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IPOGRASIL 120

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC
D¢ xa tam tay tre em.
Doc k¥ hudng dan su dung trude khi dung.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

M&i vién nang cung chira:

Thanh phin hoat chat

Orlistat (vi hat 50% w/w) 240 mg twong duong Orlistat 120 mg,

Orlistat (vi hat 50% w/w) chira: Orlistat, sodium starch glycolate, microcrystalline cellulose,
sodium lawryl sulphate, calcium carboxy methyl cellulose, mannitol, crospovidone, PVPK 30.
Thanh phan ti duge |

Purified talc, vién nang ctmg sd 17 (nfp den / than do).

Vién nang cing sé6 “1° chira: titanium dioxide, brilliant blue, ponceau 4R, sunset yellow,
gelatin, water, sodium lauryl sulphate, sodium methyl paraben, tartrazine, carmosine.

DANG BAO CHE
- Dangbao ché: Vién nang cimg.
- MO ta: Vién nang cing s6 1, ndp den, than do bén trong c6 chita vi hat mau tring dén
tring nga.

CHI PINH

Lipograsil 120 duoc chi dinh két hop vdi ché do an giam calo dé diéu tri bénh nhén béo phi ¢o
chi s6 khéi co thé (BMI) 1én hon hodc bang 30 kg/m?, hodc bénh nhan thira can (BMI > 27
kg/m?) ¢6 cac yéu t6 nguy co lién quan.

CACH DUNG, LIEU DUNG

1. Cach dung

Thudc nén dugc ubng véi nrée ngay trude, trong hodc t6i da 1 gidy sau mdi bita an chinh. Néu bo
bita hoidic khong co chat béo, nén bo qua liéu Lipograsil 120.

Bénh nhén nén c¢6 ché d6 an udng cin bing dinh dudng, giam calo chira khoang 30% calo tir
chét béo. Khuyén c¢4o nén nhiéu trai ciy va rau qua. Luong chit béo, carbohydrat va protein hang
ngay nén duge phin bo trong 3 bira an chinh.

2. Liéu ding

Nguwoi 1om

Liéu orlistat trén 120 mg, 3 14n mdi ngay dd khong dugc chirng minh 1a mang lai loi ich bo sung,

Tac dung ciia orlistat dan dén sur gia tang chét béo trong phan sém nhét la tir 24 dén 48 gior sau
khi dung thudc. Khi ngirng diéu tri, ham luong chét béo trong phéan thuomg tror lai mire trude khi
diéu tri, trong vong 48 dén 72 gio.

Céc dbi twong dic biét ‘

Téac dung cua orlistat & bénh nhén suy gan va/hodc suy than, tré em va bénh nhén cao tudi chua
duoc nghién ciru.

Khéng ¢6 chi dinh phu hgp cho viée sir dung Lipograsil 120 ¢ tr¢ em.
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Phu nit cho con bu

e  Phu nit ¢6 thai: Lipograsil 120 dwoc chéng chi dinh trong sudt thoi gian mang thai, do
sut can khong co loi ich cho phu nft ¢6 thai va dan dén tur vong. Su ting cin ning nhe, va
khong sut can, hién tai duoc khuyén céo cho tat ca phu nit co thai, bao gSm nhitng nguoi
thira can hodc béo phi, do can phai bét budc ting can do xay ra ¢ cic md cia me trong
qua trinh mang thai. B¢ tinh trén gen hay doc tinh trén phoéi thai khong duoce nhin thay o
nhimg loai dong vat dugc su dung lipograsil 120 tai liéu cao hon nhiéu so vl licu
khuyén céo & nguei. Néu thude duge sir dung trong qua trinh mang thai, hodc néu bénh
nhan bét diu co thai trong thoi gian sir dung thude, bénh nhan nén duge déanh gia nguy co
sut can dbi voi thai nhi.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Trong cac thir nghiém 1dm sang, viée giam trong luwong co thé khi diéu tri b?mg orlistat &
bénh nhéan dai thao duong loai II it hon ¢ bénh nhén khong bi bénh dai thao duong. Diéu tri
bing thude trj dai thdo dwomg ¢6 thé phai duge theo dai chit ché khi dung lipograsil 120.
Khong khuyén céo ding déng thoi orlistat voi cyclosporin.

