RXSth ETODOLAC

pé xa tdm tay tré em

Doc ky hudng dén st dung trudc khi dung
Thudc nay chi dung theo don thubc

THANH PHAN CONG THUC THUGC

(Cho 1 vién nén bao phim SaVi Etodolac 500)

Thanh phdn dugc chét:

EROOOMIE .. s s osessmmpiromintisiapistiiee JUF oG Vi vty sy e ol on s s’ e sas o b i 500 mg
Thanh phén 14 dugc:

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose 101, colloidal silicon dioxide, magnesium
stearate, povidone K30, sodium starch glycolate, hydroxypropyl methylcellulose 6cps,
polyethylene glycol 6000, talc, titanium dioxide, Sunset yellow lake.

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.

MO TA SAN PHAM

Vién nén hinh oval, bao phim mau cam, hai m#t khum, mot miit cé khic cha SVP, mot mit
khic vach ngang, canh va thanh vién lanh l&n.

Luy ¥: Vach ngang khéc trén vién khdng ding dé& bé asi chia lidu.

CHI PINH
SaVi Etodolac 500 duoc chl dinh dé:

- Diéu trj céc tridu chung cdp tinh va man tinh clia b&nh thodi héa khop va viém khdp dang
thép. :

- Lam gidm céc con dau cép tinh,

LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu dung

Céin can nhic gida lgi ich diéu trj va cac y&u 1§ nguy co cla etodolac va lya chon dibu tri

khéc trudc khi quyét dinh s dyng etodolac. Dang lidu th&p nhét c6 hidu qua va trong thyi
gian ng&n nhét.

Sau khi ¢ dap dng vai diéu tr ban ddu biing etodolac, liéu lugng va tén suit cén duge diéu
chinh cho phi hgp vdi tinh trang clia mbi b&nh nhan.
Khong cén diéu chinh liéu ding etodolac & bé&nh nh&n suy than muc dd tU nhe dén trung
binh. SU dung etodolac thén trong & nhiing bénh nhan nay vi giéng nhu cac NSAID (Non-Ste-
roidal Anti-Inflammatory Drug) khac, etodolac ¢6 th& 1am giam chuc néng than & b&nh nhan
suy than.

- Nguoi Ién

Giam dau

Liéu khuyén céo hang ngay cla etodolac trong diéu trj can dau cép tinh 18n dén 1000 mg,
chia nho liéu tU 200 - 400 mg(*) mbi 6 a&n 8 gid. Libu dung cla etodolac 16n hon 1000
mg/ngay chua dugc dénh gia ddy dd trong céc thir nghiém 1am sang.

Thodi héa khdp va viém khdp dang thap

Liéu bt ddu khuyén céo clia etodolac cho vidc diéu tri cac déu higu va tridu chung cua thodi
hoa khop hodc viém khép dang thép: 300 mg(*) x 2 - 3 1&n/ngay holic 400 mg(*) x 2 l&n/ngay
hodc 500 mg x 2 1&n/ngay. N&u diéu trj 1au dai, si dyng liéu th&p han 600 mg/ngay.

Li€u ding cla etodolac I6n han 1000 mg/ngay chua dugc dénh gid ddy du trong céc thil
nghiém lam sang.

Trong diéu tri man tinh, dép Ung didu trj dat dugc trong vdng mét tudn, nhung thudng | sau
gz tuéhrll r\:}au khi da dat dugc dép ung thich hgp, liéu clia b&nh nhan nén dudc xem xét va

u chinh.

(") SaVi Etodolac 500 khong phi hgp vdi liéu ding nay, c6 thé dong SaVi Etodolac 200,
SaViEto 300, SaVi Etodolac 400 hodc ché phdm khéc c6 ham lugng phu hgp.

An toan va hi?u qua cla etodolac & tré em dudi 18 tudi chua dugc xac djnh. Do d6 khdng
khuyé&n cédo sl dyng thuSc cho tré dusi 18 tusi.

- Nguvi cao tubi

Khong cén diéu chinh liéu & ngudi cao tudi. Do bénh nhan cao tui c6 nhiéu kha n3ng suy

giam chilc n&ng than, nén cén than trong trong viéc lya chon lidu va phai theo ddi chic néng
than khi dung thudc.

Céch ding

Thubc ding dudng ubng, trong holic sau bia an.

NEu quén ubng 1 liéu thubc, cén phai ubng ngay khi nhé ra, cang sém cang t6t va tiép tyc
l2i lich ubng thuSc binh thuéng. N&u nhd ra liéu da quén gén thai diém ubng liu ké& ti&p thi

bd qua li€u d& quén va thyc hién theo dung lich uSng thu6c dang cé. Khéng dugc ubng gép
dbi liéu (hodc tham khéo y kién cda béc sT hay dugc si).

CHONG CHI BINH
- Qué mén vdi etodolac ho&c bét ky thanh phén nao clia thudc.

