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เอกสารก ากบัยา 
 

 
 

ลีริก้าTM 
LYRICATM 

 
 

1. ช่ือผลิตภณัฑย์า  
ลรีกิา้TM (LyricaTM) 
 

2. ปริมาณและคณุสมบติัของตวัยาส าคญั 
แต่ละแคปซูล ประกอบดว้ย pregabalin (พรกีาบาลนิ) 25 มก. 50 มก. 75 มก. และ 150 มก. 
 

3. ลกัษณะและรปูแบบยาทางเภสชักรรม  
25 มก.: แคปซูลสขีาว มตีวัอกัษรสดี า “VTRS” บนปลอกแคปซูล และ “PGN 25” บนตวัแคปซูล 
 
50 มก.: แคปซูลสขีาว มแีถบสดี าคาดบนตวัแคปซูล มตีวัอกัษรสดี า "VTRS" บนปลอกแคปซูล 
และ "PGN 50" บนตวัแคปซูล 
 
75 มก.: แคปซูลสขีาว-สม้ มตีวัอกัษรสดี า “VTRS” บนปลอกแคปซูล และ “PGN 75” บนตวั
แคปซูล 
 
150 มก.: แคปซูลสขีาว มตีวัอกัษรสดี า “VTRS” บนปลอกแคปซูล และ “PGN 150” บนตวัแคปซูล 
 

4. คณุสมบติัทางคลินิก 
4.1 ข้อบ่งใช้ในการรกัษา 

อาการปวดท่ีเกิดจากความผิดปกติของเส้นประสาท (Neuropathic pain) 
pregabalin มขีอ้บ่งใชส้ าหรบัการรกัษาอาการปวดทีเ่กดิจากความผดิปกตขิองเสน้ประสาท
สว่นกลางและสว่นปลายในผูใ้หญ่ รวมทัง้อาการปวดทีเ่กดิจากความผดิปกตขิองเสน้ประสาทสว่น
ปลายในผูป่้วยโรคเบาหวาน (diabetic peripheral neuropathy) และภายหลงัการเป็นโรคงสูวดั 
(post-herpetic neuralgia) 
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โรคลมชกั 
pregabalin มขีอ้บ่งใชเ้ป็นยาเสรมิร่วมกบัยากนัชกัมาตรฐานในการรกัษาโรคลมชกัแบบ partial 
seizure ทัง้ทีม่แีละไม่ม ีsecondary generalization ในผูใ้หญ่ 
 
โรควิตกกงัวลทัว่ไป (Generalized Anxiety Disorder) 
pregabalin มขีอ้บ่งใชส้ าหรบัการรกัษาโรควติกกงัวลทัว่ไปในผูใ้หญ่ 
 
Fibromyalgia 
pregabalin มขีอ้บ่งใชส้ าหรบัการรกัษาอาการปวดกลา้มเนื้อและเสน้เอน็ 
 

4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
ขนาดรบัประทานอยู่ระหว่าง 150–600 มก. ต่อวนั โดยแบ่งรบัประทาน 2-3 ครัง้ 
 
pregabalin อาจใหโ้ดยการรบัประทานร่วมกบัอาหารหรอืไม่กไ็ด้ 
 
อาการเจบ็ปวดท่ีเกิดจากความผิดปกติของเส้นประสาท (Neuropathic pain) 
ควรเริม่การรกัษาดว้ย pregabalin ในขนาด 150 มก. ต่อวนั ขนาดรบัประทานอาจเพิม่ขึน้เป็น 300 
มก. ต่อวนั หลงัจากทีไ่ดร้บัยาไป 3-7 วนั ขึน้กบัการตอบสนองและความทนต่อยาของผูป่้วยแต่ละ
ราย และถ้าจ าเป็นอาจเพิม่ขนาดรบัประทานไดส้งูสุดถงึ 600 มก. ต่อวนัในอกี 7 วนัถดัมา 
 
โรคลมชกั (Epilepsy) 
ควรเริม่การรกัษาดว้ย pregabalin ในขนาด 150 มก. ต่อวนั ขนาดรบัประทานอาจเพิม่ขึน้เป็น 300 
มก. ต่อวนั หลงัจากทีไ่ดร้บัยาไปแลว้ 1 สปัดาห ์ขึน้กบัการตอบสนองและความทนต่อยาของผูป่้วย
แต่ละราย และอาจเพิม่ขนาดรบัประทานสงูสุดไดถ้งึ 600 มก. ต่อวนั ในอกีสปัดาหถ์ดัมา 
 
โรควิตกกงัวลทัว่ไป (Generalized Anxiety Disorder) 
ขนาดรบัประทานอยู่ระหว่าง 150–600 มก. ต่อวนั โดยแบ่งรบัประทาน 2-3 ครัง้ ควรมกีารประเมนิ
ซ ้าถงึความจ าเป็นในการรกัษาอย่างสม ่าเสมอ 
 
สามารถเริม่การรกัษาดว้ย pregabalin ในขนาด 150 มก. ต่อวนั ขนาดรบัประทานอาจเพิม่ขึน้เป็น 
300 มก. ต่อวนั หลงัจากทีไ่ดร้บัยาไปแลว้ 1 สปัดาห ์ขึน้กบัการตอบสนองและความทนต่อยาของ
ผูป่้วยแต่ละราย หลงัจากนัน้อกีหนึ่งสปัดาห ์อาจเพิม่ขนาดรบัประทานไดถ้งึ 450 มก. ต่อวนั 
ขนาดรบัประทานสงูสุดอาจเพิม่ไดถ้งึ 600 มก. ต่อวนัในอกีสปัดาหถ์ดัมา 
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Fibromyalgia 
ส าหรบัผูป่้วยสว่นใหญ่ช่วงขนาดยาปกตคิอื 300-450 มก. ต่อวนั โดยแบ่งใหว้นัละ 2 ครัง้ ผูป่้วย
บางรายอาจไดร้บัประโยชน์เพิม่เตมิทีข่นาดยา 600 มก. ต่อวนั ควรเริม่การรกัษาดว้ยขนาด 75 
มก. วนัละ 2 ครัง้ (150 มก. ต่อวนั) ขนาดรบัประทานอาจเพิม่ขึน้เป็น 150 มก. วนัละ 2 ครัง้ (300 
มก.ต่อวนั) ภายใน 1 สปัดาหข์ึน้กบัประสทิธภิาพและความทนต่อยา ผูป่้วยทีไ่ม่ไดร้บัประโยชน์
อย่างเพยีงพอดว้ยขนาดการรกัษา 300 มก. ต่อวนั อาจเพิม่ขนาดรบัประทานไดถ้งึ 225 มก. วนัละ 
2 ครัง้ (450 มก. ต่อวนั) ถา้จ าเป็น ในผูป่้วยบางรายอาจเพิม่ขนาดรบัประทานสงูสุดไดถ้งึ 600 มก. 
ต่อวนั หลงัจากทีไ่ดร้บัยาไปแลว้ 1 สปัดาหถ์ดัมา ทัง้นี้ขึน้กบัการตอบสนองและความทนต่อยาของ
ผูป่้วยแต่ละราย 
 
การหยุดใช้ยา pregabalin 
หากตอ้งหยุดใชย้า pregabalin แนะน าใหค้่อยๆ ลดยาลงอย่างชา้ๆ ในช่วงเวลาอย่างน้อย 1 
สปัดาห ์
 
ผู้ป่วยท่ีมีการท างานของไตบกพร่อง 
การลดขนาดยาในผูป่้วย ทีไ่ตท างานบกพร่องจะตอ้งพจิารณาเป็นรายๆ ไป ตามสภาวะการท างาน
ของไต [creatinine clearance (CLcr)] (ดหูวัขอ้ 5.2 คุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร ์- เภสชั
จลนศาสตรใ์นผูป่้วยกลุ่มพเิศษ - การท างานของไตบกพร่อง) ตามทีร่ะบุในตารางที ่1 ซึง่ก าหนด
โดยสตูรดงัต่อไปนี้ 
 

CLcr (มลิลลิติร/นาท)ี = 
[140 – อายุ (ปี)] x น ้าหนกั (กโิลกรมั) 

(x 0.85 ส าหรบัผูป่้วยหญงิ) 
72 x ระดบั creatinine ในซรีมั (มก./เดซลิติร) 

 
ส าหรบัผูป่้วยทีไ่ดร้บัการลา้งไตผ่านไตเทยีม (hemodialysis) ควรมกีารปรบัขนาดรบัประทานของ 
pregabalin ต่อวนั ตามสภาวะการท างานของไต และนอกเหนือจากขนาดรบัประทานต่อวนัแลว้ 
ควรใหย้าเสรมิตามหลงัทนัททีุก 4 ชัว่โมงของการลา้งไตผ่านไตเทยีม (ดตูารางที ่1) 
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ตารางท่ี 1 การปรบัขนาดรบัประทาน pregabalin ตามสภาวะการท างานของไต 
 ขนาดรบัประทาน pregabalin 

ทัง้หมดต่อวนั* 
 

การก าจดั Creatinine (CLcr) 
(มิลลิลิตร/นาที) 

ขนาดเร่ิมต้น 
(มก./วนั) 

ขนาดสูงสุด 
(มก./วนั) 

การให้ยา 

มากกว่าหรือเท่ากบั 60 150 600 แบ่งใหว้นัละ 2 หรอื 3 
ครัง้ 

มากกว่าหรือเท่ากบั 30  
ถึง น้อยกว่า 60 

75 300 แบ่งใหว้นัละ 2 หรอื 3 
ครัง้ 

มากกว่าหรือเท่ากบั 15  
ถึง น้อยกว่า 30 

25-50 150 วนัละครัง้ หรอืแบ่งให้
วนัละ 2 ครัง้ 

น้อยกว่า 15 25 75 วนัละครัง้ 
ขนาดรบัประทานเสริม ภายหลงัการล้างไตผ่านไตเทียม (hemodialysis) (มก.) 

