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 เอกสารกาํกบัยา 

 
 

ไซโตซา ซีเอสTM 

(ยาน้ําปราศจากเช้ือสาํหรบัฉีด) 

CYTOSAR CSTM 

(Sterile Solution for Injection) 
 

1.  ช่ือยา 
ไซโตซา ซเีอสTM (CYTOSAR CSTM) 

 

2.  สตูรยา 
ขนาด 20 มลิลกิรมั/มลิลลิติร: ใน 1 ขวด ประกอบดว้ยตวัยาไซตาราบนี (cytarabine) 20 มลิลกิรมั/มลิลลิติร 

ขนาด 100 มลิลกิรมั/มลิลลิติร: ใน 1 ขวด ประกอบดว้ยตวัยาไซตาราบนี (cytarabine) 100 มลิลกิรมั/

มลิลลิติร 

 

3.  ลกัษณะยา 
ยาน้ําปราศจากเชือ้สาํหรบัฉีด 

 

4.  คณุสมบติัทางคลินิก 
4.1 ข้อบง่ใช้ 

cytarabine มขีอ้บ่งชีห้ลกัสาํหรบัใชใ้นการรกัษามะเรง็เมด็โลหติขาวชนิด acute nonlymphocytic 

leukemia ทัง้ในผูใ้หญ่และเดก็ พบวา่มปีระโยชน์ในการรกัษามะเรง็เมด็โลหติขาวชนิดอื่น เชน่ acute 

lymphocytic leukemia และ chronic myelocytic leukemia (ระยะ blast phase) cytarabine อาจใชเ้ป็นยา

เดีย่วหรอืใชร้ว่มกบัยาตา้นมะเรง็ชนิดอื่น ผลการรกัษาทีด่ทีีส่ดุมกัเกดิจากการใชบ้าํบดัรว่มกบัยาเคมบีาํบดั

ชนิดอื่น เมือ่โรคทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย cytarabine สงบลง (remissions) ในระยะแรกแลว้ไมต่ามดว้ยการ

รกัษาในระยะควบคุมโรค (maintenance treatment) จะไดผ้ลเพยีงชว่งระยะเวลาสัน้เทา่นัน้ 

 

มกีารศกึษาการใช ้cytarabine ในการรกัษาเน้ืองอกหลายชนิด พบวา่มผีูป่้วยเน้ืองอกชนิดกอ้นทมูจาํนวน

น้อยทีไ่ดร้บัประโยชน์จากการใชย้านี้ 
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เดก็ทีเ่ป็นมะเรง็ต่อมน้ําเหลอืงชนิด non-Hodgkin ไดป้ระโยชน์จากแผนการรกัษาดว้ยยาชนิดรวม 

(LSA2L2) ซึง่ม ีcytarabine อยูใ่นสตูรยา 

 

cytarabine ขนาดยาสงูทีร่ว่มหรอืไมร่ว่มกบัยาเคมบีาํบดัชนิดอื่นพบวา่มปีระสทิธภิาพในการรกัษาผูป่้วยใน

กลุ่ม poor-risk leukemia, refractory leukemia และ relapsed acute leukemia 

 

cytarabine สามารถใชเ้ป็นยาเดีย่วหรอืรว่มกบัยาชนิดอื่น (methotrexate, hydrocortisone sodium 

succinate) ใชฉ้ีดเขา้ในน้ําไขสนัหลงัเพือ่ป้องกนัหรอืรกัษามะเรง็เมด็โลหติขาวทีเ่กดิกบัเยือ่หุม้สมอง 

(meningeal leukemia) 

 

4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา 

cytarabine ไมอ่อกฤทธิเ์มื่อใหท้างรบัประทาน แผนการใหย้าและวธิกีารบรหิารยา cytarabine จงึมคีวาม

แตกต่างในแต่ละแผนการรกัษา cytarabine อาจใหห้ยดหรอืฉีดทางหลอดเลอืดดาํ ใตผ้วิหนงั หรอืเขา้น้ําไข

สนัหลงัได ้

 

ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํสามารถเกดิในตาํแหน่งทีฉ่ีดยา cytarabine หรอืหยดเขา้หลอดเลอืดใน

ผูป่้วยบางรายและพบไดน้้อยวา่ผูป่้วยมอีาการปวดและอกัเสบตรงตาํแหน่งทีฉ่ีดใตผ้วิหนงั อยา่งไรกต็ามใน

กรณีน้ีผูป่้วยสว่นใหญ่มกัทนต่อการใหย้าไดเ้ป็นอยา่งด ี

 

ผูป่้วยสามารถทนต่อขนาดยารวมไดม้ากกวา่เมือ่ไดร้บัยาอย่างรวดเรว็จากการฉีดเขา้ทางหลอดเลอืดดาํเมื่อ

เปรยีบเทยีบกบัการหยดทางหลอดเลอืดชา้ๆ ปรากฏการณ์น้ีสมัพนัธก์บัการหมดฤทธิข์องยาอยา่งรวดเรว็

และทัง้เซลลม์ะเรง็และเซลลป์กตทิีม่คีวามไวต่อยาเคมบีําบดัเมื่อไดร้บัยาทีม่รีะดบัความเขม้ขน้ทีม่นียัสาํคญั

ในชว่งระยะเวลาสัน้ๆ รวดเรว็ ซึง่ทัง้เซลลม์ะเรง็และเซลลป์กตดิเูหมอืนวา่จะมกีารตอบสนองค่อนขา้งเป็นไป

ในรปูแบบคลา้ยกนัต่อวธิกีารบรหิารยาทีแ่ตกต่างกนัน้ีและไม่มกีารเปรยีบเทยีบประโยชน์ทางคลนิิกอยา่ง

ชดัเจนสาํหรบัทัง้สองวธิ ี

 

ขนาดยามาตรฐาน ในการรกัษาในระยะแรกของ acute non-lymphocytic leukemia ขนาดcytarabine ปกตทิี่

ใหร้ว่มกบัยาตา้นมะเรง็ชนิดอื่นเทา่กบั 100 มก./ตร.ม./วนั โดยหยดต่อเน่ืองทางหลอดเลอืดดาํ (วนัที ่1-7) 

หรอื100 มก./ตร.ม. ทางหลอดเลอืดดาํทุก 12 ชัว่โมง (วนัที ่1-7) 

 

ขนาดยาสงู 2-3 กรมั/ตร.ม. หยดใหท้างหลอดเลอืดดาํในเวลา 1-3 ชัว่โมง ทุก 12 ชัว่โมง นาน  

2-6 วนั อาจมหีรอืไมม่ยีาเคมบีาํบดัชนิดอื่นรว่มดว้ย หากมกีารใชข้นาดยาสงูในการรกัษา อยา่ใชส้ารเจอืจาง
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ทีม่ ีbenzyl alcohol (ดหูวัขอ้ที ่4.4 คาํเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า และหวัขอ้ที ่6.3 อายขุอง

ยา) 

 

ขนาดยาฉีดเขา้ใตผ้วิหนงั โดยทัว่ไป 20-100 มก./ตร.ม. ขึน้กบัขอ้บ่งใชใ้นการรกัษาและสตูรยาทีใ่ช ้

 

ควรตรวจหาขอ้มลูในวารสารสาํหรบัคาํแนะนําทีใ่ชอ้ยูใ่นปัจจุบนัสาํหรบัรกัษามะเรง็เมด็โลหติขาวและมะเรง็

ต่อมนําเหลอืงชนิด non-Hodgkinในเดก็ 

 

การฉีดยาเข้าน้ําไขสนัหลงัใน meningeal leukemia 

ในการเตรยีม cytarabine เพือ่การรกัษาโดยการฉีดเขา้ชอ่งเยื่อหุม้ไขสนัหลงั อยา่ใชส้ารเจอืจางทีม่ ีbenzyl 

alcohol (ดหูวัขอ้ที ่4.4 คาํเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า) แพทยผ์ูร้กัษาจาํนวนมากผสมยาดว้ย

สารละลาย 0.9% sodium chloride สาํหรบัฉีดทีป่ราศจากสารกนัเสยี และใชท้นัท ี

 

cytarabine สามารถใชฉ้ีดเขา้น้ําไขสนัหลงัในการรกัษามะเรง็เมด็โลหติขาวชนิดเฉียบพลนัในขนาดทีส่งู

