
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

เร่ือง  ช่ือและประเภทวัตถุออกฤทธิ์ท่ีตองมีคําเตือนหรือขอควรระวัง 

 
 อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๕  มาตรา ๖ (๕) และมาตรา ๑๑ (๔) แหงพระราชบัญญัติวัตถุที่

ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเก่ียวกับการจํากัดสิทธิ

และเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา ๒๙  ประกอบกับมาตรา ๓๒ มาตรา ๓๓ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และ

มาตรา ๔๕ ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทยบัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหง

กฎหมาย รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธ์ิตอจิตและ

ประสาทออกประกาศไว  ดังตอไปน้ี 

 

ขอ ๑ ใหยกเลิก 
(๑)  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ ๔๓ (พ.ศ. ๒๕๒๙) เรื่อง ชื่อและประเภทวัตถุออกฤทธิ์  

ที่ตองมีคําเตือนหรือขอควรระวัง ลงวันที่ ๑๘ สิงหาคม ๒๕๒๙   
(๒)  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ ๕๓ (พ.ศ. ๒๕๓๑) เรื่อง ชื่อและประเภทวัตถุออก

ฤทธิ์ที่ตองมีคําเตือนหรือขอควรระวัง  ลงวันที่ ๒๖ สิงหาคม ๒๕๓๑ 

(๓)  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ ๖๓ (พ.ศ. ๒๕๓๓)  เรื่อง ชื่อและประเภทวัตถุออกฤทธิ์

ที่ตองมีคําเตือนหรือขอควรระวัง ลงวันที่ ๒๔ กรกฎาคม ๒๕๓๓ 

(๔)  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ ๗๗ (พ.ศ. ๒๕๓๕) เรื่อง ระบุชื่อและประเภท

วัตถุออกฤทธิ์ที่ตองมีคําเตือนหรือขอควรระวังเพิ่มเติม ลงวันที่ ๑๙ มีนาคม ๒๕๓๕   

(๕)  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ ๙๔ (พ.ศ. ๒๕๓๘)  เรื่อง ชื่อและประเภทวัตถุออกฤทธิ์

ที่ตองมีคําเตือนหรือขอควรระวังเพิ่มเติม ลงวันที่ ๒๖ เมษายน พ.ศ. ๒๕๓๘  

 

ขอ ๒ วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ที่เปนวัตถุตํารับและมี Benzyl alcohol 
ผสมอยูที่เปนยาฉีดตองมีคําเตือน ดังน้ี 

        คําเตือน วัตถุตํารับน้ีมี Benzyl alcohol ผสมอยู หามใชในทารกแรกเกิดถึงอายุ ๑ 
เดือน และตองใชดวยความระมัดระวังเปนพิเศษในเด็กอายุตํ่ากวา ๒ ป 
  

ขอ ๓ วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ที่เปนวัตถุตํารับและมีแอลกอฮอลผสมอยูที่
เปนยานํ้าตองมีคําเตือน ดังน้ี 
 คําเตือน วัตถุตํารับน้ีมีแอลกอฮอลผสมอยูดวย …… %  ตองใชดวยความระมัดระวัง 
 

ขอ ๔ วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔  ที่เปนกลุมบารบิตูเรต (Barbiturates) 
ตองมีขอความคําเตือนหรือขอควรระวัง ดังน้ี 

(๑)   อาจทําใหงวงซึม ไมควรขับข่ียานพาหนะหรือทํางานเก่ียวกับเครื่องจักรกลหรือในที่สูง 
(๒)   หามด่ืมสุรา หรือสิ่งที่มีแอลกอฮอลผสมอยู 
(๓)   หามใชในผูที่แพยากลุมบารบิตูเรต (Barbiturates) ผูปวยโรคพอรไฟเรีย ระบบทางเดิน

หายใจทํางานบกพรองอยางรุนแรง 



 (๔)   สตรีมีครรภ  สตรีระยะใหนมบุตร  ผูปวยโรคตับ  โรคไต  โรคเก่ียวกับทางเดินหายใจ  
โรคอารมณซึมเศรา  ผูมีประวัติการติดยาหรือสารเสพติด ควรใชดวยความระมัดระวังเปนพิเศษ 
 (๕)   อาจเกิดผลตรงขามกับฤทธิ์ของยาท่ีให (Paradoxical reactions) ในเด็ก 
ผูสูงอายุ หรือผูปวยหนักได 
 (๖)   ไมควรใชติดตอกันเปนเวลานาน นอกจากแพทยสั่ง หากใชเปนประจําควรปรึกษาแพทยกอน
หยุดใช 
 (๗)   หากใชติดตอกันเปนเวลานาน ควรตรวจเลือดเปนระยะตามที่แพทยเห็นสมควร หากมีความ
ผิดปกติ เชน มีไข เจ็บคอ ติดเชื้อ หรือเลือดออกผิดปกติ ตองหยุดยาและรีบพบแพทยทันที 
 (๘)   ยาในกลุมบารบิตูเรต (Barbiturates) สามารถลดประสิทธิภาพในการบําบัดรักษาของยา
อ่ืนได  หากจะใชรวมกับยาอ่ืนตองปรึกษาแพทย 

