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Rx_ Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

MEDICOX 90 
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le ho" | 

THÀNH PHÀN:Mỗi viên chứa: 
Hoạt chất : ˆ Etoricoxib........... 90 mg 
Tả được: Polyethylen glycol, natri starch glycolat, colloidal silica khan, magnesistearat, talc, 

cellulose vỉ tinh thể, colorezy white. 

DẠNG BÀO CHÉ: Viên nén bao phim hình tròn, màu trắng, hai mặt trơn hơi lỗi. 

CHÍ ĐỊNH : 

Làm giảm các triệu chứng thoái hóa khớp (OA), viêm khớp dạng thấp (RA). viêm cứng khớp đốt sống, 
thoái hóa cột sông, đau và có các dấu hiệu viêm liên quan đền chứng viêm khớp do bệnh gút cấp tính. 

Điều trị trong thời gian ngắn các chứng đau trung bình liên quan đến phẫu thuật nha khoa. 

EtoricoxIb chỉ được sử dụng cho người lớn và thanh thiểu niên từ 16 tuổi trở lên : l 
Quyệt định dùng một chất ức chế chọn lọc COX-2 cần dựa trên đánh giá rủi ro tông thê của từng bệnh 
nhân. 

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG 
Do nguy cơ trên tim mạch của etoricoxIb có thể tăng lên theo liều lượng và thời gian dùng thuốc, cần 
sử dụng liêu hàng ngày thâp nhất có hiệu quả và thời gian dùng thuôc ngăn nhật có thể. Sự thuyên 
giảm các triệu chứng và đáp ứng với điều trị của các bệnh nhân cân được định kỳ đánh giá lại, đặc biệt 
ở các bệnh nhân viêm khớp. 

Viêm khớp dạng thấp: 

Liều khuyến cáo là 90 mg, ngày I lần 

Viêm cứng đốt sống, thoái hóa cột sống: 

Liều khuyến cáo là 90 mg, ngày 1 lần 
Trong các trường hợp đau cấp, etoricoxib chỉ được sử dụng trong giai đoạn có các triệu chứng cấp tính 

Sau khi phẫu thuật nha khoa: 

Liều khuyến cáo là 90 mg, ngày 1 lần, tối đa 3 ngày.Một số bệnh nhân có thể yêu cầu dùng thêm thuốc 
giảm đau sau khi phẫu thuật. 

Liều lớn hơn liều khuyến cáo cho từng chỉ định chưa được nghiên cứu xem có làm tăng hiệu quả của 
thuốc hay không. Do đó: 

- Liêu đùng cho viêm khớp dạng thấp (RA) và viêm cứng đối sống, thoái hóa cột sống không quả 
90 mg môi ngày - 

-_ Liêu dùng đề giảm đau sau phẫu thuật nha khoa không quá 90 mg mỗi ngày, tối đa 3 ngày 

Các trường hợp đặc biệt: 

3+“ 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC 

Người cao tHôi: : 

¬ đÊU 
vn Về ấG X⁄/ / 

Bệnh nhân suy gan: SG 4 

Trong tất cả các chỉ định, bệnh nhân rối loạn chức năng gan nhẹ (chỉ số Chỉild-Pugh từ 5-6) không 
được dùng quá liều 60 mg, ngày I lần. Ở các bệnh nhân rối loạn chức năng gan trung bình (chỉ số 
Child-Pugh từ 7-9), trong tất cả các chỉ định, liều dùng không được vượt quá 30 mg, ngày 1 lần. 
Kinh nghiệm lâm sàng còn hạn chế, đặc biệt ở các bệnh nhân rối loạn chức năng gan trung bình và 
cần thận trọng khi sử dụng cho các bệnh nhân này. Không có kinh nghiệm lâm sàng đối với các 
bệnh nhân rối loạn chức năng gan rất nặng (chỉ số Child-Pugh từ > 10); do đó thuốc được chống 
chỉ định cho các bệnh nhân này 

Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân cao tuôi.Cũng như với các thuốc khải 
sử dụng thuốc cho bệnh nhân cao tuôi. 

Bệnh nhân suy thận: 

Không cần điều chỉnh liều cho các bệnh nhân có độ thanh thải creatinin > 30 ml/phút. Chống chỉ 
định etoricoxIb cho các bệnh nhân có độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút 

Bệnh nhân nhỉ: 

Etoricoxib được chống chỉ định cho trẻ em và thanh thiếu niên dưới 16 tuổi 

Cách dùng: 

Etoricoxib được dùng theo đường uống, có thể uống cùng hoặc không cùng với bữa ăn. Tác dụng của 
thuộc có thê đạt được nhanh hơn khi etoricoxib được uống cùng với thức ăn.Điều này cân được lưu ý 
khi cần làm giảm triệu chứng một cách nhanh chóng. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
- _ Quá mẫn cảm với etorieoxib hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc. 
- __ Loét hoặc chảy máu đạ dày ruột thể hoạt động 
- _ Bệnh nhân bị co thắt phế quản, viêm mũi cấp tính, polyp mũi, phù thần kinh mạch, mày đay 

hay có các phản ứng kiểu dị ứng sau khi uống acid acetylsalicylic hay các chất kháng viêm 
không steroid (NSAIDs) có tác dụng ức chế COX-2 (xyclooxygenase-2) 

