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เอกสารก ากบัยาภาษาไทย 

 
 

Precedex® 
 
 

1     ช่ือผลิตภณัฑ ์
พรซีเีดก็ซ ์(Precedex)® 

 

2     รปูแบบยาและความแรง 
ยาฉีด Precedex ทีม่สีว่นประกอบของเดก็ซเ์มเดโทมดินี (dexmedetomidine) 200 ไมโครกรมั/2 มลิลลิติร (100 
ไมโครกรมั/มลิลลิติร) บรรจุในขวดแกว้ ส าหรบัใช้ฉีดหลงัเจอืจางแลว้ 
 
3     ลกัษณะของผลิตภณัฑ ์
ยาฉีด Precedex (เด็กซ์เมเดโทมดิีน ไฮโดรคลอไรด์ [dexmedetomidine hydrochloride]) (100 ไมโครกรมั/
มลิลลิติร) เป็นสารละลายปราศจากเชือ้ทีไ่ม่มสีารก่อไข ้ซึง่เหมาะส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดด าหลงัเจอืจางแลว้ 
 
Precedex มสีว่นประกอบของ dexmedetomidine hydrochloride เป็นตวัยาส าคญั Dexmedetomidine 
hydrochloride เป็น central alpha2-adrenergic agonist และเป็น S-enantiomer ของเมเดโทมดินี 
(medetomidine) ชื่อทางเคมขีอง dexmedetomidine hydrochloride คอื 1H-Imidazole, 4-[1-(2,3-
dimethylphenyl)ethyl]-, monohydrochloride, (S) Dexmedetomidine hydrochloride มนี ้าหนกัโมเลกุล 236.7 
และสตูรเอมพริคิลัคอื C13H16N2 • HCl และมสีตูรโครงสรา้งดงันี้: 
 

 
 
Dexmedetomidine hydrochloride มลีกัษณะเป็นผงสขีาวหรอืเกอืบขาวทีส่ามารถละลายในน ้าไดอ้ย่างอสิระ 
และม ีpKa ที ่7.1 สมัประสทิธิก์ารกระจายตวัของ dexmedetomidine hydrochloride ในออกทานอลต่อน ้าทีม่ี
ค่า pH 7.4 คอื 2.89 
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ยาฉีด Precedex จะตอ้งน าไปใชฉ้ีดหลงัเจอืจางแลว้ โดยยาฉีดทีว่างจ าหน่ายจะมลีกัษณะเป็นสารละลายใส 
ปราศจากส ีมคีวามเขม้ขน้ระดบัเดยีวกบัสารน ้าในร่างกายทีม่คี่า pH ระหว่าง 4.5 ถงึ 7.0 แต่ละมลิลลิติรม ี 
dexmedetomidine hydrochloride 118 ไมโครกรมั (เทยีบเท่ากบั dexmedetomidine 100 ไมโครกรมั หรอื 0.1 
มลิลกิรมั) และโซเดยีม คลอไรด ์(sodium chloride) 9 มลิลกิรมัในน ้าส าหรบัฉีด สารละลายน้ีปราศจากสารกนั
เสยีและไม่มสีว่นประกอบของสารเตมิแต่งหรอืสารท าใหค้งตวัทางเคมี 
 
4     ข้อบ่งใช้และการใช้ยา 
4.1 การท าให้สงบในหน่วยท่ีต้องมีการดแูลเป็นพิเศษ (Intensive Care Unit, ICU) 
Precedex ใชส้ าหรบัท าใหส้งบในผูป่้วยทีเ่ริม่ใส่ท่อหายใจและใชเ้ครื่องช่วยหายใจระหว่างการรกัษาตวัในหน่วย
ทีต่อ้งมกีารดแูลเป็นพเิศษ ควรให ้Precedex โดยการหยดยาเขา้หลอดเลอืดด าอย่างต่อเนื่องไม่เกนิ 24 ชัว่โมง  
 
Precedex สามารถใหอ้ย่างต่อเนื่องในผูป่้วยทีใ่ชเ้ครื่องช่วยหายใจในระยะก่อนถอดท่อหายใจออก ระหว่างถอด
ท่อหายใจออก และหลงัถอดท่อหายใจออก ไม่จ าเป็นตอ้งหยุดให ้Precedex ก่อนการถอดท่อหายใจออก 
 
4.2 การท าให้สงบก่อนการท าหตัถการ (Procedural Sedation) 
Precedex ใชส้ าหรบัท าใหส้งบในผูป่้วยทีไ่ม่ใสท่่อหายใจในระยะก่อน และ/หรอืระหว่างผ่าตดัและหตัถการอื่น ๆ 
 
5     ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
5.1 แนวทางปฏิบติัเก่ียวกบัขนาดยา 
• ขนาดยา Precedex ควรปรบัในแต่ละครัง้และไทเทรทเพือ่ใหไ้ดก้ารตอบสนองทางคลนิิกทีต่อ้งการ 
• Precedex ไม่มขีอ้บ่งใชส้ าหรบัการใหย้าโดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด านานกว่า 24 ชัว่โมง 
• ควรให ้Precedex โดยใชเ้ครื่องควบคุมการหยดยาทางหลอดเลอืดด า 
 
5.2 ขนาดยา 
 

ตารางท่ี 1: ข้อมูลขนาดยา 
ข้อบ่งใช้ ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
การเร่ิมท าให้สงบในหน่วย ICU ส าหรบัผู้ป่วยผู้ใหญ่: ใหข้นาดยาเริม่ตน้ในปรมิาณสงูโดยการหยดเขา้

หลอดเลอืดด า (loading infusion) ในขนาด 1 ไมโครกรมั/กโิลกรมั เป็น
เวลา 10 นาท ี
ส าหรบัผู้ป่วยผู้ใหญ่ซ่ึงถกูเปล่ียนมาจากการท าให้สงบประเภทอ่ืน: 
อาจไม่จ าเป็นตอ้งใหข้นาดยาเริม่ตน้ในปรมิาณสงู (loading dose) [ดู
หวัขอ้ ขนาดยาและวธิกีารใชย้า (5.2)] 
ส าหรบัผู้ป่วยท่ีมีอายุมากกว่า 65 ปีขึ้นไป: ควรพจิารณาปรบัลด



LPD Title: Dexmedetomidine Hydrochloride 
LPD rev no.: 3.1 
LPD Date: April 28, 2023 
Country: Thailand 
Reference USPI version: LAB-1346-3.0, date: August 17, 2022 

3 

ขนาดยา [ดหูวัขอ้ การใชย้าในประชากรกลุ่มพเิศษ (10.4)] 
ส าหรบัผู้ป่วยผู้ใหญ่ท่ีมีภาวะตบัท างานผิดปกติ: ควรพจิารณาปรบั
ลดขนาดยา [ดหูวัขอ้ การใชย้าในประชากรกลุ่มพเิศษ (10.5) และเภสชั
วทิยาคลนิิก (13.3)] 

การรกัษาภาวะสงบในหน่วย 
ICU 

ส าหรบัผู้ป่วยผู้ใหญ่: ควรปรบัอตัราเรว็ในการหยดยาเขา้หลอดเลอืดด า
เพือ่รกัษาภาวะสงบในขนาดยา 0.2 ถงึ 0.7 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง 
เพือ่ใหไ้ดร้ะดบัของภาวะสงบทีต่อ้งการ  
ส าหรบัผู้ป่วยท่ีมีอายุมากกว่า 65 ปีขึ้นไป: ควรพจิารณาปรบัลดขนาด
ยา [ดหูวัขอ้ การใชย้าในประชากรกลุ่มพเิศษ (10.4)] 
ส าหรบัผู้ป่วยผู้ใหญ่ท่ีมีภาวะตบัท างานผิดปกติ: ควรพจิารณาปรบั
ลดขนาดยา [ดหูวัขอ้ การใชย้าในประชากรกลุ่มพเิศษ (10.5) และเภสชั
วทิยาคลนิิก (13.3)] 

การเร่ิมท าให้สงบก่อนการท า
หตัถการ 

ส าหรบัผู้ป่วยผู้ใหญ่: แนะน าใหใ้ชข้นาดยาเริม่ตน้ในปรมิาณสงูโดยการ
หยดเขา้หลอดเลอืดด าในขนาด 1 ไมโครกรมั/กโิลกรมั เป็นเวลา 10 
นาท ีแต่ส าหรบัการท าหตัถการทีม่กีารท าลายเนื้อเยื่อน้อย เช่น การ
ผ่าตดัเกีย่วกบัตา การใหข้นาดยาเริม่ตน้ในปรมิาณสงูโดยการหยดเขา้
หลอดเลอืดด าในขนาด 0.5 ไมโครกรมั/กโิลกรมั เป็นเวลา 10 นาทนีัน้
อาจเหมาะสม 
ส าหรบัการใช้เพื่อการใส่ท่อหายใจโดยวิธีการใช้  fiberoptic ใน
ผู้ป่วยผู้ใหญ่ท่ีต่ืนตวั: ใหใ้ชข้นาดยาเริม่ตน้ในปรมิาณสงูโดยการหยด
เขา้หลอดเลอืดด าในขนาด 1 ไมโครกรมั/กโิลกรมั เป็นเวลา 10 นาท ี
ส าหรบัผู้ป่วยท่ีมีอายุมากกว่า 65 ปี: ใหใ้ชข้นาดยาเริม่ตน้ในปรมิาณ
สงูโดยการหยดยาเขา้หลอดเลอืดด า ขนาด 0.5 ไมโครกรมั/กโิลกรมั 
เป็นเวลา 10 นาท ี[ดหูวัขอ้ การใชย้าในประชากรกลุ่มพเิศษ (10.4)] 
ส าหรบัผู้ป่วยท่ีมีภาวะตบัท างานผิดปกติ: ควรพจิารณาปรบัลดขนาด
ยา [ดหูวัขอ้ การใชย้าในประชากรกลุ่มพเิศษ (10.5) และเภสชัวทิยา
คลนิิก (13.3)] 

การรกัษาภาวะสงบในการท า
หตัถการ 

ส าหรบัผู้ป่วยผู้ใหญ่: การหยดยาเขา้หลอดเลอืดด าเพื่อรกัษาภาวะสงบ
นัน้โดยทัว่ไปแลว้มกัเริม่ที ่0.6 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง และปรบั
ความเขม้ขน้โดยใหข้นาดยาอยู่ในช่วง 0.2 ถงึ 1 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/
ชัว่โมง เพือ่ใหไ้ดผ้ลทางคลนิิกตามตอ้งการ ควรปรบัอตัราความเรว็ของ
การใหย้าเพือ่ใหไ้ดร้ะดบัภาวะสงบทีต่อ้งการ 
ส าหรบัการใช้เพื่อช่วยในการใส่ท่อหายใจด้วยวิธีการใช้ fiberoptic 
ในผู้ป่วยผู้ใหญ่ท่ีต่ืนตวั: แนะน าใหห้ยดยาเขา้หลอดเลอืดด าเพือ่รกัษา
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ภาวะสงบในขนาด 0.7 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง จนกว่าจะใสท่่อ
หายใจไดส้ าเรจ็ 
ส าหรบัผู้ป่วยท่ีมีอายุมากกว่า 65 ปี: ควรพจิารณาปรบัลดขนาดยา [ดู
หวัขอ้ การใชย้าในประชากรกลุ่มพเิศษ (10.4)] 
ส าหรบัผู้ป่วยผู้ใหญ่ท่ีมีภาวะตบัท างานผิดปกติ: ควรพจิารณาปรบั
ลดขนาดยา [ดหูวัขอ้ การใชย้าในประชากรกลุ่มพเิศษ (10.5) และเภสชั
วทิยาคลนิิก (13.3)] 

 
5.3 การปรบัขนาดยา 
เนื่องจากอาจมคีวามเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิปฏกิริยิาต่อกนัระหว่างยาทางเภสชัพลศาสตร์ จงึอาจจ าเป็นตอ้งปรบัลด
ขนาดยา Precedex หรอื ยากลุ่มยาสลบ ยากล่อมประสาท ยานอนหลบั หรอื opioids เมื่อใชร้่วมกนั [ดหูวัขอ้ 
อนัตรกริยิาระหว่างยา (9.1)] 
 
อาจจ าเป็นตอ้งพจิารณาปรบัลดขนาดยาในผูป่้วยผูใ้หญ่ทีม่ภีาวะตบัท างานผดิปกตแิละในผูป่้วยสงูอายุ [ดหูวัขอ้ 
ค าเตอืนและขอ้ควรระวงั (7.8) การใชย้าในประชากรกลุ่มพเิศษ (10.5) เภสชัวทิยาคลนิิก (13.3)] 
 
5.4 การเตรียมสารละลาย 
การจดัการยา Precedex จะตอ้งด าเนินการตามเทคนิคปราศจากเชือ้อย่างเคร่งครดัเสมอ 
 
ควรตรวจสอบผลติภณัฑย์าฉีดดว้ยตาเพือ่หาสิง่แปลกปลอมและการเปลีย่นส ีก่อนเปิดใช ้เมื่อไรกต็ามที่
สามารถตรวจสารละลายและภาชนะได ้หา้มใชห้ากผลติภณัฑเ์ปลีย่นสหีรอืหากพบว่ามอีนุภาคตกตะกอน 
 
ตอ้งเจอืจาง Precedex ก่อนการใชด้ว้ย 0.9% sodium chloride injection เพือ่ใหไ้ดค้วามเขม้ขน้ทีต่อ้งการ (4 
ไมโครกรมั/มลิลลิติร) วธิกีารเตรยีมสารละลายนัน้เหมอืนกนั ไม่ว่าจะเป็นการเตรยีมเพือ่ใชเ้ป็นขนาดยาเริม่ตน้
ในปรมิาณสงู หรอืใชใ้นการหยดยาเพือ่รกัษาภาวะสงบ (maintenance infusion) กต็าม 
 
ในการเตรยีมยาส าหรบัการหยดเขา้หลอดเลอืดด า ให้ดูดยาฉีด Precedex 2 มลิลลิติร และผสมกบั 0.9% 
sodium chloride injection จ านวน 48 มลิลลิติร เพือ่ใหไ้ดส้ารละลายทีม่ปีรมิาตรทัง้หมด 50 มลิลลิติร จากนัน้
เขย่าเบา ๆ ใหเ้ขา้กนั 
 
5.5 การบริหารยาร่วมกบัของเหลวอ่ืน 
การใหย้า Precedex โดยหยดเขา้หลอดเลอืดด านัน้ไม่ควรใชส้ายเดยีวกบัสายใหเ้ลอืดหรอืพลาสมา เพราะยงัไม่
มรีายงานความเขา้กนัได ้
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มขีอ้มลูทีแ่สดงใหเ้หน็ว่า Precedex ไม่สามารถเขา้กนัไดเ้มื่อใหร้่วมกนักบัยาดงัต่อไปนี้: amphotericin B และ 
diazepam 
 
มขีอ้มลูทีแ่สดงใหเ้หน็ว่า Precedex สามารถเขา้กนัไดเ้มื่อใหร้่วมกบัของเหลวทีใ่หท้างหลอดเลอืดด าดงัต่อไปนี้: 
• 0.9% sodium chloride ในน ้า 
• 5% dextrose ในน ้า 
• 20% mannitol 
• Lactated Ringer’s solution 
• สารละลาย magnesium sulfate 100 มลิลกิรมั/มลิลลิติร 
• สารละลาย 0.3% potassium chloride  
 
