
91y i 

MAU NHAN Vi, HOP ĐĂNG KY 

1/ Mẫu nhãn vi 
Ghi Chú: Số 16 Sx, Han dùng được dập ndi trén vi thuốc 
2/ Mẫu nhãn hộp 
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HOP 30 VIEN NANG 
3 vỉ x 10 viên nang 

Orlistat 60mg 
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THÀNH PHẦN: Mỗi vién nang chia 
Orstat.. s0mg 
Tả dược vữa đủ 1 viên nang. N 
CHI ĐỊNH; CHỐNG CHI BINH: CÁCH DUNG- 
LIỀU DUNG; TÁC DỤNG PHỤ VA CÁC THÔNG. 
 TIN KHAC: Xin đọc hudng dẫn sử dụng. 
BẢO QUAN: Nơikhô hoáng it độ không quá 
“08c, tánh ánh sáng 
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TIỆU CHUẨN: TOCS - SĐK: 

Orlistat 60 mg 

- Each capsdocortans: 
Orfsta... B0ng 
Excipionts 45 1 capsl. 
INDICATIONS; CONTRAINDICATIONS; DOSAGE. 
& ADMINISTRATION; ADVERSE REACTIONS - 
OTHER INFORMATION: Please read the lealet 
insice. 
STORAGE: Stor indry place, a tomperature nơi 
exceeding 30°C, protectfom ight 

o - N O 
4 <5 G o 4 

z ẩộ ẩ° i 

.. ., 
: B S ả "ỂỸỈp*°4ì 

BOX OF 30 CAPSULES B bQ c_ỳỆ` - 
3 blisters x 10 capsules ềỹĨ°ỡ Ễ3\ j' ~'SÉ 
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SPECIFICATION: In-house. 
REGNO: 
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 
READ INSTRUCTION CAREFULLY 
use. 
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MÃU NHÃN VỈ, HỘP ĐĂNG KÝ 

1/ Mẫu nhãn vi 
Ghi Chú: S8 lô Sx, Hạn dùng được dap néi trên vi thuốc 
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2 blisters x 21 capsules 

Orlistat 60 mg 
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BISBETA 60 È7 Š 

e r : . c .. n : = e ADVERSE REACTIONS - 
OTHER INFORMATION: Please read the leallel 
inside. 
STORAGE: Store ín d place, attemperature not 
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MÃU NHAN Vi, HỘP ĐĂNG KÝ 

1/ Mẫu nhãn vi 
Ghi Chú: Số lô Sx, Hạn dùng được 
2/ Mẫu nhãn hộp 
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CHAI6eVIÊN NANG 

BISBETA 60  THÀNH PHAN: Mỗi viên nang chứa 
Orlistat. .60 mg. 
Tá dược vừa đủ 1 vién nang. 

M, ngày,25 tháng (nnăm 20 
Ộỵz7 Y 4 ì 

dập nổi trên vi thuốc 

BoTTLE or e capsLES 

BISBETA 60 
 COMPOSITION: Each capsule contains: 
Orista............60 mg. 
Excipients q.s 1 capsule. 
INDICATIONS; CONTRAINDICATIONS; 

Orlistat 60 mg CHỈĐỊNH;CHỐNG CHI BINH; CACH -. Orlistat 60 mg. DOSAGE & ADMINISTRATION; ADVERSE 
DUNG- LIỀU DÙNG; TÁC DỤNG PHY REACTIONS - OTHER INFORMATION: 
VA CAC THONG TIN KHÁC: Please read the leaflet inside. 
Xin đọc hướng dẫn sử dụng. STORAGE: 
BẢO QUAN: Nơi khô thoáng, nhiệt độ. Store in dry place, at temperature not 
không quá 30°C, tránh ánh sáng. exceeding 300C, protect from light. 
TIEU CHUAN: TCCS  SĐK: SPECIFICATION: In-house. 
ĐỂ XA TẦM TAY CUA TRẺ EM. REG.NO: 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 
TRƯỚC KHI DÙNG. READ INSTRUCTION CAREFULLY 

BEFORE USE. 
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(Mig. date) 
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Orlistat 60 mg 

Nơi khô thoáng, nhiệt độ không quá 
30°C, tránh ánh sáng. 