- _ Phụ nữ mang thai và phụ nữ đang cho con bú 
-_ Rối loạn chức năng gan nặng (albumin huyết thanh < 25 g/1 hoặc chỉ số Child-Pugh > 10) 
-_ Bệnh nhân có độ thanh thải creatinin < 30 mi/phút 
- _ Trẻ em và thanh thiếu niên dưới 16 tuổi. 
- _ Viêm ruột tắc nghẽn 

- _ Suy tỉm sung huyết 
- _ Bệnh nhân cao huyết áp có huyết áp trên mức 140/90 mmHg chưa được kiểm soát đầy đủ 
- _ Bệnh tim thiếu máu cục bộ đã được xác định, bệnh động mạch ngoại biên và/hoặc bệnh mạch 

máu não. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 

Ảnh hướng trên đường tiêu hóa: 

Các biến chứng ở đường tiêu hóa trên (thủng, loét hoặc chảy máu), một số trường hợp dẫn tới tử vong 
đã xuất hiện ở các bệnh nhân điều trị với eforiecoxIb 

Cần thận trọng khiđiều trị cho các bệnh nhân có nguy cơ phát triển biến chứng ở đường tiêu hóa khi sử 
dụng các thuốc kháng viêm không steroid (NSAID), người cao tuổi, bệnh nhân đang sử dụng bắt kỳ 
NSAID nào khác hoặc acid acetylsalicylic hay bệnh nhân có tiền sử bị các bệnh đường tiêu hóa như 
viêm loét và xuất huyết dạ dày-ruột
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Có sự gia tăng các nguy cơ tác dụng phụ đối với đường tiêu hóa (viêm loét dạ tồi _ BA ặC th lên 
chứng tiêu hóa khác) khi etoricoxib được sử dụng đồng thời với acid acetylsal loylie' (hẻnÿ `cà, 
thấp). Sự khác biệt đáng kế về tính an toàn đối với hệ tiêu hóa giữa việc sử dung; ¡Các. thuốế Vựh 
chọn lọc COX-2 + acid acetylsalicylic với việc sử dụng các NSAID + acid acetyEaiidiloke được 
xác định trong các thử nghiệm lâm sàng kéo dài. 

Ảnh hưởng trên tỉm mạch: 
Các thuốc chống, viêm không steroid (NSAID&s), không phải aspirin, dùng đường toàn thân,có thể làm 
tăng nguy cơ xuất hiện biến có huyết khối tim mạch, bao gôm cả nhỏi máu cơ tim và đột quy, có thể 
dẫn đến tử vong. Nguy cơ này có thể xuất hiện sớm trong vài tuần đầu dùng, thuốc và có thể tăng lên 
theo thời gian dùng thuốc. Nguy CƠ huyết khối tim mạch được ghi nhận chủ yêu ở liều cao. 
Bác sĩ cần đánh giá định kỳ sự xuất hiện của các biến cố tìm mạch,ngay cả khi bệnh nhân không có các 
triệu chứng của biến cố tỉm mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuất hiện các triệu 
chứng này. 
Đề giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến cố bất lợi, cần sử dụng etoricoxib ở liều hàng ngày thấp nhất có 
hiệu quả trong thời gian ngắn nhất. 

Sự thuyên giảm các triệu chứng và đáp ứng với điều trị của các bệnh nhân cần được định kỳ đánh giá 
lại, đặc biệt ở các bệnh nhân viêm khớp. 

Các bệnh nhân có yếu tố nguy cơ đáng kế về các biến cố tim mạch (như tăng huyết áp, tăng lipid 
huyết, đái tháo đường, người hút thuốc) chỉ được điều trị với etoricoxib sau khi cân nhắc cân thận. 

Các thuốc ức chế chọn lọc COX-2 khôngthê thay thế cho acid acetylsalicylic trong việc dự phòng các 
bệnh huyết khối tim mạch vì không có tác dụng kháng tiểu cầu. Do đó việcđiều trị kháng tiểu cầu 
không được ngừng lại. 

Ảnh hưởng trên thận: 

Các prostaglandin thận có thể đóng một vai trò bù trong việc duy trì tưới máu thận.Vì vây, trong các 
trường hợp sự tưới máu thận bị tổn hại, việc sử dụng etoricoxib có thể gây giảm sự tạo thành 
prostaglandin, hệ quả là giảm lưu lượng máu thận, và do đó làm giảm chức năng thận. Bệnh nhân có 
nguy cơ lớn nhất của đáp ứng này là những người đang bị suy giảm chức năng thận đáng kể, suy tim 
mắt bù, hoặc xơ gan. Việc giám sát chức năng thận ở những bệnh nhân này cần được xem xét. 

Ứ dịch, phù và tăng huyết áp: 

Cũng như các thuốc khác được biết là ức chế sinh tổng hợp prostaplandin, ứ dịch, phù và tăng huyết áp 
đã được quan sát thấy ở các bệnh nhân đang dùng etoricoxib. Tất cả các thuốc kháng viêm không 
steroid (@NASID), bao gồm cả eforicoxib, có thể gây ra hoặc làm tái phát chứng suy tim sung huyết. 
Theo tài liệu về đáp ứng liên quan đến liều dùng của etoricoxib, cần thận trọng đối với bệnh nhân có 
tiền sử suy tim, rối loạn chức năng tâm thất trái, hoặc tăng huyết áp và ở các bệnh nhân đang bị phù nề 
do bắt kỳ lý do nào khác. Nếu có bằng chứng lâm sàng của sự tăng nặng ở những bệnh nhân này, các 
biện pháp thích hợp bao gồm cả ngừng sử dụng etoricoxib cần được tiến hành. 

