
       

 
       

      สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาขอแจ้งว่า

คณะอนกุรรมการศกึษาและเฝ้าระวงัอนัตรายจากการใช้

ยาได้มี คําแนะนําให้กําหนดรายการยาที่ต้องแจ้ง

ข้อความคําเตือนเพิ่มเติมเกี่ยวกับความเสี่ยงผื่นแพ้ยา

รุนแรงชนิด Stevens-Johnson syndrome (SJS) และ 

Toxic Epidermal Necrolysis (TEN) ในประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุเรื่องยาที่ต้องแจ้งคําเตือนการใช้ยา

ในฉลากและที่เอกสารกํากบัยา 

      จึ ง มี คําแนะนําใ ห้ยา ที่ มีหลักฐานชัด เจนว่ า มี

ความสัมพันธ์กับการเกิด  SJS/TEN ควรมีคําเตือน

เพิ่ม เติม เ กี่ยวกับความเ สี่ยง ผื่นแพ้ยา รุนแรงชนิด 

SJS/TEN ของยา 8 กลุม่ 19 รายการ ดงัตอ่ไปนี ้

      1.  ยารักษาโรคเก๊าท์ ได้แก่ allopurinol 

      2.ยากันชัก ได้แก่ carbamazepine, 

phenobarbital, phenytoin และ lamotrigine 

      3. ยาแก้ปวดกลุ่ม NSAIDs ได้แก่ ibuprofen, 

meloxicam, piroxicam และ tenoxicam 

      4. ยาต้านไวรัส HIV กลุ่ม non-nucleoside 

reverse transcriptase inhibitor ได้แก่ nevirapine-

containing products 

      5. ยากลุ่มซัลโฟนาไมด์ ได้แก่ co-trimoxazole, 

sulfadiazine, sulfadoxine, sulfafurazole, 

sulfamethoxazole และ sulfasalazine 

      6. ยากลุ่มเพนนิซิลิน ได้แก่ amoxicillin 

      7. ยารักษาวัณโรค ได้แก่ rifampicin 

      8. Dapsone 

       โดยยาทัง้ 19 รายการมีข้อความคําเตือนเกี่ยวกบัผื่น

แพ้ยารุนแรงชนิด SJS/TEN ตามประกาศฯ ดงันี ้

      คาํเตือนในฉลาก 

      (1) หากใช้ยานีแ้ล้วมีอาการผื่นแดง และ/หรือ มี

อาการคล้ายเป็นหวัด ให้หยุดยาและรีบปรึกษา

แพทย์ทนัท ี

      (2) ห้ามใช้ในผู้ที่เคยแพ้ยานี ้

      คําเตือนในเอกสารกํากับยา  ใ ห้ใ ช้ คําเ ตือน

เช่นเดียวกบัคําเตือนในฉลากข้อ (1) และ (2) และเพิ่ม 

คําเตือนตอ่ไปนีด้้วย 

      (3) เมื่อใช้ยานีห้ากมีอาการดังต่อไปนี ้เช่น ไข้ 

ผื่น-แดง ตุ่มนํา้พอง มีการหลุดลอกของผิวหนัง 

และบริเวณเยื่อบุต่าง ๆ เช่น ในช่องปาก ลําคอ 

จมูก อวัยวะสืบพันธุ์ และเยื่อบุตาอักเสบ ให้หยุด

ยาและปรึกษาแพทย์เพราะอาจเป็น  Stevens-

Johnson syndrome 

 

ที่มา: จดหมายข่าว HPVC  Safety News ศูนย์เฝ้าระวงั

ความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ กองแผนงานและ

วิชาการ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ฉบับที ่

2/2555  วนัที ่13 กมุภาพนัธ์ 2555 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Catalin Ophthalmic 

Solution ในหนึง่กลอ่ง

ประกอบด้วย เม็ดยาสี-

เหลืองส้มหนึง่เม็ดบรรจใุน

แผง ซึง่มีตวัยาสําคญัคือ 

Pirenoxine 0.75 มิลลิกรัม 

และนํา้ยาสําหรับละลาย (นํา้ยาใสไม่มีสีเป็นไอโซโทนิค-

บฟัเฟอร์ ซึ่งประกอบด้วย เมทธิลพาราเบนและโปรปิล-

พาราเบน เป็นสารกันเสีย) 15 มิลลิลิตรบรรจุในขวด

พลาสตกิสีชา 

ข้อบ่งใช้ : สําหรับโรคต้อกระจกในรายที่กลวัการผ่าตดั

หรือผ่าตัดไม่ได้ ต้อกระจกในคนชราบางราย หรือต้อ-

กระจกเหลือหลงัการผา่ตดั 

วิธีการใช้ : ละลายยา 1 เม็ดในนํา้ยาใช้สําหรับละลาย 

15 มิลลิลิตร (ระวงัอย่าใช้มือแตะถูกเม็ดยาโดยตรง) 

เขย่าจนกระทัง่ละลายเป็นนํา้ยาสีเหลืองใส ใช้หยอดตา

ครัง้ละ 1-2 หยด วนัละ 5 ครัง้ (ทกุ ๆ 4 หรือ 5 ชัว่โมง) 

