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Rx - Thudc ndy chi dimg theo don thude

ITBAY-60
(Vién nén bao phim Etericoxib 60 mg)

Cic dAu hiéu luu ¥ va Khuyén cdo khi sir dung thude:
Doc iy hudng din str dung trieéc khi ding.
Dé xa tam tay tré em.

Théng bdo ngay cho bdc sy hojic duge sy nhitng lac dung khdng mong mudn gap phdi khi sir
dung thuée.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

ITBAY-60

M@i vién nén bao phim chira:

Thanh phan hoat chét: Etoricoxib 60 mg

Thanh phan t4 dwee: Tinh bdt ngd, cellulose vi tinh thé, magnesi stearat, tale tinh ché,
croscarmellose natri, FC Titanium dioxide (hdn hop HPMC, titan dioxid, ethyl cellulose,
polyethylen glycol).

DANG BAO CHE:
Dang bao ché: Vién nén bao phlm
M@ ta: vién nén bao phim mau trang, hinh tron, hai mit 16i.

CHi PINH

Etoricoxib duge chi dinh & ngudi 16m va thanh thidu nién tir 16 tudi tré [en dé giam triéu chimg
cia viém xuong khop (OA), vmm khdp dang thap (RA), viém cit song dinh khdp, giam dau va
céc déu hiéu viém lién quan dén viém khép cip tinh.

Etoricoxib duge chi dinh ¢ ngudi lén va thanh thiéu nién tir 16 tudi try 1én dé didu tri ngén han
tinh trang dau vira lién quan dén phiu thuit nha khoa.

Quyét dinh ké don chit (rc ché chon lgc COX-2 phai dwa trén viée dénh gié todn bd cic nguy co
d6i voi timg bénh nhén,

LIEU DUNG - CACH DUNG

Vi nguy co tim mach cua etoricoxib cd thé ting 1&n theo lidu luong va thoi gian tiép xic, nén sir
dung théi glan ngin nhit c6 the va liéu hang ngay c6 hiéu qua thap nhat. Cin dinh ky d4nh gia
lai nhu ciu cia bénh nhin vé glam triéu chitng va dap tmg véi diéu tri, ddc biét & nhitng bénh
nhén bi thodi hoa khép.

Viém xwong khép

Lidu khuycn caola30dmgx 1 lanj’ngay O mot s6 bénh nhén khong di gidm cdc tridu ching,
tang lidu 60 mg x 1 lin/ngdy c6 thé lam tang hi¢u qua. Trong truvong hop khong 1am tang loi ich
diéu tri, nén xem xét cac lya chon diéu tri khac.

Viém khép dang thap

Liéu khuyen caola 60 mgx 1 lam’ngay O mot sd bénh nhén khéng gidm du céc triéu ching,
ting liéu 90 mg x 1 lan/ngay cb thé lam ting hiéu qud. Khi bénh nhén da & 6n dinh vé mit [4m
sang, ¢ thé thich hop giam xudng liéu 60 mg x 1 lan/ngay. Trong trudng hop khéng [am ting
loi ich diéu tr1 nén can nhéc cac lya chon diéu tri khac.

Viém ¢ot snng dinh khép

Lidu khuyen cdiola60mgx 1 lanfngay O mot s6 bénh nhén khong gidm du cac trigu chung,
tang lidu 90 mg x 1 lan/ngay co thé lam ting hiéu qua. Khi bénh nhén da 6 6n dinh v& mit lim
sdng, ¢6 thé thich hop giam xudng lidu 60 mgx 1 lan/ngay. Trong trudng hop khong 1am ting
loi ich didu tri, nén cén nhic cac lira chon didu tri khéc.

Tinh trang dau cip
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Pbi véi tinh trang dau cép tinh, etoricoxib chi nén duge sit dung cho giai dogn co trigu chimg
chip tinh.

Viém khép it cip

Liéu khuyén cdo 1a 120 mg x 1 lin/ngdy. Trong cic thir nghidm l1dm sang dbi véi bénh viém
khép gat cap tinh, etoricoxib da dugc ding trong 8 ngay.

Pau sau phau thuit nha khoa

Lleu khuyen cdo la 90 mg x | lAn/npdy, gi6i han tdi da trong 3 ngay Mat 88 bénh nhin cé thé
cdn dung giam dau sau phﬁu thudt khdc ngoai etoricoxid trong thai gian didu tri ba ngay.

Cac lleu cao hon liéu dé nghj cho mdi chi dinh trén vin khong lam tang thém higu lyc cia thude
hodc van chua duge nghién ciru. Do dé:

Lleu cho bénh viém khép khong duge vugt qua 60 mg mdi ngdy.

Lidu cho viém khép dang thip va vidm cdt séng dinh khop khéng duge vugt qué 90 mg mdi
ngay.

Liéu cho viém khép git cap khong duge vugt qua 120 mg mbi ngdy, gidi han trong thoi gian
dleu tri toi dala 8 ngay.

Liéu dleu tri dau cép tinh sau phiu thuit nha khoa khéng duge vugt qua 90 mg moi ngay, gidi
han tdi da trong 3 ngay.

