
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ยาอนัตราย 

ฉบับที ่ 32 
 

 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๗๖  (๓)  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไข
เพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  และมาตรา  ๗๘  แห่งพระราชบัญญัติยา  
พ.ศ.  ๒๕๑๐  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการยาในการประชุม 
ครั้งที่  385 - 9/๒๕๖๑  เมื่อวันที่  15  พฤศจิกายน  ๒๕๖๑  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้   

ข้อ ๑ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็น  ช.  ใน  (๓๒)  ของข้อ  3  แห่งประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

เรื่อง  ยาอันตราย  ลงวันที่  ๒๖  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๒๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
เรื่อง  ยาอันตราย  ฉบับที่  24  ลงวันที่  16  กันยายน  พ.ศ.  ๒๕54   

  “ช.  ลอราทาดีน  (Loratadine)  ขนาด  ๑๐  มิลลิกรัม  ที่ผลิตขึ้นเป็นยาบรรจุเสร็จ
ชนิดเม็ด  ขนาดบรรจุแผงละไม่เกิน  ๑๐  เม็ด  รวมบรรจุกล่องละไม่เกิน  2  แผง  โดยต้องมีข้อความ  
“ใช้เฉพาะโรคภูมิแพ้  ไม่ลดน้ ามูกในโรคหวัด”  บนฉลากกล่อง” 

ข้อ ๓ ให้ผู้รับอนุญาตที่ประสงค์จะท าการผลิต  น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่ง 
ยาแผนปัจจุบัน  ที่ได้รับการยกเว้นตามข้อ  ๒  ของประกาศนี้  ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาพร้อมกับ
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนซึง่มีรายละเอียดตามเอกสารท้ายประกาศนี้  โดยอาจมีเอกสารก ากับยา
รูปแบบอื่นตามหลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันด้วยก็ได้   และเมื่อได้รับใบส าคัญ 
การขึ้นทะเบียนต ารับยาแล้ว  จึงจะผลิตหรือน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรได้ 

ข้อ ๔ ให้ผู้รับอนุญาตผลิต  น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบัน  ที่ได้ขึ้นทะเบียน
ต ารับยาไว้  และมีสูตรต ารับที่ได้รับการยกเว้นตามข้อ  ๒  ของประกาศนี้  สามารถขอแก้ไขรายการ 
ในทะเบียนต ารับยาได้  โดยยื่นค าขอแก้ไขทะเบียนต ารับยาพร้อมกับเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
ซึ่งมีรายละเอียดตามเอกสารท้ายประกาศนี้   โดยอาจมีเอกสารก ากับยารูปแบบอื่นตามหลักเกณฑ์ 
การขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันด้วยก็ได้   และเมื่อได้รับอนุญาตให้แก้ไขทะเบียนต ารับยาแล้ว   
จึงจะผลิตหรือน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรได้ 

ข้อ 5 ยาที่ได้รับการยกเว้นไม่เป็นยาอันตรายตาม  (32)  ช  ของข้อ  3  แห่งประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ยาอันตราย  ฉบับลงวันที่  26  พฤษภาคม  2521  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดย
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้   จะต้องเป็นไปตามสูตร  ข้อบ่งใช้  วิธีการใช้  ขนาดบรรจุ   
และข้อความค าเตือน  ส าหรับยาที่ได้รับยกเว้นไม่เป็นยาอันตรายท้ายประกาศฉบับนี้ 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  22  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๖2 

ปิยะสกล  สกลสตัยาทร 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๑๐

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๘๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๔   เมษายน   ๒๕๖๒



 

เอกสารแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารสุข เรื่อง ยาอันตราย  
ฉบับท่ี 32 ลงวันที่  22 มกราคม พ.ศ. 2562 

สูตร ข้อบ่งใช้ วิธีการใช้ ขนาดบรรจุ และข้อความค าเตือน 
ส าหรับยาที่ได้รับการยกเว้นไม่เป็นยาอันตราย 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาอันตราย ฉบับท่ี 4 ลงวันที่ 8 สิงหาคม 2530 

 

