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เอกสารก ากบัยา 

 
 
 

โอลม์ีเทคTM 
OLMETECTM 

 
 

1. ช่ือยา 
โอลม์เีทคTM (OLMETECTM) 
 
2. สตูรยา 
ในแต่ละเมด็ประกอบดว้ย olmesartan medoxomil (โอลม์ซีารแ์ทน มดี๊อกโซมลิ) 20 มก. หรอื 40 มก. 
 
3. ลกัษณะยา 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ 
 
ยาเมด็โอลม์เีทคTM 20 มก.: ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ สขีาว รูปกลม มตีวัอกัษรและตวัเลข C14 อยู่บนเมด็ยาดา้น
หนึ่ง 
 
ยาเมด็โอลม์เีทคTM 40 มก.: ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ สขีาว รูปร ีมตีวัอกัษรและตวัเลข C15 อยู่บนเมด็ยาดา้น
หนึ่ง 
 
4. คณุสมบติัทางคลินิก 
4.1 ข้อบ่งใช้ 
ใชร้กัษาความดนัโลหติสงูทีไ่ม่ทราบสาเหตุ (essential hypertension) 
 
4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา 
ผู้ใหญ่ 
ขนาดยาเริม่ต้นทีเ่หมาะสมทีสุ่ดของยา olmesartan medoxomil ทีแ่นะน าคอื 20 มก. วนัละครัง้  อย่างไรก็
ตามขนาดของยาตอ้งปรบัตามแต่ละบุคคล  ถา้ตอ้งการลดความดนัโลหติมากขึน้  อาจเพิม่ขนาดของยา 
olmesartan medoxomil จนถงึขนาดยาสงูสุดทีจ่ะใชไ้ดค้อื 40 มก. ต่อวนั หรอือาจให ้hydrochlorothiazide 
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ร่วมดว้ย 
 
ส าหรบัผูป่้วยทีม่โีอกาสเกดิภาวะสญูเสยีปรมิาตรสารน ้าภายในหลอดเลอืด (Intravascular volume 
depletion) โดยเฉพาะผูท้ีม่ภีาวะไตบกพร่อง ควรใหย้า olmesartan medoxomil ภายใตก้ารดแูลทาง
การแพทยอ์ย่างใกลช้ดิและควรพจิารณาใหข้นาดเริม่ตน้ทีต่ ่าลง 
 
ฤทธิล์ดความดนัโลหติของ olmesartan medoxomil จะเหน็ผลภายใน 2 สปัดาหห์ลงัจากเริม่ใหย้าครัง้แรก  
และใหผ้ลสงูสุดประมาณ 8 สปัดาหห์ลงัจากเริม่ใชย้า จงึตอ้งตระหนกัถงึความจรงิขอ้นี้ไวเ้สมอเมื่อจะ
พจิารณาเปลีย่นขนาดยาใหแ้ก่ผูป่้วย 
 
เพือ่ช่วยใหผู้ป่้วยใหค้วามร่วมมอืในการรบัประทานยา  ควรแนะน าใหผู้ป่้วยรบัประทานยา olmesartan 
medoxomil ในเวลาเดยีวกนัในแต่ละวนั พรอ้มอาหารหรอืเวลาทอ้งว่างกไ็ด ้ เช่น รบัประทานเวลาอาหาร
เชา้   
 
ผู้สูงอายุ 
ไม่แนะน าใหป้รบัขนาดยาเริม่ตน้ส าหรบัผูป่้วยสงูอายุเป็นพเิศษ (ดหูวัขอ้ 5.2) 
และไม่ควรใชย้าเกนิ 20 มก./วนั 
 
ภาวะไตบกพร่อง 
ขนาดยาสงูสุดของ olmesartan medoxomil ทีใ่ชใ้นผูป่้วยทีม่ภีาวะไตบกพร่องระดบัน้อยถงึปานกลาง 
(creatinine clearance 20 - 60 มล./นาท)ี คอื 20 มก. วนัละครัง้ เนื่องจากประสบการณ์ในการใหข้นาดยา
ทีส่งูกว่าในผูป่้วยกลุ่มนี้ยงัมจี ากดั  ไม่แนะน าใหใ้ชย้า olmesartan medoxomil ในผูป่้วยทีม่ภีาวะไต
บกพร่องรุนแรง (creatinine clearance น้อยกว่า 20 มล./นาท)ี เนื่องจากประสบการณ์การใชย้าในผูป่้วย
กลุ่มนี้ยงัมจี ากดั (ดหูวัขอ้ 5.2) 
 
ภาวะตบับกพร่อง 
ไม่แนะน าใหใ้ชย้า olmesartan medoxomil ในผูป่้วยทีม่ภีาวะตบับกพร่อง  เนื่องจากประสบการณ์การใช้
ยาในผูป่้วยกลุ่มนี้ยงัมจี ากดั (ดหูวัขอ้ 4.4, 5.2) 
 
เดก็และวยัรุ่น 
ยงัไม่มรีายงานประสทิธภิาพและความปลอดภยัของยา olmesartan medoxomil ในเดก็และวยัรุ่นทีม่อีายุ
ต ่ากว่า 18 ปี 
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4.3 ข้อห้ามใช้ 
ภาวะภูมไิวเกนิต่อตวัยาส าคญัหรอืสารประกอบอื่นๆ ในยาเมด็ olmesartan medoxomil (ดหูวัขอ้ 6.1) สตรี
ระหว่างใหน้มบุตร (ดหูวัขอ้ 4.6) และภาวะอุดตนัของท่อน ้าด ี(ดหูวัขอ้ 5.2) 
 
ผูป่้วยทีเ่กดิตัง้ครรภค์วรหยุดใช ้olmesartan medoxomil โดยเรว็ทีสุ่ดเท่าทีจ่ะเป็นไปได ้(ดหูวัขอ้ 4.6) 
 
หา้มใช ้aliskiren ร่วมกบั olmesartan medoxomil ในผูป่้วยโรคเบาหวาน (ดหูวัขอ้ 4.5) 
 
