
ขอ้มูลยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย์ 

ซิโพรฟลอกซาซิน (ciprofloxacin) 

 

1. ชื่อผลิตภัณฑ์ (Name of the Medicinal Product) 

 <ช่ือการค้า><ความแรง><รูปแบบยา><ข้อมูลของบริษัทยา> 

2. ส่วนประกอบและปริมาณตัวยาสําคัญ (Qualitative and quantitative composition) 

 ใน 1 เม็ด ประกอบด้วยซิโพรฟลอกซาซิน (ciprofloxacin) 250, 500 มิลลิกรัม<ข้อมูลของบริษัทยา> 

 ใน 1 แคปซูล ประกอบด้วยซิโพรฟลอกซาซิน (ciprofloxacin) 500 มิลลิกรัม<ข้อมูลของบริษัทยา> 

 ยาฉีดเข้าหลอดเลือดดํา ประกอบด้วยซิโพรฟลอกซาซิน (ciprofloxacin)2 มิลลิกรัมต่อ 1 มิลลิลิตร

<ข้อมูลของบริษัทยา> 

3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Form) 

 เม็ด : <ข้อมูลของบริษัทยา> 

 แคปซูล : <ข้อมูลของบริษัทยา> 

4. คุณสมบัติทางคลินิก (Clinical Particulars) 

4.1 ข้อบ่งใช้ (Therapeutic Indication) 

1. โรคไซนัสอักเสบเฉียบพลัน(acute bacterial sinusitis) 

2. โรคติดเช้ือในระบบทางเดินหายใจส่วนล่าง (lower respiratory tract infection) ได้แก่ โรคหลอดลม

อักเสบ(Bronchitis) โรคปอดอักเสบ(Pneumonia) 

3. โรคติดเช้ือในระบบทางเดินปัสสาวะ (urinary tract infection)ได้แก่ uncomplicated UTI, 

complicated UTI และกรวยไตอักเสบ (pyelonephritis) 

4. โรคติดเช้ือที่ผิวหนังตลอดจนโครงสร้างที่เก่ียวข้องกับผิวหนัง (skin and soft tissue infection)ได้แก่ 

เซลล์เน้ือเย่ืออักเสบหรือไฟลามทุ่ง (cellulitis) ฝีหนอง (abscess) การอักเสบของฟอลลิเคิล (folliculitis) 

ฝี (furunculosis) ผิวหนังช้ันหนังแท้เป็นหนอง (pyoderma) แผลติดเช้ือหลังผ่าตัด (postoperative 

wound infections) แผลไหม้หรือแผลติดเช้ืออ่ืนๆ(infected ulcers, burns, wounds) 



การติดเช้ือที่ผิวหนังหรือเน้ือเย่ืออ่อนที่มีสาเหตุจากเช้ือ staphylococci หรือ streptococci ควรเลือกใช้

ยากลุ่ม Penicillins, Cephalosporin หรือ vancomycin เป็นอันดับแรก สําหรับยาซิโพรฟลอกซาซิน 

ควรเลือกใช้แทนในรายที่แพ้เบตาแลคแตม หรือ vancomycin หรืออาจให้ร่วมกับยาต้านจุลชีพชนิดอ่ืน

ในการรักษาการติดเช้ือหลายชนิด 

5. โรคติดเช้ือที่กระดูกและข้อต่อ (Bone and joint infection) ได้แก่ การรักษาภาวะอักเสบของไขกระดูก 

และกระดูกอ่อน(osteomyelitis) 

6. โรคติดเช้ือท่ีระบบทางเดินอาหาร (gastrointestinal tract infection)ได้แก่ การติดเช้ือในกลุ่ม 

Enterobacteriaceaeแต่ควรใช้ยาตัวอ่ืนในกลุ่มน้ีก่อน เช่น นอร์ฟลอกซาซิน ซึ่งพบว่ายังคงได้ผลดี 

7. โรคติดเช้ือในช่องท้อง (intra-abdominal infection) 

8. โรคติดเช้ือหนองใน (Neisseria gonorrhoeae) 

9. โรคต่อมลูกหมากอักเสบจากการติดเช้ือแบคทีเรียเรื้อรัง (chronic bacterial prostatitis) 

10. โรคไข้ไทฟอยด์ (Typhoid fever) 

11. โรคติดเช้ือแอนแทรกซ์ (กรณีป้องกันหลังสัมผัสเช้ือ) (Inhalation anthrax; post-exposure 

prophylaxis) 

12. โรคกาฬโรค (Plague) 

4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา (Posology and method of administration) 

4.2.1ขนาดยาที่แนะนํา (Recommended dose) 

โรคไซนัสอักเสบเฉียบพลัน (acute bacterial sinusitis) 

 ขนาดยาในผู้ใหญ่ 

 ชนิดรับประทานครั้งละ 500 มิลลิกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง ระยะเวลาในการให้ยา 10 วัน  

 ชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดํา 400 มิลลิกรัมทุก 12 ช่ัวโมง ระยะเวลาในการให้ยา 10 วัน  

