
 CELAXIN
Composition:
Each CELAXIN 100 Capsule contains: Celecoxib 100 mg.
Each CELAXIN 200 Capsule contains: Celecoxib 200 mg.
Mechanism of Action:
Celecoxib belongs to the of NSAIDs and has anti-inflammato-
ry, analgesic and antipyretic properties. Celecoxib is a selective 
inhibitor of cyclooxygenase-2 (COX-2) enzyme. The inhibition 
of this enzyme reduces the synthesis of prostaglandin. Resultant 
inhibition of these mediators leads to the alleviation of pain and 
inflammation.
Pharmacokinetics:
Celecoxib is well absorbed reaching peak plasma concentrations 
after approximately 2-3 hours. Dosing with food (high fat meal) 
delays absorption of celecoxib by about 1 hour resulting in an 
increases bioavailability by about 20%. About 97% of the drug 
binds to proteins in the plasma, primarily to albumin. Celecoxib 
is metabolized in the liver by cytochrome P450 2C9 enzymes. It 
is mainly eliminated by hepatic metabolism. The primary metab-
olite in both urine and feces was the carboxylic acid metabolite 
(73%) of dose with low amounts of the glucuronide also appear-
ing in the urine. Less than 1% of the dose is excreted unchanged 
in urine.
Indications:
CELAXIN is indicated in the management of the signs and symp-
toms of:
- Osteoarthritis, Rheumatoid Arthritis and Ankylosing Spondy-
litis.
- Juvenile Rheumatoid Arthritis (JRA), in children two years of 
age and older.
- Acute Pain in adults and in Primary Dysmenorrhea.
Contraindications:
CELAXIN is contraindicated in the following cases:
- Hypersensitivity to the active substance or to other sulfona-
mides or to any of components of the product.
- History of asthma, urticaria, or allergic-type reactions after tak-
ing aspirin or other NSAIDs.
- Active peptic ulceration or gastrointestinal (GI) bleeding.
- Severe hepatic and renal dysfunction.
- Congestive heart failure (NYHA II-IV), Stroke or cerebrovas-
cular disease.
Warnings & Precautions:	
Special care must be taken in the following cases:
- Upper and lower gastrointestinal complications (perforations, 
ulcers or bleeding).
- Patients with significant risk factors for cardiovascular disease 
(e.g; hypertension, hyperlipidemia, diabetes mellitus, smoking).
- Reduced renal function and Hepatic dysfunction.

- Patients known to be poor metabolisers as a result of decreased 
levels of CYP2C9 enzymes.
- In patients with any signs or symptoms of anemia (Hemoglobin 
or hematocrit levels should be monitored)
Pregnancy & Lactation:
Pregnancy: Pregnancy category C. But, from 30th week of preg-
nancy onwards, pregnancy category D. Celecoxib is contraindi-
cated during pregnancy and in women who may become preg-
nant.
Lactation: Caution should be exercised when CELAXIN is ad-
ministered to breastfeeding women. 
Drug Interactions:
- Drugs that interfere with hemostasis (e.g., warfarin, aspirin, SS-
RIs): Monitor patients for bleeding who are concomitantly taking 
CELAXIN with drugs that interfere with hemostasis. 
- ACE Inhibitors, Angiotensin Receptor Blockers (ARBs), or 
Beta Blockers: Concomitant use with CELAXIN may diminish 
the antihypertensive effect of these drugs.
- ACE Inhibitors and ARBs: Concomitant use with CELAXIN 
in elderly, volume depleted, or those with renal impairment may 
result in deterioration of renal function.
- Diuretics: NSAIDs can reduce natriuretic effect of furosemide 
and thiazide diuretics. 
- Digoxin: Concomitant use with CELAXIN can increase serum 
concentration and prolong half-life of digoxin.
Side Effects:
Most common side effects are: abdominal pain, diarrhea, dys-
pepsia, flatulence, peripheral edema, accidental injury, dizziness, 
pharyngitis, rhinitis, sinusitis, upper respiratory tract infection 
and skin rash.
Driving & Using Machines:  
Patients who experience dizziness, vertigo or somnolence while 
taking celecoxib should refrain from driving or operating machin-
ery.
Dosage & Administration: 
- CELAXIN capsules can be taken with or without food.
- The maximum recommended daily dose is 400 mg for all in-
dications.
- If the desired therapeutic benefit is not obtained after two weeks 
of treatment, then other treatment options should be considered.
Osteoarthritis:
The recommended usual daily dose is 200 mg taken once daily or 
in two divided doses. If sufficient improvement does not occur in 
some patients, the dose may be increased to 200 mg twice daily.
Rheumatoid arthritis:
The initial recommended daily dose is 200 mg taken in two di-
vided doses. The dose may, if needed, later be increased to 200 
mg twice daily. 
Ankylosing spondylitis:
The recommended usual daily dose is 200 mg taken once daily or 

