
กรานาด้า 40 มิลลกิรัม ชนิดยาเม็ดเคลือบฟิล์ม 
กรานาด้า 80 มิลลกิรัม ชนิดยาเม็ดเคลือบฟิล์ม 

 
1. ช่ือผลติภัณฑ์ 
กรานาดา้ 40 มิลลิกรัม ชนิดยาเมด็เคลือบฟิลม์ 
กรานาดา้ 80 มิลลิกรัม ชนิดยาเมด็เคลือบฟิลม์ 
 
2. ส่วนประกอบและปริมาณตัวยาส าคัญ 
กรานาดา้ 40 มิลลิกรัม ชนิดยาเมด็เคลือบฟิลม์ 
ในยาเมด็เคลือบฟิลม์ 1 เม็ด ประกอบดว้ย ลูราซิโดน ไฮโดรคลอไรด์ (lurasidone HCl) 40 มิลลิกรัม 
กรานาดา้ 80 มิลลิกรัม ชนิดยาเมด็เคลือบฟิลม์ 
ในยาเมด็เคลือบฟิลม์ 1 เม็ด ประกอบดว้ย ลูราซิโดน ไฮโดรคลอไรด ์(lurasidone HCl) 80 มิลลิกรัม 
ส าหรับส่วนประกอบทั้งหมด ดูหวัขอ้ 6.1 
 
3. ลกัษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 
กรานาดา้ 40 มิลลิกรัม ชนิดยาเมด็เคลือบฟิลม์ 
ยาเมด็รูปกลม นูน เคลือบฟิลม์สีขาว ดา้นหน่ึงมีตวัอกัษร LU และตวัเลข 40 อีกดา้นหน่ึงเรียบ 
กรานาดา้ 80 มิลลิกรัม ชนิดยาเมด็เคลือบฟิลม์ 
ยาเมด็ รูปรี นูน เคลือบฟิลม์สีเขียวอ่อน ดา้นหน่ึงมีตวัอกัษร LU และตวัเลข 80 อีกดา้นหน่ึงเรียบ 
 
4. คุณสมบัติทางคลนิิก 
4.1 ข้อบ่งใช้  
ลูราซิโดน มีขอ้บ่งใชส้ าหรับรักษาโรคจิตเภท 
4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
ผูใ้หญ่  
ขนาดเร่ิมตน้ท่ีแนะน าคือ 40 มิลลิกรัม วนัละคร้ัง ไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาเร่ิมตน้ ช่วงขนาดยาท่ีมี
ประสิทธิภาพของลูราซิโดนคือ 40 ถึง 160 มิลลิกรัม วนัละคร้ัง ลูราซิโดนควรรับประทานพร้อมอาหาร 
(อยา่งนอ้ย 350 แคลอรี) 
ผูป่้วยท่ีเคยไดรั้บยาลูราซิโดนส าหรับรักษาโรคจิตเภท อาจพิจารณาใหย้าต่อเน่ืองโดยใชข้นาดยาเท่าเดิม 
วยัรุ่น  
ขนาดเร่ิมตน้ท่ีแนะน าคือ 40 มิลลิกรัม/วนั มีการศึกษาลูราซิโดนในผูป่้วยวยัรุ่นอาย ุ13 ถึง 17 ปีท่ีเป็นโรคจิต
เภท ท่ีขนาดยา 40 มิลลิกรัม และ 80 มิลลิกรัม ลูราซิโดนควรรับประทานพร้อมอาหาร 
 



ผูป่้วยท่ีไตท างานบกพร่อง  
หลงัจากการใหย้าขนาด 40 มิลลิกรัมเพียงคร้ังเดียวในผูป่้วยท่ีไตท างานบกพร่องระดบันอ้ย ปานกลาง และ
รุนแรง ค่าเฉล่ียของระดบัยาสูงสุดในพลาสมา (Cmax) เพิ่มขึ้น 40%, 92% และ 54% ตามล าดบั ค่าเฉล่ียพื้นท่ี
ใตก้ราฟ (AUC[0-∞]) เพิ่มขึ้น 53%, 91% และ 2 เท่า ตามล าดบั เม่ือเทียบกบัอาสาสมคัรสุขภาพดี 
แนะน าใหป้รับขนาดยาในผูป่้วยท่ีไตท างานบกพร่องระดบักลาง (ค่าการขจดัของครีเอตินีนตั้งแต่ 30 ถึง < 
50 มิลลิลิตร/นาที) และผูป่้วยท่ีไตท างานบกพร่องระดบัรุนแรง (ค่าการขจดัของครีเอตินีน < 30 มิลลิลิตร/
นาที) ขนาดยาของผูป่้วยเหล่าน้ีไม่ควรเกิน 80 มิลลิกรัมต่อวนั 
ผูป่้วยท่ีมีการท างานของตบับกพร่อง  
มีการศึกษาโดยใหย้าขนาด 20 มิลลิกรัมเพียงคร้ังเดียว AUC[0-∞] เฉล่ียของลูราซิโดนสูงกวา่ 1.5 เท่าในผูป่้วย
ท่ีมีการท างานของตบับกพร่องระดบันอ้ย (Child-Pugh Class A) 1.7 เท่าในผูป่้วยท่ีมีการท างานของตบั
บกพร่องระดบักลาง (Child-Pugh Class B) และ 3 เท่าในผูป่้วยท่ีมีการท างานของตบับกพร่องระดบัรุนแรง 
(Child-Pugh Class C) เม่ือเปรียบเทียบกบัอาสาสมคัรสุขภาพดี Cmax เฉล่ียของผูป่้วยท่ีมีการท างานของตบั
บกพร่องระดบันอ้ย กลาง และรุนแรง สูงกวา่ 1.3, 1.2 และ 1.3 เท่า ตามล าดบั เม่ือเปรียบเทียบกบั
อาสาสมคัรสุขภาพดี  
แนะน าใหมี้การปรับขนาดยาในผูป่้วยท่ีมีการท างานของตบับกพร่องระดบัปานกลาง (Child-Pugh Score = 
7-9) และระดบัรุนแรง (Child-Pugh Score = 10-15) ขนาดยาในผูป่้วยท่ีมีการท างานของตบับกพร่อง
ระดบักลางไม่ควรเกิน 80 มิลลิกรัม/วนั และขนาดยาในผูป่้วยท่ีมีการท างานของตบับกพร่องระดบัรุนแรงไม่
ควรเกิน 40 มิลลิกรัม/วนั 
การใชร่้วมกบัสารท่ียบัย ั้ง CYP3A4 ท่ีมีความแรง 
หา้มใชลู้ราซิโดนร่วมกบัสารยบัย ั้ง CYP3A4 ท่ีมีความแรง (ตวัอยา่งเช่น คีโตโคนาโซล คลาริโธรมยัซิน ริ
โทนาเวียร์ โวริโคนาโซล มิบีฟราดิล เป็นตน้) 
หากไดมี้การจ่ายลูราซิโดนและไดเ้พิ่มสารยบัย ั้ง CYP3A4 ท่ีมีความแรงปานกลางในการรักษา (ตวัอยา่งเช่น 
ดิลไทอะเซม อะทาซานาเวียร์ อีริโธรมยัซิน ฟลูโคนาโซล เวอราปามิล) ควรลดขนาดยาลูราซิโดนลง
คร่ึงหน่ึงจากขนาดเร่ิมตน้ เช่นเดียวกนั หากไดมี้การจ่ายสารยบัย ั้ง CYP3A4 ท่ีมีความแรงปานกลาง และได้
เพิ่มลูราซิโดนในการรักษา ขนาดยาลูราซิโดนสูงสุดท่ีแนะน า คือ 80 มิลลิกรัม/วนั 
ควรหลีกเหล่ียงเกรปฟรุต และน ้าเกรปฟรุต (ผลไมล้กัษณะคลา้ยส้มโอ) ในผูป่้วยท่ีไดรั้บลูราซิโดน ซ่ึงอาจ
ไปยบัยั้ง CYP3A4 และเปล่ียนแปลงความเขม้ขน้ของลูราซิโดน 
การใชร่้วมกบัสารท่ีเหน่ียวน า CYP3A4 
หา้มใชลู้ราซิโดนร่วมกบัสารเหน่ียวน า CYP3A4 ท่ีมีความแรง (ตวัอยา่ง เช่น ไรแฟมพิน อะวาซิมิบ เซนต์
จอห์นเวิร์ต เฟนิโทอิน คาร์บามาเซปีน เป็นตน้) หากใชลู้ราซิโดนร่วมกบัสารเหน่ียวน า CYP3A4 ท่ีมีความ
แรงปานกลาง มีความจ าเป็นในการเพิ่มขนาดยาลูราซิโดนเม่ือไดรั้บการรักษาต่อเน่ือง (7 วนัหรือมากกวา่) 
เม่ือใชร่้วมกบัสารเหน่ียวน า CYP3A4 
 



