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BISBETA 60

Vién nang cirg
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DE XA TAM TAY CUA TRE EM cO PHAN

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
1. Thanh phin cdng thirc thubc:

M3i vién nang cimg chira:

Thanh phén hoat chit: Orlistat... . 60 mg
Thanh phén ta dugec: Mmrocrystal!m celiulose 102 natri croscarmellose, natri lauryl sulfat, talc, polyvinylpyrrolidon K30.
2. Dang bao ché

Vién nang ctmg sb 3 véi niip mau xanh, than mau xanh, chira thuc cém mau triing hojc tring nga.

3. Chi dinh:

Bisbeta 60 dugc chi dinh dé giam cén & ngudi 16m bj thira cén (chi sb khdi co thé, BMI > 28 kg/m?) va nén két hop ciing v6i ché
d¢ @n giam nhe calo, it md.

4. Liéu ding va cdich ding:

Liéu ding

Nguoi lom

Liéu diéu trj duge khuyén céo 1a 1 vién nang 60 mg x 3 lin/ngay. Khéng dugc udng qué 3 vién 60 mg trong vong 24 gid.

Ché 46 an kiéng va tdp thé dyc 12 nhimg phén quan trong ciia chuong trinh gidm can. Khuyén cdo nén bit diu chuong trinh &n
kiéng va tap thé duc trude khi bt du diéu trj voi orlistat.

Trong khi ubng orlistat, bénh nhan nén thye hién ché d¢ can b&ng dinh dudng va giam nhg calo, chira khoang 30% calo tir chit
béo (vi du trong ch§ d6 an kiéng 2.000 kcal/ngdy, twong duong véi < 67 g chat béo). Lirgng nhdp hang ngay cua lipid, hydrat
carbon va protein cén chia d&u trong 3 bira n chinh.

Nén tiép tuc chuong trinh an kiéng va tap thé duc sau khi ngung diéu trj vai orlistat.
Diéu trj khong nén vuot qua 6 thang.

Niu bénh nhan khong thé gidm cAn sau 12 tudn diéu trj v6i orlistat, nén tham khao y kién bac si hogc duge si. C6 thé cin ngimg
diéu trij.

Néu bénh nhan khong giam dugc 5% can niing so véi ban diu sau 12 tun didu tri thi xem xét ngimg thudc.
Quiin thé djic bi¢t
Nguoi cao tuéi (> 65 tuéi)

Dir liéu vé& viée sir dung orlistat & ngudi cao tudi con han ché. Tuy nhién, do orlistat duge hép thu rét it, khéng cin didu chinh
lidu & ngudsi cao tudi.

Suy gan va suy than

Téc dyng cua orlistat trén nh[lng ngudi bi suy Egm vi/hojc suy thin chua duge nghién ciru (xem phén “Thén trong”). Tuy nhién,
do orlistat dugc hap thu rét it nén khong can diéu chinh lidu & ngudi cao tudi va nhimg ngudi suy gan va/hofic suy than.

Tre em
Tinh an toan va higu qua cia orlistat & tré em dudi 18 twdi chua duge thiét 1ap. Khong c6 dir ligu sin c6.

Cich diing:
Nén udng thubc v6i nute ngay trud, trong khi &n hoic cho dén 1 gity sau mi bira &n chinh. Néu bo 16 mt bira &n hofic bira &n
khong c6 chat béo thi khong can dung orlistat.

5. Chéng chi dinh:

~ Qué mén véi orlistat hogic bét ky thanh phin nao cia thude

—  Diéu trj ddng thoi véi véi ciclosporin

—  Hoi chimg kém hép thu man tinh

—  Bénh & mit

—  Phuy nif ¢6 thai

—  Phuy nir cho con bi

—  Diéu trj ddng thdi véi warfarin hogc cac thude chng dong duong ubng khac
6. Ciinh bdio va thin trong khi dung thude:

Triéu chimg v& tiéu héa
Chn khuyén b¢nh nhén tuén thu céc huéng dfin v& dinh dudmg. Nhimg triéu chimg c6 thé gap vé tiéu hoa c6 thé tang 1én khi ubng
orlistat véi ché do dinh dudmg nhiéu md.

