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TOPDOLAC 400cap.
Etodolac 400 mg
Doc ki h m:fng din sit dung trude kii ding
Dé xa tim tay tré em
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nang cing chua:
- Thanh phan dwge chat:

2 T L I me———————— 400,00 mg.
- Thanh phdn td dwge: Lactose monohydrat, Tinh bdt ngd, Aerosil (colloidal silicon dioxyd),
Polyvinyl pyrrolidon (PVP) K30, Magnesi stearat, Natri starch glycolat.
(* Thanh phdn vé nang cimg s6 0, mau hong — tring gom: Gelatin, Methylparaben, Propylparapen,
Natri lauryl sulfate, Glycerin, Silicon dioxide, Acid acetic, Sucrose fatty acid esters, Polyethylene

glycol-4000, Titanium dioxide, Tartrazine, Erythrosine, Ponceau 4R, Nude tinh khiét).

2. Dang bao che. Vién nang cing. ’
M@ td san phém: Vién nang cing so 0, mau héng — tréing, bt thube trong nang mau triing, kho, hat
déu, toi.

3. Chi ﬂmh
Cén nhéc. can than nhiing loi ich va nguy co tiém 4n clia etodolac va cac lua chon dleu tri khac truéce

khi quyét dinh sfr dung etodolac. Sir dung liéu thap nhét c6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhit phtt hop
v6i muc tiéu diéu tri cta timg bénh nhan.
Vién nang cimg TOPDOLAC 400cap. dugc chi dinh:
- Péi véi viée str dung cap tinh va l4u dai trong viéc kiém soat cac ddu hiéu va triéu chimg sau:
e Thoai héa khép
e Viém khop dang thip
- D& kiém so4t con dau cép tinh

4. Liéu lm;mg va cich dung
Cén nhéc cdn thin nhiing loi ich va nguy co tlém an cua etodolac va cac lya chon dleu tri khac trude

khi quyét dinh sir dung etodolac. Sir dung lidu thap nhét c6 higu qua trong thdi gian ngén nhat phii hop
véi mue tiéu didu trj cta timg bénh nhan.

Sau khi quan sit dap tmg voi liéu phap ban du véi etodolac, nén diéu chinh liéu lugng va tan suét cho
phit hop véi nhu ciu cia timg bénh nhan.

Néi chung khong can diéu chinh liéu etodolac & bénh nhén suy thén nhe dén trung binh. Etodolac nén
duge sir dyng thén trong & nhiimg bénh nhén nay, boi vi, giéng nhu cic NSAID khéc, né c6 thé lam
giam thém chiic ning than & mjt s6 bénh nhén bi suy gidm chirc ning thén.

Giam dau

Téng lidu khuyén cdo hz?mg ngdy cua etodolac déi véi con dau cp tinh 1én téi 1.000 mg, duge cho Ja
tir 200 dén 400 mg sau mdi 6 dén 8 gid. Liéu etodolac 16n hon 1. 000 mg/ngay chua duge danh gia day
du trong céc thir nghlém lam sang dugc kiém soat t6t.

Viém xwong khdp va viém khép dang rhap
Lidu khai dAu khuyén céo cua etodolac dé kiém soat cac ddu hiéu va tri¢u chung clia viém xuong khop

hogc viém khép dang thap 1a: 300 mg, 2 lan, hogc 400 mg, hodc 500 mg, Liéu thip hon 600 mg/ngéy
c6 thé du dé ding lau dai. Cac béc st nen biét réng lidu trén 1.000 mg/ngay chua dugc danh gia day du
trong cac thir nghiém lam sang dugc kiém soat tot.

Trong céc bénh man tinh, dép (mg didu tri v6i etodolac di khi thiy trong vong mot tuan diéu tri,

nhung thudng thdy nhét sau hai tuin. Sau khi dat dugc dap ung hiu qua, liéu ding cta bénh nhan nén
duoc xem xét va diéu chinh theo yéu cu.

Cach dimg: TOPDOLAC 400cap. duge ding bing dwong ubéng. Nén ubng thude cling véi bita dn
hodc ngay sau khi an.

5. Chong ch1 dinh
Etodolac chéng chi dinh & nhiing bénh nhén man cam véi etodolac.
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Khéng nén ding etodolac cho nhiing b¢nh nhén bj hen suyén, ndi mé day hodc ¢o cac phan ing di ung
khdc sau khi diing aspirin hogc cac NSAID khac. Céc phan tmg gidng phan vé nghiém trong va hiém
khi gy tir vong ddi véi NSAID da duge bdo céo & nhitng bénh nhin nay.

e Vién nén Etodolac bi chéng chi dinh trong phau thuét ghép dong mach vanh (CABG).
Khéng sit dung ddng thoi v6i thube chéng dong NSAID khéc, heparin, lithium, methotrexat tir 20

mg/tuan.

6. Canh bao va thén trong

Tdc dgmg tim mach

Bién ¢ huvét khéi tim mach

Cac thir nghiém lam sang vé mit sb NSAID chon loc va khcmg chon lpc COX-2 trong thoi gian 1én

den ba nim da cho thdy ting nguy co méc cac bién cb huyét khéi tim mach (CV) nghlem trong, bao
gbm nhdi mau co tim (MI) va djt quy; co thé gay tir vong. Dua trén dir liéu hién co, van khong rd
nguy co bién cb huyct khdi CV heu 6 gibng nhau dbi véi tit ca cdc NSAID hay khéng. Sy gia ting
twong ddi céc bién cb huyét khm tim mach nghiém trong so véi ban dAu do str dung NSAID dudng
nhu twong ty ¢ nhimg nguoi méc va khong mé'lc bénh tim mach da biét hoac céc yéu td guy co mic
bénh tim mach. Tuy nhién, nhiing b¢nh nhan méc bénh tim mach da biét hodic ¢6 céc yeu td nguy co
co ty 1§ mac cac bién ¢b huyét khéi tim mach nghlem trong cao hon, do ty 1¢ ban dau cua ho ting
lén. Mot sb nghién clru quan sat cho thﬁy ring su gia tang nguy co bién cb huyét khoi tim mach
nghlem trong nay bit dﬁu ngay tir nhitn tuan didu tri dau tién.

Be giam thidu riii ro tiém 4n d6i voi bién cb tim mach o benh nhén diéu tri bing NSAID, hdy sir dung
lidu thép nhat ¢6 hiéu qua trong thoi glan ngén nhﬁt c6 thé. Cac bac sT va bénh nhén nén canh glac vaoi
su phét trién cla cdc sy kién nhu vay, trong subt qué trmh didu tri, ngay ca khi khong c¢6 cdc trigu
chimg CV truéc d6. Bénh nhan nén duqm thong bao vé céc triéu chu‘ng cua céc bién ¢ tim mach
nghiém trong va céc bude cén thye hién néu chiing xdy ra.

Khéng cé bang chimg nhit quan ring viéc sir dung déng thoi aspirin 1am gidm nguy co gia tang cac
bién c6 huyét khéi CV nghiém trong lién quan dén viéc st dung NSAID. Vige st dung déng thoi
aspirin va NSAID, chang han nhu etodolac, lam ting nguy co xdy ra cc bién cb nghiém trong vé
dudng tiéu hoa (GI).

