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Etoricoxib 60 mg ee en 

Chi dinh, chéng chi dinh, du ding va céch ding: GRACURE 
xem téy huGng dan sir dung thudc. PHARMACEUTICALS LTD. 
Bao quan: Bao quan & nhiét do duéi 30°C, tranh anh sang. E-1105, RICO Industrial Area, Phase Ill, 
Dé xa tim tay tré em. Bhiwadi, Alwar (Rajasthan). 
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Composition : Mfg.Lic.No.:Raj./No.1639 

Etoricoxib 60 mg chip SK: 
Dosage : As directed by the physician. arene Sx Space for 2d bar code 
Storage : Store below 30°C. Protect from light. Exp. Date / HD: 

Keep the medicine out of reach of children, peat 
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E-COX 60/90 

Thanh phan: 
Vién 60 mg: 
Mai vién nén bao phim chtra: 
Hoat chat: Etoricoxib...........0.0060. 60 mg 

Ta duoc: Microcrystalline cellulose (PH 102), lactose, dibasic calcium phosphate, talc, 
magnesium stearate, croscarmellose sodium, colloidal anhydrous silica, hypromellose, titanium 

dioxide, macrogol 6000, colour brilliant blue lake, colour quinolline yellow lake, colour iron 

oxide black 

Vién 90 mg: 
Mi vién nén bao phim chita: 
Hoat chat: EtoricoXib ........c..ceeseeseeees 90mg 

Ta dugc: Microcrystalline cellulose, Lactose, Dibasic calcium phosphate, Talc, Magnesi stearat, 

Colloidal Anhydrous silica, Crosscarmellose Sodium, Hypromellose, Titanium dioxide, 
Macrogol, Brilliant blue lake, Quinolline yellow lake, Iron oxide black 

Dug luc hoe: 
Nong do cyclooxygenease (COX-2) cao tai nhimg mé bij viém dan tdi sy téng hop prostaglandins 
la chat trung gian cua qua trinh dau va viém. Co ché tac dung cua etoricoxib duge cho 1a do te 

ché su tong hop cac prostaglandins chi: yéu thong qua te ché COX-2. 6 cae néng dé diéu tri 
trong huyét tuong ngudi, etoricoxib khéng tre ché COX-1. 

Duge dong hoe: 

Etoricoxib duong udng dat 100% kha dung sinh hoc va thoi gian dat néng dé dinh trong huyét 

tuong la mot gid. Khoang 90% thuéc gan protein ma khong gay ra nhiing bién déi dang ké vé 

mite d6 va téc dé hap thu khi sir dung cing v6i thirc an. Etoricoxib duge chuyén hoa chi yéu & 
gan boi cytochrome P450 (CYP) — 3A4 va duoc bai tiét qua nude tiéu, cht: yéu dudi dang cdc 
chat chuyén hoa trong dé khéng cé chat chuyén hoa nao cé tac dung tre ché COX-2 hodc COX-1 

dang ké. Thdi gian ban thai ciia etoricoxib 14 22 gid. 

Chi dinh: 
Thudc duge chi dinh 6 ngudi Ién va tré em tor 16 tudi tro 1én dé Jam giam trigu ¢ 
xuong khép, viém khép dang thdp, viém cét séng dinh khép, dau cap tinh va cdc dau hi 

khop cap do gut. 

Thudc duge chi dinh o nguoi Idn va tré em tir 16 tudi tro 1én dé diéu tri ngdn han dau vira phai 

lign quan dén phau thuat nha khoa. 

Viéc ké don thudc tre ché chon loc COX-2 phai dua trén danh gid nguy co téng thé ctia bénh 

nhan. 
Thuéc nay chi ding theo don cia thay thuéc 

Liéu lugng va cach ding: 
Liéu ding 

Nhitng nguy co vé tim mach cua etoricoxib cé thé tang theo ligu va thoi gian str dung thudc, do 

dé nén str dung thudéc trong théi gian ngan nhat va liéu ding hang ngay thap nhat cé hiéu qua. Su 

can thiét phai diéu tri trigu chitng va dap img voi diéu tri can duoc danh gia dinh ky, dac biét 6 

bénh nhan viém xuong khdp. 

