
Đô xa tâm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi đùng 

THÀNH PHẢN CHO 1 VIÊN 

Thành phân được chất: Etoricoxib........ 90 mg 

Thành phân tá dược: Microcrystallin cellulose MI0I, Dicalci phosphat, LH-21, Crospovidon, 

Magnesi stearat, Aerosil, Natri lauryl sulfat, HPMC E606, PEG 6000, Talc, Titan dioxyd vừa 

đủ I viên. 

DẠNG BÀO CHÉ 

Viên nén bao phim. 

Viên nén hình trụ, 2 mặt lồi, bao phim màu trắng, thành và cạnh viên lành lặn 

CHỈ ĐỊNH: TOXIB 90 được chỉ định 

- Điều trị cấp tính và mạn tính các dấu hiệu và triệu chứng bệnh thoái hóa khớp (osteoarthritis 

- OA) và viêm khớp dạng thấp (rheumatoid arthritis - RA). 

- Điều trị viêm đốt sống dính khớp (ankylosing spondylitis - AS). 

- Điều trị viêm khớp Gút cấp tính (acute øgouty arthritIs). 

- Điều trị các cơn đau cấp tính, bao gồm chứng đau bụng kinh nguyên phát 

- Điều trị ngắn hạn các cơn đau vừa liên quan đến phẫu thuật răng 

Quyết định kê đơn một chất ức chế chọn lọc COX-2 phải dựa trên đánh giá toàn bộ các nguy 

đối với từng bệnh nhân (xem phần thận trọng). 

LIỄU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG 

TOXIB 90 được dùng bằng đường uống, có thể dùng cùng hoặc không cùng với thức ăn. 

TOXIB 90 nên được dùng trong thời gian ngắn nhất có thể và với liều hàng ngày thấp nhất 

mà có hiệu quả. 

Thoái hóa khớp 

Liều đề nghị cho người lớn là 30 mg hoặc 60 mg ngày I1 lần. 

Viêm khóp dạng thấp 

Page 1 of 17

https://trungtamthuoc.com/



Liều đề nghị cho người lớn là 60 mg 

dụng là 60 mg ngày 1 lần. Ở một sốbội 90. h g ngày l lần có thể cung cấp sự 

g1a tăng lợi ích của trị liệu. 

Viêm đốt sông dính khớp 

Liều đề nghị cho người lớn là 60 mg hoặc 90 mg ngày 1 lần. Liều tối thiểu hàng ngày có tác 

dụng là 80 mg ngày 1 lần. Ở một số bệnh nhân, liều 90 mg ngày 1 lần có thể cung cấp sự 

gia tăng lợi ích của trị liệu. 

Viêm khớp thống phong cấp tính 

Liều đề nghị cho người lớn là 120 mg ngày I lần. Chỉ nên dùng liều etoricoxib 120 mg trong 

giai đoạn có triệu chứng cấp tính, với thời gian điều trị tối đa là 8 ngày. 

Đau cấp tính và đau bụng kinh nguyên phát 

Liều đề nghị là 120 mg ngày 1 lần. Chỉ nên dùng Etoricoxib 120 mg trong giai đoạn có triệu 

chứng cấp tính, với thời gian điều trị tối đa là 8 ngày. 

Đau sau phẫu thuật nha khoa 

Liều đề nghị là 90 mg ngày 1 lần, dùng tối đa trong 3 ngày, một số bệnh nhân có thể cần dùng 

thêm thuốc giảm đau. 

Các liều cao hơn liều đề nghị cho mỗi chỉ định trên vẫn không làm tăng thêm hiệu lực của 

thuốc hoặc vẫn chưa được nghiên cứu. Do đó: 

Liều dùng trong thoái hóa khớp không vượt quá 60 mg mỗi ngày. 

Liễu dùng trong viêm khớp dạng thấp không vượt quá 90 mg mỗi ngày. 

Liều dùng trong viêm đốt sống dính khớp không được vượt quá 90 mg mỗi ngày. 

Liều dùng trong bệnh thống phong cắp tỉnh không được vượt quá 120 mg ngày 1 lân. 

Liều dùng trong đau cấp tính và đau bụng kinh nguyên phát không được vượt quả 120 

mg/ngày. 

Liều dùng trong đau sau phẫu thuật nha khoa không được vượt quá 90 mg mỗi ngày. 

Vì các nguy cơ tim mạch có thể tăng theo liều dùng và thời gian dùng những chất ức chế 

chọn lọc COX-2, do đó nên dùng thuốc trong thời gian ngắn nhất có thể và dùng liều hiệu quá 

hàng ngày thấp nhất. Nên đánh giá lại định kỳ nhu cầu về giảm triệu chứng và đáp ứng điều 

trị của bệnh nhân (xem CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG). 

Người cao tuổi, giới tính, chủng tộc 
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Không cần điều chỉnh liều Etoricoxib ở ặc À dựa theo giới tính hoặc chủng 

tộc. HÓA DƯợc jJx|) 
: Ð ` VIỆT NAM ⁄3/ 

Swy gan 

Ở bệnh nhân suy gan nhẹ (điểm số Child-Pugh lêu dùng không nên vượt quá 60 mg 

ngày I lần. Ở bệnh nhân suy gan trung bình (điểm số Child-Pugh 7-9), nên giảm liều; không 
nên vượt quá liều 60 mg 2 ngày 1 lần, cũng có thể xem xét đùng liều 30 mg ngày 1 lần. 

Không có tài liệu lâm sàng hoặc dược động học khi dùng thuốc ở bệnh nhân Suy gan nặng 

(điểm số Child-Pugh >9) (xem CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG). 

Suy thận 

Không khuyên cáo điều trị với etoricoxib ở bệnh nhân có bệnh thận tiến triển (hệ số thanh 
thải creatinine <30 mL/phút). Không cần chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận mức độ nhẹ hơn (hệ 

số thanh thải creatinine >30 mL/phút. (xem CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG) 

Sử dụng ở trẻ em 

Chưa xác lập tính an toàn và hiệu quả của etorieoxib ở bệnh nhân trẻ em. 

