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เอกสารกํากับยาภาษาไทย 

(ทุกขนาดบรรจุมีขอความเหมือนกัน) 

ช่ือผลิตภัณฑ  มูตาฟลอร  ยาน้ําแขวนตะกอน 

 

ช่ือและความแรงของตัวยาสําคัญ  

ในยาน้ําแขวนตะกอน 1 มิลลิลิตร ประกอบดวย 

เชื้อ Escherichia coli สายพันธุ Nissle 1917 ซ่ึงเปนเชื้อแบคทีเรียเพาะเลี้ยงท่ีมีชีวิตจํานวน 108 เซลล 

(CFU) 

 

ลักษณะของผลิตภัณฑ 

ยาน้ําแขวนตะกอนสําหรับรับประทาน สีขาว ขุน 

 

เภสัชพลศาสตร  

กลุมยาทางเภสัชวิทยาท่ีใชบําบัดรักษา: จุลินทรียรักษาอาการทองเสีย 

 

กลไกการออกฤทธิ ์

มูตาฟลอร ยาน้ําแขวนตะกอน ประกอบดวย เชื้อ Escherichia coli ท่ีไมกอโรคและยังมีชีวิต (E.coli สาย

พันธุ Nissle 1917) จากผลการทดลองท้ังในหลอดทดลองและในสิ่งมีชิวิต รวมถึงการศึกษาวิจัยทางคลินิก  

พบคุณสมบัติและกลไกการออกฤทธิ์ของ E.coli สายพันธุ NISSLE 1917 ดังนี้ 

 

ฤทธิ์การตานเชื้อจุลินทรียท้ังชนิดกอโรคและมีแนวโนมในการกอโรค และการทําใหผนังลําไสแข็งแรง 

- E.coli สายพันธุ Nissle 1917 ผลิตสารตานเชื้อจุลินทรียซ่ึงทําใหมีฤทธิ์ตานเชื้อกอโรคได 

- เชื้อสายพันธุนี้มีโครงสรางพิเศษของเซลลสําหรับใชยึดติด (fimbriae) จึงสามารถเกาะชั้นเยื่อบุผนัง 

(mucine layer) ซ่ึงปกคลุมผนังลําไสใหญ เชื้อสายพันธุนี้ยังเคลื่อนท่ีไดดีเนื่องจากมี fragellae จึงเปนขอ

ไดเปรียบท่ีจะอาศัยและเพ่ิมจํานวนในลําไสใหญ 

- E.coli สายพันธุ Nissle 1917 ในเซลลลําไส กระตุนการสังเคราะหสารตานเชื้อจุลินทรียในรูปของ 

defensines (HBD-2, HBD-3)  

- จากการทดลองในสัตวทดลองพบวา E.coli สายพันธุ Nissle 1917 สามารถเพ่ิมความเขมขนของ 

calprotectin บนผนังลําไส จึงเปนการปองกันเชื้อแบคทีเรียยึดติดโดยตรงกับเซลล epithelial ของเยื่อบุผนัง

ลําไส  

- E.coli สายพันธุ Nissle 1917 ชวยปองกันการรุกรานของเชื้อกอโรคภายในระบบทางเดินอาหาร 

(enteroinvasive pathogen) ตอเซลล epithelial ของเยื่อบุผนังลําไส     

- ในหนูปลอดเชื้อ E.coli สายพันธุ Nissle 1917 เพ่ิมการทําหนาท่ีของโปรตีน (zoluna-occludens ZO-1) 

ในบริเวณจุดเชื่อมตอ (tight junction) ของเซลล epithelial ท่ีลําไส จึงทําใหชั้นเยื่อบุผนังลําไสมีความ

แข็งแรง 
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 Page 2 

เอกสารกํากับยาภาษาไทย 

(ทุกขนาดบรรจุมีขอความเหมือนกัน) 

คุณสมบัติทางการเปลี่ยนแปลงระบบภูมิคุมกันของมูตาฟลอร ยาน้ําแขวนตะกอน 

จากผลการทดลองท้ังในหลอดทดลองและในสิ่งมีชิวิตแสดงวา E.coli สายพันธุ Nissle 1917 มีผลทางการ

เปลี่ยนแปลงระบบภูมิคุมกันท้ัง humoral และ cellular immune system ของทารกแรกเกิด  

1.ผลตอระบบภูมิคุมกันแบบจําเพาะ 

ทารกท้ังเกิดกอนกําหนดและครบกําหนดเม่ือไดรับ E.coli สายพันธุ Nissle 1917 พบวามีความสามารถของ

