
HƯỚNG DÃN SỬ DỤNG THUÓC CHO NGƯỜI BỆNH 

Rx " | ® 

Agilecox°100 
Thuốc bán theo đơn 
E€ tê) “6eecdkopeul sáp 4 be dc 

tầm tay trẻ em 
Thông tảo T0 e ác ỹ hoặc được ý những ác đụng hông trong non g§ợghai 
khi Xi dụng thuốc 

\g thị 

100mg 
~Í viên 

natri, Colloidal silieon dioxid, Magnesi stearal).. 

Mô tà sản phẩm: Viên nang cứng, cỡ số 2, nắp màu trắng viền xanh - thân màu trắng viền xanh, 
bên trong chứa bộtthuốc màu trắng, tơi xốp. 

Quy cách đóng gói: Hộp 2 vỉ x 10 viên nang cứng. 

Thuốc dùng cho bệnh gì: Thuốc này chứacelecoxib lả mộtthuốc chống viêm không sieroid dùng: 
Le eldLieekekesbldy le sec >x cộng 

chứng viêm khớp dạng thắp ở người lớn. 

tụ St 6.9)11310 sụp tàu lâu (19g l0vvdhoudmg:SlSSM keotrdohpp 
đangtuyêng- trằng có tính 
Điều trị đau cắp, kế cả đau sau phẫu Than ,nhỗ răng. 

R&I82pis0g80tl Nang ti nào và liễu lượng: - lạt 
Cách dùng: Liống cả viên thuốc với nước. Nếu dùng liệu 200mg/lần, gi 2 lần, có thể 
uỗng không cần chú ý đến bữa ăn. Nếu dùng liều cao hơn (400mgilần, ngày 2 lần) phải 
_ anh. 

dùng: 
Lậuingvàtọigandàng tư eo th trạng bệnh của bạn. KH nhi 
như bác sỹ đã hướng dẫn. Dùng liều tháp nhất có hiệu quả và trong thời gian ngắn nhất 
hợp với mục đích điều trị. Không nẽn ông thuc với sŠlượng nhiều hơn hoặc †hơn hoặc Bu 
hơn so với liều chỉ định. 

Khi nào không nên dùng thuốc này: Ỉ 
Không dùng thuốc này nêu bạn: 
Mẫn cảm với celecoxib, sulfonamid hay với bát cứ thành phần nào của thuốc. 
Suy 8m nặng cổ bệnh n tiểu tiếu oịc bộ hoậc bệnh mẹch t6 Táo; có bệnh động mạch 
È c2 on chang : sau phẫu thuật bắc cầu động mạch vành. 

nặng. 
Suy gan nặng. 
Có bệnh viêm ruột (bệnh Crohn, SH 
Tiền sử bị hen, mày đay, hoặc các phản ứng kiểu dị ứng khác sau khi dũng aspirin hoặc các 
thuốc chỗng viêm không steroid khác. 

Tác không mong 
G nha GD tất tóc ấy it gh ni Angrhh L5 nhào Nền không 
có hoặc [tphản ứng phụ. Me mong muốn của celecoxib ở liệu thường dùng nói chung 
nhẹ và có liên quan chủ yếu Ng MoijE Những tác dụng không mong muốn khiến phải 
ngừng dùng thuốc nhiều nhất TU NT nu HH TH Tịnh 
THIẾT TY T PT NUOHIN hÒmG cho cán bộ yé) 

gếP. >1/100 
Tiêu hoá: Đau bụng, tiêu chảy, khó tiêu, đầy hơi, buôn nôn. 
Hô hắp: Viêm họng, viêm mũi, viêm xoang, nhiễm khuẩn đường hô hắp trên. 

