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Rx

OLEMBIC 20

(Vién nén bao phim olmesartan medoxomil 20 mg)

- A " - a .
Cac dau hiéu lru ¥ va khuyén cho:
Doc ky hiedng dan sir dung tricae khi diing.
Bé xa tam tay tre em.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodie duge sP nhitng tde dung khéng mong mudn gdp phai khi sir
dung thudc.

Thudc nay chi dimg theo don thuoc

1. Thanh phin céng thire thude

Mdi vién nén bao phim chira:

Thanh phin hoat chit: Olmesartan medoxomil 20 mg

Thanh phén ti duwec: Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, low substituted

hydroxypropyl cellulose, hydroxypropyl cellulose, magnesium stearate, opadry yellow

03F82788.

2. Dang bao ché: Vién nén bao phim

M6 ta dic diém thude: Vién nén bao phim mau vang, hinh tron 2 mit 18i, mot mat ¢ khic

“323 va khac chit “L” trén mat con lai.

3. Chidinh

Diéu tri ting huyét ap nguyén phat.

4. Liéu diing — Cich ding

Ngudi trudng thanh

Liéu khai ddu khuyén céo cia olmesartan medoxomil 12 10 mg/lin/ngay. O nhitng bénh nhan

¢6 huyét ap khong thé kiém soat ¢ lidu nay, c6 thé tang lidu olmesartan medoxomil 1én 20

mg/lan/ngay nhu 1a lidu t6i wu. Néu viée ha huyét 4p 13 can thiét, c6 thé tang lidu t6i da 1én 40

mg/ngay hodc két hop voi hydrochlorothiazid.

Téc dung ha huyét ap cua olmesartan medoxomil kéo dai trong vong 2 tuan khi bét diu diéu

tri va dat toi da khoang 8 tuan sau khi bt diu diéu tri. Can phai luu ¥ khi xem xét viée diéu

chinh lidu cho bét ki bé¢nh nhan néo.

Nguwdi cao tudi (> 65 tudi)

Khéng cin didu chinh liéu ¢ ngudi cao tudi (tham khao lidu khuyén cdo & bénh nhén suy

than). Can theo dbi chit ¢hd huyét ap khi tang liéu 1én t6i da 40 mg/ngay.

Suy than

Kinh nghiém diing liéu cao vén con han ché & nhom bénh nhén suy thian nhe va vira (49 thanh

thai creatinin 20- 60 mL/phut), liéu tdi da & nhém bénh nhéan nay 1a 20 mg/lan/ngay. Khong

khuyé‘n cdo sir dung olmesartan medoxomil & nhiing bénh nhan suy thdn nang (do thanh thai

creatinin < 20 mL/phit) vi kinh nghhiém van con nhiéu han ¢hé & nhém bénh nhan nay.

Suy gan

Khéng can didu chinh liéu & bénh nhan suy gan nhe. V&i nhimg bénh nhan suy gan vira, liéu

khoi dau khuyén céo 10 mg olmesartan medoxomil va li¢u t6i da khéng qua 20 mg/lan/ngay.

Theo ddi chat ché huyét 4p va chirc ning thin & nhitng bénh nhén suy gan da timg duoc diéu
1
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tri bing thudc loi tiéu hodc cac nhom didu tri tang huyét ap khac. Chua c6 kinh nghiém dung
olmesartan medoxomil & nhitng bénh nhan suy gan ning, vi vdy khuyén cdo khong dung
thude & nhém bénh nhan nay. Khong nén st dung olmesartan medoxomil & nhirng bénh nhén
bi tic mét.

Tré em

An toan va hiéu qud cia thube cho tré em va thanh thiéu nién < 18 tudi hién vin chua duoc
thiét lap. Hién vin chua 6 div lidu c6 sin.

