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Rx 

Thudc nay chi ding theo don thuéc 

Huong dén str dung thuéc 

CELOFEN 100 
(Celecoxib Capsules 100mg) 

DE XA TAM TAY TRE EM 
Doc kf huéng dan str dung truée khi dime. 

Néu can thém théng tin, xin hoi yp kién bde sf. 

THANH PHAN CONG THUC: Mii vién nang chira: 

Thanh phan dwoc chat: Celecoxib 100mg. 
Thanh phan ta duoc: lactose monohydrat, croscarmellose natri, povidon, natri lauryl sulfat, magnesi 
stearate, vo vién nang gelatin cirng. 

DANG BAO CHE: Vién nang cing 
M6 ta: Vién nang gelatin ctmg sé 2, nap trang nga, va than mau xanh, chit H duge in nap, 194 in trén 
than bén trong chia day bét mau trang. 

CHi DINH 
- Diéu tri cdc trigu ching thodi héa khép (OA). 
- Dieu tri cdc trigu ching viém khdp dang thap (RA). 

- Diéu trj cdc trigu ching viém khdp ty phat thiéu nién (IRA) & bénh nhan tir 2 tudi tro lén. 
- Diéu tri cdc triu chimg viém cét séng dinh khdop (AS). 

- iéu trj cdc con dau cap tinh & ngudi Ién. 

- Diéu tri dau bung kinh nguyén phat. 

CACH DUNG & LIEU DUNG 

Can nhac can than nhiing Igi ich va rii ro tiém an cla CELOFEN 100 va cdc lua chon didu tri khac 
truéc khi quyét dinh str dung CELOFEN 100. Sir dung liu thap nhat cé hiéu qua trong thoi gian ngén 

nhat phu hop véi muc tiéu diéu tri cha ting bénh nhan, 

Thuéc c6 thé duge ding cling hodc khéng cing thire an 

Thoadi héa khép 

Déi voi thodi héa khdp, liéu long 1a 200 mg x 1 lan/ngay hoc 100 mg x 2 lan/ngay. 

Viém khép dang thdp 

Déi véi viém khép dang thap, ligu lwong lA 100 mg dén 200 mg x 2 lan/ngay. 

Viém khép tue phat thiéu nién 

Déi v6i viém khép tu phat thiéu nién, liéu luong cho bénh nhi (tir 2 tudi tré 1én) dya trén can nang. 
Déi voi bénh nhan >10 kg dén <25 kg, liéu khuyén cdo la 50 mg x 2 lan/ngay. Di voi bénh nhan > 

25 kg, liéu khuyén cdo la 100 mg x 2 lan/ngay. 
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Doi véi nhiing bénh nhan gap khé khan khi uéng vién nang, cé thé thém thanh phan bén trong vién 
nang CELOFEN 100 vao nude sét tao. Toan bd phan rudt ctia vién nang duoc dé can thin vao mét 
thia cd phé nude sét tao 6 duoc lam lanh hode & nhiét dé phong va uéng ngay voi nuéc. Thanh phan 

vién nang cho vao trén sét tao én dinh trong téi da 6 gid trong diéu kién lam lanh (2°C dén 8°C/35°F 
dén 45°R). 

Viém cét song dinh khép 

Déi véi viém cét song dinh khép, liéu luong cua CELOFEN 100 1a 200 mg x I lan/ngay hode chia 2 
ln/ngay. Néu khéng thay tac dung sau 6 tuan, c6 thé nén ding thir lisu 400 mg méi ngay. Néu khong 
cd tac dung nado duge quan sat thay sau 6 tudn véi liéu 400 mg mdi ngay, thi khéng cé kha nang dap 
img va nén xem xét cdc lua chon diéu tri thay thé. 

Kiém sodt con dau cap tinh va diéu trj dau bung kinh nguyén phat 

Dé kiém soat con dau cap tinh va didu tri dau bung kinh nguyén phat, liéu ban dau la 400 mg, sau dé 
la ligu bé sung 200 mg néu can vao ngay dau tién. Vao nhiing ngay tiép theo, ligu khuyén cdo 14 200 
mg x 2 lan/ngay khi can thiét. 

Cae doi twong dac biét 

Suy gan 

O nhting bénh nhan suy gan trung binh (Child-Pugh Class B), giam 50% liéu ding. Khong khuyén 

cao su dung CELOFEN 100 6 bénh nhan suy gan nang. 

Chuyén héa kém qua co chdt CYP2C9 

O nhting bénh nhan truong thanh duge biét hoac nghi ng la ngudi chuyén héa CYP2C9 kém dya trén 
kiéu gen hodc tién sti/kinh nghiém véi céc co chat CYP2C9 khdc (nhu warfarin, phenytoin), hay bat 
dau diéu tri bang m6t niva liéu khuyén cdo thdp nhat. 

O nhitng bénh nhan mac viém khép tu phat thiéu nién da biét hoc nghi ngo la ngudi chuyén héa 
CYP2C9 kém, hay cén nhac sti dung cac phuong phap diéu tri thay thé. 

CHONG CHi DINH 
- Qua man cam voi hoat chat hoaic véi bat ky ta duoc nao cua thudc. 

- Tién str qua man cam voi sulfonamid. 