4.4 ค าเตือนและข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการใช้ยา 
ภาวะสูญเสียปริมาตรสารน ้าภายในหลอดเลือด (Intravascular volume depletion): 
อาจจะเกดิความดนัโลหติต ่าภายหลงัการไดร้บัยาครัง้แรกในผูป่้วยทีม่ภีาวะขาดสารน ้าและ/หรอืขาด
โซเดยีมจากการไดร้บัการรกัษาโดยการท าใหม้กีารขบัปัสสาวะเป็นอย่างมาก การจ ากดัเกลอืในอาหาร 
ทอ้งเสยีหรอือาเจยีน  ภาวะดงักล่าวนี้ควรไดร้บัการแกไ้ขก่อนใหย้า olmesartan medoxomil  
 
ภาวะอ่ืนๆ ท่ีการกระตุ้นต่อระบบ renin-angiotensin-aldosterone: 
ในผูป่้วยทีภ่าวะความตงึตวัของหลอดเลอืดและการท างานของไตสว่นใหญ่อาจขึน้อยู่กบัภาวะการท างาน
ของระบบ renin-angiotensin-aldosterone (เช่นผูป่้วยทีม่โีรคหวัใจลม้เหลวอย่างรุนแรง หรอืมโีรคไตอยู่
เดมิ รวมถงึหลอดเลอืดแดงทีไ่ต (renal artery) ตบี)  เคยพบว่าการรกัษาโดยใชย้าอื่นทีม่ผีลต่อระบบ 
renin-angiotensin-aldosterone ท าใหเ้กดิภาวะความดนัโลหติต ่าอย่างเฉียบพลนั  เลอืดเป็นพษิเนื่องจากมี
ยเูรยี (azotaemia)  ปัสสาวะน้อย หรอืภาวะไตลม้เหลวอย่างเฉียบพลนัซึง่เกดิขึน้ไดน้้อย  และไม่สามารถ
ตดัความเป็นไปไดท้ีย่ากลุ่ม angiotensin II receptor antagonists จะท าใหเ้กดิผลเช่นเดยีวกนั 
 
ภาวะความดนัโลหิตสูงอนัเน่ืองมาจากหลอดเลือดท่ีไตผิดปกติ: 
ในผูป่้วยทีม่ภีาวะหลอดเลอืดแดงทีไ่ตตบีทัง้ 2 ขา้ง หรอืในรายทีม่ไีตท างานเพยีงขา้งเดยีวและมหีลอด
เลอืดแดงทีไ่ตขา้งนัน้ตบี ซึง่ไดร้บัยาทีม่ผีลต่อระบบ renin-angiotensin-aldosterone จะเพิม่ความเสีย่งใน
การเกดิภาวะความดนัโลหติต ่าอย่างรุนแรงและการท างานของไตบกพร่อง 
 
การท างานของไตบกพร่องและการปลูกถ่ายไต: 
แนะน าใหต้รวจระวงัและตดิตามระดบัโปแตสเซยีม และ creatinine ในซรีมัเป็นระยะ ๆ  เมื่อใชย้า 
olmesartan medoxomil ในผูป่้วยทีม่กีารท างานของไตบกพร่อง  ไม่แนะน าใหใ้ชย้า olmesartan 
medoxomil ในผูป่้วยทีม่กีารท างานของไตบกพร่องอย่างรุนแรง (creatinine clearance น้อยกว่า 20 มล./
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นาท)ี (ดหูวัขอ้ 4.2, 5.2) ยงัไม่มขีอ้มลูในการใชย้า olmesartan medoxomil  ในผูป่้วยทีเ่พิง่ไดร้บัการผ่าตดั
ปลูกถ่ายไตหรอืในผูป่้วยทีม่ภีาวะไตบกพร่องระยะสุดทา้ย (นัน่คอื creatinine clearance น้อยกว่า 12 มล./
นาท)ี 
 
ภาวะ sprue-like enteropathy: 
มรีายงานอาการทอ้งเสยีอย่างรุนแรงและเรือ้รงั รวมถงึน ้าหนกัลดลงอย่างมากในผูป่้วยทีไ่ดร้บั olmesartan 
medoxomil เป็นเวลาหลายเดอืนถงึหลายปีหลงัจากเริม่ใชย้า การตดัชิ้นเน้ือล าไสข้องผูป่้วยไปตรวจมกั
พบว่ามกีารฝ่อของเนื้อเยื่อ (villous atrophy)  หากผูป่้วยมอีาการเหล่านี้ในระหว่างการรกัษาดว้ย 
olmesartan medoxomil  ใหแ้ยกสาเหตุอื่นๆออก  ใหพ้จิารณาหยุดใช ้olmesartan medoxomil ในกรณีที่
ไม่สามารถบ่งชีส้าเหตุอื่น ๆได ้ 
 
ภาวะไม่สมดลุของเกลือแร่ในร่างกาย: 
OLMETEC มตีวัยา olmesartan ซึง่เป็นยาทีม่ฤีทธิย์บัยัง้ระบบ renin-angiotensin system (RAS) ยาทีม่ี
ฤทธิย์บัยัง้ RAS สามารถก่อใหเ้กดิภาวะโปแตสเซยีมในเลอืดสงูได ้แนะน าใหต้รวจวดัระดบัเกลอืแร่ในซรีมั
เป็นระยะ 
 
การท างานของตบับกพร่อง: 
ปัจจุบนัประสบการณ์การใชย้าในผูป่้วยทีม่ภีาวะการท างานของตบับกพร่องระดบัน้อยถงึระดบัปานกลางยงั
มอียู่จ ากดั  และยงัไม่มปีระสบการณ์การใชย้าในผูป่้วยทีม่ภีาวะการท างานของตบับกพร่องรุนแรง ดงันัน้ 
ไม่แนะน าใหใ้ชย้า olmesartan medoxomil ในผูป่้วยกลุ่มนี้ (ดหูวัขอ้ 4.2, 5.2) 
 