Bénh nhan nén tuin thu cac khuyén nghi vé ché do an uéng ma ho duge dua ra.

Kha ning gip phai cac triéu chimg tiéu hoa ¢o thé tang 1én khi dung orlistat véi ché d6 an
nhiéu chat béo (vi du: trong ché do an 2000 keal/ngay, > 30% calo tir chét béo tuong duong
vdi > 67g chat béo). Luong chét béo hip thu hang ngay nén dwoc phan bd trong ba bita in
chinh. Néu udng orlistat trong mot bita an ¢ nhiéu chit béo, kha ning xay ra cac phan g
¢6 hai cho duong tiéu hoa cé thé tang lén.

Céc truomg hop chay méu trie trang da duge bao cdo véi Lipograsil 120. Nén diéu tra thém
trong truong hop cac triéu chirng nghiém trong va/hodc dai dang.

Nén sir dung thém mot bién phap tranh thai khac dé tranh truong hop c6 thé xay ra that bai
khi udng thudc tranh thai, do c¢é thé xay ra bi tiéu chay ning.

Cac théng sb dong mdu nén duge theo ddi ¢ nhitng bénh nhan duge didu tri df)ng thot von
thuée chéng déng mau duong udng.

Viée su dung orlistat co thé lién quan dén tang oxalat niéu va bénh than oxalat d61 khi dan
dén suy than. Nguy co nay tang 1én ¢ nhirng bénh nhan mic bénh thin man tinh tiém 4n
va/hodc suy giam thé tich.

Hiém khi xay ra suy giép va/hodic gmm kha nang kiém soat suy giap co thé \a\; ra. Co ché,
mic du chwa duoc chimg minh, ¢6 thé lién quan dén viée giam hap thu mudi i6t va/hodc
levothyroxin.

Bénh nhan ding thuée chéng dong kinh: Orlistat ¢6 thé 1am mat can bang diéu tri chdng co
gidt do giam hap thu thube chéng dong kinh, dén dén co giat.

Thude L.h[mg virut HIV: Orlistat ¢6 kha nidng lam giam su hfip thu ctia cac thube khang vi rat
HIV va co lhe anh hlr(mg tiéu cue dén hiéu qua cia cac thude khang vi rat HIV.

Tuong tac thudce va giam hap thu vitamin
Lipograsil 120 ¢6 thé twong tac véi cac thube sir dung chung nhu cyclosporine, levothyroxine,
warfarin, amiodarone, antiepileptic, va cic thude e ché virus.

Dix

ligu twong tac gura Lipograsil 120 véi thudc cyclosporin cho thdy lam giam néng d6

cyclosporine trong huyét twong khi thude duge sir dung dong thoi. Do do, Lipograisl 120 va
cyclosporine khong nén sir dung dong thoi. Dé giam su twong tac thude, cyclosporine nén duoc
stt dung it nhét 3 gior trede hodc sau khi sit dung Lipograsil 120 cho bénh nhan st dung thube két
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béo phi so voi nhitng bénh nhan khong bi béo phi. Céc thue pham bo sung nay nén duoc sit dung
1 14n/ ngay, it nhat 2 gid trude hodc sau khi st dung Lipograsil 120, nhwr trude khi di ngu.

Sut cin ¢o thé 4anh huong toi viée kiém so4t glycemic ¢ nhitng bénh nhéan bi &t mat. Nén giam
liéu cac thude ha duong huyét biang duong ubng (nhu sulfonylureas) hodc insulin & mét vai bénh
nhan.

