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ซีซาล 
เลโวซิทิริซีน ไดไฮโดรคลอไรด์ 
ยาตา้นฮีสตามีนท่ีไม่ท าใหง้่วง 

ช่ือผลติภัณฑ์ 

ยาเมด็เลโวซิทิริซีน ไดไฮโดรคลอไรด ์5 มิลลิกรัม ชนิดเคลือบฟิลม์ 

ปริมาณและคุณสมบัติตัวยาส าคัญ 

ในยา 1 เมด็มีเลโวซิทิริซีน ไดไฮโดรคลอไรด ์5 มิลลิกรัม 

ตวัยาไม่ส าคญั : Microcrystalline cellulose, Lactose monohydrate, Colloidal anhydrous silica, Magnesium 
stearate, Hypromellose, Titanium dioxide, Macrogol 400   

ลกัษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 

ยาเมด็สีขาวหรือขาวนวล นูน ปลายมนทั้งสองขา้ง เคลือบฟิลม์ มีอกัษร Y อยูบ่นดา้นหน่ึง 

คุณสมบัติทางคลนิิก 

ข้อบ่งใช้ในการรักษา 

เลโวซิทิริซีน ใชรั้กษาอาการท่ีเก่ียวเน่ืองกบัสภาวะการแพต้่างๆ เช่น 

เยือ่บุจมูกอกัเสบจากภูมิแพ ้ (เยือ่บุจมูกอกัเสบ จากการแพต้ามฤดูกาล ; เยือ่บุจมูกอกัเสบ จากการแพต้ลอดปี; 
เยือ่บุจมูกอกัเสบ จากการแพช้นิด persistent rhinitis); อาการทางจมูก รวมถึง น ้ามูกไหล คนั จาม และคดัจมูก; 
อาการทางตา รวมถึงคนั แดง และน ้าตาไหล; 

ลมพิษ; อาการทางผิวหนงั รวมถึง ผ่ืนนูนแดง (wheal) ผื่นแดง (flare) คนั และอาการแพท้างผิวหนงัอ่ืนๆ  

ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 

ใหรั้บประทานยาดว้ยการกลืนยาทั้งเมด็พร้อมกบัน ้า และจะรับประทานพร้อมหรือไม่พร้อมกบัอาหารก็ได ้
ขนาดยาท่ีใชต่้อวนัควรรับประทานทั้งหมดในคร้ังเดียวกนั 

ระยะเวลาการใช้ยา 

อาการเยื่อบุจมูกอกัเสบจากการแพแ้บบไม่สม ่าเสมอ (มีอาการนอ้ยกวา่ 4 วนัต่อสัปดาห์ หรือ นอ้ยกวา่ 4 
สัปดาห์ต่อปี) สามารถรักษาตามโรคหรือประวติัการรักษา; สามารถหยดุยาไดเ้ม่ือไม่ปรากฏอาการแสดงและ
สามารถกลบัมาใชย้าไดเ้ม่ืออาการแสดงเกิดอีกคร้ัง 
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การแพช้นิด persistent rhinitis (มีอาการมากกวา่ 4 วนัต่อสัปดาห์ หรือ มากกวา่ 4 สัปดาห์ต่อปี) ผูป่้วยควร
ไดรั้บการรักษาอยา่งต่อเน่ืองตั้งแต่ไดรั้บสารท่ีก่อใหเ้กิดอาการแพ ้

มีประสบการณ์การใชท้างคลินิกของยาเลโวซิทิริซีน ในการรักษาลมพิษเร้ือรัง และเยื่อบุจมูกอกัเสบจากการ
แพเ้ร้ือรัง เป็นเวลาอยา่งนอ้ย 6 เดือน โดยยาซิทิริซีน (สารในรูปเรซิเมท) มีประสบการณ์การใชท้างคลินิกถึง 1 
ปี 

วิธีการใช้ยา  

โดยการรับประทาน 

ผู้ใหญ่และเด็กตั้งแต่ 12 ปีขึน้ไป 

ขนาดท่ีใช ้ : 5 มิลลิกรัม (1 เมด็) วนัละคร้ัง  

เด็ก 

เดก็อายนุ้อยกว่า 2 ปี  

ไม่แนะน าใหใ้ชเ้ลโวซิทิริซีนในเด็กแรกเกิดและเด็กท่ีอายนุอ้ยกวา่ 2 ปี (โปรดดูหวัขอ้ “ค าเตือนพิเศษและข้อ
ควรระวังในการใช้ยา”) 

เดก็อาย ุ2 ถึง 6 ปี 

ไม่มีการปรับขนาดยาของยาเมด็เคลือบฟิลม์ส าหรับเด็กอาย ุ 2 ถึง 6 ปี โดยแนะน าใหใ้ชเ้ลโวซิทิริซีนใน
รูปแบบยาส าหรับเด็ก (โปรดดูหวัขอ้ “ค าเตือนพิเศษและข้อควรระวังในการใช้ยา”) 

เดก็อาย ุ6 ถึง 12 ปี 

ขนาดท่ีใช ้ : 5 มิลลิกรัม (1 เมด็) วนัละคร้ัง  

ผู้สูงอายุ 

ควรปรับขนาดยาในผูสู้งอายุท่ีมีการท างานของไตผิดปกติในระดบัอาการปานกลางถึงหนกั (โปรดดูหวัขอ้ 
“ผู้ป่วยท่ีมีไตท างานไม่ปกติ”) 

ผู้ป่วยท่ีมีไตท างานไม่ปกติ 
ระยะห่างในการให้ยาแต่ละคร้ังตอ้งปรับให้เหมาะกบัสภาพการท างานของไต (eGFR – อตัราการกรองของ
ไต) ของผูป่้วยแต่ละคน โดยปรับขนาดยาท่ีใชต้ามตารางการใชย้าท่ีแนะน า 
การปรับขนาดยาท่ีใช้ส าหรับผู้ป่วยท่ีมีไตท างานไม่ปกติ 
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กลุ่มผู้ป่วย eGFR (มล./นาที) ขนาดและความถี่ที่ใช้ยา 

การท างานของไตปกติ  90 5 มก. วนัละคร้ัง 

การท างานของไตบกพร่อง
เลก็นอ้ย 

60 - < 90 5 มก. วนัละคร้ัง 

การท างานของไตบกพร่องปาน
กลาง 

30 - < 60 5 มก. 2 วนัต่อคร้ัง 

การท างานของไตบกพร่อง
รุนแรง 

15 - < 30 ไม่ตอ้งท าการลา้งไต 5 มก. 3 วนัต่อคร้ัง 

ผูป่้วยโรคไตระยะสุดทา้ย 
(ESRD) 

