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นอรม์ีเทคTM 
 
 

1. ช่ือผลิตภณัฑย์า 
1.1 ช่ือยา 
นอรม์เีทคTM 
 
1.2 ความแรง 
5 มก./20 มก. 
5 มก./40 มก. 
10 มก./40 มก. 
 
1.3 รปูแบบของยา 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ 
 
2. ปริมาณและคณุสมบติัของตวัยาส าคญั 
2.1 คณุสมบติัตวัยาส าคญั 
Amlodipine (ในรูป amlodipine besylate) และ Olmesartan medoxomil  
 
2.2 ปริมาณตวัยาส าคญั 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ นอรม์เีทค 5 มก./20 มก.: แต่ละเมด็ประกอบดว้ย amlodipine 5 มก. (ในรปู 
amlodipine besylate) และ olmesartan medoxomil 20 มก.  
 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ นอรม์เีทค 5 มก./40 มก.: แต่ละเมด็ประกอบดว้ย amlodipine 5 มก. (ในรปู 
amlodipine besylate) และ olmesartan medoxomil 40 มก.  
 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ นอรม์เีทค 10 มก./40 มก.: แต่ละเมด็ประกอบดว้ย amlodipine 10 มก. (ในรปู 
amlodipine besylate) และ olmesartan medoxomil 40 มก.  
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3. ลกัษณะและรปูแบบยาทางเภสชักรรม 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ 
 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ นอรม์เีทค 5 มก./20 มก.: ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ สขีาว รปูกลม ดา้นหน่ึงมอีกัษรและ
ตวัเลข “C73”  
 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ นอรม์เีทค 5 มก./40 มก.: ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ สคีรมี รปูกลม ดา้นหน่ึงมอีกัษรและ
ตวัเลข “C75”  
 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ นอรม์เีทค 10 มก./40 มก.: ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ สนี ้าตาลแดง รูปกลม ดา้นหนึ่งมอีกัษร
และตวัเลข “C77”  
 
4. คณุสมบติัทางคลินิก 
4.1 ข้อบ่งใช้ในการรกัษา 
ใชร้กัษาความดนัโลหติสงูทีไ่ม่ทราบสาเหตุ (essential hypertension)  
 
ยานอรม์เีทค มขีอ้บ่งใชใ้นผูป่้วยผูใ้หญ่ทีไ่ม่สามารถควบคุมความดนัโลหติไดอ้ย่างเพยีงพอดว้ยการใชย้า 
olmesartan medoxomil หรอื amlodipine เพือ่การรกัษาเพยีงตวัเดยีว (ดหูวัขอ้ 4.2 และ 5.1) 
 
4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
ผู้ใหญ่ 
ขนาดยานอรม์เีทคทีแ่นะน าคอื วนัละ 1 เมด็  
 
อาจใชย้านอรม์เีทค 5 มก./20 มก. ในผูป่้วยทีไ่ม่สามารถควบคุมความดนัโลหติไดอ้ย่างเพยีงพอดว้ยการใช้
ยา amlodipine 5 มก. หรอื olmesartan medoxomil 20 มก. เพยีงตวัเดยีว 
 
อาจใชย้านอรม์เีทค 5 มก./40 มก. ในผูป่้วยทีไ่ม่สามารถควบคุมความดนัโลหติไดอ้ย่างเพยีงพอดว้ยการใช้
ยานอรม์เีทค 5 มก./20 มก. 
 
อาจใชย้านอรม์เีทค 10 มก./40 มก. ในผูป่้วยทีไ่ม่สามารถควบคุมความดนัโลหติไดอ้ย่างเพยีงพอดว้ยการ
ใชย้านอรม์เีทค 5 มก./40 มก. 
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แนะน าใหป้รบัขนาดยาแต่ละสว่นของตวัยาเป็นขัน้ ๆ ก่อนจะเปลีย่นเป็นยาผสม  อาจพจิารณาเปลีย่นจาก
การรกัษาดว้ยยาเพยีงตวัเดยีวเป็นยาผสมโดยตรงเมื่อผลทางคลนิิกเหมาะสม 
 
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา olmesartan medoxomil และ amlodipine ทีแ่ยกเมด็ อาจเปลีย่นมาใชย้าเมด็ นอรม์เีทคที่
ประกอบดว้ยขนาดยาทีเ่ท่ากนั เพือ่ความสะดวก 
 
รบัประทานยานอรม์เีทค พรอ้มอาหารหรอืไม่กไ็ด้ 
 
ผู้สูงอายุ (อายุ 65 ปีหรือสูงกว่า) 
โดยทัว่ไป ไม่แนะน าใหป้รบัขนาดยาในผูป่้วยสงูอายุ (ดูหวัขอ้ 5.2) ควรตรวจระวงัและตดิตามความดนั
โลหติอย่างใกลช้ดิ หากมกีารปรบัขนาดยาขึน้ถงึขนาดยา olmesartan medoxomil สงูสุด 40 มก. ต่อวนั 
 
ภาวะไตบกพร่อง 
ขนาดยาสงูสุดของ olmesartan medoxomil ทีใ่ชใ้นผูป่้วยทีม่ภีาวะไตบกพร่องระดบัน้อยถงึปานกลาง 
(creatinine clearance 20 - 60 มล./นาท)ี คอื 20 มก. วนัละครัง้ เนื่องจากประสบการณ์ในการใหข้นาดยา
ทีส่งูกว่าในผูป่้วยกลุ่มนี้ยงัมจี ากดั  ไม่แนะน าใหใ้ชย้านอรม์เีทคในผูป่้วยทีม่ภีาวะไตบกพร่องรุนแรง 
(creatinine clearance น้อยกว่า 20 มล./นาท)ี เนื่องจากประสบการณ์การใชย้าในผูป่้วยกลุ่มน้ียงัมจี ากดั 
(ดหูวัขอ้ 4.4 และ 5.2) 
 
แนะน าใหต้รวจระวงัและตดิตามระดบัโปแตสเซยีมและ creatinine ในผูป่้วยทีม่ภีาวะไตบกพร่องระดบัปาน
กลาง 
 
ภาวะตบับกพร่อง 
ควรใชย้านอรม์เีทคอย่างระมดัระวงัในผูป่้วยทีม่ภีาวะตบับกพร่องระดบัน้อยถงึปานกลาง (ดหูวัขอ้ 4.4 และ 
5.2) 
 
ในผูป่้วยทีม่ภีาวะตบับกพร่องระดบัปานกลาง  แนะน าใหใ้ชข้นาดยา olmesartan medoxomil เริม่ตน้ 10 
มก. ต่อวนั และขนาดยาสงูสุดไม่ควรเกนิ 20 มก. ต่อวนั แนะน าใหต้รวจระวงัและตดิตามความดนัโลหติ
และการท างานของไตอย่างใกลช้ดิในผูป่้วยทีม่กีารท างานของตบับกพร่องซึง่ไดร้บัยาขบัปัสสาวะ และ/หรอื 
ยาลดความดนัโลหติสงูอื่นอยู่แลว้ ไม่มปีระสบการณ์การใชย้า olmesartan medoxomil ในผูป่้วยทีม่กีาร
ท างานของตบับกพร่องระดบัรุนแรง 
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เช่นเดยีวกบัยากลุ่ม calcium antagonists  ค่าครึง่ชวีติของ amlodipine จะยาวนานออกไปในผูป่้วยซึง่ตบั
ท าหน้าทีบ่กพร่อง และยงัไม่ไดก้ าหนดขนาดยาทีแ่นะน า  ดงันัน้ จงึควรใชย้านอรม์เีทค อย่างระมดัระวงัใน
ผูป่้วยเหล่านี้ 
 
กลุ่มประชากรเดก็ 
ยงัไม่มขีอ้มลูความปลอดภยัและประสทิธผิลของยานอรม์เีทคในเดก็และวยัรุ่นทีม่อีายุต ่ากว่า 18 ปี 
 
วิธีการให้ยา 
ควรกลนืเมด็ยาพรอ้มกบัของเหลวปรมิาณทีเ่พยีงพอ (เช่น น ้าหนึ่งแกว้)  ไม่ควรเคีย้วเมด็ยา และควร
รบัประทานยาเวลาเดยีวกนัทุกวนั  
 
4.3 ข้อห้ามใช้ 
ภาวะภูมไิวเกนิต่อตวัยาส าคญั อนุพนัธข์อง dihydropyridine หรอืสารประกอบอื่น ๆ (ดหูวัขอ้ 6.1) 
 
ผูป่้วยทีเ่กดิตัง้ครรภ์ เมื่อทราบว่าตัง้ครรภ ์ควรหยุดใชย้านอรม์เีทคโดยเรว็ทีสุ่ดเท่าทีจ่ะเป็นไปได้ (ดหูวัขอ้ 
4.4 และ 4.6) 
 
ภาวะตบัท างานบกพร่องระดบัรุนแรงและภาวะอุดตนัของท่อน ้าด ี(ดหูวัขอ้ 5.2) 
 
เนื่องจากสว่นของตวัยา amlodipine หา้มใชย้านอรม์เีทคในผูป่้วยทีม่:ี 
- ความดนัโลหติต ่าอย่างรุนแรง 
- Shock (รวมทัง้ cardiogenic shock)  
- การอุดตนัท่อทีไ่หลออกของหวัใจหอ้งล่างซ้าย (เช่น การตบีของหลอดเลอืด aorta ระดบัสงู) 
- ภาวะหวัใจลม้เหลวแบบไม่คงทีจ่ากการไหลเวยีนของเลอืด (haemodynamically unstable heart 

failure) หลงัจากกลา้มเนื้อหวัใจตายเฉียบพลนัเน่ืองจากขาดเลอืด  
 
หา้มใช ้aliskiren ร่วมกบั Normetec ในผูป่้วยโรคเบาหวาน (ดหูวัขอ้ 4.5) 
 
4.4 ค าเตือนและข้อควรระวงัในการใช้ยา 
ผู้ป่วยท่ีมีปริมาตรเลือดน้อยหรือมีภาวะขาดโซเดียม: 
อาจจะเกดิอาการของความดนัโลหติต ่าภายหลงัการไดร้บัยาครัง้แรกในผูป่้วยทีม่ภีาวะขาดสารน ้าและ/หรอื
ขาดโซเดยีมจากการไดร้บัการรกัษาโดยการท าใหม้กีารขบัปัสสาวะเป็นอย่างมาก การจ ากดัเกลอืในอาหาร 
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ทอ้งเสยีหรอือาเจยีน  แนะน าใหแ้กไ้ขภาวะน้ีก่อนใหย้านอรม์เีทค หรอืใหก้ารดแูลทางการแพทยอ์ย่าง
ใกลช้ดิเมื่อเริม่การรกัษา 
 
ภาวะอ่ืนๆ ท่ีการกระตุ้นต่อระบบ renin-angiotensin-aldosterone: 
ในผูป่้วยทีภ่าวะความตงึตวัของหลอดเลอืดและการท างานของไตสว่นใหญ่ขึน้อยู่กบัภาวะการท างานของ
ระบบ renin-angiotensin-aldosterone (เช่นผูป่้วยทีม่โีรคหวัใจลม้เหลวอย่างรุนแรง หรอืมโีรคไตอยู่เดมิ 
รวมถงึหลอดเลอืดแดงทีไ่ต (renal artery) ตบี)  การรกัษาโดยใชผ้ลติภณัฑท์างการแพทยอ์ื่นทีม่ผีลต่อ
ระบบ renin-angiotensin-aldosterone เช่นยากลุ่ม angiotensin II receptor antagonists สมัพนัธก์บัการ
เกดิภาวะความดนัโลหติต ่าอย่างเฉียบพลนั  เลอืดเป็นพษิเนื่องจากมยีเูรยี (azotaemia)  ปัสสาวะน้อย หรอื
ภาวะไตลม้เหลวอย่างเฉียบพลนัซึง่เกดิขึน้ไดน้้อย 
 
ภาวะความดนัโลหิตสูงอนัเน่ืองมาจากหลอดเลือดท่ีไตผิดปกติ: 
ในผูป่้วยทีม่ภีาวะหลอดเลอืดแดงทีไ่ตตบีทัง้ 2 ขา้ง หรอืในรายทีม่ไีตท างานเพยีงขา้งเดยีวและมหีลอด
เลอืดแดงทีไ่ตขา้งนัน้ตบี ซึง่ไดร้บัยาทีม่ผีลต่อระบบ renin-angiotensin-aldosterone จะเพิม่ความเสีย่งใน
การเกดิภาวะความดนัโลหติต ่าอย่างรุนแรงและการท างานของไตบกพร่อง 
 
ภาวะไม่สมดลุของเกลือแร่ในร่างกาย: 
ยานอรม์เีทคม ีolmesartan ซึง่เป็นยาทีม่ฤีทธิย์บัยัง้ระบบ renin-angiotensin system (RAS) ยาทีม่ฤีทธิ ์
ยบัยัง้ RAS สามารถก่อใหเ้กดิภาวะโปแตสเซยีมในเลอืดสงูได ้แนะน าใหต้รวจวดัและตดิตามระดบัเกลอืแร่
ในซรีมัเป็นระยะ 
 
