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เอกสารกํากับยา

โอลมีเทคTM

OLMETECTM

1. ชื่อยา
โอลมีเทคTM (OLMETECTM)

2. สตูรยา
ในแตละเม็ดประกอบดวย olmesartan medoxomil (โอลมีซารแทน มีดอกโซมิล) 20 มก. หรอื 40 มก.

3. ลกัษณะยา
ยาเม็ดเคลือบฟลม

ยาเม็ดโอลมีเทคTM 20 มก.: ยาเม็ดเคลือบฟลม สีขาว รูปกลม มีตัวอักษรและตัวเลข C14 

อยูบนเม็ดยาดานหน่ึง

ยาเม็ดโอลมีเทคTM 40 มก.: ยาเม็ดเคลือบฟลม สีขาว รูปรี มีตัวอักษรและตัวเลข C15 

อยูบนเม็ดยาดานหน่ึง

4. คุณสมบัติทางคลินิก
4.1 ขอบงใช
ใชรักษาความดันโลหิตสูงท่ีไมทราบสาเหตุ (essential hypertension)

4.2 ขนาดและวิธีใชยา
ผูใหญ

ขนาดยาเริ่มตนท่ีเหมาะสมท่ีสุดของยา olmesartan medoxomil ที่แนะนําคือ 20 มก. วันละคร้ัง  

อยางไรก็ตามขนาดของยาตองปรับตามแตละบุคคล  ถาตองการลดความดันโลหิตมากข้ึน  
อาจเพิ่มขนาดของยา olmesartan medoxomil จนถึงขนาดยาสูงสุดที่จะใชไดคือ 40 มก. ตอวัน หรืออาจให 

Viewed on: Wednesday, November 6, 2024 - 10:30:23 PM Eastern Time



LPD Title: Olmesartan medoxomil

LPD rev no.: 9
LPD Date: May 22, 2020

Country: Thailand

Reference CDS ver: 11.0; date: April 2020

2

hydrochlorothiazide รวมดวย

สําหรับผูปวยท่ีมีโอกาสเกิดภาวะสูญเสียปริมาตรสารนํ้าภายในหลอดเลือด (Intravascular volume 
depletion) โดยเฉพาะผูท่ีมีภาวะไตบกพรอง ควรใหยา olmesartan medoxomil 

ภายใตการดูแลทางการแพทยอยางใกลชิดและควรพิจารณาใหขนาดเร่ิมตนท่ีต่ําลง

ฤทธิ์ลดความดันโลหิตของ olmesartan medoxomil จะเห็นผลภายใน 2 สัปดาหหลังจากเร่ิมใหยาคร้ังแรก  

และใหผลสูงสุดประมาณ 8 สัปดาหหลังจากเร่ิมใชยา 

จงึตองตระหนักถึงความจริงขอน้ีไวเสมอเม่ือจะพิจารณาเปลี่ยนขนาดยาใหแกผูปวย

เพื่อชวยใหผูปวยใหความรวมมือในการรับประทานยา  ควรแนะนําใหผูปวยรับประทานยา olmesartan 

medoxomil ในเวลาเดียวกันในแตละวัน พรอมอาหารหรือเวลาทองวางก็ได  เชน 
รบัประทานเวลาอาหารเชา  

ผูสูงอายุ
ไมแนะนําใหปรับขนาดยาเร่ิมตนสําหรับผูปวยสงูอายุเปนพิเศษ (ดูหัวขอ 5.2)

และไมควรใชยาเกิน 20 มก./วัน

ภาวะไตบกพรอง

ขนาดยาสงูสุดของ olmesartan medoxomil ที่ใชในผูปวยท่ีมีภาวะไตบกพรองระดับนอยถึงปานกลาง 

(creatinine clearance 20 - 60 มล./นาที) คือ 20 มก. วันละคร้ัง 
เนื่องจากประสบการณในการใหขนาดยาที่สูงกวาในผูปวยกลุมน้ียังมีจํากัด  ไมแนะนําใหใชยา olmesartan 

medoxomil ในผูปวยท่ีมีภาวะไตบกพรองรุนแรง (creatinine clearance นอยกวา 20 มล./นาที) 

เนื่องจากประสบการณการใชยาในผูปวยกลุมน้ียังมีจํากัด (ดูหัวขอ 5.2)

ภาวะตบับกพรอง

ไมแนะนําใหใชยา olmesartan medoxomil ในผูปวยท่ีมีภาวะตับบกพรอง  
เนื่องจากประสบการณการใชยาในผูปวยกลุมน้ียังมีจํากัด (ดูหัวขอ 4.4, 5.2)

เด็กและวัยรุน
ยงัไมมีรายงานประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา olmesartan medoxomil 

ในเด็กและวัยรุนท่ีมีอายุต่ํากวา 18 ป
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4.3 ขอหามใช

ภาวะภูมิไวเกินตอตัวยาสําคัญหรือสารประกอบอื่นๆ ในยาเม็ด olmesartan medoxomil (ดูหัวขอ 6.1)
สตรีระหวางใหนมบตุร (ดูหัวขอ 4.6) และภาวะอุดตันของทอนํ้าดี (ดูหัวขอ 5.2)

ผูปวยท่ีเกิดตั้งครรภควรหยุดใช olmesartan medoxomil โดยเรว็ที่สุดเทาท่ีจะเปนไปได (ดูหวัขอ 4.6)

หามใช aliskiren รวมกับ olmesartan medoxomil ในผูปวยโรคเบาหวาน (ดูหัวขอ 4.5)

4.4 คําเตือนและขอควรระวังเปนพิเศษในการใชยา

ภาวะสูญเสียปริมาตรสารนํ้าภายในหลอดเลือด (Intravascular volume depletion):

อาจจะเกิดความดันโลหิตต่ําภายหลังการไดรับยาคร้ังแรกในผูปวยท่ีมีภาวะขาดสารนํ้าและ/หรือขาดโซเดีย
มจากการไดรับการรักษาโดยการทําใหมีการขับปสสาวะเปนอยางมาก การจํากัดเกลือในอาหาร

ทองเสียหรืออาเจียน  ภาวะดังกลาวน้ีควรไดรับการแกไขกอนใหยา olmesartan medoxomil 

ภาวะอื่นๆ ที่การกระตุนตอระบบ renin-angiotensin-aldosterone:

