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ซีรีไทด ์แอคคิวเฮเลอร ์                               
Salmeterol/Fluticasone propionate 

 

ส่วนประกอบตวัยาสาํคญั 

อุปกรณ์พลาสตกิ ซึง่ภายในบรรจุ 28 หรอื 60 บลสิเตอร ์เรยีงบนแถบอลูมเินียม 

ม ี3 ขนาดความแรงคอื ในแต่ละบลสิเตอรบ์รรจุตวัยา 

 ซลัเมทารอลในรูปของซลัเมทารอล ซนิาฟอเอท 50 ไมโครกรมั และฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท 100

 ไมโครกรมั หรอื 

ซลัเมทารอลในรูปของ ซลัเมทารอล ซนิาฟอเอท 50 ไมโครกรมั และฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท 250

ไมโครกรมั หรอื 

ซลัเมทารอลในรูปของ ซลัเมทารอล ซนิาฟอเอท 50 ไมโครกรมั และฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท 500

ไมโครกรมั 
 

รปูแบบทางเภสชักรรม 

ยาพน่สูดชนิดผง 
 

ข้อมลูทางคลินิก 

ข้อบ่งใช้ 

โรคหืด (โรคทางเดินหายใจอดุกัน้แบบไม่ถาวร) 

ใช ้ซรีไีทด ์อย่างสมํ่าเสมอเพือ่ควบคุมอาการทีเ่กดิจากโรคหดื(โรคทางเดนิหายใจอุดกัน้แบบไม่ถาวร) ซึ่งอาจ

รวมถงึ 

- ผูป่้วยทีส่ามารถควบคุมอาการไดแ้ลว้ดว้ยยากลุ่ม long-acting beta-agonist และสเตอรอยดช์นิดพ่นสดู 

- ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาสเตอรอยด์ชนิดพ่นสดู แต่ยงัคงมอีาการอยู่ 

- ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาขยายหลอดลมอย่างสมํ่าเสมอ แต่จาํเป็นตอ้งใชย้าสเตอรอยดช์นิดพน่สดูร่วมดว้ย 
 

โรคหลอดลมอดุกัน้เรือ้รงั (COPD) 

ใช ้ซรีไีทด ์อย่างสมํ่าเสมอเพือ่ควบคุมอาการทีเ่กดิจากโรคหลอดลมอุดกัน้เรือ้รงั (COPD) รวมทัง้โรคหลอดลม

อกัเสบชนิดเรือ้รงัและโรคถุงลมโป่งพอง ซรีไีทด ์ช่วยลดอตัราการเสยีชวีติของผูป่้วยจากทุกสาเหตุ (all-cause 

mortality) 
 

ขนาดยาและวิธีใช้ 

ซรีไีทด ์แอคควิเฮเลอร ์ใชโ้ดยวธิพีน่สดูเท่านัน้  
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เพือ่ใหไ้ดผ้ลเตม็ทีใ่นการรกัษา ผูป่้วยควรใชย้า ซรีไีทด ์แอคควิเฮเลอร ์ตามคาํแนะนําของแพทยอ์ย่าง

สมํ่าเสมอ ถงึแมจ้ะไม่มอีาการ 

ผูป่้วยควรไดร้บัการประเมนิโดยแพทยอ์ย่างสมํ่าเสมอเพือ่ใหแ้น่ใจว่าไดร้บัยา ซรีไีทด ์ในขนาดทีเ่หมาะสม 

การปรบัขนาดยา ควรทาํตามคาํแนะนําของแพทยเ์ท่านัน้ 
 

โรคหืด (โรคทางเดินหายใจอดุกัน้แบบไม่ถาวร) 

ควรปรบัลดขนาดยาลงจนถงึขนาดตํ่าสุดทีย่งัคงใหผ้ลควบคุมอาการไวไ้ด ้

ในกรณีทีใ่ช ้ซรีไีทด ์วนัละ 2 ครัง้ และสามารถควบคุมอาการไดแ้ลว้ แพทยอ์าจพจิารณาปรบัลดขนาดยาลงมา

เหลอืเพยีงวนัละ 1 ครัง้ ซึง่เป็นขนาดตํ่าสุดทีย่งัคงใหผ้ลในการควบคุมอาการได ้ 

ผูป่้วยควรไดร้บัยา ซรีไีทด ์ทีม่ตีวัยาฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทในขนาดทีเ่หมาะสมกบัความรุนแรงของโรค 

ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาคอรต์โิคสเตอรอยดช์นิดพ่นสดูเพยีงอย่างเดยีวแต่ยงัไม่สามารถควบคุมอาการไดด้พีอ การ

เปลีย่นมาใชย้า ซรีไีทด ์โดยใหใ้นขนาดของคอรต์โิคสเตอรอยดท์ีเ่ท่ากนัอาจมผีลในการควบคุมอาการหอบหดื

ไดด้ขีึน้  

สว่นในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาคอรต์โิคสเตอรอยดช์นิดพน่สดูเพยีงอย่างเดยีวและสามารถควบคุมอาการไดแ้ลว้การ

เปลีย่นมาใชย้า ซรีไีทด ์แทนนัน้อาจช่วยลดขนาดการใชค้อรต์โิคสเตอรอยดล์ง โดยยงัสามารถควบคุมอาการ

ของโรคได ้ 

หากตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิ โปรดด ูเภสชัพลศาสตร ์

ขนาดยาท่ีแนะนําให้ใช้ 

ผู้ใหญ่และเดก็อายุมากกว่า 12 ปีขึ้นไป 

 สดูยา 1 ครัง้ (ซลัเมทารอล 50 ไมโครกรมั และฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท 100 ไมโครกรมั) วนัละ 2 เวลา 

หรอื สดูยา 1 ครัง้ (ซลัเมทารอล 50 ไมโครกรมั และฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท 250 ไมโครกรมั) วนัละ 2 เวลา 

หรอื สดูยา 1 ครัง้ (ซลัเมทารอล 50 ไมโครกรมั และฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท 500 ไมโครกรมั) วนัละ 2 เวลา 
 

เดก็อายุมากกว่า 4 ปีขึ้นไป 

สดูยา 1 ครัง้ (ซลัเมทารอล 50 ไมโครกรมั และฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท 100 ไมโครกรมั) วนัละ 2 เวลา  

ยงัไม่มขีอ้มลูเพยีงพอสาํหรบัการใช ้ซรีไีทด ์ในเดก็อายุตํ่ากว่า 4 ปี 
 

โรคหลอดลมอดุกัน้เรือ้รงั (COPD) 

สาํหรบัผูใ้หญ่ขนาดยาทีแ่นะนําใหใ้ชค้อื ขนาด 50/250 ไมโครกรมั ถงึ 50/500 ไมโครกรมั ของซลัเมทารอล/

ฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท สูด 1 ครัง้ วนัละ 2 เวลา เมื่อใช ้ซรีไีทด ์ในขนาดยา 50/500 ไมโครกรมั วนัละ 2 

เวลา พบว่าสามารถลดอตัราการเสยีชวีติของผูป่้วยจากทุกสาเหตุได ้(โปรดด ูการศกึษาทางคลนิิก)   
 

กลุ่มผู้ป่วยพิเศษ 

ไม่จําเป็นตอ้งปรบัขนาดยาในผูป่้วยสงูอายุ หรอืในผูป่้วยทีม่คีวามบกพร่องของตบัหรอืไต 
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ข้อห้ามใช้ 

หา้มใช ้ซรีไีทด ์ในผูป่้วยทีม่ปีระวตัแิพส้ว่นประกอบของยาน้ี (โปรดด ูสว่นประกอบของตวัยาไม่สาํคญั)  

หา้มใช ้ซรีไีทด ์ในผูป่้วยทีแ่พโ้ปรตนีจากนมอย่างรุนแรง  
 

คาํเตือนและข้อควรระวงั 

หา้มใช ้ซรีไีทด ์แอคควิเฮเลอร ์เพือ่บรรเทาอาการหอบหดืแบบเฉียบพลนั แต่ควรใชย้าขยายหลอดลมชนิด 

ออกฤทธิเ์รว็และสัน้ (เช่น ซลับวิตามอล) และแนะนําใหผู้ป่้วยพกยาน้ีไวต้ลอดเวลา เพือ่บรรเทาอาการทีอ่าจ

เกดิขึน้ 

การเพิม่การใชย้าขยายหลอดลมชนิดออกฤทธิส์ ัน้เพือ่ควบคุมอาการหอบหดืเป็นสิง่ทีช่ีใ้หเ้หน็ถงึความลม้เหลว

ในการควบคุมอาการหอบหดื ผูป่้วยควรปรกึษาแพทย ์

ความลม้เหลวในการควบคุมอาการหอบหดืทีเ่กดิขึน้ทนัทแีละรุนแรงอาจเป็นอนัตรายต่อชวีติ ผูป่้วยควรรบี

ปรกึษาแพทย ์ และควรพจิารณาเพิม่ขนาดยาคอรต์โิคสเตอรอยดใ์หส้งูขึน้   

เช่นเดยีวกนั ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา ซรีไีทด ์อยู่แตย่งัควบคุมอาการทีเ่กดิจากโรคหดืไดไ้ม่ดพีอ ผูป่้วยควรปรกึษา

แพทย ์

ไม่ควรหยุดใช ้ซรีไีทด ์อย่างทนัทใีนผูป่้วยหอบหดืเพราะอาจทาํใหอ้าการของโรครุนแรงขึน้ได ้แต่ควรปรบัลด

ขนาดยาลงภายใตก้ารดแูลของแพทย ์สาํหรบัผูป่้วยโรคหลอดลมอุดกัน้เรือ้รงั (COPD) การหยุดใชย้าอาจทําให้

อาการทรุดลงได ้ผูป่้วยควรปรกึษาแพทย ์

จากการศกึษาในผูป่้วยโรคหลอดลมอุดกัน้เรือ้รงั (COPD) ทีไ่ดร้บั ซรีไีทด ์มรีายงานว่าพบโรคปอดบวมเพิม่ขึน้ 

(โปรดด ูอาการไม่พงึประสงค)์ แพทยค์วรเฝ้าระวงัความเป็นไปไดข้องการเกดิโรคปอดบวมในผูป่้วยโรค

หลอดลมอุดกัน้เรือ้รงั เน่ืองจากอาการทางคลนิิกของโรคปอดบวมมกัคลา้ยกบัอาการกําเรบิของโรค COPD  

เช่นเดยีวกบัยาพ่นสดูทีม่คีอรต์โิคสเตอรอยดช์นิดอื่นๆ ควรใช ้ซรีไีทด ์ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยวณัโรค

ปอด 

ควรใช ้ซรีไีทด ์ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยโรคไทรอยดเ์ป็นพษิ 

ผลต่อระบบหวัใจและหลอดเลอืด เช่น การเพิม่ขึน้ของความดนัโลหติซสิโตลคิ (systolic blood pressure) และ

อตัราการเต้นของหวัใจ อาจพบไดจ้ากการใชย้ากลุ่ม sympathomimetic โดยเฉพาะเมื่อใชย้าในขนาดสงูกว่า

ขนาดรกัษา ดว้ยเหตุน้ีจงึควรระมดัระวงัการใช ้ซรีไีทด ์ในผูป่้วยทีม่ปีระวตัเิคยเป็นโรคหวัใจและหลอดเลอืด 

ระดบัโปแตสเซยีมในซรีมัอาจลดลงชัว่คราวจากการใชย้ากลุ่ม sympathomimetic ในขนาดสงูกว่าขนาดรกัษา 

ดงันัน้จงึควรใชย้า ซรีไีทด ์ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยทีม่แีนวโน้มต่อการเกดิภาวะโปแตสเซยีมในซรีมัตํ่า 

อาจพบผลขา้งเคยีงทาง systemic ไดเ้มื่อใชย้าสเตอรอยดช์นิดพ่นสดูโดยเฉพาะเมื่อใชย้าน้ีในขนาดสูง

