
 
 

เอกสารก ากบัยาภาษาไทย 
(เหมือนกนัทุกขนาดบรรจุ) 

มานิดิพ 
ส่วนประกอบ : 

 ใน 1 เม็ด ประกอบดว้ยตวัยาส าคญั :- 
มานิดิพีน ไฮโดรคลอไรด์ 20 มิลลิกรัม 
 

ลักษณะของผลิตภัณฑ์ :     
 เม็ดกลม แบน สีเหลืองอ่อน มีขีดแบ่งคร่ึงเม็ดทั้งสองดา้น 

 
เภสัชพลศาสตร์ : 
(เอกสารอ้างอิง 1: McKeage K. and Scott L. J. Manidipine: A Review of its Use in the Management of Hypertension. 
Drugs 2004; 64(17) p.1923-1940) 

มานิดิพีนเป็นยาปิดกั้นแคลเซียมในกลุ่ม dihydropyridine calcium antagonist รุ่นที่ 3 ตัวยามีคุณสมบัติชอบ
ไขมันสูงจึงจบักับเยื่อหุ้มเซลล์ได้แข็งแรงและค่อยๆ ถูกปลดปล่อยไปยงั calcium channel ท าให้ย า ออกฤท ธ์ิ ได้
นาน [ 1 . 2 ]  มานิดิพีนออกฤทธ์ิยบัยั้ง calcium channel โดยย ับยั้งแคลเซียมท่ีจะเข้ามาในเซลล์กล้ามเน้ือเรียบของ
หลอดเลือด [1 . 3]  ทั้ งน้ีมานิดิพีนยบัยั้ง calcium channel ทั้ งชนิดแอลและที (L- and T-type) ส่งผลให้เกิดการคลายตัว
ของหลอดเลือดส่วนปลายและลดความดันโลหิตได้  [1.1] นอกจากน้ีการยบัยั้งของมานิดิพีนยงัลดการบีบตัวของ
กล้ามเน้ือหัวใจและลดอัตราการเต้นของหัวใจ ลดอาการที่น าจะไปสู่การลด reflex tachycardia และท าให้มีการ
ไหลเวียนเลือดในหลอดเลือดโคโรนารีดีขึ้น[1.4] 

การใช้ยามานิดิพีนส่งผลดีต่อการท างานของไตในผูป่้วยโรคความดันโลหิตสูงท่ีมีภาวะไตบกพร่องเร้ือรัง[1.6] 
นอกจากน้ีมานิดิพีนยงัออกฤทธ์ิขยายหลอดเลือดฝอยท่ีไตทั้งหลอดเลือด efferent และ afferent ซ่ึงอาจส่งผลให้ความ
ดนัที่อยู่ในหลอดเลือดฝอยโกลเมอรูลสั (Glomerular capillaries) นั้นดีขึ้น[1.5] 

 
เภสัชจลนศาสตร์ : 
(เอกสารอ้างอิง 1: McKeage K. and Scott L. J. Manidipine: A Review of its Use in the Management of Hypertension. 
Drugs 2004; 64(17) p.1923-1940) 
(เอกสารอ้างอิง 2: Micromedex® solution: Manidipine) 

การดูดซึม: เมื่อรับประทานยามานิดิพีน ยาจะถูกดูดซึมได้อย่างรวดเร็วประมาณร้อยละ 30-60 [2.20] อาหารช่วย
เพ่ิมชีวประสิทธิผลของยาได้ [2.21] ระยะเวลาท่ียาสูงสุดในพลาสมาประมาณ 2-4 ชัว่โมง [2.19] 

การกระจายตัว: การจบัโปรตีนในเลือดประมาณร้อยละ 99 ยากระจายตวัไปยงัเน้ือเยื่อไดด้ี [1.7], [2.22] 
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เมแทบอลิซึม: มานิดิพีนจะถูกเมแทบอลิซึมโดยเอนไซม์ CYP450 โดยผ่านปฏิกิ ริยาดีไฮโดรจีเนชัน  
(Dehydrogenation) และปฏิกิริยาออกซิเดชนั (Oxidation) [1.8] ไดเ้ป็นเมแทบอไลต์ที่หมดฤทธ์ิไดแ้ก่ M-IV M-VII และ 
MS-II [2.23] 

