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Thành phần: Mỗi viên nang chứa 200 mg celocoxib và tá được vừa | `*>==———————.
đủ (laclose spray-dried, natri ctoscarmelloso, natri taury! sulfat, ]
magnesi stoaral). |
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Symptomatic treatment of

osteoarthritis and rheumatoid arthritis

   Box of 2 blisters x 10 capsules

 

   
Composition: Each capsule contains celecoxib 200 mg and Scenes

excipients q.s. (spray-dried lactose, croscarmeliose sodium, ta

sodium lauryl sulphate, magnesium stearate).
Indications,contra-indications, dosage and usage:
Read tho enclosed loaflet.
‘Storage: Store in a dry and cool place (< 30°C).
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MẪU TỪ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
(TIENG VIET)

 

ông thức
meviên Nang chifa 100 mg celecoxib (viên nang 100 mg) hoặc 200 mgCelecoxib (vién nang 200 Mg) va td duge vila di (lactose spray-dried, natricroscarmellose, natri lauryl sulfat, magnesi Stearat).
Dạng bào chế
Viên nang.

Qui cách đóng gói
Viên nang 100 mg: Hộp 3 vĩ x 10 viênnang.
Viên nang 200 mg: Hộp 2 vìx 10 viênnang.
Chỉ định
- Điểu trị bệnh viêm xương khớp, viêm khớp dạng thấp ở người trưởng thànhva tré em trén 2 tuổi, bệnh viêm cột sống dính khớp.
- Giảm đau cấp, giảm đau trong đau bụng kinh ở phụ nữ.
- Điểu trị bổ sung trong polyp tuyến dạng gia đình (hội chứng FAP).
Chống chỉ định
Mẫn câm với celecoxib, sulfonamid.
Suy tim nặng.
Suy thận nặng (hệ số thanh thải creatinin dưới 30 ml/phút).
Suy gan nặng.
Bệnh viêm ruột (bệnh 0rohn, viêm loét dai trảng).
Tiển sử bị hen, mảy day, hoặc các phản ứng kiểu dị ứng khác sau khi dùng
spirin hoặc các thuốc chống viêm không steroid khác, Đã có báo cáo về các
phản ứng kiểu phản vệ nặng, đôi khi gây chết, với các thuốc chống viêm
không steroid ở những người bệnh này

Thận trọng

Cần thận trọng dùng celecoxib cho người có tiền sử loét đạ dày tá tràng, hoặc
chảy máu đường tiêu hóa, mặc dù thuốc được coi là không gây tai biến đường
tiêu hóa do ức chế chọn lọc COX-2
Cn than trong ding celecoxib cho người có tiền sử hen, dị ứng khi dùng
aspirin hoac một thuốc chống viêm không s†eroid vì có thể xây ra sốc phân
VỆ,

Gần thận trọng dùng celecoxib cho người cao tuổi, suy nhược vì dễ gây chảy
máu đường tiêu hóa và thường chức năng thận bị suy giảm do tuổi.
©elecoxib có thể gây độc cho thận, nhất là khi duy trì lưu lượng máu qua thận
phải cần đến prostaglandin thận hỗ trợ. Người có nguy cơ cao gổm có người
suy tím, suy thận hoặc suy gan. Gần rất thận trọng dùng celecoxib cho những
người bệnh nay.

Gần thận trọng dùng celecoxib cho người bị phù, giữ nước (như Suy tim, than)
vì thuốc gây ứ dịch, làm bệnh nặng lên.
Gần thận trọng khi dùng celecoxib cho người bị mất nước ngoài tế bào (do
dùng thuốc lợi tiểu mạnh). Cần phải điếu trị tình trạng mất nước trước khí
dùng celecoxib.
Vì chưa rõ celecoxib có làm giảm ngưy cơ ung thư đại - trực tràng liền quan
đến bệnh polyp dạng tuyến đại — trực tràng có tính chất gia đình hay không,
cho nên vẫn phải tiếp tục chăm sóc bệnh này như thưởng lệ, nghĩa là phải
theo dõi nội soi, cất bỏ đại - trực tràng dự phòng khi cần. Ngoài ra, cẩn theo
dõi nguy cơ biến chứng tim mạch (nhồi máu cơ tim, thiếu máu cơ tim cục bộ)
Celecoxib không có hoạt tính nội tại kháng tiểu cầu và như vậy không bảo vệ
được các tai biến do thiếu máu cơ tim, nhất là nếu dùng liểu cao kéo dài (400
~ 800 mg/ngảy).