- Loét da day hoat déng hoac chay mau dudng tiéu héa (GI). 

- Bénh nhan bj hen suyén, viém mii cap tinh, polyp mfi, pht: mach than kinh, ndi mé day hodc 
cdc phan tng di ting khac sau khi ding acid acetylsalicylic (aspirin) ho&c cac thuéc chéng 

viém khéng steroid khac (NSAID) bao gém ca thuéc tic ché COX-2. 

- Phy nf mang thai va _cé kha nang sinh con trir khi st’ dung phuong phép tranh thai hiéu qua. 
Celecoxib di duge ching minh 1a gay di tat o hai loai déng vat duoc nghién ctu. Kha nang 

gay rii ro cho ngudi trong thai ky van chua duge biét, nhung khéng thé loai tri. 

- Phu nircho con bu. 

- R6i loan chtre nang gan nang (albumin huyét thanh <25 g/l hoac diém Child- 

- Bénh nhan co dé thanh thai creatinine udc tinh <30 ml/phit. 
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- Bénh viém rudt. 

- Suy tim sung huyét (NYHA II-IV). 
- Bénh tim thiéu mau cuc bé da xdc dinh, bénh dong mach ngoai bién va/hoac bénh mach mau 

nao. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Cae tac dung trén duong tiéu hoa (GI) 

Cac bién ching & dudng tiéu héa trén va duéi (thing, loét hodc chay mau [PUB]), mot sé bién chimg 
dan dén tir vong, da xay ra 0 nhitng bénh nhan diéu tri bang celecoxib. Nén than trong khi diéu tri cho 

nhiing bénh nhan cé nguy co cao bi bién ching dudng tiéu héa khi ding NSAID; ngudi cao tudi, bénh 
nhan str dung déng thoi bat ky NSAID hoac thudéc khang tiéu céu nao khac (nhu acid acetylsalicylic) 
hoae glucocorticoid, bénh nhan str dung ruou hodc bénh nhan cé tian str bénh dudng tiéu hdéa, chang 

han nhu loét va xuat huyét tiéu héa. 
Nguy co tac dung phy trén dung tiéu hdéa cia celecoxib (loét dong tiéu héa hode cae bién ching 
dudng tiéu héa khac) con tang thém khi ding celecoxib déng thdi véi acid acetylsalicylic (ngay ca 6 
liéu thap). 

Su khac biét dang ké vé d6 an toan trén dudng tiéu héa gitta cdc chat tre ché chon loc COX-2 + acid 
acetylsalicylic so vi NSAID + acid acetylsalicylic chua dugc ching minh trong cdc thir nghiém lam 
sang dai han. 

Ding dong thoi NSAIDs 

Nén tranh str dung déng thdi celecoxib va voi NSAID khéng phai aspirin. 

Anh Ineéng dén tim mach 

Sé lugng bién cé tim mach (CV) nghiém trong gia ting, chu yéu la nhdi mau co tim, da duoc tim thay 
trong mot nghién ctu dai han cd déi ching véi gid duge & nhitng bénh nhan cé hdi ching da polyp 

tuyén rai rac duoc diéu tri bang celecoxib & liu 200 mg hai lan/ngay va 400 mg hai lan/ngay so voi 

gia duge. 

Vi nguy co tim mach cia celecoxib cé thé tang theo liéu luong va thoi gian sit dung, nén str dung 
trong thdi gian ngan nhat cé thé va véi liéu hang ngay thap nhat cé hiéu qua. NSAID, bao gém ca 

thuéc tre ché chon loc COX-2, c6 lién quan dén viéc tang nguy co mac cdc tac dung phu vé tim mach 

va huyét khéi khi ding ldu dai. Mite dé chinh xdc ctia nguy co lién quan dén viée ding mét liéu duy 
nhat chua duge xac dinh citing nhu théi gian didu tri chinh xdc lién quan dén nguy co gia tang van 

chua dugc xc dinh. Nhu cau giam triéu chitng va dap tng voi diéu tri ctia bénh nhan can duoc danh 

gia lai dinh ky, dac biét 6 nhting bénh nhan bi thodi héa khép. 

Bénh nh&n cé cde yéu té nguy co dang ké vé bién cé tim mach (nhu tang huyét 4p, tang lipid mau, dai 

thdo dudng, hut thudc 14) chi nén diéu tri bang celecoxib sau khi da can nhac k¥ luéng. 
Thudc tre ché chon loc COX-2 khéng thé thay thé acid acetylsalicylic trong diéu tri du phong cdc bénh 

tic nghén - huyét khéi tim mach do khéng cé tac dun g khang tiéu cau. Do dé, khong nén nging diéu 
tr] bang thuéc khang tiéu cau. 

U dich va phit né 
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Giéng nhu cac thudc khdc 6 tac dung tre ché tang hop prostaglandin, tinh trang tr dich va phi né da 
duge quan sat thay 6 nhiing bénh nhan dung celecoxib. Do d6, nén str dung celecoxib than trong 6 
nhiing bénh nhan cé tién sir suy tim, rdi loan chic nang that trai hoc tang huyét ap va & nhting bénh 
nhan da bi phi né tir trudc do bat ky ly do nao khac, vi viéc tic ché prostaglandin cé thé dan dén suy 
gidm chite nang than va tr dich. Can than trong & nhting bénh nhan dang diéu tri bang thudc loi tiéu 
hoae c6 nguy co bi giam thé tich mau. 