Céc vitamin tan trong dau
Diéu tri v6i orlistat c6 thé 1am giam kha ning hép thu cic vitamin tan trong diu (A, D, E va K) (xem phén “Tuong tac thude”).
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Vi ly do nay nén bd sung thém céc vitamin truée khi di nga.
Céc thube chéng dai thao duom
Vi gidm can c6 thé di kém véi vige kiém soat chuyén héa dugc cai thién trong bénh tiéu dudng, bénh nh

dicu tri bénh di thio dudng nén tham khao ¥ kién cua béc sT trude khi bt ddu diéu trj v6i orlistat, cAn dibu cKinklid
céic thude chong déi thao dudng. |

4c thube diéu tri uyét 4p hoic tiing cholesterol miu \
Giam can c6 thé di keém véi vige cai thign huyét 4p va ndng d9 cholesterol. Bénh nhan dang diing thube
h;ac tdng cholesterol mau nén tham khéo ¥ kién ctia bac si hojic dugc si khi dung orlistat, cin di%u chinh 1
nay.
Amiodaron
glé%h*['l)hén dang ding amiodaron nén tham khio ¥ kién bac si trudc khi bt ddu diéu trj v6i orlistat (xem phdn “Tuong tac

uoc”).
Xuét huyét truc trang
Céc truomg hop xuéit huyét tryc trang da dugc béo cdo & bénh nhan diing orlistat. Néu diéu ndy xay ra, bénh nhan nén tham khao
y kién cua bac si,
Vién uéng trénh thai
Higu lyc cta hormon trénh thai c6 thé giam trong trudmg hop orlistat gdy tiéu chay niing va khuyén céo cic bénh nhén cin sir
dung thém phuong phép tranh thai hd trg (xem phén “Twong tac thubc”).
Bénh thén
Bénh nhén bj bénh thign nén tham khéo y kién béc si trude khi bt ddu diéu trj véi orlistat, vi sir dung orlistat c6 thé c6 lién quan
dén chimg tang oxalat — nigu va oxalat & than, doi khi ddn dén suy than. Nguy co ndy tang 1én & nhimg bénh nhan bj bénh thin
man tinh va/hodic bj mat dich.
Levothyroxin
Giam niéing tuyén gidp va/hodc giam kiém soét giam nang tuyén gidp c6 thé xay ra khi sir dung déng thari orlistat va levothyroxin
(xem phin “Tuong téac thubc™). Cac bénh nhén dung levothyroxin nén tham khao y kién bac si trude khi bt ddu diéu trj véi
orlistat, vi ¢6 thé can phai ding orlistat va levothyroxin vao nhimg thoi diém khac nhau va c6 thé cin didu chinh lidu levothyrox-
in.
Thuée chéng dong kinh
Bénh nhan dang diing thuéc chéng dong kinh nén tham khao ¥ kién ciia béc si truéc khi bit du diéu trj voi orlistat, vi h cin
duge theo ddi cc thay ddi 6 thé xay ra vé tén suft va mirc d9 trim trong cia con co gigt. Néu diéu nay xiy ra, c6 thé xem xét sir
dung orlistat va cac thubc chéng dong kinh vao nhimg thoi diém khac nhau (xem phén “Tuong tac thudc™).
Thubc khéng retrovirus dé diéu tri HIV
Bénh nhan nén tham khao y kién bac si truéc khi diing ddng thai orlistat véi cac thude khang retrovirus. Orlistat ¢6 thé lam giam
kha nang hép thy céc thubc khang virus dé diéu trj HIV va c6 thé anh huong tiéu cye dén hi¢u qua ciia cac thubc khang retrovi-
rus dé diéu trj HIV (xem phin “Tuong téc thudc™).
7. Sir dyng thudc cho phy nir ¢6 thai va cho con bi:
Phu nir mang thai
D v6i orlistat, khong c6 dir ligu 1am sang vé phoi nhiém véi thube trong thai ky mang thai. Céc nghién ciru trén dong v4t
khong chi ra nhimg téc dong c6 hai trye tiép hodc gién tiép dbi voi s phat trién cta phoi thai/thai nhi, qua trinh sinh dé hogc sy
phét trién sau sinh,
Orlistat chéng chi dinh trong thai ky (xem phin “Chéng chi dinh”).
Phu nir cho con b
Vi khéng biét orlistat c6 tiét ra sira me hay khong, orlistat chéng chi dinh trong suét thoi ky cho con bi (xem phan “Chong chi
dinh").
8. Anh hwéng ciia thudc 1én kha niing I4i xe, vin hanh miy méc:
Orlistat khong c6 anh huéng hogic anh hudng khong déng ké dén kha nang l4i xe va vén hanh may méc.
9. Tuong téc, twong ky, ciia thude:
Cicl :
Giam ndng do ciclosporin trong huyét tuong da dugc quan st thiy trong mot nghién ciru tuong tic thude — t}méc‘vé cﬁngﬂbéo céo
trong mt vai trudmg hop niing, khi dung orlistat ddng thai. Diéu ndy c6 thé dan dén giam higu qua irc ché mién dich. Chong chi
dinh sir dung ddng thoi orlistat va ciclosporin (xem phan “Chéng chi dinh”).
Thubc chéng dong dudng udn

