           เอกสารกำกับยาเสพติดให้โทษ
Pethidine Injection (preservative free formulation)
(ขนาด 50 mg/ml)

ชื่อวัตถุตำรับ……………………………………..……………………………………………….…

ส่วนประกอบ(ตัวยาสำคัญและตัวยาอื่นอันเป็นส่วนประกอบที่สำคัญต่อหน่วย)……………………
….……………………………………………………………………………………………………

…….…………………………………………………………………………………………………
ลักษณะของวัตถุตำรับ………………………………..…………………………………….………..
คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา
เภสัชพลศาสตร์ 

pethidine หรือ meperidine เป็นยาในกลุ่ม opioid  analgesics โดยเป็น agonists ที่จับกับ           mu (µ) receptors ซึ่งกระจายอยู่ในบริเวณสมองและไขสันหลัง มีผลบรรเทาอาการปวดได้ดี 
เภสัชจลนศาสตร์   
เมื่อให้ด้วยการฉีดเข้ากล้ามเนื้อและเข้าชั้นใต้ผิวหนัง ระยะเวลาที่ยาเริ่มออกฤทธิ์ประมาณ 10-15 นาที และช่วงเวลาที่ยาออกฤทธิ์สูงสุดจะประมาณ 30-50 นาที  และถ้าให้ด้วยการฉีดเข้าหลอดเลือดดำ  ช่วงเวลาที่ยาออกฤทธิ์สูงสุดจะประมาณ 5-7 นาที  การให้ยาในรูปแบบฉีดช่วงเวลาการออกฤทธิ์ประมาณ 2-4 ชั่วโมง  pethidine จับกับ albumin และ alpha-1 acid glycoprotein                  ((1-AGP) ในพลาสมาประมาณ ร้อยละ 60-80 ยาถูกแปลงสภาพที่ตับ ได้ norpethidine  ที่มีฤทธิ์ระงับปวดและคงความเป็นพิษอยู่ pethidine มีค่า half-life ประมาณ 3-6 ชั่วโมง ส่วน norpethidine  มีค่า half-life ประมาณ 8-21 ชั่วโมง สำหรับผู้ป่วยโรคตับ โรคไต จะมีค่า half-life นานขึ้น                   ยาขับออกทางไตในรูป pethidine ประมาณร้อยละ 5
สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้  
ใช้บรรเทาอาการปวดปานกลางถึงปวดรุนแรง 

ใช้ร่วมกับยาระงับความรู้สึกเพื่อการผ่าตัดหรือการทำหัตถการที่ก่อให้เกิดความปวด
ขนาดการใช้และวิธีการใช้  
ใช้บรรเทาอาการปวด 
ผู้ใหญ่: ฉีดเข้ากล้ามเนื้อหรือเข้าชั้นใต้ผิวหนัง 25-100 มิลลิกรัม ทุก 3-4 ชั่วโมง 
     ถ้าจำเป็นต้องฉีดเข้าหลอดเลือดดำ ขนาด 10-30 มิลลิกรัม ให้เจือจางยาในความเข้มข้น  10 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร และแบ่งให้หลายครั้ง โดยฉีดเข้าหลอดเลือดดำอย่างช้าๆ
เด็ก : ฉีดเข้ากล้ามเนื้อหรือเข้าชั้นใต้ผิวหนัง 0.5-2  มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ให้ยาทุก                3-4 ชั่วโมง โดยไม่เกิน 100 มิลลิกรัมต่อครั้ง
หมายเหตุ : ใช้ยาตามแพทย์สั่งโดยปรับขนาดยาตามความรุนแรงของอาการปวดและตามการตอบสนองของผู้ป่วย สำหรับในผู้สูงอายุ ผู้ป่วยที่มีความผิดปกติของตับ ไต และผู้ป่วยที่ได้รับยากดระบบประสาทส่วนกลางตัวอื่นควรปรับขนาดการใช้ยาลง
คำเตือน  อาจเสพติดและให้โทษ ต้องใช้ตามแพทย์สั่ง
คำเตือนและข้อควรระวัง 

1. ระมัดระวังการใช้เป็นพิเศษ ในกรณี
       1.1 ผู้ป่วยโรคหัวใจ  ผู้ป่วยที่มีภาวะ supraventricular tachycardia