_ˆ Hệ thằnkinh trung ương: Mắt ngủ, chóng mặt, nhức đầu. ˆ ”-- tr 
Da: Ban. 
Chung: Đau lưng, phù ngoại biên. 
Hiếm gặp, ADR <1/1000 
Tim mạch: Ngắt, suy tìm sung huyết, M2 khu 1k lnó| AI LẠ) tai biến mạch máu não, hoại 
thư ngoại biên, viêm tĩnh mạch huyếtkhối, viêm 
Tiêu hoá: Tắc thủng ruột, chảy me 8nn0107 (E6 viêm đại tràng chảy máu, thủng thực 
quản, viêm tuy, tắc ruội. 
Gan mật: Bệnh sỏi mật, viêm phí nh Đinh 
„7 . u, việtb&cú chu hột! Ti áo hông Hi, giảm toàn thể huyết 

iảm bạch cà 
CÚ Giảm diúEö8% huyết 
tytài káaHạih tk Mắt điều hoá, hoang tưởng tự sát. 
'Thận: Suy thận cấp, viêm thận kẽ. 

Đm Red xi dạto-bit chưng So ›vens 
ung: Nhiễm khuẩn, chết đột ngột, phản ứng kiểu. 

Ngignmbin mcavshingill sóng ciu cưaieueh  m nhất là có 
u hiệu của phản ứng dị ứng như phát ban da, sưng mặt, môi, lưỡi hoặc họng hoặc khó 

thở, ›.MionultrlDi ngừng dùng thuốc và thông báo ngay cho bác sỹ. 
Nên tránh dùng nhữn thuốc hoặc thực phẩm gì khí đang sử dụng thuốc này: 
Trước khi dùng thuốc này, cho bác sỹ của bạn biết tắt cả các loại thuắc khác mà bạn đã hoặc. 
đang dùng, bao gồm cả thuốc kê đơn và không kê đơn, thuốc từ dược liệu hoặc thực phẩm 
chức năng. Đặc biệt các nhỏm thuốc sau: 
Thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin (dùng điều trị cao huyết áp vả suy tim). 
“Thuốc lợi tiểu như furosemid và thiazid 
Thuốc chẳng viêm không steroid khác kể cả aspirin; nếu bạn dùng aspirin liều thắp (75mg hoặc 
nong an bu 4 80005 SP Độ NdingóIDM LẠMUE 

điều trị nằm 
My mầu đi ˆ [ấiđùng Hàng uống Lệ 

Danh sách nà không ch đủ các TM khác có thể tương tác với celecoxib. Hãy cho bác 
sỹ của bạn biết về tắt cả các loại thị ¬Ế: cỤng T2 DÀðNGZ....¬2 AC 
nói với bác sỹ của bạn. 

Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc 
Uống liều bị quên ngay lúc nhớ ra. cơ: TM 2/592 PP) bỏ qua liều bị 
quên và tiếp tục uống thuốc theo đúng thời gian qui định. Không dùng 2 liều cùng lúc. Không 
thay đổi liều hoặc ngưng thuốc, | 

Cần bảo quản thuốc này như thế nào: I 
'Để ở nhiệt độ dưới 30C, tránh Âm và ánh sáng... - -. 

Nạp ,417971/7PtlvtneEoie, se dùng thuốc quá liều: 
uống thuốc quá liều gây ngủ lịm; ngủ lơ mơ; buồn nôn, nôn và đau vùng thượng vị; 

cũng có nà sây ra thức Sài Ti ng Tin Tú haï gio hixiaol ii vi A, 
suy thận cắp, ức chế hỗ hắp và hôn mê; có thể xảy ra phản ứng kiểu phản vệ ngay cả khi dùng 
liều điều trị hoặc khi quá liều. 

Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo 
Gọi cho báo sỹ của bạn hoặc ngay cơ sở ylế gân nhất. 

Sai SH SN GIGOLI KXSx(x x.hư  nH—_ SG. Sex. 
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Khi nào cần tham vắn bác sỹ, dược sỹ: : 
Phụ nữ dự định có thai, đang có thai hoặc cho con bú. 
Đang sử dụng loại thuốc khác, bao gồm cả thuốc kê đơn và không kê đơn, thuốc từ dược liệu 
hoặc thực phẩm chức năng. 
Phản ứng dị ứng như phát ban da, sưng mặt, thở khò khè hoặc khó thở. 
Có vấn đi về tim như đau ngực. 1.ojlơiia 
Đau dạ dày nặng hoặc bắt kỳ dấu hiệu nào của chảy máu trong dạ dày hoặc ruột, chẳng hạn 
như đi tiêu ra máu hoặc phân đen, hoặc nôn ra máu. 
Suy gan triệu chứng có thể bao gồm buồn nôn, tiêu chảy, vàng da (da hoặc mắt có màu vàng). 
Nếu cần thêm thông tin xìn hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ. 

Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuắt. 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO CÁN BỘ Y TÉ 
Các đặc tính dược lực học, dược động học: 

Các đặc tính dược cđi miàn 
Celecoxib là một thuốc chỗng viêm không steroid, ức chế chọn lọc cyclooxygenase-2 (COX-2), 
có các tác dụng điều trị chống viêm, giảm đau, hạ sốt. 
Cơ chế tác dụng của celecoxib được coi là ức chế sự tổng hợp prostaglandin, chủ yếu thông 
qua tác dụng ức chế isoenzym cyclooxygenase-2 (COX-2), dẫn đến làm giảm sự tạo thành các 
tiền chất của prostaglandin. 
Khác với phần lớn các thuốc chống viêm không steroid có trước đây, celecoxib không ức chế 
isoenzym cyclooxygenase-1 (COX-1) với các nồng độ điều trị ở người. COX-1 là một enzym 
cấu trúc có ở hầu hết các mô, bạch cầu đơn nhân to và tiêu cầu. _ 

 €ÖX-1 tham gia vào tạo huyết khôi (như thúc đấy tiêu cầu ngưng tập) duy trì hàng rào niêm 
mạc bảo vệ của dạ dày và chức năng thận (như duy trì tưới máu thận). 
Do không ức chế COX-1 nên celecoxib ít có nguy cơ gây các tác dụng phụ (thí dụ đối với tiểu 
cầu niêm mạc dạ dày), nhưng có thễ gây các tác dụng phụ ở thận tương tự như các thuốc 
chống viêm không steroid không chọn lọc. 

Ạ Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm 
27 Nguyễn Thái Học, P. Mỹ Bình, TP. Long Xuyên, An Giang 
Sản xuất tại: Chỉ nhánh Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm - Nhà m 

ÂBIMEXPHARM Đường Vũ Trọng Phụng, Khóm Thạnh An, P. Mỹ Thới, TP. Long Xuyên, An 
GMP-WHO ĐT.0296.3857300 Fax: 0296.3857301 

Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 27/03/2018
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Các đặc tính dược động. 
Hắp thu: Celecoxib được 'nhưá hanh qua đưởng tiêu hoá. Uống celecoxib với thức ăn có 
nhiều chất béo làm chậm thời gian đạt nông độ đỉnh trong huyết tương so với uống lúc đói 
khoảng 1 n0 và th tực tan ch .ộ đường c Song “ Có thể dùng 
celecoxib đồng thời gian a 
Nồng độ đỉnh trong của thuốc thường đạt ở 3 giờ sau khi uống một liều duy nhất 200mg 
lúc đói, và trung bình QioGnnfoduilh: Nồng độ ở trạng thái ôn định trong huyết tương 
đạt được trong vòng 5 ngày; không thầy có tích luỹ. Ông So ti tân Tí túi nàng, nh 
trong huyết tương và AUC tăng 40 và 50%, tương ứng, so với người trẻ; AUC của celecoxib ở 
trong trả ôn nh lắng 40 hoặc 180%'3 09/88 gan ria hoi ft Re T0 và giảm 40% ở 

an bên mạntính (tốc độ lọc câu thận 35-80mt/phút) so với ở người bình thường. 
Phần bó: Thả tích phân bổ ở trạng thải ồn định khoảng 400 lít (khoảng 7, 14 i/kg) như vậy thuốc 
Linh bế nhiều vào mô. Ở nồng độ điều trị trong huyết tượng, 97% olecoxib gắn với protein 

tương. 2igr~rTTnm+x>nrr 
Chuyển hóa: Celecoxib được chuyển hoá chủ yêu trong gan bởi lsoonzym CYP„„ 2G04hAñh— - 

.. các chất chuyển hoá không có hoạttính. 
Thải trừ: Nửa đời thải trừ trong huyết tương của celecoxib sau khi uống là 11 giờ, và hệ số thanh 
thải trong huyết tương khoảng 500ml/phút. Nửa đời của thuốc kéo dài ở người suy thận hoặc 
suy gan. Celecoxib thải trừ khoảng 27% trong nước tiêu và 67% trong phân, dưới 3% liêu được 
thải trừ không thay đổi. 