โรคติดเชื้อในระบบทางเดินหายใจส่วนล่าง (lower respiratory tract infection)  

 ขนาดยาในผู้ใหญ่ 

 ชนิดรับประทานครั้งละ 500-750 มิลลิกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง ระยะเวลาในการให้ยา 7-14 วัน 

 ชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดําครั้งละ 400 มิลลิกรัม ทุก 8-12ช่ัวโมงระยะเวลาในการให้ยา7-14 วัน 



โรคติดเชื้อในระบบทางเดินปัสสาวะ (urinary tract infection) 

 ขนาดยาในผู้ใหญ่ 

 Uncomplicated UTI : 

 ชนิดรับประทานครั้งละ 250-500 มิลลิกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง ระยะเวลาในการให้ยา 3 วัน 

 ชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดํา ครั้งละ200 มิลลิกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง ระยะเวลาในการให้ยา 7-14 วัน  

 Complicated UTI or pyelonephritis : 

 ชนิดรับประทานครั้งละ 500 มิลลิกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง ระยะเวลาในการให้ยา 7-14 วัน  

 ชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดํา ครั้งละ 400 มิลลิกรัม ทุก 8-12 ช่ัวโมง ระยะเวลาในการให้ยา 7-14 วัน  

 ขนาดยาในเด็ก อายุ 1-17 ปี 

 Complicated UTI or pyelonephritis : 

 ชนิดรับประทานคร้ังละ 10-20 มิลลิกรัมต่อนํ้าหนักตัว 1 กิโลกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง (ขนาดสูงสุด 750 

มิลลิกรัมต่อครั้ง) ระยะเวลาในการให้ยา 10-21 วัน 

 ชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดํา ครั้งละ 6-10 มิลลิกรัมต่อนํ้าหนักตัว 1 กิโลกรัม ทุก 8 ช่ัวโมง (ขนาดสูงสุด 400 

มิลลิกรัมต่อครั้ง) ระยะเวลาในการให้ยา 10-21 วัน 

โรคติดเชื้อที่ผิวหนังตลอดจนโครงสร้างที่เก่ียวข้องกับผิวหนัง (skin and soft tissue infection) 

 ขนาดยาในผู้ใหญ่ 

 ชนิดรับประทานครั้งละ 500-750 มิลลิกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง  ระยะเวลาในการให้ยา 7-14 วัน  

 ชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดําครั้งละ 400 มิลลิกรัม ทุก 8-12 ช่ัวโมงระยะเวลาในการให้ยา 7-14 วัน 

โรคติดเชื้อที่กระดูกและข้อต่อ (Bone and joint infection) 

 ขนาดยาในผู้ใหญ่ 

 ชนิดรับประทานครั้งละ 500-750 มิลลิกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง ระยะเวลาในการให้ยา 4-8สัปดาห์  

 ชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดําครั้งละ 400 มิลลิกรัม ทุก 8-12 ช่ัวโมงระยะเวลาในการให้ยา 4-8สัปดาห์ 

โรคติดเชื้อที่ระบบทางเดินอาหาร (gastrointestinal tract infection) 

 ขนาดยาในผู้ใหญ่ 

 ชนิดรับประทานครั้งละ 500 มิลลิกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง ระยะเวลาในการให้ยา 5-7วัน 

โรคติดเชื้อในช่องท้อง (intra-abdominal infection) (โดยให้ร่วมกับยา metronidazole) 



 ขนาดยาในผู้ใหญ่ 

 ชนิดรับประทานครั้งละ 500 มิลลิกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง ระยะเวลาในการให้ยา 7-14 วัน  

 ชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดํา ครั้งละ 400 มิลลิกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง ระยะเวลาในการให้ยา 7-14 วัน  

โรคติดเชื้อหนองใน (Neisseria gonorrhoeae) 

 ขนาดยาในผู้ใหญ่ 

 ชนิดรับประทานครั้งละ 500 มิลลิกรัม ครั้งเดียว  

โรคต่อมลูกหมากอักเสบจากการติดเชื้อแบคทีเรียเร้ือรัง (chronic bacterial prostatitis) 

 ขนาดยาในผู้ใหญ่ 

 ชนิดรับประทาน ครั้งละ 500 มิลลิกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง ระยะเวลาในการให้ยา 28 วัน  

 ชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดํา ครั้งละ 400 มิลลิกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง ระยะเวลาในการให้ยา 28 วัน 

โรคไข้ไทฟอยด์ (Typhoid fever) 

 ขนาดยาในผู้ใหญ่ 

 ชนิดรับประทาน ครั้งละ 500 มิลลิกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง ระยะเวลาในการให้ยา 10 วัน 

โรคติดเชื้อแอนแทรกซ์ (กรณีป้องกันหลังสัมผัสเช้ือ) (Inhalation anthrax; post-exposure 

prophylaxis) 

 ขนาดยาในผู้ใหญ่ 

 ชนิดรับประทาน ครั้งละ 500 มิลลิกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง ระยะเวลาในการให้ยา 60 วัน 

 ชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดํา ครั้งละ 400 มิลลิกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง ระยะเวลาในการให้ยา 60 วัน 

 ขนาดยาในเด็ก 

 ชนิดรับประทานครั้งละ 15 มิลลิกรัมต่อนํ้าหนักตัว 1 กิโลกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง (ขนาดสูงสุด 500 มิลลิกรัม

ต่อครั้ง) ระยะเวลาในการให้ยา 60 วัน 

 ชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดํา ครั้งละ 10 มิลลิกรัมต่อนํ้าหนักตัว 1 กิโลกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง (ขนาดสูงสุด 400 

มิลลิกรัมต่อครั้ง) ระยะเวลาในการให้ยา 60 วัน  

 

โรคกาฬโรค (Plague) 



 ขนาดยาในผู้ใหญ่ 

 ชนิดรับประทาน ครั้งละ 500-750 มิลลิกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง ระยะเวลาในการให้ยา 14 วัน 

 ชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดํา ครั้งละ 400 มิลลิกรัม ทุก 8-12 ช่ัวโมง ระยะเวลาในการให้ยา 14 วัน 

 ขนาดยาในเด็ก 

 ชนิดรับประทาน คร้ังละ 15 มิลลิกรัมต่อนํ้าหนักตัว 1 กิโลกรัม ทุก 8-12 ช่ัวโมง (ขนาดสูงสุด 500 

มิลลิกรัมต่อครั้ง) ระยะเวลาในการให้ยา 10-21 วัน 

 ชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดํา ครั้งละ 10 มิลลิกรัมต่อนํ้าหนักตัว 1 กิโลกรัม ทุก 8-12 ช่ัวโมง (ขนาดสูงสุด 

400 มิลลิกรัมต่อครั้ง) ระยะเวลาในการให้ยา 10-21 วัน  

ขนาดยาในผู้ป่วยกลุ่มพิเศษ 

 ขนาดยาในผู้สูงอายุควรใช้ยาให้เหมาะสมกับความรุนแรงของการติดเช้ือ และปรับขนาดยาตามการทํางาน

ของไตของผู้ป่วย 

 ขนาดยาในผู้มีการทํางานของไตบกพร่อง 

Creatinine 

Clearance 

ขนาดยาที่แนะนํา 

>50 มล./นาที ไม่จําเป็นต้องปรับขนาดยา 

30-50 มล./นาที ชนิดรับประทานคร้ังละ 250-500 มิลลิกรัม ทุก 12 ช่ัวโมง 

ชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดํา ขนาดยาปกติ  

<30 มล./นาที ชนิดรับประทานคร้ังละ 250-500 มิลลิกรัม ทุก 18 ช่ัวโมง 

ชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดําคร้ังละ 200-400 มิลลิกรัม ทุก 18-24 ช่ัวโมง 

Hemodialysis/ 

Peritoneal dialysis 

ชนิดรับประทานคร้ังละ 250-500 มิลลิกรัม ทุก 24 ช่ัวโมงหลังdialysis 

UK emc : ชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดดําครั้งละ 200-400 มิลลิกรัม ทุก 24 ช่ัวโมง 

หลัง dialysis  

 ขนาดยาในผู้มีการทํางานของตับบกพร่อง 

 ไม่จําเป็นต้องปรับขนาดยาในผู้ที่มีภาวะตับบกพร่อง 

วิธีการบริหารยา (Mode of  Administration) 



 ยาน้ีสามารถให้ได้ทั้งก่อนและหลังอาหาร เน่ืองจากการให้ยาน้ีพร้อมอาหารจะมีผลให้การดูดซึมของยา

ลดลงไม่มาก  แต่มีข้อแนะนําให้กินยาก่อนอาหารจะดีกว่า เน่ืองจากจะทําให้ยาสามารถออกฤทธ์ิเร็วข้ึน และจะได้

ระดับความเข้มข้นสูงสุดได้เร็วกว่าการให้ยาหลังอาหาร 

 ไม่ควรรับประทานยาน้ีร่วมกับนม ผลิตภัณฑ์จากนม  ยาลดกรด วิตามินที่มีส่วนผสมของแคลเซียม ธาตุ

เหล็ก สังกะสี แมกนีเซียม เพราะจะทําให้การดูดซึมยาน้ีลดลง แต่อาจใช้ได้หากกินห่างกันอย่างน้อย 2 ช่ัวโมง 

 ควรกําชับให้ผู้ป่วยกินยาตามแพทย์ส่ังอย่างเคร่งครัด ไม่กินยาในขนาดเกินกว่าที่ระบุ และไม่หยุดยาเอง

โดยไม่ปรึกษาแพทย์หากผู้ป่วยลืมกินยาในบางมื้อ แนะนําให้กินยามื้อน้ันในทันทีท่ีนึกได้ แต่หากใกล้เวลาของยาม้ือ

ถัดไป ให้ข้ามยาม้ือท่ีลืมและกินยามื้อต่อไปตามปรกติโดยไม่ต้องเพิ่มขนาดยาเป็นสองเท่า 

