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LYMASO 120

Etoricoxib 120 mg
Poc kjf hwdng din sit dung trude khi dimg
Dé xa tam tay tré em

1. hanh phén cdng thic thube:

MGdi vién nén phén tan chira:

-Thanh ph(m dirge chat: Etoricoxib .. 5 ...120,00 mg.

-Thénh phdn td diege: Dicalei phosphat khan erocrytallme cel!ulose M101, Polyvinyl pyrrolidon (PVP)
K30, Croscarmellose sodium, Magnesium stearate, Hydroxypropylmethyl cellulose (HPMC) 606,
Hydroxypropylmethyl cellulose (HPMC) 615, Tale, Titan dioxyd, Dau thiu déu.

2. Dang bao ché: Vién nén bao phim: Vién nén tron, bao phim mau tring, hai mit tron, canh va thanh
vién lanh lan,

3. Chi dinh:

LYMASO 120 duoc chi dinh didu trj trong cdc bénh sau cho déi tugng trén 16 tudi:

- Diéu trj cép tinh va man tinh céc déu hiéu va tri¢u ching bénh viém xuwong khép (osteoarthritis-OA) va
viém da khdp dang thip (rheumatoid arthritis-RA).

- Diéu trj viém cot séng dinh khép (ankylosing spondylitis-AS).

- Diéu tr viém khép cgp tinh do gout (acute gouty arthritis).

- Giam dau cdp tinh, bao gdm dau lién quan thi thuat nha khoa.

- Giam dau man tinh co va xuong.

4, Lidu lugng va cach ding:

Vi nguy co tim mach ciia etoricoxib ¢6 thé ting theo lidu lugng va thoi gian tiép xic, nén sir dung thoi
gian ngén nhit c6 thé va lidu hang ngdy thép nhit c6 hiéu qua. Nhu cdu giam trigu chiing va dép (g vdi
diéu trj cua bénh nhan nén dugc danh gi4 lai dinh ky, déc biét & nhitng bénh nhan bj viém xwong khép
Viém xwong khop: Lidu 30 mg hodic 60 mg ngdy 1 lin. Trong trudng hop khong ting loi ich diéu trj, nén
xem xét cac lya chon diéu tri khdc.

Viém da khép dang thp (vheumatoid arthritis-RA): Lidu 30 mg hoic 60 mg ngdy 1 lan. Trong trudng
hop khong ting lgi ich diéu tri, nén xem xét céc lya chon diéu trj khéc.

Viém cét song dinh khép (ankylosing spondylitis-AS); Lidu khuyén céo 1a 60 mg mdi ngay mdt lan, O mét
s6 bénh nhan khong giam dau hiéu qua, tang lidu 90 mg mdi ngay mot lan c6 thé lam ting hiéu qua. Mot
khi bénh nhén d &n dinh v& mét 1am sang, c6 thé giam lidu xuéng 60 mg mdt 1dn mdi ngay. Trong trudng
hop khéng ting loi ich didu tri, nén xem xét céc lya chon diéu trj khéc.

Tinh trang dau cdp tinh:

Pbi vi cdc tinh trang dau cdp tinh, chi nén sir dung etoricoxib cho giai doan ¢6 tri¢u chimg cép tinh,

Viém khép cdp tinh do gout:

Lidu khuyén cdo 1a 120 mg mdi ngdy mdt lan. Trong cac thir nghiém lam sang d6i voi bénh viém khap
cép tinh do gout, etoricoxib duge ding trong 8 ngay.

Dau lién quan thu thudt nha khoa:

Liéu khuyén céo la 90 mg mot 1An mdi ngay, gi6i han trong tdi da 3 ngay. Mot s6 bénh nhén c6 thé yéu
céu thude giam dau sau phiiu thuat khac ngoai etoricoxib trong thoi gian diéu trj ba ngay.

Lidu 16n hon lidu khuyén cdo cho timg chi dinh hodic khong chimg minh dugc hiéu qua bd sung hodc
chira dugc nghién ciu. Vi thé:

Liéu cho viém khép khong duge vugt qué 60 mg mdi ngay.

Lidu cho viém da khép dang thdp va viém cét séng dinh khép khéng duge vugt qua 90 mg mdi ngay.

Liéu cho bénh viém khép cép tinh do gout khéng duge vugt qua 120 mg mdi ngdy, giéi han trong t6i da 8
ngay diéu tri.

Liéu ding dé giam dau sau phéu thuét nha khoa céip tinh khong duge vugt qua 90 mg mdi ngay, gi6i han

trong toi da 3 ngay.
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Ddi twgng bénh nhan dic bret

Bénh nhén cao tudi: Khong cin didu chinh lidu cho bénh nhan cao tudi. Ciing nhu cée thube khdc, nén
thén trong & bénh nhén cao tudi

Bénh nhdn suy gan: Bit ké chi dinh 12 gi, & bénh nhén rbi loan chiic niing gan nhe (diém Child-Pugh 5-6),
khong nén vuot qué liéu 60 mg mét 1an m&i ngay. O nhiing bénh nhan bi ri loan chirc ning gan trung
binh (diém Child-Pugh 7-9), bat ké chi dinh 12 gi, khéng nén vurgrl qué lidu 30 mg mot 1an mdi ngay.

Kinh nghiém 1am sang con han ché dic biét & bénh nhan rbi loan chirc néng gan vira phai va nén thin
trong, Khong c6 kinh nghiém ldm sang & bénh nhén rbi loan chirc ning gan niing (diém Child-Pugh >10);
do d6, viéc str dung etoricoxib chdng chi dinh & nhitng bénh nhén nay.

