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ZENCOX 200

Thanh phén duoc chat:
BN AR e U S B IR R TS SRR R e SR e O
Thanh phcfn td dugc:
Lactose monohydrat, croscamellose natri, Povidon K30, natri lauryl sulfat, cellulose vi tinh
thé PH102, magnesi stearat.
DANG BAO CHE: Vién nén.
M5 ta: Vién nén mau tring, hinh bau duc.
CHI PINH:
Piéu tri triéu chimg tho4i héa xwong khép, viém xuwong khép & ngudi 1on.
Diéu tri triéu chimg viém khép dang thip, viém cot séng dinh khép & ngudi 16n.
Diéu tri bd trg dé lam giam sb lugng polyp trong lidu phap thong thudomg diéu tri bénh polyp
dang tuyén dai - truc trang c6 tinh gia dinh.
Diéu tri dau cip, ké ca dau sau phau thuét, nhé ring.
Piéu tri théng kinh nguyén phat.
CACH DUNG & LIEU DUNG:
Liéu ding:
Thodi hoa xuong khop, viém xuwong khop:
Liéu thong thuémg: 200 mg/ngdy, ubng 1 1an hodc chia lam 2 lidu bing nhau. Lidu cao hon
khong ¢6 hiéu qua hon.
Viém khép dang thap:
Ngudi 16m, lidu théng thuong: 100 - 200 mg/lan, ngay udng 2 lan, lidu cao hon khong cb tac
dung t6t hon.
Viém cit song dinh khop:
Ngay 200 mg, ubng 1 14n hoic chia 2 14n. Néu sau 6 tuén khdng ¢6 d4p img, liéu ¢6 thé ting

1én 400 mg/ngay. Néu sau 6 tuan khéng cé dap Umg, phai chuyén sang thude khic.

Polyp dai - tryc trang:

Liéu 400 mg/lan, ngay udng 2 lan. D3 an toan va hiéu qua cua lidu phép trén 6 thing chua
duoc nghién ciu.

BPau néi chung va thong kinh:

Liéu thong thudng & ngudi 16n: 400 mg, udng 1 lan, tiép theo 200 mg néu cin, trong ngay
dAu. Dé tiép tuc giam dau, c6 thé cho lidu 200 mg/1an, ngay udng 2 l4n, néu cin.

Newdi cao tuoi:

Trén 65 tudi, khong can diéu chinh liéu, mic di ndng do thude ting trong huyét tvong. Tuy
nhién, ddi véi ngudi cao tudi cé trong luong co thé dudi 50 kg, phai dung liéu khuyén cao
thap nhat khi bét dau diéu tri.

Suy than:

Chua duge nghién citu va khéng khuyén cdo dung cho ngudi suy than. Néu can thiét phai
diing celecoxib cho ngudi suy than ning, phai gidm s4t cin thin chitc ning thén. Khéng ¢6
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CHONG CHI PINH:

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

khuyén céo dic biét nao vé diéu chinh lidu cho ngudi suy than man.
Suy gan:

Chua duge nghién ctru. Khuyén cdo khéng dung cho ngudi bénh suy gan ning. Péi véi suy
gan vira, khuyén cédo giam lidu khoang 50%.

Cach dung:

Nubt cé vién thude véi nude. Néu khong dugc, c6 thé hda véi nuée hodc dich hoa qua rdi
ubng ngay vao bita 4n hoic xa bita &n. Dung liu thip nhét cé hiéu qua va trong thdi gian
ngén nhét phit hop véi muc dich diéu tri. Néu ding liéu 200 mg, ngay 2 lin, ¢6 thé ubng
khong can chd y dén bita 3n. Néu ding liéu cao hon (400 mg, ngay 2 l3n), phai udng véi thic
in dé cai thién hip thu.

Man cam véi celecoxib, sulfonamid hozc véi bét cir thanh phan nao ciia thube.

Viém loét da day td trang tién trién hogic chay mau da day rudt.

Bénh thiéu méu cuc bd co tim, bénh mach ngoai bién, bénh mach nio.

Suy tim sung huyét d6 II - IV theo phén loai NYHA.

Suy than nang (Cler < 30 ml/phat).

Suy gan ning (albumin huyét twong dudi 25 g/l hoic diém Child-Pugh > 10).

Bénh viém ruét (bénh Crohn, viém loét dai trang).

