TG HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO CAN BO Y TE

RX THUOC BANTHEO DON

DORESYL =00.,

e Docky huéng dan strdung truéckhi dung.

e Péxatamtaytréem.

o Théng bao ngay cho bac si hodc dugc si nhitng tac dung khéng mong muén gap
phaikhistrdung thuéc.

THANH PHAN:

Méivién nang ciing chira:

-Celecoxib 200 mg
-Ta dugc: Lactose, Povidon K30, Natri lauryl sulfat, Natri croscarmellose, Magnesi stearat,
nangciing gelatinsé2.

DANG BAO CHE:

Vién nang ciing (trdng - trang).

QUY CACHDPONG GOI:

Hop 1vix10vién, hop3vix 10vién,hop 10vix 10 vién.

DUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Thudc ch8ng viém khéng steroid tic ché chon loc COX-2.

MaATC: MO1AHO1

- Celecoxib la mét thudc chéng viém khéng steroid, tc ché chon loc cyclooxygenase-2
(COX-2), ¢6 cac tac dung diéu tri ch8ng viém, gidm dau, ha sét. Co ché tac dung cua
celecoxib dugc coi la tic ché su téng hop prostaglandin, cht yéu théng qua tac dung tic
ché isoenzym cyclooxygenase-2 (COX-2), dan dén lam gidm su tao thanh céac
prostaglandin. Khac véi phan 16n cac thudc chéng viém khéng steroid c6 trudc day,
celecoxib khong tc ché isoenzym cyclooxygenase-1 (COX-1) véi cac ndng do diéu tri &
ngusi. COX-11a moét enzym cé & hau hét cdc mo, bach cau don nhan to va tiéu cau. COX-1
tham gia vao tao cuc mau déng (nhu thuc day tiéu cau ngung tap) duy tri hang rao niém
mac da day va chiic ndng than (nhu duy tri tudi mau than). Do khéng tic ché COX-1 nén
celecoxib it c6 nguy co gay cac tac dung phu (thi du xuat huyét, viem loét da day, kéo dai
thdi gian chdy mau), nhung c6 thé gay cac tac dung phu & than tuong tu nhu cac thuéc
chéng viém khéng steroid khéc. Celecoxib cé thé lam ting nguy co huyét khéi mach
mau & mot s6 bénh nhan vi thudc tc ché téng hgp prostaglandin (mot chat khang huyét
khéi) va khéng tac dong dén thromboxan A2 (mét chat dé gay huyét khai). Ngoai ra,
celecoxib con cé thé ngdn chan tang sinh té bao ung thu dai trang va lam gidm kich
thudc polyp dai tructrang.

DUGCHONGHOC:

- Hap thu: Celecoxib dugc hap thu nhanh qua dudng tiéu héa. Udng celecoxib véi thiic
&n ¢6 nhiéu chat béo lam cham thai gian dat néng dé dinh trong huyét tuong so véi
udng ltc déi khodng 1 dén 2 giva lam tang 10 - 20% AUC. C6 thé duing celecoxib khi &n
hodcxacacburaan.

Néng dé dinh trong huyét tuong clia thudc thudng dat & 3 gid sau khi udng mot liéu duy
nh&t 200mg ltc doi va trung binh béng 705 nanogam/ml. Néng d6 thudc &trang thai 6n
dinh trong huyét tuong dat dugc trong vong 5 ngay; khéng thay c6 tich luy. & ngusi cao
tudi trén 65 tudi, néng do dinh trong huyét tuang va AUC tang 40 va 50%, tuong (ing, so
véi ngudi tré; AUC clia celecoxib & trang thai 8n dinh tang 40 hodc 180% & ngudi suy gan
nhe hodc vifa, tuong Uing, va gidm 40% & ngudi suy than man tinh (t6c d6 loc cau than
35-60 ml/phut) so véi 8 ngudi binh thusng.

- Phan bd: Thé tich phan bé & trang théi 6n dinh khoang 400 lit (khoadng 7,14 lit/kg) nhu
vay thuéc phan b nhiéu vao mé. G nong dé diéu tri trong huyét tuong, 97% celecoxib
gan vai protein huyét tuong. Celecoxib c6 kha nang phan b vao strame.

- Chuyén hoéa: Celecoxib dugc chuyén héa chii yéu trong gan bdi isoenzym CYP,,, 2C9
thanh cac chat chuyén héa khéng c6 hoat tinh dugc Iy nhu cac thudc tc ché enzym COX-1
va COX-2.

-Thai trit: Thoi gian ban thai trong huyét tuong clia celecoxib sau khi uéng lic doila 11
gid va hé s6 thanh thai trong huyét tuong khoang 500 ml/pht. Thai gian ban thai ctia
thudc kéo dai & ngudi suy than 1a 13,1 gi va suy gan la 11 gi hoac 13,1 gi. Celecoxib
thai trir khodng 27% trong nudc tiéu va 57% trong phan, duéi 3% liéu dugc thai tr
khéng thay d6i.

CHiDINH:

-Diéu tritriéu chiing thoéi hda khép 6 ngudilan.

-Diéu tritriéu chiing viem khép dang thap 6 ngudilan.

-Viém cot séng dinh khép &ngudilon.

-Piéu tri b6 trg dé lam gidm s6 lugng polyp trong liéu phap théng thudng diéu tri bénh
polyp dang tuyén dai- truc trang cé tinh gia dinh.

