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เอกสารก ากับยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ 

1. ชื่อผลิตภัณฑ์ 

 ออสซีกาใน 1 แคปซูลประกอบด้วย แคลซิไทรออล 0.25 ไมโครกรัม  

2. ส่วนประกอบและปริมาณตัวยาส าคัญ 

 ใน 1 แคปซูล ประกอบด้วย แคลซิไทรออล 0.25 ไมโครกรัม 

 สว่นประกอบอ่ืน ๆ มีรายการแนบไว้ในข้อที่ 6.1 รายการตวัยาไม่ส าคญั  

3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 

 แคปซูลนิ่ม, 0.25 ไมโครกรัม: รูปรี สีส้มทบึแสง 

4. คุณสมบัติทางคลินิก 

4.1 ข้อบ่งใช้ 

 ออสซีกามีข้อบ่งใช้ส าหรับ 

รักษาภาวะกระดกูพรุนหลงัหมดประจ าเดือน  

รักษาภาวะแคลเซียมในเลือดต ่าในผู้ ป่วยโรคไตวายเรือ้รัง (Chronic renal failure) หรือผู้ ป่วยที่มีภาวะพร่องฮอร์โมน

พาราไทรอยด์ (Hypoparathyroidism) 

4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 

- ภาวะกระดกูพรุนหลงัหมดประจ าเดือน: รับประทานครัง้ละ 1 แคปซูล วนัละ 2 ครัง้ หรือตามแพทย์สัง่ 

- ภาวะแคลเซียมในเลือดต ่าในผู้ ป่วยโรคไตวายเรือ้รัง (Chronic renal failure) หรือผู้ ป่วยที่มีภาวะพร่องฮอร์โมนพารา

ไทรอยด์ (Hypoparathyroidism): รับประทานครัง้ละ 1 แคปซูล วนัละ 1 ครัง้หรือตามแพทย์สัง่ 

4.3 ข้อห้ามใช้ 

ห้ามใช้ออสซีกาในกรณี 
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 - เป็นโรคเก่ียวกบัภาวะระดบัแคลเซียมสงูในเลือด (hypercalcaemia) 

 - ผู้ ป่วยที่มี metastatic calcification 

 - แพ้แคลซิไทรออล หรือยาอ่ืน ๆ ในกลุม่เดียวกนั และส่วนประกอบอ่ืนในสตูรต ารับ 

 - เกิดภาวะ vitamin D toxicity 

4.4 ค าเตือนพิเศษ และข้อควรระวังในการใช้ยา 

ผู้ ป่วยท่ีมีภาวะระดบัแคลเซียมสงูในเลือด 

พบว่าการรักษาด้วย แคลซิไทรออล มีความสมัพนัธ์กบัการเกิดภาวะระดบัแคลเซียมสงูในเลือด (hypercalcaemia) 

อย่างมาก  

 ควรหลีกเลี่ยงหรือหยดุการใช้ สารในกลุม่วิตามินดี และอนพุนัธ์ของวิตามินดี รวมไปถึงสารประกอบอ่ืน หรืออาหาร

ที่มีการผสมวิตามินดีลงไป ระหว่างการรักษาด้วยออสซีกา 

 การเพิ่มปริมาณการรับแคลเซียมอย่างรวดเร็วจากการเปลี่ยนอาหาร (เช่น เพิ่มการรับประทานผลิตภณัฑ์จากนม) 

หรือการไม่ควบคุมปริมาณการได้รับผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบของแคลเซียมอาจกระตุ้นให้เกิด hypercalcaemia ได้ 

ดงันัน้ผู้ ป่วยและครอบครัวของผู้ ป่วยควรได้รับค าแนะน าให้ปฏิบติัตามการรับประทานอาหารที่แพทย์แนะน า และควรได้รับ

การแนะน าเก่ียวกบัการสงัเกตอาการของภาวะ hypercalcemia 

 เมื่อระดับแคลเซียมในซีรัมขึน้สูงกว่าระดับปกติถึง 1 มิลลิกรัมต่อ 100 มิลลิลิตร (250 ไมโครโมลต่อลิตร) จาก