Bénh nhén sau nhéi mdu co tim
Céc nghién ctru quan sét dm;)'c thyc hi¢n tai Co quan ding ky qubc gia Dan Mach da chimg minh rdng

nhiing bénh nhén duge dieu tr; bé’mg NSAID trong giai doan sau nhoi méau co tim cé nguy co téi nhdi
méu, tir vong lién quan dén bién cb huyét khdi tim mach va tir vong do moi nguyén nhén bit dau trong
tudn diéu trj ddu tién. Trong ciing nhém ndy, ty 1& vong trong nam déu tién sau nhdi mau co tim 14
20 trén 100 ngudi/nam & nhimg bénh nhén dugc didu tri bang NSAID so vé6i 12/100 nguoi/nam o
nhitng bénh nhéan khong tiép xuc véi NSAID. Mac di ty 18 tir vong tuyét dbi da giam phan nio sau
nam déu tién, nhung nguy co t&r vong tuong dbi gia ting ¢ nhimg ngudi sit dung NSAID vén ton tai
trong it nhét 4 nim theo ddi tiép theo.

Tranh sir dung etodolac o nhu'ng bénh nhén méi bj nhdi mau co tim, trir khi loi ich du kién vuot trdi
hon nguy co bién ¢ huyét khéi CV tai phat. Ncu etodolac ducrc sir dung & nhitng bénh nhan mai bi
nhdi mau co tim, hily theo dai bénh nhan vé céc déu hiéu thiéu méu co tim.

Tang huyét dp

Céac NSAID, bao g,om etodolac, c6 thé din dén khoi phat dot tdng huyet ap mm hogic lam trdm trong
them benh tiang huyét 4p da cé tir trude, mot trong hai diéu nay co thé gop phan lam tang ty 16 mic céc
bién cb tim mach. Bénh nhén diing thiazid hogc thude loi tiéu quai c6 thé bj giam dép img véi céc ligu
phép nay khi dung NSAID. Cin thén trong khi sir dung NSAID, ké ca etodolac ¢ bénh nhén ting
huyet ap. Huyét &p nén dugce theo doi chit ch& trong thei gian bt dau diéu trj bing NSAID va trong
suot qua trinh dlcu tri.

Suy tim va phit né
Phan tich gdp cac thir nghi¢m ddi chimg ngau nhién c6 don chimg giita Coxib va NSAID truyén théng

cho thay ty 1¢ nhép vi¢n vi suy tim & bénh nhén dugc didu tri chon lopec COX-2 va bénh nhin dugc diéu
tri bing NSAID khéng chon loc ting gap hai l4n so voi bénh nhén dugc didu tri bang gia dugc. Trong
m{t nghién ciru cua Co quan dang ky quf:—c gia Dan Mach vé bénh nhén suy tim, viéc sir dung NSAID
lam ting nguy co méic bénh MI, nhép vién vi suy tim va tir vong.
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Ngoai ra, tinh trang gilt nude va phu nd di dugc quan sat thiy & mot sb bénh nhan dugc diéu tri bﬁng
NSAID. Sir dung etodolac co thé lam giam téc dung CV ctiia mgt sO tac nhén trj lidu duge sir dyng dé
didu tri céc tinh trang bénh ly nay [vi du: thude 1gi tiéu, thube e ché men chuyén hodc thube e ché
thu thé angiotensin (ARB)].

Trénh st dung etodolac & bénh nhén suy tim nang trir khi loi ich dy kién vuot trdi hon nguy co suy
tim n@ng. Néu dung etodolac cho bénh nhén suy tim ning, theo di bénh nhéan dé phat hién céc déu
hiéu suy tim ning hon.

Anh huong den duong tiéu héa (GI) - Nguy co loét, chay mdu va thung dtromz tiéu hoa

NSAID, bao gom etodolac, ¢6 thé gdy ra cac tic dung khong mong mubn nghiém trong trén dudng
tiéu hoa (GI) bao gdm viém, chay mdu, loét va thung da day, rudt non hozc rudt gia, co thé gay tu
vong. Nhitng tic dung khéng mong mubn nghiém trong ndy c6 thé xay ra bét ctr ltic nao, ¢6 hodc
khéng c6 trigu chimg béo trude, & nhlmg bénh nhan duge diu tri bing NSAID. Chi 1/5 bénh nhén
phit trién téc dung khéng mong mudn nghiém trong & dudmg tiéu hoa trén khi didu trj bing NSAID la
co trigu chimg. Loét dudng tiéu hoa trén, xudit huyét toan bd hoiic thing do NSAID xéy ra & khodng
1% bénh nhan dugc diéu tri trong 3 dén 6 thang va khoang 2% dén 4% bénh nhén dugc didu trj trong 1
nam. Nhﬁ'ng xu huéng ndy van tiép tuc véi thoi gian sir dyng lau hon, lam tang kha ndng phat trién
mot bién co Gl nghiém trong vado mdt thoi diém nao do trong qua trinh diéu tri. Tuy nhién, ngay ca
liéu phap ngan han ciing khong phai 1a khéng c6 rui ro.

NSAID nén duge ke don hét st than trong & nhitng ngudi cb tidn st bénh loét hojic xudt huyét tiéu
h6a. Bénh nhan cO tién sit bénh loét da day va/hodc xudt huyét tiéu hoa va st dung NSAID c6 nguy co
phal trién xuét huyét tiéu héa cao hon 10 lan so véi bénh nhan khong co cdc yéu t6 nguy co nay. Cac
ycu t6 khéc lam tang nguy co xuat huyét tiéu hoa & bgnh nhén diéu tri bang NSAID bao gdm sir dung
dong thoi corticosteroid duémg uong hodc thubc chéng dong méu thoi gian didu tri bfmg NSAID lau
hon, hut thude, sir (dung ruou, tudi glé va tinh trang stre khoe tong quét kém. Hau hét cac bao céo tw
phét vé cac bién ¢ dudng tiéu héa gy tir vong 1 ¢ b¢nh nhan cao tudi bi suy nhuge, va do dé, can
ddc bigt cin than khi dléu tri cho nhém d6i twong nay.

Dé giam thiéu rui ro tiém an dbi véi tac dung phu trén dudng tiéu hoa, nén sir dung lifu thip nhét ¢6
hiéu qua trong thoi gian ngén nhit ¢6 thé. Bénh nhan va béc si nén canh gidc voi céc dau hi¢u va triéu
chimg cua loet va chay mau dl.rorng tiéu hoa trong khi diéu trj bang NSAID va nhanh chéng tién hanh
danh gia va didu tri bd sung néu nghi n%ﬁr c6 tac dung phy nghiém trong trén dudng tiéu hoa. Diéu nay
nén bao gbm viée ngimg NSAID cho dén khi loai trir dwgc tac dung phu nghiém trong trén dudng tiéu
héa. Déi véi nhitng bénh nhén ¢ nguy co cao, nén xem xét cac ligu phap thay thé khong lién quan dén
NSAID.