-Piéutrjdau cap, ké cd dau sau phau thuat, nhé rang.

-Diéu trithdng kinh nguyén phat.

LIEUDUNG VA CACHDUNG:

Cach dung: Nuét ca nang thudc véi nudc. Néu khéng dugc, cé thé hoa véi nudc hodc
dich hoa qua réi uéng ngay vao bita &n hodc xa bita an. Dung liéu thap nhat cé hiéu qua
va trong thai gian ngdn nhat phu hop véi muc dich diéu tri. Néu dung liéu 200 mg, ngay
2 14n, c6 thé ubng khéng can chid y dén bita an. Néu dung liéu cao hon (400 mg, ngay 2
1an), phai ung véi thiic an dé cai thién hap thu.

Liéudung:

- Thodi héa xuong - khdp: Liéu théng thudng: 200 mg/ngay, uéng 1 lan. Liéu cao hon
khong co hiéuqué hon.

- Viém khép dang thdp: Ngudi 16n, liéu thong thudng: 200 mg/lan, ngay uéng 2 lan, liéu
caohonkhéng cd tacdung téthon.

- Viém c6t s6ng dinh khdp & ngudi lon: Ngay 200 mg, udng 11an. Néu sau 6 tuan khéng cé
dép ung, liéu c6 thé tang lén 400 mg/ngay. Néu sau 6 tudn khong co déap dng, phai
chuyén sang thuéckhéc.

- Polyp dai- truc trang: Liéu 400 mg/lan, ngay uéng 2 Ian.

- Dau néi chung va théng kinh: Liéu théng thudng & ngudi I6n: 400 mg, uéng 1 1an, ti€p
theo 200 mg néu can, trong ngay dau. Dé tiép tuc gidm dau, cé thé cho liéu 200 mg/lan,
ngayuéng?2lan,néucan.

- Nguoi cao tudi: Trén 65 tudi, khong can diéu chinh liéu, méc du néng dé thudc ting
trong huyét tuong. Tuy nhién, d6i véi ngusi cao tudi cé trong lugng cd thé dudi 50 kg,
phaidungliéu khuyén cdo thap nhatkhibat dau diéu tri.

- Suy thdn: Chua dugc nghién ctu va khong khuyén cédo dung cho ngudi suy than. Néu
cén thiét phai dung celecoxib cho ngudi suy than nang, phai giam sat can than chic
nangthan.

- Suy gan: Chua dugc nghién ctu va khéong khuyén cao diing cho ngudi bénh suy gan
nang.DaEivdi suy gan vira, khuyén cao gidm liéu khoang 50%.

CHONG CHiDINH:

- Man cdm véi celecoxib, sulfonamid va cac thanh phan khac ctiathudc.

-Viém loét da day ta trang tién trién hodc chay mau da day ruét.

-Bénh thiéu mau cuc bd catim, bénh mach ngoai bién, bénh mach nao.

-Suy tim sung huyét dé I1- IV theo phan loai NYHA.

-Suy thannang (Cl, <30 ml/phut).

- Suy gan néng (albumin huyét tuong dusi 25 g/l hodc diém Child-Pugh > 10).
-Bénhviémrudt (bénh Crohn, viém loét dai trang).

-Tién st bi hen, may day hodc cac phan (ing kiéu di ting khéc sau khi dung aspirin hodc
céac thuéc chéng viém khéng steroid khac. Da c6 bao céo vé cac phan tng kiéu phan vé
nang, déi khi gay chét, véi cac thuéc chéng viem khéng steroid & nhiing ngudi bénh nay.
-Khéng dung gidm dau trong thai gian ghép ndi tdc dong mach vanh.

THANTRONG KHIDUNGTHUGC:

-Nguy co huyét khditim mach:

Cacthudc chéng viém khéng steroid (NSAIDs), khéng phai aspirin, c6 thé lam tang nguy
coxuat hién bién ¢ huyét khditim mach, bao gém ca nhéi mau catim va dot quy, co thé
déan dén tlrvong. Nguy ca nay c6 thé xuat hién sém trong vai tuan dau dung thuéc va cé
thétanglén theo thai gian dung thuéc. Nguy co huyét khai tim mach dugc ghinhan cha
yéudliéu cao.

Bacsican danh gia dinh ky su xuat hién ctia cac bién c6 tim mach, ngay ca khibénh nhan
khong ¢ cac triéu chiing tim mach trudc d6. Bénh nhan can dugc canh bao vé cac triéu
chuiing cda bién ¢6 tim mach nghiém trong va can tham kham bac si ngay khi xuat hién
cactriéuchimgnay.

DE gidm thiéu nguy ca xuat hién bién cé bat Igi, can s dung DORESYL 200 mg & liéu
hang ngay thap nhat c6 hiéu qua trong thai gian ngédn nhatco thé.

- Ngudi c6 tién st loét da day té trang, hodc chdy mau dudng tiéu hoa, mac du thudc
dugc coilakhong gay tai bién dudng tiéu hda do tic ché chon loc COX-2.

- Ngudi ¢6 tién st hen, di tng khi ding aspirin hodc mot thuéc chéng viém khéng
steroid vi c6 thé xdy ras6c phan vé.

- Ngudi cao tudi, suy nhugc vi d& gay chdy mau dudng tiéu hda va thudng chiic ndng
than bj suy gidm do tudi.