5.6 ความเข้ากนัได้กบัยางธรรมชาติ 
จากการศกึษาความเขา้กนัได ้พบว่ามคีวามเป็นไปได ้ในการดดูซมึของ Precedex เขา้สูย่างธรรมชาตบิางชนิด 
แมว้่า  Precedex ตอ้งใชต้ามขนาดยาเพือ่ใหอ้อกฤทธิ ์แนะน าว่าใหใ้ชอุ้ปกรณ์การใหย้าทีท่ ามาจากปะเกน็
ยางสงัเคราะหห์รอืยางธรรมชาตทิีผ่่านการเคลอืบแลว้ 
 
6   ข้อห้ามใช้ 
ไม่ม ี
 
7   ค าเตือนและข้อควรระวงั 
7.1 วิธีการใช้ยา 
ควรให ้Precedex โดยผูเ้ชีย่วชาญในการดแูลรกัษาผูป่้วยในหน่วย ICU หรอืในหอ้งผ่าตดัเท่านัน้ เนื่องจากตอ้ง
เป็นผูท้ีม่คีวามรูเ้กีย่วกบัผลฤทธิท์างเภสชัวทิยาของ Precedex เป็นอย่างด ีในขณะทีผู่ป่้วยไดร้บัยา Precedex 
จะตอ้งไดร้บัการเฝ้าระวงัอย่างต่อเนื่อง 
 
7.2 ความดนัเลือดต า่ หวัใจเต้นช้าผิดปกติ และ Sinus Arrest 
ในการใชย้าทางคลนิิก พบรายงานภาวะหวัใจเตน้ชา้และ sinus arrest ไดบ้่อยในผูป่้วยอายุน้อย สุขภาพ
แขง็แรง ทีม่ ีvagal tone สงู หรอืในการรกัษาบรกิารยาดา้นวธิตี่าง ๆ รวมทัง้การบรกิารยาทางหลอดเลอืดด า
เรว็ ๆ ไม่ว่าจะเป็นการผสมสารน ้า และใหเ้รว็ ๆ หรอืการใหเ้ป็น bolus dose 
 
มรีายงานการเกดิความดนัเลอืดต ่าและหวัใจเตน้ชา้ผดิปกตทิีเ่กดิจากการใหย้า Precedex โดยหยดเขา้หลอด
เลอืดด า ในบางกรณีนัน้สง่ผลใหเ้กดิการเสยีชวีติ ถา้จ าเป็นตอ้งดแูลรกัษาทางการแพทย ์อาจลดหรอืหยุดการ
ใหย้า Precedex โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า เพิม่อตัราเรว็ของของเหลวทีใ่หท้างหลอดเลอืด ยกขาใหส้งูขึน้ 
และใหย้าทีเ่พิม่ความดนัเลอืด เนื่องจากยา Precedex อาจท าใหภ้าวะหวัใจเตน้ชา้ผดิปกตทิีถู่กกระตุน้โดย
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ประสาท vagus แย่ลง แพทยค์วรเตรยีมเพือ่ใหก้ารช่วยเหลอื ควรพจิารณาใหย้า anticholinergic ทางหลอด
เลอืดด า (เช่น glycopyrrolate, atropine) เพือ่ปรบั vagal tone ในการศกึษาทางคลนิิกพบว่ายา glycopyrrolate 
หรอื atropine มปีระสทิธผิลในการรกัษาภาวะหวัใจเต้นชา้ผดิปกตทิีเ่กดิจากยา Precedex อย่างไรกต็าม ใน
ผูป่้วยบางรายทีม่คีวามผดิปกตขิองหวัใจและหลอดเลอืดอย่างมนียัส าคญันัน้ จ าเป็นตอ้งใชม้าตรการในการ
กระตุน้ชพีจรขัน้สงูกว่า 
 
ควรระมดัระวงัในการใหย้า Precedex กบัผูป่้วยทีม่ภีาวะหวัใจขดัรุนแรง (advanced heart block) และ/หรอื
ภาวะหวัใจหอ้งล่างท างานผดิปกตริุนแรง เนื่องจาก  Precedex ท าใหร้ะบบประสาท sympathetic ท างาน
น้อยลง คาดไดว้่าความดนัเลอืดต ่าและ/หรอืหวัใจเตน้ชา้ผดิปกตจิะเกดิมากขึน้ในผูป่้วยทีม่ภีาวะปรมิาตรเลอืด
น้อย  (hypovolemia) เบาหวาน ความดนัเลอืดสงูเรือ้รงั และในผูป่้วยสงูอายุ 
 
ในการศกึษาทางคลนิิกทีม่กีารใช้ยาขยายหลอดเลอืดหรอื negative chronotropic agent อื่นร่วมกบั Precedex 
ไม่พบผลทางเภสชัพลศาสตรข์องยาสะสมเพิม่เตมิ อย่างไรกต็าม ควรระมดัระวงัเมื่อใชย้าเหล่านัน้ร่วมกบั 
Precedex 
 
7.3 ภาวะความดนัเลือดสูงชัว่คราว 
โดยสว่นมาก พบภาวะความดนัเลอืดสงูชัว่คราวเกดิขึน้ในระหว่างการใหข้นาดยาเริม่ตน้ในปรมิาณสงูโดยหยด
เขา้หลอดเลอืดด าทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลในการท าใหเ้สน้เลอืดสว่นปลายบบีตวัในช่วงแรกของยา Precedex 
โดยทัว่ไปแลว้ ไม่จ าเป็นตอ้งรกัษาภาวะความดนัเลอืดสูงชัว่คราว เพยีงแต่อาจตอ้งลดอตัราเรว็ในการหยด
ขนาดยาเริม่ต้นในปรมิาณสูงเขา้หลอดเลอืดด า 
 
7.4 การปลุกให้ต่ืนได้ 
พบว่าสามารถปลุกผูป่้วยบางคนทีไ่ดร้บั Precedex ใหต้ื่นได ้และมสีภาวะตื่นตวัเมื่อถูกกระตุน้ ไม่ควรพจิารณา
ว่าการทีผู่ป่้วยมสีภาวะเช่นนี้เพยีงอย่างเดยีวว่าเป็นหลกัฐานของการขาดประสทิธผิลเมื่อไม่มอีาการแสดงและ
อาการทางคลนิิกอื่น ๆ 
 
7.5 การถอนยา 
การท าใหส้งบในหน่วย ICU 
เมื่อใหย้าเป็นเวลานานสุด 7 วนั ไม่ว่าจะมขีนาดยาใดกต็าม อาสาสมคัรผูใ้หญ่ทีไ่ดร้บั Precedex จ านวน 12 
ราย (รอ้ยละ 5) ประสบกบัเหตุการณ์อย่างน้อยทีสุ่ด 1 เหตุการณ์ทีเ่กี่ยวขอ้งกบัการถอนยาภายในช่วง 24 
ชัว่โมงแรกหลงัจากหยุดยาทีศ่กึษาและอาสาสมคัรผูใ้หญ่ทีไ่ดร้บั Precedex จ านวน 7 ราย (รอ้ยละ 3) ประสบ
กบัเหตุการณ์อย่างน้อยทีสุ่ด 1 เหตุการณ์ใน 24 ถงึ 48 ชัว่โมงหลงัจากทีห่ยุดยาทีศ่กึษา เหตุการณ์ทีพ่บบ่อย
ทีสุ่ดคอื คลื่นไส ้อาเจยีน และกระสบักระส่าย 
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ในอาสาสมคัรผูใ้หญ่ ภาวะหวัใจเตน้เรว็ผดิปกตแิละความดนัเลอืดสงูทีจ่ าเป็นตอ้งไดร้บัการดแูลรกัษาใน 48 
ชัว่โมงหลงัจากทีห่ยุดยาทีศ่กึษานัน้เกดิขึน้ทีค่วามถีน้่อยกว่ารอ้ยละ 5 มขีอ้บ่งชีใ้หร้กัษาแบบประคบัประคอง 
หากเกดิภาวะหวัใจเตน้เรว็ผดิปกต ิและ/หรอืความดนัเลอืดสงูหลงัการหยดุยา Precedex แลว้ 
 
การท าใหส้งบก่อนการท าหตัถการ  
ไม่พบอาการถอนยาหลงัจากการหยุดใหย้า Precedex เขา้หลอดเลอืดด าในระยะเวลาสัน้ (น้อยกว่า 6 ชัว่โมง) 
ในอาสาสมคัรผูใ้หญ่ 
 
7.6 ความทนต่อยาและความชินยารวดเรว็ (tachyphylaxis) 
การใช ้dexmedetomidine นานกว่า 24 ชัว่โมงพบว่ามคีวามเกีย่วเนื่องกบัความทนต่อยาและความชนิยา
รวดเรว็ และปฏกิริยิาไม่พงึประสงคเ์พิม่ขึน้ทีม่คีวามสมัพนัธก์บัขนาดยา [ดหูวัขอ้ อาการไม่พงึประสงค ์(8.1)] 
 
7.7 ภาวะไข้สูงหรือไข้ 
Precedex อาจชกัน าใหเ้กดิภาวะไขสู้งหรอืไข ้ซึ่งอาจต่อต้านวธิกีารลดอุณหภูมขิองร่างกายแบบเดมิ  เช่น การ
ใหส้ารน ้าทีไ่ดร้บัการแช่เยน็ทางหลอดเลอืดด าและการใหย้าลดไข้ หยุดยา Precedex หากสงสยัว่าเกดิภาวะไข้
สงูหรอืไขท้ีเ่กีย่วเนื่องกบัยาและตรวจตดิตามอาการของผูป่้วยจนกว่าอุณหภูมขิองร่างกายจะกลบัสูป่กต ิ
 
7.8 ตบัท างานบกพร่อง 
ควรพจิารณาลดขนาดยา Precedex ในผูป่้วยตบัท างานบกพร่อง เนื่องจากการก าจดัยา Precedex ในร่างกาย
จะลดลงตามความรุนแรงของภาวะตบับกพร่อง [ดหูวัขอ้ ขนาดยาและวธิกีารใชย้า (5.2, 5.3)] 
 
8   อาการไม่พึงประสงค ์
8.1 ประสบการณ์จากการศึกษาทางคลินิก 
เนื่องจากการศกึษาทางคลนิิกต่าง ๆ ไดร้บัการด าเนินการภายใตส้ภาวะทีแ่ตกต่างกนัอย่างมาก อนัตรกริยิาที่
พบในการศกึษาทางคลนิิกของยาจงึไม่สามารถน ามาเปรยีบเทยีบกบัอตัราต่าง ๆ ในการศกึษาทางคลนิิกของ
ยาอกีชนิดหนึ่งไดแ้ละอาจไม่สะทอ้นถงึอตัราต่าง ๆ ทีพ่บในเวชปฏบิตั ิ
 
การใชย้า Precedex มคีวามเกีย่วเนื่องกบัอาการไม่พงึประสงคท์ีรุ่นแรงดงัต่อไปนี้: 
• ความดนัเลอืดต ่า หวัใจเตน้ชา้ผดิปกต ิและ sinus arrest [ดหูวัขอ้ ค าเตอืนและขอ้ควรระวงั (7.2)] 
• ความดนัเลอืดสงูชัว่คราว [ดหูวัขอ้ ค าเตอืนและขอ้ควรระวงั (7.3)] 
 
อาการไม่พงึประสงคท์ีป่รากฏขึน้หลงัใหย้าทีพ่บบ่อยทีสุ่ด และเกดิขึน้ในผูป่้วยมากกว่ารอ้ยละ 2 ทัง้ใน
การศกึษาในหน่วย ICU และการท าใหส้งบก่อนการท าหตัถการ รวมถงึอาการความดนัเลอืดต ่า หวัใจเตน้ชา้
ผดิปกต ิและปากแหง้ 
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การท าใหส้งบในหน่วย ICU 
ขอ้มลูอาการไม่พงึประสงคไ์ดจ้ากการท าการศกึษาในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการหยด Precedex เขา้หลอดเลอืดด าอย่าง
ต่อเนื่องเพือ่ท าใหส้งบในหน่วย ICU ซึง่ผูป่้วยผูใ้หญ่จ านวน 1,007 คนไดร้บัยา Precedex  ขนาดยารวมเฉลีย่
คอื 7.4 ไมโครกรมั/กโิลกรมั (ช่วง: 0.8 ถงึ 84.1) ขนาดยาเฉลีย่ต่อชัว่โมง คอื 0.5 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง 
(ช่วง: 0.1 ถงึ 6.0) และระยะเวลาการใหย้าโดยหยดเขา้หลอดเลอืดด าเฉลีย่ คอื 15.9 ชัว่โมง (ช่วง: 0.2 ถงึ 
157.2) ประชากรมอีายุระหว่าง 17 ถงึ 88 ปี โดยรอ้ยละ 43 มอีายุมากกว่าหรอืเท่ากบั 65 ปี รอ้ยละ 77 เป็น
ผูช้าย และรอ้ยละ 93 เป็นชนผวิขาว อาการไม่พงึประสงคท์ีป่รากฏขึน้หลงัใหย้าและมอีุบตักิารณ์มากกว่าร้อย
ละ 2 ไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่2 ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์ีเ่กดิบ่อยทีสุ่ดคอื ความดนัเลอืดต ่า หวัใจเตน้ชา้ผดิปกต ิ
และปากแหง้ [ดหูวัขอ้ ค าเตอืนและขอ้ควรระวงั (7.2)] 
 
ตารางท่ี 2: อาการไม่พึงประสงคท่ี์มีอบุติัการณ์มากกว่าร้อยละ 2 ในประชากรผู้ใหญ่ท่ีท าให้สงบใน

หน่วย ICU น้อยกว่า 24 ชัว่โมง* 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

กลุ่มท่ีได้รบั 
Precedex 
ทัง้หมด 
 (N=1007) 

(%) 

กลุ่มท่ีถกูสุ่มให้
ได้รบั 

Precedex 
(N=798) 

(%) 

กลุ่มท่ีได้รบัยา
หลอก 
(N=400) 

(%) 

กลุ่มท่ีได้รบั 
propofol 
(N= 188) 

(%) 
ความดนัเลอืดต ่า 25% 24% 12% 13% 
ความดนัเลอืดสงู 12% 13% 19% 4% 
คลื่นไส ้ 9% 9% 9% 11% 
หวัใจเตน้ชา้ผดิปกต ิ 5% 5% 3% 0 
Atrial fibrillation (หวัใจหอ้งบน
เตน้แผ่วระรวั) 

4% 5% 3% 7% 

ไข ้ 4% 4% 4% 4% 
ปากแหง้ 4% 3% 1% 1% 
อาเจยีน 3% 3% 5% 3% 
ปรมิาตรเลอืดน้อย 3% 3% 2% 5% 
Atelectasis 3% 3% 3% 6% 
น ้าซมึซ่านในช่องเยื่อหุม้ปอด 
(pleural effusion) 

2% 2% 1% 6% 

กระสบักระสา่ย 2% 2% 3% 1% 
หวัใจเตน้เรว็ผดิปกต ิ 2% 2% 4% 1% 
โลหติจาง 2% 2% 2% 2% 
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เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

