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Abcd 
1. ชื่อผลิตภัณฑ ์

แอคทิไลส®์ ผงยาและนํา้กลั่นสาํหรบัทาํละลายเพื่อฉีด และสารละลายท่ีใชห้ยดเขา้ทางหลอดเลือดดาํ 

2. ส่วนประกอบและปริมาณตัวยาสาํคัญ 

ใน 1 ขวด ยาฉีดขนาด 50 มล. ประกอบดว้ยตวัยาสาํคญัคือ  

alteplase          50 มก. 

ใน 1 ขวดของตวัทาํละลาย  ประกอบดว้ยนํา้กลั่นปราศจากเชือ้        50 มล. 

สารละลายที่ผสมแลว้ 1 มล. ประกอบดว้ย alteplase 1 มก. 

สว่นประกอบอ่ืนที่ไม่ใช่ตวัยาสาํคญั : l-arginine, phosphoric acid, polysorbate 80 

3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 

ผงยาและนํา้กลั่นสาํหรบัทาํละลายเพื่อฉีด และสารละลายทีใ่ชห้ยดเขา้ทางหลอดเลือดดาํ 

4. คุณสมบัติทางคลินิก 

4.1 ข้อบ่งใช้ 

ใชใ้นการรกัษาเพื่อละลายลิม่เลือดที่อดุตนัในโรคกลา้มเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั (acute myocardial infarction) 

- วิธีการใหย้าแบบ 90 นาที (แบบเรง่) (ดรูายละเอียดในหวัขอ้ “ขนาดและวิธีการใชย้า”) ใชส้าํหรบัผูป่้วยซึ่ง

สามารถเริ่มใหก้ารรกัษาไดภ้ายใน 6 ชั่วโมงหลงัจากเริ่มมีอาการ 

- วิธีการใหย้าแบบ 3 ชั่วโมง (ดรูายละเอียดในหวัขอ้ “ขนาดและวิธีการใชย้า”) ใชส้าํหรบัผูป่้วยซึ่งสามารถ

เริ่มใหก้ารรกัษาไดภ้ายใน 6-12 ชั่วโมงหลงัจากเริ่มมีอาการ  

แอคทไิลสไ์ดร้บัการพิสจูนแ์ลว้ว่าสามารถลดอตัราการตายที่ 30 วนั (30-day-Mortality) ในผูป่้วยโรคกลา้มเนือ้หวัใจ

ตายเฉียบพลนัได ้ 

ใชใ้นการรกัษาเพื่อละลายลิม่เลือดที่อดุตนัในโรคลิ่มเลือดอดุตนัในปอดอย่างรุนแรงและเฉียบพลนั (acute massive 

pulmonary embolism) ที่มีภาวะการไหลเวียนของโลหิตไม่คงที่รว่มดว้ย  

ในกรณีนีเ้ม่ือมีโอกาสควรมีการตรวจเพื่อยืนยนัการวินิจฉยัโรคดว้ยวิธีอ่ืนๆ อีก เช่น  pulmonary angiography หรือ 

อาจตรวจโดยวิธี non-invasive เช่น  lung scanning  

ไม่มีขอ้มลูจากการศกึษาทางคลินิกเก่ียวกบัอตัราตายหรืออตัราการเกิดโรคที่สมัพนัธก์บัโรคลิ่มเลือดอดุตนัในปอด 

ใชใ้นการรกัษาเพื่อละลายลิม่เลือดที่อดุตนัในโรคหลอดเลือดสมองอดุตนัเฉียบพลนั (acute ischaemic stroke) 

ตอ้งเริ่มใหก้ารรกัษาเรว็ที่สดุเท่าที่จะเป็นไปไดภ้ายใน 4.5 ชั่วโมง หลงัจากเริ่มมีอาการผิดปกติของหลอดเลือดสมอง 

(stroke) และภายหลงัจากการที่ไดต้รวจแลว้ว่าไม่มีอาการเลือดออกภายในกะโหลกศีรษะ โดยใช ้ imaging 
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techniques ที่เหมาะสม เช่น cranial computerized tomography หรือวิธี diagnostic imaging อ่ืนๆ ที่มีความไว

สาํหรบัการตรวจว่ามีเลือดออกหรือไม่) ผลการรกัษาจะขึน้อยูก่บัเวลา ดงันัน้ การใหก้ารรกัษาไดเ้รว็เท่าใดก็จะยิ่งเพิ่ม

ความน่าจะเป็นที่จะไดผ้ลการรกัษาที่น่าพอใจ 

4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 

ขนาดการใหย้า 

ควรใหก้ารรกัษาดว้ยแอคทิไลส ์ใหเ้รว็ที่สดุเท่าที่เป็นไปได ้เม่ือเกิดการอดุตนัของหลอดเลือด  

 

โรคกล้ามเนือ้หัวใจตายเฉียบพลัน (Acute Myocardial Infarction) 

ก) วิธีการใหย้าแบบ 90 นาที (แบบเรง่)  

สาํหรบัผูป่้วยโรคกลา้มเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั ซึ่งสามารถเริ่มใหก้ารรกัษาไดภ้ายใน 6 ชั่วโมง หลงัจากเริ่มมีอาการ : 

ในผูป่้วยที่มีนํา้หนกัตวัมากกว่าหรือเท่ากบั 65 กก. 

- ใหย้าในขนาด 15 มก. ฉีดเขา้หลอดเลือดดาํครัง้เดียว ตามดว้ย 

- การใหย้าในขนาด 50 มก. ทนัทีโดยการหยดเขา้ทางหลอดเลือดดาํภายใน 30 นาทีแรก  

- ตามดว้ยการหยดยาเขา้ทางหลอดเลือดดาํทนัทีในขนาด 35 มก. ภายในเวลา60 นาที จนไดข้นาดยารวมสงูสดุที่ 

100 มก. 

 

ในผูป่้วยที่มีนํา้หนกัตวันอ้ยกว่า 65 กก. ควรมีการปรบัขนาดยาตามนํา้หนกัตวั ดงันี ้ 

- ใหย้าในขนาด 15 มก. ฉีดเขา้หลอดเลือดดาํครัง้เดียว ตามดว้ย 

- การใหย้าในขนาด 0.75 มก./นํา้หนกัตวั 1 กก. ทนัทีโดยการหยดเขา้ทางหลอดเลือดดาํภายใน 30 นาทีแรก (สงูสดุ

ไม่เกิน 50 มก.)   

- ตามดว้ยการหยดยาเขา้ทางหลอดเลือดดาํทนัทีในขนาด 0.5 มก./กก. ภายในเวลา 60 นาท ี(สงูสดุไม่เกิน 35 มก.) 

 

ข)  วิธีการใหย้าแบบ 3 ชั่วโมง ในผูป่้วยโรคกลา้มเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนัซึ่งสามารถเริ่มใหก้ารรกัษาไดใ้นช่วงระหว่าง 

6-12 ชั่วโมงหลงัจากเริ่มมีอาการ 

 

ในผูป่้วยที่มีนํา้หนกัตวัมากกว่าหรือเท่ากบั 65 กก. 

- ใหย้าในขนาด 10 มก. ฉีดเขา้หลอดเลือดดาํครัง้เดียว ตามดว้ย 

- การใหย้าในขนาด 50 มก. ทนัทีโดยการหยดเขา้หลอดเลือดดาํภายในหนึ่งชั่วโมงแรก ตามดว้ย 

- การหยดยาเขา้หลอดเลือดดาํทนัทีอีก 40 มก. เป็นเวลา2 ชั่วโมง จนไดข้นาดยารวมสงูสดุที ่100 มก.  

 

ในผูป่้วยที่มีนํา้หนกัตวันอ้ยกว่า 65 กก.  

- ใหย้าในขนาด 10 มก. ฉีดเขา้หลอดเลือดดาํครัง้เดียว ตามดว้ย 
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- การหยดยาเขา้หลอดเลือดดาํในทนัทีเป็นเวลา 3 ชั่วโมง จนไดข้นาดยารวมสงูสดุไม่เกิน 1.5 มก./กก. ของนํา้หนกั

ตวั 

 

ยาทีใ่ช้ร่วมในการรักษา 

ปัจจบุนั แนวทางการรกัษาในระดบันานาชาติ ไดแ้นะนาํใหใ้ช ้ Antithrombotic therapy รว่มดว้ย ในการรกัษาผูป่้วยที่

มีโรคกลา้มเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนัชนิด ST-elevation 

 

โรคลิ่มเลือดอุดตันในปอดอย่างรุนแรงและเฉียบพลนั (Acute massive pulmonary embolism) 

 

ในผูป่้วยที่มีนํา้หนกัตวัมากกว่าหรือเท่ากบั 65 กก. 

ขนาดของยาที่แนะนาํใหใ้ชคื้อ 100 มก. โดยใหย้าหมดในเวลา 2 ชั่วโมง จากการศกึษาที่ผ่านมาแนะนาํใหใ้ชย้าใน

ขนาดดงันีคื้อ 

- ใหย้าในขนาด 10 มก. ฉีดเขา้ทางหลอดเลือดดาํครัง้เดียวภายใน 1-2 นาท ีตามดว้ย 

- การใหย้าในขนาด 90 มก. ทนัทีโดยการหยดยาเขา้ทางหลอดเลือดดาํเป็นเวลา 2 ชั่วโมง จนกระทั่งไดข้นาดยา

รวมสงูสดุที่ 100 มก. 

 

ในผูป่้วยที่มีนํา้หนกัตวันอ้ยกว่า 65 กก. 

- ใหย้าในขนาด 10 มก. ฉีดเขา้ทางหลอดเลือดดาํครัง้เดียวภายใน 1-2 นาท ีตามดว้ย 

- การหยดยาเขา้หลอดเลือดดาํในทนัที เป็นเวลา 2 ชั่วโมง จนไดข้นาดยารวมสงูสดุไม่เกิน 1.5 มก./กก. ของนํา้หนกั

ตวั 

 

ยาทีใ่ช้ร่วมในการรักษา 

ผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาแอคทิไลส ์ถา้จะเริ่มใหย้า heparin รว่มดว้ย จะตอ้งให ้heparin เม่ือค่า aPTT นอ้ยกว่า 2 

เท่าของค่าปกติสงูสดุ และปรบัขนาดยาใหเ้หมาะสม โดยกาํหนดใหค่้า aPTT อยู่ระหว่าง 50-70 วินาท ี(1.5-2.5 เท่าของ

ค่าปกติ) 

 

โรคหลอดเลือดสมองอุดตันเฉียบพลัน (Acute ischaemic stroke) 

ขนาดยาทัง้หมดที่แนะนาํ คือ 0.9 มก. ต่อนํา้หนกัตวั 1 กก. (ขนาดยาสงูสดุไม่เกิน 90 มก.) เริ่มใหย้าโดยแบ่ง 10% ของ

ขนาดยาทัง้หมด ฉีดเขา้หลอดเลือดดาํ  ตามดว้ยการหยดยาในสว่นที่เหลือเขา้หลอดเลือดดาํทนัที โดยใชเ้วลาในการ

หยดยาไม่นอ้ยกว่า 60 นาท ี

ควรเริ่มใหก้ารรกัษาใหเ้รว็ที่สดุเท่าที่จะเป็นไปไดภ้ายใน 4.5 ชั่วโมง หลงัจากเริ่มเกิดอาการ (โปรดดหูวัขอ้คาํเตือนและ

ขอ้ควรระวงัเป็นพิเศษ) ผลการรกัษาขึน้กบัเวลา ดงันัน้ การใหก้ารรกัษาใหเ้รว็เท่าใด ก็ยิ่งจะเพิ่มโอกาสที่จะได้

ผลการรกัษาที่น่าพอใจ  
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ตารางขนาดยาสาํหรับใชใ้นการรักษาโรคหลอดเลือดสมองอุดตนัเฉียบพลนั (Acute ischaemic stroke) 

นํ้าหนกั 

 

(กิโลกรัม) 

ขนาดยาทั้งหมด 

 

(มิลลิกรัม) 

ขนาดยาสําหรับฉีดเขา้หลอด

เลือดดาํแบบ bolus  

(มิลลิกรัม) 

ขนาดยาสําหรับหยดเขา้หลอด

เลือดดาํแบบ infusion*  

(มิลลิกรัม) 