Tién st bi hen, may day hodc céc phan Uing kiéu di g khac sau khi dung aspirin hodc céc
thudc chéng viém khéng steroid khac. P ¢6 bao cdo vé céc phan tmg kiéu phén v nang, d6i
khi géy chét, véi cac thude chdng viém khéng steroid & nhitng ngudi bénh nay.

Khéng ding giam dau trong thdi gian ghép ndi tit dong mach vanh.

Than trong khi ding thude cho nguoi cb tién st loét da day t4 trang, hodc chay mau dudng
tiéu hod, mac du thude duoce coi 1a khong gdy tai bién dudng tidu héa do e ché chon loc
COX-2.

Thén trong khi ding thubc cho ngudi ¢6 tién sit hen, di {mg khi ding aspirin hoic mét thude
chéng viém khéng steroid vi ¢6 thé xay ra sdc phan vé.

Thén trong khi ding thudc cho ngudi cao tudi, suy nhuoc vi dé gdy chay mau dudng tiéu hoa
va thudng chirc nang thin bi suy giam do tudi.

Celecoxib ¢6 thé gdy doc cho than, nhat 12 khi duy tri Iwu luong méu qua thin phai cin dén
prostaglandin thén hd trg. Can rat than trong ding celecoxib cho nhimg ngudi bénh c¢6 nguy
co cao nhu suy tim, suy than hodc suy gan.

Than trong khi ding thuéc cho ngudi bi pht, gift nuée (nhu suy tim, than) vi thube gay
dich, 1am bénh ning 1én.

Than trong khi ding thudc cho ngudi bi mét nudc ngoai té bao (do ding thude loi tidu
manh). Cén phai diéu trj tinh trang mat nuée trude khi ding celecoxib.

Vi chua 16 celecoxib ¢6 lam giam nguy co ung thu dai - truc tring lién quan dn bénh polyp
dang tuyén dai - truc trang c6 tinh chat gia dinh hay khéng, cho nén vin phai tiép tuc chiam
s6c bénh nay nhu thudng 1€, nghia 14 phai theo dai ndi soi, céit bo dai - truc trang du phong
khi cén. Ngoai ra, cn theo ddi nguy co bién chimg tim mach (nhdi mau co tim, thiéu mau co
tim cuc bd). Celecoxib khéng c6 hoat tinh néi tai khéng tiéu cdu va nhu viy khong bao vé
dugc céc tai bién do thiéu mau co tim, nhit 1a néu dung lidu cao kéo dai (400 - 800 mg/ngay).
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Neuy co huyét khéi tim mach:
Céc thude chéng viém khong steroid (NSAIDs), khong phai aspirin, ding dudmg toan than,
¢6 thé 1am tang nguy co xudt hién bién cb huyét khéi tim mach, bao gdm ca nhdi mau co tim
va d6t quy, c6 thé din dén tir vong. Nguy co nay c6 thé xuit hién sém trong vai tudn dau
ding thude va c6 thé ting 1én theo thdi gian dung thube. Nguy co huyét khéi tim mach duoc
ghi nhan chi yéu & lidu cao.
Béc si can dénh gid dinh ky su xudt hién cia céc bién cb tim mach, ngay ca khi bénh nhan
khéng c6 céc triéu chimg tim mach truéc d6. Bénh nhan cin duoc canh bio vé cac triéu
chimg ctia bién ¢4 tim mach nghiém trong va cin tham khém bac si ngay khi xuit hién céc
triéu ching nay.
Dé giam thiéu nguy co xuét hién bién cb bat loi, cin sir dung ZENCOX 200 & lidu hang
ngay thap nhat c¢6 hidu qua trong thoi gian ngén nhét c6 thé.
Td duoc:
Thude nay ¢6 chira lactose. Bénh nhan bi r6i loan di truyén hiém gép nhu khong dung nap
galactose, thiéu hut lactase hoan toan hoic kém hap thu glucose-galactose khong nén diung
thudc nay.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:
Phu nit ¢6 thai:
Cho t61 nay, chua ¢ cac nghién ctru diy du vé celecoxib & phu nit mang thai. Tuy nhién céc
nghién ctru doc tinh trén thai nhi thé véi liéu 150 mg/kg/ngay cho thdy ting ty 16 khuyét tat
vach ngan tam that va bat thuong ¢ cac xuong suodn thai nhi. Vi vay, chi nén ding celecoxib
cho phu nir mang thai khi loi ich cao hon nguy co ¢6 thé xiy ra dbi véi thai. Dic biét, khong
ding celecoxib & 3 thang cudi clia thai ky, vi céc chét trc ché tdng hop prostaglandin c6 thé
¢6 tée dung xAu trén hé tim mach ctia thai.
Phu nir cho con bi:
Celecoxib dugc théi trir qua sita me & chudt nudi con, néng d6 tuong ty nhu trong huyét
twong. Tuy nhién & ngudi, vAn chura c6 bing chimg thude ¢6 phan bd vao sita me hay khéng.
Do celecoxib ¢6 thé c6 ADR nghiém trong & tré nhé bu sita me, cin cin nhic loi/hai hosc
ngimg cho bu, hodc ngimg dung celecoxib cho me.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: Hién
van chua ¢6 bing chimg vé dnh huéng cua thude 1&n kha ning 14i xe, van hanh may méc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tic ciia thude:
Chung: Chuyén héa cia celecoxib qua trung gian cytochrom Ps502C9 trong gan. St dung
ddng thoi celecoxib véi céc thude c6 tic dung e ché enzym nay c6 thé anh huéng dén duoc
dong hoc cua celecoxib, nén phai than trong khi dung ddng thoi cée thude nay. Ngoai ra,
celecoxib ciing e ché cytochrom P4sp2D6. Do dé ¢6 kha nang tuong tac gitra celecoxib va
cac thube duoc chuyén héa béi Pase2D6.
Thudc tic ché enzym chuyén angiotensin: Céc thube chéng viém khéng steroid c6 thé lam
giam tac dung chéng ting huyét 4p cta cac thude ire ché enzym chuyén angiotensin. Cén chu