Sử dụng thuốc cho phụ nữ mang thai

Cho tới nay, chưa có các nghiền cứu đẩy dù về celecoxib ở phụ nữ mang thai
Chi nén ding celecoxib cho phy ni mang thai khi lợi ích cao hơn Nguy co co
thể xảy ra đối với thai. Không dùng celecoxib ở 3 tháng cuối của thai kỳ, vì
các chất ức chế tổng hợp prostaglandin có thể tác dụng xấu trên hệ tim
mạch của thai.

Sử dụng thuốc trong thời kỳ cho con hú

Chưa biết celecoxib có được phân bố vào sữa mẹ hay không. Vì celecoxib có
thể có những tác dụng không mong muốn nghiêm trọng ở trẻ nhỏ bú sữa mẹ,
cần cân nhắc lợi/hại hoặc ngừng cho bú, hoặc gừng dùng celecoxib.

Sử dụng thuốc khi lái xe, vận hành máy móc

Gelecoxib có thể gây buồn ngủ hay mệt mỏi, do đó nên cẩn thận khi lái xe
hoặc tham gia các hoạt động cần sự tỉnh táo. Nếu buồn ngủ hay chóng mat
Sau khí dùng celecoxib, không nên lái xe hay vận hành máy móc.

Tương tác thuốc

Chung: Chuyển hóa của celecoxib qua trung gian cytochrom P..209 trong
gan. Sử dụng đồng thời celecoxib với các thuốc có tác dụng ức chế enzyme
này có thể ảnh hưởng đến dược động học của celecoxib, nên phâi than trọng
khi dùng đổng thời các thuốc nảy. Ngoài ra, celecoxib cũng ức chế
cytochrom P.„2D6. Do đó có khả năng tương tác giữa celecoxib và các thuốc
được chuyển hóa bởi cytochrom P...206.
Thuốc ức chế anzyme chuyển angiotensin: Các thuốc chống viêm không
steroid có thể làm giảm tác dụng chống tăng huyết áp của các thuốc ức chế.

enzyme chuyển angiotensin. Cẩn chú ý đến tương tác này khi dùng celecoxib.
đồng thời với các thuốc ức chếenzyme chuyển angiotensin. :

Thuốc lợi tiểu: Các thuốc chống viêm không steroid có thể làm giảm tác

dụng tăng bài tiết natri niệu của furosemid và thiazid ở một số bệnh nhân, có
thể do ức chế tổng hợp prostaglandin và nguy cơ suy thận có thể gia tăng.
Aspirin: Mac dù có thể dùng celecoxib cùng với liểu thấp aspirin, viéc sit

dụng đồng thời hai thuốc chống viém khOng steroid nay cé thé dan đến tăng
tïlệ loét đường tiêu hóa hoặc các biến chứng khác, so với việc ding celecoxib
riêng rẽ. Vì không có tác dụng kháng tiểu cầu, celecoxib không phải là chất
thay thế aspirin đối với việc dự phòng bệnh tìm mạch. i
Fluconazol: Dùng đồng thời celecoxib với fluconazol có thể dẫn đến tăng
đáng kể nồng độ huyết tương của celecoxib. Tương tác dược động học nảy có

vẻ do fiuconazol  ché isoenzym P,„203. liên quan với sự chuyển hóa
celecoxib. Nên bắt đầu điểu trị celecoxib với liểu khuyên dùng thấp nhất ở

Ì ùng fluconazol đồng thời.

ThyDTS thể làm giảm sự thanh thải thận của lithí, điểu này dẫn
đến tăng nồng qộ Iithi trong huyết tương. Gẩn theo dõichặtchỗ người bệnh
dùng đồng thời lithí va celecoxib về các dấu hiệu độccủathi và cần diều
chỉnh liều cho phủ hợp khí bắt đầu hoặc ngững dùng celecoxib. ;
Warfarin: Cac bin ching chảy máu kết hợp với tăng thờigian prothrombin
đã xây ra ð một số người bệnh (chủ yếu người caotuổi) khi dùng celecoxib
đồng thời voi warfarin. Do đó cẩn theo dõi các xét nghiệm về dồng máu như
thời gian prothrombin, đặc biệt trong mấy ngày đầu sau khi bất đầu hoặc
thay đổi liệu pháp, vì các người bệnh này có nguy cơ biến chứng chảy máu

cao. :
mong muốn

Hiefn tệthận muốn của celecoxib ở liểu thưởng dùng nói chung nhẹ
và có liên quan chủ yếu đến đường tiêu hóa. Những tác dụng không
muốn khiến phải ngừng dùng thuốc nhiều nhất gồm: khó tiêUy
Khoảng 7,1% người bệnh dùng celecoxibphảingỪng dùng Uy

dụng không mongTẢ với 6,1% người bệnh dùng placelf
, ADR > 1⁄

Loe bụng, Ía chảy, khó tiêu, đẩy hơi, buốn nôn.
Hồ hấp: Viêm họng, viêm mũi, viêm xoang,nhiễm khuẩn
Hệ thần kinh trung ương: Mất ngủ, chóng mặt, nhức đầu.

