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เอกสารกํากับยาภาษาไทย 

(ทุกขนาดบรรจุมีขอความเหมือนกัน) 

ช่ือผลิตภัณฑ  มูตาฟลอร  ยาน้ําแขวนตะกอน 

 

ช่ือและความแรงของตัวยาสําคัญ  

ในยาน้ําแขวนตะกอน 1 มิลลิลิตร ประกอบดวย 

เชื้อ Escherichia coli สายพันธุ Nissle 1917 ซ่ึงเปนเชื้อแบคทีเรียเพาะเลี้ยงท่ีมีชีวิตจํานวน 108 เซลล 

(CFU) 

 

ลักษณะของผลิตภัณฑ 

ยาน้ําแขวนตะกอนสําหรับรับประทาน สีขาว ขุน 

 

เภสัชพลศาสตร  

กลุมยาทางเภสัชวิทยาท่ีใชบําบัดรักษา: จุลินทรียรักษาอาการทองเสีย 

 

กลไกการออกฤทธิ ์

มูตาฟลอร ยาน้ําแขวนตะกอน ประกอบดวย เชื้อ Escherichia coli ท่ีไมกอโรคและยังมีชีวิต (E.coli สาย

พันธุ Nissle 1917) จากผลการทดลองท้ังในหลอดทดลองและในสิ่งมีชิวิต รวมถึงการศึกษาวิจัยทางคลินิก  

พบคุณสมบัติและกลไกการออกฤทธิ์ของ E.coli สายพันธุ NISSLE 1917 ดังนี้ 

 

ฤทธิ์การตานเชื้อจุลินทรียท้ังชนิดกอโรคและมีแนวโนมในการกอโรค และการทําใหผนังลําไสแข็งแรง 

- E.coli สายพันธุ Nissle 1917 ผลิตสารตานเชื้อจุลินทรียซ่ึงทําใหมีฤทธิ์ตานเชื้อกอโรคได 

- เชื้อสายพันธุนี้มีโครงสรางพิเศษของเซลลสําหรับใชยึดติด (fimbriae) จึงสามารถเกาะชั้นเยื่อบุผนัง 

(mucine layer) ซ่ึงปกคลุมผนังลําไสใหญ เชื้อสายพันธุนี้ยังเคลื่อนท่ีไดดีเนื่องจากมี fragellae จึงเปนขอ

ไดเปรียบท่ีจะอาศัยและเพ่ิมจํานวนในลําไสใหญ 

- E.coli สายพันธุ Nissle 1917 ในเซลลลําไส กระตุนการสังเคราะหสารตานเชื้อจุลินทรียในรูปของ 

defensines (HBD-2, HBD-3)  

- จากการทดลองในสัตวทดลองพบวา E.coli สายพันธุ Nissle 1917 สามารถเพ่ิมความเขมขนของ 

calprotectin บนผนังลําไส จึงเปนการปองกันเชื้อแบคทีเรียยึดติดโดยตรงกับเซลล epithelial ของเยื่อบุผนัง

ลําไส  

- E.coli สายพันธุ Nissle 1917 ชวยปองกันการรุกรานของเชื้อกอโรคภายในระบบทางเดินอาหาร 

(enteroinvasive pathogen) ตอเซลล epithelial ของเยื่อบุผนังลําไส     

- ในหนูปลอดเชื้อ E.coli สายพันธุ Nissle 1917 เพ่ิมการทําหนาท่ีของโปรตีน (zoluna-occludens ZO-1) 

ในบริเวณจุดเชื่อมตอ (tight junction) ของเซลล epithelial ท่ีลําไส จึงทําใหชั้นเยื่อบุผนังลําไสมีความ

แข็งแรง 
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เอกสารกํากับยาภาษาไทย 

(ทุกขนาดบรรจุมีขอความเหมือนกัน) 

คุณสมบัติทางการเปลี่ยนแปลงระบบภูมิคุมกันของมูตาฟลอร ยาน้ําแขวนตะกอน 

จากผลการทดลองท้ังในหลอดทดลองและในสิ่งมีชิวิตแสดงวา E.coli สายพันธุ Nissle 1917 มีผลทางการ

เปลี่ยนแปลงระบบภูมิคุมกันท้ัง humoral และ cellular immune system ของทารกแรกเกิด  

1.ผลตอระบบภูมิคุมกันแบบจําเพาะ 

ทารกท้ังเกิดกอนกําหนดและครบกําหนดเม่ือไดรับ E.coli สายพันธุ Nissle 1917 พบวามีความสามารถของ

ระบบภูมิคุมกันเพ่ิมข้ึนในระยะแรก โดยจะเห็นไดจากการมีระดับ IgA และ IgM จากสิ่งกรองจากอุจจาระและ