1.2  สตรีมีครรภ์   สตรีระยะให้นมบุตร ทารก เด็ก ผู้สูงอายุ

1.3 โรคตับ โรคไต  ผู้ป่วยที่เป็นโรค  phaeochromocytoma                 
 

ผู้ป่วยที่มีแนวโน้มเกิดอาการทางสมอง เช่น ชัก ภาวะกายใจไม่สงบ กังวล สั่น 


กล้ามเนื้อกระตุกรัว

1.4   ผู้มีประวัติการติดยาหรือสารเสพติด
2.  ระมัดระวังการใช้  ในกรณี

2.1   ผู้ที่มีประวัติแพ้ยากลุ่ม opioids

2.2   ใช้ร่วมกับยาที่มีฤทธิ์ต่อระบบประสาทส่วนกลาง 
3.   อาจทำให้ง่วงซึม จึงไม่ควรขับขี่ยานพาหนะ ทำงานเกี่ยวกับเครื่องจักรกลหรือทำงานที่เสี่ยง
  อันตราย 
4.    อาจทำให้ความดันเลือดต่ำ  กดการหายใจ  หัวใจเต้นช้าลง หรือหัวใจหยุดเต้น (asystole)

5. อาจทำให้เกิดผื่น คัน  ซึมเศร้า  อารมณ์ละเหี่ย (dysphoria)

6. หากใช้ติดต่อกันนานอาจทำให้ดื้อยาและเสพติดได้  ไม่ควรใช้ติดต่อกันนาน นอกจากแพทย์สั่ง   
หากใช้เป็นประจำควรปรึกษาแพทย์ก่อนหยุดใช้ 
7.     อาจเกิดอาการกล้ามเนื้อแข็งเกร็งผิดปกติได้
ข้อห้ามใช้  
1. ห้ามใช้ในผู้ที่แพ้ยานี้

2.  ห้ามดื่มสุรา หรือสิ่งที่มีแอลกอฮอล์ผสมอยู่ ในระหว่างการใช้ยานี้
3.  ห้ามใช้ร่วมกับยากลุ่ม monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) หรือหยุดยา MAOIs ไม่เกิน 2 สัปดาห์
4. ห้ามใช้ติดต่อกันเกิน 72 ชั่วโมง เนื่องจากอาจทำให้ผู้ป่วยติดยาได้
หมายเหตุ : ในกรณีที่จำเป็นต้องใช้ ให้ขึ้นกับดุลยพินิจของแพทย์
 ปฏิกิริยาระหว่างยา 

ระวังการเกิดปฏิกิริยาระหว่างยาหากให้ยานี้ร่วมกับ 

1. แอลกอฮอล์ หรือยาที่มีฤทธิ์กดระบบประสาทส่วนกลาง เช่น barbiturates,  benzodiazepines,  

antipsychotics, antidepressants และ sedating antihistamines  เพราะจะเสริมฤทธิ์กดระบบ