Bénh nhan suy than:

Khéng can didu chinh liéu dbi vdi bénh nhan c6 do thanh thai creatinine >30 ml/phit (xem phin 5.2).
Chéng chi dgnh st dung vién nén Etoricoxib & nhiing bénh nhén c6 d§ thanh thai creatinine <30 ml/pht
Tré em: Chéng chi dinh diing etoricoxib cho tré em va thanh thiéu nién duei 16 tudi,

Ciéch dung: Vién nén etoricoxib duge dung bing dudng udng va cé thé udng cing hoic khcmg cting thire
an. Téac dyng cua thuéc ¢6 thé bat dau nhanh hon khi ding etoricoxib ma khéng c6 thire &n. Diéu nay nén
duge xem xét khi cn giam triéu chimg nhanh chéng.

5. Chdng chi dinh:

LYMASO 120 duoc chéng chi dinh vai nhitng bénh nhan qua mén véi bét ky thanh phan nao ctia thude.
Loét da day té trang hodc chay mau da day-rudt (GI) dang hoat dong.

- Bénh nhén sau khi dung axit acetylsalicylic hodc NSAID bao gdm chat G ché COX-2 (cyclooxygenase-
2) bi co théit phé quan, viém miii ¢ép tinh, polyp miii, phtt mach thén kinh, ni mé day hoic phan tmng di
irng.

- Mang thai va cho con bu

- Réi loan chiic nang gan ning (albumin huyét thanh <25 g/1 hogic diém Child-Pugh >10).

- B0 thanh thai creatinine thin ude tinh <30 ml/phut.

- Tré em va thanh thiéu nién dudi 16 tudi.

- Bénh viém rudt.

- Suy tim sung huyét (NYHA TI-IV).

- Bénh nhén ting huyét 4p c6 huyét ap ting lién tuc trén 140/90 mmHg va khéng dugc kiém soat dy du.

- Bénh tim thiéu mau cuc bd, bénh déng mach ngoai bién, va/hoiic bénh mach méu néo.

6. Canh bdo va thin trong:

Anh hwéng duong tiéu héa

Céc bién ching dudng tiéu hoa trén [thing, loét hofic chay mau (PUB)], mot s6 bién chiing din dén tir
vong, dd xdy ra & nhitng bénh nhan dugc diéu trj bing vién nén etoricoxib.

Céin than trong khi didu trj cho bénh nhén c6 nguy co phat trién bién chiing dudéng tiéu héa véi NSAID;
ngudi cao tudi, bénh nhan st dyng ddng thoi bt ky NSAID hoic axit acetylsalicylic nao khac hogic bénh
nhén ¢6 tién sir bénh dudng tiéu hda, ching han nhw loét va chay mau dwodng tiéu héa.

Nguy co tac dung phy trén dudng tidu hoa (loét dudmg tiéu hoa hojic ce bién chirng dudng tiéu héa khic)
tang thém khi diing dong thoi etoricoxib véi axit acetylsalicylic (ngay ca & liéu thép). Sy khéc biét dang
ké v& d6 an toan trén dudng tiéu hoa gitta céc chét rc ché COX-2 chon lgc + axit acetylsalicylic so vdi
NSAIDs + axit acetylsalicylic chua dugc chimg minh trong céc thir nghi¢m 14m sang dai han.

Anh hwdng tim mach

Cic thir nghiém 1am sang cho thdy nhém thude e ché COX-2 chon loe c6 thé lién quan dén nguy co bién
cb huyét khéi (dac biét 1a nhdi mau co tim (MI) va dot quy), so véi gia duge va mdt s6 NSAID. Vi nguy
co tim mach ctia etoricoxib c6 thé tang theo lidu luong va thoi gian tiép xtc, nén sir dung thai gian ngén
nhéit ¢6 thé va lidu hang ngay thép nhét c6 hiéu qua. Nhu cAu giam trigu chiing va dap (g véi diéu trj cia
bénh nhin nén dugc danh gia lai dinh ky, dédc biét & nhitng bénh nhan bi viém xwong khép.
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Bénh nhén c6 cdc yéu t nguy co déng k& dbi véi cac bién ¢b tim mach (vi du: ting huyét 4p, ting lipid
méu, dai thdo dudng, hit thuée) chi nén duoc didu trj bing etoricoxib sau khi da can nhac cén thén.

Céc chéit tic ché chon loc COX-2 khéng phai 1 chét thay thé cho axit acetylsalicylic dé dy phong céc
bénh thuyén tic huyét khdi tim mach vi ching khdng c6 tac dyng khéng tiéu cdu. Do d6 khéng nén ngimg
diu tri khang tiéu céu.

Anh hwéng trén thin

Prostaglandin thﬁn ¢6 thé dong vai trd bu dip trong viée duy trl tudi méu thén. Do dd, trong diéu kién
tu6i mau thén bi thn thuong, st dung etoricoxib ¢é thé 1am giam sy hinh thanh prostaglandin va thir hai la
giam luu lugng méu dén than, va do d6 lam suy giam chirc nang thin. B¢nh nhan ¢6 nguy co cao nhét gip
phéi phan (mg nay la nhitng ngudi c6 chirc nang thin bi suy giam déng ké tir trude, suy tim khong dugce
bu hoic xo gan. Theo déi chirc ning thin & nhitng bénh nhén nhu vy nén duge xem xét.