 25 100 วนัละครัง้+ 
TID = แบ่งรบัประทานวนัละ 3 ครัง้, BID = แบ่งรบัประทานวนัละ 2 ครัง้, QD = รบัประทานวนัละ 1 ครัง้ 
* ขนาดรบัประทานทัง้หมดต่อวนั (มก./วนั) ควรแบ่งใหต้ามทีบ่่งใน “การใหย้า” โดยค านวณออกมาเป็น
ขนาด (มก.) ต่อมือ้ 
+ ขนาดรบัประทานเสรมิคอืขนาดรบัประทานทีใ่หเ้พิม่ครัง้เดยีว 
 
การใช้ในผู้ป่วยท่ีมีการท างานของตบับกพร่อง 
ไม่จ าเป็นตอ้งปรบัขนาดยาส าหรบัผูป่้วยทีม่กีารท างานของตบับกพร่อง (ดหูวัขอ้ 5.2 คุณสมบตัิ
ทางเภสชัจลนศาสตร ์- เภสชัจลนศาสตรใ์นผูป่้วยกลุ่มพเิศษ - การท างานของตบับกพร่อง) 
 
การใช้ในเดก็และวยัรุ่น (อายุ 12 ถึง 17 ปี) 
ยงัไม่มกีารศกึษาความปลอดภยัและประสทิธภิาพของ pregabalin ในผูป่้วยเดก็ทีม่อีายุต ่ากว่า 12 
ปีและในวยัรุ่น 
 
ไม่แนะน าใหใ้ชย้าในเดก็ (ดูหวัขอ้ 5.3 ขอ้มลูความปลอดภยัก่อนท าการวจิยัทางคลนิิก) 
 
การใช้ในผู้สูงอายุ (มากกว่า 65 ปี) 
อาจจ าเป็นตอ้งลดขนาดยา pregabalin ในผูป่้วยสงูอายุ เนื่องจากการท างานของไตลดลง (ดหูวัขอ้ 
5.2 คุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร ์- เภสชัจลนศาสตรใ์นผูป่้วยกลุ่มพเิศษ - ผูส้งูอายุ (มากกว่า 
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65 ปี)) 
 

4.3 ข้อห้ามใช้ 
เมื่อมภีาวะภูมไิวเกนิต่อสารออกฤทธิห์รอืสว่นประกอบอื่นในต ารบัยา 
 

4.4 ค าเตือนพิเศษและข้อควรระวงัในการใช้ยา 
ผูป่้วยทีม่ปัีญหาทางพนัธุกรรมของ galactose intolerance ซึง่พบไดน้้อย การขาดเอนไซม ์Lapp 
lactase หรอืมกีารดูดซมึ glucose–galactose ไม่ด ีไม่ควรรบัประทานยานี้ 
 
ผูป่้วยเบาหวานบางรายทีม่นี ้าหนกัตวัเพิม่ขึน้เมื่อรกัษาดว้ย pregabalin อาจจ าเป็นตอ้งปรบัยาลด
น ้าตาลในเลอืด 
 
มรีายงานประสบการณ์หลงัวางจ าหน่ายของการเกดิปฏกิริยิาภูมไิวเกนิ รวมทัง้ angioedema 
ดงันัน้ควรหยุดใช ้pregabalin ทนัทหีากเกดิอาการของ angioedema เช่น บวมทีห่น้า รอบปาก 
หรอืทางเดนิหายใจสว่นบน 
 
การรกัษาดว้ย pregabalin ท าใหเ้กดิอาการมนึงงและง่วงนอน ซึง่สามารถเพิม่อุบตักิารณ์ของการ
บาดเจบ็จากอุบตัเิหตุ (หกลม้) ในผูป่้วยสงูอายุ หลงัจากยาวางจ าหน่ายมรีายงานของอาการหมด
สต ิสบัสน และความบกพร่องทางจติ (mental impairment) ดงันัน้ควรแนะน าใหผู้ป่้วยระมดัระวงั
ตวั จนกว่าจะคุน้เคยกบัผลทีอ่าจเกดิขึน้จากยา 
 
จากประสบการณ์หลงัวางจ าหน่าย มรีายงานการเกดิสายตามวัแบบชัว่คราว และการเปลีย่นแปลง
อื่นๆ ในดา้นความชดัเจนในการมองเหน็ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย pregabalin การหยุดยา 
pregabalin อาจท าใหอ้าการทางสายตาเหล่านี้หายไปหรอืดขีึน้ 
 
ยงัมขีอ้มลูไม่เพยีงพอส าหรบัการถอนยาต้านการชกัทีใ่หร้่วมกนั เพือ่ท าการรกัษาเดีย่วดว้ย 
pregabalin หลงัจากสามารถควบคุมอาการชกัได ้โดยใช ้pregabalin ในลกัษณะใชร้่วมในการ
รกัษา  
 
พบอาการถอนยา pregabalin หลงัจากหยุดใชย้าในผูป่้วยบางรายทีไ่ดร้บัการรกัษาเป็นระยะเวลา
สัน้และยาว อาการทีพ่บไดแ้ก่ นอนไม่หลบั ปวดศรีษะ คลื่นไส ้วติกกงัวล ภาวะหลัง่เหงือ่มาก และ
ทอ้งเสยี  
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ยงัไม่ทราบแน่ชดัถงึการออกฤทธิข์องยา pregabalin ที ่receptor sites ซึง่สมัพนัธ์กบัการใชย้า
ในทางทีผ่ดิ พบว่ามรีายงานขอ้มลูการใชย้าไม่ถูกตอ้ง การใชย้าในทางทีผ่ดิ และการตดิยาหลงั 
จากทีย่าออกสูท่อ้งตลาด ควรประเมนิผูป่้วยอย่างระมดัระวงัส าหรบัประวตักิารใชย้าในทางทีผ่ดิ 
และ/หรอืความผดิปกตทิางจติเวช ควรใชค้วามระมดัระวงัเมื่อพจิารณาการใชย้า pregabalin ใน
ผูป่้วยทีใ่ชส้ารเสพตดิในปัจจุบนั หรอืมปีระวตักิารใชส้ารเสพตดิ ซึง่มคีวามเสีย่งสงูขึน้ต่อการใชย้า 
pregabalin ในทางทีผ่ดิ (ดูหวัขอ้ 5.1 คุณสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร)์ 
 
ควรสงัเกตผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยา pregabalin ถงึอาการแสดงและอาการของการใช ้
pregabalin ไม่ถูกตอ้ง การใชใ้นทางทีผ่ดิ หรอืการตดิยา (เช่น การเกดิอาการทนต่อยา ตอ้งใชย้า
ในขนาดสงูขึน้ มพีฤตกิรรมอยากยา) เช่นเดยีวกบัยาอื่นๆ ทีอ่อกฤทธิต์่อระบบประสาทสว่นกลาง 
 
มรีายงานการท างานของไตดขีึน้หลงัจากหยุดยาหรอืลดขนาดของ pregabalin ลง แมว้่ายงัไม่มี
การศกึษาอย่างเป็นระบบถงึผลของการหยุดใชย้าต่อการกลบัคนืเป็นปกตขิองไตทีว่ายไปกต็าม 
 
มรีายงานหลงัยาวางจ าหน่ายพบว่ามผีูป่้วยบางรายทีไ่ดร้บัยา pregabalin แลว้มภีาวะหวัใจ
ลม้เหลว แมว้่าไม่พบความสมัพนัธท์ีเ่ป็นเหตุและผลต่อกนัระหว่าง pregabalin กบัภาวะหวัใจ
ลม้เหลว จากผลการศกึษาระยะสัน้ในผูป่้วยทีไ่ม่มอีาการของโรคหลอดเลอืดสว่นปลายหรอื
โรคหวัใจอย่างมนียัส าคญั ไม่พบว่ามคีวามสมัพนัธอ์ย่างชดัเจนระหว่างอาการบวมตามแขนขากบั
ผลแทรกซอ้นทางหวัใจและหลอดเลอืด เช่นความดนัโลหติสงูหรอืโรคหวัใจลม้เหลว เนื่องจากมี
ขอ้มลูจ ากดัในผูป่้วยโรคหวัใจลม้เหลวชนิดรุนแรง จงึควรใช ้pregabalin ดว้ยความระมดัระวงัใน
ผูป่้วยเหล่านี้ (ดหูวัขอ้ 4.8 ผลอนัไม่พงึประสงค)์ 
 