- Bénh nhén c6 tién sif hen suyén, néi may day ho#c céc loai phan Ung dj Ung khac sau khi
dung aspirin ho&c cdc NSAID khéc. ‘
- Chéng chi dinh diéu trj dau sau phiu thuét bic cdu ddng mach vanh (CABG: Coronary
Artery Bypass Grafft).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUSC
Cénh béo
- Nguy cd huyét khéi tim mach
Céc thubc chbng viém khong steroid (NSAIDs), khdng phai aspirin, ding dudng toan than,
c6 thé lam tang nguy cd xuét hién bién c& huyét kh6i tim mach, bao gém ca nhéi méu cd tim
va dbt quy, c6 thé dén dén tlf vong. Nguy co nay c6 thé xuft hién sém trong vai tudn ddu
dung thubc va c6 thé tang Ién theo théi gian ding thubc. Nguy cd huyét khéi tim mach dugc
ghi nhé&n chl yéu & liéu cao.
Béc sicén déanh gia dinh ky sy xuét hién clia cac bién c6 tim mach, ngay ca khi b&nh nhan
khong c6 céc trigu ching tim mach truéc dé. Bénh nhan cdn dugc canh bdo vé cdc tridu
ching clia bién ¢6 tim mach nghiém trong va cén tham kham béc s ngay khi xufit hién cdc
tridu chung nay.
DEé giam thiéu nguy co xuét hién bién c6 bat Igi, cdn si dunég SaVi Etodolac 500 & liéu hang
ngay thép nhét c6 hiéu qua trong thdi gian ngén nhét c6 thé,
- Sau phdu thuét bac c4u ddng mach vanh (CABG)
Hai thir nghiém lam sang ldn c6 kiém soat vai NSAID chon lpc COX-2 trong diéu tri dau sau
phéu thuat CABG tl 10 dén 14 ngay déu cho théy tl 18 nhdi mau cd tim va dot quy gia tdng.
NSAID dugc chbng chi dinh sau phlu thuét bic cdu dong mach vanh (xem phdn Chéng chl
dinh).
- Bénh nhén sau nhbi mau co tim
Céc nghién clfu quan sét da ching minh rang bénh nhan dugc diéu tri bAng NSAID trong gial
doan sau nhbi méau co tim cé nguy cd tai phét, tif vong lién quan d&n tim mach va tl vong do
nhi€u nguyén nhén bét ddu trong tuén diéu trj ddu tién. Clng trong nhém nay, tl 18 tif vong
& nam déu tién sau nhéi mau co tim 12 20 trén 100 ngudi & nhiing bénh nhan dugc diéu tri
bang NSAID so véi 12 trén 100 ngudi & nhiing bénh nhan khéng dung NSAID. Mic do ti 18
tlr vong tuyét d6i c6 gidm sau nam déu tién sau nhbi mau cd tim nhung nguy ca tir vong tudng
d6i gia tang & nhiing ngudi dung NSAID van t6n tai trong it nh&t b&n n&m ti€p theo.
Tranh s dyng etodolac & nhiing bénh nhén ¢ nhéi méu co tim gén day, trif khi Igi fch diéu
trj I6n hon céc nguy co huyét kh6i tim mach tai phéat. Néu ding etodolac & bénh nhan cé nhéi
méu co tim gén day, cén theo dbi cdc déu hiéu thi€u méu tim cyc bb.
- Tang huyét 4p
Céc NSAID, bao gém cé etodolac, c6 thé gay tang huyét ap hodc lam nang hon bénh tang
huyét ép, gép phén lam tang bién cb tim mach. Sl dyng thiazide hoéc thubc Igi tiéu quai cé
thé gitp lam gidm tang huyét &p khi dung NSAID. Nén theo ddi huyét ap khi bat ddu diéu trj
va trong subt qué trinh diéu trj véi NSAID.
- Suy tim sung huyét va phu '
Céc thif nghiém d&i ching ngéu nhién da chdng minh rdng nguy cd nhap vién tdng khodng
2 |&n & bénh nhan dugc diéu tri véi COX-2 chon loc va bénh nhan dugc diéu tri véi NSAID
khéng chon lpc so véi bénh nhan dugc diéu trj bang gid dugc. Trong mét nghién ciu khéc &
bénh nhan suy tim, viéc sif dyng NSAID lam tédng nguy cd nhéi méu ca tim, nhap vién vi suy
vong.
lCiiTU\;?ug:: va gnu aa dugc quan sét théy & mdt 6 bénh nhan diing NSAID. S dyng etodolac
c6 thé 1am gidm tac dyng diéu trj bénh tim mach cha mot s6 thubc (vi dy thuc Igi tiéu, thubc
dc ché enzyme chuyén angiotensin, thuc dc ché thy thé angiotensin).