ในชว่งระหวา่ง 5 มก./ตร.ม. ถงึ 75 มก./ตร.ม.ของพืน้ทีผ่วิรา่งกาย ความถีข่องการบรหิารยาแตกตา่งกนั จาก

ใหย้าวนัละครัง้เป็นเวลา 4 วนัจนถงึใหย้าครัง้เดยีวทุก 4 วนั ขนาดยาทีใ่ชบ้่อยสดุคอื 30 มก./ตร.ม. ทุก 4 วนั 

จนกระทัง่ผลการตรวจน้ําไขสนัหลงัเป็นปกต ิแลว้ตามดว้ยการรกัษาเพิม่เตมิอกีหน่ึงครัง้ ขนาดยาทีใ่ชใ้นการ

รกัษาตามปกตขิึน้อยูก่บัชนิดและความรุนแรงของโรคทางระบบประสาทสว่นกลางและผลการตอบสนองต่อ

การรกัษาทีผ่่านมา 

 

cytarabine สามารถใชฉ้ีดเขา้น้ําไขสนัหลงัพรอ้มกบั hydrocortisone sodium succinate และ methotrexate 

สาํหรบัเพือ่เป็นการป้องกนัในเดก็ทีไ่ดร้บัการวนิิจฉยัใหมว่า่เป็น acute lymphocytic leukemia และในการ

รกัษา meningeal leukemia ไดม้รีายงานในการศกึษาชิน้หน่ึงวา่การบาํบดัดว้ยยาทัง้สามชนิดป้องกนัการเกดิ

โรคในระบบประสาทสว่นกลางในภายหลงัและสามารถใหอ้ตัราการรกัษาหายขาด และอตัราการรอดชวีติใน

ภาพรวมคลา้ยกบัทีพ่บในผูป่้วยซึง่ไดร้บัรงัสรีกัษาบรเิวณระบบประสาทสว่นกลางและฉีด methotrexate เขา้

น้ําไขสนัหลงัซึง่ใชเ้ป็นการป้องกนัโรคของระบบประสาทสว่นกลางตัง้แต่เริม่แรก ขนาด cytarabine ทีใ่ชต้าม

รายงานน้ี คอื 30 มก./ตร.ม. hydrocortisone sodium succinate 15 มก./ตร.ม. และ methotrexate 15 มก./

ตร.ม. (ขนาดยา methotrexate สงูสดุ 15 มก. โดยใหย้าเพยีงครัง้เดยีว) แพทยค์วรทราบขนาดยาสาํหรบั

การศกึษาน้ีและตระหนกัวา่ในกรณีอื่นๆ การคาํนวณขนาดยา methotrexate ในผูป่้วยเดก็นัน้จะพจิารณาตาม

อายุ ไมใ่ชพ่ืน้ทีผ่วิรา่งกาย 

 

การบาํบดัเพือ่ป้องกนัดว้ยยาสามชนิดอาจเป็นประโยชน์หลงัจากทีป่ระสบความสาํเรจ็ในการรกัษา acute 
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meningeal แพทยผ์ูร้กัษาควรทาํความคุน้เคยกบัขอ้มลูการรกัษาในปัจจุบนัก่อนเริม่รกัษาดว้ยสตูรยาน้ี 

 

cytarabine ทีฉ่ีดเขา้น้ําไขสนัหลงัอาจเป็นสาเหตุการเกดิพษิทัว่รา่งกายและถอืวา่เป็นขอ้บ่งชีใ้นการตรวจ

ตดิตามและเฝ้าระวงัระบบการสรา้งเมด็เลอืดของผูป่้วยอยา่งระมดัระวงั การเปลีย่นแปลงในการบาํบดัดว้ยยา

ตา้นมะเรง็เมด็โลหติขาวอาจมคีวามจาํเป็น ความเป็นพษิทีรุ่นแรง (Major toxicity) พบไดน้้อยมาก (ดหูวัขอ้ 

4.4 คาํเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า และ 4.8 ผลอนัไม่พงึประสงคข์องยา) เมื่อให ้cytarabine 

โดยฉีดเขา้น้ําไขสนัหลงัและหลอดเลอืดดาํภายในเวลาสองสามวนัจะมคีวามเสีย่งของความเป็นพษิต่อไขสนั

หลงัเพิม่ขึน้ อยา่งไรกต็ามในโรคทีคุ่กคามต่อชวีติอยา่งรุนแรงการใช ้cytarabine ฉีดเขา้ทางหลอดเลอืดดาํ

รว่มกบัทางน้ําไขสนัหลงัเป็นดุลยพนิิจของแพทยผ์ูท้าํการรกัษา  

 

มะเรง็เมด็โลหติขาวทีเ่กดิบนตาํแหน่งของระบบประสาทสว่นกลางอาจไมต่อบสนองต่อการรกัษาดว้ยการฉีด 

cytarabine เขา้น้ําไขสนัหลงัและการใหร้งัสรีกัษาอาจใหผ้ลการรกัษาทีด่กีวา่ 

 

ความเข้ากนัของยา 

cytarabine เขา้ไดก้บัยาตอ่ไปน้ีทีม่คีวามเขม้ขน้จาํเพาะเชน่ผสมใน5% เดก็ซโ์ตส ในน้ําเป็นเวลานาน 8 

ชัว่โมงโดยใหข้นาดยาดงัน้ี: cytarabine 0.8 มก./มล .กบั Sodium cephalothin 1.0 มก./มล.; cytarabine 

0.4 มก./มล.กบั prednisolone sodium phosphate 0.2 มก. /มล.; cytarabine 16 ไมโครกรมั/มล .กบั 

vincristine sulfate 4 ไมโครกรมั/มล. cytarabine เขา้กนัไดท้างกายภาพกบั methotrexate ดว้ยเชน่กนั 

 

การใช้ในเดก็ 

เหมอืนกบัในผูใ้หญ่ 

 

4.3 ข้อห้ามใช้ 

หา้มใช ้cytarabine ในผูป่้วยซึง่มภีาวะภมูไิวเกนิต่อยา 

 

4.4 คาํเตือนและข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการใช้ยา 

ทัว่ไป 

แพทยผ์ูใ้ช ้cytarabine ควรเป็นผูม้ปีระสบการณ์ในการใชย้าเคมบีาํบดัโรคมะเรง็ 

 

สาํหรบัการรกัษาระยะแรก หรอืระยะการชกันํา(induction therapy) ผูป่้วยควรไดร้บัการรกัษาในสถานทีม่ี

ความพรอ้มทัง้หอ้งปฏบิตักิารและอุปกรณ์ทางการแพทยอ์ยา่งเพยีงพอเพือ่ตดิตามการทนต่อยาและป้องกนั

และรกัษาผูป่้วยจากพษิของยา ความเป็นพษิหลกัของยา cytarabine คอืการกดไขกระดกู ทาํใหเ้มด็โลหติ
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ขาวตํ่า เกลด็เลอืดตํ่า และภาวะเลอืดจาง พษิทีรุ่นแรงน้อยกวา่ไดแ้ก่ คลื่นไส ้อาเจยีน ทอ้งเสยี และปวด

ทอ้ง เป็นแผลในปาก และการทาํงานของตบัผดิปกต ิ

 

แพทยผ์ูร้กัษาตอ้งพจิารณาถงึประโยชน์ของผูป่้วยทีไ่ดร้บัจากยาและต่อภาวะความเป็นพษิทีท่ราบของยาน้ี

ในการใหค้าํแนะนําในการบาํบดัดว้ย cytarabine ก่อนการตดัสนิใจหรอืเริม่การรกัษา แพทยผ์ูร้กัษาควรทาํ

ความคุน้เคยกบัผลต่างๆ ของยาน้ีดงัต่อไปน้ี 

 

ผลต่อเมด็โลหิต 

cytarabine มฤีทธิก์ดไขกระดกูรุนแรง ความรุนแรงขึน้กบัขนาดของยาและแผนการบรหิารยา การใหย้า

ควรเริม่อยา่งระมดัระวงัในผูป่้วยทีเ่คยมผีลของการกดไขกระดกูจากยาทีไ่ดร้บัมาก่อน ผูป่้วยทีก่าํลงัรบัยานี้