Anh hwomg dén thin
Str dung NSAID trong thdi gian dai di din dén hoai tir nha than va tén thuong than khac. Pdc tinh

trén thén cling da dugc quan sat thiy & nhitng bénh nhdn ma prostaglandin than ¢6 vai tro bu trir trong
vige duy tri tudi méu than. O nhimg bénh nhan nay, viéc sir dung thudc chéng viém khong steroid c6
thé lam glam su hinh thanh prostaglandm phu thude vao lifu va thir hai la giam lwu lugng méu dén
than, diéu nay co thé thic day qué trinh mét b ctia than. Nhitng bénh nhﬁn ¢6 nguy co cao gap phai
phan ung nay la nhiing ngum bj suy giam chirc nang than, suy tim, rbi loan chirc nang gan, nhirng
ngudi ding thude loi tidu va thuoc itc ché men chuyén va ngudi cao tudi. Viéc ngimng diéu tri bing
NSAID thuofng dan dén su phuc hdi vé trang thai trude khi didu tri.

Tang san biéu mo chuyén tiép viing chéu than, mot sy thay dbi tw phat xdy ra voi tin suét thay dbi, da
dwgce quan sat thdy v tan suat tang [én & chudt cf‘mg dwe duge diéu tri trong mét nghién ctu kéo dai 2

nam.

Bénh thén tién trién
Khong ¢6 thong tm tir cée nghién ciu lam sang co kidm soat vé viéc st dung etodolac & bénh nhén

mﬁc bénh than tién trién. Do do, diéu tri bang etodolac khong duge khuyén cdo & nhiing bénh nhén

méc bénh nay. Néu bit dau diéu tri bing etodolac, nén theo ddi chit ch& chiic niing thin cta bénh

nhan,

Phan ttng phan vé

Gidng nhw cac NSAIDs khac, phan tmg phan v¢ c6 thé xay ra & nhimg bénh nhan khéng tiép xdc véi

etodolac trude d6. Khong nén dung etodolac cho bénh nhin c¢6 bd ba aspirin. Phirc hop tri¢u chimg

nay thuong xay ra & nhitng bénh nhin hen suyén bj viém mili c6 hodc khong c6 polyp mili, hodc
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nhitng ngudi ¢é biéu hién co that phé quan nghlem trong, co kha ning gy tir vong sau khi dung
aspirin hoac cac NSAID khéc. Céc phan {mg gy tir vong dd dugc bdo cdo & nhitng bénh nhén nay.

Cén tim kiém sy tro gip khén cap trong truong hop xdy ra phan tng phan v¢.

Phan itng da

NSAID, bao gdm etodolac, ¢ thé gy ra céc téc dung khéng mong mudn nghiém trong trén da nhu
viém da tréc vay, Hoi chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir biéu bi nhiém doc (TEN), c6 thé gay tir
vong. Nhimg sy kién nghiém trong ¢ thé xdy ra ma khong c6 canh bdo. Bénh nhén nén dugc thong
bac vé céc dﬁu hiéu va trigu chimg cua cic biéu hién nghiém trong trén da va nén ngung st dyung
thudc khi bt diu xuét hién triéu chimg trén da hoic c¢6 bét ky déu higu qua mén nao khac.

Phén teng thubce véi ting bach citu {i toan va cdc triéu chitng toan thin (DRESS)

Phan tmg thubc véi ting bach cAu 4i toan va cic tri¢u chimg toan thin (DRESS) dd dugc bdo cao &
nhitng bénh nhén ding NSAID nhu etodolac. Mot sb truong hop dﬁ gdy tir vong hoac de doa dén tinh
mang. DRESS dién hinh, mic du khong riéng bit, biéu hién bang sdt, phét ban, ndi hach véfhoac sung
mit. Céc biéu hién 1am sang khéc c6 thé bao gom viém gan, viém thén, bt thudng vé huyet hoc, viém
co tim hoﬁc viém co. Doi khi céc triéu ching cua DRESS c6 thé glong v6i nhiém vi-rat cdp tinh. Tang
bach céu 4i toan thudng xuét hi¢n. Boi vi roi loan nay co thé thay doi trong biéu hién wa no, cac hé
thong co quan khac khong &ucc dé cdp & day cung c6 thé IIBI'] quan. Piéu quan trong can luu v 1a cac
biéu hién ban dﬁu clia qua man chéng han nhu sot hodc ndi hach, ¢ thé xuét hién mic du phat ban
khong 1o rang. Néu c6 cac dbu hiéu hodc triéu chimg nhu vy, hiy ngiing etodolac va danh gid bénh
nhén ngay lap tic.

Déc tinh rren thai nhi

Péng sém ong déng mach cua thai nhi: Tranh sir dung NSAID, bao gbm etodolac, & phy nir mang thai
khoang 30 tudn tudi tr& 1én. NSAID bao gdm etodolac, 1am tang nguy co déng som ong dong mach
cua thal nhi & dd tudi thai nay.

Thiéu 6i/Suy than so sinh:
Vige st dung NSAID, bao gdm etodolac, khi thai duge khoang 20 tudn holic muon hon trong thai ky

c6 thé gay rdi loan chirc néng than cua thai nhi dan dén thiéu 6i va trong mdt sb trucrng hqp, suy than &
tré so sinh. Nhing két qua bat loi nay dugc ghi nhén trung binh sau val ngay dén vai tudn dleu tri, méc
du it 6i da duge bdo cdo thudng xuyén ngay sau 48 gio sau khi bét dAu ding NSAID. Thiéu 6i thuong
xay ra, nhung khong phai la ludén ludn, co thé hdi phuc khi ngtmg didu tri. Vi dy, céc bién chiing cua
tinh trang thiéu &i kéo dai c6 thé bao gdm co cling céc chi va chdm trudng thanh phéi. Trong mjt sb
trudmg hop chirc ning thén & tré so sinh bj suy gidm, can phai thyc hién céc thi thuét xam lin nhu
thay mau hodc loc mau.

Néu didu trj bang NSAID la cﬁn thiét trong khodng tir tudn thir 20 den tudn tht 30 cia thai ky, hdy han
ché su dung etodolac & liéu thap nhét c6 hiéu qua va thoi gian ngﬁn nhit c6 thé. Can nhic theo doi
nude 6i bang siéu 4m néu didu tri bing etodolac kéo dai hon 48 gid. Ngimg etodolac néu xay ra thidu
6i va theo doi 1dm sang.

Cinh bdo ta dwp‘c'
Bénh nhén bi rbi loan di truyén hiém géip nhu khong dung nap galactose, thiéu hut lactase hoan toan

hozic kém hép thu glucose — galactose khong nén ding thude nay.
7. Sty dung thube cho phu nif ¢6 thai, cho con bii va kha niing sinh sin

Tém tht rii ro
Str dyng NSAID, bao gom ctodolac co thé gay déng sorm dng dong mach cta thai nhi va rbi loan chirc

néng than ciia thai nhi dén dén thiéu 6i va trong mot sb truong hop, suy thin & lw su smh Do nhiing
rli ro ndy, nén han ché liéu lugng va thoi gian str dung etodolac trong khodng tuln 20 dén 30 cia thai
ky va tranh sir dung etodolac trong khoang tudn 30 va sau dé cua thai ky.

