
 หน้า   ๓๒ 
เล่ม   ๑๒๙   ตอนพิเศษ   ๑๙๔   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๕   ธันวาคม   ๒๕๕๕ 
 

 
 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ยาที่ต้องแจ้งคําเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารกํากับยา   

และข้อความของคําเตือน   
ฉบับที่  ๔๘ 

 
 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๗๖  (๙)  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซ่ึงแก้ไขเพิ่มเติมโดย
พระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  และมาตรา  ๗๘  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  
อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเก่ียวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  
ประกอบกับมาตรา  ๓๒  มาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญ 
แห่งราชอาณาจักรไทย  บัญญัติให้กระทําได้โดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย  รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุขโดยคําแนะนําของคณะกรรมการยา  ในการประชุมครั้งที่  ๓/๒๕๕๕  เม่ือวันที่  ๒๕  
มิถุนายน  พ.ศ.  ๒๕๕๕  ออกประกาศไว้ดังต่อไปนี้   

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกความใน  (๒.๒.๖)  ของข้อ  ๓  แห่งประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ยาที่ต้อง
แจ้งคําเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารกํากับยาและข้อความของคําเตือน  ลงวันที่  ๑๖  กุมภาพันธ์  
พ.ศ.  ๒๕๓๓  ซ่ึงแก้ไขเพิ่มเติมโดยประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ยาที่ต้องแจ้งคําเตือนการใช้ยาไว้ในฉลาก
และที่เอกสารกํากับยาและข้อความของคําเตือน  ฉบับที่  ๒๘  ลงวันที่  ๑๑  กุมภาพันธ์  พ.ศ.  ๒๕๔๖  
และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน   

“(๒.๒.๖)  ยาเฟกโซเฟนาดีน  (Fexofenadine) 
คําเตือนในฉลากและเอกสารกํากับยา   
๑. ยานี้อาจทําให้ง่วงได้ บ้างในผู้ใช้ยาบางราย  ผู้ที่ขับขี่ยานยนต์  หรือทํางานเก่ียวกับ

เครื่องจักรกล  หรือทํางานที่เส่ียงต่อการพลัดตกจากที่สูง  ควรทดสอบก่อนว่ารับประทานยานี้แล้วไม่ง่วง   
๒. ไม่ควรใช้ในสตรีมีครรภ์ระยะ  ๓  เดือนแรก  สตรีให้นมบุตรและเด็กอายุต่ํากว่า  ๖  เดือน   
๓. หากใช้ยานี้แล้วหัวใจเต้นผิดปกติ  ให้หยุดยาและปรึกษาแพทย์ 
คําเตือนในเอกสารกํากับยา   
๔. ระวังการใช้ยานี้ในผู้ป่วยโรคไต   
๕. การใช้ยานี้ร่วมกับยาต้านจุลชีพกลุ่ม  Macrolides  เช่น  erythromycin  หรือยาต้านเชื้อรา

กลุ่ม  Imidazole  เช่น  ketoconazole  จะทําให้ระดับยาในเลือดสูงขึ้น”   
ข้อ ๒ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา  เป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๔  ตุลาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๕ 
วิทยา  บุรณศิร ิ

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 