Viém xuong khop 
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Liéu dé nghi la 30 mg x | lan / ngay. O mét sé bénh nhan néu khdng thay cai thién triéu ching cé 
thé ting liéu 1én 60 mg x 1 lan / ngay. Néu khéng cé su gia tang lgi ich diéu tri, cdc lua chon diéu 
tri khac nén dugc xem xét. 
Viém khép dang thap 
Liéu khuyén cdo 1a 60 mg x 1 lan / ngay. GO mét sé bénh nhan néu khéng thay cai thién triéu 
ching cé thé tang liéu lén 90 mg x | lan / ngay. Khi bénh nhan én dinh vé ldm sang, co thé giam 
ligu xuéng con 60 mg x | lan / ngay. Néu kh6ng cé sy gia tang loi ich diéu tri, cdc Iva chon diéu 
tri khac nén duge xem xét. 
Viém cét song dinh khop 
Liéu khuyén cdo 1a 60 mg x 1 lan / ngay. 6 mét sé bénh nhan néu khong thay cai thién triéu 
ching cd thé ting ligu 1én 90 mg x 1 lan / ngay. Khi bénh nhan on dinh vé lam sang, cé thé giam 
ligu xuéng con 60 mg x 1 lan / ngay. Néu khéng cé su gia ting Igi ich diéu tri, cdc Iya chon diéu 
tri khac nén dugc xem xét. 
Dau cdp tinh 
Liéu dé nghi la 120 mg x 1 lan / ngay. Chi nén ding trong giai doan cé triéu ching cap tinh, véi 
thoi gian diéu tri toi da la 8 ngay. 
Viém khop cap do git 

Liéu khuyén cdo 1a 120 mg x 1 lan / ngay. Trong cdc thir nghiém 14m sang déi vdi viém khdép cap 
do gut, etoricoxib dugc str dung trong 8 ngay. 
Dau sau phdu thudt nha khoa 

Liéu khuyén cao 1a 90 mg x 1 Ian / ngay, toi da la 3 ngay. Mot s6 bénh nhan co thé can phai str 
dung thém thuéc giam dau khac trong thdi gian diéu tri ba ngay. 
Liéu Ién hon ligu duge dé nghi cho mdi chi dinh khong duge ching minh 1a lam tang hiéu qua 
hoac chua duge nghién ctru. Vi thé: 

Liéu cho viém xuong khép khong. nén vugt qua 60 mg moi ngay. 
Liéu ding cho viém khop dang thap va viém cét song dinh khdp khéng nén qua 90 mg moi ngay. 

Liéu ding cho bénh viém khép cap do git khéng nén vuot qua 120 mg mdi ngay, tdi da la 8 
ngay. 
Liéu ding cho gidm dau sau phau thuat nha khoa khéng nén qué 90 mg mdi ngay, tdi da la 3 
ngay. 
Bénh nhan cao tudi 

Khong can thiét phai diéu chinh ligu 6 bénh nhan cao tuéi. Ciing nhu cdc thuéc khac, can than 
trong khi ding cho bénh nhan cao tudi. 

Bénh nhan suy gan 
GO bat ké chi dinh nao, bénh nhan réi loan chire nang gan nhe (diém sé Child-Pugh 5-6) 

nén vugt qua 60 mg x 1 lan / ngay. Nhiing bénh nhan co réi loan chire nang gan trungdi 
sé Child-Pugh 7-9), & bat ké chi dinh nao, khéng nén vuot qua 30 mg x | lan / ngay. 
Kinh nghiém lam sang con han ché dac biét 6 nhimng bénh nhan cé réi loan chire nang gan trung 
binh, do dé nén than trong. Khéng cé kinh nghiém 14m sang 6 bénh nhan suy gan nang (diém sé 
Child-Pugh > 10), do dé, chéng chi dinh 6 nhing bénh nhan nay. 
Bénh nhan suy than 

Khéng can thiét phai diéu chinh liéu 6 bénh nhan c6é d6 thanh thai creatinine > 30 ml / phat. 
Ching chi dinh etoricoxib & bénh nhan cé d6 thanh thai creatinine < 30 ml / phut. 

Tré em 
Etoricoxib chéng chi dinh 6 tré em dudi 16 tudi. 
Cach ding 
Thudc duge sur dung bang dudng udng va cé thé ding cing hoc khéng cling voi thite an. Higu 
qua cla thudc c6 thé dat dugce nhanh hon khi ding khéng cing vdi thtre An. Diéu nay can duge 

xem xét khi can dat duge hiéu que digu tri trigu ching nhanh chong. 
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Chong chi dinh: 
+ Man cam v6i bat ky thanh phan nao ciia thudc. 
* Viém loét dudng tiéu héa thé hoat dong hodic chay mau dudng tiéu héa. 
* Bénh nhan sau khi ding acid acetylsalicylic hodc cdc thuée chéng viém khong steroid bao gdm 
cdc thuéc tre ché COX-2 (cyclooxygenase-2) bi co that phé quan, viém mii cap, polyp mii, pha 
mach than kinh, ndi may day hoac phan tmg di tng. 
* Phu nit cé thai va cho con bu. 
» Réi loan chire nang gan n&ng (albumin huyét thanh < 25 g/ | hoac diém Child-Pugh > 10). 
* Dé thanh thai creatinine < 30 ml / phat. 
+ Tré em dudi 16 tudi. 