Sử dụng ở người cao tuổi 

Dược động học của thuốc ở người cao tuổi C 65 tuổi) tương tự như ở người trẻ tuổi. Trong 

thử nghiệm lâm sàng, tỷ lệ tác dụng bất lợi cao hơn ở bệnh nhân cao tuôi khi so với bệnh 

nhân trẻ tuổi hơn; những khác biệt tương đối giữa nhóm etoricoxib và các nhóm chứng đều 
giống nhau ở người cao tuổi và người trẻ tuổi. Không thể loại trừ sự nhạy cảm nhiều hơn ở 

một số người lớn tuổi hơn. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Chống chỉ định dùng TOXIB 90 ở bệnh nhân: 

- Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. Tiền sử hen suyễn, nổi mề đay hoặc các 

phản ứng dị ứng sau khi đùng aspirin hoặc các thuốc kháng viêm không steroid (NSAID) 

khác. 

- Suy tim sung huyết NYHA II-V). 

- Bệnh nhân cao huyết áp có huyết áp liên tục tăng cao trên 140/80 mmHg và chưa được 

kiểm soát đầy đủ. 

- Bệnh tim thiếu máu cục bộ, bệnh động mạch ngoại biên và/hoặc bệnh mạch máu não đã 

được xác định (bao gồm bệnh nhân mới trải qua phẫu thuật ghép bắc cầu động mạch vành 
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hoặc tạo hình mạch máu). 

- Rối loạn chức năng gan nặng 

- Loét dạ dày tá tràng hoạt động 

- Độ thanh thai creatinine <30 

- Phu nữ có thai va cho con bú. 

- Trẻ em dưới 16 tuôi. 

Không nên sử dụng Etorieoxib như liệu pháp kết hợp với các thuốc kháng viêm không 

steroid (NSAID) khác do không có đây đủ bằng chứng chứng minh cho lợi ích và các tác 

dụng không mong muốn có thể gặp phải. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG 

Nguy cơ huyết khối tim mạch: Các thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs), không 

phải aspirin, dùng đường toàn thân, có thể làm tăng nguy cơ xuất hiện biến cố huyết khối tim 

mạch, bao gồm cả nhồi máu cơ tỉm 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 yếu ở liều cao. 

Bác sĩ cần đánh giá định kỳ sự xuất hiện của các biến cố tim mạch, ngay cả khi bệnh 

nhân không có các triệu chứng tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo về các triệu 

chứng của biến cố tim mạch nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xuất hiện các 

triệu chứng này. Để giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến cố bắt lợi, cần sử dụng Etoricoxib ở 

liều hàng ngày thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thể. 

Những thử nghiệm lâm sàng gợi ý nhóm thuốc ức chế chọn lọc COX-2 có thể kèm 

theo tăng nguy cơ các biến cố đo huyết khối (đặc biệt là nhồi máu cơ tim và đột quy), so với 

placebo và vài thuốc kháng viêm không steroid (naproxen). Vì các nguy cơ tim mạch có thể 

tăng theo liều dùng và thời gian dùng những chất ức chế chọn lọc COX-2, do đó nên dùng 
thuốc trong thời gian ngắn nhất có thể và dùng liều hiệu quả hàng ngày thấp nhất. Nên đánh 
giá lại định kỳ nhu cầu về giảm triệu chứng và đáp ứng điều trị của bệnh nhân. 

Chỉ nên dùng etoricoxib sau khi cân nhắc cẩn thận ở bệnh nhân có các yếu tô nguy cơ 

rõ rệt về biến cố tim mạch (như tăng huyết áp, tăng lipid máu, đái tháo đường, hút thuốc). 
Các chất ức chế chọn lọc COX-2 không phải là chất thay thế aspirin trong dự phòng tim mạch 
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^ 
vì không có tác dụng lên tiể 

có tác dụng ức chế sự kết tụ Kí càgÖBÊho 
*\ HOA CUNG, 

COX-2 khác và thuốc kháng viêm xiên tiếng steroid (NSAID) khác cùng lúc với acid 

acetylsalicylic (thậm chí với liều thấp). Sự khác biệt tương đối về tính an toàn ở dạ dày-ruột 

giữa phác đồ dùng các chất ức chế chọn lọc COX-2 + acid acetylsalicylic so với dùng NSAID 

+ acid acetylsalicylic chưa được đánh giá đầy đủ trong những thử nghiệm lâm sàng dài hạn. 

Không khuyến cáo dùng trị liệu etorieoxib cho bệnh nhân có bệnh thận tiến triển 

nặng. Kinh nghiệm lâm sàng ở bệnh nhân có hệ số thanh thải creatinine ước lượng <30 

mL/phút rất hạn chế. Nếu phải khởi đầu trị liệu etoricoxib cho những bệnh nhân này, nên 

giám sát chức năng thận của bệnh nhân chặt chẽ. 

Sử dụng lâu dài NSAID gây hoại tử nhú thận và tổn thương khác ở thận. Các 

prostaglandin sản xuất tại thận có thể có vai trò bù đắp sự duy trì tưới máu thận. Do đó, trong 

các điều kiện giảm tưới máu thận, việc sử dụng etorieoxib có thể làm giảm sự thành lập 

prostaglandin và giảm lưu lượng máu tới thận thứ phát và như vậy làm giảm chức năng thận. 

Những bệnh nhân có nguy cơ cao nhất gặp phản ứng này là người đã giảm chức năng thận, 

người suy tim mắt bù, hoặc người bị xơ gan đáng kể từ trước. Nên xem xét giám sát chức 

năng thận ở các bệnh nhân như thế. Như các thuốc khác có tác dụng ức chế sự tổng hợp 

prostaglandin, việc ngưng trị liệu etoricoxib sẽ dẫn đến phục hồi tỉnh trạng trước khi điều trị. 

Cần thận trọng khi bắt đầu trị liệu etorieoxib ở bệnh nhân có tình trạng mất nước đáng kể. 

Nên bù nước cho bệnh nhân trước khi bắt đầu dùng etoricoxib. 

