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เอกสารก ากบัยาภาษาไทย 

 
 

 
DBL OCTREOTIDE INJECTION 

 
 

ช่ือยา 
Octreotide acetate (ออกทรโีอไทด ์อะซเิตต) 
 
H-D-Phe-Cys-Phe-D-Trp-Lys-Thr-Cys-L-threoninol 
 
CAS number 
Octreotide acetate: 79517-01-4 
น ้ำหนกัโมเลกุล: 1019.3 (free peptide) 
 
ลกัษณะยา 
สำรละลำยส ำหรบัฉีด 
 
ยำฉีดออกทรโีอไทด ์ (octreotide injection) ม ี octreotide (ในรปู acetate) ซึ่งเป็นสำรสงัเครำะหก์ลุ่ม 
octapeptide ทีม่โีครงสรำ้งคลำ้ย somatostatin (synthetic octapeptide analogue of somatostatin) 
 
ยำขวดละ 1 มลิลลิติร แต่ละขวด บรรจุ octreotide (ในรูป acetate) 0.1 มลิลกิรมั ทีม่สีำรเพิม่ปรมิำณ glacial 
acetic acid, sodium acetate trihydrate, sodium chloride, water for injections  
 
เภสชัวิทยา 
กลุ่มเภสชับ ำบดั: กลุ่มยำ Somatostatin และ analogues รหสั ATC: H01CB02. 
 
เภสชัพลศาสตร ์
Octreotide เป็นสำรสงัเครำะหก์ลุ่ม octapeptide ทีม่โีครงสรำ้งคลำ้ย somatostatin ทีเ่กดิตำมธรรมชำตแิละ
มคีุณสมบตัทิำงเภสชัวทิยำคลำ้ยคลงึกนั แต่มรีะยะเวลำในกำรออกฤทธิน์ำนกว่ำมำก ออกฤทธิย์บัยัง้กำร
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หลัง่ serotonin และ gastro-entero-pancreatic peptides ซึง่ไดแ้ก่ gastrin vasoactive intestinal peptide 
อนิซูลนิ กลูคำกอน secretin motilin และ pancreatic polypeptide และ growth hormone (GH) octreotide 
ลดปรมิำณกำรไหลเวยีนของเลอืดในระบบทำงเดนิอำหำร (splanchnic blood flow) เช่นเดยีวกบั 
somatostatin   
 
ในสตัวท์ดลอง octreotide เป็นตวัยบัยัง้กำรหลัง่ของ growth hormone กลูคำกอน และอนิซูลนิ ทีม่ฤีทธิ ์
มำกกว่ำ somatostatin โดยมฤีทธิท์ีจ่ ำเพำะต่อ GH และกลูคำกอนกว่ำ  
 
ในผูท้ีม่สีุขภำพแขง็แรง octreotide จะมฤีทธิค์ลำ้ยกบั somatostatin คอืยบัยัง้ 
• กำรหลัง่ growth hormone (GH) เมื่อกระตุน้ดว้ย arginine กำรออกก ำลงักำย และภำวะน ้ำตำลในเลอืด

ต ่ำทีเ่กดิจำกอนิซูลนิ 
• กำรหลัง่อนิซูลนิ กลูคำกอน gastrin และ peptides อื่น ๆ ของระบบ GEP ภำยหลงักำรรบัประทำน

อำหำร และกำรหลัง่อนิซูลนิและกลูคำกอนเมื่อถูกกระตุ้นดว้ย arginine 
• กำรหลัง่ thyroid stimulating hormone (TSH) เมื่อถูกกระตุน้ดว้ย thyrotropin releasing hormone 

(TRH)  
 
Octreotide ต่ำงจำก somatostatin ตรงทีย่บัยัง้กำรหลัง่ GH มำกกว่ำ insulin และกำรใหย้ำนี้จะไม่ท ำใหเ้กดิ
กำรหลัง่ฮอรโ์มนมำกเกนิไปหลงัจำกหยุดฉีดยำ (กล่ำวคอื ระดบั GH ในผูป่้วยทีเ่ป็น acromegaly) 
 
ในผูป่้วยทีเ่ป็น acromegaly (รวมถงึผูท้ีไ่ม่ตอบสนองต่อกำรผ่ำตดั กำรฉำยแสง หรอืกำรรกัษำดว้ย 
dopamine agonist) octreotide ลดระดบัของ GH และ Insulin-like Growth Factor-1/Somatomedin C 
(IGF-1) ในพลำสมำ ระดบั GH ในพลำสมำลดลง (ลดลงรอ้ยละ 50 ขึน้ไป) ในผูป่้วยเกอืบทุกรำย และผูป่้วย
รำว ๆ ครึง่หนึ่งสำมำรถลด GH จนเหลอืน้อยกว่ำ 5 นำโนกรมั/มลิลลิติร ได ้ผูป่้วยสว่นใหญ่ทีม่อีำกำร เช่น 
ปวดศรีษะ ผวิหนงัและเนื้อเยื่ออ่อนบวม เหงือ่ออกมำก ปวดขอ้ ปวดแสบปวดรอ้น รำยงำนว่ำอำกำรเหล่ำน้ี
ลดลง ในผูป่้วยทีม่เีนื้องอกต่อมใตส้มองขนำดใหญ่ กำรรกัษำดว้ย octreotide อำจสง่ผลใหเ้นื้องอกหดเลก็ลง
ไดบ้ำ้ง 
 
ในผูป่้วยทีม่เีนื้องอกของระบบ gastro-entero-pancreatic endocrine ซึง่สง่ผลต่อกำรท ำงำน (functional 
tumours) นัน้ ฤทธิต์่อต่อมไรท้่อทีห่ลำกหลำยของ octreotide ท ำใหผ้ลทีย่ำนี้มตี่อลกัษณะอำกำรทำงคลนิกิ
แตกต่ำงกนัไป พบว่ำลกัษณะอำกำรทำงคลนิิกและอำกำรแสดงของผูป่้วยทีม่อีำกำรแสดงเนื่องจำกเนื้องอก
รุนแรงแมจ้ะไดร้บักำรรกัษำมำก่อนแลว้ ซึ่งรวมถงึ กำรผ่ำตดั hepatic artery embolization และเคมบี ำบดั
ต่ำง ๆ เช่น streptozotocin และ 5-fluorouracil กระเตือ้งขึน้ 
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ผลของ octreotide ในเนื้องอกชนิดต่ำง ๆ มดีงันี้ 
• Carcinoid tumours: กำรให ้ octreotide อำจสง่ผลใหอ้ำกำรของผูป่้วยดขีึน้ โดยเฉพำะอำกำรวบูวำบ 

(flushing) และทอ้งเดนิอย่ำงรุนแรง ในบำงรำยพบว่ำ octreotide ท ำให ้ serotonin ในพลำสมำลดลง 
และลดกำรขบัออกทำงปัสสำวะของ 5-hydroxyindole acetic acid ในกรณีทีผู่ป่้วยไม่ตอบสนองในเชงิ
บวกต่อกำรรกัษำดว้ย octreotide ไม่ควรรกัษำต่อทีข่นำดยำทีท่นไดส้งูสุดนำนเกนิหนึ่งสปัดำห ์ แมจ้ะ
ไม่มรีำยงำนผลอนัไม่พงึประสงคต์่อเนื่องทีรุ่นแรงในผูท้ีไ่ม่ตอบสนองต่อยำกต็ำม 

• Vasoactive intestinal peptide secreting tumours (VIPomas): ลกัษณะทำงชวีเคมขีองเนื้องอกเหล่ำนี้
คอืกำรสรำ้ง vasoactive intestinal peptide (VIP) มำกกว่ำปกต ิในกรณีสว่นใหญ่ กำรให ้octreotide 
ช่วยบรรเทำอำกำรทอ้งเสยีเนื่องจำกมกีำรหลัง่สำรน ้ำมำกกว่ำปกต ิ(secretory diarrhea) ทีรุ่นแรง ซึง่
เป็นอำกำรทีพ่บบ่อยในเนื้องอกชนิดดงักล่ำว สง่ผลใหคุ้ณภำพชวีติดขีึน้ ฤทธิด์งักล่ำวร่วมกบักำรทุเลำ
ลงของสภำวะอเิลก็โทรไลตเ์สยีสมดุลทีเ่กีย่วขอ้ง เช่น hypokalaemia ท ำใหห้ยุดใหข้องเหลวทำงหลอด
อำหำรและหลอดเลอืด รวมถงึกำรเสรมิเกลอืแร่ได้ ในผูป่้วยบำงรำย ยงัพบว่ำกำรลุกลำมของเนื้องอก
ชะลอลงหรอืหยุดไป หรอือำจถงึขัน้เน้ืองอกหดเลก็ลงดว้ย โดยเฉพำะเนื้องอกทีก่ระจำยไปทีต่บั เมือ่
ตรวจดว้ย computer tomography scanning พบว่ำกำรกระเตือ้งขึน้ของอำกำรทำงคลนิิกมกัเกดิ
ร่วมกบักำรลดระดบัของ VIP ในพลำสมำทีอ่ำจลดลงถงึช่วงอำ้งองิปกตไิด้ 

