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HUONG DAN SU DUNG THUOC

MEDILIUM
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
DE XA TAM TAY TRE EM
THONG BAO NGAY CHO BAC ST HOAC DUOC ST
NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC

1. Thanh phan cong thirc thude:
Thanh phan duge chit: Orlistat 120 mg
(Duci dang orlistat pellets 50,0% w/w'™ 240 mg)
Thanh phan td dwgc: Nang rdng s6 2 (xanh duong - xanh duromg)
(*)= Thanh phan c6 trong orlistat pellets 50,0% w/w gom: Orlistat 50%, lactose monohydrate,

microcrystalline cellulose (pH 101), croscarmellose sodium, sodium stearate, sodium lauryl
sulphate (SLS), poly vinyl pyrrolidone (PVP K30), polyethylene glycol 6000.

(**)= Thanh phdn c6 trong vé nang réng sé 2 gém: Gelatin, silicon dioxyd, natri lauryl sulfat,
methylparaben, propylparaben, glycerin, acid acetic, titan dioxyd, polyethylen glycol 4000,
acetylated monoglycerides, sucrose fatty acid esters, té dwoc mau xanh duong, nude tinh khiét.

2. Dang bao ché: Vién nang cing

M@ ta: Vién nang cimg sé 2, mau xanh duong — xanh duong, bén trong chira vi hat mau tring
dén gin tring.

3. Chi dinh:

Orlistat duoc chi dinh két hop véi ché do an giam nhe calo dé diéu trj cho bénh nhan béo phi ¢6
chi s6 khéi co thd (BMI) > 30 kg/m* hogic bénh nhan thira can (BMI > 28 kg/m?) kém theo cc
yéu t6 nguy co lién quan.

Nén ngimg diéu tri bing orlistat sau 12 tuin néu bénh nhan khéng thé giam it nhéit 5% trong
lugng co thé ké tir khi bét ddu diéu tri.

4. Cich ding, litu dang:
Nguwoi lon:
Liéu orlistat duge khuyén nghi 1a mot vién 120 mg ubng véi nude ngay trude, trong hoic t6i da

mét gi&r sau mdi bita an chinh. Néu bé bita hogc khong c6 chét béo trong bita an thi nén bo lidu
orlistat.

Bénh nhén nén 4p dung ché d¢ in can béng dinh dudng, it calo, chira khodng 30% lugng calo tir
chét béo. Khuyén cdo riang ché do in nén gidu tri cdy va rau qua. Luong chit béo, carbohydrate
va protein hang ngay nén dugc chia thanh ba bita &n chinh.

Liéu orlistat trén 120 mg chia thanh ba 1n mdi ngay chua duoc chimg minh 1a mang lai loi ich
b sung. Téc dung cua orlistat 1 1am téng lugng m& trong phan ngay tir 24 dén 48 gitr sau khi
diing thuéc. Sau khi ngimg diéu tri, ham lwong chit béo trong phan thuong tré lai mire trude
diéu trj trong vong 48 dén 72 gio.
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Déi twong dic bigt:

Téc dung cua orlistat & bénh nhan suy gan va/hodc suy thén, tré em va bénh nhan cao tudi chua
duoc nghién ciru.

Khong c6 chi dinh lién quan dén viéc sir dung orlistat & tré em.

5. Chong chi dinh:

Qué mén véi orlistat hodc bt cir thanh phan nao cia thude.

Hdi chirng kém hép thu man tinh.

Téc maét.

Phy nir cho con bu.

6. Canh bdo va thin trong khi diing thubc:

Trong céc thir nghi¢m lam sang, viéc giam trong luong co thé khi diéu tri bang orlistat & bénh

nhan tiéu dudng tuyp 11 it hon so véi bénh nhén khong mac bénh tiéu dudng. Viée didu tri bing
thude trj dai thio dudng co6 thé phai dugc theo di chit ché khi dung orlistat.

Khoéng nén diing ddng thoi orlistat véi ciclosporin (xem phan tuong tac thudc).

