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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
ORLISLIM 120
Dé xa tim tay tré em
Doc kj huéng dan sir dung trude khi ding
(": ORLISLIM 120

Orlistat (fwong dwong orlistat pellet 50% 240 mg) 120 mg

Thanh phan ti duge gdm:

I'a duge co trong pellet: Lactose monohydrate, Microcrystalline cellulose (pH 101),
Croscarmellose Sodium, Sodium stearate, Sodium lauryl sulphate, Polyvinylpyrrolidone (PVP
K-30), Polyethylene glycol 6000

Ta dwgce co trong vo nang: Gelatin, Silicon dioxyd, Natri lauryl sulfat, Methylparaben,
Propylparaben, Glycerin, Acid acetic, Titan dioxyd, Candurin® silver fine, Polyethylen glycon
4000, Acetylated monoglycerides. Sucrose fatty acid esters. ta duge mau (Brilliant blue, Allura
red, Carmoisine, Tartrazine, Quinoline yellow, Erythrosine, Sunset yellow, Green S.
Amaranth, Patent blue V, Ponceau 4R. Brilliant black BN), nude tinh khiét.

DANG BAO CHE: Vién nang ctmg s 1. vo nang mau xanh duong, chira vi hat mau
lréng_ dén tring nga

CHI DINH:

- Orlistat dugc chi dinh két hop cung voi ché do an giam nhe calo trong diéu tri béo phi
va ngira tang cdn tro lai ¢ bénh nhan ¢6 chi sb khéi co thé (BMI) > 30 kg/m? hosic bénh
nhéan thira can (BMI > 28 kg/m?) kém theo cac yéu 16 nguy co (nhu ting huyét ap, dai
thao duong, tang lipid huyét).

Nén ngimg diéu tri v6i orlistat sau 12 tudin néu bénh nhan khong thé giam t6i thiéu 5%
trong lugng co thé so véi khi mai bat dau diéu tri.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Liéu ding

Diéu tri béo phi va ngua tang can tro lgi o nguoi lom:

- Liéu_ khuyén céo cua Orlislim 120 1a 1 vién 120 mg x 3 lan/ngay vao mdi bira an chinh
¢6 chat béo

Cich dung

- Nén udng thuée véi nude ngay trude, trong khi an hoge cho dén 1 gid sau mdi bira an
chinh. Néu bo 1 mét bira an hodc bira an khong c6 chét béo thi khéng cin ding orlistat.

- Liéu ding qua 3 lan/ngay khéng ting thém loi ich.

- Néu bénh nhan khong thé giam can sau 12 tuin diéu tri v6i orlistat, nén tham khao y
kién bac st hogc dugc si. Néu cin co thé ngung diéu tri.

Luu y

- Ché d6 an kiéng va tap thé duc la nhimg phén quan trong cua chuong trinh giam cén.
Khuyén cdo nén bét diu chuong trinh @n kiéng va tap thé duc trude khi bt ddu didu tri
voi orlistat.

- Bénh nhin nén thuc hién ché do #n cén bang dinh dudng va giam nhe calo, chira
khoang 30% calo tir chdt béo. Nén phin bd luong chit béo, carbohydrate va protein
hang ngay vao 3 bira an chinh,

- Nén tiép tuc chuong trinh an kiéng va tap thé duc sau khi ngung diéu tri véi orlistat.

- Tinh an toan va hi¢u qua cua thudc ding trén 4 nam chua duge dénh gia.

- Tré em: Tinh an toan va hi¢u qua ¢ tré em dudi 18 tudi chua duge thiét lap.

-Dir ligu vé& viéc ding orlistat cho ngudi cao tudi con han ché. Téc dung cua orlistat
trén nhiing ngudi bi suy gan va/hodc suy than chua duge nghién ciru. Tuy nhién, do
orlistat duge hép thu rt it nén khong can diéu chinh lidu & ngudi cao tudi va nhimng
ngudi suy gan va/hodc suy than.
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- Diéu trj dong thoi voi warfarin hodc céc thude chdng dong duong ubng khac.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- Cdc triéu chirng vé dwong tiéu héa: Bénh nhin nén co chg”': do dinh dudng phu hop.
Kha néng gép cac phin ing ¢6 hai trén dudng tiéu hoa c6 thé tang 1én khi dung orlistat
vGi cl]é d6 an nhiéu chét béo (vi dy: trong ché dé an 2000 calo/ngay, > 30 % lwong calo
tir chat béo tuong dwong vdi > 67 g chét béo). Lugng chét béo an vao hang ngay nén
dugce phan phéi trong ba bita dn chinh.

