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NHAN HOP GLANTA 20
Kích thước: (Hộp 3 vỉ x 10 viên)
Dai: 117mm

Rộng: 25mm

Cao: 48mm
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Olmesartan medoxomil

    Số
lô

SX
/
Ba
tc

h
No
.:

N
S
X
/
Mf
g.

Da
te
:

H
D/

Ex
p.

Da
te

:

 

  

COMPOSITION: Each film coated tablet contains STORAGE: Store at the

 

Olmesartan medoxomil 20 mg. Excipients q.s. 1 tablet. temperature not more than 30°C, l

INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, in a dry place, protect from light.

CONTRAINDICATIONS AND OTHERINFORMATION: Manufactured by: |  Please refer to the package insert GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore a
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. Industrial Park, Thuan An, Binh Duong. —
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THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén bao phim chứa BẢO QUẢN: Đề nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt dé
Olmesartan medoxomil 20 mg. Tá dược vừa dủ 1 viên. _ không quá 30°C.   

     

       

 

     

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH DÙNG,CHỐNGCHỈ  SĐK/ RegNo.:
ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC VỀ SẢN PHẨM:
Xin dọc tờ hướng dẫn sử dụng. Sản xuất bởi: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM GLOMED
ĐỂ XA TẦM TAY CỦA TRẺ EM. 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam-"Singapore; . j Š

  ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG._ Thuận An, Bình Dương. =  
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC
 

 

Rx Thuốc bán theo đơn

GLANTA® 20
Olmesartan medoxomil
Vién nén bao phim

1. Thành phần

Mỗi viên nén bao phim chứa:

Hoạt chát: Olmesartan medoxomil 20 mg.

Tá dược: Lactose monohydrat, low substituted hydroxypylcellulose, cellulose vi tỉnh thé 102, natri stearyl fumarat,
hydroxypropylmethylcellulose, talc, titan dioxyd.

2. Dược lực học và dược động học

Dược lực học

Olmesartan là thuốc chống tăng huyết áp dùng đường uống có tác dụng đối kháng thụ thể angiotensin II (AT)). Angiotensin II được tạo
thành từ angiotensin I và được xúc tác bởi men chuyển (ACE, kinase II). Angiotensin II là tác nhân gây co mạch, tăng huyết áp, kích
thích tổng hợp aldosteron, tái hấp thu Na+, kích thích tim. Olmesartan ức chê sự co mạch và hiệu quả bài tiết aldosteron của

angiotensin II do cản trở sự gắn angiotensin II lên thụ thể AT; (thụ thể angiotensin loai1) ở nhiều mô như cơ trơn thành mạch, tuyến
thượng thận. Cũng có thụ thê AT;ở nhiều mô nhưng nó không liên quan đến điều hòa tim mach.

Olmesartan không ức chế men chuyển, cũng như không gắn hoặc khóa hormon khác hoặc kênhion liên quan đến điều hòa tim mach.

Dược động học

Olmesartan medoxomil là một tiền chất dạng ester, bị thủy phân trong quá trình hấp thu ở đường tiêu hóa chuyên thành dạng
olmesartan có hoạt tính. Sinh khả dụng tuyệt.đối khoảng khoảng 26%. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau khi uông thuốc 1 -
2 giờ. Ít nhất 99% thuốc gắn với protein huyết tương. Khoảng 35- 50% liều hấp thu được bài tiết trong nước tiểu, phần còn lại trong
mật. Nửa đời thải trừ của thuốc khoảng 10 - 15 giờ.

3. Chỉ định
- Olmesartan được dùng trong điều trị tăng huyết áp, dùng một mình hay phối hợp với thuốc trị tăng huyết áp khác như amlodipin hay
hydroclorothiazid.

-_Olmesartan được dùng trong điều trị tăng huyết áp ở bệnh nhân có bệnh thận mạn tính, đái tháo đường, suy tim.
4. Liều dùng và cách dùng
Liều dùng

Người lớn: Liều thông thường 20 mg, ngày một lần. Có thể tăng liều 40 mg, ngày một lần khi cần.