รายการที่ 1 

ตัวยาส าคัญใน 1 เม็ด/แคปซูล ประกอบด้วย Loratadine ขนาด 10 มิลลิกรัม 

ข้อบ่งใช้  บรรเทาอาการแพ้ของระบบทางเดินหายใจ เช่น จาม น  ามูกไหล คันจมูก คันตา แสบตา   
เนื่องจากโรคภูมิแพ้  

บรรเทาอาการของลมพิษเรื อรังและอาการแพ้ทางผิวหนังอื่นๆ 
ให้มีกล่องข้อความอยู่ใต้ข้อบ่งใช้ โดยระบุข้อความ “ใช้เฉพาะโรคภูมิแพ้ ไม่ลดน  ามูกในโรค

หวัด” เป็นตัวหนา 
  ขนาดและวิธีใช ้ ผู้ใหญ่และเด็กอายุ 12 ปีขึ นไป รับประทานครั งละ 1 เม็ดหรือแคปซูล วันละ 1 ครั ง 

ค าเตือนในฉลาก   
๑. ยานี้ท าให้ง่วงได้บ้างในผู้ใช้ยาบางราย ผู้ที่ขับขี่ยานยนต์หรือท างานเกี่ยวกับเครื่องจักรกล

หรือท างานที่เสี่ยงต่อการพลัดตกจากที่สูง ควรทดสอบก่อนว่ารับประทานยานี้แล้วไม่ง่วง 
๒. ไม่ควรรับประทานร่วมกับสุราหรือสิ่งที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ 
๓. ระวังการใช้ยานี้ในเด็กอายุต่ ากว่า ๒ ปี สตรีมีครรภ์ระยะ ๓ เดือนแรก และสตรีที่ให้นม

บุตร  
๔. หากใช้ยานี้แล้วหัวใจเต้นผิดปกติ ให้หยุดยาและปรึกษาแพทย์  

ค ำเตือนในเอกสำรก ำกับยำ   
1. – 4. ระบุข้อความเช่นเดียวกับค าเตือนในฉลาก 
๕. ระวังการใช้ยานี้ในผู้ป่วยโรคตับ 
๖. การใช้ยานี้ร่วมกับยาต้านจุลชพีกลุ่ม Macrolides เช่น erythromycin, clarithromycin หรือยา

ต้ านเชื้ อรากลุ่ ม  Imidazole เช่ น ketoconazole, itraconazole, fluconazole, หรือยากลุ่ ม HIV Protease 
Inhibitors  รวมทั้งยาอ่ืนที่ยับยั้งการท างานของเอนไซม์ CYP450 เช่น cimetidine, metronidazole, zafirlukast, 
ยากลุ่ม SSRIs เป็นต้น จะท าให้ระดับยานี้ในเลือดสูงขึ้นเป็น ๒ - ๓ เท่า และมีรายงานการเปลี่ยนแปลงของคลื่นไฟฟ้า
หัวใจ QT ยาวขึ้นได้ 

๗. ไม่ควรใช้ยานี้ร่วมกับยาที่ท าให้คลื่นไฟฟ้าหัวใจ QT interval ยาวขึ้น เช่น Calcium 
Channel Blockers (เช่น bepridil,verapamil), Tricyclic Antidepressant, cisapride, quinidine เป็นต้น 

กำรเก็บรักษำ  เก็บที่อุณหภูม ิ... °C (ให้เป็นไปตามทะเบียนต ารับยาที่ได้รับอนุมัติ) 
ขนำดบรรจุ    แผงละ 10 เม็ด รวมบรรจุกล่องละไม่เกิน 2 แผง  



      

      

      

 

1.1 ยานีม้ชีือ่สามญัวา่อะไร   
•  ลอราทาดนี (loratadine) 
 จัดอยูใ่นกลุม่ยาแกแ้พ ้ทีอ่อกฤทธิน์าน และอยูใ่น

กลุม่ไมท่ าใหง้ว่ง แตใ่นบางรายอาจท าใหง้ว่ง 
1.2 ยานีใ้ชเ้พือ่อะไร 
•  ใชบ้รรเทาอาการแพข้องระบบทางเดนิหายใจ เชน่ 