Da: ban.
Chung: dau lưng, phù ngoại biền.

, ADR < 1/1000
aeNgất, suy tím sung huyết, rung thất, nghến mạch phối, Tất Đế#

mạch máu não, hoại thư ngoại biền, viêm tĩnh mạch huyết khối, viêm mạch.

 

   

 

  

  

  
   

 

Tiêu hóa: Tắc ruột, thủng ruột, chây máu đường tiêu hóa, viém đại tràng
chây máu, thủng thực quản, viêm tụy, tắc ruột.
Gan mật: Bệnh sỏi mật, viêm gan, vang da, suy gan,
Huyết học: Giảm lượng tiểu cầu, mất bạch cầu hạt, thiếu máu không tái tạo,
giảm toàn thể huyết cầu, giảm bạch cầu.
Chuyển hóa: Giảm glucose huyết.
Hệ thần kinh trung ương: Mất điều hòa, hoang tưởngtựsát.
Thận: Sưy thận cấp, viêm thận kẽ.
Da: Ban đồ đa dạng, viêm da tróc, hội chứng Stevens-Johnson
Chung: Nhiễm khuẩn, chết đột ngột, phản ứng kiểu phản vệ, phủ mạch.
Hưông dẫn cách xử tríADR
Nếu có biểu hiện độc hại thận trong khi điểu trị celecoxib, cần phải ngừng
thuốc, thưởng chức năng thận sẽ trở về mức trước diều trị sau khi ngừng
diểu trị thuốc.
Test gan có thể tăng (gấp 3 lần mức bình thường ở giới hạn cao). Sự tăng
này có thể tiến triển, hoặc không thay đổi hoặc chỉ tạm thời trong một thời
gian khí tiếp tục điểu trị. Nhưng nếu có biểu hiện nặng của viêm gan (vàng
đa, biểu hiện suy gan..) phải ngừng ngay thuốc,
Nói chung, khi dùng với liểu thông thường và ngắn ngay, celecoxib dung
nạp tốt.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gãp phải
khi sử dụng thuổc.

Liểu lượng và cách dùng
Gần thăm dò liều dùng thấp nhất cho từng bệnh nhân.
-_ Bệnh viêm xương khđp: 200 mg x 1 lắn/ngày hoặc 100 mg x 2
lần/ngày
- Viém khúp dạng thấp ở người trưởng thành: 100 - 200 mg x2 lần/ngày.
~_ Viêm khớp đạng thấp ở trẻ vị thành niên. 50 mg x 2 lần/ngày ở trẻ 10 -
25 kg, 100 mg x2 lần/ngày cho trẻ trên 25 kg.
- Viém cột sống dính khớp: 200 mg x 1 lắn/ngày hoặc 100 mg x 2
lần/ngày. Nếu không hiệu quả sau 6 tuần, có thể tăng liểu lên 400
mg/ngay.

-_ Giảm đau cấp, giảm đau bụng kinh: liều khởi đầu 400 mg trong ngày
đầu tiên, tiếp tục vớiliểu 200 mg x 2 lần/ngày nếu cần.
-.Polyp tuyến dạng gia đình (hội chứng FAP): 400 mg x2 lần/ngày.

Quá liều và xử trí
Gác triệu chứng quá liểu các thuốc kháng viêm không steroid thông thường
là ngủ lịm, buổn ngủ, buổn nôn, nôn, dau thượng vị, nói chung có thể hồi
phục nếu được chăm sóc nâng đã. Xuất huyết tiêu hóa có thể xảy ra. Cao
huyết áp, suy thận mạn tính, suy hồ hấp và hôn mê có thể Xây ra, nhưng
hiếm. Phản ứng quá mẫn đã được báo cáo khí điều trị với các thuốc kháng
viêm không steroid và có thể xảy ra khi dùng quá liều.
Không có chất giải độc đặc hiệu. Chưa có thông tin về viéc loai celecoxib
bằng phương pháp thẩm tách máu, nhưng với mức độ gắn kết của
celecoxib với protein huyết tương cao ( 97%) thì việc thẩm tách sẽ không
hiệu quả trong điều trị quá liều. Biện pháp gây nôn vả/hoặc dùng than hoạt
(60 đến 100 q cho người trưởng thành, 1 đến 2 g/kg cho tré em) va/hoac
dùng thuốc tẩy nhẹ dạng thẩm thấu có thể được chỉ dịnh cho bệnh nhân có
triệu chứng quá liều hoặc đã dùng quá liểu trong vòng 4 giờ. Việc sử dụng
thuốc lợi tiểu mạnh, kiểm hóa nước tiểu, thẩm tách máu hoặc truyền máu
có thể khônghiệu quả do thuốc gắn kết cao với protein huyết tương,
Dược lực học

Cơchếtác động: Cơ chế tác động của celecoxib được cho là do ức chế Sự
tổng hợp prostaglandin, chủ yếu qua ức chế enzym cyclooxygenase-2
(C0X-2) và ở nồng độ trị liệu cho người, celecoxib không ức chế isoenzym
cyclooxygenase-1.