Déng sém éng dong mach cua thai nhi
Str dung NbAlD bao gdm etodolac, & tudn thai thir 30 hodic mudn hon trong thai ky 1am téng nguy co

dong sém dng d6ng mach clia thai nhi.

Thiéu 8i/Suy thdn so sinh
St dung NSA]D khi thai duoc khodng 20 tudn hodc muén hon trong thai ky ¢6 lién quan dén cdc

truomg hop rdi loan chite ning thin cia thai nhi dn dén thidu i va trong mot sb trwdng hop, suy thén
o tré so sinh,
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Dit liéu tir céc nghién ciru quan sat vé cac nguy co phdi thai tiém 4n khac khi sir dung NSAID & phuy
nit trong tam cé nguyét thi nhét hodc thir hai cta thai ky 1a khong thuyét phuc. Trong cac nghién ciru
vé sinh sén & dong vAt, ngudi ta da phat hién thiy cac truéng hop don 1é xuat hién cac bién ddi trong
quéa trinh phat trién chi bao gbm di tat thira ngén, thiéu ngon, dinh ngén va cbt héa céc dot ngon o
chudt cong ciing nhu tat thiéu ngén va khép dbt ngén chan & tho. Nhimg diéu nay da dugc quan sat
thdy & céc mirc lidu (2 dén 14 mg/kg/ngay) ghn voi liéu 1am sang & nguoi. Tuy nhién, tAn suat va sy
phéan b6 nhém liéu lugng cia nhitng phét hién nay trong céc nghién ctiru ban d4u hay cac nghién ctru
duoc lap lai da khong thiét 14p duoc mbi quan hé 18 rang vé dép img liéu lugng hodc thudc. Cac
nghién ctru vé kha néing sinh san ctia dong vat khong phai luc nao cling dy dodn dugc phan (g cua
con ngudi. Dua trén dit liéu vé dong vat, prostaglandin dd duoc chimg minh la c6 vai trd quan trong
trong tinh thdm ctia mach méau ndi mac tir cung, phdi nang cdy ghép, va phan g mang rung. Trong
cc nghién ctru trén déng vat, viéc st dung céc chét ire ché tong hop prostaglandin nhw etodolac dén
dén ting ty 1é rung trude va sau khi lam td. Prostaglandin ciing &4 duoc chimg minh la ¢é vai trd quan
trong trong sy phat trién than cua thai nhi. Trong c4c nghién ciru trén dong vét da dugc cong bd, cac
chét e ché téng hop prostaglandin dd duge bao cdo la 1am gidm sy phat trién ctia than khi ding & lidu
thich hop trén 1dm sang. Nguy co co ban ude tinh v& di tat bAm sinh nghiém trong va sdy thai dbi véi
(nhitng) nhém ddi tugng dugc chi dinh 14 khong rd. Tht ca cac trudong hgp mang thai déu cé nguy co
di tat bAm sinh, tir vong hodc cic két qua khong mong mudn khéc. Trong din s6 Hoa Ky noéi chung,
nguy co ude tinh vé dj tit bdm sinh nghiém trong va sdy thai ¢ nhimng thai ky dugc cong nhén lam
sang l1an lugt 14 2-4% va 15-20%.

Cén nhic 14m sang

Phan ving khéng mong mudn ciia thai nhi/tré so sinh

Péng sém 6ng ddng mach ctia thai nhi: Tranh sir dung NSAID & phy nit mang thai khoang 30 tudn troy
Ién trong thai ky, vi NSAID, bao gém etodolac, c6 thé gdy dong som éng dong mach cua thai nhi.
Thiéu 6i/Suy than so sinh

Néu cén ding NSAID khi thai dugc khoang 20 tudn hoic mudn hon trong thai ky, hdy han ché st
dung & lidu thip nhét c6 hiéu qua va thdi gian ngén nhét co thé. Néu diéu trj bang etodolac kéo dai hon
48 gid, hily xem xét theo ddi biing siéu 4m dé phat hién thiéu i. Néu thiéu i xdy ra, ngimg etodolac
va theo doi lam sang.

DU LIEU

Dit liéu con nguoi

Khoéng c6 nghién ctru déy du hoic dugce kiém soat t6t & phu nit mang thai. Etodolac chi nén duge sir
dung trong thoi ky mang thai néu lgi ich diéu tri cao hon nguy co ¢6 thé xay ra cho thai nhi.

Béng sém bng dong mach ctia thai nhi:

Céc tai liéu @3 xuét ban bdo cdo ring viée sir dung NSAID tix tudn 30 va sau do trong thai ky c6 thé
gdy dong sém dng dong mach cua thai nhi.

Thiéu 6i/Suy than so sinh:

Céc nghién ctru d& cong bd va cac bdo cao sau hru hanh mb ta vi¢e sir dung NSAID ctia me & khoang
20 tuan tudi thai hodic mudn hon trong thai ky c6 lién quan dén rdi loan chirc ning than cta thai nhi
din dén thiéu &i va trong mot sb truong hop, suy thén & tré so sinh. Trung binh, nhing két qua bét loi
ndy dugc ghi nhin sau vai ngay dén vai tudn diéu tri, mic du it 6i dwoc béo cdo thudng xuyén ngay
sau 48 gi&r sau khi bat diu ding NSAID. Trong nhidu truomg hop, nhung khong phai tat ca, lugn
nuée 6i giam 13 thoang qua va c6 thé héi phuc khi ngimg thube. D3 c6 mot sb it trudng hop béo céo vé
viéc st dung NSAID cia me va rbi loan chirc ning than & tré so sinh ma khong co thiéu &i, mét s6
truong hop trong s6 d6 12 khong thé dao nguge. Mot s6 truomg hop réi loan chirc ning thén & tré so
sinh can diéu tri bing céc thu thuat xém lan, ching han nhu thay méu hogc lgc mau. '
Céc han ché vé phuong phéap ludn ciia cdc nghién ciru va bao céo sau luu hanh nay bao gdm thiéu
nhom kiém so4t; thﬁng tin han ché vé lidu lugng, thdi gian va thoi diém tiép xic véi thude; va sir dung
dbng thoi céc loai thuoe khac. Nhitng han ché ndy ngan cén viéc thiét lap mot wée tinh dng tin cly vé
nguy co anh huong xau dén thai nhi v tré so sinh khi me sir dung NSAID. Béi vi dit liu an toan da
duoc cong bb vé két qua so sinh chi yéu lién quan dén tré sinh non, nén tinh khai quat ctia mot so i
ro duoc bao cdo dbi véi tré di thang tiép xdc véi NSAID do me sir dung la khong chiic chén.