Bénh nhén nén duge khuyén tuan thii cic khuyén nghi vé ché d6 an ubng duoc dua ra (xem phan
liéu ding — céch dung).

Kha niing gip cac phan tmg bat loi trén dudmg tiéu hoa (xem phan tac dung khong mong mudn)
¢6 thé ting l1én khi dung orlistat cung véi ché do an nhidu chit béo (vi du: trong ché db an 2000
kcal/ngay, > 30 % luong calo tir chit béo tuong dwong véi > 67 g chét béo). Lugng chét béo hap
thu hang ngay nén dugc chia thanh ba bita an chinh. Néu dung orlistat trong bira dn ¢ nhiéu chét
béo, kha nang xay ra phan ting bt loi trén dudng tiéu héa co thé tang 1én.

Céc truomg hop chay méu tryc trang da duoc bao cdo khi sur dung orlistat. Nhan vién y té nén
kiém tra thém trong truong hop cé cac trigu chimg nghiém trong va/hoic dai ding.

Khuyén céo st dung bi¢n phép tranh thai bé sung dé ngan ngua kha nang thét bai co thé Xay ra

cia thube ngira thai bing dudng udng trong truomg hop tiéu chay nidng (xem phan tuong tac
thudc).

Cén theo ddi cdc thong s6 dong mau & nhitng bénh nhan dugc diéu tri dong thori véi thube chéng
dong dudng uéng (xem phin tuong tac thude va tac dung khéng mong muén).

Viée sir dung orlistat c6 thé lién quan dén tang oxalat niéu va bénh thin oxalat, déi khi dan dén
suy thén. Nguy co nay ting 1én & nhimg bénh nhan mic bénh than man tinh tiém én va/hoic suy
giam thé tich (xem phén tac dung khéng mong muén).

Cé thé xay ra truomg hop suy gidp hiém giip va/hodc giam khé ning kiém soat bénh suy giap. Co
ché nay, mic du chua dugc chimg minh, ¢6 thé lién quan dén viée giam hap thu mudi idt vavhoic
levothyroxine (xem phin twong tac thudc).

Bénh nhéan dung thuée chéng dong kinh: Orlistat c6 thé lam mat can bing viéc didu tri bing

thude chdng dong kinh do 1am giam sy hap thu ctia thude, dan dén co gidt (xem phan twong tic
thudc)

Thuéc khang vi-rat diéu trj HIV: Orlistat ¢6 thé lam giam sy hap thu cta thue khang vi-rt didu
tri HIV va c6 thé anh hwong tiéu cuc dén hiéu qua ctia thude.
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Thubc c6 chia:
- Lactose: Nhimng bénh nhan c6 bénh di truyén hiém gap vé khéng dung nap galactose, thidu
hut men Lapp lactase hoéic kém hép thu glucose - galactose khdng nén ding thude nay.
- Natri: San pham thudc nay chua it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, tirc 1a vé co ban la
'khéng chira natri',
7. Sir dung thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con bi:
Phu nir co thai:
Khéng 6 dit li¢u 1am sang v¢é viéc mang thai bi phoi nhidm.
Céc nghién ctru trén dong vat khong cho thiy tac dung c6 hai truc tiép hodc gian tiép d6i v&i qua

trinh mang thai hodc sy phét trién ctia phéi thai/thai nhi, qud trinh sinh nd hodc phét trién sau
sinh.

Cén than trong khi k&€ don cho phu nit mang thai.
Phu nit cho con bii:

Vi chua rd orlistat ¢6 tiét vao sita me hay khong, chdng chi dinh dung orlistat trong thoi ky cho
con bu.

8. Anh hwéng ciia thudc 1én kha ning I xe, vin hanh may méc:

Orlistat khéng anh huéng trén kha nang lai xe va van hanh may moc.