ภาวะโปแตสเซียมในเลือดสูง: 
เช่นเดยีวกบัยากลุ่ม angiotensin II antagonists  และ angiotensin converting enzyme (ACE) inhibitors 
อาจเกดิภาวะโปแตสเซยีมในเลอืดสงูระหว่างการรกัษาดว้ยยา olmesartan medoxomil โดยเฉพาะผูป่้วยที่
มภีาวะไตบกพร่องและ/หรอืหวัใจลม้เหลว (ดหูวัขอ้ 4.5)  แนะน าใหต้รวจระวงัและตดิตามระดบัโปแต
สเซยีมในซรีมัของผูป่้วยกลุ่มเสีย่งอย่างใกลช้ดิ 
 
Lithium: 
เช่นเดยีวกบัยาอื่นในกลุ่ม angiotensin II receptor antagonists ไม่แนะน าใหใ้ชย้า olmesartan 
medoxomil  ร่วมกบั lithium (ดหูวัขอ้ 4.5)  
 
ล้ินหวัใจ aortic หรือ  mitral ตีบ; obstructive hypertrophic cardiomyopathy: 
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เช่นเดยีวกบัยาทีม่ฤีทธิข์ยายหลอดเลอืดอื่นๆ การใชย้านี้ตอ้งระวงัเป็นพเิศษในผูป่้วยทีม่ลีิ้นหวัใจ aortic 
หรอื mitral ตบี หรอืม ีobstructive hypertrophic cardiomyopathy 
 
Primary aldosteronism: 
ผูป่้วยทีม่ ีprimary aldosteronism  โดยทัว่ไปจะไม่ตอบสนองต่อยาลดความดนัโลหติทีอ่อกฤทธิโ์ดยการ
ยบัยัง้ระบบ renin-angiotensin  ดงันัน้ไม่แนะน าใหใ้ช ้olmesartan medoxomil  ในผูป่้วยกลุ่มน้ี 
 
ความแตกต่างของเชื้อชาติ: 
เช่นเดยีวกบัยากลุ่ม angiotensin II antagonists ชนิดอื่น  ความดนัโลหติในผูป่้วยผวิด ามกัจะลดลงน้อย
กว่าในผูป่้วยทีไ่ม่ใช่ผูป่้วยผวิด า  ซึง่อาจเป็นเพราะผูป่้วยผวิด าทีเ่ป็นความดนัโลหติสงู มคีวามชุกของภาวะ
ระดบั renin ต ่า มากกว่าผูป่้วยทีไ่ม่ใช่ผูป่้วยผวิด า 
 
อ่ืน ๆ: 
เช่นเดยีวกบัยาลดความดนัโลหติอื่นๆ การลดความดนัโลหติมากเกนิไปในผูป่้วยทีม่ภีาวะเลอืดไปเลีย้ง
หวัใจหรอืสมองไม่เพยีงพอ อาจเกดิภาวะกลา้มเนื้อหวัใจตายเนื่องจากขาดเลอืดหรอืภาวะสมองขาดเลอืด 
(stroke) 
 
4.5 อนัตรกิริยาระหว่างยาและอนัตรกิริยาในรปูแบบอ่ืน 
ผลของยาอ่ืนต่อ olmesartan medoxomil: 
การให้โปแตสเซียมเสริมและยาขบัปัสสาวะท่ีมีฤทธ์ิกกัโปแตสเซียม: 
จากประสบการณ์การใชย้าอื่นทีม่ผีลต่อระบบ renin-angiotensin ทีผ่่านมา  การใชร้่วมกบัยาขบัปัสสาวะที่
มฤีทธิก์กัโปแตสเซยีม การใหโ้ปแตสเซยีมเสรมิหรอืเกลอืทดแทนทีม่อีงคป์ระกอบของโปแตสเซยีม หรอืยา
อื่นๆ ทีอ่าจจะมผีลเพิม่ระดบัโปแตสเซยีมในซรีัม่ (เช่น heparin) อาจจะท าใหร้ะดบัโปแตสเซยีมในซรีมั
สงูขึน้ได ้(ดหูวัขอ้ 4.4)  เพราะฉะนัน้ไม่แนะน าใหใ้ชย้า olmesartan medoxomil ร่วมกบัยาดงักล่าว 
 
ยาลดความดนัโลหิตชนิดอ่ืนๆ: 
สามารถเพิม่ฤทธิใ์นการลดความดนัโลหติของยา olmesartan medoxomil  โดยการใชร้่วมกบัยาลดความ
ดนัโลหติชนิดอื่น 
 
Aliskiren: 
หา้มใช ้aliskiren ร่วมกบั olmesartan medoxomil ในผูป่้วยโรคเบาหวาน (ดหูวัขอ้ 4.3) เนื่องจากการใช้
ร่วมกนัสมัพนัธก์บัความเสีย่งทีเ่พิม่ขึน้ของความดนัโลหติต ่า ระดบัโปแตสเซยีมในเลอืดสงู และการ
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เปลีย่นแปลงการท างานของไต (รวมถงึภาวะไตวายเฉียบพลนั) เมื่อเทยีบกบัการรกัษาดว้ยการใชย้าเพยีง
ตวัเดยีว 
 
ยาต้านการอกัเสบท่ีไม่ใช่สเตียรอยด ์(NSAIDs): 
NSAIDs (รวมถงึ acetylsalicylic acid ทีข่นาดมากกว่า 3 กรมัต่อวนั และ selective COX-2 inhibitors) 
และยากลุ่ม angiotensin II receptor antagonists อาจเสรมิฤทธิก์นัโดยการลดอตัราการกรองทีก่รวยไต 
(glomerular filtration) การใช ้NSAIDs ร่วมกบั angiotensin II antagonists อาจเพิม่ความเสีย่งในการท า
ใหก้ารท างานของไตแย่ลง เมื่อเริม่รกัษาควรแนะน าใหต้รวจระวงัและตดิตามการท างานของไตและใหส้าร
น ้าแก่ผูป่้วยอย่างสม ่าเสมอ  
 
นอกจากนี้ ฤทธิใ์นการลดความดนัโลหติของยากลุ่ม angiotensin II antagonists รวมถงึ olmesartan อาจ
ถูกท าใหล้ดลงโดย NSAIDs รวมถงึ selective COX-2 inhibitors. 
 