การเปล่ียนใชผ้ลิตภณัฑย์ารักษาโรคจิต 
ไดมี้การเก็บขอ้มูลในการศึกษาแบบ open-label เพื่อประเมินความคงท่ีของการรักษาในการเปลี่ยนยา แต่เป็น
ขอ้มูลในผูป่้วยโรคจิตเภทเปล่ียนการใชย้ารักษาโรคจิตชนิดอ่ืนเป็นลูราซิโดน ขนาดยาเร่ิมตน้ท่ีแนะน าคือ 
40 มิลลิกรัม/วนั ไม่ตอ้งปรับขนาดยาเร่ิมตน้ 
ประชากรเด็ก 
ส าหรับการศึกษาเก่ียวกบัความปลอดภยัและประสิทธิผลของลูราซิโดนในผูป่้วยเด็กท่ีมีอายนุอ้ยกวา่ 13 ปี 
ไม่ไดมี้การรวบรวมไว ้
ประชากรสูงอายุ 
ไม่มีความจ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยสูงอาย ุการศึกษาลูราซิโดนทางคลินิกในการรักษาโรคจิตเภทยงั
มีจ านวนของผูป่้วยอาย ุ65 ปีหรือมากกวา่ ไม่เพียงพอในการประเมินวา่มีการตอบสนองท่ีแตกต่างกนั
หรือไม่จากผูป่้วยท่ีอายนุอ้ยกวา่ ในผูป่้วยโรคจิตเภทสูงอาย ุ(65 ถึง 85 ปี) ใชข้นาดยาลูราซิโดน (20 
มิลลิกรัม/วนั) เช่นเดียวกบัผูป่้วยอายนุอ้ย 
4.3 ข้อห้ามใช้ 
หา้มใชลู้ราซิโดน ในผูป่้วยท่ีแพลู้ราซิโดน ไฮโดรคลอไรด ์หรือส่วนประกอบอ่ืนในต ารับ 
หา้มใชลู้ราซิโดน ร่วมกบัตวัยบัย ั้ง CYP3A4 ท่ีมีความแรง (ตวัอยา่งเช่น คีโตโคนาโซล คลาริโธรมยัซิน ริโท
นาเวียร์ โวริโคนาโซล มิบีฟราดิล เป็นตน้) และตวัเหน่ียวน า CYP3A4 ท่ีมีความแรง (ตวัอยา่งเช่น ไรแฟ
มพิน อะวาซิมิบ เซนตจ์อห์นเวิร์ต เฟนิโทอิน คาร์บามาเซปีน เป็นตน้) 
4.4 ค าเตือนพเิศษ และข้อควรระวังในการใช้ยา 
เพิ่มอตัราการตายในผูป่้วยสูงอายท่ีุมีอาการของโรคจิตซ่ึงมีเหตุสัมพนัธ์กบัการเป็นโรคสมองเส่ือม 
(dementia-related psychosis)  
ผูป่้วยสูงอายท่ีุมีอาการของโรคจิตซ่ึงมีเหตุสัมพนัธ์กบัโรคสมองเส่ือมท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยารักษาโรคจิตมี
ความเส่ียงต่อการเสียชีวิตเพิ่มขึ้น การเสียชีวิตส่วนใหญ่เกิดจากโรคหวัใจและหลอดเลือด (เช่น หวัใจ
ลม้เหลว การเสียชีวิตอยา่งกะทนัหนั) หรือจากการติดเช้ือ (เช่น โรคปอดบวม) ใชด้ว้ยความระมดัระวงัใน
ผูป่้วยภาวะสมองเส่ือมท่ีพบ Lewy body หรือโรคพาร์กินสัน เน่ืองจากมีความเส่ียงท่ีจะเกิดผลขา้งเคียงมาก
ขึ้น เพิ่มความไวต่อการเกิดอาการ extrapyramidal และสัมพนัธ์กบัการสูญเสียความรู้ความเขา้ใจอยา่งถาวร
หรือการเสียชีวิต ลูราซิโดนไม่ไดรั้บการอนุมติัส าหรับการรักษาโรคจิตท่ีเก่ียวขอ้งกบัภาวะสมองเส่ือม 
กลุ่มอาการนิวโรเลพ็ติกท่ีร้ายแรง (Neuroleptic Malignant Syndrome, NMS)  
มีรายงานพบกลุ่มอาการ Neuroleptic Malignant Syndrome ซ่ึงเป็นอนัตรายถึงชีวิต โดยมีอาการ อุณหภูมิ
ร่างกายสูง (hyperthermia) สภาพกลา้มเน้ือแขง็เกร็ง (muscle rigidity) ระบบประสาทอิสระท างานไม่คงท่ี 
(autonomic instability) การเปลี่ยนแปลงของการรู้สติ (altered consciousness) และระดบัซีร่ัมครีเอทีนฟอส
โฟไคเนส (serum creatine phosphokinase levels) เพิ่มขึ้น ในผูป่้วยท่ีรับประทานยารักษาโรคจิตรวมทั้งลูรา
ซิโดนดว้ย 



ควรมีการจดัการกบั NMS ดงัน้ี 1) หยดุยารักษาโรคจิตหรือยาอ่ืนทนัทีท่ีไม่มีความจ าเป็นในการรักษาร่วม 2) 
ใหก้ารรักษาอยา่งเขม้ขน้ และติดตามเฝ้าระวงัทางการแพทย ์3) หากมีการรักษาท่ีจ าเพาะเจาะจงในการรักษา
อาการท่ีร้ายแรงท่ีเกิดร่วม ให้ท าการรักษาทนัที ไม่มีขอ้ตกลงทัว่ไปเก่ียวกบัการรักษาหรือยาท่ีใชรั้กษาท่ี
จ าเพาะเจาะจงส าหรับ NMS หลงัจากหายจากอาการ NMS แลว้ หากผูป่้วยจ าเป็นตอ้งรักษาดว้ยยารักษาโรค
จิตอีก ควรพิจารณาการน ามารักษาอีกคร้ังอยา่งระมดัระวงั เม่ือน ามาใชอี้ก ควรติดตามผูป่้วยอยา่งระมดัระวงั
เพราะมีรายงานการกลบัมาเป็นซ ้าของ NMS 
Tardive dyskinesia    
Tardive dyskinesia เป็นกลุ่มอาการท่ีอาจกลบัคืนสู่สภาวะปกติไม่ได ้ประกอบดว้ยภาวะการเคล่ือนไหว
ผิดปกติโดยไม่ตั้งใจ (involuntary dyskinetic movements) สามารถเกิดขึ้นไดใ้นผูป่้วยท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย
ยารักษาโรคจิต รวมถึงลูราซิโดน ถึงแมว้า่ความชุกของกลุ่มอาการน้ีจะเกิดสูงในผูสู้งอาย ุโดยเฉพาะผูสู้งอายุ
เพศหญิง แต่ไม่สามารถคาดการณ์ไดว้า่จะเกิดในผูป่้วยคนใด และไม่สามารถบอกไดว้า่คนใดมีความเส่ียงใน
การเกิด tardive dyskinesia มาก ควรค านึงถึงปัญหาท่ีกล่าวน้ีในการจ่ายลูราซิโดน เพื่อใหมี้ความเป็นไปได้
ต ่าสุดท่ีจะเกิด tardive dyskinesia ถา้เกิดอาการแสดง และอาการของ tardive dyskinesia ในผูป่้วยท่ีไดรั้บลูรา
ซิโดน ควรพิจารณาหยดุยา 
Leukopenia, neutropenia และ agranulocytosis 
มีรายงานการเกิด leukopenia/neutropenia ระหวา่งการรักษาดว้ยยารักษาโรคจิต มีรายงานการเกิด 
agranulocytosis (รายท่ีเสียชีวิต) ดว้ยยาอ่ืนในกลุ่มน้ี ปัจจยัเส่ียงท่ีน่าจะเป็นไปไดใ้นการเกิด 
leukopenia/neutropenia ประกอบดว้ย มีจ านวนเม็ดเลือดขาวต ่า (white blood cell, WBC) อยูก่่อนการรักษา
แลว้ และมีประวติัการใชย้าท่ีเหน่ียวน าให้เกิด leukopenia/neutropenia ผูป่้วยท่ีมีภาวะ WBC ต ่าอยูก่่อนการ
รักษาแลว้หรือมีประวติัการใชย้าท่ีเหน่ียวน า leukopenia/neutropenia ควรไดรั้บการตรวจนบัจ านวนเม็ด
เลือดทุกชนิด (complete blood count, CBC) บ่อยๆระหวา่งเดือนแรกๆ ท่ีรับการรักษา และควรหยดุลูราซิ
โดนเม่ือมีอาการแสดงท่ีบ่งบอกวา่การลดลงของ WBC เร่ิมเกิด ถึงแมจ้ะไม่ทราบวา่มาจากปัจจยัสาเหตุใด 
ผูป่้วย neutropenia ควรไดรั้บการติดตามอยา่งรอบคอบ ส าหรับอาการไข ้หรืออาการอ่ืน หรืออาการแสดงวา่
มีการติดเช้ือ และใหก้ารรักษาอยา่งทนัท่วงที หากเกิดอาการหรืออาการแสดงนั้นบ่งบอกวา่ผูป่้วยเกิด 
neutropenia ท่ีรุนแรง (ค่าของเมด็เลือดขาวท่ีสมบูรณ์ < 1000 ต่อลูกบาศกมิ์ลลิเมตร) ควรหยดุลูราซิโดน 
และติดตามจ านวนเม็ดเลือดขาวจนกระทัง่กลบัสู่ภาวะปกติ 
การฆ่าตวัตาย 
ความเป็นไปไดข้องการพยายามฆ่าตวัตาย พบไดใ้นผูป่้วยท่ีป่วยดว้ยอาการโรคจิต ควรดูแลอยา่งใกลชิ้ดใน
ผูป่้วยท่ีมีความเส่ียงสูง ร่วมกบัการรักษาดว้ยยา การสั่งใชย้าลูราซิโดน ควรใหจ้ านวนนอ้ยท่ีสุดท่ีสอดคลอ้ง
กบัการจดัการกบัผูป่้วยท่ีดี เพื่อลดความเส่ียงของการกินยาเกินขนาด 
การเปล่ียนแปลงเมทาโบลิก 
ระดับน ำ้ตำลในเลือดสูงและเบำหวำน 



