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	 การเฝ้้าระวัังติิดติามควัามปลอดภััยจากการใช้้ยาเป็นหน้าท่ี่�ในควัามรับผิิดช้อบของสำำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา			

กระที่รวังสำาธารณสุำข	สำำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา	จึงได้จัดที่ำาเอกสำารสำรุปรายงานอาการไม่พึึงประสำงค์จากการใช้้ยาประจำาปี	

พึ.ศ.	 2564	 โดยสำรุปข้อมูลอาการไม่พึึงประสำงค์จากการใช้้ยาท่ี่�รวับรวัมและวิัเคราะห์จากรายงานท่ี่�ได้รับจากสำถานพึยาบาลต่ิางๆ								

ทัี่�วัประเที่ศ	ทัี่�งในสัำงกัดกระที่รวังสำาธารณสุำข	และนอกสัำงกัดกระที่รวังสำาธารณสุำข	ร้านขายยา	รวัมทัี่�งภัาคเอกช้นเพ่ึ�อเผิยแพึร่ให้แก่

ผู้ิเก่�ยวัข้องและใช้้ประโยช้น์ต่ิอไป	

	 ข้อมูลรายงานอาการไม่พึึงประสำงค์ในเอกสำารชุ้ดน่�	 ประกอบด้วัยสำรุปรายงานอาการไม่พึึงประสำงค์จากการใช้้ยาประจำาปี									

พึ.ศ.	 2564	 จำาแนกติามอายุ	 ประเภัที่ผู้ิป่วัย	 ควัามรุนแรงของอาการ	 ผิลของอาการ	 รายช่้�อยาท่ี่�รายงานมากท่ี่�สุำด	 25	 อันดับแรก		

จำานวันรายงานจำาแนกติามกลุ่มผิลิติภััณฑ์์หลัก	 ติามระบบอวััยวัะของร่างกายและติามประเภัที่ควัามรุนแรง	 รายงานสำะสำมตัิ�งแต่ิปี	

พึ.ศ.	2527-2564	ของคู่ยาท่ี่�สำงสัำยกับอาการไม่พึึงประสำงค์จำาแนกติามระดับควัามสัำมพัึนธ์	

	 สำำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา	 ขอขอบพึระคุณสำ่วันราช้การติ่างๆ	 และหน่วัยงานท่ี่�เก่�ยวัข้อง	 รวัมถึงภัาคเอกช้น										

ท่ี่�ให้ควัามร่วัมม่อเป็นอย่างด่ในการรายงานอาการไม่พึึงประสำงค์จากการใช้้ยาที่ำาให้ม่ข้อมูลในภัาพึรวัมของประเที่ศและจัดที่ำา											

เป็นเอกสำารชุ้ดน่�ขึ�น	 และหวัังเป็นอย่างยิ�งวั่าข้อมูลเหล่าน่�จะเป็นประโยช้น์ติ่อการสำนับสำนุนการดำาเนินการคุ้มครองผิู้บริโภัคและ							

สำ่งเสำริมให้ม่การใช้้ยาที่่�ปลอดภััยและเหมาะสำมยิ�งขึ�นติ่อไป

สำำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา	

กระที่รวังสำาธารณสำุข

คำ�นำ�
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การเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยจากการใชย้าในประเทศไทย

Pharmacovigilance in Thailand

    บทนำา
 

	 	 การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา	 (Pharmacovigilance)	 ซึ่งองค์การอนามัยโลก	 ให้ค�านิยามว่าเป็นศาสตร์และ

กิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับการตรวจจับ	 (detection)	การประเมิน	 (assessment)	 เพื่อเข้าใจ	 (understanding)	และป้องกัน	

(prevention)	อาการไม่พึงประสงค์หรอืปัญหาท่ีเก่ียวข้องกบัการใช้ยานัน้	เป็นการด�าเนนิงานซึง่มคีวามส�าคญัต่อการคุม้ครอง

ผูบ้รโิภค	ในปี	พ.ศ.	2523	กระทรวงสาธารณสขุ	โดยส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยา	ด�าเนนิโครงการน�าร่องเพ่ือศึกษา

พัฒนารูปแบบการติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาซ่ึงต่อมาพัฒนาเป็นระบบการติดตามอาการไม่พึงประสงค์จาก

การใช้ยาแบบ	 spontaneous	 reporting	 และในปี	 พ.ศ.	 2526	 กระทรวงสาธารณสุขได้จัดต้ังศูนย์ติดตามอาการ																					

อันไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาข้ึน	 (Adverse	 Drug	 Reaction	Monitoring	 Center:	 ADRMC)	 ภายใต้ความรับผิดชอบ							

ของส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา	 ท�าหน้าที่ติดตามรวบรวมรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา	

วิเคราะห์	และประเมิน	โดยอาศัยหลักการทางระบาดวิทยาและสถิติ	เพื่อให้ทราบถึงระดับความรุนแรง	ขอบเขต	และสาเหตุ

ของปัญหาต่างๆและจัดท�าเป็นรายงานเสนอต่อคณะกรรมการยา	 เพื่อหาทางแก้ปัญหาที่เกิดขึ้นและเผยแพร่ข้อมูล																		

ให้ผู้ที่เกี่ยวข้องทราบเพื่อใช้ประโยชน์	ต่อมาในปี	พ.ศ.	2527	ประเทศไทยได้สมัครเข้าร่วมเป็นประเทศสมาชิกล�าดับที่	 26	

ของ	WHO	Programme	for	International	Drug	Monitoring	เพื่อประสานการด�าเนินงานดังกล่าวในระดับนานาชาติ	

	 	 ศูนย์ติดตามอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาได้พัฒนาระบบการเฝ้าระวังติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการ

ใช้ยาอย่างต่อเนื่องมาโดยตลอด	 โดยปี	 พ.ศ.2535	 มีการจัดต้ังศูนย์ติดตามอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาระดับเขต				

ในส่วนภูมิภาค	 ครอบคลุมโรงพยาบาลและสถานพยาบาลภาครัฐและเอกชนกว่า	 1,000	 แห่ง	 มีโรงพยาบาลระดับศูนย์								

เป็นแม่ข่ายในแต่ละเขต	 ท�าหน้าที่ส่งเสริม	 สนับสนุนให้มีระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาขึ้นในโรงพยาบาล						

ตลอดจนให้ค�าแนะน�าด้านวชิาการแก่โรงพยาบาลต่างๆในเครอืข่ายรปูแบบการเฝ้าระวงัในโรงพยาบาลส่วนใหญ่เป็นการร่วมมอื								

ของทีมสหสาขาวิชาชีพ	 มีเภสัชกรเป็นแกนน�าประสานงานระหว่างบุคลากรทางการแพทย์ภายในโรงพยาบาลและรายงาน

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่พบให้แก่ศูนย์ส่วนกลาง	

บทท่ี 1
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ปีี พ.ศ. 2540	 ศูนย์ติดตามอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาได้ขยายขอบเขตงานครอบคลุม
ผลติภณัฑ์์สขุภาพในความรบัผดิชอบของสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาทกุประเภท	(ได้แก่	ยา	วตัถเุสพตดิ	
อาหาร	เครื่องสำอาง		เครื่องมือแพทย์	และวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนและทางสาธารณสุข)	และขยายงาน
สู่สถานบริการสาธารณสุขอื่นๆ	 เช่น	 ร้านขายยา	 โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำบล	 เป็นต้น	 นอกจากนี้ยัง							
ส่งเสริมกิจกรรมด้านการป้องกันการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ท่ีป้องกันได้	 (preventable	 ADR)	 และ														
การป้องกันการเกิดอาการดังกล่าวซ้ำซ้อนในรูปแบบของการสนับสนุนเอกสารวิชาการและวัสดุอปุกรณ์ตา่งๆ

ในปีี พ.ศ. 2551	 มีการปรับเปลี่ยนชื่อศูนย์เป็นศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์์สุขภาพ	
(Health	Product	Vigilance	Center:	HPVC)	เพื่อให้สอดคล้องกับการดำเนินงานของศูนย์ที่ไม่เพียงส่งเสริม
ให้มีการติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา	 เท่านั้น	 หากแต่ยังเฝ้าระวังข้อมูลความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์์สุขภาพชนิดอ่ืน	 และปรับเปลี่ยนการเฝ้าระวังจากการติดตามอาการไม่พึงประสงค์	 เป็นเหตุการณ์
ไม่พงึประสงค์ทีค่รอบคลมุถงึปัญหาอืน่ๆ	ทีเ่กีย่วข้องกบัการใช้ผลติภณัฑ์์	 เช่น	 ปัญหาความคลาดเคลือ่นทางยา	
(medication	 error)	 การใช้ไม่ตรงตามข้อบ่งใช้	 ใช้ยาไม่ได้ผล	 (lack	 of	 effect)	 ใช้ยาเกินขนาดการรักษา	
(overdose)	และผลิตภัณฑ์์ที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนด้วย

ในปีี พ.ศ. 2553	ได้มีการปรับปรุงเขตงานเฝ้าระวังความปลอดภัยฯ	ในส่วนภูมิภาคใหม่เป็น	18	เขต	
ตามเขตสุขภาพ	การดำเนินงานเป็นรูปแบบเครือข่ายประสาน	ปรับปรุงรูปแบบการรายงานเป็น	AE	online	
reporting	system	

ในปี ีพ.ศ. 2555	ไดม้กีารปรบัปรงุเครอืขา่ยการเฝา้ระวงัความปลอดภยัฯ	ในสว่นภมูภิาคใหมโ่ดยแบง่
เปน็	12		เขต	เพือ่ใหส้อดคลอ้งกบัการแบง่เขตพืน้ทีเ่ครอืขา่ยบรกิารของกระทรวงสาธารณสขุและของสำนกังาน
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ	 	 และสนับสนุนให้ผู้ประกอบการรายงานความปลอดภัยฯ	 โดยจัดทำแนวทาง
สำหรับผู้ประกอบการในการายงานความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์์ยาและชีววัตถุภายหลังออกสู่ตลาด	 รวมทั้ง
ขยายประเภทของปัญหาความปลอดภัยให้กว้างขึ้นและครอบคลุมปัญหาอื่นๆ	 เช่น	 ความคลาดเคลื่อน										
ทางยา	(medication	error)	พฤติกรรมการใช้ผลิตภัณฑ์์สุขภาพที่ไม่เหมาะสม	ความบกพร่องของผลิตภัณฑ์์	
(product	defect)	และการใช้ยาไม่ได้ประสิทธิผล	(lack	of	effect)	เป็นต้น

ในปีี พ.ศ. 2557	 ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์์สุขภาพได้ขยายขอบเขตการเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยและจัดการความเสี่ยงด้านเครื่องมือแพทย์เพิ่มเติม	 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข											
เรื่อง	 หลักเกณฑ์์	 วิธีการ	 และเงื่อนไขการจัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือ							
ผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค	และรายงานการดำเนินการแก้ไข	และแนวทางการรายงานฯ

ในปี ีพ.ศ. 2562	ศนูย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์์สุขภาพได้พัฒนาระบบรับรายงานปัญหา
จากการใช้ผลิตภัณฑ์กั์ญชาทางการแพทย์	โดยจัดทำระบบรับรายงานทัง้สิน้	4	รูปแบบ	คือ	1.	สำหรับประชาชน
ทั่วไป	(consumer	online	reporting)	2.	สำหรับเครือข่ายบุคลากรทางการแพทย์	(AE	online	reporting)	
3.	 สำหรับโครงการวิจัย	 4.	 ระบบติดตามและประเมินผลการใช้ผลิตภัณฑ์์กัญชาแผนปัจจุบันและการใช้
ผลิตภัณฑ์์กัญชาแผนไทย(SAS/AUR)	 เพื่อให้สอดคล้องกับนโยบายของประเทศและเสริมสร้างความเข้มแข็ง

ให้แก่ระบบและวิธีปฏิิบัติในการเฝ้าระวังความปลอดภัย
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ในปีี พ.ศ. 2563 ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์์สุขภาพได้พัฒนาระบบสารสนเทศ										

ศนูย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภณัฑ์์สุขภาพ	สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาขึน้เพือ่ให้เกดิช่องทาง			

การรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์์สุขภาพ	สำหรับรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์

จากการใช้ยา	วัตถุเสพติด	วัคซีน	อาหาร	เครื่องสำอาง	เครื่องมือแพทย์	วัตถุอันตราย	และสมุนไพร	โดยเป็น

ฐานข้อมูลระดับประเทศในการรวบรวมรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์	 และได้นำข้อมลูดงักล่าวไปวเิคราะห์

เพือ่ค้นหาสญัญาณอนัตรายและจดัการความเส่ียงต่อ

ในปี ีพ.ศ. 2564 ศนูย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภณัฑ์์สุขภาพได้พฒันาระบบติดตามความปลอดภัย	

เชิงิรกุสำหรบัวคัซนีป้องกนัโรคโควิด-19	(active	surveillance	system	for	COVID-19	vaccine)	โดยเป็นการ

เฝ้าระวังเฉพาะกิจที่มุ่งเน้นให้ได้ข้อมูลความปลอดภัยของวัคซีนจากการใช้จริงของประเทศที่ครอบคลุม													

กลุ่มประชากรที่ได้รับวัคซีนอย่างกว้างขวางและติดตามผลการใช้วัคซีนดังกล่าว	 เพ่ือติดตามเหตุการณ์																		

ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีนโควิด-19	อย่างเข้มข้นและครบถ้วน

   บทบาทหน้าท่ีของศูนยเ์ฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

	 	 การเฝ้าระวงัความปลอดภยัด้านผลติภณัฑ์์สขุภาพ	 เป็นหนึง่ในภารกจิทีส่ำคญัของสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา	

ในการกำกบัดแูลผลติภณัฑ์์สขุภาพโดยเฉพาะภายหลงัผลติภณัฑ์์ออกสูต่ลาดการดำเนนิงานดงักล่าวอยูภ่ายใต้ความรบัผดิชอบ

ของศนูย์เฝ้าระวังความปลอดภยัดา้นผลติภณัฑ์์สขุภาพ	(Health	Product	Vigilance	Center)	ซึง่มบีทบาทหนา้ทีส่ำคญั	คือ	

	 	 1.	 เป็นศูนย์ระดับชาติด้านการเฝ้าระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑ์์สุขภาพของประเทศไทย	 ในการบริหารจัดการ					

ฐานข้อมูลการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์์สุขภาพของประเทศ	(Thai	Health	Product	Vigilance	Database:	

Thai	 Vigibase)	 และด�าเนินการร่วมกับเครือข่ายงานเฝ้าระวังความปลอดภัยในการประสานแลกเปลี่ยนข้อมูลกับองค์กร

ภายในประเทศและระหว่างประเทศ

	 	 2.	 ศึกษาวิจัย	 พัฒนาและส่งเสริมการด�าเนินงานด้านการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์์สุขภาพ								

เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพและสร้างองค์ความรู้ใหม่ๆ	ในการด�าเนินงาน	

	 	 3.	 ตรวจจับและประเมินสัญญาณความเสี่ยง	(signal	detection	and	assessment)	จากการใช้ผลิตภัณฑ์์สุขภาพ	

ประเมินประโยชน์เทียบกับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์์สุขภาพอ้างอิงตามหลักฐานทางวิชาการ	 และเสนอมาตรการจัดการ				

ความเสี่ยงที่พบต่อคณะกรรมการ/หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง

	 	 4.	 สอบสวนทางระบาดวิทยา	วิเคราะห์	ประเมินเพ่ือบริหารจัดการความเส่ียงและอันตรายจากการใช้ผลิตภัณฑ์์สุขภาพ

	 	 5.	 ปฏิิบตังิานในฐานะเป็นฝ่ายเลขานกุารคณะกรรมการ/อนกุรรมการ/คณะท�างานทีเ่กีย่วกบัการเฝ้าระวงัอนัตราย	

จากการใช้ยา	วัคซีน	เครื่องมือแพทย์	กัญชาผลิตภัณฑ์์สุขภาพ

	 	 6.	 ส่งเสริม	พัฒนา	เครือข่ายการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์์สุขภาพ	

	 	 7.	 เผยแพร่	 ประชาสัมพันธ์	 และสื่อสารข้อมูลด้านความปลอดภัยของการใช้ผลิตภัณฑ์์สุขภาพแก่บุคลากร								

ทางการแพทย์และหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งภาครัฐ	เอกชนและประชาชน	



2021
5Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา4

   วิธีการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา (Pharmacovigilance Method)

 1.  Spontaneous Reporting
	 เป็นวิธีการหลักของระบบการเฝ้าระวังทั่วโลกรวมถึงประเทศไทย	 เป็นวิธีการที่บุคลากรทางการแพทย์หรือ																									
ผู้ประกอบการส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วยตามแบบฟอร์มที่กำหนดไปยังศูนย์เฝ้าระวังฯ	 ทั้งในรูป
แบบ	online	อีเมล	และไปรษณีย์	spontaneous	reporting	เป็นวิธีที่ใช้ในการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์์ทุกชนิด	จุดเด่นของวิธีนี้	
คือ	 ดำเนินการได้ง่าย	ค่าใช้จ่ายน้อย	สามารถช่วยตรวจพบความเสี่ยงที่เกิดขึ้นน้อย	 (rare	ADRs)	 เพราะโดยหลักการแล้ว								
เปน็วธิกีารเฝา้ระวงัทีค่รอบคลมุผลติภณัฑ์แ์ละเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์กุชนดิ	แตใ่นทางปฏิบิตักิลบัพบปญัหาจำนวนรายงาน	
ADRs	ในระดับที่ต่ำกว่าความเป็นจริง	(under-reporting)	

 2. Intensified (stimulated) reporting 

	 เป็นวิธีการเฝ้าระวังแบบ	spontaneous	reporting	แต่มีการด�าเนินการกิจกรรมบางอย่างเพิ่มเติม	เพื่อกระตุ้น	หรือ
อ�านวยความสะดวกในการรายงานผลติภัณฑ์์ใหม่ท่ีเริม่จ�าหน่ายในตลาด	ตัวอย่างวธิกีารนีท้ีรู้่จกักนัโดยทัว่ไป	คอื	Early	Post-
Marketing	Phase	Vigilance	(EPPV)	ของประเทศญี่ปุ่นสำหรับประเทศไทยคือการเฝ้าระวังความปลอดภัยของยาที่	ได้รับ
อนุมัติทะเบียนตำรับยาใหม่ตามหลักเกณฑ์์การติดตามความปลอดภัยผลิตภัณฑ์์ยาตามลักษณะความเสี่ยง	 (risk-based		
approach	safety	monitoring	program)	ใหผู้ป้ระกอบการตอ้งตดิตามความปลอดภยัของยาตามระยะเวลาทีก่ำหนดและ
การรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าดงักลา่วเปน็หนึง่ในเงือ่นไขของหลกัเกณฑ์	์กล่าวคอืยาทีม่คีวามเสีย่งสงูจะ
ต้องได้รับการติดตามความปลอดภัยท่ีเข้มงวดกว่า	 เพื่อให้สามารถคุ้มครองผู้บริโภคได้อย่างเหมาะสม	 ในกรณีที่มีข้อมูล					
ความปลอดภัยไม่เพียงพอหรือมปีระเดน็ด้านความปลอดภัยยาดงักล่าวอาจตดิตามความปลอดภยัต่อเนือ่งจนกว่าจะมีข้อมูล			
เพยีงพอทีจ่ะได้รบัการอนมุตัปิลด	safety	monitoring	program	และการเฝ้าระวงักจ็ะถูกปรับเปล่ียนเป็น	spontaneous	reporting

 3. Targeted spontaneous reporting 

	 เป็นวิธีการเฝ้าระวังแบบ	 spontaneous	 reporting	 ที่มีการกำหนดกลุ่มเป้าหมาย	 (ยาหรือผู้ป่วย)	 และ/หรือ																		
ความเสีย่งทีส่นใจ	มีชดุคำถามทีค่รอบคลมุทกุประเด็นของความเส่ียง	เกบ็ข้อมลูเฉพาะความเส่ียงท่ีสนใจ	ข้อดีคอื	สามารถประเมิน
ความเสี่ยงในเชิงปริมาณด้วยการคำนวณอุบัติการณ์หรืออัตรารายงานได้เพราะทราบจำนวนผู้ป่วย	 วิธีการนี้มีการประยุกต์	
ใชเ้ฝา้ระวังผูป่้วยกลุม่เสีย่งยาทีใ่ช้ในงานสาธารณสุข	(public	health	program)	ผา่นคลินกิเฉพาะโรคเช่น	คลนิกิผู้ปว่ยวณัโรค	
คลินิกโรคเอดส์	คลินิกวาร์ฟาริน

 4. Cohort event monitoring 
	 เปน็การเฝ้าระวงัเชงิรกุเปน็การศกึษาวจิยัทางระบาดวทิยาทางยาด้วยการสังเกตการณก์ารเกดิเหตุการณไ์มพึ่งประสงค์
ทีส่งสยัว่าสมัพนัธ์กบัการใช้ยาหนึง่รายการหรอืมากกว่า	แบบตดิตามไปข้างหน้าภายในระยะเวลาท่ีกำหนด	ผู้ป่วยกลุ่มเป้าหมาย
ทุกรายในกลุ่มจะถูกสัมภาษณ์ทั้งก่อนและหลังการรักษาเพื่อเก็บข้อมูลที่เกี่ยวข้องและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทุกชนิด	ตาม
แบบสอบถามที่กำหนดประเทศไทยได้นำมาประยุกต์ใช้กับผู้ป่วยกลุ่มเส่ียงท่ีใช้ยาท่ีสนใจ	 วิธีนี้ในประเทศรู้จักกันภายใต้ชื่อ	
“การตดิตามอยา่งใกลช้ดิ	Intensive	Monitoring	Program	(IMP)”	ตวัอยา่งเชน่	โครงการเฝา้ระวงัการใชว้คัซีนไข้หวดัใหญ่	
(H1N1)	แบบใกล้ชิดในบุคลากรทางการแพทย์ใน	4	จังหวัด	ที่คัดเลือก	 โครงการเฝ้าระวังติดตามอาการไม่พึงประสงค์จาก
การใช้ยาพัฒนาจากสมุนไพรตามบัญชียาหลักแห่งชาติ	พ.ศ.	2542
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 5. การลงทะเบีียนผู้้�ปี่วย (Registry)
	 	 ในประเทศไทย	 มีการลงทะเบียนผู้ป่วยเพื่อเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาในปีพ.ศ.	 2551	 ตามโครงการ									
“A	Prospective,	Immunogenicity	Surveillance	Registry	of	ESA	with	Subcutaneous	Exposure	in	Thailand”	
เนื่องจากการเพิ่มขึ้นของจำนวนผู้ป่วยที่เกิดภาวะโลหิตจางอย่างรุนแรงชนิด	 pure	 red	 cell	 aplasia	 (PRCA)	 ในผู้ป่วย										
โรคไตเรือ้รงัทีใ่ชย้า	erythropoiesis	stimulatingagents	(ESAs)	หรอืการเพิม่ขึน้ของภาวะ	Antibody-mediated	PureRed	

Cell	Aplasia	(PRCA)	จากการใช้ยา	Epoetin	(EPO)	นอกจากนี้	มีการใช้วิธีนี้ในการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุกด้าน

ความปลอดภัยในการใช้ยารักษาวัณโรคดื้อยา	(Active	drug	safety	monitoringand	management	(aDSM)	for	DR-TB)

    ผลการดำาเนินงานในภาพรวม

 รายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึงึประสงค์์จากการใช้้ผลิติุภัณั์ฑ์์สุขภัาพึ นบัตัุ�งแตุ่ปี พึ.ศ. 2527 เป็นตุ้นม่า	 ระบบการเฝ้าระวัง												

มีการพัฒนาอย่างต่อเนื่องทั้งด้านปริมาณและด้านคุณภาพของรายงาน	เป็นลำดับในทุก	ๆ	ปี	จากร้อยกว่าฉบับต่อปีในช่วง	

ปีแรก	ๆ	เป็น	40,000-50,000	ฉบับต่อปี	ในปี	2564	ฐานข้อมูลมีรายงานสะสมรวมกว่า	910,029	ฉบับ	(ข้อมูล	ณ	วันที่						

31	ธนัวาคม	2564)	สำหรบัคณุภาพการรายงานพบวา่	มกีารพฒันาดขีึน้ตามลำดบั	รอ้ยละ	25	ของรายงานทีไ่ดร้บัเปน็รายงาน

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่ร้ายแรง	(serious	adverse	drug	reaction)	(แผนภูมิที่	1)
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หม่ายเหตุ	ุข้อมูล	ณ	วันที่	31	ธันวาคม	2564	ดึงข้อมูลจากระบบ	วันที่	7	กรกฎาคม	2565

แผนภมูิที� 1 จำนวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา	จำแนกเป็นประเภทร้ายแรงและไม่ร้ายแรง												

	 	 	 	 	 	 	 	 (ปี	พ.ศ.	2527	–	2564)
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   ผลการดำาเนินงานก่อนปี พ.ศ. 2564

 1.	 การสอบสวนทางระบาดวิทยา ศููนย์์เฝ้้าระวัังฯ ได้้ร่วัมกัับกัองระบาด้วิัทย์า กัรมควับคุมโรค และหน่วัย์งาน              
ท่�เกั่�ย์วัข้้องด้ำเนินกัารสอบสวันทางระบาด้วัิทย์า
    1.1 ในกัรณี่เกัิด้เหตุุกัารณี์ไม่พึึงประสงค์ลักัษณีะเป็นกัลุ่ม (cluster) ได้้แกั่ 
       1.1.1 กัระจกัตุาอักัเสบ (superficial punctate keratitis-SPK) ภาย์หลังกัารใช้้ย์าหย์อด้ตุา
       1.1.2 ภาวัะอักัเสบข้องเส้นเลือด้ (phlebitis) ภาย์หลังกัารใช้้ injection site adaptor 
       1.1.3 ภาวัะแทรกัซ้้อนรุนแรงภาย์หลังกัารใช้้ย์า bupivacaine ฉี่ด้เข้้าไข้สันหลัง
       1.1.4 เลอืด้ออกัผิดิ้ปกัติุทางช่้องคลอด้ (unopposed estrogen effect) ภาย์หลังใช้ผ้ิลติุภณัีฑ์เ์สรมิอาหาร
ช้นิด้หนึ�งท่�โฆษณีากัระช้ับช้่องคลอด้
       1.1.5 ภาวัะผิื�นบวัมแด้งรุนแรง ภาย์หลังจากักัารใช้้วััคซ้่น Equine Rabies Immunoglobulin
       1.1.6 กัลุ่มอากัารคล้าย์โรคคางทูม หลังรับวััคซ้่น Measles-Mumps-Rubella (MMR)
   1.2 ในกัรณี่เกัิด้เหตุุกัารณี์ไม่พึึงประสงค์เฉีพึาะราย์ ได้้แกั่
      1.2.1 กัรณี่กัารเส่ย์ช้่วัิตุภาย์หลังรับประทานย์าแผินโบราณีช้นิด้หนึ�งท่�โฆษณีาลด้อากัารปวัด้เมื�อย์ร่างกัาย์ 
 2.	 การพัฒันาบุคลากร	(Human	resource	development) ศูนูย์์เฝ้้าระวังัควัามปลอด้ภยั์ฯ ร่วัมกับัสถาบนักัารศูกึัษา
และสมาคมวัชิ้าช่้พึท่�เกั่�ย์วัข้อ้งทั�งในและตุา่งประเทศู เช้น่ คณีะแพึทย์ศูาสตุร ์คณีะเภสชั้ศูาสตุร ์สมาคมเภสชั้กัรรมโรงพึย์าบาล
แห่งประเทศูไทย์ International Society of Pharmacovigilance (ISoP) เป็นตุ้น จัด้ประชุ้มอบรมควัามรู้เกั่�ย์วักัับงาน    
เฝ้้าระวัังควัามปลอด้ภัย์จากักัารใช้้ย์าอย์่างตุ่อเนื�อง 
 3.	 การศึึกษาวิจััยและพััฒนา ศููนย์์เฝ้้าระวัังควัามปลอด้ภัย์ฯ ได้้ด้ำเนินงานด้้านกัารศึูกัษาวิัจัย์และพัึฒนาเพึื�อเพึิ�ม
ประสิทธิิภาพึกัารทำงานอย์่างตุ่อเนื�อง โด้ย์ม่โครงกัารสำคัญ ได้้แกั่
   3.1	 AE	online	 reporting	system เป็นระบบกัารราย์งานผิ่านเครือข้่าย์อินเตุอร์เน็ตุ เพึื�อเพึิ�มควัามรวัด้เร็วั       
ในกัารราย์งาน
   3.2	 Thai	 algorithm เป็นเครื�องมือมาตุรฐานสำหรับใช้้ประเมินควัามสัมพึันธิ์ระหวั่างย์าท่�สงสัย์กัับเหตุุกัารณี์                   
ไม่พึึงประสงค์ท่�เกัิด้ข้ึ�นจากักัารเฝ้้าระวัังควัามปลอด้ภัย์ในกัารใช้้ย์าข้องประเทศูไทย์
  	 3.3	 Signal	 detection	 program เป็นเครื�องมืออัตุโนมัติุท่�ใช้้จัด้กัารข้้อมูลและคัด้กัรองคู่ย์ากัับเหตุุกัารณี์                
ไม่พึึงประสงค์ท่�น่าสนใจเบื�องตุ้นในกัระบวันกัารตุรวัจจับสัญญาณีจากัฐานข้้อมูล
   3.4	 โครงการ	Smart	Safety	Surveillance ในการติิดติามความปลอดภัยัของยาติา้นมาลาเรยี	tafenoquine	
ศููนย์์เฝ้้าระวัังควัามปลอด้ภัย์ด้้านผิลิตุภัณีฑ์์สุข้ภาพึ (HPVC) ร่วัมกัับองค์กัารอนามัย์โลกั ได้้จัด้ทำโครงกัาร Smart Safety 
Surveillance (3S) มว่ัตัุถปุระสงค์เพึื�อเสรมิสร้างควัามเข้้มแข็้งให้แก่ัระบบและวัธิิป่ฏิบิตัุใินกัารเฝ้้าระวังัควัามปลอด้ภยั์ด้้านย์า 
tafenoquine ทั�งน่� HPVC ได้้จัด้ทำคูม่อืกัารด้ำเนนิงานกัารเฝ้้าระวังัฯ และจัด้ทำโครงกัารวัจิยั์ เรื�อง “กัารศึูกัษาควัามเป็นไปได้้
ในทางปฏิิบตัุขิ้องกัารรกััษาผิูป้ว่ัย์มาลาเรย่์ช้นดิ้ไวัแวักัซ้ข์้ั�นหาย์ข้าด้อย์า่งเหมาะสมด้ว้ัย์ย์า tafenoquine หรอื primaquine 
โด้ย์ใช้้กัารตุรวัจวััด้ระด้ับเอนไซ้ม์ G6PD เช้ิงปริมาณี ประเทศูไทย์”
 4.	 การสร้างสัญญาณ	(Signal	generation) ราย์งานข้องประเทศูไทย์ม่ส่วันในกัารสร้างสัญญาณีอันตุราย์จากักัาร    
ใช้้ย์าทั�งในระด้ับนานาช้าตุิผิ่านกัารประเมินโด้ย์องค์กัารอนามัย์โลกัและระด้ับภาย์ในประเทศูไทย์ ด้ังน่�
   4.1	 สญัญาณที�รายงานของประเทศึไทยเปน็สว่นหนึ�งที�องคก์ารอนามยัโลกใช้้ประกอบการสรา้งสญัญาณ ได้แ้กั่ 
Rifater® and dyspnea, artemether and headache, nitrates and erythema multiforme (EM), Stevens - Johnson 
syndrome (SJS) and/or EM, colchicine and Stevens - Johnson syndrome (SJS) , Propylthiouracil (PTU) and 
Stevens - Johnson syndrome (SJS)
   4.2	 สัญญาณที�สร้างขึ�นในประเทศึไทย เช้่น
      •   ภาวัะตุับอักัเสบจากัย์าจากัสมุนไพึร (ใบ) ข้่�เหล็กัเด้่�ย์วัช้นิด้เม็ด้
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	 	 	 	 	 	 •		 	 การเกิด	hypersensitivity	reaction	ภายหลังจากการใช้ยาสมุนไพรฟ้าทะลายโจร
	 	 	 	 	 	 •		 	 การเกิด	anaphylactic	reaction	ภายหลังการใช้ยา	eperisone
	 	 	 	 	 	 •		 	 การเพิ่มของ	serious	AEs	ภายหลังการใช้ยา	bupivacaine	ฉีดเข้าไขสันหลัง
	 	 	 	 	 	 •		 	 การติดตามแนวโน้มของคู่ยา-อาการที่เป็น	weak	signal	dimenhydrinate	กับ	Steven	-	Johnson	
syndrome	(SJS),	toxic	epidermal	necrolysis	(TEN)
	 	 	 	 	 	 •		 	 การประเมินคู่ยา-อาการ	ibuprofen	-	acute	generalized	exanthematous	pustulosis	(AGEP)
	 	 	 	 	 	 •		 	 การประเมินคู่ยา-อาการ	rituximab	-	colitis
	 	 	 	 	 	 •		 	 การประเมินคู่ยา-อาการ	chloroquine	-	Stevens	-	Johnson		syndrome	(SJS),	toxic	epidermal	
necrolysis	(TEN)	และ	exfoliative	dermatitis
	 	 	 	 	 	 •		 	 การติดตามแนวโน้มคู่ยา-อาการ	propylthiouracil	(PTU)	–	severe	skin	reaction	(SSR)	
 5. การจัดการค์วาม่เสี�ยง (Risk management)	 การเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาได้นำไปสู่การกำหนด
มาตรการทางกฎหมายเพื่อจัดการและควบคุมความเสี่ยงที่เกิดขึ้น	ได้แก่	
   5.1 การเพึิกถอน/ระงับการผลิิตุแลิะหรือจำหน่าย	เช่น
	 	 	 	 	 	 •		 	 การยกเลิกการผลิต	 simple	 rabies	 vaccine	 ของสภากาชาดไทยอันเนื่องจากอาการไม่พึงประสงค์						
ที่รุนแรงและไม่นิยมใช้วัคซีนดังกล่าวแล้ว
	 	 	 	 	 	 •		 	 การระงับการผลิตและจำหน่ายยาจากสมุนไพร	(ใบ)	ขี้เหล็กเดี่ยวชนิดเม็ดเนื่องจากภาวะตับอักเสบ
	 	 	 	 	 	 •		 	 การเพิกถอนทะเบยีนผลิตภณัฑ์ย์าทีม่สีว่นประกอบของ	camphor	หรอื	sodium	camphosulphonate	
ชนิดฉีด
	 	 	 	 	 	 •		 	 การระงับการจำหน่ายยา	 Albothyl®	 ในร้านขายยา	 เนื่องจากมีการใช้	 Albothyl®	 vaginal																		
suppository	ไม่ตรงตามข้อบ่งใช้
	 	 	 	 	 	 •		 	 การเพิกถอนทะเบียนตำรับยาที่มีส่วนประกอบของ	phenylbutazone	สำหรับมนุษย์	เป็นต้น	
   5.2 การปรับสถานะแลิะจำกัดการใช้้ยา	เช่น
	 	 	 	 	 	 •		 	 การให้แก้ไขทะเบียนตำรับโดยให้ตัด	dipyrone	ออกจากยาสูตรผสม	dipyrone	+	antispasmodic	
และให้จัดยาที่มีส่วนประกอบของ	dipyrone	เป็นยาควบคุมพิเศษ	เนื่องจากมีรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรง
เป็นผลให้ผู้ป่วยเสียชีวิต
	 	 	 	 	 	 •		 	 การปรับสถานภาพของยา	cisapride	จากยาอันตรายเป็นยาควบคุมพิเศษใช้เฉพาะในโรงพยาบาลและ
จำกัดข้อบ่งใช้สำหรับรักษา	gastroesophageal	reflux	disease	(GERD)	ภายหลังการเฝ้าระวังติดตามการใช้ยาดังกล่าว
และพบว่ายังมีการใช้ไม่ถูกต้อง	 โดยพบการใช้ในผู้ที่มีปัจจัยเสี่ยงและ/หรือใช้ร่วมกับยาที่มีโอกาสทำให้เกิดอาการ																			
อันไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง
	 	 	 	 	 	 •		 	 การยกเลิกข้อบ่งใช้รักษาภาวะกระดูกพรุนของยา	calcitonin	ทุกรูปแบบ
	 	 	 	 	 	 •		 	 การแก้ไขทะเบียนตำรับยาไฮดรอกซีเอทิล	สตาร์ช	(Hydroxyethyl	starch)	เพราะมีความเสี่ยงต่อการ
เกิดความเป็นพิษต่อไต	ในผู้ที่ต้องทำ	dialysis	และอาจเป็นสาเหตุในผู้ป่วยเสียชีวิต
	 	 	 	 	 	 •		 	 การยกเลิกข้อบ่งใช้เฉพาะที่ของยา	ketoconazole	ชนิดรับประทาน
	 	 	 	 	 	 •		 	 การจำกัดการใช้ยาและปรับสถานะยา	Protelos/Osseor	(strontium	ranelate)	เปน็ยาควบคุมพเิศษ
	 	 	 	 	 	 •		 	 การยกเลิกข้อบ่งใช้ในภาวะ	alopecia	ในยาฮอร์โมนสูตรผสม	cyproteroneacetate	และ	ethinyle-
stradiol	เป็นต้น	
   5.3 การกำหนดข้อค์วาม่ค์ำเตุือนในฉลิากแลิะเอกสารกำกับยาตุาม่กฎหม่าย	เช่น
	 	 	 	 	 	 •		 	 คำเตือนการใช้ยา	propylthiouracil	กับการเกิด	agranulocytosis
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	 	 	 	 	 	 •		 	 ยา	ethambutol	กับปัญหาการมองเห็น
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยากลุ่มคอร์ติโคสเตอรอยด์สำหรับใช้ภายใน	 (Corticosteroids)	 (ชนิดฉีด	 ชนิดรับประทาน	 และ																				
ชนดิพ่นสดู)	ที่ใช้สำหรับมนุษย์	ปรับปรุงข้อความคำเตือน	เป็น	ห้ามใช้ในผู้ที่แพ้ยานี้	ห้ามใช้ในผู้ที่ติดเชื้อราแบบแพร่กระจาย	
เว้นแต่ในกรณีจำเป็น	 และระมัดระวังการใช้ในผู้ป่วยโรคแผลในกระเพาะอาหารหรือลำไส้	 โรคเบาหวาน	 วัณโรค																										
โรคติดเชื้อไวรัส
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยากลุ่ม	Fluoroquinolones	กับการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงของระบบผิวหนังและอื่นๆ
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยากลุ่ม	Macrolides	อยู่ระหว่างการปรับปรุงข้อความคำเตือนตามกฎหมาย
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยากลุ่ม	Aminoglycosides	สำหรับใช้ภายในกับการเกิดภาวะผื่นผิวหนังรุนแรง
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยากลุ่ม	 Sulfonamides	 สำหรับใช้ภายในครอบคลุมการเกิดผื่นผิวหนังรุนแรงและความเสี่ยงจากการ					
ใช้ยาในผู้ที่มีภาวะพร่องเอ็นไซม์	G6PD
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยา	calcitonin	กับการใช้ยาระยะยาวเพิ่มความเสี่ยงเป็นมะเร็ง
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยาคมุกำเนดิชนดิผสมท่ีประกอบด้วยเอสโตเจนกบัโปรเจสโตเจน	ไม่ควรใช้ยาในผูป่้วยทีม่ปีระวติัเป็นโรคมะเรง็
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยาคุมกำเนิดชนดิผสม	และชนดิโปรเจสโตเจนเดีย่ว	อยูร่ะหวา่งการปรบัปรุงขอ้ความคำเตอืนตามกฎหมาย
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยาไฮดรอกซีเอทิล	 สตาร์ช	 (hydroxyethyl	 starch)	 กับความเสี่ยงต่อการเกิดความเป็นพิษต่อไตใน									
ผู้ที่ต้องทำ	dialysis	และอาจเป็นสาเหตุให้ผู้ป่วยเสียชีวิต
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยา	hydroxyzine	กับการเกิดภาวะ	QT	interval	prolongation	และ	Torsades	de	points	(TdP)
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยา	strontium	ranelate	กับความเสี่ยงร้ายแรงในการเกิดภาวะ	serious	heart	problems,	blood	
clots,	blockage	of	blood	vessel	serious
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยาฮอร์โมนสูตรผสม	 cyproterone	 acetate	 และ	 ethinyl	 estradiol	 กับความเสี่ยงการเกิดภาวะ	
venous	thromboembolism	(VTE)
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยา	domperidone	กับความเสี่ยงการเกิด	 serious	 cardiac	 adverse	drug	 reactions	 เพิ่มขึ้นใน									
ผูส้งูอายมุากกวา่	60	ป	ีทีไ่ดร้บัยามากกวา่	30	mg/day	และผู้ปว่ยท่ีไดรั้บยาอืน่ท่ีทำใหเ้กดิ	QT-prolongation	หรือ	CYP3A4	
inhibitors
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยากลุ่ม	Sulfonylureas	กับภาวะ	exfoliative	dermatitis
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยากลุ่ม	Cephalosporins	กับการเกิดผื่นผิวหนังรุนแรงชนิด	Stevens-Johnson	Syndrome	(SJS)/
Toxic	Epidermal	Necrolysis	(TEN)	เป็นต้น	
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยาสมุนไพรฟ้าทะลายโจร	กับการเกิด	hypersensitivity	reactions
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยา	 Gadolinium-based	 Contrast	 Agents	 (GBCAs)	 กับการตกค้างในสมองและเนื้อเยื่ออื่น	 และ	
ระมัดระวังการใช้ยาในผู้ป่วยที่มีภาวะไตบกพร่อง	หญิงมีครรภ์	และเด็ก
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยา	 diacerein	 กับการเกิดอาการท้องเสีย	 การห้ามใช้ยาในผู้ป่วยโรคตับรุนแรง	 และควรลดขนาดยา					
ลงในผูป่้วยทีมี่ภาวะไตบกพร่องอย่างรนุแรง	รวมถึงระมดัระวงัการใช้ในผู้ทีอ่ายุต้ังแต่	65	ปีขึน้ไปหรือผู้ทีเ่คยมีประวติัเป็นโรคตบั	
	 	 	 	 	 	 •			 	 กลุ่มยากันชักกับการเกิดอาการผื่นผิวหนังรุนแรง	และกลุ่มยากันชักในสตรีมีครรภ์	โดยอยู่ระหว่างการ
ทบทวนเพื่อปรับปรุงคำเตือนตามกฎหมาย
	 	 	 	 	 	 •		 	 ยา	 chloroquine/hydroxychloroquine	 กับการเกิดผื่นผิวหนังรุนแรงชนิด	 Stevens	 -	 Johnson		
syndrome	(SJS)/Toxic	epidermal	necrolysis	(TEN)	โดยอยู่ระหว่างการทบทวนเพื่อปรับปรุงคำเตือนตามกฎหมาย		
   5.4 จดัทำแนวทางสำหรับกระทรวง ทบวง กรม่ ในหน้าที�ปอ้งกันหรือบำบัดโรค์ สภัากาช้าดไทย แลิะองค์ก์าร
เภัสชั้กรรม่ ที�ประสงค์์ผลิิตุนำหรอืสั�งเข้าม่าในราช้อาณ์าจกัรซึ่ึ�งยาแผนปัจจบุนัที�ม่ลีิกัษณ์ะเป็นยาสำเรจ็รปู ในการรายงานข้อม่ลูิ

หรือรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา 
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   ผลการดำาเนินการในปี พ.ศ. 2564

 1. การตุรวจจับสัญญาณ์อันตุรายจากการใช้้วัค์ซึ่ีน COVID-19 

   1.1 ค์ณ์ะทำงานตุรวจจับสัญญาณ์อันตุรายจากการใช้้ยาสำหรับม่นุษย์	 ได้ประชุมหารือ	 โดยพิจารณาข้อมูล	

AEFI	จากฐานข้อมลู	MOPH	IC	ฐานข้อมลู	Thai	Vigibase	และฐานข้อมลูกรมควบคมุโรค	ได้คดัเลือกคูย่า	–	อาการทีน่่าสนใจ	

เพือ่พจิารณาในรายละเอียดต่อไปจำนวน	3	คู	่ได้แก่	(1)	CoronaVac	–	ความดนัโลหติสงู	(hypertension)	(2)	CoronaVac	–	ชา	

และ	(3)	COVID-19	Vaccine	AstraZeneca	–	ชา	เนื่องจากพบรายงานในฐานข้อมูลทั้ง	3	ฐาน	และจากข้อมูลฐาน	WHO	

มีพบค่าทางสถิติที่เปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยสำคัญ	

   1.2 ค์ณ์ะทำงานประเม่ินสัญญาณ์อันตุรายจากการใช้้ยาสำหรับม่นุษย	์ได้ประชุมหารือ	ได้ข้อสรุปว่า	

      (1) CoronaVac – ค์วาม่ดนัโลิหติุสงู (hypertension)	เปน็สญัญาณทีถ่กูปฏิเิสธ	(refuted	signal)	เนือ่งจาก

อาจเกิดจากความวิตกกังวลด้านความปลอดภัยของวัคซีนดังกล่าว	 พบรายงานแค่ช่วงเร่ิมต้นของการรณรงค์ให้ฉีดวัคซีน 

และปัจจุบันนี้พบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ดังกล่าวไม่มากดังช่วงเริ่มต้น	 และหลักฐานทางวิชาการที่แสดงความสอดคล้อง 

กบัองค์ความรูปั้จจุบันไมส่ามารถอธบิายใหเ้หน็วา่วคัซนีดังกลา่วมคีวามเปน็ไปได้ทีจ่ะทำให้เกดิความดันโลหติสงูดว้ยเหตผุล

หรือกลไกการเกิดด้วยฤทธิ�ทางเภสัชวิทยาหรือพยาธิวิทยา	 อีกทั้งในฐานข้อมูลขององค์การอนามัยโลกพบรายงานการเกิด

อาการดังกล่าวจากรายงานวัคซีนชนิดอื่นด้วย	โดยพบทั้งชนิดวัคซีนเชื้อตายชนิด	vector	และชนิด	mRNA

      (2) CoronaVac – ช้า แลิะ (3) COVID-19 Vaccine AstraZeneca – ช้า	เป็นสญัญาณต้องติดตาม	(monitor	

signal)	และยังไม่ต้องดำเนินการสื่อสารความเสี่ยง	แต่ควรมีการประเมินสัญญาณ	(signal	assessment)	อีกครั้ง	เนื่องจาก

ระยะเวลาการเกิดอาการดังกล่าวหลังได้รบัวัคซีนไม่นา่สอดคล้องกับการทำให้เกิดอาการชาหรือส่งผลกระทบให้ความผิดปกติ

ทางระบบประสาท	และหลกัฐานทางวิชาการท่ีแสดงความสอดคลอ้งกบัองคค์วามรูป้จัจุบนั	(coherence)	ไมส่ามารถอธบิาย

ให้เห็นว่าวัคซีนดังกล่าวมีความเป็นไปได้ที่จะทำให้เกิดอาการชาด้วยเหตุผลหรือกลไกการเกดิด้วยฤทธิ�ทางเภสชัวทิยาหรอื

พยาธวิทิยา	แต่เนือ่งจากค่า	ROR	แสดงให้เห็นถงึนยัสาคญั	จงึควรทีจ่ะต้องติดตามต่อไป	

 2. การสื�อสารค์วาม่เสี�ยง (Risk communication)	ศนูย์เฝ้าระวังฯได้มกีารสือ่สารและแลกเปลีย่นข้อมูลความเสีย่ง

กับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งในและต่างประเทศ	ในปี	2564	(มกราคม	-	ธันวาคม)	ดังนี้

   2.1 การแลิกเปลิี�ยนระหว่างประเทศ	 ได้แก่	 การแลกเปล่ียนข้อมูลผ่านเครือข่าย	 WHO	 Alert	 System																					

ขององค์การอนามัยโลก	และ	ASEAN	Post	Marketing	Alert	System	(PMAS)	รวม	301	รายการ

   2.2 การเผยแพึรข่อ้ม่ลูิค์วาม่เสี�ยงในประเทศ โดยใช้้สื�อตุา่งๆ	เชน่	ข่าวสารดา้นความปลอดภยัผ่านทางเวบ็ไซต์		

ของศูนย์ฯ	ข่าวประจำวัน	จำนวน	268	เรื่อง	จดหมายข่าว	HPVC	Safety	News	สื่อสารความเสี่ยง	จำนวน	9	ฉบับ

   2.3 บรกิารข้อม่ลูิข่าวสารเกี�ยวกบั Adverse Events ให้กบัผูป้ระกอบการ บคุ์ลิากรทางการแพึทย์ หน่วยงาน     

ที�เกี�ยวขอ้งทั�งภัายในแลิะภัายนอกสำนกังานค์ณ์ะกรรม่การอาหารแลิะยา	รวม	144	เรือ่ง	แบง่เปน็ผูป้ระกอบการ	87	เรือ่ง	

(AE	service)	และหน่วยงานภาครัฐ	57	เรื่อง

 3. การดำเนินงานอื�นๆ ที�เกี�ยวข้องกับการเฝ้้าระวังค์วาม่ปลิอดภััยจากการใช้้วัค์ซึ่ีน

   3.1 เข้ารับการตุรวจตุิดตุาม่การประเม่ิน Regulatory Systems Strengthening WHO NRA Follow Up 

Visit Thailand	วนัที	่31	พฤษภาคม	–	4	มถินุายน	2564	ผลการประเมนิพบว่าสถานะของหน่วยงานกำกบัดแูล	(status	of	

regulatory	functions)	ในด้าน	Vigilance	(VL)	หรือ	function	03-VL	ได้รับการประเมินอยู่ที่ระดับ	99%	หรือ	maturity	

level	3	ซึ่งสูงกว่าการประเมินเมื่อปี	2561	ที่ได้รับผลการประเมินอยู่ที่	96%	หรือ	maturity	level	2

   3.2 จดัทำแนวทางระบบติุดตุาม่ค์วาม่ปลิอดภัยัเชิ้งรุกสำหรับวัค์ซีึ่นโค์วิด -19 (Active surveillance System 

for COVID-19 Vaccine)
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   3.3 ดำเนนิการรว่ม่กบักรม่ค์วบค์มุ่โรค์แลิะสำนกังานปลิดักระทรวงสาธารณ์สุข เพืึ�อพึฒันาระบบการตุดิตุาม่ 

AEFI วัค์ซึ่ีนโค์วิด-19 ผ่าน Application

   3.4 จัดประชุ้ม่ช้ี�แจงแนวทางแลิะวิธีการเฝ้้าระวังเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์เช้ิงรุกภัายหลิังได้รับวัค์ซึ่ีนโค์วิด                 

ในวันที่	 10	 กุมภาพันธ์	 2564	 รวมถึงการจัดประชุมร่วมกับกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์์สุขภาพในส่วน

ภูมิภาคและท้องถิ่น	เรื่อง	การส่งเสริมกลไกของระบบวัคซีน	COVID	19	ในเขตสุขภาพที่	7	ในวันที่	18	พฤษภาคม	2564

   3.5 ดำเนนิงานรว่ม่กับศนูยป์ระสานงาน AEFI แลิะค์วาม่ปลิอดภัยัของวคั์ซีึ่นโค์วิด-19 (COVID-19) กระทรวง

สาธารณ์สุขโดยมีข้อมูลโดยสรุปสะสมตั้งแต่	20	พฤษภาคม	-	30	กันยายน	2564	ดังนี้

	 	 	 	 	 	 	 1)	 รายงาน	AEFI	จาก	WHO	3	ฉบับ

	 	 	 	 	 	 	 2)	 รายงานประจำวันเสนอผู้บริหาร	74	ฉบับ	(โซเชียลมีเดีย	7	ฉบับ,	รุนแรง	56	ฉบับ,	เสียชีวิต	11	ฉบับ)

	 	 	 	 	 	 	 3)	 งานวจิยัศกึษาลกัษณะของผูป่้วยทีเ่กดิเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์จากการใช้วคัซนี	COVID-19	ในประเทศไทย

   3.6 เฝ้้าระวังตุิดตุาม่ non-serious AEFIs จากฐานข้อมู่ลิ MOPH IC	(ข้อมูล	ณ	วันที่	29	ก.ย.	2564)	พบว่า														

มผีูไ้ด้รบัวคัซนี	51,355,574	ครัง้			เกิดเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์	3,306,936	ครัง้	คดิเป็น	6.44%	จำแนกตามช่ือการค้าได้ดงันี้

       1) CoronaVac	จำนวนผูไ้ด้รบัวคัซนี	19,429,074	ครัง้	เกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ไม่รนุแรง	923,471	ครัง้															

คดิเป็น	4.75%	(เข็มที่	1	จำนวน	653,727	ครั้ง	เข็มที่	2	จำนวน	269,738	ครั้ง	และเข็มที่	3	จำนวน	6	ครั้ง)

       2) AstraZeneca	จำนวนผูไ้ด้รบัวคัซนี	22,593,529	ครัง้	เกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ไม่รนุแรง	2,053,319	ครัง้	

คดิเป็น	9.09%	(เข็มที่	1	จำนวน	1,568,882	ครั้ง	เข็มที่	2	จำนวน	446,075	ครั้ง	และเข็มที่	3	จำนวน	38,362	ครั้ง)

       3) COVILO	จำนวนผู้ได้รับวัคซีน	7,904,780	ครั้ง	 เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ไม่รนุแรง	250,652	ครั้ง																							

คดิเป็น	3.17%	(เขม็ที	่1	จำนวน	171,462	ครัง้	เขม็ที	่2	จำนวน	79,095	ครัง้	เขม็ที	่3	จำนวน	83	ครัง้	และเข็มที	่4	จำนวน	12	ครัง้)

       4) Comirnaty	จำนวนผู้ได้รับวัคซีน	1,408,191	ครั้ง	เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ไม่รนุแรง	79,494	ครั้ง																					

คดิเป็น	5.64%	(เขม็ท่ี	1	จำนวน	18,989	ครัง้	เข็มท่ี	2	จำนวน	20,337	ครัง้	เขม็ที	่3	จำนวน	40,163	ครัง้	และเขม็ที	่4	จำนวน	5	ครัง้)

   3.7 เฝ้้าระวงัตุดิตุาม่รายงานเสียช้วีติุจากวคั์ซึ่นีโค์วดิ-19	(ข้อมลู	ณ	วันที	่3	ตุลาคม	2564)	พบผูเ้สยีชวีติภายหลัง

ได้รบัวคัซนีโควดิ-19	 ท่ีสรปุได้ว่าเกีย่วข้องกบัวคัซนี	 (Vaccine	 product	 related	 reaction)	 2	 ราย	 (ภาวะลิม่เลอืดอดุตนั												

ร่วมกับเกล็ดเลือดต่ำ	2	ราย)	จากทีรั่บรายงานทัง้หมด	1,035	ราย	(คดิเป็น	0.19%)	โดยคณะผู้เชีย่วชาญฯ	รับพิจารณาทัง้หมด	

736	ราย	ทัง้นีพ้บว่า	ส่วนใหญ่	ไม่เกีย่วข้องกับวคัซนี	โดยเป็นเหตกุารณ์ร่วมจากภาวะโรคอืน่	(Coincidental	event)	476	ราย	เช่น						

ปอดอกัเสบรุนแรง	228	ราย	(COVID-19	219	ราย)	ลิม่เลอืดอดุตนัในปอด	4	ราย	เลือดออกในสมอง	34	ราย	เป็นต้น	เหตกุารณ์					

ที่ไม่สามารถสรุปได้ว่าเกีย่วข้องกับวคัซนีหรอืไม่	(Indeterminate	event)	54	ราย	เช่น	โรคเกีย่วกับระบบหวัใจและหลอดเลอืดหวัใจ	

36	ราย	ภาวะลิม่เลอืด	 อุดตันร่วมกับเกล็ดเลือดต่ำ	 2	 ราย	 เป็นต้น	 เหตุการณ์ที่ข้อมูลไม่เพียงพอที่จะสรุปว่าเกี่ยวข้องกับ												

วคัซีนหรือไม่	(Unclassified	event)	25	ราย	เหตุการณ์ทีร่อสรุปสาเหตุการเสียชีวติจากผลชันสูตร	และข้อมูลเพิม่เติม	179	ราย	

   3.8 เฝ้้าระวังสถานการณ์์โค์วิด-19 ของสำนักงานค์ณ์ะกรรม่การอาหารแลิะยา

   สรุป

	 	 การเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาในประเทศไทย	แม้จะมีการดำเนินงานและพัฒนาอย่างต่อเนื่องและเข้าสู่

ทศวรรษที	่ 4	 แต่ด้วยความก้าวหน้าด้านเทคโนโลยีของการพัฒนายาเป็นไปอย่างรวดเร็ว	 มียาใหม่เข้าสูท้่องตลาดเพิม่ขึน้ทุกปี	 

การจะบรรลุเป้าหมายการใชย้าอยา่งเหมาะสมปลอดภัยจำเป็นต้องมรีะบบการเฝา้ระวงัความปลอดภยัจากการใชย้าทีเ่ข้มแขง็	

และมีประสิทธิภาพในการตรวจจับสัญญาณความเส่ียงจากการใช้ยาให้รวดเร็วทันต่อเหตุการณ์	 ซ่ึงการจะเป็นเช่นนี้ได้ 

ความร่วมมือจากทุกภาคส่วนในระบบยาเป็นสิ่งที่มีความจำเป็นและสำคัญอย่างยิ่ง
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บทท่ี

สรุปรายงาน
เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใชย้า

    สรุปรายงานเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใชย้าประจำาปี พ.ศ. 2564

	 ในระหว่างเดือนมกราคม-ธันวาคม	 พ.ศ.	 2564	 ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์์สุขภาพได้รับรายงาน	

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาโดยระบบ	spontaneous	 reporting	 system	 (SRS)	จากโรงพยาบาลสถานบริการ	

สาธารณสุขระดับต่าง	 ๆ	 ท่ัวประเทศและผู้ประกอบการ	 โดยเป็นรายงานที่สามารถนำมาวิเคราะห์ประเมินผลได้ทั้งสิ้นรวม	

30,781	ฉบับ	คิดเป็นจำนวน	47,683	เหตุการณ์	(รายงาน	1	ฉบับ	มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ได้มากกว่า	1	เหตุการณ์)	

	 จากข้อมลูรายงานในปี	พ.ศ.	2564	ทัง้หมด	พบว่า	เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ส่วนใหญ่พบในผูป่้วยท่ีมช่ีวงอายุ	19-60	ปี	

จำนวน	15,582	ฉบบั	(50.62%)	รองลงมาคอืชว่งอาย	ุ61	ปขีึน้ไป	จำนวน	8,660	ฉบบั	(28.13%)	(ตารางที	่1)	โดยเหตกุารณ์

ไม่พงึประสงค์	จากการใช้ยาทีเ่กดิขึน้ส่วนใหญ่จดัอยูใ่นระดบัไม่ร้ายแรง	มีจำนวน	20,239	ฉบบั	(65.75%)	ร้ายแรง	8,233	ฉบับ	

(26.75%)	 โดยมีการแสดงข้อมูลเปรียบเทียบเพื่อแสดงแนวโน้มความร้ายแรงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ย้อนหลัง	 5	 ปี						

และเม่ือพิจารณาผลลัพธ์	 (outcome)	 ของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่จะหายเป็นปกติโดยไม่มีร่องรอยเดิม	

23,758	ฉบับ	 (56.71%)	มีรายงานเพียง	 536	ฉบับ	 (1.28%)	ที่มีผลลัพธ์ทำให้ผู้ป่วยเสียชีวิตจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์				

(รายละเอียดตามตารางที่	2,	3,	4)	ตัวยาที่ได้รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มากที่สุด	คือ	ยา	ceftriaxone	รองลงมา			

คือ	ibuprofen	และ	amlodipine	ตามลำดับ	(ตารางที่	5)

2
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ตารางท่ี 1 จ�านวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่ได้รับในปี	พ.ศ.2564	(จ�าแนกตามช่วงอายุ)

กลิุ่ม่อายุ
ช้าย หญิง ไม่่ระบุเพึศ ผลิรวม่ทั�งหม่ด

จำานวน ร้อยลิะ จำานวน ร้อยลิะ จำานวน ร้อยลิะ จำานวน ร้อยลิะ

Neonate (แรกเกิด	-	1	เดือน) 11 0.09 12 0.07 1 0.16 24 0.08

Infant (มากกว่า	1	เดือน	-	12	เดือน) 173 1.47 151 0.82 10 1.64 334 1.09

Child (13	เดือน	-	12	ปี) 519 4.40 428 2.33 18 2.96 965 3.14

Adolescent (13	ปี	-	18	ปี) 274 2.33 449 2.44 7 1.15 730 2.37

Adult (19	ปี	-	60	ปี) 5,651 47.96 9,758 53.06 173 28.41 15,582 50.62

Elderly (61	ปีขึ้นไป) 3,554 30.16 5,031 27.36 75 12.32 8,660 28.13

Unknown (ไม่ระบุอายุ) 1,601 13.59 2,560 13.92 325 53.37 4,486 14.57

ผลิรวม่ทั�งหม่ด 11,783 100.00 18,389 100.00 609 100.00 30,781 100.00

หม่ายเหตุุ ข้อมูล	ณ	วันที่	31	ธันวาคม	2564	ดึงข้อมูลจากระบบ	วันที่	7	กรกฎาคม	2565

ตารางท่ี 2 จ�านวนรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าทีไ่ด้รับในป	ีพ.ศ.2564	(จ�าแนกตามความร้ายแรง						 

	 	 ของอาการและประเภทผู้ป่วย)

ค์วาม่ร้ายแรง

ของอาการ

ผู้ป่วยนอก ผู้ป่วยใน ไม่่ระบุ ผลิรวม่ทั�งหม่ด

ช้าย หญิง ไม่่ระบุ
เพึศ ช้าย หญิง ไม่่ระบุ

เพึศ ช้าย หญิง ไม่่ระบุ
เพึศ จำานวน ร้อยลิะ

ร้ายแรง 889 1,511 22 1,696 2,084 25 852 916 238 8,233 26.75

ไม่ร้ายแรง 4,259 7,753 76 2,734 3,480 51 617 1,116 153 20,239 65.75

ไม่ระบุ 101 139 1 38 114 1 597 1,276 42 2,309 7.50

ผลิรวม่ทั�งหม่ด 5,249 9,403 99 4,468 5,678 77 2,066 3,308 433 30,781 100.00

หม่ายเหตุุ ข้อมูล	ณ	วันที่	31	ธันวาคม	2564	ดึงข้อมูลจากระบบ	วันที่	7	กรกฎาคม	2565
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ตารางท่ี 5 ชื่อสารส�าคัญที่มีการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มาก	25	อันดับแรกในปี	พ.ศ.	2564 

ลิำาดับที� ช้ื�อสารสำาค์ัญ รายงาน (ฉบับ)

1 Ceftriaxone 1,605

2 Ibuprofen 1,143

3 Amlodipine 1,127

4 Enalapril 1,118

5 Phenytoin 1,061

6 Clindamycin 903

7 Amoxicillin	+	Clavulanic	Acid 860

8 Diclofenac 838

9 Amoxicillin 804

10 Iopromide	(Ultravist) 658

11 Ciprofloxacin 631

12
Sulfamethoxazole	+	Trimethoprim	

(Cotrimoxazole)
617

13 Dicloxacillin 587

14 Naproxen 538

15 Tramadol 508

16 Cefazolin 444

17 Allopurinol 395

18 Meropenem 390

19 Osimertinib 389

20 Piperacillin	+	Tazobactam 389

21 Etoricoxib 385

22 Tolperisone 372

23 Ceftazidime 354

24 Metformin 308

25 Simvastatin 308

หม่ายเหตุุ ข้อมูล	ณ	วันที่	31	ธันวาคม	2564	ดึงข้อมูลจากระบบ	วันที่	7	กรกฎาคม	2565
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	 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาท่ีได้รับในปี	 พ.ศ.	 2564	 สามารถน�ามาสรุปโดยจ�าแนกตามการแบ่ง	

ประเภทต่าง	ๆ	ได้ดังน้ี

  1. จำาแนกตุาม่กลุ่ิม่ผลิิตุภััณ์ฑ์์หลัิก

	 ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 ได้รวบรวมรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาได้

ท้ังส้ิน	30,781	ฉบับ	จากยาท่ีสงสัย	33,733	รายการ	(รายงาน	1	ฉบับ	มียาท่ีสงสัยได้มากกว่า	1	รายการ)	เม่ือจ�าแนกตาม

กลุ่มผลิตภัณฑ์หลักพบว่ากลุ่มผลิตภัณฑ์หลักท่ีพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มากท่ีสุด	 คือ	 กลุ่มยา	 general	 antiinfectives	

for	systemic	use	มีจ�านวน	13,636	รายการ	(40.42%)	รองลงมาคือกลุ่มยา	musculo-skeletal	system	มีจ�านวน	4,619	

รายการ	(13.69%)	และกลุ่มยา	cardiovascular	system	มีจ�านวน	3,770	รายการ	(11.18%)	และส�าหรับกลุ่มยาอ่ืน	ๆ		

พบจ�านวนรายงานต�่ากว่ากลุ่มยาข้างต้น	รวมถึงมีการแสดงข้อมูลเปรียบเทียบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

ย้อนหลัง	 5	 ปี	 ระหว่างปี	 พ.ศ.	 2560-2564	 โดยจ�าแนกตามกลุ่มผลิตภัณฑ์หลักและย่อย	 พบว่ากลุ่มผลิตภัณฑ์ย่อย																

systemic	antibiotics	ภายใต้กลุ่มยา	general	antiinfectives	for	systemic	use	มีจ�านวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

มากท่ีสุด	8,113	รายการ	(24.05%)	ดังข้อมูลในตารางท่ี	6	และ	7
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ตารางท่ี 6 จ�านวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่ได้รับ	5	ปีย้อนหลัง	ในปี	พ.ศ.	2560	-	2564				 

	 (จ�าแนกตามกลุ่มผลิตภัณฑ์หลัก)

กลิุ่ม่ผลิิตุภััณ์ฑ์์หลิัก
2560 2561 2562 2563 2564

จำานวน ร้อยลิะ จำานวน ร้อยลิะ จำานวน ร้อยลิะ จำานวน ร้อยลิะ จำานวน ร้อยลิะ

Alimentary	tract	and	
metabolism(A)

2,541 4.84 2,541 5.17 2,333 5.11 2,130 5.56 1,919 5.69

Blood	and	blood	forming	

organs(B)
971 1.85 860 1.75 842 1.84 793 2.07 652 1.93

Cardiovascular	system(C) 5,837 11.11 5,634 11.45 5,084 11.13 3,981 10.39 3,770 11.18

Dermatologicals(D) 147 0.28 119 0.24 119 0.26 96 0.25 83 0.25

Genito	urinary	system	and	

sex	hormones(G)
707 1.35 648 1.32 581 1.27 584 1.52 471 1.40

Systemic	hormonal	

preparations,	excl.	sex	

hormones(H)

364 0.69 290 0.59 313 0.69 360 0.94 306 0.91

General	antiinfectives,	

systemic(J)

22,917 43.62 20,377 41.43 18,211 39.87 14,706 38.36 13,636 40.42

Antineoplastic	and	

immunomodulating	agents(I)
1,606 3.06 2,677 5.44 2,534 5.55 2,898 7.56 3,041 9.01

Musculo-skeletal	system(M) 8,856 16.86 8,161 16.59 8,107 17.75 6,330 16.51 4,619 13.69

Central	nervous	system(N) 5,006 9.53 4,538 9.23 4,277 9.36 3,638 9.49 2,954 8.76

Antiparasitic	products(P) 177 0.34 133 0.27 123 0.27 120 0.31 98 0.29

Respiratory	system(R) 1,341 2.55 1,178 2.39 1,031 2.26 769 2.01 435 1.29

Sensory	organs(S) 215 0.41 173 0.35 134 0.29 111 0.29 131 0.39

Traditional+herbal&comple

mentary	medicine(T)
107 0.20 97 0.20 105 0.23 92 0.24 82 0.24

Various(V) 1,749 3.33 1,761 3.58 1,883 4.12 1,725 4.50 1,536 4.55

ผลิรวม่ทั�งหม่ด 52,541 100.00 49,187 100.00 45,677 100.00 38,333 100.00 33,733 100.00

*หม่ายเหตุ	ุรายงาน	1	ฉบับ	มียาที่สงสัยได้มากกว่า	1	รายการ

ข้อมูล	ณ	วันที่	31	ธันวาคม	2564	ดึงข้อมูลจากระบบ	วันที่	7	กรกฎาคม	2565
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 2. จำาแนกตุาม่ระบบอวัยวะของร่างกาย 

	 	 	 ในจ�านวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา	30,781	ฉบับ	จ�าแนกเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ตามระบบ	

อวัยวะของร่างกายได้	รวมท้ังส้ิน	66,672	รายการ	(รายงาน	1	ฉบับ	มียาท่ีสงสัยท�าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ได้มากกว่า					

1	 ระบบอวัยวะ)	 พบว่าระบบอวัยวะของร่างกายท่ีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มากท่ีสุด	 คือ	 ระบบผิวหนัง	 (skin	 and												

subcutaneous	tissue	disorders)	จ�านวนถึง	21,467	รายการ	(32.20%)	รองลงมาคือ	ระบบภูมิคุ้มกัน	(immune	system	

disorders)	จ�านวน	10,125	รายการ	(15.19%)	ระบบท่ัวไปของร่างกาย	(general	disorders	and	administration	site	

conditions)	จ�านวน	5,642	รายการ	(8.46%)	ระบบทางเดินหายใจและทรวงอก	(respiratory,	thoracic	and	mediastinal	

disorders)	จ�านวน	5,033	รายการ	(7.55%)	ระบบหัวใจ	(cardiac	disorders)	จ�านวน	3,901	รายการ	(5.85%)	ตามล�าดับ																	

ส่วนระบบอ่ืน	ๆ	ของร่างกายมีค่อนข้างน้อย	(ตารางท่ี	8)	

ตารางที� 8 จ�านวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาท่ีได้รับ	5	ปีย้อนหลัง	ในปี	พ.ศ.	2560	-	2564																	

	 (จ�าแนกตามระบบอวัยวะต่างๆ	ของร่างกาย)

ระบบอวัยวะของร่างกาย
2560 2561 2562 2563 2564

รายการ ร้อยลิะ รายการ ร้อยลิะ รายการ ร้อยลิะ รายการ ร้อยลิะ รายการ ร้อยลิะ

Blood	and	lymphatic	system	

disorders

833 0.88 1,120 1.29 863 1.08 667 0.96 550 0.82

Cardiac	disorders 4,770 5.03 4,308 4.95 3,948 4.95 3,322 4.77 3,901 5.85

Congenital,	familial	and	

genetic	disorders

10 0.01 12 0.01 14 0.02 53 0.08 48 0.07

Ear	and	labyrinth	disorders 47 0.05 46 0.05 46 0.06 55 0.08 88 0.13

Endocrine	disorders 181 0.19 131 0.15 118 0.15 174 0.25 208 0.31

Eye	disorders 2,027 2.14 1,753 2.01 1,469 1.84 984 1.41 1,172 1.76

Gastrointestinal	disorders 3,838 4.05 3,377 3.88 2,951 3.70 2,836 4.07 3,433 5.15

General	disorders	and	

administration	site	

conditions

5,979 6.30 5,566 6.40 4,740 5.95 4,687 6.73 5,642 8.46

Hepatobiliary	disorders 484 0.51 479 0.55 533 0.67 534 0.77 507 0.76

Immune	system	disorders 17,339 18.28 16,069 18.46 14,785 18.55 12,660 18.19 10,125 15.19

Infections	and	infestations 1,384 1.46 1,170 1.34 1,130 1.42 951 1.37 900 1.35

Injury,	poisoning	and	

procedural	complications

1,348 1.42 1,195 1.37 1,186 1.49 1,468 2.11 1,772 2.66

Investigations 301 0.32 350 0.40 244 0.31 807 1.16 942 1.41

Metabolism	and	nutrition	

disorders

2,721 2.87 2,327 2.67 2,120 2.66 2,001 2.87 2,228 3.34

Musculoskeletal	and	

connective	tissue	disorders

799 0.84 712 0.82 686 0.86 686 0.99 938 1.41
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ระบบอวัยวะของร่างกาย
2560 2561 2562 2563 2564

รายการ ร้อยลิะ รายการ ร้อยลิะ รายการ ร้อยลิะ รายการ ร้อยลิะ รายการ ร้อยลิะ

Neoplasms	benign,	

malignant	and	unspecified	

(incl	cysts	and	polyps)

80 0.08 158 0.18 166 0.21 342 0.49 499 0.75

Nervous	system	disorders 2,040 2.15 1,959 2.25 1,866 2.34 1,636 2.35 2,801 4.20

Pregnancy,	puerperium	and	

perinatal	conditions

13 0.01 25 0.03 26 0.03 42 0.06 29 0.04

Product	issues 0 0.00 3 0.00 8 0.01 19 0.03 23 0.03

Psychiatric	disorders 363 0.38 343 0.39 257 0.32 315 0.45 504 0.76

Renal	and	urinary	disorders 405 0.43 313 0.36 326 0.41 397 0.57 482 0.72

Reproductive	system	and	

breast	disorders

196 0.21 126 0.14 138 0.17 185 0.27 173 0.26

Respiratory,	thoracic	and	

mediastinal	disorders

7,444 7.85 6,925 7.96 6,439 8.08 5,850 8.40 5,033 7.55

Skin	and	subcutaneous	

tissue	disorders

38,449 40.54 35,102 40.34 32,226 40.43 25,930 37.25 21,467 32.20

Social	circumstances 0 0.00 0 0.00 0 0.00 4 0.01 6 0.01

Surgical	and	medical	

procedures

26 0.03 16 0.02 6 0.01 21 0.03 63 0.09

Vascular	disorders 3,760 3.96 3,441 3.95 3,419 4.29 2,987 4.29 3,138 4.71

ผลิรวม่ทั�งหม่ด 94,837 100.00 87,026 100.00 79,710 100.00 69,613 100.00 66,672 100.00

*หม่ายเหตุ	ุรายงาน	1	ฉบับ	มียาที่สงสัยที่ท�าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ได้มากกว่า	1	ระบบอวัยวะ

ข้อมูล	ณ	วันที่	31	ธันวาคม	2564	ดึงข้อมูลจากระบบ	วันที่	7	กรกฎาคม	2565
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ตารางท่ี่� 9  รายการคู่่�ยาท่ี่�สงสัยกับการเกิดเหตุุการณ์์ไม่�พึึงประสงค์ู่จากการใช้้ยา จำาแนกตุาม่ระดับคู่วาม่สัม่พัึนธ์์

       จากการประเมิ่นข้้อม่่ลสะสม่ ปี พึ.ศ. 2527-2564

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ABACAVIR ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ACIDOSIS LACTIC 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAEMIA 1 1

ANOREXIA 2 2

BABINSKI SIGN POSITIVE 1 1

COUGHING 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 1 3

DYSPNOEA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FACE OEDEMA 1 1

บทท่ี
สรุปรายการคู่ยาท่ีสงสัย

กับเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ (ปีพ.ศ. 2527-2564)

3

  ศ่นย์เฝ้้าระวังคู่วาม่ปลอดภััยด้านผลิตุภััณ์ฑ์์สุข้ภัาพึได้รวบรวม่รายงานเหตุุการณ์์ไม่�พึึงประสงค์ู่จากการใช้้ยาท่ี่�ได้รับ

จากเคู่รือข้�าย โดยเป็นข้้อม่่ลสะสม่ตัุ�งแตุ�ปีพึ.ศ. 2527 - 2564 จำาแนกตุาม่ระดับคู่วาม่สัม่พัึนธ์์ได้ดังตุารางท่ี่� 9
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ABACAVIR
(ตุ�อ)

FATIGUE 1 2 3

FEVER 4 2 1 7

FIXED ERUPTION 1 1

GLUCOSURIA FALSE 

POSITIVE

9 1 10

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 1 1 2 4

HYPERSENSITIVITY 1 6 1 8

HYPOAESTHESIA 1 1

IMMUNE  
RECONSTITUTION 
INFLAMMATORY 
SYNDROME

1 1

LIP ULCERATION 1 1

MYALGIA 1 2 1 4

MYOCARDIAL  
INFARCTION

1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 2 3 1 6

PALPITATIONS 1 1

PREGNANCY TEST 
POSITIVE

1 1

PRURITUS 1 4 1 6

RASH 3 6 1 10

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 
PAPULAR 

16 5 2 23

RHINITIS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

STEVENS-JOHNSON 
SYNDROME

3 1 4

TACHYCARDIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 
NECROLYSIS

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ABACAVIR
(ตุ�อ)

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 4 1 6

ผลรวม่ 9 55 58 3 6 131

ABCIXIMAB ABDOMINAL  
ADHESIONS

1 1

EPISTAXIS 2 2

GLUCOCORTICOIDS 
INCREASED

2 1 3

HAEMATURIA 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2 4 8

ABEMACICLIB ALT INCREASED 2 2

AST INCREASED 1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ANAEMIA 1 1

CREATININE BLOOD 

INCREASED

4 4

DIARRHOEA 13 13

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

FATIGUE 2 2

LEUKOPENIA 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

1 1

NEUTROPENIA 2 2

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

3 3

PANCYTOPENIA 1 1

PNEUMONITIS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

ผลรวม่ 35 35

ABIRATERONE ABDOMINAL  

ADHESIONS

1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา32

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ABIRATERONE 

(ตุ�อ)

ADVERSE EVENT 1 1

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

AMYLASE INCREASED 1 1

ANAEMIA 3 1 4

ANOREXIA 2 2

ARRHYTHMIA 1 1

ASTHENIA 1 1 2

BACK PAIN 1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BLOOD TEST  

ABNORMAL

1 1

BONE DISORDER 1 1

BONE METASTASES 2 2

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHITIS 2 2

CALCINOSIS 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CHEST PAIN 1 1

CHOLECYSTITIS 1 1

COMA 2 2

CONDITION  

AGGRAVATED

1 9 10

CONSTIPATION 1 1 2

CONVULSIONS 1 1

DEATH 11 11

DEFAECATION URGE 

PAINFUL

1 1

DEPRESSION 1 1

DIARRHOEA 1 2 3

DISEASE PROGRESSION 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา32

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ABIRATERONE 

(ตุ�อ)

DISSEM. INTRAVASC. 

COAGULATION

1 1

DIZZINESS 2 2

DRUG INEFFECTIVE 10 18 28

DYSURIA 1 1

EATING DISORDER 1 1

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

2 2

ERUCTATION 1 1

FALL 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1 2

FRACTURE 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 1

HAIR LOSS 1 1

HEART DISORDER 1 1

HEART POUNDING 1 1

HEART VALVE  

DISORDERS

1 1

HEPATIC CIRRHOSIS 1 1

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 1 3

HERNIA NOS 1 1

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 2 3

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 2 2

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา34

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ABIRATERONE 

(ตุ�อ)

HYPOTENSION 1 1

INCORRECT DOSE  

ADMINISTERED

1 1

INFECTION 1 1

INSOMNIA 1 1 2

INTENTIONAL PRODUCT 

USE ISSUE

1 1

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

2 2

LABORATORY TEST 

ABNORMAL

2 2

LEG PAIN 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LYMPH NODES  

ENLARGED

1 1

MEDICATION DOSE 

DECREASED

2 2

MEDICATION ERROR 1 3 4

METASTASES NOS 3 3

MIGRAINE 1 1

MOVEMENTS REDUCED 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 2 2 4

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 2 3

OEDEMA PULMONARY 1 1

OFF LABEL DOSING 1 1

OFF LABEL USE 2 2

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCYTOPENIA 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา34

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ABIRATERONE 

(ตุ�อ)

PHOSPHATASE  

ALKALINE INCREASED

1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PNEUMONIA 1 1

PROSTATE CANCER 

METASTATIC

1 1

PROSTATIC DISORDER 5 5

PROSTATIC SPECIFIC 

ANTIGEN INCR.

6 9 15

PROSTATIC SPECIFIC 

ANTIGEN INCREASED

1 1

PURPURA 1 2 3

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SEPSIS 1 3 4

SEPTICAEMIA 2 2

SKELETAL PAIN 1 2 3

SKIN DISORDER 2 2

SKIN ULCERATION 1 1

SPINAL CORD  

COMPRESSION

1 1

SPUTUM INCREASED 2 2

TACHYCARDIA 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TUMOR MARKER  

INCREASED

1 1

URINARY RETENTION 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 2 3

VOMITING 1 4 5

ผลรวม่ 1 56 15 153 225



2021
37Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา36

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ABSORBABLE 

GELATIN SPONGE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ASTHMA 1 1

DIZZINESS 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

NAUSEA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 2 4 7

ACARBOSE ABDOMINAL PAIN 2 1 3

ANGIOEDEMA 1 1 2

ANOREXIA 1 1

BOWEL SOUNDS  

ABSENT

1 1

CONSTIPATION 1 1

DIARRHOEA 1 4 3 8

DIZZINESS 2 5 7

DYSPEPSIA 2 1 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FATIGUE 1 1

FLATULENCE 3 6 3 12

HEADACHE 2 2 4

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

NAUSEA 8 1 1 10

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OTITIS EXTERNA 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา36

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACARBOSE (ตุ�อ) PACKED CELL VOLUME 

INCREASED

1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 3 2 1 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3 1 7

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 5 1 1 8

ผลรวม่ 8 55 22 1 7 93

ACE-INHIBITORS OEDEMA GENERALISED 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

ACEBUTOLOL MOUTH DRY 1 1

ผลรวม่ 1 1

ACEMETACIN ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 21 13 35

ASPHYXIATION 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BREATHING DIFFICULT 2 2

BRONCHITIS 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 4 2 7

CHOKING 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา38

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACEMETACIN 

(ตุ�อ)

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 3 1 4

DYSPNOEA 2 2 4

ERYTHEMA 1 1 2

FACE OEDEMA 2 2 4

FAINTNESS 1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1

ITCHING 1 1

MALAISE 2 2

NAUSEA 3 3

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1 2

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 1 2 3

OEDEMA PERIORBITAL 12 2 14

PALPITATIONS 1 2 3

PRURITUS 7 4 11

RASH 6 4 1 11

RASH ERYTHEMATOUS 5 1 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 10 18

RASH PUSTULAR 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

SWALLOWING  

DIFFICULT

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 7 7 14

URTICARIA ACUTE 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา38

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACEMETACIN 

(ตุ�อ)

VERTIGO 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 4 114 59 1 178

ACETARSOL ANGIOEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 5 5

ACETAZOLAMIDE ANAESTHESIA LOCAL 5 3 8

ANAESTHESIA MOUTH 2 1 3

ANAPHYLAXIS 1 2 3 6

ANGIOEDEMA 2 6 2 1 11

ANOREXIA 6 4 10

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

ATAXIA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

CHEILITIS 1 1

CHEST FULLNESS 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHILLS 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CRAMPS LEGS 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2 4

DIABETIC KETOACIDOSIS 1 1

DIZZINESS 8 2 10
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา40

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACETAZOLAMIDE

(ตุ�อ)

DRUG INTERACTION 1 1

DYSAESTHESIA 1 2 3

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 3 2 5

ECG ABNORMAL 1 1

ECZEMA 1 1

ENANTHEMA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 1 3

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 1 4 2 7

FATIGUE 6 6

FEVER 1 1 2

FIXED ERUPTION 5 1 6

FLUSHING 1 1 2

HEADACHE 2 2

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 4 2 6

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 4 1 5

HYPOTENSION 1 1

ITCHING 1 3 5 9

MALAISE 3 1 4

MOUTH DRY 2 2

MUSCLE WEAKNESS 4 2 6

MUSCULAR WEAKNESS 1 1

MYALGIA 2 2

NAUSEA 1 7 2 10

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY 1 1

NUMBNESS 10 3 13



2021
41Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา40

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACETAZOLAMIDE

(ตุ�อ)

NUMBNESS LOCALIZED 3 2 5

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 6 1 7

OEDEMA PERIORBITAL 4 4

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 11 2 13

PARAESTHESIA 8 4 12

PARALYSIS 1 1

PARESIS 1 1

PARESTHESIA ORAL 1 1

PARTIAL SEIZURES 1 1

POLYURIA 2 2

PRURITUS 1 18 18 1 38

RASH 1 35 32 2 70

RASH ERYTHEMATOUS 18 16 34

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 43 33 77

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESTLESS LEGS 1 1

RIGORS 1 1

SHAKING 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STATUS EPILEPTICUS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

7 2 1 10

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 1 4

SWEATING INCREASED 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACETAZOLAMIDE

(ตุ�อ)

SYNCOPE 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

TINNITUS 1 1

TONIC CONVULSION 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 3 21 15 39

URTICARIA ACUTE 1 1

VERTIGO 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 3 2 6

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 16 305 194 1 7 523

ACETAZOLAMIDE 

FOR OPHTHAL.

ANOREXIA 3 2 5

ARTHRALGIA 1 1

ATAXIA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 1 2 3

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 1 1

HYPOAESTHESIA 4 4

HYPONATRAEMIA 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1 2

NERVOUSNESS 1 1

PAIN 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PARAESTHESIA 4 4 8

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา42

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACETAZOLAMIDE 

FOR OPHTHAL. 

(ตุ�อ)

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

SKIN DISCOLOURATION 2 2

SKIN DRY 1 1

THIRST 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 15 32 1 48

ACETIC ACID RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

ACETIC ACID 

DERIVATIVES 

AND RELATED 

SUBSTANCES

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

ACETOPHENA-

ZINE

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

ACETYLCARNITINE HEADACHE 1 1

ผลรวม่ 1 1

ACETYLCHOLINE ANAPHYLAXIS 1 1

FLUSHING 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 1 1 4

ACETYLCHOLINE 

FOR OPHTHAL.

FACE OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 3 3

ACETYLCYSTEINE ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 2 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 21 6 1 30

ANAPHYLACTIC SHOCK 7 7
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACETYLCYSTEINE

(ตุ�อ)

ANAPHYLACTOID  

REACTION

3 22 5 1 31

ANGIOEDEMA 1 30 18 4 53

ANXIETY 1 1

ASTHMA 1 1

ASTHMA AGGRAVATED 1 1

BREATH SHORTNESS 3 3

BREATHING DIFFICULT 2 2

BRONCHOSPASM 6 3 9

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BURN 1 1

CHEST PAIN 2 9 5 16

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

COUGHING 1 1

CRAMPS LEGS 1 1

CYANOSIS 1 1

DIARRHOEA 3 2 5

DIZZINESS 2 2 4

DROWSINESS 1 1

DYSAESTHESIA 3 3

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 3 16 8 1 1 29

DYSTONIA 1 1

ENANTHEMA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 1 3

ERYTHEMA NODOSUM 2 2

FACE OEDEMA 8 11 19

FEVER 1 1 2

FIXED ERUPTION 3 3

FLUSHING 6 8 14

FRACTURE 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACETYLCYSTEINE

(ตุ�อ)

GASPING 1 1 2

GASTRITIS 1 1

GLOSSITIS 1 1

HAEMOPTYSIS 1 1

HEARTBURN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERPNOEA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 2 1 3

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

ITCHING 1 10 8 19

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

MYALGIA 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 15 11 26

OEDEMA 2 3 5

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 2 2

OEDEMA MOUTH 1 14 12 27

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 9 5 1 15

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1

PALPITATIONS 1 3 3 1 8

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 3 68 32 1 104
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACETYLCYSTEINE

(ตุ�อ)

PURPURA 1 1 2

RASH 7 86 41 5 139

RASH ERYTHEMATOUS 1 43 25 2 71

RASH FOLLICULAR 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 46 39 1 4 95

RASH PURPURIC 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

RHINITIS 6 6

RIGORS 2 2

SPUTUM VISCOSITY 

INCREASED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 4

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

THROAT DRY 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 6 82 41 2 4 135

URTICARIA ACUTE 1 1 2

VOMITING 18 10 28

WHEALS 1 1 2

ผลรวม่ 41 577 339 8 21 986

ACETYLCYSTEINE 

FOR INJECTION

ANAPHYLACTIC  

REACTION

14 2 1 17

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 26 11 39

ANGIOEDEMA 18 5 23

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACETYLCYSTEINE 

FOR INJECTION

(ตุ�อ)

ASTHMA 1 1

BREATH SHORTNESS 2 2

BRONCHOSPASM 1 2 3

CHEST PAIN 5 2 7

DYSPNOEA 4 3 7

ECZEMA 2 2

FACE OEDEMA 4 3 7

FLUSHING 7 2 9

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE RASH 1 1

ITCHING 3 4 2 9

NAUSEA 3 1 1 5

NUMBNESS 1 1

OEDEMA MOUTH 3 1 4

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 14 5 19

RASH 1 16 13 1 31

RASH ERYTHEMATOUS 1 11 4 1 17

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 12 8 21

RESPIRATION LABORED 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TIREDNESS 1 1 2

URTICARIA 3 37 4 1 45

URTICARIA ACUTE 1 1 2

VOMITING 4 1 5

WHEALS 1 1

ผลรวม่ 12 201 73 2 5 293



2021
49Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา48

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACETYLSALICYLIC 

ACID

ABDOMINAL PAIN 

UPPER

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

BRONCHOSPASM 1 1

CARDIOMEGALY 1 1

CONGESTIVE HEART 
FAILURE

1 1

CONJUNCTIVAL  
DISORDER

1 1

DRUG-INDUCED  
HYPERSENSITIVITY 
SYNDROME

1 1

DUODENITIS 1 1

ENTERIC NEUROPATHY 1 1

EYELID EDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

HELICOBACTER  
GASTRITIS

1 1

NEOPLASM 1 1

NEURALGIA 1 1

NODULE 1 1

NOSE CONGESTION 1 1

PERICARDIAL EFFUSION 1 1

PULMONARY  
METASTASES

1 1

RASH 1 2 3

RASH MACULO- 
PAPULAR

1 1

RHINORRHOEA 1 1

SEPTIC SHOCK 1 1

SUBTHERAPEUTIC  
RESPONSE

1 1

ULCER 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACETYLSALICYLIC 
ACID (ตุ�อ)

URTICARIA 1 1 2

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 6 3 2 21 32

ACETYLSALICYLIC 

ACID + CAFFEINE

ABDOMINAL PAIN 7 26 33

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 1 3

ANGIOEDEMA 3 3 6

ANXIETY 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ASTHENIA 2 2

BRADYPNOEA 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 6 7

CONJUNCTIVITIS 2 2

COUGHING 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 3 4

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 4 7 11

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

FACE OEDEMA 3 10 13

FATIGUE 3 3

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

GI HAEMORRHAGE 3 3

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACETYLSALICYLIC 

ACID + CAFFEINE 

(ตุ�อ)

HAEMATEMESIS 1 18 38 57

HEADACHE 1 2 3

HOT FLUSHES 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

MANIC REACTION 1 1

MELAENA 2 20 46 68

NAUSEA 4 4 8

NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

PALLOR 3 9 12

PALPITATIONS 2 5 7

PARAESTHESIA 1 1

PEPTIC ULCER 1 2 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 2 13 15

PURPURA 1 1

RASH 1 2 14 17

RASH ERYTHEMATOUS 1 7 8

RASH FOLLICULAR 1 1

RHINITIS 1 1

STOMATITIS 1 1

SWEATING INCREASED 2 2

SYNCOPE 2 2 4

URTICARIA 1 6 7

VOMITING 4 6 10

ผลรวม่ 4 93 242 339

ACETYLSALICYLIC 

ACID + CODEINE 

PHOSPHATE

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

PRURITUS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACETYLSALICYLIC 

ACID + CODEINE 

PHOSPHATE (ตุ�อ)

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 6 3 9

ACETYLSALI-

CYLIC ACID + 

COMBINATIONS 

EXCLUDE 

PSYCHOLEPTICS

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 3 2 7

ACETYLSALICYLIC 

ACID + COMBI-

NATIONS WITH 

PSYCHOLEPTICS

ANGIOEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

ACETYLSALI-

CYLIC ACID + 

DIPYRIDAMOLE

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 1

ITCHING 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 4 4

ACETYLSALI-

CYLIC ACID + 

METAMIZOLE 

SODOUM

ACCOMMODATION 

ABNORMAL

1 1

FACE OEDEMA 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

ACETYLSALI-

CYLIC ACID + 

PARACETAMOL

ANGIOEDEMA 3 3

EMESIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HAEMATURIA 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACETYLSALI-

CYLIC ACID + 

PARACETAMOL

(ตุ�อ)

HEAT RASH 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 3 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

RASH 3 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

URTICARIA 5 5

ผลรวม่ 1 17 10 28

ACETYLSALI-

CYLIC ACID + 

PARACETAMOL + 

CAFFEINE

ABDOMINAL PAIN 2 2

ANGIOEDEMA 3 3

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1 2

FATIGUE 1 1

HAEMATEMESIS 2 2

MELAENA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 3 3

QUINCKE'S OEDEMA 1 1

RASH 2 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SOMNOLENCE 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACETYLSALI-

CYLIC ACID + 

PARACETAMOL + 

CAFFEINE (ตุ�อ)

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 7 13 12 32

ACETYLSALI-

CYLIC ACID + 

SODIUM 

BICARBONATE + 

CITRIC ACID

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 2

DYSPNOEA 1 1

EAR RINGING 1 1

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

TACHYCARDIA 1 1

ผลรวม่ 7 3 10

ACETYLSALI-

CYLIC ACID AND 

CLOPIDOGREL

ABDOMINAL PAIN 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

ACID 

PREPARATIONS

ABDOMINAL PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

LARYNGITIS 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

SUICIDE 1 1

ผลรวม่ 3 1 3 7

ACIDUM 

AMIDOTRIZOICUM

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

CHEST PAIN 2 1 3

DIZZINESS 2 1 3

DYSPNOEA 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACIDUM 

AMIDOTRIZOICUM

(ตุ�อ)

HYPERACUSIS 1 1

ITCHING 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 2 2 4

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 17 17

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

21 1 22

RIGORS 1 1

URTICARIA 4 4

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 61 8 69

ACIPIMOX RASH 3 3

ผลรวม่ 3 3

ACITRETIN ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ALOPECIA 2 2

ANGIOEDEMA 2 2

ARTHRALGIA 1 1

BACK PAIN 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 2 2

CIRRHOSIS BILIARY 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG INTERACTION 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACITRETIN (ตุ�อ) ECG ABNORMAL  

SPECIFIC

1 1

ECZEMA 1 1

HAEMATURIA 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2

HEPATITIS 2 1 3

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

1 2 3

HYPERGLYCAEMIA 1 1

LACTATION INDUCED 1 1

MOUTH DRY 1 16 17

MUCOSITIS NOS 1 1

MYALGIA 1 2 1 4

NAUSEA 3 3

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RASH PURPURIC 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

SERUM GLUTAM-

IC-PYRUVIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

SKIN DRY 3 3

SKIN EXFOLIATION 1 2 3

SKIN PEELING 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACITRETIN (ตุ�อ) STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TINNITUS 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

XEROSTOMIA 1 1

ผลรวม่ 2 20 47 11 80

ACTINOMYCINES ACNE 2 2

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

EXTRAVASATION 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

MUCOSITIS NOS 2 2

NAUSEA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 2

ผลรวม่ 10 2 12

ACTIVATED 

CHARCOAL

ANGIOEDEMA 2 1 3

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 2 3

COUGHING 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1 2

FEVER 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PRURITUS 2 1 3

RASH 3 2 1 6

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 5 2 8

RHINITIS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACTIVATED 

CHARCOAL (ตุ�อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 5 6

ผลรวม่ 1 24 17 1 43

ACTIVATED 

CHARCOAL + 

SODIUM BICAR-

BONATE + PEP-

PERMINT OIL

DIARRHOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 4 4

ACYCLOVIR ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1

ACUTE ALLERGIC  

URTICARIA

1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 2 4

ADYNAMIA 1 1

AGGRESSIVE REACTION 1 1

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

7 4 11

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 3 22 22 3 50

ANOREXIA 1 1

ASTHENIA 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACYCLOVIR (ตุ�อ) BULLOUS ERUPTION 1 4 5

BURN 2 2

BURNING MUCOSAL 1 1

CHEILITIS 3 3

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 6 1 7

CONFUSION 3 3

CONJUNCTIVAL  

ULCERATION

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2

COUGHING 1 1

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

2 2

DELIRIUM 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

8 5 13

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 6 5 12

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 2 3

DYSAESTHESIA 2 1 3

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 2 14 4 1 21

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 2 3 5

ECZEMA ALLERGIC 1 1

ENANTHEMA 2 2

ENCEPHALITIS 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

11 11 1 23

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

EXTRAVASATION 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACYCLOVIR (ตุ�อ) FACE OEDEMA 25 8 1 34

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 2 2

FEVER 1 1 2

FIXED ERUPTION 11 4 15

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 2 2

GENERALISED MACULO-

PAPULAR RASH

1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HEADACHE 1 3 4

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HERPES SIMPLEX 1 1

HERPES ZOSTER 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOTENSION 1 1

HYPOXAEMIA 1 1

INJECTION SITE RASH 1 1

ITCHING 12 7 1 20

MACULAR RASH 1 2 3

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1 2

MYOPATHY 1 1

NAUSEA 1 12 6 1 20
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACYCLOVIR (ตุ�อ) NEPHRITIS 1 1

NEPHROPATHY TOXIC 1 1 2

NEPHROPATHY  

TUBULAR

1 1

NEUROPATHY 1 1 2

NEUROTOXICITY 1 1

NUMBNESS 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 2 5 7

OEDEMA EYELID 2 1 3

OEDEMA GENERALISED 1 2 3

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 20 8 28

OEDEMA PERIORBITAL 2 34 14 50

PAIN 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 6 5 11

PAPULOSQUAMOUS 

RASH

1 1

PARAESTHESIA 2 2

PARESIS 1 1

PHARYNGITIS 1 1 2

PHLEBITIS 2 1 3

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 2 46 26 1 75

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

PURPURA 2 2

PURULENT DISCHARGE 1 1

RASH 5 69 58 1 2 135

RASH AGGRAVATED 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACYCLOVIR (ตุ�อ) RASH BULLOUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 48 38 2 2 91

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

13 179 111 3 306

RASH PURPURIC 2 2

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL ARTERY  

OCCLUSION

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 2 2

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

2 2

SERUM IRON  

INCREASED

1 1

SKIN DISORDER 1 1 2

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN PEELING 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SLEEPLESSNESS 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

29 22 51

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 1 1 5

STRIDOR 1 1

SUDDEN DEATH 1 1

SWEAT GLAND  

DISORDER

1 1

SWOLLEN EYELID 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACYCLOVIR (ตุ�อ) SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TESTICULAR PAIN 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 3 78 45 1 2 129

URTICARIA ACUTE 1 1

VASCULAR DISORDER 1 1

VASCULITIS 2 2

VERTIGO 2 2

VESICULAR RASH 1 1

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 1 4 1 6

WHEALS 1 1

ผลรวม่ 35 744 479 9 30 1297

ACYCLOVIR FOR 

OPHTHAL.

ANGIOEDEMA 1 1

CELLULITIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

ผลรวม่ 1 1 4 6

ACYCLOVIR FOR 

TOPICAL

ANGIOEDEMA 1 1

BURN 1 1

CHEILITIS 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 3 1 4

PARAESTHESIA 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ACYCLOVIR FOR 

TOPICAL (ตุ�อ)

PRURITUS 1 1 1 3

RASH 1 3 3 7

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1

URTICARIA 1 4 1 6

ผลรวม่ 4 22 11 37

ADALIMUMAB ARTHRALGIA 1 1

CELLULITIS 1 1

ERYTHEMA 1 1

OFF LABEL USE 1 1

PERICARDITIS INFECTIVE 1 1

PRURITUS 1 1

PSORIASIS 1 1

SEPSIS 1 1

SWELLING NON- 

INFLAMMATORY

1 1

TACHYCARDIA 1 1

TUBERCULOSIS 1 1

ผลรวม่ 3 6 2 11

ADAPALENE + 

BENZOYL 

PEROXIDE

ANGIOEDEMA 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

ADAPALENE FOR 

TOPICAL

DERMATITIS 2 2

FLUSHING 2 2

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ADAPALENE FOR 

TOPICAL (ตุ�อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKIN DRY 7 7

SKIN EXFOLIATION 5 5

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 5 22 27

ADEFOVIR 

DIPIVOXIL

AZOTAEMIA 1 1

HERPES NOS 1 1

HYPOPHOSPHATAEMIA 2 2

LYMPHOMA  

MALIGNANT

1 1

MYOPATHY 1 1

OSTEOMALACIA 1 1

OSTEOPOROSIS 4 4

RASH 1 1

RENAL TUBULAR  

DISORDER

5 1 6

ผลรวม่ 4 13 1 18

ADENOSINE ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

APNOEA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 2 2

EYE PAIN 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 2 2 4

ผลรวม่ 10 5 1 16

ADIPIODONE + 

MEGLUMINE

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

DYSPNOEA 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา64

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ADIPIODONE + 

MEGLUMINE (ตุ�อ)

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2 4

ADRENALINE ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 2 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANGIOEDEMA 2 1 3

ARRHYTHMIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 3 1 5

CHOKING 1 1

CONVULSIONS 1 1

CYANOSIS 2 2

DIZZINESS 2 1 3

DYSPNOEA 1 1 2

EXTRAVASATION 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 2 3

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 2 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 2

ITCHING 1 1

NAUSEA 1 1 2

NECROSIS ISCHAEMIC 1 2 3

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 2 3 5

PALPITATIONS  

AGGRAVATED

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ADRENALINE (ตุ�อ) PHLEBITIS 2 2 4

PILOERECTION 1 1

PRURITUS 1 2 1 4

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 5 6

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 1 4

SKIN FLUSHED 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 3 2 5

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 2 3

VASOSPASM 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 4 37 40 6 87

ADRENALINE 

FOR INHALANT

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

ADRENALINE 

FOR LOCAL 

ORAL TREATMENT

CHEST PAIN 1 1

CYANOSIS 1 1

DYSPNOEA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 10 3 13

ADRENALONE PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ADRENOCORTI-

COTROPIC HOR-

MONE (ACTH)

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

ADRIAMYCIN ALOPECIA 1 5 3 9

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CARDIOMYOPATHY 2 2

DIZZINESS 1 1

DYSPEPSIA 1 1

EYE PAIN 1 1

FEVER 1 1 2

FLUSHING 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 4 3 1 9

GRANULOCYTOSIS 1 1

HEART DISORDER 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 1 1

LEUKOPENIA 1 2 3

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1

NAIL DISCOLOURATION 1 1

NAUSEA 1 7 3 11

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

PANCREAS ENZYMES 

INCREASED

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ADRIAMYCIN (ตุ�อ) PANCYTOPENIA 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 1 1

RASH PURPURIC 1 1

RIGORS 2 1 3

STOMATITIS 1 1

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 3 4

THROMBOPHLEBITIS 1 2 3

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 10 4 15

ผลรวม่ 8 58 24 1 91

AFATINIB ABSCESS 1 1

ACNE 1 4 15 20

ALOPECIA 1 1

ANOREXIA 2 3 5

ATELECTASIS 1 1

AZOTAEMIA 2 2

BACK PAIN 1 1

BILIARY STONES 1 1

BRAIN METASTASES 1 1

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

1 1

CHEILITIS 1 1

CHOLANGITIS 1 1

CHOLECYSTITIS 1 1

CHRONIC KIDNEY  

DISEASE

1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CONSTIPATION 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AFATINIB (ตุ�อ) CONVULSIONS 2 2

COUGHING 2 2

CYSTITIS 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 2 2 19 44 67

DRUG RESISTANCE 1 1

DRY SKIN 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

EMPYEMA 1 1

EPIPHORA 1 1

EPISTAXIS 1 3 4

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 4 3 7

FEVER 1 1 2

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

FOLLICULITIS 2 1 3

GI HAEMORRHAGE 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

HAEMATURIA 1 1

HAEMOPTYSIS 1 1

HAIR DISORDER NOS 1 1

HAIR LOSS 2 2

HEARTBURN 1 1

HEMIPARESIS 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATIC NEOPLASM 1 1

HEPATITIS 1 1



2021
71Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา70

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AFATINIB (ตุ�อ) HERPES ZOSTER 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERNATRAEMIA 1 1

HYPERTENSION  

AGGRAVATED

1 1

HYPOTENSION 1 1

HYPOVOLAEMIA 1 1

INFECTION PARASITIC 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

KERATITIS 2 2

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

LEUKORRHOEA 1 1

LYMPH NODES  

ENLARGED

1 1

MELANOMA  

MALIGNANT

1 1

METASTASES NOS 2 2

MOUTH DRY 1 1

MUCOSITIS NOS 1 6 18 25

NAUSEA 2 2

NECROSIS ISCHAEMIC 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 5 5

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

7 7

NON-ACCIDENTAL 

OVERDOSE

1 1

OEDEMA CEREBRAL 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN 1 1

PARONYCHIA 1 10 27 38

PLEURAL EFFUSION 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AFATINIB (ตุ�อ) PNEUMONIA 1 1

PNEUMONITIS 1 1

PRURITUS 3 3

PULMONARY  

INFILTRATION

2 1 3

RASH 1 7 24 32

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 2 2

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1 2

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1 2

RHINITIS 1 3 4

SEPSIS 3 3

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN ATROPHY 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN DRY 3 12 15

SKIN HYPERPIGMENTA-

TION

1 1

SKIN RASH 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 3 6 9

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

TONGUE DISORDER 1 1

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 2 3



2021
73Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AFATINIB (ตุ�อ) WEIGHT DECREASED 1 1 2

ผลรวม่ 4 12 85 254 355

AFATINIB 

(CLINICAL TRIAL)

ACNE 2 1 3

ANAEMIA 1 1

ANOREXIA 11 11

AZOTAEMIA 1 1

BRAIN METASTASES 1 1

CHEILITIS 1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CYSTITIS 1 1

DIARRHOEA 27 11 38

EPISTAXIS 1 1

FATIGUE 7 1 8

FEVER 1 1

FLATULENCE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HOARSENESS 1 1

HYPERPHOSPHATAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 2 2 4

KERATITIS 1 1

MELANOMA  

MALIGNANT

1 1

MUCOSITIS NOS 17 4 21

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 3 3

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

2 2 4

NOSEBLEED 2 2

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

3 3
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AFATINIB 

(CLINICAL TRIAL)

(ตุ�อ)

PARONYCHIA 15 4 19

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 13 6 19

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

3 3

RHINITIS 1 1

SKIN DISORDER 2 1 3

SKIN DRY 7 2 9

STOMATITIS 2 2 4

STOOLS WATERY 1 1

VOMITING 2 2

WEIGHT DECREASED 3 1 4

XEROPHTHALMIA 1 1 2

ผลรวม่ 135 50 185

AFLIBERCEPT CARDIAC FAILURE 1 1

CATARACT 1 1

CEREBELLAR  

INFARCTION

1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

2 2

CHEST PAIN 1 1

CHOLELITHIASIS 1 1

CHRONIC KIDNEY  

DISEASE

1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

ENDOPHTHALMITIS 5 1 6
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AFLIBERCEPT 

(ตุ�อ)

EYE PAIN 10 10

FIXED ERUPTION 1 1

GLAUCOMA 2 2

HEADACHE 1 1

HYPERTENSION 1 1

INJECTION SITE PAIN 2 2

MUSCAE VOLITANTES 4 4

PAIN 1 1 2

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

SUBRETINAL FLUID 2 2

SUDDEN DEATH 1 1

VISION ABNORMAL 2 2

VISUAL ACUITY  

DECREASED

1 1

ผลรวม่ 7 3 37 47

AGENTS ACTING 

ON THE RENIN-

ANGIOTENSIN 

SYSTEM

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

ผลรวม่ 1 1

AGOMELATINE AGITATION 1 1

AMNESIA 1 1

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 1

ARTHRALGIA 1 1

CONFUSION 2 2

DEMENTIA 1 1

DIZZINESS 2 5 7

DYSTONIA 1 1

GLUTAMIC- 

OXALOACETIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

2 2
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา74

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AGOMELATINE

(ตุ�อ)

HEADACHE 2 3 5

HOT FLUSHES 1 1

INSOMNIA 1 2 3

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 2 3

PARONIRIA 1 1 2

PRURITUS 2 2

RASH 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

SLEEP DISORDER 1 1

SLEEPINESS 1 1

THINKING SLOW 1 1

TRANSAMINITIS 1 1

URTICARIA 3 3

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 13 36 1 50

ALBENDAZOLE ABDOMINAL PAIN 2 5 7

AGRANULOCYTOSIS 6 6

ALOPECIA 3 3

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 5 10

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 1 5

ANGIOEDEMA 27 11 38

BREATH SHORTNESS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CANDIDIASIS 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALBENDAZOLE 

(ตุ�อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 3 3

DYSKINESIA TARDIVE 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ECZEMA 1 1

EDEMA OF EYELID 1 1

ENANTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

4 5 9

ERYTHRODERMA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 12 10 22

FATIGUE 1 1

FEVER 1 2 1 4

FIXED ERUPTION 1 3 1 5

FLUSHING 1 2 3

GINGIVITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAEMATURIA 1 1

HAIR LOSS 2 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

HEPATITIS 1 1

HOT FLUSHES 1 1

ITCHING 2 2 1 5

MACULAR RASH 2 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 3 4

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA NOS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALBENDAZOLE 

(ตุ�อ)

OEDEMA EYELID 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 4 1 5

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 14 3 18

OLIGURIA 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCYTOPENIA 1 2 1 4

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 2 17 13 32

RASH 2 31 24 1 58

RASH ERYTHEMATOUS 14 11 25

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 49 36 86

RIGORS 1 1 2

SKIN ERYTHEMA 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 1 49 23 3 76

URTICARIA ACUTE 1 1

URTICARIA LOCALIZED 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 3 4

ผลรวม่ 13 276 189 1 5 484

ALBUMIN ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 5 7

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 1 5
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา78

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALBUMIN (ตุ�อ) ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1 2

ANGIOEDEMA 2 1 3

BREATHING DIFFICULT 2 2

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

FEVER 2 1 3

FLUSHING 1 1

HYPOTENSION 2 1 3

INFUSION SITE  

INFECTION

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 7 1 8

RASH 6 2 8

RASH ERYTHEMATOUS 8 1 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 3 11

RIGORS 3 3 6

URTICARIA 1 6 5 12

WHEALS 1 1

ผลรวม่ 1 57 30 88

ALBUMIN 

TANNATE

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

ALCAFTADINE EYE PAIN 1 1

EYE SWELLING 1 1

OCULAR HYPERAEMIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

ALCLOFENAC ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา78

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALCLOFENAC 

(ตุ�อ)

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

PALPITATIONS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

ผลรวม่ 8 8

ALCOHOL 70% 

FOR TOPICAL

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

CHEST PAIN 1 1

CONVULSIONS 1 1

DERMATITIS 3 3

DERMATITIS CONTACT 1 1 1 3

ECZEMA 1 1

FEVER 2 2

HEPATITIS 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

ITCHING 1 1 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 10 12

RASH 1 10 9 20

RASH ERYTHEMATOUS 7 16 3 26

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 5

STUPOR 1 1

URTICARIA 1 3 1 5

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 17 49 23 1 90

ALCURONIUM ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
81Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALDOSTERONE 

ANTAGONISTS

CHEST PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

ผลรวม่ 2 2

ALECTINIB ALT INCREASED 1 1

AST INCREASED 1 1

ABDOMINAL PAIN 

UPPER

1 1

ADENOCARCINOMA 1 1

ANAEMIA 1 1

ARTHRITIS INFECTIVE 1 1

ATELECTASIS 1 1

BILIRUBIN TOTAL  

INCREASED

1 1

BLOOD BILIRUBIN  

INCREASED

1 1

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

BONE METASTASES 1 1

BRADYCARDIA 1 1

CONSTIPATION 2 2

CYST 1 1

CYST OVARY 1 1

DRUG EFFECT  

DECREASED

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG RESISTANCE 2 2

EDEMA LEGS 1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1

FEVER 1 1

GENERAL BODY PAIN 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา80

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALECTINIB (ตุ�อ) HYDRONEPHROSIS 1 1

HYPERBILIRUBINEMIA 1 1

INTENTIONAL  

DEVIATION FROM 

DOSAGE REGIMEN

1 1

INVASIVE DUCTAL 

BREAST CARCINOMA

1 1

LYMPH NODE  

METASTASES

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MALIGNANT PLEURAL 

EFFUSION

1 1

MEDICATION ERROR 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 1 1

OFF LABEL USE 1 1

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

2 2

PERICARDIAL EFFUSION 1 1

PERICARDITIS 1 1

PLEURAL EFFUSION 2 2

PULMONARY COLLAPSE 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 2 2

RHEUMATOID ARTHRITIS 1 1

SEPSIS 1 1

SWELLING 1 1

THERAPEUTIC RESPONSE 

DECREASED

2 2

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

1 1

THROMBOPENIA 1 1

WEIGHT GAIN 1 1

ผลรวม่ 53 53
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALECTINIB 

(CLINICAL TRIAL) 

AZOTAEMIA 1 1

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1

DIARRHOEA 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

LEG PAIN 1 1

MYALGIA 1 1

MYOPATHY 1 1

PALLOR 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RHINITIS 1 1

ผลรวม่ 3 9 12

ALEMTUZUMAB CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

FALL 1 1

INFECTION 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

ALENDRONATE 

SODIUM

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 8 4 1 14

ACNE 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

ANOREXIA 1 1 2

ARTHRALGIA 1 1

BACK PAIN 1 1 2

BONE PAIN 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 3 7 10

CHEST TIGHTNESS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALENDRONATE 

SODIUM (ตุ�อ)

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

DIARRHOEA 1 2 1 1 5

DIVERTICULITIS 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPEPSIA  

AGGRAVATED

1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 2 2 3 7

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 3 3

FIXED ERUPTION 1 1 2

FRACTURE  

PATHOLOGICAL

2 2 4

GASTRITIS 2 2

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1 2

GLOSSITIS 1 1

HAEMATURIA 1 1

HEADACHE 3 3 1 7

HEARTBURN 1 1 2

HYPERTONIA 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

ITCHING 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALENDRONATE 

SODIUM (ตุ�อ)

JOINT ACHE 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

MYALGIA 1 13 8 22

NAUSEA 7 7 14

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 3

OESOPHAGITIS 2 2

OSTEONECROSIS 3 3

PAIN 1 2 3

PALPITATIONS 2 2

PALPITATIONS  

AGGRAVATED

1 1

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 2 2

PRURITUS 5 3 8

RASH 12 7 19

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 3 8

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SKELETAL PAIN 1 1 2 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

TORTICOLLIS 1 1

URTICARIA 6 1 7

URTICARIA ACUTE 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALENDRONATE 

SODIUM (ตุ�อ)

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 5 6 12

WBC ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 15 109 93 2 8 227

ALENDRONIC 

ACID

ABDOMINAL PAIN 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BONE METASTASES 1 1

CHEST PAIN 3 3

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

CORYZA-LIKE 1 1

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FEVER 1 1 2

FLATULENCE 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

HEPATIC NEOPLASM 1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

METASTASES NOS 1 1

MUSCULAR TONE  

INCREASED

1 1

MYALGIA 1 2 3

OSTEONECROSIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PLEURAL EFFUSION 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOMATITIS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALENDRONIC 

ACID (ตุ�อ)

SWALLOWING  

DIFFICULT

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THYROID ADENOMA 1 1

ผลรวม่ 11 8 2 14 35

ALENDRONIC 

ACID + COLE-

CALCIFEROL

ABDOMINAL PAIN 2 2

BACK PAIN 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 1 2 4 1 8

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSPEPSIA 3 3

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1 2

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

FRACTURE  

PATHOLOGICAL

1 1 2

GASTRITIS 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

HEADACHE 1 1 2

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERCALCAEMIA 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 3 1 4

NAUSEA 1 1 2

NUMBNESS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OESOPHAGITIS 2 2

OSTEONECROSIS 1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALENDRONIC 

ACID + COLE-

CALCIFEROL (ตุ�อ)

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TOOTH ACHE 1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 23 18 3 12 59

ALFACALCIDOL ACNE 1 1

ANAEMIA 3 1 4

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 2 3

DEHYDRATION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1 2

DROWSINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

HYPERCALCAEMIA 2 2 4

HYPERTENSION 3 1 4

ITCHING 1 1 2

MEDICATION ERROR 1 1

MILK-ALKALI  

SYNDROME

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALFACALCIDOL

(ตุ�อ)

MOUTH IRRITATION 1 1

NAUSEA 1 3 4

NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

OVERDOSE 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 6 3 9

RASH 3 3 6

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 5 5 12

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

2 2

STUPOR 1 1

TIREDNESS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 2 2 4

VASCULITIS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 6 37 42 2 87

ALFAXALONE ANGIOEDEMA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSTONIA 1 1

FAINTNESS 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 6 2 9
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALFUZOSIN ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 4 4 8

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 3 3 6

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

DECREASED FLUID 

OUTPUT

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 20 19 40

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 3 1 4

EMESIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 2

FAINTNESS 1 1 2

FATIGUE 4 1 5

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 1 4 5

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HOT FLUSHES 2 2

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 2 3 5

HYPOTENSION  

POSTURAL

3 1 4

INSOMNIA 1 1 2

ITCHING 3 1 4
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALFUZOSIN (ตุ�อ) MALAISE 1 1

MOUTH DRY 3 1 4

NAUSEA 1 2 3 6

NEUROPATHY 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 3 1 5

OEDEMA MOUTH 1 2 3

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

PALPITATIONS 1 11 5 17

PENIS DISORDER 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

POLYURIA 2 2

PRURITUS 8 3 11

RASH 12 9 21

RASH ERYTHEMATOUS 7 3 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

17 5 22

RHINITIS 1 1

SOMNOLENCE 3 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 2 2

TACHYCARDIA 2 1 3

TIREDNESS 2 2

UNCONSCIOUSNESS 1 1

URTICARIA 9 2 11

URTICARIA ACUTE 1 1

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 2 2 4
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALFUZOSIN (ตุ�อ) VESICULOBULLOUS 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 2 2 5

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 7 155 94 1 1 258

ALGINIC ACID ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

HEAT RASH 1 1

ITCHING 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

NAUSEA 1 1 2

NERVOUSNESS 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 3 1 4

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 13 12 25

ALGLUCOSIDASE 

ALFA

MUSCLE  

MALFORMATION

1 1

ผลรวม่ 1 1

ALIROCUMAB MUSCLE PAIN 1 1

ผลรวม่ 1 1

ALISKIREN ANGIOEDEMA 1 1 2

AZOTAEMIA 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALISKIREN (ตุ�อ) BUN INCREASED 1 1

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 1 1 2

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 2 7 5 14

ALISPORIVIR 

(CLINICAL TRIAL)

MULTIPLE ORGAN 

FAILURE

2 2

PANCREATITIS 2 2

ผลรวม่ 4 4

ALKALOIDS+ 

EXCLUDE 

RAUWOLFIA+ 

IN COMBINATION 

WITH DIURETICS

MOUTH DRY 1 1

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

ALL OTHER 

ANTIBIOTICS

RASH AGGRAVATED 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

ผลรวม่ 2 2

ALL OTHER NON- 

THERAPEUTIC 

PRODUCTS

ANGIOEDEMA 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALL OTHER NON- 

THERAPEUTIC 

PRODUCTS (ตุ�อ)

THROMBOCYTOPENIA 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 5 9

ALL OTHER 

THERAPEUTIC 

PRODUCTS

BRONCHOSPASM 1 1

HEAT RASH 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 3 1 1 6

ALLERGEN 

EXTRACTS

CONJUNCTIVITIS 1 1

DYSPNOEA 1 1

ITCHING 2 2

LARYNGITIS 1 1

MYALGIA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

ผลรวม่ 11 1 12

ALLIUM 

SATIVUM LINN.

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

DIZZINESS 1 2 3

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 2 2

ITCHING 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALLIUM 

SATIVUM LINN. 

(ตุ�อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 2 10 2 14

ALLOPURINOL ABDOMINAL PAIN 2 4 6 1 13

ABRASION NOS 1 1

ABSCESS 1 1

ACNE 1 1 2 4

ACNEIFORM  

DERMATITIS

1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 8 2 11

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1

AGRANULOCYTOSIS 9 6 1 16

ALLERGIC CONTACT 

DERMATITIS

1 1

ALLERGIC DERMATOSIS 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ALLERGY 2 1 1 4

ALOPECIA 3 2 5

ANAEMIA 3 2 5

ANAESTHESIA LOCAL 3 3

ANAESTHESIA MOUTH 1 10 4 15

ANAL ULCER 1 2 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 18 5 24

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 14 5 1 23

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1 2

ANGIOEDEMA 18 182 80 1 9 290

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALLOPURINOL 

(ตุ�อ)

ANKLE OEDEMA 1 1

ANOREXIA 4 1 5

ANTIBODIES DRUG 

SPECIFIC

1 1 2

ANXIETY 1 1

APHTHOUS ULCER 1 3 4

APLASIA, PURE RED 

CELL

1 2 3

APPLICATION SITE RASH 2 2

ARTHRALGIA 1 5 3 9

ARTHRITIC-LIKE PAIN 1 1

ARTHRITIS 1 1

ASTHENIA 1 1 2

ATAXIA 1 1

AZOTAEMIA 1 1 2 4

BABINSKI SIGN POSITIVE 1 1

BACK PAIN 1 2 3

BLEPHARITIS 2 1 3

BLISTERS 1 1 2

BLOOD DISORDER 1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

BRADYCARDIA 2 2

BREATHING DIFFICULT 3 3

BRONCHOSPASM 4 1 5

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 8 31 18 57

BULLOUS LESIONS 1 1

BURN 1 12 1 2 16

CALF PAIN 2 2

CANKER SORES ORAL 1 1

CELLULITIS 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALLOPURINOL 

(ตุ�อ)

CHEILITIS 3 24 14 41

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 1 19 11 1 32

CHEST TIGHTNESS 1 1

CHOKING 1 1

CHOLECYSTITIS 1 1

COLD URTICARIA 1 1

COMA 1 1

CONJUNCTIVAL  

ULCERATION

1 1

CONJUNCTIVITIS 6 144 45 4 199

CORNEAL OEDEMA 1 1

COUGHING 3 1 4

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

2 2

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1

DRESS SYNDROME 2 25 3 2 32

DEAFNESS 1 1

DEATH 2 26 9 37

DERMATITIS 1 22 8 31

DERMATITIS CONTACT 1 2 3

DERMATITIS  

ECZEMATOID

8 8

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

31 403 132 1 3 570

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

AGGRAVATED

1 7 1 9

DERMATITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1 2



2021
97Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา96

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALLOPURINOL 

(ตุ�อ)

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 1 23 6 2 32

DIZZINESS 2 14 13 1 30

DROWSINESS 1 1

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG RASH WITH  

EOSINOPHILIA  

AND SYSTEMIC 

SYMPTOMS

1 1 2

DRUG REACTION WITH 

EOSINOPHILIA  

AND SYSTEMIC 

SYMPTOMS

2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

14 211 70 3 298

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DRY EYES 1 1 2

DYSAESTHESIA 1 12 1 14

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPHAGIA 4 1 5

DYSPNOEA 6 23 18 1 48

ECCHYMOSIS 2 2

ECZEMA 5 43 22 70

ECZEMA ALLERGIC 1 1

ENANTHEMA 3 12 3 18

EOSINOPHILIA 1 35 9 45

EPIDERMAL NECROLYSIS 11 7 18

EPIPHORA 3 1 4

ERUPTION 2 5 1 8

ERYTHEMA 2 2



2021
99Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา98

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALLOPURINOL 

(ตุ�อ)

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

11 183 66 2 262

ERYTHEMA  

MULTIFORME SEVERE

1 1

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

2 2

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS NOS

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE ABNORMALITY 3 3 6

EYE BURNS 2 1 3

EYE INFECTION 1 1

EYE IRRITATION 1 1 1 3

EYE OEDEMA 1 1

EYE PAIN 1 36 13 1 51

EYE PRURITUS 3 2 5

FACE OEDEMA 6 108 44 1 3 162

FATIGUE 1 2 4 1 8

FEVER 7 211 57 2 4 281

FIXED DRUG ERUPTION 3 1 4

FIXED ERUPTION 32 103 39 4 178

FLUSHING 9 4 13

FOLLICULITIS 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GASPING 2 1 3

GASTRITIS 1 1 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1 2

GENERAL NUTRITION 

DISORDER

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา98

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALLOPURINOL 

(ตุ�อ)

GENERALISED MACULO-

PAPULAR RASH

2 1 3

GENITAL ERUPTION 

MALE

2 1 3

GENITAL INFECTION 1 1

GENITAL RASH 2 2

GENITAL ULCERATION 9 3 12

GENITALIA EXTERNAL 

PAINFUL

1 1

GINGIVAL ULCERATION 1 1

GINGIVITIS 1 1 2

GLOSSITIS 6 3 9

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

4 4

GLUCOSURIA FALSE 

POSITIVE

6 6

GOUT 2 1 3

GOUT AGGRAVATED 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 3 4

GUM HYPERPLASIA 1 5 2 8

HAEMATURIA 1 1

HAEMORRHAGE  

RECTUM

1 1

HEADACHE 1 7 5 13

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 5 4 9

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 8 4 13

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

6 4 10

HEPATITIS 4 55 17 76

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1 2

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALLOPURINOL 

(ตุ�อ)

HOT DRY SKIN 1 4 1 6

HOT FLUSHES 1 6 2 9

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERPYREXIA 1 1 2

HYPERSENSATION SKIN 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 42 8 52

HYPERTENSION 1 1

HYPERURICAEMIA 1 1 2

HYPOAESTHESIA 2 2 4

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 4 1 5

ILL FEELING 1 1 2

IMPOTENCE 1 1

INFLUENZA-LIKE SYMP-

TOMS

2 1 3

INSOMNIA 1 1 2

IRITIS 1 1

IRRITATION EYE 1 1

ITCHING 13 160 79 3 255

ITCHING BOTH HANDS 1 1

ITCHY SKIN 1 1

JAUNDICE 2 2 4

LACTATION NON-PUER-

PERAL

1 1

LEUKAEMOID REACTION 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1 2

LEUKOPENIA 1 2 3

LICHEN PLANUS 1 1

LIP SORENESS 1 1 2

LIP ULCERATION 5 1 6

LOCALISED MACULO-

PAPULAR RASH

2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALLOPURINOL 

(ตุ�อ)

MALAISE 3 1 4

MEDICATION ERROR 1 1

MICTURITION BURNING 2 2

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 3 21 18 2 44

MOUTH IRRITATION 13 8 21

MOUTH PAIN 1 1

MOUTH SWELLING 1 1

MOUTH ULCERATION 1 16 9 1 1 28

MUCOSAL ULCERATION 1 9 3 13

MUCOSITIS 2 2

MUCOSITIS NOS 1 21 8 30

MYALGIA 3 34 7 2 46

MYELOPROLIFERATIVE 

DISORDER

1 1

MYOPATHY 1 1

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 2 19 9 1 31

NEPHRITIS 2 1 3

NEPHROSIS 1 1

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 3 4

NUMBNESS 1 2 3

OEDEMA 1 31 20 1 53

OEDEMA NOS 1 1 2

OEDEMA AGGRAVATED 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 4 1 5

OEDEMA GENERALISED 1 2 3 1 7

OEDEMA GENITAL 4 4 8

OEDEMA LEGS 3 24 6 1 34
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา102

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALLOPURINOL 

(ตุ�อ)

OEDEMA MOUTH 4 126 51 1 182

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 4 2 7

OEDEMA PERIORBITAL 9 90 42 2 143

OEDEMA PERIPHERAL 6 2 8

OEDEMA PHARYNX 1 1

ORAL MUCOSAL  

ERUPTION

1 1 1 3

ORAL PAIN 1 1

PAIN 3 6 2 11

PAIN BURNING 1 2 2 5

PALPITATIONS 1 13 8 1 23

PALPITATIONS  

AGGRAVATED

1 1

PANCREATITIS 1 1

PANCYTOPENIA 7 2 9

PARAESTHESIA 1 7 4 12

PARALYSIS MUSCLE 

LOCAL SKELETAL

1 1

PARONIRIA 1 1

PENIS DISORDER 2 1 3

PHARYNGITIS 51 7 1 59

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

16 5 21

PITYRIASIS ROSEA 1 1

PRICKING SKIN  

SENSATION

1 1

PROCTITIS 1 1

PRURITUS 59 500 241 4 9 813

PRURITUS ANI 1 1

PRURITUS GENITAL 2 2 4

PURPURA 8 8 16

RASH 93 1010 534 3 34 1674
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา102

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALLOPURINOL 

(ตุ�อ)

RASH AGGRAVATED 1 1

RASH BOTH LEGS 1 1

RASH BULLOUS 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 51 531 263 4 8 857

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 4 5

RASH FOLLICULAR 2 3 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

128 1903 744 7 32 2814

RASH NEONATAL 1 1

RASH PAPULAR 8 1 9

RASH PRURITIC 1 1

RASH PSORIAFORM 3 4 7

RASH PURPURIC 4 3 7

RASH PUSTULAR 2 8 8 18

RASH VESICULAR 1 16 7 1 25

RASH  

VESICULOBULLOUS

1 1

RECTAL TENESMUS 1 1

RED EYE 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 15 2 17

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 4 2 7

RENAL TUBULAR  

DISORDER

1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHABDOMYOLYSIS 2 2

RHINITIS 2 2 4

RIGORS 6 3 9

SALIVA INCREASED 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา104

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALLOPURINOL 

(ตุ�อ)

SEPSIS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 3 1 4

SKIN DISORDER 1 1

SKIN DRY 1 4 5

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

7 7

SKIN EXFOLIATION 5 40 19 64

SKIN HYPERPIGMENTA-

TION

1 1

SKIN RASH 1 1 2

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SKIN STRIAE 1 1

SKIN ULCERATION 6 1 7

SOFT TISSUE DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 1 1 2

SORE THROAT 2 1 3

SPUTUM INCREASED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

140 1674 435 1 33 2283

STOMATITIS 8 45 21 74

STOMATITIS APHTHOUS 5 1 6

STOMATITIS  

ULCERATIVE

12 294 111 1 1 419

STOOLS LOOSE 1 1 2

SWEAT GLAND  

DISORDER

1 1

SWEATING INCREASED 2 2

SYNCOPE 4 4

SYNDROME  

DISSEMINATED  

LUPUS  

ERYTHEMATOSIS

1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา104

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALLOPURINOL 

(ตุ�อ)

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 10 2 13

TACHYCARDIA 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

TASTE LOSS 2 1 3

TENDINITIS 1 1

TESTICULAR PAIN 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 5 6

TINNITUS 1 2 3

TIREDNESS 1 1

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1 2

TONGUE OEDEMA 1 1 2

TONGUE PAIN 2 2

TONGUE ULCERATION 1 4 4 9

TOOTH ACHE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

17 182 68 6 273

TREMOR 2 2

ULCERATION 1 1

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

3 3

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 13 260 135 5 10 423

URTICARIA ACUTE 9 3 12

URTICARIA  

AGGRAVATED

1 1 2

URTICARIA LOCALISED 1 1

VAGINAL DISCOMFORT 1 2 3
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา106

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALLOPURINOL 

(ตุ�อ)

VAGINAL MUCOSAL 

BLISTERING

1 1

VASCULITIS 13 10 23

VERTIGO 1 2 3

VESICULAR ERUPTION 1 1 1 3

VISION ABNORMAL 7 3 10

VOMITING 3 15 8 1 27

WEAKNESS  

GENERALISED

1 3 4

WEARINESS 2 1 3

WOUND DEHISCENCE 1 1

WOUND INFECTION 1 1

XEROPHTHALMIA 1 1 2

ผลรวม่ 792 9689 3881 41 202 14605

ALLOPURINOL + 

BENZBROMA-

RONE

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 1 4

ผลรวม่ 4 3 7

ALMITRINE + 

RAUBASINE

ANGIOEDEMA 2 1 3

ANOREXIA 2 2

ASTHMA 1 1

ATAXIA 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 2 6 8

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 2 1 3

ECZEMA 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา106

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALMITRINE + 

RAUBASINE (ตุ�อ)

FACE OEDEMA 4 2 6

FATIGUE 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

HEADACHE 2 1 3

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTENSION 1 1

IMPOTENCE 1 1

INSOMNIA 1 1 2

ITCHING 1 1 2

MALAISE 1 1 2

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 3 4 7

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NOSEBLEED 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 3

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 5 1 7

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 3 4 7

RASH 5 7 12

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 7 13
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา108

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALMITRINE + 

RAUBASINE (ตุ�อ)

SOMNOLENCE 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 3 4

STOOLS LOOSE 1 1

SWEATING DECREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 2 3

URTICARIA 2 1 3

VERTIGO 1 1

VOMITING 2 2 4

ผลรวม่ 2 62 63 1 128

ALOE VERA (L.) 

BURM.F.

OEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

ALOE VERA (L.) 

BURM.F. (ALOE 

BARBADENSIS 

MILL)

FACE OEDEMA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

ALOGLIPTIN HYPOGLYCAEMIA 1 1

ITCHING 1 1

JOINT PAIN 2 2

MOUTH ULCERATION 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

ผลรวม่ 5 4 9

ALPELISIB ABDOMINAL PAIN 1 1

ABDOMINAL PAIN 

UPPER

1 1

ADVERSE DRUG  

REACTION

1 1

ASPARTATE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา108

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALPELISIB (ตุ�อ) BLOOD CREATININE 

INCREASED

2 2

BLOOD GLUCOSE  

INCREASED

1 1 2

BREAST CANCER 1 1 2

BREAST CANCER  

METASTATIC

1 1 2

CARBOHYDRATE  

ANTIGEN 15-3  

INCREASED

2 2

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

2 2

DEATH 1 1

DECREASED APPETITE 1 5 6

DIABETES MELLITUS 1 1

DIARRHOEA 1 4 5

DISEASE PROGRESSION 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

FATIGUE 1 1

FEEDING DISORDER 1 1

FEEDING TUBE  

INSERTION

1 1

FLUSHING 1 1

GENERAL PHYSICAL 

HEALTH  

DETERIORATION

2 2

GLYCOSYLATED  
HAEMOGLOBIN 
INCREASED

1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา110

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALPELISIB (ตุ�อ) HAEMATOMA 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERGLYCAEMIA 5 11 16

INSOMNIA 1 1

MALIGNANT NEOPLASM 
PROGRESSION

2 3 5

METASTASES TO BONE 1 1

METASTASES TO 
CENTRAL NERVOUS 
SYSTEM

1 1

METASTASES TO LUNG 1 1

METASTASES TO  
PLEURA

1 1

MUCOSAL  
INFLAMMATION

2 1 3

PARTIAL SEIZURES 
WITH SECONDARY 
GENERALISATION

1 1

PLATELET COUNT  
ABNORMAL

1 1

PRODUCT PRESCRIBING 
ISSUE

1 1

PYREXIA 1 1 2

RASH 2 5 7

RASH MACULO- 
PAPULAR

1 1

RENAL FUNCTION TEST 
ABNORMAL

1 1

STOMATITIS 2 2

TASTE DISORDER 1 1

VOMITING 1 1

WEIGHT DECREASED 2 2

ผลรวม่ 25 68 93
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา110

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALPHA AND 

BETA BLOCKING 

AGENTS

CONJUNCTIVITIS 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

ALPRAZOLAM AGITATION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 11 4 15

ANXIETY 1 1

ATAXIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 4 5

COMA 1 1

CONFUSION 2 6 8

CONJUNCTIVITIS 2 1 3

CONSTIPATION 1 1

DEATH 1 1

DELIRIUM 1 1 2

DELUSION 1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 4 12 16

DRY MOUTH 1 1

DYSPNOEA 1 2 5 1 9

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 1 3

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

2 2

FACE OEDEMA 6 2 8

FATIGUE 4 4
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา112

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALPRAZOLAM 

(ตุ�อ)

FIXED ERUPTION 1 2 3

FLUSHING 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

GYNAECOMASTIA 1 1

HAEMOLYTIC ANAEMIA 

ENZYME SPECIFIC

1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

INSOMNIA 2 2 4

ITCHING 2 1 1 4

MALAISE 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

MOUTH DRY 1 2 3

MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE CONTRAC-

TIONS INVOLUNTARY

1 1

NAUSEA 9 9

NERVOUSNESS 1 1

NUMBNESS 2 2

OEDEMA MOUTH 2 1 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 3 1 4

OEDEMA PHARYNX 1 1

PALPITATIONS 1 4 4 9

PAPILLOEDEMA 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1

PRURITUS 10 15 1 26
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา112

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALPRAZOLAM 

(ตุ�อ)

PSYCHOSIS 1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 20 17 1 39

RASH ERYTHEMATOUS 1 7 9 17

RASH GENERALISED 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 21 24 46

RESPIRATORY  

DEPRESSION

2 2

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SOMNOLENCE 1 7 7 15

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STUPOR 2 2

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1

THIRST 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 2 2

URTICARIA 1 14 8 23

URTICARIA ACUTE 1 1

VISION ABNORMAL 3 3

VOMITING 6 6

WEIGHT DECREASED 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา114

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALPRAZOLAM 

(ตุ�อ)

WITHDRAWAL SYN-

DROME

1 1 1 3

ผลรวม่ 7 157 173 5 11 353

ALPRENOLOL URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

ALPROSTADIL ERUCTATION 1 1

HEPATOMEGALY 1 1

INJECTION SITE PAIN 2 2 4

PAIN 1 1

PERINEAL PAIN MALE 2 2 4

PERIOSTEAL DISORDER 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

THROMBOPHLEBITIS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 6 6 15

ALTEPLASE ABDOMINAL PAIN 1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 4 3 7

AGITATION 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

10 2 2 14

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 6 2 12

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1 2

ANGIOEDEMA 22 11 3 36

APPLICATION SITE  

HEMATOMA

1 1

ASYMPTOMATIC  

HEMORRHAGIC 

TRANSFORMATION 

OF INFARCTION

1 1

BLEEDING 1 1

BLEEDING FROM EARS 1 1 2

BLEEDING GINGIVAL 2 1 3

BLEEDING NOSE 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา114

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALTEPLASE (ตุ�อ) BRADYCARDIA 1 1

BRAIN NEOPLASM  

MALIGNANT

1 1

BRAIN OEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 3 1 4

BRUISE 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CEREBRAL BLEEDING 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

16 3 4 23

CEREBRAL HEMATOMA 2 2 4

CEREBRAL INFARCTION 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

4 2 6

CHEST PAIN 1 1

CHEST TENDERNESS OF 1 1

CHILLS 2 2

COAGULATION  

DISORDER

1 2 3

CONFUSION 1 1

CONVULSIONS 1 1

DEATH 1 1 2

DEPRESSION 1 1

DIZZINESS 1 1

DROWSINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 2 3

DYSPNOEA 1 1

ENDOMETRIAL BLEED-

ING

1 1

EXTRAVASATION 3 3

FACE OEDEMA 1 1

FASCIOTOMY 1 1

FEVER 1 1 2
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา116

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALTEPLASE (ตุ�อ) FIBRILLATION ATRIAL 2 2

FOETAL DISTRESS  

SYNDROME

1 1

FUNGAL GROWTH  

GENITAL  

ASYMPTOMATIC

3 3

GI HAEMORRHAGE 1 6 1 8

GINGIVAL BLEEDING 16 1 1 18

GUM BLEEDING 2 2

HAEMATOMA 2 3 3 8

HAEMATURIA 8 2 10

HAEMORRHAGE NOS 3 3 3 9

HAEMORRHAGE BRAIN 

STEM

1 2 1 4

HAEMORRHAGE  

CEREBRAL

1 1

HAEMORRHAGE  

CEREBELLAR

7 1 1 9

HAEMORRHAGE  

INTRAABDOMINAL

1 1

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

29 21 16 66

HAEMORRHAGIC  

CEREBRAL  

INFARCTION

3 3

HAEMORRHAGE ORAL 1 10 3 14

HAEMORRHAGIC 

TRANSFORMATION 

DUE TO ACUTE 

STROKE

15 15

HAEMORRHAGIC 

TRANSFORMATION 

STROKE

1 1

HEADACHE 3 1 2 6

HEMATURIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา116

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALTEPLASE (ตุ�อ) HYPERSENSITIVITY 1 3 4

HYPERTENSION 5 1 2 8

HYPOTENSION 3 3 6

INTRACRANIAL  

HAEMATOMA

1 1

INTRACRANIAL  

HAEMORRHAGE, 

UNSPECIFIED

1 1

INTRACRANIAL  

HAEMORRHAGE

2 1 3

ITCHING 1 1 2

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

LOSS OF  

CONSIOUSNESS

1 1

MATERNAL EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 3 3

NOSEBLEED 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 4 2 6

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

OSTEOARTHRITIS 

SPINAL

1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 1 1

PULSE WEAK 1 1

PURPURA 1 1

RASH 3 1 1 1 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SEIZURE 1 1

SEPSIS 3 3
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALTEPLASE (ตุ�อ) SKIN FLUSHED 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STILLBIRTH 1 1

STRIDOR 1 1

SUBARACHNOID  

HAEMORRHAGE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOSIS 1 1 2

TONGUE OEDEMA 1 1

UNSPECIFIED  

INTRACRANIAL 

HAEMORRHAGE

1 2 3

UPPER GASTROINTESTI-

NAL BLEEDING

1 1

UPPER  

GASTROINTESTINAL 

HAEMORRHAGE

2 2

URINARY TRACT  

INFECTION

2 2

URTICARIA 6 8 2 16

VOICE ALTERATION 1 1

VOMITING 2 2 4

VOMITING BLOOD 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WOUND  

HAEMORRHAGE

1 1

ผลรวม่ 9 228 117 1 82 437
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา118

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALUM.HYDROXIDE + 

MAG.CARBONATE 

CO-PRECIPITATE 

+ DIMETHYLPO-

LYSILOXANE + 

DICYCLOMINE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DIARRHOEA 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1

PRURITUS 4 2 6

RASH 3 3 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 5

RIGORS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 2 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 22 9 31

ALUMINIUM 

AGENTS

ABDOMINAL PAIN 1 1

DIARRHOEA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 4 1 5

ALUMINIUM 

COMPOUNDS

ANGIOEDEMA 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 2 1 3

ALUMINIUM GEL 

+ MAGNESIUM 

HYDROXIDE + 

SIMETHICONE

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

ANOREXIA 1 1

CHEST TIGHTNESS 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา120

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALUMINIUM GEL 

+ MAGNESIUM 

HYDROXIDE + 

SIMETHICONE 

(ตุ�อ)

CONSTIPATION 1 1

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FACE OEDEMA 2 2

FLUSHING 1 1

HYPOTENSION 1 1

ITCHING 4 4

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

NAUSEA 3 1 4

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 4 3 7

RASH 6 9 15

RASH ERYTHEMATOUS 4 3 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 6 1 1 9

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 2 13 17 32

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 2 1 3

ผลรวม่ 3 55 47 1 1 107

ALUMINIUM 

HYDROXIDE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLAXIS 1 2 3

ANGIOEDEMA 1 1

CONSTIPATION 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา120

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALUMINIUM 

HYDROXIDE (ตุ�อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FATIGUE 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 3 5

RASH 4 4 8

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

URTICARIA 2 3 5

ผลรวม่ 20 21 41

ALUMINIUM 

HYDROXIDE-

MAGNESIUM 

CARBONATE 

CO-DRIED GEL 

+ MAGNESIUM 

HYDROXIDE + 

SIMETHICONE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

FACE OEDEMA 1 1

ITCHING 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 2 3

URTICARIA 1 2 3

ผลรวม่ 1 2 7 10

ALUMINIUM 

HYDROXIDE + 

MAGNESIUM 

HYDROXIDE

ABDOMINAL PAIN 3 3

ACNE 1 1

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 3

ANAPHYLAXIS 3 1 4
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา122

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALUMINIUM 

HYDROXIDE + 

MAGNESIUM 

HYDROXIDE (ตุ�อ)

ANGIOEDEMA 1 4 5 1 11

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 1 5 3 9

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DIARRHOEA 3 2 5

DIZZINESS 2 1 3

DYSPNOEA 5 2 7

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

EYE OEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 4 4 8

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 1 1

ITCHING 3 3 6

MACULAR RASH 1 1

MOUTH DRY 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

NAUSEA 7 2 9

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 6 5 11

OEDEMA PERIORBITAL 1 4 4 9
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา122

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALUMINIUM 

HYDROXIDE + 

MAGNESIUM 

HYDROXIDE (ตุ�อ)

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

PALPITATIONS 3 1 4

PRURITUS 1 20 12 33

RASH 1 25 14 40

RASH ERYTHEMATOUS 1 9 9 19

RASH MACULO- 

PAPULAR

13 12 25

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

SWEATING INCREASED 1 2 3

SYNCOPE 1 2 3

TONGUE PARALYSIS 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 3 26 21 1 51

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 5 3 8

ผลรวม่ 10 175 125 2 312

ALUMINIUM 

HYDROXIDE + 

MAGNESIUM 

HYDROXIDE + 

ALUMINIUM 

PHOSPHATE

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 2 2

URTICARIA ACUTE 1 1

ผลรวม่ 7 7
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา124

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALUMINIUM 

HYDROXIDE + 

MAGNESIUM 

HYDROXIDE + 

SIMETHICONE

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 2 6

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 4 6 10

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2 4

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 2 2 5

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOTENSION 1 1

ITCHING 1 1 2

MACULAR RASH 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1 2 4

OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 3

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 9 6 16

RASH 2 8 10 20

RASH ERYTHEMATOUS 9 5 14

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 9 8 19

RESPIRATION LABORED 1 1

SALIVA ALTERED 1 1

SALIVA INCREASED 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา124

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALUMINIUM 

HYDROXIDE + 

MAGNESIUM 

HYDROXIDE + 

SIMETHICONE 

(ตุ�อ)

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 3 24 19 46

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 2 2 4

ผลรวม่ 15 83 80 178

ALUMINIUM 

HYDROXIDE + 

MAGNESIUM 

TRISILICATE

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 3 3

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RASH PURPURIC 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SYNCOPE 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 4 9 14

ALUMINIUM 

HYDROXIDE + 

MAGNESIUM 

TRISILICATE + 

KAOLIN

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 2 3 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 1 4 5

URTICARIA ACUTE 1 1

ผลรวม่ 7 17 24
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา126

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALUMINIUM 

HYDROXIDE GEL 

+ MAGNESIUM 

HYDROXIDE

CHEST PAIN 1 1

FATIGUE 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 7 3 10

ALUMINIUM HY-

DROXIDE GEL + 

SIMETHICONE

CHOKING 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 2 5

ALUMINIUM 

HYDROXIDE + 

MAGNESIUM 

CARBONATE + 

SIMETHICONE + 

DIMETHYLPO-

LYSILOXANE + 

DICYCLOMINE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 3 3

BREATH SHORTNESS 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DYSPNOEA 1 1

EYE BURNS 1 1

GASPING 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา126

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALUMINIUM 

HYDROXIDE + 

MAGNESIUM 

CARBONATE + 

SIMETHICONE + 

DIMETHYLPO-

LYSILOXANE + 

DICYCLOMINE 

(ตุ�อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 3 9

SWEATING INCREASED 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 4 4

ผลรวม่ 16 17 33

ALUMINUM 

HYDROXIDE GEL

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CONSTIPATION 2 1 3

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 4 1 5

ผลรวม่ 10 6 1 17

ALUMINUM 

MAGNESIUM 

HYDROXIDE 

(MAGCERIN) + 

SULCAIN

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 2 2 4

ALVERINE ARRHYTHMIA 1 1

CONSTIPATION 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

PALPITATIONS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 4 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา128

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ALVERINE + 

COMBINATIONS 

(EG.SIMTHICONE)

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 2 4

DIZZINESS 1 1

EAR ACHE 1 1

EXTREMITIES ITCHY 

SENSATION OF

1 1

HEPATITIS 1 1

MICROVASCULAR AN-

GINA

1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1 1 3

RASH 5 1 1 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 4 2 6

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 17 12 2 31

AMBAZONE + 

THROAT 

PREPARATION

HEADACHE 1 1

ผลรวม่ 1 1

AMBENONIUM ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

PALPITATIONS 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

AMBRISENTAN DEATH 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

ผลรวม่ 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา128

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMBROXOL ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 2 1 3

CHEST FULLNESS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

OEDEMA EYELID 1 1 2

PAPULAR RASH 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 3 2 5

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 6 1 7

ผลรวม่ 19 9 28

AMBROXOL 

HYDROCHLORIDE

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 2 1 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 8 12

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 3 6

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 16 25 41

ARRHYTHMIA 1 1

ASTHMA 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 6 6 12
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา130

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMBROXOL 

HYDROCHLORIDE

(ตุ�อ)

CONJUNCTIVITIS 2 1 3

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 2 3

DIZZINESS 2 1 3

DYSAESTHESIA 1 2 3

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 4 6 10

ECZEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FACE OEDEMA 9 8 17

FATIGUE 1 1

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 1 5 2 8

GASPING 1 1

HEADACHE 2 2

HOT FLUSHES 1 1

ITCHING 4 2 6

LEG PAIN 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 2 6 8

NUMBNESS 2 2

OEDEMA 1 4 5

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 9 7 16

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 13 11 26

OEDEMA PERIPHERAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา130

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMBROXOL 

HYDROCHLORIDE

(ตุ�อ)

PALPITATIONS 4 3 7

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 33 25 58

RASH 2 38 46 1 87

RASH ERYTHEMATOUS 1 28 26 1 1 57

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 44 44 1 1 92

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 4

SYNCOPE 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 6 54 54 1 115

URTICARIA ACUTE 1 1

VASCULITIS 2 2

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 2 6 8

ผลรวม่ 17 312 320 5 3 657

AMFEBUTAMONE DIZZINESS 1 1

INSOMNIA 1 1

NAUSEA 1 1 2

RASH 1 1

ผลรวม่ 4 1 5

AMIDOTRIZOIC 

ACID + MEGLU-

MINE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 1 5

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา132

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMIDOTRIZOIC 

ACID + MEGLU-

MINE (ตุ�อ)

ANGIOEDEMA 1 1

ASTHMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 2 3

CARDIAC ARREST 1 1

DEATH 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 3 3

FACE OEDEMA 2 1 3

FLUSHING 4 4 8

HOT FLUSHES 2 2

HYPOTENSION 2 2

ITCHING 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 7 2 1 10

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1 2 4

PRURITUS 5 19 6 30

RASH 4 11 3 18

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

30 4 34

RIGORS 1 1 1 3

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 9 9

VOMITING 7 1 2 10

ผลรวม่ 34 96 30 160

AMIFOSTINE ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ALOPECIA 1 1

ANOREXIA 2 2

ANXIETY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา132

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMIFOSTINE (ตุ�อ) CHEST PAIN 1 7 8

DIARRHOEA 4 4

DIZZINESS 12 48 60

DYSPNOEA 1 1

FATIGUE 8 8 16

FEVER 1 1 2

FLUSHING 2 2

HICCUP 2 2

HOT FLUSHES 10 53 63

HYPERTENSION 1 1

HYPOCALCAEMIA 1 1 2

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOTENSION 5 55 60

INSOMNIA 1 1

MALAISE 9 9

MOUTH DRY 4 4

MUCOSITIS NOS 1 1

MYALGIA 1 1

MYOPATHY 1 1

NAEVUS 8 8

NAUSEA 29 79 108

NERVOUSNESS 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 6 7

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 3 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RHINITIS 7 41 48

RHINITIS ULCERATIVE 1 1

RIGORS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา134

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMIFOSTINE (ตุ�อ) SOMNOLENCE 9 60 69

TASTE DISTURBANCE 3 3

TINNITUS 4 4

VERTIGO 1 1

VOMITING 30 79 109

YAWNING 1 2 3

ผลรวม่ 124 493 1 618

AMIKACIN ABDOMEN ENLARGED 1 1

ACIDOSIS 1 1

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1 1 3

AGRANULOCYTOSIS 1 1 2

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

8 7 15

ANGIOEDEMA 10 11 21

APNOEA 1 1

AZOTAEMIA 7 2 9

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BRONCHOSPASM 1 2 1 4

BULLOUS ERUPTION 1 1 2 4

CHEST PAIN 2 3 5 10

CHOKING 1 1 2

CHOLECYSTITIS 1 1

COLITIS 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 2 2

CRYING ABNORMAL 1 1

DRESS SYNDROME 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา134

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMIKACIN (ตุ�อ) DEAFNESS 2 2

DEATH 3 3

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

6 5 11

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 2

DYSARTHRIA 1 1

DYSPHONIA 1 1 2

DYSPNOEA 1 10 3 1 15

EAR BUZZING 1 1

EAR HISSING 1 1

EAR RINGING 1 1

ECZEMA 2 2 4

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

ENTEROCOLITIS 1 1

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 10 11

ERYTHROMELALGIA 1 1

FACE OEDEMA 1 5 4 10

FAINTNESS 1 1

FEVER 3 4 7

FIXED ERUPTION 2 3 5

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1 2

GENITAL ULCERATION 2 2

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา136

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMIKACIN (ตุ�อ) HEARING ABNORMALLY 

ACUTE

1 1

HEARING DECREASED 2 1 3

HEPATOSPLENOMEGALY 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOTENSION 1 1 1 3

ITCHING 1 8 11 20

JAUNDICE 1 1

LYMPHOMA 1 1

MACULAR RASH 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 2 2

NAUSEA 1 1 2

NEPHRITIS 1 1 2

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NEPHROPATHY TOXIC 2 1 3

NEPHROSIS 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 2 3 5

OEDEMA MOUTH 5 5 10

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 8 5 13

OTOTOXICITY 2 2 4

PAIN 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 1 3 1 5

PANCYTOPENIA 1 1

PARAESTHESIA 3 3

PARALYSIS FLACCID 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา136

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMIKACIN (ตุ�อ) PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 2 43 56 3 104

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

PURPURA 1 1

PYROSIS 1 1

RASH 4 93 117 2 4 220

RASH ERYTHEMATOUS 2 72 94 2 2 172

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 215 254 1 8 482

RASH PURPURIC 1 1

RASH PUSTULAR 1 2 3

RENAL FAILURE 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 12 16 28

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

2 3 5

RIGORS 1 5 6

SERUM CARNITINE 

DECREASED

1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN PEELING 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

7 11 18

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 3

STRIDOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

TINNITUS 8 3 11
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา138

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMIKACIN (ตุ�อ) TIREDNESS 1 1

TONGUE  

DISCOLOURATION

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 2 1 3

URTICARIA 8 60 82 1 151

URTICARIA  

AGGRAVATED

1 1

VASCULITIS 1 1 2

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VOMITING 2 2

WHEALS 1 1

ผลรวม่ 38 648 787 12 20 1505

AMIKACIN 

(TOPICAL)

AZOTAEMIA 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 5 1 1 7

AMILORIDE ABDOMINAL PAIN 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BURN 1 1

CHEILITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DIZZINESS 2 1 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMILORIDE (ตุ�อ) HAEMORRHAGE NOS 1 1

HEADACHE 2 2

HYPERKALAEMIA 1 1 2

HYPERKALIURIA 1 1

HYPOKALAEMIA 2 1 1 4

HYPONATRAEMIA 4 1 5

ITCHING 1 1 2

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA LEGS 2 2

PALPITATIONS 2 1 3

PRURITUS 1 2 2 5

RASH 1 4 4 9

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 1 4

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RIGORS 1 1

URINARY FREQUENCY 1 1

URTICARIA 4 2 6

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 8 41 19 2 70

AMINEPTINE ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 3 6
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMINO ACIDS ANGIOEDEMA 2 2

CHEST DISCOMFORT 1 1 2

CYANOSIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 2 2

FLUSHING 1 1 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 1 1

ITCHING 2 2

MUSCLE CRAMP 1 1

NAUSEA 3 1 4

PALPITATIONS 1 1

PHLEBITIS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOMATITIS 1 1

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 24 11 35

AMINO ACIDS 

AND DERIVATIVES

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PHLEBITIS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMINO ACIDS 

AND DERIVATIVES 

(ตุ�อ)

RIGORS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 8 3 11

AMINO ACIDS+ 

INCLUDE COM-

BINATIONS WITH 

POLYPEPTIDES

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

NAUSEA 1 1

PHLEBITIS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RIGORS 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 4 9

AMINO ACIDS/ 

CARBOHYDRATES/ 

MINERALS/ VITA-

MINS+- COMB.