Cac ddi twong dic biét

Bénh nhiin cao tudi

Khéng can diéu chinh liéu cho bénh nhin cao tudi. Ciing nhu cac thubc khéc, cin than trong d6i
vOi bénh nhin cao tudi.

Bénh nhén suy gan

Bat ké chi dinh nao, & nhitng bénh nhén bj rdi loan chirc ning gan nhe {&iém Child-Pugh 5-6),
khong nén vuot quci liéu 60 mgx 1 lan/ngay. O nhitng bénh nhén bi r6i loan chirc niing gan trung
binh (diém Child-Pugh 7-9), bét ké chi dinh, khéng duoc vugt qua hcu 30 mg mét 1an mdi ngay.
Kinh nghiém [dm sang con han ché, diic biét & nhitng bénh nhén bj rbi loan chirc ndng gan mitc
d6 trung binh va nén thin trong. Khong c6 kinh nghiém ldm sang & bénh nhén suy chirc nang
gan ning (diém Child-Pugh >10); do do, viéc sir dung n6 khéng dugc chi dinh ¢ nhiing bénh
nhin nay.

Bénh nhan suy than

Khong cén diéu chinh lizu cho bénh nhan ¢6 do thanh thai creatinin > 30 mL / phit. Chéng chi
dinh sir dung etoricoxib & nhitng bénh nhan c6 @6 thanh théi creatinin < 30 mL/phit.

Tré em

Etoricoxib chdng chi dinh & tré em va thanh thiéu nién duéi 16 tudi.

Cach dung:

Etoricoxib dugc dung bing dudng udng va cb thé duge ding cling vdi thirc dn hodic khong. Tac
dung ctia thude co the nhanh hon khi etoricoxib duoc ding ma khang c6 thire in. Diéu ndy nén
duge xem xét khi cin gidm triéu chimg nhanh chong.

CHONG CHI BINH

» Quéa min v&i duge chit hodic véi bét ky ta duge ndo cia thude.

« Loét da day ta tring hodc chdy mau da day-rudt (GI) dang hoat dong.

« Bénh nhén sau khi dung acid acetylsallcyllc hogc NSAID bao gbm chat trc ché COX-2
(cyclooxygenase 2), co that phé quan, viém mili cép tinh, polyp miii, phtt mach, may day hoac
phan tmg dang di tng.

* Mang thai va cho con bi.

« R6i loan chirc ning gan ning (albumm huyét thanh <25 g / L hodc diém Child-Pugh > 10).

» P thanh thai creatinin & thin udc tinh <30 mL / phit.

« Tré em va thanh thiu nién duéi 16 tudi.

» Bénh viém rudt.
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* Suy tim sung huyel (NYHA II-IV).

« Bénh nhan cao huyét 4p cé huyét ap lién tyc ting trén 140/90 mmHg va khong dugce kiém soat
ddy di.

« Bénh tim thiéu méu cuc bd di hinh thanh, bénh dgng mach ngoai vi vd/hodc bénh mach mau
ndo.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Anh hwdng trén hé tiéu héa

Bién chimg dwdng tidu hoa trén [thing, loét hode chay mau (PUBS)], mét sb hién chitng nay gay
da tir vong & nhiing bénh nhan dugc didu tri biing etoricoxib.

Cin thin trong khi didu tri v&i bénh nhéin c6 nguy co gia ting bién chimg dudng tiéu hba véi
NSAID; nguoi gia, bénh nhén sit dung ddng thoi voi bét ky NSAID nao khéc hodic acetylsalicylic
acid hodc bénh nhéin co tién sir bénh dudng tiéu hoéa ching han nhu viém loét va xudt huyét
dudmg tiéu hoa.

C6 sy gia ting nguy co tic dung phuy trén dwong tidu hoa (viém loét dudmng tiéu hoa hode cac
bién chimg tiéu hoa khac) khi str dung dong thivi etoricoxib vai acetylsalicylic acid (ngay ca &
liéu thap). Su khac biét c6 y nghia thong ké vé tinh an todn trén dudng tiéu hoa gitta viée sit dung
két hop giita chit e ché chon loc COX-2 + acetylsalicylic acid so vdi Cac NSAID +
acetylsalicylic acid khéng dwge chirng minh trong cdc thir nghi¢m lam sang dai han.

Anh hwing trén hé tim mach

Thu nghlem lam sang cho théy chat trc ché chon loc COX-2 ¢6 thé lién quan dén nguy co cia
céc b:en chirng huyét khdi (dic biét 12 nhdi méu co tim (MI) va dot quy) khi so véi gia dugce va
mot s6 Céc NSAID khéc. Do céc nguy co tim mach cta etor icoxib c6 thé tang theo lidu dung va
thoi gian st dung, nén sir dung thude l:rong thoi gian ngén nhét co thé vai liéu co hidu qua thip
nhét ¢6 thé. Nhu cAu cta bénh nhéan dé giam cac triéu ching va dap tmg véi tri liéu nén duoc
danh gid lai theo dinh ky, déc biét 14 & nhitng bénh nhan thodi héa khép.