โปรดใชค้วามระมดัระวงัเมื่อจ่ายยา pregabalin ร่วมกบัยากลุ่ม opioid  เนื่องจากมคีวามเสีย่งทีย่า
จะไปกดระบบประสาทสว่นกลาง การศกึษาเชงิสงัเกตในผูใ้ชย้ากลุ่ม opioid พบว่า ผูป่้วยทีไ่ดร้บั 
pregabalin ร่วมกบัยากลุ่ม opioid จะเสีย่งต่อการเสยีชวีติเนื่องจากยาในกลุ่ม opioid มากขึน้  เมื่อ
เทยีบกบัการใชย้ากลุ่ม opioid เพยีงอย่างเดยีว (Odds ratio ทีป่รบัแลว้ [aOR], 1.68 [95% CI, 
1.19 ถงึ 2.36]) 
 
ผูห้ญงิทีส่ามารถมบีุตรได/้การคุมก าเนิด 
การใชย้า pregabalin ในไตรมาสแรกของการตัง้ครรภ์ อาจท าใหท้ารกในครรภเ์กดิความผดิปกติ
แต่ก าเนิดทีรุ่นแรง ไม่ควรใชย้า pregabalin ระหว่างตัง้ครรภ ์เวน้แต่ว่าประโยชน์ทีม่ารดาจะไดร้บั
มมีากกว่าความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ต่อทารกในครรภอ์ย่างชดัเจน ผูห้ญงิทีส่ามารถมบีุตรไดต้อ้งใช้
วธิกีารคุมก าเนิดทีม่ปีระสทิธภิาพระหว่างการรกัษา (ดูหวัขอ้ 4.6 ผลของยาต่อการเจรญิพนัธุแ์ละ
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การใชย้าในสตรมีคีรรภแ์ละสตรใีหน้มบุตร) 
 

4.5 อนัตรกิริยา (interaction) กบัยาอ่ืนๆและในรปูแบบอ่ืน 
เนื่องจาก pregabalin สว่นใหญ่ถูกขบัออกทางปัสสาวะในรปูทีไ่ม่เปลีย่นแปลง และผ่านกระบวน 
การเมตาบอลซิมึในร่างกายมนุษยน้์อยมาก (น้อยกว่า 2% ของขนาดรบัประทานทีต่รวจพบทาง
ปัสสาวะในรปูเมตาบอไลท์) ไม่มฤีทธิย์บัยัง้เมตาบอลซิมึของยาอื่นในหลอดทดลอง และไม่จบักบั
โปรตนีในพลาสมา ดงันัน้ pregabalin จงึไม่น่าจะท าใหเ้กดิหรอืถูกท าใหเ้กดิอนัตรกริยิากบัยาอื่นที่
ไดร้บัร่วมในทางเภสชัจลนศาสตร์ 
 
จากการศกึษาในร่างกาย (in vivo) ไม่พบการเกดิอนัตรกริยิาทางเภสชัจลนศาสตรท์ีม่คีวามสมัพนัธ์
ในทางคลนิิกระหว่าง pregabalin กบั phenytoin, carbamazepine, valproic acid, lamotrigine, 
gabapentin, lorazepam, oxycodone หรอื ethanol จากการวเิคราะหเ์ภสชัจลนศาสตรใ์นหมู่
ประชากร ไม่พบว่ายาลดน ้าตาลในเลอืดชนิดรบัประทาน ยาขบัปัสสาวะ อนิซูลนิ phenobarbital, 
tiagabine และ topiramate มผีลทางคลนิิกอย่างมนีัยส าคญัต่อการก าจดัยา pregabalin 
 
การให ้pregabalin ร่วมกบัยาคุมก าเนิดชนิดรบัประทาน norethisterone และ/หรอื ethinyl 
oestradiol ต่างไม่มผีลต่อเภสชัจลนศาสตรท์ีภ่าวะ steady state ของยาใดยาหนึ่ง pregabalin อาจ
เสรมิฤทธิข์อง ethanol และ lorazepam ในการศกึษาทางคลนิิกแบบควบคุมพบว่าการรบัประทาน 
pregabalin หลายครัง้ร่วมกบั oxycodone, lorazepam หรอื ethanol ไม่มผีลทีส่ าคญัทางคลนิิกต่อ
การหายใจ pregabalin เหมอืนจะเสรมิฤทธิใ์นการท าใหเ้กดิความบกพร่องทางการรบัรู ้และ
ทางการเคลื่อนไหวผดิปกตขิองกลา้มเนื้อ (gross motor function) ทีเ่กดิจาก oxycodone 
 
จากประสบการณ์หลงัจากยาวางจ าหน่าย มรีายงานการหายใจลม้เหลว โคม่าและเสยีชวีติในผูป่้วย
ทีร่บัประทาน pregabalin และยากดระบบประสาทสว่นกลางอื่นๆ รวมถงึในผูป่้วยทีเ่ป็นผูใ้ชส้าร
เสพตดิ  มรีายงานหลงัยาวางจ าหน่ายเมื่อให้ pregabalin ร่วมกบัยาทีส่ามารถท าใหเ้กดิอาการ
ทอ้งผกู เช่น กลุ่มยาแก้ปวด opioid ถงึเหตุการณ์ทีส่มัพนัธก์บัการท างานของทางเดนิอาหาร
สว่นล่างทีล่ดลง (เช่น ล าไสอุ้ดตนั  ล าไสเ้ลก็สว่นไอเลยีมเป็นอมัพาต ทอ้งผกู) 
 
ยงัไม่มกีารศกึษาอนัตรกริยิาทางเภสชัพลศาสตรใ์นอาสาสมคัรสงูอายุ 
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4.6 ผลของยาต่อการเจริญพนัธุแ์ละการใช้ยาในสตรีมีครรภแ์ละสตรีให้นมบุตร 
สตรีมีครรภ ์
ขอ้มลูจากการใช ้pregabalin ในสตรมีคีรรภย์งัมอียู่จ ากดั 
 
ขอ้มลูจากการศกึษาเชงิสงัเกตในสตรมีคีรรภ์มากกว่า 2,700 รายทีไ่ดร้บัยา pregabalin โดยการ
เกบ็รวบรวมขอ้มลูเป็นกจิวตัรจากทะเบยีนทางธุรการและเวชระเบยีนในประเทศเดนมารก์ 
ฟินแลนด ์นอรเ์วย ์และสวเีดน ไม่พบการเกดิสภาพวริูปแต่ก าเนิดทีรุ่นแรง ผลลพัธไ์ม่พงึประสงค์
เมื่อคลอด (birth outcomes) หรอืความผดิปกตดิา้นพฒันาการทางระบบประสาทของบุตรในสตรมีี
ครรภ์ทีไ่ดร้บัยา pregabalin เพิม่ขึน้อย่างมนียัส าคญั 
 
สภาพวิรปูแต่ก าเนิดทีร่นุแรง 
อตัราสว่นความชุก (adjusted prevalence ratios [aPRs]) และช่วงความเชื่อมัน่ (confidence 
intervals [CI]) 95% ในการวเิคราะห ์meta-analysis มาตรฐานซึ่งใชข้อ้มลูจากสตรมีคีรรภใ์นระยะ
สามเดอืนแรกทีไ่ดร้บัยา pregabalin เป็นยาเพยีงชนิดเดยีวในการรกัษาเทยีบกบัสตรมีคีรรภใ์น
ระยะสามเดอืนแรกทีไ่ม่ไดร้บัยากนัชกัคอื 1.14 (0.96-1.35) 
 
ผลด้านพฒันาการทางระบบประสาทเมือ่คลอดและหลงัคลอด 
ไม่พบผลทีม่นีัยส าคญัทางสถติขิองการเกดิการตายคลอด (stillbirth) น ้าหนกัตวัแรกคลอดต ่า การ
คลอดก่อนก าหนด ทารกขนาดตวัเลก็ไม่สมกบัอายุครรภ ์คะแนน Apgar ต ่า และศรีษะมขีนาดเลก็
เกนิ 
 
การศกึษาในประชากรเดก็ทีไ่ดร้บัยาเมื่ออยู่ในครรภ ์ไม่พบหลกัฐานของการเพิม่ความเสีย่งในการ
เกดิโรคสมาธสิัน้ (attention deficit hyperactivity disorder [ADHD]) กลุ่มอาการออทซิมึ (autism 
spectrum disorders [ASD]) และความบกพร่องทางสตปัิญญา แต่อย่างใด 
 
