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เอกสารกํากบัยา 

 
 

 

โลปิด® 
ชนิดแคปซูล และ เมด็ 

LOPID® 

Capsules and Tablets 

 

 

1. ชืÉอยา 
โลปิด® 

 

2. สตูรยา 
ตวัยาสาํคญั: gemfibrozil (เจม็ไฟโบรซลิ) 

ในแต่ละแคปซูลประกอบดว้ย gemfibrozil 300 มก.  

ในแต่ละเมด็ประกอบดว้ย gemfibrozil 600 หรอื 900 มก. 

 

3. รปูแบบของยา 
ยาแคปซูล 

ยาเมด็ 

 

4. คณุสมบติัทางคลินิก 
4.1 ข้อบ่งใช้ 

Gemfibrozil เป็นยาควบคุมระดบัไขมนัซึÉงมขีอ้บ่งใชด้งัต่อไปนีÊ 

1. รกัษาผูป่้วยผูใ้หญ่ทีÉมรีะดบัไตรกลเีซอไรด์ในซรีั Éมสูง (ไขมนัในเลอืดสูงชนิด IV และ V) ซึÉงมี

ความเสีÉยงต่อการเป็นตบัอ่อนอกัเสบและไม่ตอบสนองต่อการควบคุมอาหารอย่างเขม้งวด 

2. ป้องกนัแบบปฐมภูม ิ(primary prevention) ของการเกดิโรคหวัใจเนืÉองจากหลอดเลอืด 

โคโรนาร ี(coronary heart disease) และการเกดิกลา้มเนืÊอหวัใจตาย (myocardial 

infarction) ในผู้ป่วยทีÉมโีคเลสเตอรอลในเลอืดสงู (hypercholesterolemia) ไขมนัในเลอืด

ผดิปกตชินิดผสม (mixed dyslipidemia) และไตรกลเีซอไรดใ์นเลอืดสูง 

(hypertriglyceridemia), Fredrickson’s classification ชนิด IIa, IIb และ IV 
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3. รกัษาภาวะไขมนัในเลอืดผดิปกตชินิดอืÉน ๆ 

ก. Fredrickson ชนิด III และ V 

ข. ทีÉเกดิร่วมกบัโรคเบาหวาน 

ค. ทีÉเกดิร่วมกบั xanthomata 

 

4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา 

โดยทั Éวไป 

ควรตรวจวดัระดบัไขมนัมากกว่า 1 ครั Êง เพืÉอยนืยนัว่ามคีวามผดิปกตขิองระดบัไขมนัจรงิ   

ก่อนการรกัษาดว้ย gemfibrozil ควรพยายามควบคุมระดบัไขมนัในซรีั Éม โดยควบคุมอาหารทีÉ

รบัประทาน จาํกดัปรมิาณแอลกอฮอล์ทีÉไดร้บั ออกกําลงักาย และการลดนํÊาหนกัในผู้ป่วยอว้น 

รวมทั Êงการควบคุมปัญหาทางการแพทยอ์ืÉน เช่น โรคเบาหวาน หรอื ภาวะฮอรโ์มนไทรอยดต์ํÉา 

(hypothyroidism) ซึÉงอาจมสีว่นในการเกดิความผดิปกตขิองระดบัไขมนัก่อน ในระหว่างการ

รกัษาดว้ย gemfibrozil ผูป่้วยควรจะรบัประทานอาหารทีÉมโีคเลสเตอรอลตํÉาทีÉไดม้าตรฐานอยู่

ตลอด ขณะทีÉไดร้บัการรกัษาดว้ย gemfibrozil ผูป่้วยควรไดร้บัการตรวจวดัระดบัไขมนัในซรีั Éม

เป็นระยะ ๆ  หากรกัษาดว้ย gemfibrozil 3 เดอืนแลว้ยงัไม่มกีารตอบสนองทีÉดพีอ ควรหยุดยา

หรอืใหก้ารรกัษาอืÉนร่วมดว้ย 

 

ขนาดยาแนะนําคอื 900 ถงึ 1200 มก./วนั ขนาดยาสูงสุดคอื 1500 มก./วนั 

 

ขนาดยา 900 มก. (gemfibrozil ชนิดเมด็ 900 มก.) ควรจะใหค้รั Êงเดยีว ครึÉงชั Éวโมงก่อนอาหาร

เยน็ ขนาดยา 1200 มก. (gemfibrozil ชนิดแคปซูล 300 มก. หรอื ชนิดเมด็ 600 มก.) ควรจะ

แบ่งใหส้องครั Êง ๆ ละเท่า ๆ กนั ครึÉงชั Éวโมงก่อนอาหารเชา้และเยน็ (ด ูหวัขอ้ 5.2 คุณสมบตัทิาง

เภสชัจลนศาสตร)์ 

 

การใช้ยาในผู้ป่วยทีÉมีการทาํงานของตบับกพร่อง 

ด ูหวัขอ้ 4.3 ขอ้หา้มใช ้และ 4.4 คําเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า 

 

การใช้ยาในผู้ป่วยทีÉมีการทาํงานของไตบกพร่อง 

ด ูหวัขอ้ 4.3 ขอ้หา้มใช ้และ 4.4 คําเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า 

