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THANH PHAN: Etoricoxib 80 mg va m m dugc vita dd 1 vién nén bao phim.
CHIBINH, CACH DUNG, CHENG CHIBINH VA CAC THONG TIN KHAC:

Boctd hudng dén st dung thusc.
BAO QUAN: Nhiét dd khéng qua 30°C, trdnh &m.
DE XA TAM TAY TRE EM.
DOCKY HUONG DAN SUDYUNG TRUGC KHI DUNG.
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Etoricoxib 90 mg

PHARMA Thudc uéng

Hop 5vi x 10 vian nén bao phim

'HEVIP 90

Nha sén xudt: WHO - GMP

COMPOSITION: Etoricoxib 90 mg and excipients sq. for 1 film-coated tablet.

Refer to package insert,
STORAGE: Temperature not exceeding 30°C, protect from humidity.

READ PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE.
Manufacturer:

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, ADMINISTRATION AND FURTHER INFORMATION:

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. WHO-GMP

5416 SXiLot No.:
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Eroricoxib 90 mg

I PHANHUGNGD AN SU DUNG CHO BENH NHAN
DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOGC KHI DUNG.
DE XA TAM TAY TRE EM.

THONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUQC SI NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAT KHI
SU DUNG THUOC.

THUOC NAY CHI DUNG THEO PON CUA BAC SI.

THANH PHAN: Etoricoxib 90 mg va céc ta duge gbm: Cellulose vi tinh thé 101, calci hydrophosphat khan, lactose
monohydrat, povidon K30, polysorbat 80, croscarmellose natri, magnesi stearat, talc, hydroxypropyl methylcellu]ose 6¢Ps,
polyethylen glycol 6000, titan dioxyd, mau brilliant blue lake, mau quinolin yellow lake va sit oxyd den vira dii 1 vién nén
bao phim.

MO TA SAN PHAM: Thudc dugce san g vién nén bao phim (vién nén trén bao phim, mau xanh xam, hai mat
tron).

QUI CACH PONG GOI: Hop 5 vi x 10 vién (vi nhém — nhém).

THUOC NAY DUNG CHO BENH Gi ?

- Thudc duorc dung cho ngudi 16n va tré em tir 16 tudi trdy 1én dé diéu trj triéu chimg bénh thodi héa khép, viém khdp dang
thﬁp, viém cit sﬁng dinh khép va céc diu hiéu viém va dau lién quan dén dau khép cép do git.

- Thube duoc diing cho ngudi 16m va tré em tir 16 tudi trd 1én dé didu tri ngén han dau trung binh do ph4u thuét nha khoa.

N'EN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUQONG?
Liéu lwgng: Ding theo sy hudéng dén clia bic si.
- Thoéi hod khép: Udng 30 mg, 1 1an m&i ngdy. Néu cin cé thé tiing 1én 60 mg, 114n m&i ngay (ding logi vién 60 mg).
- Viém khép dang thip, viém cft séng dinh khép: Ubng 60 mg, 1 1an m3i ngdy. Néu cén c6 thé ting 1én 90 mg, 1 1an méi
ngdy. Khi bénh 42 6n dinh, nén giam lidu xuﬁng 60 mg, 1 lin mbl ngay 1a thich hop.
- Pau khép cﬁp do bénh gt: Uéng 120 mg, 1 lan mdi ngay, t6i da dén 8 ngdy (dung loai vién 60 mg hodc 120 mg).
- Pau do phiu thuat nha khoa: Uéng 90 mg, 1 14n mdi ngay, gidi han tbi da trong 3 ngay (mét sé truomg hop cén ding thém
mét sb thudc giam dau khéc trong 3 ngay nay).

Ngudi cao tubi: Khong cin giam liéu cho ngudi cao tudi. -
Nguwoi suy gan:

+ Suy gan nhe (Child — Pugh 5 -6 diém): Khong ding qua 60 mg mét ngay.

+ Suy gan trung binh (Child — Pugh 7 - 9 diémg Khéng ding qua 30 mg mdi ngay.

+ Suy gan ning (Child — Pugh2> 10 dlém) Chong chi dinh ding thuac

Nguoi suy thdn: Khong c&n giam liu cho ngudi suy thn cé hé s8 thanh thai creatinin > 30 ml/pht. Chéng chi dinh ding 3
thudc cho ngudi c6 hé sb thanh thai creatinin < 30 ml/phit.

Cidch ding: Thubc ding qua dudng ubng ciing hodc khéng ciing véi thire &n. Nhung tic dyng s& nhanh hon néu khéng
dung ciing thirc an.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY ?

- Qué mén cam véi batkythanh hin nao cuathu(‘)c

- Bénh nhén loét tiéu héa tién tng n hay xuét hu}'ét tiéu hod.

- Bénh nhén sau khl uﬁng aspirin hodic cic thuﬁc chﬁng viém khéng steroid, bao gﬁm chc chit trc ché COX-2 bj co thit phé
quan, viém miii cép, polyp mii, phit mach — — than kinh, ndi may day hoic cic phan img kiéu di img.
-Phunﬂ'céthmvachooonbu

- Suy gan ning (alburrun huyét thanh < 25 g/l hodic Child — Pugh > 10 diém).

- Suy thén ning véi d thanh thai creatinin dudi 30 ml/ pht.

- Bénh nhén c6 bénh dudng rudt hodc suy tim sung huyét niing.

- Tré em dudi 16 tudi.

- Bénh viém rudt.

- Suy tim sung huyét.

- Tang huyét ap (thudng xuyén ting trén 140 mmHg, chua duge diéu trj thich dang).