กลุ่มท่ีได้รบั 
Precedex 
ทัง้หมด 
 (N=1007) 

(%) 

กลุ่มท่ีถกูสุ่มให้
ได้รบั 

Precedex 
(N=798) 

(%) 

กลุ่มท่ีได้รบัยา
หลอก 
(N=400) 

(%) 

กลุ่มท่ีได้รบั 
propofol 
(N= 188) 

(%) 
ไขส้งู 2% 2% 3% 0 

หนาวสัน่ 2% 2% 3% 2% 
น ้าตาลในเลอืดสงู 2% 2% 2% 3% 
ภาวะเลอืดมอีอกซเิจนน้อย 2% 2% 2% 3% 
เลอืดออกหลงัท าหตัถการ 2% 2% 3% 4% 
ภาวะปอดบวมน ้า (pulmonary 
edema) 

1% 1% 1% 3% 

ระดบัแคลเซยีมในเลอืดต ่า 1% 1% 0 2% 
ภาวะเลอืดเป็นกรด (acidosis) 1% 1% 1% 2% 
ปัสสาวะลดลง 1% 1% 0 2% 
Sinus tachycardia 1% 1% 1% 2% 
หวัใจหอ้งล่างเตน้เรว็ผดิปกต ิ <1% 1% 1% 5% 
หายใจมเีสยีงหวดี <1% 1% 0 2% 
แขนขาบวมน ้า <1% 0 1% 2% 

* อาสาสมคัร 26 รายในกลุ่มทีไ่ดร้บั Precedex ทัง้หมดและอาสาสมคัร 10 รายในกลุ่มทีถู่กสุ่มใหไ้ดร้บั Precedex ไดร้บัยานาน

กว่า 24 ชัว่โมง 
 
นอกจากนัน้ ขอ้มลูปฏกิริยิาไม่พงึประสงคย์งัไดม้าจากการวจิยัในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการหยด Precedex เขา้หลอด
เลอืดด าอย่างต่อเนื่อง ซึง่มกีลุ่มทีค่วบคุมโดยยาหลอก เพือ่ท าใหส้งบในหน่วย ICU ฝ่ายศลัยกรรม ซึง่ผูป่้วย
ผูใ้หญ่จ านวน 387 รายไดร้บั Precedex เป็นเวลาน้อยกว่า 24 ชัว่โมง เหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ีป่รากฏขึน้หลงั
ใหย้าทีพ่บบ่อยทีสุ่ดนัน้รวมไปถงึ ความดนัเลอืดต ่า ความดนัเลอืดสงู คลื่นไส ้หวัใจเตน้ชา้ผดิปกต ิมไีข ้
อาเจยีน ภาวะเลอืดมอีอกซเิจนน้อย หวัใจเตน้เรว็ผดิปกต ิและโลหติจาง (ด ูตารางที ่3) 
 
ตารางท่ี 3: เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์ปรากฏขึ้นหลงัให้ยาซ่ึงเกิดขึ้นมากกว่าร้อยละ 1 ของผู้ป่วยผู้ใหญ่
ท่ีได้รบัการรกัษาด้วย dexmedetomidine ทัง้หมดในการศึกษาแบบสุ่ม ควบคมุโดยยาหลอกท่ีให้ยา

โดยหยดเข้าหลอดเลือดด าอย่างต่อเน่ืองน้อยกว่า 24 ชัว่โมงเพื่อท าให้สงบในหน่วย ICU 
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เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

กลุ่มท่ีถกูสุ่มให้ได้รบั 
dexmedetomidine 

(N = 387) 

ยาหลอก 
(N = 379) 

ความดนัเลอืดต ่า 28% 13% 
ความดนัเลอืดสงู 16%  18% 
คลื่นไส ้ 11%  9% 
หวัใจเตน้ชา้ผดิปกต ิ 7% 3% 
ไข ้ 5% 4% 
อาเจยีน 4% 6% 
atrial fibrillation (หวัใจหอ้งบนเตน้แผ่ว
ระรวั) 

4% 3% 

ภาวะเลอืดมอีอกซเิจนน้อย 4% 4% 
หวัใจเตน้เรว็ผดิปกต ิ 3% 5% 
เลอืดออก 3% 4% 
โลหติจาง 3% 2% 
ปากแหง้ 3% 1% 
แขง็ทื่อ 2% 3% 
กระสบักระสา่ย 2% 3% 
ไขส้งูเกนิ (hyperpyrexia) 2% 3% 
อาการปวด 2% 2% 
ภาวะเลอืดมนี ้าตาลมาก
(hyperglycemia) 

2% 2% 

ภาวะเลอืดเป็นกรด 2% 2% 
น ้าซมึซ่านในช่องเยื่อหุม้ปอด 2% 1% 
ภาวะปัสสาวะน้อย (oliguria) 2% <1% 
กระหายน ้า 2% <1% 

 
ในการศกึษาทางคลนิิกทีม่กีลุ่มควบคุม มกีารเปรยีบเทยีบ Precedex กบั midazolam ส าหรบัการท าใหส้งบใน
หน่วย ICU เป็นเวลานานกว่า 24 ชัว่โมงในผูป่้วยผูใ้หญ่ เหตุการณ์ไม่พงึประสงคห์ลกัที่ปรากฏขึน้หลงัใหย้าซึ่ง
เกดิขึน้ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย dexmedetomidine หรอื midazolam ในการศกึษาระยะยาวแบบสุ่มทีม่ี
ตวัเปรยีบเทยีบเป็นยาทีม่ฤีทธิ ์โดยการใหย้าโดยหยดเขา้หลอดเลอืดด าอย่างต่อเนื่องเพือ่ท าใหส้งบในหน่วย 
ICU นัน้ไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่4 จ านวน (%) ของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่กีารเพิม่ขึน้ของเหตุการณ์ไม่พงึ
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ประสงคท์ีป่รากฏขึน้หลงัใหย้าและขึน้อยู่กบัขนาดยาโดยแยกตามช่วงอตัราของขนาดยาทีป่รบัแลว้ในกลุ่มที่
ไดร้บั Precedex ไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่5 
 
ตารางท่ี 4: เหตุการณ์ไม่พึงประสงคห์ลกัท่ีปรากฏขึ้นหลงัให้ยาซ่ึงเกิดขึ้นในผู้ป่วยผู้ใหญ่ท่ีได้รบัการ
รกัษาด้วย dexmedetomidine หรือ midazolam ในการศึกษาระยะยาวแบบสุ่มท่ีมีตวัเปรียบเทียบเป็น

ยาท่ีมีฤทธ์ิ โดยการให้ยาโดยหยดเข้าหลอดเลือดด าอย่างต่อเน่ืองเพื่อท าให้สงบในหน่วย ICU 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
Dexmedetomidine 

(N = 244) 
Midazolam 
(N = 122) 

ความดนัเลอืดต ่า1 56% 56% 
ความดนัเลอืดต ่าทีต่อ้งการการดแูลรกัษา 28% 27% 
หวัใจเตน้ชา้ผดิปกต2ิ 42% 19% 
หวัใจเตน้ชา้ผดิปกตทิีต่อ้งการการดแูลรกัษา 5% 1% 
ความดนัเลอืดซสิโทลกิสงู (systolic 
hypertension)3 

28% 42% 

หวัใจเตน้เรว็ผดิปกต4ิ 25% 44% 
หวัใจเตน้เรว็ผดิปกตทิีต่อ้งการการดแูลรกัษา 10% 10% 
ความดนัเลอืดไดแอสโทลกิสงู (diastolic 
hypertension)3 

12% 15% 

ความดนัเลอืดสงู3 11% 15% 
ความดนัเลอืดสงูทีต่อ้งการการดแูลรกัษา† 19% 30% 
ภาวะโปแตสเซยีมในเลอืดต ่า 9% 13% 
ไข ้ 7% 2% 
กระสบักระสา่ย 7% 6% 
ภาวะเลอืดมนี ้าตาลมาก 7% 2% 
ทอ้งผกู 6% 6% 
ภาวะเลอืดมนี ้าตาลน้อย 5% 6% 
ระบบทางเดนิหายใจลม้เหลว 5% 3% 
ภาวะไตวายเฉียบพลนั 2% 1% 
กลุ่มอาการหายใจล าบากเฉียบพลนั (acute 
respiratory distress syndrome) 

2% 1% 

อาการบวมทัว่ร่างกาย 2% 6% 
ภาวะแมกนีเซยีมในเลอืดต ่า 1% 7% 
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เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
Dexmedetomidine 

(N = 244) 
Midazolam 
(N = 122) 

(hypomagnesemia) 
† รวมไปถงึความดนัเลอืดสงูทุกประเภท 
1 ความดนัเลอืดต ่าไดร้บัการก าหนดในเชงิสมับูรณ์ใหเ้ป็นความดนัเลอืดซสิโทลกิทีม่คี่าต ่ากว่า 80 มลิลเิมตรปรอท หรอืค่า

ความดนัเลอืดไดแอสโทลกิทีม่คีา่ต ่ากว่า 50 มลิลเิมตรปรอท หรอืในเชงิเปรยีบเทยีบใหต้ ่ากว่าคา่ก่อนการใหย้าทีศ่กึษาโดย

หยดเขา้หลอดเลอืดด าต ่ากว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 30 
2 หวัใจเตน้ชา้ผดิปกตไิดร้บัการก าหนดในเชงิสมับูรณ์ใหเ้ป็น น้อยกว่า 40 ครัง้ต่อนาท ีหรอืในเชงิเปรยีบเทยีบใหต้ ่ากว่าค่า

ก่อนการใหย้าทีศ่กึษาโดยหยดเขา้หลอดเลอืดด าต ่ากว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 30 
3 ความดนัเลอืดสงูไดร้บัการก าหนดในเชงิสมับูรณ์ใหเ้ป็นความดนัเลอืดซสิโทลกิสงูกว่า 180 มลิลเิมตรปรอท หรอืค่าความ

ดนัเลอืดไดแอสโทลกิทีม่คี่าสงูกว่า 100 มลิลเิมตรปรอท หรอืในเชงิเปรยีบเทยีบใหเ้ป็น สงูกวา่คา่ก่อนการใหย้าทีศ่กึษา

โดยหยดเขา้หลอดเลอืดด ามากกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 30 
4 หวัใจเตน้เรว็ผดิปกตไิดร้บัการก าหนดในเชงิสมับูรณ์ใหเ้ป็น มากกว่า 120 ครัง้ต่อนาท ีหรอืในเชงิเปรยีบเทยีบ สงูกว่าค่า

ก่อนการใหย้าทีศ่กึษาโดยหยดเขา้หลอดเลอืดด ามากกว่าหรอืเทา่กบัรอ้ยละ 30 

 
เหตุการณ์ไม่พงึประสงคด์งัต่อไปนี้เกดิขึน้ตัง้แต่รอ้ยละ 2 ถงึ 5 ส าหรบักลุ่มทีไ่ดร้บั Precedex และ midazolam 
ตามล าดบั: ภาวะไตวายเฉียบพลนั (รอ้ยละ 2.5, รอ้ยละ 0.8) กลุ่มอาการหายใจล าบากเฉียบพลนั (รอ้ยละ 2.5, 
รอ้ยละ 0.8) และระบบทางเดนิหายใจลม้เหลว (รอ้ยละ 4.5, รอ้ยละ 3.3) 
 
ตารางท่ี 5: จ านวน (%) ของอาสาสมคัรผู้ใหญ่ท่ีมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์ปรากฏขึ้นหลงัให้ยาเพ่ิมขึ้น

และมีความสมัพนัธ์กบัขนาดยา โดยแยกตามช่วงอตัราของขนาดยาท่ีปรบัแล้วในกลุ่มท่ีได้รบั 
Precedex 

Precedex ไมโครกรมั/กิโลกรมั/ชัว่โมง 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
≤0.7* 

(N = 95) 
>0.7 to ≤1.1* 

(N = 78) 
>1.1* 

(N = 71) 
ทอ้งผกู 6% 5% 14% 
กระสบักระสา่ย 5% 8% 14% 
วติกกงัวล 5% 5% 9% 
แขนขาบวมน ้า 3% 5% 7% 
หวัใจหอ้งบนเตน้แผ่วระรวั (atrial fibrillation)  2% 4% 9% 
ระบบทางเดนิหายใจลม้เหลว 2% 6% 10% 
กลุ่มอาการหายใจล าบากเฉียบพลนั 1% 3% 9% 

* ขนาดยาเพื่อรกัษาอย่างต่อเนื่อง (maintenance dose) เฉลีย่ตลอดช่วงการใหย้าทีใ่ชใ้นการศกึษาทัง้หมด 
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การท าให้สงบก่อนการท าหตัถการ 
ขอ้มลูอาการไม่พงึประสงคไ์ดจ้ากการศกึษา 2 การศกึษาส าหรบัการท าใหส้งบก่อนการท าหตัถการ [ดหูวัขอ้ 
การศกึษาทางคลนิิก (13.2)] ซึง่ผูป่้วยผูใ้หญ่ 318 คนไดร้บัยา Precedex ขนาดยารวมเฉลีย่ คอื 1.6 
ไมโครกรมั/กโิลกรมั (ช่วง: 0.5 ถงึ 6.7) ขนาดยาเฉลีย่ต่อชัว่โมง คอื 1.3 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง (ช่วง: 0.3 
ถงึ 6.1) และระยะเวลาหยดยาเขา้หลอดเลอืดเฉลีย่คดิเป็น 1.5 ชัว่โมง (ช่วง: 0.1 ถงึ 6.2) ประชากรมอีายุ
ระหว่าง 18 ถงึ 93 ปี โดยม ีASA ระดบั I-IV ผูป่้วยรอ้ยละ 30 มอีายุมากกว่าหรอืเท่ากบั 65 ปี รอ้ยละ 52 เป็น
ผูช้าย และรอ้ยละ 61 เป็นชนผวิขาว 
 
อาการไม่พงึประสงคท์ีป่รากฏขึน้หลงัใหย้ามอีุบตักิารณ์มากกว่ารอ้ยละ 2 ดงัทีไ่ดแ้สดงไวใ้นตารางที ่6 อาการ
ไม่พงึประสงคท์ีพ่บบ่อยทีสุ่ดไดแ้ก่ ความดนัเลอืดต ่า หวัใจเตน้ชา้ผดิปกต ิและปากแหง้ [ดหูวัขอ้ ค าเตอืนและ
ขอ้ควรระวงั (7.2)] เกณฑเ์ฉพาะทีก่ าหนดไวล้่วงหน้าของสญัญาณชพีทีต่อ้งรายงานเป็นอาการไม่พงึประสงคไ์ด้
แจง้ไวต้ามทา้ยตาราง การลดลงของอตัราการหายใจและภาวะเลอืดมอีอกซเิจนน้อยทีเ่กดิขึน้มคีวามคลา้ยคลงึ
กนัทัง้ในกลุ่มทีไ่ดร้บั Precedex และกลุ่มเปรยีบเทยีบในทัง้สองการศกึษา 
 
ตารางท่ี 6: ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคท่ี์มีอบุติัการณ์มากกว่าร้อยละ 2 ในประชากรท่ีท าให้สงบก่อนการท า

หตัถการ 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

Precedex 
(N = 318) 

(%) 

ยาหลอก 
(N = 113) 

