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ส่วนทีÉ 1 บทสรุปของคาํขอขึ Êนทะเบียนตาํรับยา (Part 1 Summary of the dossier) 

ข้อมูลทัÉวไป (ADMINISTRATIVE DATA) 

1.1 ผลิตภณัฑ์ (Product) 

ชืÉอผลิตภณัฑ์ Name of Product (Invented name) แอนติออกซ์ (Antiox)  

ชืÉอตัวยาสาํคัญ Active Substance(s) และความแรง Strength 

สารสกดัขมิ Êนชนั ŚšŜ.řŚ mg เทียบเทา่เคอร์คมูินอยด์ 250 mg 

กลุ่มยา Therapeutic Class ICD-10: M17 Gonarthrosis [arthrosis of knee] 

รูปแบบยา Pharmaceutical form capsule  

ช่องทางการบริหารยา Route of administration oral 

ข้อบ่งใช้ทีÉขอขึ Êนทะเบียน บรรเทาอาการปวดในโรคข้อเข่าเสืÉอม 

ขนาดและวิธีใช้ กินครั Êงละ Ś แคปซูล วนัละ ś ครั Êงหลงัอาหาร เช้า กลางวนั เย็น  

ขนาดบรรจุ   บรรจุในขวดและฝาพลาสติก HDPE ขวดละ 60 capsule 

 

1.2 แหล่งผลิต (Source) 

1.2.1 ชืÉอและทีÉอยู่ของผู้ยืÉนคาํขอ (Name and address of the applicant) 

องค์การเภสชักรรม ทีÉอยูด่ขู้อ 1.2.2 

1.2.2 ชืÉอและทีÉอยู่ของผู้ผลิตยาสาํเร็จรูป (Name and address of the manufacturer(s) of the dosage form) 

องค์การเภสชักรรม เลขทีÉ 75/1 ถ.พระรามทีÉ 6 แขวงทุง่พญาไท เขตราชเทวี เมืองกรุงเทพมหานคร ประเทศไทย 

 

ผลการประเมิน 

 องค์การเภสชักรรมเป็นสถานทีÉผลิตยาสําเร็จรูปทีÉได้รับอนญุาต หมวดยาแผนปัจจุบนัสําหรับมนษุย์ และได้รับ

การรับรองมาตรฐานตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลิตยาตามมาตรฐาน PIC/S ในหมวดยาปราศจากเชื Êอ ยาทีÉไม่ใช่ยา

ปราศจากเชื Êอ ยาทีÉไมใ่ช่ยาปราศจากเชื Êอกลุม่เพนิซิลลิน (เช่น รูปแบบแคปซูล) และยาชีววตัถ ุ  



รายงานผลการประเมินยา Antiox ณ วนัทีÉ 3 สงิหาคม 2560 

4 
 

1.2.3 ชืÉอและทีÉอยู่ของผู้ผลิตตวัยาสาํคัญ (Name and address of the manufacturer(s) of the active 

substance(s)) 

 1) Herbal substances 

สารสกดัขมิ Êนชนั สกดัด้วย 96% ethanol ผลติโดยองค์การเภสชักรรม โดยมีแหลง่ทีÉมาของเหง้าขมิ Êนชนั ŝ แหลง่

ทีÉนา่เชืÉอถือ  

ผลการประเมิน  

 แม้วา่องค์การเภสชักรรมไมไ่ด้ระบกุารพิสจูน์เอกลกัษณ์และการกําหนดคณุลกัษณะทีÉชดัเจน แตไ่ด้มีการควบคมุ

มาตรฐานของสารสกดัไว้เพียงพอ ซึÉงเชืÉอมัÉนได้วา่สารสกดัดงักลา่วเป็นสารสกดัขมิ Êนชนั 

2) Herbal preparation 

สารสกดัขมิ Êนชนัแคปซูล ผลิตโดย องค์การเภสชักรรม ซึÉงได้รับการรับรองมาตรฐานการผลติยาทีÉดเีทียบเทา่กบั 

PIC/S ในหมวดยาแผนปัจจบุนัสําหรับมนษุย์ 

ผลการประเมิน 

 องค์การเภสชักรรมเป็นสถานทีÉผลิตยาสาํเร็จรูปทีÉได้รับอนญุาต หมวดยาแผนปัจจบุนัสาํหรับมนษุย์ และได้รับ

การรับรองมาตรฐานตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดใีนการผลิตยาตามมาตรฐาน PIC/S ในหมวดยาปราศจากเชื Êอ ยาทีÉไมใ่ช่ยา

ปราศจากเชื Êอ ยาทีÉไมใ่ชย่าปราศจากเชื Êอกลุม่เพนิซิลลิน (เช่น รูปแบบแคปซูล) และยาชีววตัถ ุ

 ดงันั Êน องค์การเภสชักรรมจึงมีความเหมาะสมทีÉจะเป็นผู้ผลิตสารสกัดจากขมิ Êนชัน (turmeric extract) และ

ผลิตภณัฑ์สําเร็จรูป (finished product) ของยาสารสกดัขมิ Êนชนัแคปซูล 

  

1.3 ประเภทคาํขอขึ Êนทะเบียนตาํรับยา (Type of marketing authorization application) 

 คําขอขึ Êนทะเบียนตํารับยาพัฒนาจากสมุนไพรประเภท  ประเภทยาจากสมุนไพรทีÉ วิจัยพัฒนา 

(Scientifically established herbal medicines) ทีÉขึ Êนทะเบียนโดยอาศยัข้อมูลทีÉอาจได้จากการศึกษาวิจยัทางคลินิก 

ข้อมลูจากวารสารทางวิชาการ หรือการศกึษาพรีคลินิก ร่วมกบัข้อมลูตามองค์ความรู้ทีÉสืบทอดตอ่กนัมา 

 

ส่วนทีÉ 2 เอกสารด้านคุณภาพ (Part 2 – Analytical (Physico-Chemical, Biological And Microbiological 

Documentation)) 

มาตรฐานสถานทีÉผลิตยาสาํเร็จรูปและวัตถุดิบตัวยาสาํคัญ 

 องค์การเภสชักรรมเป็นสถานทีÉผลิตยาสาํเร็จรูปทีÉได้รับอนญุาต หมวดยาแผนปัจจบุนัสาํหรับมนษุย์ และได้รับ

การรับรองมาตรฐานตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดใีนการผลิตยาตามมาตรฐาน PIC/S ในหมวดยาปราศจากเชื Êอ ยาทีÉไมใ่ช่ยา