- Bénh tim thiéu m4u cuc bg, bénh dong mach ngoai bién va /hodic bénh mach mau néo.
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TAC DUNG RHONG MONG MUON CUA THUOC:

- Khi diing céc thadc chi wém khéng steroid (NSAID), khéng phéi aspirin c6 thé ting nguy co huyét khéi tim mach
(xem thém pi an an trong)

Cic tac d / 21 hp.khéc bgo g&m\

- Tée duﬁﬁihu rm:um&:g gip; Dau bung

- Tacd Q’ ﬁhg{r ﬁr Vj i/ & xwong ring, phi / gift nude, choang ving, dau dau, hdi hép, loan nhip. Tang huyét ép,
co thit p__ an, :Jcrﬁ @?9 , viém da day, ¢ noéng/trao nguge acid, tiéu chay, khé tiéu /dau thuong vi, budn nén, nén,
viém thye qua \hoéum Tang ALT va AST, vét bim méu, suy nhuqcfmct moi, bénh gwng clim.

- Téc dyung physit Vi da day rudt, nhlem tring hé hé‘\p trén, nhiém tring dudng tiéu. Thiéu mau (cha yéu Ilen quan
dén xult huyét da d?ay rudt), giam bach cﬁu, giam tiéu cAu. Qué min, ting hodc giam thém A&n, ting cén, lo 4u, tram cam,
giam su nhay bén tinh thin, 40 gi4c. Mﬁt vi gidc, mét ngu, di cam/ting cdm, mo méang, md mét, viém két mac. Khé thé, ho,
chay mdu cam. Truéng bung, thay dbi théi quen di ciu, khd miéng, loét da day- t4 trang, loét tiéu héa bao gém thiing va
xuét huyét tiéu hoa, hoi chimg rudt kich thich, viém tyy. Phi mit, ngira ngy, phét ban, ban 40, ndi may day. Chuét rat/ co
co, dau hodc cimg co xuong. Protein niéu, ting creatinin huyet, suy thén, dau ngl.rc

- Téac dyng phy hiém gip: Phi mach/phan img phan vé/ giéng phan vé bao gom séc. Nhdm l4n, bén chdn, viém gan, suy
gan, vang da. Hi chimg Steven — Johnson, héi chimg hoai tir da nhim dc, phét ban do thude. Viém thén k&, hdi chimg
than hu (giéng nhu cdc NSAID khéc).

- Tac dung phu dang nghién cinu: Tang uré huyét, ting creatin phosphokinase, ting kali huyét, téng acid uric, giam natri
huyét,

NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOA@H%PHAM GI KHI })ANG sU DUNG THUOC NAY?

Nén trdnh diing két hop vdi céc lozu thudc liét ké sau vi c6 thé gay tlxcmg tac, néu ban dang dung hay méi ding nhung thuoc
nﬁy thi phai bao cdo vdi bic st dé duge xem xét quyét dinh: Thuée chéng déng dudmng ubng (coumarin), thude lgi ueu,
thuoc d6i khang thy thé angiostensin 11, aspirin, cyclosporin, tacrolimus, lithium, methotrexat, thudc tranh thai dudng uéng,
thudc liéu phap hormon thay thé, thube corticosteroid (prednison, prednisolon), digoxin, salbutamol duémg uéng, minoxidil,
ketoconazol, voriconazol, miconazol, rifampicin, cic thudc khang acid.

CAN LAM Gi KHI MQT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC ?
Néu quen mét lan khfmg ding thude thi uéng b ngay m@t liéu thude khi ban nhd ra, ngogu trir lic d6 da sét gan thoi diém
phai ubng liéu thudc tiép theo. Khdng duge uéng 2 lidu thude cing mét lic. Céc liéu thude con lai nén udng cho ding gid.

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU.
Khi ding qud liéu c6 thé giy ngd dde cﬁp gdm cac bién chimg dudng tiéu héa va cac bién chimg trén tim mach.

CAN LAM Gi KH1 DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO ?
Néu nhir 13 ding thuéc qué lidu cin bio cdo ngay véi béc si cia ban hay dua dén co so y té gin nhét dé dugc xir tri thich

hop.

NHUNG DIEU CAN THAN TRQNG KHI DUNG THUOC NAY

- Cén béu céo vdi béc si hay duge sT ciia ban trude khi ding thuéc nay néu ban c6 nhimg vén dé sau:
+Céd ugn sir loét hogc xuit huyét da day.

+ Bi mat nuée (do bi 6i hodc tiéu chay kéo dai).

+ Phu do gifr nudc.

+Co6 uén sir suy tim hay cac vén dé vé t1m khéc.

+C6 tién sir téng huyét 4p (do thudc c6 thé gdy ting huyét 4p, nhét 14 khi diing lidu cao va béc si cin thuéng xuyén kiém
tra huyét 4p cia ban).

+C6 bénh gan va thén.

+ Pang diéu trj nhiém khuén (do c6 thé che I4p trigu chimg sét va céc trigu chimg nhiém khuén).

+ Bj bénh dél thao ducmg, ting cholesterol, hit thuéc 14 (c6 thé tang nguy co bénh tim).

+ Trén 65 tudi (béc si cdn kiém tra thich hop, tuy khéng chn giam lidu).

+ Khong diing thuéc cho tré em dudi 16 tudi.

- Khi dung céc thudc chéng viém khéng steroid (NSA]I)) khong phai aspirin c6 thé ting nguy co huyét khéi tim mach.
Bénh nhin cin dugc canh béo vé céc triéu chimg cia bién cb tim mach nghiém trong va cé.n thim kham béc si ngay khi xut
hién céc trigu chimg nay. Dé giam thiéu nguy co xuét hién bién o6 bét loi, cin sir dung thudc niy & lidu hang ngay thép nhit
ch hjeu qua trong thai glan ngan nhé: c6 thé.

- Cin béo cdo véi bac sT néu ban mudn c6 thai, dang cé thai hoc cho con bii &€ bac si cho quyét dinh béi vi:

+ Chong chi dinh dung etoricoxib trong thai ky mang thai. Néu phu nit mang thai trong thi gian diéu tri, thi phai ngung
dung thude.

+ ghua blét rd thudc c6 bai tiét trong sira me hay khong. Do d6 phy nir ding etoricoxib khéng duge cho con ba
- Diing thudc thin trong cho ngudi 14i xe hogic vén hanh may mée vi thudc c6 thé giy chéng mit, mét moi.

