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เอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
Methylphenidate modified release

ชื่อผลิตภัณฑ์ ……………………………………………………………………………………………………

ส่วนประกอบ (ตัวยาสำคัญและตัวยาอื่นอันเป็นส่วนประกอบที่สำคัญ ต่อหน่วย) …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

ลักษณะของผลิตภัณฑ์ ………………………………………………………………………………………….

คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา
           
เภสัชพลศาสตร์



methylphenidate เป็นสารที่กระตุ้นระบบประสาทส่วนกลาง  กลไกการออกฤทธิ์ในการรักษายังไม่ทราบแน่ชัด   ผลการกระตุ้นระบบประสาทส่วนกลางอาจเกิดจากการเพิ่มระดับ norepinephrine และ dopamine ใน synapse ซึ่งเป็นผลจากการเพิ่มการหลั่งสารส่งผ่านประสาทสู่ extraneuronal space และยับยั้งการเก็บกลับใน presynaptic neuron  ในก้านสมองส่วน arousal system  และ cortex

  
เภสัชจลนศาสตร์ 
ยาจะถูกดูดซึมจากทางเดินอาหารได้ดี และจับกับโปรตีนในพลาสมาได้ประมาณร้อยละ 10-30      ระดับความเข้มข้นของยาในเลือดจะสูงสุดหลังรับประทานยาประมาณ…………(ตาม pharmacokinetic ของยาแต่ละชนิด)  ต่อจากนั้น ระดับยาในเลือดจะค่อยๆ ลดลงแบบ biexponentially  ถูก metabolized โดยกระบวนการ  de-esterification ได้เป็น ritalinic acid ซึ่งมีฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาน้อยมาก  ยามี half-life ประมาณ…………     (ตาม pharmacokinetic ของยาแต่ละชนิด) ถูกขับออกทางปัสสาวะประมาณร้อยละ…….. ภายใน …. .. ชั่วโมง  ในรูป metabolite  และถูกขับออกทางอุจจาระ ประมาณร้อยละ…….. (ตาม pharmacokinetic ของยาแต่ละชนิด)
สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้  

   
รักษาโรคสมาธิสั้น ( attention deficit disorder ; ADD) และ รักษาโรคสมาธิสั้นอยู่ไม่นิ่ง (attention deficit hyperactivity disorder ; ADHD)

ขนาดการใช้และวิธีใช้ (ขนาดและวิธีใช้แตกต่างกันตามชนิดของยาแต่ละบริษัท)

    ขนาดและวิธีใช้สำหรับผู้ใหญ่
………………………………………………………………………………………………………


ขนาดและวิธีใช้สำหรับเด็ก 
………………………………………………………………………………………………………

คำเตือน  อาจเสพติดและให้โทษ  ต้องใช้ตามแพทย์สั่ง
คำเตือนหรือข้อควรระวังการใช้  
1. มีรายงานการเสียชีวิตกระทันหันในผู้ป่วยที่รับการรักษาโรคสมาธิสั้นด้วยยากลุ่ม stimulant อาจมี             

    ความสัมพันธ์ระหว่างยากับผลดังกล่าว แต่พบได้น้อยมาก
2. ระมัดระวังการใช้เป็นพิเศษในกรณี

2.1 ผู้ที่มีประวัติติดแอลกอฮอล์ หรือติดยา  สตรีมีครรภ์  และสตรีระยะให้นมบุตร 
       2.2 ผู้ป่วยที่มีความผิดปกติของโครงสร้างหัวใจ  กล้ามเนื้อหัวใจ การเต้นของหัวใจผิดปกติ
และปัญหาอื่นๆของโรคหัวใจและหลอดเลือด

2.3 ผู้ป่วยโรคความดันโลหิตสูง หรือ มีโรคประจำตัวที่มีผลเพิ่มความดันเลือด เช่น ภาวะ hyperthyroidism  


      ควรวัดความดันเลือดเป็นระยะๆ ในช่วงที่ได้รับยา methylphenidate เนื่องจากยาจะเพิ่มอัตราการเต้น

      ของหัวใจ และความดันเลือด systolic และ diastolic 


2.4 ผู้ที่มีประวัติครอบครัวเป็น Tourette  syndrome
3. ระมัดระวังการใช้ในกรณี

3.1 ผู้ที่มีประวัติการชัก และ มีประวัติความผิดปกติของคลื่นสมองแต่ไม่เคยมีอาการชัก เนื่องจาก

      ยาอาจจะลด convulsive threshold ทำให้การชักเกิดได้ง่ายขึ้น

3.2 ผู้ที่มีภาวะเครียด  กระวนกระวาย

3.3 ผู้ป่วยที่เป็นโรคจิต (psychosis)