 

การใช้ยาในเดก็ 

ยงัไม่มกีารยนืยนัถงึความปลอดภยัและประสทิธภิาพของการใชย้าในเดก็ 
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4.3 ข้อห้ามใช้ 

หา้มใช ้gemfibrozil ในผูป่้วยทีÉมกีารทาํงานของตบับกพร่อง หรอืการทํางานของไตบกพร่องอย่าง

รุนแรง ผูป่้วยโรคถุงนํÊาด ีและผูป่้วยทีÉแพต้่อ gemfibrozil หรอืสว่นประกอบอืÉน ๆ ในสูตรยา 

 

หา้มใช ้gemfibrozil ร่วมกบัยาใดๆ ดงัต่อไปนีÊ: 

 cerivastatin 

 simvastatin 

 rosuvastatin ทีÉขนาดยา 40 มลิลกิรมั 

 repaglinide 

 dasabuvir 

 selexipag 

 

ด ูหวัขอ้ 4.4 คําเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการใชย้าและหวัขอ้ 4.5 ปฏกิริยิาระหว่างยา

และปฏกิริยิาในรปูแบบอื Éน 

 

4.4 คาํเตือนและข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการใช้ยา 

ก้อนนิÉ วในถงุนํÊาดี 

Gemfibrozil อาจเพิÉมการขบัถ่ายของโคเลสเตอรอลไปสูนํ่Êาด ีทําใหเ้พิÉมโอกาสเกดิการสรา้งกอ้น

นิÉวในถุงนํÊาด ีควรทาํการศกึษาเกีÉยวกบัถุงนํÊาด ีหากสงสยัว่ามกีอ้นนิÉวในถุงนํÊาด ี(cholelithiasis) 

ควรหยุดการรกัษาดว้ย gemfibrozil ถา้ตรวจพบก้อนนิÉวในถุงนํÊาด ีมรีายงานการพบกอ้นนิÉวในถุง

นํÊาดใีนระหว่างการรกัษาดว้ย gemfibrozil 

 

HMG-CoA reductase inhibitors 

หา้มให ้gemfibrozil ร่วมกบั simvastatin และ rosuvastatin ทีÉขนาดยา 40 มลิลกิรมั ควรใหก้าร

รกัษาดว้ย gemfibrozil ร่วมกบั rosuvastatin ทีÉขนาดยาตํÉากว่าเมืÉอพจิารณาแลว้ว่ามปีระโยชน์

มากกว่าความเสีÉยงเท่านั Êน มรีายงานการเกดิกลา้มเนืÊออกัเสบ (myositis) อย่างรุนแรง พบระดบั 

creatinine kinase (CK) สงูขึÊนมาก และเกดิ myoglobinuria (rhabdomyolysis) เมืÉอใช ้

gemfibrozil ร่วมกบั HMG-CoA reductase inhibitors โดยเฉพาะอย่างยิÉง cerivastatin (ด ูหวัขอ้ 

4.3 ขอ้ห้ามใช)้ ผูป่้วยสว่นใหญ่ทีÉผลการควบคุมไขมนัไม่เป็นทีÉน่าพอใจ จากการใชย้าตวัใดตวั

หนึÉงเพยีงตวัเดยีว  ประโยชน์ทีÉอาจไดร้บัจากการใชย้า HMG-CoA reductase inhibitors 

ร่วมกบั gemfibrozil  ไม่คุม้ค่ากบัความเสีÉยงของการเกดิ severe myopathy, rhabdomyolysis 
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และภาวะไตวายเฉียบพลนั (ด ูหวัขอ้ Ŝ.ś ขอ้หา้มใช ้และหวัขอ้ 4.5 ปฏกิริยิาระหว่างยาและ

ปฏกิริยิาในรูปแบบอื Éน) 

 

ยาต้านการจบัตวัเป็นลิÉมของเลือด 

ควรระมดัระวงัเมืÉอมกีารใชย้าร่วมกบัยา warfarin  ควรลดขนาดยา warfarin เพืÉอคงระดบั 

prothrombin time (PT) ใหไ้ดต้ามระดบัเป้าหมายเพืÉอป้องกนัภาวะแทรกซ้อนของการตกเลอืด  

แนะนําใหต้รวจตดิตามระดบั PT อย่างสมํÉาเสมอ จนกว่า PT จะคงทีÉอยู่ในระดบัการรกัษาทีÉ

ตอ้งการ 

 

CYP2C8 Substrates 

Gemfibrozil ซึÉงมฤีทธิ Íยบัยั Êง CYP2C8 อาจเพิÉมการปรมิาณยาทีÉเป็นสารตั Êงต้นของ CYP2C8 ทีÉ

ร่างกายไดร้บัเมืÉอใหย้าร่วมกนั (ดูหวัขอ้ 4.3 ข้อห้ามใช้ และ 4.5 ปฏิกิริยาระหว่างยาและ

ปฏิกิริยาในรปูแบบอืÉน) 

 

