
ข้อมูลยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย์ 

ยาโลเพอราไมด์ (loperamide) ชนิดแคปซูล 

 

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

<ชื�อการค้าภาษาไทย> 2 มิลลิกรัม ชนิดแคปซูล 

2. ส่วนประกอบและปริมาณตัวยาสําคัญ 

<ชื�อการค้าภาษาไทย> ใน 1 เมด็ ประกอบด้วยโลเพอราไมด์ 2 มิลลิกรัม 

3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม  

<รูปแบบยา> <ลกัษณะภายนอกที�เห็นได้ด้วยตาเปลา่ > 

 ให้ผู้ประกอบการแสดงข้อมลูให้สอดคล้องกบัผลิตภณัฑ์ของแตล่ะบริษัท 

4.คุณสมบัติทางคลินิก (Clinical Particulars) 

4.1 ข้อบ่งใช้ (Therapeutic Indication) 

• ใช้บรรเทาอาการท้องร่วงชนิดเฉียบพลนั ที�ยงัระบสุาเหตไุมไ่ด้  

• ใช้บรรเทาอาการท้องร่วงชนิดเรื 3อรังจากภาวะ Inflammatory bowel disease หรือ irritable bowel syndrome  

4.2 ขนาดยาและวธีิการใช้ยา (Posology and method of administration) 

ขนาดยาที�แนะนํา 

• อาการท้องร่วงเฉียบพลัน 

ขนาดยาในผู้ใหญ่และเดก็อายมุากกวา่ 12 ปี 

ขนาดยาตอ่วนั : เริ�มครั 3งแรกใช้ยาในขนาด 4 มิลลกิรัม จากนั 3นหลงัถ่ายเหลวแตล่ะครั 3งให้ใช้ยาขนาด 2 มิลลกิรัม ขนาดยา

ปกติ 6-8 มิลลกิรัมตอ่วนั 

ขนาดยาสงูสดุตอ่วนั : ไมค่วรใช้ยาเกินวนัละ 16 มิลลกิรัม หากเป็นการใช้ยาด้วยตนเองไมค่วรใช้ยาเกินวนัละ 8 มิลลกิรัม  



ระยะเวลาในการให้ยา : อาการท้องร่วงเฉียบพลนัควรดีขึ 3นภายใน 48 ชั�วโมง หลงัจากการใช้ยารักษา ดงันั 3นหากอาการไม่

ดีขึ 3นหลงัจากนั 3น ควรหยดุการใช้ยา 

ขนาดยาในเด็ก 

ขนาดยาตอ่วนั : ตามอายหุรือนํ 3าหนกัดงันี 3 

อายุ(นํ Pาหนักตัว) ขนาดยาวนัแรก ขนาดยาหลงัจากวันแรก 

ตํ�ากวา่ 2 ปี โดยทั�วไปไมแ่นะนําให้ใช้ยานี 3  
แตม่ีข้อมลูการใช้ยาในกลุม่ผู้ ป่วยอายนุ้อยกวา่ 2 ปีจํานวนหนึ�ง ใช้ยาในขนาด 
0.08-0.24 มิลลกิรัมตอ่กิโลกรัมตอ่วนั แบง่ให้วนัละ 2-3 ครั 3ง  
มีการใช้ยานี 3ในผู้ ป่วยเด็ก 6 เดือน ที�เป็น severe life-threatening protracted 
diarrhea ในขนาด 1.26 มิลลกิรัมตอ่กิโลกรัมตอ่วนั ซึ�งพบวา่มีประสทิธิภาพดี  

2-5 ปี (นํ 3าหนกั 13-20 กิโลกรัม) ใช้ยาครั 3งละ 1 มิลลกิรัม วนัละ 3 ครั 3ง หลงัการถา่ยเหลวแตล่ะครั 3ง ให้ใช้
ยา 1 มิลลกิรัมตอ่นํ 3าหนกัตวั 10 
กิโลกรัม 

6-8 ปี (นํ 3าหนกั 20-30 กิโลกรัม) ใช้ยาครั 3งละ 2 มิลลกิรัม วนัละ 2 ครั 3ง 

8-12 ปี (นํ 3าหนกัมากกวา่ 30 กิโลกรัม) ใช้ยาครั 3งละ 2 มิลลกิรัม วนัละ 3 ครั 3ง 

 

ขนาดยาสงูสดุตอ่วนั : 

2-5 ปี (นํ 3าหนกั 13-20 กิโลกรัม) : ไมค่วรเกินวนัละ 3 มิลลกิรัม 

6-8 ปี (นํ 3าหนกั 20-30 กิโลกรัม) : ไมค่วรเกินวนัละ 4 มิลลกิรัม  

8-12 ปี (นํ 3าหนกัมากกวา่ 30 กิโลกรัม) : ไมค่วรเกินวนัละ 6 มิลลกิรัม 

ระยะเวลาในการให้ยา :  หากอาการไมด่ีขึ 3นควรหยดุยาภายใน 48 ชม. 