ระดบัปกติ (9-11 มิลลิกรัมต่อ 100 มิลลิลิตร หรือ 2250 – 2750 ไมโครโมลต่อลิตร) หรือมี serum creatinine มากกว่า 120 

ไมโครโมลต่อลิตร ควรหยดุการใช้แคลซิไทรออล จนกว่าระดบัแคลเซียมจะกลบัมาสูร่ะดบัปกติ 

 ในผู้ ป่วยท่ีไม่สามารถเคลื่อนไหวได้ เช่น ผู้ ป่วยท่ีผ่านการผ่าตดั มีความเสี่ยงในการเกิด hypercalcemia เป็นพิเศษ 
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ผู้ ป่วยโรคไต 

 แคลซิไทรออลเพิ่มระดบั inorganic phosphate ในซีรัม แม้ว่าจะเป็นผลดีส าหรับผู้ ป่วยที่มีภาวะฟอสเฟตในเลือด

ต ่า (hypophosphotaemia) แต่ควรระวงัเมื่อใช้ในผู้ ป่วยไตวาย เพราะอาจเกิดอนัตรายที่เกิดจาก ectopic calcification ใน

กรณีนีร้ะดบัฟอสเฟตในพลาสมาควรปรับให้อยู่ในระดบัปกติ (2-5 มิลลิกรัมต่อ 100 มิลลิลิตร หรือ 0.65 – 1.62 มิลลิโมล

ต่อลิตร) โดยการรับประทานยาในกลุม่ phosphate-binding agents ในปริมาณที่เหมาะสม หรืออาหารท่ีมีฟอสเฟตต ่า  

 ผลคณูของแคลเซียมและฟอสเฟตในซีรัม (serum calcium times phosphate; Ca x P) ไม่ควรเกิน 70 mg2/dl2 

ผู้ ป่วยโรคกระดกูอ่อน แบบ vitamin D-resistant rickets 

 ผู้ ป่วยในโรคกระดกูอ่อน แบบ vitamin D resistant rickets (familial hypophosphataemia) ที่ได้รับการรักษาด้วย

แคลซิไทรออล จะต้องได้รับฟอสเฟตทางการรับประทานด้วย อย่างไรก็ตามแคลซิไทรออลอาจกระตุ้นล าไส้ให้ดูดซึม

ฟอสเฟต ดงันัน้อาจต้องมีการปรับปริมาณฟอสเฟตที่ผู้ ป่วยได้รับให้เหมาะสม  

ผู้ ป่วยท่ีเคยได้รับอนพุนัธ์อ่ืนของวิตามินดี 

 เนื่องจากแคลซิไทรออลเป็นอนุพันธ์ของวิตามินดีที่มีประสิทธิภาพสูงสุด ดังนัน้ไม่ควรให้วิตามินดีในรูปแบบอ่ืน

ระหว่างการใช้แคลซิไทรออล เพื่อให้มัน่ใจว่าจะไม่เกิดการได้รับวิตามินดีท่ีมากเกิน (hypervitaminosis D)  

 ถ้าผู้ ป่วยมีการเปลี่ยนจากผลิตภัณฑ์ท่ีประกอบด้วยวิตามินดีท่ีออกฤทธ์ินาน (เช่น ergocalciferol (vitamin D2) 

หรือ colecalciferol) เป็น แคลซิไทรออล อาจจะต้องใช้เวลาหลายเดือนเพื่อให้ระดับ ergocalciferol กลับสู่ระดับปกติ 

ดงันัน้อาจเพิ่มความเสี่ยงในการเกิด hypercalcaemia ได้  

 ผู้ ป่วยที่ไตท างานเป็นปกติ ที่ได้รับแคลซิไทรออล ควรหลีกเลี่ยงการขาดน า้ ดังนัน้แล้วควรให้ผู้ ป่วยได้รับน า้ใน

