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Thành phần: Môi viên nang cứng chúa
SDK - Reg. No.: Celeroxih on HOO Mg

Tả thớt Xữn đổ. 1 viên
Chỉ định, Cách đùng, Chống chỉ định và

cac thông tin khác:
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Chỉ nhánh cong ty TNHH LD STADA-VIET NAM tranh ẩm. Nhiệt đố không quá 40¢
Số 40, Đại lô Tự ID3o, KCN Việt Nam-Singapore Tiêu chuẩn áp dụng; ÌC PIS%

Thị xã Thuận An, Tĩnh Bình Dương, Việt Nam DE XA TAM TAY TRE EM
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 Composition: {ach hard gelatin capsule contains

€Ti * 100 mg.

"¬"... 1 capsuile
= Barcode lsệadxe, Administration, Contraindications
S and other precautions:

oS Reart the leaflet inside
¬ Manutactured by: Store ina woll-closed container, ina dry place:
w STADA-VN J.V. Co., Ltd., Binh Duong Branch protect fron) moisture, Do nat store above 30°C

Manufacturer's specification
N

Thuan An, Binh Duong Province, Vietnam REE OUT Cr Rect OF CLES
READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE

No. 40, Tu Do Avenue, Vietnam-Singapore Industrial Park
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Mẫu hộp: Stadloric 100

Kích thước: 70x116x45 mm

Tỉ lệ: 96%
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STADA

° Thành phần: Môi viên nang cứng chứa:
Stadloric Celecoxib 100 mụ

la dược vừa dù 1 viên*
“ee Chỉ định, Cách dùng, Chống chỉ định

S - và các thông tin khác:
x
= Xin dọc trong tờ hướng dẫn sử dụng
= SDK - Reg. No.: EERERODE B 8
nh Bao quan: [rong bao bi kín, nơi khổ,

= tinh am. Nhiét dé khong qua 40°C
Tiêu chuẩn áp đụng: [CNSX

Nhà sản xuất : DE XA TAM TAY TRE EM
Chi nhanh cong ty TNHH LD STADA-VIET NAM = z % fen

$6 40, Dai lo fu Do, KCN Viet Nam-Singapore, ĐỌC on HƯỚNG DẦN SỬ DUNG TRƯỚC
Thi xa Thuan An, Tinh Binh Duong, vier Nam KHI DUNG
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Composition: Each hard gelatin capsule Contains

Celecoxib 5 100 mp

TP scipients qs... Ee capsule

 

indications, Administration, Contraindications

and other precautions:

Read the leatlet inside,
Barcode Store in a well-closed contamer, in a dry place,
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protect fram moisture, Do not store aboye $0"C

Manulacturer's specilication

Manufactured by: KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
STADA-VN J.V. Co., Ltd., Binh Duong Branch READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY

No. 40, Tu Do Avenue, Vietnany Sing,

Thuan An, Binh Duong Provine¢ BEFORE USE
Todustral Park,
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Mẫu hộp: Stadloric 100

Kích thước: 70x116x70 mm

TỶ lệ: 76%
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Stadloric đ@® Thành phẩn: Mỗi viên nang cứng chứa:
` elecoxib ¬...........:

- Tá dược vừa đủ-.‹-:¿¿.2s.....á.c...Ð VIÊN

Chỉ định, Cách dùng, Chống chỉ định

và các thông tin khác:

SDK - Reg. No.: Xin dọc trong tờ hướng đản sử dụng,

Bảo quản: Trong bào bì kín, nơi khó,

tránh ẩm. Nhiệt đó không quá 3071

Tiêu chuẩn áp dụng: ICNSX

—" DE XA TÂM TAY TRE EM
Chỉ nhánh công ty TNHH LŨ STADA-VIỆT NAM ĐỌC KỸ HƯỚNG ĐẦN SỬ DỤNG

TM ase,Gens TRƯỚC KHI DŨNGThị xã Thuận An, lĩnh Hình Lương
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PRESCRIPTION DRUG 100 hard|X

  

Celecoxib 100 mg

SIADA

Composition: Cacti hard gelatin capsule contairis:

Celecoxib XinntzS22ig8214164/264/6ii246911900.Si0 10U tấp

 

Excipnents Qá............. 55-52 wn] capsule

Indications, Administration, Contraindications

and other precautions:

Barcode Read the leaflet inside.

