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BỘYTẾ
CỤC QUẢNLÝDƯỢC Nonsteroidal anti-inflammatory drug
 

| DA PHE DUYET
 

PHILACETONAL  
Manufactured by:

DAEWOO PHARM. CO., LTD.
153, Dadae-ro, Saha-gu, Busan, Korea
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! [Composition] Each capsule contains

Etodolac...... a .....200mng

[Indicatiens]
Etadolac is indicated for acute or long-term use in rheumatoid
arthritis and osteoarthritis.

[Directions]
- Acute symptoms
Adults : 200~400mg 1 time of etadolac, 3~4 time daily. (every 6 to 8 hours)

+ Chronic symptoms : The recommended dose is initially 800~1200mg daily
in divided 2~4 times

| The safety of doses in excess of 1200mg per day has not been established

| {Contraindication & other information] Please see insert-paper

| [Storage] Tight containers, at cool dry place below 300

[Package] 10caps/blister, 1 Oblisters/box
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Nonsteroidal anti-ìnflammatory drug
 

PHILACETONAL
————=:›:°‹‹‹‹- 200mg `

Sản xuất tại

DAEWOO PHARM. CO., LTD.
153, Dadae-ro, Saha-qu, Busan, Han Quéc.

 

[Thành phẩn] Mỗi viên nang chứa:

EtodolaC,...............................che200mg

[Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác]
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

[Bảo quản]
Trong bao bì kín, ở nơi khô mát dưới 30°C

[Đóng gói]
10 viên/vÍ, 10 vi/hộp.
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“Lot no., exp. date will be printed on blister”
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PHILACETONAL ( 7Ey,
Đợc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Đề xa tầm tay tré em.
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ nhưững tác đụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
Thuộc này chỉ dàng theo đon của bác sĩ.

 

 

THÔNG TIN CHO BỆNH NHÂN
   

THANH PHAN, HAM L
Mỗi viên nang chứa:

  

Hoạt chất: Etodolae.... J

Tá dược: Tỉnh bột ngô, hydroxypropylcellulose, magnesi stearat. J

MO TA SAN PHAM: ; / aes
PHILACETONAL là viên nang cứng, một đầu màu xanh dương, một đâu màu xanh dương nhạt, Ệ

bên trong có chứa bột thuốc mau trang hoặc trắng ngà. ‘

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 7
10 viên/vi, 10 vi/hộp. ;

THUOC DUNG CHO BENH Gi?
PHILACETONAL thuộc nhóm thuốc kháng viêm không steroid (NSA1Ds).

PHILACETONAL được dùng để giảm đau và làm dịu các triệu chứng của bệnh viêm xương =

khớp và viêm khớp dang thấp như viêm, sưng, cứng khớp và đau khớp.

NÊN DÙNG THUỐC NÀY NHƯTHẺ NÀO VÀ LIÊU LƯỢNG?
PHILACETONAL được dùng theo đường uống. Tết nhất là uống trong hoặc sau khi ăn. <Ñ

bu ke pa : TA bd kp ee ak PAL ‘S$
Các tác dụng không mong muốn có thê được giảm thiêu bằng cách sử dụng liễu thâp nhất có Ê

hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thê. 2

Người lớn

Giảm dau }

200-400 mg mỗi 6-8 giờ, có thể lên dén 1000 mg/ngay.
Liều dùng trên 1000 mg/ngày chưa được đánh giá đầy đủ.

Điều trị triệu chứng viêm xương khớp và viềm khóp dạng thấp cấp và mạn tinh

Liều khởi đầu: 400 mg/lần, ngày 2 lần.
Có thể dùng liều thấp hơn, khoảng 600mg/ngày, đẻ điều trị lâu dài.

Liều dùng trên 1000 mg/ngày chưa được đánhgiá day da.

Trẻ em

Không dùng thuốc này cho trẻ em.

Người giả

Nhìn chung, không cần phải điều chỉnh liều khởi đầu ở người giả.

Người già có nguy cơ cao gặp phải các tác dụng bất lợi nghiêm trọng. Nếu cần thiết phải dùng

thuốc này, nên dùng liều thấp nhất có quá trong thời gian ngắn nhất có thể. Bệnh nhân cần

được theo dõi thường xuyên về xuất huyết tiêu hóa trong thời gian điều trị.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY?
Không được dùng PHILACETONAI, nếu:

"_ Bệnh nhân mẫn cảm với etodolac hoặc với bất cứ thành phần nào của thuốc.

»_ Bệnh nhân từng bị dị ứng sau khi uống aspirin, ibuprofen hoặc thuốc kháng viêm không
steroid khác. Các phản ứng đị ứng có thể bao gồm sưng mặt hoặc cổ hong, mé day, hen

suyễn hoặc ngứa mũi, chảy nước mũi.

*.. Bệnh nhân đang hoặc đã từng bị loét đường tiêu hóa hoặc chảy máu dạ dày.
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»_ Bệnh nhân từng bị thủng đường tiêu hóa do điều trị với NSAIDs trước đó.

