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เอกสารกํากับยาภาษาไทย

Oxaliplatin 5 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

ช่ือผลิตภัณฑ
Oxaliplatin 5 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

ลักษณะยา
Oxaliplatin ไดรับช่ือทางเคมีวา [SP-4-2]-(1R,2R)-(cyclohexane-1,2-diamine-k2N,N'(oxalato(2-)-

K2O1,O2]platinum (II)

สูตรเอมพิริคัลของ oxaliplatin คือ C8H14N2O4Pt และนํ้าหนักโมเลกุลของ oxaliplatin คือ 397.3 
หมายเลข CAS:  61825-94-3

Oxaliplatin มีลักษณะเปนผงผลึกสีขาวถึงเกือบขาว ละลายไดเล็กนอยในนํ้า 

ละลายไดนอยมากในเมธานอล และแทบไมละลายในเอธานอล

Oxaliplatin 5mg/ml Concentrate for Solution for Infusion ประกอบดวย oxaliplatin, tartaric acid, 

sodium hydroxide และ นํ้าสําหรับยาฉีด เปนสารละลายปราศจากเช้ือสําหรับฉีด ใส ไมมีสี

คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา
คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร
Oxaliplatin เปนยาตานมะเร็งท่ีจัดอยูในสารประกอบแพลตินัมกลุมใหม ซ่ึงอะตอมของแพลตินัมจะจับกับ

1,2-diaminocyclohexane (DACH) และกลุมออกซาเลต (oxalate group) เปนสารเชิงซอน oxaliplatin 
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เปนอิแนนทิโอเมอร (enantiomer) เดี่ยว น่ันคือ Cis-[oxalato(trans-l-1,2-DACH) platinum]

Oxaliplatin แสดงท้ังความเปนพิษตอเซลลท้ังในหลอดทดลอง
และการตานเน้ืองอกภายในรางกายท่ีกวางขวางครอบคลุมในแบบจําลองเน้ืองอก (tumour model system) 

หลายระบบ รวมไปถึงแบบจําลองมะเร็งลําไสใหญและไสตรงในมนุษย นอกจากน้ัน oxaliplatin 

ยังแสดงฤทธิ์ท้ังในหลอดทดลองและภายในรางกายในแบบจําลองการดื้อยา cisplatin หลายอัน

พบการเสริมฤทธิ์เปนพิษตอเซลลของยาเม่ือใชยาน้ีรวมกับ fluorouracil 

ท้ังในหลอดทดลองและภายในรางกาย

การศึกษากลไกของการออกฤทธิ์ของ oxaliplatin หลายการทดลองแสดงใหเห็น 

แมวาจะไมสมบูรณนักก็ตาม วาสารอนุพันธุท่ีมีนํ้าเปนองคประกอบ (aqua-derivatives)
จากกระบวนการเปลี่ยนแปลงทางชีวภาพของ oxaliplatin ทําปฏิกิริยากับดีเอ็นเอและเกิด cross link 

ท้ังภายในสายดีเอ็นเอเดียวกันและขามสาย สงผลใหเกิดการสังเคราะหดีเอ็นเอถูกขัดขวาง

ซ่ึงนําไปสูความเปนพิษตอเซลลและฤทธิ์ตานเน้ืองอก

คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร

ยังไมทราบคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตรของสารประกอบออกฤทธิ์แตละตวั 
คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตรของ ultrafiltrable platinum ซ่ึงหมายรวมถึงแพลตินัมท้ังท่ีอยูในรูปอิสระ 

ออกฤทธิ์ และไมออกฤทธิ์ท้ังหมด หลังจากท่ีให oxaliplatin

โดยหยดเขาทางหลอดเลือดเปนเวลาสองช่ัวโมงท่ีขนาด 130 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทุก ๆ 
สามสัปดาหรวมท้ังหมดหน่ึงถึงหารอบ และท่ีขนาด 85 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทุก ๆ 

สองสัปดาหรวมท้ังหมดหน่ึงถึงสามรอบดังตอไปน้ี:

สรุปคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตรโดยประมาณของแพลตินัมใน ultrafiltrate หลังจากที่ไดรับ

oxaliplatin หลายคร้ังในขนาด 85 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทุก ๆ สองสัปดาหหรือที่ขนาด 130 

มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทุก ๆ สามสัปดาห

ขนาดย

า

Cmax

(ไมโครกรัม

/มล.)

AUC0-48

(ไมโครกรัม

/มล.ชม.)

AUC0-inf

(ไมโครกรัม

/มล.ชม.)

t1/2α

(ชม.)

t1/2β

(ชม.)

t1/2γ

(ชม.)

Vss

(ล.)

CL

(ล./ชม.)

85 มก./
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ขนาดย
า

Cmax

(ไมโครกรัม

/มล.)

AUC0-48

(ไมโครกรัม

/มล.ชม.)

AUC0-inf

(ไมโครกรัม

/มล.ชม.)

t1/2α

(ชม.)
t1/2β

(ชม.)
t1/2γ

(ชม.)
Vss

(ล.)
CL

(ล./ชม.)

ตร.ม.
คาเฉลี่ย

SD

0.814

0.193

4.19

0.647

4.68

1.40

0.43

0.35

16.8

5.74

391

406

440

199

17.4

6.35

130 มก.

/ตร.ม.
คาเฉลี่ย

SD

1.21

0.10

8.20

2.40

11.9

4.60

0.28

0.06

16.3

2.90

273

19.0

582

261

10.1

3.07

คาเฉล่ียของคา AUC0-48, Cmax ไดจากการใหยารอบที่ 3 (85 มก./ตร.ม.) หรือรอบที่ 5 (130 มก./ตร.ม.)

คาเฉล่ียของคา AUC0-∞, Vss และ CL ไดจากการใหยารอบที่ 1

คา Cmax, AUC, AUC0-48, Vss และ CL ไดจากการวิเคราะหแบบ non-compartmental

t½α, t½β และ t½γ ไดจากการวิเคราะหแบบ compartmental (รอบที่ 1-3 รวมเขาดวยกัน)

ในชวงทายของการหยดเขาหลอดเลือดท่ีมีระยะเวลา 2 ช่ัวโมง รอยละ 15 

ของแพลตินัมท่ีถูกใหจะอยูในเลือดท่ีไหลเวียนท่ัวรางกาย สวนท่ีเหลืออีกรอยละ 85

จะกระจายเขาสูเน้ือเย่ือหรือถูกกําจัดออกทางปสสาวะอยางรวดเร็ว 

การจับตัวกับเซลลเม็ดเลือดแดงและพลาสมาแบบไมผันกลับ 

สงผลใหคาคร่ึงชีวิตในเมทริกซเหลาน้ีใกลเคียงกับอัตราการผลิตเซลลเม็ดเลือดแดงและอัลบูมินในซีรัมตาม
ธรรมชาติ ไมพบวามีการสะสมใน plasma ultrafiltrate หลังจากท่ีไดรับยาขนาด 85 มิลลิกรัม/ตารางเมตร

ทุก ๆ สองสัปดาหหรือขนาด 130 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทุก ๆ สามสัปดาห 

และเขาสูสภาวะคงท่ีในการใหยารอบท่ีหน่ึงตามเมทริกซน้ี 
โดยท่ัวไปแลวความผันแปรระหวางบุคคลและในแตละตัวบุคคลน้ันอยูในระดับต่ํา

เช่ือวากระบวนการเปลี่ยนแปลงทางชีวภาพในหลอดทดลองเปนผลจากการสลายตัวท่ีไมอาศัยเอ็นไซมและ
ไมมีหลักฐานการเกิดเมตาบอลิซึมของวงแหวน (diaminocyclohexane) (DACH) ท่ีอาศัยเอนไซม 

cytochrome P450

เม่ือเขาสูรางกาย oxaliplatin ผานกระบวนการเปลี่ยนแปลงทางชีวภาพอยางมาก 

และตรวจไมพบวายาในรูปท่ีไมเปลี่ยนแปลงใน plasma ultrafiltrate 
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ในชวงทายของการหยดเขาหลอดเลือดท่ีมีระยะเวลา 2 ช่ัวโมง อยางไรก็ตาม 

พบผลิตภัณฑจากกระบวนการเปลี่ยนแปลงทางชีวภาพท่ีเปนพิษตอเซลลหลายตัว ซ่ึงรวมถึง monochloro, 

dichloro และ diaquo DACH platinum species ในระบบไหลเวียนโลหิตท่ัวรางกายรวมกับยาท่ีอยูในรูป 
inactive conjugate จํานวนหน่ึงในเวลาตอมา

แพลตินัมถูกขับออกทางปสสาวะเปนหลัก โดยการกําจัดสวนใหญเกิดข้ึนภายใน 48 
ช่ัวโมงหลังจากท่ีไดรับยา เม่ือถึงวันท่ี 5 พบขนาดยารวมประมาณรอยละ 54

ในปสสาวะและนอยกวารอยละ 3 ในอุจจาระ

การกําจัด ultrafilterable platinum ลดลงอยางมีนัยสําคัญจาก 17.6 ± 2.18 ลิตร/ช่ัวโมง เหลือ 9.95 ± 1.91 

ลิตร/ช่ัวโมง ในผูท่ีมีภาวะไตบกพรอง (creatinine clearance 12-57 มิลลิลิตร/นาที) 

รวมกับการลดลงของปริมาตรการกระจายอยางมีนัยสําคัญทางสถิติจาก 330 ± 40.9 เหลือ 241 ± 36.1 
ลิตร ยังไมมีการประเมินผลของภาวะไตบกพรองข้ันรุนแรงท่ีมีตอการกําจัดแพลตินัม