Store in a well-efused container, in a dry place

protect from: moisture, Do tot store above 30%

Manulacturer’s specification

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

Seasmeds Binh Duong Branch READ THE PACKAGE INSERT

CAREFULLY BEFORE USE

 

No 40. Tu Do Avenue, Vietnam
Park, Thuan Ân, Bình Duong Pron
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Mẫu vỉ: Stadloric 100

Kích thước: 67x110 mm

“47100) Stadloric @) Stadlorica
Celecoxib 100 mg Celecoxib 100 mg

 

Co,, Ltd., Binh Duong Branch “STADA Chi nhanh CTY TNHH LD STADA-VIET NAM “STADA STADA-VN J.V

má Stadloric Stadloric 1
100 mg Celecoxib 100 mg Celecoxib 100 mg š

——

DA-VN J.V. Co., Ltd., Binh Duong Branch “STADA Chỉ nhánh CTY TNHH LD STADA-VIỆTNAM_ STADA 74

z

adloric Stadloric Stadloric
elecoxib 100 mg Celecoxib 100 mg Celecoxib 100 5
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DA. STADA-VNJ.V. Co., Lid., Binh Duong Branch = STADA Chỉ nhánh CTY TNHH LD STADA-VIỆT NAM STA  Stadlorica Stadloric _—
7 Celecoxib 100 mg Celecoxib 100 mg Celecoxi
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Stadloric

THÀNH PHÀN
Mỗi viên nang cứng Stadloric 100 chứa:

CeleCOXỈ........................càLH HàHHHHtay100 mg

Tả dược vÙa dl socsosecsonoidistoticGttstig3ssg0314 8500304031354486 1 viên
(Lactose monohydrat, croscarmellose natri, povidon, natri lauryl
sulphat, magnesi stearat)
Mỗi viên nang cứng Stadloric 200 chứa:
CGleGOXỈD trsrsesssesitttineririoiitiildilBesGiisdssssesssasssssrssseseserses 200 mg
Tá dược Vừa đủ.......................-cc2Q12 nTH nhàn cờ 1 viên

(Lactose monohydrat, croscarmellose natri, povidon, natri lauryl
sulphat, magnesi stearat)

MÔ TẢ
Stadloric 100: Viên nang cứng số 2, nắp màu vàng và thân màu

trắng đục, bên trong chứa bột thuốc màu trắng đến trắng ngà.
Stadloric 200: Vién nang cứng số 2, nắp và thân màu trăng đục,
bên trong chứa bột thuốc màu trắng đến trắng ngà.

DƯỢC LỰC HỌC
Celecoxib là một thuốc kháng viêm không steroid (NSAID),ứ

chế chọn lọc Cyclooxygenase--2 (COX-2), có tác dụng kháng
viêm, giảm đau, hạ sốt. Cơ chế tác dụng của celecoxib được coi
là ức chế sự tổng hợp prostaglandin, chủ yếu thông qua tác dụng

ức chế isoenzym cyclooxygenase-2 (COX-2). Khác với phần

lớn các thuốc NSAID trước đây, celecoxib không ức chế
isoenzym cyclooxygenase-1 (COX-1) với các nồng độ điều trị ở

người. COX-1 là một enzym cầu trúc có ở hầu hết các mô,

bạch cầu đơn nhân to vàtiểu cầu. COX-1 tham gia vào tạo

huyết khối (như thúc đẩy tiểu 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 phá hủy niêm mạc dạ dày nhưng có thể gây các
tác dụng phụ trên thận tương tự như các thuốc NSAID không
chọn lọc.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Hap thu: Celecoxib duoc hap 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 đến 2 giờ và làm tăng 10-20% diện tích dưới đường
cong (AUC). Nồng độ đỉnh trong huyết tương của thuốc thường

đạt 3 giờ sau khi uống một liều duy nhat 200 mg luc doi, va

trung bình bằng 705 nanogam/ml. Nồng độ thuốc ở trạng thái
ổn định trong huyết tương đạt được trong vòng 5 ngày; không

thấy có tích lũy. Ở người cao tuổi trên 65 tuổi, nồng độ đỉnh
trong huyết tương và AUC tăng tương ứng 40 và 50% so với
người trẻ. AUC của celecoxib ở trạng thái ổn định tăng tương
ứng 40 hoặc 180% ở người suy gan nhẹ hoặc vừa và giảm
40% ở người suy thận mạn tính (tốc độ lọc cầu thận 35 - 60
ml/phút) so với ở người bìnhthường.