ตอ้งอยูภ่ายใตก้ารดแูลของแพทยอ์ยา่งใกลช้ดิและการรกัษาระยะแรก หรอืระยะการชกันํา(induction 

therapy) ควรตรวจนบัจาํนวนเมด็โลหติขาวและเกลด็เลอืดทุกวนั ควรตรวจไขกระดกูบ่อยๆ หลงั

เซลลม์ะเรง็เมด็เลอืดตวัอ่อน (blast) หายไปจากกระแสโลหติ พจิารณาเลื่อนหรอืเปลีย่นแปลงการบาํบดัเมือ่

ยาเกดิการกดไขกระดกูมผีลใหจ้าํนวนเกลด็เลอืดตํ่ากวา่ 50,000 หรอืจาํนวนเมด็โลหติขาวชนิด 

polymorphonuclear ตํ่ากวา่ 1000 ต่อ ลบ.มม .จาํนวนเมด็เลอืดอาจยงัคงลดตํ่าลงจนถงึจุดตํ่าสดุหลงัหยดุ

ยาในชว่ง 12-24 วนั การเริม่ใหย้าครัง้ใหม ่(restart therapy) สามารถทาํไดเ้มือ่มสีิง่ทีช่ ีว้า่มกีารฟ้ืนตวัของ

ไขกระดกูแลว้ อุปกรณ์ทางการแพทยค์วรจดัเตรยีมไวส้าํหรบัการรกัษาภาวะแทรกซอ้นทีอ่าจเกดิขึน้ได้

ต่างๆ จนถงึการเสยีชวีติไดจ้ากการกดไขกระดกู (การตดิเชือ้เป็นผลจากเมด็โลหติขาวชนิด granulocyte 

ตํ่าและระบบป้องกนัอนัตรายต่างๆ ของรา่งกายบกพรอ่ง และมภีาวะเลอืดออกจากผลของจาํนวนเกลด็

เลอืดตํ่า) 

 

มรีายงานการเกดิปฏกิริยิา anaphylaxis เกดิขึน้ไดจ้ากการรกัษาดว้ย cytarabine ซึง่ทาํใหเ้กดิการทาํงาน

ของปอดและหวัใจลม้เหลวเฉียบพลนั (acute cardiopulmonary arrest) และตอ้งการการกูช้พี(อยา่ง

ทนัทว่งท)ีและภาวะน้ีสามารถเกดิขึน้ทนัททีนัใดหลงัการบรหิาร cytarabine เขา้หลอดเลอืดดาํ 

 

แผนการให้ยาในขนาดสงู 

มรีายงานถงึความพษิต่อระบบประสาทสว่นกลาง ทางเดนิอาหาร และปอดทีรุ่นแรงและบางครัง้ถงึแก่ชวีติ 

(แตกต่างจากทีพ่บในการบาํบดัดว้ยยาขนาดมาตรฐานของ cytarabine) หลงัใหก้ารรกัษาดว้ยยาขนาดสงู 

(2-3 กรมั/ตร.ม.) ของ cytarabine และยงัมผีลอื่นๆ ไดแ้ก่ ภาวะพษิต่อกระจกตาซึง่สามารถฟ้ืนคนืสูป่กต ิ

และเยือ่บตุาขาวอกัเสบและมเีลอืดออก (hemorrhagic conjunctivitis) ซึง่อาจป้องกนัหรอืลดผลของภาวะน้ี

ไดโ้ดยการป้องกนัโดยการหยอดตาดว้ยยาชนิดสเตยีรอยด ์ความผดิปกตขิองสมองสว่น cerebrum และ 

cerebellumซึง่มกัจะฟ้ืนคนืกลบัเป็นปกตริวมทัง้มกีารเปลีย่นแปลงทางบุคลกิภาพ งว่งนอน ชกัและหมดสต ิ
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เป็นแผลในทางเดนิอาหารทีรุ่นแรงรวมถงึ pneumatosis cystoides intestinalis ซึง่นําไปสูก่ารเกดิเยือ่บุ

ชอ่งทอ้งอกัเสบ การตดิเชือ้ในกระแสโลหติและฝีในตบั; pulmonary edema การทาํลายตบัรว่มกบัภาวะบลิิ

รบูนิในเลอืดสงู bowel necrosis และ necrotizing colitis 

 

ภาวะพษิต่อปอดรุนแรงและบางครัง้เป็นอนัตรายถงึแก่ชวีติไดแ้ก่ adult respiratory distress syndrome 

และ pulmonary edema อาจเกดิขึน้ไดห้ลงัการใหย้า cytarabine ในขนาดสงู มรีายงานถงึกลุ่มอาการของ

การหายใจลาํบากทนัททีนัใดซึง่นําไปสูก่ารเกดิ pulmonary edema อยา่งรวดเรว็ไดแ้ละภาพถ่ายทางรงัสี

พบวา่มหีวัใจโตหลงัจากการทดลองใหก้ารบาํบดัดว้ย cytarabine ขนาดสงูสาํหรบัการรกัษามะเรง็เมด็เลอืด

ขาวทีก่ลบัมาเป็นซ้ํา (relapsed leukemia) 

 

มรีายงานวา่ผูป่้วยทีร่บัยา cytarabine ขนาดสงูรว่มกบั cyclophosphamide เพือ่ใชส้าํหรบัการเตรยีม

เปลีย่นไขกระดกู เกดิภาวะโรคกลา้มเน้ือหวัใจตามมาและเสยีชวีติในทีส่ดุ  ภาวะน้ีอาจเกดิขึน้กบัแผนการ

รกัษา 

 

มคีวามผดิปกตเิกีย่วกบัเสน้ประสาทสว่นปลายในสว่นการเคลื่อนไหวและรบัความรูส้กึ (Peripheral motor 

and sensory neuropathies) หลงัการรกัษาดว้ยสตูรยา cytarabine ขนาดสงูรว่มกบัยา daunorubicin และ

ยา asparaginase ในผูใ้หญ่ทีเ่ป็นมะเรง็เมด็โลหติขาวชนิด acute non-lymphocytic leukemia ผูป่้วยที่

ไดร้บัการรกัษาดว้ย cytarabine ขนาดสงูควรไดร้บัการเฝ้าระวงัความผดิปกตขิองปลายประสาท ดงันัน้การ

ปรบัเปลีย่นขนาดยาอาจมคีวามจาํเป็นเพือ่หลกีเลีย่งความผดิปกตทิางระบบประสาทอยา่งถาวร 

 

มรีายงานวา่มผีืน่ผวิหนงัขัน้รุนแรงทีนํ่าไปสูก่ารเกดิผวิหนงัลอกแต่พบไดน้้อยมาก ผมรว่งจนหมดมกัพบได้

บ่อยกวา่ในการรกัษาดว้ยยาขนาดสงูเมือ่เปรยีบเทยีบกบัการรกัษาดว้ยขนาดยามาตรฐานของ cytarabine 

 

เมือ่ฉีดยาทางหลอดเลอืดดาํปรมิาณสงูอยา่งรวดเรว็ ผูป่้วยเกดิคลื่นไสไ้ดบ้่อยและอาจอาเจยีนเป็นเวลา

หลายชัว่โมงหลงัหยดุการฉีดยา ปัญหาน้ีมแีนวโน้มทีรุ่นแรงน้อยลงเมือ่ใหย้าโดยวธิหียดเขา้ทางหลอดเลอืด 

 

แผนการให้ขนาดยามาตรฐาน 

มรีายงานในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย cytarabine ในขนาดยามาตรฐานในการใหร้ว่มกบัยาอื่นมอีาการ

เจบ็กดทีช่อ่งทอ้ง (เยือ่บุชอ่งทอ้งอกัเสบ) และguaiac positive colitis รว่มกบัเมด็โลหติขาวชนิดนิวโตรฟิล

ตํ่าและเกลด็เลอืดตํ่ารว่มดว้ย ผูป่้วยมกีารตอบสนองตอ่การรกัษาทางการแพทยโ์ดยไมต่อ้งผา่ตดั มรีายงาน