(%) 

ความดนัเลอืดต ่า1 54% 30% 
กดการหายใจ (respiratory depression)2   37% 32% 
หวัใจเตน้ชา้ผดิปกต3ิ 14% 4% 
ความดนัเลอืดสงู4 13% 24% 
หวัใจเตน้เรว็ผดิปกต5ิ 5% 17% 
คลื่นไส ้ 3% 2% 
ปากแหง้ 3% 1% 
ภาวะเลอืดมอีอกซเิจนน้อย6 2% 3% 
การหายใจชา้ 2% 4% 
1 ความดนัเลอืดต ่าไดร้บัการก าหนดในเชงิสมับูรณ์และในเชงิเปรยีบเทยีบใหเ้ป็น ความดนัเลอืดซสิโทลกิอยู่ทีน้่อยกว่า 80 

มลิลเิมตรปรอทหรอืต ่ากว่าค่ากอ่นการใหย้าทีศ่กึษาโดยหยดเขา้หลอดเลอืดด าน้อยกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 30 หรอืความดนั

เลอืดไดแอสโทลกิอยู่ทีน้่อยกว่า 50 มลิลเิมตรปรอท 
2 กดการหายใจไดร้บัการก าหนดในเชงิสมับูรณ์และในเชงิเปรยีบเทยีบใหเ้ป็น อตัราการหายใจ (RR) น้อยกว่า 8 ครัง้ต่อนาท ี

หรอืลดลงมากกว่ารอ้ยละ 25 จากค่าตัง้ตน้ 
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3 หวัใจเตน้ชา้ผดิปกตไิดร้บัการก าหนดในเชงิสมับูรณ์และในเชงิเปรยีบเทยีบใหเ้ป็น น้อยกว่า 40 ครัง้ต่อนาท ีหรอืต ่ากว่าค่า

ก่อนการใหย้าทีศ่กึษาโดยหยดเขา้หลอดเลอืดด าน้อยกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 30 
4 ความดนัเลอืดสงูไดร้บัการก าหนดในเชงิสมับูรณ์และในเชงิเปรยีบเทยีบใหเ้ป็น ความดนัเลอืดซสิโทลกิมากกว่า 180 

มลิลเิมตรปรอทหรอืสงูกว่าค่ากอ่นการใหย้าทีศ่กึษาโดยหยดเขา้หลอดเลอืดด ามากกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 30 หรอืความดนั

เลอืดไดแอสโทลกิมากกว่า 100 มลิลเิมตรปรอท 
5 หวัใจเตน้เรว็ผดิปกตไิดร้บัการก าหนดในเชงิสมับูรณ์และในเชงิเปรยีบเทยีบใหเ้ป็น มากกว่า 120 ครัง้ต่อนาท ีหรอืสงูกวา่

ค่าก่อนการใหย้าทีศ่กึษาโดยหยดเขา้หลอดเลอืดด ามากกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 30 
6 ภาวะเลอืดมอีอกซเิจนน้อยไดร้บัการก าหนดในเชงิสมับูรณ์และในเชงิเปรยีบเทยีบใหเ้ป็น SpO2 น้อยกว่ารอ้ยละ 90 หรอื

ลดลงรอ้ยละ 10 จากค่าตัง้ตน้ 

 
8.2 ประสบการณ์หลงัยาวางจ าหน่าย 
อาการไม่พงึประสงคด์งัต่อไปน้ีพบภายหลงัยา Precedex ไดร้บัอนุมตัใิหว้างจ าหน่าย เนื่องจากอาการเหล่าน้ี
ไดร้บัรายงานโดยสมคัรใจจากประชากรอสิระจ านวนไม่แน่นอน บางครัง้จงึเป็นไปไม่ไดท้ีจ่ะประมาณการความถี่
ของการเกดิอาการหรอืระบุความสมัพนัธก์บัการไดร้บัยานี้ไดอ้ย่างน่าเชื่อถอื 
 
ความดนัเลอืดต ่าและหวัใจเตน้ชา้ผดิปกตเิป็นปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์ีพ่บบ่อยทีสุ่ดจากการใชย้า Precedex ใน
ระหว่างช่วงหลงัจากทีย่าไดร้บัอนุมตัใิหว้างจ าหน่าย 
 

ตารางท่ี 7: ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคท่ี์พบจากการใช้ยา Precedex หลงัจากท่ียาได้รบัอนุมติัให้วาง
จ าหน่าย 

ระบบร่างกาย อาการท่ีเกิด 
ความผดิปกตขิองระบบเลอืดและน ้าเหลอืง โลหติจาง 
ความผดิปกตทิางหวัใจ   หวัใจเตน้ไม่เป็นจงัหวะ หวัใจหอ้งบนเตน้แผ่วระรวั (atrial 

fibrillation) atrioventricular block หวัใจเตน้ชา้ผดิปกต ิ
หวัใจหยุดท างาน (cardiac arrest) ความผดิปกตทิางหวัใจ 
extrasystoles กลา้มเนื้อหวัใจตายเนื่องจากขาดเลอืด ภาวะ
หวัใจหอ้งบนเตน้เรว็ผดิจงัหวะ (supraventricular 
tachycardia) หวัใจเตน้เรว็ผดิปกต ิหวัใจหอ้งล่างเตน้ไม่
เป็นจงัหวะ (ventricular arrhythmia) หวัใจหอ้งล่างเตน้เรว็
กว่าปกต ิ(ventricular tachycardia) 

ความผดิปกตขิองตา Photopsia การมองเหน็ผดิปกต ิ
ความผดิปกตใินระบบทางเดนิอาหาร ปวดทอ้ง ทอ้งเสยี คลื่นไส ้อาเจยีน  
ความผดิปกตทิัว่ไปและสภาพบรเิวณทีฉ่ีดยา หนาวสัน่ ไขส้งู อาการปวด มไีขส้งูเกนิ กระหายน ้า 
ความผดิปกตขิองตบัและระบบน ้าด ี ตบัท างานผดิปกต ิบลิริบูนิสูงในกระแสเลอืด
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ตารางท่ี 7: ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคท่ี์พบจากการใช้ยา Precedex หลงัจากท่ียาได้รบัอนุมติัให้วาง
จ าหน่าย 

ระบบร่างกาย อาการท่ีเกิด 
(hyperbilirubinemia) 

การตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร Alanine aminotransferase เพิม่ขึน้ aspartate 
aminotransferase เพิม่ขึน้  alkaline phosphatase ใน
เลอืดเพิม่ขึน้  ยเูรยีในเลอืดเพิม่ขึน้  electrocardiogram T 
wave inversion  gammaglutamyltransferase เพิม่ขึน้  
electrocardiogram QT นานขึน้ 

ความผดิปกตขิองเมตาบอลซิมึและโภชนาการ ภาวะเลอืดเป็นกรด โปแตสเซยีมในเลอืดสงู ภาวะเลอืดมี
น ้าตาลน้อย ปรมิาตรเลอืดน้อย ภาวะโซเดยีมในเลอืดสงู 
(hypernatremia) 

ความผดิปกตใินระบบประสาท ชกั มนึงง ปวดศรีษะ ปวดประสาท ประสาทอกัเสบ พดู
ผดิปกต ิ 

ความผดิปกตทิางจติเวช กระสบักระสา่ย สบัสน เพอ้คลัง่ ประสาทหลอน ภาพลวงตา 
ความผดิปกตขิองไตและทางเดนิปัสสาวะ ภาวะปัสสาวะน้อย ภาวะปัสสาวะมาก (polyuria) 
ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิหายใจ 
ช่องอก และอวยัวะคัน่ระหว่างปอด 

Apnea หลอดลมหดเกรง็ หายใจล าบาก hypercapnia  
ภาวะระบายลมหายใจพร่อง (hypoventilation) ภาวะเลอืดมี
ออกซเิจนน้อย pulmonary congestion ภาวะ respiratory 
acidosis 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและหนงัก าพรา้ เหงือ่ออกมาก (hyperhidrosis) คนั ผื่น ลมพษิ 
หตัถการทีเ่กีย่วกบัการผ่าตดัและการแพทย์ การระงบัความรูส้กึตื้น (light anesthesia) 
ความผดิปกตขิองหลอดเลอืด  ความดนัเลอืดเปลีย่นแปลงขึน้ลง เลอืดออก ความดนัเลอืด

สงู ความดนัเลอืดต ่า  
 
9 อนัตรกิริยาระหว่างยา 
9.1 ยาระงบัความรู้สึก ยาท าให้สงบ ยานอนหลบั ยากลุ่ม Opioid 
การใหย้า Precedex ร่วมกบัยาระงบัความรูส้กึ ยาท าใหส้งบ ยานอนหลบั และยากลุ่ม opioid อาจจะท าใหผ้ล
ของยาเพิม่ขึน้ การศกึษาเฉพาะไดย้นืยนัถงึผลของเหล่านี้ร่วมกบั sevoflurane, isoflurane, propofol, 
alfentanil และ midazolam พบว่าไม่มปีฏกิริยิาต่อกนัทางเภสชัจลนศาสตรร์ะหว่าง Precedex กบั isoflurane, 
propofol, alfentanil และ midazolam แต่อย่างไรกต็ามอาจมปีฏกิริยิาต่อกนัทางเภสชัพลศาสตร์เมื่อใหย้า
ร่วมกบั Precedex จงึอาจตอ้งลดขนาดยาของ Precedex หรอืยาระงบัความรูส้กึ ยาท าใหส้งบ ยานอนหลบั  
และยากลุ่ม opioid ทีใ่หร้่วมกนั 
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9.2 ยายบัยัง้กล้ามเน้ือประสาท 
ในการศกึษาหนึ่งซึง่ท าการศกึษาในอาสาสมคัรผูใ้หญ่สุขภาพด ี10 คน โดยการใหย้า Precedex เป็นเวลา 45 
นาททีีค่วามเขม้ขน้ของยาในพลาสมา คอื 1 นาโนกรมั/มลิลลิติร เมื่อใหย้า rocuronium ร่วมดว้ย ไม่พบการเพิม่
ต่อผลการยบัยัง้กลา้มเนื้อประสาททีม่นีัยส าคญัทางคลนิิก 
 
10  การใช้ยาในประชากรกลุ่มพิเศษ 
10.1 สตรีตัง้ครรภ ์
สรุปขอ้มลูความเสีย่ง 
ขอ้มลูทีม่อียู่จากการศกึษาแบบสุม่ทีม่กีลุ่มควบคุมซึง่ไดร้บัการตพีมิพแ์ละรายงานผูป่้วยตลอดช่วงหลาย
ทศวรรษของการใชย้า dexmedetomidine ทีใ่หท้างหลอดเลอืดด าในระหว่างตัง้ครรภไ์ม่ไดร้ะบุถงึความเสีย่ง
ของการเกดิความผดิปกตแิต่ก าเนิดทีรุ่นแรงและการแทง้ทีเ่กีย่วขอ้งกบัยา อย่างไรกต็าม การสมัผสัยาทีไ่ด้
รายงานนัน้พบว่าเกดิขึน้หลงัช่วงไตรมาสแรกของการตัง้ครรภ ์ขอ้มลูทีม่อียู่สว่นใหญ่มาจากการศกึษาทีม่กีาร
สมัผสัยาทีเ่กดิขึน้ในขณะทีท่ าการผ่าทอ้งท าคลอด และการศกึษาเหล่านี้ไม่ไดร้ะบุถงึผลไม่พงึประสงคท์ีม่ตี่อ
มารดาหรอืการประเมนิสภาพทารกแรกเกดิ (Apgar score) ขอ้มลูทีม่อียู่บ่งชีว้่า dexmedetomidine สามารถ 
ผ่านรกได ้
 
ในการศกึษาการสบืพนัธุใ์นสตัว ์พบว่าเกดิความเป็นพษิต่อตวัอ่อนในทอ้งซึง่ลดความอยู่รอดไดข้องตวัอ่อนใน
ทอ้งลงและลดจ านวนตวัอ่อนในทอ้งทีม่ชีวีติรอดจากการใหย้า dexmedetomidine โดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนงัแก่
หนูแรททีต่ ัง้ทอ้งในระหว่างช่วงสรา้งอวยัวะที่ขนาดยา 17.8 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/วนั ซึง่เป็นขนาดยาทีส่งูกว่า
ขนาดยาสงูสุดทีแ่นะน าในมนุษย ์(maximum recommended human dose [MRHD]) 1.8 เท่า 
 
ความเป็นพษิทางดา้นพฒันาการ (น ้าหนกัตวัของลูกสตัวช์่วงอายุน้อยและน ้าหนกัตวัของลูกสตัวช์่วงโตเตม็วยั
ต ่า การท างานของกลา้มเนื้อ (grip strength) ของลูกสตัวร์ุ่น F1 ลดลง อตัราการสูญเสยีตวัอ่อนในระยะฝังตวั
ช่วงแรกเพิม่ขึน้ และการมชีวีติรอดของลูกสตัวร์ุ่นทีส่องลดลง) เกดิขึน้เมื่อหนูแรททีต่ ัง้ทอ้งไดร้บัยา 
dexmedetomidine โดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนงัทีข่นาดยาต ่ากว่าขนาดยาทางคลนิิกในช่วงทา้ยของการตัง้ทอ้งไป
จนถงึช่วงใหน้มและหย่านม (ดหูวัขอ้ ขอ้มลู) 
 
ยงัไม่ทราบความเสีย่งทีไ่ม่อาจหลกีเลีย่งไดข้องการเกดิความผดิปกตแิต่ก าเนิดทีรุ่นแรงและการแทง้ซึง่ได้
ประมาณการไวส้ าหรบักลุ่มประชากรทีร่ะบุ ทุกการตัง้ครรภล์ว้นมคีวามเสีย่งทีไ่ม่อาจหลกีเลีย่งไดข้องการเกดิ
ความผดิปกตแิต่ก าเนิด การเสยีชวีติในครรภ์ หรอืผลลพัธท์ีไ่ม่พงึประสงคอ์ื่น ๆ ในกลุ่มประชากรทัว่ไปใน
สหรฐัอเมรกิา ความเสีย่งทีไ่ม่อาจหลกีเลีย่งไดข้องการเกดิความผดิปกตแิต่ก าเนิดทีรุ่นแรงและการแทง้ซึง่ได้
ประมาณการไวใ้นการตัง้ครรภท์ีม่กีารยนืยนัทางคลนิิกอยู่ทีร่อ้ยละ 2-4 และรอ้ยละ 15-20 ตามล าดบั 
 
ขอ้มลู 
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ขอ้มลูในสตัว ์
การเพิม่ขึน้ของการสญูเสยีตวัอ่อนหลงัระยะการฝังตวัและจ านวนตวัอ่อนในทอ้งทีม่ชีวีติรอดลดลงในสภาวะทีม่ี
ความเป็นพษิในตวัแม่ (นัน่คอื น ้าหนกัตวัลดลง) มกีารบนัทกึไวใ้นการศกึษาพฒันาการของเอม็บรโิอ-ตวัอ่อนใน
ทอ้งของหนูแรท ซึง่หนูแรทเพศเมยีทีต่ ัง้ทอ้งไดร้บัยา dexmedetomidine โดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนงัทีข่นาดยา 
200 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/วนั (เทยีบเท่ากบั 1.8 เท่าของขนาดยา MRHD ทางหลอดเลอืดด าทีข่นาดยา 17.8 
ไมโครกรมั/กโิลกรมั/วนั โดยพจิารณาจากพืน้ผวิของร่างกาย [BSA]) ในระหว่างช่วงการสรา้งอวยัวะ (จากอายุ
ครรภว์นัที ่[gestation day (GD)] 6 ถงึ 15) ไม่มรีายงานพบการเกดิสภาพวริปู 
 
