
 

 

อย. เผย มาตรการจัดการความเสี่ยงของยาพาราเซตามอล มิใหเกิดผลกระทบจากการใชยา 

อย. แจง ความคืบหนามาตรการจัดการความเสี่ยงของยาพาราเซตามอล ลาสุดคณะกรรมการยา 

เห็นชอบใหปรับปรุงหลักเกณฑการอนุญาตโฆษณายาพาราเซตามอล และแกไขขอความคําเตือนบนฉลากและ

เอกสารกํากับยา  ย้ํา อย. ยังตระหนักถึงความเปนพิษตอตับจากการใชยาพาราเซตามอลเกินขนาดในไทยอยู

ตลอดเวลา และประชาสัมพันธใหผูบริโภคทราบถึงพิษภัยจากการใชยาพาราเซตามอลเกินขนาดอยางตอเนื่อง 

เตือนผูบริโภค หากจําเปนตองใชยาพาราเซตามอล ขอใหอานคําเตือนการใชยาในฉลากและท่ีเอกสารกํากับยา 

อยาใชเกินขนาดท่ีแนะนําบนฉลากยา หลีกเลี่ยงการใชยารวมกับยาอ่ืนท่ีมีพาราเซตามอลเปนสวนประกอบ        

ท่ีสําคัญ ปรึกษาแพทยหรือเภสัชกร กอนใชยา เพ่ือความปลอดภัย  

 

นพ.บุญชัย สมบูรณสุข เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เปดเผยวา จากขาวศูนยวิชาการเฝา

ระวังและพัฒนาระบบยา (กพย.) แถลงเตือนภัยยาท่ีมีพิษตอตับ สาเหตุเกิดจากยาหลายชนิด โดยเฉพาะ           

คีโตโคนาโซล และพาราเซตามอล ซ่ึงทาง อย. แจงวาจะมีการทบทวนตั้งแตป 2557 แตยังไมเสร็จ นั้น สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ขอชี้แจงวา อย. มิไดนิ่งนอนใจในการทบทวนยาดังกลาว โดยท่ีผานมามี

คณะทํางานเฝาระวังพิจารณาตํารับยาตาง ๆ อยูแลว ซ่ึงหากยากลุมไหนเสี่ยงหรือมีผลกระทบก็จะมีการเขาสูการ

พิจารณาของคณะอนุกรรมการทบทวนตํารับยาทันที   

ลาสุด มติจากการประชุมคณะกรรมการยา โดยคณะอนุกรรมการพัฒนาฉลากและเอกสารกํากับยาได

ทบทวนขอมูลวิชาการ และเห็นชอบมาตรการจัดการความเสี่ยง คือการปรับปรุงขอกําหนดการแสดงฉลาก 

เอกสารกับยาและคําเตือนของยาพาราเซตามอล โดยใหแกไขขอความคําเตือนบนฉลากและเอกสารกํากับยาของ

ตํารับยาท่ีมีพาราเซตามอลเปนสวนประกอบ ท้ังยาเดี่ยวและสูตรผสม คือ หามใชยาพาราเซตามอลเกินขนาดท่ี

แนะนําในฉลากหรือเอกสารกํากับยา เพราะจะทําใหเปนพิษตอตับได และไมควรใชยานี้ติดตอกันเกิน 5 วัน ,  
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หลีกเล่ียงการใชยานี้รวมกับยาอ่ืนท่ีมีพาราเซตามอลเปนสวนประกอบ เพราะอาจทําใหไดรับยาเกินขนาด , 

หากดื่มสุราเปนประจํา เปนโรคตับหรือโรคไต ควรปรึกษาแพทยหรือเภสัชกรกอนใชยานี้ และหากกินยาแลว

เกิดอาการ บวมท่ีใบหนา เปลือกตา ริมฝปาก ลมพิษ หนามืด ผ่ืนแดง ตุมพอง ผิวหนังหลุดลอก ใหหยุดยา

และรีบปรึกษาแพทยทันที ท้ังนี้ ระยะเวลาในการแกไขฉลากและเอกสารกํากับยา จะมีผลบังคับใชภายใน 365 

วันนับแตวันถัดจากวันท่ีประกาศในราชกิจจานุเบกษา เม่ือพนกําหนดแลว หากผูรับอนุญาตไมปฏิบัติตาม จะถูก

เพิกถอนทะเบียนตํารับยาตอไป สวนยาคีโตโคนาโซล ชนิดรับประทาน คณะกรรมการยา ไดมีมติจํากัดขอบงใช 

โดยใหตัดขอบงใชสําหรับการติดเชื้อราแบบเฉพาะท่ี และใหเพ่ิมขอความ “ใชเฉพาะในกรณีท่ีรักษาดวยยาตาน

เชื้อราอ่ืนไมไดผล หรือไมสามารถทนตอยาตานเชื้อราตัวอ่ืน” ตอทายขอบงใชแบบภายในรางกายท่ีไดรับอนุญาต

ไวแลว 

เลขาธิการฯ อย. กลาวตอไปวา อย. เห็นถึงปญหาการใชยาพาราเซตามอลเกินความจําเปนในประเทศ

ไทยมาโดยตลอด ท่ีผานมาไดมอบหมายใหคณะทํางานดําเนินการศึกษาและทบทวนขอมูลทางวิชาการของยา

พาราเซตามอลเก่ียวกับขนาดยา วิธีใช ท้ังสูตรตํารับยาเดี่ยวและสูตรตํารับยาผสมแลว เพ่ือพิจารณาปรับขนาดยา

ใหเหมาะสมกับคนไทยและลดปญหาอันตรายจากการใชยา อยางไรก็ตาม ขอใหผูบริโภคใชยาอยางระมัดระวัง 

ควรอานฉลากและเอกสารอยางถวนถ่ี และปฏิบัติตามวิธีใชท่ีระบุบนฉลากยาอยางเครงครัด ไมควรกินยาเกินกวา

ปริมาณท่ีระบุได โดยเฉพาะยาพาราเซตามอลไมควรกินเกินวันละ 8 เม็ด (เม็ดละ 500 มิลลิกรัม) และหากมีความ

ผิดปกติหรือมีอาการขางเคียงจากการใชยา อาทิ คลื่นไส อาเจียน เบื่ออาหาร บวมบริเวณทอง กดเจ็บบริเวณตับ 

ขอใหพบแพทยโดยดวน และขอใหผูบริโภคม่ันใจการดําเนินงานของ อย. ในการคุมครองใหผูบริโภคไดรับความ

ปลอดภัยจากการใชยา และหากกลุมยาตํารับใดมีอันตราย อย. จะแจงใหผูบริโภคทราบทางสื่อตาง ๆ ทันที  
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