
 

 

 

 

 

ศูน ย์ ข้อมูล เวชภัณฑ์   บ ริษัทไฟเซ อ ร์  ซึÉ ง เ ป็ น

บริษัทผู้ ผลิตยา hydrocortisone inj  ชืÉอการค้า คือ 

Solu-cortef®  ได้แจ้งเปลีÉยนแปลงข้อมลูความคงตวัของ  

hydrocortisone  ดงันี Ê 

1. ความคงตัวหลังจากการละลายผงยา 

(stability after reconstitution) จากเดิมทีÉ

กําหนดไว้ คือ ś วนั  ทีÉอณุหภูมิห้อง และเก็บให้

พ้นแสง  เปลีÉยนเป็น ไม่แนะนําให้เก็บส่วนทีÉ

เหลือจากการละลาย เนืÉองจากไม่มีสารกัน

เสีย 

2. ความคงตัวหลังจากการเจือจาง (stability 

after dilution)  จากเดิมกําหนดไว้ดงันี Ê   

 

เปลีÉยนเป็น  หลังจากการเจือจางด้วยตัวทําละลาย 

สารละลายทีÉได้จะมีความคงตัว     4 ชัÉ วโมง โดยใช้  

Aseptic technique  ทีÉอุณหภูมิไม่เกิน 25 องศา

เซลเซียส  

 

 
 

       กุญแจสาํคัญเพืÉอความสาํเร็จ 6 ประการทีÉเป็น

เป้าหมายในการดําเนนิงานประกอบด้วย PLEASE 

1. การสร้างความเข้มแข็งของคณะกรรมการเภสชักรรม

และการบําบดั [Pharmacy and Therapeutics 

Committee (PTC)] 

2. การจดัทาํฉลากยามาตรฐาน ฉลากยาเสริม และ

ข้อมลูยาสูป่ระชาชน (Labeling and Leaflet)  

3. การจดัทาํหรือจดัหาเครืÉองมือจําเป็นทีÉชว่ยให้เกิดการ

สัÉงใช้ยาอยา่งสมเหตผุล (Essential RDU tools)  

4. การสร้างความตระหนกัรู้ของบคุลากรทางการแพทย์

และผู้รับบริการตอ่หลกัเกณฑ์ในการใช้ยาอยา่งสม

เหตผุล (Awareness for RDU principles among 

health personnel and patients)  

5. การดแูลด้านยาเพืÉอความปลอดภยัของประชากรกลุ่ม

พิเศษ (Special population care)  

6. การสร้างเสริมจริยธรรมในการสัÉงใช้ยา (Ethics in 

prescription)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

มีอะไรในฉบับนี Ê 

 USFDA เตือนยาเบาหวานกลุ่ม SGLT2 

เพิÉมความเสีÉยงเกิดภาวะ ketoacidosis        

 ความคงตัวหลังเปิดใช้และหลังการเจือ

จางของยาฉีด Rescuvolin® Solution 10 

mg/mL 

 การลดความเสีÉยงจากยา Hydroxyzine 

ในการเกิดภาวะ      หัวใจเต้นผดิจังหวะ 

 แจ้งเปลีÉยนความคงตัวของยาฉีด Solu-

cortef® inj 

 การใช้ยาสมเหตุผล 

 

 

ปีทีÉ 14 ฉบับทีÉ 8 

เดอืนพฤษภาคม 2558 

ความเข้มข้น ความคงตวั 

< 1 mg/mL 24 ชัÉวโมง 

> 1 mg/mL to < 25 

mg/mL 

unpredictable , 

4 - 6 ชัÉวโมง 

> 25 mg/mL 72 ชัÉวโมง 

® 

สอบถามข้อมลูยาและพิษวิทยา  โทร 9 - 7007 

สอบถาม Medication Reconciliation (MR) โทร 9 - 6964 

สอบถามเรืÉองแพ้ยา และประวัติการแพ้ยา โทร 9 - 9555 



 

 
USFDA มีคําเตือนเกีÉยวกบัยารักษาเบาหวาน

กลุ่ ม ใ หม่ คือ  sodium-glucose cotransporter-2 

(SGLT2) inhibitors อาจเพิÉมความเสีÉยงในการทาํให้

เกิด ketoacidosis ซึÉงหากมีการใช้ยาในกลุ่มนี Êแพทย์

จําเป็นจะต้องแนะนําผู้ ป่วยให้สังเกตอาการทีÉจะเกิดขึ Êน 

เชน่ หายใจลําบาก ปวดท้อง คลืÉนไส้อาเจียน สบัสน หรือ 

เหนืÉอยมากขึ Êน ซึÉงจําเป็นจะต้องมาพบแพทย์เพืÉอตรวจทั Êง

ระดบันํ Êาตาลและคีโตน  คําเตือนนี ÊสืบเนืÉองมาจากการ

เก็บรวบรวมกรณีผู้ ป่วยจํานวน 20 ราย ของ FDA 

Adverse Event Reporting System (FAERS) ทีÉใช้ยา 

กลุ่ม SGLT2 แล้วเกิด diabetic ketoacidodsis (DKA)  

