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ANZATAXTM INJECTION CONCENTRATE 
 
 

1. ช่ือผลิตภณัฑ ์
1.1 ช่ือยา 
AnzataxTM 
 
1.2 ความแรง 
6 มลิลกิรมั/ มลิลลิติร 
 
1.3 รปูแบบของยา 
ยาเขม้ขน้ส าหรบัละลายเพือ่ฉีดเขา้หลอดเลอืดด า 
 
2. ส่วนประกอบและปริมาณตวัยาส าคญั 
2.1 ส่วนประกอบตวัยาส าคญั 
ตวัยาส าคญั: พาคลแิทกเซล (Paclitaxel) 
 
2.2 ปริมาณตวัยาส าคญั 
AnzataxTM Injection Concentrate เป็นสารละลายปราศจากเชือ้ประกอบดว้ย paclitaxel 6 มลิลกิรมั/
มลิลลิติร  
 
3. ลกัษณะและรปูแบบยาทางเภสชักรรม 
ยาเขม้ขน้ส าหรบัละลายเพือ่ฉีดเขา้หลอดเลอืดด า 
 
AnzataxTM Injection Concentrate มคี่า pH 6 ถงึ 7 เป็นสารละลายใสถงึสเีหลอืงอ่อน ปราศจากอนุภาคที่
มองเหน็ได ้paclitaxel เป็นสารทีไ่ม่เขา้กบัน ้าอย่างยิง่ จงึเตรยีมใน PEG-35 castor oil และเอธานอล 
 
4. คณุสมบติัทางคลินิก 
4.1 ข้อบ่งใช้ 
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AnzataxTM Injection Concentrate มขีอ้บ่งใชเ้ป็นยาทางเลอืกแรกในการรกัษาโรคมะเรง็รงัไข่ โดยใช้
ร่วมกบัสารแพลทนิมั (platinum) 
 
AnzataxTM Injection Concentrate มขีอ้บ่งใชใ้นการรกัษามะเรง็รงัไขร่ะยะแพร่กระจายและมะเรง็เตา้นม
ระยะแพร่กระจาย ภายหลงัจากทีล่ม้เหลวจากการรกัษาดว้ยวธิมีาตรฐาน 
 
AnzataxTM Injection Concentrate มขีอ้บ่งใชใ้นการรกัษามะเรง็ปอดชนิด non–small cell lung cancer 
(NSCLC) 
 
AnzataxTM Injection Concentrate มขีอ้บ่งใชเ้ป็นการรกัษาเสรมิส าหรบัมะเรง็เตา้นมทีแ่พร่กระจายไปที่
ต่อมน ้าเหลอืงโดยใหต้่อจาก doxorubicin และ cyclophosphamide 
 
AnzataxTM Injection Concentrate มขีอ้บ่งใชใ้นการรกัษามะเรง็เตา้นมระยะแพร่กระจาย ร่วมกบั 
trastuzumab (Herceptin) ในผูป่้วยทีม่เีนื้องอกทีแ่สดงโมเลกุล HER-2 มากเกนิ และผูป่้วยทีไ่ม่ไดร้บัเคมี
บ าบดัส าหรบัโรคระยะแพร่กระจายมาก่อน 
 
4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
ผูป่้วยทุกรายควรรบัยาป้องกนัล่วงหน้าก่อนให ้paclitaxel เพือ่ป้องกนัปฏกิริยิาภาวะภูมไิวเกนิอย่างรุนแรง 
(ดหูวัขอ้ 4.4 ค าเตือนพิเศษและข้อควรระวงัในการใช้ยา) โดยผูป่้วยควรไดร้บัยาป้องกนัล่วงหน้า
ดงัต่อไปนี้ ก่อนการรกัษาทุกรอบ: 
• Dexamethasone 20 มลิลกิรมั รบัประทาน 12 ชัว่โมงและ 6 ชัว่โมงก่อนการเริม่การหยดยา 

paclitaxel เขา้หลอดเลอืด 
• Promethazine 25 มลิลกิรมั ถงึ 50 มลิลกิรมั ฉีดเขา้หลอดเลอืด หรอืยาตา้นฮสิตามนี (H1-

antagonist) ตวัอื่นทีเ่หมาะสมชนิดอื่น 30 นาท ีก่อนการเริม่การหยดยา paclitaxel เขา้หลอดเลอืด 
• Cimetidine 300 มลิลกิรมั หรอื ranitidine 50 มลิลกิรมั ใหโ้ดยหยดเขา้หลอดเลอืดด าเป็นเวลา 15 

นาท ีก่อนการเริม่การหยดยา paclitaxel เขา้หลอดเลอืด 30 นาท ี
 
ในการรกัษาปฐมภูมสิ าหรบัมะเรง็รงัไข่ แนะน าใหใ้ช ้paclitaxel ในขนาดยา: 
• 175 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ใหเ้ขา้หลอดเลอืดด าเป็นเวลา 3 ชัว่โมง ตามดว้ย cisplatin 75 มลิลกิรมั/

ตารางเมตร ควรใหย้าซ ้าทุก 3 สปัดาห ์
• 135 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ใหเ้ขา้หลอดเลอืดด าเป็นเวลา 24 ชัว่โมง ตามดว้ย cisplatin 75 มลิลกิรมั/

ตารางเมตร ควรใหย้าซ ้าทุก 3 สปัดาห ์

ในการรกัษามะเรง็รงัไข่ระยะแพร่กระจายหรอืมะเรง็เตา้นมระยะแพร่กระจาย แนะน าการใหย้า paclitaxel 
เป็นยาเดีย่วทีข่นาด 175 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ควรใหย้าโดยการหยดเขา้หลอดเลอืดเป็นเวลา 3 ชัว่โมง 
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และใหย้าซ ้าทุก ๆ 3 สปัดาห ์เท่าทีผู่ป่้วยจะทนได ้พบผูป่้วยสามารถทนต่อการรบัยา paclitaxel ไดถ้งึ 9 
รอบการรกัษา แต่ขณะนี้ยงัไม่มกีารก าหนดจ านวนรอบการรกัษา (course) ทีไ่ดผ้ลดทีีสุ่ด 

 
ในการรกัษาปฐมภูมหิรอืทุตยิภูมสิ าหรบั NSCLC ขนาดยา paclitaxel ทีแ่นะน าคอื 175 มลิลกิรมั/ตาราง
เมตร ใหเ้ขา้หลอดเลอืดด าเป็นเวลา 3 ชัว่โมง โดยทิง้ช่วงห่าง 3 สปัดาหร์ะหว่างรอบ 

ส าหรบัมะเรง็เตา้นมทีแ่พร่กระจายไปทีต่่อมน ้าเหลอืง ขนาดยา paclitaxel ทีแ่นะน าคอื 175 มลิลกิรมั/
ตารางเมตร ใหเ้ขา้หลอดเลอืดด าเป็นเวลา 3 ชัว่โมง ทุก 3 สปัดาห ์เป็นจ านวน 4 รอบ หลงัจากการบ าบดั
ดว้ย doxorubicin ร่วมกบั cyclophosphamide 

ส าหรบัมะเรง็เตา้นมทีแ่สดงโมเลกุล HER-2 มากเกนิ ให ้paclitaxel 175 มลิลกิรมั/ตารางเมตร เขา้หลอด
เลอืดด าเป็นเวลา 3 ชัว่โมง โดยทิง้ช่วงห่าง 3 สปัดาหร์ะหว่างรอบ เป็นจ านวน 6 รอบ ให ้Herceptin 2 
มลิลกิรมั/กโิลกรมั เขา้หลอดเลอืดด าสปัดาหล์ะครัง้จนกว่าโรคจะลุกลาม หลงัให ้loading dose ที ่4 
มลิลกิรมั/น ้าหนกัตวั 1 กโิลกรมั อาจเริม่ให ้paclitaxel โดยหยดเขา้หลอดเลอืดด าในวนัถดัไปหลงัจากที่
ไดร้บัยา trastuzumab ครัง้แรก หรอืใหย้า paclitaxel ทนัทหีลงัการใหย้า trastuzumab ในครัง้ต่อ ๆ ไป 
หากผูป่้วยทนต่อยา trastuzumab ไดด้ใีนการใหย้าครัง้ก่อน  
 
การปรบัขนาดยา 
ขนาดยาครัง้ต่อไปของยา paclitaxel ควรใหต้ามความสามารถในการทนต่อยาของผูป่้วยแต่ละราย ไม่
แนะน าใหเ้ริม่การรกัษาดว้ย paclitaxel รอบต่อไปจนกว่าจ านวนนิวโทรฟิลของผูป่้วยมคี่าอย่างน้อย 1.5 x 
109 เซลล/์ลติร (1,500 เซลล/์ลูกบาศกม์ลิลเิมตร) และ จ านวนเกลด็เลอืดมคี่าอย่างน้อย 100 x 109 เซลล/์
ลติร (100,000 เซลล/์ลูกบาศกม์ลิลเิมตร) หากเกดิภาวะนิวโทรฟิลต ่ารุนแรง (จ านวนนิวโทรฟิลน้อยกว่า 
0.5 x 109 เซลล/์ลติร เป็นเวลาอย่างน้อย 7 วนั) หรอืมคีวามผดิปกตทิีเ่สน้ประสาทส่วนปลายรุนแรง หรอื
ภาวะเยื่อบุเมอืกอกัเสบอย่างรุนแรงระหว่างการรกัษาดว้ยยา paclitaxel ควรลดขนาดยาลงรอ้ยละ 20 ใน
รอบถดั ๆ ไป (ดหูวัขอ้ 4.4 ค าเตือนพิเศษและข้อควรระวงัในการใช้ยา) อุบตักิารณ์ของความเป็นพษิ
ต่อระบบประสาทและความรุนแรงของภาวะนิวโทรฟิลต ่าเพิม่ขึน้ตามขนาดยาภายในขอ้ก าหนดขนาดยา 
paclitaxel เป็นยาต้านมะเรง็ชนิดเป็นพษิต่อเซลล ์และเช่นเดยีวกบัสารประกอบทีอ่าจเป็นพษิอื่น ๆ ควร
ระวงัในการหยบิจบั paclitaxel ขอแนะน าใหใ้ชถุ้งมอื มรีายงานความรูส้กึคลา้ยเขม็ทิม่ แสบรอ้น แดงหลงั
สมัผสัถูกยาภายนอก หากสารละลาย paclitaxel สมัผสัผวิหนงั ใหล้า้งผวิหนงัทนัทดีว้ยสบู่และน ้าใหห้มด
จด หาก paclitaxel สมัผสัเยื่อเมอืก ควรลา้งเยื่อเมอืกใหห้มดจดดว้ยน ้า มรีายงานอาการหายใจล าบาก เจบ็
หน้าอก แสบตา เจบ็คอ และคลื่นไสเ้มื่อสดูหายใจเอายาเขา้ไป เมื่อพจิารณาถงึความเป็นไปไดข้องการรัว่
จากหลอดเลอืดแลว้ ควรตรวจตดิตามต าแหน่งของการหยดยาเขา้หลอดเลอืดอย่างใกลช้ดิเพือ่สงัเกตว่ามี
การรัว่ซมึทีอ่าจเกดิขึน้ไดร้ะหว่างการใหย้าหรอืไม่ 
 
