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1.- MẪU NHÃN (VỈ 10 VIÊN NANG CỨNG);

 

CELECOXIB CELECOXIB
CELECOXIB 200 mg CELECOXIB 200 mg

độnE iECOX|B VipPHA  Š#? xuất tại chí nhánh
WV CÔNG TY CPDP T.Ư VIDIPHA tỉnh Bình Dươn

 

CELECOXIB 200 mg

CELECOXIB CELECOXIB
CELECOXIB 200 mg CELECOXIB 200 mg

VIDIPHA

CELECOXIB CELECOXIB
CELECOXIB 200 mg CELECOXIB 200 mg

 

 
CELECOXIB CELECOXIB
CELECOXIB 200 mg CELECOXIB 200 mg

 

CELECOXIB CELECOXIB
CELECOXIB 200 mg CELECOXIB 200 mg
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2.- MẪU HỘP. (3 VỈ X 10 VIÊN NANG CỨNG);

RxTHUGC BAN THEO DON  

   

CELECOXIB
200mg

HOP 3 Vi X 10 VIEN NANG CUNG
CÔNG TY CỔ PHẨN DƯỢC PHẨM T.Ư VIDIPHA
184/2 Lê Văn Sỹ, Phường 10, Quận Phú Nhuận, TP HCM
ĐT: (08) - 38440106 Fax: (84 - 8) - 38440446

Sân xuất tại chi nhánh
CONG TY CPDP TƯ VIDIPHA TINH BINH DUONG

Kp Tân Bình, xã Tân Hiệp, huyện Tân Uyên, tính Bình Dương

CELECOXIB
200 mg

GMP - WHO
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CMP - WHO
 

CELECOXIB
200mg

HỘP 3 VỈ X 10 VIÊN NANG CỨNG
CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM T.Ư VIDIPHA

184/2 Lê Văn Sÿ, Phường 10, Quận Phú Nhuận, TP HCM

ĐT: (08) - 38440106 Fax: (84 - 8) - 38440446

Sản xuất tại chí nhánh

CÔNG TY CPDP TƯ VIDIPHA TỈNH BÌNH DƯƠNG
Ấp Tân Bình, xã Tân Hiệp, huyện Tân Uyên, tỉnh Bình Dương
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3.- MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC (MẶT A):

 

Rx CELECOXIB 200mg
THUGC BAN THEODON VIEN NANG CUNG

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nang cứng chứa:
«_ Hoạt chất chính: Celecoxib............................----200mg

« Tá dược: Lactose, P.V.P K30, magnesi stearat, croscarmellose natri, natri lauryl sulfat .

CHỈ ĐỊNH:
«_ Điểu trị triệu chứng thoái hóa khớp ở người lớn.

«_ Điểu trị triệu chứng viêm khớp dạng thấp ở người lớn.

+_ Điểu trị bổ trợ để làm giảm số lượng polyp trong liệu pháp thông thường điểu trị bệnh polyp dạng tuyến đại - trực tràng

có tính gia đình.

+ Điểu trị đau cấp, kể cả đau sau phẫuthuật, nhổ răng.
«_ Điểu trị thống kinh nguyên phát.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
+ Mancam véi celecoxib, sulfonamid.

Suy tim nang.

Suy gan nang.

Suy thận nặng (hệ số thanh thải creatinin dưới 30 ml/phút).
Bệnh viêm ruột (bệnh Crohn, viém loét dai trang).

Tiển sử bị hen, mề đay, hoặc các phản ứng kiểu dị úng khác sau khi dùng aspirin 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.

LIEU LƯỢNG & CACH DUNG:
Cách dùng: Thuốc uống ngày 1 lần hoặc chia làm 2 lần bằng nhau, đều có tác dụng như nhau trong điều trị thoái hóa xương

~ khớp. Đối với viêm khớp dạng thấp, nên dùng liểu chia đều thành 2 lần. Liểu tới 200 mg/lần, ngày uống 2 lần, có thể uống

không cần chú ý đến bữa ăn; liểu cao hơn (nghĩa là 400 mg/ẩn, ngày uống 2 lần) phải uống vào bữa ăn (cùng với thức ăn) để

cải thiện hấp thu.