ภาวะ sprue-like enteropathy: 
มรีายงานอาการทอ้งเสยีอย่างรุนแรงและเรือ้รงั รวมถงึน ้าหนกัลดลงอย่างมากในผูป่้วยทีไ่ดร้บั olmesartan 
medoxomil เป็นเวลาหลายเดอืนถงึหลายปีหลงัจากเริม่ใชย้า การตดัชิ้นเน้ือล าไสข้องผูป่้วยไปตรวจมกั
พบว่ามกีารฝ่อของเนื้อเยื่อ (villous atrophy)  หากผูป่้วยมอีาการเหล่านี้ในระหว่างการรกัษาดว้ย 
olmesartan medoxomil  ใหแ้ยกสาเหตุอื่นๆออก  ใหพ้จิารณาหยุดใช ้olmesartan medoxomil ในกรณีที่
ไมส่ามารถบ่งชีส้าเหตุอื่นๆได ้
 
การท างานของไตบกพร่องและการปลูกถ่ายไต: 
แนะน าใหต้รวจระวงัและตดิตามระดบัโปแตสเซยีม และ creatinine ในซรีมัเป็นระยะ ๆ  เมื่อใชย้านอรม์ี
เทค ในผูป่้วยทีม่กีารท างานของไตบกพร่อง  ไม่แนะน าใหใ้ชย้านอรม์เีทค ในผูป่้วยทีม่กีารท างานของไต
บกพร่องอย่างรุนแรง (creatinine clearance น้อยกว่า 20 มล./นาท)ี (ดหูวัขอ้ 4.2 และ 5.2) ยงัไม่มี
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ประสบการณ์การใชย้า olmesartan medoxomil  ในผูป่้วยทีเ่พิง่ไดร้บัการผ่าตดัปลูกถ่ายไตหรอืในผูป่้วยที่
มภีาวะไตบกพร่องระยะสุดทา้ย (นัน่คอื creatinine clearance น้อยกว่า 12 มล./นาท)ี 
 
การท างานของตบับกพร่อง: 
ปรมิาณยา amlodipine และ olmesartan medoxomil เพิม่ขึน้ในผูป่้วยทีม่กีารท างานของตบับกพร่อง (ดู
หวัขอ้ 5.2) ควรใหก้ารดแูลเมื่อใหย้านอรม์เีทคในผูป่้วยทีม่ภีาวะการท างานของตบับกพร่องระดบัน้อยถงึ
ปานกลาง  ไม่ควรใหข้นาดยา olmesartan medoxomil เกนิ 20 มก. ในผูป่้วยทีม่ภีาวะการท างานของตบั
บกพร่องระดบัปานกลาง (ดหูวัขอ้ 4.2) หา้มใชย้านอรม์เีทคในผูป่้วยทีม่ภีาวะการท างานของตบับกพร่อง
ระดบัรุนแรง (ดหูวัขอ้ 4.3) 
 
ภาวะโปแตสเซียมในเลือดสูง: 
เช่นเดยีวกบัยากลุ่ม angiotensin II antagonists และ angiotensin converting enzyme (ACE) inhibitors 
อาจเกดิภาวะโปแตสเซยีมในเลอืดสงูระหว่างการรกัษา โดยเฉพาะผูป่้วยทีม่ภีาวะไตบกพร่อง และ/หรอื 
หวัใจลม้เหลว (ดหูวัขอ้ 4.5)  แนะน าใหต้รวจระวงัและตดิตามระดบัโปแตสเซยีมในซรีมัของผูป่้วยกลุ่มเสีย่ง
อย่างใกลช้ดิ 
 
ควรระมดัระวงัและตรวจระวงัและตดิตามระดบัโปแตสเซยีมบ่อย ๆ เมื่อใชร้่วมกบัโปแตสเซยีมเสรมิ ยาขบั
ปัสสาวะทีม่ฤีทธิก์กัโปแตสเซยีม หรอืสารทดแทนเกลอืทีม่สีว่นประกอบของโปแตสเซยีม หรอืผลติภณัฑ์
ทางการแพทยท์ีอ่าจเพิม่ระดบัโปแตสเซยีม (เช่น heparin) 
 
Lithium: 
เช่นเดยีวกบัยาอื่นในกลุ่ม angiotensin II receptor antagonists ไม่แนะน าใหใ้ชย้านอรม์เีทคร่วมกบั 
lithium (ดหูวัขอ้ 4.5) 
 
ล้ินหวัใจ aortic หรือ mitral ตีบ; obstructive hypertrophic cardiomyopathy: 
เช่นเดยีวกบัยาทีม่ฤีทธิข์ยายหลอดเลอืดทัง้หมด  การใชย้านี้ตอ้งระวงัเป็นพเิศษในผูป่้วยทีม่ลีิ้นหวัใจ 
aortic หรอื mitral ตบี หรอืม ีobstructive hypertrophic cardiomyopathy  เนื่องจากสว่นของตวัยา 
amlodipine ในยานอรม์เีทค 
 
Primary aldosteronism: 
ผูป่้วยทีม่ ีprimary aldosteronism  โดยทัว่ไปจะไม่ตอบสนองต่อผลติภณัฑท์างการแพทยท์ีล่ดความดนั
โลหติทีอ่อกฤทธิโ์ดยการยบัยัง้ระบบ renin-angiotensin  ดงันัน้ไม่แนะน าใหใ้ชย้านอรม์เีทค ในผูป่้วยกลุ่มนี้ 



LPD Title: Amlodipine and Olmesartan medoxomil (Daiichi-WR) 
LPD rev no.: 6.1 
LPD Date: August 09, 2024 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 9.1; date: May 2020 

7 

 
ภาวะหวัใจล้มเหลว: 
อาจคาดการณ์ว่ามกีารเปลีย่นแปลงการท างานของไตในผูป่้วยบางราย เนื่องจากผลของการยบัยัง้ระบบ 
renin-angiotensin-aldosterone ในผูป่้วยทีห่วัใจลม้เหลวอย่างรุนแรงซึง่การท างานของไตอาจขึน้กบัการ
ท างานของระบบ renin-angiotensin-aldosterone  การรกัษาดว้ยยากลุ่ม ACE inhibitors และ 
angiotensin receptor antagonists สมัพนัธก์บัการเกดิภาวะปัสสาวะน้อย และ/หรอื เลอืดเป็นพษิเนื่องจาก
มยีเูรยี (azotaemia) ทีลุ่กลาม และภาวะไตลม้เหลวอย่างเฉียบพลนั และ/หรอื เสยีชวีติ ซึง่เกดิขึน้ไดน้้อย 
 
ในการศกึษา amlodipine ระยะยาวแบบควบคุมโดยใชย้าหลอก (PRAISE-2) ในผูป่้วยทีม่โีรคหวัใจ
ลม้เหลวระดบั NYHA III และ IV ซึง่สาเหตุไม่ไดเ้กดิจากหวัใจขาดเลอืด  พบรายงานการเกดิ pulmonary 
oedema เพิม่ขึน้อย่างมนียัส าคญัในกลุ่มทีไ่ดย้า amlodipine ทัง้ทีอุ่บตักิารณ์ของภาวะหวัใจลม้เหลวทีเ่ป็น
มากขึน้ไม่มคีวามแตกต่างอย่างมนีัยส าคญัเมื่อเทยีบกบักลุ่มยาหลอก (ดหูวัขอ้ 5.1) 
 
ความแตกต่างของเชื้อชาติ: 
เช่นเดยีวกบัยากลุ่ม angiotensin II antagonists ชนิดอื่น ความดนัโลหติในผูป่้วยผวิด ามกัจะลดลงโดยยา
นอรม์เีทคน้อยกว่าในผูป่้วยทีไ่ม่ใช่ผูป่้วยผวิด า  ซึง่อาจเป็นเพราะผูป่้วยผวิด าทีเ่ป็นความดนัโลหติสงู มี
ความชุกของภาวะระดบั renin ต ่า มากกว่าผูป่้วยทีไ่ม่ใช่ผูป่้วยผวิด า 
 
ผู้ป่วยสูงอายุ: 
ควรระมดัระวงัเมื่อมกีารเพิม่ขนาดยาในผูส้งูอายุ (ดหูวัขอ้ 5.2) 
 
สตรีมีครรภ:์ 
ไม่ควรเริม่ใหย้ากลุ่ม angiotensin II antagonists ในสตรมีคีรรภ ์ ในผูป่้วยทีว่างแผนจะมคีรรภ ์ควร
เปลีย่นเป็นการรกัษาดว้ยยาลดความดนัโลหติกลุ่มอื่นทีม่ขีอ้มลูความปลอดภยัส าหรบัการใชใ้นสตรมีคีรรภ ์
ยกเวน้พจิารณาแลว้ว่าการรกัษาต่อไปดว้ยยากลุ่ม angiotensin II antagonist มคีวามจ าเป็น  ควรหยุดการ
รกัษาดว้ยยากลุ่ม angiotensin II antagonists ทนัท ีเมื่อไดร้บัการวนิิจฉัยว่ามคีรรภ ์และเริม่ต้นการรกัษา
ดว้ยวธิกีารอื่น ตามความเหมาะสม (ดหูวัขอ้ 4.3 และ 4.6) 
 
อ่ืน ๆ: 
เช่นเดยีวกบัยาลดความดนัโลหติอื่น การลดความดนัโลหติมากเกนิไปในผูป่้วยทีม่ภีาวะเลอืดไปเลีย้งหวัใจ
หรอืสมองไม่เพยีงพอ อาจเกดิภาวะกลา้มเนื้อหวัใจตายเนื่องจากขาดเลอืดหรอืภาวะสมองขาดเลอืด 
(stroke) 
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4.5 อนัตรกิริยากบัยาอ่ืน ๆ หรืออนัตรกิริยาอ่ืน ๆ 
อนัตรกิริยาท่ีอาจเกิดได้ซ่ึงสมัพนัธก์บัการใช้ร่วมกบัยานอรมี์เทค: 
ควรพจิารณาเมื่อใชร้่วมกบั 
สารลดความดนัโลหิตชนิดอ่ืน: 
สามารถเพิม่ฤทธิใ์นการลดความดนัโลหติของยานอรม์เีทค  โดยการใชร้่วมกบัผลติภณัฑท์างการแพทยท์ี่
ลดความดนัโลหติชนิดอื่น (เช่น ยากลุ่ม alpha blockers  ยาขบัปัสสาวะ) 
 
อนัตรกิริยาท่ีอาจเกิดขึ้นได้ซ่ึงสมัพนัธ์กบัการใช้ส่วนของตวัยา olmesartan medoxomil ในยานอร์
มีเทค: 
ไม่แนะน าใหใ้ชร้่วมกบั 
ผลิตภณัฑท์างการแพทยท่ี์มีผลต่อระดบัโปแตสเซียม: 
การใชร้่วมกบัยาขบัปัสสาวะทีม่ฤีทธิก์กัโปแตสเซยีม โปแตสเซยีมเสรมิ หรอืสารทดแทนเกลอืทีม่ี
สว่นประกอบของโปแตสเซยีม หรอืผลติภณัฑท์างการแพทยท์ีอ่าจเพิม่ระดบัโปแตสเซยีมในซรีมั (เช่น 
heparin ยากลุ่ม ACE inhibitors) อาจท าใหร้ะดบัโปแตสเซยีมในซรีมัสงูขึน้ (ดหูวัขอ้ 4.4) แนะน าใหต้รวจ
ระวงัและตดิตามระดบัโปแตสเซยีมในซรีมั หากไดร้บัการสัง่ใหร้บัประทานผลติภณัฑท์างการแพทยซ์ึง่มผีล
ต่อระดบัโปแตสเซยีมร่วมกบัยานอรม์เีทค 
 
Lithium: 
มรีายงานถงึการเพิม่ระดบัความเขม้ขน้ของ lithium ในซรีมัและการเกดิพษิจาก lithium ซึง่สามารถกลบัสู่
ปกตไิด ้ เมื่อให ้lithium ร่วมกบัยากลุ่ม angiotensin converting enzyme inhibitors และ angiotensin II 
receptor antagonists ซึ่งรวมถงึ olmesartan ดว้ย ดงันัน้จงึไม่แนะน าใหใ้ชย้านอรม์เีทค ร่วมกบั lithium 
(ดหูวัขอ้ 4.4) ถา้มคีวามจ าเป็นตอ้งใชย้านอรม์เีทคร่วมกบั lithium แนะน าใหต้รวจระวงัและตดิตามระดบั 
lithium ในซรีมัอย่างระมดัระวงัในช่วงทีใ่ชย้าร่วมกนั 
 
การใช้ยาท่ีมีฤทธ์ิปิดกัน้ระบบ renin-angiotensin (RAS) สองตวัร่วมกนั: 
การใชย้าในกลุ่ม angiotensin receptor antagonists, ACE inhibitors หรอื aliskiren ซึง่มฤีทธิปิ์ดกัน้ RAS 
สองตวัร่วมกนั เกีย่วเนื่องกบัการเพิม่ขึน้ของความเสีย่งต่อภาวะความดนัโลหติต ่า ภาวะโปแตสเซยีมใน
เลอืดสงู และการเปลีย่นแปลงของการท างานของไต (รวมถงึภาวะไตวายเฉียบพลนั) เมื่อเทยีบกบัการใชย้า
เพยีงตวัเดยีว ควรตรวจตดิตามความดนัโลหติ การท างานของไต และอเิลก็โทรไลต ์ในผูป่้วยทีใ่ช้ 
olmesartan และยาตวัอื่นๆ ทีม่ผีลต่อ RAS 
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Aliskiren: 
หา้มใช ้aliskiren ร่วมกบั olmesartan medoxomil ในผูป่้วยโรคเบาหวาน (ดหูวัขอ้ 4.3) เนื่องจากการใช้
ร่วมกนัสมัพนัธก์บัความเสีย่งทีเ่พิม่ขึน้ของความดนัโลหติต ่า ระดบัโปแตสเซยีมในเลอืดสงู และการ
เปลีย่นแปลงการท างานของไต (รวมถงึภาวะไตวายเฉียบพลนั) เมื่อเทยีบกบัการรกัษาดว้ยการใชย้าเพยีง
ตวัเดยีว 
ควรระมดัระวงัเมื่อใชร้่วมกบั 
 
