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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 ไดรับช่ือทางเคมีวา [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 มีลักษณะเปนผงผลึกสีขาวถึงเกือบขาว ละลายไดเล็กนอยในนํ้า 

ละลายไดนอยมากในเมธานอล และแทบไมละลายในเอธานอล

Oxaliplatin 5mg/ml Concentrate for Solution for Infusion ประกอบดวย oxaliplatin, tartaric acid, 

sodium hydroxide และ นํ้าสําหรับยาฉีด เปนสารละลายปราศจากเช้ือสําหรับฉีด ใส ไมมีสี

คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา
คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร
Oxaliplatin เปนยาตานมะเร็งท่ีจัดอยูในสารประกอบแพลตินัมกลุมใหม ซ่ึงอะตอมของแพลตินัมจะจับกับ

1,2-diaminocyclohexane (DACH) และกลุมออกซาเลต (oxalate group) เปนสารเชิงซอน oxaliplatin 
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เปนอิแนนทิโอเมอร (enantiomer) เดี่ยว น่ันคือ Cis-[oxalato(trans-l-1,2-DACH) platinum]

Oxaliplatin แสดงท้ังความเปนพิษตอเซลลท้ังในหลอดทดลอง
และการตานเน้ืองอกภายในรางกายท่ีกวางขวางครอบคลุมในแบบจําลองเน้ืองอก (tumour model system) 

หลายระบบ รวมไปถึงแบบจําลองมะเร็งลําไสใหญและไสตรงในมนุษย นอกจากน้ัน oxaliplatin 

ยังแสดงฤทธิ์ท้ังในหลอดทดลองและภายในรางกายในแบบจําลองการดื้อยา cisplatin หลายอัน

พบการเสริมฤทธิ์เปนพิษตอเซลลของยาเม่ือใชยาน้ีรวมกับ fluorouracil 

ท้ังในหลอดทดลองและภายในรางกาย

การศึกษากลไกของการออกฤทธิ์ของ oxaliplatin หลายการทดลองแสดงใหเห็น 

แมวาจะไมสมบูรณนักก็ตาม วาสารอนุพันธุท่ีมีนํ้าเปนองคประกอบ (aqua-derivatives)
จากกระบวนการเปลี่ยนแปลงทางชีวภาพของ oxaliplatin ทําปฏิกิริยากับดีเอ็นเอและเกิด cross link 

ท้ังภายในสายดีเอ็นเอเดียวกันและขามสาย สงผลใหเกิดการสังเคราะหดีเอ็นเอถูกขัดขวาง

ซ่ึงนําไปสูความเปนพิษตอเซลลและฤทธิ์ตานเน้ืองอก

คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร

ยังไมทราบคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตรของสารประกอบออกฤทธิ์แตละตวั 
คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตรของ ultrafiltrable platinum ซ่ึงหมายรวมถึงแพลตินัมท้ังท่ีอยูในรูปอิสระ 

ออกฤทธิ์ และไมออกฤทธิ์ท้ังหมด หลังจากท่ีให oxaliplatin

โดยหยดเขาทางหลอดเลือดเปนเวลาสองช่ัวโมงท่ีขนาด 130 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทุก ๆ 
สามสัปดาหรวมท้ังหมดหน่ึงถึงหารอบ และท่ีขนาด 85 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทุก ๆ 

สองสัปดาหรวมท้ังหมดหน่ึงถึงสามรอบดังตอไปน้ี:

สรุปคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตรโดยประมาณของแพลตินัมใน ultrafiltrate หลังจากที่ไดรับ

oxaliplatin หลายคร้ังในขนาด 85 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทุก ๆ สองสัปดาหหรือที่ขนาด 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.
คาเฉลี่ย

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.
คาเฉลี่ย

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

คาเฉล่ียของคา AUC0-48, Cmax ไดจากการใหยารอบที่ 3 (85 มก./ตร.ม.) หรือรอบที่ 5 (130 มก./ตร.ม.)

คาเฉล่ียของคา AUC0-∞, Vss และ CL ไดจากการใหยารอบที่ 1

คา Cmax, AUC, AUC0-48, Vss และ CL ไดจากการวิเคราะหแบบ non-compartmental

t½α, t½β และ t½γ ไดจากการวิเคราะหแบบ compartmental (รอบที่ 1-3 รวมเขาดวยกัน)

ในชวงทายของการหยดเขาหลอดเลือดท่ีมีระยะเวลา 2 ช่ัวโมง รอยละ 15 

ของแพลตินัมท่ีถูกใหจะอยูในเลือดท่ีไหลเวียนท่ัวรางกาย สวนท่ีเหลืออีกรอยละ 85

จะกระจายเขาสูเน้ือเย่ือหรือถูกกําจัดออกทางปสสาวะอยางรวดเร็ว 

การจับตัวกับเซลลเม็ดเลือดแดงและพลาสมาแบบไมผันกลับ 

สงผลใหคาคร่ึงชีวิตในเมทริกซเหลาน้ีใกลเคียงกับอัตราการผลิตเซลลเม็ดเลือดแดงและอัลบูมินในซีรัมตาม
ธรรมชาติ ไมพบวามีการสะสมใน plasma ultrafiltrate หลังจากท่ีไดรับยาขนาด 85 มิลลิกรัม/ตารางเมตร

ทุก ๆ สองสัปดาหหรือขนาด 130 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทุก ๆ สามสัปดาห 

และเขาสูสภาวะคงท่ีในการใหยารอบท่ีหน่ึงตามเมทริกซน้ี 
โดยท่ัวไปแลวความผันแปรระหวางบุคคลและในแตละตัวบุคคลน้ันอยูในระดับต่ํา

เช่ือวากระบวนการเปลี่ยนแปลงทางชีวภาพในหลอดทดลองเปนผลจากการสลายตัวท่ีไมอาศัยเอ็นไซมและ
ไมมีหลักฐานการเกิดเมตาบอลิซึมของวงแหวน (diaminocyclohexane) (DACH) ท่ีอาศัยเอนไซม 

cytochrome P450

เม่ือเขาสูรางกาย oxaliplatin ผานกระบวนการเปลี่ยนแปลงทางชีวภาพอยางมาก 

และตรวจไมพบวายาในรูปท่ีไมเปลี่ยนแปลงใน plasma ultrafiltrate 
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ในชวงทายของการหยดเขาหลอดเลือดท่ีมีระยะเวลา 2 ช่ัวโมง อยางไรก็ตาม 

พบผลิตภัณฑจากกระบวนการเปลี่ยนแปลงทางชีวภาพท่ีเปนพิษตอเซลลหลายตัว ซ่ึงรวมถึง monochloro, 

dichloro และ diaquo DACH platinum species ในระบบไหลเวียนโลหิตท่ัวรางกายรวมกับยาท่ีอยูในรูป 
inactive conjugate จํานวนหน่ึงในเวลาตอมา

แพลตินัมถูกขับออกทางปสสาวะเปนหลัก โดยการกําจัดสวนใหญเกิดข้ึนภายใน 48 
ช่ัวโมงหลังจากท่ีไดรับยา เม่ือถึงวันท่ี 5 พบขนาดยารวมประมาณรอยละ 54

ในปสสาวะและนอยกวารอยละ 3 ในอุจจาระ

การกําจัด ultrafilterable platinum ลดลงอยางมีนัยสําคัญจาก 17.6 ± 2.18 ลิตร/ช่ัวโมง เหลือ 9.95 ± 1.91 

ลิตร/ช่ัวโมง ในผูท่ีมีภาวะไตบกพรอง (creatinine clearance 12-57 มิลลิลิตร/นาที) 

รวมกับการลดลงของปริมาตรการกระจายอยางมีนัยสําคัญทางสถิติจาก 330 ± 40.9 เหลือ 241 ± 36.1 
ลิตร ยังไมมีการประเมินผลของภาวะไตบกพรองข้ันรุนแรงท่ีมีตอการกําจัดแพลตินัม

ขอบงใช
- การรักษาเสริม (adjuvant treatment) สําหรับมะเร็งลําไสใหญระยะ 3 

ตามหลังการตัดเน้ืองอกระยะแรกออกอยางสมบูรณแลว โดยใหรวมกับ fluorouracil/leucovorin
- การรักษามะเร็งลําไสใหญหรือไสตรงระยะแพรกระจาย (advanced colorectal cancer) โดยใหรวมกับ 

fluorouracil/leucovorin

- รักษาโรคมะเร็งกระเพาะอาหารระยะลุกลามหรือระยะแพรกระจายท่ีผาตัดไมได
- รักษาโรคมะเร็งตับท่ีผาตัดไมได

ขนาดยาและวิธีการใชยา
ขนาดยา

1. การรักษาเสริม (adjuvant treatment) สําหรับมะเร็งลําไสใหญระยะ 3: แนะนําการใหยาท้ังหมด 6 เดือน 

(12 รอบการรักษา ทุก 2 สัปดาห) 
โดยใหตามตารางการใหยาในการรักษาผูปวยมะเร็งลําไสใหญระยะแพรกระจายท่ีเคยไดรับยามากอน

2. การรักษามะเร็งลําไสใหญระยะแพรกระจาย (advanced colorectal 
cancer)(ในผูปวยท่ีเคยไดรับการรักษาและไมเคยไดรับการรักษามากอน)