การตรวจทางห้องปฏิบติัการ 

มรีายงานน้อยมากของการตรวจพบความผดิปกตขิองการทาํงานของตบั (liver function test, 

LFT) เมืÉอใหย้า gemfibrozil เช่น liver transaminases (aspartate transaminase [AST; serum 

glutamic oxaloacetic transaminase (SGOT)] และ alanine aminotransferase [ALT; serum 

glutamic pyruvic transaminase (SGPT)]) สงูขึÊน การเพิÉมของ alkaline phosphatase, lactate 

dehydrogenase (LDH), CK และ bilirubin ความผดิปกตเิหล่านีÊจะกลบัคนืสูภ่าวะปกตเิมืÉอหยุด

ให ้gemfibrozil อย่างไรกต็าม แนะนําให้มกีารตรวจการทาํงานของตบัเป็นระยะ ๆ และควรหยุด

ยา gemfibrozil เมืÉอความผดิปกตเิหล่านีÊคงอยู่ 

 

การสร้างเมด็เลือด (Hematopoietic) 

บางครั Êงตรวจพบการลดลงเลก็น้อยของ ฮโีมโกลบนิ ฮมีาโตครติ และเมด็เลอืดขาว เมืÉอเริÉมการ

รกัษาดว้ย gemfibrozil อย่างไรกต็ามระดบั ฮโีมโกลบนิ ฮมีาโตครติ และเมด็เลอืดขาวคงทีÉ เมืÉอ

รกัษาต่อไปเป็นระยะเวลานาน อย่างไรกต็าม มรีายงานการเกดิภาวะโลหติจางอย่างรุนแรง เมด็

เลอืดขาวตํÉา (leukopenia) เกลด็เลอืดตํÉา (thrombocytopenia), eosinophilia และ ไขกระดกูฝ่อ 

(bone marrow hypoplasia) ขึÊนไดแ้ต่น้อยราย (อตัรา < ř/řŘ,ŘŘŘ ราย) จงึแนะนําใหม้กีารตรวจ

นับจํานวนเมด็เลอืดเป็นระยะ ๆ ในระหว่าง 12 เดอืนแรกของการใหย้า gemfibrozil 

 

คาํแนะนําสาํหรบัผู้ป่วย 
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ผูป่้วยควรไดร้บัคําแนะนําใหแ้จง้แพทยถ์้ากําลงัตั Êงครรภ ์ใหน้มบตุร หรอืคดิว่าจะตั Êงครรภ ์

 

ผูป่้วยทีÉกําลงัรบัประทาน gemfibrozil ควรรบัทราบถงึความสําคญัของการรบัประทานยาตามทีÉ

แพทยส์ั Éง ความสําคญัของการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารเพืÉอตดิตามควบคุมระดบัไขมนั และการ

รายงานอาการขา้งเคยีงทีÉเกดิขึÊน 

 

4.5 ปฏิกิริยาระหว่างยาและปฏิกิริยาในรปูแบบอืÉน 

ยาต้านการจบัตวัเป็นลิÉมของเลือด 
ควรระมดัระวงัเมืÉอมกีารใชย้า gemfibrozil ร่วมกบัยา warfarin  ควรลดขนาดยา warfarin เพืÉอคง

ระดบั prothrombin time (PT) ใหไ้ดต้ามระดบัเป้าหมายเพืÉอป้องกนัภาวะแทรกซ้อนของการตก

เลอืด  แนะนําใหต้รวจตดิตามระดบั PT อย่างสมํÉาเสมอ จนกว่า PT จะคงทีÉอยู่ในระดบัการรกัษา

ทีÉตอ้งการ 

 

HMG-CoA reductase inhibitors 

หา้มให ้gemfibrozil ร่วมกบั simvastatin และ rosuvastatin ทีÉขนาดยา 40 มลิลกิรมั ควรใหก้าร

รกัษาดว้ย gemfibrozil ร่วมกบั rosuvastatin ทีÉขนาดยาตํÉากว่าเมืÉอพจิารณาแลว้ว่ามปีระโยชน์

มากกว่าความเสีÉยงเท่านั Êน มรีายงานการเกดิกลา้มเนืÊออกัเสบอย่างรุนแรง (severe myositis) 

และ myoglobinuria (rhabdomyolysis) เมืÉอให ้gemfibrozil ร่วมกบั HMG-CoA reductase 

inhibitors โดยเฉพาะอย่างยิÉง cerivastatin (ด ูหวัขอ้ 4.3 ขอ้หา้มใช ้และ 4.4 คําเตอืนและขอ้ควร

ระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า) 

 

ยาทีÉเป็นสารตั Êงต้นของ CYP2C8 

Gemfibrozil มฤีทธิ Íยบัยั Êง CYP2C8 และอาจทาํใหร่้างกายไดร้บัยาทีÉถูกเมตาบอไลตโ์ดย CYP2C8 

เป็นหลกัมากขึÊน (เช่น dabrafenib, enzalutamide, loperamide, montelukast, paclitaxel, 

pioglitazone, rosiglitazone) (ดหูวัขอ้ 4.4 คาํเตือนและข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการใช้ยา) 