EtoricoxIb có thể liên quan đến việc gây tăng huyết á áp với tần suất lớn hơn và mức độ nặng hơn so với 
một số NSAID và các thuốc ức chế chọn lọc COX-2 khác, đặc biệt khi sử dụng liều cao. Do đó, tăng 
huyết áp cần được kiểm soát trước khi điều trị với etoricoxib và phải đặc biệt chú ý theo dõi huyết áp 
trong khi điều trị với etoricoxib. Huyết áp cần được kiểm soát trong vòng 2 tuần sau khi bắt đầu điều 
trị và định kỳ sau đó. Nếu huyết áp tăng đáng kể, điều trị thay thế cần được xem xét. 

Ảnh hưởng trên gan: 

Tăng alann aminotransferase (ALT) và / hoặc aspartate aminotransferase (AST) (xấp xỉ gấp 3 hoặc 
nhiều lần giới hạn trên của mức bình thường) đãđược báo cáo ở khoảng 1% bệnh nhân trong các thử 
nghiệm lâm sàng điều trị đến một năm với etorieoxib 30, 60 và 90 mg mỗi ngày. 

/wÉ- 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

Bắt kỳ bệnh nhân nào có các triệu chứng và / hoặc dấu hiệu của rối loạn chức năng gan, hoặc có các 
kết quả xét nghiệm chức năng gan bất thường, cần được giám sát. Nếu các dấu hiệu êm Seone 
hoặc nếu các kết quả xét nghiệm chức năng gan bất thường còn dai dẳng (ba lần VÀ ĐLSỘP RYĐ 

3 “gác Tà: 
/HẠN \ TP 

bình thường) được phát hiện, etoricoxib nên được ngừng sử dụng. 

Thận trọng chung: 

Nếu trong khi điều trị, bệnh nhân bị tồn hại ở bất kỳ cơ quan nào kế trên, cần tiến lần nh ø lá { h 
hợp và việc ngừng sử dụng etoricoxib cần phải được cân nhắc. Giám sát thích hợp và tử pàndm xđuy 
trì khi sử dụng etoricoxib cho người cao tuổi và ở các bệnh nhân rối loạn chức năng thận; ganhaý. †im. 

Cần thận trọng khi bắt đầu điều trị với etoricoxib ở các bệnh nhân bị mắt nước.Cần bù nước cho bệnh 
nhân trước khi bắt đầu điều trị với etoricoxib. 

Các phản ứng da nghiêm trọng, đôi khi dẫn đến tử vong, trong đó có viêm da tróc vảy, hội chứng 
Stevens-Johnson, hoại tử biểu bì do nhiễm độc, rất hiếm khi được báo cáo liên quan đến việc sử dụng 
các NSAID và một số thuốc ức chế chọn lọc COX-2 trong các báo cáo lưu hành. Các bệnh nhân tỏ ra 
có nguy cơ cao nhất đối với những phản ứng này sớm bộc lộ trong quá trình điều trị, đa số bắt đầu xuất 
hiện ngay trong tháng đầu tiên.Các phản ứng quá mẫn nặng (như sôc phản vệ và phù mạch) đãđược 
báo cáo ở những bệnh nhân đang sử dụng etoricoxib. Một số chất ức chế chọn lọc COX-2 có liên quan 
đến nguy cơ gia tăng các phản ứng trên da ở những bệnh nhân có tiền sử dị ứng với bất kỳ thuốc nào. 
Etoricoxib cân được ngừng sử dụng ngay khi xuất hiện phát ban da, tổn thương niêm mạc, hoặc có bất 
kỳ dâu hiệu nào khác của hiện tượng quá mẫn 

Etoricoxib có thể che giấu hiện tượng sốt và các dấu hiệu của viêm. 

Cần thận trọng khi sử dụng đồng thời etoricoxib với warfarin hoặc các thuốc chống đông đường uống 
khác. 

Việc sử dụng etoricoxib, cũng nhưbất kỳ thuốc nào khácđược biết là ức chế tổng hợp eyclooxygenase / 
prostaglandin, không được khuyến cáo ở phụ nữ đang cố gắng đẻ thụ thai. 

Etoricoxib có chứa lactose. Các bệnh nhân có các rối loạn di truyền hiếm gặp không dung nạp 
galactose haykém hấp thu glucose-galactose không được sử dụng thuốc này. 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 

Phụ nữ mang thai: 

Việc sử dụng etoricoxib, cũng như với bất kỳ thuốc nào được biết có tác dụng ức chế COX-2, không 
được khuyến cáo cho phụ nữ có dự định mang thai 

Chưa có các tài liệu lâm sàng về việc sử dụng etoricoxib cho phụ nữ mang thai. Các nghiên cứu trên 
động vật cho thấy thuốc có độc tính đối với việc sinh sản. Khả năng có các nguy cơ đối với phụ nữ 
mang thai còn chưa được biết. Etoricoxib, cũng như các thuốc ức chế sinh tông hợp prostaglandin 
khác, có thể gây đờ tử cung và đóng ố ống động mạch sớm trong 3 tháng cuối của thai kỳ, Etoricoxib bị 
chống chỉ định cho phụ nữ mang thai. Nếu phụ nữ có thai trong khi điều trị, phải ngừng sử dụng 
eforIcoxIb. 

