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เอกสารกํากบัยาสําหรบัแพทยฉ์บบัภาษาไทย 

 
ชอืผลติภณัฑ ์
รสิเพอดาล® ชนดินําสําหรับรับประทาน  

(รสิเพอรโิดน (INN: risperidone)) 

 

รปูแบบของยาและความแรง 
ยาชนดินาํสําหรบัรบัประทาน 

ยาชนดินําสาํหรับรับประทานประกอบดว้ยยารสิเพอรโิดน 1 มลิลกิรัมตอ่มลิลลิติร 

 

สําหรับสารปรุงแตง่ยา ดหูัวขอ้ รายการสารปรุงแตง่ยา  

 

ขอ้มลูทางคลนิกิ  

ขอ้บง่ใช ้ 
รสิเพอดาลมขีอ้บง่ใชส้าํหรับรักษาโรคจติเภท (schizophrenia) ทคีรอบคลมุกลุม่ผูป่้วยตงัแตผู่ป่้วยโรค
จติทมีอีาการครังแรกในชวีติ (first episode psychoses) โรคจติเภทชนดิทมีอีาการกําเรบิเฉยีบพลันและ
ชนดิเรอืรังรวมทังโรคจติอนืๆ ทมี ี อาการดา้นบวก (positive symptoms) (เชน่ อาการประสาทหลอน 
(hallucination) อาการหลงผดิ (delusions) ความผดิปกตทิางความคดิ (thought disturbances) ไมเ่ป็น
มติร (hostility) ความรูส้กึระแวง (suspiciousness)) และ/หรอื อาการดา้นลบ (negative symptoms) 
(เชน่ อารมณ์เฉยเมย (blunted affect) การแยกตวัจากสงัคม (emotional and social withdrawal) การ
พูดผดิปกต ิ (poverty of speech)) เดน่ชดั รสิเพอดาลยังชว่ยบรรเทาอาการตา่งๆ ทางดา้นอารมณ์ที
สมัพันธเ์กยีวเนืองกับโรคจติเภท เชน่ ภาวะซมึเศรา้ ความรูส้กึผดิ วติกกังวล รสิเพอดาล มปีระสทิธผิลใน
ผูป่้วยทตีอบสนองตอ่การรักษาเรมิแรก โดยทําใหอ้าการทางคลนิกิดขีนึอยา่งตอ่เนอืงในระหวา่งทผีูป่้วย
ผูใ้หญไ่ดรั้บยาอยา่งสมําเสมอ 

รสิเพอดาลมขีอ้บง่ใชใ้นการรักษาโรคไบโพลารใ์นชว่งทมีอีาการฟุ้งพลา่น (mania) ซงึอาการเหลา่นีจะมี
ลักษณะอารมณ์คกึคัก (elevated mood) มกีารแสดงความรูส้กึมาก (expansive mood) หรอืมอีารมณ์
ฉุนเฉียว (irritable mood) มอีาการลาํพองตน  (inflated self-esteem) มคีวามตอ้งการนอนหลับนอ้ยลง 
อาการพูดมากและเร็ว (pressured speech)  มคีวามคดิหลายอยา่งประดังเขา้มาอยา่งรวดเร็ว (racing 
thought) วอกแวก (distractibility)  มกีารตัดสนิใจทไีมด่ ี รวมทังทพีฤตกิรรมทกีอ่กวนหรอืกา้วรา้ว 
(disruptive or aggressive behaviors) 

รสิเพอดาลมขีอ้บง่ใชใ้นการรักษา (เป็นเวลาถงึ 12 สปัดาห)์ ภาวะกายใจไมส่งบ (agitation) กา้วรา้ว 
(aggression) หรอื อาการทางจติ (psychotic symptoms) ในผูป่้วยภาวะสมองเสอืมระดับปานกลางหรอื
รุนแรงทเีกยีวขอ้งกบัโรคอัลไซเมอร ์(Alzheimer)  

รสิเพอดาลมขีอ้บง่ใชใ้นการรักษาพฤตกิรรมเกเรคลา้ยอนัธพาล (conduct disorders) และ พฤตกิรรม
รบกวน/ขัดขวางอยา่งผดิปกต ิ(disruptive behavior disorders) อนื ๆ รสิเพอดาลยังมปีระสทิธผิลในการ
คงผลการรักษาทดีขีนึในระหวา่งรักษาอยา่งตอ่เนอืงในเด็กและวัยรุ่นทตีอบสนองตอ่การรักษาเรมิแรก 

รสิเพอดาลมขีอ้บง่ใชใ้นการรักษาโรคออทซิมึในผูป่้วยเด็ก และวัยรุ่น 

 

ขนาดและการบรหิารยา 
ขนาดยา 
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โรคจติเภท (Schizophrenia) 

การเปลยีนจากยารักษาโรคจติตัวอนื 

หากมคีวามเหมาะสมทางการแพทย ์แนะนําใหค้่อยๆ หยุดการรักษาเดมิ ในขณะทเีรมิใหร้สิเพอดาล ใน
กรณีทผีูป่้วยเคยไดร้ับยารักษาโรคจติรูปแบบฉีดชนดิค่อยๆปลดปล่อย (depot antipsychotics) มากอ่น
หนา้ ควรเรมิใหร้สิเพอดาลแทนทเีมอืถงึกําหนดการฉีดยาครังถัดไป และควรพจิารณาความจําเป็นในการ
ใชย้าตา้นพารก์นิสนัเป็นระยะ ๆ 

 

ผูใ้หญ ่

ยารสิเพอดาลอาจใหว้ันละ 1 ครัง หรอื 2 ครัง  

ผูป่้วยควรเรมิใชย้ารสิเพอดาลในวันแรกขนาด 2 มลิลกิรมัตอ่วัน อาจเพมิขนาดยาเป็น 4 มลิลกิรัมในวันที
สอง จากนันใหค้งขนาดยานันไวห้รอืปรับขนาดยาใหเ้หมาะกับผูป่้วยแตล่ะราย ผูป่้วยสว่นใหญจ่ะไดร้ับ
ประโยชนจ์ากขนาดยาตอ่วันอยูร่ะหวา่ง 4 ถงึ 6 มลิลกิรัมตอ่วัน อยา่งไรก็ตาม ในผูป่้วยบางราย การเพมิ
ขนาดยาอยา่งชา้ ๆ และเรมิตน้ดว้ยยาขนาดตําและคงขนาดยานันไว ้อาจมคีวามเหมาะสม 

การใหย้าขนาดสงูกวา่ 10 มลิลกิรัมต่อวันไมม่ปีระสทิธผิลเหนอืกวา่การใหย้าขนาดตํากวา่และอาจทําให ้
เกดิความผดิปกตชินดิเอก็ซท์ราพรีามดัิล (extrapyramidal symptoms)  

เนืองจากยังไมม่กีารประเมนิความปลอดภัยของการใชย้าขนาดสงูกวา่ 16 มลิลกิรัมตอ่วัน จงึไมค่วรใชย้า
สงูกวา่ขนาดดังกลา่ว  

ในกรณีทตีอ้งการฤทธสิงบระงบั (sedation) เพมิขนึอาจใชย้ากลุม่ benzodiazepine ร่วมดว้ย 

 

ประชากรกลุม่พเิศษ 

เด็ก (อายุ 13-17 ปี) 

แนะนําใหเ้รมิใชท้ขีนาดยาวนัละ 0.5 มลิลกิรัม โดยใหว้นัละ 1 ครัง ในตอนเชา้หรอืเย็น หากมขีอ้มบีง่ใช ้
สามารถปรับขนาดยาเพมิขนึ 0.5 หรอื 1 มลิลกิรัมตอ่วัน โดยเวน้ชว่งหลังจากไดรั้บยาไมน่อ้ยกวา่ 24 
ชวัโมงตามทผีูป่้วยสามารถทนได ้จนถงึขนาดยาทแีนะนําคอื 3 มลิลกิรัมตอ่วัน 

ประสทิธผิลของยาอยูใ่นระหวา่งขนาด 1 และ 6 มลิลกิรัมตอ่วัน ไมม่กีารศกึษาถงึขนาดยาทสีงูกวา่ 6 
มลิลกิรัมตอ่วัน  

ในผูป่้วยทมีอีาการง่วงซมึตลอดเวลา (persistent somnolence) อาจปรับลดขนาดยาตอ่วันลงครงึหนงึ
โดยแบง่ใหว้ันละ 2 ครงั ไมม่ปีระสบการณ์การใชย้าเพอืรักษาโรคจติเภทในเด็กอายตุํากวา่ 13 ปี 

ผูส้งูอาย ุ(อายตัุงแต ่65 ปีขนึไป) 

แนะนําใหเ้รมิใชย้าขนาด 0.5 มลิลกิรัม วันละ 2 ครัง หลังจากนันอาจปรับขนาดยาใหเ้หมาะกับผูป่้วยแตล่ะ
ราย โดยคอ่ย ๆ เพมิขนึครังละ 0.5 มลิลกิรัม วันละ 2 ครัง ใหไ้ดข้นาดยาครังละ 1 ถงึ 2 มลิลกิรัม วันละ 2 
ครงั  

 

โรคไบโพลารภ์าวะฟุ้ งพลา่น (Bipolar mania)  

ผูใ้หญ ่

ควรใหย้ารสิเพอดาลวันละ 1 ครัง ขนาดเรมิตน้ทแีนะนํา คอื 2 หรอื 3 มลิลกิรัม หากมขีอ้บง่ใชส้ามารถปรับ
ขนาดของยาใหเ้หมาะสมกบัผูป่้วยแตล่ะรายโดยควรเวน้ชว่งหา่งไมน่อ้ยกวา่ 24 ชวัโมง และเพมิขนาด
ครงัละ 1 มลิลกิรัมตอ่วัน ขนาดยาทมีปีระสทิธผิลจะอยูใ่นชว่ง 1-6 มลิลกิรัมตอ่วัน  

เชน่เดยีวกับการใชย้าในโรคทรัีกษาตามอาการทังหลาย การใชย้ารสิเพอดาลอยา่งตอ่เนืองเป็นระยะ
เวลานานตอ้งมกีารตดิตามประเมนิความเหมาะสมอยา่งตอ่เนือง  

ประชากรกลุม่พเิศษ 

เด็ก (อาย ุ10-17 ปี)  
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แนะนําใหเ้รมิใชท้ขีนาดยาวนัละ 0.5 มลิลกิรัมโดยใหวั้นละ 1 ครงั ในตอนเชา้หรอืเยน็ หากมขีอ้บง่ใช ้
สามารถปรับขนาดยาเพมิขนึ 0.5 หรอื 1 มลิลกิรัมตอ่วัน โดยเวน้ชว่งหลังจากไดรั้บยาไมน่อ้ยกวา่ 24 
ชวัโมงตามทผีูป่้วยสามารถทนได ้จนถงึขนาดยาทแีนะนําคอื 2.5 มลิลกิรัมตอ่วัน ประสทิธผิลของยาอยู่
ในระหวา่ง ขนาดยา 0.5 และ 6 มลิลกิรัมตอ่วัน ไมม่กีารศกึษาถงึขนาดยาทสีงูกวา่ 6 มลิลกิรัมตอ่วัน 

ในผูป่้วยทมีอีาการง่วงซมึตลอดเวลา อาจปรับลดขนาดยาตอ่วันลงครงึหนงึโดยแบง่ใหว้ันละ 2 ครัง 

เชน่เดยีวกับการใชย้าในโรคทรัีกษาตามอาการทังหลาย การใชย้ารสิเพอดาลอยา่งต่อเนืองเป็นระยะ
เวลานานตอ้งมกีารตดิตามประเมนิความเหมาะสมอยา่งตอ่เนือง ยังไมม่ปีระสบการณ์การใชย้าในเด็กทมีี
อายนุอ้ยกวา่ 10 ปีทป่ีวยเป็นโรคไบโพลารภ์าวะฟุ้งพลา่น (bipolar mania) 

 

ผูป่้วยภาวะสมองเสอืมทเีกยีวขอ้งกบัโรคอลัไซเมอร ์(Alzheimer) ทมีพีฤตกิรรมภาวะกายใจไม่
สงบ (agitation) กา้วรา้ว (aggression) หรอื อาการทางจติ (psychotic symptoms) 

แนะนําใหเ้รมิใชท้ขีนาดยา 0.25 มลิลกิรัม วันละ 2 ครัง หากตอ้งการ สามารถปรับขนาดยาใหเ้หมาะสม
กับผูป่้วยแตล่ะรายไดโ้ดยเพมิขนาดยา 0.25 มลิลกิรัม วันละ 2 ครัง การปรับขนาดยาควรปรับไมบ่อ่ยกวา่
ทุก ๆ วันเวน้วัน ในผูป่้วยสว่นใหญข่นาดยาทเีหมาะสมคอื 0.5 มลิลกิรัม วันละ 2 ครงั ในผูป่้วยบางราย
อาจไดรั้บประโยชน์จากการใชย้าในขนาดยาถงึ 1 มลิลกิรัม วันละ 2 ครัง 

เมอืปรับขนาดยาไดต้ามทตีอ้งการอาจพจิารณาใหข้นาดยาวันละ 1 ครัง  

เชน่เดยีวกับการใชย้าในโรคทรัีกษาตามอาการทังหลาย การใชย้ารสิเพอดาลอยา่งตอ่เนืองเป็นระยะ
เวลานานตอ้งมกีารตดิตามประเมนิความเหมาะสมอยา่งตอ่เนือง 

 

ผูป่้วยทมีพีฤตกิรรมเกเรคลา้ยอนัธพาล (conduct disorders) และ พฤตกิรรมรบกวน/
ขดัขวางอยา่งผดิปกต ิ(disruptive behavior disorders) อนื ๆ (อาย ุ5-18 ปี) 

สําหรับผูป่้วยทมีนํีาหนักตัวมากกวา่หรอืเทา่กับ 50 กโิลกรัม ขนาดยาเรมิตน้ทแีนะนําคอื 0.5 มลิลกิรัม วัน
ละ 1 ครงั สามารถปรับขนาดของยาใหเ้หมาะสมกับผูป่้วยแตล่ะรายโดยเพมิขนาดยาครังละ 0.5 มลิลกิรัม 
วันละ 1 ครัง การปรับขนาดยาควรปรับไมบ่อ่ยกวา่ทกุ ๆ วันเวน้วัน ในผูป่้วยสว่นใหญข่นาดยาทเีหมาะสม
คอื 1 มลิลกิรัม วันละ 1 ครัง อยา่งไรก็ตามสําหรับผูป่้วยบางรายอาจไดร้ับประโยชนจ์ากการใชข้นาด 0.5 
มลิลกิรัม วันละ 1 ครงั ในขณะทรีายอนือาจตอ้งการขนาดยา 1.5 มลิลกิรัม วันละ 1 ครัง 

สําหรับผูป่้วยทมีนํีาหนักตัวนอ้ยกวา่ 50 กโิลกรัม ขนาดยาเรมิตน้ทแีนะนําคอื 0.25 มลิลกิรัม วันละ 1 ครัง 
หากตอ้งการ สามารถปรับขนาดของยาใหเ้หมาะสมกับผูป่้วยแตล่ะรายโดยเพมิขนาดยาครังละ 0.25 
มลิลกิรัม วันละ 1 ครงั การปรับขนาดยาควรปรับไมบ่อ่ยกวา่ทกุ ๆ วันเวน้วัน ในผูป่้วยสว่นใหญข่นาดยาที
เหมาะสม คอื 0.5 มลิลกิรัม วันละ 1 ครงั สําหรับผูป่้วยบางรายอาจไดรั้บประโยชนจ์ากการใชข้นาด 0.25 
มลิลกิรัม วันละ 1 ครงั ในขณะทรีายอนือาจตอ้งการขนาดยา 0.75 มลิลกิรัม วันละ 1 ครัง  

เชน่เดยีวกับการใชย้าในโรคทรัีกษาตามอาการทังหลาย การใชย้ารสิเพอดาลอยา่งตอ่เนืองเป็นระยะ
เวลานานตอ้งมกีารตดิตามประเมนิความเหมาะสมอยา่งตอ่เนือง ยังไมม่ขีอ้มลูการใชใ้นเด็กทมีอีายนุอ้ย
กวา่ 5 ปี 

 

โรคออทสิซมึ  

เด็ก (อายุ 5-17 ปี) 

ขนาดยารสิเพอดาลควรปรับใหเ้หมาะสมกับผูป่้วยแตล่ะรายโดยขนึกับความตอ้งการและการตอบสนอง
ของผูป่้วยแตล่ะคน 

ขนาดยาควรเรมิตน้ท ี0.25 มลิลกิรัมตอ่วันสาํหรับผูป่้วยทมีนํีาหนักนอ้ยกวา่ 20 กโิลกรัม และ 0.5 
มลิลกิรัมตอ่วัน สาํหรับผูป่้วยทมีนํีาหนักมากกวา่หรอืเทา่กับ 20 กโิลกรัม 