ไม่พบสภาพวริูปหรอืความเป็นพษิต่อเอม็บรโิอ-ตวัอ่อนในทอ้งในการศกึษาพฒันาการของเอม็บรโิอ-ตวัอ่อนใน
ทอ้งของกระต่าย ซึง่กระต่ายเพศเมยีทีต่ ัง้ทอ้งไดร้บั dexmedetomidine ทางหลอดเลอืดด าทีข่นาดยาสงูถงึ 
96 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/วนั (ครึง่หนึ่งของการสมัผสัยาในมนุษยท์ีข่นาดยา MRHD โดยประมาณ โดยองิจาก 
AUC) ในระหว่างช่วงการสรา้งอวยัวะ (GD 6 ถงึ 18) 
 
มรีายงานพบน ้าหนกัตวัของลูกสตัวช์่วงอายุน้อยและลูกสตัวช์่วงโตเตม็วยั และการท างานของกลา้มเนื้อลดลงใน
การศกึษาความเป็นพษิทางดา้นพฒันาการในหนูแรท ซึ่งหนูแรทเพศเมยีทีต่ ัง้ทอ้งไดร้บัยา dexmedetomidine 
โดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนงั ทีข่นาดยา 8 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/วนั (0.07 เท่าของขนาดยา MRHD โดยพจิารณา
จาก BSA) ในระหว่างช่วงทา้ยของการตัง้ทอ้งไปจนถงึช่วงใหน้มและหย่านม (GD 16 ถงึช่วงหลงัตกลูกวนัที ่
[post-natal day (PND)] 25) การลดลงของการมชีวีติรอดของลูกสตัวร์ุ่นทีส่องและการเพิม่ขึน้ของการสญูเสยี
ตวัอ่อนในระยะฝังตวัช่วงแรก ร่วมกบัการมพีฒันาการดา้นกลา้มเนื้อล่าชา้ เกดิขึ้นในกลุ่มทีไ่ดร้บัยาทีข่นาดยา 
32 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/วนั (เทยีบเท่ากบัขนาดยาทีต่ ่ากว่าขนาดยาทางคลนิิก โดยพจิารณาตาม BSA) เมื่อลูก
สตัวร์ุ่นแรกไดร้บัอนุญาตใหผ้สมพนัธุ์ การศกึษานี้ไดจ้ ากดัการใหย้าจากช่วงทีก่ระดูกเพดานแขง็ปิด (GD 15 
ถงึ 18) ไปจนถงึช่วงหย่านมแทนทีจ่ะใหย้าจากช่วงการฝังตวัของตวัออ่น (GD 6 ถงึ 7) ไปจนถงึช่วงหย่านม 
(PND 21) 
 
ในการศกึษาในหนูแรททีต่ ัง้ทอ้ง พบว่า dexmedetomidine มกีารซมึผ่านรกเมื่อใหย้า dexmedetomidine ทีต่ดิ
ฉลากรงัสโีดยฉีดเขา้ใตผ้วิหนงัหนูแรท 
 
10.2  การให้นมบุตร 
สรุปขอ้มลูความเสีย่ง 
งานวจิยัทีไ่ดร้บัการตพีมิพเ์ผยแพร่รายงานว่าพบ dexmedetomidine ในน ้านมมนุษยห์ลงัการใหย้าทางหลอด
เลอืดด า (ดหูวัขอ้ ขอ้มลู) ไม่มขีอ้มลูเกีย่วกบัผลของ dexmedetomidine ทีม่ตี่อทารกทีก่นินมแม่หรอืผลทีม่ตี่อ
การผลติน ้านม แนะน าใหส้ตรคีอยสงัเกตถงึอารมณ์หงุดหงดิของทารกทีก่นินมแม่ ควรพจิารณาถงึประโยชน์
ดา้นพฒันาการและสุขภาพของการใหน้มบุตรร่วมกบัความจ าเป็นทางคลนิิกของมารดาในการใช้ Precedex 
ตลอดจนผลไม่พงึประสงคใ์ด ๆ ทีอ่าจเกดิขึน้จากการใช ้Precedex ทีม่ตี่อทารกทีก่นินมแม่หรอืจากมภีาวะพืน้
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หลงั 
 
ขอ้มลู 
ในการศกึษาทางคลนิิกทีไ่ดร้บัการตพีมิพส์องการศกึษา ผูห้ญงิ 14 รายไดร้บั dexmedetomidine ทางหลอด
เลอืดด าทีข่นาดยา 6 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง เป็นเวลา 10 นาทหีลงัคลอดบุตร แลว้ตามดว้ยการใหย้าโดย
การหยดเขา้หลอดเลอืดด าต่อเนื่องทีข่นาดยา 0.2–0.7 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง ไดท้ าการเกบ็ตวัอย่างน ้านม
และเลอืดของมารดาที ่0, 6, 12 และ 24 ชัว่โมงหลงัหยุดยา dexmedetomidine ไดต้รวจพบความเขม้ขน้ของ 
dexmedetomidine ในพลาสมาและในน ้านมนานถงึ 6 ชัว่โมงในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาสว่นใหญ่ และนานถงึ 12 
ชัว่โมงในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาหนึ่งราย และตรวจไม่พบยาในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทุกรายที่ 24 ชัว่โมง อตัราสว่น
ของน ้านมเทยีบกบัพลาสมาจากความเขม้ขน้ในนมแม่และพลาสมาคู่ต่าง ๆ ในแต่ละจุดเวลาอยู่ในช่วงจาก 0.53 
ถงึ 0.95 ค่าปรมิาณยาทีท่ารกไดร้บัผ่านทางน ้านม (relative infant dose) ประมาณการอยู่ในช่วงจากรอ้ยละ 
0.02 ถงึ 0.098 
 
10.3 การใช้ในเดก็ 
ยงัไม่มกีารศกึษาความปลอดภยัและประสทิธผิลส าหรบัการใชเ้พือ่ท าใหส้งบก่อนการท าหตัถการหรอืการท าให้
สงบในหน่วย ICU ในผูป่้วยเดก็ มกีารด าเนินการศกึษาทีป่กปิดผูป้ระเมนิหน่ึงการศกึษาในผูป่้วยเดก็และ
การศกึษาแบบเปิดฉลากสองการศกึษาในเดก็แรกเกดิเพือ่ประเมนิประสทิธผิลในการท าใหส้งบในหน่วย ICU 
การศกึษาเหล่านี้ไม่ตรงตามเกณฑข์องจุดยุตปิฐมภูมเิชงิประสทิธผิลของการศกึษา และขอ้มลูความปลอดภยัที่
ยื่นนัน้ไม่เพยีงพอต่อการระบุลกัษณะความปลอดภยัของ Precedex ส าหรบัประชากรผูป่้วยกลุ่มนี้ไดอ้ย่าง
ครบถว้นสมบูรณ์ ยงัไม่มกีารประเมนิการใช้ Precedex ส าหรบัการท าใหส้งบก่อนการท าหตัถการในผูป่้วยเดก็ 
 
10.4 การใช้ในผู้สูงอายุ 
การท าใหส้งบในหน่วย ICU 
ผูป่้วยทัง้หมด 729 คนในการศกึษาทางคลนิิกมอีายุตัง้แต่ 65 ปีขึน้ไป ผูป่้วยทัง้หมด 200 คนมอีายุตัง้แต่ 75 ปี
ขึน้ไป ในผูป่้วยทีม่อีายุมากกว่า 65 ปีนัน้พบอุบตักิารณ์เกดิภาวะหวัใจเตน้ชา้ผดิปกตแิละความดนัเลอืดต ่า
สงูขึน้หลงัจากทีไ่ดร้บั Precedex [ดหูวัขอ้ ค าเตอืนและขอ้ควรระวงั (7.2)]  ดงันัน้ อาจพจิารณาลดขนาดยาใน
ผูป่้วยอายุมากกว่า 65 ปี [ดูหวัขอ้ ขนาดยาและวธิกีารใชย้า (5.2) และเภสชัวทิยาคลนิิก (13.3)] 
 
การท าใหส้งบก่อนการท าหตัถการ 
ผูป่้วยทัง้หมด 131 คนในการศกึษาทางคลนิิกมอีายุตัง้แต่ 65 ปีขึน้ไป ผูป่้วยทัง้หมด 47 คนมอีายุตัง้แต่ 75 ปี
ขึน้ไป พบว่าเกดิความดนัเลอืดต ่าในอตัราทีส่งูขึน้ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย Precedex ทีม่อีายุตัง้แต่ 65 ปี
ขึน้ไป (รอ้ยละ 72) และอายุตัง้แต่ 75 ปีขึน้ไป (รอ้ยละ 74) เมื่อเทยีบกบัผูป่้วยทีม่อีายุน้อยกว่า 65 ปี  (รอ้ยละ 
47) ดงันัน้จงึแนะน าใหล้ดขนาดยาเริม่ตน้ในปรมิาณสงู เป็น 0.5 ไมโครกรมั/กโิลกรมั โดยใหย้าเป็นเวลา 10 
นาท ีและควรพจิารณาลดขนาดยาทีใ่หโ้ดยหยดเขา้หลอดเลอืดด าเพือ่รกัษาภาวะสงบในผูป่้วยทีม่อีายุมากกว่า 
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65 ปี 
 
10.5 ตบับกพร่อง 
เนื่องจากการก าจดัยา Precedex ลดลงตามความรุนแรงทีเ่พิม่ขึน้ของภาวะตบับกพร่อง จงึควรพจิารณาปรบัลด
ขนาดยาในผูป่้วยทีม่ภีาวะการท างานของตบับกพร่อง [ดหูวัขอ้ ขนาดยาและวธิกีารใชย้า (5.2) และเภสชัวทิยา
คลนิิก (13.3)] 
 
11 การใช้ยาในทางท่ีผิดและการติดยา 
11.1 สารเคมีควบคมุ 
Precedex (dexmedetomidine hydrochloride) ไม่ใช่สารเคมคีวบคุม 
 
11.2 การติดยา 
ยงัไม่มกีารศกึษาถงึความเป็นไปไดข้องการตดิยา Precedex ในมนุษย ์อย่างไรกต็าม มกีารศกึษาในสตัวฟั์น
แทะและสตัวก์ลุ่มไพรเมต พบว่ายา Precedex มกีารออกฤทธิท์างเภสชัวทิยาใกลเ้คยีงกบัการออกฤทธิข์องยา 
clonidine จงึมคีวามเป็นไปไดว้่ายา Precedex อาจท าใหเ้กดิอาการถอนยาทีใ่กลเ้คยีงกบัอาการถอนยา 
clonidine ไดเ้มื่อหยุดยากะทนัหนั [ดหูวัขอ้ ค าเตอืนและขอ้ควรระวงั (7.5)] 
 
12 การได้รบัยาเกินขนาด 
มกีารศกึษาถงึความทนต่อยา Precedex หนึ่งการศกึษาในอาสาสมคัรผูใ้หญ่สุขภาพด ีโดยอาสาสมคัรไดร้บัยา
ทีข่นาดยาทีแ่นะน าและสงูกว่าขนาดยาทีแ่นะน า คอื 0.2 ถงึ 0.7 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง พบความเขม้ขน้
ของยาในเลอืดสงูสุดอยู่ทีป่ระมาณ 13 เท่าของค่าสงูสุดในช่วง therapeutic range ผลทีแ่สดงเด่นชดัทีสุ่ดทีพ่บ
ในอาสาสมคัร 2 รายทีไ่ดร้บัยาขนาดสงูสุด คอืเกดิ first degree atrioventricular block และ second degree 
heart block ไม่พบ hemodynamic compromise ซึง่ atrioventricular block และ heart block สามารถหายได้
เองภายใน 1 นาท ี
 
มรีายงานผูป่้วยผูใ้หญ่ 5 รายไดร้บัยา Precedex เกนิขนาดในการศกึษาการท าใหส้งบในหน่วย ICU ไม่มี
รายงานอาการผดิปกตใินผูป่้วย 2 รายจากผูป่้วยเหล่านี้ ซึง่ผูป่้วยคนหน่ึงไดร้บัขนาดยาเริม่ตน้ในปรมิาณสงูที ่
ขนาด 2 ไมโครกรมั/กโิลกรมั เป็นเวลา 10 นาท ี(ขนาดยา 2 เท่าของขนาดยาเริม่ต้นทีแ่นะน า) และผูป่้วยอกีคน
หนึ่งไดร้บัยาเพือ่รกัษาภาวะสงบโดยหยดเขา้หลอดเลอืดด าทีข่นาด 0.8 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง สว่นผูป่้วย
อกี 2 รายทีไ่ดร้บัขนาดยาเริม่ตน้ 2 ไมโครกรมั/กโิลกรมั เป็นเวลา 10 นาทมีอีาการหวัใจเตน้ชา้ผดิปกต ิและ/
หรอืความดนัเลอืดต ่า สว่นผูป่้วย 1 รายสุดทา้ยทีไ่ดร้บัขนาดยาเริม่ตน้โดยฉีดหมดในครัง้เดยีวของยา 
Precedex ทีไ่ม่ไดเ้จอืจาง (19.4 ไมโครกรมั/กโิลกรมั) มอีาการหวัใจหยุดเตน้ แต่ท าการแกไ้ขคนืมาได้ 
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13 เภสชัวิทยาคลินิก 
13.1 กลไกการออกฤทธ์ิ 
Precedex เป็น alpha2-adrenergic agonist ทีอ่อกฤทธิท์ีป่ระสาทสว่นกลางซึ่งค่อนขา้ง selective มฤีทธิท์ าให้
สงบ พบว่าม ีalpha2 selectivity ในสตัวห์ลงัจากทีไ่ดร้บัยาโดยหยดเขา้หลอดเลอืดด าอย่างชา้ ๆ ในขนาดยาต ่า
และปานกลาง (10-300 ไมโครกรมั/กโิลกรมั) พบว่ามฤีทธิต์่อทัง้ alpha1 และ alpha2 หลงัจากทีไ่ดร้บัยาโดย
หยดเขา้หลอดเลอืดด าอย่างชา้ ๆ ในขนาดยาสงู (มากกว่าหรอืเท่ากบั 1,000 ไมโครกรมั/กโิลกรมั) หรอืการให้
ยาทางหลอดเลอืดด าอย่างรวดเรว็ 
 
13.2 เภสชัพลศาสตร ์
ในการศกึษาในอาสาสมคัรทีม่สีุขภาพดจี านวน 10 คน (N=10) พบว่าอตัราการหายใจและการอิม่ตวัของ
ออกซเิจนยงัคงมคี่าอยู่ในขอบเขตปกต ิและไม่พบหลกัฐานการกดการหายใจ เมื่อไดร้บัยา Precedex โดยหยด
ยาเขา้หลอดเลอืดด าทีข่นาดยาทีอ่ยู่ภายในช่วงของขนาดยาทีแ่นะน า (0.2-0.7 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง) 
 