ดงันั Êนจงึอาจต้องปรบัลดขนาดยาทีÉถูกเมตาบอไลตโ์ดยเอนไซม ์CYP2C8 เป็นหลกัลง เมืÉอใหย้า

ร่วมกบั gemfibrozil 

 

การใหย้าร่วมกบั gemfibrozil ในอาสาสมคัรทีÉมสีุขภาพดทีาํใหค้่า AUC และ Cmax ของ repaglinide 

เพิÉมขึÊน 8.1 เท่าและ 2.4 เท่าตามลําดบั ในการศกึษาเดยีวกนันั Êน การใหย้าร่วมกบัทั Êง gemfibrozil 

และ itraconazole ทําใหค้่า AUC และ Cmax ของ repaglinide เพิÉมขึÊน 19.4 เท่าและ 2.8 เท่า

ตามลําดบั นอกจากนั Êน การใหย้าร่วมกบั gemfibrozil หรอืการใหย้าร่วมกบัทั Êง gemfibrozil และ 
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itraconazole ยงัทําใหฤ้ทธิ ÍลดระดบันํÊาตาลในกระแสโลหติของยา repaglinide ของยายาวนานขึÊน 

ดงันั Êน การให ้gemfibrozil ร่วมกบั repaglinide จงึเป็นการเพิÉมความเสีÉยงต่อการเกดิภาวะนํÊาตาลใน

เลอืดตํÉารุนแรงและหา้มใช ้gemfibrozil ร่วมกบั repaglinide (ดหูวัขอ้ 4.3 ข้อห้ามใช้ และ 4.4 คาํ

เตือนและข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการใช้ยา) 

 

การให ้gemfibrozil ร่วมกบั dasabuvir ทาํใหค้่า AUC และ Cmax  ของ dasabuvir เพิÉมขึÊน 

(อตัราสว่น: 11.3 และ 2.01 ตามลําดบั) เนืÉองจากการยบัยั Êง CYP2C8   การทีÉร่างกายไดร้บั 

dasabuvir เพิÉมขึÊนอาจเพิÉมความเสีÉยงในการเกดิภาวะ QT prolongation ดงันั Êนจงึห้ามใช ้

gemfibrozil ร่วมกบั dasabuvir (ดูหวัขอ้ 4.3 ข้อห้ามใช้ และ 4.4 คาํเตือนและข้อควรระวงัเป็น

พิเศษในการใช้ยา)  

 

การให ้gemfibrozil ร่วมกบั selexipag ทําใหร้่างกายได้รบั selexipag เป็นสองเท่า (AUC) และทาํให้

ร่างกายไดร้บัเมตาบอไลตท์ีÉมฤีทธิ Í ACT-333679 เพิÉมขึÊน (AUC) ประมาณ 11 เท่า ดงันั Êนจงึห้ามใช ้

gemfibrozil ร่วมกบั selexipag (ดหูวัขอ้ 4.3 ข้อห้ามใช้) 

 

การให ้enzalutamide ขนาด 160 มก. เพยีงครั ÊงเดยีวในอาสาสมคัรทีÉมสีุขภาพดหีลงัจากไดร้บั 

gemfibrozil ขนาด 600 มก. วนัละสองครั Êง ทาํใหค้่า AUC ของ enzalutamide และเมตาบอไลตท์ีÉ

มฤีทธิ Í (N-desmethylenzalutamide) เพิÉมขึÊน 2.2 เท่า ในขณะทีÉค่า Cmax ทีÉสอดคลอ้งกนัลดลง

รอ้ยละ 16 การเพิÉมยา enzalutamide อาจเพิÉมความเสีÉยงทีÉจะเกดิอาการชกั หากพจิารณาแลว้ว่า

จาํเป็นตอ้งใหย้าร่วมกนั ควรลดขนาด enzalutamide ลง (ดูหวัขอ้ 4.4 คาํเตือนและข้อควรระวงั

เป็นพิเศษในการใช้ยา) 

 

เรซินเกาะจบักรดนํÊาดี (bile acid–binding resins) 

ชวีประสทิธผิล (bioavailability) ของ gemfibrozil อาจลดลงเมืÉอใหย้าพรอ้มกบัยาพวก 

resin-granule เช่น colestipol แนะนําใหย้าห่างกนั 2 ชั Éวโมงหรอืมากกว่า 

 

Colchicine 

เมืÉอให ้colchicine ร่วมกบั gemfibrozil ความเสีÉยงต่อความเป็นพษิของกลา้มเนืÊอร่วมประสาท 

(neuromuscular toxicity) และภาวะกลา้มเนืÊอลายสลาย (rhabdomyolysis) อาจเพิÉมขึÊน ความ

เสีÉยงนีÊอาจเพิÉมขึÊนในผูสู้งอายุและผูป่้วยทีÉมกีารทํางานของตบัหรอืไตบกพร่อง อาการมกัจะคงอยู่

เป็นช่วงเวลาระหว่าง ř สปัดาหถ์งึหลายเดอืนหลงัจากการหยุดใช ้colchicine ทั ÊงนีÊ แนะนําให้