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

นานกวา 120 นาทีในเวลาเดียวกัน แตแยกถุงผาน Y-line ตามดวยใหยา fluorouracil 400 

มิลลิกรัม/ตารางเมตร เขาหลอดเลือดดําคร้ังเดียว นานกวา 2-4 นาที ตามดวยหยดยา fluorouracil 600 
มิลลิกรัม/ตารางเมตร ใน D5W 500 มิลลิลิตร เขาหลอดเลือดดํา (ขนาดท่ีแนะนํา) ในเวลา 22 

ช่ัวโมงตอเน่ืองกัน วันท่ี 2: หยดยา leucovorin 200 มิลลิกรัม/ตารางเมตร เขาหลอดเลือดดํานานกวา 120 

นาที ตามดวย ใหยา fluorouracil 400 มิลลิกรัม/ตารางเมตร เขาหลอดเลือดดําคร้ังเดียวนานกวา 2-4 นาที 
ตามดวย หยดยา fluorouracil 600 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ใน D5W 500 มิลลิลิตร เขาหลอดเลือดดํา 

(ขนาดท่ีแนะนํา) เปนเวลา 22 ช่ัวโมงตอเน่ืองกัน ใหยาซํ้าทุก 2 สัปดาห

3. ขนาดยาท่ีแนะนําสําหรับการรักษามะเร็งกระเพาะอาหารระยะลุกลามหรือระยะแพรกระจายท่ีผาตัดไมไ

ด

 100 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทางหลอดเลือดดํารวมกับ Fluorouracil และ Folinic acid โดยใหซ้ําทุก 2
สัปดาห

 85 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทางหลอดเลือดดํา (FLO regimen) รวมกับ Fluorouracil 2,600 

มิลลิกรัม/ตารางเมตร และ Leucovorin 200 มิลลิกรัม/ตารางเมตร โดยใหทุก 2 สัปดาห
 85 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทางหลอดเลือดดํา (Modified FOLFOX regimen) รวมกับ Fluorouracil 

1,000 มิลลิกรัม/ตารางเมตร และ Leucovorin 200 มิลลิกรัม/ตารางเมตร โดยใหทุก 2 สัปดาห

 130 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทางหลอดเลือดดํา (EOX หรือ EOF regimen) รวมกับ Epirubicin 50 
มิลลิกรัม/ตารางเมตร และ Capecitabine 625 มิลลิกรัม/ตารางเมตร หรือ Fluorouracil 200

มิลลิกรัม/ตารางเมตร โดยใหทุก 3 สัปดาห

4. ขนาดท่ีแนะนําสําหรับรักษาโรคมะเร็งตับท่ีผาตัดไมได คือ 85 มิลลิกรัม/ตารางเมตร โดยใหยา

Oxaliplatin รวมกับ Fluorouracil และ Folinic acid (FOLFOX) ทางหลอดเลือดดํา ซ้ําทุก 2

สัปดาหจนกวาโรคจะพัฒนารุนแรงข้ึนหรือทนตอพิษของยาไมได

การใหยากอนไดรับการรักษาดวย oxaliplatin

แนะนําใหยาตานอาเจียน เชน ยา 5-HT3 blocker ซ่ึงจะใหรวมกับ dexamethasone ดวยหรือไมก็ได

การปรับขนาดยา

ควรมีการประเมินคาทางคลินิกและคาทางหองปฏิบัติการของผูปวยกอนใหยา 
การเพิ่มระยะเวลาการหยดยาเขาหลอดเลือดดําของยา oxaliplatin จาก 2 ช่ัวโมงเปน 6

ช่ัวโมงจะลดคาความเขมขนสูงสุดของยาลงประมาณ 32% และทําใหการเกิดพิษจากยาลดลง 
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แตไมจําเปนตองปรับระยะเวลาในการหยดยา fluorouracil และ leucovorin

การรักษาเสริม (adjuvant treatment) สําหรับมะเร็งลําไสใหญระยะ 3: 
สําหรับผูปวยท่ีเคยเกิดอาการเกี่ยวกับประสาทสัมผัส (neurosensory) ในระดับ 2 

และยังไมไดรับการรักษาอาการดังกลาว ควรลดขนาดยา oxaliplatin เปน 75 มิลลิกรัม/ตารางเมตร 

สําหรับผูปวยท่ีมีอาการดังกลาวในระดับ 3 ใหหยุดยา oxaliplatin สวนขนาดยา fluorouracil และ 
leucovorin ท่ีหยดเขาหลอดเลือดดํายังคงเทาเดิม

ขนาดยาท่ีลดลงสําหรับผูปวยท่ีเพิ่งหายจากอาการพิษจากระบบทางเดินอาหารระดับ 3 / 4 
(แมวาจะไดรับการปองกันอาการไวแลว) หรือผูปวยท่ีมีภาวะเม็ดเลือดขาวชนิด neutrophil ต่ําระดับ 4 

หรือผูปวยท่ีมีภาวะเกล็ดเลือดต่ําระดับ 3 / 4 คือ หยดยา oxaliplatin 75 

มิลลิกรัม/ตารางเมตรเขาหลอดเลือดดํา ตามดวยหยดยา fluorouracil 300 มิลลิกรัม/ตารางเมตร 
เขาหลอดเลือดดําคร้ังเดียว ตามดวยหยดยา fluorouracil เขาหลอดเลือดดํา 500 มิลลิกรัม/ตารางเมตร 

นาน 22 ช่ัวโมง ไมควรใหยาซ้ําในรอบตอไปจนกวาจํานวนเม็ดเลือดขาวชนิด neutrophil 

มากกวาหรือเทากับ 1.5 x 109 /ลิตร และ เกล็ดเลอืดมากกวาหรือเทากับ 75 x 109/ลิตร

การรักษามะเร็งลําไสใหญระยะแพรกระจาย (advanced colorectal cancer): 

(ในผูปวยท่ีเคยไดรับการรักษาและไมเคยไดรับการรักษา มากอน)

สําหรับผูปวยท่ีเคยเกิดอาการเกี่ยวกับประสาทสัมผัส (neurosensory) ในระดับ 2

และยังไมไดรับการรักษาอาการดังกลาว ควรลดขนาดยา oxaliplatin เปน 65 มิลลิกรัม/ตารางเมตร 
สําหรับผูปวยท่ีมีอาการดังกลาวในระดับ 3 ใหหยุดยา oxaliplatin สวนขนาดยา fluorouracil และ 

leucovorin ยังคงเทาเดิม

ขนาดยาท่ีลดลงสําหรับผูปวยท่ีเพิ่งหายจากอาการพิษจากระบบทางเดินอาหารระดับ 3/4 

(แมวาจะไดรับการปองกันอาการไวแลว) หรือผูปวยท่ีมีภาวะเม็ดเลือดขาวชนิด neutrophil ต่ําระดับ 4 

หรือผูปวยท่ีมีภาวะเกล็ดเลือดต่ําระดับ 3 / 4 คือ หยดยา oxaliplatin 65 
มิลลิกรัม/ตารางเมตรเขาหลอดเลือดดํา และลดขนาดยา fluorouracil ลง 20% (300 มิลลิกรัม/ตารางเมตร 

และ 500 มิลลิกรัม/ตารางเมตร หยดเขาหลอดเลือดดํานาน 22 

ช่ัวโมง)ไมควรใหยาซํ้าในรอบตอไปจนกวาจํานวนเม็ดเลือดขาวชนิด neutrophil มากกวาหรือเทากับ 1.5 
X109/ ลิตร และ เกล็ดเลือดมากกวาหรือเทากับ 75 x /109 ลิตร
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การเตรียมยาและการใหยา

ขอควรระวังพิเศษสําหรับการใหยา

 อยา ใชอุปกรณการฉีดท่ีมีสวนผสมของอลูมิเนียม
 อยา ใชยาโดยไมไดเจือจางกอน

 อยา ผสมหรือใหรวมกับ sodium chloride หรือสารละลายท่ีมี chloride

 อยา ผสมกับยาอื่นหรือใหยารวมกันกับยาอื่นในสายหยดยาเดียวกัน (โดยเฉพาะ fluorouracil และ 
folinic acid) อาจใช Y tube ได

 ใหผสมกับสารละลายท่ีแนะนําเทาน้ัน

ไมควรใชสารละลายท่ีมีตะกอนและควรท้ิงไป

ขอควรระวังในการปฏิบัติงานกับยาตานมะเร็ง
 การจับตองสารมีพิษตอเซลลโดยบุคลากรทางการแพทย 

ตองการความระมัดระวังเพื่อใหแนใจวาจะสามารถปองกันผูปฏิบัติงานและสิ่งแวดลอมดวย 

ตองจัดเตรียมชุดปองกันท่ีเหมาะสม รวมท้ังแวนตาชนิดปองกัน หนากาก และถุงมือ
 การสัมผัสยาโดยตรงอาจทําใหผิวหนัง ตา และเย่ือบุเมือกระคายเคืองได

ถานํ้ายากอนเจือจางหรือนํ้ายาสําหรับหยดเขาหลอดเลือดมาสัมผัสกับผิวหนังใหลางออกทันที 

และทําใหสะอาดหมดจดดวยนํ้า
 บุคลากรตองไดรับการอบรมในการปฏิบัติงานและการเตรียมยาตานมะเร็งใหมีความปลอดภัยและปรา