M3 vach mmm 

SĐK: 

ĐỀ XA TẦM TAY TRẺ EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 
TRƯỚC KHI DUNG. 

5616 sin xuất 
Ngày sản xuất 
Han dung: 

https://trungtamthuoc.com/



Công ty Cổ Phần S.P.M Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc — BISBETA 60 

BISBETA 60 
Viên nang cứng 

DE XA TÂM TAY CỦA TRẺ EM 
'ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SU DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

1. Thành phần công thức thuốc: 

Mỗi viên nang cứng chứa: 

Thanh phần hoạt chất: Orlistat. ... 60 mg 

Thành phần tá dược: Microcrystallin cellulose 102, natri croscarmellose, natri lauryl sulfat, talc, polyvinylpyrrolidon K30. 
2. Dạng bào chế 
Viên nang cứng s 3 với nắp màu xanh, thân màu xanh, chứa thuốc cồm màu trắng hoặc trắng ngà. 

3. Chi định: 
Bisbeta 60 được chỉ định dé giảm cân & người lớn bị thừa cân (chỉ số khối cơ thé, BMI > 28 kg/m?) và nên kết hợp cùng với ché 
độ ăn giảm nhẹ calo, ít mỡ. 
4. Liều dùng và cách dùng: 

Liều dùng 
Người lớn 
Liều điều trị được khuyến cáo là 1 viên nang 60 mg x 3 lằn/ngày. Không được uống quá 3 viên 60 mg trong vòng 24 giờ. 

Ché độ ăn kiêng và tập thể dục là những phản quan trọng của chương trình giảm cân. Khuyến cáo nên bắt đầu chương trình ăn 
kiêng và tập thé dục trước khi bắt đầu điều trị với orlistat. 

Trong khi uống orlistat, bệnh nhân nén thực hiện ché độ cân bằng dinh dưỡng và giảm nhẹ calo, chứa khoảng 30% calo từ chất 
béo (vi dụ trong chế độ ăn kiêng 2.000 kcal/ngày, tương đương với < 67 g chất béo). Lượng nhập hàng ngay của lipid, hydrat 
carbon và protein cần chia đều trong 3 bữa ăn chính. 

Nén tiếp tục chương trình ăn kiêng và tập thé dục sau khi ngưng điều trị với orlistat. 

Điều trị không nên vượt quá 6 tháng. 

Éều bệnh nhân không thé giảm cân sau 12 tuần điều trị với orlistat, nên tham khảo ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ. Có thé cin ngừng 
điều trị. 
Néu bệnh nhân không giảm được 5% cân nặng so với ban đầu sau 12 tuần điều trị thì xem xét ngừng thuốc. 

Quần thể đặc biệt 
Người cao tudi (> 65 tuổi) 

Dữ liệu về việc sử dụng orlistat ở người cao tuổi còn hạn chế. Tuy nhiên, do orlistat được hấp thu rất ít, không cần điều chỉnh 

liều ở người cao tuổi. 

Suy gan và suy thận 

Tác dyng của orlistat trén những người bị suy gé an và/hoặc suy thận chưa được nghiên cứu (xem phén “Thận trọng”). Tuy nhiên, 
do orlistat được hép thu rất ít nên không cần điều chinh liều ở người cao tuổi và những người suy gan và/hoặc suy thận. 

Trẻem 
Tính an toàn và hiệu quả của orlistat & tré em dưới 18 tuổi chưa được thiết lập. Không có dữ liệu sẵn có. 

Cách dùng: 
Nên ubng thuốc với nước ngay trước, trong khi ăn hoặc cho đến 1 giờ sau mỗi bữa ăn chính. Nếu bỏ lỡ một bữa ăn hoặc bữa ăn 

không có chất béo thi không cần dùng orlistat. 