Giir nwére, phit né va tiing huyét ap

Cling nhu céc san phim thube khéc duge biét 1a cé tac dung (i ché tbng hop prostaglandin, tinh trang gif
nude, phu né va tang huyét ap da duge quan sat lhéy & nhitng bénh nhan ding etoricoxib. Tht ca céc loai
thuc chéng viém khéng steroid (NSAID), bao gdm ca etoricoxib, ¢6 thé lién quan dén suy tim sung
huyét moi khoi phét hofic ti phat. D& biét thong tin v& phan tng lién quan dén lidu lugng doi voi
etoricoxib. Can than trong & nhimg bénh nhén cd tién sir suy tim, rbi loan chitc nang tam thét trai hoic
tang huyét 4p va & nhitng bénh nhén bi phu tir truée do bt ky Iy do ndo khic. Néu c6 bing chung ldm
sang vé tinh trang x4u di cua nhitng bénh nhén ndy, nén thuc hién céc bign phép thich hop bao gdm cé
viéc ngimg sit dung etoricoxib.

Etoricoxib c6 thé géy tang huyét 4p niing va thudng xuyén hon so v6i mot sé NSAID khac va céc chét e
ché chon loc COX-2, dic biét & liéu cao. Do do, nén kiém soat tang huyét ép trude khi diéu tri bang
etoricoxib va clin dic biét chu ¥ theo d6i huyét &p trong khi diéu trj bing etoricoxib. Nén theo ddi huyét
ap trong vong hai tuéin sau khi bt diu diéu trj va dinh ky sau d6. Néu huyét 4p ting déng ké, nén xem xét
diéu tri thay thé.

Anh hwéng trén gan

Ting alanine aminotransferase (ALT) va/hodc aspartate aminotransferase (AST) (x4p xi ba lan trd lén so
véi gi6i han trén cia muac binh thuong) da duge béo cdo & khoang 1% bénh nhén trong cdc thir nghiém
lam sang duoc didu tri 1én dén mot nam biing lidu 30, 60 va 90 mg mdi ngay.

Cén theo doi bit ky bénh nhan ndo c6 céc triéu chimg va/hodc déu hiéu cho thy rdi loan chiic ning gan,
hodic ¢6 két qua xét nghiém chirc nang gan bit thudng. Néu xudt hi¢n cac ddu higu suy gan, hogc néu phat
hién cdc xét nghiém chirc ning gan bt thuéng kéo dai (gp 3 I4n giGi han trén clia mirc binh thudng), nén
diéu trj etoricoxib.

Tong quan

Néu trong qué trinh diéu tri, bénh nhén suy giam chirc ning cua bit ky hé théng co quan nio dugc mé ta
& trén, nén thuc hién céc bién phép thich hop va xem xét viéc ngimg diéu trj bing etoricoxib. Nén duy tri
sur gidm sat phit hgp vé mit y té khi sir dung etoricoxib & ngudi cao tudi va bénh nhan bj ri loan chirc
nang thén, gan hodc tim.

Cén thén trong khi bat diu diéu tri biing vién nén etoricoxib & nhiing bénh nhan bji mat nuéc. Nén bu
nuée cho bénh nhén trude khi bit ddu diéu tri bing etoricoxib.

Céc phan (rng da nghiém trong, moét s& gy tir vong, bao gém viém da tréc vay, hdi chimg Stevens-
Johnson va hoai tit biéu bi nhim doc, d& dwoc bao céo rat hiém khi lién quan dén viée sit dung NSAID
va mét sb chét wc ché chon loc COX-2 trong qua trinh gidm sét sau khi dua ra thi truong. Bénh nhin
dudmg nhu c6 nguy co cao nhit dbi véi nhiing phan tmg ndy som trong qué trinh diéu tri v6i sy khdi dau
cia phan (g XAy ra trong phan 16n céc trudng hop trong thang didu trj diu tién, Cdc phan (ng qud man
nghiém trong (nhu sbc phan vé va phii mach) di duge bdo céo & nhitng bénh nhén dung etoricoxib. Mot
s& chét trc ché COX-2 chon loc ¢6 lién quan dén viée ting nguy co phan (ng da & nhitng bénh nhén c6
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tidn st di ing thudc. Nén ngimg st dung vién nén etoricoxib khi xuét hién ban du trén da, ton thuong
niém mac hofic bét ky ddu hiéu qua man nao khc.
Chn than trong khi ding ddng thoi vién nén etoricoxib voi warfarin hodc céc thude chéng dong dudng

uéng khéc,

Viée str dung etoricoxib, cling nhu véi bét ky san phim thudc nao duge biét 1a c6 tde dung trc ché tong
hop cyclooxygenase/prostaglandin, khong duge khuyén cdo & nhitng phy nif dang cb géng mang thai.

7. Sir dung thude cho phy ni ¢6 thai va cho con bi

Str dung thude cho phu nit ¢é thai:

Khong c6 dit liéu 1am sang vé viéc mang thai bj phoi nhiém d6i v&i etoricoxib, Céac nghién ctru trén dong
vat cho thdy ddc tinh sinh sin. Kha néng gy rii ro cho con ngudi trong thai ky van chua dugc biét,
Etoricoxib, ciing nhur céc san phdm thudc tic ché tdng hop prostaglandin khac, ¢6 thé gy tro tir cung va
déng sém 6ng dong mach trong ba thang cudi cua thai ky. Chéng chi dinh ding vién nén etoricoxib trong
thoi ky mang thai. Néu mét phu nit ¢6 thai trong khi diéu tri, phai ngung str dung etoricoxib.

St dung thuéc cho phu nit cho con bii:

Khéng ¢6 nghién ctru ddy di va c6 kiém soat & phy nit trong thdi ky cho con b, Etoricoxib duge bai tiét
qua sita ctia chugt dang cho con bii. Phy nif sir dung etoricoxib khéng dugc cho con b

Kha néing sinh san:

Viée sir dung etoricoxib, ciing nhu véi bit ky chét thude nao duge biét 1a cé tdc dung Grc ché COX-2,
khong duge khuyén cdo & nhiing phy nir dang cb ging thy thai.

