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เอกสารก ากบัยา 

 
 
 

ZAVEDOS® CS 
 
 

1. ช่ือยา 
Zavedos® CS 

 
2. สตูรยา 
Idarubicin Hydrochloride ในรปูแบบสารละลายส าหรบัฉีด มขีนาดความแรง 5 มก./5 มล. และ 10 มก./10 มล. 
 
ช่ือเคมี 
(7S,9S)-9-acetyl-7,8,9,10-tetrahydro-6,7,9,11-tetrahydroxy-7-O-(2,3,6-trideoxy-3–amino--L-lyxo- 
hexopyranosyl)-5,12-naphthacenedione hydrochloride 
CAS No: 57852-57-0 
 
ลกัษณะยา 
Idarubicin hydrochloride เป็นสารตา้นมะเรง็กึง่สงัเคราะหก์ลุ่ม anthracycline ส าหรบัใชโ้ดยการฉีด 
สารละลาย Zavedos ส าหรบัฉีดประกอบดว้ย idarubicin hydrochloride ทีป่ราศจากเชือ้ ไม่มสีารก่อไข ้มสีี
สม้-แดง ใส บรรจุในขวดยาฉีดส าหรบัฉีดเขา้เสน้เลอืดด า 
 
สูตรโครงสร้าง 

 
 
3. ลกัษณะและรปูแบบยาทางเภสชักรรม 
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น ้ายาปราศจากเชือ้ส าหรบัฉีด 
 
4. คณุสมบติัทางคลินิก 
4.1 ข้อบ่งใช้ 
Zavedos มขีอ้บ่งใชใ้นการรกัษามะเรง็เมด็เลอืดขาวเฉียบพลนัแบบ myelogenous (AML) ในผูใ้หญ่ในการ
ท า remission induction ส าหรบัผูท้ีไ่ม่เคยรกัษามาก่อน ส าหรบัผูท้ีเ่คยรกัษามาแลว้และกลบัเป็นซ ้า หรอื
ในผูป่้วยทีด่ือ้ต่อการรกัษา (remission induction in relapsed or refractory patients) อาจใช ้Zavedos 
ร่วมกบัยาตา้นมะเรง็อื่น ๆ ได ้
 
4.2 ขนาดยาและวิธีการบริหารยา 
ส าหรบัการ induction therapy ในผูใ้หญ่ทีเ่ป็น AML ใหใ้ชข้นาดของ Zavedos ดงันี้  12 มก./ตรม./วนั 
นาน 3 วนัฉีดเขา้เสน้เลอืดด าชา้ๆ 10-15 นาทรี่วมกบั Ara-C 100 มก./ตรม./วนั โดยใหย้าชา้ ๆ อย่าง
ต่อเนื่องทางเสน้เลอืดด า ในผูป่้วยทีย่งัไม่ไดผ้ลหลงั induction ครัง้แรก ใหท้ าการใหซ้ ้าอกีครัง้ การใหค้รัง้ที่
สองควรยบัยัง้การใหค้รัง้ที ่2 ไวก้่อนในผูเ้กดิเยื่อบุเมอืกอกัเสบจนกว่าอาการนี้จะหายไป และควรลดขนาด
ของยาลง 25%  ของขนาดการรกัษาปกต ิ
 
การปรบัขนาดยา 
การใชใ้นผูท้ีม่ตีบัและไตบกพร่อง 
Zavedos ไม่ควรใชใ้นผูป่้วยทีม่ตีบัและไตบกพร่องรุนแรง (ดหูวัขอ้ 4.3 ขอ้หา้มใช)้ ในผูป่้วยทีม่ตีบั
บกพร่องปานกลางควรพจิารณาปรบัขนาดยา ในผูป่้วยทีม่รีะดบับลิริบูนิ (bilirubin level) ในเลอืด 1.2 ถงึ 
2.0 มก.% ใหล้ดขนาดยา anthracyclines ลง 50% 
 
ในกรณีทีไ่ตบกพร่องปานกลางใหร้ะวงัขนาดของยา (ดูหวัขอ้ 5.2 เภสชัจลนศาสตร)์ 
 
ขนาดของยาควรดตูามความเหมาะสมของความผดิปกตทิางเลอืดของผูป่้วย และขนาดของยาตา้นมะเรง็ตวั
อื่นทีใ่ชร้่วมดว้ย 
 
การบริหารยา 
การฉีด Zavedos ตอ้งฉีดเขา้ทางเสน้เลอืดด าเท่านัน้โดยผสมกบัสารละลาย 0.9% โซเดยีมคลอไรดโ์ดยฉีด
อย่างชา้ ๆ ใชเ้วลานาน 10-15 นาท ีควรใชเ้ขม็รปูผเีสือ้หรอืเขม็ทีไ่ม่หลุดง่าย ควรเลอืกฉีดยาเขา้เสน้เลอืด
ด าทีใ่หญ่เพือ่ป้องกนัการเกดิอุดตนัของเสน้เลอืดด าและยาออกนอกเสน้เลอืดด า ซึง่ท าใหเ้กดิการอกัเสบ
และเนื้อตายตามมา เสน้เลอืดด าแขง็ตวัอาจเกดิจากการฉีดเขา้ในเสน้เลอืดขนาดเลก็ หรอืการฉีดซ ้า ๆ ใน
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เสน้เลอืดเดมิ 
 
การดแูลการฉีดยาทีถู่กตอ้งสามารถลดการเกดิการออกนอกเสน้เลอืดของยา และลดการเกดิปฏกิริยิา
เฉพาะทีซ่ึง่ไดแ้ก่ การอกัเสบแดง  ผื่นลมพษิ 
 
การออกนอกเสน้เลอืดระหว่างทีฉ่ีดยา Zavedos สามารถเกดิไดท้ัง้แบบทีม่อีาการแสบรอ้น และแบบทีไ่ม่มี
อาการ หรอืแมว้่าในขณะทีฉ่ีดยานัน้เลอืดไหลดแีละสามารถดดูเลอืดกลบัได ้ ถา้มอีาการทีส่งสยัว่าจะเกดิ
การออกนอกเสน้เลอืดของยา  ควรหยุดฉีดทนัทแีละฉีดต่อทีเ่สน้เลอืดอื่น  ใช้ถุงน ้าแขง็ประคบทนัท ี1/2 
ชัว่โมง บรเิวณทีส่งสยัว่ายาออกนอกเสน้เลอืด  และประคบต่ออกีวนัละ 4 ครัง้ ครัง้ละ 1/2 ชัว่โมงเป็นเวลา 3 วนั 
 
เนื่องจากโอกาสการออกนอกเสน้เลอืดของยาเกดิไดบ้่อยจงึควรตรวจดบูรเิวณทีฉ่ีดยาบ่อย ๆ  ถา้มอีาการ
แสดงว่ามกีารออกนอกเสน้เลอืดของยาแลว้ไดแ้ก่  ปวด บวม แดง หรอืเกดิตุ่มน ้าพองใส ควรรบีปรกึษา
ศลัยแพทยต์กแต่งตัง้แต่เนิ่น ๆ  ถา้พบว่ามกีารเกดิเป็นแผลและมอีาการปวดอยู่ตลอดเวลา ควรพจิารณา
ท าการผ่าตดัออกแบบกวา้ง 
 