- Celecoxib c6 thé gay doc cho than, nhat Ia khi duy tri luu lugng mau qua than phai can
dén prostaglandin than hé trg. Can rat than trong dung celecoxib cho nhimng ngusi
bénh cé nguy cocao nhusuy tim, suy thdn hodc suy gan.

-Ngudi bi phu, gitt nudc (nhu'suy tim, than) vi thuéc gay U dich, lam bénh ndng 1én.

- Ngudi bi mat nudc ngoai té bao (do dung thuéc Igi ti€u manh). Can phai diéu trj tinh
trang mat nudc trudc khi dung celecoxib.

-Vi chua ré celecoxib c6 lam gidm nguy co ung thu dai - tryc trang lién quan dén bénh
polyp dang tuyén dai - truc trang c6 tinh chat gia dinh hay khéng, cho nén véan phai tiép
tuc cham s6c¢ bénh nay nhu thudng 1€, nghia la phai theo déi néi soi, cit bd dai - truc
trang du phong khi can. Ngoai ra, can theo déi nguy ca bién chiing tim mach (nhéi mau
co tim, thi€u mau co tim cuc bo). Celecoxib khéng cé hoat tinh néi tai khang tiéu cau va
nhu vay khéng bao vé dugc céc tai bién do thi€u mau cd tim, nhat la néu dung liéu cao
kéo dai (400 - 800 mg/ngay).

Phuniicé thaivachoconbu:

Thoiky mang thai:

Cho t6i nay, chua c6 cac nghién ctru day du vé celecoxib & phu nit mang thai. Tuy nhién
cac nghién ctru doc tinh trén thai nhi tho vdi liéu 150 mg/kg/ngay cho thay tang ty &
khuyét tat vach ngan tam that va bat thudng & cac xuang sudn thai nhi. Vi vay, chinén
dung celecoxib cho phu nir mang thai khi Igi ich cao hon nguy co c6 thé xay ra déi véi
thai. Khéng dung celecoxib & 3 thang cudi cuia thai ky, vi cac chét tc ché téng hop
prostaglandin c6 thé c6 tac dung xau trén hé tim mach cua thai.

Theoiky cho conbu:

Celecoxib dugc thai trir qua sita me & chudt nudi con, néng dé tuang tu nhu trong huyét
tuong. Tuy nhién & ngudi, van chua cé bang chiing thudc cé dugc phan bé vao sita me
hay khéng. Do celecoxib cé thé cé ADR nghiém trong & tré nhé bu sita me, can can nhic
lgi/haihoac ngiing cho bu, hoac ngiing duing celecoxib cho me.

Anh huéng ctia thuéc d8i véi cong viéc (ngusi van hanh may méc, dang lai tau xe,
ngudilam viéctrén cao va cactruong hop khac):

Thudc c6 thé gdy chéng mat, nhiic dau; can than trong khivan hanh may mac, lai tau xe,
lamviéc trén cao va cac trudng hop khac.

TUONGTAC CUATHUOCVGI CACTHUOC KHACVA CACLOAITUGNG TACKHAC:

- Chung: Chuyén héa clia celecoxib qua trung gian cytochrom P,,, 2C9 trong gan. Su
dung d6ng thai celecoxib véi cac thudc c6 tac dung tc ché enzym nay ¢ thé anh hudng
dén dugc dong hoc clia celecoxib, nén phai than trong khi dung déng thdi cac thudc
nay. Ngoai ra, celecoxib ciing tc ché cytochrom P,,, 2D6. Do d6 c6 kha nang tuang tac
gilta celecoxib va cac thuéc dugc chuyén héa bsiP,,, 2D6.

- Thudc tic ché enzym chuyén angiotensin: Cac thuéc chdng viém khong steroid cé thé
lam gidm tac dung chéng tdng huyét 4p clia cac thudc tic ché enzym chuyén angiotensin.
Can chu y dén tuong tac nay khi dung celecoxib déng thdi véi cac thudc tic ché enzym
chuyén angiotensin.

-Thudc lgi tiéu: Cac thuéc chéng viém khéng steroid c6 thé lam gidm tac dung téng bai
tiét natri niéu ctia furosemid va thiazid & mét s6 bénh nhan, cé thé do tc ché téng hgp
prostaglandin va nguy co'suy than c6 thé giatang.

- Aspirin: Mac du c6 thé dung celecoxib ciing véi liéu thap aspirin, viéc st dung déng thai
hai thuéc chéng viém khéng steroid nay c6 thé dan dén tang ty 1& loét dudng tiéu hoa
hodc cac bién chiing khéc, so véi viéc dung celecoxib riéng ré. Vi khong cé tac dung
khéng tiéu cau, celecoxib khéng phaila chat thay thé aspirin d6i véi viec du phong bénh
timmach.

-Fluconazol: Dling déng thdi celecoxib véi fluconazol c6 thé dan dén tang dang ké néng
dd huyét tuong clia celecoxib. Tuong tac dugc dong hoc nay cé vé do fluconazol tc ché
isoenzym P, 2C9 c6 lién quan vdi su chuyén héa celecoxib. Nén bét dau diéu tri
celecoxib vailiéu khuyén dung thap nhat 8 ngudi bénh dung fluconazol déng thoi.

