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INTAORLI 60
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ORLISTAT
CAPSULES 60 mg
INTAORLI 60

ORLISTAT
CAPSULES 60 mg

INTAORLI 60
(INTAS)
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CAPSULES 60 mg

INTAORLI 60
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CAPSULES 60 mg
INTAORLI 60
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ORLISTAT

CAPSULES 60 mg

INTAORLI 60
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ORLISTAT
CAPSULES 60 mg

INTAORLI 60
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CAPSULES 60 mg

INTAORLI 60
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CAPSULES 60 mg
INTAORLI 60
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R,
HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

Thuốc này chỉ bán theo đơn của bắc sỹ
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Muốn biết thêm thông tin chỉ tiết xin hỏi bác sỹ hoặc dược sỹ.

INTAORLI 60
(viên nang Orlistat60 mg)

THÀNH PHÂN: mỗi viên nang gelatin cứng có chứa:
Hoạt chất: Oriistat 80 mg
Tá dược: microcrystallin cellulose, natri starch giycolat, natri
lauryl sulphat, talc tinh khiết, viên nang EHG màu xanh/xanh cỡ
để
DƯỢC LỰC HỌC:
Orlistat 14 We ché men lipases c6 hdi phục. Thuốc này tạo ra
hoạt động trị liệu ở dạ dảy và ruột non bằng cách tạo thành liên
kế| đồng hóa trị với phần còn lại serine cỏ hoạt tính của men
lipases tụy va da day Cac enzym bat hoạt là không sẵn có đẻ
thủy phân chất béo trong chế độ ấn dưới dạng triglycerides
thành acid béo lự do có thả hắp thu được vả monoglycerides.
Do triglycerides chưa tiêu hóa là không được hắp thu, dẫn đền
việc thiểu hụt năng lượng này cỏ tác dụng tốt để kiểm soát cân
nặng. Việc hắp thu của thuốc vào hệ thống do đó là không cần
thiết cho hoạt động của nó. Ở liều khuyến cáo điều trị 120 mg,
3 lần mỗi ngày. orlistat ức chế hắp thu chất béo trong chế độ
ăn khoảng 30%
DƯỢC ĐỌNG HỌC:
Hắp thu: phoi nhiễm hệ thống của orlistal lả rất nhỏ. Sau khi
uống liều 360 mg ''C-orlistat, hoat động phóng xạ dal đỉnh
trong huyết tương vảo khoảng 8 giờ, nồng độ trong huyết
tương của orlistat phần nguyên vẹn là gần giới hạn của sự:
phát hiện (<5 ng/ml). Trong các nghiên củu điều trị cỏ theo dõi
mẫu huyết tương, sự phát hiện của orlistat nguyên vẹn trong
huyết tương hiếm gặp và nồng độ thdp (<10 ng/ml hoặc 0.02
th ners có bằng chứng tịch lũy va nhất quản với sự hấp thu.