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)  
 
สารประกอบอ่ืน ๆ: 
ยาลดกรด (aluminium magnesium hydroxide) จะลด bioavailability ของยา olmesartan พอประมาณ  
warfarin และ digoxin ไม่มผีลต่อเภสชัจลนศาสตรข์องยา olmesartan ทีไ่ดร้บัร่วมกนั 
 
ผลของยา olmesartan medoxomil ต่อยาอ่ืน ๆ: 
Lithium: 
มรีายงานถงึการเพิม่ระดบัความเขม้ขน้ของ lithium ในซรีมัและการเกดิพษิจาก lithium ซึง่สามารถกลบัสู่
ปกตไิด ้ เมื่อให ้lithium ร่วมกบัยากลุ่ม angiotensin converting enzyme inhibitors และ angiotensin II 
receptor antagonists ซึ่งรวมถงึ olmesartan ดว้ย ดงันัน้จงึไม่แนะน าใหใ้ชย้า olmesartan medoxomil 
ร่วมกบั lithium (ดหูวัขอ้ 4.4) ถา้มคีวามจ าเป็นตอ้งใชร้่วมกนัแนะน าใหต้รวจระวงัและตดิตามระดบั lithium 
ในซรีมัอย่างระมดัระวงัในช่วงทีใ่ชร้่วมกนั 
 
การใช้ยาท่ีมีฤทธ์ิปิดกัน้ระบบ renin-angiotensin (RAS) สองตวัร่วมกนั: 
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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 
 
สารประกอบอ่ืน ๆ: 
ไดม้กีารศกึษาทางคลนิิกทีเ่ฉพาะเจาะจงในอาสาสมคัรทีม่สีุขภาพดทีีไ่ดร้บัยา warfarin, digoxin ยาลดกรด 
(aluminium magnesium hydroxide), hydrochlorothiazide  และ pravastatin กบัยา olmesartan ไม่พบ
อนัตรกริยิาต่อกนัระหว่างยาทีม่คีวามส าคญัทางคลนิิกและโดยเฉพาะอย่างยิง่พบว่า olmesartan ไม่มผีลที่
มนีัยส าคญัต่อเภสชัจลนศาสตรห์รอืเภสชัพลศาสตรข์องยา warfarin หรอื เภสชัจลนศาสตรข์อง digoxin 
 
ในหลอดทดลองพบว่ายา olmesartan ไม่มผีลยบัยัง้ cytochrome P450 enzymes, 1A1/2, 2A6, 2C8/9, 
2C19, 2D6, 2E1 และ 3A4 ในระดบัทีม่คีวามส าคญัทางคลนิิก  และมผีลน้อยมากหรอืไม่มผีลเหนี่ยวน า
การท างานของ cytochrome P450 ของหนู  ดงันัน้จงึไม่มกีารศกึษาในสตัวท์ดลองถงึอนัตรกริยิาระหว่าง
ยา olmesartan กบัสารทีม่ฤีทธิย์บัยัง้หรอืเหนี่ยวน า cytochrome P450 enzyme และไม่คาดว่าจะมอีนัตร
กริยิาระหว่างยาทีถู่กเมตาบอไลซโ์ดย cytochrome P450 enzyme ดงักล่าวขา้งตน้กบัยา olmesartan 
 
4.6 การใช้ยาในสตรีมีครรภแ์ละให้นมบุตร 
การใช้ยาในสตรีมีครรภ ์(ดหูวัข้อ 4.3): 
ยงัไม่มปีระสบการณ์การใชย้า olmesartan medoxomil ในสตรมีคีรรภ ์ อย่างไรกต็าม มรีายงานว่าการให้
ยาทีอ่อกฤทธิต์่อระบบ renin-angiotensin ในสตรมีคีรรภร์ะยะไตรมาสทีส่องและไตรมาสทีส่าม  จะท าให้
เกดิอนัตรายต่อทารกในครรภแ์ละทารกแรกเกดิ (ความดนัโลหติต ่า ไตท างานผดิปกต ิปัสสาวะออกน้อย 
และ/หรอืไม่มปัีสสาวะ ภาวะน ้าคร ่าน้อย การเจรญิของกะโหลกศรีษะต ่ากว่าปกต ิ(skull hypoplasia) การ
เจรญิเตบิโตในครรภ์ชา้ผดิปกต ิปอดเจรญิต ่ากว่าปกต ิ(lung hypoplasia) ใบหน้าผดิปกต ิแขนขาหดเกรง็) 
และแมแ้ต่ถงึแก่ชวีติ 
 
ถา้เกดิตัง้ครรภร์ะหว่างใชย้า ควรหยุดยา olmesartan medoxomil ใหเ้รว็ทีสุ่ดเท่าทีจ่ะท าได้ 
 
หากมกีารใชย้า olmesartan medoxomil ในระหว่างตัง้ครรภ ์หรอืหากผูป่้วยเกดิตัง้ครรภใ์นระหว่างทีใ่ชย้า 
olmesartan medoxomil ควรแจง้ใหผู้ป่้วยทราบถงึอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้ต่อทารกในครรภ ์แนะน าใหต้รวจอลั
ตราซาวดก์ารท างานของไตและกะโหลกศรีษะหากมารดาไดร้บัยา olmesartan medoxomil ในไตรมาสทีส่อง
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ของการตัง้ครรภเ์ป็นตน้ไป ทารกแรกเกดิทีไ่ดร้บัยา angiotensin II antagonists ในครรภ ์จะตอ้งไดร้บัการ
ตรวจตดิตามการเกดิความดนัโลหติต ่า ภาวะปัสสาวะออกน้อย และภาวะระดบัโปแตสเซยีมในเลอืดสงูอย่าง
ใกลช้ดิ 
 
การใช้ยาระหว่างให้นมบุตร ( ดหูวัข้อ 4.3): 
ยา olmesartan ถูกขบัออกทางน ้านมในหนู (rats) แต่ยงัไม่ทราบว่ายา olmesartan จะถูกขบัออกทาง
น ้านมมนุษยห์รอืไม่  มารดาทีก่ าลงัไดร้บัยา olmesartan medoxomil ตอ้งไม่ใหน้มบุตร 
 