Tác dụng hạ huyết áp kéo dài 24 giờ sau khiuống thuốc. Hầu hết tác dụng hạ huyếtáp thấy rõ nhất trong vòng 2 tuần sau khi bắt đầu
điều trị và có hiệu lực tối đa trong vòng 8 tuần.

- Người cao tuổi: Liều tối đa 20 mg, ngày một lần.

 

Bệnh nhân suy thận nhẹ đến vừa (độ thanh thải creatinine 20 - 60 ml/phút): Liều tối đa 20 mg, ngày một lần.
Cách dùng

Uống thuốc không cùng với bữa ăn.

5. Chống chỉ định
Quá mẫn cảm với olmesartan hoặc với bất kỳ thành phần nào của chế phẩm.

Suy gan.

Suy thận nặng.

Phụ nữ có thai và phụ nữ cho con bú.

Dùng phối hợp olmesartan với các thuốc ức chế renin trực tiếp ở bệnh nhân đái tháo đường, bệnh nhân suy giảm chức năng thận.

6. Lưu ý và thận trọng

Ở những bệnh nhân bị giảm thể tích nội mạch (như những người được điều trị vớiliều cao thuốc lợi tiểu) có thể xảy ra tụt huyết áp,
nên điều chỉnh tình trạng này trước khi dùng olmesartan hoặc dùng liều khởi đầu thấp hon.

Sử dụng thuốc thận trọng trên những bệnh nhân có chức năng thận phụ thuộc vào hoạt động của hệ renin-angiotensin-aldosterone (suy
tim sung huyết nặng), dùng thuốc ức chế men chuyên và thuốc đối kháng thụ thé angiotensin.

Bệnh lý đường tiêu hóa mạn tính tương tự bệnh sprue: Tiêu chảy mạn tính, nghiêm trọng kèm theo giảm cân ở các bệnh nhân sử dụng
olmesartan medoxomil xuất hiện vàitháng đến vài năm sau khi bắt đầu dùng thuốc. Kết quả sinh thiết ruột của các bệnh nhânthường

phát hiện có teo nhung mao ruột. Nếu xuất hiện những triệu chứng này trong quá trình điều trị bằng olmesartan medoxomil, cần rà soát
các nguyên nhân gây tiêu chảy khác và ngừng sử dụng thuộc olmesartan medoxomil sau khi đã loại trừ được các nguyên nhân khác.

thai.

iều thuốc được bài tiết

ứ hoặc ngừng thuốc tùy

Sử dụng trên phụ nữ có thai: Olmesartan chống chỉ định trong thai kỳ, nên ngừng dùng olmesartan nếuphát hiện

 

   Sử dụng trên phụ nữ cho con bú: Chưa được biết rõ olImesartan có bài tiết trong sữa mẹ hay không. Do
trongsữa và do khả năng xảyra tác dụng ngoại ý của olmesartan trên trẻ bú mẹ, nên quyết định ngừng cho
vào tâm quan trọng của thuốc đôi với người mẹ.

Sử dụng thuốc trên trẻ em: Không khuyến cáo sử dụng olmesartan medoxomil cho trẻ em dưới 18 tuổi.

Ảnh hưởng của thuốc đến khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc: Olmesartan có thê gây chong mat, do đó nên thận
trọng khi dùng thuôc cho người lái xe và vận hành máy móc.
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7- Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các dạng tương tác khác
Tác dụng chống tăng huyết áp của olmesartan được tăng cường khi dùng đồng thời với các thuốc làm hạ huyết áp khác.

Sinh khả dụng của olmesartan không biến đổi đáng kẻ khi dùng đồng thời với các thuốc kháng acid.

| Olmesartan không bị chuyển hóa bởi hệ enzym cytochrom P450 và không có tác động lên enzym P450, do đó dự kiến không có tương

. tác thuôc giữa olmesartan với các thuôc ức chê, xúc tác hoặc bị chuyên hóa bởi enzym này.

NSAID có khả năng làm tăng nguy cơ suy thận và giảm tác dụng chống tăng huyết áp của olmesartan khi dùng đồng thời.

