
หนา   ๒๖ 
เลม   ๑๒๕   ตอนพิเศษ   ๑๔๒   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๕   สิงหาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  ยาที่ตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยา 

และขอความของคําเตือน 
ฉบับที่  ๓๙ 

 

 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๗๖  (๙)  แหงพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซ่ึงแกไข
เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  และมาตรา  ๗๘  แหงพระราชบัญญัติยา  
พ.ศ.  ๒๕๑๐  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคลซ่ึงมาตรา  ๒๙  
ประกอบกับมาตรา  ๓๒  มาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญ 
แหงราชอาณาจักรไทย   บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํ านาจตามบทบัญญั ติแหงกฎหมาย  
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขโดยคําแนะนําของคณะกรรมการยา  ออกประกาศไวดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ใหยกเลิกความใน  (๑.๒๙)  ของขอ  ๓  แหงประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เร่ือง   
ยาที่ตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยาและขอความของคําเตือน  ลงวันที่   
๑๖  กุมภาพันธ  พ.ศ.  ๒๕๓๓  และใหใชความตอไปนี้แทน 

“(๑.๒๙) ยาจําพวกควิโนโลน  (Quinolone)  และอนุพันธของยาดังกลาว 
   (๑.๒๙.๑) ยากลุมฟลูออโรควิโนโลน  (Fluroquinolones)  สําหรับรับประทาน   
   “คําเตือนในฉลากและเอกสารกํากับยา  : 
   ๑. หามใชในผูที่แพยานี้  หรือยาในกลุมควิโนโลนตัวอื่น  ๆ   
   ๒. สตรีมีครรภและสตรีระยะใหนมบุตรหลีกเลี่ยงการใชยานี้ 
   ๓. หากใชยานี้แลวมีผื่นข้ึน  ปวดเมื่อย  ปวดกลามเนื้อ  ปวดเอ็นขอมือหรือขอเทา  

ใหรีบหยุดยาและปรึกษาแพทยทันที 
   ๔. ยานี้อาจทําใหเกิดอันตรายตอตับ  ไตได 
   คําเตือนในเอกสารกํากบัยา  : 
   ๕. ไมควรใชยานี้  หรือหากจําเปนใหใชดวยความระมัดระวังในผูปวยที่มีความ

ผิดปกติของระบบประสาทสวนกลาง  ซ่ึงงายตอการเกิดอาการชัก  โดยสัมพันธกับขนาดยาที่ให 
   ๖. ยานี้อาจทําใหเกิดผื่นแพแสงแดด  (phototoxicity  reaction)  หรือผื่นชนิดรุนแรง  

เชน  Toxic  Epidermal  Necrolysis,  Steven - Johnson  syndrome,  Erythema  Multiforme  เปนตน 



หนา   ๒๗ 
เลม   ๑๒๕   ตอนพิเศษ   ๑๔๒   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๕   สิงหาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

   ๗. ยานี้อาจมีผลตอการเปลี่ยนแปลงระดับน้ําตาลในเลือด  ควรระมัดระวังการใชใน

ผูปวยเบาหวาน 

   ๘. การใชยานี้รวมกับ  warfarin  อาจจะเพิ่มฤทธิ์ของ  warfarin”   

   (๑.๒๙.๒) ยาไซโพรฟลอกซาซิน  (Ciprofloxacin) 

   “คําเตือนในฉลากและเอกสารกํากับยา  : 

   ๑. หามใชในผูที่แพยานี้  หรือยาในกลุมควิโนโลนตัวอื่น  ๆ   

   ๒. สตรีมีครรภและสตรีระยะใหนมบุตรหลีกเลี่ยงการใชยานี้ 

   ๓. หากใชยานี้แลวมีผื่นข้ึน  ปวดเมื่อย  ปวดกลามเนื้อ  ปวดเอ็นขอมือหรือขอเทา  

ใหรีบหยุดยาและปรึกษาแพทยทันที 

   ๔. ยานี้อาจทําใหเกิดอันตรายตอตับ  ไตได 

   คําเตือนในเอกสารกํากับยา  : 

   ๕. ไมควรใชยานี้  หรือหากจําเปนใหใชดวยความระมัดระวังในผูปวยที่มีความ

ผิดปกติของระบบประสาทสวนกลาง  ซ่ึงงายตอการเกิดอาการชัก  โดยสัมพันธกับขนาดยาที่ให 

   ๖. ระมัดระวังการใชยานี้ รวมกับยาที่ ถูก เปลี่ ยนแปลงผานระบบเอนไซม  

cytochrome  P450  1A2  เชน  theophilline,  Methylxanthine,  caffeine  เพราะอาจจะเกิดอันตรกิริยา  