ในช่วงเดือนมีนาคม 2556 ถึง 6 มิถุนายน 2557 โดยทีÉ

ผู้ ป่วยทกุรายทีÉเกิด DKA นั Êนจําเป็นต้องมาพบแพทย์หรือ

เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล และตั Êงแต่ มิถุนายน 

2557 เป็นต้นมา FAERS ก็ยังคงได้รับรายงาน DKA 

และ ketoacidosis ในผู้ ทีÉได้รับ SGLT2 inhibitors   ซึÉง

โดยปกติแล้ว DKA จะเป็นภาวะแทรกซ้อนทีÉไม่ค่อย

พบในผู้ป่วยเบาหวานชนิดทีÉ 2 เท่าใดนัก  

      ทั Êงนี Êยากลุ่ม SGLT2 inhibitors นี Ê  เป็นยาทีÉได้รับการ

อนุมัติจาก USFDA ให้ใช้เพืÉอควบคุมระดับนํ Êาตาลใน

เลือดสําหรับโรคเบาหวานชนิดทีÉ  2 เท่านั Êน ยากลุ่ม 

SGLT2 inhibitors ทีÉวางจําหนา่ยในท้องตลาดแล้ว ได้แก ่ 

 

canagliflozin, dapagliflozin, empagliflozin  อย่างไรก็

ตามยากลุ่มนี Êทั Êงหมดยงัไม่มีจําหน่ายในโรงพยาบาลศิริ

ราช  

เอกสารอ้างอิง: USFDA. FDA Drug Safety Communication: FDA 

warns that SGLT2 inhibitors for diabetes may result in a serious 

condition of too much acid in the blood [Online]. Accessed 

18/05/2015. Available from : 

http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm446845.htm?source=

govdelivery&utm_medium=email&utm_source=govdelivery. 

  

 

 

 

 

 

บริษัท แปซิฟิค เฮลธ์แคร์ (ไทยแลนด์) จํากัด 

แจ้งข้อมลูความคงตวัของยาดงันี Ê 

1. ความคงตัวหลังเปิดใช้แล้ว และยังไม่ได้เจือจาง 

ในทางทฤษฎี ควรใช้ทนัทีและส่วนทีÉเหลือให้ทิ ÊงเนืÉองจาก

ยาดังกล่าวไม่มีสารกนัเสียและการศึกษา ความคงตัว

หลังเปิดใช้ ในทางปฏิบติัสามารถเก็บได้ 24 ชัÉวโมง ทีÉ

อณุหภูมิ 2 – 8 องศาเซลเซียส (aseptic technique)  

2. ความคงตัวหลังเจือจางด้วย D5W หรือ NSS  ทีÉ

ความเข้มข้น 0.4 mg/mL และ 4.8 mg/mL สามารถเก็บ

ได้ 72 ชัÉวโมง ทีÉอณุหภูมิ 2 – 8 องศาเซลเซียส 

 

 

 

 

เมืÉอวนัทีÉ 27 มีนาคม 2558 the Co-ordination 

Group for Mutual Recognition and Decentralised 

Procedures-Human (CMDh) ซึÉ ง ในสังกัดของ 

European Medicines Agency (EMA) ประกาศใช้

แนวทางลดความเสีÉยงในการเกิดภาวะหัวใจเต้นผิด

จงัหวะจากยา hydroxyzine ดงันี Ê 

   1. กําหนดขนาดยาสูงสุด (maximum daily dose) 

ในผู้ ใหญ่ปกติไม่เกิน 100 mg/day ผู้ สูงอายุไม่เกิน 50 

mg/day เด็กนํ Êาหนกัตวัไม่เกิน 40 kg ขนาดยาไม่เกิน 2 

mg/kg/day และเด็กนํ Êาหนกัตวัมากกว่า 40 kg ให้ใช้

ขนาดยาไมเ่กินขนาดยาของผู้ ใหญ่ปกติ 

   2. ห้ามใช้ยานี Êในผู้ป่วยทีÉมีภาวะ QT prolongation 

และผู้ทีÉมีความเสีÉยงต่อการเกิด QT prolongation ได้แก ่

ผู้ ป่วยโรคหวัใจ ผู้ ป่วยทีÉมีภาวะ electrolyte imbalance 

(hypokalemia และ hypomagnesemia) ผู้ ทีÉมีญาติ

เสียชีวิตจากโรคหวัใจ และผู้ ป่วยทีÉมีภาวะหัวใจเต้นช้า 

(bradycardia) 

   3. ห้ามใ ช้ ร่ วมกับยา อืÉ นทีÉ ทํา ใ ห้ เกิ ด  QT 

prolongation และ/หรือ torsades de pointes  

 

เอกสารอ้างอิง 

EMA. New restrictions to minimise the risks of effects on heart 

rhythm with hydroxyzine-containing medicines. (27/03/2015). 

Accessed 27/05/2015. Available from: 

http://www.ema.europa.eu 
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