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คํานํา 
 
แอสไพรินเปนยามาตรฐานมีอายุมากกวา 100 ป เปนยาท่ีมีการนํามาใชอยางกวางขวาง และมีการวิจัย

อยางตอเน่ืองต้ังแตอดีตจนถึงปจจุบัน ยาน้ี  ในชวงแรกนํามาใชเปนยาแกปวด ลดไข และตานการอักเสบ ลด

อาการปวดขอและขออักเสบ ตอมามีการวิจัยคนพบวามีประสิทธิผลในการปองกันโรคกลามเน้ือหัวใจตายเหตุขาด
เลือด และโรคหลอดเลือดในสมองแตก แตยาระคายเคืองตอระบบทางเดินอาหาร จึงอาจทําใหเกิดอาการขางเคียง

เชน ปวดทอง เลือดออกในทางเดินอาหาร โดยเฉพาะเม่ือใชยาติดตอกันเปนเวลานานหรือใชในขนาดสูง  และมี

รายงานอาการขางเคียงท่ีพบนอยแตรายแรงคือกลุมอาการรายย โดยเฉพาะในเด็กซึ่งเปนกลุมเสี่ยงท่ีสําคัญ 
ในชวงป 2544-2547 มีรายงานการเสียชีวิตจากกลุมอาการรายย จากการกินยาแอสไพริน รวม 3 ราย 

กระทรวงสาธารณสุขจึงมอบหมายใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทบทวนทะเบียนตํารับยาแอสไพรินใหมี

ขอบงใชท่ีเหมาะสมโดยเฉพาะยาสําหรับเด็กและประเด็นอื่นๆ ท่ีเกี่ยวของ รวมทั้ง ใหขอความรวมมือจากรานขายยา 

ไมใหจายยาลดไขในเด็ก นอกจากน้ัน ผลการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีผานมายังอยูในวงจํากัด และมุงเนนเฉพาะ

การทบทวนความปลอดภัยและประสิทธิผลของตัวยาสําคัญ จึงไมครอบคลุมในทุกองคประกอบของทะเบียนตํารับ

ยาท่ีจําเปนตองมีการปรับปรุงใหครบถวน ไดแก ประสิทธิผลและความปลอดภัยของตัวยาสําคัญและตัวยาไม

สําคัญ การแสดงฉลากยาและเอกสารกํากับยา การควบคุมคุณภาพมาตรฐาน คําเตือน สถานะตามกฎหมายของยา 

สูตรตํารับและวิธีการผลิต เปนตน 

จากเหตุผลขางตน จึงไดจัดทําเอกสารวิชาการเรื่องการพัฒนาการทบทวนทะเบียนตํารับยา: กรณีศึกษายา
แอสไพริน เพ่ือคุมครองความปลอดภัยของประชาชนใหไดบริโภคยาแอสไพรินท่ีมีคุณภาพมาตรฐานไดอยางมี

ประสิทธิผล ปลอดภัย และเปนการทดลองรูปแบบการพัฒนางานทบทวนทะเบียนตํารับยาใหมีการประเมิน

ครอบคลุมทุกดานกลาวคือ ประสิทธิผล ความปลอดภัย และคุณภาพมาตรฐาน เพื่อนําใชเปนแนวทางในการนําไป

ประยุกตสูกระบวนงานทบทวนทะเบียนตํารับยาในอนาคตตอไป 

ผูจัดทําหวังเปนอยางยิ่งวาเอกสารวิชาการฉบับน้ีจะเปนประโยชนตอการคุมครองประชาชนคนไทย การ

เผยแพรขอมูลความรูและพัฒนาพฤติกรรมผูบริโภค และสามารถใชเปนกรณีศึกษาเพ่ือประยุกตสูกระบวนงาน

ทบทวนทะเบียนตํารับยาและการพิจารณาทะเบียนตํารับยาในอนาคตตอไป  
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บทสรุปสําหรบัผูบริหาร 
การพัฒนาการทบทวนทะเบียนตํารับยา: กรณีศึกษายาแอสไพริน มีวัตถุประสงคเพื่อคุมครองความ

ปลอดภัยของประชาชนใหไดบริโภคยาแอสไพรินท่ีมีคุณภาพมาตรฐานอยางมีประสิทธิผล ปลอดภัย และเปนการ

ทดลองรูปแบบการพัฒนางานทบทวนทะเบียนตํารับยาใหมีการประเมินครอบคลุมทุกดานกลาวคือ ประสิทธิผล 

ความปลอดภัย และคุณภาพมาตรฐาน เพื่อประยุกตใชในการทบทวนทะเบียนตอไป การศึกษาน้ีใชวิธีการวิจัย

เอกสาร  ผลการศึกษาในดานความปลอดภัยพบวามีหลักฐานแสดงวายาแอสไพรินมีความสัมพันธกับการเกิดกลุม

อาการรายยในเด็กไทยท่ีติดเชื้อไวรัส ท้ังในเด็กเล็กและวัยรุน โดยมีรายงานการเสียชีวิตหรือเขารับการรักษาใน

โรงพยาบาล ดังน้ันการใชยาแอสไพรินในเด็กจึงมีความเสี่ยงมากกวาประโยชน ในตางประเทศพบวามาตรการท่ีมี

ประสิทธิภาพในการควบคุมความเสี่ยง ไดแก การเพิ่มคําเตือน การแกไขฉลากและเอกสารกํากับยาสําหรับ

ประชาชน หรือการไมใหประชาชนซื้อยาแอสไพรินไปใชในเด็กเอง จึงเสนอมาตรการควบคุมความเสี่ยงท่ีสําคัญ

ไดแก การแกไขทะเบียนตํารับยาโดยไมอนุญาตการใชยาแอสไพรินแกปวดลดไข ในเด็กและวัยรุนอายุตํ่ากวา 18 ป 

การเพิ่มคําเตือนบนฉลากและเอกสารกํากับยา การจัดใหมีเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน และการปรับปรุงการ

กระจายยาใหเหมาะสมโดยยกเลิกการเปนยาสามัญประจําบาน สําหรับยาแอสไพรินท่ีใชสําหรับแกปวด ลดไข ใน

ผูใหญใหจัดเปนยาอันตราย ซึ่งจําหนายยาไดในรานยาซึ่งมีเภสัชกรดูแลตลอดเวลาทําการ และไมสามารถโฆษณายา

เพื่อลดไขโดยตรงตอผูบริโภคได สําหรับขอบงใชอื่นจัดเปนยาควบคุมพิเศษ เพราะควรใชโดยแพทยเทาน้ัน ในดาน

ประสิทธิผลพบวา เม่ือทบทวนขอบงใชท่ีขึ้นทะเบียนไวโดยใชหลักการวาตองเปนขอบงใชท่ีเปนขอเท็จจริงและมี

หลักฐานสนับสนุนเพียงพอ รวมกับการพิจารณาวาเปนขอบงใชท่ีเหมาะสมและการไมอนุญาตขอบงใชท่ีไมมีขอมูล

การกําหนดขนาดและวิธีการใชยา ผลการทบทวนพบวาขอบงใชในทะเบียนตํารับยาแอสไพรินมีความหลากหลาย ไม

เปนมาตรฐาน บางขอบงใชมีหลักฐานสนับสนุนไมเพียงพอหรือไมเหมาะสม จึงสมควรกําหนดขอบงใชมาตรฐานไว

เพื่อการอนุญาตโดยรวมไวกับเอกสารกํากับยามาตรฐาน สําหรับการแสดงฉลากและเอกสารกํากับยาพบวา สวนใหญ

เอกสารกํากับยาของทะเบียนตํารับยาแอสไพรินมีขอมูลไมครบถวน จึงไดจัดทํามาตรฐานและข้ันตอนการปฏิบัติใน

จัดทําฉลากและเอกสารกํากับยา แลวไดนํามาทดลองใชจริงกับยาแอสไพรินโดยจัดทําเปนเอกสารกํากับยามาตรฐาน

สําหรับบุคลากรทางการแพทยฉบับยอและฉบับเต็ม  เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน และฉลากมาตรฐาน  
ในดานคุณภาพมาตรฐาน พบวาผลการเฝาระวังคุณภาพยาแอสไพรินในโรงพยาบาลมีปญหาผิดมาตรฐาน

สูงและผูผลิตท่ีถูกสุมตัวอยางมีปญหาเกินรอยละ 50 เน่ืองจากยาไวตอความชื้นและความรอน ปจจัยเสี่ยงท่ีสําคัญ

ไดแก รูปแบบยาชนิดออกฤทธ์ิทันที ขนาดของเม็ดยา การผลิต วัตถุดิบ บรรจุภัณฑ และขนาดบรรจุ เม่ือทบทวน

ทะเบียนตํารับยาพบวาสวนใหญเปนทะเบียนเกา มีขอมูลดานการผลิตและคุณภาพมาตรฐานไมสมบูรณเม่ือเทียบกับ

เกณฑปจจุบัน ท้ังในสวนของมาตรฐานยาสําเร็จรูปและวัตถุดิบ การศึกษาความคงสภาพ จึงควรเพิ่มเติมไว

นอกจากน้ัน วัตถุดิบเปนปจจัยสําคัญหน่ึงในการกําหนดคุณภาพยาจึงควรใหเพิ่มเติมแหลงวัตถุดิบคัวยาแอสไพริน 

ไวในทะเบียนตํารับยาดวย รวมท้ัง การใหเพิ่มเติม process validation เพื่อเปนการประกันคุณภาพเพราะ

แอสไพรินมีความคงสภาพไมดี แมใชแหลงวัตถุดิบแหลงเดียว ก็อาจมึความแตกตางของกระบวนการผลิตได จึงควร

แกไขเอกสารดานเคมีและควบคุมคุณภาพของทะเบียนตํารับยาแอสไพรินทุกตํารับในประเด็นดังกลาว 

ผลการศึกษาดังกลาวเปนประโยชนตอการกําหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงจากการใชยาแอสไพรินและ

สามารถนําไปประยุกตสูกระบวนงานทบทวนทะเบียนตํารับยาไดตอไป 
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บทท่ี 1  บทนํา 
1. ความเปนมาและความสําคัญของการศึกษา 

2. วัตถุประสงคของการศึกษา 

3. ขอบเขตการศึกษาวิจัย 

4. ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

5. นิยามศัพทเฉพาะ 

6. คําสําคัญ 

 

บทท่ี 2  ทบทวนวรรณกรรม 
1.   ขอมูลท่ัวไปเกี่ยวกับยาแอสไพริน 

2.   ขอมูลท่ัวไปเกี่ยวกับกลุมอาการรายย (Reye’s syndrome) 

3. ขอกฎหมายท่ีเกี่ยวของกับการทบทวนทะเบียนตํารับยาแอสไพริน 
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บทที่ 1 

บทนํา 
 

ความเปนมาและความสําคัญของการศึกษา 

สืบเน่ืองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดรับรายงานการเสียชีวิตจากกลุมอาการรายย (Reye’s 

syndrome) จากการกินยาแอสไพรินในป พ.ศ.2544 พ.ศ.2547 และพ.ศ.2549 รวม 3 ราย กลาวคือ ศูนยติดตาม

อาการไมพึงประสงคจากการใชยาไดรับรายงานการเกิดกลุมอาการรายย ท่ีเกี่ยวของกับการใชยาแอสไพรินดังน้ี 

รายแรก เปนรายงานการเสียชีวิตของเด็กอายุ 5 ปจากกลุมอาการรายยจากการกินแอสไพรินจาก

โรงพยาบาลปทุมธานี (วันท่ีรายงาน 20 มีนาคม 2544) มีระดับความนาเชื่อถือ “นาจะใช” (“probable”)   

รายท่ีสอง เปนหนังสือแจงจากเครือขายโรงพยาบาลพุทธชินราช พิษณุโลก วาพบอาการไมพึงประสงคใน

เด็กท่ีรายแรงจํานวน 2 ราย คือ กลุมอาการรายยในเด็กอายุ 1 ป (วันท่ีรายงาน 15 พฤษภาคม 2547) มีระดับความ

นาเชื่อถือ “นาจะใช” (“probable”) และภาวะเลือดออกในทางเดินอาหาร ซึ่งสัมพันธกับการใชแอสไพรินแบบซอง   

รายท่ีสาม เปนรายงานขาวเม่ือสิงหาคม 2549 ระบุการเสียชีวิตของเด็ก 1 ราย (อายุ 9 ขวบ) ท่ีจังหวัด

ลพบุรี ซึ่งปวยเปนไขหวัดใหญ และมีสาเหตุการเสียชีวิตจากกลุมอาการรายยซึ่งมีความสัมพันธกับการใชแอสไพริน

แบบซอง  
รายงานการเสียชีวิตดังกลาวเปนท่ีสนใจของสื่อมวลชนและประชาขนดังจะเห็นไดจากการเผยแพรเปนขาวทาง

สื่อตางๆ เชน หนังสือพิมพ เปนตน  กระทรวงสาธารณสุขจึงมอบหมายใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ทบทวนทะเบียนตํารับยาแอสไพรินใหมีขอบงใชท่ีเหมาะสมโดยเฉพาะยาสําหรับเด็กและประเด็นอื่นๆ ท่ีเกี่ยวของ 

รวมทั้ง ใหขอความรวมมือจากรานขายยา ไมใหจายยาลดไขในเด็ก กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาจึงเห็นควรใหทบทวนทะเบียนตํารับยาแอสไพริน โดยครอบคลุมประเด็นท้ังในดานประสิทธิภาพ ความ

ปลอดภัย และคุณภาพมาตรฐาน ตลอดจน หลักเกณฑตางๆ ท่ีเกี่ยวของ เชน การปรับปรุงหลักเกณฑในการ

โฆษณายา เปนตน 

นอกจากน้ัน ผลการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีผานมายังอยูในวงจํากัด และมุงเนนเฉพาะการทบทวน

ความปลอดภัยและประสิทธิผลของตัวยาสําคัญ จึงไมครอบคลุมในทุกองคประกอบของทะเบียนตํารับยาท่ี

จําเปนตองมีการปรับปรุงใหครบถวน ไดแก ประสิทธิผลและความปลอดภัยของตัวยาสําคัญและตัวยาไมสําคัญ 

การแสดงฉลากยาและเอกสารกํากับยา การควบคุมคุณภาพมาตรฐาน คําเตือน สถานะตามกฎหมายของยา สูตร

ตํารับและวิธีการผลิต เปนตน 

จากเหตุผลขางตน จึงจัดทําการศึกษาเร่ืองการพัฒนาการทบทวนทะเบียนตํารับยา: กรณีศึกษายา

แอสไพริน ในการศึกษาน้ีไดทบทวนทะเบียนตํารับยาแอสไพริน โดยการวิจัยเอกสาร (documentary research) 

ตามหลักวิชาการ โดยมีวัตถุประสงคเพื่อคุมครองความปลอดภัยของประชาชนใหไดบริโภคยาแอสไพรินท่ีมี

คุณภาพมาตรฐานไดอยางมีประสิทธิผล ปลอดภัย และเปนการทดลองรูปแบบการพัฒนางานทบทวนทะเบียนตํารับ
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ยาใหมีการประเมินครอบคลุมทุกดานกลาวคือ ประสิทธิผล ความปลอดภัย และคุณภาพมาตรฐาน เพื่อนําใชเปน

แนวทางในการนําไปประยุกตสูกระบวนงานทบทวนทะเบียนตํารับยาในอนาคตตอไป 

 

วัตถุประสงคของการศึกษา 

1. เพื่อทดลองรูปแบบการพัฒนางานทบทวนทะเบียนตํารับยาใหมีการประเมินครอบคลุมทุกดานกลาวคือ 

ประสิทธิผล ความปลอดภัย และคุณภาพมาตรฐาน โดยใชยาแอสไพรินเปนกรณีศึกษา เพื่อใชเปนแนวทางในการนําไป

ประยุกตสูกระบวนงานทบทวนทะเบียนตํารับยาในอนาคตตอไป 
2. เพื่อศึกษาการเปลี่ยนแปลงของขอมูลประสิทธิผล คุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของยาแอสไพริน

ในปจจุบันเทียบกับขอมูลในทะเบียนตํารับยาท่ีไดอนุมัติไวแลว และพัฒนารูปแบบการประเมินเพื่อทบทวนทะเบียน

ตํารับยาท่ีครอบคลุมทุกดานโดยใชแอสไพรินเปนกรณีศึกษา 
3. เพื่อศึกษาแนวทางในการกําหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงจากยาแอสไพรินตามสถานการณและขอมูล

ในปจจุบัน และพัฒนาขอเสนอในการปรับปรุงทะเบียนตํารับยาแอสไพรินท่ีขึ้นทะเบียนไวแลวใหสอดคลองกับ

มาตรการควบคุมความเสี่ยง 

 

ขอบเขตการศึกษาวิจัย 

 ขอบเขตการศึกษาครอบคลุมการวิจัยเอกสารเพื่อใหทราบสภาพปญหาการเกิดกลุมอาการรายยในประเทศ

ไทยและตางประเทศ มาตรการควบคุมความเสี่ยงจากกลุมอาการรายยจากยาแอสไพรินในตางประเทศ สภาพ

ปญหาคุณภาพมาตรฐานของยาแอสไพริน สถานการณการควบคุมและการขึ้นทะเบียนตํารับยาแอสไพรินใน

ประเทศ  แลวนําขอมูลท่ีไดมาประกอบการประเมินซ้ําทะเบียนตํารับยา แลวนําผลการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ี

ไดมาวิเคราะหเพื่อเสนอมาตรการตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อควบคุมความเส่ียงท้ังในดาน

ประสิทธิผล คุณภาพมาตรฐาน และความปลอดภัย โดยเฉพาะความเสี่ยงในการเกิดกลุมอาการรายยจากการใชยา

แอสไพริน  

 

ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

1. เพื่อคุมครองความปลอดภัยของประชาชนใหไดบริโภคยาแอสไพรินท่ีมีคุณภาพมาตรฐานไดอยางมี

ประสิทธิผล ปลอดภัย  
2. ผลการทบทวนทะเบียนตํารับยาแอสไพรินไดนําไปสูการออกเปนกฎหมายเพื่อบังคับใชอันจะมีผล

กอใหเกิดประโยชนตอผูบริโภคโดยตรง  

3. มีการทดลองกําหนดแนวทางในการนํานโยบายฉลากและเอกสารกํากับยามาตรฐานสําหรับบุคลากรทาง

การแพทย และสําหรับประชาชน ใหสามารถนํามาสูการปฏิบัติงานจริงไดเปนครั้งแรก  รวมทั้ง เปนการเตรียมความ

พรอมท้ังของผูประกอบการและเจาหนาท่ีผูพิจารณาทะเบียนตํารับยาในการนํามาฉลากและเอกสารกํากับยามาตรฐานใช

ในการปฏิบัติงานจริงกับทะเบียนตํารับยาในภาพรวมตอไป  
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4. ไดรูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีมีการประเมินครอบคลุมทุกดานกลาวคือ ประสิทธิผล ความ

ปลอดภัย และคุณภาพมาตรฐาน เพ่ือนําไปปรับใชในกระบวนงานทบทวนทะเบียนตํารับยาตอไป 

5. ฉลากและเอกสารกํากับยามาตรฐานยาแอสไพรินชวยลดภาระงานของเจาหนาท่ีในการพิจารณาคําขอแกไข

เปลี่ยนแปลงทะเบียนตํารับยา และใชเปนเกณฑในการอนุญาตขอความในฉลากและเอกสารกํากับยาแอสไพรินตอไป 

 

นิยามศัพทเฉพาะ 

กลุมอาการรายย (Reye’s syndrome) ไดแก ภาวะ hepatic encephalopathy โดยมีอาการอาเจียน

อยางตอเน่ือง ระดับความรูสึกตัวลดลง ระดับเอนไซมตับในพลาสมาเพิ่มขึ้น ระดับโปรทรอมบินในเลือดลดลง 

และมีภาวะระดับแอมโมเนียในเลือดสูง ซึ่งกลุมอาการรายยมักเกิดในเด็กและวัยรุนท่ีใชแอสไพริน ขณะมีโรคติด

เชื้อไวรัส เชนไขหวัดใหญ อีสุกอีใส นอกจากน้ียังมีรายงานในผูปวยท่ีมีอายุมากถึง 61 ปดวย 

อาการไข (fever)
(1)
 หมายถึง ภาวะท่ีอุณหภูมิของรางกายมีคาสูงขึ้นกวาปกติประมาณ 1 ถึง 4 องศา

เซลเซียส เปนหน่ึงในอาการท่ีพบไดบอยท่ีสุดอาการหน่ึง สารท่ีทําใหเกิดอาการไข คือ pyrogens ซึ่งแบงออกเปน 2 

ชนิด คือ 1.exogenous pyrogens เชน lipopolysaccharide ในแบคทีเรีย ซึ่งจะไปกระตุนใหเซลลเม็ดเลือดขาว

สราง endogenous pyrogens ไดแก interleukin-1 และ 2.tumor necrotic factor ซึ่งสามารถกระตุนเอนไซม 

cyclooxygenases ใหเปลี่ยนแปลง arachidonic acid เกิดเปน prostaglandins ขึ้น โดยเฉพาะ 

prostaglandin E
2 

ซึ่งจะไปกระตุน hypothalamus ใหปรับอุณหภูมิของรางกายใหสูงขึ้น  

 

คําสําคัญ 
แอสไพริน (aspirin)  กลุมอาการรายย (Reye’s syndrome) ทบทวนทะเบียนตํารับยา (Re-evaluation) 
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บทที่ 2 

ทบทวนวรรณกรรม 

 

1. ขอมูลท่ัวไปเกี่ยวกับยาแอสไพริน
(1-11) 

แอสไพริน (aspirin)  เปนยามาตรฐานมีอายุมากกวา 100 ป จัดเปนยาในกลุม salicylates  โดยเปน

ตนแบบของยาในกลุมน้ี เปนยาท่ีมีการนํามาใชอยางกวางขวาง และมีการวิจัยอยางตอเน่ืองต้ังแตอดีตจนถึงปจจุบัน 

ยาน้ี  ในชวงแรกนํามาใชเปนยาแกปวด ลดไข และตานการอักเสบ ลดอาการปวดขอและขออักเสบ ตอมามีการวิจัย

คนพบวามีประสิทธิผลในการปองกันโรคกลามเน้ือหัวใจตายเหตุขาดเลือด (myocardial infarction) และโรค

หลอดเลือดในสมองแตก (stroke) แตยามีอาการขางเคียงท่ีสําคัญและพบบอบ เชน ปวดทอง เลือดออกในทางเดิน

อาหาร อาหารไมยอย เน่ืองจาก ยาระคายเคืองตอระบบทางเดินอาหาร โดยเฉพาะเมื่อใชยาติดตอกันเปนเวลานาน

หรือใชในขนาดสูง  และมีรายงานอาการขางเคียงท่ีพบนอยแตรายแรงคือกลุมอาการรายย โดยเฉพาะในเด็กซึ่งเปน

กลุมเสี่ยงท่ีสําคัญ  

 

                                                                              

รูปท่ี 1 โครงสรางทางเคมีของยาแอสไพริน 

 

แอสไพริน เปนเอสเทอรของกรด salicylic กับ acetic acid เรียกอีกชื่อหน่ึงวา ASA หรือ 

acetylsalicylic acid เปนสารตัวหน่ึงในกลุม salicylates และจัดเปนยาในกลุม NSAID ชนิดหน่ึง มีคุณสมบัติ

เปนกรดออน  ละลายนํ้าไดนอย แตกตัวในกระเพาะอาหาร มีความคงตัวในอากาศแหง ถาอยูในภาวะอากาศชื้น 

ตัวยาจะ hydrolyse ได salicylic acid และ acetic acid ทําใหเกิดกลิ่นฉุนคลายนํ้าสมสายชูออกมา อัตราการ 

hydrolysis ขึ้นกับอุณหภูมิท่ีเพิ่มขึ้น และขึ้นกับ pH โดยคงตัวท่ีสุดท่ี pH 2-3 เสื่อมสลายไดงายใน pH ท่ีเปนดาง 

กลไกการออกฤทธ์ิของแอสไพริน 
1) ฤทธ์ิตานการอักเสบ โดยเชื่อวาออกฤทธ์ิขัดขวางการทํางานของเอนไซม cyclooxygenase  ซึ่งทํา

หนาท่ีเปลี่ยน arachidonic acid ไปเปน prostaglandin G
2
 (PGG

2
) ในขั้นตอนแรกของการสังเคราะห 

prostaglandins   โดยแอสไพรินยับยั้งเอนไซม cyclooxygenase (COX) อยางถาวร (irreversible) ณ บริเวณ

อักเสบ โดยมีความแรงในการยับยั้ง COX-1 เปน 170 เทาของ COX-2 
*
 แตแอสไพรินอาจขัดขวางฤทธ์ิหรือ

                                                 
* เอนไซม COX มี 2 ชนิด (isozyme) คือ COX-1 มีผลตอการอักเสบ ควบคุมการทํางานของไตใหเปนปรกติ เสริมสรางความ

ทนทานของเย่ือบุกระเพาะอาหาร และการจับตัวเปนล่ิมของเลือด สวน COX-2 สรางข้ึนเม่ือเซลลถูกกระตุนดวยสารส่ือกลาง 
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ขัดขวางการสังเคราะหสารส่ือกลาง (mediators) อื่น ๆ ท่ีเกี่ยวของกับการอักเสบดวย  โดย COX-2 มี

ความสําคัญตอการอักเสบมากกวา COX-1 เน่ืองจาก COX-2 ถูกชักนําใหเกิดขึ้นไดในภาวะอักเสบท่ีกระตุนดวย 

cytokines  การขัดขวาง COX-2 ดวยแอสไพริน สงผลใหการสราง prostaglandins E และ F ถูกยับยั้ง สาร 

prostaglandins เหลาน้ีชักนําใหเกิดการขยายตัวของหลอดเลือดและเพิ่มสภาพใหซึมไดของเน้ือเยื่อ (tissue 

permeability) สงผลใหของเหลวและเม็ดเลือดขาวซึมเขาสูบริเวณท่ีมีการอักเสบ ทายท่ีสุดอาการตรงตนแบบ 

(classic symptoms) ของการอักเสบไดแก ปวด บวม แดง รอน ก็จะปรากฏข้ึน นอกจากยับยั้งการซึมเขาของ

ของเหลว เม็ดเลือดขาวและสารสื่อกลาง (mediators) ท่ีเกี่ยวของกับการอักเสบ อันชวยลดอาการบวมแลว 

แอสไพรินยังชวยลดการหลั่งเอนไซมท่ีมีฤทธ์ิทําลายเน้ือเยื่อจาก lysozymes อีกดวย สําหรับระดับ salicylates 

ในซีรัมท่ีมีฤทธ์ิตานการอักเสบอยูระหวาง 150-300 ไมโครกรัม/มล. ซึ่งเปนคาท่ีสูงกวาระดับยาท่ีมีฤทธ์ิแกปวด  

ลดไขและฤทธ์ิขัดขวางการเกิดลิ่มเลือด 
2)  ฤทธ์ิแกปวด ยากลุม salicylates ใหผลแกปวดตอเม่ือการปวดนั้นมีสาเหตุจากการอักเสบ ท้ังน้ีเพราะ 

prostaglandins E และ F ทําใหหนวยรับความรูสึกเจ็บปวด (pain receptors) ไวตอการกระตุน 

(sensitization) ทําใหเกิดภาวะเจ็บมากกวาปกติ (hyperalgesia) ดังน้ันแอสไพรินจึงมีฤทธ์ิแกปวดโดยทางออม

ดวยการขัดขวางการสรางสารโพรสตาแกลนดินส โดยไมมีผลโดยตรงตอ pain threshold อยางไรก็ตาม 

salicylates อาจออกฤทธ์ิรบกวนการรับรูความรูสึกเจ็บปวด (pain perception) ในสมองสวน hypothalamus 

อีกดวย สําหรับระดับ salicylates ในซีรัมท่ีมีฤทธ์ิแกปวดอยูระหวาง 30-100 ไมโครกรัม/มล. ซึ่งเปนคาเดียวกัน

กับระดับยาท่ีมีฤทธ์ิลดไขและฤทธ์ิขัดขวางการเกิดลิ่มเลือด 

3)  ฤทธ์ิลดไข ยากลุม salicylates ลดไขดวยการปรับ body temperature set point ใหกลับสูปกติ ดวย

การยับยั้งการสราง PGE
2
 ใน circumventricular organ ซึ่งอยูในสมองบริเวณ hypothalamus จึงเปนการยาก

ท่ี salicylates จะลดอุณหภูมิรางกายของผูท่ีไมมีไข  ในทางตรงขาม salicylates ในขนาดท่ีเปนพิษกลับทําให

ผูปวยมีอุณหภูมิรางกายสูงขึ้นโดยเพิ่มการใชออกซิเจนและเพ่ิมอัตราการสรางและสลาย (metabolic rate) ของ

รางกาย สําหรับระดับ salicylates ในซีรัมท่ีมีฤทธ์ิลดไขอยูระหวาง 30-100 ไมโครกรัม/มล. ซึ่งเปนคาเดียวกันกับ

ระดับยาท่ีมีฤทธ์ิแกปวดและฤทธ์ิขัดขวางการเกิดลิ่มเลือด 

4) ฤทธ์ิขัดขวางการเกิดลิ่มเลือด (antithrombotic actions) แอสไพรินมีฤทธ์ิยับยั้งการทํางานของ 

thromboxane A
2
 (TXA

2
) ผานการยับยั้ง COX-1 และยับยั้งการทํางานของ prostacyclin (PGI

2
) ผานการยับยั้ง 

COX-2 จึงมีผลท่ีขัดแยงกันตอการจับตัวเปนลิ่มของเลือด กลาวคือ thromboxane A2 เปนสารหดหลอดเลือดท่ี

มีฤทธ์ิแรง (potent vasoconstrictor) และเปนสารกระตุนการรวมกลุมของเกล็ดเลือด ในขณะท่ี PGI
2
 ออกฤทธ์ิ

ตรงกันขามคือขัดขวางการรวมกลุมของเกล็ดเลือดและเปนสารขยายหลอดเลือด (vasodilator) อยางไรก็ตาม

ขอมูลแนะนําวาแอสไพรินมีผลตอ TXA
2 
เปนสําคัญ ท้ังน้ีการยับยั้ง COX ในเกล็ดเลือดเปนไปอยางถาวร 

เน่ืองจากในเซลลเกล็ดเลือดมีความสามารถจํากัดในการสราง TXA
2
 กลับคืนมาใหมทําใหการใชแอสไพรินเพื่อ

                                                                                                                                                  
(mediators) ท่ีเก่ียวของกับการอักเสบหลายชนิด เชน interleukin-1, tumor necrosis factor, lipopolysaccharide, 
mitogens เปนตน 
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ขัดขวางการเกิดลิ่มเลือดจึงใชยาในขนาดตํ่ามาก ๆ ได (75 มิลลิกรัมตอวันเปนขนาดยาต่ําสุดท่ีใชไดผล ในการ

ปองกันหลอดเลือดเลี้ยงหัวใจมีลิ่มเลือด) ผลในการตานการเกิดลิ่มเลือดเปนผลจากการขัดขวาง COX-1 เปน

สําคัญ ยาท่ีมีผลเดนดวย COX-2 จึงไมมีฤทธ์ิในการปองกันการเกิดลิ่มเลือดและมีผลขางเคียงท่ีสําคัญท่ีตอง

ระมัดระวังเพ่ิมขึ้นคือกลามเนื้อหัวใจตายและโรคหลอดเลือดสมอง  การยับยั้งการรวมกลุมของเกล็ดเลือดโดย

แอสไพรินสงผลให bleeding time นานขึ้นโดยจะกลับสูปกติหลังหยุดยานาน 36 ชั่วโมง  แอสไพรินยังอาจชวย

ใหการดําเนินโรคของโรคหลอดเลือดแดงแข็ง (atherosclerosis) ดําเนินไปชาลง โดยปกปองผนังหลอดเลือดจาก

การเปลี่ยนแปลงโดย LDL  ในระยะหลังมีการเสนอวาคุณประโยชนของแอสไพรินในการปองกันการเกิดกลามเน้ือ

หัวใจตายอาจเกี่ยวของกับฤทธ์ิในการลดปริมาณของ C-reactive protein ในกระแสเลือด  การใชแอสไพรินใน

ขนาดสูงซึ่งเปนขนาดท่ีเปนพิษจะมีฤทธ์ิขัดขวางการสังเคราะห vitamin K-dependent clotting factors สงผลให

เกิดภาวะ hypoprothrombinemia ไดดวย การรักษาพิษจากแอสไพรินจึงตองใช vitamin K ในการรักษารวม

ดวย 

      

สําหรับกลไกการเกิดพิษของยาท่ีสําคัญสรุปไดดังนี้ 

1) ผลตอกระเพาะอาหารและลําไส แอสไพรินยับยั้งการสราง PGE
2
 ผานการยับยั้งการทํางานของ COX-1 

โดย PGE
2
 มีหนาท่ีสําคัญในการปองกันเน้ือเยื่อของกระเพาะอาหารจากการระคายเคืองโดยกรดในกระเพาะอาหาร 

จึงกอใหเกิดแผลในกระเพาะอาหาร จนเกิดเลือดออกในกระเพาะอาหารหรือกระเพาะอาหารทะลุได นอกจากน้ี

แอสไพรินยังระคายเคืองตอเยื่อบุกระเพาะอาหารไดโดยตรง  salicylates เพิ่มสภาพใหซึมได (permeability) 

ของผนังกระเพาะอาหารตอแคตไอออน ทําใหเพิ่มการสัมผัสของเยื่อบุกระเพาะอาหารตอกรด นอกจากน้ี 

salicylates ยังสามารถกระตุน chemoreceptor trigger zone ในสมอง ทําใหเกิดอาการคลื่นไสและอาเจียนได 
2) ผลตอไต เกิดจากการขัดขวางการสรางสารโพรสตาแกลนดินสในไต โดย salicylates อาจลดปริมาณเลือด

ท่ีไหลผานไต (renal blood flow) และลดอัตราการกรองผานกระจุกทอไต (glomerular filtration rate) ซึ่งอาจ

ทําใหมีนํ้าและโพแทสเซียมค่ังในรางกายในผูปวยท่ีขาดนํ้าหรือการทํางานของไตบกพรอง  
3) ผลตอการขับกรดยูริกออกทางปสสาวะ (uricosuric effects) salicylates ในขนาดตํ่า (1-2 กรัมตอวัน) 

ขัดขวางการหลั่งกรดยูริกสูปสสาวะท่ีทอไตสวนตน ในขณะท่ียาในขนาดสูงมากกวา 5 กรัมตอวัน ขัดขวางการดูด

ซึมกลับของกรดยูริกท่ีทอไต สงผลใหกรดยูริกถูกขับออกเพิ่มขึ้นในปสสาวะ ยาในขนาดปานกลางไมมีผลตอการ

ขับกรดยูริกออกทางปสสาวะ จึงไมแนะนําใหใชแอสไพรินในการบรรเทาอาการปวดขอจากโรคเกาต ดวยเหตุผล

เดียวกับการไมแนะนําใหใชสารชวยขับกรดยูริกทางปสสาวะ (uricosuric agents) ในขณะท่ีมี acute attack ของ

โรคเกาต 

4) ผลตอการหายใจ  salicylates กระตุนการหายใจไดโดยตรงดวยการกระตุนศูนยควบคุมการหายใจท่ี

สมองสวนเมดัลลา สงผลใหเกิด respiratory alkalosis ไดโดยทางออม ซึ่งเปนผลจากการขับคารบอนไดออกไซด

ออกมากเกินไป แตรางกายอาจปรับสมดุลน้ีไดดวยการขับไบคารบอเนตออกทางไตเพ่ิมขึ้น 

ในดานเภสัชจลนศาสตร แอสไพรินถูกดูดซึมจากทางเดินอาหารดวยวิธี passive diffusion โดยรอยละ 

70 เขาสูกระแสเลือดในรูปเดิม อีกรอยละ 30 ถูก hydrolyze ไปเปน salicylic acid หลังจากน้ันภายใน 1-2 
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ชั่วโมงแอสไพรินจะถูก hydrolyze ไปเปน salicylic acid แทบท้ังหมดจนไมสามารถวัดระดับ salicylate ไดใน

เลือด  อัตราการดูดซึมยานั้นขึ้นกับปจจัยหลายประการ เชน รูปแบบยา กลาวคือ ยาในรูปเม็ดฟูและ soluble 

tablet ดูดซึมไดเร็วท่ีสุด ตามมาดวยยาในรูปอัดเม็ดแบบธรรมดาหรือแบบเคลือบดวยฟลม และดูดซึมไดชาท่ีสุด

ในรูป enteric coated tablet และแบบ extended-release  สวนยาในรูป enteric coated มีชีวปริมาณออก

ฤทธ์ิ (bioavailability) ตํ่ากวายาท่ีไมไดเคลือบ  อาหารสามารถลดอัตราการดูดซึม แตไมลดปริมาณการดูดซึมยา 

การดูดซึมยาจะเพิ่มขึ้นในสภาวะท่ีเปนดาง  ระยะเวลาหลังกินยาจนไดระดับยาสูงสุดในพลาสมาเทากับ 15-240 

นาที ขึ้นกับรูปแบบยา กลาวคือ 30-60 นาทีสําหรับยาแบบเม็ดฟู 45-120 นาทีสําหรับยาแบบ film-coated 

tablets 4-12 ชั่วโมงสําหรับ extended-release tablets และ 8-14 ชั่วโมงสําหรับ enteric-coated tablets 

ดังน้ันยาในรูปแบบ enteric-coated tablets จึงไมเหมาะท่ีจะนํามาใชแกปวดในกรณีของ acute pain หรือ 

acute headache เชน migraine ท่ีตองการการออกฤทธ์ิท่ีรวดเร็ว  ในสถานะคงตัว (steady state) ระดับ 

salicylate ในเลือดจะไมแตกตางกันระหวางยาแบบไมเคลือบกับแบบ enteric coated  นอกจากน้ียาสามารถ 

ผานรกไปยังเด็กในครรภมารดา การใหยาตอเน่ืองเปนเวลานาน อาจพบวาระดับยาในทารกสูงกวาระดับยาใน

มารดา  แอสไพรินมีความสามารถในการจับกับโปรตีนไดนอยเม่ือเทียบกับ salicylic acid แอสไพรินมีระยะครึ่ง

ชีวิตระหวาง 15-20 นาที โดยยาจะถูก hydrolyze อยางรวดเร็วท่ีตับไดเปน salicylic acid ยาสวนใหญถูก 

ขับออกทางไต 

 

2. ขอมูลท่ัวไปเกี่ยวกับกลุมอาการรายย (Reye’s syndrome) 

 กลุมอาการรายย (Reye’s syndrome) เปนกลุมอาการของโรคท่ีมีลักษณะเฉพาะ คือ มีอาการแสดงของ 

acute encephalopathy พรอมกับการเปลี่ยนแปลงทางพยาธิสภาพท่ีสําคัญซึ่งมี fatty degeneration ของ

อวัยวะภายในโดยเฉพาะตับ สําหรับคําจํากัดความอาจแตกตาง  ท่ีเปนท่ียอมรับในการนําไปใช มาจาก 2 องคกร
(12) 

ดังน้ี 

1. British Reye’s Syndrome Surveillance system ใหคําจํากัดความไวดังน้ี 

“an unexplained, non-inflammatory encephalopathy in those less than 16 years of age, 

associated with serum aspartate or alanine aminotransferases, or plasma ammonia more than 

three times the normal limit, or hepatic fatty infiltration that is microvesicular in appearance 

and panlobular in distribution”. 

 2. Centres for Disease Control ของสหรัฐอเมริกา ใหคําจํากัดความไวดังน้ี 

“a child under 18 years with (1) an acute non-inflammatory encephalopathy (without 

CSF pleocytosis), (2) characteristics liver histology or raised serum transaminases or ammonia 

values (>=3x normal) and (3) no other explanation for the illness”. 

 จะเห็นไดวา คําจํากัดความของกลุมอาการรายย (Reye’s syndrome) มีความไมเฉพาะเจาะจง เพราะอาจ

เกี่ยวของกับภาวะตางๆ เชน ภาวะท่ีเปนผลจากยา การติดเชื้อหรือความผิดปกติท่ีเกิดจากการติดเชื้อ เปนตน 
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โดยท่ัวไปกลุมอาการรายย จะเกิดขึ้นหลังจากโรคท่ีมีการติดเชื้อไวรัส โดยเริ่มมีอาการอาเจียน จากน้ันจะ

เกิดภาวะ encephalopathy โดยมักไวเกินตอสิ่งกระตุน (hyperexcitability) รวมดวย ซึ่งอาจมีอาการถึงโคมา 

และเสียชีวิตได อยางไรก็ตาม ผูปวยบางรายอาจหายเปนปกติ ผูปวยบางรายท่ีมีภาวะ encephalopathy รุนแรง

อาจมีเซลลประสาทถูกทําลายอยางถาวรได  

สาเหตุของกลุมอาการรายย (Reye’ syndrome) อาจเกี่ยวของกับ (1) การติดเชื้อไวรัส เชน varicella  

(2) สารพิษ เชน อะฟลาทอกซิน บี (aflatoxin B) (3) ยาบางชนิด เชน แอสไพริน (4) ความผิดปกติของ 

ammonia metabolism ใน urea cycle เปนตน   สําหรับกลไกการเกิดโรคยังไมทราบแนชัด พบวา มีการ

เปลี่ยนแปลงของไมโตคอนเดรีย (mitochondria) ของตับ เกิดความผิดปกติของเอนไซมหลายชนิด ทําใหมีความ

ผิดปกติในการสรางยูเรียมีการค่ังของแอมโมเนีย กรดอะมิโนบางชนิดและกรดไขมัน ทําใหเกิดการเปลี่ยนแปลงทาง

สมอง ตับวาย และไขมันสะสมตามอวัยวะตางๆ 
(13) 

สําหรับความสัมพันธระหวางแอสไพรินกับกลุมอาการรายย และมาตรการของประเทศตางๆ มีผล

การศึกษาทางระบาดวิทยาหลายช้ินสนับสนุนวาการใชยาแอสไพรินในเด็กมีความสัมพันธกับการเกิดกลุมอาการ

รายยอยางชัดเจน   แมจะไมสามารถพิสูจนยืนยันวายาแอสไพรินเปนสาเหตุของการเกิดกลุมอาการรายย และ

การศึกษาบางชิ้นมีขอจํากัด ทําใหมีขอโตแยงได เน่ืองจากเปนโรคที่พบนอย (rare disease) จึงตองศึกษาแบบ 

retrospective observational studies เปนหลัก อยางไรก็ตาม มีการศึกษาหลายฉบับท่ีมีความนาเชื่อถือและเปน

ท่ียอมรับ  โดยไดออกแบบเพ่ือลดอคติตางๆ ท่ีเปนขอกังวลไปได  

 

3. ขอกฎหมายท่ีเกีย่วของกบัการทบทวนทะเบียนตํารับยาแอสไพริน 

 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแกไขเพิม่เติม
(14)

 มีบทบัญญัติท่ีเกี่ยวของกับการทบทวนทะเบียน

ตํารับยาแอสไพรินดานประสิทธิผล ความปลอดภัย และคุณภาพมาตรฐานมีดังน้ี 

1. มาตรา 76(3) (4) (5) (9)  เกี่ยวของกับการจัดแบงประเภทของยา ซึง่มีรายละเอยีดดังน้ี    

“มาตรา 76 ใหรัฐมนตรีมีอํานาจประกาศในราชกิจจานุเบกษาระบุ 

(1) …… 
(2) …… 

(3) ยาท่ีเปนยาอนัตราย 

(4) ยาท่ีเปนยาควบคุมพิเศษ 

(5) ยาท่ีเปนยาสามัญประจําบาน 

(6) …… 

(7) …… 

(8) …… 

(9) ยาท่ีตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและท่ีเอกสารกํากับยา และขอความของคําเตือน” 

2. มาตรา 86 ทว ิซึ่งมีรายละเอยีดดังน้ี 
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“มาตรา 86 ทวิ
(....) 
เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูใชยาใหรัฐมนตรี โดยคําแนะนําของคณะกรรมการมี

อํานาจสั่งแกไขทะเบียนตํารับยาท่ีไดขึ้นทะเบียนไวแลวตามท่ีเห็นสมควร หรือตามความจําเปน” 

 

4. แนวทางและเกณฑการแบงประเภทยา 

ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม มีการแบงประเภทยาตามลําดับความเขมงวดจาก

มากไปนอย และใชมากในทางปฏิบัติแบงไดดังน้ี
(14) (15)

 

(1) “ยาควบคุมพิเศษ” เปนยาท่ีตองจายตามใบสั่งแพทย ทันตแพทย หรือสัตวแพทย และจายยาดังกลาวโดย

เภสัชกรชั้นหน่ึง เทาน้ัน (จําหนายไดในรานขายยาแผนปจจุบันชั้นหน่ึง และหามโฆษณา) 

(2) “ยาอันตราย” เปนยาท่ีสั่งจายโดยเภสัชกรชั้นหน่ึงหรือเภสัชกรชั้นสอง (จําหนายไดในรานขายยาแผน

ปจจุบันชั้นหน่ึง (ขย.1) และหามโฆษณาสรรพคุณ) 

(3) “ยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จท่ีมิใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ” เปนยาท่ีจายโดยเภสัชกรชั้นหน่ึง เภสัช

กรชั้นสอง แพทย ทันตแพทย พยาบาลวิชาชีพ หรือผูท่ีผานการอบรมจากกระทรวงสาธารณสุขใหเปนผูมีหนาท่ี

ปฏิบัติการในสถานที่ขายยาบรรจุเสร็จท่ีมิใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ (จําหนายไดในรานขายยาแผนปจจุบันชั้น

สอง และรานขายยาแผนโบราณ และโฆษณาโดยตรงตอประชาชนได) 

(4) “ยาสามัญประจําบาน” เปนยาที่ผูใดจําหนายไดโดยไมตองมีใบอนุญาตขาย (จําหนายไดท่ัวไป และ

โฆษณาโดยตรงตอประชาชนได) 
ในทางปฏิบัติการแบงประเภทยาขางตนมีจุดออนและขอจํากัดของการแบงประเภทยาท่ีสําคัญคือ ความ

เขมงวดในการบังคับใชไมจริง ทําใหรานขายยาแผนปจจุบันมีการสงมอบยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษโดยไมมี

เภสัชกรควบคุม รานขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษมีการขายยา

อันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ซึ่งไมถูกตองตามหลักกฎหมายและหลักวิชาการในการคุมครองผูบริโภค ราน ขย.1 

จายยาโดยไมมีใบสั่งแพทย และผูประกอบการเรียกรองใหยาของตนอยูในระดับท่ีมีการควบคุมนอยท่ีสุด เพื่อ

สงเสริมการขายใหมากท่ีสุด 
ประเทศตางๆ ออกกฎหมายจัดประเภทยา โดย 2 เหตุผลหลักคือ เพื่อคุมครองประชาชน และเพ่ือ

ประโยชนทางธุรกิจยา โดยท่ัวไปแบงเปน 2 ประเภทใหญๆ
(15)

 ดังน้ี 
1) Prescription Only Medicines มีหลักการพิจารณาเขาในกลุมน้ี คือ 

 ยาไมมีความปลอดภัยหากใชโดยปราศจากคําแนะนําของแพทย 

 มีวิธีการใชยาและขนาดยาท่ีจําเปนตองควบคุมการใช 

 เปนยาใหม 

 อื่นๆ เชน พบการใชยาในทางท่ีผิด หรือเปนยาท่ีมีความเสี่ยงสงูในการใช เปนตน 

2) Non-prescription Medicines แบงเปน 

2.1) Over-the-Counnter (OTC) drugs หรือ General Sale List (GSL) 

2.2) Pharmacy Medicines (P) 

             หลักเกณฑการพิจารณายาเขาในกลุมน้ี คือ 
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 มีความปลอดภัยสูงในการดูแลสุขภาพตนเอง 

 ประชาชนสามารถเขาถึง โดยจําหนายไดในรานยาท่ีมีเภสัชกร รานขายยา และรานคาท่ัวไป 

 ผูบริโภคสามารถตัดสินใจใชยาไดดวยตนเองหรือตามคําแนะนําของเภสัชกร  

ในป 2543 พรเพ็ญ เปรมโยธินและคณะ ไดทําการศึกษาวิจัยเพื่อจัดทําเกณฑแบงประเภทยา
(15)

 สรุปได

ดังน้ี 

1. แนวคิดในการแบงประเภทยา มีดังน้ี 

ยาควบคุมพิเศษ (ยาท่ีสั่งจายตาม

ใบสั่งแพทย) 

ยาอันตราย (ยาท่ีสั่งจายโดยเภสัช

กร) 

ยาบรรจุเสร็จท่ีมิใชยาอันตรายฯ 

หรือยาสามัญประจําบาน 

1. จําเปนตองใชแพทยในการ

ตัดสินใจใชยา 

1.จําเปนตองใชเภสัชกรในการให

คําแนะนําปรึกษาและดูแลการใชยา 

1.ผูบริโภค/ผูปวยสามารถตัดสนิใจ

ใชยาในการดูแลสุขภาพตนเอง หรือ

ไดรับคําแนะนําจากบุคลากรท่ีไมใช

แพทย/เภสัชกร 

2. ยามีอันตรายสูง/มีความเสี่ยงใน

การใชยาสูง 

2.ยาท่ีมีอันตราย/มีความเสี่ยงในการ

ใชยาปานกลาง 

2.ยาท่ีมีอันตรายคอนขางนอย/ มี

ความเสี่ยงในการใชตํ่า 

3. ยาท่ีใชในโรคเรื้อรัง/ติดตอ

รายแรง/โรคท่ีเปนอันตรายถึงชวีิต 

3.ไมพบการใชยาในทางท่ีผิด 3.ไมพบการใชยาในทางท่ีผิด 

4. พบการใชยาในทางท่ีผิด 4. โรคท่ัวไปที่ไมมีอันตรายถึงชวีิต 4. โรคหรืออาการท่ีเปนระยะสั้นหรือ

ชั่วคราว 

5. ยาท่ีอยูในรูปแบบยาฉีด   

6. ยาใหม   

2. เกณฑการแบงประเภทยา ควรมีหลักการพิจารณาใน 5 ประเด็นใหญๆ ดังน้ี 

1) โรคและการวินิจฉัยโรค ไดแก ลักษณะโรค การวินิจฉัย 

2) ความปลอดภัย ไดแก ความเปนพิษ (โอกาสเกิดพิษแมใชยาถูกตอง หรือ therapeutic index)  

อาการไมพึงประสงค อันตรกริยา ความคงสภาพ การถอนยา การด้ือยา ความทนตอยา (tolerance) 

3) การบริหารยา ไดแก รูปแบบยา ขนาดบรรจุ วธีิการใชยา 

4) การใชยาในทางท่ีผิด ไดแก การเสพติด การใชจนติดเปนนิสัย การใชผิดวัตถุประสงค 

5) ยาใหม 

สําหรับการจัดแบงประเภทยาแอสไพรินในตางประเทศแตกตางกันตามบริบทของแตละประเทศ 

ตัวอยางเชน  

 ประเทศสหรัฐอเมริกา จัดแบงประเภทยาแอสไพรินเปน 2 ประเภท  

 1) Nonprescription (OTC)   

 2) Prescription drugs กรณีใชเปนยาตานลิ่มเลือด (antiplatelet) หรือ rheumatologic diseases  
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เหตุผลท่ีใชในการพิจารณาจัดแบงประเภทยาขององคกรอาหารและยาน้ัน มาจากการทบทวนการศึกษาผลของ

แอสไพรินใน transient ischemic attack (TIA), myocardial infraction (MI)  และ stroke prevention 

สรุปวา
(16)
ไมอนุญาตใหขอบงใชตอไปน้ีอยูบนฉลากและเอกสารกํากับยา nonprescription (OTC) ของแอสไพริน 

กลาวคือ ขอบงใชท่ีเกี่ยวกับระบบหลอดเลือดหัวใจและสมอง  ขอบงใชในการบรรเทาอาการและอาการแสดงของ 

rheumatologic diseases เชน rheumatoid arthritis, juvenile rheumatoid arthritis และ osteoarthritis  

ท้ังน้ี เพราะผูบริโภคไมสามารถตัดสินใจเองไดวาตองใชยาแอสไพรินในการปองกัน vascular events เชน stroke, 

MI, cardiovascular death, thromboembolic conditions ..… และการใชยาตองอยูในความดูแลของแพทย” 

การใชยาในลักษณะดังกลาวมิใชการดูแลตนเอง การใชยาแอสไพรินตามขอบงใชขางตนจึงจัดเปน prescription 

drugs
(17) 

 ประเทศออสเตรเลีย
(18)

 จัดแบงประเภทยาแอสไพรินเปน 2 ประเภท  

1)  Prescription Only Medicine (Schedule 4, 5 or 6) 

2)  Pharmacy Medicine (Schedule 2) โดยกําหนดรูปแบบ ความแรง ขนาดบรรจุ และขอบงใช 

เปนการเฉพาะ โดยตองระบุขอความบนฉลากและเอกสารกํากับยา ตามท่ีกําหนด  

 ประเทศสหราชอาณาจักร
(19)

 จัดแบงประเภทยาแอสไพริน เปน 3 ประเภทใหญ คือ 

Prescription only medicines (POM), Pharmacist only (P), General Sale List (GSL) โดยกําหนดรูปแบบ 

ความแรง ขนาดบรรจุ และขอบงใช เปนการเฉพาะ โดยตองระบุขอความบนฉลากและเอกสารกํากับยา ตามท่ี

กําหนด นอกจากน้ี ยังกําหนดจํานวนท่ีซื้อไดในแตละครั้งอีกดวย  

 

5. ขอกําหนดการแสดงฉลากและเอกสารกํากับยาตามกฎหมายและขอตกลงของกลุมประเทศ

อาเซียน 
5.1 ขอกําหนดตามกฎหมาย 

5.1.1 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม
(14)

 

มาตรา 4 บัญญัติความหมายของฉลากและเอกสารกํากบัยาไวดังน้ี 

“ฉลาก” หมายความรวมถึง รูป รอยประดิษฐ เครื่องหมาย หรือ ขอความใด ๆ ซึ่งแสดงไวท่ีภาชนะหรือหีบ

หอบรรจุยา 
“เอกสารกํากับยา” หมายความรวมถึง กระดาษหรือวัตถุอื่นใดท่ีทําใหปรากฏความหมายดวยรูป รอยประดิษฐ

เครื่องหมายหรือขอความใด ๆ เกี่ยวกับยาท่ีสอดแทรกหรือรวมไวกับภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา 

หนาท่ีของผูรับอนุญาตยาแผนปจจุบันเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกํากับยากําหนดไวในมาตรา 25ดังน้ี 

มาตรา 25 (3) จัดใหมีฉลากตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยาผนึกไวท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาท่ีผลิตขึน้ 

และในฉลากตองแสดง 

(ก) ชื่อยา 
(ข) เลขท่ีหรือรหัสใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา 
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(ค) ปริมาณของยาท่ีบรรจุ 
(ง) ชื่อและปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธ์ิอันเปนสวนประกอบท่ีสําคัญของยาซึ่งจะตองตรง

ตามท่ีขึ้นทะเบียนตํารับยา 

(จ) เลขท่ีหรืออักษรแสดงคร้ังท่ีผลติหรือวิเคราะหยา 
(ฉ) ชื่อผูผลิตยาและจังหวัดท่ีต้ังสถานท่ีผลิตยา 
(ช) วัน เดือน ป ท่ีผลิตยา 

(ซ) คําวา “ยาอันตราย” “ยาควบคุมพิเศษ” “ยาใชภายนอก” หรือ “ยาใชเฉพาะท่ี” แลวแตกรณี ดวย

อักษรสีแดงเห็นไดชัดในกรณีเปนยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ ยาใชภายนอก หรือยาใชเฉพาะที่ 

(ฌ) คําวา “ยาสามัญประจําบาน” ในกรณีท่ีเปนยาสามัญประจําบาน 

(ญ) คําวา “ยาสําหรบัสัตว” ในกรณีท่ีเปนยาสําหรับสัตว 
(ฎ) คําวา “ยาสิ้นอายุ” และแสดงวนั เดือน ป ท่ียาสิ้นอาย ุในกรณีเปนยาท่ีรัฐมนตรีประกาศตาม

มาตรา 76(7) หรือ (8) 

มาตรา 25 (4) ใชฉลากและเอกสารกํากับยาตามท่ีไดขึ้นทะเบียนตํารับยาไว และขอความในฉลากและเอกสาร

กํากับยาตองอานไดชัดเจน เอกสารกํากับยาถาเปนภาษาตางประเทศตองมีคําแปลเปนภาษาไทยดวย 

มาตรา 25 (5) จัดใหมีคําเตือนการใชยาไวในฉลากและท่ีเอกสารกํากับยา สําหรับยาท่ีรัฐมนตรีประกาศตาม

มาตรา ๗๖ (๙) ในกรณีฉลากมีเอกสารกํากับยาอยูดวย คําเตือนการใชยาจะแสดงไวท่ีสวนใดสวนหน่ึงของฉลากหรือ

เอกสารกํากับยาก็ได 
มาตรา 25 (7) …ในกรณีภาชนะบรรจุยามีขนาดเล็กจนไมอาจแสดงฉลากท่ีมีขอความตาม (๓) ไดท้ังหมดให

ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันไดรับยกเวนไมตองแสดงขอความตาม (๓) (ค) (ง) (จ) (ฉ) (ช) (ฌ) หรือ (ญ) ขอใดขอ

หน่ึงหรือท้ังหมด เม่ือไดรับอนุญาตจากผูอนุญาตแลว … 
5.2 ขอกําหนดตามขอตกลง ASEAN Common Technical Document (ACTD) ของยาสามัญ

(20)
  

กําหนดใหการยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาตองยื่นเอกสารท่ีเกี่ยวของกับฉลากและเอกสารกํากบัยาดังน้ี 

5.2.1 ฉลาก  
ฉลากยาแบงเปน 3 แบบ คือ กลองบรรจุยา (unit carton) ฉลากยาดานใน (inner label) และแผง 

บลิสเตอรหรือสตริป (blister/strips) ฉลากยาแตละชนิดตองมีขอมูลครบถวนตามที่กําหนดไว โดยฉลากกลอง

บรรจุยามีขอมูลเพิ่มเติมจากแนวทางตามพระราชบัญญัติยาคือ รูปแบบยา และวิธีการใหยา (route of 

Administration) 

ขอกําหนดฉลากกลองบรรจุยา และฉลากยาดานใน ตาม ACTD เปนดังน้ี 

1. ชื่อยา (Product name)  

2. รูปแบบยา* (Dosage form)   

3. ชื่อของตัวยาสําคัญ (Name of Active Ingredient(s) )  

4. ความแรงของตัวยาสําคัญ (Strength of Active ingredient(s) )  

5. รุนการผลิต (Batch number)  
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6. วันผลิต* (Manufacturing date)  

7. วันสิ้นอายุ (Expiration date)  
8. วิธีการใหยา (Route of Administration)  

9. สภาวะการเกบ็รักษา* (Storage condition)  

10. เลขทะเบียนตํารับยา* (Country’s Registration Number)  

11. ชื่อและท่ีอยูของผูรับอนุญาตผลิต หรือนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร*  

12. ชื่อและท่ีอยูของผูผลิตในตางประเทศ (ในกรณียานําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร)*  
13. ขอระบุพิเศษบนฉลาก* (special labeling ) เชน ยาใชภายนอก ยาใชเฉพาะท่ี ยาอันตราย ยา

ควบคุมพิเศษ , ปริมาณแอลกอฮอล เปนตน  

14. ปริมาณยาท่ีแนะนําในแตละวันสําหรับยากลุมวิตามินและเกลือแร * (Recommended Daily 

Allowance-RDA) โดยกําหนดเปน %RDA ตามมาตรฐานสากลหรือ Thai RDA  

15. คําเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข* (Warning)  

16. ขนาดบรรจุ (Pack sizes)  

* ยกเวนในกรณีเปนฉลากยาดานในท่ีมีขนาดเล็กซ่ึงมีพ้ืนท่ีไมเกิน 3 ตารางนิ้ว ของภาชนะบรรจุทุกประเภท 

สําหรับขอกําหนดฉลากยาบนแผงบลิสเตอรหรือสตริป มีนอยกวาเปนดังน้ี 

1. ชื่อยา (Product name)  
2. ชื่อของตัวยาสําคัญ (Name of Active Ingredient(s)) เวนแตตัวยาสําคัญเกิน 3 ชนิดขึน้ไป 

3. ความแรงของตัวยาสําคัญ (Strength of Active ingredient(s)) เวนแตตัวยาสําคัญเกิน 3 ชนิดขึ้น

ไป 

4. รุนการผลิต (Batch number)  

5. วันสิ้นอายุ (Expiration date)  

6. ชื่อ/สัญลักษณของผูผลิต /เจาของผลิตภัณฑ/ผูรับอนุญาตผลิตหรือนําหรือสั่งยาแผนปจจบัุนเขามาใน

ราชอาณาจักร (จะแสดงหรือไมก็ได) 

7. เลขทะเบียนตํารับยา (จะแสดงหรือไมก็ได) 

 นอกจากขอกําหนดขางตนแลว ก็ยังคงตองปฏิบัติตามเงื่อนไขการข้ึนทะเบียนเพิ่มเติมซึ่งปฏิบัติอยูใน

ปจจุบัน เชน ยามะเร็ง ตองระบุขอความ “ใชเฉพาะโรงพยาบาล” ในกรณีท่ีเปนขอความที่พระราชบัญญัติยากําหนด 

เชน คําวา ยาอันตราย ยาใชภายนอก เปนตน ยังตองแสดง ยกเวนฉลากขนาดเล็กซึ่งมีพื้นท่ีไมเกิน 3 ตารางน้ิว 

และแผงยา ใหใชคําวา “Expiry date” หรือ “Exp” แทนคําวา “ยาสิ้นอายุ” ได 

5.2.2 ขอมูลของผลิตภัณฑยา (Product information) หรือเอกสารกาํกับยา  

ตองมีเอกสารกํากับยาภาษาไทย โดยมีขอมูลตามหัวขอตางๆท่ีกําหนดไวซึ่งมี 3 แบบ ไดแก (1) Package 

insert (2) Summary of Product Characteristics หรือ Product Data Sheet (3) Patient Information 

Leaflet หรือ PIL โดยกําหนดให 
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 ยาสามัญประจําบาน ใชเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน (Patient Information Leaflet) 

 ยาท่ีไมใชยาสามัญประจําบานอาจใชเอกสารกํากบัยาแบบ Package insert หรือ Summary of 

Product Characteristics หรือ Product Data Sheet อยางใดอยางหน่ึงกไ็ด  

 ในกรณียาท่ีมีการกําหนดใหมีการแสดงขอความในเอกสารกํากับยาในประกาศกระทรวง

สาธารณสุขหรือคําสั่งฉบับตาง ๆ ท่ียังมีผลบังคับใชอยู เชน ยาท่ีไดรับการยกเวนไมเปนยาอันตราย ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เร่ืองยาอันตราย ฉบับท่ี 4 ฉบับท่ี 10 และฉบับท่ี 17 ใหใชเอกสารกํากับยาตามท่ีกําหนดไว

จนกวาจะไดมีการยกเลิกหรือประกาศแกไข 

แบบท่ี (1) เอกสารกาํกับยาแบบ Package insert กําหนดใหมีหัวขอดังน้ี 

1. ชื่อผลิตภัณฑ (Product name)  

2. ชื่อและความแรงของตัวยาสําคัญ (Name and strength of active ingredient (s))  

3. ลักษณะของผลิตภัณฑ (Product description)  

4. เภสัชพลศาสตร /เภสัชจลนศาสตร (Pharmacodynamic/Pharmacokinetics)  

5. ขอบงใช (Indication)  

6. ขนาดยาท่ีแนะนํา (Recommended Dose)  

7. วิธีการใชยา (Mode of Administration)  

8. ขอหามใช (Contraindication)  

9. คําเตือนและขอควรระวัง (Warning and Precaution)  

10. อันตรกิริยากับยาอื่นๆ (Interactions with Other Medicaments)  

11. สตรีมีครรภและสตรีระหวางใหนมบุตร (Pregnancy and Lactation)  

12. อาการไมพงึประสงค (Undesirable Effects)  

13. การไดรับยาเกินขนาดและวิธีการรักษา (Overdose and Treatment)  

14. สภาวะการเก็บรักษา (Storage Condition)  

15. รูปแบบยาและขนาดบรรจุท่ีมีจําหนาย (Dosage Forms and Packaging Available)  

16. ชื่อและท่ีอยูของผูผลิต หรือนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร  

17. วันท่ีมีการแกไขปรับปรุงเอกสาร (Date of revision of package insert) 

แบบท่ี (2) เอกสารกาํกับยาแบบ Summary of Product Characteristics (Product Data Sheet) 

กําหนดใหมีหัวขอดังน้ี 

1. ชื่อผลิตภัณฑยา Name of the Medicinal Product  

1.1 ชื่อยา (Product Name)  

1.2 ความแรง (Strength)  

1.3 รูปแบบของยา (Pharmaceutical Dosage Form)  

2. ปริมาณและคุณสมบัติของตัวยาสําคัญ (Quality and Quantitative Composition)  
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2.1 คุณสมบัติตัวยาสําคัญ (Qualitative Declaration) ควรแจงรายละเอียดตัวยาสําคัญ เชน ชื่อ

ตามINN รวมท้ัง รูป เกลือ และ hydrate form ท่ี เกี่ยวของ  

2.2 ปริมาณตัวยาสําคัญ (Quantitative Declaration) แจงรายละเอียดปริมาณตัวยาที่สําคัญ ตอ 1 

หนวยของรูปแบบยา ( per dosage unit)  

3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Form) แจงตามลักษณะภายนอกท่ีเห็นดวย

ตาเปลา เชน สี เครื่องหมายบนเม็ดยา เปนตน  

4. คุณสมบัติทางคลินิก ( Clinical Particulars)  

4.1 ขอบงใชในการรักษา (Therapeutic indication)  

4.2 ขนาดยาและวิธีการใชยา (Posology and method of administration)  

4.3 ขอหามใช (Contraindication)  
4.4 คําเตือนพิเศษ และขอควรระวังในการใชยา (Special warning and precautions for use)  

4.5 อันตรกิริยากับยาอื่นๆหรืออันตรกิริยาอื่นๆ  

4.6 การใชในสตรีมีครรภและสตรีระหวางใหนมบุตร (Pregnancy and lactation)  

4.7 ผลตอความสามารถในการขับขี่และทํางานกับเครื่องจักร  

4.8 อาการไมพงึประสงค (Undesirable effects)  

4.9 การไดรับยาเกินขนาด (Overdose)  

5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา (Pharmacological Properties)  

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร (Pharmacodynamic Properties)  

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร (Pharmacokinetic properites)  

5.3 ขอมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิค (Preclinical Safety data)  

6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม ( Pharmaceutical Particulars)  

6.1 รายการตัวยาไมสําคัญ (List of excipients)  

6.2 ความไมเขากันของยา (Incompatibilities)  

6.3 อายุของยา (Shelf life) ไดแก อายุยาเม่ือบรรจุในภาชนะเพื่อจําหนาย อายุยาหลังจากท่ีผสมเจือ

จางแลวตามท่ีกําหนด อายุยาหลังจากท่ีเปดใชยาครั้งแรก  

6.4 ขอควรระวงัพิเศษในการเก็บยา (Special precautions for storage)  

6.5 ลักษณะและสวนประกอบของภาชนะบรรจุ (Nature and contents of container)  

7. ชื่อผูรับอนุญาตผลิตหรือนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร  

8. เลขทะเบียนตํารบัยา ( Marketing Authorization Numbers)  

9. วันท่ีไดรับอนุมัติทะเบียนตํารับยา(Date of authorization)  

10.วันท่ีมีการแกไขปรับปรุงเอกสาร (Date of revision of the text) 

แบบท่ี (3) เอกสารกาํกับยาแบบ Patient Information Leaflet (PIL) กําหนดใหมีหัวขอดังน้ี 

1. ชื่อยา  



 16 

2. ลักษณะยา  

3. สวนประกอบของยา  

4. ความแรงของยา  

5. ยาน้ีใชเพื่ออะไร  

6. คุณควรใชยา ปริมาณเทาไร และบอยเพียงใด  

7. เม่ือไรคุณไมควรใชยาน้ี  

8. อาการไมพึงประสงคจากการใชยา 

9. ขณะใชยาน้ีควรหลีกเลีย่งการใชยาหรือรับประทานอาหารประเภทใด  

10. คุณควรทําอยางไรถาคุณลืมใชยาตามเวลาท่ีกําหนด  

11. คุณควรเก็บรักษายาอยางไร 

12. ลักษณะและอาการเม่ือไดรับยาเกินขนาด  

13. คุณควรทําอยางไรถาใชยาเกินขนาดท่ีแนะนํา  

14. ชื่อ/สัญลักษณของผูผลิต /เจาของผลิตภัณฑ/ผูรับอนุญาตผลิตหรือนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันฯ  

15. ขอควรปฏิบัติในระหวางใชยา  

16. เม่ือไรคุณควรปรึกษาแพทย  

17. วันท่ีแกไขปรับปรุงเอกสาร  

จากขอมูลขางตนจะเห็นไดวาขอกําหนดการแสดงฉลากตามกฎหมายและขอตกลงของกลุมประเทศ

อาเซียน ไมมีการกําหนดรูปแบบของการแสดงฉลากวาตองมีการเรียงลําดับ การกําหนดขนาดตัวอักษร อยางไรก็