Bénh nhén c6 yéu té nguy co déng ké trén cac bién chimg tim mach (vi du nhu ting huyét 4p,

md& méu cao, dai thao dudng, hat thude 14) nén chi duge didu trj bang etoricoxib sau khi c6 sy
xem Xét can thén.

Chét (e ché chon loc COX-2 khong phai la Ligu phdp thay thé cho acid acetylsahcyllc dé du
phong céc bénh tim mach huyet khoi tic mach do thiéu hiéu qua khang tiéu cau. Do d6 khong
nén ngung cac ligu phap didu tri khang tiéu ciu.

Nguy co huyet khéi tim mach:

Céc thube chdng viém khong steroid (N SAIDS] khong phai aspirin, dung dudng toan than, co
thé lam ting nguy co xudt hién bién cb huyét khoi tim mach, bao gdm ca nhdi mau co tim va dot
quy, co thé din dén tir vong. Nguy co nay co thé xudt hién sém trong vai tudn dau dung thude
va co thé ting 1én theo thoi gian ding thude. Nguy co huyét khéi tim mach dugc ghi nhén chi
yéu & lleu cao.

Béc si cin danh gid dinh ky su xuat hién cila céc I:uen cd tim mach, ngay ca khi bénh nhan khang
c6 cdc trigu ching tim mach tmérc d6. Bénh nhén can duge canh bdo vé cdc triéu chimg ciia bién
cb tim mach nghiém trong va can thim kham bac si ngay khi xuét hién cdc triéu chimg nay.

Dé giam thiéu nguy co Xuét hién bién ¢b bt lo1, cAn sir dung thude & lidu hang ngay thap nhat
¢6 hiéu qua trong thai gian ngin nhét ¢6 thé.

Anh hiwwéng trén thin

Prostaglandin than c6 thé déng mot vai trd bu ddp trong viée duy trl twdi médu than. Viviy, trong
didu kién twéi méu than bi tdn hai, sit dung ctoricoxib cé thé 1am gidm tao thanh prostaglandin
va thtt phat 1am gidm lvu lwgng mau thén, va do d6 lam gidm chic ndng thin. Bénh nhin nguy
co 16m nhit cia phan tmg ndy 14 nhilng ngudi ¢6 chirc nang thin timg bi suy gidm, suy tim con
b, hodc xo gan. Cén xem xét theo ddi chirc niing thdn & nhitng bénh nhén nay.

Gii¥ mwée, phit né va cao huyet ap

Nhu véi cac thude khac, tre ché tong hop prostaglandin, giif nwée, phu né va cao huyét ap da
dugce quan sat thiy & bénh nhén ding etoricoxib. Tét ca cac thude khang viém khéng steroid
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(NSAIDs), bao gdm etoricoxib, c6 thé lién quan vdi khoi diu mdi hoge lam tai phat suy tim sung
huyét. Nén thén trong & nhitng bénh nhin co tién sit suy tim, r6i loan chite néng thé.t trai, hodc
ting huyét 4p va bgnh nhan di timg bi phu vi bét I 1§ do ndo khac. Néu nhin thay co tridu
chirng 14m sang trong diéu kién nhiing bénh nhan ndy, cdc bién phap thich hgp bao gdm ngung
etoricoxib nén duqc thye hién.

Etoricoxib co thé lién quan voi ting huyét 4p thudng xuyén hon va nghiém trong hon so voi mot
s6 cac NSAID va cée thubc e ché COX-2 chon loc khace, dic bigt & lidu cao. Vi vy, ting huyét
4p chin duoc kiém soat trude khi diu tri véi etoricoxib va déc biét cin cha § v dé theo doi huyet
ap trong khi didu tri vai etoricoxib. T—Iuyet ap cin dugce theo ddi trong vong hai tun sau khi bét
déu diéu tri va dinh ki sau do. Néu huyét ép ting dang ké, diéu tri thay thé cin dugc xem xét.
Anh hudng trén gan

Sy gia ting alanin aminotransferase (ALT) va / hoic aspartat aminotransferase (AST) (khoang
ba hodic nhiéu 14n gi6i han trén ciia mire binh thudng) di duge bdo cdo & khoang 1% bénh nhan
trong cdc thir nghi¢m lam sang didu tri dén mot ndm véi etoricoxib 30, 60 va 90 mg mdi ngdy.
Bit ky bénh nhén cé triéu chimg va / hodc déu hiéu cho thay rdi loan chire naﬂg gan, hofic bénh
nhén xdy ra bét thucrng & nhitng thir nghiém chite néing, cin duge theo doi. Néu cb dau hiéu suy
gan x4y ra, hodc néu xét nghiém chirc ning gan bét thuomg lién tyc (gép ba lan gidi han trén cla
mirc binh thudng) dwge phéat hién, etoricoxib nén duge ngung sir dung.