ในเดก็ทีเ่ป็น AML หลงัการฉีด cytarabine เขา้น้ําไขสนัหลงัและหลอดเลอืดดาํในขนาดยามาตรฐานทีใ่ห้

รว่มกบัยาอื่นวา่เกดิอมัพาตลุกลามจากดา้นล่างขึน้บนทีเ่กดิขึน้ภายหลงั (Delayed progressive ascending 
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paralysis) จนเสยีชวีติ 

 

การทาํงานของตบัและ/หรือไต 

ตบัสามารถขจดัสารพษิ (detoxifies) บางสว่นจากยา cytarabine ทีใ่หใ้นการรกัษา โดยเฉพาะผูป่้วยทีก่าร

ทาํงานของไตหรอืตบับกพรอ่งอาจมคีวามเสีย่งต่อความเป็นพษิต่อระบบประสาทสว่นกลางทีส่งู กวา่หลงั

การรกัษาดว้ย cytarabine ในขนาดสงู ดงันัน้จงึควรใชย้าดว้ยความระมดัระวงัและลดขนาดยาลงในผูป่้วยที่

การทาํงานของตบัหรอืไตไมด่ ี

 

ควรตรวจสอบการทาํงานของไขกระดกู ตบั และไตเป็นระยะๆ ในผูป่้วยทีก่าํลงัไดร้บั cytarabine 

 

ทางระบบประสาท 

มรีายงานกรณีอาการไมพ่งึประสงคท์างระบบประสาททีรุ่นแรงตัง้แต่ปวดศรีษะไปจนถงึอมัพาต โคมา่ และ

อาการคลา้ยโรคหลอดเลอืดสมอง (stroke-like episodes) ซึง่สว่นใหญ่พบในเดก็และวยัรุน่ทีไ่ดร้บั 

cytarabine เขา้หลอดเลอืดดาํรว่มกบั methotrexate เขา้ชอ่งเยือ่หุม้ไขสนัหลงั 

 

Tumor Lysis Syndrome 

cytarabine อาจชกันําเกดิภาวะกรดยรูกิในเลอืดสงูอนัเป็นผลมาจากการแตกสลายของเซลลม์ะเรง็อยา่ง

รวดเรว็เหมอืนทีพ่บในยาเคมบีาํบดัชนิดอื่น แพทยผ์ูร้กัษาควรเฝ้าตรวจและตดิตามระดบักรดยรูกิในเลอืด

ของผูป่้วยและเตรยีมการรกัษาต่างๆ เพือ่ควบคมุปัญหาน้ี 

 

ตบัอ่อนอกัเสบ 

มรีายงานการเกดิตบัอ่อนอกัเสบเฉียบพลนัในผูป่้วยทีก่าํลงัไดร้บัการรกัษาดว้ย cytarabine รว่มกบัยาชนิด

อื่น 

 

ผลกระทบต่อการกดภมิูคุ้มกนั/ความไวต่อการติดเช้ือเพ่ิมขึน้ 

การฉีดวคัซนีชนิดทีม่เีชือ้มชีวีติหรอืวคัซนีชนิดทีเ่ชือ้มชีวีติแต่อ่อนฤทธิล์งในผูป่้วยทีม่ภีมูคิุม้กนับกพรอ่ง

จากยาเคมบีาํบดั รวมทัง้ cytarabine อาจมผีลทาํใหเ้กดิการตดิเชือ้ทีรุ่นแรงหรอืเป็นอนัตรายถงึชวีติ การ

ใหว้คัซนีดว้ยวคัซนีชนิดทีม่ชีวีติจงึควรหลกีเลีย่งในผูป่้วยทีก่าํลงัไดร้บั cytarabine อาจฉีดวคัซนีจากเชือ้

ตายหรอืเชือ้หมดฤทธิแ์ลว้ได ้แต่อยา่งไรกต็ามการตอบสนองต่อวคัซนีอาจลดลง 

 

กลุ่มอาการหอบ (gasping syndrome) 

สารกนัเสยี benzyl alcohol เกีย่วเนื่องกบัเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีรุ่นแรงซึง่รวมถงึ “กลุ่มอาการหอบ” 
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(gasping syndrome) และการตายในผูป่้วยเดก็ แมว้า่ตามปกตนิัน้ขนาดรกัษาปกตขิองผลติภณัฑน้ี์จะทาํ

ใหไ้ดร้บั benzyl alcohol ในปรมิาณตํ่ากวา่ปรมิาณทีร่ายงานไวว้า่เกีย่วเน่ืองกบั “กลุ่มอาการหอบ” มาก แต่

กไ็มท่ราบปรมิาณตํ่าสดุของ benzyl alcohol ทีอ่าจเกดิความเป็นพษิขึน้ ความเสีย่งต่อความเป็นพษิของ 

benzyl alcohol ขึน้อยูก่บัปรมิาณทีใ่หแ้ละความสามารถของตบัและไตทีจ่ะขจดัพษิสารเคมน้ีี ทารกทีค่ลอด

ก่อนกาํหนดและน้ําหนกัแรกเกดิตํ่าอาจมโีอกาสทีจ่ะเกดิความเป็นพษิสงูกวา่ (ดหูวัขอ้ 4.6 การใชย้าในสตรี

วยัเจรญิพนัธุ ์มคีรรภ ์และสตรใีหน้มบตุร) ถา้ใช ้cytarabine ในขนาดสงูหรอืในการบาํบดัดว้ยการใหเ้ขา้

ชอ่งเยือ่หุม้ไขสนัหลงั หา้มใชส้ารเจอืจางทีม่ ีbenzyl alcohol เป็นสว่นประกอบ สามารถใช ้0.9% sodium 

chloride ทีป่ราศจากสารกนัเสยีในการผสมยาได ้(ดหูวัขอ้ที ่4.2 ขนาดและวธิใีชย้า) 

 

4.5 ปฏิกิริยาระหว่างยาและปฏิกิริยาในรปูแบบอ่ืน 

Digoxin 

การลดลงของความเขม้ขน้ของ digoxin ในพลาสมาทีร่ะดบัคงทีซ่ึง่สามารถกลบัคนืสูภ่าวะปกตไิด ้และการ

ขบั glycoside ออกทางไตลดลงพบไดจ้ากการสงัเกตในผูป่้วยทีก่าํลงัไดร้บัยา beta-acetyldigoxin และสตูร

ยาเคมบีาํบดัทีป่ระกอบดว้ย cyclophosphamide, vincristine และ prednisone อาจมหีรอืไม่ม ีcytarabine 

หรอื procarbazine รว่มดว้ย ความเขม้ขน้ digitoxin ในพลาสมาทีร่ะดบัคงทีไ่มป่รากฎวา่มกีารเปลีย่นแปลง 

เพราะฉะนัน้การตรวจตดิตามและเฝ้าระวงัระดบั digoxin ในพลาสมาอาจเป็นขอ้บ่งชีส้าํหรบัผูป่้วยกาํลงั

ไดร้บัสตูรยาเคมบีาํบดัชนิดรวมทีค่ลา้ยกนัดงักล่าวน้ี การใชป้ระโยชน์ของ digitoxin สาํหรบัผูป่้วยกลุ่มน้ี

อาจพจิารณาเป็นทางเลอืก 

 

Gentamicin 

การศกึษาปฏกิริยิาระหวา่งยาgentamicin และ cytarabine ในหลอดทดลองพบวา่ cytarabine มฤีทธิต์่อ

ความไวของยา gentamicin ต่อเชือ้ K. pneumoniae การศกึษาน้ีแนะนําวา่ในผูป่้วยทีก่าํลงัไดร้บัการรกัษา

ดว้ย cytarabine และ gentamicin เพือ่รกัษาการตดิเชือ้ K. pneumoniae การขาดการตอบสนองในการ

รกัษาอยา่งทนัทอีาจบ่งชีว้า่จาํเป็นตอ้งประเมนิการรกัษาดว้ยยาตา้นแบคทเีรยีอกีครัง้ 

 

Fluorocytosine 

มหีลกัฐานทางคลนิิกแสดงใหเ้หน็วา่มคีวามเป็นไปไดท้ีย่า cytarabine ไปยบัยัง้ประสทิธภิาพในการรกัษา

ของ fluorocytosine อาจเน่ืองมาจากการยบัยัง้การดดูซมึของยา 

 

