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Td drrqc via dfi.............

ChI dinh, cich dtng & lidu dtng, chdng
chl <linh, ltnr f & thin trgng, tdc dqng
kh6ng mong mudn, tuong tdc thudc vi
c6c th6ng tin kh6c:
Xin doc tlong td hrr(tng din sit dung.
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Store at temp€rature below 3dC, in a
dry place, protect from light.
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Ryg Thu6c b6n theo dcm

TIFENI

THANH PHAN: M6i viCn nang cimg chr?a:

Hoqt ch(it: Etodolac...

Td duqc: Lactose monohydrat, natri lauryl sulfat,

dang keo khan, magnesi stearat.

u0 rA sAN pnAm:

K30, natri starch glycolat, silic oxyd

Vi6n nang 
"forg, 

c6 nang s5 l, n6p miu xanh 16 dam, thdn miu xanh l5 nh4t, b6n trong chria b6t
thu6c miu tring.

DUqC LU. C HQC:
Etodolac ld mQt thu6c kh6ng vi6m kh6ng steroid (NSAID), co titc dUng ha s5t, giam dau vi khrlng
vi6m. Ccv ch6 t6c dung cria thu6c li do ric ch6 enzym cyclo-oxygenase trong quii trinh t6ng hqp
prostaglandin.

Sg fc chti t6ng hgp prostaglandin vd COX-2 c6 chgn lqc: T6t ctt citc thu6c khring vi6m kh6ng
steroid dd duo. c chimg minh ld ric chti sU hinh thanh prostaglandin. Ho4t tfnh ndy chiu tr6ch nhiem
cho cA tric dpng di6u tri vd tiic dung phu cira thu6c. Sg ric chii t6ng hgp prostaglandin cira etodolac
kh6c voi cric NSAID kh6c. Trong m6 hinh nghiCn cr?u dQng vft, d li0u khring vi6m thi n6ng <IQ PGE
bAo vQ trong ni6m mac da ddy duo. c chimg minh ld gi6m voi mric tlQ it hon vd trong mQt thoi gian

!,
ngdn hon so voi c6c NSAID khric. Phrit hiQn ndy ld phu hqp voi nghiEn ciru in-vitro, dd tim th6y
etodolac chgn lgc cyclo-oxygenase 2 (COX-2,li6n quan dtin khring vi6m) hon COX-l (bio vQ ni6m
m4c d4 diy).
Hcrn n[a, nghiCn ciru trdn m6 hinh tti bao o nguoi chi ra ring etodolac ric chti c6 chgn loc COX-2.
C6c lqi ich l6m sdng cria sU uu ti6n fc ctr6 COX-Z hon COX-I v6n chua ducyc chimg minh.
T6c dr.mg khang vi6m: C6c thri nghiQm dE cho th6y etodolac c6 ho4t tinh kh6ng vi6m manh hon
nhi6u NSAID di dugc xric tlinh tr6n l6m sdng.

DUqC DQNG HQC:
Hiip thu: Etodolac tluqc hAp thu t6t khi dung duong u6ng. Voi liAu 200 mg hodc 300 mg etodolac,

n6ng tIQ dinh trong huytit tucrng tuong ung 10-18 pglml vd 36 pdml d4t dugc trong kho6ng l-2 gid.

Sau khi u6ng li6u da trong khoAng tri li6u, n6ng dQ etodolac trong huy6t tuong chi hoi cao hon sau

khi u6ng li6u <ton. Etodolac c6 thti duo. c u5ng ctng vni thric dn ho{c u6ng ctng voi thu6c khring

acid do mfc dQ h6p thu etodolac kh6ng bi anh hu&ng khi u6ng sau bira dn ho{c khi u6ng ctng v6i
thu6c khring acid.

Phdn bti: Etodolac liOn k6t protein huytlt tuong hon 99Yo. O benh nhdn vi6m khdp, etodolac phdn

UO aC dang vio dich khop sau khi u6ng.

ChuyAn hda vd thdi tr*: Etodolac duo. c chuy6n h6a rQng rdi trong gan. Khoang 72%li€udtng dugc

tim th6y trong nu6c ti,5u duoi dang ch6t chuy6n h6a kh6ng ho4t tinh. 16% li6u dtng dugc bdi titit
qua ph6n. Thoi gian ban thai trong huyrit tuong c[ra etodolacld6-7,4 gid.