 กรณียาฉีดเข้าหลอดเลือดดํา ควรให้แบบ IV infusion ในเด็กให้ IV infusion นาน 60 นาที ในผู้ใหญ่ให้ 

IV infusion นาน 60 นาที สําหรับความแรง 400 มิลลิกรัม และให้ IV infusion นาน 30 นาที สําหรับความแรง 

200 มิลลิกรัม  

4.3 ข้อห้ามใช้ (Contraindication) 

1. ห้ามใช้ยาซิโพรฟลอกซาซินในผู้ท่ีแพ้ยาน้ี  หรือยาในกลุ่มควิโนโลนตัวอ่ืน ๆ 

2. ห้ามใช้ยาซิโพรฟลอกซาซินร่วมกับยาทิซานิดีน (tizanidine) 

4.4คําเตือนพิเศษและข้อควรระวังในการใช้ยา (Special warnings and precautions for use) 
คําเตือน 

1.  ห้ามใช้ในผู้ท่ีแพ้ยาน้ี  หรือยาในกลุ่มควิโนโลนตัวอ่ืน ๆ  

2.  สตรีมีครรภ์และสตรีระยะให้นมบุตรหลีกเล่ียงการใช้ยาน้ี 

3.  หากใช้ยาน้ีแล้วมีผ่ืนข้ึน  ปวดเมื่อย  ปวดกล้ามเน้ือ  ปวดเอ็นข้อมือหรือข้อเท้า  ให้รีบหยุดยาและปรึกษาแพทย์ทันที 

4.  ยาน้ีอาจทําให้เกิดอันตรายต่อตับ  ไตได้ 

5.  ไม่ควรใช้ยาน้ี  หรือหากจําเป็นให้ใช้ด้วยความระมัดระวังในผู้ป่วยท่ีมีความผิดปกติของระบบประสาทส่วนกลาง  ซ่ึงง่าย

ต่อการเกิดอาการชัก  โดยสัมพันธ์กับขนาดยาท่ีให้ 

6. ระมัดระวังการใช้ยาน้ีร่วมกับยาที่ถูกเปล่ียนแปลงผ่านระบบเอนไซม์  cytochrome  P450  1A2  เช่น  theophilline,  

Methylxanthine,  caffeine  เพราะอาจจะเกิดอันตรกิริยา  (drug  interaction)  ต่อกันมีผลให้ระดับยาในเลือดสูงข้ึนจน

เกิดอันตรายได้ 

7.  อาจพบภาวะความผิดปกติของระบบเลือด  รวมท้ังการกดไขกระดูก  หากพบควรหยุดยาทันที  และการใช้ยาน้ีร่วมกับ  



warfarin  อาจจะเพิ่มฤทธ์ิของ  warfarin 

8.  ยาน้ีอาจทําให้เกิดผ่ืนแพ้แสงแดด  (phototoxicity  reaction)  หรือผ่ืนชนิดรุนแรง  เช่น  Toxic  Epidermal  

Necrolysis,  Steven – Johnson  syndrome,  Erythema  Multiformeเป็นต้น 

9.  ยาน้ีอาจมีผลต่อการเปล่ียนแปลงระดับนํ้าตาลในเลือด  ควรระมัดระวังการใช้ในผู้ป่วยเบาหวาน 

 

ข้อควรระวังในการใช้ยา 

1. ยาน้ีอาจทําให้เกิดเอ็นข้อต่ออักเสบได้ โดยผู้ป่วยท่ีมีความเส่ียงในการเกิด มีดังน้ี อายุมากกว่า 60 ปี การใช้ยา
กลุ่มควิโนโลนร่วมกับยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ การปลูกถ่ายไต หัวใจ หรือปอดหากผู้ป่วยใช้ยากลุ่มน้ีแล้วมีอาการ
ปวดเอ็นข้อมือหรือข้อเท้า  ให้รีบหยุดยาและปรึกษาแพทย์ทันที 

2. ยาน้ีอาจทําให้เกิดปลายประสาทอักเสบ หรือปลายประสาทถูกทําลายได้ หากผู้ป่วยมีอาการเก่ียวกับความ
ผิดปกติของปลายประสาท ซึ่งเกิดข้ึนบริเวณแขนหรือขา อาจจะมีอาการปวดร้อน รู้สึกเสียวซ่า ชา อ่อนแรง 
การรับรู้อุณหภูมิหรือรับรู้ความรู้สึกเสียไป ควรจะหยุดใช้ยาทันที และเปล่ียนไปใช้ยาฆ่าเช้ือกลุ่มอ่ืนแทน  

3. หลีกเล่ียงการใช้ยาน้ีในผู้ป่วยที่มีประวัติเป็นโรคกล้ามเน้ืออ่อนแรง เน่ืองจากการใช้ยากลุ่มควิโนโลนอาจทําให้
อาการของผู้ป่วยกําเริบรุนแรงข้ึนได้ 