Methotrexate 

การให ้cytarabine เขา้หลอดเลอืดดาํพรอ้มกบัให ้methotrexate เขา้ชอ่งเยือ่หุม้ไขสนัหลงัอาจเพิม่ความ

เสีย่งต่ออาการไมพ่งึประสงคท์างระบบประสาททีรุ่นแรง เชน่ ปวดศรีษะ อมัพาต โคมา่ อาการคลา้ยโรค
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หลอดเลอืดสมอง (ดหูวัขอ้ที ่4.4 คาํเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า) 

 

4.6 การใช้ยาในสตรีวยัเจริญพนัธุ ์มีครรภแ์ละสตรีให้นมบตุร 

สตรีในวยัเจริญพนัธุ/์การคมุกาํเนิดในชายและสตรี 

เน่ืองจากความเป็นไปได้ในการก่อพษิทางพนัธุกรรม ควรแนะนําให้ผู้ป่วยสตรใีนวยัเจรญิพนัธุ์ใช้วธิีการ

คุมกําเนิดที่มปีระสทิธภิาพสูงในระหว่างที่รบัการรกัษาด้วย cytarabine และต่อเน่ืองไปเป็นเวลา 6 เดอืน

หลงัจากทีร่บัยาครัง้สดุทา้ย 

 

เน่ืองจากความเป็นไปไดใ้นการก่อพษิทางพนัธุกรรม ควรแนะนําใหผู้ป่้วยชายทีม่คีู่เป็นสตรซีึง่อยู่ในวยัเจรญิ

พนัธุ์ใช้วธิกีารคุมกําเนิดที่มปีระสทิธภิาพสูงในระหว่างที่รบัการรกัษาด้วย cytarabine และต่อเน่ืองไปเป็น

เวลา 3 เดอืนหลงัจากทีร่บัยาครัง้สดุทา้ย 

 

สตรีมีครรภ ์

ยงัไมม่กีารศกึษาการใช ้cytarabine ในสตรตีัง้ครรภ ์เป็นทีท่ราบวา่ cytarabine ทาํใหเ้กดิรปูวปิรติของตวั

อ่อนในสตัวบ์างสายพนัธ ์(ดหูวัขอ้ 5.3 ขอ้มลูความปลอดภยัก่อนทาํการวจิยัทางคลนิิก) การใชย้านี้ในสตรี

ตัง้ครรภห์รอือาจจะตัง้ครรภค์วรพจิารณาถงึโอกาสทีจ่ะไดป้ระโยชน์และความเสีย่งอนัตรายทีเ่กดิขึน้ทัง้ต่อ

มารดาและเดก็ สตรวียัเจรญิพนัธค์วรไดร้บัการแนะนําใหห้ลกีเลีย่งการตัง้ครรภ ์

 

มรีายงานทารกปกตทิีเ่กดิจากมารดาทีไ่ดร้บั cytarabine (ยาเดีย่วหรอืรว่มกบัยาชนิดอื่น) ในระหวา่ง

ตัง้ครรภ ์ทารกเหล่าน้ีบางรายคลอดก่อนกาํหนดหรอืน้ําหนกัแรกคลอดน้อย ทารกปกตบิางรายทีไ่ดร้บัการ

ตรวจตดิตามระหวา่งชว่งอายหุกสปัดาหถ์งึเจด็ปีหลงัสมัผสัยาไมพ่บวา่มคีวามผดิปกต ิทารกทีด่เูหมอืน

ปกตหิน่ึงรายเสยีชวีติที ่90 วนัจากโรคทางเดนิอาหารอกัเสบ (gastroenteritis) 

 

มรีายงานความผดิปกตแิต่กาํเนิด โดยเฉพาะเมือ่ทารกในครรภส์มัผสักบัยาcytarabine ระหวา่งไตรมาสแรก 

(first trimester) ของการตัง้ครรภไ์ดแ้ก่ ความพกิารของแขนขาสว่นปลาย และความพกิารของแขนขาและห ู 

 

มรีายงานของเมด็เลอืดตํ่าทกุชนิด (pancytopenia) เมด็โลหติขาวตํ่า (leukopenia) ภาวะเลอืดจาง 

(anemia) เกลด็เลอืดตํ่า (thrombocytopenia) ความผดิปกตขิองเกลอืแร ่เมด็เลอืดขาวชนิดอโีอสโินฟิลสงู

ชัว่คราว (eosinophilia) ระดบั IgM เพิม่ขึน้และไขส้งู (hyperpyrexia) กลุ่มอาการตดิเชือ้ในกระแสโลหติ 

(sepsis) และเสยีชวีติซึง่เกดิในระหวา่งชว่งแรกเกดิ (neonatal) ถงึทารก (Infant) ทีส่มัผสักบั cytarabine 

ในระหวา่งอยูใ่นครรภม์ารดา ทารกเหล่าน้ีบางรายคลอดก่อนกาํหนด 
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ไดม้กีารทาํแทง้เพือ่การรกัษา (therapeutic abortion) ในสตรตีัง้ครรภท์ีไ่ดร้บั cytarabine มรีายงานวา่

ทารกบางรายเป็นปกตใินขณะทีท่ารกบางรายพบวา่มมีา้มโตและความผดิปกตขิองโครโมโซมชนิด 

Trisomy C ในเน้ือเยือ่หุม้ทารก (chorionic tissue) 

 

เพราะวา่มคีวามเป็นไปไดส้าํหรบัความผดิปกตขิองทารกจากการรกัษาดว้ยยาเคมบีาํบดั โดยเฉพาะ

ระหวา่งชว่งไตรมาสแรก (first trimester) ของการตัง้ครรภ ์แพทยค์วรแจง้ผูป่้วยซึง่ตัง้ครรภห์รอือาจจะ

ตัง้ครรภข์ณะไดร้บั cytarabine ถงึความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ต่อทารกในครรภแ์ละใหค้าํแนะนําสาํหรบัการ

ตัง้ครรภท์ีย่งัดาํเนินต่อไปอยา่งชดัเจนเรือ่งความเสีย่ง แต่ความเสีย่งเหล่าน้ีลดลงถา้เริม่การรกัษาใน

ระหวา่งชว่งไตรมาสทีส่องหรอืสามของการตัง้ครรภ ์(second or third trimester) แมว้า่ผูป่้วยทีไ่ดร้บัการ

รกัษาทัง้สามชว่งของการตัง้ครรภอ์าจคลอดทารกทีป่กตกิต็าม แนะนําใหต้รวจตดิตามทารกเหลา่น้ี 

 

benzyl alcohol ซึง่อยูใ่นสารละลายสามารถผา่นรกได ้(ดหูวัขอ้ที ่4.4 คาํเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษใน

การใชย้า 

 

สตรีระหว่างให้นมบตุร 

ยงัไมเ่ป็นทีท่ราบวา่ยาน้ีขบัออกทางน้ํานมมนุษยห์รอืไม ่เพราะยาหลายชนิดขบัออกในน้ํานมมนุษยแ์ละ

เพราะวา่มคีวามเป็นไปไดส้าํหรบัปฏกิริยิาอนัไมพ่งึประสงครุ์นแรงในทารกทีเ่ลีย้งดว้ยนมมารดาจาก 

cytarabine ดงันัน้การตดัสนิใจวา่จะหยดุการเลีย้งลกูดว้ยน้ํานมตนเองในระหวา่งทีร่บัการรกัษาดว้ย 

cytarabine และต่อเน่ืองไปเป็นเวลาอยา่งน้อยหน่ึงสปัดาหห์ลงัจากทีร่บัยาครัง้สดุทา้ย หรอืหยดุการรกัษา

ดว้ยยา ควรพจิารณาถงึความสาํคญัของยาต่อมารดา 

 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัข่ียานพาหนะและควบคมุเคร่ืองจกัรกล 

ผลของ cytarabine ต่อความสามารถในการขบัขีย่านพาหนะหรอืควบคุมเครือ่งจกัรกลยงัไมไ่ดร้บัประเมนิ

อยา่งเป็นระบบ 

 

4.8 ผลอนัไม่พึงประสงคข์องยา 

ผลสรุปของขอ้มลูความปลอดภยั  (ดหูวัขอ้ 4.4 คาํเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า) 

