khi dung cing lic véi cac loai thude nay. O mdt s6 bénh nhén c6 chud
than bi t6n thwong (vi du: bénh nhén cao tudi hodic bénh bénh mét thé tich dich tudn hoa/d
gom bénh nhén dung liéu phap loi tiéu), dang dung céc thude khang viém khong steroic
gdm thudc trc ché chon loc COX-2, viée dung dong thoi céc thuoc irc ché ACE hogc. dbi khang
angiotensin II c¢6 thé 1am chirc ning than cang xu hon, bao gdm kha ning suy than cAp. Céc tac
dong nﬁy thuong c6 thé phuc héi. Do d6, nén cin than khi phf)i hop céac thudc, dic biét & nguoi
cao tudi.

Lithi: Céc béo céo goi § NSAID khong chon loc va thuée e ché chon loc COX-2 ¢6 thé lam
ting nong d¢ lithium trong huyét twong. Nén tinh dén su twong tac nay khi cho bénh nhan dung
etoricoxib cung ltc véi lithi.

Aspirin: c6 thé ding etoricoxib ciing lic v6i aspirin lidu thdp dé du phong bénh tim mach. O
trang thai bén ving, etoricoxib 120 mg ngay 1 1in khong tic dong 1én hoat tinh khang tiéu cau
clia aspirin liéu thdp (81mg ngay 1 ldn). Tuy nhién, ding aspirin lidu thip dong thoi véi
etoricoxib lam ting ty 1é loét dudng tiéu hoa hodc céc bién chimg khac khi so véi ding
etoricoxib don trj liéu.

Vién udng tranh thai: Etoricoxib 60 mg ding déng thoi v6i thude tréanh thai chua 35 microgam
ethinyl estradiol (EE) va 0,5-1 mg norethindron trong 21 ngay lam téng 37% AUCo.24 giv O trang
thai bén viing cua EE. Etoricoxib 120 mg dung ddng thoi hodc cach nhau 12 gio, lam ting
AUC0.24 giv & trang théi 6n dinh ciia EE 1én 50 dén 60%. Su gia tang nong do EE nay nén dugce
xem xét khi lira chon mét loai thube tranh thai dé sir dung cung voi etoricoxib. Sy gia tang phoi
nhlem EE c6 thé 1am ting ty 18 cAc bién cb bat loi lién quan dén thue tranh thai (vi du, céc bién
c6 huyét khoi tinh mach & phu nit ¢6 nguy co).

5/9



https://trungtamthuoc.com/

Thudc thay thé hormon (HRT): St dung etoricoxib 120 mg v6i thube thay thé hormon bao gdm
cac estrogen lién hop (0,625 mg PREMARIN) trong 28 ngay, lam ting AUC & trang thai 6n dinh
trung binh cla estrone khong lién hop (41%), equilin (76%) va 17-B-estradiol (22%). Anh huong
clia cac liéu etoricoxib min tinh duoc khuyén cdo (30, 60 va 90 mg) chwa dwoc nghién ctru. Anh
huéng ciia etoricoxib 120 mg d6i véi AUCo24 giv v6i céc thanh phin estrogen nay cua
PREMARIN thidp hon mét nita so véi nhiing anh huéng duoc quan sat thdy khi ding
PREMARIN mét minh va liéu lugng duge ting tir 0,625 1én 1,25 mg. Y nghia 1om sang ciia
nhiing gia tang nay van chua duge biét, va liéu cao hon cia PREMARIN dé khong duoc nghién
ctru két hop véi etoricoxib. Su gia tang néng dd estrogen nay nén dwoc xem xét khi lya chon lidu
phap hormone sau m#n kinh dé sir dung véi etoricoxib vi su gia ting tiép phoi nhiém estrogen cé
thé 1am ting nguy co xay ra céc tac dung phu lién quan dén thubc thay thé hormon.

Cdc thubc khdc: Trong céc nghién ciru vé tuong tac thude, etoticoxib khong c6 cdc tac dong
quan trong trén 1an sang 1én duoc dong hoc cua prednison/prednisolon hogc digoxin.

Nhimng thube khéng acid va ketoconazol (1 chét e ché manh CYDP3A4) khong co cac tac dong
quan trong 1én dugc dong hoc l1am sang clia etoricoxib.