Cach dung

Vién nén olemesartan medoxomil nén duoc dung cing thoi gian vao mdi ngay, ¢é thé ding
chung véi thire in hodc khéng, vi du vao bita dn sang. Thude nén duge nudt véi mot luong
nude (1 ly nude). Khong duoe nhai thude.

Luu ¥ xir I¥ thude triwde va sau khi sir dung:

+ Xir ly thude trwée khi sir dung: Khéng co yéu cau dac biét vé xir 1y thude trude khi sir
dung.

+ Xir Iy thube sau khi sir dung: Khong c¢6 yéu cau dic biét vé xir 1y thude sau khi st dung.
5. Chong chi dinh

Qua min véi olmesartan medoxomil hodc bat ki thanh phan nao cia thude.

Phu nit mang thai hon 3 thang (tét nhét la tranh ding vién nén Olembic 20 vao thoi ki diu
cia thai ki — xem muc Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bit)

Dang bi vang da va mat (bénh vang da) hodc gap van dé trong viéc dan luu dudng mat (tic
mat. vi du nhu sé1 mat)

Déi thao dudng hodc suy gidgm chiic ning thin va dang duoc diéu tri véi céce thude ha huyét
ap co chira aliskiren.

6. Canh bio va thin trong khi ding thude

Gidam thé tich néi mach

Triéu chitg ha huyét 4p, nhit 12 sau liéu ddu tién co thé xdy ra ¢ nhimg bénh nhéan bi giam
thé tich va‘hay natri do diéu tri bfmg thude loi tiéu manh, ché do dn han ché mudi, tiéu chay
hay ndén. Can phai loai trir nhimg tinh trang trén trude khi ding olmesartan medoxomil.

Tinh trang kich thich ciia hé renin — angiotensin — aldosteron

O nhimg bénh nhan ¢é truong lue mach méu va chirc nang than phu thude chii yéu vio hoat
dong cua hé renin — angiotensin — aldosteron (vi du nhu bénh nhan bj suy tim sung huyét
ning hay bénh thén tiém 4n, bao gdm hep dong mach than), diéu tri véi cac thude ¢6 anh
hudmg dén hé ndy ¢ lién quan dén tinh trang ha huyét 4p cip tinh, tang uré huyé{, thiéu niéu
ho#ic hiém hon 12 suy than cﬁp. Véi nhém chen thu thé angiotensin 11, nhimg hi¢u qua twong
tu khong nén dugc loai trir.

Tiing huyét 4p do hep déng mach thin

Cé nguy co gia tang tinh trang ha huyét ap ning va suy thin khi bénh nhén bi hep dong mach
thén hai bén hay hep dong mach thin mét bén duge diéu tri véi nhing thude anh huong dén
h¢ renin — angiotensin — aldosteron.

Suy than va ghép thin

Khi sir dung olmesartan medoxomil & nhimg bénh nhan suy than, cin kiém tra dinh ki ndng
dd kali huyét va creatinin. Khéng nén ding thude & bénh nhan suy than ning (d thanh thai
creatinin < 20 mL/phut). Hién nay véan chua c6 kinh nghiém ding thube nay & bénh nhan gén
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déy co cdy ghép than hodc nhiing bénh nhin suy than giai doan cubi (do thanh thai creatinin
< 12 mL/phat).

Suy gan

Hién nay van chua cé kinh nghiém ding thube ndy & bénh nhan suy gan ning vi vay khong
khuyén cdo diing olmesartan medoxomil & nhimg bénh nhén nay.

Tang kali huyét

Viée sir dung thude ¢ tac dung trén hé renin-angiotensin-aldosteron ¢6 thé gy ting kali
huyét.

Céc nguy co (c6 thé gdy tir vong) tang cao & ngudi cao tudi, bénh nhan suy than, bénh nhan
dai thio dudmg, nhimg bénh nhan duge diéu tri ddng thai véi nhimg thube co thé gay ting
kali huyét vi/hode bénh nhin cé bién chimg dé tai phat.

