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ที่…559../2544 
เร่ือง  เพิกถอนทะเบียนตํารับยาที่มีตัวยาฟนิลโปรปาโนลามนี 

----------------------------------------------- 
  เนื่องดวยปรากฏวา ยาฟนิลโปรปาโนลามีน (Phenylpropanolamine)    อาจ
เปนสาเหตุทาํใหผูใชยาเกิดภาวะเลือดออกในสมอง  (hemorrhagic stroke)   ซึ่งเปนอาการไม
พึงประสงคที่รายแรง เมื่อเกิดขึ้นแลวไมสามารถแกไขใหคืนดีดังเดิมได   และไมอาจคาดหมาย
ไดวาจะเกิดกับผูใชยารายใด   ในขนาดเทาใด  ผูไดรับยาดังกลาวจึงอาจไมปลอดภัย  
คณะกรรมการยาในการประชุมครั้งที่ 4/2543  เมื่อวันที่ 28 พฤศจิกายน 2543 จึงมีมติใหเพิก
ถอนทะเบียนตํารับยาทุกตํารับที่มีตัวยาฟนิลโปรปาโนลามีนอยูในสูตรตํารับ   เนื่องจากอาจไม
ปลอดภัยในการใช   
  ฉะนั้น  อาศยัอํานาจตามความในมาตรา 86  แหงพระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510  
ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที ่ 5)  พ.ศ. 2530 อันเปนพระราชบญัญัติที่มี
บทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธแิละเสรีภาพของบุคคล  ซึง่มาตรา 29  ประกอบ
กับมาตรา 35   มาตรา 48  และมาตรา 50 ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย บัญญัติให
กระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบญัญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
โดยคําแนะนําของคณะกรรมการยา ในการประชุมครั้งที่ 4/2543   เมือ่วันที่ 28 พฤศจิกายน 
2543   จึงสั่งเพิกถอนใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาทุกตํารับที่มีตัวยาฟนิลโปรปาโนลามีน  
(Phenylpropanolamine) หรือเกลอืของฟนิลโปรปาโนลามนี   หรอืที่เขียนชื่ออยางอื่นซึ่ง
หมายถึงตัวยาฟนิลโปรปาโนลามีนหรือเกลือของฟนิลโปรปาโนลามีนอยูในสูตรตํารับ   เพราะ
อาจไมปลอดภัยในการใช  ทัง้นี้ยกเวนตํารับยาที่ไดยื่นคําขอแกไขตัดตัวยาฟนิลโปรปาโนลามีน
ออกจากสูตรตํารับแลวภายในวันที่ 18 มิถุนายน  2544 
 
  ทั้งนี้   นับตั้งแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา   เปนตนไป     
 

     สั่ง   ณ   วันที่  3  กรกฎาคม  พ.ศ. 2544 
        (ลงชื่อ)   นางสุดารัตน  เกยุราพันธุ 
         (นางสุดารัตน  เกยุราพนัธุ) 

                                                  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
     (คัดจากราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศทั่วไป เลม 118 ตอนพเิศษ 68 ง วนัที ่23 กรกฎาคม 2544) 

 


