
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ยาทีต่้องแจ้งค าเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและทีเ่อกสารก ากับยา  และข้อความของค าเตือน 

ฉบับที ่ ๖9 
 

 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  76  (9)  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.   ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไข
เพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  ประกอบกับมาตรา  78  แห่งพระราชบัญญัติยา  
พ.ศ.  ๒๕๑๐  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  โดยค าแนะน าของคณะกรรมการยา  ในการประชุม
ครั้งที่  ๓82 - 6/๒๕๖1  เมื่อวันที่  20  กรกฎาคม  พ.ศ.  ๒๕๖1  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้   

ข้อ 1 ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวัน  นับตั้งแต่วันประกาศ  
ในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

ข้อ 2 ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็น  (70)  ของข้อ  ๓  แห่งประกาศกระทรวงสาธารณสุข   
เรื่อง  ยาที่ต้องแจ้งค าเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารก ากับยาและข้อความของค าเตือน  ลงวันที่  
๑๖  กุมภาพันธ์  พ.ศ.  ๒๕๓๓  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ยาที่ต้อง 
แจ้งค าเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารก ากับยาและข้อความของค าเตือน  ฉบับที่  65  ลงวันที่  
27  พฤศจิกายน  พ.ศ.  2561 

  “(70)  ยาที่มีเออร์กอตตามีน  (Ergotamine)  เป็นส่วนประกอบ  ส าหรับรักษาไมเกรน  
(Migraine) 

  ค าเตือนในฉลาก   
  ให้มีกล่องข้อความ  (box  warning)  โดยระบุข้อความดังนี้  “ยานี้เป็นยาในกลุ่ม

เออร์กอต  จึงห้ามใช้ยานี้ร่วมกับยาต้านไวรัสเอชไอวี  กลุ่มโปรตีเอสอินฮิบิเตอร์  (PI)  เช่น  ริโทนาเวียร์  
โลพินาเวียร์  อะทาซานาเวียร์  ดารูนาเวียร์  ซาควินาเวียร์  ยาฆ่าเชื้อแบคทีเรียกลุ่มมาโครไลด์  เช่น   
อีรีโทรไมซิน  คลาริโทรไมซิน  โทรลีแอนโดรไมซนิ  เพราะอาจท าให้พิการหรือเสียชีวิตได”้  โดยให้แสดงขอ้ความ  
“เพราะอาจท าให้พิการหรือเสียชีวิตได้”  เป็นตัวหนา   

  ทั้งนี้  กรณีที่ฉลากระบุข้อบ่งใช้  ให้กล่องข้อความ  (box  warning)  อยู่ใต้ข้อบ่งใช้
ดังกล่าว 

  ค าเตือนในเอกสารก ากับยา 
  1. ให้มีกล่องข้อความ  (box  warning)  อยู่ ใต้ข้อบ่งใช้   โดยระบุข้อความ

เช่นเดียวกับค าเตือนในฉลาก 
  2. ไม่ควรใช้ยานี้ร่วมกับยาฆ่าเชื้อรากลุ่มเอโซล  (Azoles)  เช่น  คีโทโคนาโซล  

(Ketoconazole)  อิทราโคนาโซล  (Itraconazole)  วอริโคนาโซล  (Voriconazole)  โคลไตรมาโซล  
(Clotrimazole)  ฟลูโคนาโซล  (Fluconazole)  และยาลดความดันในกลุ่มปิดกั้นตัวรับบีตา  (Beta  blockers)  

้หนา   ๑๓

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๑๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๐   กรกฎาคม   ๒๕๖๒



เช่น  โพรพราโนลอล  (Propranolol)  และยาลดความดันในกลุ่มปิดกั้นแคลเซียม  (Calcium  channel  blockers)  
เช่น  เวอราพามิล  (Verapamil)  ดิลไทอาเซม  (Diltiazem) 

  3. หากรับประทานไปแล้ว  10  เม็ด  แต่อาการไม่ดีขึ้นควรพบแพทย์” 
ทั้งนี้   ข้อความค าเตือนในเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน  (PIL)  ให้ใช้ตามเอกสาร 

ท้ายประกาศนี้ 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  27  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๖2 
ปิยะสกล  สกลสตัยาทร 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๑๔

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๑๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๐   กรกฎาคม   ๒๕๖๒



�
เออรก์อตตามนีทารเ์ทรต 1 มลิลกิรมั กบั 

แคฟเฟอนี 100 มลิลกิรมั ชนดิเม็ด 
ชือ่การคา้ภาษาไทย (ภาษาองักฤษ) 

 V 

1.1 ยานีม้ชี ือ่สามญัวา่อะไร 
 ยานี้มีมีส่วนประกอบของยาหลัก 2 ชนิด คือ 

เอ อ ร์ก อ ต ต ามี น ท า ร์ เท รต  (Ergotamine 
tartrate) กบั แคฟเฟอนี (Caffeine)  