ผลิตภณัฑท์างการแพทยท่ี์ต้านการอกัเสบท่ีไม่ใช่สเตียรอยด ์(NSAIDs) รวมทัง้ยากลุ่ม selective 
COX-2 inhibitor, acetylsalicylic acid (>3 กรมั/วนั) และยากลุ่ม non-selective NSAIDs: 
เมื่อใหย้ากลุ่ม angiotensin II antagonists พรอ้มกบั NSAIDs อาจท าใหฤ้ทธิใ์นการลดความดนัโลหติลดลง
บางสว่น นอกจากนี้ NSAIDs และ ARBs (angiotensin receptor blockers) อาจเสรมิฤทธิก์นัโดยการลด
อตัราการกรองทีก่รวยไต (glomerular filtration) การใชย้ากลุ่ม angiotensin II antagonists ร่วมกบั 
NSAIDs อาจเพิม่ความเสีย่งในการท างานของไตทีแ่ย่ลงและอาจท าใหร้ะดบัโปแตสเซยีมในซรีมัเพิม่ขึน้  
ดงันัน้ เมื่อเริม่การรกัษาดว้ยการใหย้าร่วมกนั แนะน าใหต้รวจระวงัและตดิตามการท างานของไต และให้
สารน ้าแก่ผูป่้วยอย่างเพยีงพอ 
 
Colesevelam hydrochloride: 
การใหพ้รอ้มกบั bile acid sequestering agent colesevelam hydrochloride จะลดปรมิาณของยาที่
ร่างกายไดร้บั (systemic exposure) และความเขม้ขน้สูงสุดในพลาสมา (peak plasma concentration) 
ของ olmesartan  การให ้olmesartan ก่อน colesevelam hydrochloride อย่างน้อย 4 ชัว่โมง จะลดผล
ของอนัตรกริยิาระหว่างยา (ดหูวัขอ้ 5.2) 
 
ข้อมูลเพ่ิมเติม: 
ยาลดกรด (aluminium magnesium hydroxide) จะลด bioavailability ของยา olmesartan ลดลง
พอประมาณ 
 
ยา olmesartan medoxomil ไม่มผีลทีม่นียัส าคญัต่อเภสชัจลนศาสตรห์รอืเภสชัพลศาสตรข์องยา warfarin 
หรอืเภสชัจลนศาสตรข์องยา digoxin  การใหย้า olmesartan medoxomil ร่วมกบัยา pravastatin  ไม่มผีล
ในระดบัทีม่คีวามส าคญัทางคลนิิกต่อเภสชัจลนศาสตรข์องสว่นของตวัยาตวัใดในอาสาสมคัรทีม่สีุขภาพดี 
 
ในหลอดทดลองพบว่ายา olmesartan ไม่มผีลยบัยัง้ cytochrome P450 enzymes, 1A1/2, 2A6, 2C8/9, 
2C19, 2D6, 2E1 และ 3A4 ในระดบัทีม่คีวามส าคญัทางคลนิิก และมผีลน้อยมากหรอืไม่มผีลเหนี่ยวน าการ
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ท างานของ cytochrome P450 ของหนู (rat) ไม่คาดว่าจะมอีนัตรกริยิาระหว่างยา olmesartan กบั
ผลติภณัฑท์างการแพทยท์ีถู่กเมตาบอไลซโ์ดย cytochrome P450 enzyme ดงักล่าวขา้งตน้ 
 
อนัตรกิริยาท่ีอาจเกิดขึ้นได้ซ่ึงสมัพนัธ์กบัการใช้ส่วนของตวัยา amlodipine ในยานอรม์ีเทค: 
ผลของผลติภณัฑท์างการแพทยอ์ื่นต่อยา amlodipine 
ยากลุ่ม CYP3A4 inhibitors: 
การใชร้่วมกบัยากลุ่ม CYP3A4 inhibitors erythromycin ในผูป่้วยอายุน้อย และ diltiazem ในผูป่้วยสงูอายุ 
ตามล าดบั  ความเขม้ขน้ของยา amlodipine ในพลาสมาเพิม่ขึน้ 22 และ 50% ตามล าดบั  อย่างไรกต็าม 
ความสมัพนัธท์างคลนิิกทีพ่บยงัไม่แน่ชดั  ไม่สามารถก าจดัความเป็นไปไดท้ีย่ากลุ่ม CYP3A4 inhibitors ที่
มฤีทธิแ์รง (เช่น ketoconazole, itraconazole, ritonavir) อาจเพิม่ความเขม้ขน้ของยา amlodipine ใน
พลาสมาจนกระทัง่มปีรมิาณมากกว่ายา diltiazem  ควรใชย้า amlodipine ดว้ยความระมดัระวงัเมื่อใช้
ร่วมกบัยากลุ่ม CYP3A4 inhibitors อย่างไรกต็าม ไม่มรีายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงคอ์นัเน่ืองมาจาก
อนัตรกริยิานัน้ 
 
ยากลุ่ม CYP3A4 inducers: 
ไม่มขีอ้มลูเกีย่วกบัผลของยากลุ่ม CYP3A4 inducers ต่อยา amlodipine การใชย้าร่วมกนัของ CYP3A4 
inducers (เช่น rifampicin, hypericum perforatum) อาจลดความเขม้ขน้ของยา amlodipine ในพลาสมา 
ควรใชย้า amlodipine ดว้ยความระมดัระวงัเมื่อใชร้่วมกบัยากลุ่ม CYP3A4 inducers 
 
Simvastatin: 
การให ้amlodipine ขนาด10 มก. หลายๆครัง้ ร่วมกบั simvastatin 80 มก. มผีลท าใหป้รมิาณยา 
simvastatin ในร่างกาย (exposure) เพิม่ขึน้ 77% เมื่อเทยีบกบัการให ้simvastatin เพยีงตวัเดยีว ใหจ้ ากดั
ขนาดยา simvastatin ที ่20 มก. ต่อวนั ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั amlodipine 
 
Tacrolimus: 
การให ้amlodipine ร่วมกบั tacrolimus อาจท าใหป้รมิาณของ tacrolimus ทีร่่างกายไดร้บัเพิม่ขึน้ 
เนื่องจากยานอรม์เีทค ม ีamlodipine เป็นสว่นประกอบ ใหต้รวจวดัและตดิตามระดบั tacrolimus ในเลอืด
ระหว่างทีใ่ชย้าร่วมกนั 
 
Cyclosporine: 
ในการศกึษาแบบตดิตามไปขา้งหน้าในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการปลูกถ่ายไต พบว่าระดบัต ่าสุดของ cyclosporine 
ในกระแสเลอืดเพิม่ขึน้โดยเฉลีย่ 40%  เมื่อใหร้่วมกบั amlodipine การให ้amlodipine ร่วมกบั 
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cyclosporine อาจท าใหป้รมิาณของ cyclosporine ทีร่่างกายไดร้บัเพิม่ขึน้ เนื่องจากยานอรม์เีทค ม ี
amlodipine เป็นสว่นประกอบ ใหต้รวจวดัและตดิตามระดบัต ่าสุดของ cyclosporine ในกระแสเลอืดระหว่าง
ทีใ่ชย้าร่วมกนั 
 
ข้อมูลเพ่ิมเติม: 
ในการศกึษาอนัตรกริยิาทางคลนิิก พบว่า grapefruit, cimetidine, aluminium/magnesium (antacid) และ 
sildenafil ไม่มผีลต่อเภสชัจลนศาสตรข์องยา amlodipine 
 
ผลของยา amlodipine ต่อผลิตภณัฑท์างการแพทยอ่ื์น 
ผลการลดความดนัโลหติของยา amlodipine จะเพิม่ผลการลดความดนัโลหติของยาลดความดนัโลหติอื่น 
 
ในการศกึษาอนัตรกริยิาทางคลนิิก ยา amlodipine ไม่มผีลต่อเภสชัจลนศาสตรห์รอืเภสชัพลศาสตรข์องยา 
atorvastatin, digoxin, ethanol (alcohol), warfarin หรอื cyclosporine 
 
ยา amlodipine ไม่มผีลต่อค่าบ่งชี้ทางหอ้งปฏบิตักิาร 
 
4.6 การใช้ในสตรีมีครรภแ์ละสตรีระหว่างให้นมบุตร 
สตรีมีครรภ ์(ดหูวัข้อ 4.3) 
ยานอรม์เีทคสามารถก่อใหเ้กดิอนัตรายต่อทารกในครรภไ์ดเ้มื่อใหย้าในสตรมีคีรรภ์ เพือ่เป็นการป้องกนัไว้
ก่อน หา้มใชย้านอรม์เีทคในระหว่างการตัง้ครรภร์ะยะไตรมาสแรกโดยเดด็ขาด ผูป่้วยควรเปลีย่นไปใชย้า
ทางเลอืกอื่นทีเ่หมาะสมก่อนทีจ่ะวางแผนตัง้ครรภ ์หากเกดิการตัง้ครรภ์ขึน้ในระหว่างการรกัษา จะตอ้ง
หยุดใชย้านอรม์เีทคโดยเรว็ทีสุ่ดเท่าทีจ่ะเป็นไปได้ ไม่มขีอ้มลูการใชย้านอรม์เีทคในผูป่้วยทีม่คีรรภ ์ยงัไม่มี
การศกึษาความเป็นพษิของยานอรม์เีทคต่อการสบืพนัธุข์องสตัว์ 
 
หากมกีารใชย้านอรม์เีทคในระหว่างตัง้ครรภ์หรอืหากผูป่้วยเกดิตัง้ครรภใ์นระหว่างทีใ่ชย้านอรม์เีทค ควร
แจง้ใหผู้ป่้วยทราบถงึอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้ต่อทารกในครรภ์  แนะน าใหต้รวจอลัตราซาวดก์ารท างานของ
ไตและกะโหลกศรีษะหากมารดาไดร้บัยานอรม์เีทคในไตรมาสทีส่องของการตัง้ครรภ์เป็นตน้ไป ทารกแรก
เกดิทีไ่ดร้บัยา angiotensin II antagonists ในครรภ ์จะตอ้งไดร้บัการตรวจตดิตามความดนัโลหติต ่า ภาวะ
ปัสสาวะออกน้อย และระดบัโปแตสเซยีมในเลอืดสงูอย่างใกลช้ดิ (ดหูวัขอ้  4.3, 4.4) 
 
Olmesartan medoxomil (ตวัยาส าคญัของยานอรม์ีเทค) 



LPD Title: Amlodipine and Olmesartan medoxomil (Daiichi-WR) 
LPD rev no.: 6.1 
LPD Date: August 09, 2024 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 9.1; date: May 2020 

12 

ไม่แนะน าใหใ้ชย้ากลุ่ม angiotensin II antagonists ระหว่างมคีรรภ์ระยะไตรมาสทีห่นึ่ง (ดหูวัขอ้4.4)  หา้ม
ใชย้ากลุ่ม angiotensin II antagonists ระหว่างมคีรรภร์ะยะไตรมาสทีส่องและไตรมาสทีส่าม (ดหูวัขอ้ 4.3 
และ 4.4) 
 
ยงัไม่มขีอ้สรุปของหลกัฐานดา้นระบาดวทิยาเกีย่วกบัความเสีย่งของการเกดิทารกวริปูหลงัจากไดร้บัยา 
กลุ่ม ACE inhibitors ระหว่างมคีรรภ์ระยะไตรมาสทีห่นึ่ง  อย่างไรกต็าม ไม่สามารถตดัความเป็นไปไดข้อง
ความเสีย่งทีเ่พิม่เลก็น้อยออกได ้ระหว่างทีย่งัไม่มขีอ้มลูดา้นระบาดวทิยาทีค่วบคุมเกีย่วกบัความเสีย่งของ
ยากลุ่ม angiotensin II antagonists  อาจพบความเสีย่งเช่นเดยีวกนันี้ในยากลุ่มนี้  ในผูป่้วยทีว่างแผนจะมี
ครรภ ์ควรเปลีย่นเป็นการรกัษาดว้ยยาลดความดนัโลหติกลุ่มอื่นทีม่ขีอ้มลูความปลอดภยัส าหรบัการใชใ้น
สตรมีคีรรภ ์ยกเวน้พจิารณาแลว้ว่าการรกัษาต่อไปดว้ยยากลุ่ม angiotensin II antagonist มคีวามจ าเป็น 
ควรหยุดการรกัษาดว้ยยากลุ่ม angiotensin II antagonists ทนัท ีเมื่อไดร้บัการวนิิจฉยัว่ามคีรรภ ์และ
เริม่ตน้การรกัษาดว้ยวธิกีารอื่น ตามความเหมาะสม 
 