ตาม ในขั้นตอนการขึ้นทะเบียนตํารับยามีการพิจารณาท้ังขอความและลักษณะ รูปแบบการแสดงขอความ ตามท่ี

กฎหมายกําหนด แตเน่ืองจากเปนการพิจารณาความเหมาะสมของฉลากตามท่ีผูรับอนุญาตแจงขอ จึงทําใหการ

แสดงฉลากยามีความหลากหลายในดานรูปแบบและขอความ 

สําหรับการแสดงเอกสารกํากับยาตามพระราชบัญญัติยากําหนดไววาตองมีเอกสารกํากับยาภาษาไทย โดย

ไมมีขอกําหนดชัดเจนวาตองมีขอมูลในเร่ืองใดบาง มีเน้ือหาและการประเมินอยางไร สงผลใหเอกสารกํากับยาท่ี

ไดรับอนุมัติทะเบียนตํารับยามีความหลากหลาย ไมเปนไปในแนวทางเดียวกัน สวนเอกสารกํากับยาตามขอตกลง

ของกลุมประเทศอาเซียน มีการกําหนดหัวขอในเอกสารกํากับยาไวแตยังไมไดมีแนวทางการแสดงขอมูลและแนว

ทางการประเมินไว 

 

6. สภาพปญหาของการอานฉลากยาและแนวทางการพัฒนาฉลากยา 

ในปจจุบัน ประชาชนสามารถซ้ือยามาใชเองไดอยางกวางขวาง แมเปนยาท่ีกฎหมายกําหนดใหเภสัชกรเปน

ผูจําหนายโดยมีหรือไมมีใบสั่งยาก็ตาม ดังน้ัน ฉลากยาจึงความสําคัญในการใชยามากเน่ืองจากเปนขอมูลท่ีอยูบน

ผลิตภัณฑสําหรับผูบริโภคไดใชอานเพื่อการตัดสินใจเลือกใชยา ขอความท่ีปรากฏจึงตองเขาใจไดงายและเอื้อให

ผูบริโภคทุกวัยสามารถใชประโยชนไดท้ังน้ีเพื่อคุมครองผูบริโภคใหไดรับยาอยางมีประสิทธิภาพและปลอดภัย 
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ผลการวิจัยประเมินผลโครงการรณรงค “อานฉลากกอนซื้อ” ป 2543 เพื่อใหผูบริโภคเห็นความสําคัญของ

การอานคําเตือน สรรพคุณ และวันหมดอายุบนฉลากผลิตภัณฑสุขภาพ โดยนิวัติ วงศพรหมปรีดา และคณะ
(21)

 

พบวาหลังการรณรงคผานสื่อมวลชน  ผูบริโภคใหความสําคัญขอมูลฉลากยาดานวันหมดอายุหรือวันท่ีผลิต 

สรรพคุณและคําเตือน ในระดับใหความสําคัญมากสามอันดับแรกตามลําดับ แตเม่ือหยุดการรณรงคทางส่ือมวลชน

ไปแลว และไดประเมินผลประสิทธิภาพของโครงการอานฉลากใหเขาใจ ปลอดภัย ปกปองสิทธิ ในป 2546
(22)

 พบวา

ผูบริโภคมากกวารอยละ 90 อานฉลากผลิตภัณฑสุขภาพ แตมีเพียงรอยละ 17.1 ของผูบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ 

(รวม อาหาร ยา เครื่องสําอาง ฯลฯ) อานวันผลิตหรือวันหมดอายุบนฉลากเปนลําดับแรก รอยละ 1.9 อานคําเตือน

เปนลําดับแรก และรอยละ 0.7 อานสรรพคุณเปนลําดับแรก และผูบริโภคใหคําตอบในสวนของขอมูลท่ีให

ความสําคัญมากท่ีสุดเพียงหน่ึงคําตอบบนฉลากผลิตภัณฑสุขภาพดังน้ี รอยละ 29.0 เห็นวาวันผลิตหรือวัน

หมดอายุสําคัญมากท่ีสุด รอยละ 8.2 เห็นวาคําเตือนสําคัญมากท่ีสุด และรอยละ 2.5 เห็นวาสรรพคุณสําคัญมาก

ท่ีสุด   
ปญหาการใชยาน้ันบอยครั้งเกิดขึ้นจากการไมอานฉลากยา เพราะยาทุกชนิดอาจทําใหเกิดอันตรายแกผู

ใชได อันตรายท่ีอาจเกิดขึ้นจากการไมอานฉลากใหครบถวน เชน การใชยาไมถูกโรค ไมถูกกับคน หรือไมถูกขนาด 

การไดรับการยาเกินขนาด เกิดอาการขางเคียงจากยาเนื่องจากใชยาไมถูกวิธี เปนตน
(23)

 

ในประเทศสหรัฐอเมริกาไดมีการวิจัยปญหาของการไมอานฉลากใหครบถวนพบวา ผูบริโภคไมคอยสนใจ

ในการอานฉลากยาเทาท่ีควร โดย Marc Green
(24)

 รายงานวามีผูบริโภครอยละ 16-24 ท่ีใหความสนใจในการอาน

ฉลากยา และปจจัยท่ีสําคัญท่ีสุดในการอานฉลากคือ อานในการใชในครั้งแรกเทาน้ัน และผูบริโภคมักจะบริโภคยา

เกินขนาดท่ีกําหนด ท้ังน้ี เน่ืองจากคิดวาขนาดยาที่สูงกวาท่ีระบุไวใหผลการรักษาท่ีดีกวา และมีเพียงรอยละ 9 ท่ี

อานคําเตือนบนขวดยาลดกรด  

ตอมาใน พ.ศ. 2546 องคการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา (USFDA) ไดออกกฎหมายให

ผูผลิตหรือผูจําหนายยาท่ีไมตองใชใบสั่งยา (OTC) แสดงฉลากยาท่ีมีรูปแบบและมาตรฐานชนิดเดียวกันท้ังหมด 

ทดแทนรูปแบบท่ีใชในปจจุบัน ท้ังน้ีเพื่อใหผูบริโภคสามารถอานและทําความเขาใจฉลากยา อันจะกอใหเกิด

ประสิทธิผลและความปลอดภัยในการใชยา โดยกฎขอบังคับน้ีจะทําใหฉลากยาอานไดงาย มีเน้ือหาท่ีจําเปนตอการ

ใชยา กอนการออกกฎหมายดังกลาว USFDA ไดทําการวิจัยเพื่อการพัฒนาฉลากใหม
(25)

 ใน 2 ดานคือการประเมิน

รูปแบบของฉลากยาและการประเมินปญหาโดยการเปรียบเทียบรูปแบบขอมูล ผลการวิจัยเสนอใหมีการ

เปลี่ยนแปลงลักษณะฉลากยา และขอกําหนดในการวางรูปแบบดังตาราง 1 และ 2 
 

ตารางท่ี 1 สรุปการเปลี่ยนแปลงลักษณะฉลากยาของสหรัฐอเมริกา 

การเปล่ียนแปลง ขอกําหนดหรือขอเสนอแนะจากการวิจัย 

ภาพรวมของฉลาก - ลําดับของตัวยาท่ีออกฤทธ์ิและสวนผสมอื่นๆ ตองเรียงลําดับกอนหลัง และควรใหความสําคัญกับตัวยาท่ีออก

ฤทธ์ิมากที่สุด 

- ฉลากยาบางประเภทไมสามารถผนึกกับภาชนะท่ีบรรจุยาไดโดยตรงเชน ยาท่ีมีขนาดบรรจุขนาดเล็ก 

หัวเรื่อง (Title) - เลือกระหวางคําวา “Drug Facts” กับ “Medication Fact” 

- เลือกระหวางขอความ “FDA Approved Uses” กับ “FDA Approved Information” 

ตัวยาท่ีออกฤทธ์ิ - ตองบอกปริมาณ และปริมาณตอขนาดใช  



 18 

การเปล่ียนแปลง ขอกําหนดหรือขอเสนอแนะจากการวิจัย 

- ปญหาจากการวิจัยคือ ผูบริโภคจดจําไดเฉพาะช่ือยา ไมสามารถระบุช่ือสามัญทางยาได 

วัตถุประสงค  - กําหนดวัตถุประสงค (Purpose) ใหเปนไปตามขอกําหนดทางเภสัชวิทยา 

การใชยา (Use) - ตองเปนไปตามขอบงใชตามผลิตภัณฑน้ันๆ  

คําเตือน - ตองเปนไปตามขอมูลท่ีระบุ 

- ยาท่ีใชสําหรับภายนอก ตองมีขอความ “ใชเฉพาะภายนอก (For external use only)” ปรากฏในคําเตือนตอ

จากหัวขอคําเตือนทันที 

-  ใหมีขอความ “หามใชถา (Do not use if)” ในฉลากยา และใหมีขอความคําเตือนอาการแพ 

- ใหมีขอความใหปรึกษาแพทยกอนใชยา หรือ ปรึกษาแพทยหรือเภสัชกรกอนใชยา และใหมีการศึกษาตอไปถึง

ความเหมาะสมในการใชขอความ “ปรึกษาแพทยหรือเภสัชกร” หรือใชขอความ “ปรึกษาบุคลากรดาน

สาธารณสุข” แทน 

- ใหระบุอาการขางเคียงอ่ืนๆ จากการใชยานอกเหนือจากท่ีระบุอยูแลว เชน การใชยารวมกับแอลกอฮอลจะทํา

ใหเกิดอาการอยางไร 

- ใหมีขอความแสดงการกําจัดพิษกรณีท่ีเกิดอันตราย หรือการใชยาเกินขนาด 

วิธีการใชยา  - ตองมีวิธีการใชยา (directions)  

ขอมูลอ่ืนๆ  - จําเปนตองมีเอกสารกํากับยา OTC หรือไม  

สารไมออกฤทธ์ิ - การวิจัยพบวา ในขณะน้ีอาจไมมีความจําเปนในการระบุสารไมออกฤทธ์ิไวมากนัก หากบรรจุภัณฑมีขนาดเล็ก

และไมสามารถปดฉลากไดตามปกติ 

คําถามหรือ

ขอเสนอแนะ 

- ใหมีขนาดตัวอักษรไมนอยกวา ตัวหนาขนาด 6 จุด (6-point bold type)  

- การวิจัยพบวามีการขอใหระบุหมายเลขโทรศัพทติดตอผูผลิตยาไดฟร ี

 

ตารางท่ี 2 ขอเสนอแนะการวิจัยฉลากยารูปแบบใหมของสหรัฐอเมริกาในดานการวางรูปแบบ (layout)  

หัวขอ ขอเสนอแนะจากการวิจัย 

กา รจั ด ข อคว ามและ

ระยะหางของหัวขอ  

การจัดขอความและระยะหางของหัวขอ (alignment & punctuation of headings)  

- ใหข้ึนตนดวยตัวอักษรพิมพใหญ และพิมพขอความชิดซาย 

- หัวขอหรือหัวขอยอยไมตองทํา graphic design 

ขนาดตัวอักษร - มีขนาดไมนอยกวา 8 จุด (8-point type) 

- หามบีบอัดการเรียงตัวอักษรในแนวระนาบของช่ือการคาเกินกวา 33% และช่ือสามัญเกินกวา 5% 

- กรณีบรรจุภัณฑขนาดเล็ก ตัวอักษรมีขนาดไมนอยกวา 4.5 จุด (4.5-point) อางอิงจากผลการวิจัยท่ีพบวา

ประชาชนท่ีมีอายุเกิน 20 ป ไมสามารถอานอักษรขนาดตํ่าวาน้ีได 

Font, Leading, 

Contrast และ 

highlighting 

- ใหใชรูปแบบตัวอักษรชนิด Helvetica 

- พิมพตัวอักษรสีเขมบนพ้ืนสีขาว หรือสีธรรมชาติท่ีมีความสวาง (neutral color) โดยใหสีตัดกัน 

- ไมตอง highlight ตัวอักษร 

สัญลักษณหัวขอ 

(bullets) 
- ใชส่ีเหล่ียมทึบ (solid squares) หรือวงกลม (solid circles) ขนาด 5 จุด (5-point) แบบใดก็ไดแตตองใช

มาตรฐานเดียวกันตลอด  

- ใหมีขนาดเทากับตัวอักษร M  

รูปภาพอื่นๆ  - หามใชสัญลักษณ (graphical images/interruption )อ่ืนใดบนฉลากในสวนท่ีกําหนด ถาจะมีก็ตองอยู

ขางนอกพ้ืนท่ีท่ีกําหนด 

วิธีการใชยา  - ตองระบุขนาดยาท่ีใชสําหรับ 3 กลุมอายุหรือมากกวา โดยพิมพเปนรูปแบบตาราง 

บรรจุภัณฑขนาดเล็ก - ใหมีกระดาษอ่ืนๆ แทรกได หรือลดขนาดแตไมเกิน 4.5 จุด (4.5-point) แตตองไมตํ่ากวา 80% ของพ้ืนท่ี
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หัวขอ ขอเสนอแนะจากการวิจัย 

ฉลากยา โดยใหความสําคัญกับขอความ “ขอควรระวัง” 

- ไมจําเปนตองยอหนา ไมตองมีการเวนชองวางระหวางบรรทัด และการจัดตัวอักษรใหมีชองไฟชิดกันได 

สําหรับประเทศไทยการวิจัยเกี่ยวกับฉลากยา สวนใหญเปนการวิจัยความครบถวนของฉลากยาหรือ

ความถี่ของการอานฉลากยา
(26) (27)

 สําหรับการวิจัยปญหาฉลากยาและแนวทางการพัฒนาไดมีการวิจัยโดย  

นิภาภรณ จัยวัฒน และชะอรสิน สุขศรีวงศ
 (28)

 มีผลการศึกษาและขอเสนอแนะท่ีนาสนใจสรุปดังน้ี 

 ผลการประเมินรูปแบบฉลากยาท่ีใชอยูในปจจุบัน โดยการจัดประชุมกลุมนักวิชาการ ผูบริโภค 

ผูเชี่ยวชาญภาษาไทย อาจารยคณะเภสัชศาสตร ผูประกอบการ ตัวแทนรานยา และนักออกแบบโฆษณา เพื่อให

ความเห็นและใหคะแนนรูปแบบฉลากยาท่ีใชอยูในปจจุบันในประเด็นตางๆ ไดแก ความนาเชื่อถือของขอมูล ความ

เชื่อม่ันในขอมูล การเรียงลําดับขอมูล ชอบรูปแบบหรือการออกแบบ ความเต็มใจในการอาน ความจําเปนท่ีตอง

อานท้ังหมด ประโยชนในการตัดสินใจชวยใชยา ความงายในการหาขอมูล ความสับสนในการออกแบบ ความ 

เอนเอียงของขอมูล ความงายในการอานตัวอักษร พบวา  หัวขอท่ีไดคะแนนสูงสุด (รอยละ 60) คือ ความนาเชื่อถือ

ของขอมูล ความเชื่อม่ันในขอมูล และการเรียงลําดับขอมูล หัวขอท่ีไดคะแนนนอยกวารอยละ 50 คือ ความสับสน

ในการออกแบบ ความเอนเอียงของขอมูล และความงายในการอานตัวอักษร และท่ีประชุมไดใหความเห็นมากใน

ประเด็นภาษาท่ีไมชัดเจนและตัวอักษร (อานยากและเล็กมาก) โดยสรุปปญหาท่ีอาจเกิดจากฉลากยารูปแบบปจจุบัน 

คือ ฉลากยามีขอความไมชัดเจน มีวัตถุประสงคในการใชยามากกวา 1 ประเด็น ใชตัวอักษรขนาดเล็ก มีสัญลักษณ

บนฉลากท่ีมีอิทธิพลตอการตัดสินใจ ใชสีในการสื่อฉลากยา และไมมีการใหท่ีอยูติดตอเม่ือมีขอสงสัย จึงเสนอให

ปรับปรุงฉลากเปนมาตรฐานเดียวกัน 

 นักวิจัยจึงไดพัฒนาแบบฉลากยารูปแบบใหมอยางเปนระบบโดยปรับจากรูปแบบฉลากยาชนิดใหม

ของ USFDA และจากความเห็นในการประชุมกลุมยอย แลวนําไปสํารวจความสามารถการจดจําจากการอานและ

ความสามารถในการอานฉลากยารูปแบบปจจุบันเทียบกับรูปแบบใหม ในกลุมตัวอยางผูบริโภค 1,200 คน พบวา

กลุมตัวอยางท่ีอานฉลากยารูปแบบท่ีใชในปจจุบันมีความจําสูงกวาในดานชื่อยา ชื่อผูผลิต ราคา วันหมดอายุและ

สัญลักษณอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ สวนกลุมท่ีอานฉลากรูปแบบใหมมีความจําสูงกวาในดานวิธีใชยา ขอควรระวัง 

สวนประกอบของยา และการเก็บรักษายา อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ และผูบริโภคเห็นดวยตอการปรับเปลี่ยนฉลาก

ยาเปนรูปแบบใหม  

ผลของความแตกตางในการออกแบบฉลากจะชวยใหผูบริโภคสามารถอานฉลากยาไดดีขึ้น การกําหนด

ลักษณะพ้ืนท่ีในการบรรจุขอความท่ีตองการใหผูบริโภคทราบ เปนประเด็นท่ีจะชวยใหผูบริโภคสามารถมองเห็นถึง

ขอมูลท่ีใชในการตัดสินบริโภคยา ซึ่งแตกตางจากรูปแบบในปจจุบันซึ่งมีขอความกระจายไปท้ังบรรจุภัณฑ 
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บทที่ 3 

วิธีการศึกษา 
 

 เปนการศึกษาเชิงพรรณนา โดยการวิจัยเอกสาร ดําเนินการเก็บขอมูลดวยวิธีการตางๆ คือ การวิเคราะห

เอกสารและการสืบคนขอมูลจากอินเตอรเน็ท การรวบรวมขอมูลทะเบียนตํารับยาและผลการวิเคราะหคุณภาพยา

ทางหองปฏิบัติการ แลวนํามาวิเคราะหเสนอมาตรการควบคุมความเสี่ยงดานประสิทธิผล คุณภาพมาตรฐานและ

ความปลอดภัยของยาแอสไพริน โดยเฉพาะความเสี่ยงในการเกิดกลุมอาการรายยจากการใชยาแอสไพรินท่ีไดรับ

อนุมัติทะเบียนตํารับยาไวแลว ขอเสนอครอบคลุมมาตรการทางการบริหารและมาตรการทางกฎหมายตอสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เพื่อพิจารณานําสูการปฏิบัติตอไป สําหรับมาตรการทางกฎหมายโดยการทบทวน

ทะเบียนตํารับยา แลวนําผลการศึกษาที่ไดเสนอคณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับ

มนุษยและคณะกรรมการยาตามขั้นตอนเพื่อพิจารณาเพื่อนําสูการปฏิบัติจริงตอไป โดยขั้นตอนการศึกษามีดังน้ี 

 1. การประเมินความปลอดภัยของยาแอสไพรินโดยการรวบรวมและวิเคราะหขอมูลระบาดวิทยาของการเกิด 

Reye’s syndrome ในประเทศไทยและองคการอนามัยโลก มาตรการในตางประเทศและบทเรียนความสําเร็จ/ลมเหลว

ของมาตรการควบคุมความเสี่ยงในตางประเทศ  
 2. การรวบรวมและตรวจสอบขอมูลทะเบียนตํารับยาแอสไพริน เกี่ยวกับการแสดงชื่อยา ขอบงใช ขนาดและ

วิธีใชยา รูปแบบยา การแสดงขอความในฉลากและเอกสารกํากับยา สถานะตํารับยา/คําเตือนตามกฎหมายของยา

แอสไพริน ตรวจสอบความถูกตองในการแสดงรูปแบบยาในทะเบียนตํารับยาแอสไพรินโดยพิจารณาจากสูตรยาและ

มาตรฐานยาสําเร็จรูป (finished product specification) 
3. ศึกษาและวิเคราะหแนวทางการจัดแบงประเภทยาเพื่อนํามาใชเปนเกณฑการทบทวนสถานะทะเบียนตํารับ

ยาแอสไพริน ใหสอดคลองกับหลักการบริหารความเสี่ยง 
 4. ศึกษาเพื่อกําหนดมาตรฐานการปฏิบัติงานการจัดทําเอกสารกํากับยามาตรฐานแอสไพรินสําหรับบุคลากร

ทางการแพทยและสําหรับประชาชน รวมท้ัง การจัดทําฉลากมาตรฐาน  
 5. จัดทําฉลากและเอกสารกํากับยามาตรฐานของยาแอสไพรินใหเปนไปตามแนวทางท่ีกําหนด  

 6. สืบคน รวบรวมและวิเคราะหขอมูลหลักฐานเชิงประจักษดานประสิทธิผลของยาแอสไพรินเพื่อประเมินการ

แสดงสรรพคุณท่ีขึ้นทะเบียนไว และกําหนดขอบงใชของยาแอสไพรินท้ังน้ีใหสอดคลองกับรูปแบบของยา รวมทั้ง การ

พิจารณากําหนดความแรงมาตรฐานในการอนุมัติทะเบียนยาแอสไพรินตามระบบสากล 
7. สืบคนและรวบรวมขอมูลหลักฐานเชิงประจักษท่ีเกี่ยวของกับปจจัยท่ีมีผลตอการสลายตัวของแอสไพริน

และการละลายของตัวยาแอสไพริน รวมท้ัง ศึกษามาตรฐานการควบคุมคุณภาพในทะเบียนตํารับยาแอสไพริน และ

ความคงสภาพ แลวนํามาวิเคราะหเพื่อนําเสนอเปนมาตรการควบคุมความเสี่ยงและการปรับปรุงเอกสารการควบคุม

คุณภาพมาตรฐานในทะเบียนยาแอสไพริน 
8. จัดทําขอเสนอมาตรการควบคุมความเสี่ยงในดานความปลอดภัย ประสิทธิผล และคุณภาพมาตรฐาน 

ไดแก การจัดประเภทของยา การแสดงฉลากและเอกสารกํากับยา การปรับปรุงขนาดบรรจุ ขอบงใชท่ีอนุญาต ความ

แรงมาตรฐานท่ีอนุญาต และการแกไขเอกสารควบคุมคุณภาพมาตรฐานของยาแอสไพริน โดยมีการประชุมรับฟงความ

คิดเห็นจากผูประกอบการตามความเหมาะสมเพื่อเพื่อปรับปรุงใหเกิดความเปนไปไดในทางปฏิบัติ เชน การกําหนด

ขนาดบรรจุของยา เปนตน 
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บทที่ 4 

ผลการศึกษา 

 

สวนท่ี 1 สถานการณการควบคุมและขอมูลทะเบียนตํารับยาแอสไพริน  

          1. ขอมูลท่ัวไปของทะเบียนตํารับยาแอสไพริน 
 ผลการสืบคนทะเบียนตํารับยาแอสไพรินจากระบบสํานักงานอัตโนมัติของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา แลวนํามาตรวจสอบความถูกตองและรวบรวมขอมูลเพิม่เติมจากทะเบียนตํารับยา สรุปไดดังน้ี  

1.1 จํานวนทะเบียนตํารับยา ผูรับอนุญาตและปริมาณการใชยาแอสไพริน ในประเทศไทย (ขอมูล ณ 

วันท่ี 28 มิถุนายน 2549) พบวายาแอสไพรนิ ท่ีขึ้นทะเบียนยาไวมี 184 ตํารับ ของผูรับอนุญาต 61 ราย มี

รายละเอียดดังน้ี 
1.1.1 ตํารับยาแอสไพรินเด่ียว จํานวน 177 ตํารับ  แบงเปน 

(1) ตํารับท่ีมีขอบงใชสําหรับเด็กเทาน้ัน เปนยาเม็ด 20 ตํารับ ยาผง 9 ตํารับ 

(2) ตํารับท่ีมีขอบงใชสําหรับเด็กและผูใหญ เปนยาเม็ด/แคปซูล 55 ตํารับ ยาผง 1 ตํารับ 

(3) ตํารับท่ีมีขอบงใชในผูใหญเทาน้ัน เปนยาเม็ด/แคปซูล 87 ตํารับ ยาผง 8 ตํารับ 

1.1.2 ตํารับยาแอสไพรินสูตรผสม จํานวน 7 ตํารับ  (ไมรวมยาสูตรผสม aspirin กับ dipyridamole 

รูปแบบแคปซูลชนิดออกฤทธ์ินาน 1 ตํารับ มีท่ีใชในผูใหญเทาน้ัน และมีขอบงชี้ทางประสาทวิทยาซึ่งไม

เกี่ยวกับฤทธ์ิแกปวดลดไข)  

(1) aspirin + paracetamol (650/100 mg, 225/250 mg) รูปแบบยาผงชนิดรับประทาน 3 ตํารับ 

ท่ีใชในเด็กและผูใหญ 2 ตํารับ และใชในผูใหญเทาน้ัน 1 ตํารับ  

(2) aspirin + chlorpheniramine maleate (806/3 mg) รูปแบบยาผงชนิดรับประทาน 1 ตํารับ ท่ี

ใชในเด็กและผูใหญ 

(3) aspirin + sodium bicarbonate + citric acid รูปแบบยาเม็ดผงฟู 2 ตํารับ ท่ีใชในเด็กและ

ผูใหญ 

(4) aspirin + sodium bicarbonate  รูปแบบยาเม็ดผงฟู 1 ตํารับ ท่ีใชในเด็กและผูใหญ 

รายละเอียดจํานวนทะเบียนตํารับยา มูลคาและปริมาณการใชยาแอสไพรินในประเทศไทย มีรายละเอียด

ของสูตรยาเด่ียวตามตารางท่ี 3 และยาสูตรผสมแอสไพรินตามตารางท่ี 4  
1.2 ความแรงของยาแอสไพรินเด่ียวท่ีมีการข้ึนทะเบียนในประเทศไทย (ขอมูล ณ วันท่ี 28 มิถุนายน 

2549) ยาแอสไพรินสูตรยาเด่ืยวท่ีขึ้นทะเบียนไวในประเทศไทยมี15 ความแรง ไดแกขนาดความแรง 60, 65, 75, 

80, 81, 100, 162, 163, 165, 300, 325, 450, 500, 600, 650 มิลลิกรัม ในแตละความแรงมีจํานวนทะเบียนตํารับ

ยาหลากหลาย ความแรงท่ีนิยมมาก ไดแกขนาดความแรง 300, 325, 500 และ 60 มิลลิกรมั เรียงจากอันดับแรก

ถึงอันดับสี่ตามลําดับ รายละเอียดความแรงของยาแอสไพรินเด่ียวท่ีมีการขึ้นทะเบียนตํารับยาในประทศไทย ตาม

ตารางท่ี 5 



ตารางที่ 28 แสดงจํานวนทะเบียนตํารับยาแอสไพรินเดี่ยว มูลคาและปริมาณการใชยาแอสไพรินในประเทศไทย

ประเภท

รวม ผลิต นําเขา 2547 2548 2544 2545 2546 2547 2548

1. ยาเดี่ยว 176 171 6

1.1 สําหรับเด็กเทานั้น C 29 29 0

1.1.1 tablet (compressed, film coated) C 20 20 0 4,079,742     3,793,691     52,708,600 54,059,900 73,398,900 79,244,500 78,644,600 เม็ด

1.1.2 oral powder C 9 9 0 29,214,247    32,671,183    

รวมยาเดี่ยวสําหรับเด็ก 33,293,989    36,464,874    

1.2 สําหรับผูใหญและเด็ก 55 53 3

1.2.1 tablet (compressed, film coated, enteric coated) AC 51 49 3 35,972,676    34,673,921    60,761,712 57,315,894 88,782,890 92,190,236 87,837,544 เม็ด

1.2.2 capsule AC 3 3 0 985,750        1,057,500     4,546,000 3,959,000 5,602,000 3,943,000 4,230,000 แคปซูล

1.2.3 oral powder AC 1 1 0 181 181 0 36 36 ซอง

รวมยาเดี่ยวสําหรับผูใหญและเด็ก 36,958,426    35,731,421    

1.3 สําหรับผูใหญ 92 89 3

1.3.1 tablet (compressed, chewable, film coated, 

       enteric coated) A 82 76 3 29,893,094    34,262,078    129,430,950 115,580,900 143,068,100 180,575,400 197,317,486 เม็ด

1.3.2 capsule A 5 5 0 959,500 1,105,000 3,719,000 5,836,000 5,286,000 5,164,000 5,928,000 แคปซูล

1.3.3 oral powder A 8 8 0 196,420,262   196,126,578   392,828,264 431,022,944 261,790,844 293,067,744 290,505,893 ซอง

รวมยาเดี่ยวสําหรับผูใหญ 227,272,856   231,493,656   

รวมยาเดี่ยวทุกประเภททั้งหมด 297,525,271   303,689,951   

หมายเหตุ: * การใชยา A= adult only C= children only AC = Adult & Chlidren

ทีมา: กองควบคุมยา   ขอมูล ณ วันที 28 มิถุนายน 2549

ไมระบุมูลคา

ชนิด*

จํานวนทะเบียน มูลคา (บาท) ปริมาณ

หนวย



ตารางที่ 29 แสดงจํานวนทะเบียนตํารับยาแอสไพรินสูตรผสม มูลคาและปริมาณการใชยาแอสไพรินในประเทศไทย

ประเภท

รวม ผลิต นําเขา 2547 2548 2544 2545 2546 2547 2548

2. ยาผสม 7 4 3

2.1 ASA+paracetamol* 3 3 0

   2.1.1 ASA+paracetamol (650/100 mg) oral powder * A 1 1 0 -             -             500 500 500 500 500 กรัม

   2.1.2 ASA+paracetamol (225/250 mg) oral powder * AC 1 1 0 -             -             200 200 200 200 200 กรัม

   2.1.3 ASA+paracetamol (225/150 mg) tablet * AC 1 1 0 -             -             1000 1000 1000 1000 1000 เม็ด

2.2 ASA+Chlorphenriamine maleate (806/3 mg) oral powd AC 1 1 0 8,940,925     8,169,525     12,240,000   15,885,000   9,370,000    13,445,000   12,285,000   ซอง

2.3 ASA+NaHCO3+ Citric acid (324/1737/1223 mg) 

     effervescent tablet AC 1 0 1 7,679,433     7,384,318     781,860      837,280      1,150,960    1,380,200    1,327,160    เม็ด

   ASA+NaHCO3+ Citric acid (324mg/1.916 g/1 g) 

    effervescent tablet** AC 1 1 0          ไดทะเบียนป 48 0 0 เม็ด

2.4 ASA+ NaHCO3 (ไมนําเขาป47-48) AC 1 0 1 -             -             0 0 เม็ด

2.5 ASA+dipyridamole extended release capsule A 1 0 1 -             -             -           -           -           -           -           

รวมยาผสมทั้งหมด 16,620,358    15,553,843    -     

ที่มา กองควบคุมยา   ขอมูล ณ วันที่ 28 มิถุนายน 2549 การใชยา A= adult only C= children only AC = Adult & Chlidren

*ผลิตรักษาทะเบียนตั้งแต พ.ศ. 2541-2548 ไดแก สูตร ASA+paracetamol (650/100 mg) oral powder, ASA+paracetamol (225/250 mg) oral powder และ ASA+paracetamol (225/150 mg) tablet

**เปน generic ที่เลียนแบบ alka seltzer มีขอบงใชเหมือนกัน แตไดเลขทะเบียนเปนยาเดี่ยว

ชนิด

จํานวนทะเบียน มูลคา (บาท) ปริมาณ

หนวย



ตารางที่ 30 แสดงความแรงของยาแอสไพรินเดี่ยวที่มีการขึ้นทะเบียนในประเทศไทย

ประเภท

รวม ผลิต นําเขา รวม ผลิต นําเขา 60 65 75 80 81 100 162 163 165 300 325 450 500 600 650

ยาเดี่ยว 176 171 6 60 57 3

1. สําหรับเด็กเทานั้น C 29 29 0 21 21 0

1.1 tablet (compressed, film coated) C 20 20 0 16 16 0 0 8 2 8 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 20

1.2 oral powder C 9 9 0 7 7 0 0 0 0 0 1 0 7 0 0 1 0 0 0 0 0 9

รวมยาเดี่ยวสําหรับเด็ก 0 8 2 0 9 0 7 0 0 1 1 1 0 0 0 29

2. สําหรับผูใหญและเด็ก 55 53 3 32 30 2

2.1 tablet (compressed, film coated, enteric coated) AC 51 49 3 31 29 2 0 0 0 0 0 0 2 0 1 21 14 1 6 0 1 46

2.2 capsule AC 3 3 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 0 0 0 0 0 3

2.3 oral powder AC 1 1 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1

รวมยาเดี่ยวสําหรับผูใหญและเด็ก 0 0 0 0 0 0 2 0 1 24 19 1 6 0 2 55

3. สําหรับผูใหญ 92 89 3 44 42 2

3.1 tablet (compressed, chewable, film coated,

      enteric coated) A 82 76 3 43 41 2 16 0 1 1 1 5 0 1 0 19 19 1 11 1 1 77

3.2 capsule A 5 5 0 2 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 5

3.3 oral powder A 8 8 0 5 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 7 8

รวมยาเดี่ยวสําหรับผูใหญ 16 0 1 1 1 5 0 1 0 24 19 1 12 1 8 90

รวมยาเดี่ยวทุกประเภททั้งหมด 16 8 3 1 10 5 9 1 1 49 39 3 18 1 10 174

หมายเหตุ: * การใชยา A= adult only C= children only AC = Adult & Chlidren

ที่มา: กองควบคุมยา   ขอมูล ณ วันที่ 28 มิถุนายน 2549

ความแรง (mg)

รวมชนิด*

จํานวนทะเบียน จํานวนผูรับอนุญาต
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 1.3 สรุปสาระสาํคัญในทะเบียนตํารับยา  

1.3.1 ยาเด่ียว 
1.3.1.1 ใชสําหรบัเด็กเทาน้ันจํานวน 29 ตํารับ ชื่อการคาของยาท่ีขออนุญาตใชสําหรับเด็กเทาน้ันแบงเปน 

1) ยาท่ีมีชื่อการคาท่ีมีความหมายระบุโดยตรงวามุงหมายใชสําหรับเด็ก จํานวน 21 ตํารับ  

2) ยามีชื่อการคาท่ีไมไดสื่อโดยตรงวาเปนยาท่ีมุงหมายใชสําหรับเด็ก จํานวน 8 ตํารับ  

        สําหรับสรรพคุณท่ีมีการอนุมัติสําหรับเด็ก มีหลากหลายแตมักแจง ไวดังน้ื 

 แกเด็กตัวรอน/ ลดไข/ บรรเทาอาการไขเน่ืองจากหวัด /บรรเทาอาการไข 

 บรรเทาอาการปวด เชน ปวดหัว ปวดฟน ปวดกลามเน้ือ ปวดประจําเดือน 

 รักษาอาการไขขออักเสบ บําบัดอาการปวดตามขอเน่ืองจากโรครูมาติซั่ม  

1.3.1.2 ใชสําหรบัเด็กและผูใหญจํานวน 55 ตํารับ สรรพคุณท่ีอนุมัติมีหลากหลายแตมักแจงไว ดังน้ี 

 บรรเทาอาการปวด ลดไข บรรเทาอาการปวดชนิดตางๆ 

 ลดไข แกตัวรอน บรรเทาอาการไขเน่ืองจากหวดั 

 ใชบรรเทาอาการปวด เชน ปวดศีรษะ ปวดฟน ปวดกลามเน้ือ ปวดไมเกรน ปวดตามขอ 

 แกปวดเม่ือย 

 ปวดเน่ืองจากบาดแผลหรือภายหลังผาตัด   ปวดประจําเดือน 

 ใชบรรเทาอาการขออักเสบ บรรเทาอาการโรครูมาติซั่มชนิดเรื้อรังและเฉียบพลัน ปวดขอ 

รูมาติค 

 ใชลดการเกาะกลุมของเกล็ดเลือดจึงใชปองกัน  myocardial infraction และ transient 

ischemic attack ได 

1.3.1.3 ใชสําหรบัผูใหญ รวม 91 ตํารับ  สรรพคุณท่ีมีการอนุมัติ แบงเปน 2 กลุม 

กลุมท่ี 1 สรรพคุณท่ัวไป ท่ีมีอาการปวด ลดไข ดวย ดังน้ี 

 บรรเทาอาการปวด ลดไข 

 ลดไข แกตัวรอน บรรเทาอาการไขเน่ืองจากหวดั 

 บรรเทาอาการปวดชนิดตางๆ 

 ใชบรรเทาอาการปวด เชน ปวดศีรษะ ปวดฟน ปวดกลามเน้ือ ปวดไมเกรน ปวดตามขอ 

 แกปวดเม่ือย 

 ปวดเน่ืองจากบาดแผลหรือภายหลังผาตัด 

 ปวดประจําเดือน 

 ใชบรรเทาอาการขออักเสบ บรรเทาอาการโรครูมาติซั่มชนิดเรื้อรังและเฉียบพลัน ปวดขอ 

รูมาติค 
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 ใชลดการเกาะกลุมของเกล็ดเลือดจึงใชปองกัน  Myocardial infraction และ transient 

ischemic attack ได 

กลุมท่ี 2 ตํารับท่ีมีขอบงใช antiplatelet สําหรับปองกันเกี่ยวกบัโรคหัวใจหรือหลอดเลือดสมอง 

เทาน้ัน จํานวน 24 ตํารับ เปนยาเม็ดท้ังหมด โดยมีความแรง 300 มก. จํานวน 1 ตํารับ มีความแรง 100 มก.

จํานวน 4 ตํารับ และความแรง 60 หรือ 75 หรือ 81 มก. จํานวน 20 ตํารับ 

1.3.2 ยาผสม 
    1.3.2.1 ยาผสมสูตร aspirin + paracetamol 
   1) aspirin + paracetamol (650/100 มก.) ยาผงชนิดรับประทาน (บรรจุซองกระดาษหรอื

อลมิูเนียม) เปนการผลิตรักษาทะเบียน 1 ตํารับ มีขอบงใชบรรเทาอาการปวดศรีษะ ปวดฟน ปวดตามขอ ปวด

กลามเน้ือ ปวดประจําเดือน ลดไข (แกตัวรอน) ใชเฉพาะผูใหญ 

  2) aspirin + paracetamol (225/250 มก.) ยาผงชนิดรับประทาน (ผลิตรักษาทะเบียน) 

  3) aspirin + paracetamol (225/150 มก.) ชนิดเม็ด (ผลิตรักษาทะเบียน) 

    1.3.2.2 ยาผสมสูตร aspirin+ chlorphenriamine maleate (806/3 มก) ยาผงชนิดรับประทาน 1 ตํารับ  

ขอบงใช - บรรเทาอาการไขหวัด (เฉพาะฉลากระบุเห็นเดนชัดบนซอง) 

- บรรเทาอาการไขหวัดท่ีมีอาการไข ปวดหัว ตัวรอน คัดจมูก (ระบุในฉลากและเอกสารกํากับยา 

ขนาดยา ผูใหญครั้งละ ½ หอ    เด็กอายุประมาณ 10 ป รับประทานลดลงตามสวนกับนํ้าสุกวันละ 2-3 ครั้ง 

ขอควรระวัง มีคําเตือนตามประกาศฯ ของแตละตัวยา chlorphenriamine และ aspirin นํามารวมกัน 

    1.3.2.3 ยาผสมสูตร aspirin +Sodium bicarbonate+ citric acid (324/1737/1223 มก.) รูปแบบยา

เม็ดผงฟู 1 ตํารับ  

ขอบงใชท่ี

ฉลาก  

- บรรเทาอาการปวดศีรษะท่ีมีอาการแนนอืดกระเพาะอาหารรวมดวย เน่ืองจากรับประทานอาหารหรือด่ืมมากเกินไป  

- For relief of headache and headache with upset stomach due to too much eat or drink 

ขอบงใชท่ี

เอกสาร

กํากับยา 

- บรรเทาอาการปวดศีรษะ ปวดกลามเน้ือ ปวดฟน ปวดประจําเดือน ใชลดไข 

- ใชเปนครั้งคราวเพ่ือบรรเทาอาการปวดศีรษะและท่ีมีอาการแนนอืดกระเพาะอาหารรวมดวย เน่ืองจากรับประทาน

อาหารหรือด่ืมมากเกินไป 

ขนาดยา ผูใหญ 2 เม็ดทุก 6-8 ช่ัวโมง ไมเกิน 8 เม็ด/วัน เด็กอายุ 7 ปข้ึนไป ละลายนํ้าด่ืม ครั้งละ 1 เม็ด ทุก 6-8 ช่ัวโมง 

ขอควรระวัง ควรพิจารณาอยางระมัดระวังในการใชในเด็กหรือผูใหญท่ีมีโรคท่ีเก่ียวของกับอาการไข เพราะอาจเกิดอาการของกลุม

อาการรายย (Reye’s syndrome)  

1.3.2.4 ยาผสมสูตร aspirin+ Sodium bicarbonate+ citric acid (324 มิลลิกรัม/1.916 กรัม/1 

กรัม) รูปแบบยาเม็ดผงฟู  มี 1 ตํารับ แตรับขึ้นทะเบียนเปนยาเด่ียว มีสรรพคุณท่ีขึ้นทะเบียนดังน้ี 

 บรรเทาอาการปวดศีรษะ ปวดกลามเน้ือ, ปวดฟน, ปวดประจําเดือน ใชลดไข 

 ใชเปนครั้งคราวเพ่ือบรรเทาอาการปวดศีรษะและท่ีมีอาการแนนอืดของกระเพาะอาหารรวม

ดวย เน่ืองจากรับประทานอาหารหรือด่ืมมากเกินไป 

1.3.2.5  ยาผสมสูตร aspirin+ Sodium bicarbonate พบวาไมมีรายงานการนําเขายาในป 2547-2548 
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1.3.2.6 ยาสูตรผสม aspirin  กับ dipyridamole รูปแบบแคปซูลชนิดออกฤทธ์ินาน เปนยาท่ีมีขอมูล

สนับสนุนการผสมยาท้ังสองอยางเพียงพอในเอกสารกํากับยา ไมมีขอบงใชแกไข และไมแนะนําใหใชในเด็ก 

1.3.3 รูปแบบของยาแอสไพรนิชนิดรับประทานท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศไทย  

ดูในผลการศึกษาสวนท่ี 3  
 

2. สถานะทะเบียนตํารับยาตามกฎหมาย ยาแอสไพรินมีสถานะทะเบียนตํารับยา 2 ประเภทดังน้ี 

         2.1 ยาบรรจุเสรจ็ท่ีไดรับการยกเวนไมเปนยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ  

จําหนายไดในรานขายยาและและอนุญาตโฆษณายาโดยตรงตอผูบริโภคได เน่ืองจากแอสไพรินท่ีใชสําหรับ

บรรเทาอาการปวด ลดไข ไดรับการยกเวนเปนยาอันตราย และไมไดเปนยาท่ีรัฐมนตรีประกาศเปนยาควบคุมพิเศษ  

2.2 ยาสามัญประจําบาน   
จําหนายไดท่ัวไป ไมจําเปนตองจําหนายในรานยา และอนุญาตโฆษณายาโดยตรงตอผูบริโภคได ไดแก ยา

เม็ดแอสไพริน 325 มก. ท่ีขึ้นทะเบียนไวมี 7 ตํารับ อนุญาตใหใชท้ังในเด็กและผูใหญ ยาแอสไพรินตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนปจจุบัน ลงวันท่ี 28 มีนาคม พ.ศ.2542 มีขอกําหนดดังน้ี 

1)  ขนาดบรรจุ จํากัดเปนยาเม็ดแอสไพริน 325 มก. ท่ีบรรจุในแผงพลาสติกหรืออลูมิเนียมละ 4 และ 

10 เม็ด 
2) ตองแสดงขอความบนฉลากและเอกสารกํากบัยาเปนไปตามประกาศฯ คือ 

ขอบงใช ลดไข บรรเทาอาการปวด 

ขนาดและวิธีใช - รับประทานหลังอาหารทันทีหรือขณะทองไมวาง แลวด่ืมนํ้าตามมาก ๆ 

- รับประทานทุกๆ 4-6 ช่ัวโมง เม่ือมีอาการ ไมควรรับประทานเกินวันละ 5 ครั้ง 

- ผูใหญ  รับประทานครั้งละ 1-2 เม็ด 

- เด็ก 6-12 ป  รับประทานครั้งละ 1 เม็ด      เด็ก 3-6 ป  รับประทานคร้ังละ ½ เม็ด 

คําเตือน 1. หามใชในเด็กอายุตํ่ากวา 1 ป และหญิงมีครรภระยะใกลคลอด 

2. หามใชสําหรับลดไขในผูปวยเปนโรคไขหวัดใหญ อีสุกอีใส และไขเลือดออก 

3. หามใชในผูท่ีเปนโรคแผลในระบบทางเดินอาหารและโรคหอบหืด 

4. หามใชสําหรับรักษาอาการปวดเม่ือยเน่ืองจากทํางานหนัก 

การเก็บรักษา เก็บในอุณหภูมิท่ีตํ่ากวา 40 องศาเซลเซียส 

อยางไรก็ตาม ยาแอสไพรินท่ีไดรับการขึ้นทะเบียนเปนยาสามัญประจําบาน มีจํานวน 7 ตํารับ ของผูรับ

อนุญาตผลิตในประเทศ 5 ราย ไดแก เลขทะเบียนท่ี 1A 868/32, 1A 896/43, 1A 936/42, 1A 70/48, 1A 

71/48, 1A 72/48 และ 1A 55/39 ยาดังกลาวไมไดเปนท่ีนิยมใชแพรหลายเชนกับยาผงบรรจุซอง 
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สวนท่ี 2  การประเมินประสทิธิผลและความปลอดภัยของยาแอสไพรนิ 
 

ก. ระบาดวิทยาของภาวะกลุมอาการรายย และประสบการณการควบคุมความเสี่ยงจากกลุมอาการ

รายยท่ีมีสาเหตุจากยาแอสไพริน 

1.อุบัติการณของภาวะกลุมอาการรายย (Reye’s syndrome) 
1.1 อุบัติการณของภาวะกลุมอาการรายยในประเทศไทย 

มีรายงานวาในประเทศไทยเคยพบผูปวยกลุมอาการรายยไดบอยในภาคตะวันออกเฉียงเหนือ โดยผูปวย

ท่ีพบมีอายุเฉลี่ยสูงถึง 10 ป ได สวนโรงพยาบาลรามาธิบดี เปนเด็กเล็กท่ีมีอายุระหวาง 1-3 ป ไมพบในทารกท่ีอายุ

ตํ่ากวา 5  เดือน หรือเด็กอายุสูงกวา 5 ป
(29)

  ในป 2522-2525 ผูปวยในของโรงพยาบาลจุฬาฯ มีอุบัติการณ 2-

3/1,000 และป 2532 มี 0.1/1000 ราย
(30)

 สําหรับรายงานในปจจุบันพบวามีรายงานจาก 2 แหลงคือ  

1.1.1 ศูนยติดตามอาการไมพึงประสงคจากการใชยา ไดรับรายงานการเกิดกลุมอาการรายย 

(Reye’s syndrome) ท่ีเกี่ยวของกับการใชยาแอสไพริน ต้ังแตป 2527 ถึงปจจุบัน (ขอมูล ณ วันท่ี 21 สิงหาคม 

2549) รวม 3 ราย ดังน้ี 

1) รายงานการเสียชีวิตจากกลุมอาการรายย จากการกินแอสไพริน ในเด็กอายุ 5 ป (ความ

นาเชื่อถือ probable วันท่ีรายงาน 20/3/44) จาก รพ.ปทุมธานี  

2) รายงานเด็กอายุ 1 ป การเขารับการรักษาในโรงพยาบาล จากกลุมอาการรายย ซึ่งสัมพันธกับ

การใชแอสไพรินแบบซอง (ความนาเชื่อถือ probable)  วันท่ีรายงาน 15/05/47 จากเครือขาย

โรงพยาบาลพุทธชินราช พิษณุโลก 
 3) รายงานการเสียชีวิตของเด็ก 1 ราย (อายุ 9 ขวบ) ท่ีจังหวัดลพบุรีในเดือนสิงหาคม 2549 ซึ่ง

ปวยเปนไขหวัดใหญ และมีสาเหตุการเสียชีวิตจากกลุมอาการรายย ซึ่งสัมพันธกับการใช

แอสไพรินแบบซอง  

    1.1.2 สรุปรายงานเฝาระวังโรคของสํานักระบาดวิทยา กระทรวงสาธารณสุข มีระบบการ

รายงานผูปวยกลุมอาการรายย (Reye’s syndrome) มาอยางตอเน่ือง เม่ือนําขอมูลมาสรุปในรายละเอียดเปนดังน้ี 
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รูปท่ี 2 รายงานจํานวนผูปวยและผูเสียชีวิตดวยกลุมอาการรายยในประเทศไทยต้ังแต ป พ.ศ.2529 - พ.ศ.2547 

 

Reported cases and deaths by year, Thailand 2529-2547
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รูปท่ี 3 รายงานอัตราผูปวยและผูเสียชีวิตจากกลุมอาการรายยในประเทศไทยตอประชากรหน่ึงแสนคนตอป 

ระหวางป พ.ศ.2537 - พ.ศ.2547 

 

Reported cases and deaths of Reye's syndrome per 100,000 population by year, Thailand, 
1994-2004
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รูปท่ี 4 รายงานจํานวนผูปวยและผูเสียชีวิตจากกลุมอาการรายยในประเทศไทยระหวางป ค.ศ.1994 - ค.ศ.2004 

Reported cases and deaths of Reye's syndrome by year, Thailand 1994-2004
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รูปท่ี 5 รายงานอัตราการปวยจากกลุมอาการรายยในประเทศไทยตอประชากรหน่ึงแสนคน ระหวางป ค.ศ.1994 –  

        ค.ศ.2003 แยกตามกลุมอายุ  

Reported Cases of Reye's syndrome per 100,000 Population,
by Age-Group,Thailand,1994-2003.
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 จากรูปท่ี 5 เปนรายงานอัตราการปวยจากกลุมอาการรายยในประเทศไทยตอประชากรหน่ึงแสนคน

ระหวางป ค.ศ.1994-2003 โดยแบงตามกลุมอายุเปน 4 กลุม ไดแก 0-4 ป 5-9 ป 10-14 ป และมากกวา 15 ป 

พบวาในภาพรวมกลุมอายุ 0-4 ป มีอัตราการปวยดวยโรคนี้สูงท่ีสุดเม่ือเปรียบเทียบกับกลุมอายุอื่น ท้ังน้ีในป 1998 

มีอัตราการปวยสูงถึง 0.09 ตอประชากรหน่ึงแสนคน รองลงมาเปนกลุมอายุ 5-9 ป และ 10-14 ป (0.02 ตอ

ประชากรหน่ึงแสนคน)  และกลุมอายุมากกวา 15 ป มีอัตราการปวยนอยท่ีสุดคือ 0.01 ตอประชากรหน่ึงแสนคน  
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 โดยสรุปผูปวยกลุมอาการรายยสวนใหญมักไดรับยาแอสไพริน เพื่อรักษาโรคติดเชื้อไวรัสตางๆ เชน 

ไขหวัดใหญ อีสุกอีใส และโรคติดเชื้อไวรัสทางเดินหายใจอื่นๆ
(31)

 อยางไรก็ตามมีขอมูลวาสารอะฟลาทอกซิน หรือ

การรับประทานสารพิษอ่ืนๆ ก็เปนสาเหตุหน่ึงท่ีทําใหเกิดภาวะน้ีในคนไทย
(32)

 ซึ่งจากขอมูลขางตนพบวากลุมอาการ

รายยน้ันแมเปนโรคท่ีมีอัตราปวยตํ่า แตหากผูปวยไมไดรับการวินิจฉัยและการรักษาท่ีถูกตองจะมีโอกาสเสียชีวิตสูง 

ท้ังน้ีผูปวยสวนใหญมักจะเปนเด็กท่ีมีอายุตํ่ากวา 10 ป อยางไรก็ดี ในชวงป พ.ศ. 2538-2547 ก็มีรายงานวาผูปวย

อายุ 15-24 ป มีจํานวน 7 ราย ซึ่งไมตางกับกลุมอายุอื่นมากนัก คาดวามีผูปวยท่ีไมไดรับการวินิจฉัยหรือไมไดถูก

รายงานอยูเปนจํานวนไมนอยเน่ืองจากขอจํากัดดานองคความรูของโรคน้ีในประเทศไทย
(31) 

1.2 อุบัติการณของภาวะกลุมอาการรายย ในตางประเทศ 

มีรายงานวาอัตราการตายจากกลุมอาการรายย (Reye’s syndrome) อาจอยูในระหวาง 20-40% 
(12)

 

 1.2.1 Spontaneous report จากฐานขอมูล WHO ADR database ป 1985-2006 มีรายงาน

การเกิดกลุมอาการรายย ท่ีสัมพันธกับแอสไพริน จํานวน 53 ราย เสียชีวิต/ไมหาย (not recovered) จํานวน 13 

ราย หายแตมีผลทําใหเกิดความผิดปกติ (recovered with sequalae) จํานวน 6 ราย ไมมีขอมูลจํานวน 16 ราย 

รูปท่ี 6 จํานวนรายงานการเกิดกลุมอาการรายยท่ีสัมพันธกับแอสไพรินจากฐานขอมูล WHO ADR database ป 

ค.ศ.1985 – ค.ศ.2006 (ขอมูล ณ วันท่ี 9/08/06) 

WHO ADR:Cases of Reye's syndrome associated with Aspirin 
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ตารางท่ี 6 รายงานกลุมอาการรายย แยกตามอายุ ป 1985-2006 (WHO ADR database ขอมูล ณ วันท่ี 

9/08/06) 

อาย ุ # Reye’s syndrome ท่ีสัมพันธกับแอสไพรนิ number death/not recovered (%)  

< 12 ป 41 10 (24%) 

12 -<16 ป 9 3 (33%) 

16 ปขึ้นไป 3 1 (33%) 
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1.2.2 อุบัติการณของกลุมอาการรายย ในประเทศสหราชอาณาจักร 

การเก็บรวบรวมขอมูลไวโดยหนวยเฝาระวังการใชยาในเด็กของสหราชอาณาจักร (British 

Paediatric Surveillance Unit  หรือ BPSU) และสรุปไวในตารางท่ี 7 (31)
 ดังตอไปน้ี 

ตารางท่ี 7 อุบัติการณของกลุมอาการรายย ในประเทศสหราชอาณาจักรต้ังแตป ค.ศ.1981-2001 

ป ค.ศ. จํานวนราย  จํานวนผูปวยท่ีวินิจฉัย (รายงาน) อัตราการตาย หมายเหตุ 

(ส.ค.-ก.ค.)  งานท้ังหมด  ไมใชกลุมอาการรายย ใชกลุมอาการรายย (% Mortality)   

81/82 47 7 40 65   

82/83 69 10 59 58   

83/84 93 12 81 44   

84/85 64 8 56 57   

85/86 53 13 39 56   
86/87 47 21 26 50 เพ่ิมคําเตือนยา

แอสไพริน 

87/88 44 12 32 59   

88/89 31 13 18 50   
89/90 24 8 15 47 ไขหวัดใหญระบาด 

90/91 25 13 12 42   

91/92 23 6 15 40   

92/93 21 10 5 80   

93/94 20 13 3 100   

94/95 17 3 12 25   

95/96 18 2 15 47   

96/97 7 2 5 80   

97/98 11 4 7 71   

98/99 11 4 7 29   

99/00 4 1 3 67   

00/01 3 2 0 0   

จากตารางท่ี 7 พบวา ในชวง คศ. 1981-1986 มีจํานวนผูปวยกลุมอาการรายยต้ังแต 39-81 ราย หลัง

ป คศ. 1986 จํานวนผูปวยกลุมอาการรายยมีแนวโนมลดลงอยางชัดเจน กลาวคือใน คศ. 1986-1987 มีผูปวย 26 

ราย และใน คศ.1988-2001 มีผูปวยระหวาง 0 ถึง 18 ราย แมจะมีไขหวัดใหญระบาดใน คศ.1989-1990 ก็ตาม  
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การลดของกลุมอาการรายยดังกลาวสวนหน่ึงอาจอธิบายไดวาเปนผลจากมาตรการเพิ่มคําเตือนของยาแอสไพริน

ดังกลาว  

หนวยเฝาระวังการใชยาในเด็กของสหราชอาณาจักร ไดรายงานเพิ่มเติมวา ป 1986 ถึง 1999 กลุม

อาการรายยท่ีสัมพันธกับแอสไพรินมี 17 ราย จากผูปวยกลุมอาการรายยท้ังหมด 172 ราย ท้ังน้ี 7 รายเปนเด็กท่ีมี

อายุตํ่ากวา 12 ป และ อีก 10 รายน้ันอายุมากกวา 12 ป   ดังน้ัน ประมาณการวารอยละ 10 ของการปวยนาจะ

สัมพันธกับการใชยาแอสไพริน อยางไรก็ตามมีความเปนไปไดวายังมีกรณีการปวยท่ีสัมพันธกับการใชแอสไพริน ที่

ไมมีการบันทึกไวอีกมาก 

1.2.3 อุบัติการณของกลุมอาการรายย ในประเทศออสเตรเลีย 

 Australian Institute of Health and Welfare ไดเก็บรวบรวมขอมูลจากโรงพยาบาลใน

ออสเตรเลียโดยแยกประเภทของโรงพยาบาลรัฐ และโรงพยาบาลเอกชน  ขอมูลมีรายงานต้ังแต 1993 ดังตารางท่ี 8 

ตารางท่ี 8 ขอมูลรายงานการเกิดกลุมอาการรายยจากโรงพยาบาลในออสเตรเลียโดยแยกประเภทของโรงพยาบาล

รัฐ และโรงพยาบาลเอกชน ต้ังแตป ค.ศ.1993-2001 

ป คศ. 
จํานวนรายงาน 

(cases) 

รายละเอยีด 

1993/94 2 เพศหญิงท้ังสองราย อายุ 5-9 ป 

1994/95 2 เพศหญิงท้ังสองราย อายุมากกวา 40 ป 

1995/96 1 เพศชายอายุ 15-19 ป 

1996/97 0  

1997/98 1 เพศชายอายุนอยกวา 1 ป 

1998/99 1 เพศหญิง อาย ุ1-4 ป 

1999/2000   

2000/01 1 เพศชายอายุ 20-24 ป 

จากขอมูลในตาราง มีรายงานการเกิดกลุมอาการรายย  ท้ังหมด 8 รายท่ีถูกสงตัวเขารักษาใน

โรงพยาบาลในออสเตรเลียในรอบ 10 ปท่ีผานมาน้ี
(33)

 ในจํานวนน้ัน มี 1 รายท่ีอายุนอยกวา 1 ป 3 ราย อายุ 1-9 ป 

อีก 3 ราย อายุมากกวา 20 ป และมีเพียง 1 รายท่ีอายุอยูในชวง 10-19 ป   อยางไรก็ตามขอมูลของออสเตรเลีย

น้ันไมรวมถึงรายงานการเกิดกลุมอาการรายย ท่ีไมไดถูกสงตัวเขารักษาในโรงพยาบาล นอกจากน้ียังไมมีขอมูลการ

ตรวจติดตามผูปวยอีกดวย ดังน้ันจึงไมสามารถทราบไดวามีการเปลี่ยนแปลงผลการวินิจฉัยในเวลาตอมาหรือไม  

1.2.4 อุบัติการณของกลุมอาการรายย ในประเทศสหรัฐอเมริกา 

ในประเทศสหรัฐอเมริกามีหนวยงานที่ชื่อวา The National Reye’s Syndrome Surveillance 

System (NRSSS) ภายใต The Centres for Disease Control and Prevention (CDC) ทําหนาท่ีติดตามการ

เกิดกลุมอาการรายย  โดยใชระบบการเฝาระวังอันตรายจากการใชยาโดยสมัครใจ (passive surveillance 

system) ซึ่งเชื่อตามรายงานอุบัติการณการเกิดโรคท่ีแพทยรายงานเขามา  ซึ่งตางจากหนวยงาน BPSU ของ
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ประเทศสหราชอาณาจักรซึ่งทํางานเชิงรุกโดยสอบถามขอมูลของโรคท่ีกําลังศึกษาไปยังกุมารแพทยเปนประจําทุก

เดือน ผลการติดตามอุบัติการณการเกิดกลุมอาการรายยของ NRSSS สรุปไดดังตารางท่ี 9 จากตารางจะเห็นไดวา
ในชวงป คศ. 1977-1980 มีจํานวนผูปวยกลุมอาการรายยประมาณ 215-555 ราย หลังวงการแพทยเร่ิมมีความรูวา

วายาแอสไพรินมีความสัมพันธกับกลุมอาการรายยและมีการแตงต้ังคณะกรรมการท่ีปรึกษากลุมอาการรายยก็พบวา

จํานวนผูปวยกลุมอาการรายยมีแนวโนมลดลง กลาวคือ ในป คศ. 1981-1986 มีจํานวนผูปวยประมาณ 100-275 

ราย การลดลงน้ีสวนหน่ึงอธิบายไดวา อาจเปนผลจากการมีองคความรูเพิ่มเติมเกี่ยวกับปจจัยเสี่ยง สงผลใหผูใชยา

เริ่มระมัดระวังการใชยาแอสไพรินมากขึ้น ตอมาในป คศ.1986 ไดมีมาตรการเพิ่มขอกําหนดการแสดงฉลากยา

แอสไพริน สงผลใหมีการสื่อสารความเสี่ยงและแนวทางการควบคุมความเสี่ยงในการเกิดกลุมอาการรายยจากยา

แอสไพรินผานทางฉลากยา ไปยังผูใชยาท้ังประชาชนและแพทยผูใชยาอยางกวางขวาง สงผลใหจํานวนผูปวยลดลง

อยางชัดเจนในเวลาถัดมา  

ตารางท่ี 9  รายงานอุบัติการณการเกิดกลุมอาการรายยท่ีสัมพันธกับยาแอสไพรินของสหรัฐอเมริการะหวางป ค.ศ.