• อาการท้องร่วงเรื Pอรังจากภาวะ Inflammatory bowel disease หรือ irritable bowel syndrome 

ขนาดยาในผู้ใหญ่และเดก็อายมุากกวา่ 12 ปี 

ขนาดยาตอ่วนั : เริ�มครั 3งแรกใช้ยา 4 มิลลกิรัม จากนั 3นหลงัถา่ยเหลวแตล่ะครั 3งให้ใช้ยาในขนาด 2 มิลลกิรัม   จนสามารถ

ควบคมุอาการท้องร่วงได้ หลงัจากนั 3นจะต้องปรับขนาดยาให้เหมาะสมกบัอาการของผู้ ป่วยแตล่ะราย ความถี�ในการให้ยา

อาจปรับเป็นวนัละ 1-2 ครั 3ง ขนาดยาตอ่วนัโดยเฉลี�ยเป็น 4-8 มิลลกิรัมตอ่วนั มกัไมเ่กิน 16 มิลลกิรัมตอ่วนั 

ขนาดยาสงูสดุตอ่วนั : ไมค่วรใช้ยาเกินวนัละ 16 มิลลกิรัม 



ระยะเวลาในการรักษา : หากใช้ยานี 3ในขนาด 16 มิลลกิรัมตอ่วนัเป็นเวลา 10 วนั แล้วยงัคงไมส่ามารถควบคมุอาการ

ท้องร่วงได้ การใช้ยาตอ่ไปไมน่า่จะเกิดประโยชน์  

ขนาดยาในเด็ก : 

ข้อมลูการใช้ยาเพื�อรักษาอาการท้องร่วงเรื 3อรังในเดก็มีจํากดั ดงันั 3นจึงไมม่กีารกําหนดขนาดการยาในเดก็  อยา่งไรก็ตามมี

ข้อมลูการใช้ยาในผู้ ป่วยเด็กจํานวนหนึ�ง อายตุั 3งแต ่6 ปีขึ 3นไป ใช้ในขนาด 0.08-0.24 มิลลกิรัมตอ่กิโลกรัมตอ่วนั แบง่ให้วนั

ละ 2-3 ครั 3ง 

• ขนาดยาในผู้ป่วยกลุ่มพิเศษ 

ขนาดยาในผู้สงูอาย ุ: ไมจํ่าเป็นต้องปรับขนาดยาในผู้ ป่วยสงูอาย ุเนื�องจากการเปลี�ยนแปลงยาในผู้ ป่วยสงูอายทีุ�มีอาการ

ท้องร่วงไมไ่ด้แตกตา่งจากหนุม่สาว 

ขนาดยาในผู้มีการทํางานของไตบกพร่อง : ไมจํ่าเป็นต้องปรับขนาดยาในผู้มีการทํางานของไตบกพร่อง เนื�องจากยาถกูขบั

ออกทางปัสสาวะเพียงเลก็น้อย เมตาโบไลท์และยาเดิมถกูขบัออกทางอจุจาระเป็นหลกั 

ขนาดยาในผู้มกีารทํางานของตบับกพร่อง : ไมม่ีการศกึษาเภสชัจลนศาสตร์ของยาในผู้ ป่วยตบับกพร่อง ดงันั 3นจงึไมม่ีแนว

ทางการปรับขนาดยาที�แนช่ดั ควรใช้ด้วยความระมดัระวงัในผู้ ป่วยที�มีเฟิสต์พาสส์เมแทบอลซิมึลดลง 

วิธีการบริหารยา (Mode of Administration) 

ยานี 3เป็นยารับประทาน ให้รับประทานยาหลงัถ่ายเหลวตามขนาดที�แนะนํา 

4.3 ข้อห้ามใช้ (Contraindication) 

•••• ห้ามใช้ในผู้ ที�มีประวตัิแพ้ยาโลเพอราไมด์ไฮโดรคลอไรด์หรือสว่นประกอบอื�นของยานี 3 

•••• ห้ามใช้ในเด็กอายตุํ�ากวา่ 2 ปี  

•••• ห้ามใช้ในผู้ ที�มีอาการปวดท้องโดยไมม่ีอาการท้องเสยี 

•••• ไมค่วรใช้เป็นการรักษาหลกัในผู้ ป่วยตอ่ไปนี 3 ได้แก่  
- ในผู้ ป่วยโรคบิดที�แสดงด้วยอาการของการถ่ายอจุจาระเป็นเลอืดและมีไข้สงู  

- ในผู้ ป่วยที�มีลาํไส้ใหญ่อกัเสบเป็นแผลเปื� อย  

- ในผู้ ป่วยที�ลาํไส้เลก็และลาํไส้ใหญ่อกัเสบจากการติดเชื 3อแบคทีเรีย ชนิดรุกลํ 3าเนื 3อเยื�อ (invasive) ได้แก่    

     Salmonella, Shigella และ Campylobacter  
- ในผู้ ป่วยที�มีลาํไส้ใหญ่อกัเสบเหตยุาต้านจลุชีพ (Pseudomonas membranous colitis)  

 



4.4 คาํเตือนพิเศษและข้อควรระวังในการใช้ยา [Special warnings and precautions for use] 
ข้อปฎบิัต ิ