การศกึษาในสตัวพ์บว่ามพีษิต่อระบบสบืพนัธุ ์(ดหูวัขอ้ 5.3 ขอ้มลูความปลอดภยัก่อนท าการวจิยั
ทางคลนิิก) ไม่ควรใช ้pregabalin ในระหว่างการมคีรรภ์ ยกเวน้ประโยชน์ทีม่ารดาจะไดร้บัสงูกว่า
ความเสีย่งทีม่โีอกาสเกดิขึน้ต่อทารกในครรภอ์ย่างชดัเจน ตอ้งใชว้ธิคีุมก าเนิดทีม่ปีระสทิธผิลใน
สตรวียัเจรญิพนัธุท์ีใ่ชย้านี้ (ดหูวัขอ้ 4.4 ค าเตอืนพเิศษและขอ้ควรระวงัในการใชย้า) 
 



PI Title: Pregabalin 
PI rev no.: 20.1 
PI Date: June 14, 2024 
Country: Thailand 
Reference CCDS ver:26; date: May 23, 2023 

9 

สตรีให้นมบุตร 
pregabalin ถูกขบัออกทางน ้านมของสตรใีหน้มบุตร (ดูหวัขอ้ 5.2 คุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร)์ 
เนื่องจากยงัไม่มขีอ้มลูความปลอดภยัของ pregabalin ในทารก จงึไม่แนะน าใหม้ารดาใหน้มบุตรใน
ระหว่างทีร่กัษาดว้ย pregabalin แพทยต์อ้งตดัสนิใจว่าจะยุตกิารใหน้มบุตรหรอืยุตกิารรกัษาดว้ย 
pregabalin โดยพจิารณาถงึผลประโยชน์ทีเ่ดก็จะไดร้บัจากการใหน้มบุตร และผลประโยชน์ในการ
รกัษาทีม่ตี่อมารดา 
 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัข่ียานพาหนะและการใช้เครื่องจกัรกล 
pregabalin อาจท าใหม้อีาการมนึงงและงว่งนอน ดงันัน้อาจมผีลต่อความสามารถในการขบัขี่
ยานพาหนะหรอืการใชเ้ครื่องจกัรกล แนะน าไม่ใหผู้ป่้วยขบัขีย่านพาหนะ หรอืท างานกบัเครื่องจกัร
ทีซ่บัซอ้น หรอืมสีว่นร่วมในกจิกรรมทีม่แีนวโน้มจะเกดิอนัตรายจนกว่าจะเป็นทีท่ราบว่ายามผีลต่อ
ความสามารถในการท ากจิกรรมเหล่านี้หรอืไม่ 
 

4.8 ผลอนัไม่พึงประสงค ์
โครงการวจิยัทางคลนิิกของ pregabalin มผีูป่้วยเขา้ร่วมมากกว่า 12000 คนทีไ่ดร้บั pregabalin 
ในจ านวนนี้มผีูป่้วยมากกว่า 7000 คน ทีเ่ขา้ร่วมการศกึษาแบบปิดฉลากทัง้ 2 ทาง โดยมยีาหลอก
เป็นตวัควบคุม ปฏกิริยิาอนัไม่พงึประสงคท์ีม่รีายงานบ่อยทีสุ่ดคอื มนึงง และงว่งนอน ปฏกิริยิาอนั
ไม่พงึประสงคม์กัมคีวามรุนแรงในระดบัเลก็น้อยจนถงึปานกลาง ในการศกึษาทัง้หมดทีม่ีกลุ่ม
ควบคุม อตัราการหยุดยาอนัเน่ืองมาจากปฏกิริยิาอนัไม่พงึประสงคเ์ป็น 14% ส าหรบักลุ่มผูป่้วยที่
ไดร้บั pregabalin และ 5% ส าหรบักลุ่มผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอก ปฏกิริยิาอนัไม่พงึประสงคท์ีม่ผีลให้
หยุดการรกัษาบ่อยทีสุ่ดของกลุ่มทีไ่ด ้pregabalin คอื มนึงง และงว่งนอน 
 
ในการวเิคราะหแ์บบรวมจากการศกึษาทางคลนิิก มรีายงานปฏกิริยิาอนัไม่พงึประสงคจ์ากยาซึง่
สมัพนัธก์บัการรกัษาทีถู่กคดัเลอืกทัง้หมดตามตารางขา้งล่างโดยแบ่งตามระบบอวยัวะของร่างกาย 
ค่าความถีข่องเหตุการณ์เหล่านี้ค านวณจากขอ้มลูปฏกิริยิาอนัไม่พงึประสงคจ์ากยาทีม่ี
ความสมัพนัธเ์ชงิเหตุผลทัง้หมดในชุดขอ้มลูจากการวจิยัทางคลนิิก (พบบ่อยมาก (มากกว่าหรอื
เท่ากบั 1/10) พบบ่อย (มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/100, น้อยกว่า 1/10) พบไม่บ่อย (มากกว่าหรอื
เท่ากบั 1/1000, น้อยกว่า 1/100) และ พบน้อย (น้อยกว่า 1/1000)) 
 
ปฏกิริยิาอนัไม่พงึประสงคท์ีร่ายงานดา้นล่างอาจมคีวามเกีย่วขอ้งกบัโรคทีเ่ป็นอยู่และ/หรอืยาทีใ่ช้
ร่วมดว้ย 
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ตารางท่ี 2 ปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงคจ์ากยาท่ีพบในประสบการณ์การวิจยัทางคลินิก 
ระบบอวยัวะของร่างกาย ปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงคจ์ากยา 

การติดเชื้อและการติดเชื้อปรสิต 
พบบ่อย จมกูและคอหอยอกัเสบ  
ความผิดปกติของเลือดและระบบน ้าเหลือง 
พบไม่บ่อย ภาวะนิวโทรฟิลต ่า 
ความผิดปกติในกระบวนการเผาผลาญและโภชนาการ 
พบบ่อย ความอยากอาหารเพิม่ขึน้ 
พบไม่บ่อย เบื่ออาหาร  ภาวะน ้าตาลในเลอืดต ่า 
ความผิดปกติทางจิต 
พบบ่อย อารมณ์ร่าเรงิผดิปกต ิสบัสน หงุดหงดิ (irritability)  

ซมึเศรา้ ภาวะมนึงงสบัสนต่อเวลา สถานที ่บุคคล 
(disorientation)  นอนไม่หลบั ความตอ้งการทางเพศ
ลดลง  

พบไม่บ่อย ประสาทหลอน  กระวนกระวาย กระสบักระส่าย 
(agitation)  อารมณ์ซมึเศรา้  อารมณ์เรงิร่า อารมณ์
เปลีย่นแปลง ความรูส้กึเหมอืนตวัและสิง่แวดลอ้มไม่เป็น
จรงิ (depersonalization)  ฝันผดิปกต ิ มคีวามล าบาก
ในการคดิค าพดู ความตอ้งการทางเพศเพิม่ขึน้ ไม่ถงึจุด
สุดยอดทางเพศ (anorgasmia)   

พบน้อย อาการตื่นตระหนก (panic attack) ขาดความยบัยัง้ชัง่ใจ 
ไรอ้ารมณ์  

ความผิดปกติของระบบประสาท 
พบบ่อยมาก  มนึงง งว่งนอน 
พบบ่อย เดนิเซ  ความผดิปกตใินการท างานประสานกนัของ

ร่างกาย สัน่  พดูไม่ชดั  สญูเสยีความจ า ความจ าเสือ่ม
ถอย  ขาดสมาธ ิ ชา  รบัความรูส้กึลดลง 
(hypoesthesia)  งว่งซมึ ความผดิปกตใินสมดุลในการ
ทรงตวัหรอืเคลื่อนไหว (balance disorder) เซื่องซมึ 

พบไม่บ่อย หน้ามดื เป็นลม  กลา้มเนื้อกระตุกสัน่ (myoclonus) 
ปฏกิริยิาไวเกนิของกลา้มเนื้อ (psychomotor 
hyperactivity) ความเคลื่อนไหวผดิปกต ิ(dyskinesia)  
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ระบบอวยัวะของร่างกาย ปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงคจ์ากยา 
มนึงงเมื่อเปลีย่นอริยิาบถ  อาการสัน่ในตอนทา้ยของ
การเคลื่อนไหวทีม่วีตัถุประสงค ์(intention tremor) ตา
กระตุก (nystagmus)  การรบัรู ้(cognitive) ผดิปกต ิ 
การพดูผดิปกต ิ ปฏกิริยิาการตอบสนองต ่า 
(hyporeflexia)  รบัความรูส้กึเพิม่ขึน้ (hyperesthesia)  
ความรูส้กึปวดแสบปวดรอ้น  

พบน้อย เกอืบหมดสต ิ(stupor) การรบักลิน่ผดิปกต ิ(parosmia) 
เชื่องชา้ เสยีการรูร้ส (ageusia) ไม่สามารถเขยีนหนงัสอื
ไดถู้กตอ้ง (dysgraphia) 