4. ระมัดระวังการใช้ยาน้ีในผู้ป่วยท่ีมีปัจจัยเส่ียงต่อภาวะคล่ืนไฟฟ้าหัวใจ QT ยาวข้ึน เช่น  ผู้ป่วยสูงอายุ  ผู้ป่วย
โรคหัวใจ  โดยเฉพาะผู้ป่วยที่มีอาการหัวใจเต้นผิดปกติ  ความดันโลหิตสูง  ผู้ป่วยที่มีระดับโปแตสเซียมในเลือด
ตํ่ากว่าปกติ  เป็นต้น เน่ืองจากยาน้ีอาจทําให้เกิดคล่ืนไฟฟ้าหัวใจ QT ยาวข้ึนได้ 

5. หลีกเล่ียงการใช้ยาน้ีร่วมกับยาท่ีทําให้คล่ืนไฟฟ้าหัวใจ  QT  ยาวข้ึน  เช่น  ยากลุ่ม antiarrhythmic  class  IA  
(เช่น  quinidine,  procainamide),  class III  (เช่น  amiodarone),  ยา cisapride,  ยา erythromycin,  
ยากลุ่ม antipsychotics,  tricyclic  antidepressants  เป็นต้น 

4.5 อันตรกิริยากับยาอ่ืนๆหรืออันตรกิริยาอ่ืนๆ (Interactions with other medicinal products and 

other forms of interactions) 

• ซิโพรฟลอกซาซินเป็น substrate ของ CYP1A2, P-glycoprotein ยับย้ัง CYP1A2 (strong), 3A4 (weak)   

• Antacids,Calcium Salts, Iron ลดการดูดซึมยาซิโพรฟลอกซาซิน 

• Clozapine เพิ่มระดับยา clozapine ในพลาสมา เพิ่มความเส่ียงที่ทําให้คล่ืนไฟฟ้าหัวใจ QT ยาวข้ึน 

• Warfarinเพิ่มฤทธ์ิการต้านการแข็งตัวของเลือด เพิ่มความเส่ียงในการเกิดเลือดออกง่าย 

• Duloxetine เพิ่มระดับยา Duloxetine ในพลาสมา เพิ่มความเส่ียงการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จาก 

Duloxetine 



• Methotrexate ลดการขับออกของ Methotrexate เพิ่มความเส่ียงการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จาก 

Methotrexate 

• Olanzapine เพิ่มระดับยา olanzapine ในพลาสมา เพิ่มความเส่ียงท่ีทําให้คล่ืนไฟฟ้าหัวใจ  QT  ยาวข้ึน 

• Omeprazole ลดระดับยาซิโพรฟลอกซาซินในพลาสมา 

• Oral antidiabetic agents เพิ่มความเส่ียงการเกิดระดับนํ้าตาลในเลือดตํ่า 

• Probenecid ลดการขับออกของยาซิโพรฟลอกซาซิน 

• Ciclosporin เพิ่มความเส่ียงการเกิดพิษต่อไต 

• Phenytoin เปล่ียนแปลงระดับยา phenytoin (เพิ่มหรือลด) ในพลาสมา ส่งผลต่อการควบคุมอาการชัก 

• NSAIDs เพิ่มความเส่ียงการเกิดอาการชัก 

• Tizanidineเพิ่มฤทธ์ิในการเกิดความดันโลหิตตํ่า (hypotension) และ ภาวะสงบระงับ (sedative) 

• Theophylline เพิ่มความเส่ียงการเกิดอาการชัก 

• หลีกเล่ียงการใช้ยาน้ีร่วมกับยาที่ทําให้คล่ืนไฟฟ้าหัวใจ  QT  ยาวข้ึน  เช่น  ยากลุ่ม antiarrhythmic  class  

IA  (เช่น  quinidine,  procainamide),  class III  (เช่น  amiodarone),  ยา cisapride,  ยา 

erythromycin,  ยากลุ่ม antipsychotics,  tricyclic  antidepressants  เป็นต้น 

4.6 การใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร (Pregnancy and lactation) 

4.6.1 สตรีมีครรภ์ 

 ยาน้ีจัดเป็น Category C ตาม US Pregnancy Category หมายถึง กรณีใดกรณีหน่ึงต่อไปน้ี การศึกษา

ในสัตว์ทดลองพบอันตรายบางประการ ได้แก่กําเนิดทารกวิรูป (teratogenic) ตัวอ่อนตาย (embrycidal) หรือ

อ่ืนๆ และไม่มีการศึกษาวิจัยชนิดควบคุมในหญิงต้ังครรภ์ หรือ ไม่มีการศึกษาท้ังในสตรีต้ังครรภ์และสัตว์ทดลอง ยา

ในกลุ่มน้ีจึงควรใช้เฉพาะเมื่อประโยชน์ท่ีอาจได้รับคุ้มค่ากับความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนต่อทารกในครรภ์ 

4.6.2 สตรีระหว่างคลอดบุตร (Labor and delivery) 

 ข้อมูลยังไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด  

4.6.3 สตรีระหว่างให้นมบุตร (Nursing mothers) 



 ยาซิโพรฟลกซาซินสามารถขับออกผ่านนํ้านมมารดาได้ ในปริมาณที่ไม่ทราบแน่ชัด ถึงแม้ทารกจะได้รับยา