Twong ky,

Do khéng c6 cic nghién ctru v& tinh tuong ky ciia thube, khong trén 14n thube nay voi cace thude
khéc.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Danh séch céc phan tmg bét loi

Céc tac dung khéng mong mubn sau ddy da duge bao cdo & ty 18 mic méi 16n hon gia duoc
trong cdc thir nghiém 14m sang & bénh nhan bi viém xwong khép, viém da khép dang thip, dau
that lung mén tinh hodc viém dbt séng dinh khép duoe didu tri bing etoricoxib 30 mg, 60 mg
hodc 90 mg dén lidu khuyén céo trong tbi da 12 tuln; trong cac nghién ctru cia Chuong trinh
MEDAL trong tdi da 3 nim rudi; trong cdc nghién ctu dau cép tinh ngin han trong t6i da 7
ngay; hodc trong kiém soat hau mai.

Céc tac dung khéng mong muén thé hién trong bang dudi ddy duoge 1iét ké theo cac nhém va tin
sudt nhu sau: rit thuong gap (>1/10); thudng gip (=1/100 dén <1/10); it gip (= 1/1000 dén
<1/100); hiém gap ((>1/10000 dén <1/1000); rat hiém gip (<1/10000) va khong & (khong thé
ude tinh tir dit liéu c6 san).

Co quan hé théng Phén tng bt loi Tén suit
Nhiém tring Viém xuong 6 rang Thuomg gép

Viém da day rudt, nhiém trung duong hé hip trén, it gip
nhiém tring duong tiét niéu

Roi logn h¢ théng mdu va Thiéu mau (cho yeu lién quan dén xuét huyét tiéu it gip

bach huyét héa), giam bach cau, giam tiéu cau
Réi logn hé thing mién dich Qua man It gap

Phan ting phil mach/phan vé, bao gdm séc Hiém gip
Roi logn trao ddi chét va Phi né/tich nude Thuong gép
dinh duong Theém an tang hodc giam, ting can It gap
Réi logn tim thin Lo ling, trAm cam, trf tué giam sut, 4o gic it gap

L 14n, bdn chon Hiém gap
Réi loan hé than kinh Choéng mit, nhitc déu Thuong gap

R&i loan vi gide, mét ngu, di cam/mé sang, budn ngn {t giap

Rbi loan mit M& mit, viem két mac It gap
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Roi loan tai va mé cung

U tai, chong miit

ft gaip

Roi loan tim

Danh trong nguc, réi loan nhip tim

Thuong gép

Rung nhi, nhip tim nhanh, suy tim sung huyet thay
d6i ECG khong dic hiéu, dau thit nguc, nhdi mau co
tim

ft gap

Roi loan mach mdu

Tang huyét ap

Thuong gép

Do bing, tai bién mach mau ndo, con thiéu mau cuc
bé thodng qua, khing hoang ting huyét 4p, viém
mach

ft gdp

Roi loan hé hip, ngue va Co thit phé quan Thuong gap
trung that Ho, kho thé, chay méau cam ft gap
Réi logn tiéu héa Dau bung Rit thudng
gap
T4o0 boén, ddy hoi, viém da day, ¢ nong/trao nguoc Thuong gip
axit, tiéu chdy, kho ti€uw/khé chiu ving thugng vi,
budn nén, ndn, viém thuc quan, loét miéng
Truéng bung, thay d6i mé hinh nhu déng ruét, kho ft gap
miéng, loét da day ta trang, loét da day ta trang bao
gom thung ducmg tiéu hoa va chay mau, hdi chimg
rudt kich thich, viém tuy
Roi loan gan mit ALT ting, AST tang Thuong gédp
Viém gan Hiém gip
Suy gan, vang da Hiém gap
Roi logn da va mé dudida  Bam tim Thuong gap
Phu mit, ngtta, phat ban, ban do, ndi mé day It gép

Hoi ching Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém
ddc, hong ban ¢ dinh nhiém sic

Hiém gap

Roi logn co xwong khép va Chuét rit/co thit co bip, dau co xuong/ctimg khép  [ft gap
mé lién két
Réi logn thin va tiét niéu Protein niéu, ting creatinin huyét thanh, suy than it gap
Réi loan chung va tai ché Suy nhugc/mét méi, bénh gidng cim Thuong géap
Dau nguc It gap
Xét nghiém Nito' uré méu tang, creatin phosphokinase ting, tangit gip
kali mau, axit uric ting
Natri trong mau giam Hiém gap
Huéng din xit tri ADR:

Thong bdo ngay cho bdc sy hodc duge sT khi gdp cdc tdc dung khong mong mudn nhu trén khi sir
dung thudc hodic bdo cdo cdc phan ting c6 hai ciia thude vé Trung tam Thong tin thuéc va Theo

doi phan ing cé hai cia thudc

(ADR) Quéc Gia.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi
Trong cac nghién ciru 1dm sang, viée sir dung etoricoxib lidu don 1én dén 500 mg va nhleu lidu
lén dén 150 mg/ngay trong 21 ngdy khong giy ra doc tinh déng ké. Pa c6 bdo céo v& qua lidu
cép tinh v&i etoricoxib, mic du cac tac dung phu khong duoc béo céo trong phin 16n cac truong
hop. Cac téac dung ngoai y thudng gap nhét phu hop véi hd so an toan cia etoricoxib (vi du: bién

cd dudng tiéu héa, bién ¢ tim

mach).
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Trong truong hop qua liéu, nén st dung cac bién phép hé trg théng thuomg, vi du, loai bo thube
khoi duong tiéu hoa, theo dai 14m sang va tién hanh lieu phép hd tro, néu can.

Etoricoxib khong dugc loai bé bing thim phén médu; Khéng 3 liéu etoricoxib cé loai bo bing
thim phén phtic mac hay khéng.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhom duge ly: Thuoe chéng viém va giam dau, khong steroid; coxibs.
Ma ATC: M01 AHO5

Co ché hoat dong

Etoricoxib 1d m6t chét trc ché cyclo-oxygenase-2 (COX-2) dudmg udng, chon loc trong pham vi
lidu dung trén 14m sang.

Trong cac nghién ctru dwoc ly hoc 1dm sang, etoricoxib tao ra su trc ché COX-2 phu thudc vao
lidu lugng ma khéng tic ché COX-1 & lidu Ién dén 150 mg mdi ngay. Etoricoxib khéng tic ché
tong hop prostaglandin ¢ da day va khong anh huéng dén chic ning tiéu cau.

Cyclooxygenase chiu trach nhiém tao ra cac prostaglandin. Hai dong dang, COX-1 va COX-2,
da duoc xdc dinh. COX-2 1a dang ddng phén ctia enzym da dugce chimg minh 1a duoc tao ra béi
cée kich thich tién viém va da duge cong nhan 12 chiu tréch nhiém chinh trong viée tong hop cac
chit trung gian prostanoid gdy dau, viém va sét. COX-2 cling tham gia vao qu4 trinh rung trimg,
lam t6 va déng éng dong mach, didu hoa chirc ning than va céc chire ning ctia hé than kinh
trung wong (cam tmg st, cam nhén con dau va chic néng nhén thirc). N6 ciing c6 thé déng mot
vai tr0 trong viéc chita lanh vét loét. COX-2 da duoc xéc dinh trong mé xung quanh vét loét da
day & nguoi nhung sy lién quan ctia né déi v6i viée chita lanh vét loét van chua dugc xéc dinh.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hép thu

Etoricoxib duoe hép thu tdt qua duong udng. Trung binh sinh kha dung duéng ubng gan 100%.
Sau khi ding lidu 120 mg ngay 1 14n cho dén khi dat trang thai bén ving, ndng dé dinh trong
huyét twrong (trung binh nhén Cmax = 3,6 meg/mL) duge ghi nhan dat duoc gan 1 gity (Tmax) sau
khi d6i twong ngudi 16m ubng thubc Iic bung déi. Trung binh nhan AUCqa4 gior 14 37,8 meg
gio/mL. Dugce dong hoc clia etoricoxib tuyén tinh voi pham vi liéu ding trén 1am sang.

Bita an binh thuong khéng c6 anh huéng 6 y nghia 1m sang 1én muc do hoic téc do hép thu 1
liéu etoricoxib 120 mg. Ty 1¢ hip thu bj anh huéng, dn dén Cuax gidm 36% vA Trma ting trong 2
gi0. Nhiing dit liéu nay khong dugce coi 1a ¢6 ¥ nghia vé& mit 1am sang. Trong céc thir nghiém
18m sang, etoricoxib dugc sir dung ma khéng lién quan dén luong thire an.).

Phan b6

Khoéang 92% liéu etoricoxib gin véi protein trong huyét twong nguoi khi dung trong pham vi
nong d6 0,05-5 meg/mL. Thé tich phan phdi & trang thai bén vimg (Vdss) khoang chimg 120 1t
& ngudi. Etoricoxib di qua nhau thai & chudt cong va tho, va di qua hang rao mau-ndo & chudt
cong.

Chuyén héa

Etoricoxib duge chuyén héa rdng réi véi <1% liéu ding duge thu hdi trong nude tiéu dusi dang
khoéng d@6i. Con dudng chuyén hoéa chinh d tao thanh din xuét 6'-hydroxymethyl duoc xtc tac
béi céc enzym CYP. CYP3A4 dudng nhu gép phén vao su chuyén héa cua etoricoxib in vivo.
Céc nghién ctru in vitro chi ra ring CYP2D6, CYP2C9, CYP1A2 va CYP2C19 cling ¢6 thé xuc
tac cho con dudng chuyén hoa chinh, nhung vai tro dinh luong cta ching trong co thé van chua
duoc nghién ciru.