Ton thuwong gan

C6 cée bao cao sau khi thude duge dura ra ngoai thi trromg vé ton thwong gan ning voi hoai tir &
bao gan hofic suy gan cép tinh & nhitng bénh nhén diéu trj véi Lipograsil 120, véi mét vai trrong
hop dan dén ghép gan hodc hoai tir gan. Bénh nhén nén duoc cho biét trude cac triéu chitng cta
suy giam chire nang gan nhu (chan an, ngtra, vang da, nudc tiéu sim mau, phan nhat mau, dau ha
suon phai) trong khi sit dung Lipograsil 120. Khi cac triéu chirng nay xay ra, Lipograsil 120 va
cdc thude khac nén ngung sir dung ngay lap tirc va thue hién cac xét nghiém chirc ning gan nhur
ALT va AST

So6i than Oxalate va bénh than Oxalate kém theo suy thin

Mot vai bénh nhan ¢o thé lam ting ndng dé oxalate & than khi diéu tri v&i Lipograsil 120.
Nhfmg trwong hop so1 than Oxalate va bénh than oxalate kem theo suy than da dwoe bao céo.
Can giam sat chire ning than khi dugc chi dinh diéu tri bang Lipograsil & nhiing bénh nhén nay
do ¢6 nguy co soi thin oxalate, bao gém nhitng bénh nhén suy than va nhirng bénh nhan c6 tién
sir tdng oxalate niéu hodc soi than canxi oxalate. Khong nén tiép tuc str dung Lipograsil 120 &
nhitng bénh nhén co6 soi than oxalate.

Bénh soi mat ‘

Sut can dang ké ¢6 thé lam ting nguy co bénh soi mat. Trong mot thir nghiém lam sang cia
Lipograsil 120 dé ngin ngira dai thao dwong tuyp 2. ty 1 bénh so6i mat nhwr 1a mét bién cd 6 hai
12 2,9% (47/1649) bénh nhin ngiu nhién st dung Lipograsil 120 va 1.8% (30/1655) cho nhitng
bénh nhan ngau nhién sir dung gia dugce.

Khac

Cén loai trir cac nguyén nhén thie gy ra bénh béo phi trurde khi chi dinh Lipograsil 120.

Nhitng bénh nhan nén duge khuyén cdo tudn thu theo cac hudng dan vé cac ché do an udng. Cac
bién ¢o trén duomg tiéu hoa ¢o thé ting 1én khi Lipograsil 120 duge stir dung véi ché do an nhiéu
chit béo (>30% luong calories tir chat béo). Sur hdp thu chat béo hang ngay nén dugc phan bd
déu trén ba bira an chinh. Néu Lipograsil 120 duoce su dung trong mét bita an giau chét béo, ¢o
thé 1am tang céc anh huong 1én hé tiéu hoa.

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

1. Phu nir ¢6 thai

Dbi véi orlistat, khong co dir liéu 1am sang vé cdc truong hgp mang thai bi phoi nhiém. Céc
nghién ctru trén dong vét khong chi ra cac tac déng c6 hai true tiép hodic gian tiép ddi voi viée
mang thai, st phat trién phoéi thai/bao thai, sinh con hodic su phat trién sau khi sinh. Lipograsil
120 diroe chong chi dinh trong thai ky .

Phu nit co thai logi X

Lipograsil 120 nén chéng chi dinh st dung trong thot gian mang thai, boi vi sut cén Lhong co
tiém nang lo1 ich cho phu an mang thai co thé dan dén ta vong. Khi tang can ning nhe, va khong
sut cén, hién tai duoc khu} én cao cho tat ca phu nit mang thai, bao gom ca nhimg nguol da thira
c¢an hodic béo phi, do su tang cin bit budc xay ra trong sudt thoi gian mang thai. Néu thude duoe
st dung trong thoi gian mang thai, hodc nél:} bénh nhéan chuan bi mang thai trong thoi gian su
dung thude, bénh nhan nén dugc théng bao vé nguy co giam can ctia nguoi me doi voi thai nhi.
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2. Phu nir cho con bu
Vi nguoi ta khong biét liéu orlistat ¢o tiét vao sita me hay khong, Lipograsil 120 dwoc chdng chi
dinh trong thoi ky cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chura ¢6 bing chirng vé anh hudmg cta thude 1én kha ning 14i xe, van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