ในวันท ี4 อาจเพมิขนาดยาขนึ 0.25 มลิลกิรัมสาํหรับผูป่้วยทมีนํีาหนักนอ้ยกวา่ 20 กโิลกรัมและ 0.5 
มลิลกิรัม สําหรับผูป่้วยทมีนํีาหนักมากกว่าหรอืเท่ากับ 20 กโิลกรัม 
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ขนาดยานคีวรใชอ้ยา่งตอ่เนอืงและประเมนิผลการตอบสนองประมาณวันท ี14 ของการใชย้า ควร
พจิารณาปรับขนาดยาเพมิเฉพาะผูป่้วยทไีม่ไดรั้บการตอบสนองทางคลนิกิอยา่งเพยีงพอเทา่นัน การปรับ
เพมิขนาดยาอาจดําเนนิการโดยเวน้ระยะเวลาตังแต ่2 สปัดาหข์นึไป อาจเพมิไดค้รังละ 0.25 มลิลกิรัม
สําหรับผูป่้วยทมีนํีาหนักตัวนอ้ยกวา่ 20 กโิลกรัมหรอืครังละ 0.5 มลิลกิรัมสําหรับผูป่้วยทมีนํีาหนักตัว
มากกวา่หรอืเทา่กับ 20 กโิลกรัม 

จากผลการวจัิยทางคลนิกิพบวา่ขนาดยาสงูสดุทศีกึษาไมเ่กนิ 1.5 มลิลกิรัมตอ่วัน ในผูป่้วยทมีนํีาหนัก
นอ้ยกวา่ 20 กโิลกรัม และไมเ่กนิ 2.5 มลิลกิรัมในผูป่้วยทมีนํีาหนักมากกวา่หรอืเทา่กับ 20 กโิลกรัม 
หรอืไมเ่กนิ 3.5 มลิลกิรัมในผูป่้วยทมีนํีาหนักมากกวา่ 45 กโิลกรัม ขนาดยาทตีาํกวา่ 0.25 มลิลกิรัมตอ่วัน
ไมม่ปีระสทิธผิลในการวจัิยทางคลนิกิ 

 

ขนาดยารสิเพอดาลในผูป่้วยเด็กออทสิซมึ (ขนาดยาทงัหมดเป็นมลิลกิรมัตอ่วนั) 

กลุม่ตาม
นําหนัก 

 

วันท ี1-3 

 

วันท ี4-
14+ 

 

ขนาดยาทเีพมิขนึ 

ถา้ตอ้งการเพมิ 

ขนาดยาทใีช ้

 

< 20 
กโิลกรัม 

 

0.25 

มลิลกิรัม 

0.5 

มลิลกิรัม 

+ 0.25 มลิลกิรัมโดยเวน้ชว่งเวลาที
มากกวา่หรอืเทา่กับ 2 สปัดาห ์

0.5 มลิลกิรัม
ถงึ 1.5 

มลิลกิรัม 

 20 
กโิลกรัม 

  

0.5 

มลิลกิรัม 

1.0 

มลิลกิรัม 

+ 0.5 มลิลกิรัมโดยเวน้ชว่งเวลาทมีากกวา่
หรอืเทา่กับ 2 สปัดาห ์

1.0 มลิลกิรัม
ถงึ 

2.5 มลิลกิรัม* 

* ผูป่้วยทมีนํีาหนักมากกวา่ 45 กโิลกรัมอาจตอ้งการขนาดยาเพมิขนึ ขนาดยาสงูสดุในการศกึษาคอื 3.5 
มลิลกิรัมตอ่วัน 

 

รสิเพอดาลสามารถใชว้ันละ 1 ครัง หรอืวันละ 2 ครัง 

ถา้ผูป่้วยมอีาการง่วงซมึอาจไดรั้บประโยชนจ์ากการใชย้าโดยเปลยีนเป็นใหว้ันละ 1 ครัง กอ่นนอน หรอื
แบง่ขนาดยาเป็นวันละ 2 ครัง 

ในกรณีทมีกีารตอบสนองทางคลนิกิอยา่งเพยีงพอ และสามารถควบคมุอาการไดต้อ่เนอืง อาจพจิารณา
ลดขนาดยาลงอยา่งชา้ ๆ เพอืใหเ้กดิผลสมดลุทางดา้นประสทิธผิลและความปลอดภยั  

ยังไมม่ปีระสบการณใ์นการใชย้าในเด็กอายนุอ้ยกวา่ 5 ปี 

 

ผูป่้วยทมีภีาวะบกพรอ่งทางไตและตบั 

ผูป่้วยทมีภีาวะไตบกพร่องมคีวามสามารถในการกําจดัสว่นของยาทอีอกฤทธติา้นโรคจติเภทไดน้อ้ยกวา่
ผูใ้หญท่วัไป ผูป่้วยทมีภีาวะตับบกพร่องจะมคีวามเขม้ขน้ของยารสิเพอรโิดนรูปอสิระ (free fraction) ใน
พลาสมาเพมิสงูขนึ  

ดังนัน ไมว่า่จะใชย้าดว้ยขอ้บ่งใชใ้ดก็ตาม ขนาดยาเรมิตน้และขนาดยาตอ่เนืองในผูป่้วยเหลา่นคีวรลดลง
เหลอืเพยีงครงึเดยีวและควรเพมิขนาดยาอยา่งชา้ ๆ ในผูป่้วยทมีภีาวะบกพร่องทางไตและตบั 

ควรใชย้ารสิเพอดาลดว้ยความระมัดระวังในคนไขก้ลุม่นี  

 

ขอ้หา้มใช ้
หา้มใชร้สิเพอดาลในผูป่้วยททีราบว่ามภีาวะภมูไิวเกนิตอ่ผลติภัณฑน์ี 
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คําเตอืนและขอ้ควรระวงั 
ผูป่้วยสงูอายุทมีอีาการสมองเสอืม 

อัตราการเสยีชวีติโดยรวม 

การทําการวเิคราะหอ์ภมิาน (meta-analysis) ของรายงานการศกึษาแบบควบคมุทังหมด 17 การศกึษา
ของยารักษาโรคจติกลุ่มใหม ่ (atypical antipsychotic drugs) รวมทังของยารสิเพอดาลในผูป่้วยสงูอายุ
ทมีอีาการสมองเสอืม พบวา่อัตราการเสยีชวีติในกลุม่ทมีกีารใชย้ามากกวา่ทพีบในกลุม่ทไีดร้ับยาหลอก 
ในการศกึษาแบบควบคมุเปรยีบเทยีบดว้ยยาหลอกของรสิเพอดาล พบอบุตักิารณ์การเสยีชวีติในผูป่้วยที
ไดร้ับการรักษาดว้ยรสิเพอดาล เทา่กับ 4.0% เปรยีบเทยีบกับ 3.1% ในผูป่้วยทไีดรั้บยาหลอก โดยอายุ
เฉลยีของผูป่้วยทเีสยีชวีติคอื 86 ปี (ชว่งอาย ุ67-100 ปี) 

การใชย้าร่วมกับยาฟโูรซไีมด ์

ในการศกึษายารสิเพอดาลทมีกีารควบคมุเปรยีบเทยีบกับยาหลอกในผูป่้วยสงูอายทุมีอีาการสมองเสอืม 
พบวา่ผูป่้วยทใีชย้าฟโูรซไีมดร์่วมกบัรสิเพอรโิดนมอีบุตักิารณ์การเสยีชวีติสงูกวา่ (พบอบุตักิารณ์การ
เสยีชวีติ 7.3% โดยอายเุฉลยี 89 ปี ชว่งอาย ุ75-97 ปี) เมอืเปรยีบเทยีบกบัการใชย้ารสิเพอรโิดนตวัเดยีว 
(พบอบุตักิารณ์การเสยีชวีติ 3.1% โดยอายเุฉลยี 84 ปี ชว่งอาย ุ70-96 ปี) หรอื ยาฟโูรซไีมดต์ัวเดยีว (พบ
อบุัตกิารณ์การเสยีชวีติ 4.1% โดยอายเุฉลยี 80 ปี ชว่งอาย ุ67-90 ปี) พบอตัราการเสยีชวีติทเีพมิขนึใน
ผูป่้วยทไีดร้ับการรักษาดว้ยยาฟโูรซไีมด ์ ร่วมกับยารสิเพอรโิดนในการศกึษา 2 การศกึษาจากทงัหมด 4 
การศกึษา 

ยังไมท่ราบกลไกทางพยาธสิรรีวทิยาทสีามารถอธบิายสงิทพีบได ้และสาเหตขุองการตายไมม่คีวาม
สอดคลอ้งกัน อยา่งไรก็ตามควรระมัดระวังและพจิารณาความเสยีงและประโยชน ์จากการใชย้ารสิเพอริ
โดนร่วมกับยาฟโูรซไีมดก์อ่นหนา้ทจีะตัดสนิใจใชย้า ไมพ่บการเพมิของอบุัตกิารณก์ารเสยีชวีติในการใช ้
ยารสิเพอรโิดนร่วมกับยาขับปัสสาวะตวัอนื  เนอืงจากภาวะขาดนําเป็นปัจจัยเสยีงโดยรวมของการเสยีชวีติ
โดยไมค่าํนงึถงึการรักษา ดงันันควรระมัดระวังและหลกีเลยีงไมใ่หเ้กดิภาวะขาดนําในผูป่้วยทมีอีาการ
สมองเสอืม 

อาการไมพ่งึประสงคเ์กยีวกับหลอดเลอืดสมอง (Cerebrovascular Adverse Event; CAE) 

ในการศกึษาทมีกีารควบคมุเปรยีบเทยีบกับยาหลอกในผูป่้วยสงูอายุทมีอีาการสมองเสอืมพบอบุัตกิารณ์
ของเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคเ์กยีวกบัหลอดเลอืดสมองสงูขนึ (โรคลมเหตุหลอดเลอืดสมอง 
(cerebrovascular accidents) และอาการสมองขาดเลอืดชวัครู ่(transient ischemic attacks)) รวมทัง
การเสยีชวีติ ในผูป่้วยทใีชย้ารสิเพอดาลเมอืเทยีบกับยาหลอก (อายเุฉลยี 85 ปี ในชว่งอาย ุ73-97 ปี) 

ความดนัโลหติตําขณะเปลยีนอริยิาบถ (Orthostatic Hypotension) 

เนืองจากฤทธยิับยังทตีัวรับอะดรเีนอจคิชนดิแอลฟาของรสิเพอรโิดนอาจทําใหผู้ป่้วยมคีวามดันโลหติตํา
หรอืเกดิความดันโลหติตําขณะเปลยีนอริยิาบถ (orthostatic hypotension) โดยเฉพาะอยา่งยงิ ระหวา่ง
ชว่งเรมิการปรับขนาดยา มรีายงานหลังจากยาวางจําหน่ายในทอ้งตลาดพบภาวะความดันตําอยา่งมี
นัยสําคญัทางคลนิกิเมอืมกีารใชร้สิเพอดาลร่วมกับยาลดความดันโลหติ ควรใชย้ารสิเพอดาลดว้ยความ
ระมัดระวังในผูป่้วยทมีปีระวัตขิองโรคหวัใจและหลอดเลอืด (ไดแ้ก ่หวัใจลม้เหลว กลา้มเนือหัวใจตาย 
ความผดิปกตขิองการนํากระแสประสาทของหัวใจ ภาวะขาดนํา ภาวะสญูเสยีของเหลวในร่างกาย หรอื 
โรคของหลอดเลอืดในสมอง) และควรคอ่ยๆ ปรับขนาดยาตามคาํแนะนํา (ดหูวัขอ้ ขนาดและการบรหิาร
ยา) ควรพจิารณาลดขนาดยาลงถา้มภีาวะความดันโลหติตํา  

ภาวะเม็ดเลอืดขาวในเลอืดน้อย (Leucopenia) ภาวะเม็ดเลอืดขาวนวิโทรฟิลในเลอืดนอ้ย 
(Neutropenia) และภาวะแกรนูโลไซตน์อ้ย (Agranulocytosis) 

มรีายงานเหตกุารณภ์าวะเม็ดเลอืดขาวในเลอืดนอ้ย ภาวะเม็ดเลอืดขาวนวิโทรฟิลในเลอืดนอ้ย และภาวะ
แกรนูโลไซตน์อ้ยจากการใชย้ารักษาโรคจติรวมถงึรสิเพอดาล ระหวา่งการเฝ้าตดิตามหลังการวางตลาด
พบรายงานการเกดิภาวะแกรนูโลไซตน์อ้ย 
จํานวนนอ้ยมาก (พบในผูป่้วยนอ้ยกวา่ 1 ใน 10000 ราย)  

ผูป่้วยทมีปีระวัตมิปีรมิาณเม็ดเลอืดขาวตําอย่างมนัียสําคัญทางคลนิิกหรือมภีาวะเม็ดเลอืดขาวในเลอืด
นอ้ย/ภาวะเม็ดเลอืดขาวนวิโทรฟิลในเลอืดนอ้ยจากการเหนียวนําของยาควรไดร้ับการเฝ้าตดิตามในชว่ง 
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2-3 เดอืนแรกของการรักษา และควรพจิารณาหยุดรสิเพอดาลทันทเีมอืพบว่าผูป่้วยมปีรมิาณเม็ดเลอืด
ขาวลดลงอยา่งมนัียสําคัญทางคลนิกิโดยไมม่สีาเหตจุากปัจจัยอนื 

ผูป่้วยทมีภีาวะเม็ดเลอืดขาวนวิโทรฟิลในเลอืดนอ้ยอย่างมนัียสําคัญทางคลนิกิควรไดรั้บการเฝ้าตดิตาม
อย่างใกลช้ดิในดา้นการเกดิไขห้รืออาการแสดงหรืออาการอนืๆ ของการตดิเชอื และใหก้ารรักษาทันที
หากมีอาการแสดงหรืออาการใด ๆ เกดิขนึ ผูป่้วยทมีีภาวะเม็ดเลอืดขาวนิวโทรฟิลในเลอืดนอ้ยอย่าง
รุนแรง (absolute neutrophil count นอ้ยกว่า 1 X 109ต่อลติร) ควรหยุดรสิเพอดาลและควรไดร้ับการ
ตดิตามปรมิาณเม็ดเลอืดขาวจนกระทังกลับมาเป็นปกต ิ

ภาวะลมิเลอืดในหลอดเลอืดดํา (Venous Thromboembolism) 

มีรายงานการเกดิภาวะลมิเลือดในหลอดเลือดดํา (venous thromboembolism, VTE) จากการใชย้า
รักษาโรคจติ เนืองจากผูป่้วยทไีดร้ับการรักษาดว้ยยารักษาโรคจติมักมคีวามเสยีงต่อการเกดิภาวะ VTE 
จงึควรหาปัจจัยเสยีงทเีป็นไปไดท้ังหมดต่อการเกดิภาวะ VTE ทังกอ่นและระหว่างการรักษาดว้ยรสิเพอ
ดาล และใชม้าตรการป้องกันปัจจัยเสยีงเหลา่นัน 

Tardive Dyskinesia/Extrapyramidal Symptoms (TD/EPS) 

ยาทมีคีุณสมบัตแิอนตาโกนสิตต์่อตัวรับโดปามนี สามารถเหนียวนําใหเ้กดิอาการยกึยอืเหตุยา (tardive 
dyskinesia) ซงึมีการเคลอืนไหวนอกอํานาจจติใจเป็นจังหวะ (rhythmical involuntary movements) 
โดยเฉพาะอย่างยงิ บรเิวณลนิ และ/หรือ ใบหนา้ มรีายงานว่าการเกดิความผดิปกตชินิดเอ็กซท์ราพรีา
มดิัล (extrapyramidal symptoms) เป็นปัจจัยเสยีงในการพัฒนาไปเป็น tardive dyskinesia เนืองจาก
ยารสิเพอดาลมคีวามสามารถในการกระตุน้ใหเ้กดิ extrapyramidal symptoms ตํากวา่ยารักษาโรคจติรุ่น
เก่า (classical neuroleptics) จึงน่าจะลดความเสยีงในการเหนียวนําใหเ้กดิ tardive dyskinesia เมือ
เปรยีบเทยีบกับยารักษาโรคจติรุ่นเกา่ ในกรณีทมีอีาการและอาการแสดงของ tardive dyskinesia เกดิขนึ
ควรพจิารณาหยดุยารักษาโรคจติทกุชนดิ 

ความผดิปกตชินดิเอ็กซท์ราพรีามดิัล (extrapyramidal symptoms) กับยากลุม่ psychostimulants – 
ควรระมัดระวังในผูป่้วยทไีดร้บัยากลุม่ psychostimulants (เชน่ เมทลิเฟนเิดท) ร่วมกับรสิเพอรโิดน 
เนืองจากสามารถเกดิ extrapyramidal symptoms ไดเ้มอืปรับยาชนดิใดชนดิหนงึหรอืทังสองชนดินี ควร
พจิารณาคอ่ย ๆ ถอนยาชนดิใดชนดิหนงึหรอืทังสองชนดิ (ดูหวัขอ้ ปฏกิริยิากับยาอนื) 

Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS) 

นอกจากนียังมรีายงานวา่ยารักษาโรคจติ ทําใหเ้กดิกลุม่อาการซงึเป็นปฏกิริยิารา้ยแรงจากยารักษาโรคจติ 
(Neuroleptic Malignant Syndrome) ซึงมีลักษณะของโรคคือ การมีอุณหภูมิร่างกายสูงกว่าปกติ 
(hyperthermia) สภาพกลา้มเนือแข็งเกร็ง (muscle rigidity) ระบบประสาทอัตโนมัติไม่เสถียร 
(autonomic instability) ความรูส้ ึกตัวเปลียนแปลง (altered consciousness) และมีระดับ creatine 
phosphokinase ในซีรัมสูงขึน อาการแสดงเพิมเติมอาจรวมถึงการมีไมโอโกลบินในปัสสาวะ 
(myoglobinuria) อันเนืองมาจากการสลายของกลา้มเนือลาย (rhabdomyolysis) และ ภาวะไตวาย
เฉียบพลัน ในกรณีเชน่นีควรหยดุยารักษาโรคจติทกุชนดิซงึรวมทังยารสิเพอดาล 

