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เอกสารกํากับยา

โอลมีเทคTM

OLMETECTM

1. ชื่อยา
โอลมีเทคTM (OLMETECTM)

2. สตูรยา
ในแตละเม็ดประกอบดวย olmesartan medoxomil (โอลมีซารแทน มีดอกโซมิล) 20 มก. หรอื 40 มก.

3. ลกัษณะยา
ยาเม็ดเคลือบฟลม

ยาเม็ดโอลมีเทคTM 20 มก.: ยาเม็ดเคลือบฟลม สีขาว รูปกลม มีตัวอักษรและตัวเลข C14 

อยูบนเม็ดยาดานหน่ึง

ยาเม็ดโอลมีเทคTM 40 มก.: ยาเม็ดเคลือบฟลม สีขาว รูปรี มีตัวอักษรและตัวเลข C15 

อยูบนเม็ดยาดานหน่ึง

4. คุณสมบัติทางคลินิก
4.1 ขอบงใช
ใชรักษาความดันโลหิตสูงท่ีไมทราบสาเหตุ (essential hypertension)

4.2 ขนาดและวิธีใชยา
ผูใหญ

ขนาดยาเริ่มตนท่ีเหมาะสมท่ีสุดของยา olmesartan medoxomil ที่แนะนําคือ 20 มก. วันละคร้ัง  

อยางไรก็ตามขนาดของยาตองปรับตามแตละบุคคล  ถาตองการลดความดันโลหิตมากข้ึน  
อาจเพิ่มขนาดของยา olmesartan medoxomil จนถึงขนาดยาสูงสุดที่จะใชไดคือ 40 มก. ตอวัน หรืออาจให 
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hydrochlorothiazide รวมดวย

สําหรับผูปวยท่ีมีโอกาสเกิดภาวะสูญเสียปริมาตรสารนํ้าภายในหลอดเลือด (Intravascular volume 
depletion) โดยเฉพาะผูท่ีมีภาวะไตบกพรอง ควรใหยา olmesartan medoxomil 

ภายใตการดูแลทางการแพทยอยางใกลชิดและควรพิจารณาใหขนาดเร่ิมตนท่ีต่ําลง

ฤทธิ์ลดความดันโลหิตของ olmesartan medoxomil จะเห็นผลภายใน 2 สัปดาหหลังจากเร่ิมใหยาคร้ังแรก  

และใหผลสูงสุดประมาณ 8 สัปดาหหลังจากเร่ิมใชยา 

จงึตองตระหนักถึงความจริงขอน้ีไวเสมอเม่ือจะพิจารณาเปลี่ยนขนาดยาใหแกผูปวย

เพื่อชวยใหผูปวยใหความรวมมือในการรับประทานยา  ควรแนะนําใหผูปวยรับประทานยา olmesartan 

medoxomil ในเวลาเดียวกันในแตละวัน พรอมอาหารหรือเวลาทองวางก็ได  เชน 
รบัประทานเวลาอาหารเชา  

ผูสูงอายุ
ไมแนะนําใหปรับขนาดยาเร่ิมตนสําหรับผูปวยสงูอายุเปนพิเศษ (ดูหัวขอ 5.2)

และไมควรใชยาเกิน 20 มก./วัน

ภาวะไตบกพรอง

ขนาดยาสงูสุดของ olmesartan medoxomil ที่ใชในผูปวยท่ีมีภาวะไตบกพรองระดับนอยถึงปานกลาง 

(creatinine clearance 20 - 60 มล./นาที) คือ 20 มก. วันละคร้ัง 
เนื่องจากประสบการณในการใหขนาดยาที่สูงกวาในผูปวยกลุมน้ียังมีจํากัด  ไมแนะนําใหใชยา olmesartan 

medoxomil ในผูปวยท่ีมีภาวะไตบกพรองรุนแรง (creatinine clearance นอยกวา 20 มล./นาที) 

เนื่องจากประสบการณการใชยาในผูปวยกลุมน้ียังมีจํากัด (ดูหัวขอ 5.2)

ภาวะตบับกพรอง

ไมแนะนําใหใชยา olmesartan medoxomil ในผูปวยท่ีมีภาวะตับบกพรอง  
เนื่องจากประสบการณการใชยาในผูปวยกลุมน้ียังมีจํากัด (ดูหัวขอ 4.4, 5.2)

เด็กและวัยรุน
ยงัไมมีรายงานประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา olmesartan medoxomil 

ในเด็กและวัยรุนท่ีมีอายุต่ํากวา 18 ป
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4.3 ขอหามใช

ภาวะภูมิไวเกินตอตัวยาสําคัญหรือสารประกอบอื่นๆ ในยาเม็ด olmesartan medoxomil (ดูหัวขอ 6.1)
สตรีระหวางใหนมบตุร (ดูหัวขอ 4.6) และภาวะอุดตันของทอนํ้าดี (ดูหัวขอ 5.2)

ผูปวยท่ีเกิดตั้งครรภควรหยุดใช olmesartan medoxomil โดยเรว็ที่สุดเทาท่ีจะเปนไปได (ดูหวัขอ 4.6)

หามใช aliskiren รวมกับ olmesartan medoxomil ในผูปวยโรคเบาหวาน (ดูหัวขอ 4.5)

4.4 คําเตือนและขอควรระวังเปนพิเศษในการใชยา

ภาวะสูญเสียปริมาตรสารนํ้าภายในหลอดเลือด (Intravascular volume depletion):

อาจจะเกิดความดันโลหิตต่ําภายหลังการไดรับยาคร้ังแรกในผูปวยท่ีมีภาวะขาดสารนํ้าและ/หรือขาดโซเดีย
มจากการไดรับการรักษาโดยการทําใหมีการขับปสสาวะเปนอยางมาก การจํากัดเกลือในอาหาร

ทองเสียหรืออาเจียน  ภาวะดังกลาวน้ีควรไดรับการแกไขกอนใหยา olmesartan medoxomil 

ภาวะอื่นๆ ที่การกระตุนตอระบบ renin-angiotensin-aldosterone:

ในผูปวยท่ีภาวะความตึงตัวของหลอดเลือดและการทํางานของไตสวนใหญอาจข้ึนอยูกับภาวะการทํางานข

