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เอกสารก ากบัยา 
                                                        

                            
 

 

วีเฟนด์TM 
VFENDTM 

 
 
1.  ช่ือยา   

วเีฟนดT์M (VFENDTM) 
 
2. สตูรยา 

ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ 
ในแต่ละเมด็ประกอบดว้ย voriconazole (โวรโิคนาโซล) 50 มก. หรอื 200 มก. 
 
ยาชนิดผงละลายน ้ าส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดด า  
ขวดแกว้บรรจุตวัยา voriconazole 200 มก. เมื่อผสมแลว้มตีวัยา voriconazole เทยีบเท่ากบั 10 มก./
มล. (ดหูวัขอ้ 6.6) 

 
3.  ลกัษณะยา 

ยาเมด็เคลอืบฟิลม์  
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ voriconazole ขนาด 50 มก. เป็นยาเมด็กลมสขีาว  ดา้นหนึ่งมตีวัอกัษร“Pfizer
” อกีดา้นหน่ึงมตีวัอกัษร “VOR50” 
 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ voriconazole ขนาด 200 มก.เป็นยาเมด็รปูยาวนูนปลายมน สขีาว ดา้นหนึ่งมี
ตวัอกัษร “Pfizer” อกีดา้นหนึ่งมตีวัอกัษร “VOR200” 
 
ยาชนิดผงละลายน ้ าส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดด า 
ยาผง voriconazole ชนิดผงละลายน ้าส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดด า เป็นผงยาแบบไลโอฟิไลซ์ 
(lyophilized) สขีาว ประกอบดว้ย voriconazole 200 มก. บรรจุในขวดแกว้ใสขนาด 30 มล. 
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4. คณุสมบติัทางคลินิก 

4.1 ข้อบ่งใช้ 
Voriconazole เป็นยาตา้นเชือ้ราชนิด triazole ซึ่งออกฤทธิค์รอบคลุมเชือ้ราไดก้วา้ง และมขีอ้บ่งใช้
ดงัต่อไปนี้ 
 
รกัษาการตดิเชือ้รา Aspergillus แบบลุกลาม (invasive aspergillosis) 
รกัษาภาวะการตดิเชือ้ candida ในเลอืดในผูป่้วยกลุ่ม non-neutropenic 
รกัษาการตดิเชือ้รา candida แบบลุกลามชนิดรา้ยแรง (รวมทัง้ C. krusei) 
รกัษาการตดิเชือ้รา candida ทีห่ลอดอาหาร 
รกัษาการตดิเชือ้ราชนิดรา้ยแรงจากเชือ้ Scedosporium apiospermum (เชือ้ Pseudallescheria 
boydii ในระยะ asexual ) และเชือ้ Fusarium spp. รวมทัง้เชือ้ Fusarium solani ในผูป่้วยซึง่ไม่
สามารถทนต่อการรกัษาหรอืมกีารดือ้ต่อการรกัษาชนิดอื่นได้ 
 
ป้องกนัการตดิเชือ้ราในผูป่้วยทีม่คีวามเสีย่งสงูซึง่มอีาการไข้ (ผูป่้วยปลูกถ่ายไขกระดกูแบบพนัธุกรรม
ต่างกนั (allogenic bone marrow transplant) ผูป่้วยมะเรง็เมด็เลอืดขาวซึง่กลบัเป็นซ ้า) 
 
ป้องกนัการตดิเชือ้ราในผูท้ีม่คีวามเสีย่งสงูทีจ่ะตดิเชือ้ราแบบลุกลาม เช่นผูท้ีไ่ดร้บัการปลูกถ่ายเซลลต์น้
ก าเนิดเมด็เลอืด (hematopoietic stem cell transplant, HSCT) 
 

4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา 
ยาชนิดรบัประทาน 
รบัประทานยาเมด็เคลอืบฟิลม์ voriconazole อย่างน้อย 1 ชัว่โมงก่อนอาหารหรอื 1 ชัว่โมงหลงัอาหาร 
 
ยาชนิดผงละลายน ้าส าหรบัหยดเข้าหลอดเลือดด า 
จ าเป็นตอ้งผสมและเจอืจาง voriconazole (ดหูวัขอ้ 6.6) ก่อนใหย้าโดยการหยดเขา้ทางหลอดเลอืดด า 
 
ไม่แนะน าใหใ้ช ้voriconazole ชนิดผงละลายน ้าส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดด า โดยการฉีดเขา้ทาง
หลอดเลอืดด าแบบ bolus 
 
แนะน าใหย้า voriconazole ดว้ยอตัราเรว็สงูสุด 3 มก./กก. ต่อชัว่โมง เป็นเวลา 1 ถงึ 3 ชัว่โมง 
 
ผลิตภณัฑเ์ลือดและสารอิเลคโทรไลท์เข้มข้น 
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หา้มให ้voriconazole ร่วมกบัผลติภณัฑเ์ลอืดใดๆ หรอื การใหส้ารอเิลคโทรไลทเ์ขม้ขน้ใดๆ โดยการ
หยดเขา้หลอดเลอืดด าในระยะสัน้ แมส้ารทีใ่หท้างหลอดเลอืดนัน้จะถูกใหใ้นสายใหย้าต่างเสน้กนั ก่อน
ใหย้า voriconazole ในการรกัษาครัง้แรก ควรรกัษาภาวะอเิลคโทรไลทท์ีไ่ม่สมดุล เช่น ระดบัโปแตส 
เซยีมในเลอืดต ่า ระดบัแมกนีเซยีมในเลอืดต ่า และระดบัแคลเซยีมในเลอืดต ่าใหเ้ป็นปกตกิ่อน (ดหูวัขอ้ 
4.4 อาการไม่พงึประสงคท์ีเ่กีย่วกบัหวัใจ)  

 
สารน ้าท่ีให้ทางหลอดเลือดด าซ่ึงมีสารอิเลคโทรไลท์ (ชนิดไม่เข้มข้น) 
อาจให ้voriconazole ทางหลอดเลอืดด าในเวลาเดยีวกนักบัสารน ้าทีใ่หท้างหลอดเลอืดด าซึง่มสีารอเิลค
โทรไลท ์(ชนิดไม่เขม้ขน้) แต่ตอ้งใหด้ว้ยสายใหย้า 2 สายทีแ่ยกกนั  
 
Total parenteral nutrition (TPN) 
อาจให ้voriconazole ทางหลอดเลอืดด าในเวลาเดยีวกนักบั TPN แต่ตอ้งใหด้ว้ยสายใหย้า 2 สายที่
แยกกนั หากใหด้ว้ยสายยาทีม่ชี่องเปิดมากกว่า 1 ช่อง ตอ้งให ้TPN ต่างช่องสายใหย้ากบัช่องสายให้
ยา voriconazole (ดหูวัขอ้ 6.2) 
 
การให้ยาในผู้ใหญ่ 
การรกัษาตอ้งน าดว้ยการใหข้นาดยาเริม่ต้นทางหลอดเลอืดด าในปรมิาณสงู (loading dose) ตามที่
ก าหนด เพือ่ใหร้ะดบัความเขม้ขน้ของยาในพลาสมาเพยีงพอในวนัที่ 1 ควรใหย้าทางหลอดเลอืดด า
อย่างต่อเนื่องอย่างน้อย 7 วนัก่อนเปลีย่นเป็นใหย้ารบัประทาน (ดหูวัขอ้ 5.1)  เมื่อผูป่้วยมอีาการทาง
คลนิิกดขีึน้และสามารถทนต่อยาทีใ่หโ้ดยการรบัประทาน  จงึใหย้าเมด็ได ้จากการทีย่ารบัประทานมคี่า
ชวี-ประสทิธผิล (bioavailability) สงู (96% การสบัเปลีย่นระหว่างการใหโ้ดยหยดเขา้ทางหลอดเลอืดด า
และรบัประทานจงึท าไดเ้มื่อมภีาวะทางคลนิิกทีเ่หมาะสม (ดหูวัขอ้ 5.2) 

 
ขอ้มลูโดยละเอยีดของขนาดยาทีแ่นะน าไดใ้หไ้วต้ามตารางขา้งล่างนี้ 
 

 ทางหลอดเลือดด า รบัประทานa 

ผู้ป่วยน ้าหนักตัง้แต่ 

40 กก. ขึ้นไป 

ผู้ป่วยน ้าหนักน้อย

กว่า 40 กก. 

ขนาดยาเร่ิมต้นในปริมาณสูง (loading dose) ตามท่ีก าหนด (24 ชัว่โมงแรก)  

ส าหรบัทุกขอ้บง่ใช ้ 6 มก./กก.ทุก 12 ชม.    

ดว้ยอตัราเรว็ของการหยด

สงูสุด 3 มก./กก./ชม. 

  



LPD Title: Voriconazole 
LPD rev no.: 19.0 
LPD Date: August 14, 2025 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 33.0; date: July 15, 2025 

 

4 

  

ขนาดยาเพื่อรกัษาอยา่งต่อเน่ือง (maintenance dose) (หลงั 24 ชัว่โมงแรก) 

ป้องกนัการตดิเชือ้ราแบบ

ลุกลาม/ ป้องกนั breakthrough 

ของการตดิเชือ้รา 

 

3-4 มก./กก.ทุก 12 ชม.       

ดว้ยอตัราเรว็ของการหยด

สงูสุด 3 มก./กก./ชม. 

 

200 มก. (5 มล.) 

ทุก 12 ชม. 

 

100 มก. (2.5 มล.) 

ทุก 12 ชม. 

การตดิเชือ้รา Aspergillus แบบ

ลุกลาม/ การตดิเชือ้รา 

Scedosporium และ Fusarium/ 

การตดิเชือ้ราชนิดรา้ยแรงอื่นๆb 

 

ภาวะการตดิเชือ้ Candida ใน

เลอืดในผูป่้วยกลุ่ม non-

neutropenic 

 

การตดิเชือ้รา candida ทีห่ลอด

อาหาร 

4 มก./กก.ทุก 12 ชม. 

ดว้ยอตัราเรว็ของการหยด

สงูสุด 3 มก./กก./ชม.  

 

 

3-4 มก./ กก. ทุก 12 ชม.c 

 

 

 

ไม่มกีารประเมนิ 

200 มก. (5 มล.) 

ทุก 12 ชม. 

 

 

 

200 มก. (5 มล.) 

ทุก 12 ชม. 

 

 

200 มก. (5 มล.) 

ทุก 12 ชม. 

100 มก. (2.5 มล.) 

ทุก 12 ชม. 

 

 

 

100 มก. (2.5 มล.) 

ทุก 12 ชม. 

 

 

100 มก. (2.5 มล.) 

ทุก 12 ชม. 
a การศกึษาในอาสาสมคัรสขุภาพดโีดยใหย้ารบัประทานขนาด 200 มก. ทุก 12 ชม.จะไดค้่า AUC คลา้ยกบัการใหย้าทางหลอดเลอืด

ด าขนาด 3 มก./กก. ทุก 12 ชม. การใหย้ารบัประทานขนาด 300 มก. ทุก 12 ชม. จะไดค้่า AUC คลา้ยกบัการใหย้าทางหลอดเลอืดด า

ขนาด 4 มก./กก.ทุก 12 ชม. (ดูหวัขอ้ 5.2) 
b ในการศกึษา invasive aspergillosis ทางคลนิิกทีส่ าคญั  ระยะเวลามธัยฐานของการใหก้ารรกัษาดว้ย voriconazole ทางหลอดเลอืด

ด าคอื 10 วนั (ช่วง 2-85 วนั)  ระยะเวลามธัยฐานของการใหก้ารรกัษาดว้ย voriconazole ชนิดรบัประทานคอื 76 วนั (ช่วง 2-232 วนั)  
(ดูหวัขอ้ 5.1) 
 c ในการวจิยัทางคลนิิก ผูป่้วยทีต่ดิเชือ้ Candida ในเลอืดไดร้บัการรกัษาเบือ้งตน้ดว้ยยาขนาด 3 มก./กก.ทุก 12 ชม. ในขณะทีผู่ป่้วยที่

มกีารตดิเชือ้ Candida ทีเ่นื้อเยื่อลกึไดร้บัการรกัษาดว้ยยาขนาด 4 มก./กก. ทุก 12 ชม.  ขนาดยาทีใ่ชใ้นการรกัษาขึน้กบัความรุนแรง

และลกัษณะของการตดิเชือ้ 
 

การปรบัขนาดยา 
ยาชนิดรบัประทาน 
ถา้การตอบสนองของผูป่้วยยงัไม่เพยีงพอ ในผูป่้วยทีม่นี ้าหนกัตัง้แต่ 40 กก.ขึน้ไป อาจเพิม่ขนาดยา
รบัประทานเพือ่รกัษาอย่างต่อเนื่องจาก 200 มก. ทุก 12 ชัว่โมง (คลา้ยคลงึกบัขนาดยา 3 มก./กก. ทุก 
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12 ชม.) เป็น 300 มก. ทุก 12 ชัว่โมง (คลา้ยคลงึกบัขนาดยา 4 มก./กก. ทุก 12 ชม.) ส าหรบัผูป่้วยที่
มนี ้าหนกัน้อยกว่า 40 กก. อาจเพิม่ขนาดยารบัประทานจาก 100 มก. เป็น 150 มก. ทุก 12 ชัว่โมง  
 
หากผูป่้วยไม่สามารถทนต่อการรกัษาเมื่อใหย้าในขนาดทีส่งูขึน้ (เช่น 300 มก. โดยการรบัประทาน 
ทุก 12 ชัว่โมง) ใหล้ดขนาดยารบัประทานเพือ่รกัษาอย่างต่อเนื่องครัง้ละ 50 มก.โดยล าดบั จนถงึขนาด
ยาเพือ่รกัษาอย่างต่อเนื่องต ่าสุดคอื 200 มก. ทุก 12 ชัว่โมง (หรอื 100 มก. ทุก 12 ชัว่โมง ส าหรบั
ผูป่้วยทีม่นี ้าหนกัตวัน้อยกว่า 40 กก.) 
 
อาจให ้phenytoin ร่วมกบั voriconazole  ถา้ขนาดยาเพื่อรกัษาอย่างต่อเนื่องของ voriconazole 
เพิม่ขึน้จากรบัประทาน 200 มก. เป็น 400 มก. ทุก 12 ชัว่โมง (เพิม่ขึน้จากรบัประทาน 100 มก. เป็น 
200 มก. ทุก 12 ชัว่โมง ในผูป่้วยทีม่นี ้าหนกัตวัน้อยกว่า 40 กก.) (ดหูวัขอ้ 4.4 และ 4.5) 
 
ควรปรบัขนาดยาเพือ่รกัษาอย่างต่อเนื่องโดยปรบั voriconazole ชนิดรบัประทานเพิม่ขึน้จาก
รบัประทานเป็น 400 มก. ทุก 12 ชัว่โมง เมื่อใหย้าร่วมกบั efavirenz ทีป่รบัขนาดยาแลว้ (ดหูวัขอ้ 4.3, 
4.4 และ 4.5) 
 
ระยะเวลาทีใ่ชใ้นการรกัษาขึน้อยู่กบัการตอบสนองทางคลนิิกของผูป่้วยและการตอบสนองของเชือ้รา 
 
ยาชนิดผงละลายน ้าส าหรบัหยดเข้าหลอดเลือดด า 
ถา้การตอบสนองของผูป่้วยต่อยาทีใ่หใ้นขนาด 3 มก./กก. ทุก 12 ชัว่โมงยงัไม่เพยีงพอ อาจเพิม่ขนาด
ยาเพือ่รกัษาอย่างต่อเนื่องทีใ่หโ้ดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด าเป็น 4 มก./กก. ทุก 12 ชัว่โมง 
 
หากผูป่้วยไม่สามารถทนต่อการรกัษาเมื่อใหย้าในขนาด 4 มก./กก. ทุก 12 ชัว่โมง ใหล้ดขนาดยาเพือ่
รกัษาอย่างต่อเนื่องทีใ่หโ้ดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด าไดต้ ่าสุดในขนาดยา 3 มก./กก. ทุก 12 ชัว่โมง 
 
อาจให ้phenytoin ร่วมกบั voriconazole  ถา้ขนาดยาทีใ่หโ้ดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด าเพือ่รกัษา
อย่างต่อเนื่องของ voriconazole เพิม่ขึน้เป็น 5 มก./กก. ทุก 12 ชัว่โมง แต่ใหร้ะวงัการเกดิปฏกิริยิา
ระหว่างยา (ดหูวัขอ้ 4.4 และ 4.5) 
 
ระยะเวลาทีใ่ชใ้นการรกัษาขึน้อยู่กบัการตอบสนองทางคลนิิกของผูป่้วยและการตอบสนองทีเ่กีย่วกบั
เชือ้รา 
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การใช้ยาในผู้สูงอายุ 
ไม่มคีวามจ าเป็นตอ้งปรบัขนาดยาในผูป่้วยสงูอายุ 
 
การใช้ยาในผู้ป่วยท่ีมีการท างานของไตบกพร่อง 
ยาชนิดรบัประทาน 
การท างานของไตบกพร่องไม่มผีลต่อเภสชัจลนศาสตรข์อง voriconazole ทีใ่หโ้ดยการรบัประทาน 
ดงันัน้ไม่มคีวามจ าเป็นตอ้งปรบัขนาดยารบัประทานในผูป่้วยทีม่กีารท างานของไตบกพร่องน้อยถงึ
รุนแรง 
 
ยาชนิดผงละลายน ้าส าหรบัหยดเข้าหลอดเลือดด า 
มกีารสะสมของ sulphobutylether -cyclodextrin sodium (SBECD) ซึง่เป็นตวัท าละลายของยาชนิด
ใหท้างหลอดเลอืด (intravenous vehicle) ในผูป่้วยทีม่กีารท างานของไตบกพร่องปานกลางถงึรุนแรง 
(creatinine clearance น้อยกว่า 50 มล./นาท)ี จงึควรให ้voriconazole ชนิดรบัประทานในผูป่้วย
เหล่านี้เวน้เสยีแต่เมื่อประเมนิความเสีย่งกบัประโยชน์ทีผู่ป่้วยจะไดร้บัแลว้มเีหตุผลสมควรตอ้งใช ้
voriconazole ชนิดหยดเขา้หลอดเลอืดด า ควรตรวจระวงัและตดิตามระดบั creatinine ในซรีัม่ในผูป่้วย
เหล่านี้อย่างใกลช้ดิ ถา้ระดบั creatinine สงูขึน้ควรพจิารณาเปลีย่นการรกัษาเป็น voriconazole ชนิด
รบัประทาน 
 
Voriconazole ถูกก าจดัดว้ยการลา้งไตผ่านไตเทยีม ดว้ยค่าการก าจดั (clearance) เท่ากบั 121 มล./
นาท ีการลา้งไตผ่านไตเทยีมดว้ยระยะเวลานาน 4 ชม. ไม่ก าจดั voriconazole ในปรมิาณพอทีท่ าให้
ตอ้งปรบัขนาดยา 
 
SBECD ซึง่เป็นตวัท าละลายของยาชนิดใหท้างหลอดเลอืดด าถูกก าจดัไดด้ว้ยการลา้งไตผ่านไตเทยีม
ดว้ยค่าการก าจดัเท่ากบั 55 มล./นาท ี
 
การใช้ยาในผู้ป่วยท่ีมีการท างานของตบับกพร่อง 
ในผูป่้วยทีต่บัเสยีหายเฉียบพลนั (acute hepatic injury) ซึง่เหน็ไดจ้ากค่าการวดัการท างานของตบั 
(ALT, AST) ทีเ่พิม่ขึน้นัน้ไม่มคีวามจ าเป็นตอ้งปรบัขนาดยา แนะน าใหต้รวจระวงัและตดิตามค่าผลการ
ทดสอบการท างานของตบัทีอ่าจเพิม่ขึน้ไปอกีอย่างต่อเนื่อง 
 
แนะน าใหใ้ช ้voriconazole ใน ขนาดยาเริม่ต้นในปรมิาณสงูตามทีก่ าหนดในผูป่้วยตบัแขง็แบบเป็น
น้อยถงึปานกลาง (Child-Pugh A และ B) แต่ใหล้ดขนาดยาเพือ่รกัษาอย่างต่อเนื่องลงครึง่หนึ่ง 



LPD Title: Voriconazole 
LPD rev no.: 19.0 
LPD Date: August 14, 2025 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 33.0; date: July 15, 2025 

 

7 

 
ยงัไม่เคยมกีารศกึษาการใช ้voriconazole ในผูป่้วยตบัแขง็เรือ้รงัแบบรุนแรง (Child-Pugh C) 
 
Voriconazole สมัพนัธก์บัการเพิม่ขึน้ของค่าการวดัการท างานของตบัและอาการแสดงทางคลนิิกทีบ่่ง
ว่าตบัถูกท าลาย เช่น ดซี่าน ดงันัน้การใช ้voriconazole ในผูป่้วยทีม่กีารท างานของตบับกพร่องแบบ
รุนแรงสามารถใหไ้ดถ้า้ประโยชน์ทีไ่ด ้มากกว่าความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้เท่านัน้ ผูป่้วยทีม่กีารท างานของ
ตบับกพร่องแบบรุนแรงตอ้งไดร้บัการตรวจระวงัและตดิตามความเป็นพษิของยาอย่างใกลช้ดิ 
 
การใช้ยาในเดก็ 
การใชย้าในเดก็ (2 ถงึน้อยกว่า 12 ปี) และวยัรุ่น (12 ถงึ 14 ปี และมนี ้าหนกัตวัน้อยกว่า 50 กก.) 
แบบแผนการใหย้าทีแ่นะน าเป็นดงันี้ 
 
 ให้ยาทางหลอดเลือดด า ยารบัประทาน 
แบบแผนขนาดยาเร่ิมต้นใน
ปริมาณสูง (24 ชม. แรก) 

9 มก./กก. ทุก 12 ชม. ไม่แนะน า 

ขนาดยาเพื่อรกัษาอย่าง
ต่อเน่ือง (หลงั 24 ชม. แรก) 

8 มก./กก. วนัละ 2 ครัง้ 9 มก./กก. วนัละ 2 ครัง้  
(ขนาดยาสงูสุด 350 มก. วนัละ 
2 ครัง้) 

หมายเหตุ  จากการวเิคราะหข์อ้มลูเภสชัจลนศาสตรข์องประชากรในผูป่้วยเดก็ทีภู่มคิุม้กนับกพร่องจ านวน 112 ราย 

อายุ 2 ถงึน้อยกว่า 12 ปี และผูป่้วยวยัรุ่นทีภ่มูคิุม้กนับกพร่องอายุ 12 ถงึน้อยกว่า 17 ปี จ านวน 26 ราย 

 

แนะน าใหเ้ริม่การรกัษาดว้ยแบบแผนการใหย้าทางหลอดเลอืดด า และพจิารณาใหต้ามแบบแผนการให้
ยารบัประทานหลงัอาการทางคลนิิกดขีึน้อย่างมนียัส าคญัเท่านัน้ พงึระลกึว่าการใหย้าทางหลอดเลอืด
ด าขนาด 8 มก./กก. จะมปีรมิาณยา voriconazole ในร่างกายสงูกว่าการใหย้ารบัประทานขนาด 9 มก./
กก. 2 เท่า 
 
ขนาดยารบัประทานทีแ่นะน าส าหรบัเดก็นี้เป็นไปตามผลการศกึษาซึง่มกีารใหย้า voriconazole ในสตูร
ต ารบัรปูแบบยาผงชนิดผสมเป็นยาน ้าแขวนตะกอนส าหรบัรบัประทาน ยงัไม่มกีารศกึษาชวีสมมลู
ระหว่างยาผงส าหรบัผสมเป็นยาน ้าแขวนตะกอนส าหรบัรบัประทานกบัยาเมด็ในประชากรเดก็ เมื่อ
พจิารณาถงึระยะเวลาอนัจ ากดัทีย่าอยู่ในกระเพาะและล าไสใ้นเดก็ การดดูซมึยาเมด็ในผูป่้วยเดก็อาจ
แตกต่างจากในผูป่้วยผูใ้หญ่ 
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ยงัไม่มกีารศกึษาความปลอดภยัและประสทิธภิาพในผูป่้วยเดก็อายุต ่ากว่า 2 ปี (ดหูวัขอ้ 5.1) ดงันัน้ไม่
แนะน าใหใ้ช ้voriconazole ในเดก็อายุต ่ากว่า 2 ปี ยงัไม่มกีารศกึษาการใชย้าในผูป่้วยเดก็อายุ 2 ถงึต ่า
กว่า 12 ปีทีไ่ตท างานบกพร่อง (ดหูวัขอ้ 4.8 และ 5.2) 
 
การใชย้าในวยัรุ่นอืน่ทัง้หมด (12 ถงึ 14 ปี และมนี ้ าหนักตวั ≥ 50 กก. และอายุ 15 ถงึ 16 ปีโดยไม่
ค านึงถงึน ้ าหนกัตวั) 
ควรให ้voriconazole ในขนาดเดยีวกบัผูใ้หญ่ 
 
การปรบัขนาดยา 
ถา้การตอบสนองของผูป่้วยยงัไม่พอเพยีง อาจเพิม่ขนาดยาขัน้ละ 1 มก./กก. (หรอืขัน้ละ 50 มก. ถา้
เริม่ตน้ใชย้ารบัประทานขนาดสงูสุด 350 มก.)  ถา้ผูป่้วยไม่สามารถทนต่อยาใหล้ดขนาดยาลงขัน้ละ 1 
มก./กก. (หรอืขัน้ละ 50 มก. ถา้เริม่ตน้ใชย้ารบัประทานขนาดสูงสุด 350 มก.) 
 