มรีายงานว่าการไดร้บัการรกัษาดว้ยยากลุ่ม angiotensin II antagonists ระหว่างมคีรรภ์ระยะไตรมาสทีส่อง
และไตรมาสทีส่าม จะท าใหเ้กดิความเป็นพษิต่อทารกในครรภ ์(ไตท างานลดลง ภาวะน ้าคร ่าน้อย  การ
เจรญิของกะโหลกศรีษะต ่ากว่าปกต)ิ และความเป็นพษิต่อทารกแรกเกดิ  (ไตลม้เหลว ความดนัโลหติต ่า 
ภาวะโปแตสเซยีมในเลอืดสูง) (ดหูวัขอ้ 5.3) 
 
Amlodipine (ตวัยาส าคญัของยานอรม์ีเทค) 
ขอ้มลูทีม่จี ากดัในสตรมีคีรรภท์ีไ่ดร้บัยา ไม่สามารถบ่งชี้ว่ายา amlodipine หรอืยากลุ่ม calcium receptor 
antagonists อื่น เป็นอนัตรายต่อสุขภาพของทารกในครรภ ์อย่างไรกต็าม อาจมคีวามเสีย่งในการคลอดที่
นานออกไป 
 
สตรีให้นมบุตร 
ยา olmesartan ถูกขบัออกทางน ้านมในหนู (rats) อย่างไรกต็าม ยงัไม่ทราบว่ายา olmesartan ถูกขบัออก
ทางน ้านมมนุษยห์รอืไม่ ขอ้มลูอนัจ ากดัจากการศกึษาทางคลนิิกในสตรใีหน้มบุตรทีไ่ดร้บัการตพีมิพช์ิน้
หนึ่งรายงานว่า พบ amlodipine ในน ้านมมนุษยท์ีค่่ามธัยฐานของขนาดยาสมัพทัธใ์นทารกทีร่อ้ยละ 4.2 
โดยประมาณ ไม่สงัเกตพบผลไม่พงึประสงคข์อง amlodipine ทีม่ตี่อทารกทีด่ื่มนมแม่ ไม่มขีอ้มลูเกีย่วกบั
ผลของ amlodipine ทีม่ตี่อการผลติน ้านม   ยากลุ่ม calcium channel blockers เดยีวกนัในกลุ่ม 
dihydropyridine ถูกขบัออกทางน ้านมมนุษย์ 
 



LPD Title: Amlodipine and Olmesartan medoxomil (Daiichi-WR) 
LPD rev no.: 6.1 
LPD Date: August 09, 2024 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 9.1; date: May 2020 

13 

เนื่องจากยงัไม่มขีอ้มลูเกีย่วกบัการใชย้า olmesartan และ amlodipine ระหว่างใหน้มบุตร  ไม่แนะน าใหใ้ช้
ยานอรม์เีทค และควรใชก้ารรกัษาทางอื่นทีม่ขีอ้มลูความปลอดภยัทีด่กีว่า ในระหว่างการใหน้มบุตร 
โดยเฉพาะในทารกเกดิใหม่หรอืทารกทีเ่กดิก่อนครบก าหนด 
 
4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัข่ีและท างานกบัเครื่องจกัร 
ยานอรม์เีทคสามารถมผีลเลก็น้อยหรอืปานกลางต่อความสามารถในการขบัขีย่านพาหนะและควบคุม
เครื่องจกัรกล 
 
อาจพบอาการมนึงง ปวดศรีษะ คลื่นไส ้หรอือ่อนลา้ เป็นครัง้คราวในผูป่้วยไดร้บัการรกัษาดว้ยยาลดความ
ดนัโลหติ ซึง่อาจท าใหค้วามสามารถในการตอบสนองบกพร่อง 
 
4.8 อาการไม่พึงประสงค ์
ยานอรม์ีเทค:  
อาการไม่พงึประสงคท์ีพ่บบ่อยทีสุ่ดระหว่างการรกัษาดว้ยยานอรม์เีทคคอื แขนขาบวม (11.3%) ปวดศรีษะ 
(5.3%) และ มนึงง (4.5%) 
 
ตารางขา้งล่างเป็นการสรุปอาการไม่พงึประสงคข์องยานอรม์เีทคในการศกึษาทางคลนิิก การศกึษาความ
ปลอดภยัหลงัการอนุมตัทิะเบยีน และรายงานแบบ spontaneous รวมทัง้อาการไม่พงึประสงคจ์าก
สว่นประกอบแต่ละตวัคอื olmesartan medoxomil และ amlodipine ตามขอ้มลูความปลอดภยัทีท่ราบของ
สารเหล่านี้ 
 
การแบ่งความถีข่องการเกดิอาการไม่พงึประสงค ์ใชค้ าศพัทต์่อไปนี้ 
พบบ่อยมาก (≥1/10) 
พบบ่อย (≥1/100 ถงึ <1/10) 
พบไม่บ่อย (≥1/1,000 ถงึ <1/100) 
พบน้อย (≥1/10,000 ถงึ <1/1,000) 
พบน้อยมาก (<1/10,000), ไม่ทราบ (ไม่สามารถประมาณไดจ้ากขอ้มลูทีม่อียู่) 
 
ระบบอวยัวะ

ของ 
อาการไม่พึงประสงค ์  ความถี่  
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ร่างกายตาม
ระบบ MedDRA 

 ยาผสมของ
Olmesartan/ 
Amlodipine  

ยา Olmesartan ยา Amlodipine 

ความผดิปกติ
ทางระบบเลอืด
และน ้าเหลอืง 

จ านวนเมด็เลอืดขาวต ่า 
(Leukocytopenia) 

  พบน้อยมาก 

จ านวนเกลด็เลอืดต ่า 
(Thrombocytopenia) 

 พบไม่บ่อย พบน้อยมาก 

ความผดิปกติ
ทางระบบ
ภูมคิุม้กนั 

ปฏกิริยิาการแพ/้
ปฏกิริยิาภูมไิวเกนิต่อ
ยา 

พบน้อย  พบน้อยมาก 

ปฏกิริยิาการแพแ้บบ 
anaphylactic 

 พบไม่บ่อย  

ความผดิปกติ
ทางเมตาบอลซิมึ
และโภชนาการ 

ระดบัน ้าตาลในเลอืดสงู   พบน้อยมาก 
ภาวะโปแตสเซยีมใน
เลอืดสงู 

พบไม่บ่อย พบน้อย  

ระดบัไขมนัไตรกลเีซอ
ไรดใ์นเลอืดสงู 

 พบบ่อย  

ภาวะกรดยูรคิในเลอืด
เกนิ 

 พบบ่อย  

ความผดิปกติ
ทางจติ 

สบัสน   พบน้อย 
ซมึเศรา้   พบไม่บ่อย 
นอนไม่หลบั   พบไม่บ่อย 
หงุดหงดิ   พบไม่บ่อย 
ความตอ้งการทางเพศ
ลดลง 

พบไม่บ่อย   

อารมณ์เปลีย่นแปลง 
(รวมถงึ วติกกงัวล) 

  พบไม่บ่อย 

ความผดิปกติ
ทางระบบ
ประสาท 

มนึงง พบบ่อย พบบ่อย พบบ่อย 
ความรูส้กึต่อรสเสือ่ม
ลง 

  พบไม่บ่อย 

ปวดศรีษะ พบบ่อย พบบ่อย พบบ่อย
(โดยเฉพาะช่วง



LPD Title: Amlodipine and Olmesartan medoxomil (Daiichi-WR) 
LPD rev no.: 6.1 
LPD Date: August 09, 2024 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 9.1; date: May 2020 

15 

ระบบอวยัวะ
ของ 

อาการไม่พึงประสงค ์  ความถี่  

ร่างกายตาม
ระบบ MedDRA 

 ยาผสมของ
Olmesartan/ 
Amlodipine  

ยา Olmesartan ยา Amlodipine 

เริม่ตน้การรกัษา) 
กลา้มเนื้อตงึตวัมาก
เกนิ 

  พบน้อยมาก 

การรบัความรูส้กึลดลง พบไม่บ่อย  พบไม่บ่อย 
ภาวะงว่งงุน พบไม่บ่อย   
ชา พบไม่บ่อย  พบไม่บ่อย 
อาการชาปลายมอื
ปลายเทา้ (Peripheral 
neuropathy) 

  พบน้อยมาก 

มนึงงเวลาเปลีย่น
ท่าทาง 

พบไม่บ่อย   

การนอนหลบัผดิปกต ิ   พบไม่บ่อย 
งว่งนอน   พบบ่อย 
เป็นลม หน้ามดื พบน้อย  พบไม่บ่อย 
มกีารสัน่เทาของ
ร่างกายหรอืแขนขา 
(Tremor) 

  พบไม่บ่อย 

ความผดิปกติ
ทางตา 
 

รบกวนการมองเหน็ 
(Visual disturbance) 
(รวมถงึ เหน็ภาพซอ้น) 

  พบไม่บ่อย 

ความผดิปกติ
ทางหแูละหูชัน้ใน 

เสยีงในห ู(Tinnitus)   พบไม่บ่อย 
รูส้กึหมุน (Vertigo) พบไม่บ่อย พบไม่บ่อย  

ความผดิปกติ
ทางหวัใจ 

อาการเจบ็หน้าอก
เนื่องจากเลอืดไปเลีย้ง
หวัใจไม่เพยีงพอ 

 พบไม่บ่อย พบไม่บ่อย 
(รวมถงึอาการเจบ็
หน้าอกเนื่องจาก
เลอืดไปเลีย้ง
หวัใจไม่เพยีงพอ
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ระบบอวยัวะ
ของ 

อาการไม่พึงประสงค ์  ความถี่  

ร่างกายตาม
ระบบ MedDRA 

 ยาผสมของ
Olmesartan/ 
Amlodipine  

ยา Olmesartan ยา Amlodipine 

ทีก่ าเรบิขึน้) 
หวัใจเตน้ผดิปกต ิ 
(รวมถงึ หวัใจเตน้ชา้
ผดิปกต ิ
(bradycardia), หวัใจ
หอ้งล่างเตน้เรว็
ผดิปกต ิ(ventricular 
tachycardia) และหวัใจ
หอ้งบนเตน้แผ่วระรวั  
(atrial fibrillation)) 

  พบน้อยมาก 

กลา้มเนื้อหวัใจตาย
เนื่องจากขาดเลอืด 

  พบน้อยมาก 

ใจสัน่ พบไม่บ่อย  พบไม่บ่อย 
หวัใจเตน้เรว็ผดิปกต ิ พบไม่บ่อย   

ความผดิปกติ
ทางหลอดเลอืด 

ความดนัโลหติต ่า พบไม่บ่อย พบน้อย พบไม่บ่อย 
ความดนัโลหติต ่าในท่า
ยนื 

พบไม่บ่อย   

หน้าแดง พบน้อย  พบบ่อย 
หลอดเลอืดอกัเสบ   พบน้อยมาก 

ความผดิปกติ
ทางระบบหายใจ 
ทรวงอก และ
ช่องกลางอก 

หลอดลมอกัเสบ  พบบ่อย  
ไอ พบไม่บ่อย พบบ่อย พบน้อยมาก 
หายใจล าบาก พบไม่บ่อย  พบไม่บ่อย 
คอหอยอกัเสบ  พบบ่อย  
เยื่อจมกูอกัเสบ  พบบ่อย พบไม่บ่อย 

ความผดิปกติ
ทางกระเพาะ
อาหารและล าไส ้

ปวดทอ้ง  พบบ่อย พบบ่อย 
พฤตกิรรมของล าไส้
เปลีย่นไป (รวมถงึ 

  พบไม่บ่อย 
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ระบบอวยัวะ
ของ 

อาการไม่พึงประสงค ์  ความถี่  

ร่างกายตาม
ระบบ MedDRA 

 ยาผสมของ
Olmesartan/ 
Amlodipine  

ยา Olmesartan ยา Amlodipine 

ทอ้งเสยี และทอ้งผกู) 
ทอ้งผกู พบไม่บ่อย   
ทอ้งเสยี พบไม่บ่อย พบบ่อย  
ปากแหง้ พบไม่บ่อย  พบไม่บ่อย 
อาหารไม่ย่อย พบไม่บ่อย พบบ่อย พบไม่บ่อย 
กระเพาะอาหารอกัเสบ   พบน้อยมาก 
ทางเดนิอาหารอกัเสบ  พบบ่อย  
เหงอืกบวมเนื่องจาก
เนื้อเยื่อเหงอืกมจี านวน
เพิม่ขึน้ (Gingival 
hyperplasia) 

  พบน้อยมาก 

คลื่นไส ้ พบไม่บ่อย พบบ่อย พบบ่อย 
ตบัอ่อนอกัเสบ   พบน้อยมาก 
ปวดทอ้งสว่นบน พบไม่บ่อย   
อาเจยีน พบไม่บ่อย พบไม่บ่อย พบไม่บ่อย 
อาการทอ้งเสยีรุนแรง
และเรือ้รงั ซึง่ตามดว้ย
ภาวะน ้าหนกัลด 

 พบน้อยมาก  

ความผดิปกติ
ทางตบัและน ้าด ี

เอนไซมต์บัเพิม่ขึน้  พบบ่อย พบน้อยมาก 
(สว่นใหญ่
สอดคลอ้งกบั 
ภาวะทีม่นี ้าดคี ัง่) 