8. Anh huéng cira thube lén kha niing l4i xe, van hanh mdy méc

Bénh nhéin bi hoa mét, chéng mit hodic budn ngt khi diéu trj etoricoxib nén han ché lai xe hodc van hanh
may moc.

9. Twong téc, twong Ky ciia thude

Twong tdc dwee lhire hpe

Thude chdng dong dwong udng: O nhing d8i twong da n dinh khi diéu trj bing warfarin kéo dai, vige sir
dung vién nén etoricoxib 120 mg mdi ngdy c6 lién quan dén viéc tang khoang 13% thoi gian prothrombin
ty 16 chuéin héa quéc té (INR). Do do, bénh nhén ding thude chéng déng méu dudng udng nén duge theo
d6i chat ché vé thoi gian prothrombin INR, diic bi¢t 1a trong vai ngdy ddu khi bt ddu diéu tri bing vién
nén etoricoxib hodc khi thay déi liéu lugng cia vién nén etoricoxib.

Thuée lgi tidu, thuée ke ché men chuyén va thude doi khang angiotensin II: cac NSAID c6 thé lam giam
t4c dyng ciia thudc lgi tiéu va cde thube ha huyét 4p khac. O mot sb bénh nhan c6 chiic ning than bj ton
thuong (vi dy nhu bénh nhén mét nude hodc bénh nhén cao tudi cé chitc nang thén bj t6n thuong), viée sir
dung ddng thoi thude (rc ché men chuyén hoiic chit déi khang angiotensin 1T va céc thude tie ché cyclo-
oxygenase c6 thé din dén suy giam thém chirc néing than, bao gdm cé tinh trang cdp tinh c6 thé xdy ra,
thudng cé thé dao nguge. Nhitng tuong téc né?' nén duoc xem xét & nhitng bénh nhan diung vién nén
etoricoxib ddng thori véi thude (rc ché men chuyén holic thude déi khang angiotensin I1. Do d6, sy két hop
nén duoc thye hi¢n thin trong, dic bigt la & n§u'éri cao tudi. Bénh nhan nén duge b nudc diy di va nén
cén nhdc theo dai chirc néing than sau khi biit dau diéu trj dong thai va dinh ky sau do.

Avxit acetylsalicylic: Trong mdt nghién céru & nhiing déi tugng khée manh, & trang thai dn dinh, vién nén
Etoricoxib 120 mg mot lan mai ngay khong anh hwémg dén hoat tinh chéng két tap tiéu cdu clia axit
acetylsalicylic (81 mg mot ldn mdi ngay). Vién nén etoricoxib c6 thé duge sir dung dong thoi véi axit
acetylsalicylic & liéu ding dy phong tim mach (axit acetylsalicylic liu thép). Tuy nhién, sir dung dong
thoi axit acetylsalicylic lidu thap véi vién nén etoricoxib c6 thé lam ting ty 1¢ loét dudng tiéu hoa hoic
cdc bién chimg khéc so vdi khi sit dung vién nén etoricoxib. Khong khuyén cdo sir dyng déng thoi vién
nén etoricoxib vai lidu axit acetylsalicylic cao hon liéu dy phong tim mach hodc v&i cac NSAID khéc.
Cyclosporin va tacrolimus: Mic di tuong tac nay chua duge nghién ciru v6i vién nén etoricoxib, nhung
viée ding ddng thoi cyclosporin hodic tacrolimus véi bat ky NSAID néo c6 thé lam ting tac dung gay doc
thdn cia cyclosporin hodc tacrolimus. Nén theo ddi chirc ning thdn khi str dung két hop vién nén
etoricoxib va mét trong hai loai thuée nay.

Twong tac dwge dong hoc

Tac dung ciia vién nén etoricoxib doi véi dige dong hoc ciia cde thude khde
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Lithium: NSAID lam giam bai tiét lithium qua thén va do do lam ting ndng d6 lithium trong huyét tuong.
Né&u cin, theo doi chiit chg lithium trong méau va diu chinh liu lugng lithium trong khi ding phdi hgp va
khi nglrng NSAID.,

