ข้อความมาตรฐานเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ pentobarbital

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

pentobarbital sodium injection for veterinary uses
              ยาฉีด pentobarbital sodium สำหรับสัตว์
ส่วนประกอบที่สำคัญ
pentobarbital sodium equivalent to pentobarbital base 54.7 mg/ml 
ลักษณะของวัตถุตำรับ……………………………………………………………………………..
คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา
pentobarbital  จัดอยู่ในกลุ่ม barbiturates ที่มีฤทธิ์สั้น ออกฤทธิ์โดยไปจับกับ GABAA receptor                  ที่ผนังเซลล์ประสาทในสมอง ทำให้ chloride channel เปิดนานขึ้น เพื่อให้ chloride ion เข้าเซลล์ได้มากจนเกิดภาวะ hyperpolarization ส่งผลให้การทำงานของระบบประสาทในสมองถูกกด (CNS depression) แต่ฤทธิ์ของ barbiturate  ไม่จำเพาะเจาะจงเพียงที่ GABAA receptor เท่านั้น เมื่อให้ยาขนาดสูงสามารถออกฤทธิ์เหมือน GABA โดยไปเปิด chloride channel โดยตรง และยังไปลดฤทธิ์ของสารสื่อประสาท (neurotransmitter) ชนิดกระตุ้น คือ glutamic acid ด้วย ดังนั้นจึงสามารถกดประสาทส่วนกลางจนทำให้สลบและกดมากจนถึงตายได้ 
ยานี้ไม่มีฤทธิ์ต่อ GABAA receptor ที่ทำให้กล้ามเนื้อคลายตัว ดังนั้นเมื่อใช้เป็นยาสลบจึงอาจจำเป็นต้องให้ยาคลายกล้ามเนื้อร่วมด้วยในบางกรณี
ยานี้ละลายในไขมันได้ดี จึงสามารถผ่าน blood-brain barrier เข้าสมองได้เร็ว และแสดงฤทธิ์ภายใน           1 นาที หลังจากให้ยาเข้าทางหลอดเลือดดำ ยาจะกระจายไปทั่วร่างกาย และถูก metabolism โดยเอ็นไซม์ที่ตับก่อนถูกกำจัดออกทางปัสสาวะ
การกำจัดยาในสัตว์แต่ละชนิดแตกต่างกัน กล่าวคือสัตว์จำพวกเคี้ยวเอื้อง (โดยเฉพาะ แกะ และ แพะ)  จะกำจัดยาได้อย่างรวดเร็ว มี half-life 0.9 ชั่วโมง แต่สุนัขจะกำจัดยาได้ช้ากว่ามาก ยาจึงมี half-life นาน 8 ชั่วโมง
 ข้อบ่งใช้
1. ใช้เป็นยาสลบสำหรับสัตว์ในกรณีที่การผ่าตัดใช้ระยะเวลาสั้น
2. ใช้เป็นยาควบคุมกันการชักในสุนัขที่ได้รับยาพิษ strychnine

 ขนาดและวิธีใช้
ฉีดเข้าหลอดเลือดดำช้าๆ
และเฝ้าระวังดูการหายใจและการตอบสนองของสัตว์อย่างใกล้ชิด

แนะนำให้ฉีดยาประมาณครึ่งหนึ่งของขนาดยาที่แนะนำเข้าหลอดเลือดดำในอัตราเร็วปานกลางเพื่อให้ผ่าน Stage II (stage of excitement) ของการสลบเร็วขึ้นแล้วหยุดให้ยาไม่เกิน 1 นาที เพื่อให้แสดงฤทธิ์เต็มที่ แล้วจึงฉีดยาต่อไปอย่างช้าๆพร้อมเฝ้าระวังการหายใจของสัตว์ที่ต้องการทำให้สลบ หากแสดงอาการผิดปกติ หรือ ช็อค หยุดให้ยาทันที 
ยา pentobarbital sodium ออกฤทธิ์ทำให้สลบนานประมาณครึ่งชั่วโมงระยะเวลาฟื้นตัวประมาณ          6-24 ชั่วโมง (หากสัตว์นั้นอ้วนจะฟื้นช้า) สัตว์อาจแสดงอาการตื่นเต้น ร้องครางหรือเห่าหอน และพยายามลุกขึ้นยืนในระยะฟื้นตัว
หมายเหตุ : การให้ยาสงบระงับ เช่น zylaxine ก่อนให้ยา pentobarbital sodium จะสามารถลดขนาดยา pentobarbital sodium ได้ถึง 1/2 – 3/4 ของขนาดที่แนะนำและทำให้สัตว์ฟื้นได้โดยไม่มีอาการดังกล่าวข้างต้น
ขนาดยาที่แนะนำ
สุนัข:
24-33 มก./กก. 

แมว:
25 มก./กก.

สัตว์ประเภทอื่นๆที่อาจใช้ยา pentobarbital sodium เพื่อทำให้สงบ หรือซึม
ลูกม้า :
1-4.4 มก./กก. ใช้ร่วมกับยาชาเฉพาะที่
สุกร (น้ำหนักน้อยกว่า 50 กก.) : ให้ยาขนาด 10-22.5 มก./กก. 

สุกร (น้ำหนักมากกว่า 50 กก.) : ให้ยาขนาด  9  มก./กก.