ปริมาณที่เพียงพอ 

 ในผู้ ป่วยท่ีไตท างานเป็นปกติ การเกิด chronic hypercalcaemia อาจเก่ียวข้องกบัการเพิ่ม serum creatinine 
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 ค าเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

 1. ยานีอ้าจสะสมในร่างกายจนท าให้เกิดอนัตรายได้ จึงไม่ควรใช้เกินขนาดที่ก าหนดไว้ หรือใช้ติดต่อกนัเป็นระยะ

เวลานาน 

 2. ให้ใช้ยานีต้ามแพทย์สัง่เท่านัน้ 

4.5 อันตรกิริยากับยาอื่นๆ หรืออันตรกิริยาอื่นๆ 

 ควรให้ค าแนะน าเก่ียวกบัสารอาหาร โดยเฉพาะข้อควรระวงัในการได้รับผลิตภณัฑ์เสริมแคลเซียมที่ต้องตรวจสอบ

อย่างเข้มงวด และหลีกเลี่ยงการเสริมแคลเซียมจากแหลง่อื่น 

 การใช้ร่วมกบัยาขบัปัสสาวะกลุม่ thiazide จะเพิ่มความเสี่ยงในการเกิด hypercalcaemia การใช้แคลซิไทรออลใน

ผู้ ป่วยที่ใช้ยา digitalis จะต้องพิจารณาอย่างระมัดระวัง เนื่องจาก hypercalcaemia ในผู้ ป่วยเหล่านีอ้าจท าให้เกิด 

cardiac arrhythmias ได้ (ตามเอกสารในข้อ 4.4) 

 การท างานแบบ antagonism ของ สารอนุพันธ์ของวิตามินดี จะเพิ่มการดูดซึม แคลเซียม และยับยัง้การดูดซึมคอร์ติโค  

สเตอรอยด์ 

 ยาท่ีมีแมกนีเซียมเป็นส่วนประกอบ (เช่น ยาลดกรด) อาจเป็นสาเหตใุห้เกิด hypermagnesaemia ดงันัน้ผู้ ป่วยที่มี

การฟอกไตอยู่เป็นประจ าจึงไม่ควรรับประทานยาที่มีแมกนีเซียมเป็นส่วนประกอบเมื่อได้รับการรักษาด้วยแคลซิไทรออลอยู่ 

 เนื่องจากแคลซิไทรออลส่งผลต่อกระบวนการ phosphate transport ที่ล าไส้ ไต และกระดูก จึงต้องปรับขนาดยากลุ่ม 

phosphate binding ให้เหมาะสมกบัระดบัความเข้มข้นของฟอสเฟตในเลือด (ค่าปกติ 2-5 มก./100 มล. หรือ 0.65-1.62 mmol/L) 

 ผู้ ป่วย vitamin D ricket (familiar hypophosphataemia) ควรรับประทานฟอสเฟตต่อเนื่อง แต่อาจจ าเป็นต้อง

ปรับขนาดยาของฟอสเฟตที่ได้รับ เนื่องจากแคลซิไทรออลสามารถกระตุ้นการดดูซมึฟอสเฟตที่ล าไส้ 

 ยาในกลุม่ Bile acid sequestrants รวมไปถึง cholestyramine และ sevelamer สามารถลดการดดูซมึของวิตามิน

ที่ละลายในไขมนัที่ล าไส้ได้ อาจท าให้การดดูซมึแคลซิไทรออลลดลง 

4.6 การใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร 

 ยงัไม่มีข้อมลูการศึกษาความปลอดภยัในการใช้แคลซิไทรออลในสตรีมีครรภ์ 
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 พบการเกิด Supravalvular aortic stenosis ในฟีตัส เมื่อให้วิตามินดีขนาดสูง (near-fatal dose) ในกระต่ายที่

ตัง้ครรภ์ ทัง้นีไ้ม่มีหลกัฐานที่บ่งชีว้่าวิตามินดีเป็นสารที่ก่อให้เกิดทารกวิรูปในมนุษย์ แม้ให้ในขนาดที่สงู แคลซิไทรออลควร