แนะน าเพือ่ลดอนัตรายทีเ่กดิจากเชือ้โรคใด ๆ ควรมกีารเจอืจางยาทนัทกี่อนใชแ้ละใหย้าทนัทหีลงัจากผสม 
การใหย้าทางเสน้เลอืดควรใหเ้สรจ็สิน้ภายใน 24 ชัว่โมงของการเตรยีม และทิง้ยาสว่นทีเ่หลอื 
 
4.3 ข้อห้ามใช้ 
• ผูป่้วยทีม่กีารท างานของตบัและไตบกพร่องอย่างรุนแรง  หรอืในผูป่้วยทีม่กีารตดิเชื้อทีย่งัควบคุม

ไม่ได ้
• ผูป่้วยทีม่กีารแพต้่อสาร idarubicin หรอืสว่นประกอบอื่นใดของผลติภณัฑ ์สาร anthracyclines อื่น ๆ 
• โรคกลา้มเนื้อหวัใจขาดเลอืดรุนแรง 
• โรคกลา้มเนื้อหวัใจตายทีเ่พิง่เกดิอาการ 
• โรคหวัใจเตน้ผดิจงัหวะรุนแรง 
• ไขกระดกูถูกกดการท างานชนิดเรือ้รงั 
• เคยไดร้บัการรกัษาดว้ย idarubicin hydrochloride และ/หรอื anthracyclines และ anthracenediones 

อื่น ๆ จนถงึขนาดสะสมสงูสุดแลว้ (ดหูวัขอ้ 4.4 ค าเตอืนพเิศษ และขอ้ควรระวงัในการใชย้า) 
 
4.4 คาํเตือนพิเศษ และข้อควรระวงัในการใช้ยา 
ทัว่ไป 
Zavedos ควรใชโ้ดยแพทยท์ีม่ปีระสบการณ์ในการรกัษาโรคมะเรง็เมด็เลอืดขาว  ควรเฝ้าตดิตามพษิทีเ่กดิ
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จากยาอย่างใกลช้ดิ  ไม่ควรใชใ้นผูท้ีไ่ขกระดกูถูกกดจากยาอื่น ๆ หรอืจากการฉายรงัส ี ยกเวน้ว่าจะได้
ประโยชน์เพิม่เตมิจากการรกัษาร่วมนัน้มากกว่าผูท้ีม่โีรคหวัใจอยู่ก่อนหรอืเคยไดร้บัยา anthracycline 
โดยเฉพาะผูท้ีไ่ดข้นาดยาสะสมมาในปรมิาณสงู  หรอืไดย้าทีม่พีษิต่อหวัใจร่วมดว้ย  อาจจะท าใหก้ารเกดิ
พษิของยา idarubicin มโีอกาสเพิม่มากขึน้  ในกรณีเช่นนี้ผูใ้ชค้วรพจิารณาผลดแีละผลเสยีจากการใชย้า
ก่อนเริม่ให ้Zavedos 
 
เช่นเดยีวกบัยาตา้นมะเรง็อื่น ๆ  ยานี้สามารถท าใหเ้กดิการกลายพนัธุแ์ละก่อมะเรง็ไดใ้นหนู 
 
Zavedos เป็นยาทีก่ดไขกระดกูและเซลลต์ัง้ตน้ของเมด็เลอืดขาวอย่างมาก  โดยเริม่จากการกดเมด็เลอืด
ขาว leukocyte ก่อนเป็นอนัดบัแรก  ในขนาดยาทีใ่ชร้กัษาปกต ิ ผูใ้ชต้อ้งตดิตามดกูารเปลีย่นแปลงของ 
granulocyte เมด็เลอืดแดง และเกลด็เลอืด 
 
เพือ่ความปลอดภยัในการใชย้า โรงพยาบาลควรมหีอ้งปฏบิตักิารทีส่ามารถตรวจวดัระดบัยา เพือ่การ
ตดิตามการเกดิพษิและความทนต่อยาของผูป่้วย  ถา้ผูป่้วยมเีลอืดออกผดิปกตหิรอืมกีารตดิเชือ้ทีรุ่นแรง  
ควรมกีารรกัษาความผดิปกตนิัน้โดยทนัทดีว้ยวธิกีารทีม่ปีระสทิธภิาพ 
 
การทาํงานของหวัใจ 
พษิต่อหวัใจคอืความเสีย่งทีเ่กดิจากการรกัษาดว้ย anthracycline ซึง่อาจแสดงอาการตัง้แต่ระยะตน้ (ระยะ
เฉียบพลนั) หรอืหลงัรกัษาไประยะหนึ่ง (ระยะหลงั) 
 
อาการในระยะตน้ของการรกัษา (ระยะเฉียบพลนั) สว่นใหญ่แลว้ อาการพษิต่อหวัใจในช่วงตน้ของการรกัษา
ดว้ย idarubicin คอืภาวะ sinus tachycardia และ/หรอื คลื่นไฟฟ้าหวัใจ (ECG, electrocardiogram) 
ผดิปกต ิเช่น คลื่น ST-T เปลีย่นแปลงแบบไม่จ าเพาะเจาะจง อกีทัง้มรีายงานถงึภาวะหวัใจเตน้เรว็ผดิ
จงัหวะ ซึง่รวมถงึ หวัใจหอ้งล่างบบีตวัเรว็เกนิไป และ หวัใจหอ้งล่างเตน้เรว็กว่าปกต,ิ ภาวะหวัใจเตน้ชา้ 
ภาวะ atrioventricular block และ ภาวะ bundle-branch block โดยปกตแิลว้อาการเหล่าน้ีไม่ใช่ขอ้บ่งชีว้่า
จะเกดิอาการพษิต่อหวัใจระยะหลงั มกัไม่มคีวามส าคญัทางคลนิิกและมกัไม่ใช่สาเหตุทีท่ าใหต้อ้งหยุดการ
รกัษาดว้ย idarubicin 
 
อาการหลงัรกัษาไประยะหนึง่ (ระยะหลงั) อาการพษิต่อหวัใจในระยะหลงัมกัเกดิขึน้หลงัรกัษาไประยะหน่ึง
หรอืภายใน 2 ถงึ 3 เดอืนหลงัจากสิน้สุดการรกัษา แต่กม็รีายงานอาการพษิซึง่เกดิหลงัสิน้สุดการรกัษาไป
แลว้หลายเดอืนหรอืหลายปีเช่นกนั อาการแสดงของโรคกลา้มเนื้อหวัใจผดิปกตทิีเ่กดิขึน้ในระยะหลงัคอืการ
ลดลงของค่าการบบีเลอืดออกจากหวัใจหอ้งล่างซ้าย (LVEF) และ/หรอือาการและอาการแสดงของโรคหวัใจ
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ลม้เหลว เช่น หายใจล าบาก น ้าท่วมปอด อาการบวมน ้าทีแ่ขนขา หวัใจโต ตบัโต ปัสสาวะน้อย ทอ้งมาน มี
น ้าในโพรงเยื่อหุม้ปอด และ เสยีงเตน้ของหวัใจเหมอืนมา้ควบ มรีายงานเรื่องอาการกึง่เฉียบพลนั เช่น ถุง
หุม้หวัใจอกัเสบ/กลา้มเนื้อหวัใจอกัเสบเช่นกนั โรคหวัใจลม้เหลวทีเ่ป็นอนัตรายถงึชวีติเป็นภาวะกลา้มเนื้อ
หวัใจผดิปกตทิีเ่กดิจาก anthracycline รปูแบบทีรุ่นแรงทีสุ่ด และถอืเป็นภาวะพษิสะสมทีท่ าใหต้อ้งจ ากดั
ขนาดยา (cumulative dose-limiting toxicity) 
 