-_ Phân bó: Thể tích phân bố ở trạng thái ổn định khoảng 400 lít

(khoảng 7,14 liUkg) như vậy thuốc phân bố nhiều vào mô. Ở

nồng độ điều trị trong huyết tương, 97% celecoxib gắn với
protein huyết tương.

Chuyển hóa: Celecoxib được chuyển hóa tại gan thành các

chất chuyển hóa không có hoạt tính bởi isoenzym CYP450
2C9.

- Thai trừ: Nửa đời thải trừ trong huyết tương của celecoxib sau

khi uống là 11 giờ, và hệ số thanh thải trong huyết tương
khoảng 500 ml/phút. Nửa đời của thuốc kéo dài ở người Suy

thận hoặc suy gan. Celecoxib thải trừ khoảng 27% trong nước
tiểu và 57% trong phân, dưới 3% liều được thải trừ không thay
đổi.

CHỈ ĐỊNH
-_ Điều trị triệu chứng thoái hóa xương khớp, viêm khớp dạng

thấp ở người lớn.

- Điều trị hỗ trợ để làm giảm số lượng polyp trong liệu pháp

thông thường điều trị 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.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Stadloric được dùng bằng đường uống cùng hoặc không cùng
với thức ăn. Khi dùng celecoxib để điều trị thoái hóa xương khớp
ở người lớn, phải điêu chỉnh liều theo nhu cầu và đáp ứng của
từng người bệnh, dùng liều thắp nhất có hiệu quả.
Liều dùng:

Thoái hóa xương khớp:

Liều thông thường: 200 mg/ngày uống 1 lần hoặc chia làm 2
liều bằng nhau. Liều trên 200 mg/ngay (như 200 mgilần x 2
lần/ngày) không cho thầy có hiệu quả hơn.
Viêm khớp dạng tháp ở người lớn:

-_ Liều thôn thường: 100-200 mg/lần x 2 lằn/ngày. Liều cao hơn
(400 mg/lan x 2 lằn/ngày) không có tác dụng tốt hơn liều 100 -
200 mgilần x 2 lằn/ngày.
Polyp đại - trực tràng:

- Liều 400 mg/lần x 2 lần/ngày, uống vào bữa ăn. Độ an toàn và
hiệu quả của liệu pháp trên 6 tháng ở những bệnh nhân bệnh

polyp dạng tuyến đại trực tràng có tính gia đình chưa được
nghiên cứu.
Đau nói chung và thóng kinh:

-_ Liều thông thường: 400 mg uống 1 lần, nếu cần tiếp theo 200
mg trong ngày đầu. Để tiếp tục giảm đau, có thể cho liều 200
mg uống 2 lằn/ngày.
Người già (trên 65tuổi):

-_ Đối với người cao tuổi có trọng lượng cơ thể dưới 50 kg, phải
dùng liều khuyến cáo thấp nhát khi bắt đầu điều trị.
Suy than:

- Néu can thiét phải dùng celecoxib cho người suy thận nặng,

phải giám sátchat chẽ chức năng thận. Không có khuyến cáo

đặc biệt nào về điều chỉnh liều cho người suy thận mạn.
Suy gan:

Giảm liều khoảng 50% đối với bệnh nhân suy gan vừa.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- . Bệnh nhân quá mẫn với celecoxib, sulfonamid.

- Suy tim nặng.
-_Suy thận nặng (bệnh nhân có hệ số thanh thải creatinin dưới 30

ml/phút).
- Suy gan nặng.
- Bệnh viêm ruột.

-_ Loét đường tiêu hóa dạng tiến triển hoặc chảy máu đường tiêu
hóa.

-_ Bệnh nhân có tiền sử hen, may day hoặc các phản ứng kiểu dị
ứng khác nhaukhi dùng aspirin hoặc các thuốc NSAID khác.
Đã có báo cáo về các phản ứng kiểu phản vệ nặng, đôi khi gây
tử vong, với các thuốc NSAID ở những bệnh nhân này.

- Celecoxib khéng chi dinh dung cho trẻ em.
- Celecoxib khéng chi dinh dung diéu tri dau sau phau thuat thay

thé dong mach vanh.

THAN TRONG
- Nguy cơ tim mạch: Các thuốc NSAID có thể làm tăng nguy cơ
huyết khối tim mạch, nhồi máu cơ tim, và đột quy, có thể dẫn

đến tử vong. Nguy cơ này có thể tăng cùng với quá trình điều

trị. Bệnh nhân bị bệnh tim mạch hoặc có yêu tố nguy cơ bệnh
tim mạch sẽ có nhiều rủi ro hơn.

