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Thuốc bán theo đơn Celecoxib........................200 mg Prescription only Celecoxib........................-200 mg

TA dược vừa đủ...........một viên

Chỉ định, cách dùng & liều

dùng, chống chỉ định, lưu

ý & thận trọng, tác dụng không

mong muốn, tương tác

thuốc: Xin đọc trong tờ hướng

dẫn sử dụng

Đểxa tÂm tay trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng

trước khi dùng.

Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30C,

nơi khô ráo, tránh ánh sáng.

¡Meficox"200

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM OPV
Lô 27, 3A, KCN Biên Hòa II,

'TP.Biên Hòa, Đồng Nai, Việt Nam
WHO-GMP

HOP 1 CHAI 100 VIEN NANG CUNG 
Meficox"200
eee   

 

 

S6 16 SX/ Lot N°:

NSX/ Mfg. Date:

HD/ Exp. Date:

  

Excipients q.s..........one capsule

Indications, administration and

dosage, contraindications,

warnings and precautions, side

| effects, interactions: See the insert.

Keep out ofreach ofchildren

Read carefully the enclosed.

insert before use.

Store at temperature below 30°C,

in a dry place, protect from light.

OPV PILARMACEUTICALJOINT STOCK CO.

Lot 27, 3A, Bien Hoa Industrial Zone II,

Bien Hoa City, Dong Nai, Vietnam   
  

 

R
Thuốc bán theo đơn

  

Chi định, cáchdùng &liều dùng, chống
chỉđịnh, lưu ý &thậntrọng, tácdụng

không mongmuốn,tươngtácthuốc:
Xinđọctrongtờ hướngdẫnsửdụng.
Đểxatầmtaytrẻem.
Đọckỹ hướngdẫn sửdụng trướckhi
dùng.
Bảoquản ở nhiệt độ dưới3ŒC, nơi khôráo,
tránhánhsáng.

|Meficox24200
ROAR
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(mu CÔNGTYCỔ PHẲN DƯỢCPHẨM OPV
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'WHO-GMP

CHAI 100 VIÊN NANG CỨNG 

 
 

Indications,administration and dosage,
contraindications, warnings and
precautions, side effects, interactions:
See the insert.
Keep out of reachofchildren
Read carefully the enclosed insert
before use.
Storeat temperaturebelow 30°C,inadry
place, protect from light.
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NHAN HOP

DExathmtaytrẻem.
lầu cddubasd 'Đạckỹhướngdẫnsửdựngtrướckhídùng.

To ôngtag seeStes tagoto P0conin HC
trọng, khôngmong muốn, CÔNGTYCỔPHẨNDƯỢCPHẨMOPV

thuốc:Xinđọctrongtờ hướngdẫnsử dụng 162?, 3A, KCNBiềnHòaII, TP.BiềnHòa, ĐổngNai, ViệtNam

Thuốc bán theo đơn
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HOP 1 Vix 4 VIEN NANG CỨNG

Excipientsq.s....
dicatis dmi ion anddosage, indicati Storeat cemp below30°C,in adryplace,protectfrom light.

warnings and precautions, side effects, interactions: OPV PHARMACEUTICALJOINT STOCK €0.
seetheinsert Lot27,3A,BienHoaIndustrialZone 1, BienHoaCity,DongNai, Vietnam

Prescription only /

Meficox*200
NHAN Vi
 

(Ế, es cent, ae 3”
% .

BOX OF 1 BLISTER x 4 HARD CAPSULES 
Tp.HCM Ngày Aÿ tháng OY nam OAH-
Phụ Trách Nghiên Cứu & Phát Triển4“     
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+\ DƯỢC PHẨM “MEFICOX® 200
ý OPV Ls] Celecoxib
X ⁄⁄“ Viên nang cứng

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nang cứng chứa:
- Hoạt chất:

ADN IDdecv nbuaunooa 200 mg

- Tá dược: Lactose monohydrat, croscarmellose natri, natri lauryl sulfat, povidon K30, magnesi stearat.