ตดิต่อกนัเป็นเวลานาน แต่ผลขา้งเคยีงเหลา่น้ีพบน้อยมากเมื่อเทยีบกบัทีเ่กดิจากยาสเตอรอยดช์นิดรบัประทาน 
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(โปรดด ูการไดร้บัยาเกนิขนาด) ผลขา้งเคยีงทาง systemic ทีอ่าจเกดิขึน้ไดแ้ก่ Cushing’s syndrome, 

Cushingoid features การกดการทํางานของต่อมหมวกไต การเจรญิเตบิโตชา้ในเดก็และวยัรุ่น  ความ

หนาแน่นของกระดกูลดลง  ตอ้กระจก ตอ้หนิ และ central serous chorioretinopathy  

ดงันัน้สําหรบัผูป่้วยโรคหดืจงึจาํเป็นตอ้งปรบัลดขนาดของยาสเตอรอยดช์นิดพน่สดูใหอ้ยู่ในระดบัตํ่าสุดที่

สามารถควบคุมอาการได ้ 

ควรระลกึไวเ้สมอว่าอาจเกดิการตอบสนองของต่อมหมวกไตบกพร่อง (impairment adrenal response) ไดท้ัง้

ในภาวะฉุกเฉิน และไม่ฉุกเฉินซึง่เป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิภาวะ stress  จงึควรพจิารณาใหก้ารรกัษาดว้ยคอรต์โิค 

สเตอรอยดท์ีเ่หมาะสม (โปรดด ูการไดร้บัยาเกนิขนาด)  

แนะนําใหท้ําการตรวจวดัระดบัความสงูของเดก็ทีไ่ดร้บัยาสเตอรอยดช์นิดพน่สดูเป็นเวลานานอย่างสมํ่าเสมอ 

ผูป่้วยทีเ่คยไดร้บัยาสเตอรอยดช์นิดรบัประทานมาก่อนแลว้เปลีย่นมารกัษาดว้ยยาฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท 

ชนิดพ่นสดู จะยงัคงมคีวามเสีย่งต่อการเกดิการตอบสนองของต่อมหมวกไตบกพร่อง ดงันัน้จงึควรไดร้บัการ

ดแูลเป็นพเิศษและควรทาํการตรวจวดัการทาํงานของต่อมหมวกไตชัน้นอกอย่างสมํ่าเสมอ 

หลงัจากเริม่ใชฟ้ลูทคิาโซน โปรพอิอเนทชนิดพ่นสดูแลว้ ใหค้่อยๆ ลดขนาดของยาสเตอรอยดช์นิดรบัประทาน

ลง และแนะนําใหผู้ป่้วยพกบตัรเตอืนว่าผูป่้วยอาจจําเป็นตอ้งไดร้บัการรกัษาเพิม่เตมิเมื่ออยู่ในภาวะ stress 

มรีายงานการเพิม่ระดบัน้ําตาลในเลอืด แต่พบไดน้้อยมาก (โปรดด ูอาการไม่พงึประสงค)์ จงึควรระมดัระวงัการ

ใชย้าในผูป่้วยทีม่ปีระวตัเิป็นโรคเบาหวาน 

ภายหลงัจากยาออกสูต่ลาดแลว้มรีายงานของปฏกิริยิาระหว่างกนัทีม่นียัสําคญัทางคลนิิกในผูป่้วยทีไ่ดร้บัฟลูทิ

คาโซน โปรพอิอเนทร่วมกบั ritonavir สง่ผลใหเ้กดิอาการทาง systemic ทีเ่ป็นผลจากคอรต์โิคสเตอรอยด ์

รวมถงึ Cushing’s syndrome และกดการทํางานของต่อมหมวกไต ดงันัน้ควรหลกีเลีย่งการใชฟ้ลูทคิาโซน  

โปรพอิอเนทร่วมกบั ritonavir เวน้แต่ไดพ้จิารณาแลว้ว่าประโยชน์ทีผู่ป่้วยจะไดร้บัมากกว่าความเสีย่งต่อ

ผลขา้งเคยีงทีเ่กดิจากคอรต์โิคสเตอรอยด ์(โปรดด ูปฏกิริยิาระหว่างกนัของยา)  

จากการศกึษาปฏกิริยิาระหว่างกนัของยา พบว่าการใชร่้วมกบั systemic ketoconazole ทาํใหร้ะดบัยา 

ซรีเีวนท ์เพิม่สงูขึน้ซึง่อาจทําใหเ้กดิ prolongation ของ QTc interval ได ้จงึควรระมดัระวงัเมื่อตอ้งใหย้ากลุ่มที่

ออกฤทธิย์บัยัง้การทาํงานของเอนไซม ์CYP3A4 ทีอ่อกฤทธิแ์รง (เช่น ketoconazole) ร่วมกบั ซรีเีวนท ์(โปรด

ด ูปฏกิริยิาระหว่างกนัของยา และเภสชัจลนศาสตร)์ 

เช่นเดยีวกบัการรกัษาดว้ยยาพน่สดูชนิดอื่น หลงัจากผูป่้วยไดร้บัยาอาจเกดิการหดเกรง็ของหลอดลม 

(paradoxical bronchospasm) และเกดิเสยีงหวดี (wheezing) เพิม่ขึน้ทนัท ีถา้มอีาการดงักล่าวเกดิขึน้ควรรบี

ใหก้ารรกัษาดว้ยยาขยายหลอดลมชนิดพน่สูดทีอ่อกฤทธิเ์รว็และสัน้ ควรหยุดใชย้าซลัเมทารอล/ฟลูทคิาโซน 

โปรพอิอเนท แอคควิเฮเลอร ์หรอื อโีวเฮเลอร ์ทนัทแีละประเมนิอาการของผูป่้วย ถ้าจําเป็นควรใหก้ารรกัษา

ดว้ยวธิอีื่นแทน (โปรดด ูอาการไม่พงึประสงค)์ 
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ผลขา้งเคยีงทีเ่กดิขึน้จากการใชย้า beta2-agonist ทีพ่บเช่น อาการสัน่ (tremor) รูส้กึใจสัน่ (subjective 

palpitations) และปวดศรีษะ อาจเกดิขึน้ไดช้ัว่คราว และค่อยๆ ลดลงเมื่อใชย้าอย่างสมํ่าเสมอ (โปรดด ูอาการ

ไม่พงึประสงค)์ 

 

ปฏิกิริยาระหว่างกนัของยา 

ควรหลกีเลีย่งการใช ้beta-blockers ทัง้ non-selective และ selective ยกเวน้ในกรณีทีม่เีหตุจําเป็น และตอ้งใช้

ภายใตก้ารดแูลของแพทยเ์ท่านัน้ 

ในภาวะปกตริะดบัความเขม้ขน้ของฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทในพลาสมาจะตํ่ามากภายหลงัจากการพน่ยา 

เน่ืองจากผ่านกระบวนการ first pass metabolism และมกีารขจดัยาออกอย่างมากโดย cytochrome P450 

3A4 ในกระเพาะอาหาร ลําไสแ้ละตบั ดงันัน้จงึไม่น่าจะเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิปฏกิริยิาระหว่างกนัของฟลูทคิาโซน 

โปรพอิอเนทกบัยาอื่นอย่างมนีัยสาํคญัทางคลนิิก  

 

จากการศกึษาปฏกิริยิาระหว่างกนัของยาในอาสาสมคัรสุขภาพด ีพบว่า ritonavir (ซึง่เป็นสารยบัยัง้ 

cytochrome P450 3A4 ทีอ่อกฤทธิแ์รง) สามารถทาํใหร้ะดบัของฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทในพลาสมาเพิม่

สงูขึน้อย่างมากเป็นผลใหร้ะดบัความเขม้ขน้ของ cortisol ในซรีมัลดลงอย่างชดัเจน ภายหลงัจากยาออกสูต่ลาด

แลว้มรีายงานของปฏกิริยิาระหว่างกนัของยาทีม่คีวามสําคญัทางคลนิิกในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาพน่จมกูหรอืยาพน่สดู

ฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทร่วมกบั ritonavir สง่ผลใหเ้กดิอาการทาง systemic จากคอรต์โิคสเตอรอยด ์รวมถงึ 

Cushing’s syndrome และกดการทํางานของต่อมหมวกไต ดงันัน้ควรหลกีเลีย่งการใชฟ้ลูทคิาโซน  

โปรพอิอเนทร่วมกบั ritonavir เวน้แต่ไดพ้จิารณาแลว้ว่าประโยชน์ทีผู่ป่้วยจะไดร้บัมากกว่าความเสีย่งต่อ

ผลขา้งเคยีงทีเ่กดิจากคอรต์โิคสเตอรอยด ์  

จากการศกึษายงัพบว่าสารยบัยัง้ cytochrome P450 3A4 ตวัอื่น เช่น erythromycin มผีลเพยีงเลก็น้อย และ 

ketoconazole มผีลน้อยต่อการทําใหร้ะดบัฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทในร่างกายเพิม่สงูขึน้โดยไม่ทําใหร้ะดบั

ความเขม้ขน้ของ cortisol ในซรีมัลดลงอย่างสงัเกตได ้อย่างไรกต็ามควรระมดัระวงัอยู่เสมอเมื่อตอ้งใหย้า

ร่วมกบัสารยบัยัง้ cytochrome P450 3A4 ทีอ่อกฤทธิแ์รง (เช่น ketoconazole) เน่ืองจากอาจมผีลทําให้

ระดบัฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทในร่างกายเพิม่สงูขึน้ได ้

 

การให ้ketoconazole ร่วมกบั ซรีเีวนท ์สง่ผลใหร้ะดบัซลัเมทารอลในพลาสมาเพิม่สูงขึน้อย่างมนียัสําคญั 

(Cmax เป็น 1.4 เท่า และ AUC เป็น 15 เท่า) ซึง่อาจทําใหเ้กดิ prolongation ของ QTc interval ได ้(โปรดด ูคํา

เตอืนและขอ้ควรระวงั และเภสชัจลนศาสตร)์ 

 

การใช้ยาในสตรมีีครรภแ์ละสตรีระยะให้นมบุตร 
ยงัไม่มขีอ้มลูเกีย่วกบัผลต่อการเจรญิพนัธุใ์นมนุษย ์การศกึษาในสตัวท์ดลองแสดงใหเ้หน็ว่าฟลูทคิาโซน โปรพิ

ออเนท หรอืซลัเมทารอล ซนิาฟอเอทไม่มผีลต่อการเจรญิพนัธุท์ ัง้ในเพศผูห้รอืเพศเมยี  
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ยงัมขีอ้มลูจํากดัในสตรมีคีรรภ ์การใชย้าในสตรมีคีรรภ์ควรพจิารณาเฉพาะในรายทีค่าดว่าประโยชน์ทีม่ารดาจะ

ไดร้บันัน้มมีากกว่าอนัตรายทีอ่าจเกดิกบัทารกในครรภ์หรอืบุตร 

ผลจากการศกึษาทางระบาดวทิยาแบบยอ้นหลงั ไม่พบความเสีย่งของการเกดิความพกิารแต่กําเนิดชนิดรุนแรง 

(major congenital malformations, MCMs) เพิม่ขึน้หลงัจากไดร้บัยาฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท เมื่อเทยีบกบั

ยาคอรต์โิคสเตอรอยดช์นิดพน่สดูอื่นๆ ในช่วงไตรมาสแรกของการตัง้ครรภ ์(โปรดด ูเภสชัพลศาสตร)์   

จากการศกึษาถงึพษิของยาต่อระบบสบืพนัธุใ์นสตัวท์ดลอง พบว่าการไดร้บัยา potent beta2-adrenoreceptor 

agonist และ glucocorticosteroid ทัง้ในรปูยาเดีย่วหรอืใหพ้รอ้มกนัทัง้ 2 ชนิดเขา้สู่ร่างกายในปรมิาณสงูเกนิ

กว่าทีแ่นะนําใหใ้ชอ้าจก่อใหเ้กดิผลต่อตวัอ่อนทีอ่ยู่ในทอ้งของสตัวท์ดลองได ้

จากประสบการณ์การใชย้ากลุ่มน้ีทางคลนิิกอย่างกวา้งขวาง ไม่พบว่ามผีลขา้งเคยีงใดๆ เมื่อใหย้าในขนาดทีใ่ช้

