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เอกสารก ากบัยาภาษาไทย 

 
 

 

DBL ACICLOVIR INTRAVENOUS INFUSION 
 
 
 

1. ช่ือผลิตภณัฑ ์
Aciclovir (อะไซโคลเวยีร)์ 
 
2. ส่วนประกอบและปริมาณตวัยาส าคญั 
DBL Aciclovir Intravenous Infusion ประกอบดว้ย aciclovir ซึง่อยู่ในรูป aciclovir sodium เทยีบเท่ากบัปรมิาณ 
25 มลิลกิรมั/มลิลลิติร ในสารละลาย Water for Injection BP และสตูรผสมยงัประกอบดว้ย sodium hydroxide 
(4.65 มลิลกิรมั/มลิลลิติร) 
 
Aciclovir sodium มลีกัษณะเป็นผงผลกึ สขีาว 
ดรูายการตวัยาไม่ส าคญัทุกรายการ ไดท้ีห่วัขอ้ 6.1 รายการตวัยาไม่ส าคญั 
 
3. ลกัษณะและรปูแบบยาทางเภสชักรรม 
น ้ายาเขม้ขน้ส าหรบัเตรยีมเป็นสารละลายเพือ่ใหท้างหลอดเลอืด 
 
DBL Aciclovir Intravenous Infusion เป็นน ้ายาปราศจากเชือ้ ใส ไม่มสี ีDBL Aciclovir Intravenous Infusion มคี่า 
pH ประมาณ 11 
 
4. คณุสมบติัทางคลินิก 
4.1 ข้อบ่งใช้ 
DBL Aciclovir Intravenous Infusion มขีอ้บ่งใชด้งัต่อไปนี้: 
 
1. เพือ่รกัษาอาการเฉียบพลนัทีเ่กดิจากการตดิเชือ้ไวรสั Herpes Simplex ทีเ่ยื่อมกูและผวิหนงั 

(mucocutaneous Herpes simplex virus infection) ในผูป่้วยทีม่ภีาวะภูมคิุม้กนับกพร่อง 
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2. เพือ่รกัษาการตดิเชือ้ไวรสั herpes ทีอ่วยัวะสบืพนัธุ์ทีแ่สดงอาการขัน้รุนแรงชนิด Primary หรอื Non-
primary ทีแ่สดงอาการเป็นครัง้แรกในผูป่้วยทีม่ภีาวะ Immunocompetence 

3. เพือ่รกัษาการแสดงอาการเฉียบพลนัทีเ่กดิจากการตดิเชือ้ Varicella zoster ในผูป่้วยทีม่ภีาวะภูมคิุม้กนั
บกพร่อง 

4. เพือ่รกัษาโรคงสูวดั (Shingles) (การตดิเชือ้ไวรสั Varicella zoster) ในผูป่้วยทีม่ภีาวะ 
immunocompetence ซึง่แสดงอาการของโรคแบบเฉพาะที ่และทัว่ระบบร่างกายอย่างเฉียบพลนัขัน้
รุนแรงมาก จะเหน็ผลในผูป่้วยทีม่ผีื่นขึน้เป็นเวลานานน้อยกว่า 72 ชัว่โมง การใหย้าโดยหยดเขา้หลอด
เลอืดด าอาจใหผ้ลเฉพาะในผูป่้วยโรคงสูวดัทีม่ภีาวะ immunocompetence เพยีงกลุ่มย่อยเท่านัน้ 

5. เพือ่รกัษาการตดิเชือ้ไวรสั Herpes simplex ทีส่มอง (Herpes simplex encephalitis) 
 
4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
ขนาดยา 
 
ผู้ใหญ่ 
 

หลีกเล่ียงการฉีด aciclovir เข้าทางหลอดเลือดด าและทางกล้ามเน้ือ หรือทางใต้ผิวหนังอย่างรวดเรว็หรือ
ท่ีขนาดสูงเพียงครัง้เดียว (ดหูวัขอ้ 4.4 ค าเตอืนพเิศษและขอ้ควรระวงัในการใชย้า และวธิกีารใชย้า ดา้นล่าง) 
 
ขอ้บ่งใช ้
 

สถานะภูมคิุม้กนั ขนาดยา 

การตดิเชือ้ไวรสั Herpes 
simplex  

ปกตหิรอืภูมคิุม้กนับกพร่อง 5 มลิลกิรมั/กโิลกรมั ทุก 8 
ชัว่โมง 

การตดิเชือ้ไวรสั Herpes zoster 
ขัน้รุนแรงมาก (โรคงสูวดั) 

ปกต ิ 5 มลิลกิรมั/กโิลกรมั ทุก 8 
ชัว่โมง 

การตดิเชือ้ไวรสั Varicella 
zoster 

ภูมคิุม้กนับกพร่อง 10 มลิลกิรมั/กโิลกรมั ทุก 8 
ชัว่โมง 

Herpes simplex encephalitis ปกตหิรอืภูมคิุม้กนับกพร่อง 10 มลิลกิรมั/กโิลกรมั ทุก 8 
ชัว่โมง 

 
ผูป่้วยโรคอว้นซึง่ไดร้บัยา aciclovir โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด าโดยองิตามน ้าหนกัตวัของผูป่้วย อาจมคีวาม
เขม้ขน้ของยาในพลาสมาในระดบัทีส่งูขึน้ ดงันัน้จงึควรพจิารณาลดขนาดยาลงในผูป่้วยโรคอว้นและโดยเฉพาะ
อย่างยิง่ในผูท้ีม่ภีาวะไตบกพร่องหรอืเป็นผูส้งูอายุร่วมดว้ย 
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ขนาดยาในเดก็: 
ขนาดยา aciclovir ทีใ่หท้างหลอดเลอืดด าในเดก็อายุระหว่าง 1 ถงึ 12 ปี ควรค านวณจากพืน้ทีผ่วิร่างกาย (body 
surface area) 
 
เดก็ในกลุ่มอายุนี้ทีม่กีารตดิเชือ้ไวรสั Herpes simplex  (ยกเวน้ Herpes simplex encephalitis) หรอืการตดิเชือ้
ไวรสั Varicella zoster ควรไดร้บั aciclovir ทางหลอดเลอืดด าทีข่นาดยา 250 มลิลกิรมั ต่อพืน้ทีผ่วิร่างกาย 1 
ตารางเมตร (เทยีบเท่ากบั 5 มลิลกิรมั/กโิลกรมั ในผูใ้หญ่) ทุก 8 ชัว่โมงหากการท างานของไตไม่บกพร่อง 
 
เดก็ทีม่ภีาวะภูมคิุม้กนับกพร่องในกลุ่มอายุน้ีทีม่กีารตดิเชือ้ไวรสั Varicella zoster หรอืทีม่กีารตดิเชือ้ไวรสั Herpes 
simplex encephalitis ควรไดร้บั aciclovir ทางหลอดเลอืดด าทีข่นาดยา 500 มลิลกิรมั ต่อพืน้ทีผ่วิร่างกาย 1 
ตารางเมตร (เทยีบเท่ากบั 10 มลิลกิรมั/กโิลกรมั ในผูใ้หญ่) ทุก 8 ชัว่โมงหากการท างานของไตไม่บกพร่อง 
 
เดก็ทีม่ภีาวะการท างานของไตบกพร่องตอ้งไดร้บัการปรบัขนาดยาตามความเหมาะสม โดยพจิารณาจากระดบั
ความบกพร่องของไต 
 
ขนาดยาในผู้สูงอายุ: 
ไม่มขีอ้มลูในกลุ่มอายุน้ี อย่างไรกต็าม ผูส้งูอายุมกัจะม ีcreatinine clearance ต ่า ดงันัน้จงึควรใสใ่จเป็นพเิศษใน
การปรบัลดขนาดยา แนะน าว่าควรประเมนิภาวะ hydration และ creatinine clearance ก่อนใหย้า aciclovir ใน
ขนาดสูง โดยเฉพาะในผูส้งูอายุซึง่อาจมภีาวะการท างานของไตลดลง แมจ้ะมคีวามเขม้ขน้ของ creatinine ในซรีมั
ในระดบัปกตกิต็าม 
 
ควรรกัษาปรมิาณน ้าในร่างกายใหอ้ยู่ในระดบัทีเ่พยีงพอ 
 
ระยะเวลาการรกัษา: 
แนะน าใหใ้ชย้า aciclovir ทางหลอดเลอืดด าในการรกัษาการตดิเชือ้สว่นใหญ่เป็นเวลาหา้ถงึเจด็วนั และใชย้าในการ
รกัษาการตดิเชือ้ไวรสั Herpes simplex encephalitis เป็นเวลาอย่างน้อยสบิวนั  
 