Nam chit chuyén héa da duoc xac dinh & ngudi. Chét chuyén hoéa chinh 1a din xuét axit 6'-
cacboxylic ctia etoricoxib dugc tao thanh bang cich oxy héa thém din xuét 6'-hydroxymetyl.
Céac chét chuyén hoa chinh nay hodc khong c6 hoat tinh do ludmg duge hodc chi hoat dong yéu
nhu chét e ché COX-2. Khoéng c6 chéit chuyén hoa nao tre ché COX-1.
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Thai trir

Sau khi tiém tinh mach 1 liéu don 25 mg etoricoxib ¢ gin phong xa cho cic déi tugng khoe
manh, 70% hoat chét phéng xa duoc tim thdy trong nuéc tidu va 20% trong phén, phan l6n &
dang cac chit chuyén héa. Duéi 2% hoat chit phéng xa dugc tim thiy & dang thubc khong
chuyén héa.

Phan 1én etoricoxib duoc thai trir chit yéu qua qué trinh chuyén héa, sau dé qua su bai tiét &
than. Nong d6 cua etoricoxib & trang thai bén ving dat duoc trong vong 7 ngay diéu tri khi dung
liéu 120 mg ngay 1 14n, véi tj s tich iy gin bing 2, tuong Gng vdi thoi gian ban thai tich liiy
khodng 22 gio. Theo uée tinh, sy thanh thai thudc tai huyét twong xép xi 50 mL/phut.

Péi tuong ddc biét
Bénh nhdn cao tubi: Dugc dong hoc & ngudi cao tubi (65 tudi tros 1€n) twong ty nhu & ngudi tré.
Gidi tinh: Duge dong hoc ctia etoricoxib tuong tu nhau gitra nam va nir.

Suy gan: Bénh nhan r6i loan chirc ning gan nhe (diém Child-Pugh 5-6) dung etoricoxib 60 mg
mdi ngay mét 1an ¢6 AUC trung binh cao hon khoang 16% so vé&i cac dbi tugng khoe manh.
Bénh nhan rdi loan chirc ning gan vira (diém Child-Pugh 7-9) dung etoricoxib 60 mg mdi ngay
mdt 1an ¢c6 AUC trung binh twong tu nhu céc d6i twgng manh mé; lidu etoricoxib 30 mg mdi
ngay chua duge nghién ciu trong dén s6. Khéng c6 dir lidu 1am sang hodc duge dong hoc &
nhimg bénh nhan bi rdi loan chirc ning gan ning (diém Child-Pugh > 10).

Suy thdn: Duge dong hoc cua liéu etoricoxib 120 mg duy nhét & bénh nhan suy thén tir trung
binh dén ndng va bénh nhén bi bénh & giai doan cudi khi chay than trong tao khong phan biét
dang ké véi nhiing nguoi & trén khoe manh. The value is not a value in the type of remove (thanh
loc méu khoéng 50 mL/pht). (Xem phan 4.3 va 4.4.)

Tré em: Duge dong hoc ctia etoricoxib & tré em (<12 tudi) chwa duge nghién ctu.

Trong mét nghién ctru duge hoc (n = 16) duge thuc hién & thanh thiéu nién (tir 12 dén 17 tudi),
duoc hoc & thanh thiéu nién néng tir 40 dén 60 kg duoe su dung etoricoxib 60 mg moi ngay mét
1an va thanh thiéu nién> 60 kg duge dung etoricoxib 90 mg mdi ngay mot lan twong tu nhu duge
dong hoc & ngudi 16n ding etoricoxib 90 mg méi ngdy mot 1an. Tinh an toan va hiéu qua cta
etoricoxib & bénh nhén nhi khoa chua duoc thiét Iap.

14. QUY CACH BONG GOI
Hop 2 vi x 10 vién

15. PIEU KIEN BAO QUAN
Béo quan trong bao bi kin, noi kho réo, tranh 4nh sang, ¢ nhiét do dudi 30°C

16. HAN DUNG ,
24 thang ke tir ngdy san xuat

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuan co so

18. TEN, PIA CHI CUA CG SO SAN XUAT

Co s& san xuit: INCEPTA PHARMACEUTICALS LTD.
Dia chi: Dewan Idris Road, Bara Rangamatia, Zirabo, Ashulia, Savar, Dhaka-1341, Bangladesh
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