ANGIOEDEMA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HYPOTENSION 1 1

JAUNDICE 1 1

PHLEBITIS 4 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

RIGORS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 10 4 14

AMINOCAPROIC 

ACID

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

AMINOGLYCO-

SIDE ANTI-

BACTERIALS

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMINOPHENAZONE 

+ COMBINATIONS 

WITH 

PSYCHOLEPTICS

OEDEMA LEGS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

AMINOPHYLLINE ABDOMINAL PAIN 5 2 7

ACNE 1 1 2

AGITATION 2 2

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 2

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 2 4 6

ANOREXIA 4 1 5

APNOEA 1 1

ARRHYTHMIA 7 5 12

ARRHYTHMIA VEN-

TRICULAR

1 1

ARTHRALGIA 1 1

ASTHENIA 1 1

BRONCHIAL OBSTRUC-

TION

1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 2 1 3

BURN 1 1

CARDIAC ARREST 1 1 2

CHEILITIS 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 5 5 10

CONFUSION 1 1 2

CONVULSIONS 1 3 4

COUGHING 1 1 2



2021
143Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา142

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMINOPHYLLINE

(ตุ�อ)

CYANOSIS 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 3

DIARRHOEA 2 1 3

DIZZINESS 1 7 5 13

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 4 10 1 15

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 3

FACE OEDEMA 4 4 8

FATIGUE 1 3 4

FEVER 1 1

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

FIBROSIS MYOCARDIAL 1 1

FIXED ERUPTION 2 3 5 10

FLUSHING 1 1

FOLLICULITIS 1 1

GASTRITIS 1 1 2

GENITAL ULCERATION 1 1

HEADACHE 1 13 2 16

HICCUP 1 1

HOT FLUSHES 1 1 2

HYPERTENSION 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOKALAEMIA 1 2 2 5

HYPONATRAEMIA 2 2

INSOMNIA 3 6 2 11

ITCHING 2 1 3

MOUTH DRY 1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 3 3

MYALGIA 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMINOPHYLLINE

(ตุ�อ)

NAEVUS 1 1

NAUSEA 1 16 11 28

NERVOUSNESS 1 1

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

OEDEMA PERIPHERAL 2 1 3

PALPITATIONS 5 45 38 88

PARAESTHESIA 1 1

PARANOID REACTION 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 1 26 35 1 63

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 1 30 35 66

RASH ERYTHEMATOUS 1 9 14 24

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 20 16 38

RASH PURPURIC 1 1

RIGORS 1 1

SALIVA ALTERED 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 3 3

SYNCOPE 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMINOPHYLLINE

(ตุ�อ)

TACHYCARDIA 4 10 9 23

TASTE LOSS 2 2

TREMOR 1 6 11 18

URTICARIA 1 10 10 21

URTICARIA ACUTE 1 1 2

VERTIGO 2 2

VISION ABNORMAL 1 2 3

VOMITING 1 16 10 27

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 27 308 291 3 3 632

AMINOSALICYLIC 

ACID

ABDOMINAL PAIN 3 1 4

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BACK ACHE 2 2

BLOOD THYROID STIM-

ULATING HORMONE 

INCREASED

1 1

BURN 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 3 3
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMINOSALICYLIC 

ACID (ตุ�อ)

DYSPNOEA 1 1

FLATULENCE 3 3

GASTRITIS ACUTE 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GOITRE 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC FAILURE 1 1

HYPERTHYROIDISM 1 1

HYPOTHYROIDISM 2 2 4

INSOMNIA 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 4 1 5

NEURITIS 1 1

OTOTOXICITY 1 1

PNEUMOTHORAX 1 1

PRURITUS 2 6 8

PURPURA 1 1

RASH 1 1 4 6

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 2 7

SKIN EXFOLIATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMACH DILATATION 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TSH INCREASED 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

TASTE LOSS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา146

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMINOSALICYLIC 

ACID (ตุ�อ)

TUBERCULOSIS 2 2

VERTIGO 1 1

VOMITING 4 1 5

ผลรวม่ 3 53 35 91

AMINOSALICYLIC 

ACID AND 

DERIVATIVES

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSPEPSIA 1 1

HYPOTHYROIDISM 1 1 2

PEMPHIGUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 3 6

AMINOSALICYLIC 

ACID AND 

SIMILAR AGENTS

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

AMIODARONE AV BLOCK 1 1

ABDOMINAL PAIN 2 2

AGITATION 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 13 4 1 19

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 6 7

ANGIOEDEMA 1 10 2 13

ANOREXIA 2 2

APRAXIA 1 1

ARRHYTHMIA 2 2

ASTHMA AGGRAVATED 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BRADYCARDIA 1 12 3 16

BREATH SHORTNESS 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMIODARONE 

(ตุ�อ)

CALF PAIN 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 2 2

CHEST PAIN 1 9 1 11

CHEST TIGHTNESS 1 1

CHILLS 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COAGULATION  

DISORDER

1 1

COAGULATION TIME 

INCREASED

2 2 4

CONJUNCTIVITIS 4 4

CONVULSIONS 1 1

CORNEAL DEPOSITS 2 2

COUGHING 1 1 2

CYANOSIS PERIPHERAL 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 3

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DRUG LEVEL  

INCREASED

1 1 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNEA AND  

RESPIRATORY  

ABNORMALITIES

1 1

DYSPNOEA 7 2 9

EPISTAXIS 1 1

EXTRAVASATION 1 3 1 1 6
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMIODARONE 

(ตุ�อ)

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

1 1

FEVER 1 1 2

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 1 9 1 11

GI HAEMORRHAGE 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

HAEMATURIA 1 1 2

HAEMORRHAGE NOS 2 2

HEADACHE 1 1 2

HEART BLOCK 1 1

HEART DISORDER 1 1

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATITIS 7 1 8

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERKINESIA 1 1

HYPERTENSION 2 2

HYPERTHYROIDISM 1 1 2

HYPERTHYROIDISM 

AGGRAVATED

1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1 2

HYPOTENSION 1 10 2 1 14

HYPOTHYROIDISM 1 2 3

INSOMNIA 1 1

INTOLERANCE INDUCED 1 1

ITCHING 3 3
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMIODARONE 

(ตุ�อ)

JAUNDICE 1 1

MACULAR RASH 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 1 7 2 10

NOSEBLEED 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 3 2 5

PHLEBITIS 2 35 3 4 44

PHLEBITIS ALONE 1 1

PHLEBITIS ARM 2 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 2 2 5

PNEUMONIA 1 1

PNEUMONITIS 1 1

PROTHROMBIN  

INCREASED

1 1

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

2 2

PRURITUS 4 10 14

PULMONARY FIBROSIS 1 1

PULMONARY  

INFILTRATION

1 2 3

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 1 1 2

QT PROLONGED 8 3 11
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMIODARONE 

(ตุ�อ)

RASH 1 15 15 31

RASH AGGRAVATED 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 11 9 1 21

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

20 14 1 35

RENAL FAILURE ACUTE 1 1 2

RHABDOMYOLYSIS 2 2

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 3

TACHYCARDIA 2 3 1 6

THROMBOCYTOPENIA 1 1

THROMBOPHLEBITIS 5 5

THYROIDITIS 2 2

THYROTOXICOSIS 1 1

TIREDNESS 1 1

TORSADE DE POINTES 1 1

TREMOR 1 1 2

URTICARIA 10 11 1 22

VASCULITIS 2 2

VASODILATATION 1 1

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 2 1 3

VOMITING 7 1 8

WHEALS 2 2

ผลรวม่ 29 305 128 1 17 480

AMISULPRIDE AMENORRHOEA 1 1

HEADACHE 1 1

ผลรวม่ 1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMITRIPTYLINE AV BLOCK 1 1

AV BLOCK COMPLETE 1 1

ABDOMINAL PAIN 2 2

ACNE 1 1

ACUTE RESPIRATORY 

DISTRESS SYNDROME

1 1

ADYNAMIA 2 2

AGITATION 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ALLERGY 1 1

ALOPECIA 1 1

AMENORRHOEA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 4 2 6

ANAESTHESIA MOUTH 1 12 5 2 20

ANAPHYLACTIC  

REACTION

12 7 19

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 3

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 4 60 43 2 109

ANOREXIA 2 2

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

3 3 6

ANXIETY 3 3

APNEA-HYPOPNEA 

INDEX INCREASED

1 1

ARRHYTHMIA 3 1 4

ARTHRALGIA 1 1

ASTHENIA 1 1 2

ASTHMA 1 1

ATAXIA 5 2 7

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

BLADDER RETENTION 1 1 2

BRADYCARDIA 2 1 3
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMITRIPTYLINE 

(ตุ�อ)

BREATH SHORTNESS 1 1 2

BREATHING DIFFICULT 1 1 1 3

BRONCHOSPASM 2 1 3

BULLOUS ERUPTION 3 3

BUNDLE BRANCH 

BLOCK

1 1

BURN 1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CHEILITIS 1 2 3

CHEST DISTRESS 2 2

CHEST PAIN 10 13 23

CHEST TIGHTNESS 2 2

CHOKING 1 1 2

COLITIS 1 1

COMA 6 2 8

CONFUSION 5 3 8

CONJUNCTIVITIS 4 4 8

CONSTIPATION 1 15 1 1 18

CONVULSIONS 1 1 2

DELIRIUM 4 2 6

DELUSION 1 1

DEPERSONALIZATION 1 1

DEPRESSION 2 1 3

DERMATITIS 3 1 4

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2 4

DIARRHOEA 3 1 4

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DIZZINESS 1 32 22 3 58

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

3 3

DYSAESTHESIA 2 1 3
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMITRIPTYLINE 

(ตุ�อ)

DYSKINESIA 1 1

DYSKINESIA TARDIVE 1 1 2

DYSPHAGIA 1 1 2

DYSPNOEA 16 18 1 35

DYSTONIA 1 3 2 6

DYSURIA 2 2

ECZEMA 2 3 5

ERUCTATION 1 1

ERUPTION 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 4 5

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

2 12 8 22

EYELID RETRACTION 1 2 3

FACE OEDEMA 1 56 49 106

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 5 8 14

FEVER 2 7 9

FIBRILLATION  

VENTRICULAR

1 1

FIXED ERUPTION 2 14 12 1 29

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 4 3 7

GENERALISED MACULO-

PAPULAR RASH

1 1

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1

GLOSSITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAIR LOSS 1 2 3

HALLUCINATION 3 1 4

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา154

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMITRIPTYLINE 

(ตุ�อ)

HEADACHE 6 8 1 15

HEAT RASH 1 1

HEPATITIS 2 1 3

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HOT FLUSHES 2 2

HYPERKINESIA 2 2 4

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTONIA 2 1 3

HYPOAESTHESIA 1 3 2 6

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 7 3 10

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 2 3

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1 2

HYPOVOLAEMIA 1 1

INCREASED SHORTNESS 

OF BREATH

1 1

INSOMNIA 18 5 23

ITCHING 2 13 13 28

JOINT PAIN 1 1

LE RASH 1 1

LIGHT-HEADED FEELING 1 1

LIPS DRY 2 2

MALAISE 2 4 6

MIGRAINE 2 2

MOUTH DRY 1 32 22 6 61

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 2 1 4

MYALGIA 5 5

NAUSEA 1 10 13 2 26
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMITRIPTYLINE 

(ตุ�อ)

NAUSEA AGGRAVATED 1 1

NERVOUSNESS 1 1

NEURALGIA 1 1

NEURITIS 1 1 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1 2

NUMBNESS 4 2 6

NUMBNESS LOCALISED 1 1

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA 11 11 22

OEDEMA NOS 2 2

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 2 2 4

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 4 2 6

OEDEMA MOUTH 1 25 13 39

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

4 2 6

OEDEMA PERIORBITAL 31 30 1 62

OEDEMA PERIPHERAL 1 2 4 7

PAIN 2 2

PALPITATIONS 1 38 40 1 80

PANCYTOPENIA 1 1

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 8 3 11

PARAESTHESIA DISTAL 1 1

PARALYSIS 1 1

PERIPHERAL GANGRENE 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMITRIPTYLINE 

(ตุ�อ)

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 2 4

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PRURITUS 4 60 61 3 1 129

PRURITUS AGGRAVATED 1 1

PSORIASIS 1 1

PURPURA 1 3 4

PURPURA ALLERGIC 1 1

QT PROLONGED 2 1 3

RASH 3 94 93 190

RASH ERYTHEMATOUS 2 46 34 2 84

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH GENERALISED 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 86 99 2 4 200

RASH PURPURIC 1 1 2

MACULAR RASH 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1

SIADH 4 4

SALIVA ALTERED 1 1

SEROTONIN SYNDROME 1 1 2

SHAKING 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1 2

SLEEP DIFFICULT 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 3 12 3 2 20

SPEECH DISORDER 2 1 3
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMITRIPTYLINE 

(ตุ�อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 9 12 22

STOMATITIS 4 2 6

STOMATITIS  

ULCERATIVE

8 4 1 13

STUPOR 1 2 2 2 7

SUICIDE ATTEMPT 1 1

SWEATING INCREASED 2 2 4

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 7 6 14

TASTE LOSS 1 1

THIRST 1 1

THROAT DRY 1 1 2

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 1 1

TIREDNESS 1 1 2

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 2 2

TONGUE PARALYSIS 1 1 3 5

TONGUE TIE 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TORSADE DE POINTES 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1 2

TREMOR 1 4 4 9

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY RETENTION 1 7 1 9

URINE ABNORMAL 2 2

URTICARIA 2 59 48 1 110

URTICARIA ACUTE 1 1 2

VERTIGO 5 1 6
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMITRIPTYLINE 

(ตุ�อ)

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 4 5 9

VOMITING 1 10 12 1 24

WEAKNESS  

GENERALISED

3 1 4

WEARINESS 1 1

WEIGHT INCREASED 2 2

WITHDRAWAL  

SYNDROME

1 1

XEROSTOMIA 1 1

ผลรวม่ 55 1071 896 15 33 2070

AMITRIPTYLINE 

AND 

PSYCHOLEPTICS

DIZZINESS 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

AMLODIPINE AV BLOCK 2 1 3

AV BLOCK COMPLETE 1 1

AV BLOCK FIRST  

DEGREE

1 1 2

ABDOMEN ENLARGED 1 1 2

ABDOMINAL PAIN 3 4 1 8

ABNORMAL PALMAR/

PLANTAR CREASES

4 4

ACNE 2 2

ACROEDEMA 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1 2

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMLODIPINE (ตุ�อ) ALBUMINURIA 1 2 3

ALCOHOL INTERACTION 1 1

ALLERGY 1 1 1 3

ALOPECIA 1 2 1 4

ANAESTHESIA LOCAL 5 1 6

ANAESTHESIA MOUTH 1 6 3 10

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 4 9

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1 2

ANGINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 77 1035 357 4 96 1569

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

6 2 8

ANGIOFIBROMA 1 1

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

3 1 1 1 6

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA  

AGGRAVATED

2 2

ANKLE OEDEMA 7 177 38 1 3 226

ANOREXIA 1 3 4

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1 2

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ARTHRALGIA 1 1

ARTHROPATHY 3 1 4

ASTHENIA 2 2

ATAXIA 1 1

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

AZOTAEMIA 1 1 2

BACK PAIN 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMLODIPINE (ตุ�อ) BILIRUBINAEMIA 1 1

BLEEDING PILES 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BLINDNESS TEMPORARY 1 1

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

1 1

BONE PAIN 1 1

BRADYCARDIA 1 15 4 1 21

BREAST ENLARGEMENT 1 1

BREAST OEDEMA 1 1

BREATH SHORTNESS 4 7 11

BREATHING DIFFICULT 2 3 1 6

BRONCHOSPASM 3 3

BULLOUS ERUPTION 1 6 1 8

CALF PAIN 1 1

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1 2

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CELLULITIS 1 1

CEPHALGIA 1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST DISCOMFORT 1 1 1 3

CHEST DISTRESS 3 3

CHEST FULLNESS 1 1 2

CHEST PAIN 7 41 21 2 71

CHOKING 3 3

CONFUSION 3 4 7

CONJUNCTIVITIS 2 8 9 19

CONSTIPATION 5 1 6

COUGH 10 102 57 2 14 185
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMLODIPINE (ตุ�อ) CRAMPS LEGS 1 1 2

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

DEBILITY 2 2

DERMATITIS 1 3 4

DERMATITIS  

ECZEMATOID

2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

20 8 1 29

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

AGGRAVATED

1 1

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 2 3 5

DIARRHOEA  

AGGRAVATED

1 1

DIZZINESS 27 144 83 10 264

DIZZINESS AGGRAVATED 1 3 1 5

DIZZINESS POSTURAL 1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG POISONING 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 1 3

DRY COUGH 2 2

DYSAESTHESIA 8 4 12

DYSPEPSIA 4 4

DYSPHAGIA 2 2

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 3 41 28 1 1 74

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 1 1

ECG ABNORMAL 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMLODIPINE (ตุ�อ) EAR ACHE 2 2

ECZEMA 8 5 13

ENANTHEMA 1 1 2

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

EPIPHORA 1 3 1 5

EPISTAXIS 1 1

ERUPTION 3 3

ERYTHEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 9 1 1 13

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE OEDEMA 1 1

EYE PAIN 1 2 1 4

EYELID OEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 41 436 157 1 26 661

FAINTNESS 2 7 3 1 13

FASCIITIS NECROTISING 1 1

FATIGUE 1 20 8 3 32

FEVER 4 4 8

FIXED ERUPTION 2 22 10 1 35

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 5 22 14 1 42

FOOT CALLUS 2 2

GAGGING 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

GAS RAISING 1 1

GASPING 1 1

GASTRIC PAIN 1 1

GASTROENTERITIS 1 1

GENERALISED  

ERYTHEMA

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMLODIPINE (ตุ�อ) GENERALISED MACULO-

PAPULAR RASH

3 3

GENERALISED OEDEMA 1 1

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1

GIDDINESS 2 1 3

GINGIVA HYPERTROPHIA 2 1 3

GINGIVAL ATROPHY 2 2

GINGIVAL BLEEDING 2 4 6

GINGIVAL HYPERPLASIA 1 8 3 12

GINGIVAL  

HYPERTROPHY

5 2 7

GINGIVAL OEDEMA 1 1

GINGIVAL RECESSION 3 2 5

GINGIVAL SWELLING 1 1 2

GINGIVITIS 2 22 7 30 61

GLANDS SWOLLEN 1 1

GLOBULINS INCREASED 1 1

GLOSSITIS 1 1 2

GLOTTIC OEDEMA 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GUM HYPERPLASIA 14 261 107 1 22 405

GUM HYPERTROPHY 2 3 4 9

GYNAECOMASTIA 1 1 2

HAIR DISCOLOURATION 1 1

HEAD PAIN 1 4 5 1 11

HEADACHE 16 128 67 2 213

HEART FAILURE 2 2

HEARTBURN 1 2 1 4

HEAT RASH 1 1 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMLODIPINE (ตุ�อ) HEPATITIS 5 2 7

HEPATITIS ACUTE 1 1

HERBAL INTERACTION 1 1

HOT FLUSHES 1 1 2

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

1 1

HYPERKALAEMIA 2 2

HYPERPNOEA 1 1

HYPERPROTEINAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 2 1 1 5

HYPERTONIA 2 1 3

HYPOAESTHESIA 3 1 4

HYPOKALAEMIA 3 3 6

HYPONATRAEMIA 3 3

HYPOTENSION 1 15 14 7 37

HYPOTENSION  

ORTHOSTATIC

1 1 2

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 4 1 6

IDIOPATHIC DIZZINESS 1 1

ILL FEELING 1 1

IMPOTENCE 1 1

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1

INSOMNIA 4 2 6

INTERSTITIAL  

PNEUMONIA

1 1

ITCHING 4 48 38 2 3 95

ITCHY THROAT 1 1

JAUNDICE 1 1

LDH INCREASED 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMLODIPINE (ตุ�อ) LEG OEDEMA 26 11 1 1 39

LEG PAIN 4 1 5

LIBIDO DECREASED 1 1

LIGHT-HEADED FEELING 1 1 2

LIP ULCERATION 1 1

LIPODYSTROPHY 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

LOCALISED MACULO-

PAPULAR RASH

1 1 2

LOSS OF  

CONSCIOUSNESS

1 1

LOWER LEG OEDEMA 1 1 2

LUNG OEDEMA 1 1 1 3

LYMPHADENOPATHY 1 1

MALAISE 13 9 1 23

MAMMARY  

HYPERTROPHY

1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MELANOMA 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

METABOLIC ACIDOSIS 1 1

MIGRAINE 1 4 1 6

MOUTH DRY 9 10 1 20

MOUTH IRRITATION 1 2 3

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 2 1 3

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE CONTRAC-

TIONS INVOLUNTARY

1 1 2

MUSCLE CRAMPS 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา166

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMLODIPINE (ตุ�อ) MUSCULAR WEAKNESS 8 6 14

MYALGIA 1 13 11 1 26

MYOCARDIAL OEDEMA 2 2

MYOPATHY  

AGGRAVATED

1 1

MYOSITIS 1 1

NAEVUS 1 1

NAIL DISCOLOURATION 1 1

NAIL PITTING 1 1

NASAL BLEEDING 1 1

NAUSEA 5 45 26 5 81

NEOPLASM 1 1

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NEURITIS 1 1 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1 2

NUMBNESS 5 1 6

NUMBNESS LOCALISED 1 1 2 4

NUMBNESS MOUTH 1 1

NUMBNESS OF TONGUE 1 1

OEDEMA 82 1461 475 3 268 2289

OEDEMA NOS 2 29 5 36

OEDEMA AGGRAVATED 5 1 6

OEDEMA DEPENDENT 104 1002 403 3 63 1575

OEDEMA EYELID 1 7 2 6 16

OEDEMA FACE 1 1

OEDEMA GENERALISED 12 80 37 4 133

OEDEMA GENITAL 3 1 1 5

OEDEMA HANDS 1 1

OEDEMA LEGS 400 4551 1398 10 334 6693

OEDEMA LOWER LIMB 1 1

OEDEMA MOUTH 44 22 2 4 72



2021
169Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา168

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMLODIPINE (ตุ�อ) OEDEMA PERIORBITAL 15 170 77 1 9 272

OEDEMA PERIPHERAL 138 1794 643 2 120 2697

OEDEMATOUS FEET 1 12 5 18

PAIN 2 3 5

PAIN BURNING 2 2

PALPITATIONS 15 126 74 2 3 220

PALPITATIONS  

AGGRAVATED

1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PAPULAR RASH 1 2 3

PARAESTHESIA 1 2 3

PARALYSIS 1 1

PARESIS 1 1

PEDAL EDEMA 2 2 4

PEMPHIGUS 1 1

PERIODONTAL  

DESTRUCTION

1 1

PERIPHERAL COLDNESS 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1 1 3

PERSISTENT DRY 

COUGH

1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 16 5 23

PITTING OEDEMA 1 1

PITTING LEG OEDEMA 4 4

PITYRIASIS ROSEA 1 1

PLETHORIC FACE 1 1

POLYURIA 1 1 2

PRURITUS 13 177 85 2 5 282

PRURITUS ANI 1 1

PRURITUS GENITAL 1 1

PULMONARY OEDEMA 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMLODIPINE (ตุ�อ) PULSE ABNORMAL 1 1

PURPURA 5 4 9

QT PROLONGED 1 1

QUINCKE'S OEDEMA 1 1

RASH 13 297 154 3 13 480

RASH ERYTHEMATOUS 7 87 55 2 151

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

28 302 177 1 11 519

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PURPURIC 3 3

RASH PUSTULAR 1 1

RASH SCALY 1 1

REFLEX TACHYCARDIA 2 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1 2

RENAL FUNCTION  

AGGRAVATED

1 1

RENAL INFARCTION 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHABDOMYOLYSIS 4 11 2 17

RHINITIS 2 2

RINGING IN EARS 1 1

SGOT INCREASED 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SARCOIDOSIS 1 1

SEPSIS 1 1

SEXUAL FUNCTION 

ABNORMAL

1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMLODIPINE (ตุ�อ) SHAKING 2 1 3

SHORTNESS OF BREATH 1 1

SINUS BRADYCARDIA 1 1

SKIN COLD CLAMMY 1 1

SKIN DISCOLOURATION 4 1 5

SKIN DISORDER 2 2

SKIN DRY 1 1 2

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN PEELING 2 4 6

SKIN ULCERATION 1 1

SOMNOLENCE 2 8 2 1 13

STEROID ACNE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 14 12 27

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 11 10 22

SWALLOWING  

DIFFICULT

1 1

SWALLOWING IMPAIRED 2 2 4

SWEATING INCREASED 1 3 1 5

SWELLING OF FEET 2 2

SWOLLEN ANKLES 1 1

SYNCOPE 1 2 3

SYNCOPE POSTURAL 1 1

TSH INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 9 3 2 14

TASTE DISTURBANCE 1 1 1 3

TASTE LOSS 1 1

TETANY 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMLODIPINE (ตุ�อ) THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THIRST 2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 4 4 8

TIREDNESS 11 1 12

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1 6 8

TREMOR 1 1

UNREST 1 1

URINARY FREQUENCY 1 1

URINE ABNORMAL 2 1 3

URINE PRODUCTION 

SCANTY

1 1

URTICARIA 4 125 77 1 4 211

URTICARIA ACUTE 1 4 5

URTICARIAL RASH 1 1

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

VASCULAR DISORDER 1 2 1 4

VASCULITIS 3 4 7

VASODILATATION 1 1

VERTIGO 2 11 6 2 21

VESICULAR RASH 1 1 2

VISION ABNORMAL 6 2 8

VISION BLURRED 1 1

VOCAL CORD  

PARALYSIS

1 1

VOICE ALTERATION 1 1

VOMITING 5 30 16 3 54
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMLODIPINE (ตุ�อ) VOMITING BLOOD 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

8 1 9

WEARINESS 1 7 8

WEIGHT INCREASED 1 1 2

WHEALS 1 1

WHITE BLOOD CELL 

DECREASED

1 1

WOOZINESS 4 1 1 6

XEROPHTHALMIA 1 1

XEROSTOMIA 1 1

ผลรวม่ 1135 13470 5055 55 1153 20868

AMLODIPINE 

AND BENAZEPRIL

COUGHING 3 5 8

LEG PAIN 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

ผลรวม่ 6 5 11

AMLODIPINE 

DESYLATE

ANGIOEDEMA 5 12 3 20

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 1

ANKLE OEDEMA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 1 1

COUGHING 1 1 2

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 2 12 7 21

FATIGUE 1 1

FLUSHING 1 1

GUM HYPERPLASIA 4 4

HEAD-FACE-NECK  

SYNDROME

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMLODIPINE 
DESYLATE (ตุ�อ)

HEADACHE 3 2 5

HEPATIC CIRRHOSIS 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 2 2

ITCHING 1 1 1 3

NAUSEA 2 2 4

NO ADVERSE EVENT 1 1

NOCTURIA 1 1

OEDEMA 1 12 8 21

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA DEPENDENT 14 3 17

OEDEMA GENERALISED 5 4 9

OEDEMA LEGS 16 87 33 1 137

OEDEMA PERIORBITAL 6 6

OEDEMA PERIPHERAL 6 17 4 27

PALPITATIONS 2 1 3

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PRURITUS 2 2

QUINCKE'S OEDEMA 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 
PAPULAR

3 6 1 10

SEBORRHOEA 1 1

URTICARIA 2 2

VOMITING 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 35 198 83 2 2 320

AMMOIDINE + 
ACETONE + 
PROPYLENE GLYCOL 
+ ETHANOL

RASH MACULO- 
PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMMONIATED 

MERCURY FOR 

TOPICAL

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

AMMONIUM 

CARBONATE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 4 1 5

CHEILITIS 1 1 2

CONFUSION 1 1

DIZZINESS 2 1 3

DYSPNOEA 2 2

FACE OEDEMA 1 1 2

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1

HEAT RASH 1 1

ITCHING 2 2

MOUTH CYST 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 1 2 3

OEDEMA GENERALISED 2 2

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 1 2 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 1 5 4 10

RASH 3 8 10 21

RASH ERYTHEMATOUS 8 8 16

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 7 1 15

SLEEPLESSNESS 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TIREDNESS 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMMONIUM 

CARBONATE (ตุ�อ)

URTICARIA 1 9 10 20

VOMITING 4 4

ผลรวม่ 9 65 56 1 131

AMMONIUM 

CARBONATE + 

GLYCERYL 

GUAIACOLATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 3 3 6

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

URTICARIA 8 4 12

URTICARIA ACUTE 1 1

ผลรวม่ 1 20 15 36

AMMONIUM 

CARBONATE + 

GLYCYRRHIZA 

EXTRACT + 

IPECACUANHA

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 2

ANGIOEDEMA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FACE OEDEMA 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

GASTRITIS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

PRURITUS 2 2

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 3 3
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMMONIUM 

CARBONATE + 

GLYCYRRHIZA 

EXTRACT + 

IPECACUANHA

(ตุ�อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 5 2 8

SLEEPLESSNESS 1 1

URTICARIA 2 8 1 11

URTICARIA ACUTE 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 22 19 45

AMMONIUM 

CHLORIDE

ANGIOEDEMA 2 2

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PRURITUS 2 2

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 3 2 5

URTICARIA ACUTE 1 1

ผลรวม่ 14 7 21

AMMONIUM 

CHLORIDE + DI-

PHENHYDRAMINE

ANGIOEDEMA 2 1 3

CHEST PAIN 1 1

CHOKING 1 1

CONVULSIONS 1 1

FEVER 1 1

HEAT RASH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 1 3 4

ผลรวม่ 9 8 1 18
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMMONIUM 

CHLORIDE + 

GLYCERYL 

GUAIACOLATE

ANGIOEDEMA 1 2 3

BURN 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

URTICARIA 2 3 5

ผลรวม่ 7 7 14

AMMONIUM 

CHLORIDE + 

POTASSIUM 

GUAIACOLSUL-

FONATE + 

CHLORPHE-

NIRAMINE 

MALEATE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

ITCHING 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

URTICARIA 3 2 5

ผลรวม่ 1 7 7 15

AMMONIUM 

CITRATE + 

GLYCYRRHIZA

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HYPERSENSATION SKIN 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

URTICARIA 4 2 6

ผลรวม่ 14 9 23
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOBARBITAL HEPATITIS 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3 6

AMORPHOUS 

AESCIN

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLAXIS 3 2 5

ANGIOEDEMA 10 14 24

BREATH SHORTNESS 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CELLULITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 2 2 4

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 3 3

DROWSINESS 1 1

DYSPNOEA 6 1 7

ERYTHEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 3 5 8

FIXED ERUPTION 2 2 4

FLATULENCE 1 1

GENERALISED  

MACULAR RASH

1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา178

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMORPHOUS 

AESCIN (ตุ�อ)

HEAD PAIN 1 1

HYPOTENSION 1 1

ITCHING 3 2 5

JOINT ACHE 1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO- 

PAPULAR RASH

17 20 37

MOUTH DRY 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1

NAUSEA 2 3 1 6

NUMBNESS 1 1

OEDEMA EYELID 2 2 1 5

OEDEMA MOUTH 6 4 10

OEDEMA PERIORBITAL 5 4 1 10

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 2 4

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 1 14 16 1 32

RASH 31 23 1 55

RASH ERYTHEMATOUS 14 8 1 23

RASH FOLLICULAR 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 15 12 27

URTICARIA ACUTE 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 3 4 7

ผลรวม่ 1 161 139 1 9 311
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา180

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXAPINE ACNE 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

FEVER 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1 2

PRURITUS 1 2 2 5

RASH 1 2 5 8

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 5 2 1 9

URTICARIA 4 4

ผลรวม่ 5 14 13 2 34

AMOXICILLIN ABDOMINAL  

ADHESIONS

1 1

ABDOMINAL PAIN 2 29 16 47

ABDOMINAL PAIN  

AGGRAVATED

1 1

ABNORMAL THINKING 1 1

ABSCESS 1 1 2 4

ACNE 24 8 32

ACNEIFORM  

DERMATITIS

1 1

ACRODERMATITIS 2 2

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

4 26 11 2 43

AGITATION 2 8 4 14

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALLERGIC PHARYNGITIS 1 1

ALLERGIC REACTION 4 4 8

ALLERGIC SKIN REAC-

TION

1 1

ALLERGY 2 13 6 21

ALOPECIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา180

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN (ตุ�อ) ANAEMIA 1 1

ANAEMIA FOLIC ACID 

DEFICIENCY

1 1

ANAESTHESIA LOCAL 4 23 11 38

ANAESTHESIA MOUTH 8 70 28 2 108

ANAL ULCER 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

166 1019 298 1 21 1505

ANAPHYLACTIC SHOCK 165 715 192 1 12 1085

ANAPHYLACTOID  

REACTION

3 42 21 1 1 68

ANGINA 1 1

ANGINA PECTORIS 1 1

ANGINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 161 1871 877 5 54 2968

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

5 8 2 15

ANGIOFIBROMA 2 1 3

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1 2

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA  

AGGRAVATED

1 1

ANKLE OEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 2 3

ANURIA 1 1

APNOEA 1 4 5

ARRHYTHMIA 2 2 4 8

ARTHRALGIA 10 12 22

ARTHRITIS 1 1

ARTHRITIS AGGRAVATED 1 1

ASPHYXIATION 1 1

ASTHENIA 4 2 6

ASTHMA 11 3 14



2021
183Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา182

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN (ตุ�อ) ASTHMA AGGRAVATED 1 1

ATAXIA 1 1

BACK PAIN 2 1 3

BALANITIS 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

2 2

BLEPHARITIS 3 2 5

BLISTERS 1 1

BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRADYPNOEA 2 1 3

BREAST PAIN 1 1

BREATH HOLDING 1 1

BREATH SHORTNESS 1 44 11 1 1 58

BREATHING DIFFICULT 2 66 22 90

BROMODERMA 1 1

BRONCHITIS 2 1 3

BRONCHOPNEUMONIA 1 1

BRONCHOSPASM 22 138 61 2 1 224

BUCCAL  

INFLAMMATION

2 1 3

BULLOUS ERUPTION 8 78 27 1 114

BURN 3 28 7 1 39

BURNING MUCOSAL 1 1

CANDIDIASIS 1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CARPAL TUNNEL  

SYNDROME

1 1

CELLULITIS 2 2 4

CHEILITIS 9 63 58 130

CHEST CONGESTION 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 8 3 2 14
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา182

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN (ตุ�อ) CHEST DISTRESS 2 10 5 17

CHEST FULLNESS 2 1 3

CHEST PAIN 67 517 230 4 9 827

CHEST TIGHTNESS 3 3

CHILLS 1 1 2

CHOKING 3 28 14 1 46

CIRCULATORY FAILURE 7 1 8

COLD URTICARIA 3 3

COLIC ABDOMINAL 1 1

COMA 1 2 3

CONFUSION 2 1 3

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 10 124 109 2 1 246

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 7 1 1 9

COUGHING 1 13 6 1 21

CRAMP ABDOMINAL 1 1

CYANOSIS 1 2 3

CYSTITIS 1 1

DRESS SYNDROME 2 1 3

DEAFNESS 2 2

DEATH 1 11 8 20

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 3 32 14 49

DERMATITIS ALLERGIC 1 1

DERMATITIS ATOPIC 1 1

DERMATITIS CONTACT 4 2 6

DERMATITIS  

ECZEMATOID

2 2 4

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 81 38 3 125
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา184

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN (ตุ�อ) DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

AGGRAVATED

1 1

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

2 4 6

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 17 126 60 1 1 205

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIZZINESS 11 119 74 1 1 206

DRUG ABUSE 1 1

DRUG ERUPTION 1 1 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 10 1 12

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DYSAESTHESIA 7 31 14 1 53

DYSKINESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 8 8 1 18

DYSPHAGIA 1 3 2 6

DYSPHONIA 4 3 7

DYSPNOEA 115 1004 458 7 9 1593

DYSTONIA 3 3 6

DYSURIA 1 1 2

EAR ACHE 1 1

EAR BUZZING 1 1 2

EAR CRACKING 1 1

EAR DISORDER NOS 1 1

EAR HISSING 1 1

EAR NOISES 1 1

ECZEMA 4 59 36 1 1 101

ELECTRIC SHOCK 1 1

EMACIATION 1 1

EMESIS 4 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา184

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN (ตุ�อ) ENANTHEMA 15 3 18

ENTEROCOLITIS 1 1 2

EOSINOPHILIA 2 2

EPIDERMAL NECROLYSIS 8 6 14

EPIPHORA 2 3 5

ERUCTATION 1 1

ERUPTION 3 24 13 3 43

ERYSIPELAS 1 1

ERYTHEMA 3 1 1 5

ERYTHEMA  

EXUDATIVUM

1 1

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

16 272 144 1 433

ERYTHEMA NODOSUM 5 4 9

ERYTHEMATOUS RASH 1 2 1 4

ERYTHROMELALGIA 1 1 2

ERYTHROPAPULAR 

RASH

1 1

EUPHORIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1 1 3

EYE ABNORMALITY 3 2 5

EYE BURNS 1 1

EYE INFECTION 1 1 2

EYE ITCHING 1 1

EYE MUSCLE PARALYSIS 1 1

EYE OEDEMA 1 1

EYE PAIN 1 7 6 14

FACE MALFORMATION 1 1

FACE OEDEMA 70 897 492 3 13 1475

FAECAL INCONTINENCE 2 2

FAINTNESS 3 22 5 1 1 32
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา186

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN (ตุ�อ) FATIGUE 3 42 34 1 80

FEELING HOT AND 

COLD

1 1 1 3

FEVER 19 134 105 3 2 263

FIXED ERUPTION 80 358 145 1 4 588

FIXED PUPILS 1 2 3

FLATULENCE 11 8 19

FLUSHING 7 64 36 1 108

FOLLICULITIS 1 1 2

GAIT ABNORMAL 1 1

GASPING 2 11 6 19

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1 2

GASTRITIS 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GENERALISED  

MACULAR RASH

1 1

GENERALISED MACULO-

PAPULAR RASH

3 3

GENERALISED  

URTICARIAL RASH

1 1

GENERALISED RASH 1 1

GENERALISED  

URTICARIA

1 1

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

2 2

GENITAL INFECTION 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1 5 7

GIANT URTICARIA 2 1 3

GIDDINESS 1 1

GINGIVITIS 1 6 3 10

GLOMERULONEPHRITIS 1 1

GLOSSITIS 1 13 7 21
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา186

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN (ตุ�อ) GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 6 7

GRANULOMATOUS 

LESION

1 1

GUM HYPERPLASIA 9 7 16

HAEMATURIA 1 1

HAEMOPERICARDIUM 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1 2

HALLUCINATION 1 1

HEAD SPINNING 1 1

HEADACHE 4 34 38 2 1 79

HEARING DECREASED 1 1

HEART THROBBING 1 1

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 2 21 14 37

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

HEPATITIS 3 4 7

HOARSENESS 1 1 2

HOT DRY SKIN 1 13 6 1 1 22

HOT FLUSHES 3 21 23 47

HYPERAESTHESIA 1 1 2

HYPEREMESIS 1 1

HYPERKERATOSIS 4 4

HYPERKINESIA 3 3

HYPERPNOEA 2 2

HYPERPYREXIA 2 2 4

HYPERSENSITIVITY 1 6 1 8

HYPERTENSION 1 3 1 5

HYPERTENSION  

AGGRAVATED

1 1

HYPERTONIA 2 2 4

HYPERVENTILATION 4 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา188

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN (ตุ�อ) HYPOAESTHESIA 1 37 15 1 54

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOPYON 2 1 3

HYPOTENSION 10 59 21 1 91

HYPOTENSION  

AGGRAVATED

1 1

HYPOTHERMIA 2 1 3

HYPOTHYROIDISM 1 1

HYPOVENTILATION 1 1 2

ICTERUS 1 1 2

IDIOPATHIC URTICARIA 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INFECTION 1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFECTION FUNGAL 2 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

4 1 5

INJECTION SITE PAIN 1 1

INSOMNIA 9 9 18

INTESTINAL  

ULCERATION

1 1

ITCHY 65 771 383 6 22 1247

ITCHY RASH 1 1 2

JAUNDICE 1 1

KERATOSIS 1 1

LE RASH 1 1

LE-LIKE DISCOID RASH 1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

LARYNGITIS 3 1 1 5

LARYNX OEDEMA 2 2

LEG PAIN 1 3 4

LEUKOPENIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา188

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN (ตุ�อ) LEUKORRHOEA 1 1

LIP OEDEMA 2 2

LIP ULCERATION 1 1

LIPS DRY 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

2 1 3

LOCALISED MACULO-

PAPULAR RASH

1 1 2

LOWER MOTOR  

NEURONE LESION

2 2

LUNG OEDEMA 1 1

LUPUS  

ERYTHEMATOSUS 

SYSTEMIC

1 1

LYMPHADENOPATHY 2 2

LYMPHOMA 2 2

MACULA LUTEA  

ABNORMALITY

1 1 2

MACULAR  

DEGENERATION

1 1

MACULAR OEDEMA 1 4 1 6

MACULAR RASH 2 16 9 2 29

MALAISE 1 7 2 10

MALFORMATION HAND 1 1

MEGACOLON  

ACQUIRED

1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH CYST 1 2 3

MOUTH DRY 3 81 30 1 115

MOUTH IRRITATION 2 8 4 14

MOUTH ULCERATION 2 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา190

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN (ตุ�อ) MOUTH ULCERATION 

AGGRAVATED

1 1

MOUTH  

ULCERATION- 

AGGRAVATED

1 1

MUCOSAL ULCERATION 7 2 9

MUCOSITIS NOS 19 7 26

MULTIPLE MYELOMA 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

2 2

MUSCLE TENDERNESS 

ANY SITE

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 3 4

MYALGIA 2 13 21 1 37

MYASTHENIA  

GRAVIS-LIKE  

SYNDROME

1 1

NAEVUS 4 4

NAIL DISCOLOURATION 1 1

NAUSEA 16 230 129 3 6 384

NAUSEA AGGRAVATED 1 1

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NEPHROSIS 1 1

NERVOUSNESS 1 1 2

NEUROPATHY 3 2 5

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

5 5

NO ADVERSE EVENT 1 1

NUMBNESS 1 15 7 2 25

NUMBNESS IN HAND 1 1

NUMBNESS LOCALISED 10 8 18

NUMBNESS OF TONGUE 1 1

NUMBNESS ORAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา190

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN (ตุ�อ) NYSTAGMUS 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 32 417 201 5 655

OEDEMA NOS 1 10 9 1 21

OEDEMA DEPENDENT 1 5 5 11

OEDEMA EYELID 15 7 1 4 27

OEDEMA GENERALISED 1 65 26 92

OEDEMA GENITAL 12 2 14

OEDEMA LEGS 2 48 29 1 1 81

OEDEMA MOUTH 60 824 419 5 13 1321

OEDEMA PERIORBITAL 71 980 535 9 8 1603

OEDEMA PERIPHERAL 14 130 63 1 1 209

OEDEMA PHARYNX 1 2 2 5

OESOPHAGEAL  

STRICTURE

1 1

OESOPHAGITIS 1 1

OPISTHOTONOS 1 1

ORAL CANDIDIASIS 1 1

ORAL HAEMORRHAGE 2 2

ORAL ULCERATION 1 1 2

OTITIS EXTERNA 1 1 2

PAIN 1 18 13 32

PAIN BURNING 1 5 5 11

PAIN LEGS 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

4 4

PALPITATIONS 35 306 179 4 2 526

PANCYTOPENIA 1 1

PAPULAR RASH 5 1 2 8

PARAESTHESIA 4 38 29 1 72

PARAESTHESIA SKIN 1 1

PARALYSIS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา192

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN (ตุ�อ) PEMPHIGOID REACTION 1 1

PEMPHIGUS 1 1 2

PENIS DISORDER 1 2 3

PERIODONTAL  

DESTRUCTION

1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 5 5

PERITONITIS 1 1

PHARYNGITIS 1 13 19 33

PHLEBITIS 2 2

PHOTOPSIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

4 1 5

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 5 2 8

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1

PILOERECTION 1 1

PITYRIASIS ROSEA 1 1

PLEURITIS 1 1

PNEUMONITIS 2 2

PRURITIC RASH 1 1

PRURITUS 361 3966 2365 43 41 6776

PRURITUS AGGRAVATED 5 5

PRURITUS GENITAL 3 7 6 16

PSORIASIS 1 1

PTOSIS 1 1

PULMONARY  

CONGESTION

1 5 1 7

PURPURA 2 24 24 1 51

PURPURA ALLERGIC 2 2 4

RASH 501 6161 3784 71 152 10669

RASH AGGRAVATED 6 3 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา192

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN (ตุ�อ) RASH BULLOUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 237 3552 2075 47 48 5959

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 16 10 1 28

RASH FOLLICULAR 5 27 13 1 46

RASH GENERALISED 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

516 7806 3893 54 100 12369

RASH NEONATAL 1 1

RASH OVER ARMS 1 1 2

RASH PSORIAFORM 2 2 4

RASH PURPURIC 2 27 19 48

RASH PUSTULAR 8 39 22 1 3 73

RASH VESICULAR 1 1 4 6

RED EYE 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 2 2

RESPIRATION LABORED 3 1 4

RESPIRATORY  

DEPRESSION

3 10 5 18

RESPIRATORY DISORDER 2 11 3 1 17

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

RESPIRATORY  

DYSFUNCTION NOS

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 2 1 4

RETINAL OEDEMA 1 2 3

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 10 4 1 15

RIGORS 3 37 24 1 65

SALIVA INCREASED 1 3 3 7

SALIVARY GLAND PAIN 1 1

SCLERITIS 1 1

SEPSIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา194

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN (ตุ�อ) SERUM SICKNESS 5 3 8

SHAKING 1 1 2

SKELETAL MUSCLE 

PARALYSIS

1 1

SKELETAL PAIN 1 2 3

SKIN DISCOLOURATION 4 2 6

SKIN DISORDER 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

2 2

SKIN EXFOLIATION 1 8 13 22

SKIN NECROSIS 1 1

SKIN PEELING 1 8 3 1 13

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 5 6

SKIN ULCERATION 1 1 2

SOMNOLENCE 3 2 5

SPASM GENERALISED 1 1

SPEECH DISORDER 1 1 2

SPUTUM INCREASED 2 2 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

33 394 254 2 8 691

STOMATITIS 7 50 52 2 111

STOMATITIS APHTHOUS 6 4 1 11

STOMATITIS  

ULCERATIVE

14 211 109 3 1 338

STOOLS LOOSE 1 2 4 7

STOOLS WATERY 2 2

STRIDOR 1 1

SUFFOCATION FEELING 1 1 2

SWEATING INCREASED 4 29 7 40

SYNCOPE 5 30 22 57
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา194

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN (ตุ�อ) SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 4 3 8

TACHYCARDIA 4 35 15 1 55

TASTE DISTURBANCE 3 3

TASTE LOSS 2 1 3

TESTICULAR PAIN 2 2

TETANY 1 1 1 3

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1

THROAT TIGHTNESS 1 2 1 4

THROMBOPHLEBITIS 1 1

THRUSH 2 2

TINGLING SKIN 1 1

TINNITUS 8 8 16

TIRED ALL THE TIME 1 1

TIREDNESS 3 15 7 1 26

TONGUE DISORDER 3 3 6

TONGUE  

INFLAMMATION

1 2 3

TONGUE OEDEMA 1 10 4 15

TONGUE PARALYSIS 2 5 7 1 15

TONGUE TIE 1 1 2

TONGUE ULCERATION 12 4 16

TOOTH ACHE 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

38 30 68

TRACHEITIS 1 1

TREMOR 1 4 6 11

URAEMIA 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

2 2 4

URINARY RETENTION 1 1 2



2021
197Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา196

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN (ตุ�อ) URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 473 5522 2688 39 75 8797

URTICARIA ACUTE 13 142 41 196

URTICARIA  

AGGRAVATED

7 1 8

URTICARIA  

GENERALISED

2 2

URTICARIA  

SUBCUTANEOUS

1 1

URTICARIA,  

UNSPECIFIED

1 1

VAGINITIS 1 1

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

3 3

VASCULITIS 4 16 4 24

VERTIGO 2 12 9 23

VESICULAR ERUPTION 2 7 9

VESICULAR RASH 2 31 15 2 50

VESICULOPUSTULAR 

RASH

5 5 10

VISION ABNORMAL 3 14 13 30

VOMITING 29 264 122 2 5 422

VOMITING AGGRAVATED 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 5 4 2 12

WEARINESS 1 2 1 4

WEIGHT INCREASED 1 1

WHEALS 1 22 12 35

WHEEZING 1 1

WOUND INFECTION 1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 3651 41647 22006 354 670 68328
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา196

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN+ 

CLAVULANIC 

ACID

ABDOMINAL PAIN 3 31 19 2 55

ABNORMAL THINKING 1 1

ABRASION NOS 1 1

ABSCESS 1 1

ACNE 10 6 1 17

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 32 19 1 3 56

ACUTE URTICARIA 1 1

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 2 2

AGRANULOCYTOSIS 5 5

ALLERGIC ANGIOEDEMA 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ALLERGY 1 2 3

AMENORRHOEA 1 1

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 5 2 8

ANAESTHESIA MOUTH 1 18 14 33

ANAPHYLACTIC  

REACTION

17 258 80 1 4 360

ANAPHYLACTIC SHOCK 14 127 37 1 179

ANAPHYLACTOID  

REACTION

5 4 1 10

ANESTHESIA TONGUE 1 1

ANGINA 1 1

ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 31 569 303 6 13 922

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 1 2 4

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1 2

ANGIOSARCOMA 1 1

ANOREXIA 1 3 4 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา198

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN+ 

CLAVULANIC 

ACID (ตุ�อ)

ANXIETY 1 1

ARTHRALGIA 3 2 5

ASPHYXIATION 2 2

ASTHMA 1 1

BACK PAIN 2 2

BALANITIS 1 1

BELLY ACHE 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BLOOD PRESSURE  

DIASTOLIC  

DECREASED

1 1

BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BRADYPNOEA 1 1

BREATH SHORTNESS 3 14 5 22

BREATHING DIFFICULT 2 25 16 2 45

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 3 20 9 1 33

BUCCAL  

INFLAMMATION

2 2

BULLOUS ERUPTION 4 14 18 2 38

BURN 1 5 6 12

BURNING EYES 1 1

BURNING MOUTH 1 1

BURNING MUCOSAL 1 1

CARDIAC ARREST 2 2

CELLULITIS 2 2

CHEILITIS 12 11 23

CHEST BURNING PAIN 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 8 3 2 14

CHEST DISTRESS 6 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา198

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN+ 

CLAVULANIC 

ACID (ตุ�อ)

CHEST FULLNESS 4 4 1 9

CHEST PAIN 15 143 97 2 257

CHEST TENDERNESS 1 1

CHEST TIGHTNESS 1 3 4 8

CHOKING 9 8 17

CHOLECYSTITIS 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COLITIS  

PSEUDOMEM- 

BRANOUS

1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVAL  

OEDEMA

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 45 25 1 1 74

CONVULSIONS 1 1 2

CORNEAL OEDEMA 1 1

COUGHING 3 3

CRAMP ABDOMINAL 1 1 2

CUTANEOUS LUPUS 

ERYTHEMATOSUS

1 1

CYANOSIS 1 1

CYSTITIS 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DEBILITY MARKED 1 1

DERMATITIS 1 6 4 1 12

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

4 27 21 1 53

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

AGGRAVATED

1 1

DERMATITIS LICHENOID 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา200

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN+ 

CLAVULANIC 

ACID (ตุ�อ)

DIARRHOEA 6 185 115 9 315

DIARRHOEA  

AGGRAVATED

1 1 2

DISSEMINATED LUPUS 

ERYTHEMATOSUS

1 1

DIZZINESS 5 65 38 1 109

DIZZINESS AGGRAVATED 1 1 2

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

5 4 9

DRY THROAT 1 1

DYSAESTHESIA 1 5 5 11

DYSPEPSIA 1 6 3 10

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 15 207 118 6 6 352

DYSTONIA 3 1 4

EAR HISSING 1 1

EAR RINGING 1 1

ECZEMA 1 20 14 2 37

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 2 1 3

ENDARTERITIS 1 1

ENTEROCOLITIS 1 1

EOSINOPHILIA 2 3 5

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

EPIPHORA 3 3

ERUPTION 12 2 14

ERYTHEMA 4 4 8

ERYTHEMA  

EXUDATIVUM

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN+ 

CLAVULANIC 

ACID (ตุ�อ)

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 58 36 1 98

ERYTHEMA NODOSUM 1 1 2

ERYTHEMATOUS RASH 4 2 6

ERYTHROMACULAR 

RASH

1 1

ERYTHROPAPULAR 

RASH

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1 2

EYE BURNS 1 1

EYE ITCHING 1 1

EYE OEDEMA 1 1 2

EYE PAIN 2 4 1 7

EYE SWELLING 1 1

EYELID DISORDER 1 1

FACE OEDEMA 4 200 112 2 1 319

FACIAL PAIN 1 1

FAECAL INCONTINENCE 1 1

FAINTNESS 1 1 6 8

FATIGUE 6 10 1 2 19

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 3 38 22 1 64

FIXED DRUG ERUPTION 1 3 2 6

FIXED ERUPTION 16 74 27 117

FLATULENCE 8 7 1 16

FLUSHING 2 26 19 1 48

FOLIC ACID DEFICIENCY 1 1

FOOT CALLUS 1 1

GASPING 1 3 1 5

GASTRITIS 1 2 3

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา202

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN+ 

CLAVULANIC 

ACID (ตุ�อ)

GENERALISED  

MACULAR RASH

2 2 4

GENERALISED MACULO-

PAPULAR RASH

1 1 1 3

GENERALISED RASH 1 1 2

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1 2

GENITAL RASH 1 1

GENITAL ULCERATION 2 2 4

GIANT URTICARIA 2 1 3

GINGIVITIS 1 1 2

GLOSSITIS 4 4 8

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

2 2

GUM HYPERPLASIA 4 4

HAEMARTHROSIS 1 1

HAIR LOSS 1 1 2

HEADACHE 2 20 9 31

HEARTBURN 2 2

HEAT RASH 8 5 1 14

HEPATIC CIRRHOSIS 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 5 9 14

HEPATITIS CHOLESTATIC 2 1 3

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1 2

HICCUP 2 1 1 4

HOT DRY SKIN 3 4 7

HOT FLUSHES 9 2 11

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา202

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN+ 

CLAVULANIC 

ACID (ตุ�อ)

HYPERTENSION 2 2

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 14 7 21

HYPOTENSION 24 5 2 1 32

ICTERUS 1 1

ILL FEELING 1 1

INDIGESTION 1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE  

INFECTION

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1 2

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

3 1 4

INSOMNIA 7 2 9

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

2 2

IRRITABLE BOWEL  

SYNDROME

1 1

ITCHING - GENERALISED 1 1

JAUNDICE 1 3 4 8

LARYNGITIS 1 1 2

LARYNX OEDEMA 1 1

LEG PAIN 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LIP BURNING  

SENSATION OF

1 1

LIP OEDEMA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา204

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN+ 

CLAVULANIC 

ACID (ตุ�อ)

LIP SWELLING 1 1

LIP ULCERATION 1 2 3

LOCALISED MACULO-

PAPULAR RASH

1 1

LOCALISED RASH 1 1

LOW DENSITY  

LIPOPROTEIN  

INCREASED

1 1

LYMPH NODES  

ENLARGED

1 1

LYMPHADENOPATHY 2 1 3

MACULAR OEDEMA 3 3

MALAISE 4 4 1 9

MASCULINIZATION 1 1

MEASLY RASH 1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH CYST 2 2

MOUTH DRY 1 15 12 1 29

MOUTH IRRITATION 7 4 11

MOUTH SWELLING 2 2

MOUTH ULCERATION 1 6 3 1 11

MUCOSAL ULCERATION 2 2

MUCOSITIS NOS 6 6 12

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 4 1 1 6

NAEVUS 1 1

NAUSEA 22 201 130 2 5 360

NAUSEA AGGRAVATED 1 2 3 6

NAUSEA WITH  

VOMITING

2 2

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NOSE CONGESTION 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา204

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN+ 

CLAVULANIC 

ACID (ตุ�อ)

NUMBNESS 8 6 14

NUMBNESS IN FACE 1 1

NUMBNESS LOCALISED 2 3 5

NUMBNESS OF TONGUE 1 1

NUMBNESS THROAT 1 1

OEDEMA 5 68 49 1 123

OEDEMA NOS 3 4 7

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 16 6 1 24

OEDEMA GENERALISED 1 2 2 5

OEDEMA GENITAL 1 3 1 5

OEDEMA LEGS 16 15 31

OEDEMA MOUTH 17 235 159 1 4 416

OEDEMA PERIORBITAL 10 238 132 3 2 385

OEDEMA PERIPHERAL 3 33 17 53

OEDEMA PHARYNX 1 2 3

OFF LABEL USE 1 1

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

ORAL MUCOSA SORE 1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 3 3 6

PAIN BURNING 1 7 6 14

PALPITATIONS 12 85 40 3 1 141

PANCYTOPENIA 1 1 2

PAPULAR RASH 5 2 7

PAPULE 1 1

PARAESTHESIA 1 6 6 13

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 4 6 1 1 12

PHLEBITIS 2 2 1 5

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

3 1 4

PITYRIASIS ROSEA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา206

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN+ 

CLAVULANIC 

ACID (ตุ�อ)

POST-VIRAL FATIGUE 

SYNDROME

1 1

PRURITIC RASH 2 2

PRURITUS 67 1316 787 25 26 2221

PRURITUS AGGRAVATED 2 2

PRURITUS ANI 1 1

PRURITUS GENITAL 2 3 4 9

PRURITUS VULVAE 1 1

PULMONARY  

CONGESTION

1 1 2

PURPURA 12 10 22

PURPURA ALLERGIC 2 2

RASH 91 1965 1207 21 57 3341

RASH AGGRAVATED 1 1

RASH ALL OVER 1 1

RASH BULLOUS 1 1

RASH ECCHYMOTIC 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 45 1119 660 26 20 1870

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 3 5 9

RASH FOLLICULAR 3 7 10

RASH MACULAR 19 7 26

RASH MACULO- 

PAPULAR

148 3174 1661 21 45 5049

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PURPURIC 1 10 1 12

RASH PUSTULAR 14 6 20

RASH URTICARIAL 1 1

RASH VESICULAR 1 1 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATION LABORED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา206

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN+ 

CLAVULANIC 

ACID (ตุ�อ)

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1 2

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 5 6 11

RIGORS 3 12 6 1 22

SEBORRHOEA 1 1

SERUM SICKNESS 2 2 4

SHORTNESS OF BREATH 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1 2

SKIN DISORDER 4 1 5

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 4 4 1 10

SKIN PEELING 2 4 2 8

SKIN REACTION  

LOCALISED

3 3

SKIN ULCERATION 1 1

SLEEP DIFFICULT 1 1

SOMNOLENCE 3 1 4

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

7 101 69 1 4 182

STING 1 1

STOMACH ULCER 1 1

STOMATITIS 1 9 16 26

STOMATITIS APHTHOUS 3 3

STOMATITIS  

NECROTISING

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 96 53 2 155
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา208

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN+ 

CLAVULANIC 

ACID (ตุ�อ)

STOOLS LOOSE 1 16 12 2 31

STOOLS WATERY 1 1 2

STRIDOR 1 1 1 3

SUFFOCATION FEELING 1 1

SWEATING INCREASED 2 3 4 9

SWEET'S SYNDROME 1 1

SWELLING OF EYELID 1 1

SYNCOPE 2 2 6 1 11

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 4 1 6

TACHYCARDIA 10 7 17

TEMPERATURE  

ELEVATION

1 1

THROAT SORE 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1 2

THROMBOCYTOPENIA 1 2 3

THROMBOPHLEBITIS 1 1

TIGHTNESS IN CHEST 1 1 2

TINNITUS 1 3 4

TIREDNESS 1 9 7 17

TONGUE  

DISCOLOURATION

1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1 2

TONGUE OEDEMA 3 2 5

TONGUE PARALYSIS 3 1 4

TONGUE ULCERATION 3 3 6

TOOTH ACHE 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

8 10 1 19

TREMOR 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา208

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMOXICILLIN+ 

CLAVULANIC 

ACID (ตุ�อ)

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1 2

URTICARIA 89 1764 910 27 44 2834

URTICARIA ACUTE 4 37 8 49

URTICARIA  

AGGRAVATED

4 1 5

VAGINITIS 2 2

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

1 1

VASCULITIS 9 8 17

VASODILATATION 1 1

VERTIGO 4 2 6

VESICLES 1 1 2

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 9 7 1 17

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1 2

VISION ABNORMAL 4 1 5

VOMITING 15 185 123 6 329

VOMITING AGGRAVATED 1 1 2

WEAKNESS  

GENERALISED

3 3 6

WEARINESS 1 1 2

WEIGHT DECREASED 1 1

WHEALS 10 3 13

ผลรวม่ 765 13569 7687 168 295 22484

AMPHENICOL RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา210

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPHETAMINE AGITATION 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CHEST PAIN 1 1

COMA 1 1 2

CONVULSIONS 1 1

DYSPNOEA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

HALLUCINATION 1 1 2

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

JAUNDICE 1 1

PALPITATIONS 2 2

SYNCOPE 1 1

THIRST 1 1

TREMOR 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 11 4 2 18

AMPHOTERICIN B ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

CHEST FULLNESS 1 1

CHILLINESS 1 1

CHILLS 1 1 1 3

DYSPNOEA 1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FEVER 1 1 2

FLUSHING 1 1

GASTROINTESTINAL 

CANDIDIASIS

1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOKALEMIA 1 1

HYPOTENSION 2 2



2021
211Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา210

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPHOTERICIN B 

(ตุ�อ)

HYPOTENSION  

AGGRAVATED

1 1

KIDNEY DYSFUNCTION 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 3 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 6 2 13

RENAL FAILURE ACUTE 1 8 3 12

SKIN PEELING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 3 3

WHEEZING 2 2

ผลรวม่ 6 38 12 4 60

AMPHOTERICIN B 

(ANTIMYCOTICS 

FOR SYSTEMIC 

USE)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACIDOSIS 1 3 4

ACUTE URETHRAL  

SYNDROME

1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALLERGY 1 1

ANAEMIA 17 2 19

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

14 4 1 19

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1 2

ANGIOEDEMA 2 2

ANXIETY 1 1

APATHY 1 12 13

AZOTAEMIA 2 15 4 21

BUN INCREASED 1 4 1 6

BACK PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา212

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPHOTERICIN B 

(ANTIMYCOTICS 

FOR SYSTEMIC 

USE) (ตุ�อ)

BILIRUBINAEMIA 1 1

BRADYPNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 2 1 3

CHEST PAIN 3 1 4

COMA 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CONJUNCTIVITIS  

AGGRAVATED

2 2

CONVULSIONS 2 2

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 8 6 15

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DEATH 2 2

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DIPLOPIA 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1 3 5 10

DRUG INTERACTION 1 1

DYSPNOEA 2 1 3

ECZEMA 1 1

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

2 5 7

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 6 7

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา212

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPHOTERICIN B 

(ANTIMYCOTICS 

FOR SYSTEMIC 

USE) (ตุ�อ)

EYE PAIN 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 5 34 9 48

FEVER CONVULSIONS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

FLUSHING 2 2

GASPING 1 1

HEADACHE 1 11 2 14

HEARING DECREASED 1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1 2

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HERPES NOS 1 1

HICCUP 1 1

HYPERCALCAEMIA 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1 2

HYPERMAGNESAEMIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERURICAEMIA 1 1

HYPERVENTILATION 2 2

HYPOCALCAEMIA 1 2 3

HYPOKALAEMIA 21 126 38 185

HYPOKINESIA 2 2

HYPOMAGNESAEMIA 2 18 6 26

HYPONATRAEMIA 2 2 2 6

HYPOTENSION 4 2 6

INFECTION 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

ITCHING 3 1 4

JAUNDICE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา214

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPHOTERICIN B 

(ANTIMYCOTICS 

FOR SYSTEMIC 

USE) (ตุ�อ)

KIDNEY FAILURE 

CHRONIC

1 1

MALAISE 2 1 3

MIGRAINE 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 4 4

NAUSEA 1 18 4 23

NEPHRITIS 1 4 5

NEPHROPATHY TOXIC 3 27 5 1 36

NEPHROSIS 3 1 4

NEUROPATHY 3 3

OEDEMA 4 4

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OLIGURIA 1 1

PALPITATIONS 2 2

PANCYTOPENIA 2 1 3

PARAESTHESIA 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHLEBITIS 7 15 2 24

PRURITUS 11 8 19

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

PYELONEPHRITIS 1 1

RASH 1 20 15 1 37

RASH ERYTHEMATOUS 1 15 17 33

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 73 71 1 154

RENAL FAILURE ACUTE 4 39 12 2 57

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 2 3

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

3 10 1 14
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา214

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPHOTERICIN B 

(ANTIMYCOTICS 

FOR SYSTEMIC 

USE) (ตุ�อ)

RENAL INTERSTITIAL 

FIBROSIS

3 3

RENAL TUBULAR  

DISORDER

3 3

RENAL TUBULAR  

NECROSIS

1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1 2

RIGORS 11 56 18 85

SEPSIS 1 1

SERUM IRON  

INCREASED

1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 5 7

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

STRIDOR 1 1

TACHYCARDIA 1 2 3

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THROMBOPHLEBITIS 2 5 2 9

TIREDNESS 1 1 2

TREMOR 1 12 2 15

URAEMIA 1 1

URTICARIA 9 6 15

VASCULITIS 1 1

VISION ABNORMAL 4 4

VOMITING 1 18 4 23

ผลรวม่ 93 682 304 6 25 1110
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา216

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPHOTERICIN B 

(FOR INTESTINAL 

ANTIINFECTIVES)

ABDOMINAL PAIN 1 1

AGITATION 1 1

ANAEMIA 3 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1 1 3

ANXIETY 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BUN INCREASED 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CONFUSION 1 1

CRAMPS LEGS 1 1

DEATH 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FEVER 2 19 21

HEADACHE 3 1 4

HEARING DECREASED 1 1

HEPATITIS 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPOCALCAEMIA 2 2

HYPOKALAEMIA 1 21 7 29

HYPOMAGNESAEMIA 2 2

JAUNDICE 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NPN INCREASED 1 1

NAUSEA 6 1 7

NEPHRITIS 1 1

NEPHROPATHY TOXIC 4 3 7

NEPHROSIS 1 1



2021
217Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา216

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPHOTERICIN B 

(FOR INTESTINAL 

ANTIINFECTIVES)

(ตุ�อ)

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PHLEBITIS 3 3

PRURITUS 3 2 5

PURPURA 1 1

RASH 6 3 1 10

RASH ERYTHEMATOUS 4 3 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 9 8 18

RENAL FAILURE ACUTE 2 2 2 6

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 3 4

RIGORS 3 11 4 1 19

SKIN PEELING 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 3

THROMBOPHLEBITIS 6 6

TREMOR 14 2 16

URTICARIA 1 2 3

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 5 1 6

ผลรวม่ 12 143 55 2 1 213

AMPHOTERICIN 

B (FOR LOCAL 

ORAL TREAT-

MENT)

ANAEMIA 1 1

ANOREXIA 2 2

BUN INCREASED 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

FEVER 1 2 3

HEARING DECREASED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา218

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPHOTERICIN 

B (FOR LOCAL 

ORAL TREAT-

MENT) (ตุ�อ)

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 2 3 5

KERATITIS 1 1

MALAISE 1 1

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 3 3

NEPHROPATHY TOXIC 2 1 3

NEPHROSIS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

2 1 3

RIGORS 7 2 9

SERUM CARNITINE 

DECREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 1 2 3

TREMOR 1 2 3

URAEMIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 5 5

ผลรวม่ 26 32 58

AMPICILLIN ABDOMINAL PAIN 2 4 8 14

ABSCESS 1 1

ACNE 4 4

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 10 4 16

AGITATION 1 2 3

AGRANULOCYTOSIS 2 1 3

ALLERGIC REACTION 2 2

ALLERGY 4 1 5
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPICILLIN (ตุ�อ) ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 6 1 8

ANAESTHESIA MOUTH 10 3 13

ANAPHYLACTIC  

REACTION

10 139 28 5 182

ANAPHYLACTIC SHOCK 31 127 30 188

ANAPHYLACTIC  

TRANSFUSION  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 10 2 13

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 13 220 92 1 3 329

ANGIOFIBROMA 1 1

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANOREXIA 1 1 1 3

APNOEA 2 2 4

ARRHYTHMIA 2 2

ARTHRALGIA 3 1 4

ASTHENIA 2 2

ASTHMA 4 1 5

ATAXIA 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRADYPNOEA 1 1

BREATH SHORTNESS 3 2 1 6

BREATHING DIFFICULT 7 4 11

BRONCHIAL  

OBSTRUCTION

1 1

BRONCHOSPASM 3 23 8 34

BULLOUS ERUPTION 1 15 10 26

BURN 4 2 1 7

CELLULITIS 1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPICILLIN (ตุ�อ) CHEILITIS 1 5 20 26

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST FULLNESS 1 1

CHEST PAIN 11 98 58 167

CHEST TIGHTNESS 1 1

CHOKING 1 4 1 6

CIRCULATORY FAILURE 2 3 1 6

COMA 1 2 3

CONJUNCTIVITIS 12 8 20

CONVULSIONS 2 1 3

COUGHING 1 3 4 1 9

CYANOSIS 2 2

DRESS SYNDROME 1 2 3

DEAFNESS 1 1

DEATH 3 1 1 5

DERMATITIS 1 2 3 6

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 10 4 15

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

AGGRAVATED

1 1

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 14 12 26

DIZZINESS 3 17 20 40

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 2

DYSAESTHESIA 4 2 6

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1 2

DYSPNOEA 21 174 81 1 2 279

DYSTONIA 1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPICILLIN (ตุ�อ) ECZEMA 1 8 9 18

ENTEROCOLITIS 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 4 2 6

EPIPHORA 1 1 2

ERUCTATION 1 1

ERUPTION 3 2 5

ERYTHEMA  

EXUDATIVUM

2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

5 33 21 2 61

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

ERYTHEMATOUS RASH 1 1 2

ERYTHROPAPULAR 

RASH

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

2 2

EYE PAIN 1 1 2

EYELID RETRACTION 2 2

FACE OEDEMA 9 76 70 2 157

FAINTNESS 5 2 7

FATIGUE 8 7 15

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 37 29 66

FIXED ERUPTION 7 92 42 2 143

FLATULENCE 2 2

FLUSHING 2 26 16 44

FOETAL DISTRESS 1 1

FURUNCULOSIS 1 1

GASPING 1 1 2 4

GASTRITIS 1 1

GENITAL ULCERATION 2 1 3

GIANT URTICARIA 2 2

GINGIVAL BLEEDING 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPICILLIN (ตุ�อ) GLOSSITIS 2 1 3

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GRANULOCYTOPENIA 3 3

GUM HYPERPLASIA 2 2 4

HEADACHE 1 5 11 17

HEARING DECREASED 1 1

HEART MURMUR 1 1

HEAT RASH 2 2

HOT FLUSHES 9 8 17

HYPERAESTHESIA 2 2

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERPNOEA 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 3 1 4

HYPERTONIA 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 2 4 10 16

HYPOPYON 1 1 2

HYPOTENSION 5 25 19 49

HYPOXIA 1 1

INFECTION FUNGAL 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

2 4 6

ITCHING 13 116 46 1 3 179

LEUKOPLAKIA ORAL 1 1

LYMPHOMA 1 1

MACULAR RASH 3 2 5

MALAISE 1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPICILLIN (ตุ�อ) MOUTH DRY 3 4 7

MOUTH IRRITATION 3 1 4

MUCOSITIS NOS 1 3 4

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1 4 6

NAEVUS 2 1 3

NAUSEA 7 40 33 1 81

NERVOUSNESS 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS 2 3 5

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1

OEDEMA 9 59 51 119

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA AGGRAVATED 1 1

OEDEMA EYELID 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 1 7 1 9

OEDEMA GENITAL 2 2

OEDEMA LEGS 3 3

OEDEMA MOUTH 4 92 47 2 145

OEDEMA PERIORBITAL 7 114 63 3 187

OEDEMA PERIPHERAL 2 13 8 1 24

OEDEMA PERIPHERAL 

AGGRAVATED

1 1

OEDEMA PHARYNX 1 1

OPISTHOTONOS 1 1

PAIN 2 3 5

PAIN BURNING 2 2

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 9 40 52 101

PAPULAR RASH 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPICILLIN (ตุ�อ) PARAESTHESIA 11 6 17

PARALYSIS 1 1

PARASYSTOLIA 1 1

PEMPHIGOID REACTION 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 2 2

PHARYNGITIS 3 3

PHLEBITIS 1 1 1 3

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1 2

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1

PITYRIASIS ROSEA 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 57 736 642 4 7 1446

PURPURA 1 14 11 2 28

PURPURA ALLERGIC 2 2

RASH 85 1265 866 17 18 2251

RASH AGGRAVATED 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 59 837 559 12 10 1477

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

4 2 6

RASH FOLLICULAR 5 4 1 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

69 1552 796 15 17 2449

RASH PUSTULAR 4 4 8

RASH VESICULAR 2 5 7

RESPIRATORY DEPRES-

SION

1 1 2

RESPIRATORY DISORDER 5 3 8
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPICILLIN (ตุ�อ) RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1 3 5

RHINITIS 1 1 2

RIGORS 1 23 8 1 33

SCLERITIS 1 1

SEPSIS 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 2 2 4

SKIN DISORDER 1 1 2

SKIN DRY 1 1 2

SKIN EXFOLIATION 2 2

SKIN PEELING 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 4 1 6

SOMNOLENCE 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

5 61 40 2 108

STOMATITIS 1 17 12 1 31

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS NECRO-

TISING

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 19 9 1 30

STUPOR 1 1

SWEATING INCREASED 4 7 11

SYNCOPE 3 11 8 22

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1 2

TACHYCARDIA 1 8 6 15

THIRST 3 3

THROAT TIGHTNESS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPICILLIN (ตุ�อ) THROMBOPHLEBITIS 

ARM

1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 2 3 5

TONGUE TIE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

7 7 14

TREMOR 2 2

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 62 1139 543 15 15 1774

URTICARIA ACUTE 1 23 9 33

URTICARIA  

AGGRAVATED

1 1

URTICARIAL RASH 1 1

VASCULITIS 1 1

VESICULAR ERUPTION 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 1 3

VOMITING 7 53 34 1 95

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1 2

WHEALS 3 8 5 16

ผลรวม่ 563 7695 4673 75 100 13106

AMPICILLIN + 

CLOXACILLIN

ANGIOEDEMA 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

RASH 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPICILLIN + 

CLOXACILLIN 

(ตุ�อ)

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 2 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 6 10 16

AMPICILLIN + 

SULBACTAM

ABDOMINAL PAIN 2 1 3

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 3 5

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 5 3 9

ANAPHYLACTIC SHOCK 5 5

ANGIOEDEMA 1 14 2 17

ANURIA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ASTHMA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 4 2 6

CONJUNCTIVITIS 2 2 4

COUGHING 1 1 2

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPICILLIN + 

SULBACTAM (ตุ�อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 5 7

DIARRHOEA 12 4 16

DIZZINESS 2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 3 5

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 12 2 14

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 2 2 4

EOSINOPHILIA 2 2

EPIPHORA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2 1 5

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 5 3 8

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 3 5

FLUSHING 1 1 2

HEADACHE 1 1

HEAT RASH 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 2 1 3

JAUNDICE 2 2

LIVER FUNCTION TESTS 

ABNORMAL NOS

1 1

LOCALISED MACULO-

PAPULAR RASH

1 1

MACULAR OEDEMA 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPICILLIN + 

SULBACTAM (ตุ�อ)

MOUTH IRRITATION 1 1

NAUSEA 7 1 8

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

OEDEMA 2 3 1 6

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 1 5 4 10

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 7 4 11

PALPITATIONS 1 1 2

PANCREATITIS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 2 59 40 1 102

RASH 3 80 72 3 3 161

RASH AGGRAVATED 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 4 64 31 1 100

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 160 130 1 5 303

RASH PURPURIC 1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 2 1 4

SALIVA INCREASED 1 1

SERUM IRON  

INCREASED

2 2

SERUM SICKNESS 1 1

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 4 7
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPICILLIN + 

SULBACTAM (ตุ�อ)

STOOLS LOOSE 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1 2

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 74 38 3 116

URTICARIA ACUTE 2 5 3 10

VESICULAR RASH 1 1 2

VOMITING 4 3 7

WHEALS 1 1 2

ผลรวม่ 27 580 399 10 14 1030

AMPICILLIN FOR 

INJECTION

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 2 1 3

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 2 4

AGITATION 1 2 3

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 2 1 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 14 4 1 22

ANAPHYLACTIC SHOCK 5 35 13 53

ANAPHYLACTOID  

REACTION

6 3 9

ANGIOEDEMA 1 37 25 63

ARRHYTHMIA 2 2

ASTHENIA 1 1 2

ASTHMA 1 1 2 4

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 12 4 17
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPICILLIN FOR 

INJECTION (ตุ�อ)

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

CARDIAC ARREST 1 1

CHEILITIS 1 2 3

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 6 14 14 1 35

CHILLS 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CONVULSIONS 1 1 2

COUGHING 1 1

CYANOSIS 2 1 3

DEATH 2 2

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

4 2 6

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIARRHOEA 5 6 11

DIZZINESS 2 1 2 5

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 3 62 23 88

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 1 1 2

EOSINOPHILIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 2 2 4

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

EXUDATIVUM

1 1

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 14 5 1 21

ERYTHEMA NODOSUM 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPICILLIN FOR 

INJECTION (ตุ�อ)

EYE BURNS 1 1

FACE OEDEMA 3 26 6 35

FATIGUE 1 4 2 7

FEVER 1 9 5 15

FIXED ERUPTION 2 8 6 16

FLATULENCE 2 2

FLUSHING 6 3 9

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HEADACHE 1 1

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 1 1

HEPATITIS 1 1

HOT DRY SKIN 3 3

HOT FLUSHES 3 1 4

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 4 4

HYPOPYREXIA 1 1

HYPOTENSION 1 7 5 13

HYPOTHERMIA 1 1

INFUSION RELATED 

REACTION

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

3 3

INJECTION SITE PAIN 1 1

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 1 1

MENOPAUSAL  

SYMPTOMS

1 1

MOUTH DRY 2 1 3

MUCOSITIS NOS 1 1 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 7 6 15
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPICILLIN FOR 

INJECTION (ตุ�อ)

NUMBNESS 2 2

OEDEMA 10 5 15

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA GENITAL 2 2

OEDEMA LEGS 2 1 3

OEDEMA MOUTH 4 17 15 36

OEDEMA PERIORBITAL 2 31 12 45

OEDEMA PERIPHERAL 8 3 11

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 3 15 3 21

PARAESTHESIA 2 5 7

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHLEBITIS 1 1

PRURITUS 21 243 192 4 460

PURPURA 1 4 5 10

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 23 330 263 5 621

RASH ERYTHEMATOUS 13 257 149 7 1 427

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH FOLLICULAR 1 5 4 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

19 349 250 4 2 624

RASH PURPURIC 4 5 9

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 2 2

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RHINITIS 2 2

RIGORS 1 6 1 8
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AMPICILLIN FOR 

INJECTION (ตุ�อ)

SERUM SICKNESS 1 1

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 13 8 22

STOMATITIS 7 3 10

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 2 1 3

SYNCOPE 1 1 2

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 2 4 6

THROAT TIGHTNESS 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1 2

TREMOR 1 2 3

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 22 304 165 1 3 495

URTICARIA ACUTE 1 7 2 10

URTICARIA  

AGGRAVATED

1 1

VASCULITIS 1 1 2

VERTIGO 1 1

VESICULAR RASH 1 3 1 5

VISION ABNORMAL 1 2 3

VOMITING 3 6 8 17

WHEALS 1 1

ผลรวม่ 159 1986 1281 22 8 3456
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANABOLIC 

STEROIDS

HAEMORRHAGE  

RECTUM

1 1

ผลรวม่ 1 1

ANAGRELIDE ANAESTHESIA MOUTH 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

FLUSHING 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

MYOCARDIAL  

ISCHAEMIA

1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA DEPENDENT 1 1

PALPITATIONS 1 1

ผลรวม่ 2 1 5 1 9

ANALGESICS ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

HEPATITIS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OTITIS EXTERNA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 4 2 6

RASH 5 4 2 11

RASH ERYTHEMATOUS 4 1 1 6
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANALGESICS (ตุ�อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 5

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 2 2 4

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 31 22 3 56

ANALGESICS AND 

ANESTHETICS

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

HAEMORRHAGE  

RECTUM

1 1

TIREDNESS 1 1

ผลรวม่ 1 4 5

ANALGIN ANGIOEDEMA 1 1 2

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 4 1 6

ANASTROZOLE ALP INCREASED 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ARTHRALGIA 3 3

ARTHROSIS 1 1

BUN INCREASED 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANASTROZOLE 

(ตุ�อ)

BREAST MASS 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

FATIGUE 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAEMOGLOBIN  

DECREASED

1 1

HEADACHE 1 1 2

HYPERCHLORAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

INVASIVE DUCTAL 

BREAST CARCINOMA

1 1

LEUKOPENIA 1 1

LYMPHOCYTOSIS 1 1

MALIGNANT PLEURAL 

EFFUSION

1 1

METASTASES NOS 1 1

METASTASES TO EYE 1 1

METASTASES TO LUNG 1 1

MONOCYTOSIS 1 1

NAUSEA 1 1 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NEUTROPENIA 1 1

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

1 1

OEDEMA 1 1

PLATELET COUNT  

DECREASED

1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANASTROZOLE 

(ตุ�อ)

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

SKELETAL PAIN 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

THERAPEUTIC  

PRODUCT EFFECT 

INCOMPLETE

1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

URTICARIA 1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1

ผลรวม่ 5 12 2 26 45

ANCESTIM INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

MYALGIA 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

ANDROGENS 

AND ESTROGENS

ANGIOEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

ANDROGRAPHIS 

PANICULATA

AST INCREASED 1 1

ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

ABDOMINAL PAIN 2 1 1 4

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 1 3

ALLERGIC OEDEMA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 34 7 1 44

ANAPHYLACTIC SHOCK 22 3 25

ANGIOEDEMA 5 33 16 1 1 56
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANDROGRAPHIS 

PANICULATA  

(ตุ�อ)

ANOREXIA 4 4

ARTHRITIS  

RHEUMATOID

1 1

BACK PAIN 1 1

BREATH SHORTNESS 3 3

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 1 9 2 12

CHEST TIGHTNESS 1 1

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2

COUGHING 1 5 6

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

AGGRAVATED

1 1

DIARRHOEA 2 2 4

DIZZINESS 4 1 1 6

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPNOEA 4 9 1 14

ECZEMA 1 1 2

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 3 4

ERYTHEMATOUS RASH 1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANDROGRAPHIS 

PANICULATA  

(ตุ�อ)

FACE OEDEMA 8 10 18

FAINTNESS 1 1 2

FATIGUE 6 6

FEVER 3 3

FIXED ERUPTION 1 6 3 10

FLATULENCE 3 3

FLUSHING 2 2

GASPING 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

HAEMOPTYSIS 1 1

HEADACHE 3 3

HEARING DECREASED 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

HEPATITIS 1 1 2

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INSOMNIA 1 1

ITCHING 12 6 18

JAUNDICE 1 1

LIP SWELLING 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

MELAENA 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH DRY 1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 5 6 11

NUMBNESS LOCALISED 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANDROGRAPHIS 

PANICULATA  

(ตุ�อ)

NUMBNESS ORAL 1 1

OEDEMA 2 2 4

OEDEMA EYELID 2 1 3

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 6 4 10

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

3 3

OEDEMA PERIORBITAL 17 10 27

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 2 3

PARALYSIS MUSCLE 

LOCAL SKELETAL

1 1

PRURITUS 3 20 10 1 34

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 4 47 37 3 91

RASH ERYTHEMATOUS 20 12 1 33

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 80 36 1 121

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN EXFOLIATION 2 2

SLEEPINESS 2 2

SORE EYES 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

STOMATITIS 3 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STRIDOR 1 1

SWEATING INCREASED 2 1 3
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANDROGRAPHIS 

PANICULATA  

(ตุ�อ)

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

2 2

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE TIP  

NUMBNESS

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2

URTICARIA 8 74 44 1 127

URTICARIA ACUTE 3 3

VASCULITIS 1 1

VOMITING 6 4 10

ผลรวม่ 30 474 289 6 14 813

ANDROSTAN 

DERIVATIVES

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

ANESTHETIC 

ETHER (DIETHYL 

ETHER)

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

ANESTHETICS RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

ANESTHETICS 

FOR TOPICAL 

USE

ITCHING 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

ANGIOGRAFFIN ABDOMINAL PAIN 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 6 6
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANGIOGRAFFIN 

(ตุ�อ)

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 2

ANGIOEDEMA 3 2 5

APNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1

CIRCULATORY FAILURE 2 2

CONJUNCTIVITIS 2 2

COUGHING 2 2

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 7 3 10

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 3 3

FACE OEDEMA 3 1 4

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 8 8

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 2 2

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2

HYPOTENSION 1 4 5

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

LARYNGITIS 1 1

NAUSEA 8 1 9

NAUSEA AGGRAVATED 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 2 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 4 4

PRURITUS 18 58 18 94

RASH 14 18 4 36
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANGIOGRAFFIN 

(ตุ�อ)

RASH ERYTHEMATOUS 2 7 1 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 51 5 64

RHINITIS 3 3

RIGORS 3 1 4

SKIN EXFOLIATION 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 2 22 7 31

VASOSPASM 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 9 1 10

WHEALS 1 1

ผลรวม่ 50 252 49 351

ANGIOTENSIN II 

ANTAGONISTS 

AND DIURETICS

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

ANGIOTENSIN II 

ANTAGONISTS+ 

PLAIN

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ITCHING 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 2 1 4

ANHYDROUS 

THEOPHYLLINE

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 2 1 3

FACE OEDEMA 4 4

FIXED ERUPTION 2 2

HYPOAESTHESIA 1 1

INSOMNIA 1 2 3

MALAISE 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANHYDROUS 

THEOPHYLLINE 

(ตุ�อ)

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 1 1 4

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 5 7 1 13

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 2 2 4

RASH 3 4 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 2 1 1 4

WOOZINESS 1 1

ผลรวม่ 1 31 26 3 2 63

ANHYDROUS 

THYROXINE 

SODIUM

CHEST PAIN 2 2

CONSTIPATION 1 1

DYSPNOEA 1 2 3

FACE OEDEMA 1 1 2

FATIGUE 1 1

FLUSHING 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

HEADACHE 1 1

MALAISE 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 2 6 1 9

RASH 1 3 1 5
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANHYDROUS 

THYROXINE 

SODIUM (ตุ�อ)

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RHINITIS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 1 1

TIREDNESS 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1 2

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 18 25 2 45

ANIDULAFUNGIN ANAEMIA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DYSPNOEA 1 1

FLUSHING 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1 2

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RENAL FAILURE ACUTE 2 2
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา246

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANIDULAFUNGIN 

(ตุ�อ)

RIGORS 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 9 5 5 19

ANILERIDINE RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

ANNONA SQUA-

MOSA LINN.

CONJUNCTIVITIS 10 10

ผลรวม่ 10 10

ANTACIDS ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 3 2 5

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 2 2

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

HEAT RASH 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 3 4

PRURITUS 3 3 6

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

RASH 6 2 8

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 7 12

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANTACIDS (ตุ�อ) STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 12 11 23

VESICULAR ERUPTION 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 2 45 37 2 86

ANTACIDS WITH 

ANTIFLATU-

LENTS

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

URTICARIA 2 3 5

ผลรวม่ 3 3 6

ANTACIDS WITH 

SODIUM 

BICARBONATE

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

ANTACIDS+ 

DRUGS FOR 

TREATMENT OF 

PEPTIC ULCER 

AND FLATU-

LENCE

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

ANTACIDS+ 

OTHER 

COMBINATIONS

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 1 3

URTICARIA 2 1 3

ผลรวม่ 3 2 2 7

ANTAZOLINE CONJUNCTIVITIS 3 2 5

DERMATITIS 1 1

EPIPHORA 1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE IRRITATION 1 1

EYE PAIN 1 1

EYE PRURITUS 1 1

FACE OEDEMA 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANTAZOLINE 

(ตุ�อ)

FIXED ERUPTION 1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 2 2

ผลรวม่ 1 10 6 17

ANTAZOLINE 

HYDROCHLORIDE

ANGIOEDEMA 2 2

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 4 1 7

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 8 1 9

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

SCLERITIS 1 1

SINUSITIS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 20 11 1 32

ANTI-ACNE 

PREPARATIONS

DERMATITIS 1 1

OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 3 1 4

ANTI-ACNE 

PREPARATIONS 

FOR TOPICAL 

USE

ECZEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANTI-D (RH) 

IMMUNO-

GLOBULIN

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 1 3 6

ANTI-PARKINSON 

DRUGS

ATAXIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

ผลรวม่ 2 2

ANTIALLERGIC 

AGENTS+ 

EXCLUDE CORTI-

COSTEROIDS

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

ผลรวม่ 1 4 5

ANTIBIOTICS ANAEMIA 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH 1 3 4

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 2 1 3

ผลรวม่ 9 11 1 21
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANTIBIOTICS IN 

COMBINATIONS 

WITH DIFFERENT 

ANTIBIOTICS

BULLOUS ERUPTION 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

ANTIDEPRES-

SANTS

DYSKINESIA TARDIVE 1 1

ผลรวม่ 1 1

ANTIDIARRHEAL 

MICRO-

ORGANISMS

FEVER 1 1

OEDEMA 1 1

RIGORS 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

ผลรวม่ 2 2 4

ANTIDIAR-

RHEALS+ INTES-

TINAL ANTIIN-

FLAMMATORY/

ANTIINFECTIVE 

AGENTS

CONJUNCTIVITIS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 3 3

ANTIDOTES RASH 1 1 2

ผลรวม่ 1 1 2

ANTI-

FIBRINOLYTICS

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

ANTI-

FLATULENTS

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

ANTIFUNGALS 

FOR DERMATO-

LOGICAL USE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ผลรวม่ 1 1

ANTIGOUT 

PREPARATIONS

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
253Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา252

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANTIHAEMOR-

RHAGICS

EPISTAXIS 1 1

HAEMATURIA 2 2

ผลรวม่ 3 3

ANTIHEMOPHILIC 

FACTOR RECOM-

BINANT

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

COAGULATION TIME 

INCREASED

1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

URTICARIA ACUTE 1 1

ผลรวม่ 4 4

ANTIHISTAMINES 

FOR SYSTEMIC 

USE

DYSURIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 2

ผลรวม่ 1 2 1 4

ANTIHISTAMINES 

FOR TOPICAL 

USE

BLEPHARITIS 1 1

CONJUNCTIVITIS 4 2 6

ผลรวม่ 5 2 7

ANTIHYPERTEN-

SIVES

ANGIOEDEMA 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

DYSTONIA 1 1

FEVER 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

ผลรวม่ 2 5 7

ANTIINFECTIVES PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 1 2 3

ANTIINFLAMMA-

TORY AGENTS 

FOR OPHTHAL.

CONJUNCTIVITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANTIINFLAMMA-

TORY AGENTS+ 

NON-STEROIDS

CHEST PAIN 1 1

DIARRHOEA 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PURPURA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

ผลรวม่ 4 4 8

ANTIINFLAMMA-

TORY AGENTS+ 

NON-STEROIDS/

ANTIINFECTIVES 

IN COMBINATION

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

ANTIINFLAM-

MATORY AND 

ANTIRHEUMATIC 

PRODUCTS

DIARRHOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

HEPATITIS VIRAL 1 1

HYPOTENSION 1 1

PNEUMONIA 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

ผลรวม่ 2 4 6

ANTIINFLAMMA-

TORY/ANTIRHEU-

MATICS AGENTS 

IN COMBINATION 

WITH CORTICO-

STEROIDS

ITCHING 1 1

ผลรวม่ 1 1

ANTIMALARIALS ANGIOEDEMA 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANTIMONY 

COMPOUNDS

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1

ANTINEOPLASTIC 

AGENTS

ASTHENIA 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

ANTIPARASITIC 

PRODUCTS+ 

INSECTICIDES 

AND REPELLENTS

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

ผลรวม่ 1 1

ANTIPSYCHOTICS ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

COMA 1 1

DYSPNOEA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FAINTNESS 1 1

HYPOTENSION 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1

SOMNOLENCE 2 2

ผลรวม่ 7 3 1 11

ANTISEPTICS ANGIOEDEMA 1 1

BURN 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 1 3

ANTISEPTICS 

AND DISINFEC-

TANTS

NERVOUSNESS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

ANTITHROMBIN RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANTITHROMBOTIC 

AGENTS

HAEMATURIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

ANTITHYMOCYTE 

IMMUNOGLO-

BULIN (RABBIT)

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

AGRANULOCYTOSIS 15 23 38

ANAPHYLACTIC  

REACTION

7 2 2 11

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BRADYCARDIA 1 2 3

CARDIAC ARREST 1 1

CRYING ABNORMAL 1 1

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION

4 4

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

1 3 4

DIARRHOEA 1 1 2

DYSPNOEA 1 2 3

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FEVER 4 3 1 6 14

FLUSHING 1 1

GRAFT VERSUS HOST 

DISEASE

1 1

HEADACHE 1 1 2

HERPES ZOSTER 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 5 1 4 10

HYPOTENSION 2 1 3 6

INFECTION 1 2 3

INFECTION FUNGAL 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANTITHYMOCYTE 

IMMUNOGLO-

BULIN (RABBIT) 

(ตุ�อ)

INFECTION VIRAL 1 1 2

INFUSION SITE  

REACTION

1 1

LEUKOPENIA 2 2

MUCOSITIS 1 1

MYALGIA 1 1 2

PANCYTOPENIA 2 2

PNEUMOCYSTIS CARINII 

INFECTION

1 1

PNEUMONIA 2 4 6

PRURITUS 3 3

PULMONARY  

HAEMORRHAGE

1 1

PURPURA 1 1

PYELONEPHRITIS 1 1

RASH 3 4 7

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RIGORS 1 1 3 5

SEPSIS 3 1 8 12

SERUM SICKNESS 2 3 1 6

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 2 3

THROMBOPHLEBITIS 1 1

TRANSAMINASES  

ABNORMAL

1 1

TUBERCULOSIS 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 34 56 4 87 182
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANTITUSSIVES 

AND 

EXPECTORANTS 

+ EXCLUDE 

MUCOLYTICS

ANAPHYLAXIS 1 1

DYSPNOEA 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

ANTITUSSIVES 

AND EXPECTO-

RANTS+ COMBI-

NATIONS

ANGIOEDEMA 1 1 2

BREATH SHORTNESS 1 1

CHEST PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SHAKING 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 8 5 14

ANTIVERTIGO 

PREPARATIONS

CHEST PAIN 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 4

ANTIVIRALS ACIDOSIS LACTIC 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

ERGOTISM 1 1

LIPODYSTROPHY 2 2

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ANTIVIRALS (ตุ�อ) RASH ERYTHEMATOUS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 1 7 3 2 13

ANTIVIRALS FOR 

SYSTEMIC USE

DIZZINESS 1 1

FEVER 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1 2

MUSCLE PAIN 2 2

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

ผลรวม่ 1 7 2 10

APALUTAMIDE ANXIETY 1 1

DISEASE PROGRESSION 2 2

GASTROINTESTINAL 

ANASTOMOTIC LEAK

1 1

HOT FLUSHES 1 1

INAPPROPRIATE DOSE 

OF DRUG  

ADMINISTERED

1 1

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1

INFECTION 1 1

INSOMNIA 1 1

OFF LABEL USE 1 1 2

PROGRESSION OF 

PROSTATE CANCER

2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

APALUTAMIDE 

(ตุ�อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMACH ACHE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TREATMENT  

NONCOMPLIANCE

1 1

WOUND 1 1

ผลรวม่ 2 4 13 19

APIXABAN ALLERGIC REACTION 1 1

ANAEMIA 1 2 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 2

ANOREXIA 1 1

ARTHROPATHY 1 1

ATHEROSCLEROSIS 1 1

AZOTAEMIA 1 1 2

BUN INCREASED 1 1

BLEEDING 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

CALF PAIN 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

4 4

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

12 12

CHEST DISCOMFORT 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COAGULATION TIME 

INCREASED

1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

APIXABAN (ตุ�อ) CORONARY ARTERY 

DISORDER

1 1

DIZZINESS 4 4

DROWSINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG INTERACTION 2 2

EATING DISORDER 1 1

ECCHYMOSIS 1 1

EMBOLISM 2 2

FLATULENCE 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 5 6

GASTRIC ULCER 1 1

HAEMATURIA 2 2

HAEMOPTYSIS 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1 2 4

HAEMORRHAGE BRAIN 

STEM

1 1

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

5 5

HEADACHE 1 1

HEMIPARESIS 1 1

HEMORRHAGIC SHOCK 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INTENTIONAL  

OVERDOSE

1 1

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

1 1

INTRACRANIAL  

HAEMORRHAGE

1 1 2

JAUNDICE 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

APIXABAN (ตุ�อ) MEDICATION DOSE 

DECREASED

8 8

MEDICATION ERROR 9 9

MELAENA 1 1

MOUTH SWELLING 1 1

MUSCLE  

HAEMORRHAGE

1 1

NAUSEA 1 1 2

NON STEMI 1 1

NUMBNESS 1 1

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1

OTITIS MEDIA 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRESSURE ULCER 1 1

PRURITUS 2 2

PURPURA 1 1 2

RASH 2 4 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 5

SKIN HAEMORRHAGE 1 1

SKIN NECROSIS 1 1

STRIDOR 1 1

SWELLING OF HANDS 1 1

SYNCOPE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 2

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

3 3

TIREDNESS 1 1

TUBERCULOSIS 1 1

TUBERCULOSIS  

GASTROINTESTINAL

1 1

ULCER BLEEDING 1 1

URTICARIA 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

APIXABAN (ตุ�อ) VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

VISION ABNORMAL 1 1

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 2 14 21 1 104 142

APOMORPHINE BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

DIZZINESS 1 1

HALLUCINATION 3 3

HEPATITIS 1 1

HYPOTENSION 1 2 3

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

ITCHING 1 1

MOTOR ACTIVITY  

RETARDED

1 1

NAUSEA 1 1 2

PATHOLOGICAL  

GAMBLING

1 1

RASH 2 2

SKIN NODULE 7 7

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 4 5 1 17 27

APPETITE STIMU-

LANTS

GASTRITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

APREPITANT CONSTIPATION 1 1 2

DIZZINESS 1 1

FATIGUE 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 2 3 1 6
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

APRINDINE RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

ARGININE 

GLUTAMATE

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RIGORS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 5 5

ARIPIPRAZOLE AGGRESSIVE REACTION 1 1

AGITATION 2 4 3 9

AKATHISIA 2 3 5

ANOREXIA 2 2

BACK PAIN 2 2

BREATH SHORTNESS 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CELLULITIS 1 1

DEMENTIA ALZHEIMER'S 

TYPE

1 1

DEPRESSION 1 1

DIABETES MELLITUS 1 1

DIZZINESS 1 3 1 5

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

1 1

DYSKINESIA TARDIVE 1 1 2

DYSTONIA 2 2

EMOTIONAL LABILITY 1 1

EPISTAXIS 1 1

ERECTILE  

DYSFUNCTION

1 1

ERYTHEMA 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ARIPIPRAZOLE

(ตุ�อ)

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 7 3 1 12

EYELID RETRACTION 1 1

FEVER 1 1

GENERALISED OEDEMA 1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 2 1 1 4

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERKINESIA 1 3 10 14

HYPERSOMNIA 1 1 2

HYPERTONIA 2 2

HYPOKINESIA 1 1

HYPOPROTEINAEMIA 1 1

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1

INCREASED APPETITE 2 1 3

INSOMNIA 1 4 4 9

LEG PAIN 1 1

LIMB INJURY 1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 1

MANIC REACTION 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MEMORY LOSS 1 1

MOUTH MOVEMENT 

IMPAIRED

1 1

MOVEMENTS REDUCED 1 1

MYALGIA 1 2 3

NAUSEA 2 4 6
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ARIPIPRAZOLE 

(ตุ�อ)

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

1 1

NOSEBLEED 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PARALYSIS 1 1

PARANOID REACTION 1 1

PARKINSONISM 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRODUCT DOSE  

OMISSION

1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 6 3 2 11

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RHINITIS 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SALIVARY GLAND PAIN 1 1

SKIN ATROPHY 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN DRY 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SLEEP WALKING 1 1

SOMNOLENCE 1 4 5 10

SPEECH DISORDER 1 1

STIFF TONGUE 1 1

STUPOR 1 1

TACHYCARDIA 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ARIPIPRAZOLE 

(ตุ�อ)

THERMAL BURN 1 1

THINKING SLOW 1 1

THROMBOSIS 1 1

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1

TREMOR 2 5 1 8

URTICARIA 2 2

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 2 3 6

WEIGHT DECREASED 2 1 1 4

WEIGHT INCREASED 1 1 2

ผลรวม่ 29 60 70 4 23 186

ARMODAFINIL ANOREXIA 1 1

EYE PAIN 1 1

SLEEPINESS 1 1

ผลรวม่ 3 3

ARSENIC 

COMPOUNDS

HEPATITIS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

ผลรวม่ 4 4

ARTEMETHER AGITATION 2 2

ANOREXIA 1 1

CONFUSION 1 1

DIZZINESS 4 4

HEADACHE 3 3

INSOMNIA 1 1

JAUNDICE 2 2

NAUSEA 2 2

NEUROSIS 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 1

PARONIRIA 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ARTEMETHER 

(ตุ�อ)

PRURITUS 1 1

SWEATING INCREASED 2 2

URINE ABNORMAL 2 2

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 2 2 25 29

ARTERIOLAR 

SMOOTH MUS-

CLE+ AGENTS 

ACTING ON

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

ARTESUNATE ABDOMINAL PAIN 108 108

AGITATION 399 399

ALOPECIA 13 13

ANAEMIA 1 1

ANAEMIA HAEMOLYTIC 2 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANGIOEDEMA 1 1 2

ANOREXIA 1 512 513

ANXIETY 12 12

ATAXIA 2 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 34 34

CHEST PAIN 1 1

CONFUSION 211 211

COUGHING 1 1 2

DELIRIUM 1 1

DEPRESSION 63 63

DIARRHOEA 2 209 211

DIZZINESS 2 1436 1438

DYSPNOEA 2 2 4

EPISTAXIS 3 3
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ARTESUNATE 

(ตุ�อ)

FACE OEDEMA 1 1 2

FEVER 1 1

FLATULENCE 1 1

GINGIVAL BLEEDING 2 2

HAEMATURIA 1 1

HALLUCINATION 1 27 28

HEADACHE 1149 1149

HYPERVENTILATION 1 1

INSOMNIA 8 8

JAUNDICE 93 93

LABOUR PREMATURE 1 1

MELAENA 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 4 981 985

NUMBNESS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALLOR 110 110

PALPITATIONS 354 354

PARANOID REACTION 7 7

PARONIRIA 54 54

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 48 48

PURPURA 1 1

RASH 5 3 8

RASH ERYTHEMATOUS 2 27 29

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 7 1 16

SPASM GENERALISED 1 1

STOMATITIS 39 39

SWEATING INCREASED 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ARTESUNATE 

(ตุ�อ)

TACHYCARDIA 1 1 2

THROMBOCYTOPENIA 2 2

TINNITUS 1 2 3

URINE ABNORMAL 2 2

URTICARIA 6 6 12

VISION ABNORMAL 222 222

VOMITING 3 723 726

ผลรวม่ 47 6890 1 6938

ARTHROSPIRA 

PLATENSIS.

COUGHING 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

MYALGIA 1 1

NUMBNESS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 2 4 7

ARTICAINE JERKY MOVEMENT NOS 1 1

OEDEMA 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 4 5

ARTICAINE 

HYDROCHLORIDE 

+ ADRENALINE 

HYDROCHLORIDE

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 3 1 4

ANGINA 1 1

ANGIOFIBROMA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

INJECTION SITE  

ABSCESS

1 1

OEDEMA MOUTH 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ARTICAINE 

HYDROCHLORIDE 

+ ADRENALINE 

HYDROCHLORIDE 

(ตุ�อ)

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

RASH 3 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 1 3 4

ผลรวม่ 3 20 3 1 1 28

ARTICAINE HY-

DROCHLORIDE + 

EPINEPHRINE

ALTERED STATE OF 

CONSCIOUSNESS

1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 6 7

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 3 4

ANGIOEDEMA 1 3 4

ASTHENIA 1 1 1 3

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BRADYCARDIA 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

CHEST PAIN 1 1

CHOKING 1 1 2

COLLAPSE  

CIRCULATORY

1 1 2

CONVULSIONS 1 2 3

COUGHING 1 1

DIZZINESS 2 2 4

DYSPHAGIA 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ARTICAINE HY-

DROCHLORIDE 

+ EPINEPHRINE 

(ตุ�อ)

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 1 2 1 5

ERYTHEMA 1 1

EYE PAIN 1 1

EYELID DISORDER 1 1

FACE OEDEMA 3 2 1 6

FATIGUE 1 1

FLUSHING 2 2

HEADACHE 2 2

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 3 3

INJECTION SITE  

NECROSIS

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

MALAISE 1 1 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA MOUTH 3 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALLOR 1 2 3

PALPITATIONS 4 4

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PRURITUS 4 3 7

PURPURA 1 1

RASH 2 4 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 4 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RIGORS 1 1

SPASMS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ARTICAINE HY-

DROCHLORIDE 

+ EPINEPHRINE 

(ตุ�อ)

SUFFOCATION FEELING 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1 2

TONGUE SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

TREMOR 2 2

UNCONSCIOUSNESS 2 2 4

URTICARIA 1 3 5 9

VERTIGO 1 1

VESICLE 1 1

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 1 2 3

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 5 78 53 5 141

ARTIFICIAL 

TEARS AND 

OTHER 

INDIFFERENT 

PREPARATIONS

CONJUNCTIVITIS 1 1

EPIPHORA 1 1

EYE PAIN 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

ผลรวม่ 3 2 5

ARTOCARPUS 

LAKOOCHA 

ROXB. L. + 

QUISQUALIS 

INDICA L.

FACE OEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

ARTRIFICIAL 

TEARS (SODIUM 

CARBOXY

METHYL-

CELLULOSE)

ANGIOEDEMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 5 6
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASCORBIC ACID ANAPHYLAXIS 1 1

BUNDLE BRANCH 

BLOCK RIGHT

1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST FULLNESS 1 1

FEELING COLD 1 1

ผลรวม่ 2 3 5

ASPARAGINASE ABDOMINAL PAIN 1 1

ACUTE RENAL FAILURE 1 1

AGRANULOCYTOSIS 2 2

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

8 42 6 56

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 16 17

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 21 3 25

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 1 2 3

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1 2

CHEST PAIN 1 2 3

CONVULSIONS 1 1

CONVULSIONS GRAND 

MAL

1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 6 7

ERYTHEMA URTICARIAL 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPARAGINASE 

(ตุ�อ)

FACE OEDEMA 2 2

FEVER 2 1 3

FLUSHING 2 2

HEPATITIS 1 2 3

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1 2

HYPERSENSITIVITY 2 1 3

HYPOTENSION 1 1

INFECTION 2 2

ITCHING 2 2

KETOSIS 2 2

LEG PAIN 1 1

MACULAR RASH 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 1 7 2 10

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PAIN LEGS 1 1

PANCREATITIS 4 4

PRURITUS 2 4 2 8

RASH 2 15 2 2 21

RASH ERYTHEMATOUS 9 2 11

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 6 4 11

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RIGORS 3 3

SIALOADENITIS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 2 2

SKIN NECROSIS 1 1

STRIDOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPARAGINASE 

(ตุ�อ)

THROMBOPHLEBITIS 

DEEP

1 1

THROMBOSIS 1 1 2

THROMBOSIS ARTERIAL 1 1

URTICARIA 5 24 13 42

VOMITING 1 1

WHEALS 1 1

ผลรวม่ 25 193 48 15 281

ASPIRIN (ACETYL-

SALICYLIC ACID) 

(ANALGESIC AND 

ANTIPYRETIC)

ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

ABDOMINAL PAIN 9 12 1 22

ACNE 1 1

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1 2

ALLERGY 1 1 2

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 5 2 7

ANAPHYLACTIC  

REACTION

13 159 30 4 206

ANAPHYLACTIC SHOCK 11 53 11 2 77

ANAPHYLACTOID  

REACTION

8 1 9

ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 63 548 125 2 23 761

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 3 2 6

ANGIOFIBROMA 2 2

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1 2

ARTHRALGIA 1 1

ASTHMA 6 2 8

ASTHMA AGGRAVATED 3 3

AZOTAEMIA 1 1

BALANITIS 1 1



2021
277Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา276

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACETYL 

SALICYLIC ACID) 

(ANALGESIC AND 

ANTIPYRETIC) 

(ตุ�อ)

BLEEDING TIME  

INCREASED

2 2

BLEPHARITIS 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRADYPNOEA 1 1 2

BREATH SHORTNESS 11 2 2 15

BREATHING DIFFICULT 2 11 2 15

BRONCHOSPASM 5 12 4 2 23

BULLOUS ERUPTION 1 2 3

BURN 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CHEILITIS 3 2 5

CHEST DISCOMFORT 3 3

CHEST DISTRESS 4 4

CHEST FULLNESS 1 2 3

CHEST PAIN 8 48 17 2 75

CHOKING 3 1 4

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COAGULATION  

DISORDER

1 1

COMA 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVAL  

HYPERAEMIA

1 1

CONJUNCTIVITIS 5 14 7 26

CONVULSIONS 1 1 2

COUGHING 4 3 7

COUGHING BLOOD 1 1

CROSS INFECTION 1 1

DRESS SYNDROME 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACETYL 

SALICYLIC ACID) 

(ANALGESIC AND 

ANTIPYRETIC) 

(ตุ�อ)

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 2 2

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 6 8

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

AGGRAVATED

1 1

DIARRHOEA 1 1 1 3

DIZZINESS 1 7 6 1 15

DROWSINESS 1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 2 1 3

DYSPEPSIA 1 4 8 13

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 11 106 30 2 149

DYSTONIA 2 1 3

ECLAMPSIA 1 1

ECZEMA 3 1 4

EOSINOPHILIA 1 1 2

EPIPHORA 1 1 2

EPISTAXIS 2 2 1 5

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 3

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1 2

EYE BURNS 1 1

EYE OEDEMA 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACETYL 

SALICYLIC ACID) 

(ANALGESIC AND 

ANTIPYRETIC) 

(ตุ�อ)

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 10 90 37 3 140

FATIGUE 1 4 5 10

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 6 4 10

FIBRILLATION CARDIAC 1 1

FIXED ERUPTION 19 7 26

FLATULENCE 3 1 4

FLUSHING 5 1 6

FOLIC ACID DEFICIENCY 1 1

GI HAEMORRHAGE 3 11 9 23

GASPING 3 1 4

GASTRIC ULCER 1 1 2

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

3 1 1 5

GASTRITIS 1 1

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

2 2

GASTROENTERITIS 1 1

GASTROINTESTINAL 

BLEEDING

1 1

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 3 4

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HAEMATEMESIS 3 5 8

HAEMATOCRIT  

DECREASED

1 1

HAEMATOMA 1 1

HAEMATURIA 1 4 2 7

HAEMORRHAGE NOS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACETYL 

SALICYLIC ACID) 

(ANALGESIC AND 

ANTIPYRETIC) 

(ตุ�อ)

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 1

HAEMORRHAGIC CERE-

BRAL INFARCTION

1 1

HEADACHE 2 3 5

HEARING DECREASED 1 1

HEAT RASH 1 1

HEMIANOPIA 1 1

HEPATIC  

HAEMORRHAGE

1 1

HEPATIC NECROSIS 1 1

HEPATITIS 1 1 2

HOT FLUSHES 1 2 3

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTONIA 1 1 2

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 3 1 4

HYPOVENTILATION 1 1

INFECTION 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

INTOLERANCE INDUCED 1 1

INTRA-ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE NOS

1 1

ITCHING 2 26 13 1 5 47

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

LICHENOID CHANGES 

MOUTH

1 1

LIGHT-HEADED FEELING 1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 2 2

MELAENA 6 11 17

MIGRAINE 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACETYL 

SALICYLIC ACID) 

(ANALGESIC AND 

ANTIPYRETIC) 

(ตุ�อ)

MOUTH DRY 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1 2

MUCUS DISCHARGE 1 1

MYALGIA 1 3 4

NASAL BLEEDING 1 1

NASAL OBSTRUCTION 1 1

NAUSEA 5 7 12

NERVOUSNESS 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS 1 1

OBESITY 1 1

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 2 12 11 25

OEDEMA AGGRAVATED 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 7 2 4 14

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 5 40 17 62

OEDEMA PERIORBITAL 26 316 89 1 6 438

OEDEMA PERIPHERAL 2 2 4

OFF LABEL USE 1 1

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 22 13 2 38

PALPITATIONS  

AGGRAVATED

1 1

PARAESTHESIA 1 2 1 4



2021
281Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา280

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACETYL 

SALICYLIC ACID) 

(ANALGESIC AND 

ANTIPYRETIC) 

(ตุ�อ)

PERIODONTITIS 1 1

PHARYNGITIS 1 1 2

POSTMENOPAUSAL 

BLEEDING

1 1

PROTHROMBIN  

INCREASED

1 1

PRURITUS 11 68 60 2 3 144

PSEUDOPORPHYRIA 1 1

PULMONARY  

HAEMORRHAGE

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 2 11 5 1 19

PURPURA ALLERGIC 2 2

RASH 15 110 103 17 245

RASH AGGRAVATED 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 6 48 38 3 6 101

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 97 65 2 173

RASH PURPURIC 2 2

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 2 3

RESPIRATORY DISORDER 2 2 1 5

REYE'S SYNDROME 1 1

RHINITIS 8 2 10

RHINORRHOEA 1 1

RIGORS 2 1 3

SIADH 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SHORTNESS OF BREATH 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACETYL 

SALICYLIC ACID) 

(ANALGESIC AND 

ANTIPYRETIC) 

(ตุ�อ)

SINUSITIS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 2 2

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 3 3

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SPUTUM BLOODY 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 7 8 17

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 3 3 8

STOOLS LOOSE 1 1

STRIDOR 1 1

SUFFOCATION FEELING 1 1

SYNCOPE 1 1

SYSTEMIC ERYTHEMA-

TOSUS RASH

1 1 2

TACHYCARDIA 1 1 2

TEARING EYES 1 1

THERAPEUTIC  

PRODUCT CROSS- 

REACTIVITY

1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 2 3

TINNITUS 1 1 2

TIREDNESS 2 2 4

TOOTH ACHE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2 1 5

TREMOR 1 1

TUBERCULOSIS  

GASTROINTESTINAL

1 1

URINE ABNORMAL 1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACETYL 

SALICYLIC ACID) 

(ANALGESIC AND 

ANTIPYRETIC) 

(ตุ�อ)

URTICARIA 12 202 85 1 6 306

URTICARIA ACUTE 3 7 10

URTICARIA  

AGGRAVATED

1 1

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

1 1

VEIN VARICOSE 1 1 2

VERRUCA 1 1

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 2 2 4

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 2 3 8 13

WOOZINESS 1 1

ผลรวม่ 260 2296 976 17 119 3668

ASPIRIN (ACE-

TYLSALICYLIC 

ACID) (PLATELET 

AGGREGATION 

INHIBITOR)

ABDOMINAL PAIN 2 17 15 1 35

ABDOMINAL PAIN  

AGGRAVATED

1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1 2

AGITATION 1 1 2

AGITATION MENTAL 1 1

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1

ALLERGY 1 1

ALOPECIA 1 1

AMENORRHOEA 1 1

ANAEMIA 1 3 1 2 7

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 3 1 5

ANAESTHESIA MOUTH 8 2 10

ANAPHYLACTIC  

REACTION

24 128 22 1 175

ANAPHYLACTIC SHOCK 12 67 19 1 99
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACE-

TYLSALICYLIC 

ACID) (PLATELET 

AGGREGATION 

INHIBITOR) (ตุ�อ)

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 12 3 16

ANGIOEDEMA 81 703 147 2 6 939

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 2 3

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

2 2

ANOREXIA 1 1 2

APNOEA 3 3

ARRHYTHMIA 1 1 2

ARTHRALGIA 1 1

ASTHENIA 1 1

ASTHMA 2 6 6 1 15

ASTHMA AGGRAVATED 2 2

ASTHMA EXTRINSIC 1 1

ASTHMA/BRONCHITIS 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BELLY ACHE 2 1 3

BLEEDING TIME  

INCREASED

9 3 1 13

BLEPHARITIS 1 1

BLOOD IN URINE 1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BRADYCARDIA 1 1 2

BRADYPNOEA 1 1

BREATH HOLDING 1 1 2

BREATH SHORTNESS 5 5

BREATHING DIFFICULT 2 16 3 1 22

BRONCHOSPASM 8 36 11 55

BRONCHOSPASM  

AGGRAVATED

1 1

BRUISING 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 5 6 12

BURN 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACE-

TYLSALICYLIC 

ACID) (PLATELET 

AGGREGATION 

INHIBITOR) (ตุ�อ)

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CARDIAC FAILURE LEFT 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

2 2

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CHEILITIS 6 6 12

CHEST DISTRESS 4 4

CHEST PAIN 14 92 34 140

CHEST TIGHTNESS 

AGGRAVATED

1 1

CHEST TIGHTNESS 1 1

CHOKING 10 1 11

CIRCULATORY FAILURE 2 1 3

COAGULATION TIME 

INCREASED

1 1

COLITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

COMA 2 2

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 3 45 26 74

CORONARY ARTERY 

EMBOLISM

1 1

CORONARY ARTERY 

STENOSIS

1 1

COUGHING 8 2 1 1 12

COUGHING BLOOD 1 1

DRESS SYNDROME 1 1 2

DEATH 1 2 3

DENTAL DISORDER NOS 1 1

DEPRESSION 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACE-

TYLSALICYLIC 

ACID) (PLATELET 

AGGREGATION 

INHIBITOR) (ตุ�อ)

DERMATITIS 2 5 2 9

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 11 7 1 20

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

AGGRAVATED

1 1

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 2 5 2 9

DIARRHOEA BLOODY 3 1 4

DIZZINESS 4 25 19 2 2 52

DRUG EFFECT LESS 

THAN EXPECTED

1 1

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DUODENAL ULCER 2 1 3

DUODENAL ULCER 

HAEMORRHAGIC

5 1 6

DUODENITIS 1 1

DYSAESTHESIA 1 3 2 6

DYSPEPSIA 31 14 1 46

DYSPEPSIA  

AGGRAVATED

1 1

DYSPHAGIA 1 1 2

DYSPHONIA 2 2 4

DYSPNOEA 31 183 72 2 288

DYSTONIA 1 1

EAR BUZZING 1 1

ECCHYMOSIS 1 1

ECZEMA 1 5 5 11
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACE-

TYLSALICYLIC 

ACID) (PLATELET 

AGGREGATION 

INHIBITOR) (ตุ�อ)

ECZEMATOUS RASH 1 1

EDEMA EYELID 1 1

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 1 2

ENDOMETRIAL  

BLEEDING

1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 2 1 3

EPIGASTRIC FOOD- 

RELATED PAIN

2 2

EPIPHORA 2 1 3

EPIPHYSIOLYSIS 1 1

EPISTAXIS 1 4 2 7

ERYTHEMA  

MULTIFORME

13 12 1 26

EYE ABNORMALITY 1 1 2

EYE PAIN 3 2 5

EYE PRURITUS 1 1

EYELID DISORDER 1 1

EYELID OEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 21 180 76 1 278

FAECES DISCOLOURED 1 1

FAINTNESS 1 3 4

FATIGUE 6 16 4 26

FEVER 2 7 8 17

FIXED ERUPTION 4 40 15 59

FLASH VISION 1 1

FLATULENCE 4 3 7

FLUSHING 3 6 7 16

GI HAEMORRHAGE 6 78 34 1 119

GAIT ABNORMAL 1 1

GASPING 12 12

GASTRIC ULCER 6 4 2 12
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACE-

TYLSALICYLIC 

ACID) (PLATELET 

AGGREGATION 

INHIBITOR) (ตุ�อ)

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

7 4 11

GASTRIC ULCER  

PERFORATED

2 2

GASTRITIS 2 29 5 2 38

GASTRITIS ACUTE 4 4

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

9 1 10

GASTRO INTESTINAL 

BLEEDING

1 1

GASTROENTERITIS 2 2

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

2 1 3

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

2 2

GINGIVAL BLEEDING 3 3 4 1 11

GINGIVITIS 3 3

GLOSSITIS 1 1

GLYCOSURIA 1 1

GOUT 2 2

GRANULOCYTOPENIA 1 1 2

GROWTH RETARDED 1 1

GUM HYPERPLASIA 2 2 1 5

HAEMATEMESIS 6 6

HAEMATOMA 1 4 1 6

HAEMATURIA 11 11 2 24

HAEMOLYSIS 1 1 2

HAEMOPTYSIS 2 2 4

HAEMORRHAGE NOS 1 1 2

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

2 1 2 5

HAEMORRHAGE  

RECTUM

3 3

HEAD DISCOMFORT 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACE-

TYLSALICYLIC 

ACID) (PLATELET 

AGGREGATION 

INHIBITOR) (ตุ�อ)

HEADACHE 3 17 14 1 1 36

HEARING DECREASED 1 1

HEART RATE INCREASED 1 1

HEARTBURN 2 1 1 4

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATIC  

HAEMORRHAGE

1 1

HEPATITIS 1 2 3

HEPATITIS VIRAL 1 1

HICCUP 1 1

HOT DRY SKIN 1 1 2

HOT FLUSHES 1 3 4

HYPERKALAEMIA 2 1 3

HYPERPNOEA 1 1

HYPERPYREXIA 1 1 2

HYPERSENSITIVITY 1 1 2

HYPERTENSION 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 2

HYPOGLYCAEMIA 1 1 2

HYPOKALAEMIA 1 1 2

HYPOKINESIA 1 1

HYPOTENSION 3 4 3 1 11

HYPOVENTILATION 1 1

INFUSION REACTION 1 1

INJECTION SITE  

BLEEDING

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INSOMNIA 1 2 1 4

JAUNDICE 1 2 3

LIGHT-HEADED FEELING 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACE-

TYLSALICYLIC 

ACID) (PLATELET 

AGGREGATION 

INHIBITOR) (ตุ�อ)

LOCALISED MACULO-

PAPULAR RASH

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MALAISE 1 2 3

MELAENA 18 5 1 24

MENSTRUAL FLOODING 1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 1 4 4 9

MOUTH IRRITATION 2 1 3

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MUSCULAR TONE  

INCREASED

1 1

MYALGIA 2 2 4

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAEVUS 1 1

NASAL BLEEDING 2 2

NAUSEA 2 26 16 1 45

NEPHROSIS 1 1

NERVOUSNESS 1 1

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NOSEBLEED 1 1 2

NUMBNESS 1 4 5

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 7 46 36 1 1 91

OEDEMA NOS 2 3 5

OEDEMA DEPENDENT 1 1 2

OEDEMA EYELID 2 2 2 6

OEDEMA GENERALISED 2 7 3 12
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACE-

TYLSALICYLIC 

ACID) (PLATELET 

AGGREGATION 

INHIBITOR) (ตุ�อ)

OEDEMA GENITAL 2 1 3

OEDEMA LEGS 7 9 1 17

OEDEMA MOUTH 9 120 42 2 173

OEDEMA PERIORBITAL 57 476 131 1 3 668

OEDEMA PERIPHERAL 1 7 10 1 19

OEDEMA PULMONARY 1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 3 2 5

PAIN BURNING 1 1

PAIN LEGS 2 2

PALPITATIONS 7 65 33 1 106

PANCYTOPENIA 1 1

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 5 1 7

PEMPHIGUS 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PEPTIC ULCER 1 3 2 6

PEPTIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1 2 4

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 3 5

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

POLYURIA 1 1

POSTMENOPAUSAL 

BLEEDING

1 1 2

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1

PRURITUS 27 289 163 4 3 486

PRURITUS AGGRAVATED 1 1

PRURITUS GENITAL 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACE-

TYLSALICYLIC 

ACID) (PLATELET 

AGGREGATION 

INHIBITOR) (ตุ�อ)

PTOSIS 1 1 2

PULMONARY  

HAEMORRHAGE

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 2 30 9 2 43

RASH 32 315 176 2 2 527

RASH ECCHYMOTIC 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 9 144 89 1 1 244

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH FOLLICULAR 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

19 233 127 3 382

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PURPURIC 4 1 5

RASH PUSTULAR 3 3

RASH VESICULAR 3 3

RENAL FAILURE ACUTE 2 1 3

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1 2

RESPIRATORY DISORDER 2 2 1 5

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1 2

REYE'S SYNDROME 2 1 3

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 1 14 5 20

RIGORS 1 1

SENSORY DISTURBANCE 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 2 1 3

SKIN DRY 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACE-

TYLSALICYLIC 

ACID) (PLATELET 

AGGREGATION 

INHIBITOR) (ตุ�อ)

SKIN EXFOLIATION 2 2 4

SKIN NODULE 1 1

SKIN ULCERATION 1 1 2

SLEEPLESSNESS 1 1

SOMNOLENCE 2 1 3

SPUTUM BLOODY 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

38 25 63

STOMATITIS 2 5 7

STOMATITIS  

ULCERATIVE

12 8 20

STOOL TARRY 1 1

STRIDOR 1 1

SUBDURAL  

HAEMATOMA

1 1

SWEATING INCREASED 3 1 4

SYNCOPE 5 2 7

TACHYCARDIA 2 12 2 16

THIRST 2 2

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 2 1 2 6

THROMBOSIS  

CORONARY

1 1

TINNITUS 4 3 7

TIREDNESS 1 7 8

TONGUE DISORDER 2 2

TONGUE OEDEMA 3 3

TONGUE PARALYSIS 2 2 4

TONGUE ULCERATION 2 2

TONGUE WHITE 1 1

TOOTH ACHE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 7 9
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASPIRIN (ACE-

TYLSALICYLIC 

ACID) (PLATELET 

AGGREGATION 

INHIBITOR) (ตุ�อ)

TREMOR 2 2

TUMOUR HAEMOR-

RHAGE

1 1

UPPER GASTROINTESTI-

NAL DISORDER

1 1

UPPER  

GASTROINTESTINAL 

HAEMORRHAGE

1 1

UPPER MOTOR  

NEURONE LESION

1 1

URTICARIA 36 347 132 2 4 521

URTICARIA ACUTE 10 1 11

UTERINE  

HAEMORRHAGE

1 1

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

2 2

VASCULITIS 4 2 1 7

VEIN VARICOSE 1 5 6

VERTIGO 1 2 3

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 6 2 8

VOMITING 3 31 13 47

VOMITING BLOOD 5 3 8

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1 2

WEARINESS 2 1 3

WEIGHT DECREASED 1 1

WHEALS 1 1 2

WOOZINESS 1 1

ผลรวม่ 501 4414 1853 30 83 6881
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ASTEMIZOLE DIZZINESS 1 1

ECZEMA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

TACHYCARDIA 1 1

ผลรวม่ 1 3 4

ATAZANAVIR AV BLOCK 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1

ABORTION 1 1

ALOPECIA 1 1

ANOREXIA 1 1

ASTHMA AGGRAVATED 1 1

AZOTAEMIA 1 1 2

BILIRUBIN INCREASED 1 1

BILIRUBINAEMIA 8 10 14 32

BIRTH PREMATURE 1 1

BLADDER CALCULUS 2 2

CARDIAC FAILURE LEFT 1 1

CHOLECYSTITIS 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DEATH 3 3

DELIVERY DELAYED 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 2 1 3

DRUG EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSKINESIA TARDIVE 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATAZANAVIR (ตุ�อ) ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 1 3

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1 2

FEVER 1 1

FRACTURE  

PATHOLOGICAL

1 1 2

GALLBLADDER STONES 1 1

GASTROENTERITIS 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GLYCOSURIA 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATITIS 2 1 3

HERPES ZOSTER 1 1

HYDRONEPHROSIS 1 1

HYPERAMMONAEMIA 1 1 2

HYPERBILIRUBINEMIA 1 1

HYPERGLOBULINAEMIA 1 1

HYPERLIPIDAEMIA 1 1

INSOMNIA 3 1 4

JAUNDICE 7 3 18 1 29

JAUNDICE NEONATAL 1 1 2

KERNICTERUS 1 1

LABOUR PREMATURE 1 1

LEAD POISONING 1 1

LEUKOCYTURIA 1 1

LIPODYSTROPHY 1 2 3

MACULA LUTEA  

DEGENERATION

1 1

MUSCLE ACHE 1 1

MUSCLE CONTRAC-

TIONS INVOLUNTARY

1 1

NAUSEA 3 5 8
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATAZANAVIR (ตุ�อ) NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 2 2

PANCREATITIS 1 1 2

PRE-ECLAMPSIA 1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1 2 1 5

PRURITUS 1 1 1 3

PYURIA 1 1

RASH 1 2 12 1 16

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

13 11 24

RENAL CALCULUS 2 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

3 3

RHABDOMYOLYSIS 2 2

SKIN DISCOLOURATION 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 4 4

VOMITING 1 4 3 8

WEIGHT DECREASE 1 1

ผลรวม่ 24 75 110 9 10 228

ATENOLOL AV BLOCK 2 10 5 1 18

AV BLOCK COMPLETE 2 2

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา298

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATENOLOL (ตุ�อ) ACNE 1 1

ADYNAMIA 1 1 2

AGITATION 1 1

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ALOPECIA 2 1 3

AMNESIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 4 2 6

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 1 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 3 1 5

ANGIOEDEMA 5 37 23 65

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 1

ANOREXIA 1 1 2

ARRHYTHMIA 1 1

ASTHENIA 1 1

ASTHMA 4 4

AZOTAEMIA 1 1

BIGEMINY 1 1

BRADYCARDIA 38 693 261 41 1033

BREATHING  

ABNORMALLY DEEP

1 1

BREATHING DIFFICULT 2 2

BRONCHOSPASM 8 8 1 17

BULLOUS ERUPTION 2 1 1 4

BURN 1 1

CARDIAC FAILURE 2 2

CARDIOMYOPATHY 2 2

CEPHALGIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา298

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATENOLOL (ตุ�อ) CHEILITIS 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 2 24 14 40

CHOKING 1 1

CONFUSION 4 4

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 2 14 5 1 22

CRAMPS LEGS 2 2

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 3 1 4

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

4 6 10

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 1 5 6

DIPLOPIA 1 1

DIZZINESS 10 69 45 2 126

DIZZINESS AGGRAVATED 1 1 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 2

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 2 1 3

DYSPNOEA 2 29 23 54

DYSURIA 1 1

ECG ABNORMAL 1 1

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 4 3 7

EDEMA 1 1

ENANTHEMA 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา300

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATENOLOL (ตุ�อ) EPIPHORA 2 2

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 4 7

EYE PAIN 2 2

FACE OEDEMA 5 49 15 69

FAINTNESS 4 3 7

FATIGUE 4 40 24 1 69

FEVER 1 2 3

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

FIXED DRUG ERUPTION 1 1

FIXED ERUPTION 2 12 5 19

FIXED PUPILS 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 3 3 6

GANGRENE 1 1

GASPING 2 1 3

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GIDDINESS 1 1

GINGIVAL  

HYPERTROPHY

1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 1 2 3

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAIR LOSS 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 20 21 1 42

HEART ATTACK 1 1

HEART BLOCK 1 13 3 17

HEART BLOCK AV 1 1

HEART FAILURE 1 1

HEAT RASH 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATENOLOL (ตุ�อ) HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERKALAEMIA 3 3

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 3 1 4

HYPOCALCAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 2 2 1 5

HYPONATRAEMIA 3 1 4

HYPOTENSION 2 30 11 43

HYPOTENSION  

POSTURAL

6 3 9

INSOMNIA 6 2 1 9

JAUNDICE 1 1

KIDNEY FAILURE 

CHRONIC

1 1

LARYNGITIS 1 1

LIBIDO DECREASED 1 1

LICHEN PLANUS 1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MALAISE 4 2 6

MEDICATION ERROR 1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 1 2 7 10

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 6 1 7

MYALGIA 1 4 1 1 7

MYOPATHY 2 2

NAUSEA 1 16 11 1 29

NAUSEA AGGRAVATED 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา302

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATENOLOL (ตุ�อ) NEOPLASM 1 1

NUMBNESS 4 4

NUMBNESS LOCALISED 1 1

NUMBNESS ORAL 1 1

OEDEMA 21 11 2 34

OEDEMA DEPENDENT 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 1 3 4 8

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 12 8 21

OEDEMA MOUTH 15 6 21

OEDEMA PERIORBITAL 1 21 7 1 30

OEDEMA PERIPHERAL 1 14 7 22

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 1 1 2

PALPITATIONS 3 49 32 1 85

PARAESTHESIA 5 2 7

PERIPHERAL ISCHAEMIA 2 2

PHAEOCHROMOCYTOMA 

CRISIS

1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 3 5

PITYRIASIS ROSEA 1 1

PRURITUS 5 78 52 135

PSORIASIS 1 1

PULSE WEAK 1 1

PULSUS BIGEMINIS 1 1

PURPURA 2 2

QT PROLONGED 1 1

RASH 11 93 73 2 179

RASH ERYTHEMATOUS 2 37 16 1 56



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา302

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATENOLOL (ตุ�อ) RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

13 73 41 1 3 131

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PURPURIC 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

RED EYE 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1 2

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RHINITIS 1 1

SGOT INCREASED 1 1

SEBORRHOEA 1 1

SHAKING 1 1

SICK SINUS SYNDROME 1 1

SINUS BRADYCARDIA 2 2

SINUS NODE  

DYSFUNCTION

1 1

SINUSITIS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 1 2 3

SKIN ULCERATION 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SLEEPLESSNESS 2 2

SOMNOLENCE 2 3 5

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 11 15

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 2 6

SWEATING INCREASED 1 5 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา304

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATENOLOL (ตุ�อ) SYNCOPE 1 14 7 1 23

TACHYCARDIA 6 1 7

TASTE LOSS 1 1 2

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THIRST 1 1

TINNITUS 1 1

TIREDNESS 1 7 4 12

TONGUE  

DISCOLOURATION

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2

TREMOR 1 1 2 4

TYMPANIC MEMBRANE 

PERFORATION

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 3 56 25 1 1 86

URTICARIA ACUTE 2 2

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 4 4

VISION ABNORMAL 6 3 9

VOMITING 20 7 1 28

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1 2

WEARINESS 1 1 2

WEIGHT INCREASE 1 1

WOOZINESS 1 1

XEROPHTHALMIA 2 2

ผลรวม่ 133 1793 914 8 73 2921

ATEZOLIZUMAB ALP INCREASED 1 1

ALT INCREASED 2 2

AST INCREASED 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา304

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATEZOLIZUMAB 

(ตุ�อ)

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ADENOCARCINOMA 1 1

ADRENAL INSUFFICIENCY 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

2 2

ALBUMINURIA 1 1

ALPHA 1 FOETO- 

PROTEIN DECREASED

2 2

AMYLASE INCREASED 2 2

ANEMIA 2 2

ANGIOEDEMA 1 1

ANORECTAL ABSCESS 1 1

ANOREXIA 2 2

ASCITES 1 1

ASPARTATE AMINO-

TRANSFERASE 

INCREASED

1 1

ASTHENIA 1 1

ATRIAL FIBRILLATION 1 1

AUTO-ANTIBODY  

RESPONSE

1 1

AUTOIMMUNE ANEMIA 1 1

BACK PAIN 1 1

BACTERIAL MENINGITIS 1 1

BLEEDING ESOPHAGEAL 

VARICES

1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 2 2

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1 2

BLOOD UREA  

NITROGEN  

INCREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา306

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATEZOLIZUMAB 

(ตุ�อ)

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

BONE METASTASES 2 2

BOWEL WALL  

THICKENING

1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRAIN METASTASES 1 1

BUTTOCK PAIN 1 1

C.DIFFICILE DIARRHEA 1 1

CARDIOMEGALY 1 1

CHILLS 1 1 2

COLITIS 2 2

CONGESTIVE HEART 

FAILURE

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGH 6 6

CREATININE INCREASED 1 1

CYST 1 1

CYST OVARY 1 1

DEATH 2 2

DEATH UNEXPLAINED 1 1

DECREASED APPETITE 1 1

DECREASED  

HEMOGLOBIN

1 1

DIAPHRAGMATIC  

DISORDER

1 1

DIARRHOEA 5 5

DIPLOPIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา306

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATEZOLIZUMAB 

(ตุ�อ)

DIRECT BILIRUBIN  

ABNORMAL

1 1

DISEASE PROGRESSION 1 1

DIVERTICULITIS 1 1

DRUG ALLERGY 1 1

DRUG EFFECT  

DECREASED

1 1

DRUG EFFECT  

INCOMPLETE

3 3

DRUG INEFFECTIVE 2 2

DRY COUGH 1 1

DYSARTHRIA 1 1

ECZEMATOUS RASH 1 1

EDEMA LEGS 2 2

ELEVATED LIVER  

ENZYMES

1 1

ENTEROCOLITIS 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EOSINOPHILIA 2 2

EOSINOPHILIC  

INFILTRATION

1 1

ERUPTION LICHENOID 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FATIGUE 1 9 10

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FEVER 1 7 8

FOCAL SEGMENTAL 

GLOMERULOSCLE-

ROSIS

1 1

GI BLEED 1 1

GAS 1 1

GASTROINTESTINAL 

BLEEDING

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา308

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATEZOLIZUMAB 

(ตุ�อ)

GLUCOSE INCREASED 1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 2

GUILLAIN-BARRE  

SYNDROME

1 1

GUM BLEEDING 1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HEADACHE 1 1

HEARING DECREASED 1 1

HEMATOCRIT  

INCREASED

1 1

HEMIPARESIS (LEFT) 1 1

HEMOGLOBIN A1C 

INCREASED

1 1

HEMORRHAGE BRAIN 1 1

HEMORRHAGIC  

TRANSFORMATION 

STROKE

1 1

HEMORRHOIDAL  

BLEEDING

1 1

HEPATIC CANCER  

STAGE IV

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

4 4

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 2

HEPATITIS 1 4 5

HEPATITIS ACUTE 1 1

HEPATITIS VIRUS- 

ASSOCIATED  

NEPHROPATHY

1 1

HEPATOCELLULAR  

CARCINOMA

2 2

HYDRONEPHROSIS 1 1

HYPERGLYCAEMIA 2 2

HYPERKALEMIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา308

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATEZOLIZUMAB 

(ตุ�อ)

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 5 5

HYPERTHYROIDISM 2 2

HYPERTONIA 1 1

HYPOTHYROIDISM 9 9

IMMUNE-MEDIATED 

COLITIS

1 1

INFECTION 1 1

INFECTIOUS  

DIARRHOEA

1 1

INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELLED  

INDICATION

1 1

INTOLERANCE INDUCED 1 1

INVASIVE DUCTAL 

BREAST CARCINOMA

1 1

KETOSIS 3 3

LACK OF DRUG EFFECT 1 1

LIPASE INCREASED 1 1

LIVER CIRRHOSIS 1 1

LIVER FAILURE 1 1

LOST WEIGHT 1 1

LOW PLATELETS 1 1

LUNG METASTASES 1 1

LYMPH NODE  

METASTASES

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MALIGNANT PLEURAL 

EFFUSION

1 1

MEDICATION ERROR 2 2

MEMBRANOUS  

NEPHROPATHY

1 1

METASTASES NOS 1 1

METASTASES TO LUNG 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา310

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATEZOLIZUMAB 

(ตุ�อ)

MUCOSITIS 1 1

NAUSEA 1 1

NEOPLASM 2 2

NEOPLASM NOS 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 1 1

NEURALGIA 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

NEUTROPENIA 1 4 5

NODULE 1 1

OFF LABEL USE 2 2

OSTEOSCLEROSIS 1 1

PANCREATIC DUCT 

DILATATION

1 1

PANCREATITIS 1 1

PARKINSON'S DISEASE 

AGGRAVATED

1 1

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

4 4

PATHOLOGIC FRACTURE 

OF RIB

1 1

PERICARDIAL EFFUSION 1 1

PERICARDITIS 1 1

PITUITARY  

INSUFFICIENCY

1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PLATELETS DECREASED 1 1

PLEURAL EFFUSION 1 3 4

PNEUMONIA 2 2

PNEUMONITIS 5 5

PORTAL HYPERTENSIVE 

GASTROPATHY

1 1

PROTEIN URINE  

PRESENT

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา310

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATEZOLIZUMAB 

(ตุ�อ)

PROTEINURIA 11 11

PRURITUS 6 6

PULMONARY  

EMBOLISM

1 1

PULMONARY  

METASTASES

2 2

PULMONARY OEDEMA 1 1

PYELONEPHRITIS 1 1

RASH 8 8

RENAL CYST 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SKIN DRY 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 3 4

STOOLS LOOSE 1 1

SUBTHERAPEUTIC  

RESPONSE

1 1

SURGICAL SCAR 1 1

SYNCOPE 1 1

TSH INCREASED 1 1

TESTICULAR EDEMA 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

7 7

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

4 4

THROMBOCYTOPENIA 3 3

THROMBOSIS 1 1

THYROID DISORDER 1 1

THYROID STIMULATING 

HORMONE  

INCREASED

2 2

THYROIDITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา312

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATEZOLIZUMAB 

(ตุ�อ)

THYROTOXICOSIS 1 1

TIREDNESS 1 2 3

TUBERCULOSIS 1 1

TUMOR NECROSIS 1 1

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

2 2

UPPER  

GASTROINTESTINAL 

BLEEDING

1 1

URINARY INFECTION 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 1 1

VOICE ALTERATION 1 1

WBC ABNORMAL 1 1

WEAKNESS 1 1

WEIGHT GAIN 2 2

WHITE BLOOD CELL 

COUNT LOW

1 1

ผลรวม่ 3 14 303 320

ATOMOXETINE ANOREXIA 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

1 1

HEADACHE 1 1

HYPOTHERMIA 1 1

NAUSEA 1 1

PURPURA 1 1

SOMNOLENCE 1 2 3

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 4 1 1 11
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา312

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATORVASTATIN ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

ABDOMINAL DISTRESS 1 1

ABDOMINAL PAIN 3 3

ACNE 1 1 2

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1 2

ADYNAMIA 1 1

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

AMNESIA 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 3 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 16 16 1 34

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 1

ANOREXIA 1 3 1 5

ANXIETY 1 1

APATHY 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 2 2 4

ASTHENIA 1 1

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

AZOTAEMIA 3 3

BK POLYOMAVIRUS 

TEST

1 1

BK POLYOMAVIRUS 

TEST POSITIVE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา314

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATORVASTATIN 

(ตุ�อ)

BK VIRUS INFECTION 1 1

BACK PAIN 2 2 4

BLADDER CALCULUS 1 1

BLOOD CREATININE 

INCREASED

3 3

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BLOOD UREA INCREASED 2 2

BRADYCARDIA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 2 3

BRONCHOSPASM 1 1

CPK INCREASED 1 1 2

CALF PAIN 4 6 10

CARDIAC FAILURE 2 2

CARDIAC FAILURE LEFT 1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CHEST DISCOMFORT 2 2 4

CHEST PAIN 8 2 10

CHEST TIGHTNESS 1 1 2

CHRONIC HEPATITIS 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CLUBFOOT 1 1

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 2 2

COUGHING 2 2

CRAMP LEGS 2 1 3

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

16 7 1 24

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา314

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATORVASTATIN 

(ตุ�อ)

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION

1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2 4

DIARRHOEA 3 2 5

DIASTOLIC  

DYSFUNCTION

1 1

DIZZINESS 3 19 8 2 32

DIZZINESS POSTURAL 1 1

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG LEVEL ABOVE 

THERAPEUTIC

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 2

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DYSPEPSIA 3 3

DYSPNOEA 2 4 3 2 11

ECZEMA 3 3 6

EJECTION FRACTION 

DECREASED

1 1

ELECTROCARDIOGRAM 

QRS COMPLEX  

ABNORMAL

1 1

ELEVATED LIVER  

ENZYME LEVELS

1 1

ERGOTISM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 6 3 1 10
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา316

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATORVASTATIN 

(ตุ�อ)

FATIGUE 5 3 5 13

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 4 2 6

FIXED DRUG ERUPTION 1 1

FIXED ERUPTION 1 3 4

FLATULENCE 1 3 1 5

FLUSHING 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

GAIT DISTURBANCE 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GENERALISED  

ERYTHEMA

1 1

GENERALISED MACULO-

PAPULAR RASH

2 2

GIDDINESS 1 1

GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

DECREASED

2 2

GLUTAMIC-PYRUVIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

GLYCOSYLATED  

HAEMOGLOBIN 

INCREASED

1 1

HAIR LOSS 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEADACHE 1 12 12 25

HEADACHE  

VASOMOTOR

1 1

HEART RATE  

DECREASED

2 2

HEARTBURN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา316

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATORVASTATIN 

(ตุ�อ)

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 8 2 11

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

4 2 6

HEPATITIS 2 29 6 3 40

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1 2

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1 2

HICCUP 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERLIPAEMIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPERTRIGLYCERI- 

DAEMIA

1 1

HYPOKALAEMIA 2 2

HYPOKINESIA 2 2

HYPOTENSION 5 5

INSOMNIA 1 3 2 1 7

ISCHAEMIC  

CARDIOMYOPATHY

1 1

JAW PAIN 1 1

KIDNEY FIBROSIS 1 1

LEFT ATRIAL  

DILATATION

1 1

LEFT VENTRICULAR 

DILATATION

1 1

LEFT VENTRICULAR 

DYSFUNCTION

1 1

LEG PAIN 2 1 3

LICHEN PLANUS 1 1

LIPID METABOLISM 

DISORDER NOS

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา318

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATORVASTATIN 

(ตุ�อ)

LIVER FATTY 1 1

LIVER FATTY  

INFILTRATION

1 1

MACULAR RASH 1 2 3

MALAISE 2 1 3

MEDICATION ERROR 2 2

MENTAL STATE  

ABNORMAL

1 1

METASTASES TO LUNG 1 1

MOUTH DRY 2 1 3

MOUTH IRRITATION 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1 2

MUSCLE CRAMP 1 1

MUSCLE DISCOMFORT 1 1

MUSCLE INJURY 1 1

MUSCLE STRAIN 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 2 5 8

MYALGIA 18 173 75 1 11 278

MYELITIS 1 1

MYOPATHY 21 16 4 41

MYOPATHY,  

UNSPECIFIED

1 1

MYOSITIS 4 37 7 2 50

NAUSEA 2 18 9 2 31

NERVOUS TENSION 1 1

NERVOUSNESS 1 1

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 1 1 4

NOSE CONGESTION 1 1

NUMB LIPS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา318

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATORVASTATIN 

(ตุ�อ)

OEDEMA 1 3 3 1 8

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1 2

OEDEMA LEGS 4 1 5

OEDEMA MOUTH 5 5 10

OEDEMA PERIORBITAL 8 3 11

OEDEMA PERIPHERAL 3 2 5

ORAL MUCOSAL  

ERUPTION

1 1

OVERDOSE 1 1

PAIN 5 3 8

PALPITATIONS 3 15 5 2 25

PANCREATITIS 1 1

PARANOID REACTION 1 1

PARONIRIA 2 2

PERIPHERAL OEDEMA 1 1

PERSONALITY  

DISORDER

1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

POLYOMAVIRUS- 

ASSOCIATED  

NEPHROPATHY

1 1

PRICKING SKIN  

SENSATION

1 1

PROTEINURIA 2 2

PRURITUS 30 18 1 1 50

PSYCHOSIS 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PULMONARY VALVE 

INCOMPETENCE

1 1

PURPURA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา320

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATORVASTATIN 

(ตุ�อ)

RASH 4 44 31 2 81

RASH ERYTHEMATOUS 9 12 21

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 51 23 1 77

RASH PURPURIC 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

RED BLOOD CELL 

COUNT INCREASED

1 1

RENAL ATROPHY 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 2 1 3

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1 2

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RHABDOMYOLYSIS 3 56 18 1 78

RHABDOMYOLYSIS- 

INDUCED RENAL 

FAILURE

1 1

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SERUM GLUTAMIC- 

OXALOACETIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

SERUM GLUTAMIC- 

PYRUVIC  

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SLEEPLESSNESS 1 1

SOMNOLENCE 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา320

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATORVASTATIN 

(ตุ�อ)

SPEECH DISORDER 1 1

STENOSIS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

SWELLING OF FEET 1 1

SYNCOPE 1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 2 1 4

TACHYCARDIA 2 1 3

TASTE DISTURBANCE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

THROMBOPHLEBITIS 

ARM

1 1

THROMBOSIS 1 1

TIREDNESS 1 2 3

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TRANSAMINITIS 1 1 2

TREMOR 1 1

TRICUSPID VALVE  

INCOMPETENCE

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URINE  

DISCOLOURATION

1 1

URTICARIA 6 28 14 1 49

VASCULITIS 1 2 3

VASOSPASM 1 1

VENTRICULAR  

HYPOKINESIA

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา322

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATORVASTATIN 

(ตุ�อ)

VERTIGO 1 1 2

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 1 13 8 1 1 24

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1 1 3

WEARINESS 1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

WEIGHT INCREASED 1 2 3

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1

WRONG TECHNIQUE 

IN PRODUCT USAGE 

PROCESS

1 1

ผลรวม่ 75 781 417 5 128 1406

ATORVASTATIN + 

AMLODIPINE

ANGIOEDEMA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONFUSION 1 1

DIZZINESS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA PERIPHERAL 2 8 3 13

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 2 14 16 1 33
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา322

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATORVASTATIN 

AND EZETIMIBE

DIZZINESS 1 1 2

MUSCULAR WEAKNESS 1 1

ผลรวม่ 1 1 1 3

ATRACURIUM ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 18 22

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2 4

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 5 4 9

APNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 1 3 4

CYANOSIS PERIPHERAL 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 1 1

DYSTONIA 1 1

FLUSHING 1 3 4

HYPOTENSION 4 5 9

INJECTION SITE  

REACTION

1 2 3

NAUSEA 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

PAIN 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 6 9 15

RASH ERYTHEMATOUS 2 3 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 9 12

SOMNOLENCE 1 1

TACHYCARDIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา324

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATRACURIUM 

(ตุ�อ)

TONGUE PROTRUSION 

SPASTIC  

INVOLUNTARY

1 1

TORTICOLLIS 1 1

URTICARIA 14 20 1 35

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 43 96 1 140

ATROPINE ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 4 6

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 2 4

ANURIA 2 2

ANXIETY 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 2 3

CONFUSION 1 1

CORNEAL OEDEMA 1 1

DELIRIUM 1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 1 2 3

FACE OEDEMA 2 2

FLUSHING 3 2 5

GENERALISED  

URTICARIA

1 1

HEADACHE 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERAEMIA 1 1

HYPOTONIA 1 1

MOUTH DRY 3 2 5

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATROPINE (ตุ�อ) PALPITATIONS 1 3 4

PRURITUS 1 2 3

PSYCHOSIS 1 1 2

RASH 1 8 9

RASH ERYTHEMATOUS 4 7 1 12

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 5

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 2 2

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1

THIRST 1 1

TONGUE TIE 1 1

URTICARIA 6 8 14

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 43 59 1 3 106

ATROPINE FOR 

OPHTHAL.