* Bénh viém rut. 
* Suy tim sung huyét. 
+ Bénh nhan cao huyét ap cé huyét ap cao lién tuc trén 140/90 mmHg va chua duoc kiém soat 
day du. 
+ Bénh nhan duge xdc dinh 1a thiéu mau cuc bé6 co tim, bénh d6ng mach ngoai bién, va / hoac 
bénh mach mau nao. 

Tac dung khéng mong muon: 

Cac tac khéng mong muén sau day d& duge bdo cdo véi mat ty 1 cao hon so véi gia duge trong 
cac thir nghi¢m lam sang 6 bénh nhan viém xuong khép, viém khdp dang thap, dau that lung man 

tinh hoae viém cot song dinh khép da duge diéu tri bang etoricoxib 30 mg, 60 mg hodc 90 mg 
trong 12 tuan; trong nghién ctru kéo dai 3,5 nim; trong nghién ciru diéu tri dau cap tinh ngan han 
trong 7 ngay; hodc sau khi luu hanh thuéc (xem Bang 1): 
Bang 1: 

Hé théng co quan Tac dung khong mong muén Tan suat gip phai 

Nhiém khuan Viém xuong 6 ring Thuong gap 

Viém da day rudt, nhiém khuan dudng hé hap|it gap 
trén, nhiém khuan duéng tiét niéu. 

Mau va hé bach huyét Thiéu mau (cha yéu lién quan dén xuat huyét|it gap 

tiéu hoa), giam bach cau, gidm tiéu cau 

lHé mién dich Qua man cam? ° it gap 

Phi mach/Phan tmg phan vé bao gdm ca séc* [Hiém gap oe 

Chuyén héa Phi/gitt nudc Thuong gap\ YV. 
Tang hoac giam thém 4n, tang can it gap 

Tam than Lo lang, tram cam, suy gidm tinh than, do/[t gap 
gidc* 

Lo 1an?, bon chin? Hiém gap 

Hé than kinh Chong mat, dau dau Thuong gap 

Réi loan vi giac, mat ngu, suy nhuge than|{t gap 
kinh, bu6n ngu 

Mat Mo mat, viém két mac it gap 

Tai va tién dinh U tai, chéng mat it gap 

Tim mach Panh tréng nguc, loan nhip tim? Thuong gap 

Rung ahi, _nhip tim nhanh‘, suy tim  sungllt gap 
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huyét, dau that nguc*, nhdi mau co tim’ 

Mach mau Cao huyét ap Thuong gap 
Tai bién mach mau n4o§, con thiéu mau cuclit gap 
bé thodng qua, con cao huyét ap’, viém mach? 

Hé hé hap, léng ngwe va\Co that phé quan* Thuong gap 
trung that Ho, khé thé, dau that ngyc it gap 
Hé tiéu hoa Dau bung Rat hay gap 

Tao bon, day hoi, viém da day, o nong, tiéu]Thuéng gap 
chay, kh6 tiéu /khé chiu ving thugng vi, buén 
nén, nén mira, viém thue quan, loét miéng 

Chuéng bung, thay ddi nhu déng rudt, khdlit gap 
miéng, loét duong tiéu hdéa, loét da day rudt 
bao gom thung va chay mau da day rudt, hdi 
chitng rudt kich thich, viém tuy* 

Gan mat Tang ALT, tang AST Thuong gap 

Viém gan* Hiém gap 

Suy gan*, vang da* Hiém gap 

Da va mé mém Hoai ttr Thuong gap 

Pht mat, ngtra, phat ban, ban do*, ndi mé day‘lit gap 

H6i chtmng Stevens-Johnson*, hoai tir biéu bilHiém gap 
nhiém d6ct 

Co xwong va mé lién két Co that co, dau co xuong / ctng khép {t gap 

Thain va tiét niéu Protein niéu, ting creatinin huyét thanh, suy|[t gap 
than 

Toan thin Suy nhuge / mét mdi, bénh giéng cim Thuong gap 

Dau nguc it gap 

\Xét nghiém Tang uré mau, ting creatine phosphokinase, |[t gap 
tang kali mau, tang acid uric. 

Giam natri mau Hiém gap 

*Qui udc vé tan suat gap phai nhu sau: Rat hay gap (21/10), Thuong gap (21/100 dén <1A0), It 
gap (21/1000 dén <1/100), Hiém gap (=1/10,000 dén <1/1000), Rat hiém gap (<1/10, 09>) 

Phan mg bat loi nay duge xdc dinh théng qua gidm sat hau mi. Tan suat bao cdo cha hd d 

duge udc luong dya trén tan suat cao nhat duge quan sat qua cac dit ligu thir nghiém 1am sang. 