ยงัไม่มกีารก าหนดขนาดยาสะสมสงูสุดของ idarubicin hydrochloride ชนิดรบัประทานและชนิดฉีดเขา้
หลอดเลอืดด าไว ้อย่างไรกต็าม มรีายงานว่าพบภาวะกลา้มเนื้อหวัใจผดิปกตเินื่องจาก idarubicin ในรอ้ย
ละ 5 ของกลุ่มผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาฉีดทางหลอดเลอืดด าจนมขีนาดยาสะสม 150 ถงึ 290 มก./ตร.ม. ขอ้มลู
เท่าทีม่อียู่จากกลุ่มผูป่้วยทีไ่ด้รบัการรกัษาดว้ย idarubicin hydrochloride ชนิดรบัประทานซึง่มขีนาดยา
สะสมมากถงึ 400 มก./ตร.ม. บ่งชีว้่าโอกาสทีจ่ะเกดิพษิต่อหวัใจต ่า 
 
ควรตรวจการท างานของหวัใจก่อนทีผู่ป่้วยจะไดร้บัการรกัษาดว้ย idarubicin และ ตอ้งตดิตามไปตลอดการ
รกัษา เพือ่ลดความเสีย่งในการเกดิโรคหวัใจรุนแรงใหน้้อยทีสุ่ด การลดความเสีย่งอาจท าไดโ้ดยการตรวจ
LVEF (left ventricular ejection fraction) เป็นประจ าตลอดการรกัษาและหยุดการให ้idarubicin ทนัททีีม่ี
สญัญาณบ่งชีว้่าการท างานของหวัใจบกพร่อง วธิเีชงิปรมิาณทีเ่หมาะสมส าหรบัการตรวจวดัการท างานของ
หวัใจซ ้าๆ (การวดั LVEF) นัน้รวมถงึการท า Multi-Gated radionuclide angiography (MUGA) หรอื การ
ตรวจหวัใจดว้ยคลื่นเสยีงสะทอ้นความถีส่งู (ECHO, echocardiography) ควรตรวจค่าการท างานของหวัใจ
ตัง้ตน้ดว้ย ECG และ MUGA หรอื ECHO อย่างใดอย่างหนึ่งก่อนเริม่การรกัษา โดยเฉพาะผูป่้วยทีม่ปัีจจยั
เสีย่งทีจ่ะเกดิอาการพษิต่อหวัใจ ควรตรวจ LVEF ซ ้า ดว้ย MUGA หรอื ECHO โดยเฉพาะเมื่อขนาดยา 
anthracycline สะสมสงูขึน้ และควรใชเ้ทคนิคในการตรวจอย่างต่อเนื่องตลอดการรกัษา 
 
ปัจจยัเสีย่งต่อการเกดิพษิต่อหวัใจไดแ้ก่โรคหวัใจและหลอดเลอืดระยะแสดงผลหรอืระยะแฝงการไดร้บัรงัสี
บ าบดัในบรเิวณอวยัวะระหว่างช่องอก (mediastinal)/ เยื่อหุม้หวัใจก่อนหรอืพรอ้มกบัยานี้เคยไดร้บัการ
รกัษาดว้ย anthracycline หรอื anthracenedione ตวัอื่นๆ มาก่อน และการไดร้บัยานี้ควบคู่กบัยาทีม่ฤีทธิ ์
ยบัยัง้การบบีตวัของหวัใจหรอืยาทีเ่ป็นพษิต่อหวัใจ (เช่น trastuzumab) ไม่ควรให ้anthracycline ซึง่
รวมถงึ idarubicin ควบคู่กบัสารอื่นทีเ่ป็นพษิต่อหวัใจ เวน้แต่จะตรวจตดิตามการท างานของหวัใจผูป่้วย
อย่างใกลช้ดิ (ดหูวัขอ้ 4.5 อนัตรกริยิากบัยาอื่นและอนัตรกริยิาในรปูแบบอื่นๆ) ผูป่้วยทีไ่ดร้บั 
anthracycline หลงัหยุดการรกัษาดว้ยสารอื่นทีเ่ป็นพษิต่อหวัใจ โดยเฉพาะสารทีม่คีรึง่ชวีติยาวนาน เช่น 
trastuzumab อาจมคีวามเสีย่งต่อการเกดิภาวะพษิต่อหวัใจสงูขึน้  ค่าครึง่ชวีติของ trastuzumab ทีร่ายงาน
มคีวามผนัแปร trastuzumab อาจคงอยู่ในระบบไหลเวยีนโลหตินานถงึ 7 เดอืน ดงันัน้หากเป็นไปได ้
แพทยจ์งึควรหลกีเลีย่งการรกัษาดว้ย anthracycline เป็นเวลา 7 เดอืนหลงัหยุดใช ้trastuzumab หากมกีาร
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ใช ้anthracycline ก่อนระยะเวลาดงักล่าว ควรตรวจตดิตามการท างานของหวัใจอย่างใกลช้ดิ 
 
ตอ้งตรวจตดิตามการท างานของหวัใจอย่างเคร่งครดัในผูป่้วยทีม่ขีนาดยาสะสมสงูและในผูป่้วยทีม่ปัีจจยั
เสีย่ง อย่างไรกต็ามอาการพษิต่อหวัใจเนื่องจาก idarubicin อาจเกดิขึน้ทีข่นาดยาสะสมต ่าไดเ้ช่นกนั ไม่ว่า
ผูป่้วยจะมปัีจจยัเสีย่งต่ออาการทางหวัใจหรอืไม่ 
 
ควรตรวจวดั ECG หรอื echocardiogram และ LVEF ก่อนและระหว่างใหย้า Zavedos การวนิิจฉยัความ
ผดิปกตทิีเ่กดิจากยาและอาการเริม่แรกของความผดิปกตทิางหวัใจทีเ่กดิขึน้  ควรไดร้บัการรกัษาตัง้แต่
เนิ่นๆ 
 
ในเดก็ทารกและเดก็นัน้พบว่ามคีวามไวเพิม่มากขึน้ต่ออาการพษิต่อหวัใจเนื่องจาก anthracycline และตอ้ง
ด าเนินการประเมนิการท างานของหวัใจเป็นระยะ ๆ ในระยะยาว 
 
มคีวามเป็นไปไดว้่าความเป็นพษิของ idarubicin และ anthracyclines หรอื anthracenediones ตวัอื่นๆ 
นัน้จะเสรมิฤทธิก์นั 
 
