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ชื่อผลิตภัณฑ ์ 

อินทอรคิ็อกสิบ 

 

ชื่อและความแรงของตัวยาสาํคัญ  

 แต่ละเม็ดประกอบดว้ยอิทอรคิ็อกสิบ 60, 90 หรือ120 มิลลิกรมั 

 

ลักษณะของผลิตภัณฑ ์ 

อินทอริค็อกสิบ (60 มก.): เม็ดรูปหกเหล่ียมดา้นไม่เท่า มมุมน นูนทัง้สองดา้น เคลือบฟิลม์สีเขียวเขม้ ดา้นหน่ึงมีตวัเลข “60” 

อีกดา้นหน่ึงเรียบ  

 

อินทอริค็อกสิบ (90 มก.): เม็ดรูปหกเหล่ียมดา้นไม่เท่า มมุมน นนูทัง้สองดา้น เคลือบฟิลม์สีขาว ดา้นหน่ึงมีตวัเลข “90”  อีก

ดา้นหน่ึงเรียบ 

 

อินทอรคิ็อกสิบ (120 มก.): เม็ดรูปหกเหล่ียมดา้นไม่เท่า มมุมน นนูทัง้สองดา้น เคลือบฟิลม์สีเขียวอ่อน ดา้นหน่ึงมีตวัเลข “120”  

อีกดา้นหน่ึงเรียบ 

 

รายการส่วนประกอบทีไ่ม่ใช่ตัวยาสาํคัญ (List of excipients) 

เม็ดยา 

Microcrystalline Cellulose, Calcium Hydrogen Phosphate, Croscarmellose Sodium, Magnesium Stearate 

 

ส่วนท่ีเคลือบเม็ดยา  

อิ น ท อ ริค็ อ ก สิบ  ( 60 ม ก . ) : Polyvinyl Alcohol, Titanium Dioxide, Glycerol Monostearate, Indigo Carmine Aluminum 

Lake, Yellow Iron Oxide, Talc, Sodium Laurilsulfate  

 

อินทอรคิ็อกสิบ (90 มก.): Polyvinyl Alcohol, Titanium Dioxide, Glycerol Monostearate, Talc, Sodium Laurilsulfate  

 

อินทอริค็อกสิบ  (120 มก.) : Polyvinyl Alcohol, Titanium Dioxide, Glycerol Monostearate, Indigo Carmine Aluminum 

Lake, Yellow Iron Oxide, Talc, Sodium Laurilsulfate 

 

เภสัชพลศาสตร/์เภสัชจลนศาสตร ์

เภสัชพลศาสตร ์

ลดการสรา้งพรอสตาแกลนดินโดยเลือกยบัยัง้เอนไซม ์cyclooxygenase-2 (COX-2) ซึ่งทาํใหม้ีคณุสมบตัิลดไข ้ระงบัปวด และ 

ลดการอกัเสบ อิทอรคิ็อกสิบไม่มีผลในการยบัยัง้เอนไซม ์cyclo-oxygenase-1 (COX-1) ท่ีระดบัในการรกัษา 

เภสัชจลนศาสตร ์ 

เอกสารกาํกบัยาไทย (เหมือนกนัทุกขนาดบรรจุ) 
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การดดูซมึยา 

หลงัจากการรบัประทานยา อิทอริค็อกสิบถกูดดูซมึไดด้ีจากทางเดินอาหาร ระยะเวลาท่ีระดบัยาในเลือดสงูสดุเกิดขึน้ภายใน 1 

ชั่วโมงหลงัผูใ้หญ่รบัประทานยาในขณะทอ้งว่าง อาหารจะทาํใหร้ะยะเวลาการดดูซมึชา้ออกไปประมาณ 2 ชั่วโมง ทัง้นีไ้มม่ีผล

ต่อปรมิาณยาท่ีถกูดดูซมึทัง้หมด ค่าชีวปรมิาณออกฤทธ์ิสมับรูณป์ระมาณ 100%  ค่าพืน้ท่ีใตก้ราฟของความเขม้ขน้ของยากับ

เวลา (AUC) เพ่ิมขึน้ 16% ในผูท่ี้ตบับกพรอ่งเล็กนอ้ย และเพ่ิมขึน้ประมาณสองเท่าในผูท่ี้ตบับกพรอ่งปานกลาง 

 

การกระจายยา 

การจบักนัระหว่างยากบัโปรตีนมีค่าประมาณ 92% และปรมิาตรการกระจายตวัของยามีค่าประมาณ 120 ลิตร 

 

การเปล่ียนแปลงยา 

อิทอรคิ็อกสิบถกูเมตาบอไลทเ์กือบสมบรูณ ์พบเพียง 2% ของขนาดยาท่ีถกูขบัออกทางปัสสาวะในรูปไม่เปล่ียนแปลง การเมตา

บอลิซึมหลักเกิดขึน้โดยผ่านทาง CYP3A4 ได ้6'-hydroxymethyl derivative ของอิทอริค็อกสิบ จากนั้นถูกอ๊อกซิไดซไ์ด ้6'-

carboxylic acid derivative ซึ่งเป็นเมตาบอไลทห์ลกั ทัง้สองเมตาบอไลทไ์ม่มีฤทธ์ิหรือมีฤทธิ์นอ้ยมากต่อการยบัยัง้ COX-2 

 

การกาํจดัยา 

ท่ีสภาวะระดบัยาคงท่ี ค่าครึ่งชีวิตในการกาํจดัยาประมาณ 22 ชั่วโมง ยาขบัออกทางปัสสาวะเป็นหลกั (70%) และ 20% ของ

ขนาดยาขบัออกทางอจุจาระ การศกึษาในสตัวพ์บว่าอิทอรคิ็อกสิบสามารถผ่านรกและบางส่วนสามารถกระจายสู่นํา้นมได ้ 

 

ข้อบ่งใช้  

อินทอรคิ็อกสิบ ใชบ้รรเทา 

- อาการโรคขอ้เส่ือม (osteoarthritis) และขอ้อกัเสบรูมาตอยด ์(rheumatoid arthritis) ทัง้ชนิดเฉียบพลนัและเรือ้รงั 

- อาการโรคกระดกูสนัหลงัอกัเสบยึดติด (ankylosing spondylitis) 

- อาการขอ้อกัเสบชนิดเฉียบพลนัเน่ืองจากโรคเก๊าท ์(gouty arthritis) 

- บรรเทาอาการปวดกระดกูและกลา้มเนือ้ชนิดเรือ้รงั รวมถึงอาการปวดหลงัเรือ้รงั 

- บรรเทาอาการปวดเฉียบพลนัรวมถึงทนัตศลัยกรรม 

- อาการปวดประจาํเดือน 

- อาการปวดระดบัปานกลางถึงรุนแรงภายหลงัการผ่าตดัทางนรีเวชภายในช่องทอ้ง 

ควรประเมินความเส่ียงโดยรวมในผูป่้วยแต่ละราย ก่อนพิจารณาสั่งจ่ายยาในกลุ่มท่ียบัยัง้ COX-2 ชนิดจาํเพาะ 

 

ขนาดยาทีแ่นะนํา  

อาการโรคขอ้เสือ่ม (Osteoarthritis) 

ขนาดท่ีแนะนาํ รบัประทานครัง้ละ  30 มิลลิกรมั หรือ 60 มิลลิกรมั วนัละ 1 ครัง้ 

อาการโรคขอ้อกัเสบรูมาตอยด ์ (Rheumatoid Arthritis) 
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ขนาดท่ีแนะนาํ รบัประทานครัง้ละ  90 มิลลิกรมั วนัละ 1 ครัง้ 

 

อาการโรคกระดูกสนัหลงัอกัเสบยึดตดิ (Ankylosing Spondylitis) 

ขนาดท่ีแนะนาํ รบัประทานครัง้ละ  90 มิลลิกรมั วนัละ 1 ครัง้ 

 