5. Chống chỉ định: 

— _ Quá mẫn với orlistat hoặc bắt kỳ thành phần nào của thuốc 

—  Điều trị đồng thời với với ciclosporin 
— Hoi chứng kém hấp thu mạn tính 
- Bệnh ứ mật 
— _ Phụ nữ có thai 
— Phụnữ cho con bú 

Điều trị đồng thời với warfarin hoặc các thuốc chéng đông đường uống khác 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
Triệu chứng về tiêu hóa 

Cần khuyên bệnh nhân tuân thủ các hướng dẫn v dinh dưỡng. Những triệu chứng có thể gặp về tiêu hóa có thể tăng lên khi uống 

orlistat với chế độ dinh dưỡng nhiều mỡ. 
Các vitamin tan trong dầu 

Điều trị với orlistat có thé làm giảm khả năng hấp thu các vitamin tan trong dầu (A, D, E và K) (xem phần “Tương tác thuốc”). 

⁄ 
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Céng ty Cổ Phần S.P.M Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc — BISBETA 60 2 
Vì lý do này nên b sung thêm các vitamin trước khi đi ngủ. 
Các thuốc chéng đái tháo đường 
Vì giảm cân có ghé đi kèm với việc kiém soát chuyển hóa được cải thiện trong bénh tiéu đường, bệnh nha 
điều trị bệnh đái tháo đường nên tham khảo ý kiến của bác sĩ trước khi bắt đầu điều trị với orlistat, cần đi 
các thuốc chồng đái tháo đường. 
Các thuốc điều trị cao huyết áp hoặc tăng cholesterol máu 
Giảm cân có thể di kèm với việc cải thiện huyét áp và nồng độ cholesterol. Bệnh nhân đang dùng thuốc 
hoặc tăng cholesterol máu nên tham khảo ý kiến của bác sĩ hoặc dược sĩ khi dùng orlistat, cần điều chỉnh l 
này. 

Amiodaron 

mrằh nhân dang dùng amiodaron nên tham khảo ý kién bác sĩ trước khi bắt đầu điều trị với orlistat (xem phần “Tương tác 
thuốc”). 
Xuất huyết trực tràn 
Các trường hợp xuất huyết trực tràng đã được báo cáo & bệnh nhân dùng orlistat. Nếu điều này xay ra, bệnh nhân nên tham khảo 
ý kiến của bác sĩ. 
Viên uống tránh thai 

Hiệu lực của hormon tránh thai có thể giảm trong trường hợp orlistat gây tiêu chảy nặng và khuyến cáo các bệnh nhân cần sử 
dụng thêm phương pháp tránh thai hỗ trợ (xem phản “Tương tác thuốc”). 
Bénh than 
Bệnh nhân bị bệnh thận nên tham khảo ý kién bác sĩ trước khi bắt đầu điều trị với orlistat, vì sử dụng orlistat có thé có liên quan 
đến chứng tăng oxalat — niệu và oxalat ở thận, đôi khi dẫn dén suy thận. Nguy cơ này tăng lên & những bệnh nhân bị bệnh thận 
mạn tính và/hoặc bị mắt dịch. 
Levothyroxin 
Giảm năng tuyến gidp và/hoặc giảm kiểm soát giảm nang tuyén giáp có thé xảy ra khi sử dụng đồng thời orlistat va levothyroxin 
(xem phần “Tương tác thuốc”). Các bệnh nhân dùng levothyroxin nén tham khảo ý kién bác sĩ trước khi bắt đầu điều trị với 
orlistat, vì có thé cần phải dùng orlistat và levothyroxin vào những thời điểm khác nhau và có thé cần điều chinh liều levothyrox- 
in. 