1977-1997 

ป ค.ศ. จํานวนผูปวยกลุมอาการรายย รายละเอยีด   

(ธค.-พย.) ท่ีไดรับรายงาน     

1977 ประมาณ 450    

1978 ประมาณ 215    

1979 ไมมีขอมูล    

1980 555 มีผูเสนอวายาแอสไพรินมีความสัมพันธกับกลุมอาการรายย 

1981 ประมาณ 275    

1982 ประมาณ 200 ต้ังคณะกรรมการท่ีปรึกษากลุมอาการรายย 

1983 ประมาณ 190    

1984 ประมาณ 190    

1985 ประมาณ 100    

1986 ประมาณ 100 เพิ่มขอกําหนดการแสดงฉลากยาแอสไพริน 

1987 ≤36    

1988 ≤36    

1989 ≤36    

1990 ≤36    

1991 ≤36    

1992 ≤36    

1993 ≤36    

1994 ≤3    
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ป ค.ศ. จํานวนผูปวยกลุมอาการรายย รายละเอยีด   

(ธค.-พย.) ท่ีไดรับรายงาน     

1995 ≤3    

1996 ≤3    

1997 ≤3    

2. ประสบการณการควบคุมความเส่ียงจากกลุมอาการรายยท่ีมีสาเหตุจากยาแอสไพริน 

จากการทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับประสบการณในตางประเทศในการกําหนดมาตรการควบคุมความ

เสี่ยงจากกลุมอาการรายยท่ีมีสาเหตุจากยาแอสไพริน  พบวาประเทศตางๆ มีมาตรการและหลักท่ีใชในการตัดสินใจ

ในการกําหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยง สรุปไดดังตาราง 

ประเทศ/ 

effective date 

มาตรการและหลักท่ีใชในการตัดสินใจ 

สหราชอาณาจักร 

/1) 2529 (1986)  

 2) ตุลาคม 2545 

(2002) 

 

 

1) ป 2529 คําเตือน ไมควรใชแอสไพรินในเด็กอายุตํ่ากวา 12 ป เวนแตอยูในความ

ดูแลของแพทย” 

2) ตุลาคม 2545 จํากัดการใชยาท่ีมีแอสไพรินเปนสวนประกอบในเด็กอายุตํ่ากวา 16 ป  

เน่ืองจากกลุมอายุน้ีเสี่ยงตอการเกิดกลุมอาการรายยจากแอสไพริน และมีคําเตือน 

ไมใหใชยาในเด็กอายุนอยกวา 16 ป หากไมไดรับคําแนะนําจากแพทย เพราะผลการ

ประเมินพบวาในป 2529-2532 มีรายงานการเกิดกลุมอาการรายย ในเด็กอายุนอยกวา 

12 ป ลดลงเหลือ 7 ราย แตเด็กอายุ 12-15 ป พบ 10 ราย (ไมลดลง) ขอกําหนดตาม

กฏหมาย มีรายละเอียดดังน้ี  

ก. ขอความใน Summary of Product Characteristics (SPC)   

1. Posology and method of administration ไมแนะนําใหใชแอสไพรินในเด็กท่ี

อายุตํ่ากวา 16 ป ยกเวนการใชในขอบงใชเฉพาะ เชน โรคคาวาซากิ (Kawasaki’s 

disease) 

2. Special warnings & Precautions for use เม่ือมีการใหยาแอสไพรินในเด็ก พบ

ความเกี่ยวของของยาแอสไพรินตอการเกิด Reye’s syndrome     โรค Reye’s 

syndrome เปนโรคท่ีพบไดนอยมาก โรคน้ีจะผลสงโดยตรงตอสมองและตับของผูปวย 

และอาจทําใหเสียชีวิตได  ดวยเหตุผลท่ีกลาวมาน้ี จึงไมควรใหยาแอสไพริน ในเด็กท่ี

อายุตํ่ากวา 16 ป ยกเวนการใชในขอบงใชเฉพาะ เชน โรคคาวาซากิ (Kawasaki’s 

disease) 

ข. ฉลากยา ไมใชยาน้ีในเด็กท่ีอายุตํ่ากวา 16 ป ยกเวนไดรับคําแนะนําจาก

แพทย 

ค. กฏหมายขอกําหนดฉลากยา(Statutory labeling requirements) 
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ประเทศ/ 

effective date 

มาตรการและหลักท่ีใชในการตัดสินใจ 

Aspirin:

 ขอช้ีแจงในกรอบ* ตองระบุวา 

  *ไมมีความจําเปนในกรณีเปนผลิตภัณฑสําหรับใชภายนอกเทาน้ัน หรือ กรณีท่ีช่ือผลิตภัณฑมีคําวา 

“Aspirin” อยูแลว 

 ระบุคําวา “ถาอาการยังไมดีขึ้น ควรปรึกษาแพทย” 

 ขนาดยาท่ีแนะนํา (ไมมีความจําเปนในกรณีเปนผลิตภัณฑสําหรับใชภายนอก) 
เอกสารกาํกับยาสําหรับประชาชน (Leaflet): 

เม่ือมีการใหยาแอสไพรินในเด็ก พบความเกี่ยวของของยาแอสไพรินตอการกลุมอาการ

รายย  กลุมอาการรายย เปนโรคท่ีพบนอยมาก แตอาจทําใหเสียชีวิตได ดวยเหตุผลน้ี 

จึงไมควรใหยาแอสไพรินในเด็กท่ีมีอายุตํ่ากวา 16 ป ยกเวนไดรับคําแนะนําจากแพทย 

ออสเตรเลีย 

/2529-2548 

(2529-2531 สมัครใจ 

และ 2531 บังคับใช) 

/1 มกราคม 2549 

- ป 2529-2548 เพ่ิมคําเตือนในยา scheduled/unscheduled OTC ท่ีมีแอสไพริน

เปนสวนประกอบ ดังน้ี ปรึกษาแพทยกอนใชยาน้ีในเด็กหรือวัยรุนท่ีเปนโรคอีสุกอีใส 

ไขหวัดใหญ หรือมีไข   

- ป 2549 เพ่ิมคําเตือนดังน้ี 

1. ไมใชยาน้ีถาคุณ 

  มีแผลในกระเพาะอาหาร  

 ต้ังครรภในชวง 3 เดือนสุดทาย  

 แพยาแอสไพรินหรือยาตานการอักเสบ  

2. ถาไมไดรับคําแนะนําจากแพทย  

 ไมใหใชยาน้ี ติดตอกันนานเกิน 2-3 วัน   

 ไมใชยาน้ีรวมกับผลิตภัณฑอื่นท่ีมีสวนประกอบของแอสไพริน หรือยาตานการ

อักเสบชนิดอื่น 

 ไมใหใชยาน้ีถาคุณเปนโรคหืด (asthma)  

 ไมใหใชในเด็กอายุตํ่ากวา 12-16 ป ท่ีมีไข หรือเปนโรคอีสุกอีใส หรือ ไขหวัด

ใหญ รวมท้ัง ถาเพิ่งหายจากอาการ/โรคดังกลาว 

 ไมใหใชยาน้ีในระหวางต้ังครรภ 

3. ควรปรึกษาแพทยกอนใชยาน้ีในการลดการแข็งตัวของเลือดหรือในโรคเกี่ยวกับหัวใจ 

บราซิล
(33)

   

/มิถุนายน2544 (2001) 
เพ่ิมคําเตือนของผลิตภัณฑท่ีมีแอสไพริน เปนสวนประกอบดังน้ี ไมใหมีการใชยาในเด็ก

ท่ีเปนโรคอีสุกอีใส หรือมีอาการหวัด โดยไมปรึกษาแพทยเกี่ยวกับกลุมอาการรายย  
สเปน

(34)
  1. ถอนผลิตภัณฑยา OTC สําหรับเด็ก ท่ีมีสวนประกอบของแอสไพริน หรือ ซาลิไซ

ผลิตภัณฑนี้มีแอสไพริน 
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ประเทศ/ 

effective date 

มาตรการและหลักท่ีใชในการตัดสินใจ 

/20 มิถุนายน 2546 

(2003) 

เลต ออกจากทองตลาด เพื่อปองกันมิใหมีการใชยาท่ีมีแอสไพริน หรือ ซาลิไซเลต ใน

เด็กท่ีมีไขเน่ืองจากเชื้อไวรัส อันจะสงผลใหลดความเสี่ยงของเด็กจากกลุมอาการรายย  
2.ปรับปรุงขอความใน Summary of Product Characteristics (SPC) กรณี

ผลิตภัณฑยาสําหรับผูใหญท่ีมีสวนประกอบของแอสไพริน หรือ ซาลิไซเลต ใหมี

ขอความดังนี้ 
ก. ผลิตภัณฑยา OTC สําหรับผูใหญท่ีมีสวนประกอบของแอสไพริน หรือ  

ซาลิไซเลต ใหมีขอหามใชในเด็กอายุตํ่ากวา 16 ป 

ข. ผลิตภัณฑยาตามใบสั่งแพทยท่ีมีสวนประกอบของแอสไพริน หรือ ซาลิไซ

เลต ใหมีขอหามใชในผูปวยท่ีมีอาการไข หรือเปนโรคอีสุกอีใส และมีไข

เน่ืองจากการติดเชื้อไวรัส ในผูปวยท่ีอายุตํ่ากวา 16 ป 

สหรัฐอเมริกา 

/1) 2529 (1986) 

 2) 2536 (1993) 

(สมัครใจ) 
 3) 2546 (2003) 

(บังคับตามกฎหมาย) 

1) ป 2529 คําเตือน ไมควรใชยาน้ีกับเด็กและวัยรุนท่ีเปนหรือเพิ่งหายจากอีสุกอีใส 

หรือไขหวัด ใชบังคับกับผลิตภัณฑรูปแบบรับประทานและสอดทวารหนัก 

2) ป 2536 (Proposed rule) คําเตือน ไมควรใชยาน้ีกับเด็กและวัยรุนท่ีเปนหรือเพิ่ง

หายจากอีสุกอีใส หรือไขหวัด ถามีอาการคลื่นไส อาเจียน หรือมีไข ใหปรึกษาแพทย

เพราะอาการเหลาน้ีอาจเปนอาการแสดงเริ่มตนของกลุมอาการรายย  ซึ่งพบไดนอยแต

เปนอันตรายรายแรง ใหบังคับใชกับผลิตภัณฑท่ีมีแอสไพรินเปนสวนประกอบรูปแบบ

รับประทานและสอดทวารหนัก รวมทั้ง ยากลุม Salicylates (ชนิดอื่นท่ีไมใชแอสไพริน) 

ดวย เพราะในป 1989-1993 มีรายงานการเกิดกลุมอาการรายย ในเด็กอายุ <15 ป ท่ี

รับประทานยาท่ีมี bismuth-subsalicylate เปนสวนประกอบ  

3) ป 2546 บังคับใชตามกฎหมายในขอเสนอ 2) 

หมายเหตุ จากฐานขอมูล DrugDex Evaluation 2010 ระบุวาคําเตือนการใชยา

แอสไพรินในเด็กและวัยรุนของสหรัฐอเมริกา หมายถึงกลุมประชากรอายุตํ่ากวา 18 ป 
 

3. ผลของขนาดบรรจุตอการกาํกับดูแลความปลอดภัยจากการใชยา 
 ในตางประเทศไดมีการกําหนดขนาดบรรจุของยาไวอยางชัดเจน โดยเหตุผลท่ีเกี่ยวกับความปลอดภัย คือ 

การปองกันการรับประทานยาเกินขนาดโดยไมต้ังใจ โดยเฉพาะเด็ก หรือการนํามาใชฆาตัวตาย เชน chewable 

aspirin tablet 81 mg กําหนดใหบรรจุในขนาดไมเกิน 36 เม็ด
(2)
 เปนตน ในประเทศอังกฤษ สหรัฐอเมริกา และ

ออสเตรเลีย ตางก็มีการกําหนดขนาดบรรจุยาไมใหมีปริมาณมากเกินไป ท่ีมากท่ีสุดมักไมเกิน 200 เม็ด โดยเปนยา

ท่ีมีระดับการควบคุมตํ่า เชน ยาท่ีประชาชนเลอืกซื้อใชดวยตนเองก็จะมีการจาํกัดขนาดบรรจุของยาแอสไพรนิใหมี

จํานวนเม็ดนอยลงกวายาท่ีมีการดูแลโดยเภสัชกร เปนตน   



 38 

ข. การทบทวนการแบงประเภทของยาแอสไพริน 
การศึกษาในสวน ข. น้ี เปนการทบทวนองคความรูในการแบงประเภทยา แลวนํามาศึกษาและวิเคราะห

แนวทางการจัดแบงประเภทยาเพื่อใชเปนเกณฑการทบทวนสถานะทะเบียนตํารับยาแอสไพรินตามกฎหมาย ให

สอดคลองกับหลักการบริหารความเสี่ยง โดยการศึกษาน้ีไดประยุกตแนวคิดและเกณฑแบงประเภทยาท่ี พรเพ็ญ 

เปรมโยธินและคณะ ไดทําการศึกษาวิจัยไว
(15)
สามารถกําหนดแนวคิดและเกณฑการแบงประเภทยาที่ใชประเมิน

ประเภทของยาแอสไพรินไดดังน้ี 
 

1. แนวคิดในการแบงประเภทยา มีดังน้ี 

ยาควบคุมพิเศษ (ยาท่ีส่ังจายตามใบส่ัง

แพทย) 

ยาอันตราย (ยาท่ีส่ังจายโดยเภสัชกร) ยาบรรจุเสร็จท่ีมิใชยาอันตรายฯ หรือยา

สามัญประจําบาน 

1. จําเปนตองใชแพทยในการตัดสินใจใช

ยา 

1.จําเปนตองใชเภสัชกรในการให

คําแนะนําปรึกษาและดูแลการใชยา 

1.ผูบริโภค/ผูปวยสามารถตัดสินใจใชยา

ในการดูแลสุขภาพตนเอง หรือไดรับ

คําแนะนําจากบุคลากรท่ีไมใชแพทย/

เภสัชกร 

2. ยามีอันตรายสูง/มีความเส่ียงในการใช

ยาสูง 

2.ยาท่ีมีอันตราย/มีความเส่ียงในการใชยา

ปานกลาง 

2.ยาท่ีมีอันตรายคอนขางนอย/ มีความ

เส่ียงในการใชตํ่า 

3. ยาท่ีใชในโรคเรื้อรัง/ติดตอรายแรง/

โรคท่ีเปนอันตรายถึงชีวิต 

3.ไมพบการใชยาในทางที่ผิด 3.ไมพบการใชยาในทางที่ผิด 

4. พบการใชยาในทางที่ผิด 4. โรคทั่วไปท่ีไมมีอันตรายถึงชีวิต 4. โรคหรืออาการท่ีเปนระยะส้ันหรือ

ช่ัวคราว 

5. ยาท่ีอยูในรูปแบบยาฉีด   

6. ยาใหม   

 
2. เกณฑการแบงประเภทยา ควรมีหลักการพิจารณาใน 5 ประเด็นใหญๆ ดังน้ี 

1) โรคและการวินิจฉัยโรค ไดแก ลักษณะโรค การวินิจฉัย 

2) ความปลอดภัย ไดแก ความเปนพิษ (โอกาสเกิดพิษแมใชยาถูกตอง หรือ therapeutic index) 

อาการไมพึงประสงค ผลขางเคียง อันตรกริยา ความคงสภาพ การถอนยา การด้ือยา ความทนตอยา 

(tolerance) 
3) การบริหารยา ไดแก รูปแบบยา ขนาดบรรจุ วิธีการใชยา 

4) การใชยาในทางท่ีผิด ไดแก การเสพติด การใชจนติดเปนนิสัย การใชผิดวัตถุประสงค 

5) ยาใหม 
3. ผลการประเมินยาแอสไพรินเพ่ือพิจารณาการจัดแบงประเภทของยาตามเกณฑ 

เม่ือทบทวนขอมูลทางวิชาการตามเกณฑในขอ 1 และ 2 สามารถสรุปผลการประเมินขอมูลตามเกณฑได

ดังน้ี 

1)  โรคและการวินิจฉัยโรค ไดแก ลักษณะโรค การวินิจฉัย 
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ขอบงใชของแอสไพรนิ ผลการประเมิน 

บรรเทาปวดในผูใหญ ไดแก 

ปวดศรีษะ ปวดฟน ปวด

ประจําเดือน ปวดกลามเน้ือและ

ขอจากการบาดเจ็บ  

ลักษณะโรค เปนอาการหรือความเจ็บปวยเล็กนอย ซ่ึงเกิดในชวงส้ันๆ หรือช่ัวคราว 

การวินิจฉัย ผูปวยสามารถวินิจฉัยเบ้ืองตนและสามารถตัดสินใจรักษาดวยตนเอง หากมีขอมูล

เพียงพอในการใชยาอยางถูกตอง 

ลดไขในผูใหญ ลักษณะโรค เปนอาการหรือความเจ็บปวยเล็กนอย ซ่ึงเกิดในชวงส้ันๆ หรือช่ัวคราว 

การวินิจฉัย ผูปวยสามารถวินิจฉัยเบ้ืองตนและสามารถตัดสินใจรักษาดวยตนเอง เวนแตกรณี

ไขจากโรคท่ีระบาดในประเทศไทยเชน ไขเลือดออก ซ่ึงตองอาศัยการวินิจฉัยของแพทยหรือรับ

คําแนะนําจากเภสัชกร 

ลดไขในเด็ก ลักษณะโรค เปนอาการหรือความเจ็บปวยเล็กนอย ซ่ึงเกิดในชวงส้ันๆ หรือช่ัวคราว 

การวินิจฉัย มีหลักฐานท่ีแสดงวายาแอสไพรินมีความสัมพันธกับการเกิดกลุมอาการรายยใน

เด็กไทยท่ีติดเช้ือไวรัส ในทางปฏิบัติไมสามารถประเมินเองวาเม่ือใดเปนไขจากเช้ือไวรัส   

แมแพทยก็ตองวินิจฉัยอยางรอบคอบและอาจตองตรวจทางหองปฏิบัติการ 

การใชในโรคขออักเสบ 

(inflammatory joint disease, 

rheumatologic diseases)  

ลักษณะโรค เปนโรค/อาการท่ีมิใชโรคทั่วไป เปนโรคเร้ือรัง อาจเปนอันตรายรุนแรง ตองใชยา

ในขนาดสูง ติดตอกันนาน ตองอยูในความดูแลของแพทย  

การวินิจฉัย ตองใชแพทยเปนผูวินิจฉัยโรค ผูปวยไมสามารถวินิจฉัย/ตัดสินใจรักษาดวยตนเอง  

- โรคเก่ียวกับหลอดเลือดหัวใจ

และสมอง  

- rheumatic ferver 

- โรคคาวาซากิ 

ลักษณะโรค เปนโรค/อาการท่ีมิใชโรคทั่วไป เปนโรคเร้ือรัง อาจเปนอันตรายรุนแรง  ตองอยูใน

ความดูแลของแพทย  

การวินิจฉัย ตองใชแพทยเปนผูวินิจฉัยโรค ผูปวยไมสามารถวินิจฉัย/ตัดสินใจรักษาดวยตนเอง 

2) ความปลอดภัย ไดแก  
2.1 ความเปนพิษ (Toxicity) ไมใชยาท่ีมีโอกาสเกดิพิษไดงายหากใชยาถกูตอง ยามี therapeutic 

index สูง (Toxic doses ของแอสไพรินคือ 10-20 กรัม)
(34)

 แตมีขอหามใชในกรณีตางๆ ท่ีตองใหขอมูลแก

ผูบริโภค 

2.2 อาการไมพึงประสงค โดยท่ัวไป แอสไพรินไมมีความเปนพิษจากตัวยาเอง การใชในขนาดสําหรับ

บรรเทาปวด ซึ่งมีขนาดไมสูงและใชระยะสั้น คอนขางปลอดภัย ซึ่งสวนใหญมีอาการไมพึงประสงคท่ีคาดเดาได 

หากไดรับขอมูลท่ีถูกตอง ครบถวน เวนแตการใชยาในเด็กท่ีเสี่ยงตอกลุมอาการรายย ซึ่งมีหลักฐานทางระบาด

วิทยาท่ีสนับสนุนวายาแอสไพรินมีความสัมพันธกับการเกิดกลุมอาการรายย กลาวคือ มีผลการศึกษาทางระบาด

วิทยาหลายชิ้นสนับสนุนวาการใชยาแอสไพรินในเด็กมีความสัมพันธกับการเกิดกลุมอาการรายยอยางชัดเจน   

แมจะไมสามารถพิสูจนยืนยันวายาแอสไพรินเปนสาเหตุของการเกิดกลุมอาการรายย และการศึกษาบางชิ้นมี

ขอจํากัด ทําใหมีขอโตแยงได เน่ืองจากเปนโรคท่ีพบนอย (rare disease) จึงตองศึกษาแบบ retrospective 

observational studies เปนหลัก อยางไรก็ตาม มีการศึกษาหลายฉบับท่ีมีความนาเชื่อถือและเปนท่ียอมรับ  

โดยไดออกแบบเพ่ือลดอคติตางๆ ท่ีเปนขอกังวลไปได
(12)

 

2.3 ยามีความคงสภาพดี หากมีบรรจุในวัสดุท่ีกันความชื้นไดดี เชน อลูมิเนียมฟอลย เปนตน  
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2.4 ยาไมทําใหเกิดการถอนยา (withdrawal effect) การด้ือยา (กรณีแกปวด) การทนตอยา (drug 

tolerance) 

3) การบริหารยา ไดแก ขนาดบรรจุ รูปแบบยา วิธีการใชยา 

3.1 ขนาดบรรจุและภาชนะบรรจุ  
3.1.1 ภาชนะบรรจุ ควรกําหนดใหแอสไพรินชนิดออกฤทธ์ิทันที (prompt release) บรรจุในแผง

อลูมิเนียม หรือฟอยล เทาน้ัน การบรรจุขวดไมเหมาะสม เพราะนอกจากไมเหมาะกับการเพิ่มความเสี่ยงตอ

ความชื้น เน่ืองจากปญหาคุณภาพยาแอสไพรินในทองตลาดอยูในระดับสูงเปนดังน้ี (ดูรายละเอียดในสวนท่ี 3 การ

ประเมินคุณภาพมาตรฐานของยาแอสไพริน) 
3.1.2 ขนาดบรรจุ  ไมควรเกิน 20 unit dose โดยพิจารณาจาก 

 ขนาดการใชแอสไพรินท่ีแนะนําในผูใหญกําหนดใหใชยา 300-650 mg หางกนั 4 ชั่วโมง 

หรือ 900-1000 mg หางกัน 6 ชั่วโมง ขนาดยาสูงสุดไมเกิน 4 กรัมตอวัน  

 Toxic doses ของแอสไพรินคือ 10-20 g
(34)

 

 ความเห็นของผูประกอบการเสนอไววาควร (1) บรรจุใหใชไดไมเกิน 10 ครั้ง (2) บรรจุ 

ไมเกิน 20-40 เม็ด/ซอง เน่ืองจากจะเพียงพอสําหรับการใชยา 5-10 วัน ซึ่งเหมาะสําหรับผูปวยท่ีตองใชยาตอเน่ือง

เปนเวลาหลายวัน  โดยเห็นวาขนาดบรรจุยาผงกลองละไมเกิน 10 ซองน้ันนอยเกินไป  ทําใหไมสะดวกในการ

เดินทางมาหาซื้อยาโดยเฉพาะผูท่ีอยูชนบทท่ีหางไกล 

3.2 รูปแบบยาท่ีใชสําหรับบรรเทาอาการปวด ควรกําหนดเฉพาะแอสไพรินชนิดออกฤทธ์ิทันที เชน ยา

ตอกอัดเม็ดธรรมดา ชนิดเคลือบฟลมธรรมดา ชนิดเม็ดฟู เปนตน ยกเวนชนิดละลายในลําไส เพราะไมสามารถ

ใชไดในการบรรเทาปวด (acute pain) เน่ืองจากดูดซึมชา (2-4 ชั่วโมง) จึงไมมีประสิทธิภาพใน pain ซึ่งตองการ

การออกฤทธ์ิท่ีรวดเร็ว สําหรับขนาดยา เฉพาะท่ีใชแกปวดในผูใหญ คือ ต้ังแต 300 mg ขึ้นไป 

4) การใชยาในทางท่ีผิด ไดแก การเสพติด การใชจนติดเปนนิสัย การใชผิดวัตถุประสงค ไมพบวามี

ขอมูลวามีการเสพติด แตมีเฉพาะการใชยาแอสไพรินผสมคาเฟอีน การใชผิดวัตถุประสงคท่ีชัดเจนคือการใชลดไข

ในเด็ก 

5) ยาใหม ในประเด็นน้ียาแอสไพรินไมใชยาใหม 

 
4. ขอเสนอการทบทวนการจัดประเภทของยาแอสไพรินตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 

 จากเกณฑและผลการประเมินตามเกณฑขางตน เห็นควรเสนอใหมีการทบทวนการจัดประเภทยา

แอสไพรินเพื่อควบคุมความเสี่ยงในการเกิดกลุมอาการรายยจากยาแอสไพริน ดังน้ี 
1) ยาแอสไพริน ท่ีจัดเปนยาสามัญประจําบาน เห็นควรใหตัดรายการยาแอสไพรินออกจากรายการใน

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนปจจุบัน เพราะมีความเสี่ยงมากกวาท่ีจะอนุญาตให

จําหนายไดท่ัวไป  
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2) ยาแอสไพรินทุกรูปแบบยา ท่ีใชสําหรับแกปวด ลดไข  เห็นควรใหปรับสถานะยาแอสไพรินเปนยา

อันตราย ซึ่งทําใหสามารถจําหนายยาไดในรานยาซึ่งมีเภสัชกรดูแลตลอดเวลาทําการ และไมสามารถโฆษณายา

โดยตรงตอผูบริโภคได โดยใหมีขอยกเวนในกรณีท่ีใชแกปวดตามขอเสนอในขอ 4) 
3)  ยาแอสไพรนิ ทุกรูปแบบยา ท่ีใชสําหรับขอบงใชอื่น (ไมมีขอบงชี้แกปวดลดไข) เชน ขอบงใชเกี่ยวกับ

ฤทธ์ิตานการแข็งตัวของเกร็ดเลอืด (antiplatelet) เปนตน  สมควรใหปรับสถานะโดยประกาศเปนยาควบคุมพิเศษ 

เพื่อจํากัดการใชโดยแพทยเทาน้ัน 

4) ยาแอสไพรินทุกรูปแบบยา ท่ีใชสําหรับแกปวดท่ีควรยกเวนไมเปนยาอันตราย  
เม่ือพิจารณาขอมูลของยาแอสไพรินตามแนวทาง/เกณฑจัดประเภทยาขางตน ยาแอสไพรินท่ีควรไดรับ

การยกเวนไมเปนยาอันตรายมีคุณสมบัติดังน้ี  
4.1 ขอบงใชบรรเทาปวด (acute pain) เทาน้ัน ท่ีควรเปนยาบรรจุเสร็จท่ีไดรับการยกเวนไมเปนยา

อันตราย เน่ืองจากผูบริโภคสามารถตัดสินใจใชยาในการดูแลสุขภาพตนเอง ท้ังน้ีโดยตองไมรวมถึงอาการปวดเม่ือย

จากการทํางานหนัก (ซึ่งเปนท่ีทราบดีวาเปนปญหาการใชยาของประชาชน) เปนตน 

4.2 รูปแบบยา กําหนดเปนชนิดออกฤทธ์ิทันที (prompt release) ไมใหใชชนิดละลายในลําไส เพราะไม

สามารถใชไดใน acute pain เน่ืองจากดูดซึมชา (2-4 ชั่วโมง) จึงไมมีประสิทธิผลในการบรรเทาอาการปวด ซึ่ง

ตองการการออกฤทธ์ิท่ีรวดเร็ว 

4.3 ขนาดยา (strength) ตองเปนขนาดท่ีใชแกปวดสําหรับผูใหญ คือ 300 มิลลิกรัม ขึ้นไป 

4.4 บรรจุภัณฑท่ีสัมผัสกับยาโดยตรง ตองเปนชนิดบรรจุแผงอลูมิเนียมหรือแผงบลิสเตอรหรือซองท่ีกัน
ความชื้น ซึ่งมีหลักฐานยืนยันความคงสภาพท่ีเหมาะกับสภาพอากาศของประเทศไทย ไมใหบรรจุยาในขวด เพราะ

ยาแอสไพรินชนิดออกฤทธ์ิทันที มีปญหาดานคุณภาพยาสูงมาก  

4.5 ขนาดบรรจุ ตองไมเกิน 20 เม็ดหรือแคปซูลหรือซอง  

4.5.1 การใชยาแอสไพริน เพื่อแกปวดไดอยางถูกตอง ปลอดภัย ดวยตนเอง/ไมไดอยูในความดูแล

ของผูประกอบวิชาชีพ ตองมีขอมูลการใชยาท่ีถูกตองครบถวน เขาใจไดงาย จึงกําหนดใหมีเอกสารกํากับยาสําหรับ

ประชาชน เพ่ิมเติมจากเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย ซึ่งตองมีขอความตามกําหนด รวมท้ังฉลาก

ตองมีรูปแบบและขอความบนฉลากตามท่ีกําหนด โดยใหเหมาะสมกับรูปแบบและความแรงของยาแตละตํารับ ใน

กรณีท่ีฉลากไมสามารถใชรูปแบบหรือขอความตามท่ีกําหนดใหขออนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยาเปนกรณีๆ ไป สําหรับรายละเอียดของขอความบนฉลากและเอกสารกํากับยาโปรดดูในภาคผนวกท่ี 1 ถึง 3  

4.6 ตองมีการจํากัดขนาดบรรจุ และการใหมีการแสดงขอความในฉลากและเอกสารกํากับยาตามท่ี
กําหนด เปนไปเพ่ือลดความเสี่ยงจากการใชยาดวยตนเอง ขณะท่ีผูปวยสามารถไดรับประโยชนจากยาอยาง

ปลอดภัยและเขาถึงยาไดงาย  การไมอนุญาตในอาการไข เปนเพราะ การใชยาแอสไพรินเพื่อลดไขดวยตนเอง อาจ

ไมปลอดภัย เกิดอันตรายได เชน อาการไขอาจเกิดจากโรคไขเลือดออกซึ่งเปนปญหาสาธารณสุขในปจจุบัน แต

ผูปวยไมสามารถวินิจฉัยไดดวยตนเองวาเปนไขจากสาเหตุใด  
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ค. มาตรการควบคุมความเสี่ยงในการเกดิกลุมอาการรายยจากการใชยาแอสไพริน 

1. การวิเคราะหความเส่ียงและประโยชนจากการใชยาแอสไพรินในเด็ก 

เม่ือนําผลการทบทวนวรรณกรรม และผลการศึกษาในสวนท่ี 1 ถึงสวนท่ี 2 ขอยอย ก และ ค มา

วิเคราะหแลว สามารถสรุปประเด็นสําคัญของความเสี่ยงและประโยชนจากการใชยา ไดดังน้ี 

1.1  ความปลอดภัยของยาแอสไพริน ในเด็ก  
มีหลักฐานท่ีแสดงวา ยาแอสไพรินมีความสมัพันธกับการเกิดกลุมอาการรายยในเด็กไทยท่ีติดเชื้อไวรัส 

เชน ไขหวัดใหญ ไขเลือดออก เปนตน  และมีรายงานอุบัติการณการเกิดท้ังในเด็กเล็กและวยัรุน ซึ่งไดทําใหเกิด

อันตรายรายแรงตอชีวิตหรือตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล  
1.2  ประโยชนของยาแอสไพรนิ ท่ีใชสําหรับเด็ก ในการบรรเทาอาการไข  
ในปจจุบันเปนท่ียอมรับวา ไมควรใหมีการใชยาแอสไพริน  สาํหรับแกไขในเด็ก เน่ืองจากโดยท่ัวไปการ

วินิจฉัยวาผูปวยกรณีใดเปนการติดเชื้อไวรัสทําไดยาก จึงมีความเสี่ยงตอการเกดิกลุมอาการรายย และมียาอืน่ท่ีมี

ประสิทธิภาพ ปลอดภัยใชแทนได เชน พาราเซตามอล เปนตน  ในตางประเทศท่ีไดมีมาตรการในการจํากัดการใช

ยาแอสไพรินในเด็ก หรือเพิ่มขอความคําเตือนในฉลากและเอกสารกํากับยา เชน สหราชอาณาจักร สหรัฐอเมริกา 

เปนตน  ปรากฏวาสามารถลดอุบัติการณการเกิดกลุมอาการรายย ไดอยางชัดเจน 

1.3  การกระจายยาแอสไพรินในทองตลาดและการโฆษณายา พบวามีการจําหนายและใชยาเองโดย

ผูบริโภคอยางกวางขวาง และมีการโฆษณาสงเสริมการขายยาแอสไพรินไดโดยตรงตอผูบริโภค เน่ืองจากตํารับยา

แอสไพริน สวนมากจัดเปนยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ จึงจําหนายไดในรานขายยาและ

สามารถโฆษณายาโดยตรงตอผูบริโภคได  นอกจากน้ันยาแอสไพรินบางสวนจัดเปนยาสามัญประจําบาน (ยาเม็ด

แอสไพริน 325 มก.ท่ีมีรายละเอียดเปนไปตามประกาศฯ มี 7 ตํารับ ซึ่งใชในเด็กและผูใหญ)  จําหนายไดท่ัวไป ไม

จําเปนตองขายในรานยา และอนุญาตโฆษณายาโดยตรงตอผูบริโภคได  
1.4  ขอมูลยาสําหรับประชาชนในการใชยา มีปญหาวามีรายละเอียดในเอกสารกํากับยาหลากหลายและ

ไมครบถวนท่ีจะใชยาไดอยางปลอดภัย มีการกําหนดคําเตือนของยาแอสไพริน ในฉลากและเอกสารกํากับยา ตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนปจจุบัน ลงวันท่ี 28 มีนาคม พ.ศ.2542 ไวดังน้ี 

คําเตือน 1. หามใชในเด็กอายุตํ่ากวา 1 ป และหญิงมีครรภระยะใกลคลอด 
   2. หามใชสําหรับลดไขในผูปวยเปนโรคไขหวัดใหญ อีสุกอีใส และไขเลือดออก 

   3. หามใชสําหรับคนไขซึ่งเปนโรคแผลในระบบทางเดินอาหารและโรคหอบหืด 

   4. หามใชสําหรับรักษาอาการปวดเม่ือยเน่ืองจากทํางานหนัก 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาท่ีตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยาและ

ขอความคําเตือน ลงวันท่ี 16 กุมภาพันธ 2533 ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดยประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาท่ีตอง

แจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยาและขอความคําเตือน ฉบับท่ี 12 ลงวันท่ี 31 พฤษภาคม 

2536 ระบุดังน้ี 
คําเตือน 1. หามใชในเด็กอายุตํ่ากวา 1 ป และหญิงมีครรภระยะใกลคลอด 
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   2. หามใชสําหรับลดไขในผูปวยเปนโรคไขหวัดใหญ อีสุกอีใส และไขเลือดออก 

   3. หามใชสําหรับคนไขซึ่งเปนโรคแผลในระบบทางเดินอาหารและโรคหอบหืด 

1.5 ความเส่ียงกับประโยชนท่ีไดรับจากการใชแอสไพรินในเด็ก 
ยาแอสไพรินท้ังท่ีเปนสูตรยาเด่ียวและผสม ในรูปแบบยาผงชนิดรับประทาน และยาเม็ดผงฟู ไมไดเปนยา

ท่ีใชในสถานพยาบาล    แตโดยท่ัวไปเปนยาที่ประชาชนเลือกซื้อหาจาก รานยา หรือจากรานขายของชํา  เพื่อใชใน

การลดไข บรรเทาปวด โดยเฉพาะยาในรูปแบบยาผงชนิดรับประทาน มักมีการนําไปใชลดไขในเด็ก จึงทําใหมีความ

เสี่ยงของการเกิดอันตรายของการใชยา เชน กลุมอาการรายย เลือดออกในทางเดินอาหาร เปนตน เน่ืองจากไม

สามารถประเมินไดวาเม่ือใดเด็กจะเปนไขจากเชื้อไวรัส  แมแพทยก็จําเปนตองมีการวินิจฉัยโรคอยางรอบคอบและ

อาจตองตรวจทางหองปฏิบัติการ  ดังน้ัน ความเสี่ยงท่ีไดรับจึงมากกวาประโยชน 

2 มาตรการควบคุมความเส่ียงในการเกิดกลุมอาการรายยจากการใชยาแอสไพริน 
เม่ือนําความเสี่ยงและประโยชนจากการใชยาแอสไพรินในขอ 1 ขางตน มาวิเคราะหประกอบกับขอ

กฎหมายท่ีเกี่ยวของ ไดขอเสนอมาตรการควบคุมความเสี่ยงในการเกิดอันตรายจากกลุมอาการรายยจากการใชยา

แอสไพริน ดังน้ี 

2.1 กําหนดนโยบายไมใหมีการใชยาแอสไพริน สําหรับแกปวดลดไข ในเด็กและวัยรุนอายุตํ่ากวา 18 ป 

เน่ืองจากมีความเสี่ยงมากกวาประโยชนท่ีไดรับ สําหรับชวงอายุท่ีแนะนําการใชยาแอสไพรินน้ันพบวา ในประเทศ

ไทยแมมีประชากรกลุมเสี่ยงเปนเด็กอายุไมเกิน 4 ป แตก็พบรายงานในเด็กชวงอายุอื่นดวย สําหรับผูปวยอายุ 15-

24 ป มีรายงานการเกิด 7 ราย ในชวงป พ.ศ. 2538-2547 ซึ่งไมตางกับกลุมอายุอื่นมากนัก (ดูขอ 1.1 ของขอยอย 

ก ในผลการศึกษาสวนท่ี 2) นอกจากนั้น สมาคมกุมารแพทยแหงประเทศไทยท่ีกําหนดนิยามของเด็กไวท่ีอายุตํ่า

กวา 18 ป จึงสมควรกําหนดชวงอายุใหเหมาะสมกับขอมูลทางระบาดวิทยาและใหเอื้อตอการสื่อสารทําความเขาใจ

ในบริบทของประเทศ สําหรับในตางประเทศมีการกําหนด 2 แบบคือชวงอายุ 16 ป (เชน สหราชอาณาจักร) หรือ 

18 ป (สหรัฐอเมริกา) ตามคําจํากัดความของกลุมอาการายยของแตละประเทศซึ่งแตกตางกัน (ดูบทท่ี 2 ขอ 2)   
2.2 ปรับปรุงสถานะของทะเบียนตํารับยาแอสไพรินตามกฎหมาย  
รายละเอียดขอเสนอ โปรดดูสวนท่ี 2 ขอยอย 4 ของขอ ข  

2.3 คําเตือนในฉลากและเอกสารกํากับยาท่ีบังคับตามกฎหมาย เสนอใหแกไขขอความคําเตือนของ 

แอสไพรินตามประกาศฯ เรื่องคําเตือนฯ เดิม เปนดังน้ี 
2.3.1 ยาแอสไพรินท่ีใชสําหรับแกปวด ลดไข  
ก. ขอความคําเตือน 

1) หามใชแกปวด ลดไขในเด็กและวยัรุนอายุตํ่ากวา 18 ป หากไมไดรับคําแนะนําจากแพทย  

2) หามใชแกปวด ลดไขในผูปวยท่ีเปนไขหวัดใหญ ไขเลือดออก และอีสกุอีใส 

3) หามใชรักษาอาการปวดเม่ือยเน่ืองจากทํางานหนัก 
4) สตรีใหนมบุตรหามใชยาน้ี 
5) สตรีมีครรภหลีกเลี่ยงการใชยาน้ี หากไมไดรับคําแนะนําจากแพทย 
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6) หลีกเลี่ยงการใชยาน้ีติดตอกันเปนเวลานานเพราะเพิ่มความเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกใน

กระเพาะอาหาร อาการหอบหืด ความผิดปกติของตับและไต ยกเวนแพทยสั่ง 

ข. การแสดงคําเตือนขอ 1) ถึง 3) ใหวางไวในกรอบสีแดง โดยใชตัวอักษรขนาดใหญท่ีสามารถอาน

ออกและเห็นไดชัดเจน ท้ังน้ีโดยมีการพิจารณาการกําหนดขนาดตัวอักษรและการแสดงฉลากของยาแอสไพริน

เพิ่มเติมดวย  
2.3.2 ยาแอสไพรินท่ีใชในขอบงใชอื่น (ไมมีขอบงใชแกปวดลดไข) เชน ขอบงใชเกี่ยวกับฤทธิ์ตาน

การแข็งตัวของเกร็ดเลือด เปนตน ใหมีขอความคําเตือนเฉพาะท่ีไมเกี่ยวกับแกปวดลดไข ดังน้ี 

1) สตรีใหนมบุตรหามใชยาน้ี 
2) สตรีมีครรภหลีกเลี่ยงการใชยาน้ี หากไมไดรับคําแนะนําจากแพทย 

3) หลีกเลี่ยงการใชยาน้ีติดตอกนัเปนเวลานานเพราะเพิ่มความเส่ียงตอการเกิดเลือดออกใน

กระเพาะอาหาร อาการหอบหืด ความผิดปกติของตับและไต ยกเวนแพทยสัง่ 

การแจงคําเตือนในขอ 2.3.2 แตกตางจากกรณีท่ัวไปในขอ 2.3.1 เน่ืองจากไดปรับสถานะเปนยา

ควบคุมพิเศษ จึงจํากัดการใชไดโดยแพทยเทาน้ัน 

2.4 การแกไขทะเบียนตํารับยา เพื่อลดความเสี่ยงจากการใชแอสไพรินในเด็ก ดังน้ี 

2.4.1 กรณีทะเบียนตํารับยาแอสไพรินเด่ียว ควรใหแกไขทะเบียนตํารับยาแอสไพรินสูตรยาเด่ียว 

ทุกรูปแบบยา โดยไมใหใชสรรพคุณหรือขอบงใชแกปวด ลดไขในเด็กและวัยรุน รวมท้ัง แกไข ชื่อยา ฉลาก 

เอกสารกํากับยา ความแรงและอ่ืนๆ ใหสอดคลองกับสรรพคุณท่ีแกไข 
2.4.2 กรณีทะเบียนตํารับยาแอสไพรินสูตรยาผสม (ไมรวมยาท่ีไมใชแกปวดลดไข) 

                1) แกไขทะเบียนตํารับยา aspirin + paracetamol  รูปแบบยาผงชนิดรับประทาน และชนิดเม็ด 

โดยปรับสูตรเปนยาเด่ียว กรณีแกไขเปนสูตรยาแอสไพรินใหแกไขชื่อยา สูตรยา ฉลาก เอกสารกํากับยา ความแรง

และอื่นๆ ใหสอดคลองกับสรรพคุณท่ีแกไข เน่ืองจากไมมีหลักฐานสนับสนุนการใชเปนยาผสม และมีความเสี่ยงใน

การใชยา เน่ืองจากอาจมีการนําไปใชในเด็ก  
       2) แกไขทะเบียนตํารับยา aspirin + chlorpheniramine รูปแบบยาผงชนิดรับประทาน  โดยปรับ

สูตรเปนยาเด่ียว กรณีแกไขเปนสูตรยาแอสไพรินใหแกไขชื่อยา สูตรยา ฉลาก เอกสารกํากับยา ความแรงและอื่นๆ 

ใหสอดคลองกับสรรพคุณท่ีแกไข  เน่ืองจากมีท่ีใชสําหรับไขหวัด ซึ่งโดยท่ัวไปเกิดจากเชื้อไวรัส อีกท้ังมีรูปแบบยา

เปนยาผงท่ีสะดวกตอการใชในเด็กจึงเพ่ิมความเสี่ยงตอการเกิดกลุมอาการรายย นอกจากน้ัน ในปจจุบันมีการ

ระบาดของไขเลือดออกท่ีเกิดขึ้นท้ังในผูใหญและเด็ก รวมท้ัง ไขหวัดนก ซึ่งหามใชยาแอสไพรินในเด็กอายุตํ่ากวา 

18 ป จึงเพิ่มความเสี่ยงจากการใชยาแอสไพรินอาจทําใหเกิดอันตรายรายแรงได 

  3) แกไขทะเบียนตํารับยา aspirin + sodium bicarbonate ท่ีมีหรือไมมี citric acid รูปแบบ

ยาเม็ดผงฟู ไมใหใชสรรพคุณหรือขอบงใชแกปวด ลดไขในเด็กและวัยรุน รวมทั้ง แกไขฉลาก เอกสารกํากับยาและ

อื่นๆ ใหสอดคลองกับสรรพคุณท่ีแกไข   
2.5 การโฆษณายา ควรมีมาตรการควบคุมการโฆษณายาแอสไพริน โดยเพิ่มเติมคําเตือนไวในการ

โฆษณายาแอสไพริน และเนนใหมีขอความคําเตือนท่ีกําลังเปนปญหาในปจจุบัน เชน คําเตือนเกี่ยวกับการใชยาใน

เด็กและวัยรุนอายุตํ่ากวา 18 ป การใชยาในผูปวยท่ีเปนไขหวัดใหญ ไขเลือดออก และอีสุกอีใส เปนตน 
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ง. การทบทวนการแสดงขอบงใชของยาแอสไพริน  
 1. หลักฐานท่ีใชพิจารณา 

จากขอมูลทะเบียนตํารับยาในสวนท่ี 1  ไดทบทวนการแสดงขอบงใชของแอสไพรินท่ีไดขึ้นทะเบียนไวจาก

เอกสารหลักฐานทางวิชาการจากฐานขอมูลเชิงประจักษและตํารามาตรฐานตางๆ หลัก ดังตอไปน้ี 
1. Clinical Pharmacology 2006 CD-ROM Version 2.20, Gold Standard Multimedia 

2. Aspirin caplet 300 mg. Boots Company PLC. SPC from the eMC. Last update August 

2005.  

3. Enteric coated aspirin. GlaxoSmithKline. Consumer. PDR from drugs.com 

4. Aspirin drug information. Lexi-Comp, Inc. from uptodate.com 

5. Aspirin in Matindale. The Complete Drug Reference. Pharmaceutical Press 2006. 

6. British National Formulary. 51 ed. London: British Medical Association and Royal 

Pharmaceutical Society of Great Britain; March 2006. 

7. British National Formulary for Children. 1 ed. London: British Medical Association 

and Royal Pharmaceutical Society of Great Britain; March 2006. 

8. Aspirin in DrugPoints System. MICROMEDEX(R) Healthcare Series Vol. 129, 2006. 

9. Aspirin in Drugdex Drug Evaluation. MICROMEDEX(R) Healthcare Series Vol. 129, 

2006. 

10. Aspirin safety. Bayer HealthCare LLC. 2005 

11. Rheumatic Fever in The Merck Manual of Diagnosis and Therapy 18th Edition. 2006.  

12. Cilliers A. Treating acute rheumatic fever. BMJ. 2003 Sep 20;327(7416):631-2. 

13. Cilliers AM, Manyemba J, Saloojee H.  Anti-inflammatory treatment for carditis in 

acute rheumatic fever. Cochrane Database Syst Rev. 2003;(2). 

14. Newburger JW, Takahashi M, Gerber MA, Gewitz MH, Tani LY, Burns JC, Shulman 

ST, Bolger AF, Ferrieri P, Baltimore RS, Wilson WR, Baddour LM, Levison ME, Pallasch TJ, 

Falace DA, Taubert KA. Diagnosis, treatment, and long-term management of Kawasaki disease: 

a statement for health professionals from the Committee on Rheumatic Fever, Endocarditis and 

Kawasaki Disease, Council on Cardiovascular Disease in the Young, American Heart 

Association. Circulation 2004 Oct 26;110(17):2747-71.  
 
 2. ขอเสนอการทบทวนการแสดงขอบงใชของยาแอสไพรินในฉลากและเอกสารกํากับยาท่ีข้ึนทะเบียนไว 

 การประเมินขอบงใชในฉลากหรือเอกสารกํากับยา มีหลักการพิจารณาคือ ตองเปนขอบงใชท่ีเปน

ขอเท็จจริงและมีหลักฐานสนับสนุนเพียงพอ (fact และ well-established) รวมกับการพิจารณาวาเปนขอบงใชท่ี

เหมาะสม รวมท้ัง ไมอนุญาตในขอบงใชท่ีไมมีขอมูลการกําหนดขนาดและวิธีการใชยา ผลการทบทวนพบวาขอบงใช
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ในทะเบียนตํารับยาแอสไพรินมีความหลากหลาย ไมเปนมาตรฐาน บางขอบงใชมีหลักฐานสนับสนุนไมเพียงพอ

หรือไมเหมาะสม 
 จากหลักฐานทางวิชาการขางตนของยาแอสไพริน สามารถวิเคราะหเปนขอเสนอดังน้ี 

1. ขอบงใชลดไข บรรเทาปวดในผูใหญ  
1.1 อนุญาตใหใชไดสําหรับแอสไพรินทุกรูปแบบท่ีไมใช enteric coated form ซึ่งมีขนาดต้ังแต 300 

มิลลิกรัมขึ้นไป เน่ืองจาก ยาชนิดเคลือบสําหรับละลายในลําไส ไมมีประสิทธิภาพในขอบงใชน้ี เพราะยาดูดซึมไดชา 

(2-4 ชั่วโมง) จึงไมมีประสิทธิภาพในขอบงใชน้ี 
1.2 ควรยกเลิกขอบงใชไมเกรน โดยใหผูผลิตนําเสนอขอมูลเพื่อขออนุมัติเปนราย ๆ ไป เน่ืองจากใน

ปจจุบันมีผูผลิตรายเดียวท่ีไดรับอนุมัติขอบงใช น้ี ขนาดยาท่ีแนะนําคือ 900 มิลลิกรัม คร้ังเดียว รวมกับ 

metoclopramide และตองเปนรูปแบบยาท่ีละลายไดอยางรวดเร็วเชน dispersible หรือ effervescent หรือ 

lysine aspirin 
1.3 ประโยคท่ีไมควรอนุมัติไดแก 

- ใชบรรเทาอาการขออักเสบ เน่ืองจากอาจหมายถึง osteoarthritis ซึ่งจะตองใชยาในระยะยาว แตขอ 

บงใชน้ีตองการใหใชยาในระยะสั้น 
-  ปวดตามขอ  ปวดเม่ือยตามตัว  ปวดแขนปวดขา เน่ืองจากอาจหมายถึงอาการปวดจากการทํางานหนัก

ซึ่งเปนขอหามใชตามกฏหมาย 
- ปวดกลามเน้ือ  เน่ืองจากอาจหมายถึงอาการปวดจากการทํางานหนักซึ่งเปนขอหามใชตามกฏหมาย 

- ปวดบาดแผล ปวดฝ เน่ืองจากเปนขอบงใชท่ีระบุไวเพียง 2 ตํารับ และไมจําเปนตองระบุ) 

- ใชรักษาอาการไขขออักเสบ เปนยาที่กระจายตัวในลําไส แตไมกระจายตัวในกระเพาะอาหาร จึงลดการ

ระคายเคืองท่ีเกิดจากยาตอกระเพาะอาหารลง กรณีน้ีเสนอใหระบุขอบงใชตามขอ 2 ดานลาง และตัดคําอธิบาย

เรื่องการกระจายตัวออก 

- ปวดเน่ืองจากบาดแผลหรือภายหลังผาตัด เน่ืองจากเปนขอบงใชท่ีระบุไวเพียงตํารับเดียว และอาจเกิด

ปญหาเลือดออกจากแผลผาตัดได) 
- รสหวาน รับประทานงาย ไมใชขอบงใช มุงหมายใชโฆษณายา 

- ใชเปนครั้งคราวเพื่อบรรเทาอาการปวดศีรษะและท่ีมีอาการแนนอืดของกระเพาะอาหารรวมดวย 

เน่ืองจากรับประทานอาหารหรือด่ืมมากเกินไป ควรใหผูประกอบการเสนอหลักฐานสนับสนุนขอบงใชดังกลาว หาก

ไมมีควรตัดขอบงใชดังกลาวออกไป  
2. ขอบงใชตานการอักเสบ 
2.1 บรรเทาอาการปวด บวมและการอักเสบในโรคขออักเสบ (inflammatory joint disease) ในผูใหญ -

ใชไดสําหรับแอสไพรินทุกรูปแบบท่ีมีขนาดต้ังแต 300 มิลลิกรัม ขึ้นไป โดยเปนยาควบคุมพิเศษ 

2.2 ใชตานการอักเสบในเด็กและผูมีอายุนอยกวา 18 ป ในโรค juvenile rheumatoid arthritis –JRA  

ใชไดสําหรับแอสไพรินทุกรูปแบบท่ีมีขนาดต้ังแต 75 มิลลิกรมัขึ้นไป โดยเปนยาควบคุมพิเศษ อยางไรก็ตาม ตาม 



 47 

BNF for children 2006 ใหใชแอสไพรินในเด็กเฉพาะกรณี Kawasaki’s และ antiplatelets เทาน้ัน จึงอาจไม

จําเปนตองแสดงขอบงใช JRA ก็ได 

2.3 ควรยกเลิกขอบงใช osteoarthritis โดยใหผูผลิตนําเสนอขอมูลเพื่อขออนุมัติเปนราย ๆ ไป 

เน่ืองจากยาอ่ืนนาจะมีความปลอดภัยและ patient tolerability ท่ีเหนือกวาแอสไพริน 

2.4 กรณี Kawasaki’s disease ยังไมไดขึ้นทะเบียนในขอบงใชน้ี แตควรเพิ่มไว เนื่องจาก aspirin เปน 

drug of choice และเปนมาตรฐานการรักษาโรคดังกลาวในผูปวยเด็ก แมจะไมไดผูใดขอขึ้นทะเบียนตํารับยาไวแตเปน

การใชที่มีหลักฐานและประสบการณในระดับดี (well-established) เปนองคความรู (body of knowledge) จึงมิใชขอบง

ใชใหม สามารถระบุไวในเอกสารกํากับยามาตรฐานได 

3. ขอบงใชปองกันการเกิดลิ่มเลือด โดยปองกนัการรวมกลุมของเกล็ดเลือดในโรคเก่ียวกับหลอดเลือด

หัวใจหรือสมอง  
3.1 อนุญาตใหใชไดสําหรับแอสไพรินทุกรูปแบบท่ีมีขนาด 75-325 มิลลิกรัม โดยเปนยาควบคุมพิเศษ 

3.2 ควรยกเลิกยาในขนาดตํ่ากวา 75 มิลลิกรัม เพื่อปองกันความสับสนในการสั่งจายยา ท่ีผูปวยบางราย

อาจไดยาตํ่ากวาขนาดยาท่ีเหมาะสม (ขนาดยาท่ีมีในปจจุบันคือ 60, 75, 80, 81, 100, 160, 162, 162.5, 300, 

324, 325, 450, 500, 600, 650 มิลลิกรัม) เพราะการใชยาโดยมากเกี่ยวกับโรคหลอดเลือดหัวใจซึ่งตองใชขนาด

ต้ังแต 75 มก. ขึ้นไป จึงมีประสิทธิภาพ และควรดังนั้นแกไขทะเบียนตํารับยาที่มีขนาดต่ํากวา 75 มก. ทุกตํารับ ใหมี

ความแรงไมต่ํากวา 75 มก. 

4. ขอบงใชตานการอักเสบในโรค rheumatic fever 
4.1) อนุญาตใหใชไดสําหรับแอสไพรินทุกรูปแบบท่ีมีขนาดต้ังแต 75 มิลลิกรมั โดยเปนยาควบคุมพิเศษ 

4.2) ขอบงใชน้ีปรากฏในตําราท่ัวไปและแพทยยังคงใชแอสไพรินใน rheumatic fever แมขอบงใชน้ีไม

ปรากฏในขอบงใชของสหรัฐอเมริกา แตควรใหมีหลักฐานเพิ่มเติมมากกวาน้ีจึงจะพิจารณาวาจะไมอนุญาตการใชใน 

rheumatic fever หรือไม 

3. เหตุผลและหลักฐานท่ีสนับสนุนการเสนอยกเลิกยาแอสไพรินขนาดตํ่ากวา 75 มิลลิกรัม 

ผลจากการทบทวนความเสี่ยงของยาแอสไพรินในเด็กทําใหยาเม็ดท่ีมีขนาดตํ่าตองถูกยกเลิกการใชในเด็ก 

อยางไรก็ตาม ในประเทศไทยมีการใชยาแอสไพรินในขนาด 60 มิลลิกรัมอยางกวางขวางเพื่อปองกันการเกิดลิ่ม

เลือด โดยปองกันการรวมกลุมของเกล็ดเลือดในโรคเกี่ยวกับหลอดเลือดหัวใจหรือสมอง สงผลใหเปนการ

เปลี่ยนแปลงท่ีสาํคัญของประเทศไทย แมผลการทบทวนขนาดยาและวธีิใชของยาแอสไพรินในตําราท่ัวไปใน

ตางประเทศจะมีความชัดเจนวาไมไดแนะนําการใชยาแอสไพรินในขนาด 60 มิลลิกรัมเพื่อปองกันโรคหลอดเลือด

หัวใจแลวก็ตาม จึงเห็นวายังเปนเรื่องใหมในวงการแพทยและสาธารณสุขไทย จึงไดนําผลการทบทวนทางวิชาการใน

รายละเอียดซึ่งเปนท่ีมาของการไมแนะนําใหใชยาขนาด 60 มิลลิกรัมอีกตอไป ไวในรายงานฉบับน้ีโดยสังเขปดังน้ี 

 จากการสืบคนในฐานขอมูล Micromedex 2007 พบขอมูลของขนาดยาท่ีสัมพันธกับขอบงใชปองกันการเกิด

ลิ่มเลือดของยาแอสไพริน ดังน้ี 

- ขนาดยาท่ีใชปองกัน Myocardial infarction วันละ 75-325 มิลลิกรัม  

- ขนาดยาท่ีใชสําหรับ Stable angina ชนิดเรื้อรัง และ Unstable angina ชนิดเรื้อรังวันละ: 75-325 มิลลิกรัม 
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- ขนาดยาท่ีใชปองกันและรักษา Transient ischemic attacks วันละ: 50-325 มิลลิกรัม 

 จากการสืบคนในฐานขอมูล BNF 50
th
 Edition (2005)  

- แนะนําใหใชแอสไพรินขนาดตํ่าในการปองกันการกลับมาเปนซ้ําของโรคหลอดเลือดหัวใจหรือสมอง 

(thrombotic cerebrovascular or cardiovascular disease)  คือใหใชแอสไพรินในขนาด 150-300 

มิลลิกรัมครั้งเดียวในทันทีท่ีเกิดภาวะขาดเลือด  จากน้ันใหยาตอเน่ืองในขนาดวันละ 75 มิลลกิรัม  

- แนะนําใหใชแอสไพรินขนาดวันละ 75 มิลลิกรมั หลัง coronary bypass surgery 

 จากการสืบคนในฐานขอมูล Clinical Pharmacology 2006  

- การรักษา acute myocardial infarction ตามคําแนะนําของ American College of Chest Physicians 

เปนดังน้ี ใหยาแอสไพรินท่ีไมใชชนิดละลายในลาํไสในขนาด 75—162.5 มิลลิกรัม ใหเค้ียวแลวกลืนทันทีท่ี

วินิจฉัยวาเปน  acute MI และใหวันละครั้งตอเน่ืองทุกวันไปตลอดชีวิต  

- ACC/AHA guidelines แนะนําใหใชยาแอสไพริน 160—325 มิลลิกรัมในวันแรก และใหวันละครั้งตอเน่ือง

ทุกวันไปตลอดชีวิต 

 จากการสืบคนขอมูลหลักฐานท่ีเปน Meta-analysis หรือ Review พบขอมูลดังน้ี 

1. Meta-analysis ของ Antithrombotic Trialists' Collaboration
(35)

  

เปนการศึกษาเพื่อวัดผลของการรักษาดวยยา antiplatelet ในผูปวยท่ีมีความเสี่ยงสูงในการเกิด 

occlusive vascular events โดยวิธี Collaborative meta-analyses (systematic overviews) reviewed ซึ่ง

ไดทบทวนการศึกษาของยา antiplatelet ชนิด randomized trials ท่ีไดรับการตีพิมพ จํานวน 194 รายงาน (ซึ่ง

สวนใหญเปนการศึกษาในยาแอสไพริน) มีผูปวยมากกวา 212 000 ราย(มี 135,000 รายท่ีใชยา antiplatelet หรือ

เปนกลุมควบคุม และมี 77 000 รายท่ีใชตํารับยา antiplatelet regimens แตกตางกัน พบวา ยาแอสไพรินใน

ขนาด 75 ถึง 150 มิลลิกรัมตอวันมีประสิทธิภาพในการรักษาตอเน่ืองในระยะยาว ขณะท่ีผลการรักษาดวย

แอสไพรินในขนาดตํ่ากวา 75 มิลลิกรัมไมแนนอน 

2. Review ของ Hennekens CH
(36)

  

รายงานวาระหวางหลังการใหยาแอสไพรินในขนาด 160 ถึง 325 มิลลิกรัม หลังการเกิดภาวะกลามเน้ือ

หัวใจตายเฉียบพลัน (acute MI) พบวา ยาแอสไพรินในขนาดตอวัน 75 ถึง 150 มิลลิกรัม มีประสิทธิภาพไมตาง

กับยาแอสไพรินในขนาดสูง ในการรักษาแบบตอเน่ืองระยะยาวพบวาผลของยาแอสไพรินท่ีตํ่ากวาวันละ 75 

มิลลิกรัมน้ันไมดีแนนอนเทาการใหในขนาด 75 ถึง 150 มิลลิกรัม  

3. Meta- analysis ของ De Gaetano G
(37) 

การศึกษา meta-analysis ของ randomized controlled trials ท่ีใชแอสไพรินในระยะยาวสําหรับ

ปองกันการกลับมาเปนซ้ํา (secondary prevention) ของ vascular disease พบวาแอสไพรนิในขนาดตอวัน 

300-1500 มิลลิกรัม ลด vascular event ท้ังชนิดท่ีถึงและไมถึงแกชีวิตไดอยางมีนัยสําคัญ แอสไพรินในขนาด 

160 มิลลิกรัมตอวันลดการเสียชีวิตของผูปวยท่ีสงสัยวาจะเปน acute myocardial infarction ท่ีโรงพยาบาลลง

ไดอยางมีนัยสําคัญ 
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จ. การทบทวนการแสดงฉลากและเอกสารกํากับยาของยาแอสไพรนิ 

 

 มาตรการหน่ึงท่ีสําคัญในการควบคุมความเสี่ยงของกลุมอาการรายยจากแอสไพรินคือการใหขอมูล

ขาวสารที่ถูกตองแกประชาชนผูใชยา และบุคลากรทางการแพทย จึงควรจัดใหมีเอกสารกํากับยาแอสไพรินสําหรับ

ประชาชน รวมท้ัง ปรับปรุงขอความในเอกสารกํากับยาเดิมท่ีอนุมัติไวแลวใหมีขอมูลท่ีถูกตอง ครบถวนเพื่อให

บุคลากรทางการแพทยใชประโยชนในการสั่งใชยา อยางไรก็ตาม ยังไมมีหลักเกณฑในการจัดทําฉลากและเอกสาร

กํากับยาท่ีชัดเจน มีเพียงแตขอกําหนดหัวขอของฉลากและเอกสารกํากับยาตามขอตกลง ASEAN Common 

Technical Document (ACTD) เทาน้ัน การศึกษาน้ีจึงไดมีการกําหนดเกณฑการแสดงฉลากและเอกสารกํากับยา

เพื่อทดลองนํามาใชปฏิบัติจริงกับยาแอสไพริน ซึ่งจะเปนแนวทางในการพัฒนานําไปใชกับยาสามัญ (generic 

product) โดยรวมตอไป 
 
 1. แนวทางการจัดทําเอกสารกํากับยามาตรฐานสําหรับบุคลากรทางการแพทย สําหรับยาสามัญ 

(Generic drugs) 
 การจัดทําเอกสารกํากับยาสําหรับผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมควรมีมาตรฐานและขั้นตอนในการปฏิบัติ

เพื่อใหไดเอกสารกํากับยาท่ีเปนมาตรฐาน ลดความหลากหลายของเอกสารกํากับยา มีขอมูลท่ีถูกตอง เชื่อถือได 

และเปนกลาง เพื่อใชประกอบการตัดสินใจในการสั่งใชยาไดอยางสมเหตุผลของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

ตลอดจนใชเปนแหลงขอมูลอางอิงเพื่อการเรียนการสอนวิชาเภสัชวิทยาได จึงควรกําหนดแนวทางดังน้ี 

 1.1 ขอกําหนดท่ัวไปในการจัดทําเอกสารกาํกับยาภาษาไทยสําหรับผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

ขอมูลท้ังหมดในเอกสารกํากับยาภาษาไทยสําหรับผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมใชภาษาไทยเปนหลัก ศัพท

เฉพาะทางการแพทยใหแปลโดยการเทียบเคียงกับพจนานุกรมของราชบัณฑิตยสถานฉบับปจจุบัน รวมกับอภิธาน

คําศัพทตามประกาศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา วงเล็บดวยคําภาษาอังกฤษเทาท่ีจําเปน ทับศัพท

ภาษาอังกฤษกรณีท่ีไมมีศัพทบัญญัติและหากเขียนเปนภาษาไทยอาจทําใหเขาใจคลาดเคลื่อนหรือเยิ่นเยอเชน ชื่อ

ของจุลชีพ ชื่อยาท่ีปรากฏในหัวขออันตรกิริยากับยาอื่น ชื่อหนวยวัด ชื่อโรคหรืออาการไมพึงประสงค ซึ่งยังไมมี

ศัพทบัญญัติเปนตน การเขียนคําไทยจากคําอังกฤษใหยึดตามหลักราชบัณฑิต 

1.2 คุณลักษณะท่ัวไปของเนื้อหา 
 เปนเน้ือหาท่ีถูกตอง เปนปจจุบัน มีรายละเอียดเพียงพอ ไมเปนลักษณะการโฆษณาสรรพคุณเพ่ือสงเสริม

การใชยา หามใสขอมูลท่ีไมตรงกับขอเท็จจริง หรือจงใจใหเกิดความเขาใจผิด เปนขอมูลท่ีมีแหลงอางอิงท่ีเชื่อถือได 

ซึ่งตองแนบเอกสารอางอิงท่ีสนับสนุนเน้ือหาในเอกสารมาดวยเสมอ  
 เน่ืองจากเปนยาท่ีใชในมนุษย ดังน้ันขอมูลท่ีใชสนับสนุนประสิทธิภาพของยาจําเปนตองเปนขอมูลท่ีศึกษา

ในมนุษยดวยวิธีการและกระบวนการท่ีนาเชื่อถือ เชน เปน randomized controlled trial ท่ีมีจํานวนผูปวยมาก

เพียงพอ กระบวนการวิจัยถูกตอง และการสรุปผลตรงตามผลลัพธของงานวิจัย ไมกลาวอางเกินกวาขอมูลท่ีมี

ขอมูลท้ังหมดเปนไปเพื่อชวยใหเกิดการสั่งใชยาไดอยางสมเหตุผล และชวยใหเกิดความปลอดภัยสูงสุดในการใชยา

ดังกลาว และสามารถใชเปนแหลงขอมูลอางอิงทางวิชาการได 
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1.3 เอกสารอางอิงหลัก 
 ยาแตละชนิดตองมีเอกสารอางอิงหลักตามรายละเอียดตอไปน้ี (ยกเวนไมสามารถคนหาขอมูลดังกลาวได)   

Ref 01. เอกสารกํากับยาภาษาไทยของ original product ท้ังในรูปส่ิงพิมพและ electronic format 

Ref 02. MIMS Monograph ของ original product 
Ref 03. US FDA Label Information ของ original product  

Ref 04. UK Electronic Medicine Compendium SPC ของ original product 
Ref 05. Clinical Pharmacology Monograph CD-ROM 
Ref 06. Micromedex DrugDex Drug Evaluation Monograph 

Ref 07. BNF monograph 

Ref 08. Mosby’s Drug Consult 
Ref 09. Lexi-Comp Drug Information 

1.4 การจัดทําเอกสารกํากับยาภาษาไทยสําหรับผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

 มี 17 หัวขอ โดยใหเขียนชื่อหัวขอและเรียงตามลําดับ ตามขอกําหนด ACTD ของยาสามัญแบบ 

Package insert ตามแนวทางดังน้ี 

1. ช่ือผลิตภัณฑ มี 2 หัวขอยอยคือ ชื่อสามัญทางยา และชื่อการคา แสดงขอมูลตามขอกําหนดดังน้ี 

1. ชื่อสามัญทางยาใชตามมาตรฐาน INN หากไมมีระบุไว ใหใชชื่อตามมาตรฐานอื่น ๆ ท่ีมีการตีพิมพ 

2. ระบุชื่อใหครบท้ังรูปแบบของเกลือหรือเอสเทอรของยาน้ัน เชน อะมอกซิซิลลินไทรไฮเดรต หรือ 

แอมพิซิลลินโซเดียม 
3. มีรูปแบบการเขียนเรียงตามลําดับดังน้ีคือ <ชื่อสามัญทางยาภาษาอังกฤษ> <ชื่อสามัญทางยาเปน

ภาษาไทย>  
4. ชื่อสามัญทางยาภาษาไทยใหเขียนตามหลักเกณฑวิธีการเขียนของราชบัณฑิต ตรวจสอบวิธีการเขียนชื่อ

สามัญทางยาไดจาก website ของบัญชียาหลักแหงชาติ 
5. ชื่อการคา มีรูปแบบการเขียนเรียงตามลําดับดังน้ีคือ <ชื่อการคาภาษาอังกฤษ> <ชื่อการคาเปน

ภาษาไทย> ขอมูลสวนน้ีเวนไวสําหรับผูประกอบการเปนผูระบุ และตรวจสอบวิธีการเขียนโดยเจาหนาท่ีของ อย. 