ความเป็นพิษต่อระบบเลือด 
Idarubicin เป็นยากดไขกระดกูทีม่ฤีทธิแ์รง ผูป่้วยทุกรายทีไ่ดร้บัยาในขนาดทีใ่ชใ้นการรกัษาจะเกดิอาการ
ไขกระดกูถูกกดอย่างรุนแรง ควรวดัค่าทางโลหติวทิยาก่อนและระหว่างการรกัษาดว้ย idarubicinแต่ละรอบ 
โดยรวมถงึการนบัแยกชนิดเซลลเ์มด็เลอืดขาว (WBC) อาการพษิทางระบบเลอืดของ idarubicin ทีพ่บเป็น
สว่นใหญ่คอืภาวะเมด็เลอืดขาวต ่า และ/หรอื แกรนูโลไซตต์ ่า ทีก่ลบัเป็นปกตไิดแ้ละขึน้อยู่กบัขนาดยา และ
ถอืเป็นอาการพษิเฉียบพลนัทีท่ าใหต้อ้งจ ากดัขนาดยาซึ่งพบบ่อยทีสุ่ด ภาวะเมด็เลอืดขาวต ่าและนิวโทรฟิล
ต ่ามกัมอีาการรุนแรงและอาจเกดิภาวะเกลด็เลอืดต ่าและโลหติจางดว้ย จ านวนนิวโทรฟิลและเกลด็เลอืด 
มกัจะลดลงถงึจุดต ่าสุดที ่10 และ 14 วนัหลงัจากใหย้า อย่างไรกต็ามจ านวนเซลลม์กัจะกลบัมาสู่ระดบัปกติ
ในช่วงสปัดาหท์ี ่3 อาการทางคลนิิกของภาวะไขกระดกูถูกกดอย่างรุนแรงไดแ้ก่ ไข ้การตดิเชือ้ ตดิเชือ้ใน
กระแสเลอืด ภาวะพษิเหตุตดิเชือ้ ตกเลอืด เนื้อเยื่อขาดออกซเิจน หรอืเสยีชวีติ 
 
มะเรง็เมด็เลือดขาวทุติยภมิู 
มรีายงานเรื่องมะเรง็เมด็เลอืดขาวทุตยิภูมทิัง้ทีม่หีรอืไม่ม ีpreleukemic ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย 
anthracyclines ซึง่รวมถงึ idarubicin  มะเรง็เมด็เลอืดขาวทุตยิภูมจิะเกดิบ่อยขึน้เมื่อใหย้าดงักล่าวร่วมกบั
ยาตา้นมะเรง็ทีท่ าลาย DNA เมื่อผูป่้วยเคยไดร้บัยาทีเ่ป็นพษิต่อเซลลใ์นปรมิาณมาก หรอืเมื่อเพิม่ขนาดยา 
anthracyclines มะเรง็เมด็เลอืดขาวเหล่านี้อาจมรีะยะแฝงนาน1 ถงึ 3 ปี 
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ทางเดินอาหาร 
Idarubicin เป็นยาทีม่ฤีทธิท์ าใหอ้าเจยีน ภาวะเยื่อเมอืกอกัเสบ (เยื่อบุช่องปากอกัเสบเป็นสว่นใหญ่หลอด
อาหารอกัเสบเป็นสว่นน้อย) มกัเกดิขึน้หลงัใหย้าไม่นาน และในกรณีรุนแรงอาจลุกลามเป็นแผลเป่ือยทีเ่ยื่อ
เมอืกภายใน 2-3 วนั ผูป่้วยสว่นใหญ่จะหายจากอาการไม่พงึประสงคน์ี้ภายในสปัดาหท์ี ่3 ของการรกัษา 
 
เคยมรีายงานการทะลุของล าไสเ้ลก็และล าไสใ้หญ่  แต่พบไดน้้อยมาก  โอกาสของการทะลุจะเพิม่ขึน้ถา้มี
การสอ่งกลอ้งดว้ยเครื่องมอื  ควรสงสยัว่ามกีารทะลุของล าไสเ้มื่อผูป่้วยมอีาการปวดทอ้ง การสบืคน้ตาม
ขัน้ตอนควรกระท าตามความเหมาะสม 
 
การทาํงานของตบัและ/หรือไต 
เนื่องจากการบกพร่องในการท างานของตบัและไตจะมผีลต่อการก าจดัของยา idarubicin ดงันัน้จงึควร
ประเมนิการท างานของตบัและไตโดยใชค้่าทางหอ้งปฏบิตักิาร (serum bilirubin และ serum creatinine)  
ก่อนและระหว่างการใชย้า  idarubicin หา้มใชย้าในผูท้ีม่กีารท างานของตบัและไตเสื่อมอย่างมาก 
การศกึษาทางคลนิิกระยะทีส่ามหลายชิ้นก าหนดว่าหา้มใหก้ารรกัษาหากระดบั bilirubin และ/หรอื 
creatinine ในซรีมัสงูกว่า 2.0 มลิลกิรมัเปอรเ์ซนต ์ในกรณีของ anthracyclines อื่นๆ นัน้ มกัลดขนาดยาลง 
50% หากระดบั bilirubin อยู่ในช่วง 1.2 ถงึ 2.0 มลิลกิรมัเปอรเ์ซนต ์(ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดยาและวธิกีาร
บรหิารยา) 
 
Tumor Lysis Syndrome 
Idarubicin อาจท าใหเ้กดิภาวะกรดยูรคิในเลอืดสงูอนัเป็นผลมาจากการสลายเพยีวรนีจ านวนมาก ซึง่
เกดิขึน้พรอ้มกบัการท าลายเซลลม์ะเรง็อย่างรวดเรว็เนื่องจากยา (tumor lysis syndrome) ควรวดัระดบั
กรดยูรคิ, โพแทสเซยีม, แคลเซยีม ฟอสเฟต และ creatinine ในเลอืดหลงัเริม่ต้นการรกัษา การใหน้ ้าเพิม่ 
การท าใหปั้สสาวะเป็นด่าง และให ้allopurinol ล่วงหน้าเพือ่ป้องกนัภาวะกรดยูรคิสูงในเลอืด อาจช่วยลด
ภาวะแทรกซอ้นทีอ่าจเกดิขึน้เน่ืองจาก tumor lysis syndrome 
 
การฉีดยาออกนอกเส้นเลือด 
ถา้หากยาออกนอกเสน้เลอืดอาจก่อใหเ้กดิเนื้อเยื่อตายเฉพาะที ่ซึง่การออกนอกเสน้เลอืดของยาสามารถ
เกดิไดโ้ดยมหีรอืไม่มอีาการแสบรอ้นเฉพาะทีไ่ด ้และสามารถเกดิไดแ้มข้ณะเลอืดเดนิดขีณะฉีด ถา้มอีาการ
และอาการแสดงของการออกนอกเสน้เลอืดของยา ตอ้งหยุดฉีดยาในทนัท ีเมื่อตอ้งการฉีดต่อใหฉ้ีดยาทีเ่สน้
เลอืดเสน้อื่น (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดยาและวธิกีารบรหิารยา) 
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ผลบริเวณท่ีฉีดยา 
อาจเกดิอาการหลอดเลอืดด าแขง็เนื่องจากการฉีดยาเขา้ไปในหลอดเลอืดขนาดเลก็หรอืจากการฉีดเขา้ไป
ในหลอดเลอืดด าหลอดเดยีวกนัครัง้ก่อนหน้านี้ การปฏบิตัติามขัน้ตอนการบรหิารยาทีแ่นะน าอาจลดความ
เสีย่งต่อการเกดิหลอดเลอืดด าอกัเสบ/หลอดเลอืดด าอกัเสบมลีิม่เลอืดบรเิวณทีฉ่ีดยาได้ (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาด
ยาและวธิกีารบรหิารยา) 
 
