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Thanh phan:
Mỗi viên nang cứng chứa: Calecoxib......400 mg
Chỉ định, cách dùng, chắng chỉ định,
thận trọng, tác dụng không mong muốn,

Mftg.Lic.No.: Raj./No.1639

các thông tin khác: Batch No. :
Xin xem tơ hướng dẫn sử dụng Mig. Data:
Điều kiện bảo quản:
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C Exp. Date :

SDK:
Số lõ SX, NSX, HD: Xem “Batch No.”, “Mfg. Date’,

“Exp. Date” trén bao bi
Tiâu chuẩn: Nhà sản xuất Nhà sản xuất:
Nhà nhập khẩu: &GRACURE

PHARMACEUTICALS LTD.
E-1105, Industrial area, Phase-ill,

Bes KỸ HƯỚNG DĂN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG Bhiwadi, Distt. Alwar (Ral.), India
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FUXICURE-400

THANH PHAN:
Mỗi viên nang cứng chứa:
Hoat chat: Celecoxib 400 mg
Ta duoc: Cellulose vi tinh thé, Lactose, PVP K-30, Natri Lauryl Sulphat

DƯỢC LỰC HỌC:

Celecoxib là một thuốc chống viêm không steroid, ức ché chon loc cyclooxygenase-2 (COX-2),
có các tác dụng điều trị chống viêm, giảm đau, hạ sốt. Cơ chế tác dụng của celecoxib được coi
làức chế tổng.hợp prostaglandin, chủ yêu thông qua tác dụngức chếisoenzym 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 co trudc day, celecoxib khéng ức ché isoenzym
cyclooxygenase-1 (COX-1) voi cac nồng độđiều trị ở người. COX-I là một enzym câu 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 đây tiêu 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-1 nên celecoxib ít có nguy cơ gây tác dụng
phụ (thí dụ đối với tiểu cầu niêm mạc dạ dày), nhưng có thê gây các tác dụng phụ ở thận tương
tự như các thuốc chống viêm không steroid không chọn lọc

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Hap thu: Sau khi uéng khoang 3 gid, sé dat nồng độ đỉnh của celecoxib trong huyết tương. Với
liều 100- 200 mg dùng trong lâm sàng, thì nồng độ đỉnh trong huyết tươnŠ Và diện tích dưới
đường cong (AUC) của celecoxib tỷ lệ thuận với liều lượng.
Phan bố: ở người khoẻ mạnh, celecoxib gắn mạnh vào protein - huyết tương khi dùng với liều
điều trị.
Chuyên hoá: Chuyển hoá celecoxib chủ yếu qua cytochrom P450 2C9 ở gan. Đã tìm thấy trong
huyết tương người 3 chất chuyển hoá: rượu bậc nhất, acid carboxylic tương ứng và chất glucuro
- liên hợp, những chất chuyên hoá này đều mất hoạt tính ức chế COX¡ hoặc COX¿.

Thải trừ: Celecoxib thải trừ chủ yếu qua chuyển hoá ở gan. Trong phân và nước tiểu, có rất ít
chatmechuachuyénhéa, rat`A

     CHI DINH:

Celecoxib duge chi dinh để chống viêm và giảm đau trong thoái hổa Ằ
và viêm đốt sống cứng khớp. Celecoxib cũng được chỉ định để giảm đầu"
kinh

ết#'khớp dạng thấp
ap tinh va dau bung

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Không dùng Celecoxib cho bệnh nhân quá mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc, bệnh
nhân bị dị ứng với sulfonamid, bệnh nhân bị hen, mày đay hay các phản ứng kiêu dị ứng do
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.

Suy tim nặng.
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Suy tim nang.
Suy thận nặng (hệ số thanh thải creatinin dưới 30 ml/phút).
Suy gan nặng.
Bệnh viêm ruột (bệnh Crohn, viêm loét đại tràng).