ตบับกพร่อง: 
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ยงัมขีอ้มลูไม่เพยีงพอทีจ่ะแนะน าการปรบัเปลีย่นขนาดยาในผูป่้วยทีต่บับกพร่องเลก็น้อย ปานกลาง และ
รุนแรง (ดหูวัขอ้ 4.4 ค าเตือนพิเศษและข้อควรระวงัในการใช้ยา) 

 
ประชากรเดก็: 
ไม่แนะน าใหใ้ชย้า paclitaxel ในเดก็อายุต ่ากว่า 18 ปี เนื่องจากยงัขาดขอ้มลูเกีย่วกบัความปลอดภยัและ
ประสทิธผิลของยา 

 
การเจือจางยา 
ต้องเจือจางยา AnzataxTM Injection Concentrate ก่อนหยดยาเขา้หลอดเลอืดด า ดว้ยสารละลายส าหรบั
การหยดเขา้หลอดเลอืดด าชนิด 5% glucose หรอื 0.9% sodium chloride  
 
ควรเจอืจางใหไ้ดค้วามเขม้ขน้สุดทา้ย 0.3 ถงึ 1.2 มลิลกิรมั/มลิลลิติร 
 
หลงัจากเจอืจางยา AnzataxTM Injection Concentrate ล าดบัสุดทา้ยแลว้ ควรท าใหย้า paclitaxel กระจาย
ตวัโดยการแกว่งวนขวดเบา ๆ ห้ามเขย่า 
 
อย่าใหส้ารละลาย paclitaxel สมัผสักบัเครื่องมอื สายน ้าเกลอื และอุปกรณ์ส าหรบัการหยดยาเขา้หลอด
เลอืดทีท่ าดว้ยพลาสตกิโพลไิวนิลคลอไรด ์(PVC) ขณะเตรยีมสารละลายส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืด เตรยีม
และเกบ็สารละลาย paclitaxel ทีเ่จอืจางแลว้ในขวดแกว้ หรอืในถุงหยดยาเขา้หลอดเลอืดด าทีไ่ม่ไดท้ าดว้ย
พลาสตกิ PVC ขอ้ควรระวงัเหล่านี้ก าหนดขึน้เพือ่หลกีเลีย่งการชะละลาย DEHP (di-[2-ethylhexyl] 
phthalate) ซึ่งเป็นสารก่อพลาสตกิออกจากถุงหรอืชุดหยดยาเขา้หลอดเลอืดทีท่ าดว้ย PVC ควรให้
สารละลาย paclitaxel ผ่านทางชุดใหย้าทีใ่ชส้ายโพลเิอทลีนี (เช่น ชุดใหช้นิด Gemini 20) โดยใชปั้ม๊ 
IMED® 

 
แมว้่าสารละลาย paclitaxel ส าหรบัการหยดยาเขา้หลอดเลอืดทีเ่ตรยีมตามวธิทีีแ่นะน าขา้งต้นจะมคีวามคง
ตวัทางเคม ี3 วนั ทีอุ่ณหภูมหิอ้ง (25 องศาเซลเซยีส) และ 14 วนั ที ่2 องศาเซลเซยีส ถงึ 8 องศา
เซลเซยีส กย็งัแนะน าใหใ้ชส้ารละลายส าหรบัการหยดยาเขา้หลอดเลอืดทนัทหีลงัจากการเตรยีมเพราะยา
ฉีดนี้ปราศจากสารฆ่าเชือ้ ควรใหโ้ดยหยดเขา้หลอดเลอืดใหห้มดภายใน 24 ชัว่โมงหลงัการเตรยีมน ้ายา
และควรทิง้น ้ายาสว่นทีเ่หลอืจากการใหย้าแลว้ตามแนวทางส าหรบัการทิง้ยาทีเ่ป็นพษิต่อเซลล ์(ด ูการ
ดแูลจดัการและการก าจดัยาท่ีเหลือใช้) โปรดใชย้ากบัผูป่้วยรายเดยีวครัง้เดยีวเท่านัน้  

ศูนยผ์สมยาซึง่: 

1.     ไดร้บัใบอนุญาตจาก TGA ใหผ้สมผงยาและ/หรอื เจอืจางผลติภณัฑท์ีเ่ป็นพษิต่อเซลล ์และ 
2. มกีระบวนการไรเ้ชือ้ทีต่รวจสอบความถูกตอ้งแลว้และมกีารตรวจตดิตามเทคนิคไรเ้ชือ้เป็นประจ า 
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อาจยดือายุการเกบ็รกัษายาดงัตารางต่อไปนี้ไดเ้มื่อเกบ็ภายใตส้ภาวะทีร่ะบุ: 
สารละลายเจือจาง เกบ็ท่ีอณุหภมิูต า่กว่า 25 องศา

เซลเซียส 
เกบ็ท่ีอณุหภมิู 2 ถึง 8 องศา
เซลเซียส (แช่เยน็ อย่าแช่แขง็) 

ถงุหยดยาท่ี
ไมไ่ด้ท าจาก 
PVC 

ขวดแก้ว 
ถงุหยดยาท่ี
ไมไ่ด้ท าจาก 
PVC 

 
ขวดแก้ว 

0.9% Sodium Chloride 
ส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดด า 

7 วนั 3 วนั 28 วนั 14 วนั 

5% Glucose  ส าหรบัหยดเขา้
หลอดเลอืดด า 

7 วนั 3 วนั 14 วนั 14 วนั 

 
พบว่าสารละลายทีเ่ตรยีมดว้ยวธินีี้มคีวามคงตวัทางเคมตีามระยะเวลาเหล่านี้ การบรหิารยาควรจะหยดเขา้
หลอดเลอืดใหห้มดภายใน 24 ชัว่โมง หลงัจากทีเ่ริม่หยดยา และควรทิง้น ้ายาสว่นทีเ่หลอืหลงัจากการใหย้า
ดงักล่าวตามแนวทางส าหรบัการก าจดัยาทีเ่ป็นพษิต่อเซลล ์อย่าใช ้paclitaxel ถา้มกีารตกตะกอนใด ๆ 
หรอืสารละลายทีเ่จอืจางดขูุ่น 
 
การกรองยา 
ควรใชต้วักรองทีต่ดิมากบัสายน ้าเกลอื (in-line filter) ซึ่งเป็น microporous membrane ขนาดไม่เกนิ 0.22 
ไมครอน ในการหยดยา paclitaxel ทุกครัง้ พบว่าทัง้ชุดกรองส าหรบัต่อเพิม่ IMED® 0.2 ไมครอน ซึง่ท า
จาก polysulfone และตวักรอง IVEX™ II 0.2 ไมครอน ซึง่ท าจากเซลลูโลส ต่างใชก้บัยา AnzataxTM 
Injection Concentrate ได ้
 
การดแูลจดัการและการก าจดัยาท่ีเหลือใช้ 
ควรปฏบิตัติามค าแนะน าทีเ่กีย่วขอ้งว่าดว้ยการดแูลจดัการและการก าจดัยาทีเ่ป็นพษิต่อเซลลท์ีเ่หลอืใชท้ี่
ตพีมิพไ์ว ้
 
โปรดใชค้วามระมดัระวงัทุกครัง้ทีห่ยบิจบั cytostatic product และปฏบิตัติามขัน้ตอนเพือ่ป้องกนัการสมัผสั
ถูกยาเสมอ ทัง้นี้รวมถงึการใชอุ้ปกรณ์ทีเ่หมาะสม เช่น การสวมถุงมอื การลา้งมอืดว้ยสบู่และน ้าหลงัจาก
หยบิจบัผลติภณัฑเ์ช่นนัน้ 
 
4.3 ข้อห้ามใช้ 
หา้มใชย้า AnzataxTM Injection Concentrate ในผูป่้วยทีแ่สดงปฏกิริยิาภาวะภูมไิวเกนิต่อ paclitaxel หรอื
ยากลุ่ม taxanes อื่น ๆ 
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หา้มใชย้า AnzataxTM Injection Concentrate ในผูป่้วยทีม่ปีระวตัปิฏกิริยิาภาวะภูมไิวเกนิต่อ PEG-35 
castor oil หรอืสตูรยาทีม่ ีPEG-35 castor oil ผสมอยู่ (เช่น ciclosporin for injection concentrate และ 
teniposide for injection concentrate) หรอืตวัยาไม่ส าคญัอื่น ๆ 
 
ไม่ควรใหย้า AnzataxTM Injection Concentrate ในผูป่้วยทีม่จี านวนนิวโทรฟิลตัง้ตน้น้อยกว่า 1.5 x 109 
เซลล/์ลติร 
 
4.4 ค าเตือนพิเศษและข้อควรระวงัในการใช้ยา 
ทัว่ไป 
ควรให ้paclitaxel ภายใตก้ารควบคุมดแูลของแพทยผ์ูม้ปีระสบการณ์ในการใชย้าเคมบี าบดั การดแูลรกัษา
ภาวะแทรกซอ้นอย่างเหมาะสมจะเกดิขึน้ไดต้่อเมื่อมสีิง่อ านวยความสะดวกในการวนิิจฉยัและการรกัษาทีด่ี
พอพรอ้มมลู 

 
ควรให ้paclitaxel ก่อนสารประกอบ platinum เมื่อใหร้่วมกบัสารประกอบ platinum 
 
การให้ยาป้องกนัล่วงหน้า 
ผูป่้วยควรไดร้บัยาป้องกนัล่วงหน้า ก่อนการรกัษาดว้ยยา paclitaxel ทุกรอบเพือ่ลดความเป็นไปไดท้ีจ่ะ
เกดิปฏกิริยิาภาวะภูมไิวเกนิเนื่องจากการหลัง่ฮสิตามนี โดยการใหย้าคอรต์โิคสเตอรอยด ์(เช่น 
dexamethasone) ยาตา้นฮสิตามนี (เช่น diphenhydramine หรอื promethazine) และ H2-receptor 
antagonist (เช่น cimetidine หรอื ranitidine) (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา) อาการทีเ่ป็น
ลกัษณะเฉพาะของปฏกิริยิาภาวะภูมไิวเกนิ ไดแ้ก่ หายใจล าบากและความดนัโลหติต ่า ซึง่ต่างกต็อ้งรบัการ
รกัษา angioedema และลมพษิทัว่ไป การศกึษาทางคลนิิกพบว่า รอ้ยละ 2 ของผูป่้วยทีร่กัษาดว้ย 
paclitaxel ประสบภาวะภูมไิวเกนิรุนแรง และมปีฏกิริยิาหนึ่งเป็นอนัตรายถงึชวีติในผูป่้วยรายหนึ่งทีร่บัการ
รกัษาโดยปราศจากการใหย้าป้องกนัล่วงหน้า หา้มใชย้า AnzataxTM Injection Concentrate ในผูป่้วยทีเ่คย
แสดงปฏกิริยิาภาวะภูมไิวเกนิต่อ paclitaxel แลว้ 
 