ในผูปวยท่ีภาวะความตึงตัวของหลอดเลือดและการทํางานของไตสวนใหญอาจข้ึนอยูกับภาวะการทํางานข

องระบบ renin-angiotensin-aldosterone (เชนผูปวยท่ีมีโรคหัวใจลมเหลวอยางรุนแรง หรือมีโรคไตอยูเดิม
รวมถงึหลอดเลือดแดงท่ีไต (renal artery) ตีบ)  เคยพบวาการรักษาโดยใชยาอื่นท่ีมีผลตอระบบ renin-

angiotensin-aldosterone ทําใหเกิดภาวะความดันโลหิตต่ําอยางเฉียบพลัน เลือดเปนพิษเน่ืองจากมียูเรีย 

(azotaemia)  ปสสาวะนอย หรือภาวะไตลมเหลวอยางเฉียบพลันซ่ึงเกิดข้ึนไดนอย  
และไมสามารถตัดความเปนไปไดท่ียากลุม angiotensin II receptor antagonists 

จะทําใหเกิดผลเชนเดียวกัน

ภาวะความดันโลหิตสูงอันเน่ืองมาจากหลอดเลือดที่ไตผิดปกติ:

ในผูปวยท่ีมีภาวะหลอดเลือดแดงท่ีไตตีบท้ัง 2 ขาง 

หรือในรายที่มีไตทํางานเพียงขางเดียวและมีหลอดเลือดแดงท่ีไตขางน้ันตีบ ซ่ึงไดรับยาท่ีมีผลตอระบบ
renin-angiotensin-aldosterone 

จะเพิ่มความเสี่ยงในการเกิดภาวะความดันโลหิตต่ําอยางรุนแรงและการทํางานของไตบกพรอง

การทํางานของไตบกพรองและการปลูกถายไต:

แนะนําใหตรวจระวังและติดตามระดับโปแตสเซียม และ creatinine ในซีรัมเปนระยะ ๆ  เม่ือใชยา 
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olmesartan medoxomil ในผูปวยท่ีมีการทํางานของไตบกพรอง  ไมแนะนําใหใชยา olmesartan 

medoxomil ในผูปวยท่ีมีการทํางานของไตบกพรองอยางรุนแรง (creatinine clearance นอยกวา 20 

มล./นาที) (ดูหัวขอ 4.2, 5.2) ยังไมมีขอมูลในการใชยา olmesartan medoxomil  
ในผูปวยท่ีเพิ่งไดรับการผาตัดปลูกถายไตหรือในผูปวยท่ีมีภาวะไตบกพรองระยะสุดทาย (นั่นคือ creatinine 

clearance นอยกวา 12 มล./นาที)

ภาวะ sprue-like enteropathy:

มรีายงานอาการทองเสียอยางรุนแรงและเร้ือรัง รวมถึงนํ้าหนักลดลงอยางมากในผูปวยท่ีไดรับ olmesartan 

medoxomil เปนเวลาหลายเดือนถึงหลายปหลังจากเร่ิมใชยา 
การตดัช้ินเน้ือลําไสของผูปวยไปตรวจมักพบวามีการฝอของเน้ือเย่ือ (villous atrophy) 

หากผูปวยมีอาการเหลาน้ีในระหวางการรักษาดวย olmesartan medoxomil ใหแยกสาเหตุอื่นๆออก  

ใหพิจารณาหยุดใช olmesartan medoxomil ในกรณีท่ีไมสามารถบงช้ีสาเหตุอื่น ๆได 

ภาวะไมสมดุลของเกลือแรในรางกาย:

OLMETEC มตีัวยา olmesartan ซึ่งเปนยาท่ีมีฤทธิ์ยับย้ังระบบ renin-angiotensin system (RAS) 
ยาที่มีฤทธิ์ยับย้ัง RAS สามารถกอใหเกิดภาวะโปแตสเซียมในเลือดสูงได 

แนะนําใหตรวจวัดระดับเกลือแรในซีรัมเปนระยะ

การทํางานของตับบกพรอง:

ปจจุบันประสบการณการใชยาในผูปวยท่ีมีภาวะการทํางานของตับบกพรองระดับนอยถึงระดับปานกลางยัง

มอียูจํากัด  และยังไมมีประสบการณการใชยาในผูปวยท่ีมีภาวะการทํางานของตับบกพรองรุนแรง ดังน้ัน 
ไมแนะนําใหใชยา olmesartan medoxomil ในผูปวยกลุมน้ี (ดูหัวขอ 4.2, 5.2)

ภาวะโปแตสเซียมในเลือดสูง:
เชนเดียวกับยากลุม angiotensin II antagonists  และ angiotensin converting enzyme (ACE) inhibitors 

อาจเกดิภาวะโปแตสเซียมในเลือดสูงระหวางการรักษาดวยยา olmesartan medoxomil 

โดยเฉพาะผูปวยท่ีมีภาวะไตบกพรองและ/หรือหัวใจลมเหลว (ดูหัวขอ 4.5) 
แนะนําใหตรวจระวังและติดตามระดับโปแตสเซียมในซีรัมของผูปวยกลุมเสี่ยงอยางใกลชิด

Lithium:
เชนเดียวกับยาอื่นในกลุม angiotensin II receptor antagonists ไมแนะนําใหใชยา olmesartan 

medoxomil  รวมกับ lithium (ดูหัวขอ 4.5) 
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ลิ้นหัวใจ aortic หรือ  mitral ตบี; obstructive hypertrophic cardiomyopathy:

เชนเดียวกับยาท่ีมีฤทธิ์ขยายหลอดเลือดอื่นๆ การใชยาน้ีตองระวังเปนพิเศษในผูปวยท่ีมีลิ้นหัวใจ aortic 
หรอื mitral ตีบ หรอืมี obstructive hypertrophic cardiomyopathy

Primary aldosteronism:
ผูปวยท่ีมี primary aldosteronism  

โดยทั่วไปจะไมตอบสนองตอยาลดความดันโลหิตท่ีออกฤทธิ์โดยการยับย้ังระบบ renin-angiotensin 

ดังน้ันไมแนะนําใหใช olmesartan medoxomil  ในผูปวยกลุมน้ี

ความแตกตางของเชื้อชาติ:

เชนเดียวกับยากลุม angiotensin II antagonists ชนิดอื่น  
ความดนัโลหิตในผูปวยผิวดํามักจะลดลงนอยกวาในผูปวยท่ีไมใชผูปวยผิวดํา  

ซึ่งอาจเปนเพราะผูปวยผิวดําท่ีเปนความดันโลหิตสูง มีความชุกของภาวะระดับ renin ต่ํา 

มากกวาผูปวยท่ีไมใชผูปวยผิวดํา

อื่น ๆ:

เชนเดียวกับยาลดความดันโลหิตอื่นๆ 
การลดความดันโลหิตมากเกินไปในผูปวยท่ีมีภาวะเลือดไปเลี้ยงหัวใจหรือสมองไมเพียงพอ 

อาจเกดิภาวะกลามเน้ือหัวใจตายเน่ืองจากขาดเลือดหรือภาวะสมองขาดเลือด (stroke)

4.5 อันตรกิริยาระหวางยาและอันตรกิริยาในรูปแบบอื่น

ผลของยาอื่นตอ olmesartan medoxomil:

การใหโปแตสเซียมเสริมและยาขับปสสาวะที่มีฤทธิ์กักโปแตสเซียม:
จากประสบการณการใชยาอื่นท่ีมีผลตอระบบ renin-angiotensin ที่ผานมา 

การใชรวมกับยาขับปสสาวะท่ีมีฤทธิ์กักโปแตสเซียม

การใหโปแตสเซียมเสริมหรือเกลือทดแทนท่ีมีองคประกอบของโปแตสเซียม หรือยาอื่นๆ 
ที่อาจจะมีผลเพิ่มระดับโปแตสเซียมในซีร่ัม (เชน heparin) อาจจะทําใหระดับโปแตสเซียมในซีรัมสูงข้ึนได 

(ดูหัวขอ 4.4)  เพราะฉะนั้นไมแนะนําใหใชยา olmesartan medoxomil รวมกับยาดังกลาว

ยาลดความดันโลหิตชนิดอื่นๆ:

สามารถเพิ่มฤทธิ์ในการลดความดันโลหิตของยา olmesartan medoxomil  
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โดยการใชรวมกับยาลดความดันโลหิตชนิดอื่น

Aliskiren:
หามใช aliskiren รวมกับ olmesartan medoxomil ในผูปวยโรคเบาหวาน (ดูหัวขอ 4.3) 

เนื่องจากการใชรวมกันสัมพันธกับความเสี่ยงท่ีเพิ่มข้ึนของความดันโลหิตต่ํา ระดับโปแตสเซียมในเลือดสูง 

และการเปลี่ยนแปลงการทํางานของไต (รวมถงึภาวะไตวายเฉียบพลัน) 
เมื่อเทียบกับการรักษาดวยการใชยาเพียงตัวเดียว

ยาตานการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยด (NSAIDs):
NSAIDs (รวมถงึ acetylsalicylic acid ที่ขนาดมากกวา 3 กรมัตอวัน และ selective COX-2 inhibitors) 

และยากลุม angiotensin II receptor antagonists อาจเสริมฤทธิ์กันโดยการลดอัตราการกรองท่ีกรวยไต 

(glomerular filtration) การใช NSAIDs รวมกับ angiotensin II antagonists 
อาจเพิ่มความเสี่ยงในการทําใหการทํางานของไตแยลง

เมื่อเร่ิมรักษาควรแนะนําใหตรวจระวังและติดตามการทํางานของไตและใหสารนํ้าแกผูปวยอยางสมํ่าเสมอ 

นอกจากนี้ ฤทธิ์ในการลดความดันโลหิตของยากลุม angiotensin II antagonists รวมถงึ olmesartan 

อาจถกูทําใหลดลงโดย NSAIDs รวมถงึ selective COX-2 inhibitors.

Colesevelam hydrochloride:

การใหพรอมกับ bile acid sequestering agent colesevelam hydrochloride 

จะลดปริมาณของยาท่ีรางกายไดรับ (systemic exposure) และความเขมขนสูงสุดในพลาสมา (peak 
plasma concentration) ของ olmesartan การให olmesartan กอน colesevelam hydrochloride 

อยางนอย 4 ชั่วโมง จะลดผลของอันตรกิริยาระหวางยา (ดูหัวขอ 5.2)

สารประกอบอื่น ๆ:

ยาลดกรด (aluminium magnesium hydroxide) จะลด bioavailability ของยา olmesartan พอประมาณ  

warfarin และ digoxin ไมมีผลตอเภสัชจลนศาสตรของยา olmesartan ที่ไดรับรวมกัน

ผลของยา olmesartan medoxomil ตอยาอื่น ๆ:

Lithium:
มรีายงานถึงการเพิ่มระดับความเขมขนของ lithium ในซีรัมและการเกิดพิษจาก lithium 

ซึ่งสามารถกลับสูปกติได  เม่ือให lithium รวมกับยากลุม angiotensin converting enzyme inhibitors และ 
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angiotensin II receptor antagonists ซึ่งรวมถึง olmesartan ดวย ดังน้ันจึงไมแนะนําใหใชยา olmesartan 

medoxomil รวมกับ lithium (ดูหัวขอ 4.4) 

ถามีความจําเปนตองใชรวมกันแนะนําใหตรวจระวังและติดตามระดับ lithium 
ในซรัีมอยางระมัดระวังในชวงท่ีใชรวมกัน

การใชยาที่มีฤทธิ์ปดก้ันระบบ renin-angiotensin (RAS) สองตัวรวมกัน:
การใชยาในกลุม angiotensin receptor antagonists, ACE inhibitors หรอื aliskiren ซึ่งมีฤทธิ์ปดกั้น RAS 

สองตัวรวมกัน เกี่ยวเน่ืองกับการเพิ่มขึ้นของความเสี่ยงตอภาวะความดันโลหิตต่ํา 

ภาวะโปแตสเซียมในเลือดสูง และการเปลี่ยนแปลงของการทํางานของไต (รวมถงึภาวะไตวายเฉียบพลัน) 
เมื่อเทียบกับการใชยาเพียงตัวเดียว ควรตรวจติดตามความดันโลหิต การทํางานของไต และอิเล็กโทรไลต 