tối thiểu
Phân phối: orlistat gắn kết >88% với proteins huyết tương
(ipoproteins va albumin la cac protein gắn kết chủ yếu). Orlistat
gankét tối thiểu vào hồng cầu.
Chuyển hóa: chuyển hỏa của orlistat xuất hiện chủ yếu ở dạ
dày ruột. Hai chất huyển hóa M (vỏng laclone 4 thành phần
được thủy phân) và M› (M, với N-formyl leucine moiety được
chia tách), chiếm khoảng 42% tổng số hoại động phóng xạ
trong huyết tương.
Mì va Mạ có một vòng beta-lactone mở và có tác dụng ức chế
lipase rất yểu (tương ung It hơn 1000 và 2500 lần so vỏi
orlistat). Do tác dụng ức chế thắp vả nồng độ thắp trong huyết
tươngởliễu điều trị, những chất chuyển hỏa nảy được xem là
không quan trọng về dược lý.
Chất chuyển hỏa đầu tiên M, cỏ thởi gian bản hủy ngắn
(khoảng3 giờ) trong khi chất chuyển hóa thứ hai M; không còn
ở tốc độ chậm hơn (thời gian bản hủy khoảng 13.5 giờ). Ở
những bệnh nhân béo ph], nông độ ở trạng thái ổn định trong
huyết lương của Mụ. nhưng không phải M›, gia tăng tỉ lẻ theo
liều của orlistat
Thal trừ: sau khi dùng liều đơn 360 mg “C-orlistat én cả
người cân nặng bình thưởng và ngưới béo phi, sự thải tiết qua
phân của thuốc không được hấp thu được tim thay là đường
thải trừ chính. Orlistat và các chất chuyển hóa của nó M: và M›
cũng được thải trử qua đường mật. Khoảng 97% của hoại
động phỏng xạ được đưa vào được bài liết qua phân, 83%
trong số đó được tim thấy là orllstat dưới dạng không đổi. Sự
bal tiết qua thận tích lũy của tổng hoạt động phỏng xạ lả <2%
của liều 380 mg '“C-Oriislat. Thời gan để đạt thải trừ hoản
toán (qua phân cộng với qua nước tiéu) la 3 tới 5 ngảy. Khuynh
hướng này của orlstat tỏ ra là tương tự giữa người cỏ cân
nặng bình thưởng và người béo phì. Dựa trên các dữ liệu, thời
gian bản hủy của orlisIat được hắp thu là vào khoảng 1 đến 2
giờ
Dân số đặc biệt: Do thuốc này được hấp thu tối thiểu, các
nghiên cửu trên các dân số đặc biệt (người cao tuổi, trẻ em,
chủng tộc khác nhau, bệnh nhân bị suy thận hoặc suy gan) đã
không được thực hiện.
CHỈ ĐỊNH:
Orlistat được chỉ định trong điều trị béo phl bao gồm giảm cắn
và duy trì căn nặng khi dùng kết hợp với chế độ ăn giảm calori
Orlistat ciing duge chi định trong lắm giảm nguy cơ tảng cân lại
sau kh| đã giảm cân trước đỏ. Nỏ cũng được chỉ định đổi với
bệnh nhân béo phi cỏ các yếu tố nguy cơ khác (như lang huyết
áp, liễu đường, rồi loạnlipld mảu).
LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
Orlistat 60 mg 3 lần mỗi ngảy dùng kèm với bữa ăn như là một
liệu pháp hỗ trợ với chế độ ăn kiêng và tập luyện.

Bệnh nhân nên được khuyên dùng bố sung đa vitamin có chửa
các vitamin tan trong chat béo dé dam bảo dinh dưỡng đây đủ
bởi vi orlistat di cho thầy làm giảm hắp thu của một số vitamin
tan trong chat béo và beta-caroten. Thêm vào đó, nồng độ của
vitamin D va beta-caroten có thể thắp ở những người béo phi
so với những người không bị bẻo phi
'Việc bổ sung nan được lhực hiện một lần mỗi ngày, tồi thiểu 2
giờ trước hoặc sau khi dũng orlistat, vi dụ như khi đi ngủ.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Orlistat được chống chỉ định ở những bệnh nhân có hội chứng
kém hắp thu mãn tỉnh hoặc ứ mật và ở những bệnh nhân được
biết tăng mẫn cảm với orlistat hoặc bắt kỷ thành phần nào của
thuốc.
TÁC DỤNG NGOẠI Ý:
Các tác dụng ngoại ý thường gếp là đốm dầu mỡ, day hoi, đi
tiêu khẩn cấp, phân nhiễm mỡ, sự bài tiết chất dầu, tăng đi
tiêu, đi tiêu không tự chủ.
Các lác dụng ngoạiý Ít gặp đã được quan sát thầy là tiêu chảy
nhiễm trùng, đau/khỏ chịu trực trảng, rồi loạn răng, rồi loạn lợi,
nôn, nhiễm trùng đường hô hắp dưới, đau ở đâu chi dưới, viêm
khớp. đau cơ, rồi loạn khóp, viêm dây chẳng. Đau đầu, chóng
mat, mệt mỏi. rồi loạn giấc ngủ, nổi ban, kinh nguyệt không
đều, viêm âm đạo, nhiễm trùng đường niệu, lo lắng, trằm cảm,
ylém tai, phủ.

