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Hop 2 vi x 21 vién nang cikng
Thénh phén: Dé xa tdm tay tré em. _
Mai vién nang cirng chira: Boc ki hirdng dén sir dyng treére khi diing.
Orlistat (dudri dang orlistat pellets 50%): 60 mg . i
Chidinh, cach diing, chéng chi dinh, cac thong tin khae: 580 xuat tai
. 5 Céng ty cd phan Dugc phédm Trung ong 2 — Dopharma
d& nghij xem trong t& hirémg dan sir dung kém theo. L6 27 khu cBng nghiép Quang Minh, thi trdn Quang Minh,
Béo quan: ) ) huyén Mé Linh, thanh phd Ha Noi.
Mot khé, tranh anh sang, nhiét dd dwdi 30°C. Chd st hivu san phdm: CONG TY TNHH RELIV PHARMA
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SLIMGAR[
Orlistat 60mg

Box of 2 blisters x 21 capsules

Composition:

Each capsule contains:

Orlistat (as orlistat pellets 50%): 60 mg

Indications, dosage, contraindications, and other informations:
See the package insert

Storage: Dry, protected from light, temperature below 30°C.
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SLIMGAR 60

Orlistat 60mg

Thanh phén:

M&i vién nang cing chiva:
Orlistat (dwéi dang orlistat
peliets 50%): 60 mg

San xuét tai: Céng ty cb phdn Duoc phdm Trung
Uong 2 - DOPHARMA

L& 27 khu cong nghiép Quang Minh, thi trédn
Quang Minh, huy&n Mé Linh, thénh phd Ha N&i.

Chil s& hiru sén phdm:
CONG TY TNHH RELIV PHARMA

SLIMGAR 60

Orlistat 60mg

Thanh phén:

Mdi vién nang cirng chira:
Orlistat (dwéi dang orlistat
pellets 50%): 60 mg

San xuét tai: Cong ty cd phdn Duoc phdm Trung
U'ong 2 - DOPHARMA

L& 27 khu céng nghiép Quang Minh, thi trdn
Quang Minh, huyén M Linh, thanh phé Ha Noi.

Chil sér hivu sé&n phdm
CONG TY TNHH RELIV PHARMA

.
-
L

Han ding: dd/mm/yy

S6 16 sx:

SLIMGAR 60

Orlistat 60mg

Théanh phén:

M&i vién nang ctng chira:
Orlistat (dwéi dang orlistat
pellets 50%): 60 mg

Sén xuét tai: Cong ty cd phdn Duge phdm Trung
Uong 2 - DOPHARMA

L6 27 khu cong nghiép Quang Minh, thi trdn
Quang Minh, huyén Mé Linh, thanh phé Ha Nbi.

Chi sé& hiru san phim
CONG TY TNHH RELIV PHARMA

SLIMGAR 60

Orlistat 60mg

Thanh phén:

M&i vién nang cteng chira:
Orlistat (dudi dang orlistat
pellets 50%): 60 mg

San xudt tai; Cong ty cb phan Duwgc phdm Trui
Uong 2 - DOPHARMA

L& 27 khu cong nghiép Quang Minh, thi trgn
Quang Minh, huyén Mé Linh, thanh phé Ha Nl

Chir sé& hiru sdn phim:
CONG TY TNHH RELIV PHARMA

Han dung: dd/mm/yy
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SLIMGAR 60

Orlistat 60mg

Thanh phén:

M&i vién nang cleng chira:
Orlistat (dwéi dang orlistat
pellets 50%): 60 mg

San xust tai: Cong ty ¢d phan Duec phdm Trung
Ueng 2 - DOPHARMA

L6 27 khu cbng nghiép Quang Minh, thi trdn
Quang Minh, huy&n Mé Linh, thanh phd Ha N§i.

Chil sér hiru sén phdm:
CONG TY TNHH RELIV PHARMA

SLIMGAR 60

Orlistat 60mg

Thanh phan:

M&i vién nang cirng chira:
Orlistat (duwéi dang orlistat
pellets 50%): 60 mg

San xuét tai: Cong ty cA phin Dugc phdm Trung
ong 2 - DOPHARMA

L& 27 khu céng nghiép Quang Minh, th| trdn
Quang Minh, huy&n M& Linh, thanh phé Ha Néi.

