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เร่ือง  ยาทีต้่องมคี าเตือนผ่ืนแพ้ยารุนแรงชนิด SJS/TEN 
 

ยาท่ีตอ้งมีค าเตือนผืน่แพย้ารุนแรงชนิด SJS/TEN 

       ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาไดแ้จง้วา่คณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ้าระวงัอนัตรายจากการใชย้าไดมี้
ค าแนะน าใหก้ าหนดรายการยาท่ีตอ้งแจง้ขอ้ความค าเตือนเพิ่มเติมเก่ียวกบัความเส่ียงผืน่แพย้ารุนแรงชนิด Stevens-
Johnson syndrome (SJS) และ Toxic Epidermal Necrolysis (TEN) ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ืองยาท่ีตอ้ง
แจง้ค าเตือนการใชย้าในฉลากและท่ีเอกสารก ากบัยา 
       คณะอนุกรรมการฯ จึงมีค าแนะน าใหย้าท่ีมีหลกัฐานชดัเจนวา่มีความสัมพนัธ์กบัการเกิด SJS/TENควรมี
ขอ้ความค าเตือนเพิ่มเติมเก่ียวกบัความเส่ียงผืน่แพย้ารุนแรงชนิด SJS/TEN ของยา 8 กลุ่ม 19 รายการ ดงัต่อไปน้ี 
1. ยารักษาโรคเกา้ท ์ไดแ้ก่ allopurinol 
2. ยากนัชกัไดแ้ก่ carbamazepine, phenobarbital, phenytoin และ lamotrigine 
3. ยาแกป้วดกลุ่ม NSAIDs ไดแ้ก่ ibuprofen, meloxicam, piroxicam และ tenoxicam 
4. ยาตา้นไวรัส HIV กลุ่ม non-nucleoside reverse transcriptase inhibitor ไดแ้ก่ nevirapine containing products 
5. ยากลุ่มซลัโฟนาไมด ์ไดแ้ก่ co-trimoxazole, sulfadiazine, sulfadoxine, sulfafurazole, sulfamethoxazole และ 
sulfasalazine 
6. ยากลุ่ม เพนนิซิลิน ไดแ้ก่ amoxicillin 
7. รักษาวณัโรค ไดแ้ก่ rifampicin 
8. Dapsone 
โดยยาทั้ง 19 รายการมีขอ้ความค าเตือนเก่ียวกบัผืน่แพย้ารุนแรงชนิด SJS/TEN ตามประกาศฯ ดงัน้ี 
ค าเตือนในฉลาก 
(1) หากใชย้าน้ีแลว้มีอาการผื่นแดง และ/ หรือ มีอาการคลา้ยเป็นหวดั ให้หยดุยาและรีบปรึกษาแพทยท์นัที 
(2) หา้มใชใ้นผูท่ี้เคยแพย้าน้ี 
ค าเตือนในเอกสารก ากบัยา ใหใ้ชค้  าเตือนเช่นเดียวกบัค าเตือนในฉลากขอ้ (1) และ (2) และเพิ่มค าเตือนต่อไปน้ีดว้ย 
(3) เม่ือใชย้าน้ีหากมีอาการดงัต่อไปน้ี เช่น ไข ้ผืน่แดง ตุ่มน ้าพอง มีการหลุดลอกของผิวหนงั และบริเวณเยื่อบุต่าง ๆ 
เช่น ในช่องปาก ล าคอ จมูก อวยัวะสืบพนัธ์ุ และเยือ่บุตาอกัเสบ ใหห้ยดุยาและปรึกษาแพทยเ์พราะอาจเป็น 
Stevens- Johnson syndrome 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ตวัอยา่งบตัรเฝ้าระวงัเพื่อลดการแพย้าท่ีรุนแรง 
รายการยาท่ีเฝ้าระวงั 
กลุ่มยาซลัฟา              Co-trimoxazole 
กลุ่มยากนัชกั              Carbamazepine 
                           Phenobarbital,Phenytoin 
กลุ่มยาตา้นไวรัส            GPO-vir 
กลุ่มยาเก๊าท ์                Allopurinol 
บตัรเฝ้าระวงัเพื่อลดการแพย้าอยา่งรุนแรง  
ช่ือ-นามสกุล…………………………………… 
HN………………………………………… 
ช่ือยาท่ีเฝ้าระวงั                                                               
วนัท่ีเร่ิมใชย้า……………………………………   
การแพย้า เป็นส่ิงท่ีไม่สามารถคาดเดาแต่ลดความรุนแรงได ้
        ยาท่ีผูป่้วยไดรั้บน้ี  มีความจ าเป็นอยา่งยิง่ต่อการรักษาและมีความปลอดภยั แต่ในผูป่้วยบางราย (นอ้ยกวา่ 1%) 
อาจเกิดอาการแพท่ี้รุนแรงไดด้งันั้นเพื่อความปลอดภยัจากการใชย้าอยา่งแทจ้ริง ผูป่้วยควรสังเกตอาการผิดปกติ
ต่างๆ ท่ีอาจเกิดข้ึนระหวา่งการใชย้า (โดยเฉพาะอยา่งยิง่ ช่วง 6 เดือนแรกของการรักษา) 
 
  
 
          อาการท่ีอาจน าไปสู่อาการแพย้าท่ีรุนแรง คือมีไขสู้ง ปวดเม่ือย เจบ็คอ หรือมีอาการคลา้ยหวดั ท่ีไม่ใช่อาการ
ท่ีมีอยูเ่ดิม ร่วมกบั อาการดงัต่อไปน้ี 
 



           - มีผืน่,ตุ่มพอง,จุดแดงบริเวณผวิหนงั 
 
           - มีตุ่มน ้า หรือแผลท่ีปาก/อวยัวะเพศ/กน้ 
 
           - เจบ็ตา, ตาแดง,เยือ่บุตาอกัเสบ 
 
   * หากพบอาการดงักล่าว หรือไม่แน่ใจ วา่เป็นอาการแพย้า สามารถสอบถามเภสัชกรไดท่ี้โทรหรือมาพบแพทย์
,เภสัชกรทนัที พร้อมทั้งแสดงบตัรน้ี* 
 
 