Cén xem xét trude khi dung déng thai nhimg thude co tic dung trén hé renin-angiotensin-
aldosteron, tv so gitta loi ich va nguy co can duoc danh gia va céc bién phap thay thé cin
duoe xem xét.

Can xem xét cac yéu td nguy co chinh giy tang kali huyét:

- Dai thdo dudng, suy than, ngudi cao tudi =70 tuéi)

- Két hop 1 hoac nhiéu thude tic dung trén hé renin-angiotensin-aldosteron hodc/va cic
thue bd sung kali. Cac thude hoac céc phuong phap diéu tri c6 thé gy tang kali
huyét: mudi ¢ chira kali, thude loi tiéu tiét kiém kali. tre ché enzym chuyén déi, chen
thu thé angiotensin II, thuéc khang viém khéng steroid (bao gém ca tre ché trén COX-
2), heparin, suy giam mién dich nhr ciclosporin hodc tacrolium, trimethoprim.

- Céc bién chimg hay tdi phat, ddc biét la sy mét nude, suy tim cftp tinh, nhiém toan
chuyén hoéa, suy chic nang than, tinh trang cua than dot ngdt tram trong (nhu céac
bénh truyén nhiém), su tiéu bao (nhu thiéu mau chi cﬁp tinh ALIL tiéu co van, chin
thuong kéo dai).

Lithi

Nhu cac thude chen thu thé angiotensin II, khéng khuyén cdo dung dong thoi lithi va
olmesartan medoxomil.

Hep van déng mach chii va van hai l4, tic nghén co tim phi dai

Nhur v6i cée thude gidn mach khdc, cén dic biét than trong khi chi dinh dung thuée & nhimg
bénh nhén bj hep déng mach chii hodc van hai 14, hodc bénh co tim phi dai tic nghén.

Tang aldosteron nguyén phait

Bénh nhéan tang aldosteron nguyén phat néi chung s& khong dap g vai thude ha dp ma co
ché hoat dong 1a trc ché hé renin — angiotensin. Do d6, khéng khuyén céo dung thude &
nhitg bénh nhidn nay

Bénh dudmg rudt gibng bénh sprue (Sprue-like enteropathy)

Trong mét vai trudng hop nghiém trong, tiéu chay man tinh véi viée sut can dang ké da duoc
bdo cdo trén nhitmg bénh nhin sir ding olmesartan vai thdng dén nhidu nim sau khi bit diu
dung thude, nguyén nhan ¢o thé do phan img qua man tai chd xay ra mudn. Két qua sinh thiét
rugt cua cac bénh nhin thuomg phat hién co teo nhung mao rudt. Néu xuit hién nhimg triéu
chimg nay trong qua trinh diéu tri bing olmesatan medoxomil, cin ra sot cic nguyén nhén
giy tiéu chay khac va ngung sir dung thudc olmesatan medoxomil sau khi da loai trix duoc
cdc nguyén nhian khic. Trong trudng hop céc triéu chimg niy bién mat va Sprue-like
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enteropathy duoc xéc nhin, khong nén bat dau didu tri lai voi olmesartan medoxomil.

Khac biét chung tc

Nhir cde chét ddi khang angiotensin 11, tac dung lam ha huyét ap ciia olmesartan medoxomil
& nhimg ngudi da den kém hon so voi nhimg ching tdc ¢6 mau da khie, ¢6 thé do ti 1é nguoi
da den tiang huyét ap co tinh trang renin-thdp 14 cao hon nhom déan c6 mau da khac.