DRUG INEFFECTIVE 1 1

EYE IRRITATION 1 1

FEVER 1 1 1 3

FLUSHING 2 1 3

HOT FLUSHES 1 1

ITCHING 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

SLEEP DISORDER 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 3 11 7 21
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ATROPINE 

SULFATE + 

DIPHENOXYLATE 

HYDROCHLORIDE

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 1 3

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 2 2

CHEST PAIN 1 2 3

CONJUNCTIVITIS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 2 2

FATIGUE 1 1

FLUSHING 1 1 2

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 2 1 3

RASH 2 4 1 7

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

SKIN FLUSHED 1 1

URTICARIA 1 6 2 9

ผลรวม่ 1 29 21 1 1 53

AURANOFIN RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

AVANAFIL HEMORRHAGIC STROKE 1 1

ผลรวม่ 1 1

AVELUMAB DYSPNOEA 1 2 3

HAEMOPTYSIS 1 1

PULMONARY CARCI-

NOMA

1 1

ผลรวม่ 1 4 5
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AVERMECTINES COMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

AXITINIB ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1

ALBUMINURIA 4 4

ANOREXIA 1 1

ASTHENIA 1 1 2

BLOOD GLUCOSE  

DECREASED

1 1

BLOOD MAGNESIUM 

DECREASED

1 1

BLOOD PRESSURE  

SYSTOLIC HIGH

1 1

BLOOD SODIUM  

DECREASED

1 1

BRAIN INFLAMMATION 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CIRCUMSTANCE OR 

INFORMATION  

CAPABLE OF  

LEADING TO  

MEDICATION ERROR

1 1

COMA 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

6 6

CORTISOL DECREASED 1 1

COUGHING 1 1

COUGHING BLOOD 1 1

DEATH 7 7

DECREASED APPETITE 1 1

DIARRHOEA 2 2

DRY SKIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

EATING DISORDER 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AXITINIB (ตุ�อ) EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

FALL 1 1

FATIGUE 1 1 2

FEVER 2 2

FRACTURE 1 1

GAIT DISTURBANCE 1 1 2

GASTRIC ULCER  

PERFORATED

1 1

HAEMOLYSIS 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HEART DISORDER 1 1

HEPATIC ENZYME  

INCREASED

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC NEOPLASM 1 1

HYPERTENSION 2 2

HYPERTENSION  

AGGRAVATED

1 1

HYPOPHAGIA 1 1

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1 2

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 1

METASTASES NOS 1 1

MOUTH ULCER 1 1

MYOSITIS 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

9 9

NUMBNESS 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AXITINIB (ตุ�อ) OFF LABEL DOSING 

FREQUENCY

2 2

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

3 3

PLEURAL EFFUSION 2 2

PNEUMONIA 1 1

PNEUMOTHORAX 1 1

POLYURIA 1 1

PRODUCT DOSE  

OMISSION

1 1

PULMONARY DISORDER 1 1

PURPURA 1 1

RENAL CARCINOMA 6 6

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATORY TRACT 

HAEMORRHAGE

1 1

SKIN LESION 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

STOMACH ULCER 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 1 1

THROMBOSIS 2 2

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

VOMITING 1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 15 10 82 107

AZACITIDINE ACUTE MYELOID LEU-

KAEMIA AGGRAVATED

1 1

AGRANULOCYTOSIS 7 7

APLASTIC ANAEMIA 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AZACITIDINE (ตุ�อ) DEATH 1 1

DIARRHOEA 1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 2

HYPOTENSION 1 1

INFECTION 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

2 2

MUSCLE TENDERNESS 

ANY SITE

1 1

MYELOPROLIFERATIVE 

DISORDER

1 1

NAUSEA 1 2 3

PANCYTOPENIA 1 1

PNEUMONIA 2 1 3

PNEUMONITIS 3 3

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 1 4

SEPSIS 6 6

SEPTIC SHOCK 1 1

SEPTICAEMIA 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

2 2

TOOTH CARIES 1 1

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

2 2

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 10 37 1 1 49

AZATHIOPRINE ABDOMINAL PAIN 2 1 3

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ACUTE PYELONEPHRITIS 1 1

AGRANULOCYTOSIS 3 3
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AZATHIOPRINE 

(ตุ�อ)

ALOPECIA 3 3

ANAEMIA 1 1

ANAEMIA APLASTIC 1 2 3

ANAEMIA  

MEGALOBLASTIC

1 1

ANGIOEDEMA 1 3 4

BELLY ACHE 1 1

BICYTOPENIA 1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

2 2

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BURN 1 1

CANDIDIASIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHOLESTASIS  

INTRAHEPATIC

1 1

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION

1 1

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1 2 4

DIZZINESS 2 1 2 1 6

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 1 1

EMBOLISM 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 1 1 2

FATIGUE 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AZATHIOPRINE 

(ตุ�อ)

FEVER 1 2 2 5

GENITAL ULCERATION 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 4 5

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 2 3

HEPATITIS 2 12 5 19

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HERPES NOS 2 2

HYPERSENSITIVITY 1 1

INFECTION 1 3 1 5

INFECTION VIRAL 1 1

LEUCOPENIA  

NEONATAL

1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

LEUKOPENIA 2 1 3

LEUKOPLAKIA ORAL 1 1 2

MACULAR  

DEGENERATION

1 1

MALAISE 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MYALGIA 2 2

NAUSEA 5 6 1 12

NEUTROPENIA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PANCREATITIS 1 1 2

PANCYTOPENIA 15 4 1 20
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AZATHIOPRINE 

(ตุ�อ)

PLATELETS ABNORMAL 1 1 2

PNEUMOCYSTIS CARINII 

INFECTION

1 1

PNEUMOCYSTIS  

JIROVECI INFECTION

1 1

PNEUMONITIS 1 1

PRURITUS 7 1 8

PULMONARY DISORDER 1 1

RAISED LIVER ENZYMES 1 1

RASH 1 9 6 16

RASH ERYTHEMATOUS 2 7 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 13 14 29

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RIGORS 1 1

SEPTIC SHOCK 1 1

SKIN DRY 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 2 3

STREPTOCOCCUS 

GROUP B SEPSIS

1 1

THROMBOCYTOPENIA 4 1 5

THROMBOSIS 1 1

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

1 1

URTICARIA 1 5 2 8

VARICELLA 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 3 4 2 9

ผลรวม่ 21 125 95 2 12 255
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AZD9150 

(DANVATIRSEN) 

(CLINICAL TRIAL)

ANAEMIA 2 2

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

PNEUMONITIS 1 1

ผลรวม่ 2 1 1 4

AZELASTINE ANGIOEDEMA 1 1

COUGHING 1 1

EPISTAXIS 1 1

HEADACHE 1 1

NUMBNESS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

TASTE DISTURBANCE 2 2

THIRST 1 1

ผลรวม่ 9 9

AZELASTINE + 

NASAL PREPARA-

TION

APPLICATION SITE  

REACTION

3 3

RASH 1 1

RHINITIS 1 5 6

TASTE DISTURBANCE 12 12

ผลรวม่ 1 21 22

AZIDOCILLIN LIPODYSTROPHY 1 1

ผลรวม่ 1 1

AZILSARTAN 

MEDOXOMIL

ANGIOEDEMA 1 1 2

AZOTAEMIA 1 2 3

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BLOOD SUGAR  

INCREASED

1 1

DEATH 1 1

DIZZINESS 2 2 4

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AZILSARTAN 

MEDOXOMIL 

(ตุ�อ)

FAINTNESS 1 1

FLUSHING 1 1

GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

DECREASED

1 1

HEADACHE 1 1

HYPERKALAEMIA 2 2

HYPERTENSION 1 1

HYPERURICAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

LEG OEDEMA 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 1 3 4

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 2 1 3

PALPITATIONS 3 2 5

PRURITUS 2 2

RASH 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 2 1 4

SLEEPINESS 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TIREDNESS 1 1 2

VERTIGO 2 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 1 25 19 17 62
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AZILSARTAN 

MEDOXOMIL 

+ DIURETICS 

(CHLORTHALI-

DONE)

ANXIETY 1 1

DIZZINESS 1 1

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

FAINTNESS 2 2

FATIGUE 1 1 2

FEVER 1 1

HYPERURICAEMIA 1 1

HYPOCALCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 2 1 3 6

HYPOTENSION 1 1 2

IMPOTENCE 1 1

MOUTH DRY 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

TIREDNESS 1 1

ผลรวม่ 1 7 11 9 28

AZITHROMYCIN AGEP 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 12 5 18

ABDOMINAL PAIN  

AGGRAVATED

1 1

ACNE 1 1

ACUTE GASTRITIS, 

WITHOUT MENTION 

OF HEMORRHAGE

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AZITHROMYCIN 

(ตุ�อ)

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

5 5 10

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 1 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 14 13 28

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 1 1 5

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 2 60 42 1 105

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARRHYTHMIA  

VENTRICULAR

1 1

ASTHENIA 1 1

BRADYCARDIA 2 2

BREAST PAIN 1 1

BREATH SHORTNESS 2 1 3

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 3 3

BURN 1 1 2

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 14 5 19
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AZITHROMYCIN 

(ตุ�อ)

CHOKING 1 1 2

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 6 20 25 4 55

CRAMP ABDOMINAL 1 1

DRESS SYNDROME 2 2 4

DEAFNESS 1 1

DERMATITIS 1 1 1 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

7 1 8

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 21 9 1 1 32

DISSEMINATED LUPUS 

ERYTHEMATOSUS

1 1

DIZZINESS 10 4 14

DRUG INEFFECTIVE 3 3

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG USE FOR  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

4 4

DYSAESTHESIA 1 3 4

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 9 9 18

DYSTONIA 2 2

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 1 2 3

EMESIS 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

EPIPHORA 1 1

ERUPTION 1 1



2021
339Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา338

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AZITHROMYCIN 

(ตุ�อ)

ERYTHEMA  

MULTIFORME

7 3 10

EYE PAIN 1 1

EYE PRURITUS 1 1

FACE OEDEMA 11 10 21

FAINTNESS 1 1 2

FATIGUE 2 2

FEVER 2 5 7

FIXED ERUPTION 5 11 16

FLATULENCE 2 1 3

FLUSHING 4 3 7

GASPING 1 1

GASTRITIS 1 1

GENERALISED MACULO-

PAPULAR RASH

1 1

GIANT URTICARIA 1 1

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 4 4

HEAT RASH 1 1 1 3

HEMATURIA 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

HEPATITIS 2 1 1 4

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOTENSION 5 5

HYPOVOLAEMIC SHOCK 1 1

INCREASED SERUM 

CREATININE

1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE  

INFILTRATION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา340

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AZITHROMYCIN 

(ตุ�อ)

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 2

INJECTION SITE PAIN 2 2

INJECTION SITE  

REACTION

5 1 6

INSOMNIA 2 1 3

INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELLED  

INDICATION

2 2

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

LOCALISED MACULO-

PAPULAR RASH

1 1

LOCALISED RASH 1 1

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MOUTH DRY 2 1 3

MYALGIA 1 1

MYOSITIS 1 1

NAUSEA 2 29 19 1 1 52

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NUMBNESS 2 2

NUMBNESS LOCALISED 2 2

OEDEMA 5 5 10

OEDEMA EYELID 1 2 3

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 22 16 39

OEDEMA PERIORBITAL 3 25 30 1 59
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา340

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AZITHROMYCIN 

(ตุ�อ)

OEDEMA PERIPHERAL 2 1 3

OFF LABEL USE 1 4 5

PAIN 3 3

PALPITATIONS 1 12 12 25

PENIS DISORDER 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1 2

PHARYNGITIS 2 1 1 4

PHLEBITIS ARM 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PNEUMONITIS 1 1

PROTEINURIA 1 1

PRURITUS 5 100 94 4 203

PURPURA 1 1

QT INTERVAL  

PROLONGED

1 1

QT PROLONGED 1 1 2

RASH 6 169 153 2 6 336

RASH ERYTHEMATOUS 9 110 101 4 2 226

RASH MACULO- 

PAPULAR

10 247 206 2 6 471

RASH PUSTULAR 1 1 2

RASH TRUNK & LIMBS 1 1

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SKIN PEELING 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

11 9 20

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 8 4 13

STOOLS LOOSE 3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา342

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AZITHROMYCIN 

(ตุ�อ)

STRANGURY 1 1

SUPERINFECTION  

BACTERIAL

1 1

SWEATING INCREASED 2 1 3

SWEET'S SYNDROME 1 1

TACHYCARDIA 5 1 6

TASTE DISTURBANCE 1 1

TIREDNESS 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 1 2 3

TONGUE ULCERATION 2 2

TORSADE DE POINTES 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 2 3

TRANSAMINITIS 1 1

TREMOR 2 2

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 5 206 160 1 5 377

URTICARIA ACUTE 1 5 6

VASCULITIS 1 1

VEIN DISORDER 1 1

VERTIGO 1 1

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1 2

VISION ABNORMAL 3 6 9

VOMITING 1 21 15 1 38

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WHEALS 2 2

ผลรวม่ 57 1294 1054 22 52 2479
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา342

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

AZTREONAM ANAL ULCER 1 1

ANOREXIA 1 1

COLITIS  

PSEUDOMEMBRA-

NOUS

1 1

DYSPNOEA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 11 8 19
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา344

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BACAMPICILLIN ABDOMINAL PAIN 1 1

CHEST PAIN 2 2

DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 2 3

HEAT RASH 1 1

KERATITIS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PRURITUS 3 6 9

RASH 5 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 2 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

STOMATITIS 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 13 24 38

BACILLUS 

CLAUSII

ABSCESS 1 1

CYSTITIS 1 1

FEVER 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

TESTICULAR PAIN 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 2 4 7

BACITRACIN 

LOZENGES

ANGIOEDEMA 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 3 4 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา344

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BACLOFEN ADYNAMIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANAPHYLAXIS 1 2 3

ANGIOEDEMA 6 7 1 14

ANOREXIA 2 2

BRADYCARDIA 2 2

BREATH SHORTNESS 1 1 2

BREATHING DIFFICULT 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 2 3 5

CHILLS 1 1

CONFUSION 1 3 4

DIZZINESS 1 10 11 2 24

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 3 3 6

DYSTONIA 2 2

DYSURIA 1 1

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 4 4 8

FATIGUE 2 1 3

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 3 3

FLUSHING 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา346

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BACLOFEN (ต่อ) GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

HAEMATOMA 1 1

HEADACHE 1 1 2

HEMATOCRIT  

DECREASED

1 1

HEMOGLOBIN  

DECREASED

1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOVOLAEMIA 1 1

INSOMNIA 1 1 2

MOUTH DRY 2 2 4

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 4 6 6 2 18

NAUSEA AGGRAVATED 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS 1 1

NUMBNESS ORAL 2 2

OEDEMA 1 1 1 3

OEDEMA EYELID 2 2 4

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 9 9

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 6 6 12

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 1 4 7

PERSONALITY  

DISORDER

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา346

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BACLOFEN (ต่อ) PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PLATELET COUNT  

DECREASED

1 1

PRURITUS 5 9 14

PURPURA 1 1

PYREXIA 1 1

RASH 1 15 19 1 36

RASH ERYTHEMATOUS 8 6 14

RASH MACULO- 

PAPULAR

48 26 74

SEPSIS 1 1

SKIN PEELING 1 1

SOMNOLENCE 4 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 3

STREPTOCOCCAL  

BACTERAEMIA

1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TREMOR LIMB 1 1

UNCONSCIOUSNESS 1 1

URTICARIA 3 10 12 1 26

VERTIGO 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 4 5 4 13

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1

ผลรวม่ 17 193 158 16 384
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา348

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BACTERIAL AND 

VIRAL VACCINES 

+ COMBINED

ANGIOEDEMA 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1

MYALGIA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 2 3 6

BALANCED 

R-AMINO ACIDS 

W/CARBOHY-

DRATE AND 

ELECTROLYTES

PHLEBITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

BALOXAVIR  

MARBOXIL

BRADYCARDIA 1 1

CHEST X-RAY  

ABNORMAL

1 1

CONVULSIONS 1 1

DEATH 1 1

DIZZINESS 1 1

EOSINOPHIL COUNT 

DECREASED

1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

INFECTION FUNGAL 1 1

LEUKOPENIA 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

NAUSEA 2 2

PNEUMONITIS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา348

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BALOXAVIR  

MARBOXIL (ต่อ)

SYSTEMIC FUNGAL 

INFECTION NOS

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 4 5 16 25

BAMBUTEROL ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANOREXIA 1 1

CRAMPS LEGS 2 2 4

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

DYSTONIA 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

HEADACHE 3 3

INSOMNIA 3 3

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 8 9 18

PRURITUS 1 1

PRURITUS AGGRAVATED 1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา350

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BAMBUTEROL 

(ต่อ)

SLEEPLESSNESS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 2 2

TREMOR 2 2 4

URTICARIA 2 2 4

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 31 33 67

BAMETHAN MYALGIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

BAMIPINE URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

BARBITAL RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

BARBITURATES DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 3

BARICITINIB CHOLECYSTITIS 1 1

HERPES ZOSTER 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

TUBERCULOSIS 1 1

ผลรวม่ 4 4

BARIUM SULFATE FIXED ERUPTION 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 2 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา350

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BARNIDIPINE CHEST PAIN 1 1

COUGHING 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

HEADACHE 6 6

PALPITATIONS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 10 14

BASILIXIMAB ASCITES 1 1

BK VIRUS INFECTION 1 1

CHEST PAIN 2 2

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION

2 3 5

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION  

REACTIVATION

1 1

DRUG LEVEL ABOVE 

THERAPEUTIC

1 1

GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

DECREASED

1 1

GRAFT VERSUS HOST 

DISEASE

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

INFECTION FUNGAL 1 1

INFECTION VIRAL 2 2

ITCHING 1 1

JAUNDICE 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NEPHROPATHY TOXIC 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา352

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BASILIXIMAB (ต่อ) OEDEMA GENERALISED 1 1

OFF LABEL USE 1 1

PNEUMOCYSTIS CARINII 

INFECTION

1 1

PNEUMONIA 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

THROMBOSIS 1 1

THROMBOSIS ARTERIAL 1 1

TRANSPLANT  

REJECTION

2 1 3

URINARY RETENTION 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 4 13 17 34

BCG VACCINE ABSCESS 4 2 6

ACNE 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANOREXIA 1 1

APNOEA 1 1 2

ARTHRALGIA 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CONVULSIONS 3 3 6

COUGHING 1 1

CYANOSIS 2 1 3

CYANOSIS NEONATAL 1 1

CYSTITIS 1 1

DEATH 2 1 3

DIARRHOEA 1 1

DROWSINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา352

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BCG VACCINE (ต่อ) ECZEMA 1 1

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

FEVER 11 1 9 1 1 23

FEVER CONVULSIONS 1 1

FIXED PUPILS 1 1 2

GASPING 1 1

INDURATION 1 1

INJECTION SITE  

ABSCESS

3 1 4

INJECTION SITE  

ABSCESS STERILE

2 2

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

3 3

INJECTION SITE MASS 4 4

INJECTION SITE PAIN 4 1 5

INJECTION SITE  

REACTION

2 2 1 5

LYMPH NODES  

ENLARGED

1 1 2

LYMPHADENITIS 1 1 1 3

LYMPHADENOPATHY 3 5 6 1 15

MICTURITION PAINFUL 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

OSTEITIS  

TUBERCULOUS

1 1

OSTEOMYELITIS 1 1 2

PURPURA 1 1

RASH 3 3 1 7

RASH ERYTHEMATOUS 4 3 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RASH PUSTULAR 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา354

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BCG VACCINE (ต่อ) RESPIRATORY DISORDER 1 1

SEPSIS 1 1 2

TETANY 5 5

THROMBOSIS ARTERIAL 1 1

TIREDNESS 1 1

URETHRITIS 1 1

URTICARIA 2 1 3

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 55 33 45 7 8 148

BECAPLERMIN OEDEMA PERIORBITAL 1 1

ผลรวม่ 1 1

BECLOMETASONE ANOREXIA 1 1

DYSPNOEA 2 2

FLATULENCE 1 1

GASPING 1 1

KERATITIS 1 1

MOUTH DRY 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 6 4 12

BECLOMETA-

SONE FOR 

TOPICAL

PALPITATIONS 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา354

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BECLOMETHA-

SONE + NASAL 

PREPARATION

DYSPNOEA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 3 8

BECLOMETHA- 

SONE FOR 

INHALANT

ACNE 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

COUGHING 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

NAUSEA 1 1

PHARYNGITIS 1 1 2

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TASTE LOSS 1 1

THRUSH 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 6 9 6 21
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา356

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BEDAQUILINE ANOREXIA 1 1

CREATININE BLOOD 

INCREASED

1 1

ECG ABNORMAL 1 1

ELECTROCARDIOGRAM 

QT PROLONGED

2 2

FATIGUE 1 1

HEPATITIS 1 1

NAUSEA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 8 1 9

BEDAQUILINE 

(CLINICAL TRIAL)

CARDIAC ARREST 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

PNEUMOTHORAX 1 1

TUBERCULOSIS 1 1

ผลรวม่ 4 4

BELACID DIZZINESS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 3 3

BELIMUMAB 

(CLINICAL TRIAL)

ANOREXIA 1 1

ARTHRITIS 1 1

CELLULITIS 1 1

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

HEPATITIS 1 1

PLEURAL EFFUSION 1 1

SEPSIS 1 1 2

ผลรวม่ 5 4 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา356

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BELLADONNA 

ALKALOIDS+ 

SEMISYNTHETIC+ 

QUARTERNARY 

AMMONIUM 

COMPOUNDS

ANGIOEDEMA 1 1

DIZZINESS 1 1

DROWSINESS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 4 6 10

BELLADONNA 

ALKALOIDS+ 

TERTIARY 

AMINES

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

BELLADONNA 

AND DERIVATIVES 

IN COMBINATION 

WITH 

ANALGESICS

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 6 2 8

BELLADONNA 

AND DERIVATIVES 

IN COMBINATION 

WITH  

PSYCHOLEPTICS

ECZEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา358

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BELLADONNA 

AND DERIVA-

TIVES+ PLAIN

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 1 3

BELLADONNA 

TOTAL  

ALKALOIDS

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

HOT FLUSHES 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 11 4 15

BELLADONNA 

TOTAL  

ALKALOIDS AND 

PSYCHOLEPTICS

DIZZINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

HEADACHE 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 9 12
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา358

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BENCYCLANE 

HYDROGEN 

FUMARATE

AGITATION 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 5 8

BENDAMUSTINE ACUTE MYELOID  

LEUKAEMIA  

AGGRAVATED

1 1

AGRANULOCYTOSIS 7 1 8

ANAEMIA 8 2 10

ANAPHYLAXIS 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ASCITES 1 1

ASTHENIA 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

BONE MARROW  

HYPOCELLULAR

1 1

BRONCHITIS 2 2

BRONCHOPNEUMONIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

2 2

CHRONIC KIDNEY  

DISEASE

1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา360

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BENDAMUSTINE 

(ต่อ)

CONSTIPATION 1 1

DEATH 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA

1 1

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

REFRACTORY

1 1

DILATED VEINS 1 1

DISEASE PROGRESSION 1 1

DRUG EFFECT  

INCOMPLETE

1 1

DRUG FEVER 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 2 3

DRUG INTOLERANCE 1 1

EATING DISORDER 1 1

ENLARGEMENT OF 

LYMPH NODES

1 1

FACIAL SWELLING 1 1

FALL 1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 3 3

FEELING COOL 1 1

FEVER 5 2 7

GRANULOCYTOPENIA 10 1 11

HAEMOPTYSIS 1 1

HEPATIC CYST 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1

HYPOCELLULAR  

MARROW

1 1

ILL-DEFINED DISORDER 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา360

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BENDAMUSTINE 

(ต่อ)

INFECTION 2 1 3

INFECTION VIRAL 1 1

LEUCOPENIA  

NEONATAL

1 1

LEUKOPENIA 7 7

LYMPHOID NODULE 1 1

LYMPHOMA 1 1

MASS 1 1

MAXILLARY SINUS  

RETENTION CYST

1 1

MUSCLE PAIN 1 1

MYELOPROLIFERATIVE 

DISORDER

2 2

NAUSEA 1 1 2

NEUTROPENIA 1 1

NON-HODGKIN'S  

LYMPHOMA

3 3

OEDEMA 1 1 2

OFF LABEL USE 1 1

PAIN 1 1

PALATAL ULCER 1 1

PANCYTOPENIA 2 1 3

PARANASAL SINUS 

MUCOSAL  

HYPERTROPHY

1 1

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

2 2

PERICARDIAL EFFUSION 1 1

PERIPHERAL  

NEUROPATHY

1 1

PLATELETS ABNORMAL 3 2 5

PLEURAL THICKENING 1 1

PNEUMOCYSTIS  

PNEUMONIA

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา362

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BENDAMUSTINE 

(ต่อ)

PNEUMONIA 4 1 5

PNEUMONIA BACTERIAL 1 1

PREAURICULAR  

LYMPHADENOPATHY

1 1

PRURITUS 3 3

PURPURA 1 1

RASH 9 1 10

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 4

RASH PERIPHERAL 1 1

RASH PUSTULAR 1 1 2

RENAL CYSTS 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SEPSIS 1 1

SKIN NODULE 1 1 2

SKIN PLAQUE 1 1

SOMNOLENCE 1 1

SUPERIOR VENA CAVA 

SYNDROME

1 1

TACHYCARDIA 1 1

THERAPEUTIC RE-

SPONSE DECREASED

1 1

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

1 1

THROMBOCYTOPENIA 4 2 6

TUMOUR LYSIS  

SYNDROME

2 2

UNABLE TO EAT 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1 2

VEIN PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา362

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BENDAMUSTINE 

(ต่อ)

VIRAL LOAD  

ABNORMAL

1 1

VOMITING 2 1 3

WBC ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 2 113 74 189

BENFOTIAMINE ANGIOEDEMA 1 1

NUMBNESS 1 1

ผลรวม่ 2 2

BENOXAPROFEN CHEST PAIN 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

ผลรวม่ 4 1 5

BENRALIZUMAB ANAPHYLAXIS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

FEVER 1 1

PYREXIA 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 5 7

BENZALKONIUM 

FOR TOPICAL

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

ผลรวม่ 4 3 3 10
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา364

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BENZATHINE 

BENZYLPENI-

CILLIN

BLISTERS 1 1

DYSPNOEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 5 5 11

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 10 6 17

BENZATHINE 

PHENOXYME-

THYLPENICILLIN

ANAPHYLAXIS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

BENZATROPINE BRONCHOSPASM 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FEVER 1 1

MYALGIA 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 5 5 10

BENZBROMA-

RONE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

AZOTAEMIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา364

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BENZBROMA-

RONE (ต่อ)

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

HEPATITIS 1 1 2

ITCHING 3 3

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PRURITUS 5 5

PURPURA 1 1

RASH 1 7 1 9

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

10 4 14

RASH VESICULAR 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TIREDNESS 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 3 47 18 68

BENZILONE NEURITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา366

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BENZOCAINE 

(ANTIHEMOR-

RHOIDALS FOR 

TOPICAL)

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

BENZOCAINE + 

THROAT 

PREPARATION

OEDEMA MOUTH 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 3 3

BENZOCAINE 

FOR TOPICAL

CHEILITIS 1 1

METHAEMOGLO- 

BINAEMIA

1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

ผลรวม่ 3 3

BENZODIAZEPINE 

DERIVATIVES

ANGIOEDEMA 1 1

DYSPNOEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

SUICIDE ATTEMPT 1 1

ผลรวม่ 5 5

BENZONATATE HOT DRY SKIN 1 1

ผลรวม่ 1 1

BENZOYL 

PEROXIDE

DERMATITIS 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 3 1 4

BENZOYL 

PEROXIDE + 

COMBINATIONS

ACNE 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DYSAESTHESIA 6 6

HOT DRY SKIN 5 5

ITCHING 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

ผลรวม่ 16 2 18
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา366

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BENZOYL 

PEROXIDE FOR 

TOPICAL

ACNE 1 1

ANGIOEDEMA 1 2 3

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

2 2

DERMATITIS 1 2 3

DERMATITIS CONTACT 1 1

DYSAESTHESIA 1 2 1 4

FACE OEDEMA 1 5 6

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

KETOSIS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 1 4

PRURITUS 2 4 2 8

RASH 1 5 5 1 12

RASH ERYTHEMATOUS 1 4 2 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 1 4

RASH PUSTULAR 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DRY 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 11 33 22 1 67

BENZYDAMINE ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

DIZZINESS 1 1

DYSTONIA 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา368

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BENZYDAMINE 

(ต่อ)

HEADACHE 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH 2 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

SKIN EXFOLIATION 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 2 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 13 12 25

BENZYL  

ALCOHOL

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

BENZYL 

BENZOATE

DERMATITIS 2 1 3

DERMATITIS CONTACT 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSAESTHESIA 2 2

FACE OEDEMA 1 1

HOT FLUSHES 1 1

MACULAR RASH 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 1 4 1 6



2021
369Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา368

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BENZYL 

BENZOATE (ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 5 1 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SERUM CARNITINE 

DECREASED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 3 3

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 23 13 40

BENZYLETHYL 

DIMETHOXYISO-

QUINOLINE

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

BENZYL-

PENICILLIN

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

BERACTANT 

(PHOSPHOLIPID 

+ TRIGLYCERIDE 

+ FREE FATTY 

ACID + PROTEIN)

PAIN BURNING 1 1

PULMONARY  

HAEMORRHAGE

1 1 2

ผลรวม่ 2 1 3

BERAPROST DIZZINESS 2 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

ผลรวม่ 5 5

BERAPROST 

SODIUM

ABDOMINAL PAIN 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา370

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BERAPROST 

SODIUM (ต่อ)

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 1 7 8

DUODENAL ULCER 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 2 2

FLUSHING 2 2

HAEMORRHAGE NOS 2 2

HEADACHE 1 6 1 8

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HOT FLUSHES 2 2

HYPOTENSION 2 9 1 12

MELAENA 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1 1 3

OEDEMA DEPENDENT 1 1

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 3 3

PRURITUS 2 1 3

PULMONARY HAEMOR-

RHAGE

1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

RASH PURPURIC 1 1

SENSORY DISTURBANCE 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา370

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BERAPROST 

SODIUM (ต่อ)

SUBDURAL  

HAEMATOMA

1 1

SYNCOPE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 1 1

URTICARIA 1 1

VASCULITIS 1 1

VOMITING 2 1 3

ผลรวม่ 5 25 48 8 86

BETA BLOCKING 

AGENTS

BRUISE 1 1

CONGESTIVE HEART 

FAILURE

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

BETA-LACTAMASE 

RESISTANT  

PENICILLINS

ANGIOEDEMA 1 1

DYSPNOEA 1 1

RASH 1 2 3

ผลรวม่ 1 4 5

BETA-LACTAMASE 

SENSITIVE  

PENICILLINS

CHOKING 1 1

ECZEMA 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 3 3 7

BETACAROTENE RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

BETAHISTINE ABDOMINAL DISCOM-

FORT

1 1

ABDOMINAL PAIN 2 1 3

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ALLERGIC URTICARIA 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา372

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BETAHISTINE (ต่อ) ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2 4

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANAPHYLAXIS 2 3 1 6

ANEURYSM 1 1

ANGIOEDEMA 2 21 9 1 33

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 1

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANOREXIA 1 1

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST FULLNESS 1 1

CHEST PAIN 1 6 4 1 12

CONFUSION 2 2

CONJUNCTIVITIS 2 1 3

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS ATOPIC 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 5 14 2 22

DYSAESTHESIA 2 2

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 6 6 1 13

DYSTONIA 1 1

EDEMA EYELID 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา372

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BETAHISTINE (ต่อ) ERUPTION 1 1

FACE OEDEMA 10 13 23

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 2 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 10 10 22

FLATULENCE 2 1 3

FLUSHING 1 1 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GINGIVITIS 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEADACHE 5 3 8

HICCUP 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

INSOMNIA 1 1

ITCHY RASH 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 3 1 4

MUSCLE CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

NAUSEA 6 5 1 1 13

NEUROPATHY 1 1

OEDEMA 1 3 6 10

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 3 3

OEDEMA LEGS 3 2 5

OEDEMA MOUTH 7 8 15
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา374

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BETAHISTINE (ต่อ) OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 9 7 16

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 1 10 8 1 20

PAPILLOEDEMA 1 1

PARESTHESIA 1 1

PARESTHESIA ORAL 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 2 33 33 1 1 70

PTOSIS 1 1

PURPURA 1 1

RASH 9 61 47 117

RASH ERYTHEMATOUS 2 21 18 2 43

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 35 38 1 1 79

RIGORS 1 1

SKIN PEELING 1 1

SLEEPINESS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

5 2 7

STOMATITIS 1 2 3

SWEATING INCREASED 1 1 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 38 27 1 2 69

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 6 7 1 1 15

WHEALS 1 1

ผลรวม่ 28 348 314 9 11 710
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา374

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BETAINE 

HYDROCHLORIDE

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

BETAMETHASONE ACNE 4 3 7

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

CHEST PAIN 2 1 3

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ECZEMA 2 2

FACE OEDEMA 2 2 1 5

FLUSHING 1 1

HYPERTENSION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 6 4 1 11

RASH 1 7 4 1 13

RASH ERYTHEMATOUS 2 5 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 4 9

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 1 1 2 4

VESICULAR RASH 1 1

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

ผลรวม่ 8 39 31 2 2 82
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา376

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BETAMETHASONE 

(ANTIHEMOR-

RHOIDALS FOR 

TOPICAL USE)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

GLOSSITIS 1 1

NAUSEA 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 1 8 9

BETAMETHASONE 

+ CLIOQUINOL 

FOR TOPICAL

ANGIOEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

ผลรวม่ 1 3 4

BETAMETHASONE 

+ NEOMYCIN 

FOR TOPICAL

ACNE 3 1 4

ANGIOEDEMA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

ผลรวม่ 5 4 9

BETAMETHASONE 

AND ANTIBIOTICS 

FOR TOPICAL

FEVER 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 3 3

ผลรวม่ 5 2 7
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา376

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BETAMETHASONE 

DIPROPIONATE 

+ BETAMETHA-

SONE DISODIUM 

PHOSPHATE

ACNE 1 1

ASTHENIA 1 1 2

HYPOAESTHESIA 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

THIRST 1 1

ผลรวม่ 4 3 7

BETAMETHASONE 

DIPROPIONATE + 

SALICYLIC ACID 

FOR TOPICAL

ANGIOEDEMA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

BETAMETHASONE 

FOR TOPICAL

ACNE 1 2 3

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

DERMATITIS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

ผลรวม่ 3 6 5 14

BETANIDINE PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

BETAXOLOL STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1

BETAXOLOL FOR 

OPHTHAL.

ANGIOEDEMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

ผลรวม่ 1 3 4
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BETHANECHOL ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1

HEADACHE 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 1 3

OEDEMA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 4 1 5

RASH 2 3 1 6

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SLEEPLESSNESS 1 1

TREMOR MUSCLE 1 1

URINE INCONTINENCE 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 13 23 3 39

BETHANECOL 

CHLORIDE

ANGIOEDEMA 2 2

BRONCHOSPASM 1 1

HOT FLUSHES 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BETHANECOL 

CHLORIDE (ต่อ)

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 6 7 13

BEVACIZUMAB ALP INCREASED 1 1

ALT INCREASED 2 2

AST INCREASED 2 2

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 3 3

ABSCESS 3 3

ACNE 1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 2 2

ADENOCARCINOMA 1 1

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1

AGRANULOCYTOSIS 11 2 13

ALBUMINURIA 6 2 8

ALPHA 1 FOETOPRO-

TEIN DECREASED

2 2

AMYLASE INCREASED 2 2

ANAEMIA 2 1 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANEMIA 2 2

ANEURYSM 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANORECTAL ABSCESS 1 1

ANOREXIA 3 3

APPETITE IMPAIRED 1 1



2021
381Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา380

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BEVACIZUMAB 

(ต่อ)

APPLICATION SITE 

INFECTION

1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ASCITES 2 2

ATRIAL FIBRILLATION 1 1

AZOTAEMIA 2 2

BACK PAIN  

AGGRAVATED

1 1

BACTERIAL MENINGITIS 1 1

BLEEDING ESOPHAGEAL 

VARICES

1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 3 3

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

2 2

BONE METASTASES 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRADYPNOEA 1 1

BRAIN METASTASES 1 1

BROKEN BLOOD VESSEL 

IN EYE

1 1

BRONCHOSPASM 2 2

CANDIDIASIS 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC FAILURE 2 2

CARDIOMEGALY 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

2 1 4 7

COMA 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา380

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BEVACIZUMAB 

(ต่อ)

CONGESTIVE HEART 

FAILURE

2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

CORNEAL OEDEMA 1 1

COUGH 1 1

CREATININE INCREASED 1 1

CYANOSIS 1 1

CYST 1 1

CYST OVARY 1 1

DEATH 2 20 22

DECREASED APPETITE 1 1

DECREASED  

HEMOGLOBIN

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIABETES MELLITUS 1 1

DIABETIC MACULAR 

EDEMA

1 1

DIAPHRAGMATIC  

DISORDER

1 1

DIARRHOEA 2 2

DISEASE PROGRESSION 1 1 2

DRUG ADMINISTERED 

AT INAPPROPRIATE 

SITE

1 1

DRUG EFFECT  

INCOMPLETE

2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1 8 10

DRY COUGH 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

EDEMA LEGS 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BEVACIZUMAB 

(ต่อ)

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

EMBOLISM 1 1

EMPYEMA 1 1

ENDOPHTHALMITIS 1 2 2 5

ENTEROCOLITIS 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

4 4

FATIGUE 1 1 5 7

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

1 1

FEVER 1 1 2

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

FOCAL SEGMENTAL 

GLOMERULOSCLE-

ROSIS

1 1

GI HAEMORRHAGE 1 3 4

GI PERFORATION 1 1

GAS 1 1

GASTRIC ULCER  

PERFORATED

2 3 5

GASTROENTERITIS 2 2

GASTROINTESTINAL 

BLEEDING

1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GRANULOCYTOPENIA 3 1 7 11

GUM BLEEDING 1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HAEMATURIA 1 1

HAEMOPTYSIS 1 1

HAEMORRHAGE NOS 2 2
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา382

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BEVACIZUMAB 

(ต่อ)

HAEMORRHAGE BRAIN 

STEM

1 1

HAEMORRHOIDS 1 1

HEADACHE 1 1

HEALING IMPAIRED 2 1 3

HEART DISORDER 2 2

HEART FAILURE 1 1

HEMATOCRIT IN-

CREASED

1 1

HEMORRHAGE BRAIN 1 1

HEMORRHOIDAL  

BLEEDING

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2

HEPATITIS 3 3

HEPATITIS ACUTE 1 1

HEPATITIS VIRUS- 

ASSOCIATED  

NEPHROPATHY

1 1

HEPATOCELLULAR  

CARCINOMA

2 2

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HERPES SIMPLEX  

AGGRAVATED

1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYDRONEPHROSIS 2 2

HYPERKALEMIA 1 1

HYPERMENORRHOEA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1 2

HYPERTENSION 1 7 4 8 20

HYPERTHYROIDISM 2 2

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BEVACIZUMAB 

(ต่อ)

HYPOTENSION 1 1 2

HYPOTHYROIDISM 6 6

IHD 1 1

INFECTION 2 4 6

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

3 3

INTESTINAL  

PERFORATION

4 4

INVASIVE DUCTAL 

BREAST CARCINOMA

1 1

LACK OF DRUG EFFECT 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LIPASE INCREASED 1 1

LIVER CIRRHOSIS 1 1

LIVER FAILURE 1 1

LOST WEIGHT 1 1

LOW PLATELETS 1 1

LUNG METASTASES 1 1

LYMPH NODE  

METASTASES

1 1

LYMPHADENOPATHY 2 2

MALIGNANT PLEURAL 

EFFUSION

1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MEMBRANOUS  

NEPHROPATHY

1 1

METASTASES NOS 1 1

METASTASES TO LUNG 1 1

MUCOSITIS 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 2 3

MYOCARDIAL  

ISCHAEMIA

1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา384

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BEVACIZUMAB 

(ต่อ)

NAUSEA 1 1 2

NECROSIS ISCHAEMIC 1 1

NEOPLASM 3 3

NEOPLASM NOS 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

1 1

NEUROPATHY 3 3

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 2 3

NEUTROPENIA 5 5

NODULE 1 1

OEDEMA 1 1

OFF LABEL USE 1 2 3

OVARIAN CANCER 1 1

PAIN IN HEEL 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCREATITIS 1 1

PARALYSIS 1 1

PARKINSON'S DISEASE 

AGGRAVATED

1 1

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

3 3

PELVIC VENOUS 

THROMBOSIS

1 1

PERICARDIAL EFFUSION 1 1

PERICARDITIS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHLEBITIS 1 1

PITUITARY  

INSUFFICIENCY

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BEVACIZUMAB 

(ต่อ)

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PLATELETS DECREASED 1 1

PLEURAL EFFUSION 2 2

PNEUMONIA 2 3 1 3 9

PNEUMOTHORAX 1 1 1 3

PORTAL HYPERTENSIVE 

GASTROPATHY

1 1

POSTERIOR REVERSIBLE 

ENCEPHALOPATHY 

SYNDROME

1 1

PROTEIN URINE  

PRESENT

1 1

PROTEINURIA 11 11

PRURITUS 1 1 2

PULMONARY  

EMBOLISM

1 1

PULMONARY  

METASTASES

2 2

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURULENT DISCHARGE 1 1

RASH 2 4 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RED URINE 1 1

RENAL CYST 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1 2

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SALIVARY GLAND  

INFECTION

1 1

SEPSIS 1 1 4 6

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BEVACIZUMAB 

(ต่อ)

STROKE 1 1

SUBRETINAL FLUID 2 2

SUBTHERAPEUTIC  

RESPONSE

1 1

SURGICAL SCAR 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 2 2

TSH INCREASED 1 1

TESTICULAR EDEMA 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

2 5 7

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

3 3

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 4 5

THROMBOSIS 1 2 3

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1 2

THYROID STIMULATING 

HORMONE  

INCREASED

2 2

THYROIDITIS 1 1

TRANSIENT ISCHAEMIC 

ATTACK

1 1

TUMOR NECROSIS 1 1

UPPER  

GASTROINTESTINAL 

BLEEDING

1 1

UPPER  

GASTROINTESTINAL 

HEMORRHAGE

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 3 4
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BEVACIZUMAB 

(ต่อ)

URTICARIA 1 1

VAGINAL HAEMOR-

RHAGE

1 1

VASCULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VISUAL ACUITY  

DECREASED

1 1

VISUAL ACUITY TESTS 

ABNORMAL

1 1

VOICE ALTERATION 1 1

VOMITING 1 1

VOMITING BLOOD 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT DECREASE 1 1

WEIGHT GAIN 2 2

WHITE BLOOD CELL 

COUNT LOW

1 1

ผลรวม่ 9 30 84 10 334 467

BEZAFIBRATE ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1

BACK PAIN 1 1

BRADYCARDIA 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1 2

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC CIRRHOSIS 1 1

HEPATITIS 2 2

HYPOAESTHESIA 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BEZAFIBRATE (ต่อ) INSOMNIA 1 1 2

LEG PAIN 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 3 3 6

NAUSEA 2 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 2 3

PARAESTHESIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 1 7 2 10

RASH 5 5 10

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RENAL FAILURE ACUTE 2 1 3

RHABDOMYOLYSIS 2 1 3

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 1 2 3

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 42 26 70

BIAPENEM ALP INCREASED 1 1

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

DYSPNOEA 1 1

FLUSHING 1 1

MACULAR RASH 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PHLEBITIS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BIAPENEM (ต่อ) PRURITUS 4 3 1 8

RASH 5 4 9

RASH ERYTHEMATOUS 5 6 1 12

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 8 20 30

URTICARIA 3 1 4

ผลรวม่ 2 29 39 2 1 73

BICALUTAMIDE ANOREXIA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DEATH 1 1

EYE PAIN 1 1

FATIGUE 1 1

GYNAECOMASTIA 4 4

HOT FLUSHES 1 1

INSOMNIA 1 1

JAUNDICE 1 1

LYMPHADENOSIS 1 1

MOUTH DRY 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 1 1

ผลรวม่ 9 9 18

BIFEMELANE RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

BIFONAZOLE IMPOTENCE 1 1

ผลรวม่ 1 1

BILASTINE ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ALLERGIC DERMATITIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

CARDIAC ARRHYTHMIA 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BILASTINE (ต่อ) CHEST PAIN 1 1

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DROWSINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPNEA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC CYTOLYSIS 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 1

INSOMNIA 1 1

INTENTIONAL OVER-

DOSE

1 1

LOSS OF  

CONSCIOUSNESS

1 1

NAUSEA 2 2 4

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 1 1 2

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

SOMNOLENCE 2 2

SPUTUM BLOODY 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

THIRST 1 1

URTICARIA 1 2 1 4

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 10 20 17 47
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BILE ACID 

PREPARATIONS

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 3

BILE ACID 

SEQUESTRANTS

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

BIMATOPROST ANGIOEDEMA 1 1 2

BLEPHARITIS 1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1 7 1 10

CONJUNCTIVITIS 7 24 40 2 73

DYSAESTHESIA 1 1

EYE ABNORMALITY 2 6 8

EYE BURNS 2 1 3

EYE PAIN 4 3 7

EYE PRURITUS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

GLAUCOMA 1 1

GROWTH OF EYELASHES 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPERTRICHOSIS 3 1 4

IRITIS 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 5 4 10

PRURITUS 2 6 2 10

RASH 1 2 3

RETINAL DEPOSITS 3 1 4

VISION ABNORMAL 1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 20 55 66 5 146
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา392

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BIOFLAVONOIDS RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2 4

BIOTIN RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

ผลรวม่ 2 2

BISACODYL ABDOMINAL PAIN 2 1 3

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 1 2 3

ANGIOEDEMA 3 3 6

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 2 3 5

CONJUNCTIVITIS 2 1 3

DIARRHOEA 2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPNOEA 3 2 5

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

GLOSSITIS 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

NAUSEA 2 1 3

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 5 5 10

RASH 2 3 5

RASH ERYTHEMATOUS 2 7 9
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BISACODYL (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

5 5 10

SKIN EXFOLIATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 5 9 14

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 46 50 2 99

BISACODYL + 

SENNOSIDE

ABDOMINAL PAIN 2 2

DIARRHOEA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 1 3 6

BISACODYL +

SODIUM CAR-

BOXYMETHYL

CELLULOSE +

DIOCTYL SO-

DIUM SULFO-

SUCCINATE

ANAPHYLAXIS 1 1

DYSPNOEA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

ผลรวม่ 4 4

BISMUTH  

CITRATE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ITCHING 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PRURITUS 1 4 1 1 7

RASH 1 1 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 3 5
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา394

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BISMUTH  

CITRATE (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 6 8

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 1 10 17 2 3 33

BISMUTH ET 

SODA

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

BISMUTH  

PREPARATIONS

ANGIOEDEMA 1 1 2

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 3 5

RASH 1 1 3 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 1 5

URTICARIA 5 2 7

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 22 16 39

BISMUTH 

PREPARATIONS + 

COMBINATIONS

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

PALPITATION 1 1

PRURITUS 1 1

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 3 3
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BISMUTH 

PREPARATIONS + 

COMBINATIONS 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 2 3 5

URTICARIA ACUTE 1 1

ผลรวม่ 13 5 18

BISMUTH 

SUBNITRATE

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 5

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 4 5 9

BISOPROLOL AV BLOCK 1 1

ADRENAL INSUFFICIENCY 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANGIOEDEMA 1 5 3 9

ANOREXIA 1 1

ATAXIA 1 1

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

BRADYCARDIA 1 11 4 16

BRONCHOSPASM 1 3 4

CARDIAC FAILURE 1 1 2

CARDIAC FAILURE LEFT 1 1

CHEST PAIN 1 1 2 4

CONFUSION 1 1

COUGHING 3 3

CRAMPS LEGS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 6 2 2 10

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 3 1 5

DYSTONIA 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา396

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BISOPROLOL (ต่อ) ECZEMA 1 1 2

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1 2

FATIGUE 1 1

FLUSHING 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

HEADACHE 3 2 5

HEART BLOCK 2 2

HEART BLOCK  

COMPLETE

1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOKALAEMIA 5 5

HYPOKINESIA 1 1

HYPOTENSION 2 1 3

INSOMNIA 1 1 2

JOINT ACHE 1 1

MALAISE 2 2

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 2 3

MYOSITIS 1 1

NAUSEA 1 3 4

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 2 4 6

PRURITUS 8 2 10

PSORIASIS 2 2

PULSE WEAK 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BISOPROLOL (ต่อ) RASH 9 3 12

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 3 12

SINUS BRADYCARDIA 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TIREDNESS 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TORTICOLLIS 1 1

TREMOR MUSCLE 1 1

URTICARIA 1 1 2

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1 2

WEAKNESS 1 1

ผลรวม่ 5 87 65 1 17 175

BISOPROLOL + 

HYDROCHLORO-

THIAZIDE

BRADYCARDIA 1 1

CHEST PAIN 1 1

COUGHING 1 1

DIZZINESS 7 7

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

FATIGUE 2 2

GANGRENE 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 2 2

MYALGIA 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา398

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BISOPROLOL + 

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (ต่อ)

SERUM IRON  

INCREASED

1 1

TIREDNESS 1 1

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 22 2 24

BISOPROLOL 

AND AMLODIPINE

OEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

BLEOMYCIN AGRANULOCYTOSIS 2 1 3

ALOPECIA 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

CHEST PAIN 1 1

COUGHING 2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

FEVER 1 2 1 4

GRANULOCYTOPENIA 1 1 2

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOTENSION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 1 1

PSYCHOSIS 1 1

RASH 1 1 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา400

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BLEOMYCIN (ต่อ) RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME  

(NEONATAL)

1 1

RIGORS 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 4 22 10 1 37

BLINATUMOMAB ACUTE LYMPHOBLASTIC 

LEUKEMIA  

RECURRENT

1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

BACK PAIN 1 1

DEATH 1 1

DISEASE PROGRESSION 1 1

DIZZINESS 1 1

ENTERITIS 1 1

FEVER 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HYPERTENSION 1 1

NEUTROPENIA 1 1

PAIN IN EXTREMITY 1 1

PULMONARY  

ASPERGILLOSIS

1 1

PULMONARY  

HAEMORRHAGE

1 1

SEPSIS 1 1

THERAPEUTIC 

 PRODUCT EFFECT 

INCOMPLETE

1 1

ผลรวม่ 16 16

BLINDED TRIAL 

MEDICATION 

(CLINICAL TRIAL)

ACUTE RESPIRATORY 

DISTRESS SYNDROME

1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BLINDED TRIAL 

MEDICATION 

(CLINICAL TRIAL) 

(ต่อ)

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

1 1

ENDOCARDITIS 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HERPES ZOSTER 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

PNEUMONIA 1 1

SEPSIS 1 1

SEPTIC SHOCK 1 1

SPLEEN DISORDER 1 1

ผลรวม่ 3 3 5 11

BLOOD AND 

BLOOD FORMING 

ORGANS

FEVER 1 1 2

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 4

RIGORS 1 1

TREMOR 2 2

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 1 8 6 2 17

BLOOD AND 

RELATED  

PRODUCTS

ANAPHYLAXIS 1 1

DYSPNOEA 2 2

FEVER 1 1

NAUSEA 1 1

PRURITUS 2 4 6

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 1 4

RIGORS 3 2 5
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BLOOD AND 

RELATED  

PRODUCTS (ต่อ)

TREMOR 4 2 6

URTICARIA 3 3

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 20 13 1 34

BLOOD COAGU-

LATION FACTORS

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

BLOOD PLASMA 

(FRESH FROZEN 

PLASMA)

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 1 3

ANAPHYLAXIS 1 1 1 3

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 2 3

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 5 3 8

RASH 3 3 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 3 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 1 4

RIGORS 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 2 7 4 13

ผลรวม่ 9 31 16 1 57

BLOOD TESTS 

+ AUXILIARY 

PRODUCTS

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BLOOD TRANS-

FUSION + 

AUXILIARY 

PRODUCTS

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ASTHMA 1 1

DIARRHOEA BLOODY 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 4 1 5

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RIGORS 1 1

URTICARIA 3 1 4

ผลรวม่ 13 5 18

BOCEPREVIR AGGRESSIVE REACTION 1 1

ANAEMIA 1 1 1 3

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONVULSIONS 1 1

DIARRHOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1 1 3

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1 2

NAUSEA 1 1 2

NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PNEUMONIA 1 1 2

RASH 1 1 2

SEPSIS 1 1 2

TASTE DISTURBANCE 1 1 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1 1 3

WEIGHT DECREASED 1 1 2

ผลรวม่ 6 3 14 12 35
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BORIC ACID 

PRODUCTS

CONJUNCTIVITIS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 1 3

BORTEZOMIB ALT INCREASED 1 1

AST INCREASED 1 1

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ADRENAL INSUFFICIENCY 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAEMIA 3 1 2 6

ANOREXIA 3 2 5

ANTINUCLEAR FACTOR 

TEST POSITIVE

1 1

APLASIA, PURE RED 

CELL

1 1

ARRHYTHMIA 1 1 2

ARTHROPATHY 1 1

ASTHENIA 5 5 10

AZOTAEMIA 1 1

BACK PAIN 1 1

BLADDER DISCOMFORT 1 1

BLOOD DISORDER 2 2 4

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

BONE MARROW  

TRANSPLANT

1 1

BRAIN NEOPLASM 

BENIGN

1 1

BREATH SHORTNESS 1 1 2

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHITIS 2 1 3

BULLOUS ERUPTION 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BORTEZOMIB 

(ต่อ)

COVID-19 3 3

CALF PAIN 1 1

CANCER 2 2

CARDIAC ARREST 2 2

CARDIAC FAILURE 1 1 2

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

2 2

CEREBRAL ISCHAEMIA 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1 2

CHANGE IN BOWEL 

HABITS

1 1

CHEST TIGHTNESS 1 1

COLD 1 1

COLITIS 4 4

COMA 1 1 2

CONDITION  

AGGRAVATED

9 9

CONDITION WORSENED 1 1

CONSTIPATION 1 2 3

CONVULSIONS 1 1

COUGH 1 1

COUGHING 2 2

DEATH 1 1 17 19

DEHYDRATION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 3 5 10 1 7 26

DISEASE PROGRESSION 2 13 15

DRUG INEFFECTIVE 4 1 7 12

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1 3 5

ECG ABNORMAL 1 1
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407Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา406

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BORTEZOMIB 

(ต่อ)

EATING DISORDER 1 2 3

ELECTROLYTE  

IMBALANCE

1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

ENDOCARDITIS 1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

FAINTNESS 1 1 2

FATIGUE 1 2 4 7

FEEDING DISORDER 1 1

FEVER 1 2 5 6 14

FOOT EDEMA 1 1

FRACTURE 2 2

GAIT ABNORMAL 1 1

GASTRIC ULCER  

PERFORATED

1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 4 2 2 2 11

HAEMATURIA 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1 2

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

3 3

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 1 1 2

HEART DISEASE,  

UNSPECIFIED

1 1

HEART DISORDER 1 1

HEART FAILURE 3 3

HEMIPARESIS 1 1

HEMORRHAGE  

CEREBRAL

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา406

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BORTEZOMIB 

(ต่อ)

HEPATITIS 1 1

HERPES ZOSTER 1 3 4

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 3 4

ILL FEELING 1 1

IMMUNE SYSTEM  

DISORDER

1 1 2

IMMUNOGLOBULINS 

DECREASED

1 1

IMMUNOGLOBULINS 

INCREASED

1 1

INFECTION 3 12 15

INFECTION VIRAL 6 2 8

INFUSION RELATED 

REACTION

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INSOMNIA 1 1 2

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1 2

KETOSIS 1 1

LACK OF DRUG EFFECT 1 3 4

LEUCOPENIA  

NEONATAL

1 1

LEUKAEMIA 3 3

LOW PLATELETS 1 1

LOWER EXTREMITY 

MASS

1 1

LUNG DISEASE 1 1

LUNG INFECTION 1 1

MASS 1 1

MEDICATION ERROR 2 3 5

MENINGITIS 1 1

METASTASES NOS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา408

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BORTEZOMIB 

(ต่อ)

MULTIPLE MYELOMA 2 4 6

MULTIPLE MYELOMA 

PROGRESSION

1 3 4

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

MYELOPROLIFERATIVE 

DISORDER

1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 2 1 3

NEOPLASM NOS 2 2

NEPHROPATHY 1 1

NEUROPATHY 2 1 2 5

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 1 3

NEUROSIS 1 1

NUMBNESS 2 2

NUMBNESS IN FEET 1 1

OEDEMA 3 2 5

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OEDEMA PULMONARY 3 3

ORAL DISORDER 1 1

PAIN 2 2

PAINFUL FEET 1 1

PEPTIC ULCER  

HAEMORRHAGE

1 1

PERITONITIS 1 1

PLATELET COUNT  

DECREASED

1 1

PLATELET COUNT LOW 3 3

PLATELETS ABNORMAL 6 3 9



2021
409Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา408

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BORTEZOMIB 

(ต่อ)

PLEURAL EFFUSION 1 1

PNEUMONIA 2 3 5 7 17

PNEUMONIA FUNGAL 1 1

PNEUMONIA LOBAR 1 1

PNEUMONITIS 1 1

POLYNEUROPATHY 1 1

PULMONARY EDEMA 1 1

PULMONARY OEDEMA 2 2

RASH 1 2 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 5 6

RENAL DISORDER 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 2 2

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 2 3

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RENAL FUNCTION TEST 

ABNORMAL

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY FAILURE 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1 2

RIGORS 1 1

SCAR 1 1

SECONDARY  

CARCINOMA

1 1

SEPSIS 1 7 1 8 17

SHINGLES 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLORATION 1 1

SKIN NODULE 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STOMACH DILATATION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา410

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BORTEZOMIB 

(ต่อ)

TACHYCARDIA 2 2

TASTE DISTURBANCE 1 1

THINKING SLOW 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 4 2 7

THROMBOPENIA 1 1

THROMBOPHLEBITIS 1 1

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1

TINNITUS 1 1

TIREDNESS 1 1

TUMOUR LYSIS  

SYNDROME

1 1

UNABLE TO SWALLOW 1 1

UPPER RESP TRACT 

INFECTION

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1 1 3

WEAKNESS 2 2

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT DECREASED 2 2 4

WEIGHT INCREASED 1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1

ผลรวม่ 8 23 173 24 244 472

BOSENTAN AG RATIO ABNORMAL 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1

ABORTION 1 1

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ALVEOLITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา410

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BOSENTAN (ต่อ) ANAEMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ASTHENIA 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BRONCHITIS 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CIRRHOSIS BILIARY 1 1

CYSTITIS 1 1

DEATH 1 1 2

DIZZINESS 1 1

EMBOLISM 1 1

EPISTAXIS 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

HAEMOPERICARDIUM 3 3

HAEMOPTYSIS 1 1

HEADACHE 1 1 2

HEART FAILURE 5 2 7

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

4 2 6

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPOTENSION 1 1

INFECTION 2 2

JAUNDICE 1 2 3

MEDICATION ERROR 1 1

OEDEMA LEGS 2 2

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PNEUMONIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา412

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BOSENTAN (ต่อ) PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SGOT INCREASED 1 2 3

SGPT INCREASED 1 1 2

SKIN ULCERATION 3 3

SQUAMOUS CELL  

CARCINOMA

2 2

SUDDEN DEATH 1 1

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 2

THROMBOPENIA 1 1

ผลรวม่ 9 20 20 22 71

BOSUTINIB 

(CLINICAL TRIAL)

GASTROENTERITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

BOTULINUM 

TOXIN

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

ARRHYTHMIA 1 1

DEATH 1 1

DIPLOPIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

EPIGLOTTITIS 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HYPERTENSION 1 1

MASCULINIZATION 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PTOSIS 2 5 7

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา412

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BOTULINUM 

TOXIN (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RIGORS 1 1

SKIN DRY 1 1

ผลรวม่ 3 9 11 1 24

BRENTUXIMAB 

VEDOTIN

ABDOMINAL  

ADHESIONS

1 1

ACIDOSIS 1 1

ANAEMIA PERNICIOUS 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANEMIA 1 1

ASTHENIA 2 2

ASTHENIA LEGS 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BLOOD GLUCOSE  

INCREASED

1 1

COVID-19 1 1

CATARACT 1 1

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 2 2

CYSTITIS HAEMOR-

RHAGIC

1 1

DEATH 2 18 20

DECREASED APPETITE 2 2

DELIRIUM 1 1 2

DENTAL CARIES 1 1

DIARRHEA 1 1

DIARRHOEA 1 3 4

DISEASE PROGRESSION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

ENDOCARDITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา414

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BRENTUXIMAB 

VEDOTIN (ต่อ)

ENTEROCOLITIS 1 1 2

EYE INFECTION 1 1

FALL 1 1

FATIGUE 1 7 8

FEBRILE NEUTROPENIA 2 1 3

FEVER 6 1 8 15

GINGIVAL SWELLING 1 1

GOUTY ARTHRITIS 1 1 2

GRANULOCYTOPENIA 3 3

HEADACHE 1 1

HEMORRHOIDS 1 1

HEPATIC ENZYME  

INCREASED

1 1

HEPATITIS 1 1

HERPES NOS 1 1

HERPES ZOSTER 2 2

HODGKIN'S-LIKE 1 1 2

HYPERLIPIDAEMIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 7 8

HYPOGLYCEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INFECTION 3 4 7

INFECTION VIRAL 1 1

INFLAMMATION  

LOCALISED

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

LEUKOPENIA 6 6

LIVER FUNCTION TEST 

INCREASED

1 1

LUNG INFECTION 2 2

LYMPHOMA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา414

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BRENTUXIMAB 

VEDOTIN (ต่อ)

MALAISE 1 1

MEDICATION ERROR 6 6

METASTASIS 1 1

MUSCULAR WEAKNESS 3 3

NAUSEA 3 3

NEOPLASM  

PROGRESSION

1 1

NEUROPATHY 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

3 3

NEUTROPENIA 3 3

NO ADVERSE EVENT 2 26 28

NO THERAPEUTIC  

RESPONSE

1 1

NON-HODGKIN'S  

LYMPHOMA

1 1

NUMBNESS 3 3

NUMBNESS LOCALISED 2 2

OEDEMA VOCAL CORD 1 1

OFF LABEL USE 1 3 4

PAIN 2 2

PALLOR 1 2 3

PAROTITIS 1 1

PEYRONIE'S DISEASE 1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PNEUMONIA 2 5 7

PRURITUS 1 1 2

PULMONARY EDEMA 1 1

PULMONARY FIBROSIS 1 1

PYREXIA 4 1 7 12

RASH 3 2 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา416

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BRENTUXIMAB 

VEDOTIN (ต่อ)

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RENAL FUNCTION TEST 

ABNORMAL

2 2

SEIZURE 2 2

SEPSIS 1 1 2

SHOCK SEPTIC 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SORE THROAT 1 1

STOMATITIS 3 3

THERAPY  

NON-RESPONDER

2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 4 5

TIREDNESS 1 1

VARICELLA 1 1

VOMITING 1 3 4

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT DECREASED 4 4

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

3 11 14

WOUND INFECTION 1 1

ผลรวม่ 5 44 13 211 273

BREWER'S YEAST VESICULAR RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

BREXPIPRAZOLE AKATHISIA 2 2

DYSTONIA 1 1

PARKINSONISM 1 1

ผลรวม่ 4 4

BRIGATINIB CHEST DISCOMFORT 1 1

COUGHING 1 1

DEATH 6 6

DIARRHOEA 2 2

DISEASE PROGRESSION 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา416

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BRIGATINIB (ต่อ) DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPNOEA 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

HEPATIC ENZYME  

INCREASED

1 1

HYPERTENSION 1 1

NAUSEA 1 1

NO ADVERSE EVENT 1 2 3

PERICARDIAL DISEASE 1 1

PRODUCTIVE COUGH 1 1

PULMONARY  

CARCINOMA

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

ผลรวม่ 4 2 21 27

BRIMONIDINE ANGIOEDEMA 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 5 6

DIZZINESS 1 1

EYE BURNS 1 1

EYE INFLAMED 1 1

EYE IRRITATION 4 4

EYE OEDEMA 1 1

EYE PRURITUS 3 3

FOLLICLE STIMULATING 

HORMONE  

DECREASED

1 1

FOLLICULITIS 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

RASH FOLLICULAR 1 1

ผลรวม่ 1 19 6 26
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา418

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BRIMONIDINE 

FOR OPHTHAL.

ANGIOEDEMA 7 2 1 10

BLEPHARITIS 1 1

BURN 1 1

CONJUNCTIVAL  

DISORDER

1 1

CONJUNCTIVITIS 7 56 28 2 93

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

DIZZINESS 1 2 3

DYSAESTHESIA 1 1

ECZEMA 1 1

EPIPHORA 1 1

EYE INFLAMED 1 1

EYE IRRITATION 2 2

EYE PAIN 2 1 3

EYE PRURITUS 3 1 4

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 2 2

FOLLICULITIS 5 2 7

HEADACHE 1 2 3

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 2 5 7

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1 2

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 13 7 20

PRURITUS 4 18 10 1 1 34
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา418

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BRIMONIDINE 

FOR OPHTHAL.

(ต่อ)

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RHINITIS 1 1

SKIN PEELING 1 1

SOMNOLENCE 3 2 5

TASTE DISTURBANCE 1 1

THIRST 1 1

URTICARIA 1 1 1 3

VISION ABNORMAL 2 1 3

XEROPHTHALMIA 2 1 3

ผลรวม่ 14 134 77 1 4 230

BRINZOLAMIDE 

+ BRIMONIDINE

AGRANULOCYTOSIS 1 1

BRADYCARDIA 1 1

CATARACT  

SUBCAPSULAR

1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 3 3 8

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

EYE IRRITATION 1 1

FOLLICULITIS 1 1

GLAUCOMA 4 4

HYPERSENSITIVITY 1 1

INSOMNIA 1 1

MEDICATION ERROR 2 2

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

VASODILATATION 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 3 6 19 28
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา420

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BRINZOLAMIDE 

FOR OPHTHAL.

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2 4

DIZZINESS 3 3

DYSPEPSIA 1 1

EYE IRRITATION 1 1 2

HYPOAESTHESIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 6 1 7

PRURITUS 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RHINITIS 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 2 21 9 32

BRODALUMAB DIZZINESS 1 1

MYALGIA 1 1

OROPHARYNGEAL PAIN 1 1

PUSTULAR PSORIASIS 1 1

PUSTULAR RASH 2 2

PYREXIA 1 1

RASH 1 1

SKIN  

HYPOPIGMENTATION

1 1

ผลรวม่ 1 2 2 4 9

BROLUCIZUMAB ANTERIOR CHAMBER 

CELL

4 2 6

ANTERIOR CHAMBER 

FLARE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา420

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BROLUCIZUMAB 

(ต่อ)

ANTERIOR CHAMBER 

INFLAMMATION

2 2

BLINDNESS 1 1

BLINDNESS UNILATERAL 1 1

DETACHMENT OF 

RETINAL PIGMENT 

EPITHELIUM

1 1

EYE INFLAMMATION 2 3 5

EYE PAIN 1 1

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1

INFLAMMATION 1 1

INTRAOCULAR  

PRESSURE  

INCREASED

1 1

IRIDOCYCLITIS 2 2

KERATIC PRECIPITATES 1 2 3

LENS DISORDER 1 1

OCULAR DISCOMFORT 1 1

OFF LABEL USE 1 1

PHOTOPHOBIA 1 1

PRODUCT USE IN  

UNAPPROVED  

INDICATION

2 2

RETINAL EXUDATES 1 1

RETINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

RETINAL PERIVASCULAR 

SHEATHING

1 1

RETINAL THICKENING 1 1

RETINAL VASCULAR  

DISORDER

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา422

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BROLUCIZUMAB 

(ต่อ)

RETINAL VASCULAR 

OCCLUSION

1 1

RETINAL VASCULITIS 1 1

UVEITIS 1 1 2

VISION BLURRED 1 1 2

VISUAL ACUITY  

REDUCED

2 1 3

VISUAL ACUITY TESTS 

ABNORMAL

1 1 2

VISUAL FIELD DEFECT 1 1

VITREAL CELLS 1 1

VITREOUS FLOATERS 2 1 3

VITREOUS HAZE 1 1

VITREOUS OPACITIES 1 1

VITRITIS 1 1

ผลรวม่ 29 27 56

BROMAZEPAM CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 2 2

DIZZINESS 2 2

HEADACHE 1 1

INSOMNIA 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 2 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

PSYCHOSIS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 1 3

SOMNOLENCE 2 2

STOMATITIS 1 1

STUPOR 2 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 5 16 2 23



2021
423Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา422

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BROMHEXINE ABDOMINAL PAIN 3 3

ACNE 2 1 3

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ADYNAMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

23 16 3 42

ANAPHYLACTIC SHOCK 11 7 18

ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 4 61 60 1 1 127

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 1

ANURIA 1 1

APPLICATION SITE 

 REACTION

1 1

ASTHENIA 1 1

ASTHMA AGGRAVATED 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BRADYCARDIA 2 2

BREATH SHORTNESS 3 3 6

BREATHING DIFFICULT 2 2 4

BRONCHOSPASM 1 3 3 7

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BURN 1 1

CHEILITIS 1 2 3

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 2 14 7 23

CHOKING 1 1

COMA 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 4 6 10
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา424

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BROMHEXINE 

(ต่อ)

COUGHING 2 1 3

DERMATITIS 1 2 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIARRHOEA 3 2 5

DIZZINESS 4 5 9

DIZZINESS AGGRAVATED 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 4 27 13 1 45

ECZEMA 3 2 5

EPIPHORA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

6 2 8

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 28 19 48

FAINTNESS 1 2 3

FATIGUE 4 2 6

FEVER 1 3 2 6

FIBRILLATION CARDIAC 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 11 5 17

FLUSHING 2 1 3

GLOSSITIS 2 2

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HAEMOPTYSIS 1 1

HEADACHE 1 1

HEAT RASH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา424

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BROMHEXINE 

(ต่อ)

HEPATITIS 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2

HYPOTENSION 1 1 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

LE RASH 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1 1 3

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 3 5 8

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS 1 2 3

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA 10 7 17

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA EYELID 2 2

OEDEMA GENERALISED 2 1 3

OEDEMA GENITAL 2 2

OEDEMA LEGS 1 1 1 3

OEDEMA MOUTH 1 23 22 46

OEDEMA PERIORBITAL 48 49 97

OEDEMA PERIPHERAL 2 2 4

PAIN 2 2

PALPITATIONS 1 9 9 1 20

PARAESTHESIA 3 2 5

PARALYSIS 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา426

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BROMHEXINE 

(ต่อ)

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 9 115 95 2 3 224

PRURITUS AGGRAVATED 1 1

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 1 1

RASH 10 163 137 3 1 314

RASH ERYTHEMATOUS 3 72 77 1 4 157

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 181 150 2 4 345

RASH PURPURIC 3 3

RASH PUSTULAR 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY DISTRESS 1 1

RETINAL OEDEMA 1 1

RHINITIS 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SKIN COLD CLAMMY 1 1

SKIN EXFOLIATION 4 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 9 12

STOMATITIS 1 3 4

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

8 3 11

STOOLS LOOSE 1 1

SWEATING INCREASED 2 2

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา426

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BROMHEXINE 

(ต่อ)

TASTE LOSS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1 2

TONGUE TIE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URAEMIA 1 1

URTICARIA 9 191 147 3 6 356

URTICARIA ACUTE 2 2

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1 2

VESICULAR RASH 1 1 2

VESICULOPUSTULAR 

RASH

2 2

VOMITING 1 4 3 8

WHEALS 2 2

ผลรวม่ 60 1115 946 14 26 2161

BROMHEXINE 

+ BROMPHE-

NIRAMINE + 

GLYCERYL 

GUAIACOLATE + 

PHENYLEPHRINE

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

EYE INFLAMED 1 1

HEADACHE 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 3

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา428

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BROMHEXINE 

+ BROMPHE-

NIRAMINE + 

GLYCERYL 

GUAIACOLATE + 

PHENYLEPHRINE 

(ต่อ)

SWEAT GLAND  

DISORDER

1 1

TACHYCARDIA 1 1 2

URTICARIA 5 3 8

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 22 15 37

BROMHEXINE 

+ GLYCERYL 

GUAIACOLATE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 3 1 4

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

MALAISE 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 1 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 1 6

TREMOR 1 1

TREMOR LIMB 1 1

URTICARIA 4 5 9

URTICARIA ACUTE 1 1

ผลรวม่ 27 22 2 51
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา428

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BROMOCRIPTINE ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 3 2 5

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 1

BACK PAIN 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 2 2

CHEST TIGHTNESS 1 1

CHOKING 1 1

CONFUSION 1 1

CRAMP LEGS 1 1

DIZZINESS 5 5

DYSPNOEA 3 3

ERGOTISM 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 3 3

FAINTNESS 1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 2 1 3

HEPATITIS 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOTENSION 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 7 1 8

NOSE CONGESTION 1 1

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา430

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BROMOCRIPTINE 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RHINITIS 2 1 3

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 3 3

VERTIGO 1 1

VOMITING 7 1 8

ผลรวม่ 2 55 15 72

BROMPERIDOL DYSKINESIA TARDIVE 2 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

ผลรวม่ 3 3

BROMPHENI-

RAMINE

ANAPHYLACTIC SHOCK 5 5

ANAPHYLAXIS 2 1 3

ANGIOEDEMA 4 1 1 6

BLEPHARITIS 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 3 3

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 4 4

DYSPNOEA 1 3 4

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 3 1 4

HEADACHE 1 1

MOUTH DRY 1 2 3

NAUSEA 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา430

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BROMPHENI-

RAMINE (ต่อ)

OEDEMA PERIORBITAL 2 3 5

PALPITATIONS 4 4 1 9

PRURITUS 3 1 1 5

RASH 7 8 2 17

RASH ERYTHEMATOUS 3 2 1 6

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3 6

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 1 1 2

THIRST 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 3 6 9

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 49 58 7 115

BROMPHENI-

RAMINE +  

DEXTROME 

THORPHAN + 

PARACETAMOL

DYSPNOEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 6 7

BROMPHE-

NIRAMINE + 

GLYCERYL 

GUAIACOLATE + 

PHENYLEPHRINE

URTICARIA ACUTE 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา432

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BROMPHE-

NIRAMINE + 

GUAIFENESIN + 

TERPINE  

HYDRATE

ANGIOEDEMA 1 2 3

DYSPNOEA 1 1

NUMBNESS 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 4 8 1 13

BROMPHE-

NIRAMINE + 

PARACETAMOL + 

PHENYLEPHRINE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

DYSPNOEA 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 1 1

INSOMNIA 1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 1 3

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 6 1 8

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 4 1 5

VERTIGO 2 2

ผลรวม่ 3 22 11 1 37
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา432

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BROMPHENI-

RAMINE +  

PHENYLEPHRINE

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

7 10 17

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 3 1 6

ANGIOEDEMA 26 18 44

BACK PAIN 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHIAL  

OBSTRUCTION

1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 3 1 4

CONJUNCTIVITIS 1 2 3

CYANOSIS 1 1

DYSPNOEA 2 4 6

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

EYELID OEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 2 2

HEAT RASH 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 2 1 3

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 3 2 5

OEDEMA PERIORBITAL 5 9 14

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 2 3

PAPULAR RASH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา434

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BROMPHENI-

RAMINE +  

PHENYLEPHRINE

(ต่อ)

PRURITUS 15 14 29

RASH 16 17 33

RASH ERYTHEMATOUS 9 13 22

RASH MACULO- 

PAPULAR

25 34 1 60

RHINITIS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

SWEATING INCREASED 2 2

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1 1 3

URTICARIA 2 29 27 3 61

VASCULITIS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 2

WEARINESS 1 1

WHEALS 1 1

ผลรวม่ 2 162 178 1 6 349

BROMPHE-

NIRAMINE + 

PHENYLEPHRINE 

+ PHENYLPRO-

PANOLAMINE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 2 3

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 2 2

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 1 3 1 5

PRURITUS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา434

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BROMPHE-

NIRAMINE + 

PHENYLEPHRINE 

+ PHENYLPRO-

PANOLAMINE 

(ต่อ)

RASH 6 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 4

URTICARIA 2 1 3

VERTIGO 1 1

ผลรวม่ 9 33 1 43

BROMPHE-

NIRAMINE + 

PHENYLEPHRINE 

+ PHENYLPRO-

PANOLAMINE 

+ GLYCERYL 

GUAIACOLATE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 3 6

BROMPHE-

NIRAMINE + 

PHENYLPROPA-

NOLAMINE + 

PHENYLEPRINE + 

BROMHEXINE + 

GUAIFENESIN

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 7 2 1 10

BROMPHENI-

RAMINE + PSEU-

DOEPHREDRINE

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 2 3

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา436

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BROMPHENI-

RAMINE + PSEU-

DOEPHREDRINE

(ต่อ)

FIXED ERUPTION 1 1 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GLOSSITIS 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 4 6

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 5

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 1 5 1 7

ผลรวม่ 17 25 1 43

BROMPHENI-

RAMINE + 

VITAMIN C

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

FEVER 1 1

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 1 1

NAUSEA 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RIGORS 1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 9 5 1 15
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา436

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BROMPHE-

NIRAMINE 

MALEATE + 

PHENYLEPHRINE 

HYDROCHLORIDE

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

9 10 19

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 3 1 6

ANGIOEDEMA 30 21 51

BACK PAIN 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHIAL  

OBSTRUCTION

1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 4 1 5

CONJUNCTIVITIS 2 2 4

CYANOSIS 1 1

DYSPNOEA 2 4 6

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

EYELID OEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 2 2 4

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 2 2

GENERALISED  

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1

HEAT RASH 1 1

ITCHING 3 4 7

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 2 1 3

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา438

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BROMPHE-

NIRAMINE 

MALEATE + 

PHENYLEPHRINE 

HYDROCHLORIDE

(ต่อ)

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 4 3 7

OEDEMA PERIORBITAL 8 12 20

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 2 2 4

PAPULAR RASH 1 1

PRURITUS 15 13 28

RASH 21 21 42

RASH ERYTHEMATOUS 14 15 29

RASH MACULO- 

PAPULAR

29 41 1 71

RHINITIS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

SWEATING INCREASED 2 2

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 2 1 1 4

URTICARIA 2 35 32 3 72

VASCULITIS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 2

WEARINESS 1 1

WHEALS 1 1

ผลรวม่ 2 205 208 1 6 422

BUDESONIDE ACNE 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 5 1 6

ANOREXIA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ASTHMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา438

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BUDESONIDE 

(ต่อ)

AVASCULAR NECROSIS 

OF BONE

1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

BRONCHOSPASM  

AGGRAVATED

1 1

CANDIDIASIS 4 4

CHEILITIS 2 2

CHEST PAIN 5 2 1 8

CHLOASMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 5 11 2 18

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIZZINESS 3 3

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPEPSIA  

AGGRAVATED

1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 8 9

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 1 1 2

ENANTHEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 3 1 5

FATIGUE AGGRAVATED 1 1

FEELING UNWELL 1 1

FEVER 1 1 2

FLATULENCE 1 1

GASPING 3 3

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา440

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BUDESONIDE 

(ต่อ)

GLOSSITIS 1 1

HOARSENESS 2 2

INSOMNIA 1 1

LARYNGITIS 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 3 1 4

MOUTH IRRITATION 1 1

NAUSEA 1 4 3 8

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 2 2 4

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3 6

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

ORAL CANDIDIASIS 1 1

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

PALPITATIONS 1 6 3 1 11

PARAESTHESIA 1 1 2

PARONIRIA 1 1

PHARYNGITIS 1 6 7

PRURITUS 7 7 14

PURPURA 1 1

RASH 8 6 14

RASH ERYTHEMATOUS 2 3 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

11 2 13

RASH PUSTULAR 1 1

RHINITIS 1 3 4

SALIVA VISCID 1 1

SKIN DRY 1 1

STOMATITIS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา440

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BUDESONIDE 

(ต่อ)

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 3 5

SYNCOPE 1 1

TASTE DISTURBANCE 13 1 1 15

THROAT TIGHTNESS 1 1

THRUSH 1 1

TIREDNESS 1 1

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE WHITE 2 2

TOOTH  

DISCOLOURATION

1 1

TREMOR 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 1 8 1 10

VOMITING 1 3 2 6

ผลรวม่ 15 150 74 9 3 251

BUDESONIDE + 

FORMOTEROL 

FUMARATE 

DIHYDRATE

ADRENAL CORTICAL 

INSUFFICIENCY

1 1

ALLERGY TO VACCINE 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

CARDIAC FAILURE 1 1

CHEST PAIN 1 1

DRUG INEFFECTIVE 3 3

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

EXACERBATION OF 

ASTHMA

1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา442

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BUDESONIDE + 

FORMOTEROL 

FUMARATE 

DIHYDRATE (ต่อ)

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 1

HOARSENESS 2 2 4

HYPERTONIA 1 1

INFECTION 1 1

INSOMNIA 1 1

LARYNGITIS 1 1

MOUTH DRY 1 2 3

OBSTRUCTIVE AIRWAYS 

DISORDER

1 1

PALPITATIONS 3 3 4 10

PHARYNGITIS 1 1 2

PNEUMONIA 1 1

RASH 1 1 2 1 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 1 5

SPUTUM INCREASED 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

THRUSH 1 1

VOCAL CORD  

THICKENING

1 1

ผลรวม่ 8 20 24 1 7 60

BUDESONIDE + 

NASAL 

PREPARATION

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

FACE OEDEMA 2 2

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา442

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BUDESONIDE + 

NASAL 

PREPARATION

(ต่อ)

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 3 2 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 5 14 19

BUDESONIDE 

FOR INHALANT

ADRENAL INSUFFICIENCY 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

ANOREXIA 2 1 3

ASTHMA AGGRAVATED 1 1

ATAXIA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 3 2 5

CANDIDIASIS 3 3

CHEST PAIN 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 3 9 4 16

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 1 3

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 4 1 6

EMESIS 1 1

EPISTAXIS 1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

FACE OEDEMA 2 2 4

FIXED ERUPTION 2 2

FLATULENCE 1 1

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 1 2 3

HOARSENESS 1 1 2

INFECTION FUNGAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา444

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BUDESONIDE 

FOR INHALANT 

(ต่อ)

LARYNGITIS 1 1 2

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 7 1 8

NAUSEA 1 2 2 5

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

ORAL CANDIDIASIS 1 1

PALPITATIONS 1 3 3 7

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 4 2 6

RASH 9 2 11

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

RESPIRATORY TRACT 

HAEMORRHAGE

1 1

SPEECH DISORDER 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

TACHYCARDIA 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

THROAT TIGHTNESS 2 2

URTICARIA 1 4 2 7

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 3 1 5

ผลรวม่ 17 86 37 1 141

BUDESONIDE 

FOR TOPICAL

INFECTION FUNGAL 1 1

ผลรวม่ 1 1

BULK PRODUCERS RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา444

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BUNAZOSIN CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 4 4

DYSPNOEA 1 1

FATIGUE 2 2

GIDDINESS 1 1

HEADACHE 1 1 1 3

HYPOTENSION 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

PALPITATIONS 1 1 2

SOMNOLENCE 1 1

SYNCOPE 1 1

VERTIGO 2 2

ผลรวม่ 2 3 15 20

BUPARLISIB 

(CLINICAL TRIAL)

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1

DIARRHOEA 1 1

INFECTION 1 1

PHLEBITIS 1 1

PNEUMONIA 1 1 2

PULMONARY  

TUBERCULOSIS  

REACTIVATED

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

ผลรวม่ 2 7 9

BUPIVACAINE ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 6 10

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 5 2 8

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา446

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BUPIVACAINE (ต่อ) ANXIETY 2 2

APNOEA 1 1

ARRHYTHMIA 2 1 3

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BRADYCARDIA 4 3 14 1 22

BRADYPNOEA 1 1

CARDIAC ARREST 3 6 1 10

CARDIAC ARRHYTHMIA 1 1

CHEST CONGESTION 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COMA 2 1 1 4

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 5 4 1 1 11

DEATH 1 1

DEPRESSED REACTION 1 1

DISSEM. INTRAVASC. 

COAGULATION

1 1

DISSOCIATIVE  

REACTION

2 2

DIZZINESS 1 3 4

DRUG ADMINISTERED 

AT INAPPROPRIATE 

SITE

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 147 9 157

DYSPNOEA 1 1 1 3

EFFICACY LACK OF 2 8 10

FACE OEDEMA 1 1 2

FIBRILLATION  

VENTRICULAR

1 1

FLATULENCE 1 1

GASPING 1 1

HEADACHE 1 1 2

HEART FAILURE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา446

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BUPIVACAINE (ต่อ) HYPERTENSION 4 3 7

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 6 17 1 24

HYPOTENSION  

AGGRAVATED

1 1

INFECTION 1 1

INJECTION SITE RASH 1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYOCARDIAL  

ISCHAEMIA

1 3 4

NAUSEA 1 6 2 9

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

NUMBNESS 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 1 2 3

OEDEMA PERIORBITAL 4 4

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PAPULAR RASH 1 1

PARALYSIS FLACCID 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 8 15 23

PRURITUS AGGRAVATED 1 1

RASH 13 8 21

RASH ERYTHEMATOUS 5 3 8

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 5 10



2021
449Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา448

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BUPIVACAINE (ต่อ) REBOUND EFFECT 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RIGORS 3 3

SLUGGISHNESS 9 7 16

SOMNOLENCE 1 1

SPASM GENERALISED 2 2

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

THERAPEUTIC RE-

SPONSE DECREASED

8 8

TREMOR 1 1

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

4 4

URTICARIA 1 7 14 1 1 24

VOMITING 1 4 2 7

WHEALS 1 1

WHEEZING EXPIRATORY 1 1

ผลรวม่ 13 112 304 17 34 480

BUPIVACAINE 

+ DEXTROSE 

MONOHYDRATE

ANAESTHESIA LOCAL 3 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ARRHYTHMIA 1 1

BRADYCARDIA 4 2 75 1 82

BRADYPNOEA 1 1

CARDIAC ARREST 33 2 1 36

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

2 2

CHEST PAIN 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COMA 31 31

CONVULSIONS 1 31 32

DEATH 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา448

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BUPIVACAINE 

+ DEXTROSE 

MONOHYDRATE

(ต่อ)

DELIVERY DELAYED 1 1

DRUG INEFFECTIVE 8 338 23 369

DYSPNOEA 2 1 1 4

EMBOLISM 1 1

EYE ABNORMALITY 29 29

FATIGUE 2 2

FIBRILLATION  

VENTRICULAR

1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

HEADACHE 4 4 8

HYPERTENSION 2 2

HYPERTONIA 28 28

HYPOTENSION 3 1 137 1 142

MUSCLE WEAKNESS 1 3 4

NAUSEA 3 1 4

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 1

PULSE WEAK 2 2

RASH 6 1 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RESPIRATORY  

DEPRESSION

29 29

SENSORY DISTURBANCE 1 2 3

SPASM GENERALISED 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

14 4 18

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

2 2

TORTICOLLIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา450

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BUPIVACAINE 

+ DEXTROSE 

MONOHYDRATE

(ต่อ)

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 10 34 779 8 31 862

BUPRENORPHINE ANURIA 1 1

ASTHENIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

DIZZINESS 1 6 1 8

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FATIGUE 2 1 3

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 2 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 1 6 2 9

PALPITATIONS 4 2 6

PARALYSIS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

SENSORY DISTURBANCE 1 1

SOMNOLENCE 1 1

SWEATING INCREASED 1 2 3

SYNCOPE 1 1 2

TREMOR 1 1

VOMITING 1 10 3 14

ผลรวม่ 4 48 13 65



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา450

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BUPROPION ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1

AGITATION 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1 1 3

ANOREXIA 1 1

ASTHMA 1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

CHEST PAIN 1 1

COMA 1 1

CONFUSION 1 1 2

CONVULSIONS 3 1 4

DRESS SYNDROME 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 3 12 16

DYSPNOEA 1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1 8 1 11

HEART DISORDER 1 1

HOARSENESS 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INSOMNIA 1 11 12

ITCHING - GENERALISED 1 1

LYMPHADENOPATHY 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา452

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BUPROPION (ต่อ) MACULOPAPULAR 

RASH

1 1

MALAISE 2 2

MOUTH DRY 2 5 1 8

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 3 6 10

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 1

OVERDOSE 1 1

PALPITATIONS 1 6 7

PARANOID REACTION 1 1

PARONIRIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

PRURITUS 3 3 6

RASH 1 1 6 8

RASH ERYTHEMATOUS 1 4 2 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 3 7

SEROTONIN SYNDROME 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 2 1 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STUPOR 1 1

SUICIDAL IDEATION 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 1 1

TINNITUS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา452

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BUPROPION (ต่อ) TREMOR 2 2

TREMOR LIMB 2 2

URINE FLOW  

DECREASED

1 1

URTICARIA 5 3 8

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 2 1 4

ผลรวม่ 12 46 102 4 5 169

BUSERELIN ALOPECIA 1 1

ANURIA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

BACK PAIN 2 2

CERVICAL DYSPLASIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

DYSURIA 3 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FATIGUE 1 1

HEADACHE 3 3

HOT FLUSHES 20 20

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

3 3

MYALGIA 7 7

NAUSEA 1 1

NERVOUSNESS 6 6

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

PAIN 2 2

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SWEATING INCREASED 11 11

VERTIGO 1 1

ผลรวม่ 4 65 69



2021
455Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา454

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BUSULFAN AGRANULOCYTOSIS 1 6 7

BRONCHITIS 1 1

CYSTITIS 1 1

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION  

REACTIVATION

1 2 3

DEATH 2 2

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIARRHOEA 1 3 4

DIZZINESS 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FEVER 1 1 1 3

FOOD POISONING 1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 2 1 5

HIV INFECTION 1 1

HALLUCINATION 1 2 3

HALLUCINATIONS  

AGGRAVATED

1 5 6

HEARING DECREASED 1 1

HEPATIC DYSFUNCTION 

NONICTERIC

1 1

HERPES ZOSTER 1 1 2

HYPERTHYROIDISM 1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

INSOMNIA 1 1

MUCOSITIS 1 1

MUCOSITIS NOS 2 1 5 4 12

NAUSEA 2 2 4

PANCYTOPENIA 1 1 2

PARONIRIA 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PNEUMONIA 2 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา454

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BUSULFAN (ต่อ) PRURITUS 1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SEPSIS 1 1 2

SEPTICEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 6 7

THROMBOPENIA 1 1

TRANSAMINASES  

ABNORMAL

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 1 1

VENOOCCLUSIVE  

DISEASE

2 2

VENOOCCLUSIVE LIVER 

DISEASE

4 1 2 7

VOMITING 1 3 4

ผลรวม่ 11 32 20 43 106

BUTALAMINE HEPATITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

BUTAMIRATE ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

STOMATITIS 1 1

URTICARIA 4 4

URTICARIA ACUTE 1 1

ผลรวม่ 9 2 11

BUTEA SUPERBA VAGINAL  

HAEMORRHAGE

2 2

WITHDRAWAL BLEEDING 1 1

ผลรวม่ 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา456

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

BUTOBARBITAL RASH ERYTHEMATOUS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

BUTRIPTYLINE FACE OEDEMA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

BUTYLSCOPOL-

AMINE

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

HEPATITIS 1 1

OLIGURIA 1 1

ผลรวม่ 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CABAZITAXEL AZOTAEMIA 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

FLUSHING 1 1 1 3

GRANULOCYTOPENIA 2 2

NAUSEA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 5 4 1 11

CABOZANTINIB ALP INCREASED 1 1

ALT INCREASED 1 1

BLISTERS 1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

CEREBRAL OEDEMA 1 1

DIARRHOEA 1 1

HAIR DISORDER NOS 1 1

INAPPROPRIATE 

SCHEDULE OF DRUG 

ADMINISTRATION

1 1

INCORRECT DOSE  

ADMINISTERED

1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 1

NEUTROPENIA 1 1

PAINFUL NODULE 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAESTHESIA 

SYNDROME

1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PROTEINURIA 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN REACTION 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา458

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CABOZANTINIB 

(ต่อ)

WBC ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 17 1 1 19

CADMIUM 

COMPOUNDS

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

CAFFEINE BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

DYSPNOEA 1 1 2

ERGOTISM 2 2

INCREASED APPETITE 1 1

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

NUMBNESS 1 1 2

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

SALIVA INCREASED 1 1

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

TIREDNESS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 16 9 2 27

CAFFEINE AND 

SODIUM 

BENZOATE

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา458

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CALAMINE 

LOTION

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

BURN 1 1

DERMATITIS 2 2

DERMATITIS CONTACT 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 2 2

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 3 3 6

RASH ERYTHEMATOUS 2 4 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 4 10

SKIN DRY 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 4 6 10

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 32 28 2 62
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา460

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CALCIPOTRIOL + 

BETAMETHASONE

ITCHING 3 3

NERVOUSNESS 1 1

NUMBNESS 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

SEBORRHOEA 1 1

ผลรวม่ 4 6 10

CALCITONIN 

(HUMAN 

SYNTHETIC)

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANOREXIA 2 1 3

ASTHENIA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 1 1

FLUSHING 2 2

HYPOAESTHESIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 10 10

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PHARYNGITIS 2 2

PRURITUS 2 4 1 7

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RHINITIS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา460

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CALCITONIN 

(HUMAN 

SYNTHETIC) 

(ต่อ)

SKELETAL PAIN 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 8 8

ผลรวม่ 8 45 7 60

CALCITONIN 

(PORK NATURAL)

CONJUNCTIVITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

CALCITONIN 

(SALMON 

SYNTHETIC)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

ANOREXIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 4 2 7

DROWSINESS 1 1

DYSPNOEA 2 2

FATIGUE 1 1 2

FEVER 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 2 1 1 4

HYPERCALCAEMIA 1 1

MOUTH DRY 2 2

MUSCLE CRAMP 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 3 15 3 21

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 2 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

POLYURIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา462

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CALCITONIN 

(SALMON 

SYNTHETIC) (ต่อ)

PRURITUS 2 4 6

RASH 1 1 4 6

RASH ERYTHEMATOUS 4 3 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

RIGORS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TACHYCARDIA 2 2

TASTE DISTURBANCE 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 1 3 4

VOMITING 3 11 3 17

ผลรวม่ 10 67 31 108

CALCITONIN 

PREPARATIONS

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

JOINT PAIN 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 3 7

CALCITRIOL ANOREXIA 1 1

BACK PAIN 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 1

DYSTONIA 1 1

HEADACHE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา462

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CALCITRIOL (ต่อ) MUSCLE PAIN 1 1

PAIN 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 3 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

VASCULITIS 1 1

ผลรวม่ 6 11 17

CALCIUM ANAEMIA 2 1 3

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FATIGUE 1 1

HYPERTENSION 2 1 3

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 3 1 4

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PRURITUS 2 2 4

RASH 5 6 1 12

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 1 3
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา464

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CALCIUM (ต่อ) RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

URTICARIA 4 4

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 4 35 22 1 2 64

CALCIUM 

ALGINATE

DIARRHOEA 1 1

ผลรวม่ 1 1

CALCIUM 

ANTAGONISTS

NAUSEA 1 1

ผลรวม่ 1 1

CALCIUM 

CARBAMIDE

DIZZINESS 1 1

FLATULENCE 1 1

MALAISE 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 7 2 10

CALCIUM 

CARBONATE

ABDOMINAL PAIN 1 1 1 1 4

ACNE 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 3 1 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 3 5

ANAPHYLAXIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา464

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CALCIUM 

CARBONATE (ต่อ)

ANGINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 11 8 20

ANOREXIA 2 2 4

BACK PAIN 1 1

BLISTERS 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

BURN 2 2

CHEST PAIN 7 4 11

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 3 6 1 10

DEHYDRATION 1 1

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

5 3 8

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 10 8 19

DROWSINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 2 2

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 7 4 1 12

ECZEMA 1 2 3

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 10 7 17

FATIGUE 4 1 5
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา466

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CALCIUM 

CARBONATE (ต่อ)

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 3 4 8

FLATULENCE 2 1 3

FLUSHING 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

HEADACHE 4 3 1 8

HEAT RASH 1 1

HEPATITIS 1 1 2

HOT FLUSHES 1 1

HYPERCALCAEMIA 7 1 1 9

HYPOAESTHESIA 2 2

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 1 2

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

INSOMNIA 1 1

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 1 1

MILK-ALKALI  

SYNDROME

1 1 2

MOUTH DRY 5 3 8

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 18 3 23

OEDEMA 4 5 9

OEDEMA GENERALISED 2 2

OEDEMA LEGS 4 3 7

OEDEMA MOUTH 3 6 9

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 7 7 14

OVERDOSE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา466

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CALCIUM 

CARBONATE (ต่อ)

PAIN 1 2 3

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 4 4 9

POLYURIA 1 1

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1

PRURITUS 3 42 34 79

PURPURA 2 2

RASH 3 50 37 1 4 95

RASH ERYTHEMATOUS 3 19 10 1 33

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 50 40 95

RHABDOMYOLYSIS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1 2

SLEEPINESS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 1 3

SYNCOPE 2 2

TASTE LOSS 1 1

TINNITUS 1 1

URTICARIA 1 24 19 2 46

VASODILATATION 1 1

VERTIGO 1 1 2

VOMITING 1 16 2 1 20

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 24 369 262 8 11 674
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา468

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CALCIUM 

CARBONATE + 

VITAMIN D3 + 

MAGNESIUM 

OXIDE + CUPRIC 

OXIDE + ZINC 

OXIDE + 

MANGANESE 

SULFATE

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BURN 1 1

CONSTIPATION 1 1

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1 2 4

RASH 1 3 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 1 1 2

VASCULITIS 1 1

ผลรวม่ 2 5 11 18

CALCIUM 

CHLORIDE 

(MINERAL 

SUPPLEMENTS)

DYSPNOEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SEPSIS 1 1

TREMOR 1 1

ผลรวม่ 4 4 8

CALCIUM 

COMPOUNDS

ANGIOEDEMA 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

OEDEMA 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 4 8 12
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา468

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CALCIUM 

FOLINATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ALOPECIA 7 2 9

ANAEMIA 2 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANOREXIA 6 6

BURN 2 2

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 4 4

DRUG INTERACTION 1 1

DYSPNOEA 1 1

EYE PAIN 1 1

FATIGUE 3 1 4

FEBRILE NEUTROPENIA 5 5

FEVER 1 1 2

GASTRITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 1 3

HAIR LOSS 4 4

HEADACHE 1 1

HICCUP 1 1 2

HYPOAESTHESIA 1 1

INSOMNIA 1 1

MALAISE 4 4

MEDICATION ERROR 1 1

MELAENA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา470

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CALCIUM 

FOLINATE (ต่อ)

MUCOSITIS NOS 1 5 1 7

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 14 4 19

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

3 3

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PAIN 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 4 1 5

RASH 1 4 1 1 7

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2 4

RENAL FAILURE ACUTE 2 2

SKIN ULCERATION 1 1

STOMATITIS 1 6 7

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 1 1

TENESMUS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

URTICARIA 1 1 2

VASCULITIS 1 1

VOMITING 1 9 3 13

ผลรวม่ 22 97 27 7 153

CALCIUM 

GLUBIONATE

NAUSEA 1 1

ผลรวม่ 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา470

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CALCIUM 

GLUCONATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

HOT DRY SKIN 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 4 1 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

RIGORS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1 1 3

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 15 14 1 31

CALCIUM 

LACTATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา472

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CALCIUM 

LACTATE (ต่อ)

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 2 2 4

RASH 2 1 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 19 6 1 26

CALCIUM 

LACTATE + 

Fe.FUMARATE 

+ VIT.Bco + 

VIT.D3 + DI 

Ca.PHOSPHATE + 

MENAPHTHONE 

So.BISULFITE + 

Am.MOLYBDATE

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 1 2 3

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 7 10

CALCIUM  

LACTATE  

GLUCONATE

CONSTIPATION 1 1

ผลรวม่ 1 1

CALCIUM 

LACTATE 

GLUCONATE + 

CALCIUM 

CARBONATE

ACNE 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2 1 5

CALCIUM 

LAEVULATE

BREATHING DIFFICULT 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา472

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CALCIUM 

LAEVULATE (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 4 4

CALCIUM 

LEUCOVORIN + 

VITAMIN B1 + 

VITAMIN B6 + 

CYANOCOBALAMIN

+ NICOTINAMIDE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 1 2 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1

DIARRHOEA 1 2 3

ENANTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

GRANULOCYTOPENIA 4 2 3 9

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

MALNUTRITION 1 1

NAUSEA 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NEUTROPENIA 1 1

OEDEMA 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 4 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

THROMBOCYTOPENIA 2 2

URTICARIA 1 1

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 4 27 16 47

CALCIUM 

PANTOTHENATE

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา474

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CALCIUM 

PHOSPHATE

DYSPNOEA 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

ผลรวม่ 4 4

CALCIUM 

POLYSTYRENE 

SULFONATE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

FACE OEDEMA 1 1

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 1 8 3 12

CALCIUM + 

COMBINATIONS 

WITH OTHER 

DRUGS

DIZZINESS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 2 7

CAMPHENE + 

PINENE (ALPHA + 

BETA) + CINEOLE 

+ ANETHOLE 

TRITHIONE + 

FENCHONE

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

EYELID OEDEMA 1 1

NUMBNESS FACIAL 1 1

NUMBNESS MOUTH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา474

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CAMPHENE + 

PINENE (ALPHA + 

BETA) + CINEOLE 

+ ANETHOLE 

TRITHIONE + 

FENCHONE (ต่อ)

OEDEMA MOUTH 1 1 2

PRURITUS 1 1

RASH 2 2

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 2 5

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 8 10 1 19

CAMPHOR + 

EUCALYPTUS OIL 

+ MENTHOL

ANAPHYLAXIS 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 4 1 2 8

CAMPHORA ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

PRURITUS 1 1

SYNCOPE 1 1 2

URTICARIA 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 5 4 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา476

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CAMPHORATED 

TINCTURE OF 

OPIUM

CHEST PAIN 1 1

FATIGUE 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 5 5

CAMYLOFIN 

(ACAMYLOPHENINE)

PALPITATIONS 1 1

TINNITUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

CAMYLOFIN + 

METAMIZOLE 

SODIUM

DIZZINESS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 3 4

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 1 1 1 3

ผลรวม่ 1 6 11 18

CANAGLIFLOZIN BACK PAIN 1 1

CELLULITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

FAINTNESS 1 1

FEVER 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

JAUNDICE 1 1

KETOSIS 1 1

MEDICATION ERROR 2 2



2021
477Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา476

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CANAGLIFLOZIN 

(ต่อ)

MICTURITION  

FREQUENCY

2 2

NOCTURIA 1 1

POLYURIA 1 1

PYELONEPHRITIS 1 1

RASH 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

ผลรวม่ 4 13 17

CANDESARTAN ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 3 5

APNOEA 1 1

AZOTAEMIA 1 1

AZOTEMIA OF RENAL 

ORIGIN

1 1

CHEST PAIN 2 2

COMA 1 1

COUGHING 1 5 2 8

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1

DIZZINESS 1 2 3

DYSPNOEA 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FAINTNESS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 2 2 5

HYPERKALAEMIA 4 1 5

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา478

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CANDESARTAN 

(ต่อ)

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 2 3

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PROCEDURAL  

DIZZINESS

1 1

PRURITUS 2 2 4

RASH 2 3 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SERUM CARNITINE 

DECREASED

1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 35 33 1 2 73

CANDESARTAN + 

HYDROCHLORO-

THIAZIDE

BRONCHOSPASM 1 1

COUGHING 1 2 3

DIZZINESS 1 2 3

ECZEMA 1 1

HYPERKALAEMIA 2 2

HYPONATRAEMIA 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA LEGS 2 2

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 1 2 3

RASH 2 2
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา478

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CANDESARTAN + 

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 8 17 25

CANDESARTAN 

AND 

AMLODIPINE

ANGIOEDEMA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

HYPOTENSION 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA LEGS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 7 10

CANDESARTAN 

AND DIURETICS

COUGHING 1 1

ผลรวม่ 1 1

CANNABINOIDS ABDOMINAL PAIN 1 1

AGITATION MENTAL 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ASTHENIA 1 1

BACK PAIN 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CANNABINOIDS 1 1

CHEST PAIN 1 3 2 6

CONFUSION 1 4 2 7

COUGH DECREASED 1 1

DELIRIUM 1 1

DIABETES MELLITUS 1 1

DIZZINESS 1 7 11 19

DROWSINESS 1 1 2

DRUG INTERACTION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา480

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CANNABINOIDS 

(ต่อ)

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DYSPNOEA 2 2 4

DYSTONIA 1 1

ELECTROCARDIOGRAM 

ABNORMAL

1 1

EUPHORIA 2 2

FAINTNESS 1 1 2

FATIGUE 1 1 2 4

HALLUCINATION 1 2 3

HEADACHE 2 2

HERPES ZOSTER 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

ITCHY RASH 1 1

MALAISE 2 2 4

MEMORY IMPAIRMENT 1 1

METASTASES TO LUNG 1 1

MOUTH DRY 1 7 8

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

MYOCLONUS 1 1

NAUSEA 5 5 10

NUMBNESS 1 1 2

PALPITATIONS 5 4 6 15

SEIZURE 3 3

SEROTONIN SYNDROME 1 1

SLEEP DISORDER 2 2

SLEEPINESS 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

STUPOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 1 2

TACHYCARDIA 2 2

VERTIGO 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา480

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CANNABINOIDS 

(ต่อ)

VOMITING 4 5 9

WHITE BLOOD CELL 

COUNT INCREASED

1 1

ผลรวม่ 1 21 40 76 138

CANNABINOIDS 

(น้ำ�มันกัญช�)

ADYNAMIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

ATAXIA 1 1

AUDIO AND VISUAL 

HALLUCINATIONS

1 1

BLADDER RETENTION 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST PAIN 1 2 1 4

CONFUSION 1 1

CONVULSIONS 3 3

DELIRIUM 1 1

DIZZINESS 27 12 5 44

DYSPNOEA 2 1 3

DYSTONIA 1 1 2

FATIGUE 4 3 1 8

HAEMATURIA 1 1

HALLUCINATION 4 2 1 7

HEADACHE 1 1 2

HEMIPLEGIA 2 1 3

HEPATITIS 1 2 3

HYPERTENSION 4 1 5

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 4 2 6

HYPOTENSION 1 1 2

INSOMNIA 1 1



2021
483Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา482

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CANNABINOIDS 

(น้ำ�มันกัญช�) (ต่อ)

MALAISE 1 3 4

MOUTH DRY 3 4 2 9

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 10 6 16

NERVOUSNESS 1 1

PALPITATIONS 2 15 8 25

PURPURA 1 1

RASH 2 2

SINUS TACHYCARDIA 2 2

SOMNOLENCE 3 1 1 5

SPASM GENERALISED 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

STUPOR 2 2

SYNCOPE 1 1 2

TACHYCARDIA 5 5

TETANY 1 1

THIRST 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 1 8 7 3 19

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WITHDRAWAL  

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 3 119 66 22 210

CAPECITABINE ABDOMINAL  

DISTENSION

1 1

ABDOMINAL INFECTION 1 1

ABDOMINAL PAIN 3 6 9

ABRASION NOS 1 1 2
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา482

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CAPECITABINE 

(ต่อ)

ACIDOSIS 1 1 2

ACROCYANOSIS 1 1

ACRODERMATITIS 7 12 1 2 22

ACUTE MYELOID  

LEUKEMIA

1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1 1 3

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ANAEMIA 1 24 49 74

ANAEMIA  

HYPOCHROMIC

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 7 17 25

ASCITES 1 1

ATELECTASIS 1 1

AZOTAEMIA 1 1 2

BACK PAIN 1 1

BILE DUCT STRICTURE 1 1

BILIARY ATRESIA 1 1

BLOOD DISORDER 1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BURN 2 2

CANDIDIASIS 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARPAL TUNNEL  

SYNDROME

1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 2 3

CONJUNCTIVITIS 2 1 2 1 6

CONSTIPATION 2 2 4

CYST NOS 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา484

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CAPECITABINE 

(ต่อ)

DEATH 1 1

DEHYDRATION 1 1

DERMATITIS 1 2 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 3 5

DIARRHOEA 3 48 60 2 1 114

DIZZINESS 2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 1 2

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPHAGIA 1 1

ECZEMA 2 2

ENTEROCOLITIS 1 1 1 3

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

EXTREMITIES HOT 

FEELING OF

1 1

EYE IRRITATION 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 7 8

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FOOT CALLUS 1 1 2

GASTROENTERITIS 1 1 2

GRANULOCYTOPENIA 6 7 14 27

HEAD-FACE-NECK  

SYNDROME

1 1

HEART FAILURE 1 1

HEPATIC FAILURE 1 1 2

HEPATIC NEOPLASM 1 1 2

HEPATITIS 1 2 3
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา484

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CAPECITABINE 

(ต่อ)

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HEPATOMEGALY 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERKERATOSIS 2 2

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOKALAEMIA 4 10 14

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 4 5 9

INCREASED APPETITE 1 1

INFECTION 1 1

INSOMNIA 1 1

INTENTIONAL SELF- 

INJURY

1 1

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1

JAUNDICE 1 1 2

KERATOSIS 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

LEUKOPENIA 1 14 54 1 70

LIP ULCERATION 1 1

MALFORMATION HAND 1 1

METASTASES NOS 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 10 31 11 2 54

MYALGIA 1 1

NAIL DISCOLOURATION 1 1

NAIL DISORDER 5 5

NAUSEA 1 18 34 53

NAUSEA POST  

CHEMOTHERAPY

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CAPECITABINE 

(ต่อ)

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY 2 2 2 6

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 2 3

NEUTROPENIA 3 3

NUMBNESS IN HAND 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 2 3

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

PAIN 2 2 4

PAIN BURNING 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

25 19 33 2 79

PALPITATIONS 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PARAESTHESIA 4 7 11

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1 2

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1

PNEUMONIA 1 1

PNEUMONIA BACTERIAL 1 1

PRURITUS 3 1 1 5

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

RASH 11 3 1 1 16

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 6 1 10
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา486

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CAPECITABINE 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 4 9

RENAL CYST 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SIADH 1 1

SEPSIS 2 1 1 1 5

SKIN DEPIGMENTATION 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 2 12 15

SKIN DRY 1 1 1 3

SKIN PEELING 1 1 1 3

SKIN REACTION  

LOCALISED

9 34 8 51

SKIN ULCERATION 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 3 2 8

STOMATITIS 1 5 7 1 14

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 1 1 6

STOOLS LOOSE 1 1

STOOLS WATERY 1 1

SYNCOPE 1 1 2

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 4 4 15 1 24

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 1 1 2

VITILIGO AGGRAVATED 1 1

VOMITING 12 16 28

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 88 342 459 7 46 942
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา488

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CAPMATINIB 

(CLINICAL TRIAL)

ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

3 3

ASPARTATE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

3 3

ATELECTASIS 1 1

BLOOD CREATININE 

INCREASED

2 2

DEATH 1 1

DYSPNEA 1 1

EASTERN COOPERATIVE 

ONCOLOGY GROUP 

PERFORMANCE 

STATUS

1 1

EMBOLISM 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FATIGUE 2 2

GAIT DISTURBANCE 1 1

HAEMATOCRIT  

DECREASED

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOALBUMINAEMIA 1 1

LUNG  

ADENOCARCINOMA

1 1

LYMPHOCYTES  

ATYPICAL

1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

2 2

METASTASES TO BONE 1 1



2021
489Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา488

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CAPMATINIB 

(CLINICAL TRIAL) 

(ต่อ)

NON-SMALL CELL 

LUNG CANCER

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

PAPULE 1 1

PLEURAL EFFUSION 1 1

RASH 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

VOMITING 1 1

WEIGHT INCREASED 2 2

ผลรวม่ 3 35 38

CAPREOMYCIN AZOTAEMIA 1 1

CREATININE BLOOD 

INCREASED

1 1

ECG ABNORMAL 1 1

ELECTROCARDIOGRAM 

QT PROLONGED

2 2

NAUSEA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

TUBERCULOSIS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 8 9

CAPSAICIN ANAESTHESIA MOUTH 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DYSAESTHESIA 5 7 12

HEADACHE 1 1

MOUTH DRY 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 5 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 7 16 4 27
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา490

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CAPSICUM 

FRUTESCENS 

LINN.

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ผลรวม่ 1 1

CAPSICUM 

PREPARATIONS

FLUSHING 2 2

OEDEMA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 6 2 8

CAPTOPRIL ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 1 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 1 3

ANGIOEDEMA 11 4 15

ATRIAL FIBRILLATION 

WITH RAPID  

VENTRICULAR  

RESPONSE

1 1

BUN INCREASED 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2

COUGHING 2 16 11 29

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FAINTNESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา490

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CAPTOPRIL (ต่อ) FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1 2

GINGIVITIS 1 1

HAEMATURIA 1 1

HEADACHE 1 1 2

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1 2

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 1 1

ITCHING 1 1

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 3 4 7

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

PALPITATIONS 2 2

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 2 2 4

PURPURA 1 1

RASH 10 15 1 26

RASH ERYTHEMATOUS 9 3 12

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 5 14

SINGLE VESSEL DISEASE 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SUFFOCATION FEELING 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

TONGUE OEDEMA 2 1 3

URTICARIA 5 6 11

ผลรวม่ 3 87 70 6 3 169
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา492

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBACHOL RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

CARBAMATES COMA 1 1

CONVULSIONS 1 1

DIZZINESS 1 1

MUSCLE  

FASCICULATION

1 1

NAUSEA 1 1 2

SALIVA INCREASED 2 2

SUICIDE ATTEMPT 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 2 6 1 11

CARBAMAZEPINE ABDOMINAL PAIN 3 1 4

ABRASION NOS 1 1

ACNE 3 3

ACROCYANOSIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 1 3

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 3 4

ALLERGIC REACTION 1 1

ALLERGY 2 1 2 5

ALOPECIA 1 2 3

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 3 1 4

ANAESTHESIA MOUTH 7 3 10

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 5 1 10

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 4 1 9

ANAPHYLACTOID  

REACTION

3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา492

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBAMAZEPINE 

(ต่อ)

ANGIOEDEMA 3 62 31 1 97

ANOREXIA 1 2 1 4

ARRHYTHMIA 2 2

ASTHENIA 1 2 3

ATAXIA 5 35 8 1 49

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

BICYTOPENIA 2 2

BRADYCARDIA 2 1 1 4

BREATHING DIFFICULT 3 3

BRONCHOSPASM 2 1 1 4

BULLOUS ERUPTION 2 10 8 20

BURN 1 7 1 9

CARDIAC FAILURE 1 1

CELLULITIS 1 1

CHEILITIS 1 16 10 27

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 7 8 1 16

CHROMOSOME  

DISORDER

1 1

COMA 1 1

CONFUSION 1 3 1 5

CONJUNCTIVAL  

OEDEMA

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 57 20 79

CONVULSIONS 2 2 4

COORDINATION  

ABNORMAL

2 2

COUGHING 1 1

DRESS SYNDROME 7 1 8

DEATH 5 1 6

DEPRESSION 1 1 2

DERMATITIS 2 3 5

DERMATITIS CONTACT 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา494

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBAMAZEPINE 

(ต่อ)

DERMATITIS  

ECZEMATOID

2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

7 63 32 102

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

2 2

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 1 3 4

DIPLOPIA 2 2 4

DIZZINESS 10 93 38 1 142

DROWNING 1 1

DRUG RASH WITH  

EOSINOPHILIA AND 

SYSTEMIC  

SYMPTOMS

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

43 8 51

DYSAESTHESIA 1 4 3 8

DYSKINESIA 1 1

DYSKINESIA TARDIVE 1 1

DYSOSMIA 2 2

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHAGIA 2 2 4

DYSPNOEA 2 18 9 29

DYSTONIA 2 2

DYSURIA 1 2 1 4

EAR ACHE 1 1

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 8 5 13

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 5 2 7

ENDOMETRIAL  

NEOPLASM  

MALIGNANT

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา494

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBAMAZEPINE 

(ต่อ)

EOSINOPHILIA 4 1 5

EPIDERMAL NECROLYSIS 5 18 12 35

EPIPHORA 1 1

ERUPTION 3 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 125 36 1 165

ERYTHEMA  

MULTIFORME SEVERE

1 1

ERYTHEMA NODOSUM 1 1 2

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE INFECTION 1 1

EYE PAIN 4 4 8

FACE OEDEMA 5 39 21 65

FATIGUE 1 18 5 24

FEVER 9 100 31 2 142

FIXED ERUPTION 6 29 9 2 46

FLATULENCE 3 3

FLUSHING 6 3 9

GAIT ABNORMAL 1 1

GENITAL ULCERATION 2 2

GIDDINESS 1 1

GINGIVITIS 1 1 2

GLOSSITIS 4 2 6

GRANULOCYTOPENIA 4 3 7

HEAD REVOLVING 

AROUND

2 2

HEADACHE 2 15 8 25

HEART BLOCK 1 1

HEAT RASH 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา496

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBAMAZEPINE 

(ต่อ)

HEPATIC FAILURE 2 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

4 4

HEPATITIS 14 4 18

HEPATITIS CHOLESTATIC 3 3

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1 2

HEPATOMEGALY 1 1

HOT DRY SKIN 1 2 3

HOT FLUSHES 1 2 3

HYPERKINESIA 2 2

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 4 3 7

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 3 1 4

HYPOCHLORAEMIA 2 2

HYPOKALAEMIA 1 1 2

HYPOKINESIA 2 1 3

HYPONATRAEMIA 3 5 8

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 2 1 3

JAUNDICE 2 1 3

LARYNGITIS 1 1

LARYNX OEDEMA 1 1

LEUKOCYTOSIS 2 2

LEUKOPENIA 3 1 4

LEUKOPLAKIA ORAL 1 1

LIGHT-HEADED FEELING 2 2

LIP DISORDER 1 1

LYMPHADENOPATHY 2 1 3

LYMPHOCYTES  

ATYPICAL

1 1

MACULAR RASH 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา496

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBAMAZEPINE 

(ต่อ)

MACULO-PAPULAR 

RASH

50 607 186 14 857

MALAISE 2 2 4

MEDICATION ERROR 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 1 12 5 18

MOUTH IRRITATION 5 2 7

MOUTH ULCERATION 1 2 1 4

MUCOSAL ULCERATION 2 2

MUCOSITIS NOS 16 2 18

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE TONE FLACCID 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 8 2 11

MYALGIA 12 7 1 20

NAUSEA 6 50 19 1 76

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY 1 2 3

NYSTAGMUS 2 1 3

OEDEMA 1 11 8 1 21

OEDEMA DEPENDENT 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 5 4 9

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 6 72 26 1 105

OEDEMA PERIORBITAL 4 32 13 1 50

OEDEMA PERIPHERAL 4 1 5

OEDEMA PHARYNX 1 1

ORAL ULCERATION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา498

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBAMAZEPINE 

(ต่อ)

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 3 3 6

PAIN BURNING 3 3

PALPITATIONS 2 14 9 25

PANCYTOPENIA 5 3 8

PAPILLOEDEMA 1 1

PAPULAR RASH 1 1 2

PARAESTHESIA 8 3 11

PARTIAL SEIZURES 1 1

PHARYNGITIS 1 22 10 33

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

3 1 4

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 2 3

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

POLYURIA 2 2

PRURITUS 11 233 131 3 1 379

PRURITUS GENITAL 5 1 6

PURPURA 6 4 10

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 22 320 175 2 5 524

RASH ERYTHEMATOUS 21 216 120 2 1 360

RASH FOLLICULAR 2 2

RASH PUSTULAR 1 3 1 5

RED EYE 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 3 1 1 5

SIADH 1 1

SALIVA INCREASED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา498

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBAMAZEPINE 

(ต่อ)

SCAR 1 1

SEBORRHOEA 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 5 5

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 5 1 6

SKIN NECROSIS 1 1

SKIN ULCERATION 3 3

SLURRED SPEECH 1 1

SOMNOLENCE 1 14 7 22

SPEECH DISORDER 4 3 7

STATUS EPILEPTICUS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

70 1064 282 16 1432

STOMATITIS 26 14 40

STOMATITIS APHTHOUS 2 1 3

STOMATITIS  

NECROTISING

3 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 91 34 1 130

STRANGURY 1 1

SYNCOPE 2 5 7

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 2 1 3

TASTE DISTURBANCE 1 1

TASTE LOSS 1 1 2

TENDINITIS 3 3

TETANY 1 1

THIRST 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา500

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBAMAZEPINE 

(ต่อ)

THROMBOCYTOPENIA 8 3 11

TINNITUS 2 2

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PAIN 1 1

TONGUE PARALYSIS 2 2 4

TONGUE ULCERATION 1 2 3

TONIC CONVULSION 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

3 98 29 1 2 133

TREMOR 1 2 3

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

1 2 3

URETHRAL BURNING 

ON MICTURITION

1 1

URINARY RETENTION 1 1 2

URTICARIA 6 80 43 3 1132

URTICARIA,  

UNSPECIFIED

1 1

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

VAGINITIS 1 1

VASCULITIS 4 4

VERTIGO 12 7 19

VESICULAR RASH 1 2 3

VISION ABNORMAL 2 9 8 19

VOMITING 6 52 21 79

WEAKNESS  

GENERALISED

3 3

WOOZINESS 1 1

WOUND DEHISCENCE 1 1

ผลรวม่ 309 4176 1639 10 68 6202



2021
501Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา500

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBAMIDE DIZZINESS 1 1

INFECTIOUS DIARRHEA 1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 3 1 4

CARBAMIDE + 

COMBINATIONS

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 1

CARBAMIDE 

PRODUCTS

NAUSEA 1 1

ผลรวม่ 1 1

CARBAPENEMS ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 1 2

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

ผลรวม่ 1 4 3 8

CARBENOXOLONE PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

CARBETOCIN ANAPHYLAXIS 1 1

DIZZINESS 1 1

FLUSHING 1 1

HYPOTENSION 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1



2021
503Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา502

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBETOCIN 

(ต่อ)

RASH 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

2 2

ผลรวม่ 2 9 2 13

CARBIDOPA + 

LEVODOPA

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANOREXIA 1 1 1 3

ATAXIA 2 2

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DEPERSONALIZATION 1 1

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 5 4 10

DYSAESTHESIA 1 1

DYSKINESIA 1 3 2 6

DYSKINESIA TARDIVE 1 1

EMOTIONAL LABILITY 1 1

EUPHORIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 2 2

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

GASTRITIS 1 1 2

GUM HYPERPLASIA 1 1

HALLUCINATION 1 2 3

HEADACHE 1 2 3



2021
503Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา502

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBIDOPA + 

LEVODOPA (ต่อ)

HYPERKINESIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

MENTAL STATE  

ABNORMAL

1 1

MOUTH DRY 2 2 4

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

NAUSEA 5 19 5 1 30

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

PAIN 1 1

PALPITATIONS 5 4 9

PRURITUS 1 4 5

PSYCHOSIS 2 2

PURPURA 1 1

RASH 8 5 13

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

SALIVA INCREASED 1 1

SALIVA VISCID 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

SUICIDE 1 1

THIRST 1 1

TONGUE TIE 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 1 1 2

VERTIGO 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา504

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBIDOPA + 

LEVODOPA (ต่อ)

VESTIBULAR DISORDER 2 2

VOMITING 3 13 9 1 26

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 13 87 68 2 170

CARBIMAZOLE AGRANULOCYTOSIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

CARBINOXAMINE 

MALEATE +

PHENYLEPHRINE

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

CARBINOXAMINE

MALEATE +

PSEUDO-

EPHEDRINE

DYSPNOEA 1 1

MOUTH DRY 1 1

PARAESTHESIA 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 2 6

CARBOCISTEINE ABDOMINAL PAIN 1 1

AGITATION 1 1

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

10 7 17

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 2 5

ANGIOEDEMA 2 35 34 2 73

BELLY ACHE 1 1

BREATHING DIFFICULT 2 2

BRONCHOSPASM 1 1

BURN 1 1

CHEST PAIN 4 7 11

CONJUNCTIVITIS 2 2 4

COUGHING 2 1 3

DRESS SYNDROME 1 1



2021
505Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา504

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBOCISTEINE 

(ต่อ)

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1 3 5

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 4 3 1 8

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2 4

EYELID OEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 17 5 22

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 3 5

FLUSHING 2 1 3

GENERALISED  

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

MARROW HYPOPLASIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 2 3

OEDEMA 6 1 7

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1 2

OEDEMA LEGS 3 3

OEDEMA MOUTH 1 11 9 21

OEDEMA PERIORBITAL 17 12 1 30

OEDEMA PERIPHERAL 1 3 4

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 4 32 35 2 73



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา506

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBOCISTEINE 

(ต่อ)

PURPURA 1 1 2

RASH 4 61 51 1 117

RASH ERYTHEMATOUS 2 38 35 3 78

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 70 75 3 154

RIGORS 1 1

SHAKING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

TASTE LOSS 1 1

TONGUE PARALYSIS 2 2

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

2 2

URTICARIA 5 105 98 6 214

VASCULITIS 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 3 1 4

ผลรวม่ 26 451 415 1 21 914

CARBOHYDRATES RIGORS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

CARBOHYDRATES/  

PROTEINS/  

MINERALS/  

VITAMINS+  

COMBINATIONS

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

CARBOMER CONJUNCTIVITIS 1 2 3

DERMATITIS 1 1

EYE IRRITATION 1 1

EYE PAIN 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา506

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBOMER (ต่อ) URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 4 7

CARBON  

DIOXIDE  

PRODUCING 

DRUGS

ABDOMINAL PAIN 1 1

EMPHYSEMA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

CARBOPLATIN ALT INCREASED 1 1

AST INCREASED 1 1

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 3 1 1 6

ABSCESS 1 1

ACUTE ANEMIA 2 2

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ADENOCARCINOMA 1 1

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 2 5 11 1 19

ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASE

1 1

ALBUMINURIA 2 2

ALLERGY 1 8 1 10

ALOPECIA 3 3

ANAEMIA 4 15 16 3 38

ANAPHYLACTIC  

REACTION

15 37 20 72

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 20 2 25

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 4 5

ANGIOEDEMA 1 6 4 11

ANOPHTHALMIA 1 1

ANOREXIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา508

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBOPLATIN 

(ต่อ)

APPETITE IMPAIRED 1 1

ASPHYXIATION 1 1

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

AZOTAEMIA 2 2

BILIRUBINAEMIA 1 1 2

BLINDNESS TEMPORARY 1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BLOOD UREA  

NITROGEN  

INCREASED

1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

BONE METASTASES 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRAIN METASTASES 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 2 3

BRONCHITIS 2 2

BRONCHOPNEUMONIA 1 1

BRONCHOSPASM 5 2 7

BUTTOCK PAIN 1 1

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIOMEGALY 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CELLULITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 8 3 11

CHEST PAIN 3 15 10 28

CHOKING 1 1

CLOSTRIDIUM DIFFICILE 

COLITIS

1 1

COMATOSE 1 1

CONFUSION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา508

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBOPLATIN 

(ต่อ)

CONVULSIONS 1 1 2

COUGHING 1 3 1 5

CYST 1 1

CYST OVARY 1 1

CYSTITIS 4 4

DRESS SYNDROME 2 2

DEATH 3 3 6

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 1 4 5 1 2 13

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA

1 1

DIRECT BILIRUBIN  

ABNORMAL

1 1

DISEASE PROGRESSION 1 1 2

DISSEMINATED  

TUBERCULOSIS

1 1

DIZZINESS 2 2

DOCUMENTED  

HYPERSENSITIVITY 

TO ADMINISTERED 

DRUG

3 3 6

DRUG EFFECT  

DECREASED

1 1

DRUG EFFECT  

INCOMPLETE

3 3

DRUG FEVER 2 2

DRUG HYPERSENSITIVITY 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

14 4 1 19

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา510

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBOPLATIN 

(ต่อ)

DRY COUGH 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSARTHRIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 22 12 3 38

DYSTONIA 1 1

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 1 1

EDEMA LEGS 1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

EPISTAXIS 1 1

ERYTHEMA 1 1

FAECAL INCONTINENCE 1 1

TIREDNESS 2 5 1 2 10

FEBRILE NEUTROPENIA 7 4 11

FEVER 2 1 1 4

FLATULENCE 2 2

FLUSHING 4 27 9 1 41

GAMMA-GT INCREASED 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GLUCOSE INCREASED 1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 17 25 2 46

HEADACHE 1 1

HEMIPARESIS (LEFT) 1 1

HEMOGLOBIN A1C 

INCREASED

1 1

HEMORRHAGIC  

TRANSFORMATION 

STROKE

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา510

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBOPLATIN 

(ต่อ)

HOARSENESS 1 1

HOT FLUSHES 1 3 2 6

HYDRONEPHROSIS 2 2

HYPERBILIRUBINAEMIA 1 1

HYPERKINESIA 1 1 2

HYPERSENSITIVITY 5 60 11 76

HYPERTENSION 2 1 3 6

HYPERTENSIVE 1 1

HYPOAESTHESIA 1 2 1 4

HYPOKALAEMIA 5 4 9

HYPONATRAEMIA 3 3 6

HYPOTENSION 1 10 3 1 15

HYPOTHYROIDISM 1 1

HYPOVOLAEMIC SHOCK 1 1

HYPOXIA 3 3

ILL-DEFINED DISORDER 2 2

INFECTION 5 1 6

INFUSION RELATED 

REACTION

4 9 13

INFUSION SITE  

REACTION

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

INVASIVE DUCTAL 

BREAST CARCINOMA

1 1

JAW MALFORMATION 1 1

LEPTOMENINGEAL  

METASTASES

1 1

LEUKOPENIA 6 17 23

LIVER NODULE 1 1

LUNG NODULE 1 1

LYMPH NODE DISORDER 1 1

LYMPH NODE EXCISION 1 1

LYMPH NODE  

METASTASES

2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา512

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBOPLATIN 

(ต่อ)

LYMPHADENOPATHY 3 3

MALAISE 1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 1

MALIGNANT PLEURAL 

EFFUSION

1 1

MEDICATION ERROR 2 2

METASTASES TO LIVER 1 1

METASTASES TO LUNG 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 2 2 4

NAUSEA 2 11 14 1 28

NECK PAIN 1 1

NECROSIS ISCHAEMIC 1 1

NEOPLASM 11 11

NEOPLASM NOS 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

1 1

NEPHROPATHY  

TUBULAR

1 1

NEUROPATHY 1 2 3

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

NEUTROPENIA 10 1 4 15

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

1 1 2

NODULE 1 1

NON-HODGKIN'S  

LYMPHOMA

1 1

NON-SMALL CELL 

LUNG CANCER

1 1

OEDEMA 1 3 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา512

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBOPLATIN 

(ต่อ)

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 2 3 1 6

OFF LABEL USE 1 3 4

OTHER SPECIFIED 

APLASTIC ANAEMIAS

1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

OVARIAN CANCER 1 1

PAIN IN HEEL 1 1

PALPITATIONS 4 2 6

PANCYTOPENIA 4 3 1 8

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

4 4

PERICARDIAL EFFUSION 1 1

PERICARDITIS 1 1

PHLEBITIS 1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PLEURAL EFFUSION 1 2 3

PNEUMONIA 2 4 1 3 10

PNEUMONIA BACTERIAL 1 1

PNEUMONIA LOBAR 1 1

PNEUMOTHORAX 1 1 2

PROTEINURIA 2 2

PRURITUS 4 33 24 1 62

PRURITUS GENITAL 1 1

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

PULMONARY  

METASTASES

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PULMONARY  

TUBERCULOSIS  

REACTIVATED

1 1

PULSE WEAK 1 1

PURPURA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา514

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBOPLATIN 

(ต่อ)

RASH 5 20 17 5 47

RASH ERYTHEMATOUS 3 29 15 1 4 52

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 10 10 1 24

REDNESS 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL TUBULAR  

DISORDER

1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

2 1 3

RIGORS 3 3

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SEPSIS 2 2 4

SEPTICAEMIA 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS 1 1

STRIDOR 1 1

SUBTHERAPEUTIC  

RESPONSE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1 2

SYNCOPE 1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TSH INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 2 3 5

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

6 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา514

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBOPLATIN 

(ต่อ)

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

3 3

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 10 15 1 27

THROMBOSIS 1 1

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1

TINNITUS 1 1

TOTAL ABDOMINAL 

HYSTERECTOMY 

WITH BILATERAL 

SALPINGO- 

OOPHORECTOMY

1 1

TRANSIENT ISCHAEMIC 

ATTACK

1 1

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1 2

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1 1 3

URTICARIA 2 5 7 1 15

UTERINE PERFORATION 1 1

VOMITING 2 9 15 1 27

WEIGHT DECREASED 1 1

WEIGHT GAIN 1 1

WHEEZING 1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1

ผลรวม่ 93 524 358 16 194 1185

CARBOXAMIDE 

DERIVATIVES

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา516

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARBOXY-

METHYL-

CELLULOSE

SODIUM + 

CARBOXY-

METHYL

CELLULOSE

SODIUM +

GLYCEROL

NASAL DISCOMFORT 1 1

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

CARBOXYME-

THYLCYSTEINE

ANGIOEDEMA 1 2 1 4

BREATHING DIFFICULT 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

LACTATION NON- 

PUERPERAL

1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 4 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 4 8

URTICARIA 6 2 8

ผลรวม่ 3 17 17 37

CARBUTAMIDE ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

CARFILZOMIB AZOTAEMIA 1 1

BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

DEATH 8 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา516

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARFILZOMIB 

(ต่อ)

EMBOLISM 1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

HEART DISORDER 1 1

HEART FAILURE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HERPES SIMPLEX 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1 2

HYPERTENSION 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1 2

MALAISE 1 1

MENINGITIS 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1 2

OEDEMA 1 1

PNEUMONIA 3 1 4

SEPSIS 2 2

THROMBOCYTOPENIA 2 2

TIREDNESS 1 1

TUMOUR LYSIS  

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 29 2 6 37

CARINDACILLIN COUGHING 1 1

ผลรวม่ 1 1

CARIPRAZINE AGITATION 1 1 2

BLEPHAROSPASM 1 1

INSOMNIA 1 3 4

NAUSEA 1 1

SOMNOLENCE 1 1

ผลรวม่ 1 3 5 9

CARISOPRODOL CHEST PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา518

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARISOPRODOL 

(ต่อ)

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

HEADACHE 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 4 4

RASH 1 3 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RIGORS 1 1

STOMATITIS 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 7 17 25

CARISOPRODOL 

+ COMBINATIONS  

EXCLUDE  

PSYCHOLEPTICS

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

CARISOPRODOL 

+ PARACETAMOL

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

CHEST PAIN 2 2

DIZZINESS 1 2 3

DYSPNOEA 2 2

FACE OEDEMA 1 5 6

FIXED ERUPTION 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2

HYPOTENSION 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา518

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARISOPRODOL 

+ PARACETAMOL 

(ต่อ)

NAUSEA 2 2

OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 2 6 8

RASH 2 4 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 2 5

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 2 3

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 1 12 44 57

CARISOPRODOL 

+ PARACETAMOL 

+ CAFFEINE

ALLERGY 1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 3 2 5

FACE OEDEMA 1 1

INSOMNIA 2 2

MOUTH DRY 1 1

MYOPATHY 1 1

NAUSEA 1 2 3

PALPITATIONS 2 3 5

PRURITUS 1 3 4

RASH 1 3 4

RESPIRATORY DISORDER 1 1

SYNCOPE 2 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 12 20 32
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา520

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARISOPRODOL 

+ PHENYLBUTA-

ZONE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 3 3 1 7

ANOREXIA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 2 1 1 4

DYSPNOEA 1 2 1 4

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2 4

FACE OEDEMA 3 7 10

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 7 4 11

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 1 1

GASTRITIS 1 1

HEADACHE 1 1 2

HYPERTONIA 1 1

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 2 1 3

NEPHRITIS 1 1

OEDEMA 2 5 7

OEDEMA GENERALISED 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา520

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARISOPRODOL 

+ PHENYLBUTA-

ZONE (ต่อ)

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 2 3

OEDEMA PERIORBITAL 5 2 7

OEDEMA PERIPHERAL 3 3

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PENIS DISORDER 1 1

PRURITUS 13 13 26

PURPURA 1 1 2

RASH 7 11 18

RASH ERYTHEMATOUS 5 3 8

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RIGORS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 2 5

STOMATITIS 1 5 6

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 1 1 2

TINNITUS 1 1

TONGUE ULCERATION 2 2

URTICARIA 5 4 9

VASCULITIS 1 1 2

VESICULAR RASH 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 6 84 97 4 191
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา522

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARMUSTINE DYSPNOEA 1 1

FLUSHING 1 1

HEALING IMPAIRED 1 1

MYOCARDIAL RUPTURE 

(POST INFARCT)

1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA CEREBRAL 2 2

PALPITATIONS 1 1

ผลรวม่ 4 4 8

CARTEOLOL AGRANULOCYTOSIS 1 1

CONJUNCTIVAL  

DISCOLOURATION

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

ผลรวม่ 2 2 4

CARTEOLOL FOR 

OPHTHAL.

BRADYCARDIA 1 1

HEADACHE 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

CARTHAMUS 

TINCTORIOUS 

LINN.

ANGIOEDEMA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

CARVEDILOL AV BLOCK 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 9 4 13

ATRIAL FIBRILLATION 

WITH RAPID  

VENTRICULAR  

RESPONSE

1 1

AZOTAEMIA 1 1

BACK PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา522

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARVEDILOL (ต่อ) BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BLOOD SUGAR  

INCREASED

1 1

BRADYCARDIA 2 17 11 7 37

BRONCHOSPASM 3 3

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CARDIAC FAILURE 2 3 5

CHEST PAIN 2 4 6

CHROMATOPSIA 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

DIZZINESS 2 9 11

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 1 1 3 5

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FLATULENCE 1 1

GIDDINESS 1 1

GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

DECREASED

1 1

HEADACHE 4 4

HEART BLOCK 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา524

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARVEDILOL (ต่อ) HICCUP 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 2 5 2 10

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1 2

INFUSION REACTION 1 1

LEG PAIN 1 1

MYALGIA 2 2

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 3 3

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

OEDEMA PULMONARY 1 1

ORTHOSTATIC  

HYPOTENSION

1 1

PALPITATIONS 2 4 2 8

PRURITUS 1 5 5 11

PSORIASIS 2 2

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 7 3 10

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 10 10 21

RASH PURPURIC 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SINGLE VESSEL DISEASE 1 1

SINUS BRADYCARDIA 1 1 2

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1 2



2021
525Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา524

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CARVEDILOL (ต่อ) TACHYCARDIA 1 1

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

TERMINAL AGITATION 1 1

THROMBOSIS 1 1

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 1 2 5 8

VERTIGO 1 2 3

VISION ABNORMAL 3 1 4

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 15 87 109 25 236

CASCARA + 

COMBINATIONS

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CONFUSION 1 1

DIZZINESS 1 1

EAR BUZZING 1 1

NAUSEA 1 1 2

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 4 9

CASIRIVIMAB 

AND IMDEVIMAB

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

DIZZINESS 2 2

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

OXYGEN SATURATION 

DECREASED

1 1

RASH 1 1

RED RASH 1 1

SHIVERING 1 1

SINUS BRADYCARDIA 1 1

SKIN PLAQUE 1 1

ผลรวม่ 11 11
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา526

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CASPOFUNGIN ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ARRHYTHMIA  

VENTRICULAR

1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

HAEMOLYSIS 1 1

PLATELET  

ADHESIVENESS  

DECREASED

1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 2 6

ผลรวม่ 1 10 11 22

CASSIA ALATA 

LINN.