ภาวะนิวโทรฟิลต า่ (neutropenia) (ดหูวัขอ้ 4.8 อาการไม่พึงประสงค)์ 
เนื่องจากความเป็นพษิทีจ่ ากดัขนาดยา paclitaxel คอื ฤทธิก์ดไขกระดกู (bone marrow suppression) ที่
ขึน้กบัขนาดการใชย้า (ภาวะนิวโทรฟิลต ่าเป็นหลกั) จงึไม่ควรให ้paclitaxel แก่ผูป่้วยทีม่จี านวนนิวโทรฟิล
ก่อนการรกัษาน้อยกว่า 1.5 x 109 เซลล/์ลติร (1,500 เซลล/์ลูกบาศกม์ลิลเิมตร) หรอืจ านวนเกลด็เลอืด 
(platelet count) น้อยกว่า 100 x 109 เซลล/์ลติร ควรมกีารตรวจสอบจ านวนเมด็เลอืด (blood count) บ่อย 
ๆ ระหว่างการรกัษาดว้ย paclitaxel ควรเริม่รอบการรกัษาดว้ยยา paclitaxel ครัง้ต่อไปควรเมื่อจ านวนนิว
โทรฟิลของผูป่้วยมากกว่า 1.5 x 109 เซลล/์ลติร (1,500 เซลล/์ลูกบาศกม์ลิลเิมตร) และ จ านวนเกลด็เลอืด
มากกว่า 100 x 109 เซลล/์ลติร (100,000 เซลล/์ลูกบาศกม์ลิลเิมตร) 
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ถา้มภีาวะนิวโทรฟิลต ่าอย่างรุนแรงระหว่างการรกัษาดว้ย paclitaxel (กล่าวคอื จ านวนนิวโทรฟิลน้อยกว่า 
0.5 x 109 เซลล/์ลติร [500 เซลล/์ลูกบาศกม์ลิลเิมตร]) การรกัษาในรอบต่อไปควรลดขนาดยาลงรอ้ยละ 20 
ถา้ไดร้บัการรกัษาโดยฉายแสงมาก่อนอาจท าใหเ้กดิการกดการสรา้งเนื้อเยื่อไขกระดูก 
(myelosuppression) ทีรุ่นแรงขึน้ มขีอ้มลูอยู่น้อยมากจากผูป่้วยเช่นนัน้ในขนาดยาเกนิ 135 มลิลกิรมั/
ตารางเมตร 
 
ความเป็นพิษต่อระบบหวัใจและหลอดเลือด 
สงัเกตพบความดนัโลหติต ่า ความดนัโลหติสงูและหวัใจเตน้ชา้ในระหว่างการให ้paclitaxel แต่โดยทัว่ไปไม่
ตอ้งรกัษา แนะน าใหต้รวจตดิตามสญัญาณชพีบ่อย ๆ โดยเฉพาะในระหว่างการหยดยา paclitaxel เขา้
หลอดเลอืดในช่วงชัว่โมงแรก ๆ (ดูหวัขอ้ 4.8 อาการไม่พึงประสงค)์ 
 
แนะน าใหต้รวจตดิตามคลื่นไฟฟ้าหวัใจในผูป่้วยทีม่คีวามผดิปกตขิองการน าคลื่นในหวัใจอย่างรา้ยแรงและ
ควรเริม่ตรวจตดิตามดงักล่าวในผูป่้วยทีเ่กดิอาการหรอือาการแสดงของความผดิปกตใินระบบหวัใจและ
หลอดเลอืดระหว่างการตรวจตดิตามสญัญาณชพี 
 
มรีายงานความผดิปกตขิองการน าคลื่นในหวัใจอย่างรุนแรงในระหว่างการบ าบดัดว้ย paclitaxel แต่พบน้อย 
ถา้มอีาการผดิปกตขิองการน าคลื่นอย่างมนียัส าคญัระหว่างการให ้paclitaxel ควรใหก้ารรกัษาตามความ
เหมาะสม และเริม่ตน้และด าเนินการตรวจตดิตามดว้ยคลื่นไฟฟ้าหวัใจอย่างต่อเนื่องในระหว่างการรกัษา
ดว้ยยา paclitaxel ต่อไป (ดหูวัขอ้ 4.8 อาการไม่พึงประสงค)์ สงัเกตพบเหตุการณ์ทางระบบหวัใจและ
หลอดเลอืดรุนแรงในผูป่้วย NSCLC บ่อยกว่าผูป่้วยมะเรง็เตา้นมหรอืมะเรง็รงัไข่  
 
เมื่อใช ้paclitaxel ร่วมกบั trastuzumab หรอื doxorubicin ในการรกัษามะเรง็เตา้นมระยะแพร่กระจาย ควร
ตรวจตดิตามการท างานของหวัใจ ผูป่้วยทีจ่ะไดร้บัยา paclitaxel ตามสตูรการรกัษาร่วมกบัยาอื่นขา้งตน้ 
ควรเขา้รบัการตรวจประเมนิการท างานของหวัใจเพือ่เกบ็เป็นค่าตัง้ตน้ โดยรวมถงึการซกัประวตั ิการตรวจ
ร่างกาย การตรวจ ECG การตรวจหวัใจดว้ยคลื่นเสยีงความถีส่งู (Echocardiogram) และ/หรอืการสแกน 
MUGA ทัง้นี้ควรตดิตามการท างานของหวัใจต่อไปในระหว่างการรกัษา (เช่น ทุก 3 เดอืน) การตรวจ
ตดิตามอาจช่วยใหพ้บผูป่้วยทีเ่กดิความผดิปกตขิองหวัใจและแพทยท์ีร่กัษาควรประเมนิปรมิาณสะสม 
(มลิลกิรมั/ตารางเมตร) ของยากลุ่ม anthracycline อย่างรอบคอบเมื่อตอ้งตดัสนิใจว่าจะประเมนิการท างาน
ของหวัใจหอ้งล่างถีเ่พยีงใด เมื่อผลการทดสอบบ่งชีว้่าการท างานของหวัใจถดถอยลง แมจ้ะไม่มอีาการก็
ตาม แพทยท์ีร่กัษาควรประเมนิประโยชน์ทางคลนิิกของการใหย้าต่อไปเทยีบกบัความเสีย่งทีจ่ะเกดิความ
เสยีหายของหวัใจซึง่รวมถงึความเสยีหายทีไ่ม่อาจยอ้นกลบัไดอ้ย่างรอบคอบ ในกรณีทีต่ดัสนิใจใหย้าต่อไป
ควรตรวจตดิตามการท างานของหวัใจใหบ้่อยขึน้ (เช่น ทุกๆ 1-2 รอบการใหย้า) 
 
การแพ้แบบ anaphylaxis และปฏิกิริยาภาวะภมิูไวเกินรนุแรง 
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พบภาวะภูมไิวเกนิรุนแรง (ปฏกิริยิาการแพแ้บบ anaphylactoid ทีม่ลีกัษณะเฉพาะ ไดแ้ก่ หายใจล าบาก
และความดนัโลหติต ่าทีต่อ้งรกัษา angioedema และลมพษิทัว่ไป) เกดิขึน้น้อยในผูป่้วยทีไ่ดร้บั paclitaxel 
ทีไ่ดร้บัยาป้องกนัล่วงหน้า แต่ปฏกิริยิาทีเ่ป็นอนัตรายถงึตายทีพ่บน้อยยงัเกดิขึน้ได ้แมผู้ป่้วยจะไดร้บัยา
ป้องกนัล่วงหน้า มรีายงานพบการเกดิภาวะภูมไิวเกนิขา้มกนัระหว่าง AnzataxTM และผลติภณัฑย์าอื่น ๆ 
ในกลุ่ม taxane ซึง่อาจรวมถงึการเกดิปฏกิริยิารุนแรง เช่น การแพแ้บบ anaphylaxis เมื่อเริม่ตน้การรกัษา
ดว้ย AnzataxTM ควรเฝ้าระวงัอาการอย่างใกลช้ดิในผูป่้วยทีม่ปีระวตัขิองการเกดิภาวะภูมไิวเกนิต่อยากลุ่ม 
taxanes อื่น ๆ มาก่อน  
 
เนื่องจากอาจเกดิปฏกิริยิาภูมไิวเกนิอย่างมนียัส าคญั จงึควรเตรยีมอุปกรณ์ช่วยเหลอืทีเ่หมาะสมไวใ้ห้
พรอ้ม ควรสงัเกตอาการผูป่้วยทีไ่ดร้บั paclitaxel อย่างต่อเนื่องเป็นเวลาอย่างน้อย 30 นาทหีลงัจากเริม่
การหยดยาเขา้หลอดเลอืด และสงัเกตอาการบ่อยๆ หลงัจากนัน้ ในกรณีทีเ่กดิปฏกิริยิาภาวะภูมไิวเกนิ
รุนแรง ควรหยุดการหยดยา paclitaxel เขา้หลอดเลอืดทนัทแีละใหก้ารรกัษาตามความเหมาะสมส าหรบั
การแพแ้บบ anaphylaxis ไม่ควรใหย้าแก่ผูป่้วยซ ้า ไม่ต้องหยุดการบ าบดัในกรณีทีเ่กดิปฏกิริยิาภาวะภูมไิว
เกนิเลก็ ๆ น้อย ๆ เช่น หน้าแดง ปฏกิริยิาทีผ่วิหนงั ฯลฯ (ดหูวัขอ้ 4.8 อาการไม่พึงประสงค)์ 
 
ระบบทางเดินอาหาร 
หากผูป่้วยทีไ่ดร้บั paclitaxel ทีบ่่นว่ามอีาการปวดทอ้งร่วมกบัอาการและอาการแสดงอื่น ๆ ควรวนิิจฉยั
เพือ่ตดัเรื่องล าไสท้ะลุออกไป 
 
