
 

อย. แจง การทบทวนทะเบียนยาพาราเซตามอล มิใหเกิดความเสีย่งและผลกระทบจากการใชยา 

จา ก ข า ว สห รั ฐ ทบ ทว น ป ริ ม า ณย าพ า ร า เ ซ ต า มอ ล  เ ก ร ง จะ ไ ด รั บผ ลก ระ ทบ กั บ ผู ป ว ย                                        

อย. เผยไดตรวจสอบขอมูลพบ USFDA ยกเลิกทะเบียนพาราเซตามอล เฉพาะยาสูตรผสมท่ีเปนยาตามใบส่ัง

แพทย (Prescription combination drug products) ท่ีมีปริมาณของพาราเซตามอลเกินกวา 325 มิลลิกรัม 

เนื่องจากอาจเกิดอันตรายรายแรงตอตับ ไมไดยกเลิกทุกทะเบียน ย้ํา อย. ยังตระหนักถึงปญหาการใชยาพาราเซ

ตามอลเกินความจําเปนในไทย รุดใหคณะทํางานศึกษานําขอมูลการยกเลิกทะเบียนยาสูตรผสมของ USFDA 

รวมกับขอมูล ทางวิชาการเกี่ยวกับขนาดยา วิธีใชท้ังสูตรตํารับยาเด่ียว และสูตรตํารับยาผสม ทีข้ึนทะเบียนกับ 

อย.เพื่อปรับขนาดยาใหเหมาะสมกับคนไทย และมิใหเกิดการใชยาพร่ําเพรื่อ ท่ีสําคัญ จะมิใหยาทุกตํารับท่ีข้ึน

ทะเบียนเกิดความเส่ียงและผลกระทบตอการใชยาของคนไทย 

 
 

ดร.นพ.ปฐม สวรรคปญญาเลิศ รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เปดเผยวา จากขาวตาม

ส่ือตาง ๆ ระบุวาสหรัฐอเมริกาส่ังทบทวนปริมาณยาพาราเซตามอล เนื่องจากเกรงวาจะไดรับผลกระทบกับผูปวย                         

แต อย. ไทยไมมีการทบทวน นั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ขอช้ีแจงวา อย. มิไดนิ่งนอนใจ                  

ในการทบทวนยาดังกลาว โดยท่ีผานมามีคณะทํางานเฝาระวังพิจารณาตํารับยาตาง ๆ อยูแลว ซึ่งหากยากลุมไหน

เส่ียงหรือมีผลกระทบก็จะมีการเขาสูการพิจารณาของคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาทันที   

สวนในประเด็นการทบทวนปริมาณยาพาราเซตามอลของสหรัฐอเมริกา อย. ไดตรวจสอบขอเท็จจริง

ปรากฏวา องคการอาหารและยา สหรัฐอเมริกา (USFDA) ไดขอความรวมมือจากผูผลิตใหยกเลิกยาสูตรผสม

เฉพาะท่ีเปนยาตามใบส่ังแพทย (Prescription combination drug products) ท่ีมีพาราเซตามอลเกินกวา 325 

มิลลิกรัมตอเม็ด/แคปซูล ซึ่งยาดังกลาวเปนยาสูตรผสมของพาราเซตามอลกับยากลุมบรรเทาอาการปวดอยางแรง 

เชน ไฮโดรโคโดน ไบรทาเทรท (Hydrocodone Britartrat) , ออกซี่โคโดน ไฮโดรคลอไรด (Oxycodone HCL) 

และ  โคเดอีน (Codeine) เนื่องจากไมปลอดภัย อาจเกิดอันตรายรายแรงตอตับได ดังนั้น USFDA ไมไดยกเลิก 
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ทะเบียนพาราเซตามอลท่ีมีปริมาณเกินกวา 325 มิลลิกรัมทุกทะเบียน อยางไรก็ตาม อย. เห็นถึงปญหาการใชยา

พาราเซตามอลเกินความจําเปนในประเทศไทยมาโดยตลอด ขณะนี้ไดมอบหมายใหคณะทํางานดําเนินการศึกษา

และทบทวนขอมูลทางวชิาการของยาพาราเซตามอลเกี่ยวกับขนาดยา วิธีใช ท้ังสูตรตํารับยาเด่ียวและสูตรตํารับ

ยาผสมแลว โดยจะมีการนําขอมูลการพิจารณายกเลิกทะเบียนยาสูตรผสมของ USFDA มาพิจารณารวมกับขอมูล

เดิมดวย เพื่อปรับขนาดยาใหเหมาะสมกับคนไทยและลดปญหาอันตรายจากการใชยา  

รองเลขาธิการฯ อย. กลาวตอไปวา อย. ตระหนักถึงความเปนพิษตอตับ เนื่องจากการใชยาพาราเซตา

มอลของคนไทย ต้ังแตป 2536 จึงไดมีประกาศกําหนดใหผลิตภัณฑยาทุกตํารับท่ีมีสวนประกอบของพาราเซตามอ

ลตองแสดงขอความคําเตือนเกี่ยวกับพิษตอตับ และขอแนะนําไมใหกินยาติดตอกันเกิน 5 วัน เพื่อปองกันความ

เส่ียงจากการไดรับยาเปนเวลานานและเกนิขนาด รวมท้ังผูท่ีเปนโรคตับ ไต ควรปรึกษาแพทย หรือเภสัชกรกอนใช

ยาท้ังนี้ เพื่อความปลอดภัยในการใชยา ขอใหผูบริโภคใชยาอยางระมัดระวัง ควรอานฉลากและเอกสารอยางถวน

ถ่ีและปฏิบัติตามวิธีใชท่ีระบุบนฉลากยาอยางเครงครัด ไมควรกินยาเกินกวาปริมาณท่ีระบุไดโดยเฉพาะยาพาราเซ

ตามอลไมควรกินเกินวันละ 8 เม็ด (เม็ดละ 500 มิลลิกรัม) และหากมีความผิดปกติหรืออาการขางเคียงจากการใช

ยา อาทิ คล่ืนไส อาเจียน เบ่ืออาหาร บวมบริเวณทอง กดเจ็บบริเวณตับ ขอใหพบแพทยโดยดวน และขอให

ผูบริโภคมั่นใจการดําเนินงานของ อย. ในการคุมครองใหผูบริโภคไดรับความปลอดภัยจากการใชยา และหากกลุม

ยาตํารับใดมีอันตราย อย. จะแจงใหผูบริโภคทราบทางส่ือตาง ๆ ทันที  

 

-กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค 28  พฤษภาคม  2557  ขาวแจก 54/ปงบประมาณ พ.ศ.2557- 

 