Chil s& hivu sén phim:
CONG TY TNHH RELIV PHARMA

Han ding: dd/mmiyy

S6 16 sx:
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CTCP Dwoc pham trung wong 2 Hwéng din sir dung thuéc SLIMGAR 60 Trang 1/6
/ i SLIMGAR 60
Thanh ph
Mbi vién (nang cung bh‘ﬁi’i
PHAM '*
Hoat chat:

\Orllstat Jﬁm/ 9
(dudi dang 'rll‘stat pellf:ts,, %)
T4 dugc: Tinh atri
Duwge lue hoe:

'ycolat Cellulose vi tinh thé, Natri lauryl sulfat, Povidon (K 30), Bot talc.

Orlistat 14 mot chét trc ché thuén nghich cac men lipase. Thudc thé hién hoat tinh trj liéu & long da day
va rudt non bang cach tao lién két cong hoa tri tai vi tri serin hoat dong ctia cac men lipase da day va
tuyén tuy. Lipase bj bat hoat nén mat kha nang thiy phan chit béo trong thirc in & dang triglycerid

thanh c4c acid béo tu do va cic monoglycerid hip thu dugc. Cac triglycerid khong tiéu hoa khong

dugc hap thu, két qua 1a lam thiéu hut calo, ¢6 hi¢u qua trén viéc kiém soét thé trong. Do vy, su hép [y
thu vao co thé ciia thudc khong cén thiét cho hoat tinh cuia thubc. g’j':

Liéu 60 mg orlistat x 3 1n/ngay duoc dénh gia 14 ngdn can su hip thu chét béo trong thirc an khoang ” N
25%. O liéu diéu tri 120 mg x 3 lan/ngay, orlistat (rc ché sy hap thu chat béo trong thirc an khoang \

30%.
Tac dong cia orlistat gdy ting chét béo trong phan dugc thdy sau 24 - 48 gio ubng. Khi ngung dung,

lugng chat béo trong phén tré vé mirc trude khi diéu tri, thuong trong vong 48 - 72 gio.

Dwgc dong hoc:

- Hap thu: Su hép thu cua orlistat rit it. Nong do chat nguyén thiy cia orlistat khong do
ng/ml) sau khi udng 8 gid. N6i chung & liéu diéu tri, rat kho phat hién orlistat trong huyét tuong va
ndng do ciing rat thap (< 10 ng/ml hodc 0,02 pmol), khong cé bang chimg vé su tich liiy, diéu nay
ciing phit hop véi su hdp thu khong dang ké.

- Phan bd: Khong xéc dinh dugc thé tich phan bd vi thude dugc hap thu rat it va vi vay khong xéc dinh
duge dugc dong hoc toan than. Trén in vitro, orlistat gan két véi hon 99% protein huyét twong (ch
yéu 1a lipoprotein va albumin). Mgt lugng nho orlistat gan vao héng cau.

- Chuyén héa: Trén bénh nhén béo phi, phan nho cta liéu duogc hdp thu vao co thé, va duoc chuyén
hoa thanh hai chét chuyén héa 1a M1 (thily phan & vong lacton 4 nhanh) va M3 (la M1 véi phan N -
formyl leucin bi tach ra), chiém khoang 42% tdng ndng do thudc trong huyét tuong. Hai chat chuyén
héa M1 va M3 c¢6 vong B - lacton md va hoat tinh ¢ ché men lipase rét yéu, kém hon hoat tinh ctia
orlistat 1000 1an (véi M1) va 2500 lan (véi M3). Xét vé mit hoat tinh Grc ché yéu va nong do trong
huyét tuong thap & lidu diéu tri (M1 ¢6 ndng do trung binh 26 ng/ml va M3 ¢6 nong d trung binh 108
ng/ml), c6 thé xem cac chét chuyén hda nay khong c6 tac dung dugc ly quan trong.

- Thai trir: Khoang 97% luong thude ubng vao dugc thai trir qua phén va trong s6 d6 khoang 83% dudi
dang orlistat nguyén thuy. Toan thé luong orlistat tich liiy lai cling chi thai qua than < 2% liéu dung.
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Thaoi gian dé dat sur thai trir hoan toan (qua phan va nudc tiéu) 1a 3 - 5 ngay. Su phén bd cua orlistat &

nguoi cé thé trong binh thudong va béo phi twong duong. Orlistat, M1 va M3 déu bai tiét qua mat.

Chi dinh:

Orlistat dugc chi dinh h trg ciing véi ché do 4n giam nhe calo trong diéu tri béo phi va ngira ting cin

tré lai & bénh nhén c6 chi s khdi co thé (BMI > 30 kg/m” hodc bénh nhan thira can (BMI > 27 kg/m?)

kém theo cac yéu td nguy co (nhu ting huyét 4p, dai thao dudng, rdi loan lipid huyét). Khong nén tiép

tuc diing slimgar néu can ning khong giam dugc it nht 5% so v6i ban dau sau 12 tuan diéu tri.