Như các thuốc khác có tác dụng ức chế tổng hợp prostaglandin, tình trạng giữ nước, 

phù và tăng huyết áp cũng được ghi nhận ở vài bệnh nhân dùng etorieoxib. Nên tính đến khả 

năng giữ nước, phù hoặc tăng huyết áp này khi đùng etoricoxib cho bệnh nhân đã có sẵn tình 

trạng giữ nước, tăng huyết áp hoặc suy tim. Tất cả các thuốc kháng viêm không steroid 

(NSAID) bao gồm cả etorieoxib có thể liên quan đến sự khởi phát mới hoặc sự tái phát suy 

tim sung huyết (xem TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỒN). Eforicoxib có thể phối hợp với 

tình trạng tăng huyết áp thường xuyên hơn và nặng hơn, so với vài NSAID và các chất ức chế 

chọn lọc COX-2 khác, đặc biệt khi dùng liều cao. Do đó, chú ý đặc biệt đến kiểm tra huyết áp 
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Sa SP. 
(ib.)Ñếu huy 

CO PHAN 

HÓA DƯỢC 
À@ tÊ 

Ve——= 
tiêu hóa trên, không kê việc điều trỀ 

trong quá trình điều trị với etor; : áp tăng đáng kể, phải xem xét trị liệu khác 

thay thế. 

Bác sĩ nên biết là từng b t triển loét/ các biến chứng của loét đường 

ông loại trừ nguy cơ độc tính cho đường tiêu 

hóa khi dùng etoricoxib, các kết quả của Chương trình MEDAL đã chứng minh ở bệnh nhân 

dùng trị liệu etoricoxib, nguy cơ độc tính cho đường tiêu hóa khi dùng etoricoxib 60 mg 

hoặc 90 mg ngày 1 lần ít hơn rõ rệt so với dùng diclofenac 150 mg mỗi ngày. Trong nghiên 

cứu lâm sàng với ibuprofen và naproxen, nguy cơ loét đường tiêu hóa trên phát hiện qua nội 

soi ở bệnh nhân dùng etoricoxib 120 mg ngày l lần thì thấp hơn so với các bệnh nhân dùng 

các NSAID không chọn lọc này. Trong khi nguy cơ loét đường tiêu hóa phát hiện qua nội soi 

thấp ở bệnh nhân dùng etorieoxib 120 mg, thì nguy cơ này lại cao hơn ở bệnh nhân dùng 

placebo. Loét/ các biến chứng loét đường tiêu hóa trên được ghi nhận ở bệnh nhân dùng 

etoricoxib và có thể xảy ra vào bất kỳ thỏ êm nào trong thời gian điều trị và không có các 

triệu chứng báo trước. Bệnh nhân có tiền sử thủng, loét và xuất huyết đường tiêu hóa và bệnh 

nhân hơn 65 tuổi đều được biết rõ có nguy cơ bị các biến cố này cao hơn, không phụ thuộc 

vào điều trị. 

Khoảng 1% bệnh nhân trong các thử nghiệm lâm sàng dùng etorieoxib 30, 60, và 90 

mg mỗi ngày kéo dài đến 1 năm đã tăng alanine aminotransferase (ALT) và/hoặc aspariate 

aminotransferase (AST) (xấp xỉ > 3 lần mức tôi đa bình thường). Trong các nhóm chứng của 

những thử nghiệm lâm sàng dùng các hoạt chất khác so sánh, tý lệ AST vả/hoặc ALT tăng 

cao ở bệnh nhân dùng Etoricoxib 60 và 90 mg mỗi ngày thì tương tự như ở nhóm bệnh nhân 

dùng naproxen 1.000 mg mỗi ngày, nhưng thấp hơn rõ rệt so với nhóm dùng diclofenac 150 

mg mỗi ngày. Sự gia tăng các men này đã khỏi hắn ở bệnh nhân dùng trị liệu etoricoxib, với 

khoảng 12 bệnh nhân hết tăng men gan trong khi vẫn dùng thuốc. Trong những thử nghiệm 

lâm sàng có đối chứng etoricoxib 30 mg mỗi ngày với ibuprofen 2.400 mg mỗi ngày hoặc 

celecoxib 200 mg mỗi ngày, tỷ lệ tăng ALT hoặc AST đều giống nhau ở các nhóm. 

Nên xét nghiệm đánh giá chức năng gan bất thường liên tục ở bệnh nhân có các triệu chứng 

và/hoặc dấu hiệu gợi ý rối loạn chức năng gan, hoặc ở người đã có xét nghiệm chức năng gan 

bất thường. Phải ngưng trị liệu etorieoxib nếu xét nghiệm chức năng gan bắt thường liên tục 

(gấp 3 lần mức tối đa bình thường). 
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Khi dùng etoricoxib ở người cao tuổi và ở bệnh nhân có rối loạn chức năng thận, gan 

hoặc tim, cần duy trì chế độ chăm sóc y tế phù hợp. Nếu các bệnh nhân này có diễn tiến bệnh 

xấu dần trong lúc điều trị, phải thực hiện những biện pháp phù hợp, bao gồm ngưng trị liệu. 

Trong giám sát hậu mãi, rất hiếm có các báo cáo về những phản ứng da nghiêm hồng: 

mà vài phản ứng có thể gây tử vong, bao gồm viêm đa tróc vảy, hội chứng Stevens-.Johnson 

và hoại tử biểu bì nhiễm độc xảy ra khi dùng NSAID và vài chất ức chế chọn lọc COX-2 

(xem TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỒN). Các Tác dụng không mong muốn nghiêm 

trọng này có thê xảy ra mà không báo trước. 

Hình như bệnh nhân có nguy cơ cao nhất gặp các phản ứng này sớm trong quá trình 

điều trị, phần lớn các trường hợp có phản ứng khởi phát trong tháng đầu điều trị. Đã có các 

báo cáo những phản ứng mẫn cảm nặng (như phản ứng phản vệ và phù mạch) ở bệnh nhân 

dùng etoricoxib (xem TÁC DỰNG KHÔNG MONG MUỒN). Một vài chất ức chế chọn lọc 

COX-2 thường phối hợp với tăng nguy cơ phản ứng da ở bệnh nhân có tiền căn dị ứng bắt kỳ 

loại thuốc nào. Cần ngưng trị liệu etorieoxib khi bắt đầu có biểu hiện phát ban ở da, các tổn 

thương niêm mạc hoặc bắt kỳ dấu hiệu khác của phản ứng quá mẫn. 