4. ผู้ป่วยเด็กที่ใช้ยาเป็นระยะเวลานานควรติดตามการเจริญเติบโตเป็นพิเศษ  เนื่องจากยาอาจยับยั้ง
    การเจริญเติบโต และทำให้น้ำหนักลดลง หากน้ำหนักหรือส่วนสูงไม่เพิ่มขึ้นตามเกณฑ์ควรหยุดยา
5. อาจมีปัญหาด้านสายตา เช่น ตาพร่า และมองเห็นภาพไม่ชัดเจน แต่พบได้น้อย 
6. ผู้ป่วยที่ได้รับยาเป็นระยะเวลานาน ควรได้รับการตรวจ complete blood cell, differential และ 
    platelet counts 

7. ระหว่างการใช้ยา หากพบว่ามีชีพจรเต้นเร็ว ความดันเลือดสูง มีอาการวิงเวียน เป็นลม เจ็บหน้าอก           

    หายใจลำบาก ควรหยุดยาและปรึกษาแพทย์โดยด่วน
8. หากมีการหยุดยาในกรณีที่ใช้เป็นเวลานานอาจจะเกิดอาการซึมเศร้าเนื่องจากถอนยาได้
9. ในกรณีที่ใช้ methyphenidate ร่วมกับ clonidine ไม่ควรหยุดยา clonidine ทันที เพราะอาจจะทำให้เกิด rebound 

     hypertension และ hyperadrenergic state
10. มีรายงานว่าการใช้ยา methylphenidate ทำให้เกิดภาวะองคชาตแข็งค้างนานเกินปกติและอาจมีอาการปวด(priapism) ทั้งในผู้ป่วยเด็กและผู้ใหญ่ อาการนี้อาจเกิดขึ้นได้หลังจากเพิ่มขนาดยา หรือในช่วงที่มีการถอนยา (ช่วงหยุดพักการใช้ยาหรือระหว่างการหยุดยา)  อาการไม่พึงประสงค์นี้พบได้น้อยแต่ควรได้รับการรักษาอย่างทันท่วงทีก่อนองคชาตได้รับความเสียหาย
ในกรณีที่เป็นยาเม็ดรูปแบบ modified release ที่ไม่ย่อยสลายในระบบทางเดินอาหาร ให้เพิ่มคำเตือน “ไม่ควรให้ยาในผู้ป่วยที่มีปัญหาเรื่องการตีบแคบของทางเดินอาหาร เนื่องจากเม็ดยาอยู่ในรูปแบบที่ไม่ย่อยสลายหรือเปลี่ยนรูปแบบในระบบทางเดินอาหาร”

ข้อห้ามใช้  
   1. ห้ามใช้ในผู้ที่แพ้ยา methylphenidate 

   2. ห้ามใช้รักษาผู้ป่วยโรคอารมณ์ซึมเศร้าชนิดรุนแรง (major depressive disorder) ทั้งแบบ 
        exogenous และ endogenous 

   3. ห้ามใช้ป้องกันหรือรักษาภาวะเหนื่อยล้าตามปกติ (normal fatigue states)

   4. ห้ามใช้ในผู้ป่วยโรคต้อหิน  
   5. ห้ามใช้ในผู้ที่มีอาการกระตุก (tics) หรือ เป็น Tourette  syndrome  
   6. ห้ามใช้ในผู้ป่วยที่กำลังได้รับยาในกลุ่ม MAOIs หรือหยุดยา MAOIs ไม่เกิน 2 สัปดาห์  
        เนื่องจากอาจทำให้อาการความดันเลือดสูงแบบวิกฤตเกิดขึ้นได้
   7. ห้ามใช้ในเด็กอายุต่ำกว่า 6 ปี เนื่องจากไม่มีข้อมูลความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยา
หมายเหตุ : ในกรณีที่จำเป็นต้องใช้ ให้ขึ้นกับดุลยพินิจของแพทย์
อาการไม่พึงประสงค์ 

วิตกกังวล  นอนไม่หลับ  วิงเวียน  ง่วงนอน  ปวดศีรษะ  ผมร่วง  ตาพร่า  กล้ามเนื้อเกร็ง  กลุ่มอาการ Tourette syndrome  ชัก (พบน้อย)  อาการโรคจิต  ปวดหน้าอก  ความดันเลือดสูงหรือต่ำ  หัวใจเต้นผิดจังหวะ  หัวใจเต้นเร็ว  ปวดท้อง  เบื่ออาหาร  คลื่นไส้  อาเจียน  ผื่น  คัน  ลมพิษ  ไข้  ผิวหนังลอกเป็นแผ่น  ผิวหนังอักเสบ  ปวดข้อ  การทำงานของตับผิดปกติ  จำนวนเกล็ดเลือดและเม็ดเลือดขาวลดลง  ภาวะเลือดคั่งเป็นจุดหรือดวงตามผิวหนัง  เลือดจาง  ภาวะองคชาตแข็งค้าง