KHI NAO CAN THAM VAN BAC S1 ?
Khi ban cé diéu chi thic méc hogic cin b:ét thém thong tin, dimg ngin ngai hdi ngay ¥ kién cia bac s,

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI ¥ KIEN CUA BAC ST HOAC DUQC SI.
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CAN BAO

Thuﬁcnéy_f ﬂuqcb*cqm !

AY NHU THE NAO ?
i nhiét 46 khong qua 30°C, trénh 4m.

E[AN DUNﬂ CMTHU@C \43 4ang ké tir ngay san xudt.
AN XLEQI TY*CO PHAN BY PHARMA
Pia chi: A{ ‘i'm; “ , Huyén Cu Chi, TP. HCM.
&1, CAP NHAT LAI NOI DUNG TO HUGNG DAN SUDUNG THUOC:  / /2017

II/ PHAN HUGNG DAN SU DUNG CHO CANBO Y TE

DUQC LY'C HQC: Mi ATC: M01 AH05. Nhém thude: Thudc chéng viém khong stcrmd nhém coxib.

Etoricoxib 1a mﬁt thuc chéng viém khéng steroid (N SA[D) Cé co ché tac dong gidng nhu cac chét cting nhém la do 1rc
ché sy sinh tdng hop céc prostaglandin, nhimg chét trung gian gdy viém nhung dic blet trc ché chon lgc trén céc enzym
COX2 (cyclo-oxygenase 2) trong qua trinh géy viém (106 ldn hon so v&i COX1). Piéu nay lam thudc ¢6 hiéu qua cao va it
gdy tac dung phy trén da day hon cic NSAID théng thudng khéc do su \rc ché sinh téng hop prostaglandin & vi tri viém
manh hon & niém mac da day hoiic & thén.

DUOC DPONG HQC:

Hip thu:

Etoricoxib dugc hép thu tét qua dudng uéng Sinh kha W d6i khoang 100%. Sau khi ding lidu 120 mg mdi ngay
mét lin dé duy tri trang théi 6n dinh, n6ng d¢ dinh trong huyét twong (Cmax = 3,6 pg / ml) dat duge khoang 1 gi¢ sau khi
ding thuéc & ongu'm 1ém bung d6i. Thé tich déi dudng cong (AUC ¢.244i5) 12 37,8 pg » gid /ml. Dugce ddng hoc cia
etoricoxib 1a tuyén tinh trong pham vi liéu ding 14m sang,

Dung thubc ciing thirc &n (giau chét béo) khéng anh hudmg dén mirc 46 hip thu clia etoricoxib sau khi dung liéu 120mg.
Téc d¢ hip thu bj anh hudng, din dén gizm Cmax 36 % va ting Tmax 1én 2 gtb Nhimg dir 11¢u nay khéng duge coi lacd y
nghia lam sang. Trong céc thir nghiém 14m sing, etoricoxib duge diing khéng can quan tim dén luong thirc 4n.

Phan bé:

Etoricoxib gﬁn két véi protein huyét tuong ngudi khoang 92% trong pham vi ndng d6 tir 0,05 dén 5 pg/ml. Thé tich phan b
& trang thai én dinh (Vdss) khnang 1,20 lit.

Etoricoxib di qua nhau thai & chudt va tho, va di qua hang rao mau ndo & chudt.

Chuyén héa:

Etoricoxib dugce chuyén héa nhiéu khoang <1% lidu diing dugc tim thdy trong nuée tiéu & dang thubce gbe. Pudmg chuyén
héa chii yéu tao thanh chét chuyén héa 6-hydroxymethyl duge xic téc bai cac enzym CYP. CYP3A4 dudng nhu tham du
vao sur chuyén héa cua etoricoxib in vivo. Céc nghién cir in vitro cho thdy CYP2D6, CYP2C9, CYP1A2 va CYP2C19
cling c6 thé xic tic dudng chuyén héa chinh, nhung vai trd vé sb lugng cia chung in vivo chua dugc nghién ciru.

C6 5 chit chuyén héa 44 dugce x4c dinh & con ngudi. Chﬁt chuyén héa chinh 1a din chiét acid 6'-carboxylic cua etoricoxib
dugc hinh thanh bing qué trinh oxy héa thém din chét 6'-hydroxymethyl. Nhimg chit chuyén héa chii yéu ny khéng c6
hoic ¢6 hoat tinh yéu trong (rc ché COX-2. Khéng c6 chét chuyén héa ndo trc ché COX-1.

Thai trir;

Sau tiém tinh mach heu don 25 mg etoricoxib dé.nh déu phdng xa cho cac déi tugng khoe manh, 70% chét phong xa duge
tim thy trong nudc tiéu va 20% trong phan, chi yéu & dang chét chuyén héa. ft hon 2% di duge phat hi¢n & dang khong
déi.

Sy dio thai etoricoxib xy ra chii yéu qua sy chuyén héa va bai tiét qua than. Nong d¢ etoricoxib & trang thai én djnh dat
duge trong vong 7 ngay sau khi diing liéu 120 mg, mét lin m&i ngay, c6 ty 1€ tich Iy khoang 2, twong tmg véi thoi gian bén
thai khoang 22 gi¢. D§ thanh thai huyét twong sau khi tiém tinh mach 25 mg ude khoang 50 ml/phiit.

Cic d6i tuong dic biét:

Ngudi cao tudi: Duge d6ng hoc & ngudi cao tufn (65 tudi troy 18n) tuong tyr nhu & ngudi tré tudi.

Gidi tink: Dugc ddng hoc ciia etoricoxib Ia gibng nhau gitra nam va nir gidi.

Ngwoi suy gan: Céc bénh nhén suy gan nhe (Child-Pugh 5-6 diém) ding etoricoxib 60 mg m&i ngdy mdt 14n c6 AUC trung
binh cao hon khoang 16% so v&i nhimg ngudi khoe manh diing cing ché d6. Bénh nhén suy gan trung binh (Child-Pugh 7-
9 diém) ding etoricoxib 60 mg cich ngay mét lin c6 AUC trung binh twong duong véi cac 81 tuong khoe manh dung
etoricoxib 60 mg mdi ngay mét 14n. Etoricoxib 30 mg, ding 1 14n mdi ngay chua dugc nghién ciu trong quan thé nay. Chua
¢6 dir liéu l4m sang hodc dir liéu duge dong hoc & bénh nhén suy gan ning (Child-Pugh >10 diém).