- Lithi: Celecoxib cé thé lam gidm su thanh thai than cda lithi, diéu nay dan dén tang
ndng dé lithi trong huyét tuang. Can theo déi chat ché ngudi bénh dung déng thai lithi
va celecoxib vé cac dau hiéu ddc cla lithi va can diéu chinh liéu cho phu hgp khi bt dau
hodcngling dung celecoxib.

- Warfarin: Cac bién chiing chdy mau két hgp vdi tang thai gian prothrombin da xay ra &
mot s ngudi bénh (chl yéu ngudi cao tudi) khi dung celecoxib déng thai véi warfarin.
Do d6, can theo déi cac xét nghiém vé déng mau nhu thai gian prothrombin, dac biét
trong may ngay dau sau khi bat dau hodc thay déi lieu phap, vi cac ngusi bénh nay cé
nguy ca bién chiing chdy mau cao.

TACDUNG KHONG MONG MUON (ADR):

-Tacdung khéng mong mudn ctia celecoxib §liéu thudng dung néichung nhevacélién
quan chi yéu dén dudng tiéu hoa. Nhiing tac dung khéng mong muén khién phai
nging dung thudc nhiéu nhat gém: Khé tiéu, dau bung. Khoang 7,1% ngudi bénh dung
celecoxib phai ngiing dung thudc vi cac tac dung khéng mong muén so véi 6,1% ngudi
bénh dung placebo phaingting.

-Nguy co huyét khaitim mach (xem phan Than trong khi dung thuéc).

Bang tém tit cactacdung khéng mong muén:

Céc co quan Tan suat (x) Cac phan ung khéng mong muén

Huyét hoc Hiémgdp Giadm lugng tiéu ciu, mat bach cau hat, thiéu
mau khéng téi tao, gidm toan thé huyét cau,
gidmbach cau.

Tim mach Hiémgdp Ngat, suy tim sung huyét, rung that, nghén mach
phéi, tai bién mach mau nao, hoai thu ngoai
bién, viém tinh mach huyét khéi, viém mach.

Chuyén héa Hiém gdip Gidm glucose huyét.

Hé than kinh trung | Thuonggdp | Matngu, chdng mét, nhiic dau.
uong

Hiémgdp Mé&tdiéu hoa, hoang tudng tu sat.

H6 hap Thuonggdp | Viém hong, viém mii, viém xoang, nhiém
khudn dusng ho hap trén.

Tieuhoa Thudnggdp | Paubung,tiéu chdy, khétiéu, day hoi,buén nén.

Hiém gdp Téc rudt, thang rudt, chdy mau dudng tiéu ho,

viém dai trang chdy mau, thung thuc quan, viém
tuy.

Gan mat Hiémgdp Bénh soéi mat, viém gan, vang da, suy gan.

Than Hiém gdp Suy than cap, viémthanké.

Da Thuonggdp | Ban.

Hiémgdp Ban do da dang, viém da tréc, héi ching
Stevens-Johnson.

Chung Thuénggdp | Paulung, phtingoaibién.

Hiémgdip Nhiém khudn, chét dét ngét, phan ng kiéu
phanvé, phtmach.

(*): Tan sudt dugc xac dinh theo quy udc sau day: Thudng gap (ADR > 1/100), hiém gap
(ADR < 1/1.000).

Huéng dan cach xdrtri ADR:

- Néu c6 biéu hién doc hai than trong khi diéu tri celecoxib, can phai ngiing thudc,
thudng chiic ndng than sé tré vé mc trudc diéu tri sau khi ngling diéu tri thudc.

-Test gan c6 thé tang (g&p 3 1an muc binh thudng & gidi han cao). Sutang nay c6 thé tién
trién, hodc khéng thay déi hodc chi tam thdi trong mét thdi gian khi tiép tuc diéu tri.
Nhung néu c6 biéu hién nang clia viém gan (vang da, biéu hién suy gan...) phai ngiing
ngay thudc.

- Noi chung, khidung véiliéu théng thudng va ngan ngay, celecoxib dung nap tét.
QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu ching vabiéu hién khistrdung thuéc qualiéu:

Quia liéu cac thudc chdng viém khong steroid c6 thé gay ng lim, ngui 1o ma, buén nén,
nén va dau vung thugng vi; cac biéu hién nay thudng phuc héi véi viéc diéu tri nang d6.
Caing xay ra chdy mau dudng tiéu hoa. Cac biéu hién xady ra hiém hon la tdng huyét ap,
suy than cp, tic ché hd hap va hén mé. Cac phan ting kiéu phan vé da dugc thong bao
véiliéu diéu trj clia thudc chéng viem khong steroid va c6 thé xdy ra khi qua liéu.
Cachxtrtriqualiéu:

Diéu tri qud liéu thudc chdng viem khéng steroid bao gom diéu trj triéu chiing va nang
dd; khong cé thude gidi doc dac hiéu déi véi thudce chdng viem khong steroid. Trong 4
gio dausaudung qualiéu, liéu phap gay nén va/hodc cho than hoat (60- 100 g cho ngudi
16n, hodc 1 - 2 g/kg cho tré em), va/hodc mét thudc tdy thdm thau c6 thé cé ich déi vai
nhitng ngudi bénh da cé biéu hién bénh ly hodc da uéng mét lugng thudc qua 16n.
Khéng biét celecoxib ¢6 loai dugc bang thdm tach mau hay khéng, nhung thudc gén vao
protein vdi ty & cao ggi y st dung cac bién phéap bai niéu cudng buc, kiém héa nudc tiéu,
thdm tach mau, hodc truyén mau c6 thé khéng ¢ hiéu qua loai bo lugng 16n celecoxib
khdicothé.

DIEUKIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang.

HANDUNG CUATHUOC: 48 thang ké tirngay séan xuat.

€O S& SAN XUAT:

CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Dia chi: S6 66, Quéc 16 30, Phudng My Phu, Thanh phd Cao Lanh, Tinh Dong Thap
pomesco  Diénthoai:0277.3851950
NGAY XEM XET SUA D61, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUGC:
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TG HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO BENH NHAN

RX THUOC BAN THEO DON

DORESYL =200.,

o Docky huéng dan strdung truéckhi dung.

o Déxatamtaytréem.

o Thudcnay chiduing theo don ctia bacssi.

e Théng bao ngay cho bac si hodc dugc si nhitng tac dung khéng mong muén gap
phaikhistidung thuéc.

o Hay giirlai tod huéng dan sitdung; ban cé thé can phai doc lai.

o Thudc nay chi dugc ké don cho ban. Khéng dua thuéc cho ngudi khac vi thudc
nay c6 thé khéng tt cho ho ngay ca khiho cé triéu chiing gidng nhu ctia ban.

THANH PHAN, HAM LUGNG CUATHUGC:

Méivién nang cting chira:

-Celecoxib 200 mg
-Ta dugc: Lactose, Povidon K30, Natri lauryl sulfat, Natri croscarmellose, Magnesi stearat,
nang cuing gelatins6 2.

MOTASANPHAM:

Dang bao ché:Vién nang ciing (trang - trdng).

Hinh thuc: Vién nang cling s6 2, than nang mau trdng - ndp nang mau trdng, bén trong
chdrabétthuéc mautrang.

QUY CACHPONG GOI:

Hop 1vix10vién, hop 3 vix 10vién,hép 10vix 10vién.

THUOGCDUNG CHO BENH GI?

-Diéu tritriéu chiing thoéi hda khép & ngudilén.

-Diéu tritriéu chiing viém khép dang thap 6 ngudilon.

-Viém cot séng dinh khép &ngudilon.

-Diéu tri b6 trg dé lam gidm s6 lugng polyp trong liéu phap théng thudng diéu tri bénh
polyp dang tuyén dai-truc trang cé tinh gia dinh.

-Diéutrjdau cap, ké cd dau sau phau thuat, nhé rang.

-Diéu trithdng kinh nguyén phat.

NENDUNGTHUGCNAY NHUTHE NAOVA LIEU LUONG?

Pudng dung: Dudng uéng.

Cach dung: Nuét ca nang thuéc vai nudc. Néu khong dugc, c6 thé hoa véi nudc hodc
dich hoa qua réi udng ngay vao blra an hoac xa bita &n. Duing liéu thap nhat cé hiéu qua
vatrong thaigian ngdn nhat pht hgp véi muc dich diéu tri. Néu dung liéu 200 mg, ngay 2
1an, c6 thé uéng khong can chi y dén bira &n. Néu dung liéu cao hon (400 mg, ngay 2
1an), phai ubng véi thiic an dé cai thién hap thu.

Liéudung:

Ludn luén phai dung thudc ding nhu bac si da chi dinh. Néu ban khéng chic da dung,
hay hoi lai bac si. Tiép tuc st dung thuéc theo ding chi dinh cia bac si ngay ca khi ban
cam thay tét han. Néu ban diing thuéc qua sém, ban cé thé tai phat bénh. Hay bao cdo
V@i bac sinéu ban cdm thay thudc cé tac dung qua manh hodc khéng dd manh.
Liéuthuéng diing:

- Thodi héa xuong - khdp: Liéu thdng thudng: 200 mg/ngay, uéng 1 lan. Liéu cao hon
khéng cé hiéuqua hon.

- Viém khdp dang thdp: Ngudi 16n, liéu thong thudng: 200 mg/lan, ngay uéng 2 1an, liéu
caohankhéng cotacdung téthon.

- Viém c6t s6ng dinh khdp & ngudi lon: Ngay 200 mg, udng 11an. Néu sau 6 tuan khong cé
dap ting, liéu co6 thé tang 1én 400 mg/ngay. Néu sau 6 tuan khong c6 dap ting, phai
chuyén sang thuSckhac.

- Polyp dai-truc trang: Liéu 400 mg/lan, ngay uéng 2 Ian.

- Bau néi chung va théng kinh: Liéu théng thudng & ngudi I6n: 400 mg, uéng 1 lan, ti€p
theo 200 mg néu can, trong ngay dau. Dé tiép tuc gidm dau, c6 thé cho liéu 200 mg/lan,
ngayudéng?2lan,néucan.

- Ngudi cao tudi: Trén 65 tudi, khong can diéu chinh liéu, mac du néng dé thuéc tang
trong huyét tuong. Tuy nhién, d&i véi ngudi cao tudi cé trong lugng ca thé dudi 50 kg,
phaiding liéu khuyén cao thap nhat khibat dau diéu tri.

- Suy thdn: Chua dugc nghién ctu va khong khuyén céo dung cho ngudi suy than. Néu
can thiét phai dung celecoxib cho ngudi suy than nang, phai gidm sat can than chic
nangthan.

- Suy gan: Chua dugc nghién ctu va khong khuyén cdo diing cho ngudi bénh suy gan
nang.Da8ivdi suy gan vira, khuyén cdo gidm liéu khoang 50%.