6. แสดงเอกสารอางอิงขั้นตํ่า 3 แหลงคือ Ref 01 OR YOR Approved Label, Ref 03 Label 

Information US FDA และ Ref 04 SPC from the eMC 

2. ช่ือและความแรงของตัวยาสําคัญ มี 3 หัวขอยอยคือ ตัวยาสําคัญ ความแรง และสารอื่นๆ แสดง

ขอมูลตามขอกําหนดดังน้ี 
1. หัวขอตัวยาสําคัญ ใหระบุชื่อตัวยาสําคัญทุกชื่อ อาจกําหนดชื่อยอไดหากเปนชื่อยอท่ีใชกันโดยท่ัวไป 

2. หัวขอความแรง ใหขึ้นตนประโยคดวย ชนิดของยา เชน ชนิดเม็ด ชนิดเม็ดฟู ชนิดนํ้าเชื่อม ชนิดเหน็บ

ชองคลอดตามดวยคําวา มี หรือ ประกอบดวย 
3. ตามดวยปริมาณยา ใหระบุขนาดยามาตรฐานตามที่มีจําหนายในประเทศไทยทุกรูปแบบท่ีมีวิธีการ

บริหารยาแบบเดียวกัน เชนไมนํายาชนิดฉีดมาปนกับยาชนิดกิน เปนตน 

4. ระบุชื่อหนวยของปริมาณยาดวยคําเต็ม ไมใชอักษรยอ ยกเวน มก. มล. และ กก. 
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5. หัวขอ สารอื่น ๆ ระบุสวนประกอบอ่ืน ๆ ท่ีไมใชตัวยาสําคัญ อางอิงจากเอกสารกํากับยาของยาตนแบบ 

หมายเหตุ หัวขอ ความแรง และ สารอื่น ๆ ผูประกอบการแกไขขอมูลใหสอดคลองกับผลิตภัณฑของตน 
6. แสดงเอกสารอางอิงขั้นตํ่า 3 แหลงคือ Ref 01 OR YOR Approved Label, Ref 03 Label 

Information US FDA และ Ref 04 SPC from the eMC 
3. ลักษณะของผลิตภัณฑ แสดงขอมูลตามขอกําหนดดังน้ี 

1. ระบุวิธีใชยา เชนยากิน ยาเหน็บทวาร ยาหยอดตา 
2. ระบุลักษณะภายนอกท่ีเห็นไดดวยตาเปลา เชน รูปราง สี การเคลือบเม็ดยา ขนาด อักษรและ

เครื่องหมายบนเม็ดยา เปนตน 
3. ระบุลักษณะบรรจุภัณฑ เชน บรรจุแผงฟอยลสีเงิน แผงละ 10 เม็ด 

4. ขอมูลขางตนอางอิงจากลักษณะของผลิตภัณฑตนแบบ 
5. แสดงเอกสารอางอิง (ถามี) 
หมายเหตุ ผูประกอบการแกไขใหสอดคลองกับผลิตภัณฑของตนเอง 

4. เภสัชพลศาสตรและเภสัชจลนศาสตร มี 4 หัวขอยอยคือ กลไกการออกฤทธ์ิของยา กลไกการเกิดพิษ

ของยา ความไวของเชื้อในประเทศไทย (ไมกลาวในท่ีน้ีเพราะใชกรณียาตานจุลชีพเทาน้ัน) และเภสัชจลนศาสตร 

แสดงขอมูลตามขอกําหนดดังน้ี 
1. เภสัชพลศาสตรในท่ีน้ีหมายถึง กลไกการออกฤทธ์ิของยาที่สอดคลองกับขอบงใชของยา เปนการ

อธิบายโดยสังเขป แสดงรายละเอียดไวในหัวขอยอย กลไกการออกฤทธ์ิของยา 

2. ในบางกรณีอาจระบุกลไกการเกิดพิษหรือกลไกการเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีสําคัญ (ถามี) โดยแสดง

รายละเอียดไวในหัวขอยอย กลไกการเกิดพิษของยา 
3. เภสัชจลนศาสตร หมายถึงรายละเอียดเกี่ยวกับการดูดซึมยา (absorption) ระดับยาสูงสุดในเลือด

(time to peak serum concentration) อาจเปนขอมูล single dose และ/หรือ multiple dose 

administration การกระจายยาไปยังเน้ือเยื่อและอวัยวะตาง ๆ (distribution) อาจระบุความเขมขนของยาใน 

body fluid ท่ีสําคัญเชน นํ้าดี นํ้าไขสันหลัง เปนตน ระบุคาปริมาตรการกระจาย (volume of distribution) ระบุ

การกระจายยาผานรกและนํ้านมมารดา ปริมาณการจับกับโปรตีน (protein binding) กระบวนการเมแทบอลิซึม

และการกําจัดยา (metabolism and excretion) ระยะคร่ึงชีวิตของยาท้ังในภาวะตับและไตทํางานปรกติและ

ผิดปรกติ 
5. ขอมูลท้ังหมดตองมีเอกสารอางอิงแสดงไวตอนทายของเอกสาร โดยตองมีขอมูลจากเอกสารอางอิง

ตอไปน้ีเปนขั้นตํ่า 4 แหลงคือ Ref 01 OR YOR Approved Label, Ref 03 Label Information US FDA, Ref 

04 SPC from the eMC และ Ref 05 CP Monograph 
5. ขอบงใช เน้ือหาเปนไปตามขอกําหนดเรื่อง “คุณลักษณะท่ัวไปของเน้ือหา” ในขอ 1.2 ขางตน 

นอกจากน้ียังตองเปนไปตามขอกําหนดตอไปน้ี 
1. ใหระบุขอบงใชโดย ใชประโยคขึ้นตนวา “ใช” เชน ใชบรรเทาอาการปวดศีรษะ ใชแกพิษ ใชถอนพิษ ใช

ลดความดันเลือด ใชขับปสสาวะ ใชปองกันโรคไขหวัดใหญ ใชรักษาโรคติดเชื้อ เปนตน 
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2. โรคท่ีตองรักษาตอเน่ืองเพราะไมสามารถรักษาใหหายขาดได ควรหลีกเลี่ยงคําวา “รักษา” เชนไมควร

ระบุขอบงใชของอินซูลินวาใชรักษาโรคเบาหวานหรือระบุขอบงใชของยาขับปสสาวะวาใชรักษาโรคความดันสูง กรณี

เหลาน้ีอาจใชคําวา”ใชบําบัด” แทน เชน ใชบําบัดโรคเบาหวาน ใชบําบัดโรคความดันสงู ใชบําบัดโรคเอดส ใชบําบัด

โรคไมเกรน ใชบําบัดโรคเสื่อมสมรรถภาพทางเพศในผูชาย เปนตน  

3. หากตองการใชคําวา “ใชรักษา” ควรมีความหมายในเชิงรักษาโรคใหหายขาดหรือรักษาขจัดโรค 

(curative treatment, curative therapy) โดยการท่ียาออกฤทธ์ิขจัดสาเหตุของการเกิดโรคใหหมดสิ้นไปจาก

รางกาย หรือทําใหโรคสงบลงและสามารถหยุดการรักษาได เชนใชรักษาโรคติดเชื้อ ใชรักษาแผลในกระเพาะอาหาร 

ใชรักษาภาวะเลือดจางเหตุขาดธาตุเหล็ก เปนตน 
4. เพื่อหลีกเลี่ยงคําวา “บําบัด” หรือ “รักษา” อาจระบุเปนขอบงใชสําหรับอาการ (symptoms) อาการ

แสดง (signs) หรือผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ (lab investigations) หรือระบุฤทธ์ิของยาแทนการระบุเปน

ขอบงใชสําหรับโรค โดยใชคําวา “ใชควบคุม” หรือ “ใชบรรเทา” เชน ใชควบคุมปริมาณของเรทโทไวรัส ใชบรรเทา

อาการปวดศีรษะจากโรคไมเกรน ใชบรรเทาอาการของโรคเสื่อมสมรรถภาพทางเพศในผูชาย ใชควบคุมระดับ

กลูโคสในเลือด ใชควบคุมความดันเลือด ใชขับปสสาวะ ใชแกพิษ เปนตน 

5. กรณียาท่ีไมใชยาหลักในการรักษา แตอาจใหเพิ่มเติมเขาไปในกระบวนการรักษาหากมีความจําเปน 

โดยท่ัวไปหมายถึงยาท่ีมีขอบงใชกับผูปวยบางรายท่ีใชวิธีการรักษาหลักหรือยาหลักรักษาแลวยังไมไดผลตามท่ี

ตองการอาจระบุขอบงใชคือ ใชเปนยาเสริม (adjunct therapy) หมายถึง ยาเหลาจําเปนตองมีกระบวนการรักษา

อื่นรวมดวยเสมอ  

6. ในบางกรณีอาจมีขอยกเวนเกี่ยวกับการระบุขอบงใชดวยคําวา “รักษา” ตามความหมายในขอ 5.3 เชน

ระบุขอบงใชวา ใชรักษาประคับประคอง (supporting treatment) ซึ่งหมายถึง การรักษาเพื่อคงสภาพความ

สมดุลยของรางกายในแงของชีวสัญญาณ (vital signs) และภาวะธํารงดุล (homeostasis) หรือในบางกรณีอาจ

ระบุขอบงใชวา ใชในกระบวนการรักษา เชน ใชในกระบวนการรักษา pancreatic fistula ซึ่งหมายถึง การรักษา

ทางยาท่ีเปนสวนหน่ึงของการรักษาท่ีตองใชวิธีการรักษาหลายวิธีรวมกัน 
ขอกําหนดเฉพาะดานเน้ือหา 
ก. ระบุเฉพาะขอบงใชท่ีมีหลักฐานสนับสนุนท่ีนาเชื่อถือ และเปนปจจุบัน หากเปนยารักษาโรคติดเชื้อควร

ตองมีผลการทดสอบความไวของยา รวมกับผลการรักษาในประเทศไทยมาเปนองคประกอบในการเขียนขอบงใช 

ข. ยาในกลุมเดียวกัน ตองมีขอบงใชท่ีสอดคลองกัน การเพ่ิมเติมขอบงใชท่ีแตกตางจากยาอ่ืน ตองมี

หลักฐานสนับสนุนท่ีชัดเจน 
ค. ขอบงใชใดท่ีตัดออก ใหแสดงเหตุผลและหลักฐานประกอบ 

ง. ยาเลียนแบบ ไมควรมีขอบงใชเกินกวายาตนแบบ ยกเวนไดขึ้นทะเบียนไวและมีหลักฐานสนับสนุน

ชัดเจน 
6. ขนาดยาท่ีแนะนํา แสดงขอมูลตามขอกําหนดดังน้ี 

ขอกําหนดท่ัวไป 
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1. ขนาดยาใหระบุตามขอบงใชท่ีไดระบุไวในหัวขอ “5. ขอบงใช” โดยระบุขนาดยา ความถี่ในการใหยา 

และระยะเวลาในการใหยาท่ีเหมาะสม 

2. หากไดรับอนุมัติใหใชยาในเด็ก ตองระบุขนาดยาในเด็กไวเปนลําดับแรก ในหัวขอ ขนาดยาในเด็ก 

โดยระบุเปนขนาดยาตอหนวยนํ้าหนักตัว (กิโลกรัม) หรือ พื้นท่ีผิวของรางกาย (ตารางเมตร) 

3. กรณีขาดขอมูลท่ีจะระบุในลักษณะขางตน จึงระบุขนาดยาตามชวงอายุของเด็ก โดยแบงชวงอายุของ

เด็กออกเปน 4 ชวง ดังน้ี เด็กแรกเกิด เด็กทารก เด็กเล็ก และเด็กโต 

4. ระบุระยะเวลาในการใหยาภายใตหัวขอ ระยะเวลาในการใหยา 

5. ระบุขนาดยาในวัยรุนและผูใหญ ควรระบุดวยหนวยนํ้าหนัก (เชนใชยาในขนาด 500 มก.) มากกวาท่ีจะ

ระบุเปนจํานวนเม็ด (เชนใชยาในขนาด 1-2 เม็ด) โดยระบุไวภายใตหัวขอ ขนาดยาในผูใหญและวัยรุน ตามดวย

หัวขอ ระยะเวลาในการใหยา 
6. ระบุขนาดยาสูงสุดในผูปวยกลุมอายุตาง ๆ ไดแก ผูใหญ ผูสูงอายุ วัยรุน และเด็ก ในหัวขอ ขนาดยา

สูงสุดสําหรับผูปวยกลุมอายุตาง ๆ 
7. ระบุขนาดยาในผูปวยพิเศษกลุมตาง ๆ ในหัวขอ ขนาดยาในผูปวยกลุมพิเศษ โดยมีหัวขอยอย คือ 

ขนาดยาในผูสูงอายุ ขนาดยาในผูมีการทํางานของไตบกพรอง และขนาดยาในผูมีการทํางานของตับบกพรอง และ

กลุมอื่น ๆ ท่ีควรตองปรับขนาดยา เชน ขนาดยาในสตรีมีครรภ ขนาดยาในสตรีระหวางใหนมบุตร ขนาดยาในผูทํา

การชําระเลือดผานไตเทียม เปนตน 

8. ระบุวาควรกินยาขณะทองวาง พรอมอาหาร หรือเวลาใด ๆ ซึ่งไมสัมพันธกับม้ืออาหาร ไวในหัวขอ

ถัดไป (หัวขอ 7. วิธีใชยา) 

9. ระบุขอมูลอื่น ๆ ท่ีชวยใหการใชยาเปนไปอยางถูกตอง เหมาะสม และสะดวก เชน “ตารางท่ีเปน

แนวทางในการเทียบขนาดยาตามพ้ืนท่ีผิวรางกายในเด็ก” หรือ “ตารางท่ีแสดงแนวทางในการเทียบขนาดยาสูงสุด

ตามนํ้าหนักตัวผูปวย” เปนตน 

10. ขอมูลตาง ๆ อาจแสดงในรูปตารางเพื่อความสะดวกในการอานและทําความเขาใจ 

ขอกําหนดดานการอางอิงขอมูล 

1. ใชขอมูลท่ีระบุไวในเอกสารของยาตนแบบเปนเกณฑ ไดแกขอมูลจากแหลงตอไปน้ี Ref 01 OR YOR 

Approved Label, Ref 02 MIMS Monograph, Ref 03 Label Information US FDA และRef 04 SPC 

from the eMC 

2. ตรวจสอบขอมูลกับเอกสารอางอิงหลักอื่น ๆ ไดแก Ref 05 CP Monograph, Ref 06 Micromedex 

Monograph, Ref 07 BNF Monograph, Ref 08 Mosby’s Drug Consult และ Ref 09 LexiComp Drug 

Information 
3. หากขอมูลจากแตละแหลงขางตนยังมีความไมสอดคลองกัน หรือมีขอมูลไมเพียงพอ ใหแสดง

เอกสารอางอิงเพิ่มเติมจาก online textbook จาก UpToDate website โดยใชขอมูลจากรายชื่อหนังสือ 9 อันดับ

แรกท่ีปรากฏจากการคนขอมูล (ดูตัวอยางของการคนหาขอมูลเกี่ยวกับขนาดยาของ aspirin ในตอนทายของ

เอกสารน้ี) 
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4. ในบางกรณีขนาดยาอาจตองไดรับการยืนยันจาก guidelines ท่ีเหมาะสม หรือขอมูลจากแหลงอ่ืน 

นอกเหนือจากท่ีกลาวมาขางตน 

7. วิธีใชยา แสดงขอมูลตามขอกําหนดดังน้ี 
1. ใหระบุวาเปนยากิน ยาฉีด ยาพนจมูก ยาเหน็บ ยาหยอดตา ฯลฯ ตามรูปแบบของการใหยาท่ีเหมาะสม 

2. หากเปนยากิน ใหระบุวาควรกินยาขณะทองวาง พรอมอาหาร หรือ ชวงเวลาใด จึงจะเหมาะสม 

3. หากเปนยากิน ใหระบุวาควรหลีกเลี่ยงอาหารหรือยาใดที่มีผลตอการดูดซึมยา 

4. อธิบายวิธีการใชยาท่ีมีวิธีการใชพิเศษไวโดยละเอียดในหัวขอน้ี เชน วิธีใชยาพนขยายหลอดลม 

5. อาจมีรูปประกอบไดตามความเหมาะสม เชนรูปแสดงวิธีพนยา 

6. ควรระบุวิธีใชยาท่ีควรใสใจเปนพิเศษสําหรับยาบางกลุม บางชนิด เชน ยาปฏิชีวนะควรกินจนครบตาม

ระยะเวลาในการรักษาโรค ยาบางชนิดไมควรกินขณะอยูในทานอน ยาบางชนิดควรเค้ียวกอนกลืน ยาบางชนิดหาม

เค้ียว ยาบางชนิดควรด่ืมนํ้าตามมาก ๆ เปนตน 

7. ควรระบุวาหากผูปวยลืมใชยาในบางคร้ัง จะมีขอแนะนําอยางไร 

8. ขอหามใช แสดงขอมูลตามขอกําหนดดังน้ี 

1. ระบุขอหามใช ท่ีเปน absolute contraindications ไวในหัวขอน้ี ขอหามใชในกรณีน้ี หมายถึง 

ผูผลิตไมแนะนําใหใชยาน้ีในกรณีตาง ๆ ท่ีระบุไวเน่ืองจากอันตรายจากการใชยามีมากกวาประโยชนท่ีจะไดรับ (the 

risk clearly outweighs any possible therapeutic benefit – US FDA 201.57 (a) (9)) สวนขอหามใชท่ีเปน 

relative contraindications ใหเลือกท่ีจะใสไวในหัวขอ warnings & precautions (ดูหัวขอ 9.1) หรือในหัวขอ

น้ี ไดตามความเหมาะสม (ดูหัวขอ 9.4)  

2. ใหขึ้นตนประโยคดวยคําวา “หามใช” ไมควรขึ้นตนประโยคดวยคําวา “ไมควรใช” หากตองการขึ้นตน

ประโยคดวยคําวา “ไมควรใช” ควรนําไปใสไวในหัวขอ “9. คําเตือนและขอควรระวัง” 

3. เขียนขอหามแยกเปนประเด็นตาง ๆ อยางชัดเจน ขึ้นบรรทัดใหมทุก ๆ ประเด็น 

4. หากเปนขอหามใชท่ีมีขอยกเวนในกรณีท่ีจําเปนหลีกเลี่ยงไมได ใหระบุไวใหชัดเจนในหัวขอน้ีวากรณีใด

ท่ีจัดเปนขอยกเวน เชน หามใชโคไทรมอกซาโซลในทารกอายุนอยกวา 6 สัปดาห ยกเวนกรณีรักษาหรือปองกันการ

ติดเชื้อ Pneumocystis carinii เปนตน 
5. อันตรกิริยาระหวางยาใดท่ีจัดเปน contraindications ใหระบุไวในหัวขอน้ี6ดวย นอกเหนือจากการ

ระบุไวในหัวขอ 10. อันตรกิริยาระหวางยา 

6. ขอหามใชใดท่ีเกี่ยวของกับผูปวยกลุมพิเศษเชน สตรีมีครรภ สตรีระหวางใหนมบุตร ทารกแรกเกิด 

ผูสูงอายุ ผูปวยโรคตับ ผูปวยโรคไต ผูปวย G6PD ใหระบุไวในหัวขอน้ีดวย นอกเหนือจากการระบุไวในหัวขอ 9. 

คําเตือนและขอควรระวัง หรือ 11. สตรีมีครรภและสตรีระหวางใหนมบุตร 

7. ควรอธิบายใหเขาใจถึงเหตุผลในการหามใชยาเสมอ 
8. ศัพทตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของกับผลขางเคียง หากไมมีคําไทยท่ีใชกันท่ัวไปและเปนท่ีเขาใจตรงกันอยาง

กวางขวาง ใหทับศัพทภาษาอังกฤษโดยไมตองแปล เพื่อปองกันความเขาใจคลาดเคลื่อน 
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9. ระบุขอหามใชทุกขอของบริษัทเจาของผลิตภัณฑ ไดแก Ref01 ถึง Ref04 แลวจึงเพ่ิมเติมขอหามใชอื่น 

ๆ จากแหลงขอมูลอื่นท่ีมีหลักฐานอางอิงมากกวา 1 แหลง 

10. ขอควรระวังใดท่ีไมสามารถระบุวิธีการในการระมัดระวัง หรือปองกันอันตรายท่ีอาจเกิดขึ้น ซึ่งเปน

อันตรายท่ีรุนแรงหรือถึงแกชีวิต ใหจัดเปน “ขอหามใช” 

9. คําเตือนและขอควรระวัง แสดงขอมูลตามขอกําหนดดังน้ี 

1. คําเตือน ควรปรากฏในอันดับแรก (กอนขอควรระวัง) หรืออาจใสไวในกรอบเพื่อใหเห็นไดเดนชัด คํา

เตือนอาจเปนมาตรการท่ีเกี่ยวของกับความปลอดภัยจากการใชยา หรือเปนคําเตือนเกี่ยวกับประสิทธิภาพของยา 

2. ขอควรระวัง หมายถึง กรณีตาง ๆ ท่ีการใชยาอาจกอใหเกิดอันตรายท่ีรายแรงตอผูปวย จึงตอง

พิจารณาเปนพิเศษวาควรใชยาในกรณีน้ัน ๆ หรือไม หากมีการใชยาดังกลาวตองใชดวยความระมัดระวัง โดยการมี

มาตรการหรือขอปฏิบัติตาง ๆ ท่ีจะชวยปองกันหรือลดอันตรายจากการใชยาน้ัน เชน มีการตรวจติดตามระดับยาใน

เลือดเพื่อปรับขนาดยาใหเหมาะสมรวมกับการเฝาติดตามอาการและอาการแสดงของผูปวยอยางใกลชิด เปนตน 

ท้ังน้ีหากมีการใชยาหมายถึงผูใชยาตองประเมินแลววาประโยชนท่ีไดรับมีเหนือกวาอันตรายท่ีอาจเกิดขึ้น หาก

ประเมินแลวพบวาความคุมคาไมชัดเจนหรือมีทางเลือกอื่นไมควรใชยาดังกลาว 

3. ใหระบุมาตรการหรือขอปฏิบัติท่ีควรกระทํารวมดวยหากตองการใชยาในแตละกรณีของขอควรระวัง 

เพื่อใหผูใชยาสามารถลดความเสี่ยงจากอันตรายท่ีอาจเกิดขึ้นได 

4. หากไมสามารถระบุมาตรการหรือขอปฏิบัติในการหลีกเลี่ยงอันตรายท่ีอาจเกิดขึ้น ใหพิจารณานํา “ขอ

ควรระวัง” น้ัน ไปไวใน “ขอหามใช” 
5. ขอควรระวังควรขึ้นตนประโยคตาง ๆ ดวยคําตอไปน้ี  

คําวา“ไมควรใช” หรือ “ไมควรให” เม่ือแปลจากคําวา should not   

คําวา “หลีกเลี่ยง” เม่ือแปลจากคําวา avoid   

คําวา“ระมัดระวังการใช” หรือ “ใชดวยความระมัดระวัง” เม่ือแปลจากคําวา use with caution 

6. เขียนคําเตือนและขอควรระวังแยกเปนประเด็นตาง ๆ อยางชัดเจน ขึ้นบรรทัดใหมทุก ๆ ประเด็น 

7. ควรอธิบายใหเขาใจถึงเหตุผลในการเตือน รวมทั้งเหตุผลในแตละขอควรระวัง 

8. ศัพทตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของกับผลขางเคียง หากไมมีคําไทยท่ีใชกันท่ัวไปและเปนท่ีเขาใจตรงกันอยาง

กวางขวาง ใหทับศัพทภาษาอังกฤษโดยไมตองแปล เพื่อปองกันความเขาใจคลาดเคลื่อน 

9. ระบุคําเตือนและขอควรระวังทุกขอจากเอกสารของเจาของผลิตภัณฑ (Ref 01-04) แลวจึงเพ่ิมเติมคํา

เตือนและขอควรระวังอ่ืน ๆ ท่ีมีเอกสารอางอิงมากกวา 1 ฉบับ 

10. หากตัดคําเตือนและขอควรระวังใดออกจากเอกสารของเจาของผลิตภัณฑใหระบุเหตุผลท่ีชัดเจน 

10. อันตรกิริยากับยาอื่น แสดงขอมูลตามขอกําหนดดังน้ี 

1. ระบุความเกี่ยวของของยากบัระบบ cytochrome P450 (Ref 09) 

2. ใชขอมูลของ Ref 09 เปนกรอบในการพิจารณา โดยตรวจสอบชื่อยาใน Ref 09 จากชื่อแรก เทียบกับ 

Ref อื่น ๆ โดยสนับสนุนดวย Ref อื่น ๆ ท้ัง 2 แหลงไดแก 
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2.1 สนับสนุนดวยเอกสารใดเอกสารหน่ึงตอไปนี้ Ref 01 (อย.) Ref 02 (MIMS) Ref 03 (US 

FDA) หรือ Ref 04 (SPC) 

2.2 สนับสนุนดวย เอกสารใดเอกสารหน่ึงตอไปน้ี Ref 05 (CP) Ref 06 (MM) หากมี ใหนํา

ระดับความรุนแรงและระดับความนาจะเปนในวงเล็บหลังชือ่ยามาใสในเอกสารกํากับยาดวย หรือ Ref 07 (BNF) 

3. เขียนชื่อยาท่ีมีอันตรกิริยาตามรูปแบบของ Ref 09 คือเรียงตามตัวอักษร A -> Z 

4. อธิบายผลท่ีเกิดขึ้นจาก interaction และขอปฏิบัติ 

5. อธิบายกลไกการเกิดผลในขอ 4 

6. อาจขามยาบางชื่อไปหากเปนยาท่ีไมมีจําหนายในประเทศไทย หรือเปนยาท่ีใชนอยมาก 

7. เพิ่มเติมรายชื่อยาหากปรากฏในขอ 2.1 และ 2.2 แตไมปรากฏใน Ref 09  

11. สตรีมีครรภและสตรีใหนมบุตร แสดงขอมูลตามขอกําหนดดังน้ี 
1. ระบุ US Pregnancy Category  

2. ขยายความคําจํากัดความในขอ 1 ตามตัวอยาง 

3. อธิบายผลท่ีอาจเกิดขึ้นในสัตวทดลอง (ถามีขอมูล) 

4. อธิบายผลท่ีอาจเกิดขึ้นในมนุษย (ถามีขอมูล) 

5. ระบุแนวทางการปฏิบัติท่ีเกี่ยวของกับการใชยาน้ีในสตรีมีครรภ 

6. ระบุวายาผานนํ้านมมารดาไดหรือไม ระบุปริมาณ (ถามีขอมูล) 

7. ระบุความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้นกับทารกท่ีด่ืมนมมารดา 

8. ระบุแนวทางปฏิบัติท่ีเกี่ยวของกับการใชยาน้ีในสตรีท่ีใหนมบุตร 

12. อาการไมพึงประสงค แสดงขอมูลตามขอกําหนดดังน้ี 

1. ระบุอาการไมพึงประสงคโดยใช Ref 03 และ 04 เปนเกณฑ 

2. ระบุความถี่ของการเกิดอาการไมพึงประสงคแตละอาการเสมอ หากมีขอมูล การระบุความถี่อาจระบุ

เปน รอยละ เปน incidence หรือ ความถี่ในการเกิดเชน common, rare เปนตน โดยมีคําจํากัดความของความถี่

ดังกลาวกํากับไวดวย 

3. สรุปอาการไมพึงประสงคท่ีเปนอันตรายถึงชวีิต (fatal) ไวในตอนตนของ section น้ี 

4. สรุปอาการไมพึงประสงคท่ีเปนอันตรายทําใหเกิดความพิการหรือตองเขารักษาในโรงพยาบาลตอจากขอ 

3 ขางตน 
5. อาจใชคําศัพทอาการไมพึงประสงคภาษาไทย (adverse drug reaction terminology) ของศูนยเฝา

ระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่งเปนพจนานุกรมชวยแปลศัพทอาการไมพึงประสงคเปนภาษาไทย 
6. อาการท่ีรายแรง (serious) และพบบอย (common) ตาม Ref 06 ตองแสดงใหครบ 

7. เอกสารอื่นใชเพื่อตรวจสอบและขยายความ   
คําจํากัดความ Very common บอยมาก 1:10    Common บอย 1:100   Uncommon ไมบอย 1:1000 

  Rare พบไดนอย 1:10000         Very rare พบไดนอยมาก >1:10000 

13. การไดรับยาเกินขนาดและวิธีรักษา แสดงขอมูลตามขอกําหนดดังน้ี 
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1. ระบุขนาดยาสูงสุดตอวันท่ีผูปวยแตละกลุมอายุควรไดรับ 

2. ระบุขนาดยาท่ีอาจเกิดพิษ  

3. ระบุอาการและอาการแสดงของการไดรับยาเกินขนาดชนิดเฉียบพลัน 

4. ระบุวิธีรักษากรณีเกิดพิษแบบเฉียบพลัน 

5. ระบุอาการและอาการแสดงของการไดรับยาเกินขนาดชนิดเรื้อรัง 

6. ระบุวิธีรักษากรณีเกิดพิษแบบเร้ือรัง 
14. สภาวะการเก็บรักษา ใหระบุสภาวะการเก็บรักษา  

15. รูปแบบยาและขนาดบรรจุท่ีมีจําหนาย ระบุโดยบริษัทผูผลิต ตามท่ีขอขึ้นทะเบียนไวกับสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 
16. ช่ือและท่ีอยู ระบุโดยบริษัทผูผลิต ตามท่ีขอขึ้นทะเบียนไวกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

17. วันท่ีมีการแกไขปรับปรุงเอกสาร ระบุโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

 2. แนวทางการจัดทําเอกสารกํากับยามาตรฐานสําหรับสําหรับประชาชน 

2.1. หัวขอของเอกสารกาํกับยาสําหรับประชาชนตามแนวทางนี้เทียบกับ ACTD มีหัวขอครบตาม 

ACTD แตจัดเรียงลําดับและหมายเลขหัวขอใหม ตามแนวทางการพัฒนาเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชนของ

ประเทศตางๆ โดยลําดับตามความสําคัญและความเหมาะสมดังน้ี  

หัวขอและลําดับของการศึกษาน้ีท่ีจัดทําข้ึน หัวขอและลําดับตามหมายเลของ ACTD 

ช่ือยา ช่ือการคา รูปแบบยา และความแรง 1. Name of product 

1. ยาน้ีคืออะไร 3. What is in the medicine? 

4. Strength of the medicine 

2. Description of product 

2. ยาน้ีใชเพ่ืออะไร 5. What is this medicine used for? 

3. หามใชยาน้ีเม่ือไร 7. When should you not take this medicine? 

4. หญิงมีครรภหรือใหนมบุตร ควรใชยาน้ีหรือไม ไมไดกําหนด 

5. อาการขางเคียงของยาน้ีมีอะไร 8. Undesirable effects 

6. ขอควรปฎิบัติ ขณะใชยาน้ี          15. Care that should be taken when taking this medicine 

7. ยาหรือส่ิงใดท่ีไมควรใชรวมกับยาน้ี   9. What other medicines or food should be avoided whilst taking this 

medicine? 

8. ขนาดและวิธีใช 6. How much & how often should you use this medicine? 

9. ถาใชยามากเกินขนาดท่ีแนะนําจะเปนอยางไร 

และควรทําอยางไร 

13. What to do when you have taken more than the recommended 

dosage? 

10. ลืมกินยาทําอยางไร  10. What should you do if you miss a dose? 

11. เม่ือไรควรไปพบแพทย 16. When should you consult your doctor? 

12. เก็บยาน้ีอยางไร  11. How should you keep this medicine? 

ผูผลิต/ผูนําเขา/ผูแทนจําหนาย     14. Name/ logo of manufacturer, importer, or MAH 

ปรับปรุงครั้งลาสุด 17. Date of revision of PIL 
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2.2 ขอกําหนดดานเนื้อหา การแสดงเน้ือหาในเอกสารกํากับยามีหลักคือ มีความถูกตองและเชือ่ถือได มี

การแสดงขอมูลเกี่ยวกับประโยชนและโทษของยา มีความเหมาะสมกับพฤติกรรมการอานและพื้นความรูของ

ประชาชนไทยโดยท่ัวไป น่ันคือ การถายทอดขอมูลทางวิชาการในปริมาณท่ีเหมาะสมเปนภาษาไทยท้ังหมด มีการ

จัดวางใหสามารถคนหาขอมูลท่ีตองการไดงายและรวดเร็ว และสงเสริมการเรียนรูเรื่องยาของประชาชน สรุป

ขอกําหนดดังน้ี 

1. มีคําอธิบายเปนภาษาไทยท้ังหมด อาจมีภาษาอังกฤษเพื่อเทียบศัพทไทยไดตามความเหมาะสม 

2. เรียบเรียงคําพูดใหกระชับ และใชประโยคเสมือนการ “พูด” กับคนไขท่ีใชยาน้ี 

3. จัดทําขอมูลยาเฉพาะตัว ตามหัวขอพรอมหมายเลขตามลําดับท่ีกําหนด     

4. มีคําเตือนรวมของยาทุกตัว    

5. มีคําเตือนรวมระดับกลุมยา ตามคูมือทักษะของสภาเภสัชกรรมดานการจายยา  หรือ ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขฯ  

6. จัดทํารายละเอียดท่ีมาของขอมูล โดยระบุเอกสารอางอิงท่ีเชื่อถือได    

7. เน้ือหามีหัวขอครบถวนตาม ACTD เพียงแตมีการจัดเรียงลําดับตางกัน   

8. กรอกขอมูลในแบบฟอรม โดยมีรูปแบบตามท่ีกําหนด  

2.3 ขอกําหนดดานรูปแบบ (Format/Layout) 

รูปแบบ เชน ภาษา ตัวอักษร การจัดหนากระดาษ มีผลตอความสามารถในการอานของประชาชน ควรใช

ภาษาท่ีงาย ใชตัวอักษรท่ีอานไดชัดเจน ไมทําใหผูอานหลงบรรทัด หรือยากตอการติดตามเนื้อหา สรุปขอกําหนด

ดังน้ี 

1. ตัวอักษรไทย ใชรูปแบบอักษรไทยมีหัว ขนาดไมเล็กกวา Cordia New ขนาด 13 โดยไมปรับลด

ขนาดชองระหวางตัวอักษร แตสามารถใหขอความสําคัญเปนตัวหนาได 

2. ตัวอักษรอังกฤษ ใชรูปแบบอักษรท่ีอานไดชัดเจน และขนาดใกลเคียงกับอักษรไทย  

3. ตัวเลข ใชเลขอาราบิก 

4. ความกวางของคอลัมภ ตองไมกวางเกินไป เพราะอาจทําใหผูอานหลงบรรทัดขณะอาน 

5. ชนิดกระดาษ เปนแบบผิวดานหรือไมสะทอนแสง เพื่อใหอานไดงาย แนะนําใหพิมพหนาเดียว หาก

ตองพิมพท้ังหนาและหลัง เน้ือกระดาษควรหนาขึ้น เพื่อหมึกท่ีพิมพไมมองทะลุไปรบกวนดานหลัง 

6. สีกระดาษ ควรเปนสีขาวหรือสพีื้นท่ีออนมาก  สวนตัวอักษรควรเปนสีดําหรือสีเขม โดยเฉพาะการให

พื้นกระดาษเปนสีขาวตัวอักษรสดํีาจะดีทีสุด เพราะชวยผูท่ีตาบอดสีใหอานไดชดัท่ีสดุ 

7. รูปหรือภาพประกอบ ควรมีขอความบรรยายรวมดวยเสมอ 
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2.4 คําเตือนรวมของยาทุกตัว  

         

เอกสารน้ีเปนขอมูลเบ้ืองตน ควรใชรวมกับคําแนะนําจากแพทยหรือเภสัชกร เพื่อความปลอดภัย โปรดอานเอกสารน้ี

ใหละเอียดกอนใชยา 
อยาลืมแจงแพทยหรือเภสัชกรทราบวา  

ทานแพยาอะไรมีโรคประจําตัวหรือไม กําลังใชยาใดอยูในขณะน้ี กําลังต้ังครรภหรือใหนมบุตรหรือไม 

ด่ืมสุราหรือสูบบุหร่ีหรือไม 
ไมควรแบงปนหรือแนะนํายาท่ีตนเองใชใหแกผูอื่น แมวาจะมีอาการเดียวกัน เพราะภาวะดานสุขภาพและความรุนแรง

ของโรคในแตละบุคคลอาจไมเหมือนกัน ซึ่งอาจจะทําใหเกิดอันตรายได 

 
2.5 เอกสารอางอิง  ใหใชขอมูลอยางนอยจากแหลงขอมูลอางองิ 9 แหลง หากมีแหลงขอมูลอางองิ

เพิ่มเติม ใหเพิ่มเติมไดโดยใหอางอิงเปน Ref 10, Ref 11 ไปเรื่อยๆ 

 
Ref 01. PIL ของ original product เปนเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชนของประเทศอังกฤษ 

Ref 02. SPC ของ original product เปนเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทยของประเทศอังกฤษ 

Ref 03. Clinical Pharmacology   

Ref 04. Micromedex  

Ref 05. Uptodate Patient Drug 

Ref 06. Medscape Patient Education  

Ref 07. MIMS Product Information  

Ref 08. USPDI 2006 (Lay language)  

Ref 09. Drug Information Handbook  

Ref 10. TFDAPI  เอกสารกํากับยาของไทย  
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ตัวอยางการแสดงเอกสารกํากบัยาสําหรับประชาชน 

ประเภทยาตามกฎหมาย 
เอกสารนี้เปนขอมูลเบื้องตน ควรใชรวมกับคําแนะนําจากแพทยหรือเภสัชกร

เพื่อความปลอดภัย โปรดอานเอกสารนีใ้หละเอียดกอนใชยา 

 
เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน 

ชื่อสามัญทางยา ความแรง และรูปแบบยา 

[ ชื่อการคา ] 

“ คําเตือน ” 
1. ยานี้คืออะไร    

2. ยานี้ใชเพ่ืออะไร    
เกี่ยวกับโรคที่ทานเปน 
(1) 

(2) 
3. หามใชยานี้เมื่อไร  

อยาลืมแจงแพทยหรือเภสัชกรทราบวา  

ทานแพยาอะไร มีโรคประจําตัวหรือไม กําลังใชยาใดอยูในขณะนี้  

กําลังตั้งครรภหรือใหนมบุตรหรือไม ดื่มสุราหรือสูบบหุร่ีหรือไม 

  4. หญิงมีครรภและหญิงใหนมบุตร ควรใชยานี้หรือไม    

  หญิงมีครรภ    

      หญิงใหนมบุตร    

5. อาการขางเคียงของยานี้มีอะไร       

6. ขอควรปฎิบัติ ขณะใชยานี้          
7. ยาหรือส่ิงใดที่ไมควรใชรวมกับยานี้    

8. ขนาดและวิธีใช  
วิธีใชยาที่ถูกตอง 
(1) 

(2) 

9. ถาใชยามากเกินขนาดที่แนะนําจะเปนอยางไร และควรทําอยางไร 

10. ลืมกินยา ทําอยางไร     

11. เมื่อไรควรไปพบแพทย     

12. เก็บยานี้อยางไร     
ผูผลิต/ผูนําเขา/ผูแทนจําหนาย     
วันที่ปรับปรุงเอกสารนี้คร้ังสุดทาย     

ไมควรแบงปนหรือแนะนํายาท่ีตนเองใชใหแกผูอ่ืน แมวาจะมีอาการเดียวกัน เพราะภาวะดานสุขภาพและ

ความรุนแรงของโรคในแตละบุคคลอาจไมเหมือนกัน ซึ่งอาจทําใหเกิดอันตรายได 
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3. แนวทางการจัดทําฉลากมาตรฐาน 

3.1 การจัดทําฉลากมาตรฐาน ใชหัวขอตามแนวทางของ ACTD สําหรับรูปแบบการจัดขอความบนฉลาก

พิจารณาใชแนวทางขององคการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา (US FDA) และออสเตรเลีย ซึ่งไดมีการศึกษาวิจัย

ความเปนไปไดในกลุมประชาชนไทย รวมท้ัง ผูประกอบการโดยรวมเห็นดวยกับการปรับเปลี่ยนตามรูปแบบ แตขอ

เวลาท่ีเหมาะสมในการเตรียมการใหฉลากมีขอความตามรูปแบบดังกลาว  

3.2 ฉลากมาตรฐานควรมีการแสดงชื่อสามัญทางยาเปนภาษาไทยไวใกลชื่อการคาเสมอ และมีขนาดอักษร

ท่ีอานออก ท้ังน้ี ฉลากมาตรฐานดังกลาวใหใชเปนแนวทาง หากไมเปนไปตามฉลากมาตรฐาน ใหพิจารณาอนุญาต

เปนรายๆ ไป 
3.3 การปรับปรุงรูปแบบการนําเสนอขอมูลยา ใหมีการแบงพ้ืนท่ีในการแสดงขอมูลยาบนฉลากใหชัดเจน 

ท้ังน้ี มีหัวขออยางนอยไมตํ่ากวา ACTD 

3.4 ควรมีการกําหนดขนาดอักษร (font size) ของขอความคําเตือน และขอความในภาพรวมของฉลาก

และเอกสารกํากับยา เน่ืองจากท่ีผานมาฉลากและเอกสารกํากับยาจํานวนมากในทองตลาดไมสามารถอานออกได  

 

4. ขอเสนอการแสดงฉลากและเอกสารกํากับยามาตรฐานของยาแอสไพริน 

เม่ือนําแนวทางการจัดทําเอกสารกํากับยาและฉลากมาตรฐานมาประยุกตใชกับยาแอสไพริน มีผล

การศึกษาเปนขอเสนอในภาพรวมดังน้ี 

1)  การจัดทําเอกสารกํากับยามาตรฐานสําหรับประชาชนและเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทาง

การแพทย โดยมีหัวขอตามแนวทางของ ACTD (ASEAN Common Technical dossier) 

2)  การแสดงขอบงใชในฉลากหรือเอกสารกํากับยามาตรฐาน ใหพิจารณาโดยมีหลักการวาตองเปนขอบงใชที่เปน 

fact และ well-established รวมกับการพิจารณาวาเปนขอบงใชที่เหมาะสม รวมทั้ง ไมอนุญาตในขอบงใชที่ไมมีขอมูลการ

กําหนดขนาดและวิธีการใชยา 
3) เอกสารกํากับยามาตรฐานสําหรับบุคลากรทางการแพทย สามารถแสดงเอกสารกํากับยาแบบเต็ม 

(Summary Product Characteristic) หรือเอกสารกํากับยาแบบยอ (Product information) ได โดย

ผูประกอบการสามารถเลือกได โดยแสดงขอความใหเหมาะสมกับรูปแบบ ความแรงของยาแตละตํารับ รวมท้ัง 

สถานะของตํารับยาวาประสงคใหจัดเปนยาประเภทใด เชน ยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ ยาบรรจุเสร็จท่ีไดรับการ

ยกเวนไมเปนยาอันตราย เปนตน  
4)  ควรมีการกําหนดขนาดอักษร (font size) ของขอความคําเตือน และขอความในภาพรวมของฉลาก

และเอกสารกํากับยา เน่ืองจากท่ีผานมาฉลากและเอกสารกํากับยาจํานวนมากในทองตลาดไมสามารถอานออกได  

 

รายละเอียดขอเสนอฉลากและเอกสารกํากับยามาตรฐานของแอสไพริน แสดงไวในภาคผนวก 1 2 และ 3 
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สวนท่ี 3  การประเมินคุณภาพมาตรฐานของยาแอสไพริน 

1. คุณสมบัติท่ัวไปของยาแอสไพริน 

แอสไพรินมีคุณสมบัติเปนกรดออน  ละลายน้ําไดนอย แตกตัวในกระเพาะ มีความคงตัวในอากาศแหง 

ถาอยูในภาวะอากาศชื้น ตัวยาจะแตกตัว (hydrolyse) ได salicylic acid และ acetic acid ทําใหเกิดกลิ่นฉุน

คลายนํ้าสมสายชูออกมา อัตราการ hydrolysis ขึ้นกับอุณหภูมิท่ีเพิ่มขึ้น และข้ึนกับ pH โดยคงตัวท่ีสุดท่ี pH 2-3 

เสื่อมสลายไดงายใน pH ท่ีเปนดาง
(2)
 

2. รูปแบบของยาแอสไพรินชนิดรับประทานท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศไทย  

ยาแอสไพรินชนิดรับประทานท่ีขึ้นทะเบียนในประเทศไทย (ขอมูล ณ ป 2549) แบงเปน 2 ชนิด ดังน้ี 

2.1 ชนิดออกฤทธ์ิทันที (immediate release form) ไดแก ยาเม็ดชนิดเค้ียว (chewable tablet) ยา

เม็ดชนิดตอกอัดธรรมดา (compressed tablet) ยาเม็ดเคลือบฟลม (film coated tablet) ยาผง และแคปซูล 

2.2 ชนิดออกฤทธ์ิเม่ือละลายในลําไส ไดแก ยาเม็ดเคลือบสําหรับละลายในลําไส (enteric coated 

tablet)  

จํานวนทะเบียนตํารับชนิดตอกอัดเม็ดธรรมดามีจํานวนสูงสุดคือ 103 ตํารับ รองลงมาคือยาเม็ดเคลือบ

ฟลมสําหรับละลายในลําไส 38 ตํารับ ยาผง 21 ตํารับ ยาเม็ดเคลือบฟลม13 ตํารับ แคปซูลแข็ง 9 ตํารับ และยา

เม็ดชนิดเค้ียว 2 ตํารับ ตามลําดับ (ดูรูปท่ี 7) ยาแอสไพรินชนิดเม็ดท่ีมีการใชมากคือชนิดตอกอัดเม็ดธรรมดา 

รองลงมาคือ ยาเม็ดเคลือบสําหรับละลายในลําไส (ดูรูปท่ี 8) 

 รูปท่ี 7 กราฟแสดงจํานวนทะเบียนตํารับยาแอสไพรินแยกตามรูปแบบยา (ขอมูล ป 2549)  
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รูปท่ี 8 กราฟแสดงปริมาณการผลิต/นําเขายาแอสไพรินชนิดเม็ด/แคปซูลในป พ.ศ. 2544 

Aspirin Solid Dosage Form ป พ.ศ. 2544
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ท่ีมา รายงานผลิต/นําเขายาประจําปท่ีผูรับอนุญาตรายงานมายังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

3. ขอมูลปญหาคุณภาพยาแอสไพรินและการวเิคราะหสาเหตุของปญหา 

3.1 ขอมูลรายงานปญหาคุณภาพยา 

รูปท่ี 9 รายงานปญหาคุณภาพยาของกระทรวงสาธารณสุขระหวาง ตุลาคม 2540 – กันยายน 2545 

รายงานปญหาคุณภาพยาของกระทรวงสาธารณสุขระหวาง
 ตุลาคม 2540-กันยายน 2545
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ตารางท่ี 10 รายงานปญหาคุณภาพยาท่ีไดรับใน ต.ค. 2540 -ก.ย. 2545 จากหนวยงานสังกัดกระทรวงสาธารณสุข* 

รูปแบบยา 
จํานวนรายงาน

ท้ังหมด 

ตํารับ  

(ไมเหมาะสม) 

ความคงตัว 

 (กลิ่น, จุดกระ, ตกผลึก) อื่นๆ  

Enteric coated tablet 15 4 10   

Compressed tablet 12 8 6 1** 

หมายเหตุ   * รวบรวมรายงานโดยศูนยรายงานปญหาคุณภาพยา กรมวิทยาศาสตรการแพทย   ** เศษแกว       

จากรายงานการปญหาคุณภาพยาของกระทรวงสาธารณสุขระหวาง (ตุลาคม 2540-กันยายน 2545) พบวา 

ในภาพรวมปญหาของยา enteric coated tablet และ compressed tablet ท่ีพบโดยสวนใหญจะเปนปญหา

เกี่ยวกับความคงสภาพของยา ไดแก กลิ่นเปร้ียวฉุนเหมือนนํ้าสมสายชูเปนหลัก ซึ่งเปนกลิ่นของ acetic acid จาก

การสลายตัวของ แอสไพรินโดยถาเปนแบบ Compressed tablet ก็จะมีปญหาเกี่ยวกับเม็ดยา กรอนแตกหัก, เกิด

การตกผลึกรวมดวย  สวนตํารับ Enteric film coated จะมีปญหาเกี่ยวกับเม็ดยาเคลือบเกาะติดกัน   

สาเหตุของปญหาอาจเกิดจาก 

1. ปญหากลิ่นเปร้ียวฉุนเหมือนนํ้าสมสายชู/การเกิดผลึก/จุดกระ ของแอสไพรินชนิด compressed 

tablet และ enteric coated tablet แสดงถึงปญหาความคงสภาพของยา ซึ่งอาจเกิดจากความไมเหมาะสมของ

บรรจุภัณฑของยา หรือการขนสง/การเก็บรักษา เปนหลัก สาเหตุอื่นๆ เชน กระบวนการผลิต หรือสูตรตํารับท่ีไม

เหมาะสม หรือใชวัตถุดิบท่ีไมไดมาตรฐาน 

2. ปญหาเม็ดยา enteric film coated เกาะติดกัน อาจเกิดจากการที่สูตรฟลมไมดี แหงไมพอใน

ระหวางกระบวนการผลิต ตัวทําละลายระเหยไมหมด เม่ือท้ิงไวนานๆ จะทําใหโพลิเมอรละลายออกมา เกิดการ

เชื่อมติดกันเองจากแรงกดในบรรจุภัณฑ แกไขโดยปรับปรุงสูตรตํารับและควบคุมกระบวนการผลิตใหเหมาะสมได

มาตรฐาน
(38-39)

 

3. ปญหาการกรอนแตกหัก (friability) ของเม็ดยาชนิด compressed tablet อาจเกิดจากหลาย

สาเหตุ ดังน้ี 

(1) การเสียดสีและการกระทบกระเทือน ซึ่งโดยท่ัวไปเปนสาเหตุท่ีพบบอยในการทําใหยาเม็ดเกิด

การบ่ิน ราว แยก หรือแตก 

(2) สูตรตํารับไมดี  
o มีสารยึดเกาะในตํารับยานอยเกินไป แรงยึดเกาะนอย ก็จะมีความแข็งนอย หรือถามี

มากเกินไป ความแข็งก็จะมากแตอาจเปราะ เม่ือตอกเปนเม็ดอาจทําใหมีความกรอนสูงได 

o ปริมาณความชื้นในตํารับนอยเกินไป เพราะความชื้นจะชวยเพิ่มแรงยึดเกาะในเม็ด

ยาได 

o มีผงละเอียดจํานวนมาก ทําใหการไหลไมสมํ่าเสมอ นํ้าหนักแปรปรวน ความแข็ง

และความหนาก็ไมสมํ่าเสมอดวย 

o แรงอัดเม็ดไมพอเหมาะ เชน แรงอัดนอยเกินไป ทําใหไมมีแรงยึดเกาะระหวางกัน

มากพอ หรือถาใชแรงอัดมากเกินไปก็อาจเปนการทําลายแรงยึดเกาะระหวางกันได ทําใหเกิดความกรอนมาก  
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ซึ่งท้ังหมดน้ีสามารถแกไขไดโดยการปรับเปลี่ยนสูตรตํารับ โดยจะตองควบคุมไมใหตํารับยาดูดซึม

ความชื้นมากเกินไปดวย เน่ืองจากความชื้นจะทําใหเกิดการสลายตัวของแอสไพรินเกิดกลิ่นฉุนคลายนํ้าสมสายชูได 

และจะตองมีการควบคุมกระบวนการผลิตยา (In-process Control) ใหเปนไปตามมาตรฐานท่ีกําหนด จะไดไม

สงผลตอคุณภาพของยาหลังการผลิตดวย  

นอกจากน้ีมีรายงานปญหาคุณภาพยาท่ีหนวยงานสังกัดกระทรวงสาธารณสุขแจงมายังศูนยรวบรวมขอมูล

ปญหาคุณภาพยา กรมวิทยาศาสตรการแพทย ระหวางเดือนมกราคม-ธันวาคม 2548 จํานวน 498 รายงาน พบวา

เปนปญหาจากตํารับยาแอสไพรินจํานวน 13 ตํารับ โดยปญหาสวนใหญ คือปญหาเกี่ยวกับสีของเม็ดยาไมสมํ่าเสมอ 

เม็ดยาชื้นหรือเยิ้ม ทําใหไมม่ันใจในคุณภาพยา ซึ่งปญหาท่ีไดรับรายงานสวนใหญมาจากตํารับ compressed 

tablet  

3.2 ขอมูลรายงานผลการวิเคราะหยาแอสไพรนิทางหองปฏิบัติการ 

ผลตรวจวิเคราะหยาตามโครงการสรางหลักประกันคุณภาพและมาตรฐานบริการดานยาป 2547 ของ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ซึ่งสุมตัวอยางยาแอสไพรินจากโรงพยาบาลศูนย/ท่ัวไป/ชุมชน สังกัดกระทรวง

สาธารณสุข และโรงพยาบาลในกรุงเทพบางแหงในโครงการ 30 บาทรักษาทุกโรค ป พ.ศ. 2547 จากหนวย

วิเคราะหศูนยวิทยาศาสตรการแพทยนครราชสีมา จํานวน 95 ตัวอยาง  แบงเปนตํารับ enteric film coated 68 

ตัวอยาง, compressed tablet  25 ตัวอยาง และ chewable 2 ตัวอยาง ปรากฏวา ตํารับ enteric film coated 

พบยาตกมาตรฐาน 11 ตัวอยาง (คิดเปน 16.18%)  และตํารับ compressed tablet พบยาตกมาตรฐาน 15 

ตัวอยาง (คิดเปน 60%) สวนตํารับ chewable ตกมาตรฐาน 1 ตัวอยาง (คิดเปน 50%) โดยอายุยาท่ีตกมาตรฐาน

สวนใหญอยูระหวาง 2-3 ป  
 
รูปท่ี 10 ผลการสุมตัวอยางเพื่อวิเคราะหคุณภาพยา ป พ.ศ. 2547 

ผลการสุมตัวอยางเพื่อวิเคราะหคุณภาพยา ป พ.ศ. 2547
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รูปท่ี 11 รายงานปญหาปญหาคุณภาพยาของกระทรวงสาธารณสขุระหวาง ตุลาคม 2540 – กันยายน 2545 

สาเหตุของการตกมาตรฐานของตํารับยา Aspirin Solid Dosage Form 
ป พ.ศ. 2547
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เน่ืองจากพ้ืนท่ีผิวของเม็ดยามีผลตอการละลาย และรูปแบบยามีผลตอความคงสภาพของยากลาวคือชนิด

เคลือบละลายในสําไสจะปองกนัความชื้นไดดีกวาชนิดไมเคลอืบ จึงไดนําปจจัยขนาดเม็ดยาและรูปแบบยามา

พิจารณาประกอบดวย เพื่อสะทอนสภาพปญหาท่ีแทจริงและชัดเจนขึ้น ดังตาราง 11  

ตารางท่ี 11 ผลตรวจวิเคราะหยาตามโครงการสรางหลักประกันคุณภาพและมาตรฐานบริการดานยา (30 บาท

รักษาทุกโรค ) ป 2547 ของกรมวิทยาศาสตรการแพทย 

รูปแบบ/ รวม รวม ผิดมาตรฐาน DS/DR ผิดมาตรฐาน FSA รวมที่ผิดมาตรฐาน 

ความแรง (mg) ตย. บริษัท ตย. % บริษัท % ตย. % บริษัท % ตย. % บริษัท % 

IR 300-325* 7 4 5 71.4 3 75.0 3 42.9 1 25.0 5 71.4 3 75.0 

IR 60 ถึง162 20 8 1 5.0 1 12.5 10 50.0 3 37.5 11 55.0 4 50.0 

EC 300-325** 29 9 9 31.0 6 66.7 3 10.3 2 22.2 11 37.9 6 66.7 

EC 60*** 39 6 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 

หมายเหตุ  degradation product = free salicylic acid 

EC = enteric coated tab   IR = immediate release tab e.g. compressed tablet, chewable tablet 

DS/DR = dissolution/drug release   FSA = free salicylic acid (degradation product) 

ตย.=ตัวอยาง 

*3 ตัวอยางของ 1 บริษัทผิดมาตรฐานท้ังสองสาเหตุ   **1 ตัวอยางของ 1 บริษัทผิดมาตรฐานท้ังสองสาเหตุ 

***EC 60 mg เก็บตัวอยาง orginal brand 20 ตัวอยาง generic 19 ตัวอยาง (5 บริษัท) 

หนวยงานตรวจวิเคราะห  :  ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยนครราชสีมา  กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

แหลงสุมตัวอยาง  โรงพยาบาล ศูนย/ท่ัวไป/ชุมชน  สังกัดกระทรวงสาธารณสขุ และโรงพยาบาลใน กทม. บางแหง 
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 จากตารางท่ี 11 สามารถสรุปไดวา  

1. ขนาดเม็ดยามีผลตอการละลาย การผิดมาตรฐานการละลายพบมากในยาเม็ดท่ีมีขนาดใหญและมีพื้นท่ี

ผิวมาก คือ ชนิดท่ีมีความแรง 300-325 มก. ท้ังท่ีเปน enteric coated form (31.0%) หรือ immediate release 

form (71.4%)  แตในยาเม็ดท่ีมีความแรงตํ่า (60-162 มก) พบปญหานอย (immediate release 5%) หรือไมพบ

ปญหาเลย (enteric coated 0.0%)  

2. รูปแบบยาแบบ immediate release มีปญหาการผิดมาตรฐาน degradation product (free 

salicylic acid) สูง เน่ืองจากไมมีสารปองกันเม็ดยาจากความชื้น การเคลือบเม็ดยาแบบ enteric coated จะพบ

ปญหานอยกวา โดยยา enteric coated ท่ีมีขนาดเม็ดยาใหญ (300-325 มก.) จะเสี่ยงตอการผิดมาตรฐาน (ผิด

มาตรฐาน 10.3%) มากกวายาเม็ดเล็ก (60 มก) (ผิดมาตรฐาน 0%) 

3. ยาแอสไพรินท่ีเสี่ยงในการตกมาตรฐานสูงสุดคือ ชนิด immediate release ท่ีมีขนาดใหญและมีพื้นท่ี

ผิวมาก คือ ชนิดท่ีมีความแรง 300-325 มก.  รองมาคือ immediate release ขนาด 60-162 มก. และ enteric 

coated tablet ท่ีมีขนาดใหญและมีพื้นท่ีผิวมาก คือ ชนิดท่ีมีความแรง 300-325 มก. 

แมวายาแบบ enteric coated tablet ขนาดตํ่า (60 มก) จะพบปญหาคุณภาพมาตรฐานนอย แต

หลักฐานทางวิชาการหลายแหลงในปจจุบันชี้วา ยาแบบ enteric coated มีปญหาในการดูดซึม (erratic 

absorption) และ ชีวสมมูล(bioavailability) ของยาไมแนนอน นอกจากน้ัน เร่ิมมีรายงานการวิจัยในคนเกี่ยวกับ

การเกิด aspirin resistance ท่ีมีความสัมพันธกับรูปแบบยาแบบ enteric coated form  

สาเหตุการผิดมาตรฐาน อาจเกดิจากหลายสาเหตุดังน้ี  

1. สภาวะของการเก็บยา  

จากการศึกษาความคงตัวของแอสไพรินไดมีผูทําการทดลองพบวา ความคงตัวของแอสไพรินขึ้นกับสภาวะ

ของการเก็บยา และการสลายตัวของแอสไพรินจะเพ่ิมขึ้นเม่ือความชื้นหรืออุณหภูมิเพิ่มขึ้น
(40)

 

(1) ภาชนะบรรจุไมเหมาะสม กลาวคือ ตองกันความชื้น และบรรจุภัณฑท่ีไมใช unit dose ไมควรมี

ขนาดบรรจุท่ีใหญเกินไป เพราะจะเพ่ิมความเสี่ยงในการสัมผัสความชื้น ซึ่งไมเหมาะสมกับสภาพอากาศของประเทศ

ไทย 

(2) การเก็บรักษายาหรือการขนสงยาไมเหมาะสม 

ปญหาท่ีทําใหยาแอสไพรินไมผานมาตรฐานสวนใหญเกิดจาก dissolution และ degradation 

product โดยในตํารับ compressed tablet จะเกิดจากปญหา degradation product เปนหลัก ซึ่งเปนลักษณะ

อากาศของประเทศไทย ดังน้ัน การตํารับยาแบบ compressed tablet จึงพบการตกมาตรฐานไดมากกวาตํารับยา

แบบ enteric film coated ท่ีสามารถปกปองเม็ดยาจากสภาวะแวดลอมไดดีกวา  

การขนสงและการเก็บรักษาก็นาจะเปนปจจัยสําคัญท่ีจะทําใหยาแอสไพรินตกมาตรฐาน 

เน่ืองจาก ในปจจุบันน้ีการจายยาแกผูปวยท้ังในโรงพยาบาลและรานขายยา เปนการแบงบรรจุในภาชนะชนิดตางๆ 

เชน ถุงพลาสติก กระปองพลาสติกทึบ ขวดแกวสีชา และกระปองพลาสติกใส เปนตน ซึ่งเปนการจายยาจํานวน

นอยใชในเวลาอันสั้น มักไมคอยคํานึงถึงความคงตัวของยาท่ีอาจเน่ืองมาจากการเลือกใชชนิดของภาชนะบรรจุ และ

การเก็บรักษายาของผูบริโภคในสภาวะแวดลอมตางๆ ไมเหมาะสม
(41)
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อยางไรก็ตาม ไดมีการศึกษาของลินดา สิริเมฆวงค และสมศรี ฉันทสุวรรณกุล ซึ่งศึกษาความ

คงตัวของแอสไพรินในภาชนะบรรจุตางๆ (กระปองพลาสติกใส, กระปองพลาสติกทึบ, ถุงพลาสติก, ขวดแกวสีชา) 

ในสภาวะแวดลอมตางๆ (ในตูเย็น, หองแอร, อุณหภูมิหอง, ตากแดด)โดยมีแอสไพรินท่ีเก็บใน desiccators เปน

ตัวควบคุม ผลการทดลองสรุปไดวา ชนิดของภาชนะแบงบรรจุสภาวะแวดลอมตางๆ ไมมีผลตอความคงตัวของยา

ท่ีเก็บในระยะเวลาสั้นๆ ประมาณ 4 เดือน วิเคราะหหาปริมาณ salicylic acid ท่ีเกิดจากการสลายตัวของ

แอสไพรินดวยวิธี colorimetry โดยนํามาทําปฏิกิริยากับ ferric nitrate เกิดสารประกอบเชิงซอนสีมวง แลวนําไป

วัดคา Absorbance เพื่อคํานวณหาปริมาณ salicylic acid ตอไป ดังน้ัน การจายยาในภาชนะแบงบรรจุควรจัดให

ยาใชหมดในระยะเวลาสั้นๆ นอกจากน้ียังไดศึกษาความคงตัวของแอสไพรินในสภาวะเรงเราท่ีอุณหภูมิ 45 
o
C 

ความชื้นสัมพัทธ 100% ตอความคงตัวของแอสไพรินท่ีเก็บในภาชนะตางๆ โดยดูจากปริมาณผลึก salicylic acid 

บนเม็ดยา พบวายาเม็ดแอสไพรินท่ีเก็บในขวดแกวสีชาและกระปองพลาสติกทึบมีผลึกกรดซาลิไซลิกเกิดขึ้นนอย

ท่ีสุด รองลงมาคือยาเม็ดท่ีเก็บในถุงพลาสติก สวนยาเม็ดท่ีเก็บในกระปองพลาสติกใสมีผลึกเกิดขึ้นมากท่ีสุด
(42)

 

การขนสง: เน่ืองจากยาแอสไพรินเปนยาท่ีสามารถสลายตัวได ในสภาวะอากาศชื้นและความรอน ดังน้ัน 

ภาชนะท่ีใชบรรจุควรมีคุณสมบัติท่ีปองกันความชื้นและความรอนได แมในยามที่ตองขนยาไปสงตามสถานท่ีตางๆ 

การเก็บรักษา: เม่ือยาถูกสงไปยังลูกคา เชน รานขายยาหรือคลังยาในโรงพยาบาล เภสัชกรก็ควรท่ีจะมี

ความรูท่ีจะสามารถดูแลยาใหอยูในสภาวะเหมาะสม อยูในมาตรฐานจนกวาจะถึงมือคนไขใหได เน่ืองจากสภาวะ

อากาศในประเทศไทยมีลักษณะรอนชื้น ซึ่งอาจทําใหยาแอสไพรินเกิดการสลายตัวได ดังน้ัน การเก็บรักษายาในทุก

ขั้นตอนจึงควรท่ีจะตองควบคุมใหอยูในเกณฑท่ีเหมาะสม 

2. วัตถุดิบตัวยาสําคัญ มีผลตอท้ังการละลายและความคงสภาพของยา 

3. สูตรตํารับยา  

(1) ตํารับ enteric film coated จะเกิดจากปญหา dissolution เปนหลัก โดยการผิด

มาตรฐาน dissolution ใน acid state(สภาวะกรด)  อาจเกิดจากการเลือกใชชนิดของฟลมในการต้ังตํารับยาไม

เหมาะสม หรือถาผิดมาตรฐานใน buffer state (สภาวะดาง) แสดงวาตํารับเม็ดแกนไมเหมาะสม เชน ปริมาณยึด

เกาะ สารชวยแตกตัว และอ่ืนๆ
(39) (43) 

ดังน้ัน ในการศึกษา dissolution ควรพิจารณาในแตละสภาวะวาใหผล

การศึกษาอยางไร โดย monograph ของ แอสไพรินใน USP ไดกําหนดวิธีและมาตรฐาน dissolution ท้ังสอง

สภาวะ (state) ไวอยางชัดเจน
(44-45)

 

(2) สารชวยในตํารับไมเหมาะสม เชน magnesium stearate มีผลในการเรงปฏิกริยา 

hydrolysis ของยาแอสไพริน  

4. กรรมวิธีการผลิต เชน กระบวนการผลิตท่ีไมเหมาะสม เชน การทํา wet granulation อาจทําใหมี

ปญหาการสลายตัวของแอสไพรินต้ังแตผลิต  การไมควบคุมความชื้น/ความรอนท่ีเหมาะสม 

 

4. ผลการประเมินเอกสารการควบคุมคุณภาพของยาแอสไพรินท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาไว 

4.1 ชนิดของบรรจุภัณฑและขนาดบรรจุของยาแอสไพรินในทะเบียนตํารับยา โดยท่ัวไปไมมีรายละเอียด

ของวัดสุท่ีใชเปนบรรจุภัณฑและขอมูลความคงสภาพของผลิตภัณฑ 
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ชนิดภาชนะบรรจุ รายละเอียดขนาดบรรจุ จํานวนตํารับ 

1. ขวด 1.  ต้ังแต 1-100 เม็ด  104 

 2. ต้ังแต 101- 200 เม็ด  44 

 3. ต้ังแต 201- 500 เม็ด  111 

 4. 501-1000 เม็ด 113 

 5. มากกวา 1000 เม็ด ถึง ....... เม็ด เชน 1000, 5000, 10000 เม็ด 19 

2. กระปอง 1.  ต้ังแต 1-100 เม็ด  13 

 2. ต้ังแต 101- 200 เม็ด  2 

 3. ต้ังแต 201- 500 เม็ด  15 

 4. 501-1000 เม็ด 19 

 5. มากกวา 1000 -10000 เม็ดเชน 1000, 5000, 10000 เม็ด 3 

3. หลอด 1.  10, 20 เม็ด  2 

4. ถุง 1.  ต้ังแต 1-100 เม็ด  1 

 2. ต้ังแต 101- 200 เม็ด   

 3. ต้ังแต 201- 500 เม็ด  1 

 4. 501-1000 เม็ด 1 

 

ชนิดภาชนะบรรจุ รายละเอียด 

1. ซอง ซองอลูมิเนียม   ซองพลาสติก  ซองกระดาษ  ซองกระดาษเคลือบพีอี 

2. แผง แผงอลูมิเนียม    แผงอลูมิเนียมฟอยล แผงบลิสเตอร 

แผงพลาสติก แผงฟอยลพลาสติก 

แผงกระดาษแกว    แผงกระดาษเคลือบพีอี  แผงกระดาษไข 

3. ขวด ขวดแกว   ขวดแกวสีชา 

ขวดพลาสติก   ขวดพีวีซี สีขาว   ขวดพลาสติกชนิด HDPE สีขาว 

7. กระปอง, กระปองพลาสติก  กระปองอลูมิเนียม  กระปองสังกะสี 

8. หลอด หลอดอลูมิเนียม  หลอดพลาสติก หลอดแกว  หลอดกระดาษ 

9. ถุง ถุงพลาสติก (กันแสง) 

 

4.2 การประเมินเอกสารควบคุมคุณภาพของยาแอสไพริน   

 ผลการตรวจสอบและประเมินรายละเอียดทะเบียนยาดานคุณภาพมาตรฐานสรุปสาระสําคัญไดดังน้ี 

 1) มาตรฐานผลิตภัณฑยาแอสไพรินสําเร็จรูป  

 1.1) สวนใหญเปนมาตรฐานท่ีกําหนดเอง (in-house) ไมไดเปนไปตามเภสัชตํารับ  

 1.2) หัวขอกําหนดมาตรฐานที่ควบคุมคุณภาพท่ีพบโดยท่ัวไปไดแก identification, assay, free 

salicylic acid,  disintegration/dissolution, weight variation/uniformity of weight, raw material 

specification  
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 1.3) มาตรฐาน dissolution/drug release มี 24 ตํารับจาก 76 ตํารับ (วิธีท่ีใชเชน USP19, 21, 22, 23, 

24, 28, in house) ตํารับท่ีเหลือกําหนดมาตรฐาน disintegrationไวเทาน้ัน (วิธีท่ีใชเชน USP 19, 24; BP 1973, 

1980, 1988, 1993, 1999; Ph Eur 2002, in house) 

 1.4) มาตรฐาน free salicylic acid มีทุกตํารับแตมีวิธีแตกตางกัน เชน NF 12, 13, 14; USP19, 20, 

22, 23, 24, 26, 28; BP1980, 1988, 1993, 1999 

 1.5) ไมกําหนดมาตรฐาน identification test จํานวน 16 จาก 76 ตํารับ 

 1.6)  weight variation/uniformity of dosage unit ไมไดกําหนดมาตรฐานไว 3 ตํารับ จาก 76 

ตํารับ 

 2) มาตรฐานวัตถุดิบยาแอสไพริน  ไมแจงแหลงผลิตวัตถุดิบตัวยาแอสไพรินและพบควบคุมมาตรฐาน

โดยอางอิงมาตรฐานเภสัชตํารับฉบับท่ีเกากวาตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ  

3) เอกสารการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑยาแอสไพริน (stability study) 

 สวนใหญไมมีเอกสารความคงสภาพ ทะเบียนตํารับยาท่ีมีเอกสารความคงสภาพมี 9 จาก 76 ตํารับ และ

มักไมใช long term stability study แมมีบางทะเบียนตํารับ (ตํารับท่ีขึ้นทะเบียนป 2548) ท่ีสงรายงานความคง

สภาพ ระยะสั้น แตก็ยังไมสมบูรณ (ไมมี long term stabitliy) ทําใหไมสามารถประเมินวันสิ้นอายุของยา

แอสไพรินท่ีเหมาะสมได อยางไรก็ดี จากการสุมตัวอยางยาจากสถานพยาบาลพบวา ยาเร่ิมมีปญหาผิดมาตรฐาน

ต้ังแตยามีอายุเพียง 2-3 ป   

4.3 สูตรตํารับยา 

1)  การแสดงรูปแบบยาไมถูกตองกับสูตรการผลิตพบ 5 ตํารับ ท่ีเปน enteric coated tablet แตแจง

เปน film coated tablet  

 2)  มี Magnesium stearate ในสูตรตํารับจํานวน 15 ตํารับจาก 76 ตํารับ 

4.4  กรรมวิธีการผลิต  ทะเบียนตํารับสวนใหญไมแจงวิธีการผลิตมีเพียง 40 ตํารับจาก 76 ตํารับ 
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สวนท่ี 4  ขอเสนอมาตรการควบคุมความเสี่ยงดานความปลอดภัย ประสิทธิผล และคุณภาพ

มาตรฐาน  

ก. ขอสรุปผลการทบทวนทะเบียนตํารับยาแอสไพริน 

 
 ผลการทบทวนทะเบียนตํารับยาดานความปลอดภัย ประสิทธิผล และคุณภาพ สรุปได 5 ประเด็นดังน้ี 

1. การไมอนุญาตการใชยาแอสไพรินในเด็กและวัยรุนอายุตํ่ากวา 18 ป 
1.1 ความปลอดภัยของยาแอสไพรินในเด็ก  
มีหลักฐานท่ีแสดงวา ยาแอสไพรินมีความสัมพันธกับการเกิด Reye’s syndrome ในเด็กไทยท่ีติดเชื้อ

ไวรัส เชน ไขหวัดใหญ ไขเลือดออก เปนตน และมีรายงานอุบัติการณการเกิดท้ังในเด็กเล็กและวัยรุน ซึ่งไดทําให

เกิดอันตรายรายแรงตอชีวิตหรือตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล 

1.2 ประโยชนของแอสไพรินท่ีใชสําหรับเด็ก ในการบรรเทาอาการไข  
ในปจจุบันเปนท่ียอมรับวา ไมควรใชแอสไพรินสําหรับแกไขในเด็ก เน่ืองจาก โดยท่ัวไปการวินิจฉัยวา

ผูปวย กรณีใดเปนการติดเชื้อไวรัสทําไดยาก จึงมีความเสี่ยงตอ Reye’s syndrome  และมียาอื่นท่ีมีประสิทธิภาพ 

ปลอดภัยใชแทนได เชน paracetamol เปนตน  ในตางประเทศท่ีมีมาตรการจํากัดการใชในเด็กและวัยรุน หรือ

เพิ่มคําเตือนในฉลากและเอกสารกํากับยา เชน อังกฤษ สหรัฐอเมริกา ฯลฯ พบวาลดอุบัติการณการเกิด Reye’s 

syndrome ไดอยางชัดเจน 

1.3 การประเมินความเสี่ยงกับประโยชนท่ีไดรับจากการใชแอสไพรินในเด็ก 

แอสไพรินท้ังสูตรยาเด่ียวและผสม ในรูปแบบยาผงและเม็ดฟู ไมไดเปนยาท่ีใชในสถานพยาบาล  แต

โดยท่ัวไปเปนยาท่ีประชาชนเลือกซื้อหาจากรานยา หรือจากรานขายของชํา  เพื่อใชในการลดไข บรรเทาปวด 

โดยเฉพาะยาชนิดผง มักมีการนําไปใชลดไขในเด็ก จึงทําใหมีความเสี่ยงของการเกิดอันตรายของการใชยา เชน 

Reye’s syndrome เลือดออกในทางเดินอาหาร เปนตน เน่ืองจากไมสามารถประเมินไดวาเม่ือใดเด็กจะเปนไขจาก

เชื้อไวรัส  แมแพทยก็จําเปนตองมีการวินิจฉัยโรคอยางรอบคอบและอาจตองตรวจทางหองปฏิบัติการ  

 เม่ือพิจารณาขอมูลระบาดวิทยาของ Reye’s syndrome ของคนไทยในกลุมชวงอายุตางๆ มาพิจารณา

ประกอบแลวจึงสรุปไดวา ความเสี่ยงท่ีไดรับจากยาแอสไพรินจึงมากกวาประโยชนจึงไมอนุญาตใหใชแอสไพรินใน

เด็กและวัยรุนอายุตํ่ากวา 18 ป รวมทั้งใหแกไขทะเบียนตํารับยา ขอความคําเตือน และปรับการจัดสถานะของยา

แอสไพรินใหเหมาะสมกับผลการประเมินดังกลาว สอดคลองกับขอมูลดานประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา

แอสไพรินในปจจุบัน 

2. การแกไขสูตรยาผสมใหเปนตํารับยาเด่ียว 
2.1 แกไขทะเบียนตํารับยา Aspirin + paracetamol ชนิดผงและชนิดเม็ด เปนสูตรยาเด่ียว 

ไมมีหลักฐานสนับสนุนการใชเปนยาผสม และมีความเสี่ยงในการใชยา เน่ืองจากอาจมีการนําไปใชในเด็ก  

2.2 แกไขทะเบียนตํารับยา Aspirin + chlorpheniramine ชนิดผง เปนสูตรยาเดี่ยว 
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ยาสูตรน้ีใชในไขหวัด ซึ่งโดยท่ัวไปเกิดจากเชื้อไวรัส อีกท้ังมีรูปแบบยาเปนผงท่ีสะดวกตอการใชในเด็กจึง

เพิ่มความเสี่ยงตอ Reye’s syndrome นอกจากน้ัน ในปจจุบันมีการระบาดของไขเลือดออกท่ีเกิดขึ้นท้ังในผูใหญ

