ข้อความมาตรฐานเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ Pentazocine

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

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

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

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

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

 เป็น opioid agonist/antagonist analgesic โดยมีฤทธิ์ agonist ที่ kappa และ sigma receptors มีฤทธิ์ antagonist  ที่  mu receptor


 เภสัชจลนศาสตร์ 
      
 เมื่อฉีดเข้ากล้ามเนื้อหรือฉีดเข้าใต้ผิวหนัง ยาเริ่มออกฤทธิ์ ภายในเวลา 15-20 นาที ระยะเวลา                ที่ออกฤทธิ์สูงสุด คือ 30-60 นาทีหลังจากฉีดยา และออกฤทธิ์ได้นาน   2-3 ชั่วโมง  เมื่อฉีดเข้าหลอดเลือดดำ  ยาเริ่มออกฤทธิ์ ภายในเวลา 2-3 นาที  ระยะเวลาที่ออกฤทธิ์สูงสุด คือ 15-30 นาที และออกฤทธิ์ได้นาน     2-3 ชั่วโมง  ยาจับกับโปรตีนได้ปานกลาง ยาจะถูกกำจัดออกทางไตและน้ำดี  มี half-life  2- 3 ชั่วโมง  
 สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้  

      
ลด อาการปวดปานกลางถึงปวดรุนแรง
 ขนาดการใช้และวิธีใช้ 

ผู้ใหญ่: ฉีดเข้ากล้ามเนื้อหรือใต้ผิวหนัง: ครั้งละ 30 มก.  และอาจฉีดซ้ำได้อีก ทุก 3-4 ชั่วโมง  ปริมาณยาสูงสุดในการใช้ฉีดแต่ละครั้งไม่ควรเกิน 60 มก. ปริมาณยาที่ให้ในแต่ละวันไม่ควรเกิน 360 มก.   


           ฉีดเข้าหลอดเลือดดำ: ครั้งละ 30 มก.  และอาจฉีดซ้ำได้อีก ทุก 3-4 ชั่วโมง  ปริมาณยาสูงสุดในการใช้ฉีด แต่ละครั้งไม่ควรเกิน 30 มก. ปริมาณยาที่ให้ในแต่ละวันไม่ควรเกิน 360 มก.

                       ในกรณีต้องฉีดยานี้ซ้ำๆ กันเป็นเวลานาน ควรเปลี่ยนตำแหน่งที่ฉีดบ่อยๆ เพื่อป้องกัน             เนื้อตายบริเวณที่ฉีดยา และในกรณีดังกล่าวควรใช้วิธีฉีดเข้ากล้ามเนื้อแทนการฉีดเข้าใต้ผิวหนัง   
ผู้สูงอายุหรือผู้ป่วยหนักด้วยโรคทางกาย ควรลดขนาดของยาลง
คำเตือน อาจเสพติดและให้โทษต้องใช้ตามแพทย์สั่ง
คำเตือนหรือข้อควรระวัง 


(1) ข้อห้ามใช้

(1.1) ห้ามใช้ในผู้ที่แพ้ยานี้

(1.2) ห้ามใช้ร่วมกับยาที่มีฤทธิ์กดระบบประสาทส่วนกลาง รวมทั้งแอลกอฮอล์ หรือสิ่งที่มีแอลกอฮอล์ผสมอยู่

(1.3) ห้ามใช้ร่วมกับยาอื่นที่มีฤทธิ์เพิ่มหรือลดการทำงานของเอนไซม์ CYP3A4
ในกรณีข้อห้ามใช้ตาม (1) หากจำเป็นต้องใช้ ให้อยู่ในดุลยพินิจของแพทย์

(2) ระมัดระวังการใช้ในผู้ที่มีประวัติแพ้ยากลุ่มโอปิออยด์ (opioids)

       (3) อาจทำให้ง่วงซึม จึงไม่ควรขับขี่ยานพาหนะ หรือทำงานเกี่ยวกับเครื่องจักรกล หรือทำงานที่เสี่ยงอันตราย

(4) ไม่ควรใช้ติดต่อกันเป็นเวลานานเพราะอาจเกิดการติดยาได้ นอกจากแพทย์สั่ง หากใช้เป็นประจำควรประเมินผลการรักษาเป็นระยะ และควรปรึกษาแพทย์ก่อนหยุดใช้ยาเพราะจำเป็นต้องปรับลดขนาดยาลง
ทีละน้อยเพื่อป้องกันไม่ให้เกิดอาการถอนยา

(5) ระมัดระวังการใช้เป็นพิเศษในสตรีมีครรภ์ สตรีระยะให้นมบุตร ผู้สูงอายุ ผู้ป่วยที่มีภาวะ
การทำงานของตับหรือไตบกพร่อง โรคหัวใจ โรคที่ระบบทางเดินหายใจทำงานบกพร่อง โรคต่อมไทรอยด์
โรคต่อมหมวกไต โรคพิษสุราเรื้อรัง โรคลมชัก โรคทางจิตเวช เช่น โรคจิต โรคอารมณ์ซึมเศร้า เป็นต้น รวมทั้งผู้มีประวัติการติดยาหรือสารเสพติด
      (6) อาจทำให้ความดันเลือดต่ำ กดการหายใจ ซึมเศร้า อารมณ์ละเหี่ย (dysphoria) ผื่นคัน
      (7) อาจเพิ่มความดันของน้ำไขสันหลัง ต้องระมัดระวังการใช้ในผู้ป่วยที่มีอาการบาดเจ็บที่ศีรษะ   หรือผู้ป่วยที่มีความดันในสมองสูง
อาการไม่พึงประสงค์
  
