
ข้อมูลยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย์ 

ยาเฟอร์รัสซลัเฟต (ferrous sulfate) ชนิดเม็ด 

 

1. ชื,อผลิตภัณฑ์ (Name of the Medicinal Product) 

กรณีเอกสารกํากบัยาภาษาไทย 

<ชื�อการค้าภาษาไทย><ความแรง><รูปแบบยา>   ระบโุดยบริษัทยา 

กรณีเอกสารกํากบัยาภาษาองักฤษ 

<ชื�อการค้าภาษาองักฤษ><ความแรง><รูปแบบยา>  ระบโุดยบริษัทยา 

2. ส่วนประกอบและปริมาณตัวยาสาํคัญ (Qualitative and Quantitative Composition) 

ใน 1 เม็ด ประกอบด้วยตวัยาเฟอร์รัสซลัเฟต 200 มิลลิกรัม ซึ�งมีธาตเุหล็ก 60-65 มิลลิกรัม 

3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Form) 

<รูปแบบยา> <ลกัษณะภายนอกที�เห็นได้ด้วยตาเปลา่ > ระบโุดยบริษัทยา 

<วตัถปุระสงค์ของเส้นแบง่เม็ดยา>   (ถ้ามี) ระบโุดยบริษัทยา 

4. คุณสมบัตทิางคลินิก (Clinical Particulars) 

4.1 ข้อบ่งใช้ (Therapeutic Indication) 

ป้องกนัและรักษาภาวะเลือดจางจากการขาดเหล็ก 

4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา (Posology and method of administration) 

ขนาดยาที,แนะนํา (Recommended dose) 

ก. ขนาดยาในผู้ใหญ่และผู้สงูอาย ุ

- สําหรับป้องกนัภาวะเลือดจางจากการขาดธาตเุหล็ก – รับประทานครั ?งละ 1 เม็ด วนัละครั ?ง (60-120 

มิลลิกรัมของธาตเุหล็กตอ่วนั) 

- สําหรับรักษาภาวะเลือดจางจากการขาดธาตเุหล็ก – รับประทานครั ?งละ 1 เม็ด วนัละ 2-3 ครั ?ง (100-200 

มิลลิกรัมของธาตเุหล็กตอ่วนั) 

ข. ขนาดยาในเดก็ 

• เดก็อาย ุ6-12 ปี  

สําหรับป้องกนัและรักษาภาวะเลือดจางจากการขาดธาตเุหล็ก 



- นํ ?าหนกัมากกวา่ 22 กิโลกรัม ถึง 44 กิโลกรัม รับประทานครั ?งละ 1 เม็ด วนัละครั ?ง (60 มิลลิกรัมของ

ธาตเุหล็กตอ่วนั) 

- นํ ?าหนกัมากกวา่ 44 กิโลกรัม ถึง 66 กิโลกรัม รับประทานครั ?งละ 1 เม็ด วนัละ 2 ครั ?ง (100 มิลลิกรัม

ของธาตเุหล็กตอ่วนั) 

- นํ ?าหนกัมากกวา่ 66 กิโลกรัม รับประทานครั ?งละ 1 เม็ด วนัละ 3 ครั ?ง (200 มิลลิกรัมของธาตเุหล็กตอ่

วนั) 

• เดก็อายตํุ�ากวา่ 6 ปี หรือ นํ ?าหนกัน้อยกวา่ 22 กิโลกรัม  ไมแ่นะนําให้ใช้ยานี ? 

ค. ขนาดยาในผู้ ป่วยกลุม่พิเศษ 

- ขนาดยาในผู้ มีการทํางานของไตบกพร่อง ไมจํ่าเป็นต้องปรับขนาดยาในผู้ ป่วยโรคไต 

- ขนาดยาในผู้ มีการทํางานของตบับกพร่อง ควรระมดัระวงัการใช้ธาตเุหล็ก เนื�องจากอาจมีปริมาณธาตุ

เหล็กเพิ�มมากขึ ?น อยา่งไรก็ตามไมมี่การกําหนดแนวทางการปรับขนาดที�แนน่อน 

 

วิธีการบริหารยา (Mode of  Administration) 

รับประทานยานี ?ตอนท้องวา่ง โดยรับประทานก่อนอาหาร อยา่งน้อย 1 ชั�วโมง หรือหลงัอาหารอย่างน้อย 2 