" - Bệnh nhân bị suy tim, suy gan, suy thận nặng.

"“_ Bệnh nhân đang ở3 tháng cuối thai kỳ.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Như tất cả các loại thuốc, PHILACETONAL có thể gây ra các tác dụng không mong muốn, mặc
dù không phải ai cũng gặp phải.

Những tác dụng phụ có thé chỉ tạm thời. Tuy nhiên, bệnh nhân nên nói với bác sĩ nếu các tác

dựng phụ này gây phiền phức, hoặc kéo dài hơn một vải ngày. Các loại thuốc như
PHILACETONAL có thể làm tăng nhẹ nguy cơ nhồi máucơtim hoặc đột quy.

Các tác dụng phụ rất nghiêm trọng

Nếu những phần ứng sau đây xảy ra, ngưng dùng PHILACETOINAL và thông báo với bắc sĩ

ngay lập tức hoặc đến bệnh viện gần nhất;

» Các phản ứng dị ứng nghiêm trọng: 4é

— Sưng mặt, môi, miệng, lưỡi hoặc họng có thể gây khó khăn trong việc nuốt hoặc thở. 4F

— Bệnh hen suyễn trầm trọng hơn, các dấu hiệu hen suyễn bao gồm khó thở, thở khò khè,

cảm giác Tức ngực.

— Các dạng khác nhau của rối loạn da như phát ban, ngứa, nổi mề đay, chảy máu bất

thường hoặc bằm tím dưới da, bong tróc hoặc lột da.
= Cc tinh trang nghiêm trọng như phồng rộp da, miệng, mắt và bộ phận sinh dục.

= Chay mau đường tiêu hóa (chảy máu trực tràng, nhận biết qua phân có màu đen, ói ra máu

hoặc dịch trông như bã cà phê), đau bụng hoặc đau dạ dày nghiêm trọng. Vấn để về tiêu

hóa có thể xảy ra trên một số bệnh nhân vào bất cứ lúc nào khi điều trị lâu đài với nhóm

thuốc nay.

Những tác dụng phụ này rất nghiêm trọng. Bệnh nhân cần được chăm sóc y té khan cấp.

Các tác dụng phụ nghiêm trọng

Thông báo cho bác sĩ càng sớm càng tất hoặc đến bệnh viện gần nhất nếu nhận thấy bất kỳ

phản ủng nào sau đây:

"_ Tăng nguy cơ chảy máu hoặc bằm tím. Những triệu chứng này có thể là do giảm tiểu cầu

trong máu.

" Nhiễm trùng thường xuyên như sốt, ớn lạnh nhiều, đau họng hoặc viêm loét miệng do thiếu

bach cau.

= Mét méi, nhtre dau, kho thé khi tập thể dục, chóng mặt và trông nhot nhat.

" _ Sốt, buồn nôn, nôn, đau đầu, cứng cổ và cực kỳ nhạy cảm với ánh sáng. Những triệu chứng

này có thể là do nhiễm trùng vùng não hoặc tủy sống (viêm màng não). Tác đụng phụ này

đã được báo cáo đặc biệt ở những bệnh nhân có bệnh lupus ban đỏ hệ thống (tinh trang di

ứng gây dau khớp, phát ban và sốt) hoặc bệnh mô liên kết hỗn hợp.

"_ Rối loạn thị giác, đột ngột bị mờ hoặc mắt thị lực.

"_ Nhồi máu cơ tìm, bệnh tìm có thể gây khó thở hoặc sưng mắt cá chân.

= Té, yéu cánh tay hoặc chân, nhức đầu, chóng mặt và rồi trí, rối loạn thị giác, nuốt khó, nói

lắp và mất khả năng nói. Những triệu chứng này có thể là do một phan nao bj hu tén gay ra

bởi sự gián đoạn cung cấp máu (đột quy).

Các triệu chứng viêm dai trang tram trong hơn. Các triệu chứng này gồm tiêu chảy, thường

có máu và chat nhdy, đau dạ dày, sốt.
"_ Các triệu chứng bệnh Crohn trim trọng hơn (một bệnh viêm ảnh hưởng đến bất kỳ phần

nào của đường tiêu hóa). Triệu chứng gồm đau, sốt, tiêu chảy và giảm cân.

Dau dữ đội ở bụng và lung thường kèm với buồn nôn va ói mùa. Những triệu chứng này có

thể là do viêm tụy.

w
e
s

https://trungtamthuoc.com/



s_ Các vấn đề về gan như vàng da (vàng da hoặc lòng trắng của mắt), vấn đề về chức năng

gan.

s - Các vấn đề tiết niệu như tăng huyết áp, sưng chân, ít nước tiêu, không có nước tiêu hoặc có

máu trong nước tiêu. Đây có thê là dấu hiệu của suy thận hoặc ngộ độc thận.

Các tác dụng phụ khác

Thông báo cho bác sĩ nếu nhận thấy bất kỳ phản ứng nào sau đây:

s_ Trầm cảm, nhức đầu, chóng mặt, khó ngủ, lú lẫn, nhìn thấy hoặc nghe những điều không

có thực (ảo giác), mất phương hướng, căng thăng, ngủ gật hoặc choáng váng.