Colesevelam hydroclorid làm giảm nồng độ đỉnh trong huyết tương của olmesartan. Nên dùng olmesartan trước colesevelam
hydroclorid it nhất 4 giờ để giảm tương tác này.

Dựa vào kinh nghiệm sử dụng các thuốc khác có tác động vào hệ renin-angiotensin, sử dụng đồng thời olmesartan medoxomil với
thuốc lợi tiểu tiết kiệm kali, chế phẩm bổ sung kali, chất thay thế muối chứa kali hoặc các thuốc làm tăng nồng độ kali huyết thanh
(như heparin, chấtức chế men chuyển) có thê làm tăng nồng độ kali huyết thanh. Không sử dụng đồng thời olmesartan medoxomil với
các thuôc này.

Tăng thuận nghịch nồng độ lithi trong huyết thanh và độc tính đã được báo cáo khi dùng đồng thời lithi với chấtức chế men chuyển
angiotensin vàchấtđối kháng angiotensin II. Vì vậy, không khuyến cáo sử dụng đồng thoi olmesartan medoxomil với lithi. Nếu thật

L cần thiết phải dùng phối hợp này, cần theo dõi chặt chẽ nồng độ lithi trong huyết thanh.

| 8- Tac muon

Co quan tac

Mau

Miễn dịch

Tác d 6 Tần suất

Giảm tiểu cầu Ít

Phản Ít

Chuyển hóa

acid uric

urê

creatine

creatinine

kali

Than kinh

Nhức đầu

Tai và tiền đình
Tim Đau thắt

Hô hấp Viêm

Viêm

Ho

Viêm mũi

Tiêu hóa Viên

Tiêu

Đau

Buồn nôn

Khó tiêu

Nôn mửa Ít

Bệnh lý đường tiêu hóa mạn tính tương tự| Rất hiếm

 
N ban Ít

Viêm da Ít

Ít

Ban Ít

N Ít

Phù

Cơ-xương khớp Viêm

Dau |

Dau

Dau co

Co that co

Tiểu ra máu

Nhiễm

 Thận và tiết niệu  
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Gan Tăng men gan Thường gặp

Chung Đau Thường gặp

Đau ngực Thường gặp

Phù ngoại biên Thường gặp

Triệu chứng giống cúm Thường gặp

Mét moi Thuong gap

Phù mặt Ít gặp

Suy nhược Ít gặp

Khó chịu Ít gặp

Ngủ lịm Hiếm gặp   
 

Tác dụng hạ huyết áp thường xảy ra hơn ở người cao tudi.

Đã có báo cáo một số trường hợp tiêu cơ vân ở bệnh nhân sử dụng cùng với thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II.

Tần suất: Thường gặp (1/100 < ADR <1/10); Ít gặp (1/100 < ADR < 1/1000); Hiếm gặp (1/1000 < ADR < 1/10000); Rất hiếm (ADR <
1/10000)

Ngưng sử dụng và hỏi ý kiến bác sĩ nếu: Xuất hiện bệnh lý đường tiêu hóa mạn tính tương tự bệnh sprue.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sứ dụng thuốc.

9. Quá liều và xử trí
Triệu chứng: Thông tin về quá liều thuốc ở người còn hạn chế. Biểu hiện quá liều chủ yếu là hạ huyết áp.

Xử írí: Trong trường hợp quá liều, người bệnh cần được theo dõi chặt chẽ, điều trị triệu chứng và dùng các biện pháp hỗ trợ. Không có
thông tin vê khả năng thâm tách của olmesartan.

10. Dạng bào chế và đóng gói
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim.

11. Điều kiện báo quản: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.

12. Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

THUOC BAN THEO DON
DE XA TAM TAY CUA TRE EM

ĐỌC KY HUONG DAN SU DUNG TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI

San xuat boi: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM GLOMED
Địa chỉ: Số 35 Đại lộ Ty Do, KCN Việt Nam- Singapore, thị xã Thuận An, tỉnh Bì g.

DT: 0650. 3768823 Fax: 0650. 3769095  
Ị
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