ขอบงใช
- การรักษาเสริม (adjuvant treatment) สําหรับมะเร็งลําไสใหญระยะ 3 

ตามหลังการตัดเน้ืองอกระยะแรกออกอยางสมบูรณแลว โดยใหรวมกับ fluorouracil/leucovorin
- การรักษามะเร็งลําไสใหญหรือไสตรงระยะแพรกระจาย (advanced colorectal cancer) โดยใหรวมกับ 

fluorouracil/leucovorin

- รักษาโรคมะเร็งกระเพาะอาหารระยะลุกลามหรือระยะแพรกระจายท่ีผาตัดไมได
- รักษาโรคมะเร็งตับท่ีผาตัดไมได

ขนาดยาและวิธีการใชยา
ขนาดยา

1. การรักษาเสริม (adjuvant treatment) สําหรับมะเร็งลําไสใหญระยะ 3: แนะนําการใหยาท้ังหมด 6 เดือน 

(12 รอบการรักษา ทุก 2 สัปดาห) 
โดยใหตามตารางการใหยาในการรักษาผูปวยมะเร็งลําไสใหญระยะแพรกระจายท่ีเคยไดรับยามากอน

2. การรักษามะเร็งลําไสใหญระยะแพรกระจาย (advanced colorectal 
cancer)(ในผูปวยท่ีเคยไดรับการรักษาและไมเคยไดรับการรักษามากอน)

วันแรก: หยดยา oxaliplatin 85 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ใน dextrose in water 5% (D5W) 250-500 
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มิลลิลิตร เขาหลอดเลือดดํา และหยดยา leucovorin 200 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ใน D5W เขาหลอดเลือดดํา 

นานกวา 120 นาทีในเวลาเดียวกัน แตแยกถุงผาน Y-line ตามดวยใหยา fluorouracil 400 

มิลลิกรัม/ตารางเมตร เขาหลอดเลือดดําคร้ังเดียว นานกวา 2-4 นาที ตามดวยหยดยา fluorouracil 600 
มิลลิกรัม/ตารางเมตร ใน D5W 500 มิลลิลิตร เขาหลอดเลือดดํา (ขนาดท่ีแนะนํา) ในเวลา 22 

ช่ัวโมงตอเน่ืองกัน วันท่ี 2: หยดยา leucovorin 200 มิลลิกรัม/ตารางเมตร เขาหลอดเลือดดํานานกวา 120 

นาที ตามดวย ใหยา fluorouracil 400 มิลลิกรัม/ตารางเมตร เขาหลอดเลือดดําคร้ังเดียวนานกวา 2-4 นาที 
ตามดวย หยดยา fluorouracil 600 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ใน D5W 500 มิลลิลิตร เขาหลอดเลือดดํา 

(ขนาดท่ีแนะนํา) เปนเวลา 22 ช่ัวโมงตอเน่ืองกัน ใหยาซํ้าทุก 2 สัปดาห

3. ขนาดยาท่ีแนะนําสําหรับการรักษามะเร็งกระเพาะอาหารระยะลุกลามหรือระยะแพรกระจายท่ีผาตัดไมไ

ด

 100 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทางหลอดเลือดดํารวมกับ Fluorouracil และ Folinic acid โดยใหซ้ําทุก 2
สัปดาห

 85 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทางหลอดเลือดดํา (FLO regimen) รวมกับ Fluorouracil 2,600 

มิลลิกรัม/ตารางเมตร และ Leucovorin 200 มิลลิกรัม/ตารางเมตร โดยใหทุก 2 สัปดาห
 85 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทางหลอดเลือดดํา (Modified FOLFOX regimen) รวมกับ Fluorouracil 

1,000 มิลลิกรัม/ตารางเมตร และ Leucovorin 200 มิลลิกรัม/ตารางเมตร โดยใหทุก 2 สัปดาห

 130 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทางหลอดเลือดดํา (EOX หรือ EOF regimen) รวมกับ Epirubicin 50 
มิลลิกรัม/ตารางเมตร และ Capecitabine 625 มิลลิกรัม/ตารางเมตร หรือ Fluorouracil 200

มิลลิกรัม/ตารางเมตร โดยใหทุก 3 สัปดาห

4. ขนาดท่ีแนะนําสําหรับรักษาโรคมะเร็งตับท่ีผาตัดไมได คือ 85 มิลลิกรัม/ตารางเมตร โดยใหยา

Oxaliplatin รวมกับ Fluorouracil และ Folinic acid (FOLFOX) ทางหลอดเลือดดํา ซ้ําทุก 2

สัปดาหจนกวาโรคจะพัฒนารุนแรงข้ึนหรือทนตอพิษของยาไมได

การใหยากอนไดรับการรักษาดวย oxaliplatin

แนะนําใหยาตานอาเจียน เชน ยา 5-HT3 blocker ซ่ึงจะใหรวมกับ dexamethasone ดวยหรือไมก็ได

การปรับขนาดยา

ควรมีการประเมินคาทางคลินิกและคาทางหองปฏิบัติการของผูปวยกอนใหยา 
การเพิ่มระยะเวลาการหยดยาเขาหลอดเลือดดําของยา oxaliplatin จาก 2 ช่ัวโมงเปน 6

ช่ัวโมงจะลดคาความเขมขนสูงสุดของยาลงประมาณ 32% และทําใหการเกิดพิษจากยาลดลง 
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แตไมจําเปนตองปรับระยะเวลาในการหยดยา fluorouracil และ leucovorin

การรักษาเสริม (adjuvant treatment) สําหรับมะเร็งลําไสใหญระยะ 3: 
สําหรับผูปวยท่ีเคยเกิดอาการเกี่ยวกับประสาทสัมผัส (neurosensory) ในระดับ 2 

และยังไมไดรับการรักษาอาการดังกลาว ควรลดขนาดยา oxaliplatin เปน 75 มิลลิกรัม/ตารางเมตร 

สําหรับผูปวยท่ีมีอาการดังกลาวในระดับ 3 ใหหยุดยา oxaliplatin สวนขนาดยา fluorouracil และ 
leucovorin ท่ีหยดเขาหลอดเลือดดํายังคงเทาเดิม

ขนาดยาท่ีลดลงสําหรับผูปวยท่ีเพิ่งหายจากอาการพิษจากระบบทางเดินอาหารระดับ 3 / 4 
(แมวาจะไดรับการปองกันอาการไวแลว) หรือผูปวยท่ีมีภาวะเม็ดเลือดขาวชนิด neutrophil ต่ําระดับ 4 

หรือผูปวยท่ีมีภาวะเกล็ดเลือดต่ําระดับ 3 / 4 คือ หยดยา oxaliplatin 75 

มิลลิกรัม/ตารางเมตรเขาหลอดเลือดดํา ตามดวยหยดยา fluorouracil 300 มิลลิกรัม/ตารางเมตร 
เขาหลอดเลือดดําคร้ังเดียว ตามดวยหยดยา fluorouracil เขาหลอดเลือดดํา 500 มิลลิกรัม/ตารางเมตร 

นาน 22 ช่ัวโมง ไมควรใหยาซ้ําในรอบตอไปจนกวาจํานวนเม็ดเลือดขาวชนิด neutrophil 

มากกวาหรือเทากับ 1.5 x 109 /ลิตร และ เกล็ดเลอืดมากกวาหรือเทากับ 75 x 109/ลิตร

การรักษามะเร็งลําไสใหญระยะแพรกระจาย (advanced colorectal cancer): 

(ในผูปวยท่ีเคยไดรับการรักษาและไมเคยไดรับการรักษา มากอน)

สําหรับผูปวยท่ีเคยเกิดอาการเกี่ยวกับประสาทสัมผัส (neurosensory) ในระดับ 2

และยังไมไดรับการรักษาอาการดังกลาว ควรลดขนาดยา oxaliplatin เปน 65 มิลลิกรัม/ตารางเมตร 
สําหรับผูปวยท่ีมีอาการดังกลาวในระดับ 3 ใหหยุดยา oxaliplatin สวนขนาดยา fluorouracil และ 

leucovorin ยังคงเทาเดิม

ขนาดยาท่ีลดลงสําหรับผูปวยท่ีเพิ่งหายจากอาการพิษจากระบบทางเดินอาหารระดับ 3/4 

(แมวาจะไดรับการปองกันอาการไวแลว) หรือผูปวยท่ีมีภาวะเม็ดเลือดขาวชนิด neutrophil ต่ําระดับ 4 

หรือผูปวยท่ีมีภาวะเกล็ดเลือดต่ําระดับ 3 / 4 คือ หยดยา oxaliplatin 65 
มิลลิกรัม/ตารางเมตรเขาหลอดเลือดดํา และลดขนาดยา fluorouracil ลง 20% (300 มิลลิกรัม/ตารางเมตร 

และ 500 มิลลิกรัม/ตารางเมตร หยดเขาหลอดเลือดดํานาน 22 

ช่ัวโมง)ไมควรใหยาซํ้าในรอบตอไปจนกวาจํานวนเม็ดเลือดขาวชนิด neutrophil มากกวาหรือเทากับ 1.5 
X109/ ลิตร และ เกล็ดเลือดมากกวาหรือเทากับ 75 x /109 ลิตร
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การเตรียมยาและการใหยา

ขอควรระวังพิเศษสําหรับการใหยา

 อยา ใชอุปกรณการฉีดท่ีมีสวนผสมของอลูมิเนียม
 อยา ใชยาโดยไมไดเจือจางกอน

 อยา ผสมหรือใหรวมกับ sodium chloride หรือสารละลายท่ีมี chloride

 อยา ผสมกับยาอื่นหรือใหยารวมกันกับยาอื่นในสายหยดยาเดียวกัน (โดยเฉพาะ fluorouracil และ 
folinic acid) อาจใช Y tube ได