40 36.0 3.6 32.4 

42 37.8 3.8 34.0 

44 39.6 4.0 35.6 

46 41.4 4.1 37.3 

48 43.2 4.3 38.9 

50 45.0 4.5 40.5 

52 46.8 4.7 42.1 

54 48.6 4.9 43.7 

56 50.4 5.0 45.4 

58 52.2 5.2 47.0 

60 54.0 5.4 48.6 

62 55.8 5.6 50.2 

64 57.6 5.8 51.8 

66 59.4 5.9 53.5 

68 61.2 6.1 55.1 

70 63.0 6.3 56.7 

72 64.8 6.5 58.3 

74 66.6 6.7 59.9 

76 68.4 6.8 61.6 

78 70.2 7.0 63.2 

80 72.0 7.2 64.8 

82 73.8 7.4 66.4 

84 75.6 7.6 68.0 

86 77.4 7.7 69.7 

88 79.2 7.9 71.3 

90 81.0 8.1 72.9 

92 82.8 8.3 74.5 

94 84.6 8.5 76.1 

96 86.4 8.6 77.8 

98 88.2 8.8 79.4 

100+ 90.0 9.0 81.0 

* ให้ในความเขม้ขน้ 1 มก. ต่อมิลลลิิตร เป็นเวลา 60 นาที   

 

ยาทีใ่ช้ร่วมในการรักษา 
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เนื่องจากยงัไม่มีการศกึษาอย่างเพียงพอถึงความปลอดภยัและประสทิธิภาพของวิธีการใหย้าแอคทิไลสร์ว่มกบัยา 

heparin หรือ ยาตา้นการเกาะกลุม่ของเกล็ดเลือดเช่น acetylsalicylic acid ภายใน 24 ชั่วโมงแรกหลงัจากผูป่้วยเกิด

ภาวะหลอดเลือดสมองอดุตนั ดงันัน้ควรหลีกเลี่ยงการใหย้า heparin (แบบฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํ) หรือ ยาตา้นการ

เกาะกลุม่ของเกล็ดเลือดเช่น acetylsalicylic acid ภายใน 24 ชั่วโมงแรกหลงัไดร้บัการรกัษาดว้ยยาแอคทิไลส ์

เนื่องจากความเสี่ยงในการเกิดอาการเลือดออกที่เพิ่มมากขึน้ หากมีความจาํเป็นตอ้งให ้heparin เนื่องจากขอ้บ่งใชอ่ื้น 

(เช่น ปอ้งกนัการเกิดเสน้เลือดอดุตนั)ขนาดของ heparin ไม่ควรมากกว่า 10,000 IU ต่อวนัและใหโ้ดยการฉีดเขา้ใต้

ผิวหนงั 

วิธีการให้ยา 

ควรใหส้ารละลายที่ผสมแลว้ทางหลอดเลือดดาํและใหใ้ชท้นัทีภายหลงัการผสม 

 

คาํแนะนําสาํหรับการใช้ยา 

ควรเตรียมยาฉีดนีภ้ายใตภ้าวะปลอดเชือ้ โดยใชน้ ํา้กลั่นละลายยาผงแหง้ (ขนาดขวดละ 50 มก.) ตามตารางต่อไปนี ้

เพื่อใหมี้ความเขม้ขน้ของแอคทไิลส ์1 มก. ต่อนํา้กลั่น 1 มล. 

ผงยาแหง้ แอคทิไลส ์ 50 มก. 

ปรมิาณนํา้กลั่นที่ตอ้งเติมใน

ผงยาแหง้ 

 

50 มล. 

ความเขม้ขน้สดุทา้ย Alteplase 1 มก./มล. 

 

มีหลอดสาํหรบัผสมยา (transfer cannula) เตรียมไวใ้นห่อบรรจ ุจาํนวน 1 หลอด สาํหรบัขนาด 50 มก.  

 

คาํแนะนาํในการผสมยาแอคทไิลส ์

1 ควรผสมและใชย้าทนัท ี
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2 แกะฝาขวดซึง่บรรจนุ ํา้กลั่น และ 

ขวดบรรจผุงยาแหง้แอคทไิลส ์ทัง้

สองขวดโดยใชน้ิว้หวัแม่โปง้ดนัฝา

ขวดขึน้ 

 

 
3 ใชแ้อลกอฮอลเ์ชด็ทาํความสะอาด

ฝาจกุยางของแต่ละขวด 

 

 

        
4 แกะหลอดผสมยา (transfer 

cannula)* ออกจากซอง ไม่ตอ้งมี

การฆ่าเชือ้หรือทาํความสะอาด

หลอดผสมยาเนื่องจากหลอดผสม

ยาไดผ้่านการทาํใหป้ราศจากเชือ้

มาแลว้ ถอดฝาขา้งหนึ่งของหลอด

ผสมยาออก       
5 ตัง้ขวดบรรจนุ ํา้กลั่นตรงๆ บน

พืน้ผิวที่มั่นคง ใชห้ลอดผสมยา

เจาะฝาจกุยางจากดา้นบนในแนว

ตรง ณ จดุกึ่งกลางของจกุยาง โดย

ค่อยๆ ดนัหลอดผสมยาลงไปโดย

ไม่ตอ้งบิดหรือหมนุหลอดผสมยา 
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6 ใชมื้อหนึ่งจบัขวดบรรจนุ ํา้กลั่น

และหลอดผสมยาใหแ้น่นโดยให้

จบับรเิวณสว่นปีกของหลอด

ผสมยา 

 

ถอดฝาอีกดา้นหนึ่งของหลอด

ผสมยาออก 

 

 

      

7 ใชมื้อหนึ่งจบัขวดบรรจนุ ํา้กลั่น

และหลอดผสมยาใหแ้น่นโดยให้

จบับรเิวณสว่นปีกของหลอด

ผสมยา 

 

ใชอี้กมือหนึ่งจบัขวดบรรจผุงยา

แหง้แอคทิไลสไ์วด้า้นบนหลอด

ผสมยาในแนวตัง้ และกะ

ตาํแหน่งใหส้ว่นปลายของ

หลอดผสมยาอยู่ตรงกึ่งกลาง

ของจกุยางขวดบรรจผุงยาแหง้

แอคทิไลส ์

 

ดนัขวดบรรจผุงยาแหง้แอคทไิลส์

ลงไปหาหลอดผสมยาจากดา้นบน 

โดยใหห้ลอดผสมยาเจาะไปที่ฝา

จกุยางของขวดบรรจผุงยาแหง้

แอคทิไลสใ์นแนวตรง โดยค่อยๆ 

ดนัขวดยาลงไปโดยไม่ตอ้งบิดหรือ

หมนุขวดยา 
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8 กลบัหวัขวดยาทัง้สองเพื่อใหน้ ํา้

กลั่นไหลลงไปในขวดผงยาแหง้

ทัง้หมด 

 

 

           

           
9 ดงึขวดนํา้กลั่นที่หมดแลว้

ออกมาพรอ้มกบัหลอดผสมยา 

และสามารถนาํไปกาํจดัทิง้ได ้

 

 

           
10 นาํขวดยาแอคทิไลสท์ี่มีการผสม

แลว้มาแกว่งเบาๆ เพื่อใหผ้งยาที่

เหลือละลายทัง้หมด หา้มเขย่าขวด

ยาเนื่องจากอาจทาํใหเ้กิดฟองได ้
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หากมีฟองเกิดขึน้ ใหต้ัง้ขวดยาทิง้

ไวเ้ป็นเวลาประมาณ 2-3 นาที

เพื่อใหฟ้องหายไป 

 

 

 

 

           

11 สารละลายที่ผสมแลว้ จะประกอบไปดว้ยตวัยาแอคทิไลสค์วามเขม้ขน้ 1 มก./มล. โดยสารละลายที่

ไดค้วรมีลกัษณะใส ไม่มีสีถึงสีเหลืองอ่อน และไม่ควรมีอนภุาคใดๆ เจือปน 

12 ดดูยาตามปรมิาณที่ตอ้งการโดยใช้

กระบอกฉีดยาและเข็มฉีดยา

เท่านัน้ ไม่ควรทาํการเจาะจกุยาง

ในบรเิวณเดียวกบัที่เคยใชห้ลอด

ผสมยาเพื่อหลีกเลี่ยงการรั่วของยา 

 

 

 

  

13 ควรใชย้าทนัที  

และกาํจดัสารละลายที่ไม่ไดใ้ชท้ิง้ไป 

   *ในกรณีที่มีหลอดผสมยารวมอยู่ในชดุ สามารถใชก้ระบอกฉีดยาและเข็มฉีดยาในการผสมยาไดเ้ช่นกนั 

 

4.3 ข้อห้ามใช้ 

แอคทิไลสมี์ขอ้หา้มใชใ้น 

- ผูป่้วยที่ทราบว่ามีความไวเกินปกติต่อตวัยาสาํคญั alteplase หรือสว่นประกอบอ่ืนๆ ของยา 

- ผูท้ี่มีความเสี่ยงสงูในการเกิดภาวะเลือดออก เช่น  

- ผูป่้วยที่กาํลงัมีภาวะเลือดออกผิดปกติ หรือมีประวติัว่าเคยเป็นภายใน 6 เดือนก่อน หรือมีโรคที่ทาํ

ใหเ้ลือดออกง่ายผิดปกติ 

- ผูป่้วยที่กาํลงัไดร้บัการรกัษาดว้ยยาตา้นการแข็งตวัของเลือดชนิดรบัประทานที่มีประสทิธิภาพ เช่น 

warfarin sodium และมีค่า INR > 1.3 (โปรดดหูวัขอ้ คาํเตือนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษ หวัขอ้ย่อย 

“ภาวะการมีเลือดออก (Bleeding)”) 
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- มีประวติัการเจ็บป่วยของระบบประสาทสว่นกลาง (เช่น เนือ้งอก หลอดเลือดโป่งพอง การผ่าตดั

สมองหรือไขสนัหลงั) 

- มีประวติั หรือมีหลกัฐาน หรือสงสยัว่ามีเลือดออกในสมอง รวมทัง้เลือดออกในชัน้ใตเ้ยื่อหุม้สมอง

(sub-arachnoid) 

- ผูป่้วยความดนัโลหิตสงูอย่างรุนแรงที่ไม่สามารถควบคมุได ้

- การผ่าตดัใหญ่หรือการบาดเจบ็อย่างรุนแรงในช่วง 10 วนัที่ผา่นมา (รวมถึงการบาดเจ็บใดๆ ที่

เก่ียวกบักลา้มเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนัที่เป็นอยู่) การบาดเจ็บที่ศีรษะหรือกะโหลก 

- มีประวติัการบาดเจ็บอนัเนื่องมาจากการนวดหวัใจ (cardiopulmonary resuscitation) หรือการนวด

หวัใจเป็นเวลานาน (> 2 นาที) และการคลอดบตุรในช่วงไม่เกิน 10 วนัที่ผ่านมา การเจาะหลอดเลือด

ในตาํแหน่งที่ไม่สามารถกดหลอดเลือดเหลา่นีเ้พื่อใหเ้ลือดหยดุได ้ (เช่น การเจาะ subclavian หรือ 

jugular vein) 

- โรคตบัชนิดรุนแรง รวมถึงภาวะตบัลม้เหลว ตบัแข็ง ความดนัเลือดภายในตบัสงู ทาํใหเ้กิดเสน้เลือด

ในหลอดอาหารโป่งพอง และโรคตบัอกัเสบ 

- การติดเชือ้แบคทีเรียของลิน้หวัใจ (bacterial endocarditis) หรือเยื่อหุม้หวัใจอกัเสบ (pericarditis) 

- ตบัอ่อนอกัเสบอย่างเฉียบพลนั (acute pancreatitis) 

- ผูป่้วยที่มีประวติัมีแผลในกระเพาะอาหารและลาํไสใ้นช่วง 3 เดือนที่ผ่านมา  

- มีการโป่งพองของหลอดเลือดแดง (arterial aneurysms) การเกิดเสน้เลือดผิดปกติ 

(arterial/venous malformations) 

- เนือ้งอกที่เพิ่มความเสี่ยงในการเกิดเลือดออกมาไดง่้าย 

 

ในขอ้บ่งใชส้าํหรบัรกัษาโรคกลา้มเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั มีขอ้หา้มใชเ้พิ่มเติมต่อไปนี ้

 - โรคหลอดเลอืดในสมองแตก หรืออมัพาตจากโรคหลอดเลือดในสมองที่ไม่ทราบสาเหตใุนทกุช่วงเวลา 

 - ผูป่้วยที่มีประวติัอมัพาตจากโรคหลอดเลือดสมองอดุตนั หรือ transient ischaemic attack (TIA) ใน

ระยะเวลา 6 เดือนก่อน ยกเวน้ผูป่้วยที่เพิ่งจะเกิดอมัพาตจากภาวะสมองขาดเลือดเฉียบพลนั ภายในเวลา 