¥ dén tuong tac ndy khi ding celecoxib ddng thoi véi cic thube e ché enzym chuyén
angiotensin.

Thuéde loi tiéu: Céc thude chéng viém khong steroid c6 thé 1am giam tac dung ting bai tiét
natri niéu cua furosemid va thiazid & mot sé bénh nhén, c6 thé do tc ché tong hop
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prostaglandin va nguy co suy thén c6 thé gia ting.
Aspirin: Mic du c6 thé dung celecoxib ciing véi lidu thép aspirin, viéc sir dung ddng thoi hai
thude chong viém khéng steroid nay c6 thé dan dén tang 1 1 loét duong tiéu héa hodc cic
bién chimg khac, so véi viée ding celecoxib riéng r8. Vi khong ¢6 tic dung khéng tiéu ciu,
celecoxib khong phai la chét thay thé aspirin doi véi viée du phong bénh tim mach.
Fluconazol: Dung dong thoi celecoxib véi fluconazol c6 thé dan dén tang dang ké néng do
huyét tuong cua celecoxib. Tuong tidc dwoc dong hoc nay ¢é6 vé do fluconazol Gc ché
isoenzym Ps502C9 c6 lién quan véi su chuyén hoa celecoxib. Nén bét diu didu tr1 celecoxib
v6i liéu khuyén ding thip nhét & ngudi bénh dimng fluconazol déng thoi.
Lithi: Celecoxib c6 thé lam giam su thanh thai qua than cia lithi, diéu nay dén dén ting ndng
dd lithi trong huyét twong. Céan theo d6i chit ché ngudi bénh ding ddng thoi lithi va
celecoxib vé céc dau hidu doc cla lithi va cin diéu chinh lidu cho phit hop khi bét diu hosc
ngung dung celecoxib.
Warfarin: Céc bién chimg chay mau két hop v6i tang thoi gian prothrombin d3 xay ra & mot
s6 ngudi bénh (chit yéu ngudi cao tudi) khi ding celecoxib ddng thoi véi warfarin. Do d6,
can theo ddi cic xét nghiém vé dong médu nhu thdi gian prothrombin, dic biét trong mAy
ngay ddu sau khi bat dau hodc thay ddi liéu phép, vi céc ngudi bénh nay c6 nguy co bidn
chimg chay mau cao.
Twong ky, ciia thude: Do khéng c6 cac nghién ciru v& tinh tuong ky cta thube, khéng tron
14n thudc nay véi cc thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
ADR ciia celecoxib & liéu thuong ding néi chung nhe va ¢6 lién quan chu yéu dén dudng
tiéu hod. ADR khién phai ngimg ding thubc nhiéu nhit gdm: Khé tiéu, dau bung. Khoing
7,1% ngudi bénh ding celecoxib phéai ngimg ding thude vi ADR so véi 6,1% ngudi bénh
dung placebo phai ngimg.
Thuong gdp, ADR > 1/100
Tiéu ho4: Pau bung, ia chay, khé tiéu, day hoi, budn non.
H6 hip: Viém hong, viém miii, viém xoang, nhiém khuin dudng hé hép trén.
TKTW: Mét ngu, chéng mit, dau dau.
Tim mach: Ting huyét 4p, nhdi mau co tim.
Da: Ban.
Chung: Pau lung, céc triéu chimg giéng ctim, phit ngoai bién.
Hiém gdp, ADR <1/1 000
Tim mach: Ngit, suy tim sung huyét, rung thit, nghén mach phéi, tai bién mach mau nio,
hoai thu ngoai bién, viém tinh mach huyét khi, viém mach.
Tiéu hod: Tic rudt, thing rudt, chay mau dudng tiéu hod, viém dai trang chay mdu, thing
thue quan, viém tuy, téc rudt.
Gan mat: Bénh soi mét, viém gan, vang da, suy gan.
Huyét hoc: Giam luong tiéu ciu, mét bach cdu hat, thiéu mau khéng tai tao, giam toan thé
huyét céu, giam bach cau.
Chuyén hoa: Giam glucose huyét.
TKTW: Mit diéu hoa. hoang tudng tur sat.