MO TA SAN PHAM: | :
Viên nang cing, cd nang số 1, màu trắng sữa, trên nắp và thân đều có chữ “OPV” màu trắng trên

băng màu vàng, bên trong nang chứa bột thuốc màu trắng

DƯỢC LỰC HOC:

Gelecoxib là thuốc chống viêm không steroid có tác động chống viêm, giảm đau va hạ sốt trên các

mô hình thử nghiệm ở động vật. Cơ chế tác động của 0elecoxib là do ức chế sự tổng hợp

prostaglandin, chủ yếu do ức chế enzym cyclooxygenase-2 (COX-2). Ở nồng độ trị liệu trên người,

Celecoxib khong ức chế enzym cyclooxygenase-† (OX-1). Trong các mô hình thực nghiệm gây khối

u ở ruột kết trên động vật, celecoxib làm giảm tỷ lệ xuất hiện và số lượng các khối u.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Celecoxib được hấp thu tốt, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau khoảng 2 - 3 giờ. Uống với

thức ăn (bữa ăn nhiều chất béo) làm chậm hấp thu khoảng 1 giờ. Thời gian bán hủy của thuốc

khoảng 8 - 12 giờ. Nồng độ ổn định trong huyết tương đạt được trong vòng 5 ngày điều trị. Khoảng

97% Celecoxib liên kết với protein huyết tương.
Celecoxib được chuyển hóa chủ yếu qua trung gian cytocrom P450 209. 0ác chất chuyển hóa không

có tác động ức chế COX-1 hoặc 0X-2.

Celecoxib được đào thải chủ yếu bởi chuyển hóa qua gan với tỷ lệ thuốc không bị biến đổi được tìm

thấy trong phân và nước tiểu là dưới 3%. Sau khi uống liều duy nhất, khoảng 57% liều dùng được bài

tiết qua phân và 27% được bài tiết qua nước tiểu. Chất chuyển hóa chính trong nước tiểu và phân là
chất chuyển hóa có gốc acid carboxylic (73% liều dùng).

CHỈ ĐỊNH:
Làm giảm các dấu hiệu và triệu chứng của thoái hóa khớp, viêm khớp dạng thấp ở người lớn.
Diéu trị bổ trợ bệnh polyp dạng tuyến đại - trực tràng có tính gia đình.
Điều trị đau cấp, kể cả đau sau phẫu thuật, nhổ răng. Điều trị thống kinh nguyên phát.

CACH DUNG- LIEU DUNG:
— Thoái hóa khớp: 200 mg x 1 lần/ ngày hoặc 100 mg / lần x 2 lần/ ngày.

Viêm khớp dạng thấp: 100 mg - 200 mg/ lần x 2 lần/ ngày.
Polyp đại - trực tràng: Liều 400 mg/lần, ngày uống2 lần.

Đau nói chung và thống kinh: Liểu thông thường ở người lớn: 400 mg uống 1 lần, tiếp theo 200

mg nếu cần, trong ngày đầu. Để tiếp tục giảm đau, dùng liều 200 mg ngày uống2 lần, nếu cần.

Người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều.
— Suy gan, suy thận: Chưa được nghiên cứu và không khuyến cáo cho người suy thận, suy gan.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
- Mẫn cảm với các thành phần của thuốc.
- Suy tim nặng, suy thận nặng, suy gan nặng, bệnh viêm đại tràng.
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- Dị ứng với các sulfonamid.

- Hen suyễn, mày đay hay dị ứng với aspirin hoặc dị ứng với các thuốc kháng viêm không steroid.

Những phản ứng tương tự như sốc phản vệ xảy ra sau khi sử dụng các thuốc kháng viêm không

steroid đã được ghi nhận ở những bệnh nhân có tiền sử các bệnh nêu trên.

LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG:
Giảm nữa liều ở những bệnh nhân suy gan trung bình, không nên dùng khi suy gan nặng, suy thận

nặng, phụ nữ ở 3 tháng cuối thai kỳ. Thận trọng ở những bệnh nhân phù, hen và tiền sử bị hen, phụ

nữ mang thai hoặc đang cho con bú, người có tuổi.

Đối với phụ nữ có thai: Gelecoxib chưa được nghiên cứu đầy đủ trên phụ nữ có thai. Chỉ nên dùng

celecoxib ở phụ nữ có thai khi lợi ích vượt quá nguy cơ tiềm ẩn đối với thai nhi. Không dùng celecoxib

ở 3 tháng cuối của thai kỳ, vì các chất ức chế tổng hợp prostaglandin có thể có tác dụng xấu trên hệ

tim mạch của thai.