ศจากเช้ือ

 การใชอุปกรณปองกันโดยเฉพาะและเทคนิคในการปฏิบัติงานสามารถลดความเสี่ยงในการสัมผัสกับย
าตานมะเร็งได

 ควรเทยาท่ีเหลือจากการใชกลับลงไปในขวดบรรจุยาตามเดิมหรือเทท้ิงลงในภาชนะท่ีปดสนิท 

ไมควรวางภาชนะบรรจุท่ีเหลือโดยเปดท้ิงไว แมวาจะอยูในตูปลอดเช้ือ (biohazard cabinets) ก็ตาม
 วัสดุอุปกรณท่ีปนเปอนยาท้ังหมดควรเก็บในภาชนะท่ีปองกันการเจาะและร่ัวซึมภายในตูปลอดเช้ือเพื่

อนําไปกําจัดตอไป ควรท้ิงเข็มในภาชนะท่ีปองกันการเจาะโดยไมตองหักเข็ม 

เพื่อปองกันการปนเปอนในอากาศ
 สตรีมีครรภควรไดรับคําเตือนเพื่อหลีกเลี่ยงการจับตองสารมีพิษตอเซลล

การเตรียมนํ้ายาสําหรับหยดเขาหลอดเลือด
1) สารละลายน้ีไมมีวัตถุกันเสีย และใชคร้ังเดียวเทาน้ัน นํ้ายาท่ีเหลือใหท้ิงไป

2) การเจือจางกอนหยดยา
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น้ํายาท่ีเตรียมแลวตองเจือจางดวย 5% glucose injection จํานวน 250-500 มิลลิลิตร 

นํ้ายาสําหรับหยดเขาหลอดเลือดตองใชทันที ตรวจดูดวยตากอนใช 

ใชเฉพาะนํ้ายาท่ีใสปราศจากอนุภาคใดๆ เทาน้ัน ตองใชในคร้ังเดียว นํ้ายาท่ีเหลือใหท้ิงไป  
หามใชสารละลาย sodium chloride ท้ังสําหรับการเตรียมน้ํายาและการเจือจาง

การหยดเขาหลอดเลือดดํา
 การให Oxaliplatin ไมจําเปนตองให prehydration

 เจือจาง Oxaliplatin ดวย 5% glucose injection จํานวน 250-500 มิลลิลิตร 

ควรหยดเขาหลอดเลือดดําสวนกลาง หรือ หลอดเลือดดาํสวนปลายในเวลา 2-6 ช่ัวโมง
 เม่ือให Oxaliplatin รวมกับ fluorouracil ตองให Oxaliplatin กอนให fluorouracil เสมอ

 Oxaliplatin อาจใหในเวลาเดียวกับ folinic acid ไดโดยใชหลอดหยดยารูปตัว Y 

เน่ืองจากยาไมสามารถผสมในถุงเดียวกันได folinic acid ตองถูกเจือจางกอนดวยสารละลาย isotonic 
เชน 5% glucose injection แตหามเจือจางดวย sodium chloride หรือสารละลายท่ีมีฤทธิ์เปนดาง

 ลางสายสําหรับหยดยาหลังใหยา Oxaliplatin

 การท่ียาร่ัวออกนอกเสนเลือด (extravasation) อาจทําใหเกิดอาการปวดและอักเสบเฉพาะท่ี 
ซ่ึงอาจรุนแรงและทําใหเกิดอาการแทรกซอนโดยเฉพาะเม่ือหยดยาทางหลอดเลือดดําสวนปลาย 

ใหหยุดยาทันทีแลวใหการรักษาเฉพาะท่ีตามอาการท่ีเกิดข้ึน

 เพื่อลดอันตรายจากการปนเปอนของเช้ือใหใชยาหลังผสมทันที 
หากจําเปนตองเก็บไวใหเก็บรักษายาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียสไมเกิน 24 ช่ัวโมง

การกําจัดของเสีย
นํ้ายาท่ีเหลือตลอดจนวัสดุอุปกรณใดๆ ท่ีใชเตรียมนํ้ายา ทําใหเจือจาง ตลอดจนหยดยาทางหลอดเลือด 

เม่ือเลิกใชแลว ตองทําลายท้ิงใหเปนไปตามขอกําหนดของยาตานมะเร็ง

ขอหามใช

หามใช Oxaliplatin ในผูปวยตอไปน้ี

 มีประวัติของการมีปฏิกิริยาภูมิไวเกินตอ Oxaliplatin 
สารประกอบอื่นใดในตํารับยาหรือสารประกอบแพลทินัมอื่น ๆ

 สตรีท่ีกําลังตั้งครรภ

 สตรีท่ีอยูระหวางการใหนมบุตร
 มีภาวะ myelosuppression กอนท่ีจะเร่ิมการรักษาในคร้ังแรก 

โดยพิจารณาจากคาเร่ิมตนของนิวโทรฟลท่ีนอยกวา 1.5 x 109/ลิตร
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และ/หรือผลการตรวจนับเกล็ดเลือดท่ีมีคานอยกวา 75 x 109/ลิตร

 มีภาวะปลายประสาทรับความรูสึกอักเสบ (peripheral sensory neuropathy) 

ในระดับท่ีการทํางานบกพรองกอนท่ีจะไดรับการรักษาในคร้ังแรก
 มีภาวะไตบกพรองอยางรุนแรง (creatinine clearance นอยกวา 30 มิลลิลิตร/นาที)

 หากมีการระบุขอหามใชกับยาใดๆ ท่ีใชรวมกันในสูตรการรักษา ไมควรใชยาน้ัน

ขอควรระวัง
ทั่วไป

ควรใหยา Oxaliplatin 
โดยหรือภายใตความดูแลของแพทยผูเช่ียวชาญในการใชยาเคมีบําบัดรักษาโรคมะเร็งเทาน้ัน

ในกรณีท่ีเกิดการร่ัวของยา oxaliplatin ออกนอกเสนเลือด 
ตองหยุดใหยาทันทีและเร่ิมการรักษาตามอาการเฉพาะท่ีดังท่ีกระทําตามปกติ

ในกรณีท่ีใหยา oxaliplatin รวมกับยา fluorouracil (ท้ังชนิดมีและไมมีกรดโฟลินิก) 
ใหปรับขนาดยาโดยคํานึงถึงความเปนพิษของ fluorouracil ดังท่ีกระทําตามปกติ

ปฏิกิริยาการแพยา
มีรายงานการเกิดภูมิไวเกิน ปฏิกิริยาการแพแบบ anaphylactic และ/หรือปฏิกิริยาภูมิแพตอยา oxaliplatin 

อาการแพเหลาน้ีซ่ึงอาจทําใหเสียชีวิตและสามารถเกิดภายในไมกี่นาทีหลังจากไดรับยา oxaliplatin 

น้ันมีลักษณะและความรุนแรงคลายคลึงกับอาการท่ีไดรับรายงานจากการใชสารประกอบอื่น ๆ
ท่ีมีสวนผสมของพลาตินัม เชน ผื่น ผื่นลมพิษ ผื่นแดง อาการคัน

และอาการหลอดลมหดเกร็งและความดันเลือดต่ําซ่ึงพบไดยาก 

ควรติดตามอาการของผูปวยอยางใกลชิดในผูปวยมีประวัติแพสารประกอบในกลุมพลาตินัมมากอน 
ปฏิกิริยาการแพยาสามารถเกิดข้ึนรอบการรักษาใดๆ ก็ได ถามีปฏิกิริยาการแพแบบ anaphylactic เกิดข้ึน 

ใหหยุดยาทันที และใหการรักษาตามอาการท่ีเหมาะสม หามให oxaliplatin ซ้ําอีก

มีรายงานปฏิกิริยาขามกลุมกับสารประกอบแพลทินัมทุกชนิด ซ่ึงบางคร้ังอาจถึงแกชีวิตได

ฤทธิ์กดภูมิคุมกัน /ความไวตอการติดเชื้อมากขึ้น

การใหวัคซีนเช้ือเปนหรือวัคซีนเช้ือเปนออนฤทธิ์ในผูปวยท่ีมีระบบภูมิคุมกันออนแอเน่ืองจากยาเคมีบําบัด
อาจนําไปสูการติดเช้ือท่ีรายแรงหรือถึงข้ันเสียชีวิตได 

ควรหลีกเลี่ยงการฉีดวัคซีนเช้ือเปนในผูปวยท่ีไดรับยา oxaliplatin 
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อยางไรก็ตามอาจใหวัคซีนเช้ือตายหรือเช้ือไมมีชีวิตได แตการตอบสนองตอวัคซีนน้ันอาจลดลง

ความเปนพิษตอระบบประสาท
ควรตรวจติดตามความเปนพิษตอระบบประสาท (ดูหัวขอ อาการไมพึงประสงค) ของ oxaliplatin 

อยางใกลชิด โดยเฉพาะอยางย่ิงในกรณีท่ีใหรวมกับยาอื่น ๆ ท่ีมีพิษตอระบบประสาทโดยเฉพาะ

ควรตรวจวินิจฉัยระบบประสาทกอนเร่ิมใหยาแตละคร้ัง และตรวจติดตามเปนระยะ หลังจากน้ัน
อาจจําเปนตองปรับขนาดยา (ดูหัวขอ ขนาดยาและวิธีการใชยา)

ยังไมทราบแนชัดวาผูปวยท่ีมีอาการเจ็บปวยซ่ึงเกี่ยวเน่ืองกับความเสียหายในระบบประสาทสวนปลาย 