. . w . - P 1 £ £ A

Khi warfarin hojc cac thude chong dong méau khéc duge dung phbi hop véi orllsta;{, ty s6 binh thudng héa c!uéc t€ (INR) c6 thé bj
anh huéng (xem phén “Téc dung khéngn ong muén”). Chéng chi dinh sir dung ddng thoi orlistat va warfarin hogc cic thude
chéng dong dudng ubng khéc (xem phén “Chéng chi dinh”).
Vién udng trinh thai

Trong céc nghién ctru trong téc thubc - thudc dic higu, da ghi nhin 14 khong théy twong tac thubc vién uf?ng trénh thai va orlistat.
Tuy nhién, orlistat c6 thé gian tiép 1am giam hi¢u lyrc cua vién udng tranh thai va din dén mang thai ngodi y mubn trong mot sé
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trudmg hop riéng Ié. Khuyén céo sir dung thém phuong phap tréinh thai hd trg trong trrong hop tiéu chay niing (xem phén “Thén
trong”). e

Levothyroxin

Giam ning tuyén gidp vivhofic giam kiém sodit giam nang tuyén gidip c6 thé xay ra khi sir dung ddng
(xem phédn “Than trong™). Diéu ndy ¢6 thé 14 do sy giam hép thu mubi ibt vi/hoic levothyroxin.
Thu kinh

Co gidt da dugc béo cdo & nhimg b¢nh nhén diéu trj ddng thsi orlistat va cac thube ching dong kinh n 3%
quan h§ nhin qué v6i sy tuong téc khong thé loqi trir. Orlistat ¢6 thé 1am giam sy hép thu céc thudc chotg’
gidt. #
Céc thudc khang retrovirus
Dy trén cc bdo cdo tir y vin va kinh nghiém sau khi luu hanh thude, orlistat c6 thé lam giam sy hdp thu céc thudc khang
retrovirus dé diéu tri HIV va c6 thé lam anh huéng tiéu cuc dén higu qua cua thube khéng retrovirus HIV (xem phédn “Thén
trong™).

Céc vitamin tan trong déu

Diu trj v6i orlistat ¢6 thé 1am giam kha niéing hip thu c4c vitamin tan trong diu (A. D, E va K).

Da s6 bé¢nh nhan trong céc nghién ciru lau dai 16i 4 nam didu trj 6 ham lugng céc vitamin A, D, E va K va beta-caroten déu & mirc
binh thuong. Tuy nhién, b¢nh nhan nén dugc khuyén sir dung thudc bd sung vitamin treée khi di ngi dé gitp dam bao lugng
vitamin can thiét (xem phén “Thén trong”).

Acarbose

Thiéu chc nghién ciru tuong tac vé dugc dong hoc, orlistat khong duge khuyén cdo sir dung & bénh nhén dung acarbose.
Amiodaron

Giam nong d amiodaron trong huyét twong, khi ding liéu duy nhit, da xay ra & mot s lugng gi6i han nhimg ngudi tinh nguyén
khoe manh da duge dung orlistat dong thai. Sy lién quan trén 1im sang cua tic dgng ndy & bénh nhén diéu trj véi amiodaron van
chua dugc biét. B¢nh nhan dang diing amiodaron nén tham khao ¥ kién béc s trudc khi bét dau diéu trj véi orlistat. C6 thé cin
phai diéu chinh liéu amiodaron trong sut qué trinh didu trj véi orlistat.

Céic thubc chéng trdm cam, thuée chéng loan thn (bao gdm lithium) va thude nhém benzodiazepin

C6 m{t s6 trudmg hop bio cdo vé gidm higu qua cia thudc chdng trdm cam, thudc chéng loan thin (bao gdm lithium) va céc
thudc nhém benzodiazepin tring hop véi bit ddu diéu trj orlistat & nhimg bénh nhan dugce kiém soét trude d6. Do d6 didu trj véi
orlistat chi nén bét diu sau khi can nhéc cin thin v& tac dong c6 thé xiy ra & nhimng bénh nhén nay.

10. Tic dung khéng mong mubn ciia thube:

Tém tht dir liéu an toan

Nhirng phan tmg c6 hai cla orlistat phan 16n thudc vé hé tiéu hoa va c6 lién quan t6i tic dung dugc Iy cua thude trong viée ngan sy
hap thu m& dugc &n vio.