ชั�วโมง และควรรับประทานยาให้ตรงเวลาทกุครั ?ง หากการรับประทานยานี ?ทําให้เกิดอาการไมส่บายท้อง ให้

รับประทานยาพร้อมอาหารจะชว่ยลดอาการไมส่บายท้องได้ 

 

4.3 ข้อห้ามใช้ (Contraindication) 

1) ห้ามใช้ยานี ?ในผู้ ที�แพ้ยาเฟอร์รัสซลัเฟต หรือเกลือของเหล็กชนิดอื�น หรือ ธาตเุหล็ก หรือ สว่นประกอบ

อื�นในตํารับยา  

2) ห้ามใช้ยานี ?ในผู้ ป่วยที�มีเหล็กสะสมในร่างกายมากอยู่แล้ว เชน่ โรคผิวหนงัเปลี�ยนสีจากภาวะเหล็กคั�งใน

เนื ?อเยื�อ (haemochromatosis) ภาวะเหล็กคั�งในเลือด (haemosiderosis)  ผู้ ที�รับเลือดบอ่ย ๆ ผู้ ป่วยที�มี

ภาวะเลือดจางจากเลือดสลาย (haemolytic anaemia) เชน่ มาลาเรีย  และธาลสัซีเมีย เพราะเมื�อเม็ด

เลือดแดงถกูทําลายจะมีเหล็กออกมาจากเม็ดเลือดแดง เมื�อได้รับเหล็กเพิ�มเตมิอาจทําให้เกิดพิษจาก

เหล็กได้  

3) ห้ามใช้ยานี ?ในผู้ ที�มีการได้รับผลิตภณัฑ์จากเหล็กโดยการฉีดหรือการรับประทานร่วมด้วย 

4) ห้ามใช้ยานี ?ในผู้ ป่วยที�กําลงัมีแผลในทางเดนิอาหาร (active peptic ulcer) 



4.4 คาํเตือนพเิศษและข้อควรระวังในการใช้ยา [Special warnings and precautions for use] 

1. ไมค่วรใช้ยาที�มีธาตเุหล็กติดตอ่กนันานเกิน 6 เดือน เว้นแตเ่ป็นผู้ ป่วยที�มีภาวะเลือดออกอยา่งตอ่เนื�อง 

เชน่ มีประจําเดือนออกมากผิดปกต ิหรือตั ?งครรภ์ซํ ?าหลาย ๆ ครั ?ง หรือตามแพทย์สั�ง  เพราะการใช้เหล็ก

นานเกินไปอาจทําให้เหล็กสะสมในร่างกายมากจนเกิดอนัตรายได้  

2. ไมค่วรใช้ยาที�มีธาตเุหล็กในขนาดสงูเกินไป เพราะอาจทําให้มีเหล็กสะสมในร่างกายมากจนเกิด

อนัตรายได้  

3. ระมดัระวงัการใช้ยานี ?ในขณะตั ?งครรภ์หรือกําลงัจะตั ?งครรภ์  ให้นมบตุร ผู้ ที�มีประวตัดืิ�มเหล้าเป็นประจํา 

โรคตบั หรือการทํางานของตบับกพร่อง ภาวะเฮโมโกลบนิผิดปกต ิ(haemoglobinopathies) โรคที�

เกี�ยวข้องกบัการดดูซมึหรือการสะสมของธาตเุหล็ก โรคกระเพาะอาหารหรือลําไส้ เชน่ แผลในกระเพาะ

อาหาร ลําไส้เล็กหรือลําไส้ใหญ่อกัเสบ เพราะเสี�ยงตอ่การเกิดอนัตรายจากยามากกวา่ผู้ อื�น  

4. เก็บให้พ้นมือเดก็ เพราะการได้รับยาเกินขนาด อาจทําให้อนัตรายถึงชีวิต 

5.  ก่อนเริ�มการรักษาด้วยยานี ? ควรได้รับการวินิจฉยัแยกหาสาเหตขุองการเกิดภาวะเลือดจาง 

4.5 อันตรกิริยากับยาอื,นๆหรืออันตรกิริยาอื,นๆ [Interactions with other medicinal products and 

other forms of interactions] 

1) ยาบางชนิดเมื�อให้ร่วมกบัธาตเุหล็กจะสามารถลดการดดูซมึของเหล็กหรือเหล็กลดการดดูซมึของยา  

