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Lan dau:..2%.0..08. /.. denk. San xuit bési: M/S CELOGEN GENERICS PVT. LTD
Plot No. 646/ 1182, Agarwal Ind, Estate Somnath Temple Road, Dabhel, Daman-396 210. U.T., An Do
Thanh phin- MBI vien nén cé chiva 90mg Etoricoxib

Dang baoc ché: Vién nén bao phim.
Chi dinh, chéng chi dinh, than trong, tac dyng phy, lidu lweng va cach ding: Xin xem trong

(1 )7 ter HDSD.
\ 5 Cac thong tin khac xin xem trong t& HDSD kém theo
‘ $72% | Rx: Prescription drug
XX
C E FASS 90 Film-coated tablet
Etoricoxib 90mg
M/S CELOGEN GENERICS PVT.LTD
Plot No. 646/1&2, Agarwal Ind. Estate Somnath Temple Road, Dabhel, Daman-396 210. U.T., India
Bao gquan: Bao quan trong bao bi kin, noi khd rdo thoang mat,
tranh anh sang, & nhiét 5 dwéi 30°C
Byc ky hwéng din sir dung trude khi dung
Pé thude tranh xa tim vii cua tré
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Tén thude: CEFASS 90
“Doc kj huéng dan sir dung trieée khi ding”
“Dé xa tam tay tré em” ‘
“Théng bdo ngay cho bdc st hodc dugc st nhitng tdc dung khéng mong muén gap p)
thuéc”

“Thudc nay chi dimg theo don ciia bdc st
Thanh phén, ham luong cia thude:
M&i vién nén chira:
Hoat chat:
EtoricoXib.......ooooiiii 90 mg
Td dwoc: Dicalci phosphat khan, cellulose vi tinh thé (PH112), lactose (DC2050), cellulose vi tinh
thé (PH102), croscarmellose natri, magnesi stearat (da 1am khd), talc, instacoat white(IC-MS-5950),
isopropy alcol*, methylen chlorid*, instacoat universal yellow (A05D20202)
*Dung moi bay hoi trong qua trinh san xuat
M6 ti san pham:
Vién nén bao phim. /D-r'
Quy cach dong goi: -
10 vién/ vi x 3 vi/ hop
Thubc ding cho bénh gi?
Thudc duge chi dinh ¢ ngudi Iém va thanh thiéu nién tir 16 tubi tro 1én dé lam giam triéu ching ctia
thodi héa khép (viém khép), viém khép dang thap (RA), viém cot sdng dinh khép, va giam dau va
gidm cdc tridu ching viém c6 lién quan dén dot viém khép cap tinh do bénh gout.
Thude duge chi dinh & nguoi 16n va vi thanh nién tir 16 tudi trd 1én dé diéu tri ngén han cac con dau
vira phai ¢6 lién quan dén phau thuat nha khoa.
Nén dung thude nay nhw thé nao va lidu lwgng?
Do cic nguy co tim mach va cac tac dung bat loi cta etoricoxib c6 thé tang Ién véi lidu lugng va
thoi gian st dung thude, can st dung thude trong thoi gian ngin nhét ¢6 thé va véi liéu mdi ngay
thap nhat co hiéu qua. Dap ang diéu tri triéu chimg can duoc danh gi lai theo dinh ky, dac biét la &
nhiimg bénh nhan bi viém xuong khdp.
Thude ¢6 thé udng vao luc déi hodc lac no. Dap img diéu tri ban dau cua thudce dat duge nhanh hon
néu udng thude vao lac doi.
Viém xwong khop
Liéu khuyén céo 1a 30 mg mdi ngay mét lan. Néu cin c6 thé tang [én murc lidu 60 mg mdi ngay mot
lan.
Viem khop dang thap
Liéu khuyén cdo la 60 mg mdi ngay mot lan. Néu can c6 thé tang lén 90 mg mdi ngay mét lan. Khi
bénh nhan da 6n dinh vé mat lam sang, giam liéu dén 60 mg, mdi ngay méot lan.
Viem cot song dinh khop
Liéu khuyén cdo la 60 mg mdi ngay mot 1an. Néu can thiét ¢o thé tang liéu 1én 90 mg mdi ngay mot
lan. Khi bénh nhan da 6n dinh vé mat 1am sang. giam liéu dén 60 mg, mdi ngay mét lan.
Cde ching dau cap
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Déi véi céc chimg dau cép, etoricoxib nén chi duoc st dung cho giai doan cd triéu c
Viem khop cdp tinh do bénh gout

\

Liéu khuyen céo 1a 120 mg mdi ngay mot lan. Trong cac thir nghiém 1am sang d6
khép cap tinh do bénh gout, etoricoxib dugc sir dung trong 8 ngay.

Dau sau phdu thudt do phdu thudt nha khoa

Liéu khuyén cdo 12 90 mg mdi ngay mot lan, han ché dén t5i da 1a 3 ngay.

Liéu 16n hon so v&i liéu khuyén céo chwa duoc nghién ciru. Vi thé:

Liéu cho viém khép khdng nén vuot qua 60 mg mdi ngay.

Liéu cho viém khép dang thap va viém cot song dinh khép khong nén vuot qué 90 mg mai ngay.
Liéu cho viém khép cép tinh do bénh gout khéng duoc vuot qua 120 mg mdi ngay, dung tbi da
trong 8 ngay.

Liéu cho giam dau sau phau thuét nha khoa cép tinh khong nén vuot qua 90 mg mdi ngay, ding t6i
da trong 3 ngay.

Str dung thubc ¢ cdc doi twong dic biét 0

- Bénh nhén cao tudi

Khong can diéu chinh lidu cho bénh nhan cao tudi. Nhu véi cac thude khéc, cén than trong & nhimg
bénh nhan cao tudi.

- Bénh nhan suy gan

O nhitng bénh nhan ¢6 rdi loan chirc nang gan nhe (diém Child-Pugh 5-6) khong nén st dung vuot
qué liéu 60 mg mot lan mdi ngay. O nhimng bénh nhan c6 rdi loan chiic nang gan vira (diém Child-
Pugh 7-9), khong nén str dung vuot qua lidéu 30 mg mdi ngay mét lan.

Kinh nghiém lam sang duoc gidi han dic biét la & nhig bénh nhan c6 rdi loan chirc nang gan vira
va do d6 can than trong. Khong c6 kinh nghiém 1am sang & bénh nhan rdi loan chirc nang gan nang
(diém Child-Pugh >10); do dé, viéc sir dung thudc 1a chdng chi dinh ¢ nhirng bénh nhan nay.

- Bénh nhan suy than

Khoéng can diéu chinh lidu cho nhimg bénh nhan cé dg thanh thai creatinin > 30 ml / phat. Viéc su
dung céc etoricoxib & nhirng bénh nhan c6 do thanh thai creatinin < 30 ml / phit la chdng chi dinh.

- Bénh nhi

Chdng chi dinh cho tré em va thanh thiéu nién dudi 16 tubi.

Khi nao khong nén dung thude nay?

- Qua mén v&i bat ky thanh phan nao cua thude

- Loét da day ta trang tién trién hoac dang bi chay mau da day-rudt.

- Bénh nhan da udng acid acetylsalicylic hodc cac NSAID, bao gdom cic chat tic ché COX-2
(cyclooxygenase-2), bénh nhan c6 tién st co that phé quan. viém mii cip tinh, polyp mii, phu
mach, n6i mé day hodc phan tng di img.

- Mang thai va cho con bu.

- Réi loan chiic nang gan nang (albumin huyét thanh < 25 g/l hodc diém s6 Child-Pugh > 10).

- Udc tinh do thanh thai creatinin than < 30 ml/phat.

- Tré em va thanh thiéu nién dudi 16 tuéi.

- Bénh viém duong rudt.

- Bénh nhéan suy tim sung huyét (tir do 11 dén do 1V theo phan dé chirc nang cua suy tim theo Hoi
Tim New York - NYHA), bénh tim thiéu mau cuc bd, bénh dong mach ngoai vi, bénh mach mau
nao.
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- Bénh nhén ting huyét ap c6 huyét 4p thudng xuyén cao hon 140/90 mmHg va cl
soat day du.