Phụ nữ cho con bú: 

Không biết etoricoxib có bài tiết vào sữa mẹ hay không. 

Etoricoxib bài tiết vào sữa thỏ. Phụ nữ sử dụng etoricoxib phải ngừng cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Các bệnh nhân bị chóng mặt, đau đầu, buồn ngủ trong khi sử dụng etoricoxib cần hạn chế lái xe và vận 
hành máy móc. 
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Tương tác về được lực học: + ⁄⁄ . h Sở 2 xà .. . Ồˆ . ` #>——.w⁄/ Các thuốc chồng đông đường uống: Ö các bệnh nhân điều trị ỗn định và lâu dài với`warfarin- sử dụng etoricoxIb 120 mg mỗi ngày làm giảm xấp xỉ 13% thời gian prothrombin. Do đó, các bệnh nhân đang sử dụng các thuốc chống đông đường uống cần được giám sát chặt chẽ thời gian prothrombin, đặc biệt trong 5 ngày đầu điều trị với etorieoxib hoặc khi thay đối liều etoricoxib, 
Các thuốc lợi tiểu, các thuốc ức chế ACE và các thuốc đối kháng angiofensin II:Các thuốc kháng viêm không steroid (NSAID) có thể làm giảm hiệu quả của các thuốc lợi tiểu và các thuốc chống tăng huyết áp khác. Ở một số bệnh nhân suy giảm chức năng thận (như bệnh nhân bị mất nước hoặc bệnh nhân cao tuổi bị suy giảm chức năng thận), việc sử dụng đồng thời một chất ức chế ACE hay đối kháng angiotensin II và các thuốc ức chế cyclo-oxygenase có thể dẫn tới suy giảm hơn nữa chức năng thận, bao gồm cả khả năng suy thận cấp, thường là không hồi phục được. Các tương tác này cần được cân nhắc ở các bệnh nhân sử dụng đồng thời eloricoxib với các thuốc ức chế ACE hoặc các thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II. Do đó, các phối hợp này cần được tiến hành thận trọng, đặc biệt ở các bệnh nhân cao tuổi. Bệnh nhân cần được bù nước đầy đủ và việc giám sát chức năng thận cần được lưu ý sau khi bắt đầu điều trị phối hợp và tiến hành định kỳ sau đó. 

Acill acefylsalicylic:Trong các nghiên cứu trên những người khỏe mạnh, trong trạng thái ổn định, etoricoxib 120 mg, ngày 1 lần không ảnh hưởng đến hoạt tính kháng tiểu cầu của acid acetylsalicylie (81 mg, ngày 1 lần). Etoricoxib có thể được sử dụng đồng thời với acid acetylsalicylic ở liều dùng để dự phòng bệnh tim mạch (acid aeetylsalicylicliều thấp). Tuy nhiên, sử dụng đồng thời acid acetylsalicylicliều thấp với etoricoxib có thể làm tăng tỷ lệ loét đường tiêu hóa hoặc các biến chứng khác so với khi sử dụng etoricoxib đơn độc. Sử dụng đồng thời etorieoxib hay các NSAID khác với các liều acid acetylsalieylicnói trên để dự phòng bệnh tim mạch không được khuyên dùng. 
Ciclosporin và facrolimus: Mặc dù các tương tác này chưa được nghiên cứu với ©toricoxib, sử dụng đồng thời ciclosporin và tacrolimus với bất kỳ NSAID nào có thể gây tăng độc tính với thận của ciclosporin và tacrolimus. Chức năng thận cần được giám sát khi eotricoxib được sử dụng phối hợp với một trong 2 thuốc này. 

Tương tác về được động học: 

Ảnh hưởng của eforicoxib trên dược động học của các thuốc khác: 
o_ Lithi: Các thuốc kháng viêm không steroid (NSAIDs) làm giảm độ thanh thải thận của lithi và do đó gây tăng nồng độ lithi trong huyết tương. Nếu cần thiết, phải theo dõi chặt chẽ nồng độ lithi huyết vàđiều chỉnh liều lithi trong khi phối hợp các thuốc này và khi ngừng sử dụng các NSAID 
©_ Mcthotrexat:2 nghiên cứu nhằm xác định về hiệu quả của etoricoxib 60, 90 hoặc 120 mg sử dụng ngày I lần trong 7 ngày ở các bệnh nhân đang sử dụng các liều methotrexat từ 7,5 đến 20 mg, tuần 1 lần để điều trị viêm khớp dạng thấp. Etoricoxib ở các liều 60 và 90 mg không ảnh hưởng đến nồng độ trong huyết tương hay độ thanh thải thận của methotrexat. Trong I nghiên cứu, liều etoricoxib 120 mg không gây ảnh hưởng, nhưng trong l nghiên cứu khác, liễu 120 mg làm tăng nồng độ methotrexat trong huyết tương 28% và làm giảm độ thanh thải thận của methotrexat 13%. Giám sát đầy đủ độc tính của methotrexat được khuyến cáo khi etoricoxib và methotrexat được sử dụng đồng thời. 