 ใหผสมกับสารละลายท่ีแนะนําเทาน้ัน

ไมควรใชสารละลายท่ีมีตะกอนและควรท้ิงไป

ขอควรระวังในการปฏิบัติงานกับยาตานมะเร็ง
 การจับตองสารมีพิษตอเซลลโดยบุคลากรทางการแพทย 

ตองการความระมัดระวังเพื่อใหแนใจวาจะสามารถปองกันผูปฏิบัติงานและสิ่งแวดลอมดวย 

ตองจัดเตรียมชุดปองกันท่ีเหมาะสม รวมท้ังแวนตาชนิดปองกัน หนากาก และถุงมือ
 การสัมผัสยาโดยตรงอาจทําใหผิวหนัง ตา และเย่ือบุเมือกระคายเคืองได

ถานํ้ายากอนเจือจางหรือนํ้ายาสําหรับหยดเขาหลอดเลือดมาสัมผัสกับผิวหนังใหลางออกทันที 

และทําใหสะอาดหมดจดดวยนํ้า
 บุคลากรตองไดรับการอบรมในการปฏิบัติงานและการเตรียมยาตานมะเร็งใหมีความปลอดภัยและปรา

ศจากเช้ือ

 การใชอุปกรณปองกันโดยเฉพาะและเทคนิคในการปฏิบัติงานสามารถลดความเสี่ยงในการสัมผัสกับย
าตานมะเร็งได

 ควรเทยาท่ีเหลือจากการใชกลับลงไปในขวดบรรจุยาตามเดิมหรือเทท้ิงลงในภาชนะท่ีปดสนิท 

ไมควรวางภาชนะบรรจุท่ีเหลือโดยเปดท้ิงไว แมวาจะอยูในตูปลอดเช้ือ (biohazard cabinets) ก็ตาม
 วัสดุอุปกรณท่ีปนเปอนยาท้ังหมดควรเก็บในภาชนะท่ีปองกันการเจาะและร่ัวซึมภายในตูปลอดเช้ือเพื่

อนําไปกําจัดตอไป ควรท้ิงเข็มในภาชนะท่ีปองกันการเจาะโดยไมตองหักเข็ม 

เพื่อปองกันการปนเปอนในอากาศ
 สตรีมีครรภควรไดรับคําเตือนเพื่อหลีกเลี่ยงการจับตองสารมีพิษตอเซลล

การเตรียมนํ้ายาสําหรับหยดเขาหลอดเลือด
1) สารละลายน้ีไมมีวัตถุกันเสีย และใชคร้ังเดียวเทาน้ัน นํ้ายาท่ีเหลือใหท้ิงไป

2) การเจือจางกอนหยดยา
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น้ํายาท่ีเตรียมแลวตองเจือจางดวย 5% glucose injection จํานวน 250-500 มิลลิลิตร 

นํ้ายาสําหรับหยดเขาหลอดเลือดตองใชทันที ตรวจดูดวยตากอนใช 

ใชเฉพาะนํ้ายาท่ีใสปราศจากอนุภาคใดๆ เทาน้ัน ตองใชในคร้ังเดียว นํ้ายาท่ีเหลือใหท้ิงไป  
หามใชสารละลาย sodium chloride ท้ังสําหรับการเตรียมน้ํายาและการเจือจาง

การหยดเขาหลอดเลือดดํา
 การให Oxaliplatin ไมจําเปนตองให prehydration

 เจือจาง Oxaliplatin ดวย 5% glucose injection จํานวน 250-500 มิลลิลิตร 

ควรหยดเขาหลอดเลือดดําสวนกลาง หรือ หลอดเลือดดาํสวนปลายในเวลา 2-6 ช่ัวโมง
 เม่ือให Oxaliplatin รวมกับ fluorouracil ตองให Oxaliplatin กอนให fluorouracil เสมอ

 Oxaliplatin อาจใหในเวลาเดียวกับ folinic acid ไดโดยใชหลอดหยดยารูปตัว Y 

เน่ืองจากยาไมสามารถผสมในถุงเดียวกันได folinic acid ตองถูกเจือจางกอนดวยสารละลาย isotonic 
เชน 5% glucose injection แตหามเจือจางดวย sodium chloride หรือสารละลายท่ีมีฤทธิ์เปนดาง

 ลางสายสําหรับหยดยาหลังใหยา Oxaliplatin

 การท่ียาร่ัวออกนอกเสนเลือด (extravasation) อาจทําใหเกิดอาการปวดและอักเสบเฉพาะท่ี 
ซ่ึงอาจรุนแรงและทําใหเกิดอาการแทรกซอนโดยเฉพาะเม่ือหยดยาทางหลอดเลือดดําสวนปลาย 

ใหหยุดยาทันทีแลวใหการรักษาเฉพาะท่ีตามอาการท่ีเกิดข้ึน

 เพื่อลดอันตรายจากการปนเปอนของเช้ือใหใชยาหลังผสมทันที 
หากจําเปนตองเก็บไวใหเก็บรักษายาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียสไมเกิน 24 ช่ัวโมง

การกําจัดของเสีย
นํ้ายาท่ีเหลือตลอดจนวัสดุอุปกรณใดๆ ท่ีใชเตรียมนํ้ายา ทําใหเจือจาง ตลอดจนหยดยาทางหลอดเลือด 

เม่ือเลิกใชแลว ตองทําลายท้ิงใหเปนไปตามขอกําหนดของยาตานมะเร็ง

ขอหามใช

หามใช Oxaliplatin ในผูปวยตอไปน้ี

 มีประวัติของการมีปฏิกิริยาภูมิไวเกินตอ Oxaliplatin 
สารประกอบอื่นใดในตํารับยาหรือสารประกอบแพลทินัมอื่น ๆ

 สตรีท่ีกําลังตั้งครรภ

 สตรีท่ีอยูระหวางการใหนมบุตร
 มีภาวะ myelosuppression กอนท่ีจะเร่ิมการรักษาในคร้ังแรก 

โดยพิจารณาจากคาเร่ิมตนของนิวโทรฟลท่ีนอยกวา 1.5 x 109/ลิตร
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และ/หรือผลการตรวจนับเกล็ดเลือดท่ีมีคานอยกวา 75 x 109/ลิตร

 มีภาวะปลายประสาทรับความรูสึกอักเสบ (peripheral sensory neuropathy) 

ในระดับท่ีการทํางานบกพรองกอนท่ีจะไดรับการรักษาในคร้ังแรก
 มีภาวะไตบกพรองอยางรุนแรง (creatinine clearance นอยกวา 30 มิลลิลิตร/นาที)

 หากมีการระบุขอหามใชกับยาใดๆ ท่ีใชรวมกันในสูตรการรักษา ไมควรใชยาน้ัน

ขอควรระวัง
ทั่วไป

ควรใหยา Oxaliplatin 
โดยหรือภายใตความดูแลของแพทยผูเช่ียวชาญในการใชยาเคมีบําบัดรักษาโรคมะเร็งเทาน้ัน

ในกรณีท่ีเกิดการร่ัวของยา oxaliplatin ออกนอกเสนเลือด 
ตองหยุดใหยาทันทีและเร่ิมการรักษาตามอาการเฉพาะท่ีดังท่ีกระทําตามปกติ

ในกรณีท่ีใหยา oxaliplatin รวมกับยา fluorouracil (ท้ังชนิดมีและไมมีกรดโฟลินิก) 
ใหปรับขนาดยาโดยคํานึงถึงความเปนพิษของ fluorouracil ดังท่ีกระทําตามปกติ

ปฏิกิริยาการแพยา
มีรายงานการเกิดภูมิไวเกิน ปฏิกิริยาการแพแบบ anaphylactic และ/หรือปฏิกิริยาภูมิแพตอยา oxaliplatin 

อาการแพเหลาน้ีซ่ึงอาจทําใหเสียชีวิตและสามารถเกิดภายในไมกี่นาทีหลังจากไดรับยา oxaliplatin 

น้ันมีลักษณะและความรุนแรงคลายคลึงกับอาการท่ีไดรับรายงานจากการใชสารประกอบอื่น ๆ
ท่ีมีสวนผสมของพลาตินัม เชน ผื่น ผื่นลมพิษ ผื่นแดง อาการคัน

และอาการหลอดลมหดเกร็งและความดันเลือดต่ําซ่ึงพบไดยาก 

ควรติดตามอาการของผูปวยอยางใกลชิดในผูปวยมีประวัติแพสารประกอบในกลุมพลาตินัมมากอน 
ปฏิกิริยาการแพยาสามารถเกิดข้ึนรอบการรักษาใดๆ ก็ได ถามีปฏิกิริยาการแพแบบ anaphylactic เกิดข้ึน 

ใหหยุดยาทันที และใหการรักษาตามอาการท่ีเหมาะสม หามให oxaliplatin ซ้ําอีก

มีรายงานปฏิกิริยาขามกลุมกับสารประกอบแพลทินัมทุกชนิด ซ่ึงบางคร้ังอาจถึงแกชีวิตได

ฤทธิ์กดภูมิคุมกัน /ความไวตอการติดเชื้อมากขึ้น

การใหวัคซีนเช้ือเปนหรือวัคซีนเช้ือเปนออนฤทธิ์ในผูปวยท่ีมีระบบภูมิคุมกันออนแอเน่ืองจากยาเคมีบําบัด
อาจนําไปสูการติดเช้ือท่ีรายแรงหรือถึงข้ันเสียชีวิตได 

ควรหลีกเลี่ยงการฉีดวัคซีนเช้ือเปนในผูปวยท่ีไดรับยา oxaliplatin 
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อยางไรก็ตามอาจใหวัคซีนเช้ือตายหรือเช้ือไมมีชีวิตได แตการตอบสนองตอวัคซีนน้ันอาจลดลง