Tang huyét dp 

Gidng nhu tat cd céc NSAID, celecoxib cé thé lam khéi phat con tang huyét dp hoac lam nang thém 
tinh trang ting huyét Ap von cé, ca hai diéu nay déu cé thé gdp phan lam tang ty lé mac cdc bién cd 
tim mach. Vi vay, can theo déi chat ché huyét dp trong thoi gian bat dau diéu tri bang celecoxib va 
trong sudt qua trinh diéu tri. 

Tae dung trén gan va thdn 

Buy giam chitre nang than hoc gan va dic biét la ri loan chtre nang tim thuong xay ra 6 ngudi cao 
tudi va do dé can duy tri sy gidm sat ph: hop vé mat y té. 

Cac NSAID, bao gém celecoxib, cé thé gay déc cho than, Cac thir nghiém 14m sang véi celecoxib da 
cho thay tac dung trén than tuong ty nhu céc NSAID khac. Bénh nhan cé nguy co bi nhiém déc than 
cao nhat la nhting ngudi bi suy giam chire nang than, suy tim, r6i loan chive nang gan, nhitng ngudi 
ding thudc loi tiéu, thudc tre ché men chuyén angiotensin (ACE), thudc déi khang thy thé angiotensin 
TI va ngudi cao tuéi. Nhting bénh nhan nay can duge theo déi cén than trong khi diéu tri bang 
celecoxib. 

Mat sé truéng hop phan ting gan nghiém trong, bao gém viém gan kich phat (mét sé gay ttr vong), 
hoai tir gan va suy gan (m6t s6 gay tt vong hoge can ghép gan), da duge bao cdo khi sit dung celecoxib. 
Trong sé cdc trudng hop duge bdo cao vé théi gian khoi phat, hau hét cdc bién cé bat Igi nghiém trong 
trén gan phat trién trong vong mot thang sau khi bat dau diéu tri bang celecoxib. 
Néu trong qué trinh diéu tri, bénh nhan bi suy giam bat ky chtre nang nao cia hé thong co quan duge 
mé ta 6 trén, nén thyre hién cdc bién phap thich hgp va can nhac viéc nging diéu tri bang celecoxib. 

Ue ché CYP2D6 

Celecoxib tre ché CYP2D6, Mac di Celecoxib khdng phai 1a chat te ché manh enzym CYP2D6, 
nhung cé thé can giam liéu déi véi cdc thuéc chuyén héa boi CYP2D6 duge str dung liéu riéng le. 

Nhitng ngwoi chuyén héa kém qua CYP2C9 

Bénh nhan due biét 1a chuyén héa kém qua CYP2C9 nén duge didu tri than trong. 

Phan ting qué man trén da va toan than 

Cac phan ting nghiém trong trén da, mét sé dan dén ti vong, bao gdm viém da tréc vay, hdi ching 
Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhiém déc, d& duoc bdo cdo rat hiém khi khi ding phdi hop voi 
celecoxib. Bénh nhan thudng cd nguy co cao voi cdc phan ting nay trong giai doan sém cla qua trinh 
diéu tri, cdc trudng hop nay xay ra trong thang dau tién ding thudéc. Phan t ting qué man nghiém trong 
(bao gém phan vé, pht: mach va phat ban do thudc vdi tang bach cau ai toan va cdc triéu ching toan 
than (DRESS), hoac héi ching qué man) da duge bao cdo & nhiing bénh nhan dig Cay, xib. Bénh 
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nhan cé6 tién str di tng sulfonamid hoiic di tng thuéc cd thé cd nhiéu nguy co cao hon mac cae phan 
ting da nghiém trong hoc phan tng qua man. 

Tong quan 

Celecoxib cé thé lam mo triéu ching sét va cdc déu hiéu viém khac. 

Sur dung dong thoi voi thudc chong déng mau duong udng 

GO nhiing bénh nhan diéu tri déng thoi voi warfarin, cdc bién c} chay mau nghiém trong, mot sé tr wong 
hop gay tir vong da duge bao cdo. Da cd bao cdo vé tang thoi gian prothrombin (INR) khi diéu tri déng 
thoi. Do d6, can theo déi chat ché 6 nhiing bénh nhén ding thudéc chéng déng dudng udng loai 
warfarin/coumarin, dac biét khi bat dau diéu tri bang celecoxib hoac khi thay déi liéu celecoxib. Viéc 
sir dung déng thoi cac thuéc chong dong mau va NSAIDs cé thé lam tang nguy co chay mau. Can str 
ding than trong khi ding déng thoi celecoxib voi cdc thuéc chéng déng méu dudng udng khac, bao 
gom cac thudc chéng déng mau dudng udng moi (nhu apixapan, dabigatran va rivaroxaban). 

Nguy co huyét khdi tim mach. 

