
 

 

 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

เผยผลการทบทวนความปลอดภัยของยา diacerein 

หลงัจาก พบความเสี่ยงท้องเสียอย่างรุนแรงและความ

เป็นพิษต่อตบั สรุปได้ว่ายา diacerein ยงัมีประโยชน์

มากกว่าความเสี่ยงที่พบ อย่างไรก็ตามเพื่อลดความ

เสี่ยงดงักล่าวได้เสนอให้บริษัทเจ้าของผลิตภัณฑ์จัดทํา

คําเตือนในฉลากและเอกสารกํากับยา โดยมีข้อความ 

ดงันี ้

 (1) หากเกิดอาการท้องเสีย ให้หยุดยาและ

กลับไปพบแพทย์ 

 (2) ห้ามใช้ยาในผู้ป่วยโรคตับรุนแรง  

 (3) ควรลดขนาดยาลงในผู้ที่ มีภาวะไต

บกพร่องอย่างรุนแรง  

 (4) ระมัดระวังการใช้ในผู้ที่อายุตัง้แต่ 65 ปี

ขึน้ไป หรือผู้ที่เคยมีประวัตเิป็นโรคตับ 

สําหรับรายการยา diacerein ที่มีจําหน่ายใน

โรงพยาบาล  คือ  Artrodar® ประกอบด้วยตัวยา 

diacerein แคปซูลละ 50 mg 

 

เอกสารอ้างองิ 

จดหมายข่าว HPVC  Safety News ศูนย์เฝ้าระวงัความ

ปลอดภยัด้านผลิตภณัฑ์สุขภาพ กองแผนงานและวิชาการ 

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ฉบบัที ่3/2557 วนัที ่

12 พฤศจิกายน 2557 

  
 

 

 

 

 

ข้อบ่งใช้  : ใช้รักษาโรค หิด (scabies) 

วธิีใช้ : ทาทัว่ตวัตัง้แตค่อลงมา ทิง้ไว้ 8 – 12 ชัว่โมง แล้ว

ล้างออก ทาซํา้อีกครัง้เมื่อครบ 1 สปัดาห์ 

ขนาด : ครีม หลอดละ 30 กรัม 

ราคา : 269  บาท เบกิไม่ได้ทุกกรณี เนื่องจากเป็น

รายการยากาํพร้าทีไ่ม่ได้ขึ้นทะเบียนตาํรับยา 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

      มีอะไรในฉบบันี ้

 

 ร ะ วั ง พิ ษ ต่ อ ตั บ จ า ก ก า ร ใ ช้ 

agomelatine 

 การใช้ aspirin ในโรค Kawasaki  

 จาํกัดการใช้ยา bromocriptine เพื่อ

ลดการสร้างนํา้นม 

 Diacerein : ท้องเสียรุนแรงและพษิ

ต่อตบั 

 Permethrin cream 5% w/w มีใน

โรงพยาบาลแล้ว 

       

ปีที่ 14 ฉบับที่ 2 

เดอืนพฤศจกิายน   2557 

สอบถามข้อมลูยาและพิษวิทยา  โทร 7007 

สอบถาม Medication Reconciliation (MR) โทร 6964 

สอบถามเรื่องแพ้ยา และประวตัิการแพ้ยา โทร 9555 



 

 

 

คําแนะนําการใช้ยาจากThe Medicines and 

Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) 

ให้ระวังพิษต่อตับอันเกิดจากยา agomelatine 

(Valdoxan®) ซึง่เป็นยาต้านเศร้าชนิดใหม่ที่ออกฤทธิ์ผ่าน

ตวัรับเมลาโทนิน   โดยมีคําแนะนําสําหรับแพทย์ดงันี ้

-หากจะเริ่มใช้ agomelatine ควรตรวจเอนไซม์

ตบั (liver function tests; LFTs) ในผู้ ที่จะใช้ยาทุกราย   

-ห้ามเริ่มใช้ agomelatine ในผู้ ที่มีค่า LFTs 

พืน้ฐานสูงเกิน 3 เท่าของค่าสูงสุดของค่าปกติ (upper 

limit of normal; ULN)  