ABDOMINAL PAIN 1 1

HAEMATURIA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

2 2

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 5 9

CASSIA  

ANGUSTIFOLIA

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HYPOTENSION 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CASSIA  

ANGUSTIFOLIA 

(ต่อ)

ITCHING 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 10 4 14

CASSIA SIAMEA 

(ขี้เหล็ก)

ANOREXIA 5 1 6

FATIGUE 4 4

FEVER 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

7 7

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 2 3

HEPATIC PAIN 1 1

HEPATITIS 3 3

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

JAUNDICE 6 2 8

NAUSEA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 31 5 36

CASTOR OIL ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DYSPEPSIA 1 1

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 3 2 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CASTOR OIL (ต่อ) STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 3 2 5

ผลรวม่ 13 6 19

CATNEP HERB + 

SODIUM  

BICARBONATE

ANGIOEDEMA 2 2

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 3 4

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 9 7 16

CEFACLOR ACROCYANOSIS 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2 4

ANAPHYLAXIS 5 4 9

ANGIOEDEMA 1 27 16 44

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST PAIN 5 5 10

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 6 2 8

DIZZINESS 1 1 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 1



2021
529Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา528

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFACLOR (ต่อ) DYSPNOEA 7 6 13

ECZEMA 2 2

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

8 2 10

FACE OEDEMA 11 7 18

FATIGUE 2 2

FEVER 4 3 7

FIXED ERUPTION 3 2 5

FLUSHING 1 1 2

HEADACHE 1 1 2

MACULAR RASH 1 1

MELAENA 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

NAUSEA 3 1 4

OEDEMA 2 2 4

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA MOUTH 7 7 14

OEDEMA PERIORBITAL 1 18 17 36

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 4 2 6

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 47 49 2 1 99

RASH 1 85 76 2 2 166

RASH ERYTHEMATOUS 2 55 34 1 1 93

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 114 88 3 1 209

RASH PUSTULAR 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFACLOR (ต่อ) ROSACEA 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 4

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 4 95 79 1 179

URTICARIA ACUTE 2 2 4

VOMITING 3 2 5

ผลรวม่ 13 541 424 8 6 992

CEFADROXIL AST INCREASED 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 4 3 7

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FEVER 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 3 3 6

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 2 2 4

RASH 7 5 12

RASH ERYTHEMATOUS 3 3 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

10 13 1 24

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 11 6 17
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFADROXIL (ต่อ) URTICARIA ACUTE 3 3

ผลรวม่ 50 40 1 91

CEFALEXIN  

(CEPHALEXIN)

ABDOMINAL PAIN 2 1 3

ACNE 6 6

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

9 3 12

ALLERGY 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 3 1 4

ANAESTHESIA MOUTH 1 9 4 14

ANAPHYLACTIC  

REACTION

6 88 31 125

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 56 17 75

ANAPHYLACTOID  

REACTION

4 1 5

ANGIOEDEMA 7 240 134 4 385

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

APNOEA 1 1

ASPHYXIATION 1 1

ASTHMA 2 2

BREATHING DIFFICULT 1 3 4

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 14 6 20

BULLOUS ERUPTION 6 3 9

BURN 5 5

CELLULITIS  

AGGRAVATED

1 1

CHEILITIS 4 2 6

CHEST DISCOMFORT 1 3 1 5

CHEST PAIN 2 36 19 57

CHILLS 1 1 2

CHOKING 4 4
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFALEXIN  

(CEPHALEXIN) 

(ต่อ)

CHRONIC DIARRHEA 1 1

COLD URTICARIA 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 16 6 24

COUGHING 1 1 2

DELIRIUM 1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 2 1 1 1 5

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 7 6 14

DIARRHOEA 15 10 25

DIZZINESS 20 6 1 27

DRUG ERUPTION 2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

3 2 5

DYSAESTHESIA 1 1 4 6

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1 2

DYSPHONIA 1 1 2

DYSPNOEA 7 83 35 1 126

DYSURIA 1 1

EAR ACHE 1 1

EAR NOISES 1 1

ECZEMA 15 9 1 25

ENANTHEMA 2 1 3

EPIDERMAL NECROLYSIS 2 2

EPIPHORA 1 1

ERUPTION 3 3

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

34 20 1 55

EYE IRRITATION 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFALEXIN  

(CEPHALEXIN) 

(ต่อ)

EYE PAIN 3 1 4

EYE SWELLING 1 1

EYELID DISORDER 1 1

FACE OEDEMA 4 71 44 2 121

FAECES DISCOLOURED 1 1

FATIGUE 6 6

FEVER 21 11 2 34

FIXED ERUPTION 2 14 15 31

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 5 4 9

GASTRITIS 1 1

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1

GLOSSITIS 2 2 4

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEADACHE 1 11 5 17

HEART POUNDING 1 1

HEAT RASH 4 4

HEPATITIS 1 2 3

HERPES SIMPLEX 1 1

HOT DRY SKIN 1 1 2

HOT FLUSHES 1 2 3

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOAESTHESIA 2 5 7

HYPOTENSION 4 2 6

INFUSION RELATED 

REACTION

1 1

INSOMNIA 1 1

ITCHY RASH 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFALEXIN  

(CEPHALEXIN) 

(ต่อ)

JAUNDICE 1 1

LEUKOPENIA 1 1 2

LIGHT-HEADED FEELING 1 1

LOWER LEG EDEMA 1 1

MACULAR  

DEGENERATION

1 1

MACULAR RASH 3 3

MACULO-PAPULAR 

RASH

37 931 509 4 14 1495

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 4 5 9

MOUTH EDEMA 1 1

MOUTH IRRITATION 2 2

MOUTH ULCERATION 2 2

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 2 1 3

MYALGIA 4 2 1 7

NAUSEA 2 22 16 1 41

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

OEDEMA 47 26 1 74

OEDEMA EYELID 6 4 10

OEDEMA GENERALISED 6 1 7

OEDEMA GENITAL 2 1 3

OEDEMA LEGS 6 7 13

OEDEMA MOUTH 5 73 54 1 133

OEDEMA PERIORBITAL 2 126 66 2 196

OEDEMA PERIPHERAL 6 11 17

OEDEMA PHARYNX 1 1

ORAL ULCERATION 1 1

PAIN 2 2 4

PAIN BURNING 2 2

PALPITATIONS 15 19 1 35

PAPULAR RASH 2 1 3
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFALEXIN  

(CEPHALEXIN) 

(ต่อ)

PAPULAR URTICARIAL 

ERUPTION

1 1

PARAESTHESIA 2 4 6

PARASYSTOLIA 1 1

PEMPHIGUS 1 1

PHARYNGITIS 4 1 5

PRURITUS 19 457 266 4 3 749

PRURITUS GENITAL 1 1 2

PURPURA 1 5 6

PURPURA ALLERGIC 2 2

RASH 26 624 412 5 14 1081

RASH ERYTHEMATOUS 12 362 234 3 10 621

RASH FOLLICULAR 3 3

RASH PUSTULAR 4 3 1 8

RED MAN SYNDROME 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY DISTRESS 1 1

RHINITIS 1 2 2 5

RIGORS 3 1 4

SERUM SICKNESS 1 1

SKIN COLD CLAMMY 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN NODULE 1 1

SKIN PEELING 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 46 23 1 74

STOMATITIS 2 7 9

STOMATITIS APHTHOUS 2 2
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา536

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFALEXIN  

(CEPHALEXIN) 

(ต่อ)

STOMATITIS  

ULCERATIVE

24 12 1 37

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 2 5 7

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

TASTE LOSS 1 1 2

TETANY 1 1

THIRST 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 2

THROMBOPHLEBITIS 1 1

TINNITUS 2 2

TIREDNESS 3 1 1 5

TONGUE ULCERATION 4 4

TONGUE WHITE 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

2 7 9

ULCER MOUTH 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 29 670 372 3 11 1085

URTICARIA ACUTE 1 15 3 1 20

URTICARIAL RASH 1 1

VASCULITIS 2 2

VERTIGO 1 1

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 2 1 1 4

VISION ABNORMAL 1 3 4

VOMITING 1 21 14 1 37

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

ผลรวม่ 180 4404 2567 30 75 7256



2021
537Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFALORIDINE RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม 2 2

CEFALOTIN DYSPNOEA 1 1

OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 6 1 11

CEFAMANDOLE ACNE 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSPNOEA 1 1

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 2 4 6

RASH 4 5 9

RASH ERYTHEMATOUS 4 2 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 3 7

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 3 7 10

ผลรวม่ 22 25 47

CEFAPIRIN PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3



2021
539Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา538

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFAPIRIN (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 5 3 8

CEFATRIZINE ANGIOEDEMA 1 1 2

DROWSINESS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HEADACHE 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 5 2 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 1 12 13 26

CEFAZEDONE INJECTION SITE  

REACTION

1 1

ผลรวม่ 1 1

CEFAZOLIN ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 4 2 1 7

ACNE 4 6 1 11

ACUTE ALLERGIC  

URTICARIA

1 1 2

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

29 10 39

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1 2

ALLERGY 2 2

ANAEMIA APLASTIC 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFAZOLIN (ต่อ) ANAEMIA HAEMOLYTIC 2 2

ANAESTHESIA LOCAL 9 1 10

ANAESTHESIA MOUTH 6 4 10

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 161 66 3 233

ANAPHYLACTIC SHOCK 10 119 50 179

ANAPHYLACTOID  

REACTION

10 3 13

ANGIOEDEMA 5 201 116 4 4 330

ANGIOFIBROMA 1 1

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANOREXIA 1 1

APNOEA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 2 2 4

ASPHYXIATION 1 1

ASTHENIA 1 1 2

ASTHMA 1 1

BUN INCREASED 1 1

BACK PAIN 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BRADYCARDIA 4 5 9

BRADYPNOEA 2 2

BREATHING DIFFICULT 6 5 11

BRONCHOSPASM 2 31 7 40

BULLOUS ERUPTION 1 6 7 14

BURN 1 1

BURNING SENSATION 1 1

CARDIAC ARREST 1 2 3

CARDIAC FAILURE 1 1

CHEILITIS 2 1 3
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFAZOLIN (ต่อ) CHEST BURNING PAIN 1 1

CHEST CRUSHING 1 1

CHEST DISCOMFORT 2 4 6

CHEST PAIN 3 78 38 1 1 121

CHEST TENDERNESS 2 2

CHILLS 1 1

CHOKING 3 1 4

COMA 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVAL HAEM-

ORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 14 10 24

CONVULSIONS 3 3 6

COUGHING 4 2 6

CRAMP ABDOMINAL 1 1

CYANOSIS 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DEATH 2 2 4

DERMATITIS 6 2 8

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

10 8 18

DIARRHOEA 1 2 4 7

DIZZINESS 1 22 8 1 32

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

3 1 4

DYSAESTHESIA 2 2 4

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 12 137 53 2 204

DYSTONIA 2 1 3

DYSURIA 1 1

ECZEMA 11 4 1 16
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา540

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFAZOLIN (ต่อ) EMESIS 1 1

ENANTHEMA 2 2

EOSINOPHILIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 3 4

EPIPHORA 3 3 6

ERUPTION 2 1 3

ERYSIPELAS 1 1

ERYTHEMA 2 2 4

ERYTHEMA  

MULTIFORME

16 6 22

ERYTHEMA NODOSUM 2 1 3

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE INFLAMED 1 1

EYE IRRITATION 2 2

EYE PAIN 3 1 4

EYELID DISORDER 1 1 2

EYELID RETRACTION 1 1

FACE OEDEMA 48 24 1 1 74

FAECAL INCONTINENCE 1 1

FATIGUE 1 7 3 11

FEELING HOT AND 

COLD

1 1 2

FEVER 2 19 18 39

FIXED ERUPTION 3 9 10 22

FLUSHING 3 27 22 1 1 54

GASTROENTERITIS 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

GIANT URTICARIA 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา542

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFAZOLIN (ต่อ) GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1 2

GRANULOCYTOPENIA 1 1 2

HAIR DISORDER NOS 1 1

HEADACHE 1 10 2 13

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 2 2

HEPATITIS 3 3

HEPATOMEGALY 1 1

HOT DRY SKIN 2 2

HOT FLUSHES 1 7 7 15

HYPERPYREXIA 1 1 2

HYPERSENSATION SKIN 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 5 2 7

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 15 2 17

HYPOPYREXIA 1 1

HYPOTENSION 3 47 21 2 1 74

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

HYPOTHERMIA 1 1 2

INFUSION RELATED 

REACTION

1 1

INFUSION SITE  

INFECTION

1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 2

INJECTION SITE PAIN 1 1 2

INJECTION SITE  

REACTION

8 10 18

INSOMNIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา542

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFAZOLIN (ต่อ) JAUNDICE 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

LIP ANGIOEDEMA 1 1

LIP OEDEMA 1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 1 3 4

MACULO-PAPULAR 

RASH

42 1678 856 20 21 2617

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 3 1 4

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MYALGIA 2 2

NAEVUS 1 1

NAUSEA 10 142 57 4 3 216

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NERVOUSNESS 1 1

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 22 12 34

OEDEMA DEPENDENT 1 1 2

OEDEMA EYELID 1 7 1 9

OEDEMA GENERALISED 2 2

OEDEMA GENITAL 2 2

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 80 33 1 116

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา544

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFAZOLIN (ต่อ) OEDEMA PERIORBITAL 1 125 75 2 203

OEDEMA PERIPHERAL 2 3 5

PAIN 4 1 5

PAIN BURNING 2 2

PALPITATIONS 28 16 3 47

PANCYTOPENIA 1 1

PAPULAR RASH 3 1 4

PARAESTHESIA 6 4 10

PARAESTHESIA SKIN 1 1

PARALYSIS FLACCID 1 1

PARASYSTOLIA 1 1

PEMPHIGOID REACTION 1 1

PERIORBITAL EDEMA 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHLEBITIS 4 2 6

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

POSTOPERATIVE PAIN 1 1

PRURITUS 22 744 470 15 14 1265

PRURITUS GENITAL 1 1

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

PULSE WEAK 1 1

PURPURA 10 3 1 14

PYROSIS 1 1

RASH 25 1095 694 29 29 1872

RASH ERYTHEMATOUS 18 637 428 16 11 1110

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 2 3

RASH FOLLICULAR 4 1 5

RASH GENERALISED 2 2

RASH NEONATAL 1 1

RASH PUSTULAR 10 9 1 20
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา544

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFAZOLIN (ต่อ) RASH VESICULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 2 4 6

RENAL TRACT  

INFLAMMATION

1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY DISORDER 2 2

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 7 1 8

RIGORS 1 7 6 1 15

SALIVA INCREASED 2 2

SCARLET FEVER 1 1

SEIZURE 1 1

SENSORY DISTURBANCE 1 1 2

SERUM SICKNESS 1 1 2

SHAKING 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN COLD CLAMMY 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISORDER 3 3

SKIN EXFOLIATION 1 3 3 7

SKIN INFECTION 1 1

SKIN RASH 2 2

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 13 19 35

STOMATITIS 2 3 5

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 2 7 10

STRIDOR 1 1

SWEATING DECREASED 1 1



2021
547Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา546

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFAZOLIN (ต่อ) SWEATING INCREASED 1 9 2 12

SYNCOPE 11 1 12

TACHYCARDIA 8 4 12

THROMBOPENIA 1 1

THROMBOPHLEBITIS 1 1 2

TINNITUS 1 1 2

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE TIE 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TOOTH ACHE 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

5 10 15

TREMOR 1 1

UNCONSCIOUSNESS 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 43 1569 871 28 36 2547

URTICARIA ACUTE 30 8 38

URTICARIA INJECTION 

SITE

1 1

VASCULITIS 1 1 2

VERTIGO 1 2 1 4

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 7 3 10

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 2 1 3

VOMITING 11 125 43 5 5 189

WEBBED FINGERS 1 1

WHEEZING 2 2

ผลรวม่ 240 7643 4299 139 138 12459

CEFAZOLIN EYE 

DROP

ANGIOEDEMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 2 3

EYE PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา546

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFAZOLIN EYE 

DROP (ต่อ)

ITCHING 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 9 3 13

CEFDINIR ABDOMINAL PAIN 1 2 3

ACNE 3 1 4

ACNE PUSTULAR 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

5 1 6

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 1 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

8 4 12

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 4 2 7

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 2

ANGIOEDEMA 52 35 1 88

AZOTAEMIA 1 1

BELLY ACHE 1 1

BLISTERS 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BREATHING DIFFICULT 2 1 3

BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 5 1 6

BURN 3 2 5

CHEILITIS 1 2 3

CHEST DISCOMFORT 2 2
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา548

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFDINIR (ต่อ) CHEST PAIN 14 5 19

COLITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 5 6

COUGHING 2 2

DERMATITIS 1 3 4

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

11 6 17

DIARRHOEA 9 11 20

DIARRHOEA BLOODY 2 2

DIZZINESS 1 5 6 1 13

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

2 2

DYSAESTHESIA 2 2

DYSPNOEA 23 12 35

ECZEMA 3 2 5

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 2 2

EOSINOPHILIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

8 4 1 13

ERYTHROMACULAR 

RASH

1 1

EYE PAIN 1 1

EYE PRURITUS 1 1

FACE OEDEMA 18 7 1 26

FAECES DISCOLOURED 2 2

FATIGUE 3 3 6

FEELING HOT AND 

COLD

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา548

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFDINIR (ต่อ) FEVER 9 7 16

FIXED ERUPTION 1 9 5 15

FLATULENCE 2 2

FLUSHING 1 1 2

GLOSSITIS 1 1 2

HEADACHE 3 1 4

HEAT RASH 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATOMEGALY 1 1

HOARSENESS 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

INSOMNIA 1 1

JOINT ACHE 1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

6 373 297 3 9 688

MALAISE 3 3

MELAENA 2 2

MOUTH DRY 2 3 5

MOUTH IRRITATION 1 1 2

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NASAL ULCER 1 1

NAUSEA 7 10 17

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 2 10 5 17
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา550

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFDINIR (ต่อ) OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1 2

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 1 21 18 40

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

3 3

OEDEMA PERIORBITAL 3 28 18 49

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

ORAL ULCERATION 1 1

PAIN 2 1 3

PALPITATIONS 6 7 13

PARAESTHESIA 2 2

PHARYNGITIS 1 1 2

PIMPLE 1 1

POST-VIRAL FATIGUE 

SYNDROME

1 1

PRURITUS 150 114 2 266

PRURITUS GENITAL 1 1

PULMONARY CONGES-

TION

1 1

PURPURA 4 1 5

RASH 3 186 151 2 3 345

RASH ERYTHEMATOUS 2 120 113 2 4 241

RASH PUSTULAR 1 1 2

RASH TRUNK 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1 2

SERUM SICKNESS 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1 2

SORE THROAT 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา550

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFDINIR (ต่อ) STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

7 8 15

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

8 7 15

STOOLS LOOSE 1 1

STOOLS WATERY 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TARGET SKIN LESION 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1 2

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE ULCERATION 2 2

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

3 2 5

TRANSIENT ISCHAEMIC 

ATTACK

1 1

URTICARIA 8 196 138 2 5 349

URTICARIA ACUTE 4 2 1 7

VASCULITIS 3 3

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 5 8 13

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 28 1401 1082 16 25 2552

CEFDITOREN ABDOMINAL PAIN 2 2

ACNE 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 3 8 1 13

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BURN 1 1

CHEST FULLNESS 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา552

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFDITOREN (ต่อ) CHEST PAIN 6 3 9

CONJUNCTIVITIS 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 3 1 4

DIZZINESS 3 2 5

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 7 1 8

ECZEMA 2 2

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 1 3

EYE SWELLING 1 1

FACE OEDEMA 3 3 1 7

FAINTNESS 1 1

FEVER 1 1 2

FIXED ERUPTION 2 2

FLUSHING 1 1 2

HEADACHE 1 1

HEAT RASH 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

MOUTH ULCERATION 

AGGRAVATED

1 1

NAUSEA 3 2 5

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 4 9 1 14

OEDEMA PERIORBITAL 7 6 13

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

PALPITATIONS 3 3

PRURITUS 2 23 25 1 51
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา552

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFDITOREN (ต่อ) RASH 4 45 37 2 88

RASH ERYTHEMATOUS 19 24 1 2 46

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 52 42 1 2 100

RASH PURPURIC 1 1 2

RIGORS 1 1

SKIN SWELLING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STOOLS WATERY 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TETANY 1 1

TIREDNESS 2 2 4

URTICARIA 1 26 29 2 58

URTICARIA ACUTE 3 3

VOMITING 1 4 2 7

ผลรวม่ 16 238 215 3 14 486

CEFDITOREN 

PIVOXIL

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

AGRANULOCYTOSIS 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 9 7 16

ARTHRITIS 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 3 1 1 5

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2

DIARRHOEA 5 6 1 12

DIZZINESS 2 2 1 5

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 1 2 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา554

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFDITOREN 

PIVOXIL (ต่อ)

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 4 5 9

FAINTNESS 1 1

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 3 3

FLUSHING 1 1

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1

MOUTH EDEMA 1 1

NAUSEA 6 7 13

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 6 7

OEDEMA PERIORBITAL 3 4 7

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

PALPITATIONS 3 3

PAPULAR RASH 1 1

PRURITUS 29 28 57

PURPURA 3 3

RASH 1 26 39 1 67

RASH ERYTHEMATOUS 21 31 1 53

RASH MACULO- 

PAPULAR

43 46 2 91

RIGORS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา554

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFDITOREN 

PIVOXIL (ต่อ)

STOOLS LOOSE 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1 2

URTICARIA 1 23 19 1 44

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 3 4 7

ผลรวม่ 4 197 240 4 6 451

CEFEPIME AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 1 1 2

BRONCHOSPASM 2 2

BURN 1 1

CHEILITIS 2 2

CHEST PAIN 1 1

CHOKING 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 3 5

DIARRHOEA 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 2 2

EOSINOPHILIA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

6 6

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 3 4

FIXED ERUPTION 1 1 2

FLUSHING 1 3 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา556

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFEPIME (ต่อ) GRANULOCYTOPENIA 2 2

HOT FLUSHES 1 1

LETHARGY 1 1

MACULAR RASH 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 3 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

PALPITATIONS 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PROTHROMBIN  

ACTIVITY INCREASED

1 1

PRURITUS 21 27 48

RASH 1 56 50 1 108

RASH ERYTHEMATOUS 2 37 33 2 1 75

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 78 87 3 171

RIGORS 1 1

SEIZURE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 1 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

URTICARIA 1 20 14 1 36

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 8 245 252 3 6 514

CEFIXIME ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1 2

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา556

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFIXIME (ต่อ) ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANAPHYLAXIS 5 6 11

ANGIOEDEMA 2 36 18 56

ANOREXIA 1 1

BACK PAIN 1 1

BREATHING DIFFICULT 2 2

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BURN 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 2 2 4

CHEST PAIN 2 2 4

COLITIS  

PSEUDOMEMBRANOUS

1 1

CONJUNCTIVITIS 4 2 1 7

DRESS SYNDROME 1 1 2

DEATH 1 1

DEPERSONALIZATION 1 1

DERMATITIS 1 2 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 4 6

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 1 3 4

DYSPNOEA 5 1 1 7

ECZEMA 1 1 2

ENANTHEMA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 3 4

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

FACE OEDEMA 6 2 8

FEVER 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา558

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFIXIME (ต่อ) FIXED ERUPTION 1 4 2 7

FLUSHING 1 1 1 3

HEADACHE 1 1

HEARTBURN  

AGGRAVATED

1 1

HEAT RASH 1 1

HEPATITIS 1 1

HYPOTHYROIDISM 1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

JAUNDICE 1 1

MACULAR RASH 1 2 3

MACULO-PAPULAR 

RASH

5 230 165 1 5 406

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1 3 1 6

OEDEMA 5 3 1 9

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1 1 3

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 2 4

OEDEMA MOUTH 15 6 21

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 20 10 30

OFF LABEL USE 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 4 60 35 1 100

PURPURA 1 2 3

RASH 4 111 68 9 192
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา558

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFIXIME (ต่อ) RASH ERYTHEMATOUS 2 51 49 3 3 108

RASH PUSTULAR 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1 2

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 5 1 9

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2 4

TIREDNESS 2 2

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

2 2

URTICARIA 1 133 78 2 4 218

URTICARIA ACUTE 4 1 5

URTICARIA SUBCUTA-

NEOUS

1 1

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 20 741 510 11 28 1310

CEFMETAZOLE ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 6 3 9

CEFMINOX ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา560

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFMINOX (ต่อ) CHEST PAIN 1 1

CONSTRICTED AFFECT 1 1

DYSPNOEA 2 2

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

LARYNGITIS 1 1

MACULOPAPULAR 

RASH

15 6 21

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PRURITUS 6 6 12

RASH 10 5 1 16

RASH ERYTHEMATOUS 4 11 1 16

SKIN NODULE 1 1

URTICARIA 1 6 9 16

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 51 47 1 1 101

CEFODIZIME 

DISODIUM

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HOT FLUSHES 1 1

NAUSEA 1 1 2

PHLEBITIS 1 1 2

PRURITUS 8 2 10

RASH 8 3 11

RASH ERYTHEMATOUS 1 7 2 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 11 6 19

URTICARIA 7 2 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา560

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFODIZIME 

DISODIUM (ต่อ)

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 6 44 20 70

CEFOPERAZONE ABDOMINAL PAIN 1 1

ABSCESS 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1 2

BRONCHOSPASM 1 1 2

CELLULITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2 4

DIARRHOEA 3 3

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

EOSINOPHILIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1 2

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

HAEMATURIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา562

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFOPERAZONE 

(ต่อ)

HOT FLUSHES 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

HYPOPROTHROMBINAE-

MIA

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PROTHROMBIN  

INCREASED

1 1

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1

PRURITUS 10 7 17

PULMONARY HAEMOR-

RHAGE

1 1

RASH 14 16 30

RASH ERYTHEMATOUS 8 9 1 18

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 39 26 1 67

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RIGORS 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

THROMBOCYTOPENIA 2 2

THROMBOPHLEBITIS 1 1

URTICARIA 1 9 7 17

VITAMIN K DEFICIENCY 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 118 85 1 1 210
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา562

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFOPERAZONE 

+ SULBACTAM

ALP INCREASED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 2 1 3

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

11 6 17

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

8 3 11

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 4 7

ANAPHYLACTOID  

REACTION

3 3

ANGIOEDEMA 1 17 8 1 27

ANTIBODIES DRUG 

SPECIFIC

1 1

BABOON SYNDROME 1 1

BLEEDING TIME IN-

CREASED

1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1 2

BRONCHOSPASM 2 1 2 5

BULLOUS ERUPTION 4 1 1 6

BURN 2 2

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 14 5 19

CHILLS 1 1

CHOKING 1 1

COLITIS 1 1

COMA 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 1 3

CYANOSIS 1 1

DRESS SYNDROME 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา564

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFOPERAZONE 

+ SULBACTAM 

(ต่อ)

DEATH 2 2 4

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

17 15 1 33

DIARRHOEA 2 2 4

DIZZINESS 1 2 3

DRUG RASH WITH  

EOSINOPHILIA AND 

SYSTEMIC  

SYMPTOMS

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

2 2 4

DYSAESTHESIA 2 1 3

DYSPNOEA 16 6 22

ECZEMA 4 1 5

EOSINOPHILIA 1 1

ERUCTATION 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

11 4 15

ERYTHEMATOUS SKIN 

RASH

1 1

FACE OEDEMA 4 4 8

FATIGUE 1 1 2

FEVER 7 3 10

FIXED ERUPTION 6 6

FLUSHING 1 4 5

GI HAEMORRHAGE 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1 2

HAEMORRHAGE  

RECTUM

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา564

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFOPERAZONE 

+ SULBACTAM 

(ต่อ)

HEADACHE 1 1

HEAT RASH 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 2

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 1 2

HYPOPROTHROMBINAE-

MIA

2 2

HYPOTENSION 1 2 3 6

JAUNDICE 1 1

LEUKOPENIA 2 2

MELAENA 1 1

METASTASES NOS 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1 2

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 4 2 6

OEDEMA 3 1 4

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 10 6 16

OEDEMA PERIORBITAL 9 4 13

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 2 2 4

PANCYTOPENIA 1 1

PEMPHIGUS 1 1

PHLEBITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา566

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFOPERAZONE 

+ SULBACTAM 

(ต่อ)

PROTHROMBIN  

ACTIVITY INCREASED

1 1

PROTHROMBIN  

INCREASED

1 1

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1 2

PRURITUS 2 96 80 1 2 181

PURPURA 4 5 1 10

RASH 4 180 132 1 11 328

RASH ERYTHEMATOUS 6 162 151 4 5 328

RASH MACULO- 

PAPULAR

17 696 459 1 12 1185

RASH PUSTULAR 1 1 2

RASH VESICULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RIGORS 1 3 2 6

SERUM IRON  

INCREASED

1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 2 2 4

SKIN FRAGILITY 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 25 11 2 41

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2 4

STOOLS LOOSE 1 1 2

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1 2

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 2 3

TONGUE OEDEMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา566

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFOPERAZONE 

+ SULBACTAM 

(ต่อ)

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

6 9 15

URTICARIA 2 164 65 2 4 237

URTICARIA ACUTE 2 2

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

VASCULITIS 4 1 5

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 4 4

WEAKNESS  

GENERALISED

3 3

ผลรวม่ 43 1565 1051 13 41 2713

CEFOTAXIME ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1 2

ANGIOEDEMA 6 2 8

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 1

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

LYMPHOCYTES  

ATYPICAL

1 1

MACULAR RASH 1 1 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 33 15 1 50

OEDEMA EYELID 1 1

PAPULAR RASH 1 1

PRURITUS 3 2 1 6

RASH 1 11 4 16

RASH ERYTHEMATOUS 1 4 5

RASH NEONATAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา568

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFOTAXIME 

(ต่อ)

URTICARIA 2 25 10 2 39

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 82 41 9 136

CEFOTAXIME 

SODIUM

ABDOMINAL PAIN 3 3

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1 2

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 2 3

ALLERGY 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 1 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 32 8 45

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 24 9 34

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 73 25 3 103

ANOREXIA 1 1

ANXIETY 1 1

ARRHYTHMIA 1 1 2

ARTHRALGIA 2 2

ASTHENIA 1 1

ASTHMA 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BUN INCREASED 2 2

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BLOOD UREA  

NITROGEN  

INCREASED

1 1

BREATHING DIFFICULT 3 2 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา568

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFOTAXIME 

SODIUM (ต่อ)

BRONCHIAL  

OBSTRUCTION

1 1

BRONCHOSPASM 8 5 13

BULLOUS ERUPTION 3 3 6

BURN 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CELLULITIS 1 1

CHEILITIS 2 2

CHEST PAIN 12 6 18

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONJUNCTIVITIS 4 3 7

CONVULSIONS 2 2

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

DEATH 1 2 3

DERMATITIS 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 3 2 6

DIARRHOEA 5 2 7

DIZZINESS 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 6 3 10

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 35 15 1 52

DYSTONIA 2 2

ECZEMA 2 2 4

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EOSINOPHILIA 5 1 6

ERUCTATION 1 1

ERUPTION 4 2 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา570

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFOTAXIME 

SODIUM (ต่อ)

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 15 16 1 33

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

ERYTHROCYTES  

ABNORMAL

1 1

EYE INFECTION 1 1

FACE OEDEMA 13 5 18

FATIGUE 2 1 3

FEVER 29 14 43

FIXED ERUPTION 1 8 6 2 17

FLUSHING 1 7 8 16

GIANT URTICARIA 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1 2

HEADACHE 2 3 5

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 2 1 3

HOT FLUSHES 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1 2

HYPERVENTILATION 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 2 2 4

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

LEUKOPENIA 1 1 2

LYMPHOMA 1 1 2

MOUTH DRY 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

MULTIPLE ORGAN 

FAILURE

1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา570

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFOTAXIME 

SODIUM (ต่อ)

MYALGIA 1 1

NPN INCREASED 2 2

NAEVUS 1 1 2

NAUSEA 10 11 21

NEPHROPATHY TOXIC 1 1 2

NEURITIS SENSORY 1 1

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 10 3 13

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 25 8 34

OEDEMA PERIORBITAL 39 19 58

OEDEMA PERIPHERAL 4 2 6

OEDEMA PHARYNX 1 1

PAIN 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 1 5 4 10

PARAESTHESIA 3 3 6

PHLEBITIS 1 1 2

PLATELET  

ADHESIVENESS  

DECREASED

1 1

PNEUMONIA 1 1

PROTHROMBIN  

DECREASED

1 1

PRURITUS 14 300 184 2 1 501

PRURITUS GENITAL 1 1

PULMONARY 

 CONGESTION

1 1

PURPURA 4 7 8

RASH 18 419 323 17 11 788

RASH ERYTHEMATOUS 10 363 247 2 1 623
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา572

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFOTAXIME 

SODIUM (ต่อ)

RASH FOLLICULAR 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

36 1085 679 14 11 1825

RASH NEONATAL 1 1

RASH PUSTULAR 1 2 3

RENAL FAILURE ACUTE 2 1 3

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY DISORDER 2 1 3

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 3 3 6

SALIVA INCREASED 1 1

SERUM IRON  

INCREASED

1 1

SKELETAL PAIN 1 1 2

SKIN COLD CLAMMY 1 1

SKIN DISCOLOURATION 3 3

SKIN DISORDER 2 2

SKIN EXFOLIATION 1 2 3

SKIN NECROSIS 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

11 11

SPASM GENERALISED 1 1

SPLEEN DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 13 8 23

STOMATITIS 1 3 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 6 4 11

SWEATING INCREASED 1 2 3

SYNCOPE 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา572

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFOTAXIME 

SODIUM (ต่อ)

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

2 1 3

TACHYCARDIA 2 2

TASTE DISTURBANCE 2 2

THIRST 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

THROMBOPHLEBITIS 2 2

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

2 4 6

TREMOR 1 1

URTICARIA 24 608 284 5 3 924

URTICARIA ACUTE 2 11 3 16

VASCULAR DISORDER 1 1

VASCULITIS 1 1 1 3

VERTIGO 1 1

VESICULAR RASH 2 1 3

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VOMITING 10 11 21

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 126 3315 2019 46 35 5541

CEFOXITIN ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 2 1 3

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 11 3 15

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 2 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา574

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFOXITIN (ต่อ) ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 2

ANGIOEDEMA 1 9 2 12

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 6 2 8

CHOKING 1 1

COAGULATION FACTOR 

DECREASED

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

CYANOSIS 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPNOEA 2 7 2 11

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 3 3

EPIPHORA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

FATIGUE 1 1 2

FEVER 3 1 4

FLUSHING 1 1

HAEMATURIA 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา574

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFOXITIN (ต่อ) HYPOXIA 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

2 2

LEUKOPENIA 2 2

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

6 86 44 1 137

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 7 1 8

OEDEMA 1 2 3

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 7 2 9

PAIN 1 1 2

PALPITATIONS 2 1 2 5

PHLEBITIS 1 1

PRURITUS 3 53 30 1 87

RASH 2 71 38 1 112

RASH ERYTHEMATOUS 1 31 21 3 2 58

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1 2

SINUSITIS 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 2 2

SYNCOPE 3 3

TACHYCARDIA 2 2

THIRST 1 1

URTICARIA 4 61 26 1 1 93

URTICARIA ACUTE 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา576

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFOXITIN (ต่อ) VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 7 1 8

ผลรวม่ 24 414 202 4 6 650

CEFPIROME AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 2 6

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 3

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 2

APNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 3 3 1 7

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 4 1 5

DEATH 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIZZINESS 3 3

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 8 5 1 15

DYSTONIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FACE OEDEMA 2 2

FEVER 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา576

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFPIROME (ต่อ) FIXED ERUPTION 2 1 3

FLUSHING 1 1 2

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

LYMPH NODES  

ENLARGED

1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 3 1 4

NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 5 1 6

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 3 5

PARAESTHESIA 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 2 32 9 1 44

PURPURA 2 2

RASH 1 27 9 37

RASH ERYTHEMATOUS 15 15 1 31

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 54 31 1 87

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RIGORS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STUPOR 1 1

SWEATING INCREASED 2 2

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 13 7 20
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา578

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFPIROME (ต่อ) VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 4 4

ผลรวม่ 10 210 106 3 2 331

CEFPODOXIME 

PROXETIL

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIARRHOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 4 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 2 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

STOMATITIS 1 1

URTICARIA 2 3 5

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 14 12 27

CEFPROZIL ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DIARRHOEA 1 1

EOSINOPHILIA 2 2

HYPERPNOEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 1 4

PRURITUS 7 5 12

RASH 1 8 4 13

RASH ERYTHEMATOUS 1 5 2 8

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 3 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา578

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFPROZIL (ต่อ) STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

THROMBOPHLEBITIS 1 1

URTICARIA 4 5 9

ผลรวม่ 2 37 25 64

CEFRADINE PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 4 1 7

CEFTAROLINE 

FOSAMIL

ACNE 1 1

DEATH 1 1

JOINT PAIN 1 1

MUSCLE TENDERNESS 

ANY SITE

1 1

NAUSEA 1 1

NEUTROPENIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

RASH ON FACE 1 1

UNABLE TO EAT 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 4 3 9 16

CEFTAZIDIME AGEP 2 2

ABDOMINAL PAIN 2 1 3

ACNE 2 3 5

ACUTE ALLERGIC  

URTICARIA

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา580

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTAZIDIME 

(ต่อ)

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 32 23 2 58

ACUTE URTICARIA 2 2

AGITATION 1 1 2

AGRANULOCYTOSIS 3 3

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 112 31 3 149

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 40 14 58

ANAPHYLACTOID  

REACTION

3 1 4

ANGIOEDEMA 4 108 42 2 156

ANGIOFIBROMA 1 1

ANOREXIA 1 1

APNOEA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

AZOTAEMIA 1 2 3

BUN INCREASED 1 2 3

BACK PAIN 1 1 2

BRADYPNOEA 2 2

BREATHING DIFFICULT 4 1 5

BRONCHOSPASM 1 9 6 16

BULLOUS ERUPTION 4 14 18

BURN 1 1 2

CARDIAC ARREST 1 1 2

CELLULITIS 1 1 2

CHEILITIS 1 1 2

CHEST DISCOMFORT 2 2 4

CHEST PAIN 5 36 30 71

CHILLS 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา580

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTAZIDIME 

(ต่อ)

CHOKING 1 1

CHOLECYSTITIS 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COAGULATION  

DISORDER

1 1

COLD URTICARIA 2 2

COLITIS 3 3

COLITIS PSEUDOMEM-

BRANOUS

2 2

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 5 3 8

CONVULSIONS 4 4

CONVULSIONS GRAND 

MAL

1 1

COUGHING 1 1

CREATINE PHOSPHOKI-

NASE INCREASED

2 2

CYANOSIS 1 1 2

CYANOSIS PERIPHERAL 1 1 2

DRESS SYNDROME 4 2 6

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

23 22 45

DIARRHOEA 9 1 10

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DIZZINESS 1 1 1 3

DROWSINESS 1 1

DRUG ERUPTION 3 3

DRUG FEVER 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา582

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTAZIDIME 

(ต่อ)

DRUG REACTION WITH 

EOSINOPHILIA AND 

SYSTEMIC  

SYMPTOMS

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

11 8 1 20

DYSAESTHESIA 2 2 4

DYSOSMIA 1 1

DYSPNOEA 11 54 23 1 89

ECCHYMOSIS 1 1

ECZEMA 5 3 8

ENANTHEMA 1 1

ENCEPHALOPATHY 2 2

ENTEROCOLITIS 1 1

EOSINOPHILIA 2 2 4

ERUCTATION 1 1

ERUPTION 2 2

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 31 23 56

ERYTHEMATOUS RASH 3 3

ERYTHROCYTOSIS 1 1

EXANTHEMA 2 2

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

2 2

EXTRAVASATION 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE MALFORMATION 1 1

FACE OEDEMA 2 19 5 1 2 29

FAECES DISCOLOURED 1 1

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา582

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTAZIDIME 

(ต่อ)

FEVER 17 13 3 33

FIXED ERUPTION 2 16 7 25

FLUSHING 13 7 1 21

FOLLICULITIS 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GLOSSITIS 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

2 2

GRANULOCYTOPENIA 2 4 6

HAEMARTHROSIS 1 1

HAEMOLYSIS 1 1

HALITOSIS 1 1

HEADACHE 4 4

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 2 3 5

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 4 3 7

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HEPATITIS, UNSPECIFIED 1 1

HEPATOSPLENOMEGALY 1 1

HOT FLUSHES 2 4 6

HYPERMAGNESAEMIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 2

HYPOTENSION 1 11 10 22

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

2 2

INTENTIONAL OVER-

DOSE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา584

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTAZIDIME 

(ต่อ)

ITCHING SCAR 1 1

JAUNDICE 1 1

JAUNDICE CHOLESTATIC 1 1

LEUKOPENIA 2 4 6

LIP DISCOLOURATION 1 1

LIP SORENESS 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 3 4

LYMPHADENOPATHY 

CERVICAL

1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 9 2 11

MACULE 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

66 2526 1652 28 45 4317

MOUTH DRY 2 1 3

MOUTH OEDEMA 1 1

MOUTH IRRITATION 2 2

MOUTH ULCER 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS 1 1

MUCOSITIS NOS 5 1 6

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

2 4 6

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

MYALGIA 2 2 4

NAUSEA 1 16 9 2 28

NEPHRITIS 2 2

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NEPHROSIS 1 1

NUMBNESS 1 2 3

OEDEMA 9 4 13

OEDEMA EYELID 4 2 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา584

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTAZIDIME 

(ต่อ)

OEDEMA GENERALISED 2 1 3

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 21 15 36

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 3 18 10 31

PAIN 1 1 2

PAIN BURNING 2 2

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 5 3 9

PANCREATITIS 1 1

PANCYTOPENIA 1 1 2

PAPULAR RASH 4 1 5

PARAESTHESIA 2 3 5

PEMPHIGOID REACTION 1 1

PEMPHIGUS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHLEBITIS 2 1 1 4

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PRURITUS 23 387 221 12 12 655

PURPURA 6 5 11

RASH 27 624 393 19 17 1080

RASH AGGRAVATED 3 3

RASH ERYTHEMATOUS 27 454 312 11 15 819

RASH PUSTULAR 3 4 1 8

RASH VESICULAR 4 4

REDNESS OF FACE 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 4 3 7

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

2 2

RENAL PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา586

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTAZIDIME 

(ต่อ)

RENAL TUBULAR  

NECROSIS

1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RIGORS 1 15 9 25

ROSACEA 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISORDER 2 2

SKIN EXFOLIATION 1 2 2 5

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1 2

SKIN ULCERATION 1 1

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

5 36 44 3 88

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

8 10 1 19

SWEATING INCREASED 1 2 3

SWELLING OF THE EAR 1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1 1 3

TACHYCARDIA 4 1 5

TEMPERATURE 

CHANGED  

SENSATION

1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 8 1 9

THROMBOPHLEBITIS 1 1

TINNITUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา586

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTAZIDIME 

(ต่อ)

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

12 13 1 26

TREMOR 1 1

TREMOR MUSCLE 1 1 2

URTICARIA 17 656 285 10 16 984

URTICARIA ACUTE 12 2 14

URTICARIA DRUG- 

INDUCED

2 2

URTICARIA PAPULAR 1 1

VAGINITIS 1 1

VASCULITIS 5 2 7

VESICULAR RASH 2 2 4

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 24 10 1 2 38

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

WOOZINESS 1 1

ผลรวม่ 223 5607 3419 92 129 9470

CEFTAZIDIME + 

AVIBACTAM

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

ผลรวม่ 1 2 1 4

CEFTIBUTEN ANGIOEDEMA 1 1

DIARRHOEA 1 2 3

FACE OEDEMA 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PRURITUS 1 1 2

PURPURA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา588

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTIBUTEN (ต่อ) RASH 3 3 6

RASH ERYTHEMATOUS 3 3 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

URTICARIA 6 6

VASCULITIS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 22 15 37

CEFTIZOXIME ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1 2

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 3 1 4

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HYPOTENSION 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 2 1 3

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 5 3 1 10

RASH 10 7 2 19

RASH ERYTHEMATOUS 6 9 1 16

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 14 7 1 23

RHINITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา588

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTIZOXIME 

(ต่อ)

RIGORS 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 13 7 20

VOMITING 1 2 1 4

ผลรวม่ 4 69 44 6 123

CEFTOBIPROLE 

MEDOCARIL

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

CEFTOLOZANE 

AND ENZYME 

INHIBITOR

ECZEMA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

PEMPHIGOID REACTION 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 2 2 5

CEFTRIAXONE AGEP 4 4

ABDOMEN ENLARGED 1 1 2

ABDOMINAL PAIN 1 36 12 2 51

ABDOMINAL PAIN  

AGGRAVATED

1 1

ABSCESS 2 1 3

ACNE 1 7 7 15

ACNE BROMATA 1 1

ACNE PUSTULAR 1 1

ACROCYANOSIS 3 3

ACUTE ALLERGIC  

URTICARIA

1 1

ACUTE ANAPHYLAXIS 2 2

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

91 39 2 132

ACUTE URETHRAL  

SYNDROME

1 1



2021
591Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา590

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

(ต่อ)

ADAMS STOKES  

SYNDROME

1 1

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 7 3 10

AGRANULOCYTIC  

ANGINA

1 1

AGRANULOCYTOSIS 13 14 27

ALLERGIC ANGIITIS 1 1

ALLERGIC  

BRONCHOSPASM

1 1

ALLERGIC  

CONJUNCTIVITIS

1 1

ALLERGY 7 1 8

ANAEMIA 2 1 3

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 3 35 13 51

ANAESTHESIA MOUTH 4 81 34 119

ANAESTHESIA TONGUE 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

17 242 56 3 318

ANAPHYLACTIC SHOCK 81 744 142 1 13 981

ANAPHYLACTOID  

REACTION

12 52 13 3 1 81

ANAPHYLAXIS 74 908 201 1 15 1199

ANEURYSM 1 1

ANGINA 2 2

ANGINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 76 1611 501 3 37 2228

ANGIOFIBROMA 1 1

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANURIA 1 1

ANXIETY 1 1

APNOEA 6 2 1 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา590

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

(ต่อ)

APPLICATION SITE RASH 1 1

ARRHYTHMIA 1 2 2 5

ARTHRALGIA 3 4 7

ARTHRITIS 1 1

ARTHROPATHY 1 1

ASPHYXIA 2 2

ASPHYXIATION 1 2 3

ASTHENIA 2 2

ASTHMA 4 3 7

ASTHMA EXTRINSIC 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BUN INCREASED 2 2

BACK ACHE 1 1 2

BELCHING 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BLEPHARITIS 2 2

BLEPHAROSPASM 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

5 2 1 8

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1 2

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BODY ODOUR 1 1

BRADYCARDIA 4 4

BRADYPNOEA 1 1 2 4

BRAIN DAMAGE  

CONGENITAL

1 1

BREATH SOUNDS  

ABNORMAL

1 1

BROMODERMA 1 1

BRONCHITIS 2 2

BRONCHOSPASM 11 198 52 1 262
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา592

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

(ต่อ)

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 4 44 27 75

BURN 11 4 15

BURNING SKIN 1 1

CANDIDIASIS 1 1

CARDIAC ARREST 6 8 14

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CELLULITIS 1 3 4

CHEILITIS 2 22 16 40

CHEST X-RAY  

ABNORMAL

1 1

CHEST DISCOMFORT 2 34 17 1 7 61

CHEST PAIN 49 661 234 3 1 948

CHEST PAIN  

PRECORDIAL

1 1

CHILLS 1 5 7 1 14

CHOKING 2 21 18 2 43

CIRCULATORY FAILURE 7 3 10

COLD URTICARIA 3 3

COLIC ABDOMINAL 1 1

COLITIS  

PSEUDOMEMBRANOUS

4 2 6

COMA 1 1 2

CONFUSION 1 1 2

CONJUNCTIVAL  

OEDEMA

1 1

CONJUNCTIVITIS 3 80 38 1 122

CONVULSIONS 9 6 15

COOMBS DIRECT TEST 

POSITIVE

1 1

CORNEAL OEDEMA 1 1

COUGHING 2 26 6 3 37
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา592

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

(ต่อ)

CRAMP ABDOMINAL 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

CYANOSIS 2 8 3 13

CYANOSIS PERIPHERAL 1 1

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION

1 1

DRESS SYNDROME 6 6 12

DEATH 1 5 10 16

DERMATITIS 1 9 7 17

DERMATITIS CONTACT 3 1 4

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 68 52 1 122

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIARRHOEA 2 52 11 1 3 69

DIFFICULT  

ANAESTHETIC  

PROCEDURE

1 1

DIFFICULTY BREATHING 1 1

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DISSEMINATED LUPUS 

ERYTHEMATOSUS

1 1

DIZZINESS 6 77 27 2 112

DROP ATTACKS 1 1

DROWNING 1 1

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG EXPOSURE IN 

UTERO

1 1

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา594

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

(ต่อ)

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 22 15 38

DYSAESTHESIA 3 29 15 1 48

DYSKINESIA 1 1

DYSPEPSIA 14 5 1 20

DYSPHAGIA 2 2 4

DYSPHONIA 8 1 9

DYSPNOEA 62 1107 346 3 13 1531

DYSTONIA 2 8 5 15

ECG ABNORMAL  

SPECIFIC

1 1

EAR ACHE 2 2 4

ECZEMA 1 44 14 2 1 62

EJACULATION  

DECREASED

1 1

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 2 3

ENCEPHALOPATHY 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EOSINOPENIA 1 1

EOSINOPHILIA 10 2 12

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 3 4

EPIPHORA 6 2 8

ERUPTION 1 15 6 22

ERYTHEMA 1 11 8 4 24

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

5 114 73 2 1 195

ERYTHEMA NODOSUM 1 4 1 6

ERYTHEMATOUS RASH 5 3 2 10

ERYTHRODERMA 1 1

ERYTHROMELALGIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา594

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

(ต่อ)

ERYTHROPAPULAR 

RASH

1 1

EVOKED A FLARE & 

WHEAL REACTION

1 1

EXFOLIATIVE DERMA-

TITIS

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

2 2

EXTRASYSTOLES 1 1

EXTRAVASATION 1 1

EYE ABNORMALITY 3 3 6

EYE ANGIOEDEMA 1 1 2

EYE BURNS 5 1 6

EYE INFECTION 2 1 3

EYE IRRITATION 3 3

EYE OEDEMA 1 1 2

EYE PAIN 2 2

EYE PRURITUS 1 1

EYELID DISORDER 1 1

EYELID RETRACTION 1 1 2

FACE MALFORMATION 2 2

FACE OEDEMA 24 411 179 4 618

FAECAL INCONTINENCE 1 1

FATIGUE 3 43 22 1 69

FEELING HOT AND 

COLD

2 9 2 13

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

1 1

FETAL HEART RATE 

DECREASED

1 1

FEVER 12 130 90 3 2 237

FEVER CHILLS 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา596

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

(ต่อ)

FIXED ERUPTION 37 190 69 3 299

FIXED PUPILS 1 1

FLATULENCE 6 3 9

FLATUS 2 2

FLUSHING 11 197 107 4 2 321

FOLLICULITIS 1 1

FOREHEAD EDEMA 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GALLBLADDER  

DISORDER

1 1

GANGRENE 1 1

GASTRIC  

INFLAMMATION

1 1

GASTRITIS 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GASTROINTESTINAL 

CANDIDIASIS

1 1

GENERALISED  

MACULOPAPULAR 

RASH

5 1 6

GENERALISED  

PRURITUS

1 1

GENERALISED  

ERYTHEMA

1 1

GENERALISED ITCHING 1 1

GENERALISED RASH 3 1 4

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1

GENITAL ULCERATION 1 1 2

GENITALIA EXTERNAL 

PAINFUL

1 1

GIANT URTICARIA 8 1 9

GIDDINESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา596

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

(ต่อ)

GINGIVAL POCKETS 1 1

GLOSSITIS 1 6 4 11

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

3 1 4

GRANULOCYTOPENIA 1 8 3 12

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMATURIA 2 2

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 5 33 10 2 50

HEART BLOCK 1 1

HEART DISORDER 1 1

HEAT RASH 18 8 26

HEMOTHORAX 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

5 5

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 1 3

HEPATITIS 5 5 10

HEPATITIS CHOLESTATIC 3 1 4

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HICCUP 1 1

HOT DRY SKIN 6 2 8

HOT FLUSHES 3 32 13 48

HYPERCALCAEMIA 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1 2

HYPERKINESIA 1 4 2 7

HYPERPNOEA 1 2 3

HYPERPYREXIA 2 1 3

HYPERSENSITIVITY 1 6 3 10
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา598

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

(ต่อ)

HYPERTENSION 1 5 4 10

HYPERTONIA 6 2 8

HYPERVENTILATION 4 2 6

HYPOAESTHESIA 2 77 35 1 115

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOKINESIA 1 1 2

HYPOTENSION 10 194 67 3 1 275

HYPOTHERMIA 6 6

HYPOTONIA 1 1

HYPOVENTILATION 2 2

HYPOXIA 4 4

INFECTION 1 1

INFECTION TBC 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

INFUSION RELATED 

REACTION

1 1 2

INFUSION SITE  

INFECTION

1 1 2

INFUSION SITE RASH 1 1

INFUSION SITE  

REACTION

1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

3 3 6

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

7 1 8

INJECTION SITE PAIN 1 8 3 12

INJECTION SITE  

REACTION

1 28 17 46

INJECTION SITE  

URTICARIA

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา598

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

(ต่อ)

INSOMNIA 2 2 4

IRITIS 1 1

ITCHY RASH 2 2

JAUNDICE 2 4 6

LE-LIKE BUTTERFLY 

RASH

1 1

LARYNGITIS 1 1

LARYNGOSPASM 2 2

LARYNX OEDEMA 1 1

LEG PAIN 1 1

LEUKAEMIA 1 1 2

LEUKOPENIA 1 1 2

LIP OEDEMA 1 1

LIP ULCERATION 1 1 2

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

LUNG OEDEMA 1 1

LUPUS  

ERYTHEMATOSUS

1 1

LYMPH NODES  

ENLARGED

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

LYMPHADENOSIS 1 1

MACULA LUTEA  

ABNORMALITY

1 1

MACULAR  

DEGENERATION

1 1

MACULAR RASH 1 36 10 1 48

MACULO-PAPULAR 

RASH

475 11268 5521 74 183 17521

MACULOPATHY 1 1

MALAISE 5 1 6

MASCULINIZATION 1 1

MELAENA 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา600

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

(ต่อ)

MICTURITION BURNING 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 2 23 5 1 31

MOUTH IRRITATION 9 2 11

MOUTH OEDEMA 1 1

MOUTH ULCERATION 3 3

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 11 5 17

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

2 2 4

MUSCLE  

FASCICULATION

1 1

MUSCLE TENDERNESS 

ANY SITE

1 1

MUSCLE WEAKNESS 5 5

MYALGIA 1 16 13 30

NAEVUS 2 2

NASAL CONGESTION 2 2

NAUSEA 29 411 147 3 2 592

NAUSEA AND VOMITING 1 1

NEOPLASM GROWTH 

ACCELERATED

1 1

NEPHRITIS 1 1

NEPHRITIS INTERSTITIAL 3 1 4

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NERVOUSNESS 3 2 5

NEURALGIA 1 1

NEUROPATHY 2 2 4

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1 3 5

NEUTROPENIA 2 2



2021
601Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา600

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

(ต่อ)

NO ADVERSE EVENT 1 1

NUMBNESS FACIAL 1 1

NUMBNESS OF TONGUE 1 1

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 4 143 48 2 2 199

OEDEMA DEPENDENT 1 1 2

OEDEMA EYELID 28 5 8 41

OEDEMA GENERALISED 20 5 25

OEDEMA GENITAL 3 2 5

OEDEMA LEGS 12 7 1 20

OEDEMA MOUTH 24 531 232 1 14 802

OEDEMA PERIORBITAL 38 748 287 1 9 1083

OEDEMA PERIPHERAL 1 29 16 46

OEDEMA PHARYNX 2 2

OFF LABEL USE 1 1

OLIGURIA 1 1

ORAL HAEMORRHAGE 2 2

PAIN 3 25 14 2 1 45

PAIN LEGS 2 2

PALLOR 2 2

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1 2

PALPITATION 13 224 98 1 336

PANCREAS ENZYMES 

INCREASED

1 1

PANCYTOPENIA 3 3 6

PAPULAR RASH 1 10 7 1 19

PAPULAR URTICARIAL 

ERUPTION

2 2

PARAESTHESIA 2 33 17 1 53

PARALYSIS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

(ต่อ)

PEMPHIGUS 1 1 2

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 2 3

PETECHIAE 1 1

PHARYNGITIS 7 5 1 13

PHLEBITIS 3 19 22

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 2

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PLEURITIS 1 1

PNEUMONIA 2 1 3

PRIAPISM 1 1

PRICKING SKIN  

SENSATION

1 1

PRURITUS 244 5528 2333 55 92 8252

PRURITUS ANI 2 2

PRURITUS  

GENERALISED

1 1

PRURITUS GENITAL 2 2

PULMONARY  

CONGESTION

1 1 2

PURPURA 4 53 34 2 93

PURPURA ALLERGIC 4 1 5

PYELONEPHRITIS 1 1

PYROSIS 1 1

RASH 285 6523 3161 74 172 10215

RASH ACNEIFORM 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 159 4008 2041 64 60 6332

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

2 24 9 1 1 37

RASH FACE 2 2

RASH FOLLICULAR 1 7 7 15

RASH GENERALISED 1 1

RASH LUPUS-LIKE 1 1

RASH NEONATAL 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

(ต่อ)

RASH ON FACE 3 1 4

RASH PSORIAFORM 1 2 3

RASH PUSTULAR 3 24 19 46

RASH URTICARIA-LIKE 1 1

RASH VESICULAR 1 3 4 8

RENAL FAILURE ACUTE 4 3 7

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

2 2

RENAL TUBULAR  

NECROSIS

1 1

RESPIRATION LABORED 6 2 8

RESPIRATORY  

DEPRESSION

7 2 9

RESPIRATORY DISORDER 12 3 15

RESPIRATORY DISTRESS 1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1 2

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 3 1 5

RESPIRATORY RATE 

INCREASED

1 1

RHINITIS 2 37 9 48

RIGORS 24 190 88 5 3 310

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SIADH 1 1

SALIVA ALTERED 1 1

SALIVA INCREASED 1 1 2

SENSORY DISTURBANCE 1 1

SERUM SICKNESS 3 1 4

SHAKING 1 1 1 3

SIALOADENITIS 1 1

SKELETAL PAIN 3 1 4

SKIN DISCOLOURATION 2 2 4
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา604

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

(ต่อ)

SKIN DISORDER 5 2 7

SKIN DRY 2 3 5

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 1 13 8 1 23

SKIN NODULE 2 2

SKIN REACTION  

LOCALISED

2 15 5 22

SKIN STRIAE 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SOMNOLENCE 2 2 4

SPASM GENERALISED 6 1 7

SPEECH DISORDER 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

STEVENS JOHNSON 

SYNDROME

14 155 95 5 269

STING 1 1

STOMACH ULCER 1 1

STOMACH UPSET 1 1

STOMATITIS 18 10 28

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 72 50 1 127

STOOLS LOOSE 1 1 2

STRANGURY 1 1

STRIDOR 7 1 8

SWEATING INCREASED 1 51 15 67

SYNCOPE 5 36 18 1 60

SYSTEMIC  

ANAPHYLAXIS

1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 7 1 1 10

TACHYCARDIA 5 50 11 1 67
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา604

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

(ต่อ)

TASTE LOSS 1 1 2

TETANY 1 1 2

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

2 2

THIRST 2 2

THROAT TIGHTNESS 3 2 5

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 13 8 21

THROMBOPHLEBITIS 2 1 3

THROMBOPHLEBITIS 

LEG

1 1

TINGLING SKIN 1 1

TINNITUS 1 4 4 9

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1

TONGUE OEDEMA 6 2 8

TONGUE PARALYSIS 6 2 8

TONGUE PRURITUS 1 1

TONGUE TIE 2 2

TONGUE ULCERATION 3 2 5

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

2 30 20 52

TRANSIENT ISCHAEMIC 

ATTACK

1 1

TREMOR 1 5 3 9

TREMOR LIMB 1 1

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

1 1

UNCONSCIOUS 1 1

UPPER RESP TRACT 

INFECTION

1 1

URINARY  

INCONTINENCE

4 1 5
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

(ต่อ)

URINARY RETENTION 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 419 9107 3036 66 149 12777

URTICARIA AQUAGENIC 1 1

URTICARIA,  

UNSPECIFIED

1 1

URTICARIAL  

DERMATITIS

1 1

VAGINAL CANDIDIASIS 1 1

VASCULITIS 15 10 2 27

VASODILATATION 2 2

VASOSPASM 2 2 4

VERTIGO 8 8

VESICULAR ERUPTION 1 1 2

VESICULAR RASH 16 14 1 31

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 2 4 7

VIRILISM 1 1

VISION ABNORMAL 1 9 5 15

VOMITING 31 411 151 5 3 601

VOMITING BLOOD 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

3 2 5

WHEEZING 3 3 6

WOOZINESS 1 1

WOUND DEHISCENCE 1 1

ผลรวม่ 2381 48490 20587 396 860 72714

CEFTRIAXONE 

DISODIUM

ABDOMINAL PAIN 4 2 1 7

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

5 6 11

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALLERGY 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

DISODIUM (ต่อ)

ANAEMIA 3 3

ANAESTHESIA LOCAL 5 1 6

ANAESTHESIA MOUTH 1 12 2 15

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 113 31 147

ANAPHYLACTIC SHOCK 9 62 8 79

ANAPHYLACTIC  

TRANSFUSION  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 3 5

ANGIOEDEMA 5 135 49 1 6 196

ARRHYTHMIA 1 1

ASPHYXIATION 1 1

ASTHMA 1 1

BLISTERS 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

2 2

BRADYCARDIA 1 1 2

BRONCHOSPASM 1 16 3 20

BULLOUS ERUPTION 6 2 8

BURN 1 2 3

CARDIAC ARREST 1 1

CATATONIC REACTION 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISTRESS 5 3 1 9

CHEST PAIN 12 101 30 143

CHILLS 1 1

CHOKING 6 3 9

CIRCULATORY FAILURE 3 3

COLD URTICARIA 1 1

COMA 1 1

CONFUSION 2 2

CONJUNCTIVITIS 10 2 12
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา608

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

DISODIUM (ต่อ)

CONVULSIONS 2 2

COUGHING 2 1 3

CREATININE BLOOD 

INCREASED

1 1

CYANOSIS 1 1

CYSTITIS 1 1 2

DRESS SYNDROME 1 1 2

DEATH 1 1 1 3

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

10 3 13

DIARRHOEA 4 1 1 6

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DIZZINESS 10 2 12

DRUG REACTION WITH 

EOSINOPHILIA AND 

SYSTEMIC  

SYMPTOMS

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 7 7

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPNOEA 13 109 34 156

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 5 3 1 9

EOSINOPHILIA 1 1

EPIPHORA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

8 6 14

ERYTHEMATOUS RASH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา608

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

DISODIUM (ต่อ)

ERYTHROMACULAR 

RASH

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE OEDEMA 2 2

EYE PAIN 2 2

FACE OEDEMA 6 47 13 66

FATIGUE 1 11 3 15

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 3 11 8 1 23

FEVER NEONATAL 1 1

FIXED ERUPTION 9 6 15

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 22 10 1 34

GI HAEMORRHAGE 1 1

GANGRENE 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

GENITALIA EXTERNAL 

PAINFUL

1 1

GLOSSITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 3 1 4

HAEMATEMESIS 1 1

HEADACHE 4 1 5

HEART POUNDING 1 1

HEAT RASH 1 1 2

HEPATITIS 1 1 1 3

HOT DRY SKIN 2 2 4

HOT FLUSHES 2 2 4

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERPNOEA 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 2

HYPERTENSION 4 1 5

HYPERTONIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา610

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

DISODIUM (ต่อ)

HYPOAESTHESIA 1 9 5 1 16

HYPOPYREXIA 2 2

HYPOTENSION 2 26 9 37

HYPOTHERMIA 1 1

HYPOXIA 1 1

IMPLANT SITE  

URTICARIA

1 1

INFUSION SITE  

REACTION

1 1

INJECTION SITE  

PRURITUS

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

4 1 5

INSOMNIA 1 1

JOINT ACHE 1 1

LIP OEDEMA 1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 1 3 1 5

MACULO-PAPULAR 

RASH

37 728 337 6 18 1126

MALAISE 2 1 3

MOUTH DRY 3 1 4

MOUTH IRRITATION 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 2 3

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 47 13 61

NERVOUSNESS 1 1

NEUROPATHY 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 15 7 22

OEDEMA EYELID 2 4 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา610

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

DISODIUM (ต่อ)

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 2 49 14 65

OEDEMA PERIPHERAL 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 6 69 35 1 111

PAIN 3 2 5

PALPITATIONS 1 25 6 1 33

PAPULAR RASH 1 1 2

PARAESTHESIA 3 3

PERIORBITAL ECCHY-

MOSIS

1 1

PHLEBITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 41 588 238 5 5 877

PULMONARY CONGES-

TION

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PULSE WEAK 1 1

PURPURA 4 3 7

RASH 25 514 244 3 8 794

RASH ERYTHEMATOUS 26 425 220 6 9 686

RASH FOLLICULAR 1 3 4

RASH PUSTULAR 1 2 2 1 6

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESPIRATORY DISORDER 2 2 4

RHINITIS 6 1 7

RIGORS 2 17 11 30

SEPSIS 1 1

SKIN PEELING 1 1

SNEEZING EXCESSIVE 1 1

SPASM GENERALISED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา612

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

DISODIUM (ต่อ)

STEVENS JOHNSON 

SYNDROME

2 10 9 2 23

STOMATITIS 3 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

5 4 1 10

SWEATING INCREASED 2 12 1 15

SYNCOPE 1 10 11

TACHYCARDIA 9 2 11

TETANY 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 1 1 2

TONGUE OEDEMA 1 1 2

TONGUE PARALYSIS 2 1 3

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

3 3 6

TREMOR 1 1 2

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 31 632 239 3 23 928

VASCULITIS 3 3

VESICULAR RASH 2 1 3

VISION ABNORMAL 2 1 3

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 1 48 18 67

WHEEZING 1 1 2

ผลรวม่ 241 4124 1717 32 82 6196

CEFTRIAXONE 

SODIUM

ABDOMINAL PAIN 6 2 8

ACNE 2 2 4

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

11 2 13

AGRANULOCYTOSIS 2 2 4

ALLERGIC ANGIOEDEMA 1 1

ALLERGY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา612

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

SODIUM (ต่อ)

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 13 3 17

ANAPHYLACTIC  

REACTION

27 251 40 6 324

ANAPHYLACTIC SHOCK 25 155 19 7 206

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 12 7 20

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 12 299 75 1 5 392

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

2 2

APNOEA 1 1

ARRHYTHMIA 2 2

ASTHMA 1 1

BACK PAIN 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BREATHING DIFFICULT 3 27 4 34

BRONCHOSPASM 1 32 9 1 43

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 9 5 15

BURN 1 1

BURNING MUCOSAL 1 1

CARDIAC FAILURE LEFT 1 1

CELLULITIS 1 1 2

CHEILITIS 3 2 5

CHEST DISCOMFORT 2 6 1 9

CHEST PAIN 8 82 29 4 123

CHILDHOOD  

DISINTEGRATIVE 

DISORDER

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา614

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

SODIUM (ต่อ)

CHOKING 1 4 1 6

CHOREOATHETOSIS 1 1

CIRCULATORY FAILURE 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 11 4 1 17

CONVULSIONS 1 1 2

COUGHING 1 2 3

CYANOSIS 1 1 1 3

DRESS SYNDROME 2 2

DEATH 1 1 2

DERMATITIS 2 1 3

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 8 3 12

DIARRHOEA 1 3 1 5

DIZZINESS 5 12 4 1 22

DOCUMENTED  

HYPERSENSITIVITY 

TO ADMINISTERED 

DRUG

1 1

DRUG ERUPTION 3 1 4

DRUG EXPOSURE IN 

UTERO

1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

2 2 1 5

DYSAESTHESIA 2 4 1 7

DYSPEPSIA 2 1 3

DYSPNOEA 12 108 32 2 154

DYSURIA 1 1

ECZEMA 1 13 3 17

EDEMA EYELID 1 1

EMESIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา614

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

SODIUM (ต่อ)

ENANTHEMA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

EPIPHORA 1 1

ERUPTION 1 2 2 5

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 18 6 25

ERYTHEMATOUS RASH 1 1 2

EVOKED A FLARE & 

WHEAL REACTION

1 1

EXANTHEMA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE OEDEMA 2 2

EYE PRURITUS 1 1

EYELID DISORDER 1 1

FACE MALFORMATION 1 1

FACE OEDEMA 3 63 15 1 82

FAECAL INCONTINENCE 1 1

FATIGUE 3 2 5

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FETAL HEART RATE 

DECREASED

1 1

FEVER 1 12 8 21

FIXED ERUPTION 11 47 11 69

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 27 13 2 43

GALLBLADDER STONES 1 1

GENERALISED  

MACULOPAPULAR 

RASH

2 1 3

GENERALISED  

URTICARIA

1 1

GENERALISED ITCHING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา616

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

SODIUM (ต่อ)

GIANT URTICARIA 1 1

GLOSSITIS 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 2

HAEMOLYTIC AUTOIM-

MUNE ANAEMIA DCN

1 1

HEADACHE 1 4 2 7

HEAT RASH 4 8 5 17

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 1 1 2

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HOT DRY SKIN 2 3 5

HOT FLUSHES 3 2 5

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERPYREXIA 1 1 2

HYPERSENSITIVITY 2 1 3

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 2 6 2 1 11

HYPOPYREXIA 1 1

HYPOTENSION 6 30 7 43

HYPOVENTILATION 1 1

HYPOXAEMIA 1 1

HYPOXIA 1 1

INFECTIOUS DIARRHEA 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE RASH 1 1

INSOMNIA 1 1



2021
617Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา616

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

SODIUM (ต่อ)

JOINT PAIN 2 2

LE-LIKE BUTTERFLY 

RASH

1 1

LARYNGITIS 1 1

LARYNX ITCHING 1 1

LARYNX OEDEMA 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LIP DISORDER 1 1

MACULAR RASH 13 5 18

MACULO-PAPULAR 

RASH

120 2397 956 6 41 3520

METHEMOGLOBINEMIA 1 1

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 4 4 8

MOUTH IRRITATION 2 1 3

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 4 1 5

MUCOSITIS ORAL 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MYALGIA 2 2 4

NAUSEA 5 35 12 1 53

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

NON-CARDIAC CHEST 

PAIN

1 1

NUMBNESS ORAL 2 2

OEDEMA 18 3 1 22

OEDEMA GENERALISED 3 3

OEDEMA GENITAL 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา618

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

SODIUM (ต่อ)

OEDEMA LEGS 2 1 1 4

OEDEMA MOUTH 5 87 28 3 123

OEDEMA PERIORBITAL 5 136 34 2 177

OEDEMA PERIPHERAL 6 1 7

OFF LABEL USE 2 2

PAIN 2 2 4

PAIN BURNING 1 1 2

PALPITATIONS 3 21 8 32

PAPULAR RASH 5 1 6

PARAESTHESIA 5 5

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHLEBITIS 1 1 2

PHLEBITIS ALONE 1 1

PHLEBITIS ARM 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 2

PRICKING SKIN  

SENSATION

1 1 2

PRURITUS 54 514 194 2 6 770

PRURITUS ANI 1 1

PULMONARY  

CONGESTION

1 1 2

PURPURA 9 3 1 1 14

RASH 52 877 379 2 13 1323

RASH ERYTHEMATOUS 29 504 249 5 9 796

RASH FOLLICULAR 6 1 7

RASH  

PAPULOVESICULAR

1 1

RASH PUSTULAR 9 2 11

RASH VESICULAR 7 2 1 10

RESPIRATION LABORED 2 2

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1 2

RESPIRATORY DISORDER 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา618

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

SODIUM (ต่อ)

RHINITIS 1 5 2 8

RIGORS 2 34 9 2 47

SOB (SHORTNESS OF 

BREATH)

1 1

SEPTICAEMIA 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1 2

SKIN HYPERTROPHY 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 11 12

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 37 16 2 57

STOMATITIS 2 2 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 12 7 21

STRIDOR 2 2

STUPOR 1 1

SWALLOWING  

DIFFICULT

1 1

SWEATING INCREASED 6 2 8

SWOLLEN OF FACE 

FEELING

1 1

SYNCOPE 7 1 8

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

3 9 1 13

TACHYCARDIA 1 10 1 12

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา620

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFTRIAXONE 

SODIUM (ต่อ)

TONGUE  

DISCOLOURATION

1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

10 5 15

TREMOR 1 1

URETHRAL DISORDER 1 1

URTICARIA 91 1663 497 2 23 2276

URTICARIA ACUTE 9 187 22 3 221

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

VAGINITIS 1 1

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

1 1

VASCULITIS 1 6 7

VERTIGO 1 1

VESICULAR ERUPTION 3 3

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 3 1 4

VOMITING 5 36 10 1 52

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 547 8112 2841 24 145 11669

CEFUROXIME ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFUROXIME 

(ต่อ)

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 5 7

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 3 2 6

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 26 15 2 44

ANOREXIA 1 1

APNOEA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1 2

BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 2 2

BURN 1 1 2

CHEILITIS 2 2

CHEST PAIN 3 4 7

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 4 4

COUGHING 1 1

CYANOSIS PERIPHERAL 1 1

DEATH 1 1

DIARRHOEA 1 3 4

DIZZINESS 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 5 2 7

ECZEMA 2 1 3

EOSINOPHILIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 7 4 11

FATIGUE 1 1

FEVER 3 3 6
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFUROXIME 

(ต่อ)

FIXED ERUPTION 3 3

FLUSHING 2 2 4

GENITAL ULCERATION 1 1

HEADACHE 1 2 1 4

HOARSENESS 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOTENSION 1 2 3

INFUSION RELATED 

REACTION

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

2 2

LARYNX OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 1 1 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

6 123 77 1 207

MOUTH DRY 1 2 3

MOUTH IRRITATION 1 1

MYOPATHY 1 1

NAUSEA 1 7 1 1 10

OEDEMA 7 1 1 9

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 9 8 18

OEDEMA PERIORBITAL 14 8 22

OEDEMA PERIPHERAL 1 2 3

PALPITATIONS 1 2 3 6

PHLEBITIS 1 1

PRURITUS 5 72 45 3 2 127

PULSE WEAK 1 1

PURPURA 3 2 5

RASH 1 74 62 2 4 143

RASH ERYTHEMATOUS 5 76 46 4 131
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEFUROXIME 

(ต่อ)

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RIGORS 1 2 3

SALIVA INCREASED 1 1

SKIN PEELING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

6 2 8

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 5 4 10

STRIDOR 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

URTICARIA 4 102 51 2 3 162

URTICARIA ACUTE 1 3 4

VESICULAR RASH 2 1 3

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 7 3 1 12

ผลรวม่ 35 600 395 13 16 1059

CELECOXIB ALP INCREASED 1 1

ABDOMINAL PAIN 12 19 1 32

ACNE 2 2

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

3 3

ALLERGIC REACTION 1 1

ALLERGIC URTICARIA 1 1

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 7 4 11
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CELECOXIB (ต่อ) ANAESTHESIA MOUTH 9 10 19

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 77 31 1 2 116

ANAPHYLACTIC SHOCK 5 39 12 1 57

ANAPHYLACTOID  

REACTION

3 3

ANGIOEDEMA 11 224 135 1 4 375

APNOEA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1 2

ARTHRITIS 1 1

ASTHMA 1 1

ATAXIA 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BACK PAIN 3 1 4

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BLISTERS 1 1 2

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1 2

BONE DISORDER 1 1

BREATHING DIFFICULT 5 5

BRONCHOSPASM 2 11 6 19

BULLOUS ERUPTION 10 6 16

BURN 1 5 6

BURNING SENSATION IN 

FACE

1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CELLULITIS 1 1 2

CHEILITIS 3 2 5

CHEST DISCOMFORT 9 3 12

CHEST PAIN 3 59 31 1 94
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CELECOXIB (ต่อ) CHLOASMA 1 1

CHOKING 1 4 8 13

COLIC ABDOMINAL 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 14 5 19

COUGHING 2 2

CRAMP ABDOMINAL 1 1

CRAMPS LEGS 1 1

CYANOSIS 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 2 2 4

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

13 8 21

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIARRHOEA 1 7 8 1 17

DIZZINESS 2 23 37 62

DRUG INEFFECTIVE 1 1 2

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

3 3

DYSAESTHESIA 5 3 8

DYSPEPSIA 8 14 22

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 7 80 61 1 149

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 1 1

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 4 4 8
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CELECOXIB (ต่อ) ENANTHEMA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

EPIPHORA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA 6 6

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 24 13 38

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

EXTENSIVE RASH OF 

FOREARM

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE BURNS 1 1

EYE OEDEMA 1 1

EYE PAIN 2 2

EYELID DISORDER 1 1

FACE ANGIOEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 10 167 110 1 4 292

FATIGUE 6 7 13

FEELING HOT AND 

COLD

1 1 2

FEVER 2 13 10 1 26

FIXED ERUPTION 2 27 18 1 48

FLATULENCE 8 7 15

FLUSHING 13 9 1 23

GI HAEMORRHAGE 1 2 2 1 6

GAIT ABNORMAL 1 1

GASTRITIS 3 3

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GENERALISED RASH 1 1

GENITAL INFECTION 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CELECOXIB (ต่อ) GIDDINESS 1 1

GLOSSITIS 1 1

HAEMATOMA 1 1

HAEMATURIA 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1 2

HEADACHE 1 9 12 22

HEART FAILURE 1 1

HEAT RASH 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 3 3

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HERPES SIMPLEX 1 1

HICCUP 2 2 4

HOT DRY SKIN 1 1 1 3

HOT FLUSHES 3 2 5

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERKINESIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 2

HYPERTENSION 2 3 5

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 5 8 13

HYPOKINESIA 1 1

HYPOTENSION 1 6 1 8

HYPOTHERMIA 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INSOMNIA 7 3 10

JAUNDICE 1 1

LARYNGITIS 2 2

LIP DISORDER 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CELECOXIB (ต่อ) LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

MACULAR RASH 1 1 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

27 576 449 1 10 1063

MALAISE 1 1

MALFORMATION HAND 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MELAENA 4 4

MITRAL STENOSIS 1 1

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 1 14 10 25

MOUTH IRRITATION 3 2 5

MUCOSITIS 1 1

MUCOSITIS NOS 3 3

MYALGIA 3 2 5

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1 2

NAUSEA 4 32 43 79

NEPHRITIS INTERSTITIAL 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 5 59 47 1 112

OEDEMA DEPENDENT 2 1 3

OEDEMA EYELID 8 4 1 13

OEDEMA GENERALISED 6 2 8

OEDEMA GENITAL 2 1 3

OEDEMA LEGS 20 20 1 41

OEDEMA MOUTH 3 76 42 1 2 124

OEDEMA PERIORBITAL 12 118 69 4 203

OEDEMA PERIPHERAL 23 13 36

OFF LABEL USE 1 1

OPISTHOTONOS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CELECOXIB (ต่อ) PAIN 1 1

PAIN BURNING 3 1 4

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 32 35 2 70

PARAESTHESIA 4 4 8

PEPTIC ULCER AGGRA-

VATED

1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 5 5

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 2

PNEUMONIA 1 1

POLYURIA 1 1 2

PRURITUS 26 415 315 2 4 762

PSORIASIS AGGRAVATED 1 1

PUBERTY PRECOCIOUS 1 1

PULMONARY CONGES-

TION

1 1

PURPURA 1 4 4 1 10

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 31 523 397 4 13 968

RASH ERYTHEMATOUS 10 308 239 7 6 570

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH PUSTULAR 3 2 5

RENAL FAILURE ACUTE 5 5

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1 2

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 2 1 3

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CELECOXIB (ต่อ) SERUM GLUTAM-

IC-OXALOACETIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

SERUM GLUTAM-

IC-PYRUVIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISORDER 2 2

SKIN NECROSIS 1 1

SKIN PEELING 1 1 2

SOMNOLENCE 3 3

SPASM GENERALISED 1 1

SPUTUM BLOODY 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

33 19 1 53

STOMATITIS 1 7 1 9

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 22 9 32

STOOLS LOOSE 2 2

SWEATING INCREASED 1 1 1 3

SYNCOPE 7 6 13

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1 2

TACHYCARDIA 5 6 1 12

THIRST 2 2

THROAT SORE 1 1

THROAT TIGHTNESS 2 2

TONGUE DISORDER 2 2

TONGUE OEDEMA 2 1 3

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

2 3 5
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CELECOXIB (ต่อ) TREMOR 1 1 2

URINARY  

INCONTINENCE

2 2

URINARY RETENTION 2 3 5

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 21 297 238 1 3 560

URTICARIA ACUTE 1 5 4 10

URTICARIA  

GENERALISED

1 1

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

2 2

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

1 1

VASCULITIS 2 1 3

VERTIGO 1 1

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 4 1 5

VISION ABNORMAL 1 6 7

VOMITING 3 28 39 70

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

WEIGHT INCREASED 1 1 2

ผลรวม่ 213 3681 2743 31 74 6742

CENTELLA 

ASIATICA URBAN.

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 4 5 9

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANOREXIA 3 3 6

CONSTIPATION 1 4 1 6

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 2 3

DIZZINESS 6 4 1 11
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CENTELLA 

ASIATICA URBAN. 

(ต่อ)

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 2 2

DYSPEPSIA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 4 4 8

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

1 1

FLATULENCE 4 3 1 8

FLATUS 2 2

HEADACHE 2 1 3

HOT DRY SKIN 1 1

INCREASED APPETITE 1 1 2

INSOMNIA 1 4 5

MELAENA 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1 2

MOUTH DRY 1 4 5

NAUSEA 5 5 10

PALPITATIONS 3 3 6

POLYURIA 1 5 6

PRURITUS 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SOMNOLENCE 3 3

SYNCOPE 2 2 4

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CENTELLA 

ASIATICA URBAN. 

(ต่อ)

VOMITING 3 2 5

ผลรวม่ 52 70 3 125

CENTRAL 

NERVOUS 

SYSTEM

OEDEMA MOUTH 1 1

ผลรวม่ 1 1

CEPHALOSPORINS 

AND RELATED 

SUBSTANCES

AMYLOIDOSIS 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 27 8 35

BRADYPNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1 1 3

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 4 1 5

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 3 1 4

ECZEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 2 5

FACE OEDEMA 1 5 1 7

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา634

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CEPHALOSPORINS 

AND RELATED 

SUBSTANCES 

(ต่อ)

HOT DRY SKIN 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 3 2 5

OEDEMA PERIORBITAL 4 5 9

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 24 12 2 39

RASH 2 43 25 2 2 74

RASH ERYTHEMATOUS 1 25 14 40

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 45 27 1 1 78

RASH PURPURIC 1 1 2

SKIN PEELING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 3 5

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 1 3

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 4 51 22 1 78

URTICARIA ACUTE 2 2

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 19 263 135 4 8 429

CERITINIB ALP INCREASED 1 1

ABDOMINAL PAIN 3 3

ACUTE KIDNEY INJURY 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา634

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CERITINIB (ต่อ) ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

ABNORMAL

1 1

ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

1 2 3

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

AMYLASE ABNORMAL 1 1

ANAEMIA 1 1

ANOREXIA 3 3

ARTHRALGIA 1 1

ASCITES 1 1

ASPARTATE  

AMINOTRANSFERASE 

ABNORMAL

1 1

ASPARTATE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

1 2 3

ASTHENIA 1 1

ATELECTASIS 1 1

AZOTAEMIA 3 3

BACK PAIN 1 1

BLOOD ALBUMIN  

DECREASED

1 1

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE  

ABNORMAL

1 1

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE  

INCREASED

1 1

BLOOD BICARBONATE 

INCREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา636

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CERITINIB (ต่อ) BLOOD SODIUM  

DECREASED

1 1

BONE DISORDER 1 1

BONE METASTASES 2 2

BONE PAIN 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRAIN OEDEMA 1 1

BRONCHIECTASIS 1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONCENTRATION  

IMPAIRED

1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

3 3

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

COUGHING BLOOD 1 1

CRAMP ABDOMINAL 1 1

DEATH 3 3

DIARRHOEA 2 2 24 28

DISEASE PROGRESSION 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 4 4

EMPHYSEMA 1 1

FATIGUE 1 1 6 8

FLATULENCE 2 2

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1 2

GASTROINTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1

GLOBULINS INCREASED 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา636

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CERITINIB (ต่อ) HAEMATOCRIT  

DECREASED

1 1

HAEMOGLOBIN  

DECREASED

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 10 12

HEPATIC NEOPLASM 1 1

HEPATITIS 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INFECTION 1 1

INSOMNIA 1 1

ITCHING 1 1

LEUKOCYTOSIS 2 2

LEUKOPENIA 2 2

LIPASE ABNORMAL 1 1

LIVER FUNCTION TEST 

ABNORMAL

1 1

LYMPHOCYTE COUNT 

DECREASED

1 1

MALAISE 1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 1

METASTASES NOS 1 1

METASTASES TO BONE 1 1

METASTASES TO LIVER 2 2

MONOCYTE COUNT 

DECREASED

1 1

NAUSEA 1 1 15 17

NEOPLASM NOS 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 2 2

NEUTROPENIA 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา638

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CERITINIB (ต่อ) NEUTROPHIL COUNT 

INCREASED

1 1

NON-SMALL CELL 

LUNG CANCER

1 1

NUMBNESS 1 1

OSTEOSCLEROSIS 1 1

PALPITATIONS 2 2

PERFORMANCE STATUS 

DECREASED

1 1

PERICARDIAL EFFUSION 1 1

PERICARDITIS 2 2

PHOSPHATASE  

ALKALINE INCREASED

1 1

PLATELET COUNT 

INCREASED

1 1

PLEURAL EFFUSION 1 1

PNEUMONITIS 1 1

PULMONARY  

CARCINOMA

1 1

QT PROLONGED 2 2

RASH 4 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SGOT INCREASED 3 4 7

SGPT INCREASED 2 3 5

SEPTICAEMIA 1 1

SERUM  

GLUTAMIC- 

OXALOACETIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

2 2

SERUM  

GLUTAMIC- 

PYRUVIC  

TRANSAMINASE 

INCREASED

2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา638

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CERITINIB (ต่อ) THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

8 8

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

TRANSAMINASES  

INCREASED

1 1

TRANSAMINITIS 1 1

VOMITING 1 1 13 15

WEIGHT DECREASED 1 3 4

ผลรวม่ 6 26 200 232

CERITINIB  

(CLINICAL TRIAL)

ANAEMIA 1 1

DEHYDRATION 1 1

DIARRHOEA 2 2

DYSPNOEA 1 1

FATIGUE 2 2

HYPONATRAEMIA 1 1

SEPSIS 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

ผลรวม่ 10 10

CERIVASTATIN ALOPECIA 1 1

FATIGUE 1 1

MYALGIA 1 1

THIRST 1 1

ผลรวม่ 4 4

CETIEDIL RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

CETIRIZINE ABDOMINAL PAIN 2 2

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 1 3

ADYNAMIA 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา640

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CETIRIZINE (ต่อ) AGITATION 2 1 3

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 2 1 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 7 10 1 19

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 4 2 7

ANGIOEDEMA 7 44 45 1 2 99

ANOREXIA 1 1

ARTHROPATHY 1 1

BELLY ACHE 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 2 3

BRONCHOSPASM 1 2 2 1 6

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BURN 1 1 2

CHEILITIS 1 1

CHEST FULLNESS 1 1

CHEST PAIN 1 8 9 18

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 7 8

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1 2

DEAFNESS 1 1

DERMATITIS 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 4 2 1 7

DRY THROAT 1 1

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPNOEA 1 20 11 1 33

EAR HISSING 1 1

ECZEMA 1 1

EMESIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา640

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CETIRIZINE (ต่อ) ERUPTION 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 2 3

FACE OEDEMA 23 16 1 1 41

FATIGUE 1 2 2 5

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 16 10 27

FLATULENCE 2 2

FLUSHING 3 1 4

GLAUCOMA 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEADACHE 1 4 3 8

HEART RATE INCREASED 1 1

HEAT RASH 1 1

HEPATITIS 1 1

HOT FLUSHES 2 2

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 2

HYPOTENSION 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INSOMNIA 3 1 1 5

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

4 79 70 1 3 157

MALAISE 2 2

MEMORY LOSS 1 1

MOUTH DRY 4 2 6

MOUTH IRRITATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

NAUSEA 1 3 5 9
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา642

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CETIRIZINE (ต่อ) NEUROPATHY 1 1 2

NUMBNESS 2 2

OEDEMA 11 6 17

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 2 1 4

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA-LIKE 1 1

OEDEMA MOUTH 1 10 9 20

OEDEMA PERIORBITAL 33 23 56

OEDEMA PERIPHERAL 2 1 3

PAIN 1 1

PALPITATIONS 4 5 6 15

PARALYSIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 2 45 34 81

PURPURA 2 2

RASH 4 60 58 1 123

RASH ERYTHEMATOUS 27 29 2 58

SKIN EXFOLIATION 2 2

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 2 11 6 19

SPUTUM VISCOSITY 

INCREASED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWALLOWING  

DIFFICULT

1 1

SYNCOPE 1 1 2

TACHYCARDIA 1 1 2
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา642

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CETIRIZINE (ต่อ) TASTE DISTURBANCE 1 1

THIRST 1 1

TREMOR 1 1

URINE PRODUCTION 

SCANTY

1 1

URTICARIA 6 83 58 147

URTICARIA ACUTE 2 2 1 5

URTICARIA  

GENERALISED

1 1

VASCULITIS 1 1

VISION ABNORMAL 2 2

VISUAL FIELD DEFECT 1 1

VOMITING 4 3 7

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 42 573 478 6 23 1122

CETRIMIDE ANGIOEDEMA 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 4 5

DERMATITIS 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PRURITUS 1 1 2

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

ผลรวม่ 2 6 10 18

CETRIMIDE + 

AMINACRINE + 

THYMOL

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม 3 3
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CETRORELIX ABORTION 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

FOLLICLE STIMULATING 

HORMONE  

DECREASED

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKIN DISORDER 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

THERAPEUTIC  

PRODUCT EFFECT 

DECREASED

1 1

ผลรวม่ 1 8 3 4 16

CETUXIMAB ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 4 2 1 7

ADVERSE DRUG  

REACTION

1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 4 3 8

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา644

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CETUXIMAB (ต่อ) ASCITES 1 1

ASTHENIA 1 1 2

BACK PAIN 1 1

BACTERIAL SEPSIS 1 1

BLOOD TEST  

ABNORMAL

1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

1 1

CHEST PAIN 1 1 2

CHOLERA 1 1

COLITIS 1 1

COUGHING 1 1 2

DEATH 9 6 15

DERMATITIS 3 3

DIARRHOEA 1 4 1 6

DISEASE PROGRESSION 1 16 17

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG RESISTANCE 2 2

DYSPNOEA 1 2 1 4

DYSTONIA 1 1

ELECTROLYTE  

IMBALANCE

1 1

EPISTAXIS 1 1

ERUPTION 1 1

FAECAL INCONTINENCE 

AGGRAVATED

1 1

FALL 1 1

FATIGUE 1 3 4

FEEDING DISORDER 2 1 3

FEVER 1 2 1 4
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CETUXIMAB (ต่อ) FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1 2

FULL BLOOD COUNT 

DECREASED

1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 2

HEPATIC METASTASES 1 1

HEPATITIS 1 1

HERNIA INGUINAL 1 1

HERPES ZOSTER 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 2

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 1 2 3

HYPOXAEMIA 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

11 11

MUCOSAL  

INFLAMMATION

1 1

MUCOSITIS NOS 1 4 1 6

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 1 2 1 4

NEUTROPENIA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OFF LABEL USE 4 19 11 34

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1

PARONYCHIA 1 2 3

PELVIC INFECTION 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PLATELET COUNT  
DECREASED

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CETUXIMAB (ต่อ) PNEUMONIA 1 2 3

PRURITUS 1 5 6

PULMONARY EDEMA 1 1

RASH 15 4 33 52

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RIGORS 1 3 4

SEIZURE 2 2

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN LACERATION 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

STOMA SITE  

DISCHARGE

1 1

STOMA SITE  

INFLAMMATION

1 1

STOOLS LOOSE 1 1

SURGERY 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

THERAPY  

NON-RESPONDER

4 4

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

TUMOUR MARKER 

INCREASED

2 2

UNEVALUABLE EVENT 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 2 1 3

VOMITING 1 1

WBC ABNORMAL 1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1

ผลรวม่ 22 43 103 79 38 285
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา648

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CETYLPYRIDINIUM ARTHRITIS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOMATITIS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 3 7

CETYLPYRIDINIUM  

+ THROAT 

PREPARATION

ANAPHYLAXIS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 4 1 5

CHAMAZULENE 

+ BISABOLOL

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

NAUSEA 1 1

RASH 1 1 2

ผลรวม่ 2 4 6

CHAMOMILE  

EXTRACT +  

ANISE OIL +  

PEPPERMINT OIL 

+ PINE NEEDLE 

OIL + SAGE OIL 

+ BERGAMOT 

OIL

CHEST CONGESTION 1 1

CHEST FULLNESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPNOEA 1 1

EXHAUSTION 1 1

FACE OEDEMA 1 1

ITCHING 2 2

MALAISE 1 1

OEDEMA MOUTH 1 2 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา648

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHAMOMILE  

EXTRACT +  

ANISE OIL +  

PEPPERMINT OIL 

+ PINE NEEDLE 

OIL + SAGE OIL 

+ BERGAMOT 

OIL (ต่อ)

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RHINITIS 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 3 1 4

ผลรวม่ 1 15 7 1 24

CHARCOAL CRAMPS LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม 4 4

CHARCOAL + 

MEDICINAL + 

COMBINATIONS

ANAPHYLAXIS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

CHLORAL  

HYDRATE

ACUTE CONFUSION 

STATE

1 1

AGITATION 1 1

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1

ALLERGY 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 1 5

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

APNOEA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

COUGHING 1 1

CYANOSIS 1 1

DELIRIUM 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา650

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORAL  

HYDRATE (ต่อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FEVER 1 1

GASEOUS  

REGURGITATION

1 1

HYPOTENSION 1 1 2

LARYNGOSPASM 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITIC RASH 1 1

PRURITUS 4 4

RASH 5 6 11

RASH ERYTHEMATOUS 8 4 12

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 5 12

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SOMNOLENCE 1 1

URTICARIA 18 5 2 25

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 57 38 3 98

CHLORAMBUCIL ANAEMIA 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FLATULENCE 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

NEUTROPENIA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา650

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORAMBUCIL 

(ต่อ)

NON-HODGKIN’S  

LYMPHOMA

1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3 6

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

2 2

ผลรวม่ 6 14 5 25

CHLORAMPHENI-

COL

ABDOMINAL PAIN 2 1 3

ACNE 2 2

AGRANULOCYTOSIS 2 5 7

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAEMIA APLASTIC 1 2 3

ANAEMIA HAEMOLYTIC 

G6PD DEFICIENCY

1 1

ANAEMIA  

HYPOCHROMIC

1 1

ANAESTHESIA MOUTH 4 2 6

ANAPHYLACTIC  

REACTION

9 6 15

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 17 5 24

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 1 3

ANGIOEDEMA 1 39 20 1 61

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1 2

ASTHMA 1 1

BLEPHARITIS 2 2

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 5 7

BULLOUS ERUPTION 2 5 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา652

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORAMPHENI-

COL (ต่อ)

BURN 1 1 3 5

CELLULITIS 1 1 2

CERVICITIS 1 1

CHEILITIS 2 2

CHEST PAIN 1 9 17 27

COMA 1 1 2

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 3 18 14 1 36

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 2 1 4

CYANOSIS 2 2

DEATH 1 1

DERMATITIS 3 3

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

4 4 8

DIARRHOEA 1 2 3

DIZZINESS 6 6 12

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 3 26 30 59

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 2 4 6

EOSINOPHILIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

EPIPHORA 3 1 4

ERYTHEMA  

MULTIFORME

8 3 11

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE BURNS 1 1

EYE PAIN 1 1 2



2021
653Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา652

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORAMPHENI-

COL (ต่อ)

EYELID RETRACTION 1 1

FACE OEDEMA 2 22 14 38

FATIGUE 1 2 3

FEVER 1 2 8 11

FIXED ERUPTION 14 9 23

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 3 1 5

GLAUCOMA 1 1

GLOSSITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1 2

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMATURIA 1 1

HEADACHE 1 5 6

HEAT RASH 1 1

HOT FLUSHES 1 2 3

HYPERAESTHESIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERVENTILATION 1 1 2

HYPOAESTHESIA 3 3 6

HYPOTENSION 3 1 4

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1 2

INJECTION SITE  

NECROSIS

1 1

INJECTION SITE PAIN 3 2 5

INJECTION SITE  

REACTION

2 1 3

JAUNDICE 1 2 3

LEUKOCYTOSIS 1 1

LEUKOPENIA 2 2

MELAENA 1 1

MOUTH DRY 4 3 7

MUCOSITIS NOS 3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา654

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORAMPHENI-

COL (ต่อ)

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAIL DISCOLOURATION 1 1

NAUSEA 9 10 19

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1 2

OEDEMA 11 10 21

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 12 8 20

OEDEMA PERIORBITAL 2 48 26 1 77

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 1 3

OPTIC NEURITIS 1 1

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

PAIN 1 1 2

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 14 17 32

PANCYTOPENIA 2 2 1 5

PARAESTHESIA 5 3 8

PENIS DISORDER 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHLEBITIS 1 1 2

PRURITUS 9 141 142 292

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 5 9 1 15

PURULENT DISCHARGE 1 1

RASH 14 179 153 1 2 349

RASH ERYTHEMATOUS 5 88 66 3 162

RASH FOLLICULAR 5 2 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 129 95 1 1 234
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา654

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORAMPHENI-

COL (ต่อ)

RASH PUSTULAR 2 2

RIGORS 1 2 3

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 13 9 1 24

STOMATITIS 5 7 12

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

SWEATING INCREASED 3 3

SYMBLEPHARON 1 1

SYNCOPE 3 6 9

TACHYCARDIA 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 3 4

THROMBOPHLEBITIS 1 2 3

TINNITUS 1 2 3 6

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 5 91 66 1 1 164

URTICARIA ACUTE 1 1 2

VASCULITIS 1 1

VESICULAR RASH 2 1 3

VISION ABNORMAL 5 3 8

VITILIGO 1 1

VOMITING 1 12 16 29

ผลรวม่ 73 1060 891 11 7 2042
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา656

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORAM-

PHENICOL + 

CLOPONONE + 

MYRALACT

BULLOUS ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

ผลรวม่ 2 2

CHLORAMPHENI-

COL +  

STREPTOMYCIN

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 3 6

CHLORAM-

PHENICOL FOR 

OPHTHAL.

ABRASION NOS 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 1 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 11 6 19

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1 2

BLEPHARITIS 1 1

BLISTERS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BURN 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 13 20 1 35

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIZZINESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORAM-

PHENICOL FOR 

OPHTHAL. (ต่อ)

DYSPNOEA 2 1 3

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 1 1

EPIPHORA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1 2

EYE BURNS 2 2

EYE IRRITATION 1 1

EYE PAIN 3 2 5

FACE OEDEMA 4 3 7

FAINTNESS 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

HEADACHE 1 1 2

HOT FLUSHES 2 1 3

LACRIMAL GLAND  

DISORDER

1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2 4

OEDEMA PERIORBITAL 35 23 1 59

OPTIC NEURITIS 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 19 8 29

RASH 3 20 7 30

RASH ERYTHEMATOUS 3 8 11

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 9 3 13
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา658

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORAMPHENI-

COL FOR 

OPHTHAL. (ต่อ)

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 4 7

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 7 5 1 13

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 2 2

ผลรวม่ 19 157 112 3 2 293

CHLORAMPHENI-

COL FOR 

OPHTHAL.& 

OTOLOGICAL

ANAPHYLAXIS 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH FOLLICULAR 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2 3 7

CHLORAMPHENI-

COL FOR OTO-

LOGICAL

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BURN 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

EAR ACHE 2 1 3

FACE OEDEMA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา658

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORAMPHENI-

COL FOR OTO-

LOGICAL (ต่อ)

PRURITUS 2 2 4

RASH 2 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RASH PURPURIC 1 1

URTICARIA 4 2 6

VESICULAR RASH 1 1

ผลรวม่ 4 16 13 1 34

CHLORAM-

PHENICOL FOR 

TOPICAL

ACUTE HAEMORRHAGIC 

CONJUNCTIVITIS

1 1

ANGIOEDEMA 3 3

APPLICATION SITE RASH 1 1

CHEILITIS 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONJUNCTIVITIS  

ALLERGIC

1 1

EYE BURNS 1 1

EYE IRRITATION 1 1

FACE OEDEMA 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

PRURITUS 1 2 3

RASH 2 3 5

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 20 12 32
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORBEN-

ZOXAMINE

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

CHLORCYCLIZINE EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 2 5

CHLORDIA-

ZEPOXIDE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 2

ATAXIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 2 3

COMA 1 1

CONCENTRATION  

IMPAIRED

1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 3 4

DYSPNOEA 2 2 4

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORDIA-

ZEPOXIDE (ต่อ)

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 2 2

FIXED ERUPTION 2 2

HYPERTONIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 2 1 3

NAUSEA 3 3

OEDEMA 1 2 3

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 8 7 1 16

RASH 7 11 18

RASH ERYTHEMATOUS 7 5 12

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 12 17

SOMNOLENCE 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 3 6

TINNITUS 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1

URINARY RETENTION 2 2

URTICARIA 1 4 1 6

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 61 74 2 137
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา662

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORHEXIDINE ANAPHYLACTIC  

REACTION

15 15

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANGIOEDEMA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ARRHYTHMIA 1 1

BLISTERS 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS 1 2 3

DERMATITIS CONTACT 3 1 4

DIZZINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

ECZEMA 3 1 4

ERYTHEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

GLOSSITIS 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPOTENSION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENITAL 2 2

OEDEMA MOUTH 2 2

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 1 1

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 11 4 1 17

RASH 1 10 10 21

RASH ERYTHEMATOUS 2 16 15 1 1 35
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา662

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORHEXIDINE 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 5 2 9

STOMATITIS 1 1

URTICARIA 1 11 6 18

VAGINITIS 1 1

VESICULAR RASH 1 1

ผลรวม 8 72 71 2 3 156

CHLORHEXIDINE 

+ COMBINATIONS

ABDOMINAL PAIN 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1 1 3

CHLORHEXIDINE 

FOR LOCAL 

ORAL  

TREATMENT

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1 2

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

ผลรวม่ 1 3 3 7

CHLORHEXIDINE 

FOR TOPICAL

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 3 2 5

ECZEMA 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

INTOLERANCE  

ALCOHOLIC

1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 3 3 1 7



2021
665Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา664

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORHEXIDINE 

FOR TOPICAL 

(ต่อ)

RASH 3 4 1 8

RASH ERYTHEMATOUS 6 2 8

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 5

RASH VESICULAR 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1 2

URTICARIA 5 1 1 7

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

ผลรวม่ 2 36 14 1 2 55

CHLORINE  

CONTAINING 

PRODUCTS

BREATHING DIFFICULT 1 1

DIZZINESS 1 1

ผลรวม่ 2 2

CHLORMA-

DINONE AND 

ESTRADIOL

BREAST ENGORGEMENT 1 1

BREAST PAIN 1 1

DIZZINESS 2 8 1 11

HEADACHE 2 2

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

12 1 13

NAUSEA 4 4

ผลรวม่ 16 15 1 32

CHLORME-

ZANONE +  

COMBINATIONS  

WITH  

PSYCHOLEPTICS

ANGIOEDEMA 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

ผลรวม่ 2 2

CHLOROBU-

TANOL +  

COMBINATIONS

ANGIOEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา664

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLOROQUINE AV BLOCK 1 1

AV BLOCK COMPLETE 1 1

AV BLOCK THIRD  

DEGREE

1 1

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 4 4

ACNE 1 1

AGITATION 1 1 2

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAEMIA  

MEGALOBLASTIC

1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 1 3

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 2 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 7 9 1 17

ANOREXIA 1 4 5 10

ASTHMA 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BLINDNESS 2 1 3

BLINDNESS COLOUR 1 1

BLINDNESS DAY 1 1

BLURRED VISION 1 1

BRADYCARDIA 4 1 5

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 2 3

CARDIAC ARREST 1 1

CATARACT 1 2 3
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา666

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLOROQUINE 

(ต่อ)

CHEILITIS 1 3 4

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 1 3 4

COMPLETE HEART 

BLOCK

1 1

CONJUNCTIVITIS 4 3 7

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1 2

CORNEAL  

INFLAMMATION

1 1

CORNEAL OPACITY 1 1

CYANOSIS 1 1

DEAFNESS 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

14 5 19

DIARRHOEA 1 5 1 7

DIZZINESS 1 8 8 17

DRUG USE FOR  

UNAPPROVED INDI-

CATION

1 1 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 1

DYSKINESIA 1 1

DYSPNOEA 7 4 11

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 1 1 2

EOSINOPHILIA 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

4 5 9

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLOROQUINE 

(ต่อ)

EYE ABNORMALITY 8 7 2 1 18

EYE PAIN 1 2 3

FACE OEDEMA 1 4 5 10

FATIGUE 1 1

FEVER 3 3

FIXED ERUPTION 2 4 6

FLUSHING 1 1

GLAUCOMA 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HAEMATURIA 2 2

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 5 5 10

HEARING DECREASED 1 1

HEART BLOCK 1 1

HEART BLOCK  

COMPLETE

1 1

HEPATITIS 1 2 2 1 6

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 3 3

INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELLED  

INDICATION

1 1

JAUNDICE 1 1

KERATITIS 2 1 3

LEUKAEMIA 1 1

LEUKOPENIA 1 1

MACULA LUTEA  

ABNORMALITY

1 3 3 7
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา668

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLOROQUINE 

(ต่อ)

MACULA LUTEA  

DEGENERATION

7 7

MACULAR  

DEGENERATION

2 28 4 34

MACULAR OEDEMA 2 1 3

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 1

MACULOPATHY 1 5 4 10

MELAENA 1 1

METHAEMOGLOBINAE-

MIA

2 1 3

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 3 1 4

MYALGIA 2 1 3

MYOPATHY 1 1

NAEVUS 1 1

NAIL DISCOLOURATION 1 1

NAUSEA 2 14 16 3 35

NEURALGIA 1 1

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 2 2 4

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3 6

OEDEMA PERIORBITAL 4 4 8

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OFF LABEL USE 1 3 4

OPTIC ATROPHY 2 2

OPTIC NEURITIS 1 1

OTOTOXICITY 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLOROQUINE 

(ต่อ)

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 5 6 12

PANCYTOPENIA 1 1

PAPILLOEDEMA 1 1

PARAESTHESIA 2 2

PENIS DISORDER 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 17 5 23

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1

PNEUMONITIS 1 1

PRURITUS 1 35 42 78

PRURITUS GENITAL 1 1

PSYCHOSIS 1 1

PTOSIS 2 2

PURPURA 3 3

QT INTERVAL  

PROLONGED

1 1

QT PROLONGED 1 1

RASH 3 30 27 1 61

RASH ERYTHEMATOUS 15 14 29

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 49 27 1 78

RASH PUSTULAR 1 1

RETINAL DEPOSITS 3 1 4

RETINAL DISORDER 4 55 9 68

RETINOPATHY 1 2 3

SALIVA INCREASED 1 1

SCLERODERMA 1 1

SEBORRHOEA 2 2

SKIN DISCOLOURATION 4 4 8

SKIN DISORDER 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLOROQUINE 

(ต่อ)

SKIN EXFOLIATION 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 10 8 1 20

STOMATITIS 3 2 5

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 1 1 6

SUPERINFECTION  

BACTERIAL

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1

THIRST 1 1

TINNITUS 3 3 5 11

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TORSADE DE POINTES 1 1

TORTICOLLIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 3 4

TRANSAMINITIS 1 1

TREMOR 3 3

TREMOR LIMB 1 1

URTICARIA 3 22 11 1 37

URTICARIA ACUTE 1 1

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1

VESICULAR RASH 1 1 2

VISION ABNORMAL 12 102 45 5 164

VISION BLURRED 2 6 2 1 11

VISUAL DISTURBANCE 1 1

VISUAL FIELD DEFECT 1 2 3

VOMITING 10 15 3 28
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLOROQUINE 

(ต่อ)

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 58 599 412 4 29 1102

CHLOROTHI-

AZIDE

ABDOMINAL PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HYPOKALEMIA 1 1 2

HYPONATREMIA 1 1 2

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 6 5 11

CHLOROXYLE-

NOL

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

CHLORPHENESIN 

FOR TOPICAL

FIXED ERUPTION 1 1

OEDEMA 1 1

ผลรวม่ 2 2

CHLORPHE-

NIRAMINE

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 3 1 4

ACNE 1 1

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 2 3

ANAESTHESIA MOUTH 4 3 7

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 21 14 1 40

ANAPHYLACTIC SHOCK 9 5 14

ANAPHYLACTOID  

REACTION

5 1 6

ANGIOEDEMA 9 81 41 1 132

ANOREXIA 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPHE-

NIRAMINE (ต่อ)

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

APNOEA 1 1

ARRHYTHMIA 2 1 3

ASTHMA 1 1

ATAXIA 2 2

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 5 1 6

BULLOUS ERUPTION 2 2

BURN 1 1

CHEST DISCOMFORT 4 4

CHEST PAIN 2 25 11 1 39

CHOKING 3 2 5

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COMA 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 5 2 7

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1 2

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

CYANOSIS 2 2

DEAFNESS 1 1

DEPRESSION 2 2

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 3 4

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 30 19 2 53
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPHE-

NIRAMINE (ต่อ)

DRUG ABUSE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPNOEA 4 39 20 1 64

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 1 1

ECZEMA 1 1

EPIPHORA 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

5 5 1 11

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1 2

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 2 33 36 2 73

FATIGUE 2 4 2 2 10

FEVER 1 4 6 11

FIXED ERUPTION 1 14 3 18

FLUSHING 2 2 4

GENERALISED MACULO-

PAPULAR RASH

1 1

HEADACHE 3 9 12

HEPATITIS 1 1

HOT FLUSHES 2 2

HYPERKINESIA 1 1

HYPERTENSION 1 1 2

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 4 2 6

HYPOKINESIA 1 1

HYPOPYON 1 1

HYPOTENSION 1 8 1 10
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา674

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPHE-

NIRAMINE (ต่อ)

HYPOTENSION  

POSTURAL

2 2

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 2 1 1 5

INSOMNIA 1 2 1 4

ITCHY EYES 1 1

LARYNGITIS 1 1

MALAISE 1 1

MENTAL STATE  

ABNORMAL

1 1

MOUTH DRY 8 10 1 19

MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

MYALGIA 2 2

NAEVUS 1 1

NAUSEA 12 11 1 2 26

NON-ACCIDENTAL 

OVERDOSE

1 1

NUMBNESS 1 1 2

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 1 12 11 24

OEDEMA GENERALISED 1 3 2 6

OEDEMA LEGS 2 1 3

OEDEMA MOUTH 21 7 28

OEDEMA PERIORBITAL 4 39 26 1 70

OEDEMA PERIPHERAL 2 2 4

PACKED CELL VOLUME 

INCREASED

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา674

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPHE-

NIRAMINE (ต่อ)

PAIN 2 2

PALPITATIONS 4 21 17 2 44

PARAESTHESIA 1 2 1 4

POISONING BY P 

ARASYMPATHOLYTICS  

(ANTICHOLINERGICS 

AND  

ANTIMUSCARINICS) 

AND SPASMOLYTICS

1 1

PRURITUS 4 83 75 5 167

PURPURA 2 1 3

RASH 7 113 103 11 5 239

RASH ERYTHEMATOUS 5 55 42 1 103

RASH FOLLICULAR 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 104 79 1 2 194

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RHINITIS 2 2

RIGORS 2 1 3

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1 2

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN INFECTION 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SOMNOLENCE 4 16 2 4 4 30

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

11 4 1 1 17

STOMATITIS 4 3 7

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 3 7

STUPOR 1 1 2

SWEATING INCREASED 2 2 4

SYNCOPE 8 5 13
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา676

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPHE-

NIRAMINE (ต่อ)

TACHYCARDIA 1 4 1 1 7

TASTE DISTURBANCE 1 1

TETANY 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1

TINNITUS 2 1 3

TONGUE OEDEMA 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

2 2 4

TREMOR 2 2

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY RETENTION 1 1 2

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 19 140 110 3 272

URTICARIA ACUTE 3 2 2 7

VERTIGO 1 4 5

VESICULAR RASH 1 1 2

VISION ABNORMAL 3 3

VITILIGO 1 1

VOMITING 12 13 1 1 27

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 99 1046 785 47 26 2003

CHLORPHE-

NIRAMINE + 

ACETYLSALICYLIC 

ACID

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 2 5

ANAPHYLAXIS 4 1 5

ANGIOEDEMA 3 20 7 30

APNOEA 1 1

ASTHENIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 1 3

CHEST PAIN 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา676

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPHE-

NIRAMINE + 

ACETYLSALICYLIC 

ACID (ต่อ)

CONJUNCTIVITIS 2 2 1 5

COUGHING 1 1

DEATH 1 1

DYSPNOEA 5 3 8

FACE OEDEMA 4 3 7

HYPOAESTHESIA 1 1

MALAISE 1 1

NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 14 5 21

PALPITATIONS 1 1 2

PHARYNGITIS 1 1 2

PRURITUS 9 2 11

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 1 3 5 9

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3 6

RESPIRATION LABORED 1 1

RHINITIS 1 1

SHAKING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 1 4 1 6

ผลรวม่ 11 82 48 141
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา678

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPHE-

NIRAMINE + 

ACETYLSALI-

CYLIC ACID + 

PHENYLEPHRINE 

+ CAFFEINE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

ANGIOFIBROMA 1 1

ASTHMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 1 4 1 6

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 3 5

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 3 6 9

RASH 6 8 14

RASH ERYTHEMATOUS 1 4 7 12

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2 1 5

URTICARIA 3 2 1 6

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 30 40 3 78

CHLORPHE-

NIRAMINE + 

AMMONIUM 

CHLORIDE +  

SODIUM CITRATE

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 2 3

ASTHMA 1 1

COUGHING 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา678

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPHE-

NIRAMINE + 

AMMONIUM 

CHLORIDE +  

SODIUM CITRATE 

(ต่อ)

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 1 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 2 1 5 8

ผลรวม่ 2 14 11 27

CHLORPHE-

NIRAMINE + 

COMBINATIONS

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANGIOEDEMA 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 3 4 7

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 11 10 21

CHLORPHE-

NIRAMINE +

DEXTROMETHOR-

PHAN + PHENYL-

PROPANO-

LAMINE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

HOT FLUSHES 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 10 1 1 12
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา680

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPHE-

NIRAMINE +

DEXTROMETHOR-

PHAN + PHENYL-

PROPANO-

LAMINE + 

GUAIFENESIN

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHEST PAIN  

PRECORDIAL

1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 1 2 3

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1

VESICULAR RASH 1 1

ผลรวม่ 11 18 29

CHLORPHE-

NIRAMINE +

DEXTROMETHOR-

PHAN + PHENYL-

PROPANO-

LAMINE +

PARACETAMOL +

SODIUM CITRATE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 3

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 4 4

RASH 2 4 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา680

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPHE-

NIRAMINE +

DEXTROMETHOR-

PHAN + PHENYL-

PROPANO-

LAMINE +

PARACETAMOL +

SODIUM CITRATE 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 7 17 25

CHLORPHE-

NIRAMINE + 

DEXTROMETHOR-

PHAN + PHENYL-

PROPANOLA-

MINE + PHENYL-

EPHRINE + 

PARACETAMOL

RASH 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 3 3

CHLORPHE-

NIRAMINE +

DEXTROMETHOR-

PHAN + SODIUM 

SALICYLATE +

GLYCERYL 

GUIACOLATE

ANGIOEDEMA 1 1 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1 1 3

CHLORPHE-

NIRAMINE + 

PARACETAMOL + 

PHENYLEPHRINE

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

11 7 18

ANAPHYLACTIC SHOCK 13 2 15
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา682

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPHE-

NIRAMINE + 

PARACETAMOL + 

PHENYLEPHRINE 

(ต่อ)

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 38 16 3 59

ASTHMA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1 2

BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BURN 1 1 2

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 2 8 2 12

CONJUNCTIVITIS 1 2 1 4

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 2 11 6 19

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 9 5 14

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 4 1 5

FIXED PUPILS 1 1

FLUSHING 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE STIFFNESS 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 4 5 10

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

2 2

OEDEMA PERIORBITAL 4 15 11 2 32

PALPITATIONS 1 2 3

PRURITUS 1 21 12 34
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา682

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPHE-

NIRAMINE + 

PARACETAMOL + 

PHENYLEPHRINE 

(ต่อ)

PURPURA 1 1

RASH 1 18 19 1 39

RASH ERYTHEMATOUS 1 20 13 1 35

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 44 26 74

RHINITIS 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 3 4

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

STRIDOR 1 1

TETANY 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 3 64 30 1 98

URTICARIA ACUTE 1 3 1 5

ผลรวม่ 26 303 182 1 8 520

CHLORPHE-

NIRAMINE + 

PHENYLPRO-

PANOLAMINE + 

PARACETAMOL

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 5 1 6

CHEILITIS 2 2 4

CHEST PAIN 1 1 2

CONVULSIONS 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DIZZINESS 3 3

DYSPNOEA 3 7 10

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 3 4

FACE OEDEMA 1 5 6 12

FATIGUE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา684

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPHE-

NIRAMINE + 

PHENYLPRO-

PANOLAMINE + 

PARACETAMOL 

(ต่อ)

FEVER 1 2 3

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 2 2

GINGIVITIS 1 1

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 2 2

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOTENSION 2 2

MACULAR RASH 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 3 4 7

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 4 1 6

OEDEMA PERIORBITAL 1 9 1 11

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 4 4 8

PRURITUS 5 18 23

PURPURA 2 2

RASH 12 29 1 42

RASH ERYTHEMATOUS 5 11 16

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 7 12

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 5 7

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 2 1 3

TONGUE DISORDER 1 1

URTICARIA 4 14 18

URTICARIA ACUTE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา684

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPHE-

NIRAMINE + 

PHENYLPRO-

PANOLAMINE + 

PARACETAMOL 

(ต่อ)

VASOSPASM 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 84 141 1 230

CHLORPHE-

NIRAMINE + 

PHENYLPRO-

PANOLAMINE + 

METAMIZOLE 

SODIUM

HYPERAESTHESIA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1

RIGORS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 2 6

CHLORPHE-

NIRAMINE +

PSEUDO-

EPHEDRINE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

CHOKING 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

EPIPHORA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PRURITUS 2 2

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 4 4

ผลรวม่ 1 11 13 25
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา686

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPHE-

NIRAMINE + 

VITAMIN C

AGITATION 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 3 2 5

CHLORPHE-

NIRAMINE FOR 

INJECTION

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANAPHYLAXIS 2 1 3

ANGIOEDEMA 2 1 2 5

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1 1 3

FIXED ERUPTION 1 1

HYPOTENSION 2 1 3

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 2 2

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 1 6

TINNITUS 1 1

URTICARIA 2 2 1 5

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 7 28 10 1 46
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา686

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPHE-

NIRAMINE 

MALEATE + 

PHENYLEPHRINE 

HYDROCHLORIDE 

+ POTASSIUM 

CITRATE

ANGIOEDEMA 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 3 2 1 6

ผลรวม่ 7 6 1 14

CHLORPHENOX-

AMINE

DYSPEPSIA 1 1

RASH URTICARIAL 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

CHLORPROMA-

ZINE

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ACNE 1 1

ACUTE DYSTONIA 1 1

AGITATION 3 2 5

ALLERGIC REACTION 1 1

AMENORRHOEA 1 1 2

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 3 2 5

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 3

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 8 5 13

ANOREXIA 1 1

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

ARRHYTHMIA 2 2

ATAXIA 3 1 4

BRADYPNOEA 1 1

BREAST ENLARGEMENT 1 1

BRONCHITIS 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา688

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPROMA-

ZINE (ต่อ)

BRONCHOSPASM 2 1 3

BULLOUS ERUPTION 2 1 3

CARPAL TUNNEL  

SYNDROME

1 1

CHEST PAIN 3 1 4

COMA 1 2 1 4

CONFUSION 1 3 4

CONJUNCTIVITIS 1 2 3

CONSTIPATION 5 5

CONVULSIONS 4 4 8

CONVULSIONS GRAND 

MAL

1 1

COUGHING 1 1

DELIRIUM 2 2

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 5 2 8

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIABETES INSIPIDUS 

NEPHROGENIC

1 1

DIZZINESS 2 7 12 1 1 23

DROWSINESS 1 3 4

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG LEVEL  

INCREASED

1 1

DYSKINESIA 2 2 1 5

DYSKINESIA TARDIVE 3 19 6 1 29

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHAGIA 4 1 5

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 8 6 1 15

DYSTONIA 1 37 10 1 49

DYSURIA 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา688

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPROMA-

ZINE (ต่อ)

ECZEMA 1 1

EJACULATION FAILURE 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

EPISTAXIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 1 3

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

7 51 26 2 86

EXTRAPYRAMIDAL  

SYNDROME

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 3 4 5 1 13

FALL 1 1

FASCIITIS 1 1

FATIGUE 2 4 2 8

FEVER 1 6 1 1 9

FIXED ERUPTION 5 1 6

FLUSHING 1 1

GAIT ABNORMAL 2 1 3

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 2 2 4

HEPATIC CIRRHOSIS 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 1 1 2

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1 2

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1 2

HOT FLUSHES 1 1

HYPERKINESIA 1 8 9

HYPERPROLACTINAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 1 2

HYPERTONIA 1 1 2

HYPONATRAEMIA 4 4
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPROMA-

ZINE (ต่อ)

HYPOTENSION 1 18 13 2 1 35

HYPOTENSION  

POSTURAL

6 2 8

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INSOMNIA 4 4

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1

JAUNDICE 2 1 3

LACTATION NON- 

PUERPERAL

8 1 9

LARYNGISMUS 1 1

LARYNGOSPASM 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

LIBIDO DECREASED 1 1

MALAISE 2 2

MOUTH DRY 7 5 12

MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 2 1 1 5

MUSCLE PAIN 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

NAUSEA 2 3 5

NEUROLEPTIC MALIG-

NANT SYNDROME

1 9 3 13

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OCULAR HAEMOR-

RHAGE

1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 4 3 7

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 3 2 5
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา690

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPROMA-

ZINE (ต่อ)

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

OEDEMA PERIPHERAL 2 1 3

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 5 6 12

PARAESTHESIA 1 1

PARKINSONISM AGGRA-

VATED

1 1

PENIS DISORDER 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 12 6 20

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1

PRURITUS 3 22 16 41

PULSE WEAK 1 1

PURPURA 2 1 3

QT PROLONGED 1 1

RASH 20 22 2 44

RASH ERYTHEMATOUS 3 24 13 3 43

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 63 33 2 1 104

RENAL FAILURE ACUTE 2 1 3

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1 2

RHABDOMYOLYSIS 1 2 3

SALIVA INCREASED 1 1 2

SKIN PEELING 1 1

SLEEP DISORDER 1 2 1 4

SOMNOLENCE 1 5 8 1 1 16

SPASM GENERALISED 1 1

SPEECH DISORDER 5 1 6

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

5 1 6
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPROMA-

ZINE (ต่อ)

STOMATITIS 1 1 2

STUPOR 1 3 1 1 1 7

SUICIDE ATTEMPT 1 1

SYMPHYSEOLYSIS 1 1

SYNCOPE 1 5 4 10

TACHYCARDIA 1 7 10 18

TETANY 2 1 3

TINNITUS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 3 4 7

TONGUE TIE 1 2 3

TORTICOLLIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

2 1 3

TRACHEITIS 1 1

TREMOR 1 6 3 10

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY RETENTION 5 1 6

URTICARIA 13 8 21

VAGINITIS ULCERATIVE 1 1

VERTIGO 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 4 3 7

VOMITING 1 1 2

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 53 535 335 21 17 961

CHLORPROMA-

ZINE +  

AMOBARBITAL

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

BRADYCARDIA 1 1

CHEST PAIN 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา692

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPROMA-

ZINE +  

AMOBARBITAL 

(ต่อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DROWSINESS 1 1 2

DYSKINESIA 1 1

DYSPHONIA 1 1 2

DYSTONIA 1 1 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

2 1 3

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERKINESIA 1 1

LACTATION NON- 

PUERPERAL

1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 5 1 6

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 3 12

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

URINARY RETENTION 1 1

ผลรวม่ 30 17 47

CHLORPROPA-

MIDE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1

ALOPECIA 3 1 4

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 3 5

ANOREXIA 3 3

BULLOUS ERUPTION 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา694

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPROPA-

MIDE (ต่อ)

CHEILITIS 2 2

CHEST PAIN 3 1 4

CONFUSION 1 1

CONGENITAL ANOMALY 

NOS

1 1

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 2 2

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

4 4 8

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 1 7 7 1 16

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 2 3

ECZEMA 1 1

EMBOLISM 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

5 3 8

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 3 1 4

FATIGUE 3 3 6

FEVER 2 1 3

FIXED ERUPTION 2 2

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1 2

GINGIVITIS 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา694

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPROPA-

MIDE (ต่อ)

HEADACHE 5 2 7

HEARTBURN 1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 2 2

HOT FLUSHES 1 1

HYPERLIPAEMIA 1 1

HYPERNATRAEMIA 1 2 3

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOGLYCAEMIA 4 3 7

HYPOGLYCAEMIC  

REACTION

1 1

HYPOKALAEMIA 2 2

HYPONATRAEMIA 13 9 22

HYPOPYON 1 1

HYPOTENSION 1 1

JAUNDICE 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 3 1 4

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1 2

NAUSEA 1 1 4 6

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 3 1 4

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 4 6

PARAESTHESIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

3 3 6

PRURITUS 1 34 24 1 60

PURPURA 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา696

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORPROPA-

MIDE (ต่อ)

RASH 1 22 23 2 48

RASH ERYTHEMATOUS 10 3 13

RASH FOLLICULAR 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 10 13 24

RASH PUSTULAR 1 1

RIGORS 1 1

SIADH 1 1 2

SERUM IRON  

DECREASED

1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SOMNOLENCE 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 6 4 12

STOMATITIS 1 2 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 3 3

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 1 9 4 14

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 2 4 6

WEARINESS 1 1

WEIGHT INCREASE 1 1

ผลรวม่ 11 194 177 5 387

CHLORPRO-

THIXENE

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา696

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORQUINAL-

DOL

FATIGUE 1 1

NAUSEA 1 1

STOMATITIS 1 1

TASTE LOSS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 5 5

CHLORTALIDONE BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BLOOD SUGAR  

INCREASED

1 1

GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

DECREASED

1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 4 5

CHLORTALIDONE 

AND POTASSIUM

FIXED ERUPTION 1 1

ผลรวม่ 1 1

CHLORTETRACY-

CLINE

ACNE 2 2

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 5 1 8

ANAPHYLAXIS 4 1 5

ANGIOEDEMA 1 21 13 35

ARTHRALGIA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 1 2 3

BULLOUS ERUPTION 1 5 6

BURN 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา698

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORTETRACY-

CLINE (ต่อ)

CELLULITIS 1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 7 3 10

CONJUNCTIVITIS 2 2

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 1 4

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 5 2 7

ECZEMA 2 2 2 6

ENANTHEMA 1 1

EPIGASTRIC FOOD- 

RELATED PAIN

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 3 3 8

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

EYE BURNS 1 1

FACE OEDEMA 12 3 15

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 2 1 3

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 9 33 8 1 51

FLUSHING 1 1 2

GENITAL ULCERATION 1 1 2

GLOSSITIS 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

MOUTH DRY 2 1 3

MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 2 4
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา698

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORTETRACY-

CLINE (ต่อ)

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 2 2 4

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1 2

OEDEMA MOUTH 3 14 7 24

OEDEMA PERIORBITAL 10 6 16

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 6 8

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 2 35 17 54

RASH 3 31 20 1 1 56

RASH ERYTHEMATOUS 1 18 11 30

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 26 15 1 46

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PURPURIC 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

RHINITIS 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 4 2 1 8

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 2 3

STRIDOR 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TENDINITIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

2 2

URTICARIA 17 13 30

URTICARIA ACUTE 1 1

VISION ABNORMAL 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา700

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORTETRACY-

CLINE (ต่อ)

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 35 299 164 3 3 504

CHLORTETRA-

CYCLINE FOR 

OPHTHAL.

ANGIOEDEMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 1 3

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

RASH 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

ผลรวม่ 8 3 11

CHLORTETRA-

CYCLINE FOR 

TOPICAL

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

CHLORTETRACY-

CLINE  

HYDROCHLORIDE

ALLERGIC URTICARIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

BULLOUS ERUPTION 2 2

DEATH 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 3 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

FIXED ERUPTION 2 4 2 1 9

HYPOAESTHESIA 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 3 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา700

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORTETRACY-

CLINE  

HYDROCHLORIDE 

(ต่อ)

RASH 1 4 3 8

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 5 7

RASH PUSTULAR 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 2 2 4

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 10 29 30 1 70

CHLORZOXA- 

ZONE

ANGIOEDEMA 2 1 3

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 2 2 4

DYSPEPSIA 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FLATULENCE 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 1 1 2 4

RASH 1 3 2 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TACHYCARDIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา702

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORZOXA- 

ZONE (ต่อ)

URTICARIA 1 1 2

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 18 17 38

CHLORZOXA- 

ZONE +  

PARACETAMOL

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 3 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 2 5

ANGIOEDEMA 5 4 9

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 3 4

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 4 5

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 5 1 7

ERUPTION 1 1

FACE OEDEMA 9 13 22

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

FLUSHING 2 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 1 1 2

HOT FLUSHES 2 2

HYPOTENSION 1 1 2

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 4 5

OEDEMA 3 1 4

OEDEMA GENERALISED 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา702

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHLORZOXA- 

ZONE +  

PARACETAMOL 

(ต่อ)

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 7 5 12

PAIN 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 2 2 4

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 17 9 27

RASH 2 16 11 29

RASH ERYTHEMATOUS 4 5 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 9 8 18

RASH PURPURIC 1 1

RHINITIS 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 3 5

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TINNITUS 1 1

URTICARIA 8 5 13

UTERINE  

INFLAMMATION

1 1

VERTIGO 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 3 1 5

ผลรวม่ 13 126 91 230
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา704

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHOLERA  

VACCINES

ANXIETY 1 1

COUGHING 1 1

DEATH 1 1

DYSPNOEA 1 1

FEVER 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

TREMOR 1 1

ผลรวม่ 2 8 10

CHOLESTY-

RAMINE

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANOREXIA 2 2

CHEST PAIN 2 2

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 3 3 6

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1 2

FEVER 2 2

FLATULENCE 2 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MYALGIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา704

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHOLESTY-

RAMINE (ต่อ)

NAUSEA 3 2 5

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PANCREATITIS ACUTE 1 1

PRURITUS 3 1 1 5

RASH 3 2 1 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 5

URTICARIA 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 3 4

ผลรวม่ 1 35 26 2 64

CHOLINE  

DERIVATIVES

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

CHOLINE 

FENOFIBRATE

NAUSEA 1 1

ผลรวม่ 1 1

CHOLINE  

SALICYLATE

ANGIOEDEMA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

CHONDROITIN  

SULFATE +  

SODIUM  

HYALURONATE 

FOR OPHTHAL.

CONJUNCTIVITIS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

CHORIOGONA- 

DOTROPIN ALFA

ABDOMINAL PAIN 1 1

BACK ACHE 1 1

DRUG INEFFECTIVE 4 4

HEADACHE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา706

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CHORIOGONA- 

DOTROPIN ALFA 

(ต่อ)

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1 2

SUSPECTED PRODUCT 

QUALITY ISSUE

3 3

THERAPEUTIC  

PRODUCT EFFECT 

DECREASED

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

3 2 5

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 8 11 19

CHORIONIC 

GONADOTRO-

PHIN

ABORTION 1 1

ASCITES 1 1

FLATULENCE 1 1

FOLLICLE STIMULATING 

HORMONE  

DECREASED

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

OVARIAN  

HYPERSTIMULATION

1 1

PLEURAL EFFUSION 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

ผลรวม่ 1 6 3 10

CHYMOTRYPSIN ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

CHEILITIS 1 1

ผลรวม่ 2 2

CICLESONIDE HEADACHE 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RHINITIS 1 1 2

ผลรวม่ 3 1 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา706

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CICLONIUM 

BROMIDE

CIRCULATORY FAILURE 1 1

MOUTH DRY 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 4 5

CICLOPIROX OEDEMA EYELID 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 3 4

CICLOSPORIN ACUTE  

PYELONEPHRITIS

1 1

ALBUMINURIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BREAST NEOPLASM 

BENIGN FEMALE

1 1

BURNING SENSATION 1 1

CONJUNCTIVITIS 4 4

CYSTITIS  

HAEMORRHAGIC

3 3

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION

2 5 7

ECG ABNORMAL  

SPECIFIC

1 1

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1

HEPATITIS 1 1

INCORRECT DOSE  

ADMINISTERED

1 1

INFECTION 1 1 2

INFECTION VIRAL 1 1

LEUKOPENIA 1 1

MELIOIDOSIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา708

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CICLOSPORIN 

(ต่อ)

METHAEMOGLOBINAE-

MIA

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NON-SMALL CELL 

LUNG CANCER 

STAGE IIIA

1 1

OEDEMA 1 1

PNEUMONIA 1 1

PNEUMONIA BACTERIAL 2 2

POST TRANSPLANT 

EPSTEIN-BARR VIRUS 

ASSOCIATED  

LYMPHOPROLIFERA-

TIVE DISORDER

1 1

RASH 1 1 2

RHEUMATOID  

ARTHRITIS

1 1

SEPTICAEMIA 1 1

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

2 2

TRANSPLANT  

REJECTION

1 1

VARICELLA 1 1

ผลรวม่ 1 4 16 25 46

CIDOFOVIR ANAPHYLAXIS 1 1

CYSTITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION

1 1

TRANSPLANT  

REJECTION

1 1

TRANSPLANTATION 

COMPLICATION

9 9

ผลรวม่ 11 2 13
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา708

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CILAZAPRIL COUGHING 1 10 3 14

DIZZINESS 1 1

HEADACHE 1 1

RASH 1 1

SOMNOLENCE 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 13 5 19

CILOSTAZOL ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 4 3 8

ARTHRALGIA 2 2

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

2 2

CHEST PAIN 1 1 2 4

DRESS SYNDROME 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 2 1 3

DIZZINESS 1 6 2 9

DUODENAL ULCER 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 2 1 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 2

FATIGUE 2 2

FIXED ERUPTION 2 2

GI HAEMORRHAGE 2 1 3

HAEMOLYSIS 1 1

HEADACHE 5 11 5 1 22

HYPOTENSION 1 1

INFECTION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา710

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CILOSTAZOL 

(ต่อ)

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

LARYNGITIS 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LIGHT-HEADED FEELING 1 1

MUSCULAR TONE  

INCREASED

1 1

NAUSEA 3 4 7

NAUSEA AND VOMITING 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 9 7 1 18

PRURITUS 1 4 8 13

PURPURA 1 2 3

RASH 6 8 14

RASH ERYTHEMATOUS 5 3 8

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 9 15

SERUM SICKNESS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOOLS WATERY 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 4 4

THROMBOCYTOPENIA 2 1 3

URTICARIA 5 2 7

VASCULITIS 2 2

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 3 2 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา710

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CILOSTAZOL 

(ต่อ)

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 11 92 83 7 193

CIMETIDINE ABDOMINAL PAIN 3 1 4

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

6 14 12 1 33

ANAPHYLACTIC SHOCK 10 9 19

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTOID 

SHOCK

1 1

ANGIOEDEMA 32 35 1 68

ANOREXIA 1 1

APNOEA 1 1 2

ARRHYTHMIA 2 2 4

ARTHRALGIA 1 2 3

BRADYPNOEA 1 1

BREAST ENGORGEMENT 1 1

BREAST ENLARGEMENT 2 1 3

BRONCHOSPASM 6 3 9

BULLOUS ERUPTION 2 3 5

CELLULITIS 1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST PAIN 14 7 1 22

CHOREA 1 1

COMA 2 2

CONFUSION 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา712

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIMETIDINE (ต่อ) CONJUNCTIVITIS 2 2

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 2 1 3

DEATH 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 3 5

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 9 9 1 20

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 1 2

DYSAESTHESIA 1 1

DYSOSMIA 1 1

DYSPEPSIA 1 2 3

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 2 2

DYSPNOEA 5 24 20 49

DYSURIA 1 1

ECZEMA 1 3 4

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 3 5

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

2 2

EYE INFECTION 1 1

EYE PAIN 1 1

EYELID RETRACTION 1 1

FACE OEDEMA 2 20 16 1 39

FATIGUE 7 6 13

FEVER 6 6 12

FIXED ERUPTION 1 6 6 13

FLUSHING 2 1 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา712

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIMETIDINE (ต่อ) GALLBLADDER  

DISORDER

1 1

GASTRITIS 2 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GENERALISED  

URTICARIAL RASH

1 1

GLOSSITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

GYNAECOMASTIA 1 16 7 24

HEADACHE 12 5 17

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HOT FLUSHES 3 3

HYPERPROLACTINAEMIA 1 1

HYPERPYREXIA  

MALIGNANT

1 1

HYPOAESTHESIA 1 2 3

HYPOTENSION 1 3 5 9

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1 2

INSOMNIA 1 2 1 4

JAUNDICE 2 2

LACTATION NON- 

PUERPERAL

1 1

LARYNX OEDEMA 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 3 3 6

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 4 3 7

NAEVUS 2 2

NAUSEA 15 13 1 29

NERVOUSNESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา714

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIMETIDINE (ต่อ) OEDEMA 3 5 19 27

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA GENITAL 2 2

OEDEMA LEGS 1 2 3

OEDEMA MOUTH 17 14 1 32

OEDEMA PERIORBITAL 1 6 14 21

OEDEMA PERIPHERAL 2 2 1 5

OLIGURIA 1 1

PAIN 1 1 2

PALPITATIONS 15 13 1 29

PARAESTHESIA 2 2

PENIS DISORDER 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 2 1 3

PHOSPHATASE  

ALKALINE INCREASED

1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1 2

PRURITUS 4 79 93 1 2 179

PURPURA 1 3 4

PURPURA ALLERGIC 1 1

PURPURA  

THROMBOCYTO-

PENIC

1 1

RASH 6 101 116 3 1 227

RASH ERYTHEMATOUS 3 35 42 80

RASH FOLLICULAR 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 56 50 109

RASH PUSTULAR 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา714

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIMETIDINE (ต่อ) RESPIRATORY DISORDER 1 1

RETINAL OEDEMA 1 1

RIGORS 2 2 4

SALIVA INCREASED 2 2

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN NODULE 1 1

SOMNOLENCE 2 2 4

SPASM GENERALISED 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

12 5 17

STOMATITIS 2 4 6

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 1 4

SWEATING INCREASED 1 1 2

SYNCOPE 1 4 5

TACHYCARDIA 5 8 13

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 2 2

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

2 2

URTICARIA 11 98 95 204

URTICARIA ACUTE 2 1 3

VASCULAR INSUFFI-

CIENCY

1 1

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1

VESICULAR RASH 2 1 3

VISION ABNORMAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา716

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIMETIDINE (ต่อ) VOMITING 12 13 1 26

ผลรวม่ 56 737 746 10 9 1558

CIMETIDINE FOR 

INJECTION

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 3 2 6

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

APNOEA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BRONCHOSPASM 2 1 3

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 2 2

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 7 1 8

DYSTONIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 1 3 4

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

GYNAECOMASTIA 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา716

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIMETIDINE FOR 

INJECTION (ต่อ)

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 2 1 3

PARAESTHESIA 2 2

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 2 8 8 18

RASH 9 9 18

RASH ERYTHEMATOUS 3 6 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 2 9

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1

STOMATITIS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 2

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 10 3 13

URTICARIA ACUTE 2 1 3

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 6 75 55 136

CIMICIFUGAE 

RHIZOMA

DYSAESTHESIA 1 1

FEVER 1 1

FIBRILLATION CARDIAC 1 1

MYALGIA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 7 11
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา718

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CINACALCET ABDOMEN ENLARGED 1 1 2

ABDOMINAL PAIN 1 1

FLATULENCE 1 1

HYPOCALCAEMIA 1 1

MYALGIA 2 2

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 1 1 7 9

NUMBNESS LOCALISED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

VOMITING 1 3 4

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 2 4 17 1 24

CINCHOCAINE PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

ผลรวม่ 2 1 3

CINCHOCAINE 

FOR TOPICAL

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

CINEPAZIDE PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

CINNARIZINE ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 2 2

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 4 1 5

ANAESTHESIA MOUTH 2 1 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 2 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา718

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CINNARIZINE (ต่อ) ANAPHYLACTIC SHOCK 4 1 5

ANGIOEDEMA 1 30 19 50

ANOREXIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ASPHYXIATION 1 1

ATAXIA 2 1 3

BLEPHARITIS 1 1

BRADYCARDIA 2 2

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 2 2

BULLOUS ERUPTION 3 2 5

CHEILITIS 1 2 3

CHEST DISCOMFORT 2 2

CHEST PAIN 2 12 3 17

CHEST PAIN  

PRECORDIAL

1 1

COMA 1 1

CONFUSION 1 2 3

CONJUNCTIVITIS 4 4

COUGHING 2 2

DEATH 1 1

DEBILITY MARKED 1 1

DEPRESSED STATE 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 2 3

DIZZINESS 2 8 21 1 32

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 3 13 8 24

EAR BUZZING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา720

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CINNARIZINE (ต่อ) EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2 4

ERYTHEMA URTICARIAL 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

8 5 13

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 25 22 47

FAINTNESS 1 1 2

FATIGUE 3 3 6

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 1 28 19 48

FLUSHING 1 1 2

GUM HYPERPLASIA 1 1

HEADACHE 5 5

HEAT RASH 1 1

HYPERKINESIA 1 1 2

HYPERPNOEA 1 1

HYPOAESTHESIA 3 3

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOPYON 1 1

HYPOTENSION 2 2

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

INSOMNIA 1 3 4

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 2 2

MENOPAUSAL  

SYMPTOMS

1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOTION SICKNESS 1 1

MOUTH DRY 3 2 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา720

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CINNARIZINE (ต่อ) MOUTH IRRITATION 1 1

MOVEMENTS SPASTIC 

INVOLUNTARY

1 1

MULTIPLE DRUG  

OVERDOSE  

INTENTIONAL

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 6 5 11

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 9 8 18

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA EYELID 2 1 3

OEDEMA GENERALISED 2 1 3

OEDEMA LEGS 8 5 13

OEDEMA MOUTH 8 11 19

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 2 3

OEDEMA PERIORBITAL 17 25 42

OEDEMA PERIPHERAL 3 3 6

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 2 11 11 24

PARAESTHESIA 2 2

PARKINSONISM 2 2

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 4 31 41 76

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 2 47 52 1 1 103

RASH ERYTHEMATOUS 2 35 25 2 64

RASH FOLLICULAR 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 56 42 101

RASH PURPURIC 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา722

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CINNARIZINE (ต่อ) RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RIGORS 1 1

SKIN DRY 1 1

SOMNOLENCE 1 5 6

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 11 5 17

STOMATITIS 2 5 7

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 2 3

STUPOR 1 1

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

TONGUE OEDEMA 1 2 3

TONGUE PARALYSIS 1 1 2

TONGUE TIE 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 2 1 3

URTICARIA 2 28 23 1 54

VERTIGO 4 2 6

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 5 6 11

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 26 490 461 6 1 984

CIPROFIBRATE ANGIOEDEMA 3 3

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PRURITUS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา722

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIPROFIBRATE 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 8 1 9

CIPROFLOXACIN ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

ABDOMINAL  

DISTENSION  

GASEOUS

1 1

ABDOMINAL PAIN 2 10 13 25

ABSCESS 1 1

ACNE 1 4 2 7

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

11 14 25

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 3 1 4

ALLERGY 1 6 2 9

ALVEOLITIS 1 1

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 5 4 9

ANAESTHESIA MOUTH 3 38 19 60

ANAPHYLACTIC  

REACTION

16 281 93 4 394

ANAPHYLACTIC SHOCK 7 120 31 158

ANAPHYLACTOID  

REACTION

9 9

ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 39 628 313 3 10 993

ANGIOFIBROMA 1 1

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

3 3

ANKLE OEDEMA 1 1

ANOREXIA 4 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา724

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIPROFLOXACIN 

(ต่อ)

APNOEA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

APPLICATION SITE  

URTICARIA

1 1

ARRHYTHMIA 1 5 6

ARTHRALGIA 1 11 2 14

ARTHRITIS 1 2 3

ARTHROPATHY 1 1

ASPHYXIATION 1 2 3

AZOTAEMIA 1 1

BACK PAIN 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BLEPHARITIS 1 1

BLISTERS 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BRADYCARDIA 1 1 2

BRADYPNOEA 2 2

BREAST ENLARGEMENT 1 1

BREAST PAIN 1 1

BREATH ODOUR NOS 1 1

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 22 15 37

BUCCAL MUCOSA  

ULCERATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 24 15 1 40

BURN 2 9 4 15

BURNING SENSATION 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC TAMPONADE 2 2

CELLULITIS 2 1 3

CHEILITIS 5 7 12
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา724

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIPROFLOXACIN 

(ต่อ)

CHEST DISCOMFORT 1 21 10 1 33

CHEST PAIN 14 233 97 2 346

CHEST TENDERNESS 1 1

CHILLS 2 2

CHOKING 16 2 1 19

COAGULATION TIME 

DECREASED

1 1

COLD URTICARIA 3 1 4

COLITIS 1 1

COLITIS PSEUDOMEM-

BRANOUS

1 1

COMA 1 1

CONFUSION 2 2 4

CONJUNCTIVAL HAEM-

ORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 3 43 30 76

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 3 3 6

CORNEAL OEDEMA 1 1

COUGHING 1 3 4

CREATINE PHOSPHOKI-

NASE INCREASED

1 1

CYANOSIS 1 1

CYSTITIS 1 1

DRESS SYNDROME 2 1 3

DEAFNESS 1 1

DEATH 2 1 2 5

DELIRIUM 1 1

DEPRESSION AGGRA-

VATED

1 1

DERMATITIS 1 6 2 9

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา726

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIPROFLOXACIN 

(ต่อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

28 36 1 65

DIARRHOEA 1 12 14 27

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DIZZINESS 3 74 57 1 1 136

DRUG ERUPTION 2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

6 5 1 12

DYSAESTHESIA 1 25 13 1 40

DYSMENORRHOEA 1 1

DYSPEPSIA 1 8 3 12

DYSPHAGIA 2 4 6

DYSPHONIA 4 3 1 8

DYSPNOEA 18 281 152 1 4 456

DYSTONIA 4 3 7

DYSURIA 1 1

ECZEMA 2 13 10 2 27

EDEMA 1 1

EDEMA LABIAL GENITAL 1 1

EMESIS 2 3 5

ENANTHEMA 1 1 2

ENCEPHALITIS TOXIC 1 1

EOSINOPHILIA 1 2 3

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1 2

EPIPHORA 1 1

ERUPTION 6 6

ERYTHEMA 1 3 4

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 39 30 70

ERYTHEMA NODOSUM 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา726

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIPROFLOXACIN 

(ต่อ)

ERYTHEMATOUS RASH 3 3 6

EXCITATION 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EXTRAVASATION 1 1 2

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE ANGIOEDEMA 1 1

EYE BURNS 2 2

EYE IRRITATION 1 1

EYE OEDEMA 1 1

EYE PAIN 4 2 6

EYELID DISORDER 2 2

FACE OEDEMA 13 165 87 1 1 267

FATIGUE 18 10 1 1 30

FEELING HOT AND 

COLD

1 1 1 3

FEVER 3 40 31 1 75

FIXED ERUPTION 28 180 69 2 279

FIXED PUPILS 2 2

FLATULENCE 6 5 11

FLUSHING 4 30 29 2 2 67

GASTRITIS 1 1 2

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GENERALISED ITCHING 1 1

GENERALISED  

MACULOPAPULAR 

RASH

3 1 4

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1

GENITAL RASH 1 1

GENITAL ULCERATION 2 2 4



2021
729Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา728

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIPROFLOXACIN 

(ต่อ)

GIANT URTICARIA 3 3

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GINGIVITIS 1 1 2

GLOSSITIS 4 4 8

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAEMATOMA 1 1

HAEMOLYSIS 1 1

HAEMORRHAGE NOS 2 2

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 4 29 10 1 44

HEARING DECREASED 1 1

HEAT RASH 7 1 8

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

3 3

HEPATITIS 4 7 11

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

2 1 3

HERPES SIMPLEX 1 1 2

HOT DRY SKIN 1 2 1 4

HOT FLUSHES 7 7 14

HYGROMA CYSTIC 1 1

HYPERAESTHESIA SKIN 1 1

HYPEREMESIS 1 1

HYPERPIGMENTATION 

SKIN

1 1

HYPERPNOEA 2 2

HYPERSENSITIVITY 1 1 2 4

HYPERTONIA 2 2

HYPERVENTILATION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา728

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIPROFLOXACIN 

(ต่อ)

HYPOAESTHESIA 2 6 7 15

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOPYREXIA 1 1

HYPOTENSION 4 18 9 31

INCREASED APPETITE 1 1

INFLAMMATORY  

ARTERY REACTION

1 1

INFUSION RELATED 

REACTION

5 5

INFUSION SITE  

PHLEBITIS

1 2 3

INFUSION SITE  

PRURITUS

1 1

INFUSION SITE RASH 1 1 2

INFUSION SITE  

REACTION

3 1 4

INJECTION OF KNEE 

JOINT

1 1

INJECTION SITE  

ABSCESS

1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

2 2

INJECTION SITE  

DERMATITIS

3 18 2 23

INJECTION SITE  

INFECTION

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 13 1 15

INJECTION SITE PAIN 7 4 1 12

INJECTION SITE RASH 1 1 2

INJECTION SITE  

REACTION

8 122 29 2 161

INJECTION SITE  

URTICARIA

1 1 2

INSOMNIA 6 4 10
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา730

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIPROFLOXACIN 

(ต่อ)

ITCHING MOUTH 1 1

ITCHY RASH 1 1

JAUNDICE 1 2 3

KERATOCONJUNCTI-

VITIS

1 1

LE-LIKE BUTTERFLY 

RASH

1 1

LARYNGITIS 1 1 2

LARYNX OEDEMA 1 1 2

LEG PAIN 1 3 4

LEUKOPENIA 1 1

LIGHT-HEADED FEELING 1 1 2

LIP ULCERATION 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

2 2

MACULAR RASH 2 6 3 11

MACULO-PAPULAR 

RASH

23 15 38

MALAISE 2 3 5

MEDICAL DEVICE SITE 

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

MELAENA 1 1

MIGRAINE 1 1 1 3

MOTOR PERIPHERAL 

NEUROPATHY

1 1

MOTTLED SKIN 1 1

MOUTH CYST 2 2

MOUTH DRY 1 17 7 25

MOUTH IRRITATION 3 4 7

MOUTH ULCERATION 1 2 3

MUCOSAL ULCERATION 1 1 2

MUCOSITIS NOS 7 3 10

MUSCLE ATROPHY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา730

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIPROFLOXACIN 

(ต่อ)

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

2 2 4

MUSCLE INJURY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 3 4

MYALGIA 3 18 11 1 33

MYASTHENIA GRAVIS-

LIKE SYNDROME

1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

MYOSITIS 1 1

NAIL DISCOLOURATION 1 1

NAUSEA 16 170 126 2 4 318

NAUSEA WITH  

VOMITING

2 1 3

NEPHRITIS 1 2 3

NEPHRITIS INTERSTITIAL 2 1 3

NEPHROPATHY TOXIC 2 2

NERVOUSNESS 2 3 5

NEUROPATHY 5 5

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 1 3

NOSE CONGESTION 1 1

NUMBNESS 17 14 31

NUMBNESS LOCALISED 5 5

NUMBNESS ORAL 1 1 2

NYSTAGMUS 1 1

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1 2

OEDEMA 4 79 49 3 1 136

OEDEMA DEPENDENT 1 1 2

OEDEMA EYELID 11 5 16

OEDEMA GENERALISED 1 8 1 10

OEDEMA GENITAL 2 4 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา732

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIPROFLOXACIN 

(ต่อ)

OEDEMA LEGS 1 8 4 13

OEDEMA MOUTH 24 316 155 7 502

OEDEMA PERIORBITAL 10 226 135 2 5 378

OEDEMA PERIPHERAL 22 12 34

ORAL CANDIDIASIS 1 1

ORAL CAVITY FISTULA 1 1

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

ORAL MUCOSAL  

ERUPTION

1 1

ORAL ULCERATION 1 1

OTOTOXICITY 1 1

PAIN 3 10 8 1 1 23

PAIN LEGS 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1

PALPITATIONS 5 104 62 3 3 177

PANCYTOPENIA 1 1 2

PANNICULITIS 1 1

PAPULAR RASH 2 2 4

PAPULOSQUAMOUS 

RASH

1 1

PARAESTHESIA 1 14 4 19

PARAESTHESIA SKIN 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PEPTIC ULCER 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 5 8 13

PHLEBITIS 6 46 16 2 4 74

PHLEBITIS ALONE 1 1 2

PHLEBITIS ARM 4 4

PHLEBITIS SUPERFICIAL 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 10 4 15
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา732

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIPROFLOXACIN 

(ต่อ)

PILOERECTION 1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PNEUMONIA 1 1

POLYURIA 2 2

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1

PRURITUS 67 1450 857 19 29 2422

PRURITUS GENITAL 1 1

PSYCHOSIS 1 1

PURPURA 1 14 13 28

RASH PURPURIC 9 7 16

PURPURA ALLERGIC 1 1

PYROSIS 1 1

QT PROLONGED 1 1 2

RASH 74 1725 1084 18 39 2940

RASH ERYTHEMATOUS 40 1035 644 10 22 1751

RASH FOLLICULAR 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

84 2487 1700 16 43 4330

RASH PAPULAR 1 1

RASH PUSTULAR 5 12 17

RASH VESICULAR 1 1

RED EYE 2 2

RED RASH 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 2 1 1 4

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATION LABORED 1 2 3

RESPIRATORY  

DEPRESSION

3 1 4

RESPIRATORY DISORDER 2 1 3

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา734

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIPROFLOXACIN 

(ต่อ)

RESTLESS LEGS  

SYNDROME

1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 1 7 5 13

RIGORS 1 20 6 27

SEPSIS 1 1

SKELETAL PAIN 2 2

SKIN DISCOLOURATION 2 2 4

SKIN DISORDER 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 10 4 14

SKIN REACTION  

LOCALISED

18 1 3 22

SOMNOLENCE 1 1

SORES MOUTH 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

6 114 79 1 200

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMACH UPSET 1 1

STOMATITIS 2 9 12 23

STOMATITIS APHTHOUS 3 1 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 77 49 2 130

STOOLS LOOSE 1 1

STRIDOR 1 1 2

SUFFOCATION FEELING 1 1 2

SWEAT GLAND  

DISORDER

1 1

SWEATING INCREASED 6 2 8

SWELLING FACE 1 1

SWELLING OF EYELID 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา734

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIPROFLOXACIN 

(ต่อ)

SYNCOPE 9 7 16

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1 2 4

TACHYCARDIA 1 14 8 23

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1

TACHYPNOEA 1 1

TASTE DISTURBANCE 2 2

TASTE LOSS 1 1 2

TENDINITIS 3 3

TENDON DISORDER 1 1 2

TETANY 1 1

THROAT DRY 1 1

THROAT SORE 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1 1 3

THROMBOCYTOPENIA 1 1

THROMBOPHLEBITIS 2 6 2 10

THROMBOPHLEBITIS 

SUPERFICIAL

1 1

TINGLING SKIN 1 1

TINNITUS 2 1 3

TONGUE BLISTERING 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 7 2 9

TONGUE PARALYSIS 3 1 4

TONGUE ULCERATION 3 4 7

TONGUE WHITE 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

19 25 44

TREMOR 1 2 3 6

TREMOR LIMB 2 2

TREMOR MUSCLE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา736

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIPROFLOXACIN 

(ต่อ)

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

1 3 4

URETHRITIS 1 1

URINARY OUTPUT  

ARREST OF

1 1

URINARY RETENTION 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1 2

URTICARIA 63 1453 718 19 41 2294

URTICARIA ACUTE 6 27 10 41

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

1 1

VASCULITIS 1 10 13 24

VASODILATATION 1 1

VEIN DISORDER 1 1

VEIN PAIN 1 1

VENOOCCLUSIVE LIVER 

DISEASE

1 1

VERTIGO 1 4 2 7

VESICLE 1 1

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 1 8 4 13

VESICULOPUSTULAR 

RASH

3 2 5

VISION ABNORMAL 1 7 9 1 18

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 12 154 104 1 4 285

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

WEARINESS 3 3

WHEEZING 1 1

WHEEZING EXPIRATORY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา736

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CIPROFLOXACIN 

(ต่อ)

WOOZINESS 1 1

ผลรวม่ 658 12767 7557 111 263 21356

CIPROFLOXACIN 

FOR OPHTHAL.