Liéu lrong va cach ding:

Liéu ding:

Ngudi lom

- Diéu tri béo phi va ngira ting can tro lai: 120 mg x 3 lan/ngay trong mdi bita an ¢6 chat béo. _;;-
- Ngudi thira can: 60 mg x 3 lan/ngay trong mdi bira n ¢6 chat béo. :
Cach dung:

- Nén udng thudc véi nude ngay trude, trong khi dn hodic cho dén 1 gir sau mdi bira in chinh.
Néu bo 13 mot bira an hoic bira in khdng c6 chit béo thi khong can dung orlistat. ~
- Liéu ding qué 3 1an/ ngay khong ting thém lgi ich.

- Néu bénh nhén khong thé giam can sau 12 tuin diéu tri voi orlistat, nén tham khao y kién béc si hodc
duoc si. Néu can c6 thé ngung diéu tri.

Luuy:

- Ché d¢ an kiéng va tap thé duc 12 nhitng phan quan trong ciia chuong trinh giam cén. Khuyén céo nén
bt ddu chuong trinh an kiéng va tap thé duc trudce khi bat dau diéu tri véi orlistat.
- Trong khi udng orlistat, bénh nhan nén thyc hién ché do can bing dinh dudng va giam calo nhe, chira

khoang 30% calo tir chat béo. Nén phan bd lugng chit béo, carbohydrat va protein dugc &n vao hang

LR

ngay cta 3 bira an chinh.

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

- Tinh an toan va hiéu qua cta thudc ding trén 4 ndm chua dugc danh gia.

- Tré em: Tinh an toan va hiéu qua & tré em chua dugc thiét 1ap.

- Dit liéu v& viéc ding orlistat cho ngudi 16n tudi con han ché. Tac dung cua orlistat trén nhitng ngudi
bi suy gan va/hodc suy than chua duoc nghién ciru. Tuy nhién, do orlistat dugc hép thu rét it nén khong
can diéu chinh liéu & ngudi 16n tudi va nhitng ngudi suy gan va/hodc suy thén.

Choéng chi dinh:

- Hoi chimg kém hép thu man tinh hogic bénh r mat.

- Mén cam véi orlistat hay bt cir thanh phin nao cuia thude.

- Phu nir ¢6 thai va phu nir cho con ba.
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Thén trong:

Trong cac thir nghiém 1am sang, véi diéu tri orlistat viéc giam trong luong co thé & bénh nhan dai théo
dudng typ 2 it hon & nhitng bénh nhén khéng dai thao duong. Thudc diéu tri dai thao dudng phai dugc
theo déi chat ché khi dang dung orlistat.

Téc dung khéng mong mudn vé tidu hoa c6 thé ting khi ding orlistat véi mot ché do an nhiéu chét béo
(vi du 2000 kcal / ngay, > 30% luong calo tir cht béo twong duong véi > 67 g chét béo). Chit béo tiéu
thu hang ngay nén dugc phén b trén ba bira dn chinh.

Céc truong hop chay méu truc trang di duoc bio cdo. Ké don nén truy vén thém trong trudng hop c6
cac triéu ching nghiém trong va / hodc kéo dai.

Hiéu luc ctia thudc udng tranh thai c6 thé giam trong trudng hop orlistat gdy tiéu chay ning va khuyén 10
céo cac bénh nhén can sir dung thém phuong phdp tranh thai hd trg.

Théng s6 dong mau can duge theo ddi & nhitng bénh nhan duge diéu tri bing kém véi thude udng b

chong dong mau. J G
Viéc sir dung orlistat ¢ thé lién quan dén chimg ting oxalat nidu va bénh thén oxalat doi khi suy than. -
Nguy co nay ting lén & nhitng bénh nhan c6 bénh thian man tinh va / hodc giam thé tich. =
Suy giap va / hodc giam kiém sodt suy gidp c6 thé xdy ra. Cic co ché chua dugc chimg minh, ¢ thé

lién quan dén su giam hap thu mubi i6t va / hoic levothyroxin.