Khac

Nhur bat ki céc thude ha huyét ap khdc, giam huyét ap qua muc ¢ nhimg bénh nhan cé bénh
tim thiéu méu cuc bd hodc bénh mach mau nio thiéu méu cuc bd ¢6 thé din dén nhdi mau co
tim hay dot quy,

Phong b¢ kép hé renin-angiotensin-aldosterone:

Di c6 béo céo cho thiy viée ding ddng thiri thude e ché enzym chuyén ddi, thude chen thu
thé angiotensin II hodic aliskiren lam ting cic nguy co ha huyét 4p, tang kali huyét va suy
giam chire nang than (bao gdm ca suy than cdp). Khong khuyén cdo dung ddng thoi thude te
ché enzym chuyén ddi, thudc chen thu thé angiotensin II hodc aliskiren dé phong bé kép hé
RAAS.

Néu phat db nay duoc coi la cin thiét, chi dugc str dung dudi su giam sat ctia bac sy va phai
theo ddi cht ché chite nang than, dién giai va huyét éap.

Thudc trc ché enzym chuyén dbi va chen thy thé angiotensin II khong nén dugc ding dong
thoi & nhitng bénh nhan dai thao duong.

Lactose

San phim nay co chira lactose. Nhimg bénh nhan ¢6 van dé di truyén hiém gap khong dung
nap galactose. thiéu hut Lapp — lactase hodic kém hép thu glucose — galactose khong nén dung
thude nay

7. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con b

Sir dung thuéc cho phu nir ¢6 thai

Khéng nén dung thude dbi khang angiotensin 11 trong thai ki. Trir khi viéc ding thubc da
durge xem xét 12 cén thiét, nhimg bénh nhan du dinh mang thai nén chuyén sang céc liéu phép
didu tri tang huyét 4p khéc co dir liéu an toan di dugc chimg minh sir dung trong thai ki. Khi
duoc chuidn doan mang thai, viéc diéu tri voi thube chen thu thé angiotensin II nén ngung va
nén bt dau v6i mot phuong phép tri lidu thay thé thich hop.

Bang chitng dich t& hoe 1ién quan dén nguy co giy quai thai sau khi tiép xtc véi cac chat e
ché ACE trong 3 théng déu tién cta thai ki hién van chua duoc két luan. Tuy nhién khong
nén loai trir sir gia ting nhe trong céc nguy co. Trong khi khong ¢6 cac dit liéu dich té dugc
kiém chimg vé cée nguy co vai thude chen thy thé angiotensin 11, nhiing nguy co tuong ty ¢o
thé tén tai trong nhém thude nay.

Chét déi khang angiotensin 1 ding trong 3 thang giita va cudi cla thai ki duoe biét 1a gay
ddc cho thai nhi (suy giam chitc nang than. thiéu 6i. cham hoa xuong hop so), giy doc & tré
sor sinh (suy thén. ha huyét ap. tang kali mau). Néu phai dung chét dbi khang angiotensin II tir
3 thang gira ctia thai ki tré di thi khuyén céo cin kiém tra chitc ning than bing siéu 4m va
hop s¢ cha thai nhi. Tré so sinh ¢d me ding chat déi khang angiotensin II thi cén theo ddi
chat ché tinh trang ha 4p.

Sir dung thude cho phu ni¥ cho con bu

Olmesartan ¢ thé bai tiét qua sira cia chudt nhung van chwa biét viée olmesartan co thé bai
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tiét qua sita me hay khéng. Chua 6 théng tin vé viée ding olmesartan trong thoi ki cho con
bt. Khéng khuyén céo ding olmesartan va cac bién phép diéu tri thay thé voi dir liéu an toan
da duge thiét 1ap nén duoe diung thay thé mot cach thich hop. dic biét déi vai tré so sinh hodc
sinh non.

8. Anh huwong cia thudc lén kha ning ldi xe, vin hanh may méc

C6 thé ¢6 anh huomg nho hojic vira dén kha ning lai xe va van hanh mdy moc. Chong mit
hoiic mét mai déi khi ¢6 thé xay ra & bénh nhan ding liéu phap chdng tang huyét ap, c6 thé
lam suy giam kha nang phan tng.

