
 

 
 

 อ้างถึงท่ี ศธ 0517.072/Eภก598/2562 ลงวนัท่ี 

18 มีนาคม 2562 ตามท่ีสํานกังานคณะกรรมการอาหาร-

และยา ประเทศไทย ได้แจ้งเร่ือง บริษัทเบอร์ลินฟาร์มาซู-

ติคอลอินดัสตรี  ้ จํากัด แจ้งเ รียกคืนผลิตภัณฑ์ยา 

losartan (Lanzaar® Tab ขนาด 50 mg และ 100 mg) 

โดยสมคัรใจ เน่ืองจากตรวจพบสารปนเปือ้น N-Nitroso-

N-methyl-4-aminobutyric acid (NMBA) เกินค่าเกณฑ์ 

interim acceptable intake limits ของการปนเปือ้น 

nitrosamine ตามท่ี USFDA กําหนด ในกระบวนการ

ผลิตยาจากวตัถุดิบของบริษัท Hetero Labs ในช่วงท่ี

วตัถุดิบจากบริษัทหลกัขาดชัว่คราว งานจดัซือ้และคลงั

เวชภณัฑ์ตรวจสอบยาท่ีรับเข้ารพ.ศิริราชพบรุ่นการผลิต

ท่ีมีการเรียกคืน ดงันี ้

 

ขนาดยา รุ่นการผลิต ขนาดยา รุ่นการผลิต 

50 mg 1800672 

1800677 

1800695 

1800697 

1800934 

1800941 

1801136 

1801137 

1803288 

100 mg 1800700 

1800706 

1800791 

1800946 

1800952 

1800958 

 ทัง้นีปั้จจบุนัยาท่ีมีจําหน่ายในรพ.ศิริราช เป็นรุ่น

การผลิตท่ีผลิตจากวัตถุดิบจากบริษัทหลัก คือบริษัท 

Ipca Laboratories ซึง่ไมพ่บสารปนเปือ้นดงักลา่ว โดยมี

หนงัสือยืนยนัการตรวจจากสถาบนัท่ีเป็นกลาง 

 ในการนีง้านจดัซือ้และคลงัเวชภณัฑ์ ฝ่ายเภสชั-

กรรม จึงขอแจ้งเรียกคืนยารุ่นการผลิตดงักล่าว และแจ้ง

วิธีปฏิบติัในการเปลี่ยนยา Lanzaar® Tab 50 mg และ 

100 mg โดยมีรายละเอียดดงันี ้

 1. ผู้ ป่วยสามารถติดต่อขอเปลี่ยนยาได้ท่ีห้องยา 103 

ตกึผู้ ป่วยนอก ชัน้ 1 

 2. รับเปลีย่นยาเฉพาะรุ่นการผลติท่ีเคยรับเข้ารพ.ศิริราช

เท่านัน้ จํานวนเท่ากบัยาท่ีนํามาเปลี่ยนให้กับผู้ ป่วยทุก

สิทธิ  

 หากมีข้อสงสัยเพ่ิมเติม สามารถติดต่อได้ท่ี  

งานจัดซือ้และคลังเวชภัณฑ์ โทร.02-419-9490 และ   

02-419-8707  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
  

 ปัจจุบนัมีรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์

เก่ียวกบักล้ามเนือ้จากยารักษาโรคมะเร็ง atezolizumab 

(Tecentriq®) โดยพบอาการกล้ามเนือ้อกัเสบท่ีสมัพนัธ์

กบัภมิูคุ้มกนั (immune-related myositis) ซึง่จําเป็นต้อง

แจ้งให้แพทย์ผู้ ใช้ยานีท้ราบแนวทางการจัดการเบือ้งต้น

ดงันี ้ 

1. กล้ามเนือ้อักเสบท่ีสัมพันธ์กับภูมิคุ้ มกัน (immune-

related myositis) เป็นหนึง่ในความเสี่ยงสําคญัท่ีเพ่ิงพบ

รายงาน และเก่ียวข้องกบัการใช้ยา atezolizumab  

2. แนะนําให้หยุดยา atezolizumab ชัว่คราวในผู้ ป่วยท่ี

แสดงอาการกล้ามเนือ้อกัเสบท่ีสมัพันธ์กับภูมิคุ้มกันใน

ระดบัปานกลางหรือรุนแรง (ระดบั 2 หรือ 3) และให้หยุด

การใช้ยานีอ้ย่างถาวร หากพบอาการรุนแรงท่ีเกิดซํา้ หรือ

อาการกล้ามเนือ้อกัเสบท่ีเสี่ยงตอ่ชีวิต (ระดบั 3 และ 4 ท่ี

เป็นซํา้) โปรดส่งต่อผู้ ป่วยไปยัง rheumatologists และ/

หรือ neurologists เพ่ือตรวจติดตามตอ่ไป   

3. ให้การรักษาด้วย methylprednisolone ในขนาด 1-2 

mg/kg/day ฉีดเข้าทางหลอดเลือดดํา หรืออาจให้ใน

ขนาดท่ีสงูขึน้ หากพบความผิดปกติอ่ืน ๆ ท่ีรุนแรงขึน้ 
 

เอกสารอ้างองิ:  

