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COMPOSITION

Each capsule contains:

Celecoxib . a
Excipients: Lactose, PVP K30, Talc, Sodium

starch glycolat, Magnesi stearat, Ethanol

96...qs
INDICATION

- Anti-inflammatory and pain relief for arthritis
and rheumatoid arthritis.

- Pain in dental surgery.

CONTRAINDICATIONS, SIDE-EFFECTS,
INTERACTION

Please read the leaflet in the box.

DOSAGE & USAGE
* Adults:

- Osteoarthritis:Take 1 capsule/time/day.
-Acutearthritis Take 1 capsule/time, 2 times/day.

* Children: not recommended to take this
medicine
Or as directed by physician

STORAGE

Dry place, avoid the sunlight, below 30°C.
SPECIFICATION: MANUFACTURER

VISA: KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ CAREFULLY THE INSTRUCTION

BEFORE USE

Manufactured by:
Pharmaceutical Joint Stock Company

MeDIguN 521 An Loi, Hoa Loi, Ben Cat, Binh Duong
~~~ TEL: (0650) 3589 036 - FAX: (0650) 3589 297
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Số Lô SX:

Ngày SX:

    

  

 

 

THÀNH PHẦN
Mỗi viên nang cứng chứa:
Celecoxib....................che200 mg

Tá dược: Lactose,PVP K30,Talc, Sodium starch

glycolat, Magnesi stearat, Ethanol 96°....vd

CHỈ ĐỊNH
- Chống viêm và giảm đau trong viêm khớp
và viêm khớp dạng thấp

- Giảm đau trong phẫu thuật răng.
CHỐNG CHỈ ĐỊNH, TÁC DỤNG KHÔNG
MONG MUON, TUONG TAC THUỐC

Xin đọc kỹ trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.
LIỀU DÙNG & CÁCH DÙNG
* Người lớn:

- Viêm xương khớp: uống 1 viên/lần/ngày.
- Viêm khớp dạng cấp: uống 1 viên/lần,
2 lan/ngay.

* Trẻem: Không khuyến cáo dùng thuốc này.
,Hoặc theo chỉ dẫn của thây thuộc.

BAO QUAN

Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, dưới 309C.
TIEU CHUAN: TCCS
SDK:

 

   

    

     

     

 

 
DE XA TAM TAY TRE EM

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
TRƯỚC KHI DÙNG

Sản xuất tại:

Công ty CP Dược Phẩm MEDI SUN
. 521 An Lợi, Hòa Lợi, Bến Cát, Bình Dương

HGDSI ĐT: (0650) 3589 036 - FAX: (0650) 3589 297
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Celecoxib 200mg Celecoxib 200mez
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Rx thuốc bán theo đơn

Đểxa tầm tay tré em

Đọc kĩhướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ
Dạng bào chế: Viên nang cứng

GOLCOXIB

 

TRÌNH BÀY: Hộp 10 vỉ x 10 viên

CÔNG THỨC

C€Ï€COXI................ Q101111 112211911212 1 1n TH ngHyhe200 mg

Tá dược (Lactose; PVP K30; Natri starch glycolat; Magnesi stearat; Talc; Ethanol

96°),vừa đủ 1 viên.
DƯỢC LỰC HỌC
Celecoxid là một thuốc chống viêm không steroid, ức chế chọn lọc cyclooxygenase — 2 (COX —

2), có tác dụng điều trị chống viêm, giảm đau, hạ sốt. Cơ chế tác dung cua 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-I là 1 enzym cấu trúc có ở hầu hết các mô, bạch cầu đơn nhân to và tiểu

cầu. COX-I tham gia vào tạo huyết khối (như thúc đẩy tiểu 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-I nên celecoxib ít có nguy cơ gây tác dụng phụ (thí dụ đối với tiểu

cầu niêm mạc dạ dày), nhưng có thê gây tác dụng phụ ở thận tương tự như các thuốc

chống viêm không steroid không chọn lọc.

DƯỢC ĐỘNG HỌC —
Hap thu: Celecoxib dugc hap thu nhanh qua đường tiêu hóa. Uống celecoxib với thức ăn
có nhiều chất béo làm chậm thời gian đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương so với uống lúc