Than trong chung

Néu trong qué trinh diéu tri, bénh nhin xau di trong bt ky chirc néng he; théng co quan nao duoc
mé ta & trén, cdc bién phép thich hop cin duoe thue hién va ngung didu tri etoricoxib cin duoc
xem xét. Giam sat y (€ thich hgp cin duge duy tri khi st dyng etoricoxib & ngudi gia va & bénh
nhéan suy than, gan, hodc rdi loan chirc nidng tim.

Cén thin trong khi bét dau diéu tri vdi etoricoxib & nhu‘ng bénh nhén bi mit nude. Co khuyén
c4o nén tai hydrat hoa bénh nhan trwrdie kkhi bit ddu didu tr voi etoricoxib.

Phan g da nghiém trong, mot s0 gdy tr vong, trong do co viém da troc vay, héi chimg Stevens-
Johnson va hoai tir gay doc biéu bi, da dugc béo céo rit hiém khi lién quan véi vige st dyng Céc
NSAID va mét sb chat trc ché chon loc COX-2. Bénh nhan ¢ nguy co cao nhit d6i v6i nhitng
phan g déu trong qué trinh diéu tr vai sy khai dau clia phén tng x&y ra trong da 56 trudng
hop trong thang dau tién didu tri. Phin ¥ng qud man nghiém trong (nhu soc phan vé va phu
mach) dd duge bdo cdo & nhitng bénh nhén etoricoxib. Mt s6 chit trc ché chon loc COX-2 ¢
lién quan vdi ting nguy co phéan tmg da & nhimg bénh nhan c6 tién sir di img da voi bét ky thude
nao. Btoricoxib nén ngung str dung khi ¢6 sy xudt hién dAu tién ciia phét ban da, ton thuong nigm
mac, hodc bét cir dau h1¢u ua man.

Etoricoxib ¢o thé che dAu sot va cac ddu hiéu khéac cla viém.

Cén than trong khi sir dung ddng thoi etoricoxib véi warfarin hodc thudc chéng ddng mau khdc,
Viéc st dung cic etoricoxib, nhu voi bit ky sin pham thudc khic da blet 1a {rc ché
cyclooxygenas e/tng hop prostaglandin, khéng duge khuyen khich & phu nit cb ging dé thy thai.,

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

Phu nit co thai:

Nhur véi bt ky chat thuoc trc ché COX-2, viée st dung cla etoricoxib khéng duge khuyén céo
& nhitng phy nir ¢b géng thu thai.

Phu niv cho con bii:

Khang biét liéu etoricoxib cé duge bai tiét trong sita me khong. Etoricoxib dugc bai tiét trong
stta ctia chudt cho con bi. Phu nit sir dung etoricoxib phai ngung cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Chura c6 nghién ciru vé tic dung cta etoricoxib trén kha ning 1ai xe va vén hanh mdy méc. Tuy
nhién, thude ¢6 thé gay chong mit, budn ngh. Vi vy, nén thin trong khi 14i xe va vén hanh may
mdoc.

S8y

WEN= = &
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TUONG TAC, TUGNG KY CUA THUOC
Tuong tac dirge dong hoc
Thuébe chong dong mau duong uéng: vai nhing dbi tuong 4n dinh khi didu tri man tinh voi
warfarin, viéc st dung etoricoxib 120 mg hang ngay co lién quan vO1 su gla tang 13% thin gian
prothrombin ty 1& binh thuémg hoa quoc (& (INR). Vi vay, bénh nhén ugng thuoc chong dong
mdu cin duge theo doi chit ché thai glan protlu ombm ty 1€ binh thudng hoa qum, té (INR), diic
bi¢t 1a trong nhitg ngay dhu tién khi bit ddu didu tri véi etoricoxib hode lidu etoricoxib dugc
l:hay dbi.
Thudc lpi tiéu , Ihuoc tre ché ACE va Angiotensin I Antagonists: NSAID cé thé lam giam tc
dung ctia thuée loi tiéu va thude ha huyét 4 ap khac. P61 vdi nhitng bénh nhﬁn ¢6 chire nang thian
b1 tdn thuong (vi du nhu b(;nh nhan bi mét nirée ho&c bénh nhin 1én tudi ¢o chirc nang thin bi
ton thuong), viée sir dung ddng thari mét chit e ché ACE hodc chit déi khang angiotensin 1T va
céc tac nhin Uc che cyclo-oxygenase c6 thé din dén suy gidm hon nita chirc - ndng than, ¢6 thé
bao gdm suy than cap tinh, thuémg l4 cé thé hoi phuc. Nhiing tuong tac nay can duge xem xét &
bénh nhén dung ddng thdi etoricoxib vai e ché men chuyén hodc thube ddi khang an giotensin
IL. Vi véy, viéc ding kct hop nén duge than trong, déc bigt [ & ngudi gia. Bénh nhan nén bd
sUng nuéc diy di va cin xem xét dé theo ddi chire nang than sau khi bt déu diéu tri ddng thai,
va dinh k¥ sau do.
Acid acetvlvaimyhc Trong mdt nghién ciru & ngudi khde manh, & trang thai 6n dinh, etoricoxib
120 mg mdi ngay mot lén I{hong co tic dung trén cic hoat dong chong két tap tiéu cau cla
acetylsalicylic acid (81 mg mdi ngay mot lan). Etoricoxib c6 thé duogce str dung dong thot voi
acid acetylsalicylic & lidu st dung cho du phong tim mach (acetylsalicylic acid lidu thép). Tuy
nhién, ding ddng thai lidu thip acetylsalicylic acid voi etoricoxib c6 thé din dén gia ting ty 18
loét dudmg tiéu hoa hoidc cac bién chimg khéc so véi sit dung etoricoxib don dée. Dung dong
thai etoricoxib véi acid acetylsalicylic trén liéu dy phong tim mach hodc cac NSAID khéc 13
khong nen,
Cchosporm va tacrolimus: Méc du su trong tac nay chua duge nghién ctru voi ctoricoxib, dung
chung vé1i cyclosporin hodc tacrolimus voi bat ky NSAID c6 thé lam tang tac dung gay doc cho