Dược động học

Hap thu
Nồng độ dỉnh huyết tương của celecoxib đạt được khoảng 3 giờ sau 1 liều
uống. Cả nồng độ đỉnh huyết tương (Cmax) và diện tích dưới đường cong
hap thu (AUC) duge nghiên cứu ở khoảng liểu lâm sang 100 ~ 200 mg. Ở
các liểu cao hơn, có sự gia tăng với tỷ lệ thấp hơn về Cmax và AUC, diéu
nay được xem là do tính hòa tan chậm trong môi trường nước. Do tính hòa
tan chậm, nghiên cứu sinh khả dụng tuyệt đối vẫn chưa được tiến hành.
Trong trường hợp đa liều, trạng thái ổn định đạt được vào ngày thứ5 hoặc
som hon.

Khi uống celecoxib với thức ăn giàu chất béo, thoi gian đạt nồng độ đỉnh
huyết tương chậm hơn khoảng 1-2 giờ, diện tích dưới đường cong hấp thu
(AU0) tăng 10-20%. Khi uống celecoxib với các thuốc trung hòa acid có
chứa nhôm và magnesi làm giảm nổng độ huyết tương của celecoxib,
giảm 37% Cmax va gidm 10% AUC. Cé thé sir dụng celecoxib với liểu 200
mg 3 lần mỗi ngày không cần lưu ý đến giờ ăn, nhưng với liểu 400 mạ 3
lần mỗi ngày cần dùng chung với thức ăn để làm tăng độ hấp thu,
Phân bố.

Ỡcác đối tượng khỏe mạnh, celecoxib gắn kết với protein mạnh (khoảng
97%) trong khoảng liểu lâm sàng. Các thử nghiệm in vitro cho thay
celecoxib gắn kết chủ yếu với albumin và một phần-nhỏ-hơn với acid-q,~-
glycoprotein. Thể tích phán bố biểu kiến ở tình trạng ổn định (Vss/F)
khoảng 400 lít, celecoxib khôngưutiên gắn kết với tếbảo hổng cầu.
Chuyển hoá
Gelecoxib chữ yếu được chuyển hóa trung gian qua cytochrom P450 209.
Có 3 chất chuyển hóa được xác định trong huyết tương người, chủ yếu là
dạng alcol hóa, dang acid carboxylic tương ứng và dạng liên hợp
0lucuronid. Các chất chuyển hóa trên không có hoạt tính như các chất ức
chế 00X-1 hay chất ức chế C0X-2. Những bệnh nhân đã biết hoặc nghí
ngờ thiếu enzym P450 209 nền thận trọng khi dùng celecoxib vì có thể
dẫn đến nổng độ thuốc trong huyết tương cao do chuyển hóa chậm.
Thải trừ

Celecoxib duge thai tris chi yếu bởi chuyển hóa ở gan, một phần nhỏ tìm
thấy trong nước tiểu và trong phân dưới dạng không đổi (dưới 3%). Thử
nghiệm qua đường uống với liều đơn có đánh dấu đổng vị phóng xạ,
tà 57% liều dùng được thải trữ qua phân, và 27% thải trừ qua nước
tiểu,

Chất chuyển hóa chủ yếu cả trong nước tiểu và trong phân là dạng acid
carboxylic (chiếm 73% liều dùng), một lượng nhỏ dưới dạng liên hợp
0lucuronid cũng xuất hiện trong nước tiểu. Tính hòa tan của thuốc thấp gây
kéo dài quá trình hấp thu và làm thay đổi thời gian bán thải. Thời gian hán
hiệu dụng xấp xÏ 11 giờ trong diều kiện ổn định. Độ thanh thải huyết tương
biểu kiến (CL/F) khoảng 500 ml/phút.
Hạn dùng

36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Bảo quản

Giữ nơi khô mát (< 30°C).

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thấy thuốc.
Để xa tẩm tay trẻ em.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cẩn thêm thông tin xin hỏi ý kiến hác sĩ.

CTCP Céng nghệ Sinh học - Dược phẩm ICA
ì, Đườn/ số 5, Khu công nghiệp Việt Nam - Singapore,

2 Thuận An, Bình Dương, Việt Nam
Fwebsite: www_leabtopharma.com
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