ปราศจากเชื Êอ ยาทีÉไมใ่ชย่าปราศจากเชื Êอกลุม่เพนิซิลลิน (เช่น รูปแบบแคปซูล) และยาชีววตัถ ุ

 ดงันั Êน องค์การเภสชักรรมจงึมคีวามเหมาะสมทีÉจะเป็นผู้ผลิตสารสกดัจากขมิ Êนชนั (turmeric extract) และ

ผลิตภณัฑ์สําเร็จรูป (finished product) ของยาสารสกดัขมิ Êนชนัแคปซูล 

 

2.1 Product development 

การพฒันาสตูรตํารับยาสารสกัดขมิ Êนชนัด้วยตวัทําละลาย 96% ethanol ได้สารสกดัขมิ ÊนชนัทีÉมีสารออกฤทธิÍ

สําคญั คือ สารกลุม่ curcuminoids (เช่น curcumin, demethoxycurcumin, bisdemethoxycurcumin) ซึÉงมีประสิทธิผล
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ในการลดอักเสบ ผงสารสกัดขมิ ÊนชันทีÉได้ นํามาผสมกับสารช่วยทางเภสชักรรมอืÉนแล้วจึงบรรจุลงในแคปซูล และขวด

พร้อมฝาพลาสติก 

ผลการประเมิน 

สารสกดัขมิ Êนชนัถกูนําไปใช้อยา่งแพร่หลายทัÉวโลกในหลายข้อบง่ใช้ มีหลกัฐานสนบัสนนุการต้านอกัเสบทั Êงใน

หลอดทดลองและสตัว์ทดลอง รวมถึงมีการศกึษาทีÉชว่ยลดการอกัเสบและลดปวดในมนษุย์ กระบวนการผลิตยาในรูปแบบ

แคปซูลมีความเหมาะสมและมีการควบคมุคณุภาพในระหวา่งการผลิต 

 

2.2 Herbal substances 

ชืÉอสมนุไพร: ขมิ Êนชนั 

ชืÉอวิทยาศาสตร์:  Curcuma longa L. 

  Curcuma domestica Valeton (ชืÉอพ้อง) 

ชืÉออืÉน: ขมิ Êน ขมิ Êนแกง ขมิ Êนหยอก ขมิ Êนหวั ขี Êมิ Êน ตายอ สะยอหมิ Êน 

สว่นทีÉใช้: เหง้า (rhizome) ขมิ Êนชนัตากแห้ง 

การควบคมุคณุภาพ: ในการควบคมุคณุภาพของเหง้าขมิ Êนชนั มีรายละเอยีดของข้อมลูถงึทีÉมาของวตัถดุิบจากผู้

จําหนา่ย ŝ แหลง่ และมีการกําหนดคณุลกัษณะ (specification) ของเหง้าขมิ Êนชนัตากแห้ง (แวน่หรือทอ่น) ดงันี Ê 

ตาราง ข้อกําหนดคณุลกัษณะของเหง้าขมิ Êนชนัตากแห้ง (แว่นหรือทอ่น) 

Test Requirement Methods 

ลกัษณะภายนอก แวน่หรือทอ่นสีเหลอืงส้มปนนํ Êาตาล มีกลิÉนเฉพาะ Organoleptic 

การพิสจูน์เอกลกัษณ์ เมืÉอวดัคา่การดดูกลืนแสงระหวา่ง śŘŘ – ŝŝŘ nm มี

คา่สงูสดุในชว่งความยาวคลืÉน 410 – 430 nm 

UV-Vis spectophotometry 

ความชื Êน  10.0% w/w Azeotropic distillation 

สิÉงแปลกปลอม  2.0% w/w Visual inspection and weighing 

total curcuminoids  9.0% w/w UV-Vis Spectrophotometry 

สําหรับการพิสจูน์เอกลกัษณ์และการกําหนดคณุลกัษณะทีÉสําคญัไมไ่ด้ระบไุว้ชดัเจนแตไ่ด้มีการควบคมุ

มาตรฐานของสารสกดัไว้เพียงพอ ซึÉงเชืÉอมัÉนได้วา่สารสกดัดงักลา่วเป็นสารสกดัขมิ Êนชนั ดงันี Ê 

ในการควบคมุคณุภาพของสารสกดัขมิ Êนชนั มีข้อกําหนดของสารสกดัในแตล่ะประเด็นจากเอกสารอ้างอิงหลาย

แหลง่ รวมถึงวิธีการทีÉพฒันาขึ Êนเอง ตามข้อ 2.3.2 

มาตรฐานการเพาะปลกูและเก็บเกีÉยวของวตัถดุิบสมนุไพร: N/A 

 

2.3 Herbal preparation 

2.3.1 กระบวนการเตรียม 

นําผงเหง้าขมิ Êนชนัแห้ง สกดัด้วย 96% ethanol แล้วนําสารสกดัทีÉได้มาตกตะกอนและระเหยตวัทาํละลายออก 

จึงได้สารสกดัขมิ Êนชนั ทั Êงนี Êวิธีการสกดัด้วยแอลกอฮอล์เป็นวิธีการทีÉมีการใช้มาแตด่ั Êงเดิม รวมถงึเป็นวิธีทีÉมีการใช้ใน

ตา่งประเทศ 
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2.3.2 การควบคุมคุณภาพ 

ในการควบคมุคณุภาพของสารสกดัขมิ Êนชนั มีข้อกําหนดของสารสกดัในแตล่ะประเด็นจากเอกสารอ้างอิงหลาย

แหลง่ รวมถึงวิธีการทีÉพฒันาขึ Êนเอง ดงันี Ê 

ตาราง ข้อกําหนดคณุลกัษณะของสารสกดัขมิ Êนชนั (turmeric extract) 

Test parameter Method Specification 

Description Organoleptic, in house method Yellow to brownish orange powder with characteristic 

odor. 

Identification HPTLC, USP, in house method The sample preparation shows yellowish brown bands 

due to curcuminoids (curcumin, demethoxycurcumin, 

bisdemethoxycurcumin) corresponding in position and 

color to those obtained from standard preparation. 