ในผูปวยท่ีใช olmesartan และยาตัวอื่นๆ ที่มีผลตอ RAS

สารประกอบอื่น ๆ:

ไดมีการศึกษาทางคลินิกท่ีเฉพาะเจาะจงในอาสาสมัครท่ีมีสุขภาพดีท่ีไดรับยา warfarin, digoxin ยาลดกรด

(aluminium magnesium hydroxide), hydrochlorothiazide  และ pravastatin กับยา olmesartan
ไมพบอันตรกิริยาตอกันระหวางยาท่ีมีความสําคัญทางคลินิกและโดยเฉพาะอยางย่ิงพบวา olmesartan 

ไมมีผลท่ีมีนัยสําคัญตอเภสัชจลนศาสตรหรือเภสัชพลศาสตรของยา warfarin หรอื เภสัชจลนศาสตรของ 

digoxin

ในหลอดทดลองพบวายา olmesartan ไมมีผลยับย้ัง cytochrome P450 enzymes, 1A1/2, 2A6, 2C8/9, 

2C19, 2D6, 2E1 และ 3A4 ในระดบัท่ีมีความสําคัญทางคลินิก  
และมผีลนอยมากหรือไมมีผลเหน่ียวนําการทํางานของ cytochrome P450 ของหนู  

ดังน้ันจึงไมมีการศึกษาในสัตวทดลองถึงอันตรกิริยาระหวางยา olmesartan 

กับสารท่ีมีฤทธิ์ยับย้ังหรือเหน่ียวนํา cytochrome P450 enzyme 
และไมคาดวาจะมีอันตรกิริยาระหวางยาท่ีถูกเมตาบอไลซโดย cytochrome P450 enzyme 

ดังกลาวขางตนกับยา olmesartan

4.6 การใชยาในสตรีมีครรภและใหนมบุตร

การใชยาในสตรีมีครรภ (ดูหัวขอ 4.3):

ยงัไมมีประสบการณการใชยา olmesartan medoxomil ในสตรีมีครรภ  อยางไรก็ตาม 
มรีายงานวาการใหยาท่ีออกฤทธิ์ตอระบบ renin-angiotensin 

ในสตรีมีครรภระยะไตรมาสท่ีสองและไตรมาสท่ีสาม  
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จะทําใหเกิดอันตรายตอทารกในครรภและทารกแรกเกิด (ความดนัโลหิตต่ํา ไตทํางานผิดปกติ

ปสสาวะออกนอย และ/หรือไมมีปสสาวะ ภาวะน้ําครํ่านอย การเจรญิของกะโหลกศีรษะต่ํากวาปกติ (skull 

hypoplasia) การเจริญเติบโตในครรภชาผิดปกติ ปอดเจริญต่ํากวาปกติ (lung hypoplasia) ใบหนาผิดปกติ
แขนขาหดเกร็ง) และแมแตถึงแกชีวิต

ถาเกิดตั้งครรภระหวางใชยา ควรหยุดยา olmesartan medoxomil ใหเร็วท่ีสุดเทาท่ีจะทําได

หากมกีารใชยา olmesartan medoxomil ในระหวางตั้งครรภ หรือหากผูปวยเกิดตั้งครรภในระหวางที่ใชยา

olmesartan medoxomil ควรแจงใหผูปวยทราบถึงอันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนตอทารกในครรภ
แนะนาํใหตรวจอัลตราซาวดการทํางานของไตและกะโหลกศรีษะหากมารดาไดรับยา olmesartan medoxomil 

ในไตรมาสที่สองของการตั้งครรภเปนตนไป ทารกแรกเกดิท่ีไดรบัยา angiotensin II antagonists ในครรภ

จะตองไดรับการตรวจตดิตามการเกิดความดันโลหิตต่ํา ภาวะปสสาวะออกนอย 
และภาวะระดบัโปแตสเซยีมในเลือดสูงอยางใกลชิด

การใชยาระหวางใหนมบุตร ( ดูหัวขอ 4.3):
ยา olmesartan ถูกขับออกทางนํ้านมในหนู (rats) แตยังไมทราบวายา olmesartan 

จะถูกขับออกทางนํ้านมมนุษยหรือไม  มารดาท่ีกําลังไดรับยา olmesartan medoxomil ตองไมใหนมบุตร

4.7 ผลตอความสามารถในการขับขี่ยานพาหนะและควบคุมเคร่ืองจักรกล

ไมมีการศึกษาโดยเฉพาะถึงผลของยา olmesartan medoxomil 

ตอความสามารถในการขับข่ียานพาหนะหรือควบคุมเคร่ืองจกัรกล
แตในการขับข่ียานพาหนะและควบคุมเคร่ืองจักรกล 

ควรคํานึงไววาผูปวยท่ีรับประทานยาลดความดันโลหิตอาจจะเกิดอาการมึนงงหรือออนลาไดเปนคร้ังคราว

4.8 ผลอนัไมพึงประสงค

ประสบการณหลังยาวางจําหนาย

มรีายงานผลอันไมพึงประสงคตอไปน้ีจากประสบการณหลังยาวางจาํหนาย
ผลอันไมพึงประสงคเหลาน้ีจัดตามระบบอวัยวะของรางกายและเรียงหัวขอตามความถี่โดยใชเกณฑท่ัวไปดั

งนี้: พบบอยมาก (มากกวาหรือเทากับ1/10) พบบอย (มากกวาหรือเทากับ 1/100 แตนอยกวา 1/10)

พบไดไมบอย (มากกวาหรือเทากับ 1/1000 แตนอยกวา 1/100) พบไดนอย (มากกวาหรือเทากับ 1/10000
แตนอยกวา 1/1000) พบไดนอยมาก (นอยกวา 1/10000) รวมทั้งรายงานปลีกยอย
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ระบบอวยัวะของรางกาย พบไดนอยมาก

ความผิดปกติทางระบบเลือดและนํ้าเหลือง ภาวะเกล็ดเลือดต่ํากวาปกติ 

(thrombocytopenia)