- Thiéu mau cuc b tim, bénh dong mach ngoai bién, va/hoac bénh mach mau nao.

Tac dung khéng mong mudn

Hé co quan

Tac dung khdng mong mudn

Tén suat gip

Nhiém triing va nhiém ky
sinh tring

Viém xuong 6 rang
Viém da day rudt, nhim tring duong ho héap
trén, nhiém tring dudng tiét niéu

Pho bién
Khéng phd bién

Ro6i loan mau va hé bach
huyét

Thiéu mau (chu yéu lién quan véi chay mau
. A , “a A . - A A
dudng tiéu hda), giam bach cau, giam ticu cau

Khéng pho bién

R4i loan hé thong mien dich

Qua man

Khéng phd bién

Di g / phii mach / phan Gng phan vé bao Hiém gap
gdm ca sbc
Rbi loan chuyén héa va dinh | Phi né / giit nude Pho bién

dudng

Tang hoac giam su them an, tdng can

Khéng phé bién

R&i loan tam than

Lo au, tram cam, giam minh man, ao giac

Khéng phd bién

L 1an, bon chon Hiém gap

R6i loan hé than kinh Chéng mat, nhac dau Pho bién
R&i loan vi giac, mat ngt, di cam / giam cam | Khéng phd bién
giac, budn ngu

R6i loan tai va tién dinh U tai, chéng mat Khong pho bién

Céc roi loan tim

Déanh tréng nguc, loan nhip tim

Rung nhi, nhip tim nhanh, suy tim sung huyét,
nhiing thay déi dién tdm d6 khong cu thé, dau
that nguc, nhdi mau co tim

Phd bién
Khong phd bién

N

Ro6i loan mach mau Tang huyét ap Phé bién
Béc hoa, tai bién mach mau nio, con thiéu Khéng phé bién
méu thodng qua, con tang huyét ap, viém mach

R6i loan hé hap, 1ong nguc | Co thit phé quan Pho bién

va trung that

Ho, khé tho, chay méau cam

Khéng phb bién

Ro1 loan tiéu hda

Dau bung

Tao bon. day hoi, viém da day, o néng / trao
ngugc acid, tiéu chay, roi loan tiéu hoa /
thuong vi kho chiu, budn nén, ndn, viém thuc
quan, loét miéng

Chudng bung, thay déi nhu dong rudt, khd
miéng, viém loét da day ta trang bao gdm
thung duong tiéu hda va chay mau, hdi chimg
rudt kich thich, viém tuy

R&i loan gan mat

|

Rat phd bién
Phé bién

Khong pho bién

Tang ALT, AST
Viém gan siéu vi

Suy gan. vang da

Pha bién
Hiém gap
Hiém gdp
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R6i loan da vi cac md Biam mdu Pho biea/ vwic winew i, = |
Phi mat, ngira, phat ban, ban do, may day Khéng p‘f@-’ﬁ‘i‘éﬁ’h:' '3’”».“‘??*&'51} xl
Hoi chitng Stevens-Johnson, hoai tir bién bi Hiém \ggt@ VAN HO /O
gay doc N

R&i loan co xuwong khép va | Co climg / co thit co bap, dau co xwong / cing | Khéng phd ben |

mé lién két €O Xuong
Roi loan than va tiét niéu Protein niéu, ting creatinin huyét thanh, suy Khéng phé bién
than / giam chirc nang than
Roi loan chung Suy nhuoc / mét moi, bénh giéng cum Pho bién
Tuc nguc Khéng phd bién
Khéc Tang nito, uré mau, ting creatin Khéng phd bién

phosphokinase, ting kali méu, ting acid uric

Giam natri mau Hiém gap

Phdn loai tdn suat.
Rat phd bién (>1/10), phd bién (>1/100 dén <1/10), Khéng phd bién (>1/1000 dén <1/100), hiém
gip (>1/10,000 dén <1/1000), rét hiém gap (<1/10,000).
Cac tac dung khong mong mubn nghiém trong sau dy di dugc bdo cdo ¢6 lién quan véi viée st
dung NSAID va khong thé loai trir cho etoricoxib: doc tinh trén thin bao gﬁ”)m ¢a viém than k€ va
héi chimg than hu. \
Thube c6 nguy co gdy huyét khoi tim mach (xem thém phin than trong). »

Thong bdo ngay cho bdc sy khi gip phéi cde tde dung khéng mong mudn ciia thuie
Nén tranh ding nhiing thube hoic thuc phém gi khi dang sir dung thube nay?
- Thude chéng dong duong udng: Trong cic ddi tuong da diéu trj 6n dinh voi warfarin dai ngay,
udng etoricoxib 120 mg hang ngay ¢ thé dan dén sur ting khoang 13% lugng prothrombin so véi ty
1& chuén qudc t& (International Normalised Ratio-INR). Do d6, bénh nhan duge ubng thube chéng
déng mau nén dugc theo ddi chit ch& thoi gian prothrombin INR cua ho, dic biét 1a trong nhiing
ngay dau tién khi diéu tri voi etoricoxib hodc khi ligu etoricoxib duoc thay di.
- Céce thude 101 tidu, thude e ché ACE va ddi khang angiotensin I1: NSAID ¢6 thé lam gidm tic
dung cia thude loi tiéu va thude ha huyét ap khac. O mdt s6 bénh nhin ¢ chire nang than bi suy
giam (vi du nhu bénh nhin bi mat nude hodc bénh nhan cao tudi ¢o chire nang than bi suy giam) s
dung ddng thai mot chit dc ché ACE hodc dbi khang angiotensin 11 va cdc chit trc ché cyclo-
oxygenase cé thé dan dén suy giam hon niva chirc nang thin, ¢ thé gy suy than cap, thudng hoi
phuc, Nhimg tuong téc nay cin duoc xem xét & nhimg bénh nhén ding etoricoxib dung dong thoi
véi cac thude e ché men chuyénlw_ﬁc déi khang angiotensin [l. Do do, sy két hop nén duoc ding
than trong, dic bigt la & nguoi gia. Bénh nhin can duoc boi phu nude dﬁy da va nén can nhic dé
theo ddi chite nang than sau khi bat dau diéu tri va dinh ky sau dé.
- Acid acetylsalicylic: Trong mét nghién ciu & ngudi khoe manh, & trang thai én dinh, uéng
etoricoxib 120 mg mdi ngay mat lan khdng ¢b anh hudmg dén hoat dong chdng két tap tiéu cau clia
acid acetylsalicylic (81 mg mdi ngay mét lan). Etoricoxib c6 thé duoc st dung ddng thoi véi acid
acetylsalicylic & lidu ding du phong tim mach (liéu thép acid acetylsalicylic). Tuy nhién, ding déng
thoi acid acetylsalicylic licu thap voi etoricoxib ¢é thé dan dén tang tv I¢ loét tiéu héa hodc cac bién
chimg khac so véi su dung etoricoxib don doc. Dung dong thoi etoricoxib véi licu acid

acetylsalicylic trén muce lieu cho du phong tim mach hode cic NSAID khac khong duoc Khuyén
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- Cyclosporin va tacrolimus: Mac du sy tuong tac nay chua dugc nghién ctu vdi e

| & uﬁim wl 0T PHAM
chung véi cyclosporin hodc tacrolimus véi bat k¥ NSAID ndo ¢6 thé lam ting tac du g ax\m :
than cua cyclosporin hodc tacrolimus. Chitc ning than nén dugc theo ddi khi etorig !1\' n%@
trong nhitng loai thude nay dugc sur dung két hop. \\
Anh hwong cua etoricoxib trén dwoc dong hoc cua thuée khdc
- Liti:
NSAID lam giam bai tiét liti qua than va do d6 lam tang ndng do liti trong huyét tuong. Néu can

/‘/

(> E)/‘ X‘v" '."

thiét, giam sat ndng do liti huyét chat ch& va diéu chinh lidu liti trong khi sir dung dong thoi véi
NSAID va sau khi ngimg NSAID. .

