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Thuéc nay chi dung theo don cua bdc sT
Doc ky huong dan sir dung trueée khi ding.
Néu cdn thém théng tin xin hoi y kién ciia bdc st.

EPICTA 120
Vién nén bao phim Etoricoxib

THANH PHAN

M3i vién nén bao phim chira:

Hoat chat: Etoricoxib 120 mg

Té dwgc: 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).

CAC PAC TINH DUQC LUC HQC 9?’/

Co ché tac dong :

Etoricoxib 1a thudc irc ché chon loc men cyclooxygenase (COX-2) ding duong udng trong pham
vi liéu diéu trj.

Trong cac nghlen clru Iam sang, Etoricoxib cho tac dung irc ché COX-2 phu thudc liéu dung va
khéng tc ché COX-1 néu dung liéu 1én dén lSOmg/ngay Etoncoxnb khong irc ché téng hop
prostaglandin da déy va khdng c6 anh hudng dén chirc nang tiéu ciu. Cyclooxygenase lam men
chiu trach nhiém ton% hop prostaglandin. Hai ddng dang cta n6 1a COX-1 va COX-2 di duoc
xac dinh. COX-2 14 dong dang gay ra bai céc kich thich viém va chlu trach nhiém chinh dé téng
hop cac chit trung gian prostanoid trong céc triéu chimg dau, viém, sbt.

Tdc dung: O nhimg bénh nhan viém xuong khép (osteoarthntls), diing liéu etoricoxib 60 mg mét
lan mdi ngay cho thay bénh nhan c6 su giam dau dang ké. Nhimg tac dung c6 lgi di dugc quan
sat thdy sém nhét 13 bat ddu vao ngay thir hai cua qua trinh diéu trj va duy tri cho dén 52 tuan.
Nghién ciru khi ding liéu etoricoxib 30 mg mdi ngay mét lan chirng minh higu qua vuot trdi so
vOi gia dugc trén mot khoang thai gian 12 tun didu tri (bing cach sir dung cac danh gi tuong tu
nhu cac nghién clru & tren)

(o} nhu‘ng bénh nhan viém khép dang thap (rheumatoid arthritis), dung lidu etoricoxib 90 mg mot
ldn m&i ngdy cho thy cai thién dang ké céc triéu ching dau, viém, va khé cir dong. Nhing téc
dung c6 lgi dd dugc duy tri trong thoi gian diéu trj 12 tuan. 0 nhimg bénh nhéan bj con dau gt
cép tinh, dung lidu etoricoxib 120 mg mdi ngay mot lan trong mot thoi gian didu trj tam ngay da
cho thiy téc dung giam dau khop va giam viém tir trung binh cho dén rét tot so voi khi ding
mdomethacm 50 mg ba lan mdi ngay. Téac dung gidm dau dugc quan sat thdy sém nhit 13 bn
tiéng dong hd sau khi bét du diéu tri. V&i bénh nhan bi viém cot séng cu'ng khép, etoricoxib 90
mg mot 1an mdi ngdy cho thiy 1am giam dang ké triéu chimg dau cjt séng, cung khop, giam
phéan ang viém. Lol ich lam sang cuaa etoricoxib dugc quan sét thiy 1a som nhét 12 ngay thir hai
cia qué trinh diéu trj va dugc duy tri trong sudt thoi gian didu trj 52 tuan.

Trong céc nghién ciru thiét ké dic biét dé tinh todn su khéi diu tic dung cua etoricoxib, tic dung
ctia thudc xut hién sém nhét la 24 phat sau khi diing thude.

CAC PAC TINH DPUGC PONG HOC
Hap thu
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Etoricoxib dugc hép thu tdt khi uong Sinh kha dung tuyét doi xap xi 100%. Sau khi dung liéu
120 mg mdi ngay mét Iin cho dén khi ndéng do thuoc trong huyét tuong dat trang thai on dinh,
ndng d6 dinh trong huyét tuong dat duge sau khi uong khoang 1 gidr (d6i véi ngum 1én uong lac
d6i). Dugc dong hgc ctia etoricoxib 1 tuyén tinh trong pham vi lidu diéu tri.
Ding thudc cling vl bira an (co nhiéu chét béo) khdng c6 anh hudng dén muac do hap thy coa
etorlcoxlb sau khi uéng mot lidu 120 mg. Tuy nhién toc d6 hip thu bi anh huéng, dan dén giam
ndng d¢ dinh caa thudc trong huyét trong (Cmax) 1a 36% va ting thdi gian dat ndng do dinh
(Tmax) la 2 gi&. Nhimg di¥ liéu nay khdng dugc coi 1a y nghia trén 1am sang.