Twong tic thude:

- Ciclosporin: Mgt nghién ciru v& twong tic thude di cho thdy c6 sy giam nong do trong huyét twong

ctia ciclosporin khi dung déng thoi orlistat véi ciclosporin. Khong khuyén cdo ding phéi hop orlistat

voi ciclosporin. }
- Acarbose: Chua c6 nghién ciru twong tac vé duge dong hoc, nén tranh ding dong thoi oflistetva

acarbose.

o
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- Thubc chéng dong dudng udng: Khi ding ddng thoi warfarin hay cac thude chong dong khac cing
véi orlistat, nén theo doi ty sé chudn hoéa quéc té (INR).

- Vitamin tan trong dau: Diéu tri orlistat ¢6 kha ning lam giam su hap thu ctia céc vitamin tan trong
dau (A, D, E va K).

Trong mgt nghién clru 1am sang, phan Ién cdc bénh nhan dugc diéu tri 4 nam véi orlistat, vitamin A,
D, E va K, beta caroten d&u trong pham vi binh thuong. Dé dam bao ddy du dinh dudng, cac bénh nhan
trén cin duoc tu vAn dé& c6 mot ché do an udng kiém soat can ning nhu ché do an udng gidu tréi ciy va
rau qua va bd sung céc vitamin tong hop c6 thé duge xem xét. Néu bd sung céc vitamin tong hop duoe
khuyén cdo, nén udng it nhat 2 gio sau khi ubng orlistat hay truée khi di ngu.

- Levothyroxin: Giam néing tuyén gidp da dugc béo cdo & nhitng bénh nhan ding dong thoi orlistat va
levothyroxin. Nén theo doi nhirng thay dbi vé chirc ning tuyén gidp & nhitng bénh nhan ding dong thoi

orlistat va levothyroxin. Nén dung levothyroxin va orlistat cach nhau it nhat 4 gio.
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- Amiodaron: Sy giam nhe nong do trong huyét tuong ctia amiodaron khi ding lidu duy nht, da dwoc
quan sat trong mot s6 tinh nguyén vién khoe manh khi ding dong thoi véi orlistat. O nhitng bénh nhén
duoc diéu tri amiodaron, anh hudng nay trén 1am sang van chua rd chi lién quan trong mot sd truong
hop. 0 nhimg bénh nhan dugc diéu tri amiodaron déng thoi, can tang cudng theo doi lam sang va dién
tAm do.

Thudc chéng dong kinh: Orlistat c¢6 thé lam giam su hip thu cua thudc chéng dong kinh (nhu valproat,
lamotrigin) dan dén co giat. Do dé, nhitng bénh nhan nay can dugc theo ddi vé tan s va / hodc muc do
nghiém trong cta céac con co giat.

Mot s6 bao cdo Orlistat c¢6 thé lam giam hiéu qua cua cac loai thude khang virus HIV, thuc chéng

traim cam, thudc chdng loan than (bao gdm lithium) va cac benzodiazepin. Do d6 diéu tri orlistat chi

nén dugc bét dau khi xem xét cn than tac dong trén bénh nhén nay.
Phu nir ¢6 thai va cho con bi: '\;
- Phu nir ¢6 thai: Chua c¢6 nghién ciru nao day du va chat ché ve orlistat sir dung trén phu nir ¢6 thai. Vi Al
vdy orlistat khong duogc sir dung trong thoi gian mang thai. "
- Phu nif cho con ba: Chura biét & orlistat c6 qua sita me khong. Vi vay orlistat khong dugc dung cho /

phu nir dang cho con bu.
Anh hwing trén kha niing lai xe va vin hanh may méc:

Orlistat khong anh hudng trén kha nang lai xe va van hanh may maéc.

Téc dung khong mong mudn:

Téc dung phu khi diéu tri v6i orlistat phan I6n trén dudng tiéu héa. Ti 1& cac tac dung ph

dung orlistat kéo dai.
Céc tac dung phu dugc liét ké bén dudi theo co quan va tén sé. Tan sb duogc dinh nghia la: rit phd bién
(>1/10), phé bién (=1 / 100 dén <1/10), it gap (>1 / 1000 dén <1/100), hiém gap (=1 / 10.000 dén <1 /
1000) va rat hiém (<1 / 10.000).