การก าจัดยา: ค่าคร่ึงชีวิตในการก าจดัยาเท่ากบั 5-8 ชัว่โมง [2.26]  การก าจดัยาออกทางอุจจาระเป็นหลกั (ร้อยละ 
63.3) [2.25] และทางปัสสาวะเพียงร้อยละ 31.4 ในรูปของเมแทบอไลต ์[2.24] 

 

ข้อบ่งใช้  :   
(เอกสารอ้างอิง 2: Micromedex® solution: Manidipine) 
(เอกสารอ้างอิง 3: เอกสารก ากับยา MADIPLOT ® TABLET) 

(เอกสารอ้างอิง 4: Richy F. F. and  Laurent S. Efficacy and safety profiles of manidipine compared with amlodipine:  
A meta-analysis of head-to-head trials. Blood Pressure 2011; 20 p.54-59) 
(เอกสารอ้างอิง 5: Bellinghieri G. et al. Effects of Manidipine and Nifedipine on Blood Pressure and Renal Function 
in Patients with Chronic Renal Failure: A Multicenter Randomized Controlled Trial. Renal Failure 2003; 25(5)  p. 
681-689) 

ส าหรับรักษาโรคความดันโลหิตสูงชนิดระดับไม่ รุนแรงถึงปานกลาง  ( Mild to moderate essential 
hypertension) และรักษาโรคความดนัโลหิตสูงท่ีมีภาวะไตบกพร่องร่วมดว้ย [2.5], [2.6], [3.1], [4], [5] 

 
ขนาดยาที่แนะน า :  
(เอกสารอ้างอิง 2: Micromedex® solution: Manidipine) 
(เอกสารอ้างอิง 3: เอกสารก ากับยา MADIPLOT ® TABLET) 

(เอกสารอ้างอิง 6: Japan Pharmaceutical Reference (JPR) 3rd edition (1993) p.733) 

ผู้ใหญ่: ขนาด 10-20 มิลลิกรัม วนัละครั้ ง โดยเร่ิมจากขนาด 10 มิลลิกรัม วนัละครั้ ง ขนาดยาปรับเพ่ิมไดถึ้ง 20 
มิลลิกรัม วนัละครั้ ง เมื่อไม่สามารถลดความดนัโลหิตได้ถึงเป้าหมายการรักษาหลงัจากใชย้าแลว้ 2-4 สัปดาห์ [2.1], [3.2], 

[6.1] 

ผู้สูงอายุ: ขนาด 10 มิลลิกรัม วนัละครั้ ง [2.4] 

ภาวะไตบกพร่อง: ไม่ตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยที่มีภาวะไตบกพร่องในระดบัไม่รุนแรงถึงปานกลาง [2.2] 

ภาวะตับบกพร่อง: ปรับขนาดยาในผูป่้วยที่มีภาวะตับบกพร่องในระดับไม่รุนแรง โดยขนาดยาไม่เกิน 10 
มิลลิกรัม วนัละครั้ ง [2.3] 
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วิธีการให้ยา : 
(เอกสารอ้างอิง 2: Micromedex® solution: Manidipine) 
(เอกสารอ้างอิง 3: เอกสารก ากับยา MADIPLOT ® TABLET) 

(เอกสารอ้างอิง 6: Japan Pharmaceutical Reference (JPR) 3rd edition (1993) p.733) 
รับประทานยาวนัละครั้ ง หลงัอาหารเชา้ [2.1], [3.2], [6.1] 

 

ข้อห้ามใช้ : 
(เอกสารอ้างอิง 2: Micromedex® solution: Manidipine) 
(เอกสารอ้างอิง 3: เอกสารก ากับยา MADIPLOT ® TABLET) 
(เอกสารอ้างอิง 6: Japan Pharmaceutical Reference (JPR) 3rd edition (1993) p.733-734) 

