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Rx Thode bén thea dow. Viên nangUznar 200. Hop 2 vi x 10 viên nang. Mỗi viên nang chứa Celecoxih 200 mg. SĐK: XX-
XXXX-XX. Chỉ định, cách đùng, chống chỉ định, thận trong, tác dụng phụ và các thông tin kRắc: xin đọc trong tờ hướng dẫn
sử dụng. Số lỗ SX, NSX, HD: xem ' Baich No.”, “Mfg, Daie". “Exa. Date" trên bao bì, Bảo gêản ởdưới 30C. Dé ra thm tay
trẻ em. Đọckĩhị dẫn sử dụng trwớc khi dùng. Sin xuar tpi Pakistan boi: M/s. BIO-LABS (PVT) LTD., Plot No.145
Industrial Triangle, Kahuta Road Islamabad — Pakistan. Nhà nhập khẩu:...........
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/ ULNAR 200 UZNAR 200

CELECOXIB 200n. CELECOXIB 200m

Each capsule contains: Each capsule contains: i
Calecoxib...........200mg Calecowib........... 200ma
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Xử UZNAR 200 UZNAR 200

  
CELECOXIB 200m: CELECOXIB 200. Ỷ

Each capsule contains: Each capsule contains: ị
Celacoxib........... 200mg Calacoxib........... 200mg
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Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ
Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng

Nếu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiên của bác sĩ

UZNAR
Vién nang Celecoxib

THANH PHAN
Uznar 100 Capsule: Mỗi viên nang có chứa:

Hoạt chất: Celecoxib 100 mg
Tá dược: Cellulose vi tinh thé PH 102, tinh bột natri glycolat, sodium lauryl sulfate,

magnesium stearate.
Uznar 200 Capsule: Mỗi viên nang có chứa:
Hoạt chất: Celecoxib 200 mg
Ta duoc: Cellulose vi tinh thé PH 102, tỉnh bột natri glycolat, sodium lauryl sulfate,

magnesium stearate.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC
Celecoxib thud nhom thuốc giảm đau chống viêm không -steroid-(NSAIĐs)-có-tác-dụng-hạ

nhiệt, chống viêm, giảm đau.
Trong liều lâm sàng (200-400 mg/ngày), celecoxib la chất ức chế có chọn lọc đối với COX-2

(cyclooxygenase-2), do vậy có tác dụng ức chế tổng hợp các chất trung gian prostanoid gây

đau, sưng, sốt.
Celecoxib có tác dụng tốt trong việc điều trị các bệnh thoái hóa khớp, viêm khớp dạng thấp

và viêm cứng khớp cột sống. Celecoxib ở liều dùng hàng ngày 200-400mg có tác dụng giảm

đau trong vòng 24 giờ sau khi dùng thuốc. Celecoxib ở liều 100mg x 2 lần/ngày, 200mg x 1

lan/ngay, 200mg x 2 lần/ngày, 400mg x | lần/ngày được thử nghiệm và cho thấy có tác dụng

đáng kê đối với hầu hết các bệnh về khớp. ¿

CÁC ĐẶC TINH DUOC DONG HOC ⁄
CelecoxIb được hap thu nhanh qua đường tiêu hoá. Nông độ đỉnh tronghuyết tương của
thuốc thường xuất hiện3 giờ sau khi uông. Uống celecoxib với thứcăn có nhiều chất béo làm

chậm thời gian đạt nông độ đỉnh so với uống lúc đói khoảng 1-2 giờ. Ở phụ nữ trên 65tuôi,

nồng độ đỉnh và AUC trong huyết tương tăng tương ứng 40% và 50% so với người trẻ tuôi.

Nông độ đỉnh và AUC của celecoxib ở người suy gan nhẹ, tăng tương ứng là 53 và 26%;ở

người suy gan vừa tăng tương ứng là 41 và 146%.
Nông độ thuốc ở trạng thái ổn định trong huyết tương đạt được trong vòng 5 ngày; không

thấy có tích luỹ. 97% celecoxib gắn với protein huyết tương.

Celecoxib được chuyên hoá trong gan thành các chất chuyển hoá không có hoạt tính.

Celecoxib bị thải trừ chủ yếu qua nước tiểu đưới dạng đã chuyên hoá. Thời gian bán thải

khoảng 8-12 giờ.

CHÍ ĐỊNH
Celecoxib duge chi dinh trong điều trị thoái hóa khớp, viêm khớp dạng thấp và viêm cứng

khớp cột sống.