< 15 ตอ้งท าการลา้งไต หา้มใชย้าน้ี 

ในผูป่้วยเด็กท่ีมีการท างานของไตไม่ปกติ การปรับขนาดยาจะปรับเป็นรายบุคคลโดยขึ้นกบั ค่าการขจดัของ
ไตของผูป่้วยและน ้าหนกัตวั ยงัไม่มีรายงานจ าเพาะส าหรับผูป่้วยเด็กท่ีมีการท างานของไตไม่ปกติ 

ผู้ป่วยท่ีมีตับผิดปกติ 

ไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาท่ีใชใ้นผูป่้วยท่ีมีตบัผิดปกติเพียงอยา่งเดียว แต่ควรปรับขนาดยาท่ีใชใ้นผูป่้วยท่ีมี
ทั้งตบัและไตท างานผิดปกติ (โปรดดูหัวขอ้ “ผู้ป่วยท่ีมีไตท างานไม่ปกติ”)  

ข้อห้ามใช้ 

เลโวซิทิริซีนมีขอ้หา้มใชใ้น 

• ผูป่้วยท่ีมีประวติัวา่ไวต่อยาเลโวซิทิริซีน ซิทิริซีน ไฮดรอกซีซีน หรือสารอนุพนัธุ์ของปิเปอราซีน หรือ
ส่วนประกอบตวัอ่ืนๆ ในสูตรยา 

• ผูป่้วยโรคไตระยะสุดทา้ยท่ีมีค่า eGFR (อตัราการกรองของไต) ต ่ากวา่ 15 มล./นาที (ตอ้งท าการลา้ง
ไต) 

ค าเตือนพเิศษและข้อควรระวังในการใช้ยา 

แอลกอฮอล์ 

ควรระวงัการด่ืมแอลกอฮอลใ์นระหวา่งการใชย้าน้ี (โปรดดูหวัขอ้ “อันตรกิริยากับยาอ่ืนๆ หรืออันตรกิริยา
อ่ืนๆ”) 

ความเส่ียงต่อการเกิดปัสสาวะคั่ง 

cd855831
Highlight

cd855831
Highlight
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ควรระวงัการใชย้าน้ีในผูป่้วยท่ีมีปัจจยัของการเกิดปัสสาวะคัง่อยูก่่อนแลว้ (เช่น มีแผลท่ีไขสันหลงั ต่อม
ลูกหมากโต) เน่ืองจากยาเลโวซิทิริซีนอาจเพิ่มความเส่ียงในการเกิดปัสสาวะคัง่ 

ผู้ป่วยโรคลมชัก 

ควรระวงัการใชย้าน้ีในผูป่้วยลมชกั และผูป่้วยท่ีมีปัจจยัเส่ียงต่อการเกิดอาการชกั เน่ืองจากยาเลโวซิทิริซีนเพิ่ม
ความเส่ียงใหเ้กิดลมชกัไดม้ากขึ้น 

การทดสอบภูมิแพ้ท่ีผิวหนัง 

การตอบสนองต่อการทดสอบภูมิแพท่ี้ผิวหนงัจะถูกยบัย ั้งโดยยาเลโวซิทิริซีนหรือยาตา้นฮีสตามีน จึงแนะน า
ใหห้ยดุยา 3 วนั ก่อนท าการทดสอบ 

อาการถอนยา 

อาการผ่ืนคนัอาจเกิดขึ้นหลงัหยดุใชย้าเลโวซิทิริซีน ถึงแมว้า่จะไม่เคยมีอาการดงักล่าวก่อนเร่ิมใชย้าน้ีก็ตาม 
(โปรดดูหัวขอ้ “อาการไม่พึงประสงค์”) อาการอาจหายเองได ้บางกรณีอาการอาจรุนแรงจนตอ้งกลบัมาใชย้า
ใหม่ อาการควรบรรเทาลงเม่ือกลบัมาใชย้าอีกคร้ัง 

ทารกและเดก็อายนุ้อยกว่า 2 ปี 

แมว้า่จะมีขอ้มูลทางคลินิกในเด็กอาย ุ6 เดือน ถึง 12 ปี (โปรดดูหวัขอ้ “อาการไม่พึงประสงค์”) ขอ้มูลเหล่านั้น
ยงัไม่เพียงพอต่อการสนบัสนุนในการใชย้าเลโวซิทิริซีน ในทารกและเด็กอายุนอ้ยกวา่ 2 ปี  จึงไม่แนะน าใหใ้ช้
ยาเลโวซิทิริซีนในทารกและเด็กอายนุอ้ยกวา่ 2 ปี 

ยาเม็ด 

เดก็อายนุ้อยกว่า 6 ปี 

ไม่แนะน าใหใ้ชรู้ปแบบยาเม็ดเคลือบฟิลม์ ในเด็กอายนุอ้ยกวา่  6 ปี เพราะรูปแบบยาไม่เหมาะสมต่อการปรับ
ขนาดยา แนะน าใหใ้ชเ้ลโวซิทิริซีนในรูปแบบท่ีใชส้ าหรับเด็กแทน 

ตัวยาไม่ส าคัญ 

แลคโตส 

ผลิตภณัฑ์น้ีมีแลคโตสเป็นส่วนประกอบ ผูป่้วยที่มีปัญหาด้านพนัธุกรรม ซ่ึงพบน้อย ในเร่ืองของการ
ไม่ทนต่อกาแลคโตส การขาดแลปป์ แลคเตส หรือมีความผิดปกติในการดูดซึมกลูโคส-กาแลคโตส ไม่ควร
ใชย้าน้ี 
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อนัตรกริิยากบัยาอ่ืนๆ หรืออนัตรกริิยาอ่ืนๆ 

ไม่มีการศึกษาปฏิกิริยาระหวา่งยาของเลโวซิทิริซีน (รวมทั้งไม่มีการศึกษากบัยาท่ีมีฤทธ์ิเหน่ียวน า CYP3A4) 
การศึกษาวิจยัทางคลินิกของเรซิเมท คอมพาวด ์ซิทิริซีน (กบั antipyrine ซูโดเอฟิดรีน ซีเมทิดีน คีโตโคนาโซล  
อีริโธรมยัซิน อะซีโธรมยัซิน ไกลปิซยัด ์และไดอะซีแพม) ไม่พบวา่มีปฏิกิริยาทางคลินิกท่ีไม่พึงประสงค ์

Theophylline 

ไม่พบอาการไม่พึงประสงค ์ ในการศึกษาวิจยัใหย้าซิทิริซีน โดยใช ้multiple dose กบัยาธีโอฟิลลีน (400 มก. 
วนัละคร้ัง) พบวา่การขบัถ่ายยาซิทิริซีนลดลงเลก็นอ้ย (16%) ขณะเดียวกบัท่ีการขบัถ่ายยาธีโอฟิลลีนไม่
เปล่ียนแปลง 