ตรวจตดิตามทางคลนิิกและทางชวีภาพ โดยเฉพาะเมืÉอเริÉมต้นการรกัษาร่วมกนั 
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การศึกษาเอนไซม ์CYP เอนไซม ์UGTA และ OATP1B1 Transporter ในหลอดทดลอง 

การศกึษาในหลอดทดลองไดแ้สดงใหเ้หน็ว่า gemfibrozil มฤีทธิ Íยบัยั Êงเอนไซม ์CYP1A2, CYP2C8, 

CYP2C9, CYP2C19, organic anion-transporting polypeptide (OATP) 1B1 และ 

UDP-glucuronosyltransferase (UGT) 1A1 และ 1A3 (ดหูวัขอ้ 4.4 คาํเตือนและข้อควรระวงัเป็น

พิเศษในการใช้ยา) 

 

4.6 การเจริญพนัธุ์ การใช้ยาระหว่างมีครรภแ์ละให้นมบุตร 

ยงัไม่มกีารศกึษาควบคุมทีÉดแีละเพยีงพอในสตรมีคีรรภ ์การใช ้gemfibrozil ในสตรมีคีรรภค์วรใช้

ในผูป่้วยทีÉไดร้บัประโยชน์มากกว่าอย่างชดัเจน เมืÉอเปรยีบเทยีบกบัความเสีÉยงต่อผูป่้วยและทารก

ในครรภ ์  

 

ยงัไม่มกีารยนืยนัในเรืÉองความปลอดภยัในมารดาทีÉใหน้มบตุร และยงัไมเ่ป็นทีÉทราบแน่ชดัว่า 

gemfibrozil ถูกขบัออกทางนํÊานมหรอืไม ่เนืÉองจากมยีาจาํนวนมากถูกขบัออกทางนํÊานม ดงันั Êน

ผูป่้วยจงึควรหยุดใหน้มบุตรก่อนเริÉมการรกัษาดว้ย gemfibrozil 

 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัขีÉยานพาหนะและควบคมุเครืÉองจกัรกล 

ไม่ทราบ 

 

4.8 ผลอนัไม่พึงประสงคข์องยา 

จากการศกึษาแบบ double-blind controlled ของ Helsinki Heart Study ในผูป่้วย 2046 รายทีÉ

ไดร้บั gemfibrozil นานไม่เกนิ 5 ปี อาการอนัไม่พงึประสงคท์ีÉพบไดบ่้อยกว่าในทางสถติขิองกลุ่ม

ทีÉไดร้บัยานีÊเมืÉอเทยีบกบักลุ่มทีÉไดย้าหลอก ไดแ้ก ่

 

 จาํนวนผูป่้วยทีÉพบเป็นเปอรเ์ซน็ต์ 

 Gemfibrozil 

(จาํนวน=2046) 

ยาหลอก (placebo) 

(จาํนวน=2035) 

อาการของระบบทางเดนิอาหาร 

การย่อยไม่สมบูรณ์ (dyspepsia) 

ปวดทอ้ง 

ไสต้ิÉงอกัเสบเฉียบพลนั 

Atrial fibrillation 

34.2 

19.6 

9.8 

1.2 

0.7 

23.8 

11.9 

5.6 

0.6 

0.1 
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ผลอนัไม่พงึประสงคต่์อไปนีÊมรีายงานมากกว่า 1% ของผูป่้วย แต่ไม่มคีวามแตกต่างอย่างมี

นัยสาํคญัระหว่างผูป่้วยกลุ่มต่าง ๆ  

 

 จาํนวนผูป่้วยทีÉพบเป็นเปอรเ์ซน็ต์ 

 Gemfibrozil 

(จาํนวน=2046) 

ยาหลอก (placebo) 

(จาํนวน=2035) 

ทอ้งเสยี 

เหนืÉอยลา้ 

คลืÉนไส/้อาเจยีน 

Eczema 

ผืÉน (Rash) 

วงิเวยีนศรีษะ (Vertigo) 

ทอ้งผูก 

ปวดศรีษะ 

7.2 

3.8 

2.5 

1.9 

1.7 

1.5 

1.4 

1.2 

6.5 

3.5 

2.1 

1.2 

1.3 

1.3 

1.3 

1.1 

 

นอกจากรายงานการศกึษาดงักล่าว ผลอนัไม่พงึประสงคเ์พิÉมเตมิอืÉน ๆ ทีÉมรีายงาน  ซึÉงสาเหตุ

อาจจะเนืÉองมาจากการรกัษาดว้ย gemfibrozil ไดแ้ก่ 

 

ระบบของร่างกาย SOC อาการอนัไม่พงึประสงค ์

โรคท่อนํÊาด-ีตบั ดซ่ีาน (cholestatic jaundice) 

ความผดิปกตขิองทางเดนิอาหารและลําไส ้ ตบัอ่อนอกัเสบ 

ความผดิปกตขิองระบบประสาท มนึงง (dizziness) งว่งนอน (somnolence) 

paresthesia ปลายประสาทอกัเสบ (peripheral 

neuritis) ปวดศรีษะ 

โรคทางจติเวช เศรา้ซมึ ความรูส้กึทางเพศลดลง 

ความผดิปกตขิองตา การมองเหน็มวัลง 

ความผดิปกตขิองระบบสบืพนัธุแ์ละเต้านม การหย่อนสมรรถภาพทางเพศ 

ความผดิปกตขิองกลา้มเนืÊอและโครงกระดูก อาการปวดขอ้ เยืÉอบุขอ้อกัเสบ (synovitis) และ

