Rx thudc bén theo don

AGIETOXIB

Thanh phén:
» M®5i vién Agietoxib 60 chifa:
s EBORICOXID . .o e e 60 mg
CTRAUINENY. & o tma Gas SR R P F R RS VR R 1 vién.

(Dicalcium phosphat khan, Mlcrocrystallm cellulose, Croscarmeliose natri,
Magnesi stearat, Hydroxypropyl methylcellulose, Polyethylen glycol 6000,
Polysorbat 80, Titan dioxyd, Talc, Oxyd sit vang, xanh carmin indigo lake).

»Mdi vien Agietoxib 90 chifa:

BRI <o v v e i R R S A S R WS e 90 mg

O IR st et 0 P S O A RS 1 vién.
(Dicalcium phosphat khan, Microcrystallin cellulose, Croscarmellose natri,
Magnesi stearat, Hydroxypropyl methyicellulose, Polyethylen glycol 6000,
Polysorbat 80, Titan dioxyd, Talc, Oxyd sat vang, xanh carmin indigo lake).

Quy cach déng gbi: Hop 3 vi x vi 10 vién nén bao phim.

Chi djnh:
Diu trj trifu chifng céc trudng hgp viém xuong khdp, viém khép dang thap,
viém ciing khép ddt séng va viém khdp dang gout, cic con dau c&p (phiu
thudt ring, thdng kinh nguyén phat, dau co xudng man tinh, con dau cép...).

Liéu diing va cach ding: USng thudc trong bita an.

- Viém xuong khép: Liéu khuyén cédo 30 mg/ldn/ngay. N&u trigu chitng dau
khdng gidm, c6 thé tang lidu [&n 60 mg/I&n/ngay.

- Con gout c&p: 120 mg/ldn/ngay trong giai doan dau cip tinh va khdng dung
qua 8 ngay.

- Viém khdp dang thap: 90 mg/ldn/ngay.

- Viém cifing khGp dot song: 90 mg/lan/ngay.

- Dau c4p do phiu thudt ring: 120 mg/ldn/ngay.

- Thong kinh nguy&n phat: 60 mg/idn/ngay.

- Daucoxuong man tinh: 60 mg/ldn/ngay. Lidu 120 mg chi diing trong giai doan cap.
- Khéng dugc vugt qud liéu dung trong titng chi dinh diéu tri.

»D3di v6i bénh nhan suy gan trong tat cd moi chi dinh, liéu dung nhu sau:
+ Suy gan nhe (diém child-pugh: 5-6): Liéu dung khdng qué 60 mg/ 1dn/ ngay.
+ Suy gan trung binh (diém child-pugh: 7-9) liu ding khdng qua 60 mg/ IAn/ngay,
dung cach ngay. C6 thé xem xét dung liéu 30 mg/ 14n /ngay.
+ Suy gan ndng (diém child-pugh: > 10) chéng chi djnh diing thudc.

» D0i v6i bénh nhin suy thdn:
+ Ngudi bénh c6 mifc thanh thai creatinin > 30 ml/phit: Khdng c&n diéu chinh liéu.
+ Nguti bénh c6 mifc thanh thi creatinin < 30 mU/phit: ChBng chi dinh ding thudc.

Ch8ng chi djnh:
- Qué man v6i cac thanh phén thudc.

- Loét da day hodc xudt huy&t tidu hoda.

- Suy gan ngng (diém child-pugh > 10).

« Viém rudt.

+ B&nh mach mau nao.

- Suy thdn CICr < 30 ml/phut.

- Tién st hen, viém mii c&p, polyp mi, phit mach th&n kinh, mé day hoc phan
itng dj img sau khi dung aspirin hogc c4c thudc chng viém khdng steroid bao
gdm ca céc chat tc ché COX-2.

- Ngudi c6 thai & nudi con bu.

+ Tré < 16 tudi.

- Viém bang quang.

+ Suy tim sung huy&t (NYHA 1I-1V)

- B&nh nhan cao huy8t ap c6 huy8t ap thudng xuyén trén 140/90 mmHg va
khéng dugc kiém soat ddy du.

- B&nh tim thiu mau cyc bd, b&nh ddng mach ngoai bién va b&nh ndo-mach.

Th@n trong:
+ Than trong vGi b&nh nhan c6 rdi loan ddng mau, b&nh nhdn mét nudc.

- Tién st suy tim: Than trong & bénh tim thigu mau, rbi loan chiic ndng that trai,
ting huyét dp, bénh nhan bj phu do nhiéu nguy&n nh&n. D&i vdi bénh nhdn
cao huyét 4p, trong subt thdii gian dung thudc, cdn phdi gidm sat huyét 4p chit
ché i etoricoxib c6 thé 1am ting huy&t 4p nghiém trong hon céc loai chBng
viém khdng steroid va chdt c ché chon lpc COX-2 khéc.

- T4ng men gan ALT va AST. Vi th& khi c4c tridu chiing suy gan xudt hién hodc
thir nghiém cho thdy chifc ning gan b4t thudng (g4p 3 14n gi6i han trén binh
thudng), phai ngung thudc ngay.