 
ส ำหรบัผูป่้วยทีไ่ดร้บักำรผ่ำตดัตบัอ่อน กำรใช ้ octreotide ระหว่ำงและหลงักำรผ่ำตดั ลดอุบตักิำรณ์ของ
ภำวะแทรกซอ้นทีม่กัเกดิหลงักำรผ่ำตดั (เช่น ตบัอ่อนทะลุ ฝีและกำรตดิเชือ้ทีต่ำมมำ ตบัอ่อนอกัเสบ
เฉียบพลนัหลงักำรผ่ำตดั) 
 
กำรศกึษำหลำยศูนยข์นำดใหญ่ในผูป่้วยทีม่กีำรตกเลอืดเฉียบพลนัเน่ืองจำกแผลเป่ือยทีก่ระเพำะหรอืล ำไส้
เลก็สว่นตน้ไม่พบว่ำ octreotide มผีลดเีหนือกว่ำยำหลอกในกำรควบคุมกำรตกเลอืด 
 
เภสชัจลนศาสตร ์
การดดูซึม 
หลงัจำกให ้octreotide โดยฉีดเขำ้ใตผ้วิหนงั ยำจะถูกดดูซมึไดเ้รว็และสมบูรณ์ ณ ต ำแหน่งทีฉ่ีด และขึน้ถงึ
ควำมเข้มข้นสูงสุด 5.5 นำโนกรมั/มิลลิลิตร (ขนำดยำ 100 ไมโครกรมั) หลังกำรให้ยำ 0.4 ชัว่โมง ใน
กำรศกึษำโดยกำรให้ยำเพยีงครัง้เดียว พบว่ำชวีปรมิำณออกฤทธิส์มบูรณ์หลงักำรฉีดเขำ้ใต้ผวิหนั งของ
ขนำดยำที่แตกต่ำงกนัมคีวำมแตกต่ำงอย่ำงมนีัยส ำคญั อย่ำงไรก็ตำม ควำมแตกต่ำงระหว่ำงผู้ป่วยแต่ละ
รำยมมีำก คำดกำรณ์ว่ำชวีปรมิำณออกฤทธิข์องขนำดยำที่ฉีดเข้ำใต้ผวิหนังอยู่ที่ร้อยละ 80 ถงึ 135 เมื่อ
เทยีบกบัขนำดยำทีฉ่ีดเขำ้หลอดเลอืดด ำทีเ่ท่ำกนั ค่ำน้ีค ำนวณจำกควำมเขม้ขน้ในพลำสมำแต่ละระดบัทีว่ดั
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โดยวธิ ีradioimmunoassay ควำมเขม้ขน้สงูสุดและค่ำพืน้ทีใ่ตเ้สน้โคง้เป็นสดัสว่นกบัขนำดยำหลงักำรให้ยำ
เพยีงครัง้เดยีวทัง้โดยกำรฉีดเขำ้ใต้ผวิหนังและเขำ้หลอดเลอืดด ำสูงสุดถงึ 400 ไมโครกรมั และกำรให้ยำ
หลำยครัง้ทีข่นำดยำ 200 ไมโครกรมั สำมครัง้ต่อวนั (600 ไมโครกรมั/วนั) กำรก ำจดัยำลดลงประมำณรอ้ย
ละ 66 ซึ่งแสดงใหเ้หน็จลนศำสตรแ์บบ non-linear ของยำทีข่นำดยำต่อวนั 600 ไมโครกรมั/วนั เมื่อเทยีบ
กบั 150 ไมโครกรมั/วนั ไม่ทรำบกำรลดลงสมัพทัธข์องกำรก ำจดัยำทีข่นำดยำสงูกว่ำ 600 ไมโครกรมั/วนั  
 
การกระจายตวั 
octreotide กระจำยตัวจำกพลำสมำอย่ำงรวดเร็ว (t1/2α=0.2 ชัว่โมง) และปริมำตรกำรกระจำยตัว
โดยประมำณหลงักำรให้ยำเขำ้หลอดเลอืดด ำอยู่ที่ 0.27 ลติร/กโิลกรมั ของน ้ำหนักตวัในเลอืด พบว่ำกำร
กระจำยตวัเขำ้สู่เมด็เลอืดแดงมคี่ำน้อยมำก และรอ้ยละ 65 ของยำในพลำสมำจบักบัโปรตนีในลกัษณะทีไ่ม่
ขึน้กบัควำมเขม้ขน้ โดยสว่นใหญ่จบักบั lipoprotein และสว่นน้อยจบักบั albumin  
 
การก าจดัยา 
กำรก ำจดั octreotide ออกจำกพลำสมำมคี่ำครึง่ชวีติประจกัษ์ 1.5 ชัว่โมง เปรยีบเทยีบกบัฮอรโ์มนจำก
ธรรมชำตทิีม่คี่ำ 1 ถงึ 3 นำท ี ระยะเวลำกำรออกฤทธิข์อง octreotide นำนถงึ 12 ชัว่โมง แต่มคีวำมไม่
แน่นอนทัง้นี้ขึน้กบัชนิดของเนื้องอก ประมำณ 32% ของตวัยำทีใ่หถู้กขบัออกทำงปัสสำวะโดยไม่มกีำร
เปลีย่นแปลง 
 
ควำมสำมำรถในกำรก ำจดัยำอำจลดลงในผู้ป่วยทีเ่ป็นโรคตบัแขง็ (ดหูวัขอ้ ข้อควรระวงั: การใช้ในผู้ป่วย
ตบัท างานบกพร่อง) แต่ไม่เกดิขึน้ในผูป่้วยทีเ่ป็นโรคตบัทีม่ไีขมนัเกำะ 
 
ผลของภาวะไตและตบัท างานบกพร่องต่อเภสชัจลนศาสตรข์องยา 
ภำวะไตท ำงำนบกพร่องไม่ส่งผลต่อปรมิำณ octreotide ทัง้หมดทีร่่ำงกำยไดร้บั (AUC) เมื่อใหโ้ดยกำรฉีด
เขำ้ใตผ้วิหนงั จงึไม่จ ำเป็นต้องมกีำรปรบัขนำดยำ ในผูป่้วยไตลม้เหลวรุนแรงทีต่อ้งมกีำรฟอกไต กำรก ำจดั
ยำจะลดลงประมำณครึง่หนึ่งของบุคคลปกต ิ(จำกประมำณ 10 ลติร/ชัว่โมง เป็น 4.5 ลติร/ชัว่โมง) 
 
ข้อบ่งใช้ 
• เพือ่ควบคุมอำกำรและลดระดบั growth hormone และ IGF-1 ในพลำสมำของผูป่้วยทีเ่ป็น acromegaly 

รวมทัง้ผูท้ีไ่ม่สำมำรถควบคุมโรคไดด้ว้ยกำรผ่ำตดั กำรฉำยแสง หรอืกำรรกัษำดว้ย dopamine agonist 
หรอือำจใช ้ octreotide ในผูป่้วย acromegaly ทีไ่ม่ตอ้งกำรผ่ำตดัหรอืใชใ้นช่วงทีร่อใหผ้ลกำรรกัษำ
โดยเฉพำะกำรฉำยแสงไดผ้ลเตม็ที ่

• เพือ่บรรเทำอำกำรทีเ่กดิจำก functional tumour ของระบบ gastro-entero-pancreatic endocrine  
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ดงัต่อไปนี้ 
▪ carcinoid tumor ทีม่อีำกำรของ carcinoid syndrome 
▪ vasoactive intestinal peptide secreting tumors (VIPomas) 
octreotide ไม่มฤีทธิต์ำ้นเน้ืองอกและไม่อำจรกัษำผูป่้วยเหล่ำนี้ใหห้ำยขำด 