รกัษา 

เมื่อใหย้าโดยการพน่สดูในขนาดทีใ่ชร้กัษา ความเขม้ขน้ของซลัเมทารอล และฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทใน

พลาสมาจะตํ่ามาก  ดงันัน้ความเขม้ขน้ของตวัยาในน้ํานมมารดากน่็าจะตํ่าเช่นกนั ซึ่งสอดคลอ้งกบัผลจาก

การศกึษาในสตัวท์ดลองในระยะใหน้มทีต่รวจพบตวัยาในน้ํานมสตัวไ์ดใ้นระดบัตํ่าดว้ย แต่ยงัไม่มขีอ้มลู

เกีย่วกบัการสง่ผ่านของยาในพลาสมาไปยงัน้ํานมมารดา 

 

การใชย้าในสตรรีะยะใหน้มบุตร ควรพจิารณาเฉพาะในรายทีค่าดว่าประโยชน์ทีม่ารดาจะไดร้บันัน้มมีากกว่า

อนัตรายทีอ่าจเกดิกบัทารก 

 

ผลต่อความสามารถในการขบัข่ีและการใช้เครือ่งจกัร 

ยงัไม่มกีารศกึษาแบบเฉพาะเจาะจงถงึผลของยา ซรีไีทด ์ต่อความสามารถในการขบัขีแ่ละการใชเ้ครื่องจกัร แต่

จากขอ้มลูทางดา้นเภสชัวทิยาของตวัยาทัง้สอง ไม่พบขอ้มลูใดๆ ทีบ่่งชีถ้งึผลน้ี 

 

อาการไม่พึงประสงค ์

อาการไม่พงึประสงคท์ัง้หมดทีเ่กดิจากยาแต่ละตวัทัง้ซลัเมทารอล ซนิาฟอเอท และฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท มี

ดงัต่อไปน้ี  ไม่พบอาการไม่พงึประสงคอ์ื่นเพิม่ขึน้จากการใชย้าสตูรรวมน้ีเมื่อเทยีบกบัอาการไม่พงึประสงคท์ี่

เกดิจากยาแต่ละตวั อาการไม่พงึประสงคต์่อไปน้ีจดักลุ่มตามระบบอวยัวะและความถีข่องการเกดิอาการไม่พงึ

ประสงคโ์ดยจดัระดบัความถีข่องการเกดิอาการไม่พงึประสงคไ์ดด้งัน้ี  

พบบ่อยมาก มคีวามถีข่องการเกดิ ≥1/10 พบบ่อย มคีวามถีข่องการเกดิ ≥1/100 ถงึ <1/10  

พบไม่บ่อย มคีวามถีข่องการเกดิ ≥1/1,000 ถงึ <1/100 พบน้อย มคีวามถีข่องการเกดิ ≥1/10,000 ถงึ 

<1/1,000 พบน้อยมาก มคีวามถีข่องการเกดิ <1/10,000  

ความถีข่องอาการไม่พงึประสงคส์ว่นใหญ่มาจากขอ้มลูทีไ่ดจ้ากการศกึษาทางคลนิิกสาํหรบัโรคหดื 23 

การศกึษาและโรคหลอดลมอุดกัน้เรือ้รงั 7 การศกึษา สาํหรบัอาการไม่พงึประสงคเ์หล่าน้ีจดัความถี่จาก 

spontaneous data  
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ข้อมูลจากการศึกษาทางคลินิก 

การติดเชื้อและการติดเชื้อจากปรสิต 

พบบ่อย  การตดิเชือ้รา Candida ในช่องปากและคอ ปอดบวม (ในผูป่้วยโรคหลอดลมอุดกัน้เรือ้รงั) 

พบน้อย  การตดิเชือ้รา Candida ในหลอดอาหาร 

ความผิดปกติของระบบภมิูคุ้มกนั 

การเกดิปฏกิริยิาภูมไิวเกนิ 

พบไม่บ่อย  การเกดิปฏกิริยิาภูมไิวเกนิทางผวิหนงั หายใจลําบาก  

พบน้อย  anaphylactic reactions 

ความผิดปกติของต่อมไร้ท่อ 

ผลขา้งเคยีงทาง systemic ทีอ่าจเกดิขึน้ไดแ้ก่ (โปรดด ูคาํเตอืนและขอ้ควรระวงั) 

พบไม่บ่อย  ตอ้กระจก 

พบน้อย  ตอ้หนิ 

ความผิดปกติของเมตาบอลิซึมและโภชนาการ 

พบไม่บ่อย  ภาวะน้ําตาลในเลอืดสงู 

ความผิดปกติทางจิตใจ 

พบไม่บ่อย  อาการวติกกงัวล ความผดิปกตขิองการนอนหลบั 

พบน้อย  พฤตกิรรมเปลีย่นแปลง รวมทัง้ hyperactivity และหงุดหงดิงา่ย (ซึง่สว่นใหญ่พบในเดก็) 

ความผิดปกติของระบบประสาท 

พบบ่อยมาก  ปวดศรีษะ (โปรดด ูคาํเตอืนและขอ้ควรระวงั) 

พบไม่บ่อย  อาการสัน่ (tremor) (โปรดด ูคาํเตอืนและขอ้ควรระวงั) 

ความผิดปกติท่ีเก่ียวกบัหวัใจ 

พบไม่บ่อย  ใจสัน่ (โปรดด ูคาํเตอืนและขอ้ควรระวงั) หวัใจเตน้เรว็ atrial fibrillation 

พบน้อย  หวัใจเตน้ผดิปกตริวมถงึ supraventricular tachycardia และ extrasystoles 

ความผิดปกติของระบบหายใจ ทรวงอก และเยื่อกัน้ช่องอก 

พบบ่อย  อาการเสยีงแหบ/ออกเสยีงลําบาก 

พบไม่บ่อย  ระคายคอ 

ความผิดปกติของผิวหนังและเน้ือเยื่อชัน้ใต้ผิวหนัง 

พบไม่บ่อย  การเกดิรอยฟกชํา้ 

ความผิดปกติของระบบเน้ือเยื่อเก่ียวพนั กล้ามเน้ือและกระดกู 

พบบ่อย  การเกดิตะครวิของกลา้มเน้ือ อาการปวดขอ้ 
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ข้อมูลภายหลงัการจาํหน่ายยา 

ความผิดปกติของระบบภมิูคุ้มกนั 

ปฏกิริยิาภูมไิวเกนิ ทีพ่บไดแ้ก่ 

พบน้อย  angioedema (สว่นใหญ่พบทีใ่บหน้า และ oropharyngeal) และหลอดลมหดเกรง็  

ความผิดปกติของต่อมไร้ท่อ 

ผลขา้งเคยีงทาง systemic ทีอ่าจเกดิขึน้ไดแ้ก่ (โปรดด ูคาํเตอืนและขอ้ควรระวงั) 

พบน้อย  Cushing’s syndrome, Cushingoid features การกดการทํางานของต่อมหมวกไต การเจรญิเตบิโต

ชา้ในเดก็และวยัรุ่น ความหนาแน่นของกระดกูลดลง  

ความผิดปกติของระบบหายใจ ทรวงอก และเยื่อกัน้ช่องอก 

พบน้อย  paradoxical bronchospasm (โปรดด ูคาํเตอืนและขอ้ควรระวงั) 

 

การได้รบัยาเกินขนาด 

ขอ้มลูเกีย่วกบัการไดร้บัยาเกนิขนาดจากการใช ้ซรีไีทด ์(ซลัเมทารอล และ/หรอืฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท) มี

ดงัน้ี 

อาการและอาการแสดงทีอ่าจเกดิขึน้จากการไดร้บัยาซลัเมทารอลเกนิขนาดเป็นอาการทีเ่ป็นลกัษณะของการ

กระตุน้ beta2-adrenergic มากเกนิไปซึ่งไดแ้ก่ อาการสัน่ ปวดศรีษะ หวัใจเตน้เรว็ ความดนัโลหติซสิโตลคิ 

(systolic blood pressure) สงูขึน้ และภาวะโปแตสเซยีมในเลอืดตํ่า ไม่มกีารรกัษาทีเ่ฉพาะเจาะจงสําหรบัการ

ไดร้บัยาซลัเมทารอล และฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทเกนิขนาด แต่หากเกดิขึน้ผูป่้วยควรไดร้บัการรกัษาแบบ

ประคบัประคอง และไดร้บัการเฝ้าสงัเกตอาการอย่างเหมาะสมตามความจําเป็น   

การใชย้าฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทชนิดพ่นสดูเกนิขนาดทีแ่นะนําใหใ้ชใ้นการรกัษาแบบเฉียบพลนั อาจกดการ

ทาํงานของ hypothalamic-pituitary-adrenal-axis ไดช้ัว่คราว  แต่การทาํงานของต่อมหมวกไตจะดขีึน้เอง

ภายใน 2-3 วนั จงึไม่จาํเป็นตอ้งใหก้ารรกัษาแบบฉุกเฉิน 

การใชย้าเกนิขนาดทีแ่นะนําใหใ้ชใ้นการรกัษาตดิต่อกนัเป็นเวลานานอาจกดการทาํงานของต่อมหมวกไตได้

อย่างมนียัสําคญั มรีายงานการเกดิ acute adrenal crisis แตพ่บไดน้้อยมากซึง่โดยสว่นใหญ่พบในเดก็ทีไ่ดร้บั

ยาเกนิกว่าขนาดทีแ่นะนําใหใ้ชใ้นการรกัษาตดิต่อกนัเป็นเวลานาน (หลายเดอืนหรอืหลายปี) อาการทีพ่บ 

ไดแ้ก่ ระดบัน้ําตาลในเลอืดตํ่า (hypoglycaemia) ทีส่มัพนัธก์บัความรูส้กึตวั (consciousness) ลดลงและ/หรอืมี

อาการชกั สาเหตุทีอ่าจกระตุน้ใหเ้กดิ acute adrenal crisis ไดแ้ก่ การบาดเจบ็ การผ่าตดั การตดิเชือ้ หรอื 
การลดขนาดการใชย้าพน่สูดฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทลงอย่างรวดเรว็  

ไม่แนะนําใหใ้ช ้ซรีไีทด ์เกนิกว่าขนาดทีแ่นะนําใหใ้ชใ้นการรกัษา จําเป็นทีจ่ะตอ้งทบทวนการรกัษาอย่าง

สมํ่าเสมอและค่อยๆ ปรบัลดขนาดการใชย้าลงจนถงึขนาดยาตํ่าสุดทีย่งัคงใหผ้ลในการควบคุมอาการไวไ้ด ้

(โปรดด ูขนาดยาและวธิใีช)้  
 



เอกสารกาํกบัยาภาษาไทยชุดใหม่ 

Seretide Accuhaler IPI 22.1 TH 02/22    9  

คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 

เภสชัพลศาสตร ์

กลุ่มผู้ป่วยโรคหืด 

Salmeterol Multi-center Asthma Research Trial (SMART) 

Salmeterol Multi-center Asthma Research Trial (SMART) เป็นการศกึษานาน 28 สปัดาหใ์นประเทศ

สหรฐัอเมรกิาเพือ่ประเมนิความปลอดภยัของ salmeterol เทยีบกบัยาหลอกเมื่อใหเ้สรมิกบัการรกัษาปกตใิน

ผูใ้หญ่และช่วงวยัรุ่น แมว้่าไม่มคีวามแตกต่างอย่างมนียัสาํคญัของ primary endpoint ของจาํนวนรวมการ

เสยีชวีติทีเ่กีย่วเน่ืองจากโรคทางเดนิหายใจและเหตุการณ์ทีเ่กีย่วเน่ืองจากโรคทางเดนิหายใจทีเ่ป็นอนัตรายถงึ

ชวีติ จากการศกึษาน้ีแสดงใหเ้หน็ว่าการเสยีชวีติทีเ่กีย่วเน่ืองจากโรคหดืเพิม่ขึน้อย่างมนีัยสาํคญัในผูป่้วยที่

ไดร้บัยา salmeterol (ผูป่้วยเสยีชวีติ 13 รายจากผูป่้วยทัง้หมด 13,176 รายทีไ่ดร้บัยา salmeterol เมื่อเทยีบ