©_ Các thuốc tránh thai đường uống:Etorieoxib 60 mg sử dụng đồng thời với một thuốc tránh thai đường uống có chứa 35 microgram ethinyl estradiol (EE) và 0,5 đến 1 mg norethindron trong 21 ngày gây tăng AUC0-24 giờ ở trạng thái ôn định của cthinyl estradiol lên 37%. Etorieoxib 120 mg sử dụng đồng thời hoặc riêng biệt cách nhau 12 tiếng với thuốc tránh thai đường uống cùng loại gây tăng AUC0-24 giờ ở trạng thái ôn định của ethinyl estradiol lên 50-60%. Sự gia tăng nông độ ethinyl estradiol này cần được tính đến khi lựa chọn một thuốc tránh thai sử dụng 
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\ W mổ, TH; Ỉ Ni H3... cùng với etoricoxib. Tăng nồng độ ethinyl estradiol có thể làm tăng các li dào ại liên 
quan đến các thuốc tránh thai đường uống (như tình trạng huyết khối: tĩnh mạch ở ững phụ 
nữ có nguy cơ). 

o_ Liệu pháp thay thế hormon (HRT): Sử dụng etoricoxib 120 mg với các chất thay thế hormon có 
chứa các estrogen liên hợp (0.625 mg premarin) trong 28 ngày gây tăng AUC0-24 giờ trung 
bình ở trạng thái ổn định của estrone không liên hợp (41%), equilin (76%) và 17-B-estradiol 
(22%).Ảnh hưởng củaetoricoxib ở các liều khuyến cáo sử dụng lâu đài (30, 60, và 90 mg) chưa 
được nghiên cứu. Các ảnh hưởng của etoricoxib 120 mg đến AUC0-24 giòđối với các thành 
phần €strogen trongpremarin nhỏ hơn một nửa so với các ảnh hưởng quan sát được khi 
premarin được sử dụng đơn độc và liều dùng được tăng lên 0,625-1,25 mg. Ý nghĩa lâm sàng 
của sự gia tăng này còn chưa được biết và các liều premarin cao hơn chưa được nghiên cứu 
trong sự phối với etoricoxib. Các mức tăng nồng độ estrogen này cằầnđược cân nhắc khi lựa 
chọn liệu pháp hormon sau mãn kinh để sử dụng cùng với etoricoxib vì sự gia tăng nồng độ 
estrogen có thể làm tăng nguy cơ các tác dụng có hại liên quan đến liệu pháp thay thế hormon. 

©_ Prednison/prednisolon: Trong các nghiên cứu tương tác thuốc, etoricoxib không có các tương 
tác quan trọng về dược động học đối với prednison và prednisolon. 

o_ Digoxin: Etoricoxib 120 mg sử dụng ngày 1 lần trong 10 ngày cho những người tình nguyện 
khỏe mạnh không làm thay đổi AUC0-24 giờở trạng thái ôn định hay độ thanh thải thận của 
digoxin. Có sự gia tăng Cmax của digoxin (xấp xi 33%). Sự gia tăng này nhìn chung không 
quan trọng đối với hầu hết các bệnh nhân. Tuy nhiên, các bệnh nhân có nguy CƠ cao ngộ độc 
đdigoxin cân được heo đõi cần thận khi etoricoxib được sử dụng đồng thời với digoxin. 

Ảnh hưởng của eforicoxib trên các thuốc được chuyển hóa bởi các sujfotransƒerase:Etoricoxib là 
một chất ức chế hoạt tính của sulfotransferase, đặc biệt là SULTIEI và đã chứng tỏ làm tăng nồng độ 
ethinyl estradiol trong huyết thanh. Hiện nayhiêu biết về ảnh hưởng này của nhiều sulfotransferase còn 
hạn chế và các hệ quả lâm sàng đôi với nhiều loại thuốc còn đang được nghiên cứu, cần thận trọng khi 
sử dụng etorieoxib đồng thời với các thuốc khác được chuyển hóa chủ yếu bởi các sulfotransferase (ví 
dụ, salbutamol dùng đường uống và minoxidil) 

Ảnh hưởng của eforicoxib trên các thuốc. bị chuyển hóa bởi các tsoenzym CYP:Căn cứ vào các 
nghiên cứu in vitro, etoricoxib được cho rằng không ức chế các cytocrom P450 (CYP) 1A2, 2C9, 
2C19, 2Dó, 2EI hay 3A4. Trong một nghiên cứu ở những người khỏe mạnh, sử dụng hàng ngày 120 
mg etoricoxib không làm biến đôi hoạt tính CYP3A4 ở gan 

Ảnh hưởng của các thuốc khác lên được động học của eforicoxib:Con đường chuyển hóa chủ yếu 
của etoricoxib phụ thuộc vào các enzym CYP. Sự có mặt của CYP3A4 làm tăng chuyên hóa etoricoxib 
in vivo. Các nghiên cứu im viro cho thấy CYP2D6, CYP2C9, CYPI1A2 và CYP2C19 cũng xúc tác quá 
trình chuyển hóa chủ yếu của etoricoxib nhưng vai trò của chúng về mặt định lượng hiện chưa được 
nghiên cứu 7 wivo. 

o_ Ketoconazol: Ketoconazol, một chất có khả năng ức chế CYP3A4, sử dụng liều 400 mg ngày l 
lần trong 11 ngày ở những người tình nguyện khỏe mạnh, không cho thấy bất kỳ ảnh hưởng 
quan trọng nào trên lâm sàng đối với dược động học của etoricoxIb sử dụng liều đơn 60 mạ. 