Ngwvi suy thin: Du.'qc dong hoc ciia mot liéu duy nhat etoricoxib 120 mg & bénh nhan suy thin vira dén ning va bénh nhin
suy than giai doan cucu dang thim phan méu khéng khéc biét dang ké so v&i bénh nhén khde manh. Thim phéan médu khéng
c6 tac dung dang ké loai bo thue (thanh thai thim phan khoang 50 ml/phit).

Tré em: Dugc dong hoc clia etoricoxib & tré em (<12 tudi) chua duoc nghnen clru.

Trong mét nghién ciru duge d¢ng hoc (n = 16) thuc hién crthanh thiéu nién (tir 12 dén 17 tudi), duge déng hoc & thanh thiéu
nién ¢6 cén ning tir 40 - 60 kg dung etoricoxib 60 mg, mbi ngay 1 l4n va thanh thiéu men trén 60 kg dung etoricoxib 90 mg
mdi ngay mét 14n 13 twong tir véi duge dong hoc & ngudi 16n ding etoricoxib 90 mg mdi ngdy mét 1an. Tinh an toan va higu
qua cuia etoricoxib & tré em chua dugc thiét 14p.
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CHiBINHn[EU _
—'Ihuocduqc JuAg che

v cdc ddu hiéu viém va dau lién quan dén dau khdp cép do giit.

thép, viém ‘khﬁp
- Thube du@& gqho ngm:n lc’n}\ A tré em tir 16 tudi trdr 1én dé diéu trj ngén han dau trung binh do phéu thuét nha khoa.
s \
LIEU Llfp'NG VKQ&CH m?m :
ié cho ngudi 16n va tré em tir 16 tudi trd 1€n, nén ding lidu thip nhét c6 hiéu qua trong thai gian

1g 30.mg, ) in m&i ngay. Néu cén c6 thé ting 1én 60 mg, 1 14n m&i ngay (ding loai vién 60 mg).

\&.thip, vidme6t séng dinh khép: Uéng 60 mg, I lan m3i ngay. Néu cén c6 thé ting 1én 90 mg, 1 l4n mbi
ngay. Khi bn;nh dd 6n dinh, nén gzé,rn lidu xubng 60 mg, 1 lin m&i ngay 1a thich hop.
- Pau khép cap do bénh gut Ubdng 120 mg, 1 14n m&i ngay, téi da dén 8 ngay (dung loai vién 60 mg hogc 120 mg).
- Dau do phau thugit nha khoa: Ubng 90 mg, 1 1in mdi ngay, giéi han téi da trong 3 ngay (mot sb truomg hop cén ding thém
mét sd thude giam dau khéc trong 3 ngay nay).

Ngudi cao tudi: Khong cén giam lidu cho ngudi cao tudi.

Nguoi suy gan:

+ Suy gan nhe (Child — Pugh 5 -6 diém): Khﬁng dung quéd 60 mg mét ngay

+ Suy gan trung binh (Child — Pugh 7 -9 dzem) Khong ding qua 30 mg mdi ngay.

+ Suy gan niing (Child — Pugh> 10 dlém) Chéng chi dinh ding thudc.

Ngum suy thgn: Khéng cin giam liéu cho ngudi suy thin 6 hé sé thanh thai creatinin > 30 ml/phit. Chéng chi djnh diing
thube cho ngudi ¢6 hé sb thanh thai creatinin < 30 mUphit.

Cich ding: Thubc ding qua dudng udng cing holic HW thirc &n. Nhumg téc dung s& nhanh hon néu khdng
ding cting thirc dn. -

CHONG CHI PINH:
- Qué méin cim v6i bit ky thanh phén no cia thube.
- Bénh nhén loét tiéu héa tién tnén hay Xuht huyét tiéu hod.
- Bénh nhén sau khi uéng aspirin ho#c céc thuﬁc chéng viém khéng steroid, bao gdm céc chit rc ché COX-2 bj co thit phé
quan, viém mii cﬁp polyp miii, phit mach — thin kinh, néi may day hofc cdc phan img kiéu dj img.
- Phu nir ¢6 thai va cho con b
- Suy gan niing (albumin huyét thanh < 25 g/l hoéic Child — Pugh > 10 diém).
- Suy thén ning vdi d¢ thanh thai creatinin dudi 30 ml/ phut.
- Bénh nhén c¢6 bénh dudng rudt hodc suy tim sung huyet néng.
- Tré em dudi 16 tudi.
- Bénh viém ruét.
- Suy tim sung huyét.
- Tang huyét & g) (thub‘ng Xuyén tang trén 140 mmHg, chua dugc diéu trj thich déng).
- Bénh tim thieu méu cuc b, bénh dong mach ngoai bién va /hodc bénh mach méau néo.

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI SU DUNG:

Canh bio chung cho céc thube chéng viém khong steroid (NSAID), khéng phai aspirin.

Neuy cg huyét khdi tim mach

Céc thube chéng viém khéng steroid (NSAID), khdng phai aspmn ding dudng toan théin, cé thé 1am ting nguy co xuit
hién bién cé huyét khéi tim mach, bao gﬁm ca nhm mau co tim va dot quy, c6 thé din dén tir vong. Nguy co nay ¢6 thé xudt
hién sém trong vai tuin ddu ding thube va c6 thé ting 1én theo thoi gian ding thudc. Nguy co huyét khoi tim mach duge
ghi nhan chi yéu & liéu cao.