KHINAO KHONG NEN DUNG THUGC NAY?

-Néu ban cé tién strman cdm véi celecoxib, sulfonamid va cac thanh phan khac ctia thuée.
-Viém loét da day ta trang tién trién hodc chdy mau da day ruét.

-Bénh thi€u mau cuc bé catim, bénh mach ngoai bién, bénh mach nao.

-Suy tim sung huyét dé I1- IV theo phan loai NYHA.

-Suythanndng (Cl, <30 ml/phut).

-Suy gan nang (albumin huyét tuong dudi 25 g/l hoac diém Child-Pugh = 10).
-Bénhviém ruét (bénh Crohn, viém loét dai trang).

- Néu ban cé tién st bi hen, may day hoéc cac phan tng kiéu dj ing khac sau khi dung
aspirin hodc cac thudc chdng viém khong steroid khéc. Da c6 bao cao vé cac phan tng
ki€u phan vé nang, déi khi gay chét, vdi cac thudc chéng viem khong steroid & nhiing
ngudibénh nay.

-Khéng dung gidm dau trong thai gian ghép ndi tdc dong mach vanh.
TACDUNGKHONG MONG MUOGN:

Cang nhu céac thudc khac, DORESYL 200 mg c6 thé gay ra cac tac dung phy, mac du
khong phaibénh nhan nao cting gap phai.

Théng bao ngay cho bac si hodc dugc si nhimng tac dung khéng mong mudn gap phai
khi strdung thude.

Néu tdc dung khdng mong mudn nao trd nén nghiém trong hodc néu ban phat hién tac
dung khéng mong muén chua dugc dé cap trong td hudng dan nay, hay béo cao cho
bac sicdaban biét.

-Tacdung khéng mong mudn ctia celecoxib & liéu thudng dung néichung nhevacélién
quan chl yéu dén dudng tiéu hoa. Nhimng tac dung khéng mong muén khién phai
ngumng dung thuéc nhiéu nhat gém: Khé tiéu, dau bung. Khoang 7,1% ngudi bénh dung
celecoxib phai ngting dung thudc vi cac tac dung khdng mong muén so véi 6,1% ngudi
bénh dung placebo phaingting.

-Nguy co huyét khai tim mach (xem phan Than trong khi dung thuéc).

Bang tém tat cactacdungkhéng mong muén:

Cac co quan Tan suat (x) Cac phan ung khéng mong muén

Huyét hoc Hiémgdip Gidm lugng tiéu cau, mat bach cau hat, thiéu
méu khéng téi tao, gidm toan thé huyét cau,
gidm bach cau.

Tim mach Hiém gdp Ngat, suy tim sung huyét, rung that, nghén mach
phdi, tai bién mach mau ndo, hoai thu ngoai
bién, viém tinh mach huyét khai, viém mach.

Chuyén hoa Hiém gdp Gidm glucose huyét.

Hé than kinh trung | Thudnggdp | Matngu, chdng mat, nhitc dau.
uong

Hiém gdp Mat diéu hoa, hoang tudng tu sat.

Ho6 hap Thudnggdp | Viém hong, viém mii, viém xoang, nhiém
khuén dudng ho hdp trén.

Tiéuhoa Thuonggdp | Paubung, tiéu chay, khé tiéu, day hoi,budn non.

Hiém gdp Tac rudt, thang rudt, chdy mau dudng tiéu hod,

viém dai trang chdy mdu, thing thuc quan,
viémtuy.

Gan mat Hiém gdp Bénh so6i mat, viém gan, vang da, suy gan.

Than Hiémgdp Suythan cap, viém than ké.

Da Thuonggdp | Ban.

Hiém gdp Ban do da dang, viém da tréc, héi ching
Stevens-Johnson.

Chung Thuonggdp | Paulung, phungoaibién.

Hiémgdip Nhiém khudn, chét dot ngét, phan ng kiéu
phanvé, phumach.

(*): Tan sudt dugc xac dinh theo quy udc sau day: Thuong gap (ADR > 1/100), hiém gap
(ADR<1/1.000).

Huéng dan cach xir tri ADR:

- Néu ¢6 biéu hién doc hai than trong khi diéu tri celecoxib, can phai ngiing thuéc,
thudng chiic ndng théan sé tré vé muc trude diéu tri sau khinging diéu tri thudc.

-Test gan cé thé ting (gap 3 1an muc binh thudng & gidi han cao). Sutdng nay cé thé tién
trién, hodc khong thay d6i hodc chi tam thai trong mot thai gian khi tiép tuc diéu tri.
Nhung néu c6 biéu hién nang cla viém gan (vang da, biéu hién suy gan...) phai ngiing
ngay thudc.

-Néichung, khi duing véiliéu thong thudng va ngén ngay, celecoxib dung nap tét.

NEN TRANH DUNG NHUNG THUGC HOAC THUC PHAM Gi KHI DANG SU DUNG
THUGCNAY?

Thucpham: Thiic dn va d6 udng khong cé anh huéng dén tac dung ctia thuée.

Duing cacthudckhac:

-Théng tin véibacsidanh sach tat ca cacthuécmaban dang strdung.