ฝ่ายทะเบียนผลิตภัณฑ์ บริษัทโรชไทยแลนด์. DHPC Letter ตํารับยา 

Tecentriq. ท่ี DRA-L022/2019 ลว. 29 มกราคม 2562. 
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 เน่ืองจากยาฉีด heparin (unfractionated) เป็น

ยาท่ีมีความเสี่ยงสงู (high alert drugs) ของรพ.ศิริราช 

ยานีจ้ดัอยู่ในกลุ่มยา anticoagulants มีรูปแบบยาเป็น 

vial และ prefilled syringe (PFS) ซึง่มีความเข้มข้นท่ี

แตกต่างกัน ดงัแสดงในตาราง ดงันัน้ก่อนจะบริหารยา

ดงักล่าวให้ผู้ ป่วย จึงต้องตรวจสอบคําสัง่การรักษาและ

ยาท่ีเตรียมอีกครัง้ ให้แน่ใจวา่ความเข้มข้น อตัราเร็ว และ

วิถีการบริหารยาให้ถูกต้อง ทัง้นีต้้องตรวจติดตามอาการ

ข้างเคียงท่ีอาจจะเกิดขึน้ เช่น เกล็ดเลือดต่ํา และภาวะ

เลือดออกผิดปกติด้วย 

ตารางแสดงรูปแบบยา heparin inj ท่ีมีในรพ.ศิริราช 
  

รูปแบบยา ภาพยา 

Heparin 

5000 units/mL  

(5 mL) 

 

 

 

 

Heparin PFS 

100 units/mL 

(5 mL) 

 

 

Heparin PFS 

50 units/mL 

(5 mL) 

 

 

 
 

 Fosfomycin เป็นยาฆ่าเชือ้แบคทีเรีย ซึ่งมี 2 

รูปแบบ ในรพ.ศิริราช คือ ยารับประทานในรูปเกลือ 

trometamol และยาฉีดในรูปเกลือ sodium ดงัแสดง

ในตาราง 
  

 Fosfomycin  

Oral 

Fosfomycin  

Injection 

ช่ือการค้า Monurol® 

 

Fosmicin® 

รูปแบบ /

ความแรงที่

มีในรพ. 

ผงแกรนลูสําหรับ

ละลายนํา้ดื่ม 

ซองละ 3 g 

ยาฉีดผงแห้งปราศจากเชือ้ 

บรรจใุน vial 

2 g และ 4 g 

ข้อบ่งใช้ การติดเชือ้ทางเดิน

ปัสสาวะ 

การติดเชือ้ MRSA ท่ีมี

ความรุนแรงน้อยถงึ 

ปานกลางโดยใช้ร่วมกบัยา

อื่นเพ่ือป้องกนัการดือ้ยา 

ขนาดยา

โดยทั่วไป 

3 g (1 ซอง) ละลายนํา้ 

1  แก้ว รับประทาน 

ครัง้เดียว 

วนัละ 2-4 g แบง่ให้ 

ทกุ 12 ชัว่โมง  

บัญชียา non-ED บญัชี ง 

เอกสารอ้างองิ 

1. บญัชียาหลกัแห่งชาติ พ.ศ. 2561. ประกาศคณะกรรมการพฒันาระบบยาแห่งชาติ 

ราชกิจจานเุบกษา เลม่ท่ี 135, ตอนพิเศษ 230ง. (ลงวนัท่ี 19 กนัยายน พ.ศ. 2561) 

 
 

  

 
 

 

 

 

 

 

 

 มีอะไรในฉบับนี ้
 

 แจ้งเรียกคืนยา Lanzaar® Tab และวิธี

ปฏิบัตใินการเปล่ียนยา  

 อาการไม่พงึประสงค์ทางกล้ามเนือ้

จากยา Atezolizumab 

 รูปแบบยา Heparin inj ท่ีมีใน

โรงพยาบาลศิริราช 

 รูปแบบยา Fosfomycin ท่ีมีใน

โรงพยาบาลศิริราช 

 
 

 

ปีที่ 18 ฉบับที่ 6 

เดือนมีนาคม 2562 สอบถามข้อมลูยาและพิษวิทยา  โทร 9 – 7007 

สอบถาม Medication Reconciliation (MR) โทร 9 - 6964 

สอบถามเร่ืองแพ้ยา และประวตักิารแพ้ยา โทร 9 - 9555 