- Vitamin tan trong dau: Khi diéu trj v6i orlistat c6 kha nang lam giam su hip thu céc
vitamin tan trong dau (A, D, E va K). Vi vy cén b sung vitamin tong hop lic di ngu.
- Thude tri ddi thio dwong: Do giam can ¢6 thé di kém véi kiém sodt chuyén hoa duoc
cai thi¢n trong bénh dai thdo duong. bénh nhéan dang didu trj voi thude tri déi thao duong
nén tham khao y kién béc si trude khi bit diu diéu trj vai orlistat, trong trudng hop cin
thiét ¢6 thé diéu chinh liéu ciia thude trj dai thao dudng. (Khi didu tri bing orlistat, bénh
nhan dai thao dwong typ 2 giam thé trong it hon so véi bénh nhén khong bi dai thao
dudng. Bénh nhan phai dugc theo doi chit ché khi ding thude diéu tri dai thao duong
cung véi orlistat.)

- Thuéc tri ting huyét dp hogc tang cholesterol huyét: Giam cén c6 thé kém véi su cai
thién tinh trang tang huyét ap va mac cholesterol huyét. Bénh nhan dang diéu tri voi
céc thude nén tham khao y kién béc si khi bit diu diéu tri véi orlistat, trong trudong hop
cin thiét ¢6 thé diéu chinh lidu ciia cc thubc nay

- Amiodaron: Bénh nhén dang diéu tri vi amiodaron nén tham khao v kién bac si trudc
khi bat dau diéu trj v6i orlistat.

- Chay mdu truc trang: Tinh trang chay mau trye trang duoc bao cao & nhirng bénh
nhan dung orlistat. Néu diéu nay xay ra, bénh nhan nén tham khéo v kién béc si. Theo
ddi cht ché trong trudng hop c6 cée triéu chirg nghiém trong hoic kéo dai.

- Thuée tranh thai dwong uong: Khuyén cdo st dung bién phép tranh thai b sung dé
ngdn ngira kha nang thit bai c6 thé Xdy ra cta thude tranh thai duong udng, trong truong
hop tiéu chay nang.

- Cdc théng s6 dong mdu: Nén duge theo ddi ¢ bénh nhan diéu tri b?mg thude chéng
dong duong uéng dong thoi.

- Bénh than: Bénh nhan bénh than nén tham khao y kién bac si truée khi didu tri voi
orlistat. Do dung orlistat lién quan dén oxalat niéu hodc bénh than oxalat ¢6 khi din dén
suy than. Nguy co nay ting 1én ¢ nhirng bénh nhin mac bénh than man tinh va/ hodc
mat dich.

- Levothyroxin: Suy giam tuyén gidp va/hodc giam kiém soét suy giam tuyén gidp c6
thé xay ra khi dung phoi hop orlistat va levothyroxin. Bénh nhan dang udng
levothyroxin nén tham khao y kién béc si trwge khi diéu tri véi orlistat, dung orlistat va
levothyroxin. O cac thdi diém khac nhau va lidu levothyroxin ¢ thé dugce diéu chinh.



@ng cachy

ra nhugc giagp va/hogc ;L_.lam klem sodt nhuge giap. Co ché nay, mic du
= minh, ¢6 thé lam giam hap thu mubi iod va/ho.;u, levothyroxin.

N‘Eﬂmﬁ rrg dnng kinh: Orlistat c¢6 thé lam méit can hﬁng didu tri chong co glat
/,. hap thu thubc chéng dong kinh, din dén co giat. Bénh nhén dang diéu
(ivw 61 thadc chong dong kinh, nén tham khio y kién bac si truéc khi bat ddu didu tri
voi orlistat, can theo déi tan sudt va miic do nghiém trong cta cic con co gidt. Néu didu
ndy xdy ra, can xem xét sir dung thude chéng dong kinh va orlistat & cac thoi diém khac
nhau.

- Thuoc khdng retrovirus HIV: Bénh nhan nén tham khao ¥y kién bac si truoe khi diung
dong thoi orlistat voi thude khang retrovirus HIV. Orlistat ¢6 thé lam giam su hap thu
cia thubc khang retrovirus HIV, anh huong tiéu cuc dén hiéu qua cua thube khang
retrovirus HIV.