ตบัอกัเสบ   พบน้อยมาก 
อาการดซี่าน   พบน้อยมาก 

ความผดิปกติ
ทางผวิหนงัและ
เนื้อเยื่อใต้

ผมร่วงมาก   พบไม่บ่อย 
Angioneurotic 
oedema 

 พบน้อย พบน้อยมาก 



LPD Title: Amlodipine and Olmesartan medoxomil (Daiichi-WR) 
LPD rev no.: 6.1 
LPD Date: August 09, 2024 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 9.1; date: May 2020 

18 

ระบบอวยัวะ
ของ 

อาการไม่พึงประสงค ์  ความถี่  

ร่างกายตาม
ระบบ MedDRA 

 ยาผสมของ
Olmesartan/ 
Amlodipine  

ยา Olmesartan ยา Amlodipine 

ผวิหนงั  การอกัเสบของผวิหนงั
จากการแพ ้(Allergic 
dermatitis) 

 พบไม่บ่อย  

Erythema multiforme   พบน้อยมาก 
โรคทีเ่ป็นผื่น 
(Exanthema) 

 พบไม่บ่อย พบไม่บ่อย 

Exfoliative dermatitis   พบน้อยมาก 
ภาวะหลัง่เหงือ่มาก 
(Hyperhydrosis) 

  พบไม่บ่อย 

อาการแพแ้สง 
(Photosensitivity) 

  พบน้อยมาก 

คนั  พบไม่บ่อย พบไม่บ่อย 
เลอืดออกใตผ้วิหนงั   พบไม่บ่อย 
Quincke oedema   พบน้อยมาก 
ผื่น พบไม่บ่อย พบไม่บ่อย พบไม่บ่อย 
สผีวิเปลีย่นไป   พบไม่บ่อย 
Stevens-Johnson 
syndrome 

  พบน้อยมาก 

ลมพษิ  พบน้อย พบไม่บ่อย พบน้อยมาก 
ความผดิปกติ
ทางกลา้มเนื้อ
และกระดกูและ
เนื้อเยื่อเกีย่วพนั  

ขอ้เทา้บวม   พบบ่อย 
ปวดขอ้   พบไม่บ่อย 
ขอ้อกัเสบ  พบบ่อย  
ปวดหลงั พบไม่บ่อย พบบ่อย พบไม่บ่อย 
กลา้มเนื้อหดเกรง็ พบไม่บ่อย พบน้อย พบไม่บ่อย 
ปวดกลา้มเนื้อ  พบไม่บ่อย พบไม่บ่อย 
ปวดมาก พบไม่บ่อย   
ปวดตามกระดกู  พบบ่อย  
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ระบบอวยัวะ
ของ 

อาการไม่พึงประสงค ์  ความถี่  

ร่างกายตาม
ระบบ MedDRA 

 ยาผสมของ
Olmesartan/ 
Amlodipine  

ยา Olmesartan ยา Amlodipine 

ความผดิปกติ
ทางไตและ
ทางเดนิปัสสาวะ 

ไตลม้เหลวอย่าง
เฉียบพลนั 

 พบน้อย  

ปัสสาวะมเีลอืด  พบบ่อย  
ปัสสาวะบ่อยขึน้   พบไม่บ่อย 
ความผดิปกตขิองการ
ถ่ายปัสสาวะ 

  พบไม่บ่อย 

อาการปัสสาวะมาก
กลางคนื 

  พบไม่บ่อย 

ปัสสาวะบ่อย พบไม่บ่อย   
ไตท างานบกพร่อง  พบน้อย  
ตดิเชือ้ทางเดนิ
ปัสสาวะ 

 พบบ่อย  

ความผดิปกติ
ทางระบบ
สบืพนัธุแ์ละ
หน้าอก 

หย่อนสมรรถภาพทาง
เพศ 

พบไม่บ่อย  พบไม่บ่อย 

ภาวะนมโตในเพศชาย   พบไม่บ่อย 

ความผดิปกติ
ทัว่ไปและสภาพ
บรเิวณทีใ่หย้า 

อ่อนเพลยี พบไม่บ่อย พบไม่บ่อย พบไม่บ่อย 
เจบ็หน้าอก  พบบ่อย พบไม่บ่อย 
หน้าบวม พบน้อย พบไม่บ่อย  
อ่อนลา้ พบบ่อย พบบ่อย พบบ่อย 
อาการคลา้ยไขห้วดั
ใหญ่ 

 พบบ่อย  

ภาวะงว่งงุน  พบน้อย  
รูส้กึไม่สบายกาย 
(Malaise) 

 พบไม่บ่อย พบไม่บ่อย 

บวม พบบ่อย  พบบ่อย 
ปวด  พบบ่อย พบไม่บ่อย 
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ระบบอวยัวะ
ของ 

อาการไม่พึงประสงค ์  ความถี่  

ร่างกายตาม
ระบบ MedDRA 

 ยาผสมของ
Olmesartan/ 
Amlodipine  

ยา Olmesartan ยา Amlodipine 

แขนขาบวม พบบ่อย พบบ่อย  
บวมแบบกดบุ๋ม 
(Pitting oedema) 

พบบ่อย   

การตรวจทาง
หอ้งปฏบิตักิาร 

ระดบั creatinine ใน
เลอืดสงูขึน้ 

พบไม่บ่อย พบน้อย  

Creatine 
phosphokinase ใน
เลอืดสงูขึน้ 

 พบบ่อย  

ระดบั potassium ใน
เลอืดลดลง 

พบไม่บ่อย   

ระดบัยเูรยีในเลอืด
สงูขึน้ 

 พบบ่อย  

Uric acid ในเลอืด
สงูขึน้ 

พบไม่บ่อย   

 Gamma glutamyl 
transferase สงูขึน้ 

พบไม่บ่อย   

น ้าหนกัลดลง   พบไม่บ่อย 
น ้าหนกัเพิม่ขึน้   พบไม่บ่อย 

 
มรีายงาน rhabdomyolysis หนึ่งรายทีส่มัพนัธช์ัว่คราวกบัการไดร้บัยากลุ่ม angiotensin II receptor 
blockers. 
 
4.9 การได้รบัยาเกินขนาด 
อาการ: 
ไม่มปีระสบการณ์การไดร้บัยานอรม์เีทคเกนิขนาด  ผลทีน่่าจะเกดิขึน้ไดม้ากทีสุ่ดจากการไดร้บัยา 
olmesartan medoxomil เกนิขนาด คอื ความดนัโลหติต ่าและหวัใจเตน้เรว็ผดิปกติ; อาจมหีวัใจเตน้ชา้
ผดิปกต ิหากมกีารกระตุน้ระบบประสาท parasympathetic (vagal)   การไดร้บัยา amlodipine เกนิขนาด
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สามารถมผีลท าใหห้ลอดเลอืดสว่นปลายขยายตวัมากเกนิไป ร่วมกบัความดนัโลหติต ่าอย่างมาก และมี
โอกาสท าใหเ้กดิหวัใจเตน้เรว็ตามมา มรีายงานพบการเกดิความดนัโลหติต ่าอย่างมาก และเป็นอยู่นาน
จนกระทัง่เกดิภาวะชอ็คตามมาซึง่เป็นอนัตรายถงึชวีติ 
 
การรกัษา: 
หากเพิง่ไดร้บัยา อาจพจิารณาใชว้ธิกีารลา้งกระเพาะอาหาร  การให ้activated charcoal แก่อาสาสมคัร
สุขภาพดใีนทนัทหีรอืภายใน 2 ชัว่โมงหลงัจากไดร้บัยา amlodipine จะท าใหล้ดการดดูซมึยา amlodipine 
ไดอ้ย่างมนียัส าคญั 
 
เมื่อพบว่าความดนัโลหติต ่าอย่างมนียัส าคญัทางคลนิิกจากการไดร้บัยานอรม์เีทคมากเกนิขนาด  
จ าเป็นตอ้งใหก้ารดแูลระบบหวัใจหลอดเลอืด ซึง่รวมทัง้การตรวจระวงัและตดิตามการท างานของหวัใจและ
ปอดอย่างใกลช้ดิ การยกแขนขาใหส้งู และการใหค้วามเอาใจใสต่่อปรมิาตรของเหลวทีไ่หลเวยีนในร่างกาย
และปรมิาณปัสสาวะทีข่บัออก  ยาทีท่ าใหห้ลอดเลอืดหดตวัอาจช่วยไดใ้นการท าใหส้ภาพ (tone) ของหลอด
เลอืดและความดนัโลหติคนืสูส่ภาพปกตแิต่ตอ้งไม่มขีอ้หา้มใชส้ าหรบัยาดงักล่าว  การให้ calcium 
gluconate ทางหลอดเลอืดด าอาจมปีระโยชน์ในการแก้ฤทธิข์องยากลุ่ม calcium channel blockade 
 
เนื่องจาก amlodipine จบักบัโปรตนีไดส้งู  การลา้งไตไม่น่าเป็นประโยชน์  ไม่มขีอ้มลูเกีย่วกบัการขบัยา 
olmesartan ออกจากร่างกายดว้ยกระบวนการลา้งไต (dialysability) 
 
5. คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา  
5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์
กลุ่มการรกัษาทางเภสชัวทิยา: Angiotensin II antagonists และ calcium channel blockers รหสั ATC 
C09DB02 
 
กลไกการออกฤทธ์ิ 
ยานอรม์เีทค เป็นยาผสมของ olmesartan medoxomil ซึง่เป็นยากลุ่ม angiotensin II receptor antagonist 
และ amlodipine besylate ซึง่เป็นยากลุ่ม calcium channel blocker การผสมของตวัยาส าคญัทัง้สองชนิด
นี้ ใหผ้ลเสรมิกนัในการลดความดนัโลหติสงู ซึง่จะท าใหล้ดความดนัโลหติไดม้ากกว่าตวัยาส าคญัตวัเดยีว 
 
ประสิทธิผลและความปลอดภยั 
ยานอรม์ีเทค 
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ในการศกึษาแบบ factorial design สุม่ตวัอย่าง ปกปิดฉลากทัง้สองทางและมยีาหลอกเป็นตวัควบคุมเป็น
เวลา 8 สปัดาห ์ในผูป่้วย 1940 ราย (ผูป่้วยผวิขาว 71% และผูป่้วยทีไ่ม่ใช่ผวิขาว 29%) โดยไดร้บัการ
รกัษาดว้ยแต่ละขนาดของยาผสมนอรม์เีทคซึง่มผีลในการลดความดนัโลหติ diastolic และ systolic 
มากกว่าตวัยาส าคญัตวัเดยีว  ค่าเฉลีย่ (mean) ของการเปลีย่นแปลงความดนัโลหติ systolic/diastolic 
ขึน้กบัขนาดยา: -24/-14 มม.ปรอท (ยาผสมขนาด 5 มก./20 มก.)  -25/-16 มม.ปรอท (ยาผสมขนาด 5 
มก./40 มก.) และ -30/-19 มม.ปรอท (ยาผสมขนาด 10 มก./40 มก.) 
 
ยานอรม์เีทค 5 มก./40 มก. ลดความดนัโลหติ systolic/diastolic ในท่านัง่ไดม้ากกว่ายานอรม์เีทค 5 
มก./20 มก.  2.5/1.7 มม.ปรอท  เช่นเดยีวกบัยานอรม์เีทค 10 มก./40 มก. ลดความดนัโลหติ 
systolic/diastolic ในท่านัง่ไดม้ากกว่ายานอรม์เีทค 5 มก./40 มก.  4.7/3.5 มม.ปรอท 
 
สดัสว่นของผูป่้วยทีล่ดความดนัโลหติไดต้ามเป้าหมาย (<140/90 มม.ปรอท ส าหรบัผูป่้วยทีไ่ม่ไดเ้ป็น
โรคเบาหวาน และ <130/80 มม.ปรอท ส าหรบัผูป่้วยทีเ่ป็นโรคเบาหวาน) คอื 42.5%, 51.0% และ 49.1% 
ส าหรบัยานอรม์เีทค 5 มก./20 มก.  5 มก./40 มก. และ 10 มก./40 มก. ตามล าดบั 
 
ผลการลดความดนัโลหติของยาสว่นใหญ่จะประสบความส าเรจ็ภายใน 2 สปัดาหแ์รกของการรกัษา 
 
การศกึษาทีส่องแบบสุม่ตวัอย่าง ปิดฉลากทัง้สองทาง มยีาหลอกเป็นตวัควบคุม ไดป้ระเมนิประสทิธภิาพ
ของการเพิม่ยา amlodipine ในการรกัษาผูป่้วยผวิขาวทีค่วบคุมความดนัโลหติไดไ้ม่เพยีงพอภายใน 8 
สปัดาหห์ลงัจากการรกัษาดว้ยยา olmesartan medoxomil ขนาด 20 มก. เพยีงตวัเดยีว 
 
ในผูป่้วยทีย่งัคงไดร้บัเพยีงยา olmesartan medoxomil ขนาด 20 มก. ความดนัโลหติsystolic/diastolic 
ลดลง -10.6/-7.8 มม.ปรอท หลงัจากการรกัษาต่อไปอกี 8 สปัดาห ์ การเพิม่ยา amlodipine ขนาด 5 มก. 
เป็นเวลา 8 สปัดาห ์ใหผ้ลในการลดความดนัโลหติ  systolic/diastolic ลง -16.2/-10.6 มม.ปรอท (p = 
0.0006) 
 