•••• ผู้ ป่วยที�มีภาวะท้องร่วงมกัมีภาวะขาดนํ 3าและอิเลก็โทรไลต์ ดงันั 3นแม้ผู้ ป่วยได้รับการรักษาด้วยยาโลเพอราไมด์

แล้วก็ตาม การให้สารนํ 3าและอิเลก็โทรไลต์ชดเชยอยา่งเหมาะสมแก่ผู้ ป่วยเป็นสิ�งสาํคญัยิ�ง โดยเฉพาะในเด็กและ

คนชรา 

•••• การใช้ยาโลเพอราไมด์ในภาวะท้องร่วงเป็นการรักษาตามอาการเทา่นั 3น จึงควรหาสาเหตใุนการเกิดอาการ

ท้องเสยีและให้การรักษาที�จําเพาะแก่ผู้ ป่วย 

•••• ในการใช้ยารักษาโรคท้องร่วงชนิดเฉียบพลนั หากอาการไมด่ีขึ 3นภายใน 48 ชั�วโมง ควรแนะนําให้ผู้ป่วยหยดุใช้ยา

และไปปรึกษาแพทย์ 

•••• การศึกษาในสตัว์ทดลองไม่พบความเสี�ยงต่อฟีตสั แต่ยงัไม่มีการศึกษาวิจัยชนิดควบคุมในสตรีตั 3งครรภ์ หรือ

การศกึษาในสตัว์ทดลองพบอนัตรายบางประการ (นอกเหนือไปจากความสามารถในการสบืพนัธุ์ลดลง) แตไ่มไ่ด้

รับการยืนยนัจากการศกึษาวิจยัชนิดควบคมุในสตรีตั 3งครรภ์ระยะไตรมาส 1 (และไมพ่บหลกัฐานว่ามีความเสี�ยง

ในไตรมาสตอ่ๆ มา) 

•••• ไมค่วรใช้ยาโลเพอราไมด์ในผู้ ป่วยที�ต้องหลกีเลี�ยงการไปยบัยั 3งการบีบรูด (peritalsis) ซึ�งเป็นเหตใุห้เสี�ยงตอ่การ

เกิดผลเสยีได้แก่ ลาํไส้อืด (ileus)  ภาวะลาํไส้ใหญ่พอง (megacolon) และภาวะลาํไส้ใหญ่พองจากพิษ 

(toxicmegacolon) ควรหยดุใช้ยาทนัทีหากผู้ ป่วยเริ�มมีอาการท้องผกู จกุเสยีดแนน่ท้อง หรือลาํไส้อืดเกิดขึ 3น 

•••• ระมดัระวงัการใช้ยาโลเพอราไมด์ในผู้ ป่วยเอดส์ที�มีอาการท้องเสยี หากผู้ ป่วยเริ�มมีอาการจกุเสยีดแนน่ท้อง ควร

หยดุใช้ยาทนัที เนื�องจากมีรายงานการเกิดอาการท้องผกูดื 3อด้าน (obstipation) และเพิ�มความเสี�ยงตอ่การเกิด

ภาวะลาํไส้ใหญ่พองจากพิษ ในผู้ ป่วยเอดส์ที�มีลาํไส้ใหญ่อกัเสบจากการติดเชื 3อไวรัสหรือแบคทีเรียและได้รับการ

รักษาด้วยยาโลเพอราไมด์ 

•••• ระมดัระวงัการใช้ยาในผู้ ป่วยที�มกีารทํางานของตบับกพร่อง เนื�องจากเฟิสต์พาสส์เมแทบอลซิมึของยาลดลง อาจ

ทําให้เสี�ยงตอ่การได้รับยาเกินขนาด นอกจากนี 3ยงัไมม่ีข้อมลูทางด้านเภสชัจลนศาสตร์ที�ชดัเจนในกลุม่ผู้ ป่วย

ดงักลา่ว หากจําเป็นต้องใช้ยาควรมีการตดิตามอาการการเกิดพิษตอ่ระบบประสาทอยา่งใกล้ชิด 

•••• ระมดัระวงัการใช้ยาในผู้ ป่วยเด็ก โดยเฉพาะที�มีอายตุํ�ากวา่ 3 ปี เนื�องจากมกัมีการตอบสนองตอ่ยามากกวา่

ผู้ ป่วยกลุม่อื�น 

4.5 อันตรกิริยากบัยาอื/นๆหรืออันตรกิริยาอื/นๆ 

จากการศกึษาในหลอดทดลอง (in vitro) loperamide ถกูเมแทบอไลซ์โดยเอนไซม์ CYP3A4, CYP2C8 เป็นหลกั และโดย

เอนไซม์ CYP2B6 และ CYP2D6 เป็นสว่นน้อย นอกจากนี 3ยายงัเป็นซบัสเตรตของ P-glycoprotein แตไ่มม่ีข้อมลูทาง