Ritonavir 

ในการศึกษาโดยการใหย้าหลายคร้ังร่วมกนัของยา ritonavir (600 มก. วนัละ 2 คร้ัง) และยาซิทิริซีน (10 มก. 
วนัละคร้ัง) พบวา่ปริมาณยาซิทิริซีนในระบบไหลเวียนเพิ่มขึ้นประมาณ 40% ในขณะท่ีการก าจดัยา ritonavir 
มีการเปล่ียนแปลงเลก็นอ้ย (-11%) หลงัจากใหย้าร่วมกบัยาซิทิริซีน 

อาหาร 

อาหารท่ีรับประทานไม่ไดท้ าใหป้ริมาณการดูดซึมยาเลโวซิทิริซีนลดลง ถึงแมว้า่อตัราการดูดซึมจะลดลงก็
ตาม 

แอลกอฮอล์ 

ในผูป่้วยท่ีไวต่อยา การไดรั้บยาซิทิริซีนหรือเลโวซิทิริซีนพร้อมกบัแอลกอฮอล์หรือยากดระบบประสาท
ส่วนกลางอ่ืนๆ อาจมีผลลดความต่ืนตวัและประสิทธิภาพในการท างานลดลง 

การใช้ยาในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร 

การเจริญพนัธ์ุ 

ยงัไม่มีขอ้มูลส าหรับการเจริญพนัธุ์ 

การใช้ยาในสตรีมีครรภ์ 

ควรพิจารณาการใชย้าเลโวซิทิริซีนระหวา่งตั้งครรภเ์ม่ือจ าเป็น มีขอ้มูลเพียงเลก็นอ้ย (นอ้ยกวา่ 300 ขอ้มูล) 
ส าหรับการใชย้าเลโวซิทิริซีนในสตรีมีครรภ ์แต่อยา่งไรก็ตามส าหรับซิทิริซีนซ่ึงเป็นเรซิเมทของเลโวซิทิริซีน 
มีขอ้มูลจ านวนมาก (มากกว่า 1,000 ขอ้มูลในสตรีมีครรภ)์ ระบุวา่ ไม่มีผลต่อการสร้างตวัอ่อนผิดปกติ หรือ 
เกิดพิษต่อตวัอ่อน/ทารกแรกเกิด 

การศึกษาในสัตวท์ดลอง ไม่ปรากฏวา่มีอนัตรายต่อสัตวท่ี์ทอ้งทั้งทางตรงและทางออ้ม ตวัอ่อนและพฒันาการ
ของตวัอ่อน การตกลูก หรือพฒันาการหลงัการตกลูก  
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การใช้ยาในสตรีระหว่างให้นมบุตร 

ควรใหย้ากบัมารดาท่ีให้นมบุตร ดว้ยความระมดัระวงั ซิทิริซีนซ่ึงเป็นเรซิเมทของเลโวซิทิริซีนนั้นมีการ
ขบัถ่ายออกมาทางน ้านม ดงันั้นการขบัถ่ายออกมาทางน ้านมของเลโวซิทิริซีนจึงให้ผลเช่นเดียวกนั ควร
สังเกตอาการไม่พึงประสงคท่ี์อาจเกิดจากยาเลโวซิทิริซีนในทารกท่ีไดรั้บน ้านม 

ผลต่อความสามารถในการขับขี่และการท างานกบัเคร่ืองจักร 

จากการศึกษาวิจยัเปรียบเทียบทางคลินิกของยาซิทิริซีนในขนาดใชย้าท่ีแนะน า ไม่พบความผิดปกติต่อความ
ต่ืนตวั ปฏิกิริยาตอบโต ้หรือความสามารถในการขบัขี่ยานยนต์และการท างานกบัเคร่ืองจกัร 

อยา่งไรก็ตาม ผูป่้วยบางรายท่ีใชเ้ลโวซิทิริซีนอาจมีอาการง่วงนอน เหน่ือยลา้ และอ่อนเพลีย ดงันั้นผูป่้วยท่ีตั้ง
ใจวา่จะขบัขี่ยานยนต ์ มีหนา้ท่ีในปฏิบติัการท่ีเส่ียงภยั หรือท างานเก่ียวกบัเคร่ืองจกัรกล ตอ้งค านึงถึงผลการ
ตอบสนองต่อยาของผูป่้วยดว้ย 

อาการไม่พงึประสงค์ 

ข้อมูลจากการศึกษาทางคลนิิก 

ผู้ใหญ่และเด็กอายุมากกว่า 12 ปี 

จากหลายการศึกษาเก่ียวกบัสรรพคุณของยาในผูห้ญิงและผูช้ายอาย ุ12-71 ปี  มีผูป่้วย 15.1% ในกลุ่มท่ีไดรั้บ
ยาเลโวซิทิริซีน 5 มก. เกิดอาการไม่พึงประสงคอ์ยา่งนอ้ย 1 อาการ เปรียบเทียบกบั 11.3% ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา
หลอก โดย 91.6% ของอาการไม่พึงประสงคเ์หล่าน้ีมีความรุนแรงเพียงเลก็นอ้ยถึงปานกลาง  ในการศึกษา
เก่ียวกบัสรรพคุณของยาเหล่าน้ี อตัราการถอนตวัจากการศึกษาเน่ืองจากเกิดอาการไม่พึงประสงคเ์ท่ากบั 1.0% 
(9/935) ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาเลโวซิทิริซีน 5 มก. และเท่ากบั 1.8% (14/771) ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก จาก
การศึกษาสรรพคุณทางคลินิกของยาเลโวซิทิริซีนหลายๆ การศึกษา มีอาสาสมคัร 935 ราย ไดรั้บยาขนาด 5 
มก. วนัละคร้ัง  

อาการไม่พึงประสงคจ์ากการใชย้าน้ีจดัตามล าดบัของ MedDRA system organ class และความถ่ีท่ีเกิดขึ้น 
พบบ่อยมาก   (≥ 1/10)  
พบบ่อย  (≥ 1/100 ถึง < 1/10)  
พบไม่บ่อย  (≥ 1/1,000 ถึง < 1/100) 
พบนอ้ย  (≥ 1/10,000 ถึง < 1/1,000)  
พบนอ้ยมาก (< 1/10,000)  
ไม่ทราบ (ไม่สามารถประมาณไดจ้ากขอ้มูลท่ีมี) 

ความผิดปกติของระบบประสาท 
พบบ่อย :  ปวดศีรษะ ง่วงนอน 
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ความผิดปกติของทางเดินอาหาร 
พบบ่อย :  ปากแหง้ 
พบไม่บ่อย:  ปวดทอ้ง 