- Etoticoxib c6 thé gdy ddc cho than, nhat 12 khi duy trl lugng m4u qua than phai
can dén prostaglandin than hd trg. Ngudi co nguy co cao gbm c6 ngudi suy
tim, suy th@n, xo gan.

- Eritocoxib c6 thé che 1&p con st va c4c du higu nhim tring.

- M6t s8 truding hgp hi€m da x3y ra viém da troc vay c6 thé ddn d&n tit vong va
phan ¢ng min cdm nghiém trong. Ngung thudc ngay khi ¢6 ddu hiéu man
cam hay do da, ton thuong niém mac xay ra.

- Than trong khi dung déng thoi etoricoxib va warfarin hay céc thuc chdng
ddng khac.

Tudng tac thubc:
ThuBc ubng khdng déng, rifampicin, ethinyloestradiol, thudc Igi tiéu, (c ché
men chuyé&n (ACE), aspirin, cyclosporin, lithium, methotrexate, tacrolimus.

- Thudc chéng ddng: Etoricoxib lam ting 13% thdi gian prothrombin. Do dé
bénh nhdn dung thudc khdng ddng phai dugc theo doi céc xét nghiém vé
ddng méu nhu thdi gian prothrombin, d4c biét trong m&y ngay ddu sau khi bit
d4u diéu tri hodc khi thay d6i liéu phép.

- Thudc Igi tiéu, thudc c ch& ACE va chét ddi khéng angiotansin 11: Thudc
khdng viém khdng steroid lam gidm tic dung clia thudc Igi tiéu va céc thudc
ch6ng ting huy8t 4p khac. O cac bénh nhan c6 chiic ning than bj suy y&u,
viéc sf dyng cuing ldc thudc (rc ch& ACE hodc chit ddi khang angiotansin Il va
cac chét ifc ch€ men cyclo-oxygenase c6 thé din dé&n tinh trang suy thén
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ndng hon nhu suy than c&p. Do d6 cdn than trong khi k&t hgp etoricoxib va thudc
thudc cac nhdm nay, dzc biét d6i voi ngudi gia. BEnh nhan can dugc gidm sat
chitc nang than sau khi bat d4u diéutri phdi hgp va dinh ky xét nghiém lai.

- Acid acetylsalicylic: M3c di c6 thé dung etoricoxib cung véi aspirin liéu thap,
viéc sif dung cing lic 2 thudc chdng viém khdng steroid nay c6 thé dan dén
tdng ty 18 loét dudng tiéu hoa hodc cac bi€n chiing khic so vdi viéc ding
etoricoxib riéng ré.

+ Cyclosporin va tacrolimus: Mac du tuong tac giifa etoricoxib va cyclosporin va
tacrolimus chua dugc nghién ciiu nhung sit dung dong thdi cac thudc chdng
viém khdng steroid c6 thé ting doc tinh dbi v6i than cla cyclosporin va
tacrolimus. Vi thé khi diing két hgp etoticoxib vdi 1 trong 2 loai thudc trén phai
ki€m soat chic ndng than.

+ Lithium: Thudc chéng viém khong steroid 1am gidm bai tiét va tdng ndng d
lithium trong huyét tudng.

- Methotrexate: Nghién ctiu higu qud clia etoricoxib véi liéu 60, 90, 120 mg ding
1 1an /ngay trong 7 ngay cho céc bénh nhan dang udng methotrexate vdi liéu
tir 7,5 d&n 20 mg. Liéu 60 va 90 mg khdng anh huing d&n ndng dd methotrexate
huyét tuong va thanh thai thdn.Trong 1 nghién cltu dung liéu 120 mg khong
anh hudng nhung trong nghién citu khéc cho thay ndng do methotrexate huyét
tuong tang 28% va thanh thai than clia methotrexate giam 13%. Do dé khi
dung ddng thdi etoricoxib va methotrexate phai gidm sét ddy di dgc tinh lién
quan d&n methotrexate.

- Thuc ngira thai: Etoricoxib 60 mg khi diing déng thdi véi thudc ngifa thai chira
35 yg ethylestradiol (EE) va 0,5 d&n 1 mg norethindrone trong 21 ngay lam
tdng trang thai dn dinh AUC,,, clia EE 18n 33%. Etoricoxib 120 mg khi diing
dong thoi véi cling 'oai thudc nglia thai 1am ting trang thai on dinh AUC,,,, Cla
EE I&n tir 50-60%. Can quan tdm dén sy gia tang nay khi lya chon thudc ngua
thai dung ddong thdi vdi etoricoxib.

- Digoxin: Trén nhitng ngudsi tinh nguyén khée manh udng etoricoxib 120 mg
1 14n trong ngay khong lam thay d6i trang thai 6n dinh AUC,,,, huyét tuong va
thai trir qua than clia digoxin. Co sy gia tang C,, digoxin( khodng 33% ). Sy
gia ting nay khdng quan trong vdi da s6 bénh nhan. Tuy nhién cdn theo doi
ngudi bénh ¢ nguy cd cao nhiém ddc digoxin khi dung thudc két hop thudc.