บรรเทาอาการปวดกระดูกและกลา้มเนือ้ชนดิเรือ้รงั รวมถึงอาการปวดหลงัเรือ้รงั 

ขนาดท่ีแนะนาํ รบัประทานครัง้ละ  60 มิลลิกรมั วนัละ 1 ครัง้ 

 

อาการปวดเฉียบพลนั 

สาํหรบัอาการปวดเฉียบพลนักรณีต่าง ๆ ควรใชย้าอินทอรคิ็อกสิบในระยะท่ีเกิดอาการอย่างเฉียบพลนัเท่านัน้ โดยมีระยะเวลา

การใชย้านานสงูสดุ 8 วนั  

           

ขอ้อกัเสบชนดิเฉียบพลนัเนือ่งจากโรคเก๊าท ์(Gouty  Arthritis) 

ขนาดท่ีแนะนาํ รบัประทานครัง้ละ  120 มิลลิกรมั วนัละ 1 ครัง้ 

 

ปวดประจาํเดอืน 

ขนาดท่ีแนะนาํ รบัประทานครัง้ละ  120 มิลลิกรมั วนัละ 1 ครัง้ 

            

ปวดหลงัการผ่าตดัฟัน 

ขนาดท่ีแนะนาํ รบัประทานครัง้ละ  90 มิลลิกรมั วนัละ 1 ครัง้ 

 

ปวดหลงัการผ่าตดัทางนรีเวช 

ขนาดท่ีแนะนาํ รบัประทานครัง้ละ  90 มิลลิกรมั วันละ 1 ครัง้ ควรเริ่มตน้ใหย้าในระยะก่อนการผ่าตัดเล็กนอ้ย 

สามารถเพ่ิมขนาดยาไดส้งูสดุ คือ 120 มิลลิกรมั วนัละ 1 ครัง้ 

   

ขนาดยาท่ีสูงกว่าขนาดแนะนาํสาํหรบัแต่ละขอ้บ่งใชไ้ม่ไดแ้สดงว่าประสิทธิภาพในการรกัษาสูงขึน้หรือยังไม่ไดม้ีการศึกษา 

ดงันัน้ ควรใชย้า 

 

ขนาดสาํหรบัโรคขอ้เส่ือม ไม่ควรเกิน  60 มิลลิกรมัต่อวนั 

ขนาดสาํหรบัโรคขอ้อกัเสบรูมาตอยด ์ไม่ควรเกิน  90 มิลลิกรมัต่อวนั 

ขนาดสาํหรบัโรคกระดกูสนัหลงัอกัเสบยึดติด ไม่ควรเกิน  90 มิลลิกรมัต่อวนั 

ขนาดสาํหรบัโรคเก๊าทช์นิดเฉียบพลนั  ไม่ควรเกิน  120 มิลลิกรมัต่อวนั 

ขนาดสาํหรบัอาการปวดอย่างเฉียบพลนัและปวดประจาํเดือน  ไม่ควรเกิน  120 มิลลิกรมัต่อวนั 
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ขนาดสาํหรบัอาการปวดเรือ้รงั  ไม่ควรเกนิ  60 มิลลิกรมัต่อวนั 

ขนาดสาํหรบัอาการปวดอย่างเฉียบพลนัหลงัการผ่าตดัฟัน  ไม่ควรเกนิ  90 มิลลิกรมัต่อวนั 

ขนาดสาํหรบัอาการปวดอย่างเฉียบพลนัหลงัการผ่าตดัทางนรีเวช  ไม่ควรเกิน  120 มิลลิกรมัต่อวนั 

 

เน่ืองจากความเส่ียงต่อการเกิดความผิดปกติของระบบหวัใจและหลอดเลือดจากการใชย้าท่ียบัยัง้ COX-2 ชนิดจาํเพาะ อาจ

เพ่ิมขึน้ตามขนาดและระยะเวลาการใชย้า จึงควรใชย้าในขนาดท่ีตํ่าท่ีสดุท่ีสามารถออกฤทธ์ิในการรกัษาได ้และในระยะเวลาท่ี

สั้นท่ีสุดเท่าท่ีจะเป็นไปได้ นอกจากนีค้วรพิจารณาความจาํเป็นของผู้ป่วยในการใช้ยา เพ่ือบรรเทาอาการและดูผลการ

ตอบสนองของการรกัษาเป็นระยะ ๆ  

 

ผูสู้งอาย ุเพศ เชือ้ชาต ิ

ไม่จาํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาเมี่อใชย้านีใ้นผูป่้วยท่ีสงูอาย ุต่างเพศ หรือต่างเชือ้ชาติ 

 

ผูป่้วยตบัเสือ่ม  

ผูป่้วยตบัเส่ือมเล็กนอ้ย (Child-Pugh score 5-6) ไม่ควรใชย้าเกินขนาดครัง้ละ 60 มิลลิกรมั วนัละ 1 ครัง้ ผูป่้วยตบัเส่ือมขั้น

ปานกลาง  (Child-Pugh score 7-9)  ควรลดขนาดยาและไม่ควรใชย้าเกินขนาดครัง้ละ 60 มิลลิกรมั วันเว้นวัน สามารถให้

ขนาดท่ีแนะนาํ 30 มิลลิกรมัต่อวัน ยังไม่มีขอ้มูลการศึกษาเก่ียวกับการใชย้านีใ้นผูป่้วยตบัเส่ือมรุนแรง (Child-Pugh score  

>9)   

 

ผูป่้วยไตเสือ่ม  

ไม่แนะนาํใหใ้ชย้าอินทอรคิ็อกสิบในผูป่้วยไตเส่ือมรุนแรง (ค่า creatinine clearance < 30 มิลลิลิตร/นาที)  ไม่จาํเป็นตอ้งปรบั

ขนาดยาเมื่อใชย้านีใ้นผูป่้วยไตเส่ือมไม่รุนแรง (ค่า creatinine clearance >30 มิลลิลิตร/นาที) 

 

วิธีการใช้ยา 

ยาอินทอรคิ็อกสิบใหโ้ดยการรบัประทาน  สามารถรบัประทานก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้ควรใชย้าอินทอรคิ็อกสิบในระยะเวลาท่ี

สัน้ท่ีสดุเท่าท่ีจะเป็นไปไดแ้ละขนาดยาตํ่าสดุท่ียงัคงประสิทธิภาพการรกัษา 

 

ข้อห้ามใช้ 

- ผูท่ี้แพย้าอิทอรคิ็อกสิบหรือ ส่วนประกอบใดๆ ของสตูรตาํรบัยา 

- ผู้ป่วยโรคหัวใจลม้เหลวท่ีมีการประเมินความสามารถในการทาํกิจกรรมของหัวใจอยู่ในระดับท่ี  2 ถึง  4 (NYHA 

class II-IV congestive heart failure)  

- ผูท่ี้เป็นโรคหวัใจขาดเลือด  ผูท่ี้เป็นโรคหลอดเลือดแดงส่วนปลาย และ/หรือ ผูป่้วยท่ีเป็นโรคหลอดเลือดสมอง (รวมถึง

ผูป่้วยท่ีเพ่ิงไดร้บัการผ่าตดัหลอดเลือดหวัใจแบบบายพาสหรือการผ่าตดัขยายเสน้เลือด) 
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- ผูท่ี้มีประวตัิของปฏิกิริยาการแพ ้ (เช่น หลอดลมหดเกร็ง, โรคเยื่อจมกูอกัเสบแบบเฉียบพลนั, ริดสีดวงจมกู, อาการ

บวมของเนือ้เยื่อใตช้ัน้ผิวหนงั (Angioedema), ลมพิษ) ต่อยาแอสไพรนิ หรือยาในกลุ่ม NSAIDS ตวัอ่ืน ๆ  