องระบบ renin-angiotensin-aldosterone (เชนผูปวยท่ีมีโรคหัวใจลมเหลวอยางรุนแรง หรือมีโรคไตอยูเดิม
รวมถงึหลอดเลือดแดงท่ีไต (renal artery) ตีบ)  เคยพบวาการรักษาโดยใชยาอื่นท่ีมีผลตอระบบ renin-

angiotensin-aldosterone ทําใหเกิดภาวะความดันโลหิตต่ําอยางเฉียบพลัน เลือดเปนพิษเน่ืองจากมียูเรีย 

(azotaemia)  ปสสาวะนอย หรือภาวะไตลมเหลวอยางเฉียบพลันซ่ึงเกิดข้ึนไดนอย  
และไมสามารถตัดความเปนไปไดท่ียากลุม angiotensin II receptor antagonists 

จะทําใหเกิดผลเชนเดียวกัน

ภาวะความดันโลหิตสูงอันเน่ืองมาจากหลอดเลือดที่ไตผิดปกติ:

ในผูปวยท่ีมีภาวะหลอดเลือดแดงท่ีไตตีบท้ัง 2 ขาง 

หรือในรายที่มีไตทํางานเพียงขางเดียวและมีหลอดเลือดแดงท่ีไตขางน้ันตีบ ซ่ึงไดรับยาท่ีมีผลตอระบบ
renin-angiotensin-aldosterone 

จะเพิ่มความเสี่ยงในการเกิดภาวะความดันโลหิตต่ําอยางรุนแรงและการทํางานของไตบกพรอง

การทํางานของไตบกพรองและการปลูกถายไต:

แนะนําใหตรวจระวังและติดตามระดับโปแตสเซียม และ creatinine ในซีรัมเปนระยะ ๆ  เม่ือใชยา 
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olmesartan medoxomil ในผูปวยท่ีมีการทํางานของไตบกพรอง  ไมแนะนําใหใชยา olmesartan 

medoxomil ในผูปวยท่ีมีการทํางานของไตบกพรองอยางรุนแรง (creatinine clearance นอยกวา 20 

มล./นาที) (ดูหัวขอ 4.2, 5.2) ยังไมมีขอมูลในการใชยา olmesartan medoxomil  
ในผูปวยท่ีเพิ่งไดรับการผาตัดปลูกถายไตหรือในผูปวยท่ีมีภาวะไตบกพรองระยะสุดทาย (นั่นคือ creatinine 

clearance นอยกวา 12 มล./นาที)

ภาวะ sprue-like enteropathy:

มรีายงานอาการทองเสียอยางรุนแรงและเร้ือรัง รวมถึงนํ้าหนักลดลงอยางมากในผูปวยท่ีไดรับ olmesartan 

medoxomil เปนเวลาหลายเดือนถึงหลายปหลังจากเร่ิมใชยา 
การตดัช้ินเน้ือลําไสของผูปวยไปตรวจมักพบวามีการฝอของเน้ือเย่ือ (villous atrophy) 

หากผูปวยมีอาการเหลาน้ีในระหวางการรักษาดวย olmesartan medoxomil ใหแยกสาเหตุอื่นๆออก  

ใหพิจารณาหยุดใช olmesartan medoxomil ในกรณีท่ีไมสามารถบงช้ีสาเหตุอื่น ๆได 

ภาวะไมสมดุลของเกลือแรในรางกาย:

OLMETEC มตีัวยา olmesartan ซึ่งเปนยาท่ีมีฤทธิ์ยับย้ังระบบ renin-angiotensin system (RAS) 
ยาที่มีฤทธิ์ยับย้ัง RAS สามารถกอใหเกิดภาวะโปแตสเซียมในเลือดสูงได 

แนะนําใหตรวจวัดระดับเกลือแรในซีรัมเปนระยะ

การทํางานของตับบกพรอง:

ปจจุบันประสบการณการใชยาในผูปวยท่ีมีภาวะการทํางานของตับบกพรองระดับนอยถึงระดับปานกลางยัง

มอียูจํากัด  และยังไมมีประสบการณการใชยาในผูปวยท่ีมีภาวะการทํางานของตับบกพรองรุนแรง ดังน้ัน 
ไมแนะนําใหใชยา olmesartan medoxomil ในผูปวยกลุมน้ี (ดูหัวขอ 4.2, 5.2)

ภาวะโปแตสเซียมในเลือดสูง:
เชนเดียวกับยากลุม angiotensin II antagonists  และ angiotensin converting enzyme (ACE) inhibitors 

อาจเกดิภาวะโปแตสเซียมในเลือดสูงระหวางการรักษาดวยยา olmesartan medoxomil 

โดยเฉพาะผูปวยท่ีมีภาวะไตบกพรองและ/หรือหัวใจลมเหลว (ดูหัวขอ 4.5) 
แนะนําใหตรวจระวังและติดตามระดับโปแตสเซียมในซีรัมของผูปวยกลุมเสี่ยงอยางใกลชิด

Lithium:
เชนเดียวกับยาอื่นในกลุม angiotensin II receptor antagonists ไมแนะนําใหใชยา olmesartan 

medoxomil  รวมกับ lithium (ดูหัวขอ 4.5) 
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ลิ้นหัวใจ aortic หรือ  mitral ตบี; obstructive hypertrophic cardiomyopathy:

เชนเดียวกับยาท่ีมีฤทธิ์ขยายหลอดเลือดอื่นๆ การใชยาน้ีตองระวังเปนพิเศษในผูปวยท่ีมีลิ้นหัวใจ aortic 
หรอื mitral ตีบ หรอืมี obstructive hypertrophic cardiomyopathy

Primary aldosteronism:
ผูปวยท่ีมี primary aldosteronism  

โดยทั่วไปจะไมตอบสนองตอยาลดความดันโลหิตท่ีออกฤทธิ์โดยการยับย้ังระบบ renin-angiotensin 

ดังน้ันไมแนะนําใหใช olmesartan medoxomil  ในผูปวยกลุมน้ี

ความแตกตางของเชื้อชาติ:

เชนเดียวกับยากลุม angiotensin II antagonists ชนิดอื่น  
ความดนัโลหิตในผูปวยผิวดํามักจะลดลงนอยกวาในผูปวยท่ีไมใชผูปวยผิวดํา  

