
 

 

   

อย. เรยีกคืนยารานทิิดีน 

อย. สั่งระงับการใช้ยา Ranitidine รูปแบบยาเม็ดส าหรับรับประทานทุกทะเบียนต ารับยา และยาฉีดทั้งหมด
ยกเว้นบางทะเบียนต ารับยา เนื่องจากพบสาร NDMA ซึ่งเป็นสารก่อมะเร็งเกินเกณฑ์ที่ยอมรับได้ แต่ประชาชนไม่ต้องวิตกว่า
การได้รับยา Ranitidine จะก่อให้เกิดมะเร็ง  เพราะเวลาในการใช้ยาเพื่อรักษาเป็นเพียงระยะสั้น หากมีข้อสงสัยหรือต้องการ
สอบถามข้อมูลเพิ่มเติม สามารถติดต่อได้ที่ QA@fda.moph.go.th หรือ โทร 0 2590 7325 , 0 2590 7405 

นายแพทย์สุรโชค ต่างวิวัฒน์ รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  เปิดเผยว่าอ ตามที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้เฝ้าระวังการปนเปื้อนสาร N-Nitrosodimethylamine (NDMA) ในยา Ranitidine               
ซึ่งเป็นยารักษาโรคแผลในกระเพาะอาหารและในล าไส้เล็กส่วนต้น โดยมีการเก็บตัวอย่างเภสัชเคมีภัณฑ์และยาส าเร็จรูป ส่ง
ตรวจวิ เคราะห์ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ตั้ งแต่ เดือนกันยายน 2562  รวมถึงรวบรวมรายงานผลวิเคราะห์                                
จากห้องปฏิบัติการของภาคเอกชน พบมีเพียงแหล่งเภสัชเคมีภัณฑ์ Union Quimico Farmaceutica, S.A.S ราชอาณาจักร
สเปน เพียงแหล่งเดียวท่ีมีการปนเปื้อนของสาร NDMA ต่ ากว่า ค่ามาตรฐาน และเมื่อน าไปผลิตเป็นยาส าเรจ็รปูแล้วยังมีค่าการ
ปนเปื้อนไม่เกินค่ามาตรฐานอีกด้วย แต่ด้วยปริมาณของ NDMA จะเพิ่มสูงขึ้นตามระยะเวลาของการเก็บรักษายา อย. ห่วงใย
ผู้บริโภคอาจได้รับสารก่อมะเร็งสะสมจากยา Ranitidine จึงให้มีการเรียกคืนยา Ranitidine รูปแบบยาเม็ด ส าหรับ
รับประทานทุกทะเบียนต ารับยา และทุกรุ่น     การผลิต รวมทั้งยาฉีดทั้งหมดยกเว้นบางทะเบียนต ารับยา โดยผู้รับอนุญาตทั้ง
ผลิตและน าเข้าท่ีมีทะเบียนยา Ranitidine ได้สมัครใจเรียกเก็บคืนยาจากท้องตลาดไปจ านวนมากแล้ว  

ขอให้ประชาชนอย่าหวั่นวิตกว่าจะเกิดมะเร็งจากการได้รับยา Ranitidine เพราะการใช้ยานี้โดยปกติจะใช้รักษาใน
ระยะเวลาเพียง 7-14 วัน และเนื่องจากสาร NDMA สามารถพบได้ในสิ่งแวดล้อม ทั้งในดินและน้ า รวมถึงอาหารปิ้งย่างทั่วไป ปริมาณ
ที่ยอมให้ปนเปื้อนได้ทั้งในสิ่งแวดล้อมและผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ จะก่อให้เกิดมะเร็งได้ต้องใช้เวลาในการได้รับสารดังกล่าวนานถึง 70 ปี 
ส าหรับการปนเปื้อนสาร NDMA ในยา Ranitidine เกิดขึ้นจากหลายสาเหตุและอาจเกิดจากการสลายตัวของตัวยาเองด้วย 
รวมทั้งยังอาจเกิดจากขั้นตอนการผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ มิใช่ในขั้นตอนการผลิตยาส าเร็จรูป ซึ่งเป็นปัญหาที่พบได้กับผลิตภัณฑ์
ยา Ranitidine ที่จ าหน่ายทั่วโลก 

ทั้งนี้ ขอให้ประชาชนตรวจสอบยาที่ใช้อยู่ว่ามีตัวยาส าคัญช่ือ Ranitidine หรือไม่ หากมีขอให้ปรึกษาแพทย์หรือ
เภสัชกรในเรื่องการใช้ยาตัวอื่นในการรักษาต่อไป ส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ขอให้ระงับการจ่ายยา Ranitidine รูปแบบยา
เม็ดส าหรับรับประทานทุกทะเบียนต ารับยา รวมถึงยาปราศจากเช้ือส าหรับฉีดบางทะเบียนต ารับ และขอให้ใช้ยาอื่นในกลุ่ ม 
H2 - blockers เ ช่ น  Cimetidine Famotidine ห รื อ ย า ในกลุ่ ม  Proton Pump Inhibitors ( PPIs)  เ ช่ น  Omeprazole 
Lansoprazole Pantoprazole แทนยา Ranitidine รูปแบบรับประทาน โดยขอให้ขึ้นอยู่กับแนวทางการรักษาของแต่ละโรค 

รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา กล่าวในตอนท้ายว่า ขอให้บุคลากรทางการแพทย์และประชาชน
เช่ือมั่นในกระบวนการเฝ้าระวังของ อย. หากมีข้อมูลเพิ่มเติม จะเร่งแจ้งให้ทราบโดยทันที หากมีข้อสงสัยประการใดสามารถ
สอบถามข้อมูลได้ที่ email : QA@fda.moph.go.th หรือ โทร 0 2590 7325, 0 2590 7405 
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วันท่ีเผยแพร่ข่าว 17  เมษายน 2563  ข่าวแจก 79 / ปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 