มีรายงาน พบระดบัน ้าตาลในเลือดสูงในบางกรณีท่ีรุนแรงและสัมพนัธ์กบัภาวะ ketoacidosis หรือ 
hyperosmolar coma หรือการตายในผูป่้วยท่ีไดรั้บยารักษาโรคจิตรุ่นใหม่ มีความซบัซอ้นในการประเมิน
ความสัมพนัธ์ระหวา่งการใชย้ารักษาโรคจิตรุ่นใหม่และความผิดปกติของระดบัน ้าตาลกลูโคสในเลือด โดย
มีความเป็นไปไดใ้นการเพิ่มความเส่ียงของเบาหวานในผูป่้วยจิตเภท และเพิ่มอุบติัการณ์ของเบาหวานใน
ประชากรทัว่ไป ผูป่้วยท่ีไดรั้บการวินิจฉยัวา่เป็นโรคเบาหวาน ในผูท่ี้เร่ิมใชย้ารักษาโรคจิตรุ่นใหม่ ควร
ติดตามผูป่้วยอยา่งสม ่าเสมอ ในกรณีท่ีการควบคุมระดบัน ้ าตาลในเลือดแยล่ง 
ไขมันในเลือดสูง    
พบระดบัความเขม้ขน้ของโคเลสเตอรอลรวมและไตรกลีเซอไรดสู์งขึ้นในผูป่้วยท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยา
รักษาโรคจิตรุ่นใหม่ ซ่ึงแตกต่างกนัไปในแต่ละผลิตภณัฑ ์ซ่ึงพบไดน้อ้ยถึงนอ้ยมากในผูป่้วยท่ีไดรั้บยาลูราซิ
โดนเม่ือเปรียบเทียบกบัผูท่ี้ไดรั้บยารักษาโรคจิตเภทอ่ืนๆ 
ภำวะน ำ้หนักตัวเพ่ิม  
ไดมี้การสังเกตการณ์ พบภาวะน ้าหนกัตวัเพิ่มในผูป่้วยท่ีใชย้ารักษาโรคจิตรุ่นใหม่ ซ่ึงพบไดน้อ้ยถึงนอ้ยมาก
ในผูป่้วยท่ีไดรั้บยาลูราซิโดนเม่ือเปรียบเทียบกบัผูท่ี้ไดรั้บยารักษาโรคจิตเภทอ่ืนๆ แนะน าใหมี้การติดตาม
ทางคลินิกของน ้าหนกัตวั  
ภาวะระดบัโปรแลคตินสูง 
เช่นเดียวกบัยาอ่ืนท่ีปิดกั้นตวัรับ dopamine D2 ลูราซิโดนเพิ่มระดบัโปรแลคติน 
ความดนัโลหิตต ่าเวลาเปล่ียนอิริยาบถ (Orthostatic hypotension) และหมดสติ (Syncope)  
ลูราซิโดนอาจเป็นสาเหตุของความดนัโลหิตต ่าเวลาเปล่ียนอิริยาบถ อาจเป็นเพราะการปิดกั้นตวัรับ α1 -
adrenergic ควรใชลู้ราซิโดนอยา่งระมดัระวงัในผูป่้วยโรคหวัใจและหลอดเลือด (ตวัอยา่งเช่น หวัใจลม้เหลว 
(heart failure) ผูท่ี้มีประวติักลา้มเน้ือหวัใจตาย (history of myocardial infarction) กลา้มเน้ือหวัใจขาดเลือด 
(ischemia) หรือการน าไฟฟ้าหวัใจผิดปกติ (conduction abnormalities) โรคหลอดเลือดสมอง หรือภาวะอ่ืนๆ 
ท่ีมีแนวโนม้จะเกิดความดนัโลหิตต ่าในผูป่้วย (ตวัอยา่งเช่น ภาวะร่างกายขาดน ้า (dehydration) ภาวะท่ี
ร่างกายขาดสารน ้า (hypovolemia) และไดรั้บการรักษาดว้ยยาลดความดนัโลหิต) ควรพิจารณาติดตาม
สัญญาณชีพขณะเปล่ียนท่าทางหรืออิริยาบถในผูป่้วยท่ีมีความเป็นไปไดใ้นการเกิดความดนัโลหิตต ่า 
อาการชกั 
เช่นเดียวกบัยารักษาโรคจิตอ่ืน ควรใชลู้ราซิโดนอยา่งระมดัระวงัในผูป่้วยท่ีมีประวติัลมชกัหรือสภาวะท่ีมี 
threshold ของการชกัต ่า ตวัอยา่งเช่น สมองเส่ือมจากโรคอลัไชเมอร์ (Alzheimer’s dementia) ความชุกของ
สภาวะท่ี threshold ของการชกัต ่าอาจเพิ่มขึ้นในผูป่้วยอาย ุ65 ปีหรือมากกวา่ 
4.5 อนัตรกริิยากบัยาอ่ืนๆหรืออนัตรกริิยาอ่ืนๆ 
ผลต่อลูราซิโดน 
ลูราซิโดนไม่ไดเ้ป็นซบัสเตทของเอนไซม ์CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6, CYP4A11, CYP2B6, CYP2C8, 
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 หรือ CYP2E1 คาดวา่ปฏิกิริยาของลูราซิโดนกบัยาอ่ืนท่ีเป็นตวัยบัย ั้งหรือตวั
เหน่ียวน าของเอนไซมเ์หล่าน้ีไม่น่าจะเกิดขึ้น 



ลูราซิโดนถูกเมทาโบไลทส่์วนใหญ่โดย CYP3A4 พบปฏิกิริยาของลูราซิโดนกบัตวัยบัย ั้งหรือตวัเหน่ียวน าท่ี
มีความแรง และปานกลางของเอนไซมน้ี์ (ตารางท่ี 1) จึงห้ามใชลู้ราซิโดนร่วมกบัตวัยบัย ั้ง CYP3A4 ท่ีมี
ความแรง (ตวัอยา่งเช่น คีโตโคนาโซล คลาริโทรมยัซิน ริโทนาเวียร์ โวริโคนาโซล มิบีฟราดิล เป็นตน้) หรือ 
ตวัเหน่ียวน า CYP3A4 ท่ีมีความแรง (ตวัอยา่งเช่น ไรแฟมพิน อะวาซิมิบ เซนตจ์อห์นเวิร์ต เฟนิโทอิน คาร์
บามาเซปิน เป็นตน้) 
ลิเทียม: ไม่มีความจ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาลูราซิโดนเม่ือใชร่้วมกบัลิเทียม (ตารางท่ี 1) 
ตารางท่ี 1 สรุปผลของการใช้ยาร่วมในอาสาสมัครสุขภาพดีท่ีได้รับลูราซิโดน หรือผู้ป่วยโรคจิตเภท 

ยาท่ีได้รับพร้อม
กนั 

ตารางการให้ยา 
ผลของลูราซิโดนต่อ
เภสัชจลนศาสตร์ 

ข้อเสนอแนะ 
ยาท่ีได้รับ
พร้อมกนั 

ลูราซิโดน Cmax AUC 

คีโตโคนาโซล 
(ตวัยบัย ั้ง 
CYP3A4 ท่ีแรง) 

400 มิลลิกรัม/
วนั เป็นเวลา 7 
วนั 

10   
มิลลิกรัม
คร้ังเดียว 

เพิ่ม 6.8 
เท่า 

เพิ่ม 9.3 
เท่า 

มีขอ้หา้มใชร่้วมกบัลูราซิ
โดน 

ดิลไทอะเซม (ตวั
ยบัย ั้ง CYP3A4 
ปานกลาง) 

200 มิลลิกรัม/
วนั เป็นเวลา 5 
วนั 

20   
มิลลิกรัม
คร้ังเดียว 

เพิ่ม 2.1 
เท่า 

เพิ่ม 2.2 
เท่า 

หากมีการใชร่้วมกนั ไม่
ควรใชลู้ราซิโดนเกิน 80 
มิลลิกรัมต่อวนั 

ไรแฟมพิน (ตวั
เหน่ียวน า 
CYP3A4 ท่ีแรง) 

600 มิลลิกรัม/
วนั เป็นเวลา 8 
วนั 

40   
มิลลิกรัม
คร้ังเดียว 

ลดลง 
85% 

ลดลง 82-
83% 

มีขอ้หา้มใชร่้วมกบัลูราซิ
โดน 

ลิเทียม 600 มิลลิกรัม 
วนัละ 2 คร้ัง 
เป็นเวลา 8   
วนั 

120 
มิลลิกรัม/
วนั เป็นเวลา 
8 วนั 

92%a 107%a ไม่มีการปรับขนาดยาลูราซิ
โดน 

a อตัราส่วนของค่าเฉล่ียก าลงัสองนอ้ยสุดเรขาคณิต (ลูราซิโดน + ลิเทียม/ลูราซิโดน) 
ผลของการใหย้าร่วมกนั 
ดิจอกซิน (สำรตั้งต้น พี-ไกลโคโปรตีน) 
ท่ีสภาวะระดบัยาลูราซิโดนในเลือดคงท่ี การใหลู้ราซิโดน (120 มิลลิกรัมต่อวนั) ร่วมกบัดิจอกซิน (0.25 
มิลลิกรัม) เพียงคร้ังเดียว ดิจอกซินมีค่า Cmax และ AUC(0-24) เพิ่มขึ้นโดยประมาณ 9% และ 13% ตามล าดบั 
เปรียบเทียบกบัการใหดิ้จอกซินเด่ียวๆ ไม่ตอ้งปรับขนาดของดิจอกซินเม่ือใหร่้วมกบัลูราซิโดน 
ลิเทียม 
ท่ีสภาวะระดบัยาในเลือดคงท่ี การให้ลูราซิโดน (120 มิลลิกรัมต่อวนั) ร่วมกบัลิเทียม (1200 มิลลิกรัมต่อวนั) 
จะไดค้่า Cmax ของลิเทียมเทียบเท่ากบัค่าเฉล่ียท่ีวนัท่ี 4 (0.65 มิลลิโมลต่อลิตร) และวนัท่ี 8 (0.75 มิลลิโมลต่อ