สดัสว่นของผูป่้วยทีล่ดความดนัโลหติไดต้ามเป้าหมาย (<140/90 มม.ปรอท ส าหรบัผูป่้วยทีไ่ม่ไดเ้ป็น
โรคเบาหวาน และ <130/80 มม.ปรอท ส าหรบัผูป่้วยทีเ่ป็นโรคเบาหวาน) คอื 44.5% ส าหรบัยาผสม 5 
มก./20 มก. เปรยีบเทยีบกบั 28.5% ส าหรบัยา olmesartan medoxomil ขนาด 20 มก. 
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การศกึษาต่อไปไดป้ระเมนิการเพิม่ยา olmesartan medoxomil ขนาดต่างๆ ในผูป่้วยผวิขาวทีค่วบคุม
ความดนัโลหติไดไ้ม่เพยีงพอภายใน 8 สปัดาหห์ลงัจากการรกัษาดว้ยยา amlodipine ขนาด 5 มก. เพยีง
ตวัเดยีว 
 
ในผูป่้วยทีย่งัคงไดร้บัเพยีงยา amlodipine ขนาด 5 มก. ความดนัโลหติ systolic/diastolic ลดลง -9.9/-5.7 
มม.ปรอท หลงัจากการรกัษาต่อไปอกี 8 สปัดาห ์ การเพิม่ยา olmesartan medoxomil ขนาด 20 มก. 
ใหผ้ลในการลดความดนัโลหติ systolic/diastolic ลง -15.3/-9.3 มม.ปรอท และการเพิม่ยา olmesartan 
medoxomil ขนาด 40 มก. ใหผ้ลในการลดความดนัโลหติ systolic/diastolic ลง -16.7/-9.5 mmHg (p < 
0.0001) 
 
สดัสว่นของผูป่้วยทีล่ดความดนัโลหติไดต้ามเป้าหมาย (<140/90 มม.ปรอท ส าหรบัผูป่้วยทีไ่ม่ไดเ้ป็น
โรคเบาหวาน และ <130/80 มม.ปรอท ส าหรบัผูป่้วยทีเ่ป็นโรคเบาหวาน) คอื   
29.9% ส าหรบักลุ่มทีย่งัคงไดร้บัยา amlodipine ขนาด 5 มก. เพยีงตวัเดยีว  53.5% ส าหรบักลุ่มทีไ่ดร้บัยา 
นอรม์เีทค 5 มก./20 มก. และ 50.5% ส าหรบักลุ่มทีไ่ดร้บัยานอรม์เีทค 5 มก./40 มก. 
 
ไม่มขีอ้มลูแบบสุ่มตวัอย่างในผูป่้วยความดนัโลหติสงูทีค่วบคุมไม่ได ้เปรยีบเทยีบการใชย้าผสมนอรม์เีทค
ขนาดยาปานกลางกบัการเพิม่ขนาดยา amlodipine หรอื olmesartan ใหไ้ดข้นาดสูงสุด 
 
มกีารศกึษาสามการศกึษาทีย่นืยนัว่า ผลการลดความดนัโลหติของยานอรม์เีทค วนัละครัง้ สามารถคงอยู่
ไดต้ลอด 24 ชัว่โมง ดว้ยอตัราสว่น trough-to-peak เท่ากบั 71% ถงึ 82% ส าหรบัการตอบสนอง systolic 
และ diastolic และยนืยนัประสทิธผิลโดยการตรวจระวงัและตดิตามดว้ยเครื่องวดัความดนัโลหติแบบพกพา 
 
ผลการลดความดนัโลหติของยานอรม์เีทคเหมอืนกนั โดยไม่ค านึงถงึอายุและเพศ  และเหมอืนกนัในผูป่้วย
ทีเ่ป็นและไม่เป็นโรคเบาหวาน 
 
ในการศกึษาทีข่ยายต่อแบบไม่สุม่ตวัอย่าง เปิดฉลาก สองการศกึษา แสดงใหเ้หน็ประสทิธผิลทีค่งอยู่ของ
ยานอรม์เีทค ขนาด 5 มก./40 มก. ทีเ่วลา 1 ปี ใน 49 - 67% ของผูป่้วย 
 
Olmesartan medoxomil (ตวัยาส าคญัของยานอรม์ีเทค) 
สว่นของตวัยา olmesartan medoxomil ซึง่เป็นสว่นประกอบในยานอรม์เีทค ออกฤทธิต์า้นโดย
เฉพาะเจาะจงที ่ angiotensin II type 1 (AT1) receptor  olmesartan medoxomil ถูกเปลีย่นแปลงอย่าง
รวดเรว็เป็น olmesartan ซึง่เมตาบอไลทท์ีอ่อกฤทธิท์างเภสชัวทิยา  angiotensin II เป็นฮอรโ์มนทีส่ าคญั
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ของระบบ renin-angiotensin-aldosterone ทีอ่อกฤทธิต์่อเสน้เลอืดและมบีทบาทส าคญัในทางพยาธิ
สรรีวทิยาต่อการเกดิความดนัโลหติสงู  ผลของ angiotensin II จะรวมถงึการท าใหห้ลอดเลอืดหดตวั  
กระตุน้การสงัเคราะหแ์ละปลดปล่อย aldosterone  กระตุน้หวัใจและการดดูซมึกลบัของ sodium ทีไ่ต  
olmesartan ปิดกัน้ฤทธิก์ารหดตวัของหลอดเลอืดและการหลัง่ aldosterone ของ  angiotensin II โดยปิด
กัน้การจบักบั AT1 receptor ในเนื้อเยื่อ รวมทัง้กลา้มเนื้อเรยีบทีห่ลอดเลอืดและต่อมหมวกไต  การออก
ฤทธิข์อง olmesartan ไม่ขึน้กบัแหล่งหรอืกระบวนการสงัเคราะห ์angiotensin II  ฤทธิต์า้นทีเ่ฉพาะเจาะจง
ของ angiotensin II (AT1) receptors โดย olmesartan มผีลในการเพิม่ระดบั renin ในพลาสมา และความ
เขม้ขน้ของ angiotensin I และ  II และลดความเขม้ขน้ของ aldosterone ในพลาสมาบา้ง 
 
ในผูป่้วยความดนัโลหติสงู พบว่ายา olmesartan medoxomil มฤีทธิใ์นการลดความดนัโลหติของหลอด
เลอืดแดงซึง่ออกฤทธิน์านและมคีวามแรงของการออกฤทธิท์ีข่ ึน้อยู่กบัขนาดของยา ไม่มหีลกัฐานว่ายานี้ท า
ใหเ้กดิความดนัโลหติต ่าเมื่อใชย้าครัง้แรกหรอืเกดิการดื้อยาระหว่างการใชย้าเป็นระยะเวลานานหรอืเกดิ
ความดนัโลหติเพิม่ขึน้อย่างรวดเรว็ (rebound hypertension)เมื่อหยุดยาทนัท ี
 
หลงัจากใหย้า olmesartan medoxomil วนัละครัง้ ในผูป่้วยทีม่คีวามดนัโลหติสงู ยา olmesartan 
medoxomil มปีระสทิธภิาพท าใหค้วามดนัโลหติลดลงตลอด 24 ชัว่โมงหลงัการใหย้า การใหย้าเพยีงวนัละ
ครัง้จะใหผ้ลเท่ากบัการใหย้าวนัละ 2 ครัง้ ในขนาดยารวมต่อวนัทีเ่ท่ากนั 
 
ในการรกัษาอย่างต่อเนื่องพบว่าฤทธิใ์นการลดความดนัโลหติจะสงูสุดใน 8 สปัดาห ์หลงัจากเริม่ใหย้าครัง้
แรก อย่างไรกต็าม ฤทธิใ์นการลดความดนัโลหติสว่นใหญ่สามารถเหน็ไดห้ลงัการรกัษา 2 สปัดาห ์
 
ยงัไม่ทราบถงึผลของยา olmesartan medoxomil ในการท าใหเ้กดิความพกิารและการเสยีชวีติ 
 
การศึกษาทางคลินิก 
ในการศกึษาทางคลนิิก Randomised Olmesartan And Diabetes Microalbuminuria Prevention 
(ROADMAP) ผูป่้วยจ านวน 4,447 ราย ทีเ่ป็นโรคเบาหวานชนิดที ่2 ซึง่มปีรมิาณอลับูมนิในปัสสาวะปกต ิ
และมปัีจจยัเสีย่งทางหวัใจและหลอดเลอืดอย่างน้อยอกี 1 ปัจจยั ถูกสุม่ใหไ้ดร้บั olmesartan 40 มก. ทุกวนั 
หรอืยาหลอก การทดลองบรรลุจุดยุตปิฐมภูม ิคอืการชะลอการเกดิภาวะไมโครอลับูมนินูเรยี 
(microalbuminuria) ส าหรบัจุดยุตทิุตยิภูมซิึง่ไม่ไดอ้อกแบบการศกึษามาใหป้ระเมนิอย่างเป็นทางการนัน้
พบว่าเกดิเหตุการณ์ทางหวัใจและหลอดเลอืดในผูป่้วยทีไ่ดร้บั olmesartan เป็นจ านวน  96 ราย (4.3%) 
และในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอกเป็นจ านวน 94 ราย (4.2%) อุบตักิารณ์การเสยีชวีติจากเหตุการณ์ทางหวัใจ
และหลอดเลอืดในกลุ่มทีไ่ดร้บั olmesartan สงูกว่าในกลุ่มทีไ่ดร้บัยาหลอก (ผูป่้วย 15 ราย [0.67%] เทยีบ
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กบัผูป่้วย 3 ราย [0.14%] [HR=4.94, 95% CI=1.43-17.06]) แต่ความเสีย่งต่อภาวะกลา้มเนื้อหวัใจตาย
จากการขาดเลอืดซึง่ไม่เป็นอนัตรายถงึชวีติในกลุ่มทีไ่ดร้บั olmesartanนัน้ต ่ากว่า (HR 0.64, 95% CI 
0.35, 1.18) 
 
Amlodipine (ตวัยาส าคญัของยา นอรม์ีเทค) 
สว่นของตวัยา amlodipine ซึง่เป็นสว่นประกอบของยานอรม์เีทค ออกฤทธิเ์ป็น calcium channel blocker 
ซึง่ยบัยัง้การสง่ผ่านประจุ calcium ผ่านผนงัเซลลท์าง potential-dependent L-type channels ไปยงั
กลา้มเนื้อหวัใจและกลา้มเนื้อเรยีบ ขอ้มลูจากทดลองบ่งชีว้่า amlodipine จบักบัต าแหน่งจบัทัง้ 
dihydropyridine และ non-dihydropyridine amlodipine มคีวามสมัพนัธเ์ฉพาะเจาะจงกบัหลอดเลอืดดว้ย
ผลต่อกลา้มเนื้อเรยีบของหลอดเลอืดมากกว่าเซลลก์ลา้มเนื้อหวัใจ  ผลการลดความดนัโลหติของ 
amlodipine มาจากผลการคลายกลา้มเนื้อเรยีบของหลอดเลอืดแดงโดยตรง ซึง่น าไปสูก่ารลดแรงตา้นของ
หลอดเลอืดสว่นปลาย และความดนัโลหติ 
 
ในผูป่้วยโรคความดนัโลหติสงู  amlodipine ท าใหค้วามดนัหลอดเลอืดแดงลดลงอย่างยาวนานซึง่ขึน้กบั
ขนาดยา  ไม่มหีลกัฐานการลดความดนัโลหติจากขนาดยาทีใ่หค้รัง้แรก  การเกดิดือ้ยา ระหว่างการใหก้าร
รกัษาระยะยาว หรอืการกลบัมามคีวามดนัโลหติสงูหลงัจากการหยุดการรกัษาทนัที 
 
หลงัจากการใหย้าตามขนาดการรกัษาแก่ผูป่้วยโรคความดนัโลหติสงู ยา amlodipine ท าใหเ้กดิผลในการ
ลดความดนัโลหติในท่านอนหงาย นัง่และยนื  การใชย้า amlodipine อย่างต่อเนื่องไม่สมัพนัธก์บัการ
เปลีย่นแปลงอตัราการเตน้ของหวัใจหรอืระดบั catecholamine ในพลาสมาอย่างมนีัยส าคญั  ในผูป่้วยโรค
ความดนัโลหติสงูทีม่กีารท างานของไตปกต ิการใหย้า amlodipine ตามขนาดการรกัษาลดแรงตา้นของ
หลอดเลอืดทีไ่ต และเพิม่อตัราการกรองที ่glomerular และประสทิธภิาพการไหลของพลาสมาทีไ่ต โดยไม่
เปลีย่นแปลง filtration fraction หรอื proteinuria 
 
การศกึษาเกีย่วกบัการไหลเวยีนของโลหติในผูป่้วยทีม่หีวัใจลม้เหลวและการศกึษาทางคลนิิกโดยดกูารออก
ก าลงักายในผูป่้วยทีม่หีวัใจลม้เหลวระดบั NYHA class II-IV พบว่ายา amlodipine ไม่ไดท้ าใหอ้าการทาง
คลนิิกเลวลง โดยอาศยัการวดัจาก exercise tolerance, left ventricular ejection fraction และอาการแสดง
และอาการทางคลนิิก 
 