(peripheral nerve) มากอน มีความไวตอการเกิดอาการทางระบบประสาทสวนปลาย (peripheral 
neuropathy) ท่ีเหน่ียวนําโดย oxaliplatin มากข้ึนหรือไม 

ควรแจงใหผูปวยทราบถึงความเปนไปไดท่ีจะเกิดอาการของโรคประสาทสัมผัสสวนปลายซ่ึงจะคงอยูตอไป
แมจะสิ้นสุดการรักษาแลวก็ตาม

ความรูสึกสัมผัสเพี้ยนปานกลางเฉพาะท่ีหรือความรูสึกสัมผัสเพี้ยนซ่ึงอาจรบกวนกิจกรรมในชีวิตประจําวัน

อาจคงอยูตอไปนานถึง 3 ป หลังจากหยุดการรักษาในกรณีท่ีไดรับเปนการรักษาเสริม

หากการสูญเสียประสาทสัมผัสหรือการเกิดความรูสึกสัมผัสเพี้ยน (paraesthesia) เกิดข้ึนตอเน่ืองนานกวา 

7 วันหรือรบกวนการใชชีวิต (interfere with function) (ความเปนพิษระดับ 2) ใหลดขนาดยา oxaliplatin
ลง 25%

หากการสูญเสียประสาทสัมผัสหรือการเกิดความรูสึกสัมผัสเพี้ยน (paraesthesia) 
รบกวนการทํากิจวัตรในชีวิตประจําวัน (interfere with daily activities) (ความเปนพิษระดับ 3) 

ควรหยุดใชยา oxaliplatin

สําหรับผูปวยท่ีเกิดภาวะความรูสึกสัมผัสท่ีกลองเสียงและคอหอยผิดปกติอยางเฉียบพลัน ในชวง 2 

ช่ัวโมงท่ีไดรับยา หรือภายใน 48 ช่ัวโมงหลังจากไดรับยา การหยดยา oxaliplatin 

ทางหลอดเลือดคร้ังถัดไปควรใหโดยใชระยะเวลา 6 ช่ัวโมง 
เพื่อปองกันไมใหเกิดภาวะความรูสึกสัมผัสท่ีผิดปกติเชนน้ัน 

ขอแนะนําใหผูปวยหลีกเลี่ยงการสัมผัสอากาศหนาว และหลีกเลี่ยงการรับประทานอาหารท่ีเย็น 

และ/หรือดื่มเคร่ืองดื่มเย็นในระหวางหรือภายใน 48 ช่ัวโมงหลังจากท่ีไดรับ oxaliplatin 

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

หรือเรียกอีกช่ือวา Posterior Reversible Encephalopathy Syndrome [PRES]) ในผูปวยท่ีไดรับ

oxaliplatin ซ่ึงไดรับเคมีบําบัดหลายตัวรวมกัน RPLS เปนภาวะทางระบบประสาทท่ีพบไดนอย
แกไขใหกลับเปนปกติได และลุกลามอยางรวดเร็ว อาการแสดงและอาการของ RPLS

อาจรวมไปถึงปวดศีรษะ ความสามารถในการใชความคิดเปลี่ยนไป ชัก ความดันโลหิตสูง สับสน

ความผิดปกติทางระบบประสาท และการมองเห็นผิดปกติจากการมองเห็นไมชัดไปจนถึงตาบอด (ดูหัวขอ 
อาการไมพึงประสงค) การวินิจฉัยวาผูปวยเปน RPLS 

น้ันจะพิจารณาจากการยืนยันดวยการถายภาพสมองโดยควรเลือกใชวิธี MRI 

(การสรางภาพดวยสนามแมเหล็กไฟฟา) หากทําได

ความเปนพิษตอระบบทางเดินอาหาร
ความเปนพิษตอระบบทางเดินอาหาร 
ซ่ึงแสดงออกในรูปคลื่นไสและอาเจียนน้ันควรไดรับการรักษาดวยยาตานอาการคลื่นไสอาเจียนตามอาการ

รวมไปถึง 5-HT3 antagonists และคอรติโคสเตอรอยด ภาวะขาดนํ้า ลําไสอืด (paralytic ileus) ลําไสอุดตัน

(intestinal obstruction) ภาวะโปแตสเซียมต่ํา เกิดกรดจากการเผาผลาญ (metabolic acidosis) 
และภาวะไตบกพรองอาจมีสาเหตุมาจากทองเสีย/การอาเจียนรุนแรง โดยเฉพาะอยางย่ิงเม่ือให oxaliplatin 

รวมกับ fluorouracil (ดูหัวขอ ขนาดยาและวิธีการใชยา)

ภาวะลําไสขาดเลือด (Intestinal Ischaemia)

มีรายงานกรณีการเกิดภาวะลําไสขาดเลือด รวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิตจากการรักษาดวยยา oxaliplatin 

ในกรณีท่ีเกิดภาวะลําไสขาดเลือดควรหยุดการรักษาดวยยา oxaliplatin และเร่ิมใชมาตรการท่ีเหมาะสม 
(ดูหัวขอ อาการไมพึงประสงค)

ความเปนพิษตอระบบเลือด
ควรตรวจติดตามความเปนพิษตอระบบเลือดโดยการตรวจความสมบูรณของเม็ดเลือด (full blood count) 

และการตรวจนับแยกชนิดของเม็ดเลือดขาว (white cell differential count) 

กอนท่ีจะเร่ิมการรักษาและกอนการใหยาคร้ังถัด ๆ ไปทุกคร้ัง ความเปนพิษตอระบบเลือดแบบ 
idiosyncratic อาจเกิดข้ึนได โดยเฉพาะอยางย่ิงในผูปวยไดรับการรักษาท่ีเปนพิษตอไขกระดูก 

(myelotoxic treatment) มากอน (ดูหัวขอ ขนาดยาและวิธีการใชยา) 

หากมีอาการทองรวงรุนแรง/เปนอันตรายถึงชีวิต ภาวะเม็ดเลือดขาวต่ําข้ันรุนแรง
ภาวะไขจากระดับเม็ดเลือดขาวต่ํา หรือภาวะเกล็ดเลือดต่ําข้ันรุนแรง ตองหยุดยา oxaliplatin 

จนกวาอาการจะดีข้ึนหรือหายเปนปกติ และอาจตองปรับขนาดยาตามความเหมาะสม
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ตองอธิบายความเสี่ยงของอาการทองรวง/คลื่นไสอาเจียนและภาวะเม็ดเลือดขาวต่ําหลังจากไดรับยา 

oxaliplatin/fluorouracil ใหผูปวยเขาใจเปนอยางดี 
เพื่อใหผูปวยติดตอแพทยท่ีรักษาทันทีและเขารับการรักษาท่ีเหมาะสม

การติดเชื้อ
มีรายงานการเกิดภาวะติดเช้ือในกระแสเลือด ภาวะติดเช้ือในกระแสเลือดรวมกับมีเม็ดเลือดขาวต่ํา

และภาวะช็อกจากการติดเช้ือในกระแสเลือดในผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวยยา oxaliplatin 

ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต หากเกิดเหตุการณเหลาน้ีข้ึนควรหยุดใชยา oxaliplatin (ดูหัวขอ 
อาการไมพึงประสงค)

ภาวะล่ิมเลือดแพรกระจายในหลอดเลือด (Disseminated Intravascular Coagulation, DIC)
มีการรายงานการเกิดภาวะ DIC เกี่ยวของกับการรักษาดวยยา oxaliplatin ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต

หากเกิดภาวะ DIC ควรหยุดการรักษาดวยยา oxaliplatin และใหการรักษาท่ีเหมาะสม (ดูหัวขอ 

อาการไมพึงประสงค)

ความเปนพิษตอปอด

ยา oxaliplatin มีความเกี่ยวเน่ืองกับการเกิด pulmonary fibrosis (รอยละ 0.7 ของผูปวยในการศึกษา) 
ซ่ึงอาจถึงข้ันเสียชีวิตได ถาพบอาการทางระบบทางเดินหายใจท่ีไมทราบสาเหตุ เชน ไอไมมีเสมหะ (non-

productive cough) หายใจลําบาก  หายใจเสียงดัง หรือผลเอกซเรยปอดพบวาเกิด pulmonary infiltrate 

ควรหยุดใหยา oxaliplatin ช่ัวคราวจนกวาจะไดทําการตรวจปอดคร้ังตอไปวาไมพบ interstitial lung 
disease หรือ pulmonary fibrosis แลว (ดูหัวขอ อาการไมพึงประสงค)

Haemolytic-Uraemic Syndrome (HUS)
Haemolytic-uraemic syndrome (HUS) เปนผลขางเคียงท่ีคุกคามถึงชีวิต (ดูหัวขอ

อาการไมพึงประสงค) ควรหยุด oxaliplatin ทันทีท่ีพบอาการใด ๆ 

ซ่ึงบงช้ีถึงภาวะโลหิตจางประเภทไมโครแองจิโอพาทิกจากการสลายของเม็ดเลือดแดง (microangiopathic 
haemolytic anaemia) เชน ฮีโมโกลบินลดลงอยางรวดเร็วรวมกับภาวะเกล็ดเลือดต่ํา