C6c nghi0n cr?u o nguoi cao tu6i cho thAy dugc dQng hgc tuong t.u nhu d nguoi tr6. Kh6ng cAn thi6t

<li6u chinh liAu o nguoi cao tu6i. Do d0 thanh thii etodolac phg thudc vdo chric ndng gan, b6nh

nh6n suy gan n{ng c6 th6 bi giam dQ thanh thii. Kh6ng c6 thay d6i duo. c dQng hqc dd duo. c nhfn
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th6y 6 nhimg benh nhan suy th4n nhe di5n vira so voi binh thuong. Trong li6u ili6u trf th6ng thudmg,
etodolac ldm giAm n6ng ttQ acid uric trong huy6t thanh l-2 mgo/osau 4 tudn dtng thu6c

cHi olxn:
Di6u tri ngin fran ho4c dii h4n ciic d6u hiQu vd triQu chfmg cta vi6m khop d4ng th6p; tho6i h6a
khop.

Ldm gi6m con dau c6p tinh (dau sau ph6u thuat, dau ch6n thuong, dau sau nh6 rang).

cAcTT DUNG. LIEU ouNG:
Ctich dilng: Dtng duong udng. N6n u6ng thu6c ctng vcri bfra dn ho{c sau bfra dn.

Liiu ding:
Ngwdi lon: 400 mg,2lAnlngdy. Li6u > I g chua ilugc il6nh giri.

Ngudi suy thQn, suy gan: Sri dgng li6u thSp vd cdn theo ddi chric n6ng th4n.
Ngudigid: Kh6ng can AiAu chinh 1i6u dtng o li6u khoi dAu.

Tri em: Chua c6 nghi6n cr?u vO tfnh an toin vi hiQu qud cria etodolac AOi voi tre em.

cHoNG CUi OINH:
Bdnh nhin qu6 m6n voi etodolac hodc vdi bAt ky thanh phAn ndo cira thutic.
BQnh nhdn suy th4n, suy tim, suy gan nAng.

Benh nhdn c6 ti6n sri xu6t huy6t, thring da ddy-ruQt do NSAID.
Gi6m dau trong khi ph6u thu4t blc cAu n6i d6ng mach vdnh.

BCnh nhan c6 ti6n st bf hen suy6n, vi6m mti, mdy day hay c6c phin img kieu di img vcri aspirin
ho{c voi c6c thu5c khang vi6m kh6ng steroid khiic.
Lodt d4 ddy hopc tidn sri xuAt huy6t ti6u h6a.

Phu nt c6 thai 3 thang cu6i.

LUIr V v.q, THAN TReNG:
Etodolac n6n duoc dtng th4n trong cho nhimg bQnh nhan bi giir nu6c, suy thAn, t6n thuong thdn,

suy tim, r6i lo4n chtc nlng gan, tdng huytit iip, nguoi cao tu6i.
Nguy co huydt kh6t ttm mqch:

C6c thu6c ch6ng vi6m kh6ng steroid (NSAIDs), kh6ng phii aspirin, ding duong todn thdn, c6 th6

ldm tang nguy co xu6t hiQn bi6n cd huy6t t<trOi tim m4ch, bao gtim ca nh6i miiu co tim vir d6t quy,

c6 thO d6n dtfn tri vong. Nguy co niry c6 thiS xu6t hiQn s6m trong vii tudn dAu dung thudc vd c6 th6

tlng l6n theo thoi gian dtng thu6c. Nguy co huy6t ttrOi tim mqch dugc ghi nhdn chir ytiu <r lidu cao.

B6c si cAn drinh gi6 tlfnh ky sU xu6t hign cta c6c bi6n c6 tim mach, ngay c6 khi benh nhAn kh6ng c6

cdc triQu chung tim m4ch tru6c d6. BQnh nhAn cin dugc cinh b6o vd cric triQu chfmg ctia bi6n c5

tim mach nghi€m trgng vd cAn thdm kh6m b6c si ngay khi xudt hign cdc triQu chimg ndy.

Dti ginm thi6u nguy co xu6t hien bitin cO Udt lgi, cAn sri dr,rng TIFENIC 200 b li€u hdng ngdy thAp

nh6t c6 hiQu qui trong thdi gian ngin ntr6t co th6.