ในการศกึษาเปรยีบเทยีบกบัยาหลอก (PRAISE study) เพือ่ประเมนิผลของ amlodipine ในผูป่้วยทีม่หีวัใจ
ลม้เหลวระดบั NYHA III-IV โดยผูป่้วยไดร้บัยา digoxin ยาขบัปัสสาวะและ ACE inhibitors พบว่า 
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amlodipine ไม่ไดท้ าใหค้วามเสีย่งของการสญูเสยีชวีติหรอืความเสีย่งร่วมของการสูญเสยีชวีติและความ
เจบ็ป่วยในผูป่้วยทีม่หีวัใจลม้เหลวเหล่านี้เพิม่ขึน้ 
 
ในการตดิตามการศกึษาระยะยาวแบบมยีาหลอกเป็นตวัควบคุม (PRAISE 2 study) ของยา amlodipine 
ในผูป่้วยทีม่หีวัใจลม้เหลวระดบั NYHA III และ IV ทีไ่ม่มอีาการทางคลนิิก หรอืมกีารพบโรคเกี่ยวกบัการ
ขาดเลอืดทีเ่ป็นอยู่เดมิ (underlying ischaemic disease)  ไดร้บัยากลุ่ม ACE inhibitors ในขนาดทีค่งที ่ยา 
digitalis และ ยาขบัปัสสาวะ พบว่ายา amlodipine ไม่มผีลต่ออตัราการสญูเสยีชวีติรวมหรอือตัราการ
สญูเสยีชวีติจากโรคหวัใจและหลอดเลอืด  ในผูป่้วยกลุ่มเดยีวกนัน้ี ยา amlodipine สมัพนัธก์บัการเพิม่
รายงานการเกดิน ้าท่วมปอด (pulmonary oedema) ทัง้ ๆ ทีไ่ม่มคีวามแตกต่างทีม่นีัยส าคญัในอุบตักิารณ์
ของอาการหวัใจลม้เหลวทีแ่ย่ลง เมื่อเปรยีบเทยีบกบัยาหลอก 
 
5.2 คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์
ยานอรม์ีเทค 
ความเขม้ขน้ของยา olmesartan และยา amlodipine จะสงูสุดในพลาสมาหลงัจากรบัประทานยานอรม์เีทค 
1.5-2 ชัว่โมง และ 6-8 ชัว่โมงตามล าดบั อตัราและปรมิาณการดดูซมึทีน่านออกไปของตวัยาส าคญัทัง้สอง
ชนิดจากยานอรม์เีทคเท่ากบัอตัราและปรมิาณการดดูซมึทีน่านออกไปหลงัจากรบัประทานสว่นประกอบทัง้
สองแยกจากกนั  อาหารไม่มผีลต่อ bioavailability ของยา olmesartan และยา amlodipine จากยานอรม์ี
เทค 
 
Olmesartan medoxomil (ตวัยาส าคญัของยานอรม์ีเทค) 
การดดูซึมและการกระจายตวัของยา: 
olmesartan medoxomil เป็น prodrug  ยาจะถูกเปลีย่นเป็นเมตาบอไลทท์ีอ่อกฤทธิ ์คอื olmesartan อย่าง
รวดเรว็โดยเอนไซม ์esterases ทีเ่ยื่อบุล าไสแ้ละใน portal blood ระหว่างทีย่าถูกดูดซมึจากทางเดนิอาหาร  
ไม่พบว่าม ีolmesartan medoxomil ในรูปเดมิหรอื side chain เดมิของ medoxomil moiety ในพลาสมา
หรอืสิง่ขบัถ่าย  ค่าเฉลีย่ของชวีปรมิาณสารออกฤทธิท์ีส่มับูรณ์ (absolute bioavailability) ของ olmesartan 
ในรปูแบบยาเมด็คอื 25.6% 
 
พบความเขม้ขน้สงูสุดโดยเฉลีย่ของยา olmesartan ในพลาสมา (Cmax) ภายในประมาณ 2 ชัว่โมงหลงัจาก
รบัประทานยา olmesartan medoxomil  และความเขม้ขน้ของ olmesartan ในพลาสมาจะเพิม่ขึน้อย่างเป็น
เสน้ตรงโดยประมาณกบัการเพิม่ขนาดของยาทีร่บัประทานเพยีงครัง้เดยีวจนถงึขนาดยาประมาณ 80 มก. 
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อาหารมผีลน้อยมากกบั bioavailability ของ olmesartan  ดงันัน้อาจรบัประทานยา olmesartan 
medoxomil พรอ้มกบัอาหารหรอืไม่กไ็ด้ 
 
ไม่พบว่าเพศมผีลต่อคุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตรข์อง olmesartan แต่อย่างใด 
 
olmesartan จบัโปรตนีในพลาสมาไดสู้งมาก (99.7%) แต่มศีกัยภาพต ่าในการท าใหเ้กดิอนัตรกริยิาระหว่าง 
olmesartan กบัตวัยาส าคญัอนัเป็นผลสบืเนื่องจากการแย่งทีใ่นการจบักบัโปรตนีในเลอืด (ซึง่ยนืยนัไดโ้ดย
พบว่า olmesartan medoxomil ไม่มอีนัตรกริยิาทีม่นีัยส าคญัทางคลนิิกกบั warfarin)  การจบักนัของ 
olmesartan กบัเซลลเ์มด็เลอืดมตี ่ามาก ปรมิาตรการกระจายของยาโดยเฉลีย่หลงัจากไดร้บัยาทางหลอด
เลอืดด าต ่า (16 – 29 ลติร) 
 
เมตาบอลิซึมและการขจดัยา: 
อตัราการขจดัยา olmesartan จากพลาสมาทัง้หมดคอื 1.3 ลติรต่อชัว่โมง (coefficient of variation 19%) 
ซึง่ค่อนขา้งต ่าเมื่อเปรยีบเทยีบกบัการไหลของเลอืด (blood flow) ทีผ่่านตบั (ประมาณ 90 ลติรต่อชัว่โมง)  
หลงัจากรบัประทานยา olmesartan medoxomil ทีต่ดิฉลากรงัสดีว้ยคารบ์อน-14  พบว่า 10-16% ของสาร
กมัมนัตภาพรงัสจีะถูกขบัออกทางปัสสาวะ (สว่นใหญ่จะถูกขบัออกภายใน 24 ชัว่โมงหลงัรบัประทานยา)  
และสว่นทีเ่หลอืจะถูกขบัออกทางอุจจาระ จากค่า systemic availability คอื 25.6% ท าใหส้ามารถค านวณ
ไดว้่า olmesartan ทีถู่กดดูซมึ จะถูกก าจดัออกทัง้ทางไต (ประมาณ 40%) และทางระบบตบัและน ้าด ี
(ประมาณ 60%)  สารกมัมนัตภาพรงัสทีีต่รวจพบอยู่ในรูปของ olmesartan  ตรวจไม่พบสารเมตาบอไลท์
อื่นทีส่ าคญั  การดดูซมึยากลบัผ่านระบบล าไสแ้ละตบัมรีะดบัต ่า  เนื่องจาก olmesartan สว่นใหญ่ถูกขบั
ออกทางระบบน ้าด ี เพราะฉะนัน้จงึหา้มใชใ้นผูป่้วยทีม่กีารอุดตนัของท่อน ้าด ี(ดหูวัขอ้ 4.3) 
 
ค่าครึง่ชวีติในการก าจดั olmesartan (terminal elimination half life) อยู่ระหว่าง 10 และ 15 ชัว่โมง 
หลงัจากการรบัประทานยาหลายครัง้ ในการรบัประทานยาตดิต่อกนัพบว่า ระดบัยาจะคงทีห่ลงัการ
รบัประทานยาสองถงึสามครัง้แรก และไม่พบว่ามกีารสะสมของยาภายหลงัจาก 14 วนั อตัราการขบัออก
ทางไตประมาณ 0.5 - 0.7 ลติรต่อชัว่โมง และไม่ขึน้กบัขนาดของยา 
 
อนัตรกิริยาทางเภสชัจลนศาสตร ์
อนัตรกิริยาระหว่างยากบั bile acid sequestering agent colesevelam: 
การใช ้olmesartan medoxomil 40 มก. ร่วมกบั colesevelam hydrochloride 3750 มก. ในอาสาสมคัร
สุขภาพดสี่งผลใหเ้กดิการลดลงของ Cmax 28 เปอรเ์ซน็ต ์และการลดลงของ AUC ของ olmesartan 39 
เปอรเ์ซน็ต ์สงัเกตพบผลทีน้่อยกว่า คอื การลดลงของ Cmax และ AUC 4 เปอรเ์ซน็ต ์และ 15 เปอรเ์ซน็ต ์
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ตามล าดบั เมื่อให ้olmesartan medoxomil ก่อน colesevelam hydrochloride อย่างน้อย 4 ชัว่โมง (ดู
หวัขอ้ 4.5) 
 
Amlodipine (ตวัยาส าคญัของยานอรม์ีเทค) 
การดดูซึมและการกระจายตวัของยา: 
ยา amlodipine จะถูกดดูซมึอย่างชา้ ๆ จากทางเดนิอาหารและล าไส ้หลงัจากรบัประทานยาในขนาดการ
รกัษา  อาหารทีร่บัประทานร่วมไม่มผีลต่อการดดูซมึของยา amlodipine  ค่า  absolute bioavailability 
ของตวัยาทีไ่ม่เปลีย่นแปลงประมาณ 64% – 80%  ระดบัยาขึน้สงูสุดในพลาสมาหลงัจากรบัประทานยา 6-
12 ชัว่โมง  ปรมิาตรการกระจายประมาณ 20 ลติร/กก.  ค่า pKa ของ amlodipine เท่ากบั 8.6  การศกึษา
ในหอ้งปฏบิตักิารพบว่าประมาณ 98% จบักบัโปรตนีในพลาสมา 
 
เมตาบอลิซึมและการขจดัยา: 
ค่าครึง่ชวีติของการก าจดัยาออกจากพลาสมามตีัง้แต่ 35 ถงึ 50 ชัว่โมง ยาจะขึน้ถงึระดบัคงที ่(steady-
state) ในพลาสมาภายหลงัจากการใหย้าตดิต่อกนั 7 – 8 วนั ยา amlodipine สว่นใหญ่ถูกท าลายเป็นเมตา
บอไลทท์ีไ่ม่มฤีทธิ ์ประมาณ 60% ของยาทีร่บัประทานถูกขบัออกทางปัสสาวะ ประมาณ 10% อยู่ในรูป 
amlodipine ทีไ่ม่เปลีย่นแปลง 
 
Olmesartan medoxomil และ amlodipine (ตวัยาส าคญัของยานอรม์ีเทค) 
ประชากรกลุ่มพิเศษ 
ผู้ป่วยเดก็ (อายุต า่กว่า 18 ปี):  
ไม่มขีอ้มลูเภสชัจลนศาสตรใ์นผูป่้วยเดก็ 
 
ผู้ป่วยสูงอายุ (อาย ุ65 ปีหรือสูงกว่า): 
ในผูป่้วยโรคความดนัโลหติสงูพบว่า พืน้ทีใ่ตก้ราฟของยา olmesartan ทีร่ะดบัยาคงทีเ่พิม่ขึน้ประมาณ 
35% ในผูป่้วยสงูอายุ (65 – 75 ปี) และเพิม่ขึน้ประมาณ 44% ในผูป่้วยสงูอายุ (มากกว่าหรอืเท่ากบั 75 ปี) 
เมื่อเทยีบกบักลุ่มผูป่้วยทีอ่ายุน้อยกว่า (ดหูวัขอ้ 4.2) ซึง่อย่างน้อยทีสุ่ดอาจจะสมัพนัธก์บัการลดลงเฉลีย่
ของการท างานของไตในผูป่้วยกลุ่มน้ี อย่างไรกต็าม ขนาดยาทีแ่นะน าในผูป่้วยสงูอายุเท่าเดมิ แต่ควร
ระมดัระวงัเมื่อใหย้าในขนาดทีส่งูขืน้ 
 
เวลาทีใ่ชใ้นการขึน้สูร่ะดบัสูงสุดในพลาสมาของยา amlodipine มลีกัษณะเดยีวกนัระหว่างผูป่้วยสงูอายุและ
ผูป่้วยหนุ่มสาว การก าจดั amlodpine ในผูป่้วยสงูอายุมแีนวโน้มจะลดลง มผีลใหค้่าพืน้ทีใ่ตก้ราฟและค่า
ครึง่ชวีติในการก าจดัยาเพิม่ขึน้ในผูป่้วยสงูอายุ การเพิม่ของพืน้ทีใ่ตก้ราฟและค่าครึง่ชวีติในการก าจดัยาใน
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ผูป่้วยทีม่โีรคหวัใจลม้เหลว (congestive heart failure) เป็นไปตามทีค่าดไวส้ าหรบัผูป่้วยสงูอายุใน
การศกึษานี้ (ดหูวัขอ้ 4.4) 
 