- Orlislim 120 ¢6 chira lactose. Khong nén dung thudc nay cho bénh nhin ¢6 cdc vin dé

vé di truyén hiém gap khéng dung nap galactose, thiéu hyut enzym lactase toan phin hay
kém hép thu glucose-galactose.

- Orlislim 120 c¢6 chira carmoisine, tartrazine, sunset yellow, amaranth, ponceau 4R, brilliant
black BN céc thanh phdn nay c¢6 thé gay phan tmg dj img.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phy nit co thai
- Doi v6i orlistat, khéng c6 dir lidu lam sang ndo vé truong hop mang thai bi phoi nhlem
- Céc nghién ctu trén dong vat khong chi ra cic tdc dong c6 hai true tiép hodc gian tiép
d6i voi qua trinh mang thai, sy phat trién cua phoi thai/thai nhi, quéa trinh sinh n& hodc
su phat trién sau khi sinh.
- Khuyén céo khong sir dung orlistat trong théi gian mang thai.
Phu nit cho con bi
Chua biét orlistat c6 phan bd vao sita me hay khong. Vi viy, orlistat khéng duge ding
cho phu nir dang cho con bu.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl XE, VAN HANH MAY
MOC:
Orlistat khéng anh huong trén kha nang lai xe va van hanh may méc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tic cia thube
- Ciclosporin: Mgt nghién clru vé tuong tac thude da lhfiy cO sy giam néng dQ trong
huyét tuong cta ciclosporin khi ding ddng thdi véi orlistat. Dan dén giam hiéu qua tc
ché mién dich. Do dd. khong dung ddng thoi orlistat vdi ciclosporin. Néu bit budc ding
ca 2 loai thude, nén theo doi nong do ciclosporin trong mau thuong xuyén, ca sau khi
ding thém orlistat va khi ngung ding orlistat & bénh nhin diéu tri bang ciclosporin.
Nong do ciclosporin trong mau nén dugc theo ddi cho dén khi 6n dinh.
- Acarbose: Chua c6 nghién ciru tuong tac vé dugc dong hoc, nén tranh ding dong thoi
orlistat véi acarbose.
- Thuée chong dong duomg uong: Khi dung doéng thoi warfarin hay céc thube chéng
déng khac ciing vai orlistat, nén theo ddi ty s6 chuén héa quéc té (INR).
- Vitamin tan trong dau: Diéu tri voi orlistat ¢6 kha ning lam giam sy hdp thu cta cac
vitamin tan trong dau (A, D, E va K). Phén 16n bénh nhan dwgc diéu tri da bdn nam
bang orlistat trong cdc nghién ciru 1Am sang ¢6 lugng vitamin A, D, E va K va beta-
caroten nim trong pham vi binh thuong. Pé dam bao du dinh dudng, bénh nhin dang
theo ché do an kiéng kiém soat cin ning nén dwoc khuyén nén c6 ché d6 an nhiéu trai
cdy va rau qua va 6 thé can nhic sir dung chat bd sung vitamin tong hgp. Néu can bd

=




https://trungtamthuoc.com/

= _"'-m?j\
s‘un%'qzd } ] Ang hop, thi nén uéng it nhit hai 2i0 sau khi dung orlistat hodc truée khi
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. - Levottwioxips Giam nang tuyén giap da dugc bio cdo & nhitng bénh nhén dung dong
thai [ORlisTan a evothyroxin. Nén theo doi nhitng thay dbi vé chirc nang tuyén giap &
~.nhii calimhan dung dong thoi orlistat va levothyroxin. Nén dung levothyroxin va

nhau it nhat 4 gi¢. Hiém khi xdy ra nhuge gidp vi/hoic giam kiém soat
nhugce giap. Co ché nay, mic du chua duge ching minh, ¢6 thé lam giam hr?ip thu mudi
iod va‘hogc levothyroxin. )

- Amiodaron: Giam néng do trong huyét tvong cua amiodaron, khi dung ddng thoi véi
liéu duy nhit orlistat & nguoi tinh nguyén khoe manh. Sy lién quan 1dm sang cua tac
dung nay & bénh nhan diéu tri v6i amiodaron van chua dugce biét, nhung c6 thé lién
quan lim sang trong mot 56 truong hop. Bénh nhin dang dung amiodaron nén tham
khao y kicn bac si trude khi bit dau didu trj voi orlistat. Lidu amiodaron c6 thé can phai
duge diéu chinh trong qua trinh diéu tri véi orlistat. G bénh nhan diing dong thoi 2 thude
nay, ting cuong theo doi 1am sang va dién tam do (ECQG).

