ข้อความมาตรฐานเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ Phenobarbital (รูปแบบฉีด)

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

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

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

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

ลักษณะของวัตถุตำรับ……………………………………………………………………………..

คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา
           เภสัชพลศาสตร์

เป็นยากลุ่ม barbiturates มีฤทธิ์กดประสาทส่วนกลางเป็นลำดับจากน้อยไปมากขึ้นกับขนาดยาที่ให้ คือมีฤทธิ์สงบระงับ ทำให้นอนหลับสลบจนถึงโคม่า
      
กลไกการออกฤทธิ์สงบระงับ ยังไม่ทราบแน่ชัด แต่ทราบว่ามีการออกฤทธิ์ยับยั้ง ascending conduction ใน reticular formation ที่ thalamus  ทำให้รบกวนการส่งสัญญาณไปที่ cortex 

     
กลไกการออกฤทธิ์ต้านการชัก คือ barbiturate จะเสริมฤทธิ์ของ GABA neurotransmission ยับยั้ง monosynaptic และ polysynaptic transmission ในสมองส่วนกลาง และเพิ่ม threshold ของการเกิด                 electro stimulation   ที่  motor cortex 

    
กลไกการออกฤทธิ์ลดระดับ bilirubin ในเลือด โดย phenobarbital กระตุ้นเอนไซม์ glucuronyl transferase ซึ่งเป็นเอนไซม์ที่ใช้ conjugate bilirubin

  
เภสัชจลนศาสตร์  

เมื่อให้ยาโดยการฉีดเข้าหลอดเลือดดำ ยาเริ่มออกฤทธิ์ภายใน 5 นาที และฤทธิ์สูงสุดเกิดภายใน              30 นาที  ระยะเวลาการออกฤทธิ์ประมาณ 4-6 ชั่วโมง ยาถูก metabolize ที่ตับได้สารที่ไม่มีฤทธิ์ และถูกกำจัดออกทางปัสสาวะ (ประมาณร้อยละ 75)  ยามี half life 2-6 วัน  
สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้  

· แก้และกันชัก
· สงบประสาทก่อนผ่าตัด
ขนาดการใช้และวิธีใช้ 

แก้และกันชัก

    ผู้ใหญ่: ให้ยาทางหลอดเลือดดำอย่างช้าๆ ขนาด 10-20 มก.ต่อน้ำหนักตัว 1 กก.  อาจพิจารณาให้ยาซ้ำได้เมื่อจำเป็น
                    เด็ก: ให้ยาทางหลอดเลือดดำอย่างช้าๆ (ใช้เวลาอย่างน้อย 10-15 นาที) ขนาด 15-20 มก.                  ต่อน้ำหนักตัว 1 กก.  

สงบประสาทก่อนผ่าตัด
 
   ผู้ใหญ่: ฉีดเข้ากล้ามเนื้อ ขนาด 130-200 มก. ก่อนการผ่าตัด 60-90 นาที
                 เด็ก: ฉีดเข้ากล้ามเนื้อหรือหลอดเลือดดำขนาด 1-3 มก. ต่อน้ำหนักตัว 1 กก. ก่อนการผ่าตัด 60-90 นาที
คำเตือน : อาจเสพติดและให้โทษต้องใช้ตามแพทย์สั่ง


คำเตือนหรือข้อควรระวัง



(1)
ข้อห้ามใช้





(1.1) ห้ามใช้ในผู้ที่แพ้ยากลุ่มบาร์บิตูเรต (barbiturates)




(1.2) ห้ามใช้ร่วมกับยาที่มีฤทธิ์กดระบบประสาทส่วนกลาง รวมทั้งแอลกอฮอล์ หรือสิ่งที่มีแอลกอฮอล์ผสมอยู่