1. Twong tic cua thude

Ciclosporin

Sur giam nong do ciclosporin trong huyét trong di dugc quan sat thdy trong mot nghién ciru vé
twong tac voi thude va ciing duge bao céo trong mét s6 truong hop, khi ding dong thoi orlistat.
Diéu nay c6 thé din dén giam hiéu qua uc ché mién dich. Do d6 su két hop khong duge khuyén
khich. Tuy nhién, néu viéc sit dung dong thoi nhu vay la khong thé tranh khoi, nén theo doi
thuong xuyén hon nong do ciclosporin trong mau ca sau khi b6 sung orlistat va khi ngimg ding
orlistat & nhimg bénh nhén duge diéu tri bing ciclosporin. Nong do ciclosporin trong mau cin
duoc theo doi cho dén khi 6n dinh.

Cylosporin nén duge st dung sau LIPOGRASIL 120 3 gio.

Levothyroxine

Suy giap di dwoc bao cdo ¢ bénh nhan diéu tri voi Lipograsil 120 va levothyroxine sau khi
thude duge hwu hanh trén thi trrong. Bénh nhan diéu tri levothyroxine vdi Lipograsil 120 nén
dugce giam sét sw thay doi chire nang cua tuyén gidp. Dung levothyroxine va Lipograsil 120 cach
nhau it nhat 4 gio.

Acarbose
Trong truong hop khéng co nghién ciru vé twong tac duge dong hoc, nén tranh dung dong thoi
orlistat vdi acarbose.

Thudc chéng déng mau dwong ung

Khi ding warfarin hodc cac thude chéng déng méau duong udng khac két hop véi orlistat, cac gia
trity 1& chuin hoa quéc 1 (INR) ¢o thé bi anh huong.

Sit hép thu cia vitamin K ¢ thé lam khi ding chung véi Lipograsil 120. Di ¢6 béo céo vé viée
giam prothrombin, tang INR va viée diéu tri khong cén biing cua cdc thude chéng két tap tiéu cu
dan dén lam thay doi thong s6 cam mau da dugc bao cao ¢ bénh nhan dicu tr1 ket hop Lipograsil
120 vdi cac thube chémg két tap tiéu cau. Bénh nhan sir dung warfarin liéu 6n dinh va 14au dai
hodic véi céc thude tre che két tap tiéu cau khac ¢ nhimg bénh nhén duge ké Lipograsil 120 nén
duge gidm sat can thin cho su thay doi thong s6 cAm méu.

Thubc ire ché dpng kinh

Co giat da duge bdo cdo & bénh nhan duge diéu tri véi orlistat va cac thude chéng dong kinh.
Bénh nhén nén duge giam sat nhimg su thay doi ¢co thé xay ra dua vao tan suit va/ hodc tinh
nghiém trong cua con co giat.

Thuébc tre ché virus

Sy mat kiém soat virus di duoc bdo cdo ¢ bénh nhan diéu tri nhiém HIV da su dung orlistat véi
céc thude e ché virus nhw atazanavir, ritonavir, tenofovir dang mudi fumarate, emtricitabine, va
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ang lén, Lipograsil 120 nén ngirng sit dung.

Vitamin tan trong chat béo

Diéu tri bang orlistat ¢6 thé lam giam kha ning hap thu céc vitamin tan trong chit béo (A, D, E
va K).

Phan lém cac dbi twong duoe diéu tri toi 4 nam véi orlistat trong cac nghién ctru 1am sang ¢6 mirc
vitamin A, D, E va K va betacaroten duy tri ¢ mirc binh thwong. Tuy nhién, bénh nhén nén su
dung thuc pham chire ning bo sung vitamin téng hop truede khi di ngu dé giap dam bao du lwong
vitamin can thiét.