in two divided doses. If sufficient improvement does not occur in 
some patients, the dose may be increased to 400 mg once daily or 
in two divided doses.
Acute pain and primary dysmenorrhea:
The initial dose is 400 mg once daily, followed by an additional 
dose of 200 mg if needed on the first day. The recommended dose 
for the following days is 200 mg twice daily as needed.
Juvenile rheumatoid arthritis:
- Dosage in pediatric patients (2 years of age and older) is based 
on weight.
- The recommended dose in pediatric patients weighing ≥ 10 kg 
to ≤ 25 kg is 50 mg twice daily.
- The recommended dose in pediatric patients weighing > 25 kg 
is 100 mg twice daily.
- For patients who have difficulty swallowing the Capsules, the 
contents of CELAXIN Capsule may be added to applesauce, the 
entire contents of the Capsule being carefully emptied to the lev-
el of a teaspoon of juice and taken immediately with water. The 
duration of stability of the contents of the evacuated Capsule on 
the juice is stable for up to 6 hours at a temperature of (2-8)°C.
Patients with hepatic impairment:
The dose should be reduced by 50% in patients with moderate 
hepatic impairment. CELAXIN is not recommended for use in 
patients with severe hepatic impairment.
Patients with poor metabolism (having CYP2C9 enzyme defi-
ciency):
In patients with juvenile rheumatoid arthritis (CYP2C9 enzyme 
deficiency) treatment should be initiated at less than half the rec-
ommended dose, or alternative therapies may be used.
Overdose:
Symptoms: There is no clinical experience of overdose. Single 
doses up to 1200 mg and multiple doses up to 1200 mg twice dai-
ly have been administered to healthy people for nine days without 
clinically significant adverse effects.
Treatment: If an overdose is suspected, appropriate supportive 
medical care should be provided e.g; by eliminating the gastric 
contents, clinical supervision, and if necessary, symptomatic 
treatment. Dialysis is unlikely to be an efficient method of drug 
removal due to high protein binding.
Storage:
Keep out of reach of children. Store below 30 °C.
Packaging:
Each CELAXIN (100 - 200) carton box contains 20 Capsules in 
two blister strips.

Capsules



سيلاكسين
الترّكيب:

كل كبسولة سيلاكسين 100 تحتوي على: سيليكوكسيب 100 ملغ.

كل كبسولة سيلاكسين 200 تحتوي على: سيليكوكسيب 200 ملغ.
آليةّ التأّثير:

ــك  ــث يمتل ــر الســتيروئيدية حي ــى مضــادات الالتهــاب غي ينتمــي سيليكوكســيب إل
خصائــص مضــادة للالتهــاب ومســكنة للألــم وخافضــة للحــرارة. إن سيليكوكســيب 
مثبــط انتقائــي لإنزيــم الأكســدة الحلقيــة-COX-2( 2(. يقلــل تثبيــط هــذا الإنزيــم 
مــن اصطنــاع البروســتاغلاندينات. يــؤدي تثبيــط هــذه الوســائط إلــى تخفيــف الألــم 

والالتهــاب.
الحرائك الدّوائيةّ:

يتــم امتصــاص سيليكوكســيب بشــكل جيــد ويصــل لــذروة التراكيــز البلازميــة بعــد 
حوالــي 2-3 ســاعات. إن تنــاول الــدواء مــع الطعــام )بعــد وجبــة غنيــة بالدهــون( 
ــر  ــن التواف ــد م ــدة ويزي ــاعة واح ــي س ــيب بحوال ــاص السيليكوكس ــر امتص يؤخ
ــا  ــات البلازم ــدواء ببروتين ــن ال ــي 97٪ م ــط حوال ــي 20٪. يرتب ــوي بحوال الحي
وبشــكل أساســي بالألبوميــن. يتــم اســتقلاب السيليكوكســيب فــي الكبــد عــن طريــق 
إنزيمــات الســيتوكروم P450 2C9. يتــم التخلــص منــه بشــكل رئيســي عــن 
طريــق الاســتقلاب الكبــدي. المســتقلب الأساســي الــذي يطُــرح فــي كل مــن البــول 
ــور  ــع ظه ــة م ــن الجرع ــيل )73٪( م ــض الكربوكس ــتقلب حم ــو مس ــراز ه والب
كميــات منخفضــة مــن الغلوكورونيــد أيضــاً فــي البــول. أقــل مــن 1٪ مــن الجرعــة 

تطُــرح فــي البــول دون تغييــر.
الاستطبابات: 

يسُتطب سيلاكسين في تدبير علامات وأعراض:
- هشاشة العظام والتهاب المفاصل الرثوي والتهاب الفقار اللاصق.

- التهــاب المفاصــل الرثــوي الشــبابي (JRA)، عنــد الأطفــال بعمــر ســنتين فمــا 
فــوق. 

- الآلام الحادة عند البالغين وعسر الطمث الأولي.
مضادّات الاستطباب:

سيلاكسين مضاد استطباب في الحالات التالية:
- فــرط الحساســية للمــادة الفعالــة أو للســلفوناميدات الأخــرى أو لأي مــن مكونــات 

المستحضر.
- تاريــخ مــن الربــو أو الشــرى أو ردود الفعــل التحسســية بعــد تنــاول الأســبرين أو 

مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية الأخرى.  
- التقرحات الهضمية النشطة أو النزيف المعدي المعوي.

- القصور الكبدي والكلوي الشديد.  
- فشــل القلــب الاحتقانــي )NYHA II-IV(، الســكتة الدماغيــة أو أمــراض 

الأوعيــة الدمويــة الدماغيــة.
التحّذيرات والاحتياطات:

يجب توخي الحذر بشكل خاص في الحالات التالية:
- مضاعفــات الجهــاز الهضمــي العلــوي والســفلي )الانثقــاب، التقرحــات أو 

النزيــف(.
- المرضــى الذيــن يعانــون مــن عوامــل خطــر كبيــرة للإصابــة بالأمــراض القلبيــة 

الوعائيــة )مثــل ارتفــاع ضغــط الــدم، فــرط شــحوم الــدم، الســكري، التدخيــن(.
- تراجع وظائف الكلى والقصور الكبدي.

ــتويات  ــع مس ــة لتراج ــتقلاب نتيج ــف الاس ــن ضع ــون م ــن يعان ــى الذي - المرض

.CYP2C9 أنزيمــات 
- المرضــى الذيــن يعانــون مــن أي علامــات أو أعــراض لفقــر الــدم )يجــب مراقبــة 

مســتويات الهيموغلوبيــن أو الهيماتوكريت(.
الحمل والإرضاع:

ــل  ــن الحم ــبوع 30 م ــن الأس ــاراً م ــن اعتب ــي C. ولك ــف الحمل ــل: التصني الحم
فصاعــداً فــإن التصنيــف الحملــي D. سيليكوكســيب مضــاد اســتطباب خــال 

ــن. ــن أن يحمل ــي يمك ــاء اللوات ــد النس ــل وعن الحم
الإرضاع: يجب توخي الحذر عند إعطاء سيلاكسين للنساء المرضعات.