Phdn bé

Khoang 92% Etoricoxib lién két véi protein huyét tuong trong pham vi ndng d¢ tir 0,05 dén
Smcg/ml. Thé tich phan bd & trang thdi on dinh (Vdss) 1a khoang 120 lit.

Chuyén héa

Etoricoxib chuyén héa manh va chi c6 duéi 1% lidu ding tim thay trong nuoe tiéu & dang khong
ddi. Etoricoxib dugc chuyen héa & gan boi CYP3A4. Co 5 chit chuyén héa ciia etoricoxib di
dugc xac dinh, trong do chét chuyén hoéa chinh 14 dan xuét axit cacboxylic. Cac chét chuyén héa
chinh nay hodc khong c¢6 tdc dung hodic chi ¢6 tic dung yéu irc ché COX-2. Khéng c6 chat
chuyén héa nao @c ché COX-1.

Thai trir

Sau khi tiém tinh mach mot liu dom 25 mg etoricoxib danh ddu phéng xa cho nguoi tinh nguyén
khoe manh, 70% chét danh déu phong xa di duge tim thdy trong nude tidu va 20% trong phén,
cha yeu la céc chat chuyén héa. It hon 2% liéu thude duge tim thiy dudi dang khong déi. Nong
d6 6n dinh coa etoricoxib trong huyét twong dat dugc trong bay ngay ke tir ngay bat dau ding
véi lidu 120 mg mét 1an mdi ngay. Thoi gian ban thai cia thude 13 khoang 22 gid.

CHi PINH %

Thudc diéu tri dau va viém trong cac bénh: b

Diéu tri viém khép dang thap, viém cét sbng cimg khép, cac bénh viém xuong khép va céc du
hidu ctia viém trong con viém khép Gout cAp.

LIEU LUQNG VA CACH DI‘JNG

EPICTA 120 dung dudng uong va c6 thé uong trudce hodc sau khi an. Thuoc c6 thé cé téc dung
nhanh hon néu uéng lic déi. Cén xem xét dicu ndy trong trudng hop cin giam nhanh trigu chimg
ctia bénh. Liéu ding dé nghl cho timg trudng hop nhur sau:

- Viém xuong khop: Liéu khuyen cdo la 30 mg mdi ngay mdt lan. Neu khong thay giam triéu
chimg bénh rd rét, can ting lidu 18n 60 mg mét 1in mdi ngay. Néu vin khong thiy cai thién, can
xem xét d6i sang phuong phap diéu tri khac.

- Viém khop dang thap Liéu khuyén céo 13 90 mg mdi ngay mot lan.

- Con gt cép: Liéu khuyén cdo 1a 120 mg mdi ngay mét lan. Chi nén sir dung liéu nay trong
khoang thdi gian c6 trigu chimg git cap tinh. Khong nén dung qué lién tgc 8 ngay.
- Viém dét song ctng khop: Liéu khuyén cdo 12 90 mg mdi ngay mot lan.

- Ngum cao tudi: Khong cén diéu chinh liéu cho bénh nhan cao tudi. Tuy nhién, cling nhu ddi
v6i cac thude khdc, cin than trong khi dung thude & nhimg bénh nhan cao tudi

- Bénh nhan suy gan: Khéng nén vuot qud liéu 60 mg mot lan mdi ngay. Cé thé xem xét giam
lidu xudng con 30mg mét 1an mdi ngay.