® Qua man cam bao gém "di ame": "di img thudc", "qué man cam thuéc", "qua man", "qua man 
cam NOS", "phan tng qua man" va "di ng khong dac hiéu”. 
* Dua trén cdc phan tich gid duge va cdc thir nghi¢m lam sang c6 kiém soat lau dai, cdc chat tre 
ché chon loc COX-2 c6 lién quan dén nguy co gia ting cac réi loan huyét khéi nghiém trong, bao 
gém nhdi mau co tim va dét qui. 

Cac tac dung khong mong mu6n nghiém trong sau day da duge bao cao lién quan den vige str 
dung cdc thuéc chéng viém khong steroid va khéng loai trir etoricoxib: d6c tinh than bao gom 

viém than ké va hdéi chtmg than hu. 
Nguy co huyét khdi tim mach (xem thém phan Than trong). 

Thong bao cho bac sf nhitng tac dung — mong muon gap phdi khi ding thudc. 
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Than trong: 
Anh huong dén hé tiéu héa 
Cac bién ching 6 dudng tiéu hda trén (thing, loét hoac chay mau), mét sé trudng hop dan dén tir 
vong, da xay ra 6 nhitng bénh nhan duge diéu tri bing etoricoxib. 
Can than trong khi diéu tri cho bénh nhan cé nguy co bi bién chtmg dudng tiéu héda khi ding 
thuéc chéng viém khéng steroid; ngudi cao tudi, bénh nhan dang sir dung bat ky thuéc chéng 
viém kh6ng steroid nao khdc hoac dang str dung acid acetylsalicylic, ho&c bénh nhan cé tién str 
bénh dudng tiéu hdéa nhu loét va chay mau dudng tiéu héa. 

Nguy co gap phai cac tac dung khéng mong muén trén dudng tiéu héa (loét dudng tiéu hoa hoac 
céc bién ching dudng tiéu hda khdc) gia tang khi dung etoricoxib déng thoi vodi acid 
acetylsalicylic (tham chi 6 liéu thap). Su khdc biét c6 y nghia vé su an toan déi voi duong tiéu 
hda gitta thuéc te ché chon loc COX-2 + acid acetylsalicylic so véi thudc chéng viém khéng 

steroid + acid acetylsalicylic khéng duge ching minh trong cac tht: nghiém lém sang dai han. 
Anh huéng dén tim mach 
Cac thir nghigém lam sang cho thay thudc tre ché chon loc COX-2 cé thé 1am ting nguy co gay ra 
cac bién cé do huyét khéi (nhdi mau co tim va dt qui) so v6i placebo va cac thuéc khang viém 

khong steroid. Nhiing nguy co vé tim mach cua etoricoxib cd thé tang theo liéu va thoi gian sur 
dung thudéc, do dé nén str dung thudc trong thoi gian ngan nhat va liéu ding hang ngay thap nhat 
cé hiéu qua. Sy can thiét phai diéu tri trigu chitng va dap tng voi diéu tri can duge danh gid dinh 

ky, dic biét 6 bénh nhan viém xuong khdp. 
Bénh nhan cé cac yéu té nguy co dang ké déi véi cdc bénh tim mach (vi du nh tang huyét ap, 
tang lipid mau, dai thao duong, hut thuéc) chi nén duge diéu tri bang etoricoxib sau khi xem xét 

can than. 

Cac chat tre ché chon loc COX-2 khéng phai 1a chat thay thé cho acid acetylsalicylic dé dy phong 
cdc bénh nhéi mau huyét khéi tim mach do thuéc kh6ng cé tac dung chéng két tap tiéu cau. Vi 

vay khong nén ngung str dung cac ligu phap chéng két tap tiéu cau. 
Anh huong dén than 
Cac prostaglandin san xuat tai than cé thé cé vai trd bu dap su duy tri tuéi mau than. Do dé, trong 

céc diéu kién gidm tudi m4u than, viéc str dung etoricoxib cd thé lam giam sy tao thanh 
prostaglandin va giam luu lugng mau tdi than thir phat, va nhu vay lam giam chire nang than. 
Nhiing bénh nh4n cé nguy co cao nhat gap phan img nay 14 ngudi da gidm chire nang than, ngudi 
suy tim mat bi, hodc ngudi bi xo gan dang ké tir truéc. Nén xem xét gidm sat chirc nang than 6 
cac bénh nhan nay. 
Giit nuéc, phit va cao huyét dp 
Nhu cdc thuéc cé tac dung tre ché téng hgp prostaglandin khac, tinh trang gift nudc, phu va tang 
huyét 4p ciing duge ghi nhan 6 vai bénh nhan ding etoricoxib. Tat ca cdc thudc chd 