- Methotrexat: D’V

Hai nghién ctru da nghién clru anh hudng cua etoricoxib 60, 90 hodc 120 mg mdi ngay mét lan
trong bay ngay trong bénh nhan dung liéu methotrexat mdi tuan 7,5 dén 20 mg cho bénh viém khép
dang thép. Liéu etoricoxib 60 va 90 mg khéng c6 anh hudng trén ndng do methotrexat trong huyét
tuong hodic do thanh thai than. Trong mot nghién ciru, lidu etoricoxib 120 mg khéng c6 tac dung,
nhung trong mot nghién ciru khéc, liéu etoricoxib 120 mg lam ting 28% ndng d6 methotraxat trong
huyét tuong va giam 13% d thanh thai than ciia methotrexat. Giam sat day du dé dé phong ngd doc
methotrexat dugc khuyén co khi etoricoxib va methotrexat dugc ding dong thoi.

- Thude trénh thai:

1 liéu etoricoxib 60 mg cho dung ddng thdi véi thude nglra thai ¢6 chiia 35 microgram ethinyl
estradiol (EE) va 0,5-1 mg norethindron trong 21 ngay lam tang trang thai 6n dinh AUC 0-24gis CUA
EE 37%. Etoricoxib 120 mg duoc ding dong thdi véi céc thude tranh thai hoac cach 12 gid, ting
trang thai dn dinh AUC g.345s cia EE 50-60%. Su ting néng do EE nay nén dugc xem xét khi lua
chon mét bién phép tranh thai duong udng dé sir dung ddng thoi vdi etoricoxib. Diéu nay c6 thé
lam tang ty 1€ mac cac tac dung phu lién quan dén thudc tranh thai.

- Liéu phap thay d6i ndi tiét to (HRT):

Dung etoricoxib 120 mg véi liéu phap thay thé hormon bao gém estrogen lién hop (0.625 mg
PREMARINTM) trong 28 ngay, tang trang thai 6n dinh AUC 0-24gi5 cua estron lién hop (41%),
equilin (76%), va 17-B-estradiol (22%). Anh hudng ciia etoricoxib (30, 60, va 90 mg) dung dai ngay
chua duoc nghién ciru. Sy tang nf“mg do estrogen nén duoc xem xét khi lua chon liéu phap hormon
sau man kinh dé s dung vdi etoricoxib do c6 thé lam tang nguy co tic dung phu lién quan véi
HRT.

- Prednison / prednisolon:

Trong cac nghién chu twong tac thude, etoricoxib khong c¢é anh hudng c6 v nghia lam sang trén
duge dong hoc cua prednison/ prednisolon.

- Digoxin:

Duing etoricoxib 120 mg mdi ngay mot lan trong 10 ngay & ngudi tinh nguyén khoe manh khéng
lam thay doi trang thai 6n dinh trong huyét tuong AUC,. 24g:¢ hodc kha nang dao thai qua thin cua
digoxin. C6 su gia tang trong nong do dinh Cmax ctia digoxin (khoang 33%). Thudng su gia tang
nay la khong quan trong déi voi hau hét cac bénh nhan. Tuy nhién, bénh nhan c6 nguy co cao
nhiém doc digoxin nén duac theo ddi khi etoricoxib va digoxin duge diing dong thai.

- Anh huong cia etoricoxib 1én cdc thude duge chuyén hoa bai sulfotransferase

Etoricoxib 1a mot chat vc ché hoat dong sulfotransferase. dac biét 1a SULTIEL, va da dugc chung
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tra, cAn than trong va theo ddi chit ché khi ding etoricoxib ddng thai véi cac thu&c ha 'yeu duoc J

chuyén héa béi sulfotransferase (vi du, salbutamol va minoxidil). _\f \N R : ‘ /
- Anh huéng cua etoricoxib 1&n thude duoc chuyén héa boi isoenzym CYP \Ql € pp -8 ,-.',j/
Dura teén cdc nghién ctiu in vitro, etoricoxib khéng e ché cytochrom P450 (CYP) 1A2, 2C9 2Cl 9
2D6, 2E1 hodc 3A4. Trong mt nghién ciru & ngudi khoe manh, dung etoricoxib 120 mg hang ngay
khéng lam thay dbi hoat dong CYP3A4.

- Anh hwong cua thuoc khde lén dwoc dong hoc cua etoricoxib

Con duong chinh ctia su chuyén héa etoricoxib phu thude vao enzym CYP. CYP3A4 tham gia vao
su chuyén héa cua etoricoxib trong co thé. Trong nghién ctu in vitro cho thay CYP2D6, CYP2C9,
CYP2C19 va CYP1A2 ciing c6 thé xic tac cho con dudng chuyén hoa chinh, nhung vai trd cu thé
cua chung da khéng dugce nghién clu in vive.

- Ketoconazol:

Ketoconazol 1a mét chit (rc ché manh CYP3A4, nghién ciru véi lidu ketoconazol 400 mg mdi ngay
mdt 13n trong 11 ngay & ngudi tinh nguyén khoe manh cho thiy khéng c¢6 anh hudng ¢6 ¥ nghia [am
sang [én duge déng hoc clia etoricoxib ding véi lidu 60 mg.

- Voriconazol va miconazol:

Str dung ddng thoi voriconazol theo duémg udng hodc gel bbi miéng miconazol, 14 cic thude e ché
CYP3A4 manh, vdi etoricoxib khong gdy anh hudng cé ¥ nghia 1am sang dén duoc dong hoc cia
etoricoxib.

- Rifampicin:

Duing dong thai etoricoxib véi rifampicin, mét chat cam ang manh coa enzym CYP, lam giam 65%
nong dd trong huyét tuong ciia etoricoxib. Su tuong tac nay ¢ thé din dén tai phat céc triéu chimg
khi etoricoxib duge st dung ciing vai rifampicin. Tuy nhién viée ting liéu etoricoxib chua duge
nghién curu.

- Thude khang acid:

Thude khang acid khdng anh huong ¢ ¥ nghia 1am sang dén dugc dong hoc cua etoricoxib.

Cén bdo quan thude nay nhu thé nao?

Bao quan trong bao bi kin, noi khé rao, thoang mat, tranh anh sang, & nhiét d6 dudi 30°C

Nhitng dau hiéu va triéu ching khi ding thude qus liéu

Chua c6 bdo cdo vé viée s dung thube qua lidu.

Cén lam gi khi ding thude qua liéu khuyén cao?

Trong trutmg hop uéng qua liéu, can dua bénh nhan dén cic co sé y té gin nhat dé didu tri kip thoi.
Nhiing diéu can thin trong khi dung thudc nay?

Nguy co huyét khoi tim mach:

Céc thudc chong viém khéng steroid (NSAIDs), khéng phai aspirin, ding dudng toan than, c6 thé
lam tang nguy co xuat hién bién ¢ huyét khoi tim mach, bao gdm ca nhéi mau co tim va dét quy,
c¢6 thé din dén tir vong. Nguy co nay cé thé xuat hién sdm trong vai tuan dau ding thude va ¢6 thé
tang lén theo thoi gian ding thude. Nguy co huyét khéi tim mach duoc ghi nhan chi yéu & liéu cao.
Bac si cAn danh gia dinh k¥ sy xuét hién cua cac bién ¢d tim mach, ngay ca khi bénh nhin khéng c6
cac triéu chung tim mach trude dé. Bénh nhan can duoc canh bio vé cdc triéu ching cta bicn ¢
tim mach nghiém trong va can tham kham bac si ngay khi xuat hién cac triéu chimg nay.
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Pé giam thiéu nguy co xuat hién bién cb bat loi, can sur dung etoricoxib ¢ lieu han% pg&y, thap ntﬁ%m * \l

¢6 hidu qua trong thoi gian ngin nhit c6 thé. V,é'l N PO ')
Cic chit tic ché chon loc COX-2 khong duoc st dung thay thé cho acid acetvlsallcylln gﬁ du phé /'ugp Y
bénh tim mach do thuyén tic mach do huyét khdi bai vi né khéng cé tic dung khéng ticu caLA
Anh heong trén duong ticu hoa