©_ Voriconazol và miconazol:sử dụng đồng thời cả voriconazol đường uông hay miconazolgel bôi 
miệng, là các chất ức chế mạnh CYP3A4.cùng với etorieoxib gây tăng nhẹtác dụng phụ của 
etorIicoxIb nhưng không có ý nghĩa đáng kế trên lâm sàng dựa trên các tài liệu đã được công bó. 

o_ Rifampicin: Sử dụng đồng thời etoricoxib và rifampicin, một chất có khả năng làm tăng hoạt 
tính của các enzym CYP, gây giảm 65% nồng độ etoricoxib trong huyết tương. Tương tác này 
có thể làm tái phát các triệu chứng khi etoricoxib được sử dụng đồng thời với rifampicin. 
Trong khi các thông tin này gợi ý một sự tăng liều dùng, các liều etorieoxib lớn hơn các liều 
dùng nói trên đối với từng chỉ định chưa được nghiên cứu khi sử dụng phối hợp với rIfampiein 
và do đó phối hợp này không được khuyên dùng. 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC 

o_ Các thuốc kháng acid (antacid): Các thuốc kháng acid không ảnh hưởng đến dược động học 
của etoricoxib trên lâm sàng 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC: 

Các tác dụng không mong muốn của thuốc được phân loại theo tần suất gặp phải, XIẾA sau 

Rất phổ biến (> 1⁄10); phổ biến (>1⁄100 đến <1/⁄10); không phổ biến l= KUC 

~ 
¬32¿/~ L. 

/ na 

TEn0IÍUHẬN 
be \TZ 

đến <121I00)7 

"ï 

J2 ị 

—8/ ⁄ 

gặp (+ 1/10,000 đến< 1⁄1,000); rất hiếm (<1⁄10,000 HANR DANH /* 

Hệ cơ quan Tác dụng không mong muốn Ân loại... 57 s5 

then tần uÃt^ 

Nhiễm khuẩn và | Viêm xương ô răng Phổ biến 
nhiềm ký sinh trùng 

Viêm dạ dày ruột, nhiễm khuẩn đường hô | Không phổ biến 
hấp trên, nhiễm khuẩn đường niệu. 

Các rối loạn máu và | Thiếu máu (chủ yếu liên quan đến chảy máu | Không phổ biến 
hệ bạch huyết dạ dày ruột), giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu. 

Các rỗi loạn hệ miễn | Quá mẫn Không phổ biến 

đIÊNG Có các bao gồm Phù mạch/ phản ứng phản | Hiếm gặp 
vệ/ sốc mẫn cảm 

Các rỗi loạn về chuyển | Phù nề/giữ nước Phổ biến 

HIẦO Dũ HE LỒN HH Tăng hoặc giảm cảm giác thèm ăn, tăng cân | Không phổ biến 

Các rồi loạn tâm thân | Lo âu, trầm cảm, giảm sự nhanh nhẹn về Không phổ biến 
tinh thân, ảo giác 

Co giật, bồn chồn Hiếm gặp 

Cúc rấi loạn hệ thân | Chóng mặt, đau đầu Phổ biến 

Hếnh Mắt ngủ, dị cảm/giảm cảm giác, buồn ngủ. Không phổ biến 

Các rôi loạn về mặt Nhìn mờ, viêm giác mạc Không phổ biến 

Các rồi loạn về tai và 
mê đạo 

Ù tai, chóng mặt Không phổ biến 

Cúc rồi loạn về tìm Đánh trống ngực, rối loạn nhịp tỉm Phổ biến 

Rung tâm nhĩ, tim đập nhanh, suy tim sung 

huyết, biếnđổi điện tâm đồ không đặc hiệu, 
đau thắt ngực, nhi máu cơ tỉm 

Không phổ biến 

Nguy cơ huyết khôi tim mạch (xem thêm 

phần thận trọng và cảnh báo) 
Chưa được biết 

Các rồi loạn về mạch Tăng huyết áp Phổ biến 

Chứng đỏ bừng, tổn thương mạch máu não, 

cơn thiếu máu cục bộ thoáng qua, lên cơn 
tăng huyết áp, viêm mạch máu 

Không phổ biến 

Các rồi loạn về hô 
húp, Hgực và trung 

thất 

Co thắt phế quản Phổ biến 

Ho, khó thở, chảy máu cam Không phổ biến 
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HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG THUỐC 

Các rồi loạn dạ dày 
ruột 

Đau bụng 

Táo bón, đầy hơi, viêm dạ dày, ợ nóng/trào 

ngược acid, tiêu chảy, khó tiêu/khó chịu 

vùng thượng vị, buồn nôn, viêm thực quản, 

loét miệng 

Rất phổ biến 

Trướng bụng, rối loạn nhu động ruột, khô 
miệng, loét dạ dày tá tràng, loét đường tiêu 

hóa bao gồm chảy máu và thủng đạ dày ruột, 
hội chứng ruột kích thích, viêm tụy. 