đói khoảng 1-2 giờ và làm tăng 10-20% diện tích dưới đường cong (AUC). Co thé uéng
celecoxib đồng thời với thức ăn mà không cần chú ý đến thời gian các bữa ăn.
Nông độ đỉnh trong huyết tương của celecoxib thường đạt được sau khi uống khoảng 3
giờ với 1 liều duy nhất 200 mg lúc đói, và trung bình bằng 705 nanogam/ml. Nông độ
thuốc ở trạng tháiổn định trong huyết tương đạt được trong vòng 5 ngày; không thấy có
tích lũy. Ở người trên 65 tuổi, nồng độ đỉnh trong huyết tương và AUC tăng 40 và 50%,
tương ứng so với người trẻ; AUC của celecoxib ở trạng thái ổn định tăng 40 hoặc 180%
ở người suy gan nhẹ hoặc vừa, tương ứng, và giảm 40% ở người suy gan thận mạn tính
(tốc độ lọc cầu thận 35-60 ml/phút) so với ở người bình thường.
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suy thận và suy gan. Celecoxib được chuyên hóa trong gan thành i

không có hoạt tính bởi isoenzym CYP 4592C9.

Celecoxib thải trừ khoảng 27% trong nước tiêu và 57% trong phân, dưới 3% liều được

thải trừ không thay đồi.
CHỈ ĐỊNH

Chống viêm và giảm đau trong viêm khớp và viêm khớp dạng thấp.

Giảm đau trong phẫu thuật răng.
CHÓNGCHỈ ĐỊNH

Không dùng ở người quá mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc, với
sulphonamide; suy thận hay Suy gan nặng; hen, mày đay hay các phản ứng kiểu dị ứng
do dùng aspirin hoặc các thuốc chống viêm không steroid khác.
LIEU DUNG

Người lớn:

Viêm xương khớp: Uống 1 viên/lần/ngày.

Viêm khớp dạng thấp: Uống 1 viên/lần, 2 lần/ngày.

Trẻ em: không khuyến cáo dùng thuốc này

Hoặc theo chỉ dẫn của thầy thuốc

TƯƠNG TÁC THUÓC
Tương tác chung: celecoxib chuyên hóa chủ yếu qua cytochrom Paso2C9 ở gan; vì vậy
cân thận trọng khi phối hợp celecoxib với các thuốc ức chế Paso 2C9. Ngoài ra, celecoxib
còn ức chế cytochrom P„so2Dó6. Do đó có khả năng tương tác giữa celecoxib và các thuốc
được chuyền hóa bởi Pazo2D6.

Thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin: celecoxib có thê làm giảm tác dụng chống tăng
huyếtáp của các thuốc ức chế enzym chuyền angiotensin. Vì vậy cần chú ý đến tương tác
khi dùng celecoxib đồng thời với các thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin.
Thuốc lợi tiểu: celecoxib có thê 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 thê gia tăng.

Aspirin: phối hop aspirin v6i celecoxib có thé làm ting toc dé loét6ống tiêu hóa hoặc các
biến chứng khác.

Fluconazol: dùng đồng thời celecoxib với fluconazole có thể dẫn đến tăng nồng độ
celecoxib trong huyết tương. Nên bắt đầu điều trị celecoxib với liều khuyên dùng thấp
nhất ở người bệnh dùng fluconazol đồng thời.

https://trungtamthuoc.com



 

pháp.

THẠN TRỌNG

Can than trọng dùng celecoxib cho người có tiền sử loét dạ dày tá tràng, hoặc chảy máu
đường tiêu hoá, mặc dù thuốc được coi là không gây tai biến đường tiêu hoá do ức chế
chọn lọc Cox-2.

Can thận trọng dùng celecoxib cho người có tiền sử hen, dị ứng khi dùng aspirin hoặc
một thuốc chống viêm không sferoid vì có thé xảy ra sốc phản vệ.
Cần thận trọng dùng celecoxib cho người cao tuôi, suy nhược vì dễ gây chảy máu đường
tiêu hoá và thường chức năng thận bị suy giảm do tuổi.
Celecoxib 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 gồm có người suy tim, suy thận
hoặc suy gan. Cần rất thận trọng dùng celecoxib cho những người bệnh này.