Bang sau day cua tac dung khong mong mudn (nam déu didu tri) thuong xay ra véi tan suat> 2% va }

voi mot ty 1€ > 1% so véi gia dugce trong céc thir nghiém Iam sang thoi gian 1 va 2 ndm:

Ccrquﬁn éT:ic dung khéng mong mudn

R&i loan hé thén kinh |

Rét phé bién: ii—)au dau -
Réi loan hd hép, 16ng nguc va trung that 3 o

Rét phd bién: Suy ho hap cap ’

Phd bién: 'Nhi&m trung dudng ho hap dudi

R&i loan tiéu hoa
Rét phd bién: Pau bung/khé chiu
; Dom dau tir truc trang

DPénh hoi

|
i
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\Cam giac gap di tidu
Phéan c6 m&

'Pdy hoi

Phén long

'Phan c6 m&

|Tang dai tién

Phé bién: Pau tryc trang/khé chiu
Phan mém

Dai tién khong tu chu
Diy bung*

Bit thudng vé ring

R loan than va tiét niéu
Phd bién: Nhiém khuan duong tiét niéu

R&i loan chuyén héa va dinh dudng ;
Rét phd bién: 'Ha dudng huyét *

Nhiém khuén va nhiém ky sinh trl‘i.ng

Rét phd bién: ‘Cim

Réi loan chung

Phd bién: Mét moi

Hé thdng sinh san va cac bénh vé vi i

Phé bién: 'R6i loan kinh nguyét
R&i loan tAm than i

Phd bién: Bon chdn

* Tac dung phu xdy ra & mot tan s6> 2% va véi mot ty 1é > 1% so véi gia dugc trong

thao duong typ 2 béo phi.

Bang sau day tac dung khong mong mudn dugc dua trén béo cdo sau tiép thi véi tan sb van chua biét:

-CO’ quan Téc dung khong mong mudn
Theo diéu tra ‘Tang transaminase gan va phosphatase kiém.

‘Giam prothrombin, tang INR va diéu trj thudc chong
édfmg mau cling voi orlistat gdy mat can bang cac thong
's6 déng mau da dugc bio céo
R&i loan tiéu hoa Chay méau truc trang

Viém tii thira

'Viém tuy

a ’ ‘ 1y -~ f 4 | r
Da va céc roi loan mo dudi da ‘Ban bong nudc
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mach, co thiit phé quan va phan v¢)

Ri loan gan mat Soi mat
Viém gan c6 thé la nghiém trong. Mot sb truong hop tir
'vong hoic cac trudng hop yéu cau ghép gan da duoc
bao céo.

R&i loan than va tiét niéu Soi than oxalat ¢ thé dan dén suy than

Théng bdo véi bdc si nhitng tic dung khéng mong muén gdp phdi khi siv dung thubc.

Qua liéu:

Pon liéu 800 mg orlistat va da liéu dén 400 mg x 3 lan/ngay trong 15 ngay duoc thir nghiém trén ngudi
can nang binh thuong va ngudi béo phi déu khong thiy tac dung phu dang ké. Truong hop xay ra qua
liéu orlistat, bénh nhan nén duoc theo ddi trong 24 gid. Tac dung toan than ¢6 lién quan dén tinh chat
irc ché men lipase cta orlistat nén dugc phuc héi nhanh chéng.

TRINH BAY

Hop 2 vi x 21 vién nang cling

HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xudt

Khong str dung thude qua han ding in trén nhan hop

BAO QUAN

Bao quan noi kho, nhiét do dudi 30°C, tréanh anh séng.

POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI, DUQC SI
PE XA TAM TAY TRE EM

Sin xudt tai: CONG TY CP DUQC PHAM TRUNG UONG 2

Dia chi : Ld 27 khu cong nghiép Quang Minh, thi tran Quang Minh, huyén Mé Li nh phd Ha
Noi.

Chii s& hiru sin phdm va cong ty ding ky: CONG TY TNHH RELIV PHARMA

Dia chi : S6 22H1, Pudng sb 40, Khu dan cu Tan Quy Péng, Phudng Tan Phong, Quén 7, Thanh phd
H& Chi Minh.

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC:
24/08/2016
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To thong tin cho bénh nhan

SLIMGAR 60
Doc K @\dung trude khi ban bit diu dung thude.
- G1E§m’ hu’ohg cg%igﬁu fing. Ban c6 thé can phai doc n6é mét lan niva.
- Neu\Qan co bét ky 01 nao, hay hoi bac st hoac dugc si cua ban.
—\_.—-/,- -
- Thuoc\&y\dﬁidﬁ sKe don cho riéng ban ma thoi. Khong cho nhirng nguoi khac dung. No c6 thé gay

hai cho ho, tham chi néu ho ¢6 dau hidu bénh gidng nhu ban.

- Néu gip bét ky tac dung khong mong muén nao, ké ca cac tac dung khéng mong mudn khong duoc liét
ké trong to& huéng dan sir dung nay, hiy néi chuyén véi bac si hodc duoc si cua ban.