ประสาทส่วนกลาง  กดการหายใจ  และความดันเลือดลดต่ำลงได้
2. ยากลุ่ม anticholinergics หรือยาอื่นที่มีฤทธิ์ anticholinergic เช่น belladonna, scopolamine, disopyramide และ orphenadrine เป็นต้น เนื่องจากทำให้เกิดอาการท้องผูกรุนแรงขึ้น ลำไส้ไม่ทำงาน และ เกิดปัสสาวะคั่งได้
3. ยาต้านการแข็งตัวของเลือด เช่น  warfarin sodium ทำให้ฤทธิ์ของยา anticoagulantsเพิ่มขึ้น  จึงทำให้ต้องปรับขนาดยาต้านการแข็งตัวของเลือดลง
4. ยาลดความดันเลือด เช่น กลุ่ม diuretics เป็นต้น เนื่องจากจะส่งผลให้เกิดภาวะ orthostatic hypotension ได้
5. ยาแก้ปวดตัวอื่นในกลุ่ม opioid agonists หรือ opioid partial agonists ร่วมกันตั้งแต่ 2 ตัวขึ้นไป  เพราะอาจส่งผลทำให้กดระบบประสาทส่วนกลางเพิ่มขึ้น  กดการหายใจ  และความดันเลือดลดต่ำลงได้
6. sedating  antihistamines เช่น hydroxyzine ทำให้ฤทธิ์บรรเทาอาการปวดของ pethidine เพิ่มขึ้น  
7. ยาแก้ปวดในกลุ่ม mixed agonist-antagonists  เช่น pentazocine,  nalbuphine เนื่องจากยากลุ่มนี้จะต้านฤทธิ์แก้ปวดของ pethidine
8. ยากลุ่ม monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) เพราะจะทำให้เกิด serotonin syndrome
 อาการไม่พึงประสงค์ 
ระบบประสาท
ง่วงซึม  เวียนศีรษะ ปวดศีรษะ  อ่อนเพลีย  มึนงง  สับสน  สงบระงับ   สั่น  กล้ามเนื้อทำงานไม่ประสานกัน กระวนกระวาย    ภาวะเคลิ้มสุข  เห็นภาพหลอน ชัก   ความดันในกะโหลกศีรษะเพิ่มขึ้น กระตุก  serotonin syndrome อาจเกิดภาวะ hyperalgesia ถ้าใช้ยาในขนาดสูง
ระบบหัวใจและหลอดเลือด
อาจเกิดอาการหน้าแดง อ่อนเพลียจนรู้สึกเหมือนจะเป็นลม  ความดันเลือดต่ำ หัวใจเต้นเร็ว
ระบบหายใจ  
กล่องเสียงหดเกร็ง  อาการหายใจลำบาก  ภาวะกดการหายใจ  หยุดหายใจ
ระบบทางเดินอาหาร 
คลื่นไส้  อาเจียน  เบื่ออาหาร  ปากแห้ง  ท้องผูก ท่อน้ำดีหดเกร็ง   การเกร็งตัวของลำไส้เพิ่มขึ้น
ระบบทางเดินปัสสาวะ
ปัสสาวะคั่ง   ถ่ายปัสสาวะลำบาก    ภาวะปัสสาวะน้อย    ท่อไตหดเกร็ง  

ระบบกล้ามเนื้อและกระดูก
กล้ามเนื้อหดเกร็ง  กล้ามเนื้อกระตุก
ผิวหนังและปฏิกิริยาแพ้
ผิวหนังแห้ง  ผื่นขึ้น มีอาการคัน  ลมพิษ มีเหงื่อออกมากผิดปกติ
ตา
รูม่านตาหด
การได้รับยาเกินขนาด 
อาการแสดง
  
ง่วงซึม รูม่านตาหดเล็ก  เวียนศีรษะ  มึนงง สับสน กังวล ชัก ไม่รู้สึกตัว ผิวหนังเย็นชื้น  เป็นไข้   ความดันเลือดต่ำ  จังหวะการเต้นของหัวใจช้าลง  หายใจช้าและลึกหรือหยุดหายใจ
 การรักษา 
    
ให้การรักษาตามอาการร่วมกับให้ specific antidote โดยให้สารต้านฤทธิ์ opioid ได้แก่ naloxone ทางหลอดเลือดดำ  ทั้งนี้  ต้องเฝ้าระวังติดตามอาการของผู้ป่วยอย่างใกล้ชิด เนื่องจาก naloxone มีระยะเวลาในการออกฤทธิ์สั้น ควรเฝ้าระวังการหายใจ ชีพจร และความดันเลือดของผู้ป่วย
ความคงตัวเมื่อผสมกับน้ำกลั่น  สารละลายต่างๆ และให้ยาผ่าน IV infusion set


1. เมื่อผสม pethidine hydrochloride injection ในน้ำกลั่นหรือสารละลายต่างๆ เช่น NSS,   5% dextrose solution และ ringer’s solution  แล้ว ควรใช้ภายใน 24 ชั่วโมง

2. ตัวยา pethidine hydrochloride จะถูกดูดซับด้วย IV infusion set น้อยมากอย่างไม่มีนัยสำคัญ

การเก็บรักษาและอายุการใช้ยา
 …..…………………………………………………………………………………………………..

รูปแบบและขนาดบรรจุที่มีจำหน่าย…………………………………………………………………

….…………………………………………………………………………………………………..

ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิต………….……………………………………………………………………

 …..………………………………………โทรศัพท์…………………โทรสาร…………………….

วันที่มีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร………………………………………..…………………………...









P1





ระมัดระวังการใช้เป็นพิเศษในผู้ป่วยโรคหัวใจ





หมายเหตุ : เอกสารกำกับยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 เป็นข้อความมาตรฐาน


 ขอให้ตรวจสอบความครบถ้วนของข้อความตาม TOR ที่กำหนดด้วย
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