Tranh sU dung etodola :
tim. N6U dUng etodore . & 00" th&n suy tim nang, trir khi lgi (ch diéu trf 1n han nguy cd suy

a1 & banh nhan. a¢  bdnh nhan suy tim n&ng, cén theo ddi nhitng d&u hidu suy tim x4u

NGuy cd loét, chdy méu, thing
m ca etodolac, cé thé gy ra céc t4c d

dy :u. viém, loét, thiing da day, rudt non hodc rudt gia,
holic khong €6 tridu ching cann bgo. 4 NG mong mudn nay c6 thé xay ra bat cd luc nao, cé

rold dudng ubng hotic thusc chéng déng méu. di '
ugu, 16n i, s khde kém 9 dOng méu, diéu trj 1au dai véi NSAID, hit thuéc 14, uéng

Nén dung lidu th&p nhat c6 hidu
phdi cAnh gidc cdc diy hidu va t
tri vOI NSAID. Ngung
trén hd tiéu héa duge
phép thay thé.

- Tdc dong trén than

Dibu tr| NSAID dai han c6 thé din dén hoal tif nhi/nGm than va t6n thuong than khac. Nhing
bénh nhén ¢6 nguy co cao gém: Suy than, suy tim, r6i loan chic nang gan, nhiing ngudi
dung thuéc Igj llgu va thubc (¢ ché enzyme chuyén, ngudi cao tubi. Bénh nhan thudng sé
phuc héi tinh trang nhu trudc, khi ngung diéu trj vai NSAID. Than trong khi sf dyng etodolac
cho nhling bénh nhan c6 bénh than i trudce.

- Bénh than tién trién

Khéng khuyé&n cdo sif dyng & nhiing bénh nhan bj bénh than tién trién, NEu c4n thiét phai
sU dyng, nén theo ddi ky chic ndng than.

- Phan ung phén vé

Tudng ty nhu cdc NSAID khéc, phan tng phan vé cé thé xay ra & npang bénh nhan chua
tUng sir dyng etodolac. Etodolac khdng nén dung cho b&énh nhan bj ching aspirin triad (nhém
bd ba c6 lidn quan gém dj Uing vdi aspirin, polyp mii va phan (ng qué man nghiém trong vdi
aspirin). Tridu ching phic tap ndy thudng xay ra & bdnh nhan hen suyén c6 tién sif viém mai
¢6 hodc khdng c6 polyp mii ho#ic nhiing ngudi c6 biéu hién ndng vé co that phé quén, cé
kha néing t vong sau khi dung aspirin hodc cdc NSAID khdc. Phan dng gay tf vong da dugc
béo cdo & nhém bénh nhan nay.

- Phan ung trén da

Céc NSAID, bao gém etodolac, c6 thé gay ra cac phan Ung phy nghiém trong trén da ma
khdng c6 cAnh béo trude nhu viém da tréc vay, hdi chdng Stevens-Johnson va hoai ti bidu
bl nhidm doc, c6 thé gay ti vong. Ngung sl dyng thubc néu phat ban da ho4c bt ky d4u
hiu qua mln ndo khéc.

- Phy na c6 thai

Khdng nén ding etodolac & ba thdng cubi thai ky vi gi6ng nhu cdc NSAID khéc, etodolac ¢
thé gay déng s6m 6ng ddng mach.

Thén trong

- Chung :
Etodolac khdng thé thay thé cho corticosteroid hoac diéu tri ching suy giam corticosteroid.
Ngung dot ngdt corticosteroid c6 thé 1am bénh tr&m trong han. Bénh nhan diéu tri dai han véi
corticosteroid nén nging thuc tir tif trude khi ngitng s dyng corticosteroid.

Tdc ddng gidm s6t, khang viém clia etodolac c6 thé che khu&t cac d4u hiéu chdn doan nham
phét hidn ra c4c bién chdng cla tinh trang dau khdng do nhiém tring.

- T4c dfng lén gan

K&t qua clia mot hodc nhiéu xét nghiém chic ning gan c6 thé tang dén 15% & bénh nhan
diéu trj vai NSAID, bao gém ca etodolac. Nhilng b4t thudng trong xét nghidm cé thé tién
trién, c6 thé khdng thay di hoic c6 thé h&t néu tiép tyc diéu tri. ALT (Alanine transaminase),
AST (Aspartate transaminase) ting cao (khodng ba hodc nhiéu I4an gidi han trén cha muc binh
thudng) da dugc bdo cdo d khodng 1% bénh nhan trong cdc thd nghiém Iam sang véi
NSAID. Ngoai ra, da c6 bdo c4do nhiing trudng hgp hiém gap vé cac phan Ung gan nang, bao
gbm vang da va viém gan kich phét, xo gan, suy gan va mdt s8 ngudi trong s& d6 da tif vong.
N&u bénh nhan c6 ddu hidu va/hoic tridu chung ri loan chldc ndng gan hoidc k&t qua xét
nghiém chldc nang gan b4t thudng trong qué trinh diéu trj vdi etodolac nén xem xét kha ning
phéan Ung gan nghiém trong.

Né&u bénh nhén c6 c4c tridu chiing 1Am sang clia bénh gan ti&n trién hodc néu c6 cac bidu
hign toan than (vi dy tang bach c4u &i toan, ni ban, vv ... ) thl ndn ngung etodolac.