Thuốc chéng động kinh 
Bénh nhân đang dùng thuốc chồng động kinh nên tham khảo ¥ kién của bác sĩ trước khi bắt đầu điều trị với orlistat, vì họ cằn 
được theo dõi các thay đôi có thé xảy ra về tan suất và mức độ tram trong của cơn co giật. Nêu điều này xảy ra, có thé xem xét sử 
dụng orlistat và các thuốc chồng động kinh vào những thời điểm khác nhau (xem phần “Tương tác thuốc”). 

Thuốc kháng retrovirus dé điều trị HIV 
Bệnh nhân nên tham khảo ý kiến bác sĩ trước khi dùng đồng thời orlistat với các thuốc kháng retrovirus. Orlistat có thé làm giảm 
khả năng hấp thụ các thuốc kháng virus để điều trị HIV v có thể ảnh hưởng tiêu cực dén higu quả của các thuốc kháng retrovi- 
rus để điều trị HIV (xem phần “Tương tác thuốc”). 
7. Sir dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Phụ nữ mang thai 

Đồi với orlistat, không có dữ liệu lâm sàng về phơi nhiễm với thuốc trong thời kỳ mang thai. Các nghiên cứu trên động vật 
không chỉ ra những tác động có hại trực tiép hoặc gián tiếp đối với sự phát triển của phôi thai/thai nhi, quá trình sinh đẻ hoặc sự 
phát triển sau sinh. 
Orlistat chống chỉ định trong thai ky (xem phần “Chéng chỉ định”). 

Phụ nữ cho con bú 

Vi không biết orlistat có tiết ra sữa mẹ hay không, orlistat chồng chi định trong suốt thời kỳ cho con bú (xem phần “Chéng chỉ 
định”). 
8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Orlistat không có ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng ké dén khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Ciclosporin : . 

Giam nồng độ ciclosporin trong huyét tương da được quan sát thầy trong mot nghiên cứu tương tác thuốc — thuốc và m'mỄ báo cáo 

trong một vài trường hợp nặng, khi dùng orlistat đồng thời. Điều này có thé dẫn dén giảm hiệu quả ức ché miễn dịch. Chong chỉ 

định sử dụng đồng thời orlistat và ciclosporin (xem phén “Chéng chi định”). 

Thuốc chéng đông đường ubn; 

Khi warfarin hoặc các thuốc chéng đông máu khác được dùng phối hợp với orlistat, tỷ s bình thường hóa quốc té (INR) có thể b 
ảnh hưởng (xem phần “Tác dụng không mong muốn”). Chéng chỉ định sử dụng đồng thời orlistat và warfarin hoặc các thuốc 

chéng đông đường uống khác (xem phan “Chéng chỉ định”). 
Viên uống tránh thai ) 

Trong các nghién cứu tương tác thuốc - thuốc đặc hiệu, đã ghi nhận là không thây tưc~Jnẹ tác thuốc \_'ién “ff“F mingh thai và orlistat. 

Tuy nhiên, orlistat có thé gián tiép làm giảm hiệu lực của viên uống tránh thai và dẫn đến mang thai ngoài ý muồn trong một sô 

v
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Công ty Cổ Phần S.P.M Tờ hướng dẫn sử dung thuốc — BISBETA 60 3 
trường hợp riêng lẻ. Khuyến cáo sử dụng thêm phương pháp tránh thai hỗ trợ trong trường hợp tiéu chảy nặng (xem phần “Thận 
trong”). 

Levothyroxin 
Giảm năng tuyến giáp và/hoặc giảm kiểm soát giảm năng tuyén giáp có thể xảy ra khi sử dụng đồng tÌ 
(xem phần “Thận trọng”). Điều này có thể là do sy giảm hấp thu muồi iét và/hoặc levothyroxin. 
Thuốc chéng động kinh 
Co giật đã được báo cáo & những bệnh nhân điều trị đồng thời orlistat và các thuốc chéng động kinh n N 
quan hệ nhân quả với sy tương tác không thé loại trừ. Orlistat có thé làm giảm sự hấp thu các thuốc chố! 
gidt. 
Các thuốc kháng retrovirus 
Dựa trên các báo cáo từ y văn và kinh nghiệm sau khi lưu hành thuốc, orlistat có thé làm giảm sy hấp thu các thuốc kháng 
retrovirus đề điều trị HIV và có thể làm ảnh hưởng tiêu cực dén hiệu quả của thuốc kháng retrovirus HIV (xem phần “Thận 
trọng”). 