การก่อมะเรง็ ก่อการกลายพนัธุ ์และระบบสืบพนัธุ์บกพร่อง 
ยงัไม่มกีารศกึษาถงึความเป็นไปไดข้องยา paclitaxel ในสารก่อมะเรง็ อย่างไรกต็าม ยาทีม่คีวามคลา้ยคลงึ
กบั paclitaxel เป็นสารก่อมะเรง็ การศกึษาในหลอดทดลอง (ความผดิปกตขิองโครโมโซมในเมด็เลอืดขาว
มนุษย)์ และภายในร่างกายดว้ยระบบทดสอบสตัวเ์ลีย้งลูกดว้ยนม (การทดสอบผลต่อ micronucleus โดย
ใชห้นูถบีจกัร) แสดงว่า paclitaxel มฤีทธิก์่อการกลายพนัธุ์ การทดสอบโดย Ames test หรอื 
CHO/HGPRT gene mutation assay พบว่ายา paclitaxel ไม่ชกัน าใหเ้กดิการกลายพนัธุ ์หลงัไดร้บั 
paclitaxel ทางหลอดเลอืดด าในขนาดยา 1 มลิลกิรมั/กโิลกรมั (6 มลิลกิรมั/ตารางเมตร) แก่หนูขาว พบว่า
เจรญิพนัธุ ์(fertility) ลดลง และเป็นพษิต่อลูกในทอ้ง การใหย้า paclitaxel ทางหลอดเลอืดด าในกระต่าย
ระหว่างตัง้ทอ้งในช่วงการก่อตวัของอวยัวะของตวัอ่อน (organogenesis) ในขนาดยา 3 มลิลกิรมั/กโิลกรมั 
(33 มลิลกิรมั/ตารางเมตร) พบความเป็นพษิต่อทัง้แม่และตวัอ่อน 
 
วิธีการใช้ยา 
ตอ้งใหย้า AnzataxTM Injection Concentrate โดยการหยดยาเขา้หลอดเลอืดด าเท่านัน้ หา้มใหย้าโดยตรง
เขา้สูส่มอง (intracerebral) ช่องเยื่อหุม้ปอด (intrapleural) หรอืช่องทอ้ง (intraperitoneal) และตอ้งเจอืจาง 
AnzataxTM Injection Concentrate ก่อนการหยดยาเขา้หลอดเลอืดด า ตอ้งแน่ใจว่าสายยาทีค่าไวอ้ยู่ใน
ต าแหน่งทีถู่กตอ้ง เพราะอาจเกดิการรัว่จากหลอดเลอืด (extravasation) เนื้อตาย (necrosis) และ/หรอื 
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หลอดเลอืดด าอกัเสบมลีิม่เลอืด (thrombophlebitis) ไดเ้มื่อใหไ้ม่ถูกตอ้ง (ดูหวัขอ้ 4.2 ขนาดยาและ
วิธีการใช้ยา) 

 
ควรสงัเกตอาการผูป่้วยทีไ่ดร้บั paclitaxel อย่างต่อเนื่องเป็นเวลาอย่างน้อย 30 นาท ีหลงัจากเริม่การหยด
ยาเขา้หลอดเลอืดและสงัเกตอาการบ่อยๆ หลงัจากนัน้ ในกรณีทีเ่กดิปฏกิริยิาภาวะภูมไิวเกนิรุนแรง ควร
หยุดการหยดยา paclitaxel เขา้หลอดเลอืดทนัทแีละใหก้ารรกัษาตามความเหมาะสมดงัส าหรบัการแพแ้บบ 
anaphylaxis ไม่ควรใหย้าแก่ผูป่้วยซ ้า ไม่จ าเป็นตอ้งหยุดยาในกรณีทีเ่กดิปฏกิริยิาภาวะภูมไิวเกนิเลก็ ๆ 
น้อย ๆ เช่น หน้าแดง ปฏกิริยิาทีผ่วิหนงั ฯลฯ (ดหูวัขอ้ 4.8 อาการไม่พึงประสงค)์ 
 
ในผูป่้วยบางราย การหยุดการหยดยาเขา้หลอดเลอืดชัว่คราวเพยีงพอทีจ่ะท าใหอ้าการกลบัเป็นปกต ิผูป่้วย
บางรายอาจตอ้งบ าบดัดว้ยยาขยายหลอดลม adrenaline ยาต้านฮสิตามนี และยา corticosteroid ไม่ว่าให้
เป็นยาเดีย่ว ๆ หรอืร่วมกนั 
 
ไตและตบับกพร่อง 
ยงัไม่ทราบแน่ชดัถงึผลของภาวะไตและ/หรอืตบับกพร่องต่อเภสชัจลนศาสตรข์อง paclitaxel อย่างไรกต็าม 
ควรใหย้า paclitaxel ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยทีก่ารท างานของตบัลดลง เนื่องจากคาดว่าตบัเป็น
อวยัวะหลกัในเมตาบอลซิมึของยา มหีลกัฐานว่า paclitaxel ท าใหเ้อนไซมข์องตบัมคี่าสงูขึน้อย่างสมัพนัธ์
กบัขนาดยา 
 

ผูป่้วยทีม่ภีาวะตบับกพร่องอาจมคีวามเสีย่งสงูขึน้ทีจ่ะเกดิความเป็นพษิ โดยเฉพาะอย่างยิง่การกดการ
ท างานของไขกระดกูทีม่คีวามรุนแรงระดบั 3-4 ไม่มหีลกัฐานทีแ่สดงว่าความเป็นพษิของ paclitaxel เพิม่
สงูขึน้เมื่อใหย้าโดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด าเป็นเวลา 3 ชัว่โมงแก่ผูป่้วยทีม่กีารท างานของตบัผดิปกติ
เลก็น้อย เมื่อใหย้า paclitaxel โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด าเป็นเวลานานกว่า 3 ชัว่โมง อาจเหน็การกด
การท างานของไขกระดกูเพิม่ขึน้ในผูป่้วยทีม่ภีาวะตบับกพร่องปานกลางถงึรุนแรง ไม่มขีอ้มลูเพยีงพอทีจ่ะ
แนะน าการปรบัขนาดยาในผูป่้วยทีม่ภีาวะตบับกพร่องเลก็น้อยถงึปานกลาง (ดหูวัขอ้ 5.2 คณุสมบติัทาง
เภสชัจลนศาสตร)์ จะตอ้งไม่ใหก้ารรกัษาดว้ย paclitaxel ในผูป่้วยทีม่ภีาวะตบับกพร่องรุนแรง 

 
ปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีด 
ณ เวลานี้ยงัไม่มกีารรกัษาจ าเพาะส าหรบัปฏกิริยิาเมื่อยารัว่จากหลอดเลอืด เนื่องจากความเป็นไปไดท้ีอ่าจ
เกดิการรัว่จากหลอดเลอืดของยานี้ ควรตรวจตดิตามต าแหน่งการหยดยาเขา้หลอดเลอืดอย่างใกลช้ดิเพือ่
สงัเกตการรัว่ซมึทีอ่าจเกดิขึน้ไดร้ะหว่างการใหย้า 
 
ระบบประสาท 
ควรตรวจตดิตามผูป่้วยทีม่คีวามผดิปกตทิีเ่สน้ประสาทอยู่ก่อนแลว้อย่างรอบคอบ มรีายงานความผดิปกตทิี่
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เสน้ประสาทสว่นปลาย (peripheral neuropathy) ซึง่พบไดบ้่อยในผูป่้วยทีร่บัยา paclitaxel และความ
รุนแรงขึน้กบัขนาดยา ควรลดขนาดยา paclitaxel ลงรอ้ยละ 20 ส าหรบัรอบการรกัษาครัง้ต่อ ๆ ไปทัง้หมด
ในผูป่้วยทีเ่กดิความผดิปกตทิีเ่สน้ประสาทสว่นปลายรุนแรงระหว่างการรกัษา (ดหูวัขอ้ 4.8 อาการไม่พึง
ประสงค)์ 
 
ในผูป่้วย NSCLC การให ้paclitaxel ร่วมกบัซสิพลาตนิ (cisplatin) สง่ผลใหอุ้บตักิารณ์ของความเป็นพษิ
ต่อระบบประสาทสงูกว่าทีพ่บโดยทัว่ไปในผูป่้วยทีไ่ดร้บั paclitaxel เป็นยาเดีย่ว ๆ 
 
Paclitaxel ประกอบดว้ยเอทานอล 396 มลิลกิรมั/มลิลลิติร จงึควรระวงัผลของแอลกอลฮอลต์อ่ระบบ
ประสาทสว่นกลางและอื่น ๆ ทีอ่าจเกดิขึน้ได้ 
 
เดก็อาจไวต่อผลของเอทานอลมากกว่าผูใ้หญ่ 
 
โรคเน้ือเยื่อปอดอกัเสบ (Interstitial pneumonia) 
การใหย้า paclitaxel ร่วมกบัการฉายรงัสทีีป่อด ไม่ว่าจะด าเนินการอย่างใดก่อนหรอืหลงั อาจมสีว่นท าให้
เกดิโรคเนื้อเยื่อปอดอกัเสบ 
 
Pseudomembranous colitis 
มรีายงานการเกดิ pseudomembranous colitis ในผูป่้วยทีไ่ม่ได้รบัการรกัษาร่วมกบัการใหย้าปฏชิวีนะ จงึ
ควรพจิารณาถงึความเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิโรคดงักล่าวเมื่อท าการวนิิจฉัยแยกโรคในกรณีทีม่อีาการทอ้งร่วง
รุนแรงหรอืเรือ้รงัทีเ่กดิขึน้ระหว่างการรกัษาดว้ยยา paclitaxel หรอืหลงัการรกัษาไม่นาน 
 
เยื่อบุเมือกอกัเสบ 
มรีายงานการอกัเสบของเยื่อบุเมอืกทีรุ่นแรงซึง่ท าใหต้อ้งลดขนาดยาลง (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดยาและ
วิธีการใช้ยา) 
 
จกัษุวิทยา 
มรีายงานว่าความสามารถในการมองเหน็ลดลงเนื่องจากภาวะ cystoid macular oedema (CMO) ระหว่าง
การรกัษาดว้ยยา paclitaxel รวมทัง้ยากลุ่ม taxanes อื่น ๆ (ดหูวัขอ้ 4.8 อาการไม่พึงประสงค)์ ผูป่้วยที่
การมองเหน็แย่ลงในระหว่างการรกัษาดว้ยยา paclitaxel ควรไดร้บัการตรวจทางจกัษุวทิยาอย่างรวดเรว็
และครบถว้น ควรหยุดใชย้า paclitaxel หากผลการวนิิจฉยัยนืยนัว่าเกดิภาวะ CMO 
 
การใช้ยาในเดก็ 
ยงัไม่ทราบแน่ชดัถงึความปลอดภยัและประสทิธผิลของ paclitaxel ในเดก็ มรีายงานความเป็นพษิต่อระบบ
ประสาทสว่นกลาง (CNS) (น้อยมากทีจ่ะเกดิร่วมกบัการเสยีชวีติ) ในการศกึษาทางคลนิิกกบัผูป่้วยเดก็ที่
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หยดยา paclitaxel เขา้หลอดเลอืดด าเป็นเวลา 3 ชัว่โมง ในขนาดยาในช่วงตัง้แต่ 350 มลิลกิรมั/ตาราง
เมตร ถงึ 420 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ความเป็นพษิน่าจะเกดิจากการไดร้บัเอทานอลในน ้ากระสายยาของ 
paclitaxel เป็นปรมิาณมากดว้ยการหยดยาเขา้หลอดเลอืดเป็นเวลาสัน้ การใชร้่วมกบัยาต้านฮสิตามนีอาจ
ท าใหผ้ลนี้แรงขึน้ แมว้่าไม่สามารถตดัผลของ paclitaxel เองออกไปได ้กต็อ้งค านึงดว้ยว่าขนาดยาใน
การศกึษาชิ้นน้ีสงูมาก (สงูกว่าขนาดยาทีแ่นะน าส าหรบัผูใ้หญ่เกนิสองเท่า) เมื่อประเมนิความปลอดภยัของ 
paclitaxel ส าหรบัการใชใ้นประชากรกลุ่มนี้ 
 