Béc si cin dénh gia dinh ky su xuét hién cia céc bién ¢b tim mach, ngay ca khi bénh nhén khéng cé céc tri¢u chimg tim
mach trude d6. Bénh nhén cin duge canh béo vé cac triéu chimg ciia bién ¢ tim mach nghiém trong va cén tham kham bac
singay khi xuét hién céc méu chu'ng néy

pé giam thxéu nguy co xuét hién bién cd bét 1¢i, cin sir dung thudc nay & liéu hang ngay thip nhét c6 hiéu qua trong thai
gian ngin nhit cé thé.

Canh béo cho céc thude chira etoricoxib

Tdc dung trén duang tiéu héa
- Céc bien chimg & dg day-rudt (thung, loét hodic xuét huyét), mét sé gy tir vong, d4 xay ra & c4c bénh nhén dugc diéu tri
bang etoricoxib.

- Cén than trong khi diéu tri cho bénh nhén c6 nguy co bj bién chimg da day rudt véi cac thude chbng viém khéng steroid;
ngudi cao tubi, b¢nh nhan dang dung cung lic vdi cac thubc chfmg viém khong steroid khéac hodc acid acetylsalicylic hodc
bénh nhan ¢6 tién sit bénh dudng tidu héa nh loét va xuit huyét dudmg tiéu héa.

- Gia tiing nguy co céc tic dung phy dudng tiéu héa (loét tiéu hda hodc cac bién chimg dudng tiéu héa khéc) khi ding
etoricoxib clng vé: acid acetylsalicylic (thdm chi & liéu thép). Su khic biét c6 ¥ nghia giita sy an toan trén dudng tiéu héa
gitta thudc (e ché COX-2 chon loc + acid acetylsalicylic so véi NSAID + acid acetylsalicylic di chua dugc chimg minh

trong céc thir nghiém 1dm sang dai han.




https:Htrungtamthuoc.com/

Tdc dung cua tim maeh—
Céc thir nghiém . ng cho thay nhém thudc tre ché COX-2 chon lgc c6 thé lién quan véi nguy co cdc bénh huyét khéi
(d3c biét 1a nhoi mad co tim va dét quy), so véi gia duge va mét 8 thubce chéng viém khéng steroid. Vi nhimg nguy co vé
tim mach caetoricoxib c6 thé tang theo liéu ding va thdi gian ding thudc, vi vy nén sir dung liu diing hang ngay thép
nhét c6 hi¢u qua trong thii gian ngan p ht. Can phai dénh gié lai dinh ky vé hiéu qua va sy d4p (mg didu trj cho c4c bénh
nhén, nhit 12 bénh,nhép thodi hoa khdp.
Bénh nhan cd\ rhidy yéu 1 ﬁ,}!ﬁ)m € tim mach (vi du nhu ting huyét 4p, ting lipid méu, d4i thdo dudng, hit thubc 14) chi
nén duoc diéu tr.ang etoricoxib sal khi xem xét k§ ludng.

Céc chit trc ché chomdoe CEO%<?khong phai 1a chét thay thé cho acid acetylsalicylic dé dy phong cic bénh nghén mach
huyét khéi vi thiéu tic dung chéng két tip tiéu ciu. Vi vay khéng nén ngumg cac liéu phap chéng két tap tiéu ciu.

Tdc dung cua thén

Céc prostaglandin thin déng mét vai trd b dip trong viée duy tri sy chuyén nuéc qua thin. Do dé, déi véi céc tinh trang d&
¢ ton thuong vé chuyén dich qua thén, viéc diing etoricoxib ¢4 thé 1am gidm sy tao thanh prostaglandin va Iuu lugng méu
qua thén va do d6 lam giam chirc ning thén. Nhimg bénh nhén cé nguy co cao trong vin dé nay 1 nhimg ngudi c6 chirc
niing thén da bj suy giam trude d6, suy tim mét bi, hodc xo gan. Cin theo di chirc ning thin & nhimg bénh nhin nay.

Gii nude, phis va tang huyét dp
Ciing nhu céc thube irc ché tbng hop prostaglandin khac, giir 0 va ting huyét 4p 44 dugc quan sat thiy & bénh nhan
dung etoricoxib. Tt ca céc thugc chdng viém khéng steroid, ban glim etoricoxib, déu cé thé lién quan dén sy khoi phit
hodc tai phat suy tim sung huyét. Cén thén trong khi sir dung & nhimg bénh nhén ¢ tién sir suy tim, réi loan chirc ning thét
tri hojic ting huyét &p va & bénh nhén bj phi truéc déy vi bit cir Iy do ndo khac. Néu c6 bing chimg lam sang vé tinh trang
xau di & nhimg bénh nhéan ndy, can ap dung céc bién phép thich hgp bao gom viée ngung ding etoricoxib.

Etoricoxib c6 thé lién quan dén tang huyét 4p thuémg xuyén v ning hon mdt sé NSAID khdc va céc chét rc ché COX-2
chon loc, dic biét & liéu cao. Do d6, nén kiém soét huyét ap trurde khi diéu trj bang etoricoxib va dic biét chu y dén viéc
theo ddi huyét 4p trong khi diéu trj véi etoricoxib. Huyét 4p nén duge theo ddi trong vong hai tuén sau khi bit du diéu trj
va dinh ky sau d6. Néu huyét ép ting 1én ding ké, nén xem xét dung liéu phap thay thé khac

Tdc dung trén gan

Pi c6 bao cdo ting alanin aminotransferase (ALT) va / hodic aspartat aminotransferase (AST) (khoang 3 l4n hojc nhiéu hon
gidi han binh thutmg) & khoang 1% bénh nhén trong céc thir nghiém ldm sang dugc diéu trj 1 nim vdi etoricoxib 30, 60 va
90 mg mdi ngay.

Bét ky bénh nhén c6 trigu chimg v / hojc déu hiéu cho thdy 6 réi loan chirc ning gan hojc & ngudi 42 cé xét nghiém chirc
ning gan bat thudng, cin dwgc theo dbi. Néu c6 dau hiéu suy gan, hodc néu c6 xét nghiém chirc ning gan bét thudmg lién
tuc (3 lan cao hon gidi han binh thurdng), nén ngung ding etoricoxib.