Bién chimg dudng tiéu héa trén (thing, loét hodc chay mau (PUBs)), mot sb trudmg hop din dén tu
vong, d3 xay ra & nhiing bénh nhin duoc diéu tri vdi etoricoxib. Can than trong khi st dung
etoricoxib & bénh nhin ¢6 nguy co cao phat trién bién ching dudng tiéu hda; ngudi gia, bénh nhin
str dung ddng thai bat ky NSAID khéc hodc acid acetylsalicylic hodc bénh nhan c6 tién sir bénh
dudng tiéu héa, vi dy nhu viém loét va chay mau duong tiéu hda.Cé su gia ting hon nla trong
nhiing nguy co gdy tac dung phu dudng tidu héa (viém loét dudmg tiéu héa hodc bién ching tiéu
héa khac) khi etoricoxib duge udng ddng thoi vai acid acetylsalicylic (ngay ca & liéu thip). ‘/]\
Anh hudng lén thin ‘

Prostaglandin than c6 thé dong mot vai trd bu trong viée duy tri twdi mau than. Vi viy, trong diéu
kién tudi mau thin bi ton hai, viéc sir dung etoricoxib c6 thé gdy giam tao thanh prostaglandin, va
giam luu luong mau thén, do d6 lam giam chic nang than. Bénh nhéan ¢o nguy co ldn nhét cta phin
(ng nay 1a nhimg ngudi ¢é chitc nang hién tai cta thin bi anh hudng déng ké. suy tim chua b,
hodc xo gan. Giam sét chirc nang thin & nhiing bénh nhan nay can dugc xem xét.

Giii nuée, phit né va cao huyét dp

Nhu véi cac thude khac duoc biét dén 1a e ché tong hop prostaglandin, gitr nudc, phii né va cao
huyét ap da duge quan sat thiy & bénh nhin diing etoricoxib. Tat ca cac thudc chéng viém khdng
steroid (NSAIDs), bao gém cé etoricoxib, ¢6 thé duoce lién két véi su khdi ddu mdi hodc suy tim
sung huyét tai phat. Can than trong ¢ nhimg bénh nhan ¢6 tién su suy tim, rdi loan chie ndng that
tréi, hodc tang huyét ap va bénh nhan bi phi né tir trude. Néu c6 bang chung lam sang cha su ting
nang triéu chimg & nhimg bénh nhén nay, cac bién phap thich hop bao gdm ngung etoricoxib nén
duogc thuc hién,

Etoricoxib c6 thé dugc lién két véi nhiéu truong hop cao huyét ap thudng xuyén va nghiém trong
hon so véi mot sé cac NSAID khac va cac chat e ché chon loc COX-2 khéc, dic biét & liéu cao.
Do d6, tang huyét ap can duoc kiém sodt trude khi diéu tri vai etoricoxib va dic biét cdn chi y dé
theo dai huyét ap trong khi diéu tri vdi etoricoxib. Huyét 4p nén dugc theo déi trong vong hai tuan
sau khi bat dau diéu tri va dinh kv sau d6. Néu huyét 4p tang dang ké, diéu tri thay thé can duoc
xem xét.

Anh huong lén gun

Tang néng d6 cua alanin aminotransferase (ALT) va/hoac aspartat aminotransferase (AST) (khoang
ba hoac nhiéu lan gidi han trén ciia binh thuong) da duge bao cdo trong khoing 1% bénh nhin trong
cac thir nghiém lam sang diéu tri vdi etoricoxib 30, 60 va 90 mg mdi ngay trong | nam. Bét k¥ bénh
nhan nao 6 triéu chitng va/hodc dau hiéu cho thay rbi loan chitc ning gan, hoac cé xét nghiém
chite ning gan bt thudng can dugc theo doi. Néu cac dau hi¢u cta suy gan xay ra, hodic néu cic xét
nghiém chite nang gan bét thuong dai dang (ba lan gidi han trén cta binh thuong) duoc phat hién,
nén ngung thude.

Chung

N¢u trong qua trinh dicu tri, bat ky cac chire nang hé thdng co quan duge md ta o trén bi xdu di, cdc

bién phap thich hop can duge thue hién va ngung diéu tri etoricoxib nén duge xem xét. Giam sat y
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te thich hop nén dugc duy tri khi st dung etoricoxib ¢ ngudi gia va & bénh nhan suy t]mp) {gen‘”ré} WA =)
loan chire nang tim. VAN i *)
Than trong khi str dung khi bit ddu diéu tri véi etoricoxib & nhiing bénh nhin bi mat HU&Q <
Phan ling da nghiém trong, mdt s& gdy tir vong, trong d6 ¢6 viém da tréc vay, hdi chiing’ St:cvens-w_;;,
Johnson va hoai t biéu bi doc hai, di duoc béo cdo rat hiém gip khi st dung NSAIDs va mét s6

chit Ge ché chon lgc COX-2. Bénh nhan c¢6 nguy co cao nhat d6i véi nhimg phan {mg sém trong

. e
HI ) /0

qué trinh didu tri voi su khoi diu cia céc phén g XAy ra trong da s céc trudng hop trong thang
dAu tién diéu tri. Cac phan tng qua man ning (nhu séc phan vé va phii mach) di duoc bdo cao &
nhitng bénh nhén sir dung etoricoxib, Mot s chét irc ché chon loc COX-2 ¢6 lién quan vd&i ting
nguy co di ung da & nhiing bénh nhéan cé tién s dj ing thube, Nén ngung su dung etoricoxib ngay
khi xuét hién phét ban da, ton thuong niém mac, hoac bat ¢l ddu hiéu qua man. \
Etoricoxib c6 thé che diu cac ddu hidu cia sdt va viem. .
Cén thén trong khi sir dung ddng thoi etoricoxib v&i warfarin hay cdc thube chéng déng dudng
udng khéc.
Viéc str dung céc etoricoxib, nhu véi bit kv thude nao duoe biét la tc ché tong hop cyclooxygenase
/prostaglandin, khéng duoc khuyén céo & phu nit ¢ du dinh c6 thai.
Thudc chira lactose. Nhitng bénh nhan cé vin dé di truyén hiém gip khéng dung nap galactose,
thiéu lactase hodc kém hép thu glucose-galactose khéng nén ding thude nay.
Anh huwéng lén khd ning i xe va van hanh miy
Nhitng bénh nhan bi chong mat, hoa méat hodc budn ngi trong khi ding etoricoxib nén tranh l4i xe
hoac van hanh may mée.
Lic co thai
Gidng nhu céc thube c6 tac dung (e ché tdng hop prostaglandin khéc d& biét, can tranh sir dung
etoricoxib & nhitng phu nit mang thai mudn vi ¢6 thé giy ra déng dng déng mach sém. Chua co
nhimg nghién ctu dbi chiing day du trén phy nit ¢ thai. Chi nén sir dung etoricoxib trong hai quy
ddu mang thai néu loi ich ma né mang lai 16n hon nguy co véi thai nhi.
Lic nudi con ba
Etoricoxib duge bai tiét trong sita chudt cng. Ngudi ta chua biét né ¢ duoc bai tiét trong sira me
hay khéng. Boi vi 6 nhidu thude co bai tiét trong sita me va bdi vi nhitng tdc dung cé hai ¢d thé ¢
ctia céc thude tdng hop Gc ché tong hop prostaglandin trong thoi ky b me, viée quyét dinh ngimg
thude hoac ngimg cho con bd tly thude vao tim quan trong ca thude d6i vdi ngudi me.
Khi nao cin tham vin bac si, duge si?
“Néu can thém thong tin xin hoi y kién bdc st hoge duwge sT°
Han diing ciia thude: 36 thang k& tir ngay san xuét
Tén, dia chi, biéu tuwgng (néu ¢6) cia co sir san xuit:
M/s CELOGEN GENERICS PVT, LTD
Plot No. 646/1&2, Agarwal Ind. Estate Somnath Temple Road, Dabhel,
Daman-396 210, U.T., An B§
Ngay xem xét sira doi cip nhit lai néi dung hudng din sir dung thude:
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Etoricoxib la thubc khang viém khong steroid (NSAID) ¢6 hoat tinh khéng viém, g «Va

4/

sdt. Etoricoxib 1a chét e ché cyclooxygenase-2 (COX-2) manh, chon loc, ¢6 hoa\ Q]’Ill uogg
trong pham vi va cao hon pham vi liéu dung trén 1am sang. Ngudi ta di ching muﬁi&. 25
trach nhiém cha yéu trong tong hop céc chit trung gian cta axid prostanoic giy dau, viém va sét.
Su te ché chon loc COX-2 do dung etoricoxib da lam giam cac déu hiéu va triéu chimg lam sang

A

nay cing voi giam doc tinh & dudng tiéu héa ma khong c6 tac dung Ién chirc ning tiéu cau.

