
 

 

 

  

 สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ได้แจ้ง

ผลกา รสอบสวน  กร ณี มี ร ายงานการ เ กิ ดภาวะ 

autoantibody (anti A) response ภายหลังผู้ป่วย

ได้รับผลิตภัณฑ์ Intravenous Immunoglobulin 

(IVIG) ซึ่งสรุปได้ว่า ผลิตภณัฑ์ที่ใช้มีคณุภาพตรงตาม

ข้อกําหนดของผลิตภณัฑ์ (product specification) ที่

อ้างอิงตาม European Pharmacopoeia 7.0 และจาก

ข้อมูลที่ได้ ยังไม่สามารถระบุสาเหตุการเกิดได้ ทัง้นี ้

เนื่องจากผู้ ป่วยเป็นโรค SLE และมีปัจจยัเสี่ยงอื่นหลาย

อย่างร่วมด้วย อย่างไรก็ตาม ด้วยเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ที่เกิดขึน้อาจส่งผลกระทบต่อชีวิตของผู้ ป่วย 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงแจ้งข้อมูล

มายังบุคลากรทางการแพทย์เพื่อทราบและขอความ

ร่วมมือเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์ 

IVIG อย่างใกล้ชิด โดยเฉพาะผู้ป่วยที่มีความเสี่ยงสูง 

เช่น ผู้ป่วยเดก็ ผู้ป่วยหมู่เลือด A, AB  

 Intravenous Immunoglobulin (IVIG) เป็น

สารละลาย ที่ใ ห้ทางหลอดเ ลือดดําประกอบด้วย 

heterogenous human IgG เป็นหลกัร่วมกบั IgA และ 

IgM ในปริมาณน้อยมาก ดังนัน้จึงใช้สําหรับ IgG 

replacement therapy โดยกลไกการออกฤทธิ์ที่ช่วยใน

ก า ร ป รั บ ส ม ดุ ล ใ ห้ กั บ ร ะ บ บ ภู มิ คุ้ ม กั น 

(immunomodulation) ยงัไม่เป็นที่เข้าใจกนัอยา่งชดัเจน 

 

เอกสารอ้างอิง 

 จดหมายข่าว HPVC Safety News. ศูนย์เฝ้า

ระวงัความปลอดภยัดา้นผลิตภณัฑ์สขุภาพ กองแผนงาน

และวิชาการ สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

ฉบบัที ่2/2557 วนัที ่7 กรกฎาคม 2557 

 

 
 Cogentin ® injection  2 mg / 2 mL ที่บริษัท 

อินวิดา (ประเทศไทย) จํากัด แจ้งยกเลิกจําหน่าย ทํา

ให้รายการยานีข้าดคราวไประยะหนึ่ง บัดนีง้านจัดซือ้

และคลงัเวชภณัฑ์ได้ดําเนินการจัดหายาเพื่อใช้ทดแทน

ได้แล้วคือ  Benztropine mesylate injection 2 mg / 2 

mL (Samarth)  ซึ่งนําเข้าโดยองค์การเภสัชกรรม   

โดยข้อบ่งใช้  คือ บําบดัภาวะ drug induced dystonia  

ราคาขาย 269 บาท ตอ่ 1 ampoule (อยู่ในบญัชียาหลกั

แหง่ชาต)ิ  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

มีอะไรในฉบบันี ้

 แก้ไขข้อความในศิริราชเภสัชสารฉบับมีนาคม 

2557 

 รายการยาที่ ต้องแนบแบบฟอร์ม ย.ว. 2 เมื่อมีการ

เบกิยา 

 รายการยาที่ต้องแนบแบบฟอร์ม ย.ส. 5 เมื่อมีการ

เบกิยา 

 รายการยาในบัญชี จ(2)  ที่ต้องใช้แบบฟอร์มขอ

อนุมัตใิช้ยา 

 รายชื่อยาต้านจุลชีพที่ต้องใช้แบบฟอร์มขออนุมัติ
ใช้ยา 

 รายการยา จ(2)  ที่เป็นยาฆ่าเชือ้ซึ่งควบคุมการใช้ 

 Intravenous Immunoglobulin (IVIG) กับการเกิด

ภาวะ autoantibody response 

 Benztropine mesylate injection  มีแล้ว     

        