- Tdc dong trén huyét hoc

Thi€u méu ddi khi xy ra & cac b&nh nhan s dung NSAID, bao gém ca etodolac. Nguyén
nhan c6 thé do gil nudc, m&t mau dudng tidu héa hodc thubc Anh hudng dén héng céu.
Bénh nhan diéu trj 1au dai vdi etodolac, nén kiém tra hemoglobin ho&c hematocrit (dung tich
héng cdu) néu c6 b&t ky d&u hiéu hoic triéu ching ndo cla sy thi€u mau.

NSAID Uc ché két tap tiéu cdu va kéo dai thai gian chay méu & mdt s& bénh nhan. Khdng
giéng nhu aspirin, NSAID &nh hudng d&n chuc nng tidu ciu it thi gian anh hudng ngén va
c6 thé héi phyc.

Etodolac c6 thé thay d8i chic nang tidu cdu, dac bidt & nguasi ¢6 réi loan ddng mau hoic sl
dyng thubc chdng ddng, cdn dugc theo ddi gidm sét cin thdn cdng thic méu.

- Bénh nhan c6 tién s hen suydn

Bé&nh nh&n hen suyén cé thé bj hen suydn do nhay cadm vdi aspirin. Dung aspirin d nhiing
b&nh nhan nay cé thé gay co that ph& quan ndng va gay t vong. Do cé phan Ing chéo, bao
g6m co thit phé& quan, gila aspirin va cadc NSAID khéc da dugc bdo cdo & nhilng b&nh nhan
nhay cdm vdi aspirin, etodolac khdng nén ding cho b&nh nhan nhay cam vdi aspirin va nén
sU dyng than trong & tat cA cdc b&nh nhan ¢6 tién s bé&nh hen suyén.

- Xét nghiém

Do loét va xudt huyét tidu héa nghidm trong cé thé xay ra ma Khdng c6 triéu ching canh béo,
bac sTnén theo dodi cac ddu hiéu hodc tridu chiing clia xuét huyét tiéu héa. B&nh nhan didu
tr{ lau dai vai NSAID nén dugc kiém tra dinh ky dé xem c6é d4u hidu hodc tridu ching thigu
mdu hay khong. Cén thyc hién céc bién phap thich hgp trong truéng hgp cé cac ddu hidu
thi6u mdu. N&u cé cdc ddu hidu va trigu chung 1am sang clia bénh gan hodc than tién trién
hodc néu c6 cac biu hién todn than xay ra (vi dy, ting bach céu i toan, phat ban, vv) va
nqrt; ;;hét hign cac xét nghi@m gan b&t thudng hoac trdm trong hon, nén ngung etodolac.

. ugce

Thudce c6 thanh phén ta dugc lactose. B&nh nhan c6 v&n dé di truyén hiém gép nhu khdng
dung nap galactose, thi§u hyt Lapp lactase, kém hép thu glucose-galactose khdng nén su
dyng thubc nay.

Thu6c cé thanh phén ta duge Sunset yellow lake c6 thé gay di ung.

SU DUNG THUSC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU
Phy n( cé thal

Gial doan mang thai

qué trong thdi glan ng&n nh&t c6 thé. B&nh nhan va bac si
| rlGu ching cla viém loét tibu héa, chay méu trong khi diéu
dung NSAID cho dén khi c4c thc dyng khéng mong muén nghiém trong

l0gl trus. B6i vai nhiing bdnh nhan cb nguy ca cao, nén xem xét cac lidu

khéng thiét 1ap duge méi quan
nghién cdu trén ddng vat kho
con ngudi. Chua cé céc nghi

hé rd rang gilta thuSc hoac lidu st dyng so vdi ddp uUng. Céc
ng phai lic ndo ciing tién doan dugc hét cac anh hudng trén

( én clu ddy di hodc dugc kiém soat 16t & phy ni mang thai.
Etodolac chi nén sl dyng trong thdi ky mang thai khi Igi fch didu tri cao hon nguy cd tiém &n

cho thai nhi. VI NSAID ¢é anh hudng dén qua trinh sinh san va hé tim mach cda thai nhi,
dong sdm 6ng ddng mach, nén tranh dung etodolac § ba thang cusi thai ky.

Gial doan sinh
Trong cac nghién ciu trén chudt véi NSAID, gi6ng nhu céc thubc tc ché t8ng hgp
prostaglandin khac, NSAID Iam tang 1l 18 sinh khod, kéo dai thdi gian chuyén da va gidm tl ié

s6ng s6t cUa ché con. Anh hudng cla etodolac déi véi qué trinh chuyén da d phy ni mang
thai chua dugc biét 1.

Phy nt cho con bu

Chua c6 dU liéu vé vigc etodolac dugc bai tiét trong slia me. VI nhiéu logi thudc dugc bai tiét
trong slla me va etodolac c6 kha nang gay ra cac phan ung bét Igi nghiém trong & tré bd mg,

nén quyét dinh ngung cho con b hay ngung diéu tri vai etodolac phy thugc vao tdm quan
trong cua thudc d6i véi ngusi me.