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

BRADYPNOEA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PHLEBITIS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 11 5 16

CIPROFLOXACIN 

FOR OPHTHAL. 

& OTOLOGICAL

CONJUNCTIVITIS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 3

CISAPRIDE ABDOMINAL PAIN 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST BURNING PAIN 1 1

DIARRHOEA 2 4 4 10

DIZZINESS 2 2

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 3 4

FACE OEDEMA 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา738

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CISAPRIDE (ต่อ) FATIGUE 1 1

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

NAUSEA 1 2 3

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 3 6 9

PARAESTHESIA 2 2

PRURITUS 1 1 2

RASH 4 3 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RHINITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

SWEATING INCREASED 2 2

TACHYCARDIA 2 2

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 32 36 70

CISATRACURIUM ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 4 17 1 24

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 11 15

ANGIOEDEMA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

DIZZINESS 1 1

ECG ABNORMAL 3 3

EXTRAVASATION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา738

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CISATRACURIUM 

(ต่อ)

FLUSHING 1 1

GRANULOCYTOSIS 1 1

HYPERPYREXIA  

MALIGNANT

1 1

HYPOTENSION 1 2 3 6

LARYNGISMUS 1 1

MACULAR RASH 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PAIN 1 1

PRICKING SKIN  

SENSATION

1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1 7 9

RASH ERYTHEMATOUS 4 5 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

SINUS TACHYCARDIA 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STUPOR 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1

URTICARIA 1 3 15 19

VOMITING 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 6 25 83 2 116
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา740

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CISPLATIN AG RATIO ABNORMAL 1 1

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 2 2

ACINETOBACTER SEPSIS 1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 2 2

AGRANULOCYTOSIS 7 5 1 3 16

ALLERGY 3 3

ANAEMIA 4 17 16 1 38

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 8 2 1 12

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

ANOREXIA 1 2 3 6

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ATRIAL FIBRILLATION 1 1

AZOTAEMIA 1 8 4 13

AZOTEMIA OF RENAL 

ORIGIN

2 2

BICYTOPENIA 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BLOOD CREATININE 

INCREASED

1 1

BRADYCARDIA 2 1 3

BRONCHOSPASM 1 1

BURN 1 1

CARCINOMA 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CELLULITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 1 4 1 1 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา740

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CISPLATIN (ต่อ) CHOKING 1 1

CHOLANGITIS ACUTE 1 1

COLITIS 1 1

CONGESTIVE HEART 

FAILURE

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1

CYSTITIS 1 2 3

DEATH 1 2 3

DEBILITY 1 1

DIARRHOEA 1 5 19 2 27

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA RECUR-

RENT

1 1

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

REFRACTORY

1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

3 3

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 4 4

ENTEROCOLITIS 1 1 2

ESCHERICHIA SEPSIS 1 1

FATIGUE 2 1 3 6

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1 1 3 6

FEVER 1 1 2

FLUSHING 3 1 4

FOCAL SEIZURES 1 1



2021
743Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา742

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CISPLATIN (ต่อ) GRAFT COMPLICATION 1 1

GRANULOCYTOPENIA 6 24 52 82

HAEMOLYTIC  

AUTOIMMUNE  

ANAEMIA DCN

1 1

HALLUCINATION 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 1 1 2

HEPATITIS ACUTE 1 1

HEPATOSPLENOMEGALY 1 1

HICCUP 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERKINESIA 2 2

HYPERSENSITIVITY 2 8 3 13

HYPOCELLULAR  

MARROW

1 1

HYPOCHLORAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 5 17 1 24

HYPOMAGNESAEMIA 1 3 4

HYPONATRAEMIA 1 13 8 1 23

HYPOTENSION 1 1 2

INFECTION 1 4 5

INFUSION RELATED 

REACTION

4 4

INJECTION SITE  

REACTION

1 3 4

INTENTIONAL PRODUCT 

USE ISSUE

1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

KIDNEY DYSFUNCTION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา742

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CISPLATIN (ต่อ) LEUKOPENIA 11 24 35

LYMPHADENOPATHY 1 1

LYMPHOMA 1 1

MALABSORPTION 1 1

MARROW DEPRESSION 1 1

MEDICATION ERROR 2 2 4

MUCOSITIS NOS 5 5

MYALGIA 1 1 2

MYELOPROLIFERATIVE 

DISORDER

1 1

NAUSEA 3 19 17 39

NEOPLASM 5 5

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

5 5

NEUROSYPHILIS 1 1

NEUTROPENIA 4 1 5

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

1 1 2

OEDEMA 1 1

OFF LABEL USE 2 2

OTOTOXICITY 1 1

PALPITATIONS 2 1 3

PANCYTOPENIA 1 1 2

PARAESTHESIA 1 1

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

1 1

PERITONITIS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PNEUMONIA 2 3 5

PRURITUS 13 2 15

PSYCHOSIS 1 1

PURPURA  

THROMBOCYTO-

PENIC

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา744

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CISPLATIN (ต่อ) RASH 1 9 1 1 12

RASH ERYTHEMATOUS 1 5 3 1 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 4 12

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 3 1 5

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1 2

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1 2

RENAL TUBULAR  

NECROSIS

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 1 1

SEPSIS 1 1 2 4

SHOCK SEPTIC 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS 1 1

TACHYCARDIA 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

5 5

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 5 12 1 18

TINNITUS 1 2 3

TRACHEO- 

OESOPHAGEAL 

FISTULA

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

2 1 4 7

URTICARIA 6 4 1 11
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา744

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CISPLATIN (ต่อ) VASCULITIS 1 1

VOMITING 5 24 12 1 42

ผลรวม่ 47 272 266 10 75 670

CISPLATINUM GRANULOCYTOPENIA 1 1 2

ผลรวม่ 1 1 2

CISSUS  

QUADRANGULA-

RIS LINN

ABDOMINAL PAIN 2 8 1 11

ANAESTHESIA LOCAL 5 5

ANGIOEDEMA 1 1 2

ANOREXIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 2 5 7

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 5 2 1 8

DIARRHOEA 2 5 7

DIZZINESS 2 4 1 7

DYSAESTHESIA 2 1 3

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAECAL ABNORMALITY 

NOS

1 1

FAINTNESS 1 5 6

FATIGUE 2 2 4

FLATULENCE 9 6 15

HEADACHE 2 2 4

INCREASED APPETITE 1 1

INSOMNIA 1 2 3

MOUTH DRY 1 1 2

NAUSEA 8 6 14

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 3 3



2021
747Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา746

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CISSUS  

QUADRANGULA-

RIS LINN (ต่อ)

POLYURIA 2 2

PRURITUS 2 3 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

SOMNOLENCE 2 2

STOOLS LOOSE 1 1

URINE ABNORMAL 1 2 3

URINE FLOW  

DECREASED

1 1

URTICARIA 1 3 1 5

VOMITING 2 1 3

ผลรวม่ 2 52 80 6 1 141

CITALOPRAM AGITATION 5 5

ANOREXIA 1 1 2

CONVULSIONS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

INSOMNIA 3 3

MOUTH DRY 1 1 2

NAUSEA 4 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 5 5

PHLEBITIS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

SOMNOLENCE 2 2

TACHYCARDIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา746

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CITALOPRAM 

(ต่อ)

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 7 29 36

CITALOPRAM 

HYDROBROMIDE

AGITATION 2 2

ANOREXIA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPHONIA 3 3

INSOMNIA 1 1

NAUSEA 3 3

PALPITATIONS 1 1

SOMNOLENCE 2 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 15 15

CITICOLINE ABDOMINAL PAIN 1 1

AGITATION 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BRADYCARDIA 1 1 2

CHEST PAIN 1 1

DEPRESSION 1 1

DYSPNOEA 2 2

HEADACHE 1 1 2

HEPATITIS 1 1

HYPERTENSION 1 1

NAUSEA 1 1

PHLEBITIS ARM 1 1

PRURITUS 4 6 10

RASH 1 1 5 7

RASH ERYTHEMATOUS 3 2 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 4 6

URTICARIA 4 1 5

ผลรวม่ 2 20 25 1 48
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา748

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CITRIC ACID ANGIOEDEMA 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 1 1 2 4

CLARITHROMY-

CIN

ABDOMINAL PAIN 10 9 2 21

ACNE 1 1

ACNE PUSTULAR 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

5 1 1 7

ACUTE URTICARIA 1 1

ADYNAMIA 1 1

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 7 3 11

ANAPHYLACTIC  

REACTION

17 13 1 31

ANAPHYLACTIC SHOCK 8 2 10

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 2

ANGIOEDEMA 56 40 1 97

ANOREXIA 1 1 2

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 3 3

BACK ACHE 1 1

BELLY ACHE 1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

BRONCHOSPASM 1 2 3 6

BULLOUS ERUPTION 2 1 3

BURN 4 4

CHEILITIS 3 3 6

CHEST DISCOMFORT 3 2 5

CHEST PAIN 26 29 1 56
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา748

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLARITHROMY-

CIN (ต่อ)

CHEST TENDERNESS 1 1

CHOKING 2 1 3

COMA 1 1

CONFUSION 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 8 7 16

COUGHING 1 1

CRAMP ABDOMINAL 1 1

CRYING ABNORMAL 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DEATH 1 1

DELIRIUM 1 1 2

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 13 2 16

DIARRHOEA 10 15 25

DIZZINESS 1 11 17 29

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

2 1 3

DYSAESTHESIA 2 1 3

DYSPEPSIA 3 3 6

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 39 26 66

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 2 2 4

ENANTHEMA 2 2

ENTEROCOLITIS 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1 2

EPIPHORA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา750

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLARITHROMY-

CIN (ต่อ)

ERGOTISM 1 1

ERUPTION 2 2

ERYTHEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 6 7 15

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE PAIN 1 1 2

FACE OEDEMA 28 18 46

FATIGUE 4 6 1 11

FEVER 4 3 1 8

FIXED ERUPTION 1 18 8 27

FLATULENCE 5 3 8

FLUSHING 6 4 10

GENITAL ULCERATION 1 1

GLOSSITIS 3 1 4

HEADACHE 6 10 16

HEART BLOCK 1 1

HEAT RASH 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 9 3 12

HICCUP 2 2

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 9 4 13

HYPOGLYCAEMIA 1 1 2

HYPOTENSION 2 1 3

INFECTION FUNGAL 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

INSOMNIA 2 4 6

LARYNGITIS 1 1 2

LEUKOPENIA 1 1

MALAISE 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา750

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLARITHROMY-

CIN (ต่อ)

MOUTH DRY 5 5 1 11

MOUTH IRRITATION 1 4 5

MOUTH ULCERATION 1 19 12 32

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 1 2 3

MYOPATHY 1 1

MYOSITIS 1 1

NAUSEA 2 57 43 102

NEPHRITIS 1 1

NERVE PAIN 1 1

NERVOUSNESS 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS ORAL 1 1

OEDEMA 2 8 9 1 20

OEDEMA EYELID 3 1 4

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA LEGS 2 2 4

OEDEMA MOUTH 1 32 17 50

OEDEMA PERIORBITAL 30 18 1 49

OEDEMA PERIPHERAL 2 1 3

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

ORAL MUCOSAL  

ERUPTION

1 1

PAIN 1 1 2

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 2 38 32 2 74

PANCYTOPENIA 1 1

PARAESTHESIA 2 1 3

PARALYSIS 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 2 1 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา752

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLARITHROMY-

CIN (ต่อ)

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1 2

POSITIONAL DIZZINESS 1 1

PRURITUS 2 140 98 3 3 246

PRURITUS GENITAL 1 1

PURPURA 1 5 6

QT PROLONGED 2 2 4

RASH 2 165 131 3 13 314

RASH ERYTHEMATOUS 3 89 82 3 8 185

RASH MACULO- 

PAPULAR

12 247 235 3 5 502

RASH PUSTULAR 2 1 1 4

RASH VESICULAR 1 1

RED EYE 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RHABDOMYOLYSIS 6 1 1 8

RIGORS 1 1 2

SALIVA ALTERED 1 1

SHAKING 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 2 3 1 6

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

11 13 24

STINGING TONGUE 1 1

STOMATITIS 6 3 9

STOOLS LOOSE 1 1

SWEATING INCREASED 2 2 4

SYNCOPE 2 1 1 4

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา752

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLARITHROMY-

CIN (ต่อ)

TACHYCARDIA 9 5 1 15

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1

TASTE BITTER-SALTY 1 1

TASTE DISTURBANCE 13 4 1 18

TASTE LOSS 2 1 3

THIRST 1 1

TINNITUS 1 2 3

TONGUE BLACK 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1

TONGUE OEDEMA 2 2

TONGUE PAIN 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

2 1 3

TREMOR 1 1 5 7

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 5 127 100 2 234

URTICARIA ACUTE 3 1 4

URTICARIA  

AGGRAVATED

1 1

URTICARIAL RASH 1 1

VASCULAR  

INSUFFICIENCY

1 1

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 4 4

VESICULAR RASH 2 2

VISION ABNORMAL 3 3

VOMITING 3 43 35 81

ผลรวม่ 49 1470 1191 18 55 2783
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา754

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLEMASTINE ANGIOEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 4 4

CLEMIZOLE + 

PHENYLEPHRINE 

+ SALICYLAMIDE 

+ PARACETAMOL

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 4 1 6

ANAPHYLAXIS 2 1 3

ANGIOEDEMA 1 3 4

ASTHENIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

DYSPNOEA 1 3 2 6

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 3 3

OEDEMA MOUTH 1 2 3

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

PAIN 1 1

PRURITUS 1 5 6

RASH 3 4 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 7 15

RESPIRATION LABORED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 4

URTICARIA 1 8 4 13

ผลรวม่ 4 38 40 82

CLIDINIUM + 

CHLORDIA-

ZEPOXIDE

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1 2

ARTHRALGIA 2 2

ASTHENIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา754

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLIDINIUM + 

CHLORDIA-

ZEPOXIDE (ต่อ)

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 1 1 2

DYSURIA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 4 2 6

RASH 7 2 9

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 1 5

SLEEPINESS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 2 3 5

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 29 24 1 54

CLIDINIUM 

BROMIDE +

CHLORDIA-

ZEPOXIDE

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 5 3 8

ANURIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา756

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLIDINIUM 

BROMIDE +

CHLORDIA-

ZEPOXIDE (ต่อ)

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 1 1

FACE OEDEMA 2 2 1 5

FATIGUE 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 2 2

MOUTH DRY 2 2

NAUSEA 1 2 3

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 3 3

PARAESTHESIA SKIN 1 1

PRURITUS 1 5 8 14

RASH 2 14 7 1 24

RASH ERYTHEMATOUS 3 7 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 10 1 14

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา756

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLIDINIUM 

BROMIDE +

CHLORDIA-

ZEPOXIDE (ต่อ)

TREMOR LIMB 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 2 7 9

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 3 48 70 4 125

CLINACANTHUS 

NUTANS

ABDOMINAL PAIN 2 2

ANGIOEDEMA 2 2

ANOREXIA 1 1 2

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

BRONCHOSPASM 2 2

CONJUNCTIVAL  

DISCOLOURATION

1 1

DIARRHOEA 2 2

DYSPNOEA 1 1 2

FATIGUE 3 1 4

FEVER 1 1

HEADACHE 6 6

HOT DRY SKIN 2 2

NAUSEA 3 1 4

OEDEMA 1 1

PARAESTHESIA 3 3

PRURITUS 2 10 1 13

RASH 1 5 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

8 8

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 8 51 6 65
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา758

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLINACANTHUS 

NUTANS LINDAU.

ANGIOEDEMA 1 1

DYSPNOEA 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 3 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 7 3 10

CLINDAMYCIN ABDOMEN ENLARGED 1 1 2

ABDOMINAL  

DISCOMFORT

2 1 3

ABDOMINAL PAIN 3 24 19 2 48

ABSCESS 1 1 2

ACNE 3 4 7

ACUTE DIARRHEA 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 28 39 69

ADYNAMIA 1 1 2

AGRANULOCYTOSIS 1 1 2

ALLERGIC REACTION 1 1

ALLERGY 3 1 4

ANAESTHESIA LOCAL 8 4 12

ANAESTHESIA MOUTH 2 17 8 27

ANAPHYLACTIC  

REACTION

6 74 48 1 129

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 24 18 43

ANAPHYLACTIC  
TRANSFUSION  
REACTION

1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

4 1 5

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 23 442 249 1 11 726
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา758

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLINDAMYCIN 

(ต่อ)

ANOREXIA 1 1 2

APNOEA 2 2

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1 2

ASPHYXIATION 1 1

BELCHING 1 1

BELLY ACHE 2 1 3

BLADDER INFECTION 1 1

BLISTERS 1 1 2

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BRADYPNOEA 3 1 4

BRONCHOSPASM 2 20 11 1 34

BULLOUS ERUPTION 13 15 28

BURN 4 5 9

BURNING FEELING 

VAGINA

1 1

BURNING SENSATION 2 2

CANDIDIASIS 1 1

CELLULITIS 5 1 1 7

CHEILITIS 3 3 6

CHEST DISCOMFORT 4 19 14 1 38

CHEST PAIN 14 158 93 2 6 273

CHILLS 1 2 3

CHOKING 1 9 8 18

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COLD URTICARIA 1 1

COLIC ABDOMINAL 1 1

COLITIS 2 2

COLITIS  

PSEUDOMEMBRA-

NOUS

4 3 7

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 10 18 28
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา760

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLINDAMYCIN 

(ต่อ)

CONVULSIONS 1 1

CORNEAL OEDEMA 1 1

COUGHING 1 1 2

CYSTITIS 1 1

DRESS SYNDROME 6 2 8

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 5 7 13

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

36 25 1 1 63

DIARRHOEA 29 23 1 53

DIARRHOEA,  

CLOSTRIDIUM  

DIFFICILE

1 1

DIZZINESS 2 32 20 1 55

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG REACTION WITH 

EOSINOPHILIA AND 

SYSTEMIC SYMP-

TOMS

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 10 11 22

DYSAESTHESIA 1 13 16 30

DYSPEPSIA 13 3 2 18

DYSPHAGIA 5 3 1 9

DYSPHONIA 2 2

DYSPNOEA 8 213 136 1 4 362

DYSTONIA 1 2 3

DYSURIA 1 1

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 19 11 2 32
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา760

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLINDAMYCIN 

(ต่อ)

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 2 3 6

ENTEROCOLITIS 2 2

EOSINOPHILIA 5 3 8

EPIGASTRIC FOOD- 

RELATED PAIN

1 1

EPISTAXIS 1 1

ERUCTATION 1 1 2

ERUPTION 1 6 4 11

ERYTHEMA 4 4

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 50 36 1 1 89

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

ERYTHEMATOUS RASH 1 3 5 9

ESOPHAGEAL  

IRRITATION

1 1

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1

EYE BURNS 1 1

EYE IRRITATION 2 2

EYE PAIN 3 2 5

EYE PRURITUS 1 1

EYELID OEDEMA 1 1 2

FACE OEDEMA 15 233 131 1 2 382

FACIAL RASH 1 1

FAECAL ABNORMALITY 

NOS

1 1

FAINTNESS 3 4 7

FATIGUE 8 8 1 17

FEELING HOT AND 

COLD

1 1 2

FEVER 4 25 19 1 49

FIXED ERUPTION 3 42 25 1 1 72
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา762

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLINDAMYCIN 

(ต่อ)

FLATULENCE 1 13 5 19

FLUSHING 1 17 20 1 39

GI HAEMORRHAGE 1 1 2

GAIT DISTURBANCE 1 1

GASTRITIS 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

2 2 4

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 3 1 5

GENERALISED ITCHING 1 1

GENERALISED RASH 1 1 2

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GLOSSITIS 1 3 1 5

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 1 11 12 24

HEARING DECREASED 1 1

HEARTBURN 2 16 11 29

HEAT RASH 2 2 4

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 2

HEPATITIS 5 3 8

HEPATITIS CHOLESTATIC 2 2

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HICCUP 1 1

HOT DRY SKIN 3 1 4

HOT FLUSHES 4 1 5

HYPERPNOEA 1 1

HYPERSENSATION SKIN 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 2 3



2021
763Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา762

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLINDAMYCIN 

(ต่อ)

HYPERTENSION 1 1 2

HYPERTONIA 1 1

HYPERVENTILATION 2 2

HYPOAESTHESIA 1 19 13 33

HYPOTENSION 2 5 6 13

INJECTION SITE  

INFECTION

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 4 5

INSOMNIA 2 2 4

LE-LIKE BUTTERFLY 

RASH

1 1

LARYNGITIS 4 2 1 1 8

LEG PAIN 2 2

LIP OEDEMA 1 1 2

LIP ULCERATION 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1 2

LYMPH NODES  

ENLARGED

1 1 2

MACULAR RASH 22 5 1 28

MACULO-PAPULAR 

RASH

178 5124 3502 22 102 8928

MALAISE 3 3

MEASLY RASH 1 1

MORBILLIFORM RASH 1 1

MOUTH DRY 1 14 17 3 35

MOUTH IRRITATION 5 3 8

MOUTH OEDEMA 1 1

MOUTH SWELLING 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 2 2 4
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา764

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLINDAMYCIN 

(ต่อ)

MUCOSITIS NOS 10 3 13

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 1 4 1 6

NAIL DISCOLOURATION 1 1

NAUSEA 12 121 85 4 3 225

NAUSEA AND VOMITING 1 1

NECROSIS ISCHAEMIC 1 1

NERVOUSNESS 2 2

NEURITIS 1 1

NEURITIS BULBAR 1 1

NEUROPATHY 2 2

OEDEMA 52 34 1 87

OEDEMA EYELID 1 5 7 1 14

OEDEMA GENERALISED 5 4 9

OEDEMA GENITAL 2 2

OEDEMA LEGS 10 4 14

OEDEMA MOUTH 4 126 73 1 204

OEDEMA PERIORBITAL 10 181 123 1 315

OEDEMA PERIPHERAL 1 8 7 16

OESOPHAGEAL ATRESIA 1 1

OESOPHAGEAL  

ULCERATION

1 1

OESOPHAGITIS 19 4 23

OPISTHOTONOS 1 1

ORAL MUCOSAL  

ERUPTION

1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 10 10

PALPITATIONS 6 48 43 1 1 99

PAPULAR RASH 6 6

PAPULOSQUAMOUS 

RASH

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา764

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLINDAMYCIN 

(ต่อ)

PARAESTHESIA 1 10 2 13

PARALYSIS FLACCID 1 1

PEMPHIGOID REACTION 1 1

PETECHIAE 1 1

PHARYNGITIS 1 10 1 1 13

PHLEBITIS 2 1 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

4 1 5

PRURITUS 50 1155 793 21 13 2032

PRURITUS GENITAL 3 3

PTOSIS 1 1

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

PURPURA 1 2 8 3 14

PURPURA ALLERGIC 4 4

RASH 53 1562 1160 26 59 2860

RASH ERYTHEMATOUS 45 1096 814 14 22 1991

RASH FOLLICULAR 4 4

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 12 6 1 19

RASH VESICULAR 2 3 5

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 2 3

RESPIRATORY DISORDER 1 2 3

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

RHINITIS 2 2 4

RIGORS 1 13 14 28

SHAKING 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISORDER 1 6 1 8

SKIN DRY 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา766

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLINDAMYCIN 

(ต่อ)

SKIN EXFOLIATION 7 10 2 19

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1 2

SKIN ULCERATION 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 63 37 2 103

STOMATITIS 4 4 8

STOMATITIS APHTHOUS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 30 31 1 65

STOOLS LOOSE 3 2 5

STUPOR 1 1

SWEAT GLAND DISOR-

DER

1 1

SWEATING INCREASED 2 3 5

SWELLING 1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

2 2 4

TACHYCARDIA 5 1 1 7

TASTE BITTER 1 1

TASTE DISTURBANCE 2 9 5 1 1 18

TASTE LOSS 1 1

TETANY 1 1

THROAT INFECTION 1 1

THROAT TIGHTNESS 5 5 10

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

THROMBOPHLEBITIS 2 2

TINNITUS 1 2 3

TONGUE OEDEMA 2 2

TONGUE TIE 1 1

TONGUE ULCERATION 2 4 6

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

8 9 1 18
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา766

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLINDAMYCIN 

(ต่อ)

TRANSAMINITIS 1 1

TREMOR 1 1 2

TREMOR LIMB 1 1

URTICARIA 50 1004 661 10 25 1750

URTICARIA ACUTE 2 13 11 26

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

VASCULITIS 11 12 23

VEIN VARICOSE 1 1

VERTIGO 1 1 2

VESICULAR RASH 6 2 8

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 2 2 5

VISION ABNORMAL 1 2 1 4

VOMITING 11 94 66 4 2 177

WEAKNESS  

GENERALISED

3 2 5

ผลรวม่ 552 12773 8830 125 289 22569

CLINDAMYCIN 

+ METRONIDA-

ZOLE

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ITCHING 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 5

SKIN PEELING 1 1

URTICARIA 1 1 2

VESICULAR ERUPTION 1 1

ผลรวม่ 3 6 7 16

CLINDAMYCIN 

FOR INJECTION

ABDOMINAL PAIN 2 2

ACNE 2 2 4

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

14 5 19
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา768

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLINDAMYCIN 

FOR INJECTION 

(ต่อ)

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 3 2 5

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 16 12 29

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 8 4 13

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 2

ANGIOEDEMA 3 29 26 1 59

BLOOD PRESSURE  

DIASTOLIC DE-

CREASED

1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRADYPNOEA 2 2

BRONCHOSPASM 3 3

BULLOUS ERUPTION 1 7 8

CELLULITIS 1 1 2

CHEILITIS 2 2 4

CHEST DISCOMFORT 1 1 1 3

CHEST PAIN 1 20 11 32

COLD URTICARIA 1 1

COLITIS  

PSEUDOMEMBRA-

NOUS

2 2

CONJUNCTIVITIS 3 1 4

CYANOSIS 1 1

DRESS SYNDROME 2 6 8

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

9 5 1 15

DIARRHOEA 1 1 1 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา768

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLINDAMYCIN 

FOR INJECTION 

(ต่อ)

DIZZINESS 3 1 4

DRUG ERUPTION 2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

5 3 8

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPNOEA 3 22 15 40

ECZEMA 3 2 5

EOSINOPHILIA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

12 9 21

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

EXTRAVASATION 1 1

EYELID DISORDER 2 2

FACE OEDEMA 11 9 20

FEVER 6 3 1 10

FIXED ERUPTION 1 7 3 1 12

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 3 1 5

GENERALISED RASH 1 1

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 1 1

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 2 1 3

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 4 3 7

HYPOTENSION 6 4 10

HYPOTHERMIA 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา770

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLINDAMYCIN 

FOR INJECTION 

(ต่อ)

LIP ULCERATION 1 1

MACULAR  

DEGENERATION

1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 7 1 8

MOUTH IRRITATION 1 1

NAIL DISCOLOURATION 1 1

NAUSEA 7 6 13

OEDEMA 3 3 6

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 13 12 1 27

OEDEMA PERIORBITAL 1 16 9 26

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 7 1 9

PAPULAR RASH 2 2

PARAESTHESIA 2 2

PHLEBITIS 2 1 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRICKING SKIN  

SENSATION

1 1

PRURITUS 4 142 100 1 3 250

PURPURA 1 2 3

RASH 11 207 212 5 7 442

RASH AGGRAVATED 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 6 197 155 4 5 367

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1 2

RASH MACULAR 3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา770

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLINDAMYCIN 

FOR INJECTION 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

58 1364 1158 6 24 2610

RASH PUSTULAR 2 6 8

RASH VESICULAR 1 1 2

RIGORS 10 4 14

SEPSIS 1 1

SHAKING 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 3 2 1 6

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 8 14 25

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

8 3 11

SWEATING INCREASED 1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1 2 4

TASTE BITTER 1 1

TASTE DISTURBANCE 4 1 5

THROAT TIGHTNESS 1 1

TINNITUS 1 1

TIREDNESS 1 1

TONGUE WHITE 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

2 2 4

UNSPECIFIED URTICARIA 1 1

URTICARIA 10 188 140 3 5 346

URTICARIA ACUTE 1 10 2 13

URTICARIA INJECTION 

SITE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา772

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLINDAMYCIN 

FOR INJECTION 

(ต่อ)

VASCULITIS 1 7 8

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 7 5 12

ผลรวม่ 112 2455 2018 23 49 4657

CLINDAMYCIN 

FOR TOPICAL

ACNE 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS FUNGAL 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

ITCHING 1 1

RASH 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

RASH PUSTULAR 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 11 5 16

CLIOQUINOL 

FOR TOPICAL

FEVER 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

CLOBAZAM ADYNAMIA 1 1

AGITATION 1 1

ANOREXIA 1 1

ANURIA 1 1

ATAXIA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

CONFUSION 1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1

DIVERTICULITIS 1 1

DIZZINESS 1 4 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา772

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOBAZAM (ต่อ) DRUG RESISTANCE 1 1

DYSPNOEA 2 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 1 2 3

FAINTNESS 1 1

FLUSHING 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATITIS 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 2 1 4

RASH 5 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 1 3

SLEEPLESSNESS 1 1

SOMNOLENCE 1 6 7

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

URTICARIA 1 2 3

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 16 41 2 59

CLOBETASOL ACNE 2 2

ผลรวม่ 2 2



2021
775Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา774

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOBETASOL 

AND  

ANTIBIOTICS

ACNE 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 2 3

CLOBETASOL 

FOR TOPICAL

ACNE 4 4

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

FACE OEDEMA 2 2

HYPOPYON 1 1

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 6 9 17

CLOBUTINOL PALPITATIONS 1 1

TREMOR 1 1

ผลรวม่ 2 2

CLOFARABINE SIRS 1 1

ผลรวม่ 1 1

CLOFAZIMINE CARDIAC ARREST 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CREATININE BLOOD 

INCREASED

1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

ECG ABNORMAL 1 1

ECZEMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา774

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOFAZIMINE 

(ต่อ)

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEPATITIS 1 2 3

HOT FLUSHES 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 2 2

PNEUMOTHORAX 1 1

PRURITUS 3 3

QT PROLONGED 1 1

RASH 3 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

RIGORS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 2 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1

THROMBOPHLEBITIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1 2

TUBERCULOSIS 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 2 22 21 4 49

CLOFIBRATE STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1

CLOMETHI-

AZOLE

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

NAUSEA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา776

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOMETHI-

AZOLE (ต่อ)

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 6 6

CLOMIFENE CONJUNCTIVITIS 1 1

ERYTHEMATOUS  

NODULE

1 1

ITCHING 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH ACNEFORM 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 5 4 9

CLOMIPRAMINE ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

CHOKING 1 1

DEATH 1 1

DIZZINESS 2 1 3

DYSAESTHESIA 1 1

FEVER 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

IMPOTENCE 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 2 2

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา776

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOMIPRAMINE 

(ต่อ)

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SHAKING 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 6 21 2 29

CLONAZEPAM ABDOMINAL PAIN 1 1

ACUTE URTICARIA 1 1

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 2 2

ALOPECIA 2 1 3

AMNESIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 6 8

ANOREXIA 1 1 2

ATAXIA 7 3 10

ATAXIA CEREBELLAR 2 2

CATARACT 1 1

CHEST FULLNESS 1 1

CHEST PAIN 2 2

CONFUSION 5 6 11

CONJUNCTIVITIS 2 2

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

ABNORMAL

1 1

DELIRIUM 2 1 3

DEPRESSION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา778

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLONAZEPAM 

(ต่อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 2 5

DIARRHOEA 2 2

DIPLOPIA 1 1

DIZZINESS 12 16 28

DIZZINESS AGGRAVATED 1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG LEVEL  

INCREASED

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

2 2

DYSPNOEA 3 1 4

DYSTONIA 2 2

DYSURIA 1 1

ECZEMA 1 1

ENANTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

3 3

EXTRAPYRAMIDAL 

SYMPTOMS

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 5 3 8

FALL 1 1

FATIGUE 1 4 5

FIXED ERUPTION 3 1 4

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1 2

GAIT ABNORMAL 4 4

GLAUCOMA 1 1

HALLUCINATION 1 1 2

HEADACHE 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา778

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLONAZEPAM 

(ต่อ)

HEPATITIS 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPERKINESIA 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

INSOMNIA 2 4 6

JAUNDICE 1 1

LIBIDO DECREASED 1 1

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 1 2 3

MEMORY LOSS 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

MUSCLE ACHE 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 5 2 7

NAUSEA 3 8 11

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 4 1 5

OEDEMA PERIORBITAL 3 1 4

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

PALPITATIONS 2 4 6

PARAESTHESIA 1 1

PARONIRIA 1 1

PARTIAL SEIZURES 1 1

PERSONALITY  

DISORDER

1 1

PRURITUS 6 5 11

PURPURA 1 1

RASH 1 19 18 2 40
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา780

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLONAZEPAM 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 10 11 21

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 30 21 1 54

RESPIRATION RATE 

INCREASED

1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SEXUAL FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

SKIN PEELING 1 1

SOMNOLENCE 15 17 1 33

SPEECH DISORDER 2 2

STATUS EPILEPTICUS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 7 10

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TONIC CONVULSION 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 20 8 28

URTICARIA  

AGGRAVATED

1 1

VASCULITIS 2 2

VERRUCA 1 1

VERTIGO 1 3 4

VISION ABNORMAL 2 1 3

VOMITING 3 8 11

WEIGHT DECREASED 1 1

WEIGHT INCREASED 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา780

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLONAZEPAM 

(ต่อ)

WITHDRAWAL  

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 4 225 210 5 5 449

CLONIDINE ANOREXIA 1 1

ATAXIA 3 3

BRADYCARDIA 1 1

DIZZINESS 1 3 4

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 3 4

HEADACHE 1 2 3

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 2

MOUTH DRY 1 4 5

NAUSEA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 2

SOMNOLENCE 1 2 3 6

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 21 16 41

CLOPAMIDE RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

CLOPIDOGREL ABDOMINAL PAIN 1 1 1 3

AGRANULOCYTOSIS 1 1 1 3

ANAEMIA 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 3 2 1 7

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา782

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOPIDOGREL 

(ต่อ)

ANGIOEDEMA 1 11 7 19

AZOTAEMIA 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 7 1 9

BRONCHOSPASM 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CARDIAC FAILURE LEFT 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 1 2 4 7

CHEST TIGHTNESS 1 1

CHOKING 2 2

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

COUGHING BLOOD 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 2 3

DIARRHOEA 3 10 13

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIASTOLIC  

DYSFUNCTION

1 1

DIZZINESS 1 2 1 4

DROWSINESS 1 1

DUODENAL ULCER 

HAEMORRHAGIC

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 6 2 1 10

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา782

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOPIDOGREL 

(ต่อ)

EJECTION FRACTION 

DECREASED

1 1

ELECTROCARDIOGRAM 

QRS COMPLEX  

ABNORMAL

1 1

ENDOMETRIAL  

BLEEDING

1 1

EPISTAXIS 3 3

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EYE BURNS 1 1

FACE OEDEMA 4 1 5

FATIGUE 1 1 2

FEVER 1 2 3

FIXED ERUPTION 1 3 1 5

GI HAEMORRHAGE 7 2 9

GAIT ABNORMAL 1 1

GAIT DISTURBANCE 1 1

GASTRIC ULCER  

PERFORATED

1 1

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

GASTROINTESTINAL 

BLEEDING

1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GINGIVAL BLEEDING 2 1 1 4

GINGIVITIS 1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HAEMATOCRIT  

DECREASED

1 1

HAEMATOMA 2 2

HAEMATURIA 7 7 14
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา784

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOPIDOGREL 

(ต่อ)

HAEMOPTYSIS 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1 2

HAEMORRHAGE  

RECTUM

1 1

HEADACHE 3 5 8

HEART RATE  

DECREASED

1 1

HEMIANOPIA 1 1

HEPATITIS 1 1 2

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 2

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOKINESIA 2 2

HYPOTENSION 1 1 2 4

INTRA-ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE NOS

1 1

ISCHAEMIC  

CARDIOMYOPATHY

1 1

LEFT ATRIAL  

DILATATION

1 1

LEFT VENTRICULAR 

DILATATION

1 1

LEFT VENTRICULAR 

DYSFUNCTION

1 1

LIP ULCERATION 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

2 44 35 1 82

MEDICATION ERROR 2 2

MELAENA 2 2

MOUTH DRY 2 2

MUCOSITIS NOS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา784

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOPIDOGREL 

(ต่อ)

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1 1 1 4

NAUSEA AND VOMITING 1 1

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA CEREBRAL 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA HANDS 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 5 7

OEDEMA PERIORBITAL 8 4 12

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 3 4

PANCYTOPENIA 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PEPTIC ULCER 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 1 1

PNEUMONIA 1 1 2

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1 2

PRURITUS 2 29 21 2 2 56

PULMONARY VALVE 

INCOMPETENCE

1 1

PURPURA 19 12 1 32

PURPURA  

THROMBOPENIC 

THROMBOTIC

1 1

RASH 3 33 36 1 1 74

RASH ERYTHEMATOUS 2 22 18 3 45

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH VESICULAR 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL GLOMER

1 1

RIGORS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา786

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOPIDOGREL 

(ต่อ)

SKIN DISCOLOURATION 1 1 2

SPASM GENERALISED 1 1

SPUTUM BLOODY 1 1

STENOSIS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

6 6

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

STOOL TARRY 1 1

SUBARACHNOID  

HAEMORRHAGE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 2 3

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 1 3

THROMBOCYTOPENIA 

PURPURA

1 1

THROMBOSIS 1 1

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1

TRICUSPID VALVE  

INCOMPETENCE

1 1

URTICARIA 2 31 14 1 48

UTERINE  

HAEMORRHAGE

1 1

VASCULITIS 2 2

VEIN VARICOSE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา786

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOPIDOGREL 

(ต่อ)

VENTRICULAR  

HYPOKINESIA

1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 3 4

VOMITING BLOOD 2 2

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 28 309 254 8 46 645

CLOPREDNOL CYSTITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

ผลรวม่ 1 1

CLORAZEPATE 

DIPOTASSIUM

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 2 2 4

ACNE 1 1

AGITATION 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 11 12 23

ANOREXIA 1 2 3

ARRHYTHMIA 1 1

ATAXIA 1 3 4

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEILITIS 4 1 5

CHEST PAIN 5 3 8

CONFUSION 1 1 2

CONVULSIONS 1 1

DERMATITIS 1 1

DIPLOPIA 1 1

DIZZINESS 1 6 10 17

DROWSINESS 2 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา788

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLORAZEPATE 

DIPOTASSIUM 

(ต่อ)

DRY MOUTH 1 1

DYSPNOEA 6 6 12

DYSTONIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 3

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1 2

FACE OEDEMA 11 9 20

FATIGUE 4 1 5

FIBROMYALGIA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1 1 3

FLATULENCE 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

HEADACHE 5 1 6

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 2

INSOMNIA 2 1 3

LACTATION NON- 

PUERPERAL

1 1

MALAISE 2 2

MOUTH DRY 4 4

MOUTH IRRITATION 1 1

MOVEMENTS REDUCED 1 1

NAUSEA 5 7 12

NERVOUSNESS 1 1 2

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS 1 1

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA 1 2 1 4

OEDEMA GENERALISED 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา788

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLORAZEPATE 

DIPOTASSIUM 

(ต่อ)

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 5 7

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 6 9

PAIN 1 1

PALPITATIONS 6 5 1 12

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PARKINSONISM  

AGGRAVATED

1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PRURITUS 3 18 22 1 44

PURPURA 1 1

RASH 3 28 18 1 50

RASH ERYTHEMATOUS 1 9 13 23

RASH GENERALISED 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 26 19 46

SALIVA ALTERED 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SOMNOLENCE 2 3 1 6

SPEECH DISORDER 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 3 5

STUPOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 2 1 3

TREMOR 1 1 2

URTICARIA 2 27 24 1 54
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา790

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLORAZEPATE 

DIPOTASSIUM 

(ต่อ)

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 2 2 4

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 3 7 10

ผลรวม่ 19 235 219 3 3 479

CLORAZEPATE 

POTASSIUM

ANOREXIA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

HYPOTENSION 1 1

IMPOTENCE 1 1

INSOMNIA 1 1

MALAISE 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 1 3

PRURITUS 1 1 2

RASH 2 3 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 4 6

URTICARIA 1 2 3

VERTIGO 1 1

ผลรวม่ 1 17 17 2 37

CLOSTRIDIUM 

BOTULINUM + 

HUMAN  

ALBUMIN  

SOLUTION

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

NAUSEA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

RASH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา790

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOSTRIDIUM 

BOTULINUM + 

HUMAN  

ALBUMIN  

SOLUTION (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3 1 7

CLOTRIMAZOLE ALP INCREASED 1 1

AV BLOCK 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ALLERGY 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 2

ANGIOEDEMA 2 6 8

ANUS DISORDER 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 2 2

CHEST PAIN 1 2 3

CONJUNCTIVITIS 2 2 4

DERMATITIS 3 1 4

DERMATITIS CONTACT 3 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 4 6

DIZZINESS 1 2 3

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG LEVEL  

INCREASED

1 1

DYSAESTHESIA 2 2

DYSPNOEA 1 4 2 7



2021
793Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา792

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOTRIMAZOLE 

(ต่อ)

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 1 3

FACE OEDEMA 5 2 7

FEVER 3 3

FIXED ERUPTION 1 2 1 4

HYPOAESTHESIA 2 2

MOUTH DRY 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

NAUSEA 2 2

NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA 6 1 7

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA GENITAL 3 3

OEDEMA MOUTH 7 2 9

OEDEMA PERIORBITAL 3 2 5

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1

PARAESTHESIA 1 1 2

PITYRIASIS ROSEA 1 1

PRURITUS 2 26 10 38

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 4 26 10 40

RASH ERYTHEMATOUS 1 18 8 1 1 29

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 26 21 48

RASH PURPURIC 2 2

RASH VESICULAR 1 1 2

SKIN DISCOLOURATION 3 3

SKIN FLUSHED 1 1

SKIN PEELING 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา792

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOTRIMAZOLE 

(ต่อ)

SKIN SWELLING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 9 4 1 1 16

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 1 14 4 1 20

URTICARIA ACUTE 1 1

VAGINAL DISCOMFORT 2 2 4

VAGINITIS 1 1

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VITILIGO 1 1

VOMITING 1 1 2

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 16 209 106 4 2 337

CLOTRIMAZOLE 

+ BETAMETA-

SONE

ACNE 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

FACE OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

SKIN PEELING 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 5 5 1 11
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา794

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOTRIMAZOLE 

FOR TOPICAL

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 3 2 5

APPLICATION SITE  

REACTION

1 2 3

BULLOUS ERUPTION 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIZZINESS 1 1

DRUG ERUPTION 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 2 1 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1

GINGIVITIS 1 1

HEAT RASH 1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา794

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOTRIMAZOLE 

FOR TOPICAL 

(ต่อ)

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PARAESTHESIA 2 1 3

PITYRIASIS ROSEA 1 1

PRURITUS 7 4 11

RASH 1 7 7 15

RASH ERYTHEMATOUS 6 3 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 5 1 9

RASH PURPURIC 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

SKIN DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 3 3 6

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 60 40 1 105

CLOVE + SALOL 

+ BELLADONNA 

+ MENTHOL + 

CREOSOTE + 

CINNAMON

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 5 7 12

CLOXACILLIN ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 2 19 7 28

ACNE 3 4 7

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

5 3 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา796

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOXACILLIN 

(ต่อ)

ACUTE MYELOID LEU-

KAEMIA AGGRAVATED

1 1

AGITATION 1 1 2

AGRANULOCYTOSIS 1 1 2

ALLERGIC REACTION 2 2

ALLERGIC VASCULAR 

PURPURA

1 1

ALLERGY 4 4

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 4 3 7

ANAESTHESIA MOUTH 1 19 4 24

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 73 16 93

ANAPHYLACTIC SHOCK 34 213 54 2 2 305

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 13 4 19

ANAPHYLAXIS 15 184 47 4 250

ANGIOEDEMA 25 356 181 2 4 568

ANGIOFIBROMA 2 2

ANOREXIA 1 1

APNOEA 4 1 5

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1 2

ARRHYTHMIA 2 2

ARTHRALGIA 3 1 4

ASPHYXIATION 1 1

ASTHENIA 2 3 5

ASTHMA 1 2 1 4

ATAXIA 1 1

BLAST CELL  

PROLIFERATION

1 1

BLEEDING TIME IN-

CREASED

1 1

BLEPHARITIS 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา796

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOXACILLIN 

(ต่อ)

BLISTERS 1 1

BLOOD PRESSURE  

DIASTOLIC  

DECREASED

1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BODY ODOUR 2 2

BRADYPNOEA 3 3

BREATHING DIFFICULT 9 2 11

BRONCHOSPASM 5 58 22 2 87

BULLOUS ERUPTION 30 14 44

BURN 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CELLULITIS 2 2 4

CERULOPLASMIN IN-

CREASED

1 1

CHEILITIS 6 12 18

CHEST DISCOMFORT 1 8 2 1 12

CHEST PAIN 15 168 76 1 260

CHEST TENDERNESS 1 1 2

CHILLS 1 1

CHOKING 1 4 3 8

CHOLECYSTITIS 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COLD URTICARIA 1 1

COMA 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 20 17 39

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 2 2

COUGHING 1 4 4 9

CRAMP ABDOMINAL 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา798

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOXACILLIN 

(ต่อ)

CRAMPS LEGS 1 1

CYANOSIS PERIPHERAL 1 1

CYST NOS 1 1

DRESS SYNDROME 3 3

DEAFNESS 1 1

DEATH 3 2 5

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 7 3 10

DERMATITIS CONTACT 3 3

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 30 13 1 45

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIARRHOEA 20 14 34

DIZZINESS 2 40 36 1 1 80

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

2 2

DYSAESTHESIA 3 4 7

DYSPEPSIA 3 1 4

DYSPHAGIA 2 2 4

DYSPHONIA 1 3 1 5

DYSPNOEA 33 334 128 6 1 502

DYSTONIA 1 1 2

DYSURIA 1 1

ECZEMA 1 22 12 1 36

EMESIS 1 1 2

ENANTHEMA 1 1

EOSINOPHILIA 3 1 4

EPIDERMAL NECROLYSIS 3 1 4

EPIPHORA 1 1

EPISTAXIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา798

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOXACILLIN 

(ต่อ)

ERUCTATION 1 1 1 3

ERUPTION 8 5 13

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

EXUDATIVUM

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

5 71 30 106

ERYTHEMATOUS RASH 1 1 2

ERYTHROMELALGIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

2 2

EYE ABNORMALITY 2 2

EYE INFECTION 1 1

EYE PAIN 2 1 3

EYELID RETRACTION 1 1

FACE MALFORMATION 1 1

FACE OEDEMA 18 221 124 1 364

FAECAL INCONTINENCE 1 1

FATIGUE 2 13 16 31

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 4 71 44 4 123

FIXED ERUPTION 6 44 29 1 80

FLATULENCE 1 5 1 7

FLUSHING 1 28 8 37

GASTRITIS 1 1

GASTRITIS ACUTE 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 2 3

GENITAL ULCERATION 2 2

GIANT URTICARIA 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา800

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOXACILLIN 

(ต่อ)

GINGIVITIS 1 3 4

GLOSSITIS 3 4 1 8

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

2 2

GRANULOCYTOPENIA 2 1 3

GUM HYPERPLASIA 3 1 4

HAEMATOPOIESIS  

DECREASED

1 1

HAEMATURIA 1 1

HAEMOLYSIS 1 1

HEADACHE 21 8 29

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 3 2 5

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1 2

HICCUP 1 1

HOT DRY SKIN 3 3

HOT FLUSHES 1 9 5 15

HYPERAESTHESIA 1 1

HYPERKERATOSIS 2 2

HYPERPNOEA 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERPYREXIA  

MALIGNANT

1 1

HYPERSENSITIVITY 5 5

HYPERTENSION 1 1

HYPERVENTILATION 1 2 3

HYPOAESTHESIA 15 6 21

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOPYON 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา800

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOXACILLIN 

(ต่อ)

HYPOTENSION 5 25 16 1 47

HYPOTHERMIA 1 1

HYPOTHYROIDISM 1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

3 3

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

4 3 7

INJECTION SITE  

IRRITATION

1 1

INJECTION SITE  

NECROSIS

1 1

INJECTION SITE PAIN 3 3 5 11

INJECTION SITE  

REACTION

2 9 5 16

INSOMNIA 1 1 2

JAUNDICE 2 2 4

LARYNGITIS 1 1

LYMPHOEDEMA 1 1

MACULAR OEDEMA 1 1 2

MACULAR RASH 3 3

MACULOPAPULAR 

RASH

106 2000 1092 15 27 3240

MALAISE 2 1 3

MOUTH DRY 13 4 17

MOUTH IRRITATION 1 1 2

MOUTH ULCERATION 2 2

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 3 3

MUSCLE TENDERNESS 

ANY SITE

1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 6 3 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา802

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOXACILLIN 

(ต่อ)

MYOPATHY 2 2

NAEVUS 5 4 9

NAUSEA 7 135 72 1 2 217

NEURALGIA 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1 2

OEDEMA 11 111 63 1 1 187

OEDEMA DEPENDENT 2 1 3

OEDEMA EYELID 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 1 20 4 1 26

OEDEMA GENITAL 3 1 4

OEDEMA LEGS 2 6 10 18

OEDEMA MOUTH 15 173 80 1 269

OEDEMA PERIORBITAL 11 232 127 2 372

OEDEMA PERIPHERAL 2 17 21 40

OEDEMA PHARYNX 1 1

ORCHITIS 1 1

PAIN 12 6 18

PALPITATIONS 7 88 52 1 148

PANCYTOPENIA 1 1 2

PARAESTHESIA 10 11 21

PARALYSIS 2 2

PENIS DISORDER 1 1

PEPTIC ULCER PERFO-

RATED

1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 3 2 5

PHARYNGITIS 2 4 2 8

PHLEBITIS 4 34 7 2 47

PHLEBITIS ARM 3 3

PNEUMONIA 1 1 2

POLYURIA 2 2

POST-OPERATIVE 

WOUND INFECTION

1 1



2021
803Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา802

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOXACILLIN 

(ต่อ)

PRURITUS 103 1648 1014 20 18 2803

PRURITUS GENITAL 1 1 2

PULSE WEAK 1 1

PURPURA 2 23 14 1 40

PURPURA ALLERGIC 1 1 2

RASH 122 1917 1184 20 33 3276

RASH ERYTHEMATOUS 46 1150 708 23 13 1940

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

2 1 3

RASH FOLLICULAR 17 10 27

RASH GENERALISED 1 1

RASH PUSTULAR 1 5 10 1 1 18

RENAL FAILURE ACUTE 3 1 4

RENAL PAIN 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

4 1 5

RESPIRATORY DISORDER 2 2 4

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 3 4

RHINITIS 1 2 1 4

RIGORS 3 24 9 36

SALIVA INCREASED 1 1

SEBORRHOEA 1 1

SERUM SICKNESS 2 2

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN COLD CLAMMY 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN DRY 1 1 2 4

SKIN EXFOLIATION 1 7 1 9

SKIN HYPERTROPHY 1 1

SKIN NODULE 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 5 3 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา804

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOXACILLIN 

(ต่อ)

SPASM GENERALISED 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

8 59 45 112

STOMATITIS 3 20 6 29

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 26 10 1 38

STOOLS LOOSE 1 1

STRIDOR 1 1

SWEATING INCREASED 9 5 14

SYNCOPE 3 24 15 1 43

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 17 4 21

TENDINITIS 1 1

THIRST 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1 3 5

THROMBOPHLEBITIS 2 11 4 1 18

TINGLING SKIN 1 1

TINNITUS 6 2 8

TIREDNESS 1 1 1 3

TONGUE  

DISCOLOURATION

1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 4 1 5

TONGUE PARALYSIS 1 3 2 6

TONGUE TIE 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 9 6 16

TREMOR 2 2 4

TREMOR LIMB 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา804

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOXACILLIN 

(ต่อ)

URINARY  

INCONTINENCE

2 2

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 136 1822 816 18 20 2812

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

2 2

VASCULITIS 2 7 5 14

VEIN PAIN 1 1

VERTIGO 6 1 7

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 2 14 8 24

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 6 2 1 9

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 11 130 72 213

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1 2

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 826 12258 6622 127 142 19975

CLOXACILLIN 

FOR INJECTION

ABDOMINAL PAIN 9 4 13

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

3 3 6

AGRANULOCYTOSIS 5 5

ANAEMIA 2 2

ANAESTHESIA LOCAL 4 4

ANAESTHESIA MOUTH 2 1 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 43 11 1 58

ANAPHYLACTIC SHOCK 8 73 6 87



2021
807Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา806

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOXACILLIN 

FOR INJECTION 

(ต่อ)

ANAPHYLACTOID  

REACTION

3 1 4

ANGIOEDEMA 6 59 28 2 95

ARRHYTHMIA 1 1

ASPHYXIATION 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 2 3

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 2 19 6 1 28

BULLOUS ERUPTION 5 2 7

BURN 1 1

CEPHALGIA 1 1

CHEILITIS 1 3 2 6

CHEST PAIN 5 35 18 58

CHOKING 1 1

CHOLELITHIASIS 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1 2

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2

CONVULSIONS 1 2 3

COUGHING 1 4 1 6

CYANOSIS 2 2

DEAFNESS 1 1

DEATH 1 1 1 3

DERMATITIS 5 5

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 12 5 19

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE AGGRA-

VATED

1 1

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา806

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOXACILLIN 

FOR INJECTION 

(ต่อ)

DIZZINESS 1 4 3 8

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 1 1 3

DYSKINESIA TARDIVE 1 1

DYSPEPSIA 2 2

DYSPHONIA 2 2

DYSPNOEA 7 70 46 123

ECZEMA 2 2

EOSINOPHILIA 1 3 4

ERUCTATION 1 1

ERUPTION 1 1 2

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

16 8 1 25

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1 2

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 16 7 24

FAECES DISCOLOURED 1 1

FEVER 2 18 23 1 44

FIXED ERUPTION 3 5 7 15

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 2 12 1 15

GANGRENE 1 1

GASTRITIS 1 1

GLOSSITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HEADACHE 6 1 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา808

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOXACILLIN 

FOR INJECTION 

(ต่อ)

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HEPATOMEGALY 1 1

HOT DRY SKIN 1 1 2

HOT FLUSHES 2 2 4

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 2

HYPERTENSION 2 2

HYPOAESTHESIA 3 3

HYPOTENSION 2 17 8 27

HYPOTHERMIA 1 1 2

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

3 16 8 27

INJECTION SITE PAIN 12 2 14

INJECTION SITE  

REACTION

1 11 5 17

INSOMNIA 1 1

LARYNGITIS 1 1

LARYNX OEDEMA 1 1

LEG PAIN 1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 1 1 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

30 644 415 7 10 1106

MOUTH DRY 1 2 3

MOUTH IRRITATION 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 2 29 20 51

NEPHRITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา808

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOXACILLIN 

FOR INJECTION 

(ต่อ)

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NEUTROPENIA 1 1

OEDEMA 3 18 12 33

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 2 3

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 3 3

OEDEMA MOUTH 1 16 10 27

OEDEMA PERIORBITAL 25 10 35

OEDEMA PERIPHERAL 5 5 1 11

PAIN 1 2 5 8

PALPITATIONS 17 9 26

PARAESTHESIA 5 4 9

PARASYSTOLIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHLEBITIS 3 19 4 26

PHLEBITIS ALONE 2 1 3

PHLEBITIS ARM 1 1 2

PRURITUS 25 358 242 8 633

PURPURA 11 3 14

RASH 24 388 288 6 1 707

RASH ERYTHEMATOUS 16 336 219 5 1 577

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

3 3

RASH FOLLICULAR 2 3 5

RASH  

MACULOVESICULAR

1 1

RASH PUSTULAR 4 6 10

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา810

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOXACILLIN 

FOR INJECTION 

(ต่อ)

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

RIGORS 11 6 17

SERUM SICKNESS 1 1

SKIN NECROSIS 1 1

SKIN NODULE 1 1

SKIN PEELING 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 14 17 32

STOMATITIS 6 5 11

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 1 4

SWEATING INCREASED 2 3 5

SYNCOPE 4 1 1 6

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1 1 3

TACHYCARDIA 3 3

THROMBOCYTOPENIA 1 1

THROMBOPHLEBITIS 1 6 2 9

THROMBOPHLEBITIS 

ARM DEEP

1 1

TIGHT CHEST 1 1

TIREDNESS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

3 3 6

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 28 494 236 4 2 764



2021
811Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา810

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOXACILLIN 

FOR INJECTION 

(ต่อ)

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

VASCULITIS 3 2 5

VASODILATATION 1 1

VERTIGO 1 1

VESICULAR RASH 1 2 2 1 6

VOMITING 3 26 18 47

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 202 3008 1824 35 18 5087

CLOZAPINE ABDOMINAL PAIN 1 1

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 2 1 3

AGRANULOCYTOSIS 15 1 16

AMNESIA AGGRAVATED 1 1

ANAEMIA 2 2 4

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 4 1 5

ANOREXIA 1 1

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 3 4

APNOEA 1 1

ASTHENIA 2 2

ATAXIA 12 2 14

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

CENTRAL OBESITY 1 1

CHARACTER CHANGE 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONFUSION 1 7 1 9

CONSTIPATION 4 2 1 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา812

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOZAPINE (ต่อ) CONVULSIONS 1 9 3 1 14

CONVULSIONS GRAND 

MAL

3 3

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

DEATH 1 1

DELUSION 1 1

DEPRESSION 1 1 1 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIABETES INSIPIDUS 

NEPHROGENIC

1 1

DIABETES MELLITUS 4 4 8

DIZZINESS 3 8 1 12

DRUG LEVEL  

INCREASED

1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

DYSKINESIA 1 1 2

DYSKINESIA TARDIVE 2 2

DYSPHAGIA 2 1 3

DYSPHASIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 2 1 1 4

DYSTONIA 3 18 10 1 32

EMBOLISM 1 1

EOSINOPHILIA 4 1 5

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

3 23 8 1 2 37

FALL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา812

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOZAPINE (ต่อ) FATIGUE 1 1

FEVER 1 2 1 4

GAIT ABNORMAL 1 1 2

GLOSSITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 5 35 7 47

HDL DECREASED 1 1

HEAD-FACE-NECK  

SYNDROME

1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPERGLYCAEMIA 3 1 1 5

HYPERKINESIA 4 3 1 8

HYPERSALIVATION 1 1

HYPERTENSION 2 1 1 4

HYPERTONIA 1 1 1 3

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

1 1

HYPOCHLORAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOKINESIA 2 2

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 5 1 1 7

HYPOTENSION  

POSTURAL

5 4 9

INSOMNIA 1 2 3

LACTATION NON- 

PUERPERAL

1 1

LEUKOCYTOSIS 2 2 4

LEUKOPENIA 9 4 13

LIPS DRY 1 1

MALAISE 2 2 4



2021
815Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา814

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOZAPINE (ต่อ) MOUTH DRY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

7 6 1 14

MUSCLE WEAKNESS 6 3 9

MYALGIA 2 2

MYOCARDITIS 3 3

NAUSEA 3 3

NERVOUSNESS 1 1

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

1 7 3 2 13

NOCTURIA 3 7 10

NUMBNESS LOCALISED 1 1

NYSTAGMUS 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 2 2

PALPITATIONS 4 2 6

PANCYTOPENIA 1 1

PARKINSONISM  

AGGRAVATED

1 1

PARONIRIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PRIAPISM 1 1 2

PRIAPISM AGGRAVATED 1 1

ITCHING 1 1

PRURITUS 1 1 1 3

RASH 4 2 1 1 8

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 3 1 13

RENAL FAILURE ACUTE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา814

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOZAPINE (ต่อ) RHABDOMYOLYSIS 1 1

SALIVA INCREASED 45 22 67

SALIVATION 2 2

SHAKING 1 1

SIALOADENITIS 1 1

SOMNOLENCE 31 17 2 50

SPASM GENERALISED 1 1

SPEECH DISORDER 3 1 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS 1 1

STOOLS WATERY 1 1

STUPOR 1 1 2

SUDDEN DEATH 1 1

SYNCOPE 3 3 6

TACHYCARDIA 1 15 7 1 24

THROAT DRY 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 5 2 8

TONGUE MOVEMENT 

IMPAIRED

1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1

TRANSPLANT  

REJECTION

1 1

TREMOR 1 1 2 4

URINARY  

INCONTINENCE

8 3 11

URINARY RETENTION 1 1 2

URINE ABNORMAL 1 1

URINE INCONTINENCE 2 2

URTICARIA 2 1 3

VASCULITIS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา816

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CLOZAPINE (ต่อ) VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

2 1 3

WEIGHT INCREASE 1 1

WITHDRAWAL  

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 27 411 191 11 23 663

CO-DERGOCRINE 

MESYLATE

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ARTHRALGIA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 2 3

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 3 4

RASH 1 4 5

RASH ERYTHEMATOUS 2 3 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RHINITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา816

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CO-DERGOCRINE 

MESYLATE (ต่อ)

SLEEPINESS 1 2 3

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 1 17 27 45

COAGULATION 

FACTOR IX

FEVER 1 1

ผลรวม่ 1 1

COAGULATION 

FACTOR VII

FLUSHING 1 1

RASH 2 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 1 1 4

COAGULATION 

FACTOR VIIA

THROMBOPHLEBITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

COAGULATION 

FACTOR VIII

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

COAGULATION FACTOR 

DECREASED

1 1

COAGULATION TIME 

DECREASED

1 1

OCULAR HAEMOR-

RHAGE

1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2 1 1 6

COBICISTAT + 

ELVITEGRAVIR + 

EMTRICITABINE 

+ TENOFOVIR 

ALAFENAMIDE 

(CLINICAL TRIAL)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

ผลรวม่ 4 2 1 1 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา818

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COBIMETINIB UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

ผลรวม่ 1 1

COBRA-MONO-

VALENT SNAKE 

VENOM ANTISE-

RUM

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 8 3 1 13

ANAPHYLACTIC SHOCK 7 7

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1 2

ANGIOEDEMA 2 2

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 4 1 5

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 4 4

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FLUSHING 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

NAUSEA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 8 1 9

RASH 4 4 8

RASH ERYTHEMATOUS 6 1 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 3 11

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TETANY 1 1

URTICARIA 31 1 32

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 1 97 16 2 116

COCAINE FOR 

OPHTHAL.

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา818

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COCAINE FOR 

OPHTHAL. (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 1 3

COD-LIVER OIL DYSPNOEA 1 1

JOINT PAIN 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 2 2 4

ผลรวม่ 3 10 13

COD-LIVER OIL 

OINTMENTS

CONJUNCTIVITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

CODEINE ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 3 3 6

ANGIOEDEMA 10 3 13

BRONCHITIS 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 2 2 4

CHOKING 2 2

CONSTIPATION 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 4 4 8

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 6 6

EYE SWELLING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา820

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CODEINE (ต่อ) FACE OEDEMA 3 5 8

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 3 3

HOARSENESS 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

LOWER LEG EDEMA 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

23 29 2 54

MOUTH DRY 3 2 5

NAUSEA 6 4 1 11

NAUSEA AND VOMITING 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 5 6

OEDEMA PERIORBITAL 4 7 11

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 13 3 16

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 14 19 1 35

RASH 4 22 27 2 55

RASH ERYTHEMATOUS 1 9 10 20

SIADH 1 1

SOMNOLENCE 2 1 3

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา820

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CODEINE (ต่อ) URTICARIA 11 14 25

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VOMITING 6 4 10

ผลรวม่ 6 161 159 6 332

CODEINE + BROM-

PHENIRAMINE + 

PSEUDO-

EPHREDINE

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 6 8

CODEINE + PHE-

NYLTOXAMINE

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 4 6

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 2 2 4

DIZZINESS 5 5

DYSPNOEA 2 3 5

FACE OEDEMA 1 1 2

FATIGUE 2 1 3

HEADACHE 2 2

MOUTH DRY 1 3 4

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 4 3 7

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

OEDEMA PERIPHERAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา822

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CODEINE + PHE-

NYLTOXAMINE 

(ต่อ)

OEDEMA PHARYNX 1 1

PALPITATIONS 5 3 8

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 7 7 1 15

PURPURA 1 1

RASH 6 8 1 15

RASH ERYTHEMATOUS 5 5 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 8 3 12

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

TIREDNESS 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 2 8 10

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 4 4 8

ผลรวม่ 1 67 71 2 141

CODEINE + 

PROMETHAZINE

ANGIOEDEMA 1 1

CONSTIPATION 1 1

DYSPNOEA 1 1

DYSTONIA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RHINITIS 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 1 2 11 14
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา822

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CODEINE 

PHOSPHATE + 

GUAIFENESIN

ABDOMINAL PAIN 2 2 4

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 3 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 8 1 12

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 2 5

ANGIOEDEMA 1 15 12 28

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

CHEST ACHE 1 1

CHEST PAIN 1 12 4 17

CHOKING 2 2

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 5 7

CONSTIPATION 1 1 1 3

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1

CRAMP ABDOMINAL 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DIZZINESS 7 7 14

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 8 8 17

ECZEMA 1 1

EPIPHORA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 1 4

EYE EDEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 11 5 17

FATIGUE 1 1 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 3 3

FLUSHING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา824

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CODEINE 

PHOSPHATE + 

GUAIFENESIN 

(ต่อ)

GLAUCOMA 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEADACHE 2 2

HEPATITIS 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 1 2 3

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 3 1 4

MOUTH DRY 1 4 1 6

MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 9 11 20

OEDEMA 2 5 7

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 8 7 15

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 17 13 30

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 9 11 1 22

PARAESTHESIA 1 1 2

PRURITUS 1 49 63 1 114

PURPURA 1 1

RASH 5 80 80 1 2 168

RASH ERYTHEMATOUS 1 30 34 1 66

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 46 64 111

RHINITIS 1 1

SHAKING 1 1

SOMNOLENCE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา824

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CODEINE 

PHOSPHATE + 

GUAIFENESIN 

(ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

SWEATING DECREASED 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

TONGUE PARALYSIS 2 2

TONGUE TIE 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 3 28 41 1 73

VISION ABNORMAL 2 1 3

VOMITING 9 14 23

ผลรวม่ 17 382 433 5 11 848

CODEINE 

PHOSPHATE + 

GUAIFENESIN + 

PHENYLPRO-

PANOLAMINE

AGITATION 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

ANURIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONSTIPATION 2 1 3

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 2 1 3

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

HICCUP 1 1 2

MOUTH DRY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา826

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CODEINE 

PHOSPHATE + 

GUAIFENESIN + 

PHENYLPRO-

PANOLAMINE 

(ต่อ)

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 5 8 13

RASH 7 7 14

RASH ERYTHEMATOUS 7 3 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 4

SGOT INCREASED 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 2 3 5

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 1 40 51 92

CODEINE 

PHOSPHATE + 

GUAIFENESIN + 

TERPIN HYDRATE

ANGIOEDEMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา826

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CODEINE 

PHOSPHATE + 

GUAIFENESIN + 

TERPIN HYDRATE 

(ต่อ)

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 2 2

INSOMNIA 2 2

MOUTH DRY 3 3

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 4 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 2 3

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 2 9 11

RASH 8 7 15

RASH ERYTHEMATOUS 6 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 5 9

SEROTONIN SYNDROME 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 3 6 9

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 30 59 89

CODEINE 

PHOSPHATE + 

PROMETHAZINE 

+ EPHEDRINE

FACE OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 2 4 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา828

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COLCHICINE ALT INCREASED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 12 6 1 20

ABSCESS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 2

ADYNAMIA 1 1

AGRANULOCYTOSIS 3 7 10

ALLERGIC ANGIOEDEMA 1 1

ALOPECIA 1 1 2 4

ANAEMIA 1 3 4

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAL ULCER 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

10 3 13

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 4 2 7

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 4 27 27 58

ANOREXIA 1 2 2 1 2 8

ARTHRALGIA 1 1

ASTHENIA 1 1

ATAXIA 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1 2

BRADYCARDIA 2 1 3

BRONCHOSPASM 2 1 3

BUCCAL MUCOSA  

ULCERATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 5 1 6

BURN 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา828

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COLCHICINE (ต่อ) CHEILITIS 1 3 4

CHEST PAIN 8 10 18

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 4 4 8

COUGHING 1 1 2

CRAMP ABDOMINAL 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

4 2 6

CYTOKINE RELEASE 

SYNDROME

1 1

DRESS SYNDROME 1 1 2

DEATH 1 2 3

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 2 2

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 20 17 39

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIARRHOEA 23 198 99 2 7 329

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIZZINESS 8 6 1 15

DIZZINESS AGGRAVATED 1 1

DRUG RASH WITH  

EOSINOPHILIA AND 

SYSTEMIC  

SYMPTOMS

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

4 7 11

DYSAESTHESIA 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา830

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COLCHICINE (ต่อ) DYSPEPSIA 2 2 4

DYSPNOEA 18 10 1 29

ECZEMA 4 6 10

ENANTHEMA 1 1

EOSINOPHILIA 2 2

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 9 3 13

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

ESOPHAGEAL  

DISCOMFORT

1 1

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

2 2

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE IRRITATION 1 1

EYE PAIN 4 4

FACE OEDEMA 1 24 6 31

FATIGUE 3 1 4

FEVER 10 10 20

FIXED DRUG ERUPTION 1 1

FIXED ERUPTION 5 15 5 1 26

FLUID LOSS 1 1

FLUSHING 1 2 3

GI HAEMORRHAGE 2 1 3

GASTRITIS 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1 2

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1

GLOSSITIS 1 1 2

GOUT 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1 2

HAEMATURIA 1 1

HAIR LOSS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา830

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COLCHICINE (ต่อ) HEADACHE 4 1 5

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1 2

HEPATITIS 4 3 1 8

HOT FLUSHES 2 2

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 2

HYPERURICAEMIA 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2 4

HYPOTENSION 2 1 3

IMMUNE-MEDIATED 

NECROTIZING  

MYOPATHY

1 1

LEUKOPENIA 1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 1 2

MALAISE 2 2

MELAENA 1 1 2

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH DRY 4 5 9

MUCOSITIS NOS 4 1 5

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

MYALGIA 5 1 6

MYOPATHY 11 5 2 18

MYOSITIS 9 2 11

NAEVUS 1 1

NAUSEA 25 16 1 42

NAUSEA AND VOMITING 1 1

NEURITIS 1 1

NEUROMYOPATHY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา832

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COLCHICINE (ต่อ) NEUROPATHY 3 1 4

NEUTROPENIA 1 1 2

OEDEMA 7 6 13

OEDEMA FACE 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 2 3 5

OEDEMA MOUTH 21 9 30

OEDEMA PERIORBITAL 1 12 11 24

OEDEMA PERIPHERAL 5 5

ORAL MUCOSAL  

ERUPTION

1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 10 4 15

PANCYTOPENIA 11 1 12

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 1 2

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 3 2 5

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PRICKLY HEAT 1 1

PRURITUS 10 102 71 2 185

PURPURA 4 2 6

RASH 5 122 97 1 1 226

RASH ECCHYMOTIC 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 3 62 50 1 116

RASH FOLLICULAR 2 2

RASH GENERALISED 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

13 186 147 1 5 352

RASH PUSTULAR 2 1 3

RENAL FAILURE ACUTE 3 2 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา832

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COLCHICINE (ต่อ) RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RHABDOMYOLYSIS 2 21 10 33

RHINITIS 1 1 2

RIGORS 1 2 3

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

ST ELEVATED 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 3 3 6

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

8 70 70 1 149

STOMATITIS 1 2 4 7

STOMATITIS  

ULCERATIVE

14 14 28

STOOLS LOOSE 5 2 7

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 4 1 5

TEN 1 1

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 4 4

TINNITUS 1 2 3

TONGUE OEDEMA 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

4 19 23

ULCER MOUTH 1 1

URTICARIA 6 67 46 1 120

URTICARIA ACUTE 1 2 1 4

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1 2

VESICULAR RASH 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา834

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COLCHICINE (ต่อ) VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VOMITING 26 15 1 42

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

ผลรวม่ 99 1318 934 11 31 2393

COLESTYRAMINE MYALGIA 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 3

COLISTIN ABDOMINAL PAIN 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

3 3

ANAESTHESIA LOCAL 2 1 3

ANAESTHESIA MOUTH 5 3 1 9

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 2 1 5

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 8 3 1 12

ANOREXIA 1 1

AZOTAEMIA 17 5 22

BUN INCREASED 1 1

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

CHEST PAIN 1 1 2

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา834

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COLISTIN (ต่อ) CREATININE BLOOD 

INCREASED

1 1

DRESS SYNDROME 1 1 2

DEATH 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

5 4 9

DIZZINESS 5 3 8

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

2 2

DYSPNOEA 1 1 1 3

ECZEMA 1 1 2

EOSINOPHILIA 1 2 3

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

FATIGUE 1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FEVER 1 3 4

FIXED ERUPTION 1 1

GASTROINTESTINAL 

CANDIDIASIS

1 1

HEPATITIS 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPEREXCITATION 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1 2

HYPOAESTHESIA 11 7 18

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOKINESIA 1 1

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

ILL FEELING 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา836

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COLISTIN (ต่อ) ITCHING 10 6 1 1 18

JAUNDICE 1 1

KIDNEY FAILURE 

CHRONIC

2 2

LEUKOCYTOSIS 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

6 209 205 5 5 430

MUSCLE WEAKNESS 3 3

NAUSEA 1 5 6

NEPHRITIS 1 1 2

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NEPHROPATHY TOXIC 3 8 1 12

NEUROPATHY 1 3 4

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1 2

NEUROTIC REACTION 1 1

NEUROTOXICITY 1 1

NUMBNESS IN FINGERS 1 1

NUMBNESS ORAL 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2 4

OEDEMA PERIORBITAL 2 3 5

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PARAESTHESIA 4 1 5

PARALYSIS FLACCID 1 1

PARAPARESIS 1 1

PETECHIAE 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 11 7 18

PURPURA 1 2 1 4

RASH 2 52 59 3 8 124

RASH ERYTHEMATOUS 1 52 43 3 99

RASH PUSTULAR 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา836

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COLISTIN (ต่อ) RENAL FAILURE ACUTE 8 43 183 6 240

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 2 3 6

RENAL PAIN 1 1

RENAL TUBULAR  

NECROSIS

3 3

SEPSIS 1 1

SERUM CARNITINE 

DECREASED

7 7

SERUM IRON  

INCREASED

1 3 4

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN PEELING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 8 11

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TINGLING SKIN 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

3 3

URTICARIA 2 25 18 1 46

VERTIGO 2 2

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VOMITING 1 3 4

ผลรวม่ 23 539 626 13 33 1234

COLISTIN FOR 

PARENTERAL

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANGIOEDEMA 3 3

AZOTAEMIA 3 3

BULLOUS ERUPTION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา838

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COLISTIN FOR 

PARENTERAL 

(ต่อ)

CONVULSIONS 1 1

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FLUSHING 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

NUMBNESS LOCALISED 1 1 2

NUMBNESS OF TONGUE 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PERINEAL PAIN 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 8 4 1 13

RASH ERYTHEMATOUS 4 6 1 11

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 25 24 53

RENAL FAILURE ACUTE 23 13 36

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

SEPSIS 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา838

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COLISTIN FOR 

PARENTERAL 

(ต่อ)

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1 2

URTICARIA 3 1 4

VESICULAR RASH 1 1

ผลรวม่ 6 87 60 1 2 156

COLLAGEN ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

DIFFICULTY BREATHING 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

URTICARIA 3 1 4

ผลรวม่ 14 10 24

COLLOIDAL 

BISMUTH 

SUBCITRATE

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 1 4

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 11 5 16
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา840

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COLONY 

STIMULATING 

FACTORS

FOOD POISONING 1 1

HIV INFECTION 1 1

SEPTICEMIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

COMBINATION 

OF ANTACIDS 

WITH AND 

WITHOUT 

BUFFER ACTION 

AT PH 3-5

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

COMBINATION 

OF DRUGS FOR 

TREATMENT OF 

TUBERCULOSIS

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 2 3 5

COMBINATION 

OF PENICILLINS+ 

INCLUDE 

BETA-

LACTAMASE 

INHIBITORS

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

COMBINATIONS 

OF CORTICO-

STEROIDS FOR 

TOPICAL

ANAPHYLAXIS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

COMBINATIONS 

OF RAUWOLFIA 

ALKALOIDS

BRADYKINESIA 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา840

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COMBINATIONS 

OF 

SULFONAMIDES

ANGIOEDEMA 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FIXED ERUPTION 1 1

ITCHING 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 6 2 1 9

COMBINATIONS 

OF 

SULFONAMIDES 

AND 

ANTIINFECTIVES

ANGIOEDEMA 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 6 6

COMBINATIONS 

OF VITAMINS

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSPNOEA 1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RASH PUSTULAR 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 9 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา842

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COMPOUND 

SODIUM BORATE 

SOLUTION

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

NAEVUS 1 1

RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 2 1 4

CONJUGATED 

ESTROGEN

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1

AGITATION 1 1

ALOPECIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 2 3

ANXIETY 1 1

ARTHRALGIA 1 1 2

BREAST ENGORGEMENT 1 1

BREAST PAIN FEMALE 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 2 3

CHLOASMA 2 2

DEATH 1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 1 7 2 10

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 4 1 6

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 3

FACE OEDEMA 1 3 4

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1 1 3

FLATULENCE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา842

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CONJUGATED 

ESTROGEN (ต่อ)

FLUSHING 1 1

HAIR LOSS 1 1

IMPOTENCE 2 2

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

4 4

MALAISE 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

NAUSEA 4 2 6

OEDEMA 1 2 3

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 1 1 1 3

PRURITUS 2 13 4 19

PRURITUS GENITAL 1 1

PURPURA 1 1 2

RASH 3 10 9 22

RASH ERYTHEMATOUS 5 3 8

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

11 11

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 2 2

TACHYCARDIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 3 8 5 1 17

UTERINE ATONY 1 1

VAGINAL DISCOMFORT 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา844

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CONJUGATED 

ESTROGEN (ต่อ)

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 1 3

WEIGHT INCREASED 4 2 6

ผลรวม่ 15 114 52 1 182

CONTACT 

LAXATIVES

FEVER 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2 4

CONTRACEP-

TIVES FOR 

TOPICAL USE

BRONCHOSPASM 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

CONTRAST 

MEDIA

ACRODERMATITIS 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

7 33 3 1 44

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 17 3 24

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1 2

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 1 20 7 28

APNOEA 1 1

AZOTAEMIA 2 2

BRADYCARDIA 1 1

BRADYPNOEA 1 1

BREATHING DIFFICULT 2 2

BRONCHOSPASM 9 9

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 11 1 13

CHOKING 1 1

COUGHING 3 3

DERMOGRAPHIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา844

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CONTRAST 

MEDIA (ต่อ)

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 3 1 5

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 3 12 2 17

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 3 1 4

FACE OEDEMA 7 7

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1 2

FLUSHING 4 4

HEADACHE 1 1 1 3

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTENSION 2 2

HYPOTENSION 3 3

NAUSEA 1 8 1 10

NEPHROSIS 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 3 2 5

OEDEMA MOUTH 3 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 6 2 8

PALPITATIONS 2 3 5

PRURITUS 4 53 11 2 70

RASH 3 113 24 1 1 142

RASH ERYTHEMATOUS 1 38 10 1 50

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 123 29 1 154

RASH PURPURIC 1 1

RASH PUSTULAR 2 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 2 3

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 8 2 10
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา846

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CONTRAST 

MEDIA (ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TREMOR LIMB 1 1

URTICARIA 8 232 46 3 289

VOMITING 1 9 10

ผลรวม่ 41 751 156 5 5 958

COPANLISIB 

(CLINICAL TRIAL)

AGRANULOCYTOSIS 1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

WBC ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 1 5 6

CORDYCEPS 

MILITARIS

OEDEMA LEGS 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 2 1 3

CORIFOLLITRO-

PIN ALFA

ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

ABORTION 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 4 3 2 9

FEEDING DISORDER 1 1

FEVER 1 1

FLATULENCE 1 1 2

HEMOCONCENTRATION 1 1

NAUSEA 1 1

OESTRADIOL  

ABNORMAL

1 1

OVARIAN  

HYPERSTIMULATION 

SYNDROME

1 1

URINARY RETENTION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา846

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CORIFOLLITRO-

PIN ALFA (ต่อ)

VOMITING 1 1 2

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 4 9 4 4 3 24

CORTICO-

STEROID

DERIVATIVES

ASCITES 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TRANSPLANT  

REJECTION

1 1 2

URINARY RETENTION 1 1

ผลรวม่ 1 3 3 7

CORTICO-

STEROID

ANGIOEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 3 5

CORTICO-

STEROIDS+ 

OTHER

COMBINATIONS

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

ผลรวม่ 1 1

CORTICO-

STEROIDS+ 

PLAIN

FACE OEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

CORTISONE OEDEMA MOUTH 1 1

ผลรวม่ 1 1

CORTISONE FOR 

OPHTHAL.

STOMATITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

COSMETICS RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

ผลรวม่ 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา848

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COUGH AND 

COLD PREPARA-

TIONS

ANGIOEDEMA 1 1

COUGHING 2 2

FLUSHING 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 3 9 13

COVID-19 

VACCINES

ASTHENIA 1 1

DEATH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

COVID-19 

VACCINES 

(COMIRNATY)

AV BLOCK FIRST  

DEGREE

1 1

ACUTE MYOCARDITIS 1 1

AFEBRILE CONVULSION 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLAXIS 7 2 1 10

ANGINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ARMPIT PAIN 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

BLISTER 1 1

BLISTER INFECTED 1 1

BODY TEMPERATURE 

INCREASED

1 1

BOOSTER 2 2

BRADYCARDIA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 2 3

COPD EXACERBATION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา848

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COMIRNATY) 

(ต่อ)

CHEST DISCOMFORT 4 1 2 7

CHEST PAIN 11 9 2 22

CHILLS 1 2 3

CONCENTRATION  

ABILITY IMPAIRED

1 1

COUGH 1 1

CYANOSIS 2 2

DEBILITY 7 1 8

DEPRESSION 1 1

DIABETES 1 1

DIARRHOEA 3 3

DIFFICULTY BREATHING 1 1

DIZZINESS 7 4 11

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

EAR PAIN 1 1

EXTRA DOSE ADMINIS-

TERED

3 3

FATIGUE 1 1 3 5

FEELING OF WARMTH 1 1

FEELING TENSE 1 1

FETAL DEATH 1 1

FEVER 13 2 5 20

FEVER CHILLS 1 1

GUILLAIN-BARRE  

SYNDROME

2 2

HEADACHE 6 3 6 15

HEART DISORDER 1 1

HEART POUNDING 3 3

HOT FLASHES 1 1

HYPOAESTHESIA 2 1 3

INFLAMMATION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา850

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COMIRNATY) 

(ต่อ)

INFLAMMATION  

LOCALISED

1 1

INJECTION SITE PAIN 6 2 8

INJECTION SITE  

URTICARIA

1 1

INTERCHANGE OF  

VACCINE PRODUCTS

9 9

INTERMITTENT FEVER 1 1

IRREGULAR  

MENSTRUATION

1 1

LE-LIKE BUTTERFLY 

RASH

1 1

LIMBS STIFFNESS 2 2

LYMPHADENITIS 1 2 3

MACULO-PAPULAR 

RASH

7 1 8

MALAISE 1 1

MATERNAL EXPOSURE 

DURING PREGNANCY, 

THIRD TRIMESTER

1 1

MOUTH MOVEMENT 

IMPAIRED

1 1

MYALGIA 3 2 2 7

MYOCARDITIS 3 1 2 6

MYOPERICARDITIS 1 1

NAUSEA 8 2 10

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS ORAL 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OFF LABEL USE 10 10

PAIN 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา850

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COMIRNATY) 

(ต่อ)

PAIN IN ARM 1 1

PAIN IN FACE 1 1

PAIN IN LIMB 1 1

PAINFUL L ARM 1 1

PALPITATIONS 11 2 13

PERICARDIAL EFFUSION 2 2

PERICARDITIS 3 3

PITYRIASIS ROSEA 1 1

PRURITUS 4 4

PULMONARY  

EMBOLISM

2 2

RASH 10 4 1 15

RASH ACNEIFORM 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH PETECHIAL 1 1

RED BLOTCHES 1 1

RED EYE 1 1

RED RASH 1 1

REDNESS 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

SINUS TACHYCARDIA 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

2 2

SLEEP DIFFICULT 1 1

SLEEP UNWELL 2 2

SLEEPY 1 1

SNEEZING 1 1

SPUTUM 1 1

SUDDEN HEARING 

LOSS, UNSPECIFIED

1 1

SWEATING 1 1

SWELLING FACE 1 1

SYNCOPE 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา852

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COMIRNATY) 

(ต่อ)

THROMBOCYTOPENIA 2 2

TINGLING MOUTH 1 1

TINGLING OF  

EXTREMITY

1 1

TINNITUS 1 1

TRACHEAL COMPRES-

SION

1 1

UNCONTROLLABLE 

CRYING

1 1

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

URTICARIA 11 4 15

VACCINATION SITE 

BRUISING

1 1

VACCINATION SITE 

MOVEMENT  

IMPAIRMENT

1 1

VACCINATION SITE PAIN 9 9

VACCINATION SITE 

PRURITUS

1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 8 2 10

WHEEZING 1 2 3

ผลรวม่ 165 50 135 350

COVID-19 

VACCINES 

(CORONAVAC)

ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

ABDOMINAL PAIN 3 2 5

ACUTE ALLERGIC  

URTICARIA

1 1

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ACUTE ANGIO EDEMA 1 1

ALLERGIC REACTION 9 9



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา852

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(CORONAVAC) 

(ต่อ)

AMAUROSIS FUGAX 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 4 4

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 38 2 1 42

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 2 3

ANAPHYLACTOID  

REACTION

3 3

ANGIOEDEMA 1 16 5 22

ANXIETY 1 1

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

ARRHYTHMIA  

VENTRICULAR

1 1

ARTERIAL OCCLUSION 1 1

ARTHRALGIA 3 1 4

BELL'S PALSY 1 1 2

BLISTERS 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

2 2

BLURRED VISION 1 1

BREATHING  

ABNORMALLY  

SHALLOW

1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BRUISE 1 1

COVID-19 2 2

CARDIAC ARREST 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CHEST DISCOMFORT 11 5 9 25

CHEST PAIN 5 5 10
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา854

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(CORONAVAC) 

(ต่อ)

CHILLS 2 1 3

CIRCULATORY  

COLLAPSE

1 1

COMA 1 1

CONFUSIONAL STATE 1 1

CONVERSION DISORDER 1 1

DEATH 44 44

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS ALLERGIC 1 1

DERMATITIS BULLOUS 1 1

DIABETES MELLITUS 2 2

DIARRHOEA 13 6 2 21

DIPLOPIA 1 1

DIZZINESS 2 55 22 1 5 85

DIZZINESS AGGRAVATED 1 1

DYSARTHRIA 1 1

DYSPEPSIA 2 1 3

DYSPNOEA 11 15 5 21

ECZEMA 1 1

EMBOLISM PULMO-

NARY

2 2

ENURESIS 1 1

ERYTHEMA 2 1 1 4

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

EXHAUSTION 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYELID RETRACTION 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FACIAL PALSY 2 1 3

FATIGUE 8 4 1 9 22

FATIGUE AGGRAVATED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา854

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(CORONAVAC) 

(ต่อ)

FEELING HOT 1 1

FEELINGS OF  

WEAKNESS

1 1

FIXED ERUPTION 2 2

FUNCTIONAL NEURO-

LOGICAL SYMPTOM 

DISORDER

6 6

GENERAL PHYSICAL 

HEALTH  

DETERIORATION

1 1

GENERALISED  

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1

GENITAL RASH 1 1

GUILLAIN-BARRE  

SYNDROME

1 1 2

HAEMORRHAGIC 

STROKE

1 1

HEADACHE 1 39 21 1 6 68

HEART FAILURE 1 1

HEMIPARESIS 5 3 8

HOARSE VOICE 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERHIDROSIS 1 1

HYPERTENSION 7 2 2 11

HYPERVENTILATION 3 1 4

HYPOAESTHESIA 4 70 43 7 124

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

IMMUNE  

RECONSTITUTION 

SYNDROME

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา856

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(CORONAVAC) 

(ต่อ)

IMMUNIZATION  

ANXIETY RELATED 

REACTION

7 5 12

IMMUNOGLOBULINS 

ABNORMAL

1 2 3

INCORRECT ROUTE OF 

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1 2

INJECTION SITE RASH 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INTERCHANGE OF  

VACCINE PRODUCTS

1 9 10

INTRAVENTRICULAR 

HAEMORRHAGE

1 1

ISCHEMIC STROKE 1 1

LACUNAR INFARCTION 2 2

LEG PAIN 1 1

LIP DISCOLOURATION 1 1

LYMPHADENITIS 1 1

LYMPHADENOPATHY 2 2

MACULAR RASH 1 1 1 3

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 25 11 1 38

MALAISE 6 1 7

MEDICATION ERROR 1 1

MEMORY IMPAIRMENT 1 1

MOUTH DRY 3 3

MOUTH ULCER 1 1

MUSCLE CRAMP 2 2

MUSCLE SPASTICITY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา856

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(CORONAVAC) 

(ต่อ)

MUSCULAR WEAKNESS 2 11 6 1 20

MUSCULOSKELETAL 

PAIN

1 1

MYALGIA 18 8 5 31

MYOCARDIAL  

INFARCTION

5 5

MYOCARDITIS 1 1

MYOCLONUS 1 1

MYOSITIS 2 2

NAUSEA 2 35 18 6 61

NEURALGIA 2 2

NEUROLOGIC DISORDER 

NOS

1 1

NEUROLOGIC  

SYMPTOMS

1 1

NEUROPATHY 1 2 3

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 2 3

NUMBNESS IN HAND 1 1

NUMBNESS ORAL 5 5

OEDEMA 1 1

OEDEMA CEREBRAL 1 1

OEDEMA EYELID 5 1 1 7

OFF LABEL USE 1 7 8

OPTIC NEURITIS 1 1

PAIN 2 2 4

PAIN IN EXTREMITY 1 1

PALPITATIONS 1 14 12 1 28

PARAESTHESIA 4 4

PARALYSIS FLACCID 1 1 2

PARALYSIS MUSCLE 

LOCAL SKELETAL

1 1

PERICARDITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา858

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(CORONAVAC) 

(ต่อ)

PERIPHERAL  

VASOCONSTRICTION

4 4

PNEUMONIA 1 1

PNEUMONIA VIRAL 1 1

PNEUMONITIS 1 1

PRICKING SKIN  

SENSATION

1 1

PRURITUS 37 13 2 52

PURPURA 1 1

PYREXIA 13 10 14 37

RASH 2 51 35 1 6 95

RASH ERYTHEMATOUS 14 2 16

RASH HAEMORRHAGIC 2 2

RASH PETECHIAL 1 1

RESPIRATORY  

ANGIOEDEMA

1 1

RESPIRATORY DISTRESS 1 1

SCROTAL ERYTHEMA 1 1

SEIZURE 1 1

SEPSIS 1 3 4

SHOCK 2 2

SKIN PEELING 1 1

SKIN RASH 1 1

SLURRED SPEECH 1 1

SOMNOLENCE 1 1 2

SPASMS 3 3

STATUS EPILEPTICUS 1 1

STROKE 4 2 6

SUPRAVENTRICULAR 

TACHYCARDIA

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 5 3 8

SYNCOPE VASOVAGAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา858

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(CORONAVAC) 

(ต่อ)

TACHYCARDIA 1 1 2

TACHYCARDIA SINUS 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE WEAK 1 1

TWITCHING 1 1

UNCONSCIOUS PARTIAL 1 1

UNCONSCIOUSNESS 1 1 8 10

URTICARIA 50 21 5 76

VASCULITIS 2 2

VASOSPASM 2 2 4

VASOVAGAL REACTION 1 1

VERTIGO 4 4 8

VERTIGO AGGRAVATED 2 2

VESTIBULAR DISORDER 3 3

VISION ABNORMAL 1 1

VISION BLURRED 4 1 1 6

VISUAL DISTURBANCE 1 1

VOMITING 3 33 8 7 51

WEAKNESS 1 1

ผลรวม่ 24 740 347 4 221 1336

COVID-19 

VACCINES 

(COVID-19 

VACCINE 

ASTRAZENECA)

ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1 3 5

ABDOMINAL PAIN 

UPPER

1 1 2

ACIDOSIS 1 1

ACIDOSIS METABOLIC 1 1

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา860

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COVID-19 

VACCINE 

ASTRAZENECA) 

(ต่อ)

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ACUTE MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

ACUTE RESPIRATORY 

DISTRESS SYNDROME

1 1

ADVERSE EVENT 3 3

AGITATION 1 1 2

ALLERGIC REACTION 21 2 23

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

8 1 9

ANAPHYLACTIC SHOCK 7 7

ANAPHYLAXIS 1 18 8 27

ANGIOEDEMA 2 19 7 28

ANKLE OEDEMA 1 1 2

APHASIA 1 1

APNOEA 1 1

APPLICATION SITE 

INFLAMMATION

1 1

APPLICATION SITE PAIN 4 4

ARRHYTHMIA 2 2

ARTHRALGIA 2 3 8 13

ASTHENIA 1 2 2 5

ASYSTOLIA 2 2

ATAXIA 1 1

BACK PAIN 5 5

BELL'S PALSY 2 2 2 6

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา860

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COVID-19 

VACCINE 

ASTRAZENECA) 

(ต่อ)

BLOOD GLUCOSE  

INCREASED

1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1 2

BRAIN DEATH 1 1

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 2 1 3

BURNING SENSATION 1 1

COVID-19 6 6

COVID-19  

IMMUNIZATION

1 1

CARDIAC ARREST 9 9

CARDIAC DISORDER 2 2

CELLULITIS 8 8

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

2 2

CEREBRAL INFARCTION 1 1 2

CEREBRAL  

THROMBOSIS

1 1

CEREBRAL VENOUS 

THROMBOSIS

2 2

CHEST DISCOMFORT 2 4 2 17 25

CHEST PAIN 8 9 4 21

CHILLS 3 7 13 23

CHILLS & FEVER 1 1

CIRCULATORY  

COLLAPSE

3 3

CIRCUMSTANCE OR 

INFORMATION  

CAPABLE OF  

LEADING TO  

MEDICATION ERROR

2 2

COMA 2 2

CONFUSIONAL STATE 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา862

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COVID-19 

VACCINE 

ASTRAZENECA) 

(ต่อ)

CONGESTIVE HEART 

FAILURE

1 1

CONTUSION 4 4

CONVULSIONS 1 4 5

CORONARY ARTERY 

DISEASE

1 1

CORONARY ARTERY 

DISORDER

1 1

COSTOCHONDRITIS 1 1

COUGH 1 6 7

COUGHING 3 3

CRAMP ABDOMINAL 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DEATH 1 100 101

DECREASED APPETITE 8 8

DEPRESSED LEVEL OF  

CONSCIOUSNESS

5 5

DEPRESSED MOOD 1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 2 1 3

DERMATITIS BULLOUS 1 1

DIARRHOEA 9 7 12 28

DISCOLOURED VOMIT 1 1

DISORIENTATION 1 1

DISSOCIATION 1 1

DIZZINESS 36 23 28 87

DRUG ALLERGY 1 1

DRUG EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

1 1

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

1 1

DRY COUGH 1 1

DRY THROAT 2 2

DYSARTHRIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา862

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COVID-19 

VACCINE 

ASTRAZENECA) 

(ต่อ)

DYSGEUSIA 1 1

DYSPEPSIA 1 5 1 7

DYSPHAGIA 5 5

DYSPNOEA 1 7 3 29 40

DYSSTASIA 3 3

EATING DISORDER 1 1

ECCHYMOSIS 1 1 2

ECZEMATOUS  

DERMATITIS

1 1

EMBOLISM  

PULMONARY

1 1 2

ENCEPHALITIS 1 1

ENCEPHALOPATHY  

HYPERTENSIVE

1 1

ENDOMETRIAL  

BLEEDING

1 1

ENERGY INCREASED 1 1

ERUCTATION 1 1

ERYTHEMA 2 1 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

EUPHORIC MOOD 1 1

EXTRA DOSE  

ADMINISTERED

1 1

EYE IRRITATION 1 1

EYE ITCHING 1 1

EYE PAIN 1 3 4

EYE SWELLING 2 2

EYES SWOLLEN 1 1

FACE OEDEMA 5 2 7

FACIAL PARESIS 1 1

FAECALURIA 1 1

FAECES DISCOLOURED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา864

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COVID-19 

VACCINE 

ASTRAZENECA) 

(ต่อ)

FALL 1 1

FATIGUE 5 7 35 47

FEELING ABNORMAL 3 3

FEELING COLD 6 6

FEELING HOT 2 2

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

1 2 3

FIXED ERUPTION 3 3

FLUSHING 2 2

FOLLICULITIS 1 1

GANGRENE 1 1

GASTROOESOPHAGEAL 

REFLUX DISEASE

1 1

GENERAL PHYSICAL 

HEALTH DETERIORA-

TION

1 1

GENERALISED BULLOUS 

FIXED DRUG  

ERUPTION

1 1

GENITAL RASH 1 1

GLOSSODYNIA 1 1

GUILLAIN-BARRE  

SYNDROME

2 2

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 1

HEADACHE 1 47 25 2 65 140

HEALING IMPAIRED 1 1

HEARING REDUCED 2 2

HEART RATE INCREASED 5 5

HEAVY MENSTRUAL  

BLEEDING

1 1

HEMIPARESIS 1 2 1 4

HEMIPARESTHESIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา864

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COVID-19 

VACCINE 

ASTRAZENECA) 

(ต่อ)

HEPATITIS ACUTE 1 1

HERPES ZOSTER 1 2 3

HORMONE LEVEL  

ABNORMAL

1 1

HOT FLUSH 1 1

HUNGER 3 3

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERHIDROSIS 9 9

HYPERPHAGIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERSOMNIA 1 1

HYPERTENSION 1 1 3 5

HYPERTROPHIC  

CARDIOMYOPATHY

1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 30 24 1 17 73

HYPOAESTHESIA ORAL 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

ILLNESS 1 1 2

IMMUNE  

THROMBOCYTOPE-

NIA

1 4 5

IMMUNIZATION  

ANXIETY RELATED  

REACTION

2 2 4

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

5 5

INCORRECT PRODUCT 

ADMINISTRATION  

DURATION

1 1



2021
867Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา866

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COVID-19 

VACCINE 

ASTRAZENECA) 

(ต่อ)

INCORRECT ROUTE OF 

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1 2

INFLAMMATION  

LOCALISED

1 1

INFLAMMATORY 

SWELLING

2 2

INFLUENZA LIKE  

ILLNESS

2 2

INJECTION SITE  

BRUISING

1 3 4

INJECTION SITE  

DISCOMFORT

2 2

INJECTION SITE  

ERYTHEMA

1 3 2 6

INJECTION SITE PAIN 2 17 42 61

INJECTION SITE  

PRURITUS

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1 2

INJECTION SITE  

SWELLING

1 5 6

INJECTION SITE 

WARMTH

2 2

INSOMNIA 2 3 6 11

INTERCHANGE OF  

VACCINE PRODUCTS

1 13 14

INTRACEREBRAL  

HEMORRHAGE

1 1

ISCHEMIC STROKE 1 1

JOINT SWELLING 1 1

LABORATORY TEST  

ABNORMAL

1 1

LACUNAR INFARCTION 1 1

LEG PAIN 1 1 1 3



2021
867Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา866

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COVID-19 

VACCINE 

ASTRAZENECA) 

(ต่อ)

LETHARGY 5 5

LIMB DISCOMFORT 2 2

LIP DISCOLOURATION 1 1

LIPS SWELLING  

NON-SPECIFIC

1 1

LOSS OF  

CONSCIOUSNESS

4 4

LYMPHADENOPATHY 1 6 7

MACULO-PAPULAR 

RASH

34 18 2 54

MALAISE 4 1 4 9

MASS 1 1

MATERNAL EXPOSURE 

DURING BREAST  

FEEDING

1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MEMORY IMPAIRMENT 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

MENSTRUATION  

DELAYED

1 1

MIGRAINE 3 3

MONOPARESIS 1 1

MOUTH HAEMORRHAGE 1 1

MOUTH SWELLING 1 1

MOVEMENT DISORDER 1 1

MUSCLE DISCOMFORT 1 1

MUSCULAR WEAKNESS 8 5 1 14

MUSCULOSKELETAL 

PAIN

1 1

MYALGIA 9 9 30 48

MYELITIS TRANSVERSE 1 1

MYELOPATHY 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา868

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COVID-19 

VACCINE 

ASTRAZENECA) 

(ต่อ)

MYOCARDIAL  

ISCHAEMIA

1 1

MYOCARDITIS 1 1

NASOPHARYNGITIS 2 2

NAUSEA 35 12 12 59

NECK PAIN 1 1

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY 1 1

NUMBNESS IN FEET 1 1

NUMBNESS MOUTH 1 1

NUMBNESS ORAL 1 1

OCULAR HYPERAEMIA 1 1

OEDEMA 2 3 5

OEDEMA EYELID 4 4 8

OEDEMA LEGS 1 1 1 3

OEDEMA MOUTH 4 3 7

OESOPHAGITIS 1 1

OFF LABEL USE 2 16 18

OPTIC NEURITIS 2 2

OROPHARYNGEAL PAIN 7 7

OXYGEN SATURATION 

DECREASED

1 1

PAIN 1 3 12 15 31

PAIN IN EXTREMITY 1 2 31 34

PAIN IN LIMB 1 1

PALLOR 2 2

PALPITATIONS 13 14 9 36

PANIC ATTACK 1 1

PARAESTHESIA 1 5 6

PAROTITIS 1 1

PERIPHERAL ARTERY  

OCCLUSION

1 1

PERIPHERAL COLDNESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา868

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COVID-19 

VACCINE 

ASTRAZENECA) 

(ต่อ)

PERIPHERAL SWELLING 1 1

PETECHIAE 1 1 2

PHLEBITIS 1 1

PHLEGMON 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

REACTION

4 4

PILOERECTION 1 1

PNEUMONIA 6 6

POLYMENORRHOEA 1 1

PREGNANCY 1 1

PRESYNCOPE 2 2

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1

PROTEIN URINE  

PRESENT

1 1

PRURITUS 11 9 9 29

PSORIASIS 1 1

PULMONARY FUNCTION 

TEST DECREASED

1 1

PURPURA 2 1 3

PYODERMA 1 1

PYREXIA 1 69 38 124 232

RASH 34 28 9 71

RASH ERYTHEMATOUS 14 3 2 19

RASH PETECHIAL 1 1

REACTION TO  

PREVIOUS  

EXPOSURE TO ANY 

VACCINE

1 1

RED BLOOD CELL  

ABNORMALITY

1 1

SARS-COV-2 ANTIBODY 

TEST POSITIVE

1 1

SALIVA INCREASED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา870

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COVID-19 

VACCINE 

ASTRAZENECA) 

(ต่อ)

SEIZURE 1 7 8

SEIZURES CEREBRAL 1 1

SENSITIVE SKIN 1 1

SEPSIS 2 2

SEPTIC SHOCK 1 3 4

SERUM SICKNESS-LIKE 

DISORDER

1 1

SHAKING 1 1

SHOCK 1 1

SHOULDER PAIN 1 1

SKIN DEPIGMENTATION 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 2 3

SKIN PEELING 1 1

SKIN RASH 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

6 1 7

SKIN SWELLING 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SLURRED SPEECH 2 2

SNEEZING 3 3

SOMNOLENCE 1 11 12

SPINAL PAIN 1 1

STAGGERING GAIT 1 1

STATUS EPILEPTICUS 1 1

STOMACH UPSET 1 1

STOMATITIS 1 1 2

STROKE 5 1 6

STUPOR 1 1

SUDDEN DEATH 5 5

SWEATING INCREASED 2 2

SWELLING FACE 1 1

SYNCOPE 2 5 6 13

TACHYCARDIA 2 4 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา870

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COVID-19 

VACCINE 

ASTRAZENECA) 

(ต่อ)

TENDERNESS 1 1

THERMAL BURN 1 1

THROAT DRY 2 2

THROAT SORE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 3 4

THROMBOSIS 1 1

TINNITUS 2 2

TIREDNESS 3 9 12

TONGUE HAEMOR-

RHAGE

1 1

TRANSIENT CEREBRAL 

ISCHAEMIA

2 2

TRANSIENT ISCHAEMIC 

ATTACK

1 1

TREMOR 1 1

UNCONSCIOUSNESS 2 12 14

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URINATION  

INVOLUNTARY

1 1

URTICARIA 57 30 2 89

VACCINATION SITE  

BRUISING

2 2

VACCINATION SITE  

ERYTHEMA

1 1

VACCINATION SITE PAIN 1 13 14

VACCINATION SITE  

SWELLING

1 1

VARICOSE VEIN 1 1

VASCULITIS 2 2

VENOUS THROMBOSIS 2 1 3

VENTRICULAR  

TACHYCARDIA

1 1

VERTIGO 3 3 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา872

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COVID-19 

VACCINE 

ASTRAZENECA) 

(ต่อ)

VISION ABNORMAL 1 1

VISION BLURRED 2 9 11

VISUAL IMPAIRMENT 2 2

VOMITING 32 9 14 55

WEIGHT INCREASED 1 1

WOUND 1 1

ผลรวม่ 12 681 446 3 1096 2238

COVID-19  

VACCINES  

(COVID-19  

VACCINE  

JANSSEN)

ABNORMAL PHYSICAL 

SENSATION

1 1

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ANEMIA 1 1

ATHEROSCLEROSIS 1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

CHEST PAIN 1 1

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

FEAR 1 1

FEELING COLD 1 1

FEVER 1 1

GENERAL PHYSICAL 

HEALTH  

DETERIORATION

1 1

ITCHY SKIN 1 1

MALAISE 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MYOCARDIAL ISCHEMIA 1 1

RENAL PAIN 1 1

STOMACH PAIN 1 1

THERAPY  

NON-RESPONDER

1 1

THROMBOSIS LEG 1 1

VASCULAR PAIN 1 1

VASODILATATION 1 1

ผลรวม่ 1 20 21
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา872

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19

 VACCINES 

(COVID-19 

VACCINE 

MODERNA)

ACCIDENTAL OVERDOSE 1 1

ACCIDENTAL  

UNDERDOSE

1 1

ALLERGY TO VACCINE 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

ANKLE OEDEMA 1 1

AORTIC DISSECTION 1 1

APPETITE DISORDER 

NOS

1 1

APPETITE IMPAIRED 1 1

APPETITE LOST 1 1

APPLICATION SITE 

SWELLING

1 1

ASTHENIA 1 1

ASTHMA 1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BREATH SHORTNESS 3 3

BREATHING DIFFICULT 1 1

BURNING SENSATION 1 1

COVID-19 2 2

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CHEST PAIN 5 5

CHEST TIGHTNESS 7 7

CHILLS 4 4

DEATH 7 7

DEFORMITY 1 1

DIARRHOEA 4 4

DIZZINESS 1 15 16

DRUG EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

1 1

DYSPEPSIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา874

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19

 VACCINES 

(COVID-19 

VACCINE 

MODERNA) (ต่อ)

DYSSTASIA 1 1

EDEMA FACE 1 1

EDEMA GENERALISED 1 1

EMBOLISM  

PULMONARY

1 1

EXACERBATION OF 

ASTHMA

1 1

EYE BURNS 1 1

EYE SWELLING 1 1

FATIGUE 10 10

FEELING COLD 1 1

FEELING OF WARMTH 1 1

FEELING UNWELL 1 1

FEVER 13 13

FEVERISH 1 1

HEADACHE 11 11

HOSPITALISATION 1 1

HYPERTENSION 1 1

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF DRUG  

ADMINISTRATION

6 6

INCREASED APPETITE 2 2

INFECTION 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

INJECTION SITE PAIN 7 7

INTERCHANGE OF  

VACCINE PRODUCTS

3 3

ITCHING 1 1

MENSTRUAL  

IRREGULARITY

1 1

MENSTRUATION  

NORMAL

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา874

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19

 VACCINES 

(COVID-19 

VACCINE 

MODERNA) (ต่อ)

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 1 1

MOVEMENTS REDUCED 4 4

MUSCLE DISCOMFORT 3 3

MUSCLE STIFFNESS 1 1

MYALGIA 5 5

NAUSEA 1 6 7

NEURALGIA 1 1

NUMBNESS 4 4

OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 3 3

ORAL HOT FEELING 1 1

OVARIAN CYST 1 1

PAIN 1 18 19

PAIN IN ARM 1 1

PALPITATIONS 1 4 5

PERICARDITIS 1 1

POLYPHAGIA 2 2

PULSE RATE INCREASED 1 1

RASH 2 2

RINGING IN EARS 1 1

RUNNY NOSE 1 1

SEIZURE 1 1

SHORTNESS OF BREATH 3 3

SINUS TACHYCARDIA 1 1

SLEEP DISTURBED 3 3

SLEEP RESTLESS 1 1

SLEEPINESS 5 5

SLURRED SPEECH 1 1

STIFFNESS SHOULDER 1 1

STROKE 1 1

SWALLOWING  

DIFFICULT

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา876

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19

 VACCINES 

(COVID-19 

VACCINE 

MODERNA) (ต่อ)

SYNCOPE 1 7 8

SYRINGE CONNECTION 

ISSUE

1 1

TACHYCARDIA 2 2

TEMPERATURE  

ELEVATION

1 1

TENSION HEADACHE 1 1

THIRST 3 3

UNCONSCIOUSNESS 2 2

URTICARIA 1 1

VACCINATION ADVERSE 

REACTION

81 81

VACCINATION SITE 

INFLAMMATION

1 1

VACCINATION SITE PAIN 1 1

VACCINE UNDERDOSE 1 1

VERTIGO 2 2

VISION BLURRED 2 2

VOMITING 6 6

WALKING AID USER 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

ผลรวม่ 2 5 334 341

COVID-19 

VACCINES 

(COVILO)

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1 2

AFEBRILE CONVULSION 1 1

ALLERGIC ANGIOEDEMA 1 1

ALLERGIC URTICARIA 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 2 1 2 6

ANGIOEDEMA 1 1 2

BELL'S PALSY 1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา876

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COVILO) (ต่อ)

CHEST DISCOMFORT 2 2

CHEST PAIN 1 1

DEATH 5 5

DIARRHOEA 3 1 4

DIZZINESS 5 5 2 12

FACE ANGIOEDEMA 1 1

FACIAL PALSY 1 1

FATIGUE 1 2 3

FEELING COLD 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 3 2 5

HEMIPARESIS 1 1

HERPES ZOSTER 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOMENORRHOEA 1 1

IMMUNIZATION  

ANXIETY RELATED  

REACTION

1 1

INTERMENSTRUAL  

BLEEDING

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MENOMETRORRHAGIA 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MUSCULAR WEAKNESS 1 1 2

NAUSEA 8 1 9

NUMBNESS 3 2 5

NUMBNESS ORAL 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 6 2 8

PRURITUS 2 1 1 4

RASH 1 3 5 1 10
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา878

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

COVID-19 

VACCINES 

(COVILO) (ต่อ)

RASH  

MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

SNORING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

UNCONSCIOUSNESS 2 1 3

URTICARIA 11 1 1 13

VERTIGO 1 1

VOMITING 6 2 8

ผลรวม่ 2 76 36 21 135

CRIZOTINIB ALT INCREASED 1 1

AST INCREASED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1

ABRASION NOS 1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 2 2

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

AMYLASE INCREASED 1 1

ANAEMIA 3 3

ANOREXIA 1 2 3

APPENDICITIS 1 1

BLOOD DISORDER 1 1

BLURRY VISION 1 1

BRADYCARDIA 3 3

BRAIN METASTASES 4 4

BRONCHITIS 3 3

CEA ANTIGEN  

INCREASED

1 1

CPK INCREASED 2 2

CARDIAC ARREST 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา878

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CRIZOTINIB (ต่อ) CARDIOMEGALY 1 1

CLOT BLOOD 1 1

COLITIS 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

6 6

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 3 3

CREATININE HIGH 2 2

CYST NOS 1 1

DEATH 10 10

DIARRHOEA 10 10

DIED IN SLEEP 1 1

DIZZINESS 3 3

DIZZY 1 1

DRUG USE FOR  

UNAPPROVED  

DOSING REGIMEN

3 3

DYSPNOEA 2 2

EATING DISORDER 1 1

ELEVATED LIVER  

ENZYMES

5 5

EMBOLISM 2 2

ENTEROCOLITIS 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

2 2

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE SWELLING 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FATIGUE 9 9

FEVER 2 2

FLANK PAIN 2 2

FLASH VISION 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา880

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CRIZOTINIB (ต่อ) GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

2 2

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAEMATURIA 1 1

HEADACHE 2 2

HEART PRESSURE  

SENSATION OF

1 1

HEART RATE LOW 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

3 3

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 5 6

HEPATITIS 5 5

HYPOTENSION 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INFECTION 1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

INSOMNIA 1 1

ITCHING 1 1

MALAISE 2 2

MEDICATION ERROR 2 2

MUSCLE PAIN 1 1

NAUSEA 14 14

NEOPLASM NOS 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

24 24

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA 1 2 3

OEDEMA AGGRAVATED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา880

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CRIZOTINIB (ต่อ) OEDEMA LEGS 3 3

OESOPHAGEAL  

ULCERATION

1 1

OESOPHAGITIS 1 1

OFF LABEL USE 3 3

PAIN BONE 1 1

PAINFUL RESPIRATION 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PNEUMONIA 2 2

PULMONARY ARTERIAL 

HYPERTENSION

1 1

PULMONARY  

CARCINOMA

3 3

PULMONARY DISORDER 1 1

PULMONARY  

EMBOLISM

1 1

QT PROLONGED 1 1

RASH 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL CYST 4 4

RENAL CYST  

HAEMORRHAGE

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

3 3

RENAL FUNCTION TEST 

ABNORMAL

1 1

SEPTICAEMIA 2 2

STOMACH  

INFLAMMATION

1 1

STOMACHACHE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา882

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CRIZOTINIB (ต่อ) SWALLOWING  

DIFFICULT

1 1

TASTE DISTURBANCE 2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TIREDNESS 1 1

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

2 2

UPSET STOMACH 1 1

URINARY RETENTION 1 1

VISION ABNORMAL 1 3 4

VOMITED 1 1

VOMITING 10 10

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

WHITE BLOOD CELL 

COUNT LOW

1 1

ผลรวม่ 3 5 246 254

CRUDE PLASMA 

PROTEIN WITH 

GREEN PIT VIPER 

ANTIVENIN

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 1 3

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 3 2 5

ANGIOEDEMA 2 2

DYSPNOEA 2 1 3

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HYPOTENSION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 4 3 7

PURPURA 1 1

RASH 5 3 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา882

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CRUDE PLASMA 

PROTEIN WITH 

GREEN PIT VIPER 

ANTIVENIN (ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 2 15 1 18

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 7 39 15 61

CURCUMA 

LONGA LINN.

ABDOMINAL PAIN 2 40 6 48

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 4 2 6

ANOREXIA 3 32 2 37

BACK PAIN 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 1 6 41 4 52

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 3 3

COUGHING 2 14 2 18

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 2 28 4 34

DIZZINESS 7 4 11

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 4 29 4 37

ENANTHEMA 1 1

ERUCTATION 1 20 3 24

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา884

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CURCUMA 

LONGA LINN. 

(ต่อ)

FACE OEDEMA 2 1 3

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 3 52 6 61

FEVER 5 2 7

FIXED ERUPTION 1 1 2

FLATULENCE 1 1

FLATUS 4 4

GUM HYPERPLASIA 1 1

GYNAECOMASTIA 1 1

HEADACHE 6 39 6 51

HEARING DECREASED 1 1

HEAT RASH 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INSOMNIA 1 1

JAUNDICE 3 3

LEG PAIN 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

2 2

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 12 33 4 50

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 4 4

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 3 5

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 3 3 6

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 2 2

PRURITUS 14 26 1 41

RASH 1 17 21 2 1 42

RASH ERYTHEMATOUS 3 2 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา884

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CURCUMA 

LONGA LINN. 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

18 10 28

RASH PUSTULAR 1 1

SKIN DRY 2 2

SOMNOLENCE 3 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

TASTE DISTURBANCE 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 29 5 35

THIRST 3 1 4

TONGUE DISORDER 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 1 13 6 20

VOMITING 7 16 1 24

ผลรวม่ 7 169 484 57 1 718

CURCUMA 

XANTHORRHIZA 

ROXB.

COUGHING 1 1

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 2 3

FEVER 1 1

FLATULENCE 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 5 5 13
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา886

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CUSTIRSEN 

(CLINICAL TRIAL)

DEATH 1 1

FATIGUE 1 1

ผลรวม่ 2 2

CYANOCO-

BALAMIN

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 2 3

DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

MALAISE 1 1

OEDEMA 1 1

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 1 1

RASH 3 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

VOMITING 1 1

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 3 9 11 23

CYANOCOBALA-

MIN +  

SODIUM  

CAMPHORSUL-

FONATE

DIC 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 2 3

CYANOCOBALA-

MIN IN 

COMBINATION 

WITH LIVER 

EXTRACTS

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

CYCLANDELATE RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา886

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYCLIDROL ANGIOEDEMA 1 1

ERYTHEMA 1 1

FLUSHING 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 2 3 5

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 14 19

CYCLOPENTHI-

AZIDE

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAEMIA APLASTIC 1 1

FEVER 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TIREDNESS 1 1

ผลรวม่ 2 4 6

CYCLOPEN-

TOLATE

RASH 1 1 2

ผลรวม่ 1 1 2

CYCLOPEN-

TOLATE FOR 

OPHTHAL.

ANGIOEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 3 1 4

CYCLOPHOS-

PHAMIDE

ABDOMEN ENLARGED 1 1 2

ABDOMINAL PAIN 1 2 3

ABSCESS 1 1



2021
889Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา888

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYCLOPHOSPHA-

MIDE (ต่อ)

ABSOLUTE NEUTRO-

PHIL COUNT  

DECREASED

1 1

ACNE 1 1

ACUTE  

PYELONEPHRITIS

1 1

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 3 23 28 2 5 61

ALBUMINURIA 1 1

ALOPECIA 5 55 38 98

AMENORRHOEA 1 1

ANAEMIA 3 33 20 1 57

ANAEMIA APLASTIC 1 1

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAEMIA  

HYPOCHROMIC

1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 4 8

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANEMIA 1 1

ANEMIA POST CHEMO-

THERAPY

1 1

ANGIOEDEMA 3 2 5

ANOREXIA 1 9 13 23

ANXIETY 6 6

ARTHRALGIA 1 1

ARTHROPATHY 1 1

ASCITES 1 1

ASPERGILLOSIS 1 1

ASTHENIA 5 5

BACK PAIN 2 2

BLOOD DISORDER 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา888

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYCLOPHOSPHA-

MIDE (ต่อ)

BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1 2

BONE MARROW  

HYPOCELLULAR

1 1

BONE PAIN 1 1

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 2 2

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 2 1 3

CANDIDIASIS 1 1

CARDIAC FAILURE 3 3

CARDIOMYOPATHY 1 1 2

CELLULITIS 1 1

CHEILITIS 2 1 3

CHEST PAIN 1 2 3

CHILLS 1 1

CHOKING 1 1

CHRONIC KIDNEY  

DISEASE

1 1

COLIC ABDOMINAL 1 1

COLITIS 1 1

CONCENTRATION  

IMPAIRED

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2

CONSTIPATION 2 6 8

COUGHING 3 3

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

CYSTITIS 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา890

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYCLOPHOSPHA-

MIDE (ต่อ)

CYSTITIS  

HAEMORRHAGIC

7 4 11

CYSTITIS  

HEMORRHAGIC

1 1

CYTOMEGALOVIRUS 

COLITIS

1 1

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION

1 1

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

2 1 4 7

DEATH 1 6 7

DEPERSONALIZATION 2 2

DEPRESSED STATE 1 1

DEPRESSION 3 3

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

DIARRHOEA 1 7 14 1 3 26

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA

2 2

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

RECURRENT

2 2

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

REFRACTORY

2 2

DILATED VEINS 1 1

DIZZINESS 4 6 10

DROWSINESS 1 1

DRUG EFFECT  

INCOMPLETE

1 1

DRUG FEVER 2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1 1 3

DRUG RESISTANCE 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา890

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYCLOPHOSPHA-

MIDE (ต่อ)

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 1 2

DYSAESTHESIA 1 1

DYSMENORRHOEA 1 1

DYSPEPSIA 1 2 3

DYSPHAGIA 1 1 3 5

DYSPNOEA 3 9 12

DYSURIA 2 2

EATING DISORDER 5 5

EMESIS 22 22

EMOTIONAL LABILITY 1 1

ENLARGEMENT OF 

LYMPH NODES

1 1

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

4 4

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

EXTRAVASATION 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 3 2 5

FAINTNESS 1 1 2

FALL 1 1

FATIGUE 5 7 1 13

FEBRILE NEUTROPENIA 4 5 6 15

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 7 17 5 1 30

FLATULENCE 2 2

GI HAEMORRHAGE 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

GASTRIC ULCER  

PERFORATED

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYCLOPHOSPHA-

MIDE (ต่อ)

GASTRITIS ACUTE 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 2 2

GRAFT COMPLICATION 1 1

GRANULOCYTOPENIA 37 40 70 1 2 150

GRANULOCYTOSIS 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMATURIA 3 1 4

HAEMOLYTIC  

AUTOIMMUNE  

ANAEMIA DCN

1 1

HAEMORRHOIDAL 

BLEEDING

1 1

HAEMORRHOIDS 1 1

HAIR LOSS 1 8 4 13

HEADACHE 2 2

HEMORRHAGIC  

CYSTITIS

1 1

HEMOTHORAX 1 1

HEPATIC CYST 1 1

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATITIS 1 1 1 3

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1 2

HEPATOSPLENOMEGALY 1 1

HERPES NOS 3 3

HERPES ZOSTER 1 1 2

HOT FLUSHES 2 2

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPOAESTHESIA 3 1 4
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา892

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYCLOPHOSPHA-

MIDE (ต่อ)

HYPOCELLULAR  

MARROW

2 2

HYPOKALAEMIA 1 1 2

HYPONATRAEMIA 1 1 2

HYSTERIA 1 1

ILEUS 1 1

ILL-DEFINED DISORDER 3 3

INFECTION 1 7 1 3 12

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFECTION FUNGAL 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1 2

INSOMNIA 1 7 8

INTENTIONAL PRODUCT 

USE ISSUE

1 1

INTESTINAL FISTULA 1 1

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1

JAUNDICE 1 1

LABORATORY TEST 

ABNORMAL

2 2

LEUKAEMIA 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

LEUKOPENIA 1 7 7 1 16

LEUKORRHOEA 1 1

LUMBAR SPINE  

COMPRESSION  

FRACTURE

1 1

LYMPHADENITIS, CER-

VICAL

1 1

LYMPHADENOPATHY 2 2

LYMPHOID NODULE 1 1

LYMPHOMA 2 2
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา894

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYCLOPHOSPHA-

MIDE (ต่อ)

LYMPHOPENIA 1 1

MALAISE 2 3 5

MALNUTRITION 1 1

MARROW DEPRESSION 1 2 4 7

MASS 1 1

MAXILLARY SINUS  

RETENTION CYST

1 1

MEDICATION ERROR 4 9 13

MELAENA 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

MENTAL  

CONCENTRATION 

DIFFICULTY

2 2

MENTAL STATE  

ABNORMAL

1 1

MOUTH DRY 1 2 2 5

MOUTH IRRITATION 2 2

MUCOSAL ULCERATION 4 4

MUCOSITIS 1 1

MUCOSITIS NOS 2 14 16 32

MYALGIA 4 4

MYELOPROLIFERATIVE 

DISORDER

1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAIL DISCOLOURATION 2 2 3 7

NAIL DISORDER 2 2

NAUSEA 8 45 57 110

NEOPLASM 1 11 12

NEOPLASM NOS 1 1

NERVOUSNESS 3 3

NEUROPATHY 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 1 3
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา894

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYCLOPHOSPHA-

MIDE (ต่อ)

NEUTROPENIA 6 4 1 11

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

OFF LABEL USE 1 3 4

ONYCHOLYSIS 1 1

OSTEONECROSIS 1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN BURNING 1 10 11

PALATAL ULCER 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 2 1 3

PANCYTOPENIA 2 3 1 6

PAPILLOEDEMA 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PARANASAL SINUS 

MUCOSAL HYPER-

TROPHY

1 1

PAROSMIA 2 2

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

4 4

PERICARDIAL EFFUSION 1 1

PERIPHERAL  

NEUROPATHY

1 1

PERITONITIS 1 1

PHARYNGITIS 1 1 1 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

11 1 12

PIGMENT PRECIPITA-

TION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา896

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYCLOPHOSPHA-

MIDE (ต่อ)

PLATELET  

ADHESIVENESS  

DECREASED

1 1

PLEURAL THICKENING 1 1

PLEURITIS 1 1

PNEUMOCYSTIS CARINII 

INFECTION

1 1

PNEUMOCYSTIS  

PNEUMONIA

1 1

PNEUMONIA 1 10 1 7 19

PNEUMONIA BACTERIAL 1 1

PREAURICULAR  

LYMPHADENOPATHY

1 1

PRURITUS 1 6 9 1 17

PRURITUS GENITAL 1 1

PULMONARY DISORDER 2 2

PULMONARY  

INFILTRATION

2 2

PURPURA 1 1 2

RASH 11 8 1 1 21

RASH ERYTHEMATOUS 1 5 7 1 14

RASH FOLLICULAR 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 18 8 1 28

RASH PERIPHERAL 1 1

RASH TRUNK 1 1

RENAL CYSTS 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RETINITIS 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา896

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYCLOPHOSPHA-

MIDE (ต่อ)

RIGORS 2 2

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SIADH 2 2

SALMONELLA  

SEPTICEMIA

1 1

SECONDARY INFECTION 1 1

SEPSIS 1 6 2 5 14

SEPTIC SHOCK 2 2

SEXUAL FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

SKIN DISCOLOURATION 3 1 4

SKIN DISORDER 3 3

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 2 1 3

SKIN NODULE 1 1

SKIN PLAQUE 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SLEEP DISORDER 2 2

SMELL ALTERATION 1 1

SOMNOLENCE 1 1

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

STOMATITIS 1 1 6 1 1 10

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 6 8 15

STOOLS LOOSE 2 2

STRENGTH LOSS OF 1 1

STREPTOCOCCUS 

GROUP B SEPSIS

1 1

SUPERIOR VENA CAVA 

SYNDROME

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYCLOPHOSPHA-

MIDE (ต่อ)

SWEAT GLAND  

DISORDER

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SWELLING OF LEGS 1 1

SWOLLEN EYELID 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TASTE DISTURBANCE 6 6

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

8 8

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

2 2

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 6 3 4 14

TOOTH CARIES 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1

TRANSAMINASES  

ABNORMAL

1 1

TRAUMATIC FRACTURE 1 1

TUBERCULOSIS 2 2

TUMOUR LYSIS  

SYNDROME

1 2 3

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1 2

URTICARIA 1 4 2 7

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

VIRAL HEMORRHAGIC 

CYSTITIS

1 1

VIRAL LOAD  

ABNORMAL

1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา898

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYCLOPHOSPHA-

MIDE (ต่อ)

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 10 74 55 1 140

WEIGHT DECREASED 2 2

WEIGHT GAIN 1 1

ผลรวม่ 95 556 665 27 191 1534

CYCLOSERINE AGGRESSIVE REACTION 1 1

ANEMIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

CONFUSION 1 1

CONVULSIONS 1 4 5

DEPRESSION 1 1

DEPRESSION  

PSYCHOTIC

1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIBRINOGEN PLASMA 

DECREASED

1 1

HALLUCINATION 1 1 2

HALLUCINATION VISUAL 1 1

HEADACHE 1 1

HEARING IMPAIRED 1 1

HYPOTHYROIDISM 2 1 3

JOINT PAIN 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

NAUSEA 1 1

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OPTIC NEURITIS 1 1

PARANOID REACTION 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา900

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYCLOSERINE 

(ต่อ)

PEMPHIGUS 1 1

PERIPHERAL NEURITIS 1 1

PRURITUS 3 3

PSYCHOSIS 5 5 10

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 1 4

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

SUICIDAL TENDENCY 1 1

SUICIDE 1 1

SUICIDE ATTEMPT 1 1 2

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 39 24 2 68

CYCLOSPORINE ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1

ALOPECIA 1 1 2

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1 2

ATYPICAL  

MYCOBACTERIAL 

INFECTION

1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

C-REACTIVE PROTEIN 

INCREASED

1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CATARACT 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา900

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYCLOSPORINE 

(ต่อ)

CHEST PAIN 1 1

CHILLS 1 1

CONJUNCTIVITIS 17 17

CONVULSIONS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 2

ESR INCREASED 1 1

ECZEMA 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FLUSHING 1 1 2

GI HAEMORRHAGE 1 1

HEADACHE 3 3

HEMATOCRIT  

DECREASED

1 1

HEMOGLOBIN  

DECREASED

1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HERPES NOS 1 1

HYPERTENSION 1 2 3

HYPERTRICHOSIS 1 1

HYPOTENSION 1 1

INFECTION 1 1

JAUNDICE 1 1

JOINT PAIN 1 1

LUMBAR PAIN 1 1

LYMPHOPENIA 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MELIOIDOSIS 1 1

METHAEMOGLOBINAE-

MIA

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา902

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYCLOSPORINE 

(ต่อ)

MUCOSITIS 1 1

MYALGIA 2 2

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

PALPITATIONS 1 1 1 3

PANCYTOPENIA 1 1

PLATELET COUNT  

DECREASED

1 1

PNEUMOTHORAX 1 1

PYREXIA 1 1

RASH 3 2 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 5 10

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RIGORS 1 1 2

SGPT INCREASED 1 1

SEPSIS 1 2 3

STREPTOCOCCAL  

BACTERAEMIA

1 1

STUPOR 1 1

TACHYCARDIA 2 2

THROMBOCYTOPENIA 2 2

TRANSAMINASES  

ABNORMAL

1 1

TREMOR LIMB 1 1

TUBERCULOSIS 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 2 1 1 4

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1

ผลรวม่ 3 35 56 3 22 119



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา902

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYPROHEPTA-

DINE

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1 2

ANGIOEDEMA 2 13 8 23

ARTHRALGIA 1 1

ARTHROPATHY 2 2

ASTHENIA 1 1

CHEST PAIN 3 1 4

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONFUSION 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 3 2 5

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 7 7

DYSTONIA 1 1

EMOTIONAL LABILITY 1 1

ENANTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 2 7 10

FATIGUE 1 3 3 7

FIXED ERUPTION 4 5 9

FLUSHING 1 1

GINGIVITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา904

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYPROHEPTA-

DINE (ต่อ)

HALLUCINATION 1 1

HALLUCINATIONS  

AGGRAVATED

1 1

HYPERKINESIA 1 1

INSOMNIA 1 1

LEUKORRHOEA 1 1

LIGHT-HEADED FEELING 1 1

MOUTH DRY 2 2 4

MYALGIA 1 2 3

NAUSEA 2 2

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 1 1 1 3

OEDEMA LEGS 3 3

OEDEMA MOUTH 7 1 8

OEDEMA PERIORBITAL 4 1 5

OEDEMA PERIPHERAL 3 3

OPTIC NEURITIS 1 1

PALPITATIONS 7 5 12

PARAESTHESIA 2 1 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 9 11 20

PRURITUS GENITAL 1 1

PURPURA 1 1

QT PROLONGED 1 1

RASH 12 15 27

RASH ERYTHEMATOUS 6 7 13

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 19 14 34

RASH PUSTULAR 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา904

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYPROHEPTA-

DINE (ต่อ)

SKIN DRY 1 1

SOMNOLENCE 1 3 3 1 8

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 3 4

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

2 2

TREMOR 1 1

URINARY RETENTION 2 2

URTICARIA 1 7 8 16

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 1 1 2

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 11 145 136 1 1 294

CYPROTERONE ANAPHYLAXIS 1 1

BRAIN NEOPLASM 

BENIGN

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

GYNAECOMASTIA 1 1

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1 2

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

RASH 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา906

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYPROTERONE 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

THROMBOSIS RETINAL 

ARTERY

1 1

ผลรวม่ 1 6 8 15

CYPROTERONE 

ACETATE +  

ETHINYLESTRA-

DIOL

ACNE 14 6 1 3 24

ADENOCARCINOMA 

NOS

1 1

ALOPECIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHLOASMA 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DIZZINESS 3 2 5

DRUG INEFFECTIVE 14 3 2 19

DYSPNOEA 1 1

EMOTIONAL LABILITY 3 3

FATIGUE 1 1

FLUSHING 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 4 2 1 7

MELANOSIS 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1

NASAL ULCER 1 1

NAUSEA 3 1 2 6

OEDEMA 3 2 5

OEDEMA PERIORBITAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา906

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYPROTERONE 

ACETATE +  

ETHINYLESTRA-

DIOL (ต่อ)

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 2 4 6

RASH 5 4 9

RASH ERYTHEMATOUS 3 3 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 2 8

THROMBOSIS 2 2

TOXIC EPIDERMAL  

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 6 3 9

VOMITING 3 2 5

ผลรวม่ 47 37 42 3 7 136

CYPROTERONE 

AND ESTROGEN

ANGIOEDEMA 1 1

DYSPNOEA 1 1

EMBOLISM 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2 4

CYTARABINE ABDOMEN ENLARGED 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

AGRANULOCYTOSIS 2 1 1 4

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA APLASTIC 2 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 1 3

ANGIOEDEMA 2 2

ANOREXIA 1 1

ATAXIA 1 1

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา908

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYTARABINE (ต่อ) CEREBELLAR  

INFARCTION

1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 1 3

CONVULSIONS 1 1

DEATH 2 2

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

RECURRENT

1 1

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

REFRACTORY

1 1

DRUG EFFECT  

INCOMPLETE

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY  

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ECZEMA 1 1

ENCEPHALITIS TOXIC 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA TOXICUM 

NEONATORUM

1 1

FATIGUE 1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 1 2 3

FEVER 2 5 2 9

GRAFT COMPLICATION 1 1

GRANULOCYTOPENIA 14 32 35 81

HAEMOLYTIC  

AUTOIMMUNE  

ANAEMIA DCN

1 1

HEADACHE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา908

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYTARABINE (ต่อ) HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATOSPLENOMEGALY 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOCALCAEMIA 1 1

HYPOCELLULAR  

MARROW

1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INFECTION 4 4

INTENTIONAL PRODUCT 

USE ISSUE

1 1

INTOLERANCE INDUCED 1 1

LEUKOPENIA 1 5 1 7

LYMPHADENOPATHY 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

2 51 56 2 111

MARROW HYPERPLASIA 1 1

MEDICATION ERROR 2 2

MUCOSITIS NOS 1 2 1 4

MUSCLE PAIN 1 1

NAUSEA 1 4 3 8

NEOPLASM 6 6

NEUROLOGICAL  

SYMPTOM

1 1

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NEUTROPENIA 1 1

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OFF LABEL USE 1 1



2021
911Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา910

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYTARABINE (ต่อ) PANCYTOPENIA 3 1 4

PAPULAR RASH 1 1

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

1 1

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 1 10 7 18

PURPURA 2 1 3

RASH 2 17 19 2 40

RASH ERYTHEMATOUS 8 6 1 15

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RIGORS 1 1

SIADH 1 1

SEPSIS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SPEECH DISORDER 1 1 2

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 2 2

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

4 4

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

2 2

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 3 6 1 10

THROMBOPHLEBITIS 2 2

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา910

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

CYTARABINE (ต่อ) URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 1 6 3 1 11

VASCULITIS 1 3 4

VASCULITIS  

AGGRAVATED

1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 3 3 7

ผลรวม่ 32 191 170 1 45 439

CYTOTOXIC 

ANTIBIOTICS 

AND RELATED 

SUBSTANCES

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา912

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

D-CYCLOSERINE ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

CONVULSIONS 1 1

DIZZINESS 1 1

HALLUCINATION 1 1 2

HEADACHE 1 1

INSOMNIA 1 1

PRURITUS 1 1

PSYCHOSIS 1 1 2

RASH 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

ผลรวม่ 4 8 12

DABIGATRAN 

ETEXILATE

APTT PROLONGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 5 6

ACIDOSIS 1 1

ACTIVATED PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED

2 3 5

ACUTE CHOLECYSTITIS 1 1

ACUTE HEART FAILURE 1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ACUTE MYOCARDIAL  

INFARCTION

2 2

ANAEMIA 3 4 7

ANOREXIA 1 1

ANTICOAGULATION 

DRUG LEVEL BELOW 

THERAPEUTIC

1 1

APPENDICITIS 1 1 2

ARTHRALGIA 1 1 2

ARTHROPATHY 1 1

ATRIAL FIBRILLATION 

WITH RAPID  

VENTRICULAR  

RESPONSE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา912

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DABIGATRAN 

ETEXILATE (ต่อ)

AUTOIMMUNE  

HEMOLYTIC ANEMIA

1 1

AZOTAEMIA 1 1

BLEEDING 2 2

BLOOD IN URINE 1 1

BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

1 1

BOWEL PERFORATION 2 2

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC PACEMAKER 

INSERTION

1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CELLULITIS 2 2

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

2 6 8

CEREBRAL INFARCTION 1 1

CEREBRAL VASCULAR 

OCCLUSION

1 1

CEREBRAL VENOUS 

THROMBOSIS

1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

2 3 10 15

CHEST PAIN 1 1

CHOLECYSTITIS 5 5

CHOLELITHIASIS 1 1

CIRCULATORY FAILURE 2 2

COAGULATION  

DISORDER

1 1

COAGULATION TIME 

INCREASED

1 1

COLON CARCINOMA 1 1



2021
915Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา914

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DABIGATRAN 

ETEXILATE (ต่อ)

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1 2

COUGHING 1 1

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

2 2

DEATH 2 2

DIARRHOEA 1 3 4

DIVERTICULAR  

PERFORATION

1 1

DIVERTICULITIS 1 1

DIVERTICULOSIS 1 1

DIZZINESS 2 2

DRUG ADMINISTERED 

AT INAPPROPRIATE 

SITE

1 1

DRUG INEFFECTIVE 2 2

DRUG INTERACTION 2 2

DYSPEPSIA 2 4 4 10

DYSPNOEA 2 2

EATING DISORDER 2 2

EMBOLISM 4 4

ENDOCARDITIS 1 1

FACE INJURY 1 1

FAINTNESS 1 1

FALL 13 13

FASCIITIS NECROTISING 1 1 2

FATIGUE 1 3 4

FEVER 1 1 2

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

FLATULENCE 1 1

FRACTURE 1 1

GALLBLADDER STONES 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา914

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DABIGATRAN 

ETEXILATE (ต่อ)

GANGRENOUS  

CHOLECYSTITIS

1 1

GASTRIC ULCER 1 1

GASTRITIS 1 1 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GASTROINTESTINAL 

HAEMORRHAGE

7 33 26 66

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GOUT 1 1

HAEMARTHROSIS 1 1

HAEMATEMESIS 2 2

HAEMATOCRIT  

DECREASED

1 1

HAEMATOMA 1 1

HAEMATURIA 1 7 2 10

HAEMOLYTIC ANAEMIA 1 1

HAEMOPERITONEUM 1 1

HAEMOPTYSIS 1 1 2

HAEMORRHAGE NOS 4 10 14

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 5 9 15

HAEMORRHAGE  

RECTUM

1 1

HAEMORRHAGE  

SUBDURAL

3 3

HAEMORRHAGIC 

STROKE

1 1

HEAD INJURY 5 5

HEADACHE 1 1 2

HEART DISORDER 1 1

HEART FAILURE 1 1

HEARTBURN 1 2 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา916

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DABIGATRAN 

ETEXILATE (ต่อ)

HEMATOCRIT  

DECREASED

1 1

HEMORRHAGIC STROKE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1

HYDROTHORAX 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION  

PULMONARY

1 1

HYPOVOLAEMIA 1 1

INR INCREASED 1 1

INFECTION 2 2

INFECTION FUNGAL 1 1

INJURY 1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1 2

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1

INTRACRANIAL  

HEMORRHAGE

1 1 2

ISCHAEMIC STROKE 1 1

ISCHEMIC STROKE 1 2 3

LOCALISED ERYTHEMA 1 1

LOWER  

GASTROINTESTINAL 

BLEEDING

1 1 2

LYMPHOMA-LIKE  

DISORDER

1 1

MEDICATION ERROR 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา916

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DABIGATRAN 

ETEXILATE (ต่อ)

MELAENA 2 3 5

MENORRHAGIA 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

2 2

NON STEMI 1 1

OEDEMA CEREBRAL 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OESOPHAGITIS 1 1

OPEN FRACTURE 1 1

PALPITATIONS 1 1

PERICARDIAL EFFUSION 1 1

PNEUMONIA 1 1 2

POSTOPERATIVE  

HAEMORRHAGE

3 3

PROTHROMBIN TIME  

PROLONGED

1 10 11

PULMONARY  

EMBOLISM

1 1 2

PULMONARY  

HAEMORRHAGE

4 4

PURPURA 3 1 4

RASH 1 1 1 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RENAL FAILURE ACUTE 6 6

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

3 3

RENAL IMPAIRMENT 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา918

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DABIGATRAN 

ETEXILATE (ต่อ)

RESPIRATORY TRACT 

HAEMORRHAGE

1 1

SEPSIS 5 5

SEPTIC SHOCK 1 1

SHOCK 1 1 2

SINGLE VESSEL DISEASE 1 1

SOMNOLENCE 3 3

SPINAL CORD INJURY 

CERVICAL

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STROKE 1 1

SUBARACHNOID  

HAEMORRHAGE

2 1 3

SUBDURAL  

HAEMATOMA

2 2

SUBDURAL HEMATOMA 1 1

SURGERY 1 1

SURGICAL SITE  

REACTION

1 1

TIA 1 1

THALAMUS  

HAEMORRHAGE

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

2 2

THROMBIN TIME  

PROLONGED

2 2 4

THROMBOCYTOPENIA 1 1

THROMBOSIS 2 2 4

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 2 3

TRAUMATIC  

HAEMATOMA

1 1

TUBERCULOSIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา918

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DABIGATRAN 

ETEXILATE (ต่อ)

UNCONTROLLED  

HYPERTENSION

1 1

UPPER  

GASTROINTESTINAL 

BLEEDING

1 1

UPPER  

GASTROINTESTINAL 

HAEMORRHAGE

1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 1 1

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

VASCULAR DISORDER 2 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1 2

WOUND INFECTION 1 1

ผลรวม่ 1 24 134 5 278 442

DABRAFENIB ABDOMINAL PAIN 1 1

ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

2 2

ANAEMIA 1 1

ANOREXIA 1 1

APHASIA 1 1

ASPARTATE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

2 2

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE  

INCREASED

1 1

BLOOD CREATININE 

INCREASED

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา920

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DABRAFENIB (ต่อ) BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED

3 3

BRAIN OEDEMA 3 3

CARDIOMYOPATHY 1 1

CENTRAL NERVOUS 

SYSTEM LESION

1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CHILLS 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 3 4

CONFUSIONAL STATE 1 1

COUGH 1 1

DEATH 2 2

DECREASED APPETITE 1 1

DEEP VEIN  

THROMBOSIS

1 1

DISEASE PROGRESSION 1 1

DRY SKIN 1 1

DYSARTHRIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

EJECTION FRACTION 

DECREASED

1 1

FATIGUE 1 4 5

FEMUR FRACTURE 1 1

GASTROINTESTINAL 

HAEMORRHAGE

1 1

GLAUCOMA 1 1

HAEMATOCHEZIA 1 1

HAEMATOCRIT  

DECREASED

1 1

HAEMOGLOBIN  

DECREASED

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา920

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DABRAFENIB (ต่อ) HEADACHE 1 1

HYDROCEPHALUS 1 1

HYPOTHYROIDISM 1 1

INTERSTITIAL LUNG 

DISEASE

1 1

LOSS OF  

CONSCIOUSNESS

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

LYMPHADENOPATHY 

MASSIVE

1 1

MALIGNANT  

MELANOMA

1 1

MALIGNANT  

MELANOMA STAGE 

IV

1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 3 4

MEMORY IMPAIRMENT 1 1

METASTASES TO BONE 1 1

METASTASES TO 

CENTRAL NERVOUS 

SYSTEM

1 1

METASTASES TO LIVER 2 2

METASTASES TO LUNG 1 1

METASTASES TO LYMPH 

NODES

1 1

METASTASES TO  

THYROID

1 1

METASTATIC  

MALIGNANT  

MELANOMA

1 1

MUCOUS STOOLS 1 1

MYALGIA 2 2

NAUSEA 5 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา922

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DABRAFENIB (ต่อ) NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

3 3

NEUROPATHY 1 1

NEUTROPENIA 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1

PLATELET COUNT  

DECREASED

1 1

PNEUMONITIS 1 2 3

PRURITUS 1 1

PULMONARY  

EMBOLISM

1 1

PULMONARY MASS 1 1

PYREXIA 1 11 12

RASH 4 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RETINAL DETACHMENT 2 2

RIGORS 2 2

SGOT INCREASED 1 1

SKIN DRY 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 1 1

SUBARACHNOID  

HAEMORRHAGE

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

2 1 3

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

1 1

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 3 3

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 23 1 101 125
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา922

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DACARBAZINE ANGIOEDEMA 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FEVER 2 2

GRANULOCYTOPENIA 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

RIGORS 4 2 6

ผลรวม่ 11 3 14

DACLATASVIR DYSPEPSIA 1 1

FOLLICULITIS 1 1

HEADACHE 1 1

INSOMNIA 1 1

MUCOSAL  

DISCOLOURATION GI

1 1

NAIL DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

TIREDNESS 1 1

ผลรวม่ 1 3 1 3 8

DACLIZUMAB CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

1 1

INFECTION VIRAL 1 1

PNEUMOCYSTIS CARINII 

INFECTION

1 1

ผลรวม่ 3 3

DACOMITINIB ACNE 3 3

AZOTAEMIA 1 1

DIARRHOEA 3 3

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

PARONYCHIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา924

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DACOMITINIB 

(ต่อ)

RASH 1 1

WEIGHT DECREASE 1 1

ผลรวม่ 11 11

DACTINOMYCIN ACNE 2 2

ALOPECIA 1 1

ANOREXIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

NAUSEA 1 1 2

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

SKIN DISCOLOURATION 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 12 17

DANAZOL ACNE 2 2

AMENORRHOEA 3 3

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANGIOEDEMA 3 3

ANOREXIA 1 1

ANXIETY 1 1

ARTHROPATHY 1 1

CHEST PAIN 2 2

DEATH 1 1

DIZZINESS 2 3 5

DYSPNOEA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา924

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DANAZOL (ต่อ) HEADACHE 1 1 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HOT FLUSHES 1 1

JAUNDICE 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 3 4 7

OEDEMA 4 2 6

OEDEMA MOUTH 5 2 7

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

2 2

OLIGURIA 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

2 2

PRURITUS 7 4 11

RASH 13 6 1 20

RASH ERYTHEMATOUS 5 6 11

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 11 4 16

RASH PUSTULAR 1 1

SEPSIS 1 1

SOMNOLENCE 3 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 3

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา926

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DANAZOL (ต่อ) THIRST 1 1

URTICARIA 4 4

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 3 5

WEIGHT DECREASED 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 1 88 59 1 149

DANTHRON + 

DIOCTYL 

SODIUM 

SULFOSUCCI-

NATE

BACK PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

ผลรวม่ 2 2

DAPAGLIFLOXIN 

(CLINICAL TRIAL)

HYPOGLYCAEMIA 1 1 2

MICTURITION  

FREQUENCY

2 2

POLYURIA 1 1

UTI SYMPTOMS 1 1

VAGINITIS 2 2

ผลรวม่ 7 1 8

DAPAGLIFLOZIN ANOREXIA 1 1

BACK ACHE 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIABETIC  

KETOACIDOSIS

1 1

DIZZINESS 3 3

DRUG INEFFECTIVE 1 1 2

EATING DISORDER 1 1

EUGLYCAEMIC DIABETIC  

KETOACIDOSIS

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา926

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DAPAGLIFLOZIN 

(ต่อ)

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1

FLUID LOSS 1 1

FOURNIER'S GANGRENE 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GENITAL INFECTION 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INFECTION 1 1

INFECTION  

PRECIPITATED

1 1

INSOMNIA 1 1 2

KETOSIS 2 2 3 3 10

MALAISE 1 1

MICTURITION BURNING 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

2 2

MUSCLE PAIN 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA LEGS 1 1

PNEUMONIA 1 1

POLYURIA 8 8

PRURITUS 1 1 2

PRURITUS GENITAL 1 3 4

PYURIA 1 1

RASH 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SEPSIS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา928

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DAPAGLIFLOZIN 

(ต่อ)

SKIN DISCOLOURATION 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 1 1

URINARY FREQUENCY 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 4 5

WEIGHT DECREASE 3 3

ผลรวม่ 7 8 50 3 10 78

DAPOXETINE ABDOMINAL PAIN 1 1

ANOREXIA 1 1 2

ASTHENIA 1 1

DECREASED APPETITE 1 1

DIARRHOEA 2 10 12

DIZZINESS 1 22 23

DRUG INEFFECTIVE 2 2

EJACULATION  

PREMATURE

1 1

ERECTILE  

DYSFUNCTION

1 1

FAINTNESS 2 2

FEVER 1 1

FLATULENCE 2 2

GLYCOSURIA 1 1

HEADACHE 1 7 8

INSOMNIA 1 1

LOSS OF LIBIDO 1 1

MALAISE 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH DRY 6 6

MYALGIA 1 1



2021
929Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา928

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DAPOXETINE 

(ต่อ)