โรคพารก์นิสนัและภาวะสมองเสอืมทมี ีLewy Bodies 

แพทยค์วรประเมนิความเสยีงทเีกดิขนึกับประโยชน์ทไีดร้ับในการใชย้ารักษาโรคจติรวมทัง รสิเพอดาล
เมอืสงัจ่ายยาใหก้ับผูป่้วยโรคพารก์นิสัน หรือผูป่้วยโรคสมองเสอืมทมี ีLewy Bodies (Dementia with 
Lewy Bodies, DLB) เนืองจากผู ป่้วยทังสองกลุ่มนีมีความเสียงทีสูงขึนต่อการเกิด Neuroleptic 
Malignant Syndrome และมคีวามไวต่อการตอบสนองต่อยารักษาโรคจติเพมิขนึดว้ย ซงึรวมถงึอาการ
ความคดิสับสน (confusion) ความรูส้กึตัวลดลง (obtundation) การทรงตัวไม่ดีซงึส่งผลใหล้ม้บ่อย 
นอกเหนือจากอาการ extrapyramidal symptoms  

ภาวะนําตาลในเลอืดสงูและโรคเบาหวาน (Hyperglycemia and Diabetes Mellitus) 

พบรายงานการเกดิภาวะนําตาลในเลอืดสงู โรคเบาหวาน หรอืภาวะเบาหวานกําเรบิระหวา่งการรักษาดว้ย
ยารสิเพอดาล การประเมนิความสมัพันธร์ะหว่างการใชย้ารักษาโรคจติรุ่นใหม ่(atypical antipsychotics) 
กับความผดิปกตขิองระดับกลูโคสเป็นเรอืงทซีับซอ้นเนืองจากมคีวามเป็นไปไดท้ผีูป่้วยโรคจติเภทจะมี
ความเสยีงในการเป็นโรคเบาหวานเพมิขนึ รวมทังยังมีอุบัตกิารณ์การเกดิโรคเบาหวานเพมิสูงขึนใน
ประชากรทัวไป จากเหตุการณ์ดังกล่าวเป็นปัจจัยรบกวน (confounder) ทําใหไ้ม่สามารถเขา้ใจ
ความสัมพันธร์ะหว่างการใชย้ารักษาโรคจติรุ่นใหม่กับอาการไม่พงึประสงคท์ีเกยีวขอ้งกับภาวะนําตาลใน
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เลอืดสงูไดอ้ย่างชัดเจน ผูป่้วยรายใดก็ตามทไีดรั้บการรักษาดว้ยยารักษาโรคจติรุ่นใหม่รวมถงึยารสิเพอ
ดาลจงึควรไดร้ับการเฝ้าตดิตามอาการแสดงของภาวะนําตาลในเลือดสูงและโรคเบาหวาน (ดูหัวขอ้ 
อาการไม่พงึประสงค)์ 

นําหนกัตวัเพมิ (Weight Gain) 

พบรายงานถงึการมีนําหนักตัวเพมิขนึอย่างมีนัยสําคัญ จงึแนะนําใหม้ีการเฝ้าตดิตามการเพมิขนึของ
นําหนักตัวขณะทใีชย้ารสิเพอดาล 

QT Interval 

เช่นเดยีวกับยารักษาโรคจติตัวอนื ควรระมัดระวังการใชย้ารสิเพอดาลในผูป่้วยทมีีประวัตหิัวใจเตน้ผดิ
จังหวะ ในผูป่้วยทมีภีาวะชว่งคลนืไฟฟ้าหัวใจควิท ียาวตังแต่กําเนิด (congenital long QT syndrome) 
และผูป่้วยทกีําลังใชย้าททีราบวา่ทําใหเ้กดิชว่งคลนืไฟฟ้าหัวใจควิทยีดืออกได ้

ภาวะองคชาตแข็งคา้ง (Priapism) 

มรีายงานว่ายาทมีฤีทธใินการยับยังตัวรับอะดรเีนอจกิชนดิแอลฟาเหนียวนําใหเ้กดิภาวะองคชาตแข็งคา้ง 
มีรายงานการเกดิภาวะองคชาตแข็งคา้งจากการใชร้สิเพอดาลระหว่างการเฝ้าระวังหลังจากยาออกสู่
ทอ้งตลาด (ดหูัวขอ้ อาการไมพ่งึประสงค)์ 

การควบคมุอณุหภมูขิองรา่งกาย (Body Temperature Regulation) 

การรบกวนความสามารถของร่างกายในการลดอณุหภมูแิกนกลางของร่างกายมคีวามสัมพันธก์ับการใชย้า
รักษาโรคจติ แนะนําใหม้กีารดแูลอย่างเหมาะสมเมอืมกีารสงัจ่ายรสิเพอดาลใหแ้กผู่ป่้วยทมีสีภาวะทอีาจ
เป็นสาเหตขุองการมอีณุหภมูแิกนกลางของร่างกายสงูกวา่ปกต ิเชน่ การออกกําลังกายอยา่งหนัก การอยู่
ในททีมีอีากาศรอ้นมาก ๆ  การไดร้ับยาทมีฤีทธติา้นโคลเินอรจ์กิร่วมดว้ย หรอืกําลังอยูใ่นภาวะขาดนํา 

ฤทธติา้นการอาเจยีน (Antiemetic effect) 

ฤทธติา้นการอาเจียนพบในการศกึษาขันพรีคลนิิกของยารสิเพอรโิดน หากผลดังกล่าวเกดิขนึกับมนุษย์
อาจจะปกปิดอาการและอาการแสดงของการไดรั้บยาบางชนดิเกนิขนาดหรอืความเจ็บป่วยบางอย่าง เชน่ 
ลําไสอ้ดุกัน กลุม่อาการรายย ์(Reye’s syndrome) และเนืองอกทสีมอง 

อาการชกั (Seizure) 

เชน่เดยีวกับยารักษาโรคจติชนดิอนื ๆ ควรใชร้สิเพอดาลดว้ยความระมัดระวังในผูป่้วยทมีปีระวัตขิองโรค
ลมชักหรอืความเจ็บป่วยอนืๆ ทมีผีลลดขดีกักกันของอาการชกั (seizure threshold) ลง 

กลุม่อาการมา่นตายว้ยโป่งทะลแุผลผา่ตดั (Intraoperative Floppy Iris Syndrome) 

พบกลุ่มอาการม่านตายว้ยโป่งทะลุแผลผา่ตัด (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS)  ระหว่าง
การผ่าตัดตอ้กระจกในผูป่้วยทไีดร้ับยาซงึมฤีทธยิับยังตัวรับอะดรเีนอจกิชนดิแอลฟา1a รวมทังยารสิเพอ
ดาล (ดหูัวขอ้ อาการไมพ่งึประสงค)์ 

IFIS อาจเพมิความเสยีงในการเกดิภาวะแทรกซอ้นของตาในระหว่างและหลังการผ่าตัดได ้ควรแจง้ให ้
จักษุศัลยแพทยท์ราบกอ่นการผา่ตัดวา่ขณะนีมกีารใชย้าหรอืไดใ้ชย้าทมีฤีทธยิับยังตัวรับอะดรเีนอจกิชนดิ
แอลฟา1a มากอ่น ยังไม่มขีอ้มูลเรอืงผลประโยชน์ทเีป็นไปไดข้องการหยุดยาทมีฤีทธปิิดกันตัวรับอะดรี
เนอจกิชนิดแอลฟา1 ก่อนการผ่าตัดตอ้กระจกและตอ้งพจิารณาถงึความเสยีงในเรอืงการหยุดการรักษา
ดว้ยยารักษาโรคจติดว้ย   

อนื ๆ 

ดูหัวขอ้ ขนาดและการบรหิารยา - โรคจติเภท (Schizophrenia) – ผูสู้งอายุ สําหรับ-ขนาดยาแนะนําที
จําเพาะในผูป่้วยสงูอายุ หัวขอ้ ขนาดและการบรหิารยา - ผูป่้วยภาวะสมองเสอืมทเีกยีวขอ้งกับโรคอัลไซ
เมอร ์(Alzheimer) ทมีพีฤตกิรรมภาวะกายใจไมส่งบ (agitation) กา้วรา้ว (aggression) หรอื อาการทาง
จติ (psychotic symptoms) สําหรับผูป่้วยสูงอายุทมีอีาการสมองเสอืมเนืองจากโรคอัลไซเมอร ์หัวขอ้ 
ขนาดและการบริหารยา - โรคไบโพลาร์ภาวะฟุ้ งพล่าน (Bipolar mania) สําหรับผูป่้วยทีเป็นโรค
ไบโพลารภ์าวะฟุ้งพลา่น (bipolar mania) หัวขอ้ ขนาดและการบรหิารยา - ผูป่้วยทมีพีฤตกิรรมเกเรคลา้ย
อันธพาล (conduct disorders) และ พฤตกิรรมรบกวน/ขัดขวางอย่างผิดปกต ิ(disruptive behavior 
disorders) อนืๆ สําหรับผูป่้วยเดก็ทมีพีฤตกิรรมเกเรคลา้ยอันธพาล (conduct disorders) และ พฤตกิรรม
รบกวน/ขัดขวางอย่างผดิปกต ิ(disruptive behavior disorders) อนืๆ หัวขอ้ ขนาดและการบรหิารยา - 
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โรคออทสิซมึ สําหรับผูป่้วยเด็กทีเป็นโรคออทสิซมึ หัวขอ้ ขนาดและการบรหิารยา - ผูป่้วยทมีีภาวะ
บกพร่องทางไตและตับ สําหรับผูป่้วยทมีภีาวะบกพร่องทางไตและตับ  

 

ปฏกิริยิากบัยาอนื 

ปฏกิริยิาระหวา่งยาทเีกยีวขอ้งกบัเภสชัพลศาสตร ์
ยาทอีอกฤทธติอ่ระบบประสาทสว่นกลางและแอลกอฮอล ์(Centrally-acting Drugs and 
Alcohol) 

เนืองมาจากฤทธขิองรสิเพอดาลทมีตี่อระบบประสาทสว่นกลางเป็นหลกั จงึควรระมัดระวังการใชย้านี 
ร่วมกับยาทอีอกฤทธติอ่ระบบประสาทสว่นกลางอนืๆหรอืแอลกอฮอล ์

เลโวโดปา และสารกระตุน้โดปามนี (dopamine agonists) 

ยารสิเพอดาล อาจตา้นฤทธขิอง เลโวโดปา และสารกระตุน้โดปามนีตวัอนื  

ยากลุม่ Psychostimulants 

การใชย้ากลุม่ psychostimulants (เชน่ เมทลิเฟนเิดท) ร่วมกับรสิเพอรโิดน อาจนําไปสูก่ารเกดิความ
ผดิปกตชินดิเอ็กซท์ราพรีามดัิล (extrapyramidal symptoms) ไดเ้มอืปรับยาชนดิใดชนดิหนงึหรอืทัง
สองชนดิ (ดหูวัขอ้ คําเตอืนและขอ้ควรระวัง) 

ยาทมีฤีทธลิดความดนัโลหติ (Drugs with Hypotensive Effects) 

มรีายงานหลังจากยาวางตลาดถงึภาวะความดันโลหติตําอยา่งมนัียสําคญัทางคลนิกิเมอืมกีารใชย้ารสิเพอ
ดาลร่วมกับยาลดความดันโลหติ 

ยาททีราบวา่มผีลทาํใหช้ว่งคลนืไฟฟ้าหวัใจควิทยีดืออก (Drugs Known to Prolong the QT 
interval) 

ควรระมัดระวังการใชย้ารสิเพอดาลร่วมกับยาทมีผีลทําใหช้ว่งคลนืไฟฟ้าหัวใจควิทยีดืออก 

ปฏกิริยิาระหวา่งกนัทเีกยีวขอ้งกบัเภสชัจลนศาสตร ์
อาหารไมม่ผีลตอ่การดดูซมึของยารสิเพอรโิดน 

ยารสิเพอรโิดนถกูเมแทบอลซิมึสว่นใหญ่โดยเอนไซม ์CYP2D6 และสว่นนอ้ยกว่าโดยเอนไซม ์CYP3A4 
ทังยาริสเพอริโดนและสารเมแทบอไลท์ทีมีฤทธิ 9-hydroxy-risperidone เป็นซับสเตรทของ P-
glycoprotein (P-gp) สารทสีง่ผลเปลยีนแปลงการทํางานของเอนไซม ์CYP2D6 หรอืสารทมีฤีทธแิรงใน
การยับยังหรอืกระตุน้การทํางานของเอนไซม ์CYP3A4 และ/หรอื P-gp อาจมผีลตอ่เภสชัจลนศาสตรข์อง
รสิเพอรโิดนในสว่นทอีอกฤทธติา้นโรคจติเภท 

ยาทมีฤีทธแิรงในการยบัยงัในการทํางานของเอนไซม ์CYP2D6  

การใหย้ารสิเพอดาลร่วมกับยาทมีฤีทธแิรงในการยับยังการทํางานของเอนไซม ์CYP2D6 อาจเพมิระดับ
ยาของรสิเพอรโิดนในพลาสมาได ้แต่มผีลนอ้ยกว่าต่อสว่นทมีฤีทธติา้นโรคจติเภท ขนาดยาทสีงูขนึของ
ยาทมีฤีทธแิรงในการยับยังในการทํางานของเอนไซม ์CYP2D6 อาจเพมิระดับยาของสว่นทอีอกฤทธติา้น
โรคจติเภทของรสิเพอรโิดน (เชน่ ยาพาร็อกซทีนีและยาอนื ๆ ใหดู้ดา้นล่าง) เมอืเรมิใหห้รอืหยุดการใช ้
ร่วมกับยาพาร็อกซีทีน หรือยาอืน ๆ ทีมีฤทธแิรงในการยับยังในการทํางานของเอนไซม์ CYP2D6 
โดยเฉพาะอยา่งยงิในขนาดยาทสีงู แพทยค์วรพจิารณาปรับขนาดยารสิเพอดาล 

ยาทมีฤีทธใินการยบัยงัในการทํางานของเอนไซม ์CYP3A4 และ/หรอื P-gp 

การใหร้สิเพอดาลร่วมกับยาทมีฤีทธแิรงในการยับยังในการทํางานของเอนไซม ์CYP3A4 และ/หรอื  P-gp 
อาจทําใหร้ะดับยาของสว่นทอีอกฤทธติา้นโรคจติเภทของรสิเพอรโิดนในพลาสมาเพมิขนึเป็นอย่างมาก
ได ้เมอืเรมิใหห้รือหยุดการใชร่้วมกับยาอทิราโคนาโซล หรือยาอืน ๆ ทีมีฤทธแิรงในการยับยังในการ
ทํางานของเอนไซม ์CYP3A4 และ/หรอื P-gp แพทยค์วรพจิารณาปรับขนาดยารสิเพอดาล  

ยาทมีฤีทธเิหนยีวนําการทํางานของเอนไซม ์CYP3A4 และ/หรอื P-gp 
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การใหย้ารสิเพอดาลร่วมกบัยาทมีฤีทธแิรงในการเหนียวนําการทํางานของเอนไซม ์CYP3A4 และ/หรอื P-
gp อาจทําใหร้ะดับของสว่นทอีอกฤทธติา้นโรคจติเภทของรสิเพอรโิดนในพลาสมาลดลงได ้เมอืเรมิให ้
หรือหยุดการใชร้่วมกับยาคาร์บามาซีปีน หรือยาอืน ๆ ทีมีฤทธแิรงในการเหนียวนําการทํางานของ
เอนไซม ์CYP3A4 และ/หรอื P-gp แพทยค์วรพจิารณาปรับขนาดยารสิเพอดาล 

ยาทจีบัตวักบัโปรตนีสงู 

เมอืใหร้สิเพอดาลร่วมกับยาทสีามารถจับกับโปรตนีในพลาสมาไดส้งู ไม่พบว่ายาเหลา่นันมกีารแทนทซีงึ
กันและกันในการจับกับโปรตนีดังกล่าวทมีคีวามสมัพันธท์างคลนิกิ 

เมอืมกีารใหย้าร่วมกัน ควรศกึษาขอ้มูลจากเอกสารกํากับยาทใีหข้อ้มูลเรอืงขบวนการเมแทบอลซิมึและ
ความจําเป็นหากตอ้งมกีารปรับขนาดยา 

ประชากรเด็ก 

ปฏกิริยิาระหว่างกันมแีต่การศกึษาในผูใ้หญ่เท่านัน ผลจากการศกึษาเหล่านีทเีกยีวขอ้งกับผูป่้วยเด็กไม่
เป็นททีราบ 

ตวัอยา่ง 

ตัวอยา่งของยาทมีคีวามเป็นไปไดท้จีะเกดิปฏกิริยิาระหวา่งกันหรอืแสดงใหเ้ห็นวา่ไมม่ปีฏกิริยิาระหวา่งกนั
กับรสิเพอรโิดน อยูใ่นรายการดา้นลา่งนี 