ความเปนพิษตอระบบประสาท
ควรตรวจติดตามความเปนพิษตอระบบประสาท (ดูหัวขอ อาการไมพึงประสงค) ของ oxaliplatin 

อยางใกลชิด โดยเฉพาะอยางย่ิงในกรณีท่ีใหรวมกับยาอื่น ๆ ท่ีมีพิษตอระบบประสาทโดยเฉพาะ

ควรตรวจวินิจฉัยระบบประสาทกอนเร่ิมใหยาแตละคร้ัง และตรวจติดตามเปนระยะ หลังจากน้ัน
อาจจําเปนตองปรับขนาดยา (ดูหัวขอ ขนาดยาและวิธีการใชยา)

ยังไมทราบแนชัดวาผูปวยท่ีมีอาการเจ็บปวยซ่ึงเกี่ยวเน่ืองกับความเสียหายในระบบประสาทสวนปลาย 

(peripheral nerve) มากอน มีความไวตอการเกิดอาการทางระบบประสาทสวนปลาย (peripheral 
neuropathy) ท่ีเหน่ียวนําโดย oxaliplatin มากข้ึนหรือไม 

ควรแจงใหผูปวยทราบถึงความเปนไปไดท่ีจะเกิดอาการของโรคประสาทสัมผัสสวนปลายซ่ึงจะคงอยูตอไป
แมจะสิ้นสุดการรักษาแลวก็ตาม

ความรูสึกสัมผัสเพี้ยนปานกลางเฉพาะท่ีหรือความรูสึกสัมผัสเพี้ยนซ่ึงอาจรบกวนกิจกรรมในชีวิตประจําวัน

อาจคงอยูตอไปนานถึง 3 ป หลังจากหยุดการรักษาในกรณีท่ีไดรับเปนการรักษาเสริม

หากการสูญเสียประสาทสัมผัสหรือการเกิดความรูสึกสัมผัสเพี้ยน (paraesthesia) เกิดข้ึนตอเน่ืองนานกวา 

7 วันหรือรบกวนการใชชีวิต (interfere with function) (ความเปนพิษระดับ 2) ใหลดขนาดยา oxaliplatin
ลง 25%

หากการสูญเสียประสาทสัมผัสหรือการเกิดความรูสึกสัมผัสเพี้ยน (paraesthesia) 
รบกวนการทํากิจวัตรในชีวิตประจําวัน (interfere with daily activities) (ความเปนพิษระดับ 3) 

ควรหยุดใชยา oxaliplatin

สําหรับผูปวยท่ีเกิดภาวะความรูสึกสัมผัสท่ีกลองเสียงและคอหอยผิดปกติอยางเฉียบพลัน ในชวง 2 

ช่ัวโมงท่ีไดรับยา หรือภายใน 48 ช่ัวโมงหลังจากไดรับยา การหยดยา oxaliplatin 

ทางหลอดเลือดคร้ังถัดไปควรใหโดยใชระยะเวลา 6 ช่ัวโมง 
เพื่อปองกันไมใหเกิดภาวะความรูสึกสัมผัสท่ีผิดปกติเชนน้ัน 

ขอแนะนําใหผูปวยหลีกเลี่ยงการสัมผัสอากาศหนาว และหลีกเลี่ยงการรับประทานอาหารท่ีเย็น 

และ/หรือดื่มเคร่ืองดื่มเย็นในระหวางหรือภายใน 48 ช่ัวโมงหลังจากท่ีไดรับ oxaliplatin 

Reversible Posterior Leukoencephalopathy Syndrome (RPLS)
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มีรายงานกรณีการเกิด Reversible Posterior Leukoencephalopathy Syndrome (RPLS 

หรือเรียกอีกช่ือวา Posterior Reversible Encephalopathy Syndrome [PRES]) ในผูปวยท่ีไดรับ

oxaliplatin ซ่ึงไดรับเคมีบําบัดหลายตัวรวมกัน RPLS เปนภาวะทางระบบประสาทท่ีพบไดนอย
แกไขใหกลับเปนปกติได และลุกลามอยางรวดเร็ว อาการแสดงและอาการของ RPLS

อาจรวมไปถึงปวดศีรษะ ความสามารถในการใชความคิดเปลี่ยนไป ชัก ความดันโลหิตสูง สับสน

ความผิดปกติทางระบบประสาท และการมองเห็นผิดปกติจากการมองเห็นไมชัดไปจนถึงตาบอด (ดูหัวขอ 
อาการไมพึงประสงค) การวินิจฉัยวาผูปวยเปน RPLS 

น้ันจะพิจารณาจากการยืนยันดวยการถายภาพสมองโดยควรเลือกใชวิธี MRI 

(การสรางภาพดวยสนามแมเหล็กไฟฟา) หากทําได

ความเปนพิษตอระบบทางเดินอาหาร
ความเปนพิษตอระบบทางเดินอาหาร 
ซ่ึงแสดงออกในรูปคลื่นไสและอาเจียนน้ันควรไดรับการรักษาดวยยาตานอาการคลื่นไสอาเจียนตามอาการ

รวมไปถึง 5-HT3 antagonists และคอรติโคสเตอรอยด ภาวะขาดนํ้า ลําไสอืด (paralytic ileus) ลําไสอุดตัน

(intestinal obstruction) ภาวะโปแตสเซียมต่ํา เกิดกรดจากการเผาผลาญ (metabolic acidosis) 
และภาวะไตบกพรองอาจมีสาเหตุมาจากทองเสีย/การอาเจียนรุนแรง โดยเฉพาะอยางย่ิงเม่ือให oxaliplatin 

รวมกับ fluorouracil (ดูหัวขอ ขนาดยาและวิธีการใชยา)

ภาวะลําไสขาดเลือด (Intestinal Ischaemia)

มีรายงานกรณีการเกิดภาวะลําไสขาดเลือด รวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิตจากการรักษาดวยยา oxaliplatin 

ในกรณีท่ีเกิดภาวะลําไสขาดเลือดควรหยุดการรักษาดวยยา oxaliplatin และเร่ิมใชมาตรการท่ีเหมาะสม 
(ดูหัวขอ อาการไมพึงประสงค)

ความเปนพิษตอระบบเลือด
ควรตรวจติดตามความเปนพิษตอระบบเลือดโดยการตรวจความสมบูรณของเม็ดเลือด (full blood count) 

และการตรวจนับแยกชนิดของเม็ดเลือดขาว (white cell differential count) 

กอนท่ีจะเร่ิมการรักษาและกอนการใหยาคร้ังถัด ๆ ไปทุกคร้ัง ความเปนพิษตอระบบเลือดแบบ 
idiosyncratic อาจเกิดข้ึนได โดยเฉพาะอยางย่ิงในผูปวยไดรับการรักษาท่ีเปนพิษตอไขกระดูก 

(myelotoxic treatment) มากอน (ดูหัวขอ ขนาดยาและวิธีการใชยา) 

หากมีอาการทองรวงรุนแรง/เปนอันตรายถึงชีวิต ภาวะเม็ดเลือดขาวต่ําข้ันรุนแรง
ภาวะไขจากระดับเม็ดเลือดขาวต่ํา หรือภาวะเกล็ดเลือดต่ําข้ันรุนแรง ตองหยุดยา oxaliplatin 

จนกวาอาการจะดีข้ึนหรือหายเปนปกติ และอาจตองปรับขนาดยาตามความเหมาะสม
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ตองอธิบายความเสี่ยงของอาการทองรวง/คลื่นไสอาเจียนและภาวะเม็ดเลือดขาวต่ําหลังจากไดรับยา 

oxaliplatin/fluorouracil ใหผูปวยเขาใจเปนอยางดี 
เพื่อใหผูปวยติดตอแพทยท่ีรักษาทันทีและเขารับการรักษาท่ีเหมาะสม

การติดเชื้อ
มีรายงานการเกิดภาวะติดเช้ือในกระแสเลือด ภาวะติดเช้ือในกระแสเลือดรวมกับมีเม็ดเลือดขาวต่ํา

และภาวะช็อกจากการติดเช้ือในกระแสเลือดในผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวยยา oxaliplatin 

ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต หากเกิดเหตุการณเหลาน้ีข้ึนควรหยุดใชยา oxaliplatin (ดูหัวขอ 
อาการไมพึงประสงค)

ภาวะล่ิมเลือดแพรกระจายในหลอดเลือด (Disseminated Intravascular Coagulation, DIC)
มีการรายงานการเกิดภาวะ DIC เกี่ยวของกับการรักษาดวยยา oxaliplatin ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต

หากเกิดภาวะ DIC ควรหยุดการรักษาดวยยา oxaliplatin และใหการรักษาท่ีเหมาะสม (ดูหัวขอ 

อาการไมพึงประสงค)

ความเปนพิษตอปอด

ยา oxaliplatin มีความเกี่ยวเน่ืองกับการเกิด pulmonary fibrosis (รอยละ 0.7 ของผูปวยในการศึกษา) 
ซ่ึงอาจถึงข้ันเสียชีวิตได ถาพบอาการทางระบบทางเดินหายใจท่ีไมทราบสาเหตุ เชน ไอไมมีเสมหะ (non-

productive cough) หายใจลําบาก  หายใจเสียงดัง หรือผลเอกซเรยปอดพบวาเกิด pulmonary infiltrate 

ควรหยุดใหยา oxaliplatin ช่ัวคราวจนกวาจะไดทําการตรวจปอดคร้ังตอไปวาไมพบ interstitial lung 
disease หรือ pulmonary fibrosis แลว (ดูหัวขอ อาการไมพึงประสงค)

Haemolytic-Uraemic Syndrome (HUS)
Haemolytic-uraemic syndrome (HUS) เปนผลขางเคียงท่ีคุกคามถึงชีวิต (ดูหัวขอ