ความผิดปกติทางตา 
พบบ่อย สายตามวั เหน็ภาพซอ้น 
พบไม่บ่อย สญูเสยีการมองเหน็บรเิวณดา้นขา้ง (peripheral vision 

loss) ความผดิปกตใินการมองเหน็ภาพ ตาบวม ลาน
สายตาผดิปกต ิความชดัเจนในการมอง (visual acuity) 
ลดลง ปวดตา เมื่อยลา้สายตา เหน็แสงแวบ (photopsia) 
ตาแหง้ น ้าตาไหลมาก เคอืงตา 

พบน้อย มองเหน็ภาพหมุนหรอืโคลงเคลง (oscillopsia)  
ความรูส้กึในการรบัรูค้วามลกึของภาพเปลีย่นแปลงไป  
รมู่านตาขยาย  ตาเข มองเหน็ภาพจา้ 

ความผิดปกติของหแูละการได้ยิน 
พบบ่อย อาการบา้นหมุน 
พบไม่บ่อย ภาวะหไูวเกนิ (hyperacusis) 
ความผิดปกติของหวัใจ 
พบไม่บ่อย หวัใจเตน้เรว็ผดิปกต ิatrioventricular block first 

degree,  sinus bradycardia 
พบน้อย sinus tachycardia, sinus arrhythmia  
ความผิดปกติของหลอดเลือด 
พบไม่บ่อย ความดนัโลหติต ่า ความดนัโลหติสงู รอ้นวบูวาบ หน้า

แดง เยน็ตามปลายมอืปลายเทา้ 
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ระบบอวยัวะของร่างกาย ปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงคจ์ากยา 
ความผิดปกติของระบบทางเดินหายใจ ทรวงอก และอวยัวะคัน่ระหว่างปอด 
(mediastinum) 
พบไม่บ่อย หายใจล าบาก เลอืดก าเดาไหล ไอ คดัจมกู เยื่อจมกู

อกัเสบ  กรน 
พบน้อย ฝืดคอ  จมกูแหง้ 
ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร 
พบบ่อย อาเจยีน  ทอ้งผกู  ทอ้งอดื ทอ้งเฟ้อ  ไม่สบายทอ้ง  ปาก

แหง้ 
พบไม่บ่อย โรคกรดไหลยอ้นจากกระเพาะสูห่ลอดอาหาร 

(gastroesophageal reflux disease)  น ้าลายออก
มากกว่าปกต ิ ปากรบัความรูส้กึไดน้้อยลง 

พบน้อย ทอ้งมาน  ตบัอ่อนอกัเสบ  กลนืล าบาก 
ความผิดปกติของผิวหนังและเน้ือเยื่อใต้ผิว 
พบไม่บ่อย ผื่นนูนแดง  ลมพษิ  เหงือ่ออก 
พบน้อย เหงือ่ออกเวลาตื่นเตน้  
ความผิดปกติของกล้ามเน้ือกระดกู และเน้ือเยื่อเก่ียวพนั 
พบบ่อย ตะครวิ  ปวดขอ้ ปวดหลงั  ปวดตามแขนขา  การเกรง็

ของตน้คอ (cervical spasm)  
พบไม่บ่อย ขอ้บวม  ปวดกลา้มเนื้อ  กลา้มเนื้อกระตุก  ปวดคอ  

กลา้มเนื้อแขง็ทื่อ (muscle stiffness) 
พบน้อย กลา้มเนื้อลายสลาย (rhabdomyolysis) 
ความผิดปกติของไตและระบบทางเดินปัสสาวะ 
พบไม่บ่อย กลัน้ปัสสาวะไม่อยู่  ปัสสาวะล าบาก 
พบน้อย ไตลม้เหลว  ภาวะปัสสาวะน้อย 
ความผิดปกติของระบบสืบพนัธุแ์ละเต้านม 
พบไม่บ่อย อวยัวะเพศไม่แขง็ตวั  หย่อนสมรรถภาพทางเพศ  การ

หลัง่น ้าอสุจชิา้  ปวดประจ าเดอืน 
พบน้อย เจบ็เตา้นม  ขาดประจ าเดอืน  มสีารคดัหลัง่จากเต้านม  

เตา้นมโต (breast enlargement) 
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ระบบอวยัวะของร่างกาย ปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงคจ์ากยา 
ความผิดปกติทัว่ไปและบริเวณท่ีให้ยา 
พบบ่อย บวมตามแขนขา บวม ท่าเดนิผดิปกต ิ หกลม้  มี

ความรูส้กึคลา้ยคนเมา  มคีวามรูส้กึผดิปกต ิ อ่อนเพลยี  
พบไม่บ่อย บวมทัว่ไป แน่นหน้าอก  ปวด  มไีข ้ กระหายน ้า  หนาว

สัน่  อาการอ่อนเปลีย้  
การตรวจทางห้องปฏิบติัการ 
พบบ่อย น ้าหนกัเพิม่ 
พบไม่บ่อย เอนไซม ์creatine phosphokinase ในเลอืดสงูขึน้  

เอนไซม ์alanine aminotransferase สงูขึน้  
เอนไซม ์aspartate aminotransferase สงูขึน้  ระดบั
กลูโคสในเลอืดเพิม่ขึน้  เกลด็เลอืดลดต ่า  ระดบัโปแตส 
เซยีมในเลอืดลดลง  น ้าหนักลด 

พบน้อย เมด็เลอืดขาวลดลง  ระดบั creatinine ในเลอืดเพิม่ 
 
ปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงคจ์ากยาท่ีได้รบัรายงานหลงัจากยาวางจ าหน่าย: 
ความผิดปกติของระบบภมิูคุ้มกนั: พบไม่บ่อย: ภาวะภูมไิวเกนิ  พบน้อย: angioedema 
ปฏกิริยิาการแพ ้
ความผิดปกติของระบบประสาท: พบบ่อยมาก: ปวดศรีษะ  พบไม่บ่อย: หมดสต ิความบกพร่อง
ทางจติ 
ความผิดปกติทางตา: พบน้อย: กระจกตาอกัเสบ§ 
ความผิดปกติของหวัใจ: พบน้อย: หวัใจลม้เหลว 
ความผิดปกติของระบบทางเดินหายใจ ทรวงอก และอวยัวะคัน่ระหว่างปอด: พบน้อย: ปอด
บวมน ้า (pulmonary oedema)§ 
ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร: พบบ่อย: คลื่นไส ้ทอ้งเสยี  พบน้อย: ลิ้นบวม 
ความผิดปกติของผิวหนังและเน้ือเยื่อใต้ผิว: พบไม่บ่อย: หน้าบวม คนั พบน้อย: กลุ่มอาการ
สตเีวนส-์จอหน์สนั  
ความผิดปกติของไตและระบบทางเดินปัสสาวะ: พบน้อย: ปัสสาวะคัง่ 
ความผิดปกติของระบบสืบพนัธุแ์ละเต้านม: พบน้อย: ภาวะนมโตในเพศชาย§ 
ความผิดปกติทัว่ไปและบริเวณต าแหน่งท่ีให้ยา: พบไม่บ่อย: ความรูส้กึไม่สบาย (malaise) 
§ ใช ้“The Rule of 3” ในการประมาณความถีข่องเหตุการณ์อนัไม่พงึประสงคจ์ากยา 
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4.9 การได้รบัยาเกินขนาด 
ไม่มรีายงานอาการอนัไม่พงึประสงคท์ีไ่ม่ไดค้าดการณ์ไวใ้นการรบัประทานยาเกนิขนาดถงึ 15 
กรมั 
 
จากประสบการณ์หลงัจากยาวางจ าหน่าย เหตุการณ์อนัไม่พงึประสงคท์ีไ่ดร้บัรายงานบ่อยทีสุ่ดเมื่อ
รบัประทาน pregabalin เกนิขนาด ไดแ้ก่ความผดิปกตทิางอารมณ์ งว่งนอน สภาวะสบัสน ซมึเศรา้ 
กระสบักระสา่ย และกระวนกระวาย นอกจากนี้ มรีายงานการเกดิอาการชกัดว้ย 
 
การรกัษาภาวะไดร้บัยาเกนิขนาดควรรวมถงึการรกัษาแบบประคบัประคองทีค่วรไดร้บัโดยทัว่ไป 
และอาจรวมถงึการลา้งไตผ่านไตเทยีมหากจ าเป็น (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดยาและวธิกีารใชย้า ตาราง
ที1่) 
 

5. คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์

กลุ่มทางเภสชับ าบดั: ยาแก้ปวด (analgesics) และยาลดไข ้(antipyretics) อื่นๆ, รหสั ATC: 
N02BF02 
 
สารออกฤทธิ ์pregabalin เป็นอนุพนัธ ์gamma-aminobutyric acid ((S)-3-(aminomethyl)-5-
methylthexanoic acid) 
 