ปีที่ 13 ฉบบัที่ 8 

    เดอืนมิถุนายน   2557 

สอบถามข้อมูลยาและพษิวิทยา โทร 7007 

สอบถาม Medication Reconciliation (MR) โทร 6964 

สอบถามเรื่องแพ้ยาและประวัตกิารแพ้ยา โทร 9555 



 
  

 สืบเนื่องจากศริิราชเภสชัสาร ฉบบัเดือนมีนาคม 

2557  ได้ลงหวัข้อเรื่อง   

Solu-medrol® eye drop  มีอาย ุ 1 เดือน   ขอแก้ไข

ข้อความ      “Methylprednisolone ในรูปแบบ eye 

drop บรรจ ุ15 mL”  ที่ถกูต้องเป็น 

“ Methylprednisolone ในรูปแบบ eye drop  

บรรจุ 5 mL”  

 

รายการยาต่อไปนี ้หากมีการเบิกยาต้องแนบใบสัง่จ่าย

ยาวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท   2 

(แบบฟอร์ม ย.ว. 2) พร้อมกบัใบสัง่ยา : alprazolam, 

flunitrazepam, ketamine,  midazolam, nitrazepam, 

Pseudoephedrine, pseudoephedrine + triprolidine   

และ zolpidem 

 

 

 

รายการยาต่อไปนีเ้ป็นรายการยาที่ต้องกรอก

ใบสั่งจ่ายยาเสพติดให้โทษในประเภท  2 (แบบฟอร์ม 

ย.ส. 5) แนบกับใบสั่งยา : codeine, fentanyl, 

methadone, morphine และ pethidine 

ชื่อสามัญ ชื่อการค้า 

Antithymocyte globulin 

rabbit  

Thymoglobuline inj  

25 mg/5 mL 

Antithymocyte globulin 

rabbit  

ATG-Fresinius  

100 mg/5 mL 

Bevacizumab  Bevacizumab inj  

2.5 mg/0.1 mL 

Botulinum toxin  Botox inj 100 units 

Botulinum toxin  Dysport inj  500 units 

Docetaxel   Docetaxel GPO inj  

20,80 mg 

Docetaxel   Taxotere inj 20, 80 mg 

Imatinib  Glivec  tab 100, 400 mg 

IVIG ( Intravenous 

immunoglobulin,human)   

Liv-Gamma  inj 2.5, 5 g 

Letrozole  Letrozole GPO tab  

2.5 mg  

Leuprorelin  EnantoneL.P.inj 3.75 mg 

Peginterferon alfa-2a    Pegasys inj 180mcg 

(PFS) 

Peginterferon alfa-2b   PEG-Intron Redipen inj 

100 mcg 

Thyrotropin alpha Thyrogen inj 0.9 mg/mL  

 

 

 

 

 

 

ชื่อสามัญ ชื่อการค้า 

Caspofungin Cancidas inj 50 , 70 mg 

Colistin  Colistate inj 150 mg 

Daptomycin  Cubicin inj 500 mg 

Doripenem  Doribax inj 500 mg 

Ertapenem Invanz inj 1 g  

Imipenem+cilastin Tienam inj 500 mg 

Linezolid  Zyvox inj 600 mg  

Meropenem Penem M.H. inj  

500 mg, 1 g 

Piperacillin+tazobactam Astaz-P inj 4.5 g 

 Tazocin inj 4.5 g  

Posaconazole Noxafil 40 mg/mL 10 

Sitafloxacin Gracevit tab 50 mg 

Tigecycline Tygacil inj 50 mg 

ชื่อสามัญ ชื่อการค้า 

Amphotericin B, 

liposomal  

Ambisome inj 50 mg 

Linezolid Zyvox  tab 600 mg 

Voricinazole Vfend  inj  200 mg 

Voriconazole Vfend tab 50, 200 mg 


