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Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bắc sĩ
Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng.

Nếu cân thêm thông tìn xin hỏi ý kiến của bác sĩ.

EPICTA 120
Viên nén bao phim Etoricoxib

THÀNH PHẢN
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Hoạt chất: Etoricoxib 120 mg
Ta dugc: Lactose monohydrat, calci phosphat dibasic khan, cellulose vi tinh thé, hypromellose,

croscarmellose natri, silicon dioxid dang keo, magnesi stearat, instacoat universal (white) (IC-U-

1308).

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC th
Cơ chế tác động:
Etoricoxib là thuốc ức chế chọn lọc men cyclooxygenase (COX-2) dùng đường uỗng trong phạm

vi liều điều trị.
Trong các nghiên cứu lâm sàng, Etoricoxib cho tác dụng ức chế COX-2 phụ thuộc liều dùng và
không ức chế COX-1 nếu dùng liều lên đến 150mg/ngay. Etoricoxib không ức chế tông hợp
prostaglandin dạ dày và không có ảnh hưởng đến chức năng tiểu cầu. Cyclooxygenase làm men
chịu trách nhiệm tổng hợp prostaglandin. Hai đồng dạng của nó là COX-I và COX-2 đã được
xác định. COX-2 là đồng dạng gây ra bởi các kích thích viêm và chịu trách nhiệm chính để tổng
hợp các chất trung gianprostanoid trong các triệu chứng đau, viêm, sốt.
Tácdụng: Ở những bệnh nhân viêm xương khớp (osteoarthritis), dùng liều etoricoxib 60 mg một
lần mỗi ngày cho thấy bệnh nhân có sự giảm đau đáng kể. Những tác dụng có lợi đã được quan
sát thấy sớm nhất là bắt đầu vào ngày thứ hai của quá trình điều trị và duy trì cho đến 52 tuần.
Nghiên cứu khi dùng liều etoricoxib 30 mg mỗi ngày một lần chứng minh hiệu quả vượt trội so
với giả dược trên một khoảng thời gian 12 tuần điều trị (bằng cách sử dụng các đánh giá tương tự
như các nghiên cứu ở trên).
Ở những bệnh nhân viêm khớp dạng thấp (rheumatoid arthritis), dùng liều etoricoxib 90 mg một
lần mỗi ngày cho thấy cải thiện đáng kể các triệu chứng đau, viêm, và khó cử động. Những tác
dụng có lợi đã được duy trì trong thời gian điều trị 12 tuần. Ở những bệnh nhân bị cơn đau gút

cấp tính, dùng liều etoricoxib 120 mg mỗi ngày một lần trong một thời gian điều trị tám ngày đã
cho thấy tác dụng giảm đau khớp và giảm viêm từ trung bình cho đến rất tốt so với khi dùng
indomethacin 50 mg ba lần mỗi ngày. Tác dụng giảm đau được quan sát thấy sớm nhất là bốn
tiếng đồng hồ sau khi bắt đầu điều trị. Với bệnh nhân bị viêm cột sống cứng khớp, etoricoxib 90
mg một lân mỗi ngày cho thấy làm giảm đáng kể triệu chứng đau cột sống, cứng khớp, giảm
phản ứng viêm. Lợi ích lâm sàng của etoricoxib được quan sát thấy là sớm nhất là ngày thứ hai
của quá trình điều trị và được duy trì trong suốt thời gian điều trị 52 tuần.
Trong các nghiên cứu thiết kế đặc biệt để tính toán sự khởi đầu tác dụng của etoricoxib, tác dụng
của thuốc xuất hiện sớm nhất là 24 phút sau khi dùng thuốc.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỌNG HỌC
Hap thu
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Etoricoxibđược hấp thu tốt khi uống. Sinh khả dụng tuyệt đối xấp xi 100%. Sau khi dùng liều

120 mg mỗi ngày một lần cho đến khi nồng độ thuốc trong huyết tương đạt trạngthai 6ôn định,

nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau khi uống khoảng 1 giờ (đối với người. lớn uống lúc

đói). Dược động học của etoricoxib là tuyến tính trong phạm vị liều điều trị.