ความผิดปกติทางระบบประสาท มนึงง ปวดศีรษะ

ความผิดปกติทางระบบหายใจ  ทรวงอก  
และชองกลางอก

ไอ

ความผิดปกติทางกระเพาะอาหารและลําไส ปวดทอง  คลื่นไส  อาเจียน  ทองเสีย 

อาการทองเสียรุนแรงและเร้ือรัง 
ซึ่งตามดวยภาวะนํ้าหนักลด 

ความผิดปกติทางผิวหนังและเน้ือเย่ือใตผิวหนัง คัน  โรคท่ีเปนผื่น (exanthema) ผื่น

ภาวะการณแพ เชน angioneurotic oedema

การอกัเสบของผิวหนังจากการแพ (dermatitis 
allergic)  หนาบวม และลมพิษ

ความผิดปกติทางกลามเน้ือและกระดูกและเน้ือเย่ื

อเกี่ยวพัน

ตะคริว ปวดกลามเน้ือ

ความผิดปกติทางไตและทางเดินปสสาวะ ไตลมเหลวอยางเฉียบพลัน 
และไตทํางานบกพรอง 

(ดูการตรวจทางหองปฏิบัติการดวย)

ความผิดปกติท่ัวไปและสภาพบริเวณท่ีใหยา ภาวะออนเพลีย (asthenic conditions) เชน 
ออนเพลีย ออนลา รูสึกไมสบายกาย

การตรวจทางหองปฏิบัติการ ผลการทดสอบการทํางานของไตผิดปกติ เชน 

creatinine ในเลือดสูงข้ึน 

และยูเรียในเลือดสูงข้ึน
เอนไซมตับสูงข้ึน

ความผิดปกติทางเมตาบอลิซึมและโภชนาการ โปแตสเซียมในเลือดสูง

ความผิดปกติทางระบบภูมิคุมกัน ปฏกิิริยา anaphylactic

การศึกษาทางคลินิก

ในการศกึษาหลายการศึกษาท่ีมีการใชยาเพียงตัวเดียวแบบปกปดฉลากที่มียาหลอกเปนตัวควบคุม 

พบวาอุบัติการณโดยรวมของเหตุการณอันไมพึงประสงคจากการรักษา ในกลุมท่ีไดรับ olmesartan 
medoxomil คือ 42.4 เปอรเซ็นต และในกลุมท่ีไดรับยาหลอก 40.9 เปอรเซ็นต 

ในการศกึษาหลายการศึกษาท่ีมีการใชยาเพียงตัวเดียวแบบมียาหลอกเปนตัวควบคุม 
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พบวามีปฏิกิริยาอันไมพึงประสงคท่ีมีความสัมพันธอยางชัดเจนกับการใชยาเพียงอยางเดียวคือ มึนงง 

(อุบัติการณ 2.5 เปอรเซ็นตในกลุมท่ีไดยา olmesartan medoxomil และ 0.9 

เปอรเซ็นตในกลุมท่ีไดยาหลอก)

จากการติดตามการรักษาท่ีมีระยะยาว (2 ป) 

พบวาอุบัติการณของการถอนตัวจากการศึกษาเน่ืองจากเหตุการณอันไมพึงประสงคของ olmesartan 
medoxomil ขนาด 10 -20 มก. วันละคร้ัง เทากับ 3.7 เปอรเซ็นต

มรีายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคตอไปน้ีจากการศึกษาทุกการศึกษาท่ีเกี่ยวกับยา olmesartan 
medoxomil (รวมทั้งการศึกษาท้ังท่ีมียาท่ีมีฤทธิ์และยาหลอกเปนตัวควบคุม)

โดยไมคํานึงวามีสาเหตุจากยาท่ีไดรับหรือไมหรืออุบัติการณท่ีไดจากการเทียบเคียงกับของยาหลอก 

เหตุการณอันไมพึงประสงคเหลาน้ีจัดตามระบบของรางกายและเรียงลําดับความถี่โดยใชเกณฑท่ัวไปตามข

างตน:

ความผดิปกติของระบบประสาทสวนกลาง:

พบบอย: มนึงง

พบไดไมบอย: รูสึกหมุน

ความผดิปกติของหัวใจและหลอดเลือด:

พบไดนอย: ความดันโลหิตต่ํา

ความผดิปกติของกลามเน้ือหัวใจ เยื่อหุมหัวใจ และลิ้นหัวใจ:

พบไดไมบอย: อาการเจ็บหนาอกเน่ืองจากเลือดไปเลี้ยงกลามเน้ือหัวใจไมพอ

ความผดิปกติของระบบทางเดินหายใจ:

พบบอย: หลอดลมอักเสบ ไอ คอหอยอักเสบ เยื่อจมูกอักเสบ

ความผดิปกติของกระเพาะอาหารและลําไส:

พบบอย: ปวดทอง ทองเสีย อาหารไมยอย (dyspepsia) กระเพาะอาหารและลําไสอักเสบ คลื่นไส

ความผดิปกติของผิวหนังและอวัยวะที่เก่ียวโยง (appendages):
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พบไดไมบอย: ผื่น

ความผดิปกติของกระดูกและกลามเน้ือ:
พบบอย: ขออักเสบ ปวดหลัง ปวดตามกระดูก

ความผดิปกติของระบบทางเดินปสสาวะ:
พบบอย: ปสสาวะมีเลือด ตดิเช้ือทางเดินปสสาวะ

ความผดิปกติทั่วไป:
พบบอย: เจบ็หนาอก ออนลา อาการคลายไขหวัดใหญ แขนขาบวม ปวด

คาตัวชี้วัดทางหองปฏิบัติการ
ในการศกึษาหลายการศึกษาท่ีมีการใชยาเพียงตัวเดียวแบบมียาหลอกเปนตัวควบคุม  

พบวาเม่ือเปรียบเทียบกับกลุมท่ีไดรับยาหลอก  กลุมท่ีไดยา olmesartan medoxomil 

มอีุบัติการณท่ีสูงกวาของการมีระดับไขมันไตรกลีเซอไรดในเลือดสูง (2.0 เปอรเซ็นตเทียบกับ 1.1 
เปอรเซ็นต) และมคีา creatinine phosphokinase สูงข้ึน (1.3 เปอรเซ็นตเทียบกับ 0.7 เปอรเซ็นต)

เหตุการณอันไมพึงประสงคตอตัวช้ีวัดดานหองปฏิบัติการท่ีมีรายงานจากการศึกษาทางคลินิกท้ังหมดเกี่ยว
กับยา olmesartan medoxomil (รวมทั้งการศึกษาท่ีไมมียาหลอกเปนตัวควบคุม)