-  ที่พบได้บ่อย ได้แก่ อาการวิงเวียน ง่วงซึม คลื่นไส้ อาเจียน ปวดศีรษะ อ่อนเพลีย  และอาการที่เกิดกับระบบผิวหนัง ได้แก่  ผื่น คัน ลมพิษ   และ อาจทำให้ปวด บวม แดง หรือแสบร้อนบริเวณที่ฉีดยา
  
- ที่พบได้บ้าง ได้แก่ 



ระบบประสาทส่วนกลาง: มึนงง  ตื่นเต้นง่าย (nervousness) กระสับกระส่าย (restlessness) เป็นลม (syncope) สับสน นอนไม่หลับ  ฝันร้าย  ตาพร่า  ประสาทหลอน เป็นต้น 
      
ระบบทางเดินอาหาร: ท้องผูก  ปากแห้ง

      
ระบบทางเดินหายใจ: อาจกดการหายใจ  หายใจลำบาก (dyspnea) 

      
อื่นๆ เช่น  มีการคั่งของปัสสาวะ (urinary retention) หัวใจเต้นเร็ว หน้ามืดเป็นลม  หากฉีดเข้าหลอดเลือดดำอย่างรวดเร็วจะทำให้เกิด anaphylactoid reactions  กดการหายใจอย่างรุนแรง      ความดันเลือดต่ำ peripheral circulatory collapse และหัวใจหยุดเต้น


 ปฏิกิริยาระหว่างยา  

ระวังการเกิดปฏิกิริยาระหว่างยา หากให้ยานี้ร่วมกับ


1.  แอลกอฮอล์หรือยาที่มีฤทธิ์กดระบบประสาทส่วนกลาง เช่น ยาในกลุ่ม benzodiazepine  เนื่องจากจะไปเพิ่มฤทธิ์กดระบบประสาทส่วนกลางและกดการหายใจ 


2.  fluoxetine  อาจทำให้เกิดอันตรายถึงชีวิตอันเนื่องมาจาก serotonin syndrome 


3.  opioid agonists เช่น morphine เนื่องจาก pentazocine อาจต่อต้านฤทธิ์ระงับปวดและฤทธิ์กดระบบประสาทส่วนกลาง ของ opioid agonists ได้เป็นบางส่วน  


4.  methadone ในผู้ป่วยที่ติดยา opioid agonists และได้รับการรักษาด้วย methadone อาจทำให้เกิดอาการถอนยา

 การได้รับยาเกินขนาด  
 
อาการและอาการแสดง


มีอาการหนาว ผิวเย็น สับสน อาจมีอาการชัก  วิงเวียน ง่วงซึมอย่างมาก  ความดันเลือดต่ำ                    วิตกกังวลตื่นเต้นง่าย (nervousness) หรืออาจกระสับกระส่าย (restlessness) รูม่านตาเล็กลง หัวใจเต้นช้าลง อ่อนแรง หมดสติ 

การรักษา
ให้การรักษาตามอาการร่วมกับให้ specific antidote  โดยให้สารละลายทางหลอดเลือดดำเพื่อเพิ่ม              การกำจัดยา หากมีภาวะกดการหายใจควรให้ออกซิเจน   อาจพิจารณาให้ยา naloxone ซึ่งเป็น  opioid antagonist  เพื่อรักษาภาวะกดการหายใจ  ขนาดเริ่มต้นในผู้ใหญ่ คือ  ฉีด naloxone hydrochloride                     0.4-2  มิลลิกรัม เข้าหลอดเลือดดำ   ถ้ามีความจำเป็นอาจให้ซ้ำได้ทุก  2-3 นาที  หากให้ขนาดยารวม                     10 มิลลิกรัมแล้วผู้ป่วยยังไม่ตอบสนอง ให้ค้นหาสาเหตุและให้การรักษาตามอาการ  ควรปรับขนาดยา naloxone อย่างระมัดระวังในการรักษาผู้ป่วยซึ่งได้รับ pentazocine เกินขนาด  เนื่องจากผู้ป่วยอาจเกิดอาการถอนยา หากมีภาวะความดันเลือดต่ำ ถ้าจำเป็นอาจพิจารณาให้ vasopressor เช่น dopamine, norepinephrine หรือ metaraminol  ทางหลอดเลือดดำ ควรเฝ้าระวังการหายใจ ชีพจร และความดันเลือดของผู้ป่วยตลอด               การรักษา
การเก็บรักษาและอายุการใช้ยา
 …..…………………………………………………………………………………………………..

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

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

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

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

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