ความผิดปกติทัว่ไปและสภาวะบริเวณท่ีใหย้า 
พบบ่อย :  เหน่ือยลา้ 
พบไม่บ่อย :  อ่อนเพลีย 
พบอุบติัการณ์ของอาการไม่พึงประสงคท่ี์เป็นอาการสงบประสาท เช่น ง่วงนอน เหน่ือยลา้ และอ่อนเพลีย 
โดยรวมจากยาเลโวซิทิริซีน 5 มก. (8.1%) บ่อยกวา่จากยาหลอก (3.1%) 
 

ผู้ป่วยเด็ก 
จากการศึกษาทางคลินิกแบบ placebo-controlled 2 การศึกษา ในผูป่้วยเด็กอาย ุ6-11 เดือน และอาย ุ1 ปี ถึงนอ้ย
กวา่ 6 ปี มีผูป่้วย 159 ราย ไดรั้บยาเลโวซิทิริซีนท่ีขนาด 1.25 มก. วนัละคร้ัง นาน 2 สัปดาห์ และขนาด 1.25 
มก. วนัละ 2 คร้ัง ตามล าดบั อาการไม่พึงประสงคต่์อไปน้ีเป็นรายงานจากการใชย้าเลโวซิทิริซีน 

ความผิดปกติทางจิตประสาท 
พบบ่อย :  ความผิดปกติของการนอน 

ความผิดปกติของระบบประสาท 
พบบ่อย :  ง่วงนอน 

ความผิดปกติของทางเดินอาหาร 
พบบ่อย :  ทอ้งเสีย ทอ้งผกู 
พบไม่บ่อย:  อาเจียน 
มีการท าการศึกษาทางคลินิกแบบ double blind placebo controlled ในเด็กอาย ุ6-12 ปี โดยเด็ก 243 ราย ไดรั้บ
ยาเลโวซิทิริซีน 5 มก. วนัละคร้ัง ในช่วงระยะเวลาต่างๆ จากนอ้ยกวา่ 1 สัปดาห์ ถึง 13 สัปดาห์ อาการไม่พึง
ประสงคต่์อไปน้ีเป็นรายงานจากการใชย้าเลโวซิทิริซีน 

ความผิดปกติของระบบประสาท 
พบบ่อย :  ง่วงนอน 
พบไม่บ่อย :  ปวดศีรษะ 
ขอ้มูลทางคลินิกในส่วนน้ีแสดงขอ้มูลในเด็กอาย ุ6 เดือน ถึง 12 ปี ยงัมีขอ้มูลไม่เพียงพอท่ีจะสนบัสนุนการใช้
ผลิตภณัฑน้ี์ในทารกและเด็กอายตุ ่ากวา่ 2 ปี 

ข้อมูลหลงัยาวางจ าหน่ายในตลาด 
ความผิดปกติของระบบภูมิคุม้กนั 
ไม่ทราบ :  ปฏิกิริยาภูมิไวเกิน รวมถึง อาการแพย้าอยา่งรุนแรง 
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ความผิดปกติของเมตาบอลิซึมและภาวะโภชนาการ 
ไม่ทราบ :  น ้าหนกัเพิ่ม ความอยากอาหารเพิ่มขึ้น 
ความผิดปกติทางจิตประสาท 
ไม่ทราบ :  กา้วร้าว กระวนกระวาย ประสาทหลอน ซึมเศร้า นอนไม่หลบั มีความคิดอยากฆ่าตวัตาย    

ฝันร้าย 
ความผิดปกติของระบบประสาท 
ไม่ทราบ :  ชกั อาการเสียวหรือชาตามผิวหนงั (paraesthesia) เวียนศีรษะ หมดสติ สั่น  

การรับรสเส่ือม 

 

ความผิดปกติของตา 

ไม่ทราบ :  รบกวนการมองเห็น สายตามวั อาการตาเกร็งกลอกขึ้นดา้นบน (oculogyration) 

ความผิดปกติของหูและหูส่วนใน 

ไม่ทราบ :  เวียนศีรษะ 

ความผิดปกติของหวัใจ 

ไม่ทราบ :  รู้สึกใจเตน้เร็ว (palpitations) หวัใจเตน้เร็วผิดปกติ 

ความผิดปกติของการหายใจ ทรวงอก และเยื่อท่ีกั้นกลางช่องอก 

ไม่ทราบ :  หายใจล าบาก 

ความผิดปกติของทางเดินอาหาร 

ไม่ทราบ :  คล่ืนไส้ อาเจียน ทอ้งร่วง 

ความผิดปกติของตบั น ้าดี และท่อน ้าดี 

ไม่ทราบ :  ตบัอกัเสบ ค่าการทดสอบการท างานของตบัผิดปกติ 

ความผิดปกติของผิวหนงัและเน้ือเยื่อใตผิ้วหนงั 

ไม่ทราบ :  ผิวบวมแดง (angioneurotic oedema) ผ่ืนท่ีเกิดขึ้นท่ีเดิม (fixed drug eruption) คนั ผื่น ลมพิษ 

ความผิดปกติของกลา้มเน้ือโครงร่าง เน้ือเยือ่เก่ียวพนั และกระดูก 

ไม่ทราบ :  ปวดกลา้มเน้ือ ปวดขอ้ 

ความผิดปกติของไตและทางเดินปัสสาวะ 

ไม่ทราบ :  ปัสสาวะขดั ปัสสาวะคัง่ 

ความผิดปกติทัว่ไปและบริเวณท่ีใชย้า 
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ไม่ทราบ :  บวมน ้า 

ปฏิกิริยาทางผิวหนงัหลงัหยดุใชย้าเลโวซิทิริซีน 

มีรายงานการเกิดผื่นคนัหลงัหยดุใชย้าเลโวซิทิริซีน (โปรดดูหวัขอ้ “ค าเตือนพิเศษและข้อควรระวังในการใช้
ยา”) 

การได้รับยาเกนิขนาด 
อาการและอาการแสดง 
อาจมีอาการง่วงนอนในผูใ้หญ่ ในเด็กจะเร่ิมดว้ยอาการสับสน กระสับกระส่าย และตามดว้ยอาการง่วงนอน 
การรักษา 
ไม่มียาแกพ้ิษเฉพาะส าหรับยาเลโวซิทิริซีน หากมีการรับประทานยาเกินขนาดเกิดขึ้น ใหรั้กษาตามอาการ  ไม่
สามารถก าจดัยาเลโวซิทิริซีนออกไปอยา่งมีประสิทธิภาพด้วยวิธี haemodialysis 
การรักษาเพิ่มเติมขึ้นกบัอาการทางคลินิกหรือตามค าแนะน าของศูนยพ์ิษวิทยาแห่งชาติ (ถา้มี) 

คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 
คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ 
กลุ่มการรักษาทางเภสัชกรรมบ าบัด  
ยาตา้นฮีสตามีนส าหรับออกฤทธ์ิทัว่ร่างกายซ่ึงเป็นอนุพนัธ์ของ piperazine 
ATC code  
R06AE09 
กลไกการออกฤทธิ์/ผลทางเภสัชพลศาสตร์ 

เลโวซิทิริซีนเป็นยาแกแ้พใ้นกลุ่มยาตา้นฮีสตามีนท่ีไม่ท าใหง้่วง 

เลโวซิทิริซีนซ่ึงเป็น (R) enantiomer ของซิทิริซีนเป็นยาท่ีไม่ท าใหง้่วง ออกฤทธ์ินาน มีฤทธ์ิแรงและออกฤทธ์ิ
เป็น antagonist ของ peripheral H1-receptors  การศึกษาการจบักบัตวัรับแสดงใหเ้ห็นวา่เลโวซิทิริซีนมี
ความชอบในการจบักบั H1-receptors  ของมนุษยอ์ยา่งมาก (Ki = 3.2 nmol/ลิตร) เลโวซิทิริซีนมีความชอบใน
การจบัมากกวา่ซิทิริซีน (Ki = 6.3 nmol/ลิตร) ถึง 2 เท่า เลโวซิทิริซีนแยกตวัจาก H1-receptors โดยมีค่าคร่ึงชีวิต 
115 ± 38 นาที   

หลงัจากการใหย้าคร้ังเดียว เลโวซิทิริซีนจะจบักบัตวัรับ 90% ท่ีเวลา 4 ชม. และ 57% ท่ีเวลา 24 ชม.  

จากการศึกษาทางเภสัชพลศาสตร์ในอาสาสมคัรสุขภาพดีพบวา่การใชย้าเลโวซิทิริซีนในขนาดคร่ึงหน่ึงของ
การใชป้กติสามารถออกฤทธ์ิทางผิวหนงัและจมูกไดเ้ทียบเท่ากบัยาซิทิริซีน 

มีการศึกษาเภสัชพลศาสตร์ของยาเลโวซิทิริซีนในการศึกษาทางคลินิกแบบ randomised, controlled ดงัน้ี 
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การศึกษาเปรียบเทียบผลของยาเลโวซิทิริซีน 5 มก. ยา desloratadine 5 มก. และยาหลอกต่อการชกัน าใหเ้กิด
ผ่ืนนูนแดงและผ่ืนแดง (wheal และ flare) ดว้ยฮีสตามีน การรักษาดว้ยเลโวซิทิริซีนมีผลท าใหก้ารเกิดผื่นนูน
แดงและผ่ืนแดงลดลงอยา่งมีนยัส าคญั โดยออกฤทธ์ิสูงสุดใน 12 ชม. แรก และมีฤทธ์ิอยูน่าน 24 ชม. (p < 
0.001) เปรียบเทียบกบัยาหลอกและยา desloratadine  
จากการศึกษาทางคลินิกแบบควบคุมดว้ยยาหลอกในการจ าลองการถูกกระตุน้ดว้ยสารก่อภูมิแพ ้ (allergen 
challenge chamber) พบวา่ระยะเวลาตั้งแต่ใหย้าจนกระทัง่ยาออกฤทธ์ิของเลโวซิทิริซีน 5 มก. ในการควบคุม
อาการท่ีเกิดจากการกระตุน้ดว้ยละอองเกสรเป็น 1 ชม. หลงัจากรับประทานยา 

การศึกษา in vitro (Boyden chambers และ cell layers techniques) แสดงวา่เลโวซิทิริซีนยบัย ั้งการเคล่ือนท่ีของ 
eotaxin-induced eosinophil ผา่น endothelial ของทั้งเซลลผิ์วหนงัและเซลลป์อด 

การศึกษาทางเภสัชพลศาสตร์ใน in vivo (skin chamber technique) แสดงถึงผลในการยบัย ั้งหลกั 3 ประการ 
ของยาเลโวซิทิริซีน 5 มก. ในช่วง 6 ชม. แรกของการกระตุน้ดว้ยละอองเกสร โดยเปรียบเทียบกบัยาหลอกใน
ผูป่้วยผูใ้หญ่ 14 ราย ไดแ้ก่ การยบัย ั้งการหลัง่ VCAM-1 การยบัย ั้งการปรับตวัของความสามารถในการซึมผา่น
ของหลอดเลือด (modulation of vascular permeability) และลด eosinophil recruitment   
คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ 
เภสัชจลนศาสตร์ของเลโวซิทิริซีนเป็นแบบ linear ไม่ขึ้นกบัขนาดยาและเวลา โดยมีความแตกต่างระหวา่ง
บุคคลต ่า รูปแบบของเภสัชจลนศาสตร์เม่ือใหย้าในรูป enantiomer เด่ียวเหมือนกบัเม่ือใหย้าซิทิริซีน ไม่พบ
การเปล่ียนกลบัของ chiral ในระหวา่งกระบวนการดูดซึมและการก าจดัยา 

การดูดซึม 
ยาเลโวซิทิริซีนถูกดูดซึมอยา่งรวดเร็วและอยา่งมากหลงัจากใหย้าโดยการรับประทาน ยาจะถึงระดบัความ
เขม้ขน้สูงสุด 0.9 ชม. หลงัการใหย้าในผูใ้หญ่และมีประสิทธิภาพในการบรรเทาอาการไดน้าน 24 ชัว่โมง ยา
จะถึงระดบัคงท่ีหลงัจาก 2 วนั ระดบัยาสูงสุดโดยทัว่ไปจะเป็น 270 นาโนกรัม/มล. และ 308 นาโนกรัม/มล. 
หลงัการใหย้าเพียงคร้ังเดียวและการใหย้าซ ้าหลายคร้ังขนาด 5 มก. วนัละคร้ัง ตามล าดบั  ปริมาณการดูดซึมไม่
ขึ้นกบัขนาดยาและไม่ถูกเปล่ียนแปลงจากการรับประทานอาหาร แต่ความเขม้ขน้สูงสุดจะลดลงและล่าชา้
ออกไป 
การกระจายยา 

ไม่มีขอ้มูลการกระจายยาไปในเน้ือเยือ่ต่างๆ และไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัการผา่น blood-brain-barrier ของยาเลโว
ซิทิริซีนในมนุษย ์ ในหนู (แรท) และสุนขั พบระดบัยาสูงสุดในเน้ือเยือ่ท่ีตบัและไต และต ่าสุดท่ีระบบ
ประสาทส่วนกลาง 