ซึ่งอาจเปนเพราะผูปวยผิวดําท่ีเปนความดันโลหิตสูง มีความชุกของภาวะระดับ renin ต่ํา 

มากกวาผูปวยท่ีไมใชผูปวยผิวดํา

อื่น ๆ:

เชนเดียวกับยาลดความดันโลหิตอื่นๆ 
การลดความดันโลหิตมากเกินไปในผูปวยท่ีมีภาวะเลือดไปเลี้ยงหัวใจหรือสมองไมเพียงพอ 

อาจเกดิภาวะกลามเน้ือหัวใจตายเน่ืองจากขาดเลือดหรือภาวะสมองขาดเลือด (stroke)

4.5 อันตรกิริยาระหวางยาและอันตรกิริยาในรูปแบบอื่น

ผลของยาอื่นตอ olmesartan medoxomil:

การใหโปแตสเซียมเสริมและยาขับปสสาวะที่มีฤทธิ์กักโปแตสเซียม:
จากประสบการณการใชยาอื่นท่ีมีผลตอระบบ renin-angiotensin ที่ผานมา 

การใชรวมกับยาขับปสสาวะท่ีมีฤทธิ์กักโปแตสเซียม

การใหโปแตสเซียมเสริมหรือเกลือทดแทนท่ีมีองคประกอบของโปแตสเซียม หรือยาอื่นๆ 
ที่อาจจะมีผลเพิ่มระดับโปแตสเซียมในซีร่ัม (เชน heparin) อาจจะทําใหระดับโปแตสเซียมในซีรัมสูงข้ึนได 

(ดูหัวขอ 4.4)  เพราะฉะนั้นไมแนะนําใหใชยา olmesartan medoxomil รวมกับยาดังกลาว

ยาลดความดันโลหิตชนิดอื่นๆ:

สามารถเพิ่มฤทธิ์ในการลดความดันโลหิตของยา olmesartan medoxomil  
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โดยการใชรวมกับยาลดความดันโลหิตชนิดอื่น

Aliskiren:
หามใช aliskiren รวมกับ olmesartan medoxomil ในผูปวยโรคเบาหวาน (ดูหัวขอ 4.3) 

เนื่องจากการใชรวมกันสัมพันธกับความเสี่ยงท่ีเพิ่มข้ึนของความดันโลหิตต่ํา ระดับโปแตสเซียมในเลือดสูง 

และการเปลี่ยนแปลงการทํางานของไต (รวมถงึภาวะไตวายเฉียบพลัน) 
เมื่อเทียบกับการรักษาดวยการใชยาเพียงตัวเดียว

ยาตานการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยด (NSAIDs):
NSAIDs (รวมถงึ acetylsalicylic acid ที่ขนาดมากกวา 3 กรมัตอวัน และ selective COX-2 inhibitors) 

และยากลุม angiotensin II receptor antagonists อาจเสริมฤทธิ์กันโดยการลดอัตราการกรองท่ีกรวยไต 

(glomerular filtration) การใช NSAIDs รวมกับ angiotensin II antagonists 
อาจเพิ่มความเสี่ยงในการทําใหการทํางานของไตแยลง

เมื่อเร่ิมรักษาควรแนะนําใหตรวจระวังและติดตามการทํางานของไตและใหสารนํ้าแกผูปวยอยางสมํ่าเสมอ 

นอกจากนี้ ฤทธิ์ในการลดความดันโลหิตของยากลุม angiotensin II antagonists รวมถงึ olmesartan 

อาจถกูทําใหลดลงโดย NSAIDs รวมถงึ selective COX-2 inhibitors.

Colesevelam hydrochloride:

การใหพรอมกับ bile acid sequestering agent colesevelam hydrochloride 

จะลดปริมาณของยาท่ีรางกายไดรับ (systemic exposure) และความเขมขนสูงสุดในพลาสมา (peak 
plasma concentration) ของ olmesartan การให olmesartan กอน colesevelam hydrochloride 

อยางนอย 4 ชั่วโมง จะลดผลของอันตรกิริยาระหวางยา (ดูหัวขอ 5.2)

สารประกอบอื่น ๆ:

ยาลดกรด (aluminium magnesium hydroxide) จะลด bioavailability ของยา olmesartan พอประมาณ  

warfarin และ digoxin ไมมีผลตอเภสัชจลนศาสตรของยา olmesartan ที่ไดรับรวมกัน

ผลของยา olmesartan medoxomil ตอยาอื่น ๆ:

Lithium:
มรีายงานถึงการเพิ่มระดับความเขมขนของ lithium ในซีรัมและการเกิดพิษจาก lithium 

ซึ่งสามารถกลับสูปกติได  เม่ือให lithium รวมกับยากลุม angiotensin converting enzyme inhibitors และ 
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angiotensin II receptor antagonists ซึ่งรวมถึง olmesartan ดวย ดังน้ันจึงไมแนะนําใหใชยา olmesartan 

medoxomil รวมกับ lithium (ดูหัวขอ 4.4) 

ถามีความจําเปนตองใชรวมกันแนะนําใหตรวจระวังและติดตามระดับ lithium 
ในซรัีมอยางระมัดระวังในชวงท่ีใชรวมกัน

การใชยาที่มีฤทธิ์ปดก้ันระบบ renin-angiotensin (RAS) สองตัวรวมกัน:
การใชยาในกลุม angiotensin receptor antagonists, ACE inhibitors หรอื aliskiren ซึ่งมีฤทธิ์ปดกั้น RAS 

สองตัวรวมกัน เกี่ยวเน่ืองกับการเพิ่มขึ้นของความเสี่ยงตอภาวะความดันโลหิตต่ํา 

ภาวะโปแตสเซียมในเลือดสูง และการเปลี่ยนแปลงของการทํางานของไต (รวมถงึภาวะไตวายเฉียบพลัน) 
เมื่อเทียบกับการใชยาเพียงตัวเดียว ควรตรวจติดตามความดันโลหิต การทํางานของไต และอิเล็กโทรไลต 

ในผูปวยท่ีใช olmesartan และยาตัวอื่นๆ ที่มีผลตอ RAS

สารประกอบอื่น ๆ:

ไดมีการศึกษาทางคลินิกท่ีเฉพาะเจาะจงในอาสาสมัครท่ีมีสุขภาพดีท่ีไดรับยา warfarin, digoxin ยาลดกรด

(aluminium magnesium hydroxide), hydrochlorothiazide  และ pravastatin กับยา olmesartan
ไมพบอันตรกิริยาตอกันระหวางยาท่ีมีความสําคัญทางคลินิกและโดยเฉพาะอยางย่ิงพบวา olmesartan 

ไมมีผลท่ีมีนัยสําคัญตอเภสัชจลนศาสตรหรือเภสัชพลศาสตรของยา warfarin หรอื เภสัชจลนศาสตรของ 

digoxin

ในหลอดทดลองพบวายา olmesartan ไมมีผลยับย้ัง cytochrome P450 enzymes, 1A1/2, 2A6, 2C8/9, 

2C19, 2D6, 2E1 และ 3A4 ในระดบัท่ีมีความสําคัญทางคลินิก  
และมผีลนอยมากหรือไมมีผลเหน่ียวนําการทํางานของ cytochrome P450 ของหนู  

ดังน้ันจึงไมมีการศึกษาในสัตวทดลองถึงอันตรกิริยาระหวางยา olmesartan 

กับสารท่ีมีฤทธิ์ยับย้ังหรือเหน่ียวนํา cytochrome P450 enzyme 
และไมคาดวาจะมีอันตรกิริยาระหวางยาท่ีถูกเมตาบอไลซโดย cytochrome P450 enzyme 

ดังกลาวขางตนกับยา olmesartan

4.6 การใชยาในสตรีมีครรภและใหนมบุตร

การใชยาในสตรีมีครรภ (ดูหัวขอ 4.3):

ยงัไมมีประสบการณการใชยา olmesartan medoxomil ในสตรีมีครรภ  อยางไรก็ตาม 
มรีายงานวาการใหยาท่ีออกฤทธิ์ตอระบบ renin-angiotensin 

ในสตรีมีครรภระยะไตรมาสท่ีสองและไตรมาสท่ีสาม  
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จะทําใหเกิดอันตรายตอทารกในครรภและทารกแรกเกิด (ความดนัโลหิตต่ํา ไตทํางานผิดปกติ

ปสสาวะออกนอย และ/หรือไมมีปสสาวะ ภาวะน้ําครํ่านอย การเจรญิของกะโหลกศีรษะต่ํากวาปกติ (skull 

hypoplasia) การเจริญเติบโตในครรภชาผิดปกติ ปอดเจริญต่ํากวาปกติ (lung hypoplasia) ใบหนาผิดปกติ
แขนขาหดเกร็ง) และแมแตถึงแกชีวิต

ถาเกิดตั้งครรภระหวางใชยา ควรหยุดยา olmesartan medoxomil ใหเร็วท่ีสุดเทาท่ีจะทําได

หากมกีารใชยา olmesartan medoxomil ในระหวางตั้งครรภ หรือหากผูปวยเกิดตั้งครรภในระหวางที่ใชยา

olmesartan medoxomil ควรแจงใหผูปวยทราบถึงอันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนตอทารกในครรภ
แนะนาํใหตรวจอัลตราซาวดการทํางานของไตและกะโหลกศรีษะหากมารดาไดรับยา olmesartan medoxomil 

ในไตรมาสที่สองของการตั้งครรภเปนตนไป ทารกแรกเกดิท่ีไดรบัยา angiotensin II antagonists ในครรภ

จะตองไดรับการตรวจตดิตามการเกิดความดันโลหิตต่ํา ภาวะปสสาวะออกนอย 
และภาวะระดบัโปแตสเซยีมในเลือดสูงอยางใกลชิด

การใชยาระหวางใหนมบุตร ( ดูหัวขอ 4.3):
ยา olmesartan ถูกขับออกทางนํ้านมในหนู (rats) แตยังไมทราบวายา olmesartan 

จะถูกขับออกทางนํ้านมมนุษยหรือไม  มารดาท่ีกําลังไดรับยา olmesartan medoxomil ตองไมใหนมบุตร

4.7 ผลตอความสามารถในการขับขี่ยานพาหนะและควบคุมเคร่ืองจักรกล

ไมมีการศึกษาโดยเฉพาะถึงผลของยา olmesartan medoxomil 

ตอความสามารถในการขับข่ียานพาหนะหรือควบคุมเคร่ืองจกัรกล
แตในการขับข่ียานพาหนะและควบคุมเคร่ืองจักรกล 

ควรคํานึงไววาผูปวยท่ีรับประทานยาลดความดันโลหิตอาจจะเกิดอาการมึนงงหรือออนลาไดเปนคร้ังคราว

4.8 ผลอนัไมพึงประสงค

ประสบการณหลังยาวางจําหนาย

มรีายงานผลอันไมพึงประสงคตอไปน้ีจากประสบการณหลังยาวางจาํหนาย
ผลอันไมพึงประสงคเหลาน้ีจัดตามระบบอวัยวะของรางกายและเรียงหัวขอตามความถี่โดยใชเกณฑท่ัวไปดั

งนี้: พบบอยมาก (มากกวาหรือเทากับ1/10) พบบอย (มากกวาหรือเทากับ 1/100 แตนอยกวา 1/10)

พบไดไมบอย (มากกวาหรือเทากับ 1/1000 แตนอยกวา 1/100) พบไดนอย (มากกวาหรือเทากับ 1/10000
แตนอยกวา 1/1000) พบไดนอยมาก (นอยกวา 1/10000) รวมทั้งรายงานปลีกยอย
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ระบบอวยัวะของรางกาย พบไดนอยมาก

ความผิดปกติทางระบบเลือดและนํ้าเหลือง ภาวะเกล็ดเลือดต่ํากวาปกติ 

(thrombocytopenia)