• เพือ่ลดอำกำรแทรกซอ้นภำยหลงักำรผ่ำตดัตบัอ่อน 
• ในผูป่้วยทีม่เีลอืดออกจำกหลอดเลอืดในระบบทำงเดนิอำหำร-หลอดอำหำรโป่งพอง (gastro-

oesophageal varices) เนื่องจำกตบัแขง็ กำรให ้octreotide injection ร่วมกบัหตัถกำรเฉพำะ (เช่น 
sclerotherapy) เพือ่ควบคุมกำรตกเลอืด และป้องกนักำรเกดิตกเลอืดซ ้ำในระยะแรกใหด้ขีึน้ ลด
ปรมิำณกำรใหเ้ลอืดและเพิม่อตัรำรอดชวีติที ่5 วนั 
 

ข้อห้ามใช้  
หำ้มใชใ้นผูท้ีแ่พต้่อยำ octreotide หรอืสว่นประกอบอื่น ๆ ในต ำรบัยำนี้ 
 
ข้อควรระวงั 
เหตุการณ์ท่ีเก่ียวข้องกบัหวัใจและหลอดเลือด 
มรีำยงำนพบหวัใจเต้นช้ำผดิปกติ ซึ่งพบได้บ่อยในผู้ป่วย อำจจ ำเป็นต้องท ำกำรทบทวนทำงกำรแพทย์ 
รวมถงึกำรปรบัขนำดยำนี้และกำรปรบัขนำดยำชนิดต่ำง ๆ เช่น ยำกลุ่ม beta-blockers ยำกลุ่ม calcium 
channel blockers หรอืยำทีค่วบคุมควำมสมดุลของของเหลวและอเิลก็โทรไลต ์
 
มรีำยงำนพบภำวะ atrioventricular blocks (รวมถงึภำวะ atrioventricular block สมบูรณ์) ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั
ยำโดยกำรหยดเข้ำหลอดเลือดด ำต่อเนื่องที่ขนำดยำสูง (100 ไมโครกรมั/ชัว่โมง) และในผู้ป่วยที่ได้รบั 
octreotide โดยกำรฉีดเข้ำหลอดเลอืดด ำหมดในครัง้เดยีว (50 ไมโครกรมั โดยกำรฉีดเข้ำหลอดเลือดด ำ
หมดในครัง้เดยีว แลว้ตำมดว้ยกำรใหย้ำโดยกำรหยดเขำ้หลอดเลอืดด ำต่อเนื่องทีข่นำดยำ  50 ไมโครกรมั/
ชัว่โมง) ดงันัน้จงึไม่ควรใหย้ำเกนิขนำดยำสูงสุดที่ 50 ไมโครกรมั/ชัว่โมง ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยำ octreotide ทำง
หลอดเลอืดด ำทีข่นำดยำสงูควรไดร้บักำรตรวจตดิตำมกำรท ำงำนของหวัใจอย่ำงเหมำะสม 
 
การเกิดน่ิวในถงุน ้าดี 
มรีำยงำนกำรเกดินิ่วในถุงน ้ำดใีนรอ้ยละ 15 ถงึรอ้ยละ 30 ของผูท้ีไ่ดร้บั octreotide เป็นเวลำนำน ควำมชุก
ในประชำกรทัว่ไป (อำยุ 40 ถงึ 60 ปี) ทีไ่ดจ้ำกรำยงำนต่ำง ๆ อยู่ทีป่ระมำณรอ้ยละ 5 ถงึรอ้ยละ 20 โรคนิ่ว
ในถุงน ้ ำดี (cholelithiasis) เป็นเหตุกำรณ์ที่พบบ่อยมำกในระหว่ำงกำรรักษำด้วย octreotide และอำจ
เกี่ยวเนื่องกบัถุงน ้ำดอีกัเสบ (cholecystitis) และกำรขยำยตวัของท่อน ้ำดี (ดหูวัขอ้ ผลอนัไม่พึงประสงค)์ 
นอกจำกนี้ ยงัมรีำยงำนพบกำรเกดิท่อน ้ำดอีกัเสบ (cholangitis) ซึ่งเป็นภำวะแทรกซ้อนของโรคนิ่วในถุง
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น ้ำดใีนผูป่้วยทีไ่ดร้บั octreotide ในช่วงหลงัวำงจ ำหน่ำย ควรท ำอลัตรำซำวดด์ถูุงน ้ำดกี่อนทีจ่ะใชย้ำและทุก 
6 ถงึ 12 เดอืน ในระหว่ำงกำรรกัษำด้วยยำ octreotide นิ่วที่เกดิขึ้นในผู้ป่วยที่รกัษำด้วย octreotide ส่วน
ใหญ่ไม่มอีำกำร แต่ถำ้ตรวจพบว่ำมนีิ่วทีแ่สดงอำกำรเกดิขึน้ ควรท ำกำรรกัษำโดยกำรละลำยนิ่วโดยใช ้bile 
acids หรอืกำรผ่ำตดั 
 
เน้ืองอกท่ีต่อมใต้สมองท่ีสร้าง GH 
เนื่องจำกบำงครัง้เนื้องอกต่อมใตส้มองทีส่รำ้ง GH อำจขยำยตวัจนก่อใหเ้กดิภำวะแทรกซอ้นรำ้ยแรง (เช่น 
ลำนสำยตำบกพร่อง) จงึควรดแูลผูป่้วยทุกรำยอย่ำงใกลช้ดิ ถำ้พบว่ำเนื้องอกขยำยขนำด ควรรกัษำดว้ยวธิี
อื่น 
 
Gastro-entero-pancreatic endocrine tumours 
ในกำรรกัษำดว้ย octreotide เพือ่ควบคุมอำกำรของ gastro-entero-pancreatic endocrine tumours 
บำงครัง้อำจจะพบว่ำเกดิมอีำกำรทีไ่ม่สำมำรถควบคุมโรคกลบัมำไดอ้ย่ำงเฉียบพลนั และอำจมกีำรกลบัมำ
ของอำกำรทีรุ่นแรงได ้แต่พบไดไ้ม่บ่อยนกั 
 
ผลต่อการควบคมุกลูโคส 
ในผูป่้วยทีม่กีำรหลัง่ของอนิซูลนิมำกเกนิไปร่วมดว้ย เนื่องจำก octreotide มฤีทธิใ์นกำรยบัยัง้กำรหลัง่ GH 
และกลูคำกอนมำกกว่ำอนิซูลนิ แต่มรีะยะเวลำในกำรยบัยัง้อนิซูลนิทีส่ ัน้กว่ำ จงึอำจเพิม่ควำมรุนแรงและ
ระยะเวลำของกำรเกดิระดบัน ้ำตำลในเลอืดต ่ำได ้ดงันัน้จงึควรดแูลผูป่้วยอย่ำงใกลช้ดิ เมื่อเริม่ใช ้octreotide 
หรอืเมื่อมกีำรปรบัขนำดยำในแต่ละครัง้ อำจลดกำรแกว่งของปรมิำณน ้ำตำลกลูโคสในกระแสเลอืดได ้ หำก
ให ้octreotide ทีค่วำมถีส่งูขึน้ 
 
ผูป่้วยเบำหวำนชนิดที ่ 1 อำจใชอ้นิซูลนิในปรมิำณทีน้่อยลงไดเ้มื่อให ้ octreotide ร่วมดว้ย ในคนทีไ่ม่เป็น
เบำหวำนและผูป่้วยเบำหวำนชนิดที ่ 2 ซึง่ยงัพอมอีนิซูลนิอยู่บำ้ง กำรให ้ octreotide จะเป็นผลใหร้ะดบั
น ้ำตำลในเลอืดหลงัมือ้อำหำรเพิม่ขึน้ (ดหูวัขอ้ ผลอนัไม่พึงประสงค)์ ดงันัน้จงึแนะน ำใหต้ดิตำมกำรทนต่อ
กลูโคสและกำรรกัษำดว้ยยำรกัษำเบำหวำน 
 