Etoricoxib có thể che đậy triệu chứng sốt, là dấu hiệu của bệnh nhiễm trùng. Bác sĩ 

nên biết rõ vấn đề này khi dùng etoricoxid cho bệnh nhân đang điều trị bệnh nhiễm trùng. 

Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi viên về cơ bản được xem như 

“không chứa natri'. 

TƯƠNG TÁC VÀ TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

Warƒfarin. Ö đối tượng ôn định với trị liệu warfarin mạn tính, phác đồ etoricoxid 120 

mg mỗi ngày thưởng liên kết với tăng khoảng 13% tỉ số chuẩn hóa quốc tế về thời gian 

prothrombin (International Normalized Ratio - INR). Nên kiểm tra thường lệ các giá trị INR 

khi bắt đầu hoặc thay đổi điều trị với etoricoxid, đặc biệt là trong vài ngày đầu ở bệnh nhân 

dùng warfarin hoặc các thuốc tương tự. 
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Methotrexat: Có 2 thử nghiệm nghiên cứu tác động của etoricoxid liều 60, 90 hoặc 

120 mg dùng ngày 1 lần trong 7 ngày ở bệnh nhân đang dùng methotrexat liều 7,5 - 20 mg 

tuần 1 lần để điều trị viêm đa khớp dạng thấp. Etoricoxid liều 60 và 90 mg không ảnh hưởng 

đến nồng độ methotrexat trong huyết tương (đánh giá qua AUC) hoặc sự thanh thải thuốc qua 

thận. Trong I thử nghiệm, etoricoxid 120 mg không tác động đến nông độ methotrexate 

trong huyết tương (đánh giá qua AUC) hoặc sự thanh thải thuốc qua thận. Trong thử nghiệm 

còn lại, etoricoxid 120 mg làm tăng nồng độ methotrexat trong huyết tương đến 28% (đánh 

giá qua AUC) và làm giảm thanh thải methotrexat qua thận đến 13%. Nên giám sát khả năng 

gây độc liên quan đến methotrexat khi dùng etoricoxid liều cao hơn 90 mg mỗi ngày và dùng 

trị liệu methotrexat cùng lúc. 

Các thuốc lợi tiểu, ức chếmen chuyển angiotensin (ACE) và thuốc đối kháng 

angiotensin II(A114): Các báo cáo gợi ý NSAID bao gồm các thuốc ức chế chọn lọc COX-2 
có thể làm giảm hiệu lực điều trị tăng huyết áp của các thuốc lợi tiểu, thuốc ức chế ACE và 
thuốc đối kháng angiotensin II. Nên để ý đến sự tương tác này khi dùng etorieoxid cùng lúc 

với các loại thuốc này. Ở một số bệnh nhân giảm chức năng thận (như bệnh nhân cao tuổi 

hoặc bệnh nhân mắt thể tích dịch tuần hoàn, bao gồm bệnh nhân dùng liệu pháp lợi tiểu) đang 

dùng các thuốc kháng viêm không steroid, bao gồm thuốc ức chế chọn lọc COX-2, việc dùng 

đồng thời các thuốc ức chế ACE hoặc đối kháng angiotensin II có thể làm chức năng thận 

càng xấu hơn, bao gồm khả năng suy thận cấp. Các tác động này thường có thể phục hồi. Do 

đó, nên cần thận khi phối hợp các thuốc, đặc biệt ở người cao tuổi. 

Li(hi: Các báo cáo gợi ý NSAID không chọn lọc và thuốc ức chế chọn lọc COX-2 có 
thể làm tăng nồng độ lithi trong huyết tương. Nên tính đến sự tương tác này khi cho bệnh 
nhân dùng etoricoxid cùng lúc với lithi. 

Aspirin: Có thê dùng etoricoxid cùng lúc với aspirin liều thấp để dự phòng bệnh tim 

mạch. Ở trạng thái bền vững, etoricoxib 120 mg ngày 1 lần không tác động lên hoạt tính 

kháng tiểu cầu của aspirin liều thấp (81 mg ngày 1 lần). Tuy nhiên, dùng aspirin liều thấp 
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35 mcg ethinyl estradiol và 0,5-1 mg noïềtiâđzöfế trong 21 ngày đã làm tăng AUCo.2¿ giờ Của 

cthinyl estradiol ở trạng thái bên vững đến 37%. AUCo-24 gi của cthinyl estradiol ở trạng thái 

bền vững đã tăng đến 50-60% khi etoricoxid 120 mg dùng cùng lúc hoặc cách 12 giờ với loại 

viên uống tránh thai này. Cần tính đến sự gia tăng nồng độ ethinyl estradiol khi chọn lựa loại 

viên uống tránh thai dùng chung với etoricoxib. Tăng tiếp xúc lượng ethinyl estradiol có thể 

làm tăng tỷ lệ các tác dụng bắt lợi thường liên kết với dùng các viên uống tránh thai (như các 

biến có huyết khối tắc tĩnh mạch ở phụ nữ có nguy cơ). 

Trị liệu thay thế hormon: Etorieoxid 120 mg dùng cùng với trị liệu thay thế hormon 

chứa các estrogen liên hợp (0,625 mg PREMARINM) trong 28 ngày, đã làm tăng AUCozx giờ 

trung bình ở trạng thái bên vững của estrone không liên hợp (41%), equilin (76%) và 17-B- 

estradiol (22%). Tác động của các liều etoricoxid khuyến cáo (30, 60 và 90 mg) dùng kéo dài 

chưa được nghiên cứu. Tác động của etoricoxid 120 mg lên nồng độ (AUCo.4 gờ) các thành 

phần estrogen này trong PREMARINTM thì kém hơn phân nửa so với tác động quan sát 

được khi dùng PREMARINM đơn độc và khi liều thuốc tăng từ 0,625 đến 1,25 mg. Vẫn 

chưa biết rõ ý nghĩa lâm sàng của các sự gia tăng này và vẫn chưa có nghiên cứu về phác đồ 

phối hợp PREMARINTM liều cao hơn với etoricoxid. Nên tính đến sự gia tăng nồng độ các 

estrogen khi chọn lựa trị liệu thay thế hormon sau mãn kinh để dùng với etoricoxid. Các 

thuốc khác. trong các nghiên cứu về tương tác thuốc, ETORICOXIB không có các tác động 

quan trọng trên lâm sàng lên dược động học của prednisone/prednisolone hoặc digoxin. 