การเพิ่มข้ึนของบิลิรูบินในซีรัม ครีอะตินีนในซีรัม ยูเรียไนโตรเจนในเลือด หรือ LDH 

การหยุดใหยาอาจไมสามารถแกไขภาวะไตวายใหกลับเปนปกติได และผูปวยอาจตองเขารับการลางไต

ความเปนพิษตอตับ
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มีรายงานพบปฏิกิริยาท่ีเกี่ยวของกับ liver sinusoidal obstruction syndrome รวมไปถึง nodular 

regenerative hyperplasia (ดูหัวขอ อาการไมพึงประสงค) ในกรณีท่ีพบวาคาการทํางานของตับผิดปกติ 

หรือพบความดันโลหิตสูงในหลอดเลือดดําของตับ (portal hypertension)
ซ่ึงไมสามารถอธิบายไดโดยการแพรกระจายของมะเร็งไปยังตับ ควรตรวจวินิจฉัยปฏิกิริยาตาง ๆ 

ท่ีเกี่ยวของกับ liver sinusoidal obstruction syndrome และภาวะหลอดเลือดดําในตับผิดปกติ (hepatic 

vascular disorders) เน่ืองจากยาแมจะพบไดนอยมากก็ตาม

ระยะ QT ยาวนานขึ้น (QT Prolongation)

ระยะ QT ท่ียาวนานข้ึนอาจเพิ่มความเสี่ยงท่ีจะเกิดภาวะหัวใจเตนผิดจังหวะรวมถึงภาวะ Torsade de 
Pointes ซ่ึงอาจทําใหเสียชีวิตได (ดูหัวขอ อาการไมพึงประสงค) 

ควรระมัดระวังในผูปวยท่ีมีประวัติหรือมีปจจัยเสี่ยงท่ีจะเกิดภาวะระยะ QT ยาวนานข้ึน 

ผูท่ีไดรับยาท่ีทราบวาทําใหระยะ QT ยาวนานข้ึน และผูท่ีมีภาวะอิเล็กโทรไลตไมสมดุล เชน 
ภาวะโพแทสเซียมในเลือดต่ํา ภาวะแคลเซียมในเลือดต่ํา หรือภาวะแมกนีเซียมในเลือดต่ํา

ควรหยุดการรักษาดวย oxaliplatin ในกรณีท่ีเกิดภาวะระยะ QT ยาวนานข้ึน (ดูหัวขอ

อันตรกิริยากับยาอื่นๆ และ อาการไมพึงประสงค)

ความผิดปกติของหัวใจ

รายงานหลังวางจําหนายในตลาดของ oxaliplatin พบกลุมอาการกลามเน้ือหัวใจขาดเลือดเฉียบพลัน 
(รวมถึงภาวะกลามเน้ือหัวใจตาย การหดเกร็งของหลอดเลือดหัวใจ และภาวะหัวใจหยุดเตน) ดวย 

ในกรณีท่ีพบกลุมอาการกลามเน้ือหัวใจขาดเลือดเฉียบพลัน อาจตองพักหรือยุติการรักษาดวย oxaliplatin 

ข้ึนกับผลการประเมินประโยชนท่ีไดรับเทียบกับความเสี่ยงของแตละบุคคล(ดูหัวขอ อาการไมพึงประสงค)

รายงานหลังวางจําหนายในตลาดของ oxaliplatin พบภาวะหัวใจเตนผิดจังหวะ 

(รวมถึงภาวะหัวใจเตนชาผิดจังหวะ ภาวะหัวใจเตนเร็ว และภาวะหัวใจหองบนสั่นพลิ้ว) ดวย
ในกรณีท่ีพบภาวะหัวใจเตนผิดจังหวะ อาจตองพักหรือยุติการรักษาดวย oxaliplatin 

ข้ึนกับผลการประเมินประโยชนท่ีไดรับเทียบกับความเสี่ยงของแตละบุคคล (ดูหัวขอ

อาการไมพึงประสงค)

ภาวะกลามเน้ือลายสลาย (Rhabdomyolysis)

มีรายงานการเกิดภาวะกลามเน้ือลายสลายในผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวย oxaliplatin 
ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต หากพบอาการปวดและบวมของกลามเน้ือรวมกับอาการออนแรง มีไข

หรือปสสาวะสีเขม ควรหยุดการรักษาดวย oxaliplatin 
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และหากยืนยันไดวาเกิดภาวะกลามเน้ือลายสลายควรปฏิบัติตามมาตรการท่ีเหมาะสม 

โปรดระมัดระวังเม่ือใชยาท่ีสัมพันธกับภาวะกลามเน้ือลายสลายรวมกับ oxaliplatin (ดูหัวขอ

อันตรกิริยากับยาอื่นๆ และ อาการไมพึงประสงค)

แผลในลําไสเล็กสวนตน

การรักษาดวย Oxaliplatin อาจทําใหเกิดแผลในลําไสเล็กสวนตน (duodenal ulcer, DU) 
และภาวะแทรกซอนอื่น เชน การตกเลือดในลําไสเล็กสวนตนและการเกิดแผลทะลุ ซ่ึงอาจถึงแกชีวิตได 

ในกรณีท่ีพบแผลในลําไสเล็กสวนตน ควรหยุดการรักษาดวย oxaliplatin 

และปฏิบัติตามมาตรการท่ีเหมาะสม (ดูหัวขอ อาการไมพึงประสงค)

การบริหารยาดวยวิธีที่ไมไดระบุไวในขอบงใช

หามให oxaliplatin เขาทางชองทอง (Intraperitoneal) การตกเลือดในชองทองอาจเกิดข้ึนเม่ือให
oxaliplatin เขาทางชองทอง (การบริหารยาแบบนอกขอบงใช)

ภาวะไตบกพรอง
ยังไมมีการศึกษาถึงผลของ oxaliplatin ในผูปวยท่ีมีภาวะไตบกพรองรุนแรง 

ดังน้ันจึงหามใชยาน้ีในผูปวยท่ีมีภาวะไตบกพรองรุนแรง

ขอมูลความปลอดภัยในผูปวยท่ีมีการทํางานของไตบกพรองปานกลางยังมีอยูเพียงจํากัด 

และควรพิจารณาใหยาน้ีหลังจากประเมินประโยชนและความเสี่ยงตอผูปวยอยางเหมาะสมแลวเทาน้ัน 

อยางไรก็ตามอาจเร่ิมตนการรักษาท่ีขนาดยาปกติท่ีไดแนะนํา 
ในกรณีเชนน้ีควรตรวจติดตามการทํางานของไตอยางใกลชิด และปรับขนาดยาตามความเปนพิษ

ไมจําเปนตองทําการปรับขนาดยาในผูปวยท่ีมีการทํางานของไตบกพรองเล็กนอย

การทํางานของตับบกพรอง

ยังไมมีการศึกษาถึงผลของ oxaliplatin ในผูปวยท่ีมีการทํางานของตับบกพรองรุนแรง 
ไมพบวาความเปนพิษเฉียบพลันเน่ืองมาจาก oxaliplatin 

เพิ่มสูงข้ึนในผูปวยกลุมยอยท่ีมีผลการทํางานของตับผิดปกติเม่ือเร่ิมใหยา 

ไมมีการปรับขนาดยาเปนพิเศษสําหรับผูปวยท่ีมีผลการทํางานของตับผิดปกติในการศึกษาพัฒนายาทางค
ลินิก
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ฤทธิ์กอมะเร็ง การกอการกลายพันธุ และระบบสืบพันธุบกพรอง

Oxaliplatin แสดงใหเห็นฤทธิ์กอการกลายพันธุ และกอใหโครโมโซมแตกหัก (clastogenic) 

ในการทดสอบทางเซลลของสัตวเลี้ยงลูกดวยนมท้ังในหลอดทดลองและในรางกาย 
ยังไมมีการศึกษาศักยภาพการกอมะเร็งของ oxaliplatin 

แตมีรายงานวาสารประกอบท่ีมีกลไกการออกฤทธิ์และรูปแบบความเปนพิษตอยีน (genotoxicity profiles) 

ท่ีคลายคลึงกันมีฤทธิ์กอมะเร็ง ควรถือวา oxaliplatin นาจะมีฤทธิ์กอมะเร็ง

ในสุนัขท่ีไดรับ oxaliplatin พบวานํ้าหนักของอัณฑะลดลง พรอมกับเกิดภาวะอัณฑะฝอ (testicular 

hypoplasia) ซ่ึงมีลักษณะใกลเคียงภาวะไมเจริญ (aplasia) ท่ีขนาดยามากกวาหรือเทากับ 15 
มิลลิกรัม/ตารางเมตร อยางไรก็ตาม 

ไมพบผลตอการเจริญพันธุในหนูขาวเพศผูและเพศเมียท่ีขนาดยาสูงถึง 12 มิลลิกรัม/ตารางเมตร/วัน

เปนเวลา 5 วัน/รอบการรักษา

การคุมกําเนิดในเพศชายและเพศหญิง

จากขอมูลความเปนพิษตอระบบสืบพันธุและความเปนพิษตอพันธุกรรม 
หญิงท่ีมีโอกาสตั้งครรภควรไดรับคําแนะนําใหใชการคุมกําเนิดท่ีมีประสิทธิภาพระหวางการรักษาดวย 

oxaliplatin และคุมกําเนิดอยางนอย 9 เดือนหลังจากไดรับยาคร้ังสุดทาย

จากขอมูลความเปนพิษตอพันธุกรรม 

ผูปวยชายท่ีมีคูครองเปนหญิงท่ีมีโอกาสตั้งครรภควรไดรับคําแนะนําใหใชการคุมกําเนิดท่ีมีประสิทธิภาพระ