กลไกการออกฤทธ์ิ 
pregabalin จบักบั auxiliary subunit (α2- โปรตนี) ของ voltage-gated calcium channels ที่
ระบบประสาทสว่นกลาง  
 
หลกัฐานจากการศกึษาในสตัวท์ดลองทีเ่สน้ประสาทถูกท าลาย พบว่า pregabalin ลดการหลัง่สาร
สือ่ประสาท pro-nociceptive ทีต่อ้งท างานผ่านแคลเซยีม (calcium dependant release of pro-
nociceptive neurotransmitters) ในสนัหลงั ซึง่อาจผ่านกลไกโดยรบกวนจ านวนแคลเซยีม 
(calcium trafficking) และ/หรอืลดกระแสแคลเซยีม (calcium current) หลกัฐานจากการศกึษาใน
สตัวท์ดลองอื่นทีเ่สน้ประสาทถูกท าลายชีว้่า antinociceptive activities ของ pregabalin อาจจะ
ท างานผ่าน descending noradrenergic และ serotonergic pathways 
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ประสบการณ์ทางคลินิก 
Neuropathic pain 
ในการศกึษาความผดิปกตขิองเสน้ประสาทในโรคเบาหวาน (diabetic neuropathy) และความ
ผดิปกตขิองเสน้ประสาทภายหลงัการเป็นโรคงสูวดั (post-herpetic neuralgia) พบประสทิธผิล ไม่
มกีารศกึษาประสทิธผิลในรูปแบบอื่นๆของอาการปวดทีเ่กดิจากความผดิปกตขิองเสน้ประสาท 
 
จากการศกึษา pregabalin ใน 9 การศกึษาทางคลนิิกทีม่กีลุ่มควบคุมเป็นเวลาถงึ 13 สปัดาห ์ดว้ย
ขนาดรบัประทานวนัละ 2 ครัง้ และนานถงึ 8 สปัดาห ์ดว้ยขนาดรบัประทานวนัละ 3 ครัง้ พบว่า
ความปลอดภยัและประสทิธผิลโดยรวมส าหรบัขนาดรบัประทานวนัละ 2 ครัง้ และ 3 ครัง้คลา้ยคลงึ
กนั 
 
ในการศกึษาทางคลนิิกเป็นเวลาถงึ 13 สปัดาห ์พบการลดลงของความเจบ็ปวดภายในสปัดาหท์ี ่1 
และคงอยู่ตลอดช่วงเวลาทีใ่หก้ารรกัษา 
 
ในการศกึษาทางคลนิิกทีม่กีลุ่มควบคุม พบว่า 35% ของผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย pregabalin 
และ 18% ของผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอก มคีะแนนวดัความเจบ็ปวดลดลง 50% จากมาตรวดัความ
เจบ็ปวด ส าหรบัผูป่้วยทีไ่ม่มอีาการงว่งนอนจากการใชย้า พบว่าคะแนนวดัความเจบ็ปวดลดลงใน 
33% ของผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย pregabalin และ 18% ของผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอก ส าหรบั
ผูป่้วยทีม่อีาการงว่งนอนร่วมดว้ย อตัราการตอบสนองจะเท่ากบั 48% ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษา
ดว้ย pregabalin และ 16% ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอก 
 
Epilepsy 
จากการศกึษา pregabalin ใน 3 การศกึษาทีม่กีลุ่มควบคุมเป็นเวลา 12 สปัดาห ์ดว้ยขนาด
รบัประทานวนัละ 2 ครัง้ หรอื 3 ครัง้ พบว่าความปลอดภยัและประสทิธผิลโดยรวมส าหรบัขนาด
รบัประทานวนัละ 2 ครัง้ และ 3 ครัง้คลา้ยคลงึกนั 
 
พบความถีใ่นการเกดิโรคลมชกัลดลงภายในสปัดาหแ์รก  
 
โรควติกกงัวลทัว่ไป (Generalized Anxiety Disorder) 
มกีารศกึษา pregabalin เป็นเวลา 4-6 สปัดาห ์ใน 6 การศกึษาทีม่กีลุ่มควบคุม การศกึษาใน
ผูส้งูอายุเป็นเวลา 8 สปัดาหห์นึ่งการศกึษา และการศกึษาระยะยาวในการป้องกนัการกลบัมาเป็น
ซ ้า แบบปกปิดฉลากทัง้สองดา้นในระยะป้องกนัการกลบัเป็นซ ้าเป็นเวลา 6 เดอืนอกีหนึ่งการศกึษา 
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พบอาการของ GAD ลดลงภายในสปัดาหแ์รกซึง่เหน็ไดจ้าก the Hamilton Anxiety Rating Scale 
(HAM-A) 
 
การศกึษาทางคลนิิกทีม่กีลุ่มควบคุม (เป็นเวลา 4-8 สปัดาห)์ พบว่า 52% ของผูป่้วยทีไ่ดร้บัการ
รกัษาดว้ย pregabalin และ 38% ของผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอกมคีะแนนรวมของ HAM-A  ดขีึน้อย่าง
น้อย 50% โดยวดัค่าตอนเริม่ตน้จนถงึจุดสิน้สุดการวดั 
 
Fibromyalgia 
มกีารศกึษา pregabalin ในการรกัษาเดีย่วใน 5 การศกึษาทีม่ยีาหลอกเป็นตวัควบคุม พบว่าใน
การศกึษาแบบใหข้นาดยาคงทีเ่ป็นเวลา 12 สปัดาห ์จ านวน 3 การศกึษา มกีารศกึษาแบบให้
ขนาดยาคงทีเ่ป็นเวลา 7 สปัดาห ์จ านวน 1 การศกึษา และการศกึษาแบบ 6 เดอืน จ านวน 1 
การศกึษาทีแ่สดงใหเ้หน็ใหป้ระสทิธผิลในระยะยาว การรกัษาดว้ย pregabalin ในการศกึษา
ทัง้หมดทีเ่ป็นแบบใหข้นาดยาคงทีใ่หผ้ลลดอาการปวดทีส่มัพนัธก์บัอาการปวดกลา้มเนื้อและเสน้
เอน็อย่างมนียัส าคญัทีข่นาด 300 ถงึ 600 มก./วนั (แบ่งใหว้นัละ 2 ครัง้) 
 
ในการศกึษาแบบใหข้นาดยาคงทีเ่ป็นเวลา 12 สปัดาห ์จ านวน 3 การศกึษา พบว่า 40% ของ
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย pregabalin มอีาการปวด (pain score) ดขีึน้อย่างน้อย 30% เมื่อ
เทยีบกบั 28% ของผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอก และ 23% ของผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษามอีาการปวด 
(pain score) ดขีึน้อย่างน้อย 50% เมื่อเทยีบกบั 15% ของผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอก 
 
จากการประเมนิการเปลีย่นแปลงดา้นความพงึพอใจจากการประเมนิโดยรวมของผูป่้วย (Patient 
Global Impression of Change (PGIC)) ในการศกึษาแบบใหข้นาดยาคงทีเ่ป็นเวลา 12 สปัดาห ์
จ านวน 3 การศกึษา พบว่า Pregabalin ใหผ้ลคะแนนการประเมนิโดยรวม (global assessment 
score) สงูกว่าอย่างมนียัส าคญัเมื่อเทยีบกบัการรกัษาดว้ยยาหลอก (41% ของผูป่้วยทีไ่ดร้บั 
pregabalin รูส้กึดขีึน้เป็นอย่างมากหรอืดขีึน้มาก เมื่อเทยีบกบั 29% ของผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอก) 
จากการวดัผลโดยใชค้ าถามทีเ่กีย่วกบัผลกระทบของอาการปวดกลา้มเนื้อและเสน้เอน็ 
(Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ)) ในการศกึษาแบบใหข้นาดยาคงที ่3 การศกึษา 
พบว่า 2 ใน 3 การศกึษา pregabalin ใหผ้ลในดา้นการท างานดขีึน้อย่างมนีัยส าคญัทางสถติ ิเมื่อ
เทยีบกบัการรกัษาดว้ยยาหลอก 
 
ในการศกึษาแบบใหข้นาดยาคงที ่4 การศกึษา พบว่าการรกัษาดว้ย pregabalin ใหผ้ลต่อผูป่้วยใน
ดา้นการนอนหลบัดขีึน้อย่างมนีัยส าคญั จากการวดัโดยใช ้Medical Outcomes Study Sleep 
Scale (MOS-SS) Sleep disturbance subscale, MOS-SS overall sleep problem index และ
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บนัทกึคุณภาพการนอนแต่ละวนั (daily sleep quality diary) 
 
ในการศกึษาแบบ 6 เดอืนพบว่าในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย pregabalin มชี่วงระยะเวลาของ
การดขีึน้ของอาการปวด ค่าการประเมนิโดยรวม (PGIC) การท างาน (FIQ total score) และการ
นอนหลบั (MOS-SS Sleep disturbance subscale) ใหผ้ลคงทีน่านกว่าอย่างมนียัส าคญัเมื่อเทยีบ
กบัยาหลอก 
 