Những thuốc kháng acid và ketoconazole (1 chất ức chế mạnh CYP3A4) không có các tác 

động quan trọng lên dược động học lâm sàng của etorieoxid. 

SỬ DỤNG THUÓC Ở PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ ĐANG CHO CON BÚ 

Sử dụng thuốc ở phụ nữ có thai 

Như các thuốc khác có tác dụng ức chế tông hợp prostaglandin, nên tránh dùng eforicoxid 

trong những tháng cuối của thai kỳ vì có thể gây đóng sớm ống động mạch. 

Nghiên cứu độc tính lên khả năng sinh sản được tiến hành ở chuột cống đã chứng minh 

không có bằng chứng về những bắt thường trong sự phát triển phôi thai khi dùng liều thuốc 
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Êu/ở 1igtrời {90 dựa vào sự tiếp xúc toàn thân). Ở các 
HÓA DỰỢC 
5yiðnewhận 

đến 15 mg/kg/ngày (xấp xi 1,5 lần I 

liều xấp xỉ 2 lần liều tiếp xúc ở ng 30 mg) dựa vào sự tiếp xúc toàn thân, 

thỏ điều trị bằng etoricoxib. Không tìm thấy tác dụng lên sự phát triển phôi thai khi liều tiếp 
xúc toàn thân gần bằng hoặc kém hơn liều hàng ngày ở người (90 mg). Tuy nhiên, những 

nghiên cứu khả năng sinh sản ở động vật không phải lúc nào cũng dự đoán được đáp ứng ở 

người. Không có những nghiên cứu phù hợp và đối chứng tốt ở phụ nữ có thai. Chỉ nên dùng 

etoricoxid trong 2 quý đầu của thai kỳ khi lợi ích tiềm năng hơn hẳn nguy cơ có thể xảy ra 

cho thai nhi. 

Khả năng sinh sản 

Etoricoxib, cũng như các thuốc ức chế COX-2 khác, tránh dùng cho phụ nữ đang muốn có 

thai. 

Sử dụng cho phụ nữ đang cho con bú 

Etoricoxib được bài tiết trong sữa chuột mẹ. Vẫn chưa biết rõ thuốc này có bài tiết vào sữa 

người hay không. Vì có nhiều thuốc được bài tiết trong sữa người và vì các Tác dụng không 

mong muốn của những thuốc ức chế tổng hợp pros†aglandin có thể xảy ra ở trẻ nhỏ bú mẹ, 

nên tùy theo tầm quan trọng của thuốc đối với người me mà quyết định hoặc ngưng bú mẹ 

hoặc ngừng dùng thuốc. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC ĐÉN KHẢ NĂNG VẬN HÀNH MÁY MÓC VÀ LÁI 
TÀU XE 

Không có thông tin nào gợi ý etoricoxid tác động lên khả năng lái xe hoặc vận hành máy khi 

bệnh nhân đang dùng thuốc. Các bệnh nhân bị hoa mắt, chóng mặt, buồn ngủ khi dùng 
eforicoxib nên hạn chế lái xe và vận hành máy móc. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 

Tính an toàn của etorieoxid được đánh giá trong những thử nghiệm lâm sàng trên 

9.295 cá thể, bao gôm 5.774 bệnh nhân bị viêm xương-khớp, viêm đa khớp dạng thấp hoặc 

đau thắt lưng mãn tính (xấp xỉ 600 bệnh nhân bị viêm xương-khớp hoặc viêm đa khớp dạng 

thấp được điều trị 1 năm hoặc lâu hơn). 

Các tác dụng không mong muốn liên quan đến thuốc sau đây được báo cáo trong 

những thử nghiệm lâm sàng ở bệnh nhân bị thoái hóa khớp, viêm đa khớp dạng thấp hoặc đau 
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tăng AST. Các tác dụng bất lợi gi 

dạng thấp dùng trị liệu etorieoxid trong l năm hoặc lâu hơn. 

Trong nghiên cứu MEDAL, là nghiên cứu có tiêu chí đánh giá là kết quả tim mạch tiến 
hành trên 23.504 bệnh nhân, tính an toàn của etoricoxid liều 60 hoặc 90 mg mỗi ngày thì 

tương đương với diclofenac liều 150 mg mỗi ngày ở bệnh nhân bị thoái hóa khớp hoặc viêm 

đa khớp dạng thấp (thời gian điều trị trung bình là 20 tháng). Trong nghiên cứu quy mô lớn 

này, chỉ có các tác dụng bất lợi nghiêm trọng và các trường hợp ngưng thuốc do tác dụng bất 

lợi mới được ghi chép. TỶ lệ các tác dụng bắt lợi nghiêm trọng ở tim mạch do huyết khôi đã 

được xác định ở dân số dùng etoricoxid và diclofenac đều giống nhau. Tỷ lệ ngưng tham gia 

nghiên cứu do các tác dụng bắt lợi liên quan đến tăng huyết áp chưa đến 3% ở mỗi nhóm điều 

trị, tuy nhiên, etorieoxid 60 và 90 mg có tỷ lệ ngưng thuốc do các tác dụng này cao hơn rõ rệt 

so với diclofenac. Tỷ lệ các tác dụng bát lợi về suy tim sung huyết (ngưng trị liệu và tác dụng 

nghiêm trọng) và tỷ lệ ngưng tham gia nghiên cứu do phù thì tương tự nhau giữa nhóm 

eforicoxid 60 mg và nhóm diclofenac; tuy nhiên, tỷ lệ các biến cố này ở dân số dùng 

etoricoxid 90 mg thì cao hơn so với diclofenac. Tỷ lệ ngưng tham gia nghiên cứu do rung nhĩ 

cao hơn đối với etorieoxib so với diclofenac. 