โดยไมคํานึงวามีสาเหตุจากยาท่ีไดรับหรือไม หรืออุบัติการณท่ีไดจากการเทียบเคียงของยาหลอก ไดแก

ความผดิปกติทางเมตาบอลิซึมและโภชนาการ:

พบบอย: creatinine phosphokinase เพิ่มข้ึน  ระดับไขมันไตรกลีเซอรไรดในเลือดสูง กรดยริูคในเลือดสูง 

พบไดนอย: โปแตสเซียมในเลือดสูง

ความผดิปกติของตับและทางเดินนํ้าดี:

พบบอย: เอนไซมตับสูงข้ึน

4.9 การไดรับยาเกินขนาด 

มขีอมูลจํากัดเกี่ยวกับการไดรับยาเกินขนาดในมนุษย  ผลท่ีนาจะเกิดข้ึนมากท่ีสุดถาไดรับยาเกินขนาดคือ  
ความดนัโลหิตต่ํา  ในกรณีถาไดรับยาเกินขนาด ควรเฝาระวังและติดตามผูปวยอยางใกลชิด 

และควรใหการรักษาและประคับประคองตามอาการ
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ไมมีขอมูลวาสามารถขับยา olmesartan ออกจากรางกายดวยกระบวนการลางไต (dialysability) ไดหรือไม

5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา
5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร

olmesartan medoxomil เปนยารับประทานท่ีออกฤทธิ์แรงและตานฤทธิ์โดยเฉพาะเจาะจงท่ี angiotensin II 
receptor (type AT1) คาดวาจะปดกั้นฤทธิ์ทุกชนิดของ angiotensin II ที่ผานทาง AT1 receptor 

ไมวาangiotensin II นั้นจะถูกสรางมาโดยวิถีทางใด การปดกั้น angiotensin II (AT1) receptor 

อยางเฉพาะเจาะจง  ทําใหมีการเพิ่มข้ึนของระดับ renin, angiotensin I และ angiotensin II  ในพลาสมา  
แตจะทําใหระดับ aldosterone ในพลาสมาลดลงบาง

angiotensin II เปนฮอรโมนท่ีสําคัญของระบบ renin-angiotensin-aldosterone
ที่ออกฤทธิ์ตอเสนเลอืดและมีบทบาทสําคัญในทางพยาธิสรีรวิทยาตอการเกิดความดันโลหิตสูงโดยผานทาง 

AT1 receptor

ในผูปวยความดันโลหิตสูง พบวายา olmesartan medoxomil 

มฤีทธิ์ในการลดความดันโลหิตของหลอดเลือดแดงซ่ึงออกฤทธิ์นานและมีความแรงของการออกฤทธิ์ท่ีข้ึนอ

ยูกับขนาดของยา
ไมมีหลักฐานวายาน้ีทําใหเกิดความดันโลหิตต่ําเม่ือใชยาคร้ังแรกหรือเกิดการดื้อยาระหวางการใชยาเปนระ

ยะเวลานานหรือเกิดความดันโลหิตเพิ่มข้ึนอยางรวดเร็ว (rebound hypertension) เมื่อหยุดยากระทันหัน 

การใหยา olmesartan medoxomil วันละคร้ัง  มีประสิทธิภาพทําใหความดันโลหิตลดลงตลอด 24 

ชั่วโมงหลังการใหยา การใหยาเพียงวันละคร้ังจะใหผลตอการลดความดันโลหิตเทากับการใหยาวันละ 2 

ครั้ง ในขนาดยารวมตอวันท่ีเทากัน

ในการรกัษาอยางตอเน่ืองพบวาฤทธิ์ในการลดความดันโลหิตจะสูงสุดใน 8 สัปดาห 

หลังจากเร่ิมใหยาคร้ังแรก  อยางไรก็ตาม 
ฤทธิ์ในการลดความดันโลหิตสวนใหญสามารถเห็นไดหลังการรักษา 2 สัปดาห  ถาใชยารวมกับ 

hydrochlorothiazide พบวาผลในการลดความดันโลหิตจะเพิ่มข้ึนเปนผลรวมของยา 2 

ตัวและผูปวยสามารถทนตอยาไดดี

ยงัไมทราบถึงผลของยา olmesartan medoxomil ตอความพิการและการเสียชีวิต
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การศึกษาทางคลินิก

ในการศกึษาทางคลินิก Randomised Olmesartan And Diabetes Microalbuminuria Prevention 
(ROADMAP) ผูปวยจํานวน 4,447 รายที่เปนโรคเบาหวานชนิดท่ี 2 ซึ่งมีปริมาณอัลบูมินในปสสาวะปกติ 

และมปีจจัยเสี่ยงทางหัวใจและหลอดเลือดอยางนอยอีก 1 ปจจัย ถูกสุมใหไดรับ olmesartan 40 มก. ทกุวัน 
หรอืยาหลอก การศึกษาบรรลุจุดยุติปฐมภูมิ คือการชะลอการเกิดภาวะไมโครอัลบูมินนูเรีย 

(microalbuminuria) 
สําหรับจุดยุติทุติยภูมิซ่ึงไมไดออกแบบการศึกษามาใหประเมินอยางเปนทางการน้ันพบวาเกิดเหตุการณทา

งหัวใจและหลอดเลือดในผูปวยท่ีไดรับ olmesartan เปนจํานวน 96 ราย (4.3%) 
และในผูปวยท่ีไดรับยาหลอกเปนจํานวน 94 ราย (4.2%) 

อุบัติการณการเสียชีวิตจากเหตุการณทางหัวใจและหลอดเลือดในกลุมท่ีไดรับ olmesartan 
สูงกวาในกลุมท่ีไดรับยาหลอก (ผูปวย 15 ราย [0.67%] เทียบกับผูปวย 3 ราย [0.14%] [HR=4.94, 95% 

CI=1.43-17.06]) 

แตความเสี่ยงตอภาวะกลามเน้ือหัวใจตายจากการขาดเลือดซ่ึงไมเปนอันตรายถึงชีวิตในกลุมท่ีไดรับ 
olmesartan นั้นต่ํากวา (HR 0.64, 95% CI 0.35, 1.18)