Cần thận trọng dùng celecoxib cho người bị phù, giữ nước (như suy tim, thận) vì thuốc
gây ứ dịch, làm bệnh nặng lên.

Cần thận trọng khi dùng celecoxib cho người bị mắt nước ngoài tế bao (do dùng thuốc
lợi tiểu mạnh). Cần phải điều trị tình trạng mất nước trước khi dùng celecoxib.
Vì chưa rõ celecoxib có làm giảm nguy cơ ung (hư đại - trực tràng liên 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 nàynhư thường, lệ, nghĩa là phải theo dõi nội soi, cắt bỏ đại - trực
tràng dự phòng khi cần. Ngoài ra, cần theo dõi nguy cơ biến chứng tim mạch (nhồi máu
cơ tỉm, thiếu máu cơ tim cục bộ). Celecoxibkhông có hoạt tính nội tạikháng tiểu cầu và
như vậy không bảo vệ được các tai biến do thiếu máu cơ tim, nhất là nếu dùng liều cao
kéo dài (400- 800 mg/ngày).

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: a

 

Nên tránh dùng cho phụ nữ có thai nhất là 3 tháng thai kì cuối vì sẽ ả
phát triển hệ tim mạch của thai nhi.
Người cho con bú: Chưa rõ celecoxib có qua sữa người mẹ hay không. Vì thuốc có thể
có những tác dụng không.mong muốn nghiêm trọng cho trẻ nhỏ bú mẹ. Cần cân nhắc lợi
hại khi dùng celecoxib điều trị cho phụ nữ đang cho con bú.
TÁC DONG CUA THUOC LEN VAN HANH MAY MOC VA LAI XE:
Thuốc không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy.

QUÁ LIÊU VÀ XỬ LÝ

hưởng đên sự

https://trungtamthuoc.com



 

   

 

Những triệu chứng khi dùng quá liều Celecoxib cấp tính là nét

nôn, đau thượng vị, thường có hồi phục khi có điều trị nâng
tiêu hóa. Nếu quá liều Celecoxib, phải điều trị triệu chứng và điề
thuốcgiải ape dac hiéu.

gây nôn và/hoặc uống than hoạt và/hoặc uống tây lại thẩm thấu.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

Thường gặp, 4DR > 1/100

Tiêu hóa: Đau bụng ỉa chảy, khó tiêu, đầy hơi, buồn nôn.

Hô hấp: Viêm họng, viêm mũi, viêm xoang, nhiễm khuẩn đường hô hấp trên.

Hệ thần kinh trung ương: Mắt ngủ, chóng mặt, nhức đầu.

Da: ban.

Chung: Đau lưng, phù ngoại biên.

Hiểm gap, ADR < 1/1000
Tim mạch: Ngất, suy tim sung huyết, rung thất, nghẽn mạch phối, tai biến mạch máu
não, hoại thư ngoại biên, viêm tĩnh mạch huyết khối, viêm mạch.

Tiêu hóa: tắc ruột, thủng ruột, chảy máu đường tiêu hóa, viêm đại tràng chảy máu, thủng
thực quản, viêm tụy, tắc ruột.

Gan mật: Bệnh sỏi mật, viêm gan, vàng đa, suy gan.

Huyết học: Giảm lượng tiêu cau, mat bach cau hat, thiếu máu không tái tạo, giảm toàn
thé huyết cầu, giảm bạch cầu.

Chuyển hóa: Giảm glucose huyết.

Hệ thần kinh trung ương: Mất điều hòa, hoang tưởng, tự sát.

Thận: Suy thậncấp, viêm thận kẽ.

Da: Ban đỏ đa dạng, viêm da tróc, hội chứng Stevens-Johnson.

Chung: Nhiễm khuẩn, chết đột ngột, phản ứng kiểu phản vệ, phù mạch.

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng

thuốc.

BẢO QUẢN: Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 300C.
HẠN DÙNG: 36 tháng kế từ ngày sản xuất.

Không sử dụng quá hạn ghi trên bao bì

TIỂU CHUÁN: TCCS số 0650-007-2012
Logo công ty: MEDISUN

Nhà sản xuất: Công ty cô phần Duoc Pham ME DI SUN
Địa chỉ nhà sản xuất: 521 An Lợi, Hoà Lợi, Bến Cát, Bình Dương.

Điện thoại: 0650 3589036 — Fax: 0650 3589297
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TUQ CỤC TRƯỞNG
P.TRUONG PHONG

Nguyen thi Chu úy

te
Bình Dương, ngày 27 tháng 03 năm 2014

Gia rd 5 Co Se dang ky thudc  
DS. LE MINH HOAN
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