1.2 ยานีใ้ชเ้พือ่อะไร 
 ใชย้านีส้ําหรับรักษาไมเกรน 

 
ยานี้เป็นยาในกลุ่ม เออรก์อต จงึหา้มใชย้านี้ร่วมกับ
ยาตา้นไวรัส เอชไอวี กลุ่มโปรตีเอสอินฮบิิเตอร ์
(PI) เชน่ รโิทนาเวยีร ์โลพนิาเวยีร ์อะทาซานาเวยีร ์
ดารุนาเวยีร ์ซาควนิาเวยีร ์ยาฆ่าเชือ้แบคทเีรยีกลุ่ม
มาโครไลด์ เช่น อีรีโทรไมซิน คลาริโทรไมซิน 
โทรลแีอนโดรไมซนิ เพราะอาจทําใหพ้กิารหรอื
เสยีชวีติได ้

 
 

 
 

 

2.1   หา้มใชย้านีเ้ม ือ่ไร 
 หา้มใชใ้นผูท้ีเ่คยแพย้านี ้ 
 หา้มใชใ้นผูท้ีเ่คยแพย้าในกลุม่เออรก์อตแอลคา

ลอยด ์หรอื แคฟเฟอนี 
 หา้มใชใ้นหญิงที่วางแผนจะตั ้งครรภ์ กําลัง

ตัง้ครรภ ์และหญงิทีใ่หน้มบตุร 
 

 หา้มใชร้่วมกับยาฆ่าเชือ้แบคทีเรยี ยาตา้นเชือ้
ไวรัส ยาตา้นเชือ้รา หรอืยาทีท่ําใหห้ลอดเลอืด
ตบีตัว บางชนดิ 

 หา้มใชใ้นผู ท้ี่มีการทํางานของตับหรือไต
บกพรอ่งอยา่งรนุแรง 

 หา้มใชใ้นผูท้ีเ่ป็นโรคความดันเลอืดสงูทีค่วบคมุ
ไมไ่ด ้

 หา้มใชใ้นผูท้ี่เป็นโรคหัวใจ หรือมีอาการของ
โรคหลอดเลอืดสว่นปลาย 

 หา้มใชใ้นผูท้ีม่ภีาวะตดิเชือ้ในกระแสเลอืด 
 

2.2   ขอ้ควรระวงัเมือ่ใชย้านี ้
 ย านี้ อ า จ ทํ า ให ้เกิด ภ า ว ะพิ ษ เอ อ ร์ก อ ต

(Ergotism) ได ้อาการที่เก ิดไดแ้ก่ ชา ปวด
แปลบตามปลายมอืปลายเทา้ อวัยวะสว่นปลาย
มสีเีขยีวคลํ้าจากการขาดเลอืดไปเลีย้ง รุนแรง
ถงึเนื้อตายเน่า กรณีทีเ่กดิอาการดังกลา่ว ใหร้บี
หยดุยาแลว้ไปพบแพทยท์ันท ี

 ไม่ควรใช้ยานี้ร่วมกับยา อาหาร หรือผลไม ้
บางชนิด เพราะอาจมผีลต่อการรักษาหรอืเกดิ
อันตรายได ้เนื่องจากเกดิภาวะพิษเออร์กอต
เชน่ 

- ยาตา้นเชือ้รากลุ่มเอโซล เช่น คีโทโค
นาโซล อิทราโคนาโซล วอรโิคนาโซล 
โคลไตรมาโซล ฟลโูคนาโซล 

- ยาลดความดนัในกลุม่ปิดก ัน้ตวัรบับตีา  
เชน่ โพรพราโนลอล 

- ยาลดความดนัในกลุม่ปิดก ัน้แคลเซยีม 
เชน่ เวอราพามลิ ดลิไทอาเซม 

- ยารกัษาโรคหดื เชน่ ซลิตูอน  
- ยาตา้นซมึเศรา้ เชน่ ฟลโูวซามนี 

 

- ผลไม ้เชน่ เกรปฟรตุ 
- อืน่ๆ เช่น นํ้าดื่มที่มีแคฟเฟอีน นํ้าอัดลม 

ชา กาแฟ 
 

 
 

 

3.1   ขนาดและวธิใีช ้
 ผูใ้หญแ่ละเด็กอาย ุ12 ปีขึน้ไป :  

- เมือ่ปวดหัวไมเกรน ใหก้นิยา 2 เม็ดทันท ี
ถา้อาการปวดยังไมห่ายภายใน 30 นาท ี
สามารถกนิซํ้าไดอ้กีครัง้ละ 1 เม็ด 

- ใน 1 วัน กนิยานีไ้ดไ้มเ่กนิ 6 เม็ด  
- ใน 1 สปัดาห ์กนิยานีไ้ดไ้มเ่กนิ 10 เม็ด  
- หากกนิยาตอ่เนือ่งมาแลว้ 6 เม็ดภายใน  1 