- Rifampicin: Khi dung déng thdi véi rifampicin, ndng dd etoricoxib trong huyét
tuong giam 65%. Tuong tac nay gdy ra sy tdi phat cac triéu chiing dau. Tuy
nhién c4c nghién cliu ting liéu etoricoxib cao han liéu qui dinh trong titng chi
dinh khi dung két hgp véi rifampiicin chua dugc nghién cifu nén viéc tang liéu
khdng dugc khuyén cdo.

- Thudc khéng acid: Thudc khang acid khdng anh hubng dé€n duge ddng hoc clia
etoricoxib.

St dung cho phu nir c6 thai va cho con bi:
Khong diing cho phy nif mang thai va cho con bu.

Tac dung cta thudc khi 1ai xe va vn hanh may méc:
Thudc gdy chong mat, dau ddu nén anh hubng dén khad ning lai xe va van
hanh may méc.

Téc dyng khéng mong mudn cta thubc:
+ Thudng gap: Chong mat, dau dau, i loan tiéu hod, tiéu chay, kho tiéu, dau
thugng vi, suy nhugc, ¢ triéu chitng gidng bénh cim, dau co, ting men gan,
phu chan va ban chan.

- |t gap: Phan tng da, ndi man, lo Idng, trdm cam, mat ngd, di cam, ngl ga,
nhin md, viem k&t mac, U tai, suy tim, tdng huyét ap, giam tiéu c4u, phu, gilr
nudc, tang trong, theém &n hodc chan dn, protein niéu, viém gan vang da vang
mat, men ALT va AST ting.

- Hi&m gdp: Loét duding tidu hoa bao gdm thiing da day, rudt va xudt huyét; suy
than ¢6 hdi phyc sau khi ngung diing thuc, co thit ph& quén, o giac, 1an 1n.

- Thdng bdo cho bac s¥ nhiing tic dung khdng mong mudn gép phai khi st dung thudc.

Cac dc tinh duge lyc hoe: Thudc khdng viém khdng steroid.
- Dugc ly hoc: Etoricoxib 13 mot thuSc ubng c6 hidu lyc va tinh chon lpc cao ddi
v{i sy tc ché COX-2.

- Co ché& tac dung: Nong d cyclo-oxygenase (COX-2) cao tai nhitng mod bi
nhiém dan t6i sy téng hop prostaglandin la chat trung gian clia qua trinh dau
va viém. Cd ché tac dung ciia etoricoxib dugc cho Ia do (¢ ché sy tdng hgp cac
prostaglandln chi yé&u thong qua tc ché COX-2. 0 céc néng do diéu trj trong
huy@&t tuong ngudi, etoricoxib khdng dc ché COX-1.

Céac d3c tinh duge djng hoce:

- Etoricoxib dubng udng dat 100% sinh kha dung va thdi gian dat ndng do dinh
trong huy@t tuong 1a mot gi. Khoang 90% thudc gan véi protein ma khdng gay ra
nhiing bién ddi dang ké vé mitc do va toc do hap thu khi sif dung cling véi thiic &n.

+ Etoricoxib dugc chuy&n héa chi y&u & gan bdi cytochrome P450 (CYP) 3A4 va
dugdc bai tigt qua nubc tidu, chll y&u c4c dang chuyén hoa trong do khong co
chét chuy&n héa ndo c6 tac dung (c ché COX-2 hodc COX-1 déng ké.

- Thoi gian ban thai clia etoricoxib [a 22 gid.

Qua liu va cach xir tri:

- Cac thir nghiém 1&m sang cho thay sif dung liéu duy nhat 500 mg hodc nhiéu
li8u v6i tdng liéu I&n d&n 150 mg etoricoxib trong 21 ngay khdng thé hién doc
tinh dang ké.

- D3 6 nhilng bao cdo vé qua liéu cp etoricoxib. Phdn I6n cac hiéu (tng khdng
mong mudn phi hgp véi thdng tin an toan thudc clia etoricoxib.

- Trong c4c trudng hgp quéd lidu, can thigt 4p dung cc bién phap diu tri ho trg
thdng thudng: Loai thudc chua hadp thu ra khdi hé tidu hoa, giam sat lam sang...

BE XA TAM TAY TRE EM
BOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIfN BAC SY
THUGC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC SY

Bao quén: D& § nhidt Ao dudi 30°C, tranh &m va dnh sédng.

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuét.
Khong dung thudc qua thai han sit dung ghi trén nhan.

CTY CP DUQC PHAM AGIMEXPHARM
é 27 Nguyé&n Thai Hoc, P. My Binh, TP. Long Xuyén, An Giang.
Asmemnand Nha mdy: K. Thanh An, P. My Théi, TP. Long Xuyén, An Giang.
DT: 076.3934227  Fax: 076.3934226
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