ภาวะหลอดเลือดโป่งพองในหลอดอาหาร (oesophageal varices) 
กำรให้ octreotide แก่ผู้ป่วยที่มโีรคร่วมเป็นภำวะหลอดเลอืดในทำงเดนิอำหำร-หลอดอำหำรโป่งพองและ
ตกเลอืด เนื่องจำกโรคตบัแขง็ทีเ่ป็นอยู่เดมิ เพิม่ควำมเสีย่งในกำรเกดิเบำหวำนชนิดพึง่พำอนิซูลนิหรอืกำร
เปลีย่นแปลงควำมต้องกำรอนิซูลนิในผูท้ีเ่ป็นโรคเบำหวำนอยู่ก่อนแลว้ จงึต้องตรวจตดิตำมดูระดบักลูโคส
ในเลอืดอย่ำงเหมำะสม 
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โภชนาการ 
Octreotide อำจเปลีย่นแปลงกำรดดูซมึไขมนัจำกอำหำรในผูป่้วยบำงรำย 
ได้สงัเกตพบระดบัวติำมนิ บี 12 ลดลงและผลกำรทดสอบ Schilling’s test ที่ผดิปกติในผู้ป่วยบำงรำยที่
ไดร้บักำรรกัษำดว้ย octreotide แนะน ำใหต้รวจตดิตำมระดบัวติำมนิ บ ี12 ในระหว่ำงกำรรกัษำดว้ย DBL 
Octreotide Injection ในผูป่้วยทีม่ปีระวตักิำรขำดวติำมนิ บ ี12 
 
การท างานของต่อมไทรอยด ์
ควรตดิตำมกำรท ำงำนของต่อมไทรอยดใ์นผูป่้วยทีไ่ดร้บักำรรกัษำดว้ย octreotide เป็นระยะเวลำนำนขึน้ 
 
การใช้ยาในผู้ป่วยท่ีการท างานของไตบกพร่อง 
กำรท ำงำนของไตบกพร่องจะไม่สง่ผลต่อปรมิำณ octreotide ทัง้หมดทีร่่ำงกำยไดร้บั (AUC) เมื่อใหย้ำโดย
กำรฉีดเขำ้ใตผ้วิหนงั จงึไม่จ ำเป็นตอ้งปรบัขนำด octreotide 
 
การใช้ยาในผู้ป่วยท่ีมีการท างานของตบับกพร่อง 
ในผูป่้วยทีเ่ป็นโรคตบัแขง็ ค่ำครึง่ชวีติของยำอำจเพิม่สงูขึน้ จงึจ ำเป็นตอ้งมกีำรปรบัขนำดยำ 
 
การใช้ยาในผู้สูงอายุ 
ยงัไม่มรีำยงำนว่ำในผูป่้วยสูงอำยุ กำรทนต่อยำจะลดลงหรอืตอ้งเปลีย่นขนำดยำเมื่อใหย้ำ octreotide  
 
การใช้ยาในเดก็ 
ประสบกำรณ์กำรใชย้ำในเดก็มจี ำกดัมำก 
 
ฤทธ์ิก่อมะเรง็ ฤทธ์ิก่อกลายพนัธุ ์และความบกพร่องของการเจริญพนัธุ์ 
ในกำรศกึษำควำมเป็นพษิดว้ยกำรใหย้ำซ ้ำในหนูขำวเป็นเวลำ 52 สปัดำหข์ึน้ไป โดยสว่นใหญ่เป็นหนูตวัผู ้
สงัเกตพบมะเรง็ sarcomas ณ จุดที่มกีำรฉีด octreotide ซึ่งผสมในน ้ำกระสำยยำที่มฤีทธิเ์ป็นกรดเข้ำใต้
ผวิหนัง และเกดิอุบตักิำรณ์ทีต่ ่ำกว่ำเมื่อใหเ้พยีงน ้ำกระสำยยำที่มฤีทธิเ์ป็นกรดอย่ำงเดยีว ซึ่งไม่เกดิขึน้ใน
กำรศึกษำฤทธิก์่อมะเร็งในหนูตะเภำ อีกทัง้ยงัไม่พบ กำรเจรญิเติบโตมำกเกิน (hyperplastic) หรอืกำร
เจรญิเตบิโตของเซลล์มะเรง็ (neoplastic) ณ จุดทีม่กีำรฉีดเขำ้ใต้ผวิหนังในกำรศกึษำควำมเป็นพษิในสุนัข
เป็นเวลำ 52 สปัดำหด์ว้ย 
 
ไม่มรีำยงำนพบกำรเกดิเนื้องอก ณ จุดทีฉ่ีดยำในผูป่้วยทีไ่ด้รบักำรรกัษำดว้ย octreotide เป็นเวลำนำนถงึ 
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15 ปี ขอ้มลูทัง้หมดทีม่อียู่ในปัจจุบนับ่งชีว้่ำพบกำรเกดิมะเรง็ sarcomas ณ จุดทีม่กีำรฉีดยำในหนูขำวนัน้มี
ควำมจ ำเพำะต่อสปีชสีแ์ละไม่มนียัส ำคญัต่อกำรใชย้ำในมนุษย์ 
 
กำรศกึษำฤทธิก์่อมะเรง็ในหนูขำวเป็นเวลำ 116 สปัดำหย์งัพบมะเรง็ adenocarcinoma ทีเ่ยื่อบุโพรงมดลูก 
โดยอุบตักิำรณ์เหล่ำนี้จะมนีัยส ำคญัทำงสถติทิีข่นำดยำสงู 1.25 มลิลกิรมั/กโิลกรมัต่อวนั 
 
กำรเกิดภำวะเยื่อบุโพรงมดลูกอัก เสบร่วมกับกำรขำด corpora lutea กำรลดลงของ mammary 
fibroadenomas และมดลูกขยำยตวั เสนอว่ำ เนื้องอกในมดลูกสมัพนัธก์บัภำวะเอสโตรเจนสงูในหนูขำวตวั
เมยีทีอ่ำยุมำก ซึง่ไม่เกดิขึน้ในมนุษย ์
 
สตรีในวยัท่ีสามารถมีบุตรได้ 

 ประโยชน์ทำงกำรรกัษำของกำรลดลงของระดบัฮอรโ์มนทีค่วบคุมกำรเจรญิเตบิโต (growth hormone [GH]) 
และกำรปรบัให้ควำมเขม้ขน้ของ insulin-like growth factor 1 (IGF-1) ให้อยู่ในระดบัปกตใินผู้ป่วยหญงิที่
เป็น acromegaly นัน้อำจท ำให้เป็นไปไดท้ี่กำรเจรญิพนัธุ์จะกลบัมำท ำงำนเป็นปกตอิกีครัง้ ผูป่้วยหญิงใน
วยัทีส่ำมำรถมบีุตรไดค้วรไดร้บัค ำแนะน ำใหใ้ชก้ำรคุมก ำเนิดทีเ่พยีงพอหำกจ ำเป็นในระหว่ำงทีร่บักำรรกัษำ
ดว้ย octreotide 

ผลต่อการเจริญพนัธุ ์ 
ยงัไม่ทรำบแน่ชดัว่ำ octreotide มผีลต่อภำวะเจรญิพนัธุใ์นมนุษยห์รอืไม่ ไดด้ ำเนินกำรศกึษำระบบสบืพนัธุ์
ในหนูขำวและกระต่ำยโดยกำรให้ยำ octreotide ทีข่นำดยำสูงถงึ 1 มลิลกิรมั/กโิลกรมั และไม่พบหลกัฐำน
ของผลไม่พงึประสงค์ใด ๆ จำกกำรให้ยำ octreotide ทำงใต้ผวิหนังที่มตี่อภำวะเจรญิพนัธุ์หรอืกำรเกิด
รปูร่ำงสณัฐำนของตวัอ่อน (ดหูวัขอ้ การใช้ในสตรีมีครรภ ์ดำ้นล่ำง) 
 