Liều lượng:

«_ Thoái hóa xương - khớp: liểu duy nhất 1 viên/ngày.

«_ Viêm khớp dạng thấp ở người lớn: 1 viên x 2 lần/ngày.
+ _ Polyp đại - trực tràng: 2 viên x 2 lần/ngày, uống trong khi ăn. Theo nhà sản xuất, độ an toàn và hiệu quả của liệu pháp

trên 6 tháng chưa được nghiên cứu.

+_ Đau nói chung và thống kinh: liều thông thường ở người lớn: 2 viénAdn, diing tiếp theo liểu 1 viênAẩn nếu cần

ngày đầu. Để tiếp tục giảm đau, có thể cho liểu 1 viên x 2 lần/ngày, nếu cẩn.

«_ Người cao tuổi: trên 65 tuổi, không cẩn điều chỉnh liểu, mặc dù nồng độ thuốc tăng trong huyết tương. Tuy

người cao tuổi có trọng lượng cơ thể dưới 50 kg, phải dùng liều khuyến cáo thấp nhất khi bắt đầu điểu trị.

+ _ Suy thận: chưa được nghiên cứu và không khuyến cáo dùng cho người suy thận. Nếu cẩn thiết phải dùn:
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người suy thận nặng, phải giám sát cẩn thận chức năng thận. *

+_ Suy gan: chưa được nghiên cứu. Theo nhà sản xuất,không được dùng cho người bệnh suy gan nặng. Đốivặi w

nhà sản xuất khuyến cáo giảm liều khoảng 50%. *

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: %4 ` V
  

+_ Thường gặp: đau bụng, tiêu chảy, khó tiêu, đẩy hơi, buồn nôn; viêm họng, viêm mũi, viêm xoang, nhiễm kị

hô hấp trên; mất ngủ, chóng mặt, nhức đầu; ban da; đau lưng, phù ngoại biên.

+ _ Hiếm gặp: ngất, suy tìm sung huyết, rung thất, nghẽn mạch phổi, tai biến mạch máu não, hoại tử ngoại biên, viêm tỉ

mạch huyết khối, viêm mạch; tắc ruột, thủng ruột, chảy máu đường tiêu hóa, viêm đại tràng chảy máu, thủng thực

quản,viêmtụy, tắc ruột, bệnh sỏi mật, viêm gan, vàng da, suy gan; giảm lượng tiểu cầu, mất bạch cầu hạt, thiếu máu

không tái tạo, giảm toàn thể huyết cầu, giảm bạch cẩu; giảm glucose huyết, mất điểu hòa, hoang tưởng tự sát; suy thận

cấp, viêm thận kẽ; ban đỏ đa dạng, viêm da tróc, hội chứng Stevens - Johnsn; nhiễm khuẩn, chết đột ngột, phản ứng

 

woe" {

kiểu phản vệ, phù mạch. Ữ Ẳ

6hi chú: thông báo cho bác sỹ những tác dụng. không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc CHUTỊCHHĐ QUANTRI

THAN TRONG: Ề

+ _ Người có tiển sử loétdạ dàytá tràng, hoặc chảy máu đường tiêu hóa. DS.KIEU HỮU

+_ Người có tiền sử hen, dị ứng khi dùng aspirin hoặc một sốthuốc chống viêm không steroid vì có thể xảy ra sốc phản vệ.

«_ Ngườicaotuổi, suy nhược.
«_ Người suy tim, suy thận, suy gan.

+ _ Người bị phù, giữ nước (như suy tim, thận) vì thuốc gây ứ dịch làm bệnh nặng lên.

+ Người bị mất nước ngoài tế bào (do dùng thuốc lợi tiểu mạnh). Cẩn phải điểu trị tình trạng mất nước trước khi dùng

celecoxib.