Water content Karl-Fischer method, USP, in 

house method 

 5.0% w/w 

Content of 

curcuminoids 

UV-VIS spectrophotometer, 

USP, in house method 

82.0% - 88.0% w/w 

Residual solvent 

(ethanol) 

GC, established VIII L 

(BP2013), in house method 

 5000 ppm 

Heavy metals ICP-MS AOAC (2015) 999.10, 

in house method 

Arsenic (As)  4 ppm 

Lead (Pb)  10 ppm 

Cadmium (Cd)  0.3 ppm 

Mercury analyzer, US EPA 

(1998) 

Method 7473 & ASTM D6722 

(2006), 

in house method 

Mercury (Hg)   0.5 ppm 

Microbial limit 

test 

Plate count method, Appendix 

10, TP2010 

Total aerobic microbial count  104cfu/g 

Total combined yeasts/molds count  103cfu/g 

Streak-plate method, Appendix 

10, TP2010 

Eschericia coli  : Absence / 10g 

Salmonella spp. : Absence / 10g 

 ผลการประเมินวธีิวิเคราะห์คณุภาพของสารสกดัขมิ Êนชนัพบวา่มีความนา่เชืÉอถือ 

สําหรับสว่นประกอบอืÉนๆ ในตํารับเป็นไปตามมาตรฐานเภสชัตํารับ USP ซึÉงมีความนา่เชืÉอถือ 

 

2.3.3 การทดสอบความคงสภาพ 

การทดสอบความคงสภาพของสารสกดัขมิ Êนชนั: N/A 

อยา่งไรก็ตาม ในขั Êนตอนการเก็บรักษา มกีารฉายรังสแีกมมากบัสารสกดัขมิ ÊนชนัเพืÉอฆา่เชื Êอจลุินทรีย์ 
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2.4 Manufacturing process 

2.4.1 สูตรยาและส่วนผสม  

ตาราง สว่นประกอบของสารสกดัขมิ Êนชนัแคปซูล  

ชืÉอสามญั เอกสารอ้างอิง ปริมาณต่อ 1 capsule 

ตัวยาสาํคัญ (Active ingredients)   

 turmeric extract USP, BP 2013, TP 2010, In house method 294.12 mg 

 equivalent to curcuminoids  250.00 mg 

ส่วนประกอบ (Excipients)   

 Colloidal silicon dioxide USP 36, P. 2195 - 2196  

 Magnesium stearate USP 34, P. 1571 - 1572  

นํ Êาหนกัรวม -  

นํ Êาหนกัรวมแคปซูล -  

 

2.4.2 การพัฒนาผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปของยา 

การพฒันาสตูรตํารับยาสารสกัดขมิ Êนชนัด้วยตวัทําละลาย 96% ethanol ได้สารสกดัขมิ ÊนชนัทีÉมีสารออกฤทธิÍ

สําคญั คือ สารกลุม่ curcuminoids (เช่น curcumin, demethoxycurcumin, bisdemethoxycurcumin) ซึÉงมีประสิทธิผล

ในการลดอกัเสบ นอกจากนี Ê (ข้อมลูจากการทบทวนวรรณกรรม) 

ในขั Êนตอนการผลิตนั Êนใช้เหง้าขมิ Êนชนัแช่ในตวัทําละลาย 96% ethanol หมกัสารสกดัตามระยะเวลาทีÉกําหนด 

แล้วเทแยกกากออก นําสารละลายไประเหยและตกตะกอน จากนั Êนกรองตะกอนนําไปอบแห้ง บดผ่านแร่ง เก็บใสภ่าชนะ

บรรจ ุ

 

2.4.3  ขัÊนตอนการผลิต 

ในขั Êนตอนการผลิตยาสาํเร็จรูป นาํวตัถดุิบสารสกดัขมิ Êนชนัมาผสมกบัสารช่วยทางเภสชักรรม ได้แก ่colloidal 

silicon dioxide และ magnesium stearate แล้วจึงบรรจลุงในแคปซูล และขวดพร้อมฝาพลาสติก HDPE ในปริมาณ 60 

capsule ตอ่ขวด สาํหรับกระบวนการลดปริมาณจุลนิทรีย์ใช้การฉายรังสีแกมมา 

 

2.4.4 Control of critical steps  

 N/A 

 

2.5 Finished product 

วิธีวิเคราะห์ยาสาํเร็จรูป Antiox มีข้อกําหนดของผลติภณัฑ์ในแตล่ะประเด็นจากเอกสารอ้างอิงหลายแหลง่ 

รวมถงึวิธีการทีÉพฒันาขึ Êนเอง ดงันี Ê 

ตาราง ข้อกําหนดคณุลกัษณะของผลิตภณัฑ์สําเร็จรูป 

Test parameter Method Specification 

Description Organoleptic, in house method Hard gelatin capsule No.0, orange cap printed in 

black “GPO” and orange body printed in black with 
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“ANTIOX” containing yellow to brownish orange 

powder. 

Identification UV-VIS spectrophotometer, 

USP, in house method 

The UV absorption spectrum and the maximum 

wavelength obtained from the sample preparation in 

assay for curcuminoids corresponds to that obtained 

from the standard preparation. 

Disintegration 

time 

Disintegration apparatus, USP, 

in house method 

 30 min 

Water content Karl-Fischer method, USP, in 

house method 

 5.0% w/w 

Content of 

curcuminoids 

UV-VIS spectrophotometer, 

USP, in house method 

90.0% - 110.0% of the labeled amount of curcuminoids 

Microbial limit 

test 

Plate count method, Appendix 

10, TP2010 

Total aerobic microbial count  2x103cfu/g 

Total combined yeasts/molds count  2x102cfu/g 

Streak-plate method, Appendix 

10, TP2010 

Escherichia coli  : Absence / g 

Salmonella spp. : Absence / 10g 

Staphylococcus aureus : Absence / g 

Streak-plate method, Appendix 

10, TP2005 

Clostridium spp. : Absence / 10g 

ผลการประเมินมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์คณุภาพของยาสาํเร็จรูปพบวา่มคีวามนา่เชืÉอถือ 

 

ผลการประเมิน 

กระบวนการผลิตและการควบคมุคณุภาพทีÉเชืÉอถือได้ กระบวนการผลติยาแคปซูลไมซ่บัซ้อนและมีการควบคมุ

คณุภาพมาตรฐานสามารถยอมรับได้ 

 

2.6 Container closure system 

บรรจุภณัฑ์ทีÉใช้บรรจผุงยา คือ แคปซูล จากนั Êนบรรจแุคปซูลลงในขวดและฝาพลาสติก HDPE แล้วบรรจ/ุไมบ่รรจุ