ANH HUONG CUA THUGC LEN KHA NANG LA XE, VAN HANH MAY MOC
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Etodolac 06 thé gy chéng mat, bubn ngli, m&t mdi va réi loan thi gidc. N& cde tridu
chiing niy, khong nén lai xe holic van hanh may méc. g u gép

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Tuong téc cla thube

- Thubc Uc ché enzyme chuyén: NSAID c6 th€ 1am gidm tdc dyng ha huyét 4p cia thude Uc
ché enzyme chuyén.

- Thubc khéng acid: Thubc khéng acid khdng &nh hudng d&n muc @
nbng @9 dinh, nhung c6 thé 1am gidm néng 40 dinh t 15% d&n 20%

- Aspirin va cac NSAID khéac: Khdng nén dung chung vi ¢é thé 1am Wng tdc dyng khdng
mong mudn.

- Cyclosporine, digoxin, methotrexate: Etodolac &nh hudng 18n prostaglandin than, do d6 1am
thay 86 sy ddo thai céc thuSc ndy, din 8&n ting néng a0 va ddc tinh.

- Thubc 191 tiéu: Etodolac ¢6 thé 1am gidm tac dyng bai tiét natri cda furosemide va thiazide

& mdt s5 bénh nhan thdng qua sy e ché t8ng hgp prostaglandin than. Thubc 191 tifu c6 thé
lam taAng ddc tinh trén than clia NSAID.

- Glyburide: Etodolac khdng c6 tuong tdc duge ddng hoc vdi glyburide khi st dyng déng thai.
- Lithium: N&ng @9 51 thidu trung binh cla lithium ting 15% va dd thanh thai thn gidm
khodng 20%. Cén gidm sét chiit chd céc ddu hidu ngd ddc lithium.

- Phenylbutazone: Phenylbutazone gy tang khodng 80% ty 1§ etodolac ty do. Khuyén céo
khdng nén ding chung.

- Phenytoin: Etodolac khdng cé tuang téc duge ddng hoc vai phenytoin khi sit dyng dbng
thai.

- Wartarin: Céc tdc ddng xulit huyét tidu hoa clia warfarin va NSAID 1a higp ddng. Khdng ¢
sy khac bidt dang ké trong tac dung dugc lyc cia warfarin ddng don tri so véi wartarin dong
phdi hop véi etodolac khi danh gid bling thai gian prothrombin. Nhu vy, khong cén diéu
chinh liéu lugng cla ca 2 thuSc. Tuy nhién, cdn than trong vi d& c6 moOt vai bdo céo bj kéo
dai thai gian prothrombin, cé hodic khdng c6 xulit huyét & benh nhan sif dyng phé&i hgp nay.
Khuyé&n céo theo ddi b&nh nhan chiit cha.

- Miie:ristone: Khong nén st dyng etodolac trong 8-12 ngay sau khi sif dyng mifepristone Vi
cd thé 1am gidm hidu qua cla mifepristone.

- Corticosteroid: TAng nguy cd loét hodic chdy méu dudng tidu héa.

- Khéng sinh nhém quinolone: C6 thé 1am ting nguy cd co giat.

- ThuSc chdng k&t tap ti€u clu va thubc Uc ché tai hip thu serotonin chon loc: Tang nguy cd
chdy méu dudng tidu héa.

- Tacrolimus: T&ng ddc tinh trén thén.

- Zidovudine: T&ng ddc tinh trén huyét hoc. TaNng nguy cd ty m&u khép va ty mau nNgodi mach
0 b&nh nhan HIV bj bénh méu khé ddng.
Tuong ky cla thuée

Do khdng c6 céc nghign ctu vé tinh tuong ky clia thuBc, khdng tron 1An thubc nay véi céc
thubc khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUSC (ADR)

Noung dang thusc, dén gap béc s7 hodc d6n bénh vién gén nhét néu o6 bt ky tac dung khdng
mong mubn nao sau day:

- Thd dbc hodc khé thd.
- Dau ngyec.
- Yéu.

- N6i 14p.
- Phu mit hoac 8.

Ngung dung thubc va théng béo cho béc sT ngay néu cé bat ky tac dung khdng mong muén
Nao sau day:

- Bubn nbn.

- Mé&t mdi hoc y&u hon binh thudng.
- Tiéu chay.

- NguUa.

- Vang da ho#c vang mét.

- Kho tidu hodc dau da day.

- Céc trigu chidng gidng nhu cam.

- NO6n ra mau.

- Ph&n ¢6 mau den hoac cé6 méu.

- Tang cén bé&t thudng.

- Phat ban da ho&c myn nudc kém sét.