คลนิิกแสดงผล 



ยาในกลุ่ม azoles antifungal agents ซึ�งเป็นสารยบัยั 3งเอนไซม์ CYP3A4 และ P-glycoprotein การใช้ยาในกลุม่นี 3 เช่น 

itraconazole ร่วมกบั loperamide ทําให้ระดบัความเข้มข้นสงูสดุของ loperamide ในพลาสมา (Cmax) เพิ�มขึ 3นประมาณ 

3-4 เท่า อย่างไรก็ตามผลในการศึกษาไม่พบว่าระดับยาที�สูงขึ 3นนั 3นส่งผลต่อระบบประสาทส่วนกลางเมื�อวัดโดยใช้ 

psychomotor test (เช่น subjective drowsiness และ symbol substitution test) การได้รับยา ketoconazole ร่วมกบั 

loperamide ทําให้ระดับความเข้มข้นของ loperamide ในพลาสมาเพิ�มขึ 3นประมาณ 5 เท่า แต่ไม่พบผลทางเภสัช

พลศาสตร์เมื�อตรวจด้วย pupillometry ดงันั 3นการใช้ loperamide ร่วมกบัยาในกลุม่ azole antifungal ควรมีการติดตาม

ผู้ ป่วย โดยเฉพาะอาการข้างเคียงตอ่ระบบประสาทสว่นกลาง (เช่น การกดการหายใจ) 

Gemfibrozil เป็นสารยบัยั 3งเอนไซม์ CYP2C8 และ P-glycoprotein การได้รับยานี 3ร่วมกบั loperamide ทําให้ระดบัความ

เข้มข้นของ loperamide ในพลาสมาเพิ�มขึ 3น 2 เท่า และหากได้รับ itraconazole ร่วมด้วย พบว่ามีผลทําให้ระดบัความ

เข้มข้นสงูสดุของ loperamide ในพลาสมาเพิ�มขึ 3น 4 เทา่ และปริมาณ loperamide ทั 3งหมดในพลาสมาเพิ�มขึ 3นถึง 13 เท่า 

อยา่งไรก็ตามผลการศกึษาไมพ่บวา่ระดบัยาที�สงูขึ 3นนั 3นสง่ผลตอ่ระบบประสาทสว่นกลางเมื�อวดัโดยใช้ psychomotor test 

(เช่น subjective drowsiness และ symbol substitution test) ดงันั 3นการใช้ loperamide ร่วมกบัgemfibrozil และยาใน

กลุม่ azole antifungal agents ควรมีการติดตามผู้ ป่วย โดยเฉพาะอาการข้างเคียงต่อระบบประสาทสว่นกลาง (เช่น การ

กดการหายใจ) 

Saquinavir เมื�อใช้ร่วมกบั loperamide มีผลให้ปริมาณยาทั 3งหมดในพลาสมาของ loperamide เพิ�มขึ 3นประมาณร้อยละ 

40 จากเดิม ซึ�งสง่ผลทางคลนิิกน้อย แตใ่นทางกลบักนั loperamide ทําให้ระดบัความเข้มข้นสงูสดุของยา saquinavir ใน

พลาสมาลดลงร้อยละ 50 จากเดิม ควรหลีกเลี�ยงการใช้ยาคู่นี 3ร่วมกัน โดยเฉพาะการใช้ยาในระยะยาว หากมีการใช้ยา

ร่วมกนั ต้องติดตามประสทิธิภาพการต้านเชื 3อไวรัสของยา saquinavir อยา่งใกล้ชิด 

Quinidine เป็นสารยบัยั 3งการทํางานของ P-glycoprotein การได้รับยานี 3ร่วมกบั loperamide สง่ผลให้ระดบัความเข้มข้น

ของ loperamide ในพลาสมาเพิ�มขึ 3น 2-3 เท่า ไม่พบรายงานการเกิดอาการกดการหายใจในกลุ่มผู้ ป่วยที�ทําการศึกษา 

อยา่งไรก็ตามควรมีการติดตามผู้ ป่วย โดยเฉพาะอาการข้างเคียงตอ่ระบบประสาทสว่นกลาง (เช่น การกดการหายใจ) 

Ritonavir เป็นสารยบัยั 3งการทํางานของ P-glycoprotein และยบัยั 3งเอนไซม์ CYP3A4  การได้รับยานี 3ร่วมกบั loperamide 

สง่ผลให้ระดบัความเข้มข้นของ loperamide ในพลาสมาเพิ�มขึ 3น 2-3 เท่า ระดบัความเข้มข้นสงูสดุของ loperamide ใน

พลาสมาเพิ�มขึ 3นร้อยละ 17 ควรมีระมดัระวงัการเกิดการกดการหายใจเมื�อใช้ยานี 3คูก่นั  

4.6 การใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร (Pregnancy and lactation) 

4.6.1 สตรีมีครรภ์ 

ยานี 3จดัเป็น Category B ตาม US Pregnancy Category หมายถึงกรณีใดกรณีหนึ�งตอ่ไปนี 3  



จากการศึกษาในหนูหรือกระต่ายโดยใช้ยาในขนาด 21-30 เท่าของขนาดยาในมนุษย์ พบว่ายามีผลทําให้เกิดความ