เลโวซิทิริซีนจบักบัโปรตีนในพลาสมาได ้ 90% ในมนุษย ์ เลโวซิทิริซีนมีการกระจายยาอยา่งจ ากดั โดยมี
ปริมาตรการกระจายยาเป็น 0.4 ลิตร/กก. 
เมตาบอลิซึมของยา 
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เมตาบอลิซึมของเลโวซิทิริซีนในมนุษยมี์ปริมาณนอ้ยกวา่ 14% ของขนาดยา ดงันั้นความแตกต่างท่ีเป็นผลจาก 
genetic polymorphism หรือ การใชย้าร่วมกบัยาท่ีมีฤทธ์ิยบัย ั้งเอนไซมจึ์งน่าจะมีเพียงเลก็นอ้ย  กลไกการเกิดเม
ตาบอลิซึม ไดแ้ก่ aromatic oxidation, N- และ O- dealkylation และ taurine conjugation  Dealkylation ส่วน
ใหญ่จะเกิดผา่นเอนไซม ์CYP3A4 ในขณะท่ีการเกิด aromatic oxidation จะเก่ียวขอ้งกบั CYP isoforms หลายๆ 
ตวั และ/หรือไม่สามารถระบุชนิดได ้ Levocetirizine ไม่มีผลต่อฤทธ์ิของ CYP isoenzymes 1A2, 2C9, 2C19, 
2D6, 2E1 และ 3A4 ท่ีความเขม้ขน้ท่ีสูงกวา่อยา่งมากเม่ือเทียบกบัความเขม้ขน้สูงสุดท่ีไดจ้ากการรับประทาน
ยาขนาด 5 มก.  
เน่ืองจากยามีเมตาบอลิซึมท่ีต ่าและไม่มีแนวโนม้ท่ีจะมีการยบัย ั้งการเกิดเมตาบอลิซึม จึงไม่น่าจะเกิดอนัตร
กิริยาของยาเลโวซิทิริซีนต่อสารอ่ืนๆ หรืออนัตรกิริยาของสารอ่ืนๆ ต่อยาเลโวซิทิริซีน 
การก าจดัยา 
ค่า half-life ของยาในพลาสมาส าหรับผูใ้หญ่ คือ 7.9 ± 1.9 ชม. แต่ค่า half-life ของยาในเด็กเลก็จะสั้นกวา่ 
ค่าเฉล่ียของการขจดัยาออกจากร่างกายทั้งหมดในผูใ้หญ่ คือ 0.63 มล./นาที/กก.  เส้นทางหลกัของการขบัถ่าย
ยาเลโวซิทิริซีนและเมตาบอไลทข์องยาคือท่างปัสสาวะ ซ่ึงโดยเฉล่ียเป็น 85.4% ของขนาดยา  ยาถูกขบัถ่าย
ทางอุจจาระเพียง 12.9% ของขนาดยา  เลโวซิทิริซีนถูกก าจดัโดยผา่นทั้ง glomerular filtration และ active 
tubular secretion 

กลุ่มผู้ป่วยพเิศษ 
ผูป่้วยเด็ก 
ขอ้มูลจากการศึกษาเภสัชจลนศาสตร์ในเด็กโดยการใหย้าเลโวซิทิริซีน 5 มก. โดยการรับประทานเพียงคร้ัง
เดียวในเด็ก 14 ราย อาย ุ6-11 ปี ท่ีมีน ้าหนกัตวัอยูร่ะหวา่ง 20 และ 40 กก. แสดงวา่ความเขม้ขน้สูงสุดของยา
และ AUC มีค่ามากกวา่ประมาณ 2 เท่า ของในอาสาสมคัรผูใ้หญ่สุขภาพดีจากการเปรียบเทียบขา้มการศึกษา  
ความเขม้ขน้สูงสุดโดยเฉล่ียมีค่า 450 นาโนกรัม/มล. โดยระดบัยาถึงจุดสูงสุดโดยเฉล่ียท่ี 1.2 ชม. ค่าการขจดั
ยาออกจากร่างกายทั้งหมดของเด็กมากกวา่ผูใ้หญ่ 30% และค่าคร่ึงชีวิตของการก าจดัยาของเด็กจะสั้นกวา่
ผูใ้หญ่ 24% โดยมีการปรับค่าใหเ้ป็นมาตรฐานเดียวกนัตามน ้าหนกัตวั (weight-normalized)  ยงัไม่มีการศึกษา
เฉพาะส าหรับเภสัชจลนศาสตร์ในผูป่้วยเด็กท่ีมีอายนุอ้ยกวา่ 6 ปี  มีการศึกษาแบบ retrospective เพื่อวิเคราะห์
เภสัชจลนศาสตร์ของกลุ่มผูป่้วยในอาสาสมคัร 323 ราย (เด็กอาย ุ1-5 ปี 181 ราย เด็กอาย ุ6-11 ปี 18 ราย และ
ผูใ้หญ่อาย ุ18-55 ปี 124 ราย) ซ่ึงไดรั้บยาเลโวซิทิริซีนเพียงคร้ังเดียวหรือหลายคร้ังในขนาดตั้งแต่ 1.25-30 มก. 
ขอ้มูลท่ีไดจ้ากการวิเคราะห์น้ีบ่งช้ีวา่การใหย้า 1.25 มก. วนัละคร้ังแก่เด็กอาย ุ 6 เดือน ถึง 5 ปี น่าจะมีความ
เขม้ขน้ของยาในพลาสมาใกลเ้คียงกบัในผูใ้หญ่ท่ีไดรั้บยาขนาด 5 มก. วนัละคร้ัง 

ผูป่้วยสูงอาย ุ
มีขอ้มูลจ ากดัเก่ียวกบัเภสัชจลนศาสตร์ในผูสู้งอาย ุหลงัจากใหย้าเลโวซิทิริซีน 30 มก. โดยการรับประทานวนั
ละคร้ัง นาน 6 วนั แก่ผูสู้งอาย ุ9 ราย (อาย ุ65-74 ปี) พบว่าค่าการขจดัยาออกจากร่างกายทั้งหมดจะต ่ากวา่ใน
ผูใ้หญ่ท่ีอายนุอ้ยกวา่ประมาณ 33%  การก าจดัยาซิทิริซีนในรูป racemate ไดแ้สดงใหเ้ห็นแลว้วา่ขึ้นกบัการ
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ท างานของไตมากกวา่จะขึ้นกบัอาย ุ ซ่ึงผลดงักล่าวควรจะใชก้บัยาเลโวซิทิริซีนไดด้ว้ยเน่ืองจากทั้งเลโวซิทิ
ริซีนและซิทิริซีนถูกก าจดัออกมาในปัสสาวะเป็นหลกั ดงันั้นควรปรับขนาดยาเลโวซิทิริซีนตามการท างาน
ของไตในผูป่้วยสูงอายุ 

ผูป่้วยท่ีการท างานของไตบกพร่อง 
การขจดัยาออกจากร่างกายของยาเลโวซิทิริซีนเก่ียวพนักบัค่า creatinine clearance ดงันั้นจึงแนะน าใหป้รับ
ระยะห่างในการใหย้าตามค่า creatinine clearance ในผูป่้วยท่ีการท างานของไตบกพร่องขั้นปานกลางและ
รุนแรง  ในผูป่้วยโรคไตระยะสุดทา้ยท่ีมีปัสสาวะนอ้ยผิดปกติจะมีการขจดัยาออกจากร่างกายลดลงประมาณ 
80% เม่ือเปรียบเทียบกบัคนปกติ   เลโวซิทิริซีนถูกขบัออกได ้< 10% ระหวา่งการลา้งไตท่ีใชเ้วลาโดยทัว่ไป
นาน 4 ชม. 