- ผูท่ี้มีแผลในกระเพาะอาหาร หรือมีเลือดออกในทางเดินอาหาร 

- ผูท่ี้มีอาการบวมนํา้ หรือผูท่ี้มีภาวะนํา้เกิน 

- ผูท่ี้มีภาวะโพแทสเซียมในเลือดสงู 

- หญิงตัง้ครรภ ์

- หญิงใหน้มบตุร 

- ผูท่ี้มีการทาํงานของตบัผิดปกติระดบัรุนแรง (เซรั่มอลับมูินนอ้ยกว่า  25 กรมัต่อลิตร หรือ Child-Pugh class C) 

- ผูท่ี้การทาํงานของไตบกพรอ่งระดบัรุนแรง (CrCl  นอ้ยกว่า 30 มิลลิลิตรต่อนาที) 

- การใชย้าในเด็กหรือวยัรุน่ท่ีมีอายนุอ้ยกว่า 16 ปี 

- ผูท่ี้มีอาการอกัเสบของระบบทางเดินอาหาร 

- ผูท่ี้เป็นโรคความดนัโลหิตสงูท่ีไม่สามารถควบคมุไดอ้ย่างถาวร (มากกว่า 140/ 90 มิลลิเมตรปรอท) 

 

คาํเตือนและข้อควรระวัง   

ผลต่อหลอดเลือดและหวัใจ 

ยาในกลุ่ม NSAIDs มีความเก่ียวขอ้งในการเพ่ิมความเส่ียงของการเกิดอนัตราย (และทาํใหถ้ึงตายได)้ จากเหตกุารณอ์นัไม่พึง

ประสงคข์องภาวะการเกิดล่ิมเลือดในหลอดเลือดหัวใจ รวมถึงกลา้มเนือ้หัวใจตาย (MI)  และภาวะขาดเลือดไปเลีย้งสมอง 

(stroke) 

 

ความเส่ียงดงักล่าวจะเพ่ิมมากขึน้หากใชย้าเป็นระยะเวลานาน หรือมีปัจจยัเส่ียงต่อการเกิดอาการผิดปกติของระบบหวัใจและ

หลอดเลือด (เช่น โรคความดนัโลหิตสงู  โรคไขมนัในเลือดสงู  โรคเบาหวาน  ผูท่ี้สบูบหุร่ี) 

 

ควรประเมินประวตัิเก่ียวกับโรคระบบหวัใจและหลอดเลือดของแต่ละบุคคลอย่างระมดัระวงัก่อนสั่งจ่ายยา และประเมินความ

จาํเป็นในการใชย้าเพ่ือบรรเทาอาการของโรคและการตอบสนองต่อการรกัษาเป็นระยะ ๆ  

 

อาจเกิดความดนัโลหิตสงูท่ีเกิดขึน้ใหม่หรือมีอาการแย่ลง ใหร้กัษาค่าความดนัโลหิตใหน้อ้ยกว่า 140/90 มิลลิเมตรปรอท ก่อน

เริ่มรกัษาและติดตามค่าความดนัโลหิตตลอดการรกัษา 

อาจเกิดอาการบวมนํา้ท่ีเกิดขึน้ใหม่หรือมีอาการแย่ลง หรือหวัใจลม้เหลว  ใหใ้ชย้าอย่างระมดัระวงัในผูท่ี้มีอาการบวมนํา้อยู่

ก่อน (ไม่ว่าสาเหตใุด ๆ ก็ตาม) ผูท่ี้หวัใจหอ้งล่างซา้ยทาํงานผิดปกติ หรือผูป่้วยโรคหวัใจลม้เหลวท่ีมคีวามรุนแรงของอาการอยู่

ในระดับท่ี 1 (NYHA class 1  heart  failure) หา้มใชใ้นผูป่้วยโรคหัวใจลม้เหลวท่ีมีความรุนแรงของอาการอยู่ในระดับท่ี 2-4 

(NYHA class II-IV  heart  failure) 
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ใหห้ยุดใชย้าถา้มีอาการหวัใจลม้เหลวแย่ลง มีอาการบวมนํา้  หรือเกิดความดนัโลหิตสงูท่ีไม่สามารถควบคุมได ้หรือเกิดความ

ดนัโลหิตสงูระดบัรุนแรง 

 

ใหใ้ชย้าในขนาดท่ีตํ่าท่ีสดุท่ีสามารถออกฤทธ์ิในการรกัษาไดใ้นระยะเวลาท่ีสัน้ท่ีสดุ ซึ่งสอดคลอ้งกับเป้าหมายในการรกัษาใน

ผูป่้วยแต่ละบคุคล เพ่ือลดความเส่ียงในการเกิดโรคหวัใจและหลอดเลือด  ควรพิจารณาทางเลือกอ่ืนในการรกัษาสาํหรบัผูป่้วย

ท่ีมีความเส่ียงสงู  

 

ระบบทางเดินอาหาร 

ในกรณีท่ีมีความรุนแรงเกิดขึน้ซึ่งบางครัง้อาจทาํใหเ้สียชีวิตได ้ไดแ้ก่  กรณีท่ีเกิดภาวะแทรกซอ้นของระบบทางเดินอาหาร

ส่วนบนรวมถึงแผลทะล ุเป็นแผล และมีเลือดออก 

 

ควรใชย้าอย่างระมดัระวงัในผูท่ี้มีประวตัิเป็นโรคระบบทางเดินอาหาร (เลือดออก หรือมีแผล)  ผูท่ี้ใชย้านีร้่วมกับยาแอสไพรนิ

หรือยาอ่ืน ๆ ท่ีอยู่ในกลุ่ม NSAIDs ยาตา้นการแข็งตวัของเลือด และ/หรือยาคอรต์ิโคสเตียรอยด ์ผูท่ี้สบูบหุร่ี ผูท่ี้ดื่มแอลกอฮอล ์

และผูส้งูอาย ุหรือในผูป่้วยท่ีรา่งกายอ่อนแอ 

 

ใหใ้ชย้าในขนาดท่ีตํ่าท่ีสดุท่ีสามารถออกฤทธ์ิในการรกัษาไดใ้นระยะเวลาท่ีสัน้ท่ีสดุ ซึ่งสอดคลอ้งกับเป้าหมายในการรกัษาใน

ผูป่้วยแต่ละบุคคล เพ่ือลดความเส่ียงของเหตกุารณอ์นัไม่พึงประสงคท่ี์เกิดขึน้ในระบบทางเดินอาหาร ควรพิจารณาทางเลือก

อ่ืนในการรกัษาอ่ืน ๆ สาํหรบัผูป่้วยท่ีมีความเส่ียงสงู 

 

เมื่อใชร้่วมกันกับยาแอสไพริน (แมใ้นขนาดท่ีตํ่า) อาจพิจารณาการป้องกนัระบบทางเดินอาหารรว่มดว้ย (เช่น ยากลุ่ม proton 

pump inhibitors, ยา misoprostol)  

 

ระบบเลือด 

อาจเกิดอาการโลหิตจางได ้ใหต้ิดตามค่า hemoglobin หรือ ค่า hematocrit ในผูป่้วยท่ีใชย้าในระยะยาว  โดยปกติแลว้ยาอิทอ

รคิ็อกสิบจะไม่ส่งผลกระทบต่อค่า PT,  PTT หรือ ค่าเกล็ดเลือด (platelet counts) และไม่ยบัยัง้การรวมตวักนัของเกล็ดเลือดใน

ขนาดยาปกต ิจึงไม่ควรหยดุการรกัษาดว้ยยาตา้นเกล็ดเลือด 

 

 

การทาํงานของตบัผิดปกติ 

ค่าเอนไซม ์transaminases อาจสูงขึน้ (มากกว่า 3 เท่าของระดับสูงสุดของค่าปกติ) ใหต้ิดตามค่าการทาํงานของตับอย่าง