+_ Vì chưa rõ celecoxib có làm giảm nguy cơung thư đại - trực tràng liên quan đến bệnh polyp dạng tuyến đại trực - tràng

có tính chất gia đình hay không, cho nên vẫn phải chăm sóc bệnh nhân này như thường lệ, nghĩa là phải theo dõi nội

soi, cắt bỏ đại - trực tràng dự phòng khi cẩn. Ngoài ra, cẩn theo dõi nguy cơ biến chứng tim mạch (nhồi máu cơ tim,

thiếu máu cơ tim cục bộ), nhất là nếu dùng liểu cao kéo dài (400 - 800 mg/ngày).

PHỤ NỮ MANG THAI: Cho tới nay, chưa có các nghiên cứu đẩy đủ về celecoxibở phụ nữ mang thai. Chỉ nên dùng celecoxib

cho phụ nữ mang thai khi lợi ích cao hơn nguy cơ có thể xây ra đối với thai. Không dùng celecoxib ở 3 tháng cuối của thai kỳ vì

các chất ức chếtổng hợp prostaglandin có thể có tác dụng xấu trên hệ tim mạch của thai.

PHU NU CHO CON BÚ: chưa biết celecoxib có được phânbố 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 ngừng dùng celecoxib.  
 

Ú⁄
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4.- MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC (MẶT B):

 

LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: nên thận trọng vì thuốc có thể gây chóng mặt.
TƯƠNG TÁC THUỐC:

+_ 0elecoxib có thể làm giảm tác dụng hạ huyết áp của các thuốc ức chế men chuyển. |

+ Celecoxib hay các thuốc kháng viêm khâng steroid nói chung 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.
+_ Sử dụng celecoxib cùng với liểu thấp aspirin có thể dẫn đến tăng tỷ lệ loét đường tiêu hóa hoặc các biến chứng khác so

với việc dùng celecoxib riêng lẽ.

+_ Fluconazol làm tăng đáng kể nồng độ của celecoxib trong huyết tương vì vậy celecoxib nên được kê đơn với liều khuyến
cáo thấp nhất ở bệnh nhân đang dùng fluconazol.

¢ Celecoxib lam tăng nồng độ lithi trong huyết tương. Cần theo dõi chặt chế bệnh nhân dùng đồng thời lithi và celecoxib
về các dấu hiệu độc của lithi và cẩn điểu chỉnh liểu cho phù hợp khi bắt đầu hoặc ngừng dùng celecoxib. i

¢ Cac bién chứng chảy máu kết hợp với tăng thời gian prothrombin đã xảy ra ở một số bệnh nhân (chủ yếu ở người cao

tuổi) khi dùng celecoxib đồng thời với warfarin. Do đó, cẩn theo dõi các xét nghiệm về đông máu như thời gian
prothrombin, đặc biệt trong mấy ngày đầu sau khi bắt đầu hoặc thay đổi liệu pháp, vì các bệnh nhân này có nguy cơ

i biến chứng chảy máu cao.
DƯỢG LỰC HỌC:

¢ Celecoxib la một thuốc kháng viêm không steroid, ức chế chọn lọc cyclooxygenase-2 (00X-2), có tác động kháng viêm,

hạ sốt và giảm đau. Cơ chế tác động của celecoxib là do ức chế sự tổng hợp prostaglandin, chủ yếu thông qua tác dụng ¡

ức chế isoenzym cyclooxygenase-2 (C0X-2), dẫn đến làm giảm sự tạo thành các tiển chất của prostaglandin. Ở nồng
độ trị liệu trên người, celecoxib không ức chế isoenzym cyclooxygenase-1 (COX-1). COX-1 là một enzym cấu trúc có ở

hầu hết các mô, bạch cầu đơn nhân to và tiểu cầu. COX - 1 tham gia vào tạo huyết khối duy trì hàng rào niềm mạc bảo

vệ dạ dày và chức năng thận. Do không ức chế COX - 1 nên celecoxib ít có nguycơ gây các tác dụng phụ (thí dụ đối với

tiểu cầu niêm mạc dạ dày), nhưng có thể gây tác dụng phụởthận như các thuốc kháng viêm không steroid không chọn
| lọc. `

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Hấp thu:
¢ Celecoxib được hấp 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). Có thể dùng celecoxib đồng thời với thức ăn mà không cẩn chú ý đến thời gian các bữa
ăn.