ในกลอ่งกระดาษ กลอ่งละ 1 ขวด  

ผลการประเมิน 

แคปซูล เป็นสิÉงทีÉใช้แพร่หลายและได้รับการยอมรับในกระบวนการผลิตยาจึงมีความปลอดภยัในการบรรจผุงยา 

พลาสติก HDPE เป็นบรรจภุณัฑ์ทีÉมีความปลอดภยัซึÉงรับรองโดย US FDA และสหภาพยโุรป 

 

2.7 การทดสอบความคงสภาพ (stability test) 

ในการทดสอบความคงสภาพของผลิตภณัฑ์สําเร็จรูป มกีารทดสอบทั Êงหมด 3 การทดสอบ ได้แก่ การทดสอบหา

ปริมาณเชื Êอจลุินทรีย์ การทดสอบความคงสภาพในสภาวะเร่ง และการทดสอบความคงสภาพระยะยาว 
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1) การทดสอบหาปริมาณเชืÊอจุลินทรีย์ 

จากผลการทดสอบความคงสภาพของผลติภณัฑ์สําเร็จรูป ตรวจไมพ่บเชื Êอจลุนิทรีย์ตามข้อกําหนดใน Thai 

Pharmacopoeia 2010 และข้อกําหนดเพิÉมเตมิตาม Thai Pharmacopoeia 2005 ได้แก่ Clostridium spp. 

2) การทดสอบความคงสภาพในสภาวะเร่ง 

จากการศกึษาความคงสภาพของผลิตภณัฑ์สําเร็จรูปทีÉสภาวะเร่ง (Storage conditions: 40±2°C, 75±5% RH) 

ทีÉเวลา 6 เดือน พบวา่ ผลิตภณัฑ์ยงัมคีวามคงสภาพในเกณฑ์ทีÉกําหนด 

3) การทดสอบความคงสภาพระยะยาว 

จากการศกึษาความคงสภาพของผลิตภณัฑ์สําเร็จรูปทีÉเวลา 36 เดือน (Storage conditions: 30±2°C, 75±5% 

RH) พบวา่ ผลิตภณัฑ์ยงัมีความคงสภาพในเกณฑ์ทีÉกําหนด 

ผลการประเมิน 

วิธีการศึกษาความคงสภาพสอดคล้องกบัตามแนวทางของ ASEAN guideline 2013 จึงอนญุาตให้ยา Antiox มี

อายยุา 36 เดือน เมืÉอบรรจใุนขวดและฝาพลาสติก HDPE ขวดละ ŞŘ แคปซูล โดยแนะนาํในฉลากและเอกสารกํากบัยาวา่ 

"เก็บทีÉอณุหภมูิไมเ่กิน śŘ องศาเซลเซียส" 

 

สรุปผลการประเมินด้านคุณภาพ (Assessor’s conclusions on Quality) 

 ในภาพรวม ผลิตภัณฑ์ Antiox มีสูตรตํารับ กระบวนการผลิตและการควบคุมคุณภาพทีÉเชืÉอถือได้ และ

ผู้ เชีÉยวชาญได้ประเมินสตูร กระบวนการผลิต และการควบคมุคณุภาพของผู้ เชีÉยวชาญสรุปว่าเอกสารด้านคณุภาพเชืÉอถือ

ได้ 

 

ส่วนทีÉ 3 เอกสารด้านการศึกษาในหลอดทดลองหรือสตัว์ทดลอง (Part 3 – non-clinical documents) 

 

3.1 ข้อมูลด้านเภสชัวทิยา (Pharmacology)  

ข้อมลูจากการทบทวนวรรณกรรม สรุปได้วา่มีข้อมลูจาก non-clinic ทีÉนา่จะสนบัสนนุถึงประสิทธิภาพของการใช้

สารสกดัขมิ Êนชนัสําหรับลดการอกัเสบของข้อเข่า โดยมีหลกัฐานทีÉแสดงดงัตอ่ไปนี Ê 

1) การศกึษาในหลอดทดลอง (in vitro) พบวา่ สารสกดัขมิ ÊนชนัมีฤทธิÍยบัยั Êงการอกัเสบ โดยผ่านกลไกการยบัยั Êงสาร

ก่ออกัเสบ เช่น lipoxygenase, cyclooxygenase, phospholipase, collagenase, elastase, hyaluronidase 

และ free radical activated transcription factor ต่างๆ (เช่น NF-B, nitric oxide synthase, pro-

inflammatory cytokines จําพวก  tumor necrolysis factors) (วิไล คปุต์นิรัติศยักุล 2552; Henrotin 2013) 

รวมทั Êงลดการสร้าง prostaglandin และ leukotriene ผ่าน lipoxygenase pathway (HMPC 2009, Jurenka 

2009) 

2) พบฤทธิÍยบัยั Êงการงอกขยายของเซลล์ fibroblast-like synoviocytes (FLS) (เซลล์ทีÉได้จากเยืÉอบขุ้อของผู้ ป่วยข้อ

อกัเสบรูมาตอยด์) และลดปริมาณ MMP-1 ทีÉหลัÉงจาก FLS ได้ดีกว่ายาหลอก และใกล้เคียงกับ etanercept (อร

กญัญ์ วิบลูย์สวสัดิÍ 2544) 

3) Curcumin และ bisdemethoxycurcumin ในรูปแบบ liposome ต้านการอกัเสบของเซลล์ macrophage ได้ 

โดยผ่านสารทีÉเกีÉยวข้องกับการอกัเสบ เช่น IL-1 รวมทั ÊงสามารถลดการเปลีÉยนแปลงของเซลล์ไปเป็นเซลล์

สลายกระดกูด้วย (Yeh 2015) 
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4) การศึกษาในสตัว์ทดลองพบว่าสารสกดัขมิ Êนชนัด้วยแอลกอฮอล์ 95% ปริมาณ 270 mg/kg ทางช่องท้อง และ 

540 mg/kg ทางปาก แสดงฤทธิÍต้านการอกัเสบโดยลดการบวมของอุ้งเท้าหนขูาวทีÉได้รับ carrageenan (อญัชล ี

จฑูะพทุธิ 2537) และในการศึกษาด้วยสารสกดัขมิ Êนชนั 48 mg/kg/day สามารถลดอาการบวมทีÉอุ้ งเท้าของหนู

ได้โดยมีประสิทธิผลเทียบเท่ากบั cortisone และ phenylbutazone ในขนาดใกล้เคียงกนั (Jurenka 2009) 