- Sung cénh tay, chan, ban tay va ban chan.
Tém tét ADR

R4t thudng gap, 1/100 < ADR < 1Q/100
- Hé tidu hoa: Dau byng, tdo bén, tiéu chay, khé tiéu, ddy hoi, xudt huy&tthiing dudng tidu
héa, ¢ néng, bubn nbn, loét da day - t4 trang, ndn.
- Khdc: Chic néng thén bét thudng, thi€u méau, chéng mét, phu né, ting enzyme gan, nhuc
déu, tang thdi gian chdy méu, ngua, phat ban, U tai.
Thudng géap, ADR 2 1/100
- Toan than; On lanh va s6t.
- Hé tiéu héa: Kho tiéu (10%), dau byng, tiéu chdy, ddy hai, chudng byng, dau ving thugng
vi, ph&n bt thudng, bubn nbn, tdo bén, viém da day, phan den, ndn.
- Hé thén kinh: Suy nhugc, chéng mat, trdm cam, cing thdng, mét méi.
- Da: Ngua, phét ban.
- Giac quan: Nhin md, U tai.
- Hé ti€t niéu: Tiéu kho, tiéu nhiéu.
- Co xuong: Pau khdp.
It gap, ADR < 1/100
- Toan than: Dj Ung, s6¢ phan vé.
- Hé tim mach: Téng huyét ép, suy tim sung huyé&t, dd bing mat, danh tréng ngyc, ngét, viém
mach (bao gém ca hoai t va dj Ung).
- Hé tiéu héa: Khat nudc, khd miéng, loét da day, viem miéng, chén &n, ¢ hoi, ting enzyme
gan, viém gan U mat, viém gan, vang da J mat, viém ta trang, vang da, suy gan, xd gan, loét
da day c6 hoac khdng c6 chay méu va/hodc thing, viém loét dudng rudt, viém tyy.
- Hé méu va bach huyét: V&t méu bdm, thi§u mau, gidm tiéu cdu, tang thdi gian chdy mau,
mét bach cdu hat, thi€u méu tan huyét, gidm bach céu, gidm bach céu trung tinh, gidm ca 3
dong 16 bao mau.
- Chuyén héa va dinh dudng: Phl, tang creatinine huyét thanh, tdng dudng huyét & bénh
nhan déi thdo dudng da dugc kiém soéat.
- Hé thén kinh: M4t ngl, bubn ngdl.
- Hé h6 h&p; Hen suyén, thadm nhiém phéi c6 tang bach céu 4i toan.
- Da: Phu mach, d6 m6 hbi, may day, viém da tréc vay, phéat ban bong rdp, viém mach dudi
da vdi ban xuét huyét, hdi ching Stevens-Johnson, hoal ti biéu bl nhidm doc, viem tiéu
mach méu & da, tang séc 16, héng ban da dang.
- Céc gidc quan déc biét: Sg 4nh séng, rbi loan thj gidc thodng qua.
- Hé 1iét niéu sinh dyc: Suy thén, suy giam chic nang th&n, hoai t& mao mach th4n, tang
nitrogen urea méau (BUN: Blood Urea Nitrogen).
Mot 56 téc dyng khéng mong mubn khéc cé thé gép nhung khéng ré mdi quan hé nhdn qué
vdi etodolac (ADR < 1/100):
- Toan th&n: Nhim tring, dau déu.
- Hé tim mach: Loan nhip tim, nhéi méu co tim, tai bién mach méu ndo. Vé nguy co huyét
khéi tim mach, xem thém phén Cédnh bdo va than trong khi ding thube.
- Hé tiéu héa: Viém thyc quén c6 hoiic khong c6 hep hodic co that tam v, viém dai trang, kho
chiu dudng tiéu héa, cam giac néng rat, mau trong phan, dau da day, khé chju & byng trén.
- Chuyén héa va dinh dudng: Thay déi thé trong.
- Hé thén kinh: Dj cam, lu lan, dé bi kich thich.
- Hé ho hép: Viem phé quan, khé thd, viém hong, viém mai, viem xoang.
- Da va phén phy: Ryng téc, phét ban dét sén, nhay cAm véi dnh séng, 161 da,
- Glac quan déc biét: Viém két mac, diéc, thay déi vj giac, m4t vj giac.
- Hé 1iét nidu sinh dyc: Viém bang quang, tiéu mau, khi hu, sdi th@n, viém ké than, chay mau
lf cung bél thudng, suy than.
- Co xuong: Pau co.
Céc tac dyng khéng mong mubn khdc cia NSAID
- Toan than: Nhiém tring huyét, 1l vong.
- Hé tim mach: Nhjp tim nhar::. R .
- Hé tiéu héa: Loét da day, viem Y, Xullt huyét tidu hoa, viem Iuai
- Hé méu va bach huyét: Bénh hach bach huyét. U0l nbn ra mau.
-':?nm:‘r;tkmh: Lo &u, giéc md bét thudng, co giat, hon mé, o gi4c, viem mang nao, run,
C .
- Hé go hép: Uc ché ho hép, viem phéi.
- Hé 1i61 niéu sinh dyc: Thiéu nigu/da nigu, protein niéu.