Tong quat

Néu trong qua trinh diu tri, néu bénh nhén bj suy giam cac chirc ning néi trén, cin phai c6 cic bién phap thich hgp va nén
ngung diing etoricoxib. Can phai gidm sét thich hop vé mit y té khi ding etoricoxib cho ngudi cao tudi va & nhimg bénh
nhén ¢6 rdi loan chirc ning thén, gan hodc tim.

Cén thén trong khi bét ddu diéu trj véi etoricoxib & bénh nhan mét nuéc. Nén bl nuée cho bénh nhén truée khi bt du diéu
tri bang etoricoxib.

Céc phan img da nghiém trong, mét s6 truémg hop géy tir vong, bao gdm viém da troc da, hi chimg Stevens-Johnson, va
hoai tir da nhim ddc hiém khi dugc béo cdo lién quan dén viée sir dung NSAID va mot s6 chét irc ché COX-2 chon loc
trong qua trinh theo di sau khi luu hanh. Bénh nhén ¢6 nguy co cao ddi véi nhimg phén img ndy trong qué trinh diéu trj
thwdng xay ra sém trong thang diéu tri d4u tién trong hiu hét cic trudmg hop. Céc phan (mg qua mén nghiém trong (nhu
phén img phin vé va phi mach) 3 dugc béo céo & nhimg bénh nhin ding etoricoxib. Mt sb thubc i ché COX-2 chon loc
c6 lién quan dén ting nguy co phan {mg trén da & bénh nhén c6 tién sir dj img thubc. Cin phai ngung etoricoxib ngay khi
xuél hién nhimg déu hiéu dAu tién cia qui min nhu phét ban & da, tén thuong niém mac hogic bat ky dau higu no ciia qué
marn.

Etoricoxib c6 thé che 14p triéu chimg sdt va cic du hiéu viém khac.

Cin thin trong khi ddng thdi sir dung etoricoxib véi warfarin hogc cac thudc chéng déng dudmg ubng khac.

Khéng nén sir dung etoricoxib, ciing nhu bit ky sin phim thudc nio (rc ché sy téng hop cyclooxygenase / prostaglandin va
¢ phu nir muén mang thai.

Lactose: - . .

Do san phim nay c6 chira t4 dugc lactose monohydrat, khéng nén ding cho nhimg bénh nhén c6 van dé di truyén hiém gip
vé khong dung nap galactose, thiéu lactase, hoiic kém hép thu glucose-galactose.

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU )

- Chua c6 dir liéu 14m sang vé str dung etoricoxib & ngudi mang thai. Céc nghién ciru trén ddng vét da cho thay c6 ddc tinh
trén hé sinh san. Tiém nang c6 hai cho phy nit mang thai chua dugc biét 3. Etoricoxib, ciing nhu céc thude trc ché sinh tong
hop prostaglandin khac, c6 thé gy ra tinh trang tro tir cung va gﬁy déng éng dong mach sém trong 3 thang cuéi thai ky. Vi

vay chéng chi dinh diing etoricoxib trong thoi ky mang thai. Neu phu nif mang thai trong th&i gian diéu tri, thi phai ngung

ding thuoe. .
- Etoricoxib d& dugc biét c6 bai tiét qua sita & chut nhumg chura biét 15 c6 bai tiét trong sira me hay khong. Do d6 phy nir

dung etoricoxib khéng dugce cho con bl ’ .
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NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
guotlai xe hodic vin hanh may mée vi thude 6 thé giy chéng mit, chodng vang,

TUUNG:TKC vm c;;&c Tﬂyq KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

1o éw.&g:;"
iéu tri -.- warfarin kéo dai on dinh, ding etoricoxib 120 mg mdi ngdy c6 lién quan dén 1am ting

k- fothrormibin (INR). Do d6, bénh nhan diing thudc ch&ng déng dudng ubng phai dugc theo déi chit
ché thoi gian prothrom bin INR, dic biét 1a trong vai ngay ddu khi bit dau diéu trj véi etoricoxib hoiic thay ddi lidu
etoricoxib.

Thubc lyi tiéu, thubc iec ché enzym chuyén va rhmfc doi khing angiotensin IT:

NSAID c6 thé lam giam tic dung ciia thu&: lgi tiéu va céc thudc chéng téng huyét ap khac. O mét sé bénh nhén c6 chirc
nang thn bj suy giam (vi dy: b¢nh nhin miét nude hoic bénh nhin cao tudi b suy gidm chirc nang thén) sir dung ddng thi
thudc e ché enzym chuyén hoﬁc céc chit ddi khéng angiotensin T1 va céc thubc (rc ché cyclo-oxygenase cé thé lam suy
giam thém chirc ning thén, bao gom suy than cép, thudng 14 c6 phuc héi. Nhimg tuong tic nay cn dugc xem xét & nhimg
bénh nhan diing etoricoxib ddng thai vdi muéc trc ché enzym chuyén hodic céc thudc d6i khéng angiotensin IL. Vi viy, nén
phél hop thén trong, dac biét & ngudi cao tudi. Bénh nhin phai duge bl nude ddy di va cén theo dbi chirc ning thin sau khi
bit diu diéu trj va dinh k¥ sau dé.

Acid acetylsalicylic
Trong mét nghién clru & phﬂng ngudi khoe manh, diing én dj icoxib 120 mg mét 14n m3i ngay khong anh hudng dén
tac dung chéng két tap tiéu chu acid acetylsalicylic (81 mg x / ngdy). Etoricoxib ¢6 thé dwgre sir dung dong thoi véi
acid acetylsalicylic & liéu diing dé dy phong tim mach (acid acetylsahcyllc lidu thip). Tuy nhién, su ding két hop nay c6 thé
lam ting ty 1€ loét dudmg tiéu hod hoic céc bién chl.rng khéc so vdi sir dung etoricoxib mét minh. Khéng nén ding dng thoi
etoricoxib véi acid acetylsalicylic lidu cao hon liéu du phong tim mach hoic véi cac NSAID khac.