ใกลช้ิดในผูป่้วยท่ีมีการทดสอบความผิดปกติในการทาํงานของตบัอยู่ก่อนหนา้นี ้ หรือมีสญัญาณ/อาการความผิดปกติของตบั  
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ปฏิกิรยิาท่ีเกิดขึน้ในตบัอย่างรุนแรง (เช่น โรคตบัอกัเสบ โรคดีซ่าน  ภาวะตบัวาย) ซึ่งพบไดน้อ้ยจากการใชย้า ใหห้ยดุใชย้าถา้มี

สญัญาณหรือการดาํเนินของโรคตบั  พบอาการหรือมีอาการเรือ้รงั หรือทดสอบแลว้พบความผิดปกติในการทาํงานของตบัท่ีแย่

ลง 

 

ระมดัระวงัในผูท่ี้ตบัเส่ือมระดบันอ้ยถึงปานกลาง โดยแนะนาํใหป้รบัขนาดการใชย้า  

 

ผลต่ออิเล็กโตรไลท ์

การใชย้าในกลุ่ม NSAID อาจเพ่ิมความเส่ียงในการเกิดภาวะโพแทสเซียมในเลือดสงู โดยเฉพาะในผูป่้วยเบาหวาน และการใช้

รว่มกนักบัสารอ่ืน ๆ ซึ่งสามารถเหน่ียวนาํใหเ้กิดภาวะโพแทสเซียมในเลือดสงูได ้ควรติดตามค่าโพแทสเซียมอย่างใกลช้ิด 

 

ผลต่อผิวหนงั 

อาจพบภาวะภูมิไวเกินอย่างรุนแรง (Serious hypersensitivity reaction) ประกอบดว้ยการแพ้ชนิดรุนแรง (Anaphylaxis) 

อาการบวมของเนือ้เยื่อใตช้ัน้ผิวหนงั (Angioedema)  Stevens Johnson syndrome (SJS) และ Toxic epidermal Necrolysis 

(TEN)  ซึ่งมีรายงานว่าพบไดน้อ้ยในผูท่ี้ใชย้าอิทอริค็อกสิบ ใหห้ยุดใชย้าเมื่อพบผ่ืนท่ีผิวหนัง  มีแผลบริเวณเยื่อบุผิว หรือมี

สญัญาณอ่ืน ๆ ของปฏิกิรยิาการแพ ้

 

การทาํงานของไตผิดปกต ิ

อาจทาํใหบ้ดบงัสญัญาณหรืออาการแสดงของการติดเชือ้ซึ่งทาํใหก้ารวินิจฉยัโรคล่าชา้  

 

การใชย้าในกลุ่ม NSAID อาจเป็นอนัตรายต่อการทาํงานของไตเน่ืองจากลดการสรา้งพรอสตาแกนดินซึ่งขึน้อยู่กบัขนาดยาท่ีใช ้

เป็นผลใหก้ารไหลเวียนของเลือดในไตลดลงซึ่งอาจทาํใหเ้กิดภาวะไตลม้เหลวได ้(ซึ่งโดยปกติมกัจะกลบัคืนปกติได)้ 

 

ผู้ป่วยท่ีการทํางานของไตบกพร่อง  ผู้ท่ีมีภาวะขาดนํ้า  ผู้ท่ีมีภาวะของเหลวในร่างกายพร่อง หรือปริมาตรเลือดน้อย 

(Hypovolemia) โรคหัวใจลม้เหลว (Heart failure)  ผูท่ี้มีความผิดปกติของตับ ผูท่ี้ไดร้บัยาขับปัสสาวะ  ผูท่ี้ไดร้บัยาในกลุ่ม 

ACE inhibitors, Angiotensin II receptor blockers และในผูส้งูอาย ุจะมีความเส่ียงในการเป็นพิษต่อไตมากขึน้ 

 

ควรใชอ้ย่างระมดัระวงัในผูท่ี้ไตเส่ือมระดบันอ้ยถึงปานกลาง ผูป่้วยควรไดร้บันํา้อย่างเพียงพอก่อนเริ่มการรกัษา ติดตามการ

ทาํงานของไตอย่างใกลช้ิด หยดุใชใ้นผูท่ี้เป็นโรคไตเรือ้รงัหรือการทาํงานของไตแย่ลง   

 

การใชย้าในกลุ่ม NSAID ระยะยาวอาจมีผลทาํใหเ้กิดการตายของเนือ้เยื่อในไต 

 

อ่ืน ๆ  
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การใชย้าในกลุ่ม NSAIDs อาจเพ่ิมความเส่ียงของโรคเยื่อหุม้สมองอกัเสบชนิดไม่ติดเชือ้ (ซึ่งพบไดน้อ้ย) โดยเฉพาะอย่างยิ่งใน

ผู้ป่วยท่ีเป็นโรคแพ้ภูมิตัวเอง(SLE) และผู้ท่ีเป็นโรคท่ีมีความผิดปกติของเนือ้เยื่อเก่ียวพันชนิดผสมกัน (mixed connective 

tissue disorders) 

 

ควรใชอ้ย่างระมดัระวงัในผูป่้วยโรคเบาหวาน   

 

มีรายงานว่าการใชย้าในกลุ่ม NSAIDs  ระยะยาว ทาํใหเ้กิดภาวะการมีบตุรยากชั่วคราวในผูห้ญิง จึงควรใชอ้ย่างระมดัระวงั 

 

คาํเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

1. หา้มใชใ้นผูท่ี้แพย้านี ้สตรีมีครรภแ์ละสตรีระยะใหน้มบตุร 

2.  หา้มใชใ้นผูท่ี้ไดร้บัการผ่าตดัหลอดเลือดหวัใจในระยะหลงัผ่าตดัใหม่ ๆ (immediately postoperative period)  

3. หา้มใชย้านีใ้นผูป่้วยโรคเก่ียวกบัหลอดเลือดหวัใจ หรือหลอดเลือดสมอง 

4. หา้มใชใ้นผูท่ี้มีความดนัโลหิตสงูท่ีไม่สามารถควบคมุได ้

5. หา้มใชย้านีใ้นผูป่้วยภาวะกลา้มเนือ้หวัใจตาย หรือผูป่้วยท่ีมีภาวะหวัใจลม้เหลวเลือดคั่ง (congestive heart failure 

NYHA II-IV) 

6. หา้มใชย้านีใ้นผูป่้วยท่ีเคยเป็นโรคหลอดเลือดหัวใจตีบตนั หรือเคยมีภาวะอัมพฤกษ์ อมัพาตอันเกิดจากโรคหลอด

เลือดสมอง 

7. ระมดัระวงัการใชย้านีใ้นผูท่ี้มีปัจจยัเส่ียงต่อการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจ เช่น ความดนัโลหิตสงู ระดบัไขมนัในเลือด

สงู โรคเบาหวาน ผูส้บูบหุร่ี ผูส้งูอาย ุเป็นตน้ 

8. ระมดัระวงัการใชย้านีใ้นผูป่้วยท่ีมีความผิดปกติของตบัและไต 

 

อันตรกิริยากับยาอื่น ๆ   

หลีกเลี่ยงการใช้ร่วมกัน 

หลีกเลี่ยงการใช้ยาอิทอริค็อกสิบร่วมกับยาดังต่อไปนี :้ Acemetacin, Aminolevulinic Acid (Systemic); Dexibuprofen; 

Dexketoprofen; Floctafenine; Ketorolac (Nasal); Ketorolac (Systemic); Macimorelin; Mifamurtide; Morniflumate; 

Nonsteroidal Anti-Inflammatory   Agents; Nonsteroidal Anti-inflammatory Agents (COX-2 Selective); Omacetaxine; 

Pelubiprofen; Phenylbutazone; Talniflumate; Tenoxicam; Zaltoprofen 

 

เพิ่มฤทธิ์/ ทาํให้เกิดพิษ 

ยาอิ ทอ ริ ค็ อกสิบอาจ เพิ่ ม ร ะดับยาห รื อฤทธิ์ ข อ งยาดั งต่ อ ไปนี ้: 5-Amino-salicylic Acid Derivatives;  Aliskiren; 

Aminoglycosides; Aminolevulinic Acid (Systemic); Aminolevulinic Acid (Topical); Anticoagulants; Bisphosphonate 

Derivatives; Cyclosporine (Systemic);  Deferasirox;  Desmopressin; Dexibuprofen; Digoxin; Drospirenone;  

Eplerenone; Estrogen Derivatives; Haloperidol; Lithium; Methotrexate; Nonsteroidal Anti-Inflammatory Agents (COX-
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2 Selective); Omacetaxine;  Porfimer; Potassium-Sparing Diuretics; PRALAtrexate ; Quinolones; Tacrolimus 

(Systemic); Tenofovir  Products; Tolperisone; Triflusal; Vancomycin;  Verteporfin; Vitamin K Antagonists. 