ผูป่้วยท่ีการท างานของตบับกพร่อง 
ยงัไม่มีการทดสอบถึงเภสัชจลนศาสตร์ของยาเลโวซิทิริซีนในผูป่้วยท่ีการท างานของตบับกพร่อง ผูป่้วยโรค
ตบัชนิดเร้ือรัง (hepatocellular, cholestatic และ biliary cirrhosis) ท่ีไดรั้บยาซิทิริซีนในรูป racemate ขนาด 10 
หรือ 20 มก. คร้ังเดียว มีค่าคร่ึงชิวิตของยาเพิ่มขึ้น 50% และมีการขจดัยาลดลง 40% เทียบกบัอาสาสมคัร
สุขภาพดี 

คุณสมบัติอ่ืนๆของผู้ป่วย 
เพศ 
มีการประเมินผลถึงความเป็นไปไดท่ี้เพศจะมีผลต่อเภสัชจลนศาสตร์ในผูป่้วย 77 ราย (ผูช้าย 40 ราย และ
ผูห้ญิง 37 ราย) ค่าคร่ึงชีวิตในผูห้ญิง (7.08 ± 1.72 ชม.) จะสั้นกวา่ในผูช้าย (8.62 ± 1.84 ชม.) เลก็นอ้ย อยา่งไร
ก็ตาม ดูเหมือนวา่การขจดัยาท่ีใหโ้ดยการรับประทานซ่ึงปรับค่าตามน ้าหนกัตวัในผูห้ญิง (0.67 ± 0.16 มล./
นาที/กก.) จะใกลเ้คียงกบัในผูช้าย (0.59 ± 0.12 มล./นาที/กก.) ผูช้ายและผูห้ญิงท่ีการท างานของไตเป็นปกติ
สามารถใชข้นาดยาต่อวนัและระยะห่างในการใหย้าเหมือนกนั 

เช้ือชาติ 
ยงัไม่มีการศึกษาถึงผลของเช้ือชาติต่อยาเลโวซิทิริซีน เน่ืองจากยาเลโวซิทิริซีนถูกขบัออกทางไตเป็นหลกั 
และไม่มีความแตกต่างท่ีส าคญัของ creatinine clearance จากเช้ือชาติ จึงไม่คาดวา่คุณสมบติัทางเภสัชจล
ศาสตร์ของยาเลโวซิทิริซีนจะแตกต่างกนัระหวา่งเช้ือชาติ  ไม่พบความแตกต่างท่ีสัมพนัธ์กบัเช้ือชาติของ
จลนศาสตร์ของยาซิทิริซีนในรูป racemate 

การศึกษาทางคลนิิก 

มีการแสดงประสิทธิภาพและความปลอดภยัของยาเลโวซิทิริซีนในการศึกษาทางคลินิกแบบ double-blind, 
placebo controlled หลายๆ การศึกษาในผูป่้วยผูใ้หญ่ท่ีมีอาการเยือ่บุจมูกอกัเสบเน่ืองจากภูมิแพแ้บบท่ีเป็นตาม
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ฤดูกาล แบบท่ีเป็นไดต้ลอดปี หรือแบบท่ีเป็นต่อเน่ือง  พบวา่ยาเลโวซิทิริซีนช่วยท าให้อาการเยือ่บุจมูกอกัเสบ
เน่ืองจากภูมิแพดี้ขึ้นอยา่งมีนยัส าคญั รวมทั้งอาการโพรงจมูกอุดตนัในบางการศึกษา 

การศึกษาทางคลินิกนาน 6 เดือน ในผูป่้วยผูใ้หญ่ 551 ราย (รวมทั้งผูป่้วยท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยาเลโวซิทิริซีน 
276 ราย) ท่ีมีอาการเยื่อบุจมูกอกัเสบเน่ืองจากภูมิแพแ้บบเป็นต่อเน่ือง (มีอาการปรากฎ 4 วนั ใน 1 สัปดาห ์
อยา่งนอ้ย 4 สัปดาห์ ติดต่อกนั) และกระตุน้ดว้ยไรฝุ่ นและละอองเกสรหญา้ พบวา่ยาเลโวซิทิริซีน 5 มก. มีฤทธ์ิ
แรงกวา่ยาหลอกอยา่งมีนยัส าคญัทางคลินิกและสถิติในการบรรเทาอาการเยือ่บุจมูกอกัเสบเน่ืองจากภูมิแพ ้
(total symptom score) ตลอดระยะเวลาของการศึกษา โดยปราศจากการสร้างภูมิคุม้กนัอยา่งรวดเร็ว 
(tachyphylaxis) ยาเลโวซิทิริซีนช่วยปรับปรุงคุณภาพชีวิตของผูป่้วยไดอ้ยา่งมีนยัส าคญัตลอดระยะเวลา
การศึกษา 

จากการศึกษาทางคลินิกท่ีควบคุมดว้ยยาหลอกในผูป่้วย 166 ราย ท่ีเป็นลมพิษแบบเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเอง มีผูป่้วย 
85 ราย ไดรั้บยาหลอก และผูป่้วย 81 ราย ไดรั้บยาเลโวซิทิริซีน 5 มก. วนัละคร้ัง ตลอด 6 สัปดาห์  การรักษา
ดว้ยยาเลโวซิทิริซีนมีผลลดความรุนแรงของอาการคนัอยา่งมีนยัส าคญัตลอดสัปดาห์แรกและตลอดช่วงการ
รักษาเม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอก  ยาเลโวซิทิริซีนยงัช่วยปรับปรุงคุณภาพชีวิตดา้นสุขภาพจากการประเมิน
ดว้ย Dermatology Life Quality Index ไดม้ากกวา่เม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอก 