เนืÊอเยืÉอเกีÉยวพนั ปวดกลา้มเนืÊอ โรคของ

กลา้มเนืÊอ (myopathy) กลา้มเนืÊออ่อนกําลงั 

(myasthenia) ปวดแขน ขา rhabdomyolysis 
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ระบบของร่างกาย SOC อาการอนัไม่พงึประสงค ์

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนืÊอเยืÉอใต้หนัง ผวิหนงัอกัเสบหลุดลอกเป็นแผ่น (exfoliative 

dermatitis) ผืÉน (rash) ผวิหนงัอกัเสบ 

(dermatitis) คนั angioedema ลมพษิ 

ความผดิปกตขิองการหายใจ ช่องอก  

และเยืÉอหุม้ปอดส่วนประจนัอก 

กล่องเสยีงบวม (laryngeal edema) 

ความผดิปกตขิองระบบเลอืดและนํÊาเหลอืง ภาวะโลหติจางอย่างรุนแรง เมด็เลอืดขาวตํÉา 

(leukopenia) เกลด็เลอืดตํÉา 

(thrombocytopenia), eosinophilia และ ไข

กระดกูฝ่อ (bone manow hypoplasia)  (ด ู

หวัขอ้ 4.4 คําเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษใน

การใชย้า – การสรา้งเมด็เลอืด 

(Hematopoietic)) 

 

นอกจากนีÊยงัมรีายงานการพบอาการไวต่อแสง (photosensitivity) หวัลา้น (alopecia) ถุงนํÊาดี

อกัเสบ และกอ้นนิÉวในถุงนํÊาด ีดว้ย (ด ูหวัขอ้ 4.4 คําเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า) 

 

4.9 การได้รบัยาเกินขนาด 

มรีายงานการไดร้บัยาเกนิขนาดจาก gemfibrozil อาการแสดงทีÉพบไดแ้ก่ ตะครวิทีÉทอ้ง การ

ทาํงานผดิปกตขิองตบั (abnormal LFTs) ทอ้งเสยี creatine phosphokinase (CPK) เพิÉมขึÊน 

ปวดขอ้และกลา้มเนืÊอ คลืÉนไสแ้ละอาเจยีน ผูป่้วยเหล่านีÊหายเป็นปกตไิด ้

 

เมืÉอมกีารไดร้บัยาเกนิขนาดเกดิขึÊน ผูป่้วยควรไดร้บัการรกัษาตามอาการ 

 

5. คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์

Gemfibrozil เป็น non-halogenated phenoxypentanoic acid มโีครงสรา้งโมเลกุลดงันีÊ 

 

- O - CH 2 - CH2 - CH2 - C - COOH

CH3

CH3

CH3

CH3
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นํÊาหนกัโมเลกุล = 250.35 
 

ชืÉอทางเคมคีอื 5-(2,5-dimethylphenoxy)-2,2-dimethylpentanoic acid สูตรโมเลกุลคอื 

C15H22O3 

 

Gemfibrozil เป็นสารประกอบสขีาว มจุีดหลอมเหลวทีÉ 58o ถงึ 61o เซลเซยีส มคีวามสามารถใน

การถูกละลาย (solubility) 0.0019% ในนํÊาและกรด และมากกว่า 1% ในด่างเจอืจาง gemfibrozil 

คงตวัภายใต้สภาวะปกต ิ

 

กลไกการออกฤทธิÍ  

ไม่มกีารยนืยนัแน่นอนเกีÉยวกบักลไกการออกฤทธิ Íของ gemfibrozil ในมนุษย ์gemfibrozil จะ

ยบัยั Êง peripheral lipolysis และลดการสกดักรดไขมนัอสิระ (Free fatty acid) ทีÉตบั gemfibrozil 

ยงัยบัยั Êงขบวนการสงัเคราะหแ์ละเพิÉมการกําจดั apolipoprotein B ซึÉงเป็นพาหะของ ไลโปโปรตนี

ทีÉมคีวามหนาแน่นตํÉามาก (very-low-density-lipoprotein; VLDL) ทําใหก้ารสรา้ง VLDL ลดลง 

gemfibrozil เพิÉมระดบั subfractions ของ ไลโปโปรตนีทีÉมคีวามหนาแน่นสงู (high-density 

lipoprotein; HDL) ไดแ้ก ่HDL2 และ HDL3 รวมทั Êง apolipoprotein A-I และ A-II จากการศกึษา

ในสตัวพ์บว่า gemfibrozil ทําใหก้ารหมุนเวยีนและการกําจดัโคเลสเตอรอลจากตบัเพิÉมขึÊน 

 

Gemfibrozil เป็นยาควบคุมระดบัไขมนัทีÉลดโคเลสเตอรอลรวม (total cholesterol) โคเลสเตอรอล