การใช้ยาในผู้สูงอายุ 
จากผูป่้วย 2,228 ราย ทีไ่ดร้บั paclitaxel ในการศกึษาทางคลนิิก 8 ชิน้ ทีป่ระเมนิความปลอดภยัและ
ประสทิธผิลของยาในการรกัษามะเรง็รงัไขร่ะยะลุกลาม มะเรง็เต้านมหรอื NSCLC และผูป่้วย 1,570 ราย ที่
ถูกสุม่ใหไ้ดร้บั paclitaxel ในการศกึษาการใชย้าเสรมิส าหรบัมะเรง็เตา้นม ผูป่้วย 649 ราย (รอ้ยละ 17) มี
อายุ 65 ปีขึน้ไป ซึง่รวมถงึผูป่้วย 49 ราย (รอ้ยละ 1) มอีายุ 75 ปีขึน้ไป การศกึษาส่วนใหญ่พบการกดไข
กระดกูอย่างรุนแรงในผูป่้วยสงูอายุบ่อยขึน้ การศกึษาบางชิน้พบความผดิปกตทิีเ่สน้ประสาทรุนแรงใน
ผูส้งูอายุบ่อยขึน้ การศกึษาทางคลนิิก 2 ชิ้นในกลุ่ม NSCLC พบว่าผูป่้วยสงูอายุทีร่กัษาดว้ย paclitaxel มี
อุบตักิารณ์ของเหตุการณ์ทางระบบหวัใจและหลอดเลอืดสงูขึน้ ประสทิธผิลโดยประมาณในผูป่้วยสงูอายุ
และผูป่้วยอายุน้อยกว่าดเูหมอืนจะไม่ต่างกนั อย่างไรกต็าม ไม่สามารถเปรยีบเทยีบประสทิธผิลใหแ้น่ชดัได้
เนื่องจากผูป่้วยสงูอายุในการศกึษามจี านวนน้อย ในการศกึษาการรกัษามะเรง็รงัไข่ดว้ยทางเลอืกแรก (first 
line) พบว่าผูป่้วยสงูอายุมคี่าเฉลีย่มธัยฐานของการรอดชวีติต ่ากว่าผูป่้วยทีอ่ายุน้อยกว่า แต่ไม่มคี่าบ่งชี้
ประสทิธผิลอื่นใดทีโ่น้มเอยีงไปทางกลุ่มอายุน้อยกว่า 
 
4.5 อนัตรกิริยากบัยาอ่ืนๆ หรืออนัตรกิริยาอ่ืนๆ 
Cisplatin: 
แบบแผนการใหย้า paclitaxel ทีแ่นะน าเมื่อใหเ้ป็นยาเคมบี าบดัล าดบัแรกในการรกัษามะเรง็รงัไขค่อืใหย้า 
paclitaxel ก่อนยา cisplatin โดยเมื่อใหย้า paclitaxel ก่อนยา cisplatin ขอ้มลูดา้นความปลอดภยัของยา 
paclitaxel จะสอดคลอ้งกบัทีไ่ดร้บัรายงานเมื่อใชเ้ป็นยาเดีย่ว ถา้ไดร้บัการรกัษาดว้ย cisplatin มาก่อนการ
รกัษาดว้ยยา paclitaxel จะเพิม่ความรุนแรงของการกดการสรา้งเนื้อเยื่อไขกระดกูมากกว่าเมื่อให ้
paclitaxel ก่อน cisplatin ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย cisplatin มาก่อน clearance ของยา paclitaxel 
จะลดลงประมาณรอ้ยละ 20 ผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยา paclitaxel และ cisplatin อาจมคีวามเสีย่งต่อ
โรคไตวายเพิม่ขึน้เมื่อเทยีบกบัการใชย้า cisplatin เพยีงตวัเดยีวในการรกัษามะเรง็ทางนรเีวช 
 
Doxorubicin: 
สงัเกตพบผลจากล าดบัการใหย้า ซึ่งแสดงออกเป็นภาวะนิวโทรฟิลต ่าและปากอกัเสบทีรุ่นแรงมากขึน้จาก
การใช ้paclitaxel ร่วมกบั doxorubicin เมื่อให ้paclitaxel ก่อน doxorubicin และหยดยาเขา้หลอดเลอืด
นานกว่าเวลาทีแ่นะน าไว ้(ให ้paclitaxel เป็นเวลา 24 ชัว่โมง ให ้doxorubicin เป็นเวลา 48 ชัว่โมง) ระดบั 
doxorubicin (และ doxorubicinol ซึง่เป็นเมตาบอไลตท์ีม่ฤีทธิ)์ ในพลาสมาอาจเพิม่ขึน้เมื่อใช ้paclitaxel 
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และ doxorubicin ร่วมกนั และเมื่อใหย้าในเวลาใกลเ้คยีงกนั ในกรณีทีใ่ช ้paclitaxel เป็นการรกัษาล าดบั
แรกของโรคมะเรง็เตา้นมระยะลุกลาม ควรใหย้า paclitaxel 24 ชัว่โมงหลงัจากใหย้า doxorubicin (ดหูวัขอ้ 
4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา) อย่างไรกต็าม ขอ้มลูจากการศกึษาทีฉ่ีด doxorubicin โดยตรงคราวเดยีว 
ร่วมกบัการหยด paclitaxel เขา้หลอดเลอืดนาน 3 ชัว่โมง ไม่พบว่าล าดบัการไดร้บัยามผีลต่อแบบแผน
ความเป็นพษิ 
 
Cimetidine: 
การใหย้า cimetidine เป็นยาน า (premedication) ไม่สง่ผลต่อการก าจดัยา paclitaxel ออกจากร่างกาย 
 
ยาท่ีเมตาบอไลซ์ท่ีตบั:  
CYP2C8 และ CYP3A4 ซึง่เป็น cytochrome P450 isoenzyme เร่งปฏกิริยิาเมตาบอลซิมึของ paclitaxel 
เป็นบางสว่น การศกึษาทางคลนิิกแสดงใหเ้หน็ว่าการเปลีย่น paclitaxel ไปเป็น 6α-hydroxypaclitaxel 
โดย CYP2C8 เป็นกระบวนการเมตาบอลซิมึหลกัในมนุษย ์การให ้ketoconazole ซึ่งทราบกนัดวี่ามฤีทธิ ์
ยบัยัง้ CYP3A4 พรอ้มกบัยา paclitaxel ไม่มผีลยบัยัง้การก าจดั paclitaxel ในผูป่้วย จงึใชย้าทัง้สองร่วมกนั
ไดโ้ดยไม่ตอ้งปรบัขนาดยา ขอ้มลูเพิม่เตมิว่าดว้ยอนัตรกริยิาระหว่างยา paclitaxel และสารตัง้ตน้/สาร
ยบัยัง้ CYP2C8 และ 3A4 ยงัมอียู่จ ากดั จงึควรระมดัระวงัเมื่อใหย้า paclitaxel ร่วมกบัยาทีม่ฤีทธิย์บัยัง้ 
(เช่น erythromycin, fluoxetine, gemfibrozil, deferasirox, trimethoprim) หรอืกระตุน้ (เช่น rifampicin, 
carbamazepine, phenytoin, phenobarbital, efavirenz, nevirapine, St John’s wort) CYP2C8 หรอื 3A4 
 
ในการศกึษา paclitaxel ร่วมกบั trastuzumab (Herceptin) ทางคลนิิก ความเขม้ขน้ของ trastuzumab 
ต ่าสุดในซรีมัเฉลีย่สงูขึน้อย่างสม ่าเสมอ 1.5 เท่า เมื่อเปรยีบเทยีบกบัความเขม้ขน้ของ trastuzumab ใน
ซรีมัเมื่อใชร้่วมกบัยากลุ่ม anthracycline บวกกบั cyclophosphamide (AC) 
 
เหตุการณ์ไม่พงึประสงคข์อง paclitaxel ทีเ่ป็นการปวดขอ้หรอืปวดกลา้มเนื้อ ดเูหมอืนจะมอีุบตักิารณ์สงูขึน้
ในผูป่้วยทีร่กัษาร่วมกบั filgrastim (granulocyte colony stimulating factor, G-CSF) 
 
4.6 ภาวะเจริญพนัธุ์ การใช้ในสตรีมีครรภ ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร 
ภาวะมีบุตรยากในสตรีและผู้ชาย 
จากผลการศกึษาในสตัว ์AnzataxTM อาจก่อใหเ้กดิภาวะมบีุตรยากในสตรแีละผูช้ายในวยัเจรญิพนัธุ์ ผูป่้วย
ชายควรขอค าปรกึษาเกีย่วกบัการแช่แขง็เพือ่เกบ็รกัษาเชือ้อสุจกิ่อนทีจ่ะไดร้บัการรกัษาดว้ย paclitaxel 
เนื่องจากความเป็นไปไดข้องการเกดิภาวะไม่เจรญิพนัธุ์ 
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การใช้ยาในสตรีตัง้ครรภ ์(Category D1) 
Paclitaxel เป็นสารทีเ่ป็นพษิต่อเซลล ์ซึง่สามารถก่อใหเ้กดิการแทง้บุตรโดยธรรมชาติ (spontaneous 
abortion) การสญูเสยีทารกในครรภ ์และความพกิารแต่ก าเนิด และอาจก่อใหเ้กดิอนัตรายต่อทารกในครรภ์
เมื่อใหแ้ก่สตรตีัง้ครรภ ์ดงันัน้จงึไม่ควรใช ้paclitaxel ในระหว่างตัง้ครรภ ์เวน้เสยีแต่ว่ามคีวามจ าเป็นอย่าง
ชดัเจน จากการศกึษาพบว่ายา paclitaxel เป็นพษิต่อตวัอ่อนและลูกในทอ้งของกระต่าย เมื่อใหย้าทาง
หลอดเลอืดด าในขนาด 3 มลิลกิรมั/กโิลกรมั (33 มลิลกิรมั/ตารางเมตร) เมื่อใหย้าในขณะทีม่กีารก่อตวัของ
อวยัวะของตวัอ่อน ยา paclitaxel เป็นพษิต่อตวัอ่อนของหนูขาว (rat) ในขนาดยา 1 มลิลกิรมั/กโิลกรมั 
(6 มลิลกิรมั/ตารางเมตร) ลดภาวะเจรญิพนัธุ ์และก่อความเป็นพษิต่อลูกในทอ้งหนูขาว การตรวจเผยให้
เหน็ว่าไม่เกดิการเปลีย่นแปลงภายนอกโดยรวม การเปลีย่นแปลงของเนื้อเยื่ออ่อนหรอืการเปลีย่นแปลง
ทางกระดกู ทัง้นี้ยงัไม่มกีารศกึษาในสตรตีัง้ครรภ์ 
 