"gaEi DANH/ “; 
== Không <4 biên 

` 2 puố© ⁄ 
— —Ỳ— 

Các rối loạn về gan- | Tăng ALT, AST Phổ biến 

một Viêm gan Hiểm gặp 

Suy gan, vàng da Rất hiếm 

Các rối loạn về đa và | Có các vết bầm máu Phổ biến 

Hã dười đã Phù mặt, ngứa. ban da, band đỏ, mày đay — | Không phổ biến 
Hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử biểu bì | Hiểm gặp 
do nhiễm độc, phát ban hỗn hợp do thuốc 

Cúc rồi loqH cơ XƯƠHg 
và mô liên kết 

Chuột rút, đau/cứng cơ, xương Không phổ biến 

Các rồi loạn thận và 

tiêt niệu 
Protein niệu, tăng creatinin huyết thanh, Suy 
thận 

Không phổ biến 

Các rồi loạn toàn thân 

và fại chô dùng thuốc 
Suy nhược/mệt mỏi, bệnh giỗng bệnh cúm Phổ biễn 

Đau ngực Không phổ biến 

SỐ liệu điều fra Tăng ure huyết tăng Creatinin 
phosphokinase huyết, tăng kali huyết, tăng 
acid uric huyệt 

Không phổ biến 

Giảm natri huyết Hiếm gặp 

Các tác dụng không mong muốn nghiêm trọng sau đây đã được báo cáo liên quan đến việc sử dụng các 
NSAID và không thê loại trừ đối với etoricoxib: nhiễm độc thận bao gồm viêm thận kẽ và hội chứng 
thận hư. 

Thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ XỬ TRÍ: 

Quá liều: 

Trong các nghiên cứu lâm sàng, sử dụng các liều đơn etorieoxib lên đến 500 mg và liều đa lên đến 150 
mg/ngày trong 21 ngày không gây nhiễm độc đáng kể. Đã có các báo cáo về quá liều cấp etoricoxib, 
mặc dù kinh nghiệm về tác dụng có hại chưa được báo cáo trong phần lớn các trường hợp. Tác dụng có 
hại thường được quan sát thấy nhất phù hợp với tác dụng phụ của etoricoxib (như trên tim mạch, 
đường tiêu hóa) 

Cách xử trí khi dùng thuốc quá liều: 

Trong trường hợp quá liều, cần sử dụng các biện pháp hỗ trợ thông thường, ví dụ: Joại bỏ phần thuốc 
chưađược hấp thu từ đường tiêu hóa, theo dõi trên lâm sàng, và hỗ trợ điều trị nếu cần thiết. 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC 

Etoricoxib không thể loại khỏi cơ thể bằng thẩm tách máu, không biết thuốc có được Ì -kiáp bỏ Bằng 
thâm phân màng bụng hay không BÀ vÀ 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: ti 
\@ Bi HANi Nhóm tác dụng dược lý: kháng viêm và giảm đau không steroid, nhóm coxib 

Mã ATC: M0IA H05 XŠ Làng „. ỳ 
CN: TpuScC⁄ 

Etoricoxib là một thuốc uống có tác dụng ức chế chọn lọc cyclo- -0xygenase-2 (COX- 2)"rong kHốảng 
liều đùng trên lâm sàng. Trong các nghiên cứu dược lực học trên lâm sàng, etoricoxib ức chế COX-2 
phụ thuộc liều mà không ức chế COX-I1 ở liều hàng ngày lên đến 150 mg. EtoricoxIb không ức chế 
sinh tổng hợp prostaglandin ở đạ dày và không ảnh hưởng đến chức năng của tiểu cầu. 

Cyclooxygenase chịu trách nhiệm tạo ra prostaglandin.Cả 2 dạng COX-I và COX-2 đều đã được xác 
định.COX-2 là dạng, đồng phân của enzym được biết là được tạo ra bởi các tác nhân gây viêm và chịu 
trách nhiệm chủ yếu trong việc tổng hợp các hoạt chất trung gian prostanoid gây đau, sốt và 
viêm.COX-2 cũng tham gia vào sự rụng trứng, đóng ô ống động mạch, điều hoà chức năng thận và các 
chức năng hệ thống thần kinh trung ương (cảm nhận sót, nhận biết đau và chức năng nhận thức). 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Hấp thu: 

Etoricoxib đường uống được hấp thu tốt. Sinh khả dụng tuyệt đối xấp xỉ 100%. Sau khi uống liều 
120mg, ngày 1 lần trong trạng thái ô ồn định, nồng độ cực đại trong huyết tương (Cmax trung bình = 3,6 
Hg/m]) được quan sát thấy trong vòng 1 giờ (Tmax) sau khi sử dụng cho người lớn vào lúc đói.Diện 
tích dưới đường cong trung bình (AUC0-24 giờ) là 37,8kg*giờ/ml, Dược động học của etoricoxib 
tuyến tính trong khoảng liều dùng trên lâm sàng. 

Uống thuốc cùng với thức ăn (bữa ăn chứa nhiều chất béo) không ảnh hưởng đến phạm vi hấp thu của 
etoricoxib sau khi dùng liều 120 mg. Tỷ lệ hấp thu bị ảnh hưởng dẫn đến Cmax giảm 36% và tăng 
Tmax lên 2 giờ. Các sô liệu này không được cho là đáng kế trên lâm sàng. Trong các nghiên cứu lâm 
sàng, etoricoxib được sử dụng mà không cần quan tâm đến bữa ăn. 