Phu nff cho con b
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Khéng biét etodolac c¢6 bai tiét qua sita m¢ hay khong Do nhiéu loai thudc duoc bai tiét qua sita mg va
do kha ning xay ra céc phan tng khong mong 1 mudn nghlem trong & tré b me tir etodolac, nén quyet
dinh ngung cho con bt hoic ngimg ding thude ¢6 can nhéc dén tAm quan trong cua thude d6i v6i
ngudi me.

8. Anh hu'crng clia thuoc 1én kha nﬁng 14i xe, vin hanh miy méc

Chua c6 bang ching vé& anh hudng ctia thubc 1én kha ning l4i xe, vén hanh may mée.

9. Tlrcmg téc, twong Ky, cia thube

Thuée iec ché men chuyén
Céc béo cédo cho thay tang NSAID c6 thé lam giam tac dung ha huyét éP ciia thudc trc ché men

chuyén. Tucmg tdc nay nén duoc xem xét & nhitng bénh nhan ding NSAID dong thoi véi thube tic ché

men chuycn

Thubc khing axit
Str dung ddng thoi voi thube khang axit khong c6 anh hudng 13 rang dén muc d6 hép thu

etodolac. Tuy nhién, thudc khing axit c6 thé lam giam ndng do dat dinh tir 15% dén 20% nhung
khéng ¢6 téc dung cé thé phat hién trong thdi gian dat dinh.

Aspirin
Khi dung etodolac cung vdi aspirin, sy gin két v6i protein cia n6 bi giam, mic du do thanh thai cla

etodolac tur do khéng bi thay ddi. Y nghia lam sang cua tuong tac nay khéng duge biét dén; tuy nhién,

ciing nhu cac NSAID khéc, viée sir dung dong thoi etodolac va aspirin thuong khéng duge khuyén cdo

do ¢6 kha nang 1am ting tac dung khéng mong mudn.

Cycfosparm, Digoxin, Methotrexat

Etodolac, glong nhu cédc NSAID khéc, thong qua tac dc,mg len prostaglandm & than, ¢6 thé giy ra

nhitng thay ddi trong qua trinh dao thai cac thuéc nay din dén ting ndng d cyclosporin, digoxin,

methotrexat tmng huyét thanh va ting dc tinh. Doc tinh trén thén lién quan dén cyclosporin ciling ¢6

thé duoc tﬁng cudng. Bénh nhén diung céc loai thuoc ndy ddng thoi diing etodolac, hoic bat ky NSAID

nao khdc, va dic biét 1a nhilng bénh nhan bi thay d6i chitc ning than, nén duge theo ddi su phat trién

clia che ddc tinh cu thé cta céc loai thudc nay. NSAID da duoc béo cfo 12 trc ché canh tranh sy tich

ltiy methotrexat trong cac lat than ctia tho. Diéu nay c6 thé chi ra rang ching ¢ thé lam ting doc tinh

ctia methotrexat, Cén than trong khi sit dung NSAID dong thoi véi methotrexat.

Thudc lgi tiéu

Ftodolac khong c6 tuong tdc duge ddng hoc rd rang khi dung véi furosemid hodc

hydrochlmothlamd Tuy nhién, cdc nghién clru 14m sang, cling nhu cdc quan sét sau khi luu hanh

thuoc da chi ra ring etodolac c6 thé lam giadm téc dung thai natri niu cua furosemid va thiazid (’r mot

sb bénh nhan. Pap tmg nay dugc cho 14 do e ché tong hop prostaglandm & thén. Trong khi diéu tri

dong thoi véi NSAID, bénh nhén nén duge theo doi chit ché cac d4u hidu suy thin dé dam bao hiéu

qua loi tidu,

Glyburid

Ftodolac khéng c¢6 tuong tac duge dong hoc rd rang khi ding véi glyburid.

Lithium

NSAID da lam ting ndng do lithium trong huyét twong va glam d6 thanh thai lithium & thén. Néng do

lithium t&i thidu trung binh 1ang 15% va do thanh thai thdn giam khoang 20%. Nhiing tac dung nay

duoc cho 1a do NSAID e ché tdng hop prostaglandin ¢ than. Do do, khi diing déng thdi NSAID va

lithium, cac déi twong nén duge theo ddi cn thén cac déu higu ngd doc lithium.,

Phenylbufazon

Phenylbutazon lam ting (khoang 80%) phén ty do cta etodolac. Miic di céc nghién ciru in vivo chua

duge thuc hién dé xem liu d¢ thanh thai etodolac c6 bi thay dbi khi str dung ddng thoi phenylbutazon

hay khong, khong khuyén cdo sir dung déng thi céc loai thube nay.

Phenytoin

Etodolac khéng cé tuong tac duge dong hoc rd rang khi ding v6i phenytoin.

Warfarin

Tac dung cia warfarm va NSAID dbi véi xudt huye’t tiéu hoa 1a hiép ddng, do d6 nhing nguoi sir

dung ca hai loai thudc ndy cting nhau cé nguy co xuét huyét tiéu héa nghiém trong cao hon so véi

nhitg nguoi chi sir dung mot trong hai loai thube. Céc nghlen ctru duge dong hoc ngén han di chimg

minh réng si dung dong thdi warfarin va etodolac din dén giam su giin két v6i protein cia warfarin,
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nhung khong co6 thay ddi trong viéc thanh thai warfarin ty do. Khong c6 su khac biét dang kc vé tac
dung duge lye hoc cua warfarin ding don 1é va warfarin ding cing véi etodolac duge do bing thoi
gian prothrombin. Vi viy, d1eu trj dong thoi véi warfarin va etodolac khong can diéu chinh lléu lm;mg
cua mot trong hai loai thudc. Tuy nhién, nén thin trong vi da c6 mdt vai bdo cao ty phat vé thoi gian
prothrombm kéo dai, c6 hodc khdng co chay méu, & nhitng bénh nhian diéu tri bing etodolac duoc didu

tri dong thoi vai warfarin,

Twong taic thuﬁclphong thi nghiém
Nuée tiéu cta bénh nhén ding etodolac ¢6 thé cho phan (mg dwong tinh gia dbi véi bilirubin nigu

(urobllm) do su hién dién cla céc chit chuyen hoa phcnollc cta etodolac. Phuong phép que nhung
chén dodn, dugc sir dung dé phat hién thé ceton trong nude tidu, d& dan dén két qua duong tinh gia &
mét s bq:nh nhan duoe didu tri bang etodolac. No6i chung, hién tucmg nay khong lién quan dén céc sy
k|¢n c6 y nghia 14m sang khac. Khong quan st thdy c6 mél quan hé liéu lwong.

Diéu tri bang Etodolac c6 lién quan dén viée giam nhe ndng dd axit uric trong huyét thanh. Trong céc
thir nghiém 14m sang, mic giam trung binh tir 1 dén 2 mgf’d[ dd duoc quan sat thay ¢ bénh nhan viém
khdp dung etodolac gﬁOO mg dén 1,000 mg/ngay) sau 4 tudn diéu trj. Cdc mirc nay sau dé vén én dinh
trong ti da 1 nim dlcu tri.