التدّاخلات الدّوائية:
- الأدويــة التــي تتداخــل مــع الإرقــاء )علــى ســبيل المثــال، الوارفارين، الأســبرين، 
مثبطــات عــودة التقــاط الســيروتونين الانتقائيــة(: يجــب مراقبــة المرضــى الذيــن 
ــاء  ــع الإرق ــل م ــي تتداخ ــة الت ــع الأدوي ــن م ــكل متزام ــين بش ــون سيلاكس يتناول

لملاحظــة النزيــف.
- مثبطــات الإنزيــم المحــول للأنجيوتنســين، وحاصــرات مســتقبلات الأنجيوتنســين 
(ARBs)، أو حاصــرات بيتــا: قــد يقلــل الاســتخدام المتزامــن مــع سيلاكســين مــن 

التأثيــر الخافــض للضغــط لهــذه الأدوية.
- مثبطــات الإنزيــم المحــول للأنجيوتنســين وحاصــرات مســتقبلات الأنجيوتنســين: 
قــد يــؤدي الاســتخدام المتزامــن مــع سيلاكســين عنــد كبــار الســن، عنــد المرضــى 
الذيــن يعانــون مــن نفــاذ الحجــم، أو المصابيــن بقصــور كلــوي إلــى تدهــور 

وظائــف الكلــى. 
- المــدرات البوليــة: يمكــن لمضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية أن تقلــل مــن 

التأثيــر المــدر للبــول للفوروســيميد والمــدرات الثيازيديــة.
- الديجوكســين: يمكــن أن يــؤدي الاســتخدام المتزامــن مــع سيلاكســين إلــى زيــادة 

تركيــز المصــل وإطالــة العمــر النصفــي للديجوكســين.
التأّثيرات الجانبية:

الآثــار الجانبيــة الأكثــر شــيوعاً هــي: ألــم بطنــي، إســهال، عســر الهضــم، انتفــاخ 
البطــن، الوذمــة المحيطيــة، الإصابــة العرضيــة، دوخــة، التهــاب البلعــوم، التهــاب 
الأنــف، التهــاب الجيــوب الأنفيــة، عــدوى الجهــاز التنفســي العلــوي والطفــح 

ــدي. الجل
القيادة واستخدام الآلات:

يجــب علــى المرضــى الذيــن يعانــون مــن الدوخــة، الــدوار أو النعــاس أثنــاء تنــاول 
السيليكوكســيب الامتنــاع عــن القيــادة أو تشــغيل الآلات.

الجرعة والاستعمال:
- يمكن استعمال كبسولات سيلاكسين مع أو بدون الطعام.

- الجرعة اليومية القصوى الموصى بها هي 400 ملغ لجميع الاستطبابات.
- فــي حــال عــدم الحصــول علــى الفائــدة العلاجيــة المطلوبــة بعــد أســبوعين مــن 

المعالجــة، عندهــا ينبغــي النظــر فــي خيــارات علاجيــة أخــرى. 
هشاشة العظام:

ــرة واحــدة  ــغ تؤخــذ م ــا هــي 200 مل ــة الموصــى به ــة اليومي الجرعــة الاعتيادي
يوميــاً أو مقســمة علــى جرعتيــن. فــي حــال لــم يحــدث تحســن كافٍ لــدى بعــض 

ــاً. ــن يومي ــغ مرتي ــى 200 مل ــادة الجرعــة إل المرضــى، يمكــن زي
التهاب المفاصل الرثوي:

جرعــة البــدء اليوميــة الموصــى بهــا هــي 200 ملــغ يوميــاً مقســمة علــى جرعتين. 
إذا لــزم الأمــر، يمكــن زيــادة الجرعــة لاحقــاً إلــى 200 ملــغ مرتيــن يوميــاً.

