
หนา   ๖ 
เลม   ๑๒๓   ตอนพิเศษ   ๗๑   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๑   มิถุนายน   ๒๕๔๙ 
 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  ยาที่ตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยา 

และขอความของคําเตือน 
ฉบับที่  ๓๖ 

 
 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๗๖  (๙)  แหงพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซ่ึงแกไข
เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  และมาตรา  ๗๘  แหงพระราชบัญญัติยา  
พ.ศ.  ๒๕๑๐  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  
ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๕  มาตรา  ๓๙  มาตรา  ๔๘  และมาตรา  ๕๐  ของรัฐธรรมนูญ
แหงราชอาณาจักรไทย  ใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการ
กระทรวงสาธารณสุขโดยคําแนะนําของคณะกรรมการยา  ออกประกาศไวดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ใหเพิ่มความตอไปนี้เปน  (๕๓)  ของขอ  ๓  แหงประกาศกระทรวงสาธารณสุข   
เร่ือง  ยาที่ตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยาและขอความของคําเตือน  ลงวันที่  
๑๖  กุมภาพันธ  พ.ศ.  ๒๕๓๓  ซ่ึงแกไขเพิ่มเติมโดยประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เร่ือง  ยาที่ตองแจง
คําเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยาและขอความของคําเตือน  ฉบับที่  ๓๕  ลงวันที่  ๖  
พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๔๘  และใหใชความตอไปนี้ 

“(๕๓)  ยาตานการอักเสบที่ออกฤทธิ์จําเพาะตอเอนไซมไซโคลออกซิเจนเนส  (specific  COX-
2  inhibitor) 

(๕๓.๑)  เซเรคอกสิบ  (Celecoxib) 
“คําเตือนในฉลาก  :   
๑ หามใชในผูที่แพยานี้  สตรีมีครรภ  และสตรีระยะใหนมบุตร 
๒ หามใชในผูปวยที่มีประวัติแพยาในกลุม  sulfonamide  เพราะจะมีความเสี่ยงตอการเกิด

อาการไมพึงประสงคทางผิวหนังที่รุนแรง 
๓ หามใชในผูที่ไดรับการผาตัดหลอดเลือดหัวใจ  (coronary  artery  bypass  graft  surgery) 
๔ หลีกเลี่ยงการใชยานี้ในผูปวยโรคเก่ียวกับหลอดเลือดหัวใจ  หรือหลอดเลือดสมอง 
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คําเตือนในเอกสารกํากับยา  : 
๑ หามใชในผูที่แพยานี้  สตรีมีครรภ  และสตรีระยะใหนมบุตร 
๒ หามใชในผูปวยที่มีประวัติแพยาในกลุม  sulfonamide  เพราะจะมีความเสี่ยงตอการเกิด

อาการไมพึงประสงคทางผิวหนังที่รุนแรง 
๓ หามใชในผูที่ไดรับการผาตัดหลอดเลือดหัวใจ  (coronary  artery  bypass  graft  surgery)  

เพราะจะมีความเสี่ยงตอการเกิดอาการไมพึงประสงคของหัวใจ  และหลอดเลือด 
๔ หลีกเลี่ยงการใชยานี้ในผูปวยโรคเก่ียวกับหลอดเลือดหัวใจ  หรือหลอดเลือดสมอง 
๕ ไมควรใชยานี้ในผูปวยที่เคยเปนโรคหลอดเลือดหัวใจตีบ  ตัน  ในผูปวยที่มีภาวะกลามเนื้อ

หัวใจตาย  และในผูปวยที่มีภาวะหัวใจลมเหลว  (heart  failure)  หรือเคยมีภาวะอัมพฤกษ  อัมพาต 
อันเกิดจากโรคหลอดเลือดสมอง  เวนแตกรณีจําเปนตามดุลพินิจของแพทย 

๖ ระมัดระวังการใชยานี้ในผูที่มีปจจัยเส่ียงตอการเกิดโรคหัวใจ  เชน  ความดันโลหิตสูง  
ระดับไขมันในเลือดสูง  โรคเบาหวาน  ผูสูบบุหร่ี  เปนตน 

๗ ระมัดระวังการใชยานี้ในผูปวยที่มีความผิดปกติของตับและไต” 
(๕๓.๒)  วาลเดคอกสิบ  และ  พาเรคอกสิบ   (Valdecoxib  and  Parecoxib) 
“คําเตือนในฉลาก  : 
๑ หามใชในผูที่แพยานี้  สตรีมีครรภ  และสตรีระยะใหนมบุตร 
๒ หามใชในผูปวยที่มีประวัติแพยาในกลุม  sulfonamide  เพราะจะมีความเสี่ยงตอการเกิด

อาการไมพึงประสงคทางผิวหนังที่รุนแรง 
๓ หามใชในผูที่ไดรับการผาตัดหลอดเลือดหัวใจ  (coronary  artery  bypass  graft  surgery) 
๔ ไมควรใชยานี้ในผูปวยโรคเก่ียวกับหลอดเลือดหัวใจ  หรือหลอดเลือดสมองเวนแตกรณี