หวางการรักษาดวย oxaliplatin และคุมกําเนิดอยางนอย 6 เดือนหลังจากไดรับยาคร้ังสุดทาย

การใชยาในสตรีมีครรภ 

Category D1

การศึกษาเกี่ยวกับความเปนพิษตอระบบการสืบพันธุไมพบฤทธิ์กอภาวะวิรูปของตัวออนในหนูขาวหรือกระ

ตายท่ีขนาดยาสูงถึง 6 และ 9 มิลลิกรัม/ตารางเมตร/วัน ตามลําดับ โดยการใหเขาหลอดเลือดดํา (1/20 

ของขนาดยาทางคลินิกสูงสุดท่ีแนะนํา คํานวณจากพื้นท่ีพื้นผิวของรางกาย) อยางไรก็ตาม 
พบวาอัตราการตายของตัวออนสูงข้ึน นํ้าหนักของตัวออนในครรภลดลง 

และการสรางกระดูกชาลงในหนูขาว มีรายงานพบวาสารประกอบท่ีเกี่ยวของ 

                                           
1 Category D: ยาที่เปนเหตุ สงสัยวาเปนเหตุ 
หรืออาจสงสัยวาเปนเหตุในอุบัติการณที่เพิ่มขึ้นของความผิดปกติทางโครงสรางของทารกในครรภมนษุยหรือความเสียหายที่ไมสามารถกลับคื
นสูสภาพปกตไิด ยาเหลานี้ยังอาจมีผลที่ไมพึงประสงคทางเภสัชวิทยาดวยเชนกัน
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ซ่ึงมีกลไกการออกฤทธิ์ท่ีใกลเคียงกัน มีฤทธิ์กอภาวะวิรูปของตัวออน 

ยังไมมีการศึกษาท่ีมีขอมูลเพียงพอและไดรับการควบคุมอยางเหมาะสมในสตรีมีครรภ

หากใชยาน้ีระหวางตั้งครรภ หรือหากผูปวยเกิดตั้งครรภในระหวางท่ีไดรับยาน้ี 
ควรแจงผูปวยเร่ืองอันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนตอทารกในครรภ มีความเปนไปไดสูงท่ี oxaliplatin 

จะเปนพิษตอทารกในครรภในมนุษยท่ีขนาดยาท่ีใชรักษาท่ีแนะนํา ดังน้ันจึงหามใชยาน้ีในระหวางตั้งครรภ

ไมแนะนําใหใช oxaliplatin ในหญิงท่ีมีโอกาสตั้งครรภซ่ึงไมไดใชมาตรการคุมกําเนิดใดๆ

เชนเดียวกับยาท่ีเปนพิษตอเซลลอื่น ๆ  ผูปวยท่ีอยูในวัยเจริญพันธุ 

ควรใชวิธีปองกันการตั้งครรภท่ีมีประสิทธิภาพกอนจะเร่ิมเคมีบําบัดโดยใช oxaliplatin

การใชยาในสตรีระหวางใหนมบุตร

ยังไมมีขอมูลเกี่ยวกับการขับ oxaliplatin ออกมาในนํ้านมของสัตวหรือนํ้านมของมนุษย หามใช oxaliplatin
ในสตรีท่ีใหนมบุตรและหามใหนมบุตรอยางนอย 3 เดือนหลังไดรับยาคร้ังสุดทาย

การใชยาในเด็ก
ไมแนะนําใหใช oxaliplatin ในเด็ก 

เน่ืองจากยังไมมีขอมูลดานความปลอดภัยและประสิทธิผลของการใชยาในผูปวยกลุมน้ี

การใชยาในผูสูงอายุ

ไมพบวามีการเกิดพิษท่ีรุนแรงเพิ่มข้ึนเม่ือใช oxaliplatin เปนยาเดี่ยว หรือใชรวมกับ fluorouracil 

ในผูปวยท่ีมีอายุ 65 ปข้ึนไป ดังน้ันจึงไมจําเปนตองปรับขนาดยาเปนพิเศษสําหรับผูปวยสูงอายุ

อันตรกิริยากับยาอื่นๆ
ในผูปวยท่ีไดรับ oxaliplatin ขนาด 85 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ในการใหยาคร้ังเดียวทันทีกอนท่ีจะไดรับ
fluorouracil น้ัน ไมพบวามีการเปลี่ยนแปลงในระดับของยา fluorouracil ท่ีรางกายไดรับ อยางไรก็ตาม 

ในผูปวยท่ีไดรับ fluorouracil ทุกสัปดาห และรับ oxaliplatin ขนาด 130 มิลลิกรัม/ตารางเมตร ทุก ๆ 3 

สัปดาห พบวาความเขมขนของ fluorouracil ในพลาสมาเพิ่มข้ึนรอยละ 20

การศึกษาในหลอดทดลองพบวาเกิดการแทนท่ีของยา oxaliplatin 

ท่ีจับกับโปรตีนในพลาสมานอยมากหรือแทบไมเกิดเลย เม่ือใหรวมกับยาเหลาน้ี; erythromycin, 
salicylates, granisetron, paclitaxel และ sodium valproate
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Oxaliplatin ไมเขากับสารละลายท่ีมีสวนประกอบของคลอไรดและสารละลายท่ีเปนดาง (รวมไปถึง

fluorouracil) ดังน้ันจึงไมควรผสม oxaliplatin กับสารเหลาน้ีหรือใหพรอมกันผานทางสาย IV เดียวกัน 

ไมมีขอมูลเกี่ยวกับความเขากันไดกับยาชนิดอื่น ๆ

การท่ียาน้ีไมผานกระบวนการเมตาบอลิซึมท่ีอาศัยเอนไซม cytochrome P450 บงช้ีวา oxaliplatin 

ไมนาจะสงผลตอกระบวนการเมตาบอลิซึมท่ีอาศัยเอนไซม P450 
ของยาท่ีใหพรอมกันผานกลไกท่ีออกฤทธิ์แบบแขงขันกัน (competitive mechanism)

โปรดระมัดระวังเม่ือใหการรักษาดวย oxaliplatin รวมกับยาอื่นใดท่ีทราบวาทําใหระยะ QT ยาวนานข้ึน
(QT Prolongation) ในกรณีท่ีใชรวมกับยาเหลาน้ัน ควรตรวจติดตามระยะ QT อยางใกลชิด (ดูหัวขอ

ขอควรระวัง)

โปรดระมัดระวังเม่ือใหการรักษาดวย oxaliplatin 

รวมกับยาอื่นใดท่ีทราบวาสัมพันธกับภาวะกลามเน้ือลายสลาย (Rhabdomyolysis) (ดูหัวขอ ขอควรระวัง)

คําแนะนําแกผูปวย

ผูปวยควรไดรับรายละเอียดอยางเพียงพอเร่ืองโอกาสเสี่ยงตอการเกิดทองเสีย/อาเจียน 

และโลหิตมีนิวโทรฟลนอยกวาปกติ หลังจากไดรับ oxaliplatin/fluorouracil 
เพื่อท่ีผูปวยจะไดแจงใหแพทยไดรับทราบและไดรับการรักษาท่ีเหมาะสม

ผูปวยและผูดูแลควรทราบอาการขางเคียงที่คาดวาจะเกิดขึ้นเม่ือไดรับยา oxaliplatin 
และผูปวยควรไดรับคําแนะนําใหปฏิบัติตัวดังน้ี:

 หลีกเลี่ยงอาหารและเคร่ืองดื่มท่ีเย็น และปกปดรางกายกอนท่ีจะสัมผัสอากาศเย็นในระหวางท่ีหยดยา 

oxaliplatin หรือภายใน 48 ช่ัวโมงหลังจากน้ัน
เน่ืองจากการสัมผัสอากาศเย็นอาจจะเรงหรือกระตุนใหเกิดผลตอระบบประสาท

 แจงใหแพทยทราบทันทีเม่ือผูปวยมีไข โดยเฉพาะถามีอาการทองเสียตอเน่ือง หรือติดเช้ือรวมดวย 

เน่ืองจากอาจเปนการบงช้ีวาจํานวนเม็ดเลือดต่ํา
 แจงใหแพทยทราบถาผูปวยมีอาการอาเจียน ทองเสีย อาการขาดนํ้า ไอ 

หรือหายใจลําบากอยางตอเน่ือง หรืออาการของปฏิกิริยาการแพเกิดข้ึน

การมองเห็นท่ีผิดปกติ โดยเฉพาะอยางย่ิงการสูญเสียการมองเห็นช่ัวคราว

(สามารถหายกลับเปนปกติไดหลังจากท่ีหยุดการรักษา)
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อาจมีผลตอความสามารถในการขับข่ีและทํางานกับเคร่ืองจักร ดังน้ัน 

ผูปวยควรไดรับคําเตือนถึงผลตอความสามารถของผูปวยในการขับข่ีและทํางานกับเคร่ืองจักรท่ีอาจเกิดข้ึน

จากอาการเหลาน้ี

อาการไมพึงประสงค:
หมายเหตุ: พบบอยมาก มากกวาหรือเทากับ 1/10 (มากกวาหรือเทากับรอยละ 10)