อาการไมพึงประสงค) ควรหยุด oxaliplatin ทันทีท่ีพบอาการใด ๆ 

ซ่ึงบงช้ีถึงภาวะโลหิตจางประเภทไมโครแองจิโอพาทิกจากการสลายของเม็ดเลือดแดง (microangiopathic 
haemolytic anaemia) เชน ฮีโมโกลบินลดลงอยางรวดเร็วรวมกับภาวะเกล็ดเลือดต่ํา

การเพิ่มข้ึนของบิลิรูบินในซีรัม ครีอะตินีนในซีรัม ยูเรียไนโตรเจนในเลือด หรือ LDH 

การหยุดใหยาอาจไมสามารถแกไขภาวะไตวายใหกลับเปนปกติได และผูปวยอาจตองเขารับการลางไต

ความเปนพิษตอตับ
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มีรายงานพบปฏิกิริยาท่ีเกี่ยวของกับ liver sinusoidal obstruction syndrome รวมไปถึง nodular 

regenerative hyperplasia (ดูหัวขอ อาการไมพึงประสงค) ในกรณีท่ีพบวาคาการทํางานของตับผิดปกติ 

หรือพบความดันโลหิตสูงในหลอดเลือดดําของตับ (portal hypertension)
ซ่ึงไมสามารถอธิบายไดโดยการแพรกระจายของมะเร็งไปยังตับ ควรตรวจวินิจฉัยปฏิกิริยาตาง ๆ 

ท่ีเกี่ยวของกับ liver sinusoidal obstruction syndrome และภาวะหลอดเลือดดําในตับผิดปกติ (hepatic 

vascular disorders) เน่ืองจากยาแมจะพบไดนอยมากก็ตาม

ระยะ QT ยาวนานขึ้น (QT Prolongation)

ระยะ QT ท่ียาวนานข้ึนอาจเพิ่มความเสี่ยงท่ีจะเกิดภาวะหัวใจเตนผิดจังหวะรวมถึงภาวะ Torsade de 
Pointes ซ่ึงอาจทําใหเสียชีวิตได (ดูหัวขอ อาการไมพึงประสงค) 

ควรระมัดระวังในผูปวยท่ีมีประวัติหรือมีปจจัยเสี่ยงท่ีจะเกิดภาวะระยะ QT ยาวนานข้ึน 

ผูท่ีไดรับยาท่ีทราบวาทําใหระยะ QT ยาวนานข้ึน และผูท่ีมีภาวะอิเล็กโทรไลตไมสมดุล เชน 
ภาวะโพแทสเซียมในเลือดต่ํา ภาวะแคลเซียมในเลือดต่ํา หรือภาวะแมกนีเซียมในเลือดต่ํา

ควรหยุดการรักษาดวย oxaliplatin ในกรณีท่ีเกิดภาวะระยะ QT ยาวนานข้ึน (ดูหัวขอ

อันตรกิริยากับยาอื่นๆ และ อาการไมพึงประสงค)

ความผิดปกติของหัวใจ

รายงานหลังวางจําหนายในตลาดของ oxaliplatin พบกลุมอาการกลามเน้ือหัวใจขาดเลือดเฉียบพลัน 
(รวมถึงภาวะกลามเน้ือหัวใจตาย การหดเกร็งของหลอดเลือดหัวใจ และภาวะหัวใจหยุดเตน) ดวย 

ในกรณีท่ีพบกลุมอาการกลามเน้ือหัวใจขาดเลือดเฉียบพลัน อาจตองพักหรือยุติการรักษาดวย oxaliplatin 

ข้ึนกับผลการประเมินประโยชนท่ีไดรับเทียบกับความเสี่ยงของแตละบุคคล(ดูหัวขอ อาการไมพึงประสงค)

รายงานหลังวางจําหนายในตลาดของ oxaliplatin พบภาวะหัวใจเตนผิดจังหวะ 

(รวมถึงภาวะหัวใจเตนชาผิดจังหวะ ภาวะหัวใจเตนเร็ว และภาวะหัวใจหองบนสั่นพลิ้ว) ดวย
ในกรณีท่ีพบภาวะหัวใจเตนผิดจังหวะ อาจตองพักหรือยุติการรักษาดวย oxaliplatin 

ข้ึนกับผลการประเมินประโยชนท่ีไดรับเทียบกับความเสี่ยงของแตละบุคคล (ดูหัวขอ

อาการไมพึงประสงค)

ภาวะกลามเน้ือลายสลาย (Rhabdomyolysis)

มีรายงานการเกิดภาวะกลามเน้ือลายสลายในผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวย oxaliplatin 
ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต หากพบอาการปวดและบวมของกลามเน้ือรวมกับอาการออนแรง มีไข

หรือปสสาวะสีเขม ควรหยุดการรักษาดวย oxaliplatin 
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และหากยืนยันไดวาเกิดภาวะกลามเน้ือลายสลายควรปฏิบัติตามมาตรการท่ีเหมาะสม 

โปรดระมัดระวังเม่ือใชยาท่ีสัมพันธกับภาวะกลามเน้ือลายสลายรวมกับ oxaliplatin (ดูหัวขอ

อันตรกิริยากับยาอื่นๆ และ อาการไมพึงประสงค)

แผลในลําไสเล็กสวนตน

การรักษาดวย Oxaliplatin อาจทําใหเกิดแผลในลําไสเล็กสวนตน (duodenal ulcer, DU) 
และภาวะแทรกซอนอื่น เชน การตกเลือดในลําไสเล็กสวนตนและการเกิดแผลทะลุ ซ่ึงอาจถึงแกชีวิตได 

ในกรณีท่ีพบแผลในลําไสเล็กสวนตน ควรหยุดการรักษาดวย oxaliplatin 

และปฏิบัติตามมาตรการท่ีเหมาะสม (ดูหัวขอ อาการไมพึงประสงค)

การบริหารยาดวยวิธีที่ไมไดระบุไวในขอบงใช

หามให oxaliplatin เขาทางชองทอง (Intraperitoneal) การตกเลือดในชองทองอาจเกิดข้ึนเม่ือให
oxaliplatin เขาทางชองทอง (การบริหารยาแบบนอกขอบงใช)

ภาวะไตบกพรอง
ยังไมมีการศึกษาถึงผลของ oxaliplatin ในผูปวยท่ีมีภาวะไตบกพรองรุนแรง 

ดังน้ันจึงหามใชยาน้ีในผูปวยท่ีมีภาวะไตบกพรองรุนแรง

ขอมูลความปลอดภัยในผูปวยท่ีมีการทํางานของไตบกพรองปานกลางยังมีอยูเพียงจํากัด 

และควรพิจารณาใหยาน้ีหลังจากประเมินประโยชนและความเสี่ยงตอผูปวยอยางเหมาะสมแลวเทาน้ัน 

อยางไรก็ตามอาจเร่ิมตนการรักษาท่ีขนาดยาปกติท่ีไดแนะนํา 
ในกรณีเชนน้ีควรตรวจติดตามการทํางานของไตอยางใกลชิด และปรับขนาดยาตามความเปนพิษ

ไมจําเปนตองทําการปรับขนาดยาในผูปวยท่ีมีการทํางานของไตบกพรองเล็กนอย

การทํางานของตับบกพรอง

ยังไมมีการศึกษาถึงผลของ oxaliplatin ในผูปวยท่ีมีการทํางานของตับบกพรองรุนแรง 
ไมพบวาความเปนพิษเฉียบพลันเน่ืองมาจาก oxaliplatin 

เพิ่มสูงข้ึนในผูปวยกลุมยอยท่ีมีผลการทํางานของตับผิดปกติเม่ือเร่ิมใหยา 

ไมมีการปรับขนาดยาเปนพิเศษสําหรับผูปวยท่ีมีผลการทํางานของตับผิดปกติในการศึกษาพัฒนายาทางค
ลินิก
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ฤทธิ์กอมะเร็ง การกอการกลายพันธุ และระบบสืบพันธุบกพรอง

Oxaliplatin แสดงใหเห็นฤทธิ์กอการกลายพันธุ และกอใหโครโมโซมแตกหัก (clastogenic) 

ในการทดสอบทางเซลลของสัตวเลี้ยงลูกดวยนมท้ังในหลอดทดลองและในรางกาย 
ยังไมมีการศึกษาศักยภาพการกอมะเร็งของ oxaliplatin 

แตมีรายงานวาสารประกอบท่ีมีกลไกการออกฤทธิ์และรูปแบบความเปนพิษตอยีน (genotoxicity profiles) 

ท่ีคลายคลึงกันมีฤทธิ์กอมะเร็ง ควรถือวา oxaliplatin นาจะมีฤทธิ์กอมะเร็ง

ในสุนัขท่ีไดรับ oxaliplatin พบวานํ้าหนักของอัณฑะลดลง พรอมกับเกิดภาวะอัณฑะฝอ (testicular 

hypoplasia) ซ่ึงมีลักษณะใกลเคียงภาวะไมเจริญ (aplasia) ท่ีขนาดยามากกวาหรือเทากับ 15 
มิลลิกรัม/ตารางเมตร อยางไรก็ตาม 

ไมพบผลตอการเจริญพันธุในหนูขาวเพศผูและเพศเมียท่ีขนาดยาสูงถึง 12 มิลลิกรัม/ตารางเมตร/วัน