สตรวียัเจรญิพนัธุค์วรตรวจการตัง้ครรภก์่อนเริม่การรกัษาดว้ย AnzataxTM ควรแนะน าเป็นอย่างยิง่ใหส้ตรี
เหล่านี้ใชว้ธิกีารคุมก าเนิดทีม่ปีระสทิธภิาพตลอดช่วงการรกัษาและต่อเนื่องไปอกีอย่างน้อยหกเดอืน
หลงัจากทีไ่ดร้บั AnzataxTM ครัง้สุดทา้ย หากใช ้paclitaxel ในระหว่างตัง้ครรภห์รอืหากผูป่้วยเกดิตัง้ครรภ์
ขึน้ในขณะทีไ่ดร้บัยานี้ ควรแจง้ผูป่้วยถงึอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้ได้ 
 
สตรีหรือผู้ชายท่ีอยู่ในวยัเจริญพนัธุ์ 
ผู้ชาย 
จากขอ้มลูการศกึษาความเป็นพษิทางพนัธุกรรมและการสบืพนัธุใ์นสตัว ์แนะน าใหเ้พศชายใชว้ธิกีาร
คุมก าเนิดทีม่ปีระสทิธภิาพเพือ่หลกีเลีย่งการก่อก าเนิดบุตรในระหว่างการรกัษาและต่อเนื่องไปอกีอย่าง
น้อยสามเดอืนหลงัจากทีไ่ดร้บั AnzataxTM ครัง้สุดทา้ย 
 
สตรี 
ควรแนะน าใหส้ตรวียัเจรญิพนัธุใ์ชว้ธิกีารคุมก าเนิดทีม่ปีระสทิธภิาพเพือ่หลกีเลีย่งการตัง้ครรภใ์นระหว่าง
การรกัษาและต่อเนื่องไปอกีอย่างน้อยหกเดอืนหลงัจากทีไ่ดร้บั AnzataxTM ครัง้สุดทา้ย 
 
การใช้ยาในสตรีทีใ่ห้นมบุตร 
ยงัไม่ทราบว่ามกีารขบั paclitaxel ขบัออกมาทางน ้านมมนุษยห์รอืไม่ หลกัฐานจากยาหลายตวับ่งชีว้่าน่าจะ
ขบั paclitaxel ออกมาทางน ้านมไดแ้ต่ยงัไม่ทราบแน่ชดั ควรหยุดใหน้มบุตรระหว่างการรบัการรกัษาเพราะ
ทารกทีไ่ดร้บัยาอาจเกดิอาการไม่พงึประสงคร์า้ยแรงได้ 
 
4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัข่ีและท างานกบัเครื่องจกัร 

 
1 Category D: ยาซึง่ท าให ้สงสยัว่าท าให ้หรอือาจมคีวามเป็นไปไดว้่าจะท าใหอุ้บตักิารณ์ของรปูพกิารของทารกใน

ครรภม์นุษยห์รอืความเสยีหายอนัผนักลบัไม่ไดเ้พิม่ขึ้น นอกจากนี้ ยงัอาจมผีลทางเภสชัวทิยาอนัไม่พงึประสงคด์ว้ย 
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ยงัไม่มกีารประเมนิผลของยานี้ต่อความสามารถในการขบัขีแ่ละการใชเ้ครื่องจกัรของบุคคลในการขึน้
ทะเบยีนยาครัง้นี้ ผูป่้วยควรละเวน้จากการขบัรถหรอืใชเ้ครื่องจกัรจนกว่าจะทราบแน่ชดัว่ายา paclitaxel 
ไม่สง่ผลในแงล่บต่อความสามารถเหล่านี้ โปรดทราบว่า paclitaxel มสีว่นประกอบของเอทานอล 
 
4.8 อาการไม่พึงประสงค ์
ขอ้มลูต่อไปนี้องิตามประสบการณ์ของผูป่้วย 812 ราย ในการศกึษาทางคลนิิกระยะที ่2 และ 3 ความถีแ่ละ
ความรุนแรงของอาการไม่พงึประสงคโ์ดยทัว่ไประหว่างผูป่้วยทีไ่ด้รบั paclitaxel ส าหรบัการรกัษามะเรง็รงั
ไข ่มะเรง็เตา้นม และมะเรง็ปอด ไม่มผีลทีส่งัเกตพบใดไดร้บัอทิธพิลจากอายุอย่างชดัเจน หากไม่ไดก้ล่าว
ไวเ้ป็นอื่น ตวัเลขรอ้ยละ (หากม)ี จะองิตามอุบตักิารณ์ทีส่งัเกตพบจากแบบแผนการใหย้าทีแ่นะน า 
อุบตักิารณ์ของปฏกิริยิาอาจสงูขึ้นหากใชแ้บบแผนการใหย้าอื่น 
 
การศกึษาขนาดใหญ่แบบมกีารสุ่มในโรคมะเรง็รงัไข ่และการศกึษาระยะที ่3 ในโรค NSCLC 2 ชิน้ ศกึษา
ความปลอดภยัของการใช ้paclitaxel/platinum ร่วมกนั หากไม่ไดก้ล่าวไวเ้ป็นอื่น การใช ้paclitaxel 
ร่วมกบัยากลุ่ม platinum ไม่สง่ผลใหล้กัษณะความปลอดภยั paclitaxel แบบทีใ่ชเ้ป็นยาเดีย่วเปลีย่นแปลง
ไปในระดบัทีม่คีวามส าคญัทางคลนิิก 

 
อาการไม่พงึประสงคท์ีร่ายงานไวเ้ป็นผลทีเ่กดิขึน้ในระหว่างหรอืหลงัจากการบ าบดัรอบแรก และจดักลุ่มไว้
ตามความถีด่งัเกณฑต์่อไปนี้เมื่อเป็นไปได้ 

 
พบบ่อยมาก: มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/10 
พบบ่อย: มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/100 และน้อยกว่า 1/10 
พบไม่บ่อย: มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/1000 และน้อยกว่า 1/100 
พบน้อย: มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/10000 และน้อยกว่า 1/1000 
พบน้อยมาก: น้อยกว่า 1/10000 
 
ระบบหวัใจและหลอดเลือด 
พบบ่อยมาก: ความดนัโลหติต ่า 
พบบ่อย: หวัใจเตน้ชา้ผดิปกต ิความผดิปกตขิองคลื่นไฟฟ้าหวัใจ (รโีพลาไรเซชนัแบบไม่จ าเพาะและหวั
ใจเตน้เรว็ผดิปกตเิหตุปุ่ มไซนสั) 
พบไม่บ่อย: ความผดิปกตขิองคลื่นไฟฟ้าหวัใจ (การเตน้ก่อนก าหนด) ภาวะกลา้มเนื้อหวัใจผดิปกติ
(cardiomyopathy) 
พบน้อย: กลา้มเนื้อหวัใจตายเนื่องจากขาดเลอืด โรคหวัใจลม้เหลว (มกัพบในผูป่้วยทีไ่ดร้บัเคมบี าบดัอื่น
แลว้โดยเฉพาะกลุ่ม anthracyclines) 
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เกดิเหตุการณ์ทางระบบและหลอดเลอืดรุนแรงทีอ่าจเกีย่วขอ้งกบัการรกัษาดว้ยยา paclitaxel ทัง้หมด 6 
กรณี ซึง่รวมถงึ ภาวะหวัใจหอ้งล่างเตน้เรว็กว่าปกตแิบบไม่แสดงอาการ หวัใจเตน้เรว็ผดิปกตพิรอ้มกบั
ลกัษณะของคลื่นไฟฟ้าหวัใจทีเ่กดิเป็นคู่ ๆ (bigeminy) atrioventricular block (ผูป่้วย 2 ราย) และการหมด
สตชิัว่คราว (ผูป่้วย 2 ราย รายหนึ่งเกีย่วเนื่องกบัความดนัโลหติต ่ารุนแรงและหลอดเลอืดเลีย้งหวัใจตบีซึง่
สง่ผลใหเ้สยีชวีติ) ปฏกิริยิาความดนัโลหติต ่ารุนแรงเกีย่วเนื่องกบัปฏกิริยิาภาวะภูมไิวเกนิรา้ยแรงและตอ้ง
เขา้รบัการรกัษา นอกจากนี้ยงัพบภาวะหวัใจลม้เหลวและ sinus bradycardia  

 
โลหิตวิทยา 
พบบ่อยมาก: การกดไขกระดกู ภาวะเกลด็เลอืดต ่า ภาวะเมด็เลอืดขาวต ่า ไข ้เลอืดออก ภาวะเลอืดจาง 
ภาวะนิวโทรฟิลต ่า (โดยรวมแลว้ผูป่้วยรอ้ยละ 52 ประสบภาวะนิวโทรฟิลต ่าระดบั 4 ทีรุ่นแรง และรอ้ยละ 
56 มภีาวะนิวโทรฟิลต ่ารุนแรงระดบั 3/4 ในการรกัษารอบแรก จ านวนนิวโทรฟิลลดลงต ่าสุดทีเ่วลามธัยฐาน 
11 วนั หลงัจากการให ้paclitaxel) 

พบบ่อย: ภาวะนิวโทรฟิลต ่าร่วมกบัไข ้(เกีย่วเนื่องกบัการเกดิการตดิเชือ้ซึง่รวมถงึ UTI และ URTI) 

พบน้อย: การเกดิภาวะพษิเหตุตดิเชือ้ (septic) 5 กรณี ซึง่เกีย่วขอ้งกบัภาวะนิวโทรฟิลต ่ารุนแรง
เนื่องมาจากการให ้paclitaxel ท าใหผู้ป่้วยถงึแก่ชวีติ 

 
ผูป่้วยทีเ่คยไดร้บัรงัสบี าบดัหรอืการบ าบดัดว้ย cisplatin มาก่อน เกดิการกดไขกระดกูบ่อยกว่า และมกัมี
ความรุนแรงมากกว่า (ดหูวัขอ้ 4.4 ค าเตือนพิเศษและข้อควรระวงัในการใช้ยา และ4.5 อนัตรกิริยากบั
ยาอ่ืนๆ หรืออนัตรกิริยาอ่ืนๆ) 

 
ตบัและทางเดินน ้ าดี 
พบบ่อยมาก: เอนไซม ์alkaline phosphatase สงูขึน้ aspartate transaminase (AST) สงูขึน้ alanine 
transaminase (ALT) สงูขึน้ 
พบบ่อย: บลิริบูนิสงูขึน้ 
พบน้อย: การตายของเซลลต์บั (hepatic necrosis) (น าไปสูก่ารเสยีชวีติ) อาการทางสมองเนื่องจากตบั 
(hepatic encephalopathy) (น าไปสูก่ารเสยีชวีติ) 
 
