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เอกสารก ากบัยาภาษาไทย 
 

Oxaliplatin 5 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion 
 
 

ช่ือผลิตภณัฑ ์
Oxaliplatin 5 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion 
 
 
ลกัษณะยา 
Oxaliplatin ไดร้บัชื่อทางเคมวี่า [SP-4-2]-(1R,2R)-(cyclohexane-1,2-diamine-k2N,N'(oxalato(2-)-
K2O1,O2]platinum (II) 
 

 
 

สตูรเอมพริคิลัของ oxaliplatin คอื C8H14N2O4Pt และน ้าหนกัโมเลกุลของ oxaliplatin คอื 397.3  
หมายเลข CAS:  61825-94-3 
Oxaliplatin มลีกัษณะเป็นผงผลกึสขีาวถงึเกอืบขาว ละลายไดเ้ลก็น้อยในน ้า ละลายไดน้้อยมากในเมธา
นอล และแทบไมล่ะลายในเอธานอล 
 
Oxaliplatin 5mg/ml Concentrate for Solution for Infusion ประกอบดว้ย oxaliplatin, tartaric acid, 
sodium hydroxide และ น ้าส าหรบัยาฉีด เป็นสารละลายปราศจากเชือ้ส าหรบัฉีด ใส ไม่มสี ี
 
คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์
Oxaliplatin เป็นยาตา้นมะเรง็ทีจ่ดัอยู่ในสารประกอบแพลตนิมักลุ่มใหม่ ซึง่อะตอมของแพลตนิมัจะจบักบั 
1,2-diaminocyclohexane (DACH) และกลุ่มออกซาเลต (oxalate group) เป็นสารเชงิซอ้น oxaliplatin 
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เป็นอแินนทโิอเมอร ์(enantiomer) เดีย่ว นัน่คอื Cis-[oxalato(trans-l-1,2-DACH) platinum] 
 
Oxaliplatin แสดงทัง้ความเป็นพษิต่อเซลลท์ัง้ในหลอดทดลอง และการต้านเนื้องอกภายในร่างกายที่
กวา้งขวางครอบคลุมในแบบจ าลองเนื้องอก (tumour model system) หลายระบบ รวมไปถงึแบบจ าลอง
มะเรง็ล าไสใ้หญ่และไสต้รงในมนุษย ์นอกจากนัน้ oxaliplatin ยงัแสดงฤทธิท์ ัง้ในหลอดทดลองและภายใน
ร่างกายในแบบจ าลองการดื้อยา cisplatin หลายอนั 
 
พบการเสรมิฤทธิเ์ป็นพษิต่อเซลลข์องยาเมื่อใชย้านี้ร่วมกบั fluorouracil ทัง้ในหลอดทดลองและภายใน
ร่างกาย 
 
การศกึษากลไกของการออกฤทธิข์อง oxaliplatin หลายการทดลองแสดงใหเ้หน็ แมว้่าจะไม่สมบูรณ์นกัก็
ตาม ว่าสารอนุพนัธุท์ีม่นี ้าเป็นองคป์ระกอบ (aqua-derivatives) จากกระบวนการเปลีย่นแปลงทางชวีภาพ
ของ oxaliplatin ท าปฏกิริยิากบัดเีอน็เอและเกดิ cross link ทัง้ภายในสายดเีอน็เอเดยีวกนัและขา้มสาย 
สง่ผลใหเ้กดิการสงัเคราะหด์เีอน็เอถูกขดัขวาง ซึง่น าไปสูค่วามเป็นพษิต่อเซลลแ์ละฤทธิต์า้นเนื้องอก 
 
คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์
ยงัไม่ทราบคุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตรข์องสารประกอบออกฤทธิแ์ต่ละตวั คุณสมบตัทิางเภสชั
จลนศาสตรข์อง ultrafiltrable platinum ซึง่หมายรวมถงึแพลตนิมัทัง้ทีอ่ยู่ในรูปอสิระ ออกฤทธิ ์และไม่ออก
ฤทธิท์ ัง้หมด หลงัจากทีใ่ห ้oxaliplatin โดยหยดเขา้ทางหลอดเลอืดเป็นเวลาสองชัว่โมงทีข่นาด 130 
มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทุก ๆ สามสปัดาหร์วมทัง้หมดหนึ่งถงึหา้รอบ และทีข่นาด 85 มลิลกิรมั/ตารางเมตร 
ทุก ๆ สองสปัดาหร์วมทัง้หมดหนึ่งถงึสามรอบดงัต่อไปนี้: 
 
สรปุคณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตรโ์ดยประมาณของแพลตินัมใน ultrafiltrate หลงัจากท่ีได้รบั 
oxaliplatin หลายครัง้ในขนาด 85 มิลลิกรมั/ตารางเมตร ทุก ๆ สองสปัดาห์หรือท่ีขนาด 130 
มิลลิกรมั/ตารางเมตร ทุก ๆ สามสปัดาห์ 
 
ขนาด
ยา 

Cmax 
(ไมโครกรมั

/มล.) 

AUC0-48 

(ไมโครกรมั
/มล.ชม.) 

AUC0-inf 
(ไมโครกรมั
/มล.ชม.) 

t1/2α 
(ชม.) 

t1/2β 
(ชม.) 

t1/2γ 
(ชม.) 

Vss 
(ล.) 

CL 
(ล./ชม.) 

85 มก./
ตร.ม.  
ค่าเฉลีย่ 

 
 

0.814 

 
 

4.19 

 
 

4.68 

 
 

0.43 

 
 

16.8 

 
 

391 

 
 

440 

 
 

17.4 
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ขนาด
ยา 

Cmax 
(ไมโครกรมั

/มล.) 

AUC0-48 

(ไมโครกรมั
/มล.ชม.) 

AUC0-inf 
(ไมโครกรมั
/มล.ชม.) 

t1/2α 
(ชม.) 

t1/2β 
(ชม.) 

t1/2γ 
(ชม.) 

Vss 
(ล.) 

CL 
(ล./ชม.) 

SD 0.193 0.647 1.40 0.35 5.74 406 199 6.35 
130 มก.
/ตร.ม. 
ค่าเฉลีย่ 
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 

ค่าเฉลีย่ของค่า AUC0-48, Cmax ไดจ้ากการใหย้ารอบที ่3 (85 มก./ตร.ม.) หรอืรอบที ่5 (130 มก./ตร.ม.) 

ค่าเฉลีย่ของค่า AUC0-∞, Vss และ CL ไดจ้ากการใหย้ารอบที ่1 

ค่า Cmax, AUC, AUC0-48, Vss และ CL ไดจ้ากการวเิคราะหแ์บบ non-compartmental 

t½α, t½β และ t½γ ไดจ้ากการวเิคราะหแ์บบ compartmental (รอบที ่1-3 รวมเขา้ดว้ยกนั) 
 
ในช่วงทา้ยของการหยดเขา้หลอดเลอืดทีม่รีะยะเวลา 2 ชัว่โมง รอ้ยละ 15 ของแพลตนิมัทีถู่กใหจ้ะอยู่ใน
เลอืดทีไ่หลเวยีนทัว่ร่างกาย สว่นทีเ่หลอือกีรอ้ยละ 85 จะกระจายเขา้สูเ่นื้อเยื่อหรอืถูกก าจดัออกทาง
ปัสสาวะอย่างรวดเรว็  
 
การจบัตวักบัเซลลเ์มด็เลอืดแดงและพลาสมาแบบไม่ผนักลบั สง่ผลใหค้่าครึง่ชวีติในเมทรกิซเ์หล่านี้
ใกลเ้คยีงกบัอตัราการผลติเซลลเ์มด็เลอืดแดงและอลับูมนิในซรีมัตามธรรมชาติ ไม่พบว่ามกีารสะสมใน 
plasma ultrafiltrate หลงัจากทีไ่ดร้บัยาขนาด 85 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทุก ๆ สองสปัดาหห์รอืขนาด 
130 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทุก ๆ สามสปัดาห ์และเขา้สูส่ภาวะคงทีใ่นการใหย้ารอบทีห่นึ่งตามเมทรกิซ์นี้ 
โดยทัว่ไปแลว้ความผนัแปรระหว่างบุคคลและในแต่ละตวับุคคลนัน้อยู่ในระดบัต ่า 
 
เชื่อว่ากระบวนการเปลีย่นแปลงทางชวีภาพในหลอดทดลองเป็นผลจากการสลายตวัทีไ่ม่อาศยัเอน็ไซมแ์ละ
ไม่มหีลกัฐานการเกดิเมตาบอลซิมึของวงแหวน (diaminocyclohexane) (DACH) ทีอ่าศยัเอนไซม ์
cytochrome P450 
 
เมื่อเขา้สูร่่างกาย oxaliplatin ผ่านกระบวนการเปลีย่นแปลงทางชวีภาพอย่างมาก และตรวจไม่พบว่ายาใน
รปูทีไ่ม่เปลีย่นแปลงใน plasma ultrafiltrate ในช่วงทา้ยของการหยดเขา้หลอดเลอืดทีม่รีะยะเวลา 2 ชัว่โมง 
อย่างไรกต็าม พบผลติภณัฑจ์ากกระบวนการเปลีย่นแปลงทางชวีภาพทีเ่ป็นพษิต่อเซลลห์ลายตวั ซึง่
รวมถงึ monochloro, dichloro และ diaquo DACH platinum species ในระบบไหลเวยีนโลหติทัว่ร่างกาย
ร่วมกบัยาทีอ่ยู่ในรูป inactive conjugate จ านวนหนึ่งในเวลาต่อมา 
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แพลตนิมัถูกขบัออกทางปัสสาวะเป็นหลกั โดยการก าจดัสว่นใหญ่เกดิขึน้ภายใน 48 ชัว่โมงหลงัจากทีไ่ดร้บั
ยา เมื่อถงึวนัที ่5 พบขนาดยารวมประมาณรอ้ยละ 54 ในปัสสาวะและน้อยกว่ารอ้ยละ 3 ในอุจจาระ 
 
การก าจดั ultrafilterable platinum ลดลงอย่างมนียัส าคญัจาก 17.6 ± 2.18 ลติร/ชัว่โมง เหลอื 9.95 ± 1.91 
ลติร/ชัว่โมง ในผูท้ีม่ภีาวะไตบกพร่อง (creatinine clearance 12-57 มลิลลิติร/นาท)ี ร่วมกบัการลดลงของ
ปรมิาตรการกระจายอย่างมนียัส าคญัทางสถติจิาก 330 ± 40.9 เหลอื 241 ± 36.1 ลติร ยงัไม่มกีาร
ประเมนิผลของภาวะไตบกพร่องขัน้รุนแรงทีม่ตี่อการก าจดัแพลตนิัม  
 
 
ข้อบ่งใช้ 
- การรกัษาเสรมิ (adjuvant treatment) ส าหรบัมะเรง็ล าไสใ้หญ่ระยะ 3 ตามหลงัการตดัเนื้องอก

ระยะแรกออกอย่างสมบูรณ์แลว้ โดยใหร่้วมกบั fluorouracil/leucovorin 
- การรกัษามะเรง็ล าไสใ้หญ่หรอืไสต้รงระยะแพร่กระจาย (advanced colorectal cancer) โดยใหร่้วมกบั 

fluorouracil/leucovorin 
- รกัษาโรคมะเรง็กระเพาะอาหารระยะลุกลามหรอืระยะแพร่กระจายทีผ่่าตดัไม่ได ้
- รกัษาโรคมะเรง็ตบัทีผ่่าตดัไม่ได้ 
 