กบักลุ่มทีไ่ดร้บัยาหลอกซึง่มผีูป่้วยเสยีชวีติ 3 รายจากผูป่้วยทัง้หมด 13,179 ราย) การศกึษาน้ีไม่ไดถู้ก

ออกแบบมาเพือ่ประเมนิผลกระทบจากการใชย้าพน่สดูคอรต์โิคสเตอรอยดร่์วมดว้ย  

 

ความปลอดภยัและประสิทธิผลของ Salmeterol – FP เทียบกบั FP อย่างเดียวในโรคหืด 

มกีารศกึษาแบบ multi-center นาน 26 สปัดาห ์2 การศกึษาเพือ่เปรยีบเทยีบความปลอดภยัและประสทิธผิล

ของ salmeterol-FP กบั FP อย่างเดยีว เป็นการศกึษาในผูใ้หญ่และช่วงวยัรุ่น 1 การศกึษา (AUSTRI trial) และ

อกี 1 การศกึษาเป็นการศกึษาในเดก็อายุ 4 ถงึ 11 ปี (VESTRI trial)  ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทัง้สองคอืผูป่้วยที่

เป็นหดืในระดบัปานกลางถงึรุนแรงและมปีระวตัเิขา้รบัการรกัษาในโรงพยาบาลเน่ืองจากอาการหดื หรอืมกีาร

กําเรบิของอาการหดืในปีก่อนหน้าน้ี วตัถุประสงคห์ลกัของแต่ละการศกึษาเพือ่ประเมนิว่าการเพิม่ LABA ใน

ผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย ICS (salmeterol-FP) ไม่ดอ้ยกว่าการรกัษาดว้ย ICS (FP) เพยีงอย่างเดยีวในแง่

ของความเสีย่งของการเกดิเหตุการณ์ทีเ่กี่ยวเน่ืองกบัอาการหดือย่างรุนแรง (การเขา้รบัการรกัษาใน

โรงพยาบาลเน่ืองจากอาการหดื การใสท่่อช่วยหายใจ และการเสยีชวีติ) วตัถุประสงคร์องดา้นประสทิธผิลของ

การศกึษาเหล่าน้ีเพือ่ประเมนิว่าการรกัษาดว้ย ICS/LABA (salmeterol-FP) มปีระสทิธผิลดกีว่าการรกัษาดว้ย 

ICS เพยีงอย่างเดยีว (FP) ในแงข่องการกําเรบิของโรคหดือย่างรุนแรง (หมายถงึมโีรคหดืแย่ลงจนตอ้งใชค้อรต์ิ

โคสเตอรอยดช์นิดกนิหรอืฉีดเป็นเวลาอย่างน้อย 3 วนั หรอืตอ้งเขา้รบัการรกัษาในโรงพยาบาล หรอืเขา้รบัการ

รกัษาในแผนกฉุกเฉินเน่ืองจากมอีาการหดืซึง่จําเป็นตอ้งไดร้บัการรกัษาดว้ยคอรต์โิคสเตอรอยดช์นิดกนิหรอื

ฉีด) 

 

ผูป่้วยทัง้หมด 11,679 และ 6,208 รายถูกสุม่และไดร้บัการรกัษาในการศกึษา AUSTRI และ VESTRI 

ตามลาํดบั จาก primary safety endpoint พบว่าการรกัษาดว้ย ICS/LABA ไม่ดอ้ยกว่าการรกัษาดว้ย ICS 

เพยีงอย่างเดยีวทัง้ 2 การศกึษา  
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เหตุการณ์รนุแรงท่ีเก่ียวข้องกบัโรคหืดในการศึกษา AUSTRI และ VESTRI เป็นระยะเวลา 26 สปัดาห์ 

 

 การศึกษา AUSTRI การศึกษา VESTRI 

Salmeterol-FP 

(จาํนวน 5,834 

ราย) 

FP อย่างเดยีว 

(จาํนวน 5,845 

ราย) 

Salmeterol-FP 

(จาํนวน 3,107 

ราย) 

FP อย่างเดยีว 

(จาํนวน 3,101 

ราย) 

ผลโดยรวม (Composite 

endpoint) 

(การเขา้รบัการรกัษาใน

โรงพยาบาลเน่ืองจากอาการ

หดื การใสท่่อช่วยหายใจ 

และการเสยีชวีติ) 

34 (0.6%) 33 (0.6%) 27 (0.9%) 21 (0.7%) 

Salmeterol-FP/FP Hazard 

ratio (95% CI) 

1.029 

(0.638-1.662)a 

 1.285 

(0.726-2.272)b 

 

การเสยีชวีติ 0 

 

0 0 0 

การเขา้รบัการรกัษาใน

โรงพยาบาลเน่ืองจากอาการ

หดื 

34 33 27 21 

การใสท่่อช่วยหายใจ 0 2 0 0 
a หากค่า upper 95% CI estimate ของ relative risk น้อยกว่า 2 แลว้สรุปว่าการรกัษาดว้ย ICS/LABA ไม่ดอ้ย

กว่าการรกัษาดว้ย ICS เพยีงอย่างเดยีว 
b หากค่า upper 95% CI estimate ของ relative risk น้อยกว่า 2.675 แลว้สรุปว่าการรกัษาดว้ย ICS/LABA ไม่

ดอ้ยกว่าการรกัษาดว้ย ICS เพยีงอย่างเดยีว 

 

สาํหรบั secondary efficacy endpoint พบการลดลงของระยะเวลาทีจ่ะเกดิการกําเรบิของโรคหดืครัง้แรกใน

กลุ่มทีไ่ดร้บั salmeterol-FP เทยีบกบั FP ในทัง้สองการศกึษา อย่างไรกต็ามมเีพยีงผลการศกึษา AUSTRI ทีม่ี

นยัสาํคญัทางสถติ ิ
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 การศึกษา AUSTRI การศึกษา VESTRI 

Salmeterol-FP 

(จาํนวน 5,834 

ราย) 

FP อย่างเดยีว 

(จาํนวน 5,845 

ราย) 

Salmeterol-FP 

(จาํนวน 3,107 

ราย) 

FP อย่างเดยีว 

(จาํนวน 3,101 

ราย) 

จาํนวนของผูป่้วยทีม่กีาร

กําเรบิของอาการหดื 

480 (8%) 597 (10%) 265 (9%) 309 (10%) 

Salmeterol-FP/FP Hazard 

ratio (95% CI) 

0.787 

(0.698, 0.888) 

0.859 

(0.729, 1.012) 

 

การศึกษาเป็นระยะเวลา 12 เดือน 

ผลจากการศกึษาขนาดใหญ่ระยะเวลา 12 เดอืน (Gaining Optimal Asthma ControL, GOAL) เพือ่

เปรยีบเทยีบประสทิธผิล และความปลอดภยัของการใชย้า ซรีไีทด ์กบัยาคอรต์โิคสเตอรอยดช์นิดพ่นสดูอย่าง

เดยีวในการควบคุมอาการของผูป่้วยโรคหดืตามทีก่ําหนดไวใ้นมาตรฐานการรกัษา จาํนวน 3,416 ราย ใหก้าร

รกัษาโดยเพิม่ขนาดยาทุก 12 สปัดาห ์จนสามารถ “ควบคุมอาการหอบหดืไดท้ัง้หมด (total control)” หรอืมี

การใชย้าถงึขนาดสงูสุดแลว้ การควบคุมตอ้งสามารถควบคุมไดท้ัง้หมดอย่างต่อเน่ืองอย่างน้อย 7 ใน 8 สปัดาห์

สุดทา้ยของการรกัษา ผลการศกึษาพบว่า 

• 71% ของผูป่้วยกลุ่มทีไ่ดร้บัยา ซรีไีทด ์จะสามารถ “ควบคุมอาการหอบหดืไดด้ ี(well-controlled)” เมื่อ

เทยีบกบั 59% ของผูป่้วยกลุ่มทีไ่ดร้บัยาคอรต์โิคสเตอรอยดช์นิดพ่นสดูเพยีงอย่างเดยีว  

• 41% ของผูป่้วยกลุ่มทีไ่ดร้บัยา ซรีไีทด ์จะสามารถ “ควบคุมอาการหอบหดืไดท้ัง้หมด (total control)” เมื่อ

เทยีบกบั 28% ของผูป่้วยกลุ่มทีไ่ดร้บัยาคอรต์โิคสเตอรอยดช์นิดพ่นสดูเพยีงอย่างเดยีว  

จากผลการศกึษาน้ี กลุ่มผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา ซรีไีทด ์เมื่อเทยีบกบักลุ่มผูป่้วยทีไ่ดร้บัคอรต์โิคสเตอรอยดช์นิดพ่นสดู

เพยีงอย่างเดยีวพบว่าสามารถควบคุมอาการหอบหดืไดเ้รว็กว่าและดว้ยขนาดยาคอรต์โิคสเตอรอยดช์นิดพ่น

สดูทีต่ํ่ากว่าดว้ย 

จากผลการศกึษา GOAL พบว่า 

• กลุ่มทีไ่ดร้บัยา ซรีไีทด ์จะมอีตัราการกําเรบิของอาการตํ่ากว่าถงึ 29% เมื่อเทยีบกบักลุ่มทีไ่ดร้บัยาคอรต์โิค 

สเตอรอยดช์นิดพน่สดูเพยีงอย่างเดยีว 

• การทีผู่ป่้วยสามารถ “ควบคุมอาการหอบหดืไดด้”ี หรอื “ควบคุมอาการหอบหดืไดท้ัง้หมด” เป็นการเพิม่

คุณภาพชวีติของผูป่้วย ผลการประเมนิแบบสอบถามเรื่องผลกระทบของโรคหดืต่อคุณภาพชวีติพบว่า 61%

ของผูป่้วยประเมนิว่าไม่ม ีหรอืมผีลกระทบเพยีงเลก็น้อยต่อคุณภาพชวีติ เมื่อเปรยีบเทยีบกบั 8% ก่อนรบั

การรกัษาดว้ยยา ซรีไีทด์ 

“ควบคุมอาการหอบหดืไดด้”ี หมายถงึ  
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• มอีาการมากกว่าระดบั 1 เป็นเวลาน้อยกว่าหรอืเท่ากบั 2 วนั (อาการระดบั 1 หมายถงึ มอีาการเป็น

ช่วงเวลาสัน้ๆ ระหว่างวนั)  

• มกีารใชย้าขยายหลอดลมชนิดออกฤทธิส์ ัน้ (SABA) เป็นเวลาน้อยกว่าหรอืเท่ากบั 2 วนั และน้อยกว่าหรอื

เท่ากบั 4 ครัง้ต่อสปัดาห ์

• มคี่า predicted peak expiratory flow ในตอนเชา้มากกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 80  

• ไม่มอีาการทีท่ําใหต้ื่นในตอนกลางคนื  

• ไม่มอีาการกําเรบิ  

• ไม่มอีาการขา้งเคยีงจากยาจนตอ้งเปลีย่นการรกัษา 

“ควบคุมอาการหอบหดืไดท้ัง้หมด” หมายถงึ  

• ไม่มอีาการเลย  

• ไม่มกีารใชย้าขยายหลอดลมชนิดออกฤทธิส์ ัน้ (SABA)  

• มคี่า predicted peak expiratory flow ในตอนเชา้มากกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 80  

• ไม่มอีาการทีท่ําใหต้ื่นในตอนกลางคนื  

• ไม่มอีาการกําเรบิ 

• ไม่มอีาการขา้งเคยีงจากยาจนตอ้งเปลีย่นการรกัษา 

ผลจากอกี 2 การศกึษาพบว่าผูป่้วยกลุ่มทีไ่ดร้บัยา ซรีไีทด ์จะมกีารทํางานของปอดดขีึน้ จํานวนวนัทีไ่ม่มี

อาการมากขึน้ (symptom free days) การใชย้าเพือ่บรรเทาอาการลดลง ขนาดของคอรต์โิคสเตอรอยดท์ีใ่ช้

