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Orlistat STADA

THANH PHAN
Méi vién nang ctimg Orlistat STADA 60 mg chia:
Orlistat (dwdi dang vi hat orlistat 50%) ......ooeeviiiiiiiiiiinnn, 60 mg
M®i vién nang ctmg Orlistat STADA 120 mg chira:
Orlistat (dwéi dang vi hat orlistat 50%) .........cooeeeeiiiiiins 120 mg

Thanh phén vi hat orlistat 50%: Orlistat; lactose; croscarmellose
natri; natri stearat; natri lauryl sulfat; povidon K30.

MO TA
Orlistat STADA 60 mg: Vién nang cirng s6 4, ndp va than nang
mau xanh dwong, ¢é in ch& "STADA" mau den, chira vi hat mau
trang dén trang nga. 5
Orlistat STADA 120 mg: Vién nang cing s6 1, nap va than nang
mau xanh dwong, ¢é in ch® "STADA" mau den, chiva vi hat mau
trang dén trang nga.

DUQC LIFC HOC
Orlistat la mét chat e ché thuan nghich céc lipase. Thubc thé
hién hoat tinh trj liéu & long da day va rugt non bang cach tao
lién két cong héa tri tai vj tri serin hoat dong cla céc lipase da
day va tuyén tuy. Bat hoat enzym nén mét kha ning thiy phan
chgt béo trong thirc &n & dang triglycerid thanh cac acid béo tw
do va cac monoglycerid hap thu duwgc. Céc triglycerid khdng tiéu
hoa khéng dwec hap thu, két qua lam thiéu hut calo, cd hiéu qua
tich cue trong viéc kiém soat thé trong. . )
& lidu diéu tri 120 mg x 3 lan/ngay, orlistat (e ché sy hép thu
chéat béo trong thire &n khoang 30%. )
Téc dong cla orlistat gay tang chét béo trong phan duoc thay tir
24 - 48 git sau khi ubng. Khi ngung dung, lweng chét béo trong
phan tré vé muc trwde khi didu tri, thuwdng trong vong 48 - 72

gior.

DUQC BONG HOC

- Hép thu: Su hép thu cla orlistat rat it. Néng d6 nguyén ven
trong huyet twong cla orlistat khong do dwegre (< 5 ng/ml) sau khi
ubng 8 gitr. N6i chung & ligu diéu tri, rat khé phat hién orlistat
trong huyét twong va néng d cling rat thap (< 10 ng/ml hodc
0,02 micromol), khéng cé bang chirng vé sy tich IOy, diéu nay
cling phi hop v&i sy hap thu khéng déng ké.

- Phén bé: Khong xéac dinh dwoc thé tich phan bé vi thube dugc
hap thu rat it va khéng xac dinh dwec dugc déng hoc toan than.
In vitro, hon 99% orlistat g&n két véi protein huyét twong (chi
yéu la lipoprotein va albumin). Mgt lwong nhé orlistat gan vao
héng céu. )

- Chuyén héa: Trén bénh nhan béo phi, mét phan nhé cla lidu
dwoc hap thu toan than, va dwoc chuyén hoéa thanh hai chét
chuyén hda chinh 1a M1 (thdy phan & vong lacton 4 nhanh) va
M3 (la M1 v&i phan N - formyl leucin bj tach ra), chiém khodng
42% tdng néng do thuéc trong huyét twong. Hai chat chuyén
hoa M1 va M3 cé vong beta-lacton mé& va hoat tinh tc che
lipase rat yéu (kém hon hoat tinh cla orlistat 1000 lan véi M1 va
2500 |an v&i M3). Xét vé mat hoat tinh ¢ ché yéu va néng d8
trong huyét tuong thap & liéu diéu tri (M1 c6 ndng dd trung binh
26 ng/ml va M3 cé nong dd trung binh 108 ng/ml), cé thé xem
céc chat chuyén héa nay khong co tac dung dwge Iy quan trong.

- Thaéi triz: Khoang 97% lwgng thube uong vao dwoc thai trlr qua
phan va trong so do khoang 83% dwdéi dang orlistat nguyén
thiy. Toan bd lweng orlistat tich Idy lai cling chi thai qua than <
2% ligu dung. Thoi gian d& dat sy thai trir hoan toan (qua phan
va nuéce tiéu) 12 3 - 5 ngay. Sy phan bd cia orlistat gitva nguoi
cé thé trong binh thwdng va ngudi béo phi twong duong nhau.
Orlistat, M1 va M3 déu bai tiét qua mat.