(1.3) ห้ามใช้ในผู้ป่วยโรคพอร์ไฟเรีย




(1.4) ห้ามใช้ในผู้ป่วยที่ระบบทางเดินหายใจทำงานบกพร่องอย่างรุนแรง





(1.5) ห้ามฉีดเข้าหลอดเลือดแดงหรือใต้ผิวหนัง




ในกรณีข้อห้ามใช้ตาม (1) หากจำเป็นต้องใช้ ให้อยู่ในดุลยพินิจของแพทย์



(2) หากมีอาการแพ้ยาหรืออาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรง ให้หยุดใช้ยาและปรึกษาแพทย์



(3) ผู้ที่เคยแพ้ยากันชัก เช่น carbamazepine, phenytoin ไม่ควรใช้ยานี้ เพราะอาจแพ้ยาได้




(4) อาจทำให้ง่วงซึม จึงไม่ควรขับขี่ยานพาหนะ หรือทำงานเกี่ยวกับเครื่องจักรกล หรือทำงานที่เสี่ยงอันตราย




(5) ไม่ควรใช้ติดต่อกันเป็นเวลานานเพราะอาจเกิดการติดยาได้ นอกจากแพทย์สั่ง หากใช้เป็นประจำควรประเมินผลการรักษาเป็นระยะ และควรปรึกษาแพทย์ก่อนหยุดใช้ยาเพราะจำเป็นต้องปรับลดขนาดยาลงทีละน้อยเพื่อป้องกันไม่ให้เกิดอาการถอนยา    




(6) ระมัดระวังการใช้เป็นพิเศษในสตรีมีครรภ์ สตรีระยะให้นมบุตร ผู้ป่วยที่มีภาวะการทำงานของตับหรือไตบกพร่อง โรคเกี่ยวกับทางเดินหายใจ โรคอารมณ์ซึมเศร้า ผู้มีประวัติการติดยาหรือสารเสพติด



(7) การให้ยาในเด็กหรือผู้สูงอายุอาจเกิดผลตรงกันข้ามกับฤทธิ์ของยาได้



(8) หากใช้ติดต่อกันเป็นเวลานาน ควรตรวจนับเม็ดเลือดเป็นระยะตามที่แพทย์เห็นสมควร หากมีความผิดปกติ เช่น มีไข้ เจ็บคอ ติดเชื้อ หรือเลือดออกผิดปกติ ต้องหยุดใช้ยาและปรึกษาแพทย์



(9) ยาในกลุ่มบาร์บิตูเรต (barbiturates) อาจลดหรือเพิ่มประสิทธิภาพในการบำบัดรักษาของยาอื่นได้ หากจะใช้ร่วมกับยาอื่นต้องปรึกษาแพทย์



    (10) อย่าให้ยาฉีดรั่วออกจากหลอดเลือดดำ เพราะจะทำให้เนื้อเยื่อบริเวณรอบข้างตายได้
อาการไม่พึงประสงค์  
  
 -  การแพ้ยา เช่น กลุ่มอาการ Stevens-Johnson  ซึ่งมีอาการแสดงคือ การเกิดปฏิกิริยาภูมิแพ้ เช่นหายใจลำบาก  คอตีบ ริมฝีปาก ลิ้นและใบหน้าบวม มีผื่น ลมพิษ เป็นไข้ เจ็บคอ เป็นแผลในช่องปาก ผิวหนังอักเสบลอก หลอดเลือดแดงใต้ผิวหนังแตก เกิดรอยฟกช้ำหรือเลือดออกง่าย  หรือ  กลุ่มอาการ drug-induced hypersensitivity  ซึ่งมีอาการแสดงคือ เป็นไข้ มีผื่น ต่อมน้ำเหลืองโตทั่วตัวและกดเจ็บ (lymphadenopathy) ตับอักเสบ มีความผิดปกติของอวัยวะภายใน เช่น กล้ามเนื้อหัวใจ ปอด และไต นอกจากนี้ อาจมีอาการ              ข้ออักเสบและภาวะเม็ดเลือดขาวต่ำ อาการเหล่านี้อาจเกิดภายหลังจากได้รับยามาแล้ว ประมาณ 2 สัปดาห์  
   