ลดลง 60% เมื่อเทยีบกบักลุ่มทีไ่ดร้บัคอรต์โิคสเตอรอยดช์นิดพ่นสดูอย่างเดยีว ขณะเดยีวกนักย็งัสามารถ

ควบคุมภาวะหลอดลมอกัเสบทีเ่ป็นอยู่ไดโ้ดยวดัจากการตรวจชิน้เน้ือทีห่ลอดลม และการทาํ bronchoalveolar 

lavage 

มกีารศกึษาเพิม่เตมิ พบว่าการรกัษาดว้ยยา ซรีไีทด ์ทําใหอ้าการหอบหดืดขีึน้อย่างมนีัยสาํคญั การทาํงานของ

ปอดดขีึน้ และลดการใชย้าเพือ่บรรเทาอาการลงไดเ้มื่อเทยีบกบักลุ่มทีไ่ดร้บัยาฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท หรอื 

ซลัเมทารอลชนิดพน่สดูเพยีงอย่างเดยีว และกลุ่มทีไ่ดร้บัยาหลอก  

จากการศกึษา GOAL พบว่าผลเหล่าน้ีจะยงัคงอยู่อย่างน้อย 12 เดอืนในกลุ่มทีไ่ดร้บัยา ซรีไีทด ์
 

กลุ่มผู้ป่วยโรคหลอดลมอุดกัน้เรือ้รงั (COPD) 

กลุ่มผู้ป่วยโรคหลอดลมอุดกัน้เรือ้รงั (COPD) ท่ีมีอาการโดยไม่จาํกดัว่าต้องมีปฏิกิริยาตอบสนอง 

(reversibility) ต่อยากลุ่ม beta2-agonist ชนิดออกฤทธ์ิสัน้ได้ร้อยละ 10 
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จากการศกึษาทางคลนิิกแบบ placebo-controlled นานกว่า 6 เดอืน พบว่าการใชย้า ซรีไีทด ์ในขนาด 50/250 

และ 50/500 ไมโครกรมัอย่างสมํ่าเสมอ ช่วยทาํใหก้ารทํางานของปอดดขีึน้อย่างรวดเรว็และมนีัยสาํคญั ช่วยลด

อาการเหน่ือย และลดการใชย้าเพือ่บรรเทาอาการลงไดอ้ย่างมนีัยสาํคญั นอกจากน้ียงัช่วยใหภ้าวะสุขภาพของ

ผูป่้วยดขีึน้อย่างมนีัยสาํคญัดว้ย 
 

กลุ่มผู้ป่วยโรคหลอดลมอุดกัน้เรือ้รงั (COPD) ท่ีมีอาการและมีปฏิกิริยาตอบสนอง (reversibility) ต่อ

ยากลุ่ม beta2-agonist แบบออกฤทธ์ิสัน้ น้อยกว่าร้อยละ 10   

จากการศกึษาทางคลนิิกแบบ placebo-controlled ทีน่าน 6 และ 12 เดอืน พบว่าการใชย้า ซรีไีทด ์ในขนาด 

50/500 ไมโครกรมัอย่างสมํ่าเสมอ ช่วยทําใหก้ารทาํงานของปอดดขีึน้อย่างรวดเรว็และมนีัยสาํคญั ช่วยลด

อาการเหน่ือย และลดการใชย้าเพือ่บรรเทาอาการลงไดอ้ย่างมนีัยสาํคญั จากการศกึษานาน 12 เดอืน พบว่า

ความเสีย่งในการเกดิอาการกําเรบิของโรคหลอดลมอุดกัน้เรือ้รงั และความจําเป็นทีต่้องใชย้าคอรต์โิคสเต

อรอยดช์นิดรบัประทานลดลงอย่างมนียัสําคญั นอกจากน้ียงัช่วยใหภ้าวะสุขภาพของผูป่้วยดขีึน้อย่างมี

นยัสาํคญัดว้ย 

การใชย้า ซรีไีทด ์ในขนาด 50/500 ไมโครกรมัมปีระสทิธภิาพในการช่วยใหก้ารทํางานของปอดดขีึน้ ภาวะ

สุขภาพดขีึน้ และช่วยลดความเสีย่งต่อการเกดิอาการกําเรบิของโรคหลอดลมอุดกัน้เรือ้รงัทัง้ในผูป่้วยทีย่งัคงสบู

บุหรีอ่ยู่และผูท้ีเ่ลกิสบูบุหรีแ่ลว้   
 

การศึกษา TORCH (TOwards a Revolution in COPD Health) 

TORCH เป็นการศกึษาระยะเวลา 3 ปี เพือ่ประเมนิประสทิธผิลของการรกัษาดว้ย ซรีไีทด ์แอคควิเฮเลอร ์

ขนาด 50/500 ไมโครกรมั วนัละ 2 เวลา ซลัเมทารอล แอคควิเฮเลอร ์50 ไมโครกรมั วนัละ 2 เวลา ฟลูทคิา

โซน โปรพอิอเนท แอคควิเฮเลอร ์500 ไมโครกรมั วนัละ 2 เวลา หรอืยาหลอกต่ออตัราการเสยีชวีติจากทุก

สาเหตุในผูป่้วยโรคหลอดลมอดุกัน้เรือ้รงั ผูป่้วยโรคหลอดลมอุดกัน้เรือ้รงัทีม่อีาการปานกลางถงึรุนแรงโดยมคี่า 

baseline (pre-bronchodilator) FEV1 < 60% ของ predicted normal ไดร้บัยาแบบ double-blind โดยวธิกีาร

สุม่ ในระหว่างการศกึษาอนุญาตใหผู้ป่้วยไดร้บัการรกัษาโรคหลอดลมอุดกัน้เรือ้รงัดว้ยยาเดมิของผูป่้วย ยกเวน้

ยาพน่สูดคอรต์โิคสเตอรอยดช์นิดอื่น ยาขยายหลอดลมชนิดออกฤทธิน์าน และ long-term systemic 

corticosteroid มกีารประเมนิอตัราการรอดชวีติในระยะ 3 ปี ในผูป่้วยทุกรายโดยไม่คาํนึงว่าผูป่้วยไดอ้อกจาก

การวจิยัและหยุดยาทีท่ําการวจิยัแลว้  primary endpoint คอืการลดลงของอตัราการเสยีชวีติจากทุกสาเหตุใน

ระยะเวลา 3 ปี ในกลุ่มผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา ซรีไีทด ์เมื่อเทยีบกบัยาหลอก 

 

 ยาหลอก 

จาํนวน 

1,524 ราย 

ซลัเมทารอล 50 

จาํนวน 1,521 

ราย 

ฟลูทคิาโซน 

โปรพอิอเนท 500 

จาํนวน 1,534 

ราย 

ซรีไีทด ์50/500 

จาํนวน 1,533 

ราย 

การเสยีชวีติจากทุกสาเหตุในระยะเวลา 3 ปี 
จาํนวนผูป่้วยเสยีชวีติ  231 205 246 193 
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(%) (15.2%) (13.5%) (16.0%) (12.6%) 

Hazard Ratio vs ยา

หลอก (CIs) 

p value 

 

N/A 

0.879  

(0.73, 1.06) 

0.180 

1.060 

(0.89, 1.27) 

0.525 

0.825 

(0.68, 1.00) 

0.0521 

Hazard Ratio ซรีไีทด ์

50/500 vs components 

(CIs) 

p value 

 

N/A 

0.932  

 

(0.77, 1.13) 

0.481 

0.774 

 

(0.64, 0.93) 

0.007 

 

N/A 

1 มกีารปรบัค่า p value สาํหรบั 2 interim analyses เพือ่วเิคราะหป์ระสทิธผิลหลกัโดยเปรยีบเทยีบ

จาก log-rank analysis และจดักลุ่มโดยสถานะการสบูบุหรี ่

 

ซรีไีทด ์ช่วยลดความเสีย่งของการเสยีชวีติในช่วงเวลาใดๆ ในระยะ 3 ปีเท่ากบั 17.5% เปรยีบเทยีบกบัยา

หลอก (Hazard Ratio 0.825 (95% CI: 0.68, 1.00, p=0.052; ค่าทัง้หมดไดถู้กปรบัสาํหรบั interim 

analyses)) ความเสีย่งของการเสยีชวีติจากทุกสาเหตุในระยะ 3 ปีลดลง 12% สาํหรบัซลัเมทารอลเปรยีบเทยีบ

กบัยาหลอก (p=0.180) และเพิม่ขึน้เท่ากบั 6% สาํหรบัฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทเปรยีบเทยีบกบัยาหลอก 

(p=0.525)   

จากการวเิคราะหโ์ดยใช ้Cox’s Proportional Hazards model โดยม ีHazard Ratio เท่ากบั 0.811 (95% CI: 

0.670, 0.982, p=0.031) สาํหรบั ซรีไีทด ์เปรยีบเทยีบกบัยาหลอกซึง่หมายถงึความเสีย่งต่อการเสยีชวีติจาก

ทุกสาเหตุในระยะเวลา 3 ปีลดลงเท่ากบั 19% โมเดลน้ีไดร้บัการปรบัค่าสาํหรบัปัจจยัสาํคญั (สถานะการสบู

บุหรี ่อายุ เพศ ถิน่ทีอ่ยู่ ค่า baseline FEV1 และ Body Mass Index) ไม่พบหลกัฐานทีแ่สดงว่าผลของการ

รกัษาเปลีย่นแปลงโดยปัจจยัเหล่าน้ี 

เปอรเ์ซน็ตข์องผูป่้วยทีเ่สยีชวีติภายใน 3 ปีเน่ืองจากสาเหตุทีเ่กีย่วกบัโรคหลอดลมอุดกัน้เรือ้รงัเท่ากบั 6% 

สาํหรบัยาหลอก 6.1% สาํหรบัซลัเมทารอล 6.9% สําหรบัฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท และ 4.7% สาํหรบัซรีไีทด ์

ซรีไีทด ์ลดอตัราการกําเรบิของโรคขัน้ปานกลางถงึรุนแรงลงเท่ากบั 25% (95% CI: 19% ถงึ 31%, p<0.001) 

เปรยีบเทยีบกบัยาหลอก ซรีไีทด ์ลดอตัราการกําเรบิของโรคลงเท่ากบั 12% เปรยีบเทยีบกบัซลัเมทารอล 

(95% CI: 5% ถงึ 19%, p=0.002) และ 9% เปรยีบเทยีบกบัฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท (95% CI: 1% ถงึ 16%, 

p=0.024) ซลัเมทารอล และฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทลดอตัราการกําเรบิของโรคลงไดอ้ย่างมนียัสําคญั

เปรยีบเทยีบกบัยาหลอกเท่ากบั 15% (95% CI: 7% ถงึ 22%, p<0.001) และ 18% (95% CI: 11% ถงึ 24%, 

p<0.001) ตามลาํดบั 

ดา้นคุณภาพชวีติของผูป่้วยทีว่ดัโดยใชแ้บบสอบถาม St George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ) มี

การพฒันาทีด่ขีึน้จากการรกัษาดว้ยตวัยาทุกตวัเปรยีบเทยีบกบัยาหลอก ค่าเฉลีย่ของคุณภาพชวีติทีด่ขีึน้ใน

ระยะเวลา 3 ปีสาํหรบั ซรีไีทด ์เปรยีบเทยีบกบัยาหลอกเท่ากบั -3.1 units (95% CI: -4.1 ถงึ -2.1, p<0.001) 

เปรยีบเทยีบกบัซลัเมทารอลเท่ากบั -2.2 units (p<0.001) และเปรยีบเทยีบกบัฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท

เท่ากบั -1.2 units (p=0.017)  
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ในระยะเวลา 3 ปีของการศกึษา ผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย ซรีไีทด ์มคี่า FEV1 สูงกว่าในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการ

รกัษาดว้ยยาหลอก (ค่าเฉลีย่ความแตกต่างในระยะเวลา 3 ปีเท่ากบั 92 มลิลลิติร 95% CI: 75 ถงึ 108 

มลิลลิติร, p<0.001) ซรีไีทด์ ยงัมปีระสทิธผิลดกีว่าซลัเมทารอล และฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท ในการเพิม่ค่า 