CHI BINH
Orlistat dwgc chi dinh két hop cling véi ché dd &n giam nhe calo
trong diéu tri béo phi va nglra tdng can tr& lai & bénh nhan cé
chi s6 khdi co thé (BMI) = 30 kg/m? hodic bénh nhan thira cin
(BMI = 28 kg/m?) kém theo cac yéu té nguy co (nhw tang huyét
ap, dai thao dudng, téng lipid huyét).

LIEU LUWQNG VA CACH DUNG
Liéu ding
Diéu tri béo phi va ngira tang cén tré lai & ngui Ion:

~ 60 mg x 3 lan/ngay trong mdi bira &n c6 chat béo,

- 120 mg x 1 l&n/ngay trong mai bika &n chinh cé chét béo.

Cach ding

- Nén ubdng thudc véi nwée ngay trwéde, trong khi &n hodc cho dén
1 gi& sau mbi bra &n chinh. Néu bd 1& mét biva &n hodc bira an
khéng c6 chét béo thi khéng can dung orlistat.

- Liéu dung qua 3 1an/ ngay khéng tang thém Igi ich.

- Néu bénh nhan khéng thé gidm can sau 12 tudn diéu tri voi
orlistat, nén tham khdo y kién bac si hodc duoc si. Néu cén c6
thé ngung diéu trj.

c

Lwuy

Ché a6 &n kiéng va tap thé dyc 1a nhirng ph&n quan trong cla
chwong trinh gidm cén. Khuyén céo nén bat dau chwong trinh
an kiéng va tap thé dyc trwée khi bét dau diéy tri v&i orlistat.
Bénh nhan nén thwe hién ché @ an can bang dinh dwéng va
giam nhe calo, chira khoang 30% calo tir chat béo. Nén phan b
lvong chét béo, carbohydrat va protein hang ngay vao 3 bira an
chinh.

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

Tinh an toan va hiéu qua cla thuoc dung trén 4 ndm chwa dwec
danh gia.

Tréé em: Tinh an toan va hiéu qua & tré em duwdi 18 tudi chura duoc
thiét 1ap.

Di liéu vé viéc dung orlistat cho ngudi cao tudi con han ché. Tac
dyng cla orlistat trén nhirng ngudi bi suy gan va/hodc suy than
chwa dwoc nghién clru. Tuy nhién, do orlistat dwee hap thu rat it
nén khéng can diéu chinh liéu & ngudi cao tudi va nhiing ngudi
suy gan va/hodc suy than. .

HONG CHI BINH

Quéa mén véi orlistat hodc bat ct thanh phén nao cla thuée.

Hoi chirng kém hép thu man tinh hodc bénh & mét.

Didu trj dgng thei véi ciclosporin.

Phu n¥ c6 thai va cho con bu.

Biéu tri doéng théi véi warfarin hodc cac thubc chéng déng
duerng ubng khac.

THAN TRONG

Céc triéu chimg vé dudng tiéu héa: Bénh nhan nén co Qhé do
dinh dwéng phi hegp. Kha ndng xay ra céc triéu chirng rdi loan
tiéu hoa co thé tang khi dang diéu tri orlistat véi bira &n riéng Ié
ho#c giau chat béo. i ‘
Vitamin tan trong dau: Khi diéu tri v&i orlistat cé kha nang lam
giam sy hép thu cac vitamin tan trong dau (A, D, E va K). Vi vay
can bd sung vitamin téng hep lic di ngd.

Thudc tri dai thdo duong: Do gidm can co thé di kem voi kiém
soat chuyén héa duoc cdi thién trong bénh dai thao dudng,
bénh nhan dang dieu tri v&i thuoc tri dai thao dwérng nén tham
khdo y kién bac si trwéc khi bdt dhu didu tri voi orlistat, trong
trerng hop can thiét cé thé digu chinh liéu cla thube tri dai thao
dwéng.

Thube tri tang huyét dp hodc tang cholesterol huyét: Gidm can
c6 thé kém véi sy cai thién tinh trang tang huyét ap va my
cholesterol huyét. Bénh nhan dang gi%u tri v6i cac thube
nén tham khao ¥ kién bac si khi bat dau didu tri véi orlistat, t
trréng hop can thiét c6 thé diéu chinh liéu clia cac thube na
Amiodaron: Bé&nh nhan dang dieu trj v&i amiodaron nén
khao y kién bac sT trwdre khi bat dau diéu tri véi orlistat.
Chdy mau truc trang: Tinh trang chay mau truc trang dwoc
cao & nhirng bénh nhan ding orlistat. Néu diéu nay xay ra, bé
nhan nén tham khao y kién bac sf.

Thuée trénh thai duong uéng: Khuyén cao sl dung bién phap
tranh thai bd sung @& ngan ngira kha nang thét bai cé thé xay ra
cla thubc tranh thai dwéng uéng, trong truwéng hop tiéu chay
nang.