(drug  interaction)  ตอกันมีผลใหระดับยาในเลือดสูงข้ึนจนเกิดอันตรายได 

   ๗. อาจพบภาวะความผิดปกติของระบบเลือด  รวมทั้งการกดไขกระดูก  หากพบ

ควรหยุดยาทันที  และการใชยานี้รวมกับ  warfarin  อาจจะเพิ่มฤทธิ์ของ  warfarin 

   ๘. ยานี้อาจทําใหเกิดผื่นแพแสงแดด  (phototoxicity  reaction)  หรือผื่นชนิดรุนแรง  

เชน  Toxic  Epidermal  Necrolysis,  Steven - Johnson  syndrome,  Erythema  Multiforme  เปนตน 

   ๙. ยานี้อาจมีผลตอการเปลี่ยนแปลงระดับน้ําตาลในเลือด  ควรระมัดระวังการใชใน

ผูปวยเบาหวาน” 

   (๑.๒๙.๓) ยาเลโวฟลอกซาซิน  (Levofloxacin) 

   “คําเตือนในฉลากและเอกสารกํากับยา  : 

   ๑. หามใชในผูที่แพยานี้  หรือยาในกลุมควิโนโลนตัวอื่น  ๆ   

   ๒. สตรีมีครรภและสตรีระยะใหนมบุตรหลีกเลี่ยงการใชยานี้ 



หนา   ๒๘ 
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   ๓. หากใชยานี้แลวมีผื่นข้ึน  ปวดเมื่อย  ปวดกลามเนื้อ  ปวดเอ็นขอมือหรือขอเทา  
ใหรีบหยุดยาและปรึกษาแพทยทันที 

   ๔. ยานี้อาจทําใหเกิดอันตรายตอตับ  ไตได 
   คําเตือนในเอกสารกํากับยา  : 
   ๕. ไมควรใชยานี้  หรือหากจําเปนใหใชดวยความระมัดระวังในผูปวยที่มีความ

ผิดปกติของระบบประสาทสวนกลาง  ซ่ึงงายตอการเกิดอาการชัก  โดยสัมพันธกับขนาดยาที่ให 
   ๖. ยานี้อาจทําใหเกิดคลื่นไฟฟาหัวใจ  QT  ยาวข้ึนได  จึงควรระมัดระวังการใชยานี้

ในผูปวยที่มีปจจัยเส่ียงตอภาวะดังกลาว  เชน  ผูปวยสูงอายุ  ผูปวยโรคหัวใจ  โดยเฉพาะผูปวยที่มีอาการ
หัวใจเตนผิดปกติ  ความดันโลหิตสูง  ผูปวยที่มีระดับโปแตสเซียมในเลือดตํ่ากวาปกติ  เปนตน 

   ๗. หลีกเลี่ยงการใชยานี้รวมกับยาที่ทําใหคลื่นไฟฟาหัวใจ  QT  ยาวข้ึน  เชน   
ยากลุม  antiarrhythmic  class  IA  (เชน  quinidine,  procainamide),  class  III  (เชน  amiodarone)   
ยา  cisapride,  ยา  erythromycin,  ยากลุม  antipsychotics,  tricyclic  antidepressants  เปนตน 

   ๘. ยานี้อาจทําใหเกิดผื่นแพแสงแดด  (phototoxicity  reaction)  หรือผื่นชนิดรุนแรง  
เชน  Toxic  Epidermal  Necrolysis,  Steven  –  Johnson  syndrome,  Erythema  Multiforme  เปนตน 

   ๙. ยานี้อาจมีผลตอการเปลี่ยนแปลงระดับน้ําตาลในเลือด  ควรระมัดระวังการใชใน
ผูปวยเบาหวาน 

   ๑๐. การใชยานี้รวมกับ  warfarin  อาจจะเพิ่มฤทธิ์ของ  warfarin” 
   (๑.๒๙.๔) ยามอกซิฟลอกซาซิน  (Moxifloxacin) 
   “คําเตือนในฉลากและเอกสารกํากับยา  : 
   ๑. หามใชในผูที่แพยานี้  หรือยาในกลุมควิโนโลนตัวอื่น  ๆ   
   ๒. สตรีมีครรภและสตรีระยะใหนมบุตรหลีกเลี่ยงการใชยานี้ 
   ๓. หากใชยานี้แลวมีผื่นข้ึน  ปวดเมื่อย  ปวดกลามเนื้อ  ปวดเอ็นขอมือหรือขอเทา  