 

ความผิดปกติของระบบเลือดและน้ําเหลือง 

เพราะวา่ cytarabine กดไขกระดกูดงันัน้ภาวะเลอืดจาง เมด็โลหติขาวตํ่า เกลด็เลอืดตํ่า การสรา้งเมด็โลหติ

แดงทีม่ขีนาดใหญ่ (megaloblastosis) และการลดจาํนวน reticulocyte จงึสามารถคาดการณ์ไดว้า่ทัง้หมดน้ี

เป็นผลจากการใหย้า ความรุนแรงของอาการเหล่าน้ีขึน้กบัขนาดยาและแผนการรกัษาทีใ่ห ้การ



LPD Title: Cytarabine 

LPD Revision No.: 9.0 

LPD Date: June 27, 2022 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 12.0 date: April 11, 2022 

11 

เปลีย่นแปลงรปูรา่งของเซลลใ์นไขกระดกูและ peripheral smear สามารถเป็นไปตามทีค่าดการณ์ 

 

ภายหลงัการหยดยาเขา้หลอดเลอืดอยา่งสมํ่าเสมอในเวลา 5 วนัหรอืฉีดยาทางหลอดเลอืดอยา่งเฉียบพลนั

ในขนาด 50 มก/.ตร.ม .ถงึ 600 มก/.ตร .ม .การกดเมด็โลหติขาวเกดิขึน้สองระยะในชว่งของการรกัษา โดย

ไมค่าํนึงถงึจาํนวนเมด็โลหติขาวเริม่แรก ระดบัยาทีใ่ห ้หรอืแผนการรกัษา พบวา่จาํนวนเมด็โลหติขาวเริม่

ตํ่าลงครัง้แรกภายใน 24 ชัว่โมงแรกพรอ้มกบัตํ่าสดุในวนัที ่7-9 จากนัน้เมด็โลหติขาวจะเพิม่ระดบัสงูขึน้ใน

เวลาสัน้ๆ ประมาณในวนัทีส่บิสอง จาํนวนเมด็โลหติขาวลดลงครัง้ทีส่องและลดลงจนถงึระดบัตํ่าสดุในวนัที ่

15-24 จากนัน้ระดบัเมด็โลหติขาวสงูขึน้อยา่งรวดเรว็เหนือระดบัพืน้ฐานใน 10 วนัต่อมา การลดจาํนวน

เกลด็เลอืดเหน็ไดช้ดัในวนัที ่5 และการลดลงของจาํนวนเกลด็เลอืดตํ่าสดุเกดิขึน้ระหวา่งวนัที ่12-15 

หลงัจากนัน้จาํนวนเกลด็เลอืดจะเพิม่ขึน้อยา่งรวดเรว็เหนือระดบัพืน้ฐานใน 10 วนัถดัมา 

 

การติดเช้ือและการติดเช้ือปรสิต 

การตดิเชือ้ไวรสั แบคทเีรยี เชือ้รา พยาธ ิหรอืสิง่มชีวีติทีก่นิของเน่าของเป่ือย (saprophyte) ในรา่งกาย 

อาจเกีย่วขอ้งกบัการใช ้cytarabine อยา่งเดยีวหรอืรว่มกบัยากดภมูคิุม้กนัอื่นๆซึง่มผีลกระทบตอ่ระบบ

ภมูคิุม้กนัทัง้ชนิด cellular หรอื humoral การตดิเชือ้เหล่าน้ีอาจไมรุ่นแรง แต่บางครัง้อาจรุนแรงและเป็น

อนัตรายถงึตายได ้

 

ความผิดปกติของกล้ามเน้ือและกระดกู และเน้ือเยื่อเก่ียวพนักลุ่มอาการ cytarabine (Cytarabine 

Syndrome) 

Castleberry ไดอ้ธบิาย Cytarabine syndrome ไว ้โดยมลีกัษณะดงัน้ี คอื ไข ้ปวดกลา้มเน้ือ ปวดกระดกู 

บางครัง้มอีาการเจบ็หน้าอก ผืน่ชนิด masculopapular rash เยือ่บุตาขาวอกัเสบ และรูส้กึไมส่บายกาย 

ปกตจิะเกดิอาการภายใน 6-12 ชัว่โมงหลงัการไดย้า; ยา corticosteroids สามารถใชใ้นการรกัษาหรอื

ป้องกนักลุ่มอาการน้ี ถา้พจิารณาแลว้วา่อาการของกลุ่มอาการน้ีควรไดร้บัการรกัษา ยา cortocosteroid 

ควรไดร้บัการพจิารณาและใหอ้ยา่งต่อเน่ืองรว่มไปกบัยา cytarabine 

 

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีร่ายงานไวถู้กแสดงไวใ้นรายการขา้งล่างตามประเภทระบบอวยัวะใน MedDRA 

และตามความถี ่โดยมคีาํจาํกดัความดงัน้ี: พบบ่อยมาก (≥10%), พบบ่อย (≥1%, <10%), พบน้อย 

(≥0.1%, <1%), พบน้อยมาก (≥0.01%, <0.1%), และ ไมท่ราบความถี ่(ไมส่ามารถประมาณจากขอ้มลูทีม่ี

อยู)่ 

 

ตารางแสดงปฏิกิริยาไม่พึงประสงค ์(การรกัษาด้วยขนาดยามาตรฐานและขนาดยาสงู) 

การติดเช้ือและการติดเช้ือปรสิต: 
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พบบ่อยมาก ภาวะพษิเหตตุดิเชือ้, ปอดบวม, การตดิเชือ้a 

ไมท่ราบความถี ่ เซลลเ์น้ือเยือ่อกัเสบบรเิวณทีฉ่ีดยา 

ความผิดปกติทางระบบเลือดและน้ําเหลือง: 

พบบ่อยมาก ไขกระดกูลม้เหลว,ภาวะเกลด็เลอืดตํ่า,โลหติจาง,โลหติจางทีเ่กดิจาก

การขาดวติามนิบ ี12และกรดโฟลกิ, ภาวะเมด็เลอืดขาวตํ่า, จาํนวนเร

ตคิโูลไซทล์ดลง 

ความผิดปกติทางระบบภมิูคุ้มกนั: 

ไมท่ราบความถี ่ ปฏกิริยิาการแพแ้บบ anaphylactic,บวมน้ําจากการแพ ้

ความผิดปกติทางเมตาบอลิซึมและโภชนาการ: 

ไมท่ราบความถี ่ ความอยากอาหารลดลง 

ความผิดปกติทางระบบประสาท: 

ไมท่ราบความถี ่ ความเป็นพษิต่อประสาท,ปลายประสาทอกัเสบ,วงิเวยีน,ปวดศรีษะ 

ความผิดปกติทางตา:  

ไมท่ราบความถี ่ เยือ่บุตาอกัเสบb 

ความผิดปกติทางหวัใจ: 

ไมท่ราบความถี ่ ถุงหุม้หวัใจอกัเสบ หวัใจเตน้ชา้ผดิปกตจิาก sinus node (sinus 

bradycardia) 

ความผิดปกติของหลอดเหลือด: 

ไมท่ราบความถี ่ หลอดเลอืดดาํอุดตนัและอกัเสบ 

ความผิดปกติท่ีทางเดินหายใจ , ทรวงอกและช่องผนังคัน่ระหว่างปอด: 

ไมท่ราบความถี ่ หายใจลาํบาก,เจบ็ปวดคอหอยหลงัชอ่งปาก 

ความผิดปกติท่ีระบบทางเดินอาหาร: 

พบบ่อยมาก ปากอกัเสบ,การมแีผลเป่ือยในปาก,แผลเป่ือยทีท่วารหนกั, ทวารหนกั

อกัเสบ, ทอ้งเสยี,คลื่นไส,้อาเจยีน,ปวดทอ้ง 

ไมท่ราบความถี ่ ตบัอ่อนอกัเสบ,แผลเป่ือยในหลอดอาหาร,หลอดอาหารอกัเสบ 

ความผิดปกติท่ีตบัและทางเดินน้ําดี: 

พบบ่อยมาก ตบัทาํงานผดิปกต ิ

ไมท่ราบความถี ่ ดซ่ีาน 

ความผิดปกติทางผิวหนังและเน้ือเยือ่ใต้ผิวหนัง: 