Dùng thuốc cùng với bữaăn (có nhiều chất béo) không có ảnh hưởng đến mức độ hấp thụ của

etoricoxib sau khí uống một liễu 120 mg. Tuy nhiên tốc độ hấp thu bị ảnh hưởng, dẫn đến giảm

nông độ đỉnh của thuốc trong huyết tương (Cmax) là 36% và tăng thời gian đạt nồng độ đỉnh

(Tmax) là 2 giờ. Những dữ liệu này không được coi là ý nghĩa trên lâm sàng.

Phan bé

Khoảng 92% Etoricoxib liên kết với protein huyết tương trong phạm vỉ nằng độ từ 0,05đến
3mcg/ml. Thể tích phânbố ở trạng tháiôn định (Vdss) là khoảng 120 lít.

Chuyên hóa
Etoricoxib chuyển hóa mạnh và chỉ có dưới 1% liều dùng tìm thấy trong nước tiểu ở dạng không
đổi. Etoricoxib đượcchuyên hóa ở gan bởi CYP3A4. Có 5 chất chuyên hóa của etoricoxib đã
được xác định, trong đó chất chuyên hóa chính là dẫn xuất axit cacboxylic. Các chất chuyển hóa
chính này hoặc không có tác dụng hoặc chỉ có tác dụng yếu ức chế COX-2. Không có chất
chuyển hóa nào ức chế COX-1.

Thải trừ
Sau khi tiêm tĩnh mạch một liều đơn 25 mg etoricoxib đánh đấu phóng xạ cho người tình nguyện
khỏe mạnh, 70% chất đánh dau phóng xạ đãđược tìm thấy trong nước tiểu và 20% trong phân,
chủyeu là các chất chuyển hóa. Ít hơn 2% liều thuốc được tìm thấy dưới| dangkhong déi. Nang

độén dinh cia etoricoxib tronghuyết tương đạt được trong bảy ngày kê từ ngày bắt đầu dùng
với liều 120 mg một lần mỗi ngày. Thời gian bán thải của thuốc là khoảng 22 giờ.

CHỈ ĐỊNH a
Thuốc điều trị đau và viêm trong các bệnh: he „
Điều trị viêm khớp dạng thập, viêm cột sống cứng khớp, các bệnh viêm xương khớp và các dau
hiệu của viêm trong cơn viêm khớp Gout cap.

LIEU LUGNG VA CACH DUNG
EPICTA 120 dùng đường uống và có thể uống trước hoặc sau khi ăn. Thuốc có thê có tác dụng
nhanh hơn nếu uống lúc đói. Cần xem xét điều này trong trường hợp cần giảm nhanh triệu chứng

của bệnh. Liều dùng đềnghị chotừng trường hợp như sau:
- Viêm xương khớp: Liềukhuyến cáo là 30 mgmỗi ngày một lần. Nếukhông thay giảm triệu
chứng bệnh rõ rệt, cần tăng liều lên 60 mg một lần mỗi ngày. Nếu vẫn không thấy cải thiện, cần
xem xét đổi sang phương pháp điều trị khác.
- Viêm khớp dạngthấp: Liều khuyến cáo là 90 mg mỗi ngày một lần.
- Cơn gút cấp: Liều khuyến cáo là 120 mg. mỗi ngày một lần. Chỉ nên sử dụng liều này trong

khoảng thời gian có triệu chứng gút cấp tính. Không nên dùng quá liên tục 8 ngày.
- Viêm đốt sống cứng khớp: Liều khuyến cáo là 90 mg mỗi ngàymột lan.

- Người cao tuôi: Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân cao tuổi. Tuy nhiên, cũng như đối
với các thuốc khác, cần thận trọng khi dùng thuốc ở những bệnhnhân cao tuổi
- Bệnh nhân suy gan: Không nên vượt quá liều 60 mg một lần mỗi ngày. Có thể xem xét giảm
liều xuống còn 30mg một lan mỗingày.
- Bệnh nhân suy thận: Không cần chỉnh liều nếu bệnh nhân có độ thanh thai creatinine > 30
ml/phút. Chống chỉ định dùng thuốc cho bệnh nhân có độ thanh thải creatinin <30 ml / phút.
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CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Quá mẫn với bất kì thành phần nào của thuốc,