ในเด็กที่มีการใช้ยาเป็นระยะเวลานาน อาจทำให้น้ำหนักลด  การเจริญเติบโตช้ากว่าปกติ  
ปฏิกิริยาระหว่างยา  
 
ระวังการเกิดปฏิกิริยาระหว่างยาหากให้ยา methylphenidate ร่วมกับ
    1.  ยากลุ่ม anticholinergics หรือยาอื่นที่มีฤทธิ์  anticholinergic  เพราะจะเพิ่มอาการไม่พึงประสงค์

      ของ anticholinergics  เช่น  ปากแห้ง   ท้องผูก  ปัสสาวะลำบาก
2.  ยาที่ถูกยับยั้งการ metabolize ด้วย methylphenidate เพราะอาจทำให้เกิดพิษของยา ได้แก่ 
 2.1 ยาต้านการแข็งตัวของเลือดกลุ่ม coumarin

 2.2 phenylbutazone 

 2.3 ยากันชักบางชนิด เช่น phenytoin, phenobarbital และ primidone 

 2.4 ยาแก้ซึมเศร้ากลุ่ม SSRIs และ กลุ่ม  tricyclic antidepressants โดยเฉพาะอย่างยิ่ง  desipramine และ  
        imipramine  

        ดังนั้นการใช้ร่วมกันจึงต้องปรับขนาดของยา 
     3.  ยาลดความดันเลือด และ ยาขับปัสสาวะที่ใช้เพื่อการลดความดันเลือด เนื่องจาก methylphenidate 


       จะต้านฤทธิ์ลดความดันเลือด  จึงต้องปรับขนาดของยาลดความดันให้เหมาะสม
     4.  ยาที่มีฤทธิ์กระตุ้นระบบประสาทส่วนกลาง เพราะ methylphenidate  เสริมฤทธิ์กระตุ้นประสาท 
           จึงทำให้เกิดภาวะวิตกกังวล นอนไม่หลับ ชัก และหัวใจเต้นผิดจังหวะ
     5.  monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) เช่น furazolidone, procarbazine และselegiline เป็นต้น 
           หรือผู้ที่เคยได้รับยา MAOIs และหยุดยา MAOIs ไม่เกิน 2 สัปดาห์ เพราะอาจทำให้เกิดอาการ
           ความดันเลือดสูงแบบวิกฤต
     6.  antacid  เนื่องจากจะไปรบกวนการปลดปล่อยยา methylphenidate  

การได้รับยาเกินขนาด 
    
อาการแสดงที่อาจเกิดขึ้น
อาเจียน  ปวดศีรษะ  มีไข้  รูม่านตาขยาย  ความดันเลือดสูง  หัวใจเต้นเร็ว  หัวใจเต้นผิดจังหวะ       กระวนกระวาย  เคลิ้มสุข  ประสาทหลอน  สับสน  ตัวสั่น  ชัก  โคม่า  จนถึงเสียชีวิตได้


การรักษา


เนื่องจากไม่มี specific antidote สำหรับ methylphenidate  การรักษาควรดำเนินการ ดังนี้


1. ลดการดูดซึมยา โดยวิธีการล้างท้อง หรือให้ activated charcoal 



ในกรณีอาการพิษรุนแรง จนเกิดอาการชัก อาจพิจารณาให้ short-acting barbiturate ในขนาดที่เหมาะสมก่อนล้างท้อง 
              2. การรักษาตามอาการ  ควรให้ผู้ป่วยอยู่ในที่สงบเงียบ เพื่อลดสิ่งเร้าจากภายนอก  และป้องกันไม่ให้    ผู้ป่วยทำร้ายตนเอง ควบคุมดูแลระบบการหายใจ  ระบบการไหลเวียนของเลือด
ควรคำนึงถึงตัวยาที่ถูกปลดปล่อยออกมาอย่างต่อเนื่อง จากยาที่มีรูปแบบปลดปล่อยแบบทยอย
การเก็บรักษาและอายุการใช้ยา …………………………………………………………………………

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

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

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

ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิต …………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………

วันที่มีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร ………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………
หมายเหตุ : เอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท 2 เป็นข้อความมาตรฐาน


	    ขอให้ตรวจสอบความครบถ้วนของข้อความตาม TOR ที่กำหนดด้วย





ห้าม แบ่ง บด เคี้ยว
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