 

Antibacterials: 

 อริโิทรมัยซนิ ซงึเป็นยาทมีฤีทธริะดับกลางในการยับยังในการทํางานของเอนไซม ์CYP3A4 จะ
ไมเ่ปลยีนเภสชัจลนศาสตรข์องรสิเพอรโิดนและสว่นทอีอกฤทธติา้นโรคจติเภทของรสิเพอรโิดน 

 ไรแฟมพซินิ ซงึเป็นยาทมีฤีทธแิรงในการเหนียวนําในการทํางานของเอนไซม ์CY3A4 และ P-gp 
ทําใหร้ะดับยาของสว่นทอีอกฤทธติา้นโรคจติเภทในพลาสมาลดลง 

Anticholinesterases: 

 โดนีพซีลิ และ กาแลนทามนี ซงึเป็นซบัสเตรททังของเอนไซม ์CYP2D6 และ CYP3A4 ไมแ่สดง
ใหเ้ห็นว่ามผีลทมีคีวามสัมพันธ์ทางคลนิกิต่อเภสัชจลนศาสตรข์องรสิเพอรโิดนและส่วนทอีอก
ฤทธติา้นโรคจติเภท 

Antiepileptics: 

 คารบ์ามาซปีีน ซงึเป็นยาทมีฤีทธแิรงในการเหนียวนําในการทํางานของเอนไซม ์CYP3A4 และ 
P-gp ทําใหร้ะดับยาของสว่นทอีอกฤทธติา้นจติเภทของรสิเพอรโิดนในพลาสมาลดลง 

 โทพริาเมท ทําใหค้่าชวีปรมิาณออกฤทธ ิ(bioavailibity) ของรสิเพอรโิดนลดลงในระดับปาน
กลาง แตไ่มล่ดในสว่นทอีอกฤทธติา้นโรคจติเภท ดังนันปฏกิริยิาตอ่กันของยาดังกลา่วจงึไมน่่าจะ
มนัียสําคัญทางคลนิกิ 

 รสิเพอรโิดนไมม่ผีลตอ่เภสชัจลนศาสตรข์อง วาลโปรเอท หรอื โทพริาเมท  

Antifungals: 

 อทิราโคนาโซล ซงึเป็นยาทมีฤีทธแิรงในการยับยังในการทํางานของเอนไซม ์CYP3A4 และ P-
gp ทขีนาดยา 200 มลิลกิรัมตอ่วัน ทําใหร้ะดับยาของสว่นทอีอกฤทธติา้นโรคจติเภทของรสิเพอริ
โดนในพลาสมาเพมิขนึประมาณ 70% ทขีนาดยา 2 ถงึ 8 มลิลกิรัมตอ่วัน ของรสิเพอรโิดน  

 คโีตโคนาโซล ซงึเป็นยาทมีฤีทธแิรงในการยับยังในการทํางานของเอนไซม ์CYP3A4 และ P-gp 
ทขีนาดยา 200 มลิลกิรัมต่อวัน ทําใหร้ะดับยาของรสิเพอรโิดนในพลาสมาเพมิขนึและระดับของ 
9-hydroxy-risperidone ในพลาสมาลดลง 

Antipsychotics: 

 ฟีโนไทอาซนี อาจทําใหร้ะดับยาของรสิเพอรโิดนในพลาสมาเพมิขนึ แต่ไม่มีผลต่อส่วนทอีอก
ฤทธติา้นโรคจติเภท 
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 แอรพิพิราโซล เป็นซบัสเตรทของ CYP2D6 และ CYP3A4 รสิเพอรโิดนชนดิเม็ดหรอืชนดิฉีดไมม่ี
ผลต่อเภสัชจลนศาสตร์โดยรวมของ แอริพิพราโซล และเมแทบอไลท์ทีมีฤทธขิองมันคือ 
dehydroxyaripiprazole 

Antivirals 

 Protease inhibitor: ไม่มขีอ้มูลการศกึษาอยา่งเป็นทางการ อย่างไรก็ตามเนืองจาก รโิทนาเวยีร์
เป็นยาทมีฤีทธแิรงในการยับยังในการทํางานของเอนไซม ์CYP3A4 และมฤีทธอิ่อนในการยับยัง
ในการทํางานของเอนไซม ์CYP2D6, รโิทนาเวยีร ์และ ritonavir-boosted protease inhibitor 
สามารถทําใหร้ะดับยาของสว่นทอีอกฤทธติา้นโรคจติเภทของรสิเพอรโิดนเพมิขนึได ้

Beta-Blocker: 

 Beta-blocker บางชนิด อาจทําใหร้ะดับยาของรสิเพอรโิดนในพลาสมาเพมิขนึ แต่ไม่มีผลต่อ
สว่นทอีอกฤทธติา้นโรคจติเภท 

Calcium Channel Blockers: 

 วีราพามลิ ซงึเป็นยาทีมีฤทธริะดับปานกลางในการยับยังในการทํางานของเอนไซม์ CYP3A4 
และมฤีทธใินการยับยังในการทํางานของ  P-gp  ทําใหร้ะดับยาของรสิเพอรโิดนและส่วนทอีอก
ฤทธติา้นโรคจติเภทในพลาสมาเพมิขนึ 

Digitalis Glycosides: 

 รสิเพอรโิดนไมม่ผีลดา้นคลนิกิต่อเภสชัจลนศาสตรข์องดจิอกซนิ 

Diuretics: 

 ฟโูรซไีมด:์ ดหูัวขอ้ คําเตอืนและขอ้ควรระวัง  เกยีวกับอัตราการเสยีชวีติทเีพมิขนึในผูป่้วยสงูอายุ
ทมีอีาการสมองเสอืม เมอืมกีารใชย้าฟโูรซไีมด ์และยารสิเพอดาลร่วมกัน 

Gastrointestinal Drugs: 

 H2-receptor antagonist: ไซเมทดินีและ รานทิดินีซงึยาทมีฤีทธอิอ่นในการยับยังในการทํางาน
ของเอนไซม ์CYP2D6 และ CYP3A4 ทําใหค้่าชวีปรมิาณออกฤทธ ิ(bioavailability) ของรสิเพ
อรโิดนเพมิขนึ แตม่ผีลไมม่ากตอ่สว่นทอีอกฤทธติา้นโรคจติเภท 

Lithium: 

 รสิเพอรโิดนไมม่ผีลดา้นคลนิกิต่อเภสชัจลนศาสตรข์องยาลเิทยีม 

SSRIs และ Tricyclic Antidepressants: 

 ฟลอูอกซทินี ซงึเป็นยาทมีฤีทธแิรงในการยับยังในการทํางานของเอนไซม ์CYP2D6 ทําใหร้ะดับ
ยาของรสิเพอรโิดนในพลาสมาเพมิขนึ แตม่ผีลนอ้ยกวา่ตอ่สว่นทอีอกฤทธติา้นโรคจติเภท 

 พาร็อกซทินี ซงึเป็นยาทมีฤีทธแิรงในการยับยังในการทํางานของเอนไซม ์CYP2D6 ทําใหร้ะดับ
ยาของรสิเพอรโิดนในพลาสมาเพมิขนึ แตท่ขีนาดยาสงูถงึ 20 มลิลกิรัมตอ่วัน จะมผีลนอ้ยกวา่ตอ่
สว่นทอีอกฤทธติา้นโรคจติเภท อยา่งไรก็ตามในขนาดยาพาร็อกซทินี ทสีงูขนึ อาจทําใหร้ะดับยา
ของสว่นทอีอกฤทธติา้นโรคจติเภทของรสิเพอรโิดนเพมิสงูขนึได ้

 Tricyclic antidepressants อาจทําใหร้ะดับยาของรสิเพอรโิดนในพลาสมาเพมิขนึ แตไ่มม่ผีลตอ่
สว่นทอีอกฤทธติา้นโรคจติเภท แตย่าอะมทิรปิไทลนี ไม่สง่ผลต่อเภสัชจลนศาสตรข์องยารสิเพ
อรโิดนหรอืสว่นทอีอกฤทธติา้นโรคจติเภท 

 เซอรท์ราลนี ซงึเป็นยาทมีฤีทธอิ่อนในการยับยังในการทํางานของเอนไซม ์CYP2D6 และ ฟลู
วอกซามนี ซงึเป็นยาทมีฤีทธอิอ่นในการยับยังในการทํางานของเอนไซม ์CYP3A4 ทขีนาดยาสงู
ถงึ 100 มลิลกิรัมต่อวัน ไม่สัมพันธก์ับการเปลยีนแปลงความเขม้ขน้ของรสิเพอรโิดนสว่นทอีอก
ฤทธติา้นโรคจติเภททมีนัียสําคัญทางคลนิิก อย่างไรก็ตาม เซอรท์ราลนี หรือ ฟลูวอกซามนี ที
ขนาดยาสูงกว่า 100 มลิลกิรัมต่อวัน อาจทําใหค้วามเขม้ขน้ของส่วนทอีอกฤทธติ่อโรคจติเภท
ของรสิเพอรโิดนเพมิสงูขนึได ้
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สตรมีคีรรภแ์ละสตรใีหน้มบตุร 
สตรมีคีรรภ ์

ยังไมม่ขีอ้มลูมากพอเกยีวกบัความปลอดภยัในการใชร้สิเพอรโิดนระหว่างการตังครรภ ์ 

ในการศกึษากลุม่ประชากรโดยการสงัเกตแบบยอ้นหลัง (retrospective observational cohort study) 
โดยอาศัยฐานขอ้มลูจากการเคลมของสหรัฐอเมรกิา (US claims database) เพอืเปรยีบเทยีบความเสยีง
ของความพกิารโดยกําเนดิของทารกทเีกดิในระหวา่งผูห้ญงิมกีารใชแ้ละไมใ่ชย้ารักษาโรคจติระหวา่งการ
ตังครรภไ์ตรมาสแรก จากการศกึษานีพบวา่ความเสยีงของการพกิารโดยกําเนดิกับรสิเพอรโิดนสงูขนึเมอื
เปรยีบเทยีบกับการไมไ่ดร้ับยารักษาโรคจติ เมอืไดทํ้าการตัดปัจจัยรบกวน (confounder) ทอียูใ่น
ฐานขอ้มลูออกไปแลว้ (คา่ความเสยีงสัมพทัธ ์(relative risk, RR) เทา่กับ 1.26, 95%CI:1.02-1.56) ยัง
ไมไ่ดม้กีารระบกุลไกดา้นชวีภาพเพอือธบิายสงิทพีบเหลา่นีและยังไมพ่บการเกดิทารกวริูปในการศกึษาที
ไมใ่ชท่างคลนิกิ อา้งองิจากสงิทพีบจากการศกึษาโดยการสงัเกตเรอืงนีเพยีงการศกึษาเดยีว จงึยังไม่
สามารถสรุปความสมัพันธเ์ชงิสาเหตรุะหวา่งการไดร้ับรสิเพอรโิดนในมดลกู (in utero exposure) และ
การพกิารโดยกําเนดิได ้

ถงึแมว้า่ในสตัวท์ดลอง รสิเพอรโิดนจะไมม่ผีลโดยตรงในการทําใหเ้กดิพษิตอ่ระบบสบืพันธุ ์แตก่็พบวา่มี
ผลทางออ้มซงึเกดิจากฤทธขิองยาทมีตีอ่ฮอรโ์มนโพรแลคตนิ และระบบประสาทสว่นกลาง  

ทารกแรกเกดิทไีดรั้บยารักษาโรคจติ (รวมถงึยารสิเพอดาล) ระหว่างชว่งไตรมาสสดุทา้ยของการตังครรภ์
มคีวามเสยีงตอ่การเกดิความผดิปกตชินดิเอก็ซท์ราพรีามดิัล (extrapyramidal symptoms) และ/หรอื 
อาการถอนยา โดยอาจมคีวามรุนแรงทพีบไดห้ลังการคลอดแตกตา่งกันไป อาการดงักลา่วทพีบในทารก
แรกเกดิอาจรวมถงึภาวะกายใจไมส่งบ (agitation) ภาวะกลา้มเนือตงึตัวมาก (hypertonia) ภาวะ
กลา้มเนือตงึตัวนอ้ย (hypotonia) อาการสนั (tremor) ง่วงซมึ (somnolence) การหายใจลาํบาก 
(respiratory distress) หรอืความผดิปกตใินการกนิ (feeding disorder) 

ควรใชร้สิเพอดาลระหวา่งตังครรภก์็ต่อเมอืประโยชนใ์นการรักษาเหนือกวา่ความเสยีงตอ่อันตรายทจีะ
เกดิขนึ 

สตรใีหน้มบตุร 

มกีารศกึษาในสตัวท์ดลองและในมนุษยพ์บวา่รสิเพอรโิดนและ 9-hydroxy-risperidone ถูกขบัออกทาง
นํานมได ้ดังนันสตรทีใีชร้สิเพอดาลจงึไมค่วรใหน้มแกท่ารก 

 

ผลตอ่ความสามารถในการขบัขแีละการทํางานกบัเครอืงจกัร 
รสิเพอดาลอาจรบกวนกจิกรรมทตีอ้งการความตนืตัว ดังนัน ควรแนะนําผูป่้วยไมใ่หข้บัรถหรอืใช ้
เครอืงจักร จนกวา่จะทราบถงึผลของการตอบสนองตอ่ยาในผูป่้วยแตล่ะคน 

 

อาการไมพ่งึประสงค ์

ในหวัขอ้นีจะแสดงถงึอาการไมพ่งึประสงค ์อาการไมพ่งึประสงคเ์ป็นเหตกุารณท์มีกีารพจิารณาแลว้วา่มี
ความสมัพันธอ์ยา่งมเีหตผุลกับการใชย้ารสิเพอรโิดนจากการประเมนิฐานขอ้มลูอาการไมพ่งึประสงคท์มีี
อยูอ่ยา่งครอบคลมุ ความสมัพันธเ์ชงิสาเหตรุะหวา่งอาการไมพ่งึประสงคก์บัยารสิเพอรโิดนยังไมส่ามารถ
ระบอุยา่งน่าเชอืถอืไดใ้นรายบคุคล นอกจากน ีเพราะวา่การวจิัยทางคลนิกิมกีารศกึษาภายใตเ้งอืนไขทมีี
ความหลากหลาย อตัราการเกดิอาการไมพ่งึประสงคท์เีกดิขนึในการวจัิยทางคลนิกิของยาหนงึไมส่ามารถ
ทําการเปรยีบเทยีบไดโ้ดยตรงกับอัตราทเีกดิขนึกับยาตัวอนื และอาจไมส่ะทอ้นใหเ้หน็ถงึอัตราการเกดิ
อาการไมพ่งึประสงคใ์นทางปฏบิัต ิ

 

ขอ้มลูดา้นการวจิยัทางคลนิกิ 
การประเมนิความปลอดภัยของการใชย้ารสิเพอดาลจากฐานขอ้มลูการวจัิยทางคลนิกิในผูป่้วย 9803 คนที
ไดร้ับยารสิเพอดาล อย่างนอ้ย 1 ครังในการรักษาความผดิปกตทิางจติในผูใ้หญ่ ผูสู้งอายุทเีป็นภาวะ
สมองเสอืม และผูป่้วยเด็ก ในผูป่้วย 9803 คนมผีูป่้วย 2687 คนทไีดรั้บรสิเพอดาลในงานวจัิยแบบ ปกปิด
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ทงัสองทางมยีาหลอกเป็นกลุม่ควบคมุ ความเจ็บป่วยและระยะเวลาของการรักษาดว้ยรสิเพอดาลมคีวาม
แตกต่างกันอย่างมากซงึรวมถงึ (ประเภททมีกีารทับซอ้นกัน) การศกึษาแบบปกปิดทังสองทาง ทมียีา
หลอกหรือยาทีออกฤทธเิป็นกลุ่มควบคุม ขนาดยาคงทีและมีการปรับเพิมขนาดยาริสเพอดาล และ
การศกึษาวจิัยระยะเปิดเผยการรักษา ในผูป่้วยใน และผูป่้วยนอกทไีดรั้บการรักษาระยะสัน (นานถงึ 12 
สปัดาห)์ และระยะยาว (นานถงึ 3 ปี) 

 

อาการไมพ่งึประสงคส์ว่นใหญเ่ป็นอาการทมีรีะดับความรุนแรงนอ้ยถงึปานกลาง 

 

ขอ้มูลจากการศกึษาแบบปกปิดทงัสองทาง มยีาหลอกเป็นกลุม่ควบคมุ- ผูป่้วยผูใ้หญ(่double-
blind, placebo-controlled Data) 

อาการไมพ่งึประสงคท์มีรีายงานมากกวา่หรอืเทา่กับ 1% ของผูป่้วยผูใ้หญท่ใีชร้สิเพอดาลในการรักษา 3 
ถงึ 8 สปัดาห ์ในการวจัิย 9 การศกึษาแบบปกปิดการรักษาทังสองทาง มยีาหลอกเป็นกลุม่ควบคมุ 
(double-blind, placebo-controlled) แสดงในตารางท ี1 
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ตารางท ี1 ขอ้มลูอาการไมพ่งึประสงคท์มีากกวา่หรอืเทา่กับ 1% ของผูป่้วยผูใ้หญท่ใีชย้ารสิเพอดาลใน
การศกึษาวจัิยแบบปกปิดการรักษาทังสองทาง มยีาหลอกเป็นกลุม่ควบคมุ (double-blind, placebo-
controlled) 