ลิตร) และระดบัยาในเลือดของลิเทียมจะยงัคงอยูใ่นช่วงท่ีใหผ้ลในการรักษา (0.6 ถึง 1.2 มิลลิโมลต่อลิตร) 
ไม่ตอ้งปรับขนาดของลิเทียมเม่ือให้ร่วมกบัลูราซิโดน 
ไมดำโซแลม (ซับสเตทของ CYP3A4) 
ท่ีสภาวะระดบัยาในเลือดของลูราซิโดนคงท่ี การใหลู้ราซิโดน (120 มิลลิกรัมต่อวนั) ร่วมกบัไมดาโซแลม 5 
มิลลิกรัมเพียงคร้ังเดียว ส่งผลใหค้่า Cmax และ AUC(0-24) ของไมดาโซแลมเพิ่มขึ้นโดยประมาณ 21% และ 
44% ตามล าดบั เปรียบเทียบกบัการใหไ้มดาโซแลมเด่ียว ไม่ตอ้งปรับขนาดของไมดาโซแลมเม่ือใหร่้วมกบัลู
ราซิโดน 
ยำเมด็คุมก ำเนิดชนิดรับประทำน (เอสโตรเจนและโปรเจสโตโรน) 
ท่ีสภาวะระดบัยาในเลือดของลูราซิโดนคงท่ี การใหลู้ราซิโดน (40 มิลลิกรัมต่อวนั) ร่วมกบัยาเมด็คุมก าเนิด
ชนิดรับประทาน ท่ีประกอบดว้ย เอททินิลเอสตราไดออลและนอร์เจสติเมต ส่งผลใหมี้ค่า AUC(0-24) และ 
Cmax ของเอททินิลเอสตราไดออลและนอร์เอลเจสโทรมิน เทียบเท่ากบัการใหย้าเมด็คุมก าเนิดชนิด
รับประทานเด่ียวๆ และการให้ลูราซิโดนร่วมกบัยาเม็ดคุมก าเนิดชนิดรับประทานไม่มีผลอยา่งมีนยัส าคญัต่อ
ระดบั sex hormone binding globulin ไม่ตอ้งปรับขนาดของยาเมด็คุมก าเนิดชนิดรับประทานเม่ือให้
ร่วมกบัลูราซิโดน 
4.6 การใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร 
การใหย้าในสตรีมีครรภ์ 
ยงัไม่มีขอ้มูลการศึกษาท่ีมีการควบคุมท่ีดีพอในสตรีมีครรภ ์ควรแนะน าใหผู้ป่้วยแจง้ใหแ้พทยท์ราบถา้เกิด
ตั้งครรภ ์หรือตั้งใจจะตั้งครรภร์ะหวา่งไดรั้บการรักษาดว้ยลูราซิโดน ควรใชลู้ราซิโดนในหญิงตั้งครรภก์็
ต่อเม่ือประโยชน์ท่ีอาจจะไดรั้บจากการรักษามีมากกวา่ความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดขึ้นต่อเด็กในครรภเ์ท่านั้น  
เด็กแรกเกิดท่ีไดส้ัมผสัยารักษาโรคจิตระหวา่งท่ีแม่ตั้งครรภใ์นไตรมาสท่ีสามมีความเส่ียงท่ีจะเกิด 
extrapyramidal และ/หรือ withdrawal symptoms หลงัการคลอด มีรายงานการเกิด กระสับกระส่าย การตึง
ตวัของกลา้มเน้ือเพิ่มขึ้น (hypertonia) ความตึงตวัของกลา้มเน้ือลดลง (hypotonia) สั่น ซึม สภาวะหายใจ
ล าบาก (respiratory distress) และความผิดปกติของการดูดนม ในเด็กแรกเกิด อาการแทรกซอ้นเหล่าน้ีมี
ความรุนแรงท่ีแตกต่างกนั บางอาการสามารถหายไดเ้อง ในบางกรณีตอ้งการการดูแลรักษาแบบผูป่้วยภาวะ
วิกฤต และตอ้งไดรั้บการรักษาในโรงพยาบาลเป็นเวลานาน 
สตรีระหวา่งใหน้มบุตร 
แมว้า่ลูราซิโดนถูกขบัออกทางน ้านมหนูระหวา่งการใหน้ม แต่ยงัไม่สามารถบอกไดว้า่ลูราซิโดน หรือเมทา
โบไลทถ์ูกขบัออกทางน ้านมมนุษยห์รือไม่ การใหห้ญิงท่ีไดรั้บลูราซิโดนเล้ียงบุตรดว้ยน ้านมตนเองควร
พิจารณาใหก้็ต่อเม่ือประโยน์ท่ีอาจจะไดรั้บจากการรักษามากกวา่ความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดขึ้นต่อเด็กเท่านั้น 
4.7 ผลต่อความสามารถในการขับขี่และท างานกบัเคร่ืองจักร 
เช่นเดียวกบัยารักษาโรคจิตอ่ืน ลูราซิโดนมีผลท าใหก้ารตดัสินใจ ความคิด หรือ ทกัษะการเคล่ือนไหวแยล่ง 
ผูป่้วยควรระมดัระวงัเก่ียวกบัการใชห้รือท างานดว้ยเคร่ืองจกัรกลท่ีเป็นอนัตรายรวมทั้งยานพาหนะ จนกวา่
จะทราบวา่การรักษาดว้ยลูราซิโดนไม่ส่งผลกระทบต่อความสามารถท่ีเก่ียวขอ้งกบักิจกรรมเหล่าน้ี 



4.8 อาการไม่พงึประสงค์ 
การศึกษาทางคลินิกไดป้ระเมินความปลอดภยัของลูราซิโดนขนาด 20 มิลลิกรัม 40 มิลลิกรัม 80 มิลลิกรัม 
120 มิลลิกรัม และ 160 มิลลิกรัม ในผูป่้วยจิตเภทท่ีไดรั้บการรักษาจนถึง 52 สัปดาห์ 
โรคจิตเภทในผูใ้หญ่ 
กำรศึกษำระยะส้ัน 
จากการศึกษาระยะสั้นแบบควบคุมดว้ยยาหลอกในผูป่้วยโรคจิตเภทท่ีไดรั้บลูราซิโดนขนาดตั้งแต่ 20 ถึง 
160 มิลลิกรัม/วนั (n = 1508) 
อาการไม่พึงประสงคท่ี์พบไดบ้่อยท่ีสุด (อุบติัการณ์มากกว่าหรือเท่ากบั 5% และอยา่งนอ้ยสองเท่าของอตัรา
ท่ีเกิดในกลุ่มไดรั้บยาหลอก) ในผูป่้วยท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยลูราซิโดน คือ ง่วงนอน (somnolence) ภาวะนัง่
ไม่ติด คล่ืนไส้ และ parkinsonism 
อาการไม่พึงประสงคส์ัมพนัธ์กบัการใชลู้ราซิโดน (อุบติัการณ์ 2% หรือมากกวา่ ร้อยละท่ีใกลเ้คียงท่ีสุด และ
อุบติัการณ์ของลูราซิโดนมากกวา่ยาหลอก) ซ่ึงเกิดขึ้นระหวา่งการรักษาแบบเฉียบพลนั (จนถึง 6 สัปดาห์ใน
ผูป่้วยจิตเภท) ไดแ้สดงในตารางท่ี 2 
ตารางท่ี 2 อาการไม่พงึประสงค์ท่ีพบได้ 2% หรือมากกว่า ของผู้ท่ีได้รับการรักษาด้วยลูราซิโดนและมี
อุบัติการณ์การเกดิมากกว่าผู้ป่วยท่ีได้รับการรักษาด้วยยาหลอกจากการศึกษาในผู้ป่วยโรคจิตเภทระยะส้ัน 

แบ่งตามอวัยวะหรือ Dictionary-derived term 

ร้อยละของผู้ป่วยท่ีรายงานการ
เกดิปฏิกริิยา 

ยาหลอก 
(N=708) 

ลูราซิโดน 
(N=1508) 

ความผิดปกติของกระเพาะอาหารและล าไส้ 
คล่ืนไส้ 5 10 
อาเจียน 6 8 
อาหารไม่ย่อย 5 6 
การหลัง่น ้าลายมากเกิน (salivary hypersecretion) <1 2 

ความผิดปกติของกล้ามเน้ือโครงสร้างและเน้ือเย่ือเกีย่วพัน 
ปวดหลงั 2 3 

ความผิดปกติของระบบประสาท 
ง่วงนอน (somnolence)* 7 17 
อาการนัง่ไม่ติด (akathisia) 3 13 
Parkinsonism** 5 10 
เวียนศีรษะ 2 4 
Dystonia*** <1 5 



ความผิดปกติของจิตประสาท 
นอนไม่หลบั (insomnia) 8 10 
กระวนกระวาย (agitation) 4 5 
วิตกกงัวล (anxiety) 4 5 
กระสับกระส่าย (restlessness) 1 2 

หมายเหตุ: ตวัเลขปัดเศษใหเ้ตม็ท่ีใกลเ้คียงท่ีสุด 
*Somnolence ประกอบดว้ยนิยามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค:์ อาการนอนเกิน (hypersomnia) ง่วงนอน
มากกวา่ปกติในตอนกลางวนั (hypersomnolence) sedation และ somnolence 
**Parkinsonism ประกอบดว้ยนิยามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค:์ อาการเคล่ือนไหวชา้ (bradykinesia) การ
แขง็เกร็ง (cogwheel rigidity) น ้าลายไหล (drooling) extrapyramidal disorder เคล่ือนไหวนอ้ย 
(hypokinesia) กลา้มเน้ือมีสภาพแขง็เกร็ง (muscle rigidity) พาร์กินโซนิซึม (parkinsonism) การ
เคล่ือนไหวท่ีชา้กวา่ปกติ (psychomotor retardation) และสั่น (tremor) 
***Dystonia ประกอบดว้ยนิยามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค:์ อาการบิดเกร็งกระตุกของกลา้มเน้ือ (dystonia) 
ตาจอ้งเขมง็และเหลือบขึ้นไปคา้งอยูจ่นไม่เห็นตาด า (oculogyric crisis) อาการเกร็งท่ีใบหนา้และ
ขากรรไกร (oromandibular dystonia) 
กำรศึกษำระยะยำว 
การศึกษาระยะยาว (≥28 สัปดาห์) ในผูป่้วยผูใ้หญ่โรคจิตเภท (N=768) ท่ีไดรั้บลูราซิโดน อาการไม่พึง
ประสงคท่ี์พบไดบ้่อยท่ีสุด (≥10%) ในผูป่้วยท่ีไดรั้บลูราซิโดนคือ ง่วงนอน (somnolence) นอนไม่หลบั 
ภาวะนัง่ไม่ติด และคล่ืนไส้ 
อำกำรไม่พึงประสงค์อ่ืนท่ีพบได้ในระหว่ำงกำรประเมินลูรำซิโดนก่อนออกสู่ตลำด 
รายการของอาการไม่พึงประสงคท่ี์รายงานโดยผูป่้วยท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยลูราซิโดนวนัละหลายคร้ัง ขนาด
มากกวา่ 20 มิลลิกรัมวนัละคร้ังจากฐานขอ้มูลก่อนออกสู่ตลาดในผูป่้วยโรคจิตเภท 2905 คน อาการไม่พึง
ประสงคท่ี์ไดร้ะบุไวเ้หล่านั้นมีความส าคญัทางคลินิก รวมทั้งอาการไม่พึงประสงคน์ั้นมีความเป็นไปไดท่ี้
เก่ียวเน่ืองกบัฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาหรือปัจจยัอ่ืน อาการไม่พึงประสงคท่ี์ระบุไวท่ี้ตารางท่ี 2 หรือปรากฏท่ีอ่ืน
ในฉลากของลูราซิโดนไม่ไดน้ ามารวม ถึงแมว้า่รายงานอาการไม่พึงประสงคไ์ดเ้กิดขึ้นระหวา่งการรักษา 
ดว้ยลูราซิโดน อาการไม่พึงประสงคเ์หล่านั้นอาจไม่ไดมี้สาเหตุจากยา 
ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคไ์ดแ้บ่งกลุ่มตามอวยัวะและระบุเรียงล าดบัรายการลดลงตามความบ่อย ตามค านิยาม
น้ี: อาการเหล่านั้นเกิดขึ้นอยา่งนอ้ยท่ีสุด 1/100 ในผูป่้วย (พบบ่อย) (เฉพาะอาการท่ีไม่ไดร้ะบุไวใ้นตารางผล
จากการศึกษา placebo-controlled ปรากฏในรายการน้ี) อาการเหล่านั้นเกิดขึ้น 1/100 ถึง 1/1000 ในผูป่้วย 
(พบไม่บ่อย) อาการเหล่านั้นเกิดขึ้นนอ้ยกวา่ 1/1000 ในผูป่้วย (พบนอ้ย) 
 