9. Twong tdc, twong ky ciia thude:

Twong tdc ciia thude:

Ciclosporin

Su giam ndng do ciclosporin trong huyét twong da duogc quan sat thdy trong mot nghién ciru
tuong tac thudc — thude va cling duge béo cao trong mot sb truong hop khi ding dong thoi véi

orlistat, didu ndy c6 thé din dén giam hiéu qua e ché mién dich. Do d6 su két hop khéng duoe
khuyén khich (xem phan canh bio va thén trong).

Tuy nhién, néu viée sir dung ddng thei 2 thube 1a cén thiét, nén thuc hién theo doi néng dé
ciclosporin trong méu thuong xuyén hon ca sau khi bd sung orlistat va sau khi ngimg orlistat &

bénh nhan dugc didu tri béng ciclosporin. Cén theo ddi ndng dé ciclosporin trong méau cho dén
khi én dinh.

Acarbose

Trong trudng hgp chwa ¢6 nghién ctru vé tuong tac dugc dong hoc, nén tranh ding déng thoi
orlistat véi acarbose.

Thubc chdng dong duwong uéng

Khi dung warfarin hogc c4c thude chéng déng méau khac két hop véi orlistat, cin theo dai cac gia
tri ty 18 chudn hoa quéc té (INR).

Vitamin tan trong chdt béo

Diéu tri béng orlistat ¢6 thé lam giam sy hép thu cac vitamin tan trong chét béo (A, D, E va K)
Dai da s6 bénh nhan duge didu tri bing orlistat t&i 4 nim trong cdc nghién ciru lam sang c6 nong
d vitamin A, D, E va K va beta-carotene van & mirc binh thlrcmg bé dam bao du dinh dudng,
bénh nhan dang theo ché do #n kiéng kidm soat can ning can duge khuyén nén c¢6 ché d6 #n
nhiéu tréi cdy va rau qua va cd thé can nhéc sir dung thue pham bd sung vitamin tong hop. Néu
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khuyén céo b sung vitamin téng hop thi nén ubng it nhdt hai gio sau khi ding orlistat hogc
trude khi di ngu.
Amiodarone

Nong dtp amiodarone trong huyét twong giam nhe khi ding liéu duy nhét da dugc quan sét thiy &
mét sb it ngudi tinh nguyén khée manh ding ddng thoi orlistat. 3 nhitng bénh nhan duge diéu tri
dong thoi véi amiodarone, cén ting cuong theo ddi 1dm sang va ECG.

Thuée chéng déng kinh

Co gidt da dugc bio c4o ¢ nhimg bénh nhén diéu trj dong thei orlistat va thube chéng déng kinh,
vi du: valproate lamotrig'me . Vi vay, nhimg bénh nhan nay cin duoc theo dai nhitng thay ddi
c6 thé xdy ra vé tan suét va/hode mirc d§ nghiém trong clia con co giat.

Suy gidp

Cé thé xay ra truong hop suy gidp hiém gip va/hoic giam kha ning kiém soat bénh suy grap Co
ché nay mic di chua dugce ching minh nhung c6 thé lién quan dén viéc gidm hép thu mudi i6t
va/hogc levothyroxine (xem phan canh béo va than trong).

Thuée khdng vi-rut HIV, thubc chéng trim cam, thudc chéng loan thin

C6 mét sb trudng hop béo céo vé viéc glam higu qua ctia thuée khang vi-rat HIV, thube chéng
trAm cam, thudc chéng loan thin (bao gbém ca lithium) va cac thude bcnzod1azep1n trung hop vaéi
viéc bit diu didu tri bang orlistat & nhitng bénh nhan dugc kiém soat tét trude dé. Vi vay, chi

nén bit dau diéu tri béng orlistat sau khi d can nhic cin than nhimg tac dong cé thé xay ra &
nhitg bénh nhan nay.

Rét it/héu nhue khong cé6 tuwong tdc

Khéng c6 tuong téc véi amitriptyline, atorvastatin, biguanide, digoxin, fibrate, fluoxetine,
losartan, phenytoin, phentermine, pravastatin, nifedipine hé¢ théng diéu trj tiéu hoa (GITS),
nifedipine giai phéng cham, sibutramine hodc rugu da duoc quan sét. Nhimg twong tac nay da
duge chimg minh 1a khéng c6 trong cdc nghién ciru tuong tac thude-thude cu thé.