 รสิเพอดาล 

 8 มลิลกิรมั
ตอ่วนั 

รสิเพอดาล 

> 8-16 
มลิลกิรมัตอ่

วนั 

ยาหลอก 

แบง่ตามระบบอวยัวะตา่งๆ (System/Organ 
Class) 

(N = 853) (N = 198) (N = 687) 

 อาการไมพ่งึประสงค ์ % % % 

การตดิเชอืและการตดิเชอืปรสติ    

 คอหอยสว่นจมกูอักเสบ (Nasopharyngitis) 2.1 4.0 1.7 

 การตดิเชอืทางเดนิหายใจสว่นบน (Upper 
respiratory tract infection) 

1.5 2.5 1.5 

 ไซนัสอักเสบ (Sinusitis) 0.7 1.5 0.6 

 การตดิเชอืทางเดนิปัสสาวะ (Urinary tract 
infection) 

0.5 2.5 0.1 

ความผดิปกตขิองระบบเลอืดและนําเหลอืง 
(Blood and Lymphatic System Disorders) 

   

 โลหติจาง (Anemia) 0.1 1.0 0.1 

ความผดิปกตขิองระบบภมูคิุม้กนั (Immune 
System Disorders) 

   

 ภาวะภมูไิวเกนิ (Hypersensitivity) 0.1 1.0 0.1 

ความผดิปกตทิางจติ (Psychiatric Disorders)    

 นอนไมห่ลับ (Insomnia) 16.2 25.3 13.2 

 วติกกังวล (Anxiety) 7.7 11.1 4.4 

 ประสาทออ่น (Nervousness) 0.5 1.0 0.1 

ความผดิปกตขิองระบบประสาท (Nervous 
System Disorders) 

   

 กลุม่อาการพารก์นิสนั (Parkinsonism)* 19.3 17.2 7.9 

 อาการนังไมต่ดิท ี(Akathisia)* 9.8 10.1 2.7 

 ง่วงซมึ (Somnolence) 6.8 1.5 2.0 

 อาการเวยีนศรีษะ (Dizziness) 6.3 3.5 3.9 
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 อาการสงบ (Sedation) 4.6 3.0 1.3 

 อาการสนั (Tremor)* 4.2 2.5 2.5 

 ความผดิปกตใินความตงึของกลา้มเนือ (Dystonia)* 3.8 3.5 1.0 

 ภาวะง่วงงนุ (Lethargy) 2.6 0 1.3 

 อาการเวยีนศรีษะขณะเปลยีนอริยิาบถ (Dizziness 
postural) 

1.2 0 0.1 

 อาการยกึยอืเหตยุา (Dyskinesia)* 1.2 2.0 0.9 

 หมดสตชิวัขณะ (Syncope) 0.4 1.0 0 

ความผดิปกตขิองตา (Eye Disorders)    

 มองเห็นไมช่ดั (Vision blurred) 2.1 1.0 0.7 

ความผดิปกตขิองหแูละหอ้งหชูนัใน (Ear and 
Labyrinth Disorders) 

   

 ปวดห ู(Ear pain) 0.1 1.0 0.3 

ความผดิปกตขิองหวัใจ (Cardiac Disorders)    

 หัวใจเตน้เร็ว (Tachycardia) 1.1 2.5 0.1 

ความผดิปกตขิองหลอดเลอืด (Vascular 
Disorders) 

   

 ความดันโลหติตําขณะเปลยีนอริยิาบถ (Orthostatic 
hypotension) 

1.3 0.5 0.1 

 ความดันโลหติตํา(Hypotension) 0.2 1.0 0.3 

ความผดิปกตขิองทางเดนิหายใจ ทรวงอกและ
ประจนัอก (Respiratory, Thoracic and 
Mediastinal Disorders) 

   

 คัดจมกู (Nasal congestion) 2.0 6.1 1.3 

 อาการหายใจลาํบาก (Dyspnea) 0.8 2.0 0 

 เลอืดกําเดาไหล (Epistaxis) 0.5 1.5 0.1 

 การคังของไซนัส (Sinus congestion) 0.5 1.0 0.6 

ความผดิปกตขิองทางเดนิอาหาร 
(Gastrointestinal Disorders) 

   

 คลนืไส ้(Nausea) 6.4 4.0 2.6 

 ทอ้งผกู (Constipation) 4.6 9.1 3.6 
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 ธาตพุกิาร หรอื อาหารไมย่อ่ย (Dyspepsia) 4.3 6.1 2.6 

 อาเจยีน (Vomiting) 3.9 4.5 3.8 

 ทอ้งเสยี (Diarrhea) 2.3 0.5 1.9 

 นําลายหลงัมาก (Salivary hypersecretion) 2.3 1.0 0.4 

 ปากแหง้ (Dry mouth) 2.1 0 1.0 

 ความไมส่บายทอ้ง (Abdominal discomfort) 1.5 1.0 0.9 

 ปวดทอ้ง (Abdominal pain) 1.1 0.5 0.7 

 ไมส่บายทอ้ง (Stomach discomfort) 1.1 1.0 0.6 

 ปวดทอ้งสว่นบน (Abdominal pain upper) 0.7 1.0 0.1 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนอืเยอืใตผ้วิหนงั 
(Skin and Subcutaneous Tissue Disorders) 

   

 ผนืผวิหนัง (Rash) 0.8 3.5 0.9 

 ผวิแหง้ (Dry skin) 0.5 2.5 0.3 

 รังแค (Dandruff) 0.2 1.0 0 

 ตอ่มไขมันอักเสบ (Seborrheic dermatitis) 0.2 1.0 0 

 ภาวะหนังหนา (Hyperkeratosis) 0 1.0 0.3 

ความผดิปกตขิองกลา้มเนอืและเนอืเยอืเกยีวพนั 
(Musculoskeletal and Connective Tissue 
Disorders) 

   

 ปวดหลัง (Back pain) 2.5 1.0 1.6 

 ปวดขอ้ (Arthralgia) 1.5 2.5 0.6 

 ปวดแขนขา (Pain in extremity) 1.2 1.0 2.2 

ความผดิปกตขิองไตและระบบปสัสาวะ (Renal 
and Urinary Disorders) 

   

 กลันปัสสาวะไมอ่ยู ่(Urinary incontinence) 0.2 1.0 0.3 

ความผดิปกตขิองระบบสบืพนัธุแ์ละเตา้นม 
(Reproductive System and Breast 
Disorders) 

   

 ไมส่ามารถหลงันํากามออกได ้(Ejaculation failure) 0.4 1.0 0 

ความผดิปกตทิวัไป (General Disorders)    
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*โรคกลุม่พารก์นิสนัรวมทังการเกดิความผดิปกตชินดิเอก็ซท์ราพรีามดิัล (extrapyramidal symptoms), 
การหดเกร็งของกลา้มเนือโครงร่าง (musculoskeletal stiffness), การเกดิโรคพารก์นิสนั 
(parkinsonism), สภาพแขง็เกร็งกระตกุคลา้ยฟันเฟืองของแขนขา (cogwheel rigidity), ภาวะเสยีการ
เคลอืนไหว (akinesia), อาการเคลอืนไหวชา้ (bradykinesia), ภาวะเสยีการเคลอืนไหว (hypokinesia), 
ภาวะใบหนา้ปราศจากอารมณ์คลา้ยสวมหนา้กาก (masked facies), กลา้มเนือหดเกร็ง (muscle 
rigidity) และโรคพารก์นิสนั (Parkinson’s disease) อาการนังไมต่ดิท ี(akathisia) รวมถงึ ภาวะเสยีการ
เคลอืนไหว (akathisia และ กระสบักระสา่ย (restlessness) ความผดิปกตขิองการตงึของกลา้มเนือ 
(dystonia) รวมถงึ ความผดิปกตขิองการตงึของกลา้มเนือ (dystonia), ภาวะกลา้มเนอืหดเกร็ง (muscle 
spasms), การหดตัวของกลา้มเนือนอกอํานาจจติใจ (muscle contractions involuntary), กลา้มเนือหด
คา้ง (muscle contracture), การเคลอืนทขีองตารอบแกนหนา้หลัง (oculogyration), ลนิชา (tongue 
paralysis), อาการสนั (tremor) รวมถงึ อาการสนั (tremor) และ อาการสนัขณะชว่งการพกัของโรคพาร์
กนิสนั (parkinsonian rest tremor) และอาการยกึยอื (dyskinesia) รวมถงึ อาการยกึยอื (dyskinesia), 
กลา้มเนือกระตกุ (muscle twitching), โรคประสาทชกักระตกุทไีมห่ยดุ (chorea) และ โรคประสาทชกั
กระตกุทไีมห่ยดุร่วมกับโรคนวิมอืนวิเทา้ดนิเอง (choreoathetosis) 

 

ขอ้มูลจากการศกึษาแบบปกปิดทงัสองทาง มยีาหลอกเป็นกลุ่มควบคุม- ผูป่้วยสูงอายุทมีภีาวะ
สมองเสอืม (double-blind, placebo-controlled) 

อาการไมพ่งึประสงคท์มีรีายงานมากกวา่หรอืเทา่กับ 1% ทเีกดิจากการใชย้ารสิเพอดาลในผูป่้วยสงูอายทุี
มภีาวะสมองเสอืม เป็นเวลา 4-12 สปัดาหใ์นการศกึษาแบบปกปิดทังสองทาง มยีาหลอกเป็นกลุม่ควบคมุ 
(double-blind, placebo-controlled) จํานวน 6 การศกึษา ดังแสดงในตารางท ี2 รวมถงึอาการไมพ่งึ
ประสงคท์ไีมร่ะบอุยูใ่นตารางท ี1 หรอืมคีวามถมีากกวา่หรอืเท่ากับ 2 เทา่เมอืเทยีบกับอาการไมพ่งึ
ประสงคท์รีะบใุนตารางท ี1 

 

 ความลา้ (Fatigue) 2.3 1.0 1.0 

 อาการออ่นเปลยี (Asthenia) 1.3 0.5 0.6 

 มไีข ้(Pyrexia) 1.3 1.0 0.7 

 ปวดหนา้อก (Chest pain) 0.8 1.5 0.4 

ผลจากการตรวจ (Investigations)    

 คา่ creatine phosphokinase ในเลอืดเพมิขนึ 0.4 1.5 0.1 

 หัวใจเตน้เร็วขนึ (Heart rate increased) 0.2 1.5 0.1 
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ตารางท ี2 ขอ้มลูอาการไมพ่งึประสงคท์มีากกวา่หรอืเทา่กับ 1% ในการใชย้ารสิเพอดาลรักษาผูป่้วย
สงูอายทุมีภีาวะสมองเสอืม ในการศกึษาแบบปกปิดทังสองทาง มยีาหลอกเป็นกลุม่ควบคมุ (double-
blind, placebo-controlled) อาการไมพ่งึประสงคท์ไีมร่ะบใุนตารางท ี1 หรอื รายงานทคีวามถมีากกวา่
หรอืเทา่กับ 2 เทา่เมอืเปรยีบเทยีบกับตารางท ี1 

 รสิเพอดาล ยาหลอก 

แบง่ตามระบบอวยัวะตา่งๆ (System/Organ Class) (N = 1009) (N = 712) 

 อาการไม่พงึประสงค ์ % % 

การตดิเชอืและการตดิเชอืปรสติ (Infections and 
Infestations) 

  

 การตดิเชอืทางเดนิปัสสาวะ (Urinary tract infection) 12.9 10.3 

 ปอดบวม (Pneumonia) 3.1 2.4 

 เซลลเ์นอืเยอือกัเสบ (Cellulitis) 1.1 1.3 

ความผดิปกตขิองเมแทบอลซิมึและภาวะโภชนาการ 
(Metabolism and Nutrition Disorders) 

  

 ความอยากอาหารลดลง (Decreased appetite) 2.3 1.4 

ความผดิปกตทิางจติ (Psychiatric Disorders)   

 สบัสน (Confusional state) 2.7 0.1 

 ความผดิปกตขิองระบบประสาท (Nervous System 
Disorders) 

  

 ภาวะง่วงงุน (Lethargy) 7.6 2.2 

 อาการสมองขาดเลอืดชวัครู ่(Transient ischemic attack) 1.6 0.6 

 ระดับสตสิมัปชญัญะลดลง (Depressed level of 
consciousness) 

1.3 0.3 

 นําลายไหลยดื (Drooling) 1.3 0 

 หลอดเลอืดสมองผดิปกต ิ(Cerebrovascular accident) 1.1 0.4 

ความผดิปกตขิองตา (Eye Disorders)   

 เยอืตาอักเสบ (Conjunctivitis) 2.7 1.1 

ความผดิปกตขิองระบบหลอดเลอืด (Vascular 
Disorders) 

  

 ความดันโลหติตํา (Hypotension) 2.2 1.4 
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ตารางท ี2 ขอ้มลูอาการไมพ่งึประสงคท์มีากกวา่หรอืเทา่กับ 1% ในการใชย้ารสิเพอดาลรักษาผูป่้วย
สงูอายทุมีภีาวะสมองเสอืม ในการศกึษาแบบปกปิดทังสองทาง มยีาหลอกเป็นกลุม่ควบคมุ (double-
blind, placebo-controlled) อาการไมพ่งึประสงคท์ไีมร่ะบใุนตารางท ี1 หรอื รายงานทคีวามถมีากกวา่
หรอืเทา่กับ 2 เทา่เมอืเปรยีบเทยีบกับตารางท ี1 

 รสิเพอดาล ยาหลอก 

แบง่ตามระบบอวยัวะตา่งๆ (System/Organ Class) (N = 1009) (N = 712) 

 อาการไม่พงึประสงค ์ % % 

ความผดิปกตขิองระบบหายใจทรวงอกและประจนัอก 
(Respiratory, Thoracic and Mediastinal 
Disorders) 

  

 ไอ (Cough) 4.6 3.1 

 นํามกูไหล (Rhinorrhea) 1.5 0.8 

ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิอาหาร 
(Gastrointestinal Disorders) 

  

 กลนืลําบาก (Dysphagia) 1.5 1.3 

 ลําไสอ้ดุตันดว้ยอจุจาระคลา้ยเนืองอก (Fecaloma) 1.1 0.4 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนอืเยอืใตผ้วิหนงั (Skin 
and Subcutaneous Tissue Disorders) 

  

 ผนืแดง (Erythema) 4.0 4.6 

ความผดิปกตขิองกลา้มเนอืและเนอืเยอืเกยีวพนั 
(Musculoskeletal and Connective Tissue 
Disorders) 

  

 โครงสรา้งผดิปกต ิ(Posture abnormal) 1.8 0.8 

 ขอ้บวม (Joint swelling) 1.5 0.3 

ความผดิปกตทิวัไป (General Disorders)   

 แขนขาบวม (Edema peripheral) 7.7 3.9 

 มไีข ้(Pyrexia) 4.0 1.8 

 ทา่เดนิผดิปกต ิ(Gait disturbance) 3.5 1.5 

 ภาวะบวมนํากดบุ๋ม (Pitting edema) 1.5 0.3 

ผลจากการตรวจ (Investigations)   

 อณุหภมูริา่งกายสงูขนึ (Body temperature increased) 2.6 0.8 
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ขอ้มูลจากการศกึษาแบบปกปิดทงัสองทาง มยีาหลอกเป็นกลุม่ควบคุม - ผูป่้วยเด็ก (double-
blind, placebo-controlled) 

อาการไมพ่งึประสงคร์ายงานมากกวา่หรอืเทา่กับ 1% ของรสิเพอดาลทใีชรั้กษาผูป่้วยเด็กเป็นเวลา  

3-8 สปัดาหใ์นการศกึษาแบบปกปิดทังสองทาง มยีาหลอกเป็นกลุม่ควบคมุ (double-blind, placebo-
controlled) จํานวน 8 การศกึษา ไดร้ะบใุนตารางท ี3 โดยตารางท ี3 เป็นรายงานขอ้มลูของอาการไมพ่งึ
ประสงคท์ไีมไ่ดร้ะบใุนตารางท ี1 หรอือาการไมพ่งึประสงคท์มีคีวามถใีนการเกดิอาการไมพ่งึประสงค์
มากกวา่หรอืเทา่กับ 2 เทา่เมอืเปรยีบเทยีบกับตารางท ี1 

 

ตารางท ี3 อาการไมพ่งึประสงคท์เีกดิขนึมากกวา่หรอืเทา่กับ 1% ในการใชย้ารสิเพอดาลในการรักษา
ผูป่้วยเด็กในการศกึษาแบบปกปิดทงัสองทาง มยีาหลอกเป็นกลุม่ควบคมุ (double-blind, placebo-
controlled) โดยอาการไมพ่งึประสงคนี์ไมไ่ดร้ะบใุนตารางท ี1 หรอืมกีารรายงานความถมีากกวา่หรอื
เท่ากับ 2 เท่าเมอืเทยีบกับตารางท ี1 

แบง่ตามระบบอวยัวะตา่งๆ (System/Organ 
Class) 

 อาการไมพ่งึประสงค ์

รสิเพอดาล  
3 มลิลกิรมัตอ่

วนั 

(N = 344) 