CAC PAC TINH DUGC PONG HOC M

Hiip thu i

Etoricoxib duoc hap thu tét qua duong ubng. Trung binh sinh kha dung duong udng gan 100%. Sau
khi dung liéu 90 mg ngay 1 lan cho dén khi dat trang thai bén virmg, ndng do dinh trong huyét tuong
dugc ghi nhan dat duoc gan 1 gio (Tmax) sau khi ddi tugng ngudi 16n udng thude lic bung doi.
Duoc déng hoc ciia etoricoxib tuyén tinh véi pham vi liéu ding trén 1am sang.

Biia an binh thuong khong cé anh hudng ¢6 ¥ nghia 1dm sang 1én mirc do hap thu 1 liéu etoricoxib
90 mg. Trong cac thir nghiém lam sang, etoricoxib duoc ding khéng lién quan dén thirc in.

Phan bo

Khoang 92% etoricoxib gin vdi protein trong huyét tuong ngudi khi ding trong pham vi néng dé
0,05-5 meg/mL. Thé tich phan phéi & trang thai bén viing (Vdss) khoang 120 lit & ngudi.

Etoricoxib di qua nhau thai & chu6t cdng va thé, va di qua hang rio mau-ndo & chuét cong.

Chuyén héa

Etoricoxib dugc chuyén héa manh mé véi < 1% lidu duoc tim thdy trong nudc tiéu & dang ban dau.
Con dudng chuyén hoa chinh dé tao dan xuat 6'-hydroxymethyl duoc thuc hién véi sy xtic tic cla
cac enzym cytochrom P450 (CYP).

Di ¢6 5 chat chuyén hoéa duoc nhan dién & ngudi. Chét chuyén héa chu yéu la din xuat 6'-
carboxylic acid ctia etoricoxib duoc hinh thanh tir sy oxy héa dén xuét 6'-hydroxymethyl. Cac chat
chuyén héa chi yéu nay biéu hién hodc khong cé hoat tinh ¢6 thé do ludng dugc hodc chi c6 hoat
tinh yéu nhu cac thude e ché COX-2. Céc chat chuyén hda nay déu khong trc ché COX-1.

Thai trur

Sau khi tiém tinh mach 1 liéu don 25 mg etoricoxib ¢6 gén phéng xa cho cac doi tugng khoe manh,
70% hoat chit phong xa duoc tim thay trong nude tiéu va 20% trong phan, phan 16n & dang cac
chat chuyén hoa. Dudi 2% hoat chat phong xa dugc tim thay & dang thude khong chuyén héa.

Phan 16n etoricoxib dugc thai trir chi yéu qua qua trinh chuyén héa, sau dé qua sy bai tiét & than.
Ndng do cua etoricoxib & trang thai bén vimg dat duoc trong vong 7 ngay diéu tri khi ding liéu 120
mg ngay | 1an, vai ty sb tich lily gan bang 2. tuong Gmg vai thoi gian ban thai tich liiy khoang 22
gir. Theo ude tinh, su thanh thai thudc tai huyét tuong xap xi 50 mL/phut.

CHI PINH, LIEU DUNG, CACH DUNG, CHONG CHI PINH

Chi dinh

Thudc duoe chi dinh ¢ nguot lon va thanh thiéu nién tir 16 tudi tro 1én dé lam giam tri¢u chimg cua
thoai hoa khép (viém khop), viém khop dang thip (RA), viém cot sdng dinh khop. va giam dau va
giam cac triéu chirng viém ¢o lién quan dén dot viém Khop cfip tinh do bénh gout.

Thuée duoe chi dinh o ngudi lan va vi thanh nién tar 16 tudi tro 1én dé diéu tri ngfm han cac con dau

vira phai ¢6 lién quan dén phau thuat nha khoa.
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Do céc nguy co tim mach va cdc tac dung bat loi clia etoricoxib c¢6 thé ting lén \!l\é\y ﬁ{qng@a
thori gian st dung thudc, cn st dung thudc trong thdi gian ngin nhét c6 thé va voil Su-moi ngay.
thép nhét ¢6 hiéu qua. Pép Ung diéu trj triéu ching can dugc danh gia lai theo dinh ky, ‘
nhiig bénh nhan bj viém xuwong khop.

Thude ¢ thé ubng vao lic déi hodc lic no. Pap ting didu trj ban dau cua thuéc dat duge nhanh hon
néu udng thude vao lac doi. z

Viem xwong khop dl

Liéu khuyén cdo 12 30 mg m3i ngay mot 1an. Néu can cé thé tang lén mic liéu 60 mg mdi ngdy mot
lan.

Viem khop dang thap

Liéu khuyén cdo 14 60 mg m&i ngay mot 1an. Néu can c6 thé tang 1én 90 mg mdi ngay mot lan. Khi
bénh nhan di 6n dinh vé mdt lam sang, giam lidu dén 60 mg, mdi ngdy mot Jan.

Viém cot song dinh khop

Lidu khuyén cao 12 60 mg mdi ngay mét 1an. Néu can thiét c6 thé tang liéu 1én 90 mg mdi ngay mét
1an. Khi bénh nhan da 6n dinh vé mit lam sang, giam liéu dén 60 mg, mdi ngay mét lan.

Cdc chimg dau cdp

Déi véi cac chimg dau cép, etoricoxib nén chi duge sir dung cho giai doan cé triéu chimg cép tinh.
Viém khop cﬁ}) tinh do bénh gout

Liéu khuyén céo la 120 mg mdi ngay mot lan. Trong cac thir nghiém lam sang dbi véi bénh viém
khép cap tinh do bénh gout, etoricoxib duge str dung trong 8 ngay.

Dau sau phau thudt do phdu thudt nha khoa

Liéu khuyén cdo 12 90 mg mdi ngay mot lan, han ché dén t6i da 1a 3 ngay.

Liéu 16n hon so véi lidu khuyén cao chua dugce nghién ciu. Vi thé:

Liéu cho viém khép khdng nén vuot qua 60 mg mdi ngay.

Liéu cho viém khép dang thdp va viém cot song dinh khép khéng nén vuot qua 90 mg moi ngay.
Liéu cho viém khép cap tinh do bénh gout khong dugc vuot qua 120 mg mdi ngdy. ding toi da
trong 8 ngay.

Li¢u cho giam dau sau phAu thuat nha khoa cdp tinh khong nén vuot qua 90 mg mdi ngay, dung toi
da trong 3 ngay.

St dung thuoc 6 cdc doi twong dic biét

- Bénh nhén cao tudi

Khong cin diéu chinh liéu cho bénh nhan cao tudi. Nhu véi cac thude khéc, can than trong & nhimg
bénh nhan cao tudi.

- Bénh nhan suy gan

O nhitng bénh nhan c6 rdi loan chirc nang gan nhe (diém Child-Pugh 5-6) khong nén st dung vuot
qua lidu 60 mg mot lan mdi ngay. O nhimg bénh nhan c6 rdi loan chirc nang gan vira (diém Child-
Pugh 7-9). khong nén sir dung vuot qua liéu 30 mg mdi ngay mot lan.

Kinh nghiém 1am sang duoc gidi han dac biét 1a ¢ nhimg bénh nhan ¢6 rdi loan chirc nang gan via
va do do can thin trong. Khong co kinh nghiém lam sang o bénh nhan ri loan chirc ning gan nang
(diém Child-Pugh >10); do dé. viéc sir dung thude la chdng chi dinh & nhitng bénh nhén nay.