ROi lo4n h6 h6p: Th4n trgng khi dirng etodolac cho bQnh nh6n c6 ti6n str hen phi5 quin vi c6c

NSAID dd dugc b6o c6o gdy co that phe qud.n o rrtrirng bQnh nhdn niy.
Etodolac c6 th6 gity ra circ tirc dgng phU nghiCm trgng trOn ducrng ti€u h6a bao gdm vi6m, ch6y

miiu, lo6t vd thirng dq diy, ruQt non ho[c ruQt gid, c6 th0 gAy tri vong.

Etodolac c6 th6 gdy ra circ tdc dgng phg nghiOm trong l6n da nhu vi6m da tr6c viy, hQi chung

Stevens-Johnson (SJS) vd hQi chimg ho4i tu bi6u bi nhiSm dQc (TEN).

Benh nhan phii dugc th6ng brio vA qic d6u hiQu cinh b6o vd tri6u chimg cria nhi6m dQc gan (vi dg

nhu bu6n n6n, mQt m6i, h6n m6, ngfa, ving da, vi cilc tri6u chimg gi6ng crim). Ntiu xu6t hiQn c6c

d6ru hiQu ho{c triQu chimg ndy, bQnh nhAn cin dugc hu6ng dan ngung dtng thu6c vi tim <l6n di6u

tri y tti ngay lQp tric.
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BCnh nhan phii tluo. c th6ng b6o vd nhir.rg d6u hiQu cria phan ung phan vQ (vi dg nhu kh6 thd, srmg
m4t ho{c c6 hqng). N6u xu6t hi6n nhimg d6u hi€u ndy, bQnh nh6n c6n du-o. c hu6ng d6n tim dtln c6p
cr?u ngay lap tric.

Tinh an todur vi hiQu qui d tr6 em duoi l8 tu6i chua duoc thi6t tap.
Phqt ntt cd thai:
Ch6ng chi rtinh cho phg nt c6 thai 3 thring cutii thai ky. O ngudi, ntrfrTrg b6t thucrng ve tet b6m sinh
dd dugc b6o c6o c6 li6n quan dtin vi6c di6u tri bang NSAID. Tuy nhi6n, tAn su6t xhy rathdrp vi
kh6ng xtty ratheo b6t cf d4ng ndo rd r6t. Theo nhu crlc anh huong da bi6t cta NSAID tr6n h6 tim
m4ch thai nhi (nhu nguy co d6ng 6ng dQng m4ch), ch6ng chi dinh sri dung trong 3 thang cu6i thai
ki. Su khcri phtit cria chuy6n d4 c6 th6 bi tri hodn vd thai kj,tang l6n cung vcri tdng xu huong xu6t
huytit d cA me vd con. Kh6ng nOn sir dung ciic NSAID trong2 tam c6 nguy6t dAu cira thai kj, ho4c
khi chuy,5n d4, tru khi lqi ich mang lai cho ngucri m9 cao hon nguy co c6 th6 xiy ra cho thai nhi.
Phy nft cho con brt:
C6c nghi6n cuu cho d6n nay v6n cdn h4n ch6, crlc NSAID c6 thd xu6t hign trong sfra m9 d n6ng dQ

r5t th6p. Tinh an toin cira etodolac trong thoi kj, cho con bri v6n chua duo. c x6c minh. N6u c6 thd
n6n tr6nh sri dgng etodolac khi cho con bri.

Tric itQng crta thu6c khi trii xe vd vQn hdnh mtiy mdc:
Etodolac c6 th6 g6y ch6ng mdt, bu6n ngir, m6t m6i vd r6i lo4n thi girlc. Ni5u b! anh huong, benh
nh6n khdng n6n Lii xe hay van hanh mily m6c.

rAc oqNG KHONG MoNG MUON:
Nguy co huy6t ttrOi tim m4ch (xem th6m phAn Luu y ve thAn trgng).

T6c dgng phu thucrng g6p nh6t ld o duong ti6u h6a.

Mdu vd he bqch huyAt: Gi6m ti6u cAu, giim b4ch cAu, m6t b4ch ciu h4t, thi6u mriu kh6ng tiii t4o,

thi6u mriu tan huyi5t.