L5 năng gây ung thư, đột biến gen và suy giảm chức
năng sinh sản:

ÚÈ” Các nghiên cứu về khả năng gây ung thu ở chuột cống va
chuột nhắt không cho thấy tiêm năng gãy ung thu’ cua orlistat &
liều tương ứng lên tới 100 mg/kg/ngày 1500 mg/kg/ngày. Đổi
với chuột nhắt và chuột cẳng, những liều này là gắp 38 và 48
lần liều hàng ngày ở người. Oriislat không gây đột biến gen
hay độc linh đổi với gen. Khi đưa vào cho chuột cổng ở liều
400 mg/kg/ngảy trong nghiên cửu vẻ sinh sản, orlislal không
quan sát thầy tác dụng ngoại ÿ. Đây lả liều gấp 12 lần liều hàng
ngày ở người.
Phụ nữ có thai: tác động gây quái thai và phụ nữ có thai
loại B:
Các nghiên cửu về tác động gây qui thai được thục hiện trên
chuột cống và thỏ ở liều lên tới 800 mg/kg/ngày. Không có
nghiên cứu nao cho thấy độc tính đồi với phỏi thai hay gây quái
thai. Đây là liều tương tng gdp 23 và 47 lần liễu hàng ngảy ở
người
Phụ nữ cho con bú: Người ta không biết liệu orlistat có bài tiết
trong sữa mẹ hay không. Do đó, orlistat không nên sử dụng
cho phụ nữ có thai.
Trẻ em: Độ an toản vả hiệu qua cua orlistat ở bệnh nhãn trẻ
em chưa được thiết lập.
Người cao tuổi: Các nghiên cứu lâm sảng của orlistal đã
không bao gồm đủ số lượng các bệnh nhân 65 tuổi hoặc hơn
để xác định xem liệu họ có đáp ứng khác với bệnh nhân trẻ
tuổi hơn hay An
Hãy thông báođôn bắcsĩ của bạn các lắc dụng không mong.

..... muốn gặp phải cỏ liên quan đắn sử dụng thuốc.
CANH BAO:
Các nguyên nhân thực thể của béo phÌ (vi dụ nhược giáp) củn
được loại trừ trước khi ké don orlistat
THAN TRONG:
Nói chung
Các bệnh nhân nên được khuyên tuân thủ với các hướng dẫn
chế độ ăn. Các biển cố đường tiêu hỏa có thể gia tăng khi
ding orlistat voi chế độ án nhiều chất béo (>30% lống số calo
hảng ngày từ chất béo). Nếu oristat được dùng với bữa ăn rắt
nhiều chất bẻo, có khả năng tác động trên đường tiêu hỏa gia
tăng,
Bệnh nhân nẻn được khuyên dùng bổ sung đa vitamin có chửa
các vitamin tan trong chất béo đá đảm bảo dinh dưỡng đầy đủ
bởi vì orlistat đã cho thầy lâm giảm hắp thu của một số viamin
tan trong chất bẻo và beta-carolen. Thêm vảo đó, nồng độ của
vitaminD va beta-caroten cé thé thap ở những người béo phỉ
so với những người không bị béo phì.
Việc bổ sung nên được thực hiện một lần mỗi ngảy, tối thiểu 2
giờ trước hoặc sau khi ding orlistat, vi dụ như khi đi ngủ.
Một số bệnh nhân có thẻ phát triển tăng nồng độ oxalate trong
nước tiểu sau khi được điều trị với orllstat. Cần thận trọng khi
kê đơn orlistat cho những bệnh nhãn có tiền sử bị lăng oxalate
trong nước tiểu hoặc bị sỏi thận calci oxalate.
Việc làm giảm cân bởi orlistat có thể đồng thời lắm cải thiện
kiếm soát chuyển hỏa ở bệnh nhân tiểu đường, do đỏ có thẻ
cần giảm liều của thuốc hạ đường huyết uổng (Vi dụ
sulfonylureas, metformin) hoac insulin
Tiềm năng sử dụng không đúng: Cũng như đối với các thuốc.
giảm cân khác, cỏ tiềm năng sử dụng orlistat không đúng ở
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những nhóm bệnh nhãn không phủ hợp (vi dụ những bệnh
nhân bidng dn than kính hay chứng cuông ăn).
Thông tin đếi với bệnh nhân: các bệnh nhản cần đọc thông
lin dành cho bệnh nhân trước khi bắt đầu điều trị với orlistat và
mỗi lần được kê đơn tiếp tục.
TƯƠNG TÁC THUỐC:
Việc sử dụng rượu với orlislal không làm thay đổi dược động
học của rượu cũng như dược động học của orllstat (thải trừ