Cc thuéc chéng viém khéng steroid (NSAIDs), khdéng phai aspirin, ding dudng toan than, cé thé lam 
tang nguy co xuat hién bién cd huyét khdi tim mach, bao gém ca nhdi mau co tim va dét quy, c6 thé 
dan dén tir vong. Nguy co nay cé thé xuat hién s6m trong vai tuan dau dung thude va cé thé tang lén 
theo thai gian ding thuéc. Nguy co huyét khdi tim mach duoc ghi nhan chi yéu 6 liéu cao. 
Bac si can danh gid dinh ky su xuat hién ctia cdc bién cé tim mach, ngay ca khi bénh nhan khéng cé 
cac triéu chimg tim mach truéc dé. Bénh nhan can duoc canh bdo vé cdc triéu chirng cua bién cé tim 
mach nghiém trong va can thim khdm bac si ngay khi xuat hién cdc triéu ching nay. 
Dé gidm thiéu nguy co xuat hién bién c6 bat Igi, cAn str dung Celofen 100 6 liéu hang ngay thap nhét 
cd hiéu qua trong thoi gian ngan nhat co thé. 

Ta duoc 

Thudc chita lactose monohydrat. Bénh nhan cé cdc van dé di truyén hiém gap vé khéng dung nap 
galactose, thiéu hut lactase toan phan hodc kém hap thu glucose- -galactose khéng nén ding thuéc nay. 

Mi vién nang Celofen 100 chita ft hon 1 mmol natri (23 mg), nghia 1A vé co ban Ia 'khéng c6 natri’, 

SU DUNG THUOC O PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 

Phu nit cé thai 

C4e nghién ciru trén déng vat (chuét céng va thd) da cho thay d6c tinh vé sinh san, bao gom ca di tat. 
Sw te ché tang hop prostaglandin o6 thé anh huéng xau dén thai ky. Dit liéu tir cdc nghién ctru dich 
té hoc cho thay nguy co say thai tu phat tang 1én sau khi st dung thudc tre ché tong hop prostaglandin 
trong giai doan sém ctia thai ky. Kha nang gay nguy hiém 6 ngudi khi mang thai chua dugc biét r6 
nhung khéng thé loai trir, Celecoxib, cfing nhu cdc thuéc tre ché tong hop prostaglandin khac, 6 thé 
gay v6 luc co tir cung va déng éng déng mach sém trong ba thang cudi thai ky, 

Trong ba thang tha hai hodae thir ba ctia thai ky, cdc NSAID bao gém celecoxib cé thé gay roi loan 
chire nang than ciia thai nhi, dan dén giam luong nude di hoac thiéu di trong nhiing trudng hop nang, 
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Nhiing tac dung nhu vay cé thé xay ra ngay sau khi bat dau diéu tri va thudng hédi phuc khi nging 

thuéc. 

Chong chi dinh ding Celecoxib cho phu nf cé thai va phy nf cé kha nang mang thai. Néu phy ntr cd 

thai trong thoi gian diéu tri thi nén ngimg str dung celecoxib. 

Phu nif cho con bi 

Celecoxib duge bai tiét qua sfta cha chudt céng dang cho con bi voi ndng dé tuong ty nhu néng dé 

trong huyét tuwong. O phy nit cho con bu ding celecoxib, rat it celecoxib chuyén vao stta me. Phu nit 

dting celecoxib khéng nén cho con bi. 

Icha ning sinh san 

Dua trén co ché hoat déng, viée str dung NSAIDs, bao gom celecoxib, cé thé tri hogin hodc ngan can 

su rung tring, dan dén v6 sinh c6 thé héi phuc 6 mot sé phu nif. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC 
Celecoxib cé thé cé anh huéng nhd dén kha nang Idi xe va vin hanh may méc. Nhiing bénh nhan bi 
chéng mat, hoa mat hodc budn ngu khi ding celecoxib nén han ché l4i xe hodc van hanh may méc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Tuong tac duoc luc hoc 

Thue chong dong mau 

Can theo déi tac dung chéng déng mau, dic biét trong vai ngay dau sau khi bat dau hoac thay déi liéu 
celecoxib & nhting bénh nhan ding warfarin hodc cdc thuéc chong déng mau khéc vi nhting bénh nhan 
nay co nguy co cao bj bién chimg chay mau. Do dé, bénh nhan ding thuéc chéng déng duéng udng 

nén dugc theo déi chat ché thoi gian protrombin INR, dac biét trong vai ngay dau khi bat dau diéu tri 
bang celecoxib hoac khi thay déi liéu celecoxib. Bién cé chay mau lién quan dén viéc tang thoi gian 
protrombin da duge bao cao, cht yéu 6 ngudi cao tudi, 6 nhting bénh nhan ding celecoxib déng thoi 
voi warfarin, mét sé truéng hop gay ttr vong. 

Thuode chéng tang huyét ap 

NSAIDs cé thé lam giam tac dung cua thudc chong tang huyét 4 ap bao gém thudc tre ché men chuyén 
ACE, thudéc déi khang thy thé angiotensin II, thudc loi tiéu va thude chen beta. Déi voi NSAIDs, nguy 

co suy than cap, thudng cé thé phuc hdi, cé thé tang & mdt sé bénh nhan c6 chite nang than (vi du 
bénh nhan mat nude, bénh nhan ding thuéc loi tigu hodc bénh nhan cao tudi) khi thudc tre ché men 
chuyén, thuéc déi khang thy thé angiotensin II va/hoac thudc loi tigu duoc két hop | véi NSAIDs, bao 
gom celecoxib. Vi vay, can than trong khi ding phdi hop, dic biét & ngudi cao tudi. Bénh nhan can 
bii nude day di va can nhac theo déi chire nang than sau khi bat dau diéu tri déng théi va dinh ky sau 
do. 