Các vitamin tan trong dầu 

Điều trị với orlistat có thé làm giảm khả năng hấp thu các vitamin tan trong dầu (A, D, E và K). 
Da s bệnh nhân trong các nghiên cứu lâu dài tới 4 năm điều trị có hàm lượng các vitamin A, D, E và K và beta-caroten đều ở mức 
bình thường. Tuy nhiên, bệnh nhân nên được khuyên sử dụng thuốc b sung vitamin trước khi di ngủ dé giúp đảm bảo lượng 
vitamin cần thiết (xem phần “Thận trọng”). 
Acarbose 

Thiếu các nghiên cứu tương tác về dược động học, orlistat không được khuyến céo sử dụng & bệnh nhân dùng acarbose. 
Amiodaron 

Giam nồng độ amiodaron trong mềếz tương, khi dùng liều duy nhất, đã xây ra & một số lượng giới hạn những người tình nguyện 
khỏe mạnh đã được dùng orlistat đồng thời. Sự liên quan trên lâm sàng của tác động này ở bệnh nhân điều trị với amiodaron vẫn 
chưa được biét. Bệnh nhân đang dùng amiodaron nên tham khảo ¥ kién bác sĩ trước khi bắt đầu điều trị với orlistat. Có thé cần 
phải điều chỉnh liều amiodaron trong suốt quá trình điều trị với orlistat. 

Các thuốc chéng trim cảm, thuốc chéng loạn thần (bao gồm lithium) và thuốc nhóm benzodiazepin 
€6 một số trường hợp báo cáo về giảm hiệu quả của thuốc chồng trằm cảm, thuốc chéng loạn thin (bao gồm lithium) và các 
thuốc nhóm benzodiazepin trùng hợp với bắt đầu điều trị orlistat & những bệnh nhân được kiém soát trước đó. Do đó điều trị với 
orlistat chỉ nên bắt đầu sau khi cân nhắc cẩn thận về tác động có thể xảy ra & những bệnh nhân này. 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Tóm tắt dữ liệu an toàn : : 
'Những phản ứng có hại của orlistat phần lớn thuộc về hệ tiêu hóa và có liên quan tới tác dụng được lý của thuốc trong việc ngăn sy 
hấp thu mỡ được ăn vào. 
Các phản ứng có hại đường tiêu hóa được xác định từ các thử nghiệm lâm sàng với orlistat 60 mg trong 18 tháng dén 2 năm 
thường là nhẹ và thoáng qua. Các phản ứng có hại này thường xuất hiện sớm trong điều trị (trong vòng 3 tháng) và hầu hét bệnh 
nhân chỉ trải qua một 1an. Việc thực hiện một ché độ ăn giảm chất béo sẽ làm giảm kha năng gặp những phản ứng phụ ở ống tiêu 
hóa. 
Bảng liệt kê các phản ứng có hại ) ) 
Céc phản ứng có hại được liệt ké dưới đây theo hệ thống cơ quan và tần suất. Các tằn suất được xác định là: rét thường gặp (1/10), 
thường gặp (1/100 dén <1/10), ít gặp (1/1000 dén <1/100), hiém gặp (1/10.000 dén <1/ 1.000), rất hiém gặp (<1 / 10,000) và 
không biết (không thê ước lượng được từ dữ liệu săn có). = 

Tần suất các phản ứng có hại được xác định trong quá trình hậu - mãi khi sử dụng orlistat không được biết dén vì các phản ứng này 
được báo cáo tự nguyện từ một qui’m thê có kích thước không chắc chắn. 