ชนิดไลโปโปรตนีทีÉมคีวามหนาแน่นตํÉา (LDL) VLDL และไตรกลเีซอไรด ์และเพิÉมโคเลสเตอรอล

ชนิด HDL 

 

จากการศกึษา Helsinki Heart Study ซึÉงเป็นการศกึษาผลการป้องกนัแบบปฐมภูม ิ(primary 

prevention) ขนาดใหญ ่แบบสุม่ ปิดฉลาก มยีาหลอก (placebo) เป็นตวัควบคุมเปรยีบเทยีบ 

(randomized, double-blind, placebo-controlled) ในคนทีÉมรีะดบัโคเลสเตอรอลทีÉไม่ใช่ HDL 

(non-HDL cholesterol) ในซรีั Éมสูง มากกว่า 200 มก./ดล. (5.2 มลิลโิมล/ลติร)  และไม่มปีระวตัิ

การเป็นโรคหวัใจ พบว่า gemfibrozil สามารถลดไตรกลเีซอไรดร์วมในพลาสมาอย่างมนีัยสาํคญั 

ลดโคเลสเตอรอลรวมและ LDL ไดป้านกลาง และเพิÉมปรมิาณ HDL โคเลสเตอรอลอย่างมี

นัยสาํคญั ตลอดระยะเวลาการศกึษา 5 ปี กลุ่มทีÉไดร้บั gemfibrozil  มอีุบตักิารณ์รวมทั Êงหมด

ของการเกดิ CHD ลดลง 34% (ในปีทีÉ 4 และ 5 ของการศกึษาพบว่าอุบตักิารณ์การเกดิ CHD 

ลดลงมากกว่า 50%) อุบตักิารณ์การเกดิ MI ทีÉไม่เสยีชวีติลดลง 37% และการเสยีชวีติจาก

โรคหวัใจไดล้ดลง 26% อุบตักิารณ์เกดิ CHD ในกลุ่มทีÉไดร้บั gemfibrozil น้อยกว่าในกลุ่มทีÉไดร้บั
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ยาหลอก (placebo) อย่างมนีัยสาํคญั (p<0.02, two-tailed) 

 

5.2 คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์

การดดูซึม 

หลงัรบัประทาน gemfibrozil ถูกดดูซมึไดด้ใีนทางเดนิอาหาร หลงัการรบัประทานยาหลายครั Êง 

ระดบัยาในพลาสมาขึÊนสงูสุดภายใน 1 ถงึ 2 ชั Éวโมง ค่าครึÉงชวีติใน พลาสมาเท่ากบั 1.5 ชั Éวโมง 

ระดบัยาในพลาสมาเป็นสดัส่วนกบัขนาดยาทีÉไดร้บั และไม่พบว่ามกีารสะสมของยาตามระยะเวลา 

เมืÉอรบัประทานยาหลายครั Êง มืÊออาหารกบัเวลาทีÉรบัประทานยา มผีลต่อเภสชัจลนศาสตรข์อง 

gemfibrozil จากการศกึษาหนึÉงพบว่าทั ÊงอตัราและปรมิาณการดดูซมึของยาจะเพิÉมขึÊนอย่างมี

นัยสาํคญัเมืÉอรบัประทานยาครึÉงชั Éวโมงก่อนอาหาร ค่าเฉลีÉย AUC ลดลง 14% ถงึ 44% เมืÉอ

รบัประทานยาหลงัอาหาร เปรยีบเทยีบกบัการรบัประทานยาครึÉงชั Éวโมงก่อนอาหาร การศกึษา

ต่อมาพบว่าอตัราการดดูซมึของ gemfibrozil สงูสุดเมืÉอรบัประทานยาครึÉงชั Éวโมงก่อนอาหาร โดย

มคี่า Cmax สูงกว่าเมืÉอใหย้าพรอ้มอาหารหรอือดอาหารถงึ 50% ถงึ 60% การศกึษานีÊพบว่าเวลา

ในการรบัประทานยาและมืÊออาหาร ไม่มผีลอย่างมนีัยสําคญัต่อค่า AUC (ด ูหวัขอ้ 4.2  ขนาดและ

วธิใีชย้า) 

 

การกระจายยา 

Gemfibrozil สว่นใหญ่จะจบักบัโปรตนีในพลาสมา และมโีอกาสทีÉจะเกดิการแย่งจบักบัยาอืÉน (ด ู

หวัขอ้ 4.4 คําเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า) 

 

เมตาโบลิซึม 

เมืÉอ gemfibrozil ผ่านกระบวนการ oxidation ทีÉ ring methyl group จะกลายเป็น hydroxymethyl 

และ carboxyl metabolite ตามลําดบัข ั Êน 

 

การขบัยา 

ประมาณ 70% ของขนาดยาทีÉใหใ้นมนุษยจ์ะถูกขบัออกทางปัสสาวะในรูปของ glucuronide 

conjugate เป็นสว่นใหญ ่และน้อยกว่า 2% ถูกขบัออกในรูปของ gemfibrozil ทีÉไม่เปลีÉยนแปลง 

