
 

 

อย. เผย มาตรการจัดการความเสี่ยงของยาพาราเซตามอล มิใหเกิดผลกระทบจากการใชยา 

อย. แจง ความคืบหนามาตรการจัดการความเสี่ยงของยาพาราเซตามอล ลาสุดคณะกรรมการยา 

เห็นชอบใหปรับปรุงหลักเกณฑการอนุญาตโฆษณายาพาราเซตามอล และแกไขขอความคําเตือนบนฉลากและ

เอกสารกํากับยา  ย้ํา อย. ยังตระหนักถึงความเปนพิษตอตับจากการใชยาพาราเซตามอลเกินขนาดในไทยอยู

ตลอดเวลา และประชาสัมพันธใหผูบริโภคทราบถึงพิษภัยจากการใชยาพาราเซตามอลเกินขนาดอยางตอเนื่อง 

เตือนผูบริโภค หากจําเปนตองใชยาพาราเซตามอล ขอใหอานคําเตือนการใชยาในฉลากและท่ีเอกสารกํากับยา 

อยาใชเกินขนาดท่ีแนะนําบนฉลากยา หลีกเลี่ยงการใชยารวมกับยาอ่ืนท่ีมีพาราเซตามอลเปนสวนประกอบ        

ท่ีสําคัญ ปรึกษาแพทยหรือเภสัชกร กอนใชยา เพ่ือความปลอดภัย  

 

นพ.บุญชัย สมบูรณสุข เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เปดเผยวา จากขาวศูนยวิชาการเฝา

ระวังและพัฒนาระบบยา (กพย.) แถลงเตือนภัยยาท่ีมีพิษตอตับ สาเหตุเกิดจากยาหลายชนิด โดยเฉพาะ           

คีโตโคนาโซล และพาราเซตามอล ซ่ึงทาง อย. แจงวาจะมีการทบทวนตั้งแตป 2557 แตยังไมเสร็จ นั้น สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ขอชี้แจงวา อย. มิไดนิ่งนอนใจในการทบทวนยาดังกลาว โดยท่ีผานมามี

คณะทํางานเฝาระวังพิจารณาตํารับยาตาง ๆ อยูแลว ซ่ึงหากยากลุมไหนเสี่ยงหรือมีผลกระทบก็จะมีการเขาสูการ

พิจารณาของคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาทันที   

ลาสุด มติจากการประชุมคณะกรรมการยา โดยคณะอนุกรรมการพัฒนาฉลากและเอกสารกํากับยาได

ทบทวนขอมูลวิชาการ และเห็นชอบมาตรการจัดการความเสี่ยง คือการปรับปรุงขอกําหนดการแสดงฉลาก 

เอกสารกับยาและคําเตือนของยาพาราเซตามอล โดยใหแกไขขอความคําเตือนบนฉลากและเอกสารกํากับยาของ

ตํารับยาท่ีมีพาราเซตามอลเปนสวนประกอบ ท้ังยาเดี่ยวและสูตรผสม คือ หามใชยาพาราเซตามอลเกินขนาดท่ี

แนะนําในฉลากหรือเอกสารกํากับยา เพราะจะทําใหเปนพิษตอตับได และไมควรใชยานี้ติดตอกันเกิน 5 วัน ,  
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หลีกเล่ียงการใชยานี้รวมกับยาอ่ืนท่ีมีพาราเซตามอลเปนสวนประกอบ เพราะอาจทําใหไดรับยาเกินขนาด , 

หากดื่มสุราเปนประจํา เปนโรคตับหรือโรคไต ควรปรึกษาแพทยหรือเภสัชกรกอนใชยานี้ และหากกินยาแลว

เกิดอาการ บวมท่ีใบหนา เปลือกตา ริมฝปาก ลมพิษ หนามืด ผ่ืนแดง ตุมพอง ผิวหนังหลุดลอก ใหหยุดยา

และรีบปรึกษาแพทยทันที ท้ังนี้ ระยะเวลาในการแกไขฉลากและเอกสารกํากับยา จะมีผลบังคับใชภายใน 365 

วันนับแตวันถัดจากวันท่ีประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือพนกําหนดแลว หากผูรับอนุญาตไมปฏิบัติตาม จะถูก

เพิกถอนทะเบียนตํารับยาตอไป สวนยาคีโตโคนาโซล ชนิดรับประทาน คณะกรรมการยา ไดมีมติจํากัดขอบงใช 

โดยใหตัดขอบงใชสําหรับการติดเชื้อราแบบเฉพาะท่ี และใหเพ่ิมขอความ “ใชเฉพาะในกรณีท่ีรักษาดวยยาตาน

เชื้อราอ่ืนไมไดผล หรือไมสามารถทนตอยาตานเชื้อราตัวอ่ืน” ตอทายขอบงใชแบบภายในรางกายท่ีไดรับอนุญาต

ไวแลว 

เลขาธิการฯ อย. กลาวตอไปวา อย. เห็นถึงปญหาการใชยาพาราเซตามอลเกินความจําเปนในประเทศ

ไทยมาโดยตลอด ท่ีผานมาไดมอบหมายใหคณะทํางานดําเนินการศึกษาและทบทวนขอมูลทางวิชาการของยา

พาราเซตามอลเก่ียวกับขนาดยา วิธีใช ท้ังสูตรตํารับยาเดี่ยวและสูตรตํารับยาผสมแลว เพ่ือพิจารณาปรับขนาดยา

ใหเหมาะสมกับคนไทยและลดปญหาอันตรายจากการใชยา อยางไรก็ตาม ขอใหผูบริโภคใชยาอยางระมัดระวัง 

ควรอานฉลากและเอกสารอยางถวนถ่ี และปฏิบัติตามวิธีใชท่ีระบุบนฉลากยาอยางเครงครัด ไมควรกินยาเกินกวา

ปริมาณท่ีระบุได โดยเฉพาะยาพาราเซตามอลไมควรกินเกินวันละ 8 เม็ด (เม็ดละ 500 มิลลิกรัม) และหากมีความ

ผิดปกติหรือมีอาการขางเคียงจากการใชยา อาทิ คลื่นไส อาเจียน เบื่ออาหาร บวมบริเวณทอง กดเจ็บบริเวณตับ 

ขอใหพบแพทยโดยดวน และขอใหผูบริโภคม่ันใจการดําเนินงานของ อย. ในการคุมครองใหผูบริโภคไดรับความ

ปลอดภัยจากการใชยา และหากกลุมยาตํารับใดมีอันตราย อย. จะแจงใหผูบริโภคทราบทางสื่อตาง ๆ ทันที  
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