การให้ยาเพื่อป้องกนัการติดเชื้อในผู้ใหญ่และเดก็ 

ควรเริม่ใหย้าเพือ่ป้องกนัการตดิเชือ้ในวนัทีท่ าการเปลีย่นถ่ายอวยัวะและอาจใหย้าไดน้านถงึ 100 วนั 
สามารถใหย้าต่อเนื่องไดน้านสงูสุด 180 วนั หลงัจากการเปลีย่นถ่ายอวยัวะในกรณีทีย่งัคงใหก้ารกด
ภูมคิุม้กนัอย่างต่อเนื่องหรอืเป็นโรคร่างกายผูป่้วยไม่รบัอวยัวะเปลีย่นถ่าย (graft versus host 
disease; GvHD) เท่านัน้ (ดูหวัขอ้ 5.1) 

 
ขนาดยา 
แบบแผนขนาดยาทีแ่นะน าเพือ่ป้องกนัการตดิเชือ้ใชเ้หมอืนกบัทีร่กัษาตามกลุ่มอายุของผูป่้วย โปรดดู
ตารางการรกัษาดา้นบน 
 
ระยะเวลาในการใหย้าเพือ่ป้องกนัการตดิเชื้อ 
ยงัไม่มกีารศกึษาวจิยัทางคลนิิกดา้นความปลอดภยัและประสทิธภิาพการใช้ voriconazole นานกว่า 
180 วนัมากพอ 

 
4.3 ข้อห้ามใช้ 

หา้มใช ้voriconazole ในผูป่้วยซึง่ทราบว่าแพย้า voriconazole หรอืสว่นประกอบอื่นในต ารบั 
 
ยาทีม่อีนัตรกริยิาทีร่ะบุไวใ้นหวัขอ้นี้และหวัขอ้ 4.5 เป็นเพยีงแนวทางและไม่ใช่รายการทีค่รอบคลุมของ
ยาทีห่า้มใชท้ัง้หมดทีอ่าจเป็นไปได ้
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หา้มให ้voriconazole ร่วมกบัผลติภณัฑย์าทีพ่ึง่พา CYP3A4 อย่างมากในการเมตาบอลซิมึ และใน
ผลติภณัฑย์าทีท่ าใหเ้กดิปฏกิริยิารา้ยแรงและ/หรอืเป็นอนัตรายต่อชวีติไดห้ากมคีวามเขม้ขน้ของยาใน
พลาสมาทีส่งูขึน้ (ดหูวัขอ้ 4.5): 
• Terfenadine 
• Astemizole 
• Cisapride 
• Pimozide 
• Lurasidone 
• Quinidine 
• Ivabradine 
• Ergot alkaloids (เช่น ergotamine, dihydroergotamine) 
• Sirolimus 
• Naloxegol 
• Tolvaptan 
• Finerenone 
• Eplerenone 
• Voclosporin 
• Venetoclax: หา้มใหร้่วมกนัในการเริม่ใหย้าครัง้แรกและในระหว่างขัน้ตอนการปรบัขนาดยา 

venetoclax 
 
หา้มใช ้voriconazole ร่วมกบัผลติภณัฑย์าทีเ่หนี่ยวน า CYP3A4 และลดความเขม้ขน้ของ 
voriconazole ในพลาสมาอย่างมนีัยส าคญั: 
• หา้มใหร้่วมกบั rifabutin, rifampicin, carbamazepine, barbiturates ชนิดออกฤทธิน์าน (เช่น 

phenobarbital) และ St John’s Wort (ดหูวัขอ้ 4.5) 
• Efavirenz: หา้มให ้voriconazole ขนาดมาตรฐานร่วมกบั efavirenz ขนาด 400 มก. วนัละครัง้ 

หรอืมากกว่า (ดหูวัขอ้ 4.5) ส าหรบัขอ้มลูเกีย่วกบัการให ้voriconazole ร่วมกบั efavirenz ใน
ขนาดต ่ากว่านี้ ดหูวัขอ้ 4.4 

• Ritonavir: หา้มใหร้่วมกบั ritonavir ในขนาดสงู (400 มก. ขึน้ไป วนัละ 2 ครัง้) (ดหูวัขอ้ 4.5) 
ส าหรบัขอ้มลูเกีย่วกบัการให ้voriconazole ร่วมกบั ritonavir ในขนาดต ่ากว่านี้ ดหูวัขอ้ 4.4 

 
4.4 ค าเตือนและข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการใช้ยา 
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ภาวะภมิูไวเกิน: ควรระวงัการใชย้า voriconazole ในผูป่้วยซึง่แพย้าอื่นในกลุ่ม azole 
 
ปฏิกิริยาอนัเน่ืองมาจากการให้ยาโดยหยดเข้าหลอดเลือดด า: สว่นใหญ่พบหน้าแดง และคลื่นไส ้
ระหว่างใหย้าทางหลอดเลอืดด า การพจิารณาหยุดใหก้ารรกัษาขึน้กบัความรุนแรงของอาการ (ดหูวัขอ้ 
4.8)  
 
อาการไม่พึงประสงคท่ี์เก่ียวกบัหวัใจ: ยากลุ่ม azoles บางตวัรวมถงึ voriconazole มคีวามสมัพนัธ์
กบัช่วง QT ทีย่าวนานขึน้ของคลื่นไฟฟ้าหวัใจ ในระหว่างการพฒันายาทางคลนิิกและการตดิตามผล
ของการใชย้าหลงัจากยาวางจ าหน่ายพบผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา voriconazole น้อยรายมอีาการของ torsade 
de pointes ซึง่กรณีดงักล่าวเกดิในผูป่้วยหนกัซึง่มปัีจจยัเสีย่งหลายอย่างร่วมกนั เช่น มปีระวตัไิดร้บั
เคมบี าบดัทีม่พีษิต่อหวัใจ ภาวะกลา้มเนื้อหวัใจผดิปกต ิ(cardiomyopathy) ระดบัโปแตสเซยีมในเลอืด
ต ่าและการไดร้บัการรกัษาดว้ยยาอื่นร่วมดว้ยซึง่อาจมสี่วนสนบัสนุนปัจจยัเสีย่งดงักล่าว ควรระวงัใน
การให ้voriconazole กบัผูป่้วยทีม่แีนวโน้มของการเกดิ proarrhythmic condition ตวัอย่างเช่น: 
• QT-prolongation ทัง้ทีเ่ป็นมาแต่ก าเนิดหรอืเป็นภายหลงั 
• โรคกลา้มเนื้อหวัใจผดิปกต ิโดยเฉพาะอย่างยิง่เมื่อมภีาวะหวัใจลม้เหลวร่วมดว้ย 
• ภาวะหวัใจเตน้ชา้ผดิปกต ิ(Sinus bradycardia) 
• มอีาการแสดงของหวัใจเตน้ไม่เป็นจงัหวะทีเ่ป็นอยู่ 
• การใชร้่วมกบัยาอื่นซึง่ทราบว่าก่อใหเ้กดิภาวะ QT-prolongation ร่วมดว้ย (ดหูวัขอ้ 4.5) 
 
ควรตรวจตดิตามภาวะผดิปกตขิองสมดุลอเิลก็โทรไลต ์เช่น ภาวะโพแทสเซยีมในเลอืดต ่า ภาวะ
แมกนีเซยีมในเลอืดต ่าและภาวะแคลเซยีมในเลอืดต ่า และแกไ้ขภาวะดงักล่าวหากจ าเป็น ในช่วงก่อน
เริม่รกัษาและในช่วงระหว่างรกัษาดว้ย voriconazole (ดูหวัขอ้ 4.2) 
 
การศกึษาในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาสุขภาพดซีึง่ไดร้บัการตรวจเพือ่ดผูลต่อช่วง QT จากการไดร้บัยา 
voriconazole ครัง้เดยีวในขนาดถงึ 4 เท่าของขนาดยาทีใ่ชป้กตติ่อวนั ไม่มผีูเ้ขา้ร่วมการศกึษารายใด
ในแต่ละกลุ่มมคี่า QTc สงูขึน้จากค่าพืน้ฐานมากกว่าหรอืเท่ากบั 60 มลิลวินิาท ีไม่มรีายใดมชี่วงเกนิ
กว่าระดบัเพดานทีม่โีอกาสสมัพนัธก์บัอาการทางคลนิิก คอื 500 มลิลวินิาที (ดหูวัขอ้ 5.1) 
 
การเป็นพิษต่อตบั: ในการวจิยัทางคลนิิกระหว่างการรกัษาดว้ย voriconazole  พบว่ามผีูป่้วยที่
เกดิปฏกิริยิาต่อตบัอย่างรา้ยแรง (รวมถงึ อาการแสดงทางคลนิิกจากตบัอกัเสบ ภาวะน ้าดคีัง่ และตบั
วายแบบกะทนัหนัและรุนแรง (fulminant hepatic failure) รวมถงึการตาย) รายงานปฏกิริยิาต่อตบัที่
เกดิขึน้มกัพบในผูป่้วยซึง่มภีาวะอื่นทีร่า้ยแรงด าเนินอยู่ (สว่นมากเป็นโรคมะเรง็ของระบบโลหติ) 
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ปฏกิริยิาต่อตบัแบบชัว่คราว รวมถงึ ตบัอกัเสบและดซี่าน เกดิในผูป่้วยทีไ่ม่มคีวามเสีย่งอื่นทีพ่สิูจน์ได้ 
โดยปกตกิารท างานของตบัทีบ่กพร่องไปนัน้มกักลบัเป็นปกตไิดเ้มื่อหยุดการรกัษา 
 
การตรวจระวงัและติดตามการท างานของตบั: ควรตรวจตดิตามความเป็นพษิต่อตบัในผูป่้วยที่
ไดร้บั voriconazole อย่างใกลช้ดิ การบรบิาลทางคลนิิกนัน้รวมถงึการวดัการท างานของตบัโดยการ
ตรวจค่าทางหอ้งปฏบิตักิาร (โดยเฉพาะอย่างยิง่ AST และ ALT) ตัง้แต่เริม่รกัษาดว้ย voriconazole 
และสปัดาหล์ะหนึ่งครัง้เป็นอย่างน้อยในช่วงเดอืนแรกของการรกัษา ในกรณีทีใ่หย้ารกัษาต่อ อาจลด
ความถีใ่นการตรวจเหลอืเดอืนละหนึ่งครัง้ หากไม่พบว่าค่าการท างานของตบัมกีารเปลีย่นแปลง 
 
หากการทดสอบการท างานของตบัพบค่าสงูขึน้อย่างเหน็ไดช้ดั ควรหยุดการใชย้า voriconazole 
ยกเวน้ในกรณีทีใ่ชว้จิารณญาณทางการแพทยแ์ลว้พบว่าผลประโยชน์ทีผู่ป่้วยจะไดร้บัจากการไดร้บั
การรกัษาต่อนัน้มากกว่าความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ (ดหูวัขอ้ 4.2) 
 
เหตุการณ์อนัไม่พึงประสงคข์องการมองเหน็: มรีายงานหลงัยาวางจ าหน่ายของเหตุการณ์อนัไม่พงึ
ประสงคข์องการมองเหน็ รวมถงึประสาทตาอกัเสบ และจอประสาทตาบวม เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์
เหล่านี้เกดิมากในผูป่้วยทีป่่วยหนกัซึง่มภีาวะเหล่านี้อยู่เดมิหรอืไดร้บัการรกัษาดว้ยยาทีอ่าจเป็นสาเหตุ
หรอืสนบัสนุนใหเ้กดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงคเ์หล่านี้ร่วมดว้ย (ดหูวัขอ้ 4.8) 
 
ผลอนัไม่พึงประสงคต่์อไต: พบภาวะไตวายเฉียบพลนัในผูป่้วยอาการหนกัทีก่ าลงัไดร้บัการรกัษา
ดว้ย voriconazole ผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย voriconazole มโีอกาสทีจ่ะไดร้บัการรกัษาดว้ยยาอื่นที่
เป็นพษิต่อไตและมสีภาวะอื่นทีอ่าจท าใหก้ารท างานของไตลดลงร่วมดว้ย 

 
การตรวจระวงัและติดตามการท างานของไต: ผูป่้วยควรไดร้บัการตรวจระวงัและตดิตามการเกดิ
ความผดิปกตขิองการท างานของไต ซึง่ควรรวมการประเมนิผลทางหอ้งปฏบิตักิารโดยเฉพาะค่าครอีะ
ตนีินในซรีัม่ (ดหูวัขอ้ 4.2) 
 
การตรวจระวงัและติดตามการท างานของตบัอ่อน ผูใ้หญ่และเดก็ทีม่ปัีจจยัเสีย่งของการเกดิตบั
อ่อนอกัเสบ (เช่น ไดร้บัการรกัษาเคมบี าบดัมาก่อนหน้าในช่วงเวลาอนัใกล,้ ปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดที่
ไดจ้ากระบบไหลเวยีนโลหติ [HSCT]) ควรไดร้บัการตรวจระวงัและตดิตามการเกดิตบัอ่อนอกัเสบ
ระหว่างการรกัษาดว้ย voriconazole 
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เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท์างผิวหนัง: ระหว่างการรกัษาดว้ย voriconazole ผูป่้วยมโีอกาสทีจ่ะ
เกดิปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์างผวิหนงัชนิดรุนแรง (severe cutaneous adverse reactions [SCAR])  
เช่นกลุ่มอาการ Stevens-Johnson (SJS), Toxic Epidermal Necrolysis (TEN) และกลุ่มอาการ Drug 
Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms (DRESS) ซึง่อาจเป็นอนัตรายต่อชวีติหรอืถงึ
แก่ชวีติได ้(ดหูวัขอ้ 4.8)  ถา้ผูป่้วยเกดิปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์างผวิหนงัชนิดรุนแรง  ควรหยุดใช ้
voriconazole 
 
นอกจากนี้ voriconazole ยงัสมัพนัธก์บัการเกดิปฏกิริยิาผวิหนงัไวต่อแสง สงัเกตพบความเสีย่งทีส่งูขึน้
ของการเกดิพษิทีผ่วิหนังจากการใชย้าร่วมกบั methotrexate ซึง่เป็นยาทีเ่กี่ยวเนื่องกบัการก าเรบิซ ้า
ของโรคเนื่องมาจากการสมัผสัแสง UV (ultraviolet reactivation) อาจเป็นไปไดท้ีจ่ะสงัเกตพบความ
เสีย่งน้ีเมื่อใชย้านี้ร่วมกบัยาอื่น ๆ ทีม่คีวามเกีย่วเนื่องกบัการก าเรบิซ ้าของโรคเนื่องมาจากการสมัผสั
แสง UV แนะน าใหผู้ป่้วย รวมถงึผูป่้วยเดก็ หลกีเลีย่งการสมัผสัแสงแดดโดยตรงในระหว่างการรกัษา
ดว้ย voriconazole และใชว้ธิกีารต่างๆ เช่น สวมเสือ้ผา้กนัแดด และใชค้รมีกนัแดดทีม่คี่าการป้องกนั
แสงแดด (SPF) สงู 
 
เหตุการณ์เก่ียวกบัต่อมหมวกไต: 
มรีายงานการเกดิภาวะต่อมหมวกไตบกพร่องทีห่ายเป็นปกตไิดใ้นผูป่้วยทีไ่ดร้บัยากลุ่ม azoles รวมถงึ 
voriconazole มรีายงานพบภาวะต่อมหมวกไตบกพร่องในผู้ป่วยที่ได้รบัยากลุ่ม azoles โดยได้รบัยา
ร่วมกบัหรอืไม่ร่วมกบัยากลุ่มคอรต์โิคสเตยีรอยด์ ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยากลุ่ม azoles ทีไ่ม่ไดร้บัยาร่วมกบั
ยากลุ่มคอร์ติโคสเตียรอยด์นัน้ พบว่าภาวะต่อมหมวกไตบกพร่องมีความสัมพันธ์กับการยับยัง้
กระบวนการสร้างสเตียรอยด์โดยตรงโดยยากลุ่ม azoles ในผู้ป่วยที่รบัยากลุ่มคอร์ติโคสเตียรอยด์ 
พบว่า การยับยัง้  CYP3A4 ในการเมตาบอลิซึมของยากลุ่มคอร์ติโคสเตียรอยด์ที่ส ัมพันธ์กับ 
voriconazole นัน้อาจน าไปสู่การมีคอร์ตโิคสเตียรอยด์มากเกินไปและการกดต่อมหมวกไต (ดูหวัขอ้ 
4.5) นอกจากนี้ยังมีรายงานพบการเกิดกลุ่มอาการ Cushing’s syndrome โดยเกิดร่วมกับหรือไม่
ร่วมกบัภาวะต่อมหมวกไตบกพร่องในเวลาต่อมาในผู้ป่วยที่ได้รบั voriconazole ร่วมกบัยากลุ่มคอรต์ิ
โคสเตยีรอยด ์
 
ผูป่้วยทีร่บัการรกัษาระยะยาวดว้ย voriconazole และคอรต์โิคสเตยีรอยด์ (รวมทัง้คอรต์โิคสเตยีรอยด์
ชนิดพน่สดู เช่น budesonide) ควรไดร้บัการตรวจตดิตามความผดิปกตขิองต่อมหมวกไตชัน้นอกอย่าง
ใกล้ชิด ทัง้ระหว่างการรกัษาด้วย voriconazole และหลังจากหยุดใช้ voriconazole (ดูหวัข้อ 4.5) 
ผูป่้วยควรไดร้บัค าแนะน าใหร้บัการดูแลทางการแพทยใ์นทนัทหีากผูป่้วยมอีาการแสดงและอาการของ  
Cushing’s syndrome หรอืภาวะต่อมหมวกไตบกพร่อง 
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การรกัษาระยะยาว 
มรีายงานการเกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ีรุ่นแรงทีส่มัพนัธก์บัการรกัษาดว้ย voriconazole ในระยะ
ยาวดงัต่อไปนี้: 
 
มะเร็งผวิหนังชนิด squamous cell carcinoma (SCC): ในผู้ป่วยที่มปีฏิกิรยิาผวิหนังไวต่อแสงและมี
ปัจจยัเสีย่งอื่นๆ นัน้พบว่ามรีายงานการเกดิมะเรง็ผวิหนังชนิด squamous cell carcinoma (ซึ่งรวมถงึ
มะเรง็ผวิหนังชนิด SCC ทีย่งัไม่กระจายหรอืโรคโบเวน (Bowen’s disease)) และมะเรง็ชนิดเมลาโนมา 
(melanoma) ในระหว่างที่รบัการรกัษาระยะยาว หากเกดิปฏกิริยิาความเป็นพษิจากแสง ควรปรกึษา
แพทยจ์ากสหสาขาวชิาและสง่ต่อผูป่้วยพบแพทยผ์วิหนงั ควรพจิารณาหยุดใชย้า voriconazole  
ควรตรวจประเมินอาการทางผิวหนังอย่างเป็นระบบและสม ่าเสมอหากด าเนินการรักษาด้ว ย
voriconazole ต่อในผู้ป่วยที่มรีอยโรคที่สมัพนัธ์กบัความเป็นพษิจากแสง เพื่อให้ตรวจพบตัง้แต่ระยะ
เริม่ตน้และจดัการกบัรอยโรคก่อนเป็นมะเรง็ (pre-malignant lesions) ได ้
 
หากผูป่้วยเกดิรอยโรคทีผ่วิหนงัซึง่สอดคลอ้งกบัลกัษณะของรอยโรคก่อนเกดิมะเรง็ผวิหนงั มะเรง็
ผวิหนงัชนิด squamous cell carcinoma หรอืมะเรง็ชนิดเมลาโนมา ควรพจิารณาหยุดการรกัษาดว้ย 
voriconazole  
 
เยื่อหุม้กระดกูอกัเสบชนิดไม่ตดิเชือ้ (Non-infectious periostitis): มรีายงานเกดิเยื่อหุม้กระดกูอกัเสบ
ในผูป่้วยปลูกถ่ายอวยัวะทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย voriconazole เป็นระยะเวลานาน  ควรหยุดใช ้
voriconazole ถา้ผูป่้วยมอีาการปวดโครงกระดกูและจากการตรวจดว้ย X-ray พบมอีาการเขา้กบัเยื่อ
หุม้กระดกูอกัเสบ  
 
การใช้ยาในเดก็: ยงัไม่มกีารศกึษาถงึความปลอดภยัและประสทิธภิาพในเดก็อายุต ่ากว่า 2 ปี (ดู
หวัขอ้ 5.1) ระบุใหใ้ช ้voriconazole ในผูป่้วยเดก็อายุ 2 ปีขึน้ไป พบว่าในประชากรเดก็จะเกดิภาวะค่า
เอน็ไซมต์บัเพิม่ขึน้บ่อยกว่า (ดหูวัขอ้ 4.8) ควรตรวจระวงัและตดิตามการท างานของตบัในทัง้เดก็และ
ผูใ้หญ่ แนะน าใหใ้ช ้voriconazole ชนิดหยดเขา้หลอดเลอืดด าในกรณีผูป่้วยเดก็อายุระหว่าง 2 ถงึ 12 
ปี ทีม่ภีาวะทุพโภชนาการและมนี ้าหนกัน้อยมากเมื่อเทยีบกบัน ้าหนกัเดก็อายุเดยีวกนั ซึง่การ
รบัประทานยาอาจใหช้วีประสทิธผิลทีจ่ ากดั 
 
ความถีข่องการเกดิปฏกิริยิาความเป็นพษิจากแสงในกลุ่มประชากรเดก็นัน้สงูกว่ากลุ่มอื่น เนื่องจากมี
รายงานการเกดิ SCC จงึตอ้งใชม้าตรการป้องกนัแสงแดดทีเ่ขม้งวดในผู่ป่วยกลุ่มนี้ ในเดก็ทีพ่บภาวะ
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ความเสยีหายทีผ่วิหนงัซึง่เกดิจากแสง เช่น ขีแ้มลงวนั หรอืกระ แนะน าใหห้ลกีเลีย่งแสงแดดและตรวจ
ตดิตามอาการทางผวิหนงัอย่างต่อเนื่องแมจ้ะหยุดการรกัษาแลว้กต็าม 

 
Everolimus (CYP 3A4 substrate, P-gp substrate): ไม่แนะน าใหใ้ช ้voriconazole ร่วมกบั 
everolimus เนื่องจากคาดว่า voriconazole เพิม่ความเขม้ขน้ของ everolimus อย่างมนีัยส าคญั 
ปัจจุบนัยงัไม่มขีอ้มลูเพยีงพอทีอ่นุญาตใหใ้ชข้นาดยาแนะน าในสถานการณ์นี้ (ดหูวัขอ้ 4.5) 
 
Fluconazole (CYP2C9, CYP2C19 และ CYP3A4 inhibitor): การใหย้ารบัประทาน voriconazole 
ร่วมกบัยารบัประทาน fluconazole มผีลเพิม่ความเขม้ขน้สงูสุดและปรมิาณยาในร่างกาย (AUC) ของ 
voriconazole ในอาสาสมคัรสุขภาพด ียงัไม่มกีารศกึษาว่าการลดขนาดยาและ/หรอืความถีก่ารใหย้า 
voriconazloe และ fluconazole จะช่วยขจดัผลนี้ แนะน าใหเ้ฝ้าระวงัและตดิตามเหตุการณ์ไม่พงึ
ประสงคท์ีส่มัพนัธก์บั voriconazole ถา้ไดร้บัยา voriconazole เป็นล าดบัต่อจาก fluconazole (ดหูวัขอ้ 
4.5) 
 
Efavirenz (CYP 450 inducer; CYP3A4 inhibitor and substrate): ควรเพิม่ขนาดยา voriconazole 
เป็น 400 มก. ทุก 12 ชม. และลดขนาดยา efavirenz เป็น 300 มก. ทุก 24 ชัว่โมง เมื่อใหย้าทัง้สอง
ร่วมกนั (ดหูวัขอ้ 4.2, 4.3 และ 4.5)  
 
Glasdegib (CYP3A4 substrate): คาดว่าการใหย้านี้ร่วมกบั voriconazole จะเพิม่ความเขม้ขน้ของ 
glasdegib ในพลาสมาและเพิม่ความเสีย่งของการเกดิภาวะ QTc prolongation (ดหูวัขอ้ 4.5) หากไม่
สามารถหลกีเลีย่งการใชย้าร่วมกนัได ้แนะน าใหต้รวจตดิตาม ECG บ่อยครัง้ 

 
Tyrosine kinase inhibitors (CYP3A4 substrate): คาดว่าการให้ voriconazole ร่วมกับ tyrosine 
kinase inhibitor ที่ถูกเมตาบอไลซ์โดย CYP3A4 จะเพิม่ความเข้มข้นของ tyrosine kinase inhibitor 
ในพลาสมาและท าให้ความเสีย่งต่ออาการไม่พงึประสงค์เพิม่ขึ้น หากไม่สามารถหลกีเลี่ยงการใช้ยา
ร่วมกนัได ้แนะน าใหล้ดขนาดยา tyrosine kinase inhibitor ลงและตรวจตดิตามทางคลนิิกอย่างใกลช้ดิ 
(ดหูวัขอ้ 4.5) 

 
Phenytoin (CYP2C9 substrate และ potent CYP450 inducer): แนะน าใหต้รวจระวงัและตดิตาม
ระดบั phenytoin อย่างใกลช้ดิเมื่อให ้phenytoin ร่วมกบั voriconazole ควรหลกีเลีย่งการใช ้
voriconazole และ phenytoin ร่วมกนั เวน้เสยีแต่ประโยชน์ทีไ่ดม้ากกว่าความเสีย่ง (ดหูวัขอ้ 4.5) 
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Ritonavir (potent CYP450 inducer, CYP3A4 inhibitor และ substrate): ควรหลกีเลีย่งการให ้
voriconazole ร่วมกบั ritonavir ในขนาดต ่า (100 มก. วนัละ 2 ครัง้) เวน้เสยีแต่ประโยชน์ทีไ่ดม้ากกว่า
ความเสีย่ง (ดหูวัขอ้ 4.5, ส าหรบัการใหย้านี้ในขนาดสงูขึน้ ดหูวัขอ้ 4.3) 
 