6% ของขนาดยาทีÉไดร้บัพบอยู่ในอุจจาระ 

 

5.3 ข้อมูลความปลอดภยัก่อนใช้ทางคลินิก 

การก่อมะเรง็ (carcinogenesis) การกลายพนัธุ ์(mutagenesis) และความบกพร่องของ

การเจริญพนัธุ์ (fertility) 
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การศกึษาควบคุมทีÉดใีนมนุษยย์งัมไีมเ่พยีงพอ จากการศกึษาระยะยาวทีÉทาํในหนู (rats) ทีÉไดร้บั

ยา 0.2 และ 1.3 เท่าของขนาดยาในมนุษย ์(เทยีบจาก AUC) พบว่าอุบตักิารณ์การเกดิ benign 

nodules และ carcinomas ของตบัเพิÉมขึÊนอย่างมนีัยสาํคญัเมืÉอใหย้าขนาดสูงในหนูตวัผู ้สว่นเมืÉอ

ใหย้าขนาดสงูในหนูตวัเมยี พบว่าอุบตักิารณ์ร่วมของ benign และ malignant neoplasms ของ

ตบัเพิÉมขึÊนอย่างมนีัยสําคญั 

 

มกีารศกึษาเปรยีบเทยีบการก่อมะเรง็ทีÉทาํในหนู โดยเปรยีบเทยีบยา 3 ตวัในกลุ่มนีÊ ไดแ้ก ่

fenofibrate (10 มก./กก. และ 60 มก./กก. ซึÉงเป็น 0.3 และ 1.6 เท่าของขนาดยาในมนุษย์

ตามลําดบั) clofibrate (400 มก./กก. ซึÉงเป็น 1.6 เท่าของขนาดยาในมนุษย)์ และ gemfibrozil 

(250 มก./กก. ซึÉงเป็น 1.7 เท่าของขนาดยาในมนุษย)์  ทั Êงหนูตวัผูแ้ละตวัเมยีทีÉไดร้บั 

fenofibrate เกดิ pancreatic acinar adenomas เพิÉมขึÊน  ในหนูตวัผูท้ีÉไดร้บั clofibrate เกดิ 

hepatocellular carcinoma และ pancreatic acinar adenomas เพิÉมขึÊน ส่วนในหนูตวัเมยี เกดิ 

hepatic neoplastic nodules เพิÉมขึÊน  ทั Êงหนูตวัผูแ้ละตวัเมยีทีÉไดร้บั gemfibrozil มกีารเกดิ 

hepatic neoplastic nodules เพิÉมขึÊน  ขณะทีÉ testicular interstitial cell tumors เพิÉมขึÊนในหนู

ตวัผูท้ีÉไดร้บัยาทั Êง 3 ตวันีÊ 

 

จากการศกึษาระยะยาวทีÉทําในหนูขาว (mice) ทีÉไดร้บัยา 0.1 และ 0.7 เท่าของขนาดยาในมนุษย ์

(เทยีบจาก AUC) ไม่พบความแตกต่างอย่างมนีัยสาํคญัทางสถติขิองอุบตักิารณ์การเกดิเนืÊองอก

ของตบัจากกลุ่มทีÉใชค้วบคุม แต่ขนาดยาทีÉทดสอบตํÉากว่าขนาดยาของ fibrates อืÉน ๆ ทีÉ

ก่อใหเ้กดิมะเรง็ การใหย้าในขนาดประมาณสองเท่าของขนาดยาในมนุษย ์(เทยีบจากพืÊนทีÉผวิ) 

แก่หนูตวัผู ้(rat) เป็นเวลา 10 สปัดาห ์มผีลลดการเจรญิพนัธุ ์(fertility) ซึÉงสมัพนัธก์บัขนาดของ

ยา การศกึษาต่อมาแสดงใหเ้หน็ว่าอาการนีÊสามารถหายไปไดห้ลงัการการหยุดยาช่วงหนึÉงคอื

ประมาณ 8 สปัดาห ์และไม่ถ่ายทอดไปสู่ลูก ทีÉขนาดยาระดบัสงูพบว่าม ีfetotoxicity อย่างอ่อน

โดยแสดงจากนํÊาหนกัแรกเกดิทีÉลดลง 

 

6. รายละเอียดทางเภสชักรรม 
6.1 ความไม่เข้ากนักบัยาอืÉน 

ไม่มคีวามสมัพนัธ์กนั 

 

6.2 อายุยา 

โปรดดูรายละเอยีดขา้งกล่อง 

 



LPD Title: Gemfibrozil 

LPD rev no.: 10 

LPD Date: May 20, 2020 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 10.0; date: May 06, 2020 

13 

6.3 ข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการเกบ็ยา 

โปรดดูรายละเอยีดขา้งกล่อง 

 

โลปิด (300 มก.), โลปิด (600 มก.): 

ผลิตโดย บรษิทั โอลคิ (ประเทศไทย) จํากดั 

เพืÉอ บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จํากดั 

 

โลปิด โอ.ดี. (900 มก.): 

ชืÉอผู้รบัอนุญาตนําหรือสั Éงยาแผนปัจจุบนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 

บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จาํกดั 
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