Cyclosporin va tacrolimus

Mic di chua co nghién ciru sy twong tic nay véi etoricoxib, vi¢e ding chung cyclosporin hogc tacrolimus véi biét ky
NSAID nao déu c6 thé 1am ting tac dung ddc thin ciia cyclosporin hojc tacrolimus. Nén theo ddi chirc ning than khi sir
dung két hop etoricoxib véi mét trong hai loai thube nay.

Twong tdc dicgec dong hoc

Lithium

Céc NSAID lam giam su bai tiét lithium qua thén va do d6 lam ting ndng d6 lithium trong huyét twong. Cén theo d&i chit
ché néng d¢ lithium trong mau va diéu chinh liéu lugng lithium trong khi ding két hop va khi ngung ding NSAID.

Methotrexat

Hai nghién ciru didu nghién vé tac dung cua etoricoxib 60, 90 hodc 120 mg ding mét lin méi ngay trong 7 ngly & cdc bénh
nhin ding methotrexat mét lin m51 tudn tir 7,5 dén 20 mg dé tr bénh viém kh6p dang thép cho thy etoricoxib & liéu 60 va
90 mg khéng c6 anh hwomg dén néng 46 methotrexat trong huyét tirong hodc d6 thanh thai ciia thén. Trong mét nghién cir,
etoricoxib 120 mg khéng c6 anh hm:mg, nhumg trong nghlén ciru khc, etoricoxib 120 mg lam ting néng dq metotrexat
trong huyét ‘tuong 1én 28% va lam giam d§ thanh thai ciia methotrexat & thén khoang 13%. Nén theo doi diy da vé dgc tinh
lién quan dén methotrexat khi diing ciing lic etoricoxib va methotrexat.

Thudc tranh thai dwomg ubng

Diing ciing liic etoricoxib 60 mg véi thudc ngira thai dudng uéng chira 35 microgram ethinyl estradiol (EE) va 0,5 dén 1mg
norethindron trong 21 ngay lam ting mirc én dinh AUC 4.4 g cia EE 1én 37%. Ding cling lic etoricoxib 120 mg véi cling
thudc ngira thai trén hodc cach nhau 12 gid, 1am ting trang thai én dinh AUC ¢4 giv cia EE tir 50 dén 60%. Sy gia ting nng
d¢ EE nay cé.n dugc xem xét khi lyra chon thubc ngira thai ¢é ding Vé‘l etoricoxib. Sy gia tﬁng sur tiép xtic v&i EE c6 thé lam
ting tin suit c4c tac dung phu lién quan dén thudc tranh thai duémg udng (vi du nhu céc bién chimg nghén mach huyét khéi
& phu nir ¢ nguy co).

Li¢u phdp hormon thay thé

Diéu trj bing etoricoxib 120 mg véi liéu phap hormon thay thé bao gﬁm estrogen két hop (0,625 mg PREMARINTM) trong
28 ngay, lam ting trang thai én dinh trung binh AUC0-24 gi% cua estron khong lién hqp (41%), equilin (76%) va 17-B-
estradiol (22%). Téc dung cua liéu dai han duge khuyén c4o cua etoricoxib (30, 60 va 90 mg) chua dugc nghién ciru.

Tac dung ciia etoricoxib 120 mg dbi véi phoi nhim (AUCO0-24 gid) véi céc thanh phén estrogen ciia PREMARIN la it hon
mét nira so v&i khi ding PREMARIN don dgc va lidu ting tix 0, 625 dén 1,25 mg. Sy gia ting nay 6 ¥ nghia lam séng
khéng rd, va liéu PREMARIN cao hon chwra duge nghién ciru két hop véi etoricoxib. Sy gla ting néng d6 estrogen nay nén
duge xem xét khi Iya chon liéu phép hormon sau mén kinh & ding véi etoricoxib vi sy gia ting sur tiép xtic estrogen c6 thé
lam ting nguy co cac tac dung ngoai y lién quan dén liéu phap hormon thay thé.

Prednison / prednuo!ou

Trong nghién ciru tuong tac thude, etoricoxib khéng c6 anh hudng 1dm sang quan trong dén duge dong hoc clia prednison/
prednisolon.

Digoxin

Etoncox:b 120 mg ding mét 14n mdi ngay trong 10 ngiy cho ngudi tinh nguy.:n khoe manh khéng 1am thay di trang théi
5n dinh trong méu AUC 0-24 gi hojc sy d3o thai digoxin & than. C6 sy gia ting Cmax cua digoxin (khodng 33%). Sur gia
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https://trungtamthuoc.com/

sulfotransferase

ddi v6i da s6 bénh nhan. Tuy nhién, nhimg bénh nhén ¢6 nguy co ngd doc digoxin cin duge
ricoxib va digoxin.

Etoric_mfib Ia chét fe ché tac dung cua sulfotransferase & ngudi, diic biét 13 SULTIEI, va cho thdy 1am ting ndng do ethinyl

estradil'o

minoxidil).

trong huyétthanh

sang 8 véi nhiéu loai thub;

thoi véi cAgthnde khac ohy

B

Cic thudc dugc chuyén hda bdi isoenzym CYP
Dua trén céc nghién ciru in vitro, etoricoxib khéng trc ché cytochromes P450 (CYP) 1A2, 209, 2C19, 2D6, 2E1 hodc 3A4.
Trong mét nghién ciru & nhimg ngudi khoe manh, diing etoricoxib 120 mg mbi ngay khéng 1am thay déi hoat tinh ciia
CYP3A4 & gan khi danh gié biang kiém tra hoi thé erythromycin.
Anh huing ciia cdc thude khdc lén diege dpng hoc ciia etoricoxib
Con duémg chuyén hda chinh ciia etoricoxib phu thude vao cac enzym CYP. CYP3A4 dudng nhu déng gép vao sy chuyén
héa cua etoricoxib trong in vivo. Cic nghién ciru in vitro cho thay CYP2D6, CYP2C9, CYP1A2 va CYP2C19 ciing c6 thé
xtic tic con dudmg chuyén héa chinh, nhung vai trd clia chiing van chua dugc nghién ciru trong in vivo.