Methadone (CYP 3A4 substrate):  ความเขม้ขน้ของ methadoneในพลาสมาเพิม่ขึน้สมัพนัธก์บั
ความเป็นพษิจาก QT prolongation แนะน าใหต้รวจสอบตดิตามผลไม่พงึประสงคแ์ละความเป็นพษิ
จาก methadone บ่อยๆเมื่อมกีารใชร้่วมกบั voriconazole อาจจ าเป็นตอ้งลดขนาดยา methadone (ดู
หวัขอ้ 4.5)       
 
ยากลุ่ม Opiates ท่ีออกฤทธ์ิสัน้ (CYP 3A4 substrate): ควรพจิารณาลดขนาดยา alfentanil, 
fentanyl และ ยากลุ่ม opiates ทีอ่อกฤทธิส์ ัน้ซึง่มสีตูรโครงสรา้งเช่นเดยีวกบั alfentanil และเมตา
บอไลซโ์ดยเอนไซม ์CYP 3A4 (เช่น sufentanil) เมื่อใชร้่วมกบั voriconazole อาจจ าเป็นตอ้งตรวจ
ระวงัและตดิตามเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ีส่มัพนัธก์บั opiate ใหถ้ีข่ ึน้ (ดหูวัขอ้ 4.5) เนื่องจากค่าครึง่
ชวีติของยา alfentanil นานขึน้ 4 เท่าเมื่อใชร้่วมกบั voriconazole และในการศกึษาอสิระทีต่พีมิพ ์การ
ใช ้voriconazole ร่วมกบั fentanyl มผีลเพิม่ค่าเฉลีย่ AUC0- ของ fentanyl 1.4 เท่า อาจจ าเป็นตอ้ง
ตรวจระวงัและตดิตามเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ีส่มัพนัธ์กบั opiate ใหถ้ีข่ ึน้ (รวมไปถงึระยะเวลาการ
ตรวจตดิตามการหายใจทีย่าวนานขึน้) 
 
ยากลุ่ม Opiates ท่ีออกฤทธ์ิยาว (CYP 3A4 substrate): ควรพจิารณาลดขนาดยา oxycodone และ
ยากลุ่ม opiates ทีอ่อกฤทธิย์าวทีถู่กเมตาบอไลซโ์ดยเอนไซม์ CYP 3A4 (เช่น hydrocodone)  
เมื่อใชร้่วมกบั voriconazole อาจจ าเป็นตอ้งตรวจระวงัและตดิตามเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ีส่มัพนัธ์
กบั opiate ใหถ้ีข่ ึน้ (ดหูวัขอ้ 4.5) 

 
4.5 อนัตรกิริยาระหว่างยาและปฏิกิริยาในรปูแบบอ่ืน 

Voriconazole ถูกเมตาบอไลซ์โดยและยับยัง้ฤทธิข์องเอ็นไซม์ cytochrome P450 CYP2C19, 
CYP2C9 และ CYP3A4   สารทีย่บัยัง้ (inhibitor) หรอืเหนี่ยวน า (inducer) กลุ่มเอน็ไซมเ์หล่านี้อาจมี
ผลเพิม่หรอืลดความเขม้ขน้ของ voriconazole ในพลาสมาตามล าดบั และมโีอกาสที ่voriconazole ไป
เพิม่ความเขม้ขน้ในพลาสมาของสารทีถู่กเมตาบอไลซ์โดยเอน็ไซม ์CYP450 เหล่านี้ โดยเฉพาะอย่าง
ยิ่งส าหรบัสารที่ถูกเมตาบอไลซ์โดย CYP3A4 เนื่องจาก voriconazole เป็น CYP3A4 inhibitor ที่มี
ฤทธิแ์รงแมว้่าการม ีAUC สงูขึน้นัน้ขึน้อยู่กบั substrate กต็าม (ดตูารางอนัตรกริยิาดา้นล่าง) 
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นอกจากจะมกีารระบุไวเ้ป็นอย่างอื่น การศกึษาอนัตรกริยิาระหว่างยากระท าในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาชาย
สุขภาพดซีึง่ไดร้บัยาหลายครัง้จนระดบัยาในเลอืดคงที่ โดยการรบัประทาน voriconazole 200 มก. วนั
ละสองครัง้ ผลการศกึษานี้ประยุกตใ์ชไ้ดก้บัประชากรกลุ่มอื่นและการใชย้าวธิอีื่น 
 
ควรให ้voriconazole ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาทีท่ราบว่าท าใหเ้กดิช่วง QT ยาวขึน้ หา้ม
ใชย้าร่วมกนัหาก voriconazole อาจท าใหร้ะดบัความเขม้ขน้ในพลาสมาของสารทีถู่กเมตาบอไลทโ์ดย 
CYP3A4 (antihistamine บางตวั quinidine, cisapride, pimozide และ ivabradine) เพิม่ขึน้ (ดู
ดา้นล่างและหวัขอ้ 4.3) 
 
ผลของยาอ่ืนท่ีมีต่อ voriconazole 
ตารางการเกิดอนัตรกิริยา 
อนัตรกริยิาระหว่าง voriconazole และยาอื่นมอียู่ในตารางดา้นล่าง ทศิทางของลูกศร ส าหรบัแต่ละ
พารามเิตอรข์องเภสชัจลนศาสตรอ์ยู่บนพืน้ฐานความเชื่อมัน่ 90% ของอตัราค่าเฉลีย่ โดย  = 
ระหว่าง,  ↓= ต ่า, ↑= สงู กว่าช่วง 80%-125% เครื่องหมาย * ชีว้่ามอีนัตรกริยิาทัง้ 2 ทาง ค่า 
AUC, AUCt และ AUC0-  แสดงพืน้ทีใ่ตก้ราฟในช่วงไดร้บัยา จากเวลา 0 จนถงึเวลาทีว่ดัปรมิาณยา 
และจากเวลา 0 ถงึอนนัต ์ตามล าดบั 
 
อนัตรกริยิาในตารางเรยีงตามล าดบัต่อไปนี้: หา้มใชย้า ตอ้งปรบัขนาดการใหย้าและระมดัระวงัทาง
คลนิิกและ/หรอืตอ้งเฝ้าระวงัตดิตามทางชวีภาพ และสุดทา้ยอนัตรกริยิาทางเภสชัจลนศาสตรไ์ม่มี
นยัส าคญั แต่อาจเป็นทีน่่าสนใจทางคลนิิกในกลุ่มการรกัษานี้ 
 
ผลติภณัฑย์าทีร่ะบุไวใ้นตารางนี้เป็นเพยีงแนวทางและไม่ใช่รายการทีค่รอบคลุมของผลติภณัฑย์า
ทัง้หมดทีอ่าจเป็นไปไดท้ีห่า้มใชห้รอือาจมอีนัตรกริยิากบั voriconazole 
 

ยา 

(กลไกการเกิดอนัตรกิริยา) 
อนัตรกิริยา 

การเปล่ียนแปลง 

ค่าเฉล่ีย geometric (%) 

ข้อแนะน าเก่ียวกบัการใช้

ยาร่วมกนั 

Astemizole, cisapride, pimozide, 

quinidine, terfenadine และ 

ivabradine  

[CYP3A4 substrates] 

แมไ้ม่ไดท้ าการศกึษา การเพิม่ความเขม้ขน้

ในพลาสมาของยาเหล่านี้สามารถท าใหเ้กดิ 

QTc prolongation และเกดิ torsades de 

pointes 

ดขูอ้หา้มใช ้(หวัขอ้ 4.3) 
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ยา 

(กลไกการเกิดอนัตรกิริยา) 
อนัตรกิริยา 

การเปล่ียนแปลง 

ค่าเฉล่ีย geometric (%) 

ข้อแนะน าเก่ียวกบัการใช้

ยาร่วมกนั 

Carbamazepine และ barbiturates 

ชนิดออกฤทธิน์าน (ซึง่รวมถงึ แต่ไม่

จ ากดัเพยีง Phenobarbital, 

mephobarbital) 

[CYP450 inducer อย่างแรง] 

แมไ้ม่ไดท้ าการศกึษา Carbamazepine และ 

barbiturates ชนิดออกฤทธิน์านน่าจะลด

ความเขม้ขน้ของ voriconazole ในพลาสมา

อย่างมนีัยส าคญั 

ดขูอ้หา้มใช ้(หวัขอ้ 4.3) 

Efavirenz (a non-nucleoside 

reverse transcriptase inhibitor) 

[CYP450 inducer; CYP3A4 inhibitor 

and substrate] 

 

Efavirenz 400 มก. วนัละครัง้ ให้

ร่วมกบั voriconazole 200 มก. วนั

ละ 2 ครัง้ 

 

 

 

 

 

 

Efavirenz Cmax ↑38% 

Efavirenz AUC ↑44% 

Voriconazole Cmax ↓61% 

Voriconazole AUC ↓77% 

 

 

 

 

 

 

ห้ามใชข้นาดยามาตรฐานของ 

voriconazole รว่มกบั 

efavirenz 400 มก. วนัละครัง้ 

หรอืมากกว่า (หวัขอ้ 4.3) 

Efavirenz 300 มก. วนัละครัง้ ให้

ร่วมกบั voriconazole 400 มก. วนั

ละ 2 ครัง้*  

 

เปรยีบเทยีบกบั efavirenz 600 มก.วนัละครัง้ 

Efavirenz Cmax  

Efavirenz AUC ↑17% 

เปรยีบเทยีบกบั voriconazole 200 มก.วนัละ 

2 ครัง้ 

Voriconazole Cmax  ↑23% 

Voriconazole AUC ↓7% 

อาจให ้voriconazole ร่วมกบั 

efavirenz ถา้ขนาดยาเพื่อ

รกัษาอย่างต่อเนื่องของ 

voriconazole เพิม่เป็น 400 

มก.วนัละ 2 ครัง้ และขนาดยา 

efavirenz ลดลงเป็น 300 มก.

วนัละครัง้ เมื่อหยุดใหย้า 

voriconzole ตอ้งกลบัไปให ้

efavirenz ทีข่นาดยาเริม่ตน้ 

(ดหูว้ขอ้ 4.2) 

Ergot alkaloids (ซึง่รวมถงึ แต่ไม่

จ ากดัเพยีง ergotamine และ 

dihydroergotamine) 

[CYP3A4 substrate] 

แมไ้ม่ไดท้ าการศกึษา voriconazole น่าจะ

เพิม่ความเขม้ขน้ในพลาสมาของ ergot 

alkaloid และท าใหเ้กดิ ergotism 

ดขูอ้หา้มใช ้(หวัขอ้ 4.3) 
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ยา 

(กลไกการเกิดอนัตรกิริยา) 
อนัตรกิริยา 

การเปล่ียนแปลง 

ค่าเฉล่ีย geometric (%) 

ข้อแนะน าเก่ียวกบัการใช้

ยาร่วมกนั 

Lurasidone  
[CYP3A4 substrate] 
 

แมย้งัไมไ่ดท้ าการศกึษา แต่ voriconazole 
น่าจะเพิม่ความเขม้ขน้ของ lurasidone ใน
พลาสมาอย่างมนียัส าคญั 

ดขูอ้หา้มใช ้(หวัขอ้ 4.3) 

Naloxegol 
[CYP3A4 substrate] 

แมย้งัไมไ่ดท้ าการศกึษา แต่ voriconazole 
น่าจะเพิม่ความเขม้ขน้ของ naloxegol ใน
พลาสมาอย่างมนียัส าคญั 

ดขูอ้หา้มใช ้(หวัขอ้ 4.3) 

Finerenone 
[CYP3A4 substrate] 

แมย้งัไมไ่ดท้ าการศกึษา แต ่voriconazole 
น่าจะเพิม่ความเขม้ขน้ของ finerenone ใน
พลาสมาอย่างมนียัส าคญั 

ดขูอ้หา้มใช ้(หวัขอ้ 4.3) 

Voclosporin แมย้งัไมไ่ดท้ าการศกึษา แต ่voriconazole 

น่าจะเพิม่ความเขม้ขน้ของ voclosporin ใน

พลาสมาอย่างมนียัส าคญั 

ดขูอ้หา้มใช ้(หวัขอ้ 4.3) 

Eplerenone แมย้งัไมไ่ดท้ าการศกึษา แต ่voriconazole 

น่าจะเพิม่ความเขม้ขน้ของ eplerenone ใน

พลาสมาอย่างมนียัส าคญั 

ดขูอ้หา้มใช ้(หวัขอ้ 4.3) 

Rifabutin 

[potent CYP450 inducer] 

 

300 มก. วนัละครัง้ 

 

 

300 มก. วนัละครัง้ (ใหร้่วมกบั ยา 

voriconazole 400 มก. วนัละ 2 

ครัง้)* 

 

 

 

 

Voriconazole Cmax ↓69% 

Voriconazole AUC ↓78% 

 

Rifabutin Cmax  ↑195% 

Rifabutin AUC ↑331% 

เปรยีบเทยีบกบั voriconazole 200 มก.วนัละ 

2 ครัง้ 

Voriconazole Cmax ↑104% 

Voriconazole AUC ↑87% 

 

ดขูอ้หา้มใช ้(หวัขอ้ 4.3) 

Rifampicin (600 มก.วนัละครัง้)  

[potent CYP450 inducer] 

Voriconazole Cmax ↓93% 

Voriconazole AUC ↓96% 

ดขูอ้หา้มใช ้(หวัขอ้ 4.3) 

Ritonavir (protease inhibitor)   
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ยา 

(กลไกการเกิดอนัตรกิริยา) 
อนัตรกิริยา 

การเปล่ียนแปลง 

ค่าเฉล่ีย geometric (%) 

ข้อแนะน าเก่ียวกบัการใช้

ยาร่วมกนั 

[potent CYP450 inducer; CYP3A4 

inhibitor and substrate] 

 

ยาขนาดสงู (400 มก. วนัละ 2 

ครัง้) 

 

 

 

ยาขนาดต ่า (100 มก. วนัละ 2 

ครัง้)* 

 

 

 

Ritonavir Cmax and AUC ↔ 

Voriconazole Cmax  66% 

Voriconazole AUC  82% 

 

Ritonavir Cmax  25% 

Ritonavir AUC 13% 

Voriconazole Cmax  24% 

Voriconazole AUC  39% 

 

 

 

หา้มให ้voriconazole ร่วมกบั 

ritonavir ขนาดสงู (400 มก. 

หรอืมากกว่า วนัละ 2 ครัง้)  

ดขูอ้หา้มใช ้(หวัขอ้ 4.3) 

 

ควรหลกีเลีย่งการให ้

voriconazole รว่มกบั 

ritonavir ขนาดต ่า (100 มก. 

วนัละ 2 ครัง้) เวน้เสยีแต่

ประโยชน์ทีไ่ดจ้าก 

voriconazole มากกว่าความ

เสีย่ง 

St John’s Wort  

[CYP450 inducer; P-gp inducer] 

300 มก. วนัละ 3 ครัง้ (ใหร้ว่มกบั 

voriconazole 400 มก.ครัง้เดยีว) 

 

ในการศกึษาอสิระหนึ่งการศกึษาใน

อาสาสมคัรสุขภาพดทีีต่พีมิพแ์ลว้  

Voriconazole AUC0-  59% 

 

ดขูอ้หา้มใช ้(หวัขอ้ 4.3) 

Tolvaptan  

[CYP3A substrate] 

 

แมย้งัไมไ่ดท้ าการศกึษา แต่ voriconazole 

น่าจะเพิม่ความเขม้ขน้ของ tolvaptan ใน

พลาสมาอย่างมนียัส าคญั 

ดขูอ้หา้มใช ้(หวัขอ้ 4.3) 

Venetoclax [CYP3A substrate] แมจ้ะยงัไมม่กีารศกึษา แต่ 

voriconazole น่าจะเพิม่ความเขม้ขน้ของ 

venetoclax ในพลาสมาอย่างมนียัส าคญั 

ห้ามใชย้านี้รว่มกบั 

voriconazole เมื่อเริม่ใหย้าใน

ครัง้แรกและในระหว่าง

ขัน้ตอนการปรบัขนาดยา 

venetoclax (ดหูวัขอ้ 4.3) 

จ าเป็นตอ้งมกีารลดขนาดยา 

venetoclax ตามทีร่ะบไุวใ้น
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ยา 

(กลไกการเกิดอนัตรกิริยา) 
อนัตรกิริยา 

การเปล่ียนแปลง 

ค่าเฉล่ีย geometric (%) 

ข้อแนะน าเก่ียวกบัการใช้

ยาร่วมกนั 

ขอ้มลูการสัง่จ่ายยา 

venetoclax ในระหว่างการให้

ยาทีร่ะดบัยาคงทีทุ่กวนั 

แนะน าใหต้รวจตดิตามอาการ

แสดงของการเกดิพษิอย่าง

ใกลช้ดิ 

Fluconazole (200 มก.วนัละ
ครัง้) 

[CYP2C9, CYP2C19 และ CYP3A4 

inhibitor] 

Voriconazole Cmax  57% 

Voriconazole AUC  79% 

Fluconazole Cmax ไม่ไดต้รวจ 

Fluconazole AUC ไมไ่ดต้รวจ 

 

ยงัไมม่กีารศกึษาว่าการลด

ขนาดยา และ/หรอืความถีก่าร

ให ้voriconazole และ 

fluconazole จะช่วยก าจดัผล

นี้ แนะน าใหเ้ฝ้าระวงัและ

ตดิตามเหตุการณ์ไม่พงึ

ประสงคจ์าก voriconazole 

ถา้ใชย้าหลงั fluconazole 

Phenytoin 

[CYP2C9 substrate and potent 

CYP450 inducer] 

 

300 มก.วนัละครัง้ 

 

 

 

300 mg วนัละครัง้ (ใหร้ว่มกบั 

voriconazole 400 มก.วนัละ 2 

ครัง้)* 

 

 

 

 

Voriconazole Cmax  49% 

Voriconazole AUC  69% 

 

 

Phenytoin Cmax  67% 

Phenytoin AUC  81% 

เปรยีบเทยีบกบั voriconazole 200 มก.วนัละ 

2 ครัง้ 

Voriconazole Cmax  34% 

Voriconazole AUC  39% 

 

ควรหลกีเลีย่งการใช ้

voriconazole รว่มกบั 

phenytoin เวน้เสยีแต่

ประโยชน์ทีไ่ดม้ากกว่าความ

เสีย่ง  แนะน าใหต้รวจระวงั

และตดิตามระดบั phenytoin 

อย่างใกลช้ดิ 

 

อาจให ้phenytoin รว่มกบั 

voriconazole ถา้ขนาดยาเพื่อ

รกัษาอย่างต่อเนื่องของ 

voriconazole ชนิดหยดเขา้

ทางหลอดเลอืดด าเพิม่เป็น 5 
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ยา 

(กลไกการเกิดอนัตรกิริยา) 
อนัตรกิริยา 

การเปล่ียนแปลง 

ค่าเฉล่ีย geometric (%) 

ข้อแนะน าเก่ียวกบัการใช้

ยาร่วมกนั 

มก./กก. ทุก 12 ชัว่โมง หรอื

ชนิดรบัประทานเพิม่ขึน้จาก 

200 มก. เป็น 400 มก. ทุก 

12 ชัว่โมง (ในผูป่้วยทีม่ี

น ้าหนักน้อยกว่า 40 กก. 

เพิม่ขึน้จากการรบัประทาน 

100 มก. เป็น 200 มก. ทุก 

12 ชัว่โมง) ดหูวัขอ้ 4.2 

Letermovir 

[CYP2C9 และ CYP2C19 inducer] 

Voriconazole Cmax ↓  39% 

Voriconazole AUC0-12 ↓ 44% 

Voriconazole C12  ↓ 51% 

หากไม่สามารถหลกีเลีย่งการ

ให ้voriconazole ร่วมกบั 

letermovir ได ้ใหต้รวจ

ตดิตามการสญูเสยี

ประสทิธผิลในการรกัษาของ 

voriconazole 

Flucloxacillin 

[CYP450 inducer] 

แมย้งัไมไ่ดท้ าการศกึษา แตม่รีายงานว่า 

flucloxacillin ลดความเขม้ขน้ของ 

voriconazole ในพลาสมาอย่างมนีัยส าคญั 

หากไม่สามารถหลกีเลีย่งการ

ให ้voriconazole ร่วมกบั 

flucloxacillin ได ้ใหต้รวจ

ตดิตามการสญูเสยี

ประสทิธผิลในการรกัษาของ 

voriconazole 

Lemborexant 

[CYP3A4 substrate] 

แมย้งัไมไ่ดท้ าการศกึษา แต ่voriconazole 

น่าจะเพิม่ความเขม้ขน้ของ lemborexant ใน

พลาสมา 

ควรหลกีเลีย่งการใช ้

voriconazole รว่มกบั 

lemborexant 

Glasdegib 

[CYP3A4 substrate] 

แมย้งัไมไ่ดท้ าการศกึษา แต่ voriconazole 

น่าจะเพิม่ความเขม้ขน้ของ glasdegib ใน

พลาสมาและมคีวามเสีย่งสงูขึน้ทีจ่ะเกดิภาวะ 

QTc prolongation 

 

หากไม่สามารถหลกีเลีย่งการ

ใชย้าร่วมกนัได ้แนะน าให้

ตรวจตดิตาม ECG บ่อยครัง้ 
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ยา 

(กลไกการเกิดอนัตรกิริยา) 
อนัตรกิริยา 

การเปล่ียนแปลง 

ค่าเฉล่ีย geometric (%) 

ข้อแนะน าเก่ียวกบัการใช้

ยาร่วมกนั 

กลุ่มยา tyrosine kinase inhibitors 

(ซึง่รวมถงึ แต่ไมจ่ ากดัเพยีง axitinib, 

bosutinib, cabozantinib, ceritinib, 

cobimetinib, dabrafenib, dasatinib, 

nilotinib, sunitinib, ibrutinib, 

ribociclib) 

[CYP3A4 substrates] 

แมย้งัไมไ่ดท้ าการศกึษา แต่ voriconazole 

อาจจะเพิม่ความเขม้ขน้ของ tyrosine kinase 

inhibitors ในพลาสมา ซึง่ถูกเมตาบอไลซ์โดย 

CYP3A4 

หากไม่สามารถหลกีเลีย่งการ

ใชย้าร่วมกนัได ้แนะน าใหล้ด

ขนาดยา tyrosine kinase 

inhibitor ลงและตรวจตดิตาม

ทางคลนิิกอย่างใกลช้ดิ 

ยาตา้นการจบัตวัของเลอืด 

 

Warfarin (30 มก.ครัง้เดยีว 

ร่วมกบั voriconazole 300 มก.วนั

ละ 2 ครัง้) 

[CYP2C9 substrate] 

 

 

ยาตา้นการจบัตวัของเลอืด 

ชนิดรบัประทานอื่นๆ 

(ซึง่รวมถงึ แต่ไมจ่ ากดั

เพยีง phenprocoumon, 

acenocoumarol) 

[CYP2C9 and CYP3A4 

substrates] 

 

 

ท าใหค้่า prothrombin time เพิม่ขึน้สงูสุด 2 
เท่า 

 

 

 

 

แมจ้ะยงัไมม่กีารศกึษา voriconazole อาจ
เพิม่ความเขม้ขน้ของ coumarins ในพลาสมา 
ดงันัน้อาจเป็นผลให ้prothrombin time 
เพิม่ขึน้ 

 

 

แนะน าใหต้รวจระวงัและ

ตดิตามวดั prothrombin time 

หรอืการทดสอบยาตา้นการ

จบัตวัของเลอืดอื่นทีเ่หมาะสม

อย่างใกลช้ดิ และปรบัขนาด

ของยาตา้นการจบัตวัของ

เลอืดตามผลทีไ่ด ้

Ivacaftor 

[CYP3A4 substrate] 

แมจ้ะยงัไมม่กีารศกึษา แต่ voriconazole 

น่าจะเพิม่ความเขม้ขน้ของ ivacaftor  ใน

พลาสมา และท าใหค้วามเสีย่งตอ่อาการไม่พงึ

ประสงคเ์พิม่ขึน้ 

แนะน าใหล้ดขนาดยา 

ivacaftor 

Eszopiclone 

[CYP3A4 substrate] 

แมจ้ะยงัไมม่กีารศกึษา แต่ voriconazole 
น่าจะเพิม่ความเขม้ขน้ในพลาสมาและเพิม่
ฤทธิใ์นการสงบประสาทของ eszopiclone 

แนะน าใหล้ดขนาดยา 
eszopiclone 
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ยา 

(กลไกการเกิดอนัตรกิริยา) 
อนัตรกิริยา 

การเปล่ียนแปลง 

ค่าเฉล่ีย geometric (%) 

ข้อแนะน าเก่ียวกบัการใช้

ยาร่วมกนั 

Benzodiazepines  

[CYP3A4 substrate] 

Midazolam (0.05 มก./กก. ทาง

หลอดเลอืดด า ครัง้เดยีว) 

 

Midazolam (7.5 มก. ชนิด

รบัประทาน ครัง้เดยีว) 

 

 

ยากลุ่ม benzodiazepines ตวัอืน่ ๆ 

(ซึง่รวมถงึ แต่ไมจ่ ำกดัเพยีง 

triazolam, alprazolam) 

 

 

 

 

 