4.5  ชั่วโมง 

 

ในขอ้บ่งใชส้าํหรบัรกัษาโรคลิ่มเลือดอดุตนัในปอดอย่างรุนแรงและเฉียบพลนั มีขอ้หา้มใชเ้พิ่มเติมต่อไปนี ้

 - โรคหลอดเลอืดในสมองแตก หรืออมัพาตจากโรคหลอดเลือดในสมองที่ไม่ทราบสาเหตใุนทกุช่วงเวลา 

 - ผูป่้วยที่มีประวติัอมัพาตจากโรคหลอดเลือดสมองอดุตนั หรือ transient ischaemic attack (TIA) ใน

ระยะเวลา 6 เดือนก่อน ยกเวน้ผูป่้วยที่เพิ่งจะเกิดอมัพาตจากภาวะสมองขาดเลือดเฉียบพลนั ภายในเวลา 

4.5  ชั่วโมง 

 

ในขอ้บ่งใชส้าํหรบัรกัษาโรคหลอดเลือดสมองอดุตนัเฉียบพลนั มีขอ้หา้มใชเ้พิ่มเติมดงัต่อไปนี ้

- เริ่มมีอาการของการขาดเลือดในสมองมากกว่า  4.5  ชั่วโมงก่อนใหย้า หรือไม่ทราบเวลาเกิดอาการเริ่มตน้ 
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- อาการของการขาดเลือดในสมองเฉียบพลนั ดีขึน้รวดเรว็ หรือเป็นเล็กนอ้ยก่อนใหย้า  

- ไดร้บัการประเมินทางคลินิก และ/หรือ จากการตรวจดว้ย imaging technique ที่เหมาะสมและพบว่าเกิดเสน้

เลือดอดุตนัที่รุนแรง (เช่น NIHSS > 25)  

- มีอาการชกัเกรง็ ขณะเริ่มเกิดโรคหลอดเลือดสมอง 

- มีประวติัโรคหลอดเลือดสมอง (stroke) มาก่อน หรือมีการบาดเจ็บรุนแรงที่ศีรษะภายในช่วง 3 เดือน 

- มีประวติัโรคหลอดเลือดสมองรว่มกบัโรคเบาหวาน 

- ไดร้บั heparin ภายในช่วง 48 ชั่วโมง ก่อนเริ่มมีโรคหลอดเลือดสมองอดุตนั และมีค่า aPTT สงูขึน้ 

- มีปรมิาณเกล็ดเลือดนอ้ยกว่า 100,000/ลกูบาศกมิ์ลลิเมตร 

- ความดนัโลหิตขณะหลอดเลือดบบีตวั (systolic) > 185 มม. ปรอท หรือความดนัโลหิตขณะหลอดเลือด

 คลายตวั (diastolic) > 110 มม. ปรอท หรือจาํเป็นตอ้งใหก้ารรกัษาโดยใหย้าฉีดเขา้หลอดเลือดเพื่อลดความ

 ดนัโลหิตใหอ้ยู่ในเกณฑน์ี ้

- นํา้ตาลในเลือด < 50 มก./ดล. หรือ > 400 มก./ดล. 

- ในเด็กที่มีอายตุํ่ากว่า 16 ปี (สาํหรบัเด็กที่มีอายมุากกว่าหรือเท่ากบั 16 ปี โปรดดหูวัขอ้คาํเตือนและขอ้ควร

ระวงัเป็นพิเศษ) 

4.4 คาํเตือนพิเศษและข้อควรระวังในการใช้ยา 

คาํเตือนและข้อควรระวังเป็นพิเศษใช้สาํหรับกรณีการรักษากล้ามเนือ้หัวใจตายเฉียบพลัน ลิ่มเลือดอุดตัน

ในปอดอย่างรุนแรงและเฉียบพลัน  หลอดเลือดสมองอุดตันเฉียบพลัน 

 

การใชแ้อคทไิลสเ์พื่อละลายลิม่เลือดที่อดุตนัในหลอดเลือด ควรใชโ้ดยแพทยผ์ูช้าํนาญและมีประสบการณม์าก่อน 

และตอ้งเตรียมเครื่องมือช่วยเหลือต่างๆ ใหพ้รอ้มเช่นเดียวกบัยาละลายลิ่มเลือดอ่ืนๆ แนะนาํว่าการใชย้าแอคทไิลส์

ตอ้งมีเครื่องมือและยาที่ใชใ้นการกูช้ีวิต (resuscitation) เตรียมพรอ้มอยู่เสมอในทกุกรณี 

 

การแพย้า (Hypersensitivity) 

ปฏิกิรยิาการแพย้าแบบ immune-mediated hypersensitivity ซึ่งสมัพนัธก์บัการใหย้า แอคทไิลส ์นัน้อาจมีสาเหตุ

จากตวัยาสาํคญั alteplase หรือ ส่วนประกอบอ่ืนๆ ในตาํรบัยา (โปรดดขูอ้มลูเพ่ิมเติมในขอ้หา้มใช)้ 

 

หลงัการรกัษาดว้ย แอคทิไลส ์ไม่พบการเหนี่ยวนาํใหเ้กิด antibody ต่อโมเลกลุของ recombinant human Tissue-type 

plasminogen activator ยงัไม่มีประสบการณเ์ม่ือใหแ้อคทิไลสซ์ ํา้  

 

ทัง้นีย้งัพบความเสี่ยงในการเกิดปฏิกิรยิาการแพย้าที่ไม่ผ่านกลไกทางระบบภมิูคุม้กนัดว้ย 
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อาการบวมชนิด Angio-oedema เป็นปฏิกริยิาการแพย้าที่พบรายงานบ่อยที่สดุจากการใชย้า แอคทิไลส ์ความเสี่ยงนี ้

อาจเพิ่มขึน้จากการใชย้าในขอ้บ่งใชโ้รคหลอดเลือดสมองอดุตนัเฉียบพลนั และ/หรือ จากการใชย้าในการรกัษารว่มกบั

ยากลุม่ ACE inhibitors (โปรดดหูวัขอ้ ปฏิกิรยิาจากการใชย้ารว่มกนั) 

ควรมีการเฝา้ระวงัการเกิดภาวะ angio-oedema ในระหว่างการรกัษาดว้ยยา แอคทิไลส ์และ 24 ชั่วโมงภายหลงัการ

หยดยา ไม่ว่าจะใชร้กัษาในขอ้บ่งใชใ้ดก็ตาม 

 

ถา้มีปฏิกิรยิาการแพย้าที่รุนแรง (เช่น ภาวะบวมชนิด angio-oedema) เกิดขึน้ ควรหยดุการใหย้าและใหก้ารรกัษาที่

เหมาะสมในทนัทซีึ่งอาจรวมไปถึงการสอดท่อช่วยหายใจ 

 

ภาวะการมีเลือดออก (Bleeding) 

ภาวะเลือดออก (Bleeding) เป็นอาการแทรกซอ้นที่พบไดบ้อ่ยที่สดุระหว่างการรกัษาดว้ย แอคทไิลส ์ และจะเพิ่มขึน้

เม่ือใหร้ว่มกบัยาที่มีผลต่อการแข็งตวัของเลือดหรือสง่ผลต่อการทาํงานของเกรด็เลือด เนื่องจากไฟบรนิจะถกูทาํลาย

ระหว่างการรกัษาดว้ยแอคทิไลส ์ จึงอาจทาํใหเ้กิดเลือดออกจากบรเิวณที่ถกูเจาะมาไม่นานก่อนหนา้นีไ้ด ้ ดงันัน้การ

รกัษาโดยวิธีละลายลิ่มเลือดที่อดุตนัตอ้งคอยระมดัระวงับรเิวณที่จะมีเลือดออกไดง่้ายทัง้หมด (รวมถึงการสวนท่อ การ

ทาํ cutdown ที่หลอดเลือดแดงและดาํและบรเิวณที่แทงเข็ม) เม่ือรกัษาดว้ย แอคทิไลส ์ควรหลีกเลี่ยงการใชส้ายสวน

ชนิดแข็ง การฉีดยาเขา้กลา้ม และอ่ืนๆ ที่ไม่จาํเป็น 

 

ภาวะการมีเลือดออกที่อนัตรายอาจเกิดได ้ โดยเฉพาะภาวะเลือดออกในสมอง ซึ่งตอ้งหยดุยาละลายลิ่มเลือดและ 

heparin ที่ใหร้ว่มดว้ยโดยทนัที และควรพิจารณาให ้ protamine ในกรณีที่ผูป่้วยไดร้บั heparin เขา้ไปภายใน 4 ชม. 

ก่อนเริ่มมีเลือดออกในผูป่้วยบางรายที่การรกัษาดงักลา่วไม่ไดผ้ลอาจจาํเป็นตอ้งใหผ้ลิตภณัฑข์องเลือด (transfusion 

products) ดว้ยความระมดัระวงั การให ้cryoprecipitate, fresh frozen plasma และเกลด็เลือด (platelets) ควรทาํ

โดยมีการประเมินผลทัง้ทางคลนิิกและทางหอ้งปฏิบติัการภายหลงัการใหท้กุครัง้ ระดบัเปา้หมายของไฟบรโินเจนที่

ตอ้งการภายหลงัการให ้cryoprecipitate คือ 1 กรมั/ลิตร การใชย้าตา้นการละลายไฟบรนิ (Antifibrinolytic agents) 

ควรจะพิจารณาเป็นอีกทางเลือกหนึ่ง 

 

ไม่ควรใชแ้อคทไิลสใ์นขนาดเกิน 100 มก. ในกรณีกลา้มเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั และกรณีที่มีลิ่มเลือดอดุตนัในปอด

และไม่เกิน 90 มก. ในกรณีหลอดเลือดสมองอดุตนัเฉียบพลนั เนื่องจากพบว่าแอคทไิลสท์ี่ใชใ้นขนาดสงูกว่าที่กลา่ว

แลว้มีความสมัพนัธก์บัการเกิดเลือดออกในกะโหลกศีรษะไดเ้พิ่มขึน้ 

 

เช่นเดียวกบัยาละลายลิ่มเลือดทกุๆ ตวั ที่ควรจะมีการพิจารณาผลดีที่จะไดร้บักบัผลเสียที่อาจเกิดขึน้จากการรกัษา

อย่างรอบคอบ โดยเฉพาะอย่างยิ่งในผูป่้วยดงัต่อไปนี ้ 

- ผูป่้วยที่เพิ่งไดร้บัการฉีดยาเขา้กลา้ม มีบาดแผลเล็กนอ้ยหรอืเพิ่งผ่านการผ่าตดัขนาดเล็ก เช่น การตดัชิน้เนือ้ไป

ตรวจ (biopsies) การเจาะเลือดจากหลอดเลือดใหญ่ๆ การนวดหวัใจเพื่อช่วยชีวิตผูป่้วย 

- ภาวะใดๆ ซึ่งเพิ่มความเสี่ยงในการเกิดเลือดออกที่ไม่ไดร้ะบไุวใ้นขอ้หา้มใชย้า 
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- ผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาตา้นการแข็งตวัของเลือดชนิดรบัประทาน 

 อาจพิจารณาให ้ แอคทไิลส ์ ก็ต่อเม่ือไดท้าํการทดสอบฤทธิ์ตา้นการแข็งตวัของเลือดที่เหมาะสมแลว้ พบว่าไม่

แสดงถึงฤทธิ์ที่มีความสมัพนัธท์างคลินิก 

 

สาํหรับการรักษากล้ามเนือ้หัวใจตายเฉียบพลัน มีข้อควรระวังเป็นพิเศษเพิ่มเติม ดังนี ้: 

- ความดนัโลหิต (systolic) > 160 มม. ปรอท โปรดดขูอ้มลูเพิม่เติมใน “ขอ้หา้มใช”้ 

- อายมุากซึ่งอาจมีความเสี่ยงต่อการเกิดเลือดออกในสมอง (intracerebral haemorrhage) เพิ่มขึน้ อย่างไรก็

ตาม การรกัษาดว้ย แอคทิไลส ์ใหผ้ลบวกในการรกัษาผูป่้วยสงูอาย ุจึงควรประเมินผลไดผ้ลเสียใหร้อบคอบ 

 

หวัใจเตน้ผิดจงัหวะ  (Arrhythmias) 

การละลายลิ่มเลือดที่อดุตนัในหลอดเลือดหวัใจ (coronary) อาจทาํใหเ้กิดภาวะหวัใจเตน้ผิดปกติ ซึ่งอาจเกิดจากการ