- Thuée chong déng kinh: Co gidt da dugc bao cdo & nhirng bénh nhan diéu tri dong
thoi v6i orlistat, céc thude chéng dong kinh nhur valproat, lamotrigin, khong loai trir
nguyén nhin do twong téc thudc. Orlistat lam giam sy hép thu cua céc thude chéng dong
kinh, dén dén co giat. Do do, nhig bénh nhén nay nén dugc theo doi nhitng thay doi
¢6 thé xay ra vé tan suit va’hodc mirc d6 nghiém trong cua con co gidt.

- Thuéc trdnh thai dweng uong: Thiéu dir liu nghién ciru vé su tuong tac gitra thude
tranh thai va orlistat. Tuy nhién, orlistat, ¢6 thé lam giam tac dung cta thue tranh thai,
trong mot sé it truong hop co thé dan dén c6 thai khong mong muén. Mot sb phuong
phap tranh thai bd sung can dugc sir dung trong truong hop xay ra tiéu chay nang khi
dung thudc nay.

- Thuéc khdng retrovirus HIV, thudc chong tram cam, thuéc loan than va cdc
benzodiazepin: Lam giam hiéu qua cua céc thude khang retrovirus HIV, thudc chdng
trdm cam, thuée loan than (bao gom lithi) va cée benzodiazepin da dugc bdo céo khi
dung chung véi orlistat & nhitng bénh nhén duge kiém soét tét trude do. Vi viy bit diu
diéu tri v6i orlistat, sau khi can nhic cin thin anh hudng ¢ thé trén nhirng bénh nhén
nay.

Thiéu twong tac

Khong quan sit thiy tuong tac voi amitriptyline, atorvastatin, biguanide, digoxin,
fibrate, fluoxetine, losartan, phenytoin, phentermine, pravastatin, nifedipine
Gastrointestinal Therapeutic System (GITS), nifedipine giai phong cham. sibutramine
hodc rugu. Sy ving miit cua cac twong tac nay da dugc chimg minh trong céc nghién
cru twong tée giira thude va thude cu thé.,

Twong ky, ciia thube

Do khéng ¢6 céc nghién ciru vé tinh twong Ky cta thude, khong tron lan thude nay véi
cac thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Tén sudit cdc tac dung khong mong muén duge quy ude nhu sau: rat thudong gip (>
1/10), thuong gap (> 1/100 dén < 1/10), it gap (> 1/1000 dén < 1/100). hiém gip (>
1/10000 dén < 1/1000), rat hiém gip (< 1/10000) bao g0m cdc bao cio duge phén lap.
Céc tac dung khong mong mudn cua orlistat xay ra chu yéu & da day - rudt. Ty 1é cac
tdc dung khong mong muon giam khi st dung orlistat kéo dai.
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p;Ha glucose huyét.
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Thén kinh

- Rdt thuwong gdp: Pau diu.

Ho hﬁp, ngue, trung that

- Rdt thuwong gap: Nhidm tring duong ho hip trén,

- Thuong gdp: Nhiém tring duong ho hap duéi.

Tiéu héa

- Rdt thuong gdp: Kho chiu/dau bung, dom nhay & tryc trang, trung tién, tiéu chay cép,
phén c6 ma, dﬁy hoi, phan long, di tiéu ra md, tang dai tién.

- Chua ré tan suat: Chay mau truc trang, viém rudt thira, viém tuy.

Thin va tiét niéu

- Thirong gap: Ni"liél'l'l trang duong tiét ni¢u.

- Chura ré tan sudt: Bénh than oxalate ¢6 thé din dén suy thén.

Sinh sdn va ngue

- Thuong gdp: Kinh nguyét khong déu.

Roi loan chung

- Thuong gap: Mét moi.

Mién dich

- Chuea 16 tan sudt: Phan ing qua man (nhu ngira, phat ban, may day, phi mach, co thét
phé quan va phan trng phan vé).

Gan mt

- Chura o tan suat: Soi mat, viém gan nghiém trong. Mot s6 truong hop tir vong hoiic
phai cdy ghép gan da dugc bao cio.