วิธีการใช้ยา 

ต้องให้ยาแต่ละครัง้โดยหยดเข้าหลอดเลือดด าอย่างช้า ๆ เป็นเวลาอย่างน้อยหน่ึงชัว่โมงเพื่อหลีกเล่ียง
ความเสียหายท่ีจะเกิดกบัท่อไต (ดหูวัขอ้ 4.4 ค าเตอืนพเิศษและขอ้ควรระวงัในการใชย้า) 
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อาจให ้DBL Aciclovir Intravenous Infusion โดยการฉีดเขา้หลอดเลอืดด าโดยตรงเป็นเวลานานกว่าหนึ่งชัว่โมง 
โดยใช ้infusion pump ซึง่ควบคุมอตัราเรว็ในการฉีด (controlled rate infusion pump) หรอืน าไปเจอืจางเพือ่ให้
โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า 
 
ส าหรบัการใหย้าโดยการฉีดเขา้หลอดเลอืดด าโดยใช ้infusion pump ซึง่ควบคุมอตัราเรว็ในการฉีด ใหใ้ช้
สารละลายทีม่ ีaciclovir 25 มลิลกิรมั ต่อมลิลลิติร 
 
ส าหรบัการใหย้าโดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า ควรเตมิ DBL Aciclovir Intravenous Infusion แต่ละขวดลงไป
ผสมกบัสารละลายส าหรบัการหยดเขา้หลอดเลอืด (infusion solution) อย่างน้อย 50 มลิลลิติร ถงึ 100 มลิลลิติร 
อาจเตมิ aciclovir ขนาดสงูสุด 250 มลิลกิรมั ลงในสารละลายส าหรบัการหยดเขา้หลอดเลอืดขนาด 50 มลิลลิติร 
และอาจเตมิ aciclovir ขนาดสงูสุด 500 มลิลกิรมั ลงในสารละลายส าหรบัการหยดเขา้หลอดเลอืดขนาด 100 
มลิลลิติร หลงัจากการเตมิ DBL Aciclovir Intravenous Infusion ลงในสารละลายส าหรบัการหยดเขา้หลอดเลอืด
แลว้ ควรเขย่าสารผสมดงักล่าวเพือ่ผสมใหเ้ขา้กนั เมื่อเจอืจาง DBL Aciclovir Intravenous Infusion ตามทีแ่นะน า
ขา้งตน้จะท าให ้aciclovir มคีวามเขม้ขน้ไม่เกนิรอ้ยละ 0.5 โดยน ้าหนกั/ปรมิาตร (5 มลิลกิรมั/มลิลลิติร)  
 
DBL Aciclovir Intravenous Infusion สามารถเขา้กนัไดก้บัสารละลายส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดต่อไปนี้ และมี
ความคงตวัเป็นเวลานานถงึ 24 ชัว่โมงทีอุ่ณหภูมหิอ้ง (ต ่ากว่า 25 องศาเซลเซยีส) เมื่อเจอืจาง aciclovir ใหม้คีวาม
เขม้ขน้อยู่ทีร่ะหว่าง 2.5 มลิลกิรมั/มลิลลิติร ถงึ 10 มลิลกิรมั/มลิลลิติร: 
 
Sodium Chloride Intravenous Infusion BP (รอ้ยละ 0.9 โดยน ้าหนกั/ปรมิาตร) 
 
Sodium Chloride (รอ้ยละ 0.18 โดยน ้าหนกั/ปรมิาตร) และ Glucose (รอ้ยละ 4 โดยน ้าหนกั/ปรมิาตร) 
Intravenous Infusion BP 
 
Sodium Chloride (รอ้ยละ 0.9 โดยน ้าหนกั/ปรมิาตร) และ Glucose (รอ้ยละ 5 โดยน ้าหนกั/ปรมิาตร) Intravenous 
Infusion BP 
 
Compound Sodium Lactate Intravenous Infusion BP (Lactated Ringers Solution) 
 
DBL Aciclovir Intravenous Infusion สามารถเขา้ไดก้บั Glucose Intravenous Infusion BP (รอ้ยละ 5.0 โดย
น ้าหนกั/ปรมิาตร) และมคีวามคงตวัเป็นเวลานานถงึ 24 ชัว่โมงทีอุ่ณหภูมหิอ้ง (ต ่ากว่า 25 องศาเซลเซยีส) เมื่อเจอื
จาง aciclovir ใหม้คีวามเขม้ขน้อยู่ทีร่ะหว่าง 4.5 มลิลกิรมั/มลิลลิติร ถงึ 10 มลิลกิรมั/มลิลลิติร เมื่อเจอืจาง aciclovir 
ใหม้คีวามเขม้ขน้อยู่ที ่ 2.5 มลิลกิรมั/มลิลลิติร ใน Glucose Intravenous Infusion BP (รอ้ยละ 5.0 โดยน ้าหนกั/
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ปรมิาตร) DBL Aciclovir Intravenous Infusion จะมคีวามคงตวัเป็นเวลานานถงึ 6 ชัว่โมง ไม่ควรเจอืจาง DBL 
Aciclovir Intravenous Infusion จน aciclovir มคีวามเขม้ขน้น้อยกว่า 2.5 มลิลกิรมั/มลิลลิติร ใน 5% Glucose 
Intravenous Infusion 
 
DBL Aciclovir Intravenous Infusion ไม่มสีารกนัเสยี ดงันัน้ จงึควรท าการเจอืจางทนัทกี่อนใชแ้ละควรทิง้
สารละลายสว่นทีไ่ม่ไดใ้ชใ้ด ๆ หากเหน็ว่าสารละลายขุน่หรอืมกีารตกผลกึในสารละลายดงักล่าวก่อนหรอืระหว่าง
การหยดเขา้หลอดเลอืด ควรทิง้ยาสว่นทีเ่ตรยีมนี้ 
 
ไม่ควรเกบ็สารละลายดงักล่าวในตูเ้ยน็ เนื่องจากจะท าใหผ้ลกึตกตะกอน โดยปกตแิลว้ ผลึกเหล่านี้จะไม่ละลายอกี 
เมื่อเพิม่อุณหภูมขิองสารละลายใหเ้ท่ากบัอุณหภูมหิอ้ง 
 
การปรบัขนาดยา 
ภาวะไตบกพร่อง 
ในผูป่้วยทีม่ภีาวะไตบกพร่อง ควรให้ aciclovir ดว้ยความระมดัระวงัเนื่องจากยาถูกขบัออกทางไต แนะน าใหป้รบั
ขนาดยาดงันี้: 
 
Creatinine Clearance ขนาดยา 
25 ถงึ 50 มลิลลิติร/นาท ี ขนาดยาทีแ่นะน า (5 หรอื 10 มลิลกิรมั/กโิลกรมั) ทุก 12 

ชัว่โมง 
10 ถงึ 25 มลิลลิติร/นาท ี ขนาดยาทีแ่นะน า (5 หรอื 10 มลิลกิรมั/กโิลกรมั) ทุก 24 

ชัว่โมง 
0 (ไม่มปัีสสาวะ) ถงึ 10 มลิลลิติร/นาท ี ควรลดขนาดยาทีแ่นะน าลงครึง่หนึ่ง (2.5 หรอื 5 มลิลกิรมั/

กโิลกรมั) ทุก 24 ชัว่โมงและหลงัการลา้งไต 

 
4.3 ข้อห้ามใช้ 
หา้มใช ้DBL Aciclovir Intravenous Infusion ในผูป่้วยทีท่ราบว่ามภีาวะภูมไิวเกนิต่อ aciclovir, valaciclovir หรอื
สว่นประกอบใด ๆ ในยาเตรยีมของ DBL Aciclovir Intravenous Infusion 
 
4.4 ค าเตือนพิเศษและข้อควรระวงัในการใช้ยา 
ตอ้งให ้DBL Aciclovir Intravenous Infusion โดยหยดเขา้หลอดเลอืดด าเท่านัน้ และไม่ควรใหย้าโดยช่องทางอื่น 
 