Các nghiên cứu EDGE và EDGE II đã so sánh khả năng dung nạp đường uống của 

etorieoxib 90 mg mỗi ngày (1,5 - 3 lần liều khuyến cáo trong thoái hóa khớp) và dielofenac 
150 mg mỗi ngày trên 7.111 bệnh nhân bị thoái hóa khớp (nghiên cứu EDGE; thời gian điều 

trị trung bình 9 tháng) và trên 4.086 bệnh nhân bị viêm đa khớp dạng thấp (nghiên cứu EDGE 

ll; thời gian điều trị trung bình 19 tháng). Tại mỗi nghiên cứu này, đặc tính tác dụng bắt lợi ở 

nhóm dùng etorieoxid nói chung tương tự như các báo cáo tác dụng bắt lợi trong những thử 

nghiệm lâm sàng giai đoạn IIb/III đối chứng với placebo; tuy nhiên, tăng huyết áp và các tác 

dụng bắt lợi liên quan đến chứng phù xây ra với tỷ lệ cao hơn ở nhóm dùng etoricoxib 90 mg 

so với nhóm dùng diclofenac 150 mg mỗi ngày. Tỷ lệ các tác dụng bắt lợi huyết khối tìm 
mạch nghiêm trọng đã xác định ở 2 nhóm điều trị đều như nhau. 
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của chương trình MEDAL), tỷ lệ 

ã xác định ở nhóm dùng etoricoxib 

các tác dụng bắt lợi này ở nhóm etoricoxib thì cao hơn so với nhóm dùng naproxen 500 mg, 

2 lần mỗi ngày. 

Trong I nghiên cứu lâm sàng về viêm đốt sống dạng thấp, bệnh nhân được điều trỊ Với 

ETORICOXTB 90 mg ngày 1 lần cho đến 1 năm (N=126). Trong 1 nghiên cứu lâm sàng khác 

về viêm đốt sống dạng thấp (N=857), bệnh nhân được điều trị với etorieoxid 60 mg hoặc 90 

mg ngày 1 lần cho đến 26 tuần. Nói chung, dữ liệu tác dụng bắt lợi trong các nghiên cứu này 

tương tự như trong các nghiên cứu dài hạn về thoái hóa khớp, viêm đa khớp dạng thấp và đau 

thắt lưng mãn tính. Trong I thử nghiệm lâm sàng về viêm khớp thống phong cấp tính, bệnh 

nhân dùng trị liệu etoricoxid 120 mg ngày 1 lần trong 8 ngày. Dữ liệu tác dụng bất lợi trong 

nghiên cứu này, nói chung, tương tự như trong các nghiên cứu tổng hợp thoái hóa khớp, viêm 

đa khớp dạng thấp và đau thắt lưng mãn tính. 

Trong những thử nghiệm lâm sàng ban đầu về đau cấp tính, bệnh nhân dùng trị liệu 

eforicoxid 120 mg ngày 1 lần trong 1- 7 ngày. Dữ liệu tác dụng bất lợi trong các nghiên cứu 

này, nói chung, tương tự như trong các nghiên cứu tổng hợp thoái hóa khớp, viêm đa khớp 

dạng thấp và đau thắt lưng mãn tính. Trong những thử nghiệm kết hợp về đau cấp sau phẫu 

thuật răng, tỉ lệ mắc viêm ô răng sau nhổ răng (chân răng khô) được báo cáo ở bệnh nhân 

điều trị bằng etoricoxid là tương đương với những bệnh nhân điều trị bằng các hoạt chất so 

sánh. 

Nguy cơ huyết khối tìm mạch (xem thêm phần CẢNH BÁO VÀ THÂN TRỌNG) 

Kinh nghiệm hậu mãi 

Các phản ứng bắt lợi sau đây được báo cáo trong kinh nghiệm hậu mãi: 

Rối loạn máu vò hệ bạch huyết: Giảm tiêu cầu. 

Rồi loạn hệ miễn dịch: Các phản ứng quá mẫn, phản ứng phản vệ/giả phản vệ bao gồm sốc. 

Rối loạn chuyển hóa và dính dưỡng: Tăng kali huyết. 

Rồi loạn tâm thân: Lo lắng, mất ngủ, lẫn lộn, ảo giác, trầm cảm, bồn chồn. 

Rối loạn hệ thân kinh: Rối loạn vị giác, ngủ gà. 
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Rối loạn hô hấp, lông ngực và trung thát: ö Thất phế quản. 

Rồi loạn tiêu hóa: Đau bụng, loét miệng, loét đường tiêu hóa bao gồm thủng và xuất huyết 

(chủ yếu ở bệnh nhân cao tuổi), nôn, tiêu chảy. 

Rối loạn gan mật: Viêm gan, chứng vàng da. 

Rối loạn da và mô đưới da: Phù mạch, ngứa, ban đỏ, phát ban, hội chứng Stevens-Johnson, 

hoại tử biểu bì nhiễm độc, mề đay. 

Kối loạn thận và nước tiểu: Tôn thương thận, bao gồm cả suy thận (xem CẢNH BÁO VÀ 

THẬN TRỌNG). 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Không có độc tính đáng kể xảy ra khi dùng etoricoxid liều đơn đến 500 mg và liều 
nhiều lần đến 150 mg/ngày, trong 2l ngày ở các thử nghiệm lâm sàng. Đã có những báo cáo 

về sử dụng quá liều etortcoxib cấp tính, nhưng không có báo cáo về tác dụng bắt lợi xảy Ta Ở 

phần lớn các trường hợp quá liều. Các tác dụng bắt lợi phổ biến nhất được ghỉ nhận đều phủ 
hợp với đặc tính an toàn của etoricoxib (như các tác dụng trên đường tiêu hóa, trên mạch máu 

thận). 