กรณีทำหมันสุกรพ่อพันธุ์: ให้ยาขนาด 9.9 มก./กก. 

หมายเหตุ : อาจให้ยา atropine sulfate ขนาด 0.05 มก./กก. ก่อน ให้ยา pentobarbital sodium เพื่อลดการหลั่งน้ำลายและลดสิ่งคัดหลั่งในทางเดินหายใจ 
คำเตือน          
ใช้สำหรับสัตว์เท่านั้น
 ข้อห้ามใช้
2. 1.   ห้ามใช้ในสัตว์ที่เป็นโรคตับ หรือสัตว์ที่มีประวัติการแพ้ของยา
3. ไม่แนะนำใช้ในการวางยาสลบเพื่อผ่าตัดเอาลูกออกทางช่องท้อง เพราะยามีฤทธิ์กดการหายใจของ
ลูกสัตว์ 
 ข้อควรระวัง
1. ระวังใช้ในสัตว์ป่วยที่เสียเลือดมาก  โลหิตจาง  เป็นโรคหัวใจและหลอดเลือด  โรคทางเดินหายใจ  โรคไตหรือต่อมหมวกไตทำงานน้อยกว่าปกติ 
2. ระวังอย่าให้ยารั่วออกนอกหลอดเลือด เพราะจะทำให้เจ็บบวม เป็นแผลและเนื้อตายได้
3. หากฉีดยาเร็วจะทำให้การหายใจถูกกด หยุดหายใจชั่วขณะ(apnea) และความดันเลือดตกได้    ต้องเฝ้าระวังการหายใจของสัตว์อย่างใกล้ชิด
4. ไม่ควรนำน้ำนมของสัตว์ที่กำลังได้รับการรักษาด้วยยานี้มาใช้เป็นอาหารของมนุษย์เพราะยานี้ กำจัดออกทางน้ำนมได้
อาการไม่พึงประสงค์
1. ภาวะกดการหายใจ
2. ภาวะเลือดมีออกซิเจนน้อย (hypoxia)

3. ในสุนัข สัตว์อาจมีอาการตื่นเต้นในขณะฟื้นจากยา
4. อุณหภูมิในร่างกายลดต่ำลง
5. อาจเกิดการระคายเคืองต่อยาเมื่อฉีดเข้าทางใต้ผิวหนัง หรือบริเวณรอบหลอดเลือด
ปฏิกิริยาระหว่างยา
1. หากใช้ร่วมกับ neuromuscular blocking agent หรือยาปฏิชีวนะที่มีฤทธิ์กดการทำงานของระบบกล้ามเนื้อและประสาท (neuromuscular function) ควรระวังการเกิด neuromuscular paralysis

2. หากใช้ร่วมกับ ยากดระบบประสาทส่วนกลาง (เช่น narcotics, phenothiazines, antihistamines,  valproic acid เป็นต้น) หรือ chloramphenical จะเพิ่มฤทธิ์ของยา pentobarbital 

3. หากให้ร่วมกับ ยาต้านการแข็งตัวของเลือด  ยากลุ่ม  corticosteriods  doxycycline  ยา beta-blocker (เช่น propranolol) quinidine, theophylline และ metronidazole จะลดฤทธิ์ของยาเหล่านี้
4. หากใช้ร่วมกับ rifampin  จะลดการออกฤทธิ์ของ pentobarbital sodium

5. pentobarbital sodium จะลดการดูดซึม griseofulvin เมื่อใช้ร่วมกัน


6. เมื่อให้ร่วมกับ furosemide อาจเป็นผลให้ความดันเลือดลดลง


7. ไม่ควรให้ยา pentobarbital เพื่อแก้ไขอาการชักจากการเหนี่ยวนำของยา lidocaine ในสุนัข เนื่องจากเคย มีรายงานการตายของสัตว์ในกรณีดังกล่าว
8. หากใช้ร่วมกับ cyclophosphamide อาจทำให้เพิ่มอันตรายได้
9. หากให้ร่วมกับ bromosulfophthalein อาจทำให้เกิดการคั่งค้างของยาได้
10. barbiturates อาจมีผลเปลี่ยนแปลง  metabolism ของ phenytoin ควรมีการวัดระดับของยาในเลือด
การได้รับยาเกินขนาด

ค่า LD50 ในสุนัขหลังจากได้รับยาเข้าหลอดเลือดดำ คือ 40-60 มก./กก. อาการแสดงออกในสัตว์ที่ได้รับยาเกินขนาด คือ สัตว์หยุดหายใจ ระบบหมุนเวียนโลหิตล้มเหลว ชีพจรเบา ความดันเลือดต่ำ ม่านตาขยาย  reflex ทุกอย่างหมดไป ซึ่งระยะนี้ใกล้เสียชีวิต การแก้ไขในกรณีได้รับยาเกินขนาด คือ ควรให้ออกซิเจน เพื่อช่วยการหายใจ และป้องกัน hypoxia หรือถ้าจำเป็นอาจให้ doxapram หรือ ยาอื่นในกลุ่ม analeptic drugs เพื่อกระตุ้นการหายใจ   ให้ยาขับปัสสาวะเพื่อเร่งการกำจัดยาออก หรือ ลดความเป็นพิษของยาในเลือดด้วย peritoneal dialysis หรือ hemodialysis

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

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

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

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

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

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