0 hép thu, thai glan dat

Hudng dén céch xi tri ADR |
Ndu:gy ra céc ADR nghiém trong, ngung dung thu6c va &p dung cac bién phép diéu trf thich

hap.

vi, dau ddu, Nt khi tidu chdy, mé&t phuong hudng, kich thich, chéng mat, U tai, ngdt, thinh
tl'\oéng c6 co gidt, t8n thuanyg gan khi uéng liéu qué cao, c6 thé xdy ra xuét huyé’t tidu héa va
hon md. Téng huyét 4p, suy than c&p va suy hd hép ¢6 m§ xAy ra nhung rdt hiém. Phdn Ung
phan vé da duge bdo cdo sau khi ubng qué liéu dibu trj cha NSAID.

B&nh nhan cén dugc cham séc tridu ching va diéu trj h8 trg. Khdng cé thubce gidi ddc dic
hidu. B&nh nhan c6 tridu ching qué liéu hodic da dung liéu gép 5 - 10 1n liéu thong thudng
c6 thé gay ndn va/holic ubng than hoat tinh (60 - 100 g & ngudi In, 1 - 2 g/kg & tré em)
va/holic ubng thubce tdy (thdm th&u) trong vong 4 gid sau khi dung thudc'qué li6u. & ngudi
I8, trong vong 1 gid sau khi ubng liéu cao de doa tinh mang, can nhic rita da day. Gay Igi
ti6u, kiém héa nudc tiu, chay thin nhan tao, loc méu hép phy khéng hiu ich do etodolac

lidn k&t nhidu vdl protein, Theo ddi chic néng gan, thin chét ché. Néu co giat thudng xuyén
ho#ic kéo dal, diéu tri bAng diazepam tiém tinh mach.

DUQC LYC HOC

Nhém duge Iy: Thubc chng viém khdng steroid.

Ma ATC: MO1ABOS.

Etodolac 1& hdn hgp racemic cla (-) R va (+) S-etodolac. Cing nhu cac thu6c chéng viém
khoéng steroid khéc, c&u hinh (+) S d& dugc chdng minh c6 hoat tinh sinh hoc trén dong vat.
Ca hal d6ng phan d61 hinh déu bén vitng va khéng cé sy chuyén déi (-) R thanh (+) S in vivo.
Cd ché tdc dyng:

Etodolac la mdt thubc chéng viém khong steroid c6 hoat tinh chéng viém, gidm dau va ha s6t
trong cdc md hinh thi nghidm ddng vat. Ca ché hoat dong cia etodolac, gi6ng nhu céc
NSAID khéc, chua dugc hoan toan hidu ré, nhung c6 thé c6 lién quan dén sy Uc ché téng
hgp prostaglandin thdng qua sy (c ché enzyme cyclooxygenase. Cac nghién cdu trén md
hinh t6 bao ngudi da ching minh etodolac (e ché chon loc trén enzyme cyclooxygenase
COX-2. Thu8c c6 hoat tinh ch8ng viem manh hon mot s6 NSAID khéc.

DUQC BONG HQC

Hip thu

Sinh kha dyng todn than cla etodolac dat it nhat 80%. Etodolac duge hép thu tét.

Sau khi ung, etodolac chuyén héa 14n ddu khdng déng ké. Sau liéu duy nh&t 200 dén 600

mg, néng d¢ dinh trung binh trong huyét tudng (C,,) dao dng tir khodng 14 + 4 dén 37 £ 9

mg/mi va dat dugc trong khodng 80 + 30 phit. Nong d§ thubc trong huyét tuong ting tuyén

tinh véi liéu dung khi sl dyng tdi liéu 600 mg mdi 12 gid. Néng d6 dinh t 18 vdi liéu dung sau

liu 400 mg m&i 12 gi¢, nhung sau mot liéu 600 mg, néng a9 dinh dat cao hon khodng 20%

80 véi dy dodn dya trén nhing liéu thdp hon. Mdc d§ hép thu etodolac khdng bj &nh hudng

khi u6ng sau ba &n hogdc dung thu6c khang acid. Tuy nhién, thdc &n Iam gidm néng dd dinh

khodng mdt nfa va 1am tang thdi gian dat néng dd dinh tir 1,4 dén 3,8 gid.

#:2 ':l:tf phan b6 biéu kién trung binh khodng 390 ml/kg. Han 99% etodolac lién k&t vOi.
protein huyét tuong, chi y&u 1a albumin. Ty 1& dang etodolac ty do it han 1% va ddc 1ap véi
t6ng néng dd etodolac trong pham vi liéu nghién cdu. Chua rd etodolac cé dugc bai tiét.v'to
si’a me hay khong, tuy nhién, dya trén thudc tinh héa ly cia né, thube cé thé duge bai nég
vao sia me. 3 bénh nhan viém khdp, etodolac tham nhap dé dang vao hoat dich sau khi
uéng. Do néng do protein toan phén va albumin trong hoat dich thdp, AUC (Area under the
curve) (0-24 gid) cla dang ty do trong hoat dich cao han trong huyét thanh 72%.