ซีรั่มเพ่ิมข้ึน ในทางตรงกันขามไมพบระดับ IgG ในซีรั่มเพ่ิมข้ึน นอกจากนี้ยังมีรายงานการเพ่ิมข้ึนของ IgA ใน

น้ําลาย อีกท้ังในทารกเกิดกอนกําหนดหลังรับประทาน E.coli สายพันธุ Nissle 1917 พบวามีการตอบสนอง

ระบบภูมิคุมกันดานเซลล (cell mediated immune response) เพ่ิมข้ึน 

2.ผลตอระบบภูมิคุมกันแบบไมจําเพาะ 

- ในทารกเกิดกอนกําหนดเม่ือใหรับประทาน E.coli สายพันธุ Nissle 1917 พบการกระตุนระบบภูมิคุมกัน

ตามธรรมชาติแบบไมจําเพาะ 

- เม่ือนํา macrophages จากหนูมาทําการทดลองท้ังในหลอดทดลองและการทดลองนอกสิ่งมีชีวิต (ex vivo) 

พบวามีสารหลั่งและคุณสมบัติในดานความแปนพิษตอเซลลเพ่ิมข้ึนอยางมีนัยสําคัญ นอกจากนี้การทดลอง

นอกสิ่งมีชีวิต (ex vivo) ยังแสดงวา macrophages จากหนูมีความเปนพิษโดยตรงตอปรสิตภายในเซลล

เพ่ิมข้ึน ดังนั้นจึงเปนการปองกันท่ีเขมแข็งตอเชื้อโรคภายในเซลล การทดลองในหนูแสดงถึงผลการปองกันการ

ติดเชื้อแบบแพรกระจายในสิ่งมีชีวิต 

 

คุณสมบัติอ่ืนๆ 

- เชื้อสายพันธุนี้สามารถเผาผลาญคารโบไฮเดรตไดหลายชนิด น้ําตาลแอลกอฮอล และสารอ่ืนๆ โดย

กระบวนการท่ีใชออกซิเจน ดังนั้นจึงทําใหเกิดสภาพแวดลอมแบบไมใชออกซิเจน (anaerobic milieu) ใน

ลําไสใหญ    

- เชื้อสายพันธุนี้ผลิตกรดไขมันชนิดสายสั้นซ่ึงมีความสําคัญมากสําหรับเปนแหลงพลังงานของเยื่อบุผนังลําไส

ใหญ กรดไขมันชนิดสายสั้นยังกระตุนการเคลื่อนไหวของลําไสใหญและการไหลเวียนโลหิตของเยื่อบุผนังลําไส

ใหญเชนเดียวกับการเพ่ิมการดูดซึมโซเดียมและคลอไรด 

 

เภสัชจลนศาสตร  

จากการศึกษาวิจัยทางคลินิกในทารกแรกเกิด ตัวยาออกฤทธิ์คือ เชื้อ E.coli สายพันธุ Nissle 1917 เปน

แบคทีเรียตามธรรมชาติอยูในลําไสใหญ ไมถูกดูดซึม และไมถูกเมตาบอไลซ E.coli สายพันธุ Nissle 1917 ถูก

ขับออกทางอุจจาระ 

 

ขอบงใช  

- ทองเสียในทารก เด็กวัยหัดเดิน และเด็กโต เฉพาะในรายท่ีแพทยพิจารณาแลววาเหมาะสมใหใชผลิตภัณฑนี้ 
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เอกสารกํากับยาภาษาไทย 

(ทุกขนาดบรรจุมีขอความเหมือนกัน) 

ขนาดยาท่ีแนะนํา  

ทองเสีย: 

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

 

วิธีการใชยา  

สามารถใหทารกรับประทานยาน้ําแขวนตะกอนจากภาชนะบรรจุโดยตรงกอนใหนม สําหรับเด็กวัยหัดเดินและ

เด็กโตใหรับประทานหลังอาหาร นอกจากนั้นยาน้ําแขวนตะกอนยังสามารถใหทางทอสูกระเพาะอาหารได

เชนกัน 

ระยะเวลาในการใชยา 

ทองเสียเฉียบพลัน:    อยางนอย 5 วัน 

ทองเสียเปนเวลานาน:    อยางนอย 15 วัน 

 

ขอหามใช 

หามใชในผูท่ีแพตัวยาสําคัญ หรือสวนประกอบอ่ืนๆในผลิตภัณฑยานี้ 

 

คําเตือนและขอควรระวัง  

- อาการทองเสียมีความเสี่ยงตอภาวะขาดน้ํา ถึงแมวาจะใหการรักษาดวยมูตาฟลอร ยาน้ําแขวนตะกอนอยู