4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัข่ียานพาหนะและควบคมุเครื่องจกัรกล 
ไม่มกีารศกึษาโดยเฉพาะถงึผลของยา olmesartan medoxomil ต่อความสามารถในการขบัขีย่านพาหนะ
หรอืควบคุมเครื่องจกัรกล แต่ในการขบัขีย่านพาหนะและควบคุมเครื่องจกัรกล ควรค านึงไวว้่าผูป่้วยที่
รบัประทานยาลดความดนัโลหติอาจจะเกดิอาการมนึงงหรอือ่อนลา้ไดเ้ป็นครัง้คราว 
 
4.8 ผลอนัไม่พึงประสงค ์
ประสบการณ์หลงัยาวางจ าหน่าย 
มรีายงานผลอนัไม่พงึประสงคต์่อไปนี้จากประสบการณ์หลงัยาวางจ าหน่าย 
ผลอนัไม่พงึประสงคเ์หล่านี้จดัตามระบบอวยัวะของร่างกายและเรยีงหวัขอ้ตามความถีโ่ดยใชเ้กณฑท์ัว่ไป
ดงันี้: พบบ่อยมาก (มากกว่าหรอืเท่ากบั1/10) พบบ่อย (มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/100 แต่น้อยกว่า 1/10) พบ
ไดไ้ม่บ่อย (มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/1000 แต่น้อยกว่า 1/100) พบไดน้้อย (มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/10000 แต่
น้อยกว่า 1/1000) พบไดน้้อยมาก (น้อยกว่า 1/10000) รวมทัง้รายงานปลกีย่อย 
 

ระบบอวยัวะของร่างกาย พบได้น้อยมาก 
ความผดิปกตทิางระบบเลอืดและน ้าเหลอืง ภาวะเกลด็เลอืดต ่ากว่าปกต ิ

(thrombocytopenia) 
ความผดิปกตทิางระบบประสาท มนึงง ปวดศรีษะ 
ความผดิปกตทิางระบบหายใจ  ทรวงอก  และ
ช่องกลางอก 

ไอ 

ความผดิปกตทิางกระเพาะอาหารและล าไส ้ ปวดทอ้ง  คลื่นไส ้ อาเจยีน  ทอ้งเสยี อาการ
ทอ้งเสยีรุนแรงและเรือ้รงั ซึ่งตามดว้ยภาวะ
น ้าหนกัลด  

ความผดิปกตทิางผวิหนงัและเนื้อเยื่อใตผ้วิหนงั คนั  โรคทีเ่ป็นผื่น (exanthema) ผื่น 
ภาวะการณ์แพ ้เช่น angioneurotic oedema 
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ระบบอวยัวะของร่างกาย พบได้น้อยมาก 
การอกัเสบของผวิหนงัจากการแพ ้(dermatitis 
allergic)  หน้าบวม และลมพษิ 

ความผดิปกตทิางกลา้มเนื้อและกระดกูและ
เนื้อเยื่อเกีย่วพนั 

ตะครวิ ปวดกลา้มเนื้อ 

ความผดิปกตทิางไตและทางเดนิปัสสาวะ ไตลม้เหลวอย่างเฉียบพลนั และไตท างาน
บกพร่อง (ดกูารตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารดว้ย) 

ความผดิปกตทิัว่ไปและสภาพบรเิวณทีใ่หย้า ภาวะอ่อนเพลยี (asthenic conditions) เช่น 
อ่อนเพลยี อ่อนลา้ รูส้กึไม่สบายกาย 

การตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร ผลการทดสอบการท างานของไตผดิปกต ิเช่น 
creatinine ในเลอืดสงูขึน้ และยเูรยีในเลอืด
สงูขึน้ 
เอนไซมต์บัสงูขึน้ 

ความผดิปกตทิางเมตาบอลซิมึและโภชนาการ โปแตสเซยีมในเลอืดสงู 
ความผดิปกตทิางระบบภูมคิุม้กนั ปฏกิริยิา anaphylactic 

 
การศึกษาทางคลินิก 
ในการศกึษาหลายการศกึษาทีม่กีารใชย้าเพยีงตวัเดยีวแบบปกปิดฉลากทีม่ยีาหลอกเป็นตวัควบคุม พบว่า
อุบตักิารณ์โดยรวมของเหตุการณ์อนัไม่พงึประสงคจ์ากการรกัษา ในกลุ่มทีไ่ดร้บั olmesartan medoxomil 
คอื 42.4 เปอรเ์ซน็ต ์และในกลุ่มทีไ่ดร้บัยาหลอก 40.9 เปอรเ์ซน็ต ์ 
ในการศกึษาหลายการศกึษาทีม่กีารใชย้าเพยีงตวัเดยีวแบบมยีาหลอกเป็นตวัควบคุม พบว่ามปีฏกิริยิาอนั
ไม่พงึประสงคท์ีม่คีวามสมัพนัธอ์ย่างชดัเจนกบัการใชย้าเพยีงอย่างเดยีวคอื มนึงง (อุบตักิารณ์ 2.5 
เปอรเ์ซน็ตใ์นกลุ่มทีไ่ดย้า olmesartan medoxomil และ 0.9 เปอรเ์ซน็ตใ์นกลุ่มทีไ่ดย้าหลอก) 
 
จากการตดิตามการรกัษาทีม่รีะยะยาว (2 ปี) พบว่าอุบตักิารณ์ของการถอนตวัจากการศกึษาเนื่องจาก
เหตุการณ์อนัไม่พงึประสงคข์อง olmesartan medoxomil ขนาด 10 -20 มก. วนัละครัง้ เท่ากบั 3.7 
เปอรเ์ซน็ต ์ 
 