DBL Aciclovir Intravenous Infusion มคี่า pH ประมาณ 11.0 และไม่ควรใหย้าทางปาก 
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ระยะเวลาการหยดยาเข้าหลอดเลือดด าและระดบัน ้าในร่างกายของผู้ป่วย 
เชื่อว่าระดบั aciclovir สูงสุดในพลาสมาและระดบัน ้าในร่างกายของผูป่้วยมคีวามสมัพนัธก์บัการเพิม่สงูขึน้อย่าง
รวดเรว็ของระดบัยเูรยี และ creatinine ในเลอืด เพือ่หลกีเลีย่งผลนี้และการตกตะกอนของ aciclovir ในไต ตอ้งให ้
aciclovir โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด าอย่างชา้ ๆ เป็นระยะเวลาอย่างน้อยทีสุ่ดหนึ่งชัว่โมง ไม่ควรใหโ้ดยการฉีดที่
ขนาดสูงเพยีงครัง้เดยีว แมว้่า aciclovir sodium (ส าหรบัการใหย้าโดยหยดเขา้หลอดเลอืด) จะละลายในน ้าได้
มากกว่า 100 มลิลกิรมั/มลิลลิติร แต่การตกตะกอนของผลกึ aciclovir ในท่อไต ซึง่น าไปสูค่วามเสยีหายของท่อไต
อาจเกดิขึน้ไดห้าก aciclovir อสิระละลายในน ้าเกนิระดบัการละลายสงูสุด (2.5 มลิลกิรมั/มลิลลิติร ทีอุ่ณหภูม ิ 37 
องศาเซลเซยีสในน ้า) ผูป่้วยตอ้งไดร้บัน ้าในระดบัทีเ่พยีงพอเมื่อให ้ aciclovir โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า 
เนื่องจากจะเกดิความเขม้ขน้สงูสุดในปัสสาวะภายในสองสามชัว่โมงแรกหลงัจากการหยดเขา้หลอดเลอืด ควรใสใ่จ
เป็นพเิศษเพือ่ใหม้กีารปัสสาวะทีเ่พยีงพอในช่วงเวลานี้  
 
เนื่องจาก aciclovir มสีว่นเกี่ยวขอ้งกบัการเปลีย่นแปลง encephalopathic ทีย่อ้นกลบัได ้จงึควรใชย้าดว้ยความ
ระมดัระวงัในผูป่้วยทีม่คีวามผดิปกตทิางระบบประสาท ภาวะเลอืดมอีอกซเิจนน้อยทีม่นีัยส าคญั หรอืความผดิปกติ
ของไต ตบั หรอือเิลก็โทรไลต์ขัน้รา้ยแรง นอกจากนี้ยงัควรใชย้าดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยทีแ่สดงอาการทาง
ระบบประสาทต่อยาทีเ่ป็นพษิต่อเซลลห์รอืก าลงัไดร้บั interferon หรอื methotrexate ทีใ่หท้างช่องเยื่อหุม้ไขสนั
หลงัในเวลาเดยีวกนั (ดหูวัขอ้ 4.5 อนัตรกริยิากบัยาอื่น ๆ หรอือนัตรกริยิาอื่น ๆ) 
 
กลุ่มอาการ thrombotic thrombocytopenic purpura/haemolytic uraemic 
พบกลุ่มอาการ thrombotic thrombocytopenic purpura/haemolytic uraemic ซึง่น าไปสูก่ารเสยีชวีติในผูป่้วยทีม่ี
ภาวะภูมคิุม้กนับกพร่องทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย aciclovir 
 
สายพนัธุ ์HSV ท่ีดื้อยา 
มกีารแยกสายพนัธุท์ีด่ือ้ยาในหลอดทดลองและในสตัวห์ลงัจากการรกัษาดว้ย aciclovir และยงัมกีารแยกสายพนัธุ ์
HSV ทีด่ือ้ aciclovir ในหลอดทดลองจากผูป่้วยทีม่ภีาวะภูมคิุม้กนับกพร่องทีไ่ดร้บั aciclovir ส าหรบัการรกัษาการ
ตดิเชือ้ไวรสั Herpes simplex ดงันัน้ จงึควรค านึงถงึความเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิการพฒันาสายพนัธุ ์ HSV ทีด่ือ้ยาใน
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย aciclovir เสมอ ทัง้นี้ยงัไม่ทราบความสมัพนัธ์ระหว่างความไวในหลอดทดลองของเชือ้
ไวรสั herpes ต่อ aciclovir และการตอบสนองทางคลนิิกต่อการรกัษาทีแ่น่ชดั 
 
การรกัษาดว้ย aciclovir เป็นระยะเวลานานหรอืการใหย้าซ ้า ๆ ในผูท้ีม่ภีูมคิุม้กนับกพร่องรุนแรงอาจสง่ผลใหส้าย
พนัธุข์องเชือ้ไวรสัทีเ่หลอือยู่มคีวามไวต่อยาลดลง ซึง่อาจไม่ตอบสนองต่อการรกัษาต่อเนื่องดว้ย aciclovir 
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การใช้ยาในภาวะไตบกพร่อง 
Aciclovir ถูกก าจดัออกทางไต ดงันัน้จงึตอ้งปรบัขนาดยา DBL Aciclovir Intravenous Infusion ในผูป่้วยทีม่กีาร
ท างานของไตบกพร่องเพือ่หลกีเลีย่งการสะสมของ aciclovir ในร่างกาย (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดยาและวธิกีารใชย้า) 
ผูป่้วยทีม่ภีาวะไตบกพร่องมคีวามเสีย่งต่อการเกดิอาการขา้งเคยีงทางระบบประสาทสงูขึน้และควรตรวจตดิตาม
อย่างใกลช้ดิเพือ่สงัเกตหาหลกัฐานของผลเหล่านี้ จากรายงานทีไ่ดร้บัมานัน้ปฏกิริยิาเหล่านี้มกัจะหายกลบัเป็น
ปกตไิดเ้มื่อหยุดการรกัษา 
 
ควรรกัษาระดบัน ้าของผูป่้วยใหเ้พยีงพอ โดยปกตแิลว้ ภาวะไตบกพร่องที่เกดิขึน้ระหว่างการรกัษาดว้ย DBL 
Aciclovir Intravenous Infusion มกัตอบสนองอย่างรวดเรว็ต่อการเพิม่ระดบัน ้าของผูป่้วย และ/หรอืการลดขนาดยา
หรอืการหยุดยา ภาวะดงักล่าวอาจลุกลามไปสู่ภาวะไตวายเฉียบพลนัได ้แต่พบไดน้้อย 
 
การใชย้าร่วมกบัยาชนิดอื่นทีเ่ป็นพษิต่อไต การเป็นโรคไตอยู่ก่อนแลว้ และภาวะขาดน ้า ท าใหค้วามเสีย่งต่อการ
เกดิภาวะไตบกพร่องจากการใช ้aciclovir เพิม่สงูขึน้ จ าเป็นตอ้งมคีวามระมดัระวงัเมื่อให ้aciclovir ทางหลอดเลอืด
ด าร่วมกบัยาชนิดอื่นทีเ่ป็นพษิต่อไต 
 
ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั DBL Aciclovir Intravenous Infusion ทีข่นาดยาสงูขึน้ (เช่น ส าหรบั Herpes simplex 
encephalitis) ควรระมดัระวงัการท างานของไตเป็นพเิศษ โดยเฉพาะอย่างยิง่เมื่อผูป่้วยมภีาวะขาดน ้าหรอืมภีาวะ
ไตบกพร่องใด ๆ 
 
การใช้ยาในผู้สูงอายุ 
ผูป่้วยสงูอายุมแีนวโน้มทีจ่ะมกีารท างานของไตลดลง และจงึตอ้งพจิารณาความจ าเป็นของการปรบัขนาดยาใน
ผูป่้วยกลุ่มน้ี (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดยาและวธิกีารใชย้า) ผูป่้วยสงูอายุมคีวามเสีย่งต่อการเกดิอาการขา้งเคยีงทาง
ระบบประสาทสงูขึน้และควรตรวจตดิตามอย่างใกลช้ดิเพื่อสงัเกตหาหลกัฐานของผลเหล่านี้ จากรายงานทีไ่ดร้บัมา
นัน้ปฏกิริยิาเหล่านี้มกัจะหายกลบัเป็นปกตไิดเ้มื่อหยุดการรกัษา 
 