% 

รสิเพอดาล 

> 3-6 
มลิลกิรมัตอ่

วนั 

(N = 95) 

% 

ยาหลอก 

(N = 349) 

% 

การตดิเชอืและการตดิเชอืปรสติ (Infections 
and Infestations) 

   

 การตดิเชอืระบบหายใจสว่นบน (Upper respiratory 
tract infection) 

5.2 2.1 3.4 

 เยอืจมกูอกัเสบ (Rhinitis) 3.5 1.1 3.2 

 ไขห้วดัใหญ ่(Influenza) 1.7 0 1.7 

ความผดิปกตขิองเมแทบอลซิมึและภาวะ
โภชนาการ (Metabolism and Nutrition 
Disorders) 

   

 ความอยากอาหารเพมิขนึ (Increased appetite) 17.2 3.2 7.2 

 ความผดิปกตทิางจติ (Psychiatric Disorders)    

 นอนไมห่ลับตนืกลางดกึ (Middle insomnia) 1.7 0 0.9 

 เฉยเมย (Listless) 0.9 1.1 0 

 ความผดิปกตขิองระบบประสาท (Nervous 
System Disorders) 

   

 ง่วงซมึ (Somnolence)  26.5 15.8 7.7 

 ปวดศรีษะ (Headache) 22.4 21.1 14.9 
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ตารางท ี3 อาการไมพ่งึประสงคท์เีกดิขนึมากกวา่หรอืเทา่กับ 1% ในการใชย้ารสิเพอดาลในการรักษา
ผูป่้วยเด็กในการศกึษาแบบปกปิดทงัสองทาง มยีาหลอกเป็นกลุม่ควบคมุ (double-blind, placebo-
controlled) โดยอาการไมพ่งึประสงคนี์ไมไ่ดร้ะบใุนตารางท ี1 หรอืมกีารรายงานความถมีากกวา่หรอื
เท่ากับ 2 เท่าเมอืเทยีบกับตารางท ี1 

แบง่ตามระบบอวยัวะตา่งๆ (System/Organ 
Class) 

 อาการไมพ่งึประสงค ์

รสิเพอดาล  
3 มลิลกิรมัตอ่

วนั 

(N = 344) 

% 

รสิเพอดาล 

> 3-6 
มลิลกิรมัตอ่

วนั 

(N = 95) 

% 

ยาหลอก 

(N = 349) 

% 

 สงบ (Sedation)  20.1 14.7 4.0 

 อาการเวยีนศรีษะ (Dizziness) 8.1 13.7 2.3 

 สนั (Tremor) 6.1 8.4 1.1 

 นําลายไหลยดื (Drooling) 4.9 2.1 1.1 

 อาการพูดไมเ่ป็นความ (Dysarthria) 1.5 1.1 0 

 ไม่มสีมาธ ิ(Disturbance in attention) 0.9 1.1 0.6 

 การทรงตัวผดิปกต ิ(Balance disorder) 0.9 1.1 0 

 นอนมาก (Hypersomnia) 0.6 1.1 0.9 

ความผดิปกตขิองหวัใจ (Cardiac Disorders)    

 ใจสนั (Palpitations) 0.6 2.1 0 

 ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิหายใจ ทรวงอก 
และประจนัอก (Respiratory, Thoracic and 
Mediastinal Disorders) 

   

 ไอ (Cough) 8.7 3.2 6.6 

 นํามกูไหล (Rhinorrhea) 4.9 2.1 3.4 

 เลอืดกําเดาไหล (Epistaxis) 3.8 4.2 1.7 

 ปวดคอหอยร่วมกลอ่งเสยีง (Pharyngolaryngeal 
pain) 

3.8 2.1 1.7 

 เลอืดคงัในปอด (Pulmonary congestion) 0.3 1.1 0.3 

ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิอาหาร 
(Gastrointestinal Disorders) 

   

 อาเจยีน (Vomiting)  13.7 8.4 9.2 
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ตารางท ี3 อาการไมพ่งึประสงคท์เีกดิขนึมากกวา่หรอืเทา่กับ 1% ในการใชย้ารสิเพอดาลในการรักษา
ผูป่้วยเด็กในการศกึษาแบบปกปิดทงัสองทาง มยีาหลอกเป็นกลุม่ควบคมุ (double-blind, placebo-
controlled) โดยอาการไมพ่งึประสงคนี์ไมไ่ดร้ะบใุนตารางท ี1 หรอืมกีารรายงานความถมีากกวา่หรอื
เท่ากับ 2 เท่าเมอืเทยีบกับตารางท ี1 

แบง่ตามระบบอวยัวะตา่งๆ (System/Organ 
Class) 

 อาการไมพ่งึประสงค ์

รสิเพอดาล  
3 มลิลกิรมัตอ่

วนั 

(N = 344) 

% 

รสิเพอดาล 

> 3-6 
มลิลกิรมัตอ่

วนั 

(N = 95) 

% 

ยาหลอก 

(N = 349) 

% 

 ปวดทอ้งสว่นบน (Abdominal pain upper) 8.4 6.3 4.6 

 ทอ้งเสยี (Diarrhea)  6.7 2.1 6.0 

 นําลายหลงัมาก(Salivary hypersecretion) 3.5 6.3 0.9 

 ไม่สบายทอ้ง (Stomach discomfort) 2.9 0 1.4 

 ปวดทอ้ง (Abdominal pain ) 2.3 2.1 0.6 

 ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนอืเยอืใตผ้วิหนงั 
(Skin and Subcutaneous Tissue Disorders) 

   

 คัน (Pruritus)  1.2 0 0 

 สวิ (Acne) 0.9 1.1 0 

ความผดิปกตขิองกลา้มเนอืและเนอืเยอืเกยีวพนั 
(Musculoskeletal and Connective Tissue 
Disorders) 

   

 ปวดกลา้มเนือ (Myalgia) 1.2 1.1 0.9 

 ปวดคอ (Neck pain)  0.3 1.1 0.3 

ความผดิปกตขิองไตและทางเดนิปสัสาวะ (Renal 
and Urinary Disorders) 

   

 อาการปัสสาวะรด (Enuresis) 6.4 1.1 5.2 

 กลันปัสสาวะไมอ่ยู ่(Urinary incontinence) 2.0 0 1.4 

 ปัสสาวะบอ่ย (Pollakiuria) 1.5 1.1 0.3 

ความผดิปกตขิองระบบสบืพนัธุแ์ละเตา้นม 
(Reproductive System and Breast 
Disorders) 

   

 นํานมไหล (Galactorrhea) 0.6 2.1 0 
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ตารางท ี3 อาการไมพ่งึประสงคท์เีกดิขนึมากกวา่หรอืเทา่กับ 1% ในการใชย้ารสิเพอดาลในการรักษา
ผูป่้วยเด็กในการศกึษาแบบปกปิดทงัสองทาง มยีาหลอกเป็นกลุม่ควบคมุ (double-blind, placebo-
controlled) โดยอาการไมพ่งึประสงคนี์ไมไ่ดร้ะบใุนตารางท ี1 หรอืมกีารรายงานความถมีากกวา่หรอื
เท่ากับ 2 เท่าเมอืเทยีบกับตารางท ี1 

แบง่ตามระบบอวยัวะตา่งๆ (System/Organ 
Class) 

 อาการไมพ่งึประสงค ์

รสิเพอดาล  
3 มลิลกิรมัตอ่

วนั 

(N = 344) 

% 

รสิเพอดาล 

> 3-6 
มลิลกิรมัตอ่

วนั 

(N = 95) 

% 

ยาหลอก 

(N = 349) 

% 

ความผดิปกตทิวัไป (General Disorders)    

 ความลา้ (Fatigue)  19.2 18.9 4.9 

 มไีข ้(Pyrexia)  8.4 3.2 6.3 

 รูส้กึไมส่บาย (Feeling abnormal) 1.2 0 0 

 เฉือยชา (Sluggishness) 0.9 1.1 0 

 แน่นหนา้อก (Chest discomfort)  0.3 1.1 0 

ผลจากการตรวจ (Investigations)    

 นําหนักขนึ (Weight increased) 4.9 2.1 0.9 

 คา่ฮอรโ์มนโพรแลคตนิในเลอืดเพมิขนึ 3.8 0 0.3 

 

ขอ้มลูจากการศกึษาวจิยัทางคลนิกิอนืๆ 

พาลเิพอรโิดนเป็นเมแทบอไลทท์มีฤีทธขิองรสิเพอรโิดน ดังนัน ขอ้มูลปฏกิริยิาไม่พงึประสงคข์องสารทัง
สองชนิด (ทังในสูตรตํารับสําหรับรับประทานและสําหรับฉีด) จะมคีวามสัมพันธซ์งึกันและกัน ในหัวขอ้
ย่อยนีจะแสดงปฏกิริยิาไม่พงึประสงคจ์ากการใชย้าเพมิเตมิทมีรีายงานจากการใชร้สิเพอรโิดน และ/หรอื 
พาลเิพอรโิดนจากการศกึษาวจิัยทางคลนิิก ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์มีรีายงานจากการใชร้สิเพอรโิดน 
และ/หรอื พาลเิพอรโิดน ในอัตรามากกว่าหรอืเท่ากับ 1% ของอาสาสมัครทไีดร้ับการรักษาดว้ยรสิเพอ
ดาลในชดุขอ้มลูรวมจาก pivotal study ควบคมุเปรยีบเทยีบกับยาหลอก แบบปกปิดสองทาง จํานวน 23 
การศกึษา (ทําการศกึษาในผูใ้หญ่จํานวน 9 การศกึษา ทําการศกึษาในผูสู้งอายุทมีีภาวะสมองเสอืม
จํานวน 6 การศกึษา และทําการศกึษาในผูป่้วยเด็กจํานวน 8 การศกึษา) ไดแ้สดงในตารางท ี4 

 

ตารางท ี4 ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์มีรีายงานจากการใชร้สิเพอรโิดน และ/หรอื พาลเิพอรโิดน ในอัตรา
มากกว่าหรือเท่ากับ 1% ของอาสาสมัครทไีดร้ับการรักษาดว้ยรสิเพอดาลในชุดขอ้มูลรวมจาก pivotal 
study ควบคุมเปรียบเทยีบกับยาหลอก แบบปกปิดสองทาง จํานวน 23 การศกึษา ซงึทําการศกึษาใน
ผูใ้หญ่จํานวน 9 การศึกษา ทําการศกึษาในผูสู้งอายุทีมีภาวะสมองเสอืมจํานวน 6 การศึกษา และ
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ทําการศกึษาในผูป่้วยเด็กจํานวน 8 การศกึษา (ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคใ์นแต่ละกลุ่มอวัยวะตามระบบจะ
แสดงเรยีงตามลําดับตัวอักษรตามพยัญชนะภาษาอังกฤษ) 

ระบบ/กลุม่อวยัวะ 

ปฏกิริยิาไม่พงึประสงค ์

ความผดิปกตทิางจติเวช (Psychiatric disorders) 

ภาวะกายใจไมส่งบ (Agitation)  นอนไมห่ลับ (Insomnia)* 

ความผดิปกตขิองระบบประสาท (Nervous system disorders) 

อาการนังไม่ตดิท ี(Akathisia*)  ภาวะการเคลอืนไหวผดิปกต ิ(Dyskinesia*) ความผดิปกตใินความตงึ
ของกลา้มเนือ (Dystonia*) โรคพารก์นิสนั (Parkinsonism*) 

ความผดิปกตขิองหลอดเลอืด (Vascular Disorders)  

ความดันโลหติสงู (Hypertension) 

ความผดิปกตขิองกลา้มเนอืและเนอืเยอืเกยีวพนั (Musculoskeletal and Connective Tissue 
Disorders) 

ปวดโครงร่างกลา้มเนือ (Musculoskeletal pain) 

ความผดิปกตทิวัไปและตําแหนง่ทมีกีารใหย้า (General disorders and administration site 
conditions) 

ท่าเดนิผดิปกต ิ(Gait abnormal)  ภาวะบวมนํา (Edema)*  ปวด (Pain) 

การบาดเจ็บ ความเป็นพษิ และภาวะแทรกซ้อนจากกระบวนการ (Injury, Poisoning and 
Procedural Complications) 

หกลม้ (Fall) 

* นอนไม่หลบั (Insomnia) หมายรวมถงึ การเรมิตน้นอนหลับยาก (initial insomnia)  การนอนไม่
หลับหลังจากสะดุง้ตนืกลางดกึหรอืเมอืตนืกอ่นเวลาปกตใินตอนเชา้ (middle insomnia)  อาการนงัไม่
ตดิท ี(Akathisia) หมายรวมถงึ อาการอยู่ไม่นิง (hyperkinesia)  กลุ่มอาการขาไม่อยู่นิง (restless 
legs syndrome)  กระสับกระส่าย (restlessness)  ภาวะการเคลอืนไหวผดิปกต ิ(Dyskinesia) 
หมายรวมถงึ อาการสันหลังอัมพาต (athetosis)  โรคประสาทชักกระตุกทีไม่หยุด (chorea)  โรค
ประสาทชักกระตุกทไีม่หยุดร่วมกับโรคนิวมอืนิวเทา้ดนิเอง (choreoathetosis)  ความผดิปกตขิองการ
เคลือนไหว (movement disorder)  กลา้มเนือกระตุก (muscle twitching) กลา้มเนือกระตุกรัว 
(myoclonus)  ความผดิปกตใินความตงึของกลา้มเนอื (Dystonia) หมายรวมถงึ ตาปิดเกร็ง 
(blepharospasm)  คอหดเกร็ง (cervical spasm)  อาการหลังแข็งเกร็งหัวทา้ยแอน่ (emprosthotonus)  
ใบหนา้หดเกร็ง (facial spasm)  ภาวะกลา้มเนือตึงตัวมาก (hypertonia)  กล่องเสียงหดเกร็ง 
(laryngospasm)  การหดตัวของกลา้มเนือนอกอํานาจจิตใจ (muscle contractions involuntary)  
อาการหดเกร็งตงึตัวของกลา้มเนือ (myotonia)  การเคลอืนทขีองตารอบแกนหนา้หลัง (oculogyration)  
อาการเกร็งหลังแอ่น (opisthotonus)  คอหอยส่วนปากหดเกร็ง (oropharyngeal spasm)  อาการงอ
เกร็งของร่างกายไปขา้งใดขา้งหนึง (pleurothotonus)  อาการยมิแสยะ (risus sardonicus)  การชัก
เกร็ง (tetany)  อัมพาตลนิ (tongue paralysis)  ลนิหดเกร็ง (tongue spasm)  อาการคอบดิ (torticollis)  
ขากรรไกรแข็ง (trismus)  กลุ่มอาการพารก์นิสนั (Parkinsonism) หมายรวมถงึ ภาวะเสียการ
เคลอืนไหว (akinesia)  อาการเคลอืนไหวชา้ (bradykinesia)  สภาพแข็งเกร็งกระตกุคลา้ยฟันเฟืองของ
แขนขา (cogwheel rigidity)  อาการนําลายไหลยดื (drooling)  ความผดิปกตชินิดเอ็กซท์ราพีรามดิัล 
(extrapyramidal symptoms)  รีเฟลกซบ์รเิวณหว่างควิผดิปกต ิ(glabellar reflex abnormal)  สภาพ
กลา้มเนือแข็งเกร็ง (muscle rigidity)  กลา้มเนือคับตึง (muscle tightness)  กลา้มเนือแข็งเกร็ง 
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(musculoskeletal stiffness)  ภาวะบวมนํา (Edema) หมายรวมถงึ ภาวะบวมนําทัวไป (generalised 
edema)  ภาวะบวมนําบรเิวณสว่นปลาย (edema peripheral)  ภาวะบวมนํากดบุม๋ (pitting edema) 

 

ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์มีรีายงานจากการใชร้สิเพอรโิดน และ/หรอื พาลเิพอรโิดน ในอัตรานอ้ยกวา่ 1% 
ของอาสาสมัครทไีดร้ับการรักษาดว้ยรสิเพอดาลในชดุขอ้มูลรวมจาก pivotal study ควบคุมเปรยีบเทยีบ
กับยาหลอก แบบปกปิดสองทาง จํานวน 23 การศกึษา (ทําการศกึษาในผูใ้หญ่จํานวน 9 การศกึษา 
ทําการศกึษาในผูส้งูอายทุมีภีาวะสมองเสอืมจํานวน 6 การศกึษา และทําการศกึษาในผูป่้วยเด็กจํานวน 8 
การศกึษา) ไดแ้สดงในตารางท ี5 

 

ตารางท ี5 ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์มีรีายงานจากการใชร้สิเพอรโิดน และ/หรอื พาลเิพอรโิดน ในอัตรา
นอ้ยกว่า 1% ของอาสาสมัครทีไดร้ับการรักษาดว้ยริสเพอดาลในชุดขอ้มูลรวมจาก pivotal study 
ควบคุมเปรียบเทียบกับยาหลอก แบบปกปิดสองทาง จํานวน 23 การศกึษา ซงึทําการศกึษาในผูใ้หญ่
จํานวน 9 การศกึษา ทําการศกึษาในผูส้งูอายุทมีภีาวะสมองเสอืมจํานวน 6 การศกึษา และทําการศกึษา
ในผูป่้วยเด็กจํานวน 8 การศกึษา (ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคใ์นแต่ละกลุ่มอวัยวะตามระบบจะแสดงเรียง
ตามลําดับตัวอักษรตามพยัญชนะภาษาอังกฤษ) 
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การตดิเชอืและการตดิเชอืปรสติ (Infections and infestations) 