5) การศึกษาผลการต้านอกัเสบของสารสกัดขมิ Êนชนั 0.5, 2, และ 5% ในอาหาร ในหนทูีÉทําให้เกิดลําไส้อักเสบ 

(colitis) พบวา่ สารสกดัขมิ Êนชนัช่วยลดระดบั NF-B และ pro-inflammatory cytokines ได้ (Sugimoto 2002) 

นอกจากนี Ê การศึกษาเพิÉมเติมพบว่าสารสกดัขมิ Êนชนัป้องกันการขาดสารอาหารและการตายในหนทูีÉเป็นลําไส้

อกัเสบได้ (Bundy 2004) 

6) สารสกดัขมิ Êนชนั 40 mg/kg/day ลดการเกิดข้ออกัเสบ ในหนทูีÉถกูเหนีÉยวนําให้ข้ออกัเสบด้วย formaldehyde ได้ 

โดยมีค่าการเกิดแผล (ulcerogenic index) น้อยกวา่ phenylbutazone (Jurenka 2009) 

7) สารสกดัขมิ Êนชนั (total curcuminoids) 23 mg/kg/day และสารสกดัขมิ ÊนชนับริสทุธิÍ (purified curcuminoids) 

4 mg/kg/day ลดการเกิดข้ออกัเสบรูมาตอยด์ ในหนทูีÉถกูเหนีÉยวนําให้ข้ออกัเสบด้วย Streptococcal cell wall 

ได้ (Jurenka 2009) รวมทั Êงการศกึษาด้วยสารสกดัขมิ ÊนชนับริสทุธิÍ 117 mg/kg/day ให้ทางปาก พบว่าสามารถ

ต้านการอกัเสบเฉียบพลนัและเรื Êอรังได้ (Funk 2006 อ้างอิง Freireich 1966)  

ผลการประเมิน 

ข้อมลูจากการทบทวนวรรณกรรม สรุปได้ว่ามีข้อมลู non-clinic เพียงพอทีÉสนบัสนุนถึงประสิทธิภาพของการใช้

สารสกดัขมิ ÊนชนัในการลดอกัเสบซึÉงสมัพนัธ์กบัอาการปวดในโรคข้อเข่าเสืÉอม 

 

3.2 ข้อมูลด้านเภสชัจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics)  

N/A 

ผลการประเมิน 

ไม่มีข้อมลูทาง Pharmacokinetic อย่างไรก็ตาม มีการศึกษาข้อมลูด้านเภสชัจลนศาสตร์ของสารสกดัขมิ Êนชัน

อยา่งแพร่หลาย ซึÉงอาจแนะนําให้ผู้ประกอบการรวมรวมมาเพิÉมเติมในภายหลงั 

 

3.3 ข้อมูลด้านพิษวทิยา (Toxicology) 

ข้อมลูจากการทบทวนวรรณกรรม สรุปได้ว่ามีข้อมลูจาก non-clinic ทีÉเพียงพอต่อการสนบัสนนุความปลอดภยั 

โดยมีหลกัฐานทีÉแสดงดงัตอ่ไปนี Ê 

1) มีการศึกษาความเป็นพิษเฉียบพลนัโดยการให้ทางปากในหนู rat และ mice พบว่า ค่า LD50 > 10 g/kg (มีสาร

สกดั curcuminoids 79%) (จาก EFSA 2010 อ้างอิงจาก Lilja et al., 1983) 

2) การศึกษาพิษเรื Êอรังในหนขูาวพนัธุ์วิสตาร์เป็นเวลา 6 เดือน ด้วยสารสกดัขมิ Êนชนัขององค์การเภสชักรรมขนาด 

10, 50 และ 250 mg/kg/day ไม่พบอนัตรายร้ายแรง อย่างไรก็ตาม มีข้อสงัเกตว่าในหนเูพศผู้กลุม่ทีÉได้รับสาร

สกัดขมิ Êนชนั 250 mg/kg/day มีนํ Êาหนกัจริง นํ Êาหนกัตบัสมัพทัธ์ และค่า alkaline phosphatase สงูกว่ากลุ่ม

ควบคมุ แต่ระดบั alkaline phosphatase ยงัอยู่ในช่วงของค่าปกติ แม้ว่ากลุม่นี Êดเูหมือนจะมีอบุตัิการณ์ของ

ไขมนัสะสมในตบัและชั Êนคอร์เท็กซ์ของต่อมหมวกไตสูง แต่อบุตัิการณ์ดงักล่าวไม่ได้แตกต่างจากกลุ่มควบคุม

อยา่งมีนยัสาํคญั (Chavalittumrong 2002) 
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ผลการประเมิน 

จากข้อมลูการทดสอบความเป็นพิษเฉียบพลนั (acute toxicity) และ การทดสอบความเป็นพิษเรื Êอรัง (chronic 

toxicity) ข้างต้น ประเมินได้ว่ามีความเสีÉยงตํÉาและมีความปลอดภัย ทั Êงนี Ê สารสกัดขมิ Êนชันยังมีประวตัิการใช้อย่าง

แพร่หลายและยาวนานในมนษุย์ จึงถือได้วา่มีความปลอดภยั 

 

ส่วนทีÉ 4 เอกสารด้านการศึกษาในมนุษย์ (Part 4 – clinical documents) 

4.1 ข้อมูลประวัตกิารใช้ในมนุษย์และตาํรายา 

ข้อมลูจากการทบทวนวรรณกรรม สรุปได้ว่ามีข้อมลูในมนุษย์ทีÉเพียงพอต่อการสนบัสนนุความปลอดภยั โดยมี

หลกัฐานทีÉแสดงดงัตอ่ไปนี Ê 

1) สารสกดัขมิ Êนชนัมีประวตัิการใช้ในมนษุย์มายาวนานในลกัษณะ food additives (EFSA 2010) 

2) มีรายงานการใช้สารสกดัขมิ Êนชนัในผู้ ป่วยข้ออกัเสบ 1.2-1.8 g/day (HMPC) 

3) มีการศกึษาการใช้สารสกดัขมิ Êนชนัในผู้ ป่วยทีÉเสีÉยงตอ่การเกิดมะเร็ง 25 ราย ซึÉงได้รับสารสกดัขมิ Êนชนัตั Êงแต่ 0.5 - 

12 g/day และการศึกษาในผู้ ป่วยเอดส์ 19 ราย โดยผู้ ป่วยได้รับสารสกดัขมิ Êนชนั 2.5 g/day ไม่พบผลข้างเคียง