= Cảm giác tê hoặc ngứa ran từ các chi.

=_ Lắc hoặc run.

" Sung chan, mắt cá chân hoặc bàn chân.

= Huyết áp cao, tim đập nhanh (đánh trống ngực).

s. Phân lỏng (tiêu chảy), buồn nôn hoặc nôn, khó tiêu, đau dạ dày, ợ nóng, táo bón, đầy hơi.

“- Loét miệng và giộp môi. - fel ly
" Đau khi đi tiêu, đi tiêu nhiêu hơn hoặc ít hơn bình thường.

=. Viêm các mạch máu, thường kèm phát ban đa. ee

« TAng su nhay cam cua da với ánh nang.

= Nói chung, cảm thấy không khỏe, mệt mỏi, yếu bất thường, ớn lạnh và sốt.

Nếu gặp phải bất kỳ tác dụng phụ nghiêm trọng nào, hoặc nếu có bất kỳ tác dụng phụ không

được liệt kê trong tờ hướng dẫn sử dụng này, xin vui lòng báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ.

NÊN TRÁNH DÙNG NHỮNG THUÓC HOẶC THỰC PHẢM GÌ KHI ĐANG SỬ DỤNG
THUÓC NÀY?
Không được dùng chung PHILACETONAL với các thuốc kháng viêm không steroid khác như

aspirin hoac ibuprofen.

Cần thận trọng nếu đang dùng các thuốc sau:

=_ Thuốc chống đông như warfarin (được dùng để ngăn ngừa đông máu).

= Ciclosporin, tacrolimus (hỗ trợ trong cấy ghép nội tạng).

s Các glycosid tìm như digoxin (dùng trong điều trị bệnh tim).

= Lithium (ding diéu trị chứng hung-tram cảm).

® Mifepriston (ding dé pha thai).

s . Methotrexat (dùng đề chữa các bệnh ung thư, viêm khớp dạng thấp).

“ Thuống chống tăng huyết áp như thuốc lợi tiểu.

= Thuốc kháng sinh nhóm quinolon nhu ciproloxacin, ofloxacin, levofloxacin.

" Corticosteroid.

“. Zidovudin (dùng trong điều tri HIV).
= Thuốc kháng tiêu cầu như clopidogrel, ticlopidin (dùng để ngăn ngừa đông máu).

“_ Thuốc ức chế tái hấp thu serotonin có chọn lọc như sertralin, fluoxetin (dùng điều trị các

chứng rối loạn ở não).

Không được uống các thức uống có cồn trong khi dùng PHILACETONAL. Vì khi dùng chung.
nhiều khả năng xảy ra các vấn về về dạ dày.

CÀN LÀM GÌ KHI MỘT LÀN QUÊN KHÔNG DÙNG THUÓC?
Uống liều đã quên ngay khi nhớ. Tuy nhiên, nếu gần đến giờ uống liều kế tiếp, bỏ qua liều quên
và uống thuốc theo liều khuyến cáo kế tiếp. Không uống liều gấp đôi để bù cho liều đã quên.

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO?
Bảo quản trong bao bì kín, ở nơi khô mát dưới 30°C.

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU
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Các triệu chứng quá liều bao gồm đau đầu, buồn nôn, nôn, đau thượng vị, xuất huyết tiêu hóa, ít

khi tiêu chảy, mất phương hướng, kích thích, hôn mê, buồn ngủ, chóng mặt, ù tai, ngất xiu, đôi

khi co giật. Trong trường hợp ngộ độc nặng, có thê có suy thận cấp, tổn thương gan.

CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO?
Tham khảo ý kiến bác sĩ hoặc đến bệnh viện gần nhất ngay lập tức. Mang theo tờ hướng dẫn sử

dụng thuốc này để bác sĩ biết bạn đã uống thuốc gì.
NHUNG DIEU CAN THAN TRONG KHI UONG THUOC NÀY
Cần thận trọng khi dùng PHILACETONAL và thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ trước khi dùng

PHILACETONAL nếu:
* C6 bat ky van dé gi vé tim, gan, than. Dac biét nếu đang dùng thuốc lợi tiểu và là người

cao tuổi. Liều dùng thấp nhất có thể và bệnh nhân cần được kiểm tra thường xuyên.

= (6 réi loan vé mau.

« Bi gift nudc (sung chan, mắt cá chan hoặc bàn chân)

" Đã từng mắc hoặc đang mắc hen phế quản, khó thở.

“_ Bị bệnh rối loạn hệ tự miễn như bệnh mô liên kết hỗn hợp, bệnh lupus ban đỏ hệ thống

(bệnh ảnh hưởng đến da, khớp và thận)

Những thuốc kháng viêm không steroid như PHILACETONAL có thể làm tăng nhẹ nguy cơ

nhồi máu cơ tìm hoặc đột quy. Nguy cơ càng cao khi điều trị với liều cao và kéo dài. Không

được dùng thuốc quá liều và thời gian điều trị khuyến cáo.