Chỉ định, liều dùng, cách dùng, chống chỉ định: 
Chỉ định: Ị 
Red. oi 1l Ai So cụ. ¬nN 
Điều trị triệu chứng viêm khớp dạng ở người 
can bề tố Gồ BÀI DEN SỘ MỤNG DAỊP DU Du PhÁD DAI RVDCTÔAHEG Hô ANH YP 

đc nh ia đình. . 
L2 -hywyðtJ cả đau sau thuật, nhỗ răng. . 
Điều trịthống kinh nguyên phát. 
Liều dùng: 

n Thoái hoá khổ duy nhắt200mgín Mi at dáng o0 : 
“Viêm khớp dạng Đo Z+ “da gu 
Polyp đại - trực t Tà ng 
Đau nói chung và thẳng kinh: SE E hgườIEn 400g Vốn 1 lần ràng 

cần có thể duy )àuZ2omgibrx2lêwngà. 
Người cao tuổi (trên 85 tuổi chỉnh liều, rhệc tô hội (Ệ ti, tăng trong huyết 

. Tuy nhiên, "4suả) Khôngcân đầu chiều nặcd nàng mic phải dùng liều 
n cáo thấp nhắt khi bắt đầu điều trị. 

Thường hợp suy gan nhẹ - trung bình: Giảm nửa liều. Không nên dùng cho bệnh nhân suy gan, 
Hoặc dù TU: thuốc 

Con dòng Lâu 2imgiln gà 2 tàn, có th uống không càn chú ý đến bữa ăn; liều cao 
hơn (400mgjlần. 2lần) phải vào bữa ăn (cùng với thức ăn) để cài thiện hắp thu. 
Chống chỉ định: 
Mẫn cảm với celecoxib, sulfonammid hoặc với bắt cứ thành phần nào của thuốc. 
PrônÂoc người có bệnh tim thiếu máu cục bộ ic bệnh mạch máu não; người có bệnh 

mạch ngoại biên; bệnh nhân sau phẫu thuật bắc cầu động mạch vành. _— - 
si thận nặng, suy gan nặng. 

viêm ruột (bệnh Crohn, viêm loét đại trảng). 
Tiên sử bị hen, mày đay, hoặc các phản ứng kiểu dị ứng khác sau khi dùng aspirin hoặc các 

chống viêm không steroid khác. 
C&etrường hợp hậntrợngkhidùng thế: 

kovierceerhc y22Ade 
hi4in0cdecoibchocdcvuờngơp at: 

sử loét dạ dày tá tràng, hoặc chấy máu đường tiêu hoá, mặc dủ thuốc được coi là 
ông gây lạ biên đường 8áo hoá doc chế SP EWisẻ OG) 
MO 265 Nông HidNg si TT mọi trule chlfolsiffldWessi có 

xảy ra hẳn vệ. 
Người cao tuổi, suy nhược vỉ dễ gây chảy máu đường tiêu hoá và thường chức năng thận bị 

suy giảm do 
Calscoxis có thể gây độc cho thận nhất là khi du S118 tt ưng hiện ghó càn đệm 
prostaglandin thận hỗ trợ. Người có nguy cơ cao gồm có người Suy thận hoặc suy gan 
Cần rắt thận trọng dùng celecoxib cho những người bệnh nảy. 
Các bệnh nhân có các yêu tố nguy cơ đối với bệnh tim mạch như cao huyết áp, tăng lipid huyết, 
tiêu đưởng, hútthuốc. 