-_ Nguy cơ đường tiêu hóa: Các thuốc NSAID có thể gây hậu quả

nghiêm trọng trên đường tiêu hóagồm chảy máu, loét, và thủng

dạ dày hoặc thủng ruột, có thể dẫn đến tử vong. Các tác dụng

phụ nghiêm trọng này có thể xuất hiện bắt kỳ thời điểm nảo, có

hoặc không có triệu chứng cảnh báo, trên những bệnh nhân

được điều trí bằng các thuốc NSAID. Bệnh nhân cao tuổi là

những người có nguy cơ cao về đường tiêu hóa.

-_ Ảnh hưởng trên thận: Dùng lâu ngày các thuốc NSAID gây hoại
tử nhú thận và các tổn thương thận khác. Đã tháy độc tính thận

trên những bệnh nhân mà prostaglandin có vai trò hỗ trợ trong
việc duy trì lưu lượng máu qua thận. Sử dụng thuốc NSAID trên
những bệnh nhân này có thể làm giảm sự hình thành

prostaglandin phụ thuộc liều và kế đến làm giảm lưu lượng máu
của thận, điều này có thể làm nhanh thêm sự mắt bù của thận.

Nguy cơ này cao nhất trên người suy thận, suy tim, Suy gan,

người đang dùng thuốc lợi tiểu và các thuốc ức chế men

chuyển angiotensin và người cao tuổi. Thông thường chức

năng thận sẽ phục hồi sau khi ngừng điều trị thuốc NSAID.
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Bệnh thận: Chưa có thông tin từ các nghiên cứu lâm sàng có

kiểm soát liên quan đến sử dụng celecoxib trên những bệnh
nhân bị bệnh thận. Vì vậy, không khuyến cáo điềutrị bằng

celecoxib trên những bệnh nhân bị bệnh thận. Nếu cần phải
dùng thuốc thì nên theo dõi chặt chẽ chức năng thận của bệnh
nhân.

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

tính chất gia đình hay không, nên vẫn phải tiếp tục chăm sóc
bệnh này như thường lệ, phải theo dõi nội soi, cắt bỏ đại trực
tràng nếu cần.

TƯƠNG TÁC THUÓC
-_ Chung: Chuyển hóa của celecoxib qua trung gian cytochrom

P450 2C9. Sử dụng đồng thời celecoxib với các thuốc có tác
dụng ức chế enzym này có thể ảnh hưởng đến dược động học
của celecoxib, nên phải thận trọng khi dùng đồng thời các thuốc

này. Ngoài ra, celecoxib cũng ức chế cytochrom P450 2D6. Do
đó có khả năng tương tác giữa celecoxib và các thuốc được
chuyển hóa bởi P450 2D6.

- Thuốc ức chế men chuyển angiotensin: Các thuốc NSAID có

thể làm giảm tác dụng chống tăng huyết áp của các thuốc ức
chế men chuyển angiotensin.

-_ Thuốc lợi tiểu: Các thuốc NSAID có thể làm giảm tác dụng tăng
bài tiết natri niệu của furosemid và thiazid ở một số bệnh nhân.

- Aspirin: Mặc dù có thé dùng celecoxib cùng với aspirin liều

thấp, việc sử dụng đồng thời 2 NSAID này có thể dẫn đến tăng
tỷ lệ loét đường tiêu hóa hoặc các biến chứng khác, so vớiviệc
dùng celecoxib riêng rẽ. Vì không có tác dụng kháng tiểu cầu,
celecoxib không phải là thuốc thay thế aspirin đối với việc dự
phòng bệnh tim mạch.

- Fluconazol: Dung đồng thời celecoxib với fluconazol có thể dẫn
đến tăng đáng kể nồng độhuyết tương của celecoxib. Nên bắt
đầu điều trị celecoxib với liều khuyên dùng thấp nhất ở người
bệnh dùng fluconazol đồng thời.