มรีายงานเหตุการณ์อนัไม่พงึประสงคต์่อไปนี้จากการศกึษาทุกการศกึษาทีเ่กีย่วกบัยา olmesartan 
medoxomil (รวมทัง้การศกึษาทัง้ทีม่ยีาทีม่ฤีทธิแ์ละยาหลอกเป็นตวัควบคุม) โดยไม่ค านึงว่ามสีาเหตุจาก
ยาทีไ่ดร้บัหรอืไม่หรอือุบตักิารณ์ทีไ่ดจ้ากการเทยีบเคยีงกบัของยาหลอก  
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เหตุการณ์อนัไม่พงึประสงคเ์หล่านี้จดัตามระบบของร่างกายและเรยีงล าดบัความถีโ่ดยใชเ้กณฑท์ัว่ไปตาม
ขา้งตน้:  
 
ความผิดปกติของระบบประสาทส่วนกลาง: 
พบบ่อย: มนึงง 
พบไดไ้ม่บ่อย: รูส้กึหมุน 
 
ความผิดปกติของหวัใจและหลอดเลือด: 
พบไดน้้อย: ความดนัโลหติต ่า 
 
ความผิดปกติของกล้ามเน้ือหวัใจ  เยื่อหุ้มหวัใจ  และล้ินหวัใจ: 
พบไดไ้ม่บ่อย: อาการเจบ็หน้าอกเนื่องจากเลอืดไปเลีย้งกลา้มเนื้อหวัใจไม่พอ 
 
ความผิดปกติของระบบทางเดินหายใจ: 
พบบ่อย: หลอดลมอกัเสบ ไอ คอหอยอกัเสบ เยื่อจมกูอกัเสบ 
 
ความผิดปกติของกระเพาะอาหารและล าไส้: 
พบบ่อย: ปวดทอ้ง ทอ้งเสยี อาหารไม่ย่อย (dyspepsia) กระเพาะอาหารและล าไสอ้กัเสบ คลื่นไส ้
 
ความผิดปกติของผิวหนังและอวยัวะท่ีเก่ียวโยง (appendages): 
พบไดไ้ม่บ่อย: ผื่น 
 
ความผิดปกติของกระดกูและกล้ามเน้ือ: 
พบบ่อย: ขอ้อกัเสบ ปวดหลงั ปวดตามกระดกู 
 
ความผิดปกติของระบบทางเดินปัสสาวะ: 
พบบ่อย: ปัสสาวะมเีลอืด ตดิเชือ้ทางเดนิปัสสาวะ 
 
ความผิดปกติทัว่ไป: 
พบบ่อย: เจบ็หน้าอก อ่อนลา้ อาการคลา้ยไขห้วดัใหญ่ แขนขาบวม ปวด 
 
ค่าตวัช้ีวดัทางห้องปฏิบติัการ 
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ในการศกึษาหลายการศกึษาทีม่กีารใชย้าเพยีงตวัเดยีวแบบมยีาหลอกเป็นตวัควบคุม  พบว่าเมื่อ
เปรยีบเทยีบกบักลุ่มทีไ่ดร้บัยาหลอก  กลุ่มทีไ่ดย้า olmesartan medoxomil มอีุบตักิารณ์ทีสู่งกว่าของการมี
ระดบัไขมนัไตรกลเีซอไรดใ์นเลอืดสงู (2.0 เปอรเ์ซน็ตเ์ทยีบกบั 1.1 เปอรเ์ซน็ต)์ และมคี่า creatinine 
phosphokinase สงูขึน้ (1.3 เปอรเ์ซน็ตเ์ทยีบกบั 0.7 เปอรเ์ซน็ต)์  
 
เหตุการณ์อนัไม่พงึประสงคต์่อตวัชีว้ดัดา้นหอ้งปฏบิตักิารทีม่รีายงานจากการศกึษาทางคลนิิกทัง้หมด
เกีย่วกบัยา olmesartan medoxomil (รวมทัง้การศกึษาทีไ่ม่มยีาหลอกเป็นตวัควบคุม) โดยไม่ค านึงว่ามี
สาเหตุจากยาทีไ่ดร้บัหรอืไม่ หรอือุบตักิารณ์ทีไ่ดจ้ากการเทยีบเคยีงของยาหลอก ไดแ้ก่ 
 
ความผิดปกติทางเมตาบอลิซึมและโภชนาการ: 
พบบ่อย: creatinine phosphokinase เพิม่ขึน้  ระดบัไขมนัไตรกลเีซอรไ์รดใ์นเลอืดสงู กรดยรูคิในเลอืดสงู  
พบไดน้้อย: โปแตสเซยีมในเลอืดสงู 
 
ความผิดปกติของตบัและทางเดินน ้าดี: 
พบบ่อย: เอนไซมต์บัสงูขึน้ 
 
4.9 การได้รบัยาเกินขนาด  
มขีอ้มลูจ ากดัเกี่ยวกบัการไดร้บัยาเกนิขนาดในมนุษย ์ ผลทีน่่าจะเกดิขึน้มากทีสุ่ดถ้าไดร้บัยาเกนิขนาดคอื  
ความดนัโลหติต ่า  ในกรณีถ้าไดร้บัยาเกนิขนาด ควรเฝ้าระวงัและตดิตามผูป่้วยอย่างใกลช้ดิ และควรให้
การรกัษาและประคบัประคองตามอาการ 
 
ไม่มขีอ้มลูว่าสามารถขบัยา olmesartan ออกจากร่างกายดว้ยกระบวนการลา้งไต (dialysability) ไดห้รอืไม่ 
 
5. คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์
olmesartan medoxomil เป็นยารบัประทานทีอ่อกฤทธิแ์รงและตา้นฤทธิโ์ดยเฉพาะเจาะจงที ่angiotensin II 
receptor (type AT1)  คาดว่าจะปิดกัน้ฤทธิท์ุกชนิดของ angiotensin II ทีผ่่านทาง AT1 receptor ไม่ว่า
angiotensin II  นัน้จะถูกสรา้งมาโดยวถิทีางใด การปิดกัน้ angiotensin II (AT1) receptor อย่าง
เฉพาะเจาะจง  ท าใหม้กีารเพิม่ขึน้ของระดบั renin, angiotensin I และ angiotensin II  ในพลาสมา  แต่จะ
ท าใหร้ะดบั aldosterone ในพลาสมาลดลงบา้ง 
 
angiotensin II เป็นฮอรโ์มนทีส่ าคญัของระบบ renin-angiotensin-aldosterone ทีอ่อกฤทธิต์่อเสน้เลอืดและ
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มบีทบาทส าคญัในทางพยาธสิรรีวทิยาต่อการเกดิความดนัโลหติสงูโดยผ่านทาง AT1 receptor 
 