ười bị phù, giữ nước (như suy tim, thận) vi thuốc gây ứ dịch, làm bệnh nặng 
Người bị mỗitivdetpotie YGE Ring nai 00/01gW7G800nAFSb LWWPWirộng mắt 
nước trước khi dùng celecoxib. 
Ngoài ra, cần theo dõi nguy cơ biến chứng tim mạch (nhồi máu cơ tim, thiếu máu cơ tim cục bộ). 
Calecoxih không có tính nội tại kháng tiểu cầu và như vậy không bảo vệ được các tai biến 
do thiếu máu cơ tim, nh hắt à nếu dùng liều cao kéo dài (400 - 800mg/ngày). 
Nguy cơ huyết khối tim mạch 
Các thuốc chống viêm không steroi =. kg v2 „ không phải aspirin, dùng đường toàn thân, có 
thể làm tăng nguy cơ xuất hiện biến cổ huyết khối tim ng bao —~. nhôi máu cơ tim và đột 
quy, có thẻ dẫn đến tử vong. Nguy-eơ này có sớm trong vải tuân 
"352 nhömạlệnBeotỏig ôn mu Ng cơ uuệTđồ emmgcđươcdi trơn 

u ở liều 
Bác sỹ cần đánh giá định kỳ sự xuất hiện của các biến cố tim mạch, ngay cả khi bệnh nhân không 
có các triệu chứng tim mạch trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo về các triệu chứng của biến 
sóng GnÀ(RSEĐS40E DA®lAfrbý 3/oclyios5xA061IN AE ASAa»ie 
Đảo OANH GỌnE NA VI Sẻ: hóc sử dụng Agileoox ở liều hàng ngày thấp 
hưynn có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thể. 

tá dược của thuốc này có lactoss: Không nên dùng thuốc này cho bệnh nhân có 
văn đồ 9ï (tốn gšp VỆ Thing di ng sọn gi tố: thiếu enzym Lapp laotase hoặc kém 
hấp thu glucose-galactose. 
Cáckiuyerwsio Gugficlluorsolhgfftoó-teervacioooslvéc 
Thời kỳ mang thai: 
Cho tới nay, chua 2ó co 29A Q0 h.c4);\ c<%«<se xauayAusegeoe Chỉ nên dùng 
celecoxib cho phụ nữ mai khi lợi Ích cao hơn nguy cơ có ra đỗi với thai. Không dùng 
:celecoxib ở 3 tháng cuối: tuôi dt tai kỳ, vì các chất ức chế tổng hợp prostaglandiin có thể có tác dụng 
xâu trên hệ tim mạch của thai. 
Thời kỳ cho con bú: 
Chưa biết celecoxib có được phân bồ vào sữa mẹ hay không. Vĩ celcoxib có thể có những tác 
dụng không mong muốn nghiêm trọng ở trẻ nhỏ bú sữa mẹ, cần cân nhắc lợi/hai hoặc ngừng 
cho bú, hoặc ngừng dùng celecoxib. 
Tác động của th đến khả năng lái xe và vận hành máy móc: 
Thận trọng khi dùng thuốc cho người đang lái xe hay vận hành máy móc vì thuốc có thể gãy 
nhức đầu, chóng mặt. 
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Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác: 
Chuyên hóa của celecoxib qua trung gian cytochrom P,„, 2C9 trong gan. Sử dụng đồng thời 
celecoxib với các thuốc có tác dụng ức chế enzym này có thể ảnh hưởng đến dược động học 
của celecoxib, nên phải thận trọng khi dùng đồng thời với thuốc này. 
Celecoxib cũng ức chế cytochrom P,„„2D8. Do đó có khả năng tương tác giữa celecoxib và các 
thuốc được chuyển hóa bởi cytochrom P,„„2D6. 
Celecoxib có thẻ làm giảm tác dụng chống tăng huyết áp của các thuốc ức chế enzym chuyển 
angiotensin. 
Celecoxib có thê làm giảm tác dụng tăng bài tiết hatrï - niệu của furosemid và thiazid ở một só 
bệnh nhân. : : 
Celecoxib có thẻ làm tăng tỷ lệ loét đường tiêu hóa hoặc các biến chứng khác nếu dùng đồng 
thời với aspirin hoặc các NSAID khác (Ibuprofen, naproxen...). 
Dùng đồng thời celecoxib và fluconazol có thẻ dẫn đến tăng đáng kể nồng độ huyết tương của 
celecoxib, tương tác này có vẻ do fluconazol ức chế isoenzym P.„ 2C9 có liên quan với sự 
chuyển hóa celecoxib. Do đó, trên bệnh nhân đang dùng fluconazol, nên bắt đầu điều trị 
celecoxib ở liều khuyến nghị thấp nhất. 
Dùng đồng thời celecoxib với warfarin đã xảy ra các biến chứng chảy máu kết hợp với tăng thời 
gian prothrombin ở một số bệnh nhân (chủ yếu người cao tuổi). 
Lithi: Celecoxib có thẻ làm giảm sự thanh thải thận của lithi, điều này dẫn đến tăng nồng độ lithi 
trong huyếttương, cần điều chỉnh liều cho phù hợp khí bắt đầu hoặc ngừng dùng celecoxib. 