Céc phén tmg c6 hai dudng tiéu héa duge xéc dinh tir cae thir nghigm 1am sang véi orlistat 60 mg trong 18 thang dén 2 nam
thudmg 1a nhe va thoang qua. Céc phan img c6 hai ndy thudng xudt hién sém trong diu trj (trong vong 3 thang) va hdu hét bénh
nhén chi trai qua mdt 1an. Viéce thyc hién mét ché do &n giam chit béo s& 1am giam kha ning gdp nhimg phan tmg phy & éng tiéu
hoéa.

Bing liét ké céc phén img c6 hai

Céc phan (mg c6 hai dugc liét ké dudi ddy theo hé thong co quan va tén sudt. Céc tin sudt dugce xac dinh |a: rét thuong gap (1/10),
thuémg gap (1/100 dén <1/10), it gap (1/1000 dén <1/100), hiém gip (1/10.000 dén <1/ 1.000), rét hiém gap (<1 / 10,000) va
khéng biét (khdng thé wde lugng duge tir dir ligu sin c6).

Tién sudit cac phan tmg cd hai duge xic dinh trong qué trinh hju - mai khi st dung orlistat khong dugc biét dén vi céc phan img nay
durge béo cdo tyr nguyén tir mot quan thé c6 kich thudc khong chic chin.

Trong mdi nhém tan sudit, phan img phu dugc trinh bay theo thir tyr giam dan.

Hé Co Quan va tin suit Cic phan frng c6 hai

R6i loan mau va hé bach huyét

Khéng biét Giam prothrombin va tang INR (xem phén “Tuong téc
thudc™)

R loan h¢ mién dich iy , ‘
Khéng biét Phan img qué mén bao gdm sbc phan v&, co thét phé quan,
phu mach, ngira, phat ban, ndi may day

R6i logn tdm than
Thueng gdp Lo du

R&i loan da day — rut .
Cam gidc gap di tiéu

Rat thuong gap Phan c6 dau mdy

Bai tict ra dau

Daéy hoi

Phin mém

Thuong gap Dau byng )

Pai tién khéng kiém soat
Phén long

Téng thai phn

v

‘.G \ Wi



httpS ”M&@rﬁh uoc.co mé huémng din sir dung thubc — BISBETA 60 4

" = —

Khéng biét Viém thi thira
Viém tuy —

] Xuét huyét truc trang nhe £V S0
Ri logn thn va tiét nigu -5 A
Khong biét Oxalat thin c6 thé din dénsuy than /_°/ CONG TY\
Roi logn gan mit s ¢A A
Khéng biét Viém gan c6 thé nghiém trong. Paco 40 béo i Q

' hop tir vong va céc trudmg hop cin ghép;
Roi logn da va mé dudi da =l
Khéﬂg biét Ban bong nudce ~

P -5
4 & Wt s
¥ - F & T

THONG BAO NGAY CHO BAC ST NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNGFHUSE™
11. Qué liéu va cich xir tri:

Cic liéu don 800mg orlistat hoiic lidu da mdi 1dn 400mg, mdi ngay ubng 3 Ian, ding trong 15 ngay da dugc nghién ciru trén
ngudi c6 the trong binh thudng va ngudi béo phi, nhung khong thay c6 tac dung ngoai y déng ké. Ngoai ra, voi liéu mi lan
240mg, ubng 3 1in mdi ngay, dung trong 6 théng lién & ngudi béo phi ciing khéong 1am ting déng ké céc tac dung phy. Phén 16n
céc trudmg hop ding orlistat qué lidu nhin duge trong qué trinh hiu-mai bio céo hogic khdng 6 tac dung phu hofic céc tac dung
phu tuong ty nhu nhitng béo cdo véi lidu orlistat khuyén céo.

Néu c6 hién tugng qué liéu orlistat xay ra, cin theo ddi bénh nhén trong 24 git. Dya vao nhimng nghién ctru trén dgng vét va trén
ngudri, thi bt cir tac dung toan than nao c6 lién quan ti tinh trc ché lipase cia orlistat déu dugc phyc héi nhanh chéng.

12. Céc dic tinh duge lye hge:

Mi ATC: A08ABO1

Orlistat Id chét irc ché manh, dac hiéu va 1au bén dbi véi enzym lipase & da day-rudt. Hoat tinh diéu trj cia orlistat 1 & long da
diy va rubt non, do tao lién két cong hoa trj bén vimg véi phan serine ciia enzym lipase cua da day va tuy tang. Lipase bj bit hoat
nén mét kha néing thity phén chét béo trong thirc &n & dang triglycerid thanh céc acid béo tw do va cac monoglycerid hip thu
dugc.

