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Néu can thém théng tin xin hdi ¥ kién ciia thay thuoc.
Thuoe nay chi dung theo si ké don ctia bac si.

Bé xa tam ray cua tré em.

CELESTAL-200
THANH PHAN:
M&i vién nang cimg chira ;
LU e A AR . b 200 mg

Td dirgre: Lactose 69,545 mg, croscarmellose natri 6,0 mg, povidon 6,0 mg, magnesi stearat 2,0meg, talc tinh khiét 3,5
mg, vo nang rong cdr s6 *2”.

DUQCLYCHOQC: t

Celecoxib la mit thuoc chf)ng viem khong steroid, (re ché chon loc cyclooxygenase-2 (cox-2), co céc tic dung diéutri
chéng viém, giam dau, ha s6t. Co ché tac dyung ciia celecoxib duge coi li trc ché sir thng hop prostaglandin, chi yéu
thong qua tic dung ire ché isoenzym cyclooxygenase-2(cox-2), din dén lam giam sy tao thanh cac tién chit cia
prostaglandin. Khac véi phin 16n cac thude chéng viém khong steroid c6 trude diy, celecoxib khong ire ché
isoenzym cyclooxygenase-1(cox-1) véi cic nong do dieu trj ¢ ngudi. Cox-1 1a mét enzym _cﬁulm'zc 6 & hdu hét cde
md, bach cau dom nhén to va tiéu cau. Cox-1 tham gia véo tao huyét khoi (nhur thic déy tiéu cau ngumg tép) duy tri
hing rdo niém mac bao vé cua da day vi chirc néng than (nhw duy tri twéi mau thin). Do khéng ire che cox-1 nén
celecoxib it cé nguy co gy cic tic dung phu (thi du d61 véi tiéu cau niém mac da day), nhung c6 thé giy cée tic dung
phy & thin tuong ty nhw céc thude chgzg viém khong steroid khong chon loc.

DUQC DONG HOC: ‘

Hép thu: Sau khi udng khoang 3 gid, s& dat ham hrgmg dinh cua celecoxib trong huyét nrong. Véi liéu 100 —200mg
diing trong lam sang, thi ham lugng trong huyét twong va dién tich duéi dudmg cong (AUC) cia celecoxib ti 1€ thudn
voi lieu luong.

Phan bffugn ngudi khoe manh, celecoxib géin manh vao protein huyét twrong, khodng 97% celecoxib gin vao protein
huyéturungkl'l.idl'm,g('! liéudiéu tri.

Chuyén hoa: Chuyén hoa celecoxib chit yéu qua cytochrom P450 2C9 & gan. DA tim thay trong huyét twong ngudi 3
chat chuyén hoa: rugu bic nhét, acid carboxylic tuong img va chit glucuro - lién hop, nhimg chit chuyén héa ndy déu
mat hoat tinh ire ché COX, hogc COX,. ] ;

Thai trir: Celecoxib thai trir chii yéu qua chuyén héa & gan. Trong phan va nudc tiéu, cd rét it chit me chua chuyén
hoa. Thoi gian ban thai trong huyet twong sau khiuong la 8-12 gio.

CH} DINH:
Chong viém va giam dau trong viém xuong khop, viém khap dang ﬂlﬁp.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Thudc nay chi diing theo sw ké dom ciia thdy thuéc. Khing ding qud liéu chi dinh.

Ngwiri ldm:

Viém xwomg khop: 200 mg/ngiy, udng 1 lan.

Viém khép dang thap: 100200 mg, ngay 2]311.

Ngimg sir dung thuéc néu sau 2 tudn diing liéu 16i da ma bénh khong giam.
Tréem: Khéng khuyén cio diing thuoc nay.

CHONG CHi DINH: '

Khéng ding & nguri qua mén cam véi bt cir thanh phin ndo cla thudc, véi sulphonamid; suy than hay suy gan ning;
hen, may day hay céc phan img kiéu dj img do dimg aspiprin hodc cic thube chong viém khong steroid khac. Chéng
chi dinh v&i bénh nhin Crohn, viém loét dai tring, suy tim néding.

Tré em, phy nir mang thai va phu nirdang cho con b vi tinh an toan chwra duge chimg minh.

TAC DUNG PHU:

Tac dung khéng mong mutn ctia celecoxib & liéu thuomg diing néi chung nhe va ¢ lién quan chi yéu dén duimg tiéu
hoé. Nhimg téc dyng khéng mong muén khién phai ngimg diing thuéc nhiéu nhét gdm: Khé tiéu, dau bung, Khong
7,1% bénh nhan ding celecoxib phai ngimg ding thudc vi cc tée dung khéng mong mudn so véi 6,1% bénh nhin
ding placebo phai ngimg.

Thwong gap, ADR > 1/100

Tiéu hoa: Pau byng, ia chay, kho tiéu, diy hoi, bubn nén.

Héhép: Viém hong, viém miii, viém xoang, nhiém khudn duomg hé hép trén.