การใช้ยาในเดก็ 
ไม่มขีอ้มลู 
 
ผลต่อการตรวจทางห้องปฏิบติัการ 
ไม่มขีอ้มลู 
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4.5 อนัตรกิริยากบัยาอ่ืน ๆ หรืออนัตรกิริยาอ่ืน ๆ 

aciclovir ถูกก าจดัออกจากร่างกายทางปัสสาวะโดยไม่มกีารเปลีย่นรปูผ่านการหลัง่ทางท่อไตเป็นหลกั ยาชนิดอื่น
ใดทีใ่หร้่วมกนั ซึง่แขง่ขนักบักลไกนี้หรอืมผีลต่อสรรีวทิยาของไต อาจเพิม่ความเขม้ขน้ของ aciclovir ในพลาสมา 
Probenecid และ cimetidine เพิม่พืน้ทีใ่ตก้ราฟของ aciclovir โดยกลไกนี้ และลดการก าจดั aciclovir ออกทางไต 
อย่างไรกต็าม ไม่จ าเป็นตอ้งปรบัขนาดยาเนื่องจาก aciclovir มดีชันีการรกัษากวา้ง  
 
ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั aciclovir ทางหลอดเลอืดด า จ าเป็นต้องมคีวามระมดัระวงัในระหว่างทีใ่หย้าร่วมกบัยาชนิดต่าง ๆ 
ทีแ่ขง่ขนักบั aciclovir ในแง่ของการก าจดัยาออกจากร่างกาย เนื่องจากมคีวามเป็นไปไดท้ีร่ะดบัของยาชนิดใดชนิด
หนึ่ง หรอืทัง้สองชนิด หรอืเมตาบอไลตข์องยาดงักล่าวในพลาสมาจะเพิม่ขึน้ได ้พบว่าพืน้ทีใ่ตก้ราฟของ aciclovir 
และเมตาบอไลตท์ีไ่ม่มฤีทธิข์อง mycophenolate mofetil ซึง่เป็นยากดภูมคิุม้กนัชนิดหน่ึงทีใ่ชใ้นผูป่้วยทีไ่ดร้บัการ
ปลูกถ่ายอวยัวะ ในพลาสมาเพิม่สงูขึน้ เมื่อใหย้าดงักล่าวร่วมกนั 
 
นอกจากนี้ยงัตอ้งระมดัระวงั (พรอ้มกบัตรวจตดิตามการเปลีย่นแปลงการท างานของไต) หากมกีารให ้aciclovir 
ทางหลอดเลอืดด าร่วมกบัยาทีม่ผีลต่อสรรีวทิยาของไตในแงมุ่มอื่น ๆ (เช่น ciclosporin, tacrolimus) มรีายงาน
ความเป็นพษิต่อไตสะสมเมื่อให ้aciclovir ร่วมกบั ciclosporin 
 
Lithium: หากให ้ lithium ร่วมกบั aciclovir ทางหลอดเลอืดด าทีข่นาดยาสงู ควรตรวจตดิตามความเขม้ขน้ในซรีมั
ของ lithium อย่างใกลช้ดิเนื่องจากเสีย่งต่อการเกดิความเป็นพษิจาก lithium 
 
Theophylline: การศกึษาเชงิทดลองในผูเ้ขา้ร่วมศกึษาชาย 5 รายบ่งชีว้่าการใหย้านี้ร่วมกบั aciclovir ท าใหพ้ืน้ทีใ่ต้
กราฟของยา theophylline ทัง้หมดทีใ่หเ้พิม่สงูขึน้ประมาณรอ้ยละ 50 แนะน าใหว้ดัความเขม้ขน้ของยาในพลาสมา
ในระหว่างทีใ่หก้ารรกัษาร่วมกบั aciclovir 
 
เมื่อให ้ aciclovir ร่วมกบั theophylline ควรตรวจตดิตามความเขม้ขน้ของ theophylline อย่างใกลช้ดิและลดขนาด
ยาของ theophylline หากเป็นไปได ้การศกึษาหนึ่งไดแ้สดงใหเ้หน็ว่าเมื่อให ้theophylline ทีข่นาดยา 320 มลิลกิรมั 
ครัง้เดยีว ก่อนและร่วมกบัการใหย้า aciclovir ครัง้ทีห่กทีข่นาดยา 800 มลิลกิรมั จ านวนหา้ครัง้ต่อวนั เป็นเวลา 2 
วนั พืน้ทีใ่ตก้ราฟของ theophylline เพิม่ขึน้รอ้ยละ 45 (จาก 189.9 ไปเป็น 274.9 ไมโครกรมั.ชม./มลิลลิติร) และ
การก าจดัยาออกจากร่างกายรวมลดลงรอ้ยละ 30 
 
ยาขบัปัสสาวะ: ในผูป่้วยทีม่อีายมุากกว่า 60 ปี การใชย้าร่วมกบัยาขบัปัสสาวะเพิม่ระดบั aciclovir ในพลาสมาอย่าง
มนีัยส าคญัมาก ทัง้นี้ ไม่ทราบว่าจะเกดิผลทีค่ลา้ยคลงึกนัในผูใ้หญ่วยัหนุ่มสาวหรอืไม่ 
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Zidovudine: ในผูป่้วยสว่นใหญ่ทีไ่ดร้บั zidovudine ไม่พบการเพิม่ขึน้โดยรวมอย่างมนีัยส าคญัของความเป็นพษิที่
เกีย่วขอ้งกบัการไดร้บั aciclovir เพิม่เขา้มา มรีายงานตพีมิพห์นึ่งฉบบัเกีย่วกบัภาวะงว่งงุนรุนแรงทีเ่กีย่วขอ้งกบั
การใช ้aciclovir ร่วมกบั zidovudine 
 
ไม่มขีอ้มลูเกีย่วกบัอนัตรกริยิาระหว่าง aciclovir และการรกัษาดว้ยยาต้านไวรสัชนิดอื่น ๆ 
 
Interferon:  ดหูวัขอ้ 4.4 ค าเตอืนพเิศษและขอ้ควรระวงัในการใชย้า 
 
Methotrexate:  ดหูวัขอ้ 4.4 ค าเตอืนพเิศษและขอ้ควรระวงัในการใชย้า 
 
4.6 การเจริญพนัธุ ์การใช้ในสตรีมีครรภแ์ละสตรีระหว่างให้นมบุตร 
ผลต่อการเจริญพนัธุ ์
ไม่มปีระสบการณ์เกีย่วกบัผลของ aciclovir ต่อภาวะเจรญิพนัธุข์องมนุษย์เพศหญงิ การศกึษาในผูป่้วยชาย 20 ราย
ทีม่จี านวนอสุจปิกต ิพบว่าการให ้aciclovir โดยการรบัประทานทีข่นาดยาสงูถงึ 1 กรมั ต่อวนั เป็นระยะเวลานานถงึ 
6 เดอืนไม่มผีลทีม่นียัส าคญัทางคลนิิกต่อจ านวนอสุจ ิการเคลื่อนที ่หรอืกายสณัฐานวทิยาของอสุจ ิ 
 
มรีายงานอาการไม่พงึประสงคต์่อกระบวนการสรา้งอสุจทิีห่ายกลบัเป็นปกตไิดเ้ป็นส่วนใหญ่ซึง่สมัพนัธก์บัความ
เป็นพษิโดยรวมในหนูแรทและสุนขัจากการใหย้า aciclovir ทีข่นาดยาสงูกว่าขนาดยาทีใ่ชใ้นการรกัษามากเท่านัน้ 
การศกึษาความเป็นพษิต่อระบบสบืพนัธุใ์นหนูถบีจกัรทีไ่ดร้บัยา aciclovir ทีข่นาดยาสงูถงึ 450 มลิลกิรมั/กโิลกรมั/
วนั ทางปาก ไม่พบผลต่อการเจรญิพนัธุ์ 
 