Trong trường hợp quá liều, điều hợp lý là nên áp dụng các biện pháp hỗ trợ thường 

dùng, như loại bỏ chất chưa kịp hắp thu khỏi đường tiêu hóa, theo dõi trên lâm sàng và trị liệu 

nâng đỡ, nếu cần. 

Không thê loại bỏ etorieoxib bằng thâm phân máu, vẫn chưa biết rõ có thể dùng thẩm 

phân phúc mạc để loại bỏ etoricoxib hay không. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Nhóm dược lý trị liệu: Thuốc chỗng viêm và chống thấp khớp, không steroid, coxib 

Mã ATC: MOI AH05 

Etoricoxib là thuốc kháng viêm không steroid (NSAID) có hoạt tính kháng viêm, 

giảm đau, và giảm sốt ở các mô hình động vật. Etorieoxib là chất ức chế cyclooxygenase-2 

(COX-2) mạnh, rất chọn lọc, có hoạt tính khi uống trong phạm vi và cao hơn phạm vi liều 

dùng trên lâm sàng. Đã xác định được 2 đồng dạng cyclooxygenase: cyclooxygenase-l 
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)X-2 (COX-1) và cyclooxygenase-2 (C{ t|trách nhiệm về các chức năng sinh lý 

bình thường qua trung gian prosta li diniậhứi báo, W iêm mạc dạ dày và sự kết tụ tiểu cầu. 

Sự ức chế COX-1 do dùng các gsASùncZØ7 lọc thường kèm theo tôn thương dạ dày 

và ức chê tiêu câu. Người ta đã chứng minh COX-2 có trách nhiệm chủ yếu trong tổng hợp 
các chất trung gian của acid prostanoic gây đau, viêm và sốt. Sự ức chế chọn lọc COX-2 do 

dùng etoricoxib đã làm giảm các dấu hiệu và triệu chứng lâm sàng này cùng với giảm độc 

tính ở đường tiêu hóa mà không có tác dụng lên chức năng tiểu cầu. 

Trong tất cả các nghiên cứu dược lâm sàng, etoricoxib có tác dụng ức chế COX-2 phụ 

thuộc vào liều sử dụng mà không ức chế COX-1 khi dùng liều đến 150 mg mỗi ngày. 

Ảnh hưởng lên hoạt tính bảo vệ niêm mạc dạ dày của COX-I cũng được đánh giá trong l 

nghiên cửu lâm sảng với các mẫu sinh thiết dạ dày được thu thập từ đối tượng dùng hoặc 

etoricoxib 120 mg mỗi ngày, hoặc naproxen 500 mg ngày 2 lần, hoặc placebo để đánh Bi1á sự 

tổng hợp prostaglandin. So với placebo, etorieoxib không ức chế sự tổng hợp prostaplandin ở 

dạ dày. Ngược lại, naproxen đã ức chế sự tổng hợp prostaglandin ở dạ dày đến gần 80% khi 

so với placebo. Các dữ liệu này càng chứng minh thêm tính chọn lọc COX2 của etoricoxib. 

Chức năng tiểu câu 

Thời gian chảy máu không bị ảnh hưởng khi dùng etoricoxib liều đến 150 mg mỗi 

ngày trong 9 ngày so với placebo. Tương tự, thời gian chảy máu không bị thay đổi trong 1 

nghiên cứu liều đơn với etorieoxib 250 hoặc 500 mg. Ở tế bào thực nghiệm sống ngoài cơ 

thể (ex vivo), không có sự ức chế acid arachidonie hoặc sự kết tụ tiểu cầu do cảm ứng 

collagen ở trạng thái bền vững với liều etorieoxib đến 150 mg. Các phát hiện này phù hợp 

với tính chọn lọc của etoricoxib đối với COX-2. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 

Etorieoxib được hấp thu tốt qua đường uống. Trung bình sinh khả dụng đường uống gần 

100%. Sau khi dùng liều 120 mg ngày 1 lần cho đến khi đạt trạng thái bền vững, nồng độ 

đỉnh trong huyết tương (trung bình nhân Cmax = 3,6 ug / ml) được ghi nhận đạt được gần I 

giờ (Tmax) sau khi đối tượng người lớn uống thuốc lúc bụng đói. Trung bình nhân AUC.24 giờ 

là 37,8 ng * giờ / ml. Dược động học của etoricoxib tuyến tính với phạm vi liều dùng trên lâm 

sảng. 
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/: SÀNG 
/ ` E ' LÊN 

¬ Thông cá anh koz9Ử/ CỘNG TYỀ VÀ Bữa ăn bình thường không có ảnh hướng có ý;nghĩa lâm 

1 liều etorieoxib 120 mg. Trong các thủ 

quan đến thức ăn. Dược động học của cUN $3 

(tương đương AUC, Cmax trong khoảng chềnh Tếế 20%) khi dùng thuôc đơn độc, khi dùng 

chung với thuốc kháng acid chứa magnesi/nhôm hydroxide, hoặc thuốc kháng acid chứa calci 

carbonat khả năng trung hòa acid xấp xỉ 50 mEq). 

Phân bố 

Khoảng 92% liều etoricoxib gắn với protein trong huyết tương người khi dùng trong phạm vi 

nồng độ 0,05 - 5 meg/mL. Thể tích phân bố ở trạng thái bền vững (Vdss) khoảng 120 lít ở 
TIBười. 

Etoricoxib đi qua nhau thai ở chuột cống và thỏ, đi qua hàng rào máu-não ở chuột cống. 

Chuyển hóa 

Etoricoxib được chuyển hóa mạnh mẽ với <1% liều được tìm thấy trong nước tiểu dưới 

dạng ban đầu. Con đường chuyển hóa chính để tạo thành dẫn xuất 6'-hydroxymethyl được 

thực hiện với sự xúc tác của các enzym cytochrome (CYP). 

Đã có 5 chất chuyển hóa được nhận diện ở người. Chất chuyển hóa chủ yếu là dẫn xuất 6°- 

carboxylic acid của etoricoxib được hình thành từ sự oxy hóa dẫn xuất 8-hydroxymethyl. Các 

chất chuyển hóa chủ yếu này biểu hiện hoặc không có hoạt tính có thể đo lường được hoặc 

chỉ có hoạt tính yếu như các thuốc ức chế COX-2. Các chất chuyền hóa này đều không ức chế 

COX-1. 