Chuyén héa :

Etodolac dugc chuyén héa nhiéu trong gan. Vai trd (néu cb) clia hé enzyme cytochrom P450
di4c trung trong qué trinh chuyén héa cla etodolac hién chua biét. MOt s6 chét chuyén héa
clia etodolac da dugc xac djnh trong huyét tuong va nudc tiéu. Céc ch&t chuyén héa khac
vAn chua dugc xac dinh hét. C4c chit chuyén héa da biét bao gém 6-, 7- va 8-hydroxyl héa
etodolac va etodolac glucuronide. Sau mot liéu duy nh&t '“C-etodolac, chit chuyén héa
hydroxy! chiém it hon 10% t8ng s& thuSc trong huyét thanh. Sau khi uéng nhiéu liéu, chét
chuyén héa hydroxyl-etodolac khéng tich ty trong huyét tuong cia bénh nhan cé chdc nang
than binh thudng. Mdc dd tich ty clia cac chit chuyén héa hydroxyl-etodolac 8 nhiing bénh
nhan cé r8i loan chdc nang thadn chua dugc nghién cdu. Hydroxyl-etodolac cdn chju sy
glucuronide héa réi dugc bai tiét qua than va mdt ph&n qua phan.

Thal tri

D9 thanh thai trung binh dudng uéng cla etodolac 1a 49 + 16 ml/gid/kg. Trong nudc tiu, cb

khodng 1% liéu etodolac dugc bai tiét dudi dang khdng thay d8i va 72% lidu dugc bai tist
dudi dang ch&t chuyén héa:

- Dang khdng thay d8i: 1%.

- Glucuronide héa: 13%.

- Hydroxyl héa: 5%.

- Hydroxyl héa va glucuronide héa: 20%.
- Chét chuy8n héa chua x4c dinh: 33%.

Thdi gian béan thai clha etodolac 1a 6,4 gid (22% CV). C6 16% liéu dung dugc bai tiét qua
phan.

Nhdng nhém bénh nhén djc biét

Trong cdc nghién cldu |am sang, khdng quan sat thdy c6 sy khac biét tdng thé v8 an toan va
higu qua cla etodolac gida cdc b&nh nhan cao tudi va tré tudi. Trong cdc nghidn clu duge
ddng hoc, d9 tudi khong c6 anh hudng dén thai gian ban thai, sy lién k&t v3i protein va sy
tich 10y thubc. Vi v@y, khdng cén diéu chinh liéu & ngudi cao tudi.

Etodolac dugc thai tri chl y8u qua than. Do b&nh nhan cao tudi cé nhidu kha nang suy giam

chuc nang thin, nén cén than trong trong viéc Iya chon liéu va cdn phai theo ddi chic nang
th@n khi dung thu6c.

Iré em
An toan va higu qua & trd em dudi 18 tdi chua dugc thist 1ap.

Etodolac chl y8u duge chuyén héa & gan. O nhiing b&nh nhan bj xo gan con by, sy phan bd
etodolac toan phdn, etodolac dang ty do va sy lidn k&t vdi protein huyét tuong cua thulc
khong b| thay d6i. Khdng cén gidm liéu & b&nh nhan c6 b&nh gan cép tinh va man tinh. Tuy

nhién, d) thanh thai etodolac phy thudc vao chiic nang gan va cé thé bj gidm & b&nh nhan
suy gan ndng.

Bénh nhdn suy thdn

D thanh thai qua than khdng thay déi & cac d6i tugng suy than ti nhe dén trung binh (dd
thanh thai creatinine 37 - 88 ml/phat). Han nda, khdng c6 khac biat dang ké trong sy phan
b8 cla etodolac toan phén va etodolac ty do & nhiing b&nh nhan nay. Tuy nhién, etodolac
nén dugc su dyng th@n trong & nhing b&nh nhan nay, Vi tuang ty nhu cac NSAID khéc,
etodolac c6 thé lam gidm chuc nang than & mt s6 b&nh nhan. & nhing bénh nhan chay
th@n nhén tao, d9 thanh thai bidu kién clia etodolac toan phén I6n hon 50%, do cé han 50%
thudc khdng b lién ké&t. DO thanh thai etodolac ty do khdng thay déi, cho thdy tdm quan trong

cla lién két protein trong sy phan b8 etodolac. B&nh nhan chay than nhan tao khdng thé loal
tr etodolac déng ké.

QUY CACH PONG GOI
HOp 02 vl x 15 vién

PIEV KIEN BAO QUAN
Noi kho, nhigt d khéng qué 30°C. Tranh dnh sang.

HAN DUNG
36 thang ké tU ngay san xudt.

TIEU CHUAN CHAT LUONG
Tidu chufin USP
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TRACH NHIEM RON VEN
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SAVI

(SaWipharm J.S5.C)

L6 Z.01-02-03a Khu Cong nghiép trong Khu Ché xuat Tan Thuén,
Phudng Tan Thuan Béng, Quén 7, Thanh phé Hé Chi Minh
Pién thoai: (84.28) 37700 142 - 37700 143 - 37700 144
Fax: (84.28) 37700 145

P2TOETOCS1V1

1¥8

QuA LIEU VA CACH XU TRI : . _?
Céc tridu ching khi qua liéu NSAID: Ngi lim, buén ngu, ndn, buén ndn va dau vung thugng g