Không dùng Celecoxib dé giảm đau trong phẫu thuật tạo cầu động mạch vành trong điều trị thiếu
máu cơ tim.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:
Cách dùng: Thuốc uống ngày 01 lần hoặc chia làm 2 lần bằng nhau, đều có tác dụng như nhau
trong điều trị thoái hoá xương- khớp. Đối với viêm khớp dạng thấp, nên dung liều chia đều
thành 2 lần. Liều tới 200 mg/ lần ngày uống 2 lần, có thể uống không cần chú ý đếnbữaăn; liều
cao hơn (nghĩa là 400 mg/ lần ngày uống 2 lần) phải uống vào bữa ăn (cùng với thức ăn) để cải
thiện hấp thu.
Liều lượng: Đề điều trị thoái hoá xương-khớp, liều phải điều chỉnh theo nhu cầu và đáp ứng của
từng người bệnh, tìm liều thấp nhất mà có hiệu quả.
Thoái hoá xương- khớp: Liều thông thường: 200 mg/ngày uống 1 lần hoặc chia làm 2 liều bằng
nhau. Liều cao hơn 200 mg/ngày (như 200 mg/1 liều, ngày 2 lần) khôngcó hiệu quá hơn.
Viêm khớp dạng thấp. ở người lớn: Liều thông thường: 100- 200 mg/lần ngày uống 2 lần, liều
cao hơn (400 mg x 2 lần/ngày) không có tác dụng tốt hơn liều 100- 200 mg x2là/ngày//
Polyp dai - trực tràng: Liều 400 mg/lần ngày uống 2 lần. Theo nhà sản xuất, độ tận toàn và hiệu
quả của liệu pháp trên 6 tháng chưa được nghiên cứu. V
Đau nói chung và thông kinh: Liều thông thường ở người lớn: 400 mg uống I Ian,tiếp theo 200
mg nếu cần, trong ngày đầu. Đề tiếp tục giảm đau, có thê cho liều 200 mg ngày uống2 lần, nếu
cần.
Người cao tuổi: Trên 65 tuổi: Không cần điều chỉnh liều, mặc dù nồng độ thuốc tăng trong
huyết tương. Tuy nhiên, đối với người cao tuổi có trọng lượng cơ thể dưới 50 kg, phải dùng liều
khuyến cáo thấp nhất khi bắt đầu điều trị.
Suy thận: Chưa được nghiên cứu và không khuyến cáo dùng cho người suy thận. Nếu cần thiết
phai dung celecoxib cho người suy thận nặng, phải giám sát cần thận chức năng thận. Nhà sản

xuất không có khuyến cáo đặc biệt nào về điều chỉnh liều cho người suy thận mạn.
Suy gan: Chưa được nghiên cứu. Theo nhà sản xuất, không được dùng cho người bệnh suy gan
nặng. Đối với suy gan vừa, nhà sản xuất khuyến cáo giảm liều khoảng 50%.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Tác dụng không mong muốn hay hặp nhất là đau đầu, đau bụng, khó tiêu, tiêu chảy, buồn nôn,

đầy hơi và mất ngủ. Các tác dụng không mong muốn khác bao gồm suy thận, suy tim, cơn cao
huyết áp, đau ngực, ù tai, điếc tai, loét dạ dày ruột, nhìn mò, lo lắng, các phản ứng nhạy cảm với
ánh sáng, giữ nước, các triệu chứng giống như cúm, buồn ngủ và mệt mỏi.