ร้ายแรง (Chainani-Wu 2003) 

4) มีการศึกษาการให้สารสกดัขมิ Êนชนัในผู้ ป่วยอืÉนๆ เช่น ผู้ ป่วยโรค -thalassemia/HbE (Kalpravidh 2010 และ 

รัชนีกร กลัล์ประวิทย์ 2555) ผู้ ป่วยข้อเข่าเสืÉอม (Kupthiratsaikul 2009 และ Kupthiratsaikul 2014) ผู้ ป่วยทีÉ

ได้รับการผ่าตดับายพาสหลอดเลือดหวัใจ (Wongcharoen 2012) และผู้ ทีÉมีภาวะเสีÉยงทีÉจะเป็นโรคเบาหวาน 

(Chuengsamarn 2012 และ Chuengsamarn 2014) ตั Êงแต่ 500 – 4000 mg/day ไม่พบผลข้างเคียงร้ายแรง

จากการใช้สารสกดัขมิ Êนชนั 

4.2 ข้อมูลจากการศึกษาทางคลินิก 

มีข้อมูลประวัติการใช้ทีÉแสดงถึงประสิทธิผลของสารสกัดขมิ Êนชันในการรรักษาข้อเข่าเสืÉอม โดยอ้างอิงจาก

การศกึษาทางคลนิิกทีÉเกีÉยวข้องดงัตอ่ไปนี Ê 

1) มีการศึกษาทางคลินิกทีÉสนบัสนุนประสิทธิภาพของสารสกัดขมิ Êนชนัช่วยลดการอกัเสบหรือทําให้ผู้ ป่วยมี

อาการดีขึ Êน ในการรักษาโรคทีÉเกีÉยวข้องกบักลไกการอกัเสบ เช่น ผู้ ป่วยหลงัผ่าตดัโรคไส้เลืÉอนหรือถงุนํ ÊาทีÉถงุ

อณัฑะ ผู้ ป่วยม่านตาอกัเสบเรื Êอรัง และผู้ ป่วยเนื Êองอกในลกูตาอกัเสบชนิดไม่ทราบสาเหต ุ (Chainani-Wu 

2003) 

2) มีการศึกษาทางคลินิกทีÉสนบัสนนุประสิทธิภาพของสารสกดัขมิ Êนชนั พบว่าสารสกัดขมิ Êนชนัทําให้อาการดี

ขึ Êนในผู้ ป่วยโรคข้ออกัเสบรูห์มาตอยด์ (Chainani-Wu 2003; Chandran 2012) และผู้ ป่วยโรคข้อเข่าเสืÉอม 

(Panahi 2014) 

3) มีการศกึษาทางคลินิกด้วยสารสกดัขมิ Êนชนัขององค์การเภสชักรรม 2 การศกึษา สรุปได้ดงันี Ê 

3.1) สารสกดัขมิ Êนชนั 250 mg (2 cap q.i.d.) vs ibuprofen 400 mg (1 tab b.i.d.) 

ผลการศึกษาประสิทธิผลและความปลอดภยัของยาแคปซูลสารสกดัขมิ Êนชนั (สกดัด้วยเอทานอล) ในผู้ ป่วย 107 

คน ทีÉมีอาการข้อเข่าเสืÉอมในระยะเริÉมต้น ซึÉงมีคะแนนความปวด มากกว่าหรือเท่ากับ 5 โดยใช้การทดลองแบบ single 

blind, randomized controlled trial โดยแบ่งกลุม่ให้ผู้ ป่วย 55 คน ได้รับยา ibuprofen ขนาด 800 มิลลิกรัม/วนั (แบ่งให้

วนัละ 2 ครั Êง) และผู้ ป่วย 52 คน  ได้รับสารสกดัขมิ Êนชนั ขนาด 2 กรัม/วนั (แบ่งให้วนัละ 4 ครั Êง) เป็นเวลานาน 6 สปัดาห์ 

พบว่าลกัษณะพื Êนฐานของผู้ ป่วยทั Êงสองกลุม่ไม่แตกต่างกนั ค่าเฉลีÉยของคะแนนความปวดในการเดินระดบัต่างๆ ความ
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ปวดในการขึ Êนบันได และการทํางานของข้อเข่าซึÉงประเมินจากระยะเวลาทีÉใช้ในการเดิน 100 เมตร และการเดินขึ Êน-ลง

ขั Êนบันได 10 ขั Êน ในสปัดาห์ทีÉ 0, 2, 4 และ 6 ลดลงอย่างมีนัยสําคัญ เมืÉอเปรียบเทียบกับค่าเริÉมต้นในทั Êงสองกลุ่ม 

นอกจากนี Êยงัไม่มีตวัแปรทีÉแตกต่างกันระหว่างผู้ ป่วยทีÉได้รับยา ibuprofen และผู้ ป่วยทีÉได้รับสารสกัดขมิ Êนชัน ยกเว้น

คะแนนความปวดในการขึ Êนบนัได ซึÉงกลุม่ทีÉได้รับสารสกดัขมิ Êนชนัมีคะแนนความปวดน้อยกว่ากลุม่ทีÉได้รับยา ibuprofen 

(p = 0.016) และไมพ่บความแตกต่างของเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ระหว่างผู้ ป่วยทั Êงสองกลุม่ (ร้อยละ 33.3 ของสารสกดั

ขมิ Êนชนั เปรียบเทียบกบัร้อยละ 44.2 ของยา ibuprofen, p = 0.36) 

3.2) สารสกดัขมิ Êนชนั 250 mg (2 cap t.i.d.) vs ibuprofen 400 mg (1 tab t.i.d.) 