13.3 เภสชัจลนศาสตร ์
หลงัจากทีใ่ห ้dexmedetomidine ทางหลอดเลอืดด าแลว้ พบว่าจะแสดงค่าบ่งชี้ทางเภสชัจลนศาสตร ์ดงันี้ มี
ระยะการกระจายตวัอย่างรวดเรว็ โดยมคี่าครึง่ชวีติของการกระจายตวั (t1/2) ประมาณ 6 นาท ีค่าครึง่ชวีติของ
การก าจดัยา (t1/2) ประมาณ 2 ชัว่โมง และปรมิาตรการกระจายทีร่ะดบัยาคงที ่(Vss) ประมาณ 118 ลติร ค่าการ
ก าจดัยาประมาณ 39 ลติร/ชัว่โมง น ้าหนกัร่างกายเฉลีย่ทีเ่กีย่วขอ้งกบัประมาณการของการก าจดัยานี้คอื 72 
กโิลกรมั 
 
Dexmedetomidine แสดงผล linear pharmacokinetics เมื่อใหย้าในช่วง 0.2 ถงึ 0.7 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/
ชัว่โมง เมื่อใหย้าโดยหยดเขา้หลอดเลอืดด านานสุดถงึ 24 ชัว่โมง ตารางที ่8 แสดงค่าบ่งชี้ทางเภสชัจลนศาสตร์
หลกัเมื่อให ้Precedex โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า (หลงัจากทีใ่หข้นาดยาเริม่ตน้ทีเ่หมาะสม) ทีอ่ตัราการให้
ยาโดยหยดเขา้หลอดเลอืดด าเพือ่รกัษาภาวะสงบที ่0.17 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง (ความเขม้ขน้ของยาใน
พลาสมาเป้าหมายอยู่ที ่0.3 นาโนกรมั/มลิลลิติร) เป็นเวลา 12 และ 24 ชัว่โมง 0.33 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง 
(ความเขม้ขน้ของยาในพลาสมาเป้าหมายอยู่ที ่0.6 นาโนกรมั/มลิลลิติร) เป็นเวลา 24 ชัว่โมงและ 0.70 
ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง (ความเขม้ขน้ของยาในพลาสมาเป้าหมายอยู่ที ่1.25 นาโนกรมั/มลิลลิติร) เป็นเวลา 
24 ชัว่โมง 
 

ตารางท่ี 8: ค่าบ่งช้ีทางเภสชัจลนศาสตรเ์ฉล่ีย ± ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 
พารามิเตอร ์ ขนาดยาเร่ิมต้นท่ีให้โดยหยดยาเข้าหลอดเลือดด าในปริมาณสูง 

(นาที)/ระยะเวลารวมของการให้ยาโดยหยดเข้าหลอดเลือดด า 
(ชัว่โมง) 

10 นาที/ 10 นาที/ 10 นาที/ 35 นาที/ 
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12 ชัว่โมง 24 ชัว่โมง 24 ชัว่โมง 24 ชัว่โมง 
ความเข้มข้นเป้าหมายของ dexmedetomidine ในพลาสมา (นา
โนกรมั/มิลลิลิตร) และขนาดยา (ไมโครกรมั/กิโลกรมั/ชัว่โมง) 
0.3/0.17  0.3/0.17 0.6/0.33 1.25/0.70 

t1/2*, ชัว่โมง 1.78 ± 0.30 2.22 ± 0.59 2.23 ± 0.21 2.50 ± 0.61 
CL, ลิตร/ชัว่โมง 46.3 ± 8.3 43.1 ± 6.5 35.3 ± 6.8 36.5 ± 7.5 
Vss, ลิตร 88.7 ± 22.9 102.4 ± 20.3 93.6 ± 17.0 99.6 ± 17.8 
Avg Css #, นาโนกรมั/มิลลิลิตร 0.27 ± 0.05 0.27 ± 0.05 0.67 ± 0.10 1.37 ± 0.20 

ค าย่อ: t1/2 = ค่าครึง่ชวีติ, CL = การก าจดัยา, Vss = ปรมิาตรการกระจายทีร่ะดบัยาคงที*่ แสดงถงึค่าเฉลีย่ฮาโมนิก และค่า
เบีย่งเบนมาตรฐานเทยีม 
# Css เฉลีย่ = ความเขม้ขน้เฉลีย่ทีร่ะดบัสภาวะคงทีข่อง dexmedetomidine ค่า Css เฉลีย่ไดร้บัการค านวณจากการเกบ็

ตวัอย่างหลงัใหย้าจากตวัอย่างตัง้แต่ 2.5 ถงึ 9 ชัว่โมงส าหรบัการใหย้าโดยหยดเขา้หลอดเลอืดด า 12 ชัว่โมง และการเกบ็

ตวัอย่างหลงัการใหย้าจากตวัอยา่งตัง้แต่ 2.5 ถงึ 18 ชัว่โมงส าหรบัการใหย้าโดยหยดเขา้หลอดเลอืดด า 24 ชัว่โมง 

 
ขนาดยาเริม่ต้นในปรมิาณสูงส าหรบัแต่ละกลุ่มทีไ่ดร้ะบุไวด้า้นบนคอื 0.5, 0.5, 1 และ 2.2 ไมโครกรมั/กโิลกรมั
ตามล าดบั 
 
ค่าบ่งชีท้างเภสชัจลนศาสตรข์อง dexmedetomidine หลงัจากทีไ่ดร้บัยา Precedex ในขนาดยาเพือ่รกัษาภาวะ
สงบที ่0.2 ถงึ 1.4 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง เป็นเวลามากกว่า 24 ชัว่โมงมคีวามใกลเ้คยีงกบัค่าบ่งชี้ทาง
เภสชัจลนศาสตร ์(PK) หลงัจากทีไ่ดร้บั Precedex ในขนาดยาเพือ่รกัษาภาวะสงบทีเ่ป็นเวลาน้อยกว่า 24 
ชัว่โมงในการศกึษาอื่น ๆ ค่าการก าจดัยา (CL) ปรมิาตรการกระจาย (V) และค่า t1/2 อยู่ที ่39.4 ลติร/ชัว่โมง 
152 ลติร และ 2.67 ชัว่โมง ตามล าดบั 
 
การกระจายตวัของยา 
ปรมิาตรการกระจายทีร่ะดบัยาคงที ่(Vss) ของ dexmedetomidine อยู่ทีป่ระมาณ 118 ลติร มกีารประเมนิการ
จบักบัโปรตนีของ dexmedetomidine ในพลาสมาของอาสาสมคัรเพศชายและเพศหญงิทีม่สีุขภาพปกตดิ ีการ
จบักบัโปรตนีเฉลีย่อยู่ทีร่อ้ยละ 94 และคงทีใ่นความเขม้ขน้ต่างๆ ในพลาสมาทีถู่กทดสอบ การจบักบัโปรตนีมี
ความคลา้ยคลงึกนัในเพศชายและเพศหญงิ Precedex สว่นทีจ่บักบัโปรตนีในพลาสมาลดลงอย่างมนียัส าคญัใน
อาสาสมคัรทีม่ภีาวะตบับกพร่องเมื่อเทยีบกบัอาสาสมคัรสุขภาพดี 
 
มกีารตรวจสอบความเป็นไปไดข้องการทดแทนการจบักบัโปรตนี (protein binding displacement) ของ 
dexmedetomidine โดย fentanyl, ketorolac, theophylline, digoxin และ lidocaine นอกร่างกายและพบการ
เปลีย่นแปลงทีไ่ม่ส าคญัในการจบักบัโปรตนีในพลาสมาของ Precedex มกีารตรวจสอบความเป็นไปไดข้องการ
ทดแทนการจบักบัโปรตนีของ phenytoin, warfarin, ibuprofen, propranolol, theophylline และ digoxin โดย 
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Precedex นอกร่างกายและไม่ปรากฏว่าสารประกอบชนิดใดเหล่านี้ถูกทดแทนโดย Precedex อย่างมนียัส าคญั 
 
การก าจดัยา 
เมตาบอลซิมึ 
Dexmedetomidine ผ่านการเปลีย่นแปลงทางชวีภาพเกอืบสมบูรณ์โดยม ีdexmedetomidine ทีไ่ม่เปลีย่นแปลง
น้อยมากถูกขบัออกมาทางปัสสาวะและอุจจาระ การเปลีย่นแปลงทางชวีภาพมทีัง้ปฏกิริยิา glucuronidation 
โดยตรงและเมตาบอลซิมึทีม่ ีcytochrome P450 เป็นตวักลาง (cytochrome P450 mediated metabolism)  
วถิเีมตาบอลซิมึหลกัของ dexmedetomidine คอื การท าปฏกิริยิา N-glucuronidation โดยตรงใหเ้ป็นเมตา
บอไลตท์ีไ่ม่มผีลในการรกัษา การท าปฏกิริยิา aliphatic hydroxylation (ทีม่ ีCYP2A6 เป็นตวักลางเป็น
สว่นมาก โดยที ่CYP1A2, CYP2E1, CYP2D6 และ CYP2C19 มบีทบาทเพยีงเลก็น้อย) ของ 
dexmedetomidine เพือ่สรา้ง 3-hydroxy-dexmedetomidine, glucuronide ของ 3-hydroxy-dexmedetomidine 
และ 3-carboxy-dexmedetomidine และการท าปฏกิริยิา N-methylation ของ dexmedetomidine เพือ่สรา้ง 3-
hydroxy N-methyl-dexmedetomidine, 3-carboxy N-methyl-dexmedetomidine และ dexmedetomidine-N-
methyl O-glucuronide 
 
การก าจดัยา 
ค่าครึง่ชวีติของการก าจดัยา (t1/2) ของ dexmedetomidine อยู่ทีป่ระมาณ 2 ชัว่โมงและค่าการก าจดัยาถูก
ประมาณการใหอ้ยู่ทีป่ระมาณ 39 ลติร/ชัว่โมง การศกึษา mass balance ไดแ้สดงใหเ้หน็ว่าหลงัจากผ่านไปเก้า
วนั พบว่ามกีมัมนัตภาพรงัสเีฉลีย่รอ้ยละ 95 หลงัจากทีไ่ดร้บัยา dexmedetomidine ทีต่ดิฉลากรงัสทีางหลอด
เลอืดด าในปัสสาวะ และรอ้ยละ 4 ในอุจจาระ ไม่ตรวจพบว่าม ีdexmedetomidine ทีไ่ม่เปลีย่นรปูในปัสสาวะ 
ประมาณรอ้ยละ 85 ของกมัมนัตภาพรงัสทีีต่รวจพบในปัสสาวะถูกขบัออกมาภายใน 24 ชัว่โมงหลงัการใหย้า
โดยหยดเขา้หลอดเลอืดด า fractionation ของกมัมนัตภาพรงัสทีีถู่กขบัออกมาทางปัสสาวะไดแ้สดงใหเ้หน็ว่า
ผลติภณัฑข์องปฏกิริยิา N-glucuronidation ท าใหเ้กดิการขบัออกทางปัสสาวะสะสมประมาณรอ้ยละ 34 
นอกจากนัน้ ปฏกิริยิา aliphatic hydroxylation ของยาตัง้ตน้ทีส่รา้ง 3-hydroxy-dexmedetomidine, 
glucuronide ของ 3-hydroxy-dexmedetomidine และ 3-carboxylic acid-dexmedetomidine นัน้รวมกนัแลว้คดิ
เป็นรอ้ยละ 14 ของขนาดยาในปัสสาวะ ปฏกิริยิา N-methylation ของ dexmedetomidine ทีส่รา้ง 3 hydroxy 
N-methyl dexmedetomidine, 3-carboxy N-methyl dexmedetomidine และ N-methyl O-glucuronide 
dexmedetomidine คดิเป็นประมาณรอ้ยละ 18 ของขนาดยาในปัสสาวะ ทัง้นี้ เมตาบอไลต ์N-methyl โดย
ตวัเองนัน้เป็นสว่นประกอบรองในกระแสเลอืดและไม่สามารถตรวจพบไดใ้นปัสสาวะ ประมาณรอ้ยละ 28 ของเม
ตาบอไลตใ์นปัสสาวะนัน้ยงัไม่ไดถู้กระบุว่าเป็นสารใด 
 
ประชากรกลุ่มพเิศษ 
ผูป่้วยเพศชายและเพศหญงิ 
ไม่พบความแตกต่างในเภสชัจลนศาสตรข์องยา Precedex เนื่องมาจากเพศ 
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ผูป่้วยสงูอาย ุ 
ขอ้มลูทางเภสชัจลนศาสตรข์องยา Precedex ไม่เปลีย่นแปลงตามอายุ ไม่มคีวามแตกต่างในเภสชัจลนศาสตร์
ของ Precedex ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาในวยัหนุ่มสาว (18-40 ปี) วยักลางคน (41-65 ปี) และผูส้งูอายุ (มากกว่า 
65 ปี) 
 
ผูป่้วยทีม่ภีาวะตบับกพร่อง 
ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีต่บัท างานผดิปกตใินระดบัแตกต่างกนั  (Child – Pugh  Class  A, B หรอื  C)  ค่าการ
ก าจดัยา Precedex จะต ่ากว่าในอาสาสมคัรทีม่สีุขภาพด ีค่าการก าจดัยาเฉลีย่ส าหรบัผูป่้วยทีต่บัท างานผดิปกติ
เลก็น้อย  ปานกลาง และรุนแรงคดิเป็นรอ้ยละ 74, 64 และ 53 ของค่าการก าจดัยาเฉลีย่ทีพ่บในอาสาสมคัรทีม่ี
สุขภาพดตีามล าดบั ค่าการก าจดัเฉลีย่ของยาอสิระคดิเป็นรอ้ยละ 59, 51 และ 32 ของค่าการก าจดัเฉลีย่ทีพ่บ
ในอาสาสมคัรทีม่สีุขภาพดตีามล าดบั 
 
แมว้่าก าหนดขนาดยา  Precedex ตามผลของยา อาจจ าเป็นตอ้งพจิารณาลดขนาดยาลงในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา
ทีม่ภีาวะตบับกพร่อง [ดหูวัขอ้ ขนาดยาและวธิกีารใชย้า (5.2) และค าเตอืนและขอ้ควรระวงั (7.8)] 
 
ผูป่้วยทีม่ภีาวะไตบกพร่อง 
เภสชัจลนศาสตรข์อง dexmedetomidine (Cmax, Tmax, AUC, t1/2, CL และ Vss)  ไม่มคีวามแตกต่างอย่างมี
นยัส าคญัในผูป่้วยทีไ่ตท างานผดิปกตริุนแรง (creatinine clearance: น้อยกว่า 30 มลิลลิติร/นาท)ี เมื่อเทยีบกบั
อาสาสมคัรสุขภาพด ี
 
การศกึษาอนัตรกริยิาระหว่างยา 
การศกึษานอกร่างกาย: การศกึษานอกร่างกายในไมโครโซมตบัมนุษยแ์สดงใหเ้หน็ว่าไมพ่บหลกัฐานของอนัตร
กริยิาระหว่างยาทีม่ ีcytochrome P450 เป็นตวักลาง ซึง่มคีวามเป็นไปไดว้่าจะมคีวามเกีย่วเนื่องทางคลนิิก 
 