ที่มีเลือดกลบัไปเลีย้งที่หวัใจ (reperfusion) 

อาการหวัใจเตน้ผิดจงัหวะจากการที่มีเลือดกลบัไปเลีย้งหวัใจ (Reperfusion arrhythmias) อาจเป็นสาเหตทุี่ทาํให ้

หวัใจหยดุเตน้จนเป็นอนัตรายถึงชีวิต และอาจตอ้งใหก้ารรกัษาอาการเตน้ของหวัใจผิดปกติ (conventional 

antiarrhythmic therapies) 

 

Glyco-Protein IIb/IIIa antagonists 

การใชย้าตา้นการทาํงานของ GPIIb/IIIa รว่มดว้ย จะเพิ่มความเสี่ยงของภาวะเลือดออกผิดปกติ 

 

ลิ่มเลือดอดุตนั (thrombo-embolism) 

การใชย้าละลายลิ่มเลือดสามารถเพิ่มอตัราเสี่ยงของการเกิดลิ่มเลือดอดุตนัในผูป่้วยที่มีลิ่มเลอืดที่หวัใจหอ้งซา้ย เช่น 

ในกรณี mitral stenosis หรือ atrial fibrillation 

 

สาํหรับการรักษาโรคลิ่มเลือดอุดตันในปอดอย่างรุนแรงและเฉียบพลัน มีข้อควรระวังเป็นพิเศษเพิ่มเติม 

ดังนี ้: 

- ความดนัโลหิต (systolic) > 160 มม. ปรอท โปรดดขูอ้มลูเพิม่เติมใน “ขอ้หา้มใช”้ 

- อายมุากซึ่งอาจมีความเสี่ยงต่อการเกิดเลือดออกในสมอง (intracerebral haemorrhage) เพิ่มขึน้ อย่างไรก็

ตามการรกัษาดว้ย แอคทิไลส ์ใหผ้ลบวกในการรกัษาผูป่้วยสงูอาย ุจึงควรประเมินผลไดผ้ลเสียใหร้อบคอบ 

 

สาํหรับการรักษาโรคหลอดเลือดสมองอุดตันอย่างเฉียบพลัน มีข้อควรระวังเป็นพิเศษเพิ่มเติม ดังนี ้: 

 

การรกัษาตอ้งกระทาํภายใตค้วามรบัผิดชอบของแพทยท์ี่ไดร้บัการฝึกฝนและมีความชาํนาญทางดา้นระบบประสาท

เป็นอย่างดี สาํหรบัการพิสจูนข์องขอ้บ่งใชใ้นการรกัษา อาจพิจารณาใชวิ้ธีวินิจฉยัระยะไกล (remote diagnostic 
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measures) ตามความเหมาะสม (โปรดดหูวัขอ้ ขอ้บ่งใช ้3. ใชใ้นการรกัษาเพื่อละลายลิม่เลอืดที่อดุตนัในโรคหลอด

เลือดสมองอดุตนัเฉียบพลนั (acute ischaemic stroke)) 

 

ภาวะเลือดออก 

ภาวะเลือดออกในสมองเป็นอาการไม่พงึประสงคท์ี่สาํคญัที่พบ (เกิดขึน้ประมาณ 15% ของผูป่้วย) อย่างไรก็ตามภาวะ

ที่เกิดขึน้ไม่ไดแ้สดงถึงการเพิ่มขึน้ของอตัราการเกิดโรคและอตัราการตายทัง้หมด 

เม่ือเปรียบเทียบการใช ้แอคทไิลส ์ในขอ้บ่งใชอ่ื้นๆ การรกัษาโรคหลอดเลือดสมองอดุตนัอย่างเฉียบพลนัจะมีอตัรา

เสี่ยงของการมีเลือดออกในกะโหลกเพิ่มขึน้อย่างมีนยัสาํคญั จากการที่มีเลือดออกในบรเิวณที่เนือ้สมองตาย 

โดยเฉพาะในกรณีต่อไปนี ้

- ทกุสถานการณต์ามที่กลา่วในหวัขอ้ “ขอ้หา้มใช”้ และ สถานการณอ่ื์นๆ โดยทั่วไปที่มีสว่นสมัพนัธก์บัการมี

เลือดออกในอตัราเสี่ยงสงู 

- การเริ่มใหก้ารรกัษาชา้หลงัจากเกิดอาการ (late time-to-treatment onset) 

- ผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาดว้ย acetyl salicylic acid (ASA) มาก่อนอาจมีอตัราเสี่ยงต่อการมีเลือดออกใน

สมอง (intracerebral haemorrhage) มากขึน้ โดยเฉพาะถา้ใหก้ารรกัษาดว้ย แอคทิไลส ์ชา้ออกไป  

- เม่ือเปรียบเทียบกบัผูป่้วยอายนุอ้ย ผูป่้วยสงูอาย ุ (ที่มีอายมุากกว่า 80 ปี) มกัมีผลลพัธจ์ากเหตกุารณท์ี่

เกิดขึน้ดอ้ยกว่าโดยไม่เก่ียวขอ้งกบัการรกัษาและอาจมีความเสี่ยงที่จะมีเลือดออกในสมองเพิ่มขึน้เม่ือไดร้บั

การสลายลิ่มเลือด ผูป่้วยสงูอายเุหลา่นีย้งัมีความเสี่ยงที่จะมีภาวะหลอดเลือดสมองอดุตนัอย่างรุนแรงซึ่ง

สมัพนัธก์บัความเสี่ยงสมับรูณท์ี่เพิ่มขึน้ของภาวะเลือดออกในสมองเม่ือไดร้บัการสลายลิ่มเลือดเม่ือ

เปรียบเทียบกบัผูป่้วยที่มีภาวะหลอดเลือดอดุตนัที่มีความรุนแรงนอ้ยกว่าและไดร้บัการสลายลิ่มเลือด หรือ

เม่ือเปรียบเทียบกบัผูป่้วยที่ไม่ไดร้บัการสลายลิ่มเลือด โดยทั่วไปแลว้การสลายลิ่มเลือดในผูป่้วยสงูอายยุงัมี

ประโยชนม์ากกว่าความเสี่ยงที่อาจเกิดขึน้ ควรมีการประเมินประโยชนแ์ละความเสี่ยงเป็นรายบคุคลในการ

สลายลิ่มเลือดในผูป่้วยโรคหลอดเลือดสมองอดุตนัอย่างเฉียบพลนั  

 

ตอ้งเริ่มการรกัษาภายใน 4.5  ชั่วโมงหลงัเริ่มมีอาการ  เนื่องจากสดัสว่นระหว่างผลดีและผลเสียที่ไม่น่าพอใจจะขึน้กบั 

- ผลการรกัษาลดลงเม่ือเวลาผ่านไปนานมากขึน้ 

- อตัราตายในผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาดว้ย  ASA มาก่อนเพิ่มขึน้ 

- อตัราเสี่ยงของการมีเลือดออกและเกิดอาการเพิ่มขึน้ 

 

การติดตามความดนัโลหิต 

ตอ้งมีการตรวจวดัความดนัโลหิตระหว่างใหย้าจนถึง 24 ชั่วโมง และกรณีที่ความดนัโลหิต systolic > 180 มม. ปรอท 

หรือ  ความดนัโลหิต diastolic > 105 มม. ปรอท แนะนาํใหใ้ชย้าลดความดนัโลหิตชนิดฉีดเขา้หลอดเลือดดาํ 

 

ผูป่้วยกลุม่พิเศษที่สดัสว่นประโยชนต่์อความเสี่ยงลดลง 
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ผลการรกัษาจะลดลงในผูป่้วยที่เคยมีโรคหลอดเลอืดสมองอุดตนั (stroke) (โปรดดขูอ้มลูเพิ่มเติมใน “ขอ้หา้มใช”้) หรือ

มีโรคเบาหวานที่ควบคมุไม่ไดร้ว่มดว้ย ทาํใหส้ดัสว่นระหว่างผลดีและผลเสียลดลง แมจ้ะยงัใหผ้ลการรกัษาที่เป็นบวก

อยู่ก็ตาม 

 

ผูป่้วยที่มีเนือ้สมองตายบรเิวณกวา้ง ควรพิจารณาถึงผลดีผลเสียอย่างรอบคอบเม่ือจะรกัษาดว้ย แอคทไิลส ์ เพราะ

ผลการรกัษาอาจไม่ดีพอ  โดยมีอตัราเสี่ยงสงูที่จะเกิดเลือดออกและเสียชีวิตได ้  

 

ในผูป่้วยโรคหลอดเลือดสมองอดุตนัที่ ไดร้บัการรกัษาหลงัจากเริ่มเกิดอาการชา้ มีอายมุาก มีความรุนแรงมากและมี

ระดบันํา้ตาลในเลือดสงูขณะรบัตวัเขา้รกัษา จะไดป้ระโยชนจ์ากผลการรกัษานอ้ยลง ในขณะที่โอกาสเกิดความพิการที่

รุนแรงและเสียชีวิตหรือมีเลือดออกในกะโหลกแบบที่มีอาการ (symptomatic intracranial bleeding) เพิ่มขึน้ โดยไม่

ขึน้กบัการรกัษา  

 

ภาวะสมองบวมนํา้ 

เม่ือมีเลือดกลบัไปเลีย้งสมองบรเิวณที่ขาดเลือด อาจทาํใหเ้นือ้สมองสว่นที่ตายเกิดการบวมนํา้ได ้ 

 

ผูป่้วยเด็ก 

มีประสบการณท์ี่จาํกดัในการใชแ้อคทไิลสใ์นเด็ก 

ในผูป่้วยเด็กที่อายมุากกว่าหรือเท่ากบั 16 ปี ควรมีการประเมินประโยชนเ์ทียบกบัความเสี่ยงอย่างระมดัระวงัในผูป่้วย

แต่ละราย 

เด็กที่มีอายมุากกว่าหรือเท่ากับ 16 ปี ควรไดร้บัการรกัษาตามคาํแนะนาํในการรกัษาสาํหรบัผูป่้วยผูใ้หญ่หลงัจากไดร้บั

การยืนยนัว่าผูป่้วยเกิดอาการหลอดเลือดสมองอดุตนัจากลิ่มเลือด (ตดัความเป็นไปไดใ้นการเกิดอาการอ่ืนๆ ที่คลา้ย

หลอดเลือดสมองอดุตนั (stroke mimics)) 

 

การติดตามการใชผ้ลิตภณัฑย์าในผูป่้วย 

เพื่อความสามารถในการตรวจสอบผลิตภณัฑย์าชีววตัถทุี่ใชใ้นผูป่้วย ควรมีการระบชุื่อการคา้และรุน่การผลิตสาํหรบั

ผลิตภณัฑย์าที่ใชล้งในเวชระเบียนของผูป่้วยใหช้ดัเจน 

 

4.5 อันตรกิริยากับยาอ่ืนๆ หรืออันตรกิริยาอ่ืนๆ  

ยงัไม่มีการศกึษาอย่างเป็นทางการเก่ียวกบัการใช ้แอคทไิลส ์รว่มกบัยาอ่ืนๆ ที่มกัใชใ้นการรกัษาผูป่้วยกลา้มเนือ้

หวัใจตายเฉียบพลนั  

 

ยาที่สง่ผลกระทบต่อการแข็งตวัของเลือดหรือการทาํงานของเกรด็เลือด 
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ความเสี่ยงในการเกิดเลือดออกอาจจะเพิ่มขึน้ เม่ือใช ้แอคทไิลส ์ก่อน หรือรว่มกบั หรือหลงัจากยาอ่ืนๆ ที่มีผลต่อการ

แข็งตวัของเลือด, ยาตา้นเกล็ดเลือด ดงันัน้ควรหลีกเลี่ยงการใชย้าเหลา่นีใ้นช่วงเวลา 24 ชั่วโมงแรกหลงัไดร้บัการรกัษา

โรคหลอดเลอืดสมองอดุตนัเฉียบพลนัดว้ยยาแอคทิไลส ์โปรดดขูอ้มลูเพิ่มเติมใน “ขอ้หา้มใช”้ 

 

ยากลุม่ ACE inhibitors 

การใชย้ารว่มกบั ACE Inhibitors อาจเพิ่มความเสี่ยงต่อการเกิดปฏิกิรยิาแพย้า (โปรดดหูวัขอ้ คาํเตือนและขอ้ควร

ระวงัเป็นพิเศษ)   

 