Sinh ung thw, dét blen va suy glam kha ning sinh sén

Khéng quan sat thay téc dyng gdy ung thw cta etodolac & chudt nhét holic chugt cdng ubng liéu 15
mg/kg/ngdy (twong tmg 1a 45 dén 89 mg/m?) hotic thdp hon trong khoang thoi gian tuong @ng 14 2 nam
hodc 18 thang. Etodolac khong gay dot bién trong céc thir nghiém in vitro dugc thye hién véi S.
typhimurium va cac té bao ung thu hach ctia c.hu:pt nhét ciing nhu trong thir nghiém in vive cia chudt
nhit. Tuy nhién, di liu tir in vitro xet nghiém t& bao lympho ngoal vi ctia con ngudi cho thay su gia
tang vé sb luong khoang tréng (3,0 den 5,3% ving khong bit mau trong chat nhiém sic ma khong bi
1éch vi tri) gitta cic mdi truorng nudi ciy duge xir 1y béng etodolac (50 dén 200 mceg/mlL) so voi doi
chimg 4m tinh (2,0%); khong co su khéc biét nao khac dwoe ghi nhan gitra nhom ddi chimg va nhém
dl.r(;u’c dléu tri bing thudc. Etodolac khong gay suy giam kha nang sinh san & chudt cbng duc va céi véi
liéu ubng 16 mg/kg (94 mg/m?). Tuy nhién, giam kha ning lam td ciia trimg d thy tinh xay ra & nhom

dung 8 mg/kg.

Twong ky cia thude
Do khong c6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky cta thudc, khéng tron 1an thubc nay véi céc thude khac.

10, Tic dung khéng mong mudn (ADR)

O nhitng bénh nhén dung etodolac hoiic céec NSAID khéc, céc tac dung khong mong muén duge bao
cao thudng xuyen nhét xay ra & khoang 1 dén 10% bénh nhéan la:

C4c phin @ng cia dtro’ng tiéu hoa bao gom: dau bung, tdo bon, tiéu chay, kho tiéu, day hoi, chay
méu/thiing, ¢ ndng, budn non, loét GI (da day/ta trang), ndn mira.

Cédce phan n'ng khéc bao gom: chirc ning thin bat thudng, thiéu mau, chéng mat, phi né, tang men
gan, nhirc dau ting thoi gian chay mau, ngira, phat ban, 1 tai.

Thong tin vé phan tng khong mong mudn clia etodolac dugc ldy tir 2.629 bénh nhén viém khép duoc
diéu trj biang etodolac trong céc thir nglnem lam sang mu dbi va nhan m& kéo dai tir 4 dén 320 tuan va
céac nghién ciru sau khi la.ru hanh thudc trén toan thé gi6i. Trong céc thit nghiém I4m sang, hiu hét cac
phﬁn ting khéng mong mudn déu nhe va thoang qua. Ty I1¢ nngg thuoc trong céc thir nghiém lam sang
c6 dbi chiing do téc dyng phy Ién toi 10% d01 vai bénh nhén dleu tri bing etodolac.

Cac khiéu nai méi clia bénh nhan (véi ty 1& 16n hon hogc bing 1%) duogc ligt ké bén dudi theo hé
théng cdc co quan. Ty 1¢ mic bf;nh duge xéc dinh tir cc thir nghiém ldm sang lién quan dén 465 bénh
nhéan bj viém xuong khép duoce didu tri bﬁng etodolac voi lidu 300 dén 500 mg (tic 1a 600 dén 1.000
mg/ngay). .

Ty 1€ 16mn hon hoiic bﬁng 1% - C6 quan h¢ nhin qua

Toan than - On lanh va sot.

H¢ tiéu hoéa - Chu:ng khé tidu (10%), dau bung*, tiéu chay*, day hoi*, budn nén*, tdo bén, viém da
day, phan den, non.

Hé than kinh - Suy nhuoc/khé chiu*, chéng mit*, trdm cam, cing thing.

Da - Ngtra, phat ban.

Céc gléc quan - Mo mﬁt u tai.

Hé niéu sinh dyc - Tiéu khé, tiéu nhiéu 14n.
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* Khiéu nai ciia bénh nhén lién quan dén thubc xay ra & 3 dén 9% bénh nhén duge didu tri bing
etodolac,

Khiéu nai cia bénh nhén lién quan dén thubc xay ra véi ty 1& dudi 3% nhung nhiéu hon 1%, khong
dugce danh diu.
Ty 18 thip hon 1% - C6 quan htp nhin qua
(Cac phén {mg khéng mong mudn chi duge bio cdo sau khi thube luu hanh trén toan thé gi6i, khong
thdy trong céc thir nghtem lam sang, duge coi 14 hiém hon va duge in nghiéng. )
Toan than - Phan vng di u'ng phan ting phan vé/dang phan vé (bao gom ca s0c).
Hé tim mach - Ting huyét ap, suy tim sung huyét, do bung, danh tréng nguc, ngét, viém mach (bao
gém hoai tir va dj ving).
Hé tiéu héa - Khat nudc, khd miéng, viém loét migng, chén in, ¢ hoi, ting men gan, viém gan i
mdt, viém gan, vang da 1 mdl, viém td trang, vang da, suy gan, hoai i gan, loét da day ¢6 hoédc khong
chay méu va/hodc thing, !oer duong rut, viém uy.
H¢ méu va bach huyet - Vét bam mau, thlcu mau, giam tleu cdu, tang thoi gian chay mau, mal bach
cau hqt, thiéu mdu tan huyét, giam bach cau, giam bach cdu trung tinh, giam toan thé huyét cau.
Chuyén héa va dinh dudng - Phu, ting creatinin huyét thanh, tdng duong huyét & bénh nhén ddi thao
duong da dwoc kiém sodt trude do.
Hé thén kinh - M4t ngl, ngti ga.
Hé ho hép - Hen suyen, thdm nhiém phéi véi ting bach cdu di toan.
Da - Phi mach, d6 md héi, may day, ban mun mré’c, viém mach da véi ban xudt huyer hdi ching
Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém dje, ting sic t6, ban dé da dang.
Céc gidc quan - S¢ 4nh séng, roi loan thi giac thoang qua.
Hé niéu sinh duc - BUN tdng cao, suy thdn, thiéu ndng thdn, hoai tir nhi than.
Ty 1é thﬁp hon 1% - Quan h§ nhiin qui khéng xic dinh
(Céc bién ¢b y t& xay ra trong nhiing trudng hop khong chéc chén vé mdi quan hé nhan qua véi
etodolac. Nhu'ng phan img dugc liét ké nay 14 théng tin canh bdo danh cho béc si.)
Toén than - Nhiém trung, nhirc dau.
Hé tim mach - Loan nhip tim, nhdi méu co tim, tai bién mach méu néo.
Hg tleu hoa - Viém thyuc quan co hoac khong c6 chit hep hosc co thit co tim, viém dai trang.
Chuyén héa va dinh duﬁng Thay di cén niing.
Hé than kinh - Dj cam, 10 14n.
Hé ho hip - Viém phé quén, khé thd, viém hong, viém mfii, viém xoang.
Da va céc phan phu - Rung toc, phat ban dat s4n, nhay cam voi anh séng, bong tréc da.
Cac giéc quan - Viém két mac, diée, rbi loan vi gidc,
H¢ niéu smh duc - Viém bang quang, tiéu ra mau, khi hu bat thuong, soi than, viém than k&, chay mau
tir cung bét thuong.
Cic phin ving khong mong muén bd sung dwoe bio cdo véi NSAIDS