khéng steroid bao gom ca etoricoxib c6 thé 1ién quan dén sy khdéi phat mdi hoe su tai 
tim sung huyét. CAn than trong khi str dung 6 nhitng bénh nhan cé tién str suy tim, roi lodw/ chire 

nang tam that trai, hodc cao huyét 4p va & bénh nhan da bi phi tir trudée do bat ky ly do nao. Néu 
c6 bang chimg lam sang vé tinh trang xau di cia bénh nhan, can ap dung cac bién phap thich hop 
bao gém ngung ding etoricoxib. 
Etoricoxib cé thé gay nén tang huyét ap thuong xuyén va nang hon so véi mot sé thuéc chéng 
viém khéng steroid khac va cac chat tre ché chon loc COX-2 khac, dac biét 6 liéu cao. Do do, nén 
kiém soat huyét ap trudéc khi diéu tri vi etoricoxib va dic biét cha y dén viéc theo déi huyét 4 ap 
trong khi diéu trj véi etoricoxib. Huyét ap nén duge theo déi trong vong hai tuan sau khi bat dau 
diéu tri va dinh ky sau d6. Néu huyét dp tang lén dang ké, nén xem xét diéu trj thay thé. 

Anh hwéng dén gan 
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Khoang 1% bénh nhan trong cdc tht: nghiém lam sang ding etoricoxib 30, 60, va 90 mg méi 
ngay kéo dai dén 1 nam da tang alanine aminotransferase (ALT) va/hoac aspartate 
aminotransferase (AST) (xp xi > 3 lan mite t6i da binh thuong). 
Nén xét nghi¢m danh gia chire nang gan lién tuc 6 bénh nhan cé cdc triéu chimg va/hoac dau hiéu 

goi y ri loan chirc nang gan, hodc 6 ngudi di cé xét nghiém chire nang gan bat thuong. Phai 
ngung etoricoxib néu xét nghiém chic nang gan bat thudng lién tuc (gap 3 lan mire téi da binh 
thudong). 
Nguy co’ huyét khoi tim mach 
Cac thuéc chéng viém khéng steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, dung duéng toan than, cd thé 

lam tang nguy co xuat hién bién cé huyét khéi tim mach, bao gom ca nhéi mau co tim va dét 
quy, co thé dan dén tir vong. Nguy co nay cé thé xuat hién sém trong vai tudn dau ding thudc va 
cé thé tang lén theo thdi gian ding thuéc. Nguy co huyét khdi tim mach duoc ghi nhan chu yéu 6 
liéu cao. 

Bac si can danh gia dinh ky su xuat hién cua bién cé tim mach, ngay ca khi bénh nhan khong co 
cdc triéu ching tim mach trudc dé. Bénh nhan can duge canh bao vé cac triéu chimg ctia bién c6 
tim mach nghiém trong va can tham kham bac si ngay khi xuat hién cac triéu ching nay. 

Dé giam thiéu nguy co xuat hién bién c6 bat Igi, can str dung etoricoxib  liéu hang ngay thap 
nhat c6 hiéu qua trong thdi gian ngan nhat cé thé. 

Th@n trong chung 
Néu trong qué trinh diéu tri, bénh nhan suy giam chtre nang ctia cdc co quan trong co thé can phai 

thye hién cdc bién phap thich hgp va nén ngung ding etoricoxib. Can duy tri su giam sat thich 
hop vé mat y té khi ding etoricoxib & ngudi cao tudi va 6 nhing bénh nhan cé réi loan chite nang 
than, gan hoac tim. 
Can than trong khi bat dau diéu tri v6i etoricoxib 6 bénh nhan mat nudéc. Nén bi nude cho bénh 
nhan trudéc khi bat dau ding etoricoxib. 
Trong giam sat hau mii, rat hiém cé cdc bao cao vé cdc phan img da nghiém trong, mot sé trong 

dé cé thé gay tir vong, bao gdm viém da tréc da, hdi chtmg Stevens-Johnson, va hoai tir biéu bi 
nhiém déc, & bénh nhan str dung thuéc ching viém khong steroid va mét sé chat tre ché chon loc 