 
 



 ความผิดปกติของระบบเลือดและน ้าเหลือง (Blood and lymphatic system disorders): พบไม่บ่อย: โลหิต
จาง (anemia) 

 ความผิดปกติของหวัใจ (Cardiac disorders): พบบ่อย: หวัใจเตน้เร็วผิดปกติ (tachycardia); พบไม่บ่อย: 
AV block 1st degree ปวดเคน้อก (angina pectoris) หัวใจเตน้ชา้ (bradycardia) 

 ความผิดปกติของหูและ labyrinth (Ear and labyrinth disorders) พบไม่บ่อย: เวียนศีรษะแบบบา้นหมุน 
(vertigo) 

 ความผิดปกติของระบบตา: พบบ่อย: ตามวั (blurred vision) 
 ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหารและล าไส้ (Gastrointestinal disorder): พบบ่อย: ปวดในช่องทอ้ง 

(abdominal pain) ทอ้งร่วง (diarrhea); พบไม่บ่อย: กลืนล าบาก (dysphagia) กระเพาะอาหารอกัเสบ 
(gastritis) 

 ความผิดปกติทัว่ไปและความผิดปกติในบริเวณท่ีบริหารยา (General disorders and administrative site 
conditions): พบนอ้ย: เสียชีวิตอยา่งกะทนัหนั (sudden death) 

 ค่าตรวจทางหอ้งปฏิบติัการ: พบบ่อย: ครีเอตินฟอสโฟไคเนส (CPK) เพิ่ม 
 ความผิดปกติของเมทาโบลิซึมและโภชนาการ (Metabolism and nutritional system disorders): พบบ่อย: 

ความอยากอาหารลดลง (decreased appetite) 
 ความผิดปกติของระบบกลา้มเน้ือกระดูกและเน้ือเยือ่เก่ียวพนั (Musculoskeletal and connective tissue 

disorders): พบนอ้ย: ภาวะกลา้มเน้ือสลาย (rhabdomyolysis) 
 ความผิดปกติของระบบประสาท (Nervous system disorders): พบไม่บ่อย: โรคหลอดเลือดสมอง 

(cerebrovascular accident) พูดไม่ชดั (dysarthria) 
 ความผิดปกติทางจิตประสาท (Psychiatric disorders): พบไม่บ่อย: ฝันผิดปกติ (abnormal dreams) ภาวะ

ต่ืนตระหนก (panic attack) ความผิดปกติดา้นการนอน (sleep disorder) 
 ความผิดปกติของไตและปัสสาวะ (Renal and urinary disorders): พบไม่บ่อย: ปัสสาวะล าบาก (dysuria); 

พบนอ้ย: ไตวาย (renal failure) 
 ความผิดปกติของระบบสืบพนัธุ์และเตา้นม (Reproductive system and breast disorders): พบไม่บ่อย: 

ประจ าเดือนไม่มา (amenorrhea) ปวดประจ าเดือน (dysmenorrhea); พบนอ้ย: เตา้นมขยาย (breast 
enlargement) เจ็บหนา้อก (breast pain) มีน ้านมไหลโดยไม่ไดต้ั้งครรภ ์(galactorrhea) การหยอ่น
สมรรถภาพทางเพศ (erectile dysfunction) 

 ความผิดปกติของระบบผิวหนงัและเน้ือเยือ่ใตผิ้วหนงั (Skin and subcutaneous tissue disorders): พบ
บ่อย: ผื่น (rash) คนั (pruritus); พบนอ้ย: ภาวะท่ีมีการบวมในชั้นลึกของหนงัแท ้ชั้นใตผิ้วหนงั และใต้
เยือ่เมือกต่างๆ เน่ืองจากมีของเหลวร่ัวออกมาจากหลอดเลือด (angioedema) 

 ความผิดปกติของหลอดเลือด (Vascular Disorders): พบบ่อย: ความดนัเลือดสูง 
 



วยัรุ่น 
กำรศึกษำระยะส้ัน 
จากการศึกษาระยะสั้นแบบควบคุมดว้ยยาหลอก ในผูป่้วยโรคจิตเภทวยัรุ่นท่ีมีอาย ุ13-17 ปี ท่ีไดรั้บลูราซิ
โดนขนาดตั้งแต่ 40 ถึง 120 มิลลิกรัม/วนั (n = 326) อาการไม่พึงประสงคท่ี์พบไดบ้่อยท่ีสุด (อุบติัการณ์
มากกวา่หรือเท่ากบั 5% และอยา่งนอ้ยสองเท่าของอตัราท่ีเกิดในกลุ่มไดรั้บยาหลอก) ในผูป่้วยท่ีไดรั้บการ
รักษาดว้ยลูราซิโดน คือ ง่วงนอน (somnolence) คล่ืนไส้ ภาวะนัง่ไม่ติด และอาเจียน 
อาการไม่พึงประสงคส์ัมพนัธ์กบัการใชลู้ราซิโดน (อุบติัการณ์ 2% หรือมากกวา่ ร้อยละท่ีใกลเ้คียงท่ีสุด และ
อุบติัการณ์ของลูราซิโดนมากกวา่ยาหลอก) ซ่ึงเกิดขึ้นระหวา่ง การรักษาแบบเฉียบพลนั (จนถึง 6 สัปดาห์ 
ในผูป่้วยจิตเภทวยัรุ่น) ไดแ้สดงในตารางท่ี 3 
ตารางท่ี 3 อาการไม่พงึประสงค์ท่ีพบได้ 2% หรือมากกว่าของผู้ท่ีได้รับการรักษาด้วยลูราซิโดนในผู้ป่วย
วัยรุ่นและมีอุบัติการณ์การเกิดมากกว่าผู้ป่วยท่ีได้รับการรักษาด้วยยาหลอกจากการศึกษาระยะส้ันใน
ผู้ป่วยโรคจิตเภทวัยรุ่น 

แบ่งตามอวัยวะหรือ Dictionary-derived term 

ร้อยละของผู้ป่วยท่ีรายงานการ
เกดิปฏิกริิยา 

ยาหลอก 
(N=112) 

ลูราซิโดน 
(N=214) 

ความผิดปกติของกระเพาะอาหารและล าไส้ 
คล่ืนไส้ 3 14 
อาเจียน 2 8 
ทอ้งเสีย <1 4 
ปากแหง้ 0 2 

การติดเช้ือและการติดเช้ือท่ีบุกรุกเข้าร่างกาย 
การติดเช้ือไวรัส <1 2 

ความผิดปกติของระบบประสาท 
ง่วงนอน (somnolence)* 7 15 
อาการนัง่ไม่ติด (akathisia) 2 9 
เวียนศีรษะ <1 5 

หมายเหตุ: ตวัเลขปัดเศษใหเ้ตม็ท่ีใกลเ้คียงท่ีสุด 
* Somnolence ประกอบดว้ยนิยามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค:์ อาการนอนเกิน (hypersomnia) sedation และ 
somnolence 
ประสบกำรณ์หลังออกจ ำหน่ำย 
พบภาวะภูมิไวเกิน (Hypersensitivity) (เกิดขึ้นอยา่งนอ้ย 1/100 ในผูป่้วย) และภาวะโซเดียมในเลือดต ่า 
(เกิดขึ้น 1/100 ถึง 1/1000 ในผูป่้วย) ระหวา่งการใชย้าลูราซิโดนหลงัจากไดรั้บอนุมติั 