จาม น ้ามกูไหล คันจมกู คันตา แสบตา เนือ่งจาก
โรคภมูแิพ ้

•  ยานีย้งัใชส้ าหรับบรรเทาอาการของลมพษิเรือ้รัง
และอาการแพท้างผวิหนังอืน่ๆ 

 

2.1  หา้มใชย้านีเ้ม ือ่ไร 
•   เคยแพล้อราทาดนี 
•   เคยแพเ้ดสลอราทาดนี (desloratadine) หรอื 
•   เคยแพส้ว่นประกอบอืน่ๆ ในยานี ้
•     หา้มใชใ้นผูป่้วยทีม่สีภาวะฟีนลิคโีตนูเรยี (ระบุ

ขอ้ความนีก้รณีทีย่ามสีว่นผสมของแอสปาแตม) 
2.2  ขอ้ควรระวงัเมือ่ใชย้านี ้
•   โรคตับ โรคไต และโรคหวัใจ 
•   สตรมีคีรรภร์ะยะสามเดอืนแรก 
•   สตรใีหน้มบตุร เพราะยาถกูขบัออกทางน ้านมได ้
• ควรปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักร เมือ่ใชย้านีร้ว่มกบั

ยาหรอืกลุม่ยาดังตอ่ไปนี ้เชน่ 
- ยาตา้นจลุชพีบางชนดิ 
- ยาตา้นเชือ้ราบางชนดิ 
- ยาตา้นไวรัสเอดสบ์างชนดิ 
- ยารักษาภาวะซมึเศรา้บางชนดิ 
- ยานอนหลับหรอืยาคลายกงัวล 
- ยาแกแ้พต้วัอืน่ 
- ยาลดความดันโลหติบางชนดิ 
- ยาควนิดินี (quinidine) 

        - ยาลดกรดไซเมทดินี (cimetidine)  

  
 
 
 
3.1 ขนาดและวธิใีช ้
•  ผูใ้หญแ่ละเด็กอายเุกนิ 12 ปี: 

  กนิ 1 เม็ด วันละ 1 ครัง้ 

3.2  หากลมืกนิยาควรท าอยา่งไร 
•  กนิยาทันททีีน่กึได ้แตถ่า้ใกลเ้วลาของมือ้ตอ่ไป 

ใหร้อกนิยาของมือ้ตอ่ไป และไมค่วรกนิยาเพิม่
เอง 

3.3 ถา้กนิยานีเ้กนิขนาดทีแ่นะน า ควรท าอยา่งไร 
•   หากไดรั้บยาเกนิขนาด อาจมอีาการงว่งนอน  

หัวใจเตน้เร็ว ปวดศรีษะ ใหส้งัเกตอาการอยา่ง
ใกลช้ดิ หากมอีาการผดิปกตทิีร่นุแรง ใหร้บีไป
พบแพทยห์รอืน าสง่โรงพยาบาลทันท ี  

 

 

•  ยานีไ้มท่ าใหเ้กดิอาการงว่งซมึในขนาดยาที่
แนะน าใหใ้ช ้อยา่งไรกต็าม ยานีท้ าใหง้ว่งได ้
บา้งในผูใ้ชย้าบางราย ผูท้ีข่บัขีย่านยนต ์หรอื
ท างานเกีย่วกบัเครือ่งจักรกล หรอื ท างานที่
เสีย่งตอ่การพลัดตกจากทีส่งู ควรทดสอบกอ่น
วา่กนิยานีแ้ลว้ไมง่ว่ง และไมค่วรใชย้านีร้ว่มกบั
การดืม่แอลกอฮอล ์

•   ถา้ตอ้งท าการทดสอบภมูแิพ ้ควรแจง้ใหแ้พทย์
ทราบวา่ทา่นก าลังใชย้านีอ้ยู ่ทา่นควรหยดุยานี ้ 
อยา่งนอ้ย 48 ชัว่โมง กอ่นท าการทดสอบ 