4.6 การใช้ในสตรีมีครรภ ์สตรีระหว่างให้นมบุตร และผลต่อภาวะเจริญพันธุ ์

หญิงมีครรภ ์

ยงัมีจาํนวนขอ้มลูค่อนขา้งจาํกัดเก่ียวกบัการใช ้แอคทไิลส ์ในหญิงมีครรภ ์

การศกึษาที่ไม่ใช่ทางคลินิกที่ทาํโดยใช ้alteplase ขนาดสงูกว่าขนาดที่ใชใ้นมนษุยแ์สดงใหเ้ห็นถึงความไม่เจรญิเต็มวยั

ของลกูในทอ้ง (fetal immaturity) และ/หรือ ความเป็นพิษต่อตวัอ่อน (embryotoxicity) ซึ่งเป็นผลทติุยภมิูจากฤทธิ์ทาง

เภสชัวิทยาของตวัยาซึ่งเป็นที่ทราบกนัดี alteplase ไม่ถกูพจิารณาว่ามีผลกาํเนิดทารกวิรูป (teratogenic) (โปรดดู

หวัขอ้ 5.3 ขอ้มลูความปลอดภยัจากการศกึษาพรีคลินิก ) 

ในกรณีที่จาํเป็นในโรคเฉียบพลนัและอาจถึงแก่ชีวิตได ้ แพทยต์อ้งพิจารณาใหร้อบคอบถึงประโยชนท์ี่ผูป่้วยจะไดร้บั

เปรียบเทียบกบัความเสี่ยงที่อาจเกิดขึน้ได ้ 

 

มารดาที่ใหน้มบตุร 

ยงัไม่มีขอ้มลูเก่ียวกบัการขบัออกทางนํา้นมมนษุยข์อง แอคทไิลส ์

ควรระมดัระวงัเม่ือมีการใชย้าแอคทิไลสใ์นหญิงที่ใหน้มบตุรและควรมีการพิจารณาถึงการหยดุใหน้มบตุรในช่วงเวลา 

24 ชั่วโมงแรกภายหลงัไดร้บัยาแอคทิไลส ์

 

หญิงวยัเจรญิพนัธุ ์

ไม่มีขอ้มลูทางคลินิกเก่ียวกบัภาวะเจรญิพนัธุส์าํหรบั แอคทไิลส ์การศกึษาที่ไม่ใชท่างคลินกิที่ทาํโดยใช ้alteplase ไม่

แสดงผลไม่พงึประสงคต่์อภาวะเจรญิพนัธุ ์(โปรดดหูวัขอ้ 5.3 ขอ้มลูความปลอดภยัจากการศกึษาพรีคลินิก ) 

 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขับข่ีและทาํงานกับเคร่ืองจักร 

ไม่มี 

4.8 อาการไม่พึงประสงค ์
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อาการขา้งเคียงที่พบบ่อยที่สดุของแอคทิไลสคื์อการมีเลือดออก (≥ 1:100 ถึง < 1:10 เป็นภาวะเลือดออกรุนแรง, ≥ 

1:10 ภาวะเลือดออกทกุระดบั) เป็นผลใหร้ะดบั haematocrit และ/หรือ haemoglobin ลดตํ่าลง ภาวะเลือดออก

ผิดปกตินีพ้บไดใ้นทกุสว่นของรา่งกาย และอาจเป็นอนัตรายแก่ชีวิต หรือเกิดความพิการอย่างถาวร 

 

การเกิดเลือดออกเนื่องมาจากการรกัษาเพื่อละลายลิม่เลอืด  สามารถแบ่งไดเ้ป็น 2 ประเภทใหญ่ๆ คือ  

- การมีเลือดออกบรเิวณผิวของร่างกาย โดยมากมกัเกิดจากการเจาะเลือดหรือบรเิวณที่หลอดเลือดมีการฉีก

ขาด 

- การมีเลือดออกภายใน พบไดใ้นทกุสว่นของรา่งกาย 

การที่มีเลือดออกในสมอง จะพบอาการผิดปกติของระบบประสาท เช่น ซมึ พดูไม่รูเ้รื่อง อมัพาต ชกั 

 

จาํนวนผูป่้วยที่ทาํการศกึษาในขอ้บ่งใชส้าํหรบัการเกิดลิ่มเลือดอดุตนัในปอดอย่างรุนแรงและเฉียบพลนั    และการเกิด

หลอดเลือดในสมองอดุตนัเฉียบพลนั (ภายในช่วงเวลา 0 - 4.5 ชั่วโมง) มีจาํนวนนอ้ยมาก เม่ือเทียบกบัจาํนวนที่ศกึษา

ในขอ้บ่งใชส้าํหรบักลา้มเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั ดงันัน้ค่าตวัเลขที่มีความแตกต่างกนัเล็กนอ้ยที่พบ เม่ือเทียบกบั

การศกึษาในขอ้บ่งใชส้าํหรบักลา้มเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั จงึอาจเขา้ใจไดว่้าเนื่องจากมีจาํนวนตวัอย่างนอ้ยไป แต่ยงั

ไม่มีเหตผุลทางการแพทยท์ี่จะสรุปไดว่้าอาการขา้งเคียงทัง้ในเชิงคณุภาพและเชิงปรมิาณของ แอคทไิลส ์ ในขอ้บ่งใช้

สาํหรบัการเกิดลิ่มเลือดอดุตนัในปอดอย่างรุนแรงและเฉียบพลนั และการเกิดหลอดเลือดในสมองอดุตนัเฉียบพลนั 

แตกต่างจากเม่ือใชใ้นขอ้บ่งใชส้าํหรบักลา้มเนือ้หวัใจตาย  ยกเวน้การเกิดเลือดออกในกะโหลก (intracranial 

haemorrhage) ซึ่งเป็นอาการขา้งเคียงที่พบ เม่ือใชส้าํหรบัหลอดเลือดในสมองอดุตนัอย่างเฉียบพลนั และการเกิดหวั

ใจเตน้ผิดปกติจากการที่มีเลือดกลบัมาเลีย้งที่หวัใจ (reperfusion arrhythmias) เม่ือใชส้าํหรบัรกัษากลา้มเนือ้หวัใจ

ตายเฉียบพลนั 

 

ความผิดปกติของระบบภมิูคุม้กนัของรา่งกาย 

มีปฏิกิรยิาแพย้า ซึ่งปกติจะไม่รุนแรงแต่มีไดบ้างกรณีที่อาจถงึกบัชีวิต  อาการที่อาจปรากฏ เช่น  

-  ผื่น  

-  ลมพิษ 

-  หลอดลมหดเกรง็  

-  หลอดเลือดบวม (angio-oedema)  

-  ความดนัโลหิตตํ่า 

-  ช็อค หรือ อาการอ่ืนๆ ที่สมัพนัธก์บัปฏิกิรยิาไวผิดปกติต่อยา  

 

ความผิดปกติของระบบประสาท  

มีเลือดออกในกะโหลกศีรษะ เช่น 

 เลือดออกในเนือ้สมอง 

 กอ้นเลือดในสมอง 
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 เสน้เลือดในสมองแตก (haemorrhagic stroke) 

 ภาวะเลือดออกแทรกซอ้นในรอยโรคจากเสน้เลือดสมองอดุตนั 

 กอ้นเลือดในช่องกะโหลกศีรษะ 

 เลือดออกใตช้ัน้เยื่อบสุมอง (subarachnoid haemorrhage) 

 

ความผิดปกติที่ตา: 

พบภาวะเลือดออกที่ตา 

 

ความผิดปกติที่หวัใจ: 

พบภาวะเลือดออกที่เยื่อหุม้หวัใจ 

 

ความผิดปกติของหลอดเลือด: 

ภาวะเลือดออกผิดปกติ เช่น กอ้นเลือด (haematoma) 

เกิดลิ่มเลือดอดุตนั (embolism)  ซึ่งอาจนาํไปสูค่วามผิดปกติของการทาํงานของอวยัวะเก่ียวขอ้ง 

พบภาวะเลือดออกในอวยัวะต่างๆ  

 - เลือดออกในตบั 

 

ความผิดปกติของระบบหายใจ  ทรวงอก และ ผนงักัน้กลางชอ่งอก: 

พบภาวะเลือดออกในทางเดินหายใจ เช่น 

 - เลือดออกที่ช่องปากและคอ 

 - ไอมีเลือดออก 

 - เลือดกาํเดาไหล 

 - เลือดออกในปอด 

 

ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร: 

พบภาวะเลือดออกในทางเดินอาหาร เช่น 

 - เลือดออกในกระเพาะอาหาร 

 - เลือดออกจากแผลในกระเพาะอาหาร 

 - เลือดออกที่สว่นปลายของลาํไสใ้หญ่ 

 - อาเจียนเป็นเลือด 

 - ถ่ายอจุจาระเป็นเลือด 

 - เลือดออกในช่องปาก 

 - มีเลือดออกบรเิวณเหงือก 

พบภาวะเลือดออกในดา้นหลงัของเยื่อบชุ่องทอ้ง เช่น มีกอ้นเลือดในดา้นหลงัเยื่อบชุ่องทอ้ง 



 

Actilyse SmPC 0002-18 (19-Dec-23)_TH_approved 25-Dec-24  Page 19 of 27 
 

คลื่นไส ้

อาเจียน 

อาการคลื่นไสอ้าเจียนนี ้อาจเป็นอาการของโรคกลา้มเนือ้หวัใจตาย 

 

ความผิดปกติที่ผิวหนงั และชัน้ใตผ้ิวหนงั: 

จํา้เลือดที่ผิวหนงั (ecchymosis) 

 

ความผิดปกติที่ไตและทางเดินปัสสาวะ: 

ภาวะเลือดออกผิดปกติในระบบทางเดินปัสสาวะ เช่น 

 - ปัสสาวะเป็นเลือด 

 - เลือดออกในทางเดินปัสสาวะ 

 

ความผิดปกติทั่วไปและบรเิวณที่ฉีดยา: 

มีเลือดออกบรเิวณที่ฉีดยา  มีเลือดออกบรเิวณที่แทงเข็ม เช่น 

 - มีจํา้เลือดที่ตาํแหน่งที่ใสส่ายสวนหลอดเลือด 

 - มีเลือดออกบรเิวณที่ใสส่ายสวนหลอดเลือด 

 

ความผิดปกติจากการตรวจต่างๆ: 

ความดนัโลหิตลดลง 

อณุหภมิูของรา่งกายสงูขึน้ 

 

การบาดเจ็บและความเป็นพิษและภาวะแทรกซอ้นจากการรกัษา: 

ภาวะหลอดเลือดอดุตนัจากตะกอนไขมนั (fat embolism)* ซึง่อาจทาํใหเ้กิดการเจ็บป่วยในอวยัวะสว่นนัน้ๆ ตามมา 

การรกัษาดว้ยการผ่าตดัหรือการใหย้า: 

จาํเป็นตอ้งใหเ้ลือด 

 

*ไม่พบภาวะหลอดเลือดอดุตนัจากตะกอนไขมนั (fat embolism) จากผูป่้วยในการศกึษาทางคลินิกแต่พบจากรายงาน

อาการไม่พงึประสงคห์ลงัยาออกวางจาํหน่าย 

 

อาการไม่พึงประสงคท์ีพ่บเพิ่มเติมสาํหรับข้อบ่งใช้ในการรักษากล้ามเนือ้หัวใจตายเฉียบพลัน 

 

ความผิดปกติของการทาํงานของหวัใจ: 

Reperfusion arrhythmia เช่น 

 - ภาวะหวัใจเตน้ผิดปกติ 
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 - extrasystoles 

 - atrial fibrillation 

 - atrioventricular block ขัน้ที่ 1 ถึงระดบัสมบรูณ ์

 - หวัใจเตน้ชา้ผิดปกติ 

 - หวัใจเตน้เรว็ผิดปกติ 

 - ventricular arrhythmia 

 - ventricular fibrillation 

 - ventricular tachycardia พบเพิ่มขึน้สมัพนัธก์บัการใชย้าแอคทิไลส ์

 

4.9 การได้รับยาเกินขนาด 

อาการแสดง 

หากขนาดยาที่ใหเ้กินกว่าขนาดยาแนะนาํสงูสดุ จะมีความเสี่ยงของการเกิดอาการเลือดออกในสมองเพิ่มมากขึน้ 

ถึงแมว่้ายาจะมีความเฉพาะเจาะจงต่อไฟบรนิสงูก็ตามระดบัของไฟบรโินเจนรวมทัง้องคป์ระกอบอ่ืนๆ ที่จาํเป็นต่อการ