NAUSEA 1 32 33

PAIN 1 1

PALPITATIONS 4 4

SLEEPINESS 7 7

SLEEPLESSNESS 1 1

SYNCOPE 1 1

VOMITING 6 6

ผลรวม่ 8 109 5 122

DAPRODUSTAT DELIRIUM, CAUSE  

UNKNOWN

1 1

SUBDURAL  

HAEMORRHAGE

1 1

ผลรวม่ 2 2

DAPSONE ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 2 2

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

AGRANULOCYTOSIS 5 1 6

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ALLERGY 1 1

ANAEMIA 7 4 11

ANAEMIA APLASTIC 1 1

ANAEMIA HAEMOLYTIC 9 2 11

ANAEMIA HAEMOLYTIC 

G6PD DEFICIENCY

1 1

ANAEMIA  

HYPERCHROMIC

1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 1 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 2 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา930

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DAPSONE (ต่อ) ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 3 24 8 35

ANXIETY 1 1

ARTHRALGIA 1 1 2

BALANITIS 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 3 2 6

BURN 1 2 3

BURNING SKIN 1 1

CHEILITIS 1 5 6

CHEST PAIN 1 4 1 6

CONJUNCTIVITIS 1 14 8 23

COUGHING 2 2

CYANOSIS 1 1

DRESS SYNDROME 4 1 5

DEATH 3 3

DERMATITIS 2 3 5

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

7 73 32 2 114

DIARRHOEA 3 1 4

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 28 15 45

DYSAESTHESIA 2 2

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPNOEA 5 14 1 20

ECZEMA 2 2

ENANTHEMA 1 1

EOSINOPHILIA 4 3 7

ERUPTION 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

20 11 31



2021
931Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา930

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DAPSONE (ต่อ) ERYTHEMATOUS RASH 1 1

ERYTHROCYTES  

ABNORMAL

1 1

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE INFECTION 1 1

EYE PAIN 2 1 3

FACE OEDEMA 23 9 32

FATIGUE 5 4 9

FEVER 1 53 18 1 73

FIXED ERUPTION 5 2 7

FLUSHING 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

GINGIVITIS 2 2

GLOSSITIS 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMOLYSIS 3 1 4

HEADACHE 1 3 4

HEMOLYTIC ANEMIA 1 1

HEMOLYTIC ANEMIA 

DRUG-INDUCED

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

3 2 5

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 2 4

HEPATITIS 2 20 10 32

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 2 3

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

2 1 3

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 2 1 3

HYPERPYREXIA 2 2

HYPERSENSATION SKIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา932

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DAPSONE (ต่อ) HYPERSENSITIVITY 6 3 9

HYPOTENSION 1 5 1 7

HYPOXAEMIA 1 1

INSOMNIA 1 1

JAUNDICE 1 5 3 9

LEUKOPENIA 2 2

LEUKORRHOEA 1 1

LICHEN PLANUS 1 1

LYMPH NODES  

ENLARGED

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

25 287 114 7 433

METHAEMOGLOBINAE-

MIA

1 18 10 29

METHEMOGLOBINEMIA 1 1 2

MOUTH DRY 1 1 2

MOUTH IRRITATION 1 1 1 3

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 2 1 3

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 4 1 6

NAUSEA 1 7 1 9

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 6 1 1 8

OEDEMA GENERALISED 3 1 4

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 3 2 5

OEDEMA MOUTH 1 23 4 28

OEDEMA PERIORBITAL 2 9 1 12



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา932

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DAPSONE (ต่อ) OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

PAIN 7 2 9

PALPITATIONS 1 3 1 5

PANCREATITIS 1 1

PANCYTOPENIA 2 1 3

PARAESTHESIA 5 5

PHARYNGITIS 2 1 3

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

2 1 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

8 2 10

PRURITUS 12 82 33 1 128

PURPURA 1 1 2

RASH 10 106 56 2 174

RASH ERYTHEMATOUS 6 96 40 2 144

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

RASH VESICULAR 1 1

RIGORS 3 3

SCAR 1 1

SEPTICAEMIA 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 3 3

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 5 3 8

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

7 107 59 2 175

STOMATITIS 2 5 4 11

STOMATITIS  

NECROTISING

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

20 5 25

TACHYCARDIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา934

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DAPSONE (ต่อ) THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

3 18 11 32

TREMOR 1 1

URINE ABNORMAL 1 1 2

URTICARIA 1 26 11 38

VASCULITIS 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 2 2

VITAMIN B6 DEFICIENCY 2 1 3

VOMITING 1 4 1 6

ผลรวม่ 109 1298 548 1 20 1976

DARATUMUMAB ALT INCREASED 1 1

AST INCREASED 1 1

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL MASS 1 1

ADVERSE DRUG  

REACTION

1 1

AMYLOIDOSIS 1 1

ANEMIA 1 1

ANGLE CLOSURE  

GLAUCOMA ACUTE

1 1

ANOREXIA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ASTHENIA 1 4 5

BLOOD DISORDER 3 2 5

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

BONE MARROW  

TRANSPLANT

1 1

BRADYCARDIA 1 1



2021
935Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา934

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DARATUMUMAB 

(ต่อ)

BRONCHITIS 2 2

COVID-19 3 3

CANCER 2 2

CARDIAC DISORDER 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

2 2

CEREBRAL ISCHAEMIA 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CHANGE IN BOWEL 

HABITS

1 1

CHEST PAIN 1 1

CHEST TIGHTNESS 1 1

COLD 1 1 2

CONDITION  

AGGRAVATED

2 7 9

CONDITION WORSENED 1 1

CONSTIPATION 1 1

CORYZA 1 1

COUGH 1 1

COUGHING 1 2 3

CRANIAL NERVE LESION 1 1

DEATH 16 16

DIARRHOEA 7 7

DISEASE PROGRESSION 2 13 15

DRUG INEFFECTIVE 2 1 7 10

DYSPNOEA 1 2 3 6

ECG ABNORMAL 1 1

EATING DISORDER 1 1

ELECTROLYTE  

IMBALANCE

1 1

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 6 6

FEEDING DISORDER 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา936

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DARATUMUMAB 

(ต่อ)

FEVER 6 6

FLUID OVERLOAD 1 1

FOOT EDEMA 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1 2

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

2 2

HEADACHE 1 1

HEART DISEASE,  

UNSPECIFIED

1 1

HEMORRHAGE  

CEREBRAL

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HERPES ZOSTER 1 1

HICCUP 1 1

HYPERPROTEINAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

ILL FEELING 1 1

IMMUNE SYSTEM  

DISORDER

1 1

IMMUNOGLOBULINS 

INCREASED

1 1

INFECTION 2 6 8

INFECTION VIRAL 2 2 4

INFUSION RELATED 

REACTION

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1 2

LABORATORY TEST 

ABNORMAL

1 1

LACK OF DRUG EFFECT 1 5 6

LEUKAEMIA 2 2

LOW PLATELETS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา936

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DARATUMUMAB 

(ต่อ)

LOWER EXTREMITY 

MASS

1 1

LUNG DISEASE 1 1

LUNG INFECTION 2 2

MASS 1 1

MEDICATION ERROR 2 4 6

METASTASES NOS 1 1

MULTIPLE MYELOMA 5 5

MULTIPLE MYELOMA 

PROGRESSION

6 6

MUSCLE PAIN 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1 2

NEOPLASM NOS 1 1

NEPHROPATHY 1 1

NOCARDIOSIS 1 1

NUMBNESS 1 1

NUMBNESS IN FEET 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA PULMONARY 2 2

ORAL DISORDER 1 1

PAIN 1 1 2

PAINFUL FEET 1 1

PEPTIC ULCER  

HAEMORRHAGE

1 1

PLATELET COUNT  

DECREASED

1 1

PLATELET COUNT LOW 3 3

PLATELETS ABNORMAL 1 2 3

PLEURAL EFFUSION 1 1

PNEUMONIA 4 4

PNEUMONIA FUNGAL 1 1

PULMONARY  

EMBOLISM

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา938

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DARATUMUMAB 

(ต่อ)

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 1 1

RENAL DISORDER 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1 2

RENAL FUNCTION TEST 

ABNORMAL

1 1

RESPIRATORY FAILURE 1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1

RUNNY NOSE 1 1

SEPSIS 4 7 11

SHINGLES 1 1

SKIN DISCOLORATION 1 1

SKIN NODULE 1 1

SOMNOLENCE 1 1

TACHYCARDIA 2 2

TESTIS NEOPLASM 

MALIGNANT

1 1

THINKING SLOW 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 2

UNABLE TO SWALLOW 1 1

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

VOMITING 1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1 2

ผลรวม่ 2 53 8 201 264



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา938

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DARBEPOETIN 

ALFA

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

DARUNAVIR ABDOMINAL PAIN 1 1

ABORTION 4 4

ACIDOSIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ADVERSE DRUG  

REACTION

1 1

ANAEMIA 1 1 2

BRONCHITIS 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1

DEATH 1 1 2

DIARRHOEA 1 4 5

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

1 1

DRUG USE FOR  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1 2

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 2 1 3

FRACTURE  

PATHOLOGICAL

1 1

GAMMA-GT INCREASED 1 1 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา940

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DARUNAVIR (ต่อ) GOUTY ARTHRITIS 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2

HEPATITIS 1 2 3

HIGH DENSITY  

LIPOPROTEIN  

DECREASED

2 2

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

1 1

HYPERLIPIDAEMIA 1 1

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

1 1

HYPOCALCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOVOLAEMIA 1 1

IMMUNE  

RECONSTITUTION 

INFLAMMATORY 

SYNDROME

1 1

INCREASED SERUM 

CREATININE

1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

INJECTION SITE  

INFILTRATION

1 1

INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELLED  

INDICATION

2 2

LIPODYSTROPHY 1 1

LYMPHOMA  

MALIGNANT

1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 7 8

MUCOSITIS NOS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา940

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DARUNAVIR (ต่อ) NAUSEA 6 1 7

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OFF LABEL USE 2 5 7

OSTEOPOROSIS 1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1 2

PRODUCT USE IN  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1 2

PROTEINURIA 1 1

QT PROLONGED 1 1 2

RASH 1 5 1 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1 2

SGPT INCREASED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SUPERINFECTION  

BACTERIAL

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TRANSAMINASES  

INCREASED

1 1

TRANSAMINITIS 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 6 1 7

ผลรวม่ 3 7 65 9 35 119

DASATINIB ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANAEMIA 1 1 2

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา942

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DASATINIB (ต่อ) DEATH 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

FALSE POSITIVE  

TUBERCULOSIS TEST

1 1

FEVER 1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 1 3

HEAD PAIN 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HYPERTENSION  

PULMONARY

1 1

JAUNDICE 2 2

LEUKOPENIA 1 1 2

PANCYTOPENIA 1 1 2

PLEURAL EFFUSION 3 3 2 1 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SGOT INCREASED 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 2 1 4

ผลรวม่ 6 15 8 5 4 38

DAUNORUBICIN AGRANULOCYTOSIS 1 1

FEVER 1 1

ผลรวม่ 2 2

DECITABINE ABSCESS 1 1 2

ARTHRITIS INFECTIVE 1 1

BLAST CELL  

PROLIFERATION

1 1

DEATH 1 1

DIARRHOEA 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

FEVER 2 2 4

GRANULOCYTOPENIA 1 1 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา942

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DECITABINE (ต่อ) HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

MYELOPROLIFERATIVE 

DISORDER

1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PNEUMONIA 2 1 3

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

SEPSIS 1 2 3

SUBARACHNOID  

HAEMORRHAGE

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

ผลรวม่ 4 18 1 4 27

DEFERASIROX ALBUMINURIA 1 1

ANGIOEDEMA 3 3 6

ANXIETY 1 1

CONTRAINDICATED 

PRODUCT  

ADMINISTERED

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1 1 3

FIXED ERUPTION 1 1

HAEMATURIA 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

4 9 5 1 19

MELAENA 1 1

NAUSEA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา944

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEFERASIROX 

(ต่อ)

OEDEMA 1 1

PEPTIC ULCER 1 1

POLYARTHRITIS  

GENERALISED

1 1

PRODUCT USE ISSUE 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 1 3 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 4 5

RASH PAPULAR 1 1

RASH PRURITIC 1 1

SWELLING OF EYELID 1 1

URTICARIA 1 2 1 4

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 9 32 21 1 3 66

DEFERASIROX 

(CLINICAL TRIAL)

ACIDOSIS 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

JAUNDICE CHOLESTATIC 1 1

ผลรวม่ 3 3

DEFERIPRONE ABDOMINAL PAIN 1 1 3 2 5 12

AGRANULOCYTOSIS 1 28 5 2 36

ALBUMINURIA 1 1

ANAEMIA 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1 2

ANOREXIA 1 1 2

APPENDICITIS 1 1

APPETITE IMPAIRED 5 5

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ARTHRALGIA 3 6 9 6 24

ARTHRITIS 1 1 2

ARTHROPATHY 1 1

BLOATING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา944

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEFERIPRONE 

(ต่อ)

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CARDIOMEGALY 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHROMATOPSIA 1 1

COUGHING 2 2

CYANOSIS 1 1

DIARRHOEA 1 1 2 4

DIZZINESS 3 4 10 17

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

EMESIS 1 1

EPIGASTRIC PAIN NOT 

FOOD-RELATED

1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FATIGUE 2 5 7

FEVER 1 1 5 7 2 16

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

GASTROENTERITIS 1 2 3

GIDDINESS 1 1 2

GLOMERULONEPHRITIS 

ACUTE

1 1

GLYCOSURIA 3 48 51

GRANULOCYTOPENIA 7 22 5 1 35

GYNAECOMASTIA 1 1

HEADACHE 1 1 5 7

HEART FAILURE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

11 2 13
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา946

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEFERIPRONE 

(ต่อ)

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1 2

HEPATIC INFARCTION 1 1

HEPATITIS 11 6 17

HEPATOSPLENOMEGALY 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

INCREASED APPETITE 5 5

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

2 2

JAUNDICE 3 3

JOINT SWELLING NON- 

INFLAMMATORY

1 1

LEG PAIN 1 1

LIVER FATTY 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 2 2

NAUSEA 4 17 31 7 59

NAUSEA AGGRAVATED 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 3

PAIN 4 4

PAIN IN LIMB 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PANCYTOPENIA 1 1 3 5

PHARYNGITIS 1 1

PNEUMONIA 1 1

POLYARTHRITIS  

GENERALISED

1 1



2021
947Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา946

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEFERIPRONE 

(ต่อ)

PRURITUS 1 2 1 4

RASH 2 3 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 2 2

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 6 4 10

SCAR 1 1

SEPSIS 2 2

SINUSITIS 1 1

SKIN DRY 1 1

SOMNOLENCE 3 3

SPUTUM INCREASED 1 1

STOOLS LOOSE 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 3 1 4

TINGLING SKIN 1 1

TIREDNESS 1 1

TRANSAMINITIS 1 1

URTICARIA 2 2

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 5 9 29 1 4 48

ผลรวม่ 35 152 171 29 92 479

DEFERRIOXA-

MINE

ABDOMINAL PAIN 1 1

CHEST PAIN 1 2 3

GRANULOCYTOPENIA 2 2

HAEMATURIA 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

HEPATITIS 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา948

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEFERRIOXA-

MINE (ต่อ)

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

NAUSEA 1 2 3

OPTIC NEURITIS 1 1

PAIN 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 3 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 1 3 4

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 1 18 12 2 33

DEFIBROTIDE HAEMATURIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

DEGARELIX ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

ผลรวม่ 1 2 2 5

DELAMANID OEDEMA MOUTH 1 1

SUICIDE ATTEMPT 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

DELAVIRDINE NAUSEA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 2

DEMECLOCY-

CLINE

DIARRHOEA 1 1

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา948

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DENGUE  

TETRAVALENT 

VACCINE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ASTHMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 3 3

DYSPNOEA 1 1

FEVER 2 3 3 9 17

HEADACHE 3 3

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE PAIN 2 2

INJECTION SITE  

REACTION

2 1 3

MALAISE 1 1

MALAISE AND FATIGUE 2 2

MYALGIA 2 2

PURPURA 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RIGORS 1 1

SYNCOPE 3 1 4

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 24 3 20 49

DENOSUMAB ABSCESS 1 1

ANAEMIA 2 2

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ARTERIAL RUPTURE 1 1

BLISTERS 1 1

BONE METASTASES 1 1

BRONCHITIS 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC ARRHYTHMIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา950

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DENOSUMAB 

(ต่อ)

CELLULITIS 2 1 3

CEREBRAL ATROPHY 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

CONVULSIONS 1 1

DEATH 2 2 4

DEMENTIA 1 1

DIABETES MELLITUS 2 2

DIARRHOEA 1 1

DIVERTICULITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG ALLERGY 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSLIPIDEMIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 1 1

EXOSTOSIS 1 1

FALL 1 1 2

FATIGUE 2 2

FRACTURE 1 2 3

FRACTURE  

PATHOLOGICAL

2 2 4

GASTRIC INFECTION 1 1

GASTROINTESTINAL 

INFECTION

1 1

GINGIVAL ABSCESS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HEALING IMPAIRED 1 1 2

HEART DISORDER 4 4

HEPATIC CIRRHOSIS 1 1

HEPATIC NEOPLASM 1 1

HERNIATED DISC 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา950

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DENOSUMAB 

(ต่อ)

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTENSION 3 1 4

HYPOCALCAEMIA 4 4

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INCREASED STOOL 

FREQUENCY

1 1

INFECTION 1 1 2

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

ITCHING 1 1 2

LIVER DISORDER 1 1

LUNG METASTASES 1 1

MALAISE 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

METASTATIC BREAST 

CANCER

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 2 2

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OSTEOMA 1 1

OSTEONECROSIS 1 3 4

OSTEONECROSIS OF 

JAW

2 2

OSTEOPOROSIS 1 1

PEMPHIGOID REACTION 1 1

PNEUMONIA 4 1 1 6

POST PROCEDURAL 

COMPLICATION

1 1

PURULENT DISCHARGE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา952

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DENOSUMAB 

(ต่อ)

PYREXIA 1 1 2

RASH 1 5 2 8

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RASH PURPURIC 1 1

SINUS DISORDER 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISORDER 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWELLING NON- 

INFLAMMATORY

1 1

THALASSEMIA 1 1

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1 2

TOOTH ACHE 1 1

TOOTH DISORDER 1 1

TOOTH EXTRACTION 1 1

TRIGEMINAL NERVE 

DISORDER

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

2 2 4

URTICARIA 1 1

VITREOUS  

DEGENERATION

1 1

ผลรวม่ 1 4 84 12 36 137

DEQUALINIUM DYSPNOEA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 2 2

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา952

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEQUALINIUM 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 1 1 2

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

ผลรวม่ 1 5 9 15

DEQUALINIUM + 

THROAT  

PREPARATION

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

STOMATITIS 1 1

ผลรวม่ 3 3

DEQUALINIUM 

+ VITAMIN C + 

THROAT  

PREPARATION

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 4 4

DEQUALINIUM 

CHLORIDE + 

CETYLPYRIDINIUM 

CHLORIDE + 

ASCORBIC ACID

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 4 1 5

DERRIS  

SCANDENS 

BENTH

ABDOMINAL PAIN 2 9 11

ABSCESS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา954

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DERRIS  

SCANDENS 

BENTH (ต่อ)

ANAPHYLAXIS 3 2 5

ANGIOEDEMA 1 9 4 14

ANOREXIA 1 3 4

BACK PAIN 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

CHEST PAIN 5 5

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 1 4 5

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 3 1 5

DIZZINESS 1 1 5 1 8

DYSAESTHESIA 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 6 1 7

FAECAL ABNORMALITY 

NOS

1 1

FAECES DISCOLOURED 1 1

FAINTNESS 3 3

FATIGUE 2 3 5

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 2 2 4

GI HAEMORRHAGE 1 1

GIDDINESS 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HEADACHE 1 2 1 4

HYPERTONIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา954

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DERRIS  

SCANDENS 

BENTH (ต่อ)

INCREASED APPETITE 1 1

INSOMNIA 4 4

LARYNGITIS 1 1

LEUKORRHOEA 1 1

MALAISE 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH DRY 1 1 9 11

MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

NAUSEA 1 2 6 1 10

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

PALPITATIONS 1 3 3 7

PARAESTHESIA 1 1 2

POLYURIA 1 4 5

PRURITUS 2 7 5 14

PURPURA 1 1

RASH 11 5 16

RASH ERYTHEMATOUS 3 3 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 8 12 21

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SOMNOLENCE 1 4 5

STOOLS WATERY 1 1

SYNCOPE 1 1

TASTE LOSS 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URINE ABNORMAL 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา956

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DERRIS  

SCANDENS 

BENTH (ต่อ)

URTICARIA 12 6 18

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 3 4 7

ผลรวม่ 11 105 137 4 2 259

DESFLURANE ANAPHYLAXIS 4 4

APNOEA 1 1

BRADYCARDIA 20 20

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

HYPERPYREXIA  

MALIGNANT

1 1 1 3

HYPERTENSION 1 1

HYPERTHERMIA  

MALIGNANT

1 1 2

HYPOTENSION 3 3

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RIGORS 7 7

TACHYCARDIA 2 2

VOMITING 2 2

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 2 50 1 53

DESIPRAMINE NAUSEA 1 1

TACHYCARDIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

DESLORATADINE ANGIOEDEMA 1 1 2

ARRHYTHMIA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา956

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DESLORATADINE 

(ต่อ)

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

DROWSINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 3 3

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

INSOMNIA 1 1

LEUKOPENIA 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 2 1 3

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

ผลรวม่ 6 17 7 30

DESMOPRESSIN ANGIOEDEMA 1 1

CONFUSION 1 1

DEHYDRATION 1 1

DIZZINESS 1 3 4

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 1 1

HYPONATRAEMIA 2 1 3

HYPONATREMIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา958

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DESMOPRESSIN 

(ต่อ)

RASH 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

SKIN FLUSHED 1 1

URTICARIA 1 1

VASODILATATION 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 1 17 10 1 3 32

DESOGESTREL ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

HEADACHE 1 1

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

1 1

JAUNDICE 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

OEDEMA 1 1

PALLOR 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 4

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 10 5 15

DESOGESTREL 

AND  

ETHINYLESTRA-

DIOL

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BACK PAIN 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 5 1 6

ERYTHEMA NODOSUM 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา958

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DESOGESTREL 

AND  

ETHINYLESTRA-

DIOL (ต่อ)

FACE OEDEMA 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 3 1 4

NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 1 1

PREGNANCY ON ORAL 

CONTRACEPTIVE

3 3

PRURITUS 4 2 6

RASH 5 2 1 8

RASH ERYTHEMATOUS 3 2 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 1 4

SKIN DISCOLOURATION 1 1

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

TETANY 1 1

THROMBOSIS  

CORONARY

1 1 2

UNINTENDED  

PREGNANCY

2 2

URTICARIA 7 2 9

VASCULITIS 1 1

VOMITING 2 1 3

ผลรวม่ 1 45 24 6 76

DESOXIMETA-

SONE

ACNE 1 1 2

ผลรวม่ 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา960

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DESOXIME-

TASONE FOR 

TOPICAL

ACNE 1 6 2 9

ANGIOEDEMA 1 1

DERMATITIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH PURPURIC 1 1

SKIN DISORDER 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 11 9 24

DESOXYCOR-

TONE

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

DESVENLAFAXINE ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANOREXIA 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1 1 3

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 1 1

DEPRESSED STATE 1 1

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1 2

DIZZINESS 3 2 5

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 2 1 3

DYSURIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา960

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DESVENLAFA-

XINE (ต่อ)

FATIGUE 1 1

HEADACHE 2 2

HOT FLUSHES 1 1 2

HYPONATRAEMIA 1 1

INSOMNIA 1 1 2

MOUTH DRY 1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 5 2 7

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

1 1

PALPITATIONS 4 1 5

PRURITUS 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

SWEATING INCREASED 1 1 2

URTICARIA 1 1

VOMITING 2 2 4

ผลรวม่ 28 25 2 4 59

DEXAMETHA-

SONE

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 3 7 10

ABSCESS 1 1

ACNE 3 83 38 124

ACNEIFORM  

DERMATITIS

1 1

ACNEIFORM ERUPTION 1 1

ACUTE DYSPNEA 1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ACUTE RENAL FAILURE 1 1

ADRENAL CORTICAL 

INSUFFICIENCY

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา962

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXAMETHA-

SONE (ต่อ)

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 5 3 9

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 2 3

ALLERGY 1 1

ANAEMIA 1 1 1 3

ANAESTHESIA LOCAL 1 2 3

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 16 7 24

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 20 9 31

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1 2

ANGIOEDEMA 1 19 22 1 43

ANOREXIA 1 1 2

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 3 3

ARTHROPATHY 1 1

ASTHENIA 2 2

AVASCULAR NECROSIS 

OF BONE

1 1 1 3

B-CELL LYMPHOMA 

REFRACTORY

1 1

BACK PAIN 1 1

BALANITIS 1 1

BLOOD DISORDER 1 1

BRADYCARDIA 2 1 3

BRAIN EDEMA 1 1

BRAIN LESION 1 1

BRONCHOSPASM 1 2 2 5

BUFFALO HUMP 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

CANDIDIASIS 1 2 3

CARDIAC ARREST 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา962

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXAMETHA-

SONE (ต่อ)

CARDIOMYOPATHY 1 1

CELLULITIS 2 2

CENTRAL NERVOUS 

SYSTEM NEOPLASM

1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 14 9 1 25

CHOKING 1 1 2

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

2 2

CONJUNCTIVITIS 4 4

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 3 3

COUGHING 1 1

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

1 1

DEATH 1 2 3

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIABETES MELLITUS 1 1

DIARRHOEA 2 3 1 6

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

REFRACTORY

1 1

DISEASE PROGRESSION 1 2 3

DIZZINESS 8 5 1 14

DRUG INEFFECTIVE 1 1 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา964

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXAMETHA-

SONE (ต่อ)

DRUG INEFFECTIVE 

FOR UNAPPROVED 

INDICATION

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 1 1 3

DYSPNOEA 21 19 1 2 43

ECCHYMOSIS 1 1

ECZEMA 1 2 3

ENTEROCOLITIS 1 1

ERUPTION 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

4 4

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

FACE OEDEMA 13 11 1 25

FAINTNESS 3 1 4

FATIGUE 2 2 2 6

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FEELING TENSE 1 1

FEVER 5 5 1 11

FIXED DRUG ERUPTION 1 1

FIXED ERUPTION 2 9 8 19

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 1 4 7 12

FOLLICULITIS 1 1 2

GI HAEMORRHAGE 2 1 3

GAIT ABNORMAL 1 1

GASTRIC ULCER HAEM-

ORRHAGIC

2 2

GASTRITIS 1 1 2

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา964

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXAMETHA-

SONE (ต่อ)

GENERALISED  

TONIC-CLONIC  

SEIZURE

1 1

GIDDINESS 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

2 4 3 1 10

GLUCOSE TOLERANCE 

ABNORMAL

1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1 2

HAEMATEMESIS 1 1

HAEMOLYTIC  

AUTOIMMUNE  

ANAEMIA DCN

1 1

HEADACHE 1 2 1 4

HEARTBURN 1 1

HEMIPARESIS 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

HEPATITIS 1 1

HEPATOSPLENOMEGALY 1 1

HERPES ZOSTER 2 2

HICCUP 2 6 4 5 17

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 2 2

HYPERAEMIA 2 2

HYPERGLYCAEMIA 1 31 5 1 2 40

HYPERKINESIA 1 1

HYPEROSMIA 1 1 2

HYPERSENSITIVITY 2 2

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1 2

HYPOAESTHESIA 2 2 4

HYPOGLYCAEMIA 1 1 1 3

HYPOKALAEMIA 1 5 1 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา966

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXAMETHA-

SONE (ต่อ)

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 6 5 11

HYPOTHERMIA 1 1

INFECTION 1 2 3

INJECTION SITE  

BLEEDING

1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1 2

INJECTION SITE  

REACTION

3 3

INSOMNIA 1 1 2

KETOSIS 1 1

LE-LIKE BUTTERFLY 

RASH

1 1

LACK OF DRUG EFFECT 1 1

LEUKAEMIA 1 1

LIPASE INCREASED 1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

6 60 29 3 1 99

MEDICATION ERROR 1 5 6

MELAENA 1 1

MIGRAINE 1 1

MOLLUSCUM  

CONTAGIOSUM

1 1

MOON FACE 1 1

MOTOR NEURONE 

DISEASE

1 1

MOUTH DRY 1 1 1 3

MULTIPLE MYELOMA 1 2 3

MULTIPLE MYELOMA 

PROGRESSION

1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 3 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา966

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXAMETHA-

SONE (ต่อ)

MYOPATHY 2 2

NAEVUS 1 1

NAUSEA 2 13 11 1 2 29

NAUSEA WITH  

VOMITING

1 1

NEOPLASM 5 5

NEPHROPATHY 1 1

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 2 1 4

NEUROSIS 1 1

NEUTROPENIA 1 1

OEDEMA 10 8 18

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 2 3

OEDEMA LEGS 2 3 1 6

OEDEMA MOUTH 4 8 1 13

OEDEMA PERIORBITAL 1 11 9 1 22

OEDEMA PERIPHERAL 1 5 6

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 1 20 12 1 34

PARAESTHESIA 2 1 3

PARANOID REACTION 1 1

PARESTHESIA HAND 1 1

PARESTHESIA LOWER 

LIMB

1 1

PARESTHESIA MOUTH 1 1

PEPTIC ULCER 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 2 2

PERITONITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PLASMA OSMOLALITY 

INCREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา968

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXAMETHA-

SONE (ต่อ)

PNEUMONIA 5 1 3 9

PNEUMONIA LOBAR 1 1

PRURITUS 4 51 48 3 106

PRURITUS ANI 1 1

PRURITUS GENITAL 1 1 2

PSORIASIS 1 1

PSYCHOSIS 2 2

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 1 2 1 1 5

RASH 4 57 48 3 2 114

RASH ACNEIFORM 4 1 5

RASH ERYTHEMATOUS 4 36 25 1 66

RASH FOLLICULAR 2 2

RASH PUSTULAR 1 1

REFLEX PLANTAR  

EXTENSOR

1 1

RENAL FAILURE 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1 2

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RETINAL DISORDER 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 1 1 2

RIGORS 1 3 4

SALIVA INCREASED 1 1

SEPSIS 2 1 1 4

SKIN DISCOLORATION 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN HYPERTROPHY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา968

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXAMETHA-

SONE (ต่อ)

SOMNOLENCE 1 1 2

SPASM GENERALISED 1 1

STEROID ACNE 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

5 4 9

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2 4

SWEATING INCREASED 3 1 4

SYNCOPE 1 2 2 5

SYNCOPE HYPOTENSIVE 1 1

TACHYCARDIA 2 2 4

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

3 3

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 3 1 5

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TRACHEITIS 1 1

TREMOR MUSCLE 1 1

TUMOUR LYSIS  

SYNDROME

1 1

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 5 58 31 2 3 99

URTICARIA ACUTE 2 1 3

VASCULITIS 2 1 3

VASODILATATION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา970

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXAMETHA-

SONE (ต่อ)

VASOVAGAL REACTION 1 1

VERTIGO 2 2

VESICLE 1 1

VESICULOPUSTULAR 

RASH

2 2

VISION ABNORMAL 3 1 4

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 3 12 10 2 27

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 59 749 554 36 100 1498

DEXAMETHA-

SONE + 

CHLORAMPHENI-

COL + 

TETRAHYDRO-

ZOLINE FOR 

OPHTHAL.

ANGIOEDEMA 1 1 2

BRONCHOSPASM 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 2 3

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIZZINESS 1 1

FACE OEDEMA 2 3 5

FATIGUE 1 1

GLAUCOMA 1 1

HEARING DECREASED 1 1

MOUTH DRY 1 1 1 3

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 1 3

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 2 2

RASH 3 2 5

RASH ERYTHEMATOUS 2 3 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 16 18 6 40
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา970

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXAMETHA-

SONE +  

FRAMYCETIN 

+ GRAMICIDIN 

FOR OPHTHAL.& 

OTOLOGICAL

ANGIOEDEMA 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 2 1 3

DEATH 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

PRURITUS 2 3 5

RASH 3 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 15 11 1 30

DEXAMETHA-

SONE + 

NEOMYCIN FOR 

OPHTHAL.& 

OTOLOGICAL

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 4 4

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 5 4 11

CORNEAL ULCERATION 1 1

DERMATITIS CONTACT 2 2

EAR ACHE 1 1

EYE PAIN 1 1

KERATITIS 4 4

MYALGIA 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา972

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXAMETHA-

SONE + 

NEOMYCIN FOR 

OPHTHAL.& 

OTOLOGICAL 

(ต่อ)

OEDEMA PERIORBITAL 8 7 15

PRURITUS 3 4 7

RASH 1 3 1 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 3 4

ผลรวม่ 8 36 23 67

DEXAMETHA-

SONE +  

PHENYLBUTA-

ZONE + 

SALAMIDACETIC 

ACID + VITAMIN 

B12

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1

DEXAMETHA-

SONE AND 

ANTIBIOTICS FOR 

TOPICAL

ANGIOEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

DEXAMETHA-

SONE AND 

ANTIINFECTIVES 

FOR OPHTHAL.

CONJUNCTIVITIS 1 1

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

DEXAMETHA-

SONE AND 

TOBRAMYCIN

ANGIOEDEMA 3 3

CHEST DISCOMFORT 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

GLAUCOMA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา972

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXAMETHA-

SONE AND 

TOBRAMYCIN 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 11 2 13

DEXAMETHA-

SONE FOR 

LOCAL ORAL 

TREATMENT

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

2 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANGIOEDEMA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FIXED ERUPTION 2 2

FOLLICULITIS 1 1

HICCUP 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOTENSION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 3 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

SEPSIS 1 1

URTICARIA 3 1 4

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1

ผลรวม่ 6 12 17 35

DEXAMETHA-

SONE FOR 

OPHTHAL.

CONJUNCTIVITIS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา974

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXAMETHA-

SONE FOR 

OPHTHAL. (ต่อ)

GLAUCOMA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 1 8 5 14

DEXAMETHA-

SONE FOR 

OPHTHAL.& 

OTOLOGICAL

GLAUCOMA 3 3

ผลรวม่ 3 3

DEXAMETHA-

SONE FOR 

TOPICAL

ACNE 1 1

ผลรวม่ 1 1

DEXCHLORPHE-

NIRAMINE

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

DEXFENFLU-

RAMINE

MYALGIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SOMNOLENCE 1 1

ผลรวม่ 4 4

DEXIBUPROFEN ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 4 1 6

BREATH SHORTNESS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

OEDEMA MOUTH 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา974

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXIBUPROFEN 

(ต่อ)

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 3 1 4

ผลรวม่ 1 13 7 2 23

DEXKETOPRO-

FEN

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 3 3

ARTHRALGIA 1 1

ASTHENIA 1 1

BLEPHARITIS 1 1

CHOLESTATIC HEPATITIS 1 1

DECREASED APPETITE 1 1

DIARRHEA 1 1

DIZZINESS 1 1

ERYTHEMA 1 1

EYE SWELLING 1 1

EYELID EDEMA 2 2

FATIGUE 1 1

GASTROINTESTINAL 

HAEMORRHAGE

1 1

HEADACHE 2 2

HEMATOCHEZIA 1 1

HEPATIC CYTOLYSIS 1 1

HYPERBILIRUBINAEMIA 1 1

HYPERGLYCEMIA 1 1

HYPERHIDROSIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา976

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXKETOPRO-

FEN (ต่อ)

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOCOAGULABLE 

STATE

1 1

HYPOGLYCEMIA 2 2

LIP EDEMA 2 2

LOSS OF  

CONSCIOUSNESS

1 1

MALAISE 3 3

PAPULAR RASH 1 1

PRESYNCOPE 1 1

PRURITUS 1 1

RENAL FAILURE 1 1

RENAL PAIN 1 1

RESPIRATORY DISTRESS 2 2

SOMNOLENCE 2 2

SUFFOCATION 1 1

SUICIDE ATTEMPT 1 1

TREMOR 1 1

TUBULOINTERSTITIAL 

NEPHRITIS

1 1

ULCER 1 1

UPPER ABDOMINAL 

PAIN

2 2

URTICARIA 1 1

VISUAL IMPAIRMENT 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 56 56

DEXLANSOPRA-

ZOLE

ANGIOEDEMA 1 2 3

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

CHEST FULLNESS 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIARRHOEA 3 1 4

DIZZINESS 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา976

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXLANSOPRA-

ZOLE (ต่อ)

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

LEG PAIN 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 3 4

RASH 1 4 3 8

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 5

URTICARIA 3 3 6

VOMITING 1 1

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 2 22 25 2 51

DEXMEDETOMI-

DINE

AV BLOCK 1 1

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1

BRADYCARDIA 1 7 8

CONVULSIONS 1 1

DRUG ADMINISTRATION 

ERROR

1 1

HEART RATE  

DECREASED

1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 1 1

LOW BLOOD PRESSURE 5 5

OFF LABEL USE 2 2

ผลรวม่ 1 5 16 22

DEXPANTHENOL 

(PANTOTHENOL)

ANGIOEDEMA 1 1 2

CHEST PAIN 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

FAINTNESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา978

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXPANTHENOL 

(PANTOTHENOL) 

(ต่อ)

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 2 1 3

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 7 9 16

DEXTRAN ANAPHYLACTIC SHOCK 2 3 5

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1

COUGHING 1 1

DYSPNOEA 3 1 1 5

FEVER 2 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RIGORS 2 2

TREMOR 1 1

URTICARIA 3 3

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 10 19 3 32

DEXTRAN +  

HYDROXYPROPYL 

METHYLCELLU-

LOSE

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

EYE PAIN 1 1

IRRITATION EYE 1 1

ผลรวม่ 2 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา978

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTRIFERRON DIZZINESS 1 1

NAUSEA 2 2

RASH 1 1 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

URTICARIA 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 1 8 3 12

DEXTROMETHOR- 

PHAN + 

GLYCERYL 

GUAIACOLATE 

+ EPHEDRINE + 

CHLORPHENI-

RAMINE + 

TERPIN HYDRATE

BREATH SHORTNESS 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 2 4 6

RASH 3 2 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

STOMATITIS 1 1

URTICARIA 1 2 1 4

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 18 12 31

DEXTROMETHOR-

PHAN

ABDOMINAL PAIN 1 3 1 5

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

AGITATION 2 1 3

ALLERGY 1 1

ANAEMIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา980

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTROMETHOR-

PHAN (ต่อ)

ANAESTHESIA LOCAL 2 4 6

ANAESTHESIA MOUTH 2 3 5

ANAPHYLACTIC  

REACTION

10 2 12

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 14 17 33

ANAPHYLAXIS 31 24 55

ANGINA PECTORIS  

AGGRAVATED

1 1

ANGIOEDEMA 4 79 70 1 3 157

APNOEA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 2 2

ARTHRITIS 1 1

ARTHROPATHY 1 1

ASPHYXIA 1 1

ASTHMA 1 1

ATAXIA 1 1 2 4

BACK PAIN 1 1

BRONCHOSPASM 1 2 3 6

BULLOUS ERUPTION 6 6

BURN 1 2 3

BURNED MOUTH 1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST DISCOMFORT 2 2

CHEST PAIN 1 27 28 2 58

CHOKING 3 3 6

COLD URTICARIA 1 1

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 5 7 12

CONVULSIONS 1 1 2

COUGHING 1 1

DERMATITIS 1 1 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา980

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTROMETHOR-

PHAN (ต่อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 3 5

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 1 2 3

DIZZINESS 16 21 1 38

DROWSINESS 1 1 1 3

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA  

AGGRAVATED

1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 4 39 37 2 1 83

DYSTONIA 1 1 2

EAR BUZZING 1 1

EAR CRACKING 1 1

ECZEMA 3 2 5

ERUPTION 1 1

ERYSIPELAS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 13 5 1 20

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 2 3

EYE BURNS 1 1

EYE INFECTION 1 1

EYE OEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 40 31 1 72

FAINTNESS 1 1 2

FATIGUE 1 2 4 7

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 9 9 19

FLATULENCE 1 2 3

FLUSHING 1 2 5 8

GENITAL RASH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา982

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTROMETHOR-

PHAN (ต่อ)

HEADACHE 2 1 4 7

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 1 2 3

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 1 2 10 2 1 16

HYPOPYON 1 1

HYPOTENSION 2 1 3

HYPOVENTILATION 1 1

INSOMNIA 1 5 6

LIP EDEMA 1 1

LUNG OEDEMA 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

9 165 156 1 5 336

MALAISE 1 1 2

MOUTH DRY 1 5 6

MOUTH IRRITATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYOPATHY 1 1

NAUSEA 3 18 20 1 1 43

NEUROPATHY 1 1

OEDEMA 5 5 1 11

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 2 3

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 39 24 1 1 67

OEDEMA PERIORBITAL 1 33 30 64

OEDEMA PERIPHERAL 3 2 5

OTITIS MEDIA 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 2 21 25 1 49

PARAESTHESIA 4 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา982

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTROMETHOR-

PHAN (ต่อ)

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 1 2 3

PNEUMONITIS 1 1

PRURITUS 7 119 97 3 4 230

PURPURA 5 1 6

QT PROLONGED 1 1

RASH 6 161 132 1 4 304

RASH ERYTHEMATOUS 2 85 57 2 1 147

RASH PUSTULAR 1 1 2

RASH VESICULAR 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RIGORS 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SPASM GENERALISED 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

8 4 12

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 6 6 1 14

STUPOR 2 2

SWEATING INCREASED 4 4

SYNCOPE 1 2 1 4

TACHYCARDIA 1 3 2 6

THIRST 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1 2

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE ULCERATION 2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1 2

TREMOR 1 2 3

URINARY  

INCONTINENCE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา984

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTROMETHOR-

PHAN (ต่อ)

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 14 167 130 2 5 318

URTICARIA ACUTE 1 1

VERTIGO 2 2

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 3 2 1 6

VITILIGO 1 1

VOMITING 3 18 18 1 40

ผลรวม่ 86 1227 1081 30 32 2456

DEXTROMETHOR-

PHAN + 

BROMHEXINE

ANAPHYLAXIS 1 1 1 3

ANGIOEDEMA 1 1 2

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 3

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 4 5

RASH 5 3 8

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 2 6

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 3 1 4

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 17 22 1 42
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา984

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTROMETHOR-

PHAN + 

BROMPHENI-

RAMINE + 

GUAIFENESIN + 

TERPIN HYDRATE

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLAXIS 1 2 3

ANGIOEDEMA 3 3

BREATHING DIFFICULT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 2 3 5

RASH 3 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 9

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

URTICARIA 10 3 13

ผลรวม่ 1 46 13 60

DEXTROMETHOR-

PHAN + 

CHLORPHENI-

RAMINE + 

AMMONIUM 

CHLORIDE

ANGIOEDEMA 3 3

CHEST PAIN 1 1

NAUSEA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา986

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTROMETHOR-

PHAN + 

CHLORPHENI-

RAMINE + 

AMMONIUM 

CHLORIDE (ต่อ)

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 8 8

DEXTROMETHOR-

PHAN + 

CHLORPHENI-

RAMINE + 

GLYCERYL 

GUIACOLATE

ALLERGY 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 3 4

ANAPHYLAXIS 1 2 3

ANGIOEDEMA 1 5 6

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 5 1 6

CONJUNCTIVITIS 1 1

DYSPNOEA 4 1 5

DYSTONIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 1 2 3

PRURITUS 4 3 7

RASH 6 3 9

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4 8

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 7 14
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา986

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTROMETHOR-

PHAN + 

CHLORPHENI-

RAMINE + 

GLYCERYL 

GUIACOLATE 

(ต่อ)

RESPIRATION LABORED 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

URETHRITIS 1 1

URTICARIA 11 3 1 15

URTICARIA ACUTE 1 1

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

ผลรวม่ 2 60 39 1 102

DEXTROMETHOR-

PHAN + 

CHLORPHENI-

RAMINE + 

TERPIN HYDRATE

ANAPHYLAXIS 2 1 3

ANGIOEDEMA 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 7 6 13

DEXTROMETHOR-

PHAN +

CHORPHENI-

RAMINE

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 3 3

CHEST PAIN 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

DEATH 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EYE PAIN 2 2

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา988

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTROMETHOR-

PHAN +

CHORPHENI-

RAMINE (ต่อ)

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 4 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 5

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

URTICARIA 3 2 5

ผลรวม่ 18 19 2 39

DEXTROMETHOR-

PHAN + CHLOR-

PHENIRAMINE + 

METHYL-

EPHEDRINE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

CHEST PAIN 2 2

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 3 4

URTICARIA 1 2 3

ผลรวม่ 4 13 17

DEXTROMETHOR-

PHAN +

EPHEDRINE +

TERPIN HYDRATE

+ CHLORPHENI-

RAMINE

ANGIOEDEMA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

ผลรวม่ 3 2 5

DEXTROMETHOR-

PHAN +

GUAIFENESIN

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

GENITAL RASH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา988

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTROMETHOR-

PHAN +

GUAIFENESIN(ต่อ)

ITCHING 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

SKIN RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 5 3 8

DEXTROMETHOR-

PHAN +

GUAIFENESIN +

PSEUDOEPHE-

DRINE + DIPHEN

HYDRAMINE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

CHEST PAIN 1 1 2

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 3 2 1 6

PURPURA 1 1

RASH 2 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

URETHRAL BURNING 

ON MICTURITION

1 1

URTICARIA 5 2 7

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 28 16 2 46
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา990

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTROMETHOR-

PHAN +

GUAIFENESIN +

TERPIN HYDRATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

16 16 1 33

ANAPHYLACTIC SHOCK 6 5 11

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 19 22 41

ATAXIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 2 2

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 5 3 8

CHEST TIGHTNESS 1 1

CONJUNCTIVITIS 3 6 9

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 2

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 7 11 18

ECZEMA 1 1

EPIPHORA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

EYE OEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 9 4 13

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 4 1 5

FLATULENCE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา990

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTROMETHOR-

PHAN +

GUAIFENESIN +

TERPIN HYDRATE 

(ต่อ)

FLUSHING 1 1

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 2 1 3

HYPOAESTHESIA 2 2

MOUTH OEDEMA 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

MUSCLE SPASMS 1 1

NAUSEA 1 1

NUMBNESS 1 1

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA 1 2 3

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA MOUTH 10 10 20

OEDEMA PERIORBITAL 5 17 22

PALPITATIONS 8 5 13

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 10 20 30

RASH 22 25 47

RASH ERYTHEMATOUS 8 15 23

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 27 36 64

RHINITIS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 5 7

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

THINKING ABNORMAL 1 1

URTICARIA 1 25 35 1 62

VASCULITIS 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 3 2 5

ผลรวม่ 2 218 261 2 483
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา992

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTROMETHOR- 

PHAN + TERPIN 

HYDRATE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DYSPNOEA 1 1

ENANTHEMA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

FIXED ERUPTION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 4 5

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 6 8

STOMATITIS 1 1

URTICARIA 3 1 4

ผลรวม่ 13 25 38

DEXTROMETHOR- 

PHAN + TERPIN 

HYDRATE + 

CODEINE

ANAPHYLAXIS 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 4 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา992

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTROMETHOR-

PHAN

HYDROBROMIDE

MONOHYDRATE

+ DIPHEN-

HYDRAMINE

HYDROCHLORIDE

+ PSEUDO-

EPHEDRINE

HYDROCHLORIDE

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

DEXTROMETHOR-

PHAN,

COMBINATIONS

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 5 5 2 12

DEXTROMORA- 

MIDE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HYPERTONIA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 2 2 5

DEXTROPRO-

POXYPHENE

ANGIOEDEMA 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา994

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTROPRO-

POXYPHENE + 

COMBINATIONS 

EXCLUDE PSY-

CHOLEPTICS

ANGIOEDEMA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

DEXTROSE + 

SODIUM 

CHLORIDE + 

SODIUM 

LACTATE + 

CALCIUM 

CHLORIDE + 

MAGNESIUM 

CHLORIDE

ABDOMINAL  

DISTENSION

7 7

ABDOMINAL PAIN 37 9 5 51

ADMINISTRATION SITE 

PAIN

3 22 1 26

APNOEA 1 1

APPETITE LOST 1 1

ASTHENIA 1 1

BACK PAIN 1 1

BLOOD IN STOOL 1 1

BLOOD TRANSFUSION 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

COVID-19 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CARDIOVASCULAR  

DISORDER

1 1

CHRONIC HEART  

FAILURE

2 2

CHRONIC RENAL  

FAILURE

1 1

CIRCULATORY FAILURE 4 4

CONSTIPATION 1 1

DEATH 9 7 16

DECUBITUS ULCER 1 1

DIARRHEA 1 1

DIFFICULTY BREATHING 1 1

DYSPNOEA 2 5 1 8



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา994

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTROSE + 

SODIUM 

CHLORIDE + 

SODIUM 

LACTATE + 

CALCIUM 

CHLORIDE + 

MAGNESIUM 

CHLORIDE (ต่อ)

EATING DISORDER 1 1 2

FAINTNESS 1 1

FALL 1 1

FEEDING DISORDER 1 1

FEVER 3 3

FLUID OVERLOAD 1 1

HAEMORRHAGIC 

STROKE

1 1

HEAD INJURY 1 1

HEART DISORDER 1 1

HEART FAILURE 2 3 5

HEPATIC CIRRHOSIS 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERVOLEMIA 1 1

INADEQUATE  

PERSONALITY

1 1

INFECTION 1 1

LEG PAIN 1 1

LETHARGY 1 1 2

LOSS OF  

CONSCIOUSNESS

2 2

LOW BLOOD PRESSURE 1 1

LOWER MOTOR  

NEURONE LESION

1 1

LUNG INFECTION 1 1

MALAISE 1 1

MALNUTRITION 1 1 2

MUSCULOSKELETAL 

PAIN

1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 2 1 3

OEDEMA 1 1

PALE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา996

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTROSE + 

SODIUM 

CHLORIDE + 

SODIUM 

LACTATE + 

CALCIUM 

CHLORIDE + 

MAGNESIUM 

CHLORIDE (ต่อ)

PERITONEAL CLOUDY 

EFFLUENT

1 1

PERITONITIS 9 9

PERITONITIS BACTERIAL 1 1

RASH 1 1

RENAL FAILURE 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RIGORS 1 1

SCHIZOPHRENIC  

REACTION

1 1

SEPSIS 7 1 8

SOMNOLENCE 1 1

TUBERCULOSIS 1 1

UNRESPONSIVE TO 

STIMULI

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 1 1

WEAKNESS 1 1

ผลรวม่ 3 76 77 38 6 200

DEXTROSE IN 

NORMAL SALINE 

( 5 % )

DIZZINESS 1 1

HYPERNATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

NUMBNESS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 3 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

RIGORS 1 1

VASCULITIS 1 1

ผลรวม่ 6 8 2 16



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา996

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DEXTROSE IN 

WATER

ANGIOEDEMA 1 1

ANXIETY 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST PAIN 2 2

DEATH 1 1

DYSPNOEA 1 1

FEVER 1 1

FOETAL DISTRESS 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH 6 2 8

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RIGORS 2 2

TINNITUS 1 1

URTICARIA 4 4

ผลรวม่ 23 7 30

DEXTROSE  

INJECTION

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

APNOEA 1 1

FEVER 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

NAIL DISORDER 1 1

OEDEMA 1 1

PRURITUS 3 3

RASH 2 2

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

SEIZURE 1 1

ผลรวม่ 10 2 1 13

DIACEREIN ADYNAMIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BACK PAIN 1 1

BRADYPNOEA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา998

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIACEREIN (ต่อ) CHEST PAIN 1 1

COUGHING 1 1

CRAMP ABDOMINAL 1 1

CYSTITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 4 2 1 7

DIZZINESS 1 3 4

DYSPEPSIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 4 1 5

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

GASTRIC  

INFLAMMATION

1 1

GINGIVAL HYPERPLASIA 1 1

HAEMATURIA 1 1

LOWER LEG EDEMA 1 1

MELAENA 1 1

MICTURITION BURNING 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 2 3 1 6

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 2 1 3

OEDEMA MOUTH 1 2 3

OEDEMA PERIORBITAL 3 1 4

PALPITATIONS 1 2 3

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 8 5 13



2021
999Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา998

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIACEREIN (ต่อ) RASH 1 11 6 1 19

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 7 12

SKELETAL PAIN 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TIREDNESS 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 2 3 1 6

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 7 59 51 3 1 121

DIAGNOSTIC 

AGENTS

ANAPHYLAXIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

DIAGNOSTIC 

RADIOPHARMA-

CEUTICALS

HEPATITIS 1 1

HOARSENESS 1 1

PRURITUS 5 2 7

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

URTICARIA 4 3 7

ผลรวม่ 13 8 21

DIAMINODIPHE-

NYL SULFONES

MOUTH DRY 1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1000

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIAMINOPYRIMI-

DINES

MOUTH DRY 1 1

ผลรวม่ 1 1

DIASTASE ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 2 4

CHEST PAIN 2 2

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 2 1 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FEVER 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1 2

MOUTH DRY 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 4 3 7

RASH 5 12 1 2 20

RASH ERYTHEMATOUS 3 2 5

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 3 9

RIGORS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TONGUE BLACK 1 1

TOOTH  

MALFORMATION

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1000

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIASTASE (ต่อ) URTICARIA 1 7 9 17

ผลรวม่ 4 42 39 3 2 90

DIASTASE + 

EXTRACT NUX 

VOMICA +  

POWDERED  

GINGER +  

ASAFETIDA 

+ CAPSICUM 

+ CASCARA 

SAGRADA 

EXTRACT

DERMATITIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 4 1 9

DIATRIZOATE 

SODIUM

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 3 3

FLUSHING 1 1

HEADACHE 2 2

NAUSEA 5 3 8

PALPITATIONS 2 2

RHINITIS 1 1

URTICARIA 2 2

VOMITING 6 1 7

ผลรวม่ 23 4 27

DIATRIZOATE 

SODIUM + 

MEGLUMINE 

DIATRIZOATE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 4

ANGIOEDEMA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 2 3

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 2

DYSPNOEA 1 1 2

DYSURIA 1 1

HEADACHE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1002

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIATRIZOATE 

SODIUM + 

MEGLUMINE 

DIATRIZOATE 

(ต่อ)

HOT FLUSHES 1 1

NAUSEA 3 3 6

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 3 4

RASH 3 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 3 3

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 3 5

ผลรวม่ 5 26 20 51

DIATRIZOIC ACID URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

DIAZEPAM AV BLOCK 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ACNE 2 1 3

AGITATION 2 3 5

AMNESIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 3 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 6 1 12

ANAPHYLACTIC SHOCK 12 8 20

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 2 3

ANGIOEDEMA 2 31 25 58



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1002

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIAZEPAM (ต่อ) ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

ANXIETY 2 2

APNOEA 1 4 2 7

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ASPHYXIATION 1 1

ASTHENIA 1 1

ATAXIA 2 1 3

BILIRUBINAEMIA 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BRADYCARDIA 1 1 3 5

BRONCHOSPASM 1 5 6

BULLOUS ERUPTION 3 2 5

BUNDLE BRANCH 

BLOCK

1 1

BURN 1 1

CARDIAC ARREST 1 1 2

CHEILITIS 2 2

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 1 5 1 7

CHEST TIGHTNESS 1 1

CLEFT PALATE 1 1

COMA 1 2 1 1 5

CONFUSION 1 4 5

CONJUNCTIVITIS 1 2 2 5

CONSTIPATION 1 1 2

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1 2

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

ABNORMAL

1 1

CYANOSIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1004

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIAZEPAM (ต่อ) DEATH 1 1

DELIRIUM 1 1 2

DEPRESSION 2 2

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2 4

DIARRHOEA 1 1

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DIZZINESS 1 12 14 1 2 30

DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 2

DYSKINESIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1 2

DYSPHONIA 1 1 2

DYSPNOEA 13 15 1 29

DYSTONIA 4 2 1 7

DYSURIA 1 1

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 1 1

EFFORT ANGINA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

EPIPHORA 1 1

ERUPTION 2 2

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

5 3 8

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 5 1 7

EXTRAVASATION 1 1

EYE ITCHING 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1004

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIAZEPAM (ต่อ) FACE OEDEMA 18 23 1 42

FATIGUE 7 7 14

FEVER 6 2 8

FIXED ERUPTION 10 15 25

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 3 3 6

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEADACHE 7 5 1 13

HEART ATTACK 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HICCUP 1 1

HOT FLUSHES 4 4

HYPERKINESIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERSOMNIA 2 2

HYPERTONIA 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 3 3

HYPOPYON 1 1

HYPOTENSION 1 4 4 9

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

ILLUSION 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 2 3

INSOMNIA 1 2 3

INTENTIONAL  

OVERDOSE

1 1

LARYNGITIS 1 1

LARYNX OEDEMA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1006

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIAZEPAM (ต่อ) LIPODYSTROPHY 1 1

LYMPH NODES  

ENLARGED

2 2

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 2 1 3

MEDICATION ERROR 2 2

MOUTH DRY 1 4 5

MOUTH IRRITATION 1 1 2

MOUTH OEDEMA 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 1 3

MYALGIA 2 2

NAUSEA 2 12 6 1 3 24

NERVOUSNESS 1 1

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

4 4

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA 8 6 14

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 4 1 5

OEDEMA MOUTH 15 17 1 33

OEDEMA PERIORBITAL 2 21 21 1 1 46

OTHER ALTERATION OF 

CONSCIOUSNESS

1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 8 16 1 1 27

PARAESTHESIA 1 1

PARAPLEGIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1006

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIAZEPAM (ต่อ) PRURITUS 1 70 89 5 1 166

QT PROLONGED 1 1

RASH 3 93 104 4 1 205

RASH ERYTHEMATOUS 5 38 55 2 2 102

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 70 78 1 1 153

RASH PURPURIC 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

REFLEX PLANTAR  

EXTENSOR

1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1 2

SALIVA INCREASED 1 1

SEDATION 1 1

SKIN DISCOLOURATION 2 2

SOMNOLENCE 4 18 12 2 4 40

SPEECH DISORDER 3 2 5

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 3 2 6

STOMATITIS 3 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 1 3

STUPOR 3 2 5

SWEATING INCREASED 1 1 2

SYNCOPE 4 3 7

TACHYCARDIA 2 1 3

TASTE DISTURBANCE 1 1

TASTE LOSS 1 1

TETANY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1008

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIAZEPAM (ต่อ) THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1

THIRST 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

THROMBOPHLEBITIS 1 1

TINNITUS 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

5 1 6

TREMOR 1 1

TREMOR MUSCLE 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 6 68 60 2 136

URTICARIA ACUTE 2 2 4

VAGINITIS 1 1

VASODILATATION 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 1 4 5

VOMITING 1 11 11 2 3 28

ผลรวม่ 43 689 750 27 29 1538

DIAZEPINES + 

OXAZEPINES 

AND THIAZIDES

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

DIAZOXIDE VERTIGO 1 1

ผลรวม่ 1 1

DICHLORO-

ACETAMIDE 

DERIVATIVES

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1008

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICHLOROBEN-

ZYLALCOHOL + 

THROAT  

PREPARATION

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 6 6 13

DICHLOROPHEN ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2 4

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

FLUSHING 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SOMNOLENCE 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 9 14

DICLOFENAC AV BLOCK 1 1

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL  

ADHESIONS

1 1

ABDOMINAL PAIN 6 50 28 1 1 86

ABDOMINAL PAIN  

AGGRAVATED

1 1

ABRASION NOS 1 1

ABSCESS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1010

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC (ต่อ) ACNE 1 7 4 1 13

ACUTE ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 2

ACUTE DYSPNEA 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 4 6

ACUTE URETHRAL  

SYNDROME

1 1 2

ADRENAL  

HYPOFUNCTION

1 1

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1

ADYNAMIA 6 2 8

AGITATION 2 2

AGRANULOCYTOSIS 1 1

AIRWAYS OBSTRUCTION 2 1 3

ALLERGIC ANGIOEDEMA 1 1

ALLERGIC REACTION 2 3 5

ALLERGY 1 6 3 1 11

ALOPECIA 3 3

ANAEMIA 3 2 5

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 25 10 36

ANAESTHESIA MOUTH 7 58 45 1 111

ANAESTHESIA TONGUE 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

138 1168 354 1 22 1683

ANAPHYLACTIC SHOCK 144 924 250 2 17 1337

ANAPHYLACTIC  

TRANSFUSION  

REACTION

1 1 1 3

ANAPHYLACTOID  

REACTION

10 72 19 101
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1010

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC (ต่อ) ANAPHYLAXIS  

PROPHYLAXIS

1 1

ANGINA 2 6 8

ANGINA PECTORIS 1 1 1 3

ANGIOEDEMA 349 3813 1149 6 81 5398

ANGIOEDEMA OF  

LARYNX

1 1

ANGIOFIBROMA 4 1 5

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 4 3 8

ANKLE OEDEMA 1 1

ANOREXIA 2 2 4

ANURIA 1 1 2

ANXIETY 1 1

APNOEA 6 6

ARRHYTHMIA 5 1 6

ARTERITIS 1 1

ARTHRALGIA 4 10 14

ARTHRITIS 1 1

ARTHROPATHY 1 1

ARTHROSIS 1 1

ASPHYXIATION 1 1

ASTHENIA 2 2

ASTHMA 6 24 8 38

ASTHMA AGGRAVATED 1 11 5 1 18

ASTHMA EXTRINSIC 1 1 2

ATAXIA 1 1

AZOTAEMIA 3 1 4

BACK PAIN 1 1 2

BELLY ACHE 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

3 1 4

BLEPHARITIS 2 5 1 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1012

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC (ต่อ) BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

3 1 4

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1 2

BRADYCARDIA 3 5 8

BRADYPNOEA 1 1 2

BRAIN DAMAGE  

CONGENITAL

1 1

BREAST DISCOMFORT 1 1

BREATH ODOUR NOS 1 1

BRONCHIAL  

OBSTRUCTION

1 1

BRONCHITIS 1 1 2

BRONCHOSPASM 16 117 70 1 204

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

BUCCAL MUCOSA  

ULCERATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 3 45 23 71

BURN 1 12 4 17

BURNING MUCOSAL 1 1

BURNING SKIN 1 1

CANKER SORES ORAL 1 1

CARDIAC ARREST 3 1 4

CARDIAC FAILURE 1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CELLULITIS 1 2 1 4

CHEILITIS 24 19 43

CHEST BURNING  

PAIN OF

1 1

CHEST DISCOMFORT 3 35 9 6 53

CHEST PAIN 46 528 228 2 3 807

CHLOASMA 1 1

CHOKING 2 43 14 59
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1012

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC (ต่อ) CHURG STRAUSS  

SYNDROME

1 1

CIRCULATORY FAILURE 2 5 2 9

COLD URTICARIA 3 3

COLITIS 1 1

COMA 3 2 5

COMMUNICATING  

HYDROCEPHALUS

1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 19 190 97 2 2 310

CONSTIPATION 3 1 4

CONVULSIONS 4 3 7

COOMBS DIRECT TEST 

POSITIVE

1 1

CORNEAL OEDEMA 2 1 3

COUGHING 1 8 8 17

CRYING ABNORMAL 1 1

CYANOSIS 3 3

CYSTITIS 1 1 2

CYSTITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

DRESS SYNDROME 2 2 4

DEAFNESS 1 1 2

DEATH 5 4 9

DERMATITIS 10 20 30

DERMATITIS ATOPIC 1 1

DERMATITIS CONTACT 9 3 12

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 33 34 68
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1014

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC (ต่อ) DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

3 3

DIARRHOEA 1 22 21 44

DIARRHOEA BLOODY 2 2 4

DIFFICULTY BREATHING 1 1

DIZZINESS 16 125 111 1 253

DROWSINESS 1 1

DRUG-ALCOHOL  

INTERACTION

1 1

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

4 7 11

DUODENAL ULCER 

HAEMORRHAGIC

1 1

DUODENITIS 1 1 2

DYSAESTHESIA 1 17 11 1 30

DYSKINESIA 1 1

DYSOSMIA 1 1

DYSPEPSIA 6 14 10 30

DYSPHAGIA 1 2 1 4

DYSPHASIA 1 1

DYSPHONIA 1 4 6 2 13

DYSPNOEA 120 1055 424 4 18 1621

DYSTONIA 1 4 3 8

DYSURIA 1 1

EAR ACHE 1 1

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 2 41 24 67

ENANTHEMA 2 3 5

EOSINOPHILIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 4 1 5

EPIPHORA 4 12 8 24

ERUPTION 8 3 11
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1014

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC (ต่อ) ERYSIPELAS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 89 42 1 135

ERYTHEMA NODOSUM 4 2 6

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

3 2 1 6

EYE ABNORMALITY 2 2

EYE ANGIOEDEMA 2 2

EYE BURNS 1 3 4

EYE OEDEMA 2 2

EYE PAIN 1 13 5 19

EYE PRURITUS 1 1 2

EYELID DISORDER 2 2

EYELID OEDEMA 2 37 14 3 56

EYELID RASH 2 2

EYELID RETRACTION 1 1 2

FACE MALFORMATION 2 1 3

FACE OEDEMA 103 1142 577 4 13 1839

FAECAL INCONTINENCE 1 1

FAECES DISCOLOURED 2 2

FATIGUE 6 49 37 1 93

FEELING HOT AND 

COLD

2 2

FEVER 37 30 1 68

FIBRILLATION CARDIAC 1 1

FIXED DRUG ERUPTION 3 2 5

FIXED ERUPTION 37 222 97 5 361

FIXED PUPILS 1 1

FLATULENCE 15 10 1 26

FLUID OVERLOAD 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1016

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC (ต่อ) FLUSHING 2 43 27 72

FRACTURE 1 1

GI HAEMORRHAGE 2 35 16 3 56

GASTRIC ULCER 4 4

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

7 3 10

GASTRITIS 9 8 17

GASTRITIS ACUTE 2 2

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

2 2

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC 

AGGRAVATED

1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 3 4

GENERALISED URTI-

CARIA

1 1

GENERALISED  

MACULAR RASH

1 1

GENERALISED RASH 1 1

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1

GENITAL ERUPTION 

MALE

2 2

GENITAL ULCERATION 3 3

GIANT URTICARIA 3 1 4

GIDDINESS 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 3 4

GINGIVITIS 7 1 8

GLOMERULONEPHRITIS 1 1

GLOSSITIS 6 5 11
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1016

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC (ต่อ) GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1 2

GUM HYPERPLASIA 5 2 7

HAEMATEMESIS 2 1 3

HAEMATOMA 1 1

HAEMATURIA 2 1 3

HAEMORRHAGE NOS 1 2 3

HAEMORRHAGE  

INTRA-ABDOMINAL

1 1

HAEMORRHAGE  

RECTUM

1 1

HAIR LOSS 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1 2

HEADACHE 6 34 24 1 65

HEART DISORDER 1 1

HEART FAILURE 1 2 3

HEART MURMUR 1 1 2

HEARTBURN 1 1 2

HEAT RASH 1 9 1 11

HEPATIC CIRRHOSIS 1 1

HEPATITIS 8 6 14

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HICCUP 1 1

HOT DRY SKIN 1 5 1 7

HOT FLUSHES 2 16 8 1 27

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERKERATOSIS 2 2 4

HYPERKINESIA 1 1 2

HYPERNATRAEMIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 2 3 6

HYPERTENSION 2 12 1 15
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1018

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC (ต่อ) HYPERTONIA 2 2 4

HYPERVENTILATION 2 2

HYPOAESTHESIA 4 48 44 1 97

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOPYON 3 3

HYPOTENSION 8 63 32 1 104

HYPOTHERMIA 2 2 4

HYPOTHYROIDISM 1 1

HYPOVENTILATION 1 1

HYPOVOLAEMIA 1 1

ICTERUS 1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 2 3

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 2 3

INJECTION SITE  

NECROSIS

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

INSOMNIA 1 4 3 8

INTENTIONAL  

SELF-INJURY

1 1

ISCHIAL NEURALGIA 1 1

ITCHING 51 498 236 2 14 801

JAUNDICE 1 1 2

KERATITIS 1 1

KIDNEY CONTRACTED 1 1

KIDNEY FAILURE 

CHRONIC

1 1

LE RASH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1018

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC (ต่อ) LE-LIKE BUTTERFLY 

RASH

1 1

LACRIMAL GLAND  

DISORDER

1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1 1 3

LARYNGITIS 5 5

LARYNX OEDEMA 3 2 5

LEG PAIN 1 1

LICHENOID CHANGES 

MOUTH

1 1

LIGHT-HEADED FEELING 1 1

LIP DISORDER 1 1

LIP OEDEMA 1 1

LIP ULCERATION 1 1

LIPODYSTROPHY 1 1

LIPOMA 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

2 2

LOWER MOTOR  

NEURONE LESION

1 1

MACULAR OEDEMA 3 3

MACULAR RASH 7 2 9

MACULO-PAPULAR 

RASH

150 2129 1203 10 50 3542

MALAISE 4 3 7

MELAENA 9 4 13

MENSES PAINFUL 1 1

MICTURITION BURNING 1 1

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 2 32 22 2 2 60

MOUTH IRRITATION 6 10 16

MOUTH ULCERATION 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1020

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC (ต่อ) MUCOSAL  

DISCOLOURATION GI

1 1

MUCOSAL ULCERATION 4 3 7

MUCOSITIS NOS 8 5 13

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1 2

MUSCLE SPASTICITY 1 1

MUSCLE TONE FLACCID 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 7 3 11

MYALGIA 6 8 14

MYOCARDIAL OEDEMA 1 1

MYOCARDIAL RUPTURE 

(POST INFARCT)

1 1

MYOPATHY 1 1 2

MYOSITIS 1 1

NAEVUS 2 1 3

NASAL CONGESTION 1 1 2

NAUSEA 19 180 124 1 2 326

NAUSEA WITH  

VOMITING

2 2

NEPHRITIS 1 1

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NERVOUSNESS 1 1

NEUROPATHY 2 2 4

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 2 2 5

NUMBNESS ORAL 2 2

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA 31 345 177 2 5 560

OEDEMA DEPENDENT 3 6 6 15

OEDEMA GENERALISED 5 64 29 98

OEDEMA GENITAL 6 2 8

OEDEMA LEGS 5 101 49 1 156
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1020

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC (ต่อ) OEDEMA MOUTH 40 565 277 2 13 897

OEDEMA PERIORBITAL 246 2461 821 8 23 3559

OEDEMA PERIPHERAL 4 87 70 1 162

OEDEMA PHARYNX 3 3

OESOPHAGITIS 1 1

OFF LABEL USE 1 1

OLIGURIA 1 1

ORCHITIS 1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

OTOTOXICITY 1 1

PAIN 1 8 12 21

PAIN LEGS 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1

PALPITATIONS 32 279 157 2 5 475

PANCREATITIS 1 1

PAPILLOEDEMA 2 2

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 4 31 28 63

PARALYSIS 1 2 2 5

PARESTHESIA FOOT 1 1

PEPTIC ULCER 3 3 6

PEPTIC ULCER  

PERFORATED

1 1

PERICARDITIS 2 1 3

PERINEAL PAIN FEMALE 1 1

PERIORBITAL EDEMA 1 1

PERIPHERAL GANGRENE 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 2 2 3 7

PHARYNGITIS 12 13 25

PHLEBITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1022

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC (ต่อ) PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

5 2 7

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

7 2 1 10

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 6 7

POLYURIA 2 1 3

PROTHROMBIN TIME  

PROLONGED

1 1

PRURITUS 155 1873 1032 14 23 3097

PRURITUS GENITAL 5 1 6

PSORIASIS 1 1

PULMONARY  

CONGESTION

5 1 6

RASH PURPURIC 8 30 19 57

PURPURA ALLERGIC 3 1 4

PYROSIS 1 1

QUINCKE'S OEDEMA 1 1

RASH 166 2453 1346 15 49 4029

RASH ERYTHEMATOUS 77 1005 617 15 16 1730

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

5 4 9

RASH FOLLICULAR 1 6 1 8

RASH NEONATAL 1 1

RASH PUSTULAR 10 5 1 1 17

REFLEX PLANTAR  

EXTENSOR

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 21 11 1 34

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 4 5

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL GLOMER

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1022

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC (ต่อ) RESPIRATION LABORED 5 2 7

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 7 1 9

RESPIRATORY DISORDER 5 4 9

RESPIRATORY DISTRESS 1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

3 8 1 12

RESTLESS LEGS  

SYNDROME

1 1

RETINAL OEDEMA 2 2

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 3 34 19 1 57

RIGORS 3 10 12 2 27

SIADH 1 1

SOB (SHORTNESS OF 

BREATH)

1 1

SALIVA INCREASED 1 4 5

SALIVA VISCID 1 1

SEBORRHOEA 1 1

SENSORY DISTURBANCE 1 1

SERUM CARNITINE 

DECREASED

1 1

SERUM SICKNESS 1 1 2

SHAKING 2 1 3

SKIN DISCOLOURATION 2 1 3

SKIN DISORDER 2 2 4

SKIN DRY 1 1 2 4

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1 2

SKIN EXFOLIATION 1 12 5 18

SKIN NECROSIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1024

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC (ต่อ) SKIN REACTION  

LOCALISED

2 2

SKIN ULCERATION 1 1 2

SNEEZING EXCESSIVE 1 1

SOMNOLENCE 1 6 1 8

SPASM GENERALISED 1 1 2

SPUTUM INCREASED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

10 160 115 2 287

STING 1 1

STOMACH UPSET 1 1

STOMATITIS 1 22 30 53

STOMATITIS APHTHOUS 4 2 6

STOMATITIS  

ULCERATIVE

8 92 58 3 161

STOOLS WATERY 1 1

STRIDOR 2 3 5

STUPOR 1 1

SUFFOCATION FEELING 1 1

SWEATING INCREASED 2 20 16 38

SWOLLEN EYES 1 1

SYNCOPE 8 60 43 111

SYNCOPE POSTURAL 1 1

SYSTEMIC  

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1 2

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 2 29 18 1 50

TASTE LOSS 1 1

TELANGIECTASIS 1 1

TETANY 3 2 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1024

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC (ต่อ) THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1 2

THIRST 4 1 1 6

THROAT TIGHTNESS 5 6 1 12

THROMBOCYTOPENIA 2 1 3

TINNITUS 1 5 4 10

TONGUE DISORDER 2 2

TONGUE OEDEMA 3 11 7 21

TONGUE PARALYSIS 3 7 3 13

TONGUE TIE 1 1 2

TONGUE ULCERATION 3 1 1 5

TOOTH ACHE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 20 14 35

TRACHEITIS 1 1

TREMOR 5 7 12

TREMOR LIMB 1 1

TREMOR PERIORAL 1 1

UNCONSCIOUSNESS 1 1

UNSPECIFIED URTICARIA 1 1

URAEMIA 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

2 2

URINARY RETENTION 5 5

URINE ABNORMAL 1 1 1 3

URINE INCONTINENCE 1 1

URTICARIA 247 2922 1356 10 62 4597

URTICARIA,  

UNSPECIFIED

1 1

VAGINAL DISCOMFORT 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1026

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC (ต่อ) VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

1 2 1 4

VASCULITIS 1 12 6 1 20

VEIN VARICOSE 2 2

VERTIGO 1 8 7 16

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 12 7 1 20

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 1 20 12 33

VOMITING 17 178 103 1 1 300

WEAKNESS  

GENERALISED

1 6 8 15

WEIGHT DECREASED 1 1

WEIGHT INCREASED 1 4 5

WHEEZING 1 1

WOOZINESS 4 3 7

XEROPHTHALMIA 1 1 2

ผลรวม่ 2452 26793 12450 121 479 42295

DICLOFENAC + 

COMBINATIONS

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 2 3

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1



2021
1027Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1026

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC + 

COMBINATIONS 

(ต่อ)

PRURITUS 2 1 3

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 2 18 4 24

DICLOFENAC + 

LIDOCAINE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PURPURA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 1 12 1 14

DICLOFENAC + 

MISOPROSTOL

ABDOMINAL PAIN 3 2 5

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 2 3

DIARRHOEA 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

NAUSEA 2 2

RASH 1 1 2

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 7 10 17

DICLOFENAC 

FOR INJECTION

ABDOMINAL PAIN 2 2 4

ACROCYANOSIS 1 1

ADYNAMIA 2 2

AGITATION 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1028

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC 

FOR INJECTION 

(ต่อ)

ALLERGIC REACTION 2 2 4

ALLERGY 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 3 6 9

ANAESTHESIA MOUTH 3 13 3 19

ANAPHYLACTIC  

REACTION

35 300 49 9 393

ANAPHYLACTIC SHOCK 47 316 54 4 421

ANAPHYLACTOID  

REACTION

5 28 9 42

ANGIOEDEMA 83 732 136 1 8 960

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

2 2

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA  

AGGRAVATED

1 1

APNOEA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1 2

ASPHYXIATION 3 1 4

ASTHMA 3 9 4 1 17

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 4 40 10 54

BRONCHOSPASM  

PARADOXICAL

1 1

BULLOUS ERUPTION 2 7 2 11

BURN 1 1

CARDIAC ARREST 3 2 5

CELLULITIS 2 2

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CHEILITIS 2 2

CHEST DISTRESS 2 2 4

CHEST FULLNESS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1028

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC 

FOR INJECTION 

(ต่อ)

CHEST PAIN 15 103 31 149

CHOKING 2 2 4

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COMA 1 2 3

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 7 43 12 1 63

CONVULSIONS 1 1 2

CORNEAL OEDEMA 1 1

COUGHING 3 2 5

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

CYANOSIS 2 2

DEATH 10 10 20

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 4 1 6

DIARRHOEA 2 1 3

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIZZINESS 10 10 20

DROWSINESS 2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 4 4

DYSPEPSIA 2 1 3

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 2 3 5

DYSPNOEA 21 189 54 1 3 268

DYSTONIA 1 3 1 5

ECZEMA 6 1 7

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1030

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC 

FOR INJECTION 

(ต่อ)

EPIPHORA 7 3 10

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 8 1 12

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE PAIN 1 1 2

FACE OEDEMA 16 138 42 196

FATIGUE 1 5 1 7

FEVER 1 6 1 8

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

FIXED ERUPTION 1 20 4 3 28

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 13 3 16

GI HAEMORRHAGE 1 1 2 4

GASTROENTERITIS 1 1

GIANT URTICARIA 1 1

GINGIVITIS 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMATURIA 1 1

HEADACHE 3 1 4

HEART MURMUR 1 1 2

HEAT RASH 1 2 1 4

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 4 1 5

HYPERTENSION 1 2 3

HYPERTONIA 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 11 5 3 20

HYPOKALAEMIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1030

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC 

FOR INJECTION 

(ต่อ)

HYPOPYON 1 1 2

HYPOTENSION 3 29 14 1 47

HYPOTHERMIA 1 1 2

HYPOXIA 1 1

INJECTION SITE  

ABSCESS

1 2 3

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1 1 3

INJECTION SITE  

NECROSIS

1 1

INJECTION SITE PAIN 4 1 5

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1 1 3

LARYNGITIS 1 1

LEG PAIN 1 1

LUNG OEDEMA 1 1

MALAISE 2 2

MOUTH DRY 1 7 2 10

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 8 5 13

MYALGIA 2 2

MYOSITIS 1 1

NAUSEA 2 22 7 1 32

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NERVOUSNESS 1 1

NEURALGIA 1 1

NEUROPATHY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1032

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC 

FOR INJECTION 

(ต่อ)

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

34 34

OEDEMA 5 41 14 60

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 2 2

OEDEMA LEGS 1 4 1 6

OEDEMA MOUTH 9 66 21 1 97

OEDEMA PERIORBITAL 56 556 132 3 6 753

OEDEMA PERIPHERAL 1 9 1 11

PAIN 1 5 1 7

PALPITATIONS 5 43 17 2 1 68

PARAESTHESIA 5 3 8

PARAESTHESIA SKIN 1 1

PARALYSIS 1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

3 3

PRURITUS 43 338 120 2 3 506

PRURITUS GENITAL 1 1

PULMONARY  

CONGESTION

1 3 1 5

PURPURA 2 2

PURPURA ALLERGIC 2 2

PURPURA  

THROMBOCY- 

TOPENIC

1 1

RASH 27 307 126 2 5 467

RASH ERYTHEMATOUS 12 157 56 1 226

RASH MACULO- 

PAPULAR

29 297 101 6 433

RASH PURPURIC 1 1 2

RASH VESICULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 2 2 4

RESPIRATION LABORED 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1032

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC 

FOR INJECTION 

(ต่อ)

RESPIRATORY  

DEPRESSION

3 3

RESPIRATORY DISORDER 6 6

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

2 1 3

RHINITIS 3 7 6 16

RIGORS 3 1 4

SCLERITIS 1 1

SHAKING 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN NECROSIS 1 1

SKIN NODULE 1 1

SPUTUM INCREASED 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

18 1 19

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 3

STRIDOR 1 1 2

SWEATING INCREASED 1 12 5 1 19

SYNCOPE 1 19 14 1 1 36

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 1 7 8

THIRST 1 1

THROAT TIGHTNESS 2 1 3

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2

TREMOR 1 1

TREMOR PERIORAL 1 1

URTICARIA 48 575 144 1 4 772

VASCULITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1034

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC 

FOR INJECTION 

(ต่อ)

VERTIGO 4 1 5

VESICULAR RASH 4 4

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 1 6 3 10

VOMITING 1 19 7 27

ผลรวม่ 521 4724 1324 18 105 6692

DICLOFENAC 

FOR TOPICAL

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 10 1 11

APPLICATION SITE  

REACTION

2 2

BULLOUS ERUPTION 3 3

BURN 1 1

CHEILITIS 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 1 3

DEATH 1 1

DERMATITIS 2 2

DERMATITIS CONTACT 4 3 7

DIZZINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ECZEMA 1 2 2 5

EPIPHORA 1 1

FACE OEDEMA 1 2 2 5

FIXED ERUPTION 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 5 6

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1034

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOFENAC 

FOR TOPICAL 

(ต่อ)

PRURITUS 1 10 6 17

PURPURA 1 1

RASH 3 13 7 23

RASH ERYTHEMATOUS 6 3 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 14 7 22

RASH PUSTULAR 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN PEELING 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 2 7 1 10

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 12 87 48 1 148

DICLOXACILLIN AGEP 1 1

ABDOMEN ENLARGED 2 2

ABDOMINAL  

ADHESIONS

1 1

ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

ABDOMINAL PAIN 4 24 13 1 1 43

ABRASION NOS 1 1

ACNE 7 3 1 11

ACROCYANOSIS 1 1

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

14 10 2 26

AGITATION 2 2

ALLERGIC REACTION 1 5 6

ALLERGY 2 2 4

ANAEMIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1036

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOXACILLIN 

(ต่อ)

ANAESTHESIA LOCAL 1 10 8 1 20

ANAESTHESIA MOUTH 1 46 11 58

ANAESTHESIA ORAL 

MUCOSA

1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

42 408 79 3 5 537

ANAPHYLACTIC SHOCK 41 260 51 1 3 356

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 7 7 15

ANGINA 2 2

ANGIOEDEMA 66 866 408 4 14 1358

ANGIOFIBROMA 2 2

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

2 2

ANUS DISORDER 1 1

ANXIETY STATE 1 1

APNOEA 1 1 2

APPLICATION SITE  

URTICARIA

1 1

ARRHYTHMIA 1 1 2

ARTHRALGIA 5 5 10

ARTHROPATHY 1 1

ASPHYXIATION 2 1 3

ASTHMA 1 1 1 3

ASTHMA EXTRINSIC 1 1

ATAXIA 1 1

BACK ACHE 1 1 2

BALANOPOSTHITIS 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BLOOD PRESSURE  

DIASTOLIC  

DECREASED

1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRADYPNOEA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1036

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOXACILLIN 

(ต่อ)

BRONCHITIS 2 2

BRONCHOSPASM 8 51 14 1 74

BRONCHOSPASM  

AGGRAVATED

1 1

BULLOUS ERUPTION 2 20 16 1 39

BURN 5 1 6

BURNING SENSATION 2 2

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CELLULITIS 1 3 4

CHEILITIS 17 7 24

CHEST DISCOMFORT 26 9 3 38

CHEST PAIN 24 362 148 3 7 544

CHEST TENDERNESS 1 1 2

CHOKING 1 14 5 1 21

CIRCULATORY FAILURE 3 3

COLD URTICARIA 1 1

COLITIS 1 1

COMA 2 2

CONJUNCTIVITIS 5 41 26 2 74

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 2 2

COUGHING 3 1 4

CYANOSIS 1 1

DRESS SYNDROME 2 2

DEAFNESS 1 1

DEBILITY MARKED 1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 2 16 8 26

DERMATITIS CONTACT 1 3 4

DERMATITIS  

ECZEMATOID

2 2 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1038

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOXACILLIN 

(ต่อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 57 32 92

DERMATITIS LICHENOID 1 1 2

DIARRHOEA 4 14 15 1 34

DIZZINESS 6 77 42 1 2 128

DROWSINESS 1 1

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

5 1 6

DRY THROAT 1 1

DYSAESTHESIA 2 29 13 1 45

DYSPEPSIA 14 6 1 21

DYSPHAGIA 8 8

DYSPHONIA 2 2

DYSPNOEA 38 547 214 4 6 809

DYSTONIA 6 6

EAR ACHE 1 1

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 4 35 29 68

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 2 1 3

EOSINOPHILIA 1 1 2

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 3 4

EPIGASTRIC FOOD- 

RELATED PAIN

1 1

EPIPHORA 5 5

ERUPTION 8 6 14

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

EXUDATIVUM

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

6 64 32 1 103
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1038

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOXACILLIN 

(ต่อ)

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

ERYTHEMATOUS  

NODULE

1 1

ERYTHEMATOUS RASH 1 2 1 4

ERYTHROCYTES  

ABNORMAL

1 1

ERYTHROMELALGIA 1 1 2

EYE ABNORMALITY 1 1 2

EYE ANGIOEDEMA 3 3

EYE OEDEMA 2 2

EYE PAIN 3 4 7

EYELID DISORDER 1 1 2

EYELID OEDEMA 21 10 31

EYELID RETRACTION 1 1

FACE ANGIOEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 26 387 197 1 6 617

FATIGUE 1 19 14 1 1 36

FEVER 2 43 20 1 66

FIXED DRUG ERUPTION 1 2 3

FIXED ERUPTION 7 107 37 1 2 154

FLATULENCE 1 12 3 16

FLUSHED FACE 1 1

FLUSHING 3 23 18 1 45

FOLLICULITIS 1 1

GAIT ABNORMAL 2 2

GASTRIC  

INFLAMMATION

1 1

GASTRIC ULCER 1 1

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

GASTRITIS 2 1 3

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1040

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOXACILLIN 

(ต่อ)

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

3 1 4

GENERAL NUTRITION 

DISORDER

1 1

GENERALISED  

ERYTHEMA

1 1

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1

GENITAL RASH 1 1

GIANT URTICARIA 2 2

GIDDINESS 1 1

GINGIVITIS 2 2

GLAUCOMA 1 1

GLOSSITIS 5 3 8

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1 2

GUM HYPERPLASIA 2 2 1 5

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEADACHE 2 17 14 1 34

HEART BLOCK 1 1

HEARTBURN 10 6 1 17

HEAT RASH 2 10 8 20

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 2 1 3

HOT DRY SKIN 7 2 9

HOT FLUSHES 8 4 12

HYPERAESTHESIA 1 1

HYPERKERATOSIS 2 1 3

HYPERSENSITIVITY 3 2 5

HYPERTENSION 1 1 2

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 4 23 8 1 36
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1040

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOXACILLIN 

(ต่อ)

HYPOPYON 1 1

HYPOTENSION 1 20 7 28

HYPOTHERMIA 1 1

HYPOXIA 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 4 1 6

INJECTION SITE  

REACTION

3 3

INSOMNIA 1 5 5 11

INTESTINAL  

ULCERATION

1 1

IRRITABILITY 1 1

IRRITATION EYE 1 1

ISCHAEMIA PERIPHERAL 1 1

LE-LIKE BUTTERFLY 

RASH

1 1

LARYNGITIS 3 4 7

LARYNX OEDEMA 2 2

LEG PAIN 1 1

LIP ANGIOEDEMA 1 1

LIP ULCERATION 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1 2

LYMPHADENOPATHY 1 1

MACULAR  

DEGENERATION

1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 2 7 5 14

MACULO-PAPULAR 

RASH

159 3304 1461 17 50 4991

MALAISE 6 4 10

MOUTH DRY 21 14 35

MOUTH IRRITATION 1 4 3 8

MOUTH ULCERATION 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1042

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOXACILLIN 

(ต่อ)

MUCOSAL ULCERATION 3 3

MUCOSITIS NOS 3 1 4

MUSCLE WEAKNESS 2 1 3

MYALGIA 5 8 13

NAEVUS 1 1

NAUSEA 13 182 100 4 299

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NERVOUSNESS 1 1

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NOSE CONGESTION 1 1

NUMBNESS MOUTH 1 1

NUMBNESS OF TONGUE 1 1

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA 15 134 73 1 3 226

OEDEMA DEPENDENT 4 1 5

OEDEMA GENERALISED 14 5 19

OEDEMA GENITAL 6 2 8

OEDEMA LEGS 31 11 42

OEDEMA MOUTH 18 266 146 3 4 437

OEDEMA PERIORBITAL 25 448 228 1 9 711

OEDEMA PERIPHERAL 47 24 1 72

OEDEMA PHARYNX 1 1

OESOPHAGEAL  

ULCERATION

1 1

OESOPHAGITIS 4 4

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

ORAL MUCOSAL  

 ERUPTION

1 1

ORCHITIS 1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 1 15 2 18
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOXACILLIN 

(ต่อ)

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

2 2

PALPITATIONS 7 130 71 2 210

PANCYTOPENIA 1 1

PAPULAR RASH 1 3 2 6

PAPULOSQUAMOUS 

RASH

1 1

PARAESTHESIA 4 5 9

PARALYSIS 1 1

PEMPHIGOID REACTION 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PEPTIC ULCER 1 1 2

PERITONITIS 1 1

PHARYNGITIS 1 7 1 9

PHLEBITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 4 6

PNEUMONITIS 1 1

PRURITUS 126 1856 928 12 27 2949

PRURITUS GENERALISED 1 1

PRURITUS GENITAL 2 4 6

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

PURPURA 18 13 1 32

PURPURA ALLERGIC 3 3

PYROSIS 1 1 2

QT PROLONGED 1 1

RASH 131 2331 1216 15 60 3753

RASH ERYTHEMATOUS 57 1126 570 14 22 1789

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

9 2 11

RASH FOLLICULAR 2 7 2 11

RASH NEONATAL 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1044

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOXACILLIN 

(ต่อ)

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 2 17 12 1 32

RASH VESICULAR 3 3

RED EYE 1 1 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESPIRATION LABORED 1 2 3

RESPIRATORY  

DEPRESSION

4 1 5

RESPIRATORY DISORDER 3 3

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

2 2

RESPIRATORY SYSTEM 

DISORDER

1 1

RHINITIS 7 1 8

RIGORS 1 9 1 11

SALIVA ALTERED 2 2

SALIVA INCREASED 4 1 1 6

SERUM SICKNESS 1 2 3

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1 2

SKIN DISORDER 1 4 5

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

2 2

SKIN EXFOLIATION 7 6 13

SKIN INFECTION 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SKIN ULCERATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

7 81 53 141

STOMACH UPSET 1 1

STOMATITIS 1 16 12 29
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1044

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOXACILLIN 

(ต่อ)

STOMATITIS APHTHOUS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

6 60 36 1 1 104

STOOLS LOOSE 1 1 2

STRIDOR 1 1

SWALLOWING SPASM 1 1

SWEATING ABNORMAL 1 1

SWEATING INCREASED 1 5 3 9

SYNCOPE 1 14 13 28

SYNDROME DISSEM-

INATED LUPUS 

ERYTHEMATOSIS

1 1

SYSTEMIC  

ANAPHYLAXIS

1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 2 3 6

TACHYCARDIA 2 16 7 25

TASTE DISTURBANCE 1 1

TETANY 1 1 2

TETRAPLEGIA 1 1

THROAT SORE 1 1

THROAT SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

THROAT TIGHTNESS 2 3 7 12

THRUSH 1 1

TINNITUS 1 3 4 8

TONGUE BLACK 1 1

TONGUE OEDEMA 5 3 8

TONGUE PARALYSIS 1 3 4

TONGUE TIE 1 1

TONGUE ULCERATION 4 1 5

TONGUE WHITE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1046

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOXACILLIN 

(ต่อ)

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

10 11 1 22

TREMOR 2 2

UPPER RESP TRACT 

INFECTION

1 1

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 163 2341 1019 13 42 3578

VAGINITIS 1 1

VASCULITIS 1 13 2 1 17

VERTIGO 2 3 5

VESICULAR ERUPTION 1 2 3

VESICULAR RASH 1 7 8 16

VESICULOPUSTULAR 

RASH

3 1 4

VISION ABNORMAL 12 2 1 15

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 13 162 78 1 2 256

VOMITING BLOOD 2 2

WEAKNESS  

GENERALISED

1 5 3 9

WHEEZING EXPIRATORY 1 1

WOOZINESS 2 2

ผลรวม่ 1098 16814 7874 109 297 26192

DICLOXACILLIN 

SODIUM

ABDOMINAL PAIN 4 2 6

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1 2

ALLERGY AGGRAVATED 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1046

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOXACILLIN 

SODIUM (ต่อ)

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 42 10 55

ANAPHYLACTIC SHOCK 6 27 5 38

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1 1 3

ANGINA 2 2

ANGIOEDEMA 4 73 24 1 102

ANOREXIA 1 1

APNOEA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BRONCHOSPASM 3 4 7

BULLOUS ERUPTION 1 4 5

CHEILITIS 3 3

CHEST DISTRESS 2 1 3

CHEST PAIN 1 13 8 22

CHOKING 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 6 1 7

CONVULSIONS 1 1

DERMATITIS 3 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

6 1 7

DIARRHOEA 2 4 6

DIZZINESS 7 5 12

DYSAESTHESIA 1 3 2 6

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 20 15 1 37

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 6 1 7

ENANTHEMA 1 1

ERUPTION 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1048

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOXACILLIN 

SODIUM (ต่อ)

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 6 1 9

EYE OEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 24 19 44

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 5 4 9

FLUSHING 1 1 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1 2

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HEADACHE 3 3

HEARTBURN 4 3 7

HEAT RASH 2 2

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 3 1 4

HYPOTENSION 3 3 6

HYPOVENTILATION 1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

LARYNGITIS 1 1

MACULAR  

DEGENERATION

1 1

MACULAR RASH 2 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

23 282 117 1 4 427

MALAISE 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH DRY 1 1 1 3

MUCOSITIS NOS 1 1

NAUSEA 1 11 9 21
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1048

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOXACILLIN 

SODIUM (ต่อ)

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

OEDEMA 1 7 2 10

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA GENITAL 3 1 4

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 19 6 1 26

OEDEMA PERIORBITAL 34 20 54

OEDEMA PERIPHERAL 1 2 3

PALPITATIONS 4 2 6

PAPULO-SQUAMOUS 

RASH

1 1

PARAESTHESIA 1 1

PEMPHIGUS 1 1

PERIANAL ITCHING 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 5 75 48 128

PURPURA 2 2 4

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 5 121 91 2 219

RASH ERYTHEMATOUS 9 66 36 1 112

RASH PUSTULAR 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1 2

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN NODULE 1 1

SKIN PEELING 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 7 3 12

STOMATITIS 2 2



2021
1051Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1050

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICLOXACILLIN 

SODIUM (ต่อ)

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 4 5

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 2 1 3

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1 2

URTICARIA 23 222 69 2 2 318

VASCULITIS 2 2

VERTIGO 2 2

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 2 9 11 22

ผลรวม่ 99 1182 571 5 12 1869

DICYCLOMINE ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2 4

ANAPHYLAXIS 2 3 1 6

ANGIOEDEMA 8 11 3 22

BRONCHOSPASM 1 1

BURNING SENSATION 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 1 1 1 3

FACE OEDEMA 1 4 5

FIXED ERUPTION 2 2

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1050

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICYCLOMINE 

(ต่อ)

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 3 4 7

OEDEMA PERIORBITAL 2 3 5

PALPITATIONS 2 1 3

PRURITUS 12 9 21

RASH 1 16 15 32

RASH ERYTHEMATOUS 5 7 12

RASH MACULO- 

PAPULAR

15 15 3 33

RASH PURPURIC 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 3 3

URTICARIA 2 42 28 1 2 75

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 1

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 3 127 111 1 11 253

DICYCLOMINE + 

DIAZEPAM

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

DICYCLOMINE 

+ MEFENAMIC 

ACID

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 5 5

ANAPHYLAXIS 5 2 1 8

ANGIOEDEMA 1 8 6 15

BRONCHOSPASM 2 2 4

CHEST PAIN 4 1 5

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 3 2 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1052

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICYCLOMINE 

+ MEFENAMIC 

ACID (ต่อ)

FACE OEDEMA 2 1 3

FIXED ERUPTION 1 1 2

HYPOTENSION 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 7 1 9

PALPITATIONS 2 2 4

PRURITUS 1 8 2 11

RASH 3 3 6

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 5 14

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHINITIS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 2 7 4 13

VESICULAR RASH 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 6 82 35 1 124

DICYCLOMINE 

+ METAMIZOLE 

SODIUM

HYPOTENSION 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 5 5

DICYCLOMINE + 

SIMETHICONE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1052

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICYCLOMINE 

+ SIMETHICONE 

(ต่อ)

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 3

ANGIOEDEMA 1 11 9 21

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 2 1 3

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

EPIPHORA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 2 3

FACE OEDEMA 2 2 4

FLUSHING 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

MOUTH DRY 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 1 2 3

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 3 5 8

OEDEMA PERIORBITAL 3 3 6

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 3 3

PRURITUS 15 14 1 30

RASH 1 17 20 1 2 41

RASH ERYTHEMATOUS 6 7 13

RASH MACULO- 

PAPULAR

13 26 1 40

RHINITIS 1 1

SALIVA VISCID 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1054

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DICYCLOMINE 

+ SIMETHICONE 

(ต่อ)

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 47 36 83

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 2 145 140 2 3 292

DIDANOSINE ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACIDOSIS 1 1

ACIDOSIS LACTIC 4 3 7

ALBUMINURIA 1 1

ALOPECIA 1 1

AMYLASE INCREASED 1 1 2

ANAEMIA 1 2 1 4

ANAEMIA  

HYPOCHROMIC

1 1

ANAESTHESIA LOCAL 5 1 6

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANOREXIA 1 3 4

ANURIA 1 1

ARTHRALGIA 2 2

ASTHENIA 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

CARCINOMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHROMATOPSIA 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 3 2 5

DEATH 2 2

DIARRHOEA 5 34 20 59

DIZZINESS 4 4 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1054

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIDANOSINE (ต่อ) DROWSINESS 1 1

DYSPNOEA 2 2

ECZEMA 1 1

EMESIS 2 2

ENCEPHALOPATHY 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 2 2 4

FEVER 1 1

FLATULENCE 1 2 3

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GIDDINESS 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 1 2 3

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATITIS 1 1 2

HYPERKINESIA 1 1

HYPERLIPIDAEMIA 4 4

HYPER- 

TRIGLYCERIDAEMIA

1 1

INSOMNIA 4 4

ISCHAEMIA PERIPHERAL 1 1

JAUNDICE 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LIPODYSTROPHY 2 47 22 1 72

MALAISE 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

MYALGIA 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1056

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIDANOSINE (ต่อ) MYOPATHY 1 2 3

NAEVUS 1 1

NAUSEA 1 34 20 55

NEURITIS 5 2 7

NEUROPATHY 5 1 6

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 4 3 8

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PANCREATITIS 1 5 1 7

PANCYTOPENIA 1 1

PARAESTHESIA 2 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1 2

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

PRURITUS 1 6 3 10

RASH 1 4 5 10

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 6 9

RHABDOMYOLYSIS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STUPOR 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1056

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIDANOSINE (ต่อ) SYNDROME DISSEM-

INATED LUPUS 

ERYTHEMATOSIS

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 2

TREATMENT FAILURE 1 1

URTICARIA 1 2 3

VERTIGO 1 1

VIROLOGIC FAILURE 1 1

VIRUS HEPATITIS 1 1

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 3 33 18 54

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT DECREASE 1 2 3

ผลรวม่ 20 242 169 7 2 440

DIENOGEST ACNE 5 2 7

ADENOSIS SCLEROSING 1 1

AMENORRHOEA 17 9 26

ARTHRALGIA 1 1

BREAST ENGORGEMENT 1 1

BREAST PAIN 3 1 4

CHLOASMA 5 5

DIZZINESS 1 1

DYSMENORRHOEA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

EMBOLISM 1 1

FLATULENCE 1 1 2

HEADACHE 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1058

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIENOGEST (ต่อ) HYPER- 

CHOLESTEROLAEMIA

1 1

MENSTRUAL DISORDER 14 12 26

MOUTH DRY 1 1

OVARIAN CYST 1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SKIN DRY 3 3

UTERINE  

HAEMORRHAGE

1 1 4 6

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

2 3 5

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1 1 3

WITHDRAWAL BLEEDING 1 1

ผลรวม่ 5 2 63 37 107

DIET FORMU-

LATIONS FOR 

TREATMENT OF 

OBESITY

ANGIOEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

DIETHYLCARBA-

MAZINE

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 3 3

ASTHENIA 1 1

DIZZINESS 1 1

FATIGUE 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

ITCHING 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 2 3

TACHYCARDIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1058

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIETHYLCARBA-

MAZINE (ต่อ)

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 13 4 17

DIETHYL-

STILBESTROL

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

DIETHYL-

TOLUAMIDE

MOUTH CYST 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

DIFENPIRAMIDE OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

DIFLUNISAL ANGIOEDEMA 4 1 5

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 3 1 4

PRURITUS 3 2 5

PURPURA 1 1

RASH 3 7 10

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 21 19 40
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1060

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIGESTIVES+ 

INCLUDE 

ENZYMES

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

DYSPNOEA 1 1

MOUTH DRY 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 3 1 5

DIGITOXIN ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

BRADYCARDIA 1 1

CARDIOMEGALY 1 1

DEPRESSION 1 1

LIVER FATTY  

INFILTRATION

1 1

TINNITUS 1 1

ผลรวม่ 5 1 6

DIGOXIN AV BLOCK 1 6 4 11

AV BLOCK COMPLETE 1 1

AV BLOCK FIRST  

DEGREE

1 1

ABDOMINAL PAIN 4 1 1 6

AGITATION 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 4 2 6

ANOREXIA 1 13 4 1 19

ARRHYTHMIA 7 7 14

ARRHYTHMIA  

VENTRICULAR

1 1 2

ATAXIA 1 1

ATRIOVENTRICULAR 

BLOCK

1 1

AZOTAEMIA 1 1

BLINDNESS COLOUR 1 1

BRADYCARDIA 17 124 35 1 10 187



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1060

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIGOXIN (ต่อ) BRADYKINESIA 1 1

BRADYPNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CARDIAC ARREST 2 2

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CHEST PAIN 4 2 6

CHEST TIGHTNESS OF 1 1

CHROMATOPSIA 8 4 12

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONFUSION 1 1 2

CONGESTIVE HEART 

FAILURE

1 1

COUGHING 2 2 4

DEAFNESS 1 1

DEATH 1 1 2

DEPRESSION 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 2 3

DERMATITIS LICHENOID 2 2

DIARRHOEA 5 3 1 9

DIGOXIN TOXICITY 1 1

DIZZINESS 12 6 2 20

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG LEVEL  

INCREASED

1 2 3

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 12 3 15

ECG ABNORMAL 8 8

ECG ABNORMAL  

SPECIFIC

2 2

ECZEMA 1 1



2021
1063Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1062

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIGOXIN (ต่อ) EMESIS 1 1

EYE ABNORMALITY 2 2

FACE OEDEMA 1 2 3

FATIGUE 3 9 9 21

FIBRILLATION ATRIAL 3 2 1 6

FIBRILLATION  

VENTRICULAR

1 1

FIXED ERUPTION 2 2

FLASH VISION 1 1

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GYNAECOMASTIA 2 2

HAEMORRHAGE  

CEREBELLAR

1 1

HEADACHE 7 5 12

HEART BLOCK 1 5 3 9

HEART DISORDER 1 1

HEPATITIS 2 2

HYPEREXCITATION 1 1

HYPERKALAEMIA 5 5

HYPERNATRAEMIA 1 1

HYPERPROLACTINAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 3 3

HYPOCALCAEMIA 1 1

HYPOCHLORAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 8 5 2 16

HYPONATRAEMIA 2 2

HYPOTENSION 2 5 2 2 11

INJECTION SITE  

REACTION

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1062

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIGOXIN (ต่อ) INSOMNIA 1 3 4

MALAISE 3 1 4

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE SPASM 1 1

MYALGIA 1 1

MYOPATHY 1 1

NAEVUS 1 1

NASAL BLEEDING 1 1

NAUSEA 4 73 18 1 96

NOSEBLEED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 21 9 30

PAPILLOEDEMA 1 1 2

PHLEBITIS 1 1

PITYRIASIS ROSEA 1 1

PRURITUS 2 8 4 14

PULMONARY OEDEMA 2 2

PULSE WEAK 1 1

PURPURA 1 1 2

QT PROLONGED 1 1

RASH 1 10 12 23

RASH ERYTHEMATOUS 7 2 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 8 13

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RIGORS 1 1

SALT INTOXICATION 1 1

SINUSITIS 1 1

SOMNOLENCE 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1064

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIGOXIN (ต่อ) STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 3 1 1 5

TACHYCARDIA 2 4 7 1 14

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

2 2

TREMOR 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 4 5 9

VENTRICULAR SEPTAL 

DEFECT

2 1 3

VERTIGO 1 3 4

VISION ABNORMAL 2 23 5 30

VISUAL FIELD DEFECT 1 1

VOMITING 3 64 19 1 87

ผลรวม่ 50 538 224 7 32 851

DIHYDROARTE-

MISININ 

(ARTENIMOL) + 

PIPERAQUINE

DEATH 1 1

ECG ABNORMAL 1 1

INFECTION PARASITIC 3 3

MALARIA 1 1

ผลรวม่ 1 5 6

DIHYDRALAZINE ANGIOEDEMA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

EAR ACHE 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 1 1

HYPOTENSION 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1064

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIHYDRALAZINE 

(ต่อ)

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

LE RASH 1 1

NAUSEA 2 2

PRURITUS 1 1 2

RASH 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 15 7 23

DIHYDROER-

GOCRISTINE + 

COMBINATIONS

ANGIOEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1 2

PARAESTHESIA 1 1

RASH 2 2

SERUM SICKNESS 1 1

THIRST 1 1

VASCULITIS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 5 3 13

DIHYDROER-

GOCRISTINE + 

DIHYDROER-

GOCRYPTINE + 

DIHYDROERGO-

CORNINE

CRAMPS LEGS 1 1

DIZZINESS 2 2

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1066

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIHYDROER-

GOCRISTINE + 

DIHYDROER-

GOCRYPTINE + 

DIHYDROERGO-

CORNINE (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 1 12 13

DIHYDROERGO-

TAMINE

ERGOTISM 1 1

FACE OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 3 4

DIHYDROPYRI-

DINE DERIVATIVES

ITCHING 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

DIHYDROSTREP-

TOMYCIN

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

ผลรวม่ 1 1

DIIODOHY-

DROXYPROPANE 

FOR TOPICAL

PRURITUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

DIIODOHYDROXY-

QUINOLINE

ANAPHYLAXIS 3 3

CHEST PAIN 1 1 2

DERMATITIS CONTACT 1 1

FLUSHING 1 1

MACULAR RASH 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 3 4 7

RASH 6 3 9

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 2 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1066

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIIODOHYDROXY-

QUINOLINE (ต่อ)

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 1 5 6

VISION BLURRED 1 1

ผลรวม่ 1 29 13 43

DIIODOHYDROXY- 

QUINOLINE + 

FURAZOLIDONE 

+ NEOMYCIN + 

PHTHALYLSUL-

FATHIAZOLE + 

KAOLIN

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 11 1 13

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 1 4

ANGIOEDEMA 3 17 8 28

BRONCHOSPASM 3 1 4

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 6 3 9

CIRCULATORY FAILURE 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIZZINESS 3 3

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPNOEA 1 18 4 23

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 9 3 12

FEVER 4 4

FIXED ERUPTION 3 2 1 6

HEADACHE 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 4 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1068

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIIODOHYDROXY- 

QUINOLINE + 

FURAZOLIDONE 

+ NEOMYCIN + 

PHTHALYLSUL-

FATHIAZOLE + 

KAOLIN (ต่อ)

OEDEMA 4 4

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 7 5 12

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 6 8 15

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 2 1 3

PARAESTHESIA 2 1 3

PRURITUS 5 55 26 1 87

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 2 55 30 87

RASH ERYTHEMATOUS 3 28 13 44

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 47 30 1 81

RASH PURPURIC 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

2 2

RESPIRATORY DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 2 5

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2

URTICARIA 3 93 35 1 132

VOMITING 2 3 5

ผลรวม่ 25 399 186 4 614

DIIODOHYDROXY- 

QUINOLINE + 

FURAZOLIDONE 

+ SUCCINYLSUL-

FATHIAZOLE + 

NEOMYCIN

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1068

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIIODOHYDROXY- 

QUINOLINE + 

FURAZOLIDONE 

+ SUCCINYLSUL-

FATHIAZOLE + 

NEOMYCIN (ต่อ)

FIXED ERUPTION 1 1 2

HEADACHE 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 3 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 3 2 9

URTICARIA 3 3 6

ผลรวม่ 15 17 2 34

DIIODOPYRIDONE 

DERIVATIVES

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

DILOXANIDE RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

DILTIAZEM ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 2 2 6

ANOREXIA 1 2 3

ARRHYTHMIA 1 1

BACK PAIN 1 1

BRADYCARDIA 15 6 6 27

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 2 2

CONSTIPATION 1 2 3

COUGHING 2 2

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 2 3

DIARRHOEA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1070

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DILTIAZEM (ต่อ) DIZZINESS 5 5 10

DREAMING ABNORMAL 1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 3 3

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 1 4

EXTRASYSTOLES 1 1

FACE OEDEMA 1 2 3 6

FATIGUE 2 3 5

FEVER 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

GIDDINESS 1 1

GOUT 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

GYNAECOMASTIA 1 1

HEADACHE 1 5 2 2 10

HEART BLOCK 1 1 2

HEAT STROKE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1 1 3

HYPOTENSION 2 11 13

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INSOMNIA 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 2 1 3

MYALGIA 2 2



2021
1071Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1070

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DILTIAZEM (ต่อ) MYOSITIS 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 3 4 7

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 1 4 3 8

OEDEMA DEPENDENT 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 4 8 13

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

OEDEMA PERIPHERAL 5 4 9

OFF LABEL USE 1 1

PALPITATIONS 1 6 6 1 14

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 14 11 1 27

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

RASH 3 19 15 37

RASH ERYTHEMATOUS 14 6 2 22

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 26 23 1 53

RENAL FAILURE ACUTE 1 1 2

RHABDOMYOLYSIS 1 1 2

SKELETAL PAIN 1 1

SLEEPINESS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 3 1 7

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 1 2 5

SYNCOPE 1 2 3

TACHYCARDIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1072

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DILTIAZEM (ต่อ) UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

URTICARIA 9 3 12

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 5 7

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1 2

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 23 183 147 3 32 388

DIMENHYDRINATE ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 2

AGITATION 1 4 2 7

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 8 3 1 14

ANAESTHESIA MOUTH 4 15 8 1 28

ANAPHYLACTIC  

REACTION

7 33 15 55

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 26 9 2 40

ANAPHYLACTOID  

REACTION

3 3 6

ANGIOEDEMA 20 88 54 1 2 165

ANOREXIA 1 2 3

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 2 3

ANURIA 1 1

APNOEA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1072

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIMENHYDRINATE 

(ต่อ)

APPLICATION SITE 

INFLAMMATION

1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTERITIS 1 1

ASPHYXIATION 1 1 2

ASTHENIA 3 1 4

BLISTERS 1 1 2

BRADYCARDIA 1 1

BRADYPNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 11 6 17

BULLOUS ERUPTION 22 46 17 85

BULLOUS ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

BURN 3 3 2 8

CARDIAC ARREST 1 1

CHEILITIS 3 18 5 26

CHEST DISCOMFORT 6 1 7

CHEST PAIN 3 48 28 2 1 82

CHILLS 1 1

CHOKING 3 1 1 5

COMA 1 1 2

CONFUSION 3 3 6

CONJUNCTIVITIS 1 6 4 11

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1 2

COUGHING 2 1 3

DELIRIUM 1 1

DEPRESSION 1 2 3

DERMATITIS 2 7 9

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 1 4

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 2 1 4



2021
1075Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1074

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIMENHYDRINATE 

(ต่อ)

DIARRHOEA 2 1 3

DIZZINESS 5 29 25 1 60

DROWNING 1 1

DRUG ERUPTION 2 2

DYSAESTHESIA 3 5 2 10

DYSARTHRIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 11 75 48 1 135

DYSTONIA 1 4 2 7

DYSURIA 1 1

ECZEMA 1 7 6 14

ENANTHEMA 3 3 6

EPIDERMAL NECROLYSIS 4 4

EPIPHORA 1 1

ERUPTION 3 2 5

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

5 28 13 1 47

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

5 5

EXTRAVASATION 1 1 2

FACE OEDEMA 7 43 32 1 83

FATIGUE 3 13 5 1 22

FETAL DEATH 1 1

FEVER 2 6 12 20

FIXED ERUPTION 284 822 175 1 6 1288

FIXED PUPILS 2 2

FLUSHING 1 6 9 16

FOLLICULITIS 1 1

GENERALISED RASH 1 1

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1074

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIMENHYDRINATE 

(ต่อ)

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1

GENITAL INFECTION 1 1

GENITAL ULCERATION 1 4 5

GLOSSITIS 2 1 3

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HAEMOLYSIS 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 2 3 11 16

HEAT RASH 1 2 3

HICCUP 2 2

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 2 5 3 10

HYPERKINESIA 1 1

HYPERPNOEA 1 1 2

HYPERTENSION 1 6 1 1 9

HYPERTONIA 2 1 3

HYPOAESTHESIA 2 21 8 31

HYPOPYON 3 3

HYPOTENSION 7 5 12

HYPOTHERMIA 2 1 3

INFUSION RELATED 

REACTION

1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 2 3

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 1 3

INJECTION SITE PAIN 1 1 2 1 5

INJECTION SITE RASH 2 2

INJECTION SITE  

REACTION

1 8 9

INSOMNIA 1 1 2 4

INSULIN INCREASED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1076

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIMENHYDRINATE 

(ต่อ)

JOINT PAIN 1 1

LEG PAIN 1 1

LIGHT-HEADED FEELING 1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

32 219 121 2 7 381

MALAISE 1 1

MOUTH CYST 2 1 3

MOUTH DRY 5 20 9 2 36

MOUTH IRRITATION 2 2 4

MOUTH ULCERATION 2 2

MUCOSAL ULCERATION 1 1 2

MUCOSITIS NOS 1 2 3

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 4 5

MUSCLE  

FASCICULATION

1 1 2

MUSCLE SPASMS 2 2

MUSCLE WEAKNESS 1 3 4 8

MYALGIA 1 5 1 7

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 5 10 12 1 28

NERVOUSNESS 3 3

NEURALGIA 1 1

NEUROPATHY 1 3 4

OEDEMA 6 23 20 49

OEDEMA GENERALISED 1 2 2 5

OEDEMA GENITAL 3 1 4

OEDEMA LEGS 1 4 4 9

OEDEMA MOUTH 24 120 51 2 197

OEDEMA PERIORBITAL 8 43 31 1 83



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1076

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIMENHYDRINATE 

(ต่อ)

OEDEMA PERIPHERAL 1 7 3 11

PAIN 6 1 7

PALPITATIONS 11 79 48 4 142

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 9 8 18

PARONIRIA 1 1

PATENT DUCTUS  

ARTERIOSUS

1 1

PHLEBITIS 3 1 4

PHLEBITIS ARM 1 1

PHLEBITIS SUPERFICIAL 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 61 272 172 1 2 508

PRURITUS GENITAL 6 2 8

PULSE WEAK 1 1

PURPURA 1 10 9 20

PURPURA ALLERGIC 1 1 2

RASH 69 372 197 4 8 650

RASH ERYTHEMATOUS 27 172 86 2 287

RASH FOLLICULAR 2 2 4

RASH PUSTULAR 5 1 6

RASH VESICULAR 1 1 2

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RIGORS 3 13 12 28

SEIZURE 1 1

SHAKING 1 1

SINUSITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1078

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIMENHYDRINATE 

(ต่อ)

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 2 4 6

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 2 1 4

DROWSINESS 2 6 8 16

SPASM GENERALISED 1 3 4

SPEECH DISORDER 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

14 52 30 2 1 99

STOMATITIS 13 14 27

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 34 9 1 48

STUPOR 2 2

SUFFOCATION FEELING 1 1

SWEATING INCREASED 2 3 5

SYNCOPE 12 8 20

TACHYCARDIA 9 8 2 19

TASTE LOSS 1 1

TETANY 2 2

THIRST 1 3 4

THROAT SORE 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1 2

THROMBOPHLEBITIS 1 1

TONGUE DISORDER 1 1 2

TONGUE OEDEMA 1 1 2

TONGUE PARALYSIS 2 2 4

TONGUE ULCERATION 1 2 3

TOOTH ACHE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

4 18 4 1 27

TREMOR 2 4 5 11

TREMOR LIMB 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1078

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIMENHYDRINATE 

(ต่อ)

TREMOR PERIORAL 1 1

TREMULOUSNESS  

NERVOUS

1 1

URTICARIA 21 177 104 2 5 309

VAGINAL DISCOMFORT 1 1 2

VASCULITIS 2 2

VASODILATATION 1 1

VEIN DISTENDED 1 1

VERTIGO 3 3 6

VESICULAR ERUPTION 1 1 2

VESICULAR RASH 5 8 1 1 15

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1 2

VISION ABNORMAL 1 5 2 8

VOMITING 5 10 9 1 25

WEAKNESS  

GENERALISED

1 2 1 4

ผลรวม่ 746 3314 1606 28 59 5753

DIMERCAPROL RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

DIMETHYLAMI-

NOPROPIONYL-

PHENOTHIAZINE

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

ผลรวม่ 1 1

DIMETHYL-

POLYSILOXANE + 

SILICON DIOXIDE

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CHEILITIS 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1080

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIMETHYL-

POLYSILOXANE + 

SILICON DIOXIDE 

(ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 3 7 10

DIMETINDENE ACNE 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BURNING SENSATION 1 1

ERYTHEMA 1 1

FIXED PUPILS 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 3 4 9

DINOPROST URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

DIOCTAHEDRAL 

SMECTITE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

FACE OEDEMA 1 1 2

FIXED ERUPTION 2 2

GASPING 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 2 2 4

RASH 4 1 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 5 6 12

URTICARIA 1 8 10 1 20

ผลรวม่ 2 26 27 1 56
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1080

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIOCTYL 

POTASSIUM 

SULFOSUCCI-

NATE + CASAN-

THRANOL

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

CHEST PAIN 1 1

FATIGUE 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

ผลรวม่ 3 2 5

DIOSMIN ANGIOEDEMA 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

DIZZINESS 1 1 2

OEDEMA EYELID 1 1

PALPITATION 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 3 7

DIOSMIN +  

COMBINATION

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 3 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 4 1 7

URTICARIA 1 3 4

ผลรวม่ 1 8 12 1 22

DIOSMIN +  

HESPERIDIN

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 1 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 2 3

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 6 5 11

BRONCHOSPASM 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1082

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIOSMIN +  

HESPERIDIN (ต่อ)

BURN 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 3 1 4

ECZEMA 1 1

EYE PRURITUS 1 1

FACE OEDEMA 1 2 3

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 1 3

GENERALISED ITCHING 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERTENSION 1 1

ICTERUS 1 1

INSOMNIA 1 1

NAUSEA 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1 2

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 3 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 5 1 6

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 5 6

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PRURITUS 1 7 7 15
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1082

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIOSMIN +  

HESPERIDIN (ต่อ)

PURPURA 1 1

RASH 9 15 2 26

RASH ERYTHEMATOUS 1 5 6 1 13

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 20 13 35

RASH PUSTULAR 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 1 16 5 22

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 8 102 80 3 193

DIPHEMANIL DIZZINESS 1 1

MALAISE 1 1

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 3 3

DIPHENHY-

DRAMINE

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

AGITATION 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 2 3

ANGIOEDEMA 6 2 8

ATAXIA 1 1

AZOTAEMIA 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1

CONVULSIONS GRAND 

MAL

1 1

COUGHING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1084

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHENHY-

DRAMINE (ต่อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 3 3

DROWSINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 3 1 4

DYSTONIA 1 1 2

DYSURIA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1 1 3

FAINTNESS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOTHERMIA 1 1

NAUSEA 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 6 3 1 11

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 7 4 11

RASH 11 11 1 23

RASH ERYTHEMATOUS 5 11 16

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 14 10 26

RIGORS 1 1

SEROTONIN SYNDROME 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

STOMATITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1084

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHENHY-

DRAMINE (ต่อ)

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STUPOR 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 2 18 10 30

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 8 91 83 4 2 188

DIPHENHY-

DRAMINE + 

AMMONIUM 

CHLORIDE + 

SODIUM CITRATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 7 3 10

BULLOUS ERUPTION 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2

CONVULSIONS 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 2 4

FEVER 2 1 3

FIXED ERUPTION 1 1

GINGIVITIS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 3 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 8 5 13

RASH 6 2 1 9

RASH ERYTHEMATOUS 6 6 12
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1086

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHENHY-

DRAMINE + 

AMMONIUM 

CHLORIDE + 

SODIUM CITRATE 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 5 9

TONGUE ULCERATION 1 1

URTICARIA 10 6 16

ผลรวม่ 1 62 38 2 103

DIPHENHY-

DRAMINE + 

COMBINATIONS

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 6 8

DIPHENOXYLATE ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

DIZZINESS 2 2

DYSPNOEA 2 2

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

HYPERKINESIA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PRURITUS 1 5 6

RASH 1 6 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

URTICARIA 2 3 5

ผลรวม่ 10 23 33
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1086

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHENYL-

HYDANTOIN 

SODIUM

CHEILITIS 3 2 5

DIZZINESS 1 1 2

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 2 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 3

FEVER 2 1 3

FIXED ERUPTION 1 1 2

FLATULENCE 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

GUM HYPERPLASIA 2 2

HEADACHE 2 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HYPERPYREXIA 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 7 9 16

RASH 7 9 16

RASH ERYTHEMATOUS 1 5 6

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 8 13

SKIN EXFOLIATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 5 1 9

STOMATITIS 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 2 37 56 1 96

DIPHENYL-

PYRALINE

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1088

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHENYL-

PYRALINE + 

ACETYLSA-

LICYLATE + 

LYSOZYME 

CHLORIDE

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 2 2

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

RASH 1 1 2

ผลรวม่ 2 6 8

DIPHTHERIA 

+ PERTUSSIS 

VACCINE

ALLERGY 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

CONVULSIONS 5 4 9

CYANOSIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FEVER 6 7 3 16

FEVER CONVULSIONS 4 2 6

HYPOTONIC-HYPORE-

SPONSIVE EPISODE

1 1

INDURATION 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE PAIN 5 5

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1 2

PALLOR 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RASH VESICULAR 1 1

RIGORS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1088

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA + 

PERTUSSIS 

VACCINE (ต่อ)

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

TETANY 3 3

URTICARIA 4 2 6

ผลรวม่ 16 34 14 64

DIPHTHERIA + 

TETANUS + 

HEPATITIS B

ACCOMMODATION 

ABNORMAL

1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

CONVULSIONS 1 2 3

FEVER 1 3 3 1 8

HYPERPYREXIA 1 1

OEDEMA 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SEIZURE 1 1

TREMOR MUSCLE 1 1

URTICARIA 1 2 3

ผลรวม่ 4 8 15 2 29

DIPHTHERIA + 

TETANUS + 

PERTUSSIS

ABSCESS 1 1 2

ADYNAMIA 1 1

ALLERGIC REACTION 1 3 2 6

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 2 4 9

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 4 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1090

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA + 

TETANUS + 

PERTUSSIS (ต่อ)

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 2

ANGIOEDEMA 12 7 3 1 23

ANOREXIA 1 1

APNOEA 1 1

ARTERIOSCLEROSIS 

RENAL

1 1

ARTHUS REACTION 1 1

ASPHYXIATION 1 1

ASYSTOLIA 1 1

ATAXIA 1 1

BLEPHAROSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CELLULITIS 2 1 3

CHEILITIS 1 1

CLEFT PALATE 1 1

COLD AGGLUTININS 

POSITIVE

1 1

COMA 1 1

CONFUSION 1 1

CONGENITAL ANOMALY 

NOS

3 3

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 43 53 80 3 3 182

CONVULSIONS GRAND 

MAL

1 1 1 3

CONVULSIONS  

NEONATAL

1 1

COUGHING 7 8 3 1 19

CRYING ABNORMAL 2 1 4 7

CYANOSIS 2 8 10 3 23

CYANOSIS PERIPHERAL 1 1 2

DEATH 1 6 3 10



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1090

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA + 

TETANUS + 

PERTUSSIS (ต่อ)

DEPRESSION 1 1 2

DIARRHOEA 2 1 8 2 3 16

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

2 2

DYSPHAGIA 1 1 2

DYSPNOEA 3 2 4 1 11

DYSTONIA 1 2 1 4

ECZEMA 1 1

ENCEPHALOPATHY 3 1 4

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

2 1 3

EYELID RETRACTION 1 1

FACE OEDEMA 1 2 3 6

FAECAL INCONTINENCE 2 2

FATIGUE 1 1 2

FEBRILE CONVULSION 1 1

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

1 1

FEVER 376 98 188 13 9 684

FEVER CONVULSIONS 74 20 9 1 2 106

FEVER NEONATAL 1 1

FIXED PUPILS 4 7 11

FLATULENCE 1 1 1 3

FURUNCULOSIS 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 4 2 2 8

HYPERPYREXIA 3 3

HYPERTONIA 1 8 9



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1092

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA + 

TETANUS + 

PERTUSSIS (ต่อ)

HYPOTENSION 3 1 4

HYPOTHERMIA 1 1

HYPOTONIA 1 1 2

HYPOTONIC-HYPORE-

SPONSIVE EPISODE

2 7 1 10

INJECTION SITE  

ABSCESS

2 1 3

INJECTION SITE  

ABSCESS STERILE

1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 8 9

INJECTION SITE  

INFECTION

3 3

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

7 6 6 1 20

INJECTION SITE MASS 3 1 4

INJECTION SITE PAIN 50 10 12 3 75

INJECTION SITE  

REACTION

65 5 70

LEG PAIN 1 1 2

LIPOMA 1 1

LOCAL REACTION 1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MALAISE 1 1

MENINGITIS 1 1

MICTURITION DISORDER 1 1

MIGRAINE AGGRAVATED 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

18 2 3 23

MUSCLE  

FASCICULATION

1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 1 2 5



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1092

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA + 

TETANUS + 

PERTUSSIS (ต่อ)

MYALGIA 12 1 2 15

MYOTONIA  

CONGENITAL

1 1

NAUSEA 3 3 1 7

NERVOUSNESS 1 1

NEWBORN 1 1

NYSTAGMUS 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 2 2 1 1 6

OEDEMA 11 4 4 19

OEDEMA CEREBRAL 1 1

OEDEMA LEGS 3 2 3 1 9

OEDEMA MOUTH 1 2 3

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

2 2

OEDEMA PERIORBITAL 3 3 4 10

PAIN 1 2 3

PALLOR 2 1 3

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PARALYSIS 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 2 2

PHARYNGITIS 1 1

PITYRIASIS ROSEA 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1

PRURITUS 2 8 8 18

RASH 29 20 30 3 82

RASH ERYTHEMATOUS 17 18 27 62

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 16 6 23

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PURPURIC 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1094

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA + 

TETANUS + 

PERTUSSIS (ต่อ)

RASH PUSTULAR 2 2

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHINITIS 2 1 6 9

RIGORS 6 6 7 19

SALIVA INCREASED 2 2 1 5

SCLERODERMA 2 2

SHAKING 2 1 3

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

5 5

SOMNOLENCE 2 2 2 6

SPASM GENERALISED 2 1 3

STOOLS LOOSE 3 3

STUPOR 1 1

SYNCOPE 2 1 3

SYNCOPE VASOVAGAL 1 1

TETANY 57 2 1 2 62

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TREMOR 2 6 2 1 11

TREMULOUSNESS NER-

VOUS

1 1

URINARY  

INCONTINENCE

2 1 3

URTICARIA 4 23 20 47

VESICULAR RASH 1 1

VESICULOPUSTULAR 

RASH

2 2

VOMITING 23 6 21 2 3 55

ผลรวม่ 903 403 574 44 51 1975
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1094

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA 

+ TETANUS + 

PERTUSSIS + 

HEMOPHILUS 

INFLUENZA B + 

POLIOMYELITIS

ALLERGY 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 1 1

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

BRADYCARDIA 1 1

BREATH HOLDING 1 1

BRONCHOSPASM 2 2

COMA 1 1

CONVULSIONS 1 1 2

COUGHING 1 1

CYANOSIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DROWSINESS 1 1 2

DYSTONIA 2 1 3

EPILEPSY 1 1

ERYTHEMA 1 1

FEBRILE CONVULSION 1 1

FEVER 5 26 23 1 7 62

FEVER CONVULSIONS 2 2

HYPERPYREXIA 1 1

HYPOTHERMIA 1 1

HYPOTONIA 1 1

HYPOTONIC- 

HYPORESPONSIVE 

EPISODE

1 1 2

HYPOXIA 1 1

INJECTION SITE  

ABSCESS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 2 1 2 7

INJECTION SITE MASS 1 1

INJECTION SITE PAIN 17 1 18



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1096

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA 

+ TETANUS + 

PERTUSSIS + 

HEMOPHILUS 

INFLUENZA B + 

POLIOMYELITIS

(ต่อ)

INJECTION SITE  

REACTION

5 4 3 12

IRRITABILITY 1 1

ITCHING 1 2 3

LEUKOCYTOSIS 1 1

MEDICATION ERROR 1 1 2

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MYALGIA 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 1

PALLOR 2 2

PURPURA 1 1

RASH 1 5 1 4 11

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

SALIVA INCREASED 1 1

SEIZURE 1 1

SEPSIS 1 1

SKIN DISORDER 2 2

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

2 2

TETANY 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

TORTICOLLIS 1 1

TYPE III IMMUNE 

COMPLEX MEDIATED 

REACTION

1 1

URTICARIA 3 3 4 2 12

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 23 62 62 4 42 193



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1096

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA 

+ TETANUS + 

PERTUSSIS + 

HEMOPHILUS 

INFLUENZAE B + 

HEPATITIS B

ANGIOEDEMA 1 1

APNOEA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

COMA 1 1

CONVULSIONS 5 2 1 8

CONVULSIONS  

NEONATAL

1 1

COUGHING 1 1 2

CRYING ABNORMAL 4 2 6

CYANOSIS 2 1 3

DEATH 1 1

DIARRHOEA 3 1 4

DYSPNOEA 2 1 3

DYSTONIA 1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

FAINTNESS 1 1

FEBRILE CONVULSION 1 1 2

FEVER 64 7 10 3 2 86

FEVER CONVULSIONS 3 3

FIXED PUPILS 1 1

GASPING 1 1

HYPERTONIA 1 1 2

HYPOTONIC- 

HYPORESPONSIVE 

EPISODE

1 1

INJECTION SITE  

BLEEDING

1 1

INJECTION SITE  

GRANULOMA

1 1

INJECTION SITE PAIN 7 2 9

INJECTION SITE  

REACTION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1098

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA 

+ TETANUS + 

PERTUSSIS + 

HEMOPHILUS 

INFLUENZAE B + 

HEPATITIS B (ต่อ)

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

2 2

NAUSEA 1 1

PALLOR 2 2

PALPITATIONS 1 1

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 7 1 2 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RIGORS 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SHAKING 2 2

SQUINT 1 1

TETANY 23 23

VOMITING 4 3 7

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 134 34 22 5 5 200

DIPHTHERIA 

+ TETANUS + 

PERTUSSIS + 

HEMOPHILUS 

INFLUENZAE B + 

POLIOMYELITIS 

+ HEPATITIS B

ABSCESS 1 1

ALLERGY 2 2

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANOREXIA 1 1

APNOEA 1 3 4

ASPHYXIA 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

CELLULITIS 1 1 2

CIRCULATORY FAILURE 1 1 2

COLITIS 1 1

CONVULSIONS 3 4 1 1 2 11

COUGHING 1 1

CRYING ABNORMAL 4 4 8

CYANOSIS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1098

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA 

+ TETANUS + 

PERTUSSIS + 

HEMOPHILUS 

INFLUENZAE B + 

POLIOMYELITIS 

+ HEPATITIS B 

(ต่อ)

CYANOSIS PERIPHERAL 1 1 2

DEATH 1 1 1 3

DIARRHOEA 1 1 1 3

DRUG DOSE  

PRESCRIBING ERROR

1 1

ECZEMA 1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

ERYTHROCYTES  

ABNORMAL

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 2 2

FEBRILE CONVULSION 1 3 4

FEBRILE REACTION 1 1

FEVER 129 13 55 2 13 212

FEVER CONVULSIONS 12 3 3 18

FLUSHING 1 1 2

GASTRITIS ACUTE 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOTONIC- 

HYPORESPONSIVE 

EPISODE

5 5

ITP 1 1

INDURATION 1 1

INFECTION 1 1

INJECTION SITE  

ABSCESS

2 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 4 5

INJECTION SITE PAIN 1 1 2

INJECTION SITE RASH 2 2

INJECTION SITE  

REACTION

15 13 7 35
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1100

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA 

+ TETANUS + 

PERTUSSIS + 

HEMOPHILUS 

INFLUENZAE B + 

POLIOMYELITIS 

+ HEPATITIS B 

(ต่อ)

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1

MEDICATION DOSE 

DECREASED

1 1

MENINGITIS 1 1

MICTURITION DISORDER 

AGGRAVATED

1 1

MUSCLE HYPERTROPHY 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 4 4

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 3

PHARYNGITIS 1 1

PNEUMONIA 1 1

PURPURA 2 2

RASH 14 2 12 3 31

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 6 1 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 2 5

RIGORS 4 1 5

SKIN HYPERTROPHY 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

4 4

SOMNOLENCE 1 1

TETANY 5 5

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 2

TORTICOLLIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

UPPER RESP TRACT 

INFECTION

1 1

URTICARIA 1 4 7 3 15

VOMITING 2 1 3

ผลรวม่ 213 38 133 10 58 452



2021
1101Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1100

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA 

+ TETANUS + 

PERTUSSIS + 

HEPATITIS B + 

HEMOPHILUS 

INFLUENZAE B + 

MENINGOCOC-

CUS A&C

DEATH 1 1

FEVER 2 1 3

ผลรวม่ 2 2 4

DIPHTHERIA 

+ TETANUS + 

PERTUSSIS + 

HEPATITIS B + 

POLIOMYELITIS

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1

BLEPHAROSPASM 1 1

CELLULITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 2 2

CRYING ABNORMAL 1 1

DIARRHOEA 1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

FEVER 35 2 2 1 1 41

FIXED PUPILS 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 1 3

INJECTION SITE PAIN 2 2

INJECTION SITE  

REACTION

4 4

MONOPLEGIA 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

OEDEMA 3 3

OEDEMA LEGS 3 1 4

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 6 1 1 8

RHINITIS 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1102

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA 

+ TETANUS + 

PERTUSSIS + 

HEPATITIS B + 

POLIOMYELITIS 

(ต่อ)

TETANY 3 1 4

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 71 9 6 2 1 89

DIPHTHERIA + 

TETANUS + 

PERTUSSIS + 

HEPATITIS B 

VACCINE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ABSCESS 9 1 3 13

ACROCYANOSIS 2 2

ADYNAMIA 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 2 1 4

ANAPHYLAXIS 2 1 1 4

ANGIOEDEMA 11 5 16

APNOEA 3 1 1 5

ARTERIOSCLEROSIS 

RENAL

2 2

BRADYPNOEA 1 1

BREATH HOLDING 1 1

BRONCHITIS 1 3 4

BRONCHOSPASM 1 1

CELLULITIS 4 1 5

CHOKING 1 1

CONVULSIONS 23 24 39 4 90

CONVULSIONS GRAND 

MAL

1 1 2

COUGHING 5 3 4 3 15

CRYING ABNORMAL 3 1 9 1 14

CYANOSIS 2 3 26 1 32

CYANOSIS PERIPHERAL 3 4 7

DEATH 1 1 3 7 6 18



2021
1103Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1102

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA + 

TETANUS + 

PERTUSSIS + 

HEPATITIS B 

VACCINE (ต่อ)

DEHYDRATION 1 1

DEPRESSED STATE 1 1

DEPRESSION 1 2 3

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 3 6 5 14

DROWSINESS 6 6

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 5 1 7 13

DYSTONIA 1 1 1 3

ECZEMA 1 1

EMESIS 2 2

ENCEPHALOPATHY 1 1

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FEBRILE CONVULSION 1 1

FEVER 368 41 153 11 5 578

FEVER CONVULSIONS 83 8 7 2 1 101

FIXED PUPILS 3 2 5

GASTRITIS 1 1

GASTROENTERITIS 1 1 2

HEADACHE 1 1

HEART FAILURE 1 1

HEPATOMEGALY 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERTONIA 2 16 18

HYPERTONUS 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

HYPOTONIA 1 1 2

HYPOTONIC- 

HYPORESPONSIVE 

EPISODE

8 5 3 16



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1104

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA + 

TETANUS + 

PERTUSSIS + 

HEPATITIS B 

VACCINE (ต่อ)

HYPOXIA 1 1

INJECTION SITE  

ABSCESS

1 3 4 8

INJECTION SITE  

ABSCESS STERILE

3 1 1 5

INJECTION SITE  

DERMATITIS

10 10

INJECTION SITE  

INFECTION

1 1 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

10 3 13

INJECTION SITE MASS 1 2 3

INJECTION SITE PAIN 18 1 1 1 21

INJECTION SITE  

REACTION

66 66

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1

JAUNDICE 1 1

MALAISE 1 1

MONOPLEGIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

4 1 5

MUSCLE WEAKNESS 2 2 4

MYALGIA 1 1

MYOSITIS 1 1 2

NECROSIS ISCHAEMIC 1 1

NEPHROSCLEROSIS 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 3 1 2 6

OEDEMA 2 2 4

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 2 4



2021
1105Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1104

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA + 

TETANUS + 

PERTUSSIS + 

HEPATITIS B 

VACCINE (ต่อ)

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

3 3

PAIN 2 2

PALLOR 2 5 7

PALPITATIONS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PNEUMONIA 2 2 1 5

POLIOMYELITIS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 32 11 22 4 1 70

RASH ERYTHEMATOUS 8 5 12 1 26

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 14 7 2 24

RASH PURPURIC 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

RASH VESICULAR 1 1

RESPIRATORY DISORDER 2 2

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1 2

RESPIRATORY TRACT 

HAEMORRHAGE

1 1

RHINITIS 2 2 4 1 9

RIGORS 2 1 5 1 9

SALIVA INCREASED 1 4 1 6

SEPSIS 1 2 1 4

SKIN NODULE 1 1

SPASM GENERALISED 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STOOLS LOOSE 2 2

SUDDEN INFANT DEATH 

SYNDROME

1 2 3

SYNCOPE 1 1 2

TACHYCARDIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1106

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA + 

TETANUS + 

PERTUSSIS + 

HEPATITIS B 

VACCINE (ต่อ)

TETANY 61 1 5 1 68

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

TIREDNESS 1 1

TREMOR 1 4 5

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1 2

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 1 6 9 16

VESICULAR RASH 1 1

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VOMITING 13 11 1 25

ผลรวม่ 802 160 446 59 29 1496

DIPHTHERIA 

+ TETANUS + 

PERTUSSIS + 

POLIOMYELITIS

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ARTHUS REACTION 1 1

CONVULSIONS 1 1

CRYING ABNORMAL 1 1

DROWSINESS 1 1

FEVER 1 1 6 7 15

FEVER CONVULSIONS 1 1

HEAT RASH 1 1

INCORRECT ROUTE  

OF DRUG  

ADMINISTRATION

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 2 3

INJECTION SITE PAIN 7 10 17

INJECTION SITE  

REACTION

10 4 14

INTERCHANGE OF  

VACCINE PRODUCTS

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1106

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA 

+ TETANUS + 

PERTUSSIS + 

POLIOMYELITIS 

(ต่อ)

ITCHING 1 1 2

MEDICATION ERROR 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRODUCT AVAILABILITY 

ISSUE

1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 1 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 5

RIGORS 1 1

SKIN INFECTION 1 1

URTICARIA 1 2 3

ผลรวม่ 4 18 39 2 20 83

DIPHTHERIA 

+ TETANUS + 

RUBELLA

ANGIOEDEMA 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

DIPHTHERIA 

ANTITOXIN

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 3 4 7

DEATH 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

FEVER 6 1 7

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RIGORS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1108

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA  

ANTITOXIN (ต่อ)

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 20 8 2 30

DIPHTHERIA 

TOXOID (ต่อ)

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CONVULSIONS 1 1

DIZZINESS 1 1

FEVER 1 2 3 6

HEADACHE 2 2

HYPOAESTHESIA 1 1

INFECTION LOCALISED 1 1

INJECTION SITE  

INFECTION

4 4

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

MALAISE 1 1

OEDEMA 1 1

PARAESTHESIA DISTAL 1 1

PRURITUS 3 3

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

RIGORS 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 1 3 1 5

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 7 19 15 3 44

DIPHTHERIA 

VACCINES

ABSCESS 1 1

ACROCYANOSIS 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1108

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA 

VACCINES (ต่อ)

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 2 3 1 6

ANGIOEDEMA 1 1 2

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

ASTHMA 1 1

CONVULSIONS 3 4 1 8

CRYING ABNORMAL 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 2 1 3

DIZZINESS 1 1 2

DROWSINESS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 52 1 3 1 57

FEVER CONVULSIONS 2 2

FIXED PUPILS 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE MASS 1 1

INJECTION SITE PAIN 10 2 12

INJECTION SITE  

REACTION

3 3

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

2 1 3

OEDEMA 1 1 1 3

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1110

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPHTHERIA 

VACCINES (ต่อ)

PAIN 2 2

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 2 1 4

RASH 4 3 3 10

RASH ERYTHEMATOUS 4 4 2 1 11

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 4

RIGORS 2 2

SHAKING 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOOLS LOOSE 1 1

TETANY 23 23

URTICARIA 2 2 4

VOMITING 4 4

ผลรวม่ 129 39 21 2 191

DIPHTHERIA- 

POLIOMYELITIS- 

TETANUS

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

TETANY 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

DIPIVEFRINE FOR 

OPHTHAL.

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

DIPONIUM 

BROMIDE + 

METAMIZOLE 

SODIUM

CONFUSION 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

THIRST 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 3 5 11
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1110

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPROPHYLLINE PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

DIPYRIDAMOLE ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 4 1 5

ANOREXIA 1 1

ASTHENIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 2 2

CONSTIPATION 2 2

DELIRIUM 1 1

DIZZINESS 1 3 3 7

DYSPNOEA 1 6 7

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 2 3

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1 2

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 7 5 13

HOT FLUSHES 1 1

HYPOPYON 1 1

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 1 1

MELAENA 1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYOPATHY 1 1

NAEVUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1112

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPYRIDAMOLE

(ต่อ)

NAUSEA 4 2 6

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 3 2 5

PARAESTHESIA 1 1 2

PRURITUS 4 4

RASH 4 1 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3 6

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RIGORS 1 1

SYNCOPE 2 2

TACHYCARDIA 2 2

URTICARIA 3 3

VERTIGO 1 1 2

VOMITING 4 2 6

ผลรวม่ 3 69 38 110

DIPYRIDAMOLE 

+ ACETYLSALIC 

ACID

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 6 18 6 31

HOT FLUSHES 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 3 3 7

PLATELETS ABNORMAL 1 1



2021
1113Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1112

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DIPYRIDAMOLE 

+ ACETYLSALIC 

ACID (ต่อ)

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 2 1 4

ผลรวม่ 7 15 31 6 59

DIPYROCETYL + 

COMBINATIONS 

EXCLUDE  

PSYCHOLEPTICS

IRITIS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

DIQUAFOSOL CONJUNCTIVITIS 1 1 8 10

EYE PAIN 3 3

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 2 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

ผลรวม่ 1 2 14 17

DISODIUM 

CROMOGLYCATE 

FOR OPHTHAL.