Methotrexat: Hai nghién ctru d3 diéu tra tic dyng cia vién néne 60, 90 hojc 120 mg ding mdot lan moi
ngdy trong by ngdy & nhitng bénh nhn dung lidu methotrexat mot 1an m&i tudn tir 7,5 dén 20 mg dé didu
tri viém khdop dang thip. Vién nén etoricoxib & mic 60 va 90 mg khong anh hudng dén ndng do
methotrexat trong huyét twong hodic d thanh thai cta than. Trong mdt nghién ciru, vién nén etoricoxib
120 mg khéng c6 tde dung, nhung trong nghién ciru khéc, vién nén etoricoxib 120 mg 1am ting ndng do
methotrexat trong huyét tuong 18n 28% va giam d¢ thanh thai methotrexat ¢ thén xu6ng 13%. Nén theo
doi ddy da doc tinh lign quan dén methotrexat khi diing ddng thi vién nén etoricoxib va methotrexat.
Thudc trdnh thai dwong uéng: Dimg ddng thdi vién nén etoricoxib 60 mg v6i thude tranh thai dudng
ubng chira 35 microgam ethinyl estradiol (EE) va 0,5 dén 1 mg norethindrone trong 21 ngdy lam ting
AUC0-24 gitr ciia EE & trang thai én dinh 1én 37%. Vién nén etoricoxib 120 mg dugc ding ddng thoi véi
cling mdt bién phap trdnh thai dudng udng hodic cach nhau 12 gid, 1am tang AUC0-24 git cua EE ¢ trang
thai &n dinh tir 50 dén 60%. Sy gia ting nong do EE nay nén duge xem xét khi lyra chon mot bign phap
tranh thai duong ubng dé st dung véi etoricoxib. Sy gia tang tiép xic véi EE ¢6 thé [am ting ty 1€ méc
céc tic dung phu lién quan dén thudc trénh thai (vi dy: céc bién cd thuyén tic huyét khdi tinh mach & phy
nit cé nguy co). ]
Lidu phdp thay thé hormone (HRT): Sir dyng vién nén etoricoxib 120 mg cling v6i li¢u phép thay the
hormone bao gdm estrogen lién hgp (0,625 mg PREMARINTM) trong 28 ngay, lam tang AUC0-24 gio &
trang thai 6n dinh trung binh clia estrone khéng lién hop (41%), equilin (76%), va 17-B- estradiol (22%).
T4c dung cua cdc lidu etoricoxib vién nén ding trong thoi gian dai duge khuyén nghi (30, 60 va 90 mg)
chua dugc nghién ciru. Anh huéng clia vién nén etoricoxib 120 mg d6i véi mic tiép xic (AUC0-24 giv)
véi cée thanh phén estrogen nay cia PREMARIN thédp hon mot nira so véi tdc dng quan sat dugc khi
dung PREMARIN don dgc va lidu duge ting tir 0,625 1én 1,25 mg. Y nghia ldm sang cia sy gia ting ndy
viin chua duge biét va lidu PREMARIN cao hon chua duge nghién ctru khi két hgp véi etoricoxib.
Prednison/prednisolon: Trong cdc nghién ciru vé tuong téc thude, vién nén etoricoxib khong co6 tac dung
quan trong vé mat ldm sang déi véi duge ddng hoc cia prednison/prednisolon.

Digoxin: Vién nén etoricoxib 120 mg ding mot 1dn mdi nxg&y trong 10 ngay cho nhitng tinh nguyén vién
khoe manh khéng lam thay déi AUCO0-24 gio trong huyét twong & trang théi én dinh hogic sy dao thai
digoxin qua than. C6 sy gia ting digoxin Cmax (khoéng 33%). Sy gia ting nay thudng khong quan trong
d6i véi hau hét bénh nhan. Tuy nhién, nhitng bénh nhan c¢é nguy co nhiém dc digoxin cao nén duge theo
ddi khi duing dong thi vién nén etoricoxib va digoxin.

Anh huéng ciia vién nén etoricoxib doi véi ede thuoe duwoc chuyén héa bdi sulfotransferase

Vién nén etoricoxib 1a chit trc ché hoat dong cia sulfotransferase & ngudi, dic biét 1a SULTIE], va da
duge chimg minh 1a 1am ting ndng do ethinyl estradiol trong huyét thanh. Miic dii kién thire v& téc dung
ctia nhiéu sulfotransferase hién con han ché va hau qua lam sang ddi v6i nhiéu loai thudc van dang dugc
kiém tra, nén thén trong khi st dung vién nén etoricoxib ddng thoi vai cae thude khéc duge chuyén hoa
chii yéu bai sulfotransferase & ngudi (vi dy: salbutamol dudng ubng va minoxidil) .

Tde dung ciia vién nén etoricoxib doi véi cdc thuée dirgre chuyén héa boi cac isoenzym CYP

Dua trén cdc nghién ciru in vitro, vién nén etoricoxib khong dwge cho la s& ire ché cac cytochrom P450
(CYP) 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 hodc 3A4. Trong mdt nghién clru trén cac d6i tuong khoe manh, viée
st dung vién nén etoricoxib 120 mg hang ngay khong lam thay ddi hoat tinh cia CYP3A4 & gan nhu
dwoc dénh gid bing xét nghiém hoi the erythromyein.

Anh hudng cia ede thude khde dén dige dong hoc cuia vién nén etoricoxib

Con dudng chuyén héa chinh clia vién nén etoricoxib phu thuge vao cée enzym CYP. CYP3A4 duong
nhur gép phén vao qué trinh chuyén héa etoricoxib in vivo. Cée nghién citu in vitro chi ra rdng CYP2D6,
CYP2C9, CYPIA2 va CYP2C19 ciing ¢6 thé xic tic cho con dudmg chuyén héa chinh, nhung vai trd
dinh luong clia chiing chua dugc nghién ciru in vivo.

Ketoconazole: Ketoconazole, mot chit e ché manh CYP3A4, ding liéu 400 mg mot lan/ngay trong 11
ngay cho ngudi tinh nguyén khée manh, khong ¢6 bét k¥ anh huéng quan trong v& mit 1am sang nao doi
véi duoc dong hoe ciia vién nén etoricoxib 60 mg diing mét 1dn (tang 43% AUC).
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Voriconazol va Miconazol: Str dung dbng thoi voriconazol dang ubng hodc gel boi miconazol dang béi,
chit (¢ ché manh CYP3A4, véi vién nén etoricoxib gdy ra sy gia ting nh¢ mue do tiép xic voi
etoricoxib, nhung khéng dugc coi 13 ¢6 ¥ nghia ldm sang dya trén dit liéu da cong bo.