Amiodaron

Su giam nhe nong do amiodaron trong huyét twong, khi dung liéu duy nhat, da dwoc quan sat
thay & mot sb it nguoi tinh nguyén khoe manh duoe dung déng thoi orlistat. G 'nhimg bénh nhéin
dang diéu trj bing amiodaron, mure do lién quan lam sang Lua tac dung nay van chwa duoe biét
nhung c6 thé tré nén phu hop vé mit lam sang trong mat s6 trurong hcrp O nhitng bénh nhan
duoe diéu tri dong thoi véi amiodaron, cin ting cuong theo do1 lam san g va dién tam do.

Co giat da dugce bao cdo ¢ nhitng bénh nhan dwoc diéu tri ddng thoi vdi orlistat va thube uhong
dong kinh, vi du: valproat, lamotrigin, ma méi quan hé nhén qua ddi véi mot turong tac khong thé
by loai trir. Do do, nhitng bénh nhan nay nén duge theo doi vé nhitng thay doi ¢6 thé xdy ra theo
tan suat va/hodic mire d6 nghiém trong cua co giat.

Hiém khi xay ra suy giap va/hodc gmm kha mng kiém aoat suy giap. Co ché, mic du chua dugc
chirng mmh ¢6 thé lién quan dén v 1€ gldm hap thu mudi idt va/hodc levothyroxin.

Co6 mot s6 trromg hop bao cdo vé viée giam hiéu qua cua thude khang vi rat HIV, thube choéng
r6i loan tdm than chéng trim cam (bao gdm ca lithi) va benzodiazepin tring khép véi viée bit
dau diéu tri orlistat & nhitng bénh nhan da dugc kiém soat tét trude do. Do do. diéu tr orlistat chi
nén duroc bt dau sau khi xem xét can than vé tac déng co thé xay ra & nhirng bénh nhan nay.
Thiéu twong téic

Khéng co trong tac voi amitriptylin, atorvastatin, biguanide, digoxin, fibrat, fluoxetin, losartan,
phenytoin, phentermin, pravastatin, nifedipin, diéu tri hé théng tiéu hoa (GITS), nifedipin giai
phong cham, sibutramin hoac ruou da dugc quan sat théy. Su \-'éng maét cua cac tuong tac nay da
duoc chirng minh trong céc nghién ciru twong tac thude cu thé.

Su \éng mat cua leng tac gitra thuée tranh thai va orlistat da dLmrc chu’n;;_ minh trong cac nghlen
clru vé tmmg tac thude cu thé. Tuy nhién, orlistat ¢6 thé glan tiép lam giam sur sin c¢6 cta thube
tranh thai va dan dén mang thai ngoai y muén trong mét so truong hop. Mot bién phap tranh thai
bb sung duge khuyén cao trong trrong hop tiéu chay ning.

2. Twong ky ciia thude

Do khong ¢é céc nghién ciru vé tinh twong ky cua thude, khéng trén 1an thude nay véi cac thude
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Ciéc tac dung khéng mong muén dbi véi orlistat phan 16 1a & duong tiéu hoa. T 18 cac tac dung
khong mong mudn giam khi str dung orhistat keo dai.

Cclb tac dung khong mo ng muén drge liét ké dudi ddy theo hé théng co quan va tan suat. Tan
suat duge xac dinh la: Rat thuong gap (=1/10), thuong gap (=1/100 dv..n <]!10) khong thuong
gip (=1/ 1.000 dén <1/100), hiém gip (=1/10.000 dén <1/1.000) va rat hiém (<1/10.000) bao
gém cac bao cdo riéng biét.