ผ่านนํ้านมในปริมาณน้อยแต่เพิ่มความเส่ียงต่อการเกิดการทําลายกระดูกข้อต่อ (articular damage)จึงห้ามใช้ยาน้ี

ในสตรีท่ีให้นมบุตร  

4.7 ผลต่อความสามารถในการขับข่ีและทํางานกับเคร่ืองจักร (Effects on ability to drive and use 

machine) 

 ยาน้ีมีผลข้างเคียงต่อการทํางานของระบบประสาทอาจทําให้การตอบสนองช้าลง ซึ่งอาจส่งผลต่อ

ความสามารถในการขับข่ีและการทํางานกับเครื่องจักรได้  จึงควรระมัดระวัง ดังน้ันระหว่างใช้ยาน้ีหากมี

ผลข้างเคียงดังกล่าว ไม่ควรขับรถหรือทํางานกับเครื่องจักร 

4.8 อาการไม่พึงประสงค์ (Undesirable effects) 
อาการไม่พึงประสงค์ท่ีรุนแรงและอาจเป็นอันตรายถึงชีวิต ของซิโพรฟลอกซาซินถึงแม้ส่วนใหญ่จะพบได้น้อยหรือ

น้อยมาก แต่เกิดข้ึนได้ อาการที่พบได้แก่ กลุ่มอาการสตีเวนส์จอห์นสัน toxic epidermal necrolysis ตับวาย 

(fulminant hepatic necrosis) ภาวะพร่องเม็ดเลือดทุกชนิด (aplastic anemia) ภาวะไวเกินของระบบทางเดิน

หายใจแอนาฟิแล็กซิสเกิดคล่ืนไฟฟ้าหัวใจ QT ยาวข้ึน  

อาการไม่พึงประสงค์ท่ีรุนแรงและอาจต้องเข้ารักษาตัวในโรงพยาบาลและ/หรือก่อให้เกิดความพิการ ถึงแม้จะพบ

ได้น้อยหรือน้อยมาก แต่เกิดข้ึนได้ อาการที่พบได้แก่การสลายของเม็ดเลือดแดง (hemolytic anemia) ภาวะ

พร่องเม็ดเลือดทุกชนิด (aplastic anemia) การสลายของเม็ดเลือดแดงในผู้ป่วยท่ีขาด G-6-PD บางราย (อาการ

ไม่พึงประสงค์ทางโลหิตส่วนใหญ่มักเป็นไม่รุนแรง และมักเป็นอยู่ช่ัวคราวและกลับสู่ภาวะปรกติได้เมื่อหยุดยา แต่

อาจรุนแรงหรือถึงแก่ชีวิตได้ในผู้ป่วยบางรายเช่นผู้สูงอายุ ผู้ท่ีมีการทํางานของตับหรือไตบกพร่อง หรือผู้ที่มีโฟเลท

ในร่างกายน้อย จึงควรเฝ้าติดตามอาการของผู้ป่วยกลุ่มเส่ียงเหล่าน้ีด้วยความระมัดระวัง)ตับอักเสบ ตับอ่อนอักเสบ 

ไตวาย ชัก ประสาทหลอน ภาวะซึมเศร้าผ่ืนแพ้แสงแดด  (phototoxicity  reaction) ลําไส้ใหญ่อักเสบเหตุยาต้าน

จุลชีพ (pseudomembranous colitis) เอ็นข้อต่ออักเสบ (tendonditis) เอ็นข้อต่อฉีกขาด(tendon rupture) 

กระดูกข้อต่อถูกทําลาย (arthropathy with cartilage erosion) ภาวะพร่องเม็ดเลือดทุกชนิด กดไขกระดูก 

อาการไม่พึงประสงค์ที่พบได้บ่อย (common คือพบได้ระหว่าง 1:10 ถึง 1:100) ได้แก่ปวดศีรษะ คล่ืนไส้ ท้องเดิน 

เอนไซม์ transaminase เพิ่มสูงข้ึน 

อาการไม่พึงประสงค์ท่ีพบได้ไม่บ่อย (uncommon คือพบได้ระหว่าง 1:100 ถึง 1:1,000) ได้แก่ ภาวะเกล็ดเลือด

น้อย ภาวะกลูโคสตํ่าในเลือด สับสน หลอนประสาท ชัก อาการรู้สึกหมุน (vertigo) การมองเห็น และ/หรือ การได้



ยินผิดปกติ หัวใจเต้นเร็ว ความดันโลหิตตํ่า อาการบวมนํ้า ระดับเอนไซม์ตับเพิ่มข้ึน ระดับบิลิรูบินเพิ่มข้ึน ภาวะดี

ซ่านเหตุนํ้าดีค่ัง การทําหน้าท่ีของไตลดลง ระดับ BUN และ/หรือ ครีแอทินินเพิ่มข้ึน (บางครั้งรายงานเป็นภาวะไต

วาย) 

อาการไม่พึงประสงค์ท่ีพบได้น้อย (rare คือพบได้ระหว่าง 1:1000 ถึง 1:10,000) ได้แก่ ภาวะพร่องเม็ดเลือดทุก