พบบ่อยมาก ผมรว่ง,ผืน่ 

พบบ่อย แผลเป่ือยทีผ่วิหนงั 

ไมท่ราบความถี ่ Palmar-plantar erythrodysaesthesia syndrome,ลมพษิ,อาการคนั
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,ฝ้า 

ความผิดปกติทางกล้ามเน้ือและกระดกู และเน้ือเย่ือเก่ียวพนั: 

พบบ่อยมาก cytarabine syndrome 

ความผิดปกติทางไตและระบบปัสสาวะ: 

ไมท่ราบความถี ่ ไตบกพรอ่ง,ปัสสาวะคัง่ 

ความผิดปกติทัว่ไปและลกัษณะของบริเวณท่ีให้ยา: 

พบบ่อยมาก ไข ้

ไมท่ราบความถี ่ เจบ็หน้าอก,ปฏกิริยิาทีบ่รเิวณฉีดยาc 

การตรวจวิเคราะห:์ 

พบบ่อยมาก ผลตรวจชิน้เนื้อไขกระดกูผดิปกต ิผลตรวจสเมยีรเ์ลอืดผดิปกต ิ
aอาจมอีาการเพยีงเลก็น้อยแต่บางครัง้อาจรุนแรงหรอืถงึขัน้เสยีชวีติได ้
bอาจเกดิพรอ้มกบัผืน่และอาจมเีลอืดออกเมือ่ไดร้บัยาในขนาดสงู 
cความเจบ็ปวดและการอกัเสบทีบ่รเิวณทีฉี่ดยาใตผ้วิหนงั 

 

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีไ่ดร้บัรายงานซึง่สมัพนัธก์บัการบาํบดัดว้ยขนาดยาสงู (ดหูวัขอ้ 4.4 คาํเตอืนและ

ขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า)อยูใ่นตารางต่อไปน้ี 

 

ตารางแสดงปฏิกิริยาไม่พึงประสงค ์(การรกัษาด้วยขนาดยาสงู) 

การติดเช้ือและการติดเช้ือปรสิต: 

ไมท่ราบความถี ่ ฝีทีต่บั 

ความผิดปกติทางจิต: 

ไมท่ราบความถี ่ บุคลกิภาพเปลีย่นไป a 

ความผิดปกติทางระบบประสาท: 

พบบ่อยมาก ความผดิปกตขิองสมองสว่นซรีบีรมั, ความผดิปกตขิองสมองสว่นซรีี

เบลลมั, อาการงว่งซมึ 

ไมท่ราบความถี ่ โคมา่, การชกั, เสน้ประสาทสัง่การสว่นปลายอกัเสบ, เสน้ประสาทรบั

ความรูส้กึสว่นปลายอกัเสบ 

ความผิดปกติทางตา:  

พบบ่อยมาก  ความผดิปกตทิีก่ระจกตา  

ความผิดปกติทางหวัใจ: 

ไมท่ราบความถี ่ โรคกลา้มเน้ือหวัใจb  

ความผิดปกติท่ีทางเดินหายใจ , ทรวงอกและช่องผนังคัน่ระหว่างปอด: 
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พบบ่อยมาก กลุ่มอาการโรคทางเดนิหายใจเฉียบพลนั,ปอดบวมน้ํา 

ความผิดปกติท่ีระบบทางเดินอาหาร: 

พบบ่อย Necrotizing colitis 

ไมท่ราบความถี ่ gastrointestinal necrosis,แผลเป่ือยทีร่ะบบทางเดนิอาหาร, 

pneumatosis intestinalis, เยือ่บุชอ่งทอ้งอกัเสบ 

ความผิดปกติท่ีตบัและทางเดินน้ําดี: 

ไมท่ราบความถี ่ ตบัเสยีหาย, ภาวะบลิริบูนิในเลอืดสงู 

ความผิดปกติทางผิวหนังและเน้ือเยือ่ใต้ผิวหนัง: 

พบบ่อย ผวิหนงัลอกเป็นสะเกด็ 
aพบการเปลีย่นแปลงบุคลกิเกดิคูก่บัความผดิปกตขิองสมองส่วนซรีบีรมัและซรีเีบลลมั 
bทาํใหเ้สยีชวีติในภายหลงั 

 

ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคอ่ื์นๆ  

มรีายงาน Diffuse interstitial pneumonitis โดยหาสาเหตุทีช่ดัเจนไมไ่ด ้อาจสมัพนัธก์บัการใหย้า 

cytarabine ในผูป่้วยทีไ่ดย้า cytarabine ขนาดปานกลาง (1 กรมัต่อ ตร.ม.) โดยร่วมหรอืไมร่ว่มกบัยาเคมี

บาํบดัชนิดอื่น (meta-AMSA, daunorubicin, VP-16) 

 

มรีายงานกลุ่มอาการของการหายใจตดิขดัทนัททีนัใด (syndrome of sudden respiratory distress) และ

เป็นมากขึน้จนกลายเป็น pulmonary edema และหวัใจโตจากการวนิิจฉยัจากภาพถ่ายรงัสหีลงัการรกัษา

ดว้ย cytarabine ขนาดสงูเพือ่ใชร้กัษามะเรง็เมด็โลหติขาวทีก่าํเรบิ ซึง่มรีายงานวา่อนัตรายถงึชวีติ 

 

การฉีดยาเข้าน้ําไขสนัหลงั 

อาการอนัไม่พงึประสงคท์ีไ่ดร้บัรายงานหลงัการฉีดยาเขา้น้ําไขสนัหลงัทีพ่บบ่อยทีส่ดุไดแ้ก่ คลื่นไส ้

อาเจยีน และไข ้อาการเหล่าน้ีเป็นเพยีงเลก็น้อยและหายเองได ้มรีายงานการเกดิอมัพาตทอ่นล่าง มี

รายงานการเกดิ necrotizing leukoencephalopathy อาจมหีรอืไม่มอีาการชกัรว่มดว้ย ในผูป่้วยบางรายที่

ไดร้บัการรกัษาดว้ยการฉีดยา cytarabine รว่มกบั  methotrexate เขา้ไขสนัหลงัและ/หรอื hydrocortisone 

ซึง่ใกลเ้คยีงกบัการไดร้บัรงัสรีกัษาบรเิวณระบบประสาทสว่นกลาง มรีายงานพษิต่อระบบประสาทอยา่ง

เดยีว มตีาบอดเกดิในผูป่้วยสองรายทีโ่รคมะเรง็สงบดว้ยแผนการรกัษาดว้ยหลายแบบรว่มกนัประกอบดว้ย 

การใชย้าเคมรีกัษารว่ม,การใชร้งัสรีกัษาบรเิวณระบบประสาทสว่นกลางเพือ่ป้องกนัโรค และการใชย้า 

cytarabine ฉดีเขา้น้ําไขสนัหลงั 

 

4.9 การได้รบัยาเกินขนาด 
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ยงัไมม่ยีาตา้นพษิสาํหรบั cytarabine ทีไ่ดร้บัเกนิขนาด การใชย้า cytarabine ขนาดยา 4.5 กรมัต่อ ตร.ม. 