9. Twong tic, tromg Ky ciia thuic

Twong tac

Anh huwéng ciia thube khidc lén olmesartan medoxomil

Thude bo sung kali va thuéc loi tiéu tiét kiém kali

Dura trén kinh nghiém ding cdc thude khac anh hudng trén hé renin-angitensin, khi dung két
hop cac thude loi liéu tiét kiém kali, thude bd sung kali, mubi ¢6 chira kali hodc cdc thude
khac 1am ting ndng dé kali huyét (heparin) cé thé dén dén tinh trang ting ndng do kali huyét.
Viéc diing két hop 1a khéng khuyén cio.

Cée thudce ha huyér dp khdc:

Hiéu qua ha huyét ap ctia olmesartan medoxomil c6 thé ting khi dung két hgp véi cée thude
ha huyét ap khac.

Thubc khang viém khéng steroid (NSAIDs)

NSAID (bao gom acid acetylsalicylic liéu > 3g/ngiy va chen COX-2) va thudc chen thu thé
angiotensin Il hoat dong két hgp s& dan dén viée giam dg loc cau than. Viéc str dung déug
thoi NSAID va céce thube chen thu thé angiotensin 11 s& din t&i su xudt hién cac nguy co cia
suy than cdp. Khuyén cdo theo di thudng xuyén chirc ning thin khi bat dau diéu tri ciing
nhu bé sung nude & bénh nhan.

Ngoai ra viéc diéu tri dong thoi co thé lam giam tac dung ha huyét ap cua thude chen thu thé
angiotensin I1, ddn dén mét mot phan hiéu qua didu ti.

Colesevelam — chdt gdy dong acid mdt

Viée ding ddng thoi hai nhom thude nay s& dan dén viée giam sy phoi nhiém toan than, nong
d6 dinh ctia olmesartan medoxomil trong huyét twong va giam t1/2. Can xem xét khi chi dinh
olmesartan medoxomil it nhit 4 gier truée khi dimg colesevelam hydrochlorid dé lam giam
hiéu qua tuong tac thude.

Cdc két hop khic:

Sau khi ding eac thuée khang acid (nhém hydroxid va magnesi hydroxid), ¢ su giam nhe
sinh kha dung cia olmesartan. Ding déng thoi wafarin va digoxin khong ¢6 anh huong vé
duge déng hoc cua olmesartan.

Céc dir liéu 14m sang da chi ra ring viéc phong bé kép hé RAAS théng qua sy ding két hop
thudc trc ché enzym chuyén df"{i, thude chen thu thé angiotensin II hodc aliskiren cé lién quan
dén viéc tang tin s6 cac tic dung khéng mong mudn nhu ha huyét dp. tang kali huyét va giam
chirc nang thin (bao gdm suy thin cp) so véi viée sir dung don tri liéu nhém RAAS.

Anh hwéng cita olmesartan medoxomil trén céc thude khic

Lithi

Gia tang (c6 hoi phuc) ndng dd lithi huyét thanh va doc tinh di duoc bao céo trong qua trinh
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ding déng thoi lithi véi e ché enzym chuyén d6i angiotensin va vé6i chit ddi khéang
angiotensin II. Vi vdy. khéng khuyén cao ding chung lithi v olmesartan medoxomil. Néu
cén thiét phai diing chung, phai theo ddi chit ché ndng d6 lithi huyét.

Viée ding két hop thude da duoc nghién ciu trong céc nghién ctru lAm sang & ngudi tinh
nguyén khoe manh bao gdm warfarin, digoxin, thude khang acid (magnesi va nhém
hydroxid), hydrochlorothiazid va pravastatin. Khéng cé tuong tac 1am sang lién quan quan
st duoc va dac biét olmesartan khéng cd anh hudng déng ké dén duge déng va duoe luc ctia
warfarin hodc cua digoxim.