ในการศกึษาทีไ่ดร้บัการตพีมิพอ์สิระ  

AUC0- ของ Midazolam  3.7 เท่า 

 

ในการศกึษาทีไ่ดร้บัการตพีมิพอ์สิระ  

Cmax ของ Midazolam  3.8 เท่า 

AUC0- ของ Midazolam  10.3 เท่า 

 

แมจ้ะยงัไมม่กีารศกึษา เป็นไปไดท้ี ่

voriconazole จะท าใหร้ะดบัยาในพลาสมา

ของ benzodiazepines ตวัอื่น ๆ ซึง่ถูกเมตา

บอไลซ์โดย CYP3A4 เพิม่ขึน้ท าใหผ้ลของ

การสงบประสาทนานขึน้  

แนะน าใหพ้จิารณาลดขนาด

ยา benzodiazepines  

Immunosuppressants 

[CYP 3A4 substrate] 

Sirolimus (2 มก. ครัง้เดยีว) 

 

 

 

 

Everolimus 

[เป็น P-gp substrate เช่นกนั] 

 

 

 

 

 

 

 

ในการศกึษาอสิระหนึ่งการศกึษาทีต่พีมิพ ์

sirolimus Cmax  6.6 เท่า  

sirolimus AUC0-  11 เท่า 

 

 

แมย้งัไมไ่ดท้ าการศกึษา แต่ voriconazole 

น่าจะเพิม่ความเขม้ขน้ของ everolimus ใน

พลาสมาอย่างมนียัส าคญั 

 

 

 

 

 

 

 

หา้มใหย้า voriconazole 

ร่วมกบั sirolimus (ดหูวัขอ้ 

4.3) 

 

ไม่แนะน าการใหย้า 

voriconazole รว่มกบั 

everolimus เพราะคาดว่า 

voriconazole จะเพิม่ความ

เขม้ขน้ของ everolimus อย่าง

มนีัยส าคญั (ดหูวัขอ้ 4.4) 
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ยา 

(กลไกการเกิดอนัตรกิริยา) 
อนัตรกิริยา 

การเปล่ียนแปลง 

ค่าเฉล่ีย geometric (%) 

ข้อแนะน าเก่ียวกบัการใช้

ยาร่วมกนั 

 

Ciclosporin (ผูป่้วยไดร้บัการ

เปลีย่นไตและมสีภาวะทีค่งตวัแลว้ 

ไดร้บัยา cyclosporin เป็น

ระยะเวลายาวนาน) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tacrolimus (0.1 มก./กก. ครัง้

เดยีว) 

 

 

 

ciclosporin Cmax 13% 

ciclosporin AUC  70% 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tacrolimus Cmax 117% 

Tacrolimus AUCt  221% 

 

เมื่อเริม่ให ้voriconazole ใน

ผูป่้วยซึง่ไดร้บั ciclosporin 

อยู่เดมิ แนะน าใหล้ดขนาดยา 

ciclosporin ลงครึง่หนึ่งและ

ตรวจระวงัและตดิตามระดบั

ยา ciclosporin อย่างใกลช้ดิ 

การเพิม่ของระดบัยา 

ciclosporin เกีย่วขอ้งกบัการ

เป็นพษิต่อไต เมื่อหยุดให ้

voriconazole ตอ้งตรวจระวงั

และตดิตามระดบัยา 

ciclosporin อย่างใกลช้ดิและ

เพิม่ขนาดยาตามความจ าเป็น  

 

เมื่อเริม่ให ้voriconazole ใน

ผูป่้วยทีไ่ดร้บั tacrolimus อยู่

เดมิแนะน าใหล้ดขนาดยา 

tacrolimus ลงเหลอืหนึ่งใน

สามของขนาดยาทีเ่คยได ้ 

และตรวจระวงัและตดิตาม

ระดบัยา tacrolimus อย่าง

ใกลช้ดิ  การเพิม่ของระดบัยา 

tacrolimus เกีย่วขอ้งกบัการ

เป็นพษิต่อไต เมื่อหยุดให ้

voriconazole ตอ้งตรวจระวงั

และตดิตามระดบัยา 

tacrolimus อย่างใกลช้ดิและ

เพิม่ขนาดยาตามความจ าเป็น 
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ยา 

(กลไกการเกิดอนัตรกิริยา) 
อนัตรกิริยา 

การเปล่ียนแปลง 

ค่าเฉล่ีย geometric (%) 

ข้อแนะน าเก่ียวกบัการใช้

ยาร่วมกนั 

ยา Opiates อื่นทีอ่อกฤทธิย์าว 

[CYP3A4 substrate] 

 

Oxycodone (10 มก.ครัง้เดยีว) 

 

 

 

ในการศกึษาอสิระหนึ่งการศกึษาทีต่พีมิพ ์

Oxycodone Cmax  1.7 เท่า 

Oxycodone AUC0-  3.6 เทา่ 

ควรพจิารณาลดขนาดยา 

oxycodone และยา opiates 

อื่นทีอ่อกฤทธิย์าวซึง่ถูกเมตา

บอไลซ์โดย CYP3A4 (เช่น 

hydrocodone) อาจ

จ าเป็นตอ้งเฝ้าระวงัและ

ตดิตามเหตุการณ์ไม่พงึ

ประสงคจ์าก opiates ใหถ้ีข่ ึน้ 

Methadone (30-100 มก.วนัละครัง้) 

[CYP3A4 substrate] 

 

R-methadone (active) Cmax 31% 

R-methadone (active) AUC 47% 

S-methadone Cmax  65% 

S-methadone AUC  103% 

แนะน าใหต้รวจระวงัและ

ตดิตามเหตุการณ์ไม่พงึ

ประสงคแ์ละความเป็นพษิจาก 

methadone รวมทัง้ QT 

prolongation ใหถ้ีข่ ึน้  อาจ

จ าเป็นตอ้งลดขนาดยา 

methadone ลง 

ยาระงบัการอกัเสบท่ีไม่ใช่       

สเตอรอยด ์(NSAIDs) [CYP2C9 

substrate] 

 

Ibuprofen (400 มก. ครัง้เดยีว) 

 

 

Diclofenac (50 มก. ครัง้เดยีว) 

 

 

 

 

 

S-Ibuprofen Cmax 20% 

S-Ibuprofen AUC0-  100% 

 

Diclofenac Cmax114% 

Diclofenac AUC0- 78% 

 

 

 

 

แนะน าใหต้รวจระวงัและ

ตดิตามเหตุการณ์อนัไมพ่งึ

ประสงคแ์ละพษิอนัเนื่องจาก 

NSAIDs บ่อยๆ อาจ

จ าเป็นตอ้งปรบัลดขนาดยา 

NSAID 

 
Omeprazole (40 มก.วนัละครัง้)* 

[CYP2C19 inhibitor, CYP2C19 และ 

CYP3A4 substrate] 

Omeprazole Cmax  116% 

Omeprazole AUC  280% 

ไม่แนะน าใหป้รบัขนาดยา 

voriconazole 
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ยา 

(กลไกการเกิดอนัตรกิริยา) 
อนัตรกิริยา 

การเปล่ียนแปลง 

ค่าเฉล่ีย geometric (%) 

ข้อแนะน าเก่ียวกบัการใช้

ยาร่วมกนั 

 Voriconazole Cmax  15% 

Voriconazole AUC  41% 

 

สารยบัยัง้โปรตอนปัม๊ตวัอื่นซึง่เป็น 

CYP2C19 อาจถูกยบัยัง้โดย voriconazole 

ไดเ้ช่นกนั 

เมื่อเริม่ให ้voriconazole ใน

ผูป่้วยทีไ่ดร้บั omeprazole 

อยู่เดมิดว้ยขนาดยา 40 มก.

หรอืมากกว่า แนะน าใหล้ด

ขนาดยา omeprazole ลง

ครึง่หนึ่ง 

ยาคุมก าเนิดชนิดรบัประทาน *  
[CYP3A4 substrate, CYP2C19 

inhibitor] 

Norethisterone/ ethinylestradiol 

(1มก./0.035 มก. วนัละครัง้) 

Ethinylestradiol Cmax36% 

Ethinylestradiol  AUC  61% 

Norethisterone Cmax15% 

Norethisterone AUC  53% 

Voriconazole Cmax14% 

Voriconazole AUC 46% 

แนะน าใหม้กีารตรวจระวงัและ

ตดิตามถงึเหตุการณ์อนัไม่พงึ

ประสงคท์ีส่มัพนัธก์บัยา

คุมก าเนิดชนิดรบัประทาน

ระหว่างทีใ่ชย้าร่วมกนั 

 

ยากลุ่ม opiate ทีอ่อกฤทธิส์ัน้ 

[CYP3A4 substrate] 

 

Alfentanil (20 ไมโครกรมั/กก. ครัง้

เดยีวร่วมกบั naloxone) 

 

Fentanyl (5 ไมโครกรมั/ กก. ครัง้

เดยีว) 

 

 

 

ในการศกึษาอสิระหนึ่งการศกึษาทีต่พีมิพ ์

Alfentanil AUC0-6 เท่า 

 

ในการศกึษาอสิระหนึ่งการศกึษาทีต่พีมิพ ์

Fentanyl AUC0- 1.34 เท่า 

ควรพจิารณาลดขนาดยา 

alfentanil, fentanyl และยาก

ลุ่ม opiates ทีอ่อกฤทธิส์ัน้

อื่นๆทีม่สีตูรโครงสรา้ง

เช่นเดยีวกบั alfentanil และเม

ตาบอไลซ์โดยเอนไซม ์CYP 

3A4 (เช่น sufentanil)   

แนะน าใหต้รวจระวงัและ

ตดิตามการกดการหายใจและ

เหตุการณ์ไมพ่งึประสงคจ์าก 

opiate อื่น ใหบ้่อยและมากขึน้ 

Statins (เช่น lovastatin)  

[CYP3A4 substrate] 

 

 

แมจ้ะยงัไมม่กีารศกึษา เป็นไปไดท้ี ่

voriconazole จะเพิม่ระดบัยา statins ใน

พลาสมาซึง่ถูกเมตาบอไลซ์โดย CYP3A4 

และท าใหเ้กดิ rhabdomyolysis 

หากไม่สามารถหลกีเลีย่งการ

ใหย้า voriconazole ร่วมกบั

ยากลุ่ม statins ซึง่ถูกเมตา

บอไลซ์โดย CYP3A4 ได ้

แนะน าใหพ้จิารณาปรบัลด

ขนาดยา statin  
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ยา 

(กลไกการเกิดอนัตรกิริยา) 
อนัตรกิริยา 

การเปล่ียนแปลง 

ค่าเฉล่ีย geometric (%) 

ข้อแนะน าเก่ียวกบัการใช้

ยาร่วมกนั 

Sulphonylureas (ซึง่รวมถงึ แตไ่ม่

จ ากดัเพยีง tolbutamide, glipizide, 

glyburide) 

[CYP2C9 substrates] 

แมจ้ะยงัไมม่กีารศกึษา voriconazole อาจ

เพิม่ระดบัยา sulfonylureas ในพลาสมาและ

เป็นผลใหร้ะดบัน ้าตาลในเลอืดต ่าได ้

แนะน าใหต้รวจระวงัและ

ตดิตามระดบัน ้าตาลในเลอืด

อย่างใกลช้ดิ ควรพจิารณา

ปรบัลดขนาดยา sulfonylurea   

Vinca alkaloids (ซึง่รวมถงึ แตไ่ม่

จ ากดัเพยีง vincristine และ 

vinblastine) 

[CYP3A4 substrates] 

 

แมจ้ะยงัไมม่กีารศกึษา   voriconazole อาจ

เพิม่ระดบัยา vinca alkaloids ในพลาสมาและ

ท าใหเ้กดิการเป็นพษิต่อระบบประสาท 

ควรพจิารณาปรบัลดขนาด

ของ vinca alkaloids 

HIV protease inhibitors อื่นๆ (ซึง่

รวมถงึ แตไ่มจ่ ากดัเพยีง saquinavir, 

amprenavir และ nelfinavir)* 

[CYP3A4 substrates และ inhibitors] 

 

 

ยงัไมม่กีารศกึษาทางคลนิิก จากการศกึษาใน

หลอดทดลอง voriconazole อาจยบัยัง้เมตา

บอลซิมึของสารยบัยัง้ HIV protease และเม

ตาบอลซิมึของ voriconazole อาจถูกยบัยัง้ได้

โดยสารยบัยัง้ HIV protease ไดเ้ช่นกนั 

ผูป่้วยควรไดร้บัการตรวจ

ระวงัและตดิตามการเป็นพษิ

ของยาและ/หรอืการขาด

ประสทิธภิาพของยาอย่าง

ใกลช้ดิ และอาจจ าเป็นตอ้ง

ปรบัขนาดยา 

Non-Nucleoside Reverse 

Transcriptase Inhibitors (NNRTIs) 

อื่นๆ 

(ซึง่รวมถงึ แต่ไมจ่ ากดัเพยีง 

delavirdine, nevirapine)* 

[CYP3A4 substrates, inhibitors หรอื 

CYP450 inducers] 

 

 

ยงัไมม่กีารศกึษาทางคลนิิก จากการศกึษาใน

หลอดทดลองพบว่า เมตาบอลซิมึของ 

voriconazole อาจถูกยบัยัง้โดย NNRTIs 

และvoriconazole อาจยบัยัง้เมตาบอลซิมึของ 

NNRTIs 

การพบผลของ efavirenz ต่อ voriconazole 

บ่งว่าเมตาบอลซิมึของ voriconazole อาจถูก

เหนี่ยวน าโดย NNRTIs 

ผูป่้วยควรไดร้บัการตรวจ

ระวงัและตดิตามการเป็นพษิ

ของยาอย่างใกลช้ดิ และควร

ปรบัขนาดการใชย้า 

Tretinoin 
[CYP3A4 substrate] 

แมว้่ายงัไม่ไดท้ าการศกึษา แต่ voriconazole 

อาจเพิม่ความเขม้ขน้ของ tretinoin และเพิม่

ความเสีย่งของการเกดิปฏกิริยิาไม่พงึประสงค ์

(ภาวะ pseudotumor cerebri ภาวะแคลเซยีม

สงูเกนิ) ได ้

แนะน าใหท้ าการปรบัขนาดยา 

tretinoin ในระหว่างการรกัษา

ดว้ย voriconazole และ

หลงัจากหยุดยาแลว้ 
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ยา 

(กลไกการเกิดอนัตรกิริยา) 
อนัตรกิริยา 

การเปล่ียนแปลง 

ค่าเฉล่ีย geometric (%) 

ข้อแนะน าเก่ียวกบัการใช้

ยาร่วมกนั 

Cimetidine (400 มก.วนัละ 2 ครัง้) 

[(CYP450 inhibitor ทีไ่ม่จ าเพาะ และ

เพิม่ค่าพเีอชในกระเพาะอาหาร] 

Voriconazole Cmax18% 

Voriconazole AUC  23% 

ไม่ตอ้งปรบัขนาดยา 

Digoxin (0.25 มก.วนัละครัง้) 

[P-gp substrate]  
Digoxin Cmax ↔ 

Digoxin AUC  ↔ 

ไม่ตอ้งปรบัขนาดยา 

Indinavir (800 มก.วนัละ 3 ครัง้) 

[CYP3A4 inhibitor และ substrate] 

Indinavir Cmax ↔ 

Indinavir AUC ↔ 

Voriconazole Cmax ↔ 

Voriconazole AUC ↔ 

ไม่ตอ้งปรบัขนาดยา 

ยาปฏชิวีนะกลุ่ม macrolide  

 

Erythromycin (1กรมั วนัละ 2 

ครัง้) 

[CYP3A4 inhibitor] 

 

Azithromycin (500 มก. วนัละ

ครัง้) 

 

 

 

Voriconazole Cmax และ AUC ↔  

 

 

 

Voriconazole Cmax  และ AUC ↔ 

 

ไม่ทราบผลของ Voriconazole ต่อ 

erythromycin หรอื azithromycin  

 

 

ไม่ตอ้งปรบัขนาดยา 

 

 

Mycophenolic acid (1 กรมั ครัง้

เดยีว) 

[UDP-glucuronyl transferase 

substrate] 

Mycophenolic acid Cmax ↔ 

Mycophenolic acid AUC ↔ 

ไม่ตอ้งปรบัขนาดยา 

 

คอรต์โิคสเตยีรอยดP์rednisolone (60 มก. 

ครัง้เดยีว)  

[CYP3A4 substrate] 

 

Prednisolone Cmax  11% 

Prednisolone AUC0- 34% 

 

ไม่ตอ้งปรบัขนาดยา 

 

ผูป่้วยทีร่บัการรกัษาระยะยาว

ดว้ย voriconazole และคอรต์ิ

โคสเตยีรอยด ์(รวมทัง้ คอรต์ิ
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4.6 การเจริญพนัธุ ์การใช้ยาในสตรีมีครรภแ์ละสตรีให้นมบุตร 

สตรีมีครรภ ์  
ยงัไม่มขีอ้มลูเพยีงพอของการใช ้voriconazole ในสตรมีคีรรภ ์   
 
การศกึษาในสตัวพ์บการเป็นพษิต่อการสบืพนัธุเ์มื่อใหย้าในขนาดสงู (ดหูวัขอ้ 5.3) ยงัไม่ทราบถงึความ
เสีย่งทีเ่ป็นไปไดต้่อมนุษย์ 
 
ตอ้งไม่ให ้voriconazole ระหว่างมคีรรภ ์เวน้เสยีแต่ผลประโยชน์ทีม่ารดาจะไดร้บัมากกว่าความเสีย่งที่
อาจเกดิต่อทารกในครรภอ์ย่างชดัเจน 
 
สตรีวยัเจริญพนัธุ์ 
สตรวียัเจรญิพนัธุต์อ้งคุมก าเนิดดว้ยวธิทีีม่ปีระสทิธภิาพเสมอในระหว่างการรกัษา 
 
สตรีให้นมบุตร 
ยงัไม่มกีารตรวจสอบถงึการขบั voriconazole ออกมาทางน ้านม ตอ้งหยุดใหน้มบุตรดว้ยน ้านมตนเอง
เมื่อเริม่การรกัษาดว้ย voriconazole 
 

ยา 

(กลไกการเกิดอนัตรกิริยา) 
อนัตรกิริยา 

การเปล่ียนแปลง 

ค่าเฉล่ีย geometric (%) 

ข้อแนะน าเก่ียวกบัการใช้

ยาร่วมกนั 

โคสเตยีรอยดช์นิดพ่นสดู เช่น 

budesonide) ควรไดร้บัการ

ตรวจตดิตามความผดิปกติ

ของต่อมหมวกไตชัน้นอก

อย่างใกลช้ดิ ทัง้ระหว่างการ

รกัษาดว้ย voriconazole และ

หลงัจากหยุดใช ้voriconazole 

(ดหูวัขอ้ 4.4) 

 

Ranitidine (150 มก. วนัละสองครัง้) 

[เพิม่ค่าพเีอชในกระเพาะอาหาร]  

Voriconazole Cmax  และ AUC ↔ ไม่ตอ้งปรบัขนาดยา 
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การเจริญพนัธุ์ 
การศกึษาในสตัวท์ดลอง ไม่แสดงใหเ้หน็ว่ามคีวามบกพร่องของการเจรญิพนัธุใ์นหนูตวัผูแ้ละตวัเมยี (ดู
หวัขอ้ 5.3) 

 
4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัข่ียานพาหนะและควบคมุเครื่องจกัรกล 

Voriconazole อาจท าใหก้ารรบัรูภ้าพเปลีย่นแปลงชัว่คราวและกลบัเป็นปกตไิด้ รวมถงึ ตามวั การ
เปลีย่นแปลง/เพิม่การมองเหน็ และ/หรอื อาการสูแ้สงไม่ได ้(photophobia) ผูป่้วยตอ้งหลกีเลีย่งงานที่
อาจเป็นอนัตราย เช่น การขบัขีย่านพาหนะหรอืควบคุมเครื่องจกัรกลในระหว่างทีม่อีาการเหล่าน้ี 
ผูป่้วยไม่ควรขบัรถในตอนกลางคนืในขณะไดร้บัยา voriconazole  

 
4.8 ผลอนัไม่พึงประสงคข์องยา 

ขอ้มลูความปลอดภยัของ voriconazole ในผูใ้หญ่ไดม้าจากฐานขอ้มลูความปลอดภยัทีร่วบรวมจาก
ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาจ านวนมากกว่า 2,000 ราย (ผูป่้วยผูใ้หญ่จ านวน 1,603 รายร่วมในการศกึษา
ผลการรกัษา) ซึง่เป็นตวัแทนของประชากรทีห่ลากหลาย ประกอบดว้ยผูป่้วยมะเรง็ระบบโลหติ ผูป่้วย
ตดิเชือ้ HIV ซึง่ตดิเชือ้รา candida ทีห่ลอดอาหารและตดิเชือ้ราทีด่ือ้ต่อการรกัษา ผูป่้วยทีน่ิวโตรฟิล
ไม่ต ่าซึง่ตดิเชือ้รา candida ในเลอืด (candidemia) หรอืตดิเชือ้ราแอสเพอรจ์ลิลสั และอาสาสมคัร
สุขภาพด ี
 
นอกจากนี้ มกีารศกึษาความปลอดภยัของ voriconazole ในผูป่้วยทีใ่ชย้าป้องกนัโรคตดิเชือ้รา จ านวน 
279 ราย (เป็นผูใ้หญ่ 270 ราย) ขอ้มลูเหตุการณ์ไม่พงึประสงคใ์นการศกึษาเหล่านี้คลา้ยกบัขอ้มลูความ
ปลอดภยัทีม่อียู่แลว้จากการศกึษาวจิยั voriconazole ในผูป่้วยจ านวน 2,000 รายขา้งตน้ 
 
ตารางขา้งล่างรวบรวมผลอนัไม่พงึประสงคร์วมทุกสาเหตุในผูใ้หญ่จ านวน 1,873 รายจากขอ้มลูที่
รวมทัง้การศกึษาผลการรกัษา (1,603 ราย) และการศกึษาการป้องกนัโรค (270 ราย) เหตุการณ์ไม่พงึ
ประสงคท์ีร่ายงานบ่อยทีสุ่ด ไดแ้ก่ การมองเหน็บกพร่อง ค่าการท างานของตบัผดิปกต ิไข ้เกดิผื่น 
อาเจยีน คลื่นไส ้ทอ้งเสยี ปวดศรีษะ บวมตามปลายมอืปลายเทา้ และปวดทอ้ง ความรุนแรงของ
เหตุการณ์ทีไ่ม่พงึประสงคโ์ดยทัว่ไปเป็นแบบเป็นน้อยถงึปานกลาง เมื่อวเิคราะหข์อ้มลูความปลอดภยั
ตาม อาย ุเชือ้ชาต ิและเพศ ไม่พบความแตกต่างทีม่นีัยส าคญัทางคลนิิก 
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ระบบอวยัวะ

ของร่างกาย  

พบบ่อยมาก 

≥1/10 

 

พบบ่อย 

≥1/100 ถึง <1/10 

 

พบไม่บอ่ย 

≥1/1,000 ถึง 

<1/100 

 

พบน้อยมาก 

≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000 

 

ไม่ทราบ

ความถี ่

(ไม่สามารถ

ประมาณได้

จากขอ้มูลท่ีมี

อยู ่

 

การตดิเชือ้และ

เชือ้ปรสติ 

 ไซนัสอกัเสบ  ล าไสใ้หญ่อกัเสบ 

(pseudomembra

nous colitis) 

  

เน้ืองอกทีไ่ม่ใช่

เน้ือรา้ย เนื้อรา้ย 

และกอ้นเน้ือที่

ระบุไม่ได ้(รวม

ไปถงึซสิต ์และ

ติง่เนื้อ) 

    มะเรง็ผวิหนัง

ชนิด squamous 

cell carcinoma 

(ซึง่รวมถงึมะเรง็

ผวิหนังชนิด 

SCC ทีย่งัไม่

กระจายหรอืโรค

โบเวน 

(Bowen's 

disease))*, g 

ความผดิปกติ

ทางระบบเลอืด

และน ้าเหลอืง 

 ภาวะแกรนูโลไซต์

น้อย 

(agranulocytosis)a, 

ภาวะพร่องเมด็เลอืด

ทุกชนิด 

(pancytopenia) 

ภาวะเกลด็เลอืดต ่า 

(thrombocytopenia)
b ภาวะเมด็เลอืดขาว

ต ่า (leukopenia) 

โลหติจาง 

ไขกระดกูฝ่อ 

(bone marrow 

failure) ต่อม

น ้าเหลอืงโต 

(lymphadenopat

hy) ภาวะอโีอซโิน

ฟิลสงู 

(eosinophilia) 

ภาวะลิม่เลอืด

กระจายทัว่หลอด

เลอืด 

(disseminated 

intravascular 

coagulation) 
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ระบบอวยัวะ

ของร่างกาย  

พบบ่อยมาก 

≥1/10 

 

พบบ่อย 

≥1/100 ถึง <1/10 

 

พบไม่บอ่ย 

≥1/1,000 ถึง 

<1/100 

 

พบน้อยมาก 

≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000 

 

ไม่ทราบ

ความถี ่

(ไม่สามารถ

ประมาณได้

จากขอ้มูลท่ีมี

อยู ่

 

ความผดิปกติ

ทางระบบ

ภูมคิุม้กนั 

  ภาวะภมูไิวเกนิ 

(hypersensitivity) 

การแพแ้บบรุนแรง

เฉียบพลนั 

(anaphylactoid 

reaction) 

 

ความผดิปกติ

ทางต่อมไรท้่อ 

  ภาวะต่อมหมวก

ไตบกพร่อง 

(adrenal 

insufficiency) 