การใช้ยาในสตรีมีครรภ ์(ประเภท B3) 
การศกึษาในสตัวแ์สดงว่า aciclovir ผ่านรกไดง้า่ย Aciclovir ไม่มฤีทธิก์่อภาวะวริปูของตวัอ่อนในหนูถบีจกัร (450 
มลิลกิรมั/กโิลกรมั/วนั, ทางปาก) กระต่าย (50 มลิลกิรมั/กโิลกรมั/วนั, ใตผ้วิหนงัและทางหลอดเลอืดด า) หรอืหนูแรท 
(50 มลิลกิรมั/กโิลกรมั/วนั, ใตผ้วิหนงั) เมื่อใหย้าตลอดช่วงการพฒันาอวยัวะหลกั การไดร้บัสมัผสัยาของหนูแรท
ดงักล่าวสง่ผลใหม้รีะดบัยาในพลาสมาทีค่ลา้ยคลงึกบัความเขม้ขน้สงูสุดเฉลีย่ทีร่ะดบัยาคงทีใ่นมนุษยห์ลงัไดร้บัยา
ทีข่นาด 10 มลิลกิรมั/กโิลกรมั โดยหยดเขา้หลอดเลอืดเป็นเวลานาน 1 ชัว่โมง โดยใหทุ้ก 8 ชัว่โมง ในการศกึษา
เพิม่เตมิซึง่ให ้aciclovir ทีข่นาดยา 100 มลิลกิรมั/กโิลกรมั จ านวน 3 ครัง้ทางใตผ้วิหนงัแก่หนูแรทในวนัที ่10 ของ
การตัง้ทอ้ง มรีายงานความผดิปกตขิองลูกสตัวใ์นทอ้ง เช่น ความผดิปกตขิองหวัและหาง (การไดร้บัสมัผสัยาสงูกว่า
ระดบัการใหย้าในมนุษย ์ 5 เท่าหลงัจากใหย้าโดยการหยดเขา้หลอดเลอืดทีข่นาดยา 10 มลิลกิรมั/กโิลกรมั) ยงัไม่
ทราบแน่ชดัถงึความเกี่ยวขอ้งทางคลนิิกของผลการศกึษานี้ 

 
ไม่มกีารศกึษาทีเ่พยีงพอและมกีารควบคุมอย่างดเีกี่ยวกบัความปลอดภยัของการใช ้aciclovir ในสตรมีคีรรภ์ 
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ขอ้มลูการใช ้aciclovir ในสตรมีคีรรภห์ลงัวางจ าหน่ายไดบ้นัทกึผลการตัง้ครรภใ์นสตรทีีไ่ดร้บั aciclovir สตูรใด ๆ  
ขอ้มลูทีบ่นัทกึไวไ้ม่ไดแ้สดงใหเ้หน็การเพิม่สงูขึน้ของจ านวนความพกิารของทารกแต่ก าเนิดในผูท้ีไ่ดร้บั aciclovir 
เมื่อเทยีบกบัประชากรทัว่ไป และความพกิารแต่ก าเนิดใดๆ ทีป่รากฏกไ็ม่ไดแ้สดงเอกลกัษณ์หรอืรปูแบบของการ
เกดิซ ้าใดๆ ซึง่อาจบ่งชีว้่ามสีาเหตุร่วมกนั  ดงันัน้จงึควรระมดัระวงัโดยชัง่น ้าหนกัระหว่างประโยชน์ทีอ่าจไดร้บัจาก
การรกัษาเทยีบกบัอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้ใด ๆ  
 
หากมารดาไดร้บัการรกัษาเพือ่ป้องกนัการกลบัเป็นซ ้า (suppressive therapy) ในระหว่างตัง้ครรภ ์ ไม่ควร
สนันิษฐานว่าการขบัเชือ้ไวรสัจากร่างกายของมารดาจะหยุดลงหรอืความเสีย่งต่อทารกในครรภ/์ทารกแรกเกดิจะ
ลดลง ควรใหก้ารรกัษาสตรมีคีรรภเ์ช่นเดยีวกบัผูป่้วยอื่นใดทีม่กีารตดิเชือ้ herpes ทีอ่วยัวะเพศ 
 
การใช้ยาระหว่างให้นมบุตร 
ขอ้มลูในมนุษยท์ีม่อียู่จ ากดัแสดงว่ามกีารขบั aciclovir ออกมาในน ้านมของมนุษย ์จงึควรให ้ aciclovir แก่มารดาที่
ก าลงัใหน้มบุตรเฉพาะในกรณีทีช่ ัง่น ้าหนกัแลว้ว่าประโยชน์ต่อมารดามมีากกว่าความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ต่อเดก็ 
 
4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัข่ีและท างานกบัเครื่องจกัร 
ยงัไม่มกีารประเมนิผลของผลติภณัฑย์าทีม่ตี่อความสามารถในการขบัขีห่รอืท างานกบัเครื่องจกัรอย่างเป็นระบบ 
ผูป่้วยควรงดการขบัขีห่รอืท างานกบัเครื่องจกัรจนกว่าจะทราบว่าผลติภณัฑย์าไม่สง่ผลลบต่อความสามารถเหล่านี้ 
 
4.8 ผลอนัไม่พึงประสงคข์องยา (อาการไม่พึงประสงค)์ 
หมวดความถีท่ีเ่กี่ยวขอ้งกบัเหตุการณ์ไม่พงึประสงคด์า้นล่างเป็นเพยีงค่าประมาณการ ยงัไม่มขีอ้มลูทีเ่หมาะสม
เพือ่ประมาณการการเกดิอุบตักิารณ์ของเหตุการณ์สว่นใหญ่ นอกจากนี้ อุบตักิารณ์ของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์
ต่าง ๆ อาจแตกต่างกนัไปตามแตล่ะขอ้บ่งใช ้
 
การจ าแนกหมวดความถีข่องอาการไม่พงึประสงคแ์บ่งตามเกณฑด์งัต่อไปนี้: พบบ่อยมาก มากกว่าหรอืเท่ากบั 
1/10, พบบ่อย มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/100 ถงึน้อยกว่า 1/10, พบไม่บ่อย มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/1,000 ถงึน้อยกว่า 
1/100, พบน้อย มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/10,000 ถงึน้อยกว่า 1/1,000, พบน้อยมาก น้อยกว่า 1/10,000 
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ระบบอวยัวะของ
ร่างกายตาม 
MedDRA  

พบบ่อย
มาก 
≥ 1/10 

พบบ่อย 
≥ 1/100 ถึง < 1/10 

พบไม่บ่อย 
≥ 1/1,000 ถึง 

< 1/100 

พบน้อย 
≥ 1/10,00

0 ถึง 
< 1/1,000 

พบน้อยมาก 
< 1/10,000 

ความผดิปกตขิอง
ระบบเลอืดและ
น ้าเหลอืง 

  ค่าทางโลหติ
วทิยาลดลง 
(โลหติจาง ภาวะ
เกลด็เลอืดต ่า
กว่าปกต ิภาวะ
เมด็เลอืดขาว
ต ่า) 

 ภาวะเมด็เลอืดขาวนิว
โทรฟิลต ่า 

ความผดิปกตใินระบบ
ภูมคิุม้กนั 

    การแพแ้บบ 
anaphylaxis 

ความผดิปกตทิางจติ
เวชและระบบประสาท 

    ปวดศรีษะ มนึงง 
กระสบักระสา่ย 
สบัสน สัน่ ภาวะ
กลา้มเนื้อสญูเสยีการ
ประสานสมัพนัธก์นั 
(ataxia) ควบคุม
กลา้มเนื้อในการพดู
ไม่ได ้(dysarthria) 
ประสาทหลอน 
อาการของโรคจติ ชกั 
อาการงว่งซมึ โรค
ทางสมอง โคม่า$  
ภาวะงว่งงุน 
ความรูส้กึสมัผสัเพีย้น 
และผลทางจติเวชที่
สามารถหายกลบัเป็น
ปกตไิด ้

ความผดิปกตใินหลอด
เลอืด  

 หลอดเลอืดด า
อกัเสบ 
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ระบบอวยัวะของ
ร่างกายตาม 
MedDRA  

พบบ่อย
มาก 
≥ 1/10 

พบบ่อย 
≥ 1/100 ถึง < 1/10 

พบไม่บ่อย 
≥ 1/1,000 ถึง 

< 1/100 

พบน้อย 
≥ 1/10,00

0 ถึง 
< 1/1,000 

พบน้อยมาก 
< 1/10,000 

ความผดิปกตขิอง
ระบบทางเดนิหายใจ 
ช่องอก และอวยัวะคัน่
ระหว่างปอด 

    หายใจล าบาก 

ความผดิปกตใินระบบ
ทางเดนิอาหาร 

 คลื่นไส ้อาเจยีน   ทอ้งเสยี ปวดทอ้ง 

ความผดิปกตขิองตบั
และทางเดนิน ้าด ี

 การเพิม่ขึน้ของ
เอนไซมท์ีเ่กี่ยวขอ้ง
กบัตบัซึง่กลบัเป็น
ปกตไิด ้

  การเพิม่ขึน้ของระดบั
บลิริบูนิซึง่กลบัเป็น
ปกตไิด ้การเกดิดี
ซ่าน ตบัอกัเสบ 

ความผดิปกตขิอง
ผวิหนงัและเนื้อเยื่อใต้
ผวิหนงั  

 คนั ลมพษิ ผื่น 
(รวมถงึ ภาวะไวต่อ
แสง) 

  angioedema 

ความผดิปกตขิองไต
และทางเดนิปัสสาวะ 

 ระดบัยเูรยี และ 
creatinine ในเลอืด
เพิม่ขึน้** 

  ภาวะไตบกพร่อง ไต
วายเฉียบพลนั+ และ
ปวดทีไ่ต§ 

ความผดิปกตทิัว่ไป
และสภาพบรเิวณทีฉ่ีด
ยา  

    อ่อนลา้ มไีข ้ปฏกิริยิา
การอกัเสบเฉพาะที ่
ปฏกิริยิาการอกัเสบ
รุนแรงเฉพาะที¥่   

$ โดยทัว่ไปแลว้ เหตุการณ์ต่าง ๆ  กลบัเป็นปกตไิดแ้ละมกัไดร้บัรายงานในผูป่้วยทีม่ภีาวะไตบกพร่องหรอืผูป่้วยทีม่ปัีจจยัชกัน าอื่น ๆ  
(ดหูวัขอ้ 4.4 ค าเตอืนพเิศษและขอ้ควรระวงัในการใชย้า) 
 