Hãy thông báo với bác sĩ nếu bạn có bất kỳ yếu tố nguy cơ nào có thê dẫn đến nhồi mau co tim

hoặc đột quy như:

= Hut thudc la.
= C6 bat kỳ vấn đề gì về tim.

= Cholesterol cao.

= Huyét ap cao.
=_ Bệnh tiểu đường.

Nếu cần thực hiện xét nghiệm máu hoặc xét nghiệm nước tiêu, nên thông báo cho bác sĩ bạn

đang dùng PHILACETONAL vì thuốc này có thể ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm.

Tác dụng phụ trên đường tiêu hóa nghiêm trọng như chảy máu, loét và thủng đường tiêu hóa có

thể xảy ra bất cứ lúc nào, có hoặc không có các triệu chứng cảnh báo ở những bệnh nhân được

điều trị bằng NSAIDs. Nếu có bất kỳ dấu hiệu nào của xuất huyết tiêu hóa, nên ngưng thuốc

ngay lập tức.

Phản ứng da nghiêm trọng bao gồm các phản ứng dị ứng như phát ban diện rộng, da bong tróc

hoặc phồng rộp, ngứa liên tục có thể xuất hiện trong giai đoạn đầu của quá trình điều trị hoặc

trong tháng đầu tiên điều trị. Rất hiếm có các báo cáo về những phản ứng này khi dùng NSAIDs.
Nếu có bất kỳ dấu hiệu phản ứng da nào, nên ngưng sử dụng PHILACETONAL ngay lập tức.

Phụ nữ mang thai và cho con bú

Không dùng PHILACETONAL khi đang mang thai, nghỉ ngờ có thai, hoặc đang cho con bú.

PHILACETONAL có thể làm khó thụ thai hơn. Nên thông báo cho bác sĩ nếu bạn có kế hoạch
mang thai hoặc nếu bạn có vấn đề với việc mang thai.

Cần tham khảo ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ trước khi dùng bất kỳ loại thuốc nào.

Người lái tàu xe, vận hành máy móc, người làm việc trên cao và các trường hợp khác

PHILACETONAL có thể gây chóng mặt, buồn ngủ hoặc rối loạn thị giác ở một số người.

KHÔNG lái tàu xe, vận hành máy móc hay làm việc trên cao nếu bị ảnh hưởng.

KHI NÀO CÀN THAM VÁN BÁC SĨ, DƯỢC SĨ ?
Phụ nữ có thai hoặc nghi ngờ có thai

Phụ nữ cho con bú.

« Bị tăng huyết áp hoặc suy tim. Mic
. » ee i _ 1g. Le

i
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Vui lòng xem thêm mục N”ững điều cân thận trọng khi sử dụng thuốc và mục Tác dụng không

mong muon.

Nếu cần thêm thong tin xin hoiý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ.

HẠN DƯNG CUA THUOC

36 tháng kể từ ngày sản xuất

TÊN, ĐỊA CHỈ, BIÊU TƯỢNG CUA CO SO SAN XUAT:
A DAEWOO PHARM. CO., LTD.

Saw 153, Dadae-ro, Saha-gu, Busan, Hàn Quoc.

Ngày xem xét sửa đỗi, cập nhật:

 

 
THONG TIN DANH CHO CAN BO Y TE

 
 

DUOC LUC HOC fe

Nhóm được by: Thuéc khang viém khéng steroid (NSAIDs).

MG ATC: MO1LAB08
Etodolac là một thuốc kháng viêm không steroid, có tác dụng kháng viêm, giảm đau và hạ sốt.

Cơ chế tác dụng của etodolac là do ức chế tổng hợp prostaglandin bằng cách ức chế enzym

cyclo-oxygenase.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Etodolae được hấp thu tốt qua đường uống. Sau khi uống 200 mg hoặc 300 mg etodolac, nồng

độ đỉnh trong huyết tương đạt được trong khoảng l đến 2 giờ lần lượt là 10-18 pg/mL và 36

ug/mL. Nồng độ etodolac trong huyết tương khi dùng nhiều liều trong khoảng liều điều trị chỉ

hơi cao hơn khi dùng liều duy nhất. Etodolac có thể được dùng chung với thức ăn hoặc các thuốc

kháng acid, do mức độ hấp thu của etodolac không bị ảnh hưởng bởi thức ăn hoặc thuốc kháng

acid. Hơn 99% etodolac gắn với protein huyết tương.

Ở các bệnh nhân viêm khớp, etodolac dễ dàng thắm vào bao hoạt dịch sau khi uống. Do nồng độ
protein toàn phần và albumin trong bao hoạt dịch thấp hơn so với trong huyết tương, diện tích

dưới đường cong của etodolac tự do trong bao hoạt dịch (0-24 giờ) là 72% cao hơn so với trong

huyết tương. Sau giai đoạn phân phối, nồng độ etodolae toàn phần và tự do trong bao hoạt dịch

luôn cao hơn trong huyết tương, tỷ lệ trung bình hoạt dịch : huyết tương là 1,18 và 3.25, tương

ứng với khoảng 8 và 32 giờ sau khi dùngI liều.
Etodolac được chuyên hóa ở gan. Khoảng 72% liều dùng được tìm thấy trong nước tiêu dưới

dạng chất chuyên hóa bất hoạt. 16% liều dùng được bài tiết qua phân. Thời gian bán thải của
etodolac khoảng 6-7,4 giờ.