- Bénh nhan suy than
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Khoéng can dicu chinh liéu cho nhitng bénh nhan cé dg thanh thai creatinin > 30 ml| /4,
dung céc etoricoxib & nhitng bénh nhan ¢6 dé thanh thai creatinin < 30 ml / phit la ch®
- Bénh nhi
Chéng chi dinh cho tré em va thanh thiéu nién duéi 16 tudi.
Chéng chi dinh
- Qué man vdi bit ky thanh phan nao cua thude
- Loét da day ta trang tién trién hoac dang bi chay mau da day-rudt.
- Bénh nhan da udng acid acetylsalicylic hodc cic NSAID, bao gém céc chat (rc ché COX-2
(cyclooxygenase-2), bénh nhan ¢6 tién sir co that phé quan, viém mii cép tinh, polyp mii, phu
mach, néi mé day hozc phan tng di ung.
- Mang thai va cho con bu.
- Réi loan chiic nang gan nang (albumin huyét thanh < 25 g/l hoac diém s6 Child-Pugh > 10).
- Udc tinh do thanh thai creatinin than < 30 ml/phut.
- Tré em va thanh thiéu nién dudi 16 tudi. )%
- Bénh viém duodng rudt.

-

- Bénh nhén suy tim sung huyét (tir d6 11 dén do IV theo phan do chic nang cua suy tim theo Hoi
Tim New York - NYHA), bénh tim thiéu mau cuc bd, bénh dong mach ngoai vi, bénh mach mau
nao.

- Bénh nhén tang huyét ap c6 huyét ap thuong xuyén cao hon 140/90 mmHg va chua dugc kiém
soat day du.

- Thiéu mau cuc bd tim, bénh dong mach ngoai bién, va’hodc bénh mach mau ndo.

CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nguy co huyét khéi tim mach;

Cac thudc chong viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding dudng toan than, cé thé
lam tang nguy co xudt hién bién ¢ huyét khéi tim mach, bao gém ca nhdi mau co tim va dot quy,
c6 thé dan dén tir vong. Nguy co nay c6 thé xuét hién sém trong vai tuan dau ding thude va c6 thé
tang |én theo thoi gian ding thude. Nguy co huyét khéi tim mach dugc ghi nhin chi yéu ¢ licu cao.
Bac si can danh gia dinh ky su xuét hién cia cac bién c6 tim mach, ngay ca khi bénh nhan khéng c6
céc tridu chimg tim mach trudc do. Bénh nhan can duoc canh béo vé céc triéu chimg cua bién cb
tim mach nghiém trong va cn tham kham bac si ngay khi xuit hién céc triéu ching nay.

Dé giam thiéu nguy co xudt hién bién cé bét loi, can sir dung etoricoxib & liéu hang ngay thap nhat
c6 hiéu qua trong thoi gian ngan nhat co thé.

Cac chit (ic ché chon loc COX-2 khong duoc sir dung thay thé cho acid acetylsalicylic d& du phong
bénh tim mach do thuyén tic mach do huyét khéi bai vi né khong co tac dung khang tiéu cau.

Anh luong trén diwong tiéw hoa

Bién chimg dudng tiéu héa trén (thing, loét hoac chay mau (PUBs)), mét sé truong hop dan dén tur
vong, dd xay ra ¢ nhimg bénh nhan dugc didu tri vdi etoricoxib. Can than trong khi sir dung
etoricoxib & bénh nhan c6 nguy co cao phat trién bién ching duong tiéu hoa; ngudi gia, bénh nhén
sir dung dong thai bat ky NSAID khac hodc acid acetylsalicylic hoac bénh nhan c¢é tién sir bénh
duong tiéu hoa. vi du nhu viém loét va chay mau dudng tiéu hoa.Cé su gia tang hon nita trong
nhiing nguy co giy tac dung phu duong tiéu hoéa (viém loét duong tiéu hoa hoic bién chimng tiéu
hoa khdc) khi etoricoxib dugc uong dong thoi voi acid acetylsalicylic (ngay ca & lidu thép).

Anh eong ién than
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Prostaglandin than c6 thé dong mot vai trd b trong viée duy tri twéi mau than. Vi vay, IRESTH: pyiy ) &
ki¢én tu6i mau than bi ton hai, viéc st dung etoricoxib ¢6 thé gay giam tao thanh P“’Sﬁi ]aV‘ﬁW Y?{) / o/

giam luu lugng mau thén, do dé lam gidm chirc nang than. Bénh nhéan ¢6 nguy co lon hét

\;“/
b=

ang nay la nhitng ngudi ¢6 chirc nang hién tai coa than bi anh huong dang ké, suy tim
hodc xo gan. Giam sat chire nang than & nhimng bénh nhan nay cin dugc xem xét.

Giit nuée, phit né va cao huyét ap

Nhu véi cac thube khac duoc biét dén la wrc ché tong hop prostaglandin, giir nuéc, phu né va cao
huyét ap da dugc quan sat thay & bénh nhan ding etoricoxib. Tét ca cac thube chong viém khéng
steroid (NSAIDs), bao gdm ca etoricoxib, co thé duoc lién két voi su khoi dau méi hodc suy tim
sung huyét tai phat. Can than trong & nhirng bénh nhén c6 tién su suy tim, roi loan chic ning that
trai, hodc ting huyét ap va bénh nhan bi phil né tir trude. Néu ¢6 bang ching lam sang ctia sy ting
nang triéu chimg & nhiing bénh nhan nady, cac bién phap thich hop bao gébm ngung etoricoxib nén
dugc thuc hién.

Etoricoxib ¢ thé duoc lién két véi nhiéu truong hop cao huyét ap thudng xuyén va nghiém trong
hon so v6i mét s cac NSAID khac va céc chét e ché chon loc COX-2 khac, ddc biét ¢ lidu cao.
Do dé, tang huyét ap can dugc kiém soat trude khi didu tri voi etoricoxib va dic biét can cha y dé
theo ddi huyét ap trong khi diéu tri vai etoricoxib. Huyét ap nén dugc theo dbi trong vong hai tudn
sau khi bat ddu diéu tri va dinh ky sau d6. Néu huyét ap tang dang ké, diéu tri thay thé can dugc
xem xeét. N

Anh huwong lén gan 5

Tang néng d6 cua alanin aminotransferase (ALT) va/hoac aspartat aminotransferase (AST) (khoang
ba hodc nhiéu lan gidi han trén caa binh thudng) da duoc bao cao trong khoang 1% bénh nhan trong
cac thir nghiém 1am sang diéu tri voi etoricoxib 30, 60 va 90 mg mdi ngay trong 1 nam. Bt ky bénh
nhan nao ¢o triéu chimg va’hoac diu hiéu cho thiy rdi loan chirc ning gan, hodc ¢6 xét nghiém
chirc nang gan bat thuong can duoc theo ddi. Néu cac dau hidu clia suy gan xay ra, hodc néu cic xét
nghiém chirc nang gan bat thudng dai dang (ba lan gidi han trén ctia binh thudng) dugc phét hién,
nén ngung thudc.

Chung

Néu trong qua trinh diéu tri, bt ky cac chirc nang hé thong co quan duge mé ta & trén bi xau di, cic
bién phap thich hop can dugc thuc hién va ngung diéu tri etoricoxib nén duge xem xét. Giam sat y
té thich hop nén duoc duy tri khi sir dung etoricoxib & ngudi gia va & bénh nhan suy than, gan, roi
loan chirc nang tim.

Thén trong khi str dung khi bat dau diéu tri v&i etoricoxib ¢ nhimg bénh nhan bi mat nudc.

Phan (mg da nghiém trong, mot sé gay tir vong. trong dé c6 viém da troc vay, hoi chimg Stevens-
Johnson va hoai tir biéu bi doc hai, di duoc bao cao rat hiém gap khi stir dung NSAIDs va mot )
chit irc ché chon loc COX-2. Bénh nhan ¢6 nguy co cao nhét déi voi nhiing phan mg som trong
qua trinh diéu tri v&i su khéi ddu cua cac phan img xay ra trong da s6 cic trudng hop trong théng
dau tién diéu tri. Cac phan (mg qua man nang (nhu soc phan vé va phi mach) da dugc bao céo ¢
nhitng bénh nhan stir dung etoricoxib. Mot s6 chit tic ché chon loc COX-2 ¢6 lién quan vdi tang
nguy co di ung da ¢ nhirng bénh nhan c6 tién sur di (ng thude. Nén ngung su dung etoricoxib ngay
khi xuat hién phat ban da. ton thuong niém mac, hodc bit cir dau hiéu qua man.