FEV1 (ค่าเฉลีย่ความแตกต่างเท่ากบั 50 มลิลลิติร p<0.001 สาํหรบัซลัเมทารอล และ 44 มลิลลิติร p<0.001 

สาํหรบัฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท)  

โอกาสทีจ่ะพบการรายงานปอดบวมเป็นอาการไม่พงึประสงคใ์นช่วง 3 ปีของการศกึษาเท่ากบั 12.3% สาํหรบั

กลุ่มยาหลอก  13.3% สาํหรบักลุ่มซลัเมทารอล  18.3% สาํหรบักลุ่มฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทและ 19.6% 

สาํหรบักลุ่ม ซรีไีทด ์(Hazard Ratio สาํหรบั ซรีไีทด ์เมื่อเทยีบกบัยาหลอก: 1.64, 95% CI: 1.33 ถงึ 2.01, 

p<0.001) ไม่มกีารเพิม่ขึน้ของอตัราการเสยีชวีติทีเ่กีย่วขอ้งกบัปอดบวม การเสยีชวีติในระหว่างการรกัษาทีม่ี

การวนิิจฉยัแลว้ว่าสาเหตุสว่นใหญเ่กดิจากปอดบวม พบ 7 รายในกลุ่มผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอก 9 รายในกลุ่มซลั

เมทารอล 13 รายในกลุ่มฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท และ 8 รายในกลุ่ม ซรีไีทด ์ไม่พบความแตกต่างอย่างมี

นยัสาํคญัของโอกาสทีจ่ะเกดิกระดกูหกั (ยาหลอก 5.1% ซลัเมทารอล 5.1% ฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท 5.4% 

และซรีไีทด ์6.3% Hazard Ratio ของ ซรีไีทด ์เทยีบกบัยาหลอก: 1.22, 95% CI: 0.87 ถงึ 1.72, p=0.248) 

อุบตักิารณ์ของการเกดิอาการไม่พงึประสงคเ์กีย่วกบัความผดิปกตทิางตา กระดกู และ HPA axis มคี่าตํ่าและ

ไม่พบความแตกต่างระหว่างแต่ละกลุ่มการรกัษา ไม่พบหลกัฐานของการเกดิอาการไม่พงึประสงคท์างหวัใจ

เพิม่ขึน้ในกลุ่มทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยซลัเมทารอล    

การใช้ยารกัษาหอบหืดท่ีมีฟลูทิคาโซน โปรพิออเนทเป็นส่วนประกอบในระหว่างตัง้ครรภ ์

จากการศกึษาทางระบาดวทิยาแบบยอ้นหลงัเชงิสงัเกตการณ์โดยการใชบ้นัทกึสุขภาพอเิลก็ทรอนิกสจ์าก 

สหราชอาณาจกัรเพือ่ประเมนิความเสีย่งของการเกดิความพกิารแต่กําเนิดชนิดรุนแรง (MCMs) หลงัจากไดร้บั

ยาพน่สูดฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท เพยีงตวัเดยีว และ ซรีไีทด ์ในไตรมาสแรกของการตัง้ครรภเ์ปรยีบเทยีบกบั

ยาพน่สูดคอรต์โิคสเตอรอยดท์ีไ่ม่มฟีลูทคิาโซน โปรพอิอเนทเป็นสว่นประกอบ การเปรยีบเทยีบกบัยาหลอกไม่

ถูกรวมอยู่ในการศกึษาครัง้น้ี   

จากกลุ่มผูป่้วยโรคหอบหดืในสตรตีัง้ครรภท์ีไ่ดร้บัยาพ่นสดูคอรต์โิคสเตอรอยดใ์นช่วงไตรมาสแรกของการ

ตัง้ครรภ์จาํนวน  5,362 ราย พบการเกดิความพกิารแต่กําเนิดชนิดรุนแรง (MCMs) 131 ราย ผูป่้วย 1,612 ราย 

(30%) ทีไ่ดร้บัยาฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท หรอื ซรีไีทด ์พบการเกดิความพกิารแต่กําเนิดชนิดรุนแรง (MCMs) 

42 ราย ค่า adjusted odds ratio สาํหรบั MCMs ในเวลา 1 ปีเท่ากบั 1.1 (95% CI: 0.5-2.3) สาํหรบัผูป่้วย

หญงิทีเ่ป็นโรคหอบหดืในระดบัปานกลางทีไ่ดร้บัยาฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทเทยีบกบัทีไ่ดร้บัยาพ่นสดูคอรต์ิ

โคสเตอรอยดท์ีไ่ม่ใช่ฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท และเท่ากบั 1.2 (95% CI: 0.7-2.0) สําหรบัผูป่้วยหญงิทีเ่ป็น 

โรคหอบหดืในระดบัรุนแรง ไม่พบความแตกต่างต่อความเสีย่งทีจ่ะเกดิ MCMs ทัง้ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาฟลูทคิา

โซน โปรพอิอเนท ตวัเดยีวเทยีบกบั ซรีไีทด ์หลงัจากไดร้บัยาในไตรมาสแรกของการตัง้ครรภ ์ค่า absolute 

risks ของการเกดิ MCM ในทุกระดบัความรุนแรงของโรคหอบหดือยู่ในช่วง 2.0-2.9 ต่อ 100 ของสตรตีัง้ครรภ์

ทีไ่ดร้บัยาฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทซึง่ใกลเ้คยีงกบัผลลพัธท์ีไ่ดจ้ากการศกึษาในสตรตีัง้ครรภ ์15,840 รายทีไ่ม่

เคยไดร้บัการรกัษาโรคหอบหดืในฐานขอ้มลู general practice research (เกดิ MCM 2.8 เหตุการณ์ต่อ 100 

การตัง้ครรภ)์ 
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กลไกการออกฤทธ์ิ 

ซรีไีทด ์ประกอบดว้ยตวัยา 2 ชนิดคอื ซลัเมทารอล และฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทซึ่งยาแต่ละตวัมกีลไกการ 

ออกฤทธิท์ีแ่ตกต่างกนั โดยซลัเมทารอลช่วยป้องกนัอาการหอบหดื สว่นฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทช่วยใหก้าร

ทาํงานของปอดดขีึน้และช่วยป้องกนัการกําเรบิของโรคหดื   ซรีไีทด ์ช่วยใหก้ารบรหิารยาของผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา 

กลุ่ม beta-agonist ร่วมกบัยาสเตอรอยดช์นิดพน่สดูสะดวกขึน้ กลไกการออกฤทธิข์องยาทัง้ 2 ชนิด มี

ดงัต่อไปน้ี 
 

ซลัเมทารอล 

ซลัเมทารอลออกฤทธิไ์ดน้าน 12 ชัว่โมง มผีลเฉพาะเจาะจงต่อ beta2-adrenoceptor โดยสว่นทีเ่ป็น side 

chain ยาวจบักบั exo-site ของ receptor เป็นผลใหม้ปีระสทิธภิาพในการป้องกนัการหดตวัของหลอดลมทีเ่กดิ

จากสารฮสีตามนี และทาํใหก้ารขยายตวัของหลอดลมอยู่ไดน้านกว่า (อย่างน้อย 12 ชัว่โมง) การใช ้beta2-

agonist ชนิดออกฤทธิส์ ัน้ทีใ่ชก้นัทัว่ไปในขนาดทีแ่นะนํา 

จากการศกึษาในหลอดทดลอง แสดงใหเ้หน็ว่าซลัเมทารอลมปีระสทิธภิาพสูง และออกฤทธิย์าวนานในการ

ยบัยัง้การหลัง่ของสาร mediators เช่น histamine, leukotrienes และ prostaglandin D2 จาก mast cell จาก

ปอดของมนุษย ์

ในมนุษย ์การใหย้าซลัเมทารอลเพยีงครัง้เดยีวจะยบัยัง้ปฏกิริยิาตอบสนองต่อ allergen ทีผ่่านเขา้มาทางลม

หายใจไดท้ัง้ในช่วงแรกและช่วงหลงัของปฏกิริยิาภูมแิพ ้ฤทธิใ์นการยบัยัง้ปฏกิริยิาตอบสนองต่อ allergen 

ในช่วงหลงัน้ีคงอยู่ไดน้านกว่า 30 ชัว่โมง  ถงึแมว้่าฤทธิใ์นการขยายหลอดลมจะหมดไปแลว้กต็าม การพน่ซลั

เมทารอลเพยีงครัง้เดยีวสามารถบรรเทาอาการ hyper-responsiveness ของหลอดลมได ้ คุณสมบตัเิหล่าน้ี

ชีใ้หเ้หน็ว่าซลัเมทารอลมฤีทธิเ์พิม่เตมิทีไ่ม่เกี่ยวกบัการขยายหลอดลมอยู่ดว้ย  แต่ความสําคญัทางคลนิิกยงัไม่

ชดัเจนเพยีงพอ  กลไกน้ีแตกต่างจากฤทธิต์า้นการอกัเสบของคอรต์โิคสเตอรอยด ์
 

ฟลูทิคาโซน โปรพิออเนท 

เมื่อใหย้าฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทชนิดพ่นสดูตามขนาดทีแ่นะนําจะใหผ้ลดใีนการตา้นการอกัเสบทีเ่กดิขึน้

ภายในปอด ช่วยลดอาการและการกําเรบิของโรคหดืโดยไม่พบผลขา้งเคยีงใดๆ เหมอืนทีพ่บในการใหย้าคอรต์ิ

โคสเตอรอยดท์าง systemic 

โดยทัว่ไปในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยาฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทชนิดพ่นสดูเป็นเวลานานและแมก้ระทัง่ใน

ขนาดยาสงูสุดทีแ่นะนําทัง้เดก็และผูใ้หญ ่ ปรมิาณ adrenocortical hormones ทีห่ลัง่ออกมาต่อวนัยงัคงอยู่

ในช่วงปกตหิลงัจากเปลีย่นยาจากสเตอรอยดช์นิดพ่นสดูตวัอื่นมาเป็นฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทชนิดพ่นสดู 

พบว่าปรมิาณสาร adrenal hormones ทีห่ลัง่ต่อวนัจะค่อยๆ ปรบัตวัดขีึน้ทัง้ในผูป่้วยทีเ่คยไดร้บั หรอืกําลงั

ไดร้บัการรกัษาดว้ยสเตอรอยดช์นิดรบัประทานเป็นครัง้คราว ทัง้น้ีแสดงใหเ้หน็ถงึการกลบัคนืมาสูป่กตขิองการ

ทาํงานของต่อมหมวกไต  
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จากการศกึษาโดยวธิ ีstimulation test พบว่าค่า adrenal reserve กย็งัคงปกตใินผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาฟลูทคิาโซน 

โปรพอิอเนทชนิดพ่นสดูเป็นเวลานาน  อย่างไรกต็ามควรตระหนกัไวเ้สมอว่ายงัอาจมผีลของความบกพร่องของ 

adrenal reserve อยู่นานพอควรจากการทีเ่คยไดร้บัยาตวัอื่นมาก่อน (โปรดด ูคาํเตอืนและขอ้ควรระวงั) 
 

เภสชัจลนศาสตร ์

ไม่พบผลกระทบต่อเภสชัจลนศาสตรข์องยาแต่ละตวัเมื่อใหย้าซลัเมทารอล กบัฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท 

ร่วมกนัโดยวธิกีารพ่นสดูทัง้ในสตัวท์ดลองหรอืในมนุษย ์

เพือ่วตัถุประสงคใ์นการศกึษาดา้นเภสชัจลนศาสตรข์องยา จงึควรจะพจิารณาตวัยาแต่ละตวัแยกกนั 

จากการศกึษาปฏกิริยิาระหว่างกนัของยาแบบ crossover, placebo-controlled ในอาสาสมคัรสุขภาพดจีํานวน 

15 ราย โดยให ้ซรีเีวนท ์(50 ไมโครกรมั วนัละ 2 ครัง้โดยการพน่สดู) ร่วมกบัสารทีม่ฤีทธิย์บัยัง้เอนไซม ์

CYP3A4 คอื ketoconazole (ขนาด 400 มก. วนัละครัง้โดยการรบัประทาน) เป็นเวลา 7 วนั พบว่ามรีะดบั