Pregabalin ขนาด 600 มก./วนั มผีลใหผู้ป่้วยนอนหลบัไดด้ยีิง่ขึน้เมื่อเทยีบกบัขนาดยา 300 และ 
450 มก./วนั ขณะทีผ่ลเฉลีย่ต่ออาการปวด ค่าการประเมนิโดยรวม และ FIQ คลา้ยกบัทีข่นาดยา 
450 และ 600 มก./วนั อย่างไรกต็าม ผูป่้วยทนต่อยาขนาด 600 มก./วนั ไดน้้อยกว่า 
 

5.2 คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์
pregabalin มเีภสชัจลนศาสตรท์ีภ่าวะ steady state คลา้ยคลงึกนัทัง้ในอาสาสมคัรทีแ่ขง็แรง 
ผูป่้วยโรคลมชกัทีไ่ดร้บัยากนัชกัหลายตวั และผูป่้วยทีม่อีาการปวดเรือ้รงั 
 
การดดูซึม 
pregabalin ถูกดดูซมึอย่างรวดเรว็เมื่อใหใ้นสภาวะอดอาหาร โดยไดค้วามเขม้ขน้สงูสุดในพลาสมา
ภายใน 1 ชัว่โมงทัง้ภายหลงัการใหย้าครัง้เดยีวและหลายครัง้ เมื่อรบัประทาน pregabalin จะมี
ค่าชวีประสทิธผิล (bioavailability) ไม่ต ่ากว่า 90% และไม่ขึน้กบัขนาดรบัประทาน หลงัจากการให้
ยาซ ้า ยาจะถงึภาวะ steady state ภายใน 24-48 ชัว่โมง อตัราการดดูซมึของ pregabalin จะลดลง
เมื่อใหพ้รอ้มอาหาร อนัมผีลท าให ้Cmax ลดลงประมาณ 25-30% และ tmax ชา้ลงเป็นประมาณ 2.5 
ชัว่โมง อย่างไรกต็าม การให ้pregabalin ร่วมกบัอาหารไม่มผีลต่อปรมิาณการดดูซมึของ 
pregabalin อย่างมนีัยส าคญัทางคลนิิก 
 
การกระจายตวั 
จากการศกึษาก่อนการวจิยัทางคลนิิก พบว่า pregabalin สามารถผ่าน blood brain barrier ในหนู 
(mice และ rat) และลงิ pregabalin สามารถผ่านรกของหนู rat และอยู่ในน ้านมของหนู (rat) ทีใ่ห้
นมลูก ในคนเมื่อรบัประทาน pregabalin ปรมิาตรการกระจายตวัของ pregabalin มคี่าประมาณ 
0.56 ลติร/กโิลกรมั pregabalin ไม่จบักบัโปรตนีในพลาสมา 
 
เมตาบอลิซึม 
pregabalin มเีมตาบอลซิมึในคนน้อยมาก จากการให ้pregabalin ทีต่ดิฉลากดว้ยสารกมัมนัตรงัส ี
ตรวจพบยาทีต่ดิฉลากดว้ยสารกมัมนัตรงัสใีนปัสสาวะในรปูทีไ่ม่เปลีย่นแปลงประมาณ 98% ตรวจ
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พบอนุพนัธ ์N-methylated ของ pregabalin ซึง่เป็นเมตาบอไลทท์ีส่ าคญัของ pregabalin ใน
ปัสสาวะประมาณ 0.9% ของขนาดรบัประทาน จากการศกึษาก่อนการวจิยัทางคลนิิก ไม่พบภาวะ 
racemisation ของ pregabalin ในรปู S-enantiomer ไปเป็น R-enantiomer 
 
การก าจดัยา 
pregabalin สว่นใหญ่จะถูกขจดัออกจากระบบไหลเวยีนโลหติในร่างกาย โดยการขบัออกทางไตใน
รปูทีไ่ม่เปลีย่นแปลง 
 
pregabalin มคี่าเฉลีย่ครึง่ชวีติของการก าจดัที ่6.3 ชัว่โมง การขจดั pregabalin จากพลาสมาและ
ทางไตเป็นสดัสว่นโดยตรงกบัการก าจดั creatinine (creatinine clearance, CLcr) (ดหูวัขอ้ 5.2 
คุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร ์- เภสชัจลนศาสตรใ์นผูป่้วยกลุ่มพเิศษ - การท างานของไต
บกพร่อง) 
 
จะตอ้งปรบัขนาดยาในผูป่้วยทีม่กีารท างานของไตลดลง หรอืมกีารลา้งไตดว้ยไตเทยีม (ดหูวัขอ้ 
4.2 ขนาดยาและวธิกีารใชย้า ตารางที ่1) 
 
Linearity/Non-linearity: 
เภสชัจลนศาสตรข์อง pregabalin เป็นเสน้ตรงในช่วงขนาดรบัประทานทีแ่นะน าต่อวนั ความแปร
ผนัทางเภสชัจลนศาสตรร์ะหว่างผูป่้วยของ pregabalin มคี่าต ่า (น้อยกว่า 20%) เภสชัจลนศาสตร์
ของการใหย้าวนัละหลายครัง้สามารถคาดคะเนไดจ้ากขอ้มลูการใหย้าครัง้เดยีว ดงันัน้ จงึไม่มี
ความจ าเป็นตอ้งมกีารตรวจระวงัและตดิตามระดบัความเขม้ขน้ของยา pregabalin ในพลาสมาเป็น
ประจ า 
 
เภสชัจลนศาสตรใ์นผู้ป่วยกลุ่มพิเศษ 
เพศ 
การวจิยัทางคลนิิกพบว่าเพศไม่มอีทิธพิลอย่างมนีัยส าคญัทางคลนิิกต่อความเขม้ขน้ของยา 
pregabalin ในพลาสมา 
 
การท างานของไตบกพร่อง 
การขจดั pregabalin เป็นสดัสว่นโดยตรงกบั creatinine clearance นอกจากนี้ pregabalin ยงัถูก
ขจดัออกจากพลาสมาอย่างมปีระสทิธผิลโดยการลา้งไตดว้ยไตเทยีม (ภายหลงัการลา้งไตดว้ยไต
เทยีม 4 ชัว่โมง ความเขม้ขน้ของ pregabalin ในพลาสมาจะลดลงประมาณ 50%) เนื่องจากยานี้
สว่นใหญ่ถูกขจดัออกทางไต จงึจ าเป็นตอ้งลดขนาดยาลงในผูป่้วยทีม่กีารท างานของไตบกพร่อง 
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และจ าเป็นตอ้งใหข้นาดยาเสรมิภายหลงัการลา้งไตดว้ยไตเทยีม (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดยาและ
วธิกีารใชย้า - ตารางที ่1) 
 
การท างานของตบับกพร่อง 
ไม่มกีารศกึษาเภสชัจลนศาสตรท์ีเ่ฉพาะเจาะจงในผูป่้วยทีม่กีารท างานของตบับกพร่อง เนื่องจาก 
pregabalin ไม่ผ่านกระบวนการเมตาบอลซิมึทีส่ าคญั และถูกขบัออกสว่นใหญ่ในรปูทีไ่ม่
เปลีย่นแปลงทางปัสสาวะ จงึคาดว่าภาวะการท างานของตบับกพร่องจะไม่มผีลเปลีย่นแปลงความ
เขม้ขน้ของ pregabalin ในพลาสมาอย่างมนีัยส าคญั 
 
ผูส้งูอายุ (มากกว่า 65 ปี) 
การขจดั pregabalin มแีนวโน้มลดลงเมื่ออายุมากขึน้ และการลดลงของ pregabalin oral  
clearance จะสอดคลอ้งกบัการลดลงของ creatinine clearance ซึง่สมัพนัธก์บัอายุทีส่งูขึน้ ดงันัน้
อาจจ าเป็นตอ้งลดขนาดยา pregabalin ในผูป่้วยทีไ่ตท างานลดลงเนื่องจากอายุมากขึน้ (ดหูวัขอ้ 
4.2 ขนาดยาและวธิกีารใชย้า - ตารางที ่1) 
 
สตรใีหน้มบุตร 
มกีารประเมนิทางเภสชัจลนศาสตรข์องการให ้pregabalin 150 มก. ทุก 12 ชัว่โมง (ขนาดยา 300 
มก. ต่อวนั) ในสตรใีหน้มบุตรจ านวน 10 คน หลงัคลอดบุตรแลว้อย่างน้อย 12 สปัดาห ์การหลัง่
น ้านมมผีลต่อเภสชัจลนศาสตรข์อง pregabalin เลก็น้อยถงึไม่มผีลเลย pregabalin ถูกขบัออกทาง
น ้านมดว้ยความเขม้ขน้ในสภาวะคงทีเ่ฉลีย่ (average steady-state concentrations) อยู่ที่
ประมาณ 76% ของความเขม้ขน้ในพลาสมาของมารดา ขนาดยา pregabalin เฉลีย่ต่อวนั
โดยประมาณทีท่ารกไดร้บัผ่านน ้านมมารดา (โดยมสีมมตฐิานว่าดื่มนมโดยเฉลีย่ 150 มล./กก./วนั) 
คอื 0.31 มก./กก./วนั ซึง่ค านวณเป็น มก./กก. จะมคี่าประมาณ 7% ของขนาดยาของมารดา 
 