ชนิด กดไขกระดูก แอนาฟิแล็กซิส ภาวะความผิดปกติทางจิต ภาวะซึมเศร้า ประสาทหลอน ปลายประสาทอักเสบ 

ภาวะไวแสง ปวดข้อ ปวดกล้ามเน้ือ เอ็นข้อต่ออักเสบ (tendonditis) เอ็นข้อต่อฉีกขาด(tendon rupture)  ตับ

อ่อนอักเสบ (pancreatitis) การตาย (เฉพาะส่วน) ของตับ (hepatic necrosis) 

4.9 การได้รับยาเกินขนาด (Overdose) 

ขนาดยาสูงสุดของซิโพรฟลอกซาซินในผู้ใหญ่ : ไม่มีข้อมูล 

ขนาดยาสูงสุดของซิโพรฟลอกซาซินในเด็ก : 750 มิลลิกรัม (ข้ึนกับข้อบ่งใช้) 

ขนาดยาที่อาจเกิดพิษยังไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด 

กรณีได้รับยาเกินขนาดแบบเฉียบพลัน 

ผู้ป่วยอาจมีอาการและอาการแสดงดังน้ี ผู้ป่วยมีภาวะไตวาย ในผู้ป่วยที่มีอาการรุนแรงอาจพบผลึกในปัสสาวะ 

ปัสสาวะเป็นเลีอดหรือไม่ปัสสาวะเลย (anuria) นอกจากน้ีอาจพบว่าผู้ป่วยมีอาการชักได้ 

การรักษากรณีเกิดพิษแบบเฉียบพลัน 

ข้ึนกับอาการและสถาวะของผู้ป่วย โดยอาจพิจารณาทางเลือกต่อไปน้ีได้แก่ ล้างท้อง ชักนําให้อาเจียน (การดูดซึม

ยาจะสมบูรณ์ภายใน 2 ช่ัวโมง นอกจากจะได้รับยาเกินขนาดในปริมาณสูงมาก) ในขณะท่ีการชําระเลือดผ่านเย่ือ

ด้วยไตเทียม และการชําระเลือดผ่านเย่ือบุช่องท้องได้ผลน้อย  

กรณีได้รับยาเกินขนาดแบบเรื้อรัง 

ข้อมูลยังไม่ทราบแน่ชัด 

การรักษากรณีเกิดพิษแบบเรื้อรัง 

ข้อมูลยังไม่ทราบแน่ชัด 

 

 

5 คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา (Pharmacological Properties) 

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ (Pharmacodynamic Properties) 



5.1.1 กลไกการออกฤทธ์ิของยา 

 ซิโพรฟลอกซาซิน ออกฤทธ์ิฆ่าเช้ือแบคทีเรีย โดยยับย้ังการสร้าง DNA ยาจับกับ A subunit ของเอนไซม์ 

DNA gyrase หรือ topoisomerase II ยับย้ังการเช่ือมปิดของ DNA ทําให้ Double-standed DNA แตกย่อย   

5.1.2 ความสัมพันธ์ของขนาดยา ความเข้มข้น หรือเวลา กับการตอบสนองทางเภสัชพลศาสตร์ของยา 

(รวมทั้งการตอบสนองทางคลินิกในระยะส้ัน) 

 ไม่มีข้อมูล 

5.1.3 กลไกการเกิดพิษของยา 

 ไม่มีข้อมูล 

5.1.4 ความไวของเช้ือในประเทศไทย 

 ผู้ใช้ยาควรติดตามความไวของเช้ือท่ีเป็นปัจจุบัน โดยสามารถตรวจสอบข้อมูลความไวของเช้ือในประเทศ

ไทยไ ด้จ าก  ศู น ย์ เ ฝ้ า ร ะ วั ง เ ช้ื อ ด้ื อยา ต้ า น จุล ชีพแห่ ง ชา ติ  สถ าบั น วิ จั ย วิทยาศาสตร์ ส า ธ า รณ สุข 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ท่ีเว็บไซต์ http://narst.dmsc.moph.go.th/ 

 การใช้ยาต้านจุลชีพอย่างพร่ําเพรื่อเป็นสาเหตุของเช้ือด้ือยาในวงกว้างอย่างรวดเร็ว 

5.2 เภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetic properties) 

การดูดซึมยา 

 การให้ยาซิโพรฟลอกซาซิน โดยวิธิรับประทาน ยาจะถูกดูดซึมได้ดีจากทางเดินอาหาร และมีชีวปริมาณ

ออกฤทธ์ิ(bioavailability) ประมาณร้อยละ 70 ระดับความเข้มข้นสูงสุดของยาในกระแสเลือดจะถึงหลังจากกินยา

ไป 1-2 ช่ัวโมง ความเข้มข้นเฉล่ีย ณ เวลา 12 ช่ัวโมงหลังกินยาขนาด 250, 500 หรือ 700 มิลลิกรัม เท่ากับ 0.1, 

0.2 และ 0.4 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตรตามลําดับ ยาน้ีมีค่าครึ่งชีวิติการกําจัดยาในผู้ป่วยไตปกติประมาณ 4 ช่ัวโมง 