ภาวะภมิูไวเกิน 
พบบ่อยมาก: หน้าแดง ผื่น 
พบบ่อย: หายใจล าบาก ความดนัโลหติต ่า อาการเจบ็หน้าอก หวัใจเตน้เรว็ผดิปกติ 
พบไม่บ่อย: ปฏกิริยิาภาวะภูมไิวเกนิทีส่ าคญัทีจ่ าเป็นต้องรบัการรกัษา (เช่น ความดนัโลหติต ่า 
angioneurotic oedema หลอดลมหดเกรง็ การหายใจตดิขดั ลมพษิทัว่ตวั บวมน ้า ปวดหลงั ปวดแขนหรอื
ขา หนาวสัน่ ภาวะหลัง่เหงื่อมาก). 
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การติดเช้ือและการติดเช้ือปรสิต 
พบบ่อยมาก: การตดิเชือ้ 
พบไม่บ่อย: ชอ็กเหตุพษิตดิเชือ้ในเลอืด 
 
ระบบทางเดินอาหาร 
พบบ่อยมาก: คลื่นไส ้อาเจยีน ทอ้งร่วง เยื่อบุทางเดนิอาหารอกัเสบ (อาการเหล่านี้มกัมรีะดบัความรุนแรง
เลก็น้อยถงึปานกลางเมื่อใหใ้นขนาดยาทีแ่นะน า) 
พบน้อย: ล าไสท้ะลุ (พบภาวะล าไสท้ะลุในผูป่้วยทีไ่ดร้บั paclitaxel หลายราย ควรวนิิจฉยัเพิม่เตมิใหแ้น่ใจ
ว่าไม่ใช่ภาวะล าไสท้ะลุเมื่อผูป่้วยทีไ่ดร้บั paclitaxel บ่นปวดทอ้งพรอ้มกบัมอีาการและอาการแสดงอื่น ๆ) 
 
มรีายงานล าไสเ้ลก็และใหญ่อกัเสบโดยมภีาวะนิวโทรฟิลต ่าดว้ย 
 
ความผิดปกติในระบบหลอดเลือด 
พบบ่อยมาก: ความดนัโลหติต ่า  
พบไม่บ่อย: ความดนัโลหติสงู ลิม่เลอืดอุดตนั หลอดเลอืดด าอกัเสบมลีิม่เลอืด 
 
กล้ามเน้ือและกระดกู 
พบบ่อยมาก: ปวดขอ้ ปวดกลา้มเนื้อ (อาการมกัเป็นชัว่คราวโดยปรากฏอาการนี้ใน 2 - 3 วนัหลงัจากการ
ให ้paclitaxel และอาการจะหายไปภายในไม่กีว่นั) 
 
ระบบประสาท 
พบบ่อยมาก: ความผดิปกตทิีเ่สน้ประสาทสว่นปลาย (เกดิความผดิปกตทิีเ่สน้ประสาทสว่นปลายและขึน้อยู่
กบัขนาดยาโดยทีร่อ้ยละ 60 ของผูป่้วยมคีวามเป็นพษิในระดบั 1 รอ้ยละ 10 ของผูป่้วยมคีวามเป็นพษิใน
ระดบั 2 และรอ้ยละ 2 ของผูป่้วยมคีวามเป็นพษิในระดบั 3 เมื่อไดร้บัขนาดยาทีแ่นะน า ในการใหย้าขนาด
สงู ๆ พบความผดิปกตทิีเ่สน้ประสาทในผูป่้วยรอ้ยละ 87 ความรุนแรงของอาการยงัเพิม่ขึน้ตามขนาดยา
ดว้ย ผูป่้วยรอ้ยละ 4 ประสบอาการรุนแรงในขนาดยาทีแ่นะน า เทยีบกบัรอ้ยละ 10 ในขนาดยาสงูกว่า 
อาการทางระบบประสาทอาจเกดิขึน้หลงัจากการใหย้ารอบแรก และรุนแรงขึน้เมื่อไดร้บั paclitaxel เพิม่ขึน้ 
ความผดิปกตทิีเ่สน้ประสาทสว่นปลายเป็นสาเหตุทีท่ าใหผู้ป่้วยรอ้ยละ 2 ตอ้งหยุดยา อาการดา้นการรบั
สมัผสัมกัดขีึน้หรอืหายไปภายในหลายเดอืนหลงัจากการหยุดยา paclitaxel) 
พบน้อย: ความผดิปกตทิีเ่สน้ประสาทตาและ/หรอืสายตา (การมองเหน็แสงสว่างแตกเป็นแฉก ๆ ขยายเป็น
วงกวา้งลอ้มรอบภาพทีม่ดืไป [scintillating scotomata]) โดยเฉพาะในผูป่้วยทีไ่ดร้บัขนาดยาสงูกว่าที่
แนะน า โดยทัว่ไปผลเหล่านี้ผนักลบัได ้ความผดิปกตทิีเ่สน้ประสาทเคลื่อนไหว (motor neuropathy) ซึง่ท า
ใหเ้กดิการอ่อนแรงเลก็น้อยของแขนขา (minor distal weakness) และความผดิปกตทิีเ่สน้ประสาทในระบบ
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ประสาทอตัโนมตั ิ(autonomic neuropathy) ซึง่เป็นผลใหเ้กดิภาวะล าไสไ้ม่ท างาน (paralytic ileus) และ
ความดนัโลหติต ่าเมื่อยนืขึน้ (orthostatic hypotension) 
 
ผิวหนังและรยางค ์
พบบ่อยมาก: หวัลา้น 
พบน้อย: การเปลีย่นแปลงของเลบ็และผวิหนงั (ไม่รุนแรงและเป็นชัว่คราว)  ผวิหนงัอกัเสบหลงัจากรงัสี
บ าบดั  recall dermatitis 
เฉพาะที:่ มรีายงานหลอดเลอืดด าอกัเสบหลงัจากการใหย้าเขา้หลอดเลอืดด า มรีายงานการรัว่จากหลอด
เลอืดทีน่ าไปสูอ่าการบวม ปวด แดง และเกดิกอ้นแขง็ บางครัง้ การรัว่จากหลอดเลอืดอาจท าใหเ้ซลล์
เนื้อเยื่ออกัเสบ (cellulitis) ผวิหนงัอาจเปลีย่นสไีด้ 
 
ความผิดปกติทัว่ไปและอาการบริเวณทีฉี่ดยา 
พบบ่อยมาก: เยื่อเมอืกอกัเสบ 

พบบ่อย: ปฏกิริยิาบรเิวณทีฉ่ีดยา รวมถงึอาการบวม ปวด แดง เกดิกอ้นแขง็ บางครัง้การรัว่จากหลอด
เลอืดระหว่างการใหย้าอาจท าใหเ้กดิเซลลเ์นื้อเยื่ออกัเสบ 
 
ปฏกิริยิาทีต่ าแหน่งฉีดซึง่รวมถงึปฏกิริยิาเนื่องจากการรัว่จากหลอดเลอืดดว้ยมกัไม่รุนแรง และมกัมอีาการ
แดง กดเจบ็ อาการผวิหนงัเปลีย่นสหีรอืการบวม ณ ต าแหน่งฉีด พบปฏกิริยิาเหล่านี้หลงัจากการหยดยา
เขา้หลอดเลอืด 24 ชัว่โมง บ่อยกว่าการหยดยาเขา้หลอดเลอืด 3 ชัว่โมง มรีายงานการเกดิปฏกิริยิาที่
ผวิหนงัซ ้า ณ ต าแหน่งทีเ่กดิการรัว่จากหลอดเลอืดก่อนหน้าหลงัไดร้บั paclitaxel ณ ต าแหน่งอื่น หรอืที่
เรยีกว่า “recall” แต่พบไดน้้อย 
 
มกีารไดร้บัรายงานเหตุการณ์รุนแรงกว่านัน้ เช่น หลอดเลอืดด าอกัเสบ เซลลเ์นื้อเยื่ออกัเสบ เกดิกอ้นแขง็ 
ผวิหนงัลอก เนื้อตายและพงัผดืจากการเฝ้าระวงัความปลอดภยัในการใช ้paclitaxel ต่อเนื่อง แต่พบไดน้้อย 
ปฏกิริยิาทีต่ าแหน่งฉีดในบางกรณีเกดิขึน้ในระหว่างการหยดยาเขา้หลอดเลอืดเป็นเวลานานหรอืล่าชา้
ออกไปหนึ่งสปัดาหถ์งึ 10 วนั 
 
ปัจจุบนันี้ยงัไม่ทราบการรกัษาทีจ่ าเพาะเจาะจงต่อปฏกิริยิาทีย่ารัว่จากหลอดเลอืด เมื่อพจิารณาจากความ
เป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิการรัว่จากหลอดเลอืด ควรตรวจตดิตามต าแหน่งการหยดยาเขา้หลอดเลอืดอย่างใกลช้ดิ
เพือ่สงัเกตการรัว่ซมึทีอ่าจเกดิขึน้ระหว่างการใหย้า 
 
มรีายงานปอดอกัเสบจากรงัสใีนผูป่้วยทีไ่ดร้บัรงัสบี าบดัในควบคู่กนั 
 
ประสบการณ์หลงัวางจ าหน่าย 
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พบปฏกิริยิาไม่พงึประสงคเ์พิม่เตมิดงัต่อไปนี้ในการใช ้paclitaxel หลงัไดร้บัอนุมตัทิะเบยีน เนื่องจากการ
รายงานปฏกิริยิาเป็นไปโดยสมคัรใจจากกลุ่มประชากรทีม่ขีนาดไม่แน่นอน จงึไม่สามารถค านวณความถีท่ี่
แน่นอนหรอืพสิจูน์ความสมัพนัธแ์บบมเีหตุและผลกบัปรมิาณยาทีไ่ดร้บัไดเ้สมอไป 
 
การติดเช้ือและการติดเช้ือปรสิต: 
ปอดบวม ภาวะพษิเหตุตดิเชือ้ 
 
ความผิดปกติทางหวัใจ: 
Atrial fibrillation (หวัใจหอ้งบนเตน้แผ่วระรวั) ภาวะหวัใจหอ้งบนเตน้เรว็ผดิจงัหวะ (supraventricular 
tachycardia) ความสามารถของหวัใจในการบบีเลอืดออกจากหวัใจหอ้งล่างซ้ายลดลง หวัใจหอ้งล่าง
ลม้เหลว 
 
ความผิดปกติทางโลหิตวิทยา: 
มะเรง็เมด็เลอืดขาวชนิดไมอลีอยดเ์ฉียบพลนั myelodysplastic syndrome 
 