Da va mé dwéi da

- Chua ré tan sudt: Noi mun nuac.

Cac nghién ciru lién quan

Chuea ré tan sudt:

- Tang transaminase gan va phosphat kiém.

- Giam prothrombin, ting INR va mat cin béng diéu tri cua cac thude chéng dong mau
dan dén thay déi cac thong s6 cim mau da duge bdo cdo & nhitng bénh nhan duoc diéu
tri bang thudc chéng dong méau cing véi orlistat.

Bao cdo cdc phan iing bat loi nghi ngo

Béo céo cac phan ung bat lgi nghi ngo sau khi cép phép san pham thuf)c la ré:it quan
trong. N6 cho phép tiép tuc theo ddi cin bang lgi ich/nguy co cua san pham thube. Cac
chuyén gia cham séc strc khoe duoc yéu ciu bao cio bit ky phan (rng bt lgi nao bi nghi
ngo.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi:

- Liéu don 800 mg orlistat va da liéu 1én dén 400 mg, 3 lan méi ngay trong 15 ngay da
duoc nghién ciru ¢ nhimg d6i tuong can nang binh thuong va béo phi ma khong co két
qua bt lgi dang ké nao. Ngoai ra, liéu 240 mg orlistat da duge ding cho bénh nhan béo
phi trong 6 thang. Phan lén céc truong hop qua lidu orlistat nhan duoc trong qua trinh
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/mmo cao la }chér}g LO ltac dut}g phu hodc téc dung phu tuong tu nhu nhimg
/o Mg dung p dugc bao cao vdi lieu khuyen céo.

s [ - Néwxay ra\“qdé liéu dang ké orlistat, nén theo doi bénh nhan trong 24 gi¢. Dua trén
* cﬁdﬁjgﬁi‘érvcitg trén ngudi va dong vat, bat ky tac dung toan thin nao do dic tinh (rc ché
O \ipak8i6iE Orlistat déu phai duoc phuc hdi nhanh chong.

INHDUQC LU'C HQC

¢ ly: Chong béo phi téc dong ngoai vi.

Mi ATC: AOSABO1

- Orlistat 1a mot cht (rc ché thuén nghich céc lipase. Thude thé hién hoat tinh trj liéu &
long da day va rudt non b?mg cach tao lién két cOng hoa tri tai vi tri serin hoat dong cua
cac lipase da day va tuyén tuy. Bét hoat enzyme nén mat kha nang thuy phan chat béo
trong thirc @n & dang triglycerid thanh cac acid béo tu do va cac monoglyceride hip thu
dugc. Céc triglycerid khong tiéu hoa khong dugc hap thu, két qua lam thiéu hut calo,
¢6 hiéu qua tich cyc trong viée kiém soat thé trong. O lidu diéu tri 120mg x 3 1an/ngay,
orlistat (rc ché sy hip thu chét béo trong thirc an khoang 30%. Tac ddng cua orlistat gay
tang chit béo trong phan duoc théy tir 24 - 48 gio sau khi uéng. Khi ngung dung, lugng
chat béo trong phan tré vé& mie trude khi didu tri, thuong trong vong 48 - 72 gior

- Trong céc nghién ctru 2 ndm va nghién ciru 4 nam. ché do an kiéng it calo da duoc st
dung ket hop véi diéu tri & ca nhom diéu trj bang orlistat va gi duoc.

- Dir liéu tong hop tir ndm nghién ciru 2 ndm véi orlistat va ché do an kiéng it calo cho
thay 37% bénh nhén orlistat va 19% bénh nhan gia duoc da chirng minh giam it nhit
5% trong luong co thé ban ddu sau 12 tuan diéu tri. Trong s ndy, 49% bénh nhan duoc
diéu tri béng orlistat va 40% bénh nhan duoc diéu tri gia duoc da tiép tuc giam > 10%
trong lugng co thé ban diu cua ho sau mot nam. Nguoc lai, trong s6 nhitng bénh nhan
khong ching minh duge viée giam 5% trong lugng co thé ban diu sau 12 tuin didu tri.
chi ¢6 5% bénh nhan dugc diéu tri bang orlistat va 2% bénh nhan dugc didu tri gia duge
tiép tuc giam > 10% trong luong co thé ban diu ctia ho sau mét nam. Nhin chung, sau
mot ndm diéu tri. ty 1& bénh nhan dung 120 mg orlistat giam 10% trong lugng co thé tr&
Ién 12 20% véi orlistat 120 mg so véi 8% bénh nhan dung gia dugce. Su khéc biét trung
binh trong vi¢c giam cén v6i thude so véi gia duge 1a 3.2 kg.