ความผิดปกติทางระบบประสาท มนึงง ปวดศีรษะ

ความผิดปกติทางระบบหายใจ  ทรวงอก  
และชองกลางอก

ไอ

ความผิดปกติทางกระเพาะอาหารและลําไส ปวดทอง  คลื่นไส  อาเจียน  ทองเสีย 

อาการทองเสียรุนแรงและเร้ือรัง 
ซึ่งตามดวยภาวะนํ้าหนักลด 

ความผิดปกติทางผิวหนังและเน้ือเย่ือใตผิวหนัง คัน  โรคท่ีเปนผื่น (exanthema) ผื่น

ภาวะการณแพ เชน angioneurotic oedema

การอกัเสบของผิวหนังจากการแพ (dermatitis 
allergic)  หนาบวม และลมพิษ

ความผิดปกติทางกลามเน้ือและกระดูกและเน้ือเย่ื

อเกี่ยวพัน

ตะคริว ปวดกลามเน้ือ

ความผิดปกติทางไตและทางเดินปสสาวะ ไตลมเหลวอยางเฉียบพลัน 
และไตทํางานบกพรอง 

(ดูการตรวจทางหองปฏิบัติการดวย)

ความผิดปกติท่ัวไปและสภาพบริเวณท่ีใหยา ภาวะออนเพลีย (asthenic conditions) เชน 
ออนเพลีย ออนลา รูสึกไมสบายกาย

การตรวจทางหองปฏิบัติการ ผลการทดสอบการทํางานของไตผิดปกติ เชน 

creatinine ในเลือดสูงข้ึน 

และยูเรียในเลือดสูงข้ึน
เอนไซมตับสูงข้ึน

ความผิดปกติทางเมตาบอลิซึมและโภชนาการ โปแตสเซียมในเลือดสูง

ความผิดปกติทางระบบภูมิคุมกัน ปฏกิิริยา anaphylactic

การศึกษาทางคลินิก

ในการศกึษาหลายการศึกษาท่ีมีการใชยาเพียงตัวเดียวแบบปกปดฉลากที่มียาหลอกเปนตัวควบคุม 

พบวาอุบัติการณโดยรวมของเหตุการณอันไมพึงประสงคจากการรักษา ในกลุมท่ีไดรับ olmesartan 
medoxomil คือ 42.4 เปอรเซ็นต และในกลุมท่ีไดรับยาหลอก 40.9 เปอรเซ็นต 

ในการศกึษาหลายการศึกษาท่ีมีการใชยาเพียงตัวเดียวแบบมียาหลอกเปนตัวควบคุม 
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พบวามีปฏิกิริยาอันไมพึงประสงคท่ีมีความสัมพันธอยางชัดเจนกับการใชยาเพียงอยางเดียวคือ มึนงง 

(อุบัติการณ 2.5 เปอรเซ็นตในกลุมท่ีไดยา olmesartan medoxomil และ 0.9 

เปอรเซ็นตในกลุมท่ีไดยาหลอก)

จากการติดตามการรักษาท่ีมีระยะยาว (2 ป) 

พบวาอุบัติการณของการถอนตัวจากการศึกษาเน่ืองจากเหตุการณอันไมพึงประสงคของ olmesartan 
medoxomil ขนาด 10 -20 มก. วันละคร้ัง เทากับ 3.7 เปอรเซ็นต

มรีายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคตอไปน้ีจากการศึกษาทุกการศึกษาท่ีเกี่ยวกับยา olmesartan 
medoxomil (รวมทั้งการศึกษาท้ังท่ีมียาท่ีมีฤทธิ์และยาหลอกเปนตัวควบคุม)

โดยไมคํานึงวามีสาเหตุจากยาท่ีไดรับหรือไมหรืออุบัติการณท่ีไดจากการเทียบเคียงกับของยาหลอก 

เหตุการณอันไมพึงประสงคเหลาน้ีจัดตามระบบของรางกายและเรียงลําดับความถี่โดยใชเกณฑท่ัวไปตามข

างตน:

ความผดิปกติของระบบประสาทสวนกลาง:

พบบอย: มนึงง

พบไดไมบอย: รูสึกหมุน

ความผดิปกติของหัวใจและหลอดเลือด:

พบไดนอย: ความดันโลหิตต่ํา

ความผดิปกติของกลามเน้ือหัวใจ เยื่อหุมหัวใจ และลิ้นหัวใจ:

พบไดไมบอย: อาการเจ็บหนาอกเน่ืองจากเลือดไปเลี้ยงกลามเน้ือหัวใจไมพอ

ความผดิปกติของระบบทางเดินหายใจ:

พบบอย: หลอดลมอักเสบ ไอ คอหอยอักเสบ เยื่อจมูกอักเสบ

ความผดิปกติของกระเพาะอาหารและลําไส:

พบบอย: ปวดทอง ทองเสีย อาหารไมยอย (dyspepsia) กระเพาะอาหารและลําไสอักเสบ คลื่นไส

ความผดิปกติของผิวหนังและอวัยวะที่เก่ียวโยง (appendages):
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พบไดไมบอย: ผื่น

ความผดิปกติของกระดูกและกลามเน้ือ:
พบบอย: ขออักเสบ ปวดหลัง ปวดตามกระดูก

ความผดิปกติของระบบทางเดินปสสาวะ:
พบบอย: ปสสาวะมีเลือด ตดิเช้ือทางเดินปสสาวะ

ความผดิปกติทั่วไป:
พบบอย: เจบ็หนาอก ออนลา อาการคลายไขหวัดใหญ แขนขาบวม ปวด

คาตัวชี้วัดทางหองปฏิบัติการ
ในการศกึษาหลายการศึกษาท่ีมีการใชยาเพียงตัวเดียวแบบมียาหลอกเปนตัวควบคุม  

พบวาเม่ือเปรียบเทียบกับกลุมท่ีไดรับยาหลอก  กลุมท่ีไดยา olmesartan medoxomil 

มอีุบัติการณท่ีสูงกวาของการมีระดับไขมันไตรกลีเซอไรดในเลือดสูง (2.0 เปอรเซ็นตเทียบกับ 1.1 
เปอรเซ็นต) และมคีา creatinine phosphokinase สูงข้ึน (1.3 เปอรเซ็นตเทียบกับ 0.7 เปอรเซ็นต)

เหตุการณอันไมพึงประสงคตอตัวช้ีวัดดานหองปฏิบัติการท่ีมีรายงานจากการศึกษาทางคลินิกท้ังหมดเกี่ยว
กับยา olmesartan medoxomil (รวมทั้งการศึกษาท่ีไมมียาหลอกเปนตัวควบคุม)