To huéng din sir dung gom nhirng phin nao:

1. Slimgar 60 la gi va né dugce dung lam gi

2

Ban can biét gi trude khi dung Slimgar 60
Dung thudc Slimgar 60 nhu thé nao
Céc tac dung khéng mong mubn c6 thé gip

Bao quan thudc Slimgar 60 nhu thé nao

N s

Céc thong tin thém

1. Slimgar 60 la gi va né dugce dung lam gi
Slimgar 60 1a mot loai thudc ding dé diéu tri bénh béo phi. N6 hoat dong trong hé thong tiéu héa dé ngan
chan khoang mét phan ba cic chét béo trong thuc pham in vao khong bi tiéu hoa.
Slimgar 60 gin v6i cac enzym trong hé théng tiéu hoa (lipase) va ngan thily phan mdt sd chét béo ban da
an trong bira an cua ban. Céc chét béo khong tiéu hoa khong thé hap thu va dugce loai bo bai co thé cua
ban.
Slimgar 60 duoc chi dinh trong diéu tri bénh béo phi két hop véi ché do an udng it calo.
2. Ban cin biét gi trwée khi ding SLIMGAR 60
Khong nén dung Slimgar 60:

néu ban bi di (mg (qua man) vai orlistat hay bt ky thanh phan khac cua Slimgar 60

néu ban ¢6 hoi chimg kém hip thu man tinh (khong du hép thu céc chat dinh duéng tir {éu
hoa)

néu ban ¢6 & mat (rdi loan gan)

néu ban ¢6 thai va dang cho con bu
Cinh bdo va Than trong:
Giam cén ¢6 thé anh huong dén liéu luong thude (vi du nhu cholesterol cao hay tiéu duong). Hay chéc
chin dé thao luan véi bac si cia ban vé nhiing diéu nay va cac loai thude khéc. Giam can ¢6 thé ban cin
phai diéu chinh liéu luong cta thude.
Pé dat duoc loi ich téi da tir Slimgar 60 ban nén theo chuong trinh dinh dudng khuyén céo cho ban.
Nhu chuong trinh giam kiém soét can ndng, giam tiéu thu chit béo va calo c6 thé lam giam can.
Thude nay c6 thé giy ra nhimg thay ddi vo hai trong théi quen rudt cua ban, chang han nhu phéan béo
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- hodc phan dau, do viéc loai bo cac chit béo khong tiéu hoa trong phén cua ban. Kha ning xay ra didu
nay c6 thé ting 1én néu Slimgar 60 dugc thuc hién véi mot ché do an nhiéu chét béo. Luong chat béo
hang ngay nén dugc phan bd démg déu trén ba bita 4n chinh vi néu Slimgar 60 dugc uéng vl mot bira
an nhiéu chét béo, thi tac dung phu duong tiéu hoa c6 thé tang lén.
Viéc sir dung mot bién phap tranh thai bd sung duge dé nghi dé ngan chin kha nang thét bai cua thude
udng tranh thai c6 thé xay ra trong truong hop tiéu chay ning.
Viéc sir dung orlistat ¢6 thé lién quan dén soi than & bénh nhan bi bénh than man tinh. Théng bao cho
bac st khi ban bi van dé vé than.
Tré em:
Slimgar 60 khong dugc sur dung o tré em.
Dung Slimgar 60 véi thude khac:
Hay thong bao cho béc st hodc duge si ciia ban néu gan ddy ban dang dung hoic c6 thé dung bat ky loai
thudce khéc. Piéu nay bao goém cu thé:
- Thude chéng dong mau (vi du warfarin). Béc si ¢6 thé can phai theo doi dong mau cua ban.
- Ciclosporin. Khong dung ddng thdi orlistat véi ciclosporin. Bac si ¢6 thé can phai theo ddi ndng do
trong mau ciclosporin ctuia ban thudng xuyén hon binh thuong.
- Muéi 16t va / hodc levothyroxin. Cac trudng hop suy giap va / hodc giam kiém soat suy giap c6 thé
xay ra.
- Amiodarone. Ban ¢6 thé hoi béc si cua ban dé duge tu vén.
- Thude diéu tri HIV.
- Thudc tri trAm cam, rdi loan tAm than hay lo du
- Slimgar 60 lam giam hap thu mot s chét dinh dudng hoa tan trong chit béo, dic biét la beta-
carotene va vitamin E. Vi vay ban nén thuc hién mét ché do an uéng giau trai cdy va rau qua. Bac sT co :3
thé dé nghi ban hdy bd sung vitamin tong hop. e
- Orlistat c6 thé lam giam su hép thu cta thude chdng dong kinh, do d6 din dén co giat. Hay lién hé )

voi bac si ctia ban néu ban nghi rang tan s6 va / hodc mirc do nghiém trong cua cac con co giat da thay

ddi khi dung Slimgar 60 cung véi cac thude chong dong kinh.
- Slimgar 60 khong dugc khuyén cdo ding ciing véi acarbose (mdt loai thudc chbng dai thao due

dung dé diéu tri loai 2 bénh tiéu duong).