บกพร่องของภาวะเจริญพนัธุ์ (impaired fertility) แตไ่มก่่อให้เกิดภาวะวิกลรูปตอ่ตวัออ่นในครรภ์ (teratogenicity) 

ข้อมลูจากการศกึษาที�มีการควบคมุอยา่งดีในสตรีตั 3งครรภ์มีน้อยมาก แต่ผลการศึกษาที�มีอยู่ยงัไม่พบว่ายามีผลทําให้เกิด

ทารกวิกลรูป 

การศกึษาในหญิงตั 3งครรภ์ที�ได้รับยา loperamide ทั 3งที�ใช้ระยะสั 3นและระยะยาวตลอดการตั 3งครรภ์ 105 ราย เปรียบเทียบ

กบักลุ่มควบคุม โดยจับคู่ปัจจัย ได้แก่ อายุ การสบูบหุรี�  และการดื�มแอลกอฮอล์ ผลการศึกษาไม่พบความผิดปกติของ

ทารกที�แตกต่างกนั ระหว่างกลุม่ที�ได้รับ loperamide กบักลุม่ที�ไม่ได้ยา โดยหญิงตั 3งครรภ์ร้อยละ 85 ได้รับยาในช่วงไตร

มาสแรก และร้อยละ 20 ได้รับยาตอ่เนื�องจนกระทั�งคลอด 

อย่างไรก็ตาม สตรีมีครรภ์ควรปรึกษาแพทย์ก่อนใช้ยานี 3 แพทย์ควรใช้ยานี 3ในสตรีมีครรภ์ก็ต่อเมื�อได้พิจารณาแล้วว่า

ประโยชน์ที�เกิดจากการใช้ยามีความสาํคญักวา่ความเสี�ยงใดๆ ที�จะเกิดกบัตวัออ่นในครรภ์ 

4.6.2 สตรีระหว่างคลอดบุตร (Labor and delivery) 

ไมม่ีข้อมลู 

4.6.3 สตรีระหว่างให้นมบุตร (Nursing mothers) 

ยาโลเพอราไมด์สามารถผา่นไปสูนํ่ 3านมได้ในปริมาณน้อย และยามีการดดูซมึได้น้อย ดงันั 3นทารกจึงน่าจะได้ยาในปริมาณ

ที�น้อยมาก แต่อย่างไรก็ตามเนื�องจากไม่มีข้อมลูความปลอดภยัของบุตรที�มารดาใช้ยาโลเพอราไมด์ระหว่างให้นมจึงไม่

แนะนําให้ใช้ยาโลเพอราไมด์ในสตรีระหวา่งให้นมบตุร หากมีความจําเป็นต้องใช้ยา สตรีให้นมบตุรควรปรึกษาแพทย์ก่อน

ใช้ยา 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขับขี/และทาํงานกับเครื/องจักร (Effects on ability to drive and use machine) 

ยาโลเพอราไมด์มีอาการไมพ่งึประสงค์ที�ทําให้เกิดอาการซมึ อาการง่วง หรือ อาการเวียนศีรษะได้ ซึ�งอาการไม่พึงประสงค์

เหลา่นี 3อาจรุนแรงขึ 3นเมื�อประกอบกบัอาการเหนื�อยจากภาวะท้องร่วง ดงันั 3นผู้ ป่วยที�ใช้ยาควรระมดัระวงัหรือหลีกเลี�ยงการ

ทํางานที�ต้องใช้ความตื�นตวั เช่น การขบัขี�รถ หรือการทํางานกบัเครื�องจกัร 

4.8 อาการไม่พึงประสงค์ (Undesirable effects) 
 
อาการไมพ่งึประสงค์ที�รุนแรงและอาจเป็นอนัตรายถึงชีวติจากการใช้ยาโลเพอราไมด์ที�พบได้ในความถี�ที�น้อยหรือน้อยมาก
ได้แก่ ปฏิกิริยาแอนาฟิแลก็ซิส ช็อกเหตแุอนาฟิแลก็ซิส ปฏิกิริยาคล้ายแอนาฟิแลก็ซิส กลุม่อาการสตีเวนส์จอห์นสนั การ
ตายแยกสลายของหนงักําพร้าเหตพิุษ (toxic epidermal necrolysis) การประสานงานของการเคลื�อนไหวร่างกาย
ผิดปรกติ ระดบัความรู้สกึตวัลดลง ขาดความรู้สกึตวั อาการงว่งซมึ ภาวะกึ�งโคมา่ ลาํไส้อืด (รวมถงึลาํไส้อืดเป็นอมัพาต) 

ภาวะลาํไส้ใหญ่พอง (รวมถึงภาวะลาํไส้ใหญ่พองเป็นพิษ) 



 

 

ข้อมลูจากการศกึษาวิจยัทางคลนิิก 
 
ในผู้ใหญ่และเด็กอายมุากกวา่ 12 ปี 
 
อาการไม่พึงประสงค์ที/พบจากการใช้ยาในอาการท้องเสียเฉียบพลัน 
 
อาการไมพ่งึประสงค์ที�พบได้บอ่ย (common คือพบได้ระหวา่ง 1:10 ถึง 1:100) ได้แก่ ปวดศีรษะ ท้องผกู ท้องอืด คลื�นไส้  
หมายเหต:ุ ในเด็กอายตุํ�ากวา่ 12 ปีอาจพบอาการอาเจียน 
 