Trong mot nghién ctru lam sang kéo dai 28 ngay 6 nhiing bénh nhén tang huyét ap giai doan I va II 
duoc kiém soat bang lisinopril, st’ dung celecoxib 200 mg 2 lan/ngay khéng dan dén sy gia tang dang 
ké huyét ap tam thu hodc tam truong khi so sanh voi nhom diéu tri bang gia duge trong qua trinh theo 
doi kiém soat huyét 4p 24 gid. Trong sé nhiing bénh nhan duoc diéu tri bang c 200 mg 2 
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lan/ngay, 48% duoc coi 1a khéng dap tng voi lisinopril 6 lan kham cudi cuing (duge xac dinh 1a huyét 
ap tam truong >90 mmE Ig hodc huyét ap tam truong tang >10% so voi ban dau), so v6i 27% ctla bénh 
nhan duoc diéu tri bang gia duoc; su khac biét nay cé ¥ nghia théng ké. 

Ciclosporin va tacrolimus 

Dung dong thoi NSAIDs va ciclosporin hoac tacrolimus cé thé lam ting nguy co nhiém déc than do 
ciclosporin hodc tacrolimus. Can theo déi chire nang than khi ding phdi hop celecoxib véi bat ky 
thudc nao. 

Acid acetylsalicylic 

Celecoxib cé thé duge str dyng véi acid acetylsalicylic ligu thap nhung khéng thay thé cho acid 
acetylsalicylic trong diéu tri dy phong tim mach. Trong cdc nghién ctu da biét, nhu vi cac NSAID 
khac, nguy co loét dudng tiéu hdéa hodc cac bién ching dudng tiéu héa khdc tang lén so véi viéc chi 
str dung celecoxib khi ding déng thoi vi acid acetylsalicylic liéu thap. 

Twong tac dwoc dong hoc 

Anh huwong cua celecoxib doi voi cde thudc khde: 

Ue ché CYP2D6 

Celecoxib 1a chat tic ché CYP2D6. Nong d6 huyét tuong ctia cc thudc 1a co chat cla enzym nay c6 
thé tang lén khi str dung dong thoi véi celecoxib. Vi du vé cdc thuéc duge chuyén héa boi CYP2D6 
la thuéc chéng tram cam (3 vong va SSRN), thudc an than kinh, thudc chéng loan nhip tim, v.v. Cé thé 
can phai gidm liéu ctia céc co chat CYP2D6 duoc diéu chinh theo liéu riéng 1é khi bat dau diéu tri 
bang celecoxib hodc tang lén néu cham dit diéu tri bang celecoxib . 

Str dung déng thoi celecoxib 200 mg x 2 lan/ngay lam tang néng dé trong huyét tuong cua 
dextromethorphan va metoprolol (co chat cia CYP2D6) gap 2,6 lan va 1,5 lan. Su gia tang nay 1a do 
celecoxib tre ché chuyeén hdéa co chat cha CYP2D6. 

Ue ché CYP2C19 

Trong nghién citu in vitro cho thay kha nang celecoxib tre ché chuyén héa xtc tic CYP2C19. Y nghia 
lam sang cua phat hién i vitro nay van chua r@. Vi du vé cdc thuéc duoc chuyén héa boi CYP2C19 
la diazepam, citalopram va imipramin. 

Methotrexat 

O bénh nhan viém khdép dang thap, celecoxib khong anh hudng dang ké (d6 thanh thai trong huyét 

tuong hoac than) cua methotrexat (6 lieu thap khép). Tuy nhién, can can nhac theo déi day du déc tinh 
lién quan dén methotrexat khi st dung dong thoi. 

Lithi 

O nhiing déi twong khdée manh, ding phdi hgp véi celecoxib 200 mg x 2 lan/ngay voi lithi ligu 450 
mg x 2 lan/ngay, mire uae tr ung binh cua lithi Cmax 1a 16% va ae Bees Vi vay an theo déi chat 
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Thudc trénh thai dong udng 

Trong mét nghién ctru tuong tac, celecoxib khing co tac dung r6 rang trén lam sang voi duge dong 
hoc ctia thudc tranh thai dudéng udng loai két hop (1 mg norethindron/0,035 ing ethinyl! estradiol). 

Glibenclamid / tolbutamid 

Celecoxib khéng anh huéng dén duoc déng hoc ctia tolbutamid (co chat CYP2C9), hoac glibenclamid 

o mure dé co y nghia lam sang. 

Anh huéne cua cdc thude khdc trén celecoxib 

Nhiing ngwoi chuyén hoa kém qua CYP2C9 

O nhting ngudi chuyén héa kém qua CYP2C9 va cho thay tang tiép xtic toan than voi celecoxib, diéu 
tri dong thdi véi cdc chat ttc ché CYP2C9 nhw fluconazol cé thé dan dén tang tiép xtic voi celecoxib, 
Cac két hop nhu vay nén tranh 6 nhting ngudi chuyén hoa kém qua CYP2C9 da biét. 