** เชื่อว่าการเพิม่สงูขึน้อย่างรวดเรว็ของระดบัยเูรยีและ creatinine ในเลอืดสมัพนัธก์บัระดบัยาสงูสุดในพลาสมาและระดบัน ้าใน
ร่างกายของผูป่้วย เพื่อหลกีเลีย่งผลดงักล่าว ไม่ควรใหย้าโดยการฉีดเขา้หลอดเลอืดด าหมดในครัง้เดยีว แต่ควรใหย้าโดยการหยด
เขา้หลอดเลอืดด าอย่างชา้ ๆ เป็นเวลาหนึ่งชัว่โมง 
 

+ ควรรกัษาระดบัน ้าในร่างกายใหเ้หมาะสม โดยปกตแิลว้ ภาวะไตบกพร่องมกัตอบสนองอย่างรวดเรว็ต่อการเพิม่ระดบัน ้าของผูป่้วย 
และ/หรอืการลดขนาดยาหรอืการหยุดยา อย่างไรกต็าม ภาวะดงักล่าวอาจลุกลามสู่ภาวะไตวายเฉียบพลนัได ้แต่พบไดน้้อยมาก 
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§ อาการปวดทีไ่ตอาจสมัพนัธก์บัไตวาย 
 
¥ มรีายงานปฏกิริยิาการอกัเสบรุนแรงเฉพาะทีซ่ึง่บางครัง้อาจท าใหช้ัน้ผวิหนังเสยีหายไดเ้มื่อ aciclovir ส าหรบัการหยดเขา้หลอด
เลอืดด ารัว่สู่เน้ือเยื่อทีอ่ยู่ภายนอกเซลลโ์ดยไม่ไดต้ัง้ใจ ในกรณีของการใหย้าทีข่นาดยาสงู มรีายงานการเกดิอาการกระหายน ้าใน
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย aciclovir มาก่อน 
 
รายการต่อไปนี้แสดงอุบตักิารณ์ของผลซึ่งองิมาจากการศกึษาทางคลนิิกในผูป่้วยทีไ่ดร้บั aciclovir: 
 
ทัง้ร่างกาย: การอกัเสบเฉพาะที ่ณ จุดทีฉ่ีดยา (ประมาณรอ้ยละ 9) มไีข ้(น้อยกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 1) ปวดศรีษะ 
(น้อยกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 1) 
 
ระบบหวัใจและหลอดเลอืด: หลอดเลอืดด าอกัเสบ ณ จุดทีฉ่ีดยา (ประมาณรอ้ยละ 9) ความดนัโลหติต ่า (น้อยกว่า
หรอืเท่ากบัรอ้ยละ 1) 
 
ระบบทางเดนิอาหาร: คลื่นไสแ้ละอาเจยีน (ประมาณรอ้ยละ 7) ภาวะเบื่ออาหาร (น้อยกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 1) 
 
อวยัวะเพศและทางเดนิปัสสาวะ: ผลการวเิคราะหปั์สสาวะผดิปกต ิ(ลกัษณะทีพ่บคอืการมเีมด็เลอืดรวมทัง้เกลด็
เลอืด (formed elements) ในตะกอนของปัสสาวะในปรมิาณสงูขึน้) (น้อยกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ1) ภาวะไรปั้สสาวะ 
(anuric) (น้อยกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 1) ถ่ายปัสสาวะล าบาก (น้อยกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 1) ปัสสาวะมเีลอืด (น้อย
กว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 1) 
 
โลหติวทิยา: โลหติจาง (น้อยกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 1) ภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่า (น้อยกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ย
ละ 1) ภาวะเกลด็เลอืดต ่ากว่าปกต ิ(น้อยกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 1) 
 
เมตาบอลซิมึและโภชนาการ: ระดบั transaminases สงูขึน้ (รอ้ยละ 1 ถงึ 2) ระดบัยูเรยีไนโตรเจนและ creatinine 
ในซรีมัเพิม่สูงขึน้อย่างรวดเรว็ (รอ้ยละ 5 ถงึ 10)* บวมน ้า (น้อยกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 1) กระหายน ้า (น้อยกว่า
หรอืเท่ากบัรอ้ยละ 1) 
 
ระบบประสาท: การเปลีย่นแปลงทางสมองซึง่มลีกัษณะต่อไปนี้หนึ่งอย่างขึน้ไป: ภาวะงว่งงุน ภาวะตือ้ 
(obtundation) สัน่ สบัสน ประสาทหลอน กระสบักระส่าย ชกั และโคม่า (ประมาณรอ้ยละ 1) มนึงง (น้อยกว่าหรอื
เท่ากบัรอ้ยละ 1) 
 
ผวิหนงัและระยางค:์ ลมพษิ (ประมาณรอ้ยละ 2) คนั (ประมาณรอ้ยละ 2) ผื่น (ประมาณรอ้ยละ 2) ภาวะหลัง่เหงือ่
มาก (น้อยกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 1) 
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* การมรีะดบัสงูขึ้นเหล่านี้มกักลบัเป็นปกตไิด ้แต่กลุ็กลามไปเป็นภาวะไตวายเฉยีบพลนัไดเ้ช่นกนัแมจ้ะเกดิขึ้นน้อยมาก การ

ฉีดยาเขา้หลอดเลอืดด าหมดในครัง้เดยีว ภาวะขาดน ้า การใหย้าร่วมกบัยาทีเ่ป็นพษิต่อไตชนิดอืน่ และโรคไตทีเ่กดิขึ้นอยู่ก่อนแลว้

เพิม่ความเสีย่งต่อภาวะไตถูกท าลาย 
 
อาการไม่พงึประสงคอ์ื่น ๆ ทีไ่ดร้บัรายงานในความถีต่ ่ากว่าในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย aciclovir รวมถงึ:  
 
ความผดิปกตขิองผวิหนงัและชัน้ใตผ้วิหนงั: ภาวะหลัง่เหงือ่มาก โรคหลอดเลอืดอกัเสบชนิด leukocytoclastic 
vasculitis ภาวะ erythema multiforme 
 
ความผดิปกตขิองไตและทางเดนิปัสสาวะ: ปัสสาวะมเีลอืด 
 
ความผดิปกตใินหลอดเลอืด: ความดนัโลหติต ่า 
 
ความผดิปกตขิองระบบเลอืดและน ้าเหลอืง: การสลายของเมด็เลอืดแดง 
 
ในผูป่้วยทีม่ภีูมคิุม้กนับกพร่องยงัพบ: กลุ่มอาการ thrombotic thrombocytopenic purpura/haemolytic uraemic 
(บางครัง้ถงึแก่ชวีติ) 
 
ความผดิปกตขิองตบัและทางเดนิน ้ าด:ี ภาวะบลิริูบนิในเลอืดสงู (hyperbilirubinaemia) 
 
มรีายงานปฏกิริยิาอื่น ๆ ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั aciclovir โดยมคีวามถีน้่อยกว่ารอ้ยละ 1 แต่ไม่สามารถยนืยนั
ความสมัพนัธเ์ชงิเหตุและผลระหว่าง aciclovir และปฏกิริยิาได ้ปฏกิริยิาเหล่านี้รวมถงึ: 
 
ทัว่ร่างกาย: เจบ็หน้าอก หนาวสัน่ การขาดเลอืดเฉพาะทีท่ีน่ิ้ว 
 
ระบบหวัใจและหลอดเลอืด: Purpura fulminans 
 
โลหติวทิยา: Haemoglobinemia ภาวะเมด็เลอืดขาวเพิม่ขึน้ ภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลเพิม่ขึน้ ภาวะเกลด็เลอืด
เพิม่ขึน้ 
 