- Chung: Chuyén hoa cla celecoxib qua trung gian cytochrom P,,, 2C9 trong gan. Su
dung d6ng thai celecoxib véi cac thudc cé tac dung tc ché enzym nay c6 thé dnh huéng
dén dugc déng hoc clia celecoxib, nén phai than trong khi dung déng thai cac thuéc
nay. Ngoai ra, celecoxib ciing Uc ché cytochrom P,,, 2D6. Do d6 c6 kha nang tuong téc
gilra celecoxib va cac thudc dugc chuyén héa béiP,,, 2D6.

- Thuéc tc ché enzym chuyén angiotensin: Cac thuéc chéng viém khong steroid cé thé
lam gidm tdc dung chéng téng huyét ap clia cac thuéc tc ché enzym chuyén angiotensin.
Can chu y dén tuong tac nay khi dung celecoxib déng thdi véi cac thudc tic ché enzym
chuyén angiotensin.

-Thudc Igi tiéu: Cac thuéc chéng viem khéng steroid c6 thé lam gidm tac dung tang bai
tiét natri niéu cla furosemid va thiazid 8 mét s6 bénh nhan, c6 thé do tic ché téng hop
prostaglandin vanguy casuy than cé thé giatang.

- Aspirin: M&c du c6 thé dung celecoxib cung véi liéu thap aspirin, viéc st dung déng thai
hai thudc chng viém khéng steroid nay c6 thé dan dén tang ty 1& loét duding tiéu héa hodc
céc bién chiing khéac, so véi viéc dung celecoxib riéng ré. Vi khéng c6 tac dung khang tiéu
cau, celecoxib khong phai la chat thay thé aspirin d6i vdi viéc du phong bénh tim mach.
-Fluconazol: Diing déng thdi celecoxib véi fluconazol c6 thé dan dén ting dang ké néng
d6 huyét tuong clia celecoxib. Tuong tac dugc dong hoc nay cé vé do fluconazol tc ché
isoenzym P,,, 2C9 c6 lién quan vGi su chuyén hoa celecoxib. Nén bat dau diéu tri
celecoxib vailiéu khuyén dung thap nhat 8 ngudi bénh dung fluconazol déng thoi.

- Lithi: Celecoxib c6 thé lam gidm sy thanh thai than cda lithi, diéu nay dan dén tang
noéng dd lithi trong huyét tuang. Can theo ddi chat ché ngudi bénh diing dong thai lithi
va celecoxib vé cac dau hiéu déc cla lithi va can diéu chinh liéu cho phu hgp khi bt dau
hodcngling dung celecoxib.

- Warfarin: Cac bién chiing chdy mau két hgp vdi tang thoi gian prothrombin da xay ra &
mot s6 ngudi bénh (chli yéu ngudi cao tudi) khi dung celecoxib déng thai véi warfarin.
Do do, can theo déi cac xét nghiém vé déng mau nhu thdi gian prothrombin, dac biét
trong mdy ngay dau sau khi bat dau hodc thay déi liéu phép, vi cdc ngudi bénh nay cé
nguy cobién chiing chdy mau cao.

CANLAM GIKHIMOTLAN QUENKHONG DUNGTHUGC?

Diéu quan trong la ban phai uéng thuéc ding liéu dung nhu bac sida chidinh.

Néu ban quén uéng mét liéu diing, hdy udng ngay khi nhd ra. Néu thai gian gan vai lan
dung thudc tiép theo, bé qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian
thudnglé.Khong dung liéu gép déi dé buvao liéu da quén.

CAN BAO QUAN THUGC NAY NHU THE NAO?

Bado quan thudc noi kho, nhiét do dudi30°C, tranh anh séng.

NHUNG DAU HIEU VATRIEU CHUNG KHI DUNG THUGC QUA LIEU?

Quié liéu cac thudc chdng viém khong steroid cé thé gay ngti lim, ngti Io ma, buén nén,
nén va dau vung thugng vi; cac biéu hién nay thudng phuc héi véi viéc diéu tri nang dé.
Ciing xay ra chdy mau dudng tiéu hoa. Cac biéu hién xay ra hiém hon la téng huyét ap,
suy than cap, Uc ché ho hdp va hén mé. Cac phan tng kiéu phan vé da dugc théng bao
véiliéu diéu tri clla thuéc chéng viem khong steroid va co thé xdy ra khi qua liéu.
CANPHAILAM GIKHIDUNG THUGC QUA LIEU KHUYEN CAO?

Cachxtrtriqualiéu

Néu ban hay bat ky ai khac (nhu tré em) uéng qué nhiéu vién thudc, hay gap ngay bac si
hodc téi khoa Héi stic - Cap cliu clia bénh vién gan nhat.

Diéu tri qua liéu thudc chéng viém khéng steroid bao gom diéu trj triéu chiing va nang
da; khéng cé thudc gidi doc dac hiéu d6i véi thudc chdng viém khong steroid. Trong 4
gigdau saudung qua liéu, liéu phap gay nén va/hodc cho than hoat (60- 100 g cho ngudi
16n, hodc 1 - 2 g/kg cho tré em), va/hoac mot thudc tdy thdm thau c6 thé cé ich d6i véi
nhiing ngudi bénh da c6 biéu hién bénh ly hodc da uéng mét lugng thudc qua Ién.
Khéng biét celecoxib c6 loai dugc béng tham tach méau hay khéng, nhung thuéc gén vao
protein vdi ty 1& cao ggiy st dung cac bién phép bai niéu cuéng buc, kiém héa nudc tiéu,
thdm tach mau, hoac truyén mau c6 thé khong cé hiéu qua loai bo lugng 16n celecoxib
khoicathé.