COX-2. Bénh nhan cé nguy co cao nhat gap cdc phan (mg nay sém trong qua trinh diéu tri, phan 
lén cdc trudng hop cé phan img khdi phat trong thang dau diéu tri. Da cé cdc bao cdo nhiing 
phan (mg qua man nghiém trong (nhu phan tng phan v¢é va phi mach) 6 bénh nhan ding 
etoricoxib. Mét vai chat tre ché chon loc COX-2 thudng gay tang nguy co phan tng da & bénh 
nhan cd tién su di tng thuédc. Can ngung str dung etoricoxib khi bat dau cé biéu hién phat ban & 

da, cdc ton thuong niém mac hoac bat ky dau hiéu khac ctia phan tg qua mn. 
Etoricoxib cé thé che dau triéu chitng sét va cac dau hiéu nhiém khuan khac. 
Cn than trong khi déng str dung etoricoxib v6i warfarin hodc cac thuéc chong déng dud 

khac. 
Khéng nén str dung etoricoxib, cing nhu bat ky thuédc te ché sy téng hop cyclooxygenase~/ 
prostaglandin nao 6 phy nf dang chuan bi cé thai. 
Thudc cé chita lactose, do dé bénh nhan cé cac van dé vé di truyén hiém gap vé khong dung nap 
galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khong nén ding thudc nay. 

Tac d6ng cia thuéc khi Idi xe va van hanh may moc: 

Bénh nhan cé thé bi chong mat ho&c budn ngui trong khi ding etoricoxib, do dé can than trong 

khi lai xe hodc van hanh may moc. 

Sir dung cho phy nif cé thai va cho con bu: 
Gidéng nhu cdc thudc 6 tac dung tre ché téng hop prostaglandin khac da biét, can tranh sir dung 
Etoricoxib 6 nhimg phy ntr mang tl thai muén vi co thé gay ra dong éng déng mach sém. Chua c6é 
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nhiing nghién ctu déi chimg day du trén phu nit cé thai. Chi nén str dung Etoricoxib trong hai 
quy dau mang thai néu [gi ich ma né mang lai Ion hon nguy co d6i voi thai nhi. 
Etoricoxib duge bai tiét trong stra chudt céng. Nguoi ta chua biét né co duge bai tiét trong stra 
me hay khéng. Boi vi co nhiéu thudc duoc bai tiét trong sita me va béi vi nhig tac dung cé hai 
c6 thé c6 cia cdc thudc te ché ting hop prostaglandin trong thoi ky ba me, viéc quyét dinh 

ngimg thudéc hodc nging cho con bi tuy thuéc vao tam quan trong cia thudc déi voi ngudi me. 

Tuong tac thuéce: 
Tuong tac duge luc hoc 

Thuéc chong déng duong uong: O bénh nhan dang diéu tri én dinh bang warfarin, ding 
etoricoxib 120 mg mdi ngay cé thé lam tang khoang 13% ti sé chuan héa quéc té vé thdi gian 

prothrombin. Do do, bgnh nhan ding thudéc chéng déng dudng uéng phai duoc theo déi chat ché 
ti sé chudn héa quéc té vé thoi gian prothrombin, dac biét la trong vai ngay dau khi bat dau diéu 
tri voi etoricoxib hodc khi thay doi liéu etoricoxib. 

Thuéc loi tiéu, thudc tec ché men chuyén angiotensin va thuéc doi khang Angiotensin II: Thuéc 
chéng viém khong steroid co thé lam giam tac dung cta thuéc loi tiéu va cdc thudc chong cao 
huyét ap khac. O mét sé bénh nhan cé chite nang than bi suy giam (vi dy: bénh nhan mat nude 
hoadc bénh nhan cao tudi bi suy giam chire nang than) thi ding déng thoi thudc ttc ché men 

chuyén angiotensin hodc thuéc déi khang Angiotensin II va c4c thuéc tre ché cyclo-oxygenase cd 
thé dan téi suy gidm chire nang than, suy than thudng cé thé hdi phuc dugc. Nhting tuong tac nay 
can duge xem xét 6 nhitng bénh nhan dung etoricoxib dong thdi véi thuéc tre ché men chuyén 
angiotensin hode cae thudc déi khang angiotensin IT. Vi vay, nén phéi hop than trong, dic biét & 
ngudi cao tuéi. Bénh nhan phai duge bi nude day du va can phai xem xét dén viéc theo déi chirc 
nang than sau khi bat dau diéu tri va dinh ky sau do. 