ภาวะภูมิไวเกิน (Hypersensitivity) ประกอบดว้ยอาการแสดง เช่น คอบวม (throat swelling) ลิ้นบวม (tongue 
swelling) ผื่นลมพิษ (urticarial) หรืออาการของเหลวร่ัวออกมาจากหลอดเลือด (angioedema) ภาวะภูมิไว
เกินอาจมีอาการทางผิวหนงัอยา่งรุนแรงร่วมดว้ย เช่น ผิวหนงัอกัเสบมีตุ่มน ้า (dermatitis bullous) ผื่นนูนแดง 
(rash maculopapular) ผื่นผิวหนงั (skin eruption) และผิวหนงัลอกเป็นสะเก็ด (skin exfoliation) 
4.9 การได้รับยาเกนิขนาด  
ขอ้มูลการไดรั้บยาเกินขนาดมีจ ากดั ยงัไม่มีการยนืยนัถึงขนาดยาท่ีก่อใหเ้กิดพิษ 
เช่นเดียวกบัยารักษาโรคจิตรุ่นใหม่อ่ืนๆ ท่ีสามารถก่อให้เกิด extrapyramidal effects ยา lurasidone ปิดกั้น
ฤทธ์ิ alpha-1-adrenergic ซ่ึงอาจส่งผลใหเ้กิดความดนัโลหิตต ่าและอาการทางระบบไหลเวียนโลหิตอ่ืนๆ 
มีประสบการณ์จ ากดัเก่ียวกบัความเป็นพิษระดบัเลก็นอ้ยถึงปานกลาง มีรายงานการเกิดอาการง่วงซึม/ง่วง, 
อาเจียน, หวัใจเตน้เร็ว, ความดนัโลหิตสูง, ความดนัโลหิตต ่า, การรบกวนการน าสัญญาณไฟฟ้า, dystonia 
และ ataxia 
ไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัความเป็นพิษรุนแรงของ lurasidone การใหย้าเกินขนาดอย่างรุนแรงอาจท าใหเ้กิดความ
ดนัโลหิตต ่า และสภาวะทางจิตถูกรบกวน 
การรักษา 
ยงัไม่มียาแกพ้ิษท่ีจ าเพาะต่อลูราซิโดน ดงันั้น ในกรณีไดรั้บยาเกินขนาด ใหก้ารดูแลแบบประคบัประคองท่ี
เหมาะสม และมีการดูแลติดตามอยา่งใกลชิ้ด จนกระทัง่ผูป่้วยกลบัสู่สภาวะปกติ 
ควรเร่ิมตน้ติดตามการท างานของหวัใจและหลอดเลือดทนัที รวมทั้งติดตามคล่ืนไฟฟ้าหวัใจอยา่งต่อเน่ือง
เพื่อประเมินโอกาสการเกิดภาวะหวัใจเตน้ผิดจงัหวะ หากผูป่้วยรับการรักษาโรคหวัใจเตน้ผิดจงัหวะดว้ย
ไดโสไพราไมด ์(disopyramide) โพรเคนาไมด ์(procainamide) และควินิดีน (quinidine) ร่วมกบัไดรั้บลูราซิ
โดนเกินขนาดอยา่งเฉียบพลนั ตามทฤษฎีอาจน าไปสู่อนัตรายคือเสริมการเกิด prolonged QT interval 
เช่นเดียวกนั คุณสมบติัของ alpha-blocking ของ bretylium อาจเพิ่มปัญหาการเกิดภาวะความดนัโลหิตต ่าเม่ือ
ใหร่้วมกบัลูราซิโดน 
ควรไดรั้บการรักษาความดนัโลหิตต ่าและระบบไหลเวียนเลือดลม้เหลว (circulatory collapse) ท่ีเหมาะสม 
ไม่ควรใชอิ้พิเนฟรินและโดปามีน หรือยากลุ่ม sympathomimetic อ่ืนท่ีมีฤทธ์ิกระตุน้ beta-adrenergic เพราะ
ฤทธ์ิการกระตุน้ beta อาจท าใหภ้าวะความดนัโลหิตต ่าจากการท่ีลูราซิโดนเหน่ียวน า alpha blockade เกิด
มากขึ้น ในกรณีท่ีเกิด extrapyramidal symptoms ท่ีรุนแรง ควรใหย้าตา้นโคลิเนอจิก 
ควรพิจารณาการลา้งทอ้ง (หลงัจากการใส่ท่อช่วยหายใจถา้ผูป่้วยหมดสติ) และใหรั้บประทานผงถ่านร่วมกบั
ยาระบาย มีความเป็นไปไดข้องความหมดความรู้สึกเจ็บ (obtundation) ชกั หรือ ภาวะการหดเกร็งของ
กลา้มเน้ือโดยอยูน่อกเหนือการควบคุมของจิตใจ (dystonic reaction) ท่ีศีรษะและคอเม่ือไดรั้บยาเกินขนาด 
อาจเพิ่มความเส่ียงของการส าลกัเม่ือท าใหอ้าเจียน (aspiration with induced emesis) 
 
 
 



5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 
5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ 
ประสิทธิผลของลูราซิโดนในโรคจิตเภทเกิดจากการปิดกั้นตวัรับทั้ง central dopamine Type 2 (D2) และ 
serotonin Type 2 (5-HT2A) ร่วมกนั 
การศึกษาการจบักบัตวัรับในหลอดทดลองพบวา่ ลูราซิโดนปิดกั้นดว้ยความชอบจบัสูง (high affinity) กบั
ตวัรับ dopamine D2 (Ki = 0.994 นาโนโมลาร์) และ 5-hydroxytryptamine (5-HT, serotonin) 5-HT2A (K = 
0.470 นาโนโมลาร์) และ 5-HT7 (Ki = 0.495 นาโนโมลาร์) 
ปิดกั้นดว้ยความชอบจบัปานกลาง (moderate affinity) กบัตวัรับ α2C adrenergic (Ki = 10.8 นาโนโมลาร์) 
กระตุน้ไดบ้างส่วนท่ีตวัรับ serotonin 5-HT1A (Ki = 6.38 นาโนโมลาร์) ปิดกั้นตวัรับท่ี α2A (Ki = 40.7 นาโน
โมลาร์) และ α1 (Ki = 47.9 นาโนโมลาร์) adrenergic 
ลูราซิโดนยบัยั้งเลก็นอ้ยหรือไม่มีความชอบจบั (no affinity) กบัตวัรับ histamine H1 และ muscarinic M1 
(IC50 > 1,000 นาโนโมลาร์) 
คาดวา่จากความสามารถในการปิดกั้น serotonin ท่ีเพิ่มเขา้มา จากเดิมท่ีปิดกั้น dopamine (กลไกของยารักษา
โรคจิตกลุ่มเดิม) ส่งผลใหอ้าการทางลบดีขึ้น และลดอุบติัการณ์ของ extrapyramidal side effects เม่ือเทียบ
กบัยารักษาโรคจิตกลุ่มเดิม 
โรคจิตเภท 
ผูใ้หญ่ 
กำรศึกษำระยะส้ัน 
ส าหรับประสิทธิผลของลูราซิโดนในการรักษาโรคจิตเภทไดมี้การศึกษายนืยนัใน 5 การศึกษาระยะสั้น (6 
สัปดาห์) การศึกษาแบบมีการควบคุมดว้ยยาหลอกในผูป่้วยผูใ้หญ่ซ่ึงใชเ้กณฑก์ารวินิจฉยัตามระบบ DSM-
IV ส าหรับโรคจิตเภท มีการรวมกลุ่มควบคุมดว้ยยาออกฤทธ์ิ (โอแลนซาปีน หรือ คิวไทอะปีน) ใน 2 
การศึกษา เพื่อประเมินความไวของการทดสอบ 
เคร่ืองมือหลายชนิดท่ีถูกใชใ้นการประเมินอาการแสดงและอาการทางจิตในการศึกษาเหล่าน้ี: 

1. การประเมินอาการทางบวกและทางลบ (Positive and Negative Syndrome Scale, PANSS), เป็น a 
multi-item inventory ของจิตพยาธิวิทยาทัว่ไปท่ีใชใ้นการประเมินผลของยารักษาโรคจิตเภท คะแนน
รวมของ PANSS อาจอยูใ่นช่วง 30 ถึง 210 
2. การประเมินอาการทางจิตแบบ BPRSd (Brief Psychiatric Rating Scale derived) ดดัแปลงจาก PANSS 
เป็น a multi-item inventory ส่วนใหญ่มุ่งเนน้อาการทางบวกของโรคจิตเภท ขณะท่ีการประเมินอาการ
ทางจิตแบบ PANSS ครอบคลุมรวมอาการทางบวก ทางลบ และอาการอ่ืนๆ ของโรคจิตเภท คะแนนของ 
BPRSd อาจอยูใ่นช่วง 18-126 
3. การประเมินอาการทางจิตแบบ CGI-S (The Clinical Global Impression severity scale) (clinician-
rated scale) ซ่ึงประเมินภาวะความเจ็บป่วยปัจจุบนัในอาสาสมคัรโดยระดบัคะแนน 1-7 



จุดยติุซ่ึงสัมพนัธ์กบัแต่ละเคร่ืองมือคือการเปล่ียนแปลงของคะแนนรวมจากค่าเม่ือเร่ิมตน้ส้ินสุด ณ สัปดาห์
ท่ี 6 การเปล่ียนแปลงเหล่าน้ีไดใ้ชเ้ทียบกบัการเปล่ียนแปลงของยาหลอกส าหรับยาและกลุ่มควบคุม 
ผลการศึกษาตาม (ตารางท่ี 4): 

1. ในการศึกษา 6 สัปดาห์ เป็นการศึกษาแบบมีการควบคุมดว้ยยาหลอก (N=145) ใหลู้ราซิโดนขนาดคงท่ี
สองขนาด (40 หรือ 120 มิลลิกรัม/วนั) ลูราซิโดนทั้งสองขนาดมีความเหนือกวา่ยาหลอก เม่ือมีอาการจาก
แบบประเมินทางจิตแบบ BPRSd และ CGI-S สูงกวา่กลุ่มยาหลอก 
2. ในการศึกษา 6 สัปดาห์ เป็นการศึกษาแบบมีการควบคุมดว้ยยาหลอก (N=180) ใหลู้ราซิโดนขนาคคงท่ี 
(80 มิลลิกรัม/วนั) ท่ีจุดยติุ ลูราซิโดนมีความเหนือกวา่ยาหลอก เม่ือมีอาการจากแบบประเมินทางจิตแบบ 
BPRSd และ CGI-S 
3. ในการศึกษา 6 สัปดาห์ เป็นการศึกษาแบบมีการควบคุมดว้ยยาหลอกและยาออกฤทธ์ิ (N=473) ใหลู้รา
ซิโดนขนาดคงท่ีสองขนาด (40 หรือ 120 มิลลิกรัม/วนั) และกลุ่มควบคุมดว้ยยาออกฤทธ์ิ (โอแลนซาปีน) 
ท่ีจุดยติุลูราซิโดนทั้งสองขนาด และกลุ่มควบคุมดว้ยยาออกฤทธ์ิ มีคะแนนจากการใชแ้บบประเมินทาง
จิตแบบ PANSS และ CGI-S เหนือกวา่กลุ่มยาหลอก 
4. ในการศึกษา 6 สัปดาห์ เป็นการศึกษาแบบมีการควบคุมดว้ยยาหลอก (N=489) ใหลู้ราซิโดนขนาดคงท่ี
สามขนาด (40, 80 และ 120 มิลลิกรัม/วนั) ท่ีจุดยติุ ลูราซิโดนขนาด 80 มิลลิกรัมต่อวนัเท่านั้นมีคะแนน
จากการใชแ้บบประเมินทางจิตแบบ PANSS และ CGI-S เหนือกวา่กลุ่มยาหลอก 
5. ในการศึกษา 6 สัปดาห์ เป็นการศึกษาแบบมีการควบคุมดว้ยยาหลอกและยาออกฤทธ์ิ (N=482) ใหลู้รา
ซิโดนขนาดคงท่ีสองขนาด (80 หรือ 160 มิลลิกรัม/วนั) และกลุ่มควบคุมดว้ยยาออกฤทธ์ิ (คิวไทอะปีน 
เอก็ซ์อาร์) ท่ีจุดยติุ ลูราซิโดนทั้งสองขนาดและกลุ่มควบคุมดว้ยยาออกฤทธ์ิ มีคะแนนจากการใชแ้บบ
ประเมินทางจิตแบบ PANSS และ CGI-S เหนือกวา่กลุ่มยาหลอก 