Tir cac nghién ciru lam sang, da udc tinh ring orlistat 60 mg ubng 3 14n mdi ngay s& (rc ché khoin% 25% sy hép thu chét béo
trong thrc an. Téc dong cua orlistat gy tang chét béo trong phén dugc théy tir 24-48 gits sau khi uong, Tac dng cia orlistat gay
tang chét béo trong phan duge thdy tir 24 - 48 gidr sau khi udng. Khi ngimg ding, lugng chét béo trong phan tré vé mire trude khi
didu trj, thudng trong vong 48 - 72 gidy.

13. Céc diic tinh dwge djng hoc:

Hip thu:

Céc nghién ciru trén ngudi tinh nguyén c6 thé trong binh thutmg va ngudi béo phi cho thiy sy hép thu cia orlistat 1 rét it. Nong
0 ciia cht nguyén thiy orlistat trong huyét twong khong do duge (< 5 ng/ml) 8 gio sau khi dung orlistat.

N6i chung, tai lidu diéu tri, rdt kho phét hi¢n duoc orlistat trong huyét twong va nong d ciing qué thdp (< 10 ng/ml hogc 0,02
pmol) khong c6 bing chimg vé sy tich liiy cho thay phit hop véi sy hap thu khong ddng ké.

Phn bé:

Khéng xéc dinh dugc thé tich phan phéi vi thudc dugc hép thu rét it va vi viy khong xéc dinh duge duge dong hoc toan thin.
Trén in vitro, orlistat gén két véi hon 99% protein huyét tirong (chii yéu 14 lipoprotein va albumin). Mt lugng nho orlistat gén
vio hong céu.

Chuyén héa:

Dya vao nhimg dir li§u trén djng vit, cé thé théy sy chuyén h_oé cua orlistat Qhén 16n xay ra chi dua t!'lénh da day — rudt. Trén
bénh nhan béo phi, phin nhé ciia lidu dugc hip thu vao co thé, va dugce chuyén hoa thanh hai chat chuyén héa 1a M (thiy phén
& vong lacton 4 nhénh) va M3 (12 M1 véi phin N-formy! leucin bj tich ra), chiém khodng 42% tong nong d9 thuc trong huyét
tuong.

Hai chét chuyén héa M1 va M3 ¢6 vong B-lacton m& va hoat tinh irc ché enzym lipase rét yéu, kém hon hoat tinh cua orlistat

1000 14n (v&i M1) va 2500 1An (v6i M3). Xét v& mit hoat tinh trc ché yéu va ndng do trong huyét tuong thép & lidu didu trj (M1
¢6 ndng 49 trung binh 26 ng/ml va M3 ¢6 ndng d§ trung binh 108 ng/ml), ¢4 thé xem céc chit chuyén hoa ndy khong c6 téc dung
duge 1y quan trong.

Thai trir:

Nghién ciru trén ngudi tinh nguyén c6 thé trong binh thudmg va ngudi béo phi, théy con dubmg thai trir chi yéu cﬁa‘phén khong
hép thu ciia thudc 12 qua phan. Khoang 97% lugng thubc ubng vao duge dugc thii trir qua phan va trong s6 d6 khoang 83% duéi
dang orlistat nguyén thuy.

Toan bé lugng orlistat tich Ifiy lai cling chi thai qua than < 2% liéu ding. Thoi gian dé dat sir thai trir hoan toan (qua phan va
nude tiéu) 12 3 - 5 ngay. Sy phin b ciia orlistat & ngudri c6 thé trong binh thudng va béo phi trong duong. Orlistat, M1 va M3
déu bai tiét qua mat.

14. Quy céch dong géi:

Hop 3 vix vi 10 vién nang cimg.

Hop 2 vi x vi 21 vién nang cimg.

Hop 1 chai 60 vién nang cimg.

15. Didu kién bio quin, han diing, tiéu chudn chit lwgng cia thubc:
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Pidu kién bao quin: Noi kho rdo, nhiét do khéng qua 30°C, tranh 4nh sang.
Han diing: 36 thang ké tir ngdy san xuit.
Tiéu chuin chit lwvgng cia thube: TCCS
16. Tén, dja chi ciia co s& sin xuiit thude:
((-“\ CONG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION)
. WWW.SPIT.COM. VN
SPM. 51, Pudmg s 2, KCN. Tén Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tén, TP Hd Chi Minh
DT: (028) 37507496 Fax: (028) 38771010
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