โดยไมคํานึงวามีสาเหตุจากยาท่ีไดรับหรือไม หรืออุบัติการณท่ีไดจากการเทียบเคียงของยาหลอก ไดแก

ความผดิปกติทางเมตาบอลิซึมและโภชนาการ:

พบบอย: creatinine phosphokinase เพิ่มข้ึน  ระดับไขมันไตรกลีเซอรไรดในเลือดสูง กรดยริูคในเลือดสูง 

พบไดนอย: โปแตสเซียมในเลือดสูง

ความผดิปกติของตับและทางเดินนํ้าดี:

พบบอย: เอนไซมตับสูงข้ึน

4.9 การไดรับยาเกินขนาด 

มขีอมูลจํากัดเกี่ยวกับการไดรับยาเกินขนาดในมนุษย  ผลท่ีนาจะเกิดข้ึนมากท่ีสุดถาไดรับยาเกินขนาดคือ  
ความดนัโลหิตต่ํา  ในกรณีถาไดรับยาเกินขนาด ควรเฝาระวังและติดตามผูปวยอยางใกลชิด 

และควรใหการรักษาและประคับประคองตามอาการ
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ไมมีขอมูลวาสามารถขับยา olmesartan ออกจากรางกายดวยกระบวนการลางไต (dialysability) ไดหรือไม

5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา
5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร

olmesartan medoxomil เปนยารับประทานท่ีออกฤทธิ์แรงและตานฤทธิ์โดยเฉพาะเจาะจงท่ี angiotensin II 
receptor (type AT1) คาดวาจะปดกั้นฤทธิ์ทุกชนิดของ angiotensin II ที่ผานทาง AT1 receptor 

ไมวาangiotensin II นั้นจะถูกสรางมาโดยวิถีทางใด การปดกั้น angiotensin II (AT1) receptor 

อยางเฉพาะเจาะจง  ทําใหมีการเพิ่มข้ึนของระดับ renin, angiotensin I และ angiotensin II  ในพลาสมา  
แตจะทําใหระดับ aldosterone ในพลาสมาลดลงบาง

angiotensin II เปนฮอรโมนท่ีสําคัญของระบบ renin-angiotensin-aldosterone
ที่ออกฤทธิ์ตอเสนเลอืดและมีบทบาทสําคัญในทางพยาธิสรีรวิทยาตอการเกิดความดันโลหิตสูงโดยผานทาง 

AT1 receptor

ในผูปวยความดันโลหิตสูง พบวายา olmesartan medoxomil 

มฤีทธิ์ในการลดความดันโลหิตของหลอดเลือดแดงซ่ึงออกฤทธิ์นานและมีความแรงของการออกฤทธิ์ท่ีข้ึนอ

ยูกับขนาดของยา
ไมมีหลักฐานวายาน้ีทําใหเกิดความดันโลหิตต่ําเม่ือใชยาคร้ังแรกหรือเกิดการดื้อยาระหวางการใชยาเปนระ

ยะเวลานานหรือเกิดความดันโลหิตเพิ่มข้ึนอยางรวดเร็ว (rebound hypertension) เมื่อหยุดยากระทันหัน 

การใหยา olmesartan medoxomil วันละคร้ัง  มีประสิทธิภาพทําใหความดันโลหิตลดลงตลอด 24 

ชั่วโมงหลังการใหยา การใหยาเพียงวันละคร้ังจะใหผลตอการลดความดันโลหิตเทากับการใหยาวันละ 2 

ครั้ง ในขนาดยารวมตอวันท่ีเทากัน

ในการรกัษาอยางตอเน่ืองพบวาฤทธิ์ในการลดความดันโลหิตจะสูงสุดใน 8 สัปดาห 

หลังจากเร่ิมใหยาคร้ังแรก  อยางไรก็ตาม 
ฤทธิ์ในการลดความดันโลหิตสวนใหญสามารถเห็นไดหลังการรักษา 2 สัปดาห  ถาใชยารวมกับ 

hydrochlorothiazide พบวาผลในการลดความดันโลหิตจะเพิ่มข้ึนเปนผลรวมของยา 2 

ตัวและผูปวยสามารถทนตอยาไดดี

ยงัไมทราบถึงผลของยา olmesartan medoxomil ตอความพิการและการเสียชีวิต
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การศึกษาทางคลินิก

ในการศกึษาทางคลินิก Randomised Olmesartan And Diabetes Microalbuminuria Prevention 
(ROADMAP) ผูปวยจํานวน 4,447 รายที่เปนโรคเบาหวานชนิดท่ี 2 ซึ่งมีปริมาณอัลบูมินในปสสาวะปกติ 

และมปีจจัยเสี่ยงทางหัวใจและหลอดเลือดอยางนอยอีก 1 ปจจัย ถูกสุมใหไดรับ olmesartan 40 มก. ทกุวัน 
หรอืยาหลอก การศึกษาบรรลุจุดยุติปฐมภูมิ คือการชะลอการเกิดภาวะไมโครอัลบูมินนูเรีย 

(microalbuminuria) 
สําหรับจุดยุติทุติยภูมิซ่ึงไมไดออกแบบการศึกษามาใหประเมินอยางเปนทางการน้ันพบวาเกิดเหตุการณทา

งหัวใจและหลอดเลือดในผูปวยท่ีไดรับ olmesartan เปนจํานวน 96 ราย (4.3%) 
และในผูปวยท่ีไดรับยาหลอกเปนจํานวน 94 ราย (4.2%) 

อุบัติการณการเสียชีวิตจากเหตุการณทางหัวใจและหลอดเลือดในกลุมท่ีไดรับ olmesartan 
สูงกวาในกลุมท่ีไดรับยาหลอก (ผูปวย 15 ราย [0.67%] เทียบกับผูปวย 3 ราย [0.14%] [HR=4.94, 95% 

CI=1.43-17.06]) 

แตความเสี่ยงตอภาวะกลามเน้ือหัวใจตายจากการขาดเลือดซ่ึงไมเปนอันตรายถึงชีวิตในกลุมท่ีไดรับ 
olmesartan นั้นต่ํากวา (HR 0.64, 95% CI 0.35, 1.18)