แข็งตวัของเลือดอาจจะลดลงไดภ้ายหลงัจากไดร้บัยามากเกินขนาด  

การรกัษา 

โดยสว่นใหญ่แลว้รา่งกายจะสามารถปรบัตวัใหก้ลบัคืนสูส่ภาพปกติไดเ้องหลงัจากที่หยดุใหย้า ในกรณีที่เกิดมี

เลือดออกมากผิดปกติ ควรใชพ้ลาสมาแช่แข็ง  (fresh frozen plasma) หรือใหเ้ลือดที่เตรยีมใหม่ๆ (fresh blood) แก่

ผูป่้วย และในกรณีที่จาํเป็นอาจจะใหย้าหา้มการละลายไฟบรนิ (synthetic antifibrinolytics) รว่มดว้ย 

 

5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร ์

กลุ่มเภสชัวิทยาบาํบดั:  ยาตา้นการเกดิล่ิมเลือดอดุตนั 

ATC Code: B01AD02 

 

กลไกการออกฤทธ์ิ 

องคป์ระกอบที่สาํคญัของแอคทไิลสคื์อ alteplase ซึ่งเป็น recombinant human tissue-type plasminogen activator 

หรือ ไกลโคโปรตีนซึ่งเป็นตวักระตุน้โดยตรงใหพ้ลาสมิโนเจนเปลี่ยนไปเป็นพลาสมิน เม่ือฉีด alteplase เขา้หลอดเลือด

ดาํ ยาจะคงอยู่ในระบบไหลเวียนโลหิตในรูปที่ไม่ออกฤทธิ์ (inactive) จนเม่ือจบักบัไฟบรนิ จึงจะถกูกระตุน้และทาํใหพ้

ลาสมิโนเจนเปลี่ยนไปเป็นพลาสมิน  เป็นผลใหเ้กิดการละลายของลิ่มเลือด 

 

เภสชัพลศาสตร ์
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ผลจากคณุสมบติัที่มีความเฉพาะเจาะจงต่อไฟบรนิทาํให ้ alteplase ที่ขนาด 100 มก. สง่ผลใหเ้กิดการลดของ

ระดบัไฟบรโินเจนที่ไหลเวียนอยู่ภายในกระแสโลหิตลงไปเหลอืประมาณ 60% ที่ 4 ชั่วโมง ซึ่งโดยทั่วไปแลว้จะกลบัสู่

ปกติที่ระดบัสงูกว่า 80% หลงัจาก 24 ชั่วโมง พลาสมิโนเจนและ alpha-2-antiplasmin ลดลงไปเหลือประมาณ 20% 

และ 35% ตามลาํดบั และจะกลบัเพิ่มขึน้มาที่ระดบัสงูกว่า 80% ที่ 24 ชั่วโมงเช่นกนั การลดลงของระดบัไฟบรโินเจนที่

ไหลเวียนอยู่ในกระแสโลหิตอาจจะลดลงอย่างมากและลดลงอยู่เป็นเวลานานไดใ้นผูป่้วยบางราย 

 

การศกึษาทางคลินิก 

ผู้ป่วยโรคกล้ามเนือ้หัวใจตายเฉียบพลัน (Acute Myocardial Infarction, AMI) 

ไดมี้การศกึษาขนาดยาแอคทิไลส ์ สองแบบในผูป่้วยที่มีอาการกลา้มเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั ยงัไม่มีการประเมิน

เปรียบเทียบประสิทธิภาพของขนาดยาทัง้สองแบบนี ้

 

การให้ยาหยดเข้าหลอดเลือดดาํแบบเร่ง (Accelerated infusion) ในผู้ป่วยกลา้มเนือ้หัวใจตายเฉียบพลัน  

การศกึษาวิจยัชนิด international, multi-centre trial (GUSTO)  ซึ่งใหแ้อคทไิลส ์ หยดเขา้หลอดเลือดดาํแบบเรง่ 

(Accelerated infusion) ในผูป่้วยโรคกลา้มเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนัจาํนวน 41,021 ราย ที่ไดร้บัการสุม่ใหก้ารรกัษา

ดว้ยยาละลายลิ่มเลือด 4 ชนิด  การใหแ้อคทไิลส ์ ขนาด 100 มิลลิกรมั  ในเวลา 90 นาท ีรว่มกบัการหยดยา  heparin 

เขา้ทางหลอดเลือดดาํ พบว่าทาํใหอ้ตัราการเสียชีวิตหลงัจาก 30 วนัลดลง (6.3%)  เม่ือเทียบกบัการให ้ streptokinase 

1.5 ลา้น IU ในเวลา 60 นาที รว่มกบั  heparin ที่ใหโ้ดยการฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั หรือทางหลอดเลือดดาํ (7.3%)  อตัราการ

เสียชีวิตที่ 30 วนั ลดลงอย่างสมับรูณ ์1% อย่างมีนยัสาํคญัทางสถิติ (P = 0.001) ในผูท้ี่ไดร้บัแอคทไิลส ์ เม่ือเทียบกบั 

streptokinase  

ผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาดว้ย แอคทไิลส ์   จะมีอตัราการกลบัมาเปิดไดใ้หม่ของหลอดเลือดที่อดุตนั (patency rate) ที่

สมัพนัธก์บัการเกิดกลา้มเนือ้ตายเม่ือเวลา  60 และ 90 นาที หลงัเกิดการละลายลิ่มเลือด สงูกว่าผูป่้วยซึ่งไดร้บัการ

รกัษาดว้ย streptokinase  แต่ไม่พบความแตกต่างของอตัราการกลบัมาเปิดไดใ้หม่ของหลอดเลือดที่อดุตนั เม่ือเวลา 

180 นาที หรือนานกว่านัน้ 

การศกึษาวิจยัขนาดใหญ่ที่ดผูลการเสียชีวิต (ASSENT 2) ในผูป่้วยประมาณ 17,000 รายแสดงใหเ้ห็นว่า alteplase 

และ tenecteplase  ใหผ้ลการรกัษาที่เท่าเทียมกนัในการลดการเสียชีวิต (6.2% ในทัง้สองกลุม่การรกัษาที่  30 วนั)  การ

ใช ้ tenecteplase มีความเก่ียวขอ้งกบัอบุติัการณก์ารมีเลือดออกที่ไม่ใช่ภายในกะโหลกศีรษะนอ้ยกว่าเม่ือเทียบกบั 

alteplase อย่างมีนยัสาํคญั  (26.4% เทียบกบั 28.9%, p = 0.0003)  การลดลงของความเสีย่งที่จะมีเลือดออกมี

ความสมัพนัธก์บัความจาํเพาะต่อการจบัไฟบรนิของ tenecteplase ที่เพิ่มขึน้  และรูปแบบการรกัษาที่ปรบัตามนํา้หนกั

ตวั  

 

การหยดยาเข้าหลอดเลือดดาํภายใน 3 ช่ัวโมงในผู้ป่วยกล้ามเนือ้หัวใจตายเฉียบพลัน 

การศกึษาวิจยัชนิด  double-blind, randomized trial (ผูป่้วยจาํนวน  5,013 ราย) ซึ่งเปรียบเทียบ แอคทไิลส ์  กบัยา

หลอก (ASSET study)  ผูป่้วยที่ไดร้บัแอคทไิลส ์ โดยการหยดเขา้หลอดเลือดดาํภายในเวลา 5 ชั่วโมงหลงัจากเริ่มเกิด

อาการกลา้มเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั  มีโอกาสรอดชีวิตใน 30 วนัดีขึน้เม่ือเทียบกบัผูป่้วยที่ไดร้บัยาหลอก   ในเวลา 1 
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เดือนอตัราการเสียชีวิตทัง้หมดในกลุม่ที่ไดร้บัการรกัษาดว้ย แอคทไิลส ์ มีค่า 7.2% และในกลุม่ที่ไดร้บัการรกัษาดว้ย

ยาหลอก  9.8%  (p = 0.001) 

ประโยชนท์ี่เกิดขึน้นีย้งัคงอยู่ในระยะเวลา 6 เดือนสาํหรบัผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาดว้ย แอคทิไลส ์  (10.4%) เม่ือเทียบ

กบัผูป่้วยที่ไดร้บัยาหลอก (13.1%, p = 0.008) 

 

การศกึษาวิจยัชนิด  double-blind, randomized trial (ผูป่้วยจาํนวน 721 ราย) ซึ่งเปรียบเทียบ แอคทไิลส ์ กบัยา

หลอก ผูป่้วยที่ไดร้บัแอคทไิลส ์ โดยการหยดเขา้หลอดเลือดดาํภายในเวลา 5 ชั่วโมงหลงัจากเริ่มเกิดอาการ พบว่าการ

ทาํงานของหวัใจหอ้งลา่งดีขึน้ในเวลา 10 – 22 วนัหลงัจากการรกัษา  เม่ือเทียบกบักลุม่ที่ไดร้บัยาหลอก  โดยวดัค่า 

global ejection fraction ดว้ยวิธี contrast ventriculography (50.7% เทียบกบั 48.5%, p = 0.01) ผูป่้วยที่ไดร้บัแอคทิ

ไลส ์  มีขนาดของกลา้มเนือ้ตายลดลง 19%  โดยวดัจากการหลั่งสะสมของ HBD (α-hydroxybutyrate 

dehydrogenase) activity เม่ือเทียบกบัผูป่้วยที่ไดร้บัยาหลอก (p = 0.001)  ผูป่้วยที่ไดร้บัแอคทไิลส ์  เกิดอาการ 

cardiogenic shock (p = 0.02) การเตน้ผิดจงัหวะของหวัใจหอ้งลา่ง (ventricular fibrillation) (p < 0.04) และเยื่อหุม้

หวัใจอกัเสบ (pericarditis) (p = 0.01) นอ้ยกว่าผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาหลอกอย่างมีนยัสาํคญั  การเสียชีวิตที่ 

21 วนัในผูป่้วยที่ไดร้บัแอคทไิลส ์ ลดลงเป็น 3.7%  เม่ือเทยีบกบัผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาหลอกที่มีการเสียชีวิต 

6.3% (1-sided p = 0.05)   ถึงแมว่้าขอ้มลูเหลา่นีไ้ม่ไดแ้สดงถึงการลดลงของการเสียชีวิตอย่างมีนยัสาํคญั แต่ก็

ชีใ้หเ้ห็นถึงแนวโนม้ดงัที่ไดร้บัการสนบัสนนุจากผลการศกึษาของ  ASSET study 

 

การศกึษาวิจยัที่มียาหลอกเป็นกลุม่ควบคมุ (LATE) ในผูป่้วยโรคกลา้มเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนัที่เริ่มมีอาการเกิดขึน้

ระหว่าง 6 – 24 ชั่วโมง จาํนวน 5,711 ราย  โดยให ้แอคทไิลส ์100 มิลลิกรมัหยดเขา้หลอดเลือดดาํภายใน 3 ชั่วโมง 

เทียบกบัยาหลอก  พบว่าการเสียชีวิตที่ 30 วนัในผูป่้วยที่ไดร้บัแอคทไิลส ์ ลดลง 14.1% แต่ไม่มีนยัสาํคญั (95% CI 0 

- 28.1%, p > 0.05)  จากการวิเคราะห ์pre-specified survival analysis ในผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาภายใน 12 ชั่วโมง

เม่ือเริ่มมีอาการ พบว่ากลุม่ที่ไดร้บัแอคทไิลส ์ มีการเสียชีวิตลดลง 25.6% อย่างมีนยัสาํคญั (95% CI 6.3 – 45%; p 

= 0.023) 

  

ผู้ป่วยโรคลิ่มเลือดอุดตันในปอดอย่างรุนแรงและเฉียบพลัน 

การศกึษาวิจยัชนิดสุม่เปรียบเทียบ alteplase กบั urokinase ในผูป่้วยจาํนวน  63 รายที่มีอาการลิ่มเลือดอดุตนัในปอด

อย่างเฉียบพลนัโดยมีผลการเอกซเรยห์ลอดเลือดยืนยนั  พบว่ามีการลดลงของการเกิดโรคความดนัในหลอดเลือดปอด

สงูที่เกิดจากการมีลิ่มเลือดอดุตนัในปอด (pulmonary embolism-induced pulmonary hypertension) ในทัง้สองกลุม่

การรกัษา  การไหลเวียนของเลือดภายในปอดดีขึน้อย่างรวดเรว็กว่าในกลุม่ที่ไดร้บัแอคทไิลส ์เม่ือเทียบกบักลุม่ที่ไดร้บั 

urokinase   

 

ผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองอุดตันเฉียบพลัน 

มีการศกึษาวิจยัยานีใ้นโรคหลอดเลือดสมองอดุตนัเฉียบพลนัหลายการศกึษา  NINDS study เป็นการศกึษาเพียง

การศกึษาเดียวที่ไม่ไดจ้าํกดัอายสุงูสดุกลา่วคือไดร้วมผูป่้วยที่มีอายมุากกว่า 80 ปี ดว้ย ในการศกึษาวิจยัชนิดสุม่อ่ืนๆ 
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ทัง้หมดไม่ไดร้วมผูป่้วยที่มีอายมุากกว่า 80 ปี ไวใ้นการศกึษา ควรมีการประเมินประโยชนแ์ละความเสี่ยงของผูป่้วยแต่

ละรายในการรกัษาดว้ยการละลายลิ่มเลือดในผูป่้วยโรคหลอดเลือดสมองอดุตนัเฉียบพลนั 

 

มีการศกึษาวิจยัชนิด double-blind และมีกลุม่ควบคมุที่ไดร้บัยาหลอก สองการศกึษา (NINDS t-PA Stroke Trial, Part 

1 และ Part 2) ผูป่้วยที่เขา้รว่มการศกึษามีความบกพรอ่งของการทาํงานของระบบประสาทที่วดัได ้ซึ่งตอ้งสามารถเขา้

รบัการคดักรอง และเริ่มใหก้ารรกัษาภายใน 3 ชั่วโมงหลงัจากเริ่มมีอาการ  มีการเอกซเรยส์มองดว้ยคอมพิวเตอร ์

(cranial computerized tomography, CT) ก่อนใหก้ารรกัษา เพื่อที่จะใหม้ั่นใจว่าไม่มีเลือดออกภายในกะโหลกศีรษะ

ชนิดมีอาการ (symptomatic intracranial haemorrhage, SICH)  ผูป่้วยที่ไม่ไดเ้ขา้รว่มการศกึษา ไดแ้ก่ ผูป่้วยที่มี

สภาวะต่างๆ ที่มีอาการสมัพนัธก์บัความเสี่ยงของการมีเลือดออก ผูป่้วยที่มีความบกพร่องของการทาํงานของระบบ

ประสาทเล็กนอ้ย (minor neurological deficit)  ผูป่้วยที่มีอาการดีขึน้อย่างรวดเรว็ก่อนเริ่มใหก้ารรกัษา หรือผูป่้วยที่มี

ระดบันํา้ตาลในเลือดนอ้ยกว่า 50 มิลลิกรมั/เดซิลิตร หรือ มากกว่า 400 มิลลิกรมั/เดซิลิตร  ผูป่้วยจะไดร้บัการสุม่ให้

ไดร้บัการรกัษาดว้ยแอคทไิลส ์ขนาด 0.9 มิลลิกรมั/กิโลกรมั (ขนาดสงูสดุ 90 มิลลิกรมั) หรือยาหลอก  เริ่มใหแ้อคทิ

ไลสใ์นปรมิาณ 10% ของขนาดยาโดยฉีดเขา้หลอดเลือดดาํทนัท ี(initial bolus) ภายใน 1 นาที ตามดว้ยการหยดยาที่

เหลือเขา้หลอดเลือดดาํอย่างต่อเนื่องภายใน 60 นาท ี

 

การศกึษาแรก (NINDS–Part 1, n = 291) ประเมินการทาํงานของระบบประสาทที่ดีขึน้ ณ ที่เวลา 24 ชั่วโมงหลงัจาก

เริ่มเกิดอาการหลอดเลือดสมองอดุตนั พบว่าผลลพัธห์ลกัของการศกึษา ไดแ้ก่ สดัสว่นของผูป่้วยที่มีค่าคะแนนของการ

แสดงระดบัอาการดีขึน้ในระดบัที่เท่ากบัหรือมากกว่า 4 จากการประเมินดว้ย National Institutes of Health Stroke 

Scale (NIHSS) หรือฟ้ืนตวัเป็นปกติอย่างสมบรูณ ์ (คะแนนจาก NIHSS  = 0) ในทัง้สองกลุม่การรกัษาไม่มีความ

แตกต่างกนัอย่างชดัเจน การวิเคราะหใ์นขัน้ที่สอง แสดงใหเ้ห็นว่า ผลการรกัษาที่ดีขึน้ใน 3 เดือนมีความเก่ียวขอ้งกบั

การรกัษาดว้ยแอคทไิลส ์  โดยใช ้ stroke assessment scales ต่อไปนี:้ Barthel Index, Modified Rankin Scale 

(mRS), Glasglow Outcome Scale และ NIHSS   การศกึษาที่สอง (NINDS-Part 2, n = 333) ประเมินถึงผลทางคลินิก

ที่ไดร้บัจากการรกัษา ณ ที่ 3 เดือนเป็นผลลพัธห์ลกั  ผลการรกัษาที่น่าพอใจหมายถึง เกิดความพิการนอ้ยที่สดุ หรือไม่

มีความพิการ (disability) เกิดขึน้ โดยใช ้stroke assessment scales 4 ขอ้ ไดแ้ก่ Barthel Index (คะแนนมากกว่าหรือ

เท่ากบั 95)  Modified Rankin Scale (คะแนนนอ้ยกว่าหรือเท่ากบั 1)  Glasglow Outcome Scale (คะแนน = 1) และ 

NIHSS (คะแนนนอ้ยกว่าหรือเท่ากบั 1)  ค่า Odds ratio สาํหรบัผลการรกัษาที่น่าพอใจในกลุม่ที่ไดร้บัแอคทไิลส ์

เท่ากบั 1.7 (95% CI; 1.2 - 2.6)  เม่ือเทียบกบักลุม่ที่ไดร้บัยาหลอก พบว่ามีการเพิ่มขึน้อย่างสมับรูณ ์13% ของจาํนวน

ของผูป่้วยที่มีความพิการเกิดขึน้นอ้ยที่สดุหรือไม่มีความพิการ  (mRS 0 – 1) (OR 1.7; 95% CI 1.1 – 2.6)  ยงัพบว่า

การรกัษาดว้ยแอคทไิลส ์ ยงัก่อใหเ้กิดประโยชนท์ี่สอดคลอ้งต่อค่าชีว้ดัการทาํงานของระบบประสาท และความพิการ

อ่ืนๆ   การวิเคราะหข์ัน้ที่สองแสดงใหเ้ห็นถึงการทาํงานของระบบประสาทที่ดีขึน้ของค่า stroke scales ทัง้ 4 ขอ้โดยดู

จากค่า median scores  ผลต่างๆ เหลา่นีมี้ความสอดคลอ้งอย่างมากกบัผลการรกัษาในเวลา 3 เดือนที่พบใน

การศกึษาแรก  เม่ือเปรียบเทียบอบุติัการณข์องการเสียชีวิตที่ 90 วนัจากสาเหตใุดๆ ทัง้หมด  การมีเลือดออกภายใน

กะโหลกศีรษะชนิดมีอาการ  และมีหลอดเลือดสมองอดุตนัเกิดขึน้ใหม่  หลงัจากการรกัษาดว้ยแอคทิไลส ์กบัยาหลอก 

พบว่าเลือดออกภายในกะโหลกศีรษะชนิดมีอาการ (SICH, ตามคาํจาํกัดความของ NINDS) เกิดเพิ่มขึน้อย่างมี
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นยัสาํคญัในผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาดว้ยแอคทิไลส ์ภายใน 36 ชั่วโมง (แอคทไิลส ์6.4%;  ยาหลอก 0.65%)  ไม่มีการ

เพิ่มขึน้ของอบุติัการณก์ารเสียชีวิตที่ 90 วนั หรือ เกิดความพิการอย่างรุนแรง ในผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาดว้ยแอคทไิลส ์

เม่ือเทียบกบัยาหลอก (แอคทิไลส ์20.5%;  ยาหลอก 17.3%)   

 

การวิเคราะหข์อ้มลูรวมของผูป่้วยจาํนวน  2,775 ราย จากการศกึษาวิจยัทางคลินิกชนิดสุม่ที่สาํคญั 6 การศกึษา 

(NINDS part 1 และ 2, ECASS trial ทัง้ 2 การศกึษา และ ATLANTIS part A และ B) ไดป้ระเมินสภาวะความพิการ

ของผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาดว้ยแอคทไิลส ์หรือยาหลอก จากการวิเคราะหน์ี ้ ค่า odds ของผลลพัธก์ารรกัษา ณ ที่ 3 

เดือนเพิ่มขึน้ เม่ือระยะเวลาตัง้แต่เริ่มเกิดอาการจนถึงการไดร้บัการรกัษาดว้ยแอคทิไลสล์ดลง  พบอตัราการมี

เลือดออกภายในกะโหลกศีรษะชนิดมีอาการ 5.9% ในผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาดว้ยแอคทิไลส ์เทียบกบั 1.1% ของกลุม่

ควบคมุ (p < 0.0001) ซึ่งมีความเก่ียวขอ้งกบัอาย ุแต่ไม่สมัพนัธก์บัเวลาที่ใชจ้นไดร้บัการรกัษา  การวิเคราะหน์ีย้ืนยนั

อย่างชดัเจนว่าการไดร้บัการรกัษาดว้ยแอคทิไลสอ์ย่างรวดเรว็มีความเก่ียวขอ้งกบัผลลพัธท์ี่ดีขึน้ของการรกัษา ณ ที่ 3 

เดือน   นอกจากนีย้งัเป็นหลกัฐานแสดงว่าช่วงเวลาที่ใหผ้ลการรกัษา (therapeutic window) อาจขยายออกไปไดถ้ึง 

4.5 ชั่วโมง 

 

การศกึษาแบบ  observation study ขนาดใหญ่ (SITS-MOST: The Safe Implementation of Thrombolysis in 

Stroke-Monitoring Study)  ไดป้ระเมินความปลอดภยัและประสทิธิผลของแอคทไิลส ์ สาํหรบัการรกัษาโรคหลอด

เลือดสมองอดุตนัเฉียบพลนัภายใน  3 ชั่วโมง ใน routine clinical setting เทียบกบัผลที่ไดจ้ากการศกึษาวิจยัชนิดสุม่

ต่างๆ (randomized clinical trials, RCTs)  ผูป่้วยทัง้หมดตอ้งเขา้ตามเกณฑข์อง  European summary of product 

characteristics ของแอคทไิลส ์  ไดมี้การเก็บขอ้มลูการรกัษาและผลลพัธข์องการรกัษาในผูป่้วยจาํนวน  6,483 ราย  

จากศนูยก์ารศกึษา  285 แห่ง ในยโุรป 14 ประเทศ  ผลลพัธห์ลกัของการศกึษาคือ การมีเลือดออกในกะโหลกศีรษะชนิด

มีอาการภายใน 24 ชั่วโมง และการเสียชีวิต ณ ที่  3 เดือน  อตัราการเกิดเลือดออกในกะโหลกศีรษะชนิดมีอาการ 

(SICH) ในการศกึษา SITS-MOST  เทียบไดก้บัที่มีรายงานในการศกึษาวิจยัชนิดสุม่อ่ืนๆ  กลา่วคือ  7.3% (95% CI 6.7 

– 8.0) ในการศกึษา SITS-MOST เทียบกบั 8.6% (95% CI 6.1 – 11.1) ในการศกึษาวิจยัชนิดสุม่   การเสียชีวิตเกิดขึน้ 

11.3% (95% CI 10.5 – 12.1) ในการศกึษา SITS-MOST   เทียบกบั 17% (95% CI 13.9 – 20.7) ในการศกึษาวิจยั

ชนิดสุม่    ผลที่ไดจ้ากการศกึษา SITS-MOST  ชีใ้หเ้ห็นว่าการใชแ้อคทไิลส ์ในการรกัษาทางคลินิกตามปกติ ภายใน  

3 ชั่วโมงเม่ือเริ่มเกิดอาการหลอดเลือดสมองอดุตนั มีความปลอดภยั เช่นเดียวกบัที่รายงานในการศกึษาวิจยัชนิดสุม่ 

 

การศกึษาวิจยั ECASS III trial เป็นการศกึษาแบบ double-blind  ชนิดมีกลุม่ควบคมุที่ไดร้บัยาหลอก  โดยศกึษาใน

ผูป่้วยโรคหลอดเลือดสมองอดุตนัในระยะเวลาที่เริ่มมีอาการจนถึงไดร้บัการรกัษา 3 – 4.5 ชั่วโมง (time-window)   

