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 USFDA เพิ่มคําเตือนใหระวังอาการไมพึง
ป ร ะส งค ต อ ตั บ อย า ง รุ น แ ร ง จ า กก า ร ใ ช ย า 
Leflunomide (Arava®) นอกจากนั้นสําหรับสตรี        วัย
เจริญพันธุจําเปนตองคุมกําเนิด เนื่องจากเปนยาที่หาม
ใชยาในสตรีตั้งครรภ 
 การตัดสินใจเพิ่มคําเตือนมาจากหลักฐานที่
พบวาชวงสิงหาคม 2545 ถึง พฤษภาคม 2552 มีรายงาน
ผูปวย Severe liver injury 49 ราย ในจํานวนนี้ถึงแก
ชีวิต 14 ราย  โดยสอบสวนไดวาเปนผูปวยมีประวัติการ
ไดรับยาที่มีพิษตอตับ  และผูปวยที่มี โรคตับอยู เดิม  
คําแนะนําที่เพิ่มเติม มีดังนี้  
 ผู ที่ มี ป ร ะวั ติ เ ป น โ รคตั บอยู เ ดิ ม ไม ค ว ร ได รั บ 

Leflunomide  
 ผูที่มีคาการทํางานของตับเพิ่มขึ้น (ALT สูงกวาคา 

Upper limit เกิน 2 เทา) ไมควรไดรับ Leflunomide  
 ควรแจงผูปวยใหทราบเกี่ยวกับอาการไมพึงประสงค
ตอตับ กรณีผูปวยใชยานี้รวมกับยาที่มีพิษตอตับ  

 ตรวจติดตามเอ็นไชมตับอยางนอยเดือนละ 1 ครั้ง 
ในชวง 3 เดือนแรกของการใชยา Leflunomide และ
ตอไปอยางนอยทุก 4 เดือน  

 ในระหวางการใช Leflunomide หากคา ALT สูงเกิน 
2 เทาของคา Upper limit ใหหยุด Leflunomide 
และสามารถให Cholestyramine เพื่อเรงการขจัดยา 

Leflunomide ออก และใหติดตามคาเอ็นไซมตับ
อยางนอยสัปดาหละครั้งจนกวาคา ALT จะเขาสู
ระดับปกติ  

เอกสารอางอิง 
1. Arava (leflunomide): Boxed Warning - Risk of Severe Liver Injury 
.[โฮมเพจบนอินเทอรเน็ต]. USFDA; [สืบคน วันที่ 14 กรกฎาคม 2553];  
[1 หนา].จาก 
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/SafetyAlertsforHum
anMedicalProducts/ucm218912.htm 

 
 
กลไกการออกฤทธิ์ :  
 ยับยั้งเอนไซม Dipeptidylpeptidase-4 (DPP-
4) ไดนาน 24 ชั่วโมง มีผลทําใหเพิ่มระดับของฮอรโมน 
Incretin ชื่อ GLP-1 (glucagon-like peptide 1) และ 
GIP(Glucose-dependent insulinotropic polypeptide) 
ที่สรางขึ้นในรางกาย ทําใหกระบวนการหลั่งอินซูลินมี
ประสิทธิภาพดีขึ้น และลดการหลั่ง Glucagon  ซึ่งนําไปสู
การลด  ระดับน้ําตาลในเลือด  ในผูปวยที่ ไมได เปน
โรคเบาหวาน (ระดับน้ําตาลในเลือดปกติ) ยาจะไม
กระตุนการหลั่งของอินซูลิน และไมลดระดับของกลูโคส
ในเลือด  
ขอบงใช : เพื่อควบคุมระดับน้ําตาลในผูปวยเบาหวาน
ชนิดที่ 2 (Type 2 diabetes mellitus) เพิ่มเติมจากการ
ควบคุมอาหาร และการออกกําลังกาย โดยใชรักษาแบบ
ยาเดี่ยว หรือใชรักษารวมกับยา Metformin , ยากลุม 
Sulfonylurea , ยากลุม Thiazolidinedione เมื่อการ
ควบคุมอาหาร การออกกําลังกาย และการใชยารักษา

โรคเบาหวานเพียงตัวเดียวไมเพียงพอในการควบคุม
ระดับน้ําตาล 
ขนาดยาและวิธีการใหยา : ขนาดยาแบบใชเปนยา
เดี่ยว และที่ใชรวมกับยาชนิดอื่น เชน Metformin  หรือ
กลุม Thiazolidinedione คือขนาด 50 mg วันละ 1-2 
ครั้ง (โดยถาใหวันละ 1 ครั้ง ควรใหในเวลาเชา)  หากใช
รวมกับ Sulfonylurea  ขนาดยาที่แนะนําคือ 50 mg     
วันละ 1 ครั้งในเวลาเชา   
 อาหารไมมีผลกระทบตอปริมาณยาทั้งหมดใน
กระแสเลือด 
** ไมควรใชในสตรีมีครรภ และ ไมควรใหในสตรีที่
ใหนมบุตร ** 
 