.eœ_ Nồng độ đỉnh trong huyết tương của thuốc thường đạt ở 3 giờ sau khi uống 1 liều duy nhất 200 mg lúc đói và

trung bình bằng 705 nanogam/ml. Nổng độ thuốc ở trạng thái ổn định trong huyết tương đạt được trong vò

ngày, không thấy có tích lũy. Ở người cao tuổi trên 65 tuổi, nồng độ đỉnh trong huyết tương và AUC tăng
50%, tương ứng, so với người trẻ, AUC của celecoxib ở trạng thái ổn định tăng 40 hoặc 180% ở người

nhẹ hoặc vừa, tương ứng và giảm 40% ở người suy thận mãn tính (độ lọc cầu thận 35 - 60 ml/phút)

bình thường.

Phân bố:
+ Thể tích phân bố ở trạng thái ổn định khoảng 400 lít (khoảng 7,14 lit/&g) như vậy thuốc phân bố nhi

Ủ nồng độ điều trị trong huyết tương, celecoxib liên kết với protein huyết tương khoảng 97%.
Thải trừ:
«_ Nửa đời thải trừ trong huyết tương của celecoxib sau khi uống là 11 giờ, và hệ số thanh thải trong huyết

khoảng 500 ml/phút. Nửa đời của thuốc kéo dài ở người suy thận hoặc suy gan. Celecoxib được chuyển hóa tr

gan thành các chất chuyển hóa không có hoạt tính bởi isoenzym ©YP,„ 209.

« _ 0elecoxib thải trừ khoảng 27% trong nước tiểu và 57% trong phân, dưới 3% liểu được thải trừ không thay đổi.

QUÁ LIEU XU TRI:
¢ Biéu hién quá liểu các thuốc chống viêm không steroid có thể gây ngủ lịm, ngủ lơ mơ, buồn nôn, nôn, và đau vùng

thượng vị; các biểu hiện này thường phục hồi với việc điều trị nâng đỡ. Cũng xảy ra chảy máu đường tiêu hóa. Các biểu:

hiện xảy ra hiếm hơn: tăng huyết áp, suy thận cấp, ức chế hô hấp và hôn mê.

«_ Điểu trị quá liểu thuốc kháng viêm không steroid bao gồm điều trị triệu chứng và nâng đỡ, không có thuốc giải độc đặc
hiệu đối với thuốc kháng viêm không steroid. Trong 4 giờ đầu sau khi dùng quá liểu, liệu pháp gây nôn và/hoặc cho than

hoạt (60 - 100g cho người lớn, 1 - 2g/kg cho trẻ em), và/hoặc một thuốc tẩy thẩm thấu có thể có ích đối với người bệnh
có biểu hiện bệnh lý hoặc đã uống một lượng thuốc quá lớn.

QUI CACH DONG GOI: Hop 3vỉ x 10 viên nang cứng.
BAO QUẦN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 300, tránh ánh sáng.
HẠN DÙNG: 48 tháng kểtừ ngày sản xuất.
TIEU CHUAN: TCCS
CHÚ Ý: THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO DON CUA BAC SY
Không sử dụng thuốc nếu:
+ _ Viên thuốc bị biến màu, móp méo, nứt vỡ.

Vỉthuốcbị rách. ị
Phải ngưng dùng thuốc ngay và thông báo cho bác sỹ khi gặp những triệu chứng dị ứng. h⁄
Để xa tầm tay trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hồi ý kiến bác sỹ.
Không dùng thuốc quá hạn dùng ghi trên nhãn. ` oes cae

CONG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG VIDIPHA
184/2 Lê Văn Sỹ, Phường 10, Quận Phú Nhuận, TP HCM

ĐT: (08) - 38440106 Fax: (84 - 8) - 38440446
Sản xuất tại: chỉ nhánh CÔNG TY CPDP TƯ VIDIPHA tỉnh Bình Dương

VIDIPHA Ấp Tân Bình, xã Tân Hiệp, huyện Tân Uyên, tỉnh Bình Dương
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