Olmesartan khéng c6 tic dung Ge ché trén enzym cytochrom P450 1A1/2, 2A6, 2C8/9, 2C19,
2D6, 2E1 va 3A4 in vitro cia ngudi, khong ¢6 tdc dung hay tac dung rit it trén hoat dong
cytochrom P450 cua chudt. Dy dodn 1a khong c6 tuong tic lién quan trén 1dm sang gifta
omelsartan va cdc san pham thudce duge chuyén héa bdi cée enzym cytochrom P450.

Twong ky

Do khéng ¢6 cac nghién clru vé tinh tuong ky ctia thude, khong tron 1dn thude nay véi cic
thube khac.

10. Tac dung khing mong mudn ciia thudc

Céc tac dung khong mong mudn thudong gap duoc béo cdo trong sudt qua trinh diéu trj véi
olmesartan medoxomil 1a nhire dau (7,7%), xuét hién triéu chimg nhu cum (4,0%) va chong
mat (3,7%).

Trong cac nghién ciru kiém sodt placebo don tri liéu, tac dung khéng mong mubn duy nhat
cua thude rd rang nhit 1a chdng mat (2.5% olmesartan va 0,9% placebo).

Ty 1é mic cac tic dung khéng mong muon khdc ciing cao hon so véi placebo nhu ting
triglycerid huyét (2.0% so véi 1.1%) va ting creatin phosphokinase (1.3% & olmesartan so
voi 0,7% ¢ placebo).

Danh sach cdc tac dung khing mong mubn:

Téc dung khéng mong muén trong cdc thir nghiém 1am sang, cac nghién ctru tinh an toan khi
lru hanh san phidm va cic béo cdo tu phét duge téng hop theo bang duéi day:

Rét thudmg gip (>1/10)

Thudng gip (>1/100 dén <1/10)

It gap (=1 /1.000 dén <1/100)

Hiém gip (21/10.000 dén <1/1.000)

Rét hiém gap (<1/10.000)

Hé co quan Téc dung khéng mong mudn Tén suit gip phai

Rdi loan mau va hé bach huyét Giam tiéu ciu it gip
Phan Umg phan v¢ it gap

, . Ting triglycerid huyét Thuong gip

R6i loan hé mién dich - —
Tiéng acid uric huyét Thudng gép
Tang kali huyét Hiém gap

Rbi loan hé than kinh Chong mat Thuomg gap
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Nhic déu Thuong giip
Rébi loan tai va mé dao Chéng mit It gap
Rdi loan tim Pau thit ngyc ft gap
R&i loan mach Ha huyét ap Hiém gap
Viém phdi Thudmg gip
R&i loan hé hé hip. long ngue va | Viém hong Thuong gap
trung thit Ho Thudng gap
Viém mii Thuong gap
_ Viém da day — ruot Thuomg gap
Dau bung Thuong gap
R&i loan hé tiéu hoa Buon non LRBEED
Kho tiéu Thuong gép
Nén Thuong gép
Bénh rudt giéng bénh sprue Rét hiém gap
Ngoai ban it gap
Viém da di img It gap
R6i loan da va mé dudi da ' Tt il
Phat ban It gap
| Ngura it gip
Phi mach Hiém gap
Viém khop Thuong géap
Dau lung Thuong gap
Réi loan co xwong va mé lién két | Dau xuong Thudng gap
Dau co it gap
Yéu co Hiém gap
Tiéu ra mau Thudmg gip
) ) Nhi&m khuan duéng tiéu Thueng gép
Roi loan than va tict ni¢u - -
Suy than cap Hiém géap
| Réi loan chire ning than Hiém giip
I: Réi loan chung e T e
Dau nguc Thuong gap
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Phi ngoai bién Thuong gap

Triéu chimg giéng ctim Thuong gép

M¢t moi Thuong gip

Phu mach ft gap

Suy nhu-(;c it gap

Khé chiu : It gap

Hén mé Hiém gip

Tang enzym gan Thuong gap

Ting ure huyét Thuong gap
Cac xét nghiém Ejl;ft creatinin  phosphokinase Thbmgin

Tang creatinin huyét Hiém gap

Vai trudmg hop globin niéu kich phét da dugc bao céo khi dung chen thu thé angiotensin 11
Thong tin trén nhoém dén sb dic biét:

& nhitng ngudi cao tudi, cd sy ting nhe tin suit ha huyét ép, tir hiém gap dén It gap.