ในผูป่้วยความดนัโลหติสงู พบว่ายา olmesartan medoxomil มฤีทธิใ์นการลดความดนัโลหติของหลอด
เลอืดแดงซึง่ออกฤทธิน์านและมคีวามแรงของการออกฤทธิท์ีข่ ึน้อยู่กบัขนาดของยา ไม่มหีลกัฐานว่ายานี้ท า
ใหเ้กดิความดนัโลหติต ่าเมื่อใชย้าครัง้แรกหรอืเกดิการดื้อยาระหว่างการใชย้าเป็นระยะเวลานานหรอืเกดิ
ความดนัโลหติเพิม่ขึน้อย่างรวดเรว็ (rebound hypertension) เมื่อหยุดยากระทนัหนั  
 
การใหย้า olmesartan medoxomil วนัละครัง้  มปีระสทิธภิาพท าใหค้วามดนัโลหติลดลงตลอด 24 ชัว่โมง
หลงัการใหย้า การใหย้าเพยีงวนัละครัง้จะใหผ้ลต่อการลดความดนัโลหติเท่ากบัการใหย้าวนัละ 2 ครัง้ ใน
ขนาดยารวมต่อวนัทีเ่ท่ากนั 
 
ในการรกัษาอย่างต่อเนื่องพบว่าฤทธิใ์นการลดความดนัโลหติจะสงูสุดใน 8 สปัดาห ์หลงัจากเริม่ใหย้าครัง้
แรก  อย่างไรกต็าม ฤทธิใ์นการลดความดนัโลหติสว่นใหญ่สามารถเหน็ไดห้ลงัการรกัษา 2 สปัดาห ์ ถา้ใช้
ยาร่วมกบั hydrochlorothiazide พบว่าผลในการลดความดนัโลหติจะเพิม่ขึน้เป็นผลรวมของยา 2 ตวัและ
ผูป่้วยสามารถทนต่อยาไดด้ ี
 
ยงัไม่ทราบถงึผลของยา olmesartan medoxomil ต่อความพกิารและการเสยีชวีติ 
 
การศึกษาทางคลินิก 
ในการศกึษาทางคลนิิก Randomised Olmesartan And Diabetes Microalbuminuria Prevention 
(ROADMAP) ผูป่้วยจ านวน 4,447 รายทีเ่ป็นโรคเบาหวานชนิดที ่2 ซึง่มปีรมิาณอลับูมนิในปัสสาวะปกต ิ
และมปัีจจยัเสีย่งทางหวัใจและหลอดเลอืดอย่างน้อยอกี 1 ปัจจยั ถูกสุม่ใหไ้ดร้บั olmesartan 40 มก. ทุกวนั 
หรอืยาหลอก การศกึษาบรรลุจุดยุตปิฐมภูม ิ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
กบัผูป่้วย 3 ราย [0.14%] [HR=4.94, 95% CI=1.43-17.06]) แต่ความเสีย่งต่อภาวะกลา้มเนื้อหวัใจตาย
จากการขาดเลอืดซึง่ไม่เป็นอนัตรายถงึชวีติในกลุ่มทีไ่ดร้บั olmesartan นัน้ต ่ากว่า (HR 0.64, 95% CI 
0.35, 1.18) 
 
5.2 คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์
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การดดูซึมและการกระจายตวัของยา 
olmesartan medoxomil เป็น prodrug  ยาจะถูกเปลีย่นเป็นเมตาบอไลทท์ีอ่อกฤทธิ ์คอื olmesartan อย่าง
รวดเรว็โดยเอนไซม ์esterases ทีเ่ยื่อบุล าไสแ้ละในหลอดเลอืดระหว่างทีย่าถูกดดูซมึจากทางเดนิอาหารไป
ยงัตบั 
ไม่พบว่าม ีolmesartan medoxomil ในรูปเดมิหรอื side chain เดมิของ medoxomil moiety ในพลาสมา
หรอืสิง่ขบัถ่าย  ค่าเฉลีย่ของชวีปรมิาณสารออกฤทธิท์ีส่มับูรณ์ (absolute bioavailability) ของ olmesartan 
ในรปูแบบยาเมด็คอื 25.6 เปอรเ์ซน็ต์ 
 
พบความเขม้ขน้สงูสุดโดยเฉลีย่ของยา olmesartan ในพลาสมา (Cmax) ภายในประมาณ 2 ชัว่โมงหลงัจาก
รบัประทานยา olmesartan medoxomil  ความเขม้ขน้ของ olmesartan ในพลาสมาจะเพิม่ขึน้อย่างเป็น
เสน้ตรงโดยประมาณกบัการเพิม่ขนาดของยาทีร่บัประทานเพยีงครัง้เดยีวจนถงึขนาดยาประมาณ 80 มก. 
 
อาหารมผีลน้อยมากกบั bioavailability ของ olmesartan  ดงันัน้อาจรบัประทานยา olmesartan 
medoxomil พรอ้มกบัอาหารหรอืไม่กไ็ด้ 
 
ไม่พบว่าเพศมผีลต่อคุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตรข์อง olmesartan แต่อย่างใด 
 
olmesartan จบัโปรตนีในพลาสมาไดสู้งมาก (99.7 เปอรเ์ซน็ต)์  แต่มศีกัยภาพต ่าในการท าใหเ้กดิ drug 
interaction อนัเป็นผลสบืเนื่องจากการแย่งทีใ่นการจบักบัโปรตนีในเลอืด (ซึง่ยนืยนัไดโ้ดยพบว่า 
olmesartan ไม่มปีฏกิริยิาทีม่นีัยส าคญัทางคลนิิกกบั warfarin)  การจบักนัของ olmesartan กบัเซลลเ์มด็
เลอืดแดงมตี ่ามาก ปรมิาตรการกระจายของยาโดยเฉลีย่หลงัจากไดร้บัยาทางหลอดเลอืดด าต ่า (16 – 29 
ลติร) 
 