Thải trừ 

Sau khi tiêm tĩnh mạch 1 liều đơn 25 mg etoricoxib có gắn phóng xa cho các đối tượng khỏe 

mạnh, 70% hoạt chất phóng xạ được tìm thấy trong nước tiểu và 20% trong phân, phần lớn ở 

dạng các chất chuyển hóa. Dưới 2% hoạt chất phóng xạ được tìm thấy ở dạng thuốc không 

chuyên hóa. Phần lớn etoricoxib được thải trừ chủ yếu qua quá trình chuyển hóa, sau đó qua 

sự bài tiết ở thận. Nông độ của etorieoxib ở trạng thái bền vững đạt được trong vòng 7 ngày 

điều trị khi dùng liều 120 mg ngày l lần, với tỷ số tích lũy gần bằng 2, tương ứng với thời 

gian bán thải tích lũy khoảng 22 giờ. Theo ước tính, sự thanh thải thuốc tại huyết tương xấp 
xỉ 50 mL/phút. 

Những đặc tính ở bệnh nhân (các dân số đặc biệt). 
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Giới tính 

Dược động học của etorieoxib ở nam 

DÙNG). CỔ PHẦN 
: ¬ HÓA DƯỢC 

Người cao tuôi 2 , 

Dược động học ở người cao tuổi (> 65 kệ) căng ó)yi 

chỉnh liều ở bệnh nhân cao tuổi (xem LIÊU TƯỜNG VÀ CÁCH DÙNG). 

Chủng tộc 

Chủng tộc không tạo hiệu ứng quan trọng trên lâm sàng lên dược động học của etoricoxib 

(xem LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG). 

Suy gan 

Ở bệnh nhân suy gan nhẹ (điểm số Child-Pugh 5-6), etoricoxib liều 60 mg ngày 1 lần có 
AUC trung bình cao hơn gần 16% so với đối tượng khỏe mạnh dùng cùng chế độ liều. Bệnh 
nhân suy gan trung bình (điểm số Child-Pugh 7-9) dùng etoricoxib liều 60 mg 2 ngày 1 lần 
đã có AUC trung bình tương tự như ở đối tượng khỏe mạnh dùng etoricoxib 60 mg ngày l 

lần; liều etorieoxib 30 mg ngày I lần chưa được nghiên cứu trong dân số này. Không có tài 
liệu lâm sàng hoặc dược động học khi dùng thuốc ở bệnh nhân suy gan nặng (điểm số Child- 
Pugh >9) (xem LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG, Suy gan). 

Suy thận 

Dược động học của etorieoxib liều đơn 120 mg ở bệnh nhân suy thận trung bình - nặng và 

bệnh nhân có bệnh thận giai đoạn cuối đang điều trị bằng thẩm phân máu thì không khác biệt 
đáng kể so với dược động học ở đối tượng khỏe mạnh. Thâm phân máu không góp phần đáng 
kể vào việc thải trừ thuốc (sự thanh thải thuốc qua thẩm phân khoảng 50 mL/phút). 

Bệnh nhân trẻ em 

Dược động học của etorieoxib ở bệnh nhỉ (<12 tuôi) chưa được nghiên cứu. 

Trong ] nghiên cứu được động học (N=16) tiến hành trên thanh thiếu niên (12-17 tuổi), được 
động học ở thanh thiếu niên nặng 40-60 kg dùng etoricoxib 60 mg ngày I lần và ở thanh 

thiếu niên nặng >ó0 kg dùng etoricoxib 90 mg ngày 1 lần thì đều giống như dược động học ở 

người lớn dùng etorieoxib 90 mg ngày 1 lần. Vẫn chưa xác lập tính an toàn và hiệu quả của 

etoricoxib ở bệnh nhân trẻ em. 

Tương tác thuốc với các diữ liệu dược động học bồ Sung 
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Etoricoxib được biến đổi sinh học chủ yếu đ⁄4uá trì)Rày hóa phụ thuộc vào hệ thống 

men Cytochrom để tạo thành ¬ Ề riềo) | 

hớa tiếp thành acid carboxylic tương ứngÌ\h 

: ng hydroxyl hóa etorieoxib và 

CYP2C9, 1A2, 2C19, và 2D6 đảm nhiệm phần hydroxy]l hóa còn lại (khoảng 40%). Sử dụng 

thuốc ức chế mạnh CYP3A4 (ketoconazole) không làm tăng nồng độ etoricoxib trong huyết 

tương đến mức độ có ý nghĩa trên lâm sàng (tăng AUC xấp xi 43%). Sử dụng thuốc gây cảm 

ứng mạnh các enzyme CYP (rifampin) làm giảm 65% AUC của eforicoxib trong huyết tương. 

Khả năng etoricoxib ức chế hoặc cảm ứng hoạt tính của CYP3A4 đã được nghiên cứu trong 

những thử nghiệm ở người qua xét nghiệm hơi thở sau khi tiêm tĩnh mạch erythromycin. So 

với placebo, etoricoxib (120 mg dùng mỗi ngày, trong I1 ngảy) không có bất kỳ tác động 

đáng kể lên phản ứng khử nhóm N-methyl hóa của erythromycin, điều này chứng tỏ thuốc 

không có tác động lên hoạt tính của CYP3A4 tại gan. Dựa trên các nghiên cứu ở vửro 

eforicoxib không có tác dụng ức chế các cytochrome P450 1A2, 2C9, 2C19, 2Dó, hoặc 2E1 

TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG: TCCS 

HẠN SỬ DỤNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 

BẢO QUẢN: Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vi/5 vi/7 vi/10 vi x 10 viên, vi alu/alu 

NHÀ SẢN XUẤT: Công ty CP Hóa Dược Việt Nam 

Địa chỉ nhà máy: 192 phố Đức Giang, P. Thượng Thanh, Q. Long Biên. Tp Hà Nội. 
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