เชน่ ยาลดกรด ยากลุม่ tetracyclines ยาทดแทนฮอร์โมนไทรอยด์ เชน่ levothyroxine  levodopa 

methyldopa ยากลุม่ quinolones เชน่ ciprofloxacin และ norfloxacin ยากลุม่ bisphosphonates 

cholestyramine โดยควรรับประทานยาเหลา่นี ?หา่งจากยาที�มีธาตเุหล็กอย่างน้อย 2 ชั�วโมง 

2) เกลือแร่บางชนิดที�สามารถลดการดดูซมึธาตเุหล็กหรือธาตเุหล็กลดการดดูซมึเกลือแร่เหลา่นั ?น เชน่ 

ฟอสเฟต แคลเซียม สงักะสี แมกนีเซียม คาร์บอเนต ไบคาร์บอเนต หรือ ออกซาเลต จึงควรรับประทาน

ยา วิตามินรวม หรือผลิตภณัฑ์เสริมอาหารที�มีเกลือแร่เหล่านี ?หา่งจากยาที�มีธาตเุหล็กอยา่งน้อย 2 

ชั�วโมง 

3) อาหารหลายชนิดสามารถลดการดดูซมึธาตเุหล็ก จงึควรรับประทานยาที�มีธาตเุหล็กก่อนหรือหลงัจาก

ดื�มหรือรับประทานชา กาแฟ นม ไข่  ซีเรียล และอาหารที�มีเส้นใยมากไปแล้วอย่างน้อย 2 ชั�วโมง เพราะ

อาหารเหลา่นี ?สามารถลดการดดูซมึเหล็กได้ 

4.6 การใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร (Pregnancy and lactation) 

4.6.1 สตรีมีครรภ์ 



ธาตเุหล็กจดัเป็น Category A ตาม US Pregnancy Category เมื�อใช้ในขนาดที�แนะนําตอ่วนั (RDA) สตรี

มีครรภ์อาจจําเป็นต้องได้รับธาตเุหล็กเพิ�มเตมิเพื�อป้องกนัการมีระดบัเฮโมโกลบนิตํ�าขณะคลอดบตุร จงึ

แนะนําให้ใช้ในสตรีมีครรภ์ แตห่ลีกเลี�ยงการให้ธาตเุหล็กในไตรมาสแรกของการตั ?งครรภ์ อยา่งไรก็ตามหาก

จําเป็นต้องให้ธาตเุหล็กในไตรมาสแรกของการตั ?งครรภ์ต้องมีหลกัฐานที�แนน่อนยืนยนัการขาดธาตเุหล็ก 

สําหรับการให้เพื�อป้องกนัการขาดธาตเุหล็กในไตรมาสอื�นๆของการตั ?งครรภ์ สามารถให้ได้โดยมีข้อมลู

สนบัสนนุความปลอดภยั 

4.6.2 สตรีระหว่างคลอดบุตร (Labor and delivery) 

ไมมี่ข้อมลู  

4.6.3 สตรีระหว่างให้นมบุตร (Nursing mothers) 

การใช้ธาตุเหล็กในขนาดที�แนะนํา พบว่ามีข้อมูลความปลอดภัยเพียงพอทั ?งแม่และเด็ก โดยธาตุเหล็ก

สามารถผา่นนํ ?านมแมไ่ปยงัเดก็ได้ แตใ่นปริมาณที�ไม่ส่งผลกระทบตอ่ปริมาณธาตเุหล็กในกระแสเลือดของ

แม ่

4.7 ผลต่อความสามารถในการขับขี,และทาํงานกับเครื,องจักร (Effects on ability to drive and use 

machine) 

ยานี ?ไมผ่า่นตวักั ?นกลางระหวา่งเลือดและสมอง(blood brain barrier) และ/หรือ ไม่มีฤทธิgทางเภสชั

พลศาสตร์ที�ทําให้ง่วงนอน (drowsiness) และ/หรือ เวียนศีรษะ(dizziness) จึงไม่มีผลหรือแทบไม่มีผลต่อ

การขบัขี�ยานยนต์หรือการใช้เครื�องจกัร  

4.8 อาการไม่พงึประสงค์ (Undesirable effects) 