ขนาดยาท่ีแนะน าและวิธีการใช้ยา 
ขนาดยาท่ีแนะน า 
1. การรกัษาเสรมิ (adjuvant treatment) ส าหรบัมะเรง็ล าไสใ้หญ่ระยะ 3: แนะน าการใหย้าทัง้หมด 6 เดอืน 
(12 รอบการรกัษา ทุก 2 สปัดาห)์ โดยใหต้ามตารางการใหย้าในการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ล าไสใ้หญ่ระยะ
แพร่กระจายทีเ่คยไดร้บัยามาก่อน 
 
2. การรกัษามะเรง็ล าไสใ้หญ่ระยะแพร่กระจาย (advanced colorectal cancer)(ในผูป่้วยทีเ่คยไดร้บัการ
รกัษาและไม่เคยไดร้บัการรกัษามาก่อน) 
วนัแรก: หยดยา oxaliplatin 85 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ใน dextrose in water 5% (D5W) 250-500 
มลิลลิติร เขา้หลอดเลอืดด า และหยดยา leucovorin 200 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ใน D5W เขา้หลอดเลอืดด า 
นานกว่า 120 นาทใีนเวลาเดยีวกนั แต่แยกถุงผ่าน Y-line ตามดว้ยใหย้า fluorouracil 400 มลิลกิรมั/ตาราง
เมตร เขา้หลอดเลอืดด าครัง้เดยีว นานกว่า 2-4 นาท ีตามดว้ยหยดยา fluorouracil 600 มลิลกิรมั/ตาราง
เมตร ใน D5W 500 มลิลลิติร เขา้หลอดเลอืดด า (ขนาดทีแ่นะน า) ในเวลา 22 ชัว่โมงต่อเนื่องกนั วนัที ่2: 
หยดยา leucovorin 200 มลิลกิรมั/ตารางเมตร เขา้หลอดเลอืดด านานกว่า 120 นาท ีตามดว้ย ใหย้า 
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fluorouracil 400 มลิลกิรมั/ตารางเมตร เขา้หลอดเลอืดด าครัง้เดยีวนานกว่า 2-4 นาท ีตามดว้ย หยดยา 
fluorouracil 600 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ใน D5W 500 มลิลลิติร เขา้หลอดเลอืดด า (ขนาดทีแ่นะน า) เป็น
เวลา 22 ชัว่โมงต่อเนื่องกนั ใหย้าซ ้าทุก 2 สปัดาห ์
 
3. ขนาดยาทีแ่นะน าส าหรบัการรกัษามะเรง็กระเพาะอาหารระยะลุกลามหรอืระยะแพร่กระจายทีผ่่าตดั
ไม่ได ้
• 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทางหลอดเลอืดด าร่วมกบั Fluorouracil และ Folinic acid โดยใหซ้ ้าทุก 2 

สปัดาห ์
• 85 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทางหลอดเลอืดด า (FLO regimen) ร่วมกบั Fluorouracil 2,600 มลิลกิรมั/

ตารางเมตร และ Leucovorin 200 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยใหทุ้ก 2 สปัดาห ์
• 85 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทางหลอดเลอืดด า (Modified FOLFOX regimen) ร่วมกบั Fluorouracil 

1,000 มลิลกิรมั/ตารางเมตร และ Leucovorin 200 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยใหทุ้ก 2 สปัดาห ์
• 130 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทางหลอดเลอืดด า (EOX หรอื EOF regimen) ร่วมกบั Epirubicin 50 

มลิลกิรมั/ตารางเมตร และ Capecitabine 625 มลิลกิรมั/ตารางเมตร หรอื Fluorouracil 200 มลิลกิรมั/
ตารางเมตร โดยใหทุ้ก 3 สปัดาห ์
 

4. ขนาดทีแ่นะน าส าหรบัรกัษาโรคมะเรง็ตบัทีผ่่าตดัไม่ได ้คอื 85 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยใหย้า 
Oxaliplatin ร่วมกบั Fluorouracil และ Folinic acid (FOLFOX) ทางหลอดเลอืดด า ซ า้ทุก 2 สปัดาหจ์นกว่า
โรคจะพฒันารุนแรงขึน้หรอืทนต่อพษิของยาไม่ได ้
 
การให้ยาก่อนได้รบัการรกัษาด้วย oxaliplatin 
แนะน าใหย้าตา้นอาเจยีน เช่น ยา 5-HT3 blocker ซึง่จะใหร่้วมกบั dexamethasone ดว้ยหรอืไม่กไ็ด ้
 
การปรบัขนาดยา 
ควรมกีารประเมนิค่าทางคลนิิกและค่าทางหอ้งปฏบิตักิารของผูป่้วยก่อนใหย้า การเพิม่ระยะเวลาการหยด
ยาเขา้หลอดเลอืดด าของยา oxaliplatin จาก 2 ชัว่โมงเป็น 6 ชัว่โมงจะลดค่าความเขม้ขน้สงูสุดของยาลง
ประมาณ 32% และท าใหก้ารเกดิพษิจากยาลดลง แต่ไม่จ าเป็นตอ้งปรบัระยะเวลาในการหยดยา 
fluorouracil และ leucovorin 
 
การรกัษาเสรมิ (adjuvant treatment) ส าหรบัมะเรง็ล าไสใ้หญ่ระยะ 3: ส าหรบัผูป่้วยทีเ่คยเกดิอาการ
เกีย่วกบัประสาทสมัผสั (neurosensory) ในระดบั 2 และยงัไม่ไดร้บัการรกัษาอาการดงักล่าว ควรลดขนาด
ยา oxaliplatin เป็น 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ส าหรบัผูป่้วยทีม่อีาการดงักล่าวในระดบั 3 ใหห้ยุดยา 
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oxaliplatin สว่นขนาดยา fluorouracil และ leucovorin ทีห่ยดเขา้หลอดเลอืดด ายงัคงเท่าเดมิ 
 
ขนาดยาทีล่ดลงส าหรบัผูป่้วยทีเ่พิง่หายจากอาการพษิจากระบบทางเดนิอาหารระดบั 3 / 4 (แมว้่าจะไดร้บั
การป้องกนัอาการไวแ้ลว้) หรอืผูป่้วยทีม่ภีาวะเมด็เลอืดขาวชนิด neutrophil ต ่าระดบั 4 หรอืผูป่้วยทีม่ภีาวะ
เกลด็เลอืดต ่าระดบั 3 / 4 คอื หยดยา oxaliplatin 75 มลิลกิรมั/ตารางเมตรเขา้หลอดเลอืดด า ตามดว้ยหยด
ยา fluorouracil 300 มลิลกิรมั/ตารางเมตร เขา้หลอดเลอืดด าครัง้เดยีว ตามดว้ยหยดยา fluorouracil เขา้
หลอดเลอืดด า 500 มลิลกิรมั/ตารางเมตร นาน 22 ชัว่โมง ไม่ควรใหย้าซ ้าในรอบต่อไปจนกว่าจ านวนเมด็
เลอืดขาวชนิด neutrophil มากกว่าหรอืเท่ากบั 1.5 x 109 /ลติร และ เกลด็เลอืดมากกว่าหรอืเท่ากบั 75 x 
109/ลติร 
 
การรกัษามะเรง็ล าไสใ้หญ่ระยะแพร่กระจาย (advanced colorectal cancer): (ในผูป่้วยทีเ่คยไดร้บัการ
รกัษาและไม่เคยไดร้บัการรกัษา มาก่อน) 
 
ส าหรบัผูป่้วยทีเ่คยเกดิอาการเกีย่วกบัประสาทสมัผสั (neurosensory) ในระดบั 2 และยงัไม่ไดร้บัการรกัษา
อาการดงักล่าว ควรลดขนาดยา oxaliplatin เป็น 65 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ส าหรบัผูป่้วยทีม่อีาการดงักล่าว
ในระดบั 3 ใหห้ยุดยา oxaliplatin สว่นขนาดยา fluorouracil และ leucovorin ยงัคงเท่าเดมิ 
 
ขนาดยาทีล่ดลงส าหรบัผูป่้วยทีเ่พิง่หายจากอาการพษิจากระบบทางเดนิอาหารระดบั 3/4 (แมว้่าจะไดร้บั
การป้องกนัอาการไวแ้ลว้) หรอืผูป่้วยทีม่ภีาวะเมด็เลอืดขาวชนิด neutrophil ต ่าระดบั 4 หรอืผูป่้วยทีม่ภีาวะ
เกลด็เลอืดต ่าระดบั 3 / 4 คอื หยดยา oxaliplatin 65 มลิลกิรมั/ตารางเมตรเขา้หลอดเลอืดด า และลดขนาด
ยา fluorouracil ลง 20% (300 มลิลกิรมั/ตารางเมตร และ 500 มลิลกิรมั/ตารางเมตร หยดเขา้หลอดเลอืด
ด านาน 22 ชัว่โมง)ไม่ควรใหย้าซ ้าในรอบต่อไปจนกว่าจ านวนเมด็เลอืดขาวชนิด neutrophil มากกว่าหรอื
เท่ากบั 1.5 X109/ ลติร และ เกลด็เลอืดมากกว่าหรอืเท่ากบั 75 x /109 ลติร 
 
การเตรียมยาและการให้ยา 
ข้อควรระวงัพิเศษส ำหรบักำรให้ยำ 
• อย่า ใชอุ้ปกรณ์การฉีดทีม่สี่วนผสมของอลูมเินียม 
• อย่า ใชย้าโดยไม่ไดเ้จอืจางก่อน 
• อย่า ผสมหรอืใหร่้วมกบั sodium chloride หรอืสารละลายทีม่ ีchloride 
• อย่า ผสมกบัยาอื่นหรอืใหย้าร่วมกนักบัยาอื่นในสายหยดยาเดยีวกนั (โดยเฉพาะ fluorouracil และ 

folinic acid) อาจใช ้Y tube ได ้
• ใหผ้สมกบัสารละลายทีแ่นะน าเท่านัน้ 
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ไม่ควรใชส้ารละลายทีม่ตีะกอนและควรทิง้ไป 
 
ข้อควรระวงัในกำรปฏิบติังำนกบัยำต้ำนมะเรง็ 
• การจบัตอ้งสารมพีษิต่อเซลลโ์ดยบุคลากรทางการแพทย ์ตอ้งการความระมดัระวงัเพือ่ใหแ้น่ใจว่าจะ

สามารถป้องกนัผูป้ฏบิตังิานและสิง่แวดลอ้มดว้ย ตอ้งจดัเตรยีมชุดป้องกนัทีเ่หมาะสม รวมทัง้แว่นตา
ชนิดป้องกนั หน้ากาก และถุงมอื 

• การสมัผสัยาโดยตรงอาจท าใหผ้วิหนงั ตา และเยื่อบุเมอืกระคายเคอืงได ้
ถา้น ้ายาก่อนเจอืจางหรอืน ้ายาส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดมาสมัผสักบัผวิหนงัใหล้า้งออกทนัท ีและท า
ใหส้ะอาดหมดจดดว้ยน ้า 

• บุคลากรตอ้งไดร้บัการอบรมในการปฏบิตังิานและการเตรยีมยาตา้นมะเรง็ใหม้คีวามปลอดภยัและ
ปราศจากเชือ้ 