 
 
รูปแบบยาที่มีในรพ. Nausil® Inj. ขนาด 10 mg/2 mL 
การบริหารยา สามารถฉีดไดทั้ง IM และ IV  
 อัตราเร็วในการบริหารยาทาง IV ขึ้นกับขนาดยา
ที่ใชดังตอไปนี้ 
 ขนาดยาไมเกิน 10 mg สามารถฉีด IV push ชาๆ 

(อยางนอย 2 นาที) ไดโดยไมจําเปนตองเจือจาง 
 ขนาดยามากกวา 10 mg ควรเจือจางใน NSS     

50 mL กอนที่จะให IV infusion (15-30 นาที)  
 หากอัตราเร็วในการใหยาทาง IV มากกวาที่
แนะนําไวขางตน อาจจะทําใหผูปวยเกิดอาการวิตก
กังวล  (ชั่วคราวแตรุนแรง )  และอาการกระวน
กระวาย ซึ่งจะตามมาดวยอาการงวงซมึ  
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การเตรียมน้ํายาและบริหารยา Omeprazole inj. 
(Zefxon® ) 
 
*** ยา Zefxon® ตองละลายดวยสารละลายที่แนบมา
ใหในกลองเทานั้น *** 
 

 
IV  push  
1. ละลายผงยาดวยสารละลายที่แนบใหในกลอง 10 
mL  (ความคงตัวหลังผสม สามารถเก็บที่อุณหภูมิหอง    
4 ชั่วโมง) 
2. ฉีดเขาเสนเลือดดําชาๆ ใชเวลาไมนอยกวา 5 นาที 
IV infusion 
1. ละลายผงยาดวยสารละลายที่แนบใหในกลอง      
10 mL 
2. เจือจางดวย NSS หรือ D5W 40 mL  โดยความ    
คงตัวหลังเจือจางดวย NSS สามารถเก็บที่อุณหภูมิหอง  
12 ชั่วโมง  และความคงตัวหลังเจือจางดวย  D5W 
สามารถเก็บที่อุณหภูมิหอง  6 ชั่วโมง 
3. นําไป IV infusion ใชเวลานาน 10-30 นาที  
IV continuous infusion (8 mg/hr) 
1. ละลายผงยาดวยสารละลายที่แนบใหในกลอง       
10 mL 

2. เจือจางดวย NSS หรือ D5W 40 mL   
3. นําไป IV continuous infusion ครั้งละ 40 mg ใช
เวลานาน 5 ชั่วโมง 

 
 เตรียมของเหลวสําหรับทาํ Whole bowel irrigation 

โดยละลายผงยา Colon Prep.® โดยใชน้ําในอัตราสวน 
1 ซองตอน้ํา 750 mL  
 บริหารยาโดยการดื่ม หรือใหผาน Nasogastric tube 

ในอัตราเร็ว 2 ลิตรตอชั่วโมง (เด็กใหในอัตราเร็ว 500 
มิลลิลิตรตอชั่วโมง หรือ 35 mLตอกิโลกรัมตอชั่วโมง) 
ใหยาจนกระทั่งถึงจุดยุติ คือ เมื่อของเหลวที่ผูปวยถาย
ออกมาทางทวารหนัก มีลักษณะใส หรือไมมีสารพิษออก
อีกตอไป หรือกรณีที่มีการถายภาพ    X-ray กอนทํา 
Whole bowel irrigation ควรทําจนกระทั่งภาพถาย X-ray 
นั้นหายไป 
 หากใหสารละลายของ Colon Prep.® ไปแลว 8-10 

ลิตร (เด็ก 150-200 mL ตอกิโลกรัม) แลวยังไมถึงจุดยุติให
หยุดทํา Whole bowel irrigation  

 

   
 
 
 
 
 
 
 
มีอะไรในฉบับนี้ 
 

♦ ตับวายจากยา Leflunomide 
♦ ยาเบาหวานตัวใหม Galvus® 
(Vildagliptin) 50 mg Tab. 
♦ การบริหารยา Metoclopramide Inj. 
♦ การบริหารยา Zefxon® Inj. 
♦ การทํา Whole bowel irrigation 

 
 

ปที่ 9  ฉบับที่ 9 
เดือนกรกฎาคม 2553 

สอบถามขอมูลยาและพษิวิทยา 
ติดตอ หนวยขอมูลยาและพิษวิทยา 

โทร. 0-2419-7007 