อาการไมพ่งึประสงค์ที�พบได้ไมบ่อ่ย (uncommon คือพบได้ระหวา่ง 1:100 ถึง 1:1,000) ได้แก่ เวียนศีรษะ  ปากแห้ง  ปวด
ท้อง อาเจียน  รู้สกึไมส่บายท้อง ปวดบริเวณท้องด้านบน ท้องขยายตวั  ผื�นผิวหนงั   
หมายเหต:ุ ในเด็กอายตุํ�ากวา่ 12 ปีอาจพบอาการง่วงซมึ ปวดศีรษะ คลื�นไส้ ท้องผกู 
  
อาการไม่พึงประสงค์ที/พบจากการใช้ยาในอาการท้องเสียเรื Pอรัง 

 
อาการไมพ่งึประสงค์ที�พบได้บอ่ย (common คือพบได้ระหวา่ง 1:10 ถึง 1:100) ได้แก่ เวียนศีรษะ ท้องอืด  ท้องผกู คลื�นไส้ 

 
อาการไม่พึงประสงค์ที�พบได้ไม่บ่อย (uncommon คือพบได้ระหว่าง 1:100 ถึง 1:1,000) ได้แก่ ปวดศีรษะ ปวดท้อง ปาก
แห้ง รู้สกึไมส่บายท้อง อาหารไมย่อ่ย  
  
อาการไมพ่งึประสงค์ที�พบหลงัการวางตลาด 
 
อาการไมพ่งึประสงค์ที�พบได้น้อยมาก (very rare คือพบได้น้อยกวา่ 1:10,000) ได้แก่  

- ปฎิกิริยาภมูิไวเกิน ปฏิกิริยาแอนาฟิแลก็ซิส ช็อกเหตแุอนาฟิแลก็ซิส ปฏิกิริยาคล้ายแอนาฟิแลก็ซิส  
- ภาวะกล้ามเนื 3อตึงตวัมาก รูม่านตาหด การประสานงานของการเคลื�อนไหวร่างกายผิดปรกติ ระดบัความ

รู้สกึตวัลดลง ขาดความรู้สกึตวั อาการง่วงซมึ ภาวะกึ�งโคมา่  
- ภาวะบวมนํ 3ากดไม่บุ๋ม (angioedema) คนั ลมพิษ ภาวะ bullous eruption กลุม่อาการสตีเวนส์จอห์นสนั การ

ตายแยกสลายของหนังกําพร้าเหตุพิษ (toxic epidermal necrolysis) มีลกัษณะผิวหนงัแดงหลายรูป(erythema 
multiforme)  

- ลาํไส้อืด (รวมถึงลาํไส้อืดเป็นอมัพาต) ภาวะลาํไส้ใหญ่พอง (รวมถึงภาวะลาํไส้ใหญ่พองเป็นพิษ) 

- ปัสสาวะคั�ง 
- อาการล้า 

 
4.9 การได้รับยาเกินขนาด (Overdose) 



ขนาดยาสงูสดุของยาโลเพอราไมด์ ดงัแสดงในหวัข้อ 4.2 ขนาดยาและวิธีการบริหารยา 

ขนาดยาที�อาจเกิดพิษยงัไมเ่ป็นที�ทราบแนช่ดั 

อาการ 

ผู้ ที�ได้รับยาเกินขนาด (รวมทั 3งกรณีที�มีภาวะของยาเกินขนาดในร่างกายเนื�องจากการทํางานของตบับกพร่อง) ผู้ ป่วยอาจมี

อาการและอาการแสดงดงันี 3 ท้องผกู ปัสสาวะคั�ง ลําไส้อืดเป็นอมัพาต อาการของระบบประสาทสว่นกลางถกูกด (ได้แก่ 

ภาวะกึ�งโคมา่ การประสานงานของการเคลื�อนไหวร่างกายผิดปรกติ (coordination abnormal) อาการง่วงซมึ รูมา่นตาหด 

ภาวะกล้ามเนื 3อตงึตวัมาก (muscular hypertonia) และกดการหายใจ) โดยเด็ก และผู้มีการทํางานของตบับกพร่อง อาจมี

ความไวตอ่ผลของยาที�เกิดกบัระบบประสาทสว่นกลางมากกวา่ผู้ใหญ่  

การรักษา 

หากผู้ ป่วยมีการอาเจียนหลงัรับประทานยาโลเพอราไมด์แล้ว ให้ผู้ ป่วยรับประทานสารละลายถ่านกมัมนัต์ขนาด 

100 กรัม เพื�อลดการดดูซมึตวัยาเข้าสูร่่างกาย หากผู้ ป่วยไม่อาเจียน ควรทําการล้างท้องผู้ ป่วยก่อนแล้วจึงให้สารละลาย

ถ่านกมัมนัต์ขนาด 100 กรัม ผา่นทางสายให้อาหาร (gastric tube) และควรติดตามอาการหรืออาการแสดงของการได้รับ