• การใชอุ้ปกรณ์ป้องกนัโดยเฉพาะและเทคนิคในการปฏบิตังิานสามารถลดความเสีย่งในการสมัผสักบั
ยาตา้นมะเรง็ได ้

• ควรเทยาทีเ่หลอืจากการใชก้ลบัลงไปในขวดบรรจุยาตามเดมิหรอืเททิง้ลงในภาชนะทีปิ่ดสนิท ไม่ควร
วางภาชนะบรรจุทีเ่หลอืโดยเปิดทิง้ไว ้แมว้่าจะอยู่ในตู้ปลอดเชือ้ (biohazard cabinets) กต็าม 

• วสัดุอุปกรณ์ทีป่นเป้ือนยาทัง้หมดควรเกบ็ในภาชนะทีป้่องกนัการเจาะและรัว่ซมึภายในตูป้ลอดเชือ้
เพือ่น าไปก าจดัต่อไป ควรทิ้งเขม็ในภาชนะทีป้่องกนัการเจาะโดยไม่ตอ้งหกัเขม็ เพือ่ป้องกนัการ
ปนเป้ือนในอากาศ 

• สตรมีคีรรภค์วรไดร้บัค าเตอืนเพือ่หลกีเลีย่งการจบัตอ้งสารมพีษิต่อเซลล์ 
 
กำรเตรียมน ้ ำยำส ำหรบัหยดเข้ำหลอดเลือด 
1) สารละลายน้ีไม่มวีตัถุกนัเสยี และใชค้รัง้เดยีวเท่านัน้ น ้ายาทีเ่หลอืใหท้ิง้ไป 
2) การเจอืจางก่อนหยดยา 
น ้ายาทีเ่ตรยีมแลว้ตอ้งเจอืจางดว้ย 5% glucose injection จ านวน 250-500 มลิลลิติร น ้ายาส าหรบัหยดเขา้
หลอดเลอืดตอ้งใชท้นัท ีตรวจดดูว้ยตาก่อนใช ้ใชเ้ฉพาะน ้ายาทีใ่สปราศจากอนุภาคใดๆ เท่านัน้ ตอ้งใชใ้น
ครัง้เดยีว น ้ายาทีเ่หลอืใหท้ิง้ไป  ห้ามใชส้ารละลาย sodium chloride ทัง้ส าหรบัการเตรยีมน ้ายาและการ
เจอืจาง 
 
กำรหยดเข้ำหลอดเลือดด ำ 
• การให ้Oxaliplatin ไม่จ าเป็นตอ้งให ้prehydration 
• เจอืจาง Oxaliplatin ดว้ย 5% glucose injection จ านวน 250-500 มลิลลิติร ควรหยดเขา้หลอดเลอืด
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ด าสว่นกลาง หรอื หลอดเลอืดด าสว่นปลายในเวลา 2-6 ชัว่โมง 
• เมื่อให ้Oxaliplatin ร่วมกบั fluorouracil ตอ้งให ้Oxaliplatin ก่อนให ้fluorouracil เสมอ 
• Oxaliplatin อาจใหใ้นเวลาเดยีวกบั folinic acid ไดโ้ดยใชห้ลอดหยดยารปูตวั Y เนื่องจากยาไม่

สามารถผสมในถุงเดยีวกนัได ้folinic acid ตอ้งถูกเจอืจางก่อนดว้ยสารละลาย isotonic เช่น 5% 
glucose injection แต่ห้ามเจอืจางดว้ย sodium chloride หรอืสารละลายทีม่ฤีทธิเ์ป็นด่าง 

• ลา้งสายส าหรบัหยดยาหลงัใหย้า Oxaliplatin 
• การทีย่ารัว่ออกนอกเสน้เลอืด (extravasation) อาจท าใหเ้กดิอาการปวดและอกัเสบเฉพาะที ่ซึง่อาจ

รุนแรงและท าใหเ้กดิอาการแทรกซอ้นโดยเฉพาะเมื่อหยดยาทางหลอดเลอืดด าสว่นปลาย ใหห้ยุดยา
ทนัทแีลว้ใหก้ารรกัษาเฉพาะทีต่ามอาการทีเ่กดิขึน้ 

• เพือ่ลดอนัตรายจากการปนเป้ือนของเชือ้ใหใ้ชย้าหลงัผสมทนัท ีหากจ าเป็นตอ้งเกบ็ไวใ้หเ้กบ็รกัษายา
ทีอุ่ณหภูม ิ2-8 องศาเซลเซยีสไม่เกนิ 24 ชัว่โมง 

 
กำรก ำจดัของเสีย 
น ้ายาทีเ่หลอืตลอดจนวสัดุอุปกรณ์ใดๆ ทีใ่ชเ้ตรยีมน ้ายา ท าใหเ้จอืจาง ตลอดจนหยดยาทางหลอดเลอืด 
เมื่อเลกิใชแ้ลว้ ตอ้งท าลายทิ้งใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนดของยาตา้นมะเรง็ 
 
ข้อห้ามใช้ 
หา้มใช ้Oxaliplatin ในผูป่้วยต่อไปน้ี 
• มปีระวตัขิองการมปีฏกิริยิาภูมไิวเกนิต่อ Oxaliplatin สารประกอบอื่นใดในต ารบัยาหรอืสารประกอบ

แพลทนิมัอื่น ๆ 
• สตรทีีก่ าลงัตัง้ครรภ์ 
• สตรทีีอ่ยู่ระหว่างการใหน้มบุตร 
• มภีาวะ myelosuppression ก่อนทีจ่ะเริม่การรกัษาในครัง้แรก โดยพจิารณาจากค่าเริม่ตน้ของนิวโทร

ฟิลทีน้่อยกว่า 1.5 x 109/ลติร และ/หรอืผลการตรวจนับเกลด็เลอืดทีม่คี่าน้อยกว่า 75 x 109/ลติร 
• มภีาวะปลายประสาทรบัความรูส้กึอกัเสบ (peripheral sensory neuropathy) ในระดบัทีก่ารท างาน

บกพร่องก่อนทีจ่ะไดร้บัการรกัษาในครัง้แรก 
• มภีาวะไตบกพร่องอย่างรุนแรง (creatinine clearance น้อยกว่า 30 มลิลลิติร/นาท)ี 
• หากมกีารระบุขอ้หา้มใชก้บัยาใดๆ ทีใ่ชร่้วมกนัในสตูรการรกัษา ไม่ควรใชย้านัน้ 
 
ข้อควรระวงั 
ทัว่ไป 
ควรใหย้า Oxaliplatin โดยหรอืภายใตค้วามดแูลของแพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญในการใชย้าเคมบี าบดัรกัษา

Commented [P1]: อา้งอิง 1 AU PI หนา้ 4 
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โรคมะเรง็เท่านัน้ 
 
ในกรณทีีเ่กดิการรัว่ของยา oxaliplatin ออกนอกเสน้เลอืด ตอ้งหยุดใหย้าทนัทแีละเริม่การรกัษาตามอาการ
เฉพาะทีด่งัทีก่ระท าตามปกต ิ
 
ในกรณีทีใ่หย้า oxaliplatin ร่วมกบัยา fluorouracil (ทัง้ชนิดมแีละไม่มกีรดโฟลนิิก) ใหป้รบัขนาดยาโดย
ค านึงถงึความเป็นพษิของ fluorouracil ดงัทีก่ระท าตามปกต ิ
 
ปฏิกิริยาการแพ้ยา 
มรีายงานการเกดิภูมไิวเกนิ ปฏกิริยิาการแพแ้บบ anaphylactic และ/หรอืปฏกิริยิาภูมแิพต้่อยา oxaliplatin 
อาการแพเ้หล่าน้ีซึง่อาจท าใหเ้สยีชวีติและสามารถเกดิภายในไม่กีน่าทหีลงัจากไดร้บัยา oxaliplatin นัน้มี
ลกัษณะและความรุนแรงคลา้ยคลงึกบัอาการทีไ่ดร้บัรายงานจากการใชส้ารประกอบอื่น ๆ ทีม่สีว่นผสม
ของพลาตนิมั เช่น ผื่น ผื่นลมพษิ ผื่นแดง อาการคนั และอาการหลอดลมหดเกรง็และความดนัเลอืดต ่าซึง่
พบไดย้าก ควรตดิตามอาการของผูป่้วยอย่างใกลช้ดิในผูป่้วยมปีระวตัแิพส้ารประกอบในกลุ่มพลาตนิัมมา
ก่อน ปฏกิริยิาการแพ้ยาสามารถเกดิขึน้รอบการรกัษาใดๆ กไ็ด ้ถา้มปีฏกิริยิาการแพแ้บบ anaphylactic 
เกดิขึน้ ใหห้ยุดยาทนัท ีและใหก้ารรกัษาตามอาการทีเ่หมาะสม หา้มให ้oxaliplatin ซ า้อกี มรีายงาน
ปฏกิริยิาขา้มกลุ่มกบัสารประกอบแพลทนิัมทุกชนิด ซึง่บางครัง้อาจถงึแก่ชวีติได ้
 
ฤทธ์ิกดภมิูคุ้มกนั /ความไวต่อการติดเชื้อมากขึ้น 
การใหว้คัซนีเชือ้เป็นหรอืวคัซนีเชือ้เป็นอ่อนฤทธิใ์นผูป่้วยทีม่รีะบบภูมคิุม้กนัอ่อนแอเนื่องจากยาเคมบี าบดั
อาจน าไปสูก่ารตดิเชือ้ทีร่า้ยแรงหรอืถงึขัน้เสยีชวีติได ้ควรหลกีเลีย่งการฉีดวคัซนีเชื้อเป็นในผูป่้วยทีไ่ดร้บั
ยา oxaliplatin อย่างไรกต็ามอาจใหว้คัซนีเชือ้ตายหรอืเชือ้ไม่มชีวีติได ้แต่การตอบสนองต่อวคัซนีนัน้อาจ
ลดลง 
 
ความเป็นพิษต่อระบบประสาท 
ควรตรวจตดิตามความเป็นพษิต่อระบบประสาท (ดหูวัขอ้ อาการไม่พึงประสงค)์ ของ oxaliplatin อย่าง
ใกลช้ดิ โดยเฉพาะอย่างยิง่ในกรณีทีใ่หร่้วมกบัยาอื่น ๆ ทีม่พีษิต่อระบบประสาทโดยเฉพาะ ควรตรวจ
วนิิจฉยัระบบประสาทก่อนเริม่ใหย้าแต่ละครัง้ และตรวจตดิตามเป็นระยะ หลงัจากนัน้ อาจจ าเป็นตอ้งปรบั
ขนาดยา (ดหูวัขอ้ ขนาดยาและวิธีการใช้ยา) ยงัไม่ทราบแน่ชดัว่าผูป่้วยทีม่อีาการเจบ็ป่วยซึง่เกีย่วเนื่อง
กบัความเสยีหายในระบบประสาทสว่นปลาย (peripheral nerve) มาก่อน มคีวามไวต่อการเกดิอาการทาง
ระบบประสาทสว่นปลาย (peripheral neuropathy) ทีเ่หนี่ยวน าโดย oxaliplatin มากขึน้หรอืไม่  
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ควรแจง้ใหผู้ป่้วยทราบถงึความเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิอาการของโรคประสาทสมัผสัสว่นปลายซึง่จะคงอยู่ต่อไป
แมจ้ะสิน้สุดการรกัษาแลว้กต็าม ความรูส้กึสมัผสัเพีย้นปานกลางเฉพาะทีห่รอืความรูส้กึสมัผสัเพีย้นซึง่อาจ
รบกวนกจิกรรมในชวีติประจ าวนัอาจคงอยู่ต่อไปนานถงึ 3 ปี หลงัจากหยุดการรกัษาในกรณีทีไ่ดร้บัเป็น
การรกัษาเสรมิ 
 