11. Qua liéu va cach 1u tri

Céc théng tin ¢ sin vé viée qua lidu & ngudi con gidi han. Hau hét anh huong clia qua liéu la
ha huyét ap. Trong cac bién ching cta qua liéu, bénh nhan nén dugc theo doi can thén va
bénh nhén nén dugc didu tri hd tro va didu tri triéu chimg.

Chua ¢6 thong tin liéu olmesartan c6 thé tham téch duoc hay khong.

12. Pic tinh dwoe lue

Nhém dwge Iy: Thude dbi khang angiotensin I1

Mi ATC: CO9CAOS8

Olmesartan medoxomil 1a mot chét chen thu thé angiotensin II chon loc, c6 hoat tinh duong
udng (type I). Thuéc tre ché tat ca tac dfmg ctia angiotensin 11 théng qua trung gian thy thé
AT, bat ké ngudn gdc hodic con duémg tong hop angiotensin I1. Tac dung d6i khang ¢6 chon
loc thu thé angiotensin I1 {ATI) béi olmesartan lam gia tdng renin trong huyé ét twong va nong
d6 angiotensin I, II; lam giam ndng db aldosteron trong huyét tuong.

Angiotensin II 13 hormon vén mach chinh cta hé¢ renin-angiotensin, ¢ vai tro quan trong
trong sinh 1y bénh huyét 4p théng qua thu thé ATI.

13. Dic tinh dwge dong

Hép thu va chuyén héa

Olmesartan medoxomil 12 mot tién chét, Né duoc bién ddi nhanh chéng dé chuyén thanh
dang cé hoat tinh dugc ly, olmesartan, bdi esterase & niém mac rudt va trong mau trong
sudt qua trinh hap thu qua dudmg tiéu hoa.

Khong tim thiy olmesartan medoxomil dd duoc chuyén hoa hoac mot nira chudi phu
medoxomil trong huyét tuong hodic phén. Sinh kha dung tuyét dbi trung binh cta
olmesartan khi udng 14 25,6%.

s
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Olmesartan dat Cpax trong vong 2 gid sau khi uémg, néng do trong huyét tuong olmesartan
tang xdp xi tuyén tinh khi tang lidu ubng duy nhét 1én dén khoang 80 mg.

Thire &n ¢ tac dung tdi thiéu trén sinh kha dyng cua olmesartan va do do olmesartan
medoxomil cd thé ding clng voi thie dn hay khong.

Hién chua thiy ¢6 m6i quan hé 1dm sang gitra giéi tinh va sy khac nhau trén dugce dong
hoc cna olmesartan.

Olmesartan lién két manh véi protein huyét tuong (99,7%), nhung kha nang bi day ra khoi
lién két voi protem huyét tuong ciia olmesartan boi cac thude khéc duge sir dung dong thoi
b su lién két manh véi protein huyét twong trén lam sang la thép (thiéu cac trong tac lam
sang quan trong gitra wafarin va olmesartan). Sy lién két gitra olmesartan va cdc té bao méu
la khéng déng ké. Thé tich phén b6 trung binh sau khi tiém tinh mach 1a thap (16-29 L).