- Bénh nhén suy thén: Khong cf?!n chinh lidu néu bénh nhan cé do thanh thai creatinine > 30
ml/phut. Chdng chi dinh diing thudc cho bénh nhan c6 do thanh thai creatinin <30 ml / phat.
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CHONG CHi DINH
- Qua mén véi bat ki thanh phan nao cua thudc,
- Loét da day hoic ta trang tién trién
- Suy gan ning (albumin huyét thanh <25 g/I) hodc suy than nang (dd thanh thai creatinin <30 ml
/phiit)
- Tré em dudi 16 tudi
- Phu nit mang thai ho#ic dang cho con b
- Tang huyét 4p khéng kiém soét

CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU DUNG

- Anh huomg Ién duong tiéu hoa. Bién chimg trén dudng tiéu hda (thiing, loét hodc chay mau) da
duge béo cdo co the xdy ra trén bénh nhan dung etoricoxib. Cin thong bao cho bénh nhan biét c6
thé ¢6 nguy co xuit huyét duong tiéu hoéa néu dung Epicta 120 dong théi v6i mét thube thude
nhom chdng viém phi steroid (NSAID) khac hodic néu bénh nhén ¢6 tién sir bénh dudng tiéu héa,
chﬁng han nhu loét va chay mau tiéu hoa.

- Anh hwong lén hé tim mach: Nguy co bién chirng trén hé tim mach khi ding etoricoxib c6 thé
tang v6i liéu lwong va thoi gian tiép xue, vi véy nén dung thude trong thoi gian ngin nhét va lidu
thdp nhét ¢ tc dung. Bénh nhan ¢6 yeu t6 nguy co trén hé tim mach (vi du nhu cao huyet ap,
ting lipid mdu, dai thao dudng, hut thudc 14) chi nén diing etoricoxib sau khi xem xét cin thén.
- Anh hucmg trén thin: Etoricoxib ¢6 thé lam giam sy hinh thanh prostaglandin va do d6 lam
giam chirc ning than. Cn theo d&i chirc ning than néu bénh nhéan ¢6 yéu t nguy co nhu suy
than, suy tim hodc xo gan.

- Gii¥ nude, phit va cao huyét ép: Cling nhu véi cic san phim thube e ché tdng hop
prostaglandin, gifr nudc, phii va cao huyét ap da duge quan sat thdy & bénh nhan dung etoricoxib.
Can than trong khi dung thudc cho bénh nhan ¢6 tién sir suy tim, rdi loan chirc ning tAm that trai,
hogic tang huyét 4p va bénh nhén bi phii vi bt ki Iy do naoc khéc, Cin theo d&i huyét 4p cia
nhitmg bénh nhén ndy trong vong hai tudn sau khi bt ddu diéu trj va dinh ky sau d6. Néu huyét
ap ting lén dang k&, cin xem xét thay ddi phuong phép didu tri.

- Anh huonmg trén gan: Cin theo ddi néu bénh nhan c6 triéu chirng vi/hodc du hiéu cho thiy rdi
loan chirc nang gan, hofc ¢ nhimg nguoi da timg c6 két qua x€ét nghiém chirc ning gan bat
thudmg. Néu cé ddu hiéu cia suy gan hodc néu lién tuc c6 két qua xét nghiém chirc néng gan bat
thl.rcmg (ba ldn so v6i gidi han trén cia mirc binh thudng), cdn xem xét thay déi phuong phap
didu tri.

TUONG TAC THUOC

- Thuoc chong dong madu dudng uéng: O cac bénh nhan dang didu trj 1au dai véi warfarin, lidu
ding etoricoxib 120 mg mbi ngay c6 lién quan véi mirc ting khoang 13% ti 1& thuong héa quée
te (INR- International Normalised Ratio) cha théi gian prothrombin. Do d6, bénh nhan dang
ding thubc chéng déng mau duéng udng cén dugc theo ddi chit chd INR cia thdi gian
prothrombin, dac biét 1a trong nhiing ngay dau tién khi diéu trj v&i etoricoxib hodc khi thay dbi
liéu ding etoricoxib.