ภาวะต่อม

ไทรอยดท์ างาน

น้อย 

ภาวะต่อมไทรอยด์

ท างานเกนิ  

 

ความผดิปกติ

ทางเมตาบอลซิมึ

และภาวะ

โภชนาการ 

บวมน ้าตาม

ปลายมอืปลาย

เทา้ (edema 

peripheral) 

ภาวะน ้าตาลในเลอืด

ต ่า ภาวะโปแตส 
เซยีมในเลอืดต ่า  

ภาวะโซเดยีมใน

เลอืดต ่า* 

   

ความผดิปกติ

ทางจติ 

 ซมึเศรา้ ประสาท

หลอน วติกกงัวล

นอนไม่หลบั 

กระสบักระส่าย 

สบัสน 

   

ความผดิปกติ

ทางระบบ

ประสาท 

ปวดศรีษะ หน้ามดื อาการสัน่ 

ภาวะกลา้มเน้ือตงึ

ตวัมาก 

(hypertonia)e ชา

สมองบวมน ้า 

(brain edema) 

อาการทางสมอง 

(encephalopathy

อาการทางสมอง

เน่ืองจากโรคตบั 

(hepatic 

encephalopathy) 
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ระบบอวยัวะ

ของร่างกาย  

พบบ่อยมาก 

≥1/10 

 

พบบ่อย 

≥1/100 ถึง <1/10 

 

พบไม่บอ่ย 

≥1/1,000 ถึง 

<1/100 

 

พบน้อยมาก 

≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000 

 

ไม่ทราบ

ความถี ่

(ไม่สามารถ

ประมาณได้

จากขอ้มูลท่ีมี

อยู ่

 

(paresthesia) งว่ง

ซมึ วงิเวยีน 

)c extrapyramidal 

disorderd ปลาย

ประสาทอกัเสบ 

(neuropathy 

peripheral) ภาวะ

กลา้มเน้ือท างาน

ไม่ประสานกนั 

(ataxia) การรบั

ความรูส้กึลดลง 

(hypoesthesia)  

การรบัรสผดิปกต ิ

(dysgeusia) 

กลุ่มอาการ 

Guillain-Barré  

(Guillain-Barré 

syndrome) ตา

กระตุก 

(nystagmus) 



LPD Title: Voriconazole 
LPD rev no.: 19.0 
LPD Date: August 14, 2025 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 33.0; date: July 15, 2025 

 

34 

ระบบอวยัวะ

ของร่างกาย  

พบบ่อยมาก 

≥1/10 

 

พบบ่อย 

≥1/100 ถึง <1/10 

 

พบไม่บอ่ย 

≥1/1,000 ถึง 

<1/100 

 

พบน้อยมาก 

≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000 

 

ไม่ทราบ

ความถี ่

(ไม่สามารถ

ประมาณได้

จากขอ้มูลท่ีมี

อยู ่

 

ความผดิปกติ

ทางตา 

การมองเหน็

บกพร่องh 

เลอืดออกทีจ่อตา 

(retinal 

hemorrhage) 

เสน้ประสาทตา

ผดิปกต ิ(optic 

nerve disorder)f, 

จานประสาทตา

บวม 

(papilloedema)g, 

อาการตากลอก

คา้ง (oculogyric 

crisis) การเหน็

ภาพซอ้น 

(diplopia) เยื่อหุม้

ตาขาวอกัเสบ  

(scleritis) เปลอืก

ตาอกัเสบ  

ประสาทตาฝ่อ 

(optic atrophy) 

กระจกตาขุน่  

(corneal opacity) 

 

ความผดิปกติ

ทางหแูละหอ้งหู

ชัน้ใน 

  หดูบั บา้นหมุน หู

อือ้ 

  

ความผดิปกติ

ทางหวัใจ 

 หวัใจหอ้งบนเตน้ผดิ

จงัหวะ  หวัใจเตน้

เรว็ หวัใจเตน้ชา้ 

ภาวะหวัใจหอ้ง

ล่างเตน้แผ่วระรวั 

(ventricular 

fibrillation) การ

บบีตวัของหวัใจ

หอ้งล่างมากกว่า

ปกต ิ(ventricular 

extrasystoles)  

torsades de 

pointes, 

atrioventricular 

block complete, 

bundle branch 

block,   
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ระบบอวยัวะ

ของร่างกาย  

พบบ่อยมาก 

≥1/10 

 

พบบ่อย 

≥1/100 ถึง <1/10 

 

พบไม่บอ่ย 

≥1/1,000 ถึง 

<1/100 

 

พบน้อยมาก 

≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000 

 

ไม่ทราบ

ความถี ่

(ไม่สามารถ

ประมาณได้

จากขอ้มูลท่ีมี

อยู ่

 

ภาวะหวัใจหอ้ง

ล่างเตน้เรว็

ผดิปกต ิ

คลื่นไฟฟ้าหวัใจ

ช่วง QT ยาว

ผดิปกตหิวัใจหอ้ง

บนเตน้เรว็ผดิ

จงัหวะ  

ความผดิปกตใิน

หลอดเลอืด 

 ความดนัโลหติต ่า 

หลอดเลอืดด า

อกัเสบ 

หลอดเลอืดด า

อกัเสบมลีิม่เลอืด 

(thrombophlebiti

s) หลอดน ้าเหลอืง

อกัเสบ 

(lymphangitis) 

  

ความผดิปกติ

ทางเดนิหายใจ 

ทรวงอก และ 

ผนังกัน้กลางช่อง

อก 

 ภาวะการหายใจ

ลม้เหลวเฉียบพลนั 

(acute respiratory 

distress syndrome) 

ภาวะปอดบวมน ้า  

   

ความผดิปกติ

ทางทางเดนิ

อาหาร 

ทอ้งเสยี 

อาเจยีน ปวด

ทอ้ง คลื่นไส ้

 

รมิฝีปากลอก 

(cheilitis) อาหารไม่

ย่อย ทอ้งผกู เหงอืก

อกัเสบ  

เยื่อบุช่องทอ้ง

อกัเสบ ตบัอ่อน

อกัเสบ ลิน้บวม 

ล าไสเ้ลก็ส่วนตน้

อกัเสบ กระเพาะ
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ระบบอวยัวะ

ของร่างกาย  

พบบ่อยมาก 

≥1/10 

 

พบบ่อย 

≥1/100 ถึง <1/10 

 

พบไม่บอ่ย 

≥1/1,000 ถึง 

<1/100 

 

พบน้อยมาก 

≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000 

 

ไม่ทราบ

ความถี ่

(ไม่สามารถ

ประมาณได้

จากขอ้มูลท่ีมี

อยู ่

 

อาหารและล าไส้

อกัเสบ ลิน้อกัเสบ    

ความผดิปกติ

ของตบัและ

ทางเดนิน ้าด ี

ค่าการท างาน

ของตบั

ผดิปกต ิ

ดซี่าน ดซี่านจากถุง

น ้าดอีุดตนั  

(jaundice 

cholestatic) ตบั

อกัเสบi 

 

ตบัวาย  ตบัโต ถงุ

น ้าดอีกัเสบ โรค

นิ่วถุงน ้าด ี 

  

ความผดิปกติ

ทางผวิหนังและ

เน้ือเยื่อใต้

ผวิหนัง 

ผื่น ผวิหนังอกัเสบลอก

เป็นผื่นแดง 

(dermatitis 

exfoliative) ผมร่วง 

ผื่นนูนแดง (rash 

maculo-papular) 

อาการคนั  

กลุ่มอาการ 

Stevens- 

Johnson g 

ปฏกิริยิาไวต่อแสง

ของผวิหนัง 

(photosensitivity 

reaction) จ ้าเลอืด 

ลมพษิ ผื่นแดง 

toxic epidermal 

necrolysis (TEN) 

g, angioedema 

pseudoporphyria  

erythema 

multiforme สะเกด็

เงนิ drug eruption 

cutaneous 

lupus 

erythematosus* 

กลุ่มอาการ 

drug reaction 

with 

eosinophilia 

and systemic 

symptoms*g 

ความผดิปกติ

ทางกระดกู

กลา้มเน้ือและ

เน้ือเยื่อเกีย่วพนั 

 ปวดหลงั ขอ้อกัเสบ   

ความผดิปกติ

ทางไตและ

ทางเดนิปัสสาวะ 

 ไตวายเฉียบพลนั  

ปัสสาวะมเีลอืดปน 

ท่อไตตาย (renal 

tubular necrosis) 

ตรวจพบโปรตนี
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ระบบอวยัวะ

ของร่างกาย  

พบบ่อยมาก 

≥1/10 

 

พบบ่อย 

≥1/100 ถึง <1/10 

 

พบไม่บอ่ย 

≥1/1,000 ถึง 

<1/100 

 

พบน้อยมาก 

≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000 

 

ไม่ทราบ

ความถี ่

(ไม่สามารถ

ประมาณได้

จากขอ้มูลท่ีมี

อยู ่

 

ในปัสสาวะ ไต

อกัเสบ  

ความผดิปกติ

ทัว่ไปและสภาพ

ของบรเิวณ

ต าแหน่งทีฉ่ีดยา 

มไีข ้ เจบ็หน้าอก ใบหน้า

บวมน ้า j อ่อนเพลยี 

หนาวสัน่ 

ปฏกิริยิาทีบ่รเิวณ

ต าแหน่งทีใ่หย้า

อาการคลา้ย

ไขห้วดัใหญ ่

  

การตรวจทาง

หอ้งปฏบิตักิาร 

 creatinine ในเลอืด

เพิม่สงูขึน้  

urea ในเลอืดเพิม่

สงูขึน้ 

คอเลสเตอรอลใน

เลอืดเพิม่สงูขึน้ 

  

*ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคจ์ากยาทีไ่ดร้ะบุหลงัการวางจ าหน่ายในตลาด 
a รวมถงึไขเ้หตุนิวโตรฟิลในเลอืดต ่า (febrile neutropenia) และภาวะเมด็เลอืดขาวชนิดนิวโตรฟิลต ่า (neutropenia) 
b รวมถงึโรคเกลด็เลอืดต ่า (immune thrombocytopenic purpura) 
c รวมถงึภาวะสมองขาดเลอืด (hypoxic-ischaemic encephalopathy) และโรคสมองพกิารเมตาบอลซิมึ (metabolic 

encephalopathy) 
d รวมถงึภาวะนัง่ไม่ตดิที ่(akathisia) และกลุ่มอาการคลา้ยโรคพารค์นิสนั 
e รวมถงึภาวะคอแขง็ และอาการชกักระตุก) 
f มรีายงานพบภาวะเสน้ประสาทตาอกัเสบระยะยาว หลงัการวางจ าหน่ายในตลาด ดหูวัขอ้ 4.4 
g ดหูวัขอ้ 4.4 
h ดยู่อหน้าทีเ่กีย่วกบั “การมองเหน็บกพร่อง” ในหวัขอ้ 4.8 
i รวมไปถงึภาวะตบัเสยีหายเนื่องมาจากยา ภาวะเกดิพษิต่อตบั  เซลลต์บัเสยีหาย และความเป็นพษิต่อตบั 
j รวมไปถงึอาการบวมน ้ารอบตา อาการบวมน ้าทีร่มิฝีปาก และอาการบวมน ้าทีป่าก  
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การมองเหน็บกพร่อง 
การมองเหน็บกพร่อง (รวมไปถงึตามวั ดวงตาไม่สูแ้สง การมองภาพเป็นสเีขยีว (chloropsia) เหน็
ภาพเป็นสผีดิจากเดมิ (chromatopsia) ตาบอดส ีมองภาพเป็นสเีขยีว-ฟ้า (cyanopsia) ตามอีาการ
ผดิปกต ิการเหน็ภาพทีม่รีศัมรีอบดวงไฟ ตาบอดกลางคนื การเหน็ภาพสัน่ขณะขยบัศรีษะ 
(oscillopsia) อาการเหน็แสงวาบคลา้ยแสงฟ้าแลบ (photopsia) การมองเหน็แสงสว่างแตกเป็นแฉกๆ 
ขยายเป็นวงกวา้งลอ้มรอบภาพทีม่ดื (scintillating scotoma) ความชดัของสายตาลดลง ความสว่าง
ของภาพทีม่องเหน็ (visual brightness) ลานสายตาบกพร่อง วุน้ตาเสือ่ม และอาการเหน็เป็นสเีหลอืง 
(xanthopsia)) ทีส่มัพนัธก์บัการรกัษาดว้ย voriconazole พบไดบ้่อยมากในการศกึษาวจิยัทางคลนิิก 
 
การมองเหน็บกพร่องเป็นแบบชัว่คราวและกลบัเป็นปกตไิดอ้ย่างสมบูรณ์ โดยสว่นใหญ่จะหายไดเ้อง
ภายใน 60 นาท ีมหีลกัฐานการลดลงของอาการเมื่อให ้voriconazole ซ ้า การมองเหน็บกพร่อง
โดยทัว่ไปไม่รุนแรง น้อยมากทีท่ าใหห้ยุดใชย้า และไม่เกีย่วขอ้งกบัผลทีต่ามมาในระยะยาว การ
มองเหน็บกพร่องอาจสมัพนัธก์บัระดบัยาในพลาสมาทีสู่งขึน้และ/หรอืขนาดยา  
 
มรีายงานหลงัการวางจ าหน่ายยาของการเกดิเหตุการณ์อนัไม่พงึประสงคท์างสายตานานขึน้ (ดหูวัขอ้ 
4.4) 

 
ยงัไม่ทราบถงึกลไกการเกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงคน์ี้ แมต้ าแหน่งทีร่บกวนการมองเหน็เกดิสว่นใหญ่
น่าจะอยู่ภายในจอตา (retina)  
 
จากการศกึษาในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาสุขภาพดถีงึผลกระทบของ voriconazole ต่อการท างานของจอตา 
พบว่า voriconazole ลดขนาดคลื่นของภาพคลื่นไฟฟ้าจอตา (electroretinogram, ERG) ERG เป็น
การวดักระแสไฟฟ้าในจอตา  การเปลีย่นแปลงของ ERG ไม่มากขึน้ตลอดช่วง 29 วนัทีใ่หย้าและกลบั
เป็นปกตไิดอ้ย่างสมบูรณ์เมื่อหยุดยา voriconazole  
 
มกีารประเมนิผลของการใชย้า voriconazole ระยะยาว (ค่ามธัยฐาน 169 วนั จากช่วง 5-353 วนั) ต่อ
การมองเหน็ (visual function) ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีป่่วยตดิเชือ้ราชนิด paracoccidioidomycosis  
voriconazole ไม่มผีลทีม่คีวามสมัพนัธท์างคลนิิกต่อการมองเหน็จากการทดสอบสายตา (visual 
acuity) ลานสายตา การเหน็สแีละความไวต่อแยกความเขม้ของสทีีต่่างกนั ไม่มอีาการแสดงของพษิต่อ
จอตา ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีใ่ช ้voriconazole 17 รายใน 35 รายมเีหตุการณ์อนัไม่พงึประสงคเ์กี่ยวกบั
การมองเหน็ เหตุการณ์อนัไม่พงึประสงคน์ี้ไม่ท าใหถ้งึขัน้ตอ้งหยุดยา โดยทัว่ไปเป็นน้อย เกดิระหว่าง
สปัดาหแ์รกของการรกัษาและหายไประหว่างการรกัษาต่อเนื่องดว้ย voriconazole  
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ปฏิกิริยาทางผิวหนัง 
ปฏกิริยิาทางผวิหนงัพบไดบ้่อยมากในผูป่้วยซึง่ไดร้บัการรกัษาดว้ย voriconazole ในการวจิยัทาง
คลนิิกซึง่ผูป่้วยเหล่านี้มโีรครา้ยแรงด าเนินอยู่และไดร้บัยาหลายตวัร่วมกนั ผื่นสว่นใหญ่มคีวามรุนแรง
น้อยถงึปานกลาง ผูป่้วยทีม่ปีฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์างผวิหนงัชนิดรุนแรง (severe cutaneous 
adverse reactions [SCAR])  ไดแ้ก่กลุ่มอาการ Stevens-Johnson (พบไม่บ่อย) toxic epidermal 
necrolysis (พบน้อยมาก) กลุ่มอาการ Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms 
(DRESS) ซึง่ไดร้บัรายงานหลงัจากการวางจ าหน่าย (ไม่ทราบความถี)่ และ erythema multiforme 
(พบน้อยมาก) ระหว่างทีร่กัษาดว้ย voriconazole (ดหูวัขอ้ 4.4) 
 
ถา้ผูป่้วยเกดิผื่นขึน้ ผูป่้วยควรไดร้บัการตรวจระวงัและตดิตามอย่างใกลช้ดิ และหยุดยา voriconazole 
หากเป็นผื่นมากขึน้ ผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย voriconazole เป็นเวลานานเกดิปฏกิริยิาไวต่อแสง
ของผวิหนงัได ้(ดหูวัขอ้ 4.4) 
 
นอกจากนัน้ยงัมรีายงานพบเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์างผวิหนงัทีอ่าจมคีวามเป็นไปไดว้่าจะเกีย่วขอ้ง
กบัภาวะพษิเหตุแสง (pseudoporphyria รมิฝีปากลอก และผื่นแดงคนัทีผ่วิหนงั) ในการรกัษาดว้ย 
voriconazole แนะน าใหผู้ป่้วยทุกรายหลกีเลีย่งแสงแดดและปกป้องผวิหนงัจากแสงแดด หากภาวะพษิ
เหตุแสงเกดิขึน้ ใหห้ยุดยา voriconazole และควรพจิารณาท าการประเมนิสภาพทางผวิหนงั (ดหูวัขอ้ 
4.4) 

       
การวดัการท างานของตบั 
ในการวจิยัทางคลนิิกของ voriconazole พบอุบตักิารณ์โดยรวมของภาวะ transaminase เพิม่ขึน้
มากกว่า 3 x ULN (ไม่จ าเป็นตอ้งเกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงคร์่วมดว้ย) ทีร่อ้ยละ 18.0 (319 ราย จาก 
1,768 ราย) ในอาสาสมคัรผูใ้หญ่ และรอ้ยละ 25.8 (73 ราย จาก 283 ราย) ในอาสาสมคัรเดก็ ซึง่ไดร้บั
การรกัษาดว้ย voriconazole ทัง้ทีใ่ชเ้พือ่การรกัษาและการป้องกนั ความผดิปกตขิองการทดสอบการ
ท างานของตบัอาจจะเกีย่วขอ้งกบัระดบัยาในพลาสมา และ/หรอืขนาดยาทีส่งูขึน้   ผลการทดสอบการ
ท างานของตบัทีผ่ดิปกตสิว่นใหญ่หายไปไดใ้นระหว่างการรกัษาโดยไม่ไดป้รบัขนาดยา  หรอืภายหลงั
การปรบัขนาดยา รวมถงึหยุดการรกัษาดว้ยยา  
 
Voriconazole สมัพนัธก์บัการเกดิการเป็นพษิต่อตบัอย่างรา้ยแรงในผูป่้วยทีม่ภีาวะอื่นทีร่า้ยแรงด าเนิน
อยู่ ทัง้นี้รวมถงึกรณีทีเ่กดิดซี่าน ตบัอกัเสบ และตบัวายซึง่ท าใหเ้สยีชวีติ 
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การใช้ยาในเดก็ 
มกีารศกึษาความปลอดภยัในผูป่้วยเดก็ 288 รายทีม่อีายุตัง้แต่ 2 ขวบ จนถงึไม่เกนิ 12 ปี (169 ราย) 
และทีม่อีายุตัง้แต่ 12 จนถงึไม่เกนิ 18 ปี (119 ราย) ซึง่ไดร้บัยา voriconazole เพือ่การป้องกนั (183 
ราย) และส าหรบัการใชเ้พือ่การรกัษา (105 ราย) รปูแบบของอุบตักิารณ์อนัไม่พงึประสงคใ์นผูป่้วยเดก็
ทัง้ 288 รายนี้เป็นเช่นเดยีวกบัในผูใ้หญ่ มรีายงานการเพิม่ขึน้ของเอน็ไซมต์บัทีจ่ดัเป็นเหตุการณ์ไม่พงึ
ประสงค ์(transaminases เพิม่สงูขึน้ในเดก็รอ้ยละ 14.2 เมื่อเปรยีบเทยีบกบัรอ้ยละ 5.3 ในผูใ้หญ่) ใน
ผูป่้วยเดก็บ่อยกว่าผูป่้วยทีเ่ป็นผูใ้หญ่ มกีารประเมนิความปลอดภยัของ voriconazole ในผูป่้วยเดก็
เพิม่เตมิ ในผูป่้วยเดก็ทีม่อีายุตัง้แต่ 2 ขวบ จนถงึไม่เกนิ 12 ปี ซึง่ไดร้บัยาโดยการสงเคราะห ์
(compassionate use programs) (ผูป่้วยเดก็จ านวน 158 ราย) รปูแบบการเกดิเหตุการณ์ไม่พงึ
ประสงคใ์นผูป่้วยเดก็เหล่านี้มคีวามใกลเ้คยีงกนักบัเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ีพ่บในผูใ้หญ่ 
 
ขอ้มลูหลงัยาวางจ าหน่ายอาจจะพบว่าเกดิปฏกิริยิาทางผวิหนงัในเดก็สงูกว่าในผูใ้หญ่ 
 
จากขอ้มลูความปลอดภยัหลงัยาวางจ าหน่ายมรีายงานของตบัอ่อนอกัเสบในผูป่้วยเดก็ (ดหูวัขอ้ 4.4) 
 
ปฏิกิริยาท่ีเก่ียวข้องกบัการให้ยาทางหลอดเลือดด า 
ระหว่างการหยด voriconazole ชนิดใหท้างหลอดเลอืดด าแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัสุขภาพด ีพบ
เกดิปฏกิริยิาแพย้าแบบ anaphylactoid รวมถงึหน้าแดง มไีข ้เหงือ่ออก หวัใจเตน้เรว็ แน่นหน้าอก 
หายใจล าบาก เป็นลมหมดสต ิคลื่นไส ้คนัและผื่น อาการเหล่านี้จะปรากฏทนัทเีมื่อเริม่หยดยาเขา้
หลอดเลอืดด า (ดหูวัขอ้ 4.4) 

 
4.9 การได้รบัยาเกินขนาด 

จากการศกึษาทางคลนิิก ม ี3 รายทีไ่ดร้บัยาเกนิขนาดโดยไม่ไดต้ัง้ใจ ทัง้หมดเป็นผูป่้วยเดก็ซึง่ไดร้บัยา
สงูถงึ 5 เท่าของขนาดยา voriconazole ชนิดหยดเขา้หลอดเลอืดด าทีแ่นะน า  มรีายงานเหตุการณ์อนั
ไม่พงึประสงคเ์พยีงอย่างเดยีว คอือาการสูแ้สงไม่ไดท้ีเ่กดิขึน้นาน 10 นาท ี  
 
ยงัไม่ทราบถงึยาตา้นพษิส าหรบั voriconazole การรกัษาการไดร้บัยาเกนิขนาดทีแ่นะน าคอืการรกัษา
ตามอาการและพยุงชพีไว ้ 
 
Voriconazole ถูกก าจดัดว้ยการลา้งไตผ่านไตเทยีม ดว้ยค่าการก าจดัเท่ากบั 121 มล./นาท ีSBECD 
ซึง่เป็นตวัท าละลายของยาชนิดใหท้างหลอดเลอืดด าถูกก าจดัไดด้ว้ยการลา้งไตผ่านไตเทยีมดว้ยค่า
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การก าจดัเท่ากบั 55 มล./นาท ีเมื่อไดร้บัยาเกนิขนาดการลา้งไตผ่านไตเทยีมอาจช่วยก าจดัยา 
voriconazole และ SBECD ออกจากร่างกายได ้
 

5.  คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์

กลไกการออกฤทธ์ิ 
Voriconazole เป็นยาตา้นเชือ้รากลุ่ม triazole ยา voriconazole ออกฤทธิห์ลกัโดยการยับ้ยัง้ 
cytochrome P-450-mediated 14 alpha-lanosterol demethylation ของเชือ้รา ซึง่เป็นขัน้ตอนที่
จ าเป็นในชวีสงัเคราะหข์อง ergosterol ของเชือ้รา  การสะสม 14 alpha-methyl sterols สมัพนัธก์บั
การลดลงของ ergosterol ในเซลลเ์มมเบรนของเชือ้รา และอาจจะเป็นการออกฤทธิข์อง voriconazole 
โดยตรง  voriconazole แสดงใหเ้หน็ว่ามคีวามเฉพาะเจาะจงกบั cytochrome P-450 ของเชือ้รา
มากกว่าระบบเอน็ไซม ์P-450 ของสตัวเ์ลีย้งลูกดว้ยนมต่างๆ 
 
ความสมัพนัธข์องเภสชัจลนศาสตร/์เภสชัพลศาสตร ์(PK/PD):   
ในการศกึษาผลการรกัษา 10 การศกึษา ค่ามธัยฐาน (median) ของค่าเฉลีย่ (average) และค่าสงูสุด
ของความเขม้ขน้ของยาในพลาสมาของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาแต่ละรายทัง้หมดเท่ากบั 2,425 นาโนกรมั/ 
มล. (inter-quartile อยู่ในช่วง 1,193 ถงึ 4,380 นาโนกรมั/มล.) และ 3,742 นาโนกรมั/มล. (inter-
quartile อยู่ในช่วง 2,027 ถงึ 6,302 นาโนกรมั/มล.) ตามล าดบั ไม่พบความสมัพนัธเ์ชงิบวกระหว่าง
ค่ามธัยฐาน ค่าความเขม้ขน้สงูสุดหรอืต ่าสุดของ voriconazole ในพลาสมากบัประสทิธภิาพของการ
รกัษา 

 
การวเิคราะห ์PK/PD ของขอ้มลูจากการศกึษาทางคลนิิกพบว่าความเขม้ขน้ในพลาสมาของ 
voriconazole มคีวามสมัพนัธเ์ชงิบวกกบัความผดิปกตขิองการวดัการท างานของตบัและการรบกวน
การมองเหน็  
 
จลุชีววิทยา 
การศกึษาในหลอดทดลอง voriconazole ออกฤทธิต์า้นเชือ้ราแบบครอบคลุมเชือ้ไดก้วา้งโดยมฤีทธิต์่อ 
Candida species (รวมทัง้ C. krusei ทีด่ือ้ต่อยา fluconazole และสายพนัธุท์ีด่ือ้ยาของ C. glabrata 
และ C. albicans) และออกฤทธิฆ์า่เชือ้ราทุกสายพนัธุข์อง Aspergillus ทีน่ ามาทดสอบ    นอกจากนี้
จากการศกึษาในหลอดทดลอง voriconazole ยงัออกฤทธิฆ์า่เชือ้ราใหม่ทีก่่อใหเ้กดิโรค รวมถงึพวก 
Scedosporium หรอื Fusarium ซึง่มคีวามไวจ ากดัต่อยาตา้นเชือ้ราทีม่อียู่เดมิ  
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พบว่ายามปีระสทิธภิาพทางคลนิิก (ตอบสนองบางสว่นหรอืโดยสมบูรณ์ ดหูวัขอ้ประสบการณ์ทาง
คลนิิกดา้นล่าง) ต่อเชือ้รากลุ่ม Aspergillus รวมถงึ A. flavus, A. fumigatus, A. terreus, A. niger, A. 
nidulans ต่อเชือ้รากลุ่ม Candida รวมถงึ C. albicans, C. glabrata, C. krusei, C. parapsilosis, และ
C. tropicalis และเชือ้บางตวัของเชือ้รา C. dubliniensis, C. inconspicua, และ C. guilliermondii  
Scedosporium spp.  รวมถงึ S. apiospermum, S. prolificans และ Fusarium spp.  
 
