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Vién nang cieng

THANH PHAN: MJi vién nang cing chira:

Thanh phdn hoat chdt: Orlistat (dudi dang orlistat pellets 50% w/w 240 mg)............... 120 mg
Thanh phén té dwoe: Tinh bt natri glycolat , cellulose vi tinh thé ), natri lauryl sulfat ©,
povidon (K30) ™, bét talc ), nang cimg s6 1 (mau xanh)™".

) Thanh phén ta dugc cb trong pellets.

(*) Thanh phan vo nang: Candurin silver fine, erythrosine (FD&C red no.3), allura red (FD&C red
n0.40), tartrazine (FD&C yellow no.5), quinoline yellow, brilliant blue FCF (FD&C blue no.1),
gelatin,

DANG BAO CHE: Vién nang ctmg (Vién nang cimg s 1, mau xanh, khong méo mo, trong nang
chira vi hat mau triing hoic tring nga).

CHI PINH

Orlistat, két hop voi ché db giam calo nhe, duge chi dinh dé diéu tri béo phi hojc bénh nhén can
ning qua muc co kém theo cic bénh khéc. Orlistat dugc chi dinh cho bgnh nhén ¢6 BMI ban dau
> 30 kg/m? hodc BMI > 27 kg/m?) di kém véi cac yéu t6 nguy co khic (nhu ting huyét ap, déo
thao duong, r6i loan lipid méu).

Nén ngimg diéu tri bang orlistat sau 12 tun néu bénh nhan khéng thé giam it nhat 5% trong lugng
co thé so véi thoi diém bét ddu sir dung thude.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Nguwoi lon

Liéu khuyén cdo cua orlistat 1a mot vién nang 120 mg trong mdi bita &n chinh (trong bira an hoac
trong vong 60 phut sau khi an). Néu bira an bi nhd hodc khéng c6 chét béo, thi ¢6 thé bo thude
khéng can dung.

Nguoi bénh cén theo ché d3 dinh dudmng cén dbi, ché d6 an it calo ¢6 chira khoang 30% calo lay tir
chét béo. Ché d¢ an khuyén cédo gidu rau va hoa qua. Luong tiéu thu lipid, carbonhydrat va protein
cdn chia déu trong ba bita dn chinh hang ngay.

Ding lidu 16n hon 120mg mdi 1dn, dung 3 l4n trong ngiy to ra khong mang thém loi ich gi.

Trén qucfn thé ddc biét

Céac nghién ctiru 1am sang & nhiing bénh nhédn suy gan va/hodc suy thdn va tré em dudi 12 tudi
chua duoc tién hanh.

CHONG CHI PINH
Hoi chimg kém hép thu man tinh.
Téc mat.

Mén cam vdi orlistat hay bt ci thanh phén nao cua thude.

Phu nit cho con bu. /}“V
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CANH BAO VA THAN TRQONG KHI DUNG THUOC

Trong céc thir nghiém 14m sang, viéc giam trong luong co thé khi diéu trj bang orlistat & bénh
nhan d4i thao dudng tuyp 2 it hon so v6i bénh nhan khéng méc bénh dai thdo dudng. Thube diéu
tri déi thao dudng phai dugce theo doi chit ché khi dang dung orlistat.

Khong sir dung dong thoi orlistat voi ciclosporin.

Bénh nhan cin tudn thi cdc khuyén cdo vé ché do an ubng duoc khuyén nghi.

Kha ning gip cac phan tng bat 1¢i trén dudng tiéu héa co thé tang lén khi dung orlistat cung vai
ché d6 &n nhiéu chét béo (nhu trong ché do &n 2000 keal/ngdy, > 30% luong calo tir chit béo
tuong duong véi > 67 g chat béo). Lugng chat béo hap thu hang ngay nén dwoc phén b6 thanh ba
bita an chinh. Néu dung orlistat trong bita an c6 nhiéu chit béo, kha ning xay ra phan tmg bét loi
& dudmg tiéu hoa co thé tang lén.