ยาซลัเมทารอลในพลาสมาเพิม่สงูขึน้อย่างมนีัยสาํคญั (Cmax เป็น 1.4 เท่าและ AUC เป็น 15 เท่า) แต่ไม่พบ

การสะสมของซลัเมทารอลเพิม่ขึน้เมื่อใหย้าซ้ําอกี อาสาสมคัร 3 รายตอ้งหยุดการใชย้า ซรีเีวนท ์ร่วมกบั 

ketoconazole เน่ืองจากม ีQTc prolongation หรอืมอีาการใจสัน่ร่วมกบั sinus tachycardia สว่นอาสาสมคัร 

12 รายทีเ่หลอืทีไ่ดร้บั ซรีเีวนท ์ร่วมกบั ketoconazole ไม่พบผลทางคลนิิกทีม่นีัยสําคญัต่ออตัราการเตน้ของ

หวัใจ ระดบัโปแทสเซยีมในเลอืด หรอื QTc duration (โปรดด ูคาํเตอืนและขอ้ควรระวงั และปฏกิริยิาระหว่าง

กนัของยา)   
 

ซลัเมทารอล 

ซลัเมทารอลออกฤทธิเ์ฉพาะทีใ่นปอด ดงันัน้ระดบัยาในพลาสมาจงึไม่สมัพนัธก์บัผลการรกัษา นอกจากน้ีขอ้มลู

ทางเภสชัจลนศาสตรข์องซลัเมทารอลยงัคงมน้ีอย เพราะตอ้งใชว้ธิกีารทียุ่่งยากในการตรวจหาระดบัยาใน

พลาสมาซึง่มรีะดบัตํ่ามาก (200 pg/ml หรอืตํ่ากวา่) จากการพ่นสดูตามขนาดทีแ่นะนําใหใ้ชใ้นการรกัษา 

การใชย้าซลัเมทารอล ซนิาฟอเอทตามขนาดทีแ่นะนําเป็นประจาํจะทาํใหส้ามารถวดัระดบั hydroxynaphthoic 

acid ในเลอืดไดใ้นระดบัคงทีป่ระมาณ 100 ng/ml  ซึง่ตํ่ากว่าระดบัคงทีท่ีพ่บในการศกึษาความเป็นพษิของยา

ประมาณ 1,000 เท่า และการใชย้าเป็นประจาํ (มากกว่า 12 เดอืน) ในผูป่้วยทีม่อีาการอุดตนัของทางเดนิ

หายใจไม่พบว่าทาํใหเ้กดิความผดิปกตติ่อร่างกายแต่อย่างใด 

จากการศกึษาในหลอดทดลอง พบว่าซลัเมทารอลสว่นใหญ่ถูกเมตาบอไลสไ์ปเป็น alpha-hydroxysalmeterol 

(aliphatic oxidation) โดย cytochrome P450 3A4 (CYP3A4) จากการศกึษาโดยการใหย้าแบบซ้ําๆ ดว้ยซลั

เมทารอลร่วมกบั erythromycin ในอาสาสมคัรสุขภาพด ีพบว่าไม่มกีารเปลีย่นแปลงทางคลนิิกอย่างมนียัสําคญั

ต่อผลทางเภสชัพลศาสตรเ์มื่อให ้erythromycin ในขนาด 500 มลิลกิรมั วนัละ 3 เวลา อย่างไรกต็ามจาก

การศกึษาปฏกิริยิาระหว่างกนัของซลัเมทารอลกบั ketoconazole พบว่าระดบัยาซลัเมทารอลในพลาสมาเพิม่

สงูขึน้อย่างมนียัสําคญั (โปรดด ูคาํเตอืนและขอ้ควรระวงั และปฏกิริยิาระหว่างกนัของยา)  
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ฟลูทิคาโซน โปรพิออเนท 

ระดบัยาในเลอืด (absolute bioavailability) ของยาฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทสําหรบัเครื่องพน่สดูแต่ละชนิด 

ประมาณการมาจากการศกึษาเปรยีบเทยีบขอ้มลูดา้นเภสชัจลนศาสตรข์องยาทีใ่หโ้ดยวธิพีน่สดูและทางหลอด

เลอืดดาํในอาสาสมคัรผูใ้หญ่ทีม่สีุขภาพด ีค่าโดยประมาณของระดบัยาในเลอืด (absolute bioavailability) 

สาํหรบัฟลทูคิาโซน โปรพอิอเนท แอคควิเฮเลอร ์เท่ากบั 7.8% ฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท ดสิคเ์ฮเลอร ์เท่ากบั 

9.0% ฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท อโีวเฮเลอร ์เท่ากบั 10.9% ซลัเมทารอล-ฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท อโีวเฮ

เลอร ์เท่ากบั 5.3% และ ซลัเมทารอล-ฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท แอคควิเฮเลอร ์เท่ากบั 5.5% ตามลําดบั 

ปรมิาณยาทีเ่ขา้สู่ร่างกายในผูป่้วยโรคหดื หรอืผูป่้วยโรคหลอดลมอุดกัน้เรือ้รงั (COPD) หลงัใหย้าฟลูทคิาโซน 

โปรพอิอเนทชนิดพ่นสดูจะอยู่ในระดบัตํ่ากว่าคนปกต ิการดดูซมึยาเขา้สูร่่างกายสว่นใหญ่เกดิขึน้ในปอดโดย

ช่วงแรกยาจะถูกดดูซมึอย่างรวดเรว็ต่อมาจะลดลง แต่ยงัคงดดูซมึตดิต่อกนัเป็นเวลานาน  หลงัการพ่นสดูยาที่

คา้งอยู่ในปากอาจถูกกลนืลงไป แต่ยาเหล่าน้ีจะถูกดดูซมึเขา้สู่ร่างกายไดน้้อยมาก เน่ืองจากตวัยาละลายน้ําได้

น้อย และถูกเมตาบอไลสก์่อนเขา้สูร่่างกาย จงึมผีลทําใหค้่า oral availability ตํ่ากว่ารอ้ยละ 1 การเพิม่ขนาดยา

พน่สดูมผีลทําใหป้รมิาณยาทีด่ดูซมึเขา้สู่ร่างกายสงูขึน้ดว้ยตวัยาฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทมคี่าการขจดัออก

จากพลาสมาสงูถงึ 1,150 มล./นาท ี

ค่าปรมิาตรการกระจายตวัทีภ่าวะคงตวั (steady-state) ประมาณ 300 ลติร และค่า terminal half life ประมาณ 

8 ชัว่โมง 

ค่า plasma protein binding สงูปานกลางประมาณรอ้ยละ 91 

ฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทถูกกําจดัออกจากระบบหมุนเวยีนโลหติในร่างกายอย่างรวดเรว็สว่นใหญ่ถูกเมตา

บอไลสโ์ดยเอนไซม ์cytochrome P450 CYP3A4 เปลีย่นเป็น carboxylic acid metabolite ทีไ่ม่ออกฤทธิ ์

ฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทถูกกําจดัออกทางไตน้อยมาก (น้อยกว่ารอ้ยละ 0.2) และถูกกําจดัออกในรูปของ 

เมตาบอไลทน้์อยกว่ารอ้ยละ 5 

ควรระมดัระวงัการใชย้าน้ีร่วมกบัยากลุ่มทีม่ฤีทธิย์บัยัง้เอนไซม ์CYP3A4 เพราะอาจทาํใหร้ะดบัยาฟลูทคิาโซน 

โปรพอิอเนทในร่างกายสงูขึน้ได ้

กลุ่มผู้ป่วยพิเศษ 

ซีรีไทด ์แอคคิวเฮเลอร ์ 

จากการวเิคราะหท์างเภสชัจลนศาสตรข์องกลุ่มประชากรโดยการใชข้อ้มลูจากผูป่้วยโรคหดื (จาก 9 การศกึษา

ของฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท และ 5 การศกึษาของซลัเมทารอล) พบผลดงัน้ี  

- ระดบัฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทเพิม่สงูขึน้หลงัจากไดร้บั ซรีไีทด ์(50/100 ไมโครกรมั) เมื่อเทยีบ

กบัฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทเพยีงอย่างเดยีว (100 ไมโครกรมั) ในเดก็วยัรุ่นและผูใ้หญ่ (ratio 1.52 

[90% CI: 1.08, 2.13]) และเดก็ (ratio 1.20 [90% CI: 1.06, 1.37]) 
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- ระดบัฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทเพิม่สงูขึน้ในเดก็ทีไ่ดร้บั ซรีไีทด ์(50/100 ไมโครกรมั) เมื่อเทยีบกบัเดก็

วยัรุ่นและผูใ้หญ่ (ratio 1.63 [90% CI: 1.35, 1.96]) 

- ยงัไม่ทราบความสําคญัทางคลนิิกของผลทีพ่บน้ี อย่างไรกต็ามจากการศกึษาทางคลนิิกเป็นเวลา12 

สปัดาห ์ไม่พบความแตกต่างของผลกระทบต่อ HPA axis เมื่อเทยีบระหว่าง ซรีไีทด์ (50/100 

ไมโครกรมั) และฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนท (100 ไมโครกรมั) ทัง้ในเดก็วยัรุ่น ผูใ้หญ่และเดก็ 

- เมื่อให ้ซรีไีทด ์ขนาดสงู 50/500 ไมโครกรมั พบว่าระดบัของฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทใกลเ้คยีงกนักบั

การใหฟ้ลูทคิาโซน โปรพอิอเนทเพยีงอย่างเดยีวในขนาดทีเ่ท่ากนั 

- ระดบัซลัเมทารอลจะเพิม่สงูขึน้ในเดก็ทีไ่ดร้บั ซรีไีทด ์(50/100 ไมโครกรมั) เมื่อเทยีบกบัเดก็วยัรุ่น และ

ผูใ้หญ่ (ratio 1.23 [90% CI: 1.10, 1.38]) 

- ยงัไม่ทราบความสําคญัทางคลนิิกของผลทีพ่บน้ี อย่างไรกต็ามไม่พบความแตกต่างของผลตอ่หวัใจและ

หลอดเลอืด หรอืการเกดิอาการสัน่ระหว่างผูใ้หญ่ เดก็วยัรุ่น และเดก็จากการศกึษาทางคลนิิกเป็นเวลา 

12 สปัดาห ์

 

ข้อมูลความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก 

มกีารศกึษามากมายเกี่ยวกบัผลทางพษิวทิยาของยาซลัเมทารอล ซนิาฟอเอท และฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทใน

สตัวท์ดลอง   ผลทางพษิวทิยาเหล่าน้ีจะพบเมื่อใชย้าในขนาดสูงเกนิกว่าขนาดทีแ่นะนําใหใ้ชใ้นมนุษยม์าก และ

เป็นผลทีค่าดว่าจะพบในยากลุ่ม beta2-adrenoreceptor agonist ชนิดออกฤทธิแ์รงและ glucocorticosteroid 

เท่านัน้ ไม่พบว่าซลัเมทารอล ซนิาฟอเอท และฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทมผีลทางดา้น genetic toxicity 

จากผลการศกึษาระยะยาว พบว่าซลัเมทารอล ซนิาฟอเอททาํใหเ้กดิ benign tumours ของกลา้มเน้ือเรยีบใน 

mesovarium ของหนู (rat) และในมดลูกของหนู (mice) ได ้

กลุ่มสตัวฟั์นแทะ (rodents) จะไวต่อการกระตุน้ใหเ้กดิเน้ืองอกจากผลทางเภสชัวทิยาของยา  อย่างไรกด็ ี 

ซลัเมทารอลไม่ไดถู้กพจิารณาว่าเป็นสารทีก่่อใหเ้กดิมะเรง็ในมนุษย ์

การใหย้า ซลัเมทารอลร่วมกบัฟลูทคิาโซน โปรพอิอเนทในขนาดสงูๆ มผีลต่อหวัใจและหลอดเลอืดได ้    

ในหนู (rats) พบ mild atrial myocarditis และ focal coronary arteritis พยาธสิภาพดงักล่าวขา้งตน้ 

เกดิขึน้ชัว่คราว และจะหายไปไดเ้องเมื่อใชย้าในขนาดปกต ิ

ในสุนขั การใหย้า 2 ตวัน้ีร่วมกนัจะทําใหอ้ตัราการเตน้ของหวัใจสงูขึน้มากกว่าการใหย้าซลัเมทารอลอย่างเดยีว 

จากการศกึษาทางคลนิิกในมนุษย ์ไม่พบอาการขา้งเคยีงทีรุ่นแรงต่อหวัใจเกดิขึน้แต่อย่างใด 

การใหย้า 2 ตวัน้ีร่วมกนัไม่ไดก้่อใหเ้กดิผลทางพษิวทิยาอื่นๆ ในสตัวท์ดลอง 
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รายละเอียดทางเภสชักรรม 

ส่วนประกอบของตวัยาไม่สาํคญั 

lactose (ซึง่ประกอบดว้ยโปรตนีจากนม) 

การเข้ากนัไม่ได้กบัยาอ่ืน 

ไม่มรีายงาน 

อายุของยา 

วนัสิน้อายุของยาระบุอยู่บนบรรจุภณัฑ ์

ข้อควรระวงัพิเศษในการเกบ็รกัษา 

หา้มเกบ็ในทีอุ่ณหภูมสิงูกว่า 30oซ. 