THẠN TRỌNG:

Bệnh nhân sử dụng các thuốc chống viém khéng steroid (NSAID) trong d6 cé celecoxib cé thé

có nguy cơ bị bệnh tim mạch hay đột quy hơn so với các bệnh nhân không sử dụng các thuốc
này. " nguy cơ Đi có thể xây ra Đội ngột và có thể dẫn đến tử vong. Các" c̀ơy này cũng
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Những bệnh nhân có bản thân hoặc những người khác trong gia đình đang bị hoặc đã từng bị
bệnh tim mạch hay độtquy, những bệnh nhân có hút thuốc lá, những bệnh nhân có cholesterol
trong máu cao, cao huyếtáp hay tiểu đường, nên thông báo với bác sỹ
Không nên dùng celeeoxib cho phụ nữ mang thai 3 tháng cuối để tránh nguy cơ khép sớm ống
động mạch. Chỉ sử dụng Celecoxib cho phụ nữ mang thai khi những lợi ích lớn hơn những nguy
cơ có thể xảy ra đối với thai nhỉ

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Không nên dùng celecoxib cho phụ nữ mang thai 3 tháng cuối để tránh nguy cơ khép sớm ống
dong mach. Chi str dung Celecoxib cho phụ nữ mang thai khi những lợi ích lớn hơn những nguy
cơ có thể xảy ra đối với thai nhi
Celecoxib bài tiết qua sữa chuột cống cái với nồng độ tương đương trong huyết tương. Chưa rõ
celecoxib có qua sữa người mẹ hay không. Vì có nhiều thuốc quađược sữa mẹ và vì có thê có
phản ứng nghiêm trọng của celecoxib cho trẻ bú mẹ, nên cần quyết định hoặc mẹ ngừng thuốc
hoặc ngừng cho con bú, có tính đến tầm quan trọng của celecoxib điều trị cho mẹ.

ANH HUONG CUA THUOC KHI SỬ DỤNG MÁY MÓC VÀ KHI LÁI XE:
Không ảnh hưởng

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Celecoxib chuyên hoá chủ yếu qua cy(ochrom P450 2C9 ở gan; vì vậy, cầnlậntrọng khi phối
hợp celecoxib với các thuốc ức chế P450 2C9.
Thuốc ức chế enzym chuyên angiotensin (ACE): NSAID làm giảm tác fant chang tăng huyết
áp của các thuốcức chế ACE.
Furosemid: ở vài người bệnh, NSAID có thể làm giảm tác dụng thải Na” /niệu của furosemid.

Sử dụng đồng thời celecoxib với aspirin hoac cdc thuée NSAID khac (ibuprofen, naproxen, ...)
có thể làm tăng nguy cơ loét ống tiêu hoá.
Fluconazole lam tang néng dé celecoxib trong mau do tre ché chuyén hoa celecoxib 6 gan.
Celecoxib làm tăng nồng độ lithi trong máu. Vì vậy, nên giám sát chặt chẽ nông độ lithi trong
máu khi dùng đồng thời với celecoxib.

QUA LIEU:
Những triệu chứng khi dùng quá liều NSAID cấp tính là ngủ lịm, buồn ngủ, buồn nôn, nôn, đau
thượng vị, thường có hồi phục khi có điều trị nâng đỡ. Có thể gặp chảy máu ống tiêu hoá.
Nếu quá liều NSAID, phải điều trị triệu chứng và điều trị nâng đỡ. Không có thuốc giải độc đặc
hiệu.
Nếu mới ngộ độc trong vòng 4 giờ và có gặp các triệu chứng quá liều, có thể chỉ định gây nôn
và/hoặc uống than hoạt và/hoặc uống tây loại thẩm thấu.

ĐÓNG GÓI:
Hộp 3 vỉ x 10 viên

BẢO QUẢN:
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C
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HAN DUNG:
36 tháng kể từ ngày sản xuất

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến của Bác sỹ
Thuốc dùng theo đơn của Bác sỹ

Thông báo cho Bác sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải JÑY dăng thuốc

Đểxa tầm với của trẻ em

Không dùng thuốc quá hạn sử dụng

NHÀ SẢN XUẤT:
GRACURE PHARMACEUTICALS LTD.,
Dia chi: E-1105 RICO Industrial Area, Phase III, Bhiwadi, Alwar. (Rajasthan.), India

 

TUQ. CUC TRƯỜNG
P.TRƯỞNG PHÒNG

Nauyén Huy Hiing

  