หากการสญูเสยีประสาทสมัผสัหรอืการเกดิความรูส้กึสมัผสัเพีย้น (paraesthesia) เกดิขึน้ต่อเนื่องนานกว่า 
7 วนัหรอืรบกวนการใชช้วีติ (interfere with function) (ความเป็นพษิระดบั 2) ใหล้ดขนาดยา oxaliplatin 
ลง 25% 
 
หากการสญูเสยีประสาทสมัผสัหรอืการเกดิความรูส้กึสมัผสัเพีย้น (paraesthesia) รบกวนการท ากจิวตัรใน
ชวีติประจ าวนั (interfere with daily activities) (ความเป็นพษิระดบั 3) ควรหยุดใชย้า oxaliplatin 
 
ส าหรบัผูป่้วยทีเ่กดิภาวะความรูส้กึสมัผสัทีก่ล่องเสยีงและคอหอยผดิปกตอิย่างเฉียบพลนั ในช่วง 2 ชัว่โมง
ทีไ่ดร้บัยา หรอืภายใน 48 ชัว่โมงหลงัจากไดร้บัยา การหยดยา oxaliplatin  ทางหลอดเลอืดครัง้ถดัไปควร
ใหโ้ดยใชร้ะยะเวลา 6 ชัว่โมง เพือ่ป้องกนัไม่ใหเ้กดิภาวะความรูส้กึสมัผสัทีผ่ดิปกตเิช่นนัน้ ขอแนะน าให้
ผูป่้วยหลกีเลีย่งการสมัผสัอากาศหนาว และหลกีเลีย่งการรบัประทานอาหารทีเ่ยน็ และ/หรอืดื่มเครื่องดื่ม
เยน็ในระหว่างหรอืภายใน 48 ชัว่โมงหลงัจากทีไ่ดร้บั oxaliplatin  
 
Reversible Posterior Leukoencephalopathy Syndrome (RPLS) 
มรีายงานกรณีการเกดิ Reversible Posterior Leukoencephalopathy Syndrome (RPLS หรอืเรยีกอกีชื่อ
ว่า Posterior Reversible Encephalopathy Syndrome [PRES]) ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั oxaliplatin ซึง่ไดร้บัเคมี
บ าบดัหลายตวัร่วมกนั RPLS เป็นภาวะทางระบบประสาททีพ่บไดน้้อย แกไ้ขใหก้ลบัเป็นปกตไิด ้และ
ลุกลามอย่างรวดเรว็ อาการแสดงและอาการของ Reversible Posterior Leukoencephalopathy 
Syndrome (RPLS หรอืเรยีกอกีชื่อว่า PRES, Posterior Reversible Encephalopathy Syndrome) อาจ
รวมไปถงึ อาจรวมไปถงึปวดศรีษะ ความสามารถในการใชค้วามคดิเปลีย่นไป ชกั ความดนัโลหติสงู สบัสน 
ความผดิปกตทิางระบบประสาท และการมองเหน็ผดิปกตจิากการมองเหน็ไม่ชดัไปจนถงึตาบอด ซึง่
เกีย่วเนื่องหรอืไม่เกีย่วเนื่องกบัความดนัโลหติสงู (ดหูวัขอ้ อาการไม่พึงประสงค)์ การวนิิจฉยัว่าผูป่้วย
เป็น RPLS นัน้จะพจิารณาจากการยนืยนัดว้ยการถ่ายภาพสมองโดยควรเลอืกใชว้ธิ ีMRI (การสรา้งภาพ
ดว้ยสนามแม่เหลก็ไฟฟ้า) หากท าได ้
 
ความเป็นพิษต่อระบบทางเดินอาหาร 
ความเป็นพษิต่อระบบทางเดนิอาหาร ซึง่แสดงออกในรูปคลื่นไสแ้ละอาเจยีนนัน้ควรไดร้บัการรกัษาดว้ยยา
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ตา้นอาการคลื่นไสอ้าเจยีนตามอาการ รวมไปถงึ 5-HT3 antagonists และคอรต์โิคสเตอรอยด ์ภาวะขาดน ้า 
ล าไสอ้ดื (paralytic ileus) ล าไสอุ้ดตนั (intestinal obstruction) ภาวะโปแตสเซยีมต ่า เกดิกรดจากการเผา
ผลาญ (metabolic acidosis) และภาวะไตบกพร่องอาจมสีาเหตุมาจากทอ้งเสยี/การอาเจยีนรุนแรง 
โดยเฉพาะอย่างยิง่เมื่อให ้oxaliplatin ร่วมกบั fluorouracil (ดหูวัขอ้ ขนาดยาท่ีแนะน าและวิธีการใช้ยา) 

  
ภาวะล าไส้ขาดเลือด (Intestinal Ischaemia) 
มรีายงานกรณีการเกดิภาวะล าไสข้าดเลอืด รวมถงึกรณีทีร่า้ยแรงถงึชวีติจากการรกัษาดว้ยยา oxaliplatin 
ในกรณทีีเ่กดิภาวะล าไสข้าดเลอืดควรหยุดการรกัษาดว้ยยา oxaliplatin และเริม่ใชม้าตรการทีเ่หมาะสม (ดู
หวัขอ้ อาการไม่พึงประสงค)์ 
 
ความเป็นพิษต่อระบบเลือด 
ควรตรวจตดิตามความเป็นพษิต่อระบบเลอืดโดยการตรวจความสมบูรณ์ของเมด็เลอืด (full blood count) 
และการตรวจนบัแยกชนิดของเมด็เลอืดขาว (white cell differential count) ก่อนทีจ่ะเริม่การรกัษาและก่อน
การใหย้าครัง้ถดั ๆ ไปทุกครัง้ ความเป็นพษิต่อระบบเลอืดแบบ idiosyncratic อาจเกดิขึน้ได ้โดยเฉพาะ
อย่างยิง่ในผูป่้วยไดร้บัการรกัษาทีเ่ป็นพษิต่อไขกระดกู (myelotoxic treatment) มาก่อน (ดหูวัขอ้ ขนาด
ยาท่ีแนะน าและวิธีการใช้ยา) หากมอีาการทอ้งร่วงรุนแรง/เป็นอนัตรายถงึชวีติ ภาวะเมด็เลอืดขาวต ่าขัน้
รุนแรง ภาวะไขจ้ากระดบัเมด็เลอืดขาวต ่า หรอืภาวะเกลด็เลอืดต ่าขัน้รุนแรง ตอ้งหยุดยา oxaliplatin 
จนกว่าอาการจะดขีึน้หรอืหายเป็นปกต ิและอาจตอ้งปรบัขนาดยาตามความเหมาะสม 
 
ตอ้งอธบิายความเสีย่งของอาการทอ้งร่วง/คลื่นไสอ้าเจยีนและภาวะเมด็เลอืดขาวต ่าหลงัจากไดร้บัยา 
oxaliplatin/fluorouracil ใหผู้ป่้วยเขา้ใจเป็นอย่างด ีเพือ่ใหผู้ป่้วยตดิต่อแพทยท์ีร่กัษาทนัทแีละเขา้รบัการ
รกัษาทีเ่หมาะสม 
 
การติดเชื้อ 
มรีายงานการเกดิภาวะตดิเชือ้ในกระแสเลอืด ภาวะตดิเชือ้ในกระแสเลอืดร่วมกบัมเีมด็เลอืดขาวต ่า และ
ภาวะชอ็กจากการตดิเชือ้ในกระแสเลอืดในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยา oxaliplatin ซึง่รวมถงึกรณีที่
รา้ยแรงถงึชวีติ หากเกดิเหตุการณ์เหล่านี้ขึน้ควรหยุดใช้ยา oxaliplatin (ดหูวัขอ้ อาการไม่พึงประสงค)์ 
 
ภาวะล่ิมเลือดแพร่กระจายในหลอดเลือด (Disseminated Intravascular Coagulation, DIC) 
มกีารรายงานการเกดิภาวะ DIC เกีย่วขอ้งกบัการรกัษาดว้ยยา oxaliplatin ซึง่รวมถงึกรณทีีร่า้ยแรงถงึชวีติ 
หากเกดิภาวะ DIC ควรหยุดการรกัษาดว้ยยา oxaliplatin และใหก้ารรกัษาทีเ่หมาะสม (ดหูวัขอ้ อาการไม่
พึงประสงค)์ 

Commented [P6]: อา้งอิง 1 AU PI หนา้ 6 

อา้งอิง 2 Eloxatin SmPC หนา้ 3 



LPD Title: Oxaliplatin (India) 
LPD rev no.: 3.04.3 
LPD Date: August 11, 2020April 05, 2023 
Country: Thailand 
Reference Australia Label: ver: pfpoxala1042210720 date: April 04, 2022July 09, 2020 

Page 12 of 26 

 
ความเป็นพิษต่อปอด 
ยา oxaliplatin มคีวามเกีย่วเนื่องกบัการเกดิ pulmonary fibrosis (รอ้ยละ 0.7 ของผูป่้วยในการศกึษา) ซึง่
อาจถงึขัน้เสยีชวีติได ้ถา้พบอาการทางระบบทางเดนิหายใจทีไ่ม่ทราบสาเหตุ เช่น ไอไม่มเีสมหะ (non-
productive cough) หายใจล าบาก  หายใจเสยีงดงั หรอืผลเอกซเรยป์อดพบว่าเกดิ pulmonary infiltrate 
ควรหยุดใหย้า oxaliplatin ชัว่คราวจนกว่าจะไดท้ าการตรวจปอดครัง้ต่อไปว่าไม่พบ interstitial lung 
disease หรอื pulmonary fibrosis แลว้ (ดหูวัขอ้ อาการไม่พึงประสงค)์ 
 
Haemolytic-Uraemic Syndrome (HUS) 
Haemolytic-uraemic syndrome (HUS) เป็นผลขา้งเคยีงทีคุ่กคามถงึชวีติ (ดหูวัขอ้ อาการไม่พึง
ประสงค)์ ควรหยุด oxaliplatin ทนัททีีพ่บอาการใด ๆ ซึง่บ่งชีถ้งึภาวะโลหติจางประเภทไมโครแองจโิอ
พาทกิจากการสลายของเมด็เลอืดแดง (microangiopathic haemolytic anaemia) เช่น ฮโีมโกลบนิลดลง
อย่างรวดเรว็ร่วมกบัภาวะเกลด็เลอืดต ่า การเพิม่ขึน้ของบลิริบูนิในซรีมั ครอีะตนิีนในซรีมั ยเูรยีไนโตรเจน
ในเลอืด หรอื LDH  การหยุดใหย้าอาจไม่สามารถแกไ้ขภาวะไตวายใหก้ลบัเป็นปกตไิด ้และผูป่้วยอาจตอ้ง
เขา้รบัการลา้งไต 
 