Hé thén kinh trung wong: Mét ngt, chdng mat, nhire déu.

Da: Ban,

Chung: Dau lung, phii ngoai bién

Hiémggp, ADR <1/1000

Tim mach: Ngét, suy tim sung huyét, rung thit, nghén mach phéi, tai bién mach méu néo, hoai thi ngoai bién, viém
tinh mach huyét khoi, viém mach.

Tiéu hod: Téc rudt, thing rugt, chiy mau duémg tiéu hoa, viém dai tring chay mau, thing thuc quan, viém tuy, tic

rut.

Ganm{t: B¢nh soi mat, viém gan, vang da, suy gan.

Huyét_ hoc: Giam luong tiéu cau, mét bach ciu hat, thiéu mau khéng ti tao, gidm todn thé huyét cdu, giam bach ciu.
Chuyén hoé: Giam glucose-huyét,

Heé thén kinh trung wong: Mét diéu hoa, hoang twémg tu sat.

Thién: Suy thin cap, viém thin k&.

Da: Bando da dang, viém da troc, hoi chimg Stevens-Johnson.

Chung: Nhi&m khuén, chét ot ngét, phan img kidu phan v€, phixmach.

Hurémg dfin cich xir triADR

Néuc6 biéuhign dgc hai thin trong khi diéu trj celecoxib, ciin phai ngimg thude, thutng chite ning thin s& tré vé mire
trude diéu tri sau khi ngimg dicu trj thude. N =

Test gan c6 thé ting (gdp 3 1an mirc binh thudng ¢ gidi han cao). Sy tang ndy c6 thé tién trién, hodc khong thay déi
hofic chi tam théi trong mot thivi gian khi tiép tuc diéu tri. Nhung néu cé biéu hign ning cia viém gan (ving da, biéu
hi¢n suy gan...) phai ngimg ngay thudc.




https://trur_lgt@mthuo_c

com/

1 chung, khi dung vin Tidu thong thutmg va ngén ngay, celecoxib dung nap tt.
Théng bio cho béc sinhitng tic dung khing mong mudn gdp phdi khi dimng thuic.

CANHBAO VA THAN TRONG:

CANHBAO: | -

Tac dong trén dudmg tiéu hoa (GI) - Nguy coloét, xuat huyet va thing tiéu hoa X b
Déc tinh trim trong trén dudng tiéu héa nhw xudt hgyét, loét va thing da day, rudt non hodc rudt gia co thé xay ra bat cir
liic nao trén nhimg bénh nhin diéu trj véi cde thube khing viém khong steroid (NSM?h? c6 hay khéng cé cic trigu
chimg béo trude. Bit lgi nhé & duémg tiéu héa trén, nhir khé tiéu 14 phé bién va ciing ¢ thé xdy ra bit cir lic ndo trong
khi diéu trj véi céc thuoce khéng viém khéng steroid. Do 46, béc st diéu trj vA bénh nhén nén lubn cinh gidc vé tic dong
loét va xuat huyét ngay cd khi khong c6 cdc trigu chimg bao trudce trén duong tiéu hoa, Dé giam thiéu nguy co xay ra
tac dung phu trén dudmg tiéu hoa, nén ding liéu thip nhit ¢6 hi¢u qué trong thoi gian ngén nhat néu cb thé,

THANTRONG:

Thén trong chung

Khéng duroc ding celecoxib thay thé cho céc thude corticosteroid hodic diéu tri thiéu ning corticosteroid. Ngung dot
ngdt cic thude corticosteroid 6 thé lam trdm trong thém bénh dép (mg corticosteroid. Nhimg bénh nhan diéu trj
corticosteroid kéo dai néu mudn ngung thude nén giam lidu dﬁn_d&n‘ : :
Téc dong duge 1y eiia celecoxib trong viée gidm viém va ha sbt co thé 1am giam tinh hiru ich cia cdc déu higu chén
dodn nay trong phathién cic bién chimg nhiém tring cua céc tinh trang dau, khéng nhiém tring,

Ticdjng trén gan ;

Tang gidi han mot hoic nhiéu xét nghiém gan c6 thé xdy ra trén 15% bénh nhan ding cic thube khing viém khong
steroid, va ting déng ké ALT hodic AST trén khoang 1% bénh nhén diing cac thuée khang viém khéng steroid trong céc
thirnghiém 1im sing,

Bénh nhén ¢6 céc diu hiéu va/ hodic triéu chimg loan chire niing gan, hodc nhimg ngudi c6 xét nghi¢m gan bit thuong,
nén theo ddi cin thiin ddu hiéu phat trién phan (mg gan trim trong hon trong khi diéu tri véi celecoxib. Khong nén ding
celecoxib cho nhimg bénh nhén bi suy gan trung binh hofic ning.

Tdcding trén thin

Dung lau dai cic thudc khang viém khéng steroid gy hoai tir nhi thin va ton thuong thén khac. Pée tinh trén thin
cling xay ra & nhimg bénh nhén c6 prostaglandin thin dong vai tro bu trong duy tri tudi mau thén. () nhig bénh nhin
nay, diing cée thude khing viém khéng steroid c6 thé lam giam sy hinh thinh prostaglandin phy thuge liéu va, tiép theo
14 gidm turén mdu théin, dieu nay lam ting symét bi than.