Điều trị đau cấp, kể cả dau sau phẫu thuật, nhé răng.
Điều trị thống kinh nguyên phát.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
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Thoái hóa khớp: liều khuyến cáo 100mg x 2 lần/ngày hoặc 200mg x | lần/ngày. Trong
trường hợp cần thiết, có thê tăng liều lên 200mg x 2 lần/ngày để tăng hiệu quả điều trị.
Viêm khóp dạng thấp: liều khuyến cáo, ban đầu nên sử dụng 100mg x 2 lần/ngày. Sau đó,
nếu cần thiết, có thể tăng 200mg x 2 lần/ngày.
Viêm cứng khớp cột sống: Liều dùng hàng ngày 100mg x 2 lần/ngày hoặc 200mg x 1
lần/ngày. Trong một số trường hợp, có thể tăng liều lên 400mg x 1 lần mỗi ngày hoặc 200mg

x 2 lần mỗi ngày.
Tác dụng giảm đau, điều tri thong.kinh: Liều dùng ở người lớn: trong ngày đầu nên dùng

400mg uông một lần, nếu cần, có thể tiếp tục điều trịbằng |liều 200mg x 2 lần/ngày.
Với tất cả trường hợp điều trị bằng celecoxib, sau hai tuần, nếu hiệu quả không rõ rệt, nên

ngừng dùng thuốc và tham khảo ý kiến của bác sĩ để có phương pháp điều trị thích hợp.
Đối với người cao tuổi (> 65 tuôi): ban đầu nên dùng 200mg x | lần/ngày. Sau đó có thể tăng
lên 200mg x 2 lần/ngày. Thận trọng với người cao tuổi có trọng lượng cơ thể nhỏ hơn 50kg.

Suy gan: những bệnh nhân suy gan vừa phải với hàm lượng albumin huyết thanh 25-35g/1
nên dùng một nửa liều khuyến cáo.
Bệnh nhân suy thận, hoặc thiểu hụt chất chuyển hóa CYP2C9: thận trọng khi sử dụng

celecoxIb.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Bệnh nhân mẫn cảm với các thành phần của thuốc. Bệnh nhân có biểu hiện phản ứng dị ứng

với các sulfonamide, axit acetyl salicylic hoặc các thuốc NSAID ức chế COX-2 khác.

Bệnh nhân loét dạ dày tá tràng hoặc chảy máu đường tiêu hóa, bệnh nhân rối loạn chức năng

gan nặng (albumin huyết thanh <25g/1 hoặc Child-Pugh>10), bệnh nhân có độ thanh thải

creatinine ước fính <30 ml/phút, bệnh nhân bị viêm ruột, suy tim. /

Chống chỉ định đau chu phẫu khi phẫu thuật BCMX. VỆ

CANH BÁO ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG ĐẶC BIET KHI DUNG THUOC
Celecoxib có thể gây loét dạ dày tá tràng, chảy máu đường tiêu hoá, đặc biệt khi sử dụng

đồng thời với các thuốc NSAID va axit acetyl salixylic .

Thận trọng khi sử dụng cho các bệnh nhân đái tháo đường, cao huyếtáp, bệnh nhân hút thuốc

lá, bệnh nhân tiền sử suy tim, rỗi loạn chức năng tâm thất, bệnh nhân bị phù nè.

Celecoxib có thé gây viêm gan cấp tính, suy gan, ảnh hưởng đến chức năng thận.

Celecoxib ức chế CYP2D6. Bệnh nhân thiếu CYP2D6 nên được điều trị thận trọng.

Celecoxib có thể gây viêm da, hội chứng Stevens-Johnson. Nên ngừng dùng thuốc khi có các

triệu chứng ban đỏ da, tồn thương niêm mạc, hoặc bất kỳ dấu hiệu khác của quá mẫn.
Thận trọng khi sử dụng đồng thời celecoxib với warfarin và các thuốc chống đông đường

uống khác.

TƯƠNG TÁC THUỐC
Tương tác dược lực học
Warfarin: Các biến chứng chảy máu kết hợp với tăng thời gian prothrombin đã xảy ra ở một

số bệnh nhân (chủ yếu người cao tuổi) khi dùng celecoxib đồng thời với warfarin. Do đó, cần

theo dõi các xét nghiệm vê đông máu như thời gian prothrombin, đặc biệt trong may ngay

đầu sau khi bắt đầu hoặc thay đổi liệu pháp, vì các bệnh nhân này có nguy cơ biến chứng

chảy máu cao.