Trong mỗi nhóm tén suất, phản ứng phụ được trinh by theo thứ tự giảm dần. 
Hệ Cơ Quan và tin suất Các phản ứng có hại 
Rồi loạn máu và hệ bạch huyết 
Khang biết Giam prothrombin và tăng INR (xem phần “Tương tác 

thuốc”) 
Rỗi loạn hệ miễn dịch | i | I 
Khang biết Phản ứng quá mẫn bao gồm sốc phản vệ, co thắt phé quản, 

phù mach, ngứa, phát ban, ndi mày day 
RO loạn tâm thân Ĩ 
Thường gặp Loâu 
Rỗi loạn dạ dày - ruột ] 

Cảm giác gắp di tiêu 
Rdt thường gặp Phân có dau mỡ 

Bài tiết ra dầu 
Đầy hơi 
Phân mềm 

Thường gặp Đau bụng \ 
Đại tiện không kiểm soát 
Phân lỏng 
Tăng thải phân 

Y 
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THÔNG BAO NGAY CHO BÁC SĨ NHỮNG TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON GAP PHẢI KHI SỬ DỤNỒTHUÔCZ 
11. Quá liều và cách xử trí: 

Các liều đơn 800mg orlistat hoặc liều đa mỗi lằn 400mg, mỗi ngày uống 3 lần, dùng trong 15 ngày đã được nghiên cứu trên 
người có thể trọng bình thường và người béo phì, nhưng không thầy có tác dụng ngoại ý đáng ké. Ngoài ra, với liều mỗi lằn 
240mg, uống 3 lằn mỗi ngày, dùng trong 6 tháng liền & người béo phì cũng không làm tăng đáng ké các tác dụng phụ. Phần lớn 
các trường hợp dùng orlistat quá liều nhận được trong quá trình hậu-mãi báo cáo hoặc không có tác dụng phụ hoặc các tác dụng 
phụ tương tự như những báo cáo với liều orlistat khuyến cáo. 

Nếu có hiện tượng quá liều orlistat xảy ra, cin theo đõi bệnh nhân trong 24 giờ. Dựa vào những nghiên cứu trên động vật và trên 
người, thi bất cứ tác dụng toàn thân nào có liên quan tới tính ức ché lipase của orlistat đều được phục hồi nhanh chóng. 

12. Các đặc tính dược lực học: 

Mã ATC: A08AB0I 
Orlistat là chất ức ché mạnh, đặc hiệu và lâu bền đối với enzym lipase & dạ dày-ruột. Hoạt tính điều trị của orlistat là & lòng da 
day và ruột non, do tạo liên kết cộng hóa trị bén vững với phân serine của enzym lipase của dạ dày và tụy tạng. Lipase bị bat hoạt 
nén mét khả năng thủy phân chất béo trong thức ăn & dang triglycerid thành các acid béo tự do và các monoglycerid hấp thu 
được. 

Từ các nghiên cứu lâm sàng, đã ước tính rằng orlistat 60 mg uống 3 lằn mỗi ngày sẽ ức ché khoảng 25% sy hấp thu chất béo 
trong thức ăn. Tác động của orlistat gây tăng chất béo trong phân được thấy từ 24-48 giờ sau khi uỄng. Tác động của orlistat gây 
tăng chất béo trong phân được thầy từ 24 - 48 giờ sau khi uống. Khi ngưng dùng, lượng chất béo trong phân trở về mức trước khi 
điều trị, thường trong vòng 48 - 72 giờ. 