Khong ¢6 sur tuong tac giita thube tranh thai dudmg udng va orlistat da duoc chung minh trong
cdc nghién ciru twong tic thude-thude cu thé, Tuy nhién, orlistat c6 thé glan tiép lam glam su
hién dién ctia thudc trénh thai dudng udng va dan dén mang thai ngoai ¥ mudn & mot sb trudng
hop riéng 1é. Mot sb phuong phép trénh thai bd sung duoc khuyén nghi trong truong hop tiéu
chay niing (xem phan canh bao va than trong).

10. T4e dung khéng mong muén ciia thude:

Céc tac dung khong mong mudn cia orlistat phén 16n xuét hién & dudng tiéu hoa. Ty 1€ téac dung
khdong mong mudn giam khi sir dung orlistat kéo dai.

Céc tac dung khong mong mudn duoc liét ké dudi day theo loai co quan va tan suét cia hé
théng. Céc tAn suit duoc xdc dinh la: Rét thudng gép: ADR > 1/10; thudmg gap 17100 < ADR <
1/10; it gap: 1/1000 < ADR < 1/100; hiém gap: 1710000 < ADR < 1/1000; rat hiém ggp: ADR <
1710000 k& ca cac bao céo riéng 1¢.

Béng cac tac dung khéng mong mudn sau day (nim diéu tri du ti€n) dwa trén cdc téc dung phu

xdy ra voi tan sudt > 2% va véi ty 1€ > 1% so véi gia duge trong céc thir nghiém 1am sang kéo
dai 1 va 2 nam.
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Hgé théng co' quan

Tén sudit va cdc tic dung khong mong muén

R&i loan hé than kinh

Rat thudmg giip: Pau ddu

Réi loan ho hép, ngyc va trung that

Rat thuong gap: Nhidm tring duong hé hip trén
Thuong gép: Nhiém tring duong hd hip dudi

A A -
Ro1i loan tiéu hoa

Rét thuong gap:
* DPau bung/khé chiu
*  Dom nhiy truc trang
* Trung tién
* Tiéu chay cdp
*  Phén c6 md/dau
* Pay hoi
* Phan long

* DPai tién ra daw/mé

* Tang dai tién N

Thuong gap: |+
* Dawkho chiu truc trang >
* Phin mém

* Dai ti¢n khong tu chu
* Chudng bung day hoi
* RGi loan ring

* Rbi loan nuéu

R6i loan than va tiét niéu

Thudng gap: Nhiém tring dudng tiét niéu

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

Rét thuong gép: Ha dudng huyét

Nhiém tring va nhiém déc

Rit thuong gip: Cim

Réi loan chung va tinh trang ding
thude tai chd

Thuong gip: Mét moi

Réi loan hé sinh san va tuyén v

Thuong gip: Kinh nguyét khong déu

Réi loan tim thin

Thuong gip:Lo ling

Bang céc téc dung khong mong mudn sau day dua trén cdc bdo cdo tu phét sau khi dwa thudc ra
thi trudmg va do d6 tén sudt vén chua duoc x4c dinh:

H¢ thong co quan

Cic tdc dung khéng mong muidn

Céc chi sb xét nghiém

Téng transaminase gan va phosphatase kiém.

Giam prothrombin, ting INR va viéc diéu tri chéng déng
méu mat cin bing din dén sy thay déi cac chi sé dong
méu d3 dugc bao cdo & nhitng bénh nhan diéu tri bing
thudc chéng déng mau két hop véi orlistat (xem phén
canh béo than trong va twong tac thudc).