อาการไม่พงึประสงค์ที,อันตรายหรือรุนแรงและอาจเป็นอันตรายถงึชีวิต อาจต้องเข้ารักษา

ตัวในโรงพยาบาลและ/หรือก่อให้เกิดความพกิาร  

พบได้น้อยในขนาดปกติที�แนะนํา 

อาการไม่พึงประสงค์ที,ไม่รุนแรง แต่พบได้บ่อย เช่น ท้องผูก ท้องร่วง อาหารไม่ย่อย ระคายเคือง

ทางเดินอาหาร และอาจทําให้เกิดแผลในทางเดินอาหารส่วนบน คลื�นไส้ อาเจียน ปวดมวนหรือเกร็งในท้อง 

ฟันอาจติดสีดําอุจจาระหรือปัสสาวะอาจมีสีดําหรือคลํ ?าขึ ?น ซึ�งเป็นสิ�งปกติที�เกิดจากการเปลี�ยนสีของธาตุ

เหล็กที�ไมถ่กูดดูซมึ  

4.9 การได้รับยาเกินขนาด [Overdose] 

ขนาดธาตเุหล็กปริมาณมากกว่า 40 มิลลิกรัมตอ่กิโลกรัมอาจทําให้เกิดพิษได้ พบว่าเมื�อปริมาณเหล็กใน

เลือดมากกว่า 300 ไมโครกรัมต่อเดซิลิตร สามารถทําให้เกิดอาการระคายเคืองทางเดินอาหารชนิดไม่



รุนแรงได้ และปริมาณเหล็กในเลือดมากกว่า 500 ไมโครกรัมต่อเดซิลิตร สามารถทําให้เกิดอาการระคาย

เคืองทางเดนิอาหารชนิดรุนแรงได้ 

กรณีได้รับยาเกินขนาดแบบเฉียบพลัน 

อาการของการได้รับเหล็กเกินขนาดแบง่ได้เป็นสองระยะ ดงันี ? 

อาการในระยะแรกเกิดในชว่งภายใน 6 ชั�วโมงหลงัรับประทานธาตเุหล็ก ได้แก่ อาเจียน และท้องร่วง 

อาการในระยะหลงั ดงันี ?  ง่วงงนุ (lethargy) ทําให้เกิดการระคายเคืองและกดัผนงัทางเดนิอาหารจนทําให้ 

คลื�นไส้ อาเจียน และอาจอาเจียนเป็นเลือดหากรุนแรง ปวดท้อง ท้องร่วง อาจถ่ายอจุจาระเป็นเลือด และ

ถ่ายอจุจาระมีสีดํา พิษตอ่ตบั ออ่นเพลียและเหนื�อยมากผิดปกติ ชกั และโคมา่  

การรักษากรณีเกิดพษิแบบเฉียบพลัน 

การรักษาแบบประคับประคอง 

ระวงัและรักษาภาวะช็อก ซึ�งอาจเกิดจากการเสียเลือดและสารนํ ?า ด้วยการให้เลือดหรือ สารนํ ?า

ชนิด crystalloid เพื�อแก้ไขภาวะ metabolic acidosis ชกั และ โคมา่ 

การรักษาจาํเพาะ 

deferoxamine เป็นยาแก้พิษที�จําเพาะ สามารถใช้ได้ทั ?งในภาวะเฉียบพลนัและเรื ?อรัง โดย 

deferoxamine จะจบักบัเหล็กทีอยูใ่นเนื ?อเยื�อ แตไ่มร่บกวนตอ่ส่วนที�จบักบัเฮโมโกลบิน หรือ โปรตีน 

transferrin แล้วถกูขบัออกทางไต ข้อบง่ชี ?ในการให้ deferoxamine เมื�อผู้ ป่วยมีอาการของพิษจากธาตุ

เหล็กชนิดรุนแรง หรือ ปริมาณเหล็กในเลือดมากกวา่ 500 ไมโครกรัมตอ่เดซิลิตร 

กรณีได้รับยาเกินขนาดแบบเรื jอรัง 

ไมมี่ข้อมลู 

การรักษากรณีเกิดพษิแบบเรื jอรัง 

ไมมี่ข้อมลู 

5 คุณสมบัตทิางเภสัชวิทยา (Pharmacological Properties) 

5.1 คุณสมบัตทิางเภสัชพลศาสตร์ (Pharmacodynamic Properties) 

5.1.1 กลไกการออกฤทธิlของยา  

ธาตเุหล็กมีความสําคญัตอ่กระบวนการในการสร้างเม็ดเลือดแดง เฮโมโกลบิน ไมโอโกลบิน และ