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร

การดูดซึมและการกระจายตัวของยา

olmesartan medoxomil เปน prodrug  ยาจะถกูเปลี่ยนเปนเมตาบอไลทท่ีออกฤทธิ์ คือ olmesartan 
อยางรวดเร็วโดยเอนไซม esterases 

ที่เย่ือบุลําไสและในหลอดเลือดระหวางท่ียาถูกดูดซึมจากทางเดินอาหารไปยังตับ

ไมพบวามี olmesartan medoxomil ในรูปเดิมหรือ side chain เดิมของ medoxomil moiety 
ในพลาสมาหรือสิ่งขับถาย  คาเฉลี่ยของชีวปริมาณสารออกฤทธิ์ท่ีสัมบูรณ (absolute bioavailability) ของ 

olmesartan ในรูปแบบยาเม็ดคือ 25.6 เปอรเซ็นต

พบความเขมขนสูงสุดโดยเฉลี่ยของยา olmesartan ในพลาสมา (Cmax) ภายในประมาณ 2 

ชั่วโมงหลังจากรับประทานยา olmesartan medoxomil  ความเขมขนของ olmesartan 

ในพลาสมาจะเพิ่มข้ึนอยางเปนเสนตรงโดยประมาณกับการเพิ่มขนาดของยาท่ีรับประทานเพียงคร้ังเดียวจ
นถึงขนาดยาประมาณ 80 มก.

อาหารมผีลนอยมากกับ bioavailability ของ olmesartan ดังน้ันอาจรับประทานยา olmesartan 
medoxomil พรอมกับอาหารหรือไมก็ได
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ไมพบวาเพศมีผลตอคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตรของ olmesartan แตอยางใด

olmesartan จบัโปรตีนในพลาสมาไดสูงมาก (99.7 เปอรเซ็นต)  แตมีศักยภาพต่ําในการทําใหเกิด drug 

interaction อันเปนผลสืบเน่ืองจากการแยงท่ีในการจับกับโปรตีนในเลือด (ซึ่งยืนยันไดโดยพบวา 

olmesartan ไมมีปฏิกิริยาท่ีมีนัยสําคัญทางคลินิกกับ warfarin)  การจบักันของ olmesartan 
กับเซลลเม็ดเลือดแดงมีต่ํามาก ปริมาตรการกระจายของยาโดยเฉลี่ยหลังจากไดรับยาทางหลอดเลือดดําต่ํา 

(16 – 29 ลิตร)

เมตาบอลิซึมและการขจัดยา

อัตราการขจัดยาจากพลาสมาท้ังหมดคือ 1.3 ลิตรตอช่ัวโมง (coefficient of variation 19 เปอรเซ็นต)

ซึ่งคอนขางต่ําเม่ือเปรียบเทียบกับการไหลของเลือด (blood flow) ที่ผานตับ (ประมาณ 90 ลิตรตอช่ัวโมง)  
หลังจากรับประทานยา olmesartan medoxomil ครั้งเดียว ท่ีติดฉลากรังสีดวยคารบอน-14 พบวา 10-16 

เปอรเซ็นตของยาท่ีติดฉลากรังสีจะถูกขับออกทางปสสาวะ (สวนใหญจะถูกขับออกภายใน 24 

ชั่วโมงหลังรับประทานยา)  และสวนท่ีเหลือจะถูกขับออกทางอุจจาระ  จากคา systemic availability คือ
25.6 เปอรเซ็นต ทําใหสามารถคํานวณไดวา olmesartan ที่ถูกดูดซึม จะถูกกําจัดออกท้ังทางไต (ประมาณ

40 เปอรเซ็นต) และทางระบบตับและนํ้าดี (ประมาณ 60 เปอรเซ็นต) 

สารกัมมันตภาพรังสีท่ีตรวจพบอยูในรูปของ olmesartan ตรวจไมพบสารเมตาบอไลทอื่นท่ีสําคัญ  
การดดูซึมยากลับผานระบบลําไสและตับมีระดับต่ํา  เน่ืองจาก olmesartan 

สวนใหญถูกขับออกทางระบบนํ้าดี  เพราะฉะน้ันจึงหามใชในผูปวยท่ีมีการอุดตันของทอนํ้าดี (ดูหัวขอ 4.3)

คาคร่ึงชีวิตในการกําจัด olmesartan (terminal elimination half life) อยูระหวาง 10 และ 15 ชั่วโมง 

หลังจากการรับประทานยาหลายคร้ัง   ในการรับประทานยาติดตอกันพบวา 

ระดบัยาจะคงท่ีหลังการรับประทานยาสองถึงสามคร้ังแรก  และไมพบวามีการสะสมของยาภายหลังจาก 14 
วัน  อัตราการขับออกทางไตประมาณ 0.5 - 0.7 ลิตรตอช่ัวโมง และไมข้ึนกับขนาดของยา

เภสัชจลนศาสตรในประชากรกลุมพเิศษ
ผูสูงอายุ:

ในผูปวยความดันโลหิตสูงพบวา พื้นท่ีใตกราฟ (AUC) ที่ระดับยาคงท่ีเพิ่มข้ึนประมาณ 35

เปอรเซ็นตในผูปวยสูงอายุ (65 - 75 ป) และเพิ่มข้ึนประมาณ 44 เปอรเซ็นตในกลุมผูปวยสูงอายุมาก 
(มากกวาหรือเทากับ 75 ป) เม่ือเทียบกับกลุมผูปวยที่อายุนอยกวา (ดูหัวขอ 4.2)
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ภาวะไตบกพรอง:

ในผูปวยท่ีมีภาวะไตบกพรอง  พบวาพื้นท่ีใตกราฟท่ีระดับยาคงท่ีเพิ่มข้ึน 62 เปอรเซ็นต 82 เปอรเซ็นต

และ 179 เปอรเซ็นตในกลุมท่ีไตบกพรองระดับนอย ปานกลาง 
และรนุแรงตามลําดับเม่ือเทียบกับกลุมควบคุมท่ีสุขภาพดี (ดูหัวขอ 4.2, 4.4)