จําเปนตามดุลพินิจของแพทย 
คําเตือนในเอกสารกํากับยา  : 
๑ หามใชในผูที่แพยานี้  สตรีมีครรภ  และสตรีระยะใหนมบุตร 
๒ หามใชในผูปวยที่มีประวัติแพยาในกลุม  sulfonamide  เพราะจะมีความเสี่ยงตอการเกิด

อาการไมพึงประสงคทางผิวหนังที่รุนแรง 
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๓ หามใชในผูที่ไดรับการผาตัดหลอดเลือดหัวใจ  (coronary  artery  bypass  graft  surgery)  
เพราะจะมีความเสี่ยงตอการเกิดอาการไมพึงประสงคของหัวใจ  และหลอดเลือด 

๔ ไมควรใชยานี้ในผูปวยโรคเก่ียวกับหลอดเลือดหัวใจ  หรือหลอดเลือดสมองเวนแตกรณี
จําเปนตามดุลพินิจของแพทย 

๕ ไมควรใชยานี้ในผูปวยที่เคยเปนโรคหลอดเลือดหัวใจตีบ  ตัน  ในผูปวยที่มีภาวะกลามเนื้อ
หัวใจตาย  และในผูปวยที่มีภาวะหัวใจลมเหลว  (heart  failure)  หรือเคยมีภาวะอัมพฤกษ  อัมพาต 
อันเกิดจากโรคหลอดเลือดสมอง  เวนแตกรณีจําเปนตามดุลพินิจของแพทย 

๖ ระมัดระวังการใชยานี้ในผูที่มีปจจัยเส่ียงตอการเกิดโรคหัวใจ  เชน  ความดันโลหิตสูง  
ระดับไขมันในเลือดสูง  โรคเบาหวาน  ผูสูบบุหร่ี  เปนตน 

๗ ระมัดระวังการใชยานี้ในผูปวยที่มีความผิดปกติของตับและไต” 
(๕๓.๓)  เอทอริคอกสิบ  (Etoricoxib) 
“คําเตือนในฉลาก  : 
๑ หามใชในผูที่แพยานี้  สตรีมีครรภ  และสตรีระยะใหนมบุตร 
๒ หามใชในผูที่มีความดันโลหิตสูงที่ไมสามารถควบคุมได 
๓ หามใชในผูที่ไดรับการผาตัดหลอดเลือดหัวใจ  (coronary  artery  bypass  graft  surgery) 
๔ ไมควรใชยานี้ในผูปวยโรคเก่ียวกับหลอดเลือดหัวใจ  หรือหลอดเลือดสมองเวนแตกรณี

จําเปนตามดุลพินิจของแพทย 
คําเตือนในเอกสารกํากับยา  : 
๑ หามใชในผูที่แพยานี้  สตรีมีครรภ  และสตรีระยะใหนมบุตร 
๒ หามใชในผูที่มีความดันโลหิตสูงที่ไมสามารถควบคุมได 
๓ หามใชในผูที่ไดรับการผาตัดหลอดเลือดหัวใจ  (coronary  artery  bypass  graft  surgery) 
๔ ไมควรใชยานี้ในผูปวยโรคเก่ียวกับหลอดเลือดหัวใจ  หรือหลอดเลือดสมองเวนแตกรณี

จําเปนตามดุลพินิจของแพทย 
๕ ไมควรใชยานี้ในผูปวยที่เคยเปนโรคหลอดเลือดหัวใจตีบ  ตัน  ในผูปวยที่มีภาวะกลามเนื้อ

หัวใจตาย  และในผูปวยที่มีภาวะหัวใจลมเหลว  (heart  failure)  หรือเคยมีภาวะอัมพฤกษ  อัมพาต 
อันเกิดจากโรคหลอดเลือดสมอง  เวนแตกรณีจําเปนตามดุลพินิจของแพทย 
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๖ ระมัดระวังการใชยานี้ในผูที่มีปจจัยเส่ียงตอการเกิดโรคหัวใจ  เชน  ความดันโลหิตสูง  
ระดับไขมันในเลือดสูง  โรคเบาหวาน  ผูสูบบุหร่ี  เปนตน 

๗ ระมัดระวังการใชยานี้ในผูปวยที่มีความผิดปกติของตับและไต”  ” 
ขอ ๒ ประกาศฉบับนี้ใหใชบังคับเมื่อพนกําหนดหนึ่งรอยแปดสิบวันนับต้ังแตวันประกาศ

ในราชกิจจานุเบกษา  เปนตนไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๑๙   พฤษภาคม   พ.ศ.  ๒๕๔๙ 
อนุทิน  ชาญวีรกูล 

รัฐมนตรีชวยวาการฯ  ปฏิบัติราชการแทน 
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
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