Than: Suy than cip, viém thén k&.

Da: Ban d6 da dang, viém da troc vay, hoi chimg Stevens-Johnson.
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Chung: Nhiém khuan, chét dot ngdt, phan émg kiéu phan vé, phil mach.

Nguy co huyét khéi tim mach (xem thém phéan Canh bio va thén trong).

Huéng din cich xi tri ADR

Néu c6 bidu hién doc hai than trong khi diéu tri celecoxib, cin phéi ngimg thuéc, thuong
chirc néng thén s& trd vé mic trude didu trj sau khi ngimg diéu tri thube. Test gan c6 thé ting
(gép 3 1an muc binh thuong & gidi han cao). Su ting nay c6 thé tién trién, hosc khong thay
d6i hodc chi tam thoi trong mét thoi gian khi tiép tuc diéu tri. Nhung néu c6 biéu hién ning
cua viém gan (vang da, biéu hién suy gan...) phai ncu-ng ngay thudc. Né6i chung, khi dung véi
lidu thong thuong va ngin ngay, celecoxib dung nap t6t.

Thong bdo ngay cho bdc st hodc duoc si nhieng phén vng cé hai gap phai khi si dung
thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Triéu chitng:
Qua liéu c4c thude chéng viem khong steroid c6 thé gy ngu lim, ngtt 1o mo, budn nén, ndn,
va dau ving thuong vi; céc biéu hién nay thuomg phuc héi véi vige didu tri ndng d5. Ciing
xay ra chay mau dudng tiéu hoa. Cac biéu hién xdy ra hiém hon 1a ting huyét 4p, suy than
cép, trc ché ho hip va hén mé. Cac phan {mg kiéu phan vé da duoc théng béo vdéi lidu didu tri
ctia thude chéng viém khong steroid va c6 thé xay ra khi qué lidu.
X tri:
Diéu tri qu4 liéu thudc chéng viém khéng steroid bao gdm diéu tri triéu chimg va nang dv;
khdng c6 thube giai doc dic hidu déi véi thube chéng viém khong steroid. Trong 4 gi¢r dau
sau diing qué liéu, liéu phdp gy non va‘hozc cho than hoat (60 - 100 g cho ngudi 16m, hoic 1
- 2 g/kg cho tré em), va/hoiic mét thuoc tdy thim thiu c6 thé c6 ich déi véi nhimng ngudi bénh
d4 c6 biéu hién bénh Iy hodc d3 udng mét luong thude qua 16n. Khong biét celecoxib co loai
duoc bang thdm téch mau hay khéng, nhung thude gin vao protein véi ty 1€ cao goi v sir
dung cac bién phap bai niéu cudng bire, kiém héa nuée tiéu, tham tach mau, hodc truyén méu
c6 thé khéng ¢6 hiéu qua loai bo lugng 16n celecoxib khéi co thé.