Phén bd va théi trir

D6 thanh thai huyét twong toan phan cha olmesartan 1a 1.3 L/gio (CV 19%) va tuong doi
cham khi so sanh téc dd mau chay trong gan (90 L/gi®). Sau khi udng lidu duy nhAt

olmesartan medoxomil dwoc danh du carbon ¥e 10 — 16% lugng céc chit dénh dau
phong xa dugc bai tiét trong nuGe tiéu (phin 16n trong vong 24 gio), phan con lai cla
lugng chét danh déu phong xa dugc phuc hoi va dao thai qua phan Lugng omelsartan
duoe hip thy s& bai tiét qua thin (40%) va qua gan — mat (60%). Tét ca luorng chit danh
ddu phong xa duoc hdi phuc — duge xéc dinh la olmesartan. Khong co chét chuyén hoa
quan trong nao dugc phat hién. Tuan hoan gan — rudt cuia olmesartan la t6i thiéu.

Do ¢6 1 luong 16n olmesartan duge dao thai qua dudng mat, chdng chi dinh sir dung thube
nay & bénh nhan tic mat

Thoi gian ban thai pha cubi cua olmesartan thay doi tir 10 — 15 gid sau khi ubng nhiéu
liéu. Trang thai 6n dinh dat duoc sau vai lidu dau tién va khong cé tich liy thém — duge
thdy rd sau 14 ngay ding lidu 13p lai. D thanh thai cta thin la khoang 0,5 — 0,7 L/gio va
khong phu thude vao lidu ding

Duoc dong hoc ¢ cac déi twomg diic biét

Tré em

Duge dong hoc cua olmesartan duge nghién clru ¢ tré em tang huyét ap tudi tir 1 dén 16 tudi.
Sy théi trir clia olmesartan & tré em la tuong tw véi sy thai trir & nguoi truong thanh khi duoc
diéu chinh theo khbi lugng co thé.

Khong co thﬁnfz s tin diroc ddng hoc co sin & tré em bi suy than.

Nguwoi cao 1uoi (= 65 tudi)

O nhimg bénh nhén ting huyet ap. AUC cua olmesartan & trang thai 6n dinh tang 35% & bénh
nhin cao tudi (65 — 75 tudi) va 44% ¢ bénh nhan tudi rat cao (> 75 tudi) khi so voi cac nhom
tudi tré hon. Diéu ndy co lién quan mét phan dén viée lam giam chire nang than cua nhiing
bénh nhén nay.

Suy thdn

O bénh nhén suy than, AUC cua olmesartan & trang thai on dinh ting 62%, 82% va 179% ¢
bénh nhén suy thin nhe, vira va ning, theo thi tw twong ung khi so vé&i ngudi khoe manh.

Suy gan

Vails
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Sau khi udng liéu duy nhét, gia tri AUC cao hon 6% va 65% & nguoi suy gan nhe va vua,
theo thir tu twong tmg khi so sdnh voi nhom khoe manh. Nhiing phin khong lién két voi
olmesartan tai thoi diém 2 gidy sau khi ubng & ngudi khoe manh, bénh nhan suy gan nhe va ¢
bénh nhin suy gan trung binh 13 0,26%: 0,34% va 0,41%, theo thir ty tuong Ung.

Sau khi bénh nhan suy gan trung binh uémg lidu lap lai, thi AUC trung binh ctua olmesartan
cao hom 65% so véi nhom khoe manh. Gid tri Cinayx trung binh tuong tu nhu nhau & ngudi suy
gan va khoe manh. Olmesartan medoxomil chura duge danh gid & bénh nhéan suy gan ndng

14. Quy cach dong g6i: Hop 3 vix 10 vién.

15. Pidu kién bao quin, han dung, titu chuén chét lwong ciia thube

Bao quin: Bao quan dudi 30°C, tranh anh sdng,

Han dimng: 24 thang ké tir ngdy san Xuét.

Tiéu chufn: TCCS.

16. Tén, dja chi co si san xudt thude

ALEMBIC PHARMACEUTICALS LIMITED

(Formulation Division) At & Po: Panelav, Tal — Halol, Dist: Panchmahal, An Dd.
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