 

ระดบัยาหรือฤทธิข์องยาอทิอริคอ็กสบิอาจเพิ่มขึน้โดยยาดงัต่อไปนี:้  Acemetacin; Alcohol (Ethyl); Angiotensin II Receptor 

Blockers; Angiotensin-Converting Enzyme Inhibitors; Aspirin; Corticosteroids (Systemic); Cyclosporine (Systemic); 

Dexketoprofen; Felbinac; Floctafenine; Herbs (Anticoagulant/Antiplatelet Properties); Ketorolac (Nasal); Ketorolac  

(Systemic); Loop Diuretics; Morniflumate; Naftazone; Nonsteroidal Anti-Inflammatory Agents; Pelubiprofen; 

Phenylbutazone; Probenecid; Selective Serotonin Reuptake Inhibitors; Sodium Phosphates; Talniflumate; 

Tenoxicam; Thiazide and Thiazide Like Diuretics;  Tolperisone; Tricyclic Antidepressants (Tertiary Amine); Triflusal; 

Zaltoprofen. 

 

ลดฤทธิ์ 

ยาอิทอริค็อกสิบอาจลดระดับยาหรือฤทธิ์ของยาดังต่อไปนี:้ Aliskiren; Angiotensin II Receptor  Blockers; Angiotensin-

Converting Enzyme Inhibitor; Beta-Blockers;  Eplerenone;  Hydralazine; Loop Diuretics; Macimorelin; Mifamurtide; 

Potassium-Sparing Diuretics; Prostaglandins   (Ophthalmic); Selective Serotonin Reuptake Inhibitors; Thiazide and 

Thiazide-Like Diuretics. 

 

ระดบัยาหรือฤทธิ์ของยาอิทอริค็อกสิบอาจลดลงโดยยาดงัต่อไปนี:้ Bile Acid Sequestrants; Bosentan; CYP3A4 Inducers 

(Moderate); CYP3A4 Inducers (Strong); Dabrafenib; Deferasirox; Enzalutamide; Mitotane; Pitolisant; Sarilumab; 

Siltuximab; St John’s Wort; Tocilizumab. 

 

สตรีมีครรภแ์ละสตรีระหว่างให้นมบุตร 

สตรีมีครรภ ์ 

พบการเกิดการกาํเนิดทารกวิรูปในการศึกษาในสัตว ์หลีกเล่ียงการใชย้าในระหว่างไตรมาสท่ี 3 (พบความเส่ียงของการปิด 

ductus arteriosus ของทารกในครรภท่ี์อยู่ในมดลกูและอาจจะมีความดนัโลหิตสงูในปอดของทารกแรกเกิดอยู่ตลอดเวลา) ทาํ

ใหก้ารคลอดอาจชา้ออกไปและระยะเวลาคลอดเพ่ิมขึน้  

 

หา้มใชย้าอิทอรคิ็อกสิบในหญิงมีครรภ ์ถา้พบว่ามีการตัง้ครรภใ์นระหว่างการรกัษาดว้ยยา ใหห้ยดุการใชย้าโดยทนัที 

สตรีระหว่างใหน้มบตุร   

ควรระมดัระวงัในการใชร้ะหว่างใหน้มบุตร เน่ืองจากการศึกษาในสตัวพ์บยาขบัออกทางนํา้นม สตรีระหว่างใหน้มบุตรจึงควร

หลีกเล่ียงยานี ้

 

อาการไม่พึงประสงค ์
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1 ถึง 10 เปอรเ์ซ็นต:์ 

ระบบหวัใจและหลอดเลือด:  อาการบวมนํา้, ความดนัโลหิตสงู, อาการใจสั่น 

ระบบประสาทส่วนกลาง:  เวียนศีรษะ, อ่อนแรง, ปวดศีรษะ 

ผิวหนงั:  เป็นรอยชํา้ 

ระบบทางเดินอาหาร: อาการปวดทอ้ง, ทอ้งเสีย, อาหารไม่ย่อย, อาการทอ้งอืด, อาการจกุเสียดทอ้ง,  อาการคล่ืนไส ้

ตบั:  ค่า ALT เพ่ิมขึน้, ค่า AST เพ่ิมขึน้ 

ระบบประสาทและกลา้มเนือ้ & โครงกระดกู:  อ่อนแรง 

อ่ืน ๆ: กระดกูเบา้ฟันอกัเสบ, อาการเหมือนเป็นไขห้วดัใหญ่ 

 

น้อยกว่า 1 เปอรเ์ซ็นต ์:  

การรบัรสท่ีผิดปกติ, อาการแพอ้ย่างรุนแรง (Anaphylactic/ anaphylactoid reaction), ภาวะโลหิตจาง, อาการปวดเคน้หวัใจ 

(Angina pectoris), อาการบวมของเนือ้เยื่อใตช้ัน้ผิวหนัง (Angioedema), วิตกกังวล, อยากอาหารเพ่ิมขึน้หรือลดลง, ภาวะ

หัวใจเตน้ผิดจังหวะ(Arrhythmia), ภาวะหัวใจห้องบนสั่นพลิว้ (Atrial fibrillation), ตาพร่ามัว, หลอดลมหดเกร็ง, ค่า BUN 

เพ่ิมขึน้, โรคหลอดเลือดสมอง, อาการเจ็บหนา้อก, อาการสบัสน, ภาวะหวัใจลม้เหลว, เยื่อบุตาอกัเสบ, อาการทอ้งผูก, ไอ, ค่า 

CPK เพ่ิมขึน้, ภาวะซมึเศรา้, หายใจลาํบาก, มีการเปล่ียนแปลงของ EKG, เลือดกาํเดาไหล, หลอดอาหารอกัเสบ, เกิดผ่ืนแดงท่ี

ผิวหนัง, หนา้บวม, ผ่ืนแพย้าแบบ fixed drug eruption, หนา้แดง, กระเพาะอาหารอักเสบ, เกิดแผลในกระเพาะอาหารและ

ลาํไส,้ กระเพาะอาหารและลาํไสเ้ล็กอกัเสบ, กรดไหลยอ้น, เลือดออกในทางเดินอาหาร, ทางเดินอาหารทะล,ุ อาการประสาท

หลอน, ตับวาย, ตับอักเสบ, ภาวะโพแทสเซียมในเลือดสูง, ภาวะภูมิไวเกิน, ความดันโลหิตสูงขั้นวิกฤต, ความรูส้ึกตัวนอ้ย 

(Hypoesthesia), ภาวะโซเดียมในเลือดตํ่า, นอนไม่หลับ, ไตอักเสบ (Interstitial nephritis), ดีซ่าน, ภาวะเม็ดเลือดขาวตํ่า, 

กลา้มเนือ้หวัใจตาย (MI), ปวดกลา้มเนือ้,  กลา้มเนือ้หดเกร็ง, โรคไตท่ีมีอาการโปรตีนรั่วในปัสสาวะ (Nephrotic syndrome), 