PAC TINH DUQC LU'C HOC:
Nhém duoc 1j: Thude chong viém khéng steroid trc ché chon loc COX-2.
Mi ATC: MO1AHO1
Celecoxib 1a mét thube chong viém khong steroid, tc ché chon loc cyclooxygenase-2 (COX-
2), c6 céc tac dung chéng viém, giam dau, ha sét. Co ché tac dung ctia celecoxib duoc coi la
tc ché su téng hop prostaglandin, cha yéu théng qua tiac dung tc ché isoenzym
cyclooxygenase-2 (COX-2), dan dén lam giam su tao thanh céc prostaglandin. Khac véi phan
I6n céc thude chéng viém khong steroid ¢é trude day, celecoxib khéng tc ché isoenzym
cyclooxygenase-1 (COX 1) véi cée nong do diéu tri & ngudi. COX-1 1a mét enzym cé & hiu
hét cac mo, bach cAu don nhén to va tidu ciu. COX-1 tham gia vao tao cuc méu déng (nhu
thiic ddy tiéu cau ngung tap) duy tri hang rao niém mac da day va chirc ning thin (nhu duy
tri tuéi méu than). Do khéng tre ché COX-1 nén celecoxib it ¢6 nguy co gay céc tac dung phu
(thi du xuit huyét, viém loét da day, kéo dai thoi gian chay méu), nhung ¢6 thé gy cac tac
dung phu & than twong tu nhu cic thudc chéng viém khong steroid khac. Celecoxib ¢ thé
lam ting nguy co huyét khéi mach méu & mét sé bénh nhin vi thude te ché tong hop
prostaglandin (mét chit khang huyét khéi) va khéng tic dong dén thromboxan A2 (mot chét

dé gay huyét khéi). Ngoai ra, celecoxib con ¢6 thé ngan chin téng sinh té bao ung thu dai
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trang va lam giam kich thuéc polyp dai truc trang.

PAC TINH DUQC PONG HOC:
Hip thu:
Celecoxib hip thu nhanh qua dudng tiéu héa. Udng celecoxib véi thire n ¢6 nhidu chit béo
lam chdm thoi gian dat néng do dinh trong huyét tuong so véi ubng luc déi khoang 1 - 2 gi&
va lam tang 10 - 20% AUC. Cé thé duing celecoxib khi dn hodc xa c4c bita 3n.
Nong do dinh trong huyét tuong ciia thude thuomg dat & 3 gio sau khi udng mét lidu duy nhét
200 mg luc d6i va trung binh béng 705 nanogam/ml. Nong d6 thudc & trang thai én dinh
trong huyét twong dat duge trong vong 5 ngay; khong thdy cé tich luy. O ngudi cao tudi trén
65 tudi, némg d6 dinh trong huyét tuong va AUC tang twong img 40% va 50% so véi ngudi
tré tudi; AUC ciia celecoxib & trang thai én dinh ting tuong tmg 40% hosic 180% & ngudi suy
gan nhe hodc vira, va gidm 40% & ngudi suy than man tinh (téc d6 loc ciu than 35-60
ml/phut) so véi & ngudi binh thudng.
Phin bé:
Thé tich phan bé & trang thai on dinh khoang 400 lit (khoang 7,14 litkg) nhu vay thubc phan
b6 nhiéu vao mé. O nong d6 didu tri trong huyét trong, 97% celecoxib gén vdi protein huyét
tuong. Celecoxid c6 kha ning phan bd vao sita me.
Chuyén héa:
Celecoxib dugce chuyén héa chii yéu trong gan béi isoenzym CYPaso 2C9 thanh céc chit
chuyén héa khéng c6 hoat tinh dugce 1y nhu céc thude tre ché enzym COX-1 va COX-2.
Thai tru:

Nira doi thai trir trong huyét twong clia celecoxib sau khi udng luc déi 1a 11 gid va hé sé
thanh thai trong huyét twong khoang 500 ml/phit. Nira doi cta thude kéo dai & ngudi suy
thén la 13,1 gio va suy gan la 11 gi¢ hodc 13,1 gio. Celecoxib thai trir khodng 27% trong
nuée tiéu va 57% trong phéan, dudi 3% lidu duge thai trir khong thay dbi.

QUY CACH PONG GOI:
Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vix 10 vién.
Hoép 1 lo x 20 vién, 30 vién, 50 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi khd, nhiét 6 duéi 30°C, tranh dnh sém'o
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san XUuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

Sdn xudt tai:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG NGHE CAO ABIPHA
Pia chi: L6 dat CN-2, Khu cong nghiép Pht Nghia, X4 Ph Nghia,
Huyén Chuong M§, Thanh phé Ha N&i, Viét Nam.

Website: www.abipha.com.vn
Pién thoai: 024.33520098 Fax: 024.63253888