Céc trudng hop chdy mau tryc trang di dugce bo cdo véi orlistat. Can théng bdo ngay véi bac si
trong trudng hop cé cic triéu chimg nghiém trong va/hoic dai ding.

Hiéu luc cua thude tranh thai c6 thé giam trong truomg hop orlistat gy tiéu chay ning va khuyén
céo céc bénh nhan can sir dung thém phuong phap tranh thai hd trg.

Can theo ddi cac théng s6 dong mau & nhimg bénh nhan duoc didu tri dong thoi véi thube chéng
déng duong udng.

Viéc sir dung orlistat 6 thé lién quan dén tang oxalat niéu va bénh than oxalat doi khi dn dén suy
than. Nguy co nay ting lén ¢ nhimg bénh nhan mic bénh than man tinh va/hoic suy giam thé tich.
Suy gidp va/hodic gidm kiém sodt suy gidp c6 thé xay ra. Co ché nay chua rd nhung c6 thé lién
quan dén sy giam hép thu mudi idt vivhodc levothyroxin.

Bénh nhan dung thudc chéng dong kinh: Orlistat ¢ thé 1am mét can béng viéc diéu tri bﬁng thudc
chéng co gidt do 1am giam sy hép thu cua thudc chéng dong kinh, din dén co giat.

Thube khang virus HIV: Orlistat ¢6 thé lam gidm su hép thu cia thude khéng virus HIV v ¢6 thé
anh hudng dén hiéu qua cua thude khang virus HIV.

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

Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai

Chua c6 di¥ liéu lam sang cla orlistat dbi véi viéc mang thai.

Cac nghién.ciru vé sinh san trén dong vét thi nghiém, chua ghi nhén téc dung ¢6 hai truc tiép hoac
gian tir‘:}) doi voi qué trinh mang thai, su phslt trién ctia phoi thai/thai nhi, qué trinh sinh nd hoic
phat trién sau sinh. Tuy nhién khong khuyén cdo sir dung orlistat trong thai ky.

Sir dung thude cho phu nir cho con b

Chua 15 orlistat ¢ tiét vao sita me hay khong, do dé, chéng chi dinh dung orlistat trong thoi ky
cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Orlistat khong anh hudng 1én kha nang lai xe va vin hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic ciia thudc

Ciclosporin: Mt nghién ctu vé tuong tac thube da thdy c6 sy gidam ndng d¢ trong huyét twong
cua ciclosporin khi ding ddng thoi orlistat véi ciclosporin. Khéng khuyén céo dung phéi hop

orlistat véi ciclosporin. /}W
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Tuy nhién, néu khéng thé tranh khéi viéc sir dung ddng thoi, can theo ddi nong dd ciclosporin
trong méu thudng xuyén hon sau khi b sung orlistat va sau khi ngimg orlistat & bénh nhén duoc
diéu tri bang ciclosporin. Can theo ddi ndng dé ciclosporin trong mau cho dén khi én dinh.
Acarbose: Chua c¢é nghién clru tuong tac vé duoc dong hoc, nén tranh dung df‘)ng thoi orlistat va
acarbose.

Thudc chéng dong duong udng: Khi dung ddng thdi warfarin hay céc thude chéng déng khac
cung voi orlistat, nén theo chi sd INR.

Vitamin tan trong dau: Diéu trj orlistat c6 kha nang lam giam sy hép thu cua céc vitamin tan trong
dau (A, D, E va K).