ยาเกินขนาดโดยเฉพาะอาการทางระบบประสาทสว่นกลาง เป็นเวลาอย่างน้อย 24 ชั�วโมง ถ้าผู้ ป่วยมีอาการหรืออาการ

แสดงของการได้รับยาเกินขนาด ควรให้ยานาลอกโซนเป็นยาแก้พิษ ถ้าหากมีการตอบสนองดีต่อการให้ยานาลอกโซน ให้

ติดตามอาการอยา่งตอ่เนื�องอีกอยา่งน้อย 24 ชั�วโมงหลงัการให้ยานาลอกโซนขนานสดุท้าย หากให้ยานาลอกโซนไปแล้ว 

พบว่าผู้ ป่วยยงัมีอาการอยู่ อาจพิจารณาให้ยานาลอกโซนซํ 3าได้เนื�องจากยานาลอกโซนมีช่วงเวลาในการออกฤทธิs (1-3 

ชั�วโมง) ซึ�งสั 3นกว่ายาโลเพอราไมด์ การทําให้ผู้ ป่วยขบัปัสสาวะมากขึ 3น (forced dieresis) ไม่มีประสิทธิผลต่อการแก้ไข

ภาวะการได้รับยาเกินขนาดเนื�องจากยานี 3ขบัออกทางปัสสาวะได้น้อย 

5 คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา (Pharmacological Properties) 

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ (Pharmacodynamic Properties) 

 5.1.1 กลไกการออกฤทธิmของยา 

 ยาโลเพอราไมด์ออกฤทธิsทําให้ลาํไส้เคลื�อนไหวช้าลงและมีผลต่อการเคลื�อนที�ของนํ 3าและเกลือแร่ผ่านลําไส้ โดย

ยาจบักบั opiate receptor ที�ผนงัลาํไส้ โดยเฉพาะชั 3น longitudinal muscle layer แล้วยบัยั 3งการหลั�ง ของ acetylcholine 

และ prostaglandins ดงันั 3นจึงลดการบีบตวัของลาํไส้และเพิ�ม intestinal transit time สง่ผลให้เพิ�มการดดูซึมกลบัของนํ 3า

และเกลอืแร่ ทําให้อจุจาระเป็นก้อนมากขึ 3นและมีปริมาณอจุจาระลดลง นอกจากนี 3ยาโลเพอราไมด์ยงัมีผลทําให้แรงบีบตวั

ของหรููดทวารหนกัเพิ�มขึ 3น 



 5.1.2 ความสัมพันธ์ของขนาดยา ความเข้มข้น หรือเวลา กับการตอบสนองทางเภสัชพลศาสตร์ของยา 

(รวมทั Pงการตอบสนองทางคลินิกในระยะสั Pน)  

 ไมม่ีข้อมลู 

 5.1.3 กลไกการเกิดพิษของยา 

 ไมม่ีข้อมลู 

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetic properties) 

การดดูซมึ 

ยาโลเพอราไมด์ถูกดูดซึมเข้าสู่ทางเดินอาหารร้อยละ 40 แต่ยาส่วนใหญ่จะผ่านเข้าสู่ตับแล้วถูกทําลายก่อน จึงมี             

คา่ชีวปริมาณการออกฤทธิsเพียงร้อยละ 0.3 ทั 3งนี 3ชีวปริมาณการออกฤทธิsของแตล่ะผลติภณัฑ์มีความแตกตา่งกนั  

ระดับยาโลเพอราไมด์ในพลาสมาจะมีปริมาณสงูสดุหลงัจากรับประทานยาชนิดแคปซูลประมาณ 4-5 ชั�วโมง การ

รับประทานยาขนาด 2 มิลลกิรัมครั 3งเดียว จะได้ระดบัยาสงูสดุในพลาสมาเป็น 2 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร สว่นเมแทบอไลต์

ของยาโลเพอราไมด์จะมีระดบัสงูสดุในพลาสมาหลงัจากรับประทานยาประมาณ 8 ชั�วโมง 

การกระจายยา 

ยาโลเพอราไมด์มีการกระจายตัวในทางเดินอาหารประมาณร้อยละ 85 ยาสามารถยึดเหนี�ยวกับผนังลําไส้ได้ดีมาก 

โดยเฉพาะการจบักบัตวัรับที�ชั 3นของ longitudinal muscle ยาสว่นที�เหลือกระจายอยู่ที�ตบัประมาณร้อยละ 5 และเนื 3อเยื�อ

อื�นประมาณร้อยละ 0.2 ยาโลเพอราไมด์จบักบัโปรตีนในพลาสมาประมาณร้อยละ 95 โดยสว่นใหญ่เป็น albumin 

ยงัไมม่ีข้อมลูวา่ยาโลเพอราไมด์สามารถผา่นรกหรือกระจายสูนํ่ 3านมได้หรือไม่ 

การเปลี�ยนแปลงยา 

ยาโลเพอราไมด์สว่นใหญ่จะถกูสกดัการเข้าสูก่ระแสโลหิตโดยตบั ซึ�งเป็นบริเวณที�ยาถกูเมแทบอไลซ์แล้วถกูขบัออกมาทาง