HA mi6n dich: Phtn tmg di img kh6ng d{c hiQu vd s6c phin v6, phan ung phan vQ. Hen suydn, hen

suy6n <IA bi nang hon, co that phtl quan ho4c kh6 tho, c6c lo4i r6i lo4n d da, bao gdm cric loai ph6t

ban kh6c nhau, ngria, n6i mdy day, ban xu6t huytit, pht mach, vi vi6m da tr6c vAy vir b6ng nudc

hitim gflp hcrn (bao g6m ho4i tu bi6u bi, h6ng ban da dang)

H€ thdn kinh: Trdm c6.rn, dau dAu, ch6ng m{t, m6t ngti, hi l6n, 6o gi6c, m6t phucrng hu6ng, di cim,
a - .,3

run, y6u, cdng thdng vd bu6n ngt, c6c biio c6o cira bQnh vi6m md,ng ndo v6 khudn (dac biQt ld o
,hirng benh nh6n dang c6 r,5i lo4n tg mi6n, nhu lupus ban do hQ th6ng, bQnh m6 li6n ktlt h6n hqp),

v6i c6c triQu chimg nhu cimg c6, nhr.ic diu, budn n6n, n6n.

Uat: W6i loan thi gi6c (thi gi6c bAt thudng), vi6m dAy than kinh th! giric.

Tai: t tai, ch6ng m{t.
Tim:Phind, cao huy6t iip, tim dpp nhanh, suy tim. Thri nghiQm l6m sing vd dir lieu dich t6 hgc cho

th6y sir dUng mQt sO NSAID (dic biet o li6u cao vd diAu tri ddi han) c6 th6 li6n quan d6n tdng nguy

co nhirng bitin c6 huy6t khOi <IQng mach (chAng h4n nhu nh6i mriu co tim hoac dQt quy)

Mqch mdu: YiEm m4ch m6u.

TiAu h6a:Lo6t d4 diy, thring ho6c xu6t huytit ti6u h6a, d6i khi gdy tri vong, d{c biEt d ngudi cao

tu6i, c6 th6 xdy ra: Budn n6n, n6n, tiOu chAy, kh6 ti6u, dau vtng thuqng vi, vi6m lo6t d4i trdng, d4u

bUng, ttio b6n, ttAy hoi, n6n ra miiu, ph6n den, lo6t dudng ti6u h6a, kh6 ti6u, g n6ng, chdy m6u tryc

trirng. Dqt c6p cria vi6m it4i trang vn bQnh Crohn dE dugc b6o c5o sau khi dtrng thu6c. it g4p, vi6m

da ddy. Vi6m tuy r6t hi6m khi x6y ra.

Gan-mdt: Chric ndng gan bdt thudng (bilirubin ni6u), viOm gan vd ving da.
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Da vd md dudi da: Cdc phan tmg bdng rQp todn thdn bao g6m hQi chtmg Steven-Johnson vi ho4i tu
bi6u bi nhi6m dQc (r6t hi6m gap). Nhay cim iffi s6ng.

Thdn vd tiiit ni€u: Kh6 tiriu, ti6u l6t nhit 1<1%), dQc tinh tr0n th4n voi ciic d4ng khdc nhau, bao g6m

vi6m thfn k€, vi6m cAu thfn vi suy th?n.

Todn thdn: Kh6 chiu, mQt m6i, suy nhugc, cm lanh, s6t.

Thilng bdo cho btic sI nhirng tdc dqtng khilng mong mudn ggp phdi khi sft dlrng thuilc.

rrJoNG rAc rnu6c:
- Sri dpng d6ng thoi etodolac vi c6c NSAID kh6c fte ci sapirin) c6 th6 ldm t[ng nguy co bi cric

tric dgng kh6ng mong mu6n.

Ch6ng tdng huyAt dp: Giimtdc dgng ch6ng tdng huytit 6p.

Thuiic loi fi6u: Giam trlc dgng loi ti6u. Thu6c lqi ti6u c6 thiS ldm ting nguy co dQc tinh tr6n th4n

cria c6c NSAID.
Glycosid /iz: NSAID c6 th6 lim n{ng th6m suy tim, gi6m GFR vi lim ting n6ng <IQ glycosid
trong huy6t tuong.

Lithi, methotrexat: Gi6m thei tru lithi, methotrexat.

Cyclosporire: DQc tinh tr6n th4n c6 li6n quan toi cyclosporin c6 th€ tang l6n.

Mifepriston: Kh6ng n6n dtng c6c NSAID trong 8-12 ngdy sau khi dtng mifepriston vi ciic

NSAID c6 th0ldm giam hi6u qui cta mifepriston.
Corticosteroid: Giating nguy co lo6t holc xudt huy6t duong ti6u h6a.