Các nghiên cứu trên người cao tuổi cho thấy dược động học tương tự như ở người trẻ tuổi.

Không cần điều chỉnh liều dùng ở người cao tuổi. Do độ thanh thải của etodolac phụ thuốc vào

chức năng gan, bệnh nhân bị suy gan nặng có thê làm giảm độ thanh thải. Không có sự thay đổi

về dược động học ở các bệnh nhân suy thận nhẹ và trung bình so với người bình thường.Ở liều

điều trị thông thường, etodolac làm giảm nồng độ acid uric máu 1-2 mg% sau 4 tuần sử dụng.

CHỈ ĐỊNH
Etodolac được chỉ định cho các trường hop:

s“ _ Điều trị triệu chứng viêm xương khớp và viêm khớp dạng thấp cấp hoặc mạn tính.
" Kiểm soát cơn đau cấp.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
PHILACETONAL duoc ding theo dudng uéng. Tét nhất là uống trong hoặc sau khi ăn.
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Các tác dụng không mong muốn có thể được giảm thiểu bằng cách sử dụng liều thấp nhất có

hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thẻ.

Người lớn

Giam dau

200-400 mg mỗi 6-8 giờ, có thê lên đến 1000 mg/ngày.
Liễu dùng trên 1000 mg/ngày chưa được đánh giá đầy đủ.

Điều trị triệu chứng viêm xương khớp và viêm khớp dạng thấp cáp và mạn tính

Liều khởi đầu: 400 mpg/lần, ngày 2 lần.
Có thể dùng liều thấp hơn, khoảng 600mg/ngày, để điều trị lâu dài.
Liều dùng trên 1000 mg/ngày chưa được đánh giá đầy đủ.
Trẻ em `

Không dùng thuốc này cho trẻ em. Me
Người già ft

Nhìn chung, không cần phải điều chỉnh liều khởi đầu ở người già. ˆHẾT

Người già có nguy cơ cao gặp phải các tác dụng bất lợi nghiêm trọng. Nếu cần thiết phải dùng

thuốc kháng viêm không steroid , nên dùng liều thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất

có thể, Bệnh nhân cần được theo dõi thường xuyên về xuất huyết tiêu hóa trong thời gian điều trị

bằng NSAIDs.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH
PHILACETONAL chống chỉ định ở những bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với etodolac hoặc với

bất cứ thành phần nào của thuốc.

Bệnh nhân bị loét/xuất huyết tiêu hóa tiến triển hoặc có tiền sử tái phát loét/ xuất huyết tiêu hóa

(2 hoặc nhiều đợt loét/xuất huyết trước đó).
Chống chỉ định dùng NSAIDs cho các bệnh nhân đã biết trước có các phản ứng quá mẫn (ví dụ:
hen suyễn, viêm mũi, phù mạch hoặc nỗi mè đay) với ibuprofen. aspirin, hoặc các NSAIDs khác.

Bệnh nhân có tiền sử xuất huyết tiêu hóa hoặc thủng đường tiêu hóa do điều trị bằng NSAIDs

trước đó.

Không dùng etodolac ở những bệnh nhân suy tim, suy gan và suy thận nặng.

Không dùng trong 3 tháng cuối thai kỳ.

THẬN TRỌNG

Các tác dụng không mong muốn có thể được giảm thiểu bằng cách sử dụng liều thấp nhất có

hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thể.
Nên tránh sử dụng đồng thời etodolac với các thuốc kháng viêm không steroid bao gém các

thuốc ức chế chọn lọc cyclooxygenase-2.

Roi loan hé hap

Thận trọng khi dùng etodolac cho bệnh nhân bị bệnh hoặc có tiền sử bị bệnh hen phế quản do đã
có báo cáo NSAIDs gây co thắt phế quản ở những bệnh nhân này.

Suy tim, suy thận và suy gan

Dùng thuốc kháng viêm không steroid có thê làm giảm tổng hợp prostaglandin tùy theo liều

dùng và dẫn đến suy thận. Bệnh nhân có nguy cơ cao mắc phải là người bị suy giảm chức năng

thận, suy tỉm, rối loạn chức năng gan, người đang dùng thuốc lợi tiểu và người già. Nên dùng

liều thấp và theo dõi chức năng thận ở những bệnh nhân này.

Cần thận trọng khi dùng etodolac ở những bệnh nhân giữ nước, tăng huyết áp hoặc suy tim.

Bệnh nhân điều trị dai han bang etodolac cần thường xuyên kiểm tra chức năng gan, thận, và các

thông số huyết học.