การตดิเชือ้ราอื่นๆทีร่กัษาได ้(มกัตอบสนองบางสว่นหรอืโดยสมบูรณ์ รวมถงึผูป่้วยจ านวนไม่กี่รายที่
ตดิเชือ้ Alternaria spp., Blastomyces dermatitidis, Blastoschizomyces capitatus, Cladosporium 
spp., Coccidioides immitis, Conidiobolus coronatus, Cryptococcus neoformans, Exserohilum 
rostratum, Exophiala spinifera, Fonsecaea pedrosoi, Madurella mycetomatis, Paecilomyces 
lilacinus, Penicillium spp. รวมถงึ P.marneffei, Phialophora richardsiae, Scopulariopsis 
brevicaulis และเชือ้รากลุ่ม Trichosporon spp. รวมถงึการตดิเชือ้ T. beigelii 

 
จากการศกึษาฤทธิต์า้นเชือ้ราทีแ่ยกไดจ้ากผูป่้วยในหลอดทดลอง พบว่ายามฤีทธิต์่อเชือ้ไดแ้ก่ 
Acremonium spp., Alternaria spp., Bipolaris spp., Cladophialophora spp., Histoplasma 
capsulatum ซึง่สายพนัธุส์ว่นใหญ่ถูกยบัยัง้ไดด้ว้ย voriconazole ในช่วงความเขม้ขน้ 0.05 ถงึ 2 
ไมโครกรมั/มล. 
 
มกีารศกึษาพบฤทธิต์า้นเชือ้ราก่อโรค Curvularia spp. และ Sporothrix spp. ในหลอดทดลอง แต่ยงั
ไม่ทราบถงึนยัส าคญัทางคลนิิก 
 
Breakpoint (ค่าจดุตดัความเข้มข้นของยา)  
ก่อนเริม่การรกัษาควรเกบ็ตวัอย่างเพือ่สง่เพาะเชือ้ราและตรวจผลทางหอ้งปฏบิตักิารอื่นๆทีเ่กีย่วขอ้ง 
(serology, histopathology) เพือ่แยกและพสิจูน์ชนิดของเชือ้ทีเ่ป็นสาเหตุ อาจเริม่ใหก้ารรกัษาก่อน
ทราบผลการเพาะเชือ้และผลการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารอื่นๆ อย่างไรกต็ามเมื่อทราบผลเหล่านี้ ควร
ปรบัการรกัษาดว้ยยาตา้นการตดิเชือ้ตามเชือ้ทีต่รวจพบ 

 
เชือ้ราทีเ่กี่ยวขอ้งกบัการท าใหม้นุษยต์ดิเชือ้ราบ่อยสุด ไดแ้ก่ C. albicans, C. parapsilosis, C.  
tropicalis, C. glabrata และ C. krusei  โดยทุกเชือ้มคี่า MIC ของ voriconazole น้อยกว่า 1 มก./ลติร 
 
อย่างไรกต็าม ฤทธิข์อง voriconazole ในหลอดทดลองต่อ Candida สายพนัธุต์่างๆ ไม่เหมอืนกนั 
โดยเฉพาะ C. glabrata ค่า MIC ของ voriconazole ส าหรบัเชือ้ทีแ่ยกไดจ้ากผูป่้วยทีด่ือ้ต่อ 
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flluconazole จะสงูกว่าเชือ้ทีแ่ยกไดท้ีไ่วต่อยา fluconazole ดงันัน้ตอ้งพยายามทุกวถิทีางใหท้ราบว่า
เป็นเชือ้ Candida สายพนัธุ์ใด  ถา้สามารถทดสอบความไวของเชือ้ต่อยา ควรแปลผล MIC โดยใช้
เกณฑ ์breakpoint  
 
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) Breakpoints 
สายพนัธุ ์Candida: มาตรฐานการแปลผลของ voriconazole ต่อเชือ้ราสายพนัธุ ์Candida นี้ใชไ้ดก้บั
การทดสอบตาม EUCAST ทีใ่ชว้ธิอีา้งองิจากการเจอืจางอาหารเหลวเลีย้งเชือ้ ส าหรบัอ่านค่า MIC ที ่
24 ชม.  
 
เกณฑ์ breakpoint ท่ีตัง้โดย EUCAST 

สายพนัธุ ์Candida และ Aspergillus breakpoint ของความเขม้ข้นต า่สุดท่ีมีฤทธ์ิยบัยัง้ (MIC) (มก./ลิตร) 
≤S (ไวต่อยา) >R (ดื้อยา) 

Candida albicans1 0.06 0.25 

Candida dubliniensis1 0.06 0.25 

Candida glabrata ขอ้มลูไม่เพยีงพอ (IE) IE 

Candida krusei IE IE 

Candida parapsilosis1 0.125 0.25 

Candida tropicalis1 0.125 0.25 

Candida guilliermondii2 IE IE 

breakpoint ทีเ่กีย่วกบัเชือ้ทีไ่ม่มสีายพนัธุ์
ส าหรบั Candida3 

IE IE 

Aspergillus fumigatus4 1 1 

Aspergillus nidulans4 1 1 

Aspergillus flavus  IE5 IE5 

Aspergillus niger IE5 IE5 

Aspergillus terreus IE5 IE5 

breakpoint ทีเ่กีย่วกบัเชือ้ทีไ่ม่มสีายพนัธุ์6 IE IE 
1 สายพนัธุท์ีม่คี่า MIC สงูกว่า breakpoint ทีไ่วต่อยา/ปานกลาง (S/I) พบน้อยหรอืยงัไม่มรีายงาน ตอ้งท าการระบแุละ
การทดสอบความไวต่อยาตา้นเชือ้ราซ ้าส าหรบัเชือ้ทีแ่ยกได ้และหากไดผ้ลยนืยนั ใหส่้งเชือ้ทีแ่ยกไดไ้ปยงั
หอ้งปฏบิตักิารอา้งองิ ควรรายงานว่าดือ้ยาจนกวา่จะมหีลกัฐานเกีย่วกบัการตอบสนองทางคลนิิกส าหรบัเชือ้ทีแ่ยกได้
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ทีไ่ดร้บัการยนืยนัแลว้ว่าม ีMIC สงูกว่า breakpoint ทีด่ือ้ยาในปัจจุบนั เกดิการตอบสนองทางคลนิิก 76% ในการตดิ
เชือ้ทีเ่กดิจากสายพนัธุท์ีร่ะบไุวด้า้นล่างเมื่อ MIC ต ่ากว่าหรอืเทา่กบัจุดตดัทางวทิยาการระบาด ดงันัน้จงึถอืวา่
ประชากรดัง้เดมิ (wild type) ของ C. albicans, C. dubliniensis, C. parapsilosis และ C. tropicalis ไวต่อยา 
2 ค่าจุดตดัทางวทิยาการระบาด (ECOFFs) ส าหรบัสายพนัธุเ์หล่านี้โดยทัว่ไปแลว้สงูกว่าส าหรบั C. albicans 
3 ยงัไม่มกีารตดัสนิ breakpoint ทีเ่กีย่วกบัเชือ้ทีไ่ม่มสีายพนัธุบ์นพืน้ฐานของขอ้มลู PK/PD เป็นหลกั และ breakpoint 
ดงักล่าวเป็นอสิระจากการกระจาย MIC ของสายพนัธุ ์Candida เฉพาะ รวมทัง้ใชส้ าหรบัสิง่มชีวีติทีไ่มม่ ีbreakpoints 
เฉพาะเท่านัน้ 
4 พืน้ทีข่องความไมแ่น่นอนทางเทคนิค (ATU) คอื 2 รายงานเป็น R พรอ้มหมายเหตุต่อไปนี้ “ในสถานการณ์ทาง
คลนิิกบางสถานการณ์ (รปูแบบการตดิเชือ้ทีไ่ม่ลุกลาม) สามารถใช ้voriconazole โดยมเีงือ่นไขว่าตอ้งมกีารสมัผสัยา
เพยีงพอ” 
5 ECOFFs ส าหรบัสายพนัธุเ์หล่านี้โดยทัว่ไปมกีารเจอืจางสองเท่าสงูกว่าส าหรบั A. fumigatus หนึ่งระดบั 
6 ยงัไม่มกีารตดัสนิ breakpoint ทีเ่กีย่วกบัเชือ้ทีไ่ม่มสีายพนัธุ ์

 
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) Breakpoints 
เกณฑ์ breakpoint ท่ีตัง้ไว้โดย CLSI 
 
วธิทีดสอบความไวต่อยา 
สายพนัธุ ์Aspergillus spp. และเชือ้ราประเภทเสน้ใยอื่นๆ: ยงัไม่มเีกณฑก์ารแปลผลส าหรบั 
Aspergillus spp. และเชือ้ราประเภทเสน้ใยอื่นๆ 
 
สายพนัธุ ์Candida spp.:  มาตรฐานการแปลผลของ voriconazole ต่อเชือ้ราสายพนัธุ ์Candida ใชไ้ด้
กบัการทดสอบตาม Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) ทีใ่ชว้ธิอีา้งองิจากการเจอื
จางอาหารเหลวเลีย้งเชือ้ M27 ส าหรบัอ่านค่า MIC ที ่48 ชม. หรอืวธิอีา้งองิ M44 ส าหรบัวดัขนาด
เสน้ผ่าศูนยก์ลางของการแพร่ในกระดาษทรงกลมที ่24 ชม. 

 
เทคนิคการเจอืจางอาหารเหลวเลีย้งเชือ้ (Broth Dilution Techniques) เป็นวธิเีชงิปรมิาณทีใ่ชห้า MIC 
ค่า MIC เหล่านี้จะใหก้ารประเมนิผลของการทดสอบความไวต่อยาตา้นเชือ้ราโดยประมาณของราสาย
พนัธุ ์Candida ควรหาค่า MIC ที ่48 ชม.ดว้ยวธิกีารทีเ่ป็นมาตรฐาน วธิกีารดงักล่าวจะเป็นไปตาม
วธิกีารเจอืจาง (อาหารเหลวส าหรบัเลีย้งเชือ้) โดยใชค้วามเขม้ขน้มาตรฐานของเชือ้และความเขม้ขน้
มาตรฐานของผงยา voriconazole หลายค่า การแปลผลค่า MIC ควรเป็นไปตามเกณฑท์ีใ่หไ้วใ้นตาราง
ดา้นล่าง 
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เทคนิคการแพร่ (Diffusion Techniques) เป็นวธิเีชงิคุณภาพทีจ่ าเป็นตอ้งใชก้ารวดัขนาด
เสน้ผ่าศูนยก์ลางของพืน้ทีท่ีส่ามารถยบัยัง้เชือ้ ซึง่จะใหก้ารประเมนิความไวต่อยาต้านเชือ้รา
โดยประมาณของราสายพนัธุ์ Candida ทีส่ามารถใหผ้ลเดมิเมื่อท าซ ้า วธิกีารทีเ่ป็นมาตรฐานอย่างนี้
จ าเป็นตอ้งใชค้วามเขม้ขน้มาตรฐานของเชือ้หลายค่า วธิกีารนี้ใชก้ระดาษทรงกลมหลายชิ้น (paper 
discs) ชุบยา voriconazole 1 ไมโครกรมั เพือ่ทดสอบความไวต่อยาของยสีตต์่อ voriconazole เกณฑ์
ในการแปลผลการแพร่ของยาทีชุ่บบนกระดาษใหไ้วใ้นตารางดา้นล่าง 
เกณฑ์การแปลผลความไวต่อยาของ voriconazole 
 

 วธิกีารเจอืจางอาหารเหลวเลีย้งเชือ้ที ่
48 ชม. 

(MIC ในหน่วย ไมโครกรมั ต่อ มล.) 

วธิกีารแพร่ของยาทีชุ่บบนกระดาษที ่24 
ชม. 

(เสน้ผ่าศูนยก์ลางของพืน้ทีฯ่ เป็น มม.) 
 ไวต่อ

ยา 
ไวต่อยาโดย

ขึน้กบัขนาดยาที่
ไดร้บั 

ดือ้ยา ไวต่อ
ยา 

ไวต่อยาโดยขึน้กบั
ขนาดยาทีไ่ดร้บั 

ดือ้ยา 

voriconazole  1.0 2.0  4.0  17 14-16  13 
หมายเหตุ 1: ค่าจุดตดัความเขม้ขน้ของยา voriconazole (ไมโครกรมั/มล.) ต่อราสายพนัธุ ์Candida  หากวดัค่า MIC 

ไดอ้ยู่ในชว่งระหว่างประเภทความไวต่อยาใหแ้ปลผลไปตามประเภททีใ่หค้่าสงูกว่า ดงันัน้ ส าหรบัเชือ้ทีไ่ดค้่า 

voriconazole MIC เป็น 1.5 ไมโครกรมั/มล. จดัเป็นเชือ้ทีไ่วต่อยาโดยขึน้กบัขนาดยาทีไ่ดร้บั 

 
ประเภทเชือ้ไวต่อยาหมายถงึ เชือ้ถูกยบัยัง้ไดด้ว้ยความเขม้ขน้ของยาตา้นเชือ้ราทีไ่ดต้ามปกตจิาก
ขนาดยาทีแ่นะน าส าหรบัการรกัษาการตดิเชือ้ ณ ต าแหน่งของการตดิเชือ้นัน้ 

 
ประเภทเชือ้ไวต่อยาโดยขึน้กบัขนาดยาทีไ่ดร้บัหมายถงึ การตดิเชือ้ทีย่าอาจรกัษาไดอ้ย่างเหมาะสม ณ 
ต าแหน่งตดิเชือ้ เมื่อยาไดค้วามเขม้ขน้ทีเ่หมาะสมกบัการรกัษา ณ ต าแหน่งทีม่กีารตดิเชือ้นัน้ หรอืเมื่อ
ใชย้าในขนาดสงูจนไดค้วามเขม้ขน้ทีเ่หมาะสมกบัการรกัษาการตดิเชือ้ ณ ต าแหน่งทีต่ดิเชือ้นัน้ 

 
ประเภทเชือ้ดือ้ยา หมายถงึ เชือ้ไม่ถูกยบัยัง้โดยความเขม้ขน้ของยาตา้นเชือ้ราทีไ่ดต้ามปกตจิากขนาด
ยาปกตแิละ ยานี้ไม่แสดงประสทิธผิลต่อการรกัษาการตดิเชือ้อย่างเชื่อถอืไดใ้นทางคลนิิกจาก
การศกึษา 

 
การควบคมุคณุภาพ  
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วธิกีารทดสอบความไวต่อยาทีเ่ป็นมาตรฐานจ าเป็นตอ้งใชเ้ชือ้ทีม่กีารควบคุมคุณภาพเพือ่ควบคุมวธิี
ทดสอบในเชงิเทคนิค ผงยา voriconazole มาตรฐานและกระดาษชุบยา 1 ไมโครกรมัควรใหค้่าในช่วง
ตามตารางดา้นล่าง 
 
หมายเหตุ : เชือ้ทีใ่ชใ้นการควบคุมคุณภาพเป็นเชือ้สายพนัธุเ์ฉพาะทีม่คีุณสมบตัทิางชวีวทิยาของตวั
เชือ้เองโดยธรรมชาตสิมัพนัธก์บักลไกการดือ้ยาและการแสดงออกทางพนัธุกรรมทีเ่หน็ไดใ้นเชือ้รานัน้ 
เชือ้สายพนัธุเ์ฉพาะทีใ่ชส้ าหรบัควบคุมคุณภาพทางจุลชวีวทิยาจะไม่เป็นเชือ้ทีม่คีวามส าคญัทางคลนิิก 
 
ช่วงค่าการควบคมุคณุภาพท่ีรบัรองในการตรวจสอบความถกูต้องของผลการทดสอบความไว
ต่อยาของยา voriconazole 
 

สายพนัธุ์ทีใ่ชใ้นการ
ควบคุมคุณภาพ 

วธิกีารเจอืจางอาหารเหลวเลีย้งเชือ้ที ่
48 ชม. 

(MIC ในหน่วย ไมโครกรมั ต่อ มล.) 

วธิกีารแพร่ของยาทีชุ่บบน
กระดาษที ่24 ชม. 

(เสน้ผ่าศูนยก์ลางของ
พืน้ทีฯ่ เป็นหน่วย มม.) ที ่24 ชัว่โมง ที ่48 ชัว่โมง 

Candida parapsilosis 
ATCC 22019 

0.016-0.12 0.03-0.25 28-37 

Candida Krusei 
ATCC 6258 

0.06-0.5 0.12-1.0 16-25 

Candida albicans 
ATCC 90028 

* * 31-42 

* ยงัไมม่ชี่วงค่าการควบคุมคุณภาพส าหรบัสายพนัธุน์ี้ เน่ืองจากมคีวามแปรปรวนระหว่างหอ้งปฏบิตักิารมาก 

ระหว่างการศกึษาการควบคุมคณุภาพระยะแรก 

 
ATCC เป็นเครื่องหมายการคา้จดทะเบยีนของ The American Type Culture Collection 
 
ประสบการณ์ทางคลินิก 
ผลส าเรจ็ของการรกัษาในหวัขอ้นี้หมายถงึหายขาดหรอืตอบสนองบางสว่น 
 
การติดเชื้อจาก aspergillus-ประสิทธิผลในผู้ป่วยติดเชื้อ aspergillus ท่ีมีการพยากรณ์โรคไม่ดี 
Voriconazole มฤีทธิฆ์า่เชือ้รา Aspergillus spp. ในหลอดทดลอง การศกึษาแบบสุ่ม เปิดฉลาก ใน
หลายสถาบนั  ในผูป่้วยภูมคิุม้กนับกพร่อง 277 รายเป็นเวลา 12 สปัดาห ์เปรยีบเทยีบประโยชน์ทาง
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ประสทิธผิลและการรอดชวีติ จากการใช ้voriconazole กบั amphotericin B ทีใ่ชท้ัว่ไปในการรกัษา
ขัน้ตน้ของการตดิเชือ้รา aspergillus แบบลุกลามเฉียบพลนั  ให ้voriconazole ทางหลอดเลอืดด าดว้ย
ขนาดยาเริม่ต้นในปรมิาณสูง 6 มก./กก.ทุก 12 ชม.ภายใน 24 ชม.แรกของการรกัษา ตดิตามดว้ย
ขนาดยาเพือ่รกัษาอย่างต่อเนื่อง 4 มก./กก.ทุก 12 ชม.เป็นเวลาอย่างน้อย 7 วนั จากนัน้จงึเปลีย่นเป็น
ยารบัประทานขนาด 200 มก.ทุก 12 ชม.  ระยะเวลามฐัยฐานการรกัษาดว้ย voriconazole ทางหลอด
เลอืดด าคอื 10 วนั (ช่วง 2-85 วนั)  หลงัใหย้า voriconazole ทางหลอดเลอืดด าระยะเวลามฐัยฐาน
รกัษาดว้ย voriconazole ชนิดรบัประทานคอื 76 วนั (ช่วง 2-232 วนั) 
 
ผูป่้วยทีไ่ดร้บั voriconazole 53% ม ีsatisfactory global response (การหายขาดหรอืทุเลาลงบางสว่น
ของอาการ  อาการแสดง ความผดิปกตขิองภาพถ่ายรงัส/ีผลสอ่งกลอ้งตรวจหลอดลม ทีพ่บมาก่อนเริม่
การรกัษา) เปรยีบเทยีบกบั 31%ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาเปรยีบเทยีบ  อตัราการรอดชวีติที ่84 วนัของกลุ่ม 
voriconazole สงูกว่าของกลุ่มยาเปรยีบเทยีบอย่างมนียัส าคญัทางสถติ ิและผลประโยชน์ทีไ่ดจ้ากกลุ่ม 
voriconazole ดกีว่าอย่างมนียัส าคญัทางสถติแิละทางคลนิิก ทัง้ระยะเวลาจนผูป่้วยเสยีชวีติและ
ระยะเวลาจนผูป่้วยหยุดยาเนื่องจากพษิของยา 

 
การศกึษานี้ยนืยนัผลการศกึษาก่อนหน้านี้ในการศกึษาแบบไปขา้งหน้าซึง่พบว่าการรกัษาไดผ้ลดใีน
ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัทีม่ปัีจจยัเสีย่งของการพยากรณ์โรคทีไ่ม่ด ีรวมถงึโรคตา้นการปลูกถ่ายเนื้อเยื่อ และ
โดยเฉพาะอย่างยิง่การตดิเชือ้ในสมอง (ซึง่โดยปกตสิมัพนัธก์บัการตายเกอืบ 100%) 
 
การศกึษาดงักล่าวไดศ้กึษารวมถงึผูป่้วยปลูกถ่ายไขกระดกูและเปลีย่นอวยัวะ ผูป่้วยมะเรง็ระบบโลหติ 
มะเรง็ และเอดสท์ีต่ดิเชือ้ aspergillus ทีส่มอง โพรงอากาศรอบจมกู ปอดและแบบแพร่กระจายไปทัว่   
 
การติดเชื้อ Candida ท่ีลุกลามร้ายแรง-ประสิทธิผลในผู้ป่วยท่ีไม่มีภาวะนิวโทรฟิลต า่ 
มกีารศกึษาเปรยีบเทยีบแบบเปิดฉลาก แสดงประสทิธผิลของ voriconazole เปรยีบเทยีบกบัการรกัษา
ดว้ย amphotericin B ตามดว้ย fluconazole ในการรกัษาขัน้ต้นของการตดิเชือ้รา candida ในกระแส
เลอืด ซึง่การศกึษานี้รวมผูป่้วยทีไ่ม่มภีาวะนิวโทรฟิลต ่าจ านวน 370 รายทีม่หีลกัฐานว่าตดิเชือ้รา 
candida ในกระแสเลอืด (ผลการเพาะเชือ้จากเลอืดเป็นบวก และมอีาการแสดงทางคลนิิกของการตดิ
เชือ้) ในจ านวนน้ี 248 รายไดร้บัการรกัษาดว้ย voriconazole ผูป่้วยเหล่านัน้ป่วยหนกั โดยประมาณ 
50 เปอรเ์ซน็ตอ์ยู่ในหออภบิาลผูป่้วยหนกัและประมาณ 40% ตอ้งใชเ้ครื่องช่วยหายใจก่อนเริม่การ
รกัษา การรกัษาทัง้สองแบบใชเ้วลารกัษามธัยฐาน 15 วนั ผูป่้วย 41 %จากการรกัษาทัง้สองแบบ
ตอบสนองต่อการรกัษา (โดยดจูากการทีผู่ป่้วยมอีาการแสดงทางคลนิิกทัง้หมดและอาการของการตดิ
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เชือ้ทุเลา/ดขีึน้ ผลการเพาะเชือ้ Candida จากเลอืดเป็นลบ ไม่มกีารตดิเชือ้ Candida ในบรเิวณ
เนื้อเยื่อทีอ่ยู่ลกึ) ใน 12 สปัดาหห์ลงัสิน้สุดการรกัษา  
 
ในการวเิคราะหน์ี้ ถอืว่าผูป่้วยทีไ่ม่ไดร้บัการประเมนิใน 12 สปัดาหห์ลงัสิน้สุดการรกัษาเป็นการรกัษา
ลม้เหลว จากการวเิคราะหท์ุตยิภูมเิปรยีบเทยีบอตัราการตอบสนองทีเ่วลาล่าสุดทีส่มัพนัธก์บัการ
ประเมนิผูป่้วยทีสุ่ด (วนัสิน้สุดการรกัษา หรอื 2,6,12 สปัดาหห์ลงัสิน้สุดการรกัษา) ของการรกัษาดว้ย 
voriconazole กบัการรกัษาดว้ย amphotericin B ตามดว้ย fluconazole พบมอีตัราการตอบสนองเป็น 
65 % และ 71 % ตามล าดบั 