- Lithi: Celecoxib có thể lam giảm sự thanh thải than của lithi,
điều này dẫn đến tăng nồng độ lithi ,trong huyết tương. Cần
theo dõi chặt chẽ người bệnh dùng đồng thời lithi và celecoxib

về các dấu hiệu độc của lithi và cần điều chỉnh liều cho phù hợp

khi bắt đầu hoặcngừng dùng celecoxib.
- Warfarin: Cac bién chứng chảy máu kết hợp với tang thoi gian

prothrombin đã xảy ra ở một số người bệnh (chủ yếu người cao

tuổi) khi dùng celecoxib đồng thời với warfarin. Do đó cần theo
dõi các xét nghiệmvề đông máu như thời gian prothrombin,
đặc biệt trong mấy ngày đầu sau khi bắt đầu hoặc thay đổi liệu

pháp, vì các người bệnh này có nguy cơ biến chứng chảy máu
cao.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai
Cho đến nay, chưa có các nghiên cứu đầy đủ về celecoxib ở
phụ nữ mang thai. Chỉ nên dùng celecoxib cho phụ nữ mang
thai khi lợi ích cao hơn nguy cơ có thể xảy ra đối với thai nhỉ.
Không dùng celecoxib ở 3 tháng cuối của thai kỳ, vì các chất ức
chế tông hợp prostaglandin có thể có tác dụng xấu trên hệ tim
mạch của thai.
Phụ nữ cho con bú
Chưa biết celecoxib có được phân bố vào sữa mẹ hay không.
Vì celecoxib có thể gây 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.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOc

Bệnh nhân bị hoa mắt, chóng mặt, hay ngủ gà trong khi dùng
celecoxib thì không nên lái xe hay vận hành máy móc.

TÁC DỤNG PHỤ
Thường gặp

-_ Tiêu hóa: Đau bụng, tiêu chảy, khó tiêu, đầy hơi, buồn nôn.
- Hôhap: Viêm họng, viêm mũi, viêm xoang, nhiễm khuẩn đường

hô hấp trên.

- Hệ thân kinh trung ương: Mắt ngủ, chóng mặt, nhức đầu.
- Da: Ban.
- Chung: Đau lưng, phù ngoại biên.
Hiếm gặp

- Timmach: Ngắt, 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, tắc ruột.
- Ganmat: Bệnh sỏimật, viêm gan, vàng da, Suy gan.

-_ Huyết học: Giảm tiểu cầu, mắt bạchcầuhạt, thiếu máu không tái
tạo, giảm toàn thé huyết câu, giảm bạch cầu.

- Chuyén hóa: Giam glucosehuyét.

- Hé than kinh trung ương: Mắt điều hòa, hoang tưởng tự sát.
- Than: Suy than cap, viém thận kẽ.

- Da: Ban do đa dạng, viêm da tróc, hội chứng Stevens-Johnson.

-_ Chung: Nhiễm khuẩn, chết đột ngột, phản ứng kiểu phản vệ,
phù mạch.

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ
Triệu chứng
Quá liều các thuốc NSAID 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 là tănghuyết
áp, suy thận cấp, ức chế hô hắp và hôn mê. Các phản ứng kiểu

phản vệ đã được thông báo với liều điều trị của các thuốc
NSAID và có thể xảy ra khi quá liều.
Điều trị

Điều trị quá liều thuốc NSAID bao gồm điều trị triệu chứng và
nâng đỡ; không có thuốc giải độc đặc hiệu đối với thuốc
NSAID. Trong 4 giờ đầu sau dùng quá liều, liệu pháp gây nến
va/hoac dung than hoạt (60 - 100 g cho người lớn, hoặc 1 -
g/kg cho trẻ em), và/hoặc một thuốc tẩy thẩm thấu có thé cé ics
đối với những người bệnh đã có triệu chứng hoặc đã uống một
lượng thuốc quá lớn.

BẢO QUẢN
Trong bao bì kín, nơi khô, tránh ẩm. Nhiệt độ không quá 30°C.

HẠN DÙNG
24 tháng kể từ ngày sản xuất.

ĐÓNG GÓI
Vỉ 10 viên. Hộp 3 vỉ.

Vỉ 10 viên. Hộp 6 vỉ.

Vỉ 10 viên. Hộp 10 vỉ.

TIÊU CHUẢN ÁP DỤNG
Tiêu chuẩn nhà sản xuắt.

THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ

Đễ xa tầm tay trẻ em
Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nêu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn
gặp phải khi sử dụng thuốc

Ngày duyệt nội dung toa: 03/04/2015.

Nha SX:

wie Se Céng ty TNHH LO STADA-VIET NAM

STADA Sẻ 40, Đại lộ Tự Do, KCN Việt Namr-Singapore,

‘Thuan An, Tinh Binh Dương, Việt Nam.

ĐT: (+84) 650 5767470 - Fax: (+84) 650 5787469
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