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เรื่อง  แก้ไขทะเบียนตํารับยาไนมิซุไลด์  (Nimesulide) 
 

 

ด้วยปรากฏว่า  ยาไนมิซุไลด์  (Nimesulide)  อาจทําให้เกิดความเป็นพิษต่อตับซ่ึงเป็นอันตราย
ต่อผู้บริโภคได้  สมควรกําหนดการแสดงรายละเอียดในฉลากและเอกสารกํากับยาเก่ียวกับข้อบ่งใช้  
ขนาดวิธีใช้  คําเตือน  และขนาดบรรจุ  เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา 

ดังนั้น  อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๘๖  ทวิ  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐   
ซ่ึงแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติ 
บางประการเก่ียวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๒  
มาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย  
บัญญัติให้กระทําได้โดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดย
คําแนะนําของคณะกรรมการยาในการประชุมครั้งที่  ๕/๒๕๕๑  เม่ือวันที่  ๒๐  พฤศจิกายน  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
และการประชุมครั้งที่  ๓/๒๕๕๓  เม่ือวันที่  ๒๒  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๓  จึงมีคําส่ังดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้แก้ไขทะเบียนตํารับยาไนมิซุไลด์  (Nimesulide)  รูปแบบยาเม็ดสําหรับรับประทาน  
ดังต่อไปนี้ 

(๑) แสดงข้อความเก่ียวกับข้อบ่งใช้  ขนาดและวิธีใช้  ดังนี้ 
 (๑.๑) ข้อบ่งใช้ 
   ใช้รักษาเฉพาะอาการปวดเก่ียวกับกระดูกและข้อในระยะส้ัน  ไม่เกิน  ๑๕  วัน 
 (๑.๒) ขนาดและวิธีใช้ 
   รับประทานยา  ครั้งละ  ๑  เม็ด  (๑๐๐  มิลลิกรัม)  วันละ  ๒  ครั้ง  ปริมาณยา 

ที่ได้รับในแต่ละวันไม่เกิน  ๒๐๐  มิลลิกรัม  และใช้ยาไม่เกิน  ๑๕  วัน 
(๒) แสดงข้อความคําเตือนในฉลากและเอกสารกํากับยาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

ว่าด้วยยาที่ต้องแจ้งคําเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารกํากับยา  และข้อความของคําเตือน 
(๓) กําหนดให้มีขนาดบรรจุของยาไม่เกิน  ๓๐  เม็ดต่อ  ๑  หน่วยบรรจุ 
(๔) ให้เพิ่มเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยา  โดยจํากัดให้จําหน่ายเฉพาะในโรงพยาบาล 

และส่ังใช้โดยแพทย์ออร์โธปิดิกส์  และอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซ่ัม  ตามเอกสารแนบท้าย 
ข้อ ๒ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาและผู้รับอนุญาตนําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักร 

ซ่ึงมีทะเบียนตํารับยาไนมิซุไลด์  (Nimesulide)  แก้ไขทะเบียนตํารับยาให้เป็นไปตามข้อ  ๑  ภายใน 
หนึ่งร้อยยี่สิบวันนับแต่วันที่คําส่ังนี้ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา  เป็นต้นไป 

 
ส่ัง  ณ  วันที่  ๑๓  พฤศจิกายน  พ.ศ.  ๒๕๕๕ 

ประดิษฐ  สินธวณรงค ์
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 



เอกสารแนบท้ายคําส่ังกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๑๖๗๙/๒๕๕๕ 
เรื่อง   แก้ไขทะเบียนตํารับยาไนมิซุไลด์ (Nimesulide) 

 
คํารับรองเง่ือนไขการข้ึนทะเบียนตํารับยาไนมิซุไลด์ (Nimesulide)  

 
วันที่                           

 

ข้าพเจ้า นาย,นาง, นางสาว                 ผู้รับอนุญาตผลิต/ 
นําหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรในนามของ                                 
ใบอนุญาตเลขท่ี             ขอให้คํารับรองต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาเกี่ยวกับทะเบียนตํารับยาช่ือ                                                    
[    ]  เลขรับท่ี                  [    ]  เลขทะเบียนท่ี             ตามเง่ือนไขดังต่อไปนี้ 

๑  ยานี้เมื่อผลิตหรือนําเข้ามาในราชอาณาจักรแล้วจะขายเฉพาะโรงพยาบาลที่มี
แพทย์เฉพาะทางด้านแพทย์ออร์โธปิดิกส์และอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซ่ัมเท่านั้น และจะมี
ฉลากซ่ึงมีข้อความว่า “ใช้เฉพาะโรงพยาบาล” เป็นอักษรไทยสีแดงปรากฏไว้ชัดเจน และไม่นํา
ออกจําหน่ายตามสถานท่ีขายยา หรือสถานท่ีอ่ืนใดเป็นอันขาด 

 ๒  เมื่อจําหน่ายยาให้กับโรงพยาบาลใดไป จะทําบัญชีรายละเอียดในการจําหน่ายยา
ยื่นต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นประจําทุก ๔ เดือน 
 
 
     ลงชื่อ         ผู้รับอนุญาต 

       (        ) 

 