5.3 ข้อมูลความปลอดภยัก่อนการศึกษาทางคลินิก 
จากการศกึษาความปลอดภยัทางเภสชัวทิยาในสตัวท์ดลอง พบว่าสตัวท์ดลองสามารถทนต่อยา 
pregabalin ไดด้ใีนขนาดรบัประทานทีม่ผีลทางคลนิิก มกีารศกึษาความเป็นพษิโดยการใหย้าซ ้าๆ 
ในหนู (rat) และลงิ พบว่า pregabalin มผีลต่อระบบประสาทสว่นกลาง รวมถงึมกีารเคลื่อนไหว
น้อยลงหรอืมากผดิปกต ิและเดนิเซ อุบตักิารณ์ของจอตาฝ่อ (retinal atrophy) เพิม่ขึน้ไดบ้่อยใน
หนูเผอืกทีแ่ก่ (albino rat) ทีไ่ดร้บัยา pregabalin เป็นเวลานานในขนาดมากกว่าหรอืเท่ากบั 5 เท่า
ของค่าเฉลีย่ขนาดรบัประทานสงูสุดทีแ่นะน าในคน 
 
การเกิดทารกวิรปู 
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pregabalin ไม่ก่อลูกวริปูในหนู (mice หรอื rat) หรอืกระต่าย ความเป็นพษิต่อตวัออ่นในหนู (rat) 
และกระต่ายจะเกดิเฉพาะเมื่อไดร้บัยาในปรมิาณทีส่งูเกนิกว่าทีค่นไดร้บัอย่างเพยีงพอ การศกึษา
ความเป็นพษิในช่วงก่อนคลอด/หลงัคลอด พบว่า pregabalin ท าใหเ้กดิความเป็นพษิต่อพฒันาการ
ในลูกหนู rat ซึง่ตวัแม่ไดร้บัยาในขนาดมากกว่า 2 เท่าของขนาดรบัประทานสงูสุดทีแ่นะน าในคน 
 
การก่อให้เกิดการกลายพนัธุ์ 
pregabalin ไม่เป็นพษิต่อยนี จากการตรวจหลายอย่างทัง้ในหลอดทดลองและในร่างกาย 
 
การก่อมะเรง็ 
มกีารศกึษาการก่อมะเรง็ในหนู rat และ หนู mice เป็นเวลา 2 ปี ไม่พบเนื้องอกในหนู rat เมื่อให้
ยาในขนาดทีส่งูถงึ 24 เท่าของปรมิาณเฉลีย่ในคนทีข่นาดรบัประทานสงูสุดทีแ่นะน าในคนคอื 600 
มก./วนั ในหนู mice ไม่พบอุบตักิารณ์ทีเ่พิม่ขึน้ของเนื้องอกเมื่อใหย้าในขนาดเดยีวกนักบัขนาด
รบัประทานเฉลีย่ในคน แต่พบอุบตักิารณ์ทีเ่พิม่ขึน้ของมะเรง็เสน้เลอืด (haemangiosarcoma) เมื่อ
ใหย้าในขนาดทีส่งูขึน้ กลไกการเกดิพษิซึง่ไม่ใช่พษิต่อยนีของ pregabalin ในการเหนี่ยวน าใหเ้กดิ
เนื้องอกในหนู mice เกีย่วขอ้งกบัการเปลีย่นแปลงของเกลด็เลอืดและการแบ่งตวัของเซลลเ์นื้อเยื่อ
บุผวิในหลอดเลอืดทีส่มัพนัธ์กนั จากขอ้มลูทางคลนิิกในระยะสัน้และมขีอ้มลูทีจ่ ากดัทางคลนิิกใน
ระยะยาว ไม่ปรากฏการเปลีย่นแปลงของเกลด็เลอืดเหลา่นี้ในหนู rat หรอืในคน ตลอดจนไม่มี
หลกัฐานบ่งชีถ้งึความเสีย่งทีส่มัพนัธก์นัน้ีในคน 
 
ในหนู rat ทีย่งัเจรญิเตบิโตไม่เตม็ที ่(juvenile rat) ชนิดของการเกดิพษิไม่แตกต่างกนัมากจากที่
พบในหนูโตเตม็วยั อย่างไรกต็าม juvenile rat จะมคีวามไวต่อการเกดิพษิมากกว่า ในขนาดที่
รกัษาพบอาการแสดงทางคลนิิกของระบบประสาทสว่นกลางคอื อาการไม่อยู่นิ่ง การนอนกดัฟัน 
และการเปลีย่นแปลงบางอย่างในการเตบิโต (กดการเพิม่น ้าหนกัตวัชัว่คราว) พบผลต่อรอบเป็นสดั
ทีข่นาดยา 5 เท่าของขนาดทีใ่ชร้กัษาในคน พบผลต่อการรบัรูห้รอืประสาทพฤตกิรรม (cognitive/ 
neurobehavioral) ใน juvenile rat 1-2 สปัดาห ์หลงัจากไดร้บัยามากกว่า 2 เท่า (การตอบสนอง
ต่อเสยีง (acoustic startle)) หรอืมากกว่า 5 เท่า (การเรยีนรู/้ความจ า) ของขนาดทีร่กัษาในคน พบ
การตอบสนองต่อเสยีงลดลง ในหนู rat ทีย่งัเจรญิเตบิโตไม่เตม็ที ่หลงัจากไดร้บัยา 1-2 สปัดาห ์ใน
ขนาดมากกว่า 2 เท่าของขนาดทีใ่ชร้กัษาในคน ไม่พบผลกระทบนี้อกีต่อไปหลงัจากทีไ่ดร้บัยา 9 
สปัดาห ์
 

6. รายละเอียดทางเภสชักรรม 
6.1 รายการส่วนประกอบอ่ืนๆ ของแคปซูลบรรจยุา 

capsule content: lactose monohydrate, maize starch, talc 
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capsule shell: gelatin, titanium dioxide (E171), sodium laurilsulfate, anhydrous colloidal 
silica, purified water 

printing Ink: shellac, black iron oxide (E172), propylene glycol, potassium hydroxide 
 

6.2 ความไม่เข้ากนัของยา 
ไม่มขีอ้มลู 
 

6.3 อายุยา 
โปรดดูรายละเอยีดบนภาชนะบรรจุ 
 

6.4 ข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการเกบ็ยา 
เกบ็ทีอุ่ณหภูมติ ่ากว่า 30 องศาเซลเซยีส 
 

6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 
แผงชนิด PVC/aluminium บรรจุยาแผงละ 14 แคปซูล ในกล่องกระดาษ 1 กล่องมยีา 1 หรอื 4 
แผง 
 

6.6 ค าแนะน าในการใช้ยา 
ไม่มขีอ้ก าหนดพเิศษ 
 

7. ช่ือผู้รบัอนุญาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั เวยีรท์รศิ (ประเทศไทย) จ ากดั 
กรุงเทพมหานคร ประเทศไทย  
 

8. เลขทะเบียนต ารบัยา 
LYRICATM (Capsules 25 mg) เลขทะเบยีนที ่1C 53/63 (N) 
LYRICATM (Capsules 50 mg) เลขทะเบยีนที ่1C 15044/64 (N)  
LYRICATM (Capsules 75 mg) เลขทะเบยีนที ่1C 54/63 (N) 
LYRICATM (Capsules 150 mg) เลขทะเบยีนที ่1C 55/63 (N) 
 

9. วนัท่ีได้รบัอนุมติัทะเบียนต ารบัยา 
LYRICATM 25 mg, 75 mg, 150 mg: 26 มถิุนายน 2563 
LYRICATM 50 mg: 14 พฤษภาคม 2564 
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10. วนัท่ีมีการแก้ไขปรบัปรงุเอกสาร 

14 มถิุนายน 2567 
 
ค าเตือน (ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข) 
1. ยานี้อาจท าใหง้ว่งซมึ จงึไม่ควรขบัขีย่านยนต ์หรอืท างานเกีย่วกบัเครื่องจกัรและไม่ควรดื่มสุรา

หรอืสิง่ทีม่แีอลกอฮอลผ์สมอยู่ขณะใชย้านี้ 
2. ยานี้อาจท าใหเ้กดิความผดิปกตขิองเมด็เลอืด 
3. หา้มใชย้านี้ในสตรมีคีรรภ ์เพราะอาจท าใหท้ารกพกิารได้ 
4. ควรระมดัระวงัการใชย้านี้ในผูป่้วยโรคตบั โรคไต 
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