พบบอย มากกวาหรือเทากับ 1/100 และนอยกวา 1/10 

(มากกวาหรือเทากับรอยละ 1 และนอยกวารอยละ 10)
พบไมบอย มากกวาหรือเทากับ 1/1000 และนอยกวา 1/100 

(มากกวาหรือเทากับรอยละ 0.1 และนอยกวารอยละ 1.0)
พบนอย มากกวาหรือเทากับ 1/10,000 และนอยกวา 1/1000 

(มากกวาหรือเทากับรอยละ 0.01 และนอยกวารอยละ 0.1)
พบนอยมาก นอยกวา 1/10,000 (นอยกวารอยละ 0.01)

ทางระบบประสาท

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: ภาวะปลายประสาทรับความรูสึกอักเสบ

(Sensory peripheral neuropathy)

การรับรสผิดปกติ (dysgeusia) 
ประสาทอักเสบ (neuritis)

ภาวะปลายประสาทรับความรูสึกอักเสบปฐมภูมิ 

(เชน การขาด reflex ของเอ็นลึก

ความรูสึกสัมผัสท่ีผิดปกติ (dysaesthesia)
ความรูสึกสัมผัสเพี้ยน(paraesthesia) 

Lhermitte’s sign) การรับรสผิดปกติ

(dysgeusia) ประสาทอักเสบ (neuritis)

พบบอย: ความรูสึกสัมผัสท่ีกลองเสียงและคอหอยผิดปกติ

(pharyngolaryngeal dysaesthesia) 

ขากรรไกรหดเกร็ง ความรูสึกของลิ้นผิดปกติ
ความรูสึกท่ีมีแรงกดท่ีหนาอก

พบนอย: อาการพูดไมเปนความ (dysarthria)

Reversible Posterior Leukoencephalopathy 

Syndrome (RPLS, หรือเรียกอีกช่ือวา PRES) 
(ดูหัวขอ ขอควรระวัง)
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อาการไมพึงประสงคทางระบบประสาทเปนความเปนพิษท่ีจํากัดขนาดยา (dose-limiting toxicity) ภาวะ 

primarily sensory peripheral neuropathy เกิดข้ึนในรอยละ 85-95 ของผูปวย 

อาการเหลาน้ีมักเกิดข้ึนในชวงทายของการให oxaliplatin โดยการหยดทางหลอดเลือดเปนเวลา 2
ช่ัวโมงหรือภายในไมกี่ช่ัวโมงหลังจากน้ัน โดยจะทุเลาไปเองภายในอีกไมกี่ช่ัวโมงหรือไมกี่วัน 

และมักเกิดข้ึนซํ้าในรอบการรักษาตอ ๆ ไป 

อาการเหลาน้ีอาจถูกเรงโดยหรือถูกกระตุนโดยการสัมผัสกับอากาศเย็นหรือวัตถุท่ีเย็น 
ซ่ึงมักจะแสดงออกเปนภาวะความรูสึกสัมผัสเพี้ยน (paraesthesia) ความรูสึกสัมผัสท่ีผิดปกติ 

(dysaesthesia) และภาวะหยอนรับรูรอนเย็น (hypoaesthesia) ท่ีเกิดข้ึนแบบช่ัวคราว 

นอกจากน้ียังอาจมีภาวะการทํางานบกพรอง เชน ความยากลําบากในการเคลื่อนไหวกลามเน้ือมัดเล็ก 
ระยะเวลาของอาการเพิ่มข้ึนตามจํานวนของรอบการรักษา อาการตาง ๆ 

มักเบาบางลงในชวงระหวางรอบของการรักษา

หากยังมีอาการอยางตอเน่ือง หรือมีอาการปวด หรือความผิดปกติในการทํากิจวัตร 

ควรลดขนาดยาลงหรือหยุดการรักษา (ดูหัวขอ ขนาดยาและวิธีการใชยา)

ความผิดปกติทางจิตเวช
พบบอย: ซึมเศรา

นอนไมหลับ

ความผิดปกติของหลอดเลือด

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: เลือดกําเดาไหล เลือดกําเดาไหล

พบบอย: ภาวะลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดดําลึก 
(deep vein thrombosis)

thromboembolic events 

ความดันโลหิตสูง

ภาวะลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดดําลึก 
(deep vein thrombosis)

thromboembolic events 

ความดันโลหิตสูง

พบบอย: ตกเลือด

ผิวแดง
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การติดเชื้อ (Infections and Infestations)

พบบอย: ภาวะติดเช้ือในกระแสเลือดรวมกับมีเม็ดเลือดขาวต่ํา

ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต

พบไมบอย: ภาวะติดเช้ือในกระแสเลือด ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต

ระบบโลหิต

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมา

ก:

เลือดกําเดาไหล โลหิตจาง

(ทุกระดับ) ภาวะเม็ดเลือดขาวชนิด 
neutrophil ต่ํา (neutropenia)

(ทุกระดับ) ภาวะเกล็ดเลือดต่ํา 

(thrombocytopenia) (ทุกระดับ)

โลหิตจาง (ทุกระดับ) ภาวะเม็ดเลือดขาวชนิด 

neutrophil ต่ํา ภาวะเกล็ดเลือดต่ํา (ทุกระดับ)

พบบอย: ภาวะไขจากระดับเม็ดเลือดขาวต่ํา ภาวะไขจากระดับเม็ดเลือดขาวต่ํา

พบนอย: ภาวะลิ่มเลือดแพรกระจายในหลอ

ดเลือด

ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต

ภาวะลิ่มเลือดแพรกระจายในหลอดเลือด

ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต

โลหิตจางจากเม็ดเลือดแดงแตกเพราะภูมิตานทานข
องตนเอง และภาวะเกล็ดเลือดต่ํา

พบบอยมาก: ภาวะเม็ดเลือดขาวต่ํา

ภาวะลิมโฟไซตต่ํา

ระบบทางเดินอาหาร

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: ทองเสีย คลื่นไส อาเจียน 
เย่ือบุในปากอักเสบ (stomatitis) 

ปวดทอง เย่ือเมือกอักเสบ 

(mucositis) ทองผูก

ทองเสีย คลื่นไส อาเจียน 
เย่ือบุในปากอักเสบ (stomatitis)

ปวดทอง เย่ือเมือกอักเสบ 

(mucositis) ขาดนํ้า ลําไสอืด (ileus)
ลําไสอุดตัน (intestinal obstruction)

ภาวะโปแตสเซียมต่ํา

เกิดกรดจากการเผาผลาญ
(metabolic acidosis) ทองผูก



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 21 of 27

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอย: อาหารไมยอย

เลือดออกในระบบทางเดินอาหาร 

เลือดออกในระบบทางเดินอาหาร 

พบนอย: ลําไสใหญอักเสบ (colitis) 

รวมไปถึงทองเสียแบบ Clostridium 
difficile

ตับออนอักเสบ

พบบอย: โรคกรดไหลยอน

เลือดออกในทวารหนัก

ภาวะขาดนํ้า ลําไสอืด ลําไสอุดตัน ภาวะโพแทสเซียมในเลือดต่ํา ภาวะเลือดเปนกรดจากการเผาผลาญ

(metabolic acidosis) และไตบกพรองอาจเกิดจากอาการทองรวง/การอาเจียนอยางรุนแรง

โดยเฉพาะอยางย่ิงเม่ือใชยา oxaliplatin รวมกับ fluorouracil (ดูหัวขอ ขอควรระวัง)

พบอาการเลือดออกในทวารหนัก โรคกรดไหลยอน และถายดํา

ความผิดปกติทางเมตาบอลิซึมและภาวะโภชนาการ

พบบอยมาก: ภาวะเบ่ืออาหาร ภาวะระดับนํ้าตาลในเลือดสูง ภาวะโซเดียมในเลือดสูง

พบบอย: ภาวะแคลเซียมในเลือดต่ํากวาปกติ

ตับและทางเดินนํ้าดี

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: การเพิ่มข้ึนของบิลิรูบิน

คาของเอนไซม transaminases และ 
alkaline phosphatases เพิ่มสูงข้ึน

การเพิ่มข้ึนของบิลิรูบิน

คาของเอนไซม transaminases และ
alkaline phosphatases เพิ่มสูงข้ึน

พบนอยมาก: ปฏิกิริยาตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของกับ liver 

sinusoidal obstruction syndrome 
ซ่ึงรวมถึง peliosis hepatis, nodular 

regenerative hyperplasia, 

perisinusoidal fibrosis
ซ่ึงอาจแสดงออกในรูปของ 

ปฏิกิริยาตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของกับ 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

ระบบกลามเน้ือและกระดูก

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: ปวดขอ ปวดหลัง* ปวดขอ

* ปวดหลัง ควรตรวจวินิจฉัยเพิ่มเติมหากเกิดรวมกับการสลายของเม็ดเลือดแดง (haemolysis) 

ซ่ึงมีรายงานวาพบไดนอย

พบบอย: ปวดกระดูก

ภาวะภูมิไวเกิน

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: ผื่นท่ีผิวหนัง (โดยเฉพาะอยางย่ิง