Phân bá: 

Xấp xỉ 92% etoricoxib gắn với protein huyết tương người với nồng độ trong khoảng 0,05 đến 5 hg/ml. 
Thể tích phân bố ở trạng thái bền vững (Vdss) xấp xỉ 120 lít ở người lớn. Etoricoxib qua được hàng 
rào nhau thai ở chuột công và thỏ, và hàng rào máu não ở chuột công. 

Chuyền hóa: 
Etoricoxib được chuyền hóa rộng rãi với < 1% liều dùng được phát hiện trong nước tiêu dưới đạng 
thuốc gốc. Phân lớn chất chuyên hóa dưới dạng dẫn xuất 6-hydroxymethyl được xúc tác bởi enzym 
CYP.Sự xuất hiện của CYP3A4 góp phần vào sự chuyền hóa của etoricoxib ¿ vivo. Các nghiên cứu in 
viro cho thấy CYP2Dó, CYP2C9, CYPIA2 và CYP2C19 cũng có thể xúc tác quá trình chuyển hóa 
chính, nhưng vai trò về mặt định lượng của chúng chưa được nghiên cứu. 
Năm chất chuyển hóa đã được xác định ở người. Chất chuyền hóa chính là dẫn xuất 6-carboxylic acid 
của eforicoxIb được tạo thành do sự oxy hóa tiếp tục dẫn chất 6'- -hydroxymethyl.Các chất chuyển hóa 
chính này ức chế không đáng kể hoặc chỉ ức chế yếu COX-2. Không có chất chuyển hóa nào ức chế 
COX-I. 

Thải trừ: 
Sau khi tiêm tĩnh mạch liều đơn 25 mg etoricoxib có đánh dấu phóng xạ cho những người tình nguyện 
khỏe mạnh, 70% thuốc có đánh dấu phóng xạ được phát hiện trong nước tiểu và 20% trong phân, chủ 
yêu đưới dạng các chất chuyển hóa. Dưới 2% được phát hiện đưới dạng thuốc chưa biến đồi. 
Sự thải trừ của etoricoxib hầu như chỉ xảy ra ở thận. Nông độ etoricoxib trong trạng thái ổn định đạt 
được trong vòng 7 ngày sau khi sử dụng liều 120 mg, ngày Ì lần với thời gian bán thải xấp xi 22 giờ. 
Độ thanh thải huyết tương sau khi tiêm tĩnh mạch liều 25 mg ước tính đạt xâp xỉ 50 ml/phút. 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC ⁄4 2E àN 

Íš 2 tácau HNEI xh HAN ä 

[HƯƠNG k rỊ Các trường hợp đặc biệt: \$ự VRARÿ Ty, 
Người cao tuổi: dược động học của thuốc ở người cao tuổi (từ 65 tuổi trở lên) << 
người trẻ tuôi. nh PÓC. 

Giới tính: được động học của etoricoxib tương tự nhau giữa nam và nữ 

Bệnh nhân suy gan:các bệnh nhân suy gan nhẹ (chỉ sô Child-Pugh: 5-6) sử dụng eforicoxib 60mg ngày 
1 lần có giá trị trung bình AUC cao hơn 16% so với những người khỏe mạnh dùng liều tương đương. 
Các bệnh nhân suy gan mức độ trung bình (chỉ số Child-Pugh: 7-9) sử dụng etoricoxib 60mg ngày l1 
lần có giá trị trung bình AUC tương đương với những người tình nguyện khỏe mạnh dùng etoricoxib 
60mg ngày 1 lần; liều etoricoxib 30 mg ngày I lần chưa được nghiên cứu ở những đối tượng này. 
Không có tài liệu lâm sàng hay dược động học của thuốc ở các bệnh nhân suy gan nặng (chỉ sô Child- 
Puph > 10) 

Bệnh nhân suy thận: dược động học của etoricoxib khi sử dụng liều đơn 120mg ở các bệnh nhân suy 
thận trung bình đến nặng và các bệnh nhân suy thận giai đoạn cuối phải thâm tách máu khác nhau 
không đáng kế so với người khỏe mạnh. Thâm tách góp phần không đáng kể trong việc loại trừ thuốc 
ra khỏi cơ thê. 

Bệnh nhân nhỉ: dược động học của etoricoxib ở các bệnh nhân nhi (< 12 tuổi) chưa được thiết lập. 
Trong một nghiên cứu về dược động học (n=16) tiến hành trên các thanh thiếu niên (tuổi từ 12 đến 
17): dược động học của thuốc ở thanh thiểu niên cân nặng 40 đến 60 kg sử dụng etoricoxib 60 mg 
ngày 1 lần và thanh thiếu niên cân nặng > 60 kgsử dụng etoricoxib 90 mg ngày ] lần tương đương với 
dược động học của thuốc ở người lớn dùng liều 90 mg ngày I1 lần. Tính an toàn và hiệu quả của 
etoricoxib ở các bệnh nhân nhi chưa được thiết lập. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vỉ x 10 viên. 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG CỦA THUỐC: 

Bảo quản:ở nhiệt độ không quá 30C, tránh ẩm. 

Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất \ 

Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở j 

CƠ SỞ SẢN XUẤT: 
ZIM LABORATORIES LTD. 
Plot Nos. B-21/22, M.IL.D.C Area, Kalmeshwar, 

Nagpur 441501 Maharashtra State, Ấn Độ. 
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