เปนเวลา 5 วัน/รอบการรักษา

การคุมกําเนิดในเพศชายและเพศหญิง

จากขอมูลความเปนพิษตอระบบสืบพันธุและความเปนพิษตอพันธุกรรม 
หญิงท่ีมีโอกาสตั้งครรภควรไดรับคําแนะนําใหใชการคุมกําเนิดท่ีมีประสิทธิภาพระหวางการรักษาดวย 

oxaliplatin และคุมกําเนิดอยางนอย 9 เดือนหลังจากไดรับยาคร้ังสุดทาย

จากขอมูลความเปนพิษตอพันธุกรรม 

ผูปวยชายท่ีมีคูครองเปนหญิงท่ีมีโอกาสตั้งครรภควรไดรับคําแนะนําใหใชการคุมกําเนิดท่ีมีประสิทธิภาพระ

หวางการรักษาดวย oxaliplatin และคุมกําเนิดอยางนอย 6 เดือนหลังจากไดรับยาคร้ังสุดทาย

การใชยาในสตรีมีครรภ 

Category D1

การศึกษาเกี่ยวกับความเปนพิษตอระบบการสืบพันธุไมพบฤทธิ์กอภาวะวิรูปของตัวออนในหนูขาวหรือกระ

ตายท่ีขนาดยาสูงถึง 6 และ 9 มิลลิกรัม/ตารางเมตร/วัน ตามลําดับ โดยการใหเขาหลอดเลือดดํา (1/20 

ของขนาดยาทางคลินิกสูงสุดท่ีแนะนํา คํานวณจากพื้นท่ีพื้นผิวของรางกาย) อยางไรก็ตาม 
พบวาอัตราการตายของตัวออนสูงข้ึน นํ้าหนักของตัวออนในครรภลดลง 

และการสรางกระดูกชาลงในหนูขาว มีรายงานพบวาสารประกอบท่ีเกี่ยวของ 

                                           
1 Category D: ยาที่เปนเหตุ สงสัยวาเปนเหตุ 
หรืออาจสงสัยวาเปนเหตุในอุบัติการณที่เพิ่มขึ้นของความผิดปกติทางโครงสรางของทารกในครรภมนษุยหรือความเสียหายที่ไมสามารถกลับคื
นสูสภาพปกตไิด ยาเหลานี้ยังอาจมีผลที่ไมพึงประสงคทางเภสัชวิทยาดวยเชนกัน
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ซ่ึงมีกลไกการออกฤทธิ์ท่ีใกลเคียงกัน มีฤทธิ์กอภาวะวิรูปของตัวออน 

ยังไมมีการศึกษาท่ีมีขอมูลเพียงพอและไดรับการควบคุมอยางเหมาะสมในสตรีมีครรภ

หากใชยาน้ีระหวางตั้งครรภ หรือหากผูปวยเกิดตั้งครรภในระหวางท่ีไดรับยาน้ี 
ควรแจงผูปวยเร่ืองอันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนตอทารกในครรภ มีความเปนไปไดสูงท่ี oxaliplatin 

จะเปนพิษตอทารกในครรภในมนุษยท่ีขนาดยาท่ีใชรักษาท่ีแนะนํา ดังน้ันจึงหามใชยาน้ีในระหวางตั้งครรภ

ไมแนะนําใหใช oxaliplatin ในหญิงท่ีมีโอกาสตั้งครรภซ่ึงไมไดใชมาตรการคุมกําเนิดใดๆ

เชนเดียวกับยาท่ีเปนพิษตอเซลลอื่น ๆ  ผูปวยท่ีอยูในวัยเจริญพันธุ 

ควรใชวิธีปองกันการตั้งครรภท่ีมีประสิทธิภาพกอนจะเร่ิมเคมีบําบัดโดยใช oxaliplatin

การใชยาในสตรีระหวางใหนมบุตร

ยังไมมีขอมูลเกี่ยวกับการขับ oxaliplatin ออกมาในนํ้านมของสัตวหรือนํ้านมของมนุษย หามใช oxaliplatin
ในสตรีท่ีใหนมบุตรและหามใหนมบุตรอยางนอย 3 เดือนหลังไดรับยาคร้ังสุดทาย

การใชยาในเด็ก
ไมแนะนําใหใช oxaliplatin ในเด็ก 

เน่ืองจากยังไมมีขอมูลดานความปลอดภัยและประสิทธิผลของการใชยาในผูปวยกลุมน้ี

การใชยาในผูสูงอายุ

ไมพบวามีการเกิดพิษท่ีรุนแรงเพิ่มข้ึนเม่ือใช oxaliplatin เปนยาเดี่ยว หรือใชรวมกับ fluorouracil 

ในผูปวยท่ีมีอายุ 65 ปข้ึนไป ดังน้ันจึงไมจําเปนตองปรับขนาดยาเปนพิเศษสําหรับผูปวยสูงอายุ

อันตรกิริยากับยาอื่นๆ
ในผูปวยท่ีไดรับ oxaliplatin ขนาด 85 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ในการใหยาคร้ังเดียวทันทีกอนท่ีจะไดรับ
fluorouracil น้ัน ไมพบวามีการเปลี่ยนแปลงในระดับของยา fluorouracil ท่ีรางกายไดรับ อยางไรก็ตาม 

ในผูปวยท่ีไดรับ fluorouracil ทุกสัปดาห และรับ oxaliplatin ขนาด 130 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทุก ๆ 3 

สัปดาห พบวาความเขมขนของ fluorouracil ในพลาสมาเพิ่มข้ึนรอยละ 20

การศึกษาในหลอดทดลองพบวาเกิดการแทนท่ีของยา oxaliplatin 

ท่ีจับกับโปรตีนในพลาสมานอยมากหรือแทบไมเกิดเลย เม่ือใหรวมกับยาเหลาน้ี; erythromycin, 
salicylates, granisetron, paclitaxel และ sodium valproate
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Oxaliplatin ไมเขากับสารละลายท่ีมีสวนประกอบของคลอไรดและสารละลายท่ีเปนดาง (รวมไปถึง

fluorouracil) ดังน้ันจึงไมควรผสม oxaliplatin กับสารเหลาน้ีหรือใหพรอมกันผานทางสาย IV เดียวกัน 

ไมมีขอมูลเกี่ยวกับความเขากันไดกับยาชนิดอื่น ๆ

การท่ียาน้ีไมผานกระบวนการเมตาบอลิซึมท่ีอาศัยเอนไซม cytochrome P450 บงช้ีวา oxaliplatin 

ไมนาจะสงผลตอกระบวนการเมตาบอลิซึมท่ีอาศัยเอนไซม P450 
ของยาท่ีใหพรอมกันผานกลไกท่ีออกฤทธิ์แบบแขงขันกัน (competitive mechanism)

โปรดระมัดระวังเม่ือใหการรักษาดวย oxaliplatin รวมกับยาอื่นใดท่ีทราบวาทําใหระยะ QT ยาวนานข้ึน
(QT Prolongation) ในกรณีท่ีใชรวมกับยาเหลาน้ัน ควรตรวจติดตามระยะ QT อยางใกลชิด (ดูหัวขอ

ขอควรระวัง)

โปรดระมัดระวังเม่ือใหการรักษาดวย oxaliplatin 

รวมกับยาอื่นใดท่ีทราบวาสัมพันธกับภาวะกลามเน้ือลายสลาย (Rhabdomyolysis) (ดูหัวขอ ขอควรระวัง)

คําแนะนําแกผูปวย

ผูปวยควรไดรับรายละเอียดอยางเพียงพอเร่ืองโอกาสเสี่ยงตอการเกิดทองเสีย/อาเจียน 

และโลหิตมีนิวโทรฟลนอยกวาปกติ หลังจากไดรับ oxaliplatin/fluorouracil 
เพื่อท่ีผูปวยจะไดแจงใหแพทยไดรับทราบและไดรับการรักษาท่ีเหมาะสม

ผูปวยและผูดูแลควรทราบอาการขางเคียงที่คาดวาจะเกิดขึ้นเม่ือไดรับยา oxaliplatin 
และผูปวยควรไดรับคําแนะนําใหปฏิบัติตัวดังน้ี:

 หลีกเลี่ยงอาหารและเคร่ืองดื่มท่ีเย็น และปกปดรางกายกอนท่ีจะสัมผัสอากาศเย็นในระหวางท่ีหยดยา 

oxaliplatin หรือภายใน 48 ช่ัวโมงหลังจากน้ัน
เน่ืองจากการสัมผัสอากาศเย็นอาจจะเรงหรือกระตุนใหเกิดผลตอระบบประสาท

 แจงใหแพทยทราบทันทีเม่ือผูปวยมีไข โดยเฉพาะถามีอาการทองเสียตอเน่ือง หรือติดเช้ือรวมดวย 

เน่ืองจากอาจเปนการบงช้ีวาจํานวนเม็ดเลือดต่ํา
 แจงใหแพทยทราบถาผูปวยมีอาการอาเจียน ทองเสีย อาการขาดนํ้า ไอ 

หรือหายใจลําบากอยางตอเน่ือง หรืออาการของปฏิกิริยาการแพเกิดข้ึน

การมองเห็นท่ีผิดปกติ โดยเฉพาะอยางย่ิงการสูญเสียการมองเห็นช่ัวคราว

(สามารถหายกลับเปนปกติไดหลังจากท่ีหยุดการรักษา)



LPD Title: Oxaliplatin (India)

LPD rev no.: 4.3
LPD Date: April 05, 2023

Country: Thailand

Reference Australia Label: ver: pfpoxala10422 date: April 04, 2022

Page 18 of 27

อาจมีผลตอความสามารถในการขับข่ีและทํางานกับเคร่ืองจักร ดังน้ัน 

ผูปวยควรไดรับคําเตือนถึงผลตอความสามารถของผูปวยในการขับข่ีและทํางานกับเคร่ืองจักรท่ีอาจเกิดข้ึน

จากอาการเหลาน้ี

อาการไมพึงประสงค:
หมายเหตุ: พบบอยมาก มากกวาหรือเทากับ 1/10 (มากกวาหรือเทากับรอยละ 10)