ลมพิษ) เย่ือตาอักเสบ

เย่ือจมูกอักเสบ 
ปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดยา

ผื่นท่ีผิวหนัง (โดยเฉพาะอยางย่ิง

ลมพิษ) เย่ือตาอักเสบ

เย่ือจมูกอักเสบ 
ปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดยา

พบบอย: หลอดลมหดเกร็ง 

มีความรูสึกวาเจ็บหนาอก
angioedema ความดันโลหิตต่ํา 

การช็อคแบบ anaphylactic 

หลอดลมหดเกร็ง 

มีความรูสึกวาเจ็บหนาอก
angioedema ความดันโลหิตต่ํา 

การช็อคแบบ anaphylactic

ประสาทสัมผัส

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: การรับรสผิดปกติ

พบบอย: เย่ือตาอักเสบ

พบไมบอย: พิษตอหู

พบนอย: หูหนวก optic neuritis
สูญเสียการมองเห็นท่ีชัด

ลานสายตาผิดปกติ

สูญเสียการมองเห็นช่ัวคราว

หูหนวก optic neuritis
สูญเสียการมองเห็นท่ีชัด

ลานสายตาผิดปกติ

สูญเสียการมองเห็นช่ัวคราว
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(สามารถหายเปนปกติไดหลังจากหยุด
การรักษา)

(สามารถหายเปนปกติไดหลังจากหยุด
การรักษา)

ไต

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอย: การทํางานของไตเปลี่ยนไป

พบนอยมาก: ภาวะ renal tubular necrosis

ในกรณีหลังวางจําหนายในตลาดและทางคลินิก: พบนอยมาก – ภาวะ acute tubular necrosis ภาวะ acute 
interstitial nephritis และไตวายเฉียบพลัน

พบบอย: ปสสาวะมีเลือดปน ปสสาวะขัด ความถี่ของการถายปสสาวะผิดปกติ

ระบบทางเดินหายใจ

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: ไอ ไอ

พบบอย: เย่ือจมูกอักเสบ หายใจลําบาก สะอึก สะอึก

พบนอย: Acute interstitial lung disease 

(บางคร้ังมีอันตรายถึงชีวิต) 

pulmonary fibrosis

ระบบภูมิคุมกัน

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: การติดเช้ือ มีไข แข็งท่ือ (rigors)

(กระตุก) ออนลา อาการออนเปลี้ย

การติดเช้ือ มีไข แข็งท่ือ (rigors)

(กระตุก) ออนลา อาการออนเปลี้ย

ผิวหนัง

การรักษาเสริม การรักษาในระยะลุกลาม

พบบอยมาก: ผมรวง (alopecia) ผื่น

พบบอย: ผมรวง (alopecia) ผื่น
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มีรายงานพบผมรวงปานกลางในผูปวยรอยละ 2 ท่ีไดรับการรักษาดวย oxaliplatin เปนยาเดี่ยว 

การรักษาโดยใช oxaliplatin รวมกับ fluorouracil 

ไมไดเพิ่มอุบัติการณของการเกิดผมรวงท่ีพบในการรักษาดวย fluorouracil เพียงอยางเดียว

พบบอย: ผื่นแดง (Rash erythematous)

ผิวลอก

ฝามือฝาเทาบวมแดง

เหงื่อออกมาก

ความผิดปกติของเล็บ

ความผิดปกติทั่วไปและสภาพของบริเวณที่ฉีดยา
พบบอยมาก: ปวด

ปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดยา

คาทางหองปฏิบัติการ
พบบอยมาก: การเพิ่มข้ึนของเอนไซมตับ

การเพิ่มข้ึนของ bilirubin ในเลือด

การเพิ่มข้ึนของ lactate dehydrogenase ในเลือด

การเพิ่มข้ึนของนํ้าหนักตัว (กรณีใหเปนการรักษาเสริม)

พบบอย: การเพิ่มข้ึนของ creatinine

นํ้าหนักตัวลดลง (กรณีแพรกระจาย)

การดูแลบริเวณที่ฉีดยา

การร่ัวจากหลอดเลือดอาจสงผลใหเกิดการปวดและการอักเสบเฉพาะท่ี 

ซ่ึงอาจรุนแรงและนําไปสูอาการแทรกซอน รวมไปถึง เน้ือตาย โดยเฉพาะอยางย่ิงเม่ือมีการใหยา 
oxaliplatin ผานหลอดเลือดดําสวนปลาย มีรายงานพบปฏิกิริยาท่ีบริเวณฉีดยา รวมไปถึง ผิวหนังแดง บวม 

ภาวะลิ่มเลือดอุดตัน และอาการปวดเฉพาะท่ี
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ประสบการณหลังการวางจําหนายในตลาดที่ไมทราบความถ่ี

หลังจากการวางจําหนายในตลาดของ oxaliplatin 

พบเหตุการณไมพึงประสงคตอไปน้ีเม่ือใชรวมกับสูตรเคมีบําบัดตางๆ:

การติดเช้ือและการติดเช้ือปรสิต

ภาวะช็อกจากการติดเช้ือในกระแสเลือด ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต

ความผิดปกติของระบบเลือดและนํ้าเหลือง

Haemolytic-Uraemic Syndrome ภาวะเม็ดเลือดทุกชนิดต่ําเน่ืองมาจากระบบภูมิคุมกันตานตนเอง 
(autoimmune pancytopenia) ภาวะเม็ดเลือดทุกชนิดต่ํา (pancytopenia) มะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดทุติยภูมิ

ความผิดปกติของระบบภูมิคุมกัน
ภาวะภูมิแพแบบไมเฉียบพลัน (delayed hypersensitivity)

ความผิดปกติของระบบประสาท
การชัก โรคหลอดเลือดสมองชนิดขาดเลือดและชนิดเลือดออก

ความผิดปกติของหัวใจ
ระยะ QT ยาวนานข้ึน (QT Prolongation) ซ่ึงอาจทําใหเกิดภาวะหัวใจเตนผิดจังหวะ รวมถึงภาวะ

Torsade de Pointes ซ่ึงอาจทําใหเสียชีวิตได (ดูหัวขอ ขอควรระวัง)

กลุมอาการกลามเน้ือหัวใจขาดเลือดเฉียบพลัน ซ่ึงรวมถึงภาวะกลามเน้ือหัวใจตาย 
การหดเกร็งของหลอดเลือดหัวใจ และภาวะหัวใจหยุดเตน

ภาวะหัวใจเตนผิดจังหวะ ซ่ึงรวมถึงภาวะหัวใจเตนชาผิดจังหวะ ภาวะหัวใจเตนเร็ว 

และภาวะหัวใจหองบนสั่นพลิ้ว

ความผิดปกติของระบบทางเดินหายใจ ทรวงอก และบริเวณสวนประจันอก

กลองเสียงหดเกร็ง โรคปอดอักเสบ และหลอดลมอักเสบ ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต

ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร

ภาวะลําไสขาดเลือด (intestinal ischaemia) ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต (ดูหัวขอ ขอควรระวัง) 
ทองมาน (ascites) หลอดอาหารอักเสบ

แผลในลําไสเล็กสวนตนและภาวะแทรกซอนอื่น เชน การตกเลือดในลําไสเล็กสวนตนและการเกิดแผลทะลุ 
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ซ่ึงอาจถึงแกชีวิตได  (ดูหัวขอ ขอควรระวัง)

ตับและทางเดินนํ้าดี
เน้ืองอกชนิด focal nodular hyperplasia ภาวะตับวาย

ความผิดปกติของผิวหนังและเน้ือเย่ือใตผิวหนัง
หลอดเลือดอักเสบจากภาวะภูมิไวเกิน

การบาดเจ็บ การเปนพิษ และภาวะแทรกซอนจากการทําหัตถการ
การลม และการบาดเจ็บจากการลม

ความผิดปกติของกลามเน้ือและโครงกระดูกและเน้ือเย่ือเกี่ยวพัน
ภาวะกลามเน้ือลายสลาย (Rhabdomyolysis) ซ่ึงรวมถึงกรณีท่ีรายแรงถึงชีวิต (ดูหัวขอ ขอควรระวัง)

การใชยาเกินขนาด
ยังไมมียาแกพิษโดยเฉพาะสําหรับ Oxaliplatin กรณีท่ีไดรับยาเกินขนาด 

คาดวาเหตุการณไมพึงประสงคตางๆ นาจะกําเริบรุนแรงข้ึน 

ควรตรวจติดตามคาบงช้ีทางโลหิตวิทยาและรักษาตามอาการ

คําเตือน (ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข)

ยาน้ีอาจทําใหเกิดอันตรายรายแรงได ตองใชภายใตการควบคุมของแพทยเทาน้ัน

การเก็บรักษา:
Oxaliplatin 5 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion - เก็บท่ีอุณหภูมิตํ่ากวา 30 องศาเซลเซียส
ปองกันจากแสง

ขนาดบรรจุ :
Oxaliplatin อยูในรูปสารละลายเขมขนปราศจากเช้ือสําหรับหยดเขาหลอดเลือดดํา ขนาด 50 มิลลิกรัม/10 

มิลลิลิตร และ100 มิลลิกรัม/20 มิลลิลิตร (บรรจุในกลองกระดาษกลองละ 1 ขวด)

ช่ือและทีอ่ยูบริษัทผูผลิต
Zydus Hospira Oncology Pvt. Ltd.
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Plot No.3, Pharmez-Special Economic Zone, Sarkhej-Bavla Highway (N.H. No. 8A),

Ahmedabad-382213 (Gujarat), India

ช่ือผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร
บริษัท ไฟเซอร (ประเทศไทย) จํากัด

วันที่ปรับปรุงเอกสาร
5 เมษายน 2566
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Country: Thailand