ตารางท่ี 4 สรุปผลลพัธ์ส าหรับจุดยุติประสิทธิผลระดับปฐมภูมิ 

การศึกษา
ท่ี 

จุดยุติปฐม
ภูมิ 

ค่าเฉลีย่ก าลงัสองน้อยสุด (ความคลาดเคล่ือนมาตรฐาน) ความแตกต่างจากยา
หลอกในการเปลีย่นแปลงในเบสไลน์ 

ลูราซิโดน โอแลนซาปีน 
คิวไทอะปีน 
เอก็ซ์อาร์ 

40 
มิลลกิรัม
ต่อวัน 

80 
มิลลกิรัม
ต่อวัน 

120 
มิลลกิรัม
ต่อวัน 

160 
มิลลกิรัม
ต่อวัน 

15 มิลลกิรัม
ต่อวัน 

600 มิลลกิรัม
ต่อวัน 

1 BPRSd 
-5.6* 
(2.1) 

- 
-6.7* 
(2.2) 

- - - 

2 BPRSd - 
-4.7* 
(1.8) 

- - - - 

3 PANSS -9.7* - -7.5* - -12.6# - 



(2.9) (3.0) (2.8) 

4 PANSS 
-2.1 
(2.5) 

-6.4* 
(2.5) 

-3.5 
(2.5) 

- - - 

5 PANSS - 
-11.9* 
(2.6) 

- 
-16.2* 
(2.5) 

- 
-17.5# 
(2.6) 

*p-value ท่ีปรับแลว้ ≤ 0.05 
#p-value ท่ีไม่ไดป้รับ ≤ 0.05 
αค่าเฉล่ียก าลงัสองนอ้ยสุด (ความคลาดเคล่ือนนอ้ยสุด) 
BPRSd: Brief Psychiatric Rating Scale derived; PANSS: Positive and Negative Syndrome Scale 
กำรศึกษำระยะยำว 
ส าหรับการประเมินประสิทธิผลของลูราซิโดนในการรักษาโรคจิตเภทในระยะยาวไดมี้การศึกษายนืยนัใน 2 
การศึกษาทางคลินิกในผูป่้วยผูใ้หญ่ 
การศึกษาแรกเป็นการศึกษาแบบสุ่มออก ปกปิดสองดา้น ควบคุมดว้ยยาหลอก ในผูป่้วยอาย ุ18 ถึง 75 ปี ท่ีมี
อาการเฉียบพลนัของโรคจิตเภท ผูป่้วยรวม 676 คน เขา้สู่การศึกษาลูราซิโดน แบบไม่ปกปิด ในระยะอาการ
คงท่ี (stabilization phase) (อยา่งนอ้ย 12 สัปดาห์ และอยา่งมาก 24 สัปดาห์) ผูป่้วยรวม 285 คนส้ินสุด
การศึกษาระยะไม่ปกปิดตามเกณฑข์อง clinical stability และถูกสุ่มเพื่อเขา้สู่ระยะปกปิดสองดา้น (สูงสุด 28 
สัปดาห์) โดยผูป่้วยไดรั้บลูราซิโดน 40 หรือ 80 มิลลิกรัม/วนั หรือยาหลอก ผูป่้วยท่ีรักษาดว้ยลูราซิโดน มี
ระยะเวลาท่ีจะกลบัเป็นซ ้าชา้กวา่อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติเม่ือเปรียบเทียบกบัผูป่้วยท่ีไดรั้บยาหลอก 
อีกการศึกษาหน่ึงเป็นเวลา 12 เดือน เป็นการศึกษาแบบปกปิดสองดา้น มีกลุ่มคู่ขนาน และควบคุมดว้ยยา
ออกฤทธ์ิ (คิวไทอะปีน เอก็ซ์อาร์) ในผูป่้วยโรคจิตเภท อาย ุ18 ถึง 75 ปี ผูป่้วยทั้งหมด 218 คน ไดรั้บลูราซิ
โดน (40, 80, 120 หรือ 160 มิลลิกรัม/วนั) หรือคิวไทอะปีน เอก็ซ์อาร์ (200, 400, 600 หรือ 800 มิลลิกรัม/
วนั) ขนาดใดขนาดหน่ึง ไดน้ ามารวมในการวิเคราะห์ความไม่ดอ้ยกวา่กนั (non-inferiority analysis) แสดง
ใหเ้ห็นวา่เวลาท่ีจะกลบัเป็นซ ้าจากการใชย้าลูราซิโดนไม่ดอ้ยกวา่คิวไทอะปีน เอก็ซ์อาร์ 
วยัรุ่น 
ส าหรับประสิทธิผลของลูราซิโดนในการรักษาโรคจิตเภทในผูป่้วยวยัรุ่น (อาย ุ13 ถึง 17 ปี) ไดมี้การประเมิน
ใน 1 การศึกษาระยะสั้น (6 สัปดาห์) การศึกษาแบบมีการควบคุมดว้ยยาหลอกในผูป่้วย (N=327) ซ่ึงใช้
เกณฑก์ารวินิจฉยัตามระบบ DSM-IV ส าหรับโรคจิตเภท ลูราซิโดนทั้งสองขนาดคือ 80 มิลลิกรัมและ 40 
มิลลิกรัม มีประสิทธิผลเหนือกวา่ยาหลอกโดยเทียบคะแนนรวมของ PANSS หลงัการรักษาแบบปกปิดสอง
ดา้นเป็นเวลา 6 สัปดาห์ (ตารางท่ี 5) 
 
 
 
 



ตารางท่ี 5 สรุปผลลพัธ์ส าหรับจุดยุติประสิทธิผลระดับปฐมภูมิ 

จุดยุติปฐมภูมิ 

ค่าเฉลีย่ก าลงัสองน้อยสุด (ความคลาดเคล่ือนมาตรฐาน) ความ
แตกต่างจากยาหลอกในการเปลีย่นแปลงในเบสไลน์ 

ลูราซิโดน 

40 มิลลกิรัมต่อวัน 80 มิลลกิรัมต่อวัน 
PANSS -8.0 (2.21)* -7.7 (2.22)* 

*p-value ท่ีปรับแลว้ ≤ 0.001 
αค่าเฉล่ียก าลงัสองนอ้ยสุด (ความคลาดเคล่ือนนอ้ยสุด) 
PANSS: Positive and Negative Syndrome Scale 
การเปล่ียนแปลงของคล่ืนไฟฟ้าหวัใจ 
การตรวจคล่ืนไฟฟ้าหวัใจ ณ จุดเวลาต่างๆ ระหวา่งโปรแกรมการศึกษาลูราซิโดนทางคลินิก ไม่มีรายงาน
การเกิด post-baseline QT prolongations เกิน 500 มิลลิวินาทีในผูป่้วยท่ีรักษาดว้ยลูราซิโดน กลุ่มยอ่ยของ
ผูป่้วยท่ีจดัในกลุ่มมีความเส่ียงเพิ่มโรคหวัใจ ไม่พบมีการเปลี่ยนแปลงท่ีส าคญัของพารามิเตอร์ ECG ในการ
ทดลองการศึกษาทางคลินิกก่อนน ายาออกสู่ตลาด 
ไม่พบมีกรณีของ torsade de pointes หรือหวัใจเตน้ผิดจงัหวะรุนแรงอ่ืน ไดมี้การประเมินประสิทธิผลของลู
ราซิโดนต่อ QT/QTc interval ในการศึกษาท่ีท าการศึกษาโดยเฉพาะกบั QT ในผูป่้วยท่ีมีภาวะทางคลินิกคงท่ี 
(clinically stable patients) 87 คนท่ีเป็นโรคจิตเภท หรือโรคจิตแบบอารมณ์แปรปรวน (schizoaffective 
disorder) ซ่ึงไดรั้บการรักษาดว้ยลูราซิโดนขนาด 120 มิลลิกรัม/วนั 600 มิลลิกรัม/วนั หรือไซพราสิโดน 
(ziprasidone) 160 มิลลิกรัม/วนั การประเมินคล่ืนไฟฟ้าหัวใจจาก Holter monitor ในช่วงเวลา 8 ชัว่โมงท่ี
ระยะเร่ิมตน้ และเม่ือผูป่้วยมีสภาวะคงท่ี ไม่มีผูป่้วยใดท่ีรักษาดว้ยลูราซิโดนมี QTc เพิ่ม > 60 มิลลิวินาทีจาก
ค่าเร่ิมตน้ รวมทั้งไม่มีผูป่้วยใดมี QTc > 500 มิลลิวินาที 
5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ 
ผู้ใหญ่ 
ฤทธ์ิของลูราซิโดนส่วนใหญ่เน่ืองมาจาก parent drug เภสัชจลนศาสตร์ของลูราซิโดนเป็นสัดส่วนกบัขนาด
ยาในช่วงของขนาดยารวมท่ีไดรั้บต่อวนั 20 มิลลิกรัม ถึง 160 มิลลิกรัม ความเขม้ขน้ของยาในเลือดจะคงท่ี
ใชเ้วลา 7 วนัหลงัจากเร่ิมยาตามท่ีใหย้าขนาด 40 มิลลิกรัม ค่าคร่ึงชีวิตการก าจดัยาเฉล่ียเท่ากบั 18 ชัว่โมง 
(สัมประสิทธ์ิความแปรผนั (%CV) คือ 7%) 
เดก็และวัยรุ่น 
เภสัชจลนศาสตร์ของลูราซิโดนในผูป่้วยเด็กและวยัรุ่นท่ีมีอาย ุ6-17 ปี คลา้ยคลึงกบัในผูใ้หญ่ ไม่พบความ
แตกต่างทางคลินิกระหวา่งเพศของเภสัชจลนศาสตร์ของลูราซิโดนในผูป่้วยโรคจิตเภท 
 
 
 