Acid acetylsalicylic: Trong mot nghién ctu & nhimg ngudi khde manh, 6 trang thai én dinh, 

etoricoxib 120 mg mét lan mdi ngay khéng anh huéng dén hoat dong khang tiéu cau ctia acid 

acetylsalicylic (81 mg x 1 lan / ngay). Etoricoxib cd thé dugc sit dung dong thoi voi acid 
acetylsalicylic & liéu ding dé du phong tim mach (acid acetylsalicylic liéu thap). Tuy nhién, ding 

ding thoi acetylsalicylic acid liéu thap v6i etoricoxib cd thé lam ting ty 1é loét dudng tiéu hod 
hoac cdc bién ching khac so voi sir dung etoricoxib don thudn. Khéng nén ding déng thoi 

etoricoxib véi liéu acetylsalicylic acid cao hon liéu dy phong tim mach hoa vdi cdc thuéc chéng 
viém khong steroid khac. 
Cyclosporin va tacrolimus: Mac di su tuong tac nay chua dugc nghién ctru vdi etoricoxib, viéc 
ding chung cyclosporin hoac tacrolimus véi bat ky thuéc chéng viém khéng steroid nao cé thé 
lam tang tac dung gay déc than cla cyclosporin hoac tacrolimus. Nén theo déi chire nang than 
khi ding déng thoi etoricoxib va mét trong hai loai thuéc nay. 

Tuong tac dugce d6ng hoc 

Anh huong cia etoricoxib dén dwge déng hoc ciia cae thude khae: 
Lithium: Thuéc chéng viém khéng steroid lam giam bai tiét lithium va do dé lam tin 
lithium huyét tuong. Theo ddi chat ché nong dé lithium trong mau va diéu chinh lig 
lithium khi ding déng thdi va khi ngung dung thudc chéng viém khéng steroid néu can thiét. 

Methotrexate: Hai nghién ciru diéu tra anh hudng ctia etoricoxib 60, 90 hodc 120 mg ding mot 
lan trong 7 ngay 6 nhiing bénh nhan ding liéu methotrexate mot an mdi tuan tir 7,5 dén 20 mg 
d6i voi bénh viém khép dang thdp. Etoricoxib 6 liéu 60 va 90 mg khéng anh huéng dén néng d6 
methotrexate trong huyét tuong hodc dé thanh thai cia than. Trong mét nghién cttu etoricoxib 
120 mg khéng anh hudng, nhung trong nghién ctru khac etoricoxib 120 mg lam tang néng dé 

metotrexate trong huyét tuong lén 28% va lam giam d6 thanh thai cua methotrexate 6 than 
khoang 13%. Nén theo déi day dt vé déc tinh lién quan dén methotrexate khi ding déng thoi 

etoricoxib va methotrexate. 
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Thuéc trénh thai duéng udng: Etoricoxib 60mg ding déng thoi voi mét thudc ngira thai dung 
udng chira 35 meg ethinyl estradiol va 0,5 dén Img norethindrone trong 21 ngay lam tang dién 
tich dudéi duéng cong 6 trang thai 6n dinh cua ethinyl estradiol lén 37%. Etoricoxib 120 mg ding 
déng thoi v6i_mét thudc ngira thai cling Itc hoac cach nhau 12 gid lam tang dign tich du6i dudng 

cong 6 trang thai én dinh cua ethinyl estradiol ti 50 dén 60%. Su gia tang nong dé ethinyl 
estradiol nay can duge xem xét khi Iya chon thudc ngira thai ding déng thdi véi etoricoxib. Su 

gia tang hap thu ethinyl estradiol c6 thé lam tang tan suat cdc tac dung ngoai y lién quan dén 
thuéc tranh thai dudng udng (vi du, cdc bién cé huyét khdi tic tinh mach & phu nif cé nguy co). 
Liéu phap thay thé hormon: Biéu tri bang etoricoxib 120 mg déng thoi véi ligu phdp thay thé 
hormon chira estrogen lién hgp trong 28 ngay lam tang dién tich dudi duong cong 6 trang thai én 
dinh ctia estrone khéng lién hgp (41%), equilin (76%), va 17-B-estradiol (22%). Anh huéng ctia 
liéu khuyén cdo etoricoxib (30, 60 va 90 mg) ding kéo dai chua duge nghién ctru. Anh huéng 
ctia etoricoxib 120 mg d6i voi dién tich dudi dudng cong cia estrogen lién hgp it hon mét ntra so 
véi khi ding mét minh va liéu tang tir 0,625 dén 1,25 mg. Y nghia lam sang cua su gia ting nay 

khong r6, va liéu estrogen lién hgp cao hon khong duge nghién ciru khi su dyng dong thoi véi 
etoricoxib. Sy gia tang nong d6 estrogen nay can duge xem xét khi Iya chon ligu phép hormon 

sau man kinh khi dung dong thoi voi etoricoxib vi sy gia tang hap thu estrogen co thé lam tang 
nguy co cdc tac dung ngoai y lién quan dén liéu phap thay thé hormon. 