Rifampicin: Sir dung dong thoi vién nén etoricoxib véi rifampicin, mét cht gy cam (mg manh ce
enzym CYP, lam giam 65% ndng dd trong huyét tuong ciia vién nén etoricoxib. Tuong téc nay c6 thé din
dén tai phat cdc triéu chimg khi ding dbng thoi vién nén etoricoxib voi rifampicin. Méc di thong tin nay
¢ thé goi v tang lidu, nhung lidu etoricoxib 16n hon lidu duge liét ké cho mdi chi dinh chua duge nghién
ciru két hop véi rifampicin va do d6 khéng duge khuyén cdo.

Thudc khang axit: Thube khdng axit khong anh hudng dén duoc ddng hoc ctia vién nén etoricoxib & mie
d6 phu hop vé mat 1dm sang.

10. T4c dung khong mong mudn ciia thude (ADR):

Tém téit ho so an toan

Trong céc thir nghiém |am sdng, vién nén etoricoxib dugc danh gia vé d6 an toan & 9.295 ngudi, bao gdm
6.757 bénh nhén bi viém khop, viém khép dang thép, dau thit lung man tinh hogc viém cft song dinh
khép (khoang 600 bénh nhéan viém khép hodc viém khdp dang théip dugc diéu trj trong mt ndm hodc lau
hon).

Trong céc nghién ctru lam sang, hé so téc dung khoéng mong mudn tuong tu & bénh nhan viém khop hode
viém khop dang thép dugc diéu trj bing vién nén etoricoxib trong mét ndm hoge lau hon.

Trong mot nghién ciru ldm sang vé bénh viém khop git cép tinh, bénh nhan duge diéu trj bing vién nén
etoricoxib 120 mg mdt 1dn m3i ngdy trong 8 ngdy. HO so céc trai nghiém khdng mong mudn trong nghién
clru nay nhin chung tuong tir nhu hd so duoc bdo céo trong cac nghién clru két hop vé viém khop, viém
khép dang thép va dau thit lung man tinh.

Trong mot chuong trinh v& két qua an todn tim mach gdm dif ligu tong hop tir ba thir nghiém c6 déi
chimg so sanh c6 hoat tinh, 17.412 bénh nhén bj viém khép hogic viém khop dang thip duge didu tri bang
vién nén etoricoxib (60 mg ho#ic 90 mg) trong thdi gian trung binh khoang 18 thang. Dit li¢u an toan va
chi tiét tir chuong trinh nay dwge trinh bay trong phan 12 Bc tinh duge lue hoc.

Trong cdc nghién cifu lam sang vé dau rang cép tinh sau phau thuft bao gdm 614 bénh nhén duoc diéu tri
béng vién nén etoricoxib (90 mg hodc 120 mg), hé so tac dung phu trong céc nghién ctru ndy nhin chung
twong ty nhur béo céo trong trudng hop két hop viém khép, viém khop dang thip va dau thit lung man
tinh,

Bang liét ké cdc phan g khéng mong muén

Céc téc dung khong mong mubn sau diy da duge bdo cdo vai ty 1¢ cao hon so véi gia duge trong cac thir
nghiém ldm sang & bénh nhan viém khép, viém khép dang thdp, dau thét lung man tinh hodic viém cit
séng dinh khép duge didu tri bing vién nén etoricoxib 30 mg, 60 mg hodic 90 mg véi lidu khuyén céo
trong t&i da 12 tuln; trong céc nghién ctu cia chuong trinh MEDAL trong tbi da 3 nam rudi; trong céc
nghién ctru v& con dau cp tinh ngin han trong téi da 7 ngdy; hodic trong céc bdo cdo sau luu hanh (xem
Bing 1):

Bing 1:
H¢ théng co quan Phén @ng khéng mong mudn Phén loai tAn suft*
Nhiém tring va nhiém dpe  |Viém xuong 6 ring Thudmg giip

Viém da day rudt, nhidm tring dudmg hd hip

trén, nhiém tring duong tiét niéu Khong thuimg gdp

R6i logn h¢ théng mdu va|Thiéu mau (chu yéu lién quan dén xuét huyét tiéu
bach Imyé‘r hoéa), giam bach céu, gidm tidu cu Khong thuong gdp

R&i logn hé théng mién dich |Qué mén ? Khoéng thudng gép

Phit mach/phéan (ng phan v§/dang phan v§ bao

ol Hiém
gom ca soc

Réi logn c!myén hoa va dinh

g Phi/gilt nude Thudng gip
Téng ho#ic giam cam giac thém &n, ting cén Khong thudng gédp
Réi logn tam thin Lo &u, trim cam, suy giam trf lyc, do gidce * Khong thudmng gip
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Bé&i rit, bon chon !

Hiém

Réi logn hé thin kinh

Chéng miit, nhire déu

Thudng gap

Loan vi gidc, mAt ngi, di cam/giam cam gidc,
budn ngu

Khéng thudng gap

Réi logn mit

Mo mit, viém két mac

Khong thudng gap

Rii logn tai va mé dgo

U tai, chong mat

Khéng thuong gip

R&i logn tim

Danh tréng ngye, loan nhip tim *

Thuong gép

Rung tam nhi, nhip tim nhanh?, suy tim sung
huyet, thay déi dign tam d6 khong ddc higu, dau
thit ngue # , nhdi méu co tim ¥

Khéng thuong gép

Réi logn mach mdu

Tang huyét 4p

Thuong gap

Béc hoa, tai bién mach mau ndo ¥, con thiéu méu
ndo thoang qua, con ting huyét 4pf, viém
mach ¥