ความเป็นพิษต่อตบั 
มรีายงานพบปฏกิริยิาทีเ่กีย่วขอ้งกบั liver sinusoidal obstruction syndrome รวมไปถงึ nodular 
regenerative hyperplasia (ดหูวัขอ้ อาการไม่พึงประสงค)์ ในกรณีทีพ่บว่าค่าการท างานของตบัผดิปกต ิ
หรอืพบความดนัโลหติสงูในหลอดเลอืดด าของตบั (portal hypertension) ซึง่ไม่สามารถอธบิายไดโ้ดยการ
แพร่กระจายของมะเรง็ไปยงัตบั ควรตรวจวนิิจฉยัปฏกิริยิาต่าง ๆ ที่เกีย่วขอ้งกบั liver sinusoidal 
obstruction syndrome  และภาวะหลอดเลอืดด าในตบัผดิปกต ิ(hepatic vascular disorders) เนื่องจากยา
แมจ้ะพบไดน้้อยมากกต็าม 
 

ระยะ QT ยาวนานขึ้น (QT Prolongation) 
ระยะ QT ทีย่าวนานขึน้อาจเพิม่ความเสีย่งทีจ่ะเกดิภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะรวมถงึภาวะ Torsade de 
Pointes ซึง่อาจท าใหเ้สยีชวีติได ้(ดหูวัขอ้ อาการไม่พึงประสงค)์ ควรระมดัระวงัในผูป่้วยทีม่ปีระวตัหิรอืมี
ปัจจยัเสีย่งทีจ่ะเกดิภาวะระยะ QT ยาวนานขึน้ ผูท้ีไ่ดร้บัยาทีท่ราบว่าท าใหร้ะยะ QT ยาวนานขึน้ และผูท้ีม่ ี
ภาวะอเิลก็โทรไลตไ์ม่สมดุล เช่น ภาวะโพแทสเซยีมในเลอืดต ่า ภาวะแคลเซยีมในเลอืดต ่า หรอืภาวะ
แมกนีเซยีมในเลอืดต ่า ควรหยุดการรกัษาดว้ย oxaliplatin ในกรณีทีเ่กดิภาวะระยะ QT ยาวนานขึน้ (ดู
หวัขอ้ อนัตรกิริยากบัยาอ่ืนๆ และ อาการไม่พึงประสงค)์ 
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ความผิดปกติของหวัใจ 
รายงานหลงัวางจ าหน่ายในตลาดของ oxaliplatin พบกลุ่มอาการกลา้มเนื้อหวัใจขาดเลอืดเฉียบพลนั 
(รวมถงึภาวะกลา้มเนื้อหวัใจตาย การหดเกรง็ของหลอดเลอืดหวัใจ และภาวะหวัใจหยุดเตน้) ดว้ย ในกรณี
ทีพ่บกลุ่มอาการกลา้มเนื้อหวัใจขาดเลอืดเฉียบพลนั อาจตอ้งพกัหรอืยุตกิารรกัษาดว้ย oxaliplatin ขึน้กบั
ผลการประเมนิประโยชน์ทีไ่ดร้บัเทยีบกบัความเสีย่งของแต่ละบุคคล(ดหูวัขอ้ อาการไม่พึงประสงค)์ 
 
รายงานหลงัวางจ าหน่ายในตลาดของ oxaliplatin พบภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ (รวมถงึภาวะหวัใจเตน้ชา้
ผดิจงัหวะ ภาวะหวัใจเตน้เรว็ และภาวะหวัใจหอ้งบนสัน่พลิว้) ดว้ย ในกรณีทีพ่บภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ 
อาจตอ้งพกัหรอืยุตกิารรกัษาดว้ย oxaliplatin ขึน้กบัผลการประเมนิประโยชน์ทีไ่ดร้บัเทยีบกบัความเสีย่ง
ของแต่ละบุคคล (ดหูวัขอ้ อาการไม่พึงประสงค)์ 
 
ภาวะกล้ามเน้ือลายสลาย (Rhabdomyolysis) 
มรีายงานการเกดิภาวะกลา้มเนื้อลายสลายในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย oxaliplatin ซึง่รวมถงึกรณีที่
รา้ยแรงถงึชวีติ หากพบอาการปวดและบวมของกลา้มเนื้อร่วมกบัอาการอ่อนแรง มไีข ้หรอืปัสสาวะสเีขม้ 
ควรหยุดการรกัษาดว้ย oxaliplatin และหากยนืยนัไดว้่าเกดิภาวะกลา้มเนื้อลายสลายควรปฏบิตัติาม
มาตรการทีเ่หมาะสม โปรดระมดัระวงัเมื่อใชย้าทีส่มัพนัธก์บัภาวะกลา้มเนื้อลายสลายร่วมกบั oxaliplatin (ดู
หวัขอ้ อนัตรกิริยากบัยาอ่ืนๆ และ อาการไม่พึงประสงค)์ 
 
แผลในล าไส้เลก็ส่วนต้น 
การรกัษาดว้ย Oxaliplatin อาจท าใหเ้กดิแผลในล าไสเ้ลก็สว่นตน้ (duodenal ulcer, DU) และ
ภาวะแทรกซอ้นอื่น เช่น การตกเลอืดในล าไสเ้ลก็สว่นตน้และการเกดิแผลทะลุ ซึง่อาจถงึแก่ชวีติได ้ในกรณี
ทีพ่บแผลในล าไสเ้ลก็สว่นตน้ ควรหยุดการรกัษาดว้ย oxaliplatin และปฏบิตัติามมาตรการทีเ่หมาะสม (ดู
หวัขอ้ อาการไม่พึงประสงค)์ 
 
การบริหารยาด้วยวิธีท่ีไม่ได้ระบุไว้ในข้อบ่งใช้ 
หา้มให ้oxaliplatin เขา้ทางช่องทอ้ง (Intraperitoneal) การตกเลอืดในช่องทอ้งอาจเกดิขึน้เมื่อให ้
oxaliplatin เขา้ทางช่องทอ้ง (การบรหิารยาแบบนอกขอ้บ่งใช)้ 
 
ภาวะไตบกพร่อง 
ยงัไม่มกีารศกึษาถงึผลของ oxaliplatin ในผูป่้วยทีม่ภีาวะไตบกพร่องรุนแรง ดงันัน้จงึหา้มใชย้านี้ในผูป่้วยที่
มภีาวะไตบกพร่องรุนแรง 
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ขอ้มลูความปลอดภยัในผูป่้วยทีม่กีารท างานของไตบกพร่องปานกลางยงัมอียู่เพยีงจ ากดั และควรพจิารณา
ใหย้านี้หลงัจากประเมนิประโยชน์และความเสีย่งต่อผูป่้วยอย่างเหมาะสมแลว้เท่านัน้ อย่างไรกต็ามอาจ
เริม่ตน้การรกัษาทีข่นาดยาปกตทิีไ่ดแ้นะน า ในกรณีเช่นน้ีควรตรวจตดิตามการท างานของไตอย่างใกลช้ดิ 
และปรบัขนาดยาตามความเป็นพษิ 
 
ไม่จ าเป็นตอ้งท าการปรบัขนาดยาในผูป่้วยทีม่กีารท างานของไตบกพร่องเลก็น้อย 
 
การท างานของตบับกพร่อง 
ยงัไม่มกีารศกึษาถงึผลของ oxaliplatin ในผูป่้วยทีม่กีารท างานของตบับกพร่องรุนแรง ไม่พบว่าความเป็น
พษิเฉียบพลนัเน่ืองมาจาก oxaliplatin เพิม่สงูขึน้ในผูป่้วยกลุ่มย่อยทีม่ผีลการท างานของตบัผดิปกตเิมื่อเริม่
ใหย้า ไม่มกีารปรบัขนาดยาเป็นพเิศษส าหรบัผูป่้วยทีม่ผีลการท างานของตบัผดิปกตใินการศกึษาพฒันายา
ทางคลนิิก 
 
ฤทธ์ิก่อมะเรง็ การก่อการกลายพนัธุ ์และระบบสืบพนัธุบ์กพร่อง 
Oxaliplatin แสดงใหเ้หน็ฤทธิก์่อการกลายพนัธุ ์และก่อใหโ้ครโมโซมแตกหกั (clastogenic) ในการทดสอบ
ทางเซลลข์องสตัวเ์ลีย้งลูกดว้ยนมทัง้ในหลอดทดลองและในร่างกาย ยงัไม่มกีารศกึษาศกัยภาพการก่อ
มะเรง็ของ oxaliplatin แต่มรีายงานว่าสารประกอบทีม่กีลไกการออกฤทธิแ์ละรปูแบบความเป็นพษิต่อยนี 
(genotoxicity profiles) ทีค่ลา้ยคลงึกนัมฤีทธิก์่อมะเรง็ ควรถอืว่า oxaliplatin น่าจะมฤีทธิก์่อมะเรง็ 
 
ในสุนขัทีไ่ดร้บั oxaliplatin พบว่าน ้าหนกัของอณัฑะลดลง พรอ้มกบัเกดิภาวะอณัฑะฝ่อ (testicular 
hypoplasia) ซึ่งมลีกัษณะใกลเ้คยีงภาวะไม่เจรญิ (aplasia) ทีข่นาดยามากกว่าหรอืเท่ากบั 15 มลิลกิรมั/
ตารางเมตร อย่างไรกต็าม ไม่พบผลต่อการเจรญิพนัธุใ์นหนูขาวเพศผูแ้ละเพศเมยีทีข่นาดยาสงูถงึ 12 
มลิลกิรมั/ตารางเมตร/วนั เป็นเวลา 5 วนั/รอบการรกัษา 
 
การคมุก าเนิดในเพศชายและเพศหญิง 
จากขอ้มลูความเป็นพษิต่อระบบสบืพนัธุแ์ละความเป็นพษิต่อพนัธุกรรม หญงิทีม่โีอกาสตัง้ครรภค์วรไดร้บั
ค าแนะน าใหใ้ชก้ารคุมก าเนิดทีม่ปีระสทิธภิาพระหว่างการรกัษาดว้ย oxaliplatin และคุมก าเนิดอย่างน้อย 9 
เดอืนหลงัจากไดร้บัยาครัง้สุดทา้ย 
 