- Dir ligu tir thir nghi¢m 1am sang orlistat kéo dai 4 nam cho thiy 60% bénh nhan orlistat
va 35% bénh nhan gia dugc da chimg minh giam it nhit 5% trong lvong co thé ban diu
sau 12 tuan diéu tri. Trong sO nay, 62% bénh nhan duoc didu tri béng orlistat va 52%
bénh nhan dugc dicu tri gia duge da tiép tue giam > 10% trong lrong co thé ban diu
cua hg sau mot nam. Ngwgec lai, trong s6 nhirng bénh nhén khong chirng minh dirge viée
giam 5% trong luong co thé ban dau sau 12 tuin didu tri, chi ¢6 5% bénh nhan duwoc
diéu tri bfmg orlistat va 4% bénh nhan dugc diéu trj gia dugc tiép tuc giam = 10% trong
lugng co thé ban dau ciia ho sau mot nam. Sau 1 nam diéu tri, 41% bénh nhén duge
diéu trj bén§ orlistat so v&i 21% bénh nhén dugc diéu trj gia dugc da giam > 10% trong
lugng co thé véi chénh léch trung binh la 4,4 kg giira hai nhém. Sau 4 nam diéu tri, 21%
bénh nhan dwoc dicu tri bing orlistat so véi 10% bénh nhan dugc diéu tri gia dugce da
giam > 10% trong lrong co thé, véi chénh Iéch trung binh 14 2.7 kg.

- Nhiéu bénh nhan dung orlistat hodc gia dugc giam trong lugng co thé ban déu it nhét
5% sau 12 tuan hodc 10% sau mt nam trong nghién ciru orlistat so véi nam nghién ciu
2 nam. Ly do cho sy khac biét ndy 12 nim nghién ctru kéo dai 2 nim bao g06m ché dj an
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A thoi gian din dau gia duoe, trong d6 bénh nhan giam trung binh 2,6 kg
i u'diéu tri.
!l DUIBUPHAthr nghiém 14m sang kéo dai 4 nam ciing cho thdy rang viéc giam cén dat
QUFRE@COTHREAL /A tri hodn su phat trién cia bénh tidu duong typ 2 trong qua trinh
ghign cimu-(fy I¢ mic bénh tiéu dudng tich liy: 3,4% & nhom orlistat so véi 5.4 % &
duge-dicu tri bing gia dugc). Phan 1én cdc truong hgp méc bénh tiéu dudmg dén
tir phan nhém bénh nhan bi suy giam kha ning dung nap glucose & mirc ban du, chiém
21% s6 bénh nhan ngau nhién. Ngudi ta khong biét lidu nhimg phat hién nay c6 chuyén
thanh lgi ich 1dm sang lau dai hay khéng.

- O bénh nhan tiéu duong béo phi type 2 khong duge kiém sodt ddy di boi céc thude tri
dai thao duong, dir liéu tir bon thir nghiém 1am sang kéo dai mot nam cho thay ty I¢
ngudi dap ang (> 10% giam cin co thé) 1a 11.3% véi orlistat so véi 4,5% voi gia dugc.
O nhitng bénh nhan dugc diéu tri béng orlistat, sy khac biét trung binh so véi gia dugc
trong viéc giam cén la 1,83 kg dén 3,06 kg va sy khac biét trung binh so v6i gia dugce
trong vi¢c giam HbAlc 12 0,18% dén 0,55%. N6 da khong duge chimg minh ring hiéu
qua trén HbAlc la dgc 1ap véi giam can.

- Trong mdt nghién ciru da trung tim (Hoa Ky, Canada), nhém song song, mu doi, co
ddi chimg gia dugc, 539 bénh nhén vi thanh nién béo phi da dwoc ngau nhién nhan 120
mg orlistat (n = 357) hodc gia duoc (n = 182) ba lan m&i ngay nhu mét chét bd trg cho
che dd @n kiéng it calo va tap thé duc trong 52 tudn. Ca hai quén thé déu duge bd sung
vitamin tong hop. Diém cudi ciing chinh 14 sy thay ddi chi sé khéi co thé (BMI) tir
dudng co s¢ dén khi két thuc nghién ctru.