ต่อมาผู้ วิจัยได้ศึกษาสารสกัดขมิ Êนชนั (สกดัด้วยเอทานอล) ซึÉง 1 แคปซูลเทียบเท่ากบั curcuminoids 250 

มิลลิกรัม เปรียบเทียบกับยา ibuprofen ขนาด 1,200 มิลลิกรัม/วนั (แบ่งให้วนัละ 3 ครั Êง) และสารสกดัขมิ Êนชันขนาด 

1,500 มิลลิกรัม/วนั (แบ่งให้วนัละ 3 ครั Êง) น่าจะเพียงพอ โดยศึกษาแบบ double-blind, randomized controlled trial, 

multicenter study ในผู้ ป่วยข้อเขา่เสืÉอมระยะเริÉมต้นทีÉมีระดบัความเจ็บปวด มากกวา่หรือเทา่กบั 5 รวม 331 คน เป็นเวลา 

4 สปัดาห์ พบว่า ทั Êงสองกลุม่มีค่า WOMAC score ทกุค่า (WOMAC total, pain, stiffness และ function scores) ใน

สปัดาห์ทีÉ 2 และ 4 ดีขึ Êนกวา่คา่คะแนนเริÉมต้นทีÉสปัดาห์ทีÉ 0 อย่างมีนยัสําคญั และเมืÉอนําข้อมลูมาทํา non-inferiority test 

พบวา่คา่ WOMAC total, pain และ function scores ของกลุม่ทีÉได้สารสกดัขมิ Êนชนั (171 คน) ให้ผลไม่ต่างจากกลุม่ทีÉได้

ยา ibuprofen (160 คน) (p = 0.010, p = 0.018, และ p = 0.010 ตามลําดบั) ยกเว้นค่า WOMAC stiffness subscale 

ซึÉงมีแนวโน้มแตกตา่งกนัอยา่งมีนยัสําคญั (p = 0.060)  จํานวนผู้ ป่วยทีÉเกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ไม่แตกต่างกนั อยา่งไร

ก็ตาม กลุม่ทีÉได้รับยา ibuprofen มีจํานวนเหตกุารณ์ทีÉผู้ ป่วยมีอาการปวดท้อง ไมส่บายท้อง มากกว่ากลุม่ทีÉได้รับสารสกดั

ขมิ Êนอยา่งมีนยัสาํคญั (p = 0.046) จึงสรุปได้วา่การใช้สารสกดัขมิ Êนชนัมีประสิทธิภาพไม่ต่างจากการใช้ยา ibuprofen ใน

การลดอาการปวด ช่วยให้การทํางานของข้อเข่าดีขึ Êน และมีความปลอดภยั 

ตาราง สรุปการศกึษาทางคลนิิกของสารสกดัขมิ Êนชนัองค์การเภสชักรรม ในการลดอาการปวดในผู้ ป่วยข้อเข่าเสืÉอม 

No. References Design Interventions Comparators Outcomes 

1 Kupniratsaikul 

2009 

Randomized, 

controlled, 

single blinded 

Curcuminoids  

2000 mg/day 

N = 52 

Ibuprofen 800 mg/day 

N = 55 

Pain, not different 

Adverse events, not different 

2 Kupniratsaikul 

2014 

Randomized, 

controlled, 

double blinded 

Curcuminoids  

1500 mg/day 

N = 171 

Ibuprofen 1200 mg/day 

N = 160 

Pain (WOMAC score), not 

different 

Adverse events, not different 

(unless gastrointestinal events) 

ผลการประเมิน 

จากข้อมลูด้านประสิทธิผลและความปลอดภยั พบว่า สารสกดัขมิ Êนชนัมีประวตัิการใช้อย่างยาวนาน ทั Êงการใช้

เป็นอาหารและยา มีการศึกษาทีÉแสดงถึงความปลอดภยัทีÉยอมรับได้ทั Êงในสตัว์ทดลองและในมนุษย์ และมีการศึกษาทีÉ

แสดงถึงประสิทธิภาพของยาในการลดอกัเสบทั Êงในหลอดทดลอง สตัว์ทดลอง และในมนษุย์ รวมทั Êงมีการศึกษาทางคลินิก

ทีÉยืนยนัถึงประสิทธิผลในการบรรเทาปวดในผู้ ป่วยโรคข้อเข่าเสืÉอม  
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สรุปประโยชน์และความเสีÉยง 

สารสกดัขมิ Êนชนัสําหรับบรรเทาอาการปวดจากโรคข้อเข่าเสืÉอม 

ขมิ Êนชนัเป็นสมนุไพรทีÉมีการนํามาใช้ประโยชน์ทางยา สามารถใช้ในการบรรเทา และรักษาอาการโรคต่าง 

ๆ นอกจากนี Êขมิ Êนชันเป็นสมุนไพรซึÉงบรรจุอยู่ในบัญชียาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติ รวมถึงการใช้

ขมิ Êนชันเป็นส่วนประกอบในอาหารมาตั Êงแต่อดีต ซึÉงถือว่ามีความปลอดภัย ในกระบวนการผลิตนั Êน ผู้ผลิตได้นํา

เหง้าขมิ Êนชนัมาหมกัด้วยแอลกอฮอล์ šŞ% กรองแล้วนํามาระเหยจนได้ตะกอน แล้วกรองตะกอนออกมาทําให้แห้ง

จนได้เป็นสารสกัดขมิ Êนชนั ซึÉงเป็นองค์ประกอบหลกัเป็นสารกลุ่ม curcuminoids นําสารสกัดขมิ ÊนชนัทีÉได้มาผ่าน

กระบวนการผลิตตามมาตรฐานเพืÉอผลิตเป็นผลิตภัณฑ์ ซึÉงผลิตภัณฑ์แคปซูลสารสกัดขมิ Êนชันนี ÊมีฤทธิÍต้านการ

อกัเสบโดยยืนยนัจากงานวิจยัทั Êงในหลอดทดลองและสตัว์ทดลอง มีรายงานการวิจยัทีÉใช้สารสกัดขมิ Êนชนัในผู้ ป่วย

ทีÉมีอาการอกัเสบจากข้อเข่าเสืÉอม พบว่าให้ผลลดการอกัเสบและลดปวดได้ โดยผลข้างเคียงไม่มากกว่าไปกว่ากลุ่ม

ควบคมุ รวมทั ÊงยงัมีการศกึษาวิจยัทีÉแสดงถงึประสิทธิภาพในโรคข้ออกัเสบอืÉนๆ 

ดงันั Êน สารสกดัขมิ Êนชนัสําหรับข้อบ่งใช้บรรเทาอาการปวดจากโรคข้อเข่าเสืÉอม จงึมีสมดลุประโยชน์ทีÉ

มากกว่าความเสีÉยง และเห็นสมควรอนุมตัิทะเบียนตํารับยาประเภทยาพฒันาจากสมนุไพร 

 

 

         ผู้ประเมิน 

      (ภก.กิตติ สคุนัโธ) 

          

ผู้ประเมิน 

      (ภญ วรสดุา ยงูทอง) 
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ภาคผนวกทีÉ 1 