Khong thudng gap

Réi logn hé hip, long nguc
va trung thit

Co thét phé quan

Thudng gap

Ho, kho tho, chdy mau cam

Khong thuomg gip

Réi logn tiéu hda

Pau bung

R4t thudng gip

Tao bén, diy hoi, viém da day, ¢ néng/trdo
nguoc axit, tiéu chay, khé tiéu/khé chiu ving
thuong vi, budn ndn, nén, viém thyc quéan, loét
miéng

Thudng gap

Chuéng bung, thay déi nhu déng rudt, khod
miéng, loét da day ta trang, loét da day bao gbm
thing va chay mdu dudng tiéu hda, hdi ching
rudt kich thich, viém tuy 3

Khéng thuong gip

Réi logn gan mat ALT tang, AST ting Thudng gip
Viém gan * Hiém
Suy gan ¥, vang da } Hiém *
R&i logn da va mé dudida |Tu mdu Thudng gip
Phil mit, ngira, phat ban, ban dé ¥, may day * Khong thudng gip

Hoi chimg Stevens-Johnson ¥, hoai tir biéu bi
nhiém doc ¥, phat ban cd djnh do thude !

Hiém *

Réi logn co xwong va md
lién két

Chudt rat/co thit co, dau/cimg co xuong

Khéng thudng gép

Protein niéu, ting creatinin huyét thanh, suy

R&i logn thin va fiét ni¢u than ¢ Khéng thudng gap
Cic rdi loan chung va finh S oot bt . :
o ai ok diing hisbe Suy nhugc/mét moi, bénh gidng cim Thuong gip
Pau ngyc Khéng thuong gép
oo o Tang nito uré mau, tang creatin phosphokinase,|,,, ; "
Nghivin tang kali mdu, tdng axit uric Khong thwimg gip
Natri méu giam Hiém

*Loai tin suat: Puge xédc dinh cho timg thut ngit Phan tmg khong mong mudn theo ty 1¢ méc duge béo

7/9



https://trungtamthuoc.com/

cdo trong co sO dir ligu thir n%hiém lam sang: Rét thuong gip (>1/10), Thudng gip (>1/100 dén <1/10),
Khéng thuomg gap (>1/1000 dén <1/100), Hiém (>1/10.000 dén <1/1000), R4t hiém (<1/10,000).

i Phén (g khoéng mong mudn né’iy dugce xé4c dinh théng qua gidm sét sau luu hanh, Tén suét duge bdo céo
da duge ude tinh dya trén thn suat cao nhét duoe quan sat qua dir li¢u thir nghiém ldm sang tong hgp theo
chi dinh va liéu luong duge phé duyét.

' Loai tAn sudit ctia "Hiém" duoe xdc dinh theo huéng din Tém tit dic diém san phim (SmPC) (rev.2,
thang 9 nam 2009) trén co s& gidi han trén wée tinh cta khoang tin cdy 95% cho 0 sy kién véi s6 lugng
d6i tuong dugc didu tri bing vién nén etoricoxib trong phén tich di liéu Giai doan I1I tong hop theo liéu
lugng va chi dinh (n=15.470).

B Qué min bao gdm cdc thuat ngtt “dj tmg”, “dj tmg thubc”, “qus mén thudc”, “qud min cam”, “qua min
NOS?”, “phan (mg qua man” va di ing khéng déc higu”.

§ Dya trén cdc phan tich vé gia duoc dai han va céc thit nghiém 1am sang c6 kiém sodt tich cue, céc chat
itc ché COX-2 chon loc ¢6 lién quan dén viée tang nguy co bién cé dong mach do huyét khéi nghiém
trong, bao gdm nhdi méu co tim va dot quy. Muc ting rii ro tuyét dbi déi voi cac su kién nhu vay khé cé
thé vuot qud 1% mdi ndm dya trén dir li¢u hién c6 (khong phd bién).

Céc tac dung khdng mong mudn nghiém trong sau déy da dugc bdo cdo c6 lién quan dén vige sir dung
NSAID va khong thé loai trir di véi vién nén etoricoxib: doc tinh trén than bao gdm viém thin k& va hoi
chiing than hu.

11. Qué liéu va cach xiv tri:

Trong céc nghién ctru lam sang, sir dung vién nén etoricoxib lidu don 1én dén 500 mg va da liéu Ién dén
150 mg/ngay trong 21 ngay khong gy doc tinh déng ké. D ¢6 béo céo vé qua liéu cép tinh v&i vién nén
ctoricoxib, méc dii tae dung khong mong muén khong dugc bdo céo trong phén 16n cée trudng hop. Céc
phan (mg khéng mong mudn dugc quan sat thuomg xuyén nhét phit hgp véi hd so an toan cia vién nén
etoricoxib (vi dy nhu bién ¢ duong tiéu héa, bién c6 tim thén).

Trong trudng hop qua liéu, nén &p dung cac bién phép hd trg thng thudng, vi du nhu loai bo chit khong
duoe hép thy khdi dudng tiéu héa, theo dai [4m sang va tién hanh diéu tri hd trg néu cén.

Vién nén etoricoxib khong thé thdm tich bing thAm tich m4u; ngudi ta khong biét ligu vién nén
etoricoxib ¢6 thé duwge thdm tach bing tham phan phic mac hay khong.

12, Dic tinh dwge lue hoe

Nhém duge Iy: Thude chdng viém va chéng thap khép, khong steroid, coxib.

Mi ATC: MO1AHOS,

Co ché hoat dong

Etoricoxib 13 mot cht trc ché cyclo-oxygenase-2 (COX-2) chon lgc, ding dudng udng trong pham vi lidu
dung trén 14m sing.

Qua céc nghién ciru duge 1y 1dm sing, etoricoxib tao ra sy tc ché COX-2 phy thudc vao liéu ma khong tic
ché COX-1 & lidu 1én dén 150 mg mdi ngay. Etoricoxib khong tic ché tdng hop prostaglandin da day va
khéng anh huéng dén chiic ning tidu cau.