ความผิดปกติในระบบภมิูคุ้มกนั: 
ปฏกิริยิาแบบ anaphylactic (ทีม่ผีลลพัธท์ีเ่ป็นอนัตรายถงึตาย) ชอ็กแบบ anaphylactic มรีายงานพบภาวะ
ภูมไิวเกนิขา้มกนัระหว่าง AnzataxTM และยากลุ่ม taxanes อื่น ๆ 
 
ความผิดปกติด้านเมตาบอลิซึมและโภชนาการ: 
เบื่ออาหาร tumour lysis syndrome 
 
ความผิดปกติทางจิตเวช: 
ภาวะสบัสน 
 
ความผิดปกติในระบบหลอดเลือด: 
ชอ็ก 
 
ความผิดปกติของระบบทางเดินหายใจ ช่องอก และอวยัวะคัน่ระหว่างปอด: 
หายใจล าบาก น ้าซมึซ่านในช่องเยื่อหุม้ปอด การหายใจลม้เหลว การอกัเสบของผนังถุงลม พงัผดืทีป่อด 
ภาวะสิง่หลุดอุดหลอดเลอืดปอด ไอ 
 
ความผิดปกติในระบบทางเดินอาหาร: 
ล าไสอุ้ดตนั  ล าไสท้ะลุ  ล าไสใ้หญ่อกัเสบขาดเลอืด  ตบัอ่อนอกัเสบ  การอุดตนัของเสน้เลอืดทีไ่ปเลีย้ง
ล าไส ้ ล าไสใ้หญ่อกัเสบแบบ pseudomembranous colitis  หลอดอาหารอกัเสบ  ทอ้งผกู  ทอ้งมาน 
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ความผิดปกติทางประสาทวิทยา: 
ความผดิปกตทิีเ่สน้ประสาทของระบบประสาทอตัโนมตั ิ(สง่ผลใหเ้กดิภาวะล าไสไ้ม่ท างานและความดนั
โลหติต ่าเมื่อยนืขึน้) การชกัแบบกรองด์มาล (grand mal seizure) การชกัแบบอื่น ๆ อาการทางสมอง 
เวยีนศรีษะ ปวดศรีษะ ภาวะกลา้มเนื้อท างานไม่ประสานกนั ความรูส้กึสมัผสัเพีย้น (paresthesia) 
ความรูส้กึไวเกนิ 
 
ความผิดปกติในตา: 
อาการเหน็แสงวาบคลา้ยแสงฟ้าแลบ จุดด าลอยไปมาในตา cystoid macular oedema, macular oedema. 
 
ความผิดปกติของหแูละหชูัน้ใน: 
การสญูเสยีการไดย้นิ หูอือ้ อาการบา้นหมุน ความเป็นพษิต่อห ู
 
ความผิดปกติของผิวหนังและเน้ือเยือ่ใต้ผิวหนัง: 
Stevens-Johnson syndrome, epidermal necrolysis, erythema multiforme, ผวิหนงัอกัเสบหลุดลอก 
ลมพษิ เลบ็กร่อน (ผูป่้วยทีก่ าลงับ าบดัอยู่ควรป้องกนัมอืและเทา้ไม่ใหถู้กแสงแดด) คนั ผื่น ผวิแดง หลอด
เลอืดด าอกัเสบ เซลลเ์นื้อเยื่ออกัเสบ ผวิหนงัลอก เนื้อตาย พงัผดื กลุ่มอาการมอืและเทา้แดง (palmar-
plantar erythrodysesthesia syndrome) 
 
ความผิดปกติของระบบกล้ามเน้ือและโครงกระดกูและเน้ือเยือ่เกีย่วพนั: 
โรคเอสแอลอ ี(Systemic lupus erythematosus) โรคผวิหนงัแขง็ 
 
ค่าทางห้องปฏิบติัการ: 
Creatinine ในเลอืดเพิม่ขึน้ 
 
ความผิดปกติทัว่ไปและอาการ ณ ต าแหน่งทีฉี่ดยา: 
อาการอ่อนเพลยี ความรูส้กึไม่สบายตวั ไข ้ภาวะขาดน ้า บวมน ้า 
 
4.9 การได้รบัยาเกินขนาด 
ปัจจุบนัไม่มวีธิกีารรกัษาการใชย้า paclitaxel เกนิขนาดอย่างเฉพาะเจาะจง ในกรณีทีไ่ดร้บัยาเกนิขนาด 
ควรเฝ้าตดิตามผูป่้วยอย่างใกลช้ดิ การไดร้บัยาเกนิขนาดอาจก่อใหเ้กดิอาการเยื่อบุเมอืกอกัเสบ 
(mucositis) การกดไขกระดูกอย่างรุนแรง และอาการพษิทีร่ะบบประสาทสว่นปลาย (peripheral 
neurotoxicity) ควรใหก้ารรกัษาแบบประคบัประคอง (supportive treatment) 
 
การใชย้าเกนิขนาดในผูป่้วยเดก็อาจสมัพนัธก์บัภาวะพษิเฉียบพลนัจากเอทานอล ควรใหก้ารรกัษาแบบ
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ประคบัประคองและรกัษาตามอาการ 
 
5. คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์
Paclitaxel เป็นยาตา้นมะเรง็ในกลุ่ม taxane เป็นผงสขีาวทีม่นี ้าหนกัโมเลกุล (MW) 853.9 CAS No. ของ 
paclitaxel คอื 33069-62-4 
 
โครงสร้างทางเคมี 
สตูรเคมขีอง paclitaxel คอื (2S,5R,7S,10R,13S)-10,20-bis(acetoxy)-2-benzoyloxy-1,7-dihydroxy-9-
oxo-5,20-epoxytax-11-en-13-yl (3S)-3-benzoylamino-3-phenyl-D-lactate ดา้นล่างนี้แสดงโครงสรา้ง
ทางเคมขีอง paclitaxel: 

                        
 
เภสชัวิทยา 
Paclitaxel จดัอยู่ในกลุ่ม antimicrotubule antineoplastic agent โดยท าใหเ้กดิการรวมตวัของ microtubule 
โดยปฏกิริยิาโพลเีมอไรเซชนั (polymerization) ของทูบูลนิ (tubulin) ซึง่เป็นหน่วยย่อยของโปรตนี (protein 
subunit) ของ spindle microtubule แมเ้มื่อไม่มสีารตวักลาง (mediator) ทีต่อ้งใชส้ าหรบัการรวมตวัของ 
microtubule ตามปกต ิ(เช่น guanosine triphosphate [GTP]) จงึชกัน าใหเ้กดิการสรา้ง microtubule ทีค่ง
ตวัแต่ไม่ไดท้ างาน แมจ้ะยงัไม่ทราบกลไกการออกฤทธิข์องยาทีแ่น่ชดั แต่ยา paclitaxel ท าลายสมดุล
พลวตั (dynamic equilibrium) ภายในระบบ microtubule และยบัยัง้การเตบิโตของเซลลใ์นระยะ G2 และ
ระยะ M ของวฏัจกัรของเซลล ์จงึยบัยัง้การแบ่งเซลลแ์ละท าใหก้ารท างานของเนื้อเยื่อของเซลลป์ระสาท
บกพร่อง 
 
5.2 คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์
หลงัจากยา paclitaxel ถูกหยดเขา้หลอดเลอืดด า ความเขม้ขน้ของยาในพลาสมาจะมกีารลดลง 2 ช่วง คอื 
ช่วงแรกทีใ่หย้า ความเขม้ขน้ของยาจะลดลงอย่างรวดเรว็ ซึง่เป็นผลจากการกระจายของยาไปที ่
peripheral compartment และการก าจดัยา หลงัจากนัน้ระดบัยาในเลอืดจะลดลงจากกระบวนการก าจดัยา
ออกจาก peripheral compartment อย่างค่อนขา้งชา้ 
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ผูป่้วยทีไ่ดร้บั paclitaxel ในขนาด 135 และ 175 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยการหยดยาเขา้หลอดเลอืดเป็น
เวลา 3 ชัว่โมง และ 24 ชัว่โมง พบค่าบ่งชีท้างเภสชัจลนศาสตรใ์นช่วงต่อไปนี้: 
• ค่าครึง่ชวีติของการก าจดัยา (terminal half-life) เฉลีย่: 3.0 ถงึ 52.7 ชัว่โมง 
• Clearance รวมจากร่างกาย: 11.6 ถงึ 24.0 ลติร/ชัว่โมง/ตารางเมตร 
• ปรมิาตรการกระจายทีส่ภาวะระดบัยาคงที ่ (steady state volume of distribution) โดยเฉลีย่: 198 ถงึ 

688 ลติร/ตารางเมตร 
 
ซึง่แสดงว่ายา paclitaxel มกีารกระจายออกนอกระบบเลอืด (vascular system) และ/หรอืมกีารจบักบั
เนื้อเยื่อ (tissue binding) มาก 

 
มรีายงานค่าเฉลีย่ของทางเภสชัจลนศาสตรด์งัต่อไปนี้หลงัจากการใหย้าทางหลอดเลอืด 3 ชัว่โมง ในขนาด
ยา paclitaxel 175 มลิลกิรมั/ตารางเมตร: 
• ค่าครึง่ชวีติของการก าจดัยาเฉลีย่: 9.9 ชัว่โมง 
• Clearance รวมจากร่างกายเฉลีย่: 12.4 ลติร/ชัว่โมง/ตารางเมตร  
 
Paclitaxel จบักบัโปรตนีในซรีมัรอ้ยละ 89 

คาดว่าตบัเป็นต าแหน่งของเมตาบอลซิมึหลกัส าหรบั paclitaxel มรีายงาน cumulative urinary recovery 
เฉลีย่ของยา paclitaxel ในรูปเดมิทีร่อ้ยละ 1.8 ถงึ 12.6 ของขนาดยา 

6. รายละเอียดทางเภสชักรรม 
6.1 รายการตวัยาไม่ส าคญั 
Anhydrous Citric Acid BP, PEG-35 Castor Oil and Ethanol BP 
 
6.2 ความไม่เข้ากนัของยา 
ไม่มขีอ้มลู 
 
6.3 อายุของยา 
24 เดอืน 
 
6.4 ข้อควรระวงัพิเศษในการเกบ็ยา 
เกบ็ยาทีอุ่ณหภูมติ ่ากว่า 25 องศาเซลเซยีส และเกบ็ใหพ้น้แสง 
 
7. ช่ือผู้รบัอนุญาตผลิตหรือน าหรอืสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
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บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จ ากดั 
 
8. เลขทะเบียนต ารบัยา 
1C 11/63 (N) 
 
9. วนัท่ีได้รบัอนุมติัทะเบียนต ารบัยา 
4 มนีาคม 2563 
 
10. วนัท่ีมีการแก้ไขปรบัปรงุเอกสาร 
30 มกราคม 2567 
 
 
ค าเตือน (ตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุข) 
ยานี้อาจก่อใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรง ควรใชย้านี้ภายใตก้ารก ากบัดแูลของแพทย์ 
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