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คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข 

ที่ 193/2536 

เร่ือง  แกไขทะเบียนตํารับยาบรรเทาหวัดผสมคาเฟอนี (Caffeine) 

 

 

 เนื่องดวยปรากฏวา คาเฟอีน (Caffeine) หรือที่มีชื่อเรียกอยางอืน่วา 3, 7- Dihydro-1, 3, 7-

trimethyl-1 H-purine-2, 6-dione; 1, 3, 7-trimethylxanthine; 1, 3, 7-trimethyl-2, 6-dioxopurine; 

coffeine; thein; guaranine; methyltheobromine; ที่มีสวนผสมในตาํรับยาบรรเทาอาการหวัด สูตรตาง ๆ 

ปรากฏวา ไมมีหลักฐานขอมูลทางวิชาการเพียงพอที่จะยืนยันวา คาเฟอนีในปรมิาณที่ผสมอยูในตํารบั 

สามารถตานอาการงวงนอนที่เกิดจากแอนติฮีสตามีนได อีกทัง้ยงัอาจทาํใหเกิดอาการอนัไมพงึประสงค

จากคาเฟอีนได 

 ดังนัน้ เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา อาศยัอํานาจตามความในมาตรา 86 ทว ิ แหง     

พระราชบัญญตัิยา พ.ศ. 2510 ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดยมาตรา 28 แหงพระราชบัญญตัิยา (ฉบับที ่ 3) พ.ศ. 

2522 รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข โดยคาํแนะนําของคณะกรรมการยา ในการประชุมคร้ังที่ 

2/2536 เมื่อวนัที ่4 กุมภาพนัธ 2536 จึงออกคําสั่งไวดงัตอไปนี้ 

1. ใหแกไขทะเบยีนตํารับยาบรรเทาอาการหวัดที่มีสวนผสมของคาเฟอนีตามบัญชีทายคําสั่ง 
นี้   โดยใหตัดคาเฟอนีออกจากสูตรยาทุกตํารับ 

 กรณีทะเบียนตํารับยาบรรเทาอาการหวัดที่ตองตัดคาเฟอีนออก   มีตวัยาจําพวกแกปวด    

ยาซิมพาโตมิเมติด เอมีน (Sympatomimetic amine หรือ ยาขับเสมหะ (Expectorant) ในสูตรตํารับ

จําพวกหนึง่จาํพวกใดมากกวาหนึง่ตัว ใหตัดตัวยาแตละจําพวกดงักลาวใหเหลือในสูตรเพียงจาํพวกละหนึง่

ตัวยา 

 การตัดตัวยาแกปวดดังกลาวขางตน หากตัวยาแกปวดที่ผสมอยูเปนยาซาลซิีลาไมด  

(Salicylamide) หรือ ไดไพโรน (Dipyrone) ใหแกไข ดังนี ้

 (1)  ในกรณีมยีาแกปวด 2 ตัว ในสูตร และตัวหนึ่งตวัใดเปนยาซาลิซีลาไมด หรือ ไดไพโรน  

ใหตัดตัวยาซาลิซีลาไมด หรือ ไดไพโรน ทีม่ใีนตํารับนัน้ออก 

(2)  ในกรณีมยีาแกปวด 2 ตัว ในสูตร และเปนยาซาลิซลีาไมด  กับ  ไดไพโรน ใหตัดยาทัง้ 

สองออกและเปลี่ยนเปนยาแกปวดตัวอื่นเพียงตวัเดียว 

(3)   ในกรณีมียาแกปวดในสูตรเพียงตัวเดียว และเปนยาซาลซิีลาไมด หรือ ไดไพโรน ให 

ตัดยาซาลิซีลาไมด หรือ ไดไพโรน ที่มีในสูตรออก และเปลี่ยนเปนยาแกปวดตัวอื่นแทน 

กรณีทะเบียนตํารับยาบรรเทาอาการหวัดที่ตัดคาเฟอนีออกแลว มยีาไวตามินซ ี 

(Vitamin C) หรือ ยาอีเฟดรนี (Ephedrine) ในสูตรดวย ใหตัดไวตามนิซีและอีเฟดรนี ออกจากสูตรตํารับ 



2. การแกไขทะเบียนตํารับยาตามขอ 1. ใหแกไขปริมาณของตัวยาแกปวด ยาแอนติฮสีตามีน  

ยาซิมพาโตมิเมติค เอมนี ยาแกไอ และยาขับเสมหะทีแ่กไขแลวในสูตรใหไดขนาดยาแตละตัวมขีนาดที่ใช

ในการรักษา (Effective dose) และใหแกไขวิธีใชใหสัมพนัธกับขนาดยาที่แกไขแลว 

3. ใหผูรับอนุญาตผลิตยา ผูรับอนุญาตนาํหรอืส่ังยาเขามาในราชอาณาจกัรยื่นคําขอแกไข 

ทะเบียนตํารับยาดังกลาวขางตน ใหแลวเสร็จภายในหนึ่งรอยแปดสบิวันนับต้ังแตวันที่มีคําสัง่นี ้ ยกเวนการ

แกไขทะเบียนตํารับยาบรรเทาหวัด ผสมคาเฟอนีที่มีอีเฟดรีนอยูดวย ใหยื่นคาํขอแกไขทะเบียนตํารับยาให

แลวเสร็จภายในวนัที่ 27 พฤษภาคม 2536 เมื่อพนกําหนดแลว กระทรวงสาธารณสขุจะดําเนนิการเพิกถอน

ทะเบียนตํารับยาที่ไมไดดําเนินการแกไขใหถูกตองตามกฎหมายตอไป 

 ทั้งนี้ ตัง้แตบัดนี้เปนตนไป 

 

       ส่ัง  ณ  วันที่  23  มีนาคม  พ.ศ. 2536 

               (ลงชื่อ) บุญพันธ  แขวฒันะ 

                      (นายบุญพันธ  แขวัฒนะ) 

               รัฐมนตรวีาการกระทรวงสาธารณสุข 
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