- Thudc lgi tiéu, chdt trc ché men chuyén (ACE) va cdc thudc tec ché angiotensin II: Cac thubc
chéng viém phi steroid (NSAIDs) ¢6 thé lam giam téc dung cia cac thudce loi tiéu va thube ha
huyét ap khac. O mét s6 bénh nhan suy giam chic ning than, ding dbng thoi etoricoxib vdi
thubc wc ché men chuyén (ACE) hodc ¢ ché angiotensin II hodic cac thudc e ché
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cyclooxygenase c6 thé din dén su suy giam hon nira chirc ning thén, c6 thé din dén suy than cip
tinh (thudng hdi phuc dugc). Can xem xét kha nang xay ra tinh trang nay ¢ nhimg bénh nhan
dung etoricoxib déng thoi véi chat rc ché men chuyén (ACE) hodc cac thubc dbi khang
anglolensm II va phai lhan trong khi sir dung dbng thoi céc thude nay, ddc biét 1a & ngudi cao
tudi. Bénh nhan nén udng nhiéu nudc va phai theo ddi chirc ning thén sau khi bat dau sir dung
ddng thai cac thudc trén, va dinh ky sau do.

- Axit acetylsalicylic: Etoncomb 6 thé duoc sir dung ddng thoi véi axit acetylsalicylic & lidu sir
dung cho tim mach diéu tr1 du phong (liéu lhap acelyisallcylic acid). Tuy nhién, ding déng thoi
axit acetylsahcyllc lidu thdp véi etoricoxib cé thé lam gia ting ty 16 viém loét dudng tiéu hoa
hodc céc bién chimg khac. Khong nén ding ddng thdi etoricoxib véi axit acetylsalicylic dé
phong bénh tim mach.

- C:closporm va tacrolimus: Miac du sy tuong tic ndy chua dugc nghlen clru vai etoricoxib,
ding ddng thdi ciclosporin hoic tacrolimus véi bét ky thubc chong viém phi steroid (NSAID)
nao khac c6 thé lam téng tac dung dgc thén cia cmlosporm hoic tacrolimus. Can theo ddi chirc
ning than khi diing ddng thoi mét trong nhitng loai thudc nay véi etoricoxib.

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

Chéng chi dinh ding etoricoxib cho phu nir mang thai hoic dang cho con bi. Néu phat hién c6
thai trong thoi gian dung thudc, phai ngung ding etoricoxib va thay thé bing mot phuong phéap
diéu tri khac.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC CP/
Bénh nhén c6 thé bj chéng mat, budn ngl trong thdi gian ding thudce. Vi vdy khong nén lai xe
ho#c van hanh mdy mdc trong thoi gian diéu tri vai etoricoxib.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Thube ¢6 lhe gay ra céc tac dung phu:

- Nhirc dau, r6i loan tiéu héa, choang véang, viém rudt, tio bon, viém da day, phan tng di ng,
thleu mau viém phé quan, viém gan, vang da.

a1k pho bién: Kho miéng, rbi loan vi giac, loét miéng, dau nguc, ho, hbi hp, lo ]ang

- Hiém khi: phu mach, phan vé.

Ghi chii: XIN THONG BAO CHO BAC ST CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP
PHAI TRONG QUA TRINH SU DUNG THUOC

SUDUNG QUA LIEU

Trong cac nghién ciru lam sang, néu ding liéu duy nhét cua etorucoxnb lén dén 500 mg va néu
dung lidu lugng nhiéu Ién dén 150 mg/ngay trong 21 ngay vin khong thdy cé doc tinh dang ké
trén 1am sang.

Trong trudng hop qud liéu, nén tién hanh rira rudt va ap dung cac bién phap hd trg chirc nang
song. Khong thé loai bo etoricoxib bing cach thdm phan m4u. Hién nay van chua r5 ¢6 thé loai
bo etoricoxib bing cach thim phan qua phiic mac dugc khong.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Nha san xuat

HAN DUNG
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24 thang ké tir ngdy sén xudt
KHONG DUNG THUOC QUA THOI HAN GHI TREN NHAN

BAO QUAN
Giit thuéc & nhiét do dusi 30°C.
GIU THUOC XA TAM TAY CUA TRE EM

TRINH BAY
Hop 2 vi x 10 vién nén bao phim
NHA SAN XUAT

The Acme Laboratories LTD.,
Dhulivita, Dhamrai, Dhaka, Bangladesh.

TUQ. CUC TRUONG
P.TRUSNG PHONG
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