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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง   ยาที่ตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยา 
และขอความของคําเตือน 

ฉบับที่  ๓๔ 
 

 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๗๖  (๙)  แหงพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแกไขเพิ่มเติม
โดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  และมาตรา  ๗๘  แหงพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  
อันเปนพระราชบัญญัติท่ีมีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล   
ซึ่งมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๕  มาตรา  ๓๙  มาตรา  ๔๘  และมาตรา  ๕๐  ของรัฐธรรมนูญ
แหงราชอาณาจักรไทย  ใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการ
กระทรวงสาธารณสุขโดยคําแนะนําของคณะกรรมการยาออกประกาศไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ใหยกเลิกความใน  (๕๐)  ของขอ  ๓  แหงประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ยาที่ตองแจง
คําเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยาและขอความของคําเตือน  ลงวันที่  ๑๖  กุมภาพันธ  
พ.ศ.  ๒๕๓๓  ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดยประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ยาที่ตองแจงคําเตือนการใชยา
ไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยาและขอความของคําเตือน  ฉบับที่  ๓๐  ลงวันที่  ๒๗  กุมภาพันธ   
พ.ศ.  ๒๕๔๖  และใหใชความตอไปนี้แทน 

“(๕๐)  ยาลดระดับไขมันในเลือดที่ออกฤทธิ์ยับยั้งเอนไซม  เอช  เอ็ม  จี  โคเอนไซมเอ  รีดักเทส  
(HMG-CoA  reductase  inhibitor) 

“คําเตือนในฉลาก  :   
๑. หามใชในสตรีมีครรภ  และสตรีระยะใหนมบุตร 
๒. หามใชในผูปวยโรคตับ 
๓. หากใชยานี้แลวมีอาการปวดกลามเนื้อนอง  หลังหรือตามตัว  ใหหยุดยาและปรึกษาแพทย 
ดูรายละเอียดเพ่ิมเติมในเอกสารกํากับยา 
คําเตือนในเอกสารกํากับยา  ใหใชคําเตือนเชนเดียวกับคําเตือนในฉลากและเพิ่มขอความ

ตอไปนี้ดวย 
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๑. ควรตรวจการทํางานของตับกอนไดรับยาและหลังไดรับยา  ๖  และ  ๑๒  สัปดาห  ผูท่ีไดรับยานี้
เปนประจําควรตรวจทุก  ๖  เดือน  หรือตามคําแนะนําของแพทย  หากระดับ  transaminase  สูงกวา  
upper  normal  limit  ๓  เทา  ใหหยุดยาและปรึกษาแพทย 

๒. ระมัดระวังเมื่อใชรวมกับยา  digoxin,  warfarin  เนื่องจากระดับยาเหลานี้ในเลือดอาจสูง 
จนเกิดอันตรายได 

๓. ความเสี่ยงของการเกิด  myopathy / rhabdomyolysis  จะเพิ่มมากขึ้นเมื่อใหยากลุมนี้กับยาอื่น
ตอไปนี้  เชน  ยากลุม  azole  antifungals  เชน  ketoconazole,  itraconazole  เปนตน  ยากลุม  macrolides  เชน  
erythromycin,  clarithromycin  เปนตน  ยากลุม  HIV  protease  inhibitors  เชน  indinavir,  ritonavir,  nelfinavir,  
saquinavir  เปนตน  ยา  verapamil,  ยา  diltiazem,  ยา  gemfibrozil,  ยา  nicotinic  acid,  ยา  cyclosporine,   
ยา  amiodarone  เปนตน 

สําหรับยา  fluvastatin  ใหใชขอความตอไปนี้แทนในขอ  ๓ 
๓. ความเสี่ยงของการเกิด  myopathy / rhabdomyolysis  จะเพิ่มมากขึ้นเมื่อใหยากลุมนี้กับยาอื่น

ตอไปนี้  เชน  ยากลุม  azole  antifungals  เชน  ketoconazole,  itraconazole  เปนตน  ยากลุม  macrolides  เชน  
erythromycin,  clarithromycin  เปนตน  ยากลุม  HIV  protease  inhibitors  เชน  indinavir,  ritonavir,  nelfinavir,  
saquinavir  เปนตน  ยา  verapamil,  ยา  diltiazem,  ยา  gemfibrozil,  ยา  nicotinic  acid,  ยา  cyclosporine,   
ยา  amiodarone,  ยากลุม  acid-reducing  agents  ไดแก  cimetidine,  ranitidine  และ  omeprazole  เปนตน 

๔. ความเสี่ยงของการเกิด  rhabdomyolysis  จะเพิ่มขึ้นในภาวะเหลานี้เชน  การใชยาขนาดสูง  
ผูสูงอายุ,  ผูท่ีมีการทํางานของตับ/ไตบกพรอง,  ผูท่ีติดสุราเรื้อรัง,  ภาวะพรองไทรอยดฮอรโมน  
(hypothyroidism)  เปนตน 

ขอ ๒ ประกาศฉบับนี้ใหใชบังคับเมื่อพนกําหนดหนึ่งรอยแปดสิบวันนับตั้งแตวันประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๑๒  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๔๘ 

สุชัย  เจริญรตันกุล 
รัฐมนตรวีาการกระทรวงสาธารณสขุ 