Đối với ba me cho con bú: Chưa biết celecoxib bài tiết qua sữa mẹ hay không, nên ngưng cho con

bú hoặc ngưng dùng thuốc vì khả năng nguy hiểm trên trẻ bú mẹ.

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Thuốc có thể gây chóng mặt, nhức đầu. Cần

than trong khi lái xe hay vận hành máy moc.
TÁC DUNG KHONG MONG MUON:
Thường gặp, ADR > 1/100:

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

Hô hấp: Viêm họng, viêm mũi, viêm xoang, nhiễm khuẩn đường hô hấp trên. VY
Hệ thần kinh trung ương: Mất ngủ, chóng mặt, nhức đầu.

Da: Ban.

Hiém gap, ADR < 1/1000:

Tim mạch: Ngất, suy tim sung huyết, rung thất, nghẽn mạch phổi, 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.

Gan mật: Bệnh sỏi mật, viêm gan, vàng 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 tưởng tự sát.

Thận: Suy thận cấp, viêm thận kẽ.
Da: Ban đỏ đa dạng, viêm da tróc, hội chứng S†evens-Johnson.

Chung: Nhiễm khuẩn, chết đột ngột, phản ứng kiểu phản vệ, phù mạch.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử"0009 thuốc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:

Celecoxib làm giảm tác dụng hạ huyết áp của các thuốc ức chế men FiilB

Nên dùng thuốc Celecoxib với liều thấp nhất ở bệnh nhân đang dùng fluconazol.

0elecoxib được chuyển hóa chủ yếu qua trung gian cytochrome P450 isoenzyme CYP2C9. Ding chung

với những thuốc mà ức chế hoặc được chuyển hóa bởi isoenzym này có thể thay đổi nồng độ của
celecoxib trong huyết tương.
Celecoxib là chất tic ché isoenzyme CYP2D6, vì vậy tác động lên những thuốc được chuyển hóa bởi

enzym nay.
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Làm giảm tác dụng tăng bài tiết natri niệu của thuốc lợi tiểu furosemid và thiazid.

Dùng đồng thời với aspirin có thể dẫn đến tăng tỷ lệ loét đường tiêu hóa hoặc các biến chứng khác.

Làm giảm sự thanh thải qua thận của lithi, dẫn đến tăng nồng độ lithi trong huyết tương.

Các biến chứng chảy máu kết hợp với tăng thời gian prothrombin đã xảy ra ở một số người bệnh

| (chủ yếu người cao tuổi) khi dùng celecoxib đồng thời với warfarin.

QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ:
Triệu chứng: Ngũ lim, ngủ lơ mơ, buồn nôn, nôn, và đau vùng thượng vị. °ũng xảy ra nhưng hiếm:

chảy máu đường tiêu hóa, tăng huyết áp, suy thận cấp, ức chế hô hấp, hôn mê và các phản ứng

phản vệ.

Xử trí. Điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. 0ó thể gây nôn hoặc dùng than hoạt tính (60 - 100 g

cho người lớn, hoặc 1 đến 2 g/kg cho trẻ em).

TRÌNH BÀY:
Hộp 1 vỉ x 4 viên nang cứng.

Hộp 4 vỉ x 7 viên nang cứng. V\⁄

Ì Hộp 1 chai 100 vién nang cting.

BAO QUAN: Bao quan 6 nhiét độ dưới 30°0, nơi khô ráo, tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn sử dụng.

NGÀY XÉT LẠI TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG:...

 

ĐỂ XATAM TAY TRE EM.
ĐỤC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.

KHÔNG DÙNG QUÁ LIỀU CHỈ ĐỊNH

NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SĨ.
. Nhà sản xuất:

 

CONG TY CO PHAN DUOC PHAM OPV
Lô 27, Đường 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa II, Thành phố Biên Hòa, Tỉnh Đồng Nai.

DT: (061) 3992999 — Fax: (061) 3835088

   

 

PHÓ CỤC TRƯỞNG
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