Tiểu cầu

Mặc dù NSAIDs không có tác dụng trực tiếp trên tiểu cầu như aspirin, tất cả các thuốc ức chế

quá trình sinh tổng hợp prostaglandin có thể ảnh hưởng đến chức năng của tiểu cầu.

https://trungtamthuoc.com/



Nên theo dõi cần thận những bệnh nhân có thể bị ảnh hưởng bởi tác dụng ức chế chức năng tiểu

cầu.

Người già
Nhìn chung, không cần điều chỉnh liều ở người già. Tuy nhiên, nên thận trọng khi điều trị ở

người già, và liều dùng tùy theo từng đối tượng, cần theo dõi đặc biệt khi tăng liều. Tần suất tác

dụngkhông mong muốn ở người già tăng, đặc biệt là xuất huyết tiêu hóa và thủng đường tiêu

hóa có thể dẫn đến tử vong.

Trẻ em

Độ an toàn và hiệu quả của thuốc ở trẻ em vẫn chưa được chứng minh, do đó không dùng

etodolac cho trẻ em.

Tác dụng trên tìm mạch và mạch máắu não

Cần theo dõi và tư vấn thích hợp cho những bệnhnhân có tiền sử tăng huyết áp và/hoặc suy tìm 2

sung huyét tir nhe dén trung bình do đã có báo cáo về tình trạng giữ nước và phù có liên quan Ll

đến việc điều trị bằng thuốc kháng viêmkhôngsteroid. (Ge

 

Các thử ngh lâm sàng và đữ liệu dịch tễ cho thấy việc sử dụng một vài NSAIDs (đặc biệt là ở

liều cao và điều trị lâu dài) có thể làm tăng nguy cơ tai biến huyết khối động mạch (ví dụ nhồi

máu cơ tim hoặc đột quy). Không loại trừ nguy cơ này với etodolac.

Bệnh nhân tăng huyết áp không kiểm soát, suy tim sung huyết, thiếu máu cục bộ cơ tim đã được

xác định, bệnh động mạch ngoại biên, và/hoặc bệnh mạch máu não chỉ được điều trị với

etodolac sau khi đã xem xét cân thận.

Cần thận trọng xem xét trước khi bắt đầu điều trị lâu dài ở các bệnh nhân có yếu tố nguy cơ mắc

bệnh tim mạch (ví dụ tăng huyết áp, tăng lipid huyết, đái tháo đường, hút thuốc lá).

Xuất huyết, loét và thủng đường tiêu hóa

Tình trạng xuất huyết, loét và thủng đường tiêu hóa, có thể dẫn đến tử vong, đã được báo cáo với
tất cá các thuốc kháng viêm không steroid xảy ra bất kỳ lúc nào trong quá trình điều trị, có hoặc

không có triệu chứng báo trước hoặc tiền sử tai biến đường tiêu hóa nghiêm trọng.

Ở những bệnh nhân có tiền sử bị loét đường tiêu hóa, đặc biệt có biến chứng xuất huyết hoặc

thủng đường tiêu hóa và ở người già, nguy cơ xuất huyết, loét và thủng đường tiêu hóa sẽ tăng

khi tăng liều dùng của NSAIDs. Những bệnh nhân này nên được bắt đầu điều trị với liễu thấp
nhất có thể. Nên điều trị phối hợp với một thuốc bảo vệ (ví dụ misoprostol hoặc thuốc ức chế

bơm proton) ở những bệnh nhân này, và những bệnh nhân có sử dụng đồng thòi aspirin liều

thấp, hoặc thuốc có thể làm tăng nguy cơ trên đường tiêu hóa.

Bệnh nhân có tiền sử ngộ độc tiêu hóa, nhất là người già, nên thông báo cho bác sĩ khi có bất kỳ
triệu chứng bất thường ở bụng (đặc biệt là xuất huyết tiêu hóa) đặc biệt trong giai đoạn đầu điều

trị.

Nên thận trọng với những bệnh nhân sử dụng đồng thòi với các thuốc có thể làm tăng nguy cơ

loét hoặc cháy máu, như corticosteroid đường uống, thuốc chống đông như warfarin, thuốc ức

chế tái hấp thu serotonin có chọn lọc hoặc các thuốc kháng tiểu cầu như aspirin.
Khi xảy ra loét hoặc xuất huyết tiêu hóa ở các bệnh nhân sử dụng etodolae, nên ngừng điều trị.

Nên thận trọng khi dùng các NSAIDs ở những bệnh nhân có tiền sử bệnh đường tiêu hóa (viêm

loét đại tràng, bệnh Crohn) vì những bệnh này cé thé tram trọng hơn.
Bénh Lupus ban đỏ hệ thông và bệnh mô liên kết hỗn họp

Ở những bệnh nhân có bệnh Lupus ban đỏ hệ thống và bệnh rỗi loạn mô liên kết hỗn hợp. có thẻ
gia tăng nguy cơ bị viêm màng não vô khuẩn.