than ctia ciclosporin hodc tacrolimus. Chirc ning thin nén dugc theo ddi khi etoricoxib duge 3

dung phdi hop véi nhing loai thude nay.

Twong tac duge dpng hoc

Anh hiréng ctia etoricoxib trén dugc dong hoc ciia thube khac

Lithi: NSAID giam bai tiét lithi than va do d6 1am ting nong dé lithi trong huyét tucmg Néu cin
thiét, theo dbi chat ché lithi huyét twong va diéu chinh lidu lithi khi dang st dung két hop va khi
ngung st dung NSAID,

Methotrexat: Hai nghién ctru d4nh gid tic dong cua etoricoxib 120 mg dung mdi ngay mot lin
trong bay ngdy & nhitng bénh nhén ding methotrexat mdi tudn mot 1an liéu 7,5 dén 20 mg cho
viém khép dang thap. Trong mot nghién ciru, etoricoxib 120 mg khong c6 tic dung, nhung trong
mot nghién ctiru khéc, etoricoxib 120 mg lam tang nbéng do methotrexat huyét twong 28% va
giam d3 thanh thii methotrexat cua thin 13%. Giam sét chit ch& ddc tinh methotrexat khi
etoricoxib va methotrexat duge ding ddng thoi .

Thube ngmz thai: etoricoxib 120 mg duge sir dung dbng thdri hodic cdch nhau 12 gid vai mot
vién ngira thai dudng ubng c6 chira 35 microgram ethinyl estradiol (EE) vi 0 -1 mg
norethindrone, lam ting 50 - 60% dién tich dudi duong cong AUC.:. 24 gig O trang théi én dinh
cta BE. Sy gia tang nong do EE cén dwoc xem xét khi lva chon thudc ngira thai dé sir dung véi
etoricoxib. Siur gia tang tlep xtic EE c6 thé lam tang ty 1& mic céc tic dung phu lién quan dén
thudc tranh thai (vi du, tic mach tinh mach huyét khdi & phu nit ¢6 nguy co).

Li¢u phap thay thé hormon (HRT): sit dung etoricoxib 120 mg vai ligu phép thay thé hormone
bao gdm estrogen phdi hop (0,625 mg PREMARH\ITM) trong 28 ngdy, 1am ting dién tich dudi
dudng cong trung binh AUCq 24 iz & trang théi on dinh cia estron lién hop (41%), equilin (76%),
va 17-B-estradiol (22%). Nhitng anh hudng cia etoricoxib 120 mg trén AUCo -24 gio v6i cac thanh
phin estrogen ciia PREMARIN it hon mdt nira quan sat duge khi PREMARIN dwgce sir dyng
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don ddc vdi Lidu ting tir 0,625-1,25 mg. Su gia ting ndy khong c6 y nghia vé miit l4m sang, va
heu cao hon PREMARIN khdng duge nghién ctru sir dyng két hop véi etoricoxib. Viéc gia ting
ndng & estrogen nén dugc xem xét khi lwa chon liéu phap thay thé hormone d¢ sir dung voi
etoricoxib vi su gia ting tiép xic estrogen c6 thé 1am tang nguy co téc dung phu lién quan véi
HRT.

Prednison/prednisolon; Trong cac nghién ctru trong tac thude, etoricoxib khong ¢6 tac dyung
quan trong vé lim sang trén duge dong hoc cla prednison/prednisolon.

Digoxin: etoricoxib 120 mg dung mot lin mdi ngay trong 10 ngdy trén ngudi tinh nguyén khoe
manh khong lam thay ddi dién tich dudi duémg cong AUCq . 24 gis & trang thai ¢ on dinh hodc dd
thanh thai digoxin ctia thin. C6 sy gia tdng Cmax cua digoxin (khoang 33%). Su gia tdng nay
thuomg khéng quan trong dbi vai hiu hét bénh nhan. Tuy nhién, bénh nhin ¢ nguy co cao ngd
déc digoxin can duge theo déi khi etoricoxib va digoxin duge dung dbng thoi.