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

DISOPYRAMIDE BRADYCARDIA 1 1

HEADACHE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 2 1 3

DISULFIRAM ALCOHOL INTOLERANCE 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 3

ARRHYTHMIA 1 1

ASTHMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1114

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DISULFIRAM (ต่อ) BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

2 2

CHEST PAIN 4 4

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONFUSION 1 1

DIZZINESS 3 3

DYSPNOEA 4 4

EMESIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

HEADACHE 2 2

HEPATITIS NOS 1 1

HYPERTENSION 2 2

LE RASH 1 1

MALAISE 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 4 1 5

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 2 2

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 4 3 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1114

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DISULFIRAM (ต่อ) STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2 4

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 4 4

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 3 1 5

ผลรวม่ 1 58 18 2 79

DIURETICS PITYRIASIS ROSEA 1 1

ผลรวม่ 1 1

DOBUTAMINE ANAPHYLAXIS 2 2

ANOREXIA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

DYSPNOEA 1 1 2

FATIGUE 1 1

HEADACHE 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PERIPHERAL GANGRENE 1 1

PHLEBITIS 9 1 10

PHLEBITIS ARM 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 3 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

TACHYCARDIA 1 2 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1116

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOBUTAMINE 

(ต่อ)

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

THROMBOPHLEBITIS 1 1

URTICARIA 2 1 3

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 1 1 2

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 26 26 52

DOCETAXEL ABDOMINAL PAIN 1 1

ABSCESS 1 1

ABSOLUTE NEUTRO-

PHIL COUNT  

DECREASED

1 1

ACCOMMODATION 

ABNORMAL

1 1

ACNE 1 1

ADYNAMIA 1 1

AGRANULOCYTOSIS 5 6 1 12

ALLERGY 6 6

ALOPECIA 1 10 6 1 18

ANAEMIA 7 3 1 11

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 3 1 4

ANGIOEDEMA 1 2 3

ANOREXIA 2 10 3 1 16

ARTHRALGIA 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1116

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOCETAXEL (ต่อ) ATELECTASIS 1 1

BACK PAIN 5 10 15

BELLY ACHE 1 1

BONE PAIN 1 1

BRAIN METASTASES 1 1 2

BREATH SHORTNESS 1 2 3

BRONCHOSPASM 1 1

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BURN 2 2

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

1 1

CELLULITIS 2 2

CHEST DISCOMFORT 4 4

CHEST PAIN 3 10 18 31

CHOKING 1 1

COMATOSE 1 1 2

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1

CYST NOS 1 1

DEAFNESS 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIARRHOEA 1 6 8 3 17

DIZZINESS 5 5 10



2021
1119Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1118

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOCETAXEL (ต่อ) DOCUMENTED  

HYPERSENSITIVITY 

TO ADMINISTERED 

DRUG

2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 2

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 2 11 9 22

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FAINTNESS 3 3

FATIGUE 1 4 8 3 16

FEBRILE NEUTROPENIA 3 1 4

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 1 8 3 12

FIXED PUPILS 1 1

FLUSHING 3 14 15 1 33

FOOT CALLUS 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GINGIVITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 3 12 11 2 28

HAEMATEMESIS 1 1

HAEMATURIA 1 1

HAIR LOSS 1 12 1 14

HEADACHE 1 1 1 3

HEARING DECREASED 1 1

HEARTBURN 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1118

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOCETAXEL (ต่อ) HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 2 3

HERPES ZOSTER 1 1

HOT FLUSHES 3 1 4

HYPERGLYCAEMIA 2 2

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERSENSITIVITY 4 32 5 1 42

HYPERSENSITIVITY 

REACTION

1 1

HYPERTENSION 1 1 2

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 1 3

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOPROTEINAEMIA 1 1

HYPOTENSION 3 1 4

HYSTERIA 1 1

INFILTRATING DUCTAL 

BREAST CANCER

1 1

INFUSION RELATED 

REACTION

1 3 4

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE  

EXTRAVASATION

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1 2

JAUNDICE 1 3 4

LEPTOMENINGEAL  

METASTASES

1 1

LIVER NODULE 1 1

LUNG NODULE 1 1

LYMPH NODE DISORDER 1 1

LYMPH NODE EXCISION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1120

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOCETAXEL (ต่อ) LYMPH NODE  

METASTASES

1 1

LYMPHADENITIS,  

CERVICAL

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MALAISE 1 1

MELAENA 1 1

METASTASES NOS 1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 1 2 3

MUCOSITIS NOS 5 8 13

MUSCLE ATROPHY 2 2

MYALGIA 1 1 1 1 4

NAIL DISORDER 1 1 2

NAUSEA 1 9 9 1 20

NECK PAIN 1 1

NECROSIS 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

1 1

NEUROPATHY 1 3 2 2 8

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2 4

NEUTROPENIA 3 3

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 2 3

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OESOPHAGITIS 1 1

OFF LABEL USE 1 1

ONYCHOLYSIS 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1120

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOCETAXEL (ต่อ) OSTEONECROSIS 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALLOR 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

3 1 2 6

PALPITATIONS 1 2 3

PANCYTOPENIA 1 1 2

PARAESTHESIA 1 1 1 3

PERIPHERAL EDEMA 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHLEBITIS 2 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 2

PNEUMONIA 1 1

PNEUMONITIS 1 1 1 3

PRURITUS 5 7 12

PSORIASIS AGGRAVATED 1 1

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

PULMONARY DISORDER 1 1

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

PURPURA 1 1 2

RASH 1 2 4 1 8

RASH ERYTHEMATOUS 1 6 5 12

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 6 1 1 13

RENAL CYST 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RIGORS 1 1

SEIZURES 1 1

SEPSIS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1122

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOCETAXEL (ต่อ) SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 2 2

SKIN REACTION  

LOCALISED

2 1 3

SKIN ULCERATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 1 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

6 2 1 9

STOOLS LOOSE 2 2

SWELLING OF LEGS 1 1

SWOLLEN EYELID 1 1

TACHYCARDIA 2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TIREDNESS 1 1

TOTAL ABDOMINAL 

HYSTERECTOMY 

WITH BILATERAL 

SALPINGO- 

OOPHORECTOMY

1 1

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

UPPER RESP TRACT 

INFECTION

1 1

URTICARIA 3 3 1 7

VASCULITIS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VISUAL FIELD DEFECT 1 1

VOMITING 1 11 10 1 23

WBC ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 45 323 232 4 64 668
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1122

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOCUSATE  

SODIUM

DERMATITIS 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2 4

DOLUTEGRAVIR DEBILITY 1 1

DIZZINESS 3 3

FULLNESS ABDOMINAL 1 1

HEAD PAIN 1 1

INSOMNIA 3 3

NAUSEA 5 5

PAIN 1 1

PARONIRIA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SLEEPINESS 1 1

VOMITING 4 4

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 1 22 23

DOLUTEGRAVIR 

(CLINICAL TRIAL)

ANAEMIA 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

RASH 1 1

TUBERCULOSIS LIVER 1 1

ผลรวม่ 4 4

DOMPERIDONE AV BLOCK 1 1

ABDOMINAL PAIN 4 4

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ADYNAMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1124

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOMPERIDONE  

(ต่อ)

ANAESTHESIA MOUTH 3 6 9

ANAPHYLACTIC  

REACTION

15 21 36

ANAPHYLACTIC SHOCK 8 8 16

ANGIOEDEMA 7 81 89 2 1 180

ANOREXIA 2 2

ARRHYTHMIA 1 1

ATAXIA 1 1

BACK PAIN 1 1

BELLY ACHE 1 1

BREAST ENGORGEMENT 1 1 2

BREAST ENLARGEMENT 1 1 2

BREAST PAIN 1 1

BRONCHOSPASM 6 3 9

BULLOUS ERUPTION 1 3 4

BURN 2 2

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

2 2

CATATONIC REACTION 1 1

CHEILITIS 2 3 5

CHEST FULLNESS 1 1

CHEST PAIN 18 9 1 28

CHEST TIGHTNESS 

AGGRAVATED

1 1

CHOKING 1 1 2

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 3 4 1 8

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 3 3 6

COUGHING 1 1

CYANOSIS 1 1

DEATH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1124

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOMPERIDONE  

(ต่อ)

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 1 4

DIARRHOEA 1 5 6

DIZZINESS 1 11 10 22

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 2 2

DYSKINESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 3 22 23 48

DYSTONIA 3 2 2 7

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 3 2 5

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 1 2

ENTEROCOLITIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 4 5

ERYTHEMA  

MULTIFORME MINOR

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

32 13 2 47

FACE OEDEMA 4 27 19 50

FAINTNESS 1 2 3

FATIGUE 1 4 3 8

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FEVER 3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1126

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOMPERIDONE  

(ต่อ)

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

FIXED ERUPTION 2 11 11 1 25

FLATULENCE 2 2

FLUSHING 3 3 3 9

FOOD POISONING 3 3

GUM HYPERPLASIA 3 3

GYNAECOMASTIA 1 1 1 1 4

HEADACHE 1 4 1 6

HEAT RASH 1 1 2

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HOT FLUSHES 1 1 2

HYPERPROLACTINAEMIA 2 2

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 5 6 11

HYPOGLYCAEMIA  

NEONATAL

1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 3 1 4

INCREASED APPETITE 1 1

JAUNDICE NEONATAL 1 1

LE-LIKE DISCOID RASH 1 1

LABOUR PREMATURE 1 1

LACTATION  

NON-PUERPERAL

2 15 3 20

LIGHT-HEADED FEELING 1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

13 236 225 2 5 481

MALAISE 2 1 3

MEASLY RASH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1126

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOMPERIDONE  

(ต่อ)

MEDICATION ERROR 3 1 4

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 1 3 4

MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1 2

NAEVUS 1 1

NAUSEA 1 7 19 1 28

NERVOUSNESS 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1 2

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1

OCULOGYRIC CRISIS 3 3

OEDEMA 11 11 22

OEDEMA EYELID 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 2 2

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 3 3 7

OEDEMA MOUTH 1 39 32 72

OEDEMA PERIORBITAL 4 41 34 79

OEDEMA PERIPHERAL 1 5 6

PAIN 2 4 1 7

PALPITATIONS 2 15 17 1 35

PARAESTHESIA 2 3 5

PARESTHESIA MOUTH 1 1

PHARYNGITIS 2 2

PRURITUS 8 155 162 3 1 329

PRURITUS GENITAL 1 1

PURPURA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1128

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOMPERIDONE  

(ต่อ)

QT PROLONGED 3 3

RASH 4 188 213 2 2 409

RASH ERYTHEMATOUS 3 125 105 1 1 235

RASH FOLLICULAR 1 3 4

RASH GENERALISED 1 1

RASH PUSTULAR 1 1 2

RESPIRATION LABORED 1 1

RHINITIS 2 2

RIGORS 2 1 3

SKIN DISORDER 1 1

SKIN DRY 1 1 2

SOMNOLENCE 1 1

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 12 15

STOMATITIS 1 2 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 4 6

SWEATING INCREASED 2 2 4

SYNCOPE 1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 2 1 3

TETANY 2 2

THIRST 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

TINNITUS 2 2

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 2 2

TORTICOLLIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1128

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOMPERIDONE  

(ต่อ)

URTICARIA 17 288 268 3 9 585

VERTIGO 2 3 5

VESICULAR RASH 3 1 4

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 6 15 1 1 23

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 83 1474 1499 22 32 3110

DOMVANALIMAB INFUSION REACTION 1 1

ผลรวม่ 1 1

DONEPEZIL AGGRESSION 1 1

AGITATION 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

ANOREXIA 4 4

ANXIETY 1 1 2

ATAXIA 1 1

BOREDOM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CENTRAL NERVOUS 

SYSTEM LESION

1 1

CEREBRAL ATROPHY 1 1

CEREBRAL VENTRICLE 

DILATATION

1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

CONFUSION 1 1 2

CONFUSIONAL STATE 1 1

CONVULSIONS 1 1 2

DEATH 2 2

DELIRIUM 1 1 2

DEPRESSED MOOD 1 1

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 6 3 2 11
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1130

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DONEPEZIL (ต่อ) DIZZINESS 6 13 19

DYSPEPSIA 2 2

DYSPNOEA 1 1 2

ECZEMA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FALL 1 1

FATIGUE 2 2 4

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 2 1 3

GAIT DISTURBANCE 1 1

GASTRITIS 1 1

HALLUCINATION VISUAL 1 1

HEADACHE 1 1 2

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTENSION 2 1 3

HYPERTONIA 1 1

HYPOPHAGIA 1 1

INSOMNIA 2 9 1 12

LACUNAR INFARCTION 1 1

MALAISE 1 1

MEMORY IMPAIRMENT 1 1

MOUTH DRY 1 1

MOUTH OEDEMA 1 1

MYALGIA 2 2

NAUSEA 1 15 9 3 28

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 3 4

PRURITUS 1 1 2

PURPURA 1 1

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 3 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1130

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DONEPEZIL (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 5 8

RIGORS 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SLEEP TALKING 1 1

SOMNOLENCE 1 2 1 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOOLS LOOSE 3 1 4

SYNCOPE 1 1

TREATMENT  

NONCOMPLIANCE

1 1

TREMOR 1 1

TRISMUS 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1 2

URTICARIA 1 1

VASCULITIS 1 1

VOMITING 1 13 10 24

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

WHITE MATTER LESION 1 1

ผลรวม่ 3 76 97 1 29 206

DOPAMINE ANAPHYLAXIS 1 1 2

ARRHYTHMIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 2 1 3

CHLOASMA 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1132

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOPAMINE (ต่อ) DERMATITIS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 5 2 7

ERYSIPELAS 1 1

EXTRAVASATION 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 2 2

GANGRENE 2 1 3

HEADACHE 2 2

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERTENSION 2 2

HYPOTENSION 1 1

HYPOTHYROIDISM 1 1

INJECTION SITE  

ATROPHY

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 2

INJECTION SITE  

REACTION

2 1 1 4

NAUSEA 1 9 4 14

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 6 1 7

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHLEBITIS 6 3 1 10

PHLEBITIS ARM 2 1 3

PILOERECTION 2 2

PRURITUS 3 2 5

RASH 1 4 8 13

RASH ERYTHEMATOUS 4 3 1 8



2021
1133Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1132

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOPAMINE (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

4 3 7

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SUBDURAL  

HAEMATOMA

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 8 5 13

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

URTICARIA 4 1 5

VASOSPASM 2 1 3

VEIN DISTENDED 1 1

VOMITING 1 8 3 12

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 3 92 55 7 157

DOPAMINE  

AGONISTS

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

ผลรวม่ 1 1

DORAVIRINE + 

LAMIVUDINE 

+ TENOFOVIR 

DISOPROXIL 

(CLINICAL TRIAL)

DIZZINESS 1 1

ผลรวม่ 1 1

DORIPENEM AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ARTHRITIS INFECTIVE 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1134

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DORIPENEM (ต่อ) ASTHMA 1 1

CARDIAC ARREST 4 4

CHEILITIS 1 1

CHOLANGITIS 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONVULSIONS 1 1

DEATH 3 7 10

DELIRIUM 1 1

DIARRHOEA 1 2 3

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1 2

GI HAEMORRHAGE 1 1

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 3 3

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

METASTASES NOS 1 1

MULTIPLE ORGAN 

FAILURE

2 2

NAUSEA 1 1

PNEUMONIA 1 1 2 4

PNEUMONITIS 1 1

PNEUMOTHORAX 1 1

PRURITUS 1 6 1 8

RASH 4 3 2 9

RASH ERYTHEMATOUS 5 10 1 16



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1134

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DORIPENEM (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

15 19 34

RENAL FAILURE ACUTE 1 1 2 4

RIGORS 1 1

SEPSIS 2 6 8

SKIN PEELING 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

URTICARIA 2 3 5

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 33 57 9 40 142

DORZOLAMIDE ANGIOEDEMA 1 1

ASTHMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 3 1 4

COUGHING 1 1

EYE IRRITATION 1 1

EYELID RASH 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 5 5

PRURITUS 1 1

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 14 4 18

DORZOLAMIDE+

TIMOLOL

ANGIOEDEMA 3 1 4

BRONCHITIS 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 7 5 14

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

EYE ABNORMALITY 1 5 6

EYE BURNS 1 1 2

EYE IRRITATION 1 1

EYE PAIN 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1136

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DORZOLAMIDE+

TIMOLOL (ต่อ)

FATIGUE 1 1

GLAUCOMA 2 2

INFLAMMATION  

LOCALISED

1 1

MALAISE 1 1

NOSE CONGESTION 1 1

OCULAR VASCULAR 

DISORDER

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 3 4 7

PAIN 1 1

PRURITUS 3 2 5

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SWOLLEN EYES 1 1

VISION ABNORMAL 1 2 3

ผลรวม่ 2 25 33 2 62

DOXAPRAM DIZZINESS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

ผลรวม่ 3 1 4

DOXAZOSIN ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ALLERGIC DERMATITIS 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 6 5 11

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BLOOD SUGAR  

INCREASED

1 1

CHEST DISTRESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1136

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXAZOSIN (ต่อ) CHEST FULLNESS 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHEST TIGHTNESS 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 9 3 3 16

DYSPNOEA 2 1 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EYELID DISORDER 1 1

FACE OEDEMA 3 3

FATIGUE 2 1 3

FEVER 1 1

GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

DECREASED

1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HEADACHE 2 2

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

HYPOTENSION  

ORTHOSTATIC

2 2

HYPOTENSION  

POSTURAL

2 2

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1 1 3

NUMBNESS IN HAND 1 1

OEDEMA EYELID 1 2 3

OEDEMA LEGS 1 3 4

OEDEMA PERIPHERAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1138

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXAZOSIN (ต่อ) ORTHOSTATIC  

DIZZINESS

1 1

PALPITATIONS 1 2 3

PRURITUS 2 1 3

PRURITUS  

GENERALISED

1 1

RASH 5 2 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 1 6

SUFFOCATION FEELING 1 1

SYNCOPE 1 1

UNCONSCIOUSNESS 1 1

VERTIGO 2 2

VESICLES 1 1

VOMITING 1 1 2

XEROSTOMIA 2 2

ผลรวม่ 2 59 34 1 13 109

DOXAZOSIN 

MESYLATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ABSCESS 1 1

AGITATION 2 2

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 6 28 16 50

ANOREXIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ARTHRITIS 1 1

ATAXIA 1 1

ATRIAL FIBRILLATION 

WITH RAPID  

VENTRICULAR  

RESPONSE

1 1

BACK PAIN 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1138

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXAZOSIN 

MESYLATE (ต่อ)

BLADDER  

INCONTINENCE

1 1 2

BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

1 1

BRADYCARDIA 1 1 2

BRONCHOSPASM 2 1 3

BULLOUS ERUPTION 5 2 7

BURN 1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST PAIN 7 6 13

CONFUSION 1 2 3

CONJUNCTIVITIS 1 2 3

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 2 1 4

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 5 71 26 1 5 108

DROWSINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 2 14 8 1 25

ECZEMA 1 1 2

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 3 18 9 30



2021
1141Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1140

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXAZOSIN 

MESYLATE (ต่อ)

FAECAL ABNORMALITY 

NOS

1 1

FATIGUE 7 2 9

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 3 2 1 6

FLUSHING 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GIDDINESS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1 2

GUM HYPERPLASIA 1 1

HEADACHE 14 6 2 22

HEAT RASH 1 1

HYPOTENSION 15 4 19

HYPOTENSION  

POSTURAL

25 6 31

HYPOVENTILATION 1 1

INSOMNIA 4 1 5

LEUKOPENIA 1 1

LIGHT-HEADED FEELING 1 1

MALAISE 2 2 4

MICTURITION PAINFUL 1 1

MOUTH DRY 4 3 7

MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

MYALGIA 2 1 3

NAUSEA 1 11 9 1 22

NOCTURIA 1 1

NUMBNESS 2 2 4

OEDEMA 1 12 6 19

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1140

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXAZOSIN 

MESYLATE (ต่อ)

OEDEMA GENITAL 1 2 3

OEDEMA LEGS 1 15 7 23

OEDEMA MOUTH 4 3 7

OEDEMA PERIORBITAL 1 17 6 24

OEDEMA PERIPHERAL 1 13 3 17

PALPITATIONS 1 33 12 1 47

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 1 2

PEMPHIGOID REACTION 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

POLYURIA 1 1

PRIAPISM 1 1

PRURITUS 6 34 20 60

PRURITUS GENITAL 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 1 1

RASH 2 45 34 1 1 83

RASH ERYTHEMATOUS 1 7 5 13

RASH HAEMORRHAGIC 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 31 24 1 62

RASH VESICULAR 1 1

RHINITIS 1 1

SINGLE VESSEL DISEASE 1 1

SKIN PEELING 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 3 7

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 1 5



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1142

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXAZOSIN 

MESYLATE (ต่อ)

SWEATING INCREASED 2 1 3

SYNCOPE 1 11 2 1 15

SYNCOPE POSTURAL 1 1

TACHYCARDIA 1 2 3

THIRST 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 2

TINNITUS 3 3

TONGUE TIE 1 1

TREMOR MUSCLE 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

3 3

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 2 20 7 29

VERTIGO 2 1 3

VESICULAR RASH 1 1

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 5 1 6

VOMITING 2 7 9 1 19

ผลรวม่ 51 551 292 5 24 923

DOXEPIN ALOPECIA 1 1

CHEST PAIN 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 8 10

DOXOFYLLINE ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1

ARRHYTHMIA 2 2

DIZZINESS 1 3 4



2021
1143Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1142

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXOFYLLINE

(ต่อ)

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1

INSOMNIA 1 1 2

MALAISE 1 1

NAUSEA 4 4

OEDEMA MOUTH 2 2

PALPITATIONS 11 8 1 20

PRURITUS 3 2 5

RASH 4 1 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 6 8

RIGORS 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TIREDNESS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 35 32 1 68

DOXORUBICIN AG RATIO ABNORMAL 1 1

ABDOMEN ENLARGED 1 1 2

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACIDOSIS LACTIC 1 1

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 4 20 59 1 7 91

ALOPECIA 5 25 86 116

AMENORRHOEA 7 7

ANAEMIA 1 26 21 2 50

ANAEMIA APLASTIC 1 1 2

ANAEMIA POST  

CHEMOTHERAPY

1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1144

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXORUBICIN 

(ต่อ)

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 4 4 9

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 1 4

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 3 2 5

ANOREXIA 2 6 11 19

ANXIETY 10 10

ARTHRALGIA 1 1

ASCITES 1 1

ASTHENIA 5 5

BACK PAIN  

AGGRAVATED

1 1

BLOOD DISORDER 1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

BONE MARROW  

HYPOCELLULAR

1 1

BONE METASTASES 2 2

BRADYCARDIA 3 3

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 1

CANDIDIASIS 1 1

CARCINOMA 1 1

CARDIAC FAILURE 2 7 9

CARDIOMYOPATHY 7 2 1 10

CELLULITIS 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

2 2



2021
1145Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1144

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXORUBICIN 

(ต่อ)

CHEILITIS 3 3

CHEST PAIN 4 3 7

CHILLS 1 1

CHOLECYSTITIS 1 1

CHRONIC KIDNEY  

DISEASE

1 1

COLIC ABDOMINAL 1 1

COLITIS 1 1

COMA 1 1

CONCENTRATION  

IMPAIRED

1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 8 8

CONSTIPATION 2 7 9

CONVULSIONS 1 1 2

COUGHING 4 4

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

4 4

CYANOSIS 1 1

CYSTITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

2 1 3 6

DEATH 1 5 6

DEPERSONALISATION 2 2

DEPRESSED STATE 1 1

DEPRESSION 5 5

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIABETES MELLITUS 1 1

DIARRHOEA 5 19 1 2 27
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1146

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXORUBICIN 

(ต่อ)

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA

2 2

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

RECURRENT

2 2

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

REFRACTORY

2 2

DILATED VEINS 1 1

DIZZINESS 3 9 12

DRUG EFFECT  

INCOMPLETE

1 1

DRUG FEVER 2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1 2

DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPHAGIA 1 4 5

DYSPNOEA 5 13 18

DYSURIA 3 3

ECG ABNORMAL 1 1 2

EATING DISORDER 7 7

EMESIS 18 18

EMOTIONAL LABILITY 1 1

ENLARGEMENT OF 

LYMPH NODES

1 1

EXTRAVASATION 1 2 1 4

FACIAL SWELLING 1 1

FAINTING 1 1 2

FALL 1 1

FATIGUE 1 6 10 17

FEBRILE NEUTROPENIA 3 6 6 15
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1146

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXORUBICIN 

(ต่อ)

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 5 15 8 1 29

FLATULENCE 5 5

FLUSHING 4 3 7

GI HAEMORRHAGE 1 1

GASTRIC ULCER  

PERFORATED

1 1

GASTRITIS ACUTE 1 1

GASTROENTERITIS 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 1 1

GRAFT COMPLICATION 1 1

GRANULOCYTOPENIA 26 33 80 2 141

GRANULOCYTOSIS 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMATOMA 1 1

HAEMATURIA 1 1

HAEMOLYTIC  

AUTOIMMUNE  

ANAEMIA DCN

1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HAEMORRHOIDAL 

BLEEDING

1 1

HAEMORRHOIDS 1 1

HAIR LOSS 1 13 4 18

HEADACHE 3 2 5

HEART DISORDER 1 8 9

HEART FAILURE 1 1 9 11

HEPATIC CYST 1 1

HEPATITIS 1 1
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1149Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1148

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXORUBICIN 

(ต่อ)

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HEPATOSPLENOMEGALY 1 1

HERPES ZOSTER 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1 2

HYPERGLYCAEMIA 2 2

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERPROTEINAEMIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 6 1 7

HYPERTENSION 3 3

HYPERTENSION  

PULMONARY

1 1

HYPOAESTHESIA 2 2

HYPOCELLULAR  

MARROW

2 2

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOPROTEINAEMIA 1 1

HYPOTENSION 4 3 7

HYSTERIA 1 1

ILEUS 1 1

ILL-DEFINED DISORDER 3 3

INFECTION 8 1 4 13

INFECTION BACTERIAL 3 1 4

INFECTION FUNGAL 1 1 2

INFECTION VIRAL 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INSOMNIA 1 6 7

INTENTIONAL PRODUCT 

USE ISSUE

1 1

INTESTINAL FISTULA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1148

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXORUBICIN 

(ต่อ)

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1

JAUNDICE 2 2

KETOSIS 2 2

LABORATORY TEST 

ABNORMAL

2 2

LARYNX ULCERATION 1 1

LEG PAIN 1 1

LEUKAEMIA 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1 2

LEUKOPENIA 5 9 14

LEUKORRHOEA 1 1

LIBIDO DECREASED 1 1

LUMBAR SPINE COM-

PRESSION FRACTURE

1 1

LYMPHADENITIS,  

CERVICAL

1 1

LYMPHADENOPATHY 2 2

LYMPHOEDEMA 1 1

LYMPHOID NODULE 1 1

LYMPHOMA 2 2

LYMPHOMA  

MALIGNANT

1 1

MALAISE 1 4 5

MALNUTRITION 1 1

MARROW DEPRESSION 2 2

MARROW HYPERPLASIA 1 1

MASS 1 1

MAXILLARY SINUS  

RETENTION CYST

1 1

MEDICATION ERROR 7 14 21

MELAENA 1 1

MENSTRUAL DISORDER 7 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1150

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXORUBICIN 

(ต่อ)

MENTAL  

CONCENTRATION 

DIFFICULTY

3 3

MENTAL STATE  

ABNORMAL

1 1

MOUTH DRY 1 1 3 5

MUCOSAL ULCERATION 3 1 4

MUCOSITIS NOS 1 9 17 27

MYALGIA 1 1

MYELOPROLIFERATIVE 

DISORDER

2 2

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1 2

NAEVUS 28 28

NAIL DISCOLOURATION 2 2

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 3 17 82 102

NEOPLASM 10 10

NEOPLASM NOS 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

1 1

NERVE ROOT LESION 1 1

NERVOUSNESS 5 5

NEUROPATHY 2 2 4

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

3 3

NEUTROPENIA 4 5 9

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

1 1

NUMBNESS 2 2

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1150

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXORUBICIN 

(ต่อ)

OFF LABEL USE 1 3 4

ONYCHOLYSIS 1 1

OSTEONECROSIS 1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN BURNING 1 10 11

PAIN LEGS 1 1

PALATAL ULCER 1 1

PALLOR 1 1 2

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

21 21

PALPITATIONS 1 1 1 3

PANCREATITIS 1 1

PANCYTOPENIA 1 1 1 3

PARAESTHESIA 1 3 4

PARANASAL SINUS 

MUCOSAL  

HYPERTROPHY

1 1

PAROSMIA 3 3

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

4 4

PELVIC VENOUS 

THROMBOSIS

1 1

PERICARDIAL EFFUSION 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 26 26

PERIPHERAL  

NEUROPATHY

1 1

PHARYNGITIS 1 1 1 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 3 2 6

PIGMENT  

PRECIPITATION

1 1

PIGMENTATION  

ABNORMAL

2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1152

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXORUBICIN 

(ต่อ)

PLEURAL THICKENING 1 1

PLEURITIS 1 1

PNEUMOCYSTIS CARINII 

INFECTION

1 1

PNEUMOCYSTIS  

PNEUMONIA

1 1

PNEUMONIA 2 8 5 15

PNEUMONIA BACTERIAL 1 1

POLYNEUROPATHY 1 1

PREAURICULAR  

LYMPHADENOPATHY

1 1

PRURITUS 5 10 1 16

PRURITUS GENITAL 1 1

PULMONARY DISORDER 1 1

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

PULMONARY  

TUBERCULOSIS  

REACTIVATED

1 1

PURPURA 1 1

RASH 5 10 2 17

RASH ERYTHEMATOUS 6 4 1 11

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 8 1 14

RASH PERIPHERAL 1 1

RASH TRUNK 1 1

RED URINE 1 1

RENAL CYSTS 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1152

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXORUBICIN 

(ต่อ)

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1 2

RETINITIS 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 2 3

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SEPSIS 1 6 1 3 11

SEXUAL FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

SKIN DISCOLOURATION 2 9 2 13

SKIN DISORDER 9 1 10

SKIN DRY 1 1

SKIN NECROSIS 1 1

SKIN NODULE 1 1

SKIN PLAQUE 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SLEEP DISORDER 2 2

SMELL ALTERATION 1 1

SOMNOLENCE 3 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 52 1 54

STOMATITIS  

ULCERATIVE

7 11 18

STOOLS LOOSE 1 1

STRENGTH LOSS OF 1 1

STUPOR 1 1

SUPERIOR VENA CAVA 

SYNDROME

1 1

SWEAT GLAND  

DISORDER

1 1

SWEATING INCREASED 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1154

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXORUBICIN 

(ต่อ)

TACHYCARDIA 1 1

TASTE DISTURBANCE 7 7

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

8 8

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

2 2

THROMBOCYTOPENIA 6 5 4 15

THROMBOPHLEBITIS 1 1

TOOTH DISORDER 1 1

TRAUMATIC FRACTURE 1 1

TUBERCULOSIS 1 1

TUMOUR LYSIS  

SYNDROME

1 1 2

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

2 1 3

URTICARIA 8 6 14

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

VASCULAR DISORDER 1 1

VASOSPASM 1 1

VIRAL LOAD  

ABNORMAL

1 1

VOMITING 5 36 95 136

WEIGHT DECREASED 3 3

WEIGHT GAIN 1 1

ผลรวม่ 63 393 1072 10 193 1731

DOXYCYCLINE ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 10 12 23

ABSCESS 1 1

ACNE 7 2 9

ACNEIFORM  

DERMATITIS

1 1



2021
1155Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1154

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXYCYCLINE 

(ต่อ)

ACRODERMATITIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

6 2 8

ADYNAMIA 1 1

AGRANULOCYTOSIS 2 1 3

ALLERGIC REACTION 2 2

ALLERGY 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 5 5

ANAESTHESIA MOUTH 1 14 13 1 29

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 43 17 1 62

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 12 12 25

ANAPHYLACTOID  

REACTION

3 3 6

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 12 192 133 1 338

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

3 3

ANOREXIA 3 2 5

APNOEA 1 1

ARTHRALGIA 2 3 5

ASPHYXIATION 1 1

ASTHENIA 1 1

BACK PAIN 1 1 2

BALANITIS 1 1

BALANOPOSTHITIS 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BLEPHARITIS 1 1

BLISTERS 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1156

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXYCYCLINE 

(ต่อ)

BRADYPNOEA 1 1

BREAST DISCOMFORT 1 1

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 10 5 15

BULLOUS ERUPTION 18 11 1 30

BURN 5 5

BURN OF MOUTH AND 

PHARYNX

1 1

BURNING SKIN 1 1

CANDIDIASIS 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CHEILITIS 1 15 9 25

CHEST DISCOMFORT 1 2 3 6

CHEST PAIN 4 51 36 2 93

CHOKING 4 2 1 7

CONJUNCTIVAL  

ULCERATION

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 7 9 18

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1 2

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 4 5 10

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 24 16 41

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIARRHOEA 9 4 1 14

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIZZINESS 2 37 28 1 1 69
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1156

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXYCYCLINE 

(ต่อ)

DOCUMENTED  

HYPERSENSITIVITY 

TO ADMINISTERED 

DRUG

1 1

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

3 5 8

DYSAESTHESIA 5 7 12

DYSKINESIA 1 1

DYSPEPSIA 6 3 9

DYSPHAGIA 1 3 4

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 3 103 67 1 1 175

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 10 8 1 19

ENANTHEMA 1 2 3

EPIDERMAL NECROLYSIS 2 2

EPIGLOTTITIS 1 1

EPIPHORA 1 1

ERUPTION 3 3

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 48 21 71

ERYTHEMA NODOSUM 2 2

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE BURNS 1 1

EYE IRRITATION 1 1

EYE OEDEMA 1 1

EYE PAIN 1 1

EYE SWELLING 1 1



2021
1159Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1158

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXYCYCLINE 

(ต่อ)

FACE OEDEMA 72 58 1 131

FATIGUE 2 14 9 1 26

FEVER 18 13 1 2 34

FIXED DRUG ERUPTION 3 1 4

FIXED ERUPTION 42 338 108 1 3 492

FIXED PUPILS 1 1

FLATULENCE 4 4

FLUSHING 5 6 11

FOLLICULITIS 1 1

GASTRITIS 1 1 2

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1 2

GENERALISED MACULO-

PAPULAR RASH

1 1

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

2 2

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1 2

GENITAL ULCERATION 1 2 2 5

GENITALIA EXTERNAL 

PAINFUL

1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 6 1 7

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GUM HYPERPLASIA 2 2 4

HAEMATURIA 1 1

HEAD PAIN 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEADACHE 2 12 14 28

HEARTBURN 2 2

HEAT RASH 2 2

HEPATITIS 3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1158

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXYCYCLINE 

(ต่อ)

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HEPATOMEGALY 1 1

HOT DRY SKIN 2 2

HOT FLUSHES 4 3 7

HYPERKERATOSIS 2 2

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSATION SKIN 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1 2

HYPERTONIA 1 1 2

HYPOAESTHESIA 1 3 12 16

HYPOTENSION 1 1 2

IDIOPATHIC URTICARIA 1 1

INFECTION 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1 2

INSOMNIA 4 4 8

ITCHY RASH 1 1

JOINT INFLAMMATION 1 1

LE-LIKE DISCOID RASH 1 1

LIP ANGIOEDEMA 1 1

LIP ULCERATION 2 2

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

MACULAR RASH 1 1 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

34 909 628 9 13 1593

MALAISE 2 2

MASCULINIZATION 2 2

MICTURITION BURNING 1 1

MOUTH DRY 1 10 12 23

MOUTH IRRITATION 8 1 9

MOUTH ULCERATION 1 1 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1160

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXYCYCLINE 

(ต่อ)

MUCOSAL  

INFLAMMATION

1 1

MUCOSAL ULCERATION 4 4

MUCOSITIS NOS 4 4

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 5 5 1 11

NAEVUS 2 3 5

NAIL DISCOLOURATION 1 5 6

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 15 169 107 4 4 299

NAUSEA AND VOMITING 1 1 2

NUMBNESS ORAL 1 1

OEDEMA 34 23 1 58

OEDEMA DEPENDENT 1 2 3

OEDEMA EYELID 2 1 3

OEDEMA GENERALISED 1 6 2 9

OEDEMA GENITAL 3 3

OEDEMA HANDS 1 1

OEDEMA LEGS 5 5 10

OEDEMA MOUTH 10 160 67 4 241

OEDEMA PERIORBITAL 2 80 54 1 1 138

OEDEMA PERIPHERAL 8 2 10

OEDEMA PHARYNX 1 1

OESOPHAGEAL  

ULCERATION

1 1

OESOPHAGITIS 4 4

ONYCHOLYSIS 2 2

ORAL HAEMORRHAGE 1 1 2

ORAL MUCOSAL  

BLISTERING

1 1

OROPHARYNGEAL PAIN 1 1

PAIN 5 8 13

PALLOR 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1160

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXYCYCLINE 

(ต่อ)

PALPITATIONS 4 52 47 103

PAPULAR RASH 2 2

PARAESTHESIA 2 9 3 14

PENIS DISORDER 1 1 2

PHARYNGITIS 5 3 8

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 55 31 1 89

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

7 1 8

PITYRIASIS ROSEA 1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PRIAPISM 1 1

PRURITUS 23 488 341 3 11 866

PRURITUS GENITAL 6 4 10

PURPURA 1 13 9 23

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 19 609 471 9 11 1119

RASH ERYTHEMATOUS 23 334 252 5 6 620

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

3 3

RASH FOLLICULAR 1 3 4

RASH IMPETIGINOUS 1 1

RASH PSORIAFORM 2 2

RASH PUSTULAR 3 6 2 11

RED EYE 1 1

RESPIRATION LABORED 2 2

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHINITIS 1 2 3

RIGORS 2 1 3

ROSACEA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1162

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXYCYCLINE 

(ต่อ)

SHAKING 1 1 2

SKIN DISCOLOURATION 1 7 4 12

SKIN DISORDER 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 5 6 12

SKIN ULCERATION 1 1 2

SOMNOLENCE 2 2

SPASM GENERALISED 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 84 35 1 124

STOMATITIS 11 18 29

STOMATITIS APHTHOUS 2 1 3

STOMATITIS  

NECROTISING

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 67 44 2 116

SWEATING INCREASED 2 2 4

SYNCOPE 2 5 7

TACHYCARDIA 5 2 7

TASTE DISTURBANCE 1 1 2

TASTE LOSS 1 1

TESTICULAR PAIN 1 1

THIRST 1 1 2

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

THROMBOPHLEBITIS 1 1

THROMBOPHLEBITIS 

MULTIPLE

1 1

TINNITUS 2 2

TONGUE  

DISCOLOURATION

1 1

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1

TONGUE OEDEMA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1162

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXYCYCLINE 

(ต่อ)

TONGUE WHITE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 8 5 1 15

TREMOR 3 3

URTICARIA 20 450 255 1 13 739

VASCULITIS 2 3 5

VERTIGO 2 3 5

VESICULAR ERUPTION 2 2

VESICULAR RASH 3 3 6

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 4 3 7

VOMITING 10 166 103 3 4 286

WBC ABNORMAL 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 264 5082 3339 49 94 8828

DOXYLAMINE ANGIOEDEMA 1 1

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

FIXED ERUPTION 1 1

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 1 7 4 1 13
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1164

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DOXYLAMINE + 

DICYCLOMINE + 

PYRIDOXINE

PRURITUS 1 1

RASH 2 2

ผลรวม่ 3 3

DRONEDARONE ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 2 2

ASTHENIA 1 1

BRADYCARDIA 1 1 2

CHEST PAIN 1 1

DIARRHOEA 1 1

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 2 2

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

TIREDNESS 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 2 18 1 24

DROSPIRENONE 

+ ESTROGEN

BREATHING DIFFICULT 1 1

NAUSEA 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

DROSPIRENONE 

+ ETHINYL-

ESTRADIOL

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 3 1 1 1 18 24

AMENORRHOEA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BACK PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1164

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DROSPIRENONE 

+ ETHINYL-

ESTRADIOL (ต่อ)

BREAST PAIN 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DROWSINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

NAUSEA 4 4

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 3 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1 2

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 2 2 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 3 1 1 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKIN DRY 1 1

SPOTTING BETWEEN 

MENSES

1 1

STOMACH ULCER 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1166

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DROSPIRENONE 

+ ETHINYL-

ESTRADIOL (ต่อ)

SYNCOPE 1 1

THROMBOSIS 1 1

UPPER RESP TRACT 

INFECTION

1 1

URTICARIA 1 2 3

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 10 12 28 3 30 83

DROSPIRENONE 

AND ESTROGEN 

(ยาคุมกำาเนิด)

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

DROTAVERINE ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 2 5

ANAPHYLAXIS 2 1 3

ANGIOEDEMA 6 7 1 14

ASPHYXIATION 1 1

BRONCHOSPASM 2 1 3

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 2 3 5

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIZZINESS 1 1 2

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 6 4 10

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EYELID OEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 6 6

FAECES DISCOLOURED 1 1

FATIGUE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1166

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DROTAVERINE 

(ต่อ)

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

HAEMATOMETRA 1 1

HEADACHE 2 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

LARYNGOSPASM 1 1

MELAENA 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH DRY 2 2

NAUSEA 1 2 3

NUMBNESS FACIAL 1 1

NUMBNESS MOUTH 1 1

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA MOUTH 1 4 5

OEDEMA PERIORBITAL 1 6 7

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 4 2 6

PERSONALITY  

DISORDER

1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 3 11 14 28

PURPURA 1 1

RASH 2 17 21 40

RASH ERYTHEMATOUS 6 8 14

RASH MACULO- 

PAPULAR

15 13 28

RHINITIS 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1168

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DROTAVERINE 

(ต่อ)

STOOLS LOOSE 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TINNITUS 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 3 20 11 34

VASCULITIS 1 1

VOMITING 1 4 5

ผลรวม่ 8 118 132 1 259

DROTAVERINE 

HYDROCHLORIDE

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 1 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 1 3

ANGIOEDEMA 1 3 4

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 2 2

ASTHMA 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST PAIN 2 2

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

DIZZINESS 5 5

DYSPNOEA 5 1 6

DYSURIA 1 1

ERUPTION 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FATIGUE 2 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

FLATULENCE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1168

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DROTAVERINE 

HYDROCHLORIDE 

(ต่อ)

HYPOTENSION 1 1 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1 2

INJECTION SITE  

REACTION

5 2 7

MOUTH DRY 2 2

OEDEMA 3 3

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 3 3 6

PRURITUS 1 7 14 22

RASH 7 17 24

RASH ERYTHEMATOUS 1 6 3 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 2 7

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

URTICARIA 8 4 12

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 11 67 75 153

DRUG FOR 

TREATMENT OF 

TUBERCULOSIS

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2 4

DRUGS USED IN 

DIABETES

FACE OEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1170

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DTAP (DIPHTHERIA 

+ TETANUS  

TOXOID + 

ACELLULAR PER-

TUSSIS VACCINE)

ANGIOEDEMA 1 1

APNOEA 1 1

ARRHYTHMIA 2 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

CELLULITIS 1 1

CONVULSIONS 1 2 3

COUGHING 1 1 2

CYANOSIS 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

EUPHORIA 1 1

FEBRILE CONVULSION 1 1

FEVER 56 3 3 1 1 64

FEVER CONVULSIONS 1 1

FIXED PUPILS 1 1

GASTROENTERITIS 1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

INJECTION SITE PAIN 5 1 6

INJECTION SITE RASH 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OPISTHOTONOS 1 1

PAIN 1 1 2

PRURITUS 2 2

RASH 2 1 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1170

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DTAP (DIPHTHERIA 

+ TETANUS  

TOXOID + 

ACELLULAR PER-

TUSSIS VACCINE) 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 2 3 2 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 1 5

RIGORS 1 1

STILLBIRTH 1 1

SUDDEN INFANT DEATH 

SYNDROME

1 1

TACHYCARDIA 1 1

TETANY 9 9

URTICARIA 3 2 5

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 85 25 19 1 7 137

DUKORAL NAUSEA 2 2

ผลรวม่ 2 2

DULAGLUTIDE ANOREXIA 1 1

CONSTIPATION 1 1

DIARRHOEA 2 2

FLATULENCE 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

3 3

INJECTION SITE  

REACTION

1 2 3

NAUSEA 3 1 11 15

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 3 4

THYROID ADENOMA 1 1

VOMITING 3 1 2 6

ผลรวม่ 7 3 3 28 41
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1172

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DULOXETINE ADYNAMIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 2 1 3

CHANGE IN BOWEL 

HABITS

1 1

CHEST PAIN 1 1

CHOKING 1 1

CONFUSION 1 1 2

CONSTIPATION 1 1

DEPRESSION  

AGGRAVATED

1 1

DIARRHOEA 2 1 3

DIZZINESS 1 7 5 13

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 3 3

DYSURIA 1 1 2

FAINTNESS 2 2

FATIGUE 3 3

FLUSHING 2 2

HEADACHE 1 1 2

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTENSION 1 1

INSOMNIA 2 2 4

MALAISE 2 1 3

NAUSEA 9 10 19

NUMBNESS 1 1

PALPITATIONS 6 9 1 16

RASH 5 5

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

SEROTONIN SYNDROME 1 1

SOMNOLENCE 6 3 9

SWEATING INCREASED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1172

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DULOXETINE (ต่อ) THROAT TIGHTNESS 1 1

URINARY FREQUENCY 1 1

URTICARIA 1 1 1 3

VERTIGO 2 2

VOMITING 3 7 10

ผลรวม่ 3 51 69 2 125

DUPILUMAB ITCHING 1 1

RASH AGGRAVATED 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 1 5 6

DURVALUMAB ABDOMINAL PAIN 

UPPER

1 1

ACINETOBACTER SEPSIS 1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 1 3 4

ADRENAL GLAND  

CANCER METASTATIC

1 1

ANAEMIA 2 2

BACK PAIN 1 1

BLOOD CALCIUM  

DECREASED

1 1

BRONCHOSTENOSIS 1 1

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

2 2

CHEST PAIN 1 1

CLOSTRIDIUM DIFFICILE 

COLITIS

1 1

COUGH 1 1 2

COUGHING 1 1

DEATH 2 2 4

DIARRHOEA 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1174

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DURVALUMAB 

(ต่อ)

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

REFRACTORY

1 1

DIZZINESS 1 1 2

DRUG RESISTANCE 1 1 2

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DYSPNOEA 2 1 3

EDEMA 1 1

ESCHERICHIA SEPSIS 1 1

FACE INJURY 1 1

FATIGUE 1 2 1 4

HEPATITIS 1 1 2

HEPATITIS ACUTE 1 1

HEPATOMEGALY 1 1

HEPATOTOXICITY 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

HYPOVOLAEMIC SHOCK 1 1

METASTASES NOS 1 1

METASTASES TO SPINE 1 1

NAUSEA 1 1

NEPHRITIS 1 1 2

NERVOUS SYSTEM 

DISORDER

1 1

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

1 1 1 3

PLATELET COUNT  

DECREASED

1 1

PNEUMONIA 2 2

PNEUMONITIS 1 3 4 8

PYREXIA 1 1 2

RASH 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1174

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DURVALUMAB 

(ต่อ)

RED BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1

SHAKING 1 1

SHOCK SEPTIC 1 1

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

1 1

THYROID DISORDER 1 1 2

TUBERCULOSIS 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

2 2

VITAMIN D DECREASED 1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1

ผลรวม่ 5 2 24 5 50 86

DUTASTERIDE DIZZINESS 1 2 3

DRUG ADMINISTRATION 

ERROR

1 1

GYNAECOMASTIA 1 1 2

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

INCORRECT DRUG  

DOSAGE FORM  

ADMINISTERED

1 1

LABORATORY TEST 

ABNORMAL

1 1

MALAISE 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATION 2 2

PRURITUS 1 1

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SKIN PEELING 1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

ผลรวม่ 3 4 6 8 21
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1176

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DYDROGES-

TERONE

ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

FLATULENCE 1 1

NAUSEA 2 1 3

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3 6

URTICARIA 2 3 5

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 13 19 32

DYDROGES-

TERONE + 

ESTROGEN

ALOPECIA 1 1

BREAST ENLARGEMENT 1 1

BREAST PAIN 1 1

CHLOASMA 2 2

CONSTIPATION 1 1

CRAMP ABDOMINAL 1 1

DIZZINESS 1 1

ENDOMETRIAL  

DISORDER

1 1

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 1 1

INSOMNIA 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 7 8

MYALGIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1176

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

DYDROGES-

TERONE + 

ESTROGEN (ต่อ)

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2 20 24
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1178

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EBASTINE DERMATITIS 1 1

OEDEMA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

ECONAZOLE HEPATITIS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

ECONAZOLE 

FOR TOPICAL

CELLULITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

ECULIZUMAB 

(CLINICAL TRIAL)

DEMYELINATION 1 1

OPTIC NEURITIS 1 1

ผลรวม่ 2 2

EDOXABAN ACCIDENTAL DEATH 1 1

ACUTE DIARRHEA 1 1

ACUTE SUBDURAL 

HEMATOMA

1 1

ASYMPTOMATIC  

HEMORRHAGIC 

TRANSFORMATION 

OF INFARCTION

1 1

BED SORE 1 1

BLEEDING 1 1

BLEEDING RECTAL 1 1

BRONCHIAL  

OBSTRUCTION

1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC FAILURE 2 2

CARDIOMEGALY 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CHEST PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1178

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EDOXABAN (ต่อ) CONGESTIVE HEART 

FAILURE

1 1

COUGHING BLOOD 1 1

DEATH 1 1

DIZZINESS 1 1

EMBOLISM 1 1

EPISTAXIS 1 1 2

FATIGUE 1 1

GFR DECREASED 1 1

GI HAEMORRHAGE 7 7

GINGIVAL BLEEDING 4 4

HAEMORRHAGE 1 10 11

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 1

HEMATOCRIT  

DECREASED

1 1

HEMATURIA 2 1 1 1 5

HEMOGLOBIN  

DECREASED

1 1

HEMOPTYSIS 2 2

HYPOXIA 1 1

INSOMNIA 1 1

INTRAVENTRICULAR 

HEMORRHAGE

1 1

ISCHAEMIC STROKE 1 1

ITCHING 1 1

NASAL BLEEDING 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

PALPITATIONS 3 3

PNEUMONIA 1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1180

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EDOXABAN (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SCURVY 1 1

SEPSIS 1 2 3

SEPTIC SHOCK 1 1

STROKE 1 1

TACHYCARDIA 1 2 3

ผลรวม่ 1 11 47 7 14 80

EFAVIRENZ ABDOMINAL PAIN 2 2 5 9

ABORTION 1 1

ABORTION  

THREATENED

1 1

ABSCESS 1 1

ACIDOSIS 1 1

ACIDOSIS LACTIC 1 1 2

ACNE 1 1

AGGRESSIVE REACTION 2 2

AGITATION 1 1 2

ALLERGIC REACTION 1 1

ALOPECIA 1 1

AMNESIA 1 2 3

ANAEMIA 1 8 1 10

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 4 2 1 7

ANAPHYLACTIC  

REACTION

6 3 9

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANEMIA POST  

CHEMOTHERAPY

1 1

ANGIOEDEMA 4 52 26 82

ANOREXIA 5 1 6

ANXIETY ATTACK 1 1

APATHY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1180

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EFAVIRENZ (ต่อ) APLASIA, PURE RED 

CELL

1 1

APPENDICITIS 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 3 1 4

ARTHROPATHY 1 1

ASTHENIA 1 1

ATAXIA 5 2 7

BILIRUBINAEMIA 1 1 1 3

BIRTH PREMATURE 2 2

BLEPHARITIS 1 1

BREAST ENLARGEMENT 2 2

BREAST ENLARGEMENT 

MALE

1 7 8

BREAST PAIN 1 1

BREAST PAIN MALE 1 1

BULLOUS ERUPTION 7 1 8

BULLOUS RASH 1 1

BURN 2 1 3

CNS TOXICITY 1 1

CSF ABNORMAL 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CHEILITIS 1 2 2 5

CHEST DISCOMFORT 1 1 2

CHEST PAIN 1 7 1 9

CHOKING 1 1

CHOLANGITIS 1 1

CHOLESTEROL BLOOD 

EXCESSIVE

1 1

CHURG STRAUSS  

SYNDROME

1 1

CONCENTRATION  

IMPAIRED

2 2

CONFUSION 1 19 1 21



2021
1183Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1182

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EFAVIRENZ (ต่อ) CONJUNCTIVAL  

DISCOLOURATION

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 10 8 19

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 11 11

DRESS SYNDROME 9 8 17

DEATH 1 5 6

DELIRIUM 2 2

DELUSION 1 1

DEPRESSION 1 3 7 11

DEPRESSION  

PSYCHOTIC

1 1

DERMATITIS 2 2

DERMATITIS  

ECZEMATOID

2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 48 24 1 76

DERMATITIS  

NECROTISING

1 1

DIARRHOEA 1 6 7 3 1 18

DIZZINESS 12 260 144 3 11 430

DREAMING ABNORMAL 1 8 6 1 16

DROWNING 1 1

DRUG DEPENDENCE 

PSYCHIC

1 1

DRUG INEFFECTIVE 3 3

DRUG RASH WITH  

EOSINOPHILIA AND 

SYSTEMIC  

SYMPTOMS

1 1

DRUG REACTION WITH 

EOSINOPHILIA AND 

SYSTEMIC  

SYMPTOMS

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1182

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EFAVIRENZ (ต่อ) DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 25 13 40

DYSAESTHESIA 2 5 4 11

DYSLIPIDAEMIA 2 2

DYSPEPSIA 1 2 3

DYSPNOEA 1 13 5 19

ECZEMA 6 1 1 8

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

EMESIS 1 1

EMOTIONAL LABILITY 2 2

ENCEPHALOPATHY 1 1

EOSINOPHILIA 1 3 4

ERGOTISM 1 1

ERUPTION 1 1 2

ERYTHEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 20 15 37

ERYTHEMATOUS RASH 2 2

EUPHORIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE MALFORMATION 1 1

EYE PAIN 2 2

FACE OEDEMA 1 14 8 23

FATIGUE 13 5 18

FEVER 1 42 26 3 72

FIXED ERUPTION 5 5 1 11

FLATULENCE 1 1

FOLLICULITIS 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

GASTRITIS ACUTE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1184

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EFAVIRENZ (ต่อ) GENERALISED  

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1 2

GENITAL ULCERATION 1 2 3

GENITALIA EXTERNAL 

PAINFUL

1 1

GIDDINESS 1 4 1 6

GLUTAMIC- 

OXALOACETIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

2 2

GLYCOSURIA 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

GUILLAIN-BARRE  

SYNDROME

1 1

GYNAECOMASTIA 70 43 113

HAEMATEMESIS 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HAIR LOSS 1 1

HALLUCINATION 15 13 28

HEADACHE 3 26 15 44

HEARING DECREASED 1 1

HEAT RASH 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 12 10 1 24

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

11 2 13

HEPATITIS 8 142 71 1 4 226

HEPATITIS CHOLESTATIC 2 3 5

HEPATITIS TOXIC  

OBSTRUCTIVE

1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

8 3 2 13

HEPATOMEGALY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1184

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EFAVIRENZ (ต่อ) HOT FLUSHES 1 1

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

3 2 5

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERKINESIA 2 2

HYPERLIPIDAEMIA 1 4 19 24

HYPERPYREXIA 1 1 2

HYPERSENSITIVITY 5 1 6

HYPERTENSION 1 2 3

HYPERTONIA 1 1

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

11 4 15

HYPOAESTHESIA 3 2 5

HYPOGLYCAEMIA 2 2

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

IMMUNE  

RECONSTITUTION 

SYNDROME

1 1

INFECTION 1 1

INFECTION FUNGAL 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INSOMNIA 2 47 25 1 1 76

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1

ISCHAEMIA PERIPHERAL 1 1

JAUNDICE 7 3 1 11

JAUNDICE NEONATAL 1 1 2

LEUKOPENIA 2 2

LEUKORRHOEA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1186

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EFAVIRENZ (ต่อ) LIPIDOSIS 1 1

LIPODYSTROPHY 2 24 12 38

LIPOMA 1 1

LIPS DRY 1 1

LOW DENSITY  

LIPOPROTEIN  

INCREASED

1 1

LUNG INJURY 1 1

MACULAR RASH 3 1 4

MACULO-PAPULAR 

RASH

17 8 1 26

MALAISE 2 1 3

MELAENA 1 1

MEMORY LOSS 1 1

MICTURITION BURNING 1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 2 2

MUCOSITIS NOS 3 1 4

MUSCLE WEAKNESS 1 1 1 3

MYALGIA 8 1 9

MYOPATHY 1 1 2

NAEVUS 1 2 3

NAUSEA 2 54 30 1 1 88

NAUSEA WITH  

VOMITING

1 1

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NERVOUSNESS 3 3

NEURITIS 1 1 2

NEUROPATHY 4 1 1 6

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 4 6

NIGHTMARES 4 2 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1186

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EFAVIRENZ (ต่อ) NYSTAGMUS 2 2

OEDEMA 1 12 6 19

OEDEMA EYELID 1 1 2

OEDEMA FACE 1 1

OEDEMA GENERALISED 4 1 5

OEDEMA GENITAL 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 29 14 44

OEDEMA PERIORBITAL 1 12 8 21

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

ORAL ULCERATION 1 1

PAIN 2 2 1 5

PALPITATIONS 6 5 11

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 4 3 7

PARANOID REACTION 2 1 3

PARONIRIA 3 44 17 1 65

PENIS DISORDER 1 1

PERICARDITIS 1 1

PHARYNGITIS 1 4 5

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

6 1 1 8

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

PRURITUS 4 103 59 1 5 172

PRURITUS GENITAL 1 1

PSYCHOSIS 6 3 1 10

PURPURA 2 4 1 7

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 7 323 180 3 8 521

RASH ERYTHEMATOUS 12 195 76 2 285

RASH MACULAR 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

45 1501 512 4 22 2084
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1188

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EFAVIRENZ (ต่อ) RASH PUSTULAR 2 2

RASH TRUNK 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RHABDOMYOLYSIS 2 2

RIGORS 1 1 2

SGOT INCREASED 2 2

SGPT INCREASED 1 1

SCHIZOPHRENIC  

REACTION

1 1

SEPSIS 3 3

SERUM GLUTAMIC- 

OXALOACETIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

SERUM TRANSAMINASE 

INCREASED

2 2

SINUSITIS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 2 1 3

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 4 4

SKIN FLUSHED 1 1

SOMNOLENCE 7 11 18

SORE THROAT 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

6 91 45 2 144

STOMATITIS 1 3 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 13 9 23

STUPOR 1 2 3

SUICIDAL BEHAVIOUR 1 1

SUICIDAL IDEATION 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1188

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EFAVIRENZ (ต่อ) SUICIDE 1 1

SUICIDE ATTEMPT 1 1 2

SYNCOPE 1 1 2

SYNDROME DISSEM-

INATED LUPUS 

ERYTHEMATOSIS

1 1

TASTE DISTURBANCE 2 2

TASTE LOSS 1 1

TESTIS DISCOMFORT 1 1

TETANY 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THINKING ABNORMAL 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 2 2

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

5 6 11

TRANSAMINITIS 2 2

TREATMENT FAILURE 10 10

TREMOR 1 1

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1

URINARY RETENTION 1 1

URINE ABNORMAL 1 1 2

URTICARIA 6 107 36 2 3 154

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 4 18 14 36

VESICULAR RASH 2 2

VESICULOPUSTULAR 

RASH

2 2

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VIROLOGIC FAILURE 10 10
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1190

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EFAVIRENZ (ต่อ) VISION ABNORMAL 5 1 1 7

VOMITING 3 41 23 3 70

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

WEIGHT DECREASED 1 1 2

WEIGHT INCREASED 1 1 2

WITHDRAWAL  

SYNDROME

1 10 11

ผลรวม่ 182 3789 1742 38 121 5872

ELECTROLYTES + 

TRACE ELE-

MENTS

ITCHING 1 1

PHLEBITIS 1 1 2

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 4 5

ELECTROLYTES CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 2 4 6

ELECTROLYTES 

WITH  

CARBOHYDRATES

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

ELETRIPTAN AGITATION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 1 3

ASTHENIA 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CEREBRAL VASCULAR 

LESION

1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1190

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ELETRIPTAN (ต่อ) CHEST PAIN 6 4 10

CHOKING 1 1

DIZZINESS 4 1 5

DYSPNOEA 4 2 6

EXANTHEMA 1 1

FAINTNESS 2 2

HEADACHE 1 1 2

HYPOTENSION 1 1

MOUTH DRY 2 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1 2

NAUSEA 3 4 7

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 4 6 10

PRURITUS 2 2 4

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SLEEPLESSNESS 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1 2

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 4 5

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 2 40 36 3 81

ELTROMBOPAG ABDOMINAL PAIN 

UPPER

1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

AGRANULOCYTOSIS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1192

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ELTROMBOPAG 

(ต่อ)

ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

2 2

ANAEMIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

APLASTIC ANEMIA 1 1

ASPARTATE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

2 2

AZOTAEMIA 1 1

BILIRUBIN CONJUGATED 

INCREASED

1 1

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE  

INCREASED

1 1

BLOOD BILIRUBIN  

INCREASED

2 2

BONE MARROW  

RETICULIN FIBROSIS

1 1

BRONCHIECTASIS 1 1

CHILLS 1 1

DRUG REACTION WITH 

EOSINOPHILIA AND 

SYSTEMIC  

SYMPTOMS

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

ECCHYMOSIS 1 1

EMBOLISM 1 1

ERYTHROCYTES  

ABNORMAL

1 1

HAEMATURIA 1 1

HAEMOGLOBIN  

DECREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1192

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ELTROMBOPAG 

(ต่อ)

HAEMORRHAGE 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 1 1

HEMATOCRIT  

DECREASED

1 1

HEMOGLOBIN  

DECREASED

1 1

HEPATIC ENZYME  

INCREASED

1 1

HYPERBILIRUBINAEMIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 

PNEUMONITIS

1 1

HYPERTENSION 1 1

INCORRECT DOSE  

ADMINISTERED

1 1

INFECTION 2 2

LEUKOPENIA 1 1

LIVER DISORDER 1 1

LUNG CONSOLIDATION 1 1

LUNG DISORDER 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

NO THERAPEUTIC  

RESPONSE

1 1

OEDEMA 1 1

ORGANISING  

PNEUMONIA

1 1

OSTEONECROSIS 1 1

OVERDOSE 1 1

OXYGEN SATURATION 

LOW

1 1

PLATELET COUNT  

DECREASED

6 6

PLATELETS ABNORMAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1194

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ELTROMBOPAG 

(ต่อ)

PNEUMOCYSTIS JI-

ROVECII PNEUMONIA

1 1

PNEUMONIA 1 3 4

PRODUCT USE ISSUE 1 1

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1

PULMONARY ARTERIAL 

HYPERTENSION

1 1

PYREXIA 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RED BLOOD CELL  

ABNORMALITY

1 1

SEPSIS 2 1 3

SERUM SICKNESS 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STREPTOCOCCAL  

BACTERAEMIA

1 1

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

THROMBOSIS 1 1 2

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1

TRANSAMINASES  

INCREASED

1 1

WEAKNESS 1 1

WHITE BLOOD CELL 

ABNORMALITIES

1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

2 2

ผลรวม่ 2 14 1 69 86



2021
1195Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1194

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EMICIZUMAB ADHD 1 1

ABRASIONS 1 1

ASTHMA 1 1

AUTISM SPECTRUM 

DISORDER

1 1

AUTOMOBILE  

ACCIDENT

1 1

BLEEDING 1 1

DENTAL CARIES 1 1

GROIN DISCOMFORT 1 1

HAEMOPHILIC  

ARTHROPATHY

1 1

INR INCREASED 1 1

LOWER  

GASTROINTESTINAL 

HEMORRHAGE

1 1

MUSCLE HEMORRHAGE 1 1

PT PROLONGED 1 1

PLEURAL EFFUSION 2 2

PULMONARY  

HEMORRHAGE

2 2

SEVENTH RIB  

FRACTURE

1 1

TOOTH EXTRACTION 2 2

TRAUMA 1 1

VITAMIN D DEFICIENCY 1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 23 23

EMOLLIENTS 

AND  

PROTECTIVES

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1196

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EMPAGLIFLOZIN ACIDOSIS 1 1

ACUTE  

DECOMPENSATED 

HEART FAILURE

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1 2

BUN INCREASED 1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

3 3

BLOOD SUGAR  

INCREASED

1 1

BURN 1 1

CALCULUS URINARY 

BLADDER

1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CHEST PAIN 1 1

CREATININE BLOOD 

INCREASED

1 1

DIABETIC  

KETOACIDOSIS

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DROWSINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

DYSURIA 1 1

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GASTROINTESTINAL 

OBSTRUCTION

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1196

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EMPAGLIFLOZIN 

(ต่อ)

GENITAL INFECTION 3 3

GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

DECREASED

1 1

GLYCOSURIA 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERNATRAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 2 2

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

KETOSIS 1 1 9 11

MACULO-PAPULAR 

RASH

3 3 6

MELANOSIS 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

2 2

MYOCARDIAL  

INFARCTION

2 2

NAUSEA 2 2 4

OEDEMA MOUTH 1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

POLYURIA 4 4

PRURITUS 3 3 1 7

PRURITUS GENITAL 1 1

PYELONEPHRITIS 1 1

RASH 1 4 3 2 10

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL GLOMER

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1198

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EMPAGLIFLOZIN 

(ต่อ)

SEPSIS 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TINNITUS 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1 2

URTICARIA 1 1 1 1 4

VERTIGO 1 1

VOMITING 2 2 4

WEIGHT DECREASED 1 1 2

ผลรวม่ 3 17 43 50 113

EMTRICITABINE ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAEMIA  

NORMOCHROMIC

1 1

ANAEMIA POST  

CHEMOTHERAPY

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

AZOTAEMIA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FRACTURE  

PATHOLOGICAL

1 1

GASTROINTESTINAL 

CANDIDIASIS

1 1

HEPATITIS 1 1

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 1



2021
1199Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1198

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EMTRICITABINE 

(ต่อ)

IMMUNE  

RECONSTITUTION 

INFLAMMATORY 

SYNDROME

1 1

IMMUNE  

RECONSTITUTION 

SYNDROME

1 1

ITCHING 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH 3 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 8 3 12

RASH PUSTULAR 1 1

RASH TRUNK 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREATMENT FAILURE 2 2

URTICARIA 1 2 1 4

VIROLOGIC FAILURE 2 2

VOMITING 1 1

WEIGHT GAIN 1 1

ผลรวม่ 10 25 10 5 50

EMTRICITABINE 

+ TENOFOVIR 

ALAFENAMIDE + 

BICTEGRAVIR

DEBILITY 2 2

DIZZINESS 4 4

DRUG EXPOSURE IN 

UTERO

1 1

EAR PAIN 1 1

FALSE LABOR 1 1

FALSE SENSATION 1 1

HEADACHE 4 4

INSOMNIA 1 1

JOINT PAIN 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1200

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EMTRICITABINE 

+ TENOFOVIR 

ALAFENAMIDE + 

BICTEGRAVIR (ต่อ)

MATERNAL EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

1 1

MUSCLE PAIN 1 1

PAIN 1 1

PAIN LEGS 2 2

PREMATURE BABY 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RESPIRATORY DISTRESS 1 1

SUBGALEAL  

HAEMATOMA

1 1

ผลรวม่ 2 1 23 26

EMTRICITABINE 

+ TENOFOVIR 

DISOPROXIL + 

EFAVIRENZ

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACIDOSIS LACTIC 1 1 2

ACIDOSIS METABOLIC 1 1

ANAEMIA 1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 2 1 3

ANGIOEDEMA 6 4 1 11

ANOREXIA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BREAST ENLARGEMENT 

MALE

2 2

BREATH SHORTNESS 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 1 1 1 3

CREATININE BLOOD 

INCREASED

1 1

DRESS SYNDROME 2 1 3

DEATH 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1200

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EMTRICITABINE 

+ TENOFOVIR 

DISOPROXIL + 

EFAVIRENZ (ต่อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 14 8 2 24

DREAMING ABNORMAL 1 1

DRUG FEVER 1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

5 4 9

ECG ABNORMAL  

SPECIFIC

1 1

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 3 5

ERYTHEMA  

MULTIFORME SEVERE

1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

FANCONI SYNDROME 3 1 4

FATIGUE 1 1

FEVER 4 1 5

FIXED ERUPTION 1 1

FRACTURE 2 2

FRACTURE  

PATHOLOGICAL

1 1

FUNGAL GROWTH  

GENITAL  

ASYMPTOMATIC

1 1

GALACTORRHOEA 1 1

GIANT HIVES 1 1

GIANT URTICARIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1202

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EMTRICITABINE 

+ TENOFOVIR 

DISOPROXIL + 

EFAVIRENZ (ต่อ)

GLYCOSURIA 1 1

GYNAECOMASTIA 5 2 7

HAEMATEMESIS 1 1

HAEMATURIA 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 1 1 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 18 7 25

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

2 2

HEPATOSPLENOMEGALY 1 1

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

2 2

HYPOCALCAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 1 2

INFECTION 1 1

INSOMNIA 3 1 4

KIDNEY DYSFUNCTION 1 1

KIDNEY FAILURE 

CHRONIC

1 1

LIVER FUNCTION TESTS 

ABNORMAL NOS

1 1

MACULAR RASH 1 2 1 1 5

MACULO-PAPULAR 

RASH

4 133 64 2 203

METABOLIC DISORDER 1 1

MOUTH DRY 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUSCULAR WEAKNESS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1202

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EMTRICITABINE 

+ TENOFOVIR 

DISOPROXIL + 

EFAVIRENZ (ต่อ)

MYOPATHY 1 1

NAUSEA 7 3 1 11

NAUSEA AND VOMITING 1 1 2

NEPHRITIS 1 1

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NEPHROSIS 1 1

NEUROPATHY 1 1 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NIGHTMARE 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

PAIN 2 2

PAPULAR RASH 1 1

PHENYLKETONURIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 1 5 3 1 10

PSYCHOSIS 1 1 2

RASH 41 27 2 70

RASH ERYTHEMATOUS 1 19 4 2 26

RASH FOLLICULAR 1 1

RENAL FAILURE 4 4

RENAL FAILURE ACUTE 11 5 16

RENAL FAILURE  

CHRONIC

3 3

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 2 3

RENAL PAPILLARY  

NECROSIS

1 1

RENAL TUBULAR  

DISORDER

6 1 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1204

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EMTRICITABINE 

+ TENOFOVIR 

DISOPROXIL + 

EFAVIRENZ (ต่อ)

SCHIZOPHRENIC  

REACTION

1 1

SERUM CARNITINE 

DECREASED

1 1

SKIN DISORDER 1 1

SLEEP DIFFICULT 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

9 5 14

STOOLS LOOSE 1 1

SUICIDAL IDEATION 1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

TACHYCARDIA  

AGGRAVATED

1 1

THROAT DRY 1 1

TIREDNESS 1 1

TOXIC EPIDEONEAL 

NECROLYSIS

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1 2

URINARY CRYSTALS 1 1

URTICARIA 1 16 6 23

VERTIGO 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 4 1 5

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 16 383 194 18 7 618

EMTRICITABINE 

+ TENOFOVIR 

DISOPROXIL + 

ELVITEGRAVIR + 

COBICISTAT

ABDOMINAL PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

NAUSEA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 3 1 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1204

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENALAPRIL ABDOMINAL PAIN 1 9 6 16

ACIDOSIS 2 2

ACIDOSIS LACTIC 7 2 9

ACNE 2 2

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ACUTE PANCREATITIS 1 1

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1

ADYNAMIA 1 1

AKINESIA 1 1

ALBUMINURIA 1 1

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ALLERGIC COUGH 2 1 3

ALLERGIC REACTION 1 1

ALOPECIA 1 3 4

ANAEMIA 1 1 2

ANAESTHESIA LOCAL 2 3 5

ANAESTHESIA MOUTH 8 11 1 20

ANAPHYLAXIS 1 15 4 20

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 3 4

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGINA 1 1

ANGINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 28 330 146 2 7 513

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

2 1 3

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

2 1 3

ANION GAP ABNORMAL 3 3

ANKLE OEDEMA 2 2

ANOREXIA 10 3 13
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1206

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENALAPRIL (ต่อ) ANTERIOR EYE  

CHAMBER  

HAEMORRHAGE

1 1

ANXIETY STATE 1 1

ARRHYTHMIA 2 2 4

ARTHRALGIA 3 1 4

ARTHRITIC-LIKE PAIN 1 1

ASPHYXIATION 1 1

ASTERIXIS 1 1

ASTHENIA 1 1

ASTHMA 1 1

ATAXIA 1 2 1 4

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

AZOTAEMIA 5 41 28 2 8 84

BUN INCREASED 1 1 2

BACK PAIN 2 2 4

BLADDER RETENTION 1 1

BLOOD CREATININE 

INCREASED

1 1

BLOOD UREA  

NITROGEN  

INCREASED

1 1

BONE PAIN 1 1

BRADYCARDIA 1 6 5 12

BRONCHITIS 6 6

BRONCHOSPASM 3 5 8

BULLOUS ERUPTION 5 1 1 7

BURN 1 2 3

CACHEXIA 2 2

CARDIAC FAILURE 1 1

CEPHALGIA 1 1 2

CHEILITIS 1 4 5

CHEST DISCOMFORT 3 1 4

CHEST PAIN 3 44 14 1 62
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1207Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1206

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENALAPRIL (ต่อ) CHEST TENDERNESS 1 1

CHOKING 1 1

CHRONIC COUGH 4 4

CIRCULATORY FAILURE 1 1 2

CONFUSION 3 1 4

CONGENITAL ANOMALY 

NOS

1 1

CONJUNCTIVITIS 10 4 1 15

CONSTIPATION 4 4

COUGH 1295 12556 4151 41 887 18930

COUGH INCREASED 1 1

COUGHING BLOOD 1 6 2 9

CRAMPS LEGS 1 1

CREATINE KINASE  

INCREASED

3 3

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

29 10 4 43

CREATININE BLOOD 

INCREASED

4 1 7 12

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

12 1 13

DEATH 1 1

DEBILITY MARKED 1 1

DERMATITIS 4 1 5

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 22 17 1 42

DERMATITIS LICHENOID 1 1 2

DIARRHOEA 1 5 5 11

DIZZINESS 19 159 95 1 4 278

DORSAL PAIN 1 1

DRUG ADDICTION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1208

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENALAPRIL (ต่อ) DRUG INTERACTION 1 1

DRUG LEVEL  

INCREASED

1 1

DRUG-INDUCED COUGH 1 3 4

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 2

DRY COUGH 64 20 5 89

DYSKINESIA TARDIVE 1 1

DYSPEPSIA 2 2

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 4 4

DYSPNOEA 3 59 30 92

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 1 1

ECZEMA 10 5 15

ECZEMATOUS RASH 1 1

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 4 1 1 7

EMESIS 1 1 2

ENANTHEMA 1 1 1 3

EPIPHORA 1 1

ERUCTATION 1 1

ERUPTION 1 2 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

8 8 16

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE PAIN 2 2 4

FACE OEDEMA 5 128 58 2 1 194

FATIGUE 4 48 18 1 71

FEVER 8 3 1 12

FIXED ERUPTION 2 28 13 1 44

FLATULENCE 1 5 3 9

FLUSHING 1 10 1 12
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1208

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENALAPRIL (ต่อ) FOLLICULITIS 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1 2

GASTRITIS 2 2

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GENERALISED  

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1

GIDDINESS 2 2

GINGIVAL HYPERPLASIA 1 1

GLOMERULITIS 1 1

GLOSSITIS 4 4

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

2 2

GOUT 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

GUM HYPERPLASIA 2 3 5

HAEMATURIA 1 1

HAEMOPTYSIS 1 1 2

HAIR LOSS 2 2

HEAD PAIN 2 2

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEAD-FACE-NECK  

SYNDROME

1 1

HEADACHE 8 69 39 3 2 121

HEAT RASH 6 6

HEPATITIS 2 2

HICCOUGH 1 1

HICCUP 2 2

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 2 3 5

HYPERAEMIA 1 1

HYPERCALCAEMIA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1210

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENALAPRIL (ต่อ) HYPERCREATINAEMIA 1 1

HYPERHAEMOGLO-

BINAEMIA

1 1

HYPERKALAEMIA 7 239 78 1 24 349

HYPERKALEMIA 9 1 10

HYPERLIPIDAEMIA 1 1

HYPERPOTASSAEMIA 18 3 21

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 5 1 6

HYPERTONIA 1 1

HYPERURICAEMIA 2 2

HYPOAESTHESIA 7 4 1 12

HYPOGLYCAEMIA 1 2 3

HYPOKALAEMIA 3 5 3 2 13

HYPOKINESIA 1 1

HYPONATRAEMIA 12 1 13

HYPOTENSION 2 53 28 1 4 88

HYPOTENSION  

POSTURAL

7 3 10

HYPOXIA 1 1

INR INCREASED 1 1

IDIOPATHIC DIZZINESS 1 1

IMPOTENCE 1 2 3

INCREASED SERUM 

CREATININE

1 1

INFUSION REACTION 1 1

INSOMNIA 9 5 1 15

INTOLERANCE INDUCED 1 1

IRRITANT COUGH 1 1

ITCHY THROAT 1 1

KIDNEY ABSCESS 5 5

KIDNEY FAILURE 

CHRONIC

1 1 1 3
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1211Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1210

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENALAPRIL (ต่อ) LARYNGITIS 2 21 6 29

LARYNX OEDEMA 4 1 5

LEG PAIN 1 1

LICHEN PLANUS 2 2

LIGHT-HEADED FEELING 1 1 2

LIP ULCERATION 1 1

LIPODYSTROPHY 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

LOWER LEG EDEMA 1 1

MACULAR OEDEMA 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

17 269 134 4 5 429

MACULOPAPULAR 

RASH

18 271 136 4 5 434

MALAISE 2 11 5 18

MICTURITION BURNING 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

2 2

MIGRAINE 1 1

MOTION SICKNESS 1 1

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 1 40 21 3 65

MOUTH IRRITATION 1 1 2

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 3 7 4 1 15

MYALGIA 1 11 4 16

MYOPATHY 2 1 3

MYOSITIS 1 1

N-TERMINAL  

PROHORMONE 

BRAIN NATRIURETIC 

PEPTIDE INCREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1212

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENALAPRIL (ต่อ) NPN INCREASED 1 1

NAEVUS 2 2

NAUSEA 8 60 27 1 4 100

NEPHRITIS 3 2 5

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NEPHROPATHY TOXIC 3 1 4

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NOCTURNAL COUGH 4 4

NUMBNESS ORAL 1 1

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA 4 57 17 1 5 84

OEDEMA NOS 1 1 2

OEDEMA DEPENDENT 9 8 1 18

OEDEMA EYELID 3 2 5

OEDEMA GENERALISED 10 7 17

OEDEMA GENITAL 1 2 3

OEDEMA LEGS 6 51 23 1 6 87

OEDEMA MOUTH 12 80 52 1 145

OEDEMA PERIORBITAL 7 61 30 3 101

OEDEMA PERIPHERAL 5 19 11 35

OEDEMA PHARYNX 1 1

OEDEMA PULMONARY 1 1

OFF LABEL USE 1 1

OLIGURIA 1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 6 4 10

PALPITATIONS 7 118 45 2 172

PANCREATITIS 2 2

PANCREATITIS ACUTE 1 1 2

PARAESTHESIA 3 5 8

PARALYSIS FLACCID 1 1

PEMPHIGOID REACTION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1212

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENALAPRIL (ต่อ) PEMPHIGUS 1 2 3

PERIPHERAL ISCHAEMIA 2 1 3

PERSISTENT COUGH 1 1

PERSISTENT DRY 

COUGH

1 2 3

PHARYNGITIS 8 3 1 12

PHLEBITIS 1 1

PHOTOPHOBIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 13 10 25

PITYRIASIS ROSEA 1 1 2

PLASMA CREATININE 

INCREASED

1 1

PLETHORIC FACE 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRIMARY COUGH  

HEADACHE

1 1

PROTHROMBIN  

DECREASED

1 1

PRURITUS 16 292 142 2 4 456

PRURITUS GENITAL 1 1

PTOSIS 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 3 6 9

PYROSIS 1 1

RAISED SERUM  

CREATININE

1 1

RASH 20 261 193 2 4 480

RASH BULLOUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 8 98 67 1 1 175

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1214

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENALAPRIL (ต่อ) RENAL ARTERY  

OCCLUSION

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 3 62 42 1 108

RENAL FAILURE  

CHRONIC

3 1 4

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

23 6 29

RENAL TUBULAR  

NECROSIS

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 1 2 3

RIGORS 1 1

SGOT INCREASED 1 1

SIADH 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SERUM CALCITONIN 

DECREASED

1 1

SERUM CARNITINE 

DECREASED

1 1 1 3

SERUM CREATININE 

INCREASED

2 2

SHAKING 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 8 1 9

SOMNOLENCE 7 2 9

SPASM GENERALISED 1 1

SPEECH DISORDER 1 1 2

SPUTUM BLOODY 1 1

SPUTUM INCREASED 2 1 3

SPUTUM VISCOSITY 

INCREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1214

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENALAPRIL (ต่อ) STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

16 16 32

STOMACHACHE 2 2

STOMATITIS 3 1 4

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 5 9 15

STOOLS LOOSE 1 1

SWEATING INCREASED 5 1 6

SYNCOPE 1 14 7 1 23

TACHYCARDIA 1 8 2 11

TASTE DISTURBANCE 2 3 5

TASTE LOSS 2 2

THIRST 1 1 2

THROAT DRY 2 2

THROAT IRRITATION 1 1 2

THROAT TIGHTNESS 2 1 3

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 5 5 10

TONGUE DISORDER 1 1 2

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1

TONGUE OEDEMA 1 8 2 1 12

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE ULCERATION 2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 3 4

TREMOR 2 2

TREMOR LIMB 1 1

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1



2021
1217Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1216

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENALAPRIL (ต่อ) URINARY  

INCONTINENCE

2 1 3

URINARY RETENTION 1 1 2

URTICARIA 21 161 94 2 3 281

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

1 1

VASCULITIS 4 4

VASODILATATION 1 1 2

VEIN VARICOSE 1 1

VENTRICULAR SEPTAL 

DEFECT

1 1

VERTIGO 16 2 18

VESICULAR RASH 1 4 5

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 1 11 3 15

VOMITING 8 52 26 1 2 89

WEAKNESS  

GENERALISED

4 1 5

WEIGHT DECREASED 1 1

WOOZINESS 3 3

XEROPHTHALMIA 1 3 4

ผลรวม่ 1574 16261 6029 81 1038 24983

ENCEPHALITIS 

VACCINES

ALLERGIC REACTION 1 1

ALLERGY 1 1

ANGIOEDEMA 3 3

CONVULSIONS 1 1

DEATH 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 8 1 9

FEVER CONVULSIONS 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

33 33



2021
1217Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1216

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENCEPHALITIS 

VACCINES (ต่อ)

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 1 7

TETANY 1 1

URTICARIA 4 3 7

ผลรวม่ 2 56 6 3 67

ENCEPHALITIS- 

JAPANESE-INAC-

TIVATED-WHOLE 

VIRUS

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACCOMMODATION 

ABNORMAL

1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 14 3 17

ATAXIA 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 2 3

COMA 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 15 3 24 1 2 45

COUGHING 4 1 4 1 10

CRYING ABNORMAL 1 1

CYANOSIS 3 3

CYANOSIS PERIPHERAL 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1 1 3

DYSPNOEA 1 1 1 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 2 4

FAECAL INCONTINENCE 1 1

FEVER 141 27 58 4 3 233

FEVER CONVULSIONS 10 2 12

FIXED PUPILS 1 4 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1218

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENCEPHALITIS- 

JAPANESE-INAC-

TIVATED-WHOLE 

VIRUS (ต่อ)

GASTROENTERITIS 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1 1 3

INJECTION SITE PAIN 6 2 8

INJECTION SITE  

REACTION

6 6

INJECTION SITE  

REDNESS

1 1

INJECTION SITE  

SWELLING

1 1

LEG PAIN 1 1

MALAISE 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

7 3 3 13

MUSCLE  

MALFORMATION

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

MYALGIA 1 1 2

NAUSEA 1 1 1 3

OEDEMA 1 5 2 8

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 2 1 4

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 8 4 2 1 17

PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1218

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENCEPHALITIS- 

JAPANESE-INAC-

TIVATED-WHOLE 

VIRUS (ต่อ)

PALLOR 1 1

PARALYSIS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

ITCHING 1 1

PRURITUS 9 8 17

RASH 24 18 19 3 64

RASH ERYTHEMATOUS 11 23 12 1 47

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 21 8 1 32

RHINITIS 2 2

RIGORS 4 2 1 7

SALIVA INCREASED 3 3

SERUM SICKNESS 1 1

SHAKING 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

STRIDOR 1 1

TETANY 33 33

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 3 51 20 1 2 77

VASCULITIS 1 1

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VOMITING 10 1 5 1 1 18

ผลรวม่ 292 208 211 17 19 747
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1220

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENCEPHALITIS- 

JAPANESE-LIVE  

ATTENUATED

ABSCESS 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 7 2 2 11

CONVULSIONS  

GRAND MAL

1 1

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 1 2 3

ECZEMA 1 1

FEBRILE CONVULSION 2 2 4

FEVER 37 2 5 3 9 56

FEVER CONVULSIONS 37 1 5 1 3 47

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

2 2

GLOMERULONEPHRITIS 1 1

HEADACHE 2 2

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTONIA 1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFECTION  

STAPHYLOCOCCAL

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

13 1 2 16

MUSCLE TENDERNESS 

ANY SITE

1 1

MYALGIA 3 3

OEDEMA 1 1 2

OTITIS MEDIA 1 1

PALLOR 1 1

PARALYSIS 1 1

PHARYNGITIS 3 3

PNEUMONIA 1 4 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1220

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENCEPHALITIS- 

JAPANESE-LIVE  

ATTENUATED 

(ต่อ)

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 12 2 1 2 17

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 1 1 10

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RHINITIS 1 1 2

RIGORS 2 2

SOMNOLENCE 1 1

STOOLS LOOSE 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TETANY 3 3

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 2 9 3 1 3 18

VOMITING 1 1 2 4

ผลรวม่ 123 27 20 7 58 235

ENFUVIRTIDE INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

ผลรวม่ 2 2 4

ENOXAPARIN 

SODIUM

ALT INCREASED 1 1

AST INCREASED 1 1

ABDOMINAL  

HEMATOMA

1 2 3

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACROCYANOSIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 1 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1222

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENOXAPARIN 

SODIUM (ต่อ)

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 6 1 7

ANTERIOR EYE  

CHAMBER  

HAEMORRHAGE

1 1

APPLICATION SITE RASH 1 1

ARTERITIS 2 2

ARTHRALGIA 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 14 1 3 19

BRONCHOSPASM 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 2 3

COAGULATION  

DISORDER

2 2

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

COUGHING BLOOD 1 2 1 4

CYSTITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

DERMATITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DROWSINESS 1 1

DUODENAL ULCER 

HAEMORRHAGIC

5 5

DYSPNOEA 4 1 5

ECCHYMOSIS 1 1 2

ECZEMA 1 1

ENANTHEMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1222

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENOXAPARIN 

SODIUM (ต่อ)

ENDOMETRIAL  

BLEEDING

1 1

EPISTAXIS 2 2 4

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1

EYE ANGIOEDEMA 1 1

FAECES DISCOLOURED 1 1

FEVER 1 1 1 3

FLUSHING 1 2 3

GI HAEMORRHAGE 5 23 14 2 44

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

2 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GINGIVAL BLEEDING 3 3 3 1 10

HAEMARTHROSIS 1 1

HAEMATEMESIS 2 1 3

HAEMATOMA 2 35 15 52

HAEMATURIA 7 62 17 1 2 89

HAEMOLYSIS 1 1

HAEMOPERITONEUM 1 1

HAEMORRHAGE NOS 12 1 13

HAEMORRHAGE  

CEREBELLAR

1 1

HAEMORRHAGE  

INTRAABDOMINAL

1 1

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 2 3

HAEMORRHAGE  

RECTUM

4 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1224

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENOXAPARIN 

SODIUM (ต่อ)

HAEMORRHAGE  

SUBDURAL

1 1

HEMIANOPIA 1 1

HEPATIC NEOPLASM 1 1

HEPATITIS 1 1

HYPERTENSION  

AGGRAVATED

1 1

HYPOTENSION 1 2 3

INJECTION SITE  

BLEEDING

1 5 6 1 13

INJECTION SITE  

BRUISING

7 1 8

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 2

INJECTION SITE PAIN 2 2

INJECTION SITE RASH 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 3 3 7

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1 2

INTRA-ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE NOS

1 1

MELAENA 7 2 9

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 1 4

ORAL HAEMORRHAGE 4 4

PALPITATIONS 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PLATELETS ABNORMAL 3 3

POSTMENOPAUSAL 

BLEEDING

2 2



2021
1225Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1224

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENOXAPARIN 

SODIUM (ต่อ)

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

2 2

PRURITUS 6 3 2 11

PULMONARY  

HAEMORRHAGE

1 1

PURPURA 1 52 9 18 80

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 1 9 9 2 21

RASH ERYTHEMATOUS 1 6 9 3 3 22

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 19 14 1 1 37

RESPIRATORY TRACT 

HAEMORRHAGE

1 1

RHEUMATOID  

ARTHRITIS

1 1

RIGORS 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SPUTUM BLOODY 2 1 2 5

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 2 3

THROMBOCYTOPENIA 2 3 1 6

TONGUE OEDEMA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

UREA BLOOD LEVEL 

INCREASED

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 1 18 6 2 27

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

VASCULITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1226

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENOXAPARIN 

SODIUM (ต่อ)

VEIN VARICOSE 2 4 1 7

VOMITING 1 1 2

VOMITING BLOOD 2 1 3

ผลรวม่ 36 383 155 9 51 634

ENTACAPONE ATAXIA 1 1

BRADYKINESIA 1 1

CEREBRAL ATROPHY 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSKINESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

2 2

HALLUCINATION 1 1

HEART FAILURE 1 1

INSOMNIA 1 1

LYMPHOPENIA 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA 1 1

PARONIRIA 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 5 7 1 6 21

ENTECAVIR BLINDNESS TEMPORARY 1 1

CARCINOMA 2 2

DEATH 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1226

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENTECAVIR (ต่อ) INSOMNIA 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 1 2 13 2 4 22

ENTRECTINIB BACTEREMIA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

1 1

DIZZINESS 1 1

GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

DECREASED

1 1

HEART PRESSURE  

SENSATION OF

1 1

JOINT PAIN 1 1

LOW BLOOD PRESSURE 1 1

MALAISE 1 1

MEMORY IMPAIRMENT 1 1

NAUSEA 1 1

NUMBNESS LIPS 1 1

PAIN CHEST 1 1

PAIN OF SKIN 1 1

STOMACH ACHE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1228

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENTRECTINIB 

(ต่อ)

SWALLOWING  

DIFFICULT

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

WEIGHT GAIN 1 1

ผลรวม่ 14 4 18

ENZALUTAMIDE ABDOMINAL  

DISTENSION

1 1

ACCIDENT 1 1

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1

ANAEMIA 1 2 3

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANOREXIA 1 1 2

ARTHRALGIA 1 1

ASTHENIA 2 2

ATAXIA 3 1 4

BONE METASTASES 1 1 2

COVID-19 1 1 2

CARDIAC FAILURE 3 3

CARDIAC STEATOSIS 1 1

CARDIOMEGALY 1 1

CEREBROVASCULAR 

ACCIDENT

1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 2 2

COMA 1 1

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 2 2

CONVULSIONS 3 3

CYSTITIS 1 1

DEATH 10 2 4 16



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1228

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENZALUTAMIDE 

(ต่อ)

DEMENTIA 1 1

DEPRESSION 1 1

DIARRHOEA 2 2

DISEASE PROGRESSION 2 1 3

DIZZINESS 2 2

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG INEFFECTIVE 12 1 13

DRUG RESISTANCE 1 1

DYSGEUSIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

DYSURIA 1 1

EATING DISORDER 1 1

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

ELECTROLYTE  

DEPLETION

1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

8 1 9

FACE OEDEMA 1 1

FALL 1 1 2

FATIGUE 22 1 3 26

FEEDING DISORDER 1 1

FEVER 2 2

FLATULENCE 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

GAIT INABILITY 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

HAEMATURIA 1 1

HEADACHE 2 2 4

HEART ATTACK 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1230

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENZALUTAMIDE 

(ต่อ)

HEPATIC NEOPLASM 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

INFECTION 2 2 4

INFECTION VIRAL 1 1

INTOLERANCE INDUCED 1 1

LACK OF DRUG EFFECT 1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

14 9 23

MALIGNANT  

PERITONEAL  

NEOPLASM

2 2

METASTASES NOS 1 1

METASTASES TO BONE 1 1

MICTURITION DISORDER 1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MUSCULAR WEAKNESS 1 1

MYALGIA 2 2

MYELOPROLIFERATIVE 

DISORDER

2 2

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 3 3

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

2 1 3

NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

OFF LABEL USE 1 1

OROPHARYNGEAL PAIN 1 1

PSA INCREASED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1230

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENZALUTAMIDE 

(ต่อ)

PAIN 2 2

PAIN LEGS 2 2

PERICARDIAL  

CALCIFICATION

1 1

PLEURAL EFFUSION 2 2

PNEUMONIA 3 2 5

PNEUMONITIS 2 2

PRODUCT USE IN  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

PROSTATE CANCER 

METASTATIC

1 1

PROSTATIC SPECIFIC 

ANTIGEN INCREASED

12 10 22

PRURITUS 1 1

PULMONARY  

HAEMORRHAGE

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1 2

RASH 5 1 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RASH PAPULAR 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DRY 1 1

SMALL INTESTINE 

POLYP

1 1

SOMNOLENCE 1 1

THERAPY NON- 

RESPONDER

1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 1 3

TOOTH DISORDER 1 1

UNDERDOSE 1 1

VOMITING 2 2

WEIGHT DECREASED 2 2

ผลรวม่ 178 6 79 263
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1232

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENZALUTAMIDE 

(CLINICAL TRIAL)

ANAEMIA 2 2

DEATH 1 1

HYPONATRAEMIA 2 2

URINARY RETENTION 1 1 1 3

ผลรวม่ 1 1 6 8

ENZYME  

PREPARATIONS

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 3 6

ENZYMES ANAPHYLAXIS 1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 4 3 8

ENZYMES +  

ANTACIDS + 

SCOPOLIA + 

VITAMIN B1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1232

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ENZYMES +  

ANTACIDS + 

SCOPOLIA + 

VITAMIN B1 (ต่อ)

PRURITUS 2 1 3

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

THROAT DRY 1 1

URTICARIA 1 3 4

ผลรวม่ 17 13 30

EPERISONE ABDOMINAL PAIN 1 1 5 7

ACNE 1 1 2

ACNE BROMATA 1 1

AGITATION 1 1

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 2 3

ANAESTHESIA MOUTH 1 2 1 4

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 14 10 27

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 10 3 1 15

ANAPHYLACTIC  

TRANSFUSION  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 48 42 1 91

ANURIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 1 3

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BURN 1 1

CHEILITIS 2 2

CHEST DISCOMFORT 5 3 8

CHEST PAIN 24 19 43

CHOKING 4 4

CONJUNCTIVITIS 5 3 8

CYSTITIS 1 1
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1235Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1234

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EPERISONE (ต่อ) DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 4 5 10

DIARRHOEA  

AGGRAVATED

1 1

DIZZINESS 24 26 50

DROWSINESS 3 3

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 31 25 57

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 1 1

ENANTHEMA 1 1

EPIPHORA 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 2 3

ERYTHEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

EYE OEDEMA 2 2

EYE PAIN 1 1

EYE PRURITUS 1 1

EYES COLD FEELING OF 1 1

FACE OEDEMA 1 12 15 28

FATIGUE 4 7 11

FEVER 1 2 3

FIXED ERUPTION 1 5 6 12

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 4 4 8

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GENERALISED MUSCLE 

WEAKNESS

1 1

HEADACHE 5 5 10



2021
1235Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1234

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EPERISONE (ต่อ) HEART DISORDER 1 1

HICCUP 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 2

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 2 1 3

HYPOAESTHESIA 2 2

HYPOTENSION 1 1

HYPOTHERMIA 2 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INSOMNIA 4 4 8

LIP ULCERATION 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

MOUTH ULCERATION 1 3 4

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

NAUSEA 32 34 66

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS 1 2 3

NUMBNESS LOCALISED 1 1 2

OEDEMA 10 10 20

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 2 2

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 3 1 4

OEDEMA MOUTH 1 14 10 25

OEDEMA PERIORBITAL 2 19 23 44

OEDEMA PERIPHERAL 1 2 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1236

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EPERISONE (ต่อ) PAIN 1 1

PAIN BURNING 1 2 3

PALPITATIONS 15 15 30

PARAESTHESIA 1 1

PEPTIC ULCER 1 1

PRURITUS 5 78 71 1 155

PURPURA 1 1

RASH 5 94 88 1 1 189

RASH ERYTHEMATOUS 1 46 51 2 100

RASH MACULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 73 77 152

RHINITIS 1 1 2

RIGORS 1 1

SHAKING 1 1

SKIN PEELING 1 1

SLEEPINESS 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 2 5

SUFFOCATION FEELING 1 1

SWEATING INCREASED 1 2 3

SYNCOPE 1 1 2

TACHYCARDIA 1 5 1 7

TINNITUS 2 2

TONGUE OEDEMA 1 1 2

TONGUE PARALYSIS 1 1

TREMOR 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 3 59 46 2 3 113
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1236

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EPERISONE (ต่อ) VASCULITIS 1 1

VISION ABNORMAL 2 1 3

VOMITING 23 21 44

ผลรวม่ 34 730 697 3 12 1476

EPHEDRINE ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

CYANOSIS 1 1

DIZZINESS 2 2

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 3 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 3 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 2 5

SHAKING 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 6 2 8

ผลรวม่ 28 12 40

EPHEDRINE + 

NASAL  

PREPARATION

ANGIOEDEMA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 5 3 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1238

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EPHEDRINE + 

THEOPHYLLINE

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

NAUSEA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 4

EPHEDRINE FOR 

OPHTHAL.

PALPITATIONS 1 1

ผลรวม่ 1 1

EPINEPHRINE ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS AGGRAVATED 1 1

DYSPNOEA 1 1

FEVER 1 1

HYPERTENSION 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 4 5 9 18

EPIRIZOLE AGITATION 1 1

FATIGUE 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

ผลรวม่ 2 3 5



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1238

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EPIRUBICIN ALOPECIA 4 4 8

ANAEMIA 1 1 2

ANOREXIA 3 1 4

DIZZINESS 1 1

FEVER 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1 2

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

2 2

JAUNDICE 1 1

LEUKOPENIA 1 1

MARROW DEPRESSION 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

NAUSEA 1 5 4 10

PHLEBITIS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

VOMITING 1 3 4 8

ผลรวม่ 2 26 19 47

EPIRUBICIN  

HYDROCHLORIDE

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 1 1

ANOREXIA 1 1

DIZZINESS 2 2

HAIR LOSS 1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

JAUNDICE 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

NAUSEA 2 1 3

OEDEMA 1 1

VOMITING 2 2 4

ผลรวม่ 8 9 17



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1240

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EPROSARTAN FLUSHING 1 1

ผลรวม่ 1 1

EPTIFIBATIDE ADMINISTRATION SITE 

PHLEBITIS

1 1

ADVERSE EVENT 1 1

EXTRAVASATION 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMATURIA 1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 1

RIGORS 1 1

SUBARACHNOID  

HAEMORRHAGE

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 2 5 3 11

ERDAFITINIB HYPERPHOSPHATAEMIA 1 1

NAIL DISCOLORATION 1 1

NAIL PAIN 1 1

SKIN ODOR ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 1 3 4

ERDOSTEINE FLUSHING 1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1240

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERECTILE DYS-

FUNCTION + 

COMBINATIONS 

OF DRUG USED 

IN

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

ERENUMAB ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1

ACUTE STRESS  

DISORDER

1 1

ALOPECIA 1 1

AURA 1 1

BLINDNESS 1 1

BLOATING 3 3

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

CONSTIPATION 2 9 11

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 3 3

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPEPSIA 2 2

EMOTIONAL LABILITY 1 1

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

GINGIVAL  

DISCOLOURATION

1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 4 4

HEPATITIS 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1242

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERENUMAB (ต่อ) INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

4 4

INJECTION SITE PAIN 3 3

INJECTION SITE  

PRURITUS

1 1 2

INJECTION SITE  

SWELLING

2 2

INJECTION SITE  

URTICARIA

1 1

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

1 1

LACRIMATION  

INCREASED

1 1

MATERNAL EXPOSURE 

BEFORE PREGNANCY

1 1

MENORRHAGIA 1 1

MENSTRUATION  

DELAYED

1 1

MIGRAINE 14 14

MUCOSAL  

INFLAMMATION

1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

PAIN 18 18

PHONOPHOBIA 1 1

PHOTOPHOBIA 1 1

PREMENSTRUAL  

SYNDROME

1 1

PRODUCT DOSE  

OMISSION

2 2

PRODUCT DOSE  

OMISSION ISSUE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1242

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERENUMAB (ต่อ) PRODUCT USE IN  

UNAPPROVED  

INDICATION

3 3

PRURITUS 3 3

PYROSIS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SOMNOLENCE 1 1

STOOLS LOOSE 1 1

STRESS 1 1

SYNCOPE 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

SHORTENED

2 2

TONGUE DISORDER 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 2 2 116 120

ERENUMAB 

(CLINICAL TRIAL)

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ผลรวม่ 1 1

ERGOCALCI- 

FEROL

ANGIOEDEMA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

DIZZINESS 1 1

HEAT RASH 1 1

NAUSEA 1 1 2

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1244

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERGOCALCI- 

FEROL (ต่อ)

RASH PUSTULAR 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 3 6 5 1 15

ERGOMETRINE ANGIOEDEMA 2 2

CHOKING 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

VASOSPASM 1 1

ผลรวม่ 12 3 15

ERGOT 

ALKALOIDS

FACE OEDEMA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

ERGOTAMINE ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 3 3 7

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 1 3

ANGIOEDEMA 5 5 1 11

ASTHENIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

BURN 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 7 2 9

CHOKING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1244

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERGOTAMINE 

(ต่อ)

CYANOSIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 4 6

DRUG INTERACTION 7 7

DYSPNOEA 9 8 1 18

DYSTONIA 2 2

ERGOTISM 5 9 7 21

FACE OEDEMA 4 4 8

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 2 1 3

FIXED ERUPTION 1 1 2 4

FLUSHING 1 1

GANGRENE 1 1

GIDDINESS 1 1

HEADACHE 1 2 3

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 4 2 6

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 1 1

ISCHAEMIA PERIPHERAL 1 1

LEAD POISONING 1 1

LIP OEDEMA 1 1

MEDICATION ERROR 5 5

MOUTH DRY 2 2

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 14 9 1 25

NEURITIS 1 1

OEDEMA 3 1 1 5

OEDEMA MOUTH 3 3

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1246

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERGOTAMINE 

(ต่อ)

OEDEMA PERIORBITAL 7 3 10

PALPITATIONS 1 11 10 22

PARAESTHESIA 1 1

PARALYSIS FLACCID 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 2 1 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 10 7 17

PURPURA 1 1

RASH 8 8 16

RASH ERYTHEMATOUS 5 5 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

12 7 19

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 2 3

SHAKING 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

SWEATING INCREASED 2 2

TACHYCARDIA 2 1 3

THROMBOSIS  

CORONARY

1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 3 4 7

VASCULAR  

INSUFFICIENCY

1 1

VASOSPASM 3 3

VEIN VARICOSE 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 11 8 1 1 21

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 13 161 144 3 4 325
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1246

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERGOTAMINE + 

COMBINATIONS

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

DIZZINESS 1 1

ERGOTISM 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 3 1 4

RASH 4 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

VASOSPASM 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 21 8 31

ERGOTAMINE 

TARTRATE + 

CAFFEINE

AV BLOCK 1 1

ABDOMINAL PAIN 4 3 7

ADYNAMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 6 5 11

ANAESTHESIA MOUTH 1 6 2 9

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 13 8 23

ANAPHYLACTIC SHOCK 6 4 10
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1248

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERGOTAMINE 

TARTRATE + 

CAFFEINE (ต่อ)

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGINA 1 1

ANGINA PECTORIS 2 2

ANGIOEDEMA 2 53 22 2 79

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

ARRHYTHMIA 3 1 4

ARRHYTHMIA NODAL 1 1

ARTHRALGIA 2 2

ASPHYXIATION 1 1

ASTHMA 2 2

BACK PAIN 1 1

BELLY ACHE 1 1

BRADYCARDIA 4 1 5

BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 3 1 4

CEREBRAL VASCULAR 

LESION

1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 3 4

CHEST PAIN 40 28 1 69

CHOKING 4 4

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 3 1 4

COUGHING 1 1

CYANOSIS 1 1

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 1 2 3

DIZZINESS 25 20 1 46

DROWSINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPHONIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1248

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERGOTAMINE 

TARTRATE + 

CAFFEINE (ต่อ)

DYSPNOEA 50 47 2 99

DYSTONIA 1 2 3

EDEMA FACE 1 1

EMESIS 1 1

EPISTAXIS 1 1

ERGOTISM 3 25 2 1 31

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 1 3

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE BURNS 1 1

FACE OEDEMA 1 32 12 45

FATIGUE 1 12 9 22

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 7 2 1 11

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 6 8 14

GANGRENE 5 5

GASPING 1 1 2

GASTRITIS ACUTE 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

2 2

HEADACHE 1 6 4 11

HOT FLUSHES 3 3

HYPERTENSION 2 3 5

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 21 15 1 37

HYPOTENSION 3 3

INSOMNIA 6 2 8

ISCHAEMIA PERIPHERAL 1 1

LEG PAIN 1 1

MALAISE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1250

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERGOTAMINE 

TARTRATE + 

CAFFEINE (ต่อ)

MOUTH DRY 3 3 6

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

MUSCLE RELAXATION 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 8 7 1 17

MYALGIA 5 5 10

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

MYOCARDIAL RUPTURE 

(POST INFARCT)

1 1

NAIL DISCOLOURATION 1 1

NAUSEA 4 66 41 1 2 114

NEUROPATHY 2 1 3

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

3 1 4

NUMBNESS MOUTH 1 1

NUMBNESS OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA 2 8 5 1 16

OEDEMA NOS 2 2

OEDEMA EYELID 2 2 4

OEDEMA GENERALISED 2 1 3

OEDEMA LEGS 1 4 2 7

OEDEMA MOUTH 1 8 12 21

OEDEMA PERIORBITAL 4 24 23 51

OEDEMA PERIPHERAL 1 2 6 9

PAIN 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

2 2

PALPITATIONS 7 66 43 116

PARAESTHESIA 4 1 5

PARESIS 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1250

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERGOTAMINE 

TARTRATE + 

CAFFEINE (ต่อ)

PHLEBITIS 1 1

POLYURIA 1 1

PRURITUS 1 45 42 1 89

PURPURA 2 2

RASH 1 50 46 1 98

RASH ERYTHEMATOUS 1 29 25 1 56

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 57 36 1 96

RASH ON FACE 1 1

RESTLESSNESS  

AGGRAVATED

1 1

RHINITIS 2 2

SHAKING 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 3 4

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

STUPOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 3 4

SYNCOPE 4 1 5

TACHYCARDIA 2 14 3 19

TETANY 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOSIS ARTERIAL 1 1

TINGLING SKIN 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1 2

TREMOR 1 2 2 5

TREMOR LIMB 1 1

TREMOR MUSCLE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1252

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERGOTAMINE 

TARTRATE + 

CAFFEINE (ต่อ)

TREMOR PERIORAL 1 1

URTICARIA 4 39 40 2 85

VASCULAR DISORDER 1 1

VASOSPASM 5 2 7

VEIN VARICOSE 1 1

VERTIGO 8 1 9

VISION ABNORMAL 4 4

VOMITING 2 60 34 1 97

ผลรวม่ 53 927 628 5 21 1634

ERGOTAMINE 

TARTRATE + 

MECLOXAMINE 

+ CAMYLOFIN + 

CAFFEINE + PRO-

PYPHENAZONE

ANGIOEDEMA 1 1

DYSPNOEA 2 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 6 8

ERIBULIN AGRANULOCYTOSIS 2 2

ANAEMIA 1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

ANOREXIA 1 1

COUGHING 1 1

DEATH 1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

DYSPNOEA 2 2

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1 2

GASTROENTERITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 6 1 7

HEADACHE 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

MUCOSITIS NOS 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1252

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERIBULIN (ต่อ) NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

PLEURAL EFFUSION 1 1

PNEUMONIA 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH FACE 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

TIREDNESS 2 2

VOMITING 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 2 19 8 2 16 47

ERLOTINIB ACNE 4 19 2 1 26

ACNEIFORM  

DERMATITIS

2 2

ACNEIFORM ERUPTION 1 1

ALOPECIA 1 1 2

ANAEMIA 2 2

ANOREXIA 3 3 1 2 9

ASTHENIA 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1254

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERLOTINIB (ต่อ) CONDITION  

AGGRAVATED

3 3

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 2 2

DEATH 1 22 23

DEHYDRATION 1 1 2

DERMATITIS 4 4

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIARRHOEA 1 11 3 1 3 19

DRUG INEFFECTIVE 2 25 27

DRUG INTERACTION 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

ERUPTION 1 2 2 5

EXACERBATION OF 

DISEASE

5 5

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE INFECTION 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 2 1 7 10

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1 1 1 4

GASTROENTERITIS 1 1

GROWTH OF  

EYELASHES

1 1 2

HAEMOPTYSIS 1 1

HEADACHE 1 1

HEARING DECREASED 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1254

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERLOTINIB (ต่อ) HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERTRICHOSIS 2 1 3

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INFECTION 2 2 1 5

INFECTION FUNGAL 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

IRRITABLE BOWEL  

SYNDROME

1 1

JAUNDICE 1 1

LEUKOPENIA 1 1

METASTASES NOS 3 3

MOUTH DRY 3 1 4

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 4 1 1 1 8

MUSCLE ATROPHY 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

ONYCHIA 1 1

PAIN 1 1 2

PANCYTOPENIA 1 1

PAPULAR RASH 1 1

PARONYCHIA 3 2 1 6

PHARYNGITIS 1 1



2021
1257Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1256

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERLOTINIB (ต่อ) PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PNEUMONITIS 1 1 2

PRURITUS 7 4 1 1 13

PULMONARY  

CARCINOMA

1 1

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1 2

PULMONARY OEDEMA 2 2

PURPURA 1 1

RASH 2 33 5 2 3 45

RASH ACNEIFORM 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 4 4 8

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3 6

RASH PUSTULAR 1 1 2

SEBORRHOEA 1 1

SEPSIS 1 1 2

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISORDER 1 1 2

SKIN DRY 1 13 2 1 17

SKIN EXFOLIATION 1 1 2

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 4 2 7

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 1 3

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1256

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERLOTINIB (ต่อ) TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TUBERCULOSIS 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 14 134 80 25 99 352

ERTAPENEM ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

3 3

AGITATION 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 7 2 10

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 3

ANGIOEDEMA 1 6 4 11

ANOREXIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 3 4

BULLOUS ERUPTION 4 4

CHEST PAIN 6 3 9

COMA 1 1 2

CONFUSION 3 4 1 8

CONJUNCTIVAL  

OEDEMA

1 1

CONVULSIONS 12 9 3 24

CONVULSIONS  

GRAND MAL

1 1

DELIRIUM 2 4 6

DEMENTIA 1 1

DEPRESSION 4 4

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

4 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1258

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERTAPENEM (ต่อ) DIARRHOEA 1 5 2 1 9

DIZZINESS 1 1 1 3

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG USE FOR  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 1 3

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 5 3 1 9

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 1 1

ECZEMA 1 1 2

EDEMA 1 1

ENCEPHALOPATHY 2 1 3

EOSINOPHILIA 1 1

EPILEPSY 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE ANGIOEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FATIGUE 1 2 1 4

FEVER 2 1 1 4

FIXED ERUPTION 1 1 2 4

FLUSHING 1 1 2

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HALLUCINATION 1 1 2

HEADACHE 1 1 2

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTENSION 1 1 1 3

HYPOTENSION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1258

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERTAPENEM (ต่อ) INJECTION SITE  

BLEEDING

1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1 2

INSOMNIA 1 2 3

ITCHING 6 1 7

LIP ULCERATION 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

3 155 80 1 4 243

MELAENA 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 3 4 3 10

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 2 3

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 3 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OFF LABEL USE 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PAPULAR URTICARIAL 

ERUPTION

1 1

PHLEBITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1260

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERTAPENEM (ต่อ) PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1

PRURITUS 25 19 2 46

PULMONARY  

TUBERCULOSIS

1 1

RASH 57 42 1 4 104

RASH ERYTHEMATOUS 3 50 32 4 3 92

RESPONSES  

VOLUNTARY  

REDUCED

3 3

RIGORS 2 3 5

SEIZURE 1 1 2

SKIN PEELING 1 1

SLEEP DISORDER 3 3

SOMNOLENCE 3 2 1 1 7

SPEECH DISORDER 3 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STOOLS LOOSE 1 1

STUPOR 1 1

SYNCOPE 1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

TETANY 1 1 2

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

THROMBOPHLEBITIS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1260

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERTAPENEM (ต่อ) TRANSAMINITIS 1 1

URTICARIA 1 60 33 6 100

VOMITING 5 3 1 9

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 21 474 303 22 32 852

ERYCIBE  

ELLIPTILIMBA

DIARRHOEA 1 1

GASTRITIS ACUTE 1 1

NAUSEA 1 1

SHOCK SEPTIC 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 4 5

ERYTHRITYL 

TETRANITRATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

GASTRIC CARCINOMA 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 5 3 9

ERYTHROCYTES 

(PACKED RED 

CELL)

CHEST PAIN 1 1

ERYTHEMATOUS RASH 2 2

FEVER 3 3

FLUSHING 1 1

NAUSEA 3 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 3 3

RASH 2 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RIGORS 3 3

TIREDNESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1262

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERYTHROCYTES 

(PACKED RED 

CELL) (ต่อ)

URTICARIA 3 3

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 22 8 30

ERYTHROMYCIN ABDOMINAL PAIN 15 4 19

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 5 7

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 4 1 7

ANAPHYLACTIC  

REACTION

18 4 22

ANAPHYLACTIC SHOCK 13 5 18

ANGIOEDEMA 3 69 66 5 143

ANOREXIA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1 2

ASPHYXIATION 1 1

ASTHENIA 1 1

ASTHMA 1 1

BACK PAIN 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 6 3 10

BULLOUS ERUPTION 3 2 1 6

BURN 1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST PAIN 1 17 7 25

CHOKING 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 6 9 15

COUGHING 1 1

CYANOSIS 1 1

CYSTITIS 1 1

DERMATITIS 2 3 5

DERMATITIS CONTACT 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1262

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERYTHROMYCIN 

(ต่อ)

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 3

DIARRHOEA 15 6 21

DIZZINESS 7 4 1 12

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPAREUNIA 1 1

DYSPEPSIA 2 1 3

DYSPNOEA 2 43 26 1 72

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 3 2 5

EMESIS 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERGOTISM 1 1

ERUPTION 2 1 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

17 4 1 22

ERYTHEMA NODOSUM 2 2

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 2 39 32 73

FATIGUE 1 2 3

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 2 9 8 19

FIBRILLATION  

VENTRICULAR

1 1

FIXED ERUPTION 2 19 9 30

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 2 3



2021
1265Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1264

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERYTHROMYCIN 

(ต่อ)

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1

GENITAL ULCERATION 2 2

GIDDINESS 1 1

GLOSSITIS 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMATURIA 1 1

HEADACHE 1 2 2 5

HEAT RASH 1 1 1 3

HEPATITIS 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 5 5

HYPOTENSION 1 3 4

JAUNDICE 1 1

LEG PAIN 1 1

LINGUA GEOGRAPHICA 1 1

MACULAR RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

11 318 232 2 5 568

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 1 4 7 12

MOUTH IRRITATION 1 1 2

MUCOSAL ULCERATION 1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 2 2

MYOPATHY 1 1

NAUSEA 2 31 12 1 46
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1264

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERYTHROMYCIN 

(ต่อ)

OEDEMA 20 14 1 35

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 4 2 6

OEDEMA GENITAL 2 2

OEDEMA LEGS 3 3 6

OEDEMA MOUTH 2 37 17 1 57

OEDEMA PERIORBITAL 1 66 47 1 115

OEDEMA PERIPHERAL 2 3 1 6

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 14 9 24

PANCREATITIS 1 1

PARAESTHESIA 1 1 2

PARESIS 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 2 2

PHARYNGITIS 1 1

PHLEBITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1 2

PRURITUS 4 186 115 5 3 313

PRURITUS GENITAL 1 1

PURPURA 6 3 9

RASH 9 308 197 6 11 531

RASH ERYTHEMATOUS 6 160 133 3 3 305

RASH FOLLICULAR 4 4

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 1 1 2

RIGORS 2 2

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN EXFOLIATION 2 2

SKIN ULCERATION 1 1

SOMNOLENCE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1266

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERYTHROMYCIN 

(ต่อ)

SPUTUM VISCOSITY 

INCREASED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 15 10 27

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

9 7 16

SWEATING INCREASED 1 3 4

SYNCOPE 4 1 5

TACHYCARDIA 1 4 2 7

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1 2

TINNITUS 1 1

TONGUE OEDEMA 2 2

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 4 5

URTICARIA 14 322 207 4 547

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1 2

VESICULAR RASH 1 2 3

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 34 13 49

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 72 1925 1306 21 39 3363

ERYTHROMYCIN 

ESTOLATE

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 13 6 19

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1266

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERYTHROMYCIN 

ESTOLATE (ต่อ)

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 3

FACE OEDEMA 2 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

GENERALISED  

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1

GENERALISED RASH 1 1

HEAT RASH 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 3 4

OEDEMA PERIORBITAL 11 2 13

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 4 4

RASH 19 13 32

RASH ERYTHEMATOUS 1 10 8 1 20

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 49 18 70

RASH PURPURIC 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

URTICARIA 2 47 24 1 74

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 7 173 85 2 267
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1268

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERYTHROMYCIN 

STEARATE

ABDOMINAL PAIN 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 4 2 6

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 3 3

FACE OEDEMA 2 1 3

FATIGUE 1 1

FIBRILLATION CARDIAC 1 1

MALAISE 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 1 6 2 9

RASH 7 2 9

RASH ERYTHEMATOUS 8 2 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 10 19

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

URTICARIA 1 11 5 17

VOMITING 4 4

ผลรวม่ 3 65 30 98

ERYTHROPOIETIN ANTIBODIES DRUG 

SPECIFIC

5 5

APLASIA, PURE RED 

CELL

1 1 6 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1268

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERYTHROPOIETIN 

(ต่อ)

AUTO-ANTIBODY  

RESPONSE

1 1

LOSS OF EYELASHES 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 2 16 19

ERYTHROPOIETIN 

ALFA (EPOETIN 

ALFA)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1

AGITATION 1 1 2

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 2 7 3 12

ANAEMIA  

HYPOCHROMIC

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1

ANTI-ERYTHROPOIETIN 

ANTIBODY NEGATIVE

2 2

ANTI-ERYTHROPOIETIN 

ANTIBODY POSITIVE

4 4

ANTIBODIES DRUG 

SPECIFIC

1 132 86 25 244

ANXIETY 1 1

AORTIC ANEURYSM 1 1

APATHY 1 1

APLASIA, PURE RED 

CELL

7 178 150 4 40 379

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1 2

AUTO-ANTIBODY  

RESPONSE

9 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1270

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERYTHROPOIETIN 

ALFA (EPOETIN 

ALFA) (ต่อ)

BACK PAIN 1 1

BILE DUCT CARCINOMA 1 1

BLOOD IN URINE 1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1 2

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1 2

BREAST ENLARGEMENT 

MALE

1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC DYSFUNCTION 1 1

CARDIAC FAILURE 2 1 3

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 3 4

CONVULSIONS 1 1

CORONARY ARTERY 

DISORDER

2 2

COUGHING 1 1

CYANOSIS 1 1

DEATH 1 2 4 7

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 3

DIARRHOEA 2 1 3

DIZZINESS 2 3 5

DRUG INEFFECTIVE 9 58 3 3 73

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 3 3

EMBOLISM 2 2

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

2 2

FACE OEDEMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1270

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERYTHROPOIETIN 

ALFA (EPOETIN 

ALFA) (ต่อ)

FATIGUE 1 2 1 4

FEVER 2 9 4 1 1 17

FRACTURE 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HAEMATOMA 1 1

HAEMORRHAGE BRAIN 

STEM

1 1

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 1

HEADACHE 1 2 3

HEART FAILURE 1 1 2

HEPATITIS E 1 1

HERPES ZOSTER 1 1

HOT FLUSHES 2 1 3

HYDROCEPHALUS 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERPARATHYROIDISM 1 2 3

HYPERTENSION 5 5 10

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE PAIN 5 5

INJECTION SITE  

PRURITUS

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

JAUNDICE 1 1

KIDNEY FAILURE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1272

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERYTHROPOIETIN 

ALFA (EPOETIN 

ALFA) (ต่อ)

LACK OF DRUG EFFECT 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MYALGIA 1 1 2

MYELOPROLIFERATIVE 

DISORDER

1 1

NAUSEA 1 1

NEUTRALISING  

ANTIBODIES  

POSITIVE

2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

OSTEOARTHRITIS 

SPINAL

1 1

PALLOR 1 1 2

PALPITATIONS 1 1 2

PANCYTOPENIA 1 1

PNEUMONIA 2 1 3

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1

PROSTATIC DISORDER 1 1

PRURITUS 8 10 18

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 1 1

RASH 8 19 12 39

RASH ERYTHEMATOUS 1 6 4 11

RASH MACULO- 

PAPULAR

10 12 1 23

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL IMPAIRMENT 1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME  

(NEONATAL)

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1272

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERYTHROPOIETIN 

ALFA (EPOETIN 

ALFA) (ต่อ)

RIGORS 3 15 2 1 21

SEPSIS 5 3 1 9

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

6 24 1 31

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 10 2 12

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1 2

URTICARIA 2 7 5 14

VASCULITIS 1 1

VERRUCA 1 1

VERTIGO 2 2

VESICULAR RASH 1 1 2

VOMITING 2 1 1 4

ผลรวม่ 28 468 484 11 96 1087

ERYTHROPOIETIN 

BETA

ANAEMIA 1 1 1 4 7

ANAEMIA  

HYPOCHROMIC

1 1

ANAEMIA MICROCYTIC 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1274

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERYTHROPOIETIN 

BETA (ต่อ)

ANTIBODIES DRUG 

SPECIFIC

6 8 4 18

APLASIA, PURE RED 

CELL

11 28 1 26 66

ARTHRALGIA 1 1

AUTO-ANTIBODY  

RESPONSE

2 2

BREAST ENLARGEMENT 

MALE

1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1 2

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COLON CARCINOMA 1 1

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

CORONARY ARTERY 

DISORDER

1 1

DEATH 3 3

DIARRHOEA 1 1

DRUG INEFFECTIVE 2 13 1 16

DYSPNOEA 1 1 2

FATIGUE 2 2

GI HAEMORRHAGE 1 1 2

GAIT ABNORMAL 1 1

HAEMOLYTIC  

AUTOIMMUNE  

ANAEMIA DCN

1 1

HEPATITIS 1 1

HYPERTENSION 1 2 3

HYPOTENSION 1 1

INFECTION 1 1

JAUNDICE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1274

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ERYTHROPOIETIN 

BETA (ต่อ)

KIDNEY FAILURE 

CHRONIC

1 1

MYALGIA 1 1

MYELOPROLIFERATIVE 

DISORDER

1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

OEDEMA 1 1

PAIN 1 1

PANCYTOPENIA 2 2

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SEPSIS 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

THERAPEUTIC RE-

SPONSE DECREASED

1 3 1 5

THROMBOCYTOPENIA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 35 76 5 55 171

ESAFOSFINA ANAPHYLAXIS 1 1

DYSPNOEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 5 5

ESCITALOPRAM AGGRESSION 1 1

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1



2021
1277Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1276

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ESCITALOPRAM 

(ต่อ)

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 2 3

ANXIETY 1 1

ASPIRATION 1 1

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BOREDOM 1 1

BRADYKINESIA 1 1

CENTRAL NERVOUS 

SYSTEM LESION

1 1

CEREBRAL ATROPHY 2 2

CEREBRAL VENTRICLE 

DILATATION

1 1

CONFUSION 1 2 3

CONFUSIONAL STATE 1 1

DELIRIUM 1 1

DEPRESSED MOOD 1 1

DIARRHOEA 2 1 3

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DIZZINESS 5 6 1 12

DROWSINESS 1 1

DRUG INTERACTION 2 2

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSURIA 1 1

ECZEMA 2 2

ENCEPHALOPATHY 2 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER  

AGGRAVATED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1276

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ESCITALOPRAM 

(ต่อ)

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

FALL 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 2 3

FLUSHING 1 1

GAIT DISTURBANCE 1 1

HAIR LOSS 3 3

HALLUCINATION VISUAL 1 1

HEADACHE 4 4

HYPERKINESIA 1 1

HYPERNATRAEMIA 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOPHAGIA 1 1

INSOMNIA 3 5 2 10

ITCHING 1 1

LACUNAR INFARCTION 1 1

LYMPHOPENIA 1 1

MALAISE 1 1

MEMORY IMPAIRMENT 1 1

MOUTH DRY 1 4 5

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 6 12 1 19

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 4 8 12
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1278

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ESCITALOPRAM 

(ต่อ)

PARONIRIA 1 1

QT PROLONGED 1 1

RASH 1 1 1 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 5

RHABDOMYOLYSIS 1 2 3

RIGORS 1 1

SEROTONIN SYNDROME 2 2

SEXUAL FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

SHAKING 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SLEEP TALKING 1 1

SOMNOLENCE 1 10 1 12

SWEATING INCREASED 3 3

TACHYCARDIA 2 2

THROMBOPHLEBITIS 

DEEP

1 1

TINNITUS 1 1

TREATMENT  

NONCOMPLIANCE

1 1

TREMOR 1 1 2

TRISMUS 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 6 7

WEIGHT DECREASED 1 1

WHITE MATTER LESION 1 1

ผลรวม่ 57 99 1 33 190

ESOMEPRAZOLE ABDOMINAL PAIN 3 1 4

ABRASION NOS 1 1

ACNE PUSTULAR 1 1



2021
1279Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1278

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ESOMEPRAZOLE 

(ต่อ)

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

AGITATION 2 2

ALOPECIA 2 2

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 2 5

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 1 3

ANGIOEDEMA 1 10 9 20

BUN INCREASED 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 2 7 9

CHEST TIGHTNESS OF 1 1

CONSTIPATION 3 1 4

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DIARRHOEA 4 4

DIZZINESS 5 7 1 13

DYSAESTHESIA 2 2

DYSPNOEA 9 4 13

DYSTONIA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 3

FACE OEDEMA 2 1 1 4

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1 2

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 1 3 4

GLOSSITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1280

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ESOMEPRAZOLE 

(ต่อ)

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HEADACHE 2 2

HEARTBURN 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HYPERLIPIDAEMIA 1 1

HYPERTONIA 1 1 2

HYPOAESTHESIA 2 1 3

HYPOTENSION 2 2

INSOMNIA 1 1 2

LIBIDO DECREASED 1 1

LIPASE INCREASED 1 1

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1

MALAISE 1 1

MELAENA 1 1

MOUTH DRY 1 5 6

NAUSEA 4 5 1 10

NUMBNESS 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 3 1 4

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA LEGS 3 3

OEDEMA MOUTH 7 1 1 9

OEDEMA PERIORBITAL 5 5

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OEDEMA PHARYNX 1 1

PALPITATIONS 2 2 4

PANCYTOPENIA 1 1

PERIPHERAL GANGRENE 1 1

PITYRIASIS ROSEA 1 1

POLYURIA 1 1

PRURITUS 1 22 20 1 44



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1280

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ESOMEPRAZOLE 

(ต่อ)

RASH 2 25 28 1 56

RASH ERYTHEMATOUS 18 21 2 41

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 19 32 1 56

RASH PUSTULAR 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SYNCOPE 2 1 3

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 25 20 1 46

VERTIGO 2 2

VISION ABNORMAL 1 3 4

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 8 203 216 8 5 440

ESSENTIAL 

PHOSPHOLIPID 

SUBSTANCES + 

VITAMINS

BLISTERS 1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 2 2

FACE OEDEMA 2 2

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PHLEBITIS 1 1

PRURITUS 3 3

RASH 4 7 11

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1282

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ESSENTIAL 

PHOSPHOLIPID 

SUBSTANCES + 

VITAMINS (ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SYNCOPE 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 14 18 4 36

ESTERS OF BEN-

ZOIC ACID

SKIN ULCERATION 1 1

ผลรวม่ 1 1

ESTRADIOL ACNE 1 1

ALOPECIA 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

ASCITES 1 1

BREAST ENGORGEMENT 2 1 3

BREAST ENLARGEMENT 1 1

BREAST PAIN FEMALE 1 1

CHEST PAIN 2 2

COUGHING 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ERUPTION 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 7 1 8

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HYPOTENSION 1 1

MIGRAINE 2 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1282

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ESTRADIOL (ต่อ) PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 1 6 2 9

PURPURA 1 1

RASH 7 1 8

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 1 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

THROMBOPHLEBITIS 1 1

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 2 2 4

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

VASCULITIS 1 1

ผลรวม่ 7 48 16 1 72

ESTRADIOL + 

COMBINATIONS

ALOPECIA 2 2 4

BREAST ENGORGEMENT 2 2

BREAST PAIN FEMALE 2 2

CHEST PAIN 3 3

CHLOASMA 1 1 2

CONFUSION 1 1

DIZZINESS 1 1 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

HOT FLUSHES 1 1

INSOMNIA 1 1

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

3 2 5

MELANOSIS 1 1

MIGRAINE 1 1 2

NAUSEA 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1284

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ESTRADIOL + 

COMBINATIONS 

(ต่อ)

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 2 2

RASH 3 2 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

THROMBOPHLEBITIS 

LEG DEEP

1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 1 2

WEIGHT INCREASED 5 1 6

ผลรวม่ 2 29 24 55

ESTRADIOL + 

ESTRIOL

OEDEMA GENERALISED 1 1

ผลรวม่ 1 1

ESTRADIOL 

VALERATE + 

DIENOGEST

DIZZINESS 1 1

DYSTONIA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIBROMYALGIA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

ผลรวม่ 1 4 5

ESTRIOL ACNE 1 1

LEUKORRHOEA 1 1

PRURITUS 1 1

SKIN DRY 1 1

VAGINITIS 1 1

ผลรวม่ 4 1 5

ESTRIOL +  

LACTOBACILLUS

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

ผลรวม่ 3 2 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ESTROGENS ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

DIZZINESS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 1 1 2

PRURITUS 1 1 2

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 7 9 17

ESTROGENS 

COMBINATIONS 

WITH OTHER 

DRUGS

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 1 2 1 4

ETANERCEPT ABSCESS 1 1

ANAEMIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANKYLOSING S 

PONDYLITIS

1 1

ANTERIOR UVEITIS 1 1

ANTINUCLEAR  

ANTIBODY POSITIVE

1 1

ANXIETY 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ARTHRALGIA 1 1

ARTHRITIS 1 1

ARTHRITIS INFECTIVE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1286

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETANERCEPT 

(ต่อ)

BACK PAIN 1 1

BITE 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHITIS 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

COUGHING 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 4 5

EAR DISORDER NOS 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1

FACE OEDEMA 1 1

GASTROENTERITIS 1 1

HEADACHE 1 1

HEART ATTACK 1 1

HEART FAILURE 1 1

HERPES ZOSTER 1 1

HISTONE ANTIBODY 

POSITIVE

1 1

INFECTION 2 2

INFECTION FUNGAL 2 2

INFECTIVE  

EXACERBATION OF 

BRONCHIECTASIS

1 1

LUPUS  

ERYTHEMATOSUS 

DISCOID

1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NECK PAIN 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OTITIS MEDIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1286

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETANERCEPT 

(ต่อ)

PLATELET COUNT  

DECREASED

1 1

PNEUMONIA 1 1

PULMONARY  

EOSINOPHILIA

1 1

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 1 1

RED BLOOD CELL  

SEDIMENTATION 

RATE INCREASED

1 1

RESPIRATORY SYSTEM 

DISORDER

1 1

RHEUMATOID  

ARTHRITIS

1 1

SACROILIITIS 1 1

SCLERITIS 1 1

SINUSITIS 1 1

SINUSITIS FUNGAL 1 1

SKIN BACTERIAL  

INFECTION

1 1

TENDON PAIN 1 1

TENDONITIS 1 1

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

1 1

TUBERCULOSIS 6 6

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

2 2

UVEITIS 1 1

WBC ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 1 4 66 71

ETENZAMIDE DEATH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1288

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETENZAMIDE 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

ETHAMBUTOL ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 2 3 6

ACCOMMODATION 

ABNORMAL

1 1

ACNE 1 3 1 5

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 4 3 9

ADAMS STOKES  

SYNDROME

1 1

ALLERGY 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2 4

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 6 3 13

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 7 3 11

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 11 13 11 1 36

ANGIOFIBROMA 1 1

ANOREXIA 1 24 18 43

ARTHRALGIA 1 23 15 1 40

ARTHRITIS 1 1

ASTHENIA 2 2

ASTHMA 1 1

ATAXIA 3 2 5

AZOTAEMIA 3 3

BACK PAIN 1 1 2

BILIRUBINAEMIA 2 1 3

BILIRUBINURIA 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BLINDNESS 1 2 3

BLINDNESS COLOUR 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1288

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETHAMBUTOL 

(ต่อ)

BLURRED VISION 2 2

BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 5 3 8

BURN 3 3

CHEILITIS 3 3

CHEST PAIN 4 9 5 18

CHOKING 1 1

CHOLECYSTITIS 1 1

CHOLELITHIASIS 1 1

CHROMATOPSIA 1 1

COLOUR BLINDNESS 1 1

CONFUSION 1 3 4

CONJUNCTIVAL  

DISCOLOURATION

1 1

CONJUNCTIVITIS 3 7 6 1 17

CONSTIPATION 2 2

CORNEAL OPACITY 1 1

COUGHING 1 1

CRAMP ABDOMINAL 1 1

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1

DRESS SYNDROME 1 3 7 11

DEATH 1 5 10 16

DERMATITIS 2 6 6 1 15

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

40 100 55 1 196

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

GENERALISED

1 1

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 1 7 8 16

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIPLOPIA 1 7 8 16

DIZZINESS 1 10 15 26



2021
1291Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1290

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETHAMBUTOL 

(ต่อ)

DRUG - ALCOHOL 

INTERACTION

1 1

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

4 12 10 3 29

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 2 15 8 25

DYSURIA 1 1

ECZEMA 1 3 4 8

ENANTHEMA 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EOSINOPHILIA 3 1 4

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1 2

ERUPTION 3 1 4

ERYTHEMA  

MULTIFORME

10 15 16 1 42

ERYTHROMELALGIA 1 1

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1

EYE ABNORMALITY 3 2 2 7

EYE MALFORMATION 1 1

EYE PAIN 3 3

FACE OEDEMA 3 6 10 19

FATIGUE 3 19 17 1 40

FIXED ERUPTION 2 5 6 2 15

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 3 4

GI HAEMORRHAGE 1 1

GLAUCOMA 1 1

GLOSSITIS 1 1

GOUT 2 9 2 13

GOUTY ARTHRITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAEMATURIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1290

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETHAMBUTOL 

(ต่อ)

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 10 10 20

HEARING DECREASED 1 1 2

HEAT RASH 1 3 4

HEPATIC CIRRHOSIS 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

3 9 6 1 19

HEPATIC FAILURE 2 1 3

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 8 9 18

HEPATITIS 17 188 104 1 2 312

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 6 5 12

HEPATITIS VIRAL 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

7 5 12

HEPATOMEGALY 1 1

HOT DRY SKIN 2 1 3

HOT FLUSHES 1 1

HYPERSENSITIVITY 4 1 5

HYPERURICAEMIA 7 5 12

HYPOAESTHESIA 3 4 7

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

INFLUENZA-LIKE S 

YMPTOMS

1 1

INSOMNIA 5 1 6

JAUNDICE 2 40 36 78

LE TEST ABNORMAL 1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

MACULAR RASH 3 3

MACULO-PAPULAR 

RASH

208 388 266 7 12 881

MACULOPATHY 1 1

MALAISE 1 6 1 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1292

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETHAMBUTOL 

(ต่อ)

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 1 4 5

MUCOSAL ULCERATION 

NOS

1 1

MUCOSITIS NOS 1 2 3

MULTIPLE SCLEROSIS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 3 3 6

MYALGIA 1 13 11 25

MYOPATHY 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 10 83 57 150

NEPHROPATHY  

TUBULAR

1 1

NEPHROSIS 1 1

NEURITIS 1 4 1 6

NEURITIS BULBAR 1 1

NEURITIS MOTOR 1 1

NEUROPATHY 4 4 8

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

7 4 1 12

NON-INFECTIOUS  

ENDOPHTHALMITIS

1 1

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1

OEDEMA 1 7 7 15

OEDEMA DEPENDENT 1 1 2

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 5 6

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 3 1 4

OEDEMA MOUTH 5 12 8 25

OEDEMA PERIORBITAL 1 8 7 1 17

OEDEMA PERIPHERAL 1 3 2 6

OPTIC ATROPHY 3 3

OPTIC DISC PALLOR 

EXCESSIVE

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1292

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETHAMBUTOL 

(ต่อ)

OPTIC ISCHAEMIC  

NEUROPATHY

3 6 2 11

OPTIC NEURITIS 5 84 37 126

OPTIC NEUROPATHY 1 1 2

OTOTOXICITY 1 1

PAIN 1 5 2 8

PALLOR 2 2

PALPITATIONS 1 9 6 16

PANCREAS ENZYMES 

INCREASED

1 1

PAPILLOEDEMA 3 2 5

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 3 4

PARALYSIS 1 1

PARESIS 1 1

PEELING OF HANDS & 

FEET ON SOLES

1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 2 3

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 5 3 10

PITYRIASIS ROSEA 1 1

POLYNEUROPATHY 1 1

PRURITUS 35 198 238 9 6 486

PURPURA 3 1 4

FEVER 10 24 25 1 60

RASH 69 225 233 4 6 537

RASH ERYTHEMATOUS 35 123 103 6 2 269

RASH FOLLICULAR 1 1 2

RASH PUSTULAR 1 1 2 4

RENAL FAILURE ACUTE 3 1 4

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1 2

RENAL PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1294

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETHAMBUTOL 

(ต่อ)

RENAL TUBULAR  

NECROSIS

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RETINAL ATROPHY 1 1

RETINAL DISORDER 4 4

RETROBULBAR  

NEURITIS

1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 4 5

SGOT INCREASED 2 1 3

SGPT INCREASED 1 1 2

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 4 5

SKIN DISORDER 1 1 2

SKIN DRY 1 1 2

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 2 6 8

SKIN NODULE 2 2

SOMNOLENCE 1 1 4 6

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

29 78 86 1 3 197

STOMATITIS 1 4 5

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 6 6 14

SYNCOPE 3 3

TACHYCARDIA 1 1

TARGET SKIN LESION 1 1

TASTE LOSS 1 1

TENDINITIS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 5 4 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1294

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETHAMBUTOL 

(ต่อ)

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

3 18 31 52

TREMOR 1 1

TUBERCULOSIS 1 1

URINE ABNORMAL 1 1 2

URTICARIA 25 71 49 3 2 150

VASCULITIS 1 1 2

VERTIGO 10 3 13

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 11 100 57 4 172

VISION BLURRED 1 1 2

VISION DECREASED 1 1

VISION DOUBLE 1 1

VISUAL FIELD DEFECT 2 1 3

VITILIGO 1 1

VOMITING 12 93 64 169

WEAKNESS  

GENERALISED

2 3 1 6

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 614 2334 1898 37 55 4938

ETHAMBUTOL + 

COMBINATIONS

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANOREXIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

FEVER 1 1

HEADACHE 2 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1296

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETHAMBUTOL + 

COMBINATIONS 

(ต่อ)

HEPATITIS 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

NAUSEA 1 1

OPTIC NEURITIS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 3 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RIGORS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 6 17 8 31

ETHAMIVAN NAUSEA 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 1 4

ETHAMIVAN + 

CAFFEINE

FEVER 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2 4

ETHANOL ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CHEILITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1296

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETHANOL (ต่อ) CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DYSPNOEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1 1 3

ผลรวม่ 2 3 7 12

ETHINYLESTRA-

DIOL

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

CHLOASMA 1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

NAUSEA 1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

PRURITUS 3 3 6

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1

URTICARIA 5 5

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 18 13 1 33

ETHINYLESTRA-

DIOL + CHLOR-

MADINONE

ACNE 1 1

HEADACHE 1 1

ผลรวม่ 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1298

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETHINYLESTRA-

DIOL +  

ETONOGESTREL

BRONCHOSPASM 1 1

DIZZINESS 1 1

INFECTION FUNGAL 1 1

LEUKORRHOEA 1 1

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

2 2

ผลรวม่ 4 1 1 6

ETHIONAMIDE ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ACNE 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANEMIA 1 1

ANOREXIA 1 1 2

BLOOD THYROID  

STIMULATING  

HORMONE  

INCREASED

1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CONFUSION 1 1

DEPRESSION 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 2

DYSPNOEA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FIXED ERUPTION 1 1

GASTRITIS ACUTE 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GOITRE 1 1

GYNAECOMASTIA 1 1

HEADACHE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1298

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETHIONAMIDE 

(ต่อ)

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2

HEPATITIS 5 5

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOTHERMIA 1 1

HYPOTHYROIDISM 16 8 1 25

HYPOTHYROIDISM  

CONGENITAL

1 1

JAUNDICE 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 4 3 8

OEDEMA 1 1

OPTIC NEURITIS 1 1

OTOTOXICITY 1 1

PALPITATIONS 1 1

PNEUMOTHORAX 1 1

PRURITUS 1 1 2

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 2 1 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 7 2 11

TSH INCREASED 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1 2

TUBERCULOSIS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 5 4 9

ผลรวม่ 7 64 37 2 110

ETHOTOIN DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1

ETHYL CHLORIDE DERMATITIS 1 1

PRURITUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1300

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ผลรวม่ 2 2

ETHYL  

LOFLAZEPATE

DIZZINESS 1 1

DROWSINESS 1 1

PALPITATIONS 1 1

SOMNOLENCE 1 1

TREMOR 1 1

ผลรวม่ 1 4 5

ETHYLENE AND 

PROPYLENE 

DERIVATIVES

ITCHING 1 1

ผลรวม่ 1 1

ETHYLESTRENOL NAUSEA 1 1

RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 3

ETIFOXINE ABDOMINAL PAIN 1 1

AGGRESSIVE REACTION 1 1

AGITATION 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST FULLNESS 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DIZZINESS 1 4 5

DROWSINESS 2 3 1 6

FAINTNESS 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 2 2

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 1 1

HYPERKINESIA 1 1

MALAISE 1 1

MEDICATION ERROR 1 1



2021
1301Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1300

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETIFOXINE (ต่อ) MOUTH DRY 2 2

PRURITUS 4 4

RASH 2 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 5 8

SHAKING 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SOMNOLENCE 7 7

URTICARIA 2 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 16 42 2 60

ETILEFRINE CHEILITIS 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

HEADACHE 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 2 2

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 2 8 13 23

ETODOLAC ANGIOEDEMA 1 1 2

CHEST PAIN 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1302

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETODOLAC (ต่อ) DIARRHOEA 1 1

PRURITUS 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 6 5 11

ETOMIDATE ANAPHYLAXIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SPASMS 1 1

ผลรวม่ 3 3 6

ETONOGESTREL ABDOMINAL  

DISTENSION

1 1 2

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ABDOMINAL PAIN 

LOWER

1 1

ABORTION 1 3 4

ABSCESS 1 1

ACNE 1 2 5 1 9

AMENORRHOEA 3 8 40 3 4 58

AMNESIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BACK PAIN 1 1

BREAST ENGORGEMENT 1 1 2

CARDIAC DISORDER 1 1

CHILLS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1302

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETONOGESTREL 

(ต่อ)

COMPLICATION  

ASSOCIATED WITH 

DEVICE

2 1 3

COMPLICATION OF 

DEVICE REMOVAL

1 1

COMPLICATION OF 

PREGNANCY

1 1

DECREASED APPETITE 1 1

DEPRESSION 1 1

DEVICE BREAKAGE 1 1 2

DEVICE DISLOCATION 2 2

DEVICE KINK 1 1

DEVICE USE ISSUE 1 1

DIARRHOEA 1 1

DISCOMFORT 1 1

DIZZINESS 1 5 1 7

DOWN'S SYNDROME 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG INTERACTION 2 2

DRY SKIN 1 1

DYSMENORRHOEA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FATIGUE 3 1 4

FEEDING DISORDER 1 1

FEELING ABNORMAL 1 1

FEELING HOT 1 1

FLANK PAIN 1 1

FUNCTIONAL BLOOD 

FLOW DISORDER

1 1

HAIR LOSS 1 1 2

HEAD REVOLVING 

AROUND

2 2

HEADACHE 2 3 6 3 14

HEART DISORDER 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1304

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETONOGESTREL 

(ต่อ)

HEAVY MENSTRUAL 

BLEEDING

1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2

HYPOMENORRHOEA 1 3 4

IMPLANT SITE BRUISING 1 1

IMPLANT SITE MASS 1 1

IMPLANT SITE PAIN 1 1 1 3

IMPLANT SITE  

SWELLING

1 1

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1

INCORRECT PRODUCT 

ADMINISTRATION 

DURATION

2 4 1 7

INFECTION FUNGAL 1 1

INSOMNIA 1 1 2

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

1 16 1 1 19

IRRITABILITY 1 1 2

JAUNDICE NEONATAL 1 1

LABOUR PREMATURE 1 1

LIBIDO DECREASED 2 2

MASTITIS 1 1

MEDICAL DEVICE PAIN 1 1

MENOMETRORRHAGIA 1 1 1 3

MENOPAUSAL  

SYMPTOMS

1 1

MENORRHAGIA 4 4

MENSTRUAL DISORDER 3 1 2 6



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1304

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETONOGESTREL 

(ต่อ)

MENSTRUATION  

DELAYED

1 1

MENSTRUATION  

IRREGULAR

1 1 1 3

METRORRHAGIA 2 2

MOOD ALTERED 1 1 2

MYALGIA 2 1 3

NAUSEA 2 2 2 6

NERVOUSNESS 1 1

OVERDOSE 1 1

PAIN 1 2 2 5

PAIN IN EXTREMITY 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 2 2

POLYMENORRHOEA 1 2 3

PREGNANCY ECTOPIC 1 1

PREGNANCY ON  

CONTRACEPTIVE

1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

2 14 16

PREGNANCY WITH 

IMPLANT  

CONTRACEPTIVE

3 3 6

PRURITUS 1 1 2

PYELONEPHRITIS 1 1

PYREXIA 1 1

RASH 1 2 4 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 1 4

RASH PURPURIC 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

STRESS 1 1

SYNCOPE 1 2 3 6



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1306

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETONOGESTREL 

(ต่อ)

THINKING ABNORMAL 1 1

THROMBOSIS 1 1

TRANSCRIPTION  

MEDICATION ERROR

1 1

UNINTENDED  

PREGNANCY

3 2 5

URTICARIA 2 2

UTERINE  

INFLAMMATION

1 1

VAGINAL DISCHARGE 1 1 2

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

2 2

VASCULITIS 1 1

VOMITING 1 1 3 5

WEIGHT DECREASED 2 3 2 7

WEIGHT INCREASED 5 5 1 11

WRONG TECHNIQUE 

IN PRODUCT USAGE 

PROCESS

1 1 2

ผลรวม่ 40 100 99 11 81 331

ETOPERIDONE ANGIOEDEMA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ITCHING 2 2

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

ผลรวม่ 7 4 11

ETOPOSIDE ABDOMEN ENLARGED 1 1

AGRANULOCYTOSIS 2 2 1 4 9



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1306

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETOPOSIDE (ต่อ) ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASE

1 1

ALLERGY 1 1

ANAEMIA 2 1 3

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAL ULCER 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 8 2 11

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 2 5

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 1 3

ANGIOEDEMA 2 2

ANOREXIA 1 1 2

ASPHYXIATION 1 1

BACK ACHE 1 1 2

BICYTOPENIA 1 1

BLOOD DISORDER 1 1

BLOOD UREA  

NITROGEN  

INCREASED

1 1

BRADYCARDIA 2 1 3

BREAST PAIN 1 1

BRONCHOSPASM 7 2 9

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 9 9 18

CONFUSION 1 1

COUGHING 1 1

CYANOSIS 3 3

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

1 1

DRESS SYNDROME 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1308

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETOPOSIDE (ต่อ) DEATH 4 4

DIARRHOEA 1 1 2

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA

1 1

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

RECURRENT

1 1

DIRECT BILIRUBIN  

ABNORMAL

1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG ABUSE 1 1

DRUG EFFECT  

DECREASED

1 1

DRUG EFFECT  

INCOMPLETE

1 1

DRUG FEVER 2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG INEFFECTIVE 

FOR UNAPPROVED 

INDICATION

1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 1 3

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 9 5 14

DYSTONIA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

EXTRAVASATION 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 1 2 3

FEVER 3 1 1 5

FLUSHING 10 9 19

GLUCOSE INCREASED 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1308

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETOPOSIDE (ต่อ) GRAFT COMPLICATION 1 1

GRANULOCYTOPENIA 3 20 2 25

HEMOGLOBIN A1C 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HICCUP 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 16 5 22

HYPERURICAEMIA 1 1

HYPOCELLULAR  

MARROW

1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

HYPOTENSION 4 4

ILEUS 1 1

ILL-DEFINED DISORDER 2 2

INFECTION 4 2 6

INJECTION SITE  

REACTION

3 3

INTENTIONAL PRODUCT 

USE ISSUE

1 1

JAUNDICE CHOLESTATIC 1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 6 5 2 14

MALAISE 1 1

MEDICATION ERROR 8 8

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 7 6 13

NEOPLASM 9 9

NEUROPATHY 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1310

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETOPOSIDE (ต่อ) NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NEUROSYPHILIS 1 1

NEUTROPENIA 4 4

NON-HODGKIN'S  

LYMPHOMA

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OFF LABEL USE 3 3

OTITIS EXTERNA 1 1

OXYGEN SATURATION 

DECREASED

1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCYTOPENIA 3 3

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

2 2

PERITONITIS 1 1

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1

PLATELET  

ADHESIVENESS  

DECREASED

1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 4 1 5

PSYCHOSIS 1 1

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 5 1 1 7

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1310

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETOPOSIDE (ต่อ) RENAL TUBULAR  

DISORDER

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RIGORS 4 4

SEPSIS 1 1 2 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 3

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STRIDOR 1 1

TACHYCARDIA 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

7 7

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

1 1

THROMBOCYTOPENIA 3 1 3 7

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

URTICARIA 5 4 1 10

UTERINE PERFORATION 1 1

VOMITING 7 5 12

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 4 166 117 4 90 381

ETORICOXIB ABDOMEN ENLARGED 3 3

ABDOMINAL PAIN 8 27 35

ABNORMAL BEHAVIOUR 1 1

ABORTION 1 1

ACNE 1 2 3

ACRODERMATITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1312

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETORICOXIB (ต่อ) ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ACUTE STRESS  

DISORDER

1 1

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTIC  

ANGINA

1 1

ALLERGIC ANGIOEDEMA 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAEMIA 2 2

ANAESTHESIA LOCAL 1 7 8

ANAESTHESIA MOUTH 2 12 7 21

ANAPHYLACTIC  

REACTION

30 21 1 2 54

ANAPHYLACTIC SHOCK 19 9 28

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1 2

ANAPHYLAXIS 22 18 1 2 43

ANGINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 25 365 259 1 11 661

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

3 3

ANKLE OEDEMA 1 1

ANOREXIA 3 3

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

ARTHRALGIA 1 1 2

ARTHROPATHY 1 1

ASTHENIA 1 1

ASTHMA 1 1 2

ATAXIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1312

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETORICOXIB (ต่อ) AZOTAEMIA 1 1 1 1 4

BACK PAIN 1 1

BALANITIS 1 1

BELLY ACHE 1 1

BLISTERS 2 2

BLOOD PRESSURE HIGH 3 1 4

BRACHIAL PLEXUS 

LESION

1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRADYPNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 1 3 3 7

BULLOUS ERUPTION 1 10 4 1 16

BURN 1 9 6 1 17

BURNING SKIN 1 1 1 3

CARDIAC FAILURE 1 1 1 1 4

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CELLULITIS 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CHEILITIS 1 11 5 17

CHEST DISCOMFORT 9 6 15

CHEST PAIN 7 59 40 2 108

CHOKING 7 2 9

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONFUSION 1 3 4

CONJUNCTIVAL  

DISORDER

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 20 8 30

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 2 2

CORNEAL ULCERATION 1 1

COUGHING 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1314

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETORICOXIB (ต่อ) CUTANEOUS  

HYPERSENSITIVITY

1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

9 4 13

DIARRHOEA 1 5 8 1 15

DIZZINESS 2 28 46 1 77

DRUG ERUPTION 2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG INTERACTION 1 1 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DRY EYES 1 1

DYSAESTHESIA 1 5 3 9

DYSOSMIA 1 1

DYSPEPSIA 1 4 11 16

DYSPHAGIA 1 2 3

DYSPHONIA 1 1 2

DYSPNOEA 6 85 59 2 1 153

DYSTONIA 4 4

DYSURIA 1 1 2

EAR ACHE 1 1

EAR DISORDER NOS 1 1

EATING DISORDER 1 1

ECCHYMOSIS 1 1

ECZEMA 7 4 11

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EOSINOPHILIA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1314

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETORICOXIB (ต่อ) EPIGASTRIC FOOD- 

RELATED PAIN

1 1

EPIPHORA 2 2

EPISTAXIS 1 1

ERUCTATION 1 1

ERUPTION 2 1 1 4

ERYTHEMA 3 2 1 6

ERYTHEMA  

MULTIFORME

7 5 12

ERYTHEMATOUS SKIN 

RASH

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EXTREMITIES HOT 

FEELING OF

2 2

EYE ABNORMALITY 1 1 2

EYE BURNS 2 2

EYE IRRITATION 1 1

EYE OEDEMA 3 1 4

EYE PAIN 1 2 3

FACE OEDEMA 9 208 149 2 4 372

FAECES DISCOLOURED 2 2

FAINTNESS 2 3 5

TIREDNESS 5 1 1 1 8

FATIGUE 1 8 1 10

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

1 1

FEVER 6 4 1 11

FIXED ERUPTION 72 245 93 6 416

FIXED PUPILS 2 2

FLATULENCE 4 11 15

FLUSHING 1 12 10 1 24

FLUSHING OF FACE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1316

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETORICOXIB (ต่อ) GI HAEMORRHAGE 1 2 1 3 7

GASTRIC PERFORATION 1 1

GASTRIC ULCER 1 1 2

GASTRITIS ACUTE 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GENERALISED ITCHING 1 1

GENITAL ERUPTION 

MALE

3 3

GENITAL INFECTION 1 1

GENITAL RASH 1 1

GENITAL ULCERATION 5 6 2 13

GIDDINESS 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GLOSSITIS 2 1 3

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 1

HAEMORRHAGE  

RECTUM

1 1

HALLUCINATION 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEADACHE 11 16 1 2 30

HEART FAILURE 2 1 3

HEARTBURN 2 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 3 3 1 7

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1 2

HYPERSENSITIVITY 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1316

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETORICOXIB (ต่อ) HYPERTENSION 1 13 13 1 28

HYPERTENSION  

AGGRAVATED

1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 11 10 1 22

HYPOTENSION 7 1 8

INCREASED APPETITE 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1 2

INSOMNIA 2 3 5

ITCHING - GENERALISED 1 1

ITCHING SCAR 1 1

JAUNDICE 1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

LEG PAIN 1 1

LIP DISCOLOURATION 1 1

LIP DISORDER 1 1

LIP ULCERATION 1 2 3

LIPIDOSIS 1 1

LIPOEDEMA 1 1

LIPS DRY 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1 2

LIVER INJURY 1 1

LYMPHOEDEMA 1 1

MACULAR RASH 3 3 6

MACULO-PAPULAR 

RASH

15 300 275 5 5 600

MALAISE 1 1 2

MEDICATION ERROR 4 4

MELAENA 2 2

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1318

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETORICOXIB (ต่อ) MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 1 14 10 25

MOUTH IRRITATION 2 3 1 6

MOUTH OEDEMA 2 2

MOUTH ULCERATION 2 10 7 2 21

MUCOSAL ULCERATION 3 3

MUCOSITIS NOS 2 3 2 1 8

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1 2

MUSCLE TENDERNESS 

ANY SITE

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 2 2

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 4 42 59 105

NECROSIS ISCHAEMIC 1 1

NERVOUSNESS 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 5 148 71 2 5 231

OEDEMA DEPENDENT 8 5 1 14

OEDEMA EYELID 3 13 6 2 24

OEDEMA GENERALISED 1 19 17 37

OEDEMA GENITAL 1 1 3 5

OEDEMA LEGS 3 79 60 1 1 144

OEDEMA MOUTH 12 148 84 1 245

OEDEMA PERIORBITAL 9 183 104 4 2 302

OEDEMA PERIPHERAL 4 39 41 84

OEDEMA PHARYNX 3 3

OFF LABEL USE 1 1

OLIGURIA 4 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1318

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETORICOXIB (ต่อ) ORAL HAEMORRHAGE 1 1

ORAL MUCOSAL  

DISORDER

1 1

ORAL MUCOSAL  

ERYTHEMA

1 1

PAIN 1 5 4 10

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 5 36 44 85

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 4 2 6

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1 2

PHARYNGITIS 2 5 7

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 1 3

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRODUCT DOSE  

OMISSION

1 1

PRODUCT USE IN  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

PRURITUS 24 322 268 4 7 625

PRURITUS GENITAL 3 3

PSORIASIS 1 1

PURPURA 4 3 7

PURPURA THROMBO-

CYTOPENIC

1 1

RASH 24 417 367 6 15 829

RASH (NONSPECIFIC) 1 1

RASH AND OTHER 

NONSPECIFIC SKIN 

ERUPTION

1 1

RASH BULLOUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 17 210 219 4 11 461
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1320

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETORICOXIB (ต่อ) RASH FOLLICULAR 2 2

RASH PUSTULAR 1 1 2 4

RED EYE 1 1 2

RED MAN SYNDROME 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 2 4 1 1 9

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

2 2

RENAL TUBULAR  

NECROSIS

1 1 2

RESPIRATORY DISORDER 1 2 3

RHINITIS 4 4

RIGORS 1 3 4

SALT RETENTION 2 2

SERUM SICKNESS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISORDER 4 1 5

SKIN PEELING 1 2 2 5

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SOMNOLENCE 1 1 2 4

SPRAIN OF  

INTERPHALANGEAL 

(JOINT) OF HAND

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 22 26 1 51

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2 4

STOMATITIS 3 3 6

STOMATITIS  

ULCERATIVE

11 63 34 1 1 110

STOOLS LOOSE 3 2 5

SWEATING INCREASED 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1320

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETORICOXIB (ต่อ) SWELLING LIPS 1 1

SYNDROME  

DISSEMINATED  

LUPUS  

ERYTHEMATOSIS

1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 6 3 2 1 12

TASTE DISORDER 1 1

TASTE DISTURBANCE 5 2 4 1 12

THROAT TIGHTNESS 1 1 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 5 5

TONGUE  

DISCOLOURATION

1 1

TONGUE DISORDER 1 1 2

TONGUE OEDEMA 3 3 6

TONGUE ULCERATION 3 3

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 5 5 1 12

TREMOR 3 1 4

TREMOR LIMB 1 1

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

1 1 2

URINE ABNORMAL 3 3

URINE FORMATION 

FAILURE OF

1 1

URTICARIA 7 238 200 8 9 462

URTICARIA,  

UNSPECIFIED

1 1

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

VASCULITIS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1322

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETORICOXIB (ต่อ) VERTIGO 2 4 6

VESICLES 1 1

VESICULAR RASH 3 3 6

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1 2

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 2 3 8 13

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 5 32 44 81

WBC ABNORMAL 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT INCREASED 7 4 11

WOOZINESS 1 1

ผลรวม่ 335 3805 3015 52 144 7351

ETRAVIRINE ADVERSE DRUG  

REACTION

1 1

ASTHMA AGGRAVATED 1 1

BRONCHITIS 1 1

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

HEADACHE 1 1

HIGH DENSITY  

LIPOPROTEIN  

DECREASED

2 2

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

1 1

HYPERLIPIDAEMIA 1 1

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

1 1

LABOUR PREMATURE 1 1

LIPODYSTROPHY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1322

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ETRAVIRINE (ต่อ) NAUSEA 1 1

PITYRIASIS ROSEA 1 1

PRE-ECLAMPSIA 1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKELETAL PAIN 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 21 1 22

ETYNODIOL AND 

ESTROGEN

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

ETYNODIOL 

DIACELATE + 

ETHINYL ESTRA-

DIOL

DIZZINESS 1 1

FATIGUE 1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 4

EVEROLIMUS ALP INCREASED 1 1

ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

ABDOMINAL PAIN 2 2

ACIDOSIS 1 1

ACNE 1 1 2

ADVERSE DRUG  

REACTION

1 1

AGGRESSIVE REACTION 1 1

ALBUMINURIA 1 1

ALOPECIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1324

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EVEROLIMUS 

(ต่อ)

ANAEMIA 1 3 4 8

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 2 2 4 8

APHTHOUS ULCER 1 1

ASCITES 3 3

ASTHENIA 3 3

ASYSTOLIA 1 1

ATELECTASIS 1 1

AZOTAEMIA 4 4

BK POLYOMAVIRUS 

TEST POSITIVE

1 1

BK VIRUS INFECTION 1 1

BACK PAIN 2 2

BILIARY ATRESIA 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BLOOD CREATININE 

INCREASED

1 1

BLOOD GLUCOSE  

INCREASED

1 1

BLOOD POTASSIUM 

INCREASED

1 1

BLOOD URINE PRESENT 1 1

BONE DISORDER 1 1

BONE METASTASES 9 9

BONE PAIN 1 1

BOWEL OBSTRUCTION 1 1

BRAIN METASTASES 1 1

BREAST CANCER 2 2

BREAST CANCER  

METASTATIC

5 5

BREAST CANCER  

STAGE I

1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1324

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EVEROLIMUS 

(ต่อ)

CARBOHYDRATE  

ANTIGEN 15-3  

INCREASED

1 1

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

2 2

CARDIAC FAILURE 1 1 2

CARDIOMEGALY 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CATARACT 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CHEST X-RAY  

ABNORMAL

1 1

CHEST PAIN 1 1

CHOKING 1 1

CHOLANGITIS 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 34 35

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1 4 6

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1

CYST NOS 1 1

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION

1 1

DEATH 2 13 15

DECREASED APPETITE 1 1

DEPERSONALIZATION 1 1

DEPRESSION 1 1

DIABETES MELLITUS 2 1 3

DIARRHOEA 1 3 12 16

DISEASE PROGRESSION 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 3 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1326

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EVEROLIMUS 

(ต่อ)

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG LEVEL ABOVE 

THERAPEUTIC

1 1

DRUG RESISTANCE 4 4

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DRY THROAT 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPHAGIA 3 3

DYSPNOEA 1 2 1 4 8

DYSURIA 1 1

EASTERN COOPERATIVE 

ONCOLOGY GROUP 

PERFORMANCE 

STATUS

1 1

ENDOCRINE DISORDER 

NOS

1 1

EPISTAXIS 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FAECES DISCOLOURED 1 1

FATIGUE 7 1 17 25

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

1 1 2

FOOD INTOLERANCE 1 1 2

FRACTURE 1 1

GI MUCOSAL NECROSIS 

GENERAL

1 1

GAIT DISTURBANCE 2 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1326

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EVEROLIMUS 

(ต่อ)

GENERAL PHYSICAL 

HEALTH  

DETERIORATION

1 1

GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

DECREASED

1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 4 2 7

GUM HYPERPLASIA 1 1 2

HAEMATOCHEZIA 3 3

HAEMORRHAGE  

RECTUM

1 1

HEART DISORDER 1 1

HEART FAILURE 2 2

HEPATIC CANCER  

METASTATIC

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 2 4 7

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 2

HEPATIC LESION 2 2

HEPATIC NEOPLASM 1 8 9

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS E 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HEPATITIS VIRAL 1 1

HEPATOMEGALY 2 2

HORDEOLUM 1 1

HYPERAMMONAEMIA 1 1

HYPERCHLORAEMIA 1 1

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

1 6 1 8

HYPERGLYCAEMIA 2 11 13
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1328

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EVEROLIMUS 

(ต่อ)

HYPERLIPAEMIA 1 1 2

HYPERLIPIDAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

1 1 2

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

HYPOTHYROIDISM 1 1

HYPOVOLAEMIA 1 1

ILLNESS 1 1

INFECTION 1 1 3 5

INTENTIONAL SELF- 

INJURY

1 1

INTOLERANCE INDUCED 1 1

JAUNDICE 1 1

KETOSIS 1 1

LABORATORY TEST 

ABNORMAL

1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

LARGE INTESTINAL 

ULCER

1 1

LEUKOCYTOSIS 2 2

LEUKOPENIA 1 1 2

LIPID METABOLISM 

DISORDER NOS

3 3

LIVER DISORDER 1 1

LIVER ENLARGEMENT 2 2

LYMPHADENOPATHY 2 2

MACULE 1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

9 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1328

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EVEROLIMUS 

(ต่อ)

MASS 1 1

MEDICATION ERROR 3 3

MELANOMA  

MALIGNANT

1 1

METASTASES NOS 14 14

METASTASES TO BONE 3 3

METASTASES TO LUNG 1 1

METASTASES TO LYMPH 

NODES

2 2

METASTASES TO  

PERITONEUM

1 1

METASTASES TO  

PHARYNX

1 1

METASTASES TO THE 

MEDIASTINUM

1 1

METASTASES TO  

UTERUS

1 1

METASTASIS 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

MOUTH ULCERATION 2 2

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 2 2 6 10

MUCOUS STOOL 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

MYCOBACTERIA  

SPUTUM TEST  

POSITIVE

1 1

NAUSEA 1 1 1 3

NEOPLASM GROWTH 

ACCELERATED

1 1 2

NEOPLASM MALIGNANT 2 6 8

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

1 23 24
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1330

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EVEROLIMUS 

(ต่อ)

NEOPLASM PROGRES-

SION

1 1

NEPHRITIS 1 1

NEUROENDOCRINE 

TUMOUR

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 3

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OSTEONECROSIS 1 1

OSTEOPOROSIS 2 2

OVERDOSE 1 1

PAIN 6 6

PAIN IN EXTREMITY 1 1

PALLOR 1 1

PANCREATIC  

NEUROENDOCRINE 

TUMOUR

1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PARONYCHIA 1 1

PEYRONIE'S DISEASE 1 1

PHARYNGITIS 2 2

PIGMENTATION  

DISORDER

1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PLEURAL EFFUSION 1 6 7

PNEUMOCYSTIS CARINII 

INFECTION

1 1

PNEUMONIA 5 1 1 7

PNEUMONITIS 7 17 24

PRODUCT AVAILABILITY 

ISSUE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1330

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EVEROLIMUS 

(ต่อ)

PRODUCT USE IN  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

PROTEIN URINE 1 1

PROTEINURIA 2 2

PRURITUS 1 3 4

PULMONARY  

HAEMORRHAGE

1 1

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

PULMONARY MASS 2 2

PULMONARY OEDEMA 1 3 4

PYREXIA 1 4 5

QT PROLONGED 1 1

RASH 2 4 9 15

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

RED BLOOD CELL 

COUNT INCREASED

1 1

RENAL CARCINOMA 1 1

RENAL CYST 1 1

RENAL FAILURE 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1 2

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

2 2

RENAL FUNCTION TEST 

ABNORMAL

2 2

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SIADH 1 1

SEPSIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1332

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EVEROLIMUS 

(ต่อ)

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SLEEPINESS 1 1

SOFT TISSUE NECROSIS 1 1

STOMATITIS 1 27 27 55

STOMATITIS  

ULCERATIVE

7 5 12

STRESS 1 1

STUPOR 1 1

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

TASTE LOSS 1 1

THERAPEUTIC  

PRODUCT EFFECT 

INCOMPLETE

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 8 9

THROMBOCYTOPENIA 1 1 1 3

THROMBOSIS 1 1

THYROID ADENOMA 1 1

TIREDNESS 2 2

TONGUE ULCERATION 1 1

TREMOR 1 1

TRIGGER FINGER 1 1

TUBERCULOSIS 1 1

TUMOUR MARKER 

INCREASED

1 1

UNDERDOSE 1 1

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 3 4

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1332

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EVEROLIMUS 

(ต่อ)

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 1 1 2

WBC ABNORMAL 1 1

WEIGHT DECREASED 3 3

WEIGHT INCREASED 1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1

ผลรวม่ 33 138 5 505 681

EVOLOCUMAB CARDIAC VALVE  

SCLEROSIS

1 1

CORONARY ARTERY 

DISORDER

1 1

DIARRHOEA 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

ERECTILE  

DYSFUNCTION

1 1

FATIGUE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

INFLUENZA-LIKE S 

YMPTOMS

1 1 2

INJECTION SITE  

REACTION

1 1 2

LDH INCREASED 1 1

LACK OF DRUG EFFECT 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SERUM LIPID  

ABNORMAL NOS

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1334

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EVOLOCUMAB 

(ต่อ)

VERTIGO 1 1

ผลรวม่ 2 12 1 4 19

EXEMESTANE ANOREXIA 1 1

ARTHROSIS 1 1

ASCITES 3 3

ATELECTASIS 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BACK PAIN 1 1

BILIARY ATRESIA 1 1

BONE METASTASES 5 5

CONDITION  

AGGRAVATED

7 7

CYST NOS 1 1

DEATH 2 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPEPSIA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 3 3

FRACTURE 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1 2

HEAD REVOLVING 

AROUND

2 2

HEADACHE 3 3

HEART FAILURE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATIC NEOPLASM 4 4

HEPATOMEGALY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1334

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EXEMESTANE 

(ต่อ)

HYPERGLYCAEMIA 1 1

INTOLERANCE INDUCED 1 1

JAUNDICE 1 1

LIVER ENLARGEMENT 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MELANOMA  

MALIGNANT

1 1

METASTASES NOS 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1 2

NEOPLASM MALIGNANT 3 3

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OSTEOPOROSIS 1 1

PAIN 1 1

PLEURAL EFFUSION 3 3

PNEUMOCYSTIS CARINII 

INFECTION

1 1

PNEUMONITIS 1 1

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL CYST 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

STOMATITIS 4 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1336

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EXEMESTANE 

(ต่อ)

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

2 2

TONGUE ULCERATION 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 2 5 9 73 89

EXENATIDE HYPOGLYCAEMIA 2 2

MALAISE 1 1

NAUSEA 1 2 3 6

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 1 3 8 2 14

EXPECTORANTS 

+ EXCLUDE 

COMBINATIONS 

WITH  

ANTITUSSIVES

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

EXPECTORANTS 

+ EXCLUDE  

MUCOLYTICS

PALPITATIONS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

EXTRACT  

SANGUINIS 

VITULI  

DEPROTEINISA-

TUM SP. FOR 

OPHTHAL.