ให้ในสตรีมีครรภ์ก็ต่อเมื่อประโยชน์มีมากกว่าความเสี่ยงที่อาจเกิดขึน้ต่อทารกในครรภ์ 

 แคลซิไทรออลอาจแพร่ผ่านน า้นมได้ เมื่อค านึงถึงโอกาสในการเกิด hypercalcaemia ในมารดาและอาการไม่พึง

ประสงค์ในทารกจากการใช้ แคลซิไทรออล มารดาที่จะให้นมบุตรควรจะได้รับการตรวจติดตามระดบัแคลเซียมในเลือดทัง้

มารดาและทารก 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขับขี่และท างานกับเคร่ืองจักร 

 จากเภสชัพลนศาสตร์และเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ของยา สามารถอนมุานได้ว่าผลิตภณัฑ์นีป้ลอดภยัหรือไม่น่าจะ

พบอาการไม่พงึประสงค์ที่กระทบต่อการขบัขี่และท างานกบัเคร่ืองจกัร 

4.8 อาการไม่พึงประสงค์  

 อาการไม่พงึประสงค์ที่พบบ่อยได้แก่ hypercalcaemia 

 อาการไม่พงึประสงค์ที่พบในตารางที่ 1 แบ่งตามระบบในร่างกาย และ นิยามความถ่ีในตารางดงันี ้ 

พบบ่อยมาก (≥1/10), พบบ่อย (≥1/100 ถึง<1/10), พบไม่บ่อย (≥1/1,000 ถึง<1/100), พบได้น้อย (≥1/10,000 

ถึง<1/1,000), พบได้น้อยมาก (<1/10,000) และไม่มีข้อมลู (ไม่สามารถประมาณได้จากข้อมลูที่มีอยู่) 
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ตารางท่ี 1 สรุปอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึน้ในผู้ ป่วยท่ีได้รับแคลซิไทรออล 

System Organ Class พบบ่อยมาก พบบ่อย พบไม่บ่อย ไม่มีข้อมูล 
ความผิดปกติของระบบ
ภมูิคุ้มกนั 

   ภาวะภมูิไวเกิน 
(Hypersensitivity), 
ลมพิษ 

ความผิดปกติของระบบ
เมตาบอลิซมึ และ
โภชนาการ 

Hypercalcaemia  ลดความอยากอาหาร กระหายน า้, ขาดน า้, 
น า้หนกัลด 

ความผิดปกติด้านจิตเวช    เฉ่ือยชา, อารมณ์
แปรปรวน 

ความผิดปกติของระบบ
ประสาท 

 ปวดศีรษะ   

ความผิดปกติของตบัและ
ท่อน า้ดี 

    

ความผิดปกติของหวัใจ    หวัใจเต้นผิดจงัหวะ 
ความผิดปกติของ
ทางเดินอาหาร 

 ปวดท้อง, 
คลื่นไส้ 

อาเจียน ท้องผกู, ปวดท้องสว่นบน, 
ล าไส้ไม่บีบตวั 
(Paralytic ileus) 

ความผิดปกติที่ผิวหนงั 
หรือเนือ้เยื่อใต้ผิวหนงั 

 ผื่น  ผื่นแดง (Erythema) และ 
อาการคนั 

ความผิดปกติของกระดกู 
กล้ามเนือ้ และเนือ้เยื่อ
เก่ียวพนั 

   การชะลอการเจริญเติบโต 

ความผิดปกติของไต และ
ทางเดินปัสสาวะ 

 การติดเชือ้ใน
ทางเดิน
ปัสสาวะ 

 ปัสสาวะบ่อย (Polyuria), 
ปัสสาวะตอนกลางคืน 

(Nocturia) 
ความผิดปกติทัว่ไป และ
บริเวณที่ได้รับยา  

   Calcinosis, ไข้, กระหาย
น า้ 

การตรวจร่างกายอ่ืน ๆ   การเพิ่มขึน้ของ 
creatinine ในเลือด 
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 เน่ืองจากแคลซิไทรออลเป็นอนุพันธ์ของวิตามินดีท่ีมีฤทธ์ิ อาการไม่พึงประสงค์จึงเกิดขึน้ใกล้เคียงกบัอาการเมื่อ