การใช้ในสตรีมีครรภ ์
Category C 
ยงัไม่มกีำรศกึษำทีเ่พยีงพอและไดร้บักำรควบคุมอย่ำงดใีนสตรมีคีรรภ์ จำกประสบกำรณ์หลงัวำงจ ำหน่ำย 
มรีำยงำนขอ้มูลในสตรมีคีรรภ์ที่เป็น acromegaly ได้รบัยำในจ ำนวนจ ำกดั อย่ำงไรก็ตำม ไม่ทรำบถงึผล
ของกำรตัง้ครรภ์ในผู้ป่วยจ ำนวนครึ่งหนึ่ง สตรสี่วนใหญ่ได้รบัยำ octreotide ในระหว่ำงกำรตัง้ครรภ์ไตร
มำสแรกทีข่นำดยำแตกต่ำงกนัตัง้แต่ 100 ถงึ 300 ไมโครกรมั/วนั โดยกำรฉีดใต้ผวิหนัง ในผูป่้วยประมำณ
สองในสำมที่ทรำบถึงผลกำรตัง้ครรภ์นัน้ สตรดีงักล่ำวได้ตดัสนิใจเลอืกที่จะรบักำรรกัษำด้วย  octreotide 
ต่อไปในขณะตัง้ครรภ ์ในผูป่้วยสว่นใหญ่ทีท่รำบผลกำรตัง้ครรภ ์มรีำยงำนพบว่ำทำรกแรกเกดิอยู่ในสภำวะ
ปกต ิแต่กย็งัมกีำรแทง้ทีเ่กดิขึน้เองในผูป่้วยหลำยรำยในระหว่ำงช่วงกำรตัง้ครรภไ์ตรมำสแรก และมกีำรท ำ
ใหแ้ทง้ในผูป่้วยไม่กีร่ำย  
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ไม่มรีำยงำนควำมผดิปกตแิต่ก ำเนิดหรอืสภำพวริูปเนื่องมำจำกกำรใช ้octreotide ในผูป่้วยทีไ่ดร้ำยงำนถงึ
ผลกำรตัง้ครรภ ์ 
 
ควรใหย้ำ DBL Octreotide Injection แก่สตรมีคีรรภ์ภำยใตส้ถำนกำรณ์บงัคบัเท่ำนัน้  
 
มกีำรศกึษำกำรสบืพนัธุใ์นหนูขำวและกระต่ำยทีข่นำดยำสูงสุดถงึ 1 มลิลกิรมั/กโิลกรมั และไม่พบหลกัฐำน
ทีบ่่งชีถ้งึผลอนัไม่พงึประสงคใ์ด ๆ ของ octreotide ต่อกำรเจรญิพนัธุห์รอืกำรเกดิรปูร่ำงสณัฐำนของตวัอ่อน 
พบกำรชะลอกำรเจริญเติบโตของตวัอ่อนและทำรกหลังเกิดในหนูขำว ซึ่งอำจเกิดจำกกำรกด growth 
hormone 
 
ค ำจ ำกดัควำมของ Category C ของออสเตรเลยี 
ยำทีก่่อใหเ้กดิหรอืสงสยัว่ำก่อใหเ้กดิผลอนัตรำยต่อตวัออ่นหรอืทำรกแรกเกดิของมนุษยโ์ดยไม่ก่อใหเ้กดิ
สภำพวริูปเนื่องจำกผลทำงเภสชัวทิยำของยำ ผลเหล่ำนี้อำจผนักลบัได้ 
 
การใช้ในสตรีท่ีให้นมบุตร 
ยงัไม่ทรำบแน่ชดัว่ำ octreotide ถูกขบัออกมำในน ้ำนมมนุษยห์รอืไม่ กำรศกึษำในสตัวไ์ดแ้สดงใหเ้หน็ถงึ
กำรขบั octreotide ออกมำในน ้ำนม ผูป่้วยไม่ควรใหน้มบุตรในระหว่ำงกำรรกัษำดว้ย DBL Octreotide 
Injection 
 
ผลต่อความสามารถในการขบัข่ีและท างานกบัเครื่องจกัร   
ยงัไม่มกีำรประเมนิผลของยำนี้ที่มตี่อควำมสำมำรถในกำรขบัขีแ่ละท ำงำนกบัเครื่องจกัรของบุคคลที่เป็น
ส่วนหนึ่งของกำรขึ้นทะเบยีนยำ อย่ำงไรก็ตำม ผลไม่พงึประสงค์ของยำนี้รวมถงึ มนึงงและอ่อนเปลี้ย ซึ่ง
อำจจะมผีลต่อควำมสำมำรถในกำรขบัขีห่รอืท ำงำนกบัเครื่องจกัร (ดหูวัขอ้ ผลอนัไม่พึงประสงค)์ 
 
ปฏิกิริยาระหว่างยา 
ผูป่้วยจ ำนวนมำกทีม่ภีำวะ carcinoid syndrome หรอื VIPomas ซึง่ไดร้บักำรรกัษำดว้ย octreotide มกัเคย
ไดร้บักำรรกัษำ หรอืก ำลงัไดร้บักำรรกัษำดว้ยยำอื่น ๆ หลำยชนิดเพื่อควบคุมอำกำรรวมของโรคหรอืกำร
ลุกลำมของโรค ซึง่รวมถงึยำตำ้นมะเรง็, H2 antagonists, antimotility agents, ยำทีม่ผีลต่อระดบัน ้ำตำลใน
เลือด, สำรละลำยเกลือแร่และของเหลวเพื่อชดเชยหรือ  hyperalimentation, ยำขบัปัสสำวะ และยำแก้
ทอ้งเสยี 
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มรีำยงำนว่ำ octreotide ลดกำรดดูซมึ cyclosporin ในล ำไสเ้ลก็ และท ำใหก้ำรดูดซมึ cimetidine จำกล ำไส้
เลก็ชำ้ลง 
 
กำรให ้octreotide ร่วมกบั bromocriptine เพิม่ชวีปรมิำณออกฤทธิข์อง bromocriptine 
 
ขอ้มลูทีต่พีมิพท์ีม่อียู่จ ำกดัพบว่ำสำรทีม่โีครงสรำ้งคลำ้ย somatostatin อำจลดกำรขจดัเมตำบอลกิของ
สำรประกอบทีถู่กเมตำบอไลซโ์ดยเอนไซม ์cytochrome P450 ซึง่อำจเป็นผลมำจำกกำรกด growth 
hormone เนื่องจำกไม่สำมำรถตดัควำมเป็นไปไดท้ี ่octreotide อำจจะเกดิผลเช่นนี้หรอืไม่ ดงันัน้ จงึควรใช้
ยำอย่ำงระมดัระวงัเมื่อใชร้่วมกบัยำอื่นทีส่ว่นใหญ่ถูกเมตำบอไลซโ์ดย CYP3A4 และมชี่วงของระดบัในกำร
รกัษำแคบ (เช่น quinidine, terfenadine) 
 
เนื่องจำก octreotide สมัพนัธก์บัเปลีย่นแปลงกำรดดูซมึสำรอำหำร ควรพจิำรณำผลของยำนี้ต่อกำรดดูซมึ
ยำทีใ่หท้ำงปำกชนิดใด ๆ โดยละเอยีดดว้ย 
 
เมื่อผูป่้วยมอีำกำรรุนแรงและใหก้ำรรกัษำดว้ย octreotide เพือ่เสรมิกำรรกัษำอื่น ๆ ทีใ่ชค้วบคุมระดบั
น ้ำตำลในเลอืด เช่น ยำกลุ่ม sulphonylureas อนิซูลนิ diazoxide และเสรมิกบั beta blockers หรอืยำอื่น ๆ 
ทีใ่ชค้วบคุมสมดุลของเหลวและอเิลก็โทรไลต ์ ตอ้งตรวจตดิตำมผูป่้วยอย่ำงใกลช้ดิและปรบัยำอื่น ๆ เมื่อ
ควบคุมอำกำรของโรคไดแ้ลว้ 
 
หลกัฐำนทีม่อียู่ในปัจจุบนับ่งชีว้่ำกำรเสยีสมดุลของอเิลก็โทรไลตแ์ละของเหลวหรอืระดบัของน ้ำตำลในเลอืด
เหล่ำนี้เกดิจำกกำรทีย่ำเขำ้ไปแกไ้ขควำมผดิปกตทิีม่อียู่ก่อน และไม่ใช่ผลต่อระบบเมตำบอลกิของ 
octreotide โดยตรง อำจตอ้งมกีำรปรบัขนำดยำทีส่ง่ผลต่อเมตำบอลซิมึของกลูโคส เช่น อนิซูลนิ หลงัจำก
เริม่ตน้กำรรกัษำดว้ย octreotide ในผูป่้วยทีเ่ป็นเบำหวำน (ดหูวัขอ้ ข้อควรระวงั: ผลต่อการควบคมุ
กลูโคส) 
 