- Loét dạ dày hoặc ta trang tiến triển

- Suy gan nặng (albumin huyết thanh <25 g/I) hoặc suy thận nặng (độ thanh thải creatinin <30 ml

/phit)
- Trẻ em dưới 16 tuổi
- Phụ nữ mang thai hoặc đang cho con bú
- Tăng huyếtáp không kiểm soát

CANH BAO DAC BIET VA THAN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI SỬ DỤNG
- Ảnh hưởng lên đường tiêu hóa: Biến chứng trên đường tiêu hóa (thủng, loét hoặc chảy máu) đã
được báo cáo có thể xây ra trên bệnh nhân dùng etoricoxib. Cần thông báo cho bệnh nhân biết có
thể có nguy cơ xuất huyết đường tiêu hóa nếu dùng Epicta 120 đồng thời với một thuốc thuộc
nhóm chống viêm phi steroid (NSAID) khác hoặc nếu bệnh nhận có tiên sử bệnh đường tiêu hóa,

chẳng hạn như loét và chảy máu tiêu hóa.
- Ảnh hưởng lên hệ tim mạch: Nguy cơ biến chứng trên hệ tìm mạch khi dùng etoricoxib có thé

ì liều lượng và thời gian tiếp xúc, vì vay nên dùng thuốc trong thời gian ngắn nhất và liều
có tác dụng. Bệnh nhân có yếu tố nguy cơ trên hệ tìm mạch (ví dụ như cao huyết ap,

tăng lipid máu, đái tháo đường, hút thuốc 14) chỉ nên dùng etoricoxib sau khi xem xét cẩn thận.

- Ảnh hưởng trên thận: Etoticoxib có thể làm giảm sự hình thành prostaglandin và do đó làm
giảm chức năng thận. Cần theo dõi chức năng thận nếu bệnh nhân có yếu tố nguy cơ như suy
thận, suy tim hoặc xơ gan.

- Giữ nước, phù và cao huyét dp: Cũng như với các sản phẩm thuốc ức chế tổng hợp
prostaglandin, giữ nước, phù và cao huyếtáp đã được quan sát thấy ôở bệnh nhân dùng etoricoxib.
Cần thận trọngkhi dùng thuốc cho bệnh nhân có tiền sử suy tim, rỗi loạn chức năng tâm thất trái,
hoặc tăng huyết áp và bệnh nhân bị phù vì bất kỳ lý do nào khác, Cần theo dõi huyết áp của
những bệnh nhân này trong vòng hai tuần sau khi bắt đầu điều trị và định ky sau đó. Nếu huyết
áp tăng lên đáng kể, cần xem xét thay đổi phương pháp điều trị.
- Ảnh hưởng trên gan: Cần theo đối nếu bệnh nhân có triệu chứng và/hoặc dấu hiệu cho thấy rối

loạn chức năng gan, hoặc ở những người đã từng có kết quả xét nghiệm chức năng gan bất
thường. Nếu có dấu hiệu của suy gan hoặc nếu liên tục có kết quả xét nghiệm chức năng gan bat
thường (ba lần so với giới hạn trên của mức bình thường), cần xem xét thay đổi phương pháp
điều trị.

   

TƯƠNG TÁC THUỐC
- Thuộc chồng đông máắu đường uống: Ở các bệnh nhân đang điều trị lâu dài với warfarin, liều
dùng etoricoxib 120 mg mỗi ngày có liên quan với mức tăng khoảng 13% tỉ lệ thường hóa quốc
té (INR- International Normalised Ratio) của thời gian prothrombin. Do đó, bệnh nhân đang
đùng thuốc chống đông máu đường uống cần được theo dõi chặt chẽ INR của thời gian
prothrombin, đặc biệt là trong những ngày đầu tiên khi điều trị với etoricoxib hoặc khi thay đổi
liều dùng etoricoxib.
- Thuốc lợi tiểu, chất ức chế men chuyên (ACE) và các thuốc ức chế angiotensin II: Các thuốc
chống viêm phi steroid (NSAIDs) có thể làm giảm tác dụng của các thuốc lợi tiểu và thuốc hạ
huyết áp khác. Ở một số bệnh nhân suy giảm chức năng thận, dùng đồng thời ctoricoxib với
thuốc ức ché men chuyển (ACE) hoặc ức chế angiotensin II hoặc các thuốc ức chế
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cyclooxygenase có thể dẫn đến sự suy giảm hơn nữa chức năng thận, có thê dẫn đến suy thận cấp