-เมื่อเริ่มใช้ยาไปแล้วให้มีการตรวจ LFTs ซํา้ใน

สปัดาห์ที่ 3, 6, 12, และ 24 และเมื่อสงสยัหรือมีอาการ

แสดงทางคลินิกให้หยดุยาทนัทีหาก transaminases สงู

เกิน 3 เท่าของ ULN หรือเมื่อสงสยัว่าจะเกิด liver injury 

ขึน้แล้ว  

-แนะนําให้ผู้ ป่วยสังเกตอาการเกี่ยวกับ liver 

toxicity เช่น ตวัเหลือง ตาเหลือง ปัสสาวะสีเข้มขึน้ ควร

หยดุยาและมาพบแพทย์ทนัที   อนึ่ง ยานีไ้ม่แนะนําให้ใช้

ในผู้ ที่มีอายมุากกวา่ 75 ปี  

 

เอกสารอ้างองิ 
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Kawasaki disease   คือ กลุม่อาการของโรคที่

ประกอบด้วยไข้สงู มีการเปลี่ยนแปลงของผิวหนงั เยื่อบุ

ผิว และต่อมนํา้เหลืองที่คอโต   อาจมีอาการตามระบบ

อื่น  ๆ   เช่น  ปวดข้อ  เ ยื่อหุ้ มสมองอักเสบ ปอดบวม   

ภาวะแทรกซ้อนของโรคที่ อันตราย คือ coronary 

artery aneurysm (CAA)  ซึง่อาจนําไปสูก่ารอดุตนัของ

หลอดเลือดและส่งผลให้หัวใจขาดเลือดได้  ยาที่ใช้ใน

การรักษา คือ  aspirin  ซึ่งจะช่วยลดไข้ บรรเทาอาการ

อักเสบและป้องกันการเกิดลิ่มเลือดอุดตนั  โดยขนาดที่

แนะนําให้ใช้ คือ 80-100 mg/kg/day แบ่งให้ทุก 6 

ชัว่โมง  เมื่อไข้ลดลงให้  3-5 mg/kg/day วนัละ 1 ครัง้ 
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เมื่อวนัที่ 21 สิงหาคม 2557 The Coordination 

Group for Mutual Recognition and Decentralised-

Human (CMDh) เป็นหน่วยงานที่ควบคุมนโยบาย

ด้านยาในสหภาพยุโรป ประกาศให้จํากัดการใช้ยา 

bromocriptine เพื่อลดการสร้างนํา้นม ดงันี ้

 ให้ใช้ยา bromocriptine ขนาด 2.5 mg เทา่นัน้ 

 ใ ห้ ใ ช้ยา นี เ้ ฉพาะผู้ ป่ วย ที่ มีความ จํา เ ป็นทาง
การแพทย์ ได้แก่ แท้งบุตร บุตรเสียชีวิตขณะคลอด 

และผู้ ป่วยตดิเชือ้เอชไอวี เทา่นัน้ 

 ไม่ควรใช้เป็นยาลดอาการคดัเต้านมในผู้ ป่วยทัว่ไป 

เนื่องจากแนะนําให้ประคบเย็น และสวมผ้ารัดเต้า

นมได้  

 ห้ามใช้ยานีใ้นผู้ ป่วยความดันโลหิตสูงที่ควบคุม
ไม่ได้  

 ผู้ ป่วยความดันโลหิตสูงระหว่างตัง้ครรภ์ (ได้แก่ 

eclampsia และ pre-eclampsia) ผู้ ป่วยที่มีประวตั ิ

coronary artery disease และผู้ ป่วยจิตเวชที่มี

อาการรุนแรง 

 ทัง้นีเ้นื่องจากพบอาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรง 

ได้แก่ ความผิดปกติของระบบหัวใจและหลอดเลือด 

(heart attack และ stroke) และระบบประสาท (อาการ

ชกั) 

เอกสารอ้างอิง European Medicines Agency. (21/08/2014). 

CMDh endorses restricted use of bromocriptine for stopping 

breast milk production. [Online]. [Accessed 06/11/2014]; 

Available from: http://www.ema.europa.eu 