Trong mdt nghién ciru 1am sang, phan 16n cac bénh nhan duoe diéu tri 4 ndm véi orlistat, vitamin
A, D, E va K, beta caroten déu trong pham vi binh thuémg. Dé dam bao diy du dinh dudng, céc
bénh nhan trén cin dugc tu van dé co ché do an ubng kiém so4t can nang nhu ché d9 an ubng giau
tréi céy va rau qua va bé sung cac vitamin tdng hop c6 thé duoc xem xét. Néu bd sung céc vitamin
tong hop duoc khuyén céo, nén ubng it nht 2 gid sau khi ubng orlistat hay trudce khi di ngu.
Amidaron: Néng d¢ amiodarone trong huyét twong gidm nhe khi ding liéu duy nhét di dugc quan
sat thdy & mot s6 it ngudi tinh nguyén khoe manh khi ding ddng thi orlistat. (§ nhitng bénh nhén
duoc diéu tri bing amiodarone, téc dung ndy van chua rd nhung c6 ¥ nghia 1am sang trong mot sd
truong hop. O nhitng bénh nhan duoc diéu tri ddng thoi véi amiodarone, cin tang cuong theo doi
lam sang va ECG.

Co gidt da dugc béo cdo & nhitng bénh nhén diéu tri ddng thoi orlistat va thude chéng dong kinh
nhu valproate, lamotrigine. Vi vdy, nhitng bénh nhin nay cin dugc theo ddi vé tin sudt vivhoic
mirc d nghiém trong ctia con co giat.

Cé thé xay ra truomg hop suy giap hiém gﬁp va/hodc giam kha néng kiém sodt bénh suy gidp. Co
ché nay chua rd nhung ¢ thé lién quan dén viéc giam hép thu mubi it via/hoidc levothyroxine
Khong co tuong tdac

Di quan sit thdy khéng xay ra twong tac vOi amitriptyline, atorvastatin, biguanide, digoxin,
fibrate, fluoxetine, losartan, phenytoin, phentermine, pravastatin, nifedipine phong thich kéo dai,
nifedipine phéng thich chdm, sibutramine hodc ruou. Didu ndy da duoc ching minh trong cac
nghién ctru tuong tac thude-thude cu thé,

Khéng c6 sy twong tic gitta thudce tranh thai dudng udng va orlistat da duoc chu'ng minh trong céc
nglnen clru tuong tac thuoc thude. Tuy nhién, orlistat ¢6 thé lam giam g;an tiép hidu qua cua
thudc tranh thai dudmg uong va din dén mang thai ngoai y mudn & mot sb truong hop riéng
1é. M6t phuong phap trénh thai thay thé dugc khuyén nghj trong trudng hop tiéu chay ning

Twong ky ciia thudc
Do khéng c6 cac nghién ctru vé tinh twong ky, cia thude, khéng tron 13n thude ndy véi cac thude
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Téc dung khéng mong muén khi diéu trj véi orlistat phan 16n trén duodmg tiéu héa. Ti 1€ céc tac
dung phu giam khi str dung orlistat kéo dai.

Céc tdc dung khong mong mudn duge liét ké bén dudi theo co quan va tAn suit. Tén suét duoc
dinh nghla la: Rét thuong gip (= 1/10), thudmg gip (> 1/100 dén < 1/10), it gdp (> 1/1000 dén <
1/100), hiém gép (> 1/10.000 d&n < 1/1000), rat hiém gdp (< 1/10.000) va khéng rd (khong thé

udc tinh tir dit lidu san co). /}‘W
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Bang cac tac dung khong mong muén sau (nam didu trj du tién) dua trén cc tic dung khong
mong mudn xay ra vdi tan sut > 2% va voi ty 1& > 1% so vdi gia duoc trong cac thir nghiém 1dm

sang kéo dai 1 va 2 nam.

Hé thing cic co quan

Téc dung khéng mong muén

Réi loan hé than kinh

Rét thudmg gip Pau dau

Roi loan hé hap, long ngue va trung that

Rat thuong gap Suy hé hip cip

Thuodng gap Nhiém tring dudng ho hép dudi

Rdi loan tiéu héa

Pau bung/khé chiu
Dém dAu tir tryc trang
Danh hoi

Cam giac gép di tiéu
Phén c6 m&

Piy hoi

Phéan long

Diu trong phan

Tang dai tién

Rit thuong gap

Dau tryc trang/khé chju
Phén mém

Dai tién khéng ty cha
Déy bung*

Bit thuong vé ring

Bit thuong vé nudu

Thudng gép

Roi logn thén va tiét niéu

| Thuong gap Nhiém khuan duomg tiét niéu ‘.:J
Roi loan chuyén héa va dinh dwdng ‘Ii‘
Thuong gap Ha dudng huyét* { :
Nhiém khuin va nhiém ky sinh trang A
Rét thudng gip Cim v
Roi loan chung va tinh trang tai vi tri ding thube _/c/:
Thudng gap Mét moi 1