-   อาจทำให้เกิดภาวะกระดูกบาง (osteopenia) หรือ โรคกระดูกอ่อนในเด็ก (rickets)  หากได้รับยาติดต่อกันเป็นระยะเวลานาน
   
-   อาจทำให้ติดยา หากใช้ยาในขนาดสูงเป็นเวลานาน

-   อาจเกิดอาการซึมเศร้าได้ในผู้ป่วยสูงอายุหรือในผู้ป่วยที่ร่างกายอ่อนแอ
              -    การให้ยาทางหลอดเลือดดำด้วยความเร็วเกินไป  อาจทำให้กดการหายใจอย่างรุนแรง กล่องเสียง             หดเกร็ง  หลอดลมหดเกร็ง หรือ ความดันเลือดต่ำ   
ปฏิกิริยาระหว่างยา 
 
ระวังการเกิดปฏิกิริยาระหว่างยา หากให้ยานี้ร่วมกับ

(1)  ยาที่มีฤทธิ์กดระบบประสาทส่วนกลางหรือแอลกอฮอล์ จะมีผลเสริมฤทธิ์กดประสาทเพิ่มขึ้น  จึงทำให้เกิดอาการง่วงซึมและกดการหายใจได้


(2)  phenobarbital เป็น enzyme inducer เมื่อให้ร่วมกับยาอื่น เช่น corticosteroids, chloramphenical,  cyclosporin, metronidazole, quinidine, coumarin, carbamazepine, oxcarbazepine , theophylline, digitoxin      ยาคุมกำเนิดชนิดรับประทาน เป็นต้น  phenobarbital จะทำให้ระดับยาอื่นลดลง อาจต้องปรับขนาดการใช้   

(3)  เมื่อใช้ร่วมกับ griseofulvin จะทำให้ griseofulvin ดูดซึมน้อยลง 

(4)  monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) ยับยั้งการทำลายยา phenobarbital ที่ตับ ทำให้ฤทธิ์             การกดประสาทส่วนกลางของ phenobarbital เพิ่มขึ้น
การได้รับยาเกินขนาด  
    
อาการและอาการแสดง
 reflex ลดลง nystagmus ง่วงซึม  สับสน  หลับ หายใจช้า Cheyne-Stokes breathing หัวใจเต้นช้า ความดันเลือดลดลง มีไข้ ร่างกายอ่อนแรง  ต่อมาระบบประสาทส่วนกลางจะถูกกดจนสลบและโคม่า
การรักษา 


ให้การรักษาตามอาการเนื่องจากยานี้ไม่มี specific antidote  โดยให้สารละลายทางหลอดเลือดดำเพื่อเพิ่มการกำจัดยา หากการทำงานของไตปกติอาจพิจารณาให้ยาขับปัสสาวะ (diuretics) หรือทำให้ปัสสาวะเป็นด่างเพื่อเพิ่มการกำจัดยา   ควรให้มีอากาศเพียงพอ และอาจพิจารณาให้ออกซิเจนเมื่อมีภาวะกดการหายใจ หากมีภาวะความดันเลือดต่ำ ถ้าจำเป็นอาจพิจารณาให้ vasopressor เช่น dopamine norepinephrine หรือ metaraminol ทางหลอดเลือดดำ   ควรเฝ้าระวังการหายใจ ชีพจร และความดันเลือดของผู้ป่วยตลอด                 การรักษา
การเก็บรักษาและอายุการใช้ยา
 …..…………………………………………………………………………………………………..

รูปแบบและขนาดบรรจุที่มีจำหน่าย…………………………………………………………………
….…………………………………………………………………………………………………..

ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตหรือนำเข้า……………………………………………………………………
 …..………………………………………………………………………………………………….

ผู้แทนจำหน่าย(ถ้ามี)…...…………………………………………….………………………………

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

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