 
การติดเชื้อ Candida แบบร้ายแรงท่ีดื้อต่อการรกัษา 
ในการศกึษาผูป่้วยจ านวน 55 รายทีต่ดิเชือ้ Candida ทัว่ร่างกายแบบรา้ยแรงทีด่ือ้ต่อการรกัษา 
(รวมถงึการตดิเชือ้ Candida ในเลอืด การตดิเชือ้ Candida แบบแพร่กระจายไปทัว่และแบบลุกลาม
อื่นๆ) ซึง่การรกัษาก่อนหน้าดว้ยยาตา้นเชือ้ราโดยเฉพาะ fluconazole ไม่ไดผ้ล พบมผีูป่้วยประสบ
ผลส าเรจ็ในการรกัษา 24 ราย (15 ราย หายขาด  9 รายตอบสนองบางสว่น) ในการรกัษาการตดิเชือ้ 
Candida ทีไ่ม่ใช่ albicans species ทีด่ือ้ยา fluconazole มผีลส าเรจ็ในการรกัษาการตดิเชือ้ C.krusei  
3/3 (หายขาด) และการตดิเชือ้ C. glabrata ประสบผลส าเรจ็ 6/8 (5 รายหายขาด 1 รายตอบสนอง
บางสว่น) ขอ้มลูความไวต่อยาทีส่นบัสนุนขอ้มลูประสทิธผิลทางคลนิิกมจี ากดั 
 
เชื้อราอ่ืน ๆ ท่ีร้ายแรงซ่ึงพบได้น้อยมาก 
พบว่า voriconazole มปีระสทิธภิาพต่อเชือ้ราทีท่ าใหเ้กดิโรคซึง่พบไดน้้อยมาก ดงัต่อไปนี้: 

 
Scedosporium spp. - ผูป่้วยตดิเชือ้ S. apiospermum 16 จาก 28 ราย (55%) และ ผูป่้วยตดิเชือ้            
S. prolificans 2 จาก 7 ราย (29%) ประสบผลส าเรจ็ในการรกัษาดว้ย voriconazole นอกจากนี้ยงั
ประสบผลส าเรจ็ในการรกัษาผูป่้วย 1 จาก 3 รายทีม่กีารตดิเชือ้ราร่วมกนัหลายตวั  

 
Fusarium spp. - ผูป่้วย 7 จาก 17 ราย (41%) ประสบผลส าเรจ็ในการรกัษาดว้ย voriconazole ผูป่้วย 
7 รายน้ีม ี3 รายตดิเชือ้ทีต่า 1 รายทีโ่พรงอากาศรอบจมูก และ 3 รายตดิเชือ้แบบแพร่กระจายไปทัว่ 
ผูป่้วยอกี 4 รายทีต่ดิเชือ้ fusarium มกีารตดิเชือ้อื่นหลายตวัร่วมดว้ย ในจ านวนน้ีม ี2 รายทีป่ระสบ
ผลส าเรจ็ในการรกัษา 

 
ผูป่้วยสว่นใหญ่ทีไ่ดร้บัยา voriconazole เพือ่รกัษาการตดิเชือ้ทีพ่บไดย้ากดงักล่าวขา้งตน้ ไม่สามารถ
ทนหรอืดือ้ต่อการรกัษาดว้ยยาตา้นเชือ้ราทีไ่ดร้บัมาก่อนหน้า 



LPD Title: Voriconazole 
LPD rev no.: 19.0 
LPD Date: August 14, 2025 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 33.0; date: July 15, 2025 

 

49 

 
การป้องกนัการติดเชื้อราลุกลามแบบปฐมภมิู – ประสิทธิภาพในผู้ท่ีได้รบัการปลูกถ่ายเซลลต้์น
ก าเนิดเมด็เลือดท่ีไม่เคยถกูยืนยนั (proven or probable) การติดเชื้อราแบบลุกลามมาก่อน  
มกีารศกึษาแบบสหสถาบนัเปิดฉลากศกึษาการใช้ voriconazole เทยีบกบั itraconazole ในการป้องกนั
การตดิเชือ้ราแบบปฐมภูมใินผูใ้หญ่และวยัรุ่นทีไ่ดร้บัการปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดเมด็เลอืดทีไ่ดร้บัจาก
ผูอ้ื่น  (allogenic HSCT) ทีไ่ม่เคยถูกยนืยนั (proven or probable) การตดิเชือ้ราแบบลุกลาม 
ความส าเรจ็ในการป้องกนัดูจากการใชย้าต่อเนื่องเป็นเวลา 100 วนัหลงัปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดเมด็
เลอืด (โดยไม่หยุดยานานกว่า 14 วนั) และไม่ถูกวนิิจฉยัยนืยนั (proven or probable) ว่าตดิเชือ้รา
แบบลุกลามในช่วงเวลา180 วนัหลงัปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดเมด็เลอืด กลุ่มผูป่้วย modified intent-to-
treat (MITT) 465 รายแบ่งเป็น myeloablative (58%) หรอื reduced-intensity (42%) การใหย้าที่
ศกึษาในการป้องกนัเริม่ทนัทหีลงัจาก HSCT โดย 224 รายไดร้บั voriconazole และ 241 รายไดร้บั 
itraconazole ระยะเวลา (median) ทีไ่ดร้บัยาคอื 96 วนัส าหรบั voriconazole และ 68 วนัส าหรบั 
itraconazole ใน กลุ่ม MITT 
 
อตัราความส าเรจ็และจุดยุตทิุตยิภูมอิื่นแสดงไวใ้นตารางดา้นล่าง: 
 

จุดยุตขิองการศกึษา  Voriconazole 
N=224 

Itraconazole 
N=241 

ความแตกต่างในสดัสว่น
และ ช่วงความเชื่อมัน่ 

(confidence interval, CI) 
ที ่95%  

P-Value 

ความส าเรจ็ในวนัที ่
180* 

109 (48.7%) 80 (33.2%) 16.4% (7.7%, 25.1%)** 0.0002** 

ความส าเรจ็ในวนัที ่
100 

121 (54.0%) 96 (39.8%) 15.4% (6.6%, 24.2%)** 0.0006** 

รบัยาทีใ่ชใ้นการศกึษา
ครบ 100 วนัเป็น
อย่างน้อย 

120 (53.6%) 94 (39.0%) 14.6% (5.6%, 23.5%) 0.0015 

รอดชวีติถงึวนัที ่180 184 (82.1%) 197 (81.7%) 0.4% (-6.6%, 7.4%) 0.9107 
เกดิการตดิเชือ้ราแบบ
ลุกลามทีไ่ดร้บัการ
ยนืยนัหรอืคาดว่าจะ
ใช่ ถงึวนัที ่180 

3 (1.3%) 5 (2.1%) -0.7% (-3.1%, 1.6%) 0.5390 
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เกดิการตดิเชือ้ราแบบ
ลุกลามทีไ่ดร้บัการ
ยนืยนัหรอืคาดว่าจะ
ใช่ ถงึ วนัที ่100 

2 (0.9%) 4 (1.7%) -0.8% (-2.8%, 1.3%) 0.4589 

เกดิการตดิเชือ้ราแบบ
ลุกลามทีไ่ดร้บัการ
ยนืยนัหรอืคาดว่าจะ
ใช่ในระหว่างทีร่บัยาที่
ใชใ้นการศกึษา 

0 3 (1.2%) -1.2% (-2.6%, 0.2%) 0.0813 

* จุดยตุปิฐมภมูขิองการวจิยั 

** ความแตกต่างในสดัส่วน, 95% CI และ p-values ทีไ่ดร้บัหลงัจากการปรบัเพื่อท าการสุ่มตวัอย่าง 

 
การป้องกนัการติดเชื้อราลุกลามแบบทุติยภมิู– ประสิทธิภาพในผู้ได้รบัการปลูกถ่ายเซลลต้์น
ก าเนิดเมด็เลือดท่ีเคยติดเชื้อรา (proven or probable) แบบลุกลาม  
มกีารศกึษาแบบสหสถาบนัเปิดฉลากไม่เปรยีบเทยีบ โดยใหย้า voriconazole ในการป้องกนัการตดิ
เชือ้ราลุกลามแบบทุตยิภูมใินผูใ้หญ่ allogenic HSCT ทีเ่คยตดิเชือ้รา (proven or probable) แบบ
ลุกลาม  จุดยุตกิารศกึษาแบบปฐมภูมคิอือตัราการตดิเชื้อรา (proven or probable) แบบลุกลามในปี
แรกหลงั HSCT  กลุ่ม MITT รวมผูป่้วย 40 รายทีม่กีารตดิเชือ้ราแบบลุกลามมาก่อน โดยเป็น 
aspergillosis 31 ราย candidiasis 5 ราย และตดิเชือ้ราแบบลุกลามอื่นๆ 4 ราย ระยะเวลาเฉลีย่ของ
การศกึษานี้คอื 95.5 วนัในกลุ่ม MITT 
 
พบมกีารตดิเชือ้รา (proven or probable) แบบลุกลาม 7.5% (3/40) ในระหว่างปีแรกหลงั HSCT ซึง่
ไดแ้ก่ candidemia, scedosporiosis (ทัง้สองรายการตดิเชือ้ราเกดิจากการก าเรบิของเชือ้เดมิ) และ 
zygomycosis อย่างละ 1 ราย อตัราการรอดชวีติที ่180 วนัคอื 80.0% (32/40) และที ่1 ปีเท่ากบั 
70.0% (28/40) 
  
ระยะเวลาของการรกัษา 
Voriconazole ชนิดใหท้างหลอดเลอืดด าและชนิดรบัประทานช่วยใหเ้กดิความยดืหยุ่นในการดแูลผูป่้วย
และท าใหม้คีวามเป็นไปไดท้ีจ่ะใหก้ารรกัษาไดน้านขึน้เมื่อมขีอ้บ่งชี้ ในการวจิยัทางคลนิิก ผูป่้วย 714 
รายไดร้บัการรกัษาดว้ย voriconazole นานกว่า 12 สปัดาห ์ซึง่ 155 รายไดร้บั voriconazole นานกว่า 
6 เดอืน 
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การศึกษาทางคลินิกในเดก็ 
ผูป่้วยเดก็จ านวน 53 รายทีม่อีายุตัง้แต่ 2 ขวบจนถงึไม่เกนิ 18 ปีไดร้บัการรกัษาดว้ย voriconazole ใน
การศกึษาทางคลนิิกแบบไปขา้งหน้า เปิดฉลากทีไ่ม่มเีกณฑเ์ปรยีบเทยีบในสหสถาบนั 2 โครงการ 
การศกึษาแรกรบัผูป่้วยจ านวน 31 รายทีอ่าจจะเป็น ไดร้บัการยนืยนัว่าเป็น หรอืน่าจะเป็นภาวะตดิเชือ้
รา aspergillus แบบลุกลาม (invasive aspergillosis [IA]) โดยผูป่้วยจ านวน 14 รายทีไ่ดร้บัการยนืยนั
ว่าเป็น IA หรอืน่าจะเป็น IA ถูกน าไปรวมในการวเิคราะหป์ระสทิธผิล MITT ดว้ย การศกึษาทีส่องรบั
ผูป่้วยทัง้หมด 22 ราย ทีม่ภีาวะตดิเชือ้แคนดดิาแบบลุกลาม (invasive candidiasis) ซึง่รวมถงึ การตดิ
เชือ้แคนดดิาในกระแสเลอืด (ICC) และการตดิเชือ้แคนดดิาบรเิวณหลอดอาหาร (esophageal 
candidiasis [EC]) ซึ่งจ าเป็นตอ้งไดร้บัการรกัษาเบือ้งตน้หรอืลม้เหลวจากการรกัษาก่อนหน้า โดย
ผูป่้วย 17 รายถูกน าไปรวมในการวเิคราะหป์ระสทิธผิล MITT ดว้ย ในกลุ่มผูป่้วยจ านวน 31 ราย ทีไ่ด้
ถูกน าไปรวมในการวเิคราะหป์ระสทิธผิล MITT นัน้ ผูป่้วย 14 รายมอีายุตัง้แต่ 2  ขวบจนถงึไม่เกนิ 12 
ปี (ผูป่้วย 5 รายมภีาวะ IA และผูป่้วย 9 รายมภีาวะ ICC หรอื EC) และ 17 รายมอีายุตัง้แต่ 12 ปีจนถงึ
ไม่เกนิ 18 ปี (ผูป่้วย 9 รายมภีาวะ IA และผูป่้วย 8 รายมภีาวะ ICC และ EC) อตัราการตอบสนอง
รวมอยู่ทีร่อ้ยละ 64.3 (9 จาก 14 ราย) ที ่6 สปัดาหใ์นกลุ่มผูป่้วยทีม่ภีาวะ IA รอ้ยละ 85.7 (6 จาก 7 
ราย) ที ่EOT ในกลุ่มผูป่้วยทีม่ภีาวะ ICC และรอ้ยละ 70 (7 จาก 10 ราย) ที ่EOT ในกลุ่มผูป่้วยทีม่ี
ภาวะ EC ในอาสาสมคัรทีม่ภีาวะ IA อตัราผลส าเรจ็ในการรกัษาอยู่ทีร่อ้ยละ 40 (2 จาก 5 ราย) ส าหรบั
ผูป่้วยทีม่อีายุตัง้แต่ 2 ปีจนถงึไม่เกนิ 12 ปีและรอ้ยละ 77.8 (7 จาก 9 ราย) ส าหรบัผูป่้วยทีม่อีายุตัง้แต่ 
12 ปีจนถงึไม่เกนิ 18 ปี 
 
การศึกษาทางคลินิกเก่ียวกบัช่วง QT 
มกีารศกึษาแบบไขว ้สุม่ ใหย้าครัง้เดยีว ทีม่ยีาหลอกเป็นตวัควบคุมเพือ่ประเมนิผลต่อช่วง QT ของ
อาสาสมคัรสุขภาพดดีว้ยการใหย้า voriconazole ชนิดรบัประทาน 3 ขนาด และ ketoconazole 
ค่าเฉลีย่ QTc ทีเ่พิม่ขึน้สงูสุดจากค่าพืน้ฐานก่อนการรกัษาเมื่อปรบัเทยีบกบัยาหลอก เป็น 5.1, 4.8 
และ 8.2 มลิลวินิาทหีลงัจากไดร้บั voriconazole ขนาด 800 1,200 และ1,600 มก.ตามล าดบั และเป็น 
7.0 มลิลวินิาทหีลงัจากรบัประทาน ketoconazole 800 มก. ไม่มคีนไขร้ายใดในแต่ละกลุ่มมคี่า QTc 
สงูขึน้จากค่าพืน้ฐานก่อนการรกัษามากกว่าหรอืเท่ากบั 60 มลิลวินิาท ีไม่มคีนไขร้ายใดมชี่วงเกนิกว่า
ระดบัเพดานทีม่โีอกาสสมัพนัธก์บัอาการทางคลนิิก คอื 500 มลิลวินิาที 
 

5.2 คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์
ลกัษณะทางเภสชัจลนศาสตรโ์ดยทัว่ไป 
ลกัษณะทางเภสชัจลนศาสตรข์อง voriconazole แบ่งตามผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาสุขภาพด ี ประชากรกลุ่ม
พเิศษและผูป่้วย ระหว่างทีใ่หย้ารบัประทาน 200 หรอื 300 มก. วนัละสองครัง้นาน 14 วนัในผูป่้วยทีม่ี
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ความเสีย่งต่อการตดิเชือ้รา aspergillus (สว่นใหญ่เป็นผูป่้วยมะเรง็ของระบบน ้าเหลอืงหรอืระบบสรา้ง
เมด็เลอืด) ลกัษณะทางเภสชัจลนศาสตรข์องการดดูซมึทีร่วดเรว็และสม ่าเสมอ การสะสมยาและเภสชั
จลนศาสตรแ์บบไม่เป็นเสน้ตรง (non-linear pharmacokinetics) ทีพ่บเป็นแบบเดยีวกบัทีพ่บใน
ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาสุขภาพด ี
 
เภสชัจลนศาสตรข์อง voriconazole เป็นแบบไม่เป็นเสน้ตรงเนื่องจากการอิม่ตวัของเมตาบอลซิมึของ
ยา   พบว่าขนาดยาทีเ่พิม่สูงขึน้ท าใหป้รมิาณยาทีไ่ดร้บัเพิม่มากกว่าการเพิม่ในลกัษณะทีเ่ป็นสดัสว่น 
ประมาณว่าเฉลีย่การเพิม่ขนาดยารบัประทานจาก 200 มก. วนัละสองครัง้ เป็น 300 มก. วนัละสองครัง้ 
เพิม่ปรมิาณยาทีไ่ดร้บั (AUC) ขึน้ 2.5 เท่าโดยเฉลีย่ ขนาดยารบัประทานเพือ่รกัษาอย่างต่อเนื่อง 200 
มก. (หรอื 100 มก.ส าหรบัผูป่้วยน ้าหนกัน้อยกว่า 40 กก.) ท าใหไ้ดร้ะดบัยา voriconazole คลา้ยกบั
การไดร้บัยาทางหลอดเลอืดด าขนาด 3 มก./กก.  ขนาดยารบัประทานเพือ่รกัษาอย่างต่อเนื่อง 300 มก. 
(หรอื 150 มก.ส าหรบัผูป่้วยน ้าหนกัน้อยกว่า 40 กก.) ท าใหไ้ดร้ะดบัยา voriconazole คลา้ยกบัการ
ไดร้บัยาทางหลอดเลอืดด าขนาด 4 มก./กก. (ดตูารางดา้นล่าง)  
 
ค่าทางเภสชัจลนศาสตรข์อง Voriconazole ในผู้ใหญ่ท่ีได้รบัแผนการรกัษาขนาดยาแตกต่าง
กนั 
ค่าเฉล่ีย 

geometric 

(CV%)a 

ขนาดยา

เร่ิมต้นใน

ปริมาณสูง 6 

มก./กก.  IV  

ขนาดยา  

3 มก./กก. IV 

ทุก 12 ชม.  

ขนาดยา  

4 มก./กก. IV 

ทุก 12 ชม. 

ยารบัประทาน 

400 มก. 

(ขนาดยา

เร่ิมต้นใน

ปริมาณสูง) 

ยา

รบัประทา

น 200 มก.

ทุก 12 ชม. 

ยา

รบัประทาน 

300 มก.ทุก 

12 ชม. 

n 35 23 40 17 48 16 

AUC12 (g

·h/ml) 

13.9 (32) 13.7 (53) 33.9 (54) 9.31 (38) 12.4 (78) 34.0 (53) 

Cmax(g/ml) 3.13 (20) 3.03 (25) 4.77 (36) 2.30 (19) 2.31 (48) 4.74 (35) 

Cmin(g/ml) -- 0.46 (97) 1.73 (74) -- 0.46 (120) 1.63 (79) 
a ค่าพารามเิตอรป์ระมาณโดยวเิคราะหแ์บบ non-compartment จากการศกึษาเภสชัจลนศาสตร ์5 การศกึษา 

AUC12 = พืน้ทีใ่ตก้ราฟภาย 12 ชัว่โมงหลงัการใหย้า Cmax = ความเขม้ขน้สงูสุดในพลาสมา Cmin = ความเขม้ขน้ต ่าสุดในพลาสมา 

 
เมื่อใหย้าทางหลอดเลอืดด าหรอืยารบัประทานขนาดเริม่ตน้ในปรมิาณสงูตามทีแ่นะน า จะไดค้วาม
เขม้ขน้ในพลาสมาใกลเ้คยีงกบัระดบัยาคงทีภ่ายใน 24 ชัว่โมงหลงัไดร้บัยา (เช่น ใหย้าทางหลอดเลอืด
ด าขนาด 6 มก./กก.ทุก 12 ชม.วนัที ่1 ตามดว้ยยาทางหลอดเลอืดด าขนาด 3 มก./กก. ทุก 12 ชม., ให้
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ยารบัประทานขนาด 400 มก./กก. ทุก 12 ชม.วนัที ่1 ตามดว้ยยารบัประทานขนาด 200 มก. ทุก 12 
ชม.) ในผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัทีไ่ม่ไดร้บัยาขนาดเริม่ตน้ในปรมิาณสงูสว่นใหญ่ การใหย้ารบัประทานวนัละ 
2 ครัง้ตอ้งใชเ้วลานานถงึ 6 วนัถงึไดร้ะดบัความเขม้ขน้คงทีข่อง voriconazole ในพลาสมา 
 
การดดูซึม 
หลงัจากการรบัประทาน voriconazole ถูกดดูซมึจนเกอืบหมดไดอ้ย่างรวดเรว็ ไดร้ะดบัยาสงูสุดใน
พลาสมา (Cmax) 1 ถงึ 2 ชัว่โมงหลงัไดร้บัยา ค่าชวีประสทิธผิลของยารบัประทาน voriconazole 
ประมาณ 96 % มชีวีสมมลูระหว่างยาเมด็ขนาด 200 มก.และยาน ้าแขวนตะกอนส าหรบัรบัประทาน
ขนาด 40 มก.ต่อมล.เมื่อใหย้าขนาดเริม่ต้นในปรมิาณสูง 400 มก. ทุก 12 ชัว่โมงตามดว้ยขนาดยาเพือ่
รกัษาอย่างต่อเนื่อง 200 มก. ทุก 12 ชัว่โมง เมื่อให ้voriconazole หลายครัง้ (Multiple dosing)ร่วมกบั
อาหารทีม่ไีขมนัสงู ค่า Cmax และ AUC ลดลง 34% และ 24% ตามล าดบัเมื่อรบัประทานยาเมด็ และ
ลดลง 58 % และ 37 %ตามล าดบัเมื่อรบัประทานยาน ้าแขวนตะกอน  
การเปลีย่นแปลงของค่า pH ในกระเพาะอาหาร ไม่มผีลต่อการดดูซมึของ voriconazole 
 
การกระจายตวั 
ปรมิาตรการกระจายตวัของ voriconazole ทีร่ะดบัยาคงทีป่ระมาณ 4.6 ลติร/กก. แสดงว่ามกีาร
กระจายตวัเขา้เนื้อเยื่ออย่างกวา้งขวาง ประมาณ 58% ของยาจบักบัโปรตนีในพลาสมา 
 
จากการตรวจตวัอย่างน ้าในช่องสมองและไขสนัหลงัของผูป่้วยในโครงการอนุเคราะหย์า 8 ราย 
สามารถตรวจพบความเขม้ขน้ของ voriconazole ไดทุ้กราย  
 
เมตาบอลิซึม 
จากการศกึษาในหลอดทดลองพบว่า voriconazole ถูกเมตาบอไลซโ์ดยกลุ่มไอโซเอนไซม ์
cytochrome P450 ในตบั ไดแ้ก่ CYP2C19, CYP2C9 และ CYP3A4 

 
เภสชัจลนศาสตรข์อง voriconazole มคีวามแปรปรวนระหว่างบุคคลสงู  
 
จากการศกึษาในร่างกายบ่งชีว้่า CYP2C19 มบีทบาทหลกัในกระบวนการเมตาบอลซิมึของ 
voriconazole  ซึง่เอน็ไซมน์ี้มคีวามหลากหลายทางพนัธุกรรม ตวัอย่างเช่น คาดการณ์ว่า 15%-20% 
ของคนเอเชยีเป็นผูท้ีม่เีมตาบอลซิมึต ่า ส าหรบัคนผวิขาวและผวิด ามคีวามชุกของผูท้ีม่เีมตาบอลซิมึต ่า 
3%-5% จากการศกึษาในผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัชาวผวิขาวและชาวญีปุ่่ นสุขภาพดพีบว่า ผูท้ีม่เีมตาบอลซิมึ
ต ่ามปีรมิาณ voriconazole ในเลอืด (AUC) สงูกว่าผูท้ีม่เีมตาบอลซิมึสงูซึง่มพีนัธุกรรมแบบ 
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homozygous โดยเฉลีย่ 4 เท่า ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัทีม่เีมตาบอลซิมึสงูซึง่มพีนัธุกรรมแบบ 
heterozygous มปีรมิาณ voriconazole ในเลอืดสงูกว่าพวกเดยีวกนัซึง่มพีนัธุกรรมแบบ homozygous 
โดยเฉลีย่ 2 เท่า 
 
เมตาบอไลทห์ลกัของ voriconazole คอื N-oxide ซึง่พบถงึ 72% ของเมตาบอไลท์ทีต่ดิสาร
กมัมนัตภาพรงัส ี(radiolabelled metabolites) ทีพ่บในพลาสมา N-oxide มฤีทธิต์า้นเชือ้ราต ่าและไม่มี
สว่นในประสทิธภิาพโดยรวมของ voriconazole 

 
การก าจดัยา 
voriconazole ถูกก าจดัออกจากร่างกายโดยการเมตาบอลซิมึทีต่บั ขนาดยาน้อยกว่า 2% ถูกขบัออกใน
รปูทีไ่ม่เปลีย่นแปลงในปัสสาวะ 
 
หลงัจากให ้voriconazole ตดิสารกมัมนัตภาพรงัส ี ตรวจพบสารกมัมนัตภาพรงัสไีดป้ระมาณ 80% ใน
ปัสสาวะหลงัจากใหย้าทางหลอดเลอืดด าหลายครัง้และตรวจพบได้ 83% ในปัสสาวะหลงัจากใหย้า
รบัประทานหลายครัง้ สว่นใหญ่(มากกว่า 94%) ของสารกมัมนัตภาพรงัสทีัง้หมดถูกขบัออกมาใน 96 
ชัว่โมงแรกหลงัจากใหย้าทัง้แบบรบัประทานและใหท้างหลอดเลอืดด า 