แผลในช่องปาก, ตับอ่อนอักเสบ, มีความรูส้ึกเหมือนโดนของแหลมท่ิม (Paresthesia), แผลในกระเพาะอาหาร, ภาวะท่ีมี

โปรตีนในปัสสาวะมาก, คนั, เป็นผ่ืน, ภาวะไตวายหรือไตลม้เหลว (Renal insufficiency including renal failure), ค่า serum 

creatinine เ พ่ิมขึ ้น , ภาวะช็อก , อาการง่วงซึม, ผ่ืนแบบ Stevens-Johnson syndrome (SJS), หัวใจเต้นเร็วผิดจังหวะ 

(Tachycardia), การลิม้รสผิดปกติ, ภาวะเกล็ดเลือดน้อย (Thrombocytopenia), เสียงอือ้ในหู (Tinnitus), ผ่ืนแบบ Toxic 

epidermal necrolysis (TEN), ภาวะสมองขาดเลือดชั่ วคราว (Transient ischemic attack), การติดเชื ้อในระบบทางเดิน 

หายใจส่วนบน, ระดบักรดยูริคเพ่ิมขึน้, การติดเชือ้ในระบบทางเดินปัสสาวะ, ลมพิษ, โรคหลอดเลือดอกัเสบ, เวียนศีรษะบา้น

หมนุ (Vertigo), อาเจียน, นํา้หนกัเกิน, อาการปากแหง้ท่ีมีสาเหตมุาจากนํา้ลายนอ้ย (Xerostomia) 

 

การได้รับยาเกินขนาดและวิธีการรักษา  

ในการศกึษาทางคลินิก การรบัประทานยาอิทอรคิ็อกสิบเพียงครัง้เดียว ในขนาดสงูถึง 500 มิลลิกรมั และหลายครัง้ ในขนาดไม่

เกิน 150 มิลลิกรมัต่อวนั นาน 21 วัน ไม่ก่อใหเ้กิดอาการพิษอย่างมีนัยสาํคญั มีรายงานเกิดอาการไม่พึงประสงคเ์ฉียบพลนั

จากการใชย้าอิทอริค็อกสิบเกินขนาด ถึงแมว้่าอาการไม่พึงประสงคนี์ไ้ม่ไดพ้บเป็นส่วนใหญ่ แต่อาการอนัไม่พึงประสงคท่ี์ได้
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สังเกต สาเหตุส่วนมากจะสอดคลอ้งกับข้อมลูความปลอดภัยของยาอิทอริค็อกสิบ (ตัวอย่างเช่น gastrointestinal events, 

renovascular events) 

 

กรณีท่ีไดร้บัยาเกินขนาด ควรใชว้ิธีรกัษาประคบัประคองอาการทั่ว ๆ  ไป เช่น กาํจดัยาท่ีคงคา้งอยู่ในกระเพาะอาหาร เฝ้าระวงั

และใหก้ารรกัษาตามอาการเมื่อจาํเป็น 

 

ยาอิทอรคิ็อกสิบไม่ถกูกาํจดัโดยวิธี hemodialysis แต่ไม่ทราบว่าจะกาํจดัโดยวิธี peritoneal dialysis ไดห้รือไม่ 

 

สภาวะการเก็บรักษา  

เก็บท่ีอณุหภมูิต ํ่ากว่า 30 องศาเซลเซียส 

 

รูปแบบและขนาดบรรจุทีมี่จาํหน่าย  

ใน 1 กล่องจะบรรจุยา 1, 2, 3, 4, 5, 10 หรือ 14 แผง แผงละ 7 หรือ 10 เม็ด บรรจภุณัฑเ์ป็นชนิด Aluminium-OPA/Alu/PVC 

blister 

 

ชื่อและทีอ่ยู่ผู้ผลิต 

RONTIS HELLAS MEDICAL AND PHARMACEUTICAL PRODUCT S.A. 

P.O. BOX 3012 Larisa Industrial Area, Larisa, 41004, HELLENIC REPUBLIC 

 

ชื่อและทีอ่ยู่ผู้นําสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร  

บรษิัท อินเทกา (ประเทศไทย) จาํกดั 

กรุงเทพมหานคร ประเทศไทย 

 

วันทีมี่การแก้ไขปรับปรุงเอกสาร  

ธันวาคม 2565 
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Product Name  
inTORICOXIB 
 
Name and Strength of Active Ingredient 
Each film-coated tablet contains 60, 90 or 120 mg etoricoxib 
 
Product Description 
inTORICOXIB (60 MG): Dark green, apple-shaped, biconvex film coated tablet, debossed 
with“60” on one side and plain on the other 
 
inTORICOXIB (90 MG): White, apple-shaped, biconvex film coated tablet, debossed 
with“90” on one side and plain on the other 
 
inTORICOXIB (120 MG): Pale green, apple-shaped, biconvex film coated tablet, debossed 
with“120” on one side and plain on the other 
 
List of excipients 
Tablet core 
Microcrystalline Cellulose, Calcium Hydrogen Phosphate, Croscarmellose Sodium, 
Magnesium Stearate 
 
Tablet coat 
inTORICOXIB (60 MG): Polyvinyl Alcohol, Titanium Dioxide, Glycerol Monostearate, 
Indigo Carmine Aluminum Lake, Yellow Iron Oxide, Talc, Sodium Laurilsulfate 
 
inTORICOXIB (90 MG): Polyvinyl Alcohol, Titanium Dioxide, Glycerol Monostearate, Talc, 
Sodium Laurilsulfate 
 
inTORICOXIB (120 MG): Polyvinyl Alcohol, Titanium Dioxide, Glycerol Monostearate, 
Indigo Carmine Aluminum Lake, Yellow Iron Oxide, Talc, Sodium Laurilsulfate 
 
Pharmacodynamic/ Pharmacokinetics 
Pharmacodynamic properties  
Decreases synthesis of prostaglandins due to selective inhibition of cyclooxygenase-2 (COX-
2) enzyme; has antipyretic, analgesic and anti-inflammatory properties. Etoricoxib does not 
inhibit cyclo-oxygenase-1 (COX-1) at therapeutic concentrations. 
 
Pharmacokinetic properties  
Absorption  
Etoricoxib is well absorbed from the gastrointestinal tract after oral doses. Peak plasma 
concentrations occur in about 1 hour in fasted adults; food delays absorption by about 2 hours, 
although it has no effect on the extent of absorption. Bioavailability is about 100%. Area under 
the curve increased 16% with mild hepatic impairment and about two fold with moderate 
hepatic impairment. 
 
Distribution  
Plasma protein binding is about 92%. Volume of distribution is about 120 L. 
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Metabolism  
Etoricoxib is extensively metabolised with less than 2% of a dose recovered in the urine as the 
parent drug. The major route of metabolism is via cytochrome P450 isoenzymes including 
CYP3A4 to form the 6'-hydroxymethyl derivative of etoricoxib, which is then oxidised to the 
6'-carboxylic acid derivative, the major metabolite. Both are inactive or only weak cyclo-
oxygenase-2 (COX-2) inhibitors. 
 
Excretion 
At steady state the half-life of etoricoxib is about 22 hours. Excretion is mainly via the urine 
(70%)  with only 20% of a dose appearing in the faeces. Studies in animals suggest that 
etoricoxib may cross the placenta and that some is distributed into breast milk. 
 
Indication  
inTORICOXIB is indicated for 
-  Acute and chronic treatment of the signs and symptoms of osteoarthritis (OA) and rheumatoid 
arthritis (RA) 
- Treatment of ankylosing sponsylitis (AS) 
- Treatment of acute gouty arthritis 
- Relief of chronic musculo-skeletal pain, including chronic low back pain 
- Relief of acute pain including dental surgery 
- Treatment of primary dysmenorrhea 
- Treatment of moderate to severe acute post-operative pain associated with abdominal 
gynecological surgery 
 
The decision to prescribe a selective COX-2 inhibitor should be based on an assessment of the 
individual patient’s overall risks. 
 