1. ห้ามใชย้าน้ีร่วมกบัยาท่ีเหน่ียวน าหรือยบัยั้งการท างานของเอนไซม ์CYP3A4 [2.7] 
2. ห้ามใชเ้มื่อมีการท างานของตบับกพร่องระดบัปานกลางถึงรุนแรง [2.7] 
3. ห้ามใชใ้นผูท้ี่แพย้าอ่ืนในกลุ่ม dihydropyridine [2.7] 
4. ห้ามใชใ้นผูท้ี่แพย้ามานิดิพีนหรือส่วนประกอบอ่ืนในสูตรต ารับ [2.7] 
5. ห้ามใชใ้นผูท้ี่มีภาวะกลา้มเน้ือหัวใจขาดเลือดในระยะ 4 สัปดาห์แรก [2.7] 
6. ห้ามใชย้าน้ีในเด็ก [2.7] 
7. ห้ามใชเ้มื่อมีการท างานของไตบกพร่องระดบัรุนแรง creatinine clearance นอ้ยกว่า 10 มิลลิลิตร/นาท ี[2.7] 
8. ห้ามใชใ้นผูท้ี่มีภาวะปวดเคน้หัวใจแบบไม่คงที ่(Unstable angina pectoris) [2.7] 
9. ห้ามใชใ้นโรคหัวใจลม้เหลวที่ยงัไม่ไดร้ับการรักษา [2.7] 
10. ห้ามใชใ้นผูท้ี่มีภาวะการย่อยกาแลคโตสผิดปกติ (Galactose intolerance) ภาวะการดดูซึมของกลูโคส-กาแลคโตส

ผิดปกติ (Glucose-Galactose malabsorption) และภาวะพร่องเอนไซมแ์ลคเทส (Lapp lactase deficiency) [2.8] 
11. ห้ามใชใ้นสตรีมีครรภห์รือในสตรีที่สงสัยว่าก าลงัตั้งครรภ ์[3.3], [6.2] 
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ค าเตือนและข้อควรระวัง :  
(เอกสารอ้างอิง 2: Micromedex® solution: Manidipine) 

1. ระมดัระวงัการใชย้าน้ีในผูป่้วยโรคหลอดเลือดหัวใจระยะคงท่ี อาจเพ่ิมความเส่ียงในการเกิดโรคหลอดเลือด
หัวใจ [2.8] 

2. ระมดัระวงัการใชย้าน้ีในผูป่้วยสูงอายุ อาจจ าเป็นตอ้งปรับขนาดยา [2.8] 
3. ระมดัระวงัการใชย้าน้ีในผูท่ี้มีภาวะตบับกพร่องระดบัไม่รุนแรง อาจเพ่ิมฤทธ์ิลดความดนัโลหิตได ้[2.8] 
4. ระมดัระวงัการใชย้าน้ีในผูป่้วยโรคหัวใจลม้เหลวที่มีอาการแสดงหัวใจห้องล่างขวา (Isolated-right-sided heart 

failure) [2.8] 
5. ระมดัระวงัการใชย้าน้ีในผูป่้วยโรคหัวใจห้องล่างซ้ายบีบตวัลดลง (Left ventricular dysfunction) [2.8] 
6. ระมดัระวงัการใชย้าน้ีในผูท่ี้มีภาวะอุดกั้นทางออกของหลอดเลือดแดงจากหัวใจห้องล่างซ้าย (Obstruction of 

the outflow channel of the left ventricle) [2.8] 
7. ระมดัระวงัการใชย้าน้ีในผูท้ี่มีความผิดปกตขิอง Sinus node (Sick sinus syndrome) ที่ไม่ไดใ้ชเ้คร่ืองกระตุน้

ไฟฟ้าหัวใจ [2.8] 
 

อันตรกิริยากับยาอื่นๆ : 
(เอกสารอ้างอิง 2: Micromedex® solution: Manidipine) 

(เอกสารอ้างอิง 3: เอกสารก ากับยา MADIPLOT ® TABLET) 

(เอกสารอ้างอิง 6: Japan Pharmaceutical Reference (JPR) 3rd edition (1993) p.734) 
การใช้ยามานิดิพีนร่วมกบัยาลดความดนัโลหิตตวัอ่ืน อาจเสริมฤทธ์ิลดความดนัโลหิตไดจ้ึงควรใช้ดว้ยความ