•   ไมค่วรใชย้านีร้ว่มกบั ยาซสิซาไพรด ์
(cisapride) 

•  หากกนิยานีต้อ่เนือ่งกนัเกนิ 14 วัน ควรปรกึษา
แพทยห์รอืเภสชักร 

 
 
 
 
 

 
 
5.1 อาการทีต่อ้งหยดุยา แลว้รบีไปพบแพทยท์นัท ี
เชน่  

•  บวมทีใ่บหนา้ เปลอืกตา รมิฝีปาก ลมพษิ 
•  หนา้มดื เป็นลม แน่นหนา้อก หายใจล าบาก 
•  ผืน่แดง ตุม่พอง ผวิหนังหลดุลอก มจี ้าเลอืด

ตามผวิหนัง รอยฟกช ้า หรอืเลอืดออกผดิปกต ิ
•  เหนือ่ยหรอืออ่นเพลยีรนุแรง 
•   ใจสัน่ หรอืหวัใจเตน้ผดิปกต ิ
• ชกั 

 
             (เวน้ชอ่งไฟ 1 เคาะ) 

5.2 อาการทีไ่มจ่ าเป็นตอ้งหยดุยา แตถ่า้มอีาการ
ดงัตอ่ไปนีอ้ยา่งรนุแรงใหไ้ปพบแพทยท์นัท ีเชน่ 

• งว่งซมึ  
• ปากแหง้  
• ปวดศรีษะ  
• เวยีนศรีษะ  

•  กระวนกระวาย  
•  คลืน่ไส ้ 
•  กระเพาะอาหารอกัเสบ  
•  ผมรว่ง 

 

 
 
•   แกะยาออกจากแผงเมือ่จะกนิในแตล่ะครัง้

เทา่นัน้ 
•  เก็บยาในทีแ่หง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง

โดยทั่วไปควรเก็บทีอ่ณุหภมูไิมเ่กนิ ... 
(ปรับตามทะเบยีน)... องศาเซลเซยีส รวมทัง้ไม่
น าไปแชตู่เ้ย็นในชอ่งแชแ่ข็ง ไมเ่กบ็ยาในทีร่อ้น
และชืน้ เชน่ ในรถ หอ้งน ้า หรอืหอ้งครัว 

•  เก็บยาใหพ้น้สายตาและมอืเด็ก 
•  เก็บยาไวใ้นกลอ่งหรอืแผง ตามทีไ่ดรั้บมา 

 
ผูผ้ลติ โทร.(กรณีผลติในประเทศ) (ปรับตามทะเบยีน) 

ผูน้ าเขา้   โทร. (ปรับตามทะเบยีน) 

ผูแ้ทนจ าหนา่ย (ปรับตามทะเบยีน) 
 

      เอกสารนีป้รับปรงุครัง้ลา่สดุเมือ่ พฤศจกิายน 2561 

ลอราทาดนี 10 มลิลกิรมั 
ชนดิเม็ด 

ชือ่การคา้ภาษาไทย (องักฤษ) 
 

 

ลอราทาดนี 5 มลิลกิรมั/5มลิลลิติร 
ชนดิน า้เชือ่ม 

คลารทินิ®    
 

1.ยานีค้อืยาอะไร 

 

1.ยานีค้อืยาอะไร 

2.ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า 

 

2.ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า 

4.ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งการใชย้า 

 

4.ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งการใชย้า 

3. วธิใีชย้า 

 

5.อนัตรายทีอ่าจเกดิจากยา 

6.ควรเก็บยานีอ้ยา่งไร 

 

6.ควรเก็บยานีอ้ยา่งไร 

เอกสารนีเ้ป็นขอ้มลูโดยยอ่  

หากมขีอ้สงสยัใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร 

 

 

5.อนัตรายทีอ่าจเกดิจากยา 

 

5.อนัตรายทีอ่าจเกดิจากยา 

เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

หมายเหต ุ– ทัง้นีแ้พทยอ์าจพจิารณาสัง่ใชย้านีไ้ดห้ากมี

เหตผุลทางการแพทย ์

เอกสารท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาอันตราย ฉบับที ่32 