ได้รับวิตามินดีเกินขนาด ได้แก่ กลุ่มอาการจาก hypercalcaemia หรือพิษจากแคลเซียม (ขึน้อยู่กับความรุนแรง และ

ระยะเวลาในการเกิด hypercalcaemia) (ตามเอกสารในข้อ 4.2 และ4.4) อาการที่เกิดได้อย่างฉับพลนั เช่น ลดความอยาก

อาหาร ปวดศีรษะ คลื่นไส้ อาเจียน ปวดท้อง หรือ ปวดท้องส่วนบน และท้องผูก เนื่องจากแคลซิไทรออลมีค่าคร่ึงชีวิตสัน้ 

จากการตรวจวิเคราะห์ทางเภสชัจลนศาสตร์พบว่าระดับแคลเซียมในซีรัมที่สงูขึน้สามารถกลบัสู่ภาวะปกติในเวลาไม่ก่ีวัน

หลงัจากหยดุยา ซึง่เร็วกว่าการใช้ผลิตภณัฑ์วิตามินดี 3 มาก 

ผลกระทบเรือ้รังอาจรวมถึง กล้ามเนือ้อ่อนแรง น า้หนกัลดประสาทสมัผสัผิดปกติ มีไข้ กระหายน า้ ปัสสาวะมาก 

ขาดน า้ เฉ่ือยชา ชะลอการเจริญเติบโต และติดเชือ้ในทางเดินปัสสาวะ  

เป็น ภาวะ hypercalcaemia ร่วมกบัภาวะ hyperphosphataemia ที่มีความเข้มข้นมากกว่า 6 มก./ลิตร หรือ 1.9 

มิลลิโมล/ลิตร อาจเกิด calcinosis ที่สามารถตรวจพบได้ด้วยการถ่ายภาพรังสี 

ภาวะภมูิไวเกิน รวมไปถึงผื่น ผื่นแดง คนั และลมพิษอาจเกิดขึน้ในผู้ที่แพ้ 

ความผิดปกติทางผลจากห้องปฏิบัติการ 

ในผู้ ป่วยท่ีมีการท างานไตเป็นปกติ อาจพบได้ว่าภาวะ hypercalcaemia เรือ้รังนัน้สมัพนัธ์กบัระดบั creatinine ใน

เลือดที่สงูขึน้  
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4.9 การได้รับยาเกินขนาด 

 กาารักษาภาวะ hypercalcaemia ที่ไม่มีอาการแสดง (ตามเอกสารในข้อ 4.2) 

เนื่องจากแคลซิไทรออลเป็นอนพุนัธ์ของวิตามินดีอาการของการได้รับยาเกินขนาดจะเหมือนกบัวิตามินดีการได้รับ

แคลเซียมและฟอสเฟตในปริมาณมากร่วมกบัแคลซิไทรออล อาจส่วนผลให้เกิดอาการที่ใกล้เคียงกนัผลคณูของแคลเซียม

และฟอสเฟตในซีรัม (serum calcium times phosphate; Ca x P) ไม่ควรเกิน 70 mg2/dl2 ปริมาณแคลเซียมที่ได้รับโดย

การรับประทานขนาดสงูอาจสง่ผลให้เกิด hypercalcaemia ได้ 

อาการวิตามินดีเป็นพิษแบบฉบัพลนัได้แก่ ไม่อยากอาหาร ปวดศีรษะ อาเจียน ท้องผกู  

อาการเรือ้รังได้แก่ dystrophy (อ่อนแรง น า้หนักลด), ประสาทสมัผัสผิดปกติ อาจมีไข้และกระหายน า้ ปัสสาวะ

บ่อย ขาดน า้ เฉ่ือยชา หยุดการเจริญเติบโต และติดเชือ้ทางเดินปัสสาวะ ผลของการเกิด hypercalcaemia คือการสะสม