เงืÉอนไขการขึ Êนทะเบียนตาํรับยา Antiox 

ยานี Êให้ขึ Êนทะเบียนได้โดยไม่มีเงืÉอนไข 
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ภาคผนวกทีÉ 2 

ผลการประเมินฉลากและเอกสารกาํกับยา 

1. ฉลากยา 

ฉลากยาทีÉองค์การเภสชักรรมจดัทําไว้ในคําขอขึ Êนทะเบียนตํารับยา จดัเป็นฉลากบนกลอ่งบรรจยุา (UNIT 

CARTON) มีรายละเอียดตามเกณฑ์มาตรฐาน (Thai FDA 2009 ภาคผนวก ś เรืÉอง การจดัทําฉลากและเอกสารกํากบัยา

เพืÉอประกอบการขึ Êนทะเบียนตํารับยาตาม ASEAN Harmonization) รูปแบบและตวัอกัษรสามารถอา่นออกได้ และมีความ

เหมาะสม  

2. เอกสารกาํกับยา 

แสดงเอกสารกํากบัยาตามแนวทางการจดัทําเอกสารกํากบัยาสาํหรับประชาชน กรกฎาคม 2556 (ฉบบัปรุง

เพิÉมเติม เมษายน 2560) 
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เอกสารกํากบัยาสําหรับประชาชน

สารสกดัขมิҟนชนั 
 เทยีบเทา่เคอรค์มูนิอยด ์250 มลิลกิรมั  

ชนดิแคปซูล 
 

1. ยานีҟคอืยาอะไร 
 ยานีѸมชี ืѷอสามญัวา่สารสกดัขมิѸนชนั (turmeric 

extract, Curcuma longa L.)   เป็นยาจาก
สมนุไพรทีѷมฤีทธิѻตา้นการอกัเสบและลดปวด  

 ยานีѸใชเ้พืѷอบรรเทาอาการปวดในโรคขอ้เขา่เสืѷอม 
 

2. ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า 
2.1 หา้มใชย้านีҟเม ืѷอไร 
 เคยแพย้านีѸ หรอืสว่นประกอบของยานีѸ  

  เป็นโรคทอ่นํѸาดอีดุตัน 

2.2ขอ้ควรระวงัเมืѷอใชย้านีҟ 
หากทา่นมภีาวะตอ่ไปนีѸ 

 เป็นโรคนิѷวในถงุนํѸาด ี

 ตั Ѹงครรภห์รอืวางแผนจะตั Ѹงครรภ ์เพราะอาจจะทํา

ใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงตอ่ทารก  
 เด็ก เนืѷองจากยังไม่มขีอ้มูลดา้นประสทิธผิลและ

ความปลอดภยั  
 ใชย้าป้องกันเลอืดแข็งตัว เชน่ ยาวารฟ์ารนิ และ

ยาตา้นการ จับตั วของเก ล็ดเลือด  เช่น ยา
แอสไพรนิ 

 

 ใชย้าลดความดันเลอืด  เพราะอาจเสรมิฤทธิѻกัน

ได ้  
 ใชย้ารกัษาโรคมะเร็งบางชนดิ เชน่ ด็อกโซรบูซินิ  

คลอรม์ทีนี  ไซโคลฟอสฟาไมด ์เนืѷองจากยา
ขมิѸนชนัอาจมผีลตา้นฤทธิѻยาดังกลา่ว 

 

3. วธิใีชย้า 
3.1 ขนาดและวธิใีช ้ควรใชย้าตามคําแนะนํา
ของแพทยห์รอื เภสชักร เพราะขนาดและ
ระยะเวลาในการใชย้านีѸข ึѸนกบัชนดิและความรนุแรง
ของโรค 
  กนิครั Ѹงละ 2 แคปซลู วันละ 3 ครั Ѹง หลังอาหาร 

เชา้ กลางวัน เย็น 
3.2 หากลมืกนิยาควรทําอยา่งไร 

  ใหก้นิยาทันทีทีѷนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของมืѸอ

ต่อไป ใหร้อกนิยาของมืѸอต่อไป โดยไมต่อ้งเพิѷม
ขนาดยาเป็น 2 เทา่ 

3.3 ถา้กนิยานีҟเกนิขนาดทีѷแนะนํา ควรทํา
อยา่งไร 

 ใหส้งัเกตอาการอยา่งใกลช้ดิ หากมอีาการผดิปกติ
ทีѷรนุแรง ใหร้บีนําสง่โรงพยาบาลทันท ี

4. ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งใชย้า 
   หากใชแ้ลว้อาการไม่ดีข ึѸน ควรปรกึษาแพทย์

และเภสชักร 

 
 

5. อนัตรายทีѷอาจเกดิจากยา 
5.1 อาการทีѷตอ้งหยดุยาแลว้รบีไปพบแพทย์

ทนัท ี 
 บวมทีѷใบหนา้ เปลอืกตา รมิฝีปาก  ลมพษิ  

 หนา้มดื เป็นลม แน่นหนา้อก หายใจลําบาก   
 ผืѷนแดง ตุม่พอง ผวิหนังหลดุลอก มจํีѸาตาม

ผวิหนัง หรอืเลอืดออกผดิปกติ  
5.2  อาการทีѷไมจ่าํเป็นตอ้งหยดุยา แตถ่า้มี

อาการรนุแรงใหไ้ปพบแพทยท์นัท ี 
  อาหารไมย่อ่ย ทอ้งอดื ภาวะกรดไหลยอ้น                                                            

ทอ้งเสยี คลืѷนไส ้อาเจยีน 
 

6. ควรเก็บยานีҟอยา่งไร 
 เก็บไวใ้นภาชนะบรรจเุดมิตามทีѷไดรั้บมา 
 เก็บยาในทีѷแหง้ อย่าใหโ้ดนแสงโดยตรง 

โดยทัѷวไปควรเก็บทีѷอณุหภมู[ิ30]องศาเซลเซยีส 
ไม่เก็บยาในทีѷรอ้นหรือชืѸน เช่น ในรถ หอ้งนํѸา 

หอ้งครัว 
 เก็บยาใหพ้น้มอืเด็ก 

 
ผูผ้ลติ/ผูนํ้าเขา้/ผูแ้ทนจําหน่าย องคก์ารเภสชักรรม
เอกสารนีѸปรับปรงุครั Ѹงลา่สดุเมืѷอ 2 5กรกฎาคม 2560

เอกสารนีҟเป็นขอ้มลูโดยยอ่  
หากมขีอ้สงสยัใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร 
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