Toan than - Nhiém tring huyét, tir vong
Hé tim mach - Nhip tim nhanh
He tiéu héa - Loét da day, viém da day, xuit huyet tiéu hoa, viém ludi, non ra mau
H¢ mau va bach huy b — Phi dai hach bach huyét
Hé than kinh - Lo ]ang gidc mo bat thudng, co gidt, hdn mé, o gidc, viém mang ndo, run, chong mét
Hé ho hép - Suy ho hﬁp, viém phm
Heé niéu sinh duc - Thiéu niéu/da niéu, protein ni¢u

11. Qui liéu va cfch xiv tri
Cac triéu chimg sau khi dung qué lidu NSAID cép tinh thu‘orng gioi han ¢ trang thai tho o, buon ngu,

budn ndn, non va dau viing thugng vi, thuong c6 thé hdi phuc khi duoe chim séc hd tro. Xudt huyét
tidu hoa c6 thé xay ra va hon mé xay ra sau khi dl‘mg qua lidu mét lugng lon ibuprofen hodc axit
mefenamic. Tang huyét &p, suy thin cip va suy hé hép c6 thé xay ra nhung rit hiém. Cdc phan Gng
phan vé di dugc bdo cdo khi dung NSAID dé diéu tri va c6 thé xay ra sau khi ding qua lidu.
Bénh nhan nén dugc cham séc triéu chimg va hd trg sau khi dung qua lidu NSAID. Khong ¢6 thude
giai dgc dic hiéu. Gy ndn va/hodc dung than hoat tinh (60 dén 100 g & nguoi 16m, 1 dén 2 g/kg & tré
em) va/hodc co thé chi dinh thubc tiy thdm thu cho nhfmg bénh nhan dugc kham trong vong 4 gity
sau khi udng cé tridu chimg hodic sau khi ding qua liéu lugng l6n (5 dén 10 13n lidu thong
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thuong). Cac phuong phap nhu loi tidu cudmg birc, kiém héa nuéce tiéu, chay thin nhéan tao hodc
truyén méu c6 thé khong hiru ich do etodolac lién két v6i protein cao.

12. Pic tinh dwge | hoc

Nhém dupe Iy: Thuoc chdng viém va chdng thip khép.

Ma ATC: MO1ABOS.
Etodolac 4 mdt loal thubc chéng viém khéng steroid (NSAID) thé hién cdc hoat tinh chéng viém,

giam dau va ha sét trong mo hinh dong vat. Co che hoat déng cuia etodolac, glong nhu cac NSAID
khdc, viin chua duoc hiéu rd hoan toan, nhung c6 thé lién quan dén sur e ché tong hop prostaglandin.
Etodolac 1a hén hop ciia [-]R- va [+]S-etodolac, Ciing nhu cdec NSAID khéc, ngudi ta da chimg minh &
dong vat ring dang [+]S c6 hoat tinh sinh hoc. Cé hai déng phén déi quang déu én dinh va khong cé
chuyén dbi tir [-]R sang [+]S in vivo .
13.D§cﬁnhduvcd§nghgc
Hap thu
Sinh kha dung toan than cta etodolac la 100% so v6i dang dung dlch va it nhit 1a 80% khi duoc xdc
dinh tir céc ngluen clru cin bing khdi lugng. Etodolac duge hép thu tét va c6 sinh kha dung tuong dbi
la 100% khi vién nang 200 mg duoc so sénh véi dang dung dich etodolac. Dua trén cac nghién ciru
cén bing khéi lugng, kha dung toan than cua etodolac tir dang vién nén hodc v1en nang it nhét 1a
80%. Etodolac khdng trai qua qua trinh chuyen héa bude diu dang ké sau khi ubng. Néng do dinh
trong hu}rét twong trung binh (+ 1 SD) (Cmax) nam trong khoang tir 14 + 4 dén 37 + 9 meg/mL sau khi
dung lidu don 200 dén 600 mg va dat dwoc sau 80 + 30 phit (xem Bang 1 tém tét cdc théng sb dquc
dqng hoc). Ty 1¢ lidu dya trén dién tich dudi ducrng cong (AUC) 1a tuyén tinh khi str dung céc liéu lén
dén 600 mg mdi 12 gio. Nong d6 dinh ty 18 v6i liéu dbi voi ca etodolac toan phan va etodolac tw do
khi dung li¢u 1én t61 400 mg m01 12 gi¢y, nhung véi lidu 600 mg, ndng dé dinh cao hon khoang 20% so
v6i dy doan dua trén lidu thdp hon. Mirc dé hip thu etodolac khéng bj anh hudng khi ding ctodolac
sau bita &n. Tuy nhién, luong thitc dn 1dm giam khoang mot nira nong do dinh dat duoc va ting thoi
gian dat ndng d6 dinh tir 1,4 dén 3,8 gio.
Bang 1. Gi trj trung binh (CV%)' Céc thong s0 duge dong hoc cila etodolac & ngudi trudng
thianh khée manh binh thwdng va cic nhém doi twong dic biét khic nhau

Nguodilén | Nam gioi | Nt gigi | Nguoi |Chay thdn nhan tao [Suy thén|Suy gan
khée manh | khée manh | khoe |caotudi| (24-65) (n=9) [ (46-73) |(34-60)
Théng s6 PK | binh thuong | (18-65) | manh | (>65) [C6thdm Khong
(18-65)* (27-65) phan  thim phén
(n=179) m=176) | 0=3) | (70-84) | mau  mau | @=10) | (@=9)
I 1,4 1,4 1,7 1,2 1,7 0,9 2,1 1,1
ko B0 (61%) 1 60%) | (60%) | (43%) | (88%) | (67%) | (46%) | (15%)
|Pudng ubng
Do thanh thai, 49,1 49,4 357 | 457 | son | wa | 583 | 420
mL/hkg (33%) (33%) | (28%) | (27%) (19%) | (43%)
(CL/F)
Thé tich phan
bd biéu kién, 393 394 300 | 414
mL/kg (29%) 2% | %) | csw | VA | NA | NA | NA
(Vd/F)
Thoi gian ban 6,4 6,4 7.9 6,5 5.1 7,5 soia. | 5T
hity, gid (22%) 22%) | (35%) | (24%) | (22%) | (34%) (24%)

T 94 Hé s6 bién thién

* P tudi (tudi)