Tác dụng không mong muốn: 
Tác đụng không mong muốn của celecoxib ở liều thường dùng nói chung nhẹ và có liên quan 
chủ yêu đến đường tiêu hoá. Những tác dụng không mong muốn khiến phải ngừng dùng thuốc 
nhiều nhất gồm: Khó tiêu, đau bụng, cần lưu ý nguy cơ huyết khối tim mạch (xem thêm phần 
cảnh báo và thận trọng). 
Thường gặp, ADR > 1/100 
Tiêu hoá: Đau bụng, tiêu chảy, khó tiêu, đầy hơi, buồn nôn. 
Hô hắp: Viêm họng, viêm mũi, viêm xoang, nhiễm khuẩn đường hô hắp trên. 
Hệ thần kinh trung ương: Mắt ngủ, chóng mặt, nhức đầu. 
Da: Ban. 
Chung: Đau lưng, phù ngoại biên. 
Hiễm gặp, ADR <1/1000 
Tim mạch: Ngắt, suy tim sung huyết, rung thất, nghẽn mạch phỏi, tai biến mạch máu não, hoại 
thư ngoại biên, viêm tĩnh mạch huyét khối, viêm mạch. : 
Tiêu hoá: Tắc ruột, thủng ruột, chảy máu đường tiêu hoá, viêm đại tràng chảy máu, thủng thực 
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Gan mật: Bệnh sỏi Mê ky cid0 Vàng đã, suy gan. 
Huyết học: Giảm lượng tiểu câu, mắt bạch cầu hạt, thiếu máu không tái tạo, giảm toàn thể huyết 
cầu, giảm bạch cầu. 
Chuyên hoá: Giảm glueose-huyết. 
Hệ thần kinh trung ương: Mắt điều hoà, hoang tưởng tự sát. 
Thận: Suy thận cấp, viêm thận kẽ. 

Da: Ban đỏ đa dạng, viêm da tróc, hội chứng Stevens-.Johnson. 
Chung: Nhiễm khuẩn, chết đột ngột, phản ứng kiêu phản vệ, phù mạch. 

Quá liều và cách xử trí: 
Biểu hiện: l 
Quá liều các thuốc chống viêm không steroid có thế gấy ngủ lịm, ngủ lơ mơ, buồn nôn, nôn, và 
đau vùng thượng vị; các biểu hiện này thường phục hồi với việc điều trị nâng đỡ. Cũng xảy ra 
chảy máu đường tiêu hoá. Các biểu hiện xảy ra hiếm hơn là tăng huyết áp, suy thận cắp, ức ché 
hô hắp và hôn mê. Các phản ứng kiểu phản vệ đã được thông báo với liều điều trị của thuốc 
chống viêm không steroid và có thễ xảy ra khi quá liều. 
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Không có thuốc giải độc đặc hiệu với các thuốc chông viêm không steroid. Việc điều trị bao gồm 
điều trị triệu chứng và điều trị nâng đỡ. Trong 4 giờ đầu sau dùng quá liều, liệu pháp gây nôn 
và/hoặc cho than hoạt (60 - 100g cho người lớn, hoặc 1 đến 2g/kg cho trẻ em), và/hoặc mộtthuốc 
tẩy thâm thấu có thể có ích đối với những người bệnh đã có biểu hiện bệnh lý hoặc đã một 
lượng thuốc quá lớn. Thắm tách máu không hiệu quả trong việc loại trừ thuốc khỏi cơ thễ. 

áy sản xuất Dược phẩm Agimexpharm 
Giang 
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