ผลกดภมิูคุ้มกนั/ความไวต่อการติดเชื้อเพ่ิมขึ้น 
การใหว้คัซนีทีเ่ชือ้เป็นหรอืวคัซนีเชือ้เป็นทีท่ าใหอ้่อนฤทธิก์บัผูป่้วยทีม่ภีูมติา้นทานต ่าเนื่องจากยาเคมี
บ าบดั ซึง่รวมถงึ idarubicin อาจท าใหเ้กดิการตดิเชือ้ทีรุ่นแรงหรอืถงึขัน้เสยีชวีติได ้ควรหลกีเลีย่งการให้
วคัซนีเชือ้เป็นกบัผูป่้วยทีไ่ดร้บั idarubicin อาจใหว้คัซนีชนิดเชือ้ตายหรอืท าใหห้มดฤทธิแ์ลว้กบัผูป่้วยได้
แต่การตอบสนองต่อวคัซนีดงักล่าวอาจลดลง 
 
ความเป็นพิษต่อเอม็บริโอ-ทารกในครรภ ์
Idarubicin สามารถก่อพษิทางพนัธุกรรมได ้ผูป่้วยทัง้ชายและหญงิตอ้งใชว้ธิกีารคุมก าเนิดทีม่ปีระสทิธภิาพ
ทัง้ในระหว่างการรกัษาดว้ย idarubicin และต่อเนื่องไปอกีระยะหนึ่งหลงัการรกัษาเสรจ็สิน้ โปรดแนะน าให้
ผูป่้วยทีป่ระสงคจ์ะมบีุตรหลงัสิน้สุดการรกัษาแลว้เขา้รบัค าปรกึษาทางพนัธุศาสตรต์ามความเหมาะสมและ
ตามบรกิารทีม่ใีห ้(ดหูวัขอ้ 4.6 ผลของยาต่อการเจรญิพนัธุ ์การใชใ้นสตรมีคีรรภแ์ละสตรใีหน้มบุตร และ 
5.3 ขอ้มลูความปลอดภยัจากการศกึษาพรคีลนิิก) 
 
อ่ืน ๆ 
เช่นเดยีวกบัยาอื่น ๆ ทีเ่ป็นพษิต่อเซลลม์รีายงานภาวะหลอดเลอืดด าอกัเสบมลีิม่เลอืด และ ลิม่เลอืดอุดตนั 
ซึง่รวมถงึลิม่เลอืดอุดตนัในปอดร่วมกบัการใช ้idarubicin 
 
4.5. อนัตรกิริยากบัยาอ่ืนและอนัตรกิริยาในรปูแบบอ่ืน ๆ 
Idarubicin เป็นยาทีม่ฤีทธิก์ดไขกระดกูรุนแรง และเมื่อใชร้่วมกบัยาเคมบี าบดัอื่น ๆ ซึง่มฤีทธิค์ลา้ยคลงึกนั 
อาจเสรมิความเป็นพษิกนัได ้โดยเฉพาะพษิต่อไขกระดูก/ระบบเลอืดและทางเดนิอาหาร (ดหูวัขอ้ 4.4. ค า
เตอืนพเิศษ และขอ้ควรระวงัในการใชย้า) ในกรณีทีใ่ช ้idarubicin เป็นยาเคมบี าบดัร่วมกบัยาอื่นทีอ่าจเป็น
พษิต่อหวัใจ รวมถงึการใชร้่วมกบัยาอื่นซึง่ออกฤทธิต์่อหวัใจ (เช่น calcium channel blockers) ตอ้งตรวจ
ตดิตามการท างานของหวัใจอย่างเคร่งครดัตลอดการรกัษา 
 
การท างานของตบัหรอืไตทีเ่ปลีย่นแปลงไปเนื่องจากการรกัษาดว้ยยาหลายชนิดพรอ้มกนัอาจสง่ผลการ
เปลีย่นแปลงยาคุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตรป์ระสทิธผิลในการรกัษาและ/ หรอืความเป็นพษิของ 
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idarubicin (ดหูวัขอ้ 4.4. ค าเตอืนพเิศษ และขอ้ควรระวงัในการใชย้า) 
 
ฤทธิก์ดไขกระดกูอาจเพิม่ขึน้เมื่อมกีารรกัษาดว้ยรงัสบี าบดัควบคู่ไปดว้ย หรอืในช่วง 2-3 สปัดาหก์่อนเริม่
การรกัษาดว้ย idarubicin 
 
4.6 ผลของยาต่อการเจริญพนัธุ ์การใช้ในสตรีมีครรภแ์ละสตรีให้นมบุตร 
การเจริญพนัธุบ์กพร่อง 
Idarubicin สามารถท าใหเ้กดิความเสยีหายทางโครโมโซมในอสุจขิองมนุษยไ์ด ้ดงันัน้ผูป่้วยชายทีไ่ดร้บัการ
รกัษาดว้ย idarubicin จงึควรใชว้ธิคีุมก าเนิดทีม่ปีระสทิธภิาพ ทัง้หญงิและชายควรขอรบัค าปรกึษาเรื่องวธิี
เกบ็รกัษาภาวะการเจรญิพนัธุก์่อนเริม่การรกัษา 
 
สตรีมีครรภ ์
ทัง้การศกึษาในหลอดทดลองและในร่างกายนัน้ idarubicin ไดแ้สดงใหเ้หน็ถงึความเป็นไปไดข้องการเกดิ
ความเป็นพษิต่อเอม็บรโิอ อย่างไรกต็าม ไม่มกีารศกึษาทีเ่พยีงพอและไดร้บัการควบคุมเป็นอย่างดใีนสตรทีี่
ตัง้ครรภ ์ 
 
ควรใช ้idarubicin ในระหว่างการตัง้ครรภ์กต็่อเมื่อพจิารณาแลว้ว่าประโยชน์ทีอ่าจไดร้บัมมีากกว่าความ
เสีย่งทีอ่าจมตี่อทารกในครรภเ์ท่านัน้ ผูป่้วยควรไดร้บัขอ้มลูเกีย่วกบัผลเสยีของยาทีอ่าจเกดิกบัทารกใน
ครรภ์ 
 
สตรีท่ีมีโอกาสมีบุตร/ การคมุกาํเนิดในผู้ป่วยชายและสตรี 
ควรแจง้ผูป่้วยสตรทีีม่โีอกาสมบีุตรใหห้ลกีเลีย่งการตัง้ครรภใ์นระหว่างทีร่บัการรกัษา ควรแจง้สตรทีีม่ี
โอกาสมบีุตรใหใ้ชว้ธิกีารคุมก าเนิดทีม่ปีระสทิธภิาพในระหว่างทีร่บัการรกัษาดว้ย idarubicin และคุมก าเนิด
ต่อเนื่องเป็นเวลาอย่างน้อย 6.5 เดอืนหลงัจากไดร้บัยาครัง้สุดทา้ย ควรแจง้ผูป่้วยชายทีม่คีู่สมรสเป็นสตรทีี่
มโีอกาสมบีุตรใหใ้ชว้ธิกีารคุมก าเนิดทีม่ปีระสทิธภิาพในระหว่างทีร่บัการรกัษาดว้ย idarubicin และ
คุมก าเนิดต่อเนื่องเป็นเวลาอย่างน้อย 3.5 เดอืนหลงัจากไดร้บัยาครัง้สุดทา้ย 
 
สตรีให้นมบุตร 
ยงัไม่ทราบว่า idarubicin หรอืเมทาบอไลทข์องยาถูกขบัออกมาในน ้านมมนุษยห์รอืไม่ เนื่องจากยาหลาย
ชนิด รวมถงึยากลุ่ม anthracyclines ตวัอื่น ๆ ถูกขบัออกมาในน ้านมมนุษยแ์ละเนื่องจากความเป็นไปไดท้ี่ 
idarubicin จะก่อใหเ้กดิปฏกิริยิาไม่พงึประสงคร์า้ยแรงในทารกทีด่ื่มนมแม่ จงึควรแจง้ใหส้ตรรีะหว่างใหน้ม
บุตรงดการใหน้มบุตรในระหว่างการรกัษาดว้ย idarubicin และงดใหน้มบุตรต่อเนื่องไปอกีอย่างน้อย 14 วนั
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หลงัจากไดร้บัยาครัง้สุดทา้ย 
 