จากขอ้มลูความเป็นพษิต่อพนัธุกรรม ผูป่้วยชายทีม่คีู่ครองเป็นหญงิทีม่โีอกาสตัง้ครรภค์วรไดร้บัค าแนะน า
ใหใ้ชก้ารคุมก าเนิดทีม่ปีระสทิธภิาพระหว่างการรกัษาดว้ย oxaliplatin และคุมก าเนิดอย่างน้อย 6 เดอืน
หลงัจากไดร้บัยาครัง้สุดทา้ย Commented [KS7]: อา้งอิง 3 Clinical overview  หนา้ 7 
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การใช้ยาในสตรีมีครรภ ์ 
Category D1 
การศกึษาเกีย่วกบัความเป็นพษิต่อระบบการสบืพนัธุไ์ม่พบฤทธิก์่อภาวะวริปูของตวัอ่อนในหนูขาวหรอื
กระต่ายทีข่นาดยาสงูถงึ 6 และ 9 มลิลกิรมั/ตารางเมตร/วนั ตามล าดบั โดยการใหเ้ขา้หลอดเลอืดด า (1/20 
ของขนาดยาทางคลนิิกสงูสุดทีแ่นะน า ค านวณจากพืน้ทีพ่ืน้ผวิของร่างกาย) อยา่งไรกต็าม พบว่าอตัราการ
ตายของตวัอ่อนสงูขึน้ น ้าหนกัของตวัอ่อนในครรภล์ดลง และการสรา้งกระดกูชา้ลงในหนูขาว มรีายงาน
พบว่าสารประกอบทีเ่กีย่วขอ้ง ซึง่มกีลไกการออกฤทธิท์ีใ่กลเ้คยีงกนั มฤีทธิก์่อภาวะวริปูของตวัอ่อน ยงัไม่
มกีารศกึษาทีม่ขีอ้มลูเพยีงพอและไดร้บัการควบคุมอย่างเหมาะสมในสตรมีคีรรภ์ หากใชย้านี้ระหว่าง
ตัง้ครรภ ์หรอืหากผูป่้วยเกดิตัง้ครรภใ์นระหว่างทีไ่ดร้บัยาน้ี ควรแจง้ผูป่้วยเรื่องอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้ต่อ
ทารกในครรภ ์มคีวามเป็นไปไดส้งูที ่oxaliplatin จะเป็นพษิต่อทารกในครรภใ์นมนุษยท์ีข่นาดยาทีใ่ชร้กัษา
ทีแ่นะน า ดงันัน้จงึหา้มใชย้านี้ในระหว่างตัง้ครรภ์ ไม่แนะน าใหใ้ช ้oxaliplatin ในหญงิทีม่โีอกาสตัง้ครรภซ์ึง่
ไม่ไดใ้ชม้าตรการคุมก าเนิดใดๆ 
 
เช่นเดยีวกบัยาทีเ่ป็นพษิต่อเซลลอ์ื่น ๆ  ผูป่้วยทีอ่ยู่ในวยัเจรญิพนัธุ ์ควรใชว้ธิป้ีองกนัการตัง้ครรภท์ีม่ี
ประสทิธภิาพก่อนจะเริม่เคมบี าบดัโดยใช ้oxaliplatin 
 
การใช้ยาในสตรีระหว่างให้นมบุตร 
ยงัไม่มขีอ้มลูเกีย่วกบัการขบั oxaliplatin ออกมาในน ้านมของสตัวห์รอืน ้านมของมนุษย ์หา้มใช ้oxaliplatin 
ในสตรทีีใ่หน้มบุตรและหา้มใหน้มบุตรอย่างน้อย 3 เดอืนหลงัไดร้บัยาครัง้สุดทา้ย 
 
การใช้ยาในเดก็ 
ไม่แนะน าใหใ้ช ้oxaliplatin ในเดก็ เนื่องจากยงัไม่มขีอ้มูลดา้นความปลอดภยัและประสทิธผิลของการใชย้า
ในผูป่้วยกลุ่มนี้ 
 
การใช้ยาในผู้สูงอายุ 
ไม่พบว่ามกีารเกดิพษิทีรุ่นแรงเพิม่ขึน้เมื่อใช ้oxaliplatin เป็นยาเดีย่ว หรอืใชร่้วมกบั fluorouracil ในผูป่้วย
ทีม่อีายุ 65 ปีขึน้ไป ดงันัน้จงึไม่จ าเป็นตอ้งปรบัขนาดยาเป็นพเิศษส าหรบัผูป่้วยสงูอายุ 
 
อนัตรกิริยากบัยาอ่ืนๆ 

 
1 Category D: ยาทีเ่ป็นเหตุ สงสยัว่าเป็นเหตุ หรอือาจสงสยัว่าเป็นเหตุในอบุตักิารณ์ทีเ่พิม่ขึ้นของความผดิปกตทิางโครงสรา้งของทารกใน
ครรภ์มนุษยห์รอืความเสยีหายทีไ่ม่สามารถกลบัคนืสู่สภาพปกตไิด ้ยาเหล่านี้ยงัอาจมผีลทีไ่ม่พงึประสงคท์างเภสชัวทิยาดว้ยเชน่กนั 

Commented [P8]: อา้งอิง 1 AU PI หนา้ 10 

อา้งอิง 2 Eloxatin SmPC หนา้ 5 

Commented [KS9]: อา้งอิง 3 Clinical overview หนา้ 8 
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ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั oxaliplatin ขนาด 85 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ในการใหย้าครัง้เดยีวทนัทกี่อนทีจ่ะไดร้บั 
fluorouracil นัน้ ไม่พบว่ามกีารเปลีย่นแปลงในระดบัของยา fluorouracil ทีร่่างกายไดร้บั อย่างไรกต็าม ใน
ผูป่้วยทีไ่ดร้บั fluorouracil ทุกสปัดาห ์และรบั oxaliplatin ขนาด 130 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทุก ๆ 3 
สปัดาห ์พบว่าความเขม้ขน้ของ fluorouracil ในพลาสมาเพิม่ขึน้รอ้ยละ 20 
 
การศกึษาในหลอดทดลองพบว่าเกดิการแทนทีข่องยา oxaliplatin ทีจ่บักบัโปรตนีในพลาสมาน้อยมากหรอื
แทบไม่เกดิเลย เมื่อใหร่้วมกบัยาเหล่าน้ี; erythromycin, salicylates, granisetron, paclitaxel และ sodium 
valproate 
 
Oxaliplatin ไม่เขา้กบัสารละลายทีม่สีว่นประกอบของคลอไรดแ์ละสารละลายทีเ่ป็นด่าง (รวมไปถงึ 
fluorouracil) ดงันัน้จงึไม่ควรผสม oxaliplatin กบัสารเหล่าน้ีหรอืใหพ้รอ้มกนัผ่านทางสาย IV เดยีวกนั ไม่มี
ขอ้มลูเกีย่วกบัความเขา้กนัไดก้บัยาชนิดอื่น ๆ 
 
การทีย่านี้ไม่ผ่านกระบวนการเมตาบอลซิมึทีอ่าศยัเอนไซม์ cytochrome P450 บ่งชี้ว่า oxaliplatin ไม่น่าจะ
สง่ผลต่อกระบวนการเมตาบอลซิมึทีอ่าศยัเอนไซม ์P450 ของยาทีใ่หพ้รอ้มกนัผ่านกลไกทีอ่อกฤทธิแ์บบ
แขง่ขนักนั (competitive mechanism) 
 
โปรดระมดัระวงัเมื่อใหก้ารรกัษาดว้ย oxaliplatin ร่วมกบัยาอื่นใดทีท่ราบว่าท าใหร้ะยะ QT ยาวนานขึน้ 
(QT Prolongation) ในกรณีทีใ่ชร่้วมกบัยาเหล่านัน้ ควรตรวจตดิตามระยะ QT อย่างใกลช้ดิ (ดหูวัขอ้ ข้อ
ควรระวงั) 
 
โปรดระมดัระวงัเมื่อใหก้ารรกัษาดว้ย oxaliplatin ร่วมกบัยาอื่นใดทีท่ราบว่าสมัพนัธก์บัภาวะกลา้มเนื้อลาย
สลาย (Rhabdomyolysis) (ดหูวัขอ้ ข้อควรระวงั) 
 
ค าแนะน าแก่ผู้ป่วย 
ผูป่้วยควรไดร้บัรายละเอยีดอย่างเพยีงพอเรื่องโอกาสเสีย่งต่อการเกดิทอ้งเสยี/อาเจยีน และโลหติมนีิวโทร
ฟิลน้อยกว่าปกต ิหลงัจากไดร้บั oxaliplatin/fluorouracil เพือ่ทีผู่ป่้วยจะไดแ้จง้ใหแ้พทยไ์ดร้บัทราบและ
ไดร้บัการรกัษาทีเ่หมาะสม 
 
ผู้ป่วยและผู้ดแูลควรทราบอาการข้างเคียงท่ีคาดว่าจะเกิดขึ้นเมื่อได้รบัยา oxaliplatin และผู้ป่วย
ควรได้รบัค าแนะน าให้ปฏิบติัตวัดงัน้ี: 
• หลกีเลีย่งอาหารและเครื่องดื่มทีเ่ยน็ และปกปิดร่างกายก่อนทีจ่ะสมัผสัอากาศเยน็ในระหว่างทีห่ยดยา 
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oxaliplatin หรอืภายใน 48 ชัว่โมงหลงัจากนัน้ เนื่องจากการสมัผสัอากาศเยน็อาจจะเร่งหรอืกระตุน้ให้
เกดิผลต่อระบบประสาท 

• แจง้ใหแ้พทยท์ราบทนัทเีมื่อผูป่้วยมไีข ้โดยเฉพาะถ้ามอีาการทอ้งเสยีต่อเนื่อง หรอืตดิเชือ้ร่วมดว้ย 
เนื่องจากอาจเป็นการบ่งชีว้่าจ านวนเมด็เลอืดต ่า 

• แจง้ใหแ้พทยท์ราบถา้ผูป่้วยมอีาการอาเจยีน ทอ้งเสยี อาการขาดน ้า ไอ หรอืหายใจล าบากอย่าง
ต่อเนื่อง หรอือาการของปฏกิริยิาการแพเ้กดิขึน้ 

 
การมองเหน็ทีผ่ดิปกต ิโดยเฉพาะอย่างยิง่การสญูเสยีการมองเหน็ชัว่คราว (สามารถหายกลบัเป็นปกตไิด้
หลงัจากทีห่ยุดการรกัษา) อาจมผีลต่อความสามารถในการขบัขีแ่ละท างานกบัเครื่องจกัร ดงันัน้ ผูป่้วยควร
ไดร้บัค าเตอืนถงึผลต่อความสามารถของผูป่้วยในการขบัขีแ่ละท างานกบัเครื่องจกัรทีอ่าจเกดิขึน้จากอาการ
เหล่าน้ี 
 
อาการไม่พึงประสงค:์ 
หมายเหตุ: พบบ่อยมาก มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/10 (มากกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 10) 

 พบบ่อย มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/100 และน้อยกว่า 1/10 (มากกว่าหรอื
เท่ากบัรอ้ยละ 1 และน้อยกว่ารอ้ยละ 10) 

 พบไม่บ่อย มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/1000 และน้อยกว่า 1/100 (มากกว่า
หรอืเท่ากบัรอ้ยละ 0.1 และน้อยกว่ารอ้ยละ 1.0) 

 พบน้อย มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/10,000 และน้อยกว่า 1/1000 
(มากกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 0.01 และน้อยกว่ารอ้ยละ 0.1) 

 พบน้อยมาก น้อยกว่า 1/10,000 (น้อยกว่ารอ้ยละ 0.01) 

 
ทางระบบประสาท 
 การรกัษาเสริม การรกัษาในระยะลุกลาม 
พบบ่อยมาก: ภาวะปลายประสาทรบัความรูส้กึ

อกัเสบ (Sensory peripheral 
neuropathy) การรบัรสผดิปกต ิ
(dysgeusia) ประสาทอกัเสบ (neuritis) 

ภาวะปลายประสาทรบัความรูส้กึ
อกัเสบปฐมภูม ิ(เช่น การขาด reflex 
ของเอน็ลกึ ความรูส้กึสมัผสัทีผ่ดิปกต ิ
(dysaesthesia) ความรูส้กึสมัผสัเพีย้น
(paraesthesia) Lhermitte’s sign)  
การรบัรสผดิปกต ิ(dysgeusia) 
ประสาทอกัเสบ (neuritis) 