และเด็ก รวมท้ัง ไขหวัดนก ซึ่งหามใชยาแอสไพรินในเด็กอายุตํ่ากวา 18 ป จึงเพ่ิมความเสี่ยงจนอาจทําใหเกิด

อันตรายรายแรงได 

3. การแกไขความแรงของแอสไพรินท่ีอนุญาต 

3.1  การไมอนุญาตใหแอสไพรนิมีความแรงตํ่ากวา 75 มิลลิกรมั  

ไมมีหลักฐานสนับสนุนประสิทธิภาพในปองกันการเกิดลิ่มเลือดในโรคเกี่ยวกับหลอดเลือดหัวใจ เชน การ

ปองกันโรคหัวใจขาดเลือด เปนตน ซึ่งเปนขอบงใชหลักทางการแพทยท่ีสั่งจายใหกับประชาชนไทยสวนใหญใน

ปจจุบัน  

3.2  การกําหนดความแรงของแอสไพรินเปน available strength ท่ีเปนมาตรฐานเดียวกัน  

เพื่อใหการใชยาเปนไปดวยความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ ไมเกิดความสับสนในการใช  

4. การแกไขฉลาก เอกสารกาํกับยา และขอบงใชท่ีอนุญาต 

4.1 ทะเบียนตํารับยาแอสไพรินหลายตํารับท่ีมีการอนุญาตขอบงใชท่ีไมสอดคลองกับขอมูลทางวิชาการใน

ปจจุบัน  ความแรงและรูปแบบยาท่ีอนุญาตไวในบางขอบงใชน้ัน ไมมีหลักฐานสนับสนุนประสิทธิภาพ/ความ

ปลอดภัยในการใชยา หรือไมเหมาะสม หรือไมสนับสนุนใหเกิดการใชยาท่ีถูกตอง 

4.2 การแสดงฉลากยาและขอความในเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย มีความหลากหลาย 

มีขอความไมสมบูรณเพียงพอท่ีจะทําใหเกิดการใชยาไดอยางมีประสิทธิภาพและปลอดภัย  

4.3 ไมมีเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน ท่ีจะใหขอมูลท่ีเขาใจงาย เหมาะสมกับประชาชนท่ัวไป ขณะท่ี

ยาแอสไพรินเปนยาจําเปนพื้นฐานท่ีใชกันอยางแพรหลายดวยตนเอง และบุคลากรทางการแพทย จึงตองคุมครอง

ความปลอดภัยของประชาชน ใหไดรับขอมูลท่ีถูกตองในการปฏิบัติตนและใชยาไดอยางปลอดภัย มีประสิทธิภาพ 

5. การแกไขเอกสารดานเคมีและการควบคุมคุณภาพยาแอสไพรนิ 

ผลการประเมินและการเฝาระวังคุณภาพแอสไพรินในทองตลาดของกระทรวงสาธารณสุข พบปญหา

คุณภาพของยาแอสไพรินในระดับสูง แมยามีอายุเพียง 2-3 ป และจากผลการทบทวนเอกสารควบคุมคุณภาพใน

ทะเบียนยาแอสไพริน (เชน กระบวนการผลิต มาตรฐานยาสําเร็จรูป/วัตถุดิบตัวยาสําคัญ หลักฐานแสดงความคง

สภาพของยา คุณภาพของบรรจุภัณฑ) พบวามีขอมูลดานคุณภาพมาตรฐานไมเพียงพอท่ียืนยันประสิทธิภาพและ

ความปลอดภัยของยาแอสไพรินได รวมท้ัง ขนาดบรรจุแอสไพรินท่ีมีจํานวนสูงอาจเพิ่มความเสี่ยงในการเกิด

อันตรายจากการใชยาเกินขนาดโดยไมต้ังใจ โดยเฉพาะในเด็ก และการนําไปใชฆาตัวตาย 
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ข. มาตรการควบคุมความเสี่ยงดานความปลอดภัย ประสิทธิผล และคุณภาพมาตรฐานยาแอสไพริน 

 

         จากขอสรุปและเหตุผลขางตนเห็นควรเสนอมาตรการควบคุมความเสี่ยงของยาแอสไพรินดังน้ี 

1. สถานะของทะเบียนตํารับยาแอสไพรินตามกฎหมาย เปลี่ยนเปนดังน้ี 

1.1 ยาสามัญประจําบาน ไมจัดแอสไพรินเปนรายการยาสามัญประจําบาน  

1.2 ยาอันตราย  ไดแก แอสไพรินทุกรูปแบบยาท่ีใชสําหรับแกปวด ลดไข โดยยกเวนแอสไพรินบางรายการ 

ซึ่งยังมีความเหมาะสมใหประชาชนดูแลตนเองในการบรรเทาอาการเจ็บปวยเบื้องตน 

1.3 ยาบรรจุเสร็จท่ีไดรับการยกเวนไมเปนยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ไดแก แอสไพรินท่ีมีคุณสมบัติ

ครบถวนดังน้ี   

1) มีปริมาณแอสไพรินขนาดต้ังแต 300 มก.ตอเม็ด (ซอง/แคปซูล) ขึ้นไป  มีรูปแบบยาเปนชนิดออก

ฤทธ์ิทันที (prompt release form)  

2) มีขอบงใชสําหรบัแกปวด  

3) บรรจุแผงหรือซองท่ีปองกันความชื้น ซึ่งมีความเหมาะสมกับสภาพอากาศของประเทศไทย  

4) ขนาดบรรจุท่ีอนุญาต แผงละไมเกิน 10 เม็ด หรือกลองละไมเกิน 10 ซอง  

5) แสดงเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชนและเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย ท่ีมี

ขอความตามท่ีกําหนด (ดูรายละเอียดในขอ 3.4) 

6) แสดงฉลากท่ีมีรูปแบบและขอความตามท่ีกําหนด (ดูรายละเอียดในขอ 3.4) 

1.4 ยาควบคุมพิเศษ ใหยา aspirin ทุกรูปแบบยาท่ีมีการแสดงขอบงใชอื่น ท่ีมิใชแกปวด ลดไข  

2. คําเตือนในฉลากและเอกสารกาํกับยาตามกฎหมาย  

     2.1 แอสไพรินท่ีใชสําหรับแกปวด ลดไข มีขอความคําเตือน ดังน้ี 

1) หามใชแกปวด ลดไขในเด็กและวยัรุนอายุตํ่ากวา 18 ป หากไมไดรับคําแนะนําจากแพทย  

2) หามใชแกปวด ลดไขในผูปวยท่ีเปนไขหวัดใหญ ไขเลือดออก และอีสกุอีใส 

          3) หามใชรักษาอาการปวดเม่ือยเน่ืองจากทํางานหนัก 

4) สตรีใหนมบุตรหามใชยาน้ี 

5) สตรีมีครรภหลีกเลี่ยงการใชยาน้ี หากไมไดรับคําแนะนําจากแพทย 

6) หลีกเลี่ยงการใชยาน้ีติดตอกนัเปนเวลานานเพราะเพิ่มความเส่ียงตอการเกิดเลือดออกในกระเพาะ

อาหาร อาการหอบหืด ความผิดปกติของตับและไต ยกเวนแพทยสั่ง 

คําเตือนขอ 1) ถึง 3) วางไวในกรอบสีแดง โดยใหใชตัวอักษรขนาดใหญท่ีสามารถอานออกและเห็นได

ชัดเจน 

      2.2 แอสไพรินท่ีใชสําหรับขอบงใชอื่น (ไมมีขอบงใชแกปวด ลดไข)  ใหแจงเฉพาะคําเตือนขอ 4) ถึง 6) 

3. การแกไขทะเบียนตํารับยา  

3.1 ไมอนุญาตใหใชยาแอสไพรินสําหรับแกปวด ลดไข ในเด็กและวัยรุนอายุตํ่ากวา 18 ป   
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ใหแกไขทะเบียนตํารับยาใหสอดคลองกับสรรพคุณหรือสูตรยาท่ีแกไข เชน ชื่อยา ความแรง สูตรยา ฉลาก 

เอกสารกํากํากับยา เปนตน 

3.2 ความแรงของแอสไพริน 

แกไขทะเบียนตํารับยาท่ีมีแอสไพรินเปนสวนประกอบทุกตํารับ  ใหมีความแรงของแอสไพริน เปนไปตามความ

แรงท่ีอนุญาต (available strength) โดยแกไขรายละเอียดอื่นๆ ใหสอดคลองกับความแรงท่ีแกไข 

3.2.1 ความแรงท่ีอนุญาตมีดังน้ี 

      (1) มาตรฐานระบบเกรน ไดแก 81 (1 gr), 162 (2 gr), 324 หรือ 325 (5 gr), 650 (10 gr)

มิลลิกรัม (1 grain มี 64.79891 mg) 

      (2) มาตรฐานระบบเมตริก ไดแก 75, 300 มิลลิกรัม (ซึ่งเปนตัวเลขอางอิงท่ีเปน evidence-

based) 

      (3)  ความแรงอ่ืนๆ ท่ีมีหลักฐานการวิจัยสนับสนุน ไดแก ยาแอสไพรินขนาด 100 หรือ 500 

มิลลิกรัม และยาสูตรผสมแอสไพรินกับ dipyridamole 

3.2.2 จากขอ 3.2.1 มีทะเบียนตํารับยาแอสไพรินท่ีไมเปนไปตามขอ 3.2.1 ซึ่งตองแกไขความแรง 

ไดแก ยาท่ีมี แอสไพรินในความแรงตอหนวย ในขนาดตํ่ากวา 75 มิลลิกรัม และยาท่ีมีความแรง

ในขนาด 80, 162.5, 165, 225, 450. 600, 806 มิลลิกรัม เปนตน 

3.3  การแสดงขอบงใชของแอสไพรินในแตละรูปแบบยาและความแรงท่ีสอดคลองกบัหลักฐานทางวิชาการ 
ใหแกไขทะเบียนตํารับยาใหสอดคลองกับหลักฐานและขอมูลทางวิชาการ ดังน้ี  

   3.3.1  ขอบงใชเกี่ยวกับการลดไข บรรเทาปวดในผูใหญ    

         ใชกับ aspirin ชนิดรับประทาน ทุกรูปแบบยาท่ีออกฤทธ์ิทันที ในขนาดต้ังแต 300 มก. ขึ้นไป 

และไมอนุญาตยาแอสไพรินชนิด enteric coated เพราะยาชนิดเคลือบสําหรับละลายในลําไส ไมมีประสิทธิภาพใน 

acute pain เน่ืองจากดูดซึมไดชาประมาณ 2-4 ชั่วโมง 

3.3.2 ขอบงใชเกี่ยวกับการตานการอักเสบ 

 การบรรเทาอาการปวด บวม และการอักเสบในโรคขออักเสบ ในผูใหญ ใชกับแอสไพริน

ชนิดรับประทานทุกรูปแบบยา ในขนาดต้ังแต 300 มิลลิกรัม ขึ้นไป   

 โรค juvenile rheumatoid arthritis, rheumatic fever และ Kawaski’s disease ใช

กับแอสไพรินชนิดรับประทานทุกรูปแบบยา ในขนาดต้ังแต 75 มิลลิกรัม ขึ้นไป  

3.3.3  ขอบงใชปองกันการเกิดลิ่มเลือด 

ใชกับแอสไพรินชนิดรับประทานทุกรูปแบบ ขนาดต้ังแต 75-325 มก.(ตาม available 

strength) 

3.4 การแสดงฉลากและเอกสารกํากบัยาแอสไพรินทุกตํารับ (ยกเวนยาสูตรผสม aspirin + dipyridamole) 

โดยแกไขทะเบียนตํารับยาให 

3.4.1 แสดงเอกสารกํากับยาสําหรบัประชาชนและเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย ท่ีมี

ขอความตามท่ีกําหนด 
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 การแสดงขอความเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย  ใหใชขอความตาม

เอกสารกํากับยาแบบเต็ม หรือเอกสารกํากับยาแบบยอ (รายละเอียดในภาคผนวก 1) โดย

แสดงขอความใหเหมาะสมกับรูปแบบ ความแรงของยาแตละตํารับ รวมทั้ง สถานะของ

ตํารับยา 

 การแสดงขอความเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน  ใหแสดงขอความใหเหมาะสมกับ

รูปแบบ ขอบงใชความแรงของยาแตละตํารับ รวมท้ัง สถานะของตํารับยา โดยใช Full 

template เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน (ฉบับเต็ม) (รายละเอียดในภาคผนวก 2) เปน

กรอบในการจัดทําเอกสารของแตละผลิตภัณฑ   

3.4.2 การแสดงฉลาก ใหแสดงขอความใหเหมาะสมกับรูปแบบ ขอบงใชความแรงของยาแตละตํารบั 

รวมทั้ง สถานะของตํารับยา โดยใช Full template ฉลาก (ฉบับเต็ม) (รายละเอียดในภาคผนวก 3) เปนกรอบใน

การจัดทําฉลากยา   
ในกรณีท่ีไมสามารถใชตามที่กําหนดใหขออนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปน

กรณีไป 
3.5 การแกไขเอกสารดานเคมีและการควบคุมคุณภาพยาแอสไพรินชนิดรับประทาน 

ควรใหแกไขเอกสารดานเคมีและควบคุมคุณภาพของยาแอสไพรินของผูผลิตทุกราย เพราะผูผลิตท่ีถูกสุม

ตัวอยางมาทดสอบโดยรวมมีปญหาเกินรอยละ 50    
 3.5.1 ใหแกไขมาตรฐานยาสําเร็จรูป ใหเปนไปตามมาตรฐานตามตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ หรือฉบับ

ท่ีใหมกวา กรณีมาตรฐานไมเปนไปตามกําหนดใหขออนุญาตเปนกรณีไปโดยมีขอมูลสนับสนุนวาเทียบเทากับ

มาตรฐานท่ีกําหนด  พรอมขอมูลการศึกษาความคงสภาพของยาใหเปนไปตามหลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับยา

ดานความคงสภาพที่กําหนดในปจจุบัน 
3.5.2 ใหแกไขมาตรฐานวัตถุดิบตัวยาสําคัญ ใหเปนไปตามมาตรฐานตามตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ 

หรือฉบับท่ีใหมกวา กรณีมาตรฐานไมเปนไปตามกําหนดใหขออนุญาตเปนกรณีไป ท้ังน้ีตองไมตํ่ากวามาตรฐานตาม

ตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ 

3.5.3 ใหแกไขเพิ่มเติม source of raw material ของตัวยาสําคัญ (แอสไพริน) ดังน้ี 

3.5.3.1 ใหแจง source of raw material ของตัวยาสําคัญ (แอสไพริน)โดยตองทํา process 

validation ทุก source (production batch 3 batch ติดตอกัน ซึ่งทําไดเฉพาะทะเบียนตํารับเกา กรณีคําขอ

ทะเบียนตํารับยาใหมใหสง process validation protocol  แลวสงผลการทํา process validation ตามกําหนด

ระยะเวลาภายหลังไดรับใบสําคัญ) กรณียานําเขาอาจสงใบรับรองคุณภาพวัตถุดิบตามมาตรฐานยุโรป 

(Certification of Suitability to the Monographs of the European Pharmacopoeia) ประกอบการ

พิจารณารับรองแหลงวัตถุดิบตัวยาสําคัญได หมายเหตุ ขอกําหนดน้ีจะมีการตรวจ GMP ในรอบการตรวจคราว

ตอไป 

3.5.3.2 ใหเพิ่ม certificate of analysis ของตัวยาสําคัญ (แอสไพริน) ท้ังน้ีใหเปนไปตามประกาศ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง หลักเกณฑการพิจารณาใบรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียดการ
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วิเคราะหยาท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑและเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร ลงวันท่ี 22 

มีนาคม 2549 

3.5.3.3 หากมีการแกไข source of raw material ของตัวยาสําคัญ (แอสไพริน)ในภายหลัง ตอง

แสดงขอมูลเปรียบเทียบการละลายของตัวยา กรณีท่ีเปนยาท่ีมิใชยาท่ีไดรับการยกเวนไมตองทํา dissolution/drug 

release (เชน ชนิดเค้ียว เม็ดฟู ยาผง) และขอมูลความคงสภาพ (stability data) วาคุณภาพของยาสําเร็จรูปยังคง

เหมือนเดิม 

3.5.3.4 เอกสารท่ีใช 

 แบบแจงรายละเอียดแหลงผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญ 

 ใบรับรองผลวิเคราะหวัตถุดิบทุกแหลง 

 เอกสาร process validation protocol และ process validation data ทุกแหลง 

 ในกรณีเปลี่ยนแหลงผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญแนบเอกสารการเปรียบเทียบการละลาย

ของตัวยา กรณีท่ีเปนยาท่ีมิใชยาท่ีไดรับการยกเวนไมตองทํา dissolution/drug release (เชน ชนิดเค้ียว เม็ดฟู 

ยาผง) และขอมูลดานความคงตัว (stability data) วาคุณภาพยาสําเร็จรูปยังคงเหมือนเดิม 

การกําหนดมาตรการใหแกไขเพิ่มเติม source of raw material ของตัวยาสําคัญขางตนน้ัน สืบเน่ืองมาก

จากในปจจุบันยังไมมีนโยบายในการจดทะเบียนตํารับวัตถุดิบยาตัวยาสําคัญ จึงไมสามารถควบคุมคุณภาพวัตถุดิบ

ผานทางผูผลิตและผูนําเขาวัตถุดิบ และวัตถุดิบยาแอสไพรินเปนปจจัยสําคัญหน่ึงในการกําหนดคุณภาพยา 

นอกจากน้ัน การแจง source of raw material และ Certificate of analysis เปนหลักการสากลท่ีปฏิบัติกัน

ท่ัวไปในการขึ้นทะเบียนตํารับยา ซึ่งมีการปฏิบัติจริงแลวในการนําเขายา ณ ดานอาหารและยา  
สําหรับขอกําหนดดาน process validation เปนมาตรฐานการผลิตตาม GMP แตเน่ืองจาก aspirin 

เปนยาที่มีความคงสภาพไมดี มีความเสี่ยงสูงในระหวางกระบวนการผลิต การทํา process validation เปนการ

ประกันคุณภาพเน่ืองจากแมจะใชแหลงวัตถุดิบ aspirin แหลงเดียว แตก็อาจมี variation ในกระบวนการผลิตได 

เชน การปรับแหลงของตัวยาไมสําคัญ เปนตน จึงสมควรตองทํา process validation  

3.5.4 ใหแกไขเปลี่ยนแปลงขนาดบรรจุดังน้ี  

      (1)  ยาแอสไพรินชนิดออกฤทธ์ิทันที ท่ีสัมผัสกับยาโดยตรง ใหเปนแผง (หรือซองกรณีเปนยาผง) ท่ี

กันความชื้น เทาน้ัน  

      (2)  ยาแอสไพรินชนิดออกฤทธ์ิละลายในลําไส ใหบรรจุในภาชนะปองกันความชื้น  

      (3) ขนาดบรรจุ/บรรจุภัณฑ ท่ีไมเปนไปตามขอ (1) และ (2) ใหแกไขตัดขนาดบรรจุออก 
การแกไขขนาดบรรจุยาขางตนน้ัน สืบเน่ืองมายาแอสไพรินไวตอความชื้นโดยเฉพาะในสภาพอากาศรอน

ชื้นแบบประเทศไทย ขณะท่ีทะเบียนตํารับยาสวนใหญไมมีการศึกษาความคงสภาพหรือมีแตไมสมบูรณ ไมไดแจง

มาตรฐานและชนิดของบรรจุภัณฑและมีขนาดบรรจุหลากหลายต้ังแต 1-10,000 เม็ด และขนาดบรรจุท่ีขึ้นทะเบียน

ไวบางชนิดไมนาจะรักษายาแอสไพรินใหคงสภาพไวไดหรือมีปริมาณมากจนอาจไมคงสภาพเมื่อเปดยาใช  

สําหรับการจํากัดขนาดบรรจุใหยาแอสไพรินชนิดออกฤทธิ์ทันทีบรรจุในแผงหรือซองท่ีกันความชื้นเทาน้ัน 

เพราะยากลุมน้ีมีความเสี่ยงสูงในการเสื่อมสภาพโดยเฉพาะเม่ือมีการเปดใชยา นอกจากน้ัน การจะกําหนดใหยา
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ชนิดออกฤทธ์ิทันทีบรรจุขวดไดน้ัน จําเปนตองทราบถึง in-use stability แตในทางวิชาการยังไมมีหลักเกณฑใน

การศึกษา in-use stabitlity ท่ีชัดเจนในปจจุบัน สําหรับยาแอสไพรินชนิดออกฤทธ์ิละลายในลําไส (enteric 

coated form) สารเคลือบมีคุณสมบัติกันความชื้นไดระดับหน่ึงจึงมีความเสี่ยงนอยตอการเสื่อมสภาพจากการ

สัมผัสความชื้นเม่ือเปดใชยา จึงควรอนุญาตใหบรรจุขวดไดโดยไมกําหนดขนาดบรรจุ 

3.5.5 เพ่ิมวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต (In-process Control) ท่ีมีคุณภาพเปนมาตรฐานตาม 

Monograph ของยา และเพิ่มเติมวิธีการผลิตยาในการขึ้นทะเบียนตํารับยา 
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บทที่ 5  

สรุปและขอเสนอแนะ 

 

เน่ืองจากมีรายงานการเสียชีวิตจากกลุมอาการรายยจากยาแอสไพรินในป พ.ศ.2544 พ.ศ.2547 และ พ.ศ.

2549 รวม 3 ราย ซึ่งมีความสัมพันธกับการใชแอสไพรินแบบซอง กระทรวงสาธารณสุขจึงมีนโยบายใหทบทวน

ทะเบียนตํารับยาแอสไพรินโดยเฉพาะยาสําหรับเด็ก แตท่ีผานมาการทบทวนทะเบียนตํารับยามุงเฉพาะประเด็นท่ี

สนใจ ไมครอบคลุมองคประกอบสําคัญในทะเบียนตํารับยาท่ีจําเปนตองปรับปรุงอยางครบถวน จึงไดทําการศึกษา

เรื่องการพัฒนาการทบทวนทะเบียนตํารับยา: กรณีศึกษายาแอสไพริน โดยมีวัตถุประสงคเพื่อคุมครองความ

ปลอดภัยของประชาชนใหไดบริโภคยาแอสไพรินท่ีมีคุณภาพมาตรฐานไดอยางมีประสิทธิผล ปลอดภัย และเปน

การทดลองรูปแบบการพัฒนางานทบทวนทะเบียนตํารับยาใหมีการประเมินท้ังดานประสิทธิผล ความปลอดภัย และ

คุณภาพมาตรฐาน เพื่อนําใชเปนแนวทางในการนําไปประยุกตใชในอนาคตตอไป ในการศึกษาน้ีดําเนินการโดยการ

วิจัยเอกสาร  

สวนท่ี 1 สถานการณการควบคุมและการข้ึนทะเบียนตํารับยาแอสไพรินในประเทศไทย   

ยาแอสไพรินท่ีขึ้นทะเบียนในประเทศไทยมีจํานวน 184 ตํารับ มีการใชชื่อยาหรือขอบงใชสําหรับเด็ก 84 

ตํารับ สรรพคุณท่ีไดรับอนุมัติมีหลากหลายแตโดยทั่วไปมีสรรพคุณแกปวด ลดไขอยูดวย มีเพียง 24 ตํารับท่ีใช

ปองกันโรคหัวใจหรือหลอดเลือดสมองเทาน้ัน สวนใหญยาแอสไพรินจัดเปนยาบรรจุเสร็จท่ีไดรับการยกเวนไมเปน

ยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ จึงจําหนายไดในรานขายยาและอนุญาตโฆษณายาโดยตรงตอผูบริโภค บางตํารับ

จัดเปนยาสามัญประจําบาน  ซึ่งวางจําหนายไดท่ัวไป ไมจําเปนตองจําหนายในรานยา และอนุญาตโฆษณายาโดยตรง

ตอผูบริโภคได 

 

สวนท่ี 2  การประเมินประสทิธิผลและความปลอดภัยของยาแอสไพรนิ 
2.1 ระบาดวิทยาของภาวะกลุมอาการรายยและประสบการณการควบคุมความเส่ียงจากกลุมอาการรายย

ท่ีมีสาเหตุจากยาแอสไพรินในตางประเทศ 

ในตางประเทศ อัตราการตายจากกลุมอาการรายยอาจอยูระหวาง 20-40% โดยรายงานการเกิดกลุม

อาการรายยมีความสัมพันธกับยาแอสไพริน ผูปวยสวนใหญอายุนอยกวา 12 ป มีรายงานในบางประเทศท่ีผูปวยมี

อายุมากกวา 20 ป และมีความเปนไปไดท่ีการปวยท่ีสัมพันธกับการใชแอสไพรินไมไดบันทึกไวบางสวน สําหรับ

ประเทศไทยพบวาใน ค.ศ.1994-2003 ประชากรกลุมอายุ 0-4 ป มีอัตราการปวยจากกลุมอาการรายยสูงสุดเม่ือ

เทียบกับกลุมอื่น โดยในป 1998 มีอัตราการปวยสูงถึง 0.09 ตอประชากรหนึ่งแสนคน รองลงมาเปนกลุมอายุ 5-9 

ป และ 10-14 ป (0.02 ตอประชากรหน่ึงแสนคน)  และกลุมอายุมากกวา 15 ป มีอัตราการปวยนอยท่ีสุดคือ 0.01 
ตอประชากรหน่ึงแสนคน ท้ังน้ีคาดวาผูปวยท่ีไมไดรับการวินิจฉัยหรือไมไดรายงานมีจํานวนไมนอยเนื่องจาก

ขอจํากัดดานองคความรูของโรคน้ี ผูปวยสวนใหญมักไดรับยาแอสไพรินเพื่อรักษาโรคติดเชื้อไวรัสตางๆ อยางไรก็

ตาม สารแอลฟาทอกซินหรือสารพิษอ่ืนๆ ก็เปนสาเหตุหน่ึงท่ีทําใหเกิดภาวะน้ีในคนไทย แมกลุมอาการรายยมีอัตรา
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การเกิดตํ่า แตหากผูปวยไมไดรับการวินิจฉัยและการรักษาท่ีถูกตองจะมีโอกาสเสียชีวิตสูง ซึ่งสวนใหญมักอายุตํ่า

กวา 10 ป  

การควบคุมความเสี่ยงในตางประเทศมักใชมาตรการเพ่ิมขอความคําเตือนโดยระบุวาหามใชในเด็กหรือ

วัยรุนท่ีเปนอีสุกอีใส ไขหวัด ไขหวัดใหญ ควรใชยาแอสไพรินภายใตความดูแลของแพทย เน่ืองจากเสี่ยงตอการ

เกิดกลุมอาการรายย เปนตน มีการบังคับใชทางกฎหมายใหแกไขฉลากและเอกสารกํากับยาใหความเหมาะสมทั้งคํา

เตือนและเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน  ในบางประเทศไดปรับยาแอสไพรินท่ีใชลดไขในเด็กออกจากการเปนยา

ท่ีประชาชนซื้อบริโภคเอง  หลังดําเนินมาตรการดังกลาวพบวาการยกเลิกการใชยาแอสไพรินในเด็กควบคูไปกับการ

ใหขอมูลการใชยาแอสไพรินท่ีครบถวนและเหมาะสมแกประชาชน สงผลใหอุบัติการณการเกิดกลุมอาการรายย

ลดลงอยางชัดเจน  

2.2 มาตรการควบคุมความเส่ียงในการเกิดกลุมอาการรายยจากการใชยาแอสไพริน 

การศึกษานี้ไดประยุกตแนวคิดและเกณฑแบงประเภทยาท่ีเสนอโดยพรเพ็ญ เปรมโยธินและคณะ 
(15)

 มา

ใชในการทบทวนการแบงประเภทของยาแอสไพรินโดยมีแนวคิดดังน้ี 

ยาควบคุมพิเศษ (สั่งจายตามใบสั่ง

แพทย) 

ยาอันตราย (สั่งจายโดยเภสัช

กร) 

ยาบรรจุเสร็จท่ีมิใชยาอันตรายฯ/ยาสามัญ

ประจําบาน 

1. จําเปนตองใชแพทยในการ

ตัดสินใจใชยา 

1.จําเปนตองใชเภสัชกรในการ

ใหคําแนะนําปรึกษาและดูแล

การใชยา 

1.ผูบริโภค/ผูปวยสามารถตัดสินใจใชยาใน

การดูแลสุขภาพตนเอง หรือไดรับคําแนะนํา

จากบุคลากรท่ีไมใชแพทย/เภสัชกร 

2. ยามีอันตรายสูง/มีความเสี่ยงใน

การใชยาสูง 

2.ยาท่ีมีอันตราย/มีความเสี่ยง

ในการใชยาปานกลาง 

2.ยาท่ีมีอันตรายคอนขางนอย/ มีความ

เสี่ยงในการใชตํ่า 

3. ยาท่ีใชในโรคเร้ือรัง/ติดตอ

รายแรง/โรคท่ีเปนอันตรายถึงชีวิต 

3.ไมพบการใชยาในทางท่ีผิด 3.ไมพบการใชยาในทางท่ีผิด 

4. พบการใชยาในทางท่ีผิด 4. โรคท่ัวไปไมมีอันตรายถึง

ชีวิต 

4. โรคหรืออาการท่ีเปนระยะสั้นหรือ

ชั่วคราว 

5. ยาท่ีอยูในรูปแบบยาฉีด   

6. ยาใหม   

สําหรับเกณฑการแบงประเภทยา มีหลักการพิจารณาคือ 1) โรคและการวินิจฉัยโรค 2) ความปลอดภัย 

ไดแก ความเปนพิษ (โอกาสเกิดพิษแมใชยาถูกตอง หรือ therapeutic index) อาการไมพึงประสงค ผลขางเคียง 

อันตรกริยา ความคงสภาพ การถอนยา การด้ือยา ความทนตอยา 3) การบริหารยา ไดแก รูปแบบยา ขนาดบรรจุ 

วิธีการใชยา 4) การใชยาในทางท่ีผิด (การเสพติด การใชจนติดเปนนิสัย การใชผิดวัตถุประสงค) 5) ยาใหม 

เม่ือนําผลการวิเคราะหตามเกณฑการจัดแบงประเภทยามาพิจารณาประกอบกับผลการศึกษาสวนอื่น

สามารถสรุปประเด็นสําคัญของความเสี่ยงและประโยชนจากการใชยาไดวา การใชยาแอสไพรินแกปวดลดไขในเด็ก

และวัยรุนอายุตํ่ากวา 18 ป มีความเสี่ยงมากกวาประโยชนท่ีไดรับ เน่ืองจากประชาชนซื้อยาแอสไพรินใชเอง เพื่อลด

ไข บรรเทาปวด แตประเมินเองไมไดวาเม่ือใดเปนไขจากเชื้อไวรัส แมแพทยก็ตองวินิจฉัยโรคอยางรอบคอบและ
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อาจตองตรวจทางหองปฏิบัติการ การใชยาเองโดยเฉพาะในเด็กจึงเสี่ยงตอการเกิดอันตรายจากการใชยา เชน กลุม

อาการรายย เปนตน 
นอกจากมีการจําหนายและใชยาเองโดยผูบริโภคอยางกวางขวาง แลวยังมีการโฆษณาสงเสริมการขายยา

แอสไพรินโดยตรงตอผูบริโภค เน่ืองจากเปนยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ หรือเปนยาสามัญ

ประจําบาน   

2.3  ขอเสนอมาตรการควบคุมความเส่ียงในการเกิดกลุมอาการรายยจากการใชยาแอสไพริน มีดังนี้ 

1. กําหนดนโยบายไมใหใชยาแอสไพริน สําหรับแกปวดลดไข ในเด็กและวัยรุนอายุตํ่ากวา 18 ป เน่ืองจาก

มีความเสี่ยงมากกวาประโยชนท่ีไดรับ 

2. มาตรการควบคุมความเสี่ยงของยาแอสไพริน แยกตามประเภทของยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.

2510  
ประเภทของยา มาตรการ 

ยาสามัญประจํา

บาน 

ยกเลิกการจัดยาแอสไพรินเปนยาสามัญประจําบาน  

ยาบรรจุเสร็จฯ 

ท่ีไดรับการ

ยกเวนไมเปนยา

อันตราย 

ใหยาบรรจุเสร็จฯ ท่ีเปนไปตามขอกําหนดตอไปน้ีเทาน้ันท่ีไมจัดเปนยาอันตราย 

1. ยาแอสไพรินชนิดออกฤทธ์ิทันทีในขนาดต้ังแต 300 มิลลิกรัมขึ้นไป ซึ่งแสดงขอบงใชบรรเทา

อาการปวดในผูใหญเทาน้ัน ไมใหใชกับเด็กหรือวัยรุนอายุไมเกิน 18 ป โดยยาตองบรรจุแผง

อลูมิเนียมหรือแผงบลิสเตอรหรือซองท่ีกันความชื้นในจํานวนไมเกิน 20 เม็ดหรือแคปซูลหรือ

ซอง และฉลาก เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชนและเอกสารกํากับยาสําหรับผูประกอบโรค

ศิลปะตามท่ีกําหนด ตองมีรูปแบบ ขอความคําเตือนและขอความอื่นๆ ตามท่ีกําหนด  

2. เพิ่มคําเตือนในโฆษณายาท่ีมีแอสไพรินเปนสวนประกอบ โดยเนนใหมีขอความคําเตือนท่ี

กําลังเปนปญหาในปจจุบัน เชน คําเตือนเกี่ยวกับการใชยาในเด็กและวัยรุนอายุตํ่ากวา 18 ป 

การใชยาในผูปวยท่ีเปนไขหวัดใหญ ไขเลือดออก และอีสุกอีใส เปนตน 

ยาอันตราย ยาแอสไพรินชนิดออกฤทธิ์ทันทีในขนาดต้ังแต 300 มิลลิกรัม ขึ้นไป ท่ีใชแกปวด ลดไข ใน

ผูใหญเทาน้ัน ไมใหใชกับเด็กหรือวัยรุนอายุไมเกิน 18 ป และแสดงฉลาก เอกสารกํากับยา

สําหรับประชาชนและเอกสารกํากับยาสําหรับผูประกอบโรคศิลปะตามท่ีกําหนด  

ยาควบคุมพิเศษ ไดแก ยาแอสไพรินท่ีแสดงขอบงใชนอกเหนือจากแกปวด ลดไข 

1. ยาแอสไพรินขนาด 300 มิลลิกรัมขึ้นไป ท่ีใชบรรเทาอาการปวด บวมและการอักเสบในโรค

ขออักเสบ ในผูใหญเทาน้ัน 

2. ยาแอสไพรินขนาด 75-325 มิลลิกรัม ท่ีใชปองกันการเกิดลิ่มเลือด ในผูใหญเทาน้ัน 

3. อนุญาตการใชในเด็กเฉพาะยาแอสไพรินต้ังแต 75 มิลลิกรัมขึ้นไป ท่ีใชใน juvenile 

rheumatoid arthritis, rheumatic fever และ Kawaski’s disease เทาน้ัน 

4. ยาตามขอ 1-3 ตองแสดงฉลาก เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชนและเอกสารกํากับยา

สําหรับผูประกอบโรคศิลปะตามท่ีกําหนด  
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 2.4 การทบทวนการแสดงขอบงใชของยาแอสไพรินในฉลากและเอกสารกํากับยาท่ีข้ึนทะเบียนไว 

 ขอบงใชในฉลากหรือเอกสารกํากับยา มีหลักการพิจารณาคือ ตองเปนขอบงใชท่ีเปนขอเท็จจริงและมี

หลักฐานสนับสนุนเพียงพอ รวมกับการพิจารณาวาเปนขอบงใชท่ีเหมาะสม รวมท้ัง ไมอนุญาตในขอบงใชท่ีไมมี

ขอมูลการกําหนดขนาดและวิธีการใชยา ผลการทบทวนพบวาขอบงใชในทะเบียนตํารับยาแอสไพรินมีความ

หลากหลาย ไมเปนมาตรฐาน บางขอบงใชมีหลักฐานสนับสนุนไมเพียงพอหรือไมเหมาะสม 

 2.5 มาตรฐานการแสดงฉลากและเอกสารกํากับยาของยาแอสไพริน 

 มาตรการหน่ึงท่ีสําคัญในการควบคุมความเสี่ยงของกลุมอาการรายยจากแอสไพรินคือการใหขอมูล

ขาวสารท่ีถูกตองแกประชาชนผูใชยาและบุคลากรทางการแพทย จึงควรเพิ่มเอกสารกํากับยาแอสไพรินสําหรับ

ประชาชน รวมท้ัง ปรับปรุงเอกสารกํากับยาท่ีอนุมัติไวแลวใหมีขอมูลท่ีถูกตอง ครบถวน การจัดทําฉลากและ

เอกสารกํากับยาควรมีมาตรฐานและขั้นตอนการปฏิบัติ เพื่อลดความหลากหลายของเอกสารกํากับยา ใหมีขอมูล

ถูกตอง เชื่อถือได เปนกลาง เพ่ือใชในการตัดสินใจใชยาไดอยางสมเหตุผลของท้ังผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมและ

ประชาชน การศึกษาน้ีไดกําหนดแนวทางการจัดทําเอกสารกํากับยาท้ังท่ีเปนขอกําหนดท่ัวไป คุณลักษณะท่ัวไปของ

เน้ือหา เอกสารอางอิงหลัก และแนวทางการจัดทําเน้ือหา  แลวนํามาทดลองปฏิบัติกับยาแอสไพริน ผลการศึกษามี

ขอเสนอในภาพรวมดังน้ี 

1) หัวขอของฉลากและเอกสารกํากับยาใชแนวทางของ ACTD (ASEAN Common Technical 

dossier) 

2)  การแสดงขอบงใชมีหลักการ คือ ตองเปนขอบงใชท่ีเปน fact และ well-established รวมกับการ

พิจารณาวาเปนขอบงใชท่ีเหมาะสม และไมอนุญาตขอบงใชท่ีไมมีขอมูลการกําหนดขนาดและวิธีการใชยา 

3)  เอกสารกํากับยามาตรฐานสําหรับบุคลากรทางการแพทยสามารถแสดงแบบเต็ม (Summary Product 

Characteristic) หรือแบบยอ (Product information) โดยแสดงขอความใหเหมาะสมกับรูปแบบ ความแรงของ

ยาแตละตํารับ รวมท้ัง สถานะของตํารับยาวาประสงคใหจัดเปนยาประเภทใด เชน ยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ 

เปนตน  
4)  ควรมีการกําหนดขนาดอักษรของขอความคําเตือน และขอความในภาพรวมของฉลากและเอกสาร

กํากับยา เน่ืองจากท่ีผานมาฉลากและเอกสารกํากับยาจํานวนมากในทองตลาดไมสามารถอานออกได  

รายละเอียดขอเสนอฉลากและเอกสารกํากับยามาตรฐานของแอสไพริน แสดงไวในภาคผนวก 1 2 และ 3 

 

สวนท่ี 3 การประเมินคุณภาพมาตรฐานของยาแอสไพริน 

รายงานปญหาคุณภาพยาระหวางตุลาคม 2540-กันยายน 2545 พบวา ในภาพรวมเปนปญหาความคง

สภาพของยาคือมีกลิ่นเปร้ียวฉุนเหมือนนํ้าสมสายชู ชนิดตอกอัดเม็ดธรรมดามีปญหาเม็ดกรอนแตกหักหรือตก

ผลึกรวมดวย ชนิดเคลือบละลายในลําไสมีปญหาเม็ดยาเคลือบเกาะติดกันดวย สําหรับผลตรวจวิเคราะหยา

แอสไพรินตามโครงการสรางหลักประกันคุณภาพและมาตรฐานบริการดานยาป 2547 ซึ่งสุมตัวอยางจาก

โรงพยาบาลทุกระดับ รวม 95 ตัวอยาง พบวาตํารับเคลือบละลายในลําไสผิดมาตรฐาน 11 ตัวอยาง (16.18%)  
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และตํารับตอกอัดเม็ดธรรมดาผิดมาตรฐาน 15 ตัวอยาง (60%) ชนิดเค้ียวผิดมาตรฐาน 1 ตัวอยาง (50%) โดยอายุ

ยาท่ีตกมาตรฐานสวนใหญอยูระหวาง 2-3 ป 

ปจจัยและสาเหตุของปญหา สรุปไดดังนี้ 

1. ความไมคงสภาพของยา อาจเกิดจากความไมเหมาะสมของบรรจุภัณฑของยา หรือการขนสง/การเก็บ

รักษา เปนหลัก สาเหตุอื่นๆ เชน กระบวนการผลิต หรือสูตรตํารับท่ีไมเหมาะสม หรือใชวัตถุดิบท่ีไมไดมาตรฐาน 

2. เม็ดยา enteric film coated เกาะติดกัน อาจเกิดจากการท่ีสูตรฟลมไมดี แหงไมพอในระหวาง

กระบวนการผลิต ตัวทําละลายระเหยไมหมด เม่ือท้ิงไวนานๆ จะทําใหโพลิเมอรละลายออกมา เกิดการเชื่อมติด

กันเองจากแรงกดในบรรจุภัณฑ แกไขโดยปรับปรุงสูตรตํารับและควบคุมกระบวนการผลิตใหเหมาะสมได

มาตรฐาน 

3. การกรอนแตกหัก (friability) ของเม็ดยาตอกอัดธรรมดาอาจเกิดจากหลายสาเหตุ เชน การเสียดสี

และการกระทบกระเทือน ซึ่งเปนสาเหตุท่ีพบบอยหรือสูตรตํารับไมดี  ซึ่งแกไขโดยปรับเปลี่ยนสูตรตํารับ โดย

ควบคุมไมใหตํารับยาดูดซึมความชื้นมากเกินไปดวย เน่ืองจากความชื้นทําใหเกิดการสลายตัวของแอสไพริน และ

ตองควบคุมกระบวนการผลิตยา (In-process Control) ใหเปนไปตามมาตรฐานท่ีกําหนด  

4. ขนาดเม็ดยามีผลตอการละลาย การผิดมาตรฐานการละลายพบมากในยาเม็ดท่ีมีขนาดใหญ 300-325 

มก. ท้ังท่ีเปน enteric coated form (31.0%) หรือ immediate release form (71.4%)  แตยาเม็ดท่ีมีความแรง

ตํ่า (60-162 มก) พบปญหานอย (immediate release 5%) หรือไมพบปญหาเลย (enteric coated 0.0%)  

5. รูปแบบยาแบบ immediate release ผิดมาตรฐาน degradation product (free salicylic acid) 

สูง เน่ืองจากไมมีสารปองกันเม็ดยาจากความชื้น การเคลือบเม็ดยาแบบ enteric coated พบปญหานอยกวา โดย

ยา enteric coated ท่ีมีขนาดเม็ดยาใหญ (300-325 มก.) เสี่ยงตอการผิดมาตรฐาน (ผิดมาตรฐาน 10.3%) 

มากกวายาเม็ดเล็ก (60 มก) (ผิดมาตรฐาน 0%) 
6. ยาแอสไพรินท่ีเสี่ยงในการตกมาตรฐานสูงสุดคือ ชนิด immediate release ขนาดเม็ดยาใหญ (300-

325 มก.)  รองมาคือ immediate release ขนาด 60-162 มก. และ enteric coated tablet ท่ีมีเม็ดยาใหญ 

(300-325 มก.) 

 ผลการประเมินทะเบียนตํารับยาแอสไพรินดานคุณภาพมาตรฐาน 

 ทะเบียนตํารับยาสวนใหญเปนทะเบียนเกา มีขอมูลไมสมบูรณ แตกตางจากหลักเกณฑในปจจุบันมากสรุป

ดังน้ี  
 ชนิดของบรรจุภัณฑและขนาดบรรจุของยาแอสไพรินในทะเบียนตํารับยา โดยท่ัวไปไมมีรายละเอียด

ของวัดสุท่ีใชเปนบรรจุภัณฑและขอมูลความคงสภาพของผลิตภัณฑ 

 มาตรฐานผลิตภัณฑยาแอสไพรินสําเร็จรูป  สวนใหญเปนมาตรฐานท่ีกําหนดเองไมเปนไปตามเภสัช

ตํารับ ตํารับสวนใหญไมมีมาตรฐานการละลาย สําหรับมาตรฐาน free salicylic acid มีทุกตํารับแต

มีวิธีแตกตางกันดวยวิธีตามเภสัชตํารับท่ีเกามาก เชน NF 12-14; USP19- 23  BP 1980-1999 เปน

ตน 
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 ตํารับยาสวนใหญไมมีเอกสารความคงสภาพ ไมมีตํารับท่ีมี long term stability study และสวน

ใหญไมแจงวิธีการผลิต 

ตามหลักเกณฑในปจจุบันเอกสารดานควบคุมคุณภาพของทะเบียนตํารับยาแอสไพรินจึงยังไมเพียงพอใน

การคุมครองผูบริโภคใหไดรับยาท่ีมีประสิทธิภาพ ปลอดภัยและไดคุณภาพมาตรฐาน 
 

สวนท่ี 4  ขอเสนอมาตรการควบคุมความเสี่ยงดานความปลอดภัย ประสิทธิผล และคุณภาพ

มาตรฐาน  
ก. ขอสรุปผลการทบทวนทะเบียนตํารับยาแอสไพริน 

 

1.  การไมอนุญาตการใชยาแอสไพรินในเด็กและวัยรุนอายุตํ่ากวา 18 ป 

1.1 ความปลอดภัยของยาแอสไพรินในเด็ก  
มีหลักฐานท่ีแสดงวา ยาแอสไพรินมีความสัมพันธกับการเกิด Reye’s syndrome ในเด็กไทยท่ีติดเชื้อ

ไวรัส เชน ไขหวดัใหญ ไขเลือดออก เปนตน และมีรายงานอุบัติการณการเกิดท้ังในเด็กเล็กและวัยรุน ซึง่ไดทําให

เกิดอันตรายรายแรงตอชวีิตหรือตองเขารับการรกัษาในโรงพยาบาล 

1.2 ประโยชนของแอสไพรินท่ีใชสําหรับเด็ก ในการบรรเทาอาการไข  
ในปจจุบันเปนท่ียอมรับวา ไมควรใชแอสไพรินสําหรับแกไขในเด็ก เน่ืองจาก โดยท่ัวไปการวินิจฉัยวา

ผูปวย กรณีใดเปนการติดเชื้อไวรัสทําไดยาก จึงมีความเสี่ยงตอ Reye’s syndrome  และมียาอื่นท่ีมีประสิทธิภาพ 

ปลอดภัยใชแทนได เชน paracetamol เปนตน  ในตางประเทศท่ีมีมาตรการจํากัดการใชในเด็กและวัยรุน หรือ

เพิ่มคําเตือนในฉลากและเอกสารกํากับยา เชน อังกฤษ สหรัฐอเมริกา ฯลฯ พบวาลดอุบัติการณการเกิด Reye’s 

syndrome ไดอยางชัดเจน 
1.3 การประเมินความเสี่ยงกับประโยชนท่ีไดรับจากการใชแอสไพรินในเด็ก 

แอสไพรินท้ังสูตรยาเด่ียวและผสม ในรูปแบบยาผงและเม็ดฟู ไมไดเปนยาท่ีใชในสถานพยาบาล  แต

โดยท่ัวไปเปนยาท่ีประชาชนเลือกซื้อหาจากรานยา หรือจากรานขายของชํา  เพื่อใชในการลดไข บรรเทาปวด 

โดยเฉพาะยาชนิดผง มักมีการนําไปใชลดไขในเด็ก จึงทําใหมีความเสี่ยงของการเกิดอันตรายของการใชยา เชน 

Reye’s syndrome เลือดออกในทางเดินอาหาร เปนตน เน่ืองจากไมสามารถประเมินไดวาเม่ือใดเด็กจะเปนไขจาก

เชื้อไวรัส  แมแพทยก็จําเปนตองมีการวินิจฉัยโรคอยางรอบคอบและอาจตองตรวจทางหองปฏิบัติการ  

 เม่ือพิจารณาขอมูลระบาดวิทยาของ Reye’s syndrome ของคนไทยในกลุมชวงอายุตางๆ มาพิจารณา

ประกอบแลวจึงสรุปไดวา ความเสี่ยงท่ีไดรับจากจึงมากกวาประโยชนจึงไมอนุญาตใหใชแอสไพรินในเด็กและวัยรุน

อายุตํ่ากวา 18 ป รวมท้ังใหแกไขทะเบียนตํารับยา ขอความคําเตือน และปรับการจัดสถานะของยาแอสไพรินให

เหมาะสมกับผลการประเมินดังกลาว สอดคลองกับขอมูลดานประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาแอสไพรินใน

ปจจุบัน 
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2.  การแกไขสูตรยาผสมใหเปนตํารับยาเด่ียว 

2.1 แกไขทะเบียนตํารับยา Aspirin + paracetamol ชนิดผงและชนิดเม็ด เปนสูตรยาเด่ียว 

ไมมีหลักฐานสนับสนุนการใชเปนยาผสม และมีความเสี่ยงในการใชยา เน่ืองจากอาจมีการนําไปใชในเด็ก  

2.2 แกไขทะเบียนตํารับยา Aspirin + chlorpheniramine ชนิดผง เปนสูตรยาเดี่ยว 

ยาสูตรน้ีใชในไขหวัด ซึ่งโดยท่ัวไปเกิดจากเชื้อไวรัส อีกท้ังมีรูปแบบยาเปนผงท่ีสะดวกตอการใชในเด็กจึง

เพิ่มความเสี่ยงตอ Reye’s syndrome นอกจากน้ัน ในปจจุบันมีการระบาดของไขเลือดออกท่ีเกิดขึ้นท้ังในผูใหญ

และเด็ก รวมท้ัง ไขหวัดนก ซึ่งหามใชยาแอสไพรินในเด็กอายุตํ่ากวา 18 ป จึงเพ่ิมความเสี่ยงจนอาจทําใหเกิด

อันตรายรายแรงได 

3.  การแกไขความแรงของแอสไพรินท่ีอนุญาต 

3.1  การไมอนุญาตใหแอสไพรนิมีความแรงตํ่ากวา 75 มิลลิกรมั  

ไมมีหลักฐานสนับสนุนประสิทธิภาพในปองกันการเกิดลิ่มเลือดในโรคเกี่ยวกับหลอดเลือดหัวใจ เชน การ

ปองกันโรคหัวใจขาดเลือด เปนตน ซึ่งเปนขอบงใชหลักทางการแพทยท่ีสั่งจายใหกับประชาชนไทยสวนใหญใน

ปจจุบัน  

3.2 การกําหนดความแรงของแอสไพรินเปน available strength ท่ีเปนมาตรฐานเดียวกัน  

เพื่อใหการใชยาเปนไปดวยความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ ไมเกิดความสับสนในการใช  

4. การแกไขฉลาก เอกสารกาํกับยา และขอบงใชท่ีอนุญาต 

4.1 ทะเบียนตํารับยาแอสไพรินหลายตํารับท่ีมีการอนุญาตขอบงใชท่ีไมสอดคลองกับขอมูลทางวิชาการใน

ปจจุบัน  ความแรงและรูปแบบยาท่ีอนุญาตไวในบางขอบงใชน้ัน ไมมีหลักฐานสนับสนุนประสิทธิภาพ/ความ

ปลอดภัยในการใชยา หรือไมเหมาะสม หรือไมสนับสนุนใหเกิดการใชยาท่ีถูกตอง 

4.2 การแสดงฉลากยาและขอความในเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย มีความหลากหลาย 

มีขอความไมสมบูรณเพียงพอท่ีจะทําใหเกิดการใชยาไดอยางมีประสิทธิภาพและปลอดภัย  

4.3 ไมมีเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน ท่ีจะใหขอมูลท่ีเขาใจงาย เหมาะสมกับประชาชนท่ัวไป ขณะท่ี

ยาแอสไพรินเปนยาจําเปนพื้นฐานท่ีใชกันอยางแพรหลายดวยตนเอง และบุคลากรทางการแพทย จึงตองคุมครอง

ความปลอดภัยของประชาชน ใหไดรับขอมูลท่ีถูกตองในการปฏิบัติตนและใชยาไดอยางปลอดภัย มีประสิทธิภาพ 

5. การแกไขเอกสารดานเคมีและการควบคุมคุณภาพยาแอสไพรนิ 

ผลการประเมินและการเฝาระวังคุณภาพแอสไพรินในทองตลาดของกระทรวงสาธารณสุข พบปญหา

คุณภาพของยาแอสไพรินในระดับสูง แมยามีอายุเพียง 2-3 ป และจากผลการทบทวนเอกสารควบคุมคุณภาพใน

ทะเบียนยาแอสไพริน (เชน กระบวนการผลิต มาตรฐานยาสําเร็จรูป/วัตถุดิบตัวยาสําคัญ หลักฐานแสดงความคง

สภาพของยา คุณภาพของบรรจุภัณฑ) พบวามีขอมูลดานคุณภาพมาตรฐานไมเพียงพอท่ียืนยันประสิทธิภาพและ

ความปลอดภัยของยาแอสไพรินได  
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ข. มาตรการควบคุมความเสี่ยงดานความปลอดภัย ประสิทธิผล และคุณภาพมาตรฐานยาแอสไพริน 
 

1.  สถานะของทะเบียนตํารับยาแอสไพรินตามกฎหมาย เปลี่ยนเปนดังน้ี 
1.1 ยาสามัญประจําบาน ไมจัดแอสไพรินเปนรายการยาสามัญประจําบาน  

1.2 ยาอันตราย  ไดแก แอสไพรินทุกรูปแบบยาท่ีใชสําหรับแกปวด ลดไข โดยยกเวนแอสไพรินบาง

รายการ ซึ่งยงัมีความเหมาะสมใหประชาชนดูแลตนเองในการบรรเทาอาการเจ็บปวยเบื้องตน 

1.3 ยาบรรจุเสร็จท่ีไดรับการยกเวนไมเปนยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ โดยมีคุณสมบัติครบถวนดังน้ี   

1) ปริมาณแอสไพรินขนาดต้ังแต 300 มก.ตอเม็ด (ซอง/แคปซูล) ขึ้นไป  มีรูปแบบยาเปนชนิดออก

ฤทธ์ิทันที  

2) มีขอบงใชสําหรบัแกปวด  

3) บรรจุแผงหรือซองท่ีปองกันความชื้น ซึ่งมีความเหมาะสมกับสภาพอากาศของประเทศไทย  

4) ขนาดบรรจุท่ีอนุญาต แผงละไมเกิน 10 เม็ด หรือกลองละไมเกิน 10 ซอง  

5) แสดงเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชนและเอกสารกํากับยาสาํหรับบุคลากรทางการแพทย ท่ีมี

ขอความตามท่ีกําหนด (ดูรายละเอียดในขอ 3.4) 

6) แสดงฉลากท่ีมีรูปแบบและขอความตามท่ีกําหนด (ดูรายละเอียดในขอ 3.4) 

1.4 ยาควบคุมพิเศษ ใหยา aspirin ทุกรูปแบบยาท่ีมีการแสดงขอบงใชอื่น ท่ีมิใชแกปวด ลดไข  

2.  คําเตือนในฉลากและเอกสารกาํกับยาตามกฎหมาย  

      2.1 แอสไพรินท่ีใชสําหรับแกปวด ลดไข มีขอความคําเตือน ดังน้ี 

 1)  หามใชแกปวด ลดไขในเด็กและวยัรุนอายุตํ่ากวา 18 ป หากไมไดรับคําแนะนําจากแพทย  

 2)  หามใชแกปวด ลดไขในผูปวยท่ีเปนไขหวัดใหญ ไขเลือดออก และอสีุกอใีส 

           3)  หามใชรักษาอาการปวดเม่ือยเน่ืองจากทํางานหนัก 

 4)  สตรีใหนมบุตรหามใชยาน้ี 

 5)  สตรีมีครรภหลีกเลี่ยงการใชยาน้ี หากไมไดรับคําแนะนําจากแพทย 

 6)  หลีกเลี่ยงการใชยาน้ีติดตอกันเปนเวลานานเพราะเพิ่มความเสี่ยงตอการเกดิเลือดออกในกระเพาะ

อาหาร อาการหอบหืด ความผิดปกติของตับและไต ยกเวนแพทยสั่ง 

คําเตือนขอ 1) ถึง 3) วางไวในกรอบสีแดง โดยใหใชตัวอักษรขนาดใหญท่ีสามารถอานออกและเห็นได

ชัดเจน 

       2.2 แอสไพรินท่ีใชสําหรับขอบงใชอื่น (ไมมีขอบงใชแกปวด ลดไข)  ใหแจงเฉพาะคําเตือนขอ 4) ถึง 6) 

  3.  การแกไขทะเบียนตํารับยา  

3.1 ไมอนุญาตใหใชยาแอสไพรินสําหรับแกปวด ลดไข ในเด็กและวัยรุนอายุตํ่ากวา 18 ป   

แกไขใหสอดคลองกับสรรพคุณหรือสูตรยาท่ีแกไข เชน ชื่อยา ความแรง สูตรยา ฉลาก เอกสารกํากํากับ

ยา เปนตน 

3.2 ความแรงของแอสไพริน 
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แกไขทะเบียนตํารับยาท่ีมีแอสไพรินเปนสวนประกอบทุกตํารับ  ใหมีความแรงของแอสไพริน เปนไปตาม

ความแรงท่ีอนุญาต (available strength) โดยแกไขรายละเอียดอื่นๆ ใหสอดคลองกับความแรงท่ีแกไข 

3.2.1  ความแรงท่ีอนุญาตมีดังน้ี 

(1) มาตรฐานระบบเกรน ไดแก 81 (1 gr), 162 (2 gr), 324 หรือ 325 (5 gr), 650 (10 gr)มิลลิกรัม 

(1 grain มี 64.79891 mg) 

(2) มาตรฐานระบบเมตริก ไดแก 75, 300 มิลลิกรัม (ซึ่งเปนตัวเลขอางอิงท่ีเปน evidence-based) 

(3) ความแรงอ่ืนๆ ท่ีมีหลักฐานการวิจัยสนับสนุน ไดแก ยาแอสไพรินขนาด 100 หรือ 500 มิลลิกรัม 

และยาสูตรผสมแอสไพรินกับ dipyridamole 

3.2.2 จากขอ 3.2.1 มีทะเบียนตํารับยาแอสไพรินท่ีไมเปนไปตามขอ 3.2.1 ซึ่งตองแกไขความแรง 

ไดแก ยาท่ีมี แอสไพรินในความแรงตอหนวย ในขนาดตํ่ากวา 75 มิลลิกรัม และยาท่ีมีความแรงในขนาด 80, 

162.5, 165, 225, 450. 600, 806 มิลลิกรัม เปนตน 

3.3  ขอบงใชของแอสไพรินในแตละรูปแบบยาและความแรงแกไขตํารับยาใหสอดคลองกับหลกัฐานทาง

วิชาการ ดังน้ี  

      3.3.1 ขอบงใชเกี่ยวกับการลดไข บรรเทาปวดในผูใหญ  ใชกับแอสไพรินชนิดรับประทาน ทุกรูปแบบท่ี

ออกฤทธ์ิทันที ในขนาดต้ังแต 300 มก. ขึ้นไป และไมอนุญาตยาแอสไพรินชนิด enteric coated เพราะยาชนิด

เคลือบสําหรับละลายในลําไส ไมมีประสิทธิภาพใน acute pain เน่ืองจากดูดซึมไดชาประมาณ 2-4 ชั่วโมง 

3.3.2 ขอบงใชเกี่ยวกับการตานการอักเสบ 

 การบรรเทาอาการปวด บวม และการอักเสบในโรคขออักเสบ ในผูใหญ  

ใชกับ aspirin ชนิดรับประทานทุกรูปแบบยา ในขนาดต้ังแต 300 มิลลิกรัม ขึ้นไป   

 โรค juvenile rheumatoid arthritis, rheumatic fever และ Kawaski’s disease  

 ใชกับ aspirin ชนิดรับประทานทุกรูปแบบยา ในขนาดต้ังแต 75 มิลลิกรัม ขึ้นไป  

3.3.3 ขอบงใชปองกันการเกิดลิ่มเลือด ใชกับแอสไพรินชนิดรับประทานทุกรูปแบบ ขนาดต้ังแต 75-

325 มก.(ตาม available strength) 

3.4  การแสดงฉลากและเอกสารกํากับยาแอสไพรินทุกตํารับ ยกเวนสูตร aspirin + dipyridamole โดย

แกไขทะเบียนตํารับยาให 

         3.4.1 แสดงเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชนและเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย ท่ีมี

ขอความตามท่ีกําหนด 

 การแสดงขอความเอกสารกํากับยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย  ใหใชขอความตาม

เอกสารกํากับยาแบบเต็ม หรือเอกสารกํากับยาแบบยอ (รายละเอียดในภาคผนวก 1) 

โดยแสดงขอความใหเหมาะสมกับรูปแบบ ความแรงของยาแตละตํารบั รวมทั้ง สถานะ

ของตํารับยา 

 การแสดงขอความเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน  ใหแสดงขอความใหเหมาะสมกับ

รูปแบบ ขอบงใชความแรงของยาแตละตํารับ รวมทั้ง สถานะของตํารับยา โดยใช Full 
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template เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน (ฉบับเต็ม) (รายละเอียดในภาคผนวก 2) 

เปนกรอบในการจัดทําเอกสาร  

         3.4.2 การแสดงฉลาก แสดงขอความใหเหมาะสมกับรูปแบบ ขอบงใชความแรงของยาแตละตํารับ 

รวมทั้ง สถานะของตํารับยา โดยใช Full template ฉลาก (ฉบับเต็ม) (รายละเอียดในภาคผนวก 3) เปนกรอบใน

การจัดทําฉลาก 
         ในกรณีท่ีไมสามารถใชตามท่ีกําหนดใหขออนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนกรณีไป 

3.5 การแกไขเอกสารดานเคมีและการควบคุมคุณภาพยาแอสไพรินชนิดรับประทาน 

 3.5.1 แกไขมาตรฐานยาสําเร็จรูป ใหเปนไปตามมาตรฐานตามตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ หรือฉบับท่ี

ใหมกวา กรณีมาตรฐานไมเปนไปตามกําหนดใหขออนุญาตเปนกรณีไปโดยมีขอมูลสนับสนุนวาเทียบเทากับ

มาตรฐานท่ีกําหนด  พรอมขอมูลการศึกษาความคงสภาพของยาใหเปนไปตามหลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับยา

ดานความคงสภาพที่กําหนดในปจจุบัน 

3.5.2 แกไขมาตรฐานวัตถุดิบตัวยาสําคัญ ใหเปนไปตามมาตรฐานตามตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ หรือ

ฉบับท่ีใหมกวา กรณีไมเปนไปตามกําหนดใหขออนุญาตเปนกรณีไป ท้ังน้ีตองไมตํ่ากวามาตรฐานตามตํารายาท่ี

รัฐมนตรีประกาศ 

3.5.3  ใหแกไขเพิ่มเติม source of raw material ของตัวยาสําคัญ (แอสไพริน) ดังน้ี 

 3.5.3.1  ใหแจง source of raw material ของตัวยาสําคัญ (แอสไพริน)โดยตองทํา process 

validation ทุก source (production batch 3 batch ติดตอกัน ซึ่งทําไดเฉพาะทะเบียนตํารับเกา กรณีคําขอ

ทะเบียนตํารับยาใหมใหสง process validation protocol  แลวสงผลการทํา process validation ตามกําหนด

ระยะเวลาภายหลังไดรับใบสําคัญ) กรณียานําเขาอาจสงใบรับรองคุณภาพวัตถุดิบตามมาตรฐานยุโรป ประกอบการ

พิจารณารับรองแหลงวัตถุดิบตัวยาสําคัญได หมายเหตุ ขอกําหนดน้ีจะมีการตรวจ GMP ในรอบการตรวจคราว

ตอไป 
 3.5.3.2   ใหเพิ่ม certificate of analysis ของตัวยาสําคัญ (แอสไพริน) ท้ังน้ีใหเปนไปตามประกาศ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง หลักเกณฑการพิจารณาใบรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียดการ

วิเคราะหยาท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑและเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร ลงวันท่ี 22 

มีนาคม 2549 
 3.5.3.3 หากมีการแกไข source of raw material ของตัวยาสําคัญ (แอสไพริน)ในภายหลัง ตองแสดง

ขอมูลเปรียบเทียบการละลายของตัวยา กรณีท่ีเปนยาที่มิใชยาท่ีไดรับการยกเวนไมตองทํา dissolution/drug 

release (เชน ชนิดเค้ียว เม็ดฟู ยาผง) และขอมูลความคงสภาพ (stability data) วาคุณภาพของยาสําเร็จรูปยังคง

เหมือนเดิม 
3.5.3.4 เอกสารท่ีใช คือแบบแจงรายละเอียดแหลงผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญ ใบรับรองผลวิเคราะห

วัตถุดิบทุกแหลง เอกสาร process validation protocol และ process validation data ทุกแหลง ในกรณี

เปลี่ยนแหลงผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญแนบเอกสารการเปรียบเทียบการละลายของตัวยา กรณีท่ีเปนยาท่ีมิใชยาท่ี
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ไดรับการยกเวนไมตองทํา dissolution/drug release และขอมูลความคงสภาพแสดงวาคุณภาพยาสําเร็จรูปยังคง

เหมือนเดิม 
3.5.4 ใหแกไขเปลี่ยนแปลงขนาดบรรจุดังน้ี  

(1)  ยาแอสไพรินชนิดออกฤทธ์ิทันที ท่ีสัมผัสกับยาโดยตรง ใหเปนแผง (หรือซองกรณีเปนยา

ผง) ท่ีกันความชื้น เทาน้ัน  
       (2)  ยาแอสไพรินชนิดออกฤทธ์ิละลายในลําไส ใหบรรจุในภาชนะปองกันความชื้น  

(3)  ขนาดบรรจุ/บรรจุภัณฑ ท่ีไมเปนไปตามขอ (1) และ (2) ใหแกไขตัดขนาดบรรจุออก 

3.5.5  เพ่ิมวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต (In-process Control) ท่ีมีคุณภาพเปนมาตรฐานตาม 

Monograph ของยา และเพิ่มเติมวิธีการผลิตยาในการขึ้นทะเบียนตํารับยา 

สําหรับประโยชนจากเอกสารงานวิชาการฉบับน้ี ไดนําไปใชประกอบการพิจารณาของคณะอนุกรรมการ

ทบทวนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย ซึ่งตอมาไดมีการรับฟงความคิดเห็นของผูมีสวนไดสวนเสียและ

ไดมีการเสนอคณะกรรมการยาอันนําไปสูการจัดทําเปนประกาศหรือคําสั่งกระทรวงสาธารณสุขท่ีออกตาม

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม และไดนํามาบังคับใชสูการปฏิบัติ 

 

ขอเสนอแนะ 
1. ควรมีการประเมินผลหลังนํามาตรการตามการศึกษาน้ีไปใชในทางปฏิบัติท้ังในเชิงกระบวนการและเชิง

ผลลัพธตอผูบริโภค ผูประกอบการและผูเกี่ยวของ สําหรับมาตรการในการออกคําสั่งกระทรวงสาธารณสุขเพื่อ

บังคับใหมีการแกไขทะเบียนตํารับยาน้ัน ควรมีการตรวจสอบการปฏิบัติตามของผูรับอนุญาตเม่ือครบกําหนดเวลา 

เพื่อพิจารณาดําเนินการตามความเหมาะสมกับผูท่ีไมปฏิบัติตามตอไป ตลอดจน การพิจารณามาตรการท่ีเหมาะสม

ในการเรียกเก็บยาคืนโดยเฉพาะยาแอสไพรินสําหรับเด็กท่ียังคงจําหนายในทองตลาด หลังเวลาในการยื่นขอแกไข

เปลี่ยนแปลงตํารับยาไดสิ้นสุดลง ตลอดจนการกํากับดูแลแหลงจําหนายยาตางๆ ใหขายยาแอสไพรินอยางถูกตอง 

ตามกฎหมาย 
2. มาตรการท่ีเสนอในการศึกษาน้ีไมไดเสนอใหเพิกถอนทะเบียนตํารับยาแอสไพรินแบบซอง ซึ่งเปน

รูปแบบยาท่ีมีปญหาการนําไปใชลดไขในเด็กและมีรายงานการเสียชีวิต โดยเห็นวามาตรการควบคุมความเสี่ยงท่ี

เสนอจะชวยควบคุมความเสี่ยงในการใชยาแอสไพรินในเด็กจากกลุมอาการรายยได หลังการดําเนินมาตรการ

ดังกลาว หากยังพบปญหากลุมอาการรายยจากการใชยาแอสไพรินชนิดซองในเด็ก ก็ควรมีการทบทวนมาตรการ

กํากับดูแลยาแอสไพรินชนิดซองเพิ่มเติม 
3. ในการทบทวนทะเบียนตํารับยาและการพิจารณาคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา ควรมีหลักเกณฑในการ

ประเมินท่ีชัดเจน โดยเฉพาะในดานการแสดงสรรพคุณหรือขอบงใชของทะเบียนตํารับยา ใหเปนไปตามขอเท็จจริง

และหลักฐานทางวิชาการ ท้ังน้ีเพื่อใหการประเมินทะเบียนตํารับยามีประสิทธิภาพ 
4. ควรมีการพัฒนาหลักเกณฑในการจัดทําฉลากและเอกสารกํากับยา ตามเกณฑ ACTD ซึ่งกําหนดไว

แตหัวขอ โดยนําแนวทางในการศึกษานี้ไปทดลองใช ตลอดจนพัฒนาคูมือสําหรับผูประกอบการ ท้ังน้ี เพื่อใหการ
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แสดงฉลากและเอกสารกํากับยา เปนไปอยางมีระบบ สอดคลองกับหลักวิชาการ ลดความหลากหลายในการ