Chtit chiing tl6ng: C6c NSAID c6 th6 tdng cudng t6c dung cria ch6t ch6ng d6ng nhu warfarin.
Thoi gian prothrombin c6 thti k6o ddi khi dtng etodolac vd c6c NSAID kh6c k6t hqp voi
warfarin do d6 a6n a6n tdng nguy c<r ch6y m6u.

Khdng sinh nhdm quinolon: Nghi6n cr?u tr6n dQng vit cho th6y cric NSAID c6 thti ldm t6ng

nguy co co gi4t li6n quan <t6n khang sinh nh6m quinolon. BCnh nhan <Iang dtng crlc NSAID vd

quinolon c6 thiS bi t6ng nguy co bi co ei6t.
Cdc chiit chiing kiit tqp fiAu cdu vd iec chA tdi hiip thu setoronin c6 chgn loc (SSRIs): Gia tdng

nguy co chiy miiu dudrng ti6u h6a.

Tacrolimus: C6 thiS tdng nguy co nhi6m dQc th{n khi ciic NSAID dugc ding chung voi
tacrolimus.

Zidovudin: Ting nguy co dQc tinh huy6t hgc khi crlc NSAID dugc ding chung vcri zidovudin.

C6 bing chimg vE gia tdng nguy co chiy m6u vdo klioang khcrp vd tg m6u d benh nhdn HIV (+),

bQnh ua chiy m6u dang di6u tri d6ng thoi zidovudin vi ibuprofen.

- Xdt nghiQm: X6t nghiQm bilirubin c6 th6 cho k6t quA ducrng tinh gi6 do sg hiQn diQn cira c6c chdt

chuy6n h6a phenolic ctia etodolac trong nudc ti6u.

euA LrEU vA cAcH xrl rni:
TriQu cht?ng: C6c triQu chimg bao g6m dau dAu, bu6n n6n, n6n, dau thuong v!, xu6t huyi5t tiOu h6a,

hi6m khi bi ti6u chAy, m6t phucrng hu6ng, kich thich, h6n m0, bu6n ngri, ch6ng m{t, t tai, ng6t xiu,
co gift thuong xuy6n. Trong mQt s6 trudng hqp c6 th6 xAy ra suy thfn c6p do ngQ dQc n{ng vd t6n

thucrng gan.

Xfr trf: BQnh nhdn cin dugc di0u tri triQu chimg. Than ho4t tinh c6 th6 dugc sir dgng trong vdng

mQt gid lJri u6ng mQt lugng c6 khi ndng g6y dQc. Ngodi ra, d ngudi l6n, trong vdng mQt gid u6ng

qu6 li6u c6 khd ndng de dga tinh mAng cdn ti6n hdnh rua da dny.

Dim b6o lugng nu6c ti6u dugc thii ra t6t. Chfc ndng th4n vi gan n6n dugc theo ddi ch4t ch6.

BQnh nh6n n6n duo. c theo d6i trong it nhAt b6n gid sau khi u6ng mQt lugng thu6c qu6liAu.

Co gi4t thudng xuy6n ho{c k6o ddi n6n di6u tri bing diazepam ti6m tinh m4ch.
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C6c bien ph6p khdc c6 th6 duo. c chi dfnh tuy vdo tinh tr4ng ldm sdng cria bQnh nh6n.

TRiNH nAy: HQp 10 vi x 10 vi6n nang ctmg.

fAO QUAN: O nhiet t10 duoi 300C, noi kh6 16o, triffi 6nh sring.

HAN nUXC: 36 thring k€ tu ngiy san xu6t. Kh6ng dung thu6c khi quri h4n sri dUng.

THOI GIAN XTT IAT TO HTIONG DAN STI OUNC:

DE XA TAU TAY TRE EM.
Dec KY HUONG DAN stl ugNc TRTIOC KHr DtrNG.

xnONc DrrNG euA LrEU cHi DINH
NEU CAN THOM THONG TIN, xIN HoI V KIEN BAC si

Nhd sdn xuiit:

Pharmaceuticats

cONc rY co PHAN DUqc PHAM oPv
S627,Duong 3,A., Khu C6ng NghiQp Bi6n Hda II, Phuong An Binh" Tp. Bi6n Hoa, Tinh D6ng Nai.

DT: (061) 3992999 Fax: (061) 3835088
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