ระบบภูมิคุมกันเพ่ิมข้ึนในระยะแรก โดยจะเห็นไดจากการมีระดับ IgA และ IgM จากสิ่งกรองจากอุจจาระและ

ซีรั่มเพ่ิมข้ึน ในทางตรงกันขามไมพบระดับ IgG ในซีรั่มเพ่ิมข้ึน นอกจากนี้ยังมีรายงานการเพ่ิมข้ึนของ IgA ใน

น้ําลาย อีกท้ังในทารกเกิดกอนกําหนดหลังรับประทาน E.coli สายพันธุ Nissle 1917 พบวามีการตอบสนอง

ระบบภูมิคุมกันดานเซลล (cell mediated immune response) เพ่ิมข้ึน 

2.ผลตอระบบภูมิคุมกันแบบไมจําเพาะ 

- ในทารกเกิดกอนกําหนดเม่ือใหรับประทาน E.coli สายพันธุ Nissle 1917 พบการกระตุนระบบภูมิคุมกัน

ตามธรรมชาติแบบไมจําเพาะ 

- เม่ือนํา macrophages จากหนูมาทําการทดลองท้ังในหลอดทดลองและการทดลองนอกสิ่งมีชีวิต (ex vivo) 

พบวามีสารหลั่งและคุณสมบัติในดานความแปนพิษตอเซลลเพ่ิมข้ึนอยางมีนัยสําคัญ นอกจากนี้การทดลอง

นอกสิ่งมีชีวิต (ex vivo) ยังแสดงวา macrophages จากหนูมีความเปนพิษโดยตรงตอปรสิตภายในเซลล

เพ่ิมข้ึน ดังนั้นจึงเปนการปองกันท่ีเขมแข็งตอเชื้อโรคภายในเซลล การทดลองในหนูแสดงถึงผลการปองกันการ

ติดเชื้อแบบแพรกระจายในสิ่งมีชีวิต 

 

คุณสมบัติอ่ืนๆ 

- เชื้อสายพันธุนี้สามารถเผาผลาญคารโบไฮเดรตไดหลายชนิด น้ําตาลแอลกอฮอล และสารอ่ืนๆ โดย

กระบวนการท่ีใชออกซิเจน ดังนั้นจึงทําใหเกิดสภาพแวดลอมแบบไมใชออกซิเจน (anaerobic milieu) ใน

ลําไสใหญ    

- เชื้อสายพันธุนี้ผลิตกรดไขมันชนิดสายสั้นซ่ึงมีความสําคัญมากสําหรับเปนแหลงพลังงานของเยื่อบุผนังลําไส

ใหญ กรดไขมันชนิดสายสั้นยังกระตุนการเคลื่อนไหวของลําไสใหญและการไหลเวียนโลหิตของเยื่อบุผนังลําไส

ใหญเชนเดียวกับการเพ่ิมการดูดซึมโซเดียมและคลอไรด 

 

เภสัชจลนศาสตร  

จากการศึกษาวิจัยทางคลินิกในทารกแรกเกิด ตัวยาออกฤทธิ์คือ เชื้อ E.coli สายพันธุ Nissle 1917 เปน

แบคทีเรียตามธรรมชาติอยูในลําไสใหญ ไมถูกดูดซึม และไมถูกเมตาบอไลซ E.coli สายพันธุ Nissle 1917 ถูก

ขับออกทางอุจจาระ 

 

ขอบงใช  

- ทองเสียในทารก เด็กวัยหัดเดิน และเด็กโต เฉพาะในรายท่ีแพทยพิจารณาแลววาเหมาะสมใหใชผลิตภัณฑนี้ 
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ขนาดยาท่ีแนะนํา  

ทองเสีย: 

ทารก เด็กวัยหัดเดิน และเด็กโต: ครั้งละ 1 มล.วันละ 1 – 3  ครั้ง  

 

วิธีการใชยา  

สามารถใหทารกรับประทานยาน้ําแขวนตะกอนจากภาชนะบรรจุโดยตรงกอนใหนม สําหรับเด็กวัยหัดเดินและ

เด็กโตใหรับประทานหลังอาหาร นอกจากนั้นยาน้ําแขวนตะกอนยังสามารถใหทางทอสูกระเพาะอาหารได

เชนกัน 

ระยะเวลาในการใชยา 

ทองเสียเฉียบพลัน:    อยางนอย 5 วัน 

ทองเสียเปนเวลานาน:    อยางนอย 15 วัน 

 

ขอหามใช 

หามใชในผูท่ีแพตัวยาสําคัญ หรือสวนประกอบอ่ืนๆในผลิตภัณฑยานี้ 

 