Anh hwéng cila etoricoxib thube dwge chuyén héa bai suifotmnsfemses

Etoricoxib 12 mét chit irc ché hoat dong ctia sulfotransferase & nguoi, ddc biét la SULTIE], va
da duge chimg minh la lam ting néng dé huyct thanh cia ethinyl estradiol. Trong khi hiéu blet
vé thc dong cla nhiéu sulfotransferases van con dang gi6i han va hiu qua 1am _sang cho nhiéu
loai thudc vén dang dwge kiém tra, cd thé nén thn trong khi dung etoricoxib dong thoi véi cic
thude khéc dwoc chuyén héa chii yéu bai sulfotransferases & ngudi (nhu salbutamol udng va
mmoxldﬂ)

Anh hudng ciia eforicoxib thuic diwge chuyén héa boi CYP enzym

Dira trén nghién ctu in vifro, etoricoxib dy kién khéng ire ché cytochrome P450 (CYP) 1A2,

209, 2C19, 2D6, 2E1 hoic 3A4. Trong mdt nghién ctru & ngudi khoe manh, sir dung etoricoxib
120 mg hang ngay khéng lam thay ddi hoat dong CYP3A4 cia gan duoc dénh gid hai test thé
erythromycin.

Anh hwong ciia cac logi th udc khdc trén duge djng hoc ciia etoricoxib

Co ché chuyen hoéa chinh cia etoricoxib phu thudc vao cic enzym CYP. CYP3A4 co 1€ cung
ddng gop vao st chuyén hoa trong co thé cla etoricoxib. Trong nghién ctu in vitro cho thay
CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19 va CYP1A2 ciing ¢6 thé xic tic cho sy chuyén hoa chinh, nhung
vai trd ctia chiing khéng dugc nghién ciru.

Voriconazol va miconazol: Stir dung dong thoi mot trong hai voriconazol udng hodc dung tai
chd dang gel thoa trong miéng, nhiing chét e ché CYP3A4 manh, véi etoricoxib giy ra mot sy
gia ting nhe etoricoxib, nhung khéng c6 y nghla lam sang.

Rifampicin: St dung dbng thari etoricoxib voi rifampicin, mét chit cam (rng manh enzym CYP,

lam giam 65% nong do etoricoxib huy-:t twong. Sy tuong téc nay ¢6 thé dan dén su tai phat cia
cdc triéu ching khi ctoricoxib 1a chat dugce st dung dong thoi voi rifampicin. Méac déu thong tin
ndy ¢d thé dan dén dé nghi ting lidu etoricoxib, nhung liéu lon hon so v6i lidu duge chi dinh cia
etoricoxib chua duge nghién ciru khi sit dung két hop véi rifampicin, do 6 khong khuyén khich
sir dung.

Thuéc khdng acid: Thubc khang acid khong anh hudng dén dwogce dong hoc ciia etoricoxib dén
mitc o déng ké trén 1am sing.

Twong ky:

Do khéng c6 cdc nghién ciru vé tinh twong ky cia thudc, khéng trén 1an thudc nay véi cic thudc
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Nguy co huyét khéi tim mach (xem thém phén Cénh bdo va than trong).

HEé co quan Tac dung khfing mong muon Tén so
Nhidm tring va nhiém | Viém xwong 0 ring Thudng gip
ky sinh tring Viém da day - rudt, nhiém tring duong hé hép | It gap

trén, nhiém triing dudng tiét niéu
R&i loan méu va hé bach | Thiéu mau (chu yéu & lién quan den xudt huyét | ft gap

huyét tiéu hda), giam bach ciu, gidm tiéu cau
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R&i loan hé thong mién | Qua mén It gip

dich Phit mach / phén vé / phan {mg phan vé bao gdm | Hiém gip
cd sdc

R&i loan chuyén héa va | Phi/ giit nude Thudmng gip

dinh dudng Giam hodc tang sy thém &n, ting cin ft gap

RAi loan thm than Lo au, trdm cam, suy giam tinh thin, 4o gidc It gap
L lan, bon chén Hiém giip

Réi loan hé théng than | chong mit, nhirc diu Thudng gip

kinh Réﬁj loan vi giac, mat ngu, di cam / gidm cam gide, | It gap
budn ngt

Roi loan mat Mo mdt, viém két mac It pip

Roi loan tai va médao | U tai, chéng miit It gip

Rdi loan tim mach Trdng nguce, loan nhip tim Thudng gip
Rung nhi, nhip tim nhanh, suy tim sung huyét, | It gap
thay déi dign tam dd khong dién hinh, dau thit
ngure, nhdi méu co tim.