Ketoconazol

du kién thirc vé tac dung cila cdc sulfotransferase hién nay con han ché va hau qua lim
dang aqu kiém tra. LA diéu khon ngoan khi thin trong theo dai lic diing etoricoxib déng
dugc chuyen héa bdi céc sulfotransferase & ngudi (vi du salbutamol dudmg ubng va

Ketoconazol, mt chét irc ché manh CYP3A4, liéu dung 400 mg méi ngay trong 11 ngay déi véi nguoi tinh nguyén khoe
manh, khéng cé tic ddng quan trong vé& mit lam sang trén dugce ddng hoc cua liéu don 60 mg etoricoxib (ting AUC 43%).

Voriconazol va miconazol

Sir dung ddng th&i céc chit trc ché CYP3A4 manh voriconazo

etoricoxib 1am ting nhe s tiép xtic véi etoricoxib, nhung diéu

Rifampicin

wr ©Ong hofic gel miconazol thoa miéng tai ché véi
ong cé ¥ nghia lam sang.

Sir dung cung hic etoricoxib véi rifampicin, m§t chit cim img manh c4c enzyme CYP, lam giam 65% nbng d etoricoxib
trong huyét twong. Syr tuong téc niy c6 thé din dén sur téi phat céc triéu chimg khi ding rifampicin ciing véi etoricoxib.
Théng tin ndy goi y c6 thé cén ting liéu etoricoxib cao hon céc liéu dugc liét ké cho méi chi dinh khéng cé nghién cir két
hep véi rifampicin va do 6 khong dugc khuyén co sir dung.

Thubc khdng acid

Céc thubc khang acid khéng dnh huéng dén duge dong hoc cia etoricoxib dén mirc c6 anh hwéng trén 1im sang.

TAC DUNG KHONG MONG MUON: o
Khi ding céc thubc chéng viém khong steroid (NSAID), khong phai aspirin ¢ thé ting nguy co huyét khéi tim mach.
Céc téc dung phu khic duge sip xép theo phan loai va tan suit dugec liét ké trong bang sau:

Phén logi rbi loan | Rét thwdng gip Thudng gip it gap Hiém gip
= 1/10) (= 1/100 - < 1/10) (= 1/1000 - < 1/100) (21/10000 - <
1/1000)
Nhiém khuin Viém & xwong réng. | Viém da day rudt, nhiém
tring hd hap trén, nhiém
tring dudmg tiéu.
Miu va hé bach Thiéu méu (chi yéu lién
huyét quan dén xudt huyét da
day — rut), gidm bach,
giam tiéu cau.

Hé mién djch Qua min. Phit mach/phan tmg
phin vé/ giéng phan
vé bao gém sée.

Chuyén héa va dinh Phi / gitf nude. Tang hoic gidm thém in,

dudng ting cén.

Téam Iy Lo 4u, trdm cim, giam sy | Nhim lan, bdn chén.

nhay bén tinh thin, o
gidc.

Hé than kinh Chodng véng, dau | Mt vj gidc, mét ngy, dj

dau. cdm/ting cim, mo mang.

Mit Mb mit, viém két mac.

Tai va mé dao U tai, chéng mit.

Tim Hbi hdp, loan nhip. Rung nhi, nhip tim_ nhanh,

suy tim sung huyét, thay
déi ECG khéng dic hiéu,
7 "
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// \;/ _ _ dau thit ngyc, nhdi méu co
(2 CONGT tim.
Machmgy CC“FAT Tang huyét dp. Néng bimg, tai bién mach
\ '&\\BV PHAR! maéu néo, con thiéu mau co
O, / y tim thoang qua, con ting
BEES™ huyét ap, viém mach.
H6 hip, ving nguc, Co thit phé quan. Khé thd, ho, chidy mau
trung that cam.
Dudmg tiéu héa Pau bung. Tio boén, diy hoi, | Trdng bung, thay 4bi théi
viem da day, ¢ |quen di ciu, khdé miéng,
néng/trao ngugce acid, | loét da day- ta trang, loét
tiéu chay, khé tiéu | tiéu héa bao gdm thing va
/dau thugng vi, budn | xudt huyét tiéu héa, hoi
nén, nén, viém thyc | chimg rudt kich thich,
quén, loét miéng. viém tyy.
Gan — mét Tang ALT va AST. Viém gan, suy gan,
/ vang da.
Da va m6 dudi da Vét bim mau. (%’hﬁ mit, ngira ngdy, phat | Hi chimg Steven —
ban, ban dd, n6i may day. | Johnson, hdi chimg
hoai tir da nhiém ddc,
phat ban do thubc.
Co xuong va mb lién Chudt mit/ co co, dau hodc
két cimg co xuong.
Than va dudmg tiét Protein ni¢u, ting creatinin | Viém thin k& hoi
niéu huyét, suy thén. chimg than hur (giéng
nhuy cac NSAID
khac).
Téng quat Suy nhuge/mét moi, | Pau ngye.
bénh gibng ciim.
Dang nghién ciru Tang uré huyét, ting | Giim natri huyét.
creatin phosphokinase,
tang kali huyét, ting acid
uric.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trong céc nghién ciru 14m sang, dung liéu duy nhét etoricoxib 1én dén 500 mg va ding da liéu dén 150 mg / ngay trong 21
ngay khéng gy dbc tinh ddng ké. P c6 béo cdo vé qua liéu etoricoxib cap, méc di hau hét cic trudmg hop khéng dugc bao
cdo lién quan tac dung phy. Nhimg phan tmg bit 1¢i dugc phat hién thudng nhét giéng nhu céc dic tinh cha thudc gdm céc
bién chimg dudng tiéu héa va cac bién chimg trén tim mach.

Xir tri: Sit dung céc bién phap hd trg théng thudmg nhu loai bd thude chua hép thu khoi dudng tiéu hoa, theo di 14m sing,
va ép dung céc liéu phap hd trg, néu cin. ) ‘ _

Etoricoxib khéng duoc loai bo bing thdm tach méu; chua biét rd thude cé duge loai bo bing thim phan phic mac hay
khéng.
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