ผลอนัไม่พึงประสงค ์ 
ปฏกิริยิำไม่พงึประสงคท์ีเ่กดิขึน้บ่อยทีสุ่ดทีไ่ดร้บัรำยงำนในระหว่ำงกำรรกัษำดว้ย octreotide รวมถงึควำม
ผดิปกตใินระบบทำงเดนิอำหำร ควำมผดิปกตใินระบบประสำท ควำมผดิปกตขิองตบัและทำงเดนิน ้ำด ีและ
ควำมผดิปกตทิำงเมตำบอลซิมึและโภชนำกำร 
 
ปฏิกิริยำไม่พึงประสงค์ที่ได้รับรำยงำนบ่อยที่สุดในกำรศึกษำทำงคลินิกจำกกำรให้ยำ  octreotide คอื 
ท้องเสีย ปวดท้อง คลื่นไส้ ท้องอืด ปวดศีรษะ โรคนิ่วในถุงน ้ำดี ภำวะน ้ำตำลในเลือดสูง และท้องผูก 
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ปฏิกิริยำไม่พึงประสงค์อื่น ๆ ที่ได้รบัรำยงำนบ่อยคือ มึนงง ปวดเฉพำะที่ เกิดตะกอนของน ้ำดี ต่อม
ไทรอยด์ท ำงำนผดิปกติ (ตวัอย่ำงเช่น ระดบั thyroid stimulating hormone [TSH] ลดลง ระดบั T4 รวม
ลดลง และระดบั T4 อสิระลดลง) อุจจำระเหลว กำรทนต่อกลูโคสบกพร่อง อำเจยีน อ่อนเปลี้ย และภำวะ
น ้ำตำลในเลอืดต ่ำ 
 
ปฏกิริยิำไม่พงึประสงคจ์ำกยำทีไ่ดร้วบรวมจำกกำรศกึษำทำงคลนิิกในกำรใช้ octreotide (ดตูำรำงที ่1) ได้
จ ำแนกไวต้ำมระบบอวยัวะของร่ำงกำยตำมเกณฑ ์MedDRA ทัง้นี้ ไดจ้ดัเรยีงปฏกิริยิำไม่พงึประสงคจ์ำกยำ
ไวต้ำมควำมถี่ในแต่ละระบบอวยัวะของร่ำงกำย โดยจดัเรยีงใหป้ฏกิริยิำที่มคีวำมถี่สูงสุดไวเ้ป็นอนัดบัแรก 
โดยใช้รูปแบบควำมถี่ดงัต่อไปนี้ : พบบ่อยมาก (มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/10) พบบ่อย (มากกว่าหรอืเท่ากบั 
1/100 ถงึน้อยกว่า 1/10) พบไม่บ่อย (มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/1,000 ถงึน้อยกว่า 1/100) พบน้อย (มากกว่า
หรอืเท่ากบั 1/10,000 ถึงน้อยกว่า 1/1,000) พบน้อยมาก (น้อยกว่า 1/10,000) รวมถึงรำยงำนผู้ป่วยที่มี
ประปรำย ไดจ้ดัเรยีงปฏกิริยิำไม่พงึประสงคต์ำมควำมรำ้ยแรงจำกมำกไปหำน้อยในแต่ละหมวดควำมถี่ 
 

ตารางท่ี 1 ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคจ์ากยาท่ีได้รายงานในการศึกษาทางคลินิก 

ความผิดปกติในระบบทางเดินอาหาร 
พบบ่อยมำก: 
พบบ่อย: 

ทอ้งเสยี ปวดทอ้ง คลื่นไส ้ทอ้งผกู ทอ้งอดื                                       
อำหำรไม่ย่อย อำเจยีน แน่นทอ้ง ภำวะอุจจำระมไีขมนัมำก อุจจำระเหลว อุจจำระ
เปลีย่นส ี

ความผิดปกติในระบบประสาท 
พบบ่อยมำก: 
พบบ่อย: 

ปวดศรีษะ 
มนึงง 

ความผิดปกติในระบบต่อมไร้ท่อ 
พบบ่อย: ภำวะไทรอยดต์ ่ำ ควำมผดิปกตขิองต่อมไทรอยด์ (ตวัอย่ำงเช่น ระดบั TSH ลดลง 

ระดบั T4 รวมลดลง และระดบั T4 อสิระลดลง) 
ความผิดปกติของตบัและทางเดินน ้าดี 
พบบ่อยมำก: 
พบบ่อย: 

โรคนิ่วในถุงน ้ำด ี
ถุงน ้ำดอีกัเสบ เกดิตะกอนของน ้ำด ีระดบับลิริูบนิในเลอืดสงู 

ความผิดปกติของเมตาบอลิซึมและโภชนาการ* 
พบบ่อยมำก: 
พบบ่อย: 
พบไม่บ่อย: 

ภำวะน ้ำตำลในเลอืดสงู 
ภำวะน ้ำตำลในเลอืดต ่ำ กำรทนต่อกลูโคสบกพร่อง ภำวะเบื่ออำหำร 
ภำวะขำดน ้ำ 
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ความผิดปกติทัว่ไปและสภาพบริเวณท่ีฉีดยา 
พบบ่อยมำก: 
พบบ่อย: 

ปฏกิริยิำบรเิวณทีฉ่ีดยำ 
อ่อนเปลีย้ 

การตรวจทางห้องปฏิบติัการ 
พบบ่อย: ระดบั transaminase เพิม่สูงขึน้ 
ความผิดปกติของผิวหนังและหนังก าพร้า 
พบบ่อย: คนั ผื่น ผมร่วง 
ความผิดปกติในระบบทางเดินหายใจ 
พบบ่อย: หำยใจล ำบำก 
ความผิดปกติของหวัใจ 
พบบ่อย: 
พบไม่บ่อย: 

หวัใจเตน้ชำ้ 
หวัใจเตน้เรว็ผดิปกต ิ

* เน่ืองจำกกำรออกฤทธิย์บัยัง้ของยำทีม่ตี่อ growth hormone กลูคำกอน และกำรหลัง่อนิซูลนิ octreotide อำจมผีล
ต่อกำรควบคมุกลูโคส และท ำใหก้ำรทนต่อกลูโคสหลงัอำหำรบกพร่องได ้ในบำงกรณี ซึง่มกีำรใหย้ำต่อเนื่องเป็นระยะ
เวลำนำน ยำนี้อำจกระตุน้ใหเ้กดิภำวะน ้ำตำลในเลอืดสงูต่อเนื่องได ้นอกจำกนี้ยงัมรีำยงำนพบภำวะน ้ำตำลในเลอืดต ่ำ
ดว้ยเช่นกนั 

ไดส้งัเกตพบอำกำรวบูวำบและบวมน ้ำ ซึง่เป็นเหตุกำรณ์ทีเ่กดิเนื่องมำจำกภำวะทีเ่ป็นอยู่เดมิ 

 
ประสบการณ์หลงัวางจ าหน่าย 
ปฏกิริยิำไม่พงึประสงคจ์ำกยำทีไ่ดร้บัมำจำกประสบกำรณ์ในกำรใชย้ำ octreotide หลงัวำงจ ำหน่ำยผ่ำนกำร
รำยงำนในผูป่้วยและรำยงำนจำกผูป่้วยในกำรศกึษำไดแ้สดงไวใ้นตำรำงที ่2 เนื่องจำกปฏกิริยิำเหล่ำนี้ไดร้บั
รำยงำนโดยสมคัรใจจำกประชำกรที่ไม่ทรำบจ ำนวนแน่ชดั จงึเป็นไปไม่ได้ที่จะประมำณควำมถี่ได้อย่ำง
แม่นย ำ ปฏิกิรยิำไม่พงึประสงค์จำกยำได้จ ำแนกตำมระบบอวยัวะของร่ำงกำยใน  MedDRA และได้จดั
อนัดบัตำมควำมรำ้ยแรงจำกมำกไปหำน้อยในแต่ละหมวดอวยัวะของร่ำงกำย 

ตารางท่ี 2 ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคจ์ากยาท่ีได้รบัมาจากการรายงานโดยผู้ป่วยและการศึกษา (ไม่
ทราบความถ่ี) 

ควำมผดิปกตใินระบบเลอืดและน ้ำเหลอืง ภำวะเกลด็เลอืดต ่ำ 
ควำมผดิปกตขิองภูมคิุม้กนั 
 