การดูดซึม 
ลูราซิโดนถูกดูดซึมและถึงความเขม้ขน้ของยาสูงสุดในซีร่ัมในเวลาประมาณ 1-3 ชัว่โมง ประมาณการดูดซึม 
9-19 เปอร์เซ็นตข์องปริมาณยาท่ีไดรั้บ การศึกษาผลของอาหาร เม่ือเปรียบเทียบการรับประทานยาพร้อม
อาหารกบัสภาวะอดอาหาร พบวา่ค่า Cmax และ AUC เฉล่ียของลูราซิโดนเท่ากบั 2 และ 3 เท่าตามล าดบั 
ปริมาณอาหารท่ีเพิ่มจาก 350 - 1000 แคลอร่ี ไม่มีผลต่อการไดรั้บลูราซิโดนของร่างกาย และปริมาณการดูด
ซึมยาก็ไม่ขึ้นกบัปริมาณไขมนัในอาหารดว้ย 
การกระจายยา 
หลงัจากไดรั้บลูราซิโดนขนาด 40 มิลลิกรัม ปริมาตรการกระจายยาเฉล่ียเท่ากบั 6173 ลิตร (สัมประสิทธ์ิ
ความแปรผนั (%CV) คือ 17.2%) ลูราซิโดนจบักบัโปรตีนซีร่ัมสูง (~99%) 
การเปล่ียนแปลงยาและการก าจดัยา 
ลูราซิโดนถูกเมทาโบไลทผ์า่น CYP3A4 เป็นหลกั วิถีการเปลี่ยนแปลงยาหลกัคือ oxidative N-dealkylation, 
hydroxylation ของวงแหวนนอร์บอร์เนน และ S-oxidation ลูราซิโดนถูกเมทาโบไลทไ์ปเป็นเมทาโบไลทท่ี์
ออกฤทธ์ิรอง (non-major active metabolites) สองชนิดคือ ID-14283 และ ID-14326 และเมทาโบไลทท่ี์ไม่
ออกฤทธ์ิหลกั (major non-active metabolites) สองชนิดคือ ID-20219 และ ID-20220 
หลงัจากใหลู้ราซิโดนติดฉลากรังสี C14 เพียงคร้ังเดียว พบการขบัถ่ายกมัมนัตรังสีรวมในปัสสาวะและ
อุจจาระประมาณ 89% โดยพบในอุจจาระ 80% และปัสสาวะ 9% 
เม่ือไดรั้บลูราซิโดน 40 มิลลิกรัม ค่าเฉล่ียการก าจดัยาจากพลาสมาเท่ากบั 3902 มิลลิลิตรต่อนาที 
(สัมประสิทธ์ิความแปรผนั (%CV) คือ 18.0%) 
5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก 
พิษต่อระบบสืบพนัธ์ 
ลูราซิโดนไม่ท าให้เกิดทารกวิรูปในหนูแรทและกระต่าย ยงัไม่มีการศึกษาท่ีมีการควบคุมอยา่งดีพอของการ
ใชย้าน้ีในหญิงตั้งครรภ ์ไม่พบการเกิดทารกวิรูปในการศึกษาท่ีใหห้นูแรทและกระต่ายตั้งทอ้งท่ีไดรั้บลูราซิ
โดนขนาด 25 และ 50 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วนั ตามล าดบั ในระหวา่งช่วงการสร้างอวยัวะของตวัอ่อนในครรภ ์
ขนาดยาในหนูแรทและกระต่ายขา้งตน้เป็น 1.5 และ 6 เทา่ของขนาดยาสูงสุดท่ีแนะน าใหใ้ชใ้นมนุษย ์(the 
maximum recommended human dose, MRHD) คือ 160 มิลลิกรัมต่อวนั โดยค านวณตามพื้นท่ีผิวกาย (body 
surface area) ตามล าดบั ในการศึกษาไม่พบผลต่อพฒันาการของตวัอ่อนในหนูแรทตั้งทอ้งท่ีไดรั้บลูราซิโดน
ในช่วงการสร้างอวยัวะของตวัอ่อนในครรภแ์ละไดรั้บต่อเน่ืองตลอดจนถึงระยะหยา่นมของลูกหนู ในขนาด
ยาสูงถึง 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วนั ขนาดยาน้ีเป็นประมาณคร่ึงหน่ึงของ MRHD ซ่ึงค านวณตามพื้นท่ีผิวกาย 
หนูแรทเพศเมียไดรั้บยาลูราซิโดนทางปากท่ีขนาด 0.1, 1.5, 15 หรือ 150 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วนั เป็นเวลา
ต่อเน่ือง 15 วนั ช่วงก่อนการผสมพนัธุ์ ช่วงระหวา่งการผสมพนัธุ์ และตลอด 7วนัแรกของการตั้งครรภ ์พบ
ความผิดปกติของวงจรการเป็นสัดท่ีขนาดยา 1.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัมและสูงกวา่ ขนาดยาท่ีไม่มีผลคือ 0.1 
มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วนั ซ่ึงเป็น 0.006 เท่าโดยประมาณของ MRHD คือ 160 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วนั โดย
ค านวณตามพื้นท่ีผิวกาย ภาวะเจริญพนัธุ์ลดลงท่ีขนาดยาสูงสุดเท่านั้น และกลบัสู่สภาวะปกติหลงัจากหยดุ



ยา 14 วนั ขนาดยาท่ี 15 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ไม่มีผลลดภาวะเจริญพนัธุ์ ซ่ึงเป็น 0.9 เท่าของ MRHD โดย
ค านวณตามพื้นท่ีผิวกาย 
หนูแรทเพศผูท่ี้ไดรั้บยาลูราซิโดนทางปากเป็นเวลาต่อเน่ือง 64 วนั ช่วงก่อนการผสมพนัธุ์และช่วงระหวา่ง
การผสมพนัธุ์ ท่ีขนาดยา 150 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วนั (9 เท่าของ MRHD โดยค านวณตามพื้นท่ีผิวกาย) ไม่พบ
ผลต่อภาวะเจริญพนัธุ์ 
การกลายพนัธ ์
ลูราซิโดนไม่มีความเป็นพิษต่อพนัธุกรรมในการทดสอบเอมส์ (Ames test) ซ่ึงการตรวจสอบความผิดปกติ
ของโครโมโซมในหลอดทดลองโดยใชเ้ซลลเ์น้ือเยือ่ปอดของหนูไชนิสแฮมสเตอร์ (Chinese Hamster Lung, 
CHL) หรือการทดสอบการเกิดไมโครนิวเคลียสโดยใชเ้ซลลไ์ขกระดูกหนูเมา้ส์ 
การก่อมะเร็ง 
มีการศึกษา lifetime ของการก่อมะเร็ง (lifetime carcinogenicity studies) ในหนูเมา้ส์ (ICR mice) และหนู
แรท (Sprague-Dawley rats) โดยใหย้าลูราซิโดนทางปากท่ีขนาด 30 100 300 หรือ 650 (ลดจากขนาดยาท่ีสูง 
1200 ในชาย) มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วนัในหนูเมา้ส์ และ 3 12 หรือ 36 (ลดจากขนาดยาท่ีสูง 50) มิลลิกรัม/
กิโลกรัม/วนัในหนูแรท 
การศึกษาในหนูเมา้ส์ มีอุบติัการณ์ของการเกิด malignant mammary gland tumors และ pituitary gland 
adenomas เพิ่มขึ้นในเพศเมียท่ีทุกขนาดยา ขนาดยาท่ีทดสอบท่ีขนาดต ่าสุดใหพ้ื้นท่ีใตก้ราฟ (AUC) 
ประมาณเทียบเท่ากบั MRHD คือ 160 มิลลิกรัม/วนั ไม่พบการเพิ่มมะเร็งในการทดสอบกบัหนูเมา้ส์เพศผูท่ี้
ไดรั้บขนาดยาสูงสุด ซ่ึงใหพ้ื้นท่ีใตก้ราฟ (AUC) 14 เท่าใน MRHD ท่ีไดรั้บในมนุษย ์
ในหนูแรท ไดพ้บอุบติัการณ์ mammary gland carcinomas ท่ีเพิ่มขึ้นในเพศเมียท่ีไดรั้บขนาดยาท่ีสูงกวา่ 2 
ขนาด ไม่มีผลกระทบของขนาดยา 3 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ซ่ึงใหร้ะดบัยา ในเลือด (AUC) 0.4 เท่าของ MRHD 
ไม่พบมีการเพิ่มมะเร็งในหนูแรทเพศผูท่ี้ไดข้นาดยาสูงสุดในการทดสอบ ซ่ึงใหร้ะดบัยาในเลือดเป็น 6 เท่า
ของ MRHD ในมนุษย ์สังเกตพบการเปล่ียนแปลงแบบเพิ่มจ านวนเซลล ์และ/หรือเน้ืองอก ในเตา้นมและ
ต่อมใตส้มองของสัตวแ์ทะไดรั้บยารักษาโรคจิตอยา่งต่อเน่ืองและเช่ือวา่ผลดงักล่าวสัมพนัธ์กบั prolactin 
ความสัมพนัธ์ของอุบติัการณ์ท่ีเพิ่มขึ้นของ prolactin-mediated pituitary หรือ mammary gland tumors ใน
สัตวแ์ทะท่ีท าใหเ้กิดความเส่ียงในมนุษยย์งัไม่ทราบ 
6. รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 
6.1 รายการตัวยาไม่ส าคัญ 
แมนนิทอล, พรีเจลาติไนซ์คอร์นสตาร์ช, โซเดียมครอสคาร์เมลโลส, โพวิโดน, คอลลอยดอลซิลิกอนไดออก
ไซ, แมกนีเซียมสเตียเรต, ไฮโปรเมลโลส, ไตรเอทิลซิเตรต, ไซเมทิโคน, ทลัก,์ ไทเทเนียมไดออกไซด์ 
6.2 ความไม่เข้ากนัของยา 
- ไม่มีขอ้มูล 
6.3 อายุของยา 
- 2 ปี 



6.4 ข้อควรระวังพเิศษในการเกบ็ยา 
- เก็บท่ีอุณหภูมิต ่ากวา่ 30 °C 
6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 
- บรรจุแผงบลิสเตอร์ (Al foil-Al/PVC) แผงละ 10  เมด็ บรรจุในกล่องกระดาษ กล่องละ 1, 3 และ 10 แผง 
7. ช่ือผู้รับอนุญาตผลติหรือน าหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
ผู้ผลติ 
บริษทั ยนีูซนั จ ากดั  
ฉะเชิงเทรา ประเทศไทย  
8. เลขทะเบียนต ารับยา 
- กรานาดา้ 40 เลขทะเบียนท่ี 1A 49/67 (NG) 
- กรานาดา้ 80 เลขทะเบียนท่ี 1A 50/67 (NG) 
9. วันท่ีได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยา 
6 กนัยายน 2567 
10. วันท่ีมีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 
พฤศจิกายน 2567 