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร

การดูดซึมและการกระจายตัวของยา

olmesartan medoxomil เปน prodrug  ยาจะถกูเปลี่ยนเปนเมตาบอไลทท่ีออกฤทธิ์ คือ olmesartan 
อยางรวดเร็วโดยเอนไซม esterases 

ที่เย่ือบุลําไสและในหลอดเลือดระหวางท่ียาถูกดูดซึมจากทางเดินอาหารไปยังตับ

ไมพบวามี olmesartan medoxomil ในรูปเดิมหรือ side chain เดิมของ medoxomil moiety 
ในพลาสมาหรือสิ่งขับถาย  คาเฉลี่ยของชีวปริมาณสารออกฤทธิ์ท่ีสัมบูรณ (absolute bioavailability) ของ 

olmesartan ในรูปแบบยาเม็ดคือ 25.6 เปอรเซ็นต

พบความเขมขนสูงสุดโดยเฉลี่ยของยา olmesartan ในพลาสมา (Cmax) ภายในประมาณ 2 

ชั่วโมงหลังจากรับประทานยา olmesartan medoxomil  ความเขมขนของ olmesartan 

ในพลาสมาจะเพิ่มข้ึนอยางเปนเสนตรงโดยประมาณกับการเพิ่มขนาดของยาท่ีรับประทานเพียงคร้ังเดียวจ
นถึงขนาดยาประมาณ 80 มก.

อาหารมผีลนอยมากกับ bioavailability ของ olmesartan ดังน้ันอาจรับประทานยา olmesartan 
medoxomil พรอมกับอาหารหรือไมก็ได
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ไมพบวาเพศมีผลตอคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตรของ olmesartan แตอยางใด

olmesartan จบัโปรตีนในพลาสมาไดสูงมาก (99.7 เปอรเซ็นต)  แตมีศักยภาพต่ําในการทําใหเกิด drug 

interaction อันเปนผลสืบเน่ืองจากการแยงท่ีในการจับกับโปรตีนในเลือด (ซึ่งยืนยันไดโดยพบวา 

olmesartan ไมมีปฏิกิริยาท่ีมีนัยสําคัญทางคลินิกกับ warfarin)  การจบักันของ olmesartan 
กับเซลลเม็ดเลือดแดงมีต่ํามาก ปริมาตรการกระจายของยาโดยเฉลี่ยหลังจากไดรับยาทางหลอดเลือดดําต่ํา 

(16 – 29 ลิตร)

เมตาบอลิซึมและการขจัดยา

อัตราการขจัดยาจากพลาสมาท้ังหมดคือ 1.3 ลิตรตอช่ัวโมง (coefficient of variation 19 เปอรเซ็นต)

ซึ่งคอนขางต่ําเม่ือเปรียบเทียบกับการไหลของเลือด (blood flow) ที่ผานตับ (ประมาณ 90 ลิตรตอช่ัวโมง)  
หลังจากรับประทานยา olmesartan medoxomil ครั้งเดียว ท่ีติดฉลากรังสีดวยคารบอน-14 พบวา 10-16 

เปอรเซ็นตของยาท่ีติดฉลากรังสีจะถูกขับออกทางปสสาวะ (สวนใหญจะถูกขับออกภายใน 24 

ชั่วโมงหลังรับประทานยา)  และสวนท่ีเหลือจะถูกขับออกทางอุจจาระ  จากคา systemic availability คือ
25.6 เปอรเซ็นต ทําใหสามารถคํานวณไดวา olmesartan ที่ถูกดูดซึม จะถูกกําจัดออกท้ังทางไต (ประมาณ

40 เปอรเซ็นต) และทางระบบตับและนํ้าดี (ประมาณ 60 เปอรเซ็นต) 

สารกัมมันตภาพรังสีท่ีตรวจพบอยูในรูปของ olmesartan ตรวจไมพบสารเมตาบอไลทอื่นท่ีสําคัญ  
การดดูซึมยากลับผานระบบลําไสและตับมีระดับต่ํา  เน่ืองจาก olmesartan 

สวนใหญถูกขับออกทางระบบนํ้าดี  เพราะฉะน้ันจึงหามใชในผูปวยท่ีมีการอุดตันของทอนํ้าดี (ดูหัวขอ 4.3)

คาคร่ึงชีวิตในการกําจัด olmesartan (terminal elimination half life) อยูระหวาง 10 และ 15 ชั่วโมง 

หลังจากการรับประทานยาหลายคร้ัง   ในการรับประทานยาติดตอกันพบวา 

ระดบัยาจะคงท่ีหลังการรับประทานยาสองถึงสามคร้ังแรก  และไมพบวามีการสะสมของยาภายหลังจาก 14 
วัน  อัตราการขับออกทางไตประมาณ 0.5 - 0.7 ลิตรตอช่ัวโมง และไมข้ึนกับขนาดของยา

เภสัชจลนศาสตรในประชากรกลุมพเิศษ
ผูสูงอายุ:

ในผูปวยความดันโลหิตสูงพบวา พื้นท่ีใตกราฟ (AUC) ที่ระดับยาคงท่ีเพิ่มข้ึนประมาณ 35

เปอรเซ็นตในผูปวยสูงอายุ (65 - 75 ป) และเพิ่มข้ึนประมาณ 44 เปอรเซ็นตในกลุมผูปวยสูงอายุมาก 
(มากกวาหรือเทากับ 75 ป) เม่ือเทียบกับกลุมผูปวยที่อายุนอยกวา (ดูหัวขอ 4.2)
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ภาวะไตบกพรอง:

ในผูปวยท่ีมีภาวะไตบกพรอง  พบวาพื้นท่ีใตกราฟท่ีระดับยาคงท่ีเพิ่มข้ึน 62 เปอรเซ็นต 82 เปอรเซ็นต

และ 179 เปอรเซ็นตในกลุมท่ีไตบกพรองระดับนอย ปานกลาง 
และรนุแรงตามลําดับเม่ือเทียบกับกลุมควบคุมท่ีสุขภาพดี (ดูหัวขอ 4.2, 4.4)

