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ที่  158/2534 

เร่ือง  การแกไขทะเบียนตํารับยาทีป่ระกอบดวยแอล – ทริปโตแฟน (L – Tryptophan) 

 

 

เนื่องดวย แอล – ทริปโตแฟน (L – Tryptophan) ซึ่งกรดอะมิโนที่จาํเปน (essential amino acid) 

เปนสารที่มีความสําคัญสําหรับผูปวยบางประเภท  เชน  ผูปวยโรคไต ผูปวยที่ไมสามารถใหอาหาร

ตามปกติได  เปนตน  จงึมีการขึ้นทะเบียนตํารับยาที่มีแอล – ทริปโตแฟน (L – Tryptophan) ผสมอยูเพื่อใช

เปนอาหารทางการแพทย แตปรากฏวามกีารนาํแอล – ทริปโตแฟน (L – Tryptophan) ไปใชในทางที่ผิด  

กลาวคือ  ใชเปนยาทาํใหนอนหลับ  โดยใชในขนาดสูงและใชตอเนื่องกนัเปนระยะเวลานาน  ซึง่อาจ

กอใหเกิดอาการที่มีเม็ดโลหติชนิด eosinophil ผิดปกติและอาการปวดกลามเนื้อ (eosinophilia – myalgia 

syndrome) ได จึงเห็นควรใหมีการจํากัดขอบงใชของยาและขอบเขตการจําหนาย  เพื่อปองกนัการนํายาไป

ใชในทางที่ผิดและใชอยางพร่ําเพรื่อ 

 ดังนัน้  เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา อาศัยอํานาจตามความในมาตรา 86 ทวิ  แหง  

พระราชบัญญตัิยา  พ.ศ. 2510  ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดยมาตรา  28  แหงพระราชบัญญตัิยา   ( ฉบับที ่3 )  

พ.ศ. 2522    รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขโดยคําแนะนําของคณะกรรมการยาในการประชุม คร้ังที ่

4/2533 วันที่ 28 มิถุนายน 2533  จึงมีคําส่ังใหแกไขทะเบียนตํารับยาผสมที่ประกอบดวยแอล– ทริปโตแฟน  

( L -  Tryptophan )  ดังตอไปนี ้

1. ใหแจงขอบงใชของตํารับยา   ใหมวีัตถุประสงคใชเปนอาหารทางการแพทยเทานัน้  เชน  

สําหรับผูปวยโรคไต  หรือผูปวยหนักที่ไมสามารถใหอาหารตามปกติได  เปนตน 

2. ใหผูรับอนุญาตฯ  ที่มีตํารับยาซึ่งแจงขอบงใชไมตรงตามขอ 1. ยื่นคําขอแกไขทะเบียนตํารับยา 

ภายในกาํหนด  90  วัน  นบัต้ังแตวันที่มคีําสั่ง 

 ทั้งนี้  ตั้งแตบดันี้เปนตนไป 
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