พบบอย มากกวาหรือเทากับ 1/100 และนอยกวา 1/10 

(มากกวาหรือเทากับรอยละ 1 และนอยกวารอยละ 10)
พบไมบอย มากกวาหรือเทากับ 1/1000 และนอยกวา 1/100 

(มากกวาหรือเทากับรอยละ 0.1 และนอยกวารอยละ 1.0)
พบนอย มากกวาหรือเทากับ 1/10,000 และนอยกวา 1/1000 

(มากกวาหรือเทากับรอยละ 0.01 และนอยกวารอยละ 0.1)
พบนอยมาก นอยกวา 1/10,000 (นอยกวารอยละ 0.01)

ทางระบบประสาท

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: ภาวะปลายประสาทรับความรูสึกอักเสบ

(Sensory peripheral neuropathy)

การรับรสผิดปกติ (dysgeusia) 
ประสาทอักเสบ (neuritis)

ภาวะปลายประสาทรับความรูสึกอักเสบปฐมภูมิ 

(เชน การขาด reflex ของเอ็นลึก

ความรูสึกสัมผัสท่ีผิดปกติ (dysaesthesia)
ความรูสึกสัมผัสเพี้ยน(paraesthesia) 

Lhermitte’s sign) การรับรสผิดปกติ

(dysgeusia) ประสาทอักเสบ (neuritis)

พบบอย: ความรูสึกสัมผัสท่ีกลองเสียงและคอหอยผิดปกติ

(pharyngolaryngeal dysaesthesia) 

ขากรรไกรหดเกร็ง ความรูสึกของลิ้นผิดปกติ
ความรูสึกท่ีมีแรงกดท่ีหนาอก

พบนอย: อาการพูดไมเปนความ (dysarthria)

Reversible Posterior Leukoencephalopathy 

Syndrome (RPLS, หรือเรียกอีกช่ือวา PRES) 
(ดูหัวขอ ขอควรระวัง)
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อาการไมพึงประสงคทางระบบประสาทเปนความเปนพิษท่ีจํากัดขนาดยา (dose-limiting toxicity) ภาวะ 

primarily sensory peripheral neuropathy เกิดข้ึนในรอยละ 85-95 ของผูปวย 

อาการเหลาน้ีมักเกิดข้ึนในชวงทายของการให oxaliplatin โดยการหยดทางหลอดเลือดเปนเวลา 2
ช่ัวโมงหรือภายในไมกี่ช่ัวโมงหลังจากน้ัน โดยจะทุเลาไปเองภายในอีกไมกี่ช่ัวโมงหรือไมกี่วัน 

และมักเกิดข้ึนซํ้าในรอบการรักษาตอ ๆ ไป 

อาการเหลาน้ีอาจถูกเรงโดยหรือถูกกระตุนโดยการสัมผัสกับอากาศเย็นหรือวัตถุท่ีเย็น 
ซ่ึงมักจะแสดงออกเปนภาวะความรูสึกสัมผัสเพี้ยน (paraesthesia) ความรูสึกสัมผัสท่ีผิดปกติ 

(dysaesthesia) และภาวะหยอนรับรูรอนเย็น (hypoaesthesia) ท่ีเกิดข้ึนแบบช่ัวคราว 

นอกจากน้ียังอาจมีภาวะการทํางานบกพรอง เชน ความยากลําบากในการเคลื่อนไหวกลามเน้ือมัดเล็ก 
ระยะเวลาของอาการเพิ่มข้ึนตามจํานวนของรอบการรักษา อาการตาง ๆ 

มักเบาบางลงในชวงระหวางรอบของการรักษา

หากยังมีอาการอยางตอเน่ือง หรือมีอาการปวด หรือความผิดปกติในการทํากิจวัตร 

ควรลดขนาดยาลงหรือหยุดการรักษา (ดูหัวขอ ขนาดยาและวิธีการใชยา)

ความผิดปกติทางจิตเวช
พบบอย: ซึมเศรา

นอนไมหลับ

ความผิดปกติของหลอดเลือด

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: เลือดกําเดาไหล เลือดกําเดาไหล

พบบอย: ภาวะลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดดําลึก 
(deep vein thrombosis)

thromboembolic events 

ความดันโลหิตสูง

ภาวะลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดดําลึก 
(deep vein thrombosis)

thromboembolic events 

ความดันโลหิตสูง

พบบอย: ตกเลือด

ผิวแดง
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การติดเชื้อ (Infections and Infestations)

พบบอย: ภาวะติดเช้ือในกระแสเลือดรวมกับมีเม็ดเลือดขาวต่ํา

ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต

พบไมบอย: ภาวะติดเช้ือในกระแสเลือด ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต

ระบบโลหิต

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมา

ก:

เลือดกําเดาไหล โลหิตจาง

(ทุกระดับ) ภาวะเม็ดเลือดขาวชนิด 
neutrophil ต่ํา (neutropenia)

(ทุกระดับ) ภาวะเกล็ดเลือดต่ํา 

(thrombocytopenia) (ทุกระดับ)

โลหิตจาง (ทุกระดับ) ภาวะเม็ดเลือดขาวชนิด 

neutrophil ต่ํา ภาวะเกล็ดเลือดต่ํา (ทุกระดับ)

พบบอย: ภาวะไขจากระดับเม็ดเลือดขาวต่ํา ภาวะไขจากระดับเม็ดเลือดขาวต่ํา

พบนอย: ภาวะลิ่มเลือดแพรกระจายในหลอ

ดเลือด

ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต

ภาวะลิ่มเลือดแพรกระจายในหลอดเลือด

ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต

โลหิตจางจากเม็ดเลือดแดงแตกเพราะภูมิตานทานข
องตนเอง และภาวะเกล็ดเลือดต่ํา

พบบอยมาก: ภาวะเม็ดเลือดขาวต่ํา

ภาวะลิมโฟไซตต่ํา

ระบบทางเดินอาหาร

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: ทองเสีย คลื่นไส อาเจียน 
เย่ือบุในปากอักเสบ (stomatitis) 

ปวดทอง เย่ือเมือกอักเสบ 

(mucositis) ทองผูก

ทองเสีย คลื่นไส อาเจียน 
เย่ือบุในปากอักเสบ (stomatitis)

ปวดทอง เย่ือเมือกอักเสบ 

(mucositis) ขาดนํ้า ลําไสอืด (ileus)
ลําไสอุดตัน (intestinal obstruction)

ภาวะโปแตสเซียมต่ํา

เกิดกรดจากการเผาผลาญ
(metabolic acidosis) ทองผูก
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การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอย: อาหารไมยอย

เลือดออกในระบบทางเดินอาหาร 

เลือดออกในระบบทางเดินอาหาร 

พบนอย: ลําไสใหญอักเสบ (colitis) 

รวมไปถึงทองเสียแบบ Clostridium 
difficile

ตับออนอักเสบ

พบบอย: โรคกรดไหลยอน

เลือดออกในทวารหนัก

ภาวะขาดนํ้า ลําไสอืด ลําไสอุดตัน ภาวะโพแทสเซียมในเลือดต่ํา ภาวะเลือดเปนกรดจากการเผาผลาญ

(metabolic acidosis) และไตบกพรองอาจเกิดจากอาการทองรวง/การอาเจียนอยางรุนแรง

โดยเฉพาะอยางย่ิงเม่ือใชยา oxaliplatin รวมกับ fluorouracil (ดูหัวขอ ขอควรระวัง)

พบอาการเลือดออกในทวารหนัก โรคกรดไหลยอน และถายดํา

ความผิดปกติทางเมตาบอลิซึมและภาวะโภชนาการ

พบบอยมาก: ภาวะเบ่ืออาหาร ภาวะระดับนํ้าตาลในเลือดสูง ภาวะโซเดียมในเลือดสูง

พบบอย: ภาวะแคลเซียมในเลือดต่ํากวาปกติ

ตับและทางเดินนํ้าดี

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: การเพิ่มข้ึนของบิลิรูบิน

คาของเอนไซม transaminases และ 
alkaline phosphatases เพิ่มสูงข้ึน

การเพิ่มข้ึนของบิลิรูบิน

คาของเอนไซม transaminases และ
alkaline phosphatases เพิ่มสูงข้ึน

พบนอยมาก: ปฏิกิริยาตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของกับ liver 

sinusoidal obstruction syndrome 
ซ่ึงรวมถึง peliosis hepatis, nodular 

regenerative hyperplasia, 

perisinusoidal fibrosis
ซ่ึงอาจแสดงออกในรูปของ 

ปฏิกิริยาตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของกับ liver 

sinusoidal obstruction syndrome
ซ่ึงรวมถึง peliosis hepatis, nodular 

regenerative hyperplasia, 

perisinusoidal fibrosis 
ซ่ึงอาจแสดงออกในรูปของ 
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ภาวะความดันโลหิตสูงในหลอดเลือด
ดําของตับ (portal hypertension)

และ/หรือ transaminases เพิ่มสูงข้ึน

ภาวะความดันโลหิตสูงในหลอดเลือด
ดําของตับ (portal hypertension)

และ/หรือ transaminases เพิ่มสูงข้ึน

ระบบกลามเน้ือและกระดูก

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: ปวดขอ ปวดหลัง* ปวดขอ

* ปวดหลัง ควรตรวจวินิจฉัยเพิ่มเติมหากเกิดรวมกับการสลายของเม็ดเลือดแดง (haemolysis) 

ซ่ึงมีรายงานวาพบไดนอย

พบบอย: ปวดกระดูก

ภาวะภูมิไวเกิน

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: ผื่นท่ีผิวหนัง (โดยเฉพาะอยางย่ิง