ผวิหนังอักเสบจากไร (Acarodermatitis)  หลอดลมอักเสบ (Bronchitis) กระเพาะปัสสาวะอักเสบ 
(Cystitis) การตดิเชอืบรเิวณห ู(Ear infection)  การตดิเชอืบรเิวณตา (Eye infection)  การตดิเชอื 
(Infection)  การตดิเชอืเฉพาะท ี(Localized infection) โรคตดิเชอืราทเีล็บ (Onychomycosis) การตดิ
เชอืบรเิวณทางเดนิหายใจ (Respiratory tract infection) ทอนซลิอักเสบ (Tonsillitis) การตดิเชอืไวรัส 
(Viral infection) 

ความผดิปกตขิองระบบเลอืดและระบบนําเหลอืง (Blood and Lymphatic System Disorders)

ปรมิาณเม็ดเลอืดขาวอโีอซโินฟิลเพมิขนึ (Eosinophil count increased) ฮมีาโทครติลดลง (Hematocrit 
decreased)  ภาวะเม็ดเลือดขาวนิวโทรฟิลในเลือดนอ้ย (Neutropenia) ปริมาณเม็ดเลือดขาวลดลง 
(White blood cell count decreased) 

ความผดิปกตขิองตอ่มไรท้อ่ (Endocrine Disorders) 

ตรวจพบกลูโคสในปัสสาวะ (Glucose urine present) ภาวะระดับฮอร์โมนโปรแลคตินในเลือดสูง
(Hyperprolactinemia) 

ความผดิปกตขิองเมแทบอลซิมึและภาวะโภชนาการ (Metabolism and nutrition disorders)

เบอือาหาร (Anorexia) คอเลสเตอรอลในเลอืดเพมิขนึ (Blood cholesterol increased) ไตรกลเีซอไรด์
ในเลอืดเพมิขนึ(Blood triglycerides increased) ภาวะนําตาลในเลอืดสงู (Hyperglycemia)  อาการดมื
นํามากเรอืรัง (Polydipsia)  นําหนักตัวลดลง (Weight decreased) 

ความผดิปกตทิางจติเวช (Psychiatric disorders) 

อารมณ์เฉยเมย (Blunted affect) ภาวะซมึเศรา้ (Depression) ความตอ้งการทางเพศลดลง (Libido 
decreased) ฝันรา้ย (Nightmare) ความผดิปกตขิองการนอนหลับ (Sleep disorder) 

ความผดิปกตขิองระบบประสาท (Nervous system disorders) 

ความผดิปกตขิองหลอดเลอืดสมอง (Cerebrovascular disorder) อาการชกั (Convulsion)* การทํางาน
ของร่างกายไมป่ระสานสอดคลอ้งกัน (Coordination abnormal) ภาวะโคมา่ในผูป่้วยโรคเบาหวาน 
(Diabetic coma) ความรูส้กึนอ้ยเกนิ (Hypoesthesia) ขาดความรูส้กึตัว (Loss of consciousness) 
ความรูส้กึสมัผสัเพยีน (Paresthesia) ภาวะมกีารเคลอืนทมีาก (Psychomotor hyperactivity) ภาวะ 
tardive dyskinesia ไมต่อบสนองตอ่สงิเรา้ (Unresponsive to stimuli) 

ความผดิปกตขิองตา (Eye disorders) 

ตาแหง้ (Dry eye) อาการตากลอก (Eye rolling) ขอบเปลอืกตาตกสะเก็ด (Eyelid margin crusting) 
ตอ้หนิ (Glaucoma) นําตาไหลมากขนึ (Lacrimation increased) ภาวะเลอืดคังทตีา (Ocular 
hyperemia) 

ความผดิปกตขิองหแูละหอ้งหชูนัใน (Ear and labyrinth disorders) 

มเีสยีงในห ู(Tinnitus) อาการรูส้กึหมนุ (Vertigo) 

ความผดิปกตขิองหวัใจ (Cardiac disorders) 
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ปฏกิริยิาไม่พงึประสงค ์

ภาวะ atrioventricular block ภาวะหวัใจเตน้ชา้ (Bradycardia) ความผดิปกตขิองการนําสญัญาณ 
(Conduction disorder) ภาพคลนืไฟฟ้าหัวใจผดิปกต ิ(Electrocardiogram abnormal) ภาพคลนืไฟฟ้า
หัวใจชว่ง ควิทยีดืออก (Electrocardiogram QT prolonged) ภาวะหวัใจเสยีจังหวะจากเหตปุุ่ มไซนัส 
(Sinus arrhythmia) 

ความผดิปกตขิองหลอดเลอืด (Vascular Disorders) 

หนา้แดง (Flushing) 

ความผดิปกตขิองการหายใจ ทรวงอก และประจนัอก (Respiratory, thoracic and 
mediastinal disorders) 

ออกเสยีงลําบาก (Dysphonia) ภาวะระบายลมหายใจเกนิ (Hyperventilation) ปอดบวมเหตุการสดูสงิ
แปลกปลอม (pneumonia aspiration) มีเสียงแซมหายใจ (Rales) ความผิดปกติของการหายใจ
(Respiratory disorder) ภาวะ respiratory tract congestion หายใจมเีสยีงหวดี (Wheezing) 

ความผดิปกตขิองทางเดนิอาหาร (Gastrointestinal disorders) 

รมิฝีปากอักเสบ (Cheilitis) กลันอุจจาระไม่อยู่ (Fecal incontinence) ทอ้งอืด (Flatulence) กระเพาะ
อาหารและลําไสอ้ักเสบ (Gastroenteritis) ลนิบวม (Swollen tongue) ปวดฟัน (Toothache) 

ความผดิปกตขิองตบัและนําด ี(Hepatobiliary disorders) 

เอนไซม ์gamma-glutamyltransferase เพมิขนึ เอนไซมต์ับเพมิขนึ (Hepatic enzyme increased)  
เอนไซม ์transaminases เพมิขนึ 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนอืเยอืใตผ้วิหนงั (Skin and subcutaneous tissue disorders)

ผิวหนังอักเสบออกผืน (Eczema)  ผิวหนังมีสซีีดลง (Skin discoloration)  ความผดิปกตขิองผิวหนัง 
(Skin disorder)  มรีอยโรคทผีวิหนัง (Skin lesion) 

ความผดิปกตขิองกลา้มเนอืและเนอืเยอืเกยีวพนั (Musculoskeletal and Connective Tissue 
Disorders 

ขอ้แข็งเกร็ง (Joint stiffness) กลา้มเนืออ่อนแรง (Muscular weakness) การแตกสลายของเซลล์
กลา้มเนือลาย (Rhabdomyolysis) 

ความผดิปกตขิองไตและการปสัสาวะ (Renal and urinary disorders) 

ถา่ยปัสสาวะยาก (Dysuria) 

ความผดิปกตขิองระบบสบืพนัธุแ์ละเตา้นม (Reproductive System and Breast Disorders) 

ภาวะขาดประจําเดอืน (Amenorrhea) มสีารคัดหลงัจากเตา้นม (Breast discharge) ความผดิปกตขิอง
การหลังอสจุ ิ(Ejaculation disorder) การแขง็ตัวของอวัยวะเพศชายผดิปกต ิ(Erectile dysfunction) 
ภาวะเตา้นมโตขนึในเพศชาย (Gynecomastia) ความผดิปกตขิองการมปีระจําเดอืน (Menstrual 
disorder)* ความผดิปกตทิางเพศ (Sexual dysfunction) มสีารคัดหลงัจากชอ่งคลอด (Vaginal 
discharge) 
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ความผดิปกตทิวัไปและตําแหนง่ทมีกีารใหย้า (General disorders and administration site 
conditions) 

อณุหภมูริ่างกายลดลง (Body temperature decreased) หนาวสะทา้น (Chills) รูส้กึไมส่บาย 
(Discomfort) กลุม่อาการถอนยา (Drug withdrawal syndrome) ใบหนา้บวม (Face edema) 
ความรูส้กึไมส่บาย (Malaise) แขนขาเย็น (Peripheral coldness) กระหายนํา (Thirst) 

การบาดเจ็บ ความเป็นพษิ และภาวะแทรกซอ้นจากกระบวนการ (Injury, Poisoning and 
Procedural Complications) 

ปวดเนืองจากกระบวนการฉดียา (Procedural pain) 

* อาการชกั (Convulsion) หมายรวมถงึ การชักแบบ grand mal convulsion  ความผดิปกตขิอง
การมีประ จํา เดือน  (Menstrual disorder)  หมา ยรวมถึง  ประ จํ า เ ดือนมาไม่ส มํา เสมอ 
(menstruation irregular)  ประจําเดอืนมานอ้ย (oligomenorrhea) 

 

ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์มีรีายงานจากการใชร้สิเพอรโิดน และ/หรอื พาลเิพอรโิดน ในการศกึษาวจัิยทาง
คลนิิกอนื ๆ แต่ไม่มรีายงานในอาสาสมัครทไีดร้ับการรักษาดว้ยรสิเพอดาลในชดุขอ้มูลรวมจาก pivotal 
study ควบคมุเปรยีบเทยีบกับยาหลอก แบบปกปิดสองทาง จํานวน 23 การศกึษา ไดแ้สดงในตารางท ี6 

 

ตารางท ี6 ปฏิกริิยาไม่พึงประสงคท์ีมีรายงานจากการใชร้ิสเพอริโดน และ/หรือ พาลเิพอริโดน ใน
การศกึษาวจิัยทางคลนิกิอนื ๆ แตไ่มม่รีายงานในอาสาสมัครทไีดร้ับการรักษาดว้ยรสิเพอดาลในชดุขอ้มูล
รวมจาก pivotal study ควบคุมเปรียบเทียบกับยาหลอก แบบปกปิดสองทาง จํานวน 23 การศกึษา 
(ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคใ์นแต่ละกลุ่มอวัยวะตามระบบจะแสดงเรียงตามลําดับตัวอักษรตามพยัญชนะ
ภาษาอังกฤษ) 
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ความผดิปกตขิองระบบภมูคิุม้กนั (Immune system disorders)  

ปฏกิริยิาภมูแิพอ้ยา่งรุนแรง (Anaphylactic reaction) 

ความผดิปกตขิองเมแทบอลซิมึและภาวะโภชนาการ (Metabolism and nutrition disorders)

ภาวะมฮีอรโ์มนอนิซลูนิในเลอืดสงู (Hyperinsulinemia) 

ความผดิปกตทิางจติเวช (Psychiatric disorders) 

ไมถ่งึจุดสดุยอดทางเพศ (Anorgasmia) 

ความผดิปกตขิองระบบประสาท (Nervous system disorders) 

อาการหัวคลอน (Head titubation) กลุม่อาการ neuroleptic malignant syndrome 

ความผดิปกตขิองตา (Eye disorders) 

การเคลอืนไหวตาผดิปกต ิ(Eye movement disorder) กลัวแสง (Photophobia) 

ความผดิปกตขิองหวัใจ (Cardiac disorders) 

กลุม่อาการอัตราหัวใจเตน้เร็วขณะเปลยีนอริยิาบถ (postural orthostatic tachycardia syndrome) 

ความผดิปกตขิองทางเดนิอาหาร (Gastrointestinal disorders) 

ลําไสอ้ดุกัน (Intestinal obstruction) 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนอืเยอืใตผ้วิหนงั (Skin and subcutaneous tissue disorders)

ผนืแพย้า (Drug eruption) ผนืลมพษิ (Urticaria) 

ความผดิปกตขิองระบบสบืพนัธุแ์ละเตา้นม (Reproductive System and Breast Disorders) 

เจ็บคดัเตา้นม (Breast discomfort) เตา้นมคังคัด (Breast engorgement) เตา้นมขยายใหญข่นึ 
(Breast enlargement)  ประจําเดอืนมาชา้ (Menstruation delayed) 

ความผดิปกตทิวัไปและตําแหนง่ทมีกีารใหย้า (General disorders and administration site 
conditions) 

เนือเยอืแข็งกระดา้ง (Induration) 

ขอ้มลูหลงัยาออกสูต่ลาด 

อาการไมพ่งึประสงคท์พีบครังแรก เป็นอาการไมพ่งึประสงคท์เีกดิขนึหลังยาออกสูต่ลาด ในการใชย้ารสิ
เพอรโิดน และ/หรอื พาลเิพอรโิดน ไดแ้สดงในตารางท ี7 โดยมคีวามถดัีงนี 

 พบบอ่ยมาก ≥ 1/10 

 พบบอ่ย  ≥ 1/100 และ < 1/10 

 พบไมบ่อ่ย ≥ 1/1000 และ < 1/100 
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 พบนอ้ย  ≥ 1/10000 และ < 1/1000 

 พบนอ้ยมาก < 1/10000 รวมถงึ รายงานเฉพาะแยก 

ไมท่ราบ ไมส่ามารถประเมนิไดจ้ากขอ้มลูทมีอียู ่

 

ในตารางท ี7 อาการไมพ่งึประสงคแ์ละความถขีองการเกดิอาการไมพ่งึประสงคใ์นการรายงานโดยความ
สมัครใจ (spontaneous reporting rate) 

 

ตารางท ี7 อาการไมพ่งึประสงคห์ลังจากการออกสูต่ลาดเมอืใชย้ารสิเพอรโิดน และ/หรอื พาลเิพอรโิดน 
โดยแบง่ตามความถทีไีดร้ับจากการรายงานโดยความสมัครใจของรสิเพอรโิดน 

ความผดิปกตขิองระบบเลอืดและระบบนําเหลอืง (Blood and Lymphatic Disorders) 

พบนอ้ยมาก 
ภาวะแกรนูโลไซตน์อ้ย (Agranulocytosis)  ภาวะเกล็ดเลอืดนอ้ย 
(Thrombocytopenia) 

ความผดิปกตขิองตอ่มไรท้อ่ (Endocrine Disorders) 

พบนอ้ยมาก ภาวะ inappropriate antidiuretic hormone secretion 

ความผดิปกตขิองเมแทบอลซิมึและภาวะโภชนาการ (Metabolism and Nutrition 
Disorders) 

พบนอ้ยมาก 
โรคเบาหวาน (Diabetes mellitus)  ภาวะเลอืดเป็นกรดจากสารคโีตนในผูป่้วย
เบาหวาน (diabetic ketoacidosis)  ภาวะนําตาลในเลอืดตาํ (Hypoglycemia)  
อาการพษิจากนํา (Water intoxication) 

ความผดิปกตทิางจติเวช (Psychiatric Disorders) 

พบนอ้ยมาก อาการเคลอืนไหวนอ้ยหรอืมากเกนิ (Catatonia) อาการฟุ้งพลา่น (Mania)  เดนิ
ละเมอ (Somnambulism) ละเมอกนิขณะหลบั (Sleep-related eating disorder)  

ความผดิปกตขิองระบบประสาท (Nervous System Disorders) 

พบนอ้ยมาก ความผดิปกตขิองการรับรส (Dysgeusia) 

ความผดิปกตขิองตา 
 

พบนอ้ยมาก              กลุม่อาการมา่นตายว้ยโป่งทะลแุผลผา่ตัด 

ความผดิปกตขิองหวัใจ (Cardiac Disorders) 

พบนอ้ยมาก หัวใจหอ้งบนเตน้แผว่ระรัว (Atrial fibrillation) 

ความผดิปกตขิองหลอดเลอืด (Vascular Disorder) 
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พบนอ้ยมาก 
ภาวะหลอดเลอืดดําสว่นลกึมลีมิเลอืด (Deep vein thrombosis)  ภาวะลมิเลอืดอดุ
ตันหลอดเลอืดทปีอด (Pulmonary embolism) 

ความผดิปกตขิองการหายใจ ทรวงอก และประจนัอก (Respiratory, Thoracic and 
Mediastinal Disorders) 

พบนอ้ยมาก กลุม่อาการหยดุหายใจขณะนอนหลบั (Sleep apnea syndrome) 

ความผดิปกตขิองทางเดนิอาหาร (Gastrointestinal Disorders) 

พบนอ้ยมาก ตับออ่นอกัเสบ (Pancreatitis), ลําไสเ้ลก็อุดตัน (Ileus) 

ความผดิปกตขิองตบัและนําด ี(Hepatobiliary Disorders) 

พบนอ้ยมาก ดซีา่น (Jaundice) 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนอืเยอืใตผ้วิหนงั (Skin and Subcutaneous Tissue 
Disorders) 

พบนอ้ยมาก 
ศรีษะลา้น (Alopecia)  อาการบวมทเีกดิขนึทผีวิหนังชนัลกึหรอืเยอืเมอืก 
(angioedema)  กลุม่อาการสตเีวนส-์จอหน์สนั/การตายแยกสลายของหนังกาํพรา้
เหตพุษิ (Stevens-Johnson syndrome/Toxic epidermal necrolysis) 

ความผดิปกตขิองไตและการปสัสาวะ (Renal and Urinary Disorders) 

พบนอ้ยมาก ปัสสาวะคัง (Urinary retention) 

สภาวะขณะตงัครรภ ์ระยะหลงัคลอด และระยะระหวา่งคลอด (Pregnancy, Puerperium and 
Perinatal Conditions) 