ระมดัระวงั [3.6], [6.4] 

ฤทธ์ิของยาลดความดนัโลหิตบางชนิดในกลุ่ม calcium antagonists เช่น ยาไนเฟดิพีน (Nifedipine) อาจเพ่ิมขึ้น 
เมื่อใชร่้วมกบัยาไซเมทิดีน (Cimetidine) [3.6], [6.4] 

มีการรายงานว่ายาลดความดันโลหิตบางชนิดในกลุ่ม calcium antagonists เช่น ยาไนเฟดิพีน (Nifedipine) 
สามารถเพ่ิมระดบัยาไดจอกซิน (Digoxin) [3.6], [6.4] การใชย้าทั้งสองร่วมกันอาจเสริมการน าไฟฟ้าของ Atrioventricular 
(AV) node อาจเพ่ิมความเส่ียงต่อหัวใจเตน้ชา้และภาวะ advanced หรือ complete heart block [2.17] 

ควรหลีกเล่ียงการใช้ยาอะมิโอดาโรน (Amiodarone) ร่วมกับยากลุ่ม calcium antagonists ในกลุ่มผูป่้วยที่มี
ภาวะความผิดปกติของ Sinus node (Sick sinus syndrome) หรือ partial AV block [2.15] 

ยาดาลโฟพริสทิน/ยาควินิวพริสทิน (Dalfopristin/ Quinupristin) เ ป็นยาที่ย ับยั้ งการท างานของเอนไซม์
ไซโตโครม P450 3A4 อาจเพ่ิมระดับยามานิดิพีนได้เมื่อใช้ยาร่วมกัน และเพ่ิมความเส่ียงการเกิดพิษจากยามานิดิพีน 

ไดแ้ก่ เวียนศีรษะ ความดนัโลหิตต ่า หนา้แดง ปวดศีรษะ การบวมส่วนปลาย (Peripheral edema) [2.16], [2.18] 
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สตรีมีครรภ์และสตรีให้นมบตุร : 
(เอกสารอ้างอิง 3: เอกสารก ากับยา MADIPLOT ® TABLET) 

(เอกสารอ้างอิง 6: Japan Pharmaceutical Reference (JPR) 3rd edition (1993) p.734) 

สตรีมีครรภ์: มีการรายงานว่ายามานิดิพีนท าให้ระยะเวลาการตั้งครรภ์และการคลอดยาวนานออกไปใน
สัตวท์ดลอง ดงันั้นไม่ควรใชย้าน้ีในสตรีมีครรภห์รือในสตรีที่สงสัยว่าก าลงัตั้งครรภ ์[3.5], [6.3] 

สตรีให้นมบุตร: มีการรายงานในสัตว์ทดลองพบว่ามีการผ่านของยาน้ีไปสู่น ้ านมมารดา ไม่ควรใช้ยาน้ีกับ
มารดาท่ีเล้ียงบุตรดว้ยน ้านมตนเอง หากจ าเป็นตอ้งใชย้าน้ีควรหยุดการเล้ียงบุตรดว้ยน ้านมตนเอง [3.5], [6.3] 

 

อาการไม่พึงประสงค์  : 
(เอกสารอ้างอิง 2: Micromedex® solution: Manidipine) 

(เอกสารอ้างอิง 3: เอกสารก ากับยา MADIPLOT ® TABLET)  

 ระบบหัวใจและหลอดเลือด: หนา้แดงร้อน รู้สึกร้อน ใจส่ัน เกิดการบวมที่บริเวณเทา้ ขอ้เทา้และขา (Peripheral 

edema) หัวใจเตน้เร็ว ความดนัโลหิตต ่า ความดนัโลหิตสูง เจ็บหนา้อก [2.9], [3.4] 

 ระบบผิวหนงั: คนั ผื่นแดง ผวิหนงัอกัเสบ ผิวแดง [2.10] 

 ระบบทางเดนิอาหาร: คล่ืนไส้ อาเจียน เบ่ืออาหาร ไม่สบายทอ้ง แสบร้อนกลางอก แน่นทอ้ง ทอ้งเสีย ทอ้งผูก 