แคลเซียมที่ผิดปกติ (metastatic calcification) ในบริเวณ renal cortex, กล้ามเนือ้หวัใจ ปอด และตบัอ่อน 

การจดัการเมื่อเกิดการได้รับยาเกิดขนาดคือล้างท้อง (gastric lavage) หรือกระตุ้นให้เกิดการอาเจียนเพื่อป้องกัน

ไม่ให้ยาถูกดูดซึม ให้ liquid paraffin โดยการรับประทานเพื่อให้ยาถูกขับออกทางอุจจาระ นอกจากนีย้ังควรมีการตรวจ

ติดตามระดับแคลเซียม หากมีการเพิ่มขึน้ของระดับแคลเซียมในซีรัมอาจให้ phosphates และ corticosteroids และ

พยายามเพิ่มการขบัออกทางปัสสาวะ  

Hypercalcaemia ในระดับที่สูง (มากกว่า 3.2 มิลลิโมลต่อลิตร) อาจส่งผลให้เกิดไตท างานบกพร่อง โดยเฉพาะ

อย่างยิ่งเมื่อระดบัฟอสเฟตในเลือดสงูขึน้ หรือเพิ่มขึน้เนื่องจากการท างานของไตท างานบกพร่อง  

เมื่อเกิด Hypercalcaemia ควรได้รับการรักษาในระยะยาว จึงควรหยดุให้แคลซิไทรออล จนกว่าระดบัแคลเซียมใน

พลาสมาจะกลบัสู่ภาวะปกติ การให้อาหารที่มีแคลเซียมต ่าจะช่วยท าให้ระดบัแคลเซียมกลบัสู่ระดบัปกติได้เร็วขึน้ ผู้ ป่วย

สามารถกลบัมาเร่ิมแคลซิไทรออลในขนาดต ่า หรือขนาดเท่าเดิมแต่ในความถ่ีที่ต ่ากว่าเดิม  

ในผู้ ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยการฟอกเลือดเป็นระยะอาจให้สารฟอกเลือดที่มีแคลเซียมต ่า ซึ่งแคลเซียมความ

เข้มข้นสงูในสารฟอกเลือดอาจสง่ผลให้เกิด hypercalcaemia ได้  
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5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ 

แคลซิไทรออลเป็นวิตามินดี 3 ท่ีอยู่ในรูปแบบท่ีออกฤทธ์ิได้ดีท่ีสดุในการกระตุ้นการขนสง่แคลเซียมท่ีล าไส้ โดยปกติแล้วจะ

สร้างได้ที่ไตจากสารมัธยันตร์  25-hydroxycholecalciferol ในปริมาณที่พบในร่างกาย จะเพิ่มการดูดซึมแคลเซียมและ

ฟอสเฟตและเป็นท าหน้าที่ส าคญัในกระบวนการ bone mineralization ความบกพร่องในการสงัเคราะห์แคลซิไทรออลในผู้ ป่วย

ไตวายเรือ้รังจะสง่ผลให้เกิดความผิดปกติของ mineral metabolism 

ผลของแคลซิไทรออลมาจากการแสดงผ่าน vitamin D receptor ซึง่เป็น nuclear hormone receptor ที่แสดงออกในเซลล์เกือบ

ทกุประเภทและท าหน้าที่เป็น ligand-activated transcription factor ที่จะจบักบั DNA และแสดงออกผ่านยีนส์เปา้หมาย 

ออสซีกาเป็นผลิตภณัฑ์ที่ประกอบด้วยแคลซิไทรออลที่มาจากการสงัเคราะห์การรับประทานออสซีกาในผู้ ป่วยไตวายเรือ้รังจะ

ชดเชยการสร้างแคลซิไทรออลที่บกพร่องเมื่อผู้ ป่วยอตัราการกรองที่โกเมอรูลสัต ่ากว่า 30 มิลลิลิตรต่อนาทีส่งผลให้มีการดดูซึม