มีการศึกษาโดยใชอ้าการลมพิษแบบเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเองเป็นแบบจ าลองส าหรับสภาวะลมพิษ เน่ืองจากการ
หลัง่ฮีสตามีนเป็นปัจจยัสาเหตุของโรคลมพิษ จึงคาดวา่ยาเลโวซิทิริซีนน่าจะมีประสิทธิผลในการบรรเทา
อาการของสภาวะลมพิษอ่ืนๆ นอกเหนือจากลมพิษแบบเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเอง 

การตรวจ ECGs ไม่พบผลต่อ QT interval จากยาเลโวซิทิริซีน  
ความสัมพนัธ์ระหว่างเภสัชจลนศาสตร์และเภสัชพลศาสตร์ 
ฤทธ์ิต่อปฏิกิริยาท่ีผิวหนงัจากการกระตุน้ดว้ยฮีสตามีนไม่สอดคลอ้งกบัความเขม้ขน้ในพลาสมาของยา  
ประชากรเด็ก 
มีการศึกษาทางคลินิกแบบ placebo controlled ถึงความปลอดภยัและประสิทธิภาพของยาเลโวซิทิริซีนชนิด
เมด็ 2 การศึกษา ในเด็กอาย ุ 6-12 ปี ท่ีมีอาการเยือ่บุจมูกอกัเสบเน่ืองจากภูมิแพต้ามฤดูกาลและแบบท่ีเป็นได้
ตลอดปี ตามล าดบั  ในทั้ง 2 การศึกษา ยาเลโวซิทิริซีนช่วยท าใหผู้ป่้วยมีอาการดีขึ้นและเพิ่มคุณภาพชีวิตดา้น
สุขภาพอยา่งมีนยัส าคญั 
การศึกษาความปลอดภยัทางคลินิกในเด็กอายตุ ่ากวา่ 6 ปี นั้นไดม้าจากหลายงานศึกษาวิจยัในระยะสั้นและ
ระยะยาว: 
- การศึกษาทางคลินิกหน่ึงในเด็ก 29 คน อาย ุ2 ถึง 6 ปี ท่ีมีอาการเยื่อบุจมูกอกัเสบจากการแพ ้ซ่ึงไดรั้บการ

รักษาดว้ยยาเลโวซิทิริซีน ขนาด 1.25 มก. วนัละ 2 คร้ัง เป็นเวลา 4 สัปดาห์ 



เอกสารก ากบัยาภาษาไทย                               
 

XYZAL TAB 08TH 01/23  14 

- การศึกษาทางคลินิกหน่ึงในเด็ก 114 คน อาย ุ1 ถึง 5 ปี ท่ีมีอาการเยื่อบุจมูกอกัเสบจากการแพ ้หรือ มีอาการ
ผ่ืนคนัเร้ือรังโดยไม่ทราบสาเหตุ ซ่ึงไดรั้บการรักษาดว้ยยาเลโวซิทิริซีน ขนาด 1.25 มก. วนัละ 2 คร้ัง เป็น
เวลา 2 สัปดาห์ 

- การศึกษาทางคลินิกหน่ึงในเด็ก 45 คน อาย ุ6 ถึง 11 เดือน ท่ีมีอาการเยือ่บุจมูกอกัเสบจากการแพ ้หรือ มี
อาการผ่ืนคนัเร้ือรังโดยไม่ทราบสาเหตุ ซ่ึงไดรั้บการรักษาดว้ยยาเลโวซิทิริซีน ขนาด 1.25 มก. วนัละ 2 
คร้ัง เป็นเวลา 2 สัปดาห์ 

- การศึกษาระยะยาว (18 เดือน) ทางคลินิกหน่ึงในผูท่ี้ไดรั้บยาเลโวซิทิริซีน ในการรักษาภูมิแพ ้ โดยมีเด็ก 
อาย ุ12 ถึง 24 เดือนอยูใ่นการศึกษา  

ขอ้มูลความปลอดภยันั้นมีความคลา้ยคลึงกนักบัในการศึกษาระยะสั้นทางคลินิก ท่ีทดลองในเด็กอาย ุ1 ถึง 5 ปี 
 
ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลนิิก 
ขอ้มูลการศึกษาพรีคลินิกไม่พบวา่มีอนัตรายเป็นพิเศษต่อมนุษยจ์ากการศึกษาดา้นความปลอดภยัทางเภสัช
วิทยา ความเป็นพิษจากการใหย้าซ ้าหลายคร้ัง ความเป็นพิษต่อยนี การก่อมะเร็ง ความเป็นพิษต่อการสืบพนัธุ์  

รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 
การไม่เข้ากนัของยา 
ยงัไม่มีขอ้มูล 
ข้อควรระวังพเิศษในการเกบ็ยา 
เก็บท่ีอุณหภูมิต ่ากวา่ 30°C 
เก็บยาใหพ้น้มือเด็ก 
อยา่ใชย้าน้ีหลงัจากท่ียาหมดอายแุลว้ ซ่ึงจะมีบอกไวบ้นกล่องและแผงยา 
ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 
ซีซาล ชนิดเมด็เคลือบฟิลม์ในแผงบลิสเตอร์อลูมิเนียม บรรจุกล่องกระดาษละ 10 และ100 เมด็ 
ช่ือผู้รับอนุญาตผลติหรือน าหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
บริษทั แกลก็โซสมิทไคลน์ (ประเทศไทย) จ ากดั 
เลขทะเบียนต ารับยา 
1C 80/52(N) 
วันท่ีได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยา 
20 กรกฎาคม 2552 

วันท่ีมีการปรับปรุงเอกสาร:  

4 กนัยายน 2565 

ค าเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข:  
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1. ยาน้ีอาจท าใหง้่วงซึม จึงไม่ควรขบัขี่ยานยนต ์หรือท างานเก่ียวกบัเคร่ืองจกัรกล หรือท างานท่ีเส่ียงต่อการ
พลดัตกจากท่ีสูง 

2. ไม่ควรรับประทานร่วมกบัสุรา หรือส่ิงท่ีมีแอลกอฮอลเ์ป็นส่วนประกอบ 
3. ไม่ควรใชใ้นสตรีมีครรภร์ะยะ 3 เดือนแรก สตรีท่ีใหน้มบุตร และเด็กอายตุ ่ากวา่ 2 ปี 
4. ระวงัการใชย้าน้ีร่วมกบัยาท่ีมีฤทธ์ิกดระบบประสาทส่วนกลาง เช่น ยากลุ่ม Benzodiazepines หรือยาตา้น

อาการซึมเศร้าชนิดต่างๆ 
5. ระวงัการใชย้าน้ีในผูป่้วยโรคตบั หรือโรคไต 
6. ยาน้ีอาจท าใหต้าพร่า สับสน  และปัสสาวะขดัได ้
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