เกบ็ในทีแ่หง้ 

เครื่อง แอคควิเฮเลอร ์บรรจุอยู่ในซองอลูมเินียมปิดสนิท เมื่อเปิดใชค้รัง้แรกแลว้ใหท้ิ้งซองได ้
 

คาํแนะนําในการใช้ยา/วิธีการใช้เครื่องมือ 

เครื่อง แอคควิเฮเลอร ์บรรจุอยู่ในซองอลูมเินียมปิดสนิทสาํหรบัป้องกนัความชื้น ควรเปิดซองน้ีเมื่อพรอ้มจะใช้

ยาในครัง้แรกเท่านัน้ และเมื่อเปิดใชแ้ลว้ใหท้ิง้ซองได ้

เครื่องแอคควิเฮเลอรจ์ะปลดปล่อยผงยาซึง่สามารถสดูเพือ่สง่ผ่านผงยาเขา้ไปสูป่อดได ้

เปิดเครื่อง แอคควิเฮเลอร ์แลว้ดนัแกนเลื่อนไปใหสุ้ด วางปากกระบอกของเครื่องมอืไวใ้นปากโดยใชร้มิฝีปาก

อมไวร้อบปากกระบอก สดูผงยาใหห้มดแลว้จงึปิดเครื่อง 

ตวัเลขทีแ่สดงอยู่บนเครื่อง แอคควิเฮเลอร ์หมายถงึจาํนวนบลสิเตอรบ์รรจุยาทีเ่หลอือยู่ในเครื่อง 
 

วิธีการใช้ ซีรีไทด ์แอคคิวเฮเลอร ์

ตาํแหน่ง “ปิด” (รปูท่ี 1) 

เมื่อนําเครื่อง แอคควิเฮเลอร ์ออกจากกล่องและเปิดซองอลูมเินียมออกแลว้ เครื่องควรจะอยู่ในตําแหน่ง “ปิด” 

 

     

 

 

 

 

 

 

 

 

ตวัเครื่องดา้นนอก 

ดนัไปทางน้ีเพื่อ 
เปิดเครื่อง 

 ร่องวางน้ิวหวัแมม่อื 

รปูท่ี 1 
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ตาํแหน่ง “เปิด” (รปูท่ี 2) 

ใน 1 เครื่อง แอคควิเฮเลอร ์จะบรรจุผงยาไวส้าํหรบัใชไ้ดท้ัง้หมด 28 หรอื 60 ครัง้ โดยผงยาบรรจุแยกกนัไวใ้น

แต่ละบลสิเตอร ์และมช่ีองบอกตวัเลขเพือ่ใหท้ราบว่ามยีาเหลอือยู่สาํหรบัใชไ้ดอ้กีกีค่รัง้  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

แต่ละบลสิเตอรจ์ะมปีรมิาณผงยาทีแ่น่นอน และถูกสุขอนามยั ไม่จาํเป็นตอ้งดแูลรกัษาบลสิเตอร ์และเมื่อยา

หมดจะไม่สามารถเตมิผงยาเพือ่นํากลบัมาใชซ้ํ้าไดอ้กี 

ทีด่า้นบนของเครื่อง แอคควิเฮเลอร ์จะมช่ีองบอกตวัเลข เพือ่ใหท้ราบว่ามยีาเหลอือยู่สาํหรบัใชไ้ดอ้กีกีค่รัง้  

เลข 5 ถงึเลข 0 จะเป็นสแีดงเพือ่เตอืนว่า ยาใกลจ้ะหมดแลว้ 

เครื่อง แอคควิเฮเลอร ์มวีธิกีารใชท้ีง่า่ย เมื่อตอ้งการใชย้าใหท้าํตามขัน้ตอน 5 ขัน้ดงัน้ี 

 1. เปิด (open) 

2. เลื่อน (slide) 

3. สดู (inhale) 

4. ปิด (close) 

5.  บว้นปาก (rinse) 

เคร่ือง แอคคิวเฮเลอร ์ทาํงานอย่างไร 

เมื่อแกนเลื่อนของเครื่อง แอคควิเฮเลอร ์ถูกเลื่อนขึน้ไป จะทําใหร้เูลก็ๆ ทีป่ากกระบอกของเครื่องเปิดออกและ

ผงยาจะถูกปล่อยออกมาพรอ้มทีจ่ะใหผู้ป่้วยสดูยาไดท้นัท ี  เมื่อปิดเครื่อง แกนเลื่อนจะเลื่อนกลบัสูต่ําแหน่งเดมิ

โดยอตัโนมตั ิและพรอ้มสาํหรบัการใชค้รัง้ต่อไป ตวัเครื่องดา้นนอกจะเป็นตวัปกป้องเครื่อง แอคควิเฮเลอร ์เมื่อ

เครื่องไม่ไดอ้ยู่ในสภาวะใชง้าน 

วิธีการใช้ 

 

1. เปิด (รปูที ่3) 

เปิดเครื่อง แอคควิเฮเลอร ์โดยใชม้อืขา้งหน่ึงจบัที ่

ตวัเครื่องดา้นนอกไว ้แลว้ใชน้ิ้วหวัแม่มอืของ 

อกีมอืหน่ึงวางลงทีร่่อง ดนัน้ิวหวัแม่มอืในทศิทาง 

 ปากกระบอก 
แกนเลื่อน 

ช่องบอกจาํนวนครัง้ทีเ่หลอื 

 

รปูท่ี 3 

รปูท่ี 2 
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ออกจากตวัไปจนสุด 

 

2. เลื่อน (รปูที ่4) 

ถอืเครื่องไวโ้ดยใหด้า้นปากกระบอกหนัเขา้หาผูป่้วย  

ดนัแกนเลื่อนออกไปจนสุด จนไดย้นิเสยีง “คลิก๊” ขณะน้ี 

เครื่อง แอคควิเฮเลอร ์กพ็รอ้มทีจ่ะใชง้านแลว้  

ในทุกๆ ครัง้ทีด่นัแกนเลื่อนไปดา้นหลงัจะมผีงยาถูก 

ปล่อยออกมาและพรอ้มใหส้ดูยา จํานวนครัง้ทีเ่หลอือยู่ 

จะลดลงโดยดผูลทีช่่องบอกตวัเลขได ้ ดงันัน้หา้มเลื่อน 

แกนเลื่อนเล่นทัง้น้ีเพือ่ป้องกนัไม่ใหม้กีารปลดปล่อยผง 

ยาโดยเปล่าประโยชน์  

 

3. สดู (รปูที ่5) 

ก่อนทีจ่ะสูดยา แนะนําใหผู้ป่้วยอ่านขัน้ตอนน้ีทัง้หมด 

อย่างละเอยีดเสยีก่อน  

- ถอืเครื่อง แอคควิเฮเลอร ์ใหห้่างจากปากไวก้่อน  

แลว้หายใจออกใหสุ้ด โปรดระลกึไวเ้สมอว่าอย่าพ่นลม 

หายใจเขา้ไปในเครื่อง 

- ถอืเครื่อง แอคควิเฮเลอร ์โดยใหส้ว่นปากกระบอก  

ทาบกบัรมิฝีปาก (ตามรูป) สดูลมหายใจเขา้ทางปาก 

โดยผ่านทางเครื่อง แอคควิเฮเลอร ์อย่างชา้ๆ ใหล้กึทีสุ่ด  

อย่าหายใจเขา้ทางจมกู 

- เอาเครื่อง แอคควิเฮเลอร ์ออกจากปาก 

- กลัน้หายใจไวอ้ย่างน้อย 10 วนิาท ี 

หรอืใหน้านทีสุ่ดเท่าทีจ่ะนานได ้

- หายใจออกอย่างชา้ๆ  

- อาจไม่สามารถรบัรูร้ส หรอืสมัผสัไดว้่ามผีงยาบนลิน้แมว้่าจะใช ้แอคควิเฮเลอร ์ไดอ้ย่างถูกตอ้ง 

 

4. ปิด (รปูที ่6) 

ปิดเครื่อง แอคควิเฮเลอร ์โดยวางน้ิวหวัแม่มอื 

ลงบนร่อง แลว้เลื่อนกลบัเขา้หาตวัจนสุด  

เมื่อเครื่องถูกปิดจะมเีสยีงดงั “คลิก๊” ตวัแกนเลื่อนจะ 

กลบัมาทีต่ําแหน่งเดมิ และจะถูกตัง้เครื่องใหม่โดย 

อตัโนมตัเิพือ่พรอ้มใชง้านไดใ้นครัง้ต่อไป 

 

 

 

รปูท่ี 5 

รปูท่ี 6 

รปูท่ี 4 



เอกสารกาํกบัยาภาษาไทยชุดใหม่ 
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5. บว้นปาก 

หลงัจากนัน้ใหบ้ว้นปากดว้ยน้ําแลว้บว้นน้ําทิ้ง 

หากจําเป็นตอ้งสดูยาสองครัง้ตามแพทยส์ัง่  ควรปิดเครื่อง แอคควิเฮเลอร ์ก่อน และทาํซ้ําในขัน้ตอนที ่1 ถงึ 4 

อกีครัง้ 

ข้อควรจาํ 

เกบ็ยาน้ีไวใ้นทีแ่หง้ 

ควรปิดเครื่อง แอคควิเฮเลอร ์ทุกครัง้ทีไ่ม่ไดใ้ช ้

อย่าพน่ลมหายใจเขา้ไปในเครื่อง 

ใหด้นัแกนเลื่อนเมื่อตอ้งการจะใชย้าในครัง้ต่อไปเท่านัน้ 

หา้มใชย้าเกนิขนาดทีแ่นะนํา เกบ็ยาใหพ้น้มอืเดก็  

ช่ือผู้รบัอนุญาตนําหรือสัง่ยาแผนปัจจุบนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 

บรษิทั แกลก็โซสมทิไคลน์ (ประเทศไทย) จํากดั 

เลขทะเบียนตาํรบัยา  2C 37/55(N), 2C 38/55(N) และ 2C 39/55(N) สาํหรบัขนาด 50/100 ไมโครกรมั, 

50/250 ไมโครกรมั และ 50/500 ไมโครกรมั ตามลาํดบั 

วนัท่ีได้รบัอนุมติัทะเบียนตาํรบัยา 8 ตุลาคม 2555 

วนัท่ีมีการแก้ไขปรบัปรงุเอกสาร 15 ธนัวาคม 2563 

 

คาํเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

1. หา้มใชใ้นผูท้ีแ่พย้าน้ี 

2. หา้มใชใ้นผูท้ีต่ดิเชือ้ราแบบแพร่กระจาย เวน้แต่ในกรณีจาํเป็น 

3. ระมดัระวงัการใชใ้นผูป่้วยโรคแผลในกระเพาะอาหารหรอืลําไส ้โรคเบาหวาน วณัโรค โรคตดิเชือ้ไวรสั 
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