ทีห่ยดใหท้างหลอดเลอืดดาํภายใน 1 ชัง่โมงทุก 12 ชัว่โมงเป็นเวลา 12 ครัง้ ทาํใหเ้กดิการเป็นพษิของ

ระบบประสาทสว่นกลางทีไ่มก่ลบัเป็นปกตแิละเสยีชวีติได ้

 

5.  คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์

cytarabine (เป็น pyrimidine nucleoside analogue ชนิดหน่ึง) เป็นยาตา้นมะเรง็ชนิดหน่ึงซึง่ยบัยัง้การ

สงัเคราะห ์deoxyribonucleic acid มคีุณสมบตัติา้นเชือ้ไวรสัและกดภมูคิุม้กนั การศกึษารายละเอยีดถงึ

กลไกของพษิต่อเซลลใ์นหลอดทดลองชีว้า่การออกฤทธิห์ลกัของ cytarabine คอืการยบัยัง้การสงัเคราะห ์

deoxycytidine แมว้า่การยบัยัง้ cytidylic kinases และการรวมตวัของสารประกอบเขา้ไปในกรดนิวคลอิกิ

อาจเป็นกลไกสาํคญัในการออกฤทธิห์ยดุการทาํงานของเซลลแ์ละฆา่เซลล ์

 

5.2 คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์

cytarabine ถกูเอาหมู ่amine ออก (deaminate) ไปเป็น arabinofuranosyl uracil ในตบัและไต หลงัการ

ฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํในมนุษย ์มเีพยีง 5.8% ของขนาดยาทีฉ่ีดถูกขบัในรปูไมเ่ปลีย่นแปลงในปัสสาวะ

ภายใน 12-24 ชัว่โมง และ 90% ของขนาดยาถูกขบัออกในรปูทีเ่อาหมู ่amine ออก (deaminated) 

cytarabine ถกูเมตาบอไลซอ์ยา่งรวดเรว็ในตบัเป็นหลกัและบางครัง้ในไต หลงัการฉีดขนาดยาเขา้หลอด

เลอืดดาํในขนาดสงูครัง้เดยีวระดบัยาในเลอืดลดลงจนไมส่ามารถวดัระดบัไดภ้ายในเวลา 15 นาทใีนผูป่้วย

สว่นใหญ่ ผูป่้วยบางรายตรวจไมพ่บยาในกระแสโลหติตัง้แต่ 5 นาทแีรกหลงัฉีด 

 

5.3 ข้อมลูความปลอดภยัก่อนทาํการวิจยัทางคลินิก 

พษิทีม่ผีลต่อการใชย้าขนาดสงูของ cytarabine ไดม้าจากการทดสอบในสตัวท์ดลองหลายสายพนัธุ ์คอื 

ภาวะกดไขกระดกู (myelosuppression) เมด็เลอืดแดงมขีนาดใหญ่ (megaloblastosis) เรตคิโูลไซตต์ํ่า 

(reticulocytopenia) เมด็โลหติขาวตํ่า (leukopenia) และ เกลด็เลอืดตํ่า (thrombocytopenia) รวมถงึอวยัวะ

เป้าหมายอื่น อนัไดแ้ก่ ตบั ไต และสมอง พบวา่ cytarabine สามารถทาํลายโครโมโซมอยา่งกวา้งขวาง 

รวมทัง้การแตกของโครโมตอย (chromatoid) และมรีายงานการเปลีย่นรปูของเซลลส์ตัวฟั์นแทะ (rodent 

cells) ทีเ่พาะเลีย้งเป็นเซลลม์ะเรง็ cytarabine เป็นพษิต่อตวัอ่อนในครรภ ์เกดิรปูวปิรติของตวัอ่อน และทาํ

ใหเ้กดิพษิระหวา่งคลอดและหลงัคลอดในสตัวท์ดลองหลายสายพนัธุ ์ไมม่รีายงานการศกึษาในภาวะเจรญิ

พนัธุอ์ยา่งเป็นทางการ อยา่งไรกต็ามพบความผดิปกตบิรเิวณสว่นหวัของสเปิรม์ในหนู (mice) หลงัจากให ้

cytarabine 

 

6.  รายละเอียดทางเภสชักรรม 
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6.1 สารประกอบอ่ืนในตาํรบัยา (Excipients) 

ผงยา: 

Sodium hydroxide, Hydrochloric acid  

 

ตวัทาํละลาย: 

Water for injection  

 

6.2 ความไม่เข้ากนักบัยาอ่ืน (Incompatibilities) 

เป็นทีรู่ก้นัวา่ cytarabine เขา้กนัไมไ่ดท้างกายภาพกบั heparin, insulin, 5-fluorouracil, ยากลุ่ม 

penicillins เชน่ oxacillin และ pen-G และ methylprednisolone sodium succinate 

 

ไมค่วรให ้cytarabine รว่มกบัผลติภณัฑท์างการแพทยอ์ื่น ยกเวน้สิง่ทีก่ล่าวในหวัขอ้ 4.2ขนาดยาและ

วธิกีารใชย้า ตอ้งแน่ใจเรือ่งความเขา้กนัของยาก่อนทีจ่ะผสมยา cytarabine กบัสารอื่น 

 

6.3 อายขุองยา  

โปรดดรูายละเอยีดบนภาชนะบรรจุ 

 

ความคงตวัในสารละลายท่ีหยดทางหลอดเลือด 

การศกึษาความคงตวัทางเคมแีละกายภาพของ cytarabine พบวา่ cytarabine คงตวัเป็นเวลาเจด็วนัที่

อุณหภมูหิอ้งเมือ่ผสมในขวดแกว้และถุงพลาสตกิเพือ่การใหย้าทางหลอดเลอืดดาํที ่0.5 มก./มล. ดว้ยน้ํา

กลัน่เพือ่ฉีด; ใน 5% เดก็ซโ์ตสสาํหรบัฉดี และในสารละลายเพือ่ฉีด 0.9% โซเดยีมคลอไรด ์เชน่เดยีวกนั

เมือ่ผสมเขา้กนัที ่8-32 มก./มล. ในขวดแกว้และถุงพลาสตกิเพือ่ใหท้างหลอดเลอืดดาํ cytarabine คงตวั

เป็นเวลาเจด็วนัทีอุ่ณหภมูหิอ้ง, -20°C และ 4°C ในสารละลาย 5% เดก็ซโ์ตสสาํหรบัฉีด; ใน 5% เดก็ซโ์ตส

ใน 0.2% โซเดยีมคลอไรดส์าํหรบัฉีด และใน 0.9% โซเดยีมคลอไรดส์าํหรบัฉีด 

 

cytarabine สามารถคงตวัทีอุ่ณหภมูหิอ้งทีค่วามเขม้ขน้ 2 มก./มล. ทีม่ปีรมิาณ KCl เทา่กบั 50 meq ต่อ 

500 มล. ใน 5% เดก็ซโ์ตสในน้ําและใน 0.9% โซเดยีมคลอไรดไ์ดเ้ป็นเวลานานถงึแปดวนั 

 

cytarabine สามารถคงตวัทีอุ่ณหภมูหิอ้งเชน่กนัและทีอุ่ณหภมูใินตูเ้ยน็ (8°C) ทีค่วามเขม้ขน้ 0.2-1.0 มก./

มล. ในทีม่โีซเดยีมไบคารบ์อเนตเทา่กบั 50 meq ต่อลติร ใน 5% เดก็ซโ์ตสในน้ําหรอืใน 5% เดก็ซโ์ตสใน 

0.2% โซเดยีมคลอไรดไ์ดเ้ป็นเวลานานถงึเจด็วนัใน Travenol glass  bottles หรอื Viaflex bags 
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cytarabine สาํหรบัฉีดและเพือ่หยดทางหลอดเลอืดดาํไมม่ยีาตา้นจุลชพีเป็นสว่นประกอบ ดงันัน้แนะนําให้

เจอืจางทนัทีก่่อนการใชแ้ละเริม่ตน้หยดเขา้ทางหลอดเลอืดทนัททีีก่ระทาํไดห้ลงัการเตรยีมสว่นผสม การ

หยดเขา้ทางหลอดเลอืดควรเสรจ็สมบรูณ์ภายใน 24 ชัว่โมงของการเตรยีมยาและยาทีเ่หลอืใหท้ิง้ไป 

 

6.4 ข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการเกบ็ยา 

เกบ็ทีอุ่ณหภมู ิ15°C-25°C และไมใ่หถู้กแสง 

 

7. ช่ือผูร้บัอนุญาตนําหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จาํกดั 

 

8. เลขทะเบียนตาํรบัยา 
CYTOSAR CS (20 mg/mL) Reg. No. 1C 209/47 

CYTOSAR CS (100 mg/mL) Reg. No. 1C 2/50 

 

9. วนัท่ีได้รบัอนุมติัทะเบียนตาํรบัยา 
27 สงิหาคม 2547, 12 มกราคม 2550 

 

10. วนัท่ีมีการแก้ไขปรบัปรงุเอกสาร 
27 มถุินายน 2565 

 

คาํเตือน (ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ) 

ยาน้ีอาจทาํใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคุมของแพทยเ์ทา่นัน้ 

 

 

LPD Revision No.: 9.0 
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