Trong mdi nhom tan suét, céc tac dung khong mong muén duge trinh bay theo thur tu muire do
nghiém trong giam dan.
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Tic dung khong mong muén

Réi loan hé thong théan kinh
Rit thuong gip

DPau dau

Roi logn hé hdp, long nguc va trung thit
Rit thuong gip
Thuong gap

Nhiém khuan dwong ho hép trén
Nhiém khuan duwong ho hép dudi

Réi logn tiéu héa
Rat thuomg gip

Thuong gap

Dau bung / kho chiu; vét md
trong phan, trung ti¢n c6 tiét
dich, cam giac di_ngoai gap,
phin ¢6 md/ dau, day hoi, phian
long, di ngoai ra dau, ting dai
tién

Dawkho chiu true trang, phéan
mém; dai tién khong kiém soat
chudng bung*; o1 loan ring; roi
loan nudu

Réi logn than va tiét niéu
Thuong gap

Nhiém khuan duon g tiét niéu

Réi loan chuyén héa va dinh dwing
Rat thuong gip

Ha dudmg huyét *

Nhiém khuin va nhiém ky sinh triing

Rat thuomg gap Bénh cim

Roi loan chung

Thuong gép: Mét moi

Hé théng sinh san va roi loan vi

Thuong gép: Kinh nguyét khong déu
Réi loan tdm thin

Thuong gap Lo au

* Chi nhitng tac dung khéng mong mudn trong diéu tri duy nhat xay ra voi tan sua t > 2% va vai
ty 1& > 1% trén gia dugce ¢ bénh nhan béo phi dai thao duomg typ 2.
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tac dung khéng mong muén sau diy dua trén cac bao cao tu phat sau khi duwa thube ra
, va do do tAn suét van chua duoc biét:

(i

g co' quan Téc dung khong mong muén

ﬁi{( tra Tang transaminase gan va phosphataqe kiém.

Giam prothrombm téng INR va diéu trj uhong dong mau
Lhong cén bing din dén su thay doi cua cac théng sO cAm
mau da dugc bdo cao & nhitng bénh nhan duoc diéu tr bang
thude chéng déng két hop vdi orlistat

Roi logn tiéu héa Chay mau truc trang
Viém tai thira
Viém tuy
Rbi loan da va mé dwéi da Nbi mun nuée
Rbi logn hé théng mién dich Qua man cam (vi du nhu ngira, phat ban, néi may day, phu

mach, co thit phé quan va phan vé)

Rbi logn gan mit Bénh so1 mat
Viém gan c6 thé nghiém trong. Mot s6 truomg hop tir vong
hodic truong hop can ghép gan da duoe béo céo.

Réi loan than va tiét niéu Bénh than do oxalat ¢6 thé din dén suy than

Théng bao ngay cho bac si hode duoe si khi gip cac tac dung khong mong muén nhu trén khi str
dung thude hodc béo cdo cac phan tmg co hai cua thube vé Trung tdm Thong tin thude va Theo
doi phan g co hai cua thude (ADR) Qudc gia. Dia chi: 13 — 15 Lé Thanh Téng — Hoan Kiém —
Ha No61. Dién thoai: 024.9335.618; Fax: 024.9335642; Email: di.pveenter(@gmail.com.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

1. Qui lidu

Liéu don 800 mg orlistat va liéu da 1én dén 400 mg x 3 lan/ngay trong 15 ngay da dwoce nghién
ctru & nhitng dbi twrong ¢6 cin ning binh thuong va béo phi ma khéng ¢6 két qua 1dm sang dang
ké. Ngoai ra, liéu 240 mg, 3 lan/ngay da dwoc ding cho bénh nhan béo phi trong 6 thang. Phin
16n céc truong hop qué liéu orlistat nhin dwoc trong qua trinh dua thude ra thi truong dugc bao
cao hodc khong ¢o phan rng phu hodc phan trng ¢6 hai twong tu nhu nhitng truong hop duoc bao
cdo voi lidu khuyén cdo cua orlistat.

Néu xay ra qua liéu orlistat dang ké, bénh nhén nén theo ddi trong 24 gidr. Dua trén cac nghién
ctru trén nguoi va dong vit, bat ky tac dung toan than nao do dic tinh e ché lipase ctia orlistat
déu phai nhanh chong hdi phuc

2. Cach xir tri khi dung thuéc qua lieu

Tich cuc theo ddi dé co bién phap xit 1y kip thoi.