 
Terminal half-life ของ voriconazole ขึน้อยู่กบัขนาดยาและมคี่าประมาณ 6 ชัว่โมงหลงัจากไดร้บัยา
ขนาด 200 มก. (โดยการรบัประทาน) เนื่องจากมเีภสชัจลนศาสตรแ์บบไม่เป็นเสน้ตรง terminal half-
life จงึไม่มปีระโยชน์ต่อการคาดการณ์การสะสมหรอืก าจดั voriconazole 
 
เภสชัจลนศาสตรใ์นกลุ่มผู้ป่วยพิเศษ 
เพศ 
ในการศกึษาการใหย้ารบัประทานหลายครัง้พบว่า ค่า Cmax และ AUC  ของหญงิสาวสุขภาพดสีงูกว่า
ชายหนุ่มสุขภาพด ี(18-45 ปี) 83% และ 113 % ตามล าดบัหลงัจากรบัประทานยาเมด็ ในการศกึษา
เดยีวกนัไม่พบความแตกต่างทีม่นียัส าคญัของค่า Cmax และ AUC  ระหว่างชายและหญงิสงูอายุ
สุขภาพด ี(อายุ 65 ปีขึน้ไป) ในการศกึษาทีค่ลา้ยกนั หลงัจากรบัประทานยาน ้าแขวนตะกอน ค่า AUC 
เฉลีย่ส าหรบัหญงิสาวสุขภาพดสีงูกว่าชายหนุ่มสุขภาพด ี45% ในขณะทีค่่าCmax เฉลีย่ใกลเ้คยีงกนั
ระหว่างทัง้สองเพศ  ค่าความเขม้ขน้ทีร่ะดบัยาคงทีต่ ่าสุดของ voriconazole (Cmin) ทีพ่บในเพศหญงิสงู
กว่าชายเมื่อรบัประทานยาเมด็และยาน ้าแขวนตะกอน 100% และ 91% ตามล าดบั 
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ในโครงการศกึษาทางคลนิิกไม่มกีารปรบัขนาดยาตามเพศ พบว่าขอ้มลูความปลอดภยัและความ
เขม้ขน้ของยาในพลาสมาของผูป่้วยชายและหญงินัน้เหมอืนกนั ดงันัน้ จงึไม่จ าเป็นต้องปรบัขนาดยา
ตามเพศ  
 
ในผู้สูงอายุ  
ในการศกึษาการใหย้ารบัประทานหลายครัง้พบว่า ค่า Cmax และ AUC ของชายสงูอายุสุขภาพด ี(อายุ 
65 ปีหรอืมากกว่า) สงูกว่าชายหนุ่มสุขภาพด(ี18-45 ปี) 61% และ 86% ตามล าดบั ไม่พบความ
แตกต่างทีม่นียัส าคญัของค่า Cmax และ AUC ระหว่างหญงิสงูอายุสุขภาพด(ีอายุ 65 ปีหรอืมากกว่า) 
และหญงิสาวสุขภาพด ี(18-45 ปี) 

 
ในการศกึษาผลการรกัษาไม่มกีารปรบัขนาดยาตามอายุ พบว่าความเขม้ขน้ของยาในพลาสมามี
ความสมัพนัธก์บัอายุ อย่างไรกต็ามพบว่าขอ้มลูความปลอดภยัของ voriconazole ในผูป่้วยอายุน้อย
และสงูอายุเหมอืนกนั ดงันัน้จงึไม่จ าเป็นตอ้งปรบัขนาดยาในผูส้งูอายุ  
 
ในเดก็ 
ขนาดยาต่างๆ ทีแ่นะน าส าหรบัการใหย้าในผูป่้วยเดก็และผูป่้วยวยัรุ่นเป็นไปตามการวเิคราะหข์อ้มลู
รวมทางเภสชัจลนศาสตรป์ระชากรผูป่้วยเดก็ซึง่มคีุม้กนับกพร่องจ านวน 112 ราย อายุระหว่าง 2 ปีถงึ
น้อยกว่า 12 ปี มกีารประเมนิการศกึษาเภสชัจลนศาสตรใ์นเดก็ 3 การศกึษา โดยไดร้บัยาทางหลอด
เลอืดด าหลายครัง้ในขนาด 3, 4, 6, 7 และ 8 มก./กก. วนัละ 2 ครัง้ และรบัประทานยา (ในรูปแบบยา
น ้าแขวนตะกอน) หลายครัง้ในขนาด 4 มก./กก., 6 มก./กก. และ 200 มก. วนัละ 2 ครัง้ มกีาร
การศกึษาเภสชัจลนศาสตรใ์นผูใ้หญ่ โดยใหย้าทางหลอดเลอืดด าในขนาดยาเริม่ตน้ปรมิาณสงู 6 มก./
กก. วนัละ 2 ครัง้ในวนัที ่1 ตามดว้ยใหย้าทางหลอดเลอืดด าขนาด 4 มก./กก.วนัละ 2 ครัง้และยา
รบัประทานขนาด 300 มก.วนัละ 2 ครัง้ พบว่ามคีวามผนัแปรระหว่างอาสาสมคัรผูป่้วยเดก็สงูกว่าใน
ผูใ้หญ่  
 
การเปรยีบเทยีบขอ้มลูเภสชัจลนศาสตรใ์นประชากรเดก็และผูใ้หญ่ชีว้่าการท านายค่าการสมัผสัยา
ทัง้หมด (AUC) ในเดก็เมื่อใหย้าเริม่ตน้ทางหลอดเลอืดด าในขนาดทีส่งู 9 มก./กก.มคีวามคลา้ยกนักบั
ในผูใ้หญ่ทีไ่ดร้บัยาเริม่ต้นทางหลอดเลอืดด าในขนาดทีส่งู 6 มก./กก. การท านายค่าการสมัผสัยา
ทัง้หมด (AUC) ในเดก็เมื่อใหย้าเพือ่รกัษาอย่างต่อเนื่องทางหลอดเลอืดด าในขนาด 4 และ 8 มก./กก.
วนัละ 2 ครัง้มคีวามคลา้ยกนักบัในผูใ้หญ่ทีไ่ดร้บัยาเพือ่รกัษาอย่างต่อเนื่องทางหลอดเลอืดด าในขนาด 
3 และ 4 มก./กก.วนัละ 2 ครัง้ตามล าดบั  การท านายค่าการสมัผสัยาทัง้หมด (AUC) ในเดก็เมื่อใหย้า
รบัประทานเพือ่รกัษาอย่างต่อเนื่องขนาด 9 มก./กก.(สูงสุด 350 มก.) วนัละ 2 ครัง้มคีวามคลา้ยกนักบั
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ในผูใ้หญ่ทีไ่ดร้บัยารบัประทานเพือ่รกัษาอย่างต่อเนื่องขนาด 200 มก.วนัละ 2 ครัง้ ขนาดยาทีใ่หท้าง
หลอดเลอืดด า 8 มก./กก.ท าใหก้ารสมัผสัยา voriconazole สงูกว่าขนาดยารบัประทาน 9 มก./กก. 2 
เท่า 
 
ขนาดใหย้าทางหลอดเลอืดด าเพือ่รกัษาอย่างต่อเนื่องในผูป่้วยเดก็ทีส่งูกว่าเมื่อเปรยีบเทยีบกบัใน
ผูใ้หญ่สะทอ้นใหเ้หน็ถงึความสามารถในการก าจดัยาในผูป่้วยเดก็ทีม่ากกว่าอนัเนื่องมาจากอตัรามวล
ตบัต่อมวลร่างกายทีม่ากกว่า  

 
ในกรณีที ่bioavailability จากการรบัประทานยาอาจมจี ากดัในผูป่้วยเดก็ทีม่ภีาวะทุพโภชนาการและ
น ้าหนกัตวัต ่ากว่าน ้าหนกัตวัทีเ่หมาะสมในวยันัน้ๆ มาก แนะน าใหใ้หย้าทางหลอดเลอืดด า 

 
การสมัผสัยา voriconazole ในผูป่้วยวยัรุ่นสว่นใหญ่เทยีบไดก้บัผูใ้หญ่ทีม่แีผนการใหย้าทีเ่หมอืนกนั  
อย่างไรกต็ามพบว่าวยัรุ่นอายุน้อยทีน่ ้าหนกัตวัต ่าจะสมัผสัยา voriconazole ต ่ากว่าในผูใ้หญ่ ดู
เหมอืนว่าอาสาสมคัรเหล่าน้ีอาจมกีารเมตาบอไลทย์า voriconazole คลา้ยกบัเดก็มากกว่าผูใ้หญ่ จาก
การวเิคราะหเ์ภสชัจลนศาสตรด์งันัน้ในประชากรวยัรุ่นอายุ 12 -14 ปีมนี ้าหนกัน้อยกว่า 50 กก.ควร
ไดร้บัขนาดยาเดก็ (ดหูวัขอ้ 4.2) 
 
ในผู้ป่วยท่ีไตบกพร่อง 
ในการศกึษาโดยการใหย้ารบัประทานครัง้เดยีว (200 มก.) ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่กีารท างานของไต
ปกตแิละมกีารท างานของไตบกพร่องน้อย (creatinine clearance เท่ากบั 41-60 มล./นาท)ี จนถงึ
รุนแรง (creatinine clearance ต ่ากว่า 20 มล./นาท)ี พบว่าภาวะการท างานของไตบกพร่องไม่มผีลทีม่ี
นยัส าคญัต่อเภสชัจลนศาสตรข์อง voriconazole การจบักบัโปรตนีในพลาสมาของ voriconazole 
เหมอืนกนัในผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัซึง่มรีะดบัการท างานของไตบกพร่องต่างกนั ดคู าแนะน าเรื่องขนาดยา
และการตรวจระวงัและตดิตามในหวัขอ้ 4.2 และ 4.4    
 
ในผูป่้วยทีไ่ตท างานบกพร่องปานกลางถงึรุนแรง (ระดบั creatinine ในซรีัม่มากกว่าหรอืเท่ากบั 220 
ไมโครโมล/ลติร (2.5 มก./เดซลิติร)) มกีารสะสมของ SBECD ซึง่เป็นตวัท าละลายของยาใหท้างหลอด
เลอืดด า ดคู าแนะน าเรื่องขนาดยาและการตรวจระวงัและตดิตามในหวัขอ้ 4.2 และ 4.4    
 
ในผู้ป่วยท่ีตบัท างานบกพร่อง 
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หลงัใหย้ารบัประทานครัง้เดยีว (200 มก.) พบว่าค่า AUC ของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีเ่ป็นตบัแขง็แบบ
เป็นน้อยถงึปานกลาง (Child-Pugh A และ B) สงูกว่าผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัทีม่กีารท างานของตบัปกติ 
233% การท างานของตบับกพร่องไม่มผีลต่อการจบัตวัของ voriconazole กบัโปรตนี 
 
ในการศกึษาโดยการรบัประทานยาหลายครัง้พบว่าค่า AUC ในผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัทีเ่ป็นตบัแขง็แบบ
ปานกลาง (Child-Pugh B) ซึง่ไดร้บัยาในขนาดรกัษาอย่างต่อเนื่อง 100 มก.วนัละสองครัง้ เหมอืนกบั
ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัทีม่กีารท างานของตบัปกตซิึง่ไดร้บัยาในขนาด 200 มก.วนัละสองครัง้ ไม่มขีอ้มลูทาง
เภสชัจลนศาสตรใ์นผูป่้วยทีเ่ป็นตบัแขง็แบบรุนแรง (Child-Pugh C) ส าหรบัขอ้มลูขนาดยา ดกูารใชใ้น
ผูป่้วยทีม่ภีาวะการท างานของตบับกพร่องในหวัขอ้ 4.2 

 
5.3  ข้อมูลความปลอดภยัก่อนท าการวิจยัทางคลินิก 

การศกึษาความเป็นพษิจากการใหย้า voriconazole ซ ้าหลายครัง้ชีว้่าตบัเป็นอวยัวะเป้าหมายต่อความ
เป็นพษิของยา ความเป็นพษิต่อตบัมกัเกดิขึน้ทีป่รมิาณยาในพลาสมาใกลเ้คยีงกบัขนาดรกัษาในมนุษย ์
ซึง่พบบ่อยเหมอืนกบัยาต้านเชือ้ราอื่นๆ voriconazole เหนี่ยวน าใหเ้กดิการเปลีย่นแปลงเลก็น้อยที่
ต่อมหมวกไตในหนู (rat, mice) และสุนขั การศกึษาตามแบบแผนของความปลอดภยัทางเภสชัวทิยา  
ไม่พบว่ายามอีนัตรายเป็นพเิศษต่อมนุษยใ์นดา้นการเป็นพษิทางพนัธุกรรม หรอืโอกาสการก่อมะเรง็ 
 
การศกึษาเกีย่วกบัการสบืพนัธุพ์บว่า voriconazole มผีลใหเ้กดิรปูวปิรติในตวัอ่อนของหนู (rat) และ
เป็นพษิต่อตวัอ่อน (embryotoxic) ในกระต่ายทีไ่ดร้บัยาในขนาดเท่ากบัขนาดรกัษาทีใ่ชใ้นมนุษย์ ใน
การศกึษาการเจรญิเตบิโตก่อนและหลงัคลอดในหนูทีข่นาดยาต ่ากว่าขนาดรกัษาทีใ่ชใ้นมนุษย ์พบว่า 
voriconazole ยดืระยะเวลาการตัง้ทอ้งและการคลอด และท าใหค้ลอดล าบาก สง่ผลใหเ้กดิการตายของ
แม่และลดการรอดชวีติของหนูแรกคลอด ผลต่อการคลอดอาจเกดิจากกลไกเฉพาะของหนูแต่ละพนัธุ์
โดยเกีย่วขอ้งกบัการลดลงของระดบั estradiol และสอดคลอ้งกบัทีพ่บในยาตา้นเชือ้ราอื่นในกลุ่ม azole  
voriconazole ไม่เหนี่ยวน าใหเ้กดิความบกพร่องของการสบืพนัธุใ์นหนูตวัผูแ้ละตวัเมยีเมื่อไดร้บัยาใน
ขนาดเดยีวกบัทีใ่ชร้กัษาในมนุษย ์ 
 
ขอ้มลูก่อนการท าการวจิยัทางคลนิิกของ SBECD ซึง่เป็นตวัท าละลายของยาใหท้างหลอดเลอืดด า ชีว้่า
ผลสว่นใหญ่ในการศกึษาความเป็นพษิเมื่อใหย้าซ ้าคอืการเกดิ vacuolation ในเซลล์เยื่อบุผวิของ
ทางเดนิปัสสาวะและการกระตุน้ macrophage ในตบัและปอด 
 

6.  รายละเอียดทางเภสชักรรม 
6.1 ส่วนประกอบอ่ืนๆ ในต ารบั 
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ยาเมด็เคลือบฟิลม์ : 
เมด็ยา 
lactose monohydrate, pre-gelatinized starch, croscarmellose sodium, povidone, 
magnesium stearate 
 
ฟิลม์เคลอืบเมด็ยา : 
hypromellose, titanium dioxide (E171), lactose monohydrate, glycerol triacetate 
 
ยาชนิดผงละลายน ้าส าหรบัหยดเข้าหลอดเลือดด า 
Sulphobutylether Beta Cyclodextrin Sodium, Water for Injections 

 
6.2 การไม่เข้ากนักบัยาอ่ืน   

ยาเมด็เคลือบฟิลม์ : 
ยงัไม่มขีอ้มลูทีเ่กี่ยวขอ้ง 
 

ยาชนิดผงละลายน ้าส าหรบัหยดเข้าหลอดเลือดด า 
ผลิตภณัฑเ์ลือดและสารอิเลคโทรไลต์เข้มข้น 
หา้มให ้voriconazole ร่วมกบัผลติภณัฑเ์ลอืดใดๆ หรอื การใหส้ารอเิลคโทรไลทเ์ขม้ขน้ใดๆ โดยการ
หยดเขา้หลอดเลอืดด าในระยะสัน้ แมจ้ะสารทีใ่หท้างหลอดเลอืดนัน้จะถูกใหใ้นสายยาต่างเสน้กนั ก่อน
ใหย้า voriconazole ในการรกัษาครัง้แรก ควรรกัษาภาวะอเิลคโตรไลทท์ีไ่ม่สมดุลใหเ้ป็นปกตกิ่อน เช่น 
ระดบัโปแตสเซยีมในเลอืดต ่า ระดบัแมกนีเซยีมในเลอืดต ่า และระดบัแคลเซยีมในเลอืดต ่า (ดหูวัขอ้ 4.2 
และ 4.4)  
 

สารน ้าท่ีให้ทางหลอดเลือดด าซ่ึงมีสารอิเลคโทรไลต์(ชนิดไม่เข้มข้น) 
อาจให ้voriconazole ทางหลอดเลอืดด าในเวลาเดยีวกนักบัสารน ้าทีใ่หท้างหลอดเลอืดด าซึง่มสีารอเิลค
โทรไลต(์ชนิดไม่เขม้ขน้) แต่ตอ้งใหด้ว้ยสายยา 2 สายทีแ่ยกกนั  
 

Total parenteral nutrition (TPN) 
อาจให ้voriconazole ทางหลอดเลอืดด าในเวลาเดยีวกนักบั TPN แต่ตอ้งใหด้ว้ยสายยา 2 สายที่
แยกกนั หากใหด้ว้ยสายทีม่ชี่องเปิดมากกว่า 1 ช่อง ตอ้งให ้TPN ต่างช่องกบัช่องทีใ่หย้า voriconazole 
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สารละลาย Sodium Bicarbonate Intravenous Infusion ทีค่วามเขม้ขน้ 4.2% ไม่เขา้กนักบั 
voriconazole และไม่แนะน าใหใ้ชเ้ป็นสารละลายเจอืจาง ยงัไม่ทราบถงึความเขา้กนัไดใ้นความเขม้ขน้
อื่น 
 

ตอ้งไม่ผสมยานี้กบัเภสชัภณัฑอ์ื่นเวน้แต่ทีก่ าหนดไวใ้นหวัขอ้ 6.6 
 

6.3 อายุยา 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ และยาชนิดผงละลายน ้าส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดด า : โปรดดูรายละเอยีดบน
ภาชนะบรรจุ 
 
สารละลายยาเขม้ขน้หลงัผสมตวัท าละลาย : เกบ็ไดน้าน 24 ชัว่โมงทีอุ่ณหภูม ิ2-8 องศาเซลเซยีส (36-
46 องศาฟาเรนไฮท)์ 

 

6.4 ข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการเกบ็รกัษายา 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ :  
ไม่มขีอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการเกบ็รกัษา 

 

ยาชนิดผงละลายน ้าส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดด า : 
สารละลายยาเขม้ขน้หลงัผสมตวัท าละลาย :  
เกบ็ยาทีอุ่ณหภูม ิ2- 8 องศาเซลเซยีส (36-46 องศาฟาเรนไฮท)์ ไดน้านถงึ 24 ชัว่โมง (ในตูเ้ยน็) 

 

6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์: แผงบลสิเตอร ์PVC/aluminium ละ 1 หรอื 10 เมด็ บรรจุในกล่องกระดาษละ 1, 3 
หรอื 10 แผง 
ยาชนิดผงละลายน ้าส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดด า :  
ผงยา (lyophilize) บรรจุในขวดแกว้ใส  ประเภท I  ปิดดว้ยจุกยางและผนึกดว้ยฝาอลูมเินียมแบบมี
พลาสตกิปิด  

 

6.6 ค าแนะน าในการใช้ยา 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ :  
ยงัไม่มขีอ้มลูทีเ่กี่ยวขอ้ง 
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ยาชนิดผงละลายน ้าส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดด า : 
Voriconazole บรรจุในขวดยาส าหรบัใชค้รัง้เดยีว ผสมผงยาในขวด (vial) ดว้ยน ้าส าหรบัยาฉีด (water 
for injection) 19 มล. เพือ่ใหไ้ดน้ ้ายาใสทีม่ตีวัยา voriconazole 10 มก./มล. และปรมิาตรทีว่ดัไดเ้ป็น 
20 มล. ใหท้ิง้ยาขวดนัน้ถ้าสญูญากาศในขวดยาไม่ดงึสารละลายเพือ่เจอืจางเขา้ไปในขวดยา ในการให้
ยาน าน ้ายาทีผ่สมแลว้ตามปรมิาตรทีต่อ้งการ(ตามตารางขา้งล่าง) เตมิลงในสารละลายส าหรบัเจอืจาง
เพือ่หยดเขา้หลอดเลอืดด าทีเ่ขา้กนัไดต้ามทีแ่นะน า(ดรูายละเอยีดขา้งล่าง) ใหไ้ดค้วามเขม้ขน้สุดทา้ย
ของสารละลาย voriconazole เป็น 0.5 - 5 มก./มล. ตามความเหมาะสม 
 

ปริมาตรท่ีต้องการของยาวีเฟนดเ์ข้มข้น 10 มก./มล. 

น ้าหนัก
ตวั 
(กก.) 

ปริมาตรของยา วีเฟนด ์เข้มข้น 10มก./มล.ท่ีต้องการส าหรบั 
ขนาดยา 3 มก./

กก. 
(จ านวนขวด

ยา) 

ขนาดยา 4 มก./
กก. 

(จ านวนขวด
ยา) 

ขนาดยา 6 มก./
กก. 

(จ านวนขวด
ยา) 

ขนาดยา 8 มก./
กก. 

(จ านวนขวด
ยา) 

ขนาดยา 9 มก./
กก. 

(จ านวนขวด
ยา) 

10 - 4.0 มล.(1) -     8.0 มล.  (1)      9.0 มล. (1) 
15 - 6.0 มล.(1) - 12.0 มล.  (1)  13.5 มล. (1) 
20 - 8.0 มล.(1) - 16.0 มล.  (1)  18.0 มล. (1) 
25 - 10.0 มล.(1) - 20.0 มล. (1) 22.5 มล. (2) 
30 9.0 มล.(1) 12 มล.(1) 18 มล.(1) 24.0 มล.  (2) 27.0 มล. (2) 
35 10.5 มล.(1) 14 มล.(1) 21 มล.(2) 28.0 มล. (2) 31.5 มล. (2) 
40 12.0 มล.(1) 16 มล.(1) 24 มล.(2) 32.0 มล. (2) 36.0 มล. (2) 
45 13.5 มล.(1) 18 มล.(1) 27 มล.(2) 36.0 มล. (2) 40.5 มล. (3) 
50 15.0 มล.(1) 20 มล.(1) 30 มล.(2) 40.0 มล. (2) 45.0 มล. (3) 
55 16.5 มล.(1) 22 มล.(2) 33 มล.(2) 44.0 มล.  (3) 49.5 มล. (3) 
60 18.0 มล.(1) 24 มล.(2) 36 มล.(2) 48.0 มล.  (3) 54.0 มล. (3) 
65 19.5 มล.(1) 26 มล.(2) 39 มล.(2) 52.0 มล.  (3) 58.5 มล. (3) 
70 21.0 มล.(2) 28 มล.(2) 42 มล.(3) - - 
75 22.5 มล.(2) 30 มล.(2) 45 มล.(3) - - 
80 24.0 มล.(2) 32 มล.(2) 48 มล.(3) - - 
85 25.5 มล.(2) 34 มล.(2) 51 มล.(3) - - 
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90 27.0 มล.(2) 36 มล.(2) 54 มล.(3) - - 
95 28.5 มล.(2) 38 มล.(2) 57 มล.(3) - - 
100 30.0 มล.(2) 40 มล.(2) 60 มล.(3) - - 

 
Voriconazole เป็นยาไลโอฟิไลซท์ีเ่ป็นผงยาปราศจากเชือ้ใชไ้ดค้รัง้เดยีวและปราศจากสารกนัเสยี   
ดงันัน้ ตามหลกัทางจุลชวีวทิยาควรใชย้านี้ทนัท ีถา้ไม่ใชท้นัทเีป็นความรบัผดิชอบของผูใ้ชต้อ้งควบคุม
สภาวะทีเ่กบ็และเวลาทีเ่กบ็ก่อนน าไปใช ้โดยปกตไิม่ควรเกบ็ยาทีผ่สมแลว้เกนิ 24 ชัว่โมง ทีอุ่ณหภูม ิ
2-8 องศาเซลเซยีส  ยกเวน้การผสมยากระท าในสภาวะปลอดเชือ้ทีไ่ดค้วบคุมและตรวจสอบแลว้ 

 

น ้ายาทีผ่สมแลว้ตามตารางดา้นบนสามารถเจอืจางดว้ยสารละลายส าหรบัเจอืจางเพือ่หยดเขา้หลอด
เลอืดด าทีเ่ขา้กนัไดต้่อไปนี้ :   
 

0.9 % Sodium Chloride Intravenous Infusion 
Compound Sodium Lactate Intravenous Infusion 
5 % Glucose and Compound Sodium Lactate Intravenous Infusion 

5 % Glucose and 0.45 % Sodium Chloride Intravenous Infusion 
5 % Glucose Intravenous Infusion 
5 % Glucose in 20 mEq Potassium Chloride Intravenous Infusion 
0.45 % Sodium Chloride Intravenous Infusion  
5 % Glucose and 0.9 % Sodium Chloride Intravenous Infusion 

 

ยงัไม่ทราบถงึการเขา้กนัไดข้อง voriconazole กบัสารละลายทีใ่ชเ้จอืจางชนิดอื่นทีน่อกเหนือจากที่
กล่าวมาแลว้ขา้งตน้หรอืหวัขอ้ 6.2 
 

7. ช่ือผู้รบัอนุญาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
 บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จ ากดั 
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