นํ 3าดี การเมแทบอไลซ์ผ่านกระบวน oxidative N-demethylation เป็นหลกั อาศยัเอนไซม์ CYP450 เป็นสื�อกลางใน

กระบวนการ ซึ�งมี CYP3A4 และ CYP2C8 เป็นเอนไซม์หลกัในการเมแทบอไลซ์ สว่น CYP2B6 และ CYP2D6 มีบทบาท

เลก็น้อย 

การกําจดัยา 



ยาโลเพอราไมด์สว่นใหญ่ทั 3งในรูปที�ยงัไมเ่ปลี�ยนแปลงและในรูปเมแทบอไลต์จะถกูขบัออกทางอจุจาระ ยาที�อยู่ในรูปที�ยงั

ไมเ่ปลี�ยนแปลงจะถกูขบัออกทางอจุจาระประมาณร้อยละ 30 ของขนาดยาที�ได้รับ สว่นที�ถกูขบัออกทางไตมีสดัสว่นไมเ่กิน

ร้อยละ 2 ยามีระยะครึ�งชีวิตในการกําจดัยา 10.8 ชั�วโมง (9.1-14.4 ชั�วโมง) 

5.3 ข้อมูลความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก (Preclinical safety data) 

การศกึษาความเป็นพิษของการใช้ยาโลเพอราไมด์ในระยะยาว ในสตัว์ทดลองสนุขัที�ขนาดยา 5 มิลลกิรัมตอ่กิโลกรัมตอ่วนั 

(30 เทา่ของขนาดการใช้ยาสงูสดุในคน) เป็นเวลา 12 เดือนและในหน ูrat ที�ขนาดยา 40 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัมต่อวนั (240 

เท่าของขนาดการใช้ยาสงูสดุในคน) เป็นเวลา 18 เดือน ไม่พบความเป็นพิษของยาใด นอกจากการเปลี�ยนแปลงของ

นํ 3าหนกัตวัและการบริโภคอาหาร ระดบัยาที�ไม่เป็นพิษในการศึกษาในสตัว์ทดลอง ในสนุขัเท่ากับ 1.25 มิลลิกรัมต่อ

กิโลกรัมตอ่วนั (8 เทา่ของขนาดการใช้ยาสงูสดุในคน) ในหน ูrat เทา่กบั 10 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัมต่อวนั (60 เท่าของขนาด

การใช้ยาสงูสดุในคน)  

การศกึษาในหลอดทดลองและในสิ�งมีชีวิตบง่ชี 3วา่ยาโลเพอราไมด์ไมม่ีพิษตอ่สารพนัธุกรรม ไมเ่ป็นสารก่อมะเร็ง  

การศกึษาผลตอ่ระบบสบืพนัธุ์ในหน ูrat ที�ตั 3งท้อง โดยให้ยาระหวา่งการตั 3งท้องและ/หรือระยะให้นม พบวา่ยาโลเพอราไมด์

ในขนาดที�สงูมาก (40 มิลลกิรัมตอ่กิโลกรัมตอ่วนั - 240 เทา่ของขนาดการใช้ยาสงูสดุในคน) สง่ผลให้เกิดพิษต่อตวัแม่ ลด

ความสามารถในการสบืพนัธุ์ และการรอดชีวิตของลกูในท้องหรือทารก สว่นขนาดยาที�ตํ�ากว่าไม่พบผลเสียต่อสขุภาพของ

แมแ่ละทารกรวมทั 3งพฒันาการของทารกทั 3งก่อนและหลงั 

6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Particulars) 

6.1 รายการตัวยาไม่สาํคัญ (List of excipients)  

[ข้อมลูตามบริษัทที�ขึ 3นทะเบียน] 

6.2 ความไม่เข้ากันของยา (Incompatibilities) 

[ข้อมลูตามบริษัทที�ขึ 3นทะเบียน]  

6.3 อายุของยา (Shelf life) 

[ข้อมลูตามบริษัทที�ขึ 3นทะเบียน]  

6.4 ข้อควรระวังพิเศษในการเก็บยา (Special precautions for storage) 

[ข้อมลูตามบริษัทที�ขึ 3นทะเบียน]  

6.5 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ (Nature and contents of container) 



[ข้อมลูตามบริษัทที�ขึ 3นทะเบียน]  

7. ชื/อผู้รับอนุญาตผลิตหรือนําหรือสั/งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร (Marketing Authorization Holder) 

[ข้อมลูตามบริษัทที�ขึ 3นทะเบียน] 

8. เลขทะเบียนตาํรับยา (Marketing Authorization Numbers) 

[ข้อมลูตามบริษัทที�ขึ 3นทะเบียน] 

9. วันที/ได้รับอนุมัติทะเบียนตาํรับยา (Date of authorization) 

[ข้อมลูตามบริษัทที�ขึ 3นทะเบียน] 

10. วันที/มีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร (Date of revision of the text) 

วนัที� 31 เดือนสงิหาคม พ.ศ. 2559 

 

 