As F N + -
R6i loan hé sinh san va vi

Thuong gip Réi loan kinh nguyét
R6i loan tAm thin
Thudng gip Bon chon

* Tac dung khong mong mudn xay ra & mdt tin sudt > 2% va vai mét ty 18 > 1% so véi gia duge

trong bénh nhan dai thdo dudng tuyp 2 béo phi.

-
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Bang sau déy tac dung khong mong mudn duge dya trén bio cdo sau khi luu hanh thude trén thi
truomg van chua rd:

Hé thfmg cic co quan Téc dung khéng mong muén
Céc xét nghiém Téng transaminase gan va phosphatase kiém.
Giam prothrombin, ting INR va diéu tri thuéc chéng dong mau
cling véi orlistat gy mit cin bing cic thong s6 dong méau da
dugc bdo cdo.

R6i loan tiéu héa Chay méu tryc triang.
Viém tii thira.
Viém tuy.

Da va céic rdi loan mé duwéi | Ban bong nudc.
da
Rdi loan hé théng mién dich | Qua min cam (nhu ngira, phat ban, n6i may day, phi mach, co
thit phé quan va phan vé).

' Roi loan gan mét Soi mat.
Viém gan c6 thé 1 nghiém trong. Mot sb trudmg tir vong hoiic
céc truong hop yéu ciu ghép gan di duogc bio céo.

Roi loan thén va tiét niéu Soi thin oxalat c6 thé dan dén suy than.

THONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUQC SI NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP
PHAI KHI SU DUNG THUOC

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Cac liéu don 800 mg orlistat va nhiéu liéu lén dén 400 mg x 3 lan/ngay trong 15 ngay da dugc
nghién ciru trén ngudi co thé trong binh thudng va ngudi béo phi nhung khong thdy tac dung phu
dang ké. Ngoai ra, liéu 240 mg x 3 lan/ngay da duoc dung trong 6 thang lién & ngudi béo phi cling
khong 1am ting déng ké cic tdc dung phu.

Mét s truomg hop qué liéu orlistat d3 duoc ghi nhan sau khi thudc Iuvu hanh khéng giy ra tac
dung phu hoic tac dung phu tuong tu nhu & lidu khuyén céo.

Néu xay ra qué liéu, bénh nhan nén dugc theo ddi trong 24 gid. Dua trén céc nghién ctru trén
ngudi va dong vat, bat ky tac dung toan than cé lién quan dén tinh trc ché men lipase cua orlistat
déu duge phuc hdi nhanh chéng

PAC TINH DUQC LUC HQC

Mi ATC: AOSABO1. Nhém thude: Thudce chdng béo phi tac dung ngoai vi.

Orlistat 1a chét rc ché manh, dac hiéu va lau bén déi voi enzym lipase & da day-rudt. Thude thé
hién hoat tinh tri liéu & long da day va rudt non bang cach tao lién két cong hoa tri tai vi tri serin
hoat ddng clia cic enzym lipase da day va tuyén tuy. Lipase bi bt hoat nén mét kha ning thuy
phin chit béo trong thirc an, do d6 triglyceride s& khéng chuyén dugc sang cac acid béo tu do va
cac monoglycerid. Vi triglyceride khéng tiéu héa dugc nén ciing khong hap thu qua 6ng tiéu hoa,
két qua 12 1am hao hut calo va c¢6 kha ning kiém soét duoc thé trong.