สารในระบบไซโทโครม (cytochrome) ตา่งๆของร่างกาย ในกรณีเม็ดเลือดแดง ธาตเุหล็กเป็นองค์ประกอบ

ที�สําคญัของฮีม (heme) ซึ�งเป็นองค์ประกอบในเฮโมโกลบิน ทําหน้าที�ในการขนส่งออกซิเจนในเม็ดเลือด

แดงไปหลอ่เลี ?ยงเซลล์เนื ?อเยื�ออื�นๆทั�วทั ?งร่างกาย 



5.1.2 ความสัมพันธ์ของขนาดยา ความเข้มข้น หรือเวลา กับการตอบสนองทางเภสัช

พลศาสตร์ของยา (รวมทั jงการตอบสนองทางคลินิกในระยะสัjน)  

ระยะเวลาที�ตอบสนองต่อการได้รับธาตเุหล็ก ประมาณ 3-10 วนั หลงัได้รับธาตเุหล็กในรูปเกลือ

ตา่งๆ สามารถเพิ�มจํานวนเม็ดเลือดแดงภายใน 1 สปัดาห์และเพิ�มคา่เฮโมโกลบนิภายใน 3-4 สปัดาห์  

5.1.3 กลไกการเกิดพษิของยา 

 ไมมี่ข้อมลู 

5.2 เภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetic properties) 

การดดูซมึยา 

ธาตเุหล็กถูกดดูซึมได้ดีที�สุดในสภาวะที�เป็นกรดของทางเดินอาหาร โดยธาตุเหล็กจะถูกดูดซึมที�บริเวณ

ลําไส้เล็กสว่น duodenum และ jejunum เป็นหลกั ในคนที�มีปริมาณเหล็กในเลือดปกติ สามารถดดูซึมธาตุ

เหล็กได้ 10% ขณะที�ผู้ ป่วยที�มีความต้องการเหล็กหรือมีเหล็กในเลือดไม่เพียงพอ จะสามารถดดูซึมธาตุ

เหล็กได้เพิ�มขึ ?น 20 – 30% 

การกระจายยา 

ธาตเุหล็กจะถกูเก็บไว้ในเซลล์ในรูปของ ferritin และจะถกูปลดปลอ่ยเข้าสูก่ระแสเลือดในรูปของ 

transferrin และนําสง่ไปยงัไขกระดกู เพื�อนําไปรวมไว้ในเฮโมโกลบิน 

การกําจดัยา 

ถกูกําจดัออกในปริมาณน้อยทางปัสสาวะ อจุจาระ ผิวหนงั ผม เยื�อบทุางเดนิอาหาร และการสญูเสียเลือด 

5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก (Preclinical safety data) 

ไมมี่ข้อมลู 

6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Particulars) 

6.1 รายการตัวยาไม่สาํคัญ (List of excipients)  

[ข้อมลูตามบริษัทที�ขึ ?นทะเบียน] 

6.2 ความไม่เข้ากันของยา (Incompatibilities) 

[ข้อมลูตามบริษัทที�ขึ ?นทะเบียน]  

6.3 อายุของยา (Shelf life) 

[ข้อมลูตามบริษัทที�ขึ ?นทะเบียน]  



6.4 ข้อควรระวังพเิศษในการเก็บยา (Special precautions for storage) 

[ข้อมลูตามบริษัทที�ขึ ?นทะเบียน]  

6.5 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ (Nature and contents of container) 

[ข้อมลูตามบริษัทที�ขึ ?นทะเบียน]  

7. ชื, อผู้รับอนุญาตผลิตหรือนําหรือสั, งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร (Marketing 

Authorization Holder) 

[ข้อมลูตามบริษัทที�ขึ ?นทะเบียน] 

8. เลขทะเบียนตาํรับยา (Marketing Authorization Numbers) 

[ข้อมลูตามบริษัทที�ขึ ?นทะเบียน] 

9. วันที,ได้รับอนุมัตทิะเบียนตาํรับยา (Date of Authorization) 

[ข้อมลูตามบริษัทที�ขึ ?นทะเบียน] 

10. วันที,มีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร (Date of Revision of the Text) 

[วนัที� 10 กนัยายน พ.ศ.2559] 
 

 

 