แคลเซียมและฟอสเฟตที่ล าไส้ผิดปกติและท าให้เกิด hypocalcaemia ดังนัน้การได้รับออสซีกาจึงฟื้นฟูอาการของโรคที่

เก่ียวกบักระดกู 

ส าหรับผู้ป่วยที่มีภาวะกระดกูพรุน หลงัหมดประจ าเดือน ออสซีกาจะช่วยเพิ่มการดดูซมึแคลเซียม และเพิ่มระดบัแคลซิไทรออล 

ลดความถี่ในการเกิดกระดกูสนัหลงัหกั 

ระยะเวลาเร่ิมออกฤทธ์ิ (onset) และผลย้อนกลบั (reversal of the effects) ของแคลซิไทรออลเร็วกว่าอนพุนัธ์อื่นของวิตามินดี

ดงันัน้การปรับขนาดยาสามารถท าได้รวดเร็วและแม่นย ากว่าและหากได้รับยาเกินขนาดก็สามารถย้อนกลบัได้เร็วกว่า 

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ 

 การดูดซึม 

แคลซิไทรออลถูกดูดซึมได้อย่างรวดเร็วในล าไส้ หลงัจากอาสาสมคัรสขุภาพดีรับประทานยาแคลซิไทรออลขนาด 

0.25-1 ไมโครกรัม ครัง้เดียว พบระดบัยาสงูสดุในซีรัมภายใน 2-6 ชัว่โมง 

หลงัจากอาสาสมคัรสขุภาพดีรับประทานแคลซิไทรออล 0.5 ไมโครกรัม ครัง้เดียว พบว่าความเข้มข้นในซีรัมเฉลี่ย

สงูกว่าระดบัแคลซิไทรออลท่ี baseline 40.0 ± 4.4 พิโคกรัมต่อมิลลิลิตร ถึง 60.0 ± 4.4 พิโคกรัมต่อมิลลิลิตรหลงัจากได้รับยา

สองชัว่โมง หลงัจากนัน้ตกลงมาที่ 53.0 ± 6.9 พิโคกรัมต่อมิลลิลิตรหลงัจากได้รับยาสี่ชัว่โมงลงมาที่ 50.0 ± 7.0 พิโคกรัมต่อ
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มิลลิลิตรหลงัจากได้รับยาแปดชัว่โมงลงมาที่ 44 ± 4.6 พิโคกรัมต่อมิลลิลิตรหลงัจากได้รับยาสิบสองชัว่โมง และ 41.5 ± 5.1  

พิโคกรัมต่อมิลลิลิตรหลงัจากได้รับยา 24 ชัว่โมง 

การกระจาย 

ระหว่างการขนส่งในระบบไหลเวียนโลหิต ที่ระดับความเข้มข้นในเลือดปกติ แคลซิไทรออลมักจับกับ specific 

vitamin D binding protein (DBP) ที่จ าเพาะเจาะจง มากกว่าการจบั lipoprotein และอลับมูิน ได้ดีกว่า 

เมตาบอลิซึม 

แคลซิไทรออลจะถูก hydroxylated และ oxidised ที่ ไตและตับด้วยเอนไซม์ cytochrome P450 เฉพาะคือ 

CYP24A1 

เมทาบอไลต์บางชนิดอาจมีฤทธ์ิของวิตามินดีซึง่มีฤทธ์ิแตกต่างกนั 

การก าจัด 

ค่าคร่ึงชีวิตในการก าจดัแคลซิไทรออลในเลือดอยู่ในช่วงระหว่าง 5 ถึง 8 ชัว่โมง อย่างไรก็ตามการให้แคลซิไทรออล 

ครัง้เดียวอาจให้ฤทธ์ิทางเภสชัวิทยานานอย่างน้อย 4 วัน การก าจัดและการดูดซึมของแคลซิไทรออลมีความสมัพันธ์ทาง

เภสชัจลนศาสตร์เป็นแบบเส้นตรงในช่วงที่กว้างถึงการรับประทานแคลซิไทรออลครัง้เดียวขนาด 165 ไมโครกรัมแคลซิไทร