Duya vao viéc do lugng chit béo trong phan, hiéu qua cua orlistat dugce thiy ngay trong vong 24-
48 git khi ding thube. Sau khi ngimg diéu tri, lvgng chat béo trong phan thuong tré vé mirc trude

khi diéu tri, thuong trong vong 48-72 gid.
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PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Nghién ctru trén nguoi tinh nguyén ¢6 thé trong binh thuong va nguai béo phi cho thay sy hap thu
cla orlistat 14 rét it. Nong do cta chit nguyén thiy orlistat trong huyét twong khong do duge (< 5
ng/ml) 8 gio sau khi ubng orlistat.

Nhin chung, & liéu diéu tri, rit khé phat hién duoc orlistat trong huyét tuong va ndng dé ciing qua
thép (< 10 ng/ml hodc 0,02 pmol), khéng c6 bang ching vé sy tich liy cho thiy phu hgp véi su
hap thu khong dang ké.

Phdn bd

Khéng thé xdc dinh thé tich phan bd vi thudc duge hip thu rét it va khéng xac dinh duoge dugce
dong hoc toan than. O in vitro orlistat lién két > 99% véi protein huyét twong (lipoprotein va
albumin la céc protein lién két chinh). Mt luong nh orlistat gin vao hdng céu.

Chuyén héa

Dua vio nhimg dir liéu trén dong vat, qué trinh chuyén hoa orlistat dién ra chi yéu & thanh tiéu
héa. Dya trén nghién ciru ¢ nhitng bénh nhan béo phi, phf‘m rit nho cua thube duoge hz"ip thu mot
cach c6 hé théng, hai chit chuyén hoa chinh 1a M1 (vong lactone 4 canh thuy phan) va M3 (M1
v6i phan N-formyl leucine duoc tach ra), chiém khoang 42% tong néng d6 trong huyét tuong,

M1 va M3 c6 vong beta-lactone m& v hoat tinh trc ché lipase rat yéu (kém hon orlistat 1an lugt
1000 va 2500 lan). Do hoat tinh tc ché thip va néng d¢ trong huyét tuong thip & liéu diéu tri
(trung binh 1an luot 1a 26 ng/ml va 108 ng/ml), cac chat chuyén hoa nay dugc coi 1a khong co tac
dung dugc ly.

Thai trir

Céc nghién ciru & ngudi ¢é cin ning binh thudng va ngudi béo phi da cho thy ring con dudmg
thai trir chi yéu clia phan khéng hédp thu cta thude 14 qua phan. Khoang 97% luong thude ubng
vao sé thai trir qua phén va 83% trong sb d6 dudi dang orlistat khong dbi.

Toan bd nhiing chét c6 lién quan dén orlistat duge dao thai qua than la < 2% liéu dugc cho. Thoi
gian @& thai trir hét (qua phan va nuée tiéu) 1a 3 dén 5 ngay. Su phéan phdi cua orlistat 1a tuong
duong gitta ngudi c6 thé trong binh thudng va ngudi béo phi. Orlistat, M1 va M3 déu duoc thai
trir qua mat.

QUI CACH PONG GOI:
Hop 2 vi x 21 vién (vi nhém-PVC) \
Hdp 3 vi x 10 vién (vi nhém-PVC) ))

BAO QUAN: Noi kho, tranh 4nh sang, nhiét 6 duéi 30°C.
HAN DUNG: 24 théng ké tir ngdy san xuét.
TIEU CHUAN: TCCS

SAN XUAT TAI: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM RELIV
Dia chi: Khu A, S6 18 Dudng Lé Thi Soc, Ap 2A, Xa Téan Thanh Tay, Huyén Cu Chi, Thanh ph
H6 Chi Minh, Viét Nam

THEO HOP PONG VOI: CONG TY TNHH RELIV PHARMA
Dia chi: 410/9 Tan Pht, Khu My Gia 1, Phudmg Tén Phd, Quén 7, Thanh phd Hd Chi Minh,

Viét Nam.
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