tính (thường hồi phục được). Cần xem xét khả năng xảy ra tình trạng này ở những bệnh nhân

dung etoricoxib đồng thời với chất ức chế men chuyên (ACE) hoặc các thuốc đối kháng

angiotensin II va phai than trong khi sử dụng đồng thời các thuốc này, đặc biệt là ở người cao

tuổi. Bệnh nhân nên uống nhiều nước và phải theo dõi chức năng thận sau khi bắt đầu sử dụng

đồng thời các thuốc trên, và định kỳ sau đó.

- Axit acetylsalicylic: Etoricoxib có thể được sử dụng đồng thời với axit acetylsalicylic ở liều sử

dung cho tim mach điều trị dự phòng (liều thấp acetylsalicylic acid). Tuy nhiên, dùng đồng thời
axit acetylsalicylic liều thấp với etoricoxib có thể làm gia tăng tỷ lệ viêm loét đường tiêu hóa
hoặc các biến chứng khác. Không nên dùng đồng thời etoricoxib với axit acetylsalicylic dé
phong bénh tim mach.
-Ciclosporin va facrolimus: Mặc dù sự tương tác này chưa được nghiên cứu với etoricoxIb,
dùng đồng thời ciclosporin hoặc tacrolimus với bất kỳ thuốc chống viêm phi steroid (NSAID)
nào khác có thê làm tăng tác dụng độc thận của ciclosporin hoặc tacrolimus. Cần theo dõi chức
năng thận khi dùng đồng thời một trong những loại thuốc này với etoricoxib.

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Chống chỉ định dùng etoricoxib cho phụ nữ mang thai hoặc đang cho con bú. Nếu phát hiện có
thai trong thời gian dùng thuốc, phải ngưng dùng etoricoxib và thay thế bằng một phương pháp
điều trị khác.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC ®
Bệnh nhân có thê bị chóng mặt, buôn ngủ trong thời gian dùng thuộc. Vì vậy không nên lái xe
hoặc vận hành máy móc trong thời gian điêu trị với etoricoxib.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Thuốc có thé gây ra các tác dụng phụ:
- Nhức đầu, rối loạn tiêu hóa, choáng váng, viêm ruột, táo bón, viêm dạ day, phản ứng dị ứng,
thiếu máu, viêm phế quản, viêm gan, vàng da.
-Ít phô biến: Khô miệng, rối loạn vị giác, loét miệng, đau ngực, ho, hồi hộp, lo lắng.
- Hiếm khi: phù mạch, phản vệ.

Ghi_chi: XIN THONG BAO CHO BAC SI CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP
PHAI TRONG QUA TRINH SU’ DUNG THUOC

SU DUNG QUA LIEU
Trong các nghiên cứu lâm sàng, nếu dùng liều duy nhất của_etoricoxib lên đến 500 mg và nếu
dùng liều lượng nhiều lên đến 150 mg/ngay trong 21 ngày vẫn không thấy có độc tính đáng kể
trên lâm sàng.

Trong trường hợp quá liều, nên tiến hành rửa ruột và áp dụng các biện pháp hỗ trợ chức năng
sống. Không thê loại bỏ etoricoxib bằng cách thẩm phân máu. Hiện nay vẫn chưa rõ có thê loại
bỏ etoricoxib bằng cách thâm phân qua phúc mạc được không.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Nha san xuat

HAN DUNG
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24 tháng kê từ ngày sảnxuất , ; . -
KHONG DUNG THUOC QUA THOI HAN GHI TREN NHAN

BAO QUAN
Giữ thuốc ở nhiệt độdưới 30°C. .
GIU THUOC XA TAM TAY CUA TRE EM

TRINH BAY
H6p 2 vi x 10 vién nén bao phim

NHA SAN XUAT
The Acme Laboratories LTD.,
Dhulivita, Dhamrai, Dhaka, Bangladesh.

 

TUQ. CỤC TRƯỞNG
P.TRUONG PHONG

NouyénHuy,Hing
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