Chat tre ché va cam ing CYP2C9 

Vi celecoxib chu yéu duoc chuyén héa boi CYP2C9 nén bat dau str dung celecoxib véi liéu bang nira 
ligu khuyén nghi trén céc bénh nhan dang. dung thuéc fluconazol, Ding dong thoi 200 mg celecoxib 
ligu don va 200 mg fluconazole mdt lan mdi ngay, mot chat tre ché manh CYP2C9, dan dén ting trung 
binh Cmax cla celecoxib la 60 % va AUC 14 130%. Su dung dong thdi cdc chat gay cam img + CYP2C9 
nhu rifampicin, carbamazepin va barbiturat cé thé lam giam néng d6 celecoxib trong huyét tuong. 

Ketoconazol va thuoc khang acid. 

Ketoconazol hoac thuédc khang acid chua duge quan sat thay cé anh hudng dén duoc déng hoc cia 

celecoxib . 

Tré em 

Nghién ctu tuong tac chi duoc thyc hién 6 ngudi I6n. 

Twong ky cia thuéc 

Do khéng c6 cdc nghién ctru vé tinh tuong ky ctia thudc, khong trén lan thuéc nay vi cdc thude khac. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

Cac tac dung khéng mong muén duoc liét ké theo hé co quan va theo thir ty giam dan theo tan suat. 

Tan suat cia cdc tac dung khéng mong muén nay duge dinh nghia nhu sau: rat thuong gap (= 1/10) 

thudng gap (© 1/100 téi < 1/10), it gp ( 1/1,000 téi < 1/100), hiém gap (1/10,000 téi < 1/1,000) va 

rat hiém gap (< 1/10,000) va khong biét (khéng thé uée tinh tir dit liéu c6 san). 

Hé co quan/Tan suat Tac dung khong mong mudén 

Nhiém tring, nhiém ky sinh tring 
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Thuong gap Viém xoang, nhiém khuan dudng hé hap trén, viém hong, 
nhiém khuan duong tiét niéu 

Réi loan hé mau va hé bach 
huyét 

It gp Thiéu mau 

Hiém gap Giam bach cau, giam tiéu cau 

Rat hiém gap Gidm toan thé huyét cau 
RGi loan hé mién dich 
Thuong gap Qua man 

Rat hiém gap Séc phan vé, phan tng phan vé 
Réi loan chuyén héa va dinh dwéng 
It gap | Tang kali mau 
Roi loan tam than 

Thuong gap Mat nga 
It gap Lo lang, tram cam, mét mdi 
Hiém gap Trang thai lt lan, ao gidc 

Réi loan hé than kinh 

Thuong gap Chong mit, ting truong lyc co, nhire dau 

It gap Nhdi mau nao, di cam, budn ngu 
Hiém gap Mat diéu hoa, rdi loan vi gidc 

Rat hiém gap Xuat huyét ndi so (bao gdm xuat huyét ndi so gay tt vong), 
viém mang nao v6 khuan, dong kinh (bao gém ca déng kinh 
nang thém), mat vi gidc, mat khvu giac 

Ae S 
Roi loan mat 

[t gap Nhin md, viém két mac 

Hiém gap Xuat huyét mat 

Rat hiém gap Tac d6éng mach vong mac, tac tinh mach vong mac 

Réi loan tai va mé dao 

it gap U tai, giam thinh luc 

Réi loan tim 

Thuong gap Nhéi mau co tim 

it gap Suy tim, danh tréng ngye, nhip tim nhanh 
Hiém gap RGi loan nhip tim 

Réi loan mach 

Rat thuong gap Tang huyét dp (bao gdm ting huyét ap tién trién) 

Hiém gap Thuyén tac phdi, dé mat 

Rat hiém gap Viém mach 
R6i loan hé hap, léng ngwe va trung that 

Thuong gap Viém mili, ho, khé thé 

It gap Co that phé quan 
Hiém gap Viém phdi 

Réi loan tiéu hoa 
Thuong gap Buén non, dau bung, tiéu chay, khé tiéu, day hoi, nén mira, khé 

nuot 

It gap Tao bén, viém da day, viém miéng, viém dudng tiéu hda (bao 
gdm ca lam tram trong thém tinh trang viém dudng tiéu héa), o 
hoi oBS SS 

e 
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| Hiém gap Xuat huyét, loét ta trang, loét da day, loét thuc quan, loét rudt, 
loét ruét gia, thing rut, viém thuc quan, phan den, viém tuy, 
viém dai trang 

Ke a 
Roi loan gan mat 

it gap Chirc nang gan bat thuéng, men gan tang (bao gom tang men 
ALT va AST) 

Hiém gap Viém gan 
Rat hiém gap Suy gan (ddi khi gay tur vong hoae can ghép gan), viém gan 

bung phat (mét sé dan dén tir vong), hoai tt gan, W mat, viém 
gan tac mat, bénh vang da 

Re x A “ys 
Roi Joan da va m6 duéi da 

Thuong gap Phat ban, ngiva (bao gom ngira toan than) 

It gap Mé day, bam tim 
Hiém gap Phu mach, rung téc, nhay cam vi anh 
Rat hiém gap Viém da tréc vay, ban dé da dang, hdi ching Stevens- Johnson, 

hoai tir biéu bi nhiém doc, phan ting thuéc vdi tang bach cau ai 
toan va cac trigu chttng toan than (DRESS), mun mu ngoai ban 
tong quat cap tinh (AGEP), viém da bong nude 