N/A = khéng 4p dung

Phén bd

Thé tich phén b6 biéu kién trung bmh (Vd/F) cua etodolac 1a khoang 390 mL/kg. Etodolac li€n két hon
99% vm protein huyét tvong, chi yeu v&i albumin, Phin ty do nhé hon 1% va khong phy thude vao
tdng ndng do etodolac trong khoang lidu duge nghién ctru. Khéng biét liéu etodolac ¢6 bai tiét qua sita
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me hay khéng; tuy nhién, dua trén céc dac tinh vét ly-hoa hoc, thube c6 thc bai tiét vao sita me. Dif
liéu tir cac nghmn ciru in vitro, sit dung nong d dinh trong huyét thanh & lidu diéu tri duge béo céo &
ngudi, cho thiy phin etodolac tyr do khong bi thay doi dang ké bdi acetaminophen, ibuprofen,
indomethacin, naproxen, piroxicam, chlorpropamid, glipizid, glyburid, phenytoin va probenecid.
Chuyén héa

Etodolac dugc chuyén hoa manh ¢ gan. Vai tro (neu cd) ctia hé théng cytochrom P450 trong qua trinh
chuyén hoa etodolac van chua duge biét. Mot s6 chét chuyén héa etodolac dd duge xéc dinh trong
huyét twong va nudc tiéu ngudi. Céc chit chuyén hoa khac da duge xac dinh. Céac chét chuyén hoa bao
gom 6-, 7- va 8-hydroxylated-etodolac va etodolac glucuronid. Sau mot lifu 14C-etodolac duy nhét,
céc chit chuyen héa hydroxyl hoa chiém dudi 10% tong lugng thude trong huyct thanh. Khi ding liéu
kéo dai, chat chuyén hoa hydroxylated-etodolac khong tich liiy trong huyét tuong ciia bénh nhén cé
chirc néng thén binh thudmg. Mitc d§ tich Idly cdc chét chuyén hoa hydroxylated-etodolac & bénh nhén
ri loan chirc ning than chua dugc nghwn ctru. Cée chét chuyén hoéa hydroxylated-etodolac tréi qua
qua trinh glucuronid hoéa sau khi bai tiét qua than va thai trir mjt phén qua phan.

Thai trir

Dg thanh thai dudng uong trung binh ctia etodolac sau khi uéng lé 49 (:1:16) mLJ’glo'a‘kg Khoang 1%
lidu etodolac dugc bai tiét dudi dang khong thay | déi trong nude tidu véi 72% lidu duge bai tiét vao
nuée tidu dudi dang thude gbe cong véi chit chuyén hoa:

- etodolac, khdng dbi 1%
- etodolac glucuronid 13%
- cac chét chuyén héa hydroxyl héa (6-, 7- va 8-OH) 5%
- chat chuyén hoa hydroxyl héa glucuronid 20%
- chat chuyén héa khéng x4c dinh 33%

Mic du thai trir qua’ théin 1a mgt con dudmg bai tiét quan trong doi véi cac chat chuyen héa etodolac,
nhin chung khong can didu chinh lidu & bénh nhén rdi loan chire ndng than nhe dén trung binh. Thoi
gian ban huy cudi cung (T%) cua etodolac 1a 6,4 gitr (22% CV). O nhirng bénh nhén bj rdi loan chire
nang than néing hodc dang chay thén nhén tao, noi chung khong can diéu chinh lidu.

Bai tlet qua phén chiém 16% liéu dung.

Cic d6i twong bénh nhin diic biét

Ngwdi cao tudi
Trong céc ng}uen ciru lam sang etodolac, khong quan sat thiy su khac biét tdng thé nao vé tinh an toan

hofc hleu qua gitta nhiing b¢nh nhén cao tudi va bénh nhan tré tudi. Trong céc nghién ctru dugc dong
hoc, tudi tac da duge chimg minh 1a khong c6 bat ky anh hudng nao dén thoi gian bén thai hodic sy gén
két voi Erotem cua etodolac va khong c6 sy thay ddi vé sy tich Iy thude du kién. Do d6, nhin chung
khong cin diéu chinh lidu & ngu'cl cao tudi dua trén duge dong hoc

Etodolac dugc dao thél chu yéu qua than. Vi bénh nhén cao tudi c6 nhiéu kha ning bi suy giam chirc
ning than hon, nén cén thén trong viéc lya chon lidu lugng va theo di chiic ning thén.

Tré em

An toan va hiéu qua & bénh nhi duéi 18 tudi chua duge nghién ciu.

Chiing tjc

Su khac biét vé duoc dong hoc do chung toc chua dugc xédc dmh Céc nghién ciru lam sang bao gbm
cic bénh nhan thude nhidu ching toc, tat ca déu cé phan img gidng nhau.

Suy gan
Etodolac chu yéu duge chuyén héa & gan. O nhing [bénh nhén xo gan con bu, su phin bd clia etodolac

toan phan va tu do khﬁmg bi thay dbi. Bénh nhin méc bénh gan cép tinh va man tinh thudng khong cén
giam lidu etodolac so v6i bénh nhén cé chitc néing gan binh thudmg. Tuy nhién, do thanh thai etodolac
phu thudc vao chirc niing gan va cé thé giam & bénh nhan suy gan néng. Sy ghn két v6i protein huyét
twong ctia etodolac khong thay dbi & bénh nhén xo gan con bi ding etodolac.

Suy thin

Duge déng hoc cua etodolac da duge nghién ciru & nhitng d6i twong suy than. Do thanh thai qua thén
cua etodolac khong thay dbi & bénh nhan suy than ti nhe dén trung binh (dg thanh thai creatinin tir 37
dén 88 mL/phut). Hon nita, khong c6 sy khic biét dang ké trong viée str dung etodolac toan phan va tu
do & nhitg bénh nhan ndy. Tuy nhién, etodolac nén duge sir dung thén trong ¢ nhiimg bénh nhén nay,
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vi cfing nhu cdc NSAID khéc, né c6 thé lam gidm thém chirc néng thén & mot s6 bénh nhén, O nhiing
bénh nhén chay than nhén tao, d§ thanh thai etodolac toan phén biéu kién 16n hon 50%, do phdﬂ khong
lién két 16n hon 50%. D thanh thai etodolac tl,r do khong bi thay dbi, diéu nay cho thdy tim quan
trong ciia viéc lién két voi protein trong su sap xép ctia etodolac. Etodolac khong dugce loai bo déng ké
khoi mau & bénh nhén chay than nhén tao.
14. Quy cich dong goi:
Vi 10 vién, Hop 3 vi; 5 vi; 10 vi. Chai 50 vién, 100 vién va 200 vién.
15. Pidu kién bdo quan Noi khd thoang, tranh anh sang, nhiét d6 dudi 30°C.
16. Han dun% ciia thube: 36 thang ké tir ngay san xuét,
17. Tiéu chuan chét lrgng ciia thube: Ticu chuén co sé.
Tén, dia chi cia co sé san xudt thube:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
L6 B1 - 10, Buong D2, Khu cong nghiép Tay Bﬁc Ci Chi, Ap Bau Tre 2, Xa Tan An Héi, Huyén Cu
Chi, Thanh phd Ho Chi Minh — Vigt Nam.
Moi thic mdc v théng tin chi tiét, xin lién h§ sé dién thoai 028-37908860

IS o

US PHARMA USA
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