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

DIZZINESS 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

EZETIMIBE ANGIOEDEMA 4 2 6

ANOREXIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1336

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EZETIMIBE (ต่อ) BLOOD PRESSURE  

DIASTOLIC  

DECREASED

1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONGESTIVE  

CARDIOMYOPATHY

1 1

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 3 3

DIZZINESS 1 2 3

DROWSINESS 2 2

ECZEMA 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

GASPING 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERTENSION  

AGGRAVATED

1 1

HYPOTENSION 1 1

INDIGESTION 1 1

INSOMNIA 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MYALGIA 2 6 8

MYOPATHY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1338

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

EZETIMIBE (ต่อ) MYOSITIS 1 1 2

NAUSEA 1 2 3

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATION 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 1 1 6 8

RASH 4 5 1 10

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 4 10

RHINITIS 1 1

SKIN PEELING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 2 2 5

WRONG TECHNIQUE 

IN PRODUCT USAGE 

PROCESS

1 1

ผลรวม่ 4 35 49 6 94
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FACTOR VIII  

INHIBITOR  

BYPASSING  

ACTIVITY

ANGIOEDEMA 1 1

GASTROINTESTINAL 

NEOPLASM

1 1

HEADACHE 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 1 5

FAMCICLOVIR ALOPECIA 1 1

HEADACHE 2 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

PAIN 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 3 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 1 3 4

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 3 14 19

FAMOTIDINE ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2 4

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 5 2 7

ANGIOEDEMA 10 11 21

ANOREXIA 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1 2

CHEST PAIN 1 3 4

CONFUSION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1340

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FAMOTIDINE (ต่อ) CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 1 6 1 8

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 8 10

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 3 3

HEPATITIS 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

INSOMNIA 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

15 12 27

MOUTH DRY 2 2 4

NAUSEA 1 2 3

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 2 2

OEDEMA MOUTH 1 5 6

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 2 3

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 2 7 11 20

PURPURA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1340

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FAMOTIDINE (ต่อ) RASH 2 10 10 22

RASH ERYTHEMATOUS 4 4 8

RASH PUSTULAR 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TASTE LOSS 1 1

URTICARIA 18 14 32

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 7 101 116 2 226

FAT EMULSIONS FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 2 6

FATTY ACID 

DERIVATIVES

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

ผลรวม่ 1 1

FAVIPIRAVIR ALP INCREASED 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 3 3 6

ANOREXIA 1 1

BLOATING 1 1

BLUE SCLERAE 2 2

CHEST TIGHTNESS 1 1

CONJUNCTIVAL  

DISCOLOURATION

1 2 3



2021
1343Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1342

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FAVIPIRAVIR (ต่อ) CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DIARRHOEA 6 12 1 19

DIZZINESS 5 14 1 20

DROWSINESS 1 1 2

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG USE FOR  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE COLOUR CHANGE 6 2 8

FACE OEDEMA 1 1 2

FATIGUE 2 2

FEVER 1 1 1 3

GASTROINTESTINAL 

CANDIDIASIS

2 2

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

3 1 4

HEPATITIS 1 1 2

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

INCREASED SERUM 

CREATININE

1 1

INJECTION SITE  

BLEEDING

1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE  

INFILTRATION

1 1

INSOMNIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1342

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FAVIPIRAVIR (ต่อ) INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELLED  

INDICATION

2 2

LIVER FUNCTION TESTS 

ABNORMAL NOS

2 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 12 7 2 22

NASAL IRRITATION 1 1

NAUSEA 9 15 1 25

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OFF LABEL USE 1 4 5

PALPITATIONS 2 2

PROTEINURIA 1 1

PRURITUS 1 1 2

QT INTERVAL  

PROLONGED

1 1

RASH 13 8 1 22

RASH ERYTHEMATOUS 2 3 5

SHORTNESS OF BREATH 1 1

SOMNOLENCE 1 1

SPUTUM DISCOLORED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

SUPERINFECTION  

BACTERIAL

1 1

THROAT DRY 1 1

TINNITUS 1 1

TRANSAMINITIS 1 1

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

URIC ACID INCREASED 1 3 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1344

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FAVIPIRAVIR (ต่อ) URTICARIA 2 11 3 16

VOMITING 3 6 1 10

ผลรวม่ 4 100 100 28 232

FBC (FERROUS 

FUMARATE + 

VITAMIN B +  

VITAMIN C + 

FOLIC ACID + 

CALCIUM  

PHOSPHATE)

ACNE 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 7 3 10

ANOREXIA 1 1

ANXIETY 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 2 1 3

CHOKING 1 1

CHOLESTATIC  

JAUNDICE

1 1

CONSTIPATION 2 3 5

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

DIARRHOEA 3 1 4

DIZZINESS 6 2 8

DRUG ERUPTION 1 1

DYSPNOEA 1 6 1 8

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXPOSURE DURING 

PREGNANCY

1 1

FACE OEDEMA 2 4 4 10

FATIGUE 1 1 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1344

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FBC (FERROUS 

FUMARATE + 

VITAMIN B +  

VITAMIN C + 

FOLIC ACID + 

CALCIUM  

PHOSPHATE) 

(ต่อ)

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 2 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1 2

GINGIVITIS 1 1

HAEMATURIA 1 1

HEADACHE 4 4

HOT DRY SKIN 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

LEG PAIN 1 1

MOUTH CYST 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAEVUS 2 2

NAUSEA 1 18 8 27

OEDEMA 4 2 6

OEDEMA LEGS 3 3

OEDEMA MOUTH 4 1 5

OEDEMA PERIORBITAL 4 1 5

PAIN 1 1

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 2 4 6

PRURITUS 8 36 22 1 67

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 8 46 20 74

RASH ERYTHEMATOUS 3 13 6 22

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

26 24 50

RASH PURPURIC 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1346

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FBC (FERROUS 

FUMARATE + 

VITAMIN B +  

VITAMIN C + 

FOLIC ACID + 

CALCIUM  

PHOSPHATE) 

(ต่อ)

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 3 23 16 42

VOMITING 3 16 16 35

ผลรวม่ 31 258 151 4 1 445

FEBUXOSTAT ACNE 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BREAST PAIN 1 1

CHOLECYSTITIS 1 1

CONFUSION 1 1

CONGESTIVE HEART 

FAILURE

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DELIRIUM 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

ELEVATED LIVER  

ENZYMES

1 1

FLATULENCE 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

4 4

HEPATITIS 1 2 1 4

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUCOSITIS ORAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1346

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FEBUXOSTAT 

(ต่อ)

OEDEMA 1 1

PILOERECTION 1 1

PREMATURE  

VENTRICULAR  

CONTRACTIONS

1 1

PRURITUS 7 1 8

RASH 2 15 2 19

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

RIGORS 1 1

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SEIZURE 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 1 2 3

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 11 47 15 74

FELODIPINE ABDOMINAL PAIN 1 1

ADYNAMIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 13 8 21

ANOREXIA 1 1

ARTHRALGIA 2 2

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM  

AGGRAVATED

1 1

CARDIOMEGALY 1 1

CHEST PAIN 3 3

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 3 3

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1348

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FELODIPINE (ต่อ) DIZZINESS 2 10 8 1 21

DROWSINESS 2 2

DYSPNOEA 4 2 6

ECTROMELIA 1 1

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 6 4 10

FASCIITIS PLANTAR 1 1

FATIGUE 2 3 5

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

FLUSHING 6 3 9

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GLOSSITIS 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GUM HYPERPLASIA 3 3

GYNAECOMASTIA 1 1

HEADACHE 4 16 12 32

HEPATITIS 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 3 3

HYPOTENSION 1 2 3

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

HYPOTONIA 1 1

LIVER FATTY 1 1

MICTURITION DISORDER 1 1

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1348

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FELODIPINE (ต่อ) MYOSITIS 1 1

NAUSEA 1 6 3 10

OEDEMA 1 16 7 1 25

OEDEMA DEPENDENT 1 6 1 8

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 39 18 1 58

OEDEMA MOUTH 3 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 5 1 6

OEDEMA PERIPHERAL 1 13 5 19

PALPITATIONS 2 21 9 32

PARAESTHESIA 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1 2

POLYURIA 1 1

PRURITUS 1 6 7 14

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 1 8 9 1 19

RASH ERYTHEMATOUS 3 6 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 19 8 29

RENAL INFARCTION 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

SHAKING 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 2 2

SYNCOPE 3 3

TACHYCARDIA 1 3 2 6

TREMOR 1 1

TREMOR LIMB 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1350

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FELODIPINE (ต่อ) URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 9 1 10

VERTIGO 1 2 3

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 3 3

VOMITING 1 4 1 6

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

ผลรวม่ 22 271 143 4 2 442

FENBUFEN CHEST PAIN 1 1 2

DIZZINESS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 2 3

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 2 3

GI HAEMORRHAGE 1 1

HEADACHE 2 2

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PRURITUS 12 9 21

RASH 9 9 18

RASH ERYTHEMATOUS 3 2 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 10 13

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1350

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FENBUFEN (ต่อ) STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 6 4 10

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 38 52 91

FENCAMFAMIN RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

FENFLURAMINE CIRCULATORY FAILURE 1 1

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 2 2

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA 2 2

PALPITATIONS 1 1 2

RASH 1 1

SOMNOLENCE 1 1

THIRST 1 1

ผลรวม่ 9 8 17

FENOFIBRATE ABDOMINAL PAIN 1 3 3 7

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 1 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 3 29 7 2 41

ANOREXIA 2 2

ASTHENIA 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BACK PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1352

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FENOFIBRATE 

(ต่อ)

BILIARY STONES 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 4 2 6

CHEILITIS 1 1 1 3

CHEST PAIN 6 1 7

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 2 2

CRAMPS LEGS 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

7 3 1 1 12

DEATH 1 1

DERMATITIS 5 1 2 8

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

9 10 19

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

AGGRAVATED

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 4 11 9 24

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 2

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPNOEA 1 4 5

ECZEMA 1 1 1 3

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EPIPHORA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1352

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FENOFIBRATE 

(ต่อ)

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 2 1 4

EYELID RETRACTION 1 1

FACE OEDEMA 1 10 6 17

FATIGUE 4 4

FEVER 1 1 2

FIXED ERUPTION 3 14 5 22

FLATULENCE 5 2 7

FLUSHING 1 1 2

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HEADACHE 1 4 2 7

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 7 5 12

HEPATITIS CHOLESTATIC 2 2 4

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

2 2 4

HERPES SIMPLEX 1 1

HOT FLUSHES 1 1 2

HYPOAESTHESIA 1 1 2

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

JAUNDICE 1 1

JOINT PAIN 1 1

LEG PAIN 1 1 2

LIPODYSTROPHY 1 1

LIVER FATTY 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

21 125 48 1 195

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MIOSIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1354

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FENOFIBRATE 

(ต่อ)

MOUTH DRY 1 2 3

MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 22 16 1 1 41

MYOPATHY 1 5 3 2 11

MYOSITIS 3 3 6

NAUSEA 4 9 7 20

NEURITIS 1 1

OEDEMA 1 7 1 9

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA LEGS 2 2 4

OEDEMA MOUTH 4 15 3 22

OEDEMA PERIORBITAL 6 7 13

OEDEMA PERIPHERAL 6 4 1 11

PAIN 2 2

PALPITATIONS 3 7 2 12

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

6 29 19 1 55

PRURITUS 9 76 28 2 115

PURPURA 1 1 2

RASH 19 97 41 5 162

RASH ERYTHEMATOUS 4 41 20 65

RASH PAPULAR 1 1

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 2 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHABDOMYOLYSIS 4 24 12 1 41

RIGORS 1 1

SGOT INCREASED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1354

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FENOFIBRATE 

(ต่อ)

SGPT INCREASED 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN PEELING 1 3 1 5

SLEEPINESS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

11 4 15

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

7 6 13

SWEATING INCREASED 2 2

SYNCOPE 1 1 2

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 2 2

TONGUE DISORDER 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 8 47 16 71

URTICARIA ACUTE 1 2 3

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 3 1 5

VESICULAR RASH 3 3

VOMITING 3 5 3 11

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 115 734 345 4 19 1217

FENOPROFEN PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

FENOTEROL COUGHING 1 1

FACE OEDEMA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1356

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FENOTEROL (ต่อ) PALPITATIONS 1 2 3

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SHAKING 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TIREDNESS 1 1

TREMOR 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 7 10 17

FENOTEROL AND 

IPRATROPIUM 

BROMIDE

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 2 1 3

ANEMIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 4 2 7

ARRHYTHMIA 2 2

BRONCHIECTASIS 1 1

BRONCHOSPASM 2 2 4

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

COPD 1 1

COPD EXACERBATION 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 3 1 4

CHEST TIGHTNESS 1 1

CHRONIC OBSTRUCTIVE 

PULMONARY  

DISEASE  

EXACERBATION

1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1356

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FENOTEROL AND 

IPRATROPIUM 

BROMIDE (ต่อ)

COLON OBSTRUCTION 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

CONGESTIVE HEART 

FAILURE

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 1 3

CONVULSIONS 1 1 2

COUGHING 1 4 5

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIABETES INSIPIDUS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DISEASE PROGRESSION 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DRUG ADMINISTERED 

AT INAPPROPRIATE 

SITE

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 7 1 1 10

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 1 1

EMPHYSEMA 1 1

ENANTHEMA 2 2

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

FACE OEDEMA 4 4

FACE RED 1 1

FATIGUE 4 1 5



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1358

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FENOTEROL AND 

IPRATROPIUM 

BROMIDE (ต่อ)

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 1 3

FLUSHING 2 1 3

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HOARSENESS 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 20 13 34

HYPOKALEMIA 1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFECTION FUNGAL 1 1

LARYNGITIS 1 1 2

LIVER FATTY  

DEPOSITION

1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MOUTH DRY 1 2 3

MUCOSITIS NOS 1 1

MUCUS DISCHARGE 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE SPASM 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 5 1 6

NEUROPATHY 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 4 5 9

OEDEMA PERIORBITAL 9 1 10

PALPITATIONS 4 16 10 30

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1358

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FENOTEROL AND 

IPRATROPIUM 

BROMIDE (ต่อ)

PRURITUS 13 6 19

PULMONARY EDEMA 1 1

PULMONARY  

HYPERTENSION

1 1 2

PYROSIS 1 1

RASH 2 10 11 1 24

RASH ERYTHEMATOUS 1 10 2 13

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 13 4 1 22

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY FAILURE 1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1

SHAKING 1 1

SLEEP APNOEA  

SYNDROME

1 1

SOMNOLENCE 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 2 4 4 1 11

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

2 2

TRACHEOBRONCHITIS 1 1

TREMOR 3 1 4

TUBERCULOSIS 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 19 6 25

VERTIGO 1 1

VOMITING 2 2

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 25 188 103 32 348

FENOVERINE BREATH SHORTNESS 2 2

CHEST PAIN 2 2

DYSPEPSIA 1 1



2021
1361Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1360

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FENOVERINE (ต่อ) IRRITABLE BOWEL  

SYNDROME

1 1

MYALGIA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 9 5 14

FENSPIRIDE  

HYDROCHLORIDE

DIZZINESS 1 1

HEADACHE 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

ผลรวม่ 1 2 1 4

FENTANYL AGITATION 1 1

AIRWAYS OBSTRUCTION 3 3

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

7 35 2 44

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 9 13

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 9 17 26

APNOEA 2 4 1 7

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BOWEL OBSTRUCTION 1 1

BRADYCARDIA 5 7 1 13

BRONCHOSPASM 2 1 3

BULLOUS ERUPTION 1 1

CARDIAC ARREST 1 1 2

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CHEST PAIN 4 1 5



2021
1361Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1360

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FENTANYL (ต่อ) COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 2 2

CONVULSIONS 2 2

COUGHING 1 1

DERMATITIS ALLERGIC 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIFFICULT  

ANAESTHETIC  

PROCEDURE

1 1

DIZZINESS 9 11 20

DRUG ADMINISTERED 

AT INAPPROPRIATE 

SITE

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSKINESIA 1 1

DYSPNOEA 1 9 6 16

DYSTONIA 2 2

EPIPHORA 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FIXED ERUPTION 3 3

FIXED PUPILS 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 5 6

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 1 1 2

HOT FLUSHES 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1362

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FENTANYL (ต่อ) HYPERPYREXIA  

MALIGNANT

1 1

HYPERTENSION 4 4

HYPOTENSION 8 21 1 30

HYPOTHERMIA 1 1

HYPOVENTILATION 1 1 2

HYPOXIA 4 4

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INSOMNIA 1 1

LARYNGOSPASM 1 1

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 1 1 2

MIOSIS 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 2 14 21 2 39

NEUROPATHY 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 4 6

OXYGEN SATURATION 

DECREASED

1 1

PAIN 2 2

PALPITATIONS 1 1

PHLEBITIS 1 1 2

PRURITUS 22 23 2 1 48

PUPILS PINPOINT 1 1

RASH 1 32 36 1 70

RASH ERYTHEMATOUS 17 29 1 47

RASH FOLLICULAR 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1362

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FENTANYL (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

35 23 1 1 60

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 5 6

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

2 1 3

RIGORS 1 2 3

SALIVA INCREASED 1 1

SEPSIS 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SLEEP APNOEA 1 1 2

SOMNOLENCE 3 3

SPASM GENERALISED 1 1

STOMATITIS 1 1

STRIDOR 1 1

STUPOR 1 2 3

SWALLOWING  

DIFFICULT

1 1

SYNCOPE 2 1 3

TACHYCARDIA 2 4 6

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1

TIREDNESS 1 1

TONGUE PROTRUSION 

SPASTIC  

INVOLUNTARY

1 1

TORTICOLLIS 1 1

URINARY RETENTION 1 1 2

URTICARIA 38 60 1 2 101

VERTIGO 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1364

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FENTANYL (ต่อ) VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 3 13 19 1 2 38

WITHDRAWAL  

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 13 268 411 9 18 719

FENTIAZAC FACE OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 4 4

FENTONIUM HYPERTENSION 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

FENUGREEK (ลูก

ซัด) + GINGER 

(ขิง) + TURMERIC 

(ขมิ้นชัน)

HAEMORRHAGE  

SUBDURAL

1 1

ผลรวม่ 1 1

FERRIC 

CARBOXY-

MALTOSE

ABDOMINAL CRAMPS 1 1

ERYTHEMA  

PERIORBITAL

1 1

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

LOCALISED ITCHING 1 1

LOSS OF ENERGY 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA EYELID 1 1

PERIORBITAL SWELLING 1 1

PREGNANCY 1 1

RASH 2 2

RASH ALL OVER 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1364

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FERRIC 

CARBOXY-

MALTOSE (ต่อ)

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 4 13 3 20

FERRIC  

HYDROXIDE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 2

BACK ACHE 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1

FEVER 1 1

GASPING 1 1

ITCHING 1 1

ITCHY RASH 2 2

MOUTH IRRITATION 1 1

RASH 1 1

RIGORS 1 1

ผลรวม่ 6 7 13

FERRIC  

HYDROXIDE 

SUCROSE  

COMPLEX

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

DYSPNOEA 1 1

ITCHING 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 9 5 14



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1366

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FERRIC OXIDE 

DEXTRAN  

COMPLEX

ANAPHYLAXIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

ผลรวม่ 3 3

FERRIC OXIDE 

POLYMALTOSE 

COMPLEX

DYSPNOEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 4 5

FERRIC OXIDE 

POLYMALTOSE 

COMPLEXES + 

FOLIC ACID

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

FERRIC PROTEIN 

SUCCINYLATE

BRONCHOSPASM 1 1

HYPERTENSION 1 1

ผลรวม่ 2 2

FERROUS  

ASPARTATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

DIARRHOEA 2 1 3

FEVER 1 1

RASH 2 2

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 4 9

FERROUS  

CARBONATE

DIARRHOEA 1 1

ผลรวม่ 1 1

FERROUS  

CHLORIDE

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1366

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FERROUS  

FUMARATE

ABDOMINAL PAIN 3 1 4

ACNE 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 10 5 17

ANOREXIA 1 1 2

BLISTERS 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRADYPNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 2 2

BURN 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 2 2

CHEST PAIN 7 5 1 13

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CONSTIPATION 1 1 2

DIARRHOEA 4 9 13

DIZZINESS 2 11 5 18

DYSPEPSIA  

AGGRAVATED

1 1

DYSPNOEA 9 2 1 12

ECZEMA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EYE PAIN 2 2

EYELID DISORDER 1 1

FACE OEDEMA 6 3 9

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 3 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1368

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FERROUS  

FUMARATE (ต่อ)

FLATULENCE 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

2 2

HEADACHE 4 1 1 6

HEPATITIS 1 1

IDIOPATHIC URTICARIA 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

4 49 22 1 76

MALAISE 1 1 2

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1 1 3

NAUSEA 6 26 11 3 46

NEUROPATHY 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 3 4

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 8 2 10

PALPITATIONS 2 7 4 13

PRURITUS 4 26 17 47

RASH 1 48 19 68

RASH ERYTHEMATOUS 1 12 6 19

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

RASH VESICULAR 1 1

SOB (SHORTNESS OF 

BREATH)

1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DRY 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

SWEATING INCREASED 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1368

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FERROUS  

FUMARATE (ต่อ)

TACHYCARDIA 1 1

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1

URTICARIA 6 35 22 1 64

VOMITING 7 23 7 1 38

ผลรวม่ 49 328 156 4 6 543

FERROUS  

FUMARATE + 

CALCIUM  

LACTATE

ACNE 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

HEADACHE 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 2

PRURITUS 1 1

RASH 2 1 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SOMNOLENCE 1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 3 14 3 1 21

FERROUS  

FUMARATE + 

FOLIC ACID + 

IODINE

ABDOMINAL PAIN 1 14 5 20

ACNE 3 3

ADYNAMIA 1 1

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 5 7

ANGINA 2 2

ANGIOEDEMA 5 3 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1370

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FERROUS  

FUMARATE + 

FOLIC ACID + 

IODINE (ต่อ)

ANOREXIA 4 1 5

APPLICATION SITE 

BLEEDING

1 1

BRONCHOSPASM 4 5 9

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BURN 1 1

CHEST DISTRESS 2 2

CHEST PAIN 4 39 7 50

CHOKING 1 1

CONFUSION 2 2

CONJUNCTIVAL  

DISCOLOURATION

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 1 3

CONSTIPATION 4 1 5

DEBILITY MARKED 1 1

DEFAECATION URGE 

PAINFUL

1 1

DIARRHOEA 1 21 4 1 1 28

DIARRHOEA  

AGGRAVATED

1 1

DIZZINESS 9 81 22 2 114

DYSPEPSIA 2 2

DYSPNOEA 41 14 1 56

DYSURIA 1 1

ECZEMA 1 1

EMESIS 1 1

EYE INFECTION 1 1

FACE OEDEMA 5 5

FATIGUE 2 7 1 1 11

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1370

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FERROUS  

FUMARATE + 

FOLIC ACID + 

IODINE (ต่อ)

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

HAIR LOSS 2 2

HEADACHE 3 18 8 29

HEAT RASH 1 1

HYPEREMESIS 1 1

HYPERPIGMENTATION 

SKIN

1 1

HYPERPNOEA 1 1

HYPERTHYROIDISM 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2

INSOMNIA 1 1 2

LEG PAIN 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

7 59 21 87

MALAISE 6 1 7

MIGRAINE 1 1 2

MOTION SICKNESS 1 1

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 23 163 39 2 7 234

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 4 1 5

OEDEMA PERIORBITAL 5 5

PALPITATIONS 4 28 9 41

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 4 22 10 36

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

RASH 5 78 42 2 127
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1372

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FERROUS  

FUMARATE + 

FOLIC ACID + 

IODINE (ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 1 18 8 1 28

RASH PUSTULAR 3 3

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN PEELING 1 1 2

SLEEPINESS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1 2

SYNCOPE 9 1 10

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1

TINNITUS 1 1

TREMOR LIMB 1 1

URTICARIA 3 21 14 1 39

VESICULAR RASH 1 1 2

VISION ABNORMAL 2 1 3

VOMITING 19 141 33 5 198

VOMITING BLOOD 1 1

WOOZINESS 1 1 2

ผลรวม่ 101 864 261 3 22 1251

FERROUS  

FUMARATE + 

FOLIC ACID + 

PYRIDOXINE HCL

ABDOMINAL PAIN 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

ITCHING 1 1

MELAENA 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1372

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FERROUS  

FUMARATE + 

FOLIC ACID + 

PYRIDOXINE HCL 

(ต่อ)

PALPITATIONS 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 2 5

URTICARIA 2 1 3

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 1 12 12 25

FERROUS FUMA-

RATE + VIT B1 + 

VIT B2 + VIT B12 

+ VIT C + NIACIN 

+ FOLIC ACID + 

CALCIUM PHOS-

PHATE TRIBASIC

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ARTHROPATHY 1 1

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 1 1

ITCHING 2 1 3

LEG PAIN 1 1

MULTIPLE DRUG  

OVERDOSE  

INTENTIONAL

1 1

NAUSEA 4 1 5

OEDEMA GENITAL 2 2

OEDEMA LEGS 2 2

PRURITUS 1 1 2

RASH 12 3 1 16

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 1 8

SKIN DISCOLOURATION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1374

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FERROUS FUMA-

RATE + VIT B1 +

VIT B2 + VIT B12

+ VIT C + NIACIN

+ FOLIC ACID +

CALCIUM PHOS-

PHATE TRIBASIC 

(ต่อ)

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 3 4 7

VOMITING 5 1 6

ผลรวม่ 2 43 21 1 1 68

FERROUS  

FUMARATE +  

VITAMIN A +  

VITAMIN B + 

VITAMIN C + 

VITAMIN D + 

CALCIUM  

PANTOTHENATE

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANGINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

CHEST PAIN 1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 3 1 5

DYSPNOEA 2 1 3

EMESIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

FEVER 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

HEAT RASH 1 1

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 4 5

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 4 3 7

RASH 10 4 14

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 6 10

SYNCOPE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1374

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FERROUS FUMA-

RATE + VIT B1 +

VIT B2 + VIT B12

+ VIT C + NIACIN

+ FOLIC ACID +

CALCIUM PHOS

PHATE TRIBASIC 

(ต่อ)

URTICARIA 4 2 6

VESICULAR RASH 1 1 2

VOMITING 1 3 2 6

ผลรวม่ 6 46 32 84

FERROUS  

FUMARATE + 

VITAMIN B1-B2-

B6-B12 + VIT. 

C + VIT. D + 

CALCIUM PHOS-

PHATE DIBASIC

ABDOMINAL PAIN 2 2

ANGIOEDEMA 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 3 4

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 3 3

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

HEADACHE 2 2

HYPEREMESIS 1 1

HYPERTHYROIDISM 1 1

HYPOTENSION 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 3 2 5

RASH 1 6 5 12

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 2 6

RIGORS 1 1



2021
1377Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1376

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FERROUS  

FUMARATE + 

VITAMIN B1-B2-

B6-B12 + VIT. 

C + VIT. D + 

CALCIUM 

PHOSPHATE 

DIBASIC (ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOOLS LOOSE 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 2 1 3

ผลรวม่ 4 32 24 60

FERROUS FU-

MATE + AMMO-

NIUM MOLYB-

DATE + CALCIUM 

LACTATE + NICO-

TINAMIDE + FOLIC

ACID + VITAMIN

B2 + VITAMIN D

+ VITAMIN K +

THIAMINE

DIZZINESS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 2 3

VOMITING AGGRAVATED 1 1

ผลรวม่ 3 4 7

FERROUS  

SUCCINATE

ANURIA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

PARAESTHESIA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 2 1 5

FERROUS  

SULFATE/ 

FERROUS  

SULPHATE

ABDOMINAL PAIN 1 3 1 5

ACNE 2 2

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1 2

ANGIOEDEMA 4 1 1 6

CHEST PAIN 1 4 1 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1376

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FERROUS  

SULFATE/ 

FERROUS  

SULPHATE (ต่อ)

CONSTIPATION 1 5 6

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 6 1 7

DIZZINESS 1 2 3

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 3 1 4

FACE OEDEMA 5 5

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

HEADACHE 3 3

HOT FLUSHES 1 1 2

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

INSOMNIA 1 1

ITCHING 2 2

MALAISE 1 1

MELAENA 2 2

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 2 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 12 3 17

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 6 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1378

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FERROUS  

SULFATE/ 

FERROUS  

SULPHATE (ต่อ)

PALPITATIONS 1 2 1 4

PAPULAR RASH 1 1

PARONIRIA 1 1

PRURITUS 1 8 17 1 27

RASH 2 21 17 1 1 42

RASH ERYTHEMATOUS 4 5 1 10

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

11 10 1 22

RIGORS 1 1

SALIVA VISCID 1 1

SERUM IRON  

INCREASED

2 2

STOMACH UPSET 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

URTICARIA 2 19 9 30

VERTIGO 1 1 2

VOMITING 3 5 7 15

ผลรวม่ 17 131 117 4 2 271

FERROUS  

SULFATE + VITA-

MIN B1-B6-B12

BULLOUS ERUPTION 1 1

CONSTIPATION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1 2

EYE PAIN 1 1

HEADACHE 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 3 3 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1378

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FERROUS  

SULFATE + VITA-

MIN B1-B6-B12 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 3 3

ผลรวม่ 10 10 1 21

FERROUS  

TARTRATE

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ผลรวม่ 1 1

FESOTERODINE URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

FEXOFENADINE ABDOMINAL PAIN 6 6

ACNE 1 1

AGITATION 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

7 3 1 11

ANAPHYLACTIC SHOCK 5 5

ANGIOEDEMA 1 10 11 1 1 24

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

BACK PAIN 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

BURN 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 8 5 13

CONJUNCTIVITIS 3 3

CONSTIPATION 1 1

DEMENTIA 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 6 4 10

DROWNING 1 1

DRUG INEFFECTIVE 2 2

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1380

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FEXOFENADINE 

(ต่อ)

DYSPNOEA 1 6 3 1 11

ENANTHEMA 1 1

EPISTAXIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 4 3 7

FATIGUE 1 2 3

FIXED ERUPTION 4 3 7

FLUSHING 1 1

GASTRITIS 1 1

HEADACHE 3 11 14

HEART ATTACK 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 1 3

INSOMNIA 1 3 1 5

LACRIMAL GLAND  

DISORDER

1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 4 3 7

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 5 10 15

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 7 1 9

OEDEMA PERIORBITAL 8 5 13

PALPITATIONS 9 10 19

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 16 12 1 1 30

RASH 16 18 1 35

RASH ERYTHEMATOUS 15 6 1 1 23

RASH MACULO- 

PAPULAR

10 14 24

SOMNOLENCE 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1380

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FEXOFENADINE 

(ต่อ)

SPUTUM VISCOSITY 

INCREASED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 3 4

SYNCOPE 2 1 3

TACHYCARDIA 1 5 6

TASTE DISTURBANCE 1 1

TASTE LOSS 1 1

TONGUE TIE 1 1

TREMOR 1 1

UREA DECREASED 1 1

URINARY RETENTION 1 1 2

URTICARIA 1 25 11 2 39

VASODILATATION 1 1

VERTIGO 2 2

VOMITING 4 7 11

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 8 200 186 6 9 409

FEXOFENADINE 

+ PSEUDO-

EPHEDRINE

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 3 3

INSOMNIA 1 3 4

MOUTH DRY 1 1 3 5

NAUSEA 2 2

PALPITATIONS 2 5 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SLEEP DIFFICULT 1 1

SLEEPINESS 1 1

SLEEPLESSNESS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1382

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FEXOFENADINE

+ PSEUDO-

EPHEDRINE (ต่อ)

STOOLS LOOSE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TREMOR 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 8 25 35

FIBRATES GI HAEMORRHAGE 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

FILGOTINIB 

(CLINICAL TRIAL)

CATARACT 1 1

CELLULITIS 1 1 2

PERINEPHRIC ABSCESS 1 1

SEPSIS 1 1

TACHYCARDIA 1 1

ผลรวม่ 4 2 6

FILGRASTIM AMYLOIDOSIS 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 5 4 10

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BACK PAIN 2 2

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BONE PAIN 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST FULLNESS 1 1

CHEST PAIN 5 5

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COMA 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 3 3

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1382

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FILGRASTIM (ต่อ) FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FEVER 1 1 2

FLUSHING 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAEMORRHOIDAL 

BLEEDING

1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1 1 3

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 3 3

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 4 3 7

RASH 5 1 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 9 3 13

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 18 10 29

RIGORS 1 1 2

SEPTICAEMIA 1 1

SKELETAL PAIN 1 2 2 1 6

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 4 5 9



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1384

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FILGRASTIM (ต่อ) VASCULITIS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1 1 3

ผลรวม่ 6 81 46 5 3 141

FIMASARTAN CONSTIPATION 1 1

HYPOTENSION 1 1

PRURITUS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 2 1 4

FINASTERIDE ALOPECIA 1 1 2

AMNESIA 1 1

ANAEMIA APLASTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 5 7

ANURIA 2 2

ANXIETY 1 1

BREAST ENLARGEMENT 1 1

COAGULATION TIME 

INCREASED

1 1

CONFUSION 1 1

COUGHING 1 1

DEPRESSION 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 1 3 1 5

DRUG INEFFECTIVE 1 1 2

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DYSPNOEA 1 1

DYSURIA 1 1

EJACULATION DECREASED 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1384

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FINASTERIDE (ต่อ) EJACULATION FAILURE 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

GYNAECOMASTIA 3 1 1 5

HEADACHE 2 2

HICCUP 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPERTRICHOSIS 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

IMPOTENCE 10 2 12

LIBIDO DECREASED 1 1

MALAISE 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PRURITUS 1 4 4 9

RASH 1 8 4 1 1 15

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 7 13

RIGORS 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1386

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FINASTERIDE (ต่อ) STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 1 1 2

TESTICULAR PAIN 1 1

THROAT SORE 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 5 5 10

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 7 67 55 3 7 139

FINGOLIMOD AV BLOCK 1 1 1 3

ANAEMIA 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BLOOD ALCOHOL  

EXCESSIVE

1 1

BRADYCARDIA 2 2 1 5

CARCINOMA 1 1

CEREBRAL VASCULAR 

LESION

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2

DEPRESSION 1 1

DIARRHOEA 2 1 3

DYSPNOEA 1 1

ECG ABNORMAL 1 1

EOSINOPHIL COUNT 

DECREASED

1 1

FAINTNESS 1 1 2

FATIGUE 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

HEART BLOCK 3 3

HEART DISORDER 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 2 1 4

HEPATITIS 1 1 2

HERPES SIMPLEX 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1386

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FINGOLIMOD 

(ต่อ)

HERPES ZOSTER 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

LEG PAIN 1 1

LEUKAEMIA  

LYMPHOCYTIC

1 1

LEUKOPENIA 1 3 4

LIGAMENT SPRAIN 1 1

LYMPHOCYTE COUNT 

DECREASED

1 1

LYMPHOCYTES  

ATYPICAL

1 1 2

LYMPHOPENIA 3 2 5

MACULAR OEDEMA 1 1

MULTIPLE SCLEROSIS 1 1

NAUSEA 1 1

NYSTAGMUS 1 1

PAIN 1 1 2

PARESIS 1 1

PERSONALITY  

DISORDER

1 1

PURPURA 2 2

RASH 1 1 2

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SPINAL CORD INJURY 1 1

TRACHEITIS 1 1

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

VARICELLA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1388

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FINGOLIMOD 

(ต่อ)

VERRUCA 2 2

VOMITING 1 1

WBC ABNORMAL 1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1

ผลรวม่ 2 18 31 32 83

FISH OIL [EICO- 

SAPENTAENOIC 

ACID (EPA) + 

DOCOSA- 

HEXAENOIC 

ACID (DHA)]

ANGIOEDEMA 1 2 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 1 3 1 5

ผลรวม่ 6 6 1 13

FLATULENCE ANGIOEDEMA 2 2

DIZZINESS 1 1

DROWNING 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 3 6 10

RASH 2 4 6

RASH ERYTHEMATOUS 2 5 7



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1388

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLATULENCE 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 5

RIGORS 1 1

STOMATITIS 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 3 3 6

ผลรวม่ 2 17 32 51

FLAVONOID 

EXTRACT OF 

RUTACEAE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ATAXIA 1 1

DIZZINESS 2 2

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

2 3 5

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

URTICARIA 2 1 3

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 18 9 1 28

FLAVONOIDIC 

FRACTION

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

ASTHENIA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 2 3

DROWSINESS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1390

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLAVONOIDIC 

FRACTION (ต่อ)

DYSURIA 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1 2

HEADACHE 1 1 2

HYPERTENSION 1 1

MACULAR RASH 1 1

NAUSEA 2 1 3

NUMBNESS 1 1 2

OEDEMA 3 3

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1 1 3

PRURITUS 7 9 1 17

RASH 4 13 1 18

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 3 5

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 6 3 10

SKIN PEELING 1 1

TENDON DISORDER 1 1

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

1 1

URTICARIA 6 6 12

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 5 49 49 2 105

FLAVOXATE ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE BROMATA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION TO DRUG

5 5 10



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1390

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLAVOXATE (ต่อ) ANAPHYLACTIC SHOCK 1 4 5

ANGIOEDEMA 11 12 23

ANOREXIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ASTHENIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 2 1 3

CHEST PAIN 7 4 11

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 3 4 7

DROWSINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 3 6 9

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 1 1

ERUPTION 1 1

FACE OEDEMA 6 3 9

FATIGUE 1 2 3

FIXED ERUPTION 1 5 6

FLUSHING 2 2

GENERALISED  

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1

INSOMNIA 2 2

LIPOMA 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

MOUTH IRRITATION 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 8 6 14



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1392

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLAVOXATE (ต่อ) NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 4 9 1 14

OEDEMA PERIORBITAL 7 5 12

PALPITATIONS 8 6 14

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PRURITUS 15 20 35

RASH 23 24 47

RASH ERYTHEMATOUS 10 11 21

RASH MACULO- 

PAPULAR

20 14 1 35

RASH PURPURIC 1 1

RED EYE 1 1

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 15 17 1 33

VERTIGO 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 3 4 7

ผลรวม่ 170 182 1 4 357

FLECAINIDE ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1 2

HYPOCALCAEMIA 1 1

NAUSEA 1 1

NUMBNESS ORAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1392

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLECAINIDE (ต่อ) WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 8 5 13

FLEROXACIN CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

INSOMNIA 1 1

NAUSEA 2 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 10 5 15

FLOCTAFENINE ABDOMINAL PAIN 7 10 17

ACNE 1 1 2

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 2 4

ANAESTHESIA MOUTH 5 4 9

ANAPHYLACTIC  

REACTION

19 8 27

ANAPHYLACTIC SHOCK 20 3 23

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 2 3

ANGIOEDEMA 12 178 82 1 2 275

ANOREXIA 1 2 3

ASTHMA 1 1

BUN INCREASED 1 1

BACK PAIN 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 8 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1394

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLOCTAFENINE 

(ต่อ)

BULLOUS ERUPTION 2 4 6

BURN 1 1

CHEST DISTRESS 1 1 2

CHEST PAIN 1 34 21 56

CHOKING 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COMA 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 28 9 37

DERMATITIS 3 3 6

DIARRHOEA 5 2 7

DIZZINESS 13 13 26

DROWSINESS 1 1

DYSAESTHESIA 2 1 3

DYSKINESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 2 3

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 3 73 36 1 113

DYSURIA 2 1 3

ECZEMA 1 2 3

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

EPIPHORA 1 5 6

ERUPTION 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

8 2 10

EYE ABNORMALITY 1 1 2

EYE PAIN 2 2 4

FACE OEDEMA 4 81 75 2 162

FALL 1 1

FATIGUE 2 3 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1394

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLOCTAFENINE 

(ต่อ)

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 4 7 11

FIXED PUPILS 1 1

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 2 2

GI HAEMORRHAGE 1 1

GI MALFORMATION 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1 2

GLOSSITIS 2 2

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMATURIA 1 1

HEADACHE 4 3 7

HEART DISORDER 1 1

HEARTBURN 1 1

HEPATITIS 1 1

HICCUP 1 1

HOT FLUSHES 2 1 3

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERKINESIA 1 1 2

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 3 3 6

HYPOTENSION 1 2 3 6

INSOMNIA 4 4

LEUKOPENIA 1 1

MELAENA 1 1

MICTURITION DISORDER 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH DRY 4 2 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1396

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLOCTAFENINE 

(ต่อ)

MOUTH IRRITATION 2 2

MYALGIA 1 1 1 3

NAEVUS 1 1 2

NAUSEA 25 21 1 47

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 2 1 4

OEDEMA 1 21 14 36

OEDEMA DEPENDENT 1 1 1 3

OEDEMA GENERALISED 5 3 8

OEDEMA GENITAL 1 1 2

OEDEMA LEGS 5 6 11

OEDEMA MOUTH 50 29 79

OEDEMA PERIORBITAL 4 268 129 1 3 405

OEDEMA PERIPHERAL 4 3 7

OLIGURIA 1 1 2

PAIN 5 3 8

PALPITATIONS 19 9 28

PANCYTOPENIA 1 1

PAPILLOEDEMA 1 1

PARAESTHESIA 4 5 9

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 4 208 149 2 363

PURPURA 3 1 4

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 5 200 136 2 2 345

RASH ERYTHEMATOUS 6 76 81 1 2 166

RASH FOLLICULAR 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 117 88 1 211

RASH PUSTULAR 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1396

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLOCTAFENINE 

(ต่อ)

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RHINITIS 1 4 4 9

SHAKING 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

9 3 1 13

STOMATITIS 1 4 5

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 4 8

SWEATING INCREASED 1 1 2

SYNCOPE 1 4 3 8

TACHYCARDIA 5 3 8

THROAT TIGHTNESS 2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

TINNITUS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 1 1

TREMOR LIMB 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 4 124 97 2 227

VASCULITIS 1 1 2

VERTIGO 4 2 6

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 3 2 5

VISION ABNORMAL 3 3 6

VOMITING 20 20 40

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 58 1760 1183 9 16 3026
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1398

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUBENDAZOLE VASCULITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

FLUCLOROLONE 

FOR TOPICAL

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

FLUCLOXACILLIN RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 4 1 5

FLUCONAZOLE ABDOMINAL PAIN 2 1 2 5

ACIDOSIS LACTIC 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1 2

ALBUMINURIA 2 2 4

ALLERGY 1 1

ANAEMIA 2 2

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 6 4 11

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 1 5

ANGIOEDEMA 4 21 22 47

ANOREXIA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1 2

AZOTAEMIA 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BREAST  

FIBROADENOSIS

1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 2 2 4

BURN 4 2 6



2021
1399Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1398

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUCONAZOLE 

(ต่อ)

CHEILITIS 1 6 1 8

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 2 2 4

CONJUNCTIVITIS 3 10 9 22

COUGHING 1 2 3

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

DRESS SYNDROME 1 2 3

DEATH 1 1 2

DERMATITIS 2 2

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 35 28 1 65

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 2 5 7

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

6 8 14

DRY EYES 1 1

DYSAESTHESIA 1 3 2 6

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 7 2 9

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 1 1

ECZEMA 1 3 4

ENANTHEMA 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 2 1 3

EPIPHORA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1400

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUCONAZOLE 

(ต่อ)

EPISTAXIS 1 1

ERUPTION 1 1 2

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 12 11 1 26

EYE BURNS 1 1

EYE PAIN 2 1 1 4

FACE OEDEMA 1 12 2 15

FACE RED 1 1

FATIGUE 1 2 1 1 5

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 22 14 36

FIXED ERUPTION 1 13 3 17

FLUSHING 2 2

GASTROINTESTINAL 

CANDIDIASIS

1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GLUTAMIC- 

OXALOACETIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

GLYCOSURIA 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 2 3

GRANULOMA  

ANNULARE  

AGGRAVATED

1 1

GYNAECOMASTIA 1 1

HAEMATURIA 1 1 2

HEADACHE 1 2 3

HEMATURIA 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

3 3 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1400

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUCONAZOLE 

(ต่อ)

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1 2

HEPATITIS 1 15 10 1 2 29

HEPATITIS A 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 5 5

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1 2

HEPATOMEGALY 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 2 2

HYPERBILIRUBINAEMIA 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOKALAEMIA 3 3 6

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INSOMNIA 1 1

JAUNDICE 1 3 4

LEUKOCYTURIA 1 1

LIP ULCERATION 1 1

LIPODYSTROPHY 1 2 3

LIPS DRY 1 1

MACULAR RASH 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

18 228 157 2 2 407

MALAISE 1 1 2

MOUTH DRY 3 3 5 11

MOUTH IRRITATION 2 2

MOUTH ULCERATION 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1402

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUCONAZOLE 

(ต่อ)

MUCOSAL ULCERATION 1 1 2

MUCOSITIS NOS 1 3 3 7

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 2 2

MYOSITIS 1 1

NAIL DISCOLOURATION 1 1

NAUSEA 1 9 6 1 17

NYSTAGMUS 2 2

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1

OEDEMA 2 8 10

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 3 14 11 28

OEDEMA PERIORBITAL 12 6 1 19

OPISTHOTONOS 1 1

ORAL ULCERATION 1 1

PAIN 2 1 3

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 4 2 6

PANCYTOPENIA 1 1 1 3

PARAESTHESIA 1 1 1 3

PHARYNGITIS 3 3 6

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

2 3 5

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

3 2 5

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1

PRURITUS 11 74 47 1 133

PURPURA 2 19 11 1 33
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1402

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUCONAZOLE 

(ต่อ)

QT PROLONGED 1 1

RASH 11 112 85 3 211

RASH ERYTHEMATOUS 4 78 51 2 1 136

RASH PURPURIC 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RHABDOMYOLYSIS 2 1 3

RIGORS 2 2

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 3 2 5

SKIN DRY 1 1 2

SKIN EXFOLIATION 1 1 1 3

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 1 1

SPUTUM BLOODY 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

10 121 95 1 227

STOMATITIS 1 2 1 4

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 23 13 37

SWEATING INCREASED 1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 1 1

THIRST 1 1

THYROTOXICOSIS  

AGGRAVATED

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

4 17 17 38

TREMOR PERIORAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1404

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUCONAZOLE 

(ต่อ)

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 4 55 25 84

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 1 2 3

VOMITING 3 8 6 1 18

VOMITING AGGRAVATED 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 112 1070 775 12 21 1990

FLUCYTOSINE RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

FLUDARABINE BRONCHITIS 1 1

CYSTITIS 1 1

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION  

REACTIVATION

1 1

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

1 1

FEVER 1 1

HERPES ZOSTER 1 1 2

INFECTION BACTERIAL 1 1

LEUKOPLAKIA GENITAL 1 1

PNEUMONIA 2 2 4

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SEPSIS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1404

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUDARABINE 

(ต่อ)

THROMBOCYTOPENIA 2 1 3

URTICARIA 1 1

VENOOCCLUSIVE  

DISEASE

2 2

ผลรวม่ 1 8 9 8 26

FLUDROCORTI-

SONE

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

FLUFENAMIC 

ACID

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

THIRST 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 4 4

FLUMEDROXONE OEDEMA PERIORBITAL 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

FLUMETHASONE 

PIVALATE + 

IODOCHLORHY-

DROXYQUI-

NOLINE FOR 

TOPICAL

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ผลรวม่ 1 1

FLUNARIZINE ABDOMINAL PAIN 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

12 4 16

ANAPHYLACTIC SHOCK 7 4 11

ANGIOEDEMA 5 23 25 2 55
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1406

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUNARIZINE 

(ต่อ)

ANOREXIA 1 1

ARRHYTHMIA 3 3

ASTHENIA 2 2

ATAXIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 1 2

CHEILITIS 2 1 3

CHEST DISCOMFORT 3 3

CHEST PAIN 4 9 1 14

CHOKING 1 1 2

CONFUSION 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 3 5 8

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DIZZINESS 5 15 20

DROWSINESS 1 1 2

DRUG INEFFECTIVE 2 2

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG-INDUCED  

PARKINSONISM

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSKINESIA 1 1

DYSPHONIA 1 1 2

DYSPNOEA 6 8 14

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 2 5

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

8 8 1 17
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1406

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUNARIZINE 

(ต่อ)

EYE BURNS 1 1

EYELID RETRACTION 1 1

FACE OEDEMA 29 25 54

FAINTNESS 1 1 2

FATIGUE 6 2 8

FEVER 2 2

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

FIXED ERUPTION 1 23 15 39

FLUSHING 1 1

GASTRIC CARCINOMA 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMORRHOIDS  

AGGRAVATED

1 1

HEADACHE 1 7 2 10

HEAT RASH 1 1

HOT FLUSHES 1 1 2

HYPERAESTHESIA 1 1

HYPERKINESIA 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 3 2 5

HYPOPYON 1 1

HYPOTENSION 1 2 3

INSOMNIA 4 6 10

LEG PAIN 1 1

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 1 4 5

MOUTH DRY 2 2 4

MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE TENDERNESS 

ANY SITE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1408

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUNARIZINE 

(ต่อ)

MYALGIA 1 1

NAUSEA 5 7 12

NERVOUSNESS 2 2

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NYSTAGMUS 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 7 3 1 11

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 2 2 4

OEDEMA LEGS 4 1 5

OEDEMA MOUTH 2 20 11 33

OEDEMA PERIORBITAL 13 14 1 28

OEDEMA PERIPHERAL 1 4 3 8

ORCHITIS 1 1

PAIN 3 3

PALPITATIONS 1 15 20 36

PARAESTHESIA 1 2 3

PARKINSONISM  

AGGRAVATED

2 2

PARONIRIA 1 1

PARTIAL SEIZURES 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 1 52 53 2 108

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 3 45 52 2 102

RASH ERYTHEMATOUS 1 34 29 1 65

RASH FOLLICULAR 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1408

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUNARIZINE 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 46 46 1 94

RIGORS 3 3

SHAKING 1 1

SKIN PEELING 1 1

SOMNOLENCE 2 3 5

STATUS EPILEPTICUS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

10 6 16

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 1 3

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE AGGRAVATED 1 1

TACHYCARDIA 2 1 1 4

THIRST 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1 2

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE TIE 1 1

TONIC CONVULSION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 1 2 3 6

TREMOR NERVE 1 1

URTICARIA 3 34 38 75

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 3 3 6

VOMITING BLOOD 1 1

ผลรวม่ 26 497 489 4 15 1031

FLUNITRAZEPAM AGITATION 1 1

CONFUSION 2 2

DEPRESSION 1 1

DIZZINESS 4 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1410

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUNITRAZEPAM 

(ต่อ)

INSOMNIA 3 3

NAUSEA 2 2

POLYURIA 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 2 4 1 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SLEEPLESSNESS 1 1

SOMNOLENCE 2 2

STUPOR 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 4 26 1 31

FLUOCINOLONE 

ACETONIDE AND 

ANTISEPTICS 

FOR TOPICAL

ANGIOEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 1 3

FLUOCINOLONE 

ACETONIDE FOR 

TOPICAL

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ผลรวม่ 1 1

FLUOCINONIDE 

FOR TOPICAL

ACNE 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 4

FLUOCORTO-

LONE

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

FLUOCOR-

TOLONE FOR 

TOPICAL

RECTAL TENESMUS 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1410

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUOQUINO- 

LONES

ANAEMIA HAEMOLYTIC 

G6PD DEFICIENCY

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

FLUORESCEIN ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

CHEST TIGHTNESS 1 1

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

EYELID DISORDER 1 1

HYPOTENSION 1 1

ITCHING 2 6 1 9

OEDEMA EYELID 1 1

RASH 2 4 1 7

STOMACH UPSET 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 11 12 2 25

FLUORESCEIN 

FOR OPHTHAL.

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 2 4 6

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

FLUSHING 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOTENSION 2 2

NAUSEA 1 1

PRURITUS 3 3

PURPURA 1 1

RASH 5 7 12

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 1 5

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 1 4 5 10

ผลรวม่ 1 24 22 47



2021
1413Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1412

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUORIDE FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 3 2 5

FLUORIDE + 

COMBINATIONS

PALPITATIONS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

FLUOROMETHO- 

LONE

EYE PAIN 1 1

GLAUCOMA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 3 3

FLUOROMETHO- 

LONE AND 

ANTIBIOTICS FOR 

TOPICAL

FEVER 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 1 3 1 5

FLUOROMETHO- 

LONE AND 

ANTIINFECTIVES 

FOR OPHTHAL.

EPIPHORA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 5 5

FLUOROMETHO- 

LONE FOR 

OPHTHAL.

ANGIOEDEMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 3 3 6

DERMATITIS 1 1

EPIPHORA 1 1

EYE PAIN 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1412

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUOROMETHO- 

LONE FOR 

OPHTHAL. (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 10 10 20

FLUOROMETHO- 

LONE FOR 

TOPICAL

GLAUCOMA 1 1

ผลรวม 1 1

FLUOROURACIL AG RATIO ABNORMAL 1 1

ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

ABDOMINAL PAIN 2 1 3

ADENOCARCINOMA 

NOS

1 1

AGRANULOCYTOSIS 15 7 1 23

ALOPECIA 2 34 14 50

ANAEMIA 9 39 21 69

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGINA PECTORIS 2 2

ANGIOEDEMA 2 4 6

ANOREXIA 1 8 10 19

ANXIETY 4 4

ARRHYTHMIA 1 1

ASTHENIA 3 3

BILIRUBINAEMIA 1 1

BRADYCARDIA 5 5

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

CARDIAC ARREST 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1414

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUOROURACIL 

(ต่อ)

CHEMOTHERAPY  

NEUROTOXICITY 

ATTENUATION

1 1

CHEST PAIN 2 2 4

CHEST TIGHTNESS 2 2

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONFUSION 1 1 2

CONSTIPATION 2 5 7

CONVULSIONS 1 1 2

COUGHING 1 1

CYANOSIS 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DEATH 1 1 1 3

DEPERSONALIZATION 1 1

DEPRESSION 3 3

DERMATITIS 3 2 5

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 35 19 54

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIZZINESS 3 7 10

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 2 2

DYSMENORRHOEA 2 2

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 2 2 4

EATING DISORDER 6 6

ECZEMA 1 1

EMESIS 16 16

ENANTHEMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1414

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUOROURACIL 

(ต่อ)

ENCEPHALOPATHY 2 1 1 4

ERYTHEMA  

MULTIFORME

4 4

EXTRAVASATION 1 3 3 7

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FATIGUE 2 4 6

FEBRILE NEUTROPENIA 10 1 11

FEVER 1 9 6 1 17

FLUSHING 2 9 1 12

GASTRITIS 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GLOSSITIS 1 1 2

GRANULOCYTOPENIA 65 55 52 1 173

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMATURIA 1 1

HAEMOGLOBIN  

DECREASED

1 1

HAIR LOSS 1 3 4

HEADACHE 1 1 2

HEART FAILURE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

HICCUP 1 1 2

HOT DRY SKIN 1 1 2

HOT FLUSHES 3 1 4

HYPERSENSITIVITY 1 15 1 17

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 2

HYPOCHLORAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 5 3 9

HYPOKINESIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1416

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUOROURACIL 

(ต่อ)

HYPONATRAEMIA 1 3 1 1 6

HYPOTENSION 2 2

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INSOMNIA 1 2 3

JAUNDICE 1 1

LABORATORY TEST 

ABNORMAL

2 2

LEUCOPENIA  

NEONATAL

1 1

LEUKOCYTOSIS 3 1 4

LEUKOPENIA 14 7 21

LIVER FATTY 1 1

MALAISE 5 2 7

MALNUTRITION 1 1

MARROW DEPRESSION 1 5 6

MELAENA 1 1 2

MENTAL  

CONCENTRATION 

DIFFICULTY

1 1

METASTASES NOS 1 1

MOUTH IRRITATION 2 2

MUCOSAL ULCERATION 7 7

MUCOSITIS 2 37 25 64

MYALGIA 2 2 4

NAEVUS 1 1

NAIL DISCOLOURATION 2 5 7

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 5 43 49 97

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

1 1

NERVOUSNESS 2 2

NEUROPATHY 1 12 13
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1416

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUOROURACIL 

(ต่อ)

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

4 33 31 68

NEUTROPENIA 32 6 38

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OESOPHAGITIS 1 1

PAIN 1 7 8

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1

PALPITATIONS 1 2 3

PANCREAS NEOPLASM 

MALIGNANT

1 1

PANCYTOPENIA 5 5

PARAESTHESIA 1 1

PAROSMIA 3 3

PHARYNGITIS 2 2

PHLEBITIS 2 2

PHLEBITIS SUPERFICIAL 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

11 11

PIGMENT  

PRECIPITATION

1 1

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1

PNEUMONIA 1 1

PNEUMONIA LOBAR 1 1

PNEUMOTHORAX 1 1

PRURITUS 1 8 1 2 12

RASH 4 3 6 2 15

RASH ERYTHEMATOUS 1 11 6 1 1 20
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1418

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUOROURACIL 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

11 15 7 33

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RIGORS 1 1

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SEPSIS 1 2 3

SKIN DISCOLOURATION 1 5 1 7

SKIN DISORDER 1 1

SKIN DRY 1 1 2

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SLEEP DISORDER 2 2

SMELL ALTERATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 1 3

STOMATITIS 1 11 4 16

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 3 7 11

STOOLS LOOSE 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 4 5

TENESMUS 1 1

TETANY 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 11 8 20

THROMBOPHLEBITIS 1 1

THRUSH 1 1

UNCONSCIOUSNESS 1 1

URTICARIA 1 6 5 12

VASCULITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1418

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUOROURACIL 

(ต่อ)

VERTIGO 1 1

VOMITING 5 55 37 97

ผลรวม่ 132 665 488 4 26 1315

FLUOXETINE ACNE 1 1 2

AGITATION 1 1 2

AGRANULOCYTOSIS 1 1

AMENORRHOEA 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 12 6 19

ANOREXIA 1 6 7 14

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

ANXIETY 1 1

APNEA-HYPOPNEA 

INDEX INCREASED

1 1

ARTHRITIS 1 1

ATAXIA 3 3

BACK PAIN 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BRADYCARDIA 4 4

BREAST PAIN MALE 1 1

BRONCHOSPASM 2 1 3

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

CARDIAC FAILURE 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 5 4 9

CHOKING 2 2

COMA 1 1 2

CONFUSION 3 1 4

CONJUNCTIVITIS 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1420

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUOXETINE 

(ต่อ)

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 3 3

COUGHING 1 1

CRYING 1 1

DEATH 1 1

DEPRESSION 1 2 3

DEPRESSION  

PSYCHOTIC

1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 3

DIARRHOEA 2 1 3

DIZZINESS 1 8 14 23

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSKINESIA 1 2 3

DYSKINESIA TARDIVE 1 3 4

DYSPHAGIA 1 1 2

DYSPHONIA 2 2

DYSPNOEA 1 4 4 9

DYSTONIA 2 3 4 9

EAR MALFORMATION 1 1

ECZEMA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 2 3

EXFOLIATION OF SKIN 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 10 3 14

EYE PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1420

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUOXETINE 

(ต่อ)

FACE ANGIOEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 2 8 4 1 15

FATIGUE 1 3 3 7

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 1 2 3

FIXED ERUPTION 2 4 6

FLATULENCE 1 1 2

GAIT ABNORMAL 1 1

GALACTORRHOEA 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GIDDINESS 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

HAIR LOSS 1 1 2

HALLUCINATION 1 2 3

HEADACHE 3 10 13

HEARTBURN 1 1 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1 2

HEPATITIS 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HICCUP 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 2 3 5

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 3 3 6

HYPONATRAEMIA 10 6 16

HYPOTENSION 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1 2

INFECTION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1422

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUOXETINE 

(ต่อ)

INSOMNIA 11 6 17

JAUNDICE 1 1

LACTATION NON- 

PUERPERAL

1 1 2

LIBIDO DECREASED 2 2 4

MALAISE 1 1

MANIC REACTION 3 3

MEDICATION ERROR 1 1

MENTAL DEFICIENCY 1 1

MOUTH DRY 1 4 9 1 15

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 2 2

MYOPATHY 1 1

NAUSEA 7 13 20

NERVOUSNESS 4 1 5

NEUROPATHY 1 1

OEDEMA 1 5 2 8

OEDEMA EYELID 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 2 1 3

OEDEMA MOUTH 1 2 2 5

OEDEMA PERIORBITAL 7 2 9

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 2 20 14 1 37

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PARKINSONISM 1 1

PARONIRIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1422

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUOXETINE 

(ต่อ)

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 1 3

POSTHITIS 1 1

PRIAPISM 1 1

PRURITUS 1 26 31 58

PYROSIS 1 1

QT PROLONGED 1 1

RASH 3 43 30 1 77

RASH ERYTHEMATOUS 2 15 22 39

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 53 30 2 88

RASH PURPURIC 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1 2

RESPIRATORY  

OBSTRUCTION  

UNSPECIFIED

1 1

SIADH 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SALIVA VISCID 1 1

SEROTONIN SYNDROME 5 2 7

SEXUAL FUNCTION 

ABNORMAL

1 1 1 3

SHAKING 1 1

SKELETAL MUSCLE 

PARALYSIS

1 1

SKIN PEELING 1 1

SLEEPINESS 1 1

SOMNOLENCE 1 3 1 5

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

6 8 14

STOMATITIS 1 1
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1425Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1424

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUOXETINE 

(ต่อ)

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 2 3

STRANGURY 1 1

STUPOR 1 1

TACHYCARDIA 2 4 1 7

TASTE DISTURBANCE 1 1

THIRST 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE  

INFLAMMATION

2 2

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 3 3

TREMOR 1 6 5 1 13

URTICARIA 26 18 1 1 46

VASCULITIS 2 2 4

VERTIGO AGGRAVATED 1 1

VISION ABNORMAL 3 4 7

VISION DOUBLE 1 1

VOMITING 8 8 16

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

WEIGHT DECREASED 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

WOOZINESS 1 1

XEROSTOMIA 1 1

ผลรวม่ 36 431 367 9 13 856

FLUOXY-

MESTERONE

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

ผลรวม่ 1 1

FLUPENTHIXOL/

FLUPENTIXOL

ACNE 1 1

AGITATION 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1424

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUPENTHIXOL/

FLUPENTIXOL 

(ต่อ)

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

DYSTONIA 4 2 6

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

6 1 7

HEPATITIS 1 1

HYPERKINESIA 4 4

HYPOTENSION 1 1

LACTATION NON- 

PUERPERAL

1 1

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

2 2

PRURITUS 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

SLEEPINESS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

TREMOR 1 1

ผลรวม่ 27 16 43

FLUPENTIXOL + 

MILITRACEN

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANGIOEDEMA 1 1

ASTHENIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CONFUSION 1 2 3

CONSTIPATION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1426

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUPENTIXOL + 

MILITRACEN (ต่อ)

DIZZINESS 1 1 2

DROWSINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1 2

FACE OEDEMA 1 3 4

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 2 3

GINGIVAL BLEEDING 1 1

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERKINESIA 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOTENSION 1 2 3

INSOMNIA 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 4 4

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 2 3 5

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 2 4 6

PARAESTHESIA 1 1

PARONIRIA 1 1

PRURITUS 2 3 5

RASH 3 5 1 9

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 7 9

SHAKING 1 1

SLEEPINESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1426

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUPENTIXOL + 

MILITRACEN (ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SWEATING INCREASED 1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 2 5 7

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 30 64 2 96

FLUPHENAZINE ABDOMINAL PAIN 1 1

AGITATION 2 2

AMENORRHOEA 2 2

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANOREXIA 1 1 2

ASTHMA EXTRINSIC 1 1

BRADYCARDIA 2 2

BREATHING  

ABNORMALLY DEEP

1 1

BRONCHITIS 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

CLEFT PALATE 1 1

CONVULSIONS 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1 2

DIZZINESS 1 2 3

DROWSINESS 1 1

DUPUYTREN'S  

CONTRACTURE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1428

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUPHENAZINE 

(ต่อ)

DYSKINESIA 1 1

DYSKINESIA TARDIVE 5 10 5 1 21

DYSPHAGIA 3 3

DYSPNOEA 1 1

DYSTONIA 4 28 10 42

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

4 64 20 3 91

FEVER 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1

GALACTORRHEA 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPERKINESIA 1 5 3 9

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 2 1 3

HYPOKINESIA 1 1

HYPOTENSION 2 2

IMPOTENCE 1 1

LACTATION NON- 

PUERPERAL

4 1 5

MOUTH DRY 1 1

MOVEMENTS SPASTIC 

INVOLUNTARY

3 3

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 1 1

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

9 4 1 14

OCULOGYRIC CRISIS 2 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1428

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUPHENAZINE 

(ต่อ)

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 2 6

RIGORS 1 1

SALIVA INCREASED 3 4 7

SALIVA VISCID 1 1

SHAKING 1 1

SKIN DRY 1 1

SLEEPINESS 1 1

SPASM GENERALISED 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TETANY 2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TONGUE DISORDER 2 1 3

TONGUE PARALYSIS 2 1 3

TORTICOLLIS 1 1

TREMOR 1 8 2 11

TREMOR LIMB 2 2

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 1 3 4

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 26 185 85 1 7 304
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1430

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUPHENAZINE 

HYDROCHLO-

RIDE +  

NORTRIPTYLINE 

HYDROCHLORIDE

ACNE 1 1

CONSTIPATION 1 1

DYSPNOEA 1 1

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 2 1 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม 3 9 12

FLURBIPROFEN ABDOMINAL PAIN 1 2 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 8 8

ANGIOEDEMA 2 19 1 22

ASTHMA 1 1

CHEST PAIN 1 2 1 4

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 2 4 6

FACE OEDEMA 1 1

HYPOTENSION 1 1

MOUTH DRY 2 2

NOSE CONGESTION 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA EYELID 1 2 1 4

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 13 1 16

PHARYNGITIS 1 1 2

PRURITUS 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1430

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLURBIPROFEN 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 1 7 1 9

ผลรวม่ 13 68 7 5 93

FLUTAMIDE ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANOREXIA 1 1

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

HEPATITIS 4 1 5

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

JAUNDICE 2 1 3

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 3 5

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RIGORS 1 1

ผลรวม่ 2 10 10 1 23

FLUTICASONE + 

NASAL  

PREPARATION

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CANDIDIASIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

COUGHING 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

HEADACHE 3 2 5

LARYNGITIS 1 1

MOUTH DRY 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1432

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUTICASONE + 

NASAL  

PREPARATION 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RHINITIS 1 1 2

SMELL ALTERATION 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

TASTE LOSS 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 2 19 4 1 2 28

FLUTICASONE 

FUROATE

ACCIDENT 1 1

ASTHMA AGGRAVATED 1 1

CUSHING'S SYNDROME 1 1

INAPPROPRIATE 

SCHEDULE OF DRUG 

ADMINISTRATION

1 1

INCORRECT ROUTE  

OF DRUG  

ADMINISTRATION

1 1

NASAL IRRITATION 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

THROAT IRRITATION 1 1

ผลรวม่ 1 3 6 10

FLUTICASONE 

FUROATE + 

VILANTEROL 

(CLINICAL TRIAL)

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

CHRONIC OBSTRUCTIVE 

AIRWAYS DISEASE

1 1

DYSPNOEA 1 1

EPISTAXIS 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OROPHARYNGITIS 

FUNGAL

1 1

PALPITATIONS 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

ผลรวม่ 3 5 1 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1432

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUTICASONE 

PROPIONATE

ALLERGY 1 1

CHEEK SWELLING 1 1

CHEILITIS 1 1

CHLOASMA 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

EPIPHORA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FOCAL SEIZURES 1 1

GLAUCOMA 1 1

GLOSSITIS 2 2

HAEMORRHAGE NASAL 1 1

HEADACHE 1 1

HOARSENESS 1 1

INAPPROPRIATE 

SCHEDULE OF DRUG 

ADMINISTRATION

1 1

MOUTH DRY 1 1 2

NUMBNESS ORAL 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TASTE LOSS 1 1

URTICARIA 2 2 4

ผลรวม่ 6 21 10 4 41
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1434

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUVASTATIN ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BRADYPNOEA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 2 3

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

IMPOTENCE 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 3 4

MYOPATHY 1 1 2

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 4 14 17 35

FLUVOXAMINE ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 1 4 5

DYSPNOEA 1 1

NAUSEA 1 3 4

NUMBNESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1434

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FLUVOXAMINE 

(ต่อ)

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SEROTONIN SYNDROME 1 1

SHAKING 2 2

SLEEPLESSNESS 1 1

SOMNOLENCE 3 3

SYNCOPE 1 1

TREMOR 1 1

URINARY RETENTION 1 1

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 5 23 28

FOLIC ACID ACNE 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 2 1 3

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 4 6

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 3 5 3 1 12

ANOREXIA 3 3

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

BREATH SHORTNESS 2 2

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 3 2 5

BURN 1 1

CELLULITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 11 4 15

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1436

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FOLIC ACID (ต่อ) COUGHING 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 2 5

DIZZINESS 1 6 7 14

DYSAESTHESIA 3 3

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 2 8 4 14

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 3 4

FACE OEDEMA 1 13 4 18

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1 2

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 1 4 3 8

FLUSHING 2 2

FOLIC ACID DEFICIENCY 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GLOSSITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HEADACHE 4 1 5

HEAT RASH 2 2

HEPATITIS 1 1

INSOMNIA 1 1

LARYNGITIS 1 1

LIPODYSTROPHY 1 1

MALAISE 1 1 2

MOUTH CYST 2 2

MOUTH DRY 1 1 2

MYALGIA 2 2

NAUSEA 1 10 5 16
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1436

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FOLIC ACID (ต่อ) NUMBNESS 1 1

OEDEMA 4 2 6

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 2 1 3

OEDEMA MOUTH 2 1 2 5

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 9 3 12

PALPITATIONS 1 8 5 14

PANCYTOPENIA 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 3 46 17 2 1 69

RASH 7 52 42 3 3 107

RASH ERYTHEMATOUS 21 9 1 31

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 36 19 1 57

RASH PURPURIC 1 1

RASH SCALY 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

SYNCOPE 3 3

TACHYCARDIA 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 7 35 24 1 67

VASCULITIS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1438

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FOLIC ACID (ต่อ) VOMITING 1 9 5 15

WEIGHT LOSS POOR 1 1

ผลรวม่ 35 328 209 7 6 585

FOLINIC ACID ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAEMIA 3 3

DIARRHOEA 5 5

FIXED ERUPTION 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1 2

ITCHING 1 1

JAUNDICE 1 1

METASTASES NOS 1 1

MUCOSAL ULCERATION 2 2

MUCOSITIS NOS 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

5 5

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

URTICARIA 1 2 3

ผลรวม่ 24 10 1 35

FOLLITROPIN 

ALFA [HUMAN 

FOLLICLE STI-

MULATING HOR-

MONE(R-HFSH)]

ARTHRALGIA 1 1

DEVICE ISSUE 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 11 12

FEVER 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1438

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FOLLITROPIN 

ALFA [HUMAN 

FOLLICLE STI-

MULATING HOR-

MONE(R-HFSH)]

(ต่อ)

FOLLICLE STIMULATING 

HORMONE  

DECREASED

1 1

INCORRECT DOSE  

ADMINISTERED

1 1

MENOPAUSAL  

SYMPTOMS

1 1

OFF LABEL USE 2 2

OVARIAN  

HYPERSTIMULATION 

SYNDROME

2 1 3

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SUSPECTED PRODUCT 

QUALITY ISSUE

2 1 7 10

THERAPEUTIC  

PRODUCT EFFECT 

DECREASED

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

2 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 1 6 2 26 39

FOLLITROPIN 

BETA

DIZZINESS 3 3

DRUG ADMINISTERED 

AT INAPPROPRIATE 

SITE

1 1

DRUG INEFFECTIVE 2 2

ENDOMETRIAL  

DISORDER

1 1

FEVER 1 1

FLATULENCE 2 2

HEADACHE 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 11 12
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1440

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FOLLITROPIN 

BETA (ต่อ)

INJECTION SITE  

REACTION

2 2

MIGRAINE 1 1

NAUSEA 1 3 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OVARIAN DISORDER 1 1

OVARIAN  

HYPERSTIMULATION

1 1

PRODUCT STORAGE 

ERROR

1 1

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 3 5 29 37

FOLLITROPIN 

DELTA

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

FONDAPARINUX ANGIOEDEMA 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

EYE ANGIOEDEMA 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

HAEMATURIA 1 3 4

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

THROMBOSIS 1 1

URTICARIAL RASH 1 1

UTERINE HAEMOR-

RHAGE

1 1

ผลรวม่ 4 10 2 16
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1440

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FOOD ABDOMINAL PAIN 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1 1 3

ANGIOEDEMA 1 1

COAGULATION TIME 

DECREASED

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

7 7

NAUSEA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 2 1 2 5

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 16 4 1 6 27

FOOD  

SUPPLEMENT

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1442

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FOOD  

SUPPLEMENT 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

SKIN ULCERATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 1 8 11 20

FORETINIB  

(CLINICAL TRIAL)

HYPOPROTEINAEMIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

FORMESTANE HYPERGLYCAEMIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

FORMOTEROL 

AND BECLO-

METASONE

ANGIOEDEMA 1 1

BACK PAIN 1 1

COUGHING 1 1 2

DIZZINESS 1 3 4

HEART FLUTTERING 1 1

HOARSENESS 1 1

ORAL CANDIDIASIS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

SPUTUM VISCOSITY 

INCREASED

1 1

THROAT IRRITATION 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

ผลรวม่ 5 5 4 1 15

FORMOTEROL 

FUMARATE

DIZZINESS 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 3 6 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1442

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FOSAPREPITANT APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

PAIN 4 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 6 6

FOSCARNET ANAEMIA 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

LEUKOPENIA 1 1

NAUSEA 1 1

PHLEBITIS 1 1

SOMNOLENCE 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 5 1 7

FOSFOMYCIN ABDOMINAL PAIN 3 3

ACNE 1 2 1 4

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 3 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLAXIS 3 4 7

ANGIOEDEMA 16 10 1 27

BRADYPNOEA 2 2

BRONCHOSPASM 5 1 6

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

CHEILITIS 1 2 3

CHEST PAIN 2 2 4

COLITIS PSEUDOMEM-

BRANOUS

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 2 3

CONSTIPATION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1444

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FOSFOMYCIN 

(ต่อ)

CONVULSIONS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

5 3 8

DIARRHOEA 1 3 1 5

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 1 9 4 1 15

ECZEMA 1 1 2

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 4 6

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 2 2 4

FEVER 1 6 4 11

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1 2

GASTROINTESTINAL 

CANDIDIASIS

1 1

GENERALISED  

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 2

HEPATITIS NOS 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERNATRAEMIA 4 5 1 10

HYPERTENSION 1 1 2

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOKALAEMIA 5 5

HYPOTENSION 1 1 2

ILL FEELING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1444

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FOSFOMYCIN 

(ต่อ)

INFUSION SITE  

PHLEBITIS

1 1

INJECTION SITE  

INFECTION

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

ITCHY RASH 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LIVER FUNCTION TESTS 

ABNORMAL NOS

1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

9 206 175 3 8 401

NAUSEA 8 5 13

NEURALGIA 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 1 3 4

OEDEMA MOUTH 3 2 5

OEDEMA PERIORBITAL 4 5 9

PALPITATIONS 1 5 2 8

PANCYTOPENIA 1 1

PAPULAR URTICARIAL 

ERUPTION

1 1

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHLEBITIS 1 1

PRURITUS 56 34 3 93

RASH 2 96 86 2 6 192

RASH ERYTHEMATOUS 2 65 55 5 1 128

RASH PURPURIC 1 1 2

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1446

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FOSFOMYCIN 

(ต่อ)

SKIN GREASY 1 1

SKIN PEELING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 5 7 13

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

SYNCOPE 1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

2 2

TACHYCARDIA 2 2

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 1 3

URTICARIA 1 86 47 3 2 139

VESICULAR ERUPTION 1 1

VOMITING 1 5 3 9

ผลรวม่ 25 640 504 19 19 1207

FOSINOPRIL COUGHING 6 3 9

ผลรวม่ 6 3 9

FOSINOPRIL + 

DIURETIC

COUGHING 3 1 4

DIZZINESS 2 2

OEDEMA LEGS 1 1

VERTIGO 1 1

ผลรวม่ 4 4 8

FOSPHENYTOIN BRADYCARDIA 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FEVER 1 1 2

FLUSHING 2 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1446

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FOSPHENYTOIN 

(ต่อ)

HYPOTENSION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 9 6 15

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 6 3 9

RASH ERYTHEMATOUS 5 9 14

RASH MACULO- 

PAPULAR

17 13 30

RASH PSORIAFORM 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

URTICARIA 2 2 4

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 54 38 92

FRAMYCETIN + 

NASAL  

PREPARATION

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

FRAMYCETIN 

FOR TOPICAL

DERMATITIS CONTACT 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

FULVESTRANT ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAEMIA 2 2

ANGINA 1 1

ANOREXIA 1 1

BLOOD CREATININE 

INCREASED

1 1

BLOOD GLUCOSE  

INCREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1448

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FULVESTRANT 

(ต่อ)

BREAST CANCER  

STAGE I

1 1

CARBOHYDRATE  

ANTIGEN 15-3  

INCREASED

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DEATH 2 2

DECREASED APPETITE 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

FATIGUE 2 1 3

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FEEDING TUBE  

INSERTION

1 1

GRANULOCYTOPENIA 3 3

HAEMATOMA 1 1

HEPATIC FAILURE 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

INFECTION 1 1 2

LEUKOPENIA 1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

2 2

METASTASES TO LYMPH 

NODES

1 1

METASTASES TO THE 

MEDIASTINUM

1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

1 1

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PNEUMONIA 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1448

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FULVESTRANT 

(ต่อ)

PYOGENIC ARTHRITIS 

INVOLVING  

SHOULDER REGION

1 1

QT PROLONGED 1 1

RASH 1 1 2

RIGORS 1 1

SEPSIS 2 2 4

THERAPEUTIC  

PRODUCT EFFECT 

INCOMPLETE

1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

ผลรวม่ 15 37 52

FUMARIC ACID RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

FURAN  

DERIVATIVES

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

FURAZOLIDONE AGITATION 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 3 3

CHEST PAIN 1 1 2

DYSPNOEA 4 1 5

DYSTONIA 1 1

FACE OEDEMA 5 2 7

HAEMOLYSIS 1 1

HYPOTENSION 1 1

INFECTION 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 3 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1450

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FURAZOLIDONE 

(ต่อ)

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 2 2

PRURITUS 9 5 14

RASH 11 9 20

RASH ERYTHEMATOUS 2 6 2 10

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

14 11 25

RASH NEONATAL 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 21 12 33

ผลรวม่ 2 91 49 142

FURAZOLIDONE 

+ KAOLIN +  

PECTIN +  

BELLADONA +  

PEPPERMINT OIL

ANGIOEDEMA 4 3 7

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FACE OEDEMA 2 2

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 2 2

FLATULENCE 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 3 4

PRURITUS 7 4 11

RASH 6 9 15

RASH ERYTHEMATOUS 2 13 15



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1450

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FURAZOLIDONE 

+ KAOLIN +  

PECTIN +  

BELLADONA +  

PEPPERMINT OIL 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

12 10 22

RASH PURPURIC 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

STOMATITIS 1 1

URTICARIA 19 12 1 32

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 67 64 1 132

FUROSEMIDE ABDOMINAL PAIN 1 3 4

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

3 3

ACUTE KIDNEY INJURY 5 5

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ALKALOSIS 4 4

ALLERGIC CONTACT 

DERMATITIS

1 1

ANAEMIA 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 2 3 6

ANGIOEDEMA 11 5 16

ANOREXIA 4 2 6

ARRHYTHMIA 1 1

ASTHENIA 1 1

AZOTAEMIA 1 2 3

AZOTEMIA OF RENAL 

ORIGIN

1 1

BRADYCARDIA 1 4 1 6



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1452

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FUROSEMIDE 

(ต่อ)

BREAST ENGORGEMENT 1 1

BRONCHOSPASM 3 3

BULLOUS ERUPTION 3 4 7

BURN 1 1

CARDIAC FAILURE 2 2

CARDIAC FAILURE LEFT 1 1

CHEST PAIN 8 2 10

CHOKING 1 1

CHOLECYSTITIS 1 1

CHOLELITHIASIS 1 1

CHROMATOPSIA 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COMA 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CONSTIPATION 1 1 2

CONVULSIONS 2 2

CONVULSIONS LOCAL 1 1

COUGHING 1 3 1 5

CRAMPS LEGS 1 1 2

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1

CYANOSIS PERIPHERAL 1 1

DEAFNESS 1 1

DEATH 1 2 3

DEHYDRATION 3 3

DEPRESSION 1 1 2

DERMATITIS 1 3 1 5

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 55 21 78

DERMATITIS LICHENOID 2 2

DIARRHOEA 1 3 1 5

DIZZINESS 6 6 1 13



2021
1453Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1452

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FUROSEMIDE 

(ต่อ)

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

4 4

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPNOEA 5 4 1 10

ECZEMA 3 1 4

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

8 2 10

EPIDERMAL NECROLYSIS 2 2

EPISTAXIS 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

6 3 1 10

ERYTHEMATOUS  

NODULE

1 1

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

2 2

FACE OEDEMA 2 7 4 13

FATIGUE 11 4 1 16

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 4 2 6

FIXED DRUG ERUPTION 1 1

FIXED ERUPTION 2 10 4 16

FLUSHING 3 1 1 5

GI HAEMORRHAGE 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HEADACHE 1 7 8



2021
1455Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1454

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FUROSEMIDE 

(ต่อ)

HEARING ABNORMALLY 

ACUTE

1 1

HEARING DECREASED 3 3

HEPATIC CIRRHOSIS 1 1

HEPATITIS 2 1 3

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERCHLORAEMIA 1 1

HYPERGLYCAEMIA 2 2

HYPERKALAEMIA 3 1 4

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 3 4

HYPERTONIA 2 2

HYPERURICAEMIA 4 1 5

HYPOCALCAEMIA 1 1 2

HYPOCHLORAEMIA 3 3

HYPOGLYCAEMIA 2 2

HYPOKALAEMIA 7 126 76 1 5 215

HYPOKALEMIA 1 1 2

HYPOKINESIA 2 1 3

HYPOMAGNESAEMIA 3 2 5

HYPONATRAEMIA 3 43 17 63

HYPOPHOSPHATAEMIA 2 1 3

HYPOPOTASSAEMIA 1 1

HYPOTENSION 8 20 6 34

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

HYPOTHERMIA 1 1

HYPOVOLAEMIA 1 1

JAUNDICE 2 2

LEUKAEMOID REACTION 1 1



2021
1455Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1454

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FUROSEMIDE 

(ต่อ)

MACULO-PAPULAR 

RASH

4 98 55 1 158

MALAISE 1 1 2

METABOLIC ALKALOSIS 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH DRY 4 1 5

MUSCLE ATROPHY 1 2 3

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE SPASTICITY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 3 2 5

MYALGIA 3 3

N-TERMINAL  

PROHORMONE 

BRAIN NATRIURETIC 

PEPTIDE INCREASED

1 1

NAUSEA 7 6 1 14

NEPHROPATHY TOXIC 1 1 2

NUMBNESS 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 1 2 4 1 8

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 2 3

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 7 2 9

OEDEMA PERIORBITAL 4 4

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OFF LABEL USE 1 1

OTOTOXICITY 1 1 2

PAIN 1 1



2021
1457Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1456

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FUROSEMIDE 

(ต่อ)

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1

PALPITATIONS 7 4 11

PARAESTHESIA 2 2

PEMPHIGOID REACTION 1 1

PEMPHIGUS 1 1

PHLEBITIS 1 1

PHOTOPHOBIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 21 3 25

PLATELETS ABNORMAL 1 1

POLYURIA 3 1 4

PRURITUS 4 48 26 1 1 80

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 2 4 6

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 2 59 52 113

RASH BULLOUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 4 30 36 70

RENAL FAILURE ACUTE 4 1 5

RIGORS 5 1 6

SIADH 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 3 3

SKIN DRY 1 1

SKIN PEELING 1 3 4

SKIN TIGHTNESS 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 22 19 1 46

STOMATITIS 1 2 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1456

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FUROSEMIDE 

(ต่อ)

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 2 3

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 3 4

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 3 3 6

THROMBOPHLEBITIS 

ARM

1 1

TINNITUS 1 14 1 16

TIREDNESS 1 2 3

TONGUE ULCERATION 1 1

TORTICOLLIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 3 7 1 12

TREMOR 1 1

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

URINARY FREQUENCY 3 3

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 3 39 21 1 1 65

VASCULITIS 5 1 6

VERTIGO 1 2 3

VESICULAR RASH 1 1 2

VISION ABNORMAL 2 1 3

VOMITING 12 9 1 22

WEAKNESS  

GENERALISED

3 2 1 6

WEIGHT DECREASED 3 3

ผลรวม่ 52 846 546 8 51 1503
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1458

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FUROSEMIDE 

AND POTAS-

SIUM-SPARING 

AGENTS

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

RASH 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

FURSULTIAMINE 

+ VITAMIN B2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

RASH 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 2 1 4

FUSIDIC ACID ANGIOEDEMA 2 2

ANOREXIA 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BILIRUBINAEMIA 3 3

BRONCHITIS 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGH 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPHAGIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

JAUNDICE 4 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1458

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FUSIDIC ACID 

(ต่อ)

MALAISE 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 5 8 13

RASH 8 6 14

RASH ERYTHEMATOUS 5 9 14

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 18 12 1 32

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWALLOWING  

DIFFICULT

1 1

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOPENIA 1 1

URTICARIA 1 5 6

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 3 63 66 3 135

FUSIDIC ACID 

FOR TOPICAL

ANGIOEDEMA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ARTHRITIS  

RHEUMATOID

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1460

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

FUSIDIC ACID 

FOR TOPICAL 

(ต่อ)

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 3 3

DYSAESTHESIA 1 1 2

ECZEMA 1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

PAIN 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 7 14 3 25
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GABAPENTIN ABDOMINAL PAIN 3 4 7

ACNE 2 2

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

4 4

ADYNAMIA 2 2

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 2 2

ALLERGIC REACTION 1 1

ALLERGY 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 6 4 10

ANAPHYLACTIC  

REACTION

21 12 2 35

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 5 7

ANAPHYLACTOID 

 REACTION

1 1

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 4 74 69 1 3 151

ARRHYTHMIA 1 1

ASPHYXIATION 1 1

ATAXIA 18 8 26

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

BACK PAIN 2 2

BRADYPNOEA 1 1

BREAST ENLARGEMENT 

MALE

1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 4 3 7

BURN 1 1 2

CHEST DISCOMFORT 5 2 7

CHEST PAIN 23 20 2 45
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1462

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GABAPENTIN (ต่อ) CHILLS 1 1

CHOKING 2 1 3

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

CONFUSION 2 15 11 1 29

CONJUNCTIVITIS 5 5 10

COORDINATION  

ABNORMAL

1 1

COUGHING 1 1

DELIRIUM 1 4 5

DEPERSONALIZATION 1 1

DEPRESSION 4 4

DERMATITIS 1 9 2 12

DIARRHOEA 3 2 5

DIPLOPIA 1 2 3

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DIZZINESS 22 356 194 2 21 595

DROWSINESS 2 5 12 19

DRUG-INDUCED 

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 2 3

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DYSAESTHESIA 6 5 11

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 41 22 3 66

DYSTONIA 1 1 2 4

ECZEMA 2 4 6

EMESIS 3 1 4

EOSINOPHILIA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA 

MULTIFORME

6 6 12
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1463Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1462

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GABAPENTIN (ต่อ) EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1 2

EYE ABNORMALITY 2 2

EYE ITCHING 1 1

EYE OEDEMA 2 2

EYE PRURITUS 1 1

EYE REDNESS 1 1

FACE OEDEMA 1 57 35 1 94

FATIGUE 2 18 15 1 36

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FIXED ERUPTION 12 5 2 19

FLATULENCE 2 2

FLUSHING 1 2 3

FOLLICULITIS 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1 1 3

GIDDINESS 1 2 3

GLOSSITIS 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

GYNAECOMASTIA 1 1

HAIR LOSS 2 1 3

HALLUCINATION 1 1 2

HEAD-FACE-NECK  

SYNDROME

1 1

HEADACHE 3 24 11 38

HEART DISORDER 1 1

HEMATOCRIT  

DECREASED

1 1

HEMOGLOBIN  

DECREASED

1 1

HEPATITIS 3 3 1 7

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1464

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GABAPENTIN (ต่อ) HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 3 1 4

HYPOTENSION 2 2

IMMUNE  

RECONSTITUTION 

SYNDROME

1 1

INFECTION 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1 2

INSOMNIA 6 4 1 11

INTOLERANCE INDUCED 1 1

JOINT PAIN 1 1

LARYNGITIS 1 1

LEG PAIN 1 1

LIGHT-HEADED FEELING 2 1 3

LIP SORENESS 1 1

LIP ULCERATION 1 1

LUMBAR PAIN 1 1

LYMPHOMA 1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 2 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

2 2 4

MALAISE 10 4 14

MEMORY LOSS 1 1

MICTURITION DISORDER 1 1

MIGRAINE 1 1 2

MOUTH DRY 15 8 1 24

MOUTH ULCERATION 2 2

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1464

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GABAPENTIN (ต่อ) MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1 2

MUSCLE  

FASCICULATION

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 8 4 13

MYALGIA 5 3 8

MYASTHENIA  

GRAVIS-LIKE  

SYNDROME

1 1

MYOCLONUS 1 2 3

NAUSEA 6 178 114 1 5 304

NAUSEA AND VOMITING 1 1

NERVOUSNESS 3 3

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NEUROTIC REACTION 1 1

OEDEMA 3 25 16 2 46

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1 2 1 5

OEDEMA EYELID 5 1 6

OEDEMA FACE 1 1

OEDEMA GENERALISED 3 4 7

OEDEMA LEGS 10 17 1 28

OEDEMA MOUTH 27 10 37

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 3 3 7

OEDEMA PERIORBITAL 39 32 71

OEDEMA PERIPHERAL 1 26 10 1 38

PAIN 2 1 3

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 5 52 39 1 4 101

PALPITATIONS  

AGGRAVATED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1466

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GABAPENTIN (ต่อ) PANCREAS ENZYMES 

INCREASED

1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PARAESTHESIA 3 2 5

PARALYSIS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 2

PITYRIASIS ROSEA 1 1

PLATELET COUNT  

DECREASED

1 1

PRURITUS 5 78 50 6 3 142

PURPURA 1 2 3

PURPURA ALLERGIC 1 1

PYREXIA 1 3 2 2 8

RASH 8 130 109 1 5 253

RASH ERYTHEMATOUS 2 64 41 5 2 114

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 179 138 3 4 331

RASH PSORIAFORM 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RIGORS 3 3

SALIVA INCREASED 1 1

SEPSIS 1 1

SHAKING 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 3 4

SLEEPINESS 7 5 12

SLURRED SPEECH 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1466

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GABAPENTIN (ต่อ) SOMNOLENCE 1 19 21 41

SPASM GENERALISED 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

19 24 43

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

13 4 17

STOOLS WATERY 1 1

STREPTOCOCCAL  

BACTERAEMIA

1 1

SWEATING INCREASED 3 3

SYNCOPE 1 7 5 13

TACHYCARDIA 2 2 2 6

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1

TENESMUS 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE OEDEMA 3 1 4

TONGUE PARALYSIS 2 2

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

3 3 6

TREMOR 11 10 21

TREMOR MUSCLE 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 3 82 62 1 3 151

VASCULITIS 1 1 2

VERTIGO 3 25 6 1 4 39

VERTIGO (EXCL  

DIZZINESS)

1 1

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1468

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GABAPENTIN (ต่อ) VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VESTIBULAR DISORDER 1 5 2 8

VISION ABNORMAL 2 9 4 15

VOMITING 5 142 93 3 243

WEAKNESS  

GENERALISED

2 5 7

WEIGHT INCREASED 1 5 6

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1

WOOZINESS 1 2 3

 ผลรวม่ 103 2041 1415 30 87 3676

GADOBENIC ACID ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

7 7

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANGIOEDEMA 1 2 3

CHEST PAIN 1 1

CHOKING 1 1 2

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COMA 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 5 2 7

ECZEMA 1 1

HYPOPYREXIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 11 5 17

NAUSEA 1 5 3 9

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1468

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GADOBENIC ACID 

(ต่อ)

PRURITUS 9 5 14

RASH 1 15 3 19

RASH ERYTHEMATOUS 10 3 1 14

RASH PUSTULAR 2 2

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

URINE INCONTINENCE 1 1

URTICARIA 1 26 4 31

VOMITING 2 3 5

 ผลรวม่ 8 110 31 1 150

GADOBUTROL ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 2 6

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 3 1 5

ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 10 4 14

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CARDIAC ARREST 2 2

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 1 3 1 5

COLD URTICARIA 1 1

COMA 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1

CYANOSIS 1 1

DIZZINESS 2 1 1 4

DRUG-INDUCED 

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1470

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GADOBUTROL 

(ต่อ)

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 6 3 1 11

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 1 2 1 4

HEADACHE 1 1

HYPOTENSION 2 2 1 5

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 3 2 6

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 4 4

OEDEMA PULMONARY 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 3 25 3 1 32

RASH 2 61 16 2 81

RASH ERYTHEMATOUS 1 25 12 38

RASH MACULO- 

PAPULAR

24 17 41

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RESPIRATORY SYSTEM 

DISORDER

1 1

RIGORS 1 1 2

SHOCK 1 1

SPINNING SENSATION 1 1

STUPOR 1 1

SYNCOPE 2 1 3

URTICARIA 3 68 10 3 84

VESICULAR ERUPTION 1 1



2021
1471Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1470

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GADOBUTROL 

(ต่อ)

VESICULAR RASH 1 1 2

VOMITING 1 3 1 5

 ผลรวม่ 26 255 95 12 388

GADODIAMIDE ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 2 2

VOMITING 1 1

 ผลรวม่ 2 5 7

GADOPENTETIC 

ACID 

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 1 2 3

BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 3 3

ECZEMA 1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1

HYPOTENSION 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 9 6 1 17

RASH 1 10 3 14

RASH ERYTHEMATOUS 6 1 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 2 7

RIGORS 1 1

SKIN FLUSHED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1472

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GADOPENTETIC 

ACID (ต่อ)

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 1 16 17

VOMITING 1 1 1 3

 ผลรวม่ 3 64 21 4 92

GADOTERIC ACID ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 2 6

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 4 1 1 6

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 2 2

CHILLS 1 1

COUGHING 1 1

DEATH 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 3 3

ERYTHEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FLUSHING 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1

MYOCLONUS 1 1

NAUSEA 3 3

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PRURITUS 15 1 16

RASH 26 7 33

RASH ERYTHEMATOUS 9 3 1 13

RASH MACULO- 

PAPULAR

19 7 1 27

URTICARIA 37 5 2 44

VOMITING 1 1

 ผลรวม่ 133 33 1 6 173
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1472

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GADOVERSET-

AMIDE

CHEST PAIN 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 4 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

URTICARIA 1 1

 ผลรวม่ 11 3 14

GADOXETIC ACID ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ARTERIAL BLOOD  

PRESSURE  

DECREASED

1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHOKING 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 2 1 3

ECZEMA 2 2

GENERALISED ITCHING 1 1

HYPOTENSION 1 1

NAUSEA 1 1 2

OXYGEN SATURATION 

DECREASED

1 1

PAPULAR RASH 1 1

PRURITUS 12 2 14

RASH 19 9 28

RASH ERYTHEMATOUS 6 5 1 12

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 4 12
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1474

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GADOXETIC ACID 

(ต่อ)

RASH PUSTULAR 1 2 3

SKIN ERYTHEMA 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 20 5 2 27

 ผลรวม่ 77 32 1 6 116

GALACTOSE PAIN 1 1

 ผลรวม่ 1 1

GALANTAMINE AV BLOCK 1 1

ANOREXIA 3 3

APATHY 1 1

BRADYCARDIA 1 1

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1

DEMENTIA 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 3 3 6

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG INTERACTION 1 1

EYE INFECTION 1 1

FATIGUE 4 4

HEART RATE  

DECREASED

2 2

HEPATITIS 1 1

HYPERHIDROSIS 1 1

INSOMNIA 1 1

JUDGEMENT IMPAIRED 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MENTATION IMPAIRED 1 1

NAUSEA 2 11 1 14

NEURALGIA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

OVERDOSE 2 2

PALPITATIONS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1474

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GALANTAMINE 

(ต่อ)

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

SOMNOLENCE 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 2 8 1 12

WEIGHT DECREASED 1 1

 ผลรวม่ 1 14 58 2 75

GALLAMINE ITCHING 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

URTICARIA 1 1

 ผลรวม่ 4 4

GALUNISERTIB 

(CLINICAL TRIAL)

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1 2

 ผลรวม่ 1 1 2

GAMOLENIC 

ACID + COMBI-

NATIONS

URTICARIA 1 1

 ผลรวม่ 1 1

GANCICLOVIR ABDOMINAL PAIN 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAEMIA 1 1 2

BLINDNESS 1 1

BLINDNESS TEMPORARY 1 1

BLOOD DISORDER 1 1

BONE DISORDER 1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 2 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1476

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GANCICLOVIR 

(ต่อ)

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

7 7

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 1 1

EYE PAIN 1 1

FEVER 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 2 1 4

HEADACHE 1 1

HEPATITIS 1 1

NAUSEA 1 1

NEUTROPENIA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

PRURITUS 2 2

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 2 10

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

2 2

RETINAL DETACHMENT 1 1

SEPSIS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SWEATING INCREASED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1476

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GANCICLOVIR 

(ต่อ)

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 1 1 1 3

VITREOUS  

HAEMORRHAGE

1 1

VOMITING 1 1

 ผลรวม่ 3 34 25 1 8 71

GANIRELIX ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 2 2 4

HEADACHE 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 2

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

URTICARIA 1 1

 ผลรวม่ 2 2 7 2 13

GANODERMA 

LUCIDUM.

ABDOMINAL PAIN 1 1

HEPATITIS 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

MALAISE 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1478

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GANODERMA 

LUCIDUM. (ต่อ)

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 1 1

 ผลรวม่ 6 7 13

GARCINIA  

CAMBOGIA

DIZZINESS 1 1

HEADACHE 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

MOUTH DRY 1 1

PALPITATIONS 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 1 1 2

 ผลรวม่ 6 2 8

GARCINIA  

EXTRACT + 

L-ORNITHINE 

+ L-LYSINE 

L-ARGININE + 

KELP + EMBLI-

CA EXTRACT 

+ VITAMIN C + 

VITAMIN B6 AND 

CHROMIUM

ANOREXIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 2 3

VOMITING 1 1

 ผลรวม่ 1 6 7

GATIFLOXACIN ABDOMINAL PAIN 5 5

ANAESTHESIA MOUTH 2 2 4

ANGIOEDEMA 1 2 3

ASTHENIA 1 1

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

CANDIDIASIS 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 3 2 5

CONJUNCTIVITIS 3 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1478

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GATIFLOXACIN 

(ต่อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 11 7 18

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 6 6

FACE OEDEMA 2 2 4

FATIGUE 2 2

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GLOSSITIS 2 2

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 3 8 11

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 2

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INSOMNIA 3 3 6

MOUTH DRY 1 1 2

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 2 20 45 67

OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 4 1 5

PALPITATIONS 1 11 7 19

PARAESTHESIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1480

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GATIFLOXACIN 

(ต่อ)

PHARYNGITIS 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 1 8 5 14

RASH 1 8 14 23

RASH ERYTHEMATOUS 1 5 5 11

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 6 13

SOMNOLENCE 1 1

STOMATITIS 1 1

SWEATING INCREASED 2 2

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

TASTE LOSS 1 1

THIRST 1 1

TINNITUS 1 1 2

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TORTICOLLIS 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 5 4 9

VAGINITIS 1 1

VASODILATATION 2 2

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 13 35 49

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

 ผลรวม่ 8 148 171 1 328



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1480

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GEFITINIB ABDOMINAL PAIN 2 2

ACNE 4 7 6 17

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 1 1

ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

1 1

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 1 1

ANOREXIA 1 7 8

ASPARTATE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

1 1 2

BLOOD GLUCOSE  

INCREASED

1 1

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

BLOOD TEST  

ABNORMAL

1 1

BONE PAIN 1 1

BOWEL MOVEMENT 

IRREGULARITY

1 1

BRAIN DEATH 1 1

BRAIN METASTASES 2 4 6

BUTTOCK INJURY 1 1

CEA ANTIGEN  

INCREASED

2 2

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

2 2

CARDIOMYOPATHY 1 1

CATHETER INFECTION 1 1

CEREBRAL ATROPHY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1482

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GEFITINIB (ต่อ) CEREBROVASCULAR 

ACCIDENT

1 1

CHEST X-RAY  

ABNORMAL

1 1

CHEST PAIN 1 2 3

CHOKING 2 2

COLD 1 1 2

COMA 1 1

COMPLEX REGIONAL 

PAIN SYNDROME

1 1

CONFUSIONAL STATE 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

CONVULSION 1 1

CONVULSIONS 1 1

COORDINATION  

ABNORMAL

1 1

CYST 1 1

DEAFNESS 1 1

DEATH 11 2 95 108

DECREASED APPETITE 1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS  

ACNEIFORM

1 1

DIARRHOEA 2 2 13 9 26

DISEASE PROGRESSION 1 2 5 8

DIZZINESS 1 1 1 3

DRUG ALLERGY 1 1

DRUG INEFFECTIVE 11 11

DRUG RESISTANCE 1 12 2 83 98

DRY SCALP 1 1

DRY SKIN 1 3 4

DYSARTHRIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1482

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GEFITINIB (ต่อ) DYSPEPSIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 7 8

DYSURIA 1 1

EAR ACHE 1 1

EATING DISORDER 1 2 3

ELEVATED LIVER  

ENZYMES

1 1

EMBOLISM 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FALL 1 2 3

FATIGUE 1 1 5 7

FEEDING DISORDER 2 2

FRACTURE 1 1

GASTRIC CANCER 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER

1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GASTROINTESTINAL 

INFECTION

1 1

GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

ABNORMAL

1 1

HAEMATURIA 1 1

HAIR LOSS 1 1

HAIR TEXTURE  

ABNORMAL

1 1

HEAD INJURY 1 1

HEADACHE 2 1 3

HEART DISORDER 1 1

HEART FAILURE 2 2

HEMIPARESIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1484

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GEFITINIB (ต่อ) HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 6 7

HEPATITIS 1 3 4

HICCUPS 1 1

HIP FRACTURE 1 1

HOT DRY SKIN 2 3 1 6

HOT FLUSHES 1 1

HYDROCEPHALUS 1 1

INFECTION 1 1

INTENTIONAL PRODUCT 

MISUSE

1 1

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1

LARYNGISMUS 1 1

LICHENOID KERATOSIS 1 1 2

LIVER FUNCTION TEST 

INCREASED

1 1

LUNG INFECTION 1 1

LUNG INFILTRATION 1 1

LUNG METASTASES 1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MELANODERMA 1 1

MEMORY LOSS 1 1

METASTASES NOS 2 10 12

METASTASES TO BRAIN 1 1

METASTASES TO 

CENTRAL NERVOUS 

SYSTEM

1 1

METASTASIS 1 3 4

MOUTH DRY 1 1

MOUTH INJURY 1 1

MOVEMENT DISORDER 2 2

MUCOSITIS NOS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1484

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GEFITINIB (ต่อ) MUSCULAR WEAKNESS 1 1 2

MYASTHENIA GRAVIS 

CRISIS

1 1

MYASTHENIA  

GRAVIS-LIKE  

SYNDROME

1 1

NAIL DISORDER 1 1 4 6

NAIL INFECTION 1 1

NAUSEA 2 3 5

NECK PAIN 2 2

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

1 1 2

NEOPLASM  

PROGRESSION

1 8 9

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

ONYCHIA 1 1

ORAL PAIN 1 1

PAIN 2 2

PAPULE 1 1

PARONYCHIA 2 1 3

PENIS INJURY 1 1

PERIPHERAL SWELLING 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1 2

PLEURAL EFFUSION 1 7 8

PNEUMONIA 1 3 4

PNEUMONITIS 1 1

PNEUMOTHORAX 2 2

PRODUCTIVE COUGH 1 1

PRURITUS 2 2 9 8 21

PULMONARY  

CARCINOMA

3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1486

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GEFITINIB (ต่อ) PULMONARY DISORDER 1 1

PULMONARY  

EMBOLISM

1 1

PULMONARY MASS 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 2 3

PYOGENIC GRANULOMA 1 1

PYREXIA 1 3 4 8

RASH 7 9 14 9 39

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

RASH PUSTULAR 1 1

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SECONDARY  

CARCINOMA

2 2

SEDATION 1 1

SEIZURE 1 1

SEPSIS 2 2

SHOCK 1 1

SKIN DRY 1 3 10 3 17

SKIN HYPERPIGMENTA-

TION

1 1

SKIN PEELING 1 1 2

SKIN REACTION  

LOCALISED

8 5 13

SKIN ULCERATION 2 2

SPEECH DISORDER 1 1

SPEECH LOSS 1 1

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWOLLEN ABDOMEN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1486

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GEFITINIB (ต่อ) TASTE LOSS 1 1

THERAPY NON-RE-

SPONDER

4 4

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TONGUE ULCERATION 2 2

TRACHEOMALACIA 1 1

TREMOR 1 1

TUMOR ENLARGEMENT 1 1

TUMOUR MARKER 

INCREASED

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1 2

URTICARIA 1 3 1 5

VASCULITIS 1 1

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VOMITING 1 3 4

WBC ABNORMAL 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

WEIGHT LOSS POOR 3 3

XEROPHTHALMIA 2 2

 ผลรวม่ 18 55 159 27 410 669

GELATIN AGENTS ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 1 5

ANAPHYLACTIC SHOCK 6 1 7

ANAPHYLACTOID 

 REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

BRONCHOSPASM 1 1

COUGHING 1 1

DYSPNOEA 1 2 3

FACE OEDEMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1488

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GELATIN AGENTS 

(ต่อ)

FLUSHING 2 2

HYPOTENSION 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 6 7

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

RIGORS 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 5 2 7

WHEEZING 1 1

 ผลรวม่ 32 23 55

GEMCITABINE ABDOMINAL PAIN 1 1

ACINETOBACTER SEPSIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1 2

ALOPECIA 1 1 2

ANAEMIA 6 10 9 2 27

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANEMIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

ANOREXIA 5 5

ANOSMIA 1 1

ASCITES 2 2

ATRIAL FIBRILLATION 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BLOOD CREATININE 

INCREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1488

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GEMCITABINE 

(ต่อ)

BRONCHOPNEUMONIA 1 1

BURN 1 1

CELLULITIS 1 1

CHOLANGITIS ACUTE 1 1

CLOSTRIDIUM DIFFICILE 

COLITIS

1 1

CONGESTIVE HEART 

FAILURE

1 1

CORYZA-LIKE 1 1

CYSTITIS 1 1

DEAFNESS 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 2 3 1 6

DIZZINESS 3 1 4

DRUG-INDUCED 

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPEPSIA 1 1 2

ENTEROCOLITIS 1 1

ESCHERICHIA SEPSIS 1 1

EUPHORIA 1 1

FATIGUE 4 8 1 13

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1 2

FEVER 1 1

GRANULOCYTOPENIA 12 14 17 43

HAIR LOSS 1 1 2

HEADACHE 1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS ACUTE 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1



2021
1491Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1490

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GEMCITABINE 

(ต่อ)

HICCUP 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1 1 3

HYPOTENSION 1 1

HYPOVOLAEMIC SHOCK 1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

JAUNDICE 2 2 4

LEUKOPENIA 6 6

MACULO-PAPULAR 

RASH

2 12 8 22

MALABSORPTION 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1 2

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 2 2

NAUSEA 1 6 7 14

NAUSEA AGGRAVATED 1 1

NEOPLASM 1 1

NEPHRITIS 1 1

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1 2

NEUROPATHY 1 1

NEUTROPENIA 3 2 5

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

1 1 1 2 5

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 2 2

OEDEMA GENITAL 1 1

OFF LABEL USE 1 1



2021
1491Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1490

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GEMCITABINE 

(ต่อ)

OTHER SPECIFIED 

APLASTIC ANAEMIAS

1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PANCYTOPENIA 3 1 4

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

1 1

PNEUMONIA 1 1

PNEUMONITIS 1 1

PRURITUS 3 3 3 9

PULMONARY  

TUBERCULOSIS  

REACTIVATED

1 1

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 1 4 4 9

RASH ERYTHEMATOUS 2 4 1 1 8

RENAL FAILURE ACUTE 1 1 2

RIGORS 1 1

SEPSIS 1 1 2

SHOCK SEPTIC 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 6 9 2 17

THROMBOSIS 1 1

TIREDNESS 1 1

TREMOR MUSCLE 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 4 5

URTICARIA 1 2 3

VISUAL FIELD DEFECT 1 1

VOMITING 1 5 5 11

WBC ABNORMAL 1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1

 ผลรวม่ 46 112 110 2 44 314



2021
1493Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1492

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GEMFIBROZIL ABDOMINAL PAIN 6 29 15 1 3 54

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ADYNAMIA 1 2 3

AGITATION 1 1

ALOPECIA 14 5 1 20

AMNESIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 3 1 4

ANAESTHESIA MOUTH 7 5 12

ANAPHYLACTIC  

REACTION

9 2 11

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 3 4

ANGIOEDEMA 6 65 22 2 95

ANOREXIA 3 12 13 1 1 30

ARTHRALGIA 6 3 9

ARTHRITIS 1 1

ASTHENIA 5 5

AURA 1 1

BACK PAIN 1 4 2 1 8

BELLY ACHE 2 2 4

BLADDER DISCOMFORT 1 1

BLINDNESS NIGHT 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRADYPNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 3 1 4

BULLOUS ERUPTION 1 1 1 3

BURN 1 1

CALF PAIN 2 1 3

CHEILITIS 1 3 3 7

CHEST PAIN 3 33 8 44

COMA 1 1

CONFUSION 1 1



2021
1493Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1492

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GEMFIBROZIL 

(ต่อ)

CONJUNCTIVITIS 1 2 2 5

CONSTIPATION 5 2 7

CONVULSIONS GRAND 

MAL

1 1

COUGHING 6 5 11

CRAMPS LEGS 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

3 5 8

CYSTITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

DEATH 1 3 4

DEPERSONALIZATION 1 1

DERMATITIS 1 3 4

DERMATITIS CONTACT 2 2

DERMATITIS  

ECZEMATOID

2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 11 3 1 18

DIARRHOEA 8 34 9 1 52

DIZZINESS 11 108 48 1 5 173

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG-INDUCED 

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 3 3 6

DYSPEPSIA 4 24 12 40

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 4 46 18 68

DYSTONIA 2 2

DYSURIA 2 2

ECZEMA 12 7 19

ENANTHEMA 3 1 4



2021
1495Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1494

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GEMFIBROZIL 

(ต่อ)

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EPIGASTRIC FOOD- 

RELATED PAIN

1 1

EPIPHORA 1 1

ERUPTION 4 4

ERYTHEMA 

MULTIFORME

2 2 4

EYE IRRITATION 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 34 16 1 52

FATIGUE 4 54 39 1 1 99

FEVER 1 6 5 12

FIXED ERUPTION 8 20 7 2 37

FLATULENCE 3 10 4 1 18

FLATUS 1 1

FLUSHING 1 2 3

GALLBLADDER  

DISORDER

1 1

GASTRITIS 2 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

2 1 3

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAIR LOSS 2 2 3 7

HEADACHE 5 40 16 61

HEARING DECREASED 1 1

HEAT RASH 3 1 4

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

5 5 10

HEPATIC FAILURE 1 1



2021
1495Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1494

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GEMFIBROZIL 

(ต่อ)

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1 2

HEPATITIS 1 13 4 1 19

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

4 1 5

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 2 4 6

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERLIPAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 4 1 1 6

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA  

AGGRAVATED

1 1

HYPOPROTEINAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

ICTERUS 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

INSOMNIA 2 7 4 13

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

JAUNDICE 1 1

LARYNX OEDEMA 1 1

LEG PAIN 1 2 1 1 5

LIBIDO DECREASED 1 1

LIP ULCERATION 1 1

LIVER FUNCTION TESTS 

ABNORMAL NOS

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

47 327 99 3 3 479



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1496

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GEMFIBROZIL 

(ต่อ)

MALAISE 2 24 3 29

MELAENA 1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 21 6 27

MOUTH IRRITATION 2 2

MOUTH ULCERATION 1 1 2

MUCOSITIS NOS 1 1 2

MUSCLE ATROPHY 1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 1 15 3 19

MYALGIA 4 67 29 1 101

MYASTHENIA  

GRAVIS-LIKE  

SYNDROME

1 1

MYOCARDITIS 1 1

MYOPATHY 21 10 31

MYOSITIS 3 12 9 1 25

NAEVUS 1 1

NAUSEA 11 91 34 1 3 140

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 23 16 1 1 41

OEDEMA GENERALISED 5 5

OEDEMA GENITAL 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 10 3 14

OEDEMA MOUTH 1 33 14 1 49

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 3 27 6 36

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

PAIN 1 6 5 12

PAIN LEGS 1 2 3

PALPITATIONS 4 56 36 1 97

PANCREATITIS 1 1 2



2021
1497Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1496

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GEMFIBROZIL 

(ต่อ)

PANCREATITIS ACUTE 1 1

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 3 1 4

PARALYSIS SPASTIC 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

5 2 7

PRURITUS 25 243 110 2 2 382

PRURITUS GENITAL 2 2

PURPURA 5 2 7

PYROSIS 1 1

RASH 29 294 129 2 6 460

RASH ERYTHEMATOUS 10 94 44 1 149

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

3 3

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 3 3

RENAL FAILURE ACUTE 1 8 1 10

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

RETINAL OEDEMA 1 1

RHABDOMYOLYSIS 7 91 23 5 126

RHAGADES 1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SERUM CARNITINE 

DECREASED

1 1

SHAKING 1 1

SKELETAL PAIN 3 3

SKIN DISCOLOURATION 4 1 5

SKIN DISORDER 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1498

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GEMFIBROZIL 

(ต่อ)

SKIN DRY 2 2

SKIN PEELING 1 1 2

SOMNOLENCE 2 2 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 4 5 10

STOMATITIS 1 3 2 6

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 9 7 17

STOOLS LOOSE 1 1

SWEATING INCREASED 6 3 9

SYNCOPE 1 5 2 8

TACHYCARDIA 1 5 2 8

TINNITUS 1 1 2

TONGUE OEDEMA 2 2 4

TONGUE PARALYSIS 1 1 2 4

TONGUE TIE 1 1

TONGUE ULCERATION 1 2 1 4

TONGUE WHITE 1 1

TRANSAMINITIS 2 2

TREMOR 4 2 6

URINE ABNORMAL 2 1 1 4

URTICARIA 14 165 68 3 2 252

UTEROVAGINAL  

PROLAPSE

1 1

VASCULITIS 2 1 3

VERTIGO 4 16 13 33

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 2 1 3

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VESTIBULAR DISORDER 2 2

VISION ABNORMAL 1 11 8 20



2021
1499Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1498

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GEMFIBROZIL 

(ต่อ)

VISION BLURRED 1 1

VITILIGO 1 1

VOMITING 9 55 15 1 2 82

WEAKNESS  

GENERALISED

9 2 11

WEIGHT DECREASED 3 3

WEIGHT INCREASED 1 1

WOOZINESS 2 1 1 4

 ผลรวม่ 276 2538 1099 26 54 3993

GEMIFLOXACIN RASH ALL OVER 2 2

 ผลรวม่ 2 2

GEMIGLIPTIN ANGIOEDEMA 1 1 2

DECREASED APPETITE 1 1

DIZZINESS 1 1 1 3

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 1

MALAISE 1 1

NAUSEA 1 2 3

OEDEMA LEGS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 4

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

 ผลรวม่ 7 9 1 3 20

GENERAL  

NUTRIENTS

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

 ผลรวม่ 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1500

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GENTAMICIN ABDOMINAL PAIN 1 3 4

ACNE 1 1 2 4

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 4 5

ACUTE URETHRAL  

SYNDROME

1 1

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 2 2

ANAEMIA 1 1

ANAEMIA APLASTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 3 3 7

ANAESTHESIA MOUTH 2 4 6 12

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 27 15 43

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 26 13 41

ANAPHYLACTOID 

 REACTION

2 2 4

ANGIOEDEMA 5 36 25 2 68

ANOREXIA 1 1

ANURIA 1 1

APNOEA 1 1 2

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ARTHRALGIA 1 1

ASPHYXIATION 1 1

ASTHENIA 1 1

ATAXIA 1 1

AZOTAEMIA 10 2 12

BUN INCREASED 3 6 9

BROMISM 1 1

BRONCHOSPASM 12 3 15

BULLOUS ERUPTION 3 4 7



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1500

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GENTAMICIN (ต่อ) BURN 2 2

CHEILITIS 2 3 5

CHEST PAIN 3 23 21 47

CHEST TIGHTNESS 1 1

CHILLS 1 1

CHOKING 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COLD URTICARIA 1 1

CONJUNCTIVITIS 7 5 12

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 2 3

COUGHING 2 2

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

2 1 3

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

3 2 5

CYANOSIS 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DEAFNESS 2 1 3

DEATH 3 5 8

DEPRESSION 1 1 2

DERMATITIS 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 3 4

DIARRHOEA 3 3

DIZZINESS 2 9 9 20

DRUG-INDUCED 

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 3 1 4

DYSPEPSIA 2 2

DYSPHAGIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1502

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GENTAMICIN (ต่อ) DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 5 43 50 1 99

ECZEMA 1 1 2

EOSINOPHILIA 2 2

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

EPIPHORA 1 1

ERUPTION 2 2

ERYTHEMA 

MULTIFORME

1 5 11 17

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE IRRITATION 1 1

FACE OEDEMA 17 21 38

FATIGUE 1 3 4

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 12 9 21

FIXED ERUPTION 8 10 18

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 9 2 12

GAIT ABNORMAL 1 1

GASTRIC CARCINOMA 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HAEMATURIA 1 1

HEADACHE 1 4 3 8

HEARING DECREASED 3 5 8

HEAT RASH 1 1 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1502

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GENTAMICIN (ต่อ) HOT FLUSHES 1 5 1 7

HYPERAESTHESIA 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERTENSION 2 1 1 4

HYPOAESTHESIA 4 10 8 22

HYPOPYON 1 1

HYPOPYREXIA 1 1

HYPOTENSION 5 7 12

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1 2

INJECTION SITE PAIN 3 2 5

INJECTION SITE  

REACTION

2 2

JAUNDICE 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LYMPHOMA 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

9 419 448 6 1 883

MOUTH DRY 4 1 5

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE  

MALFORMATION

1 1

MYALGIA 1 5 6

NPN INCREASED 1 1

NAEVUS 2 1 3

NAUSEA 1 17 20 38

NEPHRITIS 2 1 3

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 2 3

NEPHROPATHY TOXIC 19 10 29

NEPHROSIS 2 2

NEURITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1504

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GENTAMICIN (ต่อ) NEUROPATHY 1 1 2

OEDEMA 11 7 18

OEDEMA EYELID 1 2 3

OEDEMA GENERALISED 1 2 3

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 1 23 19 43

OEDEMA PERIORBITAL 22 22 44

OEDEMA PERIPHERAL 1 4 5

OLIGURIA 1 2 3

OTITIS MEDIA 1 1

OTOTOXICITY 1 3 2 6

PAIN 1 3 4

PAIN TRAUMA  

ACTIVATED

1 1

PALPITATIONS 20 15 35

PARAESTHESIA 7 2 9

PARALYSIS 2 2

PARALYSIS FLACCID 1 1 2

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHLEBITIS 2 1 3 6

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

POLYURIA 1 1

PRURITUS 12 223 226 2 1 464

PTOSIS 1 1

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

PURPURA 4 5 9

PURPURA ALLERGIC 1 1

PYELONEPHRITIS 1 1

RASH 13 278 296 8 5 600

RASH ERYTHEMATOUS 5 202 218 5 2 432



2021
1505Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1504

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GENTAMICIN (ต่อ) RASH FOLLICULAR 1 2 3

RASH PUSTULAR 2 2 4

RASH VESICULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 3 68 62 133

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 9 9 19

RENAL PAIN 1 1

RENAL TUBULAR  

NECROSIS

1 3 4

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY  

DYSFUNCTION NOS

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 1 1 2

RIGORS 3 8 11

RINGING IN EARS 1 1

SERUM CARNITINE 

DECREASED

2 2

SERUM IRON  

INCREASED

2 2

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1 2

SKIN REACTION  

LOCALISED

2 1 3

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 8 5 15

STOMATITIS 3 4 7

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 4 6

STUPOR 1 1

SWEATING INCREASED 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1506

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GENTAMICIN (ต่อ) SYNCOPE 4 3 7

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 6 1 7

TASTE BITTER 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1

THIRST 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 3 11 15 29

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 1 1

URAEMIA 1 1

URTICARIA 15 251 230 4 3 503

VASCULITIS 2 1 3

VERTIGO 3 3

VESICULAR RASH 4 2 6

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1 2

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 1 3 1 5

VOMITING 2 22 18 42

 ผลรวม่ 107 2035 2027 28 17 4214

GENTAMICIN FOR 

OPHTHAL.

ANGIOEDEMA 1 1 2

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 1 1



2021
1507Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1506

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GENTAMICIN FOR 

OPHTHAL. (ต่อ)

CONJUNCTIVITIS 1 3 4

EYE PAIN 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

MALAISE 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 4 6

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

 ผลรวม่ 4 10 12 26

GENTAMICIN FOR 

TOPICAL

DYSAESTHESIA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

NEURITIS BULBAR 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 2 7

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

URTICARIA 2 2

VESICULAR RASH 1 1

 ผลรวม่ 15 4 19

GENTIAN VIOLET 

SOLUTION FOR 

TOPICAL

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 3 5



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1508

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GENTIAN VIOLET 

SOLUTION FOR 

TOPICAL (ต่อ)

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 1 1 2

 ผลรวม่ 4 6 10

GESTRINONE ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1

BACK PAIN 1 1

CRAMPS LEGS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 1 1

LEG PAIN 1 1

MOUTH DRY 2 2

NAUSEA 3 3

OEDEMA MOUTH 1 1

VOMITING 2 2

WEIGHT DECREASED 1 1

 ผลรวม่ 15 3 18

GESTODENE AND 

ESTROGEN

ACNE 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

ANOREXIA 1 1

EMBOLISM 1 1

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 5 8

URTICARIA 2 2 4

 ผลรวม่ 8 12 20



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1508

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GINKGO BILOBA ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

BLEEDING 1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 3 1 4

EAR BUZZING 1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEADACHE 2 1 3

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2

INSOMNIA 1 1 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 2

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 2 2

RASH 1 6 7

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

 ผลรวม่ 1 18 28 3 50



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1510

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GIREDESTRANT ACUTE  

DECOMPENSATED 

HEART FAILURE

1 1

MUCOSITIS 1 1

PYOGENIC ARTHRITIS 

INVOLVING  

SHOULDER REGION

1 1

 ผลรวม่ 3 3

GLAFENINE ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ERYTHEMA 

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 2

HOT FLUSHES 1 1

HYPOTENSION 1 1

NAUSEA 1 3 4

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 2 3 5

RASH 1 4 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 2 3

 ผลรวม่ 1 12 22 35

GLATIRAMER 

ACETATE

DRUG INEFFECTIVE 1 1

HEPATITIS 1 1

LIVER FATTY  

INFILTRATION

1 1

 ผลรวม่ 2 1 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1510

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLIBENCLAMIDE ABDOMINAL PAIN 9 1 10

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ALOPECIA 1 4 5

ANAEMIA 1 1 2

ANAEMIA HAEMOLYTIC 2 2

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANGIOEDEMA 3 5 6 14

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANOREXIA 1 1

ARTHRALGIA 2 2

ASTHENIA 1 1 2

ASTHMA 1 1

ATAXIA 1 1

AZOTAEMIA 2 2

BACK PAIN 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 2 1 3

BURN 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 2 3 1 6

CHOLELITHIASIS 1 1

COMA 2 2 4



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1512

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLIBENCLAMIDE 

(ต่อ)

COMA HYPOGLYCAEMIC 1 5 6

CONJUNCTIVITIS 2 2

CONSTIPATION 2 2

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 5 2 7

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 2 5 7

DERMATITIS CONTACT 1 1 2

DERMATITIS  

ECZEMATOID

2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

6 6 12

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 1 5 3 9

DIZZINESS 1 14 10 1 26

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 5 6 12

ECZEMA 3 3

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA 

MULTIFORME

2 1 3

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 18 3 22

FATIGUE 3 10 6 19

FEVER 2 4 6

FIBRILLATION CARDIAC 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1512

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLIBENCLAMIDE 

(ต่อ)

FIXED ERUPTION 3 5 4 12

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 1 1

GASTRITIS 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 2 3

HEADACHE 2 12 9 23

HEPATITIS 2 2

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HICCUP 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1 2

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 12 131 56 4 203

HYPOGLYCAEMIC  

REACTION

1 2 3

HYPOKALAEMIA 1 1 2

HYPONATRAEMIA 3 2 5

HYPOPYON 1 1

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 1 2 3

JAUNDICE 3 3

LEG PAIN 1 1

MALAISE 5 5

MELAENA 1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 3 3 6

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 2 1 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1514

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLIBENCLAMIDE 

(ต่อ)

MYOSITIS 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 2 14 9 25

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 9 1 10

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA LEGS 2 2 1 5

OEDEMA MOUTH 7 6 1 14

OEDEMA PERIORBITAL 4 5 9

OEDEMA PERIPHERAL 3 1 4

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

PAIN 2 1 3

PALPITATIONS 3 34 10 1 48

PARAESTHESIA 3 1 4

PENIS DISORDER 1 1

PHARYNGITIS 1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

7 3 10

PRURITUS 4 64 48 1 117

PURPURA 2 2

RASH 5 71 46 1 1 124

RASH ERYTHEMATOUS 3 25 13 1 42

RASH FOLLICULAR 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 53 25 1 1 82

RENAL FAILURE ACUTE 1 1 2

SIADH 2 2

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SOMNOLENCE 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 5 4 1 11

STOMATITIS 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1514

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLIBENCLAMIDE 

(ต่อ)

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 3

STUPOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 2 3 6

SYNCOPE 1 7 3 1 12

TACHYCARDIA 2 2

TASTE LOSS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 2 2

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 2 2

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 2 29 12 2 45

URTICARIA ACUTE 1 1

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 3 3 6

VISION ABNORMAL 2 6 8

VOMITING 2 10 4 16

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

 ผลรวม่ 64 687 389 13 9 1162

GLIBORNURIDE ABDOMINAL PAIN 1 1

 ผลรวม่ 1 1

GLICLAZIDE ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BUCCAL MUCOSA  

ULCERATION

1 1

CHEST PAIN 1 1

COUGHING 1 1



2021
1517Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1516

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLICLAZIDE (ต่อ) DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 2 1 3

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPNOEA 1 1

ENANTHEMA 1 1

ERYTHEMA 

MULTIFORME

2 2 4

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1 2

HEADACHE 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 5 7 12

HYPONATRAEMIA 1 1

INSOMNIA 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

NAUSEA 1 3 4

OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 5 1 6

RASH 10 2 12

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 7

RASH PURPURIC 1 1

RIGORS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1516

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLICLAZIDE (ต่อ) STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

SYNCOPE 1 1 2

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 6 3 9

VOMITING 3 3

WEIGHT INCREASED 1 1 2

 ผลรวม่ 1 54 41 3 99

GLIMEPIRIDE CHEST PAIN 1 2 3

DEPRESSION 1 1

DIZZINESS 1 4 5

DYSPNOEA 1 1

ENANTHEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1

FLUID OVERLOAD 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1 2

HYPERTONIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 2 1 9 1 13

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

PALPITATIONS 1 9 10

PARAESTHESIA 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PRURITUS 4 3 7

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 4 2 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1518

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLIMEPIRIDE (ต่อ) RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

SHAKING 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TINNITUS 1 1

URTICARIA 2 1 3

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1 2

 ผลรวม่ 6 36 34 2 78

GLIPIZIDE ABDOMINAL PAIN 1 1

ACIDOSIS LACTIC 2 2

ACNE 1 1 2

ACRODERMATITIS 1 1

ALOPECIA 2 2

ANAEMIA 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 2 1 3

ANGIOEDEMA 1 17 12 1 3 34

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANOREXIA 2 3 5

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BURN 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST FULLNESS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1518

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLIPIZIDE (ต่อ) CHEST PAIN 1 9 2 12

COMA HYPOGLYCAEMIC 5 5

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CONSTIPATION 1 1 2

COORDINATION  

ABNORMAL

1 1

COUGHING 3 1 4

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 4 1 6

DIARRHOEA 1 3 2 6

DIZZINESS 3 22 16 5 46

DROWSINESS 1 1

DRUG-INDUCED 

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNEA 1 1

DYSPNOEA 1 5 4 1 11

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 3 1 4

END STAGE RENAL 

DISEASE

1 1

ERUPTION 2 2

ERYTHEMA 

MULTIFORME

1 1 2

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

FACE OEDEMA 2 13 8 23

FATIGUE 7 3 1 11

FIXED ERUPTION 9 5 14
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1520

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLIPIZIDE (ต่อ) FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

GIDDINESS 1 1

GINGIVITIS 1 1

HAIR LOSS 1 1 2

HEADACHE 2 11 13

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 2 1 3

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1 2

HYPERTONIA 1 1

HYPOCALCAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 18 92 47 1 12 170

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 4 4

INCREASED APPETITE 1 1

INSOMNIA 1 1 1 3

JAUNDICE 1 1

KIDNEY FAILURE 

CHRONIC

1 1

MALAISE 2 1 1 4

MOUTH DRY 5 5

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 1 3

MYALGIA 1 1 2

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 1 17 13 31

NAUSEA AND VOMITING 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS 2 1 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1520

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLIPIZIDE (ต่อ) NUMBNESS LOCALISED 1 1 2

OEDEMA 1 3 9 2 15

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 5 7

OEDEMA MOUTH 2 9 3 14

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 12 4 17

OEDEMA PERIPHERAL 4 3 7

OEDEMATOUS WEIGHT 

GAIN

1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 1 1

PALPITATION 1 1 2

PALPITATIONS 1 35 13 3 52

PARESIS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 11 3 15

PITTING LEG OEDEMA 1 1

PRICKING SKIN  

SENSATION

1 1

PRURITUS 6 51 28 2 2 89

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 5 69 47 2 3 126

RASH ERYTHEMATOUS 1 22 13 1 1 38

RASH MACULO- 

PAPULAR

10 81 35 1 1 128

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1522

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLIPIZIDE (ต่อ) SERUM CARNITINE 

DECREASED

1 1

SHAKING 2 2

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN PEELING 1 1 2

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

6 3 9

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 3 4 8

SUFFOCATION FEELING 1 1

SWEATING INCREASED 2 8 1 11

SYNCOPE 4 4

TACHYCARDIA 2 3 5

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1 2

TREMOR 1 1 2

URTICARIA 5 43 14 62

VERTIGO 1 1 2

VESTIBULAR ATAXIA 1 1

VISION ABNORMAL 4 1 5

VOMITING 12 6 18

WEIGHT GAIN 1 1

WEIGHT LOSS 1 1 2

 ผลรวม่ 74 677 350 10 47 1158

GLIQUIDONE ABDOMINAL PAIN 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FLATULENCE 2 2

PRURITUS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1522

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLIQUIDONE (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 1 1

 ผลรวม่ 3 5 8

GLUCOCORTI-

COIDS

CHEST PAIN 1 1

CHOKING 1 1

 ผลรวม่ 2 2

GLUCOSAMINE ABDOMINAL PAIN 2 1 3

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 5 1 6

ANGIOEDEMA 2 8 8 18

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 3 3 1 7

DIZZINESS 2 1 3

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 2 3

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 2 5 5 12

EATING DISORDER 1 1

ECZEMA 2 1 3

ENANTHEMA 1 1

ERYTHEMA 

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 4 7 1 12

FIXED ERUPTION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1524

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLUCOSAMINE 

(ต่อ)

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 2 1 1 4

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2

HYPOTENSION 1 1

LEG EDEMA 1 1

MALAISE 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 1 4 5

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 5 6 12

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 5 2 1 8

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA GENERALISED 3 1 4

OEDEMA LEGS 1 2 3

OEDEMA MOUTH 5 6 11

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 7 6 13

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

OSTEONECROSIS 1 1

PAIN 1 1 2

PALPITATIONS 1 4 1 6

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 1 3

PRURITUS 1 22 11 34

PYROSIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1524

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLUCOSAMINE 

(ต่อ)

RASH 2 23 18 1 44

RASH ERYTHEMATOUS 10 15 1 26

RASH MACULO- 

PAPULAR

19 16 35

RASH PURPURIC 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 1 3

TASTE DISTURBANCE 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TREMOR 1 1 2

URTICARIA 16 7 1 24

VESICULAR RASH 2 2

VOMITING 1 3 4 8

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

 ผลรวม่ 11 178 159 2 9 359

GLUCOSAMINE 

POLYGLYCAN-

SULPHATE

ALLERGY 1 1

COUGHING 1 1

DIARRHOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

PRURITUS 3 1 4

RASH 3 3 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1526

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLUCOSAMINE 

POLYGLYCAN-

SULPHATE (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

 ผลรวม่ 2 10 11 2 25

GLUCOSAMINE 

SULFATE + 

CHONDROITIN 

SODIUM  

SULFATE

CONSTIPATION 1 1

DIARRHOEA 3 1 1 5

DYSPEPSIA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FLATULENCE 1 1 2

HEADACHE 2 2

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

PRURITUS 2 1 1 4

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

STOOLS LOOSE 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

 ผลรวม่ 1 10 15 2 4 32

GLUCOSE ANAPHYLACTIC SHOCK 1 3 1 5

ANAPHYLAXIS 2 2 4

ANGIOEDEMA 1 1

APNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 1 1 1 3

CONVULSIONS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1



2021
1527Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1526

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLUCOSE (ต่อ) DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FLUSHING 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

MUSCLE CRAMP 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PHLEBITIS 1 1

PRURITUS 1 1 1 3

RASH 3 4 1 8

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

THROMBOPHLEBITIS 1 1

URTICARIA 5 1 6

VISION ABNORMAL 1 1

 ผลรวม่ 7 26 15 2 3 53

GLUTAMIC ACID 

HYDROCHLORIDE

DIZZINESS 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

VOMITING 1 1

 ผลรวม่ 3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1528

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLUTATHIONE 

(DRUG)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 2 5

DIZZINESS 2 2

FEVER 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

VOMITING 1 1

 ผลรวม่ 15 5 20

GLYCERIN + 

FRUCTOSE + SO-

DIUM CHLORIDE

HEADACHE 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

MALAISE 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

 ผลรวม่ 2 8 10
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1528

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLYCERINE 

BORAX (SODIUM 

BORATE)

ANGIOEDEMA 1 1

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 1 1

 ผลรวม่ 9 2 11

GLYCEROL ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIARRHOEA 3 2 5

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

EYE IRRITATION 2 2

HEADACHE 3 3

HYPOAESTHESIA 1 1

NAUSEA 3 2 5

PALPITATIONS 2 2

RASH 2 2

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

THIRST 1 1

URTICARIA 2 1 1 4

VOMITING 2 3 5

 ผลรวม่ 23 14 1 38
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1530

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLYCEROL 

(GLYCERINE + 

FRUCTOSE + 

SODIUM  

CHLORIDE)

HEADACHE 1 1 2

RASH 1 1

URTICARIA 1 2 3

 ผลรวม่ 2 4 6

GLYCEROL + 

GLUCOSE +  

SODIUM  

CHLORIDE

URTICARIA 1 1

 ผลรวม่ 1 1

GLYCERYL  

GUAIACOLATE

ACNE 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 1 1 6

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANGIOEDEMA 2 22 19 2 45

ASTHMA AGGRAVATED 1 1

BALANOPOSTHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 2 1 3

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

COUGHING 1 1

DIZZINESS 2 1 3

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 4 2 6

ERYTHEMA 

MULTIFORME

3 1 4

FACE OEDEMA 3 5 8

FIXED ERUPTION 1 1

HEAT RASH 2 2

MACULAR RASH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1530

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLYCERYL  

GUAIACOLATE 

(ต่อ)

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 1

NAUSEA 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 6 4 10

OEDEMA PERIORBITAL 13 9 22

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 3 1 5

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 2 17 20 39

RASH 3 37 42 82

RASH ERYTHEMATOUS 1 17 15 33

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 44 38 1 87

RESPIRATORY DISTRESS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 1 1

TIREDNESS 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 7 59 47 1 1 115

VOMITING 1 1 2

 ผลรวม่ 20 255 223 2 5 505
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1532

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLYCERYL  

TRINITRATE

ANGIOEDEMA 2 2

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1 2