Réi loan co xwong va mo lién két 

Thuong gap Dau khdp 

It gap Co that co (chudt rat 6 chan) 
Rat hiém gap Viém co 
Réi loan than va tiét niéu 

It gap Creatinin mau tang, uré mau tang 

Hiém gap Suy than cap, ha natri mau 
Rat hiém gap Viém than mé ké, hdi chimng than hu, bénh cau than t6n 

thuong téi thiéu 

Roi loan tuyén vu va hé sinh san 
Hiém gap Réi loan kinh nguyét 
Chua biét V6 sinh nti (giam kha nang sinh san 6 nit) 
Réi loan toan than va tinh trang tai noi dimg thudc 
Thuong gap H@i chting cum, phi né ngoai vi / gitt nuéc 
It gap Pht mat, dau ngure 
Tén thwong, nhiém déc va cac bién chitng do thu thuat gay ra 
Thuong gap | Chan thong (chan thuong do tai nan) 

Thudc cé thé gay nguy co huyét khéi tim mach (xem thém phan Canh bdo va than trong). 

Théng bao cho bac s$ hoge duge sf nhitng phan teng c6 hai gap phai khi si dung thudc 

QUA LIEU VA CACH XU TRi 

Khong cé kinh nghiém lém sang vé qua liéu. Dung liéu don lén dén 1200 mg hoe da liéu (2 lan/ngay) 
vol 6i tong liéu aes mg 6 gue lén khée anh ang 09 ngay ma Shonig cé mee dung khé ong mudn 
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mat y té thich hop, vi du: ria da day, gidm sat lm sang, néu can thiét diéu tri triéu ching. Tham phém 
khéng phai la bign phap higu qua dé loai bé thuéc vi thudc lién két manh véi protein. 

DAC TINH DUGC LUC HOC 
Nhém dugc tf: Thuéc chéng viém khéng steroid , NSAID, Coxib 

ATC la: MOLAHO1 

Co ché téc dung 

Celecoxib la thuéc tre ché COX-2 chon loc, ding duéng uéng tr ong khoang liéu diéu tri (200-400 mg 
mdi ngay). Khéng quan sat thay sy tre ché COX-1 cé ¥ nghia thong ké (duge danh gid 1a sw tre ché ex 
vivo déi véi sy hinh thanh thromboxane B2 [TxB2]) trong pham vi liéu diéu tri & nhiing nguoi tinh 
nguyén khoe manh, 

Tae dung duoc luce hoc 

Cyclooxygenase chiu trach nhigém tao ra prostaglandin. Hai dang déng phan, COX-1 va COX-2, da 
duge xac dinh 1a dang déng phan ctia enzyme da duoc ching minh 1a duge gay ra béi cdc kich thich 
tién viém va duge cho la chiu trach nhigm chinh cho qua trinh tong hgp cac chat trung gian c6 tac 
dung gay dau, viém va sét. COX-2 ciing tham gia vao qua trinh rung tring, lam to va dong ong déng 
mach, diéu hda chtre nang than va cac chire nang cuia hg than kinh trung uong (cam ing sét, nhén thire 
dau va chie nang nhan thirc). N6 cling cd thé dong mé6t vai trd trong viéc chfia lanh vét loét. COX-2 
da duge xac dinh trong m6 xung quanh vét loét da day nguoi nhung su lién quan cia né voi viéc 
chita lanh vét loét van chua duoc thiét lap. 

Sy khéc biét vé hoat tinh khang tiéu cau gitta mét sé thuée NSAID tre ché COX-1 va thudc tre ché 
chon loc COX-2 6 thé cd y nghia 4m sang 6 nhéing bénh nhan cé nguy co bi phan tg huyét khdi 
tac mach. Cac chat tre ché chon loc COX-2 lam giam sy hinh thanh prostacyclin toan than (va cé thé 
& té bao ndi md) ma kh6éng anh hudéng dén thromboxane tiéu cau. 

Celecoxib lA mét pyrazole thay thé diaryl, tuong tu vé mat héa hoc véi cdc sulfonamid | khéng phai 
arylamine khac (vi du thiazide, furosemide) nhung khéc véi cdc sulfonamid arylamine (vi du 
sulfamethoxizole va cac khang sinh sulfonamid khac). 

Tac dung phu thudéc vao liéu déi véi sy hinh thanh TxB2 da dugc quan sat thay sau khi ding celecoxib 
liéu cao. Tuy nhién, 6 nhiing déi tuong khde manh, trong cdc nghién ctru da liéu nho voi 600 mg hai 
lan/ngay (gdp ba lan ligu khuyén cdo cao nhat), celecoxib khéng anh huéng dén két tap tiéu cau va 
thoi gian chay mau so vdi gia duoc. 

DAC TINH DUQC DONG HOC 

Hap thu: 

Celecoxib duoc hap thu tét va dat néng dé dinh trong huyét tuong sau khoang 2-3 gid. Ding thudc 
cing véi thire an (bita an nhiéu chat béo) lam chém hap thu celecoxib khoang 1 gid dan dén Tmax 
khoang 4 gid va tang sinh kha dung khoang 20%. 