13. Các đặc tính dược động học: 

Hấp thu: 

Các nghiên cứu trên người tình nguyện có thể trong bình thường và người béo phì cho thấy sự hấp thu của orlistat là rất ít. Nồng 
độ của chất nguyên thủy orlistat trong huyét tương không đo được (< 5 ng/ml) 8 giờ sau khi dùng orlistat. 
Nói chung, tại liều điều trị, rắt khó phát hiện được orlistat trong huyềt tương và nồng độ cũng quá thấp (< 10 ng/ml hoặc 0,02 
wmol) không có bằng chứng về sự tích lũy cho thầy phù hợp với sự hấp thu không đáng ké. 
Phân bố: 

Không xác định được thé tich phân phối vì thuốc được hép thu rất ít và vì vậy không xác định được dược động học toàn thân. 
Trên in vitro, orlistat găn kết với hơn 99% protein huyết tương (chủ yéu là lipoprotein và albumin). Mgt lượng nhỏ orlistat gắn 

vào hông câu. 

Chuyén hóa: 

Dựa vào những dữ liệu trên động vật, có thé thầy sy chuyén hoá của orlistat phần lớn xảy ra chủ ằ|ếu ở thành da dày ~ ruột. Trén 
bệnh nhân béo phì, phần nhỏ của liều được hấp thu vào cơ thể, và được chuyén hóa thành hai chất chuyén hóa là M1 (thủy phân 

ỡ vòng lacton 4 nhánh) và M3 (là M1 với phần N-formyl leucin bị tách ra), chiếm khoảng 42% tổng nông độ thuốc trong huyét 
tương. 

Hai chất chuyển hóa M1 và M3 có vòng P-lacton mở và hoạt tính ức chế enzym lipase rất yếu, kém hơn hoạt tính của orlistat 
1000 lần (với M1) và 2500 lẳn (với M3). Xét về mặt hoạt tính ức ché yếu và nồng độ trong huyết tương thip ở liều điều trị (M1 

có nồng độ trung bình 26 ng/ml và M3 có nồng độ trung binh 108 ng/ml), có thé xem các chat chuyên hóa này không có tác dụng 

dược lý quan trọng. 

Thải trừ: 
Nghiên cứu trên người tình nguyện có thể trọng bình thường và người béo phì, thầy con đường thải trừ chủ yếu của phần không _ 

hấp thu của thuốc là qua phân. Khoảng 97% lượng thuốc uống vào được được thải trừ qua phân và trong số đó khoảng 83% dưới 

dạng orlistat nguyên thủy. 

'Toàn bộ lượng orlistat tich lũy lại cũng chỉ thải qua thận < 2% liều dùng. Thời gian để đạt sy thải trừ hoàn toàn (qua phân và 

nước tiêu) là 3 - 5 ngày. Sự phân bồ của orlistat & người có thể trọng bình thường và béo phì tương đương. Orlistat, M1 và M3 

đều bài tiết qua mật. 
14. Quy cách đóng gói: 
Hộp 3 vi x vi 10 viên nang cứng. 
Hộp 2 vi x vi 21 viên nang cứng. 
Hop 1 chai 60 viên nang cứng. 
15. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

'Không biết Viêm túi thừa 
Viêm tụy — 
Xuất huyết trực tràng nhe 02271202 

Rỗi loạn thận và tiết niệu ˆ 
Không biết Oxalat thận có thể dẫn đến suythận ⁄ ⁄ CONG TY\ \ 
Rỗi loạn gan mật = Ổ PHẨN 
Không biết Viêm gan có thể nghiêm trọng. Ĩ› Ổẫg áo nọ số ỉag ) 

hợp tử vong và các trường hợp P 
Rỗi loạn da và mô dưới da - 5 n m ỉ; & 
Khong biết Ban bọng nước ỵ’›_.« © 
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Điều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 
Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Tiéu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 

16. Tên, địa chi của cơ sở sản xuất thuốc: 

h CONG TY CỎ PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION) 

PA www.spm.com.vn 

s Lô 51, Đường s6 2, KCN. Tân Tạo, P. Tân Tạo A, Q. Bình Tân, TP Hồ Chí Minh 

ĐT:(028)37507496 . Fax: (028) 38771010 

[ ngayl§ thang(s năm 201 
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TRƯỞNG PHONG 
Vauyin Jfủy ấỂìnỵ
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