Recommended Dose  
Osteoarthritis 
The recommended dose is 30 mg or 60 mg once daily. 
 
Rheumatoid Arthritis 
The recommended dose is 90 mg once daily. 
 
Ankylosing Spondylitis 
The recommended dose is 90 mg once daily. 
 
Chronic musculo-skeletal pain, including chronic low back pain 
The recommended dose is 60 mg once daily. 
 
 
 
Acute pain 
For acute pain conditions, inTORICOXIB should be used only for the acute symptomatic 
period limited to a maximum of 8 days. 
 
      Acute Gouty Arthritis 
     The recommended dose is 120 mg once daily. 
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     Primary Dysmenorrhea 
     The recommended dose is 120 mg once daily. 
 
     Post-operative Dental Pain 
     The recommended dose is 90 mg once daily. 
 
     Post-operative Gynecological Pain 

The recommended dose is 90 mg once daily. The initial dose should be administered shortly 
before surgery. The dose can be increased to a maximum 120 mg once daily. 

 
Doses greater than those recommended for each indication have either not demonstrated 
additional efficacy or have not been studied. Therefore. 
 
The dose for OA should not exceed 60 mg daily. 
The dose for RA should not exceed 90 mg daily. 
The dose for ankylosing spondylitis should not exceed 90 mg daily. 
The dose for acute gout should not exceed 120 mg daily. 
The dose for acute pain and primary dysmenorrhea should not exceed 120 mg daily. 
The dose for chronic pain should not exceed 60 mg daily. 
The dose for post-operative acute dental surgery pain should not exceed 90 mg daily. 
The dose for post-operative acute gynecological surgery pain should not exceed 120 mg daily. 
 
As the cardiovascular risks of selective COX-2 inhibitors may increase with dose and duration 
of exposure, the shortest duration possible and the lowest effective daily dose should be used. 
The patient’s need for symptomatic relief and response to therapy should be re-evaluated 
periodically. 
 
Elderly, Gender, Race 
No dosage adjustment in inTORICOXIB is necessary for the elderly or based on gender or 
race. 
 
Hepatic Insufficiency 
In patients with mild hepatic insufficiency (Child-Pugh score 5-6), a dose of 60 mg once daily 
should not be exceeded. In patients with moderate hepatic insufficiency (Child-Pugh score 7-
9), the dose should be reduced; a dose of 60 mg every other day should not be exceeded, 
administration of 30 mg once daily can also be considered.  
There are no clinical or pharmacokinetic data in patients with severe hepatic insufficiency 
(Child-Pugh score >9).  
 
Renal Insufficiency 
In patients with advanced renal disease (creatinine clearance <30 mL/min), treatment with 
inTORICOXIB is not recommended. No dosage adjustment is necessary for patients with 
lesser degrees of renal insufficiency (creatinine clearance ≥ 30 mL/min).  
 
Mode of Administration  
inTORICOXIB is administered orally. inTORICOXIB may be taken with or without food. 
inTORICOXIB should be administered for the shortest duration possible and the lowest 
effective daily dose should be used. 
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Contraindication  
- Hypersensitivity to etoricoxib or any component of the formulation 
- NYHA class II-IV congestive heart failure 
- Ischemic heart disease, peripheral artery disease, and/or cerebrovascular disease (including 

patients who have recently undergone coronary artery bypass graft [CABG] surgery or 
angioplasty)                

- History of allergic-type reaction (eg. bronchospasm, acute rhinitis, nasal polyps, angioedema, 
urticaria) to aspirin or other NSAIDS 

- Active peptic ulcer or gastrointestinal (GI) bleed 
- Edema or fluid overload 
- Hyperkalemia 
- Pregnancy 
- Breastfeeding 
- Severe hepatic dysfunction (serum albumin < 25 g/L or Child-Pugh class C) 
- Severe renal impairment (CrCl < 30 mL/minute) 
- Use in children/ adolescents < 16 years 
- Inflammatory bowel   disease 
- Persistent uncontrolled hypertension (>140/90 mm Hg)  
 
Warning and Precautions  
Cardiovascular effects 

 NSAIDs are associated with an increased risk of serious (and potentially fatal) adverse 
cardiovascular thrombotic events, including MI and stroke. 
 
Risk may be increased with long-term use or pre-existing cardiac risk factors (eg. hypertension, 
hyperlipidemia, diabetes, and smoking.  
 
Carefully evaluate individual cardiovascular profiles prior to prescribing and periodically 
reevaluate the need for symptomatic relief and response to therapy.  
 
New-onset or worsening hypertension may occur; maintain blood pressure <140 /90 mm Hg 
prior to initiation and monitor carefully throughout therapy.   
  
New onset or worsening edema and heart failure may occur; use caution with preexisting 
edema (any cause), left ventricular dysfunction, or NYHA class 1 heart failure; use is 
contraindicated with NYHA class II-IV heart failure.  
 
Discontinue use if worsening heart failure, edema, or uncontrolled/severe hypertension occurs.  
 
Use the lowest effective dose for the shortest duration of time, consistent with individual patient 
goals, to reduce risk of cardiovascular events; consider alternate therapies for high- risk 
patients.  
 
Gastrointestinal effects 
Serious (some fatal) upper GI complications including perforations, ulcers, and bleeding have 
occurred.  
 
Use caution with a history of GI disease (bleeding or ulcers), concurrent therapy with aspirin 
or other NSAIDs, anticoagulants and/or corticosteroids, smoking, alcohol, and the elderly or 
debilitated patients.  
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Use the lowest effective dose for the shortest duration of time, consistent with individual patient 
goals, to reduce risk of GI adverse events; consider alternate therapies for high-risk patients.  
 
When used concomitantly with aspirin (even at low doses), gastroprotective therapy (eg. proton 
pump inhibitors, misoprostol) is recommended. 
 
Hematologic effects 
Anemia may occur; monitor hemoglobin or hematocrit in patients on long-term treatment. 
Etoricoxib does not usually affect PT, PTT or platelet counts; does not inhibit platelet 
aggregation at approved doses.  
 
Hepatic function impairment 
Elevations in transaminases (> 3 times the upper limit of normal) may occur; monitor hepatic 
function closely in patients with previous abnormal hepatic function tests or signs/symptoms 
of hepatic dysfunction.  
 
Severe hepatic reactions (eg. hepatitis, jaundice, liver failure) have rarely occurred with use; 
discontinue if signs or symptoms of hepatic disease develop, if systemic manifestations occur, 
or with persistent or worsening abnormal hepatic function tests.   
 
Use with caution in mild to moderate hepatic impairment; dosage adjustment recommended.  
 
Electrolyte effects 
NSAID use may increase the risk of hyperkalemia, particularly in diabetics and with 
concomitant use of other agents capable of inducing hyperkalemia. Monitor potassium closely.  
 
Dermatologic effects 
Serious hypersensitivity reactions, including anaphylaxis, angioedema, Stevens Johnson 
syndrome (SJS) and toxic epidermal necrolysis (TEN) have been rarely reported with 
etoricoxib; discontinue use at first appearance of skin rash, mucosal lesions or any other sign 
of hypersensitivity. 
 
Impaired renal function 
May mask the signs and symptoms of infection resulting in delayed diagnosis. NSAID use may 
compromise existing renal function through a dose-dependent decrease in prostaglandin 
synthesis, resulting in a reduction in renal blood flow which may cause renal decompensation 
(usually reversible).    
 
Patients with impaired renal function, dehydration, hypovolemia, heart failure, liver 
dysfunction; those taking diuretics, ACE inhibitors, angiotensin II receptor blockers and the 
elderly are at greater risk for renal toxicity.  
 
Use caution with mild to moderate renal impairment. Patients should be adequately hydrated 
prior to initiation of therapy. Monitor renal function closely; discontinue use with persistent or 
worsening renal function. 
 