Da

Rất hiếm có các báo cáo về những phản ứng da nghiêm trọng, mà vài phản ứng có thể gây tử
vong, bao gồm viêm da tróc vây, hội chứng Stevens-Johnson, và hoại tử biểu mô nhiễm độc xây
ra khi dùng NSAIDs. Bệnh nhân có nguy cơ cao nhất gặp phải những phản ứng này sớm trong
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quá trình điều trị: phần lớn các trường hợp có phản ứng khỏi phát trong tháng đầu điều trị. Cần
ngừng dùng etodolac khi bắt đầu có biểu hiện phát ban ở da, tốn thương niêm mạc, hoặc bất kỳ

dâu hiệu khác của phản ứng quá mẫn.
Suy giảm khả năng sinh sản ở nữ giới

Sử dụng etodolac có thể làm giảm khả năng sinh sản ở nữ giới và không nên dùng cho phụ nữ
đang cỗ gắng thụ thai. Không nên dùng etodolac cho những phụ nữ gặp khó khăn trong việc thụ

thai hoặc những người đang điều trị vô sinh.

Phụ nữ có thai

Đã có báo cáo cae di tat bam sinh do dùng thuốc kháng viêm không steroid ở người; tuy nhiên,

tần suất gặp phải thấp và không xuất hiện theo một mô hình rõ rệt nào. Chống chỉ định dùng

thuốc trong 3 tháng cuối thai kỳ vì các ảnh hưởng đã biết của NSAIDs trên hệ tìm mạch của thai

nhỉ (nguy cơ đóng ống động mạch). Thuốc có thể làm chậm trễ quá trình chuyển dạ và thời gian

cảng dai thì càng tăng khuynh hướng chảy máu ở cả mẹ và con. Không nên dùng NSAIDs trong

3 tháng đầu và giữa của thai kỳ hoặc khi chuyên dạ trừ khi lợi ích điều trị cho bệnh nhân lớn hơn /“ll

nguy co tiềm ẩn trên thai nhỉ.

Phụ nữ cho con bú ⁄ae
'Theo những nghiên cứu còn hạn chế, NSAIDs có thê tiết vào sữa với nồng độrấtthấp. Độ an

toàn của etodolac trong thời gian cho con bú vẫn chưa được chứng minh. Có thể sử dụng

etodolac nhưng nên tránh cho con bú.

Anh luưởng của thuốc đến công việc (người vận hành máy móc, đang lái tàu xe, người làm việc

trên cao và các trường hợp khác)

Etodolac có thể gây chóng mặt, ngủ gà hoặc ảnh hưởng đến thị giác. Bệnh nhân cần phải nhận

thức về những tác dụng không mong muốn này của thuốc. Nếu bị ảnh hưởng, bệnh nhân không

nên lái tàu xe,vận hành máy móc hoặc làm việc trên cao.

TUONG TAC THUOC
Do etodolac gắn kết nhiều với protein, nên có thể phải điều chỉnh liều của các thuốc khác có tỷ

lệ gắn kết cao với protein.

Các thuốc giảm đau bao gồm thuốc ức chế chọn lọc cyclooxygenase-2: Tránh dùng đồng thời 2

hoặc nhiều thuốc kháng viêm không steroid (bao gồm cả aspirin) vì có thể làm tăng các tác dụng
không mong muốn.

Thuốc hạ huyết áp: Làm giam tác dụng hạ huyết áp.

Thuốc lợi tiểu: Làm giảm tác dụng lợi tiểu. Thuốc lợi tiểu có thể làm tăng độc tính thận của

NSAIDs.

Cac glycosid tim: NSAIDs có thể làm trằm trọng thêm tình trạng suy tìm, giảm độ lọc cầu than

và làm tăng nồng độ glycosid trong huyết tương.
Lithium: Giam dao thai lithium.

Methotrexat: Giảm đào thải methotrexat.

Cielosporin: Có thể làm tăng độc tính trên thận của ciclosporin.

Mifepriston: Không nên dùng NSAIDs trong khoảng 8-12 ngày sau khi dùng mifepriston vì
NSAIDs có thể làm giảm tác dụng của mifepriston.

Corticosteroid: Lam tang nguy cơ loét và xuất huyết tiêu hóa.

Thuốc chống đông: NSAIDs có thé làm tăng tác dụng của thuốc chống đông như warfarin. Thời
gian prothrombin có thể kéo đài khi dùng đồng thời etodolac hoặc NSAIDs với warfarin, do đó
có thể làm tăng nguy cơ chảy máu.
Thuốc kháng sinh nhóm quinolon: Các nghiên cứu trên động vật cho thấy NSAIDs làm tăng
nguy cơ co giật gây ra do các kháng sinh nhóm quinolon. Bệnh nhân sử dụng đồng thời NSAIDs

va quinolon cé thé lam tang kha nang xuất hiện cơn co giật,
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Các thuốc kháng tiểu câu và thuốc ức chế tái hấp thu serotonin có chọn lọc (SSRIS): Làm tăng

nguy cơ xuất huyết tiêu hóa.

Tacrolimus: Có thê làm tăng độc tính trên thận khi dùng chung NSAIDs với tacrolimus.

Zidovudin: Tăng độc tính huyết học khi ding NSAIDs cling véi zidovudin.