ออลถกูขบัออกทางน า้ดีและอาจเข้าสู ่enterohepatic circulation 
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5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก 

ในการศึกษาความเป็นพิษแบบ subchronic ในหนู rats และสุนัขพบว่าแคลซิไทรออลที่ขนาด 20 นาโนกรัมต่อ

กิโลกรัมต่อวัน (สองเท่าของขนาดปกติของมนุษย์) นาน 6 เดือนไม่พบอาการไม่พึงประสงค์หรือพบอาการไม่พึงประสงค์

น้อยมากส าหรับขนาดยา 80 นาโนกรัมต่อกิโลกรัมต่อวัน (8 เท่าของขนาดปกติในมนุษย์) นาน 6 เดือนพบอาการไม่พึง

ประสงค์ปานกลางโดยพบผลจากการเกิด hypercalcaemia เป็นเวลานาน 

ความเป็นพิษต่อระบบสืบพนัธุ์ในหนู rats เมื่อให้ยาทางปากขนาด 300 นาโนกรัมต่อกิโลกรัมต่อวัน (30 เท่าของ

ขนาดปกติในมนุษย์) ไม่พบผลไม่พงึประสงค์ต่อระบบสืบพนัธุ์ในกระต่ายพบความผิดปกติในฟีตสัหลายตวัใน 2 ครอกโดย

ครอกแรกเมื่อแม่กระต่ายได้รับยาในขนาด 300 นาโนกรัมต่อกิโลกรัมต่อวนัและอีกครอกเมื่อแม่กระต่ายได้รับยาในขนาด 

80 นาโนกรัมต่อกิโลกรัมต่อวันแต่ไม่พบความผิดปกติในแม่กระต่ายที่ได้รับยาในขนาด 20 นาโนกรัมต่อกิโลกรัมต่อวัน 

(สองเท่าของขนาดปกติในมนุษย์) แม้ว่าความแตกต่างของจ านวนครอกและฟีตสัที่ผิดปกติระหว่างกลุ่มที่ให้ยาและกลุ่มที่

ควบคมุจะไม่แตกต่างอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติแต่ยงัไม่สามารถสรุปได้ว่าแคลซิไทรออลมีส่วนเก่ียวข้องกับการเกิดความ

ผิดปกติหรือไม่ 

6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม 

6.1 รายการตัวยาไม่ส าคัญ 

Content 

 - Butylated Hydroxyanisole   - Butylated Hydroxytoluene 

 - Medium-chain Triglycerides 

 Shell 

 - Gelatin     - Glycerol 

 - Titanium Dioxide    - Sunset Yellow Lake 

 - Quinoline Yellow Lake   - Potassium Sorbate 

 - Purified Water 
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6.2 ความไม่เข้ากันของยา 

ไม่ระบ ุ

6.3 อายุของยา  

24 เดือน  

6.4 ข้อควรระวังพิเศษในการเก็บยา 

เก็บในภาชนะปิดสนิทที่ปอ้งกนัแสง อณุหภมูิไม่เกิน 30ºC 

6.5 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ  

บรรจแุผงบลิสเตอร์ (ALU-amber PVC) แผงละ 10 เม็ด บรรจกุลอ่งกระดาษกลอ่งละ 10 แผง 

7. ชื่อผู้ รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน 

ผลิตโดย  บริษัท แมคโครฟาร์ จ ากัด 

  กรุงเทพฯ ประเทศไทย 

จดัจ าหน่ายโดย บริษัท แมคโครฟาร์แลบ จ ากัด  

  28/8 ซอยพฒันาการ 20 แยก 4 สวนหลวง กรุงเทพฯ 10250 ประเทศไทย 

  โทร (662)314-6671 

8. เลขทะเบียนต ารับยา  

1A 37/67 

9. วันที่ได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยา  

5 เมษายน 2567 

10. วันที่มีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร  

18 มีนาคม 2567 