พบบ่อย:  ความรูส้กึสมัผสัทีก่ล่องเสยีงและคอ
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 การรกัษาเสริม การรกัษาในระยะลุกลาม 
หอยผดิปกต ิ(pharyngolaryngeal 
dysaesthesia) ขากรรไกรหดเกรง็ 
ความรูส้กึของลิน้ผดิปกต ิความรูส้กึทีม่ี
แรงกดทีห่น้าอก 

พบน้อย:  อาการพดูไม่เป็นความ (dysarthria) 
Reversible Posterior 
Leukoencephalopathy Syndrome 
(RPLS, หรอืเรยีกอกีชื่อว่า PRES) (ดู
หวัขอ้ ข้อควรระวงั) 

 
 
อาการไม่พงึประสงคท์างระบบประสาทเป็นความเป็นพษิทีจ่ ากดัขนาดยา (dose-limiting toxicity) ภาวะ 
primarily sensory peripheral neuropathy เกดิขึน้ในรอ้ยละ 85-95 ของผูป่้วย อาการเหล่านี้มกัเกดิขึน้
ในช่วงทา้ยของการให ้oxaliplatin โดยการหยดทางหลอดเลอืดเป็นเวลา 2 ชัว่โมงหรอืภายในไม่กีช่ ัว่โมง
หลงัจากนัน้ โดยจะทุเลาไปเองภายในอกีไม่กีช่ ัว่โมงหรอืไม่กีว่นั และมกัเกดิขึน้ซ ้าในรอบการรกัษาต่อ ๆ 
ไป อาการเหล่านี้อาจถูกเร่งโดยหรอืถูกกระตุน้โดยการสมัผสักบัอากาศเยน็หรอืวตัถุทีเ่ยน็ ซึง่มกัจะแสดง
ออกเป็นภาวะความรูส้กึสมัผสัเพีย้น (paraesthesia) ความรูส้กึสมัผสัทีผ่ดิปกต ิ(dysaesthesia) และภาวะ
หย่อนรบัรูร้อ้นเยน็ (hypoaesthesia) ทีเ่กดิขึน้แบบชัว่คราว นอกจากน้ียงัอาจมภีาวะการท างานบกพร่อง 
เช่น ความยากล าบากในการเคลื่อนไหวกลา้มเนื้อมดัเลก็ ระยะเวลาของอาการเพิม่ขึน้ตามจ านวนของรอบ
การรกัษา อาการต่าง ๆ มกัเบาบางลงในช่วงระหว่างรอบของการรกัษา  
 
หากยงัมอีาการอย่างต่อเนื่อง หรอืมอีาการปวด หรอืความผดิปกตใินการท ากจิวตัร ควรลดขนาดยาลงหรอื
หยุดการรกัษา (ดหูวัขอ้ ขนาดยาและวิธีการใช้ยา) 
 
ความผิดปกติทางจิตเวช 
พบบ่อย: ซมึเศรา้ 

นอนไม่หลบั  

 
 
ความผิดปกติของหลอดเลือด 
 การรกัษาเสริม การรกัษาในระยะลุกลาม 
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พบบ่อยมาก: เลอืดก าเดาไหล เลอืดก าเดาไหล 
พบบ่อย: ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัในหลอดเลอืดด า

ลกึ (deep vein thrombosis) 
thromboembolic events ความดนั
โลหติสงู 

ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัในหลอดเลอืดด า
ลกึ (deep vein thrombosis) 
thromboembolic events ความดนั
โลหติสงู 

 
พบบ่อย: ตกเลอืด 

ผวิแดง 

 
การติดเชื้อ (Infections and Infestations) 
พบบ่อย: ภาวะตดิเชือ้ในกระแสเลอืดร่วมกบัมเีมด็เลอืดขาวต ่า ซึ่งรวมถงึกรณีที่

รา้ยแรงถงึชวีติ 
พบไมบ่่อย: ภาวะตดิเชือ้ในกระแสเลอืด ซึง่รวมถงึกรณีทีร่า้ยแรงถงึชวีติ 

 
ระบบโลหิต 
 การรกัษาเสริม การรกัษาในระยะลุกลาม 
พบบ่อยมาก: เลอืดก าเดาไหล โลหติจาง (ทุกระดบั) 

ภาวะเมด็เลอืดขาวชนิด neutrophil ต ่า 
(neutropenia) (ทุกระดบั) ภาวะเกลด็
เลอืดต ่า (thrombocytopenia) (ทุก
ระดบั) 

โลหติจาง (ทุกระดบั) ภาวะเมด็เลอืด
ขาวชนิด neutrophil ต ่า ภาวะเกลด็
เลอืดต ่า (ทุกระดบั) 

พบบ่อย: ภาวะไขจ้ากระดบัเมด็เลอืดขาวต ่า ภาวะไขจ้ากระดบัเมด็เลอืดขาวต ่า 
พบน้อย: ภาวะลิม่เลอืดแพร่กระจายในหลอด

เลอืด ซึง่รวมถงึกรณีทีร่า้ยแรงถงึชวีติ 
ภาวะลิม่เลอืดแพร่กระจายในหลอด
เลอืด ซึง่รวมถงึกรณีทีร่า้ยแรงถงึ
ชวีติ 
โลหติจางจากเมด็เลอืดแดงแตก
เพราะภูมติ้านทานของตนเอง และ
ภาวะเกลด็เลอืดต ่า 

 
พบบ่อยมาก: ภาวะเมด็เลอืดขาวต ่า 

ภาวะลมิโฟไซตต์ ่า 
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ระบบทางเดินอาหาร 
 การรกัษาเสริม การรกัษาในระยะลุกลาม 
พบบ่อยมาก: ทอ้งเสยี คลื่นไส ้อาเจยีน เยื่อบุใน

ปากอกัเสบ (stomatitis) ปวดทอ้ง 
เยื่อเมอืกอกัเสบ (mucositis) ทอ้งผกู 

ทอ้งเสยี คลื่นไส ้อาเจยีน เยื่อบุใน
ปากอกัเสบ (stomatitis) ปวดทอ้ง 
เยื่อเมอืกอกัเสบ (mucositis) ขาดน ้า 
ล าไสอ้ดื (ileus) ล าไสอุ้ดตนั 
(intestinal obstruction) ภาวะโปแต
สเซยีมต ่า เกดิกรดจากการเผาผลาญ 
(metabolic acidosis) ทอ้งผกู 

พบบ่อย: อาหารไม่ย่อย เลอืดออกในระบบ
ทางเดนิอาหาร  

เลอืดออกในระบบทางเดนิอาหาร  

พบน้อย:  ล าไสใ้หญ่อกัเสบ (colitis) รวมไปถงึ
ทอ้งเสยีแบบ Clostridium difficile  
ตบัอ่อนอกัเสบ 

 
พบบ่อย: โรคกรดไหลยอ้น 

เลอืดออกในทวารหนกั 

 
 
ภาวะขาดน ้า ล าไสอ้ดื ล าไสอุ้ดตนั ภาวะโพแทสเซยีมในเลอืดต ่า ภาวะเลอืดเป็นกรดจากการเผาผลาญ 
(metabolic acidosis) และไตบกพร่องอาจเกดิจากอาการทอ้งร่วง/การอาเจยีนอย่างรุนแรง โดยเฉพาะอย่าง
ยิง่เมื่อใชย้า oxaliplatin ร่วมกบั fluorouracil (ดหูวัขอ้ ข้อควรระวงั) พบอาการเลอืดออกในทวารหนกั โรค
กรดไหลยอ้น และถ่ายด า 
 
ความผิดปกติทางเมตาบอลิซึมและภาวะโภชนาการ 
พบบ่อยมาก: ภาวะเบื่ออาหาร ภาวะระดบัน ้าตาลในเลอืดสงู ภาวะโซเดยีมในเลอืดสงู 
พบบ่อย: ภาวะแคลเซยีมในเลอืดต ่ากว่าปกต ิ
ตบัและทางเดินน ้าดี 
 การรกัษาเสริม การรกัษาในระยะลุกลาม 
พบบ่อยมาก: การเพิม่ขึน้ของบลิริบูนิ ค่าของ การเพิม่ขึน้ของบลิริบูนิ ค่าของ

Commented [KS13]: อา้งอิง 1 AU PI หนา้ 13 

อา้งอิง 2 Eloxatin SmPC หนา้ 6 

Commented [P14]: อา้งอิง 1 AU PI หนา้ 13 

Commented [KS15]: อา้งอิง 1 AU PI หนา้ 14 

อา้งอิง 2 Eloxatin SmPC หนา้ 6 



LPD Title: Oxaliplatin (India) 
LPD rev no.: 3.04.3 
LPD Date: August 11, 2020April 05, 2023 
Country: Thailand 
Reference Australia Label: ver: pfpoxala1042210720 date: April 04, 2022July 09, 2020 

Page 21 of 26 

เอนไซม ์transaminases และ 
alkaline phosphatases เพิม่สงูขึน้ 

เอนไซม ์transaminases และ 
alkaline phosphatases เพิม่สงูขึน้ 

พบน้อยมาก: ปฏกิริยิาต่าง ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบั liver 
sinusoidal obstruction syndrome ซึง่
รวมถงึ peliosis hepatis, nodular 
regenerative hyperplasia, 
perisinusoidal fibrosis  ซึง่อาจ
แสดงออกในรปูของ ภาวะความดนั
โลหติสงูในหลอดเลอืดด าของตบั 
(portal hypertension) และ/หรอื 
transaminases เพิม่สงูขึน้ 

ปฏกิริยิาต่าง ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบั liver 
sinusoidal obstruction syndrome  
ซึง่รวมถงึ peliosis hepatis, nodular 
regenerative hyperplasia, 
perisinusoidal fibrosis ซึง่อาจ
แสดงออกในรปูของ ภาวะความดนั
โลหติสงูในหลอดเลอืดด าของตบั 
(portal hypertension) และ/หรอื 
transaminases เพิม่สงูขึน้ 

 
ระบบกล้ามเน้ือและกระดกู 
 การรกัษาเสริม การรกัษาในระยะลุกลาม 
พบบ่อยมาก: ปวดขอ้ ปวดหลงั* ปวดขอ้ 

* ปวดหลงั ควรตรวจวนิิจฉัยเพิม่เตมิหากเกดิร่วมกบัการสลายของเมด็เลอืดแดง (haemolysis) ซึง่มี
รายงานว่าพบไดน้้อย  
 
พบบ่อย: ปวดกระดกู 

 
ภาวะภมิูไวเกิน 
 การรกัษาเสริม การรกัษาในระยะลุกลาม 
พบบ่อยมาก: ผื่นทีผ่วิหนงั (โดยเฉพาะอย่างยิง่ 

ลมพษิ) เยื่อตาอกัเสบ เยื่อจมกู
อกัเสบ ปฏกิริยิาบรเิวณทีฉ่ีดยา 

ผื่นทีผ่วิหนงั (โดยเฉพาะอย่างยิง่ 
ลมพษิ) เยื่อตาอกัเสบ เยื่อจมกู
อกัเสบ ปฏกิริยิาบรเิวณทีฉ่ีดยา 

พบบ่อย: หลอดลมหดเกรง็ มคีวามรูส้กึว่าเจบ็
หน้าอก angioedema ความดนัโลหติ
ต ่า การชอ็คแบบ anaphylactic  