Réi loan tiéu hoa

Chay méu truc trang
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Hé théng co quan Cac tdc dung khéng mong mudn
Viém rudt thira
Viém tuy
R&i loan da va mé dusi da Nbi mun nudce

Qua mén (vi du nhu ngira, phét ban, ndi mé day, phu

R6i loan hé théng mién dich , ;
i 8 ) mach, co thét phé quan va séc phan v¢)

Bénh soi mat

Réi loan gan mét Viém gan nghiém trong. Mt s6 trudng hop tir vong hodc
can ghép gan da dugc bao cdo

Réi loan than va tiét niéu Bénh thén oxalate c6 thé din dén suy than

Théng bdo ngay cho bdc st hodc duoc st nhitng tde dung khéng mong muén gdp phai khi sir
dung thudc.

Bio cdo tic dung khong mong muén ciia thuéc

Viée bédo cdo céc tac dung khong mong muén sau khi thude dugc luu hanh 12 rit quan trong, noé
cho phép tiep tuc theo ddi danh gia loi ich/rti ro cta thude. Hay b4o cdo bét ky tac dung khong
mong mudn nio tGi:

- Trung tam Quéc gia vé Thong tin thuéc va Theo doi phan ing ¢é hai cia thubc ——

(DI&ADR) 0142754
- - CONG TY
- Diachi: 13- 15 Lé Thdnh Téng - Hoan Kiém - Ha Néi. cd pHm:l
DUQC PHAI

- Dién thoai: 024 39335618 .
' b 'HONG Pl

- Website: http.://canhgiacduoc.org.vn

> -
11. Qué lidu va cich xik tri: AL

Pon liéu 800 mg orlistat va da liéu 400 mg ba lin mi ngay trong 15 ngay da duoc nghién ciru &
nhing ngudi ¢6 cin nang binh thudng va béo phi ma khong c6 két qua bt loi nao dang ké.
Ngoai ra, liéu 240 mg ngay 3 lan di duoc dung cho bénh nhan béo phi trong 6 thang. Phan lén
cée trudng hop qua liéu orlistat nhan duoc trong qua trinh thudc lwu hanh duge bao céo 12 khong
¢6 téc dung khong mong muén hoic bt cir tac dung khong mong muén nao tuong tu nhu nhimg
tac dung duge bao céo véi lidu khuyén céo.

Néu xay ra qua liéu orlistat, bénh nhén nén dugc theo di trong 24 gidv. Dua trén céc nghién ciru
trén ngudi va dong vat, moi tic dung toan than do dic tinh trc ché lipase cua orlistat s& nhanh
chéng dugce hdi phuc.

12. Quy cach déng géi:
- Hop 02 vi (AVPVC) x 21 vién kém to huéng din sir dung thube
- Hop 03 vi (A/PVC) x 10 vién kém t& hudng din sir dung thube
- Hop 05 vi (AI/PVC) x 10 vién kém t& huéng dan sir dung thude
- Hop 06 vi (AI/PVC) x 10 vién kém t& huéng dén sir dung thube
- Hop 10 vi (AIV/PVC) x 10 vién kém t& hudng din sir dung thude
- Hop 03 vi (AV/AI) x 10 vién kém t& huéng dén sir dung thubc
- Hép 05 vi (AI/Al) x 10 vién kém t& huéng dn sir dung thube
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- Hop 06 vi (AV/AL) x 10 vién kém t& hudng dan sir dung thude

- Hop 10 vi (Al/A) x 10 vién kém t& hudng dn sir dung thuéc.
13. Didu kién bio quin, tudi tho, tiéu chuén chit lwgng ciia thube:
Diéu kién béo quan: Noi kho thoang, trdnh anh sang, nhiét 6 dudi 30°C.
Tubi tho: 36 théng ké tir ngay san xuét.
Tiéu chuan chit lugng: NSX
14. Tén, dia chi ciia co s& san xuit thude:
Tén co s san xuat: Cong ty cd phin Dugc phim Phong Phii — Chi nhanh nha mdy Usarichpharm
bia chi: L6 s6 12, duong sb 8, Khu cdng nghiép Tan Tao, Phuomg Tén Tao, Thanh Phé HA Chi
Minh, Viét Nam. \N}”
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