chất bảo qua phân) hoặc hấp thu hệ thống của orlistat. Cũng
như đối với! nifadipin, những bệnh nhân diing oflistal 120 mg 3
lần mỗi ngày trong 6 ngày không làm ảnh hưởng đến khả dụng
sinh học của nifedipin.
Ở những bệnh nhân dùng orlisiai 120 mg 3 lẦn mỗi ngày trang
6. 7 vả 23 ngảy tương ứng đái với digoxin, phenytoin vá thuốc
trảnh thai đường uống không gáy ra bát kỷ thay đổi nào về
dược động học của liều đơn của những thuắc nảy
Không cỏ các nghiên cứu về tương tác Ihuốc được Ihực hiện
với orlistat va cyclosporin. Do sy thay dél vé hap thu
cyclosporln đã được bảo cáo với việc dùng các chế độ ăn khác
nhau, cần thận trọng khi dùng đồng thời orlistat với chế độ ăn
kiêng ở những người đang dùng liệu pháp cyclosporin, Mat
nghiên cửu về tương tác dược động học cho thầy giảm hắn thu
30% bela-caroten bổ sung khi dùng đồng thời với orlistat,
orlistat ức chế hắp thu của vitamin E acatale bố sung khoảng
80%. Tác động của orlistal lên hấp thu cla vitamin BD, vitamin

A, và dẫn xuấi vilamia K bổ sung là không được biết.
Ở những bệnh nhân dùng orlisiat B0 mẹ 3 lần mỗi ngày trang 5

ngảy, orlistat không làm thay đải dược động học hay dược lực
học đảm giảm đường huyết) của glyburide. Ở những người
tăng cholesterol máu dùng orlistat 120 mg 3 lần mỗi ngày trong
10 ngảy, tác động của orlistat lä cộng hưởng với tác động làm
giảm lipid cia pravastatin. Sự gia tăng nhỏ {khoảng 30%) nồng
độ pravastatin trong huyết tương đã được quan sát thầy khi

dùng đồng thời với orlistat
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Việc sử dụng 120 mg 3 lần mỗi ngày trong 16 ngày không gay
ra bắt kỷ thay đổi nào về dược động học của warfarin (cả 2
dạng đồng phân R- va S) hay dược lực học (thỏi gian
prothrombin và yếu lổ VỊI trong huyết thanh), Mặc dủ
undercarboxylated osteocalcin, một chỉ điểm của tỉnh trạng
dinh dưỡng vitamin K, là không thay đổi khi dùng orlistat, ane

độ vitamin K có khuvnh hướng giảm ở những người dùng
orlistat Do dé, hdp thu vitamin K có thé bị giảm vdi orlistat,

nhũng bệnh nhăn dang dung liéu én dinh warfarin ma duge ké
don orlistat nén duoc theo đối chặt chẽ sự hay đổi các thông
số về đông mau.
QUÁ LIÊU:
Liều đơn 800 mg orlistat và đa liều lên đến 400 mg 3 lần mỗi
ngày trong 15 ngày đã được nghiên cứu ở những người cần
nặng bình thường hoặc béo phi mà không thầy các tác dụng
ngoại ý đảng kẻ.
Khuyến cáo nên thao đãi bệnh nhân trong 24 giờ. Dựa trên các
nghiên cứu trên người và động vật, tác động hệ thống của đặc
tinh tec ché men lipase cua orlistat nén được phục hồi nhanh
chóng.
ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN:
Bảo quản dưới 30°C, tránh ánh sáng và Ẩm ướt.
HẠN DÙNG:
24tháng kể từ ngày sản xuất.
TIEU CHUAN:
Tiêu ghuẩn nhà sản xuất
TRÌNH BÀY:

h|we 1vÌ x 10 viên nang và 1 tờ hướng dẫn sử dụng
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Sản xuất bởi:
INTAS PHARMACEUTICALS

Camp Road, Selaqui, Dehradun, Uttarakhand - Án Độ
Z
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https://trungtamthuoc.com/