ใหรีบหยุดยาและปรึกษาแพทยทันที 
   ๔. ยานี้อาจทําใหเกิดอันตรายตอตับ  ไตได 
   คําเตือนในเอกสารกํากับยา  : 
   ๕. ไมควรใชยานี้  หรือหากจําเปนใหใชดวยความระมัดระวังในผูปวยที่มีความ

ผิดปกติของระบบประสาทสวนกลาง  ซ่ึงงายตอการเกิดอาการชัก  โดยสัมพันธกับขนาดยาที่ให 



หนา   ๒๙ 
เลม   ๑๒๕   ตอนพิเศษ   ๑๔๒   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๕   สิงหาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

   ๖. ยานี้อาจทําใหเกิดคลื่นไฟฟาหัวใจ  QT  ยาวข้ึนได  จึงควรระมัดระวังการใชยานี้
ในผูปวยที่มีปจจัยเส่ียงตอภาวะดังกลาว  เชน  ผูปวยสูงอายุ  ผูปวยโรคหัวใจ  โดยเฉพาะผูปวยที่มีอาการ
หัวใจเตนผิดปกติ  ความดันโลหิตสูง  ผูปวยที่มีระดับโปแตสเซียมในเลือดตํ่ากวาปกติ  เปนตน 

   ๗. หลีกเลี่ยงการใชยานี้รวมกับยาที่ทําใหคลื่นไฟฟาหัวใจ  QT  ยาวข้ึน  เชน   
ยากลุม  antiarrhythmic  class  IA  (เชน  quinidine,  procainamide),  class  III  (เชน  amiodarone)   
ยา  cisapride,  ยา  erythromycin,  ยากลุม  antipsychotics,  tricyclic  antidepressants  เปนตน 

   ๘. ยานี้อาจทําใหเกิดผื่นแพแสงแดด  (phototoxicity  reaction)  หรือผื่นชนิดรุนแรง  
เชน  Toxic  Epidermal  Necrolysis,  Steven - Johnson  syndrome,  Erythema  Multiforme  เปนตน 

   ๙. ยานี้อาจมีผลตอการเปลี่ยนแปลงระดับน้ําตาลในเลือด  ควรระมัดระวังการใชใน
ผูปวยเบาหวาน 

   ๑๐. การใชยานี้รวมกับ  warfarin  อาจจะเพิ่มฤทธิ์ของ  warfarin” 
   (๑.๒๙.๕) ยากลุมฟลูออโรควิโนโลน  (Fluoroquinolones)  ชนิดหยอดตา 
   “คําเตือนในฉลากและเอกสารกํากับยา  : 
   ๑. หามใชในผูที่แพยานี้  หรือยาในกลุมควิโนโลนตัวอื่น  ๆ   
   ๒. หากใชยานี้ แลวมีอาการตาแดง   บวมมากขึ้น   หรือมีผื่น ข้ึน   ปวดเมื่อย   

ปวดกลามเนื้อ  ปวดเอ็นขอมือหรือขอเทา  ใหรีบหยุดยาและปรึกษาแพทยทันที 
   ๓. ยานี้อาจทําใหเกิดอันตรายตอตับ  ไตได” 
   (๑.๒๙.๖) ยากลุมฟลูออโรควิโนโลน  (Fluoroquinolones)  ชนิดหยอดหู 
   “คําเตือนในฉลากและเอกสารกํากับยา  : 
   ๑. หามใชในผูแพยานี้  หรือยาในกลุมควิโนโลนตัวอื่น  ๆ   
   ๒. หากใชยานี้แลวมีผื่นข้ึนที่ตัว  มีอาการคัน  บวม  แดง  อักเสบ  มีน้ําเหลืองเย้ิม   

มีสะเก็ดที่ชองหู  หรือใบหู  ใหหยุดยาและปรึกษาแพทยทันที” 
   (๑.๒๙.๗) ยาจําพวกอะโครโซซาซิน  (Acrosoxacin)  และกรดนาลิดิซิก  (Nalidixic  acid) 
   “คําเตือนในฉลากและเอกสารกํากับยา  : 
   ๑. หามใชในผูที่แพยานี้ 
   ๒. ยานี้อาจทําใหเกิดอันตรายตอตับ  ไตได 
   ๓. ขณะที่ใชยานี้  ไมควรขับข่ียานยนตหรือทํางานเกี่ยวกับเครื่องจักรกล” 



หนา   ๓๐ 
เลม   ๑๒๕   ตอนพิเศษ   ๑๔๒   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๕   สิงหาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ขอ ๒ ประกาศฉบับนี้ใหใชบังคับเมื่อพนกําหนดหนึ่งรอยแปดสิบวันนับต้ังแตวันประกาศ
ในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๘  กรกฎาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

ไชยา  สะสมทรัพย 
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 