ปากแห้ง ปวดกระเพาะอาหาร ปวดทอ้ง [2.11], [3.4] 

 ระบบโลหติ: Leukopenia, Bleeding time นานขึ้น [2.12], [3.4] 

 ระบบประสาทส่วนกลาง: ปวดศีรษะ เวียนศีรษะ บา้นหมุน อาการชา ความรู้สึกสัมผสัผิดเพ้ียน อ่อนแรง 

อาการ parkinsonian [2.13], [3.4] 

 ผลต่อจิต: กระสับกระส่าย ง่วงนอน [2.14] 

 ผลต่อตับ: มีการเพ่ิมขึ้นของเอนไซม ์GOT, GPT, γ-GTP, LDH และ alkaline-P [3.4] 

 ผลต่อไต: มีการเพ่ิมขึ้นของค่า BUN และ serum creatinine [3.4] 
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การได้รับยาเกินขนาดและวธิีการรักษา  :  
(เอกสารอ้างอิง 7: Drug Facts and Comparisons, 2013 edition p. 841) 

ยงัไมมี่รายงานการไดร้ับยามานิดิพีนเกินขนาด [7.1] 

อาการแสดง: อาการแสดงของการได้รับยากลุ่ม calcium channel blocker เกินขนาด ได้แก่ ภาวะความดัน
โลหิตต ่าและหัวใจเตน้ช้า อาการดังกล่าวอาจส่งผลให้ปริมาตรเลือดส่งออกจากหัวใจลดลง อาจพบภาวะ Junctional 
rhythms และ second- or third-degree AV block ได ้[7.1] 

การรักษา: หากผู ้ป่วยรับประทานยายังไม่นานให้สวนล้างกระเพาะอาหาร ใช้ถ่านกัมมันต์ (Activated 
charcoal) และให้ยาระบาย อาการความดันโลหิตต ่าแนะน าให้รักษาด้วยยาโดพามีน (Dopamine) แคลเซียมคลอไรด์ 
(Calcium chloride) ไอโซโพรทีรีนอลไฮโดรคลอไรด์  (Isoproterenol HCl) เมตารามินอลไบทาร์เตรท (Metaraminol 
bitartrate) และนอร์อิพิเนฟรินไบทาร์เตรท (Norepinephrine bitartrate) อาการหัวใจเตน้ช้าและ AV block แนะน าให้
รักษาดว้ยยาเอโทรพีน (Atropine) แคลเซียมคลอไรด์ (Calcium chloride) การกระตุน้หัวใจ (Cardiac pacing) ไอโซโพร
ทีรีนอลไฮโดรคลอไรด์ (Isoproterenol HCl) และนอร์อิพิเนฟรินไบทาร์เตรท (Norepinephrine bitartrate) นอกจากน้ี
ควรไดร้ับการรักษาแบบประคบัประคองให้การให้สารน ้าทางหลอดเลือดด า [7.1] 

 
สภาวะการเกบ็รักษา : 
(อ้างอิง : 3.2.P.8.3 Stability data) 

 เก็บท่ีอุณหภูมิต ่ากว่า 30 องศาเซลเซียส และเก็บให้พน้แสง 
 

รูปแบบยาและขนาดบรรจุที่มีจ าหน่าย  : 
ยาเม็ดบรรจุในแผงพีวีซี-อลูมิเนียมบลิสเตอร์หรือแผงอลูมิเนียม-อลูมิเนียมบลิสเตอร์ แผงละ 10, 12 และ 14 

เม็ด บรรจุในกล่องกระดาษละ 1, 3, 5 และ 10  แผง   
 

ผลิตและจัดจ าหน่ายโดย   :   บริษทั มิลลิเมด จ ากดั 
                                   193 หมู่ 1 ถนนสุขสวสัดิ์  ต าบลปากคลองบางปลากด 

       อ าเภอพระสมุทรเจดีย ์จงัหวดัสมุทรปราการ 10290 ประเทศไทย  
                                    โทร. 0 2461 1027 
 
วันที่มีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร  :  04.05.20 
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