เมตาบอลซิมึและโภชนาการ: ภาวะโพแทสเซยีมต ่า 
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ระบบทางเดนิหายใจ: ภาวะปอดบวมน ้าพรอ้มกบัการบบีรดัหวัใจ (pulmonary oedema with cardiac tamponade) 
 
ระบบอวยัวะสบืพนัธุแ์ละทางเดนิปัสสาวะ: แรงดนัในขณะถ่ายปัสสาวะ 
 
ไดร้บัรายงานของอาการไม่พงึประสงคต์่อไปนี้จากการใช ้aciclovir ทางคลนิิก: 
 
ทัง้ร่างกาย: อาการปวด 
 
โลหติวทิยา: ภาวะเลอืดแขง็ตวัในหลอดเลอืดแบบแพร่ลิม่เลอืดกระจายทัว่หลอดเลอืด (disseminated 
intravascular coagulation) 
 
ประสาทวทิยา: อาการเพอ้ โรคจติ 
 
ผวิหนงั: มรีายงานพบกลุ่มอาการ Stevens-Johnson และ toxic epidermal necrolysis 
 
อวยัวะเพศและทางเดนิปัสสาวะ: ไตวาย 
 
การรายงานเหตุการณ์ท่ีสงสยัว่าจะเป็นอาการไม่พึงประสงค ์
การรายงานเหตุการณ์ทีส่งสยัว่าจะเป็นอาการไม่พงึประสงคห์ลงัการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑย์าถอืเป็นสิง่ส าคญั ซึง่
ท าใหส้ามารถตดิตามสมดุลระหว่างประโยชน์และความเสีย่งของผลติภณัฑย์าไดอ้ย่างต่อเนื่อง 
 
4.9 การใช้ยาเกินขนาด 
มปีระสบการณ์เพยีงเลก็น้อยเกีย่วกบัการใช ้ aciclovir เกนิขนาด คาดว่าผลจากการใชย้าเกนิขนาดจะมลีกัษณะที่
คลา้ยคลงึ แต่มคีวามรุนแรงมากกว่าผลต่าง ๆ ทีอ่ธบิายไวใ้นหวัขอ้ 4.8 ผลอนัไม่พงึประสงคข์องยา (อาการไม่พงึ
ประสงค)์ 
 
มรีายงานการใชย้าเกนิขนาดหลงัจากการใหโ้ดยการฉีดยาหมดในครัง้เดยีว (bolus)  หรอืการใหข้นาดสงูอย่างไม่
เหมาะสมและในผูป่้วยทีไ่ม่ไดร้บัการตรวจตดิตามความสมดุลของสารน ้าและอเิลก็โทรไลตอ์ย่างเหมาะสม ซึง่ส่งผล
ใหร้ะดบัยเูรยีและ creatinine ในซรีมัเพิม่ขึน้ และเกดิภาวะไตวายในภายหลงั มรีายงานพบผลทางประสาทวทิยา 
รวมถงึภาวะงว่งงุน สบัสน ประสาทหลอน กระสบักระส่าย การชกั และโคม่าทีเ่กีย่วเนื่องกบัการไดร้บัยาเกนิขนาด 
แต่เกดิขึน้ไดน้้อย 
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อาจเกดิการตกตะกอนของ aciclovir ในท่อไตเมื่อค่าการละลายในท่อไตสงูเกนิ (2.5 มลิลกิรมั/มลิลลิติร) (ดหูวัขอ้ 
4.4 ค าเตอืนพเิศษและขอ้ควรระวงัในการใชย้า) ในกรณีทีม่กีารใชย้าเกนิขนาด ตอ้งใหน้ ้าในระดบัทีเ่พยีงพอเพือ่ลด
ความเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิการก่อตวัของผลกึในปัสสาวะ และแนะน าใหร้กัษาปรมิาตรของปัสสาวะใหม้ากกว่า 500 
มลิลลิติร ต่อยาทีห่ยดเขา้หลอดเลอืดหนึ่งกรมัเพือ่ป้องกนัการตกตะกอนของ aciclovir ในท่อไต ควรเฝ้าสงัเกต
อาการแสดงของความเป็นพษิในผูป่้วยอย่างใกลช้ดิ 
 
สามารถขจดั aciclovir ออกจากระบบไหลเวยีนโลหติโดยการลา้งไตดว้ยเครื่องไตเทยีม: การลา้งไตดว้ยเครื่องไต
เทยีม 6 ชัว่โมงท าใหค้วามเขม้ขน้ของ aciclovir ในพลาสมาลดลงรอ้ยละ 60 
 
5. คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์
กลไกการออกฤทธ์ิ 
Aciclovir sodium เป็น acyclic purine nucleoside analogue สงัเคราะหช์นิดหนึ่ง 
 
จากการทดสอบในหลอดทดลอง Aciclovir เป็นยาตา้นไวรสัทีม่ฤีทธิต์่อเชือ้ไวรสั Herpes simplex (HSV) ชนิดที ่I 
และ II และเชือ้ไวรสั Varicella zoster (VZV) อย่างไรกต็าม ยงัไม่ทราบความสมัพนัธร์ะหว่างความไวในหลอด
ทดลองของเชือ้ไวรสั herpes ต่อ aciclovir และการตอบสนองทางคลนิิกต่อการรกัษาทีแ่น่ชดั Aciclovir ตอ้ง
เกดิปฏกิริยิาฟอสฟอรเิลชนัใหเ้ป็นสารประกอบทีม่ฤีทธิ ์aciclovir triphosphate เพือ่ใหม้ฤีทธิต์่อเชือ้ไวรสั การ
เปลีย่นรปูดงักล่าวถูกจ ากดัมากในเซลลป์กต ิและนอกจากนี้ ดเีอน็เอพอลเิมอเรสในเซลลย์งัไมไ่วต่อสารประกอบที่
มฤีทธิม์ากนกั อย่างไรกต็าม ในเซลลท์ีต่ดิเชือ้ thymidine kinase ทีม่รีหสัพนัธุกรรมของ HSV หรอื VZV จะมสี่วน
ช่วยในการเปลีย่นรูป aciclovir ใหเ้ป็น aciclovir monophosphate ซึ่งหลงัจากนัน้จะเปลีย่นรปูเป็น aciclovir 
triphosphate โดยเอนไซมภ์ายในเซลล ์Aciclovir triphosphate ออกฤทธิเ์ป็นสารยบัยัง้และเป็นซบัสเตรตส าหรบัดี
เอน็เอพอลเิมอเรสทีก่ าหนดโดย herpes ซึง่ป้องกนัไม่ใหเ้กดิการสงัเคราะหด์เีอน็เอของไวรสัเพิม่เตมิ 
 
การศกึษาในสตัวบ์่งชีว้่า aciclovir ทีข่นาดยาสูงเป็นพษิต่อเซลล ์
 
การศึกษาทางคลินิก 
ไม่มขีอ้มลู 
 
5.2 คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์
การดดูซึมยา 
ค่าเฉลีย่ความเขม้ขน้สงูสุดในพลาสมาทีร่ะดบัยาคงที ่(CSS 

max) หลงัจากการใหย้าขนาด 5 มลิลกิรมั/กโิลกรมั หรอื 10 
มลิลกิรมั/กโิลกรมั โดยหยดเขา้หลอดเลอืดด าหนึ่งชัว่โมงอยู่ที ่9.8 ± 2.6 (ค่าเบีย่งเบนมาตรฐาน) และ 20.7 ± 10.2 
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(ค่าเบีย่งเบนมาตรฐาน) ไมโครกรมั/มลิลลิติร ตามล าดบั ความเขม้ขน้ต ่าสุดในพลาสมา (CSS 
min) อยู่ที ่0.7 ± 0.3 (ค่า

เบีย่งเบนมาตรฐาน) และ 2.0 ± 0.1 (ค่าเบีย่งเบนมาตรฐาน) ไมโครกรมั/มลิลลิติร ตามล าดบั ในเดก็ทีม่อีายุ
มากกว่า 1 ปี พบค่าเฉลีย่ของระดบัยาสูงสุด (CSS 

max) และระดบัยาต ่าสุด (CSS 
min) เฉลีย่ทีค่ลา้ยคลงึกนัเมื่อใหย้าขนาด 

250 มลิลกิรมั/ม2 แทนขนาด 5 มลิลกิรมั/กโิลกรมั และเมื่อใหย้าขนาด 500 มลิลกิรมั/ม2 แทนขนาด 10 มลิลกิรมั/
กโิลกรมั 
 