แลว ควรม่ันใจวาผูปวยตองไดรับของเหลวและเกลือแรอยางเพียงพอ 

- ในผูปวยท่ีเยื่อบุทางเดินอาหารไมสมบูรณ มีโอกาสท่ีเชื้อจะแทรกเขาในกระแสเลือดและกอใหเกิดการติดเชื้อ

ในกระแสเลือดได 

 

อันตรกิริยากับยาอ่ืน ๆ  

ยาปฏิชีวนะท่ีมีฤทธิ์ตานเชื้อแบคทีเรียชนิดแกรมลบและยากลุม sulfonamides อาจลดประสิทธิผลของ      

มูตาฟลอร ยาน้ําแขวนตะกอน 

 

สตรีมีครรภและสตรีระหวางใหนมบุตร 

E.coli สายพันธุ Nissle 1917 เปนแบคทีเรียอาศัยอยูในลําไสของคนโดยไมทําอันตรายและไมถูกดูดซึม 

ยังไมมีการคาดหมายตอการใชยานี้ในสตรีมีครรภและสตรีระยะใหนมบุตร อยางไรก็ตามมูตาฟลอร ยาน้ํา

แขวนตะกอนมีจุดมุงหมายสําหรับใชรักษาเฉพาะในทารก เด็กวัยหัดเดิน และเด็กโตทานั้น 
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เอกสารกํากับยาภาษาไทย 

(ทุกขนาดบรรจุมีขอความเหมือนกัน) 

อาการไมพึงประสงค 

การประเมินความถ่ีของการเกิดอาการไมพึงประสงค มีรายงานดังนี้ 

- พบบอยมาก พบมากกวาหรือเทากับ 1 ตอ 10 

- พบบอย พบมากกวาหรือเทากับ 1 ตอ 100 แตนอยกวา 1 ตอ 10 

- พบไมบอย พบมากกวาหรือเทากับ 1 ตอ 1,000 แตนอยกวา 1 ตอ 100 

- พบนอย พบมากกวาหรือเทากับ 1 ตอ 10,000 แตนอยกวา 1 ตอ 1,000 

- พบนอยมาก พบนอยกวา 1 ตอ 10,000  

- ไมมีขอมูล (ยังไมสามารถประเมินจากขอมูลท่ีมี) 

 

ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร 

ทองอืด ทองเสีย อาเจียน หรือปวดทอง พบนอยมาก  

 

ความผิดปกติของผิวหนัง 

ลมพิษ หรืออาการแพ พบนอยมาก 

 

การติดเชื้อและการคุกคาม 

พบรายงานภาวะพิษเหตุติดเชื้อ (sepsis) ในทารกท่ีเกิดกอนกําหนดมากๆ (น้ําหนักตัวนอยกวา 1,000 กรัม) 

แตยังไมสามารถประเมินความถ่ีของการเกิดจากขอมูลท่ีมีได 

 

การไดรับยาเกินขนาดและวิธีการรักษา 

ไมพบรายงานการใชยาเกินขนาด 

 

สภาวะการเก็บรักษา 

เก็บยาในตูเย็น (อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส) หามเก็บในชองแชแข็ง 

ขนาดบรรจุ 5 มล. หลังเปดใช ตองเก็บยาในตูเย็นในกลองบรรจุเดิม 

 

อายุของยา 

- ภาชนะปดผนึก: 12 เดือน 

- ภายหลังเปดซองแลว ควรใชผลิตภัณฑภายใน 3 เดือน 

 

รูปแบบยาและขนาดบรรจุท่ีมีจําหนาย 

ยาน้ําแขวนตะกอนสําหรับรับประทาน  บรรจุในแอมพูลพลาสติกโพลีเอทธีลีน (polyethylene ampules) 
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เอกสารกํากับยาภาษาไทย 

(ทุกขนาดบรรจุมีขอความเหมือนกัน) 

ขนาดบรรจ ุ

กลองละ   5 หลอด หลอดละ 1 มล. 

กลองละ 10 หลอด หลอดละ 1 มล. 

กลองละ 25 หลอด หลอดละ 1 มล. 

 

ผลิตโดย 

Ardeypharm GmbH 

Loerfeldstrasse 20 

58313 Herdecke 

Germany 

 

นําเขาโดย 

บริษัท เมกา ไลฟไซแอ็นซ จํากัด (มหาชน) 

สมุทรปราการ ประเทศไทย 

 

วันท่ีมีการแกไขปรับปรุงเอกสาร 

พฤษภาคม 2564 
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