หลอดลมหดเกรง็ มคีวามรูส้กึว่าเจบ็
หน้าอก angioedema ความดนัโลหติ
ต ่า การชอ็คแบบ anaphylactic 

 
ประสาทสมัผสั 
 การรกัษาเสริม การรกัษาในระยะลุกลาม 
พบบ่อยมาก: การรบัรสผดิปกต ิ  
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พบบ่อย: เยื่อตาอกัเสบ   
พบไม่บ่อย:  พษิต่อห ู
พบน้อย: หหูนวก optic neuritis สญูเสยีการ

มองเหน็ทีช่ดั ลานสายตาผดิปกต ิ
สญูเสยีการมองเหน็ชัว่คราว (สามารถ
หายเป็นปกตไิดห้ลงัจากหยุดการ
รกัษา) 

หหูนวก optic neuritis สญูเสยีการ
มองเหน็ทีช่ดั ลานสายตาผดิปกต ิ
สญูเสยีการมองเหน็ชัว่คราว (สามารถ
หายเป็นปกตไิดห้ลงัจากหยุดการ
รกัษา) 

 
ไต 
 การรกัษาเสริม การรกัษาในระยะลุกลาม 
พบบ่อย:  การท างานของไตเปลีย่นไป 
พบน้อยมาก:  ภาวะ renal tubular necrosis 

 
ในกรณีหลงัวางจ าหน่ายในตลาดและทางคลนิิก: พบน้อยมาก – ภาวะ acute tubular necrosis ภาวะ acute 
interstitial nephritis และไตวายเฉียบพลนั 
 
พบบ่อย: ปัสสาวะมเีลอืดปน ปัสสาวะขดั ความถีข่องการถ่ายปัสสาวะผดิปกต ิ

 
 
ระบบทางเดินหายใจ 
 การรกัษาเสริม การรกัษาในระยะลุกลาม 
พบบ่อยมาก: ไอ ไอ 
พบบ่อย: เยื่อจมกูอกัเสบ หายใจล าบาก สะอกึ สะอกึ 
พบน้อย:  Acute interstitial lung disease 

(บางครัง้มอีนัตรายถงึชวีติ) 
pulmonary fibrosis 

 
ระบบภมิูคุ้มกนั 
 การรกัษาเสริม การรกัษาในระยะลุกลาม 
พบบ่อยมาก: การตดิเชือ้ มไีข ้แขง็ทื่อ (rigors) 

(กระตุก) อ่อนลา้ อาการอ่อนเปลีย้ 
การตดิเชือ้ มไีข ้แขง็ทื่อ (rigors) 
(กระตุก) อ่อนลา้ อาการอ่อนเปลีย้ 

 

Commented [KS17]: อา้งอิง 1 AU PI หนา้ 15 

อา้งอิง 2 Eloxatin SmPC หนา้ 7 
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ผิวหนัง 
 การรกัษาเสริม การรกัษาในระยะลุกลาม 
พบบ่อยมาก: ผมร่วง (alopecia) ผื่น  
พบบ่อย:  ผมร่วง (alopecia) ผื่น 

 
มรีายงานพบผมร่วงปานกลางในผูป่้วยรอ้ยละ 2 ทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย oxaliplatin เป็นยาเดีย่ว การรกัษา
โดยใช ้oxaliplatin ร่วมกบั fluorouracil ไม่ไดเ้พิม่อุบตักิารณ์ของการเกดิผมร่วงทีพ่บในการรกัษาดว้ย 
fluorouracil เพยีงอย่างเดยีว  
 
พบบ่อย: ผื่นแดง (Rash erythematous) 

ผวิลอก 

ฝ่ามอืฝ่าเทา้บวมแดง 

เหงือ่ออกมาก 

ความผดิปกตขิองเลบ็ 

 
ความผิดปกติทัว่ไปและสภาพของบริเวณท่ีฉีดยา 
พบบ่อยมาก: ปวด 

ปฏกิริยิาบรเิวณทีฉ่ีดยา 

 
ค่าทางห้องปฏิบติัการ 
พบบ่อยมาก: การเพิม่ขึน้ของเอนไซมต์บั 

การเพิม่ขึน้ของ bilirubin ในเลอืด 

การเพิม่ขึน้ของ lactate dehydrogenase ในเลอืด  

การเพิม่ขึน้ของน ้าหนกัตวั (กรณีใหเ้ป็นการรกัษาเสรมิ) 

พบบ่อย: การเพิม่ขึน้ของ creatinine 

น ้าหนกัตวัลดลง (กรณีแพร่กระจาย) 

 
การดแูลบริเวณท่ีฉีดยา 

Commented [KS18]: อา้งอิง 1 AU PI หนา้ 16 

อา้งอิง 2 Eloxatin SmPC หนา้ 6 

Commented [KS19]: อา้งอิง 1 AU PI หนา้ 16 

อา้งอิง 2 Eloxatin SmPC หนา้ 7 

Commented [KS20]: อา้งอิง 1 AU PI หนา้ 16 

อา้งอิง 2 Eloxatin SmPC หนา้ 7 
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การรัว่จากหลอดเลอืดอาจส่งผลใหเ้กดิการปวดและการอกัเสบเฉพาะที ่ซึง่อาจรุนแรงและน าไปสูอ่าการ
แทรกซอ้น รวมไปถงึ เนื้อตาย โดยเฉพาะอย่างยิง่เมื่อมกีารใหย้า oxaliplatin ผ่านหลอดเลอืดด าสว่นปลาย 
มรีายงานพบปฏกิริยิาทีบ่รเิวณฉีดยา รวมไปถงึ ผวิหนงัแดง บวม ภาวะลิม่เลอืดอุดตนั และอาการปวด
เฉพาะที ่
 
ประสบการณ์หลงัการวางจ าหน่ายในตลาดท่ีไม่ทราบความถ่ี 
หลงัจากการวางจ าหน่ายในตลาดของ oxaliplatin พบเหตุการณ์ไม่พงึประสงคต์่อไปน้ีเมื่อใชร่้วมกบัสตูร
เคมบี าบดัต่างๆ: 
 
การตดิเชือ้และการตดิเชือ้ปรสติ 
ภาวะชอ็กจากการตดิเชือ้ในกระแสเลอืด ซึง่รวมถงึกรณีทีร่า้ยแรงถงึชวีติ 
 
ความผดิปกตขิองระบบเลอืดและน ้าเหลอืง 
Haemolytic-Uraemic Syndrome ภาวะเมด็เลอืดทุกชนิดต ่าเน่ืองมาจากระบบภูมคิุม้กนัตา้นตนเอง 
(autoimmune pancytopenia) ภาวะเมด็เลอืดทุกชนิดต ่า (pancytopenia) มะเรง็เมด็เลอืดขาวชนิดทุตยิภูม ิ
 
ความผดิปกตขิองระบบภูมคิุม้กนั 
ภาวะภูมแิพแ้บบไม่เฉียบพลนั (delayed hypersensitivity) 
 
ความผดิปกตขิองระบบประสาท 
การชกั โรคหลอดเลอืดสมองชนิดขาดเลอืดและชนิดเลอืดออก 
 
ความผดิปกตขิองหวัใจ 
ระยะ QT ยาวนานขึน้ (QT Prolongation) ซึง่อาจท าใหเ้กดิภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ รวมถงึภาวะ 
Torsade de Pointes ซึง่อาจท าใหเ้สยีชวีติได ้(ดหูวัขอ้ ข้อควรระวงั) 
กลุ่มอาการกลา้มเนื้อหวัใจขาดเลอืดเฉียบพลนั ซึง่รวมถงึภาวะกลา้มเนื้อหวัใจตาย การหดเกรง็ของหลอด
เลอืดหวัใจ และภาวะหวัใจหยุดเตน้ 
ภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ ซึ่งรวมถงึภาวะหวัใจเตน้ชา้ผดิจงัหวะ ภาวะหวัใจเตน้เรว็ และภาวะหวัใจหอ้งบน
สัน่พลิว้ 
 
ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิหายใจ ทรวงอก และบรเิวณสว่นประจนัอก 
กล่องเสยีงหดเกรง็ โรคปอดอกัเสบ และหลอดลมอกัเสบ ซึง่รวมถงึกรณีทีร่า้ยแรงถงึชวีติ 
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ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิอาหาร 
ภาวะล าไสข้าดเลอืด (intestinal ischaemia) ซึง่รวมถงึกรณีทีร่า้ยแรงถงึชวีติ (ดหูวัขอ้ ข้อควรระวงั) 
ทอ้งมาน (ascites) หลอดอาหารอกัเสบ 
แผลในล าไสเ้ลก็สว่นตน้และภาวะแทรกซอ้นอื่น เช่น การตกเลอืดในล าไสเ้ลก็สว่นตน้และการเกดิแผลทะลุ 
ซึง่อาจถงึแก่ชวีติได ้ (ดหูวัขอ้ ข้อควรระวงั) 
 
ตบัและทางเดนิน ้าด ี
เนื้องอกชนิด focal nodular hyperplasia ภาวะตบัวาย 
 
ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเน้ือเยื่อใตผ้วิหนงั 
หลอดเลอืดอกัเสบจากภาวะภูมไิวเกนิ 
 
การบาดเจบ็ การเป็นพษิ และภาวะแทรกซอ้นจากการท าหตัถการ 
การลม้ และการบาดเจบ็จากการลม้ 
 
ความผดิปกตขิองกลา้มเนื้อและโครงกระดกูและเน้ือเยื่อเกีย่วพนั 
ภาวะกลา้มเนื้อลายสลาย (Rhabdomyolysis) ซึง่รวมถงึกรณีทีร่า้ยแรงถงึชวีติ (ดหูวัขอ้ ข้อควรระวงั) 
 
การใช้ยาเกินขนาด 
ยงัไม่มยีาแกพ้ษิโดยเฉพาะส าหรบั Oxaliplatin กรณีทีไ่ดร้บัยาเกนิขนาด คาดว่าเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์
ต่างๆ น่าจะก าเรบิรุนแรงขึน้ ควรตรวจตดิตามค่าบ่งชีท้างโลหติวทิยาและรกัษาตามอาการ 
 
ค าเตือน (ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข) 
ยานี้อาจท าใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคุมของแพทยเ์ท่านัน้ 
 
การเกบ็รกัษา: 
Oxaliplatin 5 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion - เกบ็ทีอุ่ณหภูมติ ่ากว่า 30 องศาเซลเซยีส 
ป้องกนัจากแสง 
 
ขนาดบรรจ ุ: 
Oxaliplatin อยู่ในรปูสารละลายเขม้ขน้ปราศจากเชือ้ส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดด า ขนาด 50 มลิลกิรมั/10 
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มลิลลิติร และ100 มลิลกิรมั/20 มลิลลิติร (บรรจุในกล่องกระดาษกล่องละ 1 ขวด) 
 
ช่ือและท่ีอยู่บริษทัผู้ผลิต 
Zydus Hospira Oncology Pvt. Ltd. 
Plot No.3, Pharmez-Special Economic Zone, Sarkhej-Bavla Highway (N.H. No. 8A), 
Ahmedabad-382213 (Gujarat), India 
 
ช่ือผู้รบัอนุญาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จ ากดั 
 
วนัท่ีปรบัปรงุเอกสาร 
5 เมษายน 256611 สงิหาคม 2563 
 
LPD Revision No.: 3.04.3 

LPD Date: April 05, 20232August 11, 2020 

Country: Thailand 

 