คําเตือนและขอควรระวัง  

- อาการทองเสียมีความเสี่ยงตอภาวะขาดน้ํา ถึงแมวาจะใหการรักษาดวยมูตาฟลอร ยาน้ําแขวนตะกอนอยู

แลว ควรม่ันใจวาผูปวยตองไดรับของเหลวและเกลือแรอยางเพียงพอ 

- ในผูปวยท่ีเยื่อบุทางเดินอาหารไมสมบูรณ มีโอกาสท่ีเชื้อจะแทรกเขาในกระแสเลือดและกอใหเกิดการติดเชื้อ

ในกระแสเลือดได 

 

อันตรกิริยากับยาอ่ืน ๆ  

ยาปฏิชีวนะท่ีมีฤทธิ์ตานเชื้อแบคทีเรียชนิดแกรมลบและยากลุม sulfonamides อาจลดประสิทธิผลของ      

มูตาฟลอร ยาน้ําแขวนตะกอน 

 

สตรีมีครรภและสตรีระหวางใหนมบุตร 

E.coli สายพันธุ Nissle 1917 เปนแบคทีเรียอาศัยอยูในลําไสของคนโดยไมทําอันตรายและไมถูกดูดซึม 

ยังไมมีการคาดหมายตอการใชยานี้ในสตรีมีครรภและสตรีระยะใหนมบุตร อยางไรก็ตามมูตาฟลอร ยาน้ํา

แขวนตะกอนมีจุดมุงหมายสําหรับใชรักษาเฉพาะในทารก เด็กวัยหัดเดิน และเด็กโตทานั้น 
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อาการไมพึงประสงค 

การประเมินความถ่ีของการเกิดอาการไมพึงประสงค มีรายงานดังนี้ 

- พบบอยมาก พบมากกวาหรือเทากับ 1 ตอ 10 

- พบบอย พบมากกวาหรือเทากับ 1 ตอ 100 แตนอยกวา 1 ตอ 10 

- พบไมบอย พบมากกวาหรือเทากับ 1 ตอ 1,000 แตนอยกวา 1 ตอ 100 

- พบนอย พบมากกวาหรือเทากับ 1 ตอ 10,000 แตนอยกวา 1 ตอ 1,000 

- พบนอยมาก พบนอยกวา 1 ตอ 10,000  

- ไมมีขอมูล (ยังไมสามารถประเมินจากขอมูลท่ีมี) 

 

ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร 

ทองอืด ทองเสีย อาเจียน หรือปวดทอง พบนอยมาก  

 

ความผิดปกติของผิวหนัง 

ลมพิษ หรืออาการแพ พบนอยมาก 

 

การติดเชื้อและการคุกคาม 

พบรายงานภาวะพิษเหตุติดเชื้อ (sepsis) ในทารกท่ีเกิดกอนกําหนดมากๆ (น้ําหนักตัวนอยกวา 1,000 กรัม) 

แตยังไมสามารถประเมินความถ่ีของการเกิดจากขอมูลท่ีมีได 

 

การไดรับยาเกินขนาดและวิธีการรักษา 

ไมพบรายงานการใชยาเกินขนาด 

 

สภาวะการเก็บรักษา 

เก็บยาในตูเย็น (อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส) หามเก็บในชองแชแข็ง 

ขนาดบรรจุ 5 มล. หลังเปดใช ตองเก็บยาในตูเย็นในกลองบรรจุเดิม 

 

อายุของยา 

- ภาชนะปดผนึก: 12 เดือน 

- ภายหลังเปดซองแลว ควรใชผลิตภัณฑภายใน 3 เดือน 

 

รูปแบบยาและขนาดบรรจุท่ีมีจําหนาย 

ยาน้ําแขวนตะกอนสําหรับรับประทาน  บรรจุในแอมพูลพลาสติกโพลีเอทธีลีน (polyethylene ampules) 
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ขนาดบรรจ ุ

กลองละ   5 หลอด หลอดละ 1 มล. 

กลองละ 10 หลอด หลอดละ 1 มล. 

กลองละ 25 หลอด หลอดละ 1 มล. 

 

ผลิตโดย 

Ardeypharm GmbH 

Loerfeldstrasse 20 

58313 Herdecke 

Germany 

 

นําเขาโดย 

บริษัท เมกา ไลฟไซแอ็นซ จํากัด (มหาชน) 

สมุทรปราการ ประเทศไทย 

 

วันท่ีมีการแกไขปรับปรุงเอกสาร 

พฤษภาคม 2564 
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