- !(ét qua vuot trdi hon dang ké & nhom orlistat (chénh Iéch BMI la 0.86 kg/m’ nghiéng
ve orlistat). 9,5% bénh nhan dugc diéu tri b?lng orlistat so véi 3,3% bénh nhan duoc
diéu tri gia dugc da giam > 10% trong lugng co thé sau 1 ndm véi chénh I¢ch trung binh
la 2.6 kg gitra hai nhom. Sy khéc biét dugc thic ddy boi két qua & nhém bénh nhan
giam cn > 5% sau 12 tudn diéu trj bang orlistat chiém 19% dan sé ban diu. CAc tic
dung phy thudng twong tu nhu nhitng gi quan sat thiy & nguoi Ion. Tuy nhién, ¢o su
gia tang khong rd nguyén nhén vé ty 1¢ gay xuong (6% so vai 2,8% & nhom orlistat va
gia dugc, trong (rng).

DAC TINH DUQC PONG HQOC

- Hdp thu: Sy hép thu cia orlistat rét it. Nong dé nguyén ven trong huyét tuong cua
orlistat khong do dugce (< 5 ng/ml) sau khi ding 8 gi¢r. Noi chung & liéu diéu tri, rit kho
phat hi¢n orlistat trong huyét twong va ndng do ciing rét thip (< 10 ng/ml hoic 0,02
micromol), khong c6 bang ching vé su tich liy, diéu ndy cting phu hop véi sy hip thu
khong dang ké.

- Phan bo: Khong x4c dinh duge thé tich phan bé vi thube duoc hp thu rit it va khong
xdc dinh duge duoc dong hoc toan than. Trén in vitro, hon 99% orlistat gin ket vai
protein huyet twong (chi yéu la lipoprotein va albumin). Mot lugng nhé orlistat gin vao
hong cau.

- Chuyén héa: Dua trén dit lidu trén dong vat, ¢o kha ning qua trinh chuyén héa orlistat
xay ra chi yéu ¢ thanh da day-rudt. Trén bénh nhén béo phi, mot phan nho cua licu
duge hap thu toan than, va duge chuyén hoa thanh hai chét chuyén hoa chinh 1a M1
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\vdng lacton 4 nhanh) va M3 (Ia M1 véi phin N - formyl leucin bj tach

g 42% tong nong do thude trong huyét tuong. Hai chét chuyén hoa M1
eta-lacton mé va hoat tinh (rc ché lipase rat yéu (kém hon hoat tinh cua

n voi M1 va 2500 lan v6i M3). Xét vé mit hoat tinh tre ché yéu va nong

¢ t twong thap & liéu dicu tri (M1 c6 nong do trung binh 26 ng/ml va M3 ¢6

nong do trung binh 108 ng/ml). ¢6 thé xem cac chit chuyén hoa nay khong c6 tac dung

duge ly quan trong.

- Thai trir: Khoang 97% lugng thude ubng vao duoc thai trir qua phan va trong sé d6

khoang 83% dudi dang orlistat nguyén thuy. Toan by lugng orlistat tich iy lai cting chi

thai qua thin < 2% lieu dung. Thoi gian dé dat sy thai trir hoan toan (qua phén va nuéc

tiéu) 1a 3 - 5 ngay. Su phan b6 cua orlistat gilta ngudi c6 thé trong binh thuong va ngudi

béo phi twrong duong nhau. Orlistat, M1 va M3 déu bai tiét qua mat.

QUY CACH PONG GOI: Hop 2 vi x 21 vién

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA

THUOC:

Bio quén: Noi khé mat, nhiét do khong qué 30°C, tranh dnh sang.

Han dung: 36 thang ké tir ngay san Xudt.

Ti¢u chuiin chiit lwgng ciia thube: TCCS.

TEN, DPIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

Cong ty ¢b phin dugc phim Trudmg Tho

Try s6: $6 93 Linh Lang, phuong Céng Vi, quan Ba Dinh. thanh phd Ha Nbi

DT: 024.37666912/13

Dia chi nha mdy: Chi nhanh Céng ty ¢6 phan duoc pham Truong Tho, Lo M, duong

N3, Khu cong nghiép Hoa Xa, phudng Loc Hoa, thanh phé Nam Dinh, tinh Nam binh

Di¢n thoai: 0228.3670733