(๙)   อาจเกิดอาการไมพึงประสงคที่รายแรง ไดแก 
                 - กลุมอาการ Stevens-Johnson ซ่ึงมีอาการแสดงคือ การเกิดปฏิกิริยาภูมิแพ (เชน 
หายใจลําบาก ลําคอตีบ ริมฝปาก ลิ้น และใบหนาบวม  มีผ่ืน ลมพิษ) เปนไข เจ็บคอ เปนแผลในชอง
ปาก หลอดเลือดแดงใตผิวหนังแตก เกิดรอยฟกช้ําหรือเลือดออกงาย 
 - กลุมอาการ  Drug - Induced  Hypersensitivity  ซ่ึงมีอาการแสดงคือ  
เปนไข  มีผ่ืน  ตอมนํ้าเหลืองโตทั่วตัวและกดเจ็บ (Lymphadenopathy) ตับอักเสบ มีความ
ผิดปกติของอวัยวะภายใน เชน กลามเน้ือหัวใจ ปอด และไต นอกจากน้ีอาจมีอาการขออักเสบและภาวะเม็ด
เลือดขาวตํ่า อาการเหลาน้ีอาจเกิดภายหลังจากไดรับยามาแลวประมาณ ๒ สัปดาห  ผูที่เคยแพยากันชัก 
เชน Carbamazepine, Phenytoin  ไมควรใชยาน้ีเพราะอาจเกิดอาการไมพึงประสงคน้ีได  
 หากพบวาเกิดอาการไมพึงประสงคที่รายแรง ใหหยุดยาและรีบพบแพทยทันที 
 

ขอ ๕  วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ที่เปนกลุมเบนโซไดอาซีปน 
(Benzodiazepines) ตองมีขอความคําเตือนหรือขอควรระวัง ดังน้ี 
 (๑)  อาจทําใหงวงซึม ไมควรขับข่ียานพาหนะหรือทํางานเก่ียวกับเครื่องจักรกลหรือในที่สูง 
 (๒) หามด่ืมสุรา หรือสิ่งที่มีแอลกอฮอลผสมอยู 

(๓)  หามใชในผูที่แพยากลุมเบนโซไดอาซีปน (Benzodiazepines) ผูปวยโรคตอหิน

เฉียบพลันชนิดมุมแคบ (Narrow angle glaucoma)  
 (๔)  สตรีมีครรภ สตรีระยะใหนมบุตร ผูปวยโรคตับ โรคไต โรคตอหินชนิดมุมเปด (Open 
angle glaucoma)  โรคไมแอสทีเนีย แกรวีส   โรคพอรไฟเรีย   โรคที่ระบบทางเดินหายใจ
ทํางานบกพรอง  ภาวะหยุดหายใจขณะหลับ โรคพิษสุราเรื้อรัง โรคทางจิตเวช เชน โรคจิต โรคอารมณ
ซึมเศรา เปนตน ผูมีประวัติการติดยาหรือสารเสพติด ควรใชดวยความระมัดระวังเปนพิเศษ 
 (๕)  อาจเกิดผลตรงขามกับฤทธิ์ของยาท่ีให (Paradoxical reactions) ในเด็ก 
ผูสูงอายุ หรือผูปวยหนักได 
 (๖)  อาจทําใหเกิดความผิดปกติของเม็ดเลือด ตับหรือไตได 



 (๗)  ไมควรใชติดตอกันเปนเวลานาน   นอกจากแพทยสั่ง   หากใชเปนประจําควรปรึกษาแพทย
กอนหยุดใช 
 (๘)  อาจเกิดปฏิกิริยาระหวางยาเมื่อใชรวมกับยาบางชนิด  อาจทําใหระดับยาเพิ่มข้ึนหรือลดลงได