PAC TINH DU ocC LUC HOC

Nhém duge ly: Thude chong béo phi

Ma ATC: AOSABO]

Orlistat 1a mot chét ire ché manh, dic hiéu va la chat (e ché tac dung kéo dai cia lipase dwong
tiéu hoa. Thude thé hién hoat tinh tri liéu & long da day va rudt non béng céach tao lién két cong
hoa tri tai vi tri serin hoat dong cua cac lipase da day va tuyén tuy. Lipase bi bat hoat nén maét
kha nang thuy phén chat béo trong thirc an ¢ dang triglycerid thanh cac acid béo tu do va céc
monoglycerid hap thu duoe.

PAC TINH DUQC PONG HOC
Hap thu
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n ciru ¢ nhitng ngudi tinh nguyén ¢6 cén ndng binh thuong va béo phi di chi ra ring
ap Lhu cua orliaidl la loi lhjeu Nong do lmng huyét twong cta orlistat nguyén ven

0 cyc ky thap (<10 ng .f’rnl lmac 0,02 pmol) Lhong co hang chimg tich lity, phu hop vai su hap
thu tbi thiéu.

Phdn bo

Khoéng xac dinh duogc thé tich phén bd vi thude duoc hép thu rét it va vi vay khoéng xac dinh
duoe duoe dong hoc toan than. Trén in vitro, orlistat gin két véi hon 99% protein huyét twrong
(chu y,éu 1a lipoprotein va albumin). Mot lugng nho orlistat gin vao hong cau.

Chuyén hoa

Dua trén dit liéu dong vat, c6 kha nang su chuyén hoa cua orlistat chu yéu xay ra trong thanh & ong
tiéu hoa. Dya trén mét nghién ctiru & bénh nhén béo phi. trong phén nho nhat cua liéu duge hap
thu toan than, hai chat chuyén héa chinh, M1 (thuy phén vong 4-member lactont,) va M3 (Ml
v&i mot nira N-formyl leucin duge phén tach), chiém khoang 42% cua tong ndng do trong huyét
tuong.

M1 va M3 ¢6 vong beta-lacton ma va hoat dong tre ché lipase cue ky yéu (it hon orlistat 1000
Iﬁr} va 2500 lﬁn). Theo quan diém cua hoat tinh tre ché thép nay va ndng do trong huyét twong
thap & liéu diéu tri (trung binh 1an lwgt 14 26 ng/ml va 108 ng/ml), céc chat chuyén hoa nay duoe
coi 1a khong quan trong vé mit duge 1y.

Thai trir

Cidc nghién ciru ¢ nhitng ddi trong co ¢in ning binh thuong va béo phi da chi ra ring sur bai tiét
qua phéan cua thubc khéng dugc hép thu 1a con duong thai trir chinh. Khoang 97% lidu dung
duge thai trir qua phan va 83% trong s6 do dudi dang orlistat khong thay doi.

Su bai tiét tich Ifiy qua than cua tong s6 vét liéu lién quan dén orlistat 1a < 2% liéu da dung. Thoi
gian dé dat dén sy bai tiét hoan toan (phin véi nude tiéu) 1a 3 dén S ngay. Viée bd tri orlistat
duong nhu twong tu nhau gitra nhitng nguoi tinh nguyén c6 cin ndng binh thuong va béo phi.
Orlistat, M1 va M3 déu bi bai tiét qua mat.

QUY CACH PONG GOI
Hoép chira 3 vi x 10 vién nang.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Bao quan: Bao quan duéi 30°C. Tranh énh sang va am.

Han dun[a 30 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuan: USP

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Acme Generics Private Limited

bia chi: Plot No. 115, HPSIDC, Industrial Area Davni (Manpura). P.O. Gurumajra. Tehsil
Nalagarh, Distt. Solan Himachal Pradesh-174101, An D6