14  ความเป็นพิษท่ีไม่ใช่ทางคลินิก (nonclinical toxicology) 
14.1 การก่อมะเรง็ การก่อการกลายพนัธุ์ ระบบการเจริญพนัธุบ์กพร่อง 
การก่อมะเรง็ 
ยงัไม่มกีารศกึษาเกีย่วกบัการก่อมะเรง็ในสตัวข์องยา dexmedetomidine 
 
การก่อการกลายพนัธุ์ 
Dexmedetomidine ไม่ก่อการกลายพนัธุ์นอกร่างกาย ทัง้ในการทดสอบ bacterial reverse mutation assay (E. 
coli และ Salmonella typhimurium) หรอืการทดสอบ mammalian cell forward mutation assay (มะเรง็ปุ่ ม
น ้าเหลอืงในหนูเมา้ส ์(mouse lymphoma)) dexmedetomidine เป็นสารทีท่ าใหโ้ครโมโซมแตกหกั 



LPD Title: Dexmedetomidine Hydrochloride 
LPD rev no.: 3.1 
LPD Date: April 28, 2023 
Country: Thailand 
Reference USPI version: LAB-1346-3.0, date: August 17, 2022 

24 

(clastogenic) ในการทดสอบ human lymphocyte chromosome aberration นอกร่างกาย ทีม่กีารกระตุน้เมตา
บอลกิ S9 ในหนูแรท แต่ไม่เป็นสารทีท่ าใหโ้ครโมโซมแตกหกัเมื่อไม่มกีารกระตุน้เมตาบอลกิ S9 ในหนูแรท 
ในทางกลบักนั dexmedetomidine ไม่เป็นสารทีท่ าใหโ้ครโมโซมแตกหกัในการทดสอบ human lymphocyte 
chromosome aberration นอกร่างกาย ทัง้ทีม่กีารกระตุน้เมตาบอลกิ S9 ในมนุษย ์และไม่มกีารกระตุน้เมตาบอ
ลกิ S9 แมว้่า dexmedetomidine จะเป็นสารทีท่ าใหโ้ครโมโซมแตกหกัในการทดสอบ mouse micronucleus 
ในร่างกาย ในหนูเมา้ส ์NMRI แต่กไ็ม่พบหลกัฐานของฤทธิก์ารท าใหโ้ครโมโซมแตกหกัในหนูเมา้ส ์CD-1 
 
ภาวะการเจรญิพนัธุบ์กพร่อง 
ภาวะการเจรญิพนัธุใ์นหนูแรทเพศผูห้รอืเพศเมยีไม่ไดร้บัผลกระทบหลงัจากไดร้บัการฉีด dexmedetomidine 
เขา้ใตผ้วิหนงัทุกวนัทีข่นาดยาทีส่งูถงึ 54 ไมโครกรมั/กโิลกรมั (ต ่ากว่าขนาดยาสงูสุดทีแ่นะน าในมนุษยใ์น
หน่วย ไมโครกรมั/ตารางเมตร โดยใหย้าทางหลอดเลอืดด า) ทีใ่หย้าก่อนช่วงการผสมพนัธุ์ 10 สปัดาหใ์นเพศผู ้
และก่อนช่วงการผสมพนัธุ ์3 สปัดาหแ์ละในระหว่างการผสมพนัธุใ์นเพศเมยี 
 
14.2 ความเป็นพิษ และ/หรือเภสชัวิทยาในสตัว ์
เมื่อใหข้นาดยา dexmedetomidine เพยีงครัง้เดยีวในสุนัข ไม่มคีวามแตกต่างใน adrenocorticotropic 
hormone (ACTH)-stimulated cortisol response เมื่อเทยีบกบัการใหน้ ้าเกลอื อย่างไรกต็าม หลงัจากใหย้า 
dexmedetomidine โดยการหยดเขา้ใตผ้วิหนงัอย่างต่อเนื่องทีข่นาด 3 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง และ 10 
ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง เป็นเวลาหนึ่งสปัดาหใ์นสุนัข (การสมัผสัสารไดร้บัการประมาณไวว้่าจะอยู่ภายใน
ช่วงค่าทางคลนิิก) พบว่า ACTH-stimulated cortisol response ลดลงประมาณรอ้ยละ 27 และรอ้ยละ 40 
ตามล าดบั เมื่อเทยีบกบัสตัวท์ีไ่ดร้บัน ้าเกลอื ซึง่บ่งชีถ้งึภาวะกดต่อมหมวกไต (adrenal suppression) ตาม
ขนาดยาทีไ่ดร้บั 
 
15 การศึกษาทางคลินิก 
มกีารประเมนิความปลอดภยัและประสทิธผิลของยา Precedex ในการศกึษาทางคลนิิกแบบสุม่ ปกปิดทัง้สอง
ทาง ควบคุมโดยยาหลอกซึ่งด าเนินการในหลายศูนยจ์ านวนสีก่ารศกึษาในผูป่้วยผูใ้หญ่ 1,185 คน 
 
15.1 การท าให้สงบในหน่วย ICU 
การศกึษาทางคลนิิกแบบสุม่ ปกปิดทัง้สองทาง มกีลุ่มขนาน ควบคุมโดยยาหลอก ซึง่ด าเนินการในหลายศูนย์
จ านวนสองการศกึษาในผูป่้วยผูใ้หญ่ 754 คนทีไ่ดร้บัการรกัษาในหอ้งผ่าตดั  ผูป่้วยทุกคนใสท่่อหายใจและใช้
เครื่องช่วยหายใจตัง้แต่เริม่แรก การศกึษาเหล่านี้ประเมนิคุณสมบตักิารท าใหส้งบของยา Precedex โดย
เปรยีบเทยีบจ านวนยาช่วย (rescue medication) ทีต่อ้งใช ้(midazolam ในการศกึษาหนึ่งและ propofol ในอกี
การศกึษาหนึ่ง) เพือ่ใหไ้ดร้ะดบัของการสงบทีต่อ้งการ (ตาม Ramsay sedation scale มาตรฐาน) ระหว่างยา 
Precedex และยาหลอก ตัง้แต่เริม่ใหย้าจนกระทัง่ถอดท่อหายใจออกหรอืจนถงึระยะเวลารกัษาทัง้หมด 24 
ชัว่โมง Ramsay Level of Sedation Scale ไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่9 
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ตาราง 9:  Ramsay Level of Sedation Scale 
คะแนนทาง

คลินิก 
ระดบัของการสงบท่ีได้รบั 

6 หลบั ไม่ตอบสนอง 
5 หลบั ตอบสนองชา้ต่อ light glabellar tap หรอืการกระตุน้ดว้ยเสยีงดงั   
4 หลบั แต่ตอบสนองเรว็ต่อ light glabellar tap หรอืการกระตุน้ดว้ยเสยีงดงั 
3 ผูป่้วยตอบสนองตามค าสัง่ 
2 ผูป่้วยใหค้วามร่วมมอื รูท้ศิทาง และสงบ 
1 ผูป่้วยวติกกงัวล กระสบักระสา่ย หรอืกระวนกระวาย 

 
ในการศกึษาแรก ผูป่้วยผูใ้หญ่ 175 คนถูกสุม่ใหไ้ดร้บัยาหลอก และผูป่้วย 178 คนไดร้บัยา Precedex โดยการ
หยดเขา้หลอดเลอืดด าที่ขนาดยา 0.4 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง (สามารถปรบัขนาดยาไดร้ะหว่าง 0.2 และ 
0.7 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง) ภายหลงัจากใหย้าเริม่ตน้ในปรมิาณสงูโดยหยดเขา้หลอดเลอืดด าทีข่นาดยา 1 
ไมโครกรมั/กโิลกรมั เป็นเวลา 10 นาท ีอตัราเรว็ในการใหย้าทีศ่กึษาถูกปรบัเพือ่รกัษาระดบัของการสงบตาม
คะแนน Ramsay sedation ใหอ้ยู่ทีม่ากกว่าหรอืเท่ากบัระดบั 3 ผูป่้วยไดร้บัอนุญาตใหไ้ดร้บัยา midazolam 
เป็น “ยาช่วย” ไดต้ามความจ าเป็นเพือ่เสรมิการใหย้าทีศ่กึษาโดยหยดเข้าหลอดเลอืดด า นอกจากนัน้ ยงัมกีาร
ให ้morphine sulfate เพือ่แกป้วดไดถ้า้ตอ้งการ การวดัผลเบือ้งตน้ส าหรบัการศกึษานี้คอื ปรมิาณรวมของยา
ช่วย (midazolam) ทีจ่ าเป็นตอ้งใชเ้พือ่รกัษาระดบัของการสงบใหค้งอยู่ในระดบัทีต่อ้งการตลอดระยะเวลาทีใ่ส่
ท่อหายใจ พบว่าผูป่้วยทีถู่กสุม่ใหไ้ดร้บัยาหลอกตอ้งใชย้า midazolam ช่วยเสรมิในปรมิาณมากกว่าผูป่้วยทีถู่ก
สุม่ใหไ้ดร้บัยา Precedex อย่างมนีัยส าคญั (ดตูารางที ่10) 
 
การวเิคราะหเ์บือ้งตน้แบบไปขา้งหน้าขัน้ทีส่องไดป้ระเมนิผลการสงบจากยา Precedex โดยเปรยีบเทยีบอตัรา
รอ้ยละของผูป่้วยทีไ่ดค้ะแนน Ramsay sedation อยู่ทีม่ากกว่าหรอืเท่ากบั 3 ระหว่างการใชท้่อหายใจโดยไม่
ตอ้งใชย้าเสรมิช่วย พบว่าจ านวนผูป่้วยในกลุ่มทีไ่ดร้บัยา Precedex ทีร่กัษาระดบัคะแนน Ramsay sedation 
ใหค้งอยู่ทีม่ากกว่าหรอืเท่ากบั 3 โดยไม่ตอ้งใชย้า midazolam ช่วยนัน้มอีตัรารอ้ยละสงูกว่าอย่างมนีัยส าคญัเมื่อ
เทยีบกบักลุ่มผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอก (ดตูารางที ่10) 
 

ตารางท่ี 10: การใช้ midazolam เป็นยาช่วยระหว่างการใสท่อ (ITT) 
 การศึกษาท่ีหน่ึง 

 ยาหลอก 
(N=175) 

Precedex 
(N=178) 

p-value 
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ขนาดยาเฉล่ียรวม (มิลลิกรมั) 
ของ midazolam 
สว่นเบีย่งเบนมาตรฐาน 

19 มลิลกิรมั 
 

53 มลิลกิรมั 

5 มลิลกิรมั 
 

19 มลิลกิรมั 

0.0011* 

การใช้ midazolam แบ่งออกเป็นกลุ่ม 
0 มลิลกิรมั 43 (25%) 108 (61%) <0.001** 

0-4 มลิลกิรมั 34 (19%) 36 (20%)  
>4 มลิลกิรมั 98 (56%) 34 (19%)  

ITT (intent-to-treat) ของประชากร รวมถงึผูป่้วยทีถู่กสุ่มทัง้หมด 

*ANOVA model ทีศู่นยก์ารรกัษา 

** Chi-square 

 

การวเิคราะหข์ัน้ที ่2 แบบไปขา้งหน้าไดป้ระเมนิขนาดยาของ morphine sulfate ทีใ่ชก้บัผูป่้วยกลุ่มทีไ่ดร้บั 
Precedex และกลุ่มทีไ่ดร้บัยาหลอก พบว่าโดยเฉลีย่แลว้ ผูป่้วยกลุ่มทีไ่ดร้บั Precedex ไดร้บัยา morphine 
sulfate เพือ่แกป้วดในขนาดยาทีน้่อยกว่าผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอก (0.47 เทยีบกบั 0.83 มลิลกิรมั/ชัว่โมง) 
นอกจากนี้ ผูป่้วยทีไ่ดร้บั Precedex รอ้ยละ 44 (79 คนจาก 178 คน) ไมไ่ดร้บั morphine sulfate เพือ่แกป้วด 
ในขณะที ่ผูป่้วยในกลุ่มทีไ่ดร้บัยาหลอกรอ้ยละ 19 (33 คนจาก 175 คน) ไม่ไดร้บั morphine sulfate 
 
ในการศกึษาที ่2 ผูป่้วยผูใ้หญ่ 198 คนถูกสุม่ใหไ้ดร้บัยาหลอก และ 203 คนไดร้บั Precedex โดยการหยดเขา้
หลอดเลอืดด าทีข่นาดยา 0.4 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง (สามารถปรบัขนาดยาไดโ้ดยใหอ้ยู่ระหว่าง 0.2 และ 
0.7 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง) หลงัจากใหย้าเริม่ต้นในปรมิาณสงูโดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด าทีข่นาดยา 1 
ไมโครกรมั/กโิลกรมั เป็นเวลา 10 นาท ีอตัราการใหย้าทีศ่กึษาโดยหยดเขา้หลอดเลอืดด าถูกปรบัเพือ่รกัษา
ระดบัของคะแนนการสงบตาม Ramsay sedation ใหอ้ยู่ทีม่ากกว่า 3 ผูป่้วยไดร้บัอนุญาตใหร้บั propofol เพือ่
เป็น “ยาช่วย” ไดต้ามความจ าเป็นเพือ่เสรมิการใหย้าทีศ่กึษา นอกจากนัน้ ยงัมกีารให ้morphine sulfate เพือ่
แกป้วดไดถ้า้ตอ้งการ การวดัผลปฐมภูมสิ าหรบัการศกึษานี้คอื ปรมิาณรวมของยาช่วย (propofol) ทีจ่ าเป็นตอ้ง
ใชเ้พือ่รกัษาระดบัการสงบใหค้งอยู่ในระดบัทีต่อ้งการตลอดระยะเวลาทีใ่ส่ท่อหายใจ 
 
พบว่าผูป่้วยทีถู่กสุ่มใหไ้ดร้บัยาหลอกตอ้งใชย้า propofol ช่วยเสรมิในปรมิาณมากกว่าผูป่้วยทีถู่กสุ่มใหไ้ดร้บัยา 
Precedex อย่างมนีัยส าคญั (ดตูาราง 11) 
 
กลุ่มผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา Precedex ทีส่ามารถรกัษาระดบัคะแนน Ramsay sedation ใหอ้ยู่ทีม่ากกว่าหรอืเท่ากบั 3 
โดยไม่ตอ้งใชย้า propofol ช่วยมอีตัรารอ้ยละสงูกว่าอย่างมนีัยส าคญัเมื่อเทยีบกบักลุ่มผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอก (ดู
ตาราง 11) 
 

ตารางท่ี 11: การใช้ propofol เป็นยาช่วยระหว่างการใส่ท่อ (ITT) 
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การศึกษาท่ีสอง 
 ยาหลอก 

(N=198) 
Precedex 
(N=203) 

p-value 

ขนาดยาเฉล่ียรวม (มิลลิกรมั) 
ของ propofol 

สว่นเบีย่งเบนมาตรฐาน 

513 มลิลกิรมั 
 

782 มลิลกิรมั 

72 มลิลกิรมั 
 

249 มลิลกิรมั 

<0.0001* 

การใช้ propofol แบ่งออกเป็นกลุ่ม    
0 มลิลกิรมั 47 (24%) 122 (60%) <0.001** 

0-50 มลิลกิรมั 30 (15%) 43 (21%)  
>50 มลิลกิรมั 121 (61%) 38 (19%)  