التهاب الفقار اللاصق:
الجرعــة اليوميــة المعتــادة الموصــى بهــا هــي 200 ملــغ تؤخــذ مــرة واحــدة يوميــاً 
ــى،  ــض المرض ــد بع ــن كافٍ عن ــدث تحس ــم يح ــن. إذا ل ــى جرعتي ــمة عل أو مقس

يمكــن زيــادة الجرعــة إلــى 400 ملــغ مــرة واحــدة يوميــاً أو علــى جرعتيــن 
ــمتين. مقس

الآلام الحادة وعسر الطمث الأولي:  
جرعــة البــدء هــي 400 ملــغ مــرة واحــدة يوميــاً، تليهــا جرعــة إضافيــة 200 ملــغ 
ــة هــي  ــام التالي ــزم الأمــر فــي اليــوم الأول. الجرعــة الموصــى بهــا فــي الأي إذا ل

200 ملــغ مرتيــن يوميــاً حســب الحاجــة.
التهاب المفاصل الرثوي الشبابي:

ــى  ــال )مــن عمــر ســنتين ومــا فــوق( عل ــد المرضــى الأطف - تعتمــد الجرعــة عن
ــوزن.  ال

- الجرعــة الموصــى بهــا لــدى المرضــى الأطفــال بــوزن ≤ 10 كــغ إلــى ≥ 25 
كــغ هــي 50 ملــغ مرتيــن يوميــاً.

ــال بــوزن < 25 كــغ هــي 100  ــدى المرضــى الأطف - الجرعــة الموصــى بهــا ل
ملــغ مرتيــن يوميــاً.

- بالنســبة للمرضــى الذيــن يجــدون صعوبــة فــي ابتــاع الكبســولات، يمكــن إضافة 
محتويــات كبســولة سيلاكســين إلــى عصيــر التفــاح، بحيــث يتــم إفــراغ محتويــات 
الكبســولة بأكملهــا بعنايــة علــى مســتوى ملعقــة صغيــرة مــن العصيــر ويتــم تناولهــا 
علــى الفــور مــع المــاء. إن مــدة ثبــات محتويــات الكبســولة المفرغــة علــى العصيــر 

مســتقرة لمــدة تصــل إلــى 6 ســاعات فــي درجــة حــرارة )2-8( درجــة مئويــة.  
مرضى القصور الكبدي:

ــون مــن قصــور  ــن يعان ــد المرضــى الذي يجــب خفــض الجرعــة بنســبة 50٪ عن
كبــدي معتــدل. لا ينصــح باســتخدام سيلاكســين عنــد المرضــى الذيــن يعانــون مــن 

قصــور كبــدي شــديد.
:)CYP2C9 المرضى ذوي الاستقلاب الضعيف )وجود نقص في إنزيمات

ــص  ــود نق ــبابي )وج ــوي الش ــاب المفاصــل الرث ــن بالته ــد المرضــى المصابي عن
ــل مــن نصــف الجرعــة  ــدأ المعالجــة بأق ــات CYP2C9( يجــب أن تب ــي إنزيم ف

ــة. ــات بديل ــتخدام علاج ــن اس ــا، أو يمك الموصــى به
فرط الجرعة:

ــاء  ــم إعط ــدة. ت ــة الزائ ــول الجرع ــريرية ح ــات س ــد معلوم ــراض: لا توج الأع
ــى 1200  ــغ وجرعــات متعــددة تصــل إل ــى 1200 مل ــردة تصــل إل جرعــات مف
ملــغ مرتيــن يوميــاً لأشــخاص أصحــاء لمــدة تســعة أيــام دون آثــار جانبيــة كبيــرة 

ســريرياً.
المعالجــة: فــي حالــة الاشــتباه بتنــاول جرعــة زائــدة، يجــب تقديــم الرعايــة الطبيــة 
ــات المعــدة،  ــراغ محتوي ــق إف ــال؛ عــن طري ــى ســبيل المث الداعمــة المناســبة، عل
المراقبــة الســريرية، وإذا لــزم الأمــر، معالجــة الأعــراض. مــن غيــر المحتمــل أن 
يكــون غســيل الكلــى طريقــة فعالــة للتخلــص مــن الــدواء بســبب الارتبــاط العالــي 

بالبروتيــن.
الحفظ:

يحفــظ بعيــداً عــن متنــاول أيــدي الأطفــال. يحُفــظ فــي درجــة حــرارة أقــل مــن 30 
درجــة مئويــة.

التعّبئة:
كل عبــوة كرتونيــة سيلاكســين )100 - 200( تحتــوي علــى 20 كبســولة ضمــن 

شــريطين بليســتر.
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