R&i loan mach mau Cao huyét ép Thuwong gap
Po bung, tai bi&n mach mau nio, con thiéu mau | It gap
thoang qua, con khiing hoang ting huyét ép, viém
mach

Réi loan hd hﬁp, ngucva | Co that phé quan Thudng gip

trung thét Ho, kho thd, chdy mau cam It gip

Réi loan tiéu héa Pau bung Rt thuong gip
Téo bon, diy hoi, viém da day, ¢ néng / trao | Thudng gip
nguoc acid, tiéu chay, roi loan tiéu héa / khé chiu
thuong vi, budn ndn, nén, viém thue quin, loét
miéng
Truéng bung, thay doi nhu dong rudt, khé miéng, | It giip
loét dwong tidu hoa, loét da day ta trang bao gdm
thiing duwdng tiéu hoa va chay mdu, hoi chirng rugt
kich thich, viém tuy

R&i loan gan mat ting ALT, ting AST Thudng gip
Suy gan, vang da Hiém giip

R&i loan da va cac md | Vét bam mdu Thudng gip

duéi da Phil mit, ngira, phat ban, ban dd, ndi mé day It gip
1161 chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi gay | Hiém gip
doc, hdng ban nhidm sic c6 dinh.

R&i loan co xuong va | Co cimg co bip / co thit, dau / cimg co xwong | It giip

mo lién két

R&i loan than va tiét | Protein niéu, creatinin huyét thanh ting, suy than it gip

nidu / thin yéu

Réi loan chung Mét moi, suy nhuoge bénh / gid com Thudng gap
Dau ngyc It gap

Nhirng tic dung khéng mong mudn nghiém trong sau day di dwoc bdo céo lién quan vdi viée str
dung Cic NSAID va khong thé loai trir che etoricoxib: dc tinh trén than bao gom ca viém thén
k€& va hoi chirng than hu.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Trong trudng hop qua lidu, didu hop 1y 14 nén 4p dung cic bién phip hd trg thuong ding, nhw
loai bo chét chua kip hip thu khéi dudng tiéu hoa, theo ddi trén 1&m sang, va tri lidu ning da,
néu can.
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Khong thé loai bé etoricoxib bang thim phan mau, viin chua biét rd ¢é thé ding thim phin phic
mac dé loai bo etoricoxib hay khong.

PAC TINH DUGC LUC HQC

Nhém téc dung duge ly: thuoc khang viém khdng steroid;

ma ATC: MO1AHOS5

Etoricoxib la chét {rc ché cyclooxygenase-2 (COX-2) manh, rat chon loc, ¢o hoat tinh khi uéng
trong pham vi lidu dung trén lam sang.

Trong tat cd céc nghién ctru duge 1dm sang, etoricoxib ¢6 tic dyng e ché COX-2 phu thugc vao
lidu st dung ma khong (rc che COX-1 khi ding lidu dén 150 mg mdi ngay.

EtOIlLOth khong tre ché tdng hop prostaglandin da day va khéng c6 anh hudng dén chiic niing
tiéu cau.

Cyclooxygenase chiu trach nhi¢ém cho sy tao thanh prostaglandin, Dd xde dinh duge 2 dong
dang cyclooxygenase la COX-1 va COX-2. COX-2 la doug dang dugce sinh ra bdi sy kich thich
tién viém va co trdch nhiém chu yéu trong tong hop cac chét trung gian cia prostanoic trung gian
gdy dau, viém va sot. COX-2 ciing lién quan dén sur rung trimg va dong cée dng thén kinh, didu
hoa chire ning than va chirc nang hé thin kinh trung wong (cam tmg sot, nhén thie dau va chire
nang nhén thirc). No cling cd thé dong mdt vai trd trong viéc chita lanh vét loét. COX-2 da duge
xéc dinh trong cac mo xung quanh vét loct da day & ngudi, nhung su lién quan cua nd dé chita
bénh loét chira duge thiét lap.

DAC TINH DUQC PONG HQC

l-[ap thu

Etoricoxib duge hép thu tét qua duong uonb Trung binh sinh khd dung dwdng ubng gin 100%.
Sau khi dung liéu 120 mg ngay 1 ldn cho dén khi dat trang thai bén ving, néng d¢ dinh trong
huyét tuong (trung binh nhén Cmax = 3,6 meg/mL) duge ghi nhin dat duge gan 1 gio (Tmax)
sau khi déi tugng ngudi 1én udng thude Iic bung déi. Trung binh nhén AUC0-24 gi¢ la 37,8
ug.gio/mL. Dugc dong hoc clia etoricoxib tuyén tinh v&i pham vi liéu ding trén 1am sang,

Liéu ciing voi thire dn (bira an giau chit béo) khang énh huong dén mirc d6 hap thu clia etoricoxib
sau khi dung lidu 120 mg. Ty 1& hap thu bi anh hwéng, din dén C giam 36% t6i da va ting Tmax
trong 2 gio. Nhirng dir liéu nay khong dugc coi la co y nghia lam sang. Trong cac thir nghiém
lam sang, etoricoxib dugc dung khong lién quan dén thirc in.

Phén bd

Khoang 92% lidu etoricoxib gin véi protein trong huyét tuong ngudi khi ding trong pham vi
ndng do6 0,05-5 meg/mL. Thé tich phan phdi & trang thdi bén viing (Vdss) khoang chimg 120 lit
O ngui.