* ANOVA model ทีศู่นยก์ารรกัษา 

** Chi-square 

 
การวเิคราะหข์ัน้ที ่2 แบบไปขา้งหน้าไดป้ระเมนิขนาดยาของ morphine sulfate ทีใ่ชก้บัผูป่้วยกลุ่มทีไ่ดร้บั 
Precedex และกลุ่มทีไ่ดร้บัยาหลอก พบว่าโดยเฉลีย่กลุ่มทีไ่ดร้บั Precedex ไดร้บัยา morphine sulfate เพือ่แก้
ปวดในขนาดยาทีน้่อยกว่าผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอก (0.43 เทยีบกบั 0.89 มลิลกิรมั/ชัว่โมง) นอกจากนี้ ผูป่้วยที่
ไดร้บั Precedex รอ้ยละ 41 (83 คนจาก 203 คน) ไมไ่ดร้บั morphine sulfate เพือ่แกป้วด ในขณะที ่ผูป่้วยใน
กลุ่มทีไ่ดร้บัยาหลอกรอ้ยละ 15 (30 คนจาก 198 คน) ไดร้บั morphine sulfate 
 
ในการศกึษาทางคลนิิกทีม่กีลุ่มควบคุม ไดม้กีารเปรยีบเทยีบ Precedex กบั midazolam ส าหรบัการท าใหส้งบ
ในหน่วย ICU ทีม่รีะยะเวลานานกว่า 24 ชัว่โมง พบว่า Precedex ไม่ไดแ้สดงว่ามปีระสทิธผิลเหนือกว่า 
midazolam ในดา้นจุดยุตปิฐมภูมเิชงิประสทิธผิล ซึง่เป็นรอ้ยละของเวลาทีผู่ป่้วยถูกท าใหส้งบอย่างเพยีงพอ 
(รอ้ยละ 81 เทยีบกบัรอ้ยละ 81) นอกจากนี้ การให ้Precedex เป็นเวลานานกว่า 24 ชัว่โมงมคีวามเกี่ยวเนื่อง
กบัความทนยา ความชนิยารวดเรว็ และการเพิม่ขึน้ของเหตุการณ์ไม่พงึประสงคอ์ย่างมคีวามสมัพนัธก์บัขนาด
ยา [ดหูวัขอ้ ปฏกิริยิาไม่พงึประสงค ์(8.1)] 
 
15.2 การท าให้สงบก่อนการท าหตัถการ 
มกีารประเมนิความปลอดภยัและประสทิธผิลของยา Precedex ในการท าใหส้งบในผูป่้วยทีไ่ม่ไดส้อดท่อช่วย
หายใจในระยะก่อน และ/หรอืระหว่างการผ่าตดั และการท าหตัถการอื่น ๆ ในการศกึษาทางคลนิิกแบบสุ่ม 
ปกปิดสองทาง ควบคุมโดยยาหลอกซึง่ด าเนินการศกึษาในหลายศูนย์ 2 การศกึษา การศกึษาที ่1 ไดป้ระเมนิ
คุณสมบตักิารท าใหส้งบของยา Precedex ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการผ่าตดั/การท าหตัถการทางการแพทย์ซึง่วางแผน
ไวล้่วงหน้าภายใตก้ระบวนการ monitored anesthesia care  การศกึษาที ่2 ไดป้ระเมนิการใชย้า Precedex ใน
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัการใสท่่อหายใจโดยวธิกีารใช ้ fiberoptic ในผูป่้วยทีต่ื่นตวัก่อนการท าผ่าตดัหรอืหตัถการเพือ่การ
วนิิจฉยัอื่น ๆ 
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ในการศกึษาที ่1 คุณสมบตักิารท าใหส้งบของ Precedex ถูกประเมนิโดยการเปรยีบเทยีบรอ้ยละของผูป่้วยทีไ่ม่
ตอ้งใชย้า midazolam ช่วยเพือ่ท าใหผู้ป่้วยสงบไดถ้งึระดบัทีร่ะบตุาม Observer’s Assessment of 
Alertness/Sedation Scale มาตรฐาน (ดตูารางที ่12) 
 

ตารางท่ี 12: Observer’s Assessment of Alertness/Sedation 
หวัข้อการประเมิน 

การตอบสนองต่อส่ิง
กระตุ้น 

การพดู 
การแสดงออก 
ทางใบหน้า 

ตา คะแนนรวม 

ตอบสนองทนัทเีมื่อ
เรยีกชื่อดว้ยเสยีงปกต ิ

ปกต ิ ปกต ิ แววตาใส หนงัตาไม่ตก 5 (ตื่นตวั) 

ตอบสนองเชื่องชา้เมื่อ
เรยีกชื่อดว้ยเสยีงปกต ิ

ชา้ลงเลก็น้อยหรอื
พดูตดิขดั 

ผ่อนคลาย
เลก็น้อย 

ตาเยิม้หรอืหนงัตาตกลง 
เลก็น้อย (น้อยกว่าครึง่

ตา) 

4 

ตอบสนองเมื่อเรยีก
ชื่อเสยีงดงัและ/หรอื
เรยีกซ ้าเท่านัน้ 

ลากเสยีงหรอืชา้ 
อย่างชดัเจน 

ผ่อนคลายเตม็ที ่
มาก  

(ขากรรไกรหย่อน) 

ตาเยิม้และหนงัตาตก
เกอืบปิดสนิท (ครึง่ตา

หรอืมากกว่า) 

3 

ตอบสนองเฉพาะเมื่อ
กระทุง้หรอืเขย่าเบา ๆ 
เท่านัน้ 

มคี าพดูทีเ่ขา้ใจได้
เพยีงบางค า 

- - 2 

ไม่ตอบสนองเมื่อ
กระทุง้หรอืเขย่าเบา ๆ 

- - - 1 (หลบัลกึ) 

 
ผูป่้วยถูกสุม่ใหไ้ดร้บัการหยดยา Precedex เริม่ตน้ในปรมิาณสงูเขา้หลอดเลอืดด าในขนาด 1 ไมโครกรมั/
กโิลกรมั ขนาด 0.5 ไมโครกรมั/กโิลกรมั หรอืยาหลอก (นอรม์ลัซาไลน์) เป็นเวลา 10 นาท ีและตามดว้ยการ
หยดยาเขา้หลอดเลอืดเพือ่รกัษาภาวะสงบทีเ่ริม่ตน้ที ่0.6 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง การหยดยาทีใ่ชศ้กึษาเขา้
หลอดเลอืดเพือ่รกัษาภาวะสงบจะปรบัใหอ้ยู่ระหว่าง 0.2 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/ชัว่โมง ถงึ 1 ไมโครกรมั/กโิลกรมั/
ชัว่โมง จนกว่าจะไดร้ะดบัการท าใหส้งบทีต่อ้งการ (Observer’s Assessment of Alertness/Sedation Scale 
น้อยกว่าหรอืเท่ากบั 4) ผูป่้วยไดร้บัอนุญาตใหร้บั midazolam ช่วยไดถ้้าจ าเป็นเพือ่ใหไ้ดร้ะดบัของการท าให้
สงบทีต่อ้งการ และ/หรอืเพือ่รกัษาระดบัของการท าใหส้งบตาม Observer’s Assessment of 
Alertness/Sedation Scale ในระดบัทีน้่อยกว่าหรอืเท่ากบั 4 หลงัจากทีไ่ดร้ะดบัของการท าใหส้งบทีต่อ้งการ
แลว้จงึท าการฉีดยาชาเฉพาะทีห่รอืเฉพาะสว่น ลกัษณะทางประชากรศาสตรใ์นกลุ่มทีไ่ดร้บัยา Precedex กบั
กลุ่มเปรยีบเทยีบมคีวามคลา้ยคลงึกนั ผลทางประสทิธผิลแสดงใหเ้หน็ว่ายา Precedex มปีระสทิธผิลมากกว่า
กลุ่มเปรยีบเทยีบเมื่อน ามาใชใ้นการท าใหผู้ป่้วยสงบในผูป่้วยทีไ่ม่ไดร้บัการสอดใส่ท่อหายใจทีจ่ าเป็นตอ้งให้
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ยาสลบภายใตก้ารตรวจตดิตาม (monitored anesthetic care) ในระหว่างการผ่าตดัและการท าหตัถการอื่น ๆ 
(ดตูารางที ่13) 
 
ในการศกึษาที ่2 ไดด้ าเนินการประเมนิคุณสมบตักิารท าใหส้งบของยา Precedex โดยเปรยีบเทยีบรอ้ยละของ
ผูป่้วยทีต่อ้งการ midazolam ช่วยเพือ่ใหส้งบไดถ้งึระดบัหรอืรกัษาระดบัของการสงบทีต่อ้งการโดยใชค้ะแนน 
Ramsay Sedation Scale มากกว่าหรอืเท่ากบั 2 (ดตูารางที ่9) ผูป่้วยถูกสุม่ใหไ้ดร้บัการหยดยา Precedex 
เริม่ตน้ในปรมิาณสงูเขา้หลอดเลอืดในขนาด  1 ไมโครกรมั/กโิลกรมั หรอืยาหลอก (นอรม์ลัซาไลน์) เป็นเวลา 
10 นาทแีละตามดว้ยการหยดยาเขา้หลอดเลอืดเพือ่รกัษาภาวะสงบดว้ยขนาดยาทีแ่น่นอนที ่0.7 ไมโครกรมั/
กโิลกรมั/ชัว่โมง หลงัจากทีถ่งึระดบัของการท าใหส้งบทีต่้องการแลว้ จงึใชย้าชาเพือ่ท าใหท้างเดนิหายใจชา 
(topicalization) ผูป่้วยไดร้บัอนุญาตใหร้บั midazolam ช่วยไดถ้า้จ าเป็นเพือ่ใหไ้ดร้ะดบัการท าใหส้งบ และ/หรอื
เพือ่รกัษาระดบั Ramsay Sedation Scale มากกว่าหรอืเท่ากบั 2 ลกัษณะทางประชากรศาสตรใ์นกลุ่มทีไ่ดร้บั
ยา Precedex กบักลุ่มเปรยีบเทยีบมคีวามคลา้ยคลงึกนั ผลของประสทิธผิลของยาไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่13 
 

ตารางท่ี 13: ผลประสิทธิผลหลกัในการศึกษาการท าให้ผู้ป่วยสงบระหว่างการท าหตัถการ 
การศึกษา ขนาดยาเร่ิมต้นใน

ปริมาณสูง 

กลุ่มการรกัษา 

จ านวน 

ผู้ป่วยท่ีเข้า

ร่วมใน

การศึกษาa 

% ท่ีไม่

ต้องให้ 

midazola

m ช่วย 

ช่วงความ

เช่ือมัน่b ของ

ความ

แตกต่าง

เทียบกบัยา

หลอก 

ขนาดยารวมเฉล่ีย 

(ค่าเบี่ยงเบน

มาตรฐาน) 

(มิลลิกรมั) ของ 

midazolam ช่วยท่ี

ต้องการใช้ 

ช่วงความ

เช่ือมัน่b ของ

ขนาดยาช่วย

เฉล่ีย 

การศึกษาท่ี 1 

Dexmedetomidine 134 40 37 (27,48) 1.4 (1.7) -2.7 

(-3.4, -2.0) 0.5 ไมโครกรมั/กโิลกรมั    

Dexmedetomidine 129 54 51 (40, 62) 0.9 (1.5) -3.1 

(-3.8, -2.5) 1 ไมโครกรมั/กโิลกรมั    

ยาหลอก 63 3 -- 4.1 (3.0) - 

การศึกษาท่ี 2 

Dexmedetomidine 55 53 39 (20, 57) 1.1 (1.5) -1.8 

(-2.7, -0.9 ) 1 ไมโครกรมั/กโิลกรมั    

ยาหลอก 50 14 - 2.9 (3.0) - 
a ตามประชากร ITT ทีถู่กก าหนดใหเ้ป็นผูป่้วยทัง้หมดทีถู่กสุ่มและไดร้บัการรกัษา 
b การประมาณการปกตไิปเป็นทวนิามทีม่กีารปรบัความต่อเนื่อง (continuity correction) 

 
16 รปูแบบยา/การเกบ็รกัษาและการสมัผสัยา 
ยาฉีด Precedex (dexmedetomidine hydrochloride) ขนาด 200 ไมโครกรมั/2 มลิลลิติร (100 ไมโครกรมั/
มลิลลิติร) บรรจุในขวดแกว้ใสขนาด 2 มลิลลิติร ความแรงของยาองิตามเบส dexmedetomidine ยาทีบ่รรจุใน



LPD Title: Dexmedetomidine Hydrochloride 
LPD rev no.: 3.1 
LPD Date: April 28, 2023 
Country: Thailand 
Reference USPI version: LAB-1346-3.0, date: August 17, 2022 

30 

แต่ละขวดแกว้ใชไ้ดค้รัง้เดยีวเท่านัน้ 
 
หา้มใชห้ากผลติภณัฑเ์ปลีย่นสหีรอืหากพบว่ามอีนุภาคตกตะกอน 
 
เกบ็ยาทีอุ่ณหภูมไิม่เกนิ 30 องศาเซลเซยีส 
 
17 ขอ้มูลเพ่ิมเติมเพ่ือผูป่้วย 
ยา Precedex มขีอ้บ่งใชส้ าหรบัใหท้างหลอดเลอืดด าเพือ่ท าใหส้งบระยะสัน้ ควรปรบัขนาดยาในแต่ละครัง้และ
ไทเทรทเพือ่ใหไ้ดก้ารตอบสนองทางคลนิิกทีต่อ้งการ ระหว่างใหย้า Precedex ตอ้งตรวจสอบความดนัเลอืด 
อตัราการเต้นของหวัใจ และระดบัออกซเิจนอย่างต่อเนื่องและตามความเหมาะสมทางคลนิิกหลงัจากหยุดใหย้า
แลว้ 
• เมื่อใหย้า Precedex โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด าเป็นเวลานานกว่า 6 ชัว่โมง ควรแจง้ใหผู้ป่้วยรายงาน

การเกดิอาการไม่สงบ กระสบักระส่าย และปวดศรีษะทีอ่าจเกดิขึน้ไดภ้ายใน 48 ชัว่โมง 
• นอกจากนี้ ยงัควรแจง้ใหผู้ป่้วยรายงานการเกดิอาการต่าง ๆ ซึง่อาจเกดิขึน้ไดภ้ายใน 48 ชัว่โมงหลงัใหย้า 

Precedex เช่น: อ่อนเพลยี สบัสน เหงือ่ออกมาก น ้าหนักลด ปวดทอ้ง อยากรบัประทานอาหารทีม่รีสเคม็ 
ทอ้งเสยี ทอ้งผกู มนึงง หรอืหน้ามดื 

• แนะน าใหม้ารดาทีเ่ลี้ยงลูกดว้ยนมแม่ทีไ่ดร้บั Precedex คอยสงัเกตถงึอารมณ์หงุดหงดิของทารกทีก่นินม
แม่ [ดหูวัขอ้ การใชย้าในประชากรกลุ่มพเิศษ (10.2)] 

 
18 ช่ือผู้รบัอนุญาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จ ากดั 
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