Cyclooxygenase chju tréch nhi¢m tao ra prostaglandin. Hai dang ddng phén, COX-1 va COX-2, dd duge
xéc dinh. COX-2 1a dang ddng phén ciia enzyme di duoge chiing minh 12 dugc gdy ra boi cde kich thich
tién viém va duoc cho 13 chiu trdch nhiém chinh cho qué trinh téng hgp céc chit trung gian tuyén tién liét
gay dau, viém va sét. COX-2 ciing tham gia vao qu trinh rung trimg, lam t6 va déng dng dong mach,
diéu hda chirc ning than va céc chirc niing cia hé than kinh trung wong (cam (mg s6t, nhan thirc dau va
chiic ning nhéan thic). No ciing co thé dong mot vai trd trong viéc chita lanh vét loét. COX-2 di duoc xéc
dinh trong md xung quanh vét loét da day & ngudi nhung sy lién quan cia né véi viée chita lanh vét loét
van chua dwoc thiét 1ap.

13. Pic tinh dwge dong hoc

Hdp thu: Etoricoxib dudng udng dugc hdp thu tét, Sinh kha dung tuyét déi khoang 100%. véi lidu ding
etoricoxib 120mg / ngay, nbng do dinh trong huyét tvong (Cmax = 3.6 pg / ml) duge ghi nhin trong
khoang 1 gi& (Tmax) sau khi dung thudc.

Phan bo:

XAp xi 92% etoricoxib gén vé6i protein huyét twong trong pham vi ndng d tir 0.05 dén 5 pg / ml. thé tich
phan bd & trang thai én djnh (vdss) khoang 1,21 & ngudi.

Etoricoxib qua nhau thai chudt, tho va hang rio méu — néo ¢ chudt.
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Chuyén héa:
Etoricoxib duoc chuyén hoa gan nhu hoan toan véi < 1% thude nguyén dang dugce tim thdy trong nuée
tiéu. Chuyén hoa chi yéu thong qua hé théng enzym cyp trong d6 ¢6 CYP3A4 tao ra chét din xuét 6’-

hydroxymethyl,
Chét chuyén héa chinh 1a dén xudt acid 6’-carboxylic ciia etorcoxib dugc hinh thanh tir qua trinh oxy hda

ctia din xuét 6’-hydroxymethyl nhiing cht chuyén héa nay hodic khéng ¢6 hoat tinh hofic ¢6 hoat tinh yéu
nhur céc chit tre ché chon loc COX-2, cée chét chuyén hoa khong tic ché COX-1.

Thai trie: Sy ddo thai etoricoxib chi yéu qua than. ndng d9 etoricoxib dat trang théi 6n dinh sau khi ding
lidu 120mg trong 7 ngdy, tuong Gng véi thi gian bén thai khoang 22 gid, dj thanh thai huyét tuong sau
khi tiém tinh mach 25 mg xép xi 50 ml/ phat.

Durge dong hoc trén doi twong ddc bigt:

Bénh nhén cao tudi (> 65 tudi): Duge dong hoc tuong ty nhw & ngudi tré.

+ Gidi tinh: Duge dong hoc tuong ty gitta nam va nfl.

+ Bénh nhén suy gan: Bénh nhan r8i loan chiic ning gan nhe (diém s child-pugh 5-6) ¢6 AUC trung
binh cao hon 16% so v6&i nguoi khde manh ciing ché dd bénh nhan rbi loan chirc ning gan trung binh
(diém sd child-pugh 7-9) c6 AUC tuong duong ngudi khoe manh khéng c6 dit liu an toan cho bénh nhén
r6i loan chirc niang gan néng (diém sé child-pugh > 10). ' ‘

+ Bénh nhén suy than: Duge djng hoe d6i véi bénh nhén suy than trung binh dén ning, ké ca bénh nhén
suy thén giai doan cudi trong thdm phan mau khéng khic bigt ding ké so v&i bénh nhdn khoe manh.
Thédm phan mau déng vai trd khong dang ké trong thai trir (loc méu khoang 50 ml/ phat).

+ Tré em: duge dong hoc & tré em (dudi 12 tudi) chua duge nghién ciu,

+ Thanh thiéu nién (12-17 tudi): Duge dong hoc ciia & thanh thiéu nién 40-60 kg diing etoricoxib 60 mg /
| ldn / ngay va thanh thiéu nién > 60 kg ding etoricoxib 90 mg / | 14n/ ngay, twong ty nhu duge dong hoc
& ngudi 16n dung etoricoxib 90 mg/ 1 1an/ ngay. Tinh an toan trén bénh nhi khong dugc thiét lap.
14, Quy cich déng gbi: Hop 3 vix 10 vién.

15. Pidu kién bao quéin: Bao quan thudc ¢ noi khd, thodng, nhiét dd dudi 30°C, tranh énh sang.
16, Han diing ciia thude: 36 thing ké tir ngdy san Xuét.

17. Tiéu chudn chét lwgng ciia thube: Tiéu chudn co sd.

Tén, dia chi ciia co' s& san xuft:

CONG TY CO PHAN US PHARMA USA

L6 B1-10, Pudng D2, Khu cong nghiép Tay Béc Cu Chi, 4p Bau Tre 2, x4 Tan An Hoi, Huyén Cu Chi,
Thanh phé HS Chi Minh.

Moi thiic mie va thong tin chi tiét, xin lién h@ s6 dién thogi 028-37908860.

US PHARMA USA
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