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 đông,hhop

prostaglandin va nguy co suy than cé thé gia tang.
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Thuốc ức chế men chuyên angiotensin: Các thuốc chỗng viêm không steroid có thé lam giam
tác dụng chống tăng huyết áp của các thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin. Cần chú ý đến

tuong tac nay khi dungcelecoxib đồng thời với các thuốcức chế enzym chuyển angiotensin.
Aspirin:Mặc dù có thé ding celecoxib cùng với liều thấp aspirin, việc sử dụng đồng thời hai
thuốc chống viêm không steroid này có thể dẫn đến tăng tỷ lệ loét đường tiêu hoá hoặc các
biến chứng khác, so với việc dùng celecoxib riêng rẽ. Vì không có tác dụng kháng tiểu cầu,
celecoxib không phải là chất thay thé aspirin đối với việc dự phòng bệnh tim mạch.
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 này có vẻ do flueonazol ức chế
isoenzym P450 2C9 có liên quan với sự chuyển hoá celecoxib. Nên bắt đầu điều tri celecoxib

với liều khuyên dùng thấp nhất ở người bệnh dùng fluconazol đồng thời.
Lithi: Celecoxib có thể làm giảm sự thanh thải thận của lithi, điều này dẫn đến tăng nồng độ
lithi trong huyết tương. Cần theo dõi chặt chẽ bệnh nhân dùng đồng thời lithi và celecoxib về

các dấu hiệu độc của lithi và cần điều chỉnh liều cho phù hợp khi bắt đầu hoặc ngừng dùng
celecoxIb.
Khi celecoxib duoc ding đồng thời với eielosporin, tacrolimus sẽ làm tăng nguy cơ gây độc

thận.

Sử dụng celecoxib kết hợp với axit acetylsalieylie có thể làm tăng nguy cơ viêm loét đường
tiên hóa

Tương tác dược động học
Ảnh hưởng của celecoxib đối với những thuốc khác
Celecoxib là một chất ức chế CYP2D6. Nồng độ trong huyết tương của những thuốc là cơ

chất của enzyme này có thể tăng lên khi sử dụng cùng với celecoxib. Các loại thuốc được

chuyển hóa bởi CYP2D6 gồm có thuốc chống trâm cảm (tricyclic va SSRI), thuốc an thần,

thuốc chống loạn nhịp.

Anh hưởng của thuốc khác đối với celecoxib

Sử dụng đồng thời tác nhân gây cảm ứng của CYP2C9 như rifampicin, carbamazepin và các

loại thuốc an thần có thể làm giảm nông độ trong huyết tương của celecoxib. 4

26
SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai: Chưa có nghiên cứu đầy đủ về ảnh hưởng của celecoxib đối với phụ nữ có

thai, vì vậy chỉ dùng thuốc cho phụ nữ có thai khi thật cần thiết. Không dùng celecoxIb ở 3

tháng cuối của thai kì vì các chất ức chế tổng hợp prostaglandin có thể đóng sớm ống động

mạch của thai.
Thờil cho con bú: Chưa có nghiên cứu đầy đủ về việc bài tiết của celecoxib qua sữa mẹ. Vì

celecoxib có thể gây những tác dụng không mong muốn ở trẻ, do vậy, cần cân nhắc kĩ trước

khi dùng thuốc cho phụ nữ nuôi con bằng sữa mẹ.

ẢNH HƯỚNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Bệnh nhân có thê bị chóng mặt, buôn ngủ trong khi dùng celecoxib. Do vậy, khi dùng thuôc

nên hạn chê lái xe hay vận hành máy móc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Thường gặp: cao huyết áp, viêm xoang, dị ứng, mất ngủ, chóng mặt, viêm họng, khó thở, đau

bụng, dị ứng, các triệu chứng giống bệnh cúm.
it gặp: lo âu, trầm cảm, mệt mỏi, lóa mắt, ù tai, suy tim, suy gan, tang creatin máu, chuột rút.

Ghi_chi: XIN THONG BAO CHO BAC SI CAC TAC DUNG PHU GAP PHAI TRONG
QUA TRINH SU DUNG THUOC

SU DUNG QUA LIÊU
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Chưa có thử nghiệm lâm sàng trong sử dụng celecoxIb quá liều. Dùng celecoxib với liều duy
nhất 1200mg/ngày hoặc 1200mg x 2 lan/ngay cho người khỏe mạnh trong chín ngày mà
không có tác dụng phụ đáng kể. Trong trường hợp quá liều, biện pháp chung là phải tức khắc
gây nôn hoặc rửa đạ dày, tiếp theo là điều trị triệu chứng và hỗ trợ.

TIÊU CHUẨN CHÁT LƯỢNG
Nhà sản xuât

HẠN DÙNG
24 tháng kê từ ngày sản xuât ; ; -
KHONG DUNG THUOC QUA THOI HAN GHI TREN NHAN

BAO QUAN J
Giữ thuốc ở nhiệt độdưới 30°C. Z
GIỮ THUỐC XA TAM TAY CUA TRE EM

TRINH BAY
Hộp 2 vỉ x 10 viên nang.

NHÀ SẢN XUẤT
M/S. BIO-LABS (PVT) LTD
Plot No. 145, Industrial Triangle,Kahuta Road, Islamabad, Pakistan
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