การเกิดมะเรง็  การกลายพนัธุ ์ การเป็นหมนั 
ยงัไม่มกีารศกึษาเรื่องการก่อมะเรง็ในระยะยาวของยา idarubicin แต่เช่นเดยีวกบัสารตา้นมะเรง็อื่นๆ  
idarubicin ก่อใหเ้กดิการกลายพนัธุไ์ดใ้นหนู  ในสุนัขเพศผูก้่อใหเ้กดิอณัฑะฝ่อ การยบัยัง้การสรา้งและการ
เจรญิของอสุจ ิในขนาดของยา 1.8 มก/ตรม. โดยการฉีด (3 วนั/สปัดาห์ นาน 13 สปัดาห)์ ผลนี้ยงัคง
เป็นอยู่หลงัจากหยุดยาไปแลว้ 8 สปัดาห ์
 
4.7 ผลของยาต่อการขบัรถและการทาํงานกบัเครื่องจกัร 
ควรระมดัระวงัเมื่อใชย้านี้กบัผูท้ีต่อ้งขบัรถหรอืท างานกบัเครื่องจกัร โดยเฉพาะเมื่อผูป่้วยยงัมสีุขภาพ
อ่อนแอไม่แขง็แรง ไม่มกีารศกึษาอย่างเป็นระบบเรื่องผลของ idarubicin ต่อความสามารถในการขบัรถและ
การท างานกบัเครื่องจกัร 
 
4.8 ปฏิกิริยาท่ีไม่พึงประสงคข์องยา 
มรีายงานการเกดิปฏกิริยิาทีไ่ม่พงึประสงคเ์หล่านี้ (ไม่ไดเ้รยีงตามล าดบัความถี)่ ร่วมกบัการรกัษาดว้ย 
idarubicin (ดหูวัขอ้ 4.4. ค าเตอืนพเิศษ และขอ้ควรระวงัในการใชย้า) 
 
การติดเชื้อและการติดเชื้อปรสิต: การตดิเชือ้ ภาวะตดิเชือ้ในกระแสเลอืด 
เน้ืองอกชนิดไม่รนุแรง รนุแรง และไม่ระบุชนิด: มะเรง็เมด็เลอืดขาวทุตยิภูม ิ(acute myeloid leukemia 
และ myelodysplastic syndrome) 
ระบบโลหิตและน้ําเหลืองผิดปกติ: โลหติจาง, เมด็เลอืดขาวต ่า นิวโทรฟิลต ่า เกลด็เลอืดต ่า 
ระบบภมิูคุ้มกนัผิดปกติ: การแพแ้บบ anaphylaxis 
เมตาบอลิซึมและโภชนาการผิดปกติ: เบื่ออาหาร สญูเสยีน ้า กรดยรูคิในเลอืดสงู 
หวัใจผิดปกติ: atrioventricular block, bundle branch block หวัใจลม้เหลว กลา้มเนื้อหวัใจอกัเสบ ถุงหุม้
หวัใจอกัเสบ sinus tachycardia หวัใจเตน้เรว็ผดิจงัหวะ 
หลอดเลือดผิดปกติ: ตกเลอืด รอ้นวบูวาบ หลอดเลอืดด าอกัเสบ ชอ็ค หลอดเลอืดด าอกัเสบมลีิม่เลอืด ลิม่
เลอืดอุดตนั 
ทางเดินอาหารผิดปกติ: ปวดทอ้งหรอืปวดแสบปวดรอ้น ล าไสอ้กัเสบ (รวมถงึล าไสอ้กัเสบรุนแรง/ล าไส้
อกัเสบทะลุพรอ้มกบันิวโทรฟิลต ่า), ทอ้งเสยี, แผล/แผลเป่ือย, หลอดอาหารอกัเสบ, เลอืดออกในทางเดนิ
อาหารเยื่อเมอืกอกัเสบ/กระเพาะอกัเสบ, คลื่นไส ้อาเจยีน 
ผิวหนังและเน้ือเยื่อใต้ผิวหนังผิดปกติ: ฝ่ามอืฝ่าเทา้บวมแดง, ผมร่วง, ผวิหนงัทีผ่่านรงัสมีคีวามรูส้กึไว 
(‘radiation recall reaction’), อาการพษิเฉพาะที,่ ผื่น/คนั, ผวิหนงัเปลีย่นแปลงไป, มกีารผลติเมด็สมีาก
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ผดิปกตทิีผ่วิหนงัและเลบ็, ลมพษิ 
ไตและระบบปัสสาวะผิดปกติ: ปัสสาวะมสีแีดงเป็นเวลา 1-2 วนัหลงัจากใหย้า 
ความผิดปกติทัว่ไปและสภาพบริเวณให้ยา: มไีข ้
ค่าจากการตรวจทางห้องปฏิบติัการ: LVEF ลดลงแบบไม่แสดงอาการ, ECG ผดิปกต,ิ ค่าเอนไซมต์บั
และบลิริบูนิสูงขึน้ 

 
4.9 การได้รบัยาเกินขนาด 
ยงัไม่มยีาแกพ้ษิ Zavedos การให ้idarubicin ทีม่ขีนาดสงูมากจะท าใหก้ลา้มเนื้อหวัใจตายภายใน 24 ชม.  
และกดการท างานของไขกระดกูภายใน 1-2 สปัดาห ์ทัง้ยงัอาจจะเกดิพษิต่อทางเดนิอาหารไดอ้กีดว้ย 
 
การรกัษาระหว่างทีเ่กดิพษิควรท าโดยการประคบัประคองเช่นการใหเ้ลอืด การป้องกนัการตดิเชือ้ การให้
ยาปฏชิวีนะ และรกัษาเยื่อเมอืกอกัเสบ พงึตระหนกัว่าการใหย้านี้มากเกนิไปจะเกดิผลเสยีต่อหวัใจ ซึง่อาจ
ปรากฏอย่างเฉียบพลนัหรอืในภายหลงัการใชย้าไปแลว้หลายเดอืนกไ็ด้ 
 
ผูป่้วยควรอยู่ในความดแูลของแพทยถ์า้มอีาการทีส่งสยัว่ามกีารท างานของหวัใจลม้เหลวเกดิขึน้ และควร
ไดร้บัการรกัษาทีเ่หมาะสมต่อไป 
 
ยงัไม่มขีอ้มลูการศกึษาการใชย้านี้ในผูป่้วยทีม่ไีตเสือ่มหรอืขณะไดร้บัการฟอกเลอืด เนื่องจากยามกีาร
กระจายตวัในหลายสว่นของร่างกาย มกีารกระจายไปนอกเสน้เลอืด มกีารจบักบัเนื้อเยื่อไดด้ ีและมปีรมิาณ
ยาทีเ่ป็นอสิระในเลอืดต ่า ดงันัน้จงึเชื่อว่าฤทธิข์องการรกัษาหรอืการเกดิพษิจงึไม่น่าจะมกีารเปลีย่นแปลง
โดยการฟอกเลอืด 
 
5. คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์
Idarubicin เป็นยาฆ่าเซลลท์ีอ่อกฤทธิด์ว้ยการคเีลตกบั DNA ยานี้ท าปฏกิริยิากบั topoisomerase II ท าให้
เกดิการขดัขวางการสรา้งกรดนิวคลอิคิ ตวัยาจบักบัสารไขมนัไดด้ที าใหก้ารน ายาเขา้สูเ่ซลลไ์ดด้กีว่า 
doxorubicin และ daunorubicin 
 
Idarubicin มฤีทธิแ์รงกว่า daunorubicin ในการทดลองรกัษามะเรง็เมด็เลอืดขาว  และมะเรง็ต่อมน ้าเหลอืง
ในหนู  ไม่ว่าจะใชโ้ดยการฉีดยาเขา้เสน้หรอืโดยการรบัประทาน การศกึษาในหลอดทดลอง (in vitro)  ใน
เซลลa์nthracycline-resistant ของคนและหนู  พบว่ามกีารดือ้ยาขา้มชัน้กบั doxorubicin และ 
daunorubicin ในระดบัทีต่ ่า   การศกึษาในสตัวเ์รื่องพษิต่อหวัใจพบว่า idarubicin ม ีtherapeutic index ที่
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ดกีว่ายาทัง้สองตวัทีก่ล่าวมา  สารหลกัทีเ่กดิจากการเมตาโบไลทย์าคอื idarubicinol ซึง่จากการทดลองทัง้ 
in vitroและ in vivoพบว่ามฤีทธิใ์นการต้านเซลลม์ะเรง็ และเมื่อให ้idarubicinol แก่หนูในขนาดเดยีวกบัสาร
ตน้พบว่า เกดิพษิต่อหวัใจน้อยกว่า idarubicin 
 
5.2 คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์
หลงัจากใหย้า idarubicin ทางเสน้เลอืดด าจะมกีารกระจายยาในพลาสมาเป็นสามระยะ  ประมาณค่าครึง่
ชวีติในพลาสมาของสารตัง้ตน้อยู่ในช่วง 10-35 ชม.  Idarubicin จะถูกเปลีย่นไปเป็นสารเมตาโบไลทท์ีอ่อก
ฤทธิ ์ซึง่มคี่าครึง่ชวีติอยู่ในช่วง 41-69 ชม. 
 
การก าจดัยาในพลาสมามคี่าสงูกว่าค่า hepatic plasma flow ซึง่แสดงว่ามกีารก าจดัยาทีภ่ายนอกตบัอย่าง
มาก  การจบักบัโปรตนีในพลาสมาของยา idarubicin เท่ากบั 97% และส าหรบั idarubicinol เท่ากบั 94% 
สารทัง้สองชนิดนี้มกีารจบักบัโปรตนีแบบเป็นอสิระไม่ขึน้ต่อกนั 
 
การศกึษาความเขม้ขน้ของยาในเซลล ์(เซลลเ์มด็เลอืดทยีงัมนีิวเคลยีสและเซลลไ์ขกระดกู) ในผูป่้วยทีเ่ป็น
มะเรง็เมด็เลอืดขาวแสดงใหเ้หน็ว่า ภายหลงัการฉีดยาจะใหค้วามเขม้ขน้ของยาสงูสุดในเซลลภ์ายในสอง
หรอืสามนาท ี ความเขม้ขน้ของ idarubicin และ idarubicinol ในเซลลเ์มด็เลอืดขาวและเซลลใ์นไขกระดกู
สงูกว่าในพลาสมาถงึ 100 เท่า  ค่าครึง่ชวีติของการก าจดัยาในเซลลแ์ละในพลาสมาของ idarubicin กนิ
เวลาประมาณ 15 ชม สว่นของ idarubicinol ในเซลลเ์ท่ากบั72 ชม. 
 
การก าจดัยากระท าผ่านทางตบัและไตในรปูของ Idarubicinol เป็นสว่นใหญ่  หลงัใหย้า 14C-idarubicin 13 
มก./ตร.ม.ของร่างกายทางเสน้เลอืดด า  พบว่า 33% ขบัออกทางปัสสาวะและ 39% ขบัออกทางอุจจาระ
ภายหลงัการฉีด 14 วนั  สาร idarubicin ทีถู่กขบัออกทางปัสสาวะในรูปทีไ่ม่มกีารเปลีย่นแปลงมปีระมาณ 
2 ถงึ 7% ของขนาดยาทีใ่ห ้ และเท่ากบั 9 ถงึ13% ของ idarubicinol  ในผูป่้วยทีม่ ีpercutaneous biliary 
drainage 17% ของขนาดยาถูกก าจดัออกทางน ้าด ี(ในรปูของ idarubicin และ idarubicinol) นานกว่า 5 
วนั 
 
ผู้ป่วยกลุ่มพิเศษ 
ตบัและไตบกพร่อง 
ยงัไม่มกีารประเมนิเภสชัจลนศาสตรข์อง idarubicin ในผูป่้วยทีต่บัและ/หรอืไตบกพร่องอย่างครอบคลุม 
คาดว่าในผูป่้วยทีต่บัท างานบกพร่องระดบัปานกลางหรอืรุนแรงนัน้กระบวนการเปลีย่นแปลง idarubicin จะ
ลดลงและท าใหร้ะดบัยาในร่างกายสงูขึน้ ความบกพร่องของไตอาจสง่ผลต่อการขจดั idarubicin จงึควร
พจิารณาลดขนาดยาในผูป่้วยทีต่บัและ/หรอืไตบกพร่อง (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดยาและวธิกีารบรหิารยา และ 
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4.4 ค าเตอืนพเิศษ และขอ้ควรระวงัในการใชย้า) และหา้มใช ้idarubicin ในผูป่้วยทีต่บั และ/หรอืไตลม้เหลว
รุนแรง (ดหูวัขอ้ 4.3 ขอ้หา้มใช)้ 
 
ผูป่้วยเดก็ 
จากการวดัค่าเภสชัจลนศาสตรใ์นผูป่้วยเดก็ 7 รายทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย idarubicin hydrochloride ทาง
หลอดเลอืดด าในช่วงขนาดยาจาก 15 ถงึ 40 มก./ตร.ม./3 วนัไดแ้สดงใหเ้หน็ถงึค่ามธัยฐานของค่าครึง่ชวีติ
ของ idarubicin ที ่8.5 ชัว่โมง (ช่วง: 3.6-26.4 ชัว่โมง) เมตาบอไลตท์ีอ่อกฤทธิ ์คอื idarubicinol ไดส้ะสมใน
ระหว่างช่วง 3 วนัของการรกัษา ซึง่แสดงถงึค่ามธัยฐานของค่าครึง่ชวีติที่ 43.7 ชัว่โมง (ช่วง: 
27.8-131 ชัว่โมง) 
 