อนุญาตลง  
5. ควรติดตามเฝาระวังคุณภาพยาแอสไพรินเพิ่มเติม เน่ืองจากไมไดมีการเฝาระวังมาเปนเวลานาน 

โดยเฉพาะยาชนิดซอง ซึ่งมิไดมีการสุมตัวอยางต้ังแตป 2537 (เคยพบปญหาคุณภาพยาในระดับสูงจากสาเหตุความ

ไมคงสภาพของยาเม่ือถูกความชื้น) ทําใหไมทราบสภาพปญหาในปจจุบัน 
6. เน่ืองจากทะเบียนตํารับยาในประเทศไทยเปนแบบตลอดชีพ สงผลใหทะเบียนตํารับยาท่ีขึ้นทะเบียนไว

นายแลวมีมาตรฐานไมสอดคลองกับตํารายาในปจจุบัน จึงควรมีการทบทวนตํารับยาท่ีอยูในเภสัชตํารับ ใหมีการ

ปรับปรุงมาตรฐานยาสําเร็จรูปและมาตรฐานวัตถุดิบตัวยาสําคัญ โดยใหมีการแกไขมาตรฐานใหสอดคลองกับตํารา

ยาฉบับใหม  
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ภาคผนวก 



เอกสารกํากับยาแอสไพริน สําหรบัผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรอืผูประกอบโรคศลิปะ  
(ฉบับเต็ม)  

 
1. ชื่อผลติภัณฑ  
ชื่อสามัญทางยา  
aspirin (AS pir in) หรือ acetylsalicylic acid หรือ แอสไพริน  
ชื่อการคา  

 ระบุโดยผูรับอนุญาต  
 
2. ชื่อและความแรงของตัวยาสําคัญ  
ตัวยาสําคัญ  
aspirin ( แอสไพริน )  
แอสไพรินเปน salicylic ester ของ acetic acid เรียกอกีช่ือ
หนึ่งวา ASA หรือ acetylsalicylic acid เปนสารตัวหนึ่งใน
กลุม salicylates และจัดเปนยาในกลุม NSAID ชนิดหนึ่ง • 

salicylate หมายถึง salicylic acid ในรูปของเกลือหรือ ester  
ความแรง  

 ระบุโดยผูรับอนุญาต  
สารอื่น ๆ  

 ระบุโดยผูรับอนุญาต  
3. ลักษณะของผลิตภณัฑ  

 ระบุโดยผูรับอนุญาต  
ระบุใหชัดเจนวาเปน plain uncoated tablet, film coated 
tablet, enteric coated tablet, dispersible tablet, 
effervescent tablet, extended release tablet, powder, 
chewable tablet, capsule หรือรูปแบบอื่น  
ระบุลักษณะอื่น ๆ ของยา เชนรูปราง ส ีขนาด ฯลฯ  
 
4. เภสชัพลศาสตรและเภสชัจลนศาสตร  
เภสชัพลศาสตร  
ก. กลไกการออกฤทธิ์ของยา  
แอสไพรินออกฤทธ์ิขัดขวางการทํางานของ cyclooxygenase 
(COX) เอนไซม ซึ่งทําหนาที่เปลี่ยน arachidonic acid ไปเปน 
prostaglandin GB2B (PGGB2B) อันเปนขั้นตอนแรกของการ

สังเคราะห prostaglandins (เชนชนิด E และ F) • เอนไซม 
cyclooxygenase (COX) มีอยางนอย 2 ชนิด (2 isozymes) 
ไดแก cyclooxygenase-1 (COX-1) และ cyclooxygenase-2 
(COX-2) • COX-1 มีผลตอการอักเสบ ควบคมุการทํางานของ
ไตใหเปนปรกต ิ เสริมสรางความทนทานของเยื่อบุกระเพาะ
อาหาร ตลอดจนการจับตัวเปนลิ่มของเลือด • COX-2 ถกู 
สรางขึ้นเมื่อเซลลถกูกระตุนดวยสารตัวกลาง (mediators) ที่
เกี่ยวของกับการอักเสบหลายชนดิ เชน interleukin-1, tumor 
necrosis factor, lipopolysaccharide, mitogens, reactive 
oxygen intermediates เปนตน • แอสไพรินยับยั้ง COX 
เอนไซมอยางถาวร (irreversible) โดยมีความแรงในการยับยั้ง 
COX-1 เปน 170 เทาของ COX-2 • แอสไพรินมีฤทธิ์สําคัญที่
นํามาใชประโยชนทางคลินกิหลายประการดังนี้คอื  

 ฤทธิ์ตานการอักเสบ (anti-inflammatory actions) 
เชื่อวาเกิดจากการออกฤทธิ์ยับยัง้ COX-1 และ COX-2 
ณ บริเวณที่เกิดการอักเสบ (peripheral inhibition) แต
แอสไพรินอาจขัดขวางฤทธิ์หรือขัดขวางการสังเคราะห
สารตัวกลาง (mediators) อ่ืน ๆ ที่เกี่ยวของกับการ
อักเสบดวย • เช่ือวา COX-2 มีความสําคัญตอการ
อักเสบมากกวา COX-1 เนื่องจาก COX-2 ถูกชกันําให
เกิดขึ้นไดในภาวะอักเสบที่กระตุนดวย cytokines • 
การขัดขวาง COX-2 ดวยแอสไพริน สงผลใหการสราง 
prostaglandins E และ F ถกูยับยั้ง • สาร  
โพรสตาแกลนดนิสเหลานี้ชักนําใหเกิดการขยายตัว
ของหลอดเลือดและเพิ่มสภาพใหซึมไดของเนื้อเยื่อ 
(tissue permeability) สงผลใหของเหลวและเม็ดเลือด
ขาวซึมเขาสูบริเวณที่มกีารอักเสบ ทายที่สดุอาการตรง
ตนแบบ (classic symptoms) ของการอักเสบไดแก 
ปวด บวม แดง รอน ก็จะปรากฏข้ึน • นอกจากยับยั้ง
การซึมเขาของของเหลว เมด็เลือด 



 

ขาวและสารตัวกลาง (mediators) ที่เกี่ยวของกับ
การอักเสบ อันชวยลดอาการบวมแลว แอสไพรินยัง
ชวยลดการหลั่งเอนไซมที่มีฤทธิ์ทําลายเนื้อเยื่อจาก 
lysozymes อีกดวย • ระดับ salicylates ในซีรัมที่มี
ฤทธิ์ตานการอักเสบอยูระหวาง 150-300 ไมโครกรัม/
มล. ซึ่งเปนคาที่สูงกวาระดับยาที่มีฤทธิ์แกปวด ลดไข
และฤทธิ์ขัดขวางการเกิดล่ิมเลือด 

 ฤทธิ์แกปวด (analgesic actions) ยาในกลุม 
salicylates ใหผลแกปวดตอเมื่อการปวดนั้นมีสาเหตุ
จากการอักเสบ ทั้งนี้เพราะ prostaglandins E และ 
F ทํ า ใ ห ห น ว ย รั บ ค ว าม รู สึ ก เ จ็ บ ป วด  ( pain 
receptors) ไวตอการกระตุน (sensitization) ทําให
เกิดภาวะเจ็บมากกวาปรกติ (hyperalgesia) ดังนั้น
แอสไพรินจึงมีฤทธิ์แกปวดโดยทางออมดวยการ
ขัดขวางการสรางสารโพรสตาแกลนดินส โดยไมมีผล
โดยตรงตอ pain threshold • อยางไรก็ตาม 
salicylates อาจออกฤทธิ์รบกวนการรับรูความรูสึก
เจ็บปวด (pain perception) ในสมองสวน 
hypothalamus อีกดวย • ระดับ salicylates ในซีรัม
ที่มีฤทธิ์แกปวดอยูระหวาง 30-100 ไมโครกรัม/มล. 
ซึ่งเปนคาเดียวกันกับระดับยาที่มีฤทธิ์ลดไขและฤทธิ์
ขัดขวางการเกิดล่ิมเลือด 

 ฤทธิ์ลดไข (antipyretic actions) salicylates ลดไข
ดวยการปรับ body temperature set point ใหกลับ
สูปรกติ ดวยการยับย้ังการสราง PGEB2B ใน 
circumventricular organ ซึ่งอยูในสมองบริเวณ 
hypothalamus • หายากที่ salicylates จะลด
อุณหภูมิรางกายของผูที่ไมมีไข • ในทางที่แยงกัน 
(paradoxically) salicylates ในขนาดที่เปนพิษกลับ
ทําใหผูปวยมีอุณหภูมิรางกายสูงขึ้นโดยเพิ่มการใช
ออกซิ เจนและ เพิ่ มอัตราการสร า งและสลาย 

(metabolic rate) ของรางกาย • ระดับ salicylates 
ในซีรัมที่มีฤทธิ์ลดไขอยูระหวาง 30-100 ไมโครกรัม/
มล. ซึ่งเปนคาเดียวกันกับระดับยาที่มีฤทธิ์แกปวด
และฤทธิ์ขัดขวางการเกิดล่ิมเลือด 

 ฤทธิ์ขัดขวางการเกิดล่ิมเลือด (antithrombotic 
actions) แอสไพรินมีฤทธิ์ยับย้ังการทํางานของ 
thromboxane A2 (TXAB2B) ผานการยับยั้ง COX-1 
และยับยั้งการทํางานของ prostacyclin (PGIB2B) ผาน
การยับยั้ง COX-2 จึงมีผลที่ขัดแยงกันตอการจับตัว
เปนล่ิมของเลือด กลาวคือ thromboxane A2 เปน
ส า ร ห ด ห ล อ ด เ ลื อ ด ที่ มี ฤ ท ธิ์ แ ร ง  ( potent 
vasoconstrictor) และเปนสารกระตุนการรวมกลุม
ของเกล็ดเลือด ในขณะที่ PGIB2B ออกฤทธิ์ตรงกันขาม
คือขัดขวางการรวมกลุมของเกล็ดเลือดและเปนสาร
ขยายหลอดเลือด (vasodilator) อยางไรก็ตามขอมูล
แนะนํา (suggest) วาแอสไพรินมีผลตอ TXAB2 Bเปน
สําคัญ ทั้งนี้การยับย้ัง COX ในเกล็ดเลือดเปนไป
อย า ง ถ า ว ร  เ นื่ อ ง จ าก ใน เ ซลล เ กล็ ด เ ลื อ ดมี
ความสามารถจํากัดในการสราง TXAB2B กลับคืนมา
ใหมทําใหการใชแอสไพรินเพื่อขัดขวางการเกิดล่ิม
เลือดจึงใชยาในขนาดต่ํามาก ๆ ได (75 มิลลิกรัมตอ
วันเปนขนาดยาต่ําสุดที่ใชไดผล ในการปองกันหลอด
เลือดเลี้ยงหัวใจมีล่ิมเลือด) ผลในการตานการเกิดล่ิม
เลือดเปนผลจากการขัดขวาง COX-1 เปนสําคัญ ยา
ที่มีผลเดนดวย COX-2 จึงไมมีฤทธิ์ในการปองกันการ
เกิด ล่ิมเ ลือดและมีผลขาง เคียงที่ สํ าคัญที่ตอง
ระมัดระวังเพิ่มขึ้นคือกลามเนื้อหัวใจตายและโรค
หลอดเลือดสมอง • การยับยั้งการรวมกลุมของเกล็ด
เลือดโดยแอสไพรินสงผลให bleeding time นานขึ้น
โดยจะกลับสูปรกติหลังหยุดยานาน 36 ชั่วโมง • 
แอสไพรินยังอาจชวยใหการดําเนินโรคของโรคทอ
เลือดแดงและหลอดเลือดแดงแข็ง (atherosclerosis) 
ดําเนินไปชาลง โดยปกปองผนังหลอดเลือดจากการ
เปล่ียนแปลงโดย LDL • ในระยะหลังมีการเสนอวา
คุณประโยชนของแอสไพรินในการปองกันการเกิด
กลามเนื้อหัวใจตายอาจเกี่ยวของกับฤทธิ์ในการลด
ปริมาณของ C-reactive protein ในกระแสเลือด • 
แอสไพรินในขนาดสูงซึ่งเปนขนาดที่เปนพิษจะมีฤทธิ์
ขัดขวางการสังเคราะห vitamin K-dependent 
clotting factors สงผลใหเกิดภาวะ 
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hypoprothrombinemia ไดดวย การรักษา aspirin 
toxicity จึงตองใช vitamin K ในการรักษารวมดวย 

 
กลไกการเกิดพิษของยา 

 ผลตอกระเพาะอาหารและลํ า ไส  (gastro-
intestinal effects) แอสไพรินยับยั้งการสราง PGEB2B 
ผานการยับยั้งการทํางานของ COX-1 โดย PGEB2B มี
หนาที่สําคัญในการปองกันเนื้อเยื่อของกระเพาะ
อาหารจากการระคายเคืองโดยกรดในกระเพาะ
อาหาร จึงกอใหเกิดแผลในกระเพาะอาหาร จนเกิด
เลือดออกในกระเพาะอาหารหรือกระเพาะอาหาร
ทะลุได นอกจากนี้แอสไพรินยังระคายเคืองตอเยื่อบุ
กระเพาะอาหารไดโดยตรง • salicylates เพิ่มสภาพ
ใหซึมได (permeatibility) ของผนังกระเพาะอาหาร
ตอแคตไอออน ทําใหเพิ่มการสัมผัสของเยื่อบุ
กระเพาะอาหารตอกรด • salicylates ยังสามารถ
กระตุน chemoreceptor trigger zone ในสมอง ทํา
ใหเกิดอาการคลื่นไสและอาเจียนได 

 ผลตอไต (renal effects) เปนผลจากการขัดขวาง
การสร า งสาร โพรสตาแกลนดินส ใน ไต  โดย 
salicylates อาจลดปริมาณเลือดที่ ไหลผ านไต 
(renal blood flow ) และลดอัตราการกรองผาน
กระจุกทอไต (glomerular filtration rate) ซึ่งอาจทํา
ใหมีน้ําและโพแทสเซียมคั่งในรางกายในผูปวยที่ขาด
น้ําหรือการทํางานของไตบกพรอง  

 ผลต อการขับกรดยู ริ กออกทางป สสาวะ 
(uricosuric effects) salicylates ในขนาดต่ํา (1-2 
กรัมตอวัน) ขัดขวางการหลั่งกรดยูริกสูปสสาวะที่ทอ
ไตสวนตน ในขณะที่ยาในขนาดสูง > 5 กรัมตอวัน 
ขัดขวางการดูดซึมกลับของกรดยูริกที่ทอไต สงผลให
กรดยูริกถูกขับออกเพิ่มขึ้นในปสสาวะ ยาในขนาด
ปานกลางไม มีผลตอการขับกรดยู ริกออกทาง
ปสสาวะ จึงไมแนะนําใหใชแอสไพรินในการบรรเทา
อาการปวดขอจากโรคเกาต ดวยเหตุผลเดียวกับการ
ไมแนะนําใหใชสารชวยขับกรดยูริกทางปสสาวะ 

(uricosuric agents) ในขณะที่มี acute attack ของ
โรคเกาต 

 ผลตอการหายใจ  (respiratory effects) 
salicylates กระตุนการหายใจไดโดยตรงดวยการ
กระตุนศูนยควบคุมการหายใจที่สมองสวนเมดัลลา 
สงผลใหเกิด respiratory alkalosis ไดโดยทางออม 
ซึ่งเปนผลจากการขับคารบอนไดออกไซดออกมาก
เกินไป แตรางกายอาจปรับสมดุลนี้ไดดวยการขับ 
ไบคารบอเนตออกทางไตเพิ่มขึ้น 

 
เภสัชจลนศาสตร 
แอสไพรินดูดซึมจากทางเดินอาหารดวยวิธี passive diffusion 
โดยรอยละ 70 เขาสูกระแสเลือดในรูปเดิม อีกรอยละ 30 ถูก 
hydrolyze ไปเปน salicylic acid • หลังจากนั้นภายใน 1-2 
ชั่วโมงแอสไพรินจะถูก hydrolyze ไปเปน salicylic acid แทบ
ทั้งหมดจนไมสามารถวัดระดับ salicylate ไดในเลือด • อัตรา
การดูดซึมยาขึ้นกับปจจัยหลายประการ  เชน รูปแบบยา 
กลาวคือ ยาในรูปเม็ดฟูและ soluble tablet ดูดซึมไดเร็วที่สุด 
ตามมาดวยยาในรูปอัดเม็ดแบบธรรมดาหรือแบบเคลือบดวย
ฟลม และดูดซึมไดชาที่สุดในรูป enteric coated tablet และ
แบบ extended-release • ยาในรูป enteric coated มี     
ชีวปริมาณออกฤทธิ์ (bioavailability) ต่ํากวายาที่ไมไดเคลือบ 
• อาหารลดอัตราการดูดซึม แตไมลดปริมาณการดูดซึมยา • 
การดูดซึมยาจะเพิ่มขึ้นในสภาวะที่เปนดาง • ระยะเวลาหลัง
กินยาจนไดระดับยาสูงสุดในพลาสมาเทากับ 15-240 นาที 
ขึ้นกับรูปแบบยา กลาวคือ 30-60 นาทีสําหรับยาแบบเม็ดฟู 
45-120 นาทีสําหรับยาแบบ film-coated tablets 4-12 ชั่วโมง
สําหรับ extended-release tablets และ 8-14 ชั่วโมงสําหรับ 
enteric-coated tablets ดังนั้นยาในรูปแบบ enteric-coated 
tablets จึงไมเหมาะที่จะนํามาใชแกปวดในกรณีของ acute 
pain หรือ acute headache เชน migraine ที่ตองการการออก
ฤทธิ์ที่รวดเร็ว • ในสถานะคงตัว (steady state) ระดับ 
salicylate ในเลือดจะไมแตกตางกันระหวางยาแบบไมเคลือบ
กับแบบ enteric coated • ยาสามารถผานรกไปยังเด็กใน
ครรภมารดา การใหยาตอเนื่องเปนเวลานาน อาจพบวาระดับ
ยาในทารกสูงกวาระดับยาในมารดา  • แอสไพรินจับกับ
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โปรตีนไดนอยเมื่อเทียบกับ salicylic acid แอสไพรินมีระยะ
ครึ่งชีวิตระหวาง 15-20 นาที โดยยาจะถูก hydrolyze อยาง
รวดเร็วที่ตับไดเปน salicylic acid ยาสวนใหญถูกขับออกทาง
ไต 
 
5. ขอบงใช 
(1) ใชลดไข บรรเทาปวดในผูใหญ ไดแก ปวดศีรษะ ปวด
ฟน ปวดประจําเดือน ปวดกลามเนื้อและขอจากการบาดเจ็บ 
ไมใชลดไข แกปวดในเด็กและผูมีอายุนอยกวา 18 ป เพื่อ
ปองกันการเกิด Reye’s syndrome ในขอบงใชนี้ใหใชยาระยะ
ส้ัน เพื่อปองกันการเกิดแผลและเลือดออกในทางเดินอาหาร 
 
(2) ใชตานการอักเสบ  
(2.1) เพื่อบรรเทาอาการปวด บวม และการอักเสบในโรคขอ
อักเสบ (inflammatory joint disease) ไดแก ankylosing 
spondylitis, rheumatoid arthritis, systemic lupus 
erythematosus และ juvenile rheumatoid arthritis ไมใชใน 
acute gouty arthritis  
(2.2) ในโรค rheumatic fever 
(2.3) ในโรค Kawasaki’s disease 
 
(3) ใชปองกันการเกิดล่ิมเลือด (anti-thrombosis) โดย
ป อ ง กั น ก า ร ร ว มกลุ ม ข อ ง เ ก ล็ ด เ ลื อ ด  ( anti-platelets 
aggregation) ในโรคเกี่ยวกับหลอดเลือดหัวใจหรือสมอง 
ไดแก acute ischemic attack, Hcarotid endarterectomyH, 
Hcerebrovascular accidentH, prophylaxis of 
cerebrovascular accident, Hcoronary artery bypass graftH, 
prophylaxis of cHoronaryH artery disease, myocardial 
infarction, prophylaxis of myocardial infarction, 
Hpercutaneous coronary interventionH, prophylaxis of 
transient ischemic attacks และ Hunstable anginaH  
 
6. ขนาดยาที่แนะนํา 
ก. ใชยาขนาดปานกลางเพื่อลดไข บรรเทาปวด ไดแก 
ปวดศีรษะ ปวดฟน ปวดประจําเดือน ปวดกลามเนื้อและ
ขอจากการบาดเจ็บ  

• ผูใหญ ครั้งละ 300-650 มิลลิกรัม หางกัน 4 ชั่วโมง หรือ 
900-1000 มิลลิกรัม หางกัน 6 ชั่วโมง กินยาพรอมอาหาร
หรือหลังอาหารทันที ขนาดยาสูงสุดไมเกิน 4 กรัมตอวัน 
ควรใชยาในขอบงใชนี้ในระยะสั้นเพื่อปองกันการเกิดแผล
และเลือดออกในกระเพาะอาหาร ยาในรูป enteric-
coated ดูดซึมไดชาจึงมีการเริ่มตนการออกฤทธิ์ชา ไม
เหมาะที่จะนํามาใชในขอบงใชนี้ 

• เด็กและวัยรุนอายุต่ํากวา 18 ป ไมใชแอสไพรินในขอ
บงใชนี้เพื่อปองกันการเกิด Reye’s syndrome 

 
ข. ใชยาขนาดสูงในการตานการอักเสบเพ่ือบรรเทา
อาการปวด บวม และการอักเสบในโรคขออักเสบใน
ผูใหญ ไดแก ankylosing spondylitis, rheumatoid arthritis 
และ systemic lupus erythematosus ไมใชใน acute 
gouty arthritis 
ครั้งละ 300-1000 มิลลิกรัม หางกัน 4 ชั่วโมง หลังอาหาร ใน
ภาวะอาการเฉียบพลันใชยาในขนาด 8 กรัมตอวัน  
 
ค. ใชยาขนาดสูงในการตานการอักเสบในเด็กและผูมี
อายุนอยกวา 18 ป ในโรค juvenile rheumatoid arthritis 

• เด็กที่มีน้ําหนักตัวนอยกวาหรือเทากับ 25 กก. ใชยาใน
ขนาด 60-90 มก./กก./วัน แบงใหทุก 4-6 ชั่วโมงหรือวัน
ละ 5-6 ครั้ง หากจําเปนอาจเพิ่มขนาดยาไดถึง 130 มก./
กก./วัน จนไดระดับ salicylate ในพลาสมาระหวาง 150-
300 ไมโครกรัม/มล. ขนาดยา maintenance มักอยู
ระหวาง 80-100 มก./กก./วัน 

• เด็กที่มีน้ําหนักตัวมากกวา 25 กก. ใชยาในขนาด 2.4-3.6 
กรัมตอวัน 

 
ง. ใชยาขนาดสูงในการตานการอักเสบในโรค rheumatic 
fever 

• ผูใหญ 4-8 กรัมตอวัน แบงใหวันละ  4-5 ครั้ง  

• เด็ก ในผูปวยที่มีอาการของ migratory polyarthritis 
เพียงอยางเดียว หรือมีอาการของ carditis รวมดวย เชนมี
หัวใจโต แตยังไมมีอาการของหัวใจลมเหลว • ใหยาใน
ขนาด 80-100 มก./กก./วัน แบงใหวันละ 4 ครั้ง โดยมี
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เปาหมายใหไดระดับ salicylate ในซีรัมประมาณ  20-25 
มก.% ใหยาไปนาน 14 วัน แลวลดขนาดยาลงเหลือ 60-
70 มก./กก./วัน ไปนาน 4-6 สัปดาห • หากการวินิจฉัย
ถูกตองอาการมักดีขึ้นอยางรวดเร็วภายใน 1-2 วัน • หรือ
อาจใหยาแบบขั้นบันไดภายใน 3 วันคือ เริ่มยาในขนาด 
60 มก./กก./วัน แบงใหวันละ 4 ครั้ง หากอาการไมดีขึ้นใน
วันรุงขึ้นใหยาในขนาด 90 มก./กก./วัน แบงใหวันละ 4 
ครั้ง หากยังไมดีขึ้นเพิ่มขนาดยาเปน 120 มก./กก./วัน 
แบงใหวันละ 5-6 ครั้ง ในวันที่สาม 

• ในผูปวยที่มีอาการของ carditis ไมมีหลักฐานวา
แอสไพรินชวยปองกันลิ้นหัวใจจากการถูกทําลาย  

 
จ .  ใช ย าขนาด สู ง ในการต านการอั ก เสบในโรค 
Kawasaki’s disease โดยใชรวมกับ intravenous 
gammaglobulin (IVIG) 

• ใน acute phase ของโรคใชยาในขนาดสูงเนื่องจากการ
ดูดซึมแอสไพรินลดลงและการขับถายยาเพิ่มขึ้นใน
ระยะแรกของโรคนี้ • โดยใหยาในขนาด 80-100 มก./กก./
วัน แบงใหวันละ 4 ครั้งจนถึงวันที่ 14 นับจากเริ่มมีอาการ 
หรือจนผูปวยไมมีไขนานอยางนอย 48-72 ชั่วโมง • (รอย
ละ 90 ของผูปวยจะไมมีไขภายใน 48 ชั่วโมงหลังจากได 
IVIG ในขนาด 2 กรัม/กก. เพียงครั้งเดียว) • หลังจากนั้น
ใหยาในขนาด 3-5 มก./กก./วัน นาน 6-8 สัปดาหนับจาก
เริ่ มมี อาการของโรค  จนกระทั่ งผลการตรวจทาง
หองปฏิบัติการเชนคา ESR กลับสูปรกติ เพื่อปองกันการ
เกิด coronary aneurysm thrombosis • ในผูปวยบาง
รายอาจตองใหยาอยางตอเนื่องตลอดไปหากพบวามี
ความผิดปรกติของหลอดเลือดหัวใจจากการตรวจดวย 
echocardiography • ผูเชี่ยวชาญชาวญี่ปุนบางราย
แนะนําใหใชยาในขนาด 3-5 มก./กก./วัน ตั้งแตเริ่มการ
รักษาเพื่อปองกันผลขางเคียงจากการใชแอสไพรินใน
ขนาดสูงไดแก พิษตอตับ แผลเลือดออกในทางเดินอาหาร 
และ Reye’s syndrome ซึ่งอาจเปนวิธีรักษาที่สมเหตุผล
เนื่องจากอาการตาง ๆ ในชวงแรกจะถูกควบคุมไดอยาง
รวดเร็วดวย IVIG • ในขณะที่แพทยสวนหนึ่งในประเทศ 
ญี่ปุนใชยาเริ่มตนในขนาด 30-50 มก./กก./วัน • ณ 

ปจจุบัน ยังไมมีหลักฐานที่บริบูรณพอจะลงความเห็นได
แนนอนวาในระยะ acute phase ของโรคการใหยาใน
ขนาดใดใหผลการรักษาที่ดีที่สุด • การวินิจฉัยโรคใหได
อยางรวดเร็วและใหการรักษาดวย IVIG รวมกับแอสไพริน
ภายใน 10 วันนับจากเริ่มมีอาการลดอัตราตายจาก 2% 
ลงเหลือตํ่ากวา 0.01% แตรอยละ 2-5 ของผูปวยจะยังคง
เกิดความผิดปรกติของหลอดเลือดหัวใจ 

 
ฉ . ใชยาขนาดต่ําเพื่อปองกันการเกิดล่ิมเลือด โดย
ปองกันการรวมกลุมของเกล็ดเลือด  
แอสไพรินในขนาด  75 มิลลิกรัม  เปนขนาดยาต่ําสุดที่ มี
ประสิทธิภาพทางคลินิกในการปองกันการรวมกลุมของเกล็ด
เลือด ปจจุบันมีหลักฐานวา enteric coated aspirin ในขนาด 
75  มก .  มีประ สิทธิภาพในการยับยั้ งการทํ า งานของ 
thromboxane B2 ไดต่ํากวา plain aspirin ในขนาดยาที่
เทากัน ดังนั้น enteric coated aspirin จึงไมใชยาตัวแรกที่ควร
เลือกใชโดยเฉพาะเมื่อใชยาในขนาดต่ําหรือใชในผูปวยที่มี
น้ําหนักตัวมาก 

• acute myocardial infarction ใหยาในขนาด 150-325 
มิลลิกรัม ทันทีที่มีอาการกอนนําสงโรงพยาบาลหรือทันที
ที่วินิจฉัยได เคี้ยวยาใหละเอียดกอนกลืน เพื่อเพิ่มการดูด
ซึมผาน buccal mucosa และชวยใหการดูดซึมใน
กระเพาะอาหารเปนไปอยางรวดเร็วขึ้น หามใชยาชนิด 
enteric coated สําหรับกรณีนี้เนื่องจากการดูดซึมเกิดได
ชา 

• acute ischemic stroke ในรายที่ไมเขาขายใหทําการ
ละลายลิ่มเลือด (thrombolysis) ใหยาในขนาด 150-325 
มิลลิกรัม วันละครั้ง ภายใน 48 ชั่วโมงของการเริ่มตน
อาการ 

• myocardial infarction prophylaxis ทั้งแบบ primary 
และ secondary prophylaxis ใชยาในขนาด 75-325 
มิลลิกรัม วันละครั้ง ทุกวันตลอดไป 

• noncardioembolic stroke prophylaxis ในผูปวยที่มี
ประวัติ Transient Ischemic Attack (TIA) ใชยาในขนาด 
75-325 มิลลิกรัม วันละครั้ง ทุกวันตลอดไป (ขนาดยาที่มี
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รายงานไวในงานวิจัยทางคลินิกอยูระหวาง 30 มิลลิกรัม
ตอวันถึง1300 มิลลิกรัมตอวัน แบงใหวันละ 2-4 ครั้ง) 

• cardioembolic stroke prophylaxis ในผูปวยที่มีประวัติ 
atrial fibrillation ซึ่งมีความเสี่ยงปานกลางขึ้นไป (ไดแก
อายุ 65-75 ป หรือ เปนเบาหวาน หรือ เปนโรคหลอด
เลือดหัวใจที่ยังมีการทํางานของหัวใจหองลางซีกซายเปน
ปกติ) และไมสามารถใช warfarin ใชยาในขนาด 325 
มิลลิกรัม วันละครั้ง ทุกวันตลอดไป (ในขอบงใชนี้ aspirin 
มีประสิทธิภาพในการปองกัน stroke ไดต่ํากวา warfarin) 

• stable angina และ chronic coronary artery disease 
(CAD) ใชยาในขนาด 75-325 มิลลิกรัม วันละครั้ง ทุกวัน
ตลอดไป ไมควรใชยาในขนาดต่ํากวา 75 มิลลิกรัมตอวัน 

• uUnUstable angina ใชยาในขนาด 75-325 มิลลิกรัม วันละ
ครั้ง ทุกวันตลอดไป  

• coronary artery bypass graft เร่ิมใหยา 6 ชั่วโมงหลัง
การผาตัด  ในขนาด 325 มิลลิกรัม วันละครั้ง นาน 1 ป  

• percutaneous coronary intervention เริ่มดวยยาใน
ขนาด 325 mg 2 ชั่วโมงกอนดําเนินการ หลังจากนั้นให
ยาในขนาด 160-325 mg วันละครั้งตลอดไป 

 
ช. ขนาดยาในผูปวยกลุมพิเศษ 

• ผูปวยที่มีการทํางานของตับผิดปรกติ  
ผูปวยกลุมนี้มีความเสี่ยงตอพิษของ salicylate เพิ่มขึ้น แตไมมี
วิธีมาตรฐานในการปรับขนาดยา หลีกเลี่ยงการใชในโรคตับที่
รุนแรง 

• ผูปวยที่มีการทํางานของไตผิดปรกติ  
หลีกเล่ียงการใช aspirin หากไตวายขั้นรุนแรง ( CrCl < 10 
ml/min) 
 
7. วิธีใชยา 
1) กินยาพรอมอาหารหรือหลังอาหารทันที  และดื่มน้ําตาม 
อยางนอย 1 แกวเพื่อลดการระคายเคืองของกระเพาะอาหาร 
2) ยาแอสไพรินชนิดผงอาจระคายเคืองชองปากและหลอด
อาหารได จึงควรละลายยาในน้ํา 1 แกวแลวดื่ม ไมควรเทผงยา
ใสปากโดยตรง 

3) ภายใน 10 นาทีหลังกินแอสไพรินไมควรนอนลง เพราะยา
อาจคางในหลอดอาหารและทําใหหลอดอาหารเปนแผลและ
ตีบได 
 
8. ขอหามใช  
1) หามใชแกปวด ลดไขในเด็กและวัยรุนอายุต่ํากวา 18 ป 
ยกเวนมีความจําเปน  เนื่องจากเสี่ยงตอการเกิด  Reye’s 
Syndrome 

2) หามใชแกปวด  ลดไขในผูปวยที่ เปนไขหวัดใหญและ
อีสุกอีใส เนื่องจากเสี่ยงตอการเกิด Reye’s Syndrome 
3) หามใช รักษาอาการปวดเมื่อยเนื่องจากทํางานหนัก 
เนื่องจากเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกในทางเดินอาหาร 
4) สตรีใหนมบุตรหามใชยานี้ 
5) หามใชกับผูปวยที่แพแอสไพรินรวมทั้ง salicylates หรือ 
NSAIDs เนื่องจากอาจแพแอสไพรินไดเชนเดียวกัน 
6) หามใชกับผูปวยหอบหืด vasomotor rhinitis ริดสีดวงจมูก 
(nasal polyps) ลมพิษ และ angioedema เนื่องจากพบวา
ผูปวยกลุมนี้อาจแพแอสไพรินไดงาย 
7) หามใชกับผูมีปญหาเลือดออกหยุดยากเชนฮีโมฟเลีย และ
ไขเลือดออก หรือใชกับผูที่ใชยาที่ทําใหเลือดแข็งตัวชา 
8) หามใชกับผูปวยโรคเกาต 
9) หามใชกับผูที่มีการทํางานของตับหรือไตเสียไปอยางมาก 
10) หามใชกับผูไดรับบาดเจ็บที่ศีรษะ หรือมีปญหาเลือดออก
ภายในกะโหลกศีรษะ 
11) หามใชกับสตรีมีครรภในไตรมาสที่สามของการตั้งครรภ 
12) หามใชกับผูกําลังเปนโรคแผลในกระเพาะอาหารหรือลําไส 
(peptic ulcer) แผลเลือดออกในกระเพาะอาหารหรือลําไส 
หรือมีประวัติเคยเปนโรคดังกลาว 
13) หามกินยาที่หมดอายุหรือเส่ือมสภาพ ซึ่งมีกล่ิน
น้ําสมสายชูรุนแรง หรือมีเกล็ดสีขาวบนเม็ดยา  
 
9. คําเตือนและขอควรระวัง 
คําเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(คําเตือนขอ 1 ถึง 3 ใหแสดงในกรอบสีแดงและใชตัวอักษร
ขนาดใหญที่อานออกและเห็นไดชัดเจน) 
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1) หามใชแกปวด ลดไขในเด็กและวัยรุนอายุต่ํากวา 18  ป 
หากไมไดรับคําแนะนําจากแพทย 
2 )  ห ามใช แก ปวด  ลดไข ใน ผู ป วยที่ เ ป น ไข หวั ด ใหญ 
ไขเลือดออก และอีสุกอีใส  
3) หามใชรักษาอาการปวดเมื่อยเนื่องจากทํางานหนัก  

4) สตรีใหนมบุตรหามใชยานี้ 
5) สตรีมีครรภหลีกเลี่ยงการใชยานี้ หากไมไดรับคําแนะนํา
จากแพทย 
6) หลีกเลี่ยงการใชยานี้ติดตอกันเปนเวลานาน เพราะเพิ่ม
ความเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกในกระเพาะอาหาร อาการ
หอบหืด ความผิดปกติของตับและไต ยกเวนแพทยส่ัง 
คําเตือนและขอควรระวังอื่น 
1) การใชรวมกับ NSAIDs อาจเพิ่มการคั่งของเกลือและ
ของเหลวในรางกายและอาจทําใหไตวายได 
2) หลีกเลี่ยงการใชแอสไพรินภายใน 6 สัปดาห ภายหลังการ
ใหวัคซีนอีสุกอีใส (ซึ่งเปนวัคซีนชนิดมีชีวิต) เพื่อปองกันความ
เส่ียงตอการเกิด Reye’s Syndrome 
3) ในเด็กและวัยรุนที่ตองใชแอสไพรินอยางตอเนื่อง ควรหยุด
แอสไพรินในทันทีที่ผูปวยมีไข และเริ่มแอสไพรินใหมหลังจาก
ไขลดลงเปนปรกติแลว 
4) การใชรวมกับ Cox-2 inhibitors สงผลใหประโยชนของ 
Cox-2 inhibitors ในการลดอันตรายตอเยื่อบุกระเพาะอาหาร
และลําไสสูญเสียไป การใช Cox-2 inhibitors ในผูที่ใช aspirin 
อยางตอเนื่องจึงไมใชการใชยาที่สมเหตุผล 
 
10. อันตรกิริยากับยาอื่น 

ยาที่ใชรวมดวย ผลที่เกิดขึ้น 
Alcohol และ corticosteroid 
 
Anticoagulants (heparin, 
warfarin) 
Sulfonylureas 
 
Methotrexate 
Uricosuric agent 
NSAIDs 

เพิ่มผลขางเคียงตอทางเดิน
อาหาร 
เพิ่ มความ เสี่ ย งต อภาวะ
เลือดออก 
เพิ่มฤทธิ์การลดระดับกลูโคส
ในพลาสมา 
เพิ่มพิษตอไขกระดูก 
ลดฤทธิ์การขับ uric acid 
เพิ่ มความ เสี่ ย งต อภาวะ

เลือดออก ลดการทํางานของ
ไต เพิ่มพิษตอทางเดินอาหาร 
และลดฤทธิ์  antiplatelets 
ของ aspirin  

 
11. สตรีมีครรภและสตรีระหวางใหนมบุตร 
แอสไพรินในขนาดปานกลาง (analgesic dose) มีผลตอการ
แข็งตัวของเลือดทั้งตอมารดาและทารก จึงควรหลีกเล่ียงการ
ใชยานี้ในสตรีมีครรภโดยเฉพาะระยะไตรมาสที่สามเพื่อลด
ความเสี่ยงของการเกิดเลือดออกผิดปกติ นอกจากนี้ aspirin 
ยังอาจสงผลใหเกิดการคลอดเลยกําหนด (delayed birth) 
และการคลอดยืดเยื้อ (prolonged labour) ยาในขนาดสูงอาจ
ทําให ductus arteriosus ปดกอนกําหนดสงผลใหเกิด 
pulmonary hypertension ในทารกแรกเกิดได (ดูขอหามใช 
คําเตือนและขอควรระวัง) 
แอสไพรินผานสูน้ํานมมารดาไดจึงหามใชในสตรีขณะใหนม
บุตรเพราะอาจทําใหเกิดผ่ืนและภาวะเลือดออกผิดปกติในเด็ก
ได ตลอดจนเพื่อลดความเสี่ยงของการเกิด Reye’s syndrome 
ในเด็ก (ดูขอหามใช) 
12. อาการไมพึงประสงค  
ระบบภูมิคุมกัน: เกิดภาวะภูมิไวเกิน (hypersensitivity) โดยมี
ลมพิษ น้ํามูกไหล แนนจมูก angioneurotic edema หรือ
หายใจลําบากจากหลอดลมตีบอยางรุนแรง  
ระบบทางเดินอาหาร: อาหารไมยอย (dyspepsia) คล่ืนไส 
อาเจียน ระคายเคืองเยื่อบุทางเดินอาหารทําใหเกิด erosion 
หรือแผลในกระเพาะอาหารและลําไส เกิดเลือดออกในทางเดิน
อาหารหรือเกิดรูทะลุได • การใช low dose aspirin เพิ่มความ
เส่ียงตอการเกิดแผลและเลือดออกในทางเดินอาหารหรือเกิดรู
ทะลุเพิ่มขึ้นเปน 2 เทาของผูที่ไมไดใชยา โดยยาชนิด plain 
และ enteric coated มีความเสี่ยงไมแตกตางกัน • พิษตอตับ
พบไดนอย 
ระบบไต: เกลือแรและของเหลวสะสมในรางกาย ตลอดจนทํา
ใหการทํางานของไตลดลง  
ระบบหู: มีเสียงในหู (tinnitus) 
ระบบกลามเนื้อ: rhabdomyolysis 
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Reye’s syndrome ไดแกภาวะ hepatic encephalopathy 
โดยมีอาการอาเจียนอยางตอเนื่อง ระดับความรูสึกตัวลดลง 
ระดับเอนซัยมตับในพลาสมาเพิ่มขึ้น ระดับโปรทรอมบินใน
เลือดลดลง  และมีภาวะระดับแอมโมเนียในเลือดสูง  ซึ่ง 
Reye’s syndrome มักเกิดในเด็กและวัยรุนที่ใช aspirin ขณะ
มีโรคติดเชื้อไวรัสเชนไขหวัดใหญ อีสุกอีใส นอกจากนี้ยังมี
รายงานในผูปวยที่มีอายุมากถึง 61 ปดวย 
 
13. การไดรับยาเกินขนาดและวิธีรักษา 
พิษจาก salicylates มักเกิดขึ้นเมื่อระดับยาในพลาสมาสูงเกิน
กวา 350 มก./ลิตร (2.5 มิลลิโมล/ลิตร) ผูใหญที่เสียชีวิตสวน
ใหญมีระดับยาเกินกวา 700 มก./ลิตร การกินยาครั้งเดียวใน
ขนาดนอยกวา 100 มก./กก. มักไมทําใหเกิดพิษที่รายแรง 
อาการสําคัญของพิษจาก salicylatae ไดแก อาเจียน ภาวะ
ขาดน้ํา มีเสียงในหู เวียนศีรษะ หูหนวก เหงื่อออก มือเทารอน 
ชีพจรเตนแรง และหายใจเร็วและแรง ผูปวยสวนใหญพบภาวะ 
acid-base disturbance โดยพบรวมกันระหวาง respiratory 
alkalosis และ metabolic acidosis โดยอาจมี arterial pH 
ปกติหรือสูงกวาปกติในผูใหญหรือเด็กโตกวา 4 ขวบ เด็กอายุ 
4 ปหรือต่ํากวามักมีภาวะ metabolic acidosis เดนกวาและมี 
arterial pH ต่ํา ทั้งนี้ภาวะ acidosis อาจเพิ่มการนํา 
salicylates ผาน blood brain barrier เขาสูสมอง 
อาการที่พบไดไมบอยประกอบดวย การอาเจียนเปนเลือด ไข
สูงเกิน ระดับกลูโคสในเลือดต่ํา ระดับโปแตสเซียมในเลือดต่ํา 
เกล็ดเลือดต่ํา เพิ่มสัดสวนของ INR/PTR ไตวาย 
intravascular coagulation ปอดบวมน้ํา อาการทางระบบ
ประสาทไดแกอาการสับสน disorientation โคมา และชักพบ
ในผูใหญไดนอยกวาเด็ก   
การรักษาในผูใหญ ให activated charcoal ถากินยามาไม
เกิน 1 ชั่วโมง และกินยามากกวา 250 มก./กก. ควรวัดระดับ 
salicylate ในพลาสมาแมวาความรุนแรงของการเปนพิษไม
สามารถประเมินไดจากระดับยาเพียงอยางเดียวหากแตตอง
ประเมินจากอาการทางคลินิกและ biochemical change  
ตางๆ รวมดวย การขับถาย salicylates เพิ่มขึ้นในภาวะ
ปสสาวะเปนดาง ดวยการให 1.26% sodium bicarbonate 

และตรวจติดตามคา pH ของปสสาวะ การแกไขภาวะ 
metabolic acidosis ดวยการให 8.4 % sodium bicarbonate  
ทางหลอดเลือดดํา (ตรวจระดับโปแตสเซียมในซีรัมกอน) ไม
ควรเรงการขับปสสาวะดวยการใหของเหลวเขาทางหลอด
เลือดดําในปริมาณมากเนื่องจากไมชวยเพิ่มการขับ salicylate 
ออกจากรางกายและอาจทําใหเกิด pulmonary edema ได 
หากอาการพิษรุนแรงการทํา hemodialysis เปนการรักษา
อันดับแรกที่ควรใชและควรใชกับผูปวยที่มีระดับ salicylate ใน
พลาสมาเกินกวา 700 มก./ลิตร หรือระดับตํ่ากวานี้หากมี
อาการรุนแรง อายุนอยกวา 10 ป หรืออายุมากกวา 70 ป 
 
14. สภาวะการเก็บรักษา 

 ระบุโดยผูรับอนุญาต (แสดงขอมูลประกอบ) 
 
15. รูปแบบยาและขนาดบรรจุที่มีจําหนาย 

 ระบุโดยผูรับอนุญาต 
 
16. ช่ือและที่อยูของผูผลิตหรือนําหรือส่ังยาแผนปจจุบัน
เขามาในราชอาณาจักร 
   ระบุโดยผูรับอนุญาต 

ระบุหมายเลขโทรศพัท และโทรสาร (ถามี) 
 
17. วันที่มีการแกไขปรับปรุงเอกสาร 
พฤศจิกายน 2549 
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เอกสารกํากับยาแอสไพริน สําหรับผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะฉบับยอ 

ขอบงใช ลดไข บรรเทาปวด (ยาอันตราย)  
 

1. ช่ือผลิตภัณฑ  
aspirin (AS pir in) หรือ acetylsalicylic acid หรือ แอสไพริน  
ชื่อการคา  

  ระบุโดยผูรับอนุญาต 

 

2. ช่ือและความแรงของตัวยาสําคัญ  
ตัวยาสําคัญ  
aspirin (แอสไพริน)  
ความแรง  

  ระบุโดยผูรับอนุญาต แตตองมีขนาดตั้งแต 300 mg ข้ึนไป  
สารอ่ืน ๆ  

   ระบุโดยผูรับอนุญาต 

 

3. ลักษณะของผลิตภัณฑ  
  ระบุโดยผูรับอนุญาต  

ระบุใหชัดเจนวาเปน prompt release form แบบใด เชน  
plain uncoated tablet, film coated tablet, dispersible 
tablet, effervescent tablet, powder, chewable tablet, 
capsule หรือรูปแบบอื่น  
ระบุลักษณะอื่น ๆ ของยา เชนรูปราง ส ีขนาด ฯลฯ 
 
4. เภสัชพลศาสตรและเภสัชจลนศาสตร  
เภสัชพลศาสตร  
ก. กลไกการออกฤทธิ์ของยา  

 แอสไพรินออกฤทธิ์ ขั ดขวางการทํางานของ  
cyclooxygenase (COX) เอนไซม มีผลตอการ
อักเสบ ควบคุมการทํางานของไตใหเปนปรกติ 
เสริมสรางความทนทานของเยื่อบุกระเพาะ
อาหาร ตลอดจนการจับตัวเปนลิ่มของเลือด 

ข. กลไกการเกดิพิษของยา 
 ผลตอกระเพาะอาหารและลําไส (gastro-

intestinal effects) แอสไพรินยับยั้งการสราง PGE2                                                  

ซึ่งมีหนาที่สําคญัในการปองกันเนื้อเยื่อของกระเพาะ
อาหารจากการระคายเคืองโดยกรดในกระเพาะ
อาหาร  

 ผลตอไต (renal effects) เปนผลจากการขัดขวาง
การสราง prostaglandins ในไต โดยอาจลดปริมาณ
เลือดที่ไหลผานไต (renal blood flow ) และลดอัตรา
การกรองผานกระจุกทอไต (glomerular filtration 
rate)  

    ผลตอการขับกรดยูริกออกทางปสสาวะ  
(uricosuric effects) ยาในขนาดสูง > 5 กรัมตอวัน 
ขัดขวางการดูดซึมกลับของกรดยูริกที่ทอไต สงผลให
กรดยูริกถกูขับออกเพิ่มข้ึนในปสสาวะ จึงไมแนะนาํ
ใหใชแอสไพรินในการบรรเทาอาการปวดขอจากโรค
เกาต  

เภสัชจลนศาสตร 
แอสไพรินดูดซึมไดดีจากทางเดินอาหาร อัตราการดูดซึมยา
ข้ึนกับปจจัยหลายประการ เชน รูปแบบยา กลาวคือ 
ระยะเวลาหลังกินยาจนไดระดับยาสูงสุดในพลาสมาเทากับ 
15-240 นาที ข้ึนกับรูปแบบยา กลาวคือ 30-60 นาทีสําหรับยา
แบบเม็ดฟู 45-120 นาทีสําหรับยาแบบ film-coated tablets 
4-12 ชั่วโมงสาํหรับ extended-release tablets และ 8-14 
ชั่วโมงสําหรับ enteric-coated tablets ดังนั้นยาในรูปแบบ 
enteric-coated tablets จึงไมเหมาะที่จะนํามาใชแกปวดใน
กรณีของ acute pain หรือ acute headache เชน migraine 
ที่ตองการการออกฤทธิ์ที่รวดเร็ว • ยาสามารถผานรกไปยังเด็ก
ในครรภมารดา • แอสไพรินมีระยะครึ่งชีวิตระหวาง 15-20   
นาที โดยยาจะถูก hydrolyze อยางรวดเร็วที่ตับไดเปน      
salicylic acid ยาสวนใหญถูกขับออกทางไต 



 

5. ขอบงใช 
     ใชลดไข บรรเทาปวดในผูใหญ ไดแก ปวดศีรษะ ปวด
ฟน ปวดประจําเดือน ปวดกลามเนื้อและขอจากการบาดเจ็บ 
ไมใชลดไข แกปวดในเด็กและผูมีอายุนอยกวา 18 ป เพื่อ
ปองกันการเกิด Reye’s syndrome ในขอบงใชนี้ใหใชยาระยะ
ส้ัน เพื่อปองกันการเกิดแผลและเลือดออกในกระเพาะอาหาร  
 
6. ขนาดยาที่แนะนํา 
ก.  ใชยาในขนาดปานกลางเพื่อลดไข บรรเทาปวด 
ไดแก  ปวดศีรษะ  ปวดฟน  ปวดประจําเดือน  ปวด
กลามเนื้อและขอจากการบาดเจ็บ  

• ผูใหญ ครั้งละ 300-650 มิลลิกรัม หางกัน 4 ชั่วโมง หรือ 
900-1000 มิลลิกรัม หางกัน 6 ชั่วโมง กินยาพรอมอาหาร
หรือหลังอาหารทันที ขนาดยาสูงสุดไมเกิน 4 กรัมตอวัน 
ควรใชยาในขอบงใชนี้ในระยะสั้นเพื่อปองกันการเกิดแผล
และเลือดออกในกระเพาะอาหาร ยาในรูป enteric-
coated ดูดซึมไดชาจึงมีการเริ่มตนการออกฤทธิ์ชา ไม
เหมาะที่จะนํามาใชในขอบงใชนี้ 

• เด็กและวัยรุนอายุต่ํากวา 18 ป ไมใชแอสไพรินในขอ
บงใชนี้เพื่อปองกันการเกิด Reye’s syndrome 

ข. ขนาดยาในผูปวยกลุมพิเศษ 

• ผูปวยที่มีการทํางานของตับผิดปรกติ  
ผูปวยกลุมนี้มีความเสี่ยงตอพิษของ salicylate เพิ่มขึ้น แตไมมี
วิธีมาตรฐานในการปรับขนาดยา หลีกเลี่ยงการใชในโรคตับที่
รุนแรง 

• ผูปวยที่มีการทํางานของไตผิดปรกติ  
หลีกเล่ียงการใช aspirin หากไตวายขั้นรุนแรง ( CrCl < 10 
ml/min) 
 
7. วิธีใชยา 
1) กินยาพรอมอาหารหรือหลังอาหารทันที  และดื่มน้ําตาม 
อยางนอย 1 แกวเพื่อลดการระคายเคืองของกระเพาะอาหาร 
2) ยาแอสไพรินผงชนิดซองอาจระคายเคืองชองปากและ
หลอดอาหารได จึงควรละลายยาในน้ํา 1 แกวแลวดื่ม ไมควร
เทผงยาใสปากโดยตรง 

3) ภายใน 10 นาทีหลังกินแอสไพรินไมควรนอนลง เพราะยา
อาจคางในหลอดอาหารและทําใหหลอดอาหารเปนแผลและ
ตีบได 
 
8. ขอหามใช  
1) หามใชแกปวด ลดไขในเด็กและวัยรุนอายุต่ํากวา 18 ป 
ยกเวนมีความจําเปน  เนื่องจากเสี่ยงตอการเกิด  Reye’s 
Syndrome 
2) หามใชแกปวด ลดไขในผูปวยที่เปนไขหวัดใหญและ
อีสุกอีใส เนื่องจากเสี่ยงตอการเกิด Reye’s Syndrome 
3) หามใชรักษาอาการปวดเมื่อยเนื่องจากทํางานหนัก 
เนื่องจากเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกในทางเดินอาหาร 
4) สตรีใหนมบุตรหามใชยานี้ 
5) หามใชกับผูปวยที่แพแอสไพรินรวมทั้ง salicylates หรือ 
NSAIDs เนื่องจากอาจแพแอสไพรินไดเชนเดียวกัน 
6) หามใชกับผูปวยหอบหืด vasomotor rhinitis ริดสีดวงจมูก 
(nasal polyps) ลมพิษ และ angioedema เนื่องจากพบวา
ผูปวยกลุมนี้อาจแพแอสไพรินไดงาย 
7) หามใชกับผูมีปญหาเลือดออกหยุดยากเชนฮีโมฟเลีย และ
ไขเลือดออก หรือใชกับผูที่ใชยาที่ทําใหเลือดแข็งตัวชา 
8) หามใชกับผูปวยโรคเกาต 
9) หามใชกับผูที่มีการทํางานของตับหรือไตเสียไปอยางมาก 
10) หามใชกับผูไดรับบาดเจ็บที่ศีรษะ หรือมีปญหาเลือดออก
ภายในกะโหลกศีรษะ 
11) หามใชกับสตรีมีครรภในไตรมาสที่สามของการตั้งครรภ 
12) หามใชกับผูกําลังเปนโรคแผลในกระเพาะอาหารหรือลําไส 
(peptic ulcer) แผลเลือดออกในกระเพาะอาหารหรือลําไส 
หรือมีประวัติเคยเปนโรคดังกลาว 
13) หามกินยาที่หมดอายุหรือเส่ือมสภาพ ซึ่งมีกล่ิน
น้ําสมสายชูรุนแรง หรือมีเกล็ดสีขาวบนเม็ดยา  
 
9. คําเตือนและขอควรระวัง 
คําเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(คําเตือนขอ 1 ถึง 3 ใหแสดงในกรอบสีแดงและใชตัวอักษร
ขนาดใหญที่อานออกและเห็นไดชัดเจน) 
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1) หามใชแกปวด ลดไขในเด็กและวัยรุนอายุต่ํากวา 18  ป 
หากไมไดรับคําแนะนําจากแพทย 
2 )  ห ามใช แก ปวด  ลดไข ใน ผู ป วยที่ เ ป น ไข หวั ด ใหญ 
ไขเลือดออก และอีสุกอีใส  
3) หามใชรักษาอาการปวดเมื่อยเนื่องจากทํางานหนัก  

4) สตรีใหนมบุตรหามใชยานี้ 
5) สตรีมีครรภหลีกเลี่ยงการใชยานี้ หากไมไดรับคําแนะนํา
จากแพทย 
6) หลีกเลี่ยงการใชยานี้ติดตอกันเปนเวลานาน เพราะเพิ่ม
ความเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกในกระเพาะอาหาร อาการ
หอบหืด ความผิดปกติของตับและไต ยกเวนแพทยส่ัง 
คําเตือนและขอควรระวังอื่น 
1) การใชรวมกับ NSAIDs อาจเพิ่มการคั่งของเกลือและ
ของเหลวในรางกายและอาจทําใหไตวายได 
2) หลีกเลี่ยงการใชแอสไพรินภายใน 6 สัปดาห ภายหลังการ
ใหวัคซีนอีสุกอีใส (ซึ่งเปนวัคซีนชนิดมีชีวิต) เพื่อปองกันความ
เส่ียงตอการเกิด Reye’s Syndrome 
3) ในเด็กและวัยรุนที่ตองใชแอสไพรินอยางตอเนื่อง ควรหยุด
แอสไพรินในทันทีที่ผูปวยมีไข และเริ่มแอสไพรินใหมหลังจาก
ไขลดลงเปนปรกติแลว 
4) การใชรวมกับ Cox-2 inhibitors สงผลใหประโยชนของ 
Cox-2 inhibitors ในการลดอันตรายตอเยื่อบุกระเพาะอาหาร
และลําไสสูญเสียไป การใช Cox-2 inhibitors ในผูที่ใช aspirin 
อยางตอเนื่องจึงไมใชการใชยาที่สมเหตุผล 
 
10. อันตรกิริยากับยาอื่น 

ยาที่ใชรวมดวย ผลที่เกิดขึ้น 
Alcohol และ corticosteroid 
 
Anticoagulants (heparin, 
warfarin) 
Sulfonylureas 
 
Methotrexate 
Uricosuric agent 
NSAIDs 

เพิ่มผลขางเคียงตอทางเดิน
อาหาร 
เพิ่ มความ เสี่ ย งต อภาวะ
เลือดออก 
เพิ่มฤทธิ์การลดระดับกลูโคส
ในพลาสมา 
เพิ่มพิษตอไขกระดูก 
ลดฤทธิ์การขับ uric acid 
เพิ่ มความ เสี่ ย งต อภาวะ

เลือดออก ลดการทํางานของ
ไต เพิ่มพิษตอทางเดินอาหาร 
และลดฤทธิ์  antiplatelets 
ของ aspirin  

 
11. สตรีมีครรภและสตรีระหวางใหนมบุตร 
แอสไพรินในขนาดปานกลาง (analgesic dose) มีผลตอการ
แข็งตัวของเลือดทั้งตอมารดาและทารก จึงควรหลีกเล่ียงการ
ใชยานี้ในสตรีมีครรภโดยเฉพาะระยะไตรมาสที่สามเพื่อลด
ความเส่ียงของการเกิดเลือดออกผิดปรกติ นอกจากนี้ aspirin 
ยังอาจสงผลใหเกิดการคลอดเลยกําหนด (delayed birth) 
และการคลอดยืดเยื้อ (prolonged labour) ยาในขนาดสูงอาจ
ทําให ductus arteriosus ปดกอนกําหนดสงผลใหเกิด 
pulmonary hypertension ในทารกแรกเกิดได (ดูขอหามใช 
คําเตือนและขอควรระวัง) 
แอสไพรินผานสูน้ํานมมารดาไดจึงหามใชในสตรีขณะใหนม
บุตรเพราะอาจทําใหเกิดผ่ืนและภาวะเลือดออกผิดปรกติใน
เด็กได  ตลอดจนเพื่อลดความเสี่ยงของการเกิด  Reye’s 
syndrome ในเด็ก (ดูขอหามใช) 
 
12. อาการไมพึงประสงค  
ระบบภูมิคุมกัน: เกิดภาวะภูมิไวเกิน (hypersensitivity) โดยมี
ลมพิษ น้ํามูกไหล แนนจมูก angioneurotic edema หรือ
หายใจลําบากจากหลอดลมตีบอยางรุนแรง  
ระบบทางเดินอาหาร: อาหารไมยอย (dyspepsia) คล่ืนไส 
อาเจียน ระคายเคืองเยื่อบุทางเดินอาหารทําใหเกิด erosion 
หรือแผลในกระเพาะอาหารและลําไส เกิดเลือดออกในทางเดิน
อาหารหรือเกิดรูทะลุได • การใช low dose aspirin เพิ่มความ
เส่ียงตอการเกิดแผลและเลือดออกในทางเดินอาหารหรือเกิดรู
ทะลุเพิ่มขึ้นเปน 2 เทาของผูที่ไมไดใชยา โดยยาชนิด plain 
และ enteric coated มีความเสี่ยงไมแตกตางกัน • พิษตอตับ
พบไดนอย 
ระบบไต: เกลือแรและของเหลวสะสมในรางกาย ตลอดจนทํา
ใหการทํางานของไตลดลง  
ระบบหู: มีเสียงในหู (tinnitus) 
ระบบกลามเนื้อ: rhabdomyolysis 
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Reye’s syndrome ไดแกภาวะ hepatic encephalopathy 
โดยมีอาการอาเจียนอยางตอเนื่อง ระดับความรูสึกตัวลดลง 
ระดับเอนซัยมตับในพลาสมาเพิ่มขึ้น ระดับโปรทรอมบินใน
เลือดลดลง  และมีภาวะระดับแอมโมเนียในเลือดสูง  ซึ่ง 
Reye’s syndrome มักเกิดในเด็กและวัยรุนที่ใช aspirin ขณะ
มีโรคติดเชื้อไวรัสเชนไขหวัดใหญ อีสุกอีใส นอกจากนี้ยังมี
รายงานในผูปวยที่มีอายุมากถึง 61 ปดวย 

 
13. การไดรับยาเกินขนาดและวิธีรักษา 
พิษจาก salicylates มักเกิดขึ้นเมื่อระดับยาในพลาสมาสูงเกิน
กวา 350 มก./ลิตร (2.5 มิลลิโมล/ลิตร) ผูใหญที่เสียชีวิตสวน
ใหญมีระดับยาเกินกวา 700 มก./ลิตร การกินยาครั้งเดียวใน
ขนาดนอยกวา 100 มก./กก. มักไมทําใหเกิดพิษที่รายแรง 
อาการสําคัญของพิษจาก salicylatae ไดแก อาเจียน ภาวะ
ขาดน้ํา มีเสียงในหู เวียนศีรษะ หูหนวก เหงื่อออก มือเทารอน 
ชีพจรเตนแรง และหายใจเร็วและแรง ผูปวยสวนใหญพบภาวะ 
acid-base disturbance โดยพบรวมกันระหวาง respiratory 
alkalosis และ metabolic acidosis โดยอาจมี arterial pH 
ปกติหรือสูงกวาปกติในผูใหญ หรือเด็กโตกวา 4 ขวบ เด็กอายุ 
4 ปหรือต่ํากวามักมีภาวะ metabolic acidosis เดนกวา และมี 
arterial pH ต่ํา ทั้งนี้ภาวะ acidosis อาจเพิ่มการนํา 
salicylates ผาน blood brain barrier เขาสูสมอง 
อาการที่พบไดไมบอยประกอบดวย การอาเจียนเปนเลือด  ไข
สูงเกิน ระดับกลูโคสในเลือดต่ํา ระดับโปแตสเซียมในเลือดต่ํา 
เกล็ดเลือดต่ํา เพิ่มสัดสวนของ INR/PTR ไตวาย 
intravascular coagulation ปอดบวมน้ํา อาการทางระบบ
ประสาท ไดแก อาการสับสน disorientation โคมา และชัก  
พบในผูใหญไดนอยกวาเด็ก   
การรักษาในผูใหญ ให activated charcoal ถากินยามา      
ไมเกิน 1 ชั่วโมง และกินยามากกวา 250 มก./กก. ควรวัด
ระดับ salicylate ในพลาสมาแมวาความรุนแรงของการเปน
พิษไมสามารถประเมินไดจากระดับยาเพียงอยางเดียวหากแต
ตองประเมินจากอาการทางคลินิกและ biochemical change  
ตางๆ รวมดวย การขับถาย salicylates เพิ่มขึ้นในภาวะ
ปสสาวะเปนดาง ดวยการให 1.26% sodium bicarbonate 

และตรวจติดตามคา pH ของปสสาวะ การแกไขภาวะ 
metabolic acidosis ดวยการให 8.4% sodium bicarbonate 
ทางหลอดเลือดดํา (ตรวจระดับโปแตสเซียมในซีรัมกอน) ไม
ควรเรงการขับปสสาวะดวยการใหของเหลวเขาทางหลอด
เลือดดําในปริมาณมากเนื่องจากไมชวยเพิ่มการขับ salicylate 
ออกจากรางกายและอาจทําใหเกิด pulmonary edema ได 
หากอาการพิษรุนแรงการทํา hemodialysis เปนการรักษา
อันดับแรกที่ควรใช และควรใชกับผูปวยที่มีระดับ salicylate 
ในพลาสมาเกินกวา 700 มก./ลิตร หรือระดับต่ํากวานี้หากมี
อาการรุนแรง อายุนอยกวา 10 ป หรืออายุมากกวา 70 ป 
 
14. สภาวะการเก็บรักษา 

 ระบุโดยผูรับอนุญาต (แสดงขอมูลประกอบ) 
 
15. รูปแบบยาและขนาดบรรจุที่มีจําหนาย 

 ระบุโดยผูรับอนุญาต 
 
16. ช่ือและที่อยูของผูผลิตหรือนําหรือส่ังยาแผนปจจุบัน
เขามาในราชอาณาจักร  

  ระบุโดยผูรับอนุญาต 
ระบุหมายเลขโทรศัพท และโทรสาร (ถามี) 
 
17. วันที่มีการแกไขปรับปรุงเอกสาร 
พฤศจิกายน 2549 
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เอกสารกํากับยาแอสไพริน สําหรับผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะฉบับยอ 

ขอบงใช ปองกันการเกิดล่ิมเลือด (ยาควบคุมพิเศษ) 
 

1. ช่ือผลิตภัณฑ  
aspirin (AS pir in) หรือ acetylsalicylic acid หรือ แอสไพริน  
ชื่อการคา  

  ระบุโดยผูรับอนุญาต 

 

2. ช่ือและความแรงของตัวยาสําคัญ  
ตัวยาสําคัญ  
aspirin ( แอสไพริน)  
ความแรง  

  ระบุโดยผูรับอนุญาต แตตองมีขนาด 75 – 325 mg 
สอดคลองกับ available strength  
สารอ่ืน ๆ  

   ระบุโดยผูรับอนุญาต 

 

3. ลักษณะของผลิตภัณฑ  
  ระบุโดยผูรับอนุญาต  

ระบุใหชัดเจนวาเปน plain uncoated tablet, film coated 
tablet, enteric coated tablet, dispersible tablet, 
effervescent tablet, extended release tablet, powder, 
chewable tablet, capsule หรือรูปแบบอื่น  
ระบุลักษณะอื่น ๆ ของยา เชนรูปราง ส ีขนาด ฯลฯ 
 
4. เภสัชพลศาสตรและเภสัชจลนศาสตร  
เภสัชพลศาสตร  
ก. กลไกการออกฤทธิ์ของยา  

 แอสไพรินออกฤทธิ์ขัดขวางการทํางานของ 
cyclooxygenase (COX) เอนไซม มีผลตอการ
อักเสบ ควบคุมการทาํงานของไตใหเปนปรกติ 
เสริมสรางความทนทานของเยื่อบุกระเพาะอาหาร 
ตลอดจนการจับตัวเปนลิ่มของเลือด 

ข. กลไกการเกดิพิษของยา 

    ผลตอกระเพาะอาหารและลําไส (gast ro-
intestinal effects) แอสไพรินยับยั้งการสราง PGE2                   
ซึ่งมีหนาที่สําคญัในการปองกันเนื้อเยื่อของกระเพาะ
อาหารจากการระคายเคืองโดยกรดในกระเพาะ
อาหาร  

 ผลตอไต (renal effects) เปนผลจากการขัดขวาง
การสราง prostaglandins ในไต โดยอาจลดปริมาณ
เลือดที่ไหลผานไต (renal blood flow ) และลดอัตรา
การกรองผานกระจุกทอไต (glomerular filtration 
rate)  

    ผลตอการขับกรดยูริกออกทางปสสาวะ  
(uricosuric effects) ยาในขนาดสูง > 5 กรัมตอวัน 
ขัดขวางการดูดซึมกลับของกรดยูริกที่ทอไต สงผลให
กรดยูริกถกูขับออกเพิ่มข้ึนในปสสาวะ จึงไมแนะนํา
ใหใชแอสไพรินในการบรรเทาอาการปวดขอจากโรค
เกาต  

เภสัชจลนศาสตร 
แอสไพรินดูดซึมไดดีจากทางเดินอาหาร อัตราการดูดซึมยา
ข้ึนกับปจจัยหลายประการ เชน รูปแบบยา กลาวคือ 
ระยะเวลาหลังกินยาจนไดระดับยาสูงสุดในพลาสมาเทากับ 
15-240 นาที ข้ึนกับรูปแบบยา กลาวคือ 30-60 นาทีสําหรับยา
แบบเม็ดฟู 45-120 นาทีสําหรับยาแบบ film-coated tablets 
4-12 ชั่วโมงสาํหรับ extended-release tablets และ 8-14 
ชั่วโมงสําหรับ enteric-coated tablets ดังนั้นยาในรูปแบบ 
enteric-coated tablets จึงไมเหมาะที่จะนํามาใชแกปวดใน
กรณีของ acute pain หรือ acute headache เชน migraine 
ที่ตองการการออกฤทธิ์ที่รวดเร็ว • ยาสามารถผานรกไปยังเด็ก
ในครรภมารดา • แอสไพรินมีระยะครึ่งชีวิตระหวาง 15-20   
นาที โดยยาจะถูก hydrolyze อยางรวดเร็วที่ตับไดเปน      
salicylic acid ยาสวนใหญถูกขับออกทางไต 



 

5. ขอบงใช 
     ใชปองกันการเกิดล่ิมเลือด (anti-thrombosis) โดย
ป อ ง กั น ก า ร ร ว มกลุ ม ข อ ง เ ก ล็ ด เ ลื อ ด  ( anti-platelets 
aggregation) ในโรคเกี่ยวกับหลอดเลือดหัวใจหรือสมอง 
ไดแก acute ischemic attack, Hcarotid endarterectomyH, 
Hcerebrovascular accidentH, prophylaxis of 
cerebrovascular accident, Hcoronary artery bypass graftH, 
prophylaxis of cHoronaryH artery disease, myocardial 
infarction, prophylaxis of myocardial infarction, 
Hpercutaneous coronary interventionH, prophylaxis of 
transient ischemic attacks และ Hunstable anginaH 