Etoricoxib ¢6 thé che dau cac dau hiéu cua sot va viém.,
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Can than trong khi sir dung dong thoi etoricoxib véi warfarin hay céc thude chén
udng khac.

Viée sir dung cac etoricoxib, nhu véi bat ky thudc nao dugc biét 1a e ché tdng hop cycl
/prostaglandin, khéng dwoc khuyén cao & phu nir ¢6 du dinh c6 thai.

Thudc chita lactose. Nhiing bénh nhan c¢6 van dé di truyén hiém gap khong dung nap galactose,
thiéu lactase hodc kém hép thu glucose-galactose khong nén diing thudc nay.

Anh hwéng 1én khd ndng ldi xe vi vdn hanh mdy

Nhiing bénh nhan bi chéng mit, hoa mit hodc budn ngt trong khi dung etoricoxib nén tranh lai xe
hoac van hanh may mac.

Liuc co thai

Gibng nhu céc thube 6 tac dung Gc ché tdng hop prostaglandin khéc da biét, can tranh sir dung
etoricoxib & nhirng phu nit mang thai mudn vi c¢6 thé giy ra déng éng dong mach sém. Chua cé
nhiing nghién ctu dbi ching day du trén phu nir ¢6 thai. Chi nén sir dung etoricoxib trong hai quy
dau mang thai néu loi ich ma né mang lai I6n hon nguy co véi thai nhi. N

Liic nudi con bii

Etoricoxib duoc bai tiét trong sira chudt cong. Nguoi ta chua biét né co duoc bai tiét trong sita me
hay khong. Bai vi ¢é nhiéu thude c6 bai tiét trong stra me va boi vi nhiing tic dung ¢ hai c6 thé c6
clia cac thude tong hop e ché téng hop prostaglandin trong thoi ky ba me, viéc quyét dinh ngimg
thude hodc ngiing cho con bu tiy thudc vao tam quan trong cua thude dbi véi nguoi me.

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC

- Thude chdng dong dudng udng: Trong cc dbi tugng da diéu tri 6n dinh voi warfarin dai ngay,
udng etoricoxib 120 mg hang ngay ¢ thé din dén su tang khoang 13% lugng prothrombin so véi ty
1¢ chudn qudc té (International Normalised Ratio-INR). Do d6, bénh nhin dugc udng thube chong
dong mau nén dugc theo ddi chat ché thoi gian prothrombin INR cua ho, dac biét la trong nhimg
ngay dau tién khi diéu tri véi etoricoxib hoac khi liéu etoricoxib duoc thay doi.

- Cac thudc loi tiéu, thude Gc ché ACE va dbi khang angiotensin [1: NSAID c6 thé lam giam tac
dung ctia thubc loi tiéu va thudc ha huyét ap khac. O mat sé bénh nhan c6 chic nang than bi suy
giam (vi du nhu bénh nhin bi mat nudc hoac bénh nhan cao tudi c6 chirc nang than bi suy giam) st
dung dong thoi mét chit te ché ACE hodc déi khang angiotensin 11 va cac chét Gc ché cyclo-
oxygenase c6 thé din dén suy giam hon nifa chiic nang than, ¢6 thé gay suy than cap, thuong hoi
phuc. Nhimg tuong téc nay can duoc xem xét & nhiing bénh nhan ding etoricoxib dung déng thai
véi cac thude e ché men chuyénhodc déi khang angiotensin I1. Do d6, su két hop nén dugc ding
than trong, dac biét 1a & ngudi gia. Bénh nhan can duoc bdi phu nudce day du va nén cin nhic dé
theo d&i chire nang than sau khi bat ddu diéu tri va dinh ky sau do.

- Acid acetylsalicylic: Trong mét nghién ciu & nguoi khoe manh, o trang thai 6n dinh, udng
etoricoxib 120 mg mdi ngay mot lan khéng c6 anh hudng dén hoat dong chng két tap tiéu cau ctia
acid acetylsalicylic (81 mg mdi ngay mét lan). Etoricoxib c6 thé dugc s dung dong thoi véi acid
acetylsalicylic o lidu dung du phong tim mach (liéu thap acid acetylsalicylic). Tuy nhién, diing déng
thoi acid acetylsalicylic lidu thap véi etoricoxib ¢6 thé dan dén tang ty 1¢ loét tiéu hoa hodc cac bién
chimg khiac so vadi sur dung etoricoxib don ddc. Ding dong thoi etoricoxib vai liéu acid
acetylsalicylic trén muc liéu cho du phong tim mach hoac cac NSAID khac khéng duge khuyeén

€ao.
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- Cyclosporin va tacrolimus: Mac du su tuong tac nay chua dugce nghién ctu voi etoricoxib, Hﬂ% IIHU;JJ )
chung v&i cyclosporin hodc tacrolimus v6i bat ky NSAID nao c6 thé 1am ting tac du

R 7‘! pj)O /L/

i va mot/gk

than cua cyclosporin hoac tacrolimus. Chuc nang than nén duoc theo doi khi etori

trong nhiing loai thude nay dugc sir dung két hop.

Anh hwong cua etoricoxib trén duwoc dong hoc cua thuéc khdc
- Liti:

NSAID lam giam bai tiét liti qua than va do d6 lam ting nong d6 liti trong huyét twong. Néu cén
thiét, giam sat ndng d6 liti huyét chat ch& va diéu chinh lidu liti trong khi sir dung dong thai véi
NSAID va sau khi nging NSAID. =

- Methotrexat: 1

Hai nghién ctru da nghién ctu anh huong cia etoricoxib 60, 90 hodc 120 mg mdi ngay mot lan
trong bay ngay trong bénh nhan ding lidu methotrexat mdi tuan 7,5 dén 20 mg cho bénh viém khép
dang thip. Liéu etoricoxib 60 va 90 mg khong cé anh huong trén ndng dé methotrexat trong huyét
tuong hoac do thanh thai than. Trong mét nghién clru, lidu etoricoxib 120 mg khong co tac dung,
nhung trong mdt nghién ctru khéc, lidu etoricoxib 120 mg lam ting 28% nong do methotraxat trong
huyét tuong va giam 13% do thanh thai than cta methotrexat. Giam sat ddy du dé dé phong ngd doc
methotrexat dugc khuyén cao khi etoricoxib va methotrexat dugc diing dong thoi.

- Thubc tranh thai:

I liéu etoricoxib 60 mg cho dung ddng thoi véi thube ngira thai co chita 35 microgram ethinyl
estradiol (EE) va 0,5-1 mg norethindron trong 21 ngay lam ting trang thai 6n dinh AUC (244 cUa
EE 37%. Etoricoxib 120 mg dugc ding ddng thdi véi cac thude tranh thai hodc cach 12 gid, ting
trang thai 6n dinh AUC (.44 ctia EE 50-60%. Su tang nong d6 EE nay nén dugc xem xét khi lua
chon mdt bién phap tranh thai duong udng dé sir dung dong thoi véi etoricoxib. Diéu nay cé thé
lam tang ty Ié méc cac tac dung phu lién quan dén thudc tranh thai.

- Liéu phap thay d6i ni tiét tb (HRT):

Dung etoricoxib 120 mg véi liéu phap thay thé hormon bao gom estrogen lién hop (0,625 mg
PREMARINTM) trong 28 ngay, ting trang thai 6n dinh AUC 0-24giv cua estron lién hop (41%),
equilin (76%), va 1 7-B-estradiol (22%). Anh huong cta etoricoxib (30, 60, va 90 mg) dung dai ngay
chua dugce nghién clru. Sy tang 116ng do estrogen nén dugc xem xét khi lua chon liéu phap hormon
sau man kinh dé sir dung véi etoricoxib do ¢ thé lam tang nguy co tic dung phu lién quan vdi
HRT.