ภาวะตบับกพรอง:
หลังจากรับประทาน olmesartan ครั้งเดียวพบวา 

ในผูปวยท่ีมีภาวะตับทํางานบกพรองระดับนอยและปานกลาง 

จะมพีื้นท่ีใตกราฟสูงกวากลุมควบคุมสุขภาพดีและมีสภาพรางกายใกลเคียงกันประมาณ 6 เปอรเซ็นต และ 
65 เปอรเซ็นตตามลําดับ  ที่เวลา 2 ชั่วโมงหลังไดรับยา  พบวาปริมาณของ unbound olmesartan

ในอาสาสมคัรสุขภาพดี และผูปวยท่ีมีภาวะตับทํางานบกพรองระดับนอยและปานกลางคือ 0.26

เปอรเซ็นต, 0.34 เปอรเซ็นต และ 0.41 เปอรเซ็นตตามลําดับ  ไมมีการประเมินการใช olmesartan 
medoxomil ในผูปวยท่ีมีภาวะตับทํางานบกพรองระดับรุนแรง (ดูหัวขอ 4.2, 4.4)

อันตรกิริยา
อันตรกิริยาระหวางยากับ bile acid sequestering agent colesevelam:

การใช olmesartan medoxomil 40 มก. รวมกับ colesevelam hydrochloride 3750 มก. 

ในอาสาสมคัรสุขภาพดีสงผลใหเกิดการลดลงของ Cmax 28 เปอรเซ็นต และการลดลงของ AUC ของ 
olmesartan 39 เปอรเซ็นต สังเกตพบผลท่ีนอยกวา คือ การลดลงของ Cmax และ AUC 4 เปอรเซ็นต และ 

15 เปอรเซ็นต ตามลําดับ เม่ือให olmesartan medoxomil กอน colesevelam hydrochloride อยางนอย 4 

ชั่วโมง (ดูหัวขอ 4.5)

5.3 ขอมูลความปลอดภัยกอนการทําการศึกษาทางคลินิก

การศกึษาการเกิดพิษในระยะยาวในหนู (rats) และสุนัขพบวา ผลของ olmesartan medoxomil 
คลายกับยากลุม AT1 receptor antagonists และ ACE inhibitors: ระดับยูเรียในเลือด (BUN) และ 

creatinine สูงข้ึน (จากหนาท่ีของไตที่เปลี่ยนไปเน่ืองจากการไปปดกั้น AT1 receptor); น้ําหนักหัวใจลดลง; 

การลดลงของคาตัวช้ีวัดของเซลลเม็ดเลือดแดง (erythrocytes, haemoglobin, haematocrit); 
มลีักษณะจากการตรวจเน้ือเย่ือบงช้ีวามีการทําลายของไต (รอยโรคที่มีการสรางใหมของเย่ือบุไต 

(regenerative lesion of the renal epithelium)  การหนาตัวของ basal membrane

การโปงพองของทอไต) ผลอันไมพึงประสงคท่ีเกิดจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาของ olmesartan medoxomil 
เหลาน้ี เคยพบวาเกิดในการศึกษากอนการศึกษาทางคลินิกของยากลุม AT1 receptor antagonists และ 

ACE inhibitors ตัวอื่น และผลอันไมพึงประสงคดังกลาวน้ีจะลดลงไดถาใหรับประทาน sodium chloride 
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พรอมกันไป

ในสัตวท้ังสองชนิด พบวาฤทธิ์ของ renin ในพลาสมาเพิ่มข้ึนและเซลล juxtaglomerular 
ที่ไตมีขนาดเซลลใหญข้ึนและเพิ่มจํานวนข้ึน  การเปลี่ยนแปลงน้ีเปนผลท่ีพบไดเสมอของยาในกลุม ACE 

inhibitors และ AT1 receptor antagonists และดูเหมือนไมมีความสัมพันธกับทางคลินิก

เชนเดียวกับยากลุม AT1 receptor antagonists ตัวอื่น พบวา olmesartan medoxomil 

เพิ่มอุบัติการณของการแตกหักของโครโมโซมในเน้ือเย่ือเพาะเลี้ยงในหลอดทดลอง

แตจากการศึกษาในสัตวทดลองหลายโครงการไมพบวามีผลน้ี ถึงแมจะใหยา olmesartan 
ในขนาดสูงมากถึง 2000 มก./กก. 

ขอมูลโดยรวมจากการทดลองอยางสมบูรณท่ีเกี่ยวกับการทดสอบความเปนพิษตอพันธุกรรมบงช้ีวา

มโีอกาสนอยมากท่ี olmesartan จะเกดิพิษตอหนวยพันธุกรรมจากการใชยาในทางคลินิก
olmesartan medoxomil ไมเปนสารกอมะเร็งท้ังจากการทดลองในหนูเปนเวลา 2 ป หรือในหนู (mice) 

ซึ่งเปน transgenic models ที่ทําการทดสอบหาสารกอมะเร็งท่ีมีระยะเวลา 6 เดือน 2 โครงการวิจัย 

ในการศกึษาผลตอการสืบพันธุในหนู พบวา olmesartan medoxomil 

ไมมีผลตอการเจริญพันธุและไมมีหลักฐานการเกิดวิรูปของตัวออน  เชนเดียวกับยากลุม angiotensin II 

antagonists ตัวอื่น พบวา olmesartan medoxomil ทําใหการรอดชีวิตของลูกหลานสัตวลดลง 
และทําใหกรวยไตขยายตัวข้ึน ถาสัตวทดลองไดรับยาระหวางมีทองชวงทายและระยะใหนมตัวออน  

และเชนเดียวกับยาลดความดันโลหิตอื่นๆ olmesartan medoxomil 

มพีิษกับกระตายท่ีมีทองมากกวาหนูท่ีมีทอง แตอยางไรก็ตามไมมีตัวบงช้ีวายาน้ีเปนพิษกับตัวออน 
(fetotoxic)

6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม
6.1 สวนประกอบอื่นในตํารับ

Tablet core:

microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, hydroxypropylcellulose, magnesium stearate

Tablet coat:

titanium dioxide (E171), talc, hypromellose 

6.2 อายุยา
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โปรดดูรายละเอียดขางกลอง

6.3 ขอควรระวังเปนพิเศษในการเก็บยา
เก็บท่ีอุณหภูมิต่ํากวา 30 องศาเซลเซยีส

7. ผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร
บรษิัท ไฟเซอร (ประเทศไทย) จํากัด
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