มาก  หากจะใชรวมกับยาอ่ืนตองปรึกษาแพทย 
 (๙)  หากมีอาการนอนไมหลับ  ประสาทหลอน  พฤติกรรมผิดปกติ  กลามเน้ือเปลี้ย  หรือมีไข  
ควรหยุดใชทันทีและรีบปรึกษาแพทย 

 
อัลปราโซแลม  ใหเพิ่มขอความคําเตือนหรือขอควรระวัง ดังน้ี 

 (๑) หามใชรวมกับยาอ่ืนที่มีฤทธิ์เพิ่มหรือลดการทํางานของเอ็นไซม CYP 3A4  
 (๒)  อาจทําใหเกิดพฤติกรรมแปลกๆโดยไมรูตัวในขณะหลับ (Complex sleep - related 
behaviors) เชน ละเมอเดิน ละเมอขับรถ เปนตน หากปรากฏพฤติกรรมผิดปกติดังกลาว ตองหยุดยา
และรีบพบแพทยทันที 
 

 ขอ ๖ วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ที่เปนกลุม Opiates ตองมีขอความคําเตือน
หรือขอควรระวัง ดังน้ี 

(๑)  อาจทําใหงวงซึม ไมควรขับข่ียานพาหนะหรือทํางานเก่ียวกับเครื่องจักรกลหรือในที่สูง 
 (๒) หามด่ืมสุรา หรือสิ่งที่มีแอลกอฮอลผสมอยู 
 (๓) หามใชในผูที่แพยากลุม Opiates  
 (๔) สตรีมีครรภ สตรีระยะใหนมบุตร ทารก เด็ก ผูสูงอายุ  ผูปวยโรคตับ โรคไต โรคหัวใจ  
โรคที่ระบบทางเดินหายใจทํางานบกพรอง โรคตอมไทรอยด  โรคตอมหมวกไต โรคพิษสุราเรื้อรัง โรค
ลมชัก โรคทางจิตเวช เชน โรคจิต โรคอารมณซึมเศรา เปนตน  ผูมีประวัติการติดยาหรือสารเสพติด ควรใช
ดวยความระมัดระวังเปนพิเศษ 
 (๕) อาจทําใหเกิดความดันโลหิตตํ่า กดการหายใจ  ซึมเศรา  อารมณละเหี่ย (Dysphoria) ผ่ืน
ที่ผิวหนัง มีอาการคัน และอาจทําใหเกิดอาการถอนยาในผูติดยาเสพติดกลุม Opiates ได 
 (๖) อาจเพิ่มความดันของนํ้าไขสันหลัง ตองระมัดระวังการใชในผูปวยที่มีอาการบาดเจ็บที่ศีรษะ

หรือผูปวยที่มีความดันในสมองสูง 
 (๗)  หากใชติดตอกันนานอาจทําใหด้ือยาและเสพติดได ไมควรใชติดตอกันนานนอกจากแพทยสั่ง  
หากใชเปนประจําควรปรึกษาแพทยกอนหยุดใช 
 (๘)  หามใชรวมกับยาอ่ืนที่มีฤทธิ์เพิ่มหรือลดการทํางานของเอ็นไซม  CYP 3A4 
 

 ขอ ๗ วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ที่ใชสําหรับสัตว   ตองมีขอความคําเตือนหรือ

ขอควรระวังในเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธิ์  ดังน้ี 

 คําเตือน  ใชสําหรับสัตวเทาน้ัน 
 

 ขอ ๘  บรรดาฉลากและเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธิ์ หรือคําเตือน หรือขอควรระวังการใชวัตถุออก

ฤทธิ์ที่มีขอความไมตรงกับที่กําหนดโดยประกาศนี้ที่ผูรับอนุญาตผลิตหรือผูรับอนุญาตนําเขาซึ่งวัตถุออก



ฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ไดจัดใหมีที่ภาชนะหรือหีบหอบรรจุวัตถุออกฤทธิ์โดยถูกตองอยูแลว
กอนวันที่ประกาศนี้ใชบังคับ ใหยังคงใชไดตอไปจนกวาใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับนั้นสิ้นอายุ แต
ทั้งน้ีตองไมเกินหน่ึงปนับแตวันที่ประกาศน้ีใชบังคับ 
 

 ขอ ๙  ประกาศฉบับน้ีใหใชบังคับต้ังแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 
 
       ประกาศ ณ วันที่  ๑๗ มิถุนายน พ.ศ. ๒๕๕๑ 

 ไชยา  สะสมทรัพย 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
 

(ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม ๑๒๕  ตอนพิเศษ ๑๒๒ ง  ลงวันที่ ๒๕ กรกฎาคม ๒๕๕๑) 
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