ผูป่้วยที่เขา้รว่มการศกึษามีความผิดปกติของการทาํงานของระบบประสาทที่ตรวจวดัไดซ้ึ่งเป็นไปตาม  European 

summary of product characteristics (SPC) ยกเวน้ระยะเวลาที่เริ่มมีอาการจนถึงไดร้บัการรกัษา  หลงัจากที่แยกผูมี้

อาการเลือดออกในสมอง  หรือมีกลา้มเนือ้ตายในบรเิวณที่สาํคญั โดยการเอกซเรยส์มองดว้ยคอมพิวเตอร ์ออกไปแลว้ 

ผูป่้วยโรคหลอดเลือดสมองอดุตนัเฉียบพลนั ไดร้บัการสุม่แบบ 1:1 double-blind ใหไ้ดร้บัการรกัษาดว้ย alteplase 

(0.9 มิลลิกรมั/กิโลกรมันํา้หนกัรา่งกาย)  หรือยาหลอก  ผลลพัธห์ลกัของการศกึษา ไดแ้ก่ การเกิดความพิการที่  90 วนั  
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ผลลพัธข์องการรกัษาที่น่าพอใจ (modified Rankin scale [mRS] 0 – 1) หรือ  ผลลพัธข์องการรกัษาที่ไม่น่าพอใจ (mRS 

2 - 6)   ผลลพัธท์ติุยภมิูของการศกึษา คือ global outcome analysis ของคะแนนรวมจากการประเมินการทาํงานของ

ระบบประสาท และความพิการ  4 หวัขอ้  ผลลพัธห์ลกัของความปลอดภยั ไดแ้ก่ การเสียชีวิต การเกิดเลือดออกใน

กะโหลกศีรษะชนิดมีอาการ (SICH)  และเกิดอาการไม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง  ผูป่้วยจาํนวนทัง้หมด 821 ราย ไดร้บั

การสุม่เขา้รบัการรกัษา (alteplase 418 ราย/ยาหลอก 403 ราย)  มีผูป่้วยที่ไดร้บัผลการรกัษาเป็นที่น่าพอใจในกลุม่ที่

ไดร้บั alteplase  มากกว่า (52.4%) เม่ือเทียบกบักลุม่ที่ไดร้บัยาหลอก (45.2%; odds ratio [OR], 1.34; 95% CI 1.02 

– 1.76; p = 0.038)   จาก global analysis  ผลลพัธข์องการรกัษาดีขึน้  (OR, 1.28; 95% CI 1.00 – 1.65; p = 0.048)  

พบอบุติัการณข์องการเกิดเลือดออกในกะโหลกศีรษะ (ICH) แบบต่างๆ/การเกิดเลือดออกในกะโหลกศีรษะชนิดมี

อาการ (SICH) ในกลุม่ที่ไดร้บั alteplase  สงูกว่ากลุม่ที่ไดร้บัยาหลอก (การเกิดเลือดออกในกะโหลกศีรษะแบบต่างๆ 

27.0%  เทียบกบั 17.6%, p = 0.0012; การเกิดเลือดออกในกะโหลกศีรษะชนิดมีอาการตามคาํจาํกดัความของ NINDS 

7.9% เทียบกบั 3.5%, p = 0.006; การเกิดเลือดออกในกะโหลกศีรษะชนิดมีอาการตามคาํจาํกดัความของ ECASS III 

2.4% เทียบกบั 0.2%, p = 0.008) 

พบการเสียชีวิตตํ่าและไม่มีความแตกต่างอย่างมีนยัสาํคญัระหว่างกลุม่ที่ไดร้บั alteplase (7.7%)  และยาหลอก 

(8.4%; p = 0.681)   ผลจากการศกึษา ECASS III แสดงใหเ้ห็นว่าการใหแ้อคทิไลส ์ ระหว่าง  3 – 4.5 ชั่วโมงหลงัจาก

เริ่มเกิดอาการ  ทาํใหอ้าการทางคลินิกของผูป่้วยโรคหลอดเลอืดสมองอดุตนัเฉียบพลนัดีขึน้อย่างมีนยัสาํคญั 

 

มีการประเมินความปลอดภยัและประสิทธิผลของแอคทไิลส ์สาํหรบัการรกัษาโรคหลอดเลอืดสมองอดุตนัเฉียบพลนั

ในเวลาไม่เกิน  4.5 ชั่วโมงเม่ือเริ่มเกิดอาการ (onset to treatment) ในการศกึษา  AIS registry ที่ดาํเนินอยู่  (SITS-

ISTR: The Safety Implementation of Thrombolysis in Stroke registry)  มีการเปรียบเทยีบผลลพัธห์ลกัของ

การศกึษา และขอ้มลูการเสียชีวิตในผูป่้วยจาํนวน 21,566 รายในระยะเวลา 0 – 3 ชั่วโมงเม่ือเริ่มเกิดอาการจนถึงไดร้บั

การรกัษา กบัขอ้มลูจากผูป่้วยจาํนวน  2,376 รายที่ไดร้บัการรกัษาระหว่าง 3 – 4.5 ชั่วโมงหลงัจากเริ่มมีอาการหลอด

เลือดสมองอดุตนั (ขอ้มลูจากปี พ.ศ. 2553)     พบว่ามีอบุติัการณข์องการเกิดเลือดออกภายในสมองชนิดมีอาการ 

(ตามคาํจาํกดัความของ NINDS) สงูขึน้เล็กนอ้ยในกลุม่ที่ไดร้บัการรกัษาระหว่าง  3 – 4.5 ชั่วโมงหลงัจากเริ่มมีอาการ 

(7.4%) เม่ือเทียบกบักลุม่ที่ไดร้บัการรกัษาในเวลาไม่เกิน  3 ชั่วโมงหลงัจากเริ่มมีอาการ (7.1%; adjusted odds ratio 

95% CI: 1.18 (0.99-1.41 p=0.06))  อตัราการเสียชีวิต ณ เวลาที่ 3 เดือน มีความคลา้ยคลงึกนัในกลุม่ที่ไดร้บัการ

รกัษาระหว่าง  3 – 4.5 ชั่วโมงหลงัจากเริ่มมีอาการ (12.0%)  กบักลุม่ที่ไดร้บัการรกัษาในเวลา 0 - 3 ชั่วโมง  (12.3%) 

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร ์

Alteplase ถกูกาํจดัออกจากกระแสเลือดอย่างรวดเรว็โดยตบั  (อตัราการกาํจดัยาออกจากพลาสมา  มีค่าระหว่าง 550-

680 มล./นาที) ภายใตส้ภาวะในรา่งกาย ยา alteplase สว่นใหญ่ในกระแสเลือดจะถกูจบัอยู่กบัตวัยบัยัง้ (inhibitor-

bound) การขบัออกของยา alteplase ผ่านตบันัน้จะไม่ถกูชะลอจากโปรตีนชนิดอ่ืนๆ ซึ่งรวมไปถึงตวัยบัยัง้ของยา 

alteplase ดว้ย โดยสารประกอบเชิงซอ้นของยา alteplase และตวัยบัยัง้นัน้จะถกูกาํจดัออกในรูป alteplase อิสระ 



 

Actilyse SmPC 0002-18 (19-Dec-23)_TH_approved 25-Dec-24  Page 26 of 27 
 

เนื่องจากค่าครึง่ชีวิตอลัฟ่า (half-life T1/2 alpha) มีค่าระหว่าง 4-5 นาท ีดงันัน้ระดบัของยาในพลาสมาจะเหลือนอ้ยกว่า 

10% หลงัจากที่ไดร้บัยาไปภายในเวลา 20 นาที สาํหรบัยาสว่นที่เหลือจะถกูเก็บไวใ้น deep compartment ของ

รา่งกาย และมีค่าครึง่ชีวิตบีตา้ (beta-half-life) ประมาณ 40 นาท ี

5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก 

ในการศกึษาความเป็นพิษกึ่งเรือ้รงัในหน ู (rat) และ ลิง (marmoset) ไม่พบอาการขา้งเคียงที่ไม่ไดค้าดหมายอ่ืนๆ 

นอกจากภาวะเลือดออกที่เพิ่มขึน้ เม่ือใชย้าในขนาดสงูขึน้  

ในการทดสอบการผ่าเหลา่ (mutagenic tests) ไม่พบสิ่งบ่งบอกของแนวโนม้ในการกลายพนัธุ ์

ในสตัวท์ี่ตัง้ทอ้งเม่ือใหย้าโดย infusion ในขนาดที่ใหผ้ลทางเภสชัวิทยา ไม่พบผลเสียต่อตวัอ่อน (teratogenic effects) 

แต่ในกระต่ายพบความเป็นพิษกบัตวัอ่อน (ทาํใหต้วัอ่อนตาย ไม่เติบโต) เม่ือใชย้า > 3 มก./กก./วนั ในหน ู(rat) ไม่พบ

ผลต่อ peri-postnatal development หรือ ต่อการสืบพนัธุ ์ เม่ือใชย้าจนสงูถึง 10 มก./กก./วนั 

 

6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม 

6.1 รายการตัวยาไม่สาํคัญ 

ผงยา 

L-arginine 

Phosphoric acid  

Polysorbate 80 

ตวัทาํละลาย 

นํา้กลั่นปราศจากเชือ้     

6.2 ความไม่เข้ากันของยา 

อาจเจือจางสารละลายที่ไดจ้ากการผสมที่มีความเขม้ขน้ 1 มก./มล. ต่อไปอีกดว้ยสารละลายโซเดียมคลอไรด์

ปราศจากเชือ้สาํหรบัฉีด 9 มิลลิกรมั/มิลลลิิตร (0.9%) จนไดค้วามเขม้ขน้ไม่ตํ่ากว่า 0.2 มิลลิกรมั/มิลลลิิตรเพราะจะไม่

สามารถสงัเกตเห็นว่านํา้ยาที่เตรียมขุ่นหรือไม่ 

ไม่ควรเจือจางสารละลายที่ไดจ้ากการผสมที่มีความเขม้ขน้ 1 มก./มล. ที่เตรียมไวข้า้งตน้ดว้ยนํา้กลั่นหรือสารละลาย

พวกคารโ์บไฮเดรต เช่น เด็กซโทรสเพราะจะทาํใหน้ ํา้ยาขุ่นได ้

ไม่ควรผสมแอคทไิลสร์ว่มกบัยาอ่ืนๆ ไม่ว่าจะในขวดนํา้เกลือเดียวกนั หรือใหท้างสายนํา้เกลือเดียวกนั (ไม่ยกเวน้

แมแ้ต่การใหร้ว่มกบั heparin) 

6.3 อายุของยา 
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ขวดยาที่ยงัไม่ไดเ้ปิด 

อายยุา 3 ปี 

สารละลายที่ผสมแลว้ 

สารละลายที่ไดจ้ากการผสมแสดงใหเ้ห็นว่าสามารถคงสภาพไดเ้ป็นเวลา 24 ชั่วโมงที่อณุหภมิู 2-8oC และเป็นเวลา 8 

ชั่วโมงที่อณุหภมิู 30oC 

เม่ือพิจารณาทางดา้นจลุชีววิทยา นํา้ยาที่เตรียมเสรจ็แลว้ควรตอ้งใชท้นัท ี แต่ถา้ไม่ใชท้นัทผีูใ้ชจ้ะตอ้งคอยดแูล

ระยะเวลาในการเก็บและสภาพก่อนการใชซ้ึ่งปกติไม่ควรเกิน 24 ชั่วโมง ที่ 2- 8oC 

6.4 ข้อควรระวังพิเศษในการเก็บยา 

ควรเก็บยาผงแหง้นีไ้วใ้นที่ที่ไม่โดนแสงสว่าง  

เก็บยาไวใ้นที่อณุหภมิูไม่เกิน 30 oC  

6.5 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 

ขนาดบรรจซุึ่งประกอบดว้ย ตวัยาสาํคญั 50 มก. 1 ขวด และนํา้สาํหรบัละลายยาฉีด 50 มล. 1 ขวด 

7. ช่ือผู้รับอนุญาตผลิตหรือนําหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

บรษัิท เบอรงิเกอร ์อินเกลไฮม ์(ไทย) จาํกดั 

8. เลขทะเบยีนตาํรับยา 

1C 260/31 

9. วันทีไ่ด้รับอนุมัติทะเบียนตาํรับยา/วันทีม่ีการต่ออายุทะเบียนตาํรับยา 

วนัที่ไดร้บัอนมุติัทะเบียนตาํรบัยา: 22 กนัยายน 2531 

วนัที่มีการต่ออายทุะเบียนตาํรบัยาลา่สดุ: 13 ตลุาคม 2567 

10. วันทีม่ีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 

25 ธนัวาคม 2567 
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