 ยาน้ีสามารถให้ได้ทั้งก่อนและหลังอาหาร เน่ืองจากการให้ยาน้ีพร้อมอาหารจะมีผลให้การดูดซึมของยา

ลดลงไม่มาก แต่มีข้อแนะนําให้กินยาก่อนอาหารจะดีกว่า เน่ืองจากจะทําให้ยาสามารถออกฤทธ์ิเร็วข้ึน และจะได้

ระดับความเข้มข้นสูงสุดได้เร็วกว่าการให้ยาหลังอาหาร 

การกระจายยา 

 ยาซิโพรฟลอกซาซิน จับกับโปรตีนได้ร้อยละ 20-40 และยามีความสามารถในการกระจายได้อย่าง

กว้างขวาง พบว่าความเข้มข้นของยาในเน้ือเย่ือจะสูงกว่าความเข้มข้นของยาในกระแสเลือด โดยเฉพาะเน้ือเย่ือ

บริเวณต่อมลูกหมาก และพบว่ายาซิโพรฟลอกซาซินอยู่ในรูป active form ในนํ้าลาย นํ้าคัดหล่ังในจมูกและ



หลอดลม เย่ือบุเมือกของไซนัส เสมหะ ต่อมนํ้าเหลือง เย่ือบุช่องท้อง นํ้าดี และสารคัดหล่ังจากต่อมลูกหมาก 

นอกจากน้ียังสามารถตรวจพบระดับยาในปอด ผิวหนัง ไขมัน กล้ามเน้ือ กระดูกอีกด้วย ยามีความสามารถแพร่

ผ่าน cerebrospinal fluid (CSF) ได้ แต่ความเข้มข้นท่ัวไปของยาใน CSF จะตํ่ากว่าความเข้มข้นในกระแสเลือด

ร้อยละ 10  ยาน้ีอาจพบได้ในระดับเล็กน้อยในบริเวณ aqueous และ vitreous humors ของตา 

การเปล่ียนแปลงยา 

 ยาน้ีมีคุณสมบัติในการยับย้ัง cytochrome P450 1A2 (CYP1A2) ในกระบวนการเมตะโบลิสึมของ

ร่างกาย ดังน้ันการให้ยาน้ีร่วมกับยาที่ผ่านกระบวนการเมตะโบลิสึม โดยอาศัย CYP1A2 จะมีผลทําให้ระดับยาใน

เลือดของยาท่ีให้ร่วมกับยาซิโพรฟลอกซาซินสูงข้ึน และอาจนําไปสู่การเกิดอาการไม่พึงประสงค์สําคัญทางคลินิก

ของยาท่ีให้ร่วมได้ 

การกําจัดยา 

 ค่าครึ่งชีวิตในการกําจัดยาซิโพรฟลอกซาซินในเลือดในผู้ป่วยท่ีมีภาวะไตปกติอยู่ที่ประมาณ 4 ช่ัวโมง ตัว

ยาประมาณร้อยละ 40-50 ที่ให้โดยการรับประทานจะถูกกําจัดออกทางปัสสาวะในรูปท่ีไม่เปล่ียนแปลง ภายหลัง

การให้ยาในขนาด 250 มิลลิกรัม โดยการรับประทาน 2 ช่ัวโมงแรก พบว่าระดับความเข้มข้นของยาในปัสาวะมีค่า

มากกว่า 200 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร และมีค่าประมาณ 30 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตรท่ีเวลา 8-12 ช่ัวโมงหลัง

รับประทานยา ยาน้ีมีอัตราการกําจัดผ่านไตในอัตราท่ีสูง และถูกขับออกทางปัสสาวะท้ังหมด ภายในเวลา 24 

ช่ัวโมงหลังรับประทานยา  

5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก (Preclinical safety data) 

 ไม่มีข้อมูล 

6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Particulars) 

6.1 รายการตัวยาไม่สําคัญ (List of excipients) 

<ข้อมูลของบริษัทยา> 

6.2 ความไม่เข้ากันของยา (Incompatibilities) 

<ข้อมูลของบริษัทยา> 

6.3 อายุของยา (Shelf life) 

<ข้อมูลของบริษัทยา> 



6.4 ข้อควรระวังพิเศษในการเก็บยา (Special precautions for storage)  

<ข้อมูลของบริษัทยา> 

6.5 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ (Nature and contents of container) 

<ข้อมูลของบริษัทยา> 

7. ชื่อผู้รับอนุญาตผลิตหรือนําหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร (Marketing Authorization 

Holder) 

<ข้อมูลของบริษัทยา> 

8. เลขทะเบียนตํารับยา (Marketing Authorization Numbers) 

<ข้อมูลของบริษัทยา> 

9. วันที่ได้รับอนุมัติทะเบียนตํารับยา (Date of authorization) 

<ข้อมูลของบริษัทยา> 

10. วันที่มีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร (Date of revision of the text) 

 วันที่ 2 เดือนพฤษภาคม พ.ศ.2559 