Phu nir mang thai va cho con bu

Phu nit mang thai : Khong dung Slimgar 60 trong thoi gian mang thai.

Phu nit cho con bii: Chua biét rd orlistat cé qua sfta me khong. Vi vay orlistat khong duge dung cho phu

nir dang cho con bu.

Kha ning lai xe va van hanh mdy moéc:

Orlistat khong anh hudng trén kha nang lai xe va vén hanh may moc.

3. Diing thuéc SLIMGAR 60 nhw thé nao

Ludn luén diung thudc nay ding nhu béc si da noi voi ban. Kiém tra v&i béac si hodc duoc si ciia ban néu

ban khong chéc chén. ‘ ) '
- Diéu tri béo phi va ngira tang cin tr lai: 120 mg x 3 lan/ngay trong moi bita an c6 chat béo.
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- N'gut‘)i thira can: 60 mg x 3 1an/ngay trong mdi bita in c6 chét béo.

N6 duoc udng ngay trude, trong mot bita an, hodc dén mot gior sau bira an, nén dugce nudt véi nude.
Slimgar 60 can duogc thue hién voi mot ché do can béng dinh dudng kiém soat calo, giau trai cdy va rau,
c6 chira trung binh 30% luong calo tir chit béo. Lugng chit béo hang ngay, carbohydrate va protein nén
dugc phan bb trén ba bira.

- Diéu tri béo phi va ngira ting can trd lai: ban s& udng hai vién vao thoi gian an séng, hai vién vao thoi
gian n trua va hai vién vao thoi gian an toi.

Nguoi thira can: ban s& uéng mot vién vao thoi gian an sang, mot vién vao thoi gian an trua va mot vién
vao thoi gian an toi.

Pé dat duoc loi ich tbi wu, tranh dn cac thue phdm c6 chira chét béo gilra cac bira an, nhu banh quy, s6 ¢o
la va d6 an nhe man.

Néu ban bo 1& mot bira an chinh hodc céd mdét bira dn khong chira chit béo, thi khong can dung orlistat.
Hay cho bac si ctia ban biét néu vi 1y do nao, ban da khong udng thube dung theo quy dinh. Néu khong,
bac sT ¢6 thé nghi ring né khong c6 hiéu qué hoic dung nap t6t va c6 thé thay déi didu tri cia ban khong
cén thiét.

Bac si s& ngung diéu tri Slimgar 60 néu ban khong giam it nhit 5% trong luong co thé so véi ban ddu sau
12 tuan diéu tri.

Slimgar 60 da dugc nghién ciru trong cac nghién clru 1am sang thoi gian kéo dai 1én tG1 4 nam.

Néu ban uéng SLIMGAR 60 nhié¢u hon khuyén cio

Néu ban di udng qua lidu SLIMGAR 60, hoac néu ai d6 v6 tinh uéng vién cua ban, hay lién hé véi béc si,
dugc si hodc bénh vién khi ban can chim soc y té.

Néu ban quén udng Slimgar 60

Néu ban quén udng thude bét cir lic nao, hdy udng ngay khi ban nhé trong vong mot gior ctia bita an cudi
ciing, sau d6 dung liéu ké tiép theo dung lich. Khong nén ding liéu gép doi. Néu ban da bo 13 vai liéu,
xin théng bao cho béc si ctia ban va lam theo nhitng 101 khuyén danh cho ban.

Khong thay dbi lidu cua ban, trir khi bac si néi voi ban.

Néu ban ¢6 thic méc vé viéc s dung thudc nay, hay hoi bac st hodc dugc si cua ban.

4. Cic tdc dung khong mong mudn c6 thé gip:
Gidng nhu tAt ca cac loai thude, Slimgar 60 c6 thé gdy ra tac dung phyu, méc du khong ph¥
moi nguoi. Hay cho béc si hodc duge si cua ban cang som cang tot néu ban cam thay khpng
khi ban dang dung Slimgar 60.
Phén 16n cac tac dung khong mong mubn lién quan dén hé thong tiéu héa. Nhitng triéu chimg nay thuong
nhe, xay ra vao luc bét ddu didu trj va dic biét la sau bira &n c6 chira ham luong chét béo cao. Thong
thudng, céac triéu chirng nay mét di néu ban tiép tuc diéu tri va giit ché do an udng theo khuyén céo.