ข้อควรระวังในการเกบ็รักษา 

      1. ก่อนใช้ให้เก็บยาเม็ดและนํา้ยาสําหรับละลายที่

อณุหภมูิไม่เกิน 25 องศาเซลซียส  

      2. หลังผสมเม็ดยากับนํา้ยาในขวดให้เก็บยาใน

ตู้เยน็ (2-8 องศาเซลเซียส ) ห้ามแช่ช่องแข็ง ควรใช้

ยาให้หมดภายในหนึ่งเดือน 

 

พบผูป้่วยแพย้า/ ตอ้งการ

แกไ้ขขอ้มูลแพย้า  

ตดิตอ่ ศูนยแ์พย้า 

โทร 9555 
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      เมื่อวันที่ 8 กุมภาพันธ์ 2555 USFDA ได้แจ้งว่า  

การใช้ยาในกลุ่ม Proton Pump Inhibitors (PPIs) 

อาจเพิ่มความเสี่ยงในการเกดิภาวะท้องเสียจากการ

ติดเชือ้ Clostridium difficile (Clostridium difficile-

associated diarrhea; CDAD) โดยเฉพาะอย่างยิ่งใน

ผู้ ป่วยที่ได้รับยากลุ่ม PPIs อยู่เดิมและเกิดอาการ

ท้องเสียซึง่อาการดงักลา่วไม่ดีขึน้ ขณะนี ้USFDA กําลงั

ดําเนินการประสานงานกับบริษัทผู้ ผลิตยากลุ่ม PPIs 

เพื่อเพิ่มคําเตือนในฉลากยาเกี่ยวกับการเกิดอาการ

ท้องเสียจากยากลุม่ PPIs  

      ยากลุ่ม PPIs ออกฤทธิ์โดยการลดการหลัง่กรดใน

กระเพาะอาหาร  ใช้ในการรักษาโรคกรดไหลย้อน 

(GERD) แผลในกระเพาะอาหารและลําไส้เล็ก และ 

ภาวะหลอดอาหารอักเสบ ทัง้นีย้ากลุ่ม PPIs ที่ มี

จําหน่ายในโรงพยาบาลศิริราช ได้แก่ omeprazole 

(Losec MUPS, Miracid, Zefxon), esomeprazole 

(Nexium), lansoprazole (Prevacid), pantoprazole 

(Controloc) และ rabeprazole (Pariet)  

      สําหรับอาการแสดงของภาวะท้องเสียจากการติด-

เชือ้ Clostridium difficile ผู้ ป่วยจะมีอาการถ่ายอจุจาระ

เหลวเป็นนํา้ ร่วมกบัอาการปวดท้องและมีไข้ 

      USFDA จึงให้คําแนะนําสําหรับบุคลากรทาง

การแพทย์ โดยมีรายละเอียดดงันี ้

 ผู้ ป่วยซึ่งได้รับยากลุ่ม PPIs และมีอาการ

ท้องเสียซึ่งอาการไม่ ดีขึน้  ควรสงสัยภาวะ 

CDAD  

 แนะนําให้ผู้ป่วยที่ได้รับยากลุ่ม PPIs พบ

แพทย์ทันที หากมีอาการถ่ายอุจจาระเหลว

เป็นนํา้ซึ่ งอาการดังกล่าวไม่ดีขึน้ ร่วมกับ

อาการปวดท้องและมีไข้  

 ควรให้ยากลุ่ม PPIs ในขนาดยาตํ่าที่สดุ และ

ระยะเวลาสัน้ที่สดุที่สามารถควบคมุอาการของ

ผู้ ป่วยได้ 

เอกสารอ้างองิ 

Proton Pump Inhibitors (PPIs) - Drug Safety 

Communication: Clostridium Difficile-Associated Diarrhea 

(CDAD) Can be Associated With Stomach Acid Drugs 

[homepage on internet]: USFDA; [Accessed on 21 March 

2012]. Available from 

http://www.fda.gov/Safety/MedWatch 

/SafetyInformation/SafetyAlertsforHumanMedicalProducts/

ucm290838.htm 

 

 
 

      บริษัท เอ็ม แอนด์ เอ็ช แมนแูฟคเจอริ่ง จํากดั ซึง่เป็น

บริษัทผู้จดัจําหน่ายยา Moduretic tab (amiloride HCl 

5 mg + hydrochlorothiazide 50 mg) ขอเรียนชีแ้จงว่า 

จุดสีดาํที่พบบนเม็ดยา Moduretic เกิดจาก guar 

gum ซึ่งเป็นวัตถุดิบตัวหนึ่งที่เป็นส่วนประกอบของ

เม็ดยา โดยจุดสีดํานัน้คือส่วนของผิวหุ้มเมล็ดของ

ผล guar ซึ่งไม่มีอันตรายต่อผู้บริโภค 

 

 

 

 

 

 
 

       

 

 

มีอะไรในฉบับนี ้
 

 ยาที่ต้องมีคาํเตือนผื่นแพ้ยารุนแรงชนิด 

SJS/TEN 

 หลังผสมเมด็ยา Catalin กับนํา้ยาในขวด

ต้องเกบ็ยาในตู้เยน็  

 Proton Pump Inhibitors (PPIs) กับภาวะ

ท้องเสียจากเชือ้ Clostridium difficile 

 จุดดาํบนเมด็ยา Moduretic 
 

 

 

ปีที่ 11  ฉบบัที่ 4 

เดอืนกุมภาพนัธ์ 2555                         
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