NHUNG PIEU CANTHAN TRONG KHI DUNG THUGC NAY:

- Nguy ca huyét khéi tim mach:

Cécthuéc chéng viém khéng steroid (NSAIDs), khéng phai aspirin, c6 thé lam tdng nguy
coxuat hién bién cé huyét khéi tim mach, bao gém ca nhéi mau catim va dot quy, co thé
dan dén tirvong. Nguy co nay c6 thé xuat hién sém trong vai tuan dau dung thuéc va cé
thétdng lén theo thai gian dung thuéc. Nguy co huyét khéi tim mach dugc ghinhan cha
yéu &liéu cao.

Bac si can danh gia dinh ky su xudt hién clia cac bién cé tim mach, ngay c& khibénh nhan
khéng c6 céc triéu chiing tim mach trudc do. Bénh nhan can dugc cdnh bao vé cac triéu
ching cdia bién cé tim mach nghiém trong va can tham kham béc si ngay khi xuét hién
cactriéu chiing nay.

Dé gidm thiéu nguy co xuat hién bién c6 bat Igi, can st dung DORESYL 200 mg & liéu
hang ngay thap nhat cé hiéu qué trong thai gian ngén nhit c thé.

- Ngudi o tién st loét da day té trang, hodc chdy mau dudng tiéu hod, mac du thudc
dugc coilakhéng gay tai bién dudng tiéu hda do tic ché chon loc COX-2.

-Ngudi co tién sirhen, di iing khi duing aspirin hodc mét thuéc chéng viém khong steroid
vico thé xdy raséc phanveé.

-Ngudi cao tusi, suy nhugc vi dé gay chady mau dudng tiéu héa va thudng chiic nang than
bisuy gidam do tudi.

- Celecoxib c6 thé gay doc cho than, nhat Ia khi duy tri luu lugng méau qua than phai can
dén prostaglandin than hé trg. Can rat than trong dung celecoxib cho nhimng ngusi
bénh cé nguy cacao nhusuy tim, suy than hoac suy gan.

- Ngudi bi pht, gitt nudc (nhu suy tim, than) vithuéc gay U dich, lam bénh nang lén.

- Ngusi bj mét nuéc ngoai té bao (do dung thuéc Igi tiéu manh). Can phai diéu trj tinh
trang mat nudc trudc khi dung celecoxib.

-Vi chua r celecoxib 6 lam gidm nguy co ung thu dai - tryc trang lién quan dén bénh
polyp dang tuyén dai - truc trang c6 tinh chat gia dinh hay khéng, cho nén van phai tiép
tuc cham séc bénh nay nhu thudng 1&, nghia la phai theo déi noi soi, cat bd dai - truc
trang du phong khi can. Ngoai ra, can theo déi nguy co bién chiing tim mach (nh6i mau
cd tim, thiéu mau co'tim cuc bo). Celecoxib khéng c6 hoat tinh ndi tai khang tiéu cau va
nhu vay khéng bdo vé dugc cac tai bién do thi€u mau co tim, nhat la néu dung liéu cao
kéo dai (400 - 800 mg/ngay).

Phunitcé thaivachoconbu:

Théng bao véibacsinéuban dang mang thaihay cho con bi.

Thaiky mang thai:

Cho t6i nay, chua c6 cac nghién ctru day du vé celecoxib & phu nir mang thai. Tuy nhién
cac nghién ctu doc tinh trén thai nhi tho vai liéu 150 mg/kg/ngay cho thdy tang ty lé
khuyét tat vach ngan tam that va bat thudng & cac xuang sudn thai nhi. Vi vy, chi nén
dung celecoxib cho phu nir mang thai khi Igi ich cao hon nguy co c6 thé xay ra déi véi
thai. Khong dung celecoxib & 3 thang cuéi cda thai ky, vi cac chat tc ché téng hop
prostaglandin c6 thé cé tac dung xau trén hé tim mach clia thai.

Thaiky cho conbu:

Celecoxib dugc thai trir qua sita me & chudt nuédi con, néng dé tuang tu nhu trong huyét
tuong. Tuy nhién & ngudi, van chua c6 bang chiing thudc c6 dugc phéan bé vao sita me
hay khéng. Do celecoxib cé thé c6 ADR nghiém trong & tré nho bu sita me, can can nhic
Igi/haihoac ngiing cho by, hoac ngiing duing celecoxib cho me.

Anh huédng ctia thuéc d3i véi cong viéc (ngudi van hanh may méc, dang lai tau xe,
nguoilam viéctrén cao vacactruong hop khac):

Thudc cé thé gdy chong mit, nhiic dau; can than trong khivan hanh may mac, 1i tau xe,
lamviéc trén cao va cac trudng hgp khac.

KHINAO CANTHAM VAN BAC STHOAC DUGCSi?

T& huéng dan sit dung néu tém tat cac thong tin quan trong chia thuéc. Néu can
thém théngtin, xin héiy kién bacsihodc dugcsi.

HANDUNG CUATHUOC: 48 thang ké tirngay san xuat.

CO SG SAN XUAT:

&i CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Dia chi: S6 66, Quéc 16 30, Phudng My Phi, Thanh phd Cao Lanh, Tinh Dong Théap
pomesco Diénthoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA D61, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUGC:
19/9/2017.
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