ปฏกิริยิำ anaphylactic กำรแพ/้ปฏกิริยิำภูมไิวเกนิ 

ควำมผดิปกตขิองผวิหนงัและหนงัก ำพรำ้ ลมพษิ 
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ควำมผดิปกตขิองตบัและทำงเดนิน ้ำด ี
 

ตบัอ่อนอกัเสบเฉียบพลนั ตบัอกัเสบเฉียบพลนัโดยไม่
มีภำวะคัง่น ้ำดี* ทำงเดินท่อน ้ำดีอุดตันเนื่องจำกตับ
อักเสบ ภำวะคัง่น ้ำดี ดีซ่ำน ทำงเดินท่อน ้ำดีอุดตัน
เนื่องจำกดซี่ำน 

ควำมผดิปกตขิองหวัใจ หวัใจเตน้ผดิจงัหวะ 
กำรตรวจทำงหอ้งปฏบิตักิำร 
 

ระดบั alkaline phosphatase ในเลอืดเพิม่สงูขึน้ ระดบั  
gamma glutamyl transferase เพิม่สงูขึน้ 

* ในกรณีทีไ่ดม้กีำรปรบัค่ำ transaminase ใหอ้ยู่ในระดบัปกตเิมือ่ระงบักำรใหย้ำ octreotide โดยกำรฉดีเขำ้ใตผ้วิหนงั 

มรีำยงำนภำวะไทรอยดต์ ่ำทำงคลนิิกในผูป่้วยทีไ่ดร้บั octreotide 1500 ไมโครกรมัต่อวนั เป็นเวลำ 19 เดอืน 
หนึ่งรำย 
 
ค าอธิบายของปฏิกิริยาไม่พึงประสงคจ์ากยาท่ีเลือกใช้ 

ปฏิกิริยาบริเวณทีฉี่ดยา 
ปฏกิริยิำเฉพำะทีร่วมถงึ อำกำรปวด ควำมรูส้กึเหมอืนโดนแมลงต่อย เสยีวแปลบหรอืรูส้กึแสบรอ้นบรเิวณ
ที่ฉีดยำ พร้อมทัง้มอีำกำรบวม แดง ระคำยเคอืง และผื่น ปฏกิริยิำเหล่ำนี้มกัเกดิขึ้นไม่นำนกว่ำ 15 นำที 
อำกำรไม่สบำยเฉพำะทีอ่ำจลดลงถำ้ปล่อยให้สำรละลำยมอีุณหภูมเิท่ำอุณหภูมหิอ้งก่อนทีจ่ะฉีดยำ หรอืกำร
ฉีดยำปรมิำตรน้อยลงโดยใชย้ำทีม่คีวำมเขม้ขน้สงูขึน้ 
 
ระบบทางเดินอาหาร 
แมว้่ำกำรขบัไขมนัออกมำทำงอุจจำระทีว่ดัไดน้ัน้อำจมรีะดบัสงูขึน้ แต่กไ็ม่มหีลกัฐำนจนถงึปัจจุบนันี้ว่ำกำร
รกัษำดว้ย octreotide ในระยะยำวนัน้ไดน้ ำไปสูก่ำรขำดสำรอำหำรเนื่องมำจำกกำรดดูซมึทีผ่ดิปกต ิในกรณี
ทีพ่บน้อย ผลขำ้งเคยีงทำงระบบทำงเดนิอำหำรอำจคลำ้ยกบัภำวะล ำไสอุ้ดตนัเฉียบพลนัร่วมกบัอำกำรแน่น
ทอ้งทีลุ่กลำม ปวดบรเิวณยอดอกรุนแรง กดเจบ็บรเิวณทอ้ง ทอ้งเกรง็ กำรเกดิผลขำ้งเคยีงในระบบทำงเดนิ
อำหำรนี้อำจลดลงโดยกำรหลกีเลีย่งกำรรบัประทำนอำหำรในช่วงเวลำใกลเ้คยีงกบักำรใหย้ำ octreotide นัน่
คอื ใหฉ้ีดยำระหว่ำงมือ้อำหำรหรอืก่อนนอน 
 
ถงุน ้ าดี 
กำรใช ้octreotide เป็นเวลำนำนอำจก่อใหเ้กดินิ่วในถุงน ้ำดไีด ้(ดหูวัขอ้ ข้อควรระวงั) 
 
ความผิดปกติของหวัใจ  
หวัใจเต้นช้ำผดิปกติเป็นปฏิกิรยิำไม่พงึประสงค์ที่พบบ่อยจำกกำรใช้ยำกลุ่ม somastatin analogues ใน
ผู้ป่วยที่เป็น acromegaly และกลุ่มอำกำร carcinoid syndrome ได้สงัเกตพบหวัใจเต้นผดิปกติและกำร
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เปลี่ยนแปลงของ ECG เช่น ภำวะ QT prolongation, axis shifts, early repolarization, low voltage, R/S 
transition,  early R wave progression และ  non-specific ST-T wave changes ยังไ ม่ทรำบแน่ชัดถึง
ควำมสมัพนัธข์องเหตุกำรณ์เหล่ำนี้กบั octreotide acetate เพรำะผูป่้วยเหล่ำนี้หลำยรำยมโีรคหวัใจเป็นโรค
พืน้เดมิอยู่แลว้ (ดหูวัขอ้ ข้อควรระวงั) 
 
ตบัอ่อนอกัเสบ 
มรีำยงำนพบตบัอ่อนอกัเสบเฉียบพลนัในกรณีทีพ่บไดน้้อย โดยทัว่ไปแลว้จะพบผลนี้ภำยในช่วงไม่กีช่ ัว่โมง
แรกหรอืวนัแรก ๆ ของกำรรกัษำดว้ย octreotide และหำยเป็นปกตเิมื่อหยุดยำ นอกจำกนี้ ยงัอำจเกดิตบั
อ่อนอกัเสบในผูป่้วยทีร่กัษำดว้ย octreotide ระยะยำวซึง่เกดินิ่วในถุงน ้ำด ี
 
ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
Acromegaly 
ในระยะแรกของกำรรกัษำจะฉีดเขำ้ใตผ้วิหนงัในขนำด 0.05 ถงึ 0.1 มลิลกิรมั ทุก 8 หรอื 12 ชัว่โมง และควร
ปรบัขนำดยำไดใ้นแต่ละเดอืนโดยดูจำกระดบัของ GH และ IGF-1 (เป้ำหมำย: GH น้อยกว่ำ 2.5 นก./
มลิลลิติร, IGF-1 อยู่ในช่วงปกต)ิ และอำกำรแสดงทำงคลนิิกและควำมสำมำรถในกำรทนยำ ในผูป่้วยสว่น
ใหญ่ ขนำดยำทีเ่หมำะสม คอื 0.2 ถงึ 0.3 มลิลกิรมั ขนำดยำสงูสุดไม่ควรเกนิ 1.5 มลิลกิรมั ต่อวนั ส ำหรบั
ผูป่้วยทีไ่ดร้บั octreotide สม ่ำเสมอคงที ่ควรตรวจวดัระดบัของ biochemical markers เป็นระยะ 
 
ถำ้ระดบัของ GH ไม่ลดลงหรอือำกำรแสดงทำงคลนิิกไม่ดขีึน้ภำยใน 3 เดอืน ทีเ่ริม่ต้นกำรรกัษำดว้ย 
octreotide ควรหยุดกำรรกัษำ 
 
Gastro-entero-pancreatic endocrine tumours 
ในระยะแรกของกำรรกัษำจะเริม่ดว้ยขนำด 0.05 มลิลกิรมั ฉีดเขำ้ใตผ้วิหนงัวนัละ 1 หรอื 2 ครัง้ ขึน้กบักำร
ตอบสนองทำงคลนิิกและผลต่อกำรหลัง่ของฮอรโ์มนจำกเนื้องอก และควำมสำมำรถในกำรทนยำ ขนำดยำ
อำจค่อย ๆ เพิม่ขึน้ เป็น 0.2 มลิลกิรมั วนัละ 3 ครัง้ ยกเวน้บำงกรณีอำจตอ้งใชข้นำดยำทีส่งูกว่ำนี้ แต่
ประสบกำรณ์ในกำรใชย้ำเกนิ 750 ไมโครกรมั/วนั ยงัมอียู่จ ำกดั สำมำรถปรบัขนำดยำในระยะรกัษำต่อเนื่อง
ไดต้ำมกำรเจรญิของเนื้องอกและอตัรำกำรลุกลำมของโรค 
 