Prednisone / prednisolone: Trong nghién cru tuong tac thuéc, etoricoxib khéng cé tac dong lam 
sang quan trong déi voi duoc déng hoc ctia prednisone / prednisolone. 

Digoxin: Etoricoxib 120 mg ding mot lan méi ngay trong 10 ngay cho nguoi tinh nguyén khde 
manh khéng lam thay d6i dién tich dudi dudng cong 6 trang thai 6n dinh hodc dé thanh thai 
digoxin 6 than. C6 su gia tang nong d6 dinh cia digoxin (khoang 33%). Su gia tang nay khong 
quan trong déi véi hau hét bénh nhan. Tuy nhién, nhitng bénh nhan cé nguy co ngo doc digoxin 
nén duge theo dai khi ding déng thdi etoricoxib va digoxin. 
Anh hucong ctia etoricoxib déi voi thuée duge chuyén héa béi sulfotransferases: 
Etoricoxib 1a chat tre ché hoat dong cua sulfotransferase, dic biét la SULT1E1, va lam tang nong 

dé ethinyl estradiol trong huyét thanh. Hiéu biét vé anh huéng cia sulfotransferase hién nay con 
han ché va hau qua lam sang cia nhiéu loai thuéc van dang duge nghién ctru, tuy nhién nén than 

trong khi ding etoricoxib déng thdi vdi cdc thudc ma chi yéu duge chuyén héa béi 
sulfotransferases (vi dy salbutamol dudng uéng va minoxidil). 
Anh hung ctia etoricoxib déi voi cdc thudc duoc chuyén héa béi isoenzyme CYP 
Dya trén cdc nghién ctru in vitro, etoricoxib khéng tre ché cytochromes P450 (CYP) 1A2, 2C9, 

2C19, 2D6, 2E1 hoadc 3A4. Trong mot nghién ctu 6 nhitng ngudi khde manh, ding etoricoxib 

120 mg mdi ngay khéng 1am thay déi hoat déng cla CYP3A4 6 gan qua xét nghiém hoi thé sau 

khi ding erythromycin. 
Anh huoéng cua cac thuéc khac lén dugc d6ng hoc cua etoricoxib: 

Con duong chuyén héa chinh cia etoricoxib phy thudc vao cc enzym CYP. CYP3A4 déng val 

tro chi: yéu trong su chuyén héa ctia etoricoxib in vivo. Cac nghién ctu in vitro cho t 
CYP2D6, CYP2C9, CYPIA2 va CYP2C19 citing cé thé xtc tac con dudng chuyén hd@chihh, 
nhung vai tro cla chang van chua duoc nghién citu in vivo. 

Ketoconazole: Ketoconazole, mt chat tre ché manh cia CYP3A4, khi ding ligu 400mp’ mdi 

ngay trong vong 11 ngay 6 ngudi tinh nguyén khoe manh, khéng co tac dong lam sang quan 

trong khi ding déng thoi voi ligu duy nhat 60 mg etoricoxib (tang dién tich dudi duéng cong 

43%). 
Voriconazole va Miconazole: Str dung déng thdi voriconazole duéng udng hoc miconazole dang 

gel boi migng, cac chat ¢ tte che CYP3A4 manh, v6i etoricoxib 1am tang nhe su hap thu etoricoxib, 
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Rifampicin: Sit dung déng thdi etoricoxib véi rifampicin, mét chat cam img manh cdc enzyme 
CYP, lam giam 65% néng dé etoricoxib huyét tuong. Su tuong tac nay cé thé dan dén sy tai phat 
cdc triéu chimg khi ding rifampicin déng thdi vdi etoricoxib. Mac du thong tin nay cé thé goi y 
ting liéu, nhung liéu etoricoxib lén hon ligu duge khuyén cdo cho m6i chi dinh khéng duge 
nghién ciru khi str dung déng thoi voi rifampicin va do d6 khéng duge khuyén cdo. 
Thuédc khéng acid: Thuéc khang acid khéng anh huong dén duoc dong hoc cia etoricoxib dén 
mire c6 lién quan dén 14m sang. 

Qua liéu: 
Khong phat hién trudng hop nao trong qua trinh thir nghiém l4m sang. 

Dong goi: 
H6p 3 vix 10 vién 

Han ding | . 
36 thang ké ttr ngay san xuat. 
Khéng ding thuéc qua han sir dung. 

Bao quan 
Bao quan 6 nhiét dé dudi 30°C, tranh anh sang. 

Doc kj hwéng dan swt dung trwéc khi ding. 

Néu can thém thong tin xin héi¥ kién cha thay thudc 
Dé xa tam voi cia tré em 

Nha san xuat 

GRACURE PHARMACEUTICALS LTD., 

.)/ India 
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