การกระจายตวัของยา 
การจบักบัโปรตนีในพลาสมาอยู่ในระดบัต ่า (รอ้ยละ 9 ถงึ 33) 
 
เมตาบอลิซึม 
9-carboxymethoxymethylguanine เป็นเมตาบอไลตห์ลกัของ aciclovir และคดิเป็นรอ้ยละ 10 ถงึ 15 ของขนาดยา
ทีถู่กก าจดัออกมาทางปัสสาวะ 
 
การก าจดัยา 
ในผูใ้หญ่ ค่าครึง่ชวีติในพลาสมาของ aciclovir หลงัจากการใหท้างหลอดเลอืดด าอยู่ทีป่ระมาณ 2.9 ชัว่โมง โดยยา
ประมาณรอ้ยละ 60 จะถูกขบัออกทางไตโดยไม่มกีารเปลีย่นแปลงผ่าน glomerular filtration และ tubular 
excretion และเมื่อให ้aciclovir หนึ่งชัว่โมงหลงัจาก probenecid 1 กรมั จะยดืค่าครึง่ชวีติในร่างกายและพืน้ทีใ่ต้
เสน้โคง้ความเขม้ขน้ในพลาสมาและเวลาออกไปรอ้ยละ 18 และรอ้ยละ 40 ตามล าดบั 9-
carboxymethoxymethylguanine เป็นเมตาบอไลตห์ลกัของ aciclovir และคดิเป็นรอ้ยละ 10 ถงึรอ้ยละ 15 ของ
ขนาดยาทีข่บัออกในปัสสาวะ 
 
ในเดก็ทีม่อีายุ 0 ถงึ 3 เดอืน ค่าครึง่ชวีติของการก าจดัยาจากพลาสมาอยู่ทีป่ระมาณ 4 ชัว่โมง อย่างไรกต็าม ยงัมี
ประสบการณ์ไม่พอในปัจจุบนัทีจ่ะแนะน าการรกัษาในกลุ่มอายุนี้ 
 
ในผูป่้วยทีม่ภีาวะไตวายเรือ้รงั พบว่าค่าครึง่ชวีติของการก าจดัยาเฉลีย่อยู่ที ่19.5 ± 5.9 (ค่าเบีย่งเบนมาตรฐาน) 
ชัว่โมง ค่าครึง่ชวีติเฉลีย่ของ aciclovir ในระหว่างการลา้งไตดว้ยไตเทยีมอยู่ที่ 5.7 ชัว่โมง ระดบัของ aciclovir ใน
พลาสมาลดลงรอ้ยละ 60 โดยประมาณในระหว่างการลา้งไตดว้ยไตเทยีม 
 
5.3 ข้อมูลความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก 
พิษทางพนัธกุรรม 

Aciclovir เป็น clastogenic ในเซลลห์นูแฮมสเตอรจ์นีเมื่อทดสอบในร่างกาย ในขนาดทีใ่หย้าทีก่่อใหเ้กดิความเป็น
พษิต่อไต (การฉีดทีข่นาด 500 และ 100 มลิลกิรมั/กโิลกรมั) และยงัมคีวามเสยีหายของโครโมโซมเพิม่ขึน้ แมว้่าจะ
ไม่มนียัส าคญัทางสถติกิต็าม เมื่อให ้aciclovir ทีข่นาดยาทีร่่างกายรบัไดส้งูสุด (100 มลิลกิรมั/กโิลกรมั) ในหนูแรท 
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ไม่พบฤทธิใ์นการศกึษาการตายหลกัในหนูถบีจกัรหรอืในการวเิคราะห์โดยใชจุ้ลนิทรยี ์ 4 การวเิคราะห ์ ในการ
วเิคราะหค์วามเป็นพษิทางพนัธุกรรมโดยใชเ้ซลลส์ตัวเ์ลีย้งลูกดว้ยนมในหลอดทดลอง 2 ใน 7 การวเิคราะหไ์ด้
ผลบวก (ผลบวกในเมด็เลอืดขาวของมนุษยใ์นหลอดทดลอง และหน่ึงต าแหน่งในเซลลม์ะเรง็ต่อมน ้าเหลอืงของหนู 
ผลลบในต าแหน่งอื่นอกี 2 ต าแหน่งในเซลลม์ะเรง็ต่อมน ้าเหลอืงของหนู และ 3 ต าแหน่งในสายพนัธุเ์ซลลร์งัไข่ของ
หนูแฮมสเตอรจ์นี) ผลการทดสอบการก่อการกลายพนัธุ์ในหลอดทดลองและในร่างกายเหล่านี้แสดงว่า aciclovir ไม่
มแีนวโน้มทีจ่ะก่อใหเ้กดิภยัคุกคามทางพนัธุกรรมในมนุษยท์ีข่นาดยาในระดบัเพือ่การรกัษา  
 
ฤทธ์ิก่อมะเรง็ 
จากการศกึษาในหลอดทดลอง Aciclovir ใหผ้ลเป็นบวกในระบบการแปลงพนัธุข์องเซลลห์นูหนึ่งในสองระบบ การ
ปลูกเซลลแ์ปลงพนัธุใ์นหนูทีไ่ดร้บัการกดภูมคิุม้กนัสง่ผลใหเ้กดิเนื้องอก ขอ้มลูเหลา่นี้แสดงความเป็นไปไดใ้นการ
ก่อมะเรง็ อย่างไรกต็าม ยงัไม่มคีวามชดัเจนเกี่ยวกบัความถูกตอ้งของการศกึษาประเภทนี้ 
 
การศกึษาโดยการใหย้าทางปากในหนูถบีจกัรและหนูแรทตลอดชวีติไม่พบหลกัฐานการก่อมะเรง็ แต่ในสตัวช์นิด
เหล่านี้ ไม่สามารถดดูซมึ aciclovir ทางปากไดด้นีกัและอาจมกีารจ ากดัในตวัเอง 
 
6. รายละเอียดทางเภสชักรรม 
6.1 รายการตวัยาไม่ส าคญั 
Sodium hydroxide 
Water for injections 
 
6.2 ความไม่เข้ากนัของยา 
ไม่มกีารประเมนิความเขา้กนัของยาหรอืไม่มกีารระบุขอ้มลูดงักล่าวในกระบวนการขึน้ทะเบยีนยานี้ 
 
6.3 อายุของยา 
โปรดดูรายละเอยีดบนกล่องบรรจุภณัฑ์ 
 
6.4 ข้อควรระวงัพิเศษในการเกบ็ยา 
เกบ็ทีอุ่ณหภูมติ ่ากว่า 30 องศาเซลเซยีส หา้มเกบ็ในตูเ้ยน็ 
 
6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 
DBL Aciclovir Intravenous Infusion บรรจุในขวดแกว้ตามขนาดบรรจุภณัฑต์่อไปนี้: 

DBL Aciclovir Intravenous Infusion 250 มลิลกิรมั บรรจุในขวดแกว้ขนาด 10 มลิลลิติร 
DBL Aciclovir Intravenous Infusion 500 มลิลกิรมั บรรจุในขวดแกว้ขนาด 20 มลิลลิติร 
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อาจไม่ไดจ้ าหน่ายทุกบรรจุภณัฑห์รอืขนาดบรรจุ 
 
6.6 ข้อควรระวงัพิเศษในการก าจดั 
โปรดก าจดัยาทีไ่ม่ไดใ้ชห้รอืวสัดุเหลอืใชใ้ด ๆ ตามขอ้ก าหนดในทอ้งถิน่ 
 
6.7 คณุสมบติัทางเคมีกายภาพ 
โครงสร้างทางเคมี 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ชื่อสารเคม:ี 9-[(2-hydroxyethoxy)-methyl] guanine sodium 
น ้าหนกัโมเลกุล: 247.2 
หมายเลข CAS 
CAS 69657-51-8 
 
7. ช่ือผู้รบัอนุญาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จ ากดั  
กรุงเทพมหานครฯ 
 
8. เลขทะเบียนต ารบัยา 
1C 66/62 
 
9. วนัท่ีได้รบัอนุมติัทะเบียนต ารบัยา 
15 พฤศจกิายน 2562  
 
10. วนัท่ีมีการแก้ไขปรบัปรงุเอกสาร 

 
 

N

NH2N

O

N

N

CH2OCH2CH2OH

Na
+

-
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17 เมษายน 2567 
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