ลมพิษ) เย่ือตาอักเสบ

เย่ือจมูกอักเสบ 
ปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดยา

ผื่นท่ีผิวหนัง (โดยเฉพาะอยางย่ิง

ลมพิษ) เย่ือตาอักเสบ

เย่ือจมูกอักเสบ 
ปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดยา

พบบอย: หลอดลมหดเกร็ง 

มีความรูสึกวาเจ็บหนาอก
angioedema ความดันโลหิตต่ํา 

การช็อคแบบ anaphylactic 

หลอดลมหดเกร็ง 

มีความรูสึกวาเจ็บหนาอก
angioedema ความดันโลหิตต่ํา 

การช็อคแบบ anaphylactic

ประสาทสัมผัส

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: การรับรสผิดปกติ

พบบอย: เย่ือตาอักเสบ

พบไมบอย: พิษตอหู

พบนอย: หูหนวก optic neuritis
สูญเสียการมองเห็นท่ีชัด

ลานสายตาผิดปกติ

สูญเสียการมองเห็นช่ัวคราว

หูหนวก optic neuritis
สูญเสียการมองเห็นท่ีชัด

ลานสายตาผิดปกติ

สูญเสียการมองเห็นช่ัวคราว
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(สามารถหายเปนปกติไดหลังจากหยุด
การรักษา)

(สามารถหายเปนปกติไดหลังจากหยุด
การรักษา)

ไต

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอย: การทํางานของไตเปลี่ยนไป

พบนอยมาก: ภาวะ renal tubular necrosis

ในกรณีหลังวางจําหนายในตลาดและทางคลินิก: พบนอยมาก – ภาวะ acute tubular necrosis ภาวะ acute 
interstitial nephritis และไตวายเฉียบพลัน

พบบอย: ปสสาวะมีเลือดปน ปสสาวะขัด ความถี่ของการถายปสสาวะผิดปกติ

ระบบทางเดินหายใจ

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: ไอ ไอ

พบบอย: เย่ือจมูกอักเสบ หายใจลําบาก สะอึก สะอึก

พบนอย: Acute interstitial lung disease 

(บางคร้ังมีอันตรายถึงชีวิต) 

pulmonary fibrosis

ระบบภูมิคุมกัน

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: การติดเช้ือ มีไข แข็งท่ือ (rigors)

(กระตุก) ออนลา อาการออนเปลี้ย

การติดเช้ือ มีไข แข็งท่ือ (rigors)

(กระตุก) ออนลา อาการออนเปลี้ย

ผิวหนัง

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: ผมรวง (alopecia) ผื่น

พบบอย: ผมรวง (alopecia) ผื่น
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มีรายงานพบผมรวงปานกลางในผูปวยรอยละ 2 ท่ีไดรับการรักษาดวย oxaliplatin เปนยาเดี่ยว 

การรักษาโดยใช oxaliplatin รวมกับ fluorouracil 

ไมไดเพิ่มอุบัติการณของการเกิดผมรวงท่ีพบในการรักษาดวย fluorouracil เพียงอยางเดียว

พบบอย: ผื่นแดง (Rash erythematous)

ผิวลอก

ฝามือฝาเทาบวมแดง

เหงื่อออกมาก

ความผิดปกติของเล็บ

ความผิดปกติทั่วไปและสภาพของบริเวณที่ฉีดยา
พบบอยมาก: ปวด

ปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดยา

คาทางหองปฏิบัติการ
พบบอยมาก: การเพิ่มข้ึนของเอนไซมตับ

การเพิ่มข้ึนของ bilirubin ในเลือด

การเพิ่มข้ึนของ lactate dehydrogenase ในเลือด

การเพิ่มข้ึนของนํ้าหนักตัว (กรณีใหเปนการรักษาเสริม)

พบบอย: การเพิ่มข้ึนของ creatinine

นํ้าหนักตัวลดลง (กรณีแพรกระจาย)

การดูแลบริเวณที่ฉีดยา

การร่ัวจากหลอดเลือดอาจสงผลใหเกิดการปวดและการอักเสบเฉพาะท่ี 

ซ่ึงอาจรุนแรงและนําไปสูอาการแทรกซอน รวมไปถึง เน้ือตาย โดยเฉพาะอยางย่ิงเม่ือมีการใหยา 
oxaliplatin ผานหลอดเลือดดําสวนปลาย มีรายงานพบปฏิกิริยาท่ีบริเวณฉีดยา รวมไปถึง ผิวหนังแดง บวม 

ภาวะลิ่มเลือดอุดตัน และอาการปวดเฉพาะท่ี
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ประสบการณหลังการวางจําหนายในตลาดที่ไมทราบความถ่ี

หลังจากการวางจําหนายในตลาดของ oxaliplatin 

พบเหตุการณไมพึงประสงคตอไปน้ีเม่ือใชรวมกับสูตรเคมีบําบัดตางๆ:

การติดเช้ือและการติดเช้ือปรสิต

ภาวะช็อกจากการติดเช้ือในกระแสเลือด ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต

ความผิดปกติของระบบเลือดและนํ้าเหลือง

Haemolytic-Uraemic Syndrome ภาวะเม็ดเลือดทุกชนิดต่ําเน่ืองมาจากระบบภูมิคุมกันตานตนเอง 
(autoimmune pancytopenia) ภาวะเม็ดเลือดทุกชนิดต่ํา (pancytopenia) มะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดทุติยภูมิ

ความผิดปกติของระบบภูมิคุมกัน
ภาวะภูมิแพแบบไมเฉียบพลัน (delayed hypersensitivity)

ความผิดปกติของระบบประสาท
การชัก โรคหลอดเลือดสมองชนิดขาดเลือดและชนิดเลือดออก

ความผิดปกติของหัวใจ
ระยะ QT ยาวนานข้ึน (QT Prolongation) ซ่ึงอาจทําใหเกิดภาวะหัวใจเตนผิดจังหวะ รวมถึงภาวะ

Torsade de Pointes ซ่ึงอาจทําใหเสียชีวิตได (ดูหัวขอ ขอควรระวัง)

กลุมอาการกลามเน้ือหัวใจขาดเลือดเฉียบพลัน ซ่ึงรวมถึงภาวะกลามเน้ือหัวใจตาย 
การหดเกร็งของหลอดเลือดหัวใจ และภาวะหัวใจหยุดเตน

ภาวะหัวใจเตนผิดจังหวะ ซ่ึงรวมถึงภาวะหัวใจเตนชาผิดจังหวะ ภาวะหัวใจเตนเร็ว 

และภาวะหัวใจหองบนสั่นพลิ้ว

ความผิดปกติของระบบทางเดินหายใจ ทรวงอก และบริเวณสวนประจันอก

กลองเสียงหดเกร็ง โรคปอดอักเสบ และหลอดลมอักเสบ ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต

ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร

ภาวะลําไสขาดเลือด (intestinal ischaemia) ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต (ดูหัวขอ ขอควรระวัง) 
ทองมาน (ascites) หลอดอาหารอักเสบ

แผลในลําไสเล็กสวนตนและภาวะแทรกซอนอื่น เชน การตกเลือดในลําไสเล็กสวนตนและการเกิดแผลทะลุ 
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ซ่ึงอาจถึงแกชีวิตได  (ดูหัวขอ ขอควรระวัง)

ตับและทางเดินนํ้าดี
เน้ืองอกชนิด focal nodular hyperplasia ภาวะตับวาย

ความผิดปกติของผิวหนังและเน้ือเย่ือใตผิวหนัง
หลอดเลือดอักเสบจากภาวะภูมิไวเกิน

การบาดเจ็บ การเปนพิษ และภาวะแทรกซอนจากการทําหัตถการ
การลม และการบาดเจ็บจากการลม

ความผิดปกติของกลามเน้ือและโครงกระดูกและเน้ือเย่ือเกี่ยวพัน
ภาวะกลามเน้ือลายสลาย (Rhabdomyolysis) ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต (ดูหัวขอ ขอควรระวัง)

การใชยาเกินขนาด
ยังไมมียาแกพิษโดยเฉพาะสําหรับ Oxaliplatin กรณีท่ีไดรับยาเกินขนาด 

คาดวาเหตุการณไมพึงประสงคตางๆ นาจะกําเริบรุนแรงข้ึน 

ควรตรวจติดตามคาบงช้ีทางโลหิตวิทยาและรักษาตามอาการ

คําเตือน (ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข)

ยาน้ีอาจทําใหเกิดอันตรายรายแรงได ตองใชภายใตการควบคุมของแพทยเทาน้ัน

การเก็บรักษา:
Oxaliplatin 5 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion - เก็บท่ีอุณหภูมิตํ่ากวา 30 องศาเซลเซียส
ปองกันจากแสง

ขนาดบรรจุ :
Oxaliplatin อยูในรูปสารละลายเขมขนปราศจากเช้ือสําหรับหยดเขาหลอดเลือดดํา ขนาด 50 มิลลิกรัม/10 

มิลลิลิตร และ100 มิลลิกรัม/20 มิลลิลิตร (บรรจุในกลองกระดาษกลองละ 1 ขวด)

ช่ือและทีอ่ยูบริษัทผูผลิต
Zydus Hospira Oncology Pvt. Ltd.



LPD Title: Oxaliplatin (India)

LPD rev no.: 4.3
LPD Date: April 05, 2023

Country: Thailand

Reference Australia Label: ver: pfpoxala10422 date: April 04, 2022

Page 27 of 27

Plot No.3, Pharmez-Special Economic Zone, Sarkhej-Bavla Highway (N.H. No. 8A),

Ahmedabad-382213 (Gujarat), India

ช่ือผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร
บริษัท ไฟเซอร (ประเทศไทย) จํากัด

วันที่ปรับปรุงเอกสาร
5 เมษายน 2566
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