Xét nghiệm: xét nghiệm bilirubin có thể cho kết quả dương tính giả do có chất chuyển hóa

phenolie của etodolac trong nước tiểu.
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Các phản ứng bắt lợi trên hệ tiêu hóa là phô biến nhất.
Rối loạn máu và hệ bạch huyét

Giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu, mắt bạch cầuhạt, thiếu máu bất sản, thiếu máu tan máu.

Rối loạn hệ miễn dịch

Đã có báo cáo các phản ứng quá mẫn xảy ra khi điều trị với thuốc kháng viêm không steroid. Có

thể bao gồm:

"_ Các phản ứng dị ứng không đặc hiệu và phản ứng quá mẫn, sốc phản vệ. JEL

»_ Phản ứng trên đường hô hap bao gồm hen suyén, hen suyén trầm trọng hơn, co thắt phế quản

hoặc khó thờ.
"_ Các rối loạn đa, bao gồm phát ban với các dạng khác nhau, ngứa, nổi mé day, ban xuất

huyết, phù mạch và hiểm hơn là đa bong tróc và nổi bóng nước (bao gồm hoại tử biểu bì và

ban đỏ đa dạng).

Rối loạn hệ thân kinh

Trầm cảm, đauđầu, chóng mặt, mat ngu, la lẫn, ảogiác, mắt phương hướng, dị cảm, run,yếu,

căng thăng và ngủ gật, đã có báo cáo bệnh viêm màng não vô khuẩn (đặc biệt là ở những bệnh

nhân có rối loạn tự miễn, như lupus ban đỏ hệ thống, bệnh mô liên kết hỗn hợp) với các triệu

chứng như cứng cổ, nhức đầu, buồn nôn, ói mua.
Rối loạn mắt

Rối loạn thị giác (thị giác bất thường), viêm dây thần kinh thị giác.
Rồi loạn tại và mê đạo

U tai, chóng mặt.
Các rồi loạn về tim

Phù nề, tăng huyết áp, tìm đập nhanh và suy tỉm có liên quan với điều trị bằng NSAIDs.

Thử nghiệm lâm sàng và đữ liệu dịch tễ cho thấy rằng việc sử dụng một số NSAIDs (đặc biệt ở
liều cao và trong thời gian dài) có thể liên quan với tăng nguy cơ các tai biến huyết khối động

mạch (ví dụ nhồi máu cơ tim hay đột quy).

Réi loan mach mau

Viém mach.

Rối loạn đường tiêu hóa

Loét dạ dày tá tràng, thủng hoặc xuất huyết tiêu hóa, đôi khi gây tử vong, đặc biệt ở người giả.

Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, khó tiêu, dau vùng thượng vị, viêm loét miệng, đau bụng, táo bón, đầy

hơi, nôn ra máu, đi tiêu phân đen, loét đường tiêu hóa, ợ nóng, chảy máu trựctràng. Làm trầm

trọng thêm bệnh viêm đại tràng và bệnh Crohn. Ít gặp tình trạng viêm dạ dày. Rất hiếm khi bị

viêm tụy.

Rối loạn gan mat

Chức năng gan bất thường (bilirubin niệu) viêm gan và vàng da.

Rồi loạn đa và mô dưới da

Phản ứng bóng nước bao gồm hội chứng Stevens Johnson và hoại tử biểu mô nhiễm độc (rất
hiểm). Nhạy cảm với ánh sáng.

Roi loan thận và tiết niệu

_
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Tiểu khó, tiểu lắt nhắt (<1%), độc tính thận với các dạng khác nhau, bao gồm cả viêm thận kẽ,
hội chứng thận hư và suy thận.

Rối loạn chung

Khó chịu, mệt mỏi, suy nhược. ớn lạnh, sốt.

QUA LIEU
Triệu chứng

Các triệu chứng quá liều bao gồm đau đầu, buồn nôn, nôn, đau thượng vị, xuất huyết tiêu hóa, ít

khi tiêu chảy, mất phương hướng, hưng phấn, hôn mê, buồn ngủ, chóng mặt, ù tai, ngất xiu, đôi
khi co giật. Trong trường hợp ngộ độc nặng, có thể có suy thận cấp, tổn thương gan.

Biện pháp điều trị

Cần điều trị triệu chứng cho bệnh nhân. Nên dùng than hoạt tính trong vòng I giờ sau khi uống oi

phải lượng thuốc có khả năng gây ngộ độc. Ngoài ra, ở người lớn, nên rửa dạ dày trong vòng } M l/

giờ sau khi uông phải lượng thuôc có khả năng gây nguy hiêm đên tính mạng. fa

Nên đảm bảo lượng nước tiêu được đào thải. Cân theo dõi chặt chẽ chức năng thận va gan.

Bệnh nhân cần được theo dõi ít nhất 4 giờ sau khi uống phải lượng thuốc có khả năng gây ngộ

độc.

Co giật thường xuyên hoặc kéo dài nên được điều trị bằng diazepam tiêm tĩnh mạch.
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