Bénh than: Bé&nh nhan bénh than nén tham khao y kién bac si
triedc khi digu tri voi orlistat. Do dung orlistat lién quan dén
oxalat niéu hodc bénh than oxalat c6 khi dan dén suy than. Nguy
co' nay tang Ién & nhirng bénh nhan mac bénh than man tinh va/
ho&c mét dich. .

Levothyroxin: Suy giam tuyén giap va/hoac giam kiém soat suy
gidm tuyén gidp c6 thé xdy ra khi ding phdi hop orlistat va
levothyroxin. Bénh nhan dang ubng levothyroxin nén tham khao
y kién bac si trwéc khi didu tri voi orlistat, dung orlistat va
levothyroxin & céc th&i diém khac nhau va liéu levothyroxin cé
thé dwoc diéu chinh.

Céc thudc chbng dpng kinh; Bénh nhan dang diéu tri voi thude
chéng déng kinh, nén tham khao y kién bac si trudc khi bit dau
diéu trj voi orlistat, can theo déi tn suat va mic d6 nghiém
trong clia cac con co giat. Néu Giéu nay xay ra, can xem xét st
dung thudc chéng ddng kinh va orlistat & cac thoi diém khac
nhau.

Thubc khéng retrovirus HIV: Bénh nhan nén tham khao y kién

bac sT trwéc khi dung dbng thoi orlistat voi thudc khang

retrovirus HIV. Orlistat c6 thé lam gidm sy hép thu cla thudc
khang retrovirus HIV, anh huwdng tiéu cyc dén hiéu qua cia
thubc khang retrovirus HIV.

- Orlistat STADA chira lactose. Khéng nén ding thudc nay cho

nhitng bénh nhan c6 di truyén hiem gap khang dung nap
galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc khéng hap thu glucose:
galactose.
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TUONG TAC THUGC _ .

_ Ciclosporin; Mét nghién clru vé twong tac thubc da thay co sy
giam néng @ trong huyét twong cla ciclosporin khi dung déng
thei voi orlistat. .

Acarbose: Chwa cé nghién ctru twong tac vé duge dong hoc,
nén tranh ding dong thoi orlistat véi acarbose.

- Thubc chéng déng dudng uéng: Khi ding déng théi warfarin ha
cac thudc chdng déng khac cung véi orlistat, nén theo dbi ty sz
chudn héa quéc té (INR).

- Vitamin tan trong déu: Diéu tri v&i orlistat c6 kha nang 1am giam
sw hap thu clia cac vitamin tan trong du (A, D, E va K).

- Levothyroxin: Giam nang tuyén giap da dugc bao céo & nhivng
bénh nhan diing déng thai orlistat va levothyroxin. Nén theo déi
nhirng thay déi vé chire nang tuyén gidp & nhing bénh nhan
dung ddng thoi orlistat va levothyroxin. Nén dung levothyroxin
va orlistat cach nhau it nhét 4 gio.

Amiodaron; Giam ndng db trong huyét twong clia amiodaron, khi
dung déng thoi véi liéu duy nhat orlistat. Sy lién quan 1am sang
clia tac dung ndy & bénh nhan diéu trj véi amiodaron van chua
duwoc biét. Bénh nhan dang dung amiodaron nén tham khao y
kién bac sT trwdc khi bt dau diéu tr vei orlistat. Lidu amiodaron
cé thé cin phai dwoc didu chinh trong qué trinh didu tri véi
orlistat.

Thube chéng dong kinh: Co giat 83 dugc bao cao & nhirng bénh
nhan digu tri dong thoi voi orlistat, cac thube chéng dong kinh
nhu valproat, lamotrigin c6 thé xay ra twong téc nhu trén khong
thé duoc loai trir. Orlistat lam gidm sy hap thu cla céc thude
chéng déng kinh, dan dén co giat.

_ Thubc trénh thai dutng udng: Thiéu di liéu nghién ciu vé sy
twong tac gita thude trénh thai va orlistat. Tuy nhién, orlistat cé
thé I1am giam tac dung cua thudc tranh thai, trong mét sé it
trwong hop co thé dan dén cé thai khéng mong mubn, Mot sb
phwrong phap tranh thai bé sung can dwoc st dung trong
treong hop xay ra tiéu chay néng khi diing thudc nay.

- Thuébc khéng retrovirus HIV, thube chéng trdm cém, thuéc loan
thén va céc benzodiazepin: Lam gidm hiéu qua cla cac thudc
khéng retrovirus HIV, thubc chéng trdm cam, thubc loan than
(bao gom lithi) va cac benzodiazepin da dwoc bao cdo khi dung
chung ve&i orlistat & nhirng bénh nhan dwoc kiém soét tét trudc
d6. Vi vay bat dau diéu trj véi orlistat, sau khi can nhéc can than
anh hwdng co thé trén nhirng bénh nhan nay.

PHU NU cO THAI VA CHO CON BU
Phu ni¥ co thai:

Chuwa c6 nghién clru nao day dl va chat ché vé s dung orlistat
trén phu ni co thai. Khuyén céo khéng sl dung orlistat trong
thoi gian mang thai.

Phu ni¥ cho con bu:

Chua biét orlistat c6 phan bd vao sira me hay khéng. Vi vay,

_ orlistat khéng dwoe ding cho phu nir dang cho con bu,

AhéH HU'ONG TREN KHA NANG LAl XE VA VAN HANH MAY

MocC
Orlistat khéng anh hwéng trén kha nang lai xe va van hanh may
mac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Rat thwéng gép (ADR 2 1/10), thweng gép (1/100 < ADR <1/10),
it gap (1/1,000 = ADR <1/100), hiém gdp (1/10,000 £ ADR
<1/1,000) va rét hiém gap (ADR <1/10,000).

Nhiém tring va ky sinh trung:
RAt thudmg gap: Cam.

Chuyén héa va dinh dw&ng:

R4t thuong gép: Ha glucose huyét.
Tam than: }

Thuong gép: Lo lang.

Hé thin kinh: )
Rét thuong g&p: Pau dau.
Ho6 hap, ngwc va trung that: )

- R4t thuong gép: Nhiém trung dwéng hé hap trén.

_ Thuwong gdp: Nhiém trung dwéng hé hap duéi,
Tiéu héa

- Rét thuong gép: Khoé chiu/ dau byng, dom nhay & tric trang,
trung tién, tiéu chay cép, phan c6 mé&, day hoi, phéan Iéng, di tiéu
ra md, tang dai tién.

- Thuong %ép: Kho chiu/ dau trigc trang, phan mém, di tiéu khang
tw chi, day bung, réi loan vé ring va nwou.

~ Chua ré tan suat: Chdy mau trgc trang, viém rudt thira, viém
tuy.

Than va tiét nig¢u:
- Thuong gép: Nhiém tring dwong tiét nigu.
— Chua r6 tén suét: Bénh than oxalat cé thé din dén suy than.
Hé sinh san va ngwec:
Thuong gép: Kinh nguyét khong déu.
R6i loan chung:
Thuong gdp: Mét mai.
Hé mién dich:
Chura r6 tan suét: Phan (rng qua méan (nhw ngira, phat ban, may
day, phit mach, co that phé quan va phan (ng phan vé.)
Gan mat:
Chua r6 tan sudt: S6i mat, viém gan nghiém trong. Mét sé
tredng hop tir vong hodc phai cdy ghép gan da dugc bao céo.
Da va mé dwéi da:
Chura 16 tan sudt: N&i mun nude.
Cac nghién ctru lién quan:
Chua r6 tén suét:

- Tang transaminase gan va phosphat kiém.

~ Giam prothrombin, tang INR va mét can bang diéu tri cla cac
thudc chéng dong mau dan dén thay ddi cac thong sé cam mau
da dugc bao cao & nhirng bénh nhan dwgc didu tri bang thube
chéng déng mau cung véi orlistat.

QUA LI%U VA XU TRI ‘ ‘

- Pon lidu 800 mg orlistat va da liéu dén 400 mg x 3 lan/ngay
trong 15 ngay dwoc thir nghiém trén nguwdi can ndng binh
thuéng va ngudi béo phi déu khong théy tac dung khéng mong
mudn dang ké.

- Trwéng hop xay ra qua liéu orlistat, bénh nhan nén dwoc theo
ddi trong 24 gi¢. Tac dyng toan than cé lién quan den tinh chat
rc che lipase clia orlistat nén dwec phuc hdi nhanh chéng.

BAO QUAN : Trong bao bi kin, noi khd. Nhigt d§ khong qua 30°C.

HAN DUNG : 24 thang ké tir ngay san xuét.

DONG GOI :

Orlistat STADA 60 mg : Vi 10 vién. Hop 3 vi.
Vi 10 vién. Hop 6 vi.
Vi 21 vién. Hop 2 vi.
Orlistat STADA 120 mg : Vi 21 vién. Hép 2 vi.

TIEU CHUAN AP DUNG: Duoc Dién Mj - USP 38.

Dé xa tdm tay tré em < |
Khéng diung thuée qua thoi han sir dung =
Boc ky huéng dan st dung trwde khi ding
Néu can thém théng tin, xin héi y kién bac sT | / .
Théng bao cho bac si nhirng tac dung khéng mong.m
gdp phéi khi st dung thuée A
Ngay duyét néi dung toa: 1
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