Long-term NSAID use may result in renal papillary necrosis. 
 
Others 
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NSAIDs may increase the risk of aseptic meningitis (rare), especially in patients with systemic 
lupus erythematosus (SLE) and mixed connective tissue disorders.  
 
Use with caution in patients with diabetes mellitus.  
 
Long-term use of NSAIDs has been reported to cause temporary infertility in women; use with 
caution. 
    
Interactions with Other Medicaments  
Avoid Concomitant Use  
Avoid concomitant use of Etoricoxib with any of the following: Acemetacin, Aminolevulinic 
Acid (Systemic); Dexibuprofen; Dexketoprofen; Floctafenine; Ketorolac (Nasal); Ketorolac 
(Systemic); Macimorelin; Mifamurtide; Morniflumate; Nonsteroidal Anti-Inflammatory   
Agents; Nonsteroidal Anti-inflammatory Agents (COX-2 Selective); Omacetaxine; 
Pelubiprofen; Phenylbutazone; Talniflumate; Tenoxicam; Zaltoprofen 

 
Increased Effect /Toxicity  
Etoricoxib may increase the levels/effects of: 5-Amino-salicylic Acid Derivatives; Aliskiren; 
Aminoglycosides; Aminolevulinic Acid (Systemic); Aminolevulinic Acid (Topical); 
Anticoagulants; Bisphosphonate Derivatives; Cyclosporine (Systemic); Deferasirox;  
Desmopressin; Dexibuprofen; Digoxin; Drospirenone;  Eplerenone; Estrogen Derivatives; 
Haloperidol; Lithium; Methotrexate; Nonsteroidal Anti-Inflammatory Agents (COX-2 
Selective); Omacetaxine; Porfimer; Potassium-Sparing Diuretics; PRALAtrexate ; 
Quinolones; Tacrolimus (Systemic); Tenofovir Products; Tolperisone; Triflusal; Vancomycin;  
Verteporfin; Vitamin K Antagonists. 
 
The levels/effects of Etoricoxib may be increased by: Acemetacin; Alcohol (Ethyl); 
Angiotensin II Receptor Blockers; Angiotensin-Converting Enzyme Inhibitors; Aspirin; 
Corticosteroids (Systemic); Cyclosporine (Systemic); Dexketoprofen; Felbinac; Floctafenine; 
Herbs (Anticoagulant/Antiplatelet Properties); Ketorolac (Nasal); Ketorolac (Systemic); Loop 
Diuretics; Morniflumate; Naftazone; Nonsteroidal Anti-Inflammatory Agents; Pelubiprofen; 
Phenylbutazone; Probenecid; Selective Serotonin Reuptake Inhibitors; Sodium Phosphates; 
Talniflumate; Tenoxicam; Thiazide and Thiazide Like Diuretics; Tolperisone; Tricyclic 
Antidepressants (Tertiary Amine); Triflusal; Zaltoprofen. 

 
Decreased Effect  
Etoricoxib may decrease the levels/effects of: Aliskiren; Angiotensin II Receptor  Blockers; 
Angiotensin-Converting Enzyme Inhibitor; Beta-Blockers;  Eplerenone;  Hydralazine; Loop 
Diuretics; Macimorelin; Mifamurtide; Potassium-Sparing Diuretics; Prostaglandins   
(Ophthalmic); Selective Serotonin Reuptake Inhibitors; Thiazide and Thiazide-Like Diuretics. 
 
The levels/effects of Etoricoxib may be decreased by: Bile Acid Sequestrants; Bosentan; 
CYP3A4 Inducers (Moderate); CYP3A4 Inducers (Strong); Dabrafenib; Deferasirox; 
Enzalutamide; Mitotane; Pitolisant; Sarilumab; Siltuximab; St John’s Wort; Tocilizumab. 
 
Pregnancy and Lactation  
Pregnancy 
Teratogenic in animal studied. Avoid during the third trimester (risk of closure of fetal ductus 
arteriosus in utero and possibly persistent pulmonary hypertension of the newborn); onset of 
labour may be delayed and duration may be increased. 
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Use of etoricoxib is contraindicated in pregnancy. If it is found to be pregnant during drug 
treatment, stop using the drug immediately. 
 
Lactation 
Use with caution during breast-feeding. Due to the present in milk in animal studies, breast-
feeding should avoid taking etoricoxib.  
 
Undesirable Effects  
1% to 10%: 
Cardiovascular: Edema, hypertension, palpitations  
Central nervous system: Dizziness, fatigue, headache 
Dermatologic: Bruising 
Gastrointestinal: Abdominal pain, diarrhea, dyspepsia, flatulence, heartburn, nausea 
Hepatic: ALT increased, AST increased 
Neuromuscular & skeletal: Weakness 
Miscellaneous: Alveolar osteitis, flu-like syndrome 

 
<1%: Abnormal taste, anaphylactic/ anaphylactoid reactions, anemia, angina pectoris, 
angioedema, anxiety, appetite increase/decrease, arrhythmia, atrial fibrillation, blurred vision, 
bronchospasm, BUN increased, cerebrovascular accident, chest pain, confusion, congestive 
heart failure, conjunctivitis, constipation, cough, CPK increased, depression, dyspnea, ECG 
changes, epistaxis, esophagitis, erythema, facial edema, fixed drug eruption, flushing, gastritis, 
gastroduodenal ulcer, gastroenteritis, gastroesophageal reflux, gastrointestinal bleeding, 
gastrointestinal perforation, hallucinations, hepatic failure, hepatitis, hyperkalemia, 
hypersensitivity reactions, hypertensive crisis, hypoesthesia, hyponatremia, insomnia, 
interstitial nephritis, jaundice, leukopenia,  MI, muscle pain, muscle spasm, nephrotic 
syndrome, oral ulceration, pancreatitis, paresthesia, peptic ulcers, proteinuria, pruritus, rash, 
renal insufficiency (including renal failure), serum creatinine increased, shock, somnolence, 
Stevens-Johnson  syndrome (SJS), tachycardia, taste abnormal, thrombocytopenia, tinnitus, 
toxic epidermal necrolysis (TEN), transient ischemic attack, upper respiratory infection, uric 
acid levels increased, urinary tract infection, urticarial, vasculitis, vertigo, vomiting, weight 
gain, xerostomia 
 
Overdose and Treatment  
In clinical studies, administration of etoricoxib at single doses up to 500 mg and multiple doses 
up to 150 mg/day for 21 days did not result in significant toxicity. There have been reports of 
acute overdosage with etoricoxib, although adverse experiences were not reported in the 
majority of cases. The most frequently observed adverse experiences were consistent with the 
safety profile for etoricoxib (e.g. gastrointestinal events, renovascular events). 
              
In the event of overdose, it is reasonable to employ the usual supportive measures, e.g., remove 
unabsorbed material from the gastrointestinal tract, employ clinical monitoring, and institute 
supportive therapy, if required.  
                
Etoricoxib is not dialysable by haemodialysis; it is not known whether etoricoxib is dialysable 
by peritoneal dialysis. 
 
Storage Condition 
Store below 30 ºC. 



E8 
 

                                                                          Page 8 of 8                                                          Ver.01_Dec2022 
 

 
Dosage Forms and Packaging Available 
7 or 10 film-coated tablets packed in Aluminium-OPA/Alu/PVC blister and 1, 2, 3, 4, 5, 10, 
or 14 blisters packed in one box. 
 
Name and Address of Manufacturer 
RONTIS HELLAS MEDICAL AND PHARMACEUTICAL PRODUCT S.A. 
P.O. BOX 3012 Larisa Industrial Area, Larisa, 41004, HELLENIC REPUBLIC 
 
Name and Address of Importer 
Intega (Thailand) Co., Ltd.  
Bangkok, Thailand 
 
Date of Revision of Package Insert 
December 2022 
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