วัน ตอ้งหยดุการใชย้านีอ้ยา่งนอ้ย 4 วัน 
 เด็กอายตุํา่กวา่ 12 ปี : ใชต้ามแพทยส์ัง่ 

 
3.2 ถา้กนิยานีเ้กนิขนาดทีแ่นะนํา ควรทาํอยา่งไร 
 ใหส้ังเกตอาการอย่างใกลช้ ิด หากมีอาการ

ผดิปกตรินุแรง ไดแ้ก ่คลืน่ไส ้อาเจยีน ทอ้งเสยี 
กระหายนํ้า ปวดกลา้มเนื้อ ผิวหนังเย็นซีด 
สับสน มนึงง ปวดหัว ง่วงซมึ ภาวะชัก หมดสต ิ
โคม่า ใหร้ีบทําใหอ้าเจียน หรือกินผงถ่าน
คารบ์อน แลว้รบีนําสง่โรงพยาบาลทันท ี

 
 

 
 

 ยานี้ใชเ้ฉพาะเมื่อมีอาการปวดหัวไมเกรน
เฉียบพลันเท่านัน้ ไม่มผีลป้องกันการปวดหัว
ในระยะยาว  

เอกสารทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง ยาทีต่อ้งแจง้คําเตอืนการใชย้าไวใ้นฉลากและทีเ่อกสารกํากบัยา และขอ้ความของคําเตอืน ฉบบัที ่๖๙ 
เอกสารกํากบัยาสําหรับประชาชน 

1. ยานีค้อืยาอะไร 

3. วธิใีชย้า

2. ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า   

4. ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งการใชย้า 
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 ยานี้ เป็นเพียงตัวช่วยหนึ่งในการบรรเทา
อาการปวดเท่านัน้ ทา่นจําเป็นตอ้งพักผ่อนใน
ทีเ่งยีบสงบ เพือ่ใหห้ายปวดไดเ้ร็วยิง่ขึน้ 

 ควรสังเกตอาการต่างๆทีเ่กดิขึน้ระหว่างใชย้า
นี้ กรณีถา้พบความผิดปกติขึ้นใหร้ีบไปพบ
แพทย ์

 หากกนิยานี้ไปแลว้ 10 เม็ด แตอ่าการไมด่ขี ึน้ 
ควรพบแพทย ์
 

 
 

5.1   อาการทีต่อ้งหยุดยา แลว้รบีไปพบแพทย์
ทนัท ี

 บวมที่ใบหนา้ เปลือกตา รมิฝีปาก ลมพิษ ผื่น
แพ ้

 ภาวะพิษเออร์กอต โดยสังเกตจากอาการ
ตอ่ไปนี ้
- ชา ปวดแปลบตามปลายมอืปลายเทา้  
- ปลายมอื ปลายเทา้ มสีมี่วงคลํ้าจากการ

ขาดเลอืดไปเลีย้ง เนือ้ตายเน่า 

5.2  อาการที่ไม่จําเป็นต้องหยุดยา แต่ถ ้ามี
อาการรนุแรงใหไ้ปพบแพทยท์นัท ี

 คลื่นไส ้อาเจียน ทอ้งเสยี มนึงง ปวดทอ้ง ชา
ตามปลายมอืปลายเทา้ 

 
   

 
 เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจเุดมิตามทีไ่ดร้ับมา 

 แกะยาออกจากแผง เมื่อจะกินในแต่ละครัง้
เทา่นัน้ 

 เก็ บ ใน ที่ แ ห ้ง  อ ย่ า ให ้โด น แ ส งโด ย ต รง 
โดยทั่วไปควรเก็บทีอ่ณุหภมู ิ(ปรับตามทะเบยีน
ยา) 

 ไม่เก็บยาในที่รอ้นหรือชื้น เช่น ในรถยนต ์
หอ้งนํ้า หอ้งครัว เป็นตน้ 

 เก็บยานีใ้หพ้น้มอืเด็ก 
 
 
 
 
 
 
 
ผูผ้ลติ/ผูน้ําเขา้ ชีอ่และทีอ่ยุ ่(ปรับตามทะเบยีนยา)    
ผูแ้ทนจําหน่าย ชีอ่และทีอ่ยุ ่(ปรับตามทะเบยีนยา) 
เอกสารนีป้รับปรงุครัง้ลา่สดุเมือ่ วัน เดอืน ปี (พ.ศ.) 
 

5. อนัตรายทีอ่าจเกดิจากยา 

6. ควรเก็บยานีอ้ยา่งไร 

ขอ้มลูยานีเ้ป็นขอ้มลูโดยยอ่ หากมขีอ้สงสยั
เพิม่เตมิ ใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร 

เอกสารทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง ยาทีต่อ้งแจง้คําเตอืนการใชย้าไวใ้นฉลากและทีเ่อกสารกํากบัยา และขอ้ความของคําเตอืน ฉบบัที ่๖๙ 
เอกสารกํากบัยาสําหรับประชาชน 