- Prednison / prednisolon:

Trong cac nghién clru twong tac thudc, etoricoxib khong ¢6 anh huong c6 y nghia 1am sang trén
duge dong hoc cua prednison/ prednisolon.

- Digoxin:

Dung etoricoxib 120 mg mdi ngay mot lan trong 10 ngay ¢ ngudi tinh nguyén khoe manh khéng
lam thay dbi trang thai 6n dinh trong huyét tuong AUC 2446 hodc kha nang dao thai qua thin cua
digoxin. C6 su gia tang trong nong do dinh Cmax cua digoxin (khoang 33%). Thudng su gia ting
nay l1a khong quan trong d6i vai hau hét cac bénh nhan. Tuy nhién, bénh nhan c6 nguy co cao
nhiém déc digoxin nén duoc theo dbi khi etoricoxib va digoxin dugc ding dong thoi.

- Anh huang cua etoricoxib 1én cac thude duge chuyén héa boi sulfotransferase

Etoricoxib la mot chat (rc ché hoat dong sulfotransferase. dac biét la SULTIEI, va dfl duoc ching

minh la lam tang nong dé trong huyét thanh cua ethinyl estradiol. Do kién thirc vé tic dong cua
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chuyén hda bai sulfotransferase (vi du, salbutamol va minoxidil). \‘ ) i

- Anh huéng ctia etoricoxib Ién thube duge chuyén héa bai isoenzym CYP Y .
Dura trén cdc nghién ctu in vitro, etoricoxib khéng tc ché cytochrom P450 (CYP) [A2, 2C9 2C19.
2D6, 2E1 hoac 3A4. Trong mdt nghién clru ¢ nguoi khoe manh, dung etoricoxib 120 mg hang ngay
khéng lam thay d6i hoat dong CYP3A4.

- Anh hueng cia thude khdce [8n duoc dong hoc cuu etoricoxib

Con dudmg chinb cta sy chuyén héa etoricoxib phu thude vao enzym CYP. CYP3A4 tham gia vio
sir chuyén héa cia etoricoxib trong co thé. Trong nghién citu in vitro cho thiy CYP2D6, CYP2C9,
CYP2C19 va CYP1A2 ciing c6 thé xiic tac cho con dudng chuyén hda chinh, nhung vai ted cu thé

cua ching da khéng duge nghién ciu in vivo. N
T
- Ketoconazol: '

Ketoconazol [ mot chét te ché manh CYP3A4, nghién ctu véi lidu ketoconazo! 400 mg mdi ngay
mot lan trong 11 ngay & ngudi tinh nguyén khde manh cho thdy khéng c6 anh huéng cé ¥ nghia lim
sang 1én dugc ddng hoc ciia etoricoxib diing vdi lidu 60 mg.

- Voriconazol va miconazol:

Sir dung dong théi voriconazol theo dudng udng hodc gel bdi migng miconazol, 12 cac thude e ché
CYP3A4 manh, véi etoricoxib khdng gy anh hudng c6 y nghia lim sang dén duge ddng hoc cla
etoricoxib.

- Rifampicin:

Dung dong thai etoricoxib voi rifampicin, mét chat cam ‘mg manh ciia enzym CYP, 1am gidm 65%
ndng d6 trong huyét tuong cia etoricoxib. Su tuong tic nay c6 thé dan dén tai phét cdc triéu ching
khi etoricoxib duge sir dung cling véi rifampicin. Tuy nhién viée ting lidu etoricoxib chua dugc
nghién cuu.

- Thude khang acid:

Thudc khang acid khéng anh huéng ¢ ¥ nghia lam sang dén dugc déng hoc cha etoricoxib.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Hé co quan Tac dung khéng mong mudn Tan sudt gip

Nhiém trimg va nhiém ky Viém xuong o rang Phé bién

sinh tring Viém da day rudt, nhiém wing duong hé hip | Khéng phd bién
trén, nhiem triing dudng tiét niéu

R&1 loan mau va hé bach Thi¢u mau (chd yéu lién quan vdi chay mau Khéng phé bién

huyét dudng tiéu hda), giam bach cau, giam tiéu ciu

R6i loan hé thgng mién dich | Quéa man Khong phé bién
Di tng / phtt mach / phan ing phan vé bao Hiém gip
gbm ca sbe

Roi loan chuyén héa vadinh | Phii né / gitt nudc Phd bien

dudng Tang hoac giam su thém én, tang can Khong phd bién

R&i loan tdm than Lo Au. tram cam. giam minh man, ao giac Khéng pho bién
1.t JAn, bon chén Fliém gap

Ro1 loan hé than kinh Chong mét. nhuc dau Pha bién




nttps://vnras.com/drug/

N\

p 2N
R&i loan vi giac, mét nga, di cam / giam cam | Khiing pho, bién 1" |
I _gq =R = {104 i WATIUSC Prgwm .)
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R&i loan tai va tién dinh U tai, chong mit Khéng pho i T :/

Cac roi loan tim

Panh tréng nguc, loan nhip tim

Rung nhi, nhip tim nhanh, suy tim sung huyét,
nhitng thay ddi dién tim do khong cu thé, dau
thiit nguc, nhdi mau co tim

Phé biem .~

Khong phéd bién

Réi loan mach mau

Tang huyét ap
Boc hoa, tai bién mach mau ndo, con thi€u
mau thodang qua, con tang huyét ap, viém mach

Phd bién
Khéng phé bién

R&i loan hé hap, 1ng nguc
va trung thét

Co that phé quan
Ho, kho thé, chay mau cam

Pho bién

Khong phd bién

R&1 loan tiéu hoa

Dau bung

T4o bon, ddy hoi, viém da day, ¢ néng / trao
nguoce acid, tiéu chay, ri loan tiéu hoa /
thuong vi kho chiu, budn nén, ndn. viém thuc
quan, loét miéng

Chudmg bung, thay doi nhu dong rudt, kho
miéng, viém loét da day té trang bao gom
thung dudng tiéu hda va chay mau, hdi ching
rudt kich thich, viém tuy

Rt phd bién
Phé bién

Khéng phd bién

Ro1 loan gan mét

Tang ALT, AST
Viém gan siéu vi
Suy gan. vang da

Pho bién
Hiém gap
Hiém gap

Ro1 loan da va cac mé

Bam mau

Phi mit, ngua, phat ban, ban do, may day

Phd bién
Khong phé bién

Ha§i chimg Stevens-Johnson, hoai tu biéu bi Hiém gip
gay doc
R&i loan co xuong khép va | Co cling / co that co bap, dau co xuwong / cimg Kh(”mg‘ phd bién
md lién két CO XUONg
R61 loan than va tiét niéu Protein niéu, 1ang creatinin huyét thanh, suy Khong p515 bicn
than / giam chirc nang thén
Ro1 loan chung Suy nhuogc / mét moi, bénh gidng cliim Phé bién

Tuc ngue

Khéng phé bién

Khac

Tang nito, uré mau, lang creatin
phosphokinase, tang kali mau, tang acid uric
Giam natri mau

Khang phé hién

Hiém gip

Phdn loai tan suat:

Rat phd bién (> 1/10). pho bién (>1/100 dén <1/10), Khong phd bién (>1/1000 dén <1/100), hiém
adp (>1/10,000 dén <1/1000), rit hiém gap (<1/10.000).

Cac tac dung khong mong mudon nghiém trong sau diay da duge bao cdo ¢6 11€n quan vai vige sir

dung NSAID va khéng thé loai trlr cho ctoricoxib: doc tinh trén than bao gom ca vicm than ké va

hot chimg thin hu.
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QUA LIEU VA CACH XU TRi
Chua ¢6 béo c4o vé viée sir dung thudc qua lidu. .
Trong trudmg hop uéng qué lidu, cin dua bénh nhan dén cac co s¢ y té gan nhat dé didu tr1 knp thoi.
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CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO KHAC CUA THUOC
Khéng dung thude sau ngay hét han duoc in trén bao bi
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