Tac dung phu rdt phé bién (anh huwong dén hon 1 ngueoi trong 10 ngudi)

Nhtre dau, dau bung / khé chiu, cam giac di tiéu gap, day hoi, danh hoi, , phan dau hodc m&, phan long,
luong dudmg trong méu thip (kinh nghiém cta mot sé ngudi bi bénh tiéu duong loai 2).

Tac dung phu thuong gap (anh huong dén 1-10 nguoi trong 100 ngudi)

Pau truc trang / kho chiu, phan mém., dai tién khdng tu chu, ddy hoi (kinh nghiém ctia mt s6 nguoi bi
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i"

‘ bénh tiéu duong loai 2), bt thuong vé rang va nudu, rdi loan chu ky kinh nguyét, mét moi.

Cic tdc dung phu sau day ciing da diege bdo cdo nhung tan s6 khong thé dwgc wéc tinh tie die liéu c6 san:
Phan (g di tmg: Céc triéu chimg chinh 1a ngita, phat ban, néi mé day, khé tha, budn non, non va mét
moi. Da phong rop (bao gdm ca mun nuéce va); Viém tui thira; Chay mau truc trang; men gan c6 thé ting
trong céc xét nghiém mau; Viém gan: Cac triéu chimg c6 thé bao gdm vang da, vang mit, ngira, nude
tiéu sim mau, dau da day va dau gan (thé hién bing dau dudi mit trude ciia khung xuong suon bén tay
phai cua ban), doi khi mét cam gidc ngon miéng. Ding Slimgar 60 néu cac triéu chimg nay xuit hién va
noi voi bac si cua ban. S6i mat. Viém tuy , soi than oxalat.

Bdo cio tic dung phu

Néu ban nhén duoc bat ky tac dung phu, hdy n6i chuyén véi bac si hodc duoe si cua ban. Piéu nay bao
gom bit ky tac dung phu cé thé khong duoc liét ké trong to roi nay. Viéc bao cao céc tac dung khong
mong mudn c6 thé cung cap thém thong tin cho tinh an toan cua thude.

» Giir thudc nay ra khoi tim nhin va tam véi cua tré em.

» Khong sir dung thude nay sau khi hét han str dung duoc ghi trén vi va thing carton sau han dung.

* Bao quan trong bao bi gbc dé tranh am.

« Khong sir dung bat ky hop nao da bi hu hodc c6 déu hiéu gia mao.

« Khong vut bt ky loai thudc vao nguf’)n nude thai hodc chét thai sinh hoat. Hoi duoc si ctia ban lam thé
nao dé virt bo céac loai thude ban khéng con sir dung. Nhimg bién phap nay sé& gitip bao vé méi trudng.

5. Cin bio quin thudc nay nhw thé nao

Noi khd rdo, nhiét dd dudi 30°C. Tranh anh sang.
Dé xa tdm tay tré em.

6. Thong tin thém

Mai vién nang cimg chura:

Hoat chét: Orlistat (dudi dang orlistat pellets 50%): 60 mg

Ta duoc: Tinh bt natri glycolat, Cellulose vi tinh thé, Natri lauryl sulfat, PQ}{ldQ }
SLIMGAR 60 nhin nhu thé nao va thanh phan déng goi ciia thuo__, £
SLIMGAR 60: Vién nang cirng mau vang. Y
Pong goi: Hop 1 vi x 21 vién.

Han dung caa thude

24 thang ké tir ngay san xuat. TUQ.CUC TRUBNG

Khéng ding thudc khi hét han sir dung. P.TRUGNG PHONG
, ~ = = f_ VW A4 £/ ? ."\
Sin xuét tai: CONG TY CP DUQC PHAM TRUNG UONG 2 i Mints, Hen

Pia chi : Lo 27 khu cong nghiép Quang Minh, thi trdn Quang Minh, huyén Mé Linh, thanh pho Ha Noi,
Viét Nam.

Chii 56 hivu sdn phdam va cong ty ding ky : CONG TY TNHH RELIV PHARMA

Dia chi : $6 22H1, Puong s 40, Khu dan cu Tan Quy Pong, Phuong Tan Phong, Quén 7, Thanh phd Hb
Chi Minh, Viét Nam.

NGAY XEM XET SUA POIL, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN: 24/08/2016