อาการแทรกซ้อนจากการผ่าตดัตบัอ่อน 
ใช ้0.1 มลิลกิรมั วนัละ 3 ครัง้ ฉีดเขำ้ใตผ้วิหนงัตดิต่อกนั 7 วนั โดยฉีดเขม็แรกก่อนกำรผ่ำตดัอย่ำงน้อย 1 
ชัว่โมง 
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เลือดออกจากหลอดเลือดในทางเดินอาหาร-หลอดอาหารโป่งพองในผู้ป่วยตบัแขง็ 
ขนำดของ octreotide injection ทีแ่นะน ำ คอื 25 ไมโครกรมั/ชัว่โมง ตดิต่อกนั 48 ชัว่โมง หยดเขำ้หลอดเลอืด
ด ำ  
 
ในผูป่้วยทีม่ภีำวะเสีย่งต่อ rebleeding ควรใหย้ำดว้ยกำรหยดต่อเนื่องกนัสงูสุดถงึ 5 วนั   
 
ก่อนใชค้วรเจอืจำงสำรละลำยทีบ่รรจุอยู่ในขวดบรรจุขนำดยำส ำหรบัใชค้รัง้เดยีวหรอืแบ่งใชห้ลำยครัง้ด้วย 
physiological saline ปรมิำตรของสำรเจอืจำงจะขึน้อยู่กบัระบบหยดยำทีใ่ช ้และควรปรบัเพือ่ใหแ้น่ใจว่ำกำร
หยดยำฉีด octreotide จะเป็นไปอย่ำงต่อเนื่องในอตัรำทีแ่นะน ำ 
 
เมื่อเจอืจำงแลว้ ควรใชส้ำรเจอืจำงภำยใน 24 ชัว่โมง ยำสว่นทีเ่หลอืใหท้ิง้ เช่นเดยีวกบัยำฉีดทำงหลอดเลอืด 
อื่น ๆ ควรตรวจสอบสำรผสมส ำหรบัใหท้ำงหลอดเลอืดด ำก่อนกำรใช ้โดยดคูวำมใส อนุภำคเจอืปน ตะกอน 
กำรเปลีย่นส ีกำรรัว่ หำ้มใชย้ำนี้ถ้ำตรวจพบ ยำขุน่ อนุภำคเจอืปน ตะกอน เปลีย่นส ีหรอืกำรรัว่ 
 
วิธีการใช้ยา 
ผูป่้วยทีฉ่ีดยำเขำ้ใตผ้วิหนงัดว้ยตนเอง ตอ้งไดร้บัค ำแนะน ำทีถู่กตอ้งจำกแพทยห์รอืพยำบำล 
 
แนะน ำใหท้ ำใหส้ำรละลำยมอีุณหภูมเิท่ำอุณหภูมหิอ้งก่อนกำรฉีด เพือ่ลดอำกำรไม่สบำยทีเ่กดิเฉพำะที ่ควร
หลกีเลีย่งกำรฉีดยำซ ้ำทีเ่ดมิในช่วงระยะเวลำสัน้ ๆ ควรเปิดหลอด ก่อนทีจ่ะใหย้ำเท่ำนัน้ และสว่นทีเ่หลอื
ไม่ไดใ้ชใ้หท้ิง้ไป 
 
ควรตรวจสอบตะกอนแปลกปลอมและกำรเปลีย่นสขีองผลติภณัฑย์ำทีใ่หโ้ดยกำรฉีดดว้ยตำเปล่ำก่อนทีจ่ะ
ใหแ้ก่ผูป่้วย หำ้มใชห้ำกสงัเกตพบตะกอนและ/หรอืกำรเปลีย่นส ี ยำฉีด octreotide ไม่มสีำรตำ้นจุลนิทรยี ์
เป็นผลติภณัฑส์ ำหรบักำรใชเ้พยีงครัง้เดยีวในผูป่้วยรำยเดยีวเท่ำนัน้ โปรดทิ้งยำสว่นทีเ่หลอื 
 
เมื่อเจอืจำงดว้ย normal saline จนมคีวำมเขม้ขน้ 0.005 มลิลกิรมั/มลิลลิติร – 0.25 มลิลกิรมั/มลิลลิติร ใน
หลอดฉีดยำทีเ่ป็น polypropylene พบว่ำยำฉีด octreotide มคีวำมคงตวัสงูสุดถงึ 7 วนั ทีอุ่ณหภูมหิอ้ง หรอื
ระหว่ำงอุณหภูม ิ2 องศำเซลเซยีส ถงึ 8 องศำเซลเซยีส เมื่อเจอืจำงยำฉีด octreotide ดว้ย normal saline 
จนมคีวำมเขม้ขน้ 0.0005 มลิลกิรมั/มลิลลิติร และ 0.01 มลิลกิรมั/มลิลลิติร ในถุง PVC พบว่ำยำฉีด 
octreotide มคีวำมคงตวัสงูสุดถงึ 7 วนัทีอุ่ณหภูมหิอ้ง หรอืระหว่ำงอุณหภูม ิ2 องศำเซลเซยีส ถงึ 8 องศำ
เซลเซยีส 
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การได้รบัยาเกินขนาด 
ไม่มรีำยงำนปฏกิริยิำทีเ่ป็นอนัตรำยถงึชวีติหลงักำรไดร้บัยำเกนิขนำดแบบเฉียบพลนั ขนำดยำสงูสุดทีใ่หใ้น
ผูใ้หญ่เท่ำทีเ่คยมมีำจนถงึปัจจุบนั คอื 1 มลิลกิรมั โดยกำรฉีดเขำ้หลอดเลอืดด ำครัง้เดยีว อำกำรทีพ่บ คอื 
หวัใจเตน้ชำ้ลงระยะสัน้ ๆ หน้ำแดง ปวดทอ้ง ทอ้งเดนิ รูส้กึท้องว่ำง และคลื่นไส ้ซึง่อำกำรเหล่ำนี้จะหำยไป
ภำยใน 24 ชัว่โมง มรีำยงำนผูป่้วยหนึ่งรำยทีไ่ดร้บั octreotide เกนิขนำดโดยบงัเอญิดว้ยกำรหยดยำอย่ำง
ต่อเนื่อง (0.25 มลิลกิรมั/ชัว่โมง เป็นเวลำ 48 ชัว่โมง แทนทีจ่ะเป็น 0.025 มลิลกิรมั/ชัว่โมง) แต่ไม่พบ
ผลขำ้งเคยีงใด ๆ 
 
มรีำยงำนพบภำวะ atrioventricular blocks (รวมถงึภำวะ atrioventricular block สมบูรณ์) ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั
ยำ octreotide ทำงหลอดเลอืดด ำต่อเนื่องทีข่นำดยำ 100 ไมโครกรมั/ชัว่โมง และ/หรอืไดร้บัยำโดยกำรฉีด
เขำ้หลอดเลอืดด ำหมดในครัง้เดยีว (50 ไมโครกรมั โดยกำรฉีดเขำ้หลอดเลอืดด ำหมดในครัง้เดยีว แลว้ตำม
ดว้ยกำรหยดยำเขำ้หลอดเลอืดด ำต่อเนื่องทีข่นำดยำ 50 ไมโครกรมั/ชัว่โมง) 
 
กำรรกัษำกำรไดร้บัยำเกนิขนำดใหร้กัษำตำมอำกำร 
 
ลกัษณะของบรรจภุณัฑแ์ละสภาวะการเกบ็รกัษา 
ยำฉีด DBL Octreotide ทีบ่รรจุในขวดแกว้ (Type 1 มสี)ี มขีนำดบรรจุดงันี้ 
ขวด 0.1 มลิลกิรมั/1 มลิลลิติร แพค็ละ 5 ขวด 
 
เกบ็ทีอุ่ณหภูม ิ2 องศำเซลเซยีส ถงึ 8 องศำเซลเซยีส (แช่เยน็ หำ้มแช่แขง็) เกบ็ยำไวใ้นบรรจุภณัฑเ์ดมิเพือ่
ป้องกนัไม่ใหโ้ดนแสง 
 
ช่ือผู้รบัอนุญาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จ ำกดั 
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