Nén thin trong khi diéu tri khoi diu celecoxib cho nhimg bénh nhén bj mt mét lwong I6n nuée. Trong tredmg hep nay,
trurdie tién nén bo sung di nude cho bénh nhin va sau d6 mai bét dau trj liéu voi celecoxib. Ciing nén thin trong cho
nhimg bénh nhén thn tai bénh than trude do,

Nhimg bénh nhén di¢u trj véi celecoxib déi khi b thiéu méau, Nén kiém tra hemoglobin hodc hematocrit trén nhimg
bénh nhén diéu tri celecoxib lu dai néu bidu hién déu hiéu hofic tri¢u chimg thiéu méu hojic mit méu,
Tinh an todn va higu qua cho bénh nhi dudi 18 tudi chira dirge ddnh gia.

Nguy co huyét khdi tim mach 3

Céc thude chong viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding duémg todn thin, c6 thé lam ting nguy co
xuét hién bién cd huyét khéi tim mach, bao gom ca nhdi mau co tim va d6t quy, ¢ thé din dén tir vong. Nguy co'ndy c6
thé xudt hign som trong vai tuin dau ding thude v c6 thé tang Ién theo thosi gian diing thudc. Nguy co huyét khéi tim
mach duge ghi nhdn chi yéu & liéu cao. o

Bic si ciin dénh gid dinh ky xuat hién cita céc bién cd tim mach, ngay cé khi bénh nhén khong c6 cic tri¢u chimg tim
mach trirde d6. Bénh nhin cin duge canh bio vé cdc triéu chimg cia bién cbtim mach nghiém trongvicﬁn tham kham
béc singay khi xudthién cdc trigu chimgndy. :

DE giam thiéu nguy co xuét hién bién ¢ bit lgi, céin sir dyng Celestal 200 & liéu hang ngdy thép nhét c6 hi¢u qui trong
thori gian ngén nhét cd thé.

PHUNU'MANG THAI VA CHO CONBU: :

Tui thai ky, can tranh diing celecoxib dé tranh nguy co khép sém 6ng dong mach.

Nguedi cho con bii: Celecoxib bai tiét qua stra chugt cng cdi voi 4% tuong duong trong huyét tuong. Chua 1o
celecoxib ¢6 qua sita ngudri me hay khéng va vi c6 thé co phan img nghiém uongcﬁacelecoxibchouébém;,néncﬁn
quyét dinh hodc me ngimg thude hofic ngimg cho con b, ¢é tinh dén tam quan trong clia celecoxib diéu tri chome.

TACPONG CUATHUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: ’
Thén trong khi viin hanh may mac, tau xe vi thube cd thé gdy tic dung phu chéng mét, nhire diu.

TU'ONG TAC THUOC:

-Tuong téc chung: celecoxib chuyén hoa chia yéu qua cytochrom P450 2C9 & gan; vi véy, cin thin trong khi phéi hop
celecoxib v cac thuoe tre ché P450 2C9.

-Th’léluéc {rc ché enzym chuyén angiotensin (ACE): NSAID lim gidm téc dung chéng ting huyét dp cia cic thudc trc
ché ACE.

-Furosemid: & véi nguoi bénh, NSAID c6 thé 1am gidm tac dung thai Na /niéu ctia furosemid.

-Aspirin: phéi hop aspirin véi celecoxib co thé lam ting tée 6 loét dng tiéu hoa hodc cac bién chimg khéc.
-Fluconazol: phdi hop voi Fluconazol 200mg lam tang gip dbi ning d6 celecoxib trong huyét twong.
=Nguy co huyét khoi tim mach (xen it Canli bao v thin trong). e g
QUA LIEU, TRIEU CHUNG VA GIAI DOC: ;

Nhimg tri¢u chimg khi ding qué liéu NSATD céip tinh 1 ngi lim, budn ngii, buén non, ndn, dau thugng vi, thuémg c6
héi phyc khi c6 diéu tri ning d&. C6 thé gip chiy méu dng tiéu hoa,

Néu qué liéu NSAID, phai diéu tri triéu chimg v diéu tri ndng 4. Khéng c6 thudc gidi djc dic hiéu.

Néu méi ngd de trong vong 4 gids va c6 giip cdc trigu chimg qui liéu, c6 thé chi dinh giy nén vi/hojie ubng than hoat
hodc thim thau.

BAO QUAN: Béo quin ¢ nhiét d§ khong qua 30 "C, noi kho mét, trdnh 4nh sing.
TRINH BAY: Hop 3 vi (Alu-PVC) x 10 vién nang cimg.

Ty ST

TIEU CHUAN: Nha sin xudt. ; -

HANDUNG: 3& thang ké tirngay san xuit,
SO PK: VN-19110-15
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