ภาวะตบับกพรอง:
หลังจากรับประทาน olmesartan ครั้งเดียวพบวา 

ในผูปวยท่ีมีภาวะตับทํางานบกพรองระดับนอยและปานกลาง 

จะมพีื้นท่ีใตกราฟสูงกวากลุมควบคุมสุขภาพดีและมีสภาพรางกายใกลเคียงกันประมาณ 6 เปอรเซ็นต และ 
65 เปอรเซ็นตตามลําดับ  ที่เวลา 2 ชั่วโมงหลังไดรับยา  พบวาปริมาณของ unbound olmesartan

ในอาสาสมคัรสุขภาพดี และผูปวยท่ีมีภาวะตับทํางานบกพรองระดับนอยและปานกลางคือ 0.26

เปอรเซ็นต, 0.34 เปอรเซ็นต และ 0.41 เปอรเซ็นตตามลําดับ  ไมมีการประเมินการใช olmesartan 
medoxomil ในผูปวยท่ีมีภาวะตับทํางานบกพรองระดับรุนแรง (ดูหัวขอ 4.2, 4.4)

อันตรกิริยา
อันตรกิริยาระหวางยากับ bile acid sequestering agent colesevelam:

การใช olmesartan medoxomil 40 มก. รวมกับ colesevelam hydrochloride 3750 มก. 

ในอาสาสมคัรสุขภาพดีสงผลใหเกิดการลดลงของ Cmax 28 เปอรเซ็นต และการลดลงของ AUC ของ 
olmesartan 39 เปอรเซ็นต สังเกตพบผลท่ีนอยกวา คือ การลดลงของ Cmax และ AUC 4 เปอรเซ็นต และ 

15 เปอรเซ็นต ตามลําดับ เม่ือให olmesartan medoxomil กอน colesevelam hydrochloride อยางนอย 4 

ชั่วโมง (ดูหัวขอ 4.5)

5.3 ขอมูลความปลอดภัยกอนการทําการศึกษาทางคลินิก

การศกึษาการเกิดพิษในระยะยาวในหนู (rats) และสุนัขพบวา ผลของ olmesartan medoxomil 
คลายกับยากลุม AT1 receptor antagonists และ ACE inhibitors: ระดับยูเรียในเลือด (BUN) และ 

creatinine สูงข้ึน (จากหนาท่ีของไตที่เปลี่ยนไปเน่ืองจากการไปปดกั้น AT1 receptor); น้ําหนักหัวใจลดลง; 

การลดลงของคาตัวช้ีวัดของเซลลเม็ดเลือดแดง (erythrocytes, haemoglobin, haematocrit); 
มลีักษณะจากการตรวจเน้ือเย่ือบงช้ีวามีการทําลายของไต (รอยโรคที่มีการสรางใหมของเย่ือบุไต 

(regenerative lesion of the renal epithelium)  การหนาตัวของ basal membrane

การโปงพองของทอไต) ผลอันไมพึงประสงคท่ีเกิดจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาของ olmesartan medoxomil 
เหลาน้ี เคยพบวาเกิดในการศึกษากอนการศึกษาทางคลินิกของยากลุม AT1 receptor antagonists และ 

ACE inhibitors ตัวอื่น และผลอันไมพึงประสงคดังกลาวน้ีจะลดลงไดถาใหรับประทาน sodium chloride 
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พรอมกันไป

ในสัตวท้ังสองชนิด พบวาฤทธิ์ของ renin ในพลาสมาเพิ่มข้ึนและเซลล juxtaglomerular 
ที่ไตมีขนาดเซลลใหญข้ึนและเพิ่มจํานวนข้ึน  การเปลี่ยนแปลงน้ีเปนผลท่ีพบไดเสมอของยาในกลุม ACE 

inhibitors และ AT1 receptor antagonists และดูเหมือนไมมีความสัมพันธกับทางคลินิก

เชนเดียวกับยากลุม AT1 receptor antagonists ตัวอื่น พบวา olmesartan medoxomil 

เพิ่มอุบัติการณของการแตกหักของโครโมโซมในเน้ือเย่ือเพาะเลี้ยงในหลอดทดลอง

แตจากการศึกษาในสัตวทดลองหลายโครงการไมพบวามีผลน้ี ถึงแมจะใหยา olmesartan 
ในขนาดสูงมากถึง 2000 มก./กก. 

ขอมูลโดยรวมจากการทดลองอยางสมบูรณท่ีเกี่ยวกับการทดสอบความเปนพิษตอพันธุกรรมบงช้ีวา

มโีอกาสนอยมากท่ี olmesartan จะเกดิพิษตอหนวยพันธุกรรมจากการใชยาในทางคลินิก
olmesartan medoxomil ไมเปนสารกอมะเร็งท้ังจากการทดลองในหนูเปนเวลา 2 ป หรือในหนู (mice) 

ซึ่งเปน transgenic models ที่ทําการทดสอบหาสารกอมะเร็งท่ีมีระยะเวลา 6 เดือน 2 โครงการวิจัย 

ในการศกึษาผลตอการสืบพันธุในหนู พบวา olmesartan medoxomil 

ไมมีผลตอการเจริญพันธุและไมมีหลักฐานการเกิดวิรูปของตัวออน  เชนเดียวกับยากลุม angiotensin II 

antagonists ตัวอื่น พบวา olmesartan medoxomil ทําใหการรอดชีวิตของลูกหลานสัตวลดลง 
และทําใหกรวยไตขยายตัวข้ึน ถาสัตวทดลองไดรับยาระหวางมีทองชวงทายและระยะใหนมตัวออน  

และเชนเดียวกับยาลดความดันโลหิตอื่นๆ olmesartan medoxomil 

มพีิษกับกระตายท่ีมีทองมากกวาหนูท่ีมีทอง แตอยางไรก็ตามไมมีตัวบงช้ีวายาน้ีเปนพิษกับตัวออน 
(fetotoxic)

6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม
6.1 สวนประกอบอื่นในตํารับ

Tablet core:

microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, hydroxypropylcellulose, magnesium stearate

Tablet coat:

titanium dioxide (E171), talc, hypromellose 

6.2 อายุยา
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โปรดดูรายละเอียดขางกลอง

6.3 ขอควรระวังเปนพิเศษในการเก็บยา
เก็บท่ีอุณหภูมิต่ํากวา 30 องศาเซลเซยีส

7. ผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร
บรษิัท ไฟเซอร (ประเทศไทย) จํากัด
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