พบนอ้ยมาก กลุม่อาการถอนยาในทารกแรกเกดิ (Drug withdrawal syndrome neonatal) 

ความผดิปกตขิองระบบสบืพนัธุแ์ละเตา้นม (Reproductive System and Breast Disorders) 

พบนอ้ยมาก ภาวะองคชาตแข็งคา้ง (Priapism) 

ความผดิปกตทิวัไป (General Disorders) 

พบนอ้ยมาก อณุหภมูร่ิางกายตํากว่าปกต ิ(Hypothermia) 

 

การไดร้บัยาเกนิขนาด  
อาการและอาการแสดง  

โดยทวัไปอาการและอาการแสดงทไีดร้ับรายงานเป็นผลทมีากเกนิไปของฤทธทิางเภสชัวทิยาของยาซงึ
เป็นททีราบกันอยูแ่ลว้ อาการเหลา่นี รวมถงึ อาการซมึ และสงบระงับ หวัใจเตน้เร็ว และความดันโลหติตํา 
รวมทังความผดิปกตชินดิเอก็ซท์ราพรีามดิัล (extrapyramidal symptoms) มรีายงานการเกดิภาพ
คลนืไฟฟ้าหวัใจควิทยีดืออก (QT prolongation) และการชกั ในผูป่้วยทไีดร้ับยาเกนิขนาด นอกจากนีมี
รายงานการเกดิทอรซ์าดเดอพวง (torsade de pointes) ทสีมัพันธก์ับการใช ้ยารสิเพอดาลชนดิ
รับประทานเกนิขนาดรว่มกับยาพาร็อกซทีนี 

Approved on 24-Apr-2024



31 

 

RISPERDAL OS CCDS  Created on 5 April 2024 

Version 21, 07-Apr-2020_correct the typo and translation error 

  

ในรายทเีกดิอาการเนืองจากไดร้ับยาเกนิขนาดชนดิเฉียบพลัน ควรพจิารณาถงึสาเหตขุองยาหลายชนดิที
เกยีวขอ้งทอีาจเกดิขนึได ้

การรักษา  

ควรชว่ยใหผู้ป่้วยหายใจไดส้ะดวกและทําใหม้ันใจวา่ผูป่้วยไดรั้บออกซเิจนและมกีารหายใจอยา่งเพยีงพอ 
ควรพจิารณาใหถ้า่นกัมมันต ์(activated charcoal) ร่วมกับยาระบาย 

เฝ้าตดิตามการทํางานของระบบหวัใจและหลอดเลอืดทนัท ีรวมทังวัดภาพคลนืไฟฟ้าหวัใจอยา่งตอ่เนอืง
เพอืตรวจหาความผดิปกตขิองการเตน้ของหวัใจทอีาจเกดิขนึได ้

ปัจจุบันยังไมม่ยีาตา้นพษิของรสิเพอดาลโดยเฉพาะ ดงันัน จงึควรใหก้ารรักษาตามอาการทเีกดิขนึ เมอื
ผูป่้วยมคีวามดันโลหติตําและระบบไหลเวยีนของเลอืดลม้เหลวควรรักษาดว้ยวธิกีารทเีหมาะสม เชน่ การ
ใหส้ารนําทางหลอดเลอืดดาํ และ/หรอื ใชย้าจําพวก sympathomimetic agents ในกรณีทมี ี
extrapyramidal symptoms อยา่งรุนแรงควรพจิารณาใหย้าจําพวกตา้นโคลเินอรจ์กิ (anticholinergic) 
และตดิตาม ดแูลผูป่้วยอยา่งใกลช้ดิตอ่ไปจนกว่าจะมอีาการเป็นปกต ิ

 

คณุสมบตัทิางเภสชัวทิยา 

คณุสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร ์
กลุม่ในการรักษาทางเภสชัวทิยา: ยาตา้นโรคจติอนื ๆ ATC code: N05AX08 

กลไกการออกฤทธ ิ

รสิเพอรโิดนเป็น selective monoaminergic antagonist โดยมคีณุสมบตัจํิาเพาะ ซงึมคีวามชอบจับสงู
ตอ่ตัวรับของซโีรโตนนิชนดิ 5-HT2 และตัวรับของโดปามนีชนดิ D2 นอกจากนีรสิเพอรโิดนยังสามารถจับ
กับตัวรับอะดรเีนอจคิชนดิแอลฟา 1 และรสิเพอรโิดนมคีวามชอบจับทตีาํกวา่ตอ่ตัวรับของฮสิตามนีชนดิ 
H1 และตัวรับอะดรเีนอจคิชนดิแอลฟา 2 และไมม่คีวามชอบจับตอ่ตัวรับโคลเินอรจ์คิ ถงึแมว้า่รสิเพอรโิดน
จะเป็นยาตา้น D2 ทอีอกฤทธแิรงซงึชว่ยในการบรรเทาอาการจติเภททมีอีาการดา้นบวก (positive) แตย่า
นีจะกดการเคลอืนไหว (motor activity) และเหนียวนําใหเ้กดิภาวะภวังค ์(catalepsy) ไดน้อ้ยกวา่ยา
รักษาโรคจติกลุม่เกา่ (classical neuroleptics) ความสมดลุของซโีรโตนนิในระบบประสาทสว่นกลางกับ
ฤทธติา้นโดปามนีอาจชว่ยลดอาการขา้งเคยีงทางเอก็ซท์ราพรีามดิัล (extrapyramidal side effect) ทจีะ
เกดิขนึและทําใหต้วัยาดังกลา่วมฤีทธใินการรักษาครอบคลมุอาการจติเภททมีอีาการดา้นลบ (negative) 
รวมทังอาการอนื ๆ ทเีกยีวขอ้งกับทางดา้นอารมณ์ของโรคจติเภท 

คณุสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร ์
ยารสิเพอดอล ชนดินํารับประทานมชีวีสมมลู (bio-equivalent) เทา่กับรสิเพอดอลชนดิเมด็รับประทาน 

การดดูซมึยา 

ภายหลังการรับประทาน รสิเพอรโิดนถกูดดูซมึจากทางเดนิอาหารไดอ้ยา่งสมบรูณ์และจะมคีวามเขม้ขน้
ในพลาสมาสงูสดุภายใน 1 ถงึ 2 ชวัโมง อาหารไมม่ผีลกระทบตอ่การดดูซมึตวัยา ดังนัน จงึสามารถใหร้สิ
เพอรโิดนพรอ้มหรอืไมพ่รอ้มอาหารก็ได ้

การกระจายยา 

รสิเพอรโิดนกระจายไปในรา่งกายอยา่งรวดเร็วโดยมคีา่ปรมิาตรของกระจายตัว (volume of 
distribution) 1-2 ลติรตอ่กโิลกรัม รสิเพอรโิดนจับกับอัลบูมนิและแอลฟา1-แอซดิกลัยโคโปรตนีใน
พลาสมา คา่ความสามารถในการจับกับโปรตนีในพลาสมาของรสิเพอรโิดนเทา่กับ 88 % ในขณะท ี9-
hydroxy-risperidone เทา่กับ 77% ตามลําดับ 

1 สัปดาหภ์ายหลังรับประทานยา 70% ของยาทังหมดจะถกูขับออกทางปัสสาวะ และ 14% ถกูขับออก 
ทางอจุจาระ ในปัสสาวะจะพบรสิเพอรโิดนรวมกับ 9-hydroxy-risperidone ประมาณ 35-45% ของขนาด
ยาทไีดร้ับ สว่นทเีหลอืเป็นเมแทบอไลทท์ไีมม่ฤีทธ ิ

เมแทบอลซิมึ 
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รสิเพอรโิดนถกูเมแทบอลซิมึดว้ยเอนไซม ์CYP2D6 เป็น 9-hydroxy-risperidone ซงึมฤีทธทิาง เภสชั
วทิยาคลา้ยกบัรสิเพอรโิดน ทังรสิเพอรโิดนและ 9-hydroxy-risperidone รวมกันขนึเป็นสว่นทอีอกฤทธิ
ตา้นโรคจติเภท วถิเีมแทบอลซิมึอกีทางหนงึของรสิเพอรโิดน คอื N-dealkylation 

การกําจดัยา 

หลังจากผูป่้วยโรคจติเภทรับประทานยา รสิเพอรโิดนจะถกูกาํจัดออกจากร่างกายโดยมคี่าครงึชวีติ (half-
life) ประมาณ 3 ชวัโมง คา่ครงึชวีติของการกาํจัด 9-hydroxy-risperidone และสว่น ทอีอกฤทธติา้นโรค
จติเภทออกจากร่างกายมคีา่ประมาณ 24 ชวัโมง 

สดัสว่นของขนาดยาทใีห ้(Dose proportionality) 

ในผูป่้วยสว่นมากระดับของรสิเพอรโิดนและ 9-hydroxy-risperidone จะถงึสภาวะระดับยาคงท ี(steady-
state) ภายใน 1 วันและ 4-5 วันตามลําดับ ความเขม้ขน้ของรสิเพอรโิดนในพลาสมาจะเป็นสดัสว่นกบั
ขนาดยาทไีดร้ับ (dose-proportional) เมอืใหย้าในขนาดทใีชใ้นการรักษา  

ประชากรกลุม่พเิศษ 

เด็ก 

เภสชัจลนศาสตรข์องรสิเพอรโิดน 9-hydroxy-risperidone และ สว่นทอีอกฤทธติา้นโรคจติเภทในเด็ก
คลา้ยกับในผูใ้หญ ่

ผูท้มีภีาวะไตและตบับกพรอ่ง 

จากการทดลองภายหลังรับประทานยาครังเดยีว พบวา่ในผูส้งูอายแุละผูป่้วยทมีคีวามบกพร่องในการ
ทํางานของไตจะมคีวามเขม้ขน้ของยาสว่นทอีอกฤทธใินพลาสมาสงูกวา่และมกีารลดลงของการขจัดสว่น
ของยาทอีอกฤทธติา้นโรคจติเภทในผูส้งูอาย ุ30% และในผูป่้วยทมีภีาวะไตบกพร่อง 60% ผูป่้วยทมีี
ความบกพร่องของตบัจะมคีวามเขม้ขน้ของรสิเพอรโิดนในพลาสมาเป็นปกต ิแตค่่าเฉลยีของสว่นของยา
รสิเพอรโิดนในรูปอสิระในพลาสมาเพมิขนึประมาณ 35% 

 

ขอ้มลูทไีมใ่ชท่างคลนิกิ 
ในการศกึษาพษิวทิยาแบบ (กงึ) เรอืรัง [(sub) chronic toxicity studies] โดยใหย้าในหนูแรทและสนัุข
กอ่นโตเต็มวัย ซงึเป็นวัยเจรญิพันธุ ์แตย่ังไม่โตเต็มวัย พบวา่ผลของยาทขีนึกับขนาดยามผีลทังเพศผู ้
และเพศเมยีต่ออวัยวะสบืพนัธุแ์ละตอ่มนํานม ผลดังกลา่วเกยีวขอ้งกับการเพมิระดับฮอรโ์มนโพรแลคตนิ 
(prolactin) ในซรีัมซงึเป็นผลมาจากฤทธใินการยับยังตัวรับโดพามนีชนดิ D2 ของรสิเพอรโิดน ใน
การศกึษาพษิวทิยาในหนูแรทวัยเด็ก (juvenile rat) พบว่ามอีัตราการตายของลูกหนูแรท เพมิขนึและ
พบวา่มกีารพัฒนาทางกายภาพชา้กวา่ปกต ิในการศกึษาเป็นระยะเวลา 40 สปัดาหใ์นสนัุขวัยเด็ก 
(juvenile dog) พบวา่สนัุขวัยเดก็มพีัฒนาการทางเพศชา้กวา่ปกต ิการใชย้าขนาดทคีลา้ยกับขนาดยา
สงูสดุทใีชไ้ดใ้นมนุษยใ์นวัยรุ่น (6 มลิลกิรัมต่อวัน) ไม่ไดส้ง่ผลตอ่การเจรญิเตบิโตของกระดกูในทางยาว 
(long bone growth) แต่พบวา่ผลดังกลา่วจะเกดิขนึเมอืใชข้นาดยาสงูเป็น 4 เทา่ (เมอืพจิารณาจากคา่ 
AUC) หรอื 7 เทา่ (เมอืพจิารณาในหน่วยมลิลกิรัมตอ่ตารางเมตร) ของขนาดยาสงูสดุทใีชไ้ดใ้นคนวัยรุ่น 

ขอ้มลูดา้นความปลอดภัยอนื ๆ ทังหมดทเีกยีวขอ้งกับผูส้งัจ่ายยามอีธบิายอยูใ่นหัวขอ้ตา่งๆ แลว้ 

 

ขอ้มลูรายละเอยีดเกยีวกบัเภสชัภณัฑ ์

รายการสารปรงุแตง่ยา 
 

ชนดินาํสาํหรบัรบัประทาน: 

กรดทารท์ารกิ  

กรดเบนโซอกิ    

โซเดยีมไฮดรอกไซด ์    
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นําบรสิทุธ ิ

_______________________________________ 

 
ความเขา้กนัไมไ่ดข้องตวัยา 
รสิเพอดาลชนดินําสาํหรับรับประทาน: หา้มรับประทานร่วมกับนําชา 

 

อายขุองตวัยา 
ดวูันหมดอายขุองยาบนกลอ่งยา  

รสิเพอดาลชนดินําสาํหรับรับประทาน: ทันททีเีปิดใชย้าจะมอีายไุด ้3 เดอืน หา้มแชแ่ข็ง 

 

การเก็บรกัษา 
รสิเพอดาลชนดินําสาํหรับรับประทานเก็บในอณุหภมูริะหวา่ง 15-30 องศาเซลเซยีสและหา้มแชแ่ข็ง  

เก็บยาใหพ้น้สายตาและมอืเด็ก 

 

สภาพและขนาดบรรจุ 
ชนดินาํสาํหรบัรบัประทาน 

ยารสิเพอดาลชนดินําสําหรบัรับประทานบรรจุภายในขวดแกว้สชีาขนาด 30 มลิลลิติรและ 100 มลิลลิติร 
มฝีาพลาสตกิระบบป้องกันเด็กเปิดขวด  

มหีลอดตวง (pipette) ซงึใหไ้ปพรอ้มกับขวดยาขนาด 30 มลิลลิติร และ 100 มลิลลิติร โดยมขีดี
แบง่เป็นมลิลกิรัมและมลิลลิติร ปรมิาตรตาํสดุคอื 0.25 มลิลลิติร และปรมิาตรสงูสดุคอื 3 มลิลลิติร มกีาร
พมิพข์ดีแบง่ทกุๆ 0.25 มลิลลิติร บนหลอดตวง (pipette) ถงึ 3 มลิลลิติร 

 

ขอ้แนะนําวธิกีารใชแ้ละเก็บรกัษา 
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ชนดินําสําหรับรับประทาน 

 

รูปท ี1: วธิเีปิดขวดระบบป้องกันเด็กเปิด: 

- กดฝาพลาสตกิลงดังรูปพรอ้มหมนุ
ทวนเขม็นาฬกิา 

- เปิดฝาขวด 

 

รูปท ี2: สอดหลอดตวงเขา้ไปในขวด 

รูปท ี3: ระหวา่งทจีับทแีป้นของหลอดตวง ดงึปลาย
หลอดตวงจนถงึขนาดของยา (มลิลลิติรหรอืมลิลกิรัม) 
ทตีอ้งการใช ้

 

 

รูปท ี4: จับแป้นของหลอดตวงไว ้ นําหลอดตวงออก
จากขวด ฉดียาจากหลอดตวงลงในเครอืงดมืทไีมม่ี
แอลกอฮอล ์ ยกเวน้นําชา ปิดขวดยา ลา้งหลอดตวง
ดว้ยนํา 

 

 

ผลติโดย 
รสิเพอดาล (1 มลิลกิรัมตอ่มลิลลิติร ชนดินําสําหรับรับประทาน): Janssen Pharmaceutica N.V., 
Beerse, เบลเยยีม 

 

เลขทะเบยีนตํารบัยา 
รสิเพอดาล (1 มลิลกิรัมตอ่มลิลลิติร ชนดินําสําหรับรับประทาน): 1C 142/42(N) 
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วนัทไีดร้บัอนุมตัทิะเบยีนตํารบัยา 
รสิเพอดาล (1 มลิลกิรัมตอ่มลิลลิติร ชนดินําสําหรับรับประทาน) 

วันทไีดรั้บอนุมัตทิะเบยีนตํารับยาครังแรก: 10 พฤศจกิายน 2542 

วันทไีดรั้บอนุมัตใิหป้ลด SMP: 10 พฤศจกิายน 2542 

 

วนัทแีกไ้ขเอกสารกาํกบัยาลา่สดุ  
24 เมษายน 2567 (CCDS V.07-Apr-2020) 

 

นําเขา้โดย 
บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จํากัด กรุงเทพฯ ประเทศไทย 

หากตอ้งการรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์สีงสยัเกดิจากการใชย้า กรุณาตดิตอ่บรษัิทฯ ทางอเีมล 
aepqcjacth@its.jnj.com 

หากทา่นตอ้งการขอ้มลูเพมิเตมิเกยีวกับผลติภัณฑ ์กรุณาตดิตอ่บรษัิทฯ ทางอเีมล 
medinfosea@its.jnj.com 
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