5.3 ข้อมูลความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก 
การศกึษาทัง้ในร่างกายและในหลอดทดลองแทบทัง้หมดพบว่า idarubicin เป็นพษิต่อยนีอย่างมาก 
idarubicin ชนิดฉีดเขา้หลอดเลอืดด ามผีลก่อใหเ้กดิมะเรง็ เป็นพษิต่ออวยัวะสบืพนัธุ ์และเป็นพษิต่อตวัออ่น
ในครรภแ์ละก่อใหเ้กดิทารกวริปูในหนู rat ไม่พบผลทีเ่ด่นชดัต่อตวัแม่หรอืลูกของหนู rat ทีไ่ดร้บั 
idarubicin ชนิดฉีดเขา้หลอดเลอืดด าในช่วงใกลค้ลอดและหลงัคลอดทีข่นาดยามากถงึ 0.2 มก./กก./วนั ยงั
ไม่ทราบว่ายาถูกขบัออกมาทางน ้านมหรอืไม่ Idarubicin ชนิดฉีดเขา้หลอดเลอืดด าก่อใหเ้กดิมะเรง็ใน
หนูrat เช่นเดยีวกบัยากลุ่ม anthracyclines และยาทีเ่ป็นพษิต่อเซลลต์วัอื่นๆ การศกึษาความปลอดภยั
บรเิวณทีฉ่ีดยาในสุนขัแสดงใหเ้หน็ว่าการรัว่ของยาออกนอกเสน้เลอืดก่อใหเ้กดิภาวะเนื้อตาย 
 
ค่า LD50 (ค่าเฉลีย่) ของ Idarubicin hydrochloride ชนิดฉีดเขา้หลอดเลอืดด าอยู่ที ่4.4 มก./กก. ในหนูขาว 
2.9 มก./กก. ในหนู rat และ ประมาณ 1.0 มก./กก. ในสุนขั เป้าหมายหลกัหลงัจากใหย้าครัง้เดยีวคอืระบบ
โลหติและน ้าเหลอืง และระบบทางเดนิอาหาร (โดยเฉพาะในสุนขั) 
 
มกีารศกึษาความเป็นพษิหลงัจากให ้idarubicin ชนิดฉีดเขา้หลอดเลอืดด าซ ้าๆ ในหนู rat และสุนขั 
เป้าหมายหลกัของ idarubicin ชนิดฉีดเขา้หลอดเลอืดด าในสายพนัธุด์งักล่าว คอื ระบบโลหติและน ้าเหลอืง 
ระบบทางเดนิอาหาร ไต ตบั และอวยัวะสบืพนัธุเ์พศผูแ้ละเพศเมยี 
 
ในประเดน็ของหวัใจนัน้การศกึษาความเป็นพษิต่อหวัใจและความเป็นพษิต่อหวัใจกึง่เฉียบพลนั แสดงให้
เหน็ว่า idarubicin ชนิดฉีดเขา้หลอดเลอืดด าจะเป็นพษิต่อหวัใจเลก็น้อยถงึปานกลางทีข่นาดยาซึง่ท าให้
เสยีชวีติเท่านัน้ ในขณะที ่doxorubicin และ daunorubicin ท าใหก้ลา้มเนื้อหวัใจเสยีหายอย่างชดัเจนแมใ้น
ขนาดยาทีไ่ม่ท าใหเ้สยีชวีติ 
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6. รายละเอียดทางเภสชักรรม 
6.1 รายช่ือสารประกอบในตาํรบัยา (Excipients) 
Zavedos ชนิดสารละลายส าหรบัฉีด ม ี2 ขนาด บรรจุในขวดพลาสตกิชนิด Cytosafe® ชนิดใชค้รัง้เดยีว 
5 มก.: ขวดบรรจุยา Idarubicin hydrochloride 5 มก., กลเีซอรอล125 มก., น ้าส าหรบัฉีดยาเพือ่ใหไ้ด้
สารละลายส าหรบัฉีด 5 มล. และ ไฮโดรคลอไรดท์ีท่ าใหเ้กดิพเีอช 3.5 
10 มก.: ขวดบรรจุยา Idarubicin hydrochloride 10 มก., กลเีซอรอล 250 มก., น ้าส าหรบัฉีดยาเพือ่ใหไ้ด้
สารละลายส าหรบัฉีด10 มล. และ ไฮโดรคลอไรดท์ีท่ าใหเ้กดิพเีอช 3.5 
 
6.2 ความไม่เข้ากนัของยา 
ไม่ควรผสม idarubicin กบัยาอื่น ไม่ควรให ้idarubicin สมัผสักบัสารละลายใดๆทีม่คี่าพเีอชเป็นด่าง
เนื่องจากจะท าใหย้าสลาย ไม่ควรผสม idarubicin กบั heparin เนื่องจากความไม่เขา้กนัทางเคมทีีอ่าจท า
ใหเ้กดิการตกตะกอน 
 
6.3 อายุของยา 
Zavedos ในรูปของยาฉีด มอีายุยา 36 เดอืนหลงัจากวนัผลติ เมื่อเกบ็ไวใ้นตูเ้ยน็ทีอุ่ณหภูม ิ2°C-8°C 
ป้องกนัแสง 
 
6.4 ข้อควรระวงัพิเศษในการเกบ็รกัษายา 
เกบ็ยาไวใ้นตูเ้ยน็ทีอุ่ณหภูม ิ2 ถงึ 8 องศาเซลเซยีส หา้มแช่แขง็  และป้องกนัแสง 
 
6.5 ข้อควรระวงัพิเศษในการใช้และการท้ิงยา  
มาตรการในการป้องกนั 
ต่อไปนี้คอืค าแนะน าในการป้องกนั เนื่องจากความเป็นพษิของยาดงักล่าว 
• ผูท้ีม่หีน้าทีฉ่ีดยาควรไดร้บัการฝึกฝนวธิกีารการผสมและฉีดยาอย่างดี 
• ผูท้ีก่ าลงัตัง้ครรภไ์ม่ควรท าหน้าทีฉ่ีดหรอืผสมยานี้ 
• ควรใสแ่ว่นตา  สวมถุงมอื  และเสือ้กาวน์ระหว่างเตรยีมและขณะฉีดยา 
• ควรมพีืน้ทีเ่ฉพาะส าหรบัเตรยีมยา (ควรผสมยาใตเ้ครื่อง Laminar Flow)  ควรปพูืน้ทีเ่ตรยีมยาดว้ย

แผ่นพลาสตกิทีร่องดว้ยกระดาษทีซ่มึซบัดี 
• อุปกรณ์ทุกอย่างทีใ่ชเ้ตรยีมยาควรทิง้ในทีส่ าหรบัทิง้วตัถุมพีษิ  และท าลายดว้ยการเผาทีอุ่ณหภูมสิงู 
• ถา้มกีารหกของยาใหใ้ชส้ารละลายโซเดยีมไฮโปคลอไรด ์(1% คลอรนี) ช าระลา้งตามดว้ยน ้า และทิง้

ในทีท่ิง้วตัถุมพีษิ 
• หากยาสมัผสัใสผ่วิหนงัหรอืเขา้ตา ควรรบีชะลา้งออกทนัทดีว้ยน ้าสะอาด หรอืสบู่กบัน ้า หรอื
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สารละลายโซเดยีมไบคารบ์อเนทในปรมิาณมากควรพบแพทย์ 
• ในกรณีทีย่าเขา้ตาใหเ้ปิดเปลอืกตาและปล่อยใหน้ ้าไหลผ่านเพือ่ลา้งดวงตาอย่างน้อย 15 นาท ีจากนัน้

จงึไปพบแพทยเ์พือ่ดอูาการ 
• ลา้งมอืทุกครัง้หลงัจากถอดถุงมอื 
• ทิง้สารละลายทีไ่ม่ใช ้ 
 
7. ช่ือผู้รบัอนุญาตนําหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จ ากดั 
 
คาํเตือน (ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข) 
ยานี้อาจท าใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคุมของแพทยเ์ท่านัน้ 
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