 
6. ขนาดยาที่แนะนํา 
ก. ใชยาขนาดต่ําเพ่ือปองกันการเกิดล่ิมเลือด โดย
ปองกันการรวมกลุมของเกล็ดเลือด  
แอสไพรินในขนาด  75 มิลลิกรัม  เปนขนาดยาต่ําสุดที่ มี
ประสิทธิภาพทางคลินิกในการปองกันการรวมกลุมของเกล็ด
เลือด ปจจุบันมีหลักฐานวา enteric coated aspirin ในขนาด 
75  มก .  มีประ สิทธิภาพในการยับยั้ งการทํ า งานของ 
thromboxane B2 ไดต่ํากวา plain aspirin ในขนาดยาที่
เทากัน ดังนั้น enteric coated aspirin จึงไมใชยาตัวแรกที่ควร
เลือกใชโดยเฉพาะเมื่อใชยาในขนาดต่ําหรือใชในผูปวยที่มี
น้ําหนักตัวมาก 

• acute myocardial infarction ใหยาในขนาด 150-325 
มิลลิกรัม ทันทีที่มีอาการกอนนําสงโรงพยาบาลหรือทันที
ที่วินิจฉัยได เคี้ยวยาใหละเอียดกอนกลืน เพื่อเพิ่มการดูด
ซึมผาน buccal mucosa และชวยใหการดูดซึมใน
กระเพาะอาหารเปนไปอยางรวดเร็วขึ้น หามใชยาชนิด 
enteric coated สําหรับกรณีนี้เนื่องจากการดูดซึมเกิดได
ชา 

• acute ischemic stroke ในรายที่ไมเขาขายใหทําการ
ละลายลิ่มเลือด (thrombolysis) ใหยาในขนาด 150-325 
มิลลิกรัม วันละครั้ง ภายใน 48 ชั่วโมงของการเริ่มตน
อาการ 

• myocardial infarction prophylaxis ทั้งแบบ primary 
และ secondary prophylaxis ใชยาในขนาด 75-325 
มิลลิกรัม วันละครั้ง ทุกวันตลอดไป 

• noncardioembolic stroke prophylaxis ในผูปวยที่มี
ประวัติ Transient Ischemic Attack (TIA) ใชยาในขนาด 
75-325 มิลลิกรัม วันละครั้ง ทุกวันตลอดไป (ขนาดยาที่มี
รายงานไวในงานวิจัยทางคลินิกอยูระหวาง 30 มิลลิกรัม
ตอวันถึง1300 มิลลิกรัมตอวัน แบงใหวันละ 2-4 ครั้ง) 

• cardioembolic stroke prophylaxis ในผูปวยที่มีประวัติ 
atrial fibrillation ซึ่งมีความเสี่ยงปานกลางขึ้นไป (ไดแก
อายุ 65-75 ป หรือ เปนเบาหวาน หรือ เปนโรคหลอด
เลือดหัวใจที่ยังมีการทํางานของหัวใจหองลางซีกซายเปน
ปกติ) และไมสามารถใช warfarin ใชยาในขนาด 325 
มิลลิกรัม วันละครั้ง ทุกวันตลอดไป (ในขอบงใชนี้ aspirin 
มีประสิทธิภาพในการปองกัน stroke ไดต่ํากวา warfarin) 

• stable angina และ chronic coronary artery disease 
(CAD) ใชยาในขนาด 75-325 มิลลิกรัม วันละครั้ง ทุกวัน
ตลอดไป ไมควรใชยาในขนาดต่ํากวา 75 มิลลิกรัมตอวัน 

• unstable angina ใชยาในขนาด 75-325 มิลลิกรัม วันละ
ครั้ง ทุกวันตลอดไป  

• coronary artery bypass graft เร่ิมใหยา 6 ชั่วโมงหลัง
การผาตัด  ในขนาด 325 มิลลิกรัม วันละครั้ง นาน 1 ป  

• percutaneous coronary intervention เริ่มดวยยาใน
ขนาด 325 mg 2 ชั่วโมงกอนดําเนินการ หลังจากนั้นให
ยาในขนาด 160-325 mg วันละครั้งตลอดไป 

 
ข. ขนาดยาในผูปวยกลุมพิเศษ 

• ผูปวยที่มีการทํางานของตับผิดปรกติ  
ผูปวยกลุมนี้มีความเสี่ยงตอพิษของ salicylate เพิ่มขึ้น แตไมมี
วิธีมาตรฐานในการปรับขนาดยา หลีกเลี่ยงการใชในโรคตับที่
รุนแรง 

• ผูปวยที่มีการทํางานของไตผิดปรกติ  
หลีกเลี่ยงการใช aspirin หากไตวายขั้นรุนแรง ( CrCl < 10 
ml/min) 
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7. วิธีใชยา 
1) กินยาพรอมอาหารหรือหลังอาหารทันที  และดื่มน้ําตาม 
อยางนอย 1 แกวเพื่อลดการระคายเคืองของกระเพาะอาหาร 
2) ยาแอสไพรินผงชนิดซองอาจระคายเคืองชองปากและ
หลอดอาหารได จึงควรละลายยาในน้ํา 1 แกวแลวดื่ม ไมควร
เทผงยาใสปากโดยตรง 
3) ภายใน 10 นาทีหลังกินแอสไพรินไมควรนอนลง เพราะยา
อาจคางในหลอดอาหารและทําใหหลอดอาหารเปนแผลและ
ตีบได 
 
8. ขอหามใช  
1) หามใชแกปวด ลดไขในเด็กและวัยรุนอายุต่ํากวา 18 ป 
ยกเวนมีความจําเปน  เนื่องจากเสี่ยงตอการเกิด  Reye’s 
Syndrome 
2) หามใชแกปวด ลดไขในผูปวยที่เปนไขหวัดใหญและ
อีสุกอีใส เนื่องจากเสี่ยงตอการเกิด Reye’s Syndrome 
3) หามใชรักษาอาการปวดเมื่อยเนื่องจากทํางานหนัก 
เนื่องจากเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกในทางเดินอาหาร 
4) สตรีใหนมบุตรหามใชยานี้ 
5) หามใชกับผูปวยที่แพแอสไพรินรวมทั้ง salicylates หรือ 
NSAIDs เนื่องจากอาจแพแอสไพรินไดเชนเดียวกัน 
6) หามใชกับผูปวยหอบหืด vasomotor rhinitis ริดสีดวงจมูก 
(nasal polyps) ลมพิษ และ angioedema เนื่องจากพบวา
ผูปวยกลุมนี้อาจแพแอสไพรินไดงาย 
7) หามใชกับผูมีปญหาเลือดออกหยุดยากเชนฮีโมฟเลีย และ
ไขเลือดออก หรือใชกับผูที่ใชยาที่ทําใหเลือดแข็งตัวชา 
8) หามใชกับผูปวยโรคเกาต 
9) หามใชกับผูที่มีการทํางานของตับหรือไตเสียไปอยางมาก 
10) หามใชกับผูไดรับบาดเจ็บที่ศีรษะ หรือมีปญหาเลือดออก
ภายในกะโหลกศีรษะ 
11) หามใชกับสตรีมีครรภในไตรมาสที่สามของการตั้งครรภ 
12) หามใชกับผูกําลังเปนโรคแผลในกระเพาะอาหารหรือลําไส 
(peptic ulcer) แผลเลือดออกในกระเพาะอาหารหรือลําไส 
หรือมีประวัติเคยเปนโรคดังกลาว 
13) หามกินยาที่หมดอายุหรือเส่ือมสภาพ ซึ่งมีกล่ิน
น้ําสมสายชูรุนแรง หรือมีเกล็ดสีขาวบนเม็ดยา  

9. คําเตือนและขอควรระวัง 
คําเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
1) สตรีใหนมบุตรหามใชยานี้ 
2) สตรีมีครรภหลีกเลี่ยงการใชยานี้ หากไมไดรับคําแนะนํา
จากแพทย 
3) หลีกเลี่ยงการใชยานี้ติดตอกันเปนเวลานาน เพราะเพิ่ม
ความเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกในกระเพาะอาหาร อาการ
หอบหืด ความผิดปกติของตับและไต ยกเวนแพทยส่ัง 
คําเตือนและขอควรระวังอื่น 
1) การใชรวมกับ NSAIDs อาจเพิ่มการคั่งของเกลือและ
ของเหลวในรางกายและอาจทําใหไตวายได 
2) หลีกเลี่ยงการใชแอสไพรินภายใน 6 สัปดาห ภายหลังการ
ใหวัคซีนอีสุกอีใส (ซึ่งเปนวัคซีนชนิดมีชีวิต) เพื่อปองกันความ
เส่ียงตอการเกิด Reye’s Syndrome 
3) ในเด็กและวัยรุนที่ตองใชแอสไพรินอยางตอเนื่อง ควรหยุด
แอสไพรินในทันทีที่ผูปวยมีไข และเริ่มแอสไพรินใหมหลังจาก
ไขลดลงเปนปรกติแลว 
4) การใชรวมกับ Cox-2 inhibitors สงผลใหประโยชนของ 
Cox-2 inhibitors ในการลดอันตรายตอเยื่อบุกระเพาะอาหาร
และลําไสสูญเสียไป การใช Cox-2 inhibitors ในผูที่ใช aspirin 
อยางตอเนื่องจึงไมใชการใชยาที่สมเหตุผล 
10. อันตรกิริยากับยาอื่น 

ยาที่ใชรวมดวย ผลที่เกิดขึ้น 
Alcohol และ corticosteroid 
 
Anticoagulants (heparin, 
warfarin) 
Sulfonylureas 
 
Methotrexate 
Uricosuric agent 
NSAIDs 

เพิ่มผลขางเคียงตอทางเดิน
อาหาร 
เพิ่ มความ เสี่ ย งต อภาวะ
เลือดออก 
เพิ่มฤทธิ์การลดระดับกลูโคส
ในพลาสมา 
เพิ่มพิษตอไขกระดูก 
ลดฤทธิ์การขับ uric acid 
เพิ่ มความ เสี่ ย งต อภาวะ
เลือดออก ลดการทํางานของ
ไต เพิ่มพิษตอทางเดินอาหาร  
และลดฤทธิ์  antiplatelets 
ของ aspirin  
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11. สตรีมีครรภและสตรีระหวางใหนมบุตร 
แอสไพรินในขนาดปานกลาง (analgesic dose) มีผลตอการ
แข็งตัวของเลือดทั้งตอมารดาและทารก จึงควรหลีกเล่ียงการ
ใชยานี้ในสตรีมีครรภโดยเฉพาะระยะไตรมาสที่สามเพื่อลด
ความเส่ียงของการเกิดเลือดออกผิดปรกติ นอกจากนี้ aspirin 
ยังอาจสงผลใหเกิดการคลอดเลยกําหนด (delayed birth) 
และการคลอดยืดเยื้อ (prolonged labour) ยาในขนาดสูงอาจ
ทําให ductus arteriosus ปดกอนกําหนดสงผลใหเกิด 
pulmonary hypertension ในทารกแรกเกิดได (ดูขอหามใช 
คําเตือนและขอควรระวัง) 
แอสไพรินผานสูน้ํานมมารดาไดจึงหามใชในสตรีขณะใหนม
บุตรเพราะอาจทําใหเกิดผ่ืนและภาวะเลือดออกผิดปรกติใน
เด็กได  ตลอดจนเพื่อลดความเสี่ยงของการเกิด  Reye’s 
syndrome ในเด็ก (ดูขอหามใช) 
 
12. อาการไมพึงประสงค  
ระบบภูมิคุมกัน: เกิดภาวะภูมิไวเกิน (hypersensitivity) โดยมี
ลมพิษ น้ํามูกไหล แนนจมูก angioneurotic edema หรือ
หายใจลําบากจากหลอดลมตีบอยางรุนแรง  
ระบบทางเดินอาหาร: อาหารไมยอย (dyspepsia) คล่ืนไส 
อาเจียน ระคายเคืองเยื่อบุทางเดินอาหารทําใหเกิด erosion 
หรือแผลในกระเพาะอาหารและลําไส เกิดเลือดออกในทางเดิน
อาหารหรือเกิดรูทะลุได • การใช low dose aspirin เพิ่มความ
เส่ียงตอการเกิดแผลและเลือดออกในทางเดินอาหารหรือเกิดรู
ทะลุเพิ่มขึ้นเปน 2 เทาของผูที่ไมไดใชยา โดยยาชนิด plain 
และ enteric coated มีความเสี่ยงไมแตกตางกัน • พิษตอตับ
พบไดนอย 
ระบบไต: เกลือแรและของเหลวสะสมในรางกาย ตลอดจนทํา
ใหการทํางานของไตลดลง  
ระบบหู: มีเสียงในหู (tinnitus) 
ระบบกลามเนื้อ: rhabdomyolysis 
 
 
 
 

Reye’s syndrome ไดแกภาวะ hepatic encephalopathy 
โดยมีอาการอาเจียนอยางตอเนื่อง ระดับความรูสึกตัวลดลง 
ระดับเอนซัยมตับในพลาสมาเพิ่มขึ้น ระดับโปรทรอมบินใน
เลือดลดลง  และมีภาวะระดับแอมโมเนียในเลือดสูง  ซึ่ง 
Reye’s syndrome มักเกิดในเด็กและวัยรุนที่ใช aspirin ขณะ
มีโรคติดเชื้อไวรัสเชนไขหวัดใหญ อีสุกอีใส นอกจากนี้ยังมี
รายงานในผูปวยที่มีอายุมากถึง 61 ปดวย 

 
13. การไดรับยาเกินขนาดและวิธีรักษา 
พิษจาก salicylates มักเกิดขึ้นเมื่อระดับยาในพลาสมาสูงเกิน
กวา 350 มก./ลิตร (2.5 มิลลิโมล/ลิตร) ผูใหญที่เสียชีวิตสวน
ใหญมีระดับยาเกินกวา 700 มก./ลิตร การกินยาครั้งเดียวใน
ขนาดนอยกวา 100 มก./กก. มักไมทําใหเกิดพิษที่รายแรง 
อาการสําคัญของพิษจาก salicylatae ไดแก อาเจียน ภาวะ
ขาดน้ํา มีเสียงในหู เวียนศีรษะ หูหนวก เหงื่อออก มือเทารอน 
ชีพจรเตนแรง และหายใจเร็วและแรง ผูปวยสวนใหญพบภาวะ 
acid-base disturbance โดยพบรวมกันระหวาง respiratory 
alkalosis และ metabolic acidosis โดยอาจมี arterial pH 
ปกติหรือสูงกวาปกติในผูใหญ หรือเด็กโตกวา 4 ขวบ เด็กอายุ 
4 ปหรือต่ํากวามักมีภาวะ metabolic acidosis เดนกวา และมี 
arterial pH ต่ํา ทั้งนี้ภาวะ acidosis อาจเพิ่มการนํา 
salicylates ผาน blood brain barrier เขาสูสมอง 
อาการที่พบไดไมบอยประกอบดวย การอาเจียนเปนเลือด  ไข
สูงเกิน ระดับกลูโคสในเลือดต่ํา ระดับโปแตสเซียมในเลือดต่ํา 
เกล็ดเลือดต่ํา เพิ่มสัดสวนของ INR/PTR ไตวาย 
intravascular coagulation ปอดบวมน้ํา อาการทางระบบ
ประสาท ไดแก อาการสับสน disorientation โคมา และชัก  
พบในผูใหญไดนอยกวาเด็ก   
การรักษาในผูใหญ ให activated charcoal ถากินยามา      
ไมเกิน 1 ชั่วโมง และกินยามากกวา 250 มก./กก. ควรวัด
ระดับ salicylate ในพลาสมาแมวาความรุนแรงของการเปน
พิษไมสามารถประเมินไดจากระดับยาเพียงอยางเดียวหากแต
ตองประเมินจากอาการทางคลินิกและ biochemical change  
ตาง ๆ รวมดวย การขับถาย salicylates เพิ่มขึ้นในภาวะ
ปสสาวะเปนดาง ดวยการให 1.26% sodium bicarbonate 
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และตรวจติดตามคา pH ของปสสาวะ การแกไขภาวะ 
metabolic acidosis ดวยการให 8.4% sodium bicarbonate 
ทางหลอดเลือดดํา (ตรวจระดับโปแตสเซียมในซีรัมกอน) ไม
ควรเรงการขับปสสาวะดวยการใหของเหลวเขาทางหลอด
เลือดดําในปริมาณมากเนื่องจากไมชวยเพิ่มการขับ salicylate 
ออกจากรางกายและอาจทําใหเกิด pulmonary edema ได 
หากอาการพิษรุนแรงการทํา hemodialysis เปนการรักษา
อันดับแรกที่ควรใช และควรใชกับผูปวยที่มีระดับ salicylate 
ในพลาสมาเกินกวา 700 มก./ลิตร หรือระดับต่ํากวานี้หากมี
อาการรุนแรง อายุนอยกวา 10 ป หรืออายุมากกวา 70 ป 
 
14. สภาวะการเก็บรักษา 

 ระบุโดยผูรับอนุญาต (แสดงขอมูลประกอบ) 
 
15. รูปแบบยาและขนาดบรรจุที่มีจําหนาย 

 ระบุโดยผูรับอนุญาต 
 
16. ช่ือและที่อยูของผูผลิตหรือนําหรือส่ังยาแผนปจจุบัน
เขามาในราชอาณาจักร  

  ระบุโดยผูรับอนุญาต 
ระบุหมายเลขโทรศัพท และโทรสาร (ถามี) 
 
17. วันที่มีการแกไขปรับปรุงเอกสาร 
พฤศจิกายน 2549 
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เอกสารกํากับยาแอสไพริน สําหรับผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะฉบับยอ 

ขอบงใช ตานการอักเสบ (ยาควบคุมพิเศษ)  
 

1. ช่ือผลิตภัณฑ  
aspirin (AS pir in) หรือ acetylsalicylic acid หรือ แอสไพริน  
ชื่อการคา  

  ระบุโดยผูรับอนุญาต 

2. ช่ือและความแรงของตัวยาสําคัญ  
ตัวยาสําคัญ  
aspirin ( แอสไพริน)  
ความแรง  

  ระบุโดยผูรับอนุญาต  
สารอ่ืน ๆ  

   ระบุโดยผูรับอนุญาต 

3. ลักษณะของผลิตภัณฑ  
  ระบุโดยผูรับอนุญาต  

ระบุใหชัดเจนวาเปน plain uncoated tablet, film coated 
tablet, enteric coated tablet, dispersible tablet, 
effervescent tablet, extended release tablet, powder, 
chewable tablet, capsule หรือรูปแบบอื่น  
ระบุลักษณะอื่น ๆ ของยา เชนรูปราง ส ีขนาด ฯลฯ 
4. เภสัชพลศาสตรและเภสัชจลนศาสตร  
เภสัชพลศาสตร  
ก. กลไกการออกฤทธิ์ของยา  

 แอสไพรินออกฤทธิ์ขัดขวางการทํางานของ 
cyclooxygenase (COX) เอนไซม มีผลตอการ
อักเสบ ควบคุมการทํางานของไตใหเปนปรกติ 
เสริมสรางความทนทานของเยื่อบุกระเพาะอาหาร 
ตลอดจนการจับตัวเปนลิ่มของเลือด 

ข. กลไกการเกดิพิษของยา 
 ผลตอกระเพาะอาหารและลําไส (gastro-

intestinal effects) แอสไพรินยับยั้งการสราง PGE2                                                  
ซึ่งมีหนาที่สําคัญในการปองกันเนื้อเยื่อของกระเพาะ
อาหารจากการระคายเคืองโดยกรดในกระเพาะ
อาหาร 
 

 ผลตอไต (renal effects) เปนผลจากการขัดขวาง
การสราง prostaglandins ในไต โดยอาจลดปริมาณ
เลือดที่ไหลผานไต (renal blood flow ) และลดอัตรา
การกรองผานกระจุกทอไต (glomerular filtration 
rate)  

    ผลตอการขับกรดยูริกออกทางปสสาวะ  
(uricosuric effects) ยาในขนาดสูง > 5 กรัมตอวัน 
ขัดขวางการดูดซึมกลับของกรดยูริกที่ทอไต สงผลให
กรดยูริกถกูขับออกเพิ่มข้ึนในปสสาวะ จึงไมแนะนํา
ใหใชแอสไพรินในการบรรเทาอาการปวดขอจากโรค
เกาต  

เภสัชจลนศาสตร 
แอสไพรินดูดซึมไดดีจากทางเดินอาหาร อัตราการดูดซึมยา
ข้ึนกับปจจัยหลายประการ เชน รูปแบบยา กลาวคือ 
ระยะเวลาหลังกินยาจนไดระดับยาสูงสุดในพลาสมาเทากับ 
15-240 นาที ข้ึนกับรูปแบบยา กลาวคือ 30-60 นาทีสําหรับยา
แบบเม็ดฟู 45-120 นาทีสําหรับยาแบบ film-coated tablets 
4-12 ชั่วโมงสาํหรับ extended-release tablets และ 8-14 
ชั่วโมงสําหรับ enteric-coated tablets ดังนั้นยาในรูปแบบ 
enteric-coated tablets จึงไมเหมาะที่จะนํามาใชแกปวดใน
กรณีของ acute pain หรือ acute headache เชน migraine 
ที่ตองการการออกฤทธิ์ที่รวดเร็ว • ยาสามารถผานรกไปยังเด็ก
ในครรภมารดา • แอสไพรินมีระยะครึ่งชีวิตระหวาง 15-20   
นาที โดยยาจะถูก hydrolyze อยางรวดเร็วที่ตับไดเปน      
salicylic acid ยาสวนใหญถูกขับออกทางไต 
5. ขอบงใช  

ใชตานการอักเสบ  
(5.1) เพื่อบรรเทาอาการปวด บวม และการอักเสบในโรคขอ
อักเสบ (inflammatory joint disease) ไดแก ankylosing 
spondylitis, rheumatoid arthritis, systemic lupus  
  



 

erythematosus และ juvenile rheumatoid arthritis ไมใชใน 
acute gouty arthritis  
(5.2) ในโรค rheumatic fever 
(5.3) ในโรค Kawasaki’s disease 
6. ขนาดยาที่แนะนํา 
ก. ใชยาขนาดสูงในการตานการอักเสบเพื่อบรรเทา
อาการปวด บวม และการอักเสบในโรคขออักเสบใน
ผูใหญ ไดแก ankylosing spondylitis, rheumatoid arthritis 
และ systemic lupus erythematosus ไมใชใน acute 
gouty arthritis 
ครั้งละ 300-1000 มิลลิกรัม หางกัน 4 ชั่วโมง หลังอาหาร ใน
ภาวะอาการเฉียบพลันใชยาในขนาด 8 กรัมตอวัน  
 
ข. ใชยาขนาดสูงในการตานการอักเสบในเด็กและผูมี
อายุนอยกวา 18 ป ในโรค juvenile rheumatoid arthritis 

• เด็กที่มีน้ําหนักตัวนอยกวาหรือเทากับ 25 กก. ใชยาใน
ขนาด 60-90 มก./กก./วัน แบงใหทุก 4-6 ชั่วโมงหรือวัน
ละ 5-6 ครั้ง หากจําเปนอาจเพิ่มขนาดยาไดถึง 130 มก./
กก./วัน จนไดระดับ salicylate ในพลาสมาระหวาง 150-
300 ไมโครกรัม/มล. ขนาดยา maintenance มักอยู
ระหวาง 80-100 มก./กก./วัน 

• เด็กที่มีน้ําหนักตัวมากกวา 25 กก. ใชยาในขนาด 2.4-3.6 
กรัมตอวัน 

 
ค. ใชยาขนาดสูงในการตานการอักเสบในโรค rheumatic 
fever 

• ผูใหญ 4-8 กรัมตอวัน แบงใหวันละ  4-5 ครั้ง  

• เด็ก ในผูปวยที่มีอาการของ migratory polyarthritis 
เพียงอยางเดียว หรือมีอาการของ carditis รวมดวย เชนมี
หัวใจโต แตยังไมมีอาการของหัวใจลมเหลว • ใหยาใน
ขนาด 80-100 มก./กก./วัน แบงใหวันละ 4 ครั้ง โดยมี
เปาหมายใหไดระดับ salicylate ในซีรัมประมาณ  20-25 
มก.% ใหยาไปนาน 14 วัน แลวลดขนาดยาลงเหลือ     
60-70 มก./กก./วัน ไปนาน 4-6 สัปดาห • หากการ
วินิจฉัยถูกตองอาการมักดีขึ้นอยางรวดเร็วภายใน1-2  วัน 
• หรืออาจใหยาแบบขั้นบันไดภายใน 3 วันคือ เริ่มยาใน

ขนาด 60 มก./กก./วัน แบงใหวันละ 4 ครั้ง หากอาการ  
ไมดีขึ้นในวันรุงขึ้นใหยาในขนาด 90 มก./กก./วัน แบงให
วันละ 4 ครั้ง หากยังไมดีขึ้นเพิ่มขนาดยาเปน 120 มก./
กก./วัน แบงใหวันละ 5-6 ครั้ง ในวันที่สาม 

• ในผูปวยที่มีอาการของ carditis ไมมีหลักฐานวา
แอสไพรินชวยปองกันลิ้นหัวใจจากการถูกทําลาย  

 
ง .  ใช ย าขนาดสู ง ในการต านการอั ก เสบในโรค 
Kawasaki’s disease โดยใชรวมกับ intravenous 
gammaglobulin (IVIG) 
ใน acute phase ของโรคใชยาในขนาดสูงเนื่องจากการดูดซึม
แอสไพรินลดลงและการขับถายยาเพิ่มขึ้นในระยะแรกของโรค
นี้ • โดยใหยาในขนาด 80-100 มก./กก./วัน แบงใหวันละ 4 
ครั้งจนถึงวันที่ 14 นับจากเริ่มมีอาการ หรือจนผูปวยไมมีไข
นานอยางนอย 48-72 ชั่วโมง • (รอยละ 90 ของผูปวยจะไมมี
ไขภายใน 48 ชั่วโมงหลังจากได IVIG ในขนาด 2 กรัม/กก. 
เพียงครั้งเดียว) • หลังจากนั้นใหยาในขนาด 3-5 มก./กก./วัน 
นาน 6-8 สัปดาหนับจากเริ่มมีอาการของโรค จนกระทั่งผลการ
ตรวจทางหองปฏิบัติการเชนคา ESR กลับสูปรกติ เพื่อปองกัน
การเกิด coronary aneurysm thrombosis • ในผูปวยบางราย
อาจตองใหยาอยางตอเนื่องตลอดไปหากพบวามีความ
ผิ ดป ร กติ ข อ ง หลอด เ ลื อ ดหั ว ใ จ จ า กก า รต ร ว จด ว ย 
echocardiography • ผูเชี่ยวชาญชาวญี่ปุนบางรายแนะนํา
ใหใชยาในขนาด 3-5 มก./กก./วัน ตั้งแตเร่ิมการรักษาเพื่อ
ปองกันผลขางเคียงจากการใชแอสไพรินในขนาดสูงไดแก พิษ
ตอตับ แผลเลือดออกในทางเดินอาหาร และ Reye’s 
syndrome ซึ่งอาจเปนวิธีรักษาที่สมเหตุผลเนื่องจากอาการ
ตาง ๆ ในชวงแรกจะถูกควบคุมไดอยางรวดเร็วดวย IVIG • 
ในขณะที่แพทยสวนหนึ่งในประเทศญี่ปุนใชยาเริ่มตนในขนาด 
30-50 มก./กก./วัน • ณ ปจจุบัน ยังไมมีหลักฐานที่บริบูรณ
พอจะลงความเห็นไดแนนอนวาในระยะ acute phase ของ
โรคการใหยาในขนาดใดใหผลการรักษาที่ดีที่สุด • การ
วินิจฉัยโรคใหไดอยางรวดเร็วและใหการรักษาดวย IVIG 
รวมกับแอสไพรินภายใน 10 วันนับจากเริ่มมีอาการลดอัตรา
ตายจาก 2% ลงเหลือต่ํากวา 0.01% แตรอยละ 2-5  ของ
ผูปวยจะยังคงเกิดความผิดปรกติของหลอดเลือดหัวใจ 
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จ. ขนาดยาในผูปวยกลุมพิเศษ 

• ผูปวยที่มีการทํางานของตับผิดปรกติ  
ผูปวยกลุมนี้มีความเสี่ยงตอพิษของ salicylate เพิ่มขึ้น แตไมมี
วิธีมาตรฐานในการปรับขนาดยา หลีกเลี่ยงการใชในโรคตับที่
รุนแรง 

• ผูปวยที่มีการทํางานของไตผิดปรกติ  
หลีกเล่ียงการใช aspirin หากไตวายขั้นรุนแรง ( CrCl < 10 
ml/min) 
7. วิธีใชยา 
1) กินยาพรอมอาหารหรือหลังอาหารทันที  และดื่มน้ําตาม 
อยางนอย 1 แกวเพื่อลดการระคายเคืองของกระเพาะอาหาร 
2) ยาแอสไพรินผงชนิดซองอาจระคายเคืองชองปากและ
หลอดอาหารได จึงควรละลายยาในน้ํา 1 แกวแลวดื่ม ไมควร
เทผงยาใสปากโดยตรง 
3) ภายใน 10 นาทีหลังกินแอสไพรินไมควรนอนลง เพราะยา
อาจคางในหลอดอาหารและทําใหหลอดอาหารเปนแผลและ
ตีบได 
8. ขอหามใช  
1) หามใชแกปวด ลดไขในเด็กและวัยรุนอายุต่ํากวา 18 ป 
ยกเวนมีความจําเปน  เนื่องจากเสี่ยงตอการเกิด  Reye’s 
Syndrome 
2) หามใชแกปวด ลดไขในผูปวยที่เปนไขหวัดใหญและ
อีสุกอีใส เนื่องจากเสี่ยงตอการเกิด Reye’s Syndrome 
3) หามใชรักษาอาการปวดเมื่อยเนื่องจากทํางานหนัก 
เนื่องจากเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกในทางเดินอาหาร 
4) สตรีใหนมบุตรหามใชยานี้ 
5) หามใชกับผูปวยที่แพแอสไพรินรวมทั้ง salicylates หรือ 
NSAIDs เนื่องจากอาจแพแอสไพรินไดเชนเดียวกัน 
6) หามใชกับผูปวยหอบหืด vasomotor rhinitis ริดสีดวงจมูก 
(nasal polyps) ลมพิษ และ angioedema เนื่องจากพบวา
ผูปวยกลุมนี้อาจแพแอสไพรินไดงาย 
7) หามใชกับผูมีปญหาเลือดออกหยุดยากเชนฮีโมฟเลีย และ
ไขเลือดออก หรือใชกับผูที่ใชยาที่ทําใหเลือดแข็งตัวชา 
8) หามใชกับผูปวยโรคเกาต 
9) หามใชกับผูที่มีการทํางานของตับหรือไตเสียไปอยางมาก 

10) หามใชกับผูไดรับบาดเจ็บที่ศีรษะ หรือมีปญหาเลือดออก
ภายในกะโหลกศีรษะ 
11) หามใชกับสตรีมีครรภในไตรมาสที่สามของการตั้งครรภ 
12) หามใชกับผูกําลังเปนโรคแผลในกระเพาะอาหารหรือลําไส 
(peptic ulcer) แผลเลือดออกในกระเพาะอาหารหรือลําไส 
หรือมีประวัติเคยเปนโรคดังกลาว 
13) หามกินยาที่หมดอายุหรือเส่ือมสภาพ ซึ่งมีกล่ิน
น้ําสมสายชูรุนแรง หรือมีเกล็ดสีขาวบนเม็ดยา  
9. คําเตือนและขอควรระวัง 
คําเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
1) สตรีใหนมบุตรหามใชยานี้ 
2) สตรีมีครรภหลีกเลี่ยงการใชยานี้ หากไมไดรับคําแนะนํา
จากแพทย 
3) หลีกเลี่ยงการใชยานี้ติดตอกันเปนเวลานาน เพราะเพิ่ม
ความเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกในกระเพาะอาหาร อาการ
หอบหืด ความผิดปกติของตับและไต ยกเวนแพทยส่ัง 
คําเตือนและขอควรระวังอื่น 
1) การใชรวมกับ NSAIDs อาจเพิ่มการคั่งของเกลือและ
ของเหลวในรางกายและอาจทําใหไตวายได 
2) หลีกเลี่ยงการใชแอสไพรินภายใน 6 สัปดาห ภายหลังการ
ใหวัคซีนอีสุกอีใส (ซึ่งเปนวัคซีนชนิดมีชีวิต) เพื่อปองกันความ
เส่ียงตอการเกิด Reye’s Syndrome 
3) ในเด็กและวัยรุนที่ตองใชแอสไพรินอยางตอเนื่อง ควรหยุด
แอสไพรินในทันทีที่ผูปวยมีไข และเริ่มแอสไพรินใหมหลังจาก
ไขลดลงเปนปรกตแิลว 
4) การใชรวมกับ Cox-2 inhibitors สงผลใหประโยชนของ 
Cox-2 inhibitors ในการลดอันตรายตอเยื่อบุกระเพาะอาหาร
และลําไสสูญเสียไป การใช Cox-2 inhibitors ในผูที่ใช aspirin 
อยางตอเนื่องจึงไมใชการใชยาที่สมเหตุผล 
10. อันตรกิริยากับยาอื่น 

ยาที่ใชรวมดวย ผลที่เกิดขึ้น 
Alcohol และ corticosteroid 
 
Anticoagulants (heparin, 
warfarin) 
Sulfonylureas 

เพิ่มผลขางเคียงตอทางเดิน
อาหาร 
เพิ่ มความ เสี่ ย งต อภาวะ
เลือดออก 
เพิ่มฤทธิ์การลดระดับกลูโคส
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Methotrexate 
Uricosuric agent 
NSAIDs 

ในพลาสมา 
เพิ่มพิษตอไขกระดูก 
ลดฤทธิ์การขับ uric acid 
เพิ่ มความ เสี่ ย งต อภาวะ
เลือดออก ลดการทํางานของ
ไต เพิ่มพิษตอทางเดินอาหาร 
และลดฤทธิ์  antiplatelets 
ของ aspirin  

 
11. สตรีมีครรภและสตรีระหวางใหนมบุตร 
แอสไพรินในขนาดปานกลาง (analgesic dose) มีผลตอการ
แข็งตัวของเลือดทั้งตอมารดาและทารก จึงควรหลีกเล่ียงการ
ใชยานี้ในสตรีมีครรภโดยเฉพาะระยะไตรมาสที่สามเพื่อลด
ความเส่ียงของการเกิดเลือดออกผิดปรกติ นอกจากนี้ aspirin 
ยังอาจสงผลใหเกิดการคลอดเลยกําหนด (delayed birth) 
และการคลอดยืดเยื้อ (prolonged labour) ยาในขนาดสูงอาจ
ทําให ductus arteriosus ปดกอนกําหนดสงผลใหเกิด 
pulmonary hypertension ในทารกแรกเกิดได (ดูขอหามใช 
คําเตือนและขอควรระวัง) 
แอสไพรินผานสูน้ํานมมารดาไดจึงหามใชในสตรีขณะใหนม
บุตรเพราะอาจทําใหเกิดผ่ืนและภาวะเลือดออกผิดปรกติใน
เด็กได  ตลอดจนเพื่อลดความเสี่ยงของการเกิด  Reye’s 
syndrome ในเด็ก (ดูขอหามใช) 
12. อาการไมพึงประสงค  
ระบบภูมิคุมกัน: เกิดภาวะภูมิไวเกิน (hypersensitivity) โดยมี
ลมพิษ น้ํามูกไหล แนนจมูก angioneurotic edema หรือ
หายใจลําบากจากหลอดลมตีบอยางรุนแรง  
ระบบทางเดินอาหาร: อาหารไมยอย (dyspepsia) คล่ืนไส 
อาเจียน ระคายเคืองเยื่อบุทางเดินอาหารทําใหเกิด erosion 
หรือแผลในกระเพาะอาหารและลําไส เกิดเลือดออกในทางเดิน
อาหารหรือเกิดรูทะลุได • การใช low dose aspirin เพิ่มความ
เส่ียงตอการเกิดแผลและเลือดออกในทางเดินอาหารหรือเกิดรู
ทะลุเพิ่มขึ้นเปน 2 เทาของผูที่ไมไดใชยา โดยยาชนิด plain 
และ enteric coated มีความเสี่ยงไมแตกตางกัน • พิษตอตับ
พบไดนอย 

ระบบไต: เกลือแรและของเหลวสะสมในรางกาย ตลอดจนทํา
ใหการทํางานของไตลดลง  
ระบบหู: มีเสียงในหู (tinnitus) 
ระบบกลามเนื้อ: rhabdomyolysis 
 

Reye’s syndrome ไดแกภาวะ hepatic encephalopathy 
โดยมีอาการอาเจียนอยางตอเนื่อง ระดับความรูสึกตัวลดลง 
ระดับเอนซัยมตับในพลาสมาเพิ่มขึ้น ระดับโปรทรอมบินใน
เลือดลดลง  และมีภาวะระดับแอมโมเนียในเลือดสูง  ซึ่ง 
Reye’s syndrome มักเกิดในเด็กและวัยรุนที่ใช aspirin ขณะ
มีโรคติดเชื้อไวรัสเชนไขหวัดใหญ อีสุกอีใส นอกจากนี้ยังมี
รายงานในผูปวยที่มีอายุมากถึง 61 ปดวย 
 
13. การไดรับยาเกินขนาดและวิธีรักษา 
พิษจาก salicylates มักเกิดขึ้นเมื่อระดับยาในพลาสมาสูงเกิน
กวา 350 มก./ลิตร (2.5 มิลลิโมล/ลิตร) ผูใหญที่เสียชีวิตสวน
ใหญมีระดับยาเกินกวา 700 มก./ลิตร การกินยาครั้งเดียวใน
ขนาดนอยกวา 100 มก./กก. มักไมทําใหเกิดพิษที่รายแรง 
อาการสําคัญของพิษจาก salicylatae ไดแก อาเจียน ภาวะ
ขาดน้ํา มีเสียงในหู เวียนศีรษะ หูหนวก เหงื่อออก มือเทารอน 
ชีพจรเตนแรง และหายใจเร็วและแรง ผูปวยสวนใหญพบภาวะ 
acid-base disturbance โดยพบรวมกันระหวาง respiratory 
alkalosis และ metabolic acidosis โดยอาจมี arterial pH 
ปกติหรือสูงกวาปกติในผูใหญ หรือเด็กโตกวา 4 ขวบ เด็กอายุ 
4 ปหรือต่ํากวามักมีภาวะ metabolic acidosis เดนกวา และมี 
arterial pH ต่ํา ทั้งนี้ภาวะ acidosis อาจเพิ่มการนํา 
salicylates ผาน blood brain barrier เขาสูสมอง 
อาการที่พบไดไมบอยประกอบดวย การอาเจียนเปนเลือด     
ไขสูงเกิน ระดับกลูโคสในเลือดต่ํา ระดับโปแตสเซียมในเลือด
ต่ํา เกล็ดเลือดต่ํา เพิ่มสัดสวนของ INR/PTR ไตวาย 
intravascular coagulation ปอดบวมน้ํา อาการทางระบบ
ประสาท ไดแก อาการสับสน disorientation โคมา และชัก  
พบในผูใหญไดนอยกวาเด็ก   
การรักษาในผูใหญ ให activated charcoal ถากินยามา      
ไมเกิน 1 ชั่วโมง และกินยามากกวา 250 มก./กก. ควรวัด
ระดับ salicylate ในพลาสมาแมวาความรุนแรงของการเปน
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พิษไมสามารถประเมินไดจากระดับยาเพียงอยางเดียวหากแต
ตองประเมินจากอาการทางคลินิกและ biochemical change  
ตาง ๆ รวมดวย การขับถาย salicylates เพิ่มขึ้นในภาวะ
ปสสาวะเปนดาง ดวยการให 1.26% sodium bicarbonate 
และตรวจติดตามคา pH ของปสสาวะ การแกไขภาวะ 
metabolic acidosis ดวยการให 8.4% sodium bicarbonate 
ทางหลอดเลือดดํา (ตรวจระดับโปแตสเซียมในซีรัมกอน)      
ไมควรเรงการขับปสสาวะดวยการใหของเหลวเขาทางหลอด
เลือดดําในปริมาณมากเนื่องจากไมชวยเพิ่มการขับ salicylate 
ออกจากรางกายและอาจทําใหเกิด pulmonary edema ได 
หากอาการพิษรุนแรงการทํา hemodialysis เปนการรักษา
อันดับแรกที่ควรใช และควรใชกับผูปวยที่มีระดับ salicylate 
ในพลาสมาเกินกวา 700 มก./ลิตร หรือระดับตํ่ากวานี้หากมี
อาการรุนแรง อายุนอยกวา 10 ป หรืออายุมากกวา 70 ป 
 
14. สภาวะการเก็บรักษา 

 ระบุโดยผูรับอนุญาต (แสดงขอมูลประกอบ) 
 
15. รูปแบบยาและขนาดบรรจุที่มีจําหนาย 

 ระบุโดยผูรับอนุญาต 
 
16. ช่ือและที่อยูของผูผลิตหรือนําหรือส่ังยาแผนปจจุบัน
เขามาในราชอาณาจักร  

  ระบุโดยผูรับอนุญาต 
ระบุหมายเลขโทรศัพท และโทรสาร (ถามี) 
 
17. วันที่มีการแกไขปรับปรุงเอกสาร 
พฤศจิกายน 2549 
 
*หมายเหตุ  
กรณีใชในผูใหญ เพื่อบรรเทาอาการปวด บวม และการอักเสบ
ในโรคขออักเสบ (inflammatory joint disease)  ใหใชเฉพาะ
ยาที่มีความแรง 300 mg ขึ้นไป 
กรณี  juvenile rheumatoid arthritis, โรค rheumatic fever 
และ Kawasaki’s disease ใหใชเฉพาะยาที่มีความแรง 75 
mg ขึ้นไป 
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เอกสารกํากับยาสาํหรบัยาแอสไพรินที่ไดรับการยกเวนไมเปนยาอันตราย  
สําหรับผูประกอบวชิาชีพเวชกรรมหรือผูประกอบโรคศลิปะ (ฉบับเต็ม)  

 
1. ชื่อผลติภัณฑ  
ชื่อสามัญทางยา  
aspirin (AS pir in) หรือ acetylsalicylic acid หรือ แอสไพริน  
ชื่อการคา  

 ระบุโดยผูรับอนุญาต  
 
2. ชื่อและความแรงของตัวยาสําคัญ  
ตัวยาสําคัญ  
aspirin ( แอสไพริน )  
แอสไพรินเปน salicylic ester ของ acetic acid เรียกอกีช่ือ
หนึ่งวา ASA หรือ acetylsalicylic acid เปนสารตัวหนึ่งใน
กลุม salicylates และจัดเปนยาในกลุม NSAID ชนิดหนึ่ง • 

salicylate หมายถึง salicylic acid ในรูปของเกลือหรือ ester  
ความแรง  

 ระบุโดยผูรับอนุญาต  
สารอื่น ๆ  

 ระบุโดยผูรับอนุญาต  
 
3. ลักษณะของผลิตภณัฑ  

 ระบุโดยผูรับอนุญาต  
ระบุใหชัดเจนวาเปนรูปแบบที่ออกฤทธ์ิทันที (prompt 
release) แบบใด เชน compressed tablet (plain uncoated 
tablet), film coated tablet (ที่ไมใช enteric coated tablet) , 
dispersible tablet, powder, chewable tablet, capsule 
เปนตน  
ระบุลักษณะอื่น ๆ ของยา เชนรูปราง ส ีขนาด ฯลฯ  
 
4. เภสชัพลศาสตรและเภสชัจลนศาสตร  
เภสชัพลศาสตร  
ก. กลไกการออกฤทธิ์ของยา  

แอสไพรินออกฤทธิ์ขัดขวางการทํางานของ cyclooxygenase 
(COX) เอนไซม ซึ่งทําหนาที่เปลี่ยน arachidonic acid ไปเปน 
prostaglandin GB2B (PGGB2B) อันเปนขั้นตอนแรกของการ
สังเคราะห prostaglandins (เชนชนิด E และ F) • เอนไซม 
cyclooxygenase (COX) มีอยางนอย 2 ชนิด (2 isozymes) 
ไดแก cyclooxygenase-1 (COX-1) และ cyclooxygenase-2 
(COX-2) • COX-1 มีผลตอการอักเสบ ควบคมุการทํางานของ
ไตใหเปนปรกต ิ เสริมสรางความทนทานของเยื่อบุกระเพาะ
อาหาร ตลอดจนการจับตัวเปนลิ่มของเลือด • COX-2 ถกู 
สรางขึ้นเมื่อเซลลถกูกระตุนดวยสารตัวกลาง (mediators) ที่
เกี่ยวของกับการอักเสบหลายชนดิ เชน interleukin-1, tumor 
necrosis factor, lipopolysaccharide, mitogens, reactive 
oxygen intermediates เปนตน • แอสไพรินยับยั้ง COX 
เอนไซมอยางถาวร (irreversible) โดยมีความแรงในการยับยั้ง 
COX-1 เปน 170 เทาของ COX-2 • แอสไพรินมีฤทธิ์สําคัญที่
นํามาใชประโยชนทางคลินกิหลายประการดังนี้คอื  

 ฤทธิ์ตานการอักเสบ (anti-inflammatory actions) 
เชื่อวาเกิดจากการออกฤทธิ์ยับยั้ง COX-1 และ 
COX-2 ณ บริเวณที่เกิดการอักเสบ (peripheral 
inhibition) แตแอสไพรินอาจขัดขวางฤทธิ์หรือ
ขัดขวางการสังเคราะหสารตัวกลาง (mediators) อื่น 
ๆ ที่เกี่ยวของกับการอักเสบดวย • เชื่อวา COX-2 มี
ความสําคัญตอการอักเสบมากกวา COX-1 
เนื่องจาก COX-2 ถูกชักนําใหเกิดขึ้นไดในภาวะ
อักเสบที่กระตุนดวย cytokines • การขัดขวาง 
COX-2 ดวยแอสไพรินสงผลใหการสราง 
prostaglandins E และ F ถกูยับยั้ง • สาร  
โพรสตาแกลนดนิสเหลานี้ชักนําใหเกิดการขยายตัว
ของหลอดเลือดและเพิ่มสภาพใหซึมไดของเนื้อเยื่อ 
(tissue permeability) สงผลใหของเหลวและเม็ด 



 

เลือดขาวซึมเขาสูบริเวณที่มีการอักเสบ ทายที่สุด
อาการตรงตนแบบ (classic symptoms) ของการ
อักเสบไดแก ปวด บวม แดง รอน ก็จะปรากฏขึ้น • 
นอกจากยับย้ังการซึมเขาของของเหลว เม็ดเลือด
ขาวและสารตัวกลาง (mediators) ที่เกี่ยวของกับ
การอักเสบ อันชวยลดอาการบวมแลว แอสไพรินยัง
ชวยลดการหลั่งเอนไซมที่มีฤทธิ์ทําลายเนื้อเยื่อจาก 
lysozymes อีกดวย • ระดับ salicylates ในซีรัมที่มี
ฤทธิ์ตานการอักเสบอยูระหวาง 150-300 ไมโครกรัม/
มล. ซึ่งเปนคาที่สูงกวาระดับยาที่มีฤทธิ์แกปวด ลดไข
และฤทธิ์ขัดขวางการเกิดล่ิมเลือด 

 ฤทธิ์แกปวด (analgesic actions) ยาในกลุม 
salicylates ใหผลแกปวดตอเมื่อการปวดนั้นมีสาเหตุ
จากการอักเสบ ทั้งนี้เพราะ prostaglandins E และ 
F ทํ า ใ ห ห น ว ย รั บ ค ว าม รู สึ ก เ จ็ บ ป วด  ( pain 
receptors) ไวตอการกระตุน (sensitization) ทําให
เกิดภาวะเจ็บมากกวาปรกติ (hyperalgesia) ดังนั้น
แอสไพรินจึงมีฤทธิ์แกปวดโดยทางออมดวยการ
ขัดขวางการสรางสารโพรสตาแกลนดินส โดยไมมีผล
โดยตรงตอ pain threshold • อยางไรก็ตาม 
salicylates อาจออกฤทธิ์รบกวนการรับรูความรูสึก
เจ็บปวด (pain perception) ในสมองสวน 
hypothalamus อีกดวย • ระดับ salicylates ในซีรัม
ที่มีฤทธิ์แกปวดอยูระหวาง 30-100 ไมโครกรัม/มล. 
ซึ่งเปนคาเดียวกันกับระดับยาที่มีฤทธิ์ลดไข และฤทธิ์
ขัดขวางการเกิดล่ิมเลือด 

 ฤทธิ์ลดไข (antipyretic actions) salicylates ลดไข
ดวยการปรับ body temperature set point ใหกลับ
สูปรกติ ดวยการยับย้ังการสราง PGEB2B ใน 
circumventricular organ ซึ่งอยูในสมองบริเวณ 
hypothalamus • หายากที่ salicylates จะลด
อุณหภูมิรางกายของผูที่ไมมีไข • ในทางที่แยงกัน 
(paradoxically) salicylates ในขนาดที่เปนพิษกลับ
ทําใหผูปวยมีอุณหภูมิรางกายสูงขึ้นโดยเพิ่มการใช
ออกซิ เจนและ เพิ่ มอัตราการสร า งและสลาย 

(metabolic rate) ของรางกาย • ระดับ salicylates 
ในซีรัมที่มีฤทธิ์ลดไขอยูระหวาง 30-100 ไมโครกรัม/
มล. ซึ่งเปนคาเดียวกันกับระดับยาที่มีฤทธิ์แกปวด
และฤทธิ์ขัดขวางการเกิดล่ิมเลือด 

 ฤทธิ์ขัดขวางการเกิดล่ิมเลือด (antithrombotic 
actions) แอสไพรินมีฤทธิ์ยับย้ังการทํางานของ 
thromboxane A2 (TXAB2B) ผานการยับยั้ง COX-1 
และยับยั้งการทํางานของ prostacyclin (PGIB2B) ผาน
การยับยั้ง COX-2 จึงมีผลที่ขัดแยงกันตอการจับตัว
เปนล่ิมของเลือด กลาวคือ thromboxane A2 เปน
ส า ร ห ด ห ล อ ด เ ลื อ ด ที่ มี ฤ ท ธิ์ แ ร ง  ( potent 
vasoconstrictor) และเปนสารกระตุนการรวมกลุม
ของเกล็ดเลือด ในขณะที่ PGIB2B ออกฤทธิ์ตรงกันขาม
คือขัดขวางการรวมกลุมของเกล็ดเลือดและเปนสาร
ขยายหลอดเลือด (vasodilator) อยางไรก็ตามขอมูล
แนะนํา (suggest) วาแอสไพรินมีผลตอ TXAB2 Bเปน
สําคัญ ทั้งนี้การยับย้ัง COX ในเกล็ดเลือดเปนไป
อย า ง ถ า ว ร  เ นื่ อ ง จ าก ใน เ ซลล เ กล็ ด เ ลื อ ดมี
ความสามารถจํากัดในการสราง TXAB2B กลับคืนมา
ใหมทําใหการใชแอสไพรินเพื่อขัดขวางการเกิดล่ิม
เลือดจึงใชยาในขนาดต่ํามาก ๆ ได (75 มิลลิกรัมตอ
วันเปนขนาดยาต่ําสุดที่ใชไดผล ในการปองกันหลอด
เลือดเลี้ยงหัวใจมีล่ิมเลือด) ผลในการตานการเกิดล่ิม
เลือดเปนผลจากการขัดขวาง COX-1 เปนสําคัญ ยา
ที่มีผลเดนดวย COX-2 จึงไมมีฤทธิ์ในการปองกันการ
เกิด ล่ิมเลือด  และมีผลขางเคียงที่ สําคัญที่ตอง
ระมัดระวังเพิ่มขึ้น คือกลามเนื้อหัวใจตาย และโรค
หลอดเลือดสมอง • การยับยั้งการรวมกลุมของเกล็ด
เลือดโดยแอสไพรินสงผลให bleeding time นานขึ้น
โดยจะกลับสูปรกติหลังหยุดยานาน 36 ชั่วโมง • 
แอสไพรินยังอาจชวยใหการดําเนินโรคของโรคทอ
เลือดแดงและหลอดเลือดแดงแข็ง (atherosclerosis) 
ดําเนินไปชาลง โดยปกปองผนังหลอดเลือดจากการ
เปล่ียนแปลงโดย LDL • ในระยะหลังมีการเสนอวา
คุณประโยชนของแอสไพรินในการปองกันการเกิด
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กลามเนื้อหัวใจตายอาจเกี่ยวของกับฤทธิ์ในการลด
ปริมาณของ C-reactive protein ในกระแสเลือด • 
แอสไพรินในขนาดสูงซึ่งเปนขนาดที่เปนพิษจะมีฤทธิ์
ขัดขวางการสังเคราะห vitamin K-dependent 
clotting factors สงผลใหเกิดภาวะ 
hypoprothrombinemia ไดดวย การรักษา aspirin 
toxicity จึงตองใช  vitamin K  ในการรักษารวมดวย 

 
กลไกการเกิดพิษของยา 

 ผลตอกระเพาะอาหารและลํ า ไส  (gastro-
intestinal effects) แอสไพรินยับยั้งการสราง PGEB2B 
ผานการยับยั้งการทํางานของ COX-1 โดย PGEB2B  มี
หนาที่สําคัญในการปองกันเนื้อเยื่อของกระเพาะ
อาหารจากการระคายเคืองโดยกรดในกระเพาะ
อาหาร จึงกอใหเกิดแผลในกระเพาะอาหาร จนเกิด
เลือดออกในกระเพาะอาหารหรือกระเพาะอาหาร
ทะลุได นอกจากนี้แอสไพรินยังระคายเคืองตอเยื่อบุ
กระเพาะอาหารไดโดยตรง • salicylates เพิ่มสภาพ
ใหซึมได (permeatibility) ของผนังกระเพาะอาหาร
ตอแคตไอออน ทําใหเพิ่มการสัมผัสของเยื่อบุ
กระเพาะอาหารตอกรด • salicylates ยังสามารถ
กระตุน chemoreceptor trigger zone ในสมอง ทํา
ใหเกิดอาการคลื่นไสและอาเจียนได 

 ผลตอไต (renal effects) เปนผลจากการขัดขวาง
การสร า งสาร โพรสตาแกลนดินส ใน ไต  โดย 
salicylates อาจลดปริมาณเลือดที่ ไหลผ านไต 
(renal blood flow ) และลดอัตราการกรองผาน
กระจุกทอไต (glomerular filtration rate) ซึ่งอาจทํา
ใหมีน้ําและโพแทสเซียมคั่งในรางกายในผูปวยที่ขาด
น้ําหรือการทํางานของไตบกพรอง  

 ผลต อการขับกรดยู ริ กออกทางป สสาวะ 
(uricosuric effects) salicylates ในขนาดต่ํา (1-2 
กรัมตอวัน) ขัดขวางการหลั่งกรดยูริกสูปสสาวะที่ทอ
ไตสวนตน ในขณะที่ยาในขนาดสูง > 5 กรัมตอวัน 
ขัดขวางการดูดซึมกลับของกรดยูริกที่ทอไต สงผลให
กรดยูริกถูกขับออกเพิ่มขึ้นในปสสาวะ ยาในขนาด

ปานกลางไม มีผลตอการขับกรดยู ริกออกทาง
ปสสาวะ จึงไมแนะนําใหใชแอสไพรินในการบรรเทา
อาการปวดขอจากโรคเกาต ดวยเหตุผลเดียวกับการ
ไมแนะนําใหใชสารชวยขับกรดยูริกทางปสสาวะ 
(uricosuric agents) ในขณะที่มี acute attack  ของ
โรคเกาต 

 ผลตอการหายใจ  (respiratory effects) 
salicylates กระตุนการหายใจไดโดยตรงดวยการ
กระตุนศูนยควบคุมการหายใจที่สมองสวนเมดัลลา 
สงผลใหเกิด respiratory alkalosis ไดโดยทางออม 
ซึ่งเปนผลจากการขับคารบอนไดออกไซดออกมาก
เกินไป แตรางกายอาจปรับสมดุลนี้ไดดวยการขับ 
ไบคารบอเนตออกทางไตเพิ่มขึ้น 

 
เภสัชจลนศาสตร 
แอสไพรินดูดซึมจากทางเดินอาหารดวยวิธี passive diffusion 
โดยรอยละ 70 เขาสูกระแสเลือดในรูปเดิม อีกรอยละ 30 ถูก 
hydrolyze ไปเปน salicylic acid • หลังจากนั้นภายใน 1-2 
ชั่วโมงแอสไพรินจะถูก hydrolyze ไปเปน salicylic acid แทบ
ทั้งหมดจนไมสามารถวัดระดับ salicylate ไดในเลือด • อัตรา
การดูดซึมยาขึ้นกับปจจัยหลายประการ  เชน รูปแบบยา 
กลาวคือ ยาในรูปเม็ดฟู และ soluble tablet ดูดซึมไดเร็วที่สุด 
ตามมาดวยยาในรูปอัดเม็ดแบบธรรมดาหรือแบบเคลือบดวย
ฟลม และดูดซึมไดชาที่สุดในรูป enteric coated tablet และ
แบบ extended-release • ยาในรูป enteric coated มี     
ชีวปริมาณออกฤทธิ์ (bioavailability) ต่ํากวายาที่ไมไดเคลือบ 
• อาหารลดอัตราการดูดซึม แตไมลดปริมาณการดูดซึมยา • 
การดูดซึมยาจะเพิ่มขึ้นในสภาวะที่เปนดาง • ระยะเวลาหลัง
กินยาจนไดระดับยาสูงสุดในพลาสมาเทากับ 15-240 นาที 
ขึ้นกับรูปแบบยา กลาวคือ 30-60 นาทีสําหรับยาแบบเม็ดฟู 
45-120 นาทีสําหรับยาแบบ film-coated tablets 4-12 ชั่วโมง
สําหรับ extended-release tablets และ 8-14 ชั่วโมงสําหรับ 
enteric-coated tablets ดังนั้นยาในรูปแบบ enteric-coated 
tablets จึงไมเหมาะที่จะนํามาใชแกปวดในกรณีของ acute 
pain หรือ acute headache เชน migraine ที่ตองการการออก
ฤทธิ์ที่รวดเร็ว • ในสถานะคงตัว (steady state) ระดับ 
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salicylate ในเลือดจะไมแตกตางกันระหวางยาแบบไมเคลือบ
กับแบบ enteric coated • ยาสามารถผานรกไปยังเด็กใน
ครรภมารดา การใหยาตอเนื่องเปนเวลานาน อาจพบวาระดับ
ยาในทารกสูงกวาระดับยาในมารดา  • แอสไพรินจับกับ
โปรตีนไดนอยเมื่อเทียบกับ salicylic acid แอสไพรินมีระยะ
ครึ่งชีวิตระหวาง 15-20 นาที โดยยาจะถูก hydrolyze อยาง
รวดเร็วที่ตับไดเปน salicylic acid ยาสวนใหญถูกขับออกทาง
ไต 
 
5. ขอบงใช 
ใชบรรเทาปวดในผูใหญ ไดแก ปวดศีรษะ ปวดฟน ปวด
ประจําเดือน ปวดกลามเนื้อและขอจากการบาดเจ็บ ไมใชลด
ไข แกปวดในเด็กและผูมีอายุนอยกวา 18 ป เพื่อปองกันการ
เกิด Reye’s syndrome ในขอบงใชนี้ใหใชยาระยะสั้น เพื่อ
ปองกันการเกิดแผลและเลือดออกในทางเดินอาหาร 
 
6. ขนาดยาที่แนะนํา 
ก. ใชยาขนาดปานกลางเพื่อบรรเทาปวด ไดแก ปวด
ศีรษะ ปวดฟน ปวดประจําเดือน ปวดกลามเนื้อและขอ
จากการบาดเจ็บ  

• ผูใหญ ครั้งละ 300-650 มิลลิกรัม หางกัน 4 ชั่วโมง หรือ 
900-1000 มิลลิกรัม หางกัน 6 ชั่วโมง กินยาพรอมอาหาร
หรือหลังอาหารทันที ขนาดยาสูงสุดไมเกิน 4 กรัมตอวัน 
ควรใชยาในขอบงใชนี้ในระยะสั้นเพื่อปองกันการเกิดแผล
และเลือดออกในกระเพาะอาหาร ยาในรูป enteric-
coated ดูดซึมไดชาจึงมีการเริ่มตนการออกฤทธิ์ชา ไม
เหมาะที่จะนํามาใชในขอบงใชนี้ 

• เด็กและวัยรุนอายุต่ํากวา 18 ป ไมใชแอสไพรินในขอ
บงใชนี้เพื่อปองกันการเกิด Reye’s syndrome 

 
ข. ขนาดยาในผูปวยกลุมพิเศษ 

• ผูปวยที่มีการทํางานของตับผิดปรกติ  
ผูปวยกลุมนี้มีความเสี่ยงตอพิษของ salicylate เพิ่มขึ้น แตไมมี
วิธีมาตรฐานในการปรับขนาดยา หลีกเลี่ยงการใชในโรคตับที่
รุนแรง 

• ผูปวยที่มีการทํางานของไตผิดปรกติ  

หลีกเลี่ยงการใช aspirin หากไตวายขั้นรุนแรง (CrCl < 10 
ml/min) 
 
7. วิธีใชยา 
1) กินยาพรอมอาหารหรือหลังอาหารทันที  และดื่มน้ําตาม 
อยางนอย 1 แกวเพื่อลดการระคายเคืองของกระเพาะอาหาร 
2) ยาแอสไพรินชนิดผงอาจระคายเคืองชองปากและหลอด
อาหารได จึงควรละลายยาในน้ํา 1 แกวแลวดื่ม ไมควรเทผงยา
ใสปากโดยตรง 
3) ภายใน 10 นาทีหลังกินแอสไพรินไมควรนอนลง เพราะยา
อาจคางในหลอดอาหารและทําใหหลอดอาหารเปนแผลและ
ตีบได 
 
8. ขอหามใช  
1) หามใชแกปวด ลดไขในเด็กและวัยรุนอายุต่ํากวา 18 ป 
ยกเวนมีความจําเปน  เนื่องจากเสี่ยงตอการเกิด  Reye’s 
Syndrome 
2) หามใชแกปวด  ลดไขในผูปวยที่ เปนไขหวัดใหญและ
อีสุกอีใส เนื่องจากเสี่ยงตอการเกิด Reye’s Syndrome 
3) หามใช รักษาอาการปวดเมื่อยเนื่องจากทํางานหนัก 
เนื่องจากเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกในทางเดินอาหาร 
4) สตรีใหนมบุตรหามใชยานี้ 
5) หามใชกับผูปวยที่แพแอสไพรินรวมทั้ง salicylates หรือ 
NSAIDs เนื่องจากอาจแพแอสไพรินไดเชนเดียวกัน 
6) หามใชกับผูปวยหอบหืด vasomotor rhinitis ริดสีดวงจมูก 
(nasal polyps) ลมพิษ และ angioedema เนื่องจากพบวา
ผูปวยกลุมนี้อาจแพแอสไพรินไดงาย 
7) หามใชกับผูมีปญหาเลือดออกหยุดยาก เชน ฮีโมฟเลีย และ
ไขเลือดออก หรือ ใชกับผูที่ใชยาที่ทําใหเลือดแข็งตัวชา 
8) หามใชกับผูปวยโรคเกาต 
9) หามใชกับผูที่มีการทํางานของตับหรือไตเสียไปอยางมาก 
10) หามใชกับผูไดรับบาดเจ็บที่ศีรษะ หรือมีปญหาเลือดออก
ภายในกะโหลกศีรษะ 
11) หามใชกับสตรีมีครรภในไตรมาสที่สามของการตั้งครรภ 
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12) หามใชกับผูกําลังเปนโรคแผลในกระเพาะอาหารหรือลําไส 
(peptic ulcer) แผลเลือดออกในกระเพาะอาหารหรือลําไส 
หรือมีประวัติเคยเปนโรคดังกลาว 
13) หามกินยาที่หมดอายุหรือเส่ือมสภาพ ซึ่งมีกล่ิน
น้ําสมสายชูรุนแรง หรือมีเกล็ดสีขาวบนเม็ดยา  
 
9. คําเตือนและขอควรระวัง 
คําเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
(คําเตือนขอ 1 ถึง 3 ใหแสดงในกรอบสีแดงและใชตัวอักษร
ขนาดใหญที่อานออกและเห็นไดชัดเจน) 

1) หามใชแกปวด ลดไขในเด็กและวัยรุนอายุต่ํากวา 18  ป 
หากไมไดรับคําแนะนําจากแพทย 
2 )  ห ามใช แก ปวด  ลดไข ใน ผู ป วยที่ เ ป น ไข หวั ด ใหญ 
ไขเลือดออก และอีสุกอีใส  
3) หามใชรักษาอาการปวดเมื่อยเนื่องจากทํางานหนัก  

4) สตรีใหนมบุตรหามใชยานี้ 
5) สตรีมีครรภหลีกเลี่ยงการใชยานี้ หากไมไดรับคําแนะนํา
จากแพทย 
6) หลีกเลี่ยงการใชยานี้ติดตอกันเปนเวลานาน เพราะเพิ่ม
ความเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกในกระเพาะอาหาร อาการ
หอบหืด ความผิดปกติของตับและไต ยกเวนแพทยส่ัง 
คําเตือนและขอควรระวังอื่น 
1) การใชรวมกับ NSAIDs อาจเพิ่มการคั่งของเกลือและ
ของเหลวในรางกายและอาจทําใหไตวายได 
2) หลีกเลี่ยงการใชแอสไพรินภายใน 6 สัปดาห ภายหลังการ
ใหวัคซีนอีสุกอีใส (ซึ่งเปนวัคซีนชนิดมีชีวิต) เพื่อปองกันความ
เส่ียงตอการเกิด Reye’s Syndrome 
3) ในเด็กและวัยรุนที่ตองใชแอสไพรินอยางตอเนื่อง ควรหยุด
แอสไพรินในทันทีที่ผูปวยมีไข และเริ่มแอสไพรินใหมหลังจาก
ไขลดลงเปนปรกติแลว 
4) การใชรวมกับ Cox-2 inhibitors สงผลใหประโยชนของ 
Cox-2 inhibitors ในการลดอันตรายตอเยื่อบุกระเพาะอาหาร
และลําไสสูญเสียไป การใช Cox-2 inhibitors ในผูที่ใช aspirin 
อยางตอเนื่องจึงไมใชการใชยาที่สมเหตุผล 
 
 

10. อันตรกิริยากับยาอื่น 
ยาที่ใชรวมดวย ผลที่เกิดขึ้น 

Alcohol และ corticosteroid 
 
Anticoagulants (heparin, 
warfarin) 
Sulfonylureas 
 
Methotrexate 
Uricosuric agent 
NSAIDs 

เพิ่มผลขางเคียงตอทางเดิน
อาหาร 
เพิ่ มความ เสี่ ย งต อภาวะ
เลือดออก 
เพิ่มฤทธิ์การลดระดับกลูโคส
ในพลาสมา 
เพิ่มพิษตอไขกระดูก 
ลดฤทธิ์การขับ uric acid 
เพิ่ มความ เสี่ ย งต อภาวะ
เลือดออก ลดการทํางานของ
ไต เพิ่มพิษตอทางเดินอาหาร 
และลดฤทธิ์  antiplatelets 
ของ aspirin  

 
11. สตรีมีครรภและสตรีระหวางใหนมบุตร 
แอสไพรินในขนาดปานกลาง (analgesic dose) มีผลตอการ
แข็งตัวของเลือดทั้งตอมารดาและทารก จึงควรหลีกเล่ียงการ
ใชยานี้ในสตรีมีครรภโดยเฉพาะระยะไตรมาสที่สามเพื่อลด
ความเส่ียงของการเกิดเลือดออกผิดปรกติ นอกจากนี้ aspirin 
ยังอาจสงผลใหเกิดการคลอดเลยกําหนด (delayed birth) 
และการคลอดยืดเยื้อ (prolonged labour) ยาในขนาดสูงอาจ
ทําให ductus arteriosus ปดกอนกําหนดสงผลใหเกิด 
pulmonary hypertension ในทารกแรกเกิดได (ดูขอหามใช 
คําเตือนและขอควรระวัง) 
แอสไพรินผานสูน้ํานมมารดาไดจึงหามใชในสตรีขณะใหนม
บุตรเพราะอาจทําใหเกิดผ่ืนและภาวะเลือดออกผิดปรกติใน
เด็กได  ตลอดจนเพื่อลดความเสี่ยงของการเกิด  Reye’s 
syndrome ในเด็ก (ดูขอหามใช) 
 
12. อาการไมพึงประสงค  
ระบบภูมิคุมกัน: เกิดภาวะภูมิไวเกิน (hypersensitivity) โดยมี
ลมพิษ น้ํามูกไหล แนนจมูก angioneurotic edema หรือ
หายใจลําบากจากหลอดลมตีบอยางรุนแรง  
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ระบบทางเดินอาหาร: อาหารไมยอย (dyspepsia) คล่ืนไส 
อาเจียน ระคายเคืองเยื่อบุทางเดินอาหารทําใหเกิด erosion 
หรือแผลในกระเพาะอาหารและลําไส เกิดเลือดออกในทางเดิน
อาหารหรือเกิดรูทะลุได • การใช low dose aspirin เพิ่มความ
เส่ียงตอการเกิดแผลและเลือดออกในทางเดินอาหารหรือเกิดรู
ทะลุเพิ่มขึ้นเปน 2 เทาของผูที่ไมไดใชยา โดยยาชนิด plain 
และ enteric coated มีความเสี่ยงไมแตกตางกัน • พิษตอตับ
พบไดนอย 
ระบบไต: เกลือแรและของเหลวสะสมในรางกาย ตลอดจนทํา
ใหการทํางานของไตลดลง  
ระบบหู: มีเสียงในหู (tinnitus) 
ระบบกลามเนื้อ: rhabdomyolysis 