Etoricoxib di qua nhau thai ¢ chugt cdng va tho, va di qua hang rdo méu-néo & chudt cong.
Chuyén héa

Etoricoxib dugc chuyén hoa manh mé vai <1% Iléu duoce tim thiy trong nude tiéu & dang ban
diu. Con dudng chuyén hoa chinh dé tao din xudt 6'- hydroxymethyl dwoc thue hién vai su xic
tac cua cac enzym CYP. CYP3A4 dudng nhu gop phin vao su chuyén hoa cua etoricoxib in
vivo. Céac nghién ciru in vitro chi ra raing CYP2D6, CYP2C9, CYP1A2 va CYP2C19 cling cé the
ngin can con dudng chuyén hoa chinh, nhung vai tro dinh lugng ciia ching trong co thé vén
chwra dugce nghién ctru.

Di ¢6 5 chit chuyén hoa dwoc nhan dién & ngudi. Chét chuyen hoa chti yéu 1 din xuit 6'-
catboxyhc acid cua etoricoxib dugc hinh thanh tir sy oxy héa dan xuét 6'-hydroxymethyl. Cac
chit chuyén hoa chu yéu nay biéu hién hodic khong cé hoat tinh co thé do hudmg duge hoic chi
¢6 hoat tinh yéu nhu cdc thude e ché COX-2. Céc chit chuyén hoa nay déu khang (e ché COX-
I

Thai trir
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Sau khi ding | liéu 25 mg etoricoxib cd gdn phéng xa cho cic déi tugng khoe manh, 70% hoat
chét phong xa duge tim thy trong nudc tidu va 20% trong phén, phin 1on & dang cic chat chuyen
héa. Dudi 2% hoat chit phéng xa duge tim thay & dang thudc khong c:huycn hoa.

Phin lém etoricoxib duge thai triv chu yeu qua qué trinh chuyén hoa, sau dé qua str bai tiét & thén,
Nong dé clia etoricoxib & trang thai ben viing dat dugc trong vong 7 ngay diéu tri khi ding licu
120 mg ngay | l4n, véi ty s tich Iy gan ban‘g 2, twong {mg voi thoi gian béan théi tich iy khoang
22 gidy. Theo udre tinh, sy thanh thai thube tai huyét twong xap xi 50 mL/phit.

Cic dbi tu‘o’ng dic biét:

Nguwdi cao tuoi

Duac déng hoc & ngudi cao tudi (= 65 tudi) ciing tuong ty nhur & ngudi tré tudi.

Gidi tinh

Dugc dong hoc cua etoricoxib twong tw nhau giita nam va nit.

Suy gan

O bénh nhén suy gan nhe (diém s6 Llnld Pugh 5-6), etoricoxib lidu 60 mg ngay | lin c6 AUC
trung binh cao hon gin 16% so voi d6i twrong khoe manh ding cing ché d¢ licu. Bénh nhan suy
gan trung binh (diém s Child-Pugh 7-9) ding etoricoxib lidu 60 mg 2 ngay 1 1in di cd AUC
trung binh twong tw nhu ¢ dbi twong khoe manh dung etoricoxib 60 mg ngay | 1in; liéu etoricoxib
30 mg ngay 1 l4n chua dugc nghién clru trong dan so nay. Khong co tai ligu lam sang hodc duge
ddng hoc khi dung thudc & bénh nhan suy gan ning (diém sé Child-Pugh > 10).

Suy than

Diroc ddng hoc clia etoricoxib I1eu don 120 mg & bénh nhéan suy thin trung binh-ngng va bénh
nhan co bénh than giai d()gll] cudi dang didu tri bang thim phan mau thi khong khéc biét dang ké
so vail duge dong hoc & dbi mo'ng Ichde manh. Thém phin mau khong gop phan déng ké vao viée
thai trir thude (sur thanh thai thude qua tham phan khoang 50 mL/phut).

Bénh nhan tré em

Dugc dong hoc cua etoricoxib ¢ bénh nhi (< 12 tudi) chua duge nghién ciru.

Trong mdt nghién ciru duge dong hoc (n = 16) duoc thu‘c hién & thanh thiéu nién (tix 12 dén L7
lum), duge dong hoc & thanh thidu nién ning tir 40 dén 60 kg ding etoricoxib 60 mg mot lan
mol ngay va thanh thleu n1en> 60 kg duncr etoricoxib 90 ) mg mot lan moi ncray tmmg m nhu dlIUC

etoricoxib cho bénh nhan nh1 khoa chira duoc thiét 1ap.

Quy ¢ach dong g6i: Hop 3 vi x [0 vién

Didu kién bio quin: Bio quan dudi 30°C. Tranh anh sang va am.
Han st dung: 24 thang ké tir ngay san Xuét

Tiéu chuén: Nha san xuét

Tén, dia chi ciia co s& sdn xuit thude:

SAGA LIFESCIENCES LIMITED

Survey No 198/2 & 198/3, Chachrawadi Vasna, Ta-Sanand,

City: Chachrawadi Vasna, Dist. Ahmedabad, Gujarat State, India (An D9).