เมตาบอลิซึมและการขจดัยา 
อตัราการขจดัยาจากพลาสมาทัง้หมดคอื 1.3 ลติรต่อชัว่โมง (coefficient of variation 19 เปอรเ์ซน็ต)์ ซึง่
ค่อนขา้งต ่าเมื่อเปรยีบเทยีบกบัการไหลของเลอืด (blood flow) ทีผ่่านตบั (ประมาณ 90 ลติรต่อชัว่โมง)  
หลงัจากรบัประทานยา olmesartan medoxomil ครัง้เดยีว ทีต่ดิฉลากรงัสดีว้ยคารบ์อน-14  พบว่า 10-16 
เปอรเ์ซน็ตข์องยาทีต่ดิฉลากรงัสจีะถูกขบัออกทางปัสสาวะ (สว่นใหญ่จะถูกขบัออกภายใน 24 ชัว่โมงหลงั
รบัประทานยา)  และสว่นทีเ่หลอืจะถูกขบัออกทางอุจจาระ  จากค่า systemic availability คอื 25.6 
เปอรเ์ซน็ต ์ท าใหส้ามารถค านวณไดว้่า olmesartan ทีถู่กดดูซมึ จะถูกก าจดัออกทัง้ทางไต (ประมาณ 40 
เปอรเ์ซน็ต)์ และทางระบบตบัและน ้าด ี(ประมาณ 60 เปอรเ์ซน็ต)์  สารกมัมนัตภาพรงัสทีีต่รวจพบอยู่ในรปู
ของ olmesartan  ตรวจไม่พบสารเมตาบอไลทอ์ื่นทีส่ าคญั  การดดูซมึยากลบัผ่านระบบล าไสแ้ละตบัมี
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ระดบัต ่า  เนื่องจาก olmesartan สว่นใหญ่ถูกขบัออกทางระบบน ้าด ี เพราะฉะนัน้จงึหา้มใชใ้นผูป่้วยทีม่กีาร
อุดตนัของท่อน ้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 
 
เภสชัจลนศาสตรใ์นประชากรกลุ่มพิเศษ 
ผู้สูงอายุ: 
ในผูป่้วยความดนัโลหติสงูพบว่า พืน้ทีใ่ตก้ราฟ (AUC) ทีร่ะดบัยาคงทีเ่พิม่ขึน้ประมาณ 35 เปอรเ์ซน็ตใ์น
ผูป่้วยสงูอายุ (65 - 75 ปี) และเพิม่ขึน้ประมาณ 44 เปอรเ์ซน็ตใ์นกลุ่มผูป่้วยสงูอายุมาก (มากกว่าหรอื
เท่ากบั 75 ปี) เมื่อเทยีบกบักลุ่มผูป่้วยทีอ่ายุน้อยกว่า (ดหูวัขอ้ 4.2) 
 
ภาวะไตบกพร่อง: 
ในผูป่้วยทีม่ภีาวะไตบกพร่อง  พบว่าพืน้ทีใ่ตก้ราฟทีร่ะดบัยาคงทีเ่พิม่ขึน้ 62 เปอรเ์ซน็ต ์82 เปอรเ์ซน็ต ์
และ 179 เปอรเ์ซน็ตใ์นกลุ่มทีไ่ตบกพร่องระดบัน้อย ปานกลาง และรุนแรงตามล าดบัเมื่อเทยีบกบักลุ่ม
ควบคุมทีสุ่ขภาพด ี(ดหูวัขอ้ 4.2, 4.4) 
 
ภาวะตบับกพร่อง: 
หลงัจากรบัประทาน olmesartan ครัง้เดยีวพบว่า ในผูป่้วยทีม่ภีาวะตบัท างานบกพร่องระดบัน้อยและปาน
กลาง จะมพีืน้ทีใ่ตก้ราฟสงูกว่ากลุ่มควบคุมสุขภาพดแีละมสีภาพร่างกายใกลเ้คยีงกนัประมาณ 6 
เปอรเ์ซน็ต ์และ 65 เปอรเ์ซน็ตต์ามล าดบั  ทีเ่วลา 2 ชัว่โมงหลงัไดร้บัยา  พบว่าปรมิาณของ unbound 
olmesartan ในอาสาสมคัรสุขภาพด ีและผูป่้วยทีม่ภีาวะตบัท างานบกพร่องระดบัน้อยและปานกลางคอื  
0.26 เปอรเ์ซน็ต,์ 0.34 เปอรเ์ซน็ต ์และ 0.41 เปอรเ์ซน็ตต์ามล าดบั  ไม่มกีารประเมนิการใช ้olmesartan 
medoxomil ในผูป่้วยทีม่ภีาวะตบัท างานบกพร่องระดบัรุนแรง (ดหูวัขอ้ 4.2, 4.4) 
 
อนัตรกิริยา 
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) 
 
5.3 ข้อมูลความปลอดภยัก่อนการท าการศึกษาทางคลินิก 
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 เคยพบว่าเกดิในการศกึษาก่อน
การศกึษาทางคลนิิกของยากลุ่ม AT1 receptor antagonists และ ACE inhibitors ตวัอื่น  และผลอนัไม่พงึ
ประสงคด์งักล่าวนี้จะลดลงไดถ้า้ใหร้บัประทาน 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  
 
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) 
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6. รายละเอียดทางเภสชักรรม 

6.1 ส่วนประกอบอ่ืนในต ารบั 
Tablet core: 
microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, hydroxypropylcellulose, magnesium stearate 
 
Tablet coat: 
titanium dioxide (E171), talc, hypromellose  
 
6.2 อายุยา 
โปรดดูรายละเอยีดขา้งกล่อง 
 
6.3 ข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการเกบ็ยา 
เกบ็ทีอุ่ณหภูมติ ่ากว่า 30 องศาเซลเซยีส 
 
7. ผู้รบัอนุญาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จ ากดั 
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