ไตท างานบกพร่อง: 
ในผูป่้วยทีไ่ตท างานบกพร่อง พืน้ทีใ่ตก้ราฟของยา olmesartan ทีร่ะดบัยาคงทีเ่พิม่ขึน้ 62%, 82% และ 
179% ในผูป่้วยทีไ่ตบกพร่องระดบัน้อย ปานกลาง และรุนแรง ตามล าดบั เมื่อเทยีบกบักลุ่มควบคุมที่
สุขภาพด ี(ดหูวัขอ้ 4.2, 4.4) 
 
amlodipine สว่นใหญ่ถูกเมตาบอไลซเ์ป็นเมตาบอไลท์ทีไ่ม่มฤีทธิ ์ 10% ถูกขบัออกทางปัสสาวะในรปูทีไ่ม่
เปลีย่นแปลง ความเขม้ขน้ของ amlodipine ในพลาสมาทีเ่ปลีย่นแปลงไม่สมัพนัธก์บัระดบัการบกพร่องของ
ไต อาจใหย้าขนาดปกตใินผูป่้วยเหล่านี้  amlodipine ไม่ถูกขบัออกจากร่างกายดว้ยกระบวนการลา้งไต 
(dialyzable) 
 
ตบัท างานบกพร่อง: 
หลงัจากรบัประทาน olmesartan ครัง้เดยีวพบว่า ในผูป่้วยทีต่บัท างานบกพร่องระดบัน้อยและปานกลาง 
จะมพีืน้ทีใ่ตก้ราฟสงูกว่ากลุ่มควบคุมสุขภาพดแีละมสีภาพร่างกายใกลเ้คยีงกนัประมาณ 6% และ 65% 
ตามล าดบั ทีเ่วลา 2 ชัว่โมงหลงัไดร้บัยา พบว่าปรมิาณของ unbound olmesartan ในอาสาสมคัรสุขภาพด ี
และผูป่้วยทีต่บัท างานบกพร่องระดบัน้อยและปานกลางคอื  0.26, 0.34% และ 0.41% ตามล าดบั  หลงัจาก
รบัประทานยาหลายครัง้ พบว่าในผูป่้วยทีต่บัท างานบกพร่องปานกลาง จะมพีืน้ทีใ่ตก้ราฟเฉลีย่ของยา 
olmesartan สงูกว่ากลุ่มควบคุมสุขภาพดแีละมสีภาพร่างกายใกลเ้คยีงกนัประมาณ 65% เช่นเดยีวกนั  
ค่าเฉลีย่ Cmax ของ  olmesartan เท่ากนัระหว่างกลุ่มทีต่บัท างานบกพร่องและอาสาสมคัรสุขภาพด ี ไม่มี
การประเมนิการใช ้olmesartan medoxomil ในผูป่้วยทีต่บัท างานบกพร่องระดบัรุนแรง (ดหูวัขอ้ 4.2, 4.4) 
 
การก าจดั amlodipine ลดลงและค่าครึง่ชวีติยาวขึน้ในผูป่้วยทีม่กีารท างานของตบับกพร่อง ซึง่มผีลท าให้
เพิม่พืน้ทีใ่ตก้ราฟประมาณ 40% – 60% (ดหูวัขอ้ 4.2, 4.4) 
 
5.3 ข้อมูลความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก 
จากขอ้มลูความเป็นพษิทีไ่ม่ใช่ทางคลนิิกของตวัยาแต่ละตวั ไม่คาดว่าจะพบการท าใหเ้กดิความเป็นพษิที่
แย่ลงส าหรบัยาผสม เนื่องจากตวัยาแต่ละตวัมเีป้าหมายทีต่่างกนั เช่น olmesartan medoxomil มี
เป้าหมายทีไ่ต และ amlodipine มเีป้าหมายทีห่วัใจ 
 



LPD Title: Amlodipine and Olmesartan medoxomil (Daiichi-WR) 
LPD rev no.: 6.1 
LPD Date: August 09, 2024 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 9.1; date: May 2020 

30 

ในการศกึษาความเป็นพษิโดยการใหย้าผสม olmesartan medoxomil/amlodipine หลายครัง้ทางปากแก่
หนู (rats) เป็นเวลา 3 เดอืน สงัเกตพบการเปลีย่นแปลงต่อไปนี้: จ านวนเซลลเ์มด็เลอืดแดงลดลงสมัพนัธ์
กบัค่าบ่งชี ้และไตเปลีย่นแปลง ซึง่อาจเกดิจากสว่นของตวัยา olmesartan medoxomil; การเปลีย่นแปลง
ในล าไสเ้ลก็ (luminal dilatation และ diffuse mucosal thickening of the ileum และ colon)  ต่อมหมวกไต 
(การโตเกนิของ glomerular cortical cells และ vacuolation of the fascicular cortical cells) และการโต
เกนิของท่อทีต่่อมเตา้นม ซึง่อาจจะเกดิจากสว่นของ amlodipine   การเปลีย่นแปลงเหล่านี้ไม่ไดข้ดัต่อ
รายงานใด ๆ และความเป็นพษิของแต่ละตวัยาก่อนหน้านี้ หรอืไม่ไดท้ าใหเ้กดิความเป็นพษิใหม่  ไม่พบ
ฤทธิท์ีเ่สรมิกนัของความเป็นพษิ 
 
Olmesartan medoxomil (ตวัยาส าคญัของยานอรม์ีเทค) 
การศกึษาการเกดิพษิในระยะยาวในหนู (rats) และสุนขัพบว่า ผลของ olmesartan medoxomil คลา้ยกบั
ยากลุ่ม AT1 receptor antagonists และ ACE inhibitors: ระดบัยเูรยีในเลอืด (BUN) และ creatinine 
สงูขึน้ (จากหน้าทีข่องไตทีเ่ปลีย่นไปเนื่องจากการไปปิดกัน้ AT1 receptor); น ้าหนักหวัใจลดลง; การลดลง
ของค่าตวัชีว้ดัของเซลลเ์มด็เลอืดแดง (erythrocytes, haemoglobin, haematocrit); มลีกัษณะจากการ
ตรวจเน้ือเยื่อบ่งชีว้่ามกีารท าลายของไต (รอยโรคทีม่กีารสรา้งใหม่ของเยื่อบุไต (regenerative lesion of 
the renal epithelium)  การหนาตวัของ basal membrane การโป่งพองของท่อไต)  ผลอนัไม่พงึประสงคท์ี่
เกดิจากฤทธิท์างเภสชัวทิยาของ olmesartan medoxomil เหล่านี้ เคยพบว่าเกดิในการศกึษาพรคีลนิิกของ
ยากลุ่ม AT1 receptor antagonists และ ACE inhibitors ตวัอื่น  และผลอนัไม่พงึประสงคด์งักล่าวนี้จะ
ลดลงไดถ้า้ใหร้บัประทาน sodium chloride พรอ้มกนัไป 
 
ในสตัวท์ัง้สองชนิด พบว่าฤทธิข์อง renin ในพลาสมาเพิม่ขึน้และเซลล ์juxtaglomerular ทีไ่ตมขีนาดเซลล์
ใหญ่ขึน้และเพิม่จ านวนขึน้  การเปลีย่นแปลงนี้เป็นผลทีพ่บไดเ้สมอของยาในกลุ่ม ACE inhibitors และ 
AT1 receptor antagonists และดเูหมอืนไม่มคีวามสมัพนัธก์บัทางคลนิิก 
 
เช่นเดยีวกบัยากลุ่ม AT1 receptor antagonists ตวัอื่น พบว่า olmesartan medoxomil เพิม่อุบตักิารณ์
ของการแตกหกัของโครโมโซมในเนื้อเยื่อเพาะเลีย้งในหลอดทดลอง แต่จากการศกึษาในสตัวท์ดลองหลาย
โครงการไม่พบว่ามผีลนี้ ถงึแมจ้ะใหย้า olmesartan ในขนาดสูงมากถงึ 2000 มก./กก. ขอ้มลูโดยรวมจาก
การทดลองอย่างสมบูรณ์ทีเ่กีย่วกบัการทดสอบความเป็นพษิต่อพนัธุกรรมบ่งชีว้่า มโีอกาสน้อยมากที ่
olmesartan จะเกดิพษิต่อหน่วยพนัธุกรรมจากการใชย้าในทางคลนิิก 
 
olmesartan medoxomil ไม่เป็นสารก่อมะเรง็ทัง้จากการทดลองในหนูเป็นเวลา 2 ปี หรอืในหนู (mice) ซึง่
เป็น transgenic models ทีท่ าการทดสอบหาสารก่อมะเรง็ทีม่รีะยะเวลา 6 เดอืน 2 โครงการวจิยั 
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ในการศกึษาผลต่อการสบืพนัธุใ์นหนู พบว่า olmesartan medoxomil ไม่มผีลต่อการเจรญิพนัธุแ์ละไม่มี
หลกัฐานการเกดิวริูปของตวัอ่อน  เช่นเดยีวกบัยากลุ่ม angiotensin II antagonists ตวัอื่น พบว่า 
olmesartan medoxomil ท าใหก้ารรอดชวีติของลูกหลานสตัวล์ดลง และท าใหก้รวยไตขยายตวัขึน้ ถา้
สตัวท์ดลองไดร้บัยาระหว่างมทีอ้งช่วงทา้ยและระยะใหน้มตวัอ่อน  และเช่นเดยีวกบัยาลดความดนัโลหติ
อื่นๆ olmesartan medoxomil มพีษิกบักระต่ายทีม่ทีอ้งมากกว่าหนูทีม่ทีอ้ง แต่อย่างไรกต็ามไม่มตีวับ่งชีว้่า
ยานี้เป็นพษิกบัตวัอ่อน (fetotoxic) 
 
Amlodipine (ตวัยาส าคญัของยานอรม์ีเทค) 
จากขอ้มลูการศกึษาพรคีลนิิก ไม่พบว่ามอีนัตรายทีเ่ฉพาะเจาะจงต่อมนุษยจ์ากการศกึษาดัง้เดมิดา้นความ
ปลอดภยัทางเภสชัวทิยา ความเป็นพษิจากการใหย้าหลายครัง้ ความเป็นพษิทางพนัธุกรรม และโอกาส
เกดิมะเรง็  การศกึษาในสตัวท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัการสบืพนัธุ์ในหนู (rats) ทีไ่ดร้บัยาขนาดสงู  พบการคลอดชา้
กว่าก าหนด คลอดล าบากและลูกในทอ้งและการรอดชวีติผดิปกต ิ
 
6. รายละเอียดทางเภสชักรรม 
6.1 รายการตวัยาไม่ส าคญั 
เมด็ยา (Tablet core): 
Starch, pregelatinised maize 
Silicified microcrystalline cellulose (microcrystalline cellulose with colloidal silicon dioxide) 
Croscarmellose sodium 
Magnesium stearate 
 
สารเคลือบเมด็ยา (Tablet coat): 
Polyvinyl alcohol 
Macrogol 3350 
Talc 
Titanium dioxide (E171) 
Iron (III) oxide yellow (E172) (ยาเมด็เคลอืบฟิลม์นอรม์เีทค 5 มก./40 มก. และ 10 มก./40 มก. เท่านัน้) 
Iron (III) oxide red (E172) (ยาเมด็เคลอืบฟิลม์นอรม์เีทค 10 มก./40 มก. เท่านัน้) 
 
6.2 ความไม่เข้ากนัของยา 
ไม่เกีย่วขอ้ง 
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6.3 อายุของยา 
โปรดดูรายละเอยีดบนกล่อง 
 
6.4 ข้อควรระวงัพิเศษในการเกบ็ยา 
เกบ็ทีอุ่ณหภูมติ ่ากว่า 30 องศาเซลเซยีส 
 
6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 
แผง OPA/Aluminium/PVC-Aluminium blister 
ขนาดบรรจุ: กล่องละ 30 ยาเมด็เคลอืบ 
 
7. ช่ือผู้รบัอนุญาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จ ากดั  กรุงเทพ  ประเทศไทย  
 
8. เลขทะเบียนต ารบัยา 
ยาเมด็นอรม์เีทค 5 มก./20 มก.: เลขทะเบยีนที ่ 2C 9/57 (N) 
ยาเมด็นอรม์เีทค 5 มก./40 มก.: เลขทะเบยีนที ่ 2C 10/57 (N) 
ยาเมด็นอรม์เีทค 10 มก./40 มก.: เลขทะเบยีนที ่ 2C 11/57 (N) 
 
9. วนัท่ีได้รบัอนุมติัทะเบียนต ารบัยา 
22 กนัยายน 2557 
 
10. วนัท่ีมีการแก้ไขปรบัปรงุเอกสาร 
9 สงิหาคม 2567 
 
ค าเตือน  
1. หา้มใชย้านี้ในหญงิมคีรรภ์ 
2. ถา้หากมอีาการซมึลง หรอืคลื่นไส ้อาเจยีน ใหป้รกึษาแพทย์ 
3. หากใชย้านี้แลว้เกดิอาการบวมของใบหน้า ลิน้ กล่องเสยีง หรอืหายใจล าบาก ใหห้ยุดยาและรบีปรกึษา
แพทยท์นัท ี
4. ยานี้อาจท าใหเ้กดิภาวะไตวายได ้ควรใชด้ว้ยความระมดัระวงั 
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5. ยานี้อาจท าใหร้ะดบัโปแตสเซยีมในเลอืดสงูขึน้ ไม่ควรใชใ้นผูป่้วยทีไ่ดร้บัโปแตสเซยีมหรอืยาขบัปัสสาวะ
ชนิดรกัษาระดบัโปแตสเซยีม (Potassium sparing diuretics) 
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