Reye’s syndrome ไดแกภาวะ hepatic encephalopathy 
โดยมีอาการอาเจียนอยางตอเนื่อง ระดับความรูสึกตัวลดลง 
ระดับเอนซัยมตับในพลาสมาเพิ่มขึ้น ระดับโปรทรอมบินใน
เลือดลดลง  และมีภาวะระดับแอมโมเนียในเลือดสูง  ซึ่ง 
Reye’s syndrome มักเกิดในเด็กและวัยรุนที่ใช aspirin ขณะ
มีโรคติดเชื้อไวรัสเชนไขหวัดใหญ อีสุกอีใส นอกจากนี้ยังมี
รายงานในผูปวยที่มีอายุมากถึง 61 ปดวย 
13. การไดรับยาเกินขนาดและวิธีรักษา 
พิษจาก salicylates มักเกิดขึ้นเมื่อระดับยาในพลาสมาสูงเกิน
กวา 350 มก./ลิตร (2.5 มิลลิโมล/ลิตร) ผูใหญที่เสียชีวิตสวน
ใหญมีระดับยาเกินกวา 700 มก./ลิตร การกินยาครั้งเดียวใน
ขนาดนอยกวา 100 มก./กก. มักไมทําใหเกิดพิษที่รายแรง 
อาการสําคัญของพิษจาก salicylatae ไดแก อาเจียน ภาวะ
ขาดน้ํา มีเสียงในหู เวียนศีรษะ หูหนวก เหงื่อออก มือเทารอน 
ชีพจรเตนแรง และหายใจเร็วและแรง ผูปวยสวนใหญพบภาวะ 
acid-base disturbance โดยพบรวมกันระหวาง respiratory 
alkalosis และ metabolic acidosis โดยอาจมี arterial pH 
ปกติหรือสูงกวาปกติในผูใหญหรือเด็กโตกวา 4 ขวบ เด็กอายุ 
4 ปหรือต่ํากวามักมีภาวะ metabolic acidosis เดนกวาและมี 
arterial pH ต่ํา ทั้งนี้ภาวะ acidosis อาจเพิ่มการนํา 
salicylates ผาน blood brain barrier เขาสูสมอง 
อาการที่พบไดไมบอยประกอบดวย การอาเจียนเปนเลือด ไข
สูงเกิน ระดับกลูโคสในเลือดต่ํา ระดับโปแตสเซียมในเลือดต่ํา 

เกล็ดเลือดต่ํา เพิ่มสัดสวนของ INR/PTR ไตวาย 
intravascular coagulation ปอดบวมน้ํา อาการทางระบบ
ประสาทไดแกอาการสับสน disorientation โคมา และชักพบ
ในผูใหญไดนอยกวาเด็ก   
การรักษาในผูใหญ ให activated charcoal ถากินยามาไม
เกิน 1 ชั่วโมง และกินยามากกวา 250 มก./กก. ควรวัดระดับ 
salicylate ในพลาสมาแมวาความรุนแรงของการเปนพิษไม
สามารถประเมินไดจากระดับยาเพียงอยางเดียวหากแตตอง
ประเมินจากอาการทางคลินิกและ biochemical change  
ตาง ๆ รวมดวย การขับถาย salicylates เพิ่มขึ้นในภาวะ
ปสสาวะเปนดาง ดวยการให 1.26% sodium bicarbonate 
และตรวจติดตามคา pH ของปสสาวะ การแกไขภาวะ 
metabolic acidosis ดวยการให 8.4% sodium bicarbonate 
ทางหลอดเลือดดํา (ตรวจระดับโปแตสเซียมในซีรัมกอน) ไม
ควรเรงการขับปสสาวะดวยการใหของเหลวเขาทางหลอด
เลือดดําในปริมาณมากเนื่องจากไมชวยเพิ่มการขับ salicylate 
ออกจากรางกายและอาจทําใหเกิด pulmonary edema ได 
หากอาการพิษรุนแรงการทํา hemodialysis เปนการรักษา
อันดับแรกที่ควรใชและควรใชกับผูปวยที่มีระดับ salicylate ใน
พลาสมาเกินกวา 700 มก./ลิตร หรือระดับตํ่ากวานี้หากมี
อาการรุนแรง อายุนอยกวา 10 ป หรืออายุมากกวา 70 ป 
 
14. สภาวะการเก็บรักษา 

 ระบุโดยผูรับอนุญาต (แสดงขอมูลประกอบ) 
 
15. รูปแบบยาและขนาดบรรจุที่มีจําหนาย 

 ระบุโดยผูรับอนุญาต 
 
16. ช่ือและที่อยูของผูผลิตหรือนําหรือส่ังยาแผนปจจุบัน
เขามาในราชอาณาจักร  

  ระบุโดยผูรับอนุญาต 
ระบุหมายเลขโทรศัพท และโทรสาร (ถามี) 
 
17. วันที่มีการแกไขปรับปรุงเอกสาร 
พฤศจิกายน 2549 
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เอกสารกํากับยาสําหรับยาแอสไพรินที่ไดรับการยกเวนไมเปนยาอันตราย  
สําหรับผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะ (ฉบับยอ)  

 
1. ชื่อผลติภัณฑ  
aspirin (AS pir in) หรือ acetylsalicylic acid หรือ แอสไพริน  
ชื่อการคา  

  ระบุโดยผูรับอนุญาต 

 

2. ชื่อและความแรงของตัวยาสําคัญ  
ตัวยาสําคัญ  
aspirin ( แอสไพริน)  
ความแรง  

  ระบุโดยผูรับอนุญาต แตตองมีขนาดตั้งแต 300 mg ข้ึนไป  
สารอื่น ๆ  

   ระบุโดยผูรับอนุญาต 

 

3. ลักษณะของผลิตภณัฑ  
  ระบุโดยผูรับอนุญาต  

ระบุใหชัดเจนวาเปนรูปแบบที่ออกฤทธิ์ทันที (prompt release) 
แบบใด เชน compressed tablet (plain uncoated tablet), 
film coated tablet (ที่ไมใช enteric coated tablet) , 
dispersible tablet, powder, chewable tablet, capsule 
เปนตน  
ระบุลักษณะอื่น ๆ ของยา เชนรูปราง ส ีขนาด ฯลฯ 
 
4. เภสชัพลศาสตรและเภสชัจลนศาสตร  
เภสชัพลศาสตร  
ก. กลไกการออกฤทธิ์ของยา  

 แอสไพรินออกฤทธิ์ขัดขวางการทาํงานของ 
cyclooxygenase (COX) เอนไซม มีผลตอการ
อักเสบ ควบคุมการทํางานของไตใหเปนปรกติ 
เสริมสรางความทนทานของเยื่อบุกระเพาะอาหาร 
ตลอดจนการจับตัวเปนลิ่มของเลือด 

ข. กลไกการเกดิพิษของยา 

    ผลตอกระเพาะอาหารและลําไส (gast ro-
intestinal effects) แอสไพรินยับยั้งการสราง PGE2                   
ซึ่งมีหนาที่สําคญัในการปองกันเนื้อเยื่อของกระเพาะ
อาหารจากการระคายเคืองโดยกรดในกระเพาะ
อาหาร  

 ผลตอไต (renal effects) เปนผลจากการขัดขวาง
การสราง prostaglandins ในไต โดยอาจลดปริมาณ
เลือดที่ไหลผานไต (renal blood flow ) และลดอัตรา
การกรองผานกระจุกทอไต (glomerular filtration 
rate)  

    ผลตอการขับกรดยู ริกออกทางปสสาวะ 
(uricosuric effects) ยาในขนาดสูง > 5 กรัมตอวัน 
ขัดขวางการดูดซึมกลับของกรดยูริกที่ทอไต สงผลให
กรดยูริกถกูขับออกเพิ่มข้ึนในปสสาวะ จึงไมแนะนํา
ใหใชแอสไพรินในการบรรเทาอาการปวดขอจากโรค
เกาต  

เภสชัจลนศาสตร 
แอสไพรินดูดซึมไดดีจากทางเดินอาหาร อัตราการดูดซึมยา
ข้ึนกับปจจัยหลายประการ เชน รูปแบบยา กลาวคือ 
ระยะเวลาหลังกินยาจนไดระดับยาสูงสุดในพลาสมาเทากับ 
15-240 นาที ข้ึนกับรูปแบบยา กลาวคือ 30-60 นาทีสําหรับยา
แบบเม็ดฟู 45-120 นาทีสําหรับยาแบบ film-coated tablets 
4-12 ชั่วโมงสาํหรับ extended-release tablets และ 8-14 
ชั่วโมงสําหรับ enteric-coated tablets ดังนั้นยาในรูปแบบ 
enteric-coated tablets จึงไมเหมาะที่จะนํามาใชแกปวดใน
กรณีของ acute pain หรือ acute headache เชน migraine 
ที่ตองการการออกฤทธิ์ที่รวดเร็ว • ยาสามารถผานรกไปยังเด็ก
ในครรภมารดา • แอสไพรินมีระยะครึ่งชีวิตระหวาง 15-20   
นาที โดยยาจะถูก hydrolyze อยางรวดเร็วที่ตับไดเปน      
salicylic acid ยาสวนใหญถูกขับออกทางไต 



 

5. ขอบงใช 
     ใชบรรเทาปวดในผูใหญ ไดแก ปวดศีรษะ ปวดฟน ปวด
ประจําเดือน ปวดกลามเนื้อและขอจากการบาดเจ็บ ไมใชลด
ไข แกปวดในเด็กและผูมีอายุนอยกวา 18 ป เพื่อปองกันการ
เกิด Reye’s syndrome ในขอบงใชนี้ใหใชยาระยะสั้น เพื่อ
ปองกันการเกิดแผลและเลือดออกในกระเพาะอาหาร  
 
6. ขนาดยาที่แนะนํา 
 ก.   ใชยาในขนาดปานกลางเพื่อบรรเทาปวด ไดแก 
ปวดศีรษะ ปวดฟน ปวดประจําเดือน ปวดกลามเนื้อและ
ขอจากการบาดเจ็บ  

• ผูใหญ ครั้งละ 300-650 มิลลิกรัม หางกัน 4 ชั่วโมง หรือ 
900-1000 มิลลิกรัม หางกัน 6 ชั่วโมง กินยาพรอมอาหาร
หรือหลังอาหารทันที ขนาดยาสูงสุดไมเกิน 4 กรัมตอวัน 
ควรใชยาในขอบงใชนี้ในระยะสั้นเพื่อปองกันการเกิดแผล
และเลือดออกในกระเพาะอาหาร ยาในรูป enteric-
coated ดูดซึมไดชาจึงมีการเริ่มตนการออกฤทธิ์ชา ไม
เหมาะที่จะนํามาใชในขอบงใชนี้ 

• เด็กและวัยรุนอายุต่ํากวา 18 ป ไมใชแอสไพรินในขอ
บงใชนี้เพื่อปองกันการเกิด Reye’s syndrome 

ข. ขนาดยาในผูปวยกลุมพิเศษ 

• ผูปวยที่มีการทํางานของตับผิดปรกติ  
ผูปวยกลุมนี้มีความเสี่ยงตอพิษของ salicylate เพิ่มขึ้น แตไมมี
วิธีมาตรฐานในการปรับขนาดยา หลีกเลี่ยงการใชในโรคตับที่
รุนแรง 

• ผูปวยที่มีการทํางานของไตผิดปรกติ  
หลีกเล่ียงการใช aspirin หากไตวายขั้นรุนแรง (CrCl < 10 
ml/min) 
 
7. วิธีใชยา 
1) กินยาพรอมอาหารหรือหลังอาหารทันที  และดื่มน้ําตาม 
อยางนอย 1 แกวเพื่อลดการระคายเคืองของกระเพาะอาหาร 
2) ยาแอสไพรินผงชนิดซองอาจระคายเคืองชองปากและ
หลอดอาหารได จึงควรละลายยาในน้ํา 1 แกวแลวดื่ม ไมควร
เทผงยาใสปากโดยตรง 

3) ภายใน 10 นาทีหลังกินแอสไพรินไมควรนอนลง เพราะยา
อาจคางในหลอดอาหารและทําใหหลอดอาหารเปนแผลและ
ตีบได 
 
8. ขอหามใช  
1) หามใชแกปวด ลดไขในเด็กและวัยรุนอายุต่ํากวา 18 ป 
ยกเวนมีความจําเปน  เนื่องจากเสี่ยงตอการเกิด  Reye’s 
Syndrome 
2) หามใชแกปวด ลดไขในผูปวยที่เปนไขหวัดใหญและ
อีสุกอีใส เนื่องจากเสี่ยงตอการเกิด Reye’s Syndrome 
3) หามใชรักษาอาการปวดเมื่อยเนื่องจากทํางานหนัก 
เนื่องจากเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกในทางเดินอาหาร 
4) สตรีใหนมบุตรหามใชยานี้ 
5) หามใชกับผูปวยที่แพแอสไพรินรวมทั้ง salicylates หรือ 
NSAIDs เนื่องจากอาจแพแอสไพรินไดเชนเดียวกัน 
6) หามใชกับผูปวยหอบหืด vasomotor rhinitis ริดสีดวงจมูก 
(nasal polyps) ลมพิษ และ angioedema เนื่องจากพบวา
ผูปวยกลุมนี้อาจแพแอสไพรินไดงาย 
7) หามใชกับผูมีปญหาเลือดออกหยุดยากเชนฮีโมฟเลีย และ
ไขเลือดออก หรือใชกับผูที่ใชยาที่ทําใหเลือดแข็งตัวชา 
8) หามใชกับผูปวยโรคเกาต 
9) หามใชกับผูที่มีการทํางานของตับหรือไตเสียไปอยางมาก 
10) หามใชกับผูไดรับบาดเจ็บที่ศีรษะ หรือมีปญหาเลือดออก
ภายในกะโหลกศีรษะ 
11) หามใชกับสตรีมีครรภในไตรมาสที่สามของการตั้งครรภ 
12) หามใชกับผูกําลังเปนโรคแผลในกระเพาะอาหารหรือลําไส 
(peptic ulcer) แผลเลือดออกในกระเพาะอาหารหรือลําไส 
หรือมีประวัติเคยเปนโรคดังกลาว 
13) หามกินยาที่หมดอายุหรือเส่ือมสภาพ ซึ่งมีกล่ิน
น้ําสมสายชูรุนแรง หรือมีเกล็ดสีขาวบนเม็ดยา  
 
9. คําเตือนและขอควรระวัง 
คําเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(คําเตือนขอ 1 ถึง 3 ใหแสดงในกรอบสีแดงและใชตัวอักษร
ขนาดใหญที่อานออกและเห็นไดชัดเจน) 

 2 



 

1) หามใชแกปวด ลดไขในเด็กและวัยรุนอายุต่ํากวา 18  ป 
หากไมไดรับคําแนะนําจากแพทย 
2 )  ห ามใช แก ปวด  ลดไข ใน ผู ป วยที่ เ ป น ไข หวั ด ใหญ 
ไขเลือดออก และอีสุกอีใส  
3) หามใชรักษาอาการปวดเมื่อยเนื่องจากทํางานหนัก  

4) สตรีใหนมบุตรหามใชยานี้ 
5) สตรีมีครรภหลีกเลี่ยงการใชยานี้ หากไมไดรับคําแนะนํา
จากแพทย 
6) หลีกเลี่ยงการใชยานี้ติดตอกันเปนเวลานาน เพราะเพิ่ม
ความเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกในกระเพาะอาหาร อาการ
หอบหืด ความผิดปกติของตับและไต ยกเวนแพทยส่ัง 
คําเตือนและขอควรระวังอื่น 
1) การใชรวมกับ NSAIDs อาจเพิ่มการคั่งของเกลือและ
ของเหลวในรางกายและอาจทําใหไตวายได 
2) หลีกเลี่ยงการใชแอสไพรินภายใน 6 สัปดาห ภายหลังการ
ใหวัคซีนอีสุกอีใส (ซึ่งเปนวัคซีนชนิดมีชีวิต) เพื่อปองกันความ
เส่ียงตอการเกิด Reye’s Syndrome 
3) ในเด็กและวัยรุนที่ตองใชแอสไพรินอยางตอเนื่อง ควรหยุด
แอสไพรินในทันทีที่ผูปวยมีไข และเริ่มแอสไพรินใหมหลังจาก
ไขลดลงเปนปรกติแลว 
4) การใชรวมกับ Cox-2 inhibitors สงผลใหประโยชนของ 
Cox-2 inhibitors ในการลดอันตรายตอเยื่อบุกระเพาะอาหาร
และลําไสสูญเสียไป การใช Cox-2 inhibitors ในผูที่ใช aspirin 
อยางตอเนื่องจึงไมใชการใชยาที่สมเหตุผล 
 
10. อันตรกิริยากับยาอื่น 

ยาที่ใชรวมดวย ผลที่เกิดขึ้น 
Alcohol และ corticosteroid 
 
Anticoagulants (heparin, 
warfarin) 
Sulfonylureas 
 
Methotrexate 
Uricosuric agent 
NSAIDs 

เพิ่มผลขางเคียงตอทางเดิน
อาหาร 
เพิ่ มความ เสี่ ย งต อภาวะ
เลือดออก 
เพิ่มฤทธิ์การลดระดับกลูโคส
ในพลาสมา 
เพิ่มพิษตอไขกระดูก 
ลดฤทธิ์การขับ uric acid 
เพิ่ มความ เสี่ ย งต อภาวะ

เลือดออก ลดการทํางานของ
ไต เพิ่มพิษตอทางเดินอาหาร 
และลดฤทธิ์  antiplatelets 
ของ aspirin  

 
11. สตรีมีครรภและสตรีระหวางใหนมบุตร 
แอสไพรินในขนาดปานกลาง (analgesic dose) มีผลตอการ
แข็งตัวของเลือดทั้งตอมารดาและทารก จึงควรหลีกเล่ียงการ
ใชยานี้ในสตรีมีครรภโดยเฉพาะระยะไตรมาสที่สามเพื่อลด
ความเส่ียงของการเกิดเลือดออกผิดปรกติ นอกจากนี้ aspirin 
ยังอาจสงผลใหเกิดการคลอดเลยกําหนด (delayed birth) 
และการคลอดยืดเยื้อ (prolonged labour) ยาในขนาดสูงอาจ
ทําให ductus arteriosus ปดกอนกําหนดสงผลใหเกิด 
pulmonary hypertension ในทารกแรกเกิดได (ดูขอหามใช 
คําเตือนและขอควรระวัง) 
แอสไพรินผานสูน้ํานมมารดาไดจึงหามใชในสตรีขณะใหนม
บุตรเพราะอาจทําใหเกิดผ่ืนและภาวะเลือดออกผิดปรกติใน
เด็กได  ตลอดจนเพื่อลดความเสี่ยงของการเกิด  Reye’s 
syndrome ในเด็ก (ดูขอหามใช) 
 
12. อาการไมพึงประสงค  
ระบบภูมิคุมกัน: เกิดภาวะภูมิไวเกิน (hypersensitivity) โดยมี
ลมพิษ น้ํามูกไหล แนนจมูก angioneurotic edema หรือ
หายใจลําบากจากหลอดลมตีบอยางรุนแรง  
ระบบทางเดินอาหาร: อาหารไมยอย (dyspepsia) คล่ืนไส 
อาเจียน ระคายเคืองเยื่อบุทางเดินอาหารทําใหเกิด erosion 
หรือแผลในกระเพาะอาหารและลําไส เกิดเลือดออกในทางเดิน
อาหารหรือเกิดรูทะลุได • การใช low dose aspirin เพิ่มความ
เส่ียงตอการเกิดแผลและเลือดออกในทางเดินอาหารหรือเกิดรู
ทะลุเพิ่มขึ้นเปน 2 เทาของผูที่ไมไดใชยา โดยยาชนิด plain 
และ enteric coated มีความเสี่ยงไมแตกตางกัน • พิษตอตับ
พบไดนอย 
ระบบไต: เกลือแรและของเหลวสะสมในรางกาย ตลอดจนทํา
ใหการทํางานของไตลดลง  
ระบบหู: มีเสียงในหู (tinnitus) 
ระบบกลามเนื้อ: rhabdomyolysis 
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Reye’s syndrome ไดแกภาวะ hepatic encephalopathy 
โดยมีอาการอาเจียนอยางตอเนื่อง ระดับความรูสึกตัวลดลง 
ระดับเอนซัยมตับในพลาสมาเพิ่มขึ้น ระดับโปรทรอมบินใน
เลือดลดลง  และมีภาวะระดับแอมโมเนียในเลือดสูง  ซึ่ง 
Reye’s syndrome มักเกิดในเด็กและวัยรุนที่ใช aspirin ขณะ
มีโรคติดเชื้อไวรัสเชนไขหวัดใหญ อีสุกอีใส นอกจากนี้ยังมี
รายงานในผูปวยที่มีอายุมากถึง 61 ปดวย 

 
13. การไดรับยาเกินขนาดและวิธีรักษา 
พิษจาก salicylates มักเกิดขึ้นเมื่อระดับยาในพลาสมาสูงเกิน
กวา 350 มก./ลิตร (2.5 มิลลิโมล/ลิตร) ผูใหญที่เสียชีวิตสวน
ใหญมีระดับยาเกินกวา 700 มก./ลิตร การกินยาครั้งเดียวใน
ขนาดนอยกวา 100 มก./กก. มักไมทําใหเกิดพิษที่รายแรง 
อาการสําคัญของพิษจาก salicylatae ไดแก อาเจียน ภาวะ
ขาดน้ํา มีเสียงในหู เวียนศีรษะ หูหนวก เหงื่อออก มือเทารอน 
ชีพจรเตนแรง และหายใจเร็วและแรง ผูปวยสวนใหญพบภาวะ 
acid-base disturbance โดยพบรวมกันระหวาง respiratory 
alkalosis และ metabolic acidosis โดยอาจมี arterial pH 
ปกติหรือสูงกวาปกติในผูใหญหรือเด็กโตกวา 4 ขวบ เด็กอายุ 
4 ปหรือต่ํากวามักมีภาวะ metabolic acidosis เดนกวาและมี 
arterial pH ต่ํา ทั้งนี้ภาวะ acidosis อาจเพิ่มการนํา 
salicylates ผาน blood brain barrier เขาสูสมอง 
อาการที่พบไดไมบอยประกอบดวย การอาเจียนเปนเลือด ไข
สูงเกิน ระดับกลูโคสในเลือดต่ํา ระดับโปแตสเซียมในเลือดต่ํา 
เกล็ดเลือดต่ํา เพิ่มสัดสวนของ INR/PTR ไตวาย 
intravascular coagulation ปอดบวมน้ํา อาการทางระบบ
ประสาท ไดแก อาการสับสน disorientation โคมา และ ชัก
พบในผูใหญไดนอยกวาเด็ก   
การรักษาในผูใหญ ให activated charcoal ถากินยามาไม
เกิน 1 ชั่วโมง และกินยามากกวา 250 มก./กก. ควรวัดระดับ 
salicylate ในพลาสมาแมวาความรุนแรงของการเปนพิษไม
สามารถประเมินไดจากระดับยาเพียงอยางเดียวหากแตตอง
ประเมินจากอาการทางคลินิกและ biochemical change  
ตาง ๆ รวมดวย การขับถาย salicylates เพิ่มขึ้นในภาวะ
ปสสาวะเปนดาง ดวยการให 1.26% sodium bicarbonate 

และตรวจติดตามคา pH ของปสสาวะ การแกไขภาวะ 
metabolic acidosis ดวยการให 8.4% sodium bicarbonate 
ทางหลอดเลือดดํา (ตรวจระดับโปแตสเซียมในซีรัมกอน) ไม
ควรเรงการขับปสสาวะดวยการใหของเหลวเขาทางหลอด
เลือดดําในปริมาณมากเนื่องจากไมชวยเพิ่มการขับ salicylate 
ออกจากรางกายและอาจทําใหเกิด pulmonary edema ได 
หากอาการพิษรุนแรงการทํา hemodialysis เปนการรักษา
อันดับแรกที่ควรใชและควรใชกับผูปวยที่มีระดับ salicylate ใน
พลาสมาเกินกวา 700 มก./ลิตร หรือระดับตํ่ากวานี้หากมี
อาการรุนแรง อายุนอยกวา 10 ป หรืออายุมากกวา 70 ป 
 
14. สภาวะการเก็บรักษา 

 ระบุโดยผูรับอนุญาต (แสดงขอมูลประกอบ) 
 
15. รูปแบบยาและขนาดบรรจุที่มีจําหนาย 

 ระบุโดยผูรับอนุญาต 
 
16. ช่ือและที่อยูของผูผลิตหรือนําหรือส่ังยาแผนปจจุบัน
เขามาในราชอาณาจักร  

  ระบุโดยผูรับอนุญาต 
ระบุหมายเลขโทรศัพท และโทรสาร (ถามี) 
 
 
17. วันที่มีการแกไขปรับปรุงเอกสาร 
พฤศจิกายน 2549 
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เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน  

แอสไพริน........มิลลิกรัม ชนิดเมด็/แคปซูล/ผง 
[ชื่อการคา] 

คําเตือน ยานี้ใชตามคําสัง่ของแพทยเทานั้น  
1. ยานี้คือยาอะไร  

•  [ชื่อการคา] 1 เม็ด/แคปซลู/ซอง มีตัวยาแอสไพริน ........ มิลลกิรัม  
•  แอสไพริน จัดเปนยาในกลุม “ยาตานการอกัเสบที่ไมใชสเตียรอยด”  

2. แอสไพรินใชเพื่ออะไร  
(1) ใชบรรเทาปวดในผูใหญ ในกรณี ปวดหัว ปวดฟน ปวดกลามเนื้อและขอ

จากการบาดเจ็บ  
(2) ใชลดไขในผูใหญ  
(3) ตานการอกัเสบปวด บวม แดง รอนจากโรครูมาตอยด หรือโรคอื่น ๆ  

      (4) ปองกันการอุดตันของเสนเลือดหัวใจหรอืเสนเลือดสมอง  
3. หามใชแอสไพริน เมื่อไร  

(1) หามใชลดไข แกปวด ในเด็กและผูที่อายุต่าํกวา 18 ป ตลอดจนผูที่เปน
ไขหวัดใหญ อีสกุอีใส และโรคตดิเชื้อไวรัสอ่ืน เพราะอาจเกดิ “กลุมอาการรายย”  

 
 
 
 
 

(2) หามใชยานี้แกปวดเมื่อยจากการทํางานหนักหรือใชตดิตอกันนานกวา 10 
วัน ดวยตนเอง เพราะเสี่ยงตอการเกิดแผลเลือดออกในกระเพาะอาหาร และ
กระเพาะอาหารทะลุ  
      (3) หามใชยานี้หากแพยาแอสไพริน ซาลิไซเลท หรือยาตานการอักเสบที่
ไมใชสเตียรอยดอื่น ๆ (เชนไอบูโพรเฟน และไดโคลฟแนค) หรือเคยใชยาเหลานี้
แลวมีผื่นหรือลมพิษ คันตามผิวหนัง หายใจลําบาก หนาบวม ตาบวม เปนตน  
      (4) หามใชยานี้ถามีปญหาเลอืดออกหยุดยาก เชน เปนโรคไขเลือดออก เปน
โรคฮีโมฟเลีย หรือกําลังใชยาบางชนิดซึ่งทําใหเลือดแข็งตัวชา เชน วอรฟาริน 
เพราะแอสไพรินทําใหเลือดแขง็ตัวชาลงแมใชยาในขนาดต่าํ  
     (5) อยาใชยานี้กอนปรึกษาแพทยหรือเภสัชกรP Pหากกาํลังตั้งครรภหรือใหนม
บุตร เปนโรคกระเพาะอาหาร ตับ ไต เบาหวาน โลหติจาง หอบหืด ริดสดีวงจมูก 
หรือเปนผูสูงอายุ เพราะมีความเสี่ยงสูงจากอันตรายของแอสไพริน  
 
 
 

เพ่ือความปลอดภัย โปรดอานเอกสารนี้ใหละเอียดกอนใชยา 

กลุมอาการรายย เปนความเจ็บปวยที่รุนแรงเนื่องจากตับถูกทาํลาย ทําให
สมองบวม ชัก หมดสติ และอาจเสียชีวิตได อาการนี้สัมพันธกบัการใช
แอสไพรินซึ่งมักพบในเด็กและผูที่อายตุ่ํากวา 18 ป  

ในแตละขอหามขางตน แพทยอาจสั่งใชแอสไพรินกับผูปวยบางรายหาก
พิจารณาแลวเหน็วามีความจําเปน 

ปรับตามทะเบียนยา 

ปรับตามทะเบียนยา 

ปรับตามทะเบียนยา 

เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชนสําหรับยาแอสไพรินUชนิดเม็ด/แคปซูล/ผงUที่เปนยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ  
 



 
 
 
 
 
4. หญิงมีครรภหรือใหนมบุตร ควรใชแอสไพรินหรือไม 

• UหญิงมีครรภU ควรหลีกเลี่ยงยานี้ เพราะอาจเปนอันตรายตอปอดและหัวใจ
ของทารก 
• Uหญิงใหนมบุตร U หามใชยานี้ เพราะเด็กจะไดรับยาผานน้ํานมแม ทําให

เสี่ยงตอการเกิดกลุมอาการรายย (ดูคําอธิบายเรื่อง “กลุมอาการรายย” ในขอ 3 
(1)) 
5. อาการขางเคียงของแอสไพรินมีอะไร 

การใชแอสไพรินอาจมีอาการขางเคียงจากการใชยาดังนี้ 
(1) อาการขางเคียงชนิดรุนแรง หากเกิดขึ้นUตองหยุดยาและรีบไปพบแพทย

ทันทUี เชน  
• ถายดํา ปวดทองมาก อาเจียนเปนเลือดหรือสีกาแฟ มึนงง สับสน (อาการ

เหลานี้คือ การมีเลือดออกในกระเพาะอาหาร) 
• หายใจลําบาก มีผื่นตุมพอง ผิวหนังหลุดลอก เปนแผลในปากหรือจมูก 

เสียงดังในหู ลมพิษ หนาบวม ตาบวม คันตามรางกาย (อาการเหลานี้คือ การแพ
ยา) 

• จ้ําตามผิวหนัง  ประจําเดือนมากผิดปรกติ  (อาการเหลานี้  คือ  การมี
เลือดออกผิดปรกติ) 

(2) อาการขางเคียงชนิดไมรุนแรง หากเกิดขึ้นไมจําเปนตองหยุดยา แตควร
แจงแพทยหรือเภสัชกร เชน  

• ทองเสีย ทองผูก คลื่นไส อาเจียนP

 
PทองอืดP

 
Pแสบรอนในอก 

P

 
Pแตถาอาการรุนแรงหรือไมยอมหายไปใหไปพบแพทยทันที 
6. ขอควรปฏิบัติ ขณะใชแอสไพริน 

(1) ไมควรดื่มเหลาหรือสูบบุหรี่ เพราะเพิ่มความเสี่ยงทําใหเลือดออกใน
กระเพาะอาหารไดงาย  

(2) ถาตองผาตัดหรือถอนฟน ตองแจงใหแพทยหรือทันตแพทยทราบวากําลัง
กินแอสไพรินอยู 

(3) เด็กหรือวัยรุนที่ตองใชแอสไพรินอยางตอเนื่องเพื่อรักษาโรคบางชนิด
ตามแพทยสั่ง หากมีไขใหหยุดกินแอสไพริน และรีบไปพบแพทย 

(4) ผูที่ใชแอสไพรินติดตอกันเปนเวลานาน มีโอกาสเกิดแผลในกระเพาะ
อาหารไดงาย (แมจะกินยาพรอมอาหารหรือยาลดกรด หรือดื่มน้ําตาม เพื่อ
ปองกันกระเพาะอาหารแลวก็ตาม) ดังนั้น จึงตองอยูในความดูแลของแพทย 
7. ยาหรือสิ่งใดที่ไมควรใชรวมกับแอสไพริน 

(1) ยาสเตียรอยดและยาตานการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยดอื่น ๆ เพราะทําให
เกิดแผลเลือดออกในกระเพาะอาหารไดงายขึ้น 

(2) ยาปองกันการแข็งตัวของเลือด เชน วอรฟาริน เพราะทําใหเลือดไหลไม
หยุดได 

 

อยาลืมแจงใหแพทยหรือเภสัชกรทราบวา • ทานแพยาอะไร • มีโรค
ประจําตัวหรือไม • กําลังใชยาใดอยูในขณะนี้ • กําลังตั้งครรภหรือใหนม
บุตรหรือไม • ดื่มสุราหรือสูบบุหรี่หรือไม 



 
 
 

 
 
8. ขนาดและวิธีใช 
       (1) ใชลดไข บรรเทาปวด 
            Uผูใหญ:U  กินเฉพาะเมื่อมีอาการปวดหรือมีไข  ครั้งละ  ……… เม็ด /
แคปซูล/ซอง (……. มิลลิกรัม) วันละ 1-4 ครั้ง  แตละครั้งหางกันไมนอยกวา 4 
ช่ัวโมง กินพรอมอาหารหรือหลังอาหารทันที   อยากินเกินวันละ …… เม็ด/
แคปซูล/ซอง (หรือใชตามขนาดที่แพทยสั่ง) 

      Uเด็กและผูที่อายุตํ่ากวา 18 ป:U หามใช 
(2) ใชตานการอักเสบปวด บวม แดง รอน จากโรครูมาตอยด 
       Uผูใหญและเด็ก:U กินยาตามขนาดที่แพทยสั่ง  
(3) ใชปองกันการอุดตันของเสนเลือดหัวใจหรือเสนเลือดสมอง 
       Uผูใหญและเด็ก:U กินยาตามขนาดที่แพทยสั่ง  
 

วิธีใชยาที่ถูกตอง 
(1) กินพรอมอาหารหรือหลังอาหารทันทีและดื่มน้ําตามอยางนอย 1 แกว 

(250 ซีซี) เพื่อลดการระคายเคืองกระเพาะอาหารเชนอาการแสบทอง  
(2) ภายใน 10 นาทีหลังกินแอสไพรินไมควรเอนตัวลงนอนเพราะยาอาจ

คางในหลอดอาหาร ทําใหระคายเคืองเกิดเปนแผลได 
(3) แอสไพรินชนิดผง ควรผสมน้ํา 1 แกวแลวดื่ม ไมควรเทผงยาใสปาก

โดยตรง เพราะผงยาอาจติดคางในชองปากและหลอดอาหาร ทําใหระคาย
เคืองเกิดเปนแผลได 

(4) อยากินยาที่หมดอายุหรือเสื่อมสภาพ เชนยามีกลิ่นน้ําสมสายชูรุนแรง 
ใหทิ้งไป 

(5) อยากินแอสไพรินแกปวดหัวเปนประจําหรือจนติดเปนนิสัย เพราะอาจ
ทําใหอาการกําเริบมากขึ้น (เชน ปวดหัวทุกวันตอนเชา) ซึ่งรักษายากS S 

9. ถาใชยามากเกินขนาดที่แนะนําจะเปนอยางไร และควรทําอยางไร 
• อาการที่มักพบถาใชยาเกินขนาด เชน ปวดแสบรอนในทอง สับสน เปนลม 

ออนเพลีย มีเสียงดังในหู หูอื้อ มีไข ปวดหัว หายใจเร็ว ปสสาวะลดลง ชัก ไม
รูสึกตัว  

• ถาไดรับยาเกินขนาดใหรีบไปโรงพยาบาลโดยเร็วที่สุดภายใน 1 ช่ัวโมง 
10. ลืมกินยาทําอยางไร  
      • หากลืมกินยาตามเวลาที่กําหนด ใหกินยาตามขนาดและวิธีใชที่ระบุไวใน
ขอ 8  
        • หามกินยาเพิ่มเปน 2 เทา 
11. เม่ือไรควรไปพบแพทย 

(1) หากเกิดอาการขางเคียงชนิดรุนแรงในขอ 5 (1) ใหหยุดยาและรีบไปพบ
แพทยทันที (นํายาและเอกสารนี้ไปดวย) 

(2) หากเกิดอาการขางเคียงอื่นๆ หรือตามขอ 5 (2) ที่รุนแรงหรือรบกวนทาน

ยังมียาอีกหลายชนิดที่ตองระวังการใชรวมกับแอสไพริน เชน ยาบางชนิดที่
ใชในโรคเบาหวาน เกาต ลมชัก มะเร็ง หรือความดันโลหิตสูง จึงตองแจง
ใหแพทยหรือเภสัชกรทราบเสมอวาทานกําลังใชยาอะไรอยู 

ปรับขนาดและวิธีใชตาม
รูปแบบและความแรงของยา 

การใส
ดูตาม

ขอมูลขนาดยาให
 “แนวทางปฎิบัติ” 
ทายเอกสาร 



มาก ควรไปปรึกษาแพทยหรือเภสัชกร (นํายาและเอกสารนี้ไปดวย) 
(3) ผูปวยที่แพทยสั่งใชแอสไพรินอยางตอเนื่องเปนเวลานาน ควรไปพบ

แพทยตามนัดทุกครั้งและไมหยุดยาเองเพราะอาจเกิดอันตรายรายแรงได 
12. เก็บยานี้อยางไร  

(1) เก็บยาในภาชนะปดสนิท อยาใหโดนแสงโดยตรง  
(2) เก็บยาที่อุณหภูมิไมเกิน ............. องศาเซลเซียส อยาเก็บในที่รอน 
(3) เก็บยาในที่แหง อยาเก็บในที่ช้ืน เชน หองน้ํา หองครัว  
(4) เก็บยาทุกชนิดใหพนสายตาและมือเด็ก 
 
 
 

ผูผลิต/ ผูนําเขา / ผูแทนจําหนาย ........................................................................... 
เอกสารนี้ปรับปรุงครั้งสุดทายเม่ือ  ตุลาคม 2550 

 
Uแนวทางปฎิบัติ 

1. การระบุขนาดยาที่ใชตองสอดคลองกับความแรงของตํารับยาแอสไพรินของแตละบริษัท กลาวคือ 
ก. หากเปนตํารับยาในความแรง 300-325 มิลลิกรัม ตอเม็ด, แคปซูล หรือซอง ใหระบุวา 

   Uผูใหญ:U  กินเฉพาะเมื่อมีอาการปวดหรือมีไข ครั้งละ 1-2 เม็ด/แคปซูล/ซอง (ในวงเล็บนี้ใหระบุขนาดยาเปนมิลลิกรัม  
    เชน 300-600 มิลลิกรัม หรือ 325-650 มิลลิกรัม ที่สอดคลองกับความแรงของตํารับยาแอสไพรินของแตละ 
    บริษัท) วันละ 1-4 ครั้ง แตละครั้งหางกันไมนอยกวา 4 ช่ัวโมง กินพรอมอาหารหรือหลังอาหารทันที  อยากิน 
    เกินวันละ 8 เม็ด/แคปซูล/ซอง (หรือใชตามขนาดที่แพทยสั่ง) 

  Uเด็กและผูที่อายุตํ่ากวา 18 ป:U หามใช 
ข. หากเปนตํารับยาในความแรง 450-500 มิลลิกรัม ตอเม็ด, แคปซูล หรือซอง ใหระบุวา 

   Uผูใหญ:U  กินเฉพาะเมื่อมีอาการปวดหรือมีไข ครั้งละ 1-2 เม็ด/แคปซูล/ซอง (ในวงเล็บนี้ใหระบุขนาดยาเปนมิลลิกรัม  
    เชน 450- 900 มิลลิกรัม หรือ 500-1000 มิลลิกรัม ที่สอดคลองกับความแรงของตํารับยาแอสไพรินของแตละ 
    บริษัท) วันละ 1-4 ครั้ง แตละครั้งหางกันไมนอยกวา 4 ช่ัวโมง กินพรอมอาหารหรือหลังอาหารทันที  อยากิน 
    เกินวันละ 6 เม็ด/แคปซูล/ซอง (หรือใชตามขนาดที่แพทยสั่ง) 

  Uเด็กและผูที่อายุตํ่ากวา 18 ป:U หามใช 
ค. หากเปนตํารับยาในความแรง 600-650 มิลลิกรัม ตอเม็ด, แคปซูล หรือซอง ใหระบุวา 

   Uผูใหญ:U  กินเฉพาะเมื่อมีอาการปวดหรือมีไข ครั้งละ 1 เม็ด/แคปซูล/ซอง (ในวงเล็บนี้ใหระบุขนาดยาเปนมิลลิกรัม เชน  
    600 มิลลิกรัม หรือ 650 มิลลิกรัม ที่สอดคลองกับความแรงของตํารับยาแอสไพรินของแตละบริษัท)   วันละ   
    1-4 ครั้ง แตละครั้งหางกันไมนอยกวา 4 ช่ัวโมง กินพรอมอาหารหรือหลังอาหารทันที  อยากินเกินวันละ  4  
    เม็ด/แคปซูล/ซอง (หรือใชตามขนาดที่แพทยสั่ง) 

  Uเด็กและผูที่อายุตํ่ากวา 18 ป:U หามใช 
2. การแสดงเนื้อหา  

2.1 ตัวอักษรควรใชตัวอักษรชนิดมีหัว และมีขนาดอักษรที่อานไดชัดเจน  
2.2 เนื้อหาควรเปนภาษาไทยทั้งหมด สวนตัวเลขเปนอาราบิก 
2.3 ความกวางของคอลัมนไมควรกวางเกินไป เพราะจะทําใหผูอานเกิดการหลงบรรทัดขณะอาน 

 

ปรับตามทะเบียนยา 

หามแบงปนหรือแนะนํายานี้ใหแกผูอื่น  แมวาจะมีอาการเดียวกัน เพราะอาจ
เกิดอันตรายได 

ปรับตามทะเบียนยา 



 
 
 

 

 
เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชน  

แอสไพริน........มิลลิกรัม ชนิดเมด็/แคปซูล/ผง 
[ชื่อการคา] 

คําเตือน ยานี้ใชตามคําสัง่ของแพทยเทานั้น  
1. ยานี้คือยาอะไร  

•  [ชื่อการคา] 1 เม็ด/แคปซลู/ซอง มีตัวยาแอสไพริน ........ มิลลกิรัม  
•  แอสไพริน จัดเปนยาในกลุม “ยาตานการอกัเสบที่ไมใชสเตียรอยด”  

2. แอสไพรินใชเพื่ออะไร  
 ใชบรรเทาปวดในผูใหญ ในกรณี ปวดหัว ปวดฟน ปวดกลามเนื้อและขอจาก

การบาดเจ็บ  
 3. หามใชแอสไพริน  เมื่อไร  

(1) หามใชลดไข แกปวด ในเด็กและผูที่อายุต่าํกวา 18 ป ตลอดจนผูที่เปน
ไขหวัดใหญ อีสกุอีใส และโรคตดิเชื้อไวรัสอ่ืน เพราะอาจเกดิ “กลุมอาการรายย”  

 
 
 
 
 

(2) หามใชยานี้แกปวดเมื่อยจากการทํางานหนักหรือใชตดิตอกันนานกวา 10 
วัน ดวยตนเอง เพราะเสี่ยงตอการเกิดแผลเลือดออกในกระเพาะอาหาร และ
กระเพาะอาหารทะลุ  
      (3) หามใชยานี้หากแพยาแอสไพริน ซาลิไซเลท หรือยาตานการอักเสบที่
ไมใชสเตียรอยดอื่น ๆ (เชนไอบูโพรเฟน และไดโคลฟแนค) หรือเคยใชยาเหลานี้
แลวมีผื่นหรือลมพิษ คันตามผิวหนัง หายใจลําบาก หนาบวม ตาบวม เปนตน  
      (4) หามใชยานี้ถามีปญหาเลอืดออกหยุดยาก เชน เปนโรคไขเลือดออก เปน
โรคฮีโมฟเลีย หรือกําลังใชยาบางชนิดซึ่งทําใหเลือดแข็งตัวชา เชน วอรฟาริน 
เพราะแอสไพรินทําใหเลือดแขง็ตัวชาลงแมใชยาในขนาดต่าํ  
     (5) อยาใชยานี้กอนปรึกษาแพทยหรือเภสัชกรP Pหากกาํลังตั้งครรภหรือใหนม
บุตร เปนโรคกระเพาะอาหาร ตับ ไต เบาหวาน โลหติจาง หอบหืด ริดสดีวงจมูก 
หรือเปนผูสูงอายุ เพราะมีความเสี่ยงสูงจากอันตรายของแอสไพริน  
 
 
 

เพ่ือความปลอดภัย โปรดอานเอกสารนี้ใหละเอียดกอนใชยา 

กลุมอาการรายย เปนความเจ็บปวยที่รุนแรงเนื่องจากตับถูกทาํลาย ทําให
สมองบวม ชัก หมดสติ และอาจเสียชีวิตได อาการนี้สัมพันธกบัการใช
แอสไพรินซึ่งมักพบในเด็กและผูที่อายตุ่ํากวา 18 ป  

ในแตละขอหามขางตน แพทยอาจสั่งใชแอสไพรินกับผูปวยบางราย
หากพิจารณาแลวเห็นวามีความจําเปน 

ปรับตามทะเบียนยา 

ปรับตามทะเบียนยา 

เอกสารกํากับยาสําหรับประชาชนของUยาแอสไพรินชนิดเม็ด/แคปซูล/ผงUที่เปนยาบรรจุเสร็จที่ไดรับยกเวนไมเปนยาอันตราย  
 

อยาลืมแจงใหแพทยหรือเภสัชกรทราบวา • ทานแพยาอะไร • มีโรค
ประจําตัวหรือไม • กําลังใชยาใดอยูในขณะนี้ • กาํลังตั้งครรภหรือใหนม

บุตรหรือไม • ดืม่สุราหรือสูบบหุรี่หรือไม 



 
4. หญิงมีครรภหรือใหนมบุตร ควรใชแอสไพรินหรือไม 

• UหญิงมีครรภU ควรหลีกเลี่ยงยานี้ เพราะอาจเปนอันตรายตอปอดและหัวใจ
ของทารก 
• Uหญิงใหนมบุตร U หามใชยานี้ เพราะเด็กจะไดรับยาผานน้ํานมแม ทําให

เสี่ยงตอการเกิดกลุมอาการรายย (ดูคําอธิบายเรื่อง “กลุมอาการรายย” ในขอ 3 
(1)) 
5. อาการขางเคียงของแอสไพรินมีอะไร 

การใชแอสไพรินอาจมีอาการขางเคียงจากการใชยาดังนี้ 
(1) อาการขางเคียงชนิดรุนแรง หากเกิดขึ้นUตองหยุดยาและรีบไปพบแพทย

ทันทUี เชน  
• ถายดํา ปวดทองมาก อาเจียนเปนเลือดหรือสีกาแฟ มึนงง สับสน (อาการ

เหลานี้คือ การมีเลือดออกในกระเพาะอาหาร) 
• หายใจลําบาก มีผื่นตุมพอง ผิวหนังหลุดลอก เปนแผลในปากหรือจมูก 

เสียงดังในหู ลมพิษ หนาบวม ตาบวม คันตามรางกาย (อาการเหลานี้คือ การแพ
ยา) 

• จ้ําตามผิวหนัง  ประจําเดือนมากผิดปรกติ  (อาการเหลานี้  คือ  การมี
เลือดออกผิดปรกติ) 

(2) อาการขางเคียงชนิดไมรุนแรง หากเกิดขึ้นไมจําเปนตองหยุดยา แตควร
แจงแพทยหรือเภสัชกร เชน  

• ทองเสีย ทองผูก คลื่นไส อาเจียนP

 
PทองอืดP

 
PแสบรอนในอกP

 
P 

แตถาอาการรุนแรงหรือไมยอมหายไปใหไปพบแพทยทันที 
6. ขอควรปฏิบัติ ขณะใชแอสไพริน 

(1) ไมควรดื่มเหลาหรือสูบบุหรี่ เพราะเพิ่มความเสี่ยงทําใหเลือดออกใน
กระเพาะอาหารไดงาย  

(2) ถาตองผาตัดหรือถอนฟน ตองแจงใหแพทยหรือทันตแพทยทราบวากําลัง
กินแอสไพรินอยู 

(3)  เด็กหรือวัยรุนที่ตองใชแอสไพรินอยางตอเนื่องเพื่อรักษาโรคบางชนิด
ตามแพทยสั่ง หากมีไขใหหยุดกินแอสไพริน และรีบไปพบแพทย 

(4) ผูที่ใชแอสไพรินติดตอกันเปนเวลานาน มีโอกาสเกิดแผลในกระเพาะ
อาหารไดงาย (แมจะกินยาพรอมอาหารหรือยาลดกรด หรือดื่มน้ําตาม เพื่อ
ปองกันกระเพาะอาหารแลวก็ตาม) ดังนั้น จึงตองอยูในความดูแลของแพทย 
7. ยาหรือสิ่งใดที่ไมควรใชรวมกับแอสไพริน 

(1) ยาสเตียรอยดและยาตานการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยดอื่น ๆ เพราะทําให
เกิดแผลเลือดออกในกระเพาะอาหารไดงายขึ้น 

(2) ยาปองกันการแข็งตัวของเลือด เชน วอรฟาริน เพราะทําใหเลือดไหลไม
หยุดได 

 
 
 
 

 

ยังมียาอีกหลายชนิดที่ตองระวังการใชรวมกับแอสไพริน เชน ยาบางชนิดที่
ใชในโรคเบาหวาน เกาต ลมชัก มะเร็ง หรือความดันโลหิตสูง 

จึงตองแจงใหแพทยหรือเภสัชกรทราบเสมอวาทานกําลังใชยาอะไรอยู 



 
 
8. ขนาดและวิธีใช 
      Uผูใหญ:U  กินเฉพาะเมื่อมีอาการปวด ครั้งละ ……… เม็ด/แคปซูล/ซอง  (……. 
มิลลิกรัม) วันละ 1-4 ครั้ง  แตละครั้งหางกันไมนอยกวา 4 ช่ัวโมง กินพรอม
อาหารหรือหลังอาหารทันที   อยากินเกินวันละ …… เม็ด/แคปซูล/ซอง  (หรือใช
ตามขนาดที่แพทยสั่ง) 
     Uเด็กและผูที่อายุตํ่ากวา 18 ป:U หามใช 
 

วิธีใชยาที่ถูกตอง 
(1) กินพรอมอาหารหรือหลังอาหารทันทีและดื่มน้ําตามอยางนอย 1 แกว 

(250 ซีซี) เพื่อลดการระคายเคืองกระเพาะอาหาร เชนอาการแสบทอง  
 (2) ภายใน 10 นาทีหลังกินแอสไพรินไมควรเอนตัวลงนอนเพราะยาอาจ

คางในหลอดอาหาร ทําใหระคายเคืองเกิดเปนแผลได 
 (3) อยากินยาที่หมดอายุหรือเสื่อมสภาพ เชนยามีกลิ่นน้ําสมสายชูรุนแรง 

ใหทิ้งไป 
 (4) อยากินแอสไพรินแกปวดหัวเปนประจําหรือจนติดเปนนิสัย เพราะ

อาจทําใหอาการกําเริบมากขึ้น (เชน ปวดหัวทุกวันตอนเชา) ซึ่งรักษายากS S 

9. ถาใชยามากเกินขนาดที่แนะนําจะเปนอยางไร และควรทําอยางไร 
• อาการที่มักพบถาใชยาเกินขนาด เชน ปวดแสบรอนในทอง สับสน เปนลม 

ออนเพลีย มีเสียงดังในหู หูอื้อ มีไข ปวดหัว หายใจเร็ว ปสสาวะลดลง ชัก ไม
รูสึกตัว  

• ถาไดรับยาเกินขนาดใหรีบไปโรงพยาบาลโดยเร็วที่สุดภายใน 1 ช่ัวโมง 
10. ลืมกินยาทําอยางไร  
      • หากลืมกินยาและอาการปวดยังไมหายไป ใหกินยาตามขนาดและวิธีใชที่
ระบุไวในขอ 8  
      • หามกินยาเพิ่มเปน 2 เทา 
11. เม่ือไรควรไปพบแพทย 

(1) หากเกิดอาการขางเคียงชนิดรุนแรงในขอ 5 (1) ใหหยุดยาและรีบไปพบ
แพทยทันที (นํายาและเอกสารนี้ไปดวย) 

(2) หากเกิดอาการขางเคียงอื่นๆ หรือตามขอ 5 (2) ที่รุนแรงหรือรบกวนทาน
มาก ควรไปปรึกษาแพทยหรือเภสัชกร (นํายาและเอกสารนี้ไปดวย) 

(3) ผูปวยที่แพทยสั่งใชแอสไพรินอยางตอเนื่องเปนเวลานาน ควรไปพบ
แพทยตามนัดทุกครั้งและไมหยุดยาเองเพราะอาจเกิดอันตรายรายแรงได 
12. เก็บยานี้อยางไร  

(1) เก็บยาในภาชนะปดสนิท อยาใหโดนแสงโดยตรง  
(2) เก็บยาที่อุณหภูมิไมเกิน ............. องศาเซลเซียส อยาเก็บในที่รอน 
(3) เก็บยาในที่แหง อยาเก็บในที่ช้ืน เชน หองน้ํา หองครัว  
(4) เก็บยาทุกชนิดใหพนสายตาและมือเด็ก 

ผูผลิต/ ผูนําเขา / ผูแทนจําหนาย ........................................................................... 
เอกสารนี้ปรับปรุงครั้งสุดทายเม่ือ  กรกฎาคม 2550 

 
 

การใส
ดูตาม

ขอมูลขนาดยาให
 “แนวทางปฎิบัติ” 
ทายเอกสาร 

ปรบัตามทะเบียนยา 

ปรบัตามทะเบียนยา 



 
 
 

Uแนวทางปฎิบัติ 
1. การระบุขนาดยาที่ใชตองสอดคลองกับความแรงของตํารับยาแอสไพรินของแตละบริษัท กลาวคือ 

ก. หากเปนตํารับยาในความแรง 300-325 มิลลิกรัม ตอเม็ด, แคปซูล หรือซอง ใหระบุวา 
   Uผูใหญ:U  กินเฉพาะเมื่อมีอาการปวด ครั้งละ 1-2 เม็ด/แคปซูล/ซอง (ในวงเล็บนี้ใหระบุขนาดยาเปนมิลลิกรัม เชน 
     300-600 มิลลิกรัม หรือ 325-650 มิลลิกรัม ที่สอดคลองกับความแรงของตํารับยาแอสไพรินของแตละบริษัท)    
    วันละ 1-4 ครั้ง แตละครั้งหางกันไมนอยกวา 4 ช่ัวโมง กินพรอมอาหารหรือหลังอาหารทันที  อยากินเกินวันละ 
    8 เม็ด/แคปซูล/ซอง (หรือใชตามขนาดที่แพทยสั่ง) 

  Uเด็กและผูที่อายุตํ่ากวา 18 ป:U หามใช 
ข. หากเปนตํารับยาในความแรง 450-500 มิลลิกรัม ตอเม็ด, แคปซูล หรือซอง ใหระบุวา 

   Uผูใหญ:U  กินเฉพาะเมื่อมีอาการปวด ครั้งละ 1-2 เม็ด/แคปซูล/ซอง (ในวงเล็บนี้ใหระบุขนาดยาเปนมิลลิกรัม เชน  
    450- 900 มิลลิกรัม หรือ 500-1000 มิลลิกรัม ที่สอดคลองกับความแรงของตํารับยาแอสไพรินของแตละ 
    บริษัท) วันละ 1-4 ครั้ง แตละครั้งหางกันไมนอยกวา 4 ช่ัวโมง กินพรอมอาหารหรือหลังอาหารทันที  อยากิน 
    เกินวันละ 6 เม็ด/แคปซูล/ซอง (หรือใชตามขนาดที่แพทยสั่ง) 

  Uเด็กและผูที่อายุตํ่ากวา 18 ป:U หามใช 
ค. หากเปนตํารับยาในความแรง 600-650 มิลลิกรัม ตอเม็ด, แคปซูล หรือซอง ใหระบุวา 

   Uผูใหญ:U  กินเฉพาะเมื่อมีอาการปวด ครั้งละ 1 เม็ด/แคปซูล/ซอง (ในวงเล็บนี้ใหระบุขนาดยาเปนมิลลิกรัม เชน  
    600มิลลิกรัม หรือ 650 มิลลิกรัม ที่สอดคลองกับความแรงของตํารับยาแอสไพรินของแตละบริษัท)   วันละ   
    1-4 ครั้ง แตละครั้งหางกันไมนอยกวา 4 ช่ัวโมง กินพรอมอาหารหรือหลังอาหารทันที  อยากินเกินวันละ  4  
    เม็ด/แคปซูล/ซอง (หรือใชตามขนาดที่แพทยสั่ง) 

  Uเด็กและผูที่อายุตํ่ากวา 18 ป:U หามใช 
 

2. การแสดงเนื้อหา  
2.1 ตัวอักษรควรใชตัวอักษรชนิดมีหัว และมีขนาดอักษรที่อานไดชัดเจน  
2.2 เนื้อหาควรเปนภาษาไทยทั้งหมด สวนตัวเลขเปนอาราบิก 
2.3 ความกวางของคอลัมนไมควรกวางเกินไป เพราะจะทําใหผูอานเกิดการหลงบรรทัดขณะอาน 

 
 

 



 
 

ฉลากของยาแอสไพรินทีเ่ปนยาอนัตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 
 

ฉลากของยาแอสไพรินตองมีหัวขอ/ขอความครบตามกฏหมายยา โดยมีการแบงพื้นที่ของฉลากยาเพื่อแสดง 
“กรอบขอมูลยา” ดังนี ้ 
 

 1. กรอบขอมูลยาในฉลากทั่วไปของแอสไพริน Uมีขอมลูอยางนอย 5 หัวขอU คือ ช่ือและความแรงของตัวยา
สําคัญ ขอบงใช คําเตือน ขนาดและวิธีใช และการเก็บรักษา ตัวอยางของกรอบขอมูลยาในฉลากทั่วไปแสดงตามรูปที่ 1 
Uซึ่งมีการปรับขอมูลใหสอดคลองกับทะเบียนตํารบัยาU  

 

   
Uรูปที่ 1U กรอบขอมูลยาในฉลากทัว่ไปของแอสไพรินชนิดเมด็/แคปซูล/ผง  

 

 
 
 

หมายเหต ุหัวขอ “ใชสําหรับ” และ “ขนาดและวิธีใช” ไมจําเปนตองแสดงครบทุกขอ แตตองสมัพนัธกัน 
 
 
 
 
 
 



2. กรอบขอมูลยาในฉลากที่มีพ้ืนที่จํากัด มีขอมูล คือ  ชื่อและความแรงของตัวยาสําคัญ   ขอบงใช (รวมขอมูล         
”ขนาดและวิธีใช” ไวในหัวขอนี้)  และคําเตือน ตัวอยางของกรอบขอมูลยาในฉลากที่มีพื้นที่จํากัดแสดงตามรูปที่  2 
 

 รูปที่ 2  กรอบขอมูลยาในฉลากที่มีพื้นที่จํากัดของแอสไพรินชนิดเม็ด/แคปซูล/ผง (เชน ขนาด 5x7 ซ.ม.) 
 

ขอมลูยา 
ยา 1 เม็ด/แคปซูล/ซอง มีแอสไพริน …….…มิลลิกรัม 
ใชสําหรับ   บรรเทาปวดหรือลดไขในผูใหญ  กินเฉพาะ
เมื่อมีอาการปวดหรือมีไข ครั้งละ.….เม็ด/แคปซูล วันละ  
1-4 ครั้ง แตละครั้งหางกันไมนอยกวา 4 ช่ัวโมง กินพรอม
หรือหลังอาหารทันทีและดื่มน้ําตามมากๆ อยากินเกินวัน
ละ.…เม็ด/แคปซูล (หรือใชตามขนาดที่แพทยสั่ง)  

 ตานการอักเสบปวด บวม แดง รอนจากโรครูมาตอยด 
หรือโรคอ่ืน ๆ (ดูเอกสารกํากับยาสําหรับผูประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม)  

 ปองกันการอุดตันของเสนเลือดหัวใจหรือเสนเลือด
สมอง (ดูเอกสารกํากับยาสําหรับผูประกอบวิชาชีพเวช
กรรม) 
คําเตือน 
 
 
 
 
 

  4  สตรีใหนมบุตรหามใชยานี้ 
  5  สตรีมีครรภหลีกเลี่ยงการใชยานี้ หากไมไดรับคําแนะนํา
  จากแพทย 
  6  หลีกเล่ียงการใชยานี้ติดตอกันเปนเวลานานเพราะเพิ่ม 
ความเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกในกระเพาะอาหาร อาการ
หอบหืด ความผิดปกติของตับและไต ยกเวนแพทยสั่ง 
 โปรดอานเอกสารกาํกับยาอยางละเอียดกอนใชยา 

 1 หามใชแกปวด ลดไขในเด็กและวัยรุนอายุต่ํากวา18 ป  
  หากไมไดรับคําแนะนําจากแพทย 
 2  หามใชแกปวด ลดไขในผูปวยที่เปนไขหวัดใหญ    
  ไขเลือดออก และอีสุกอีใส 
 3  หามใชรักษาอาการปวดเมื่อยจากทํางานหนัก 

กรอบสีแดง 

1. ปรับตามทะเบียนยา 
2. ถาเปนชนิดผง ใหใชขอความ ดังนี้ 
UใชสําหรับU   บรรเทาปวดหรือลดไขในผูใหญ  กิน
เฉพาะเมื่อมีอาการปวดหรือมีไข โดยผสมน้ํากินครั้ง
ละ..… ซอง (.......... มิลลิกรัม) วันละ 1-4 ครั้ง แตละ
ครั้งหางกันไมนอยกวา 4 ช่ัวโมง กินพรอมอาหาร
หรือหลังอาหารทันที  อยากินเกินวันละ …… ซอง 
(หรือใชตามขนาดที่แพทยสั่ง) 

 
หมายเหตุ หัวขอ “ใชสําหรับ” ไมจําเปนตองแสดงครบทุกตัว แตตองสัมพันธกัน 
 

3. การแสดงเนื้อหาในกรอบขอมูล ใชตัวอักษรชนิดมีหัว และมีขนาดอักษรที่อานไดชัดเจน 
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ฉลากสําหรบัยาแอสไพรนิที่ไดรับการยกเวนไมเปนยาอันตราย  

 
ฉลากของยาแอสไพรินตองมีหัวขอ/ขอความครบตามกฎหมายยา โดยมีการแบงพื้นที่ของฉลากยาเพื่อแสดง “กรอบ

ขอมูลยา” ดังนี ้ 
1.  แอสไพรินชนิดเม็ด/แคปซลู 

1.1 กรอบขอมูลยาในฉลากทัว่ไป   ขอมูลอยางนอย  5 หัวขอU  คือ ชื่อและความแรงของตัวยาสําคัญ ขอบงใช คํา
เตือน ขนาดและวิธีใช และการเก็บรักษา ตัวอยางของกรอบขอมูลยาในฉลากทั่วไปแสดงตามรูปที่ 1  

รูปที่ 1    กรอบขอมูลยาในฉลากทั่วไปของแอสไพรินชนิดเม็ด/แคปซูล  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1.2 กรอบขอมูลยาในฉลากทีม่ีพื้นที่จํากัด มขีอมูลอยางนอย 4 หัวขอ  คือ ช่ือและความแรงของตัวยาสําคัญ ขอบงใช  
(รวมขอมูล ”ขนาดและวิธีใช” ไวในหัวขอนี้) และคําเตือน ตัวอยางของกรอบขอมูลยาในฉลากทีม่พีื้นที่จํากัดแสดงตามรูปที ่2 
  รูปที่ 2  กรอบขอมูลยาในฉลากที่มีพื้นที่จํากดัของแอสไพรินชนิดเมด็/แคปซูล (เชน ขนาด 5x7 ซ.ม.) 

 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 



 
2. แอสไพรินชนิดผง 

 
 2.1 กรอบขอมูลยาในฉลากทั่วไป มีขอมูลอยางนอย 5 หัวขอ คือ ชื่อและความแรงของตัวยาสําคัญ ขอบงใช  คําเตือน  
ขนาดและวิธีใช  และการเก็บรักษา ตัวอยางของกรอบขอมูลยาในฉลากทั่วไปแสดงตามรูปที่ 3  

  รูปที่ 3 กรอบขอมูลยาในฉลากทั่วไปของแอสไพรินชนิดผง 
ขอมูลยา  

ยา 1 ซอง มีแอสไพริน …….…มิลลิกรัม 
ใชสําหรับ  บรรเทาปวดในผูใหญ เชน ปวดหัว ปวด
ฟน  ปวดกลามเนื้อและขอจากการบาดเจ็บ 
คําเตือน 
 
 
 

ขนาดและวิธีใช 

• ผูใหญ: กินเฉพาะเมื่อมีอาการปวด โดยผสมน้ํากิน
ครั้งละ ..… ซอง (.......... มิลลิกรัม) วันละ 1-4 ครั้ง 
แตละครั้งหางกันไมนอยกวา 4 ช่ัวโมง กินพรอม
อาหารหรือหลังอาหารทันที  อยากินเกินวันละ …… 
ซอง (หรือใชตามขนาดที่แพทยสั่ง) 

 
 
 
 

     4  สตรีใหนมบุตรหามใชยานี้ 
     5  สตรีมีครรภหลีกเลี่ยงการใชยานี้ หากไมไดรับ   
     คําแนะนําจากแพทย 
    6  หลีกเลี่ยงการใชยานี้ติดตอกันเปนเวลานาน    
     เพราะเพิ่มความเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกใน 
     กระเพาะอาหาร อาการหอบหืด ความผิดปกติ  
     ของตับและไต ยกเวนแพทยสั่ง 
 

• เด็กและผูท่ีอายุตํ่ากวา 18 ป:  หามใช 

การเก็บรักษา  
• เก็บยาในภาชนะปดสนิท อยาใหโดนแสงโดยตรง 
• เก็บยาที่อุณหภูมิไมเกิน .........องศาเซลเซียส  
• เก็บยาในที่แหง อยาเก็บในที่ช้ืน เชน หองน้ํา 
หองครัว  
• เก็บยาทุกชนิดใหพนสายตาและมือเด็ก 
 

กรอบสีแดง 

1 หามใชแกปวด ลดไขในเด็กและวัยรุนอายุตํ่า
กวา 18 ป หากไมไดรับคําแนะนําจากแพทย 
2 หามใชแกปวด ลดไขในผูปวยท่ีเปนไขหวัด
ใหญ ไขเลือดออก และอีสุกอีใส 
3 หามใชรักษาอาการปวดเมื่อยจากทํางานหนัก 

โปรดอานเอกสารกํากบัยาอยางละเอียด
กอนใชยา 

 
 2.2 กรอบขอมูลยาในฉลากที่มีพ้ืนที่จํากัด มีขอมูลอยางนอย 4 หัวขอ  คือ  ชื่อและความแรงของตัวยาสําคัญ   ขอบงใช 
(รวมขอมูล ”ขนาดและวิธีใช” ไวในหัวขอนี้)  และคําเตือน ตัวอยางของกรอบขอมูลยาในฉลากที่มีพื้นที่จํากัดแสดงตามรูปที่ 4 

 รูปที่ 4 กรอบขอมูลยาในฉลากที่มีพื้นที่จํากัดของแอสไพรินชนิดผง (เชน ขนาด 5x7 ซ.ม.) 
ขอมลูยา 

ยา 1 ซอง มีแอสไพริน …….…มิลลิกรัม 
ใชสําหรับ  บรรเทาปวดในผูใหญ  กินเฉพาะเมื่อมีอาการปวด 
โดยผสมน้ํากินครั้งละ.….ซอง วันละ 1 - 4 ครั้ง แตละครั้งหาง
กันไมนอยกวา 4 ช่ัวโมง กินพรอมหรือหลังอาหารทันทีและ 
ดื่มน้ําตามมากๆ อยากินเกินวันละ .…ซอง (หรือใชตามขนาด
ที่แพทยสั่ง)  
คําเตือน 
 
 
 
 
 

  4 สตรีใหนมบุตรหามใชยานี้ 
  5 สตรีมีครรภหลีกเล่ียงการใชยานี้ หากไมไดรับคําแนะนํา   
   จากแพทย             
  6 หลีกเล่ียงการใชยานี้ติดตอกันเปนเวลานานเพราะเพิ่ม        
   ความเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกในกระเพาะอาหาร อาการ 
   หอบหืด ความผิดปกติของตับและไต ยกเวนแพทยสั่ง 

 โปรดอานเอกสารกาํกับยาอยางละเอียดกอนใชยา 

กรอบสีแดง 

 1 หามใชแกปวด ลดไขในเด็กและวัยรุนอายุต่ํากวา 18 ป    
 หากไมไดรับคําแนะนําจากแพทย 
 2 หามใชแกปวด ลดไขในผูปวยที่เปนไขหวัดใหญ    
 ไขเลือดออก และอีสุกอีใส 
 3 หามใชรักษาอาการปวดเมื่อยจากทํางานหนัก 

    
3. การแสดงเนื้อหาในกรอบขอมูล ใชตัวอักษรชนิดมีหัว และมีขนาดอักษรที่อานไดชัดเจน 
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