G nhiing ngudi tinh nguyén truong thanh khée manh, ndng dé tiép xtc toan than C) Bune cua 
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nang rac lén sdt tao. Khéng cé sy thay dai dang ké nao vé Cmax , Tmax hoc T12 sau khi str dung ruét 

nang cling vOi sot tao. 

Phan bo: 

Lién két voi protein huyét trong khoang 97 % 6 néng dé diéu tri trong huyét twong va thudc khéng 

duoc lién két tat voi héng cau. 

Chuyén héa: 

Chuyén héa celecoxib chi yéu qua trung gian cytochrom P450 2C9. Ba chat chuyén héa, khong cé 

hoat tinh nhw chat ire ché COX-1 hofic COX-2, da duge xdc dinh trong huyét tuong ngudi, dé 1a alcol 

bac mt, acid cacboxylic tuong tng va chat lién hop glucuronide cia nd. 

Hoat tinh ca Cytochrom P450 2C9 bi gidm 6 nhting ngudi cé da hinh di truyén dan dén giam hoat 

tinh cia enzym, chang han nhu nhitng ngudi dong hgp tir vé da hinh CYP2C9*3. 

Trong mét nghién ctu duge dong hoc vé celecoxib 200 mg duge ding mét lan mdi ngay 6 nhiing 

ngudi tinh nguyén khde manh, c6 kiéu gen 1a CYP2C9*1/*1, CYP2C9*1/*3 hodc CYP2C9*3/*3, gid 

tri trung binh Cmax va AUCo.24 cla celecoxib vao ngay thir 7 lan luot 1a khoang 4 lan va 7 lan 6 cdc 

déi tong c6 kiéu gen la CYP2C9*3/*3 so voi cac kiéu gen khac. Trong ba nghién ctru don liéu riéng 

biét, bao gdm tong cong 5 déi tong cé kiéu gen 1a CYP2C9*3/"3, AUCo.24 don liéu tang khoang 3 

lan so véi ngudi chuyén héa binh thudng. Ngudi ta ude tinh rang tin suat eta kiéu gen déng hop tir 

*3/*3 1a 0,3-1,0 % giita cac nhém chiing téc khac nhau. 

Bénh nhan duoc biét hodc nghi ngo 1a ngudi chuyén hdéa kém qua CYP2C9 dva trén tién st/kinh 

nghiém vdi cac co chat khac cla CYP2C9 nén than trong khi str dung celecoxib. 

Khéng tim thay sy khac biét dang ké vé mat lam sang trong cdc thong s6 duoc déng hoc cua celecoxib 

gitta ngudi My géc Phi cao tudi va ngudi da trang. 

Néng dé trong huyét tuong ctia celecoxib tang khoang 100% 6 phy nif lon tudi (+65 tudi). 

So véi cdc déi tuong cé chire nang gan binh thudng, bénh nh4n suy gan nh¢ cé mire tang trung binh 

Cmax 14 53 % va AUC 1a 26 % cua celecoxib. Cac gia tri tuong ting & bénh nhan suy gan trung binh 

lan luot 18 41% va 146%. Kha nang trao déi chat & bénh nhan suy giam nhe dén trung binh cd mdi 

tuong quan tét nhat véi gia tri albumin, Nén bat dau diéu tri bang mét nia ligu khuyén cdo & bénh 

nhan suy gan trung binh (v6i albumin huyét thanh 25-35 g/l). Bénh nhan suy gan nang (albumin huyét 

thanh <25 g/l) chua duge nghién ctu va celecoxib chéng chi dinh 6 nhém bénh nhan nay. 

Cé rat ft kinh nghiém vé celecoxib 6 bénh nhan suy than. Duge déng hoc cua celecoxib chua duoc 

nghién ciu 6 bénh nhan suy than nhung dudng nhu khéng thay d6i rd rét 6 nhiing bénh nhan nay. Vi 

vay can thn trong khi diéu tri cho bénh nh4n suy than. Chéng chi dinh véi suy than nang. 

Thai trie: 
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Celecoxib duge thai trir chi yéu qua chuyén héa. Dui 1% lidu ding duoc bai tiét dudi dang khong 
doi qua nuéc tiéu. Sy bién thién gitia cdc déi trong vé mite d6 tiép xtc véi celecoxib 1a khoang 10 
lan. Celecoxib thé hién dugc déng hoc khéng phy thudc vao liéu luong va théi gian trong pham vi lidu 
diéu tri, Thoi gian ban thai 1a 8-12 gid. Nong d6 trong huyét tuong 6 trang thai én dinh dat duoc trong 
vong 5 ngay diéu tri. 

Quy cach dong géi: Hép 3 vi x 10 vién (vi nhém/ nhém). 
Bao quan: Git 6 nhiét do dudi 30°C. Trénh am va anh sdng. 
Han ding: 24 thang ké tir ngay san xudt. Khong ding thuée sau ngay hét han duge ghi trén bao bi. 
Tiéu chuan chat Iwong: Nha san xuat 
Tén va dia chinha san xuat: Hetero Labs Limited, 
Dia chi: Unit-V, Sy.No.439, 440, 441 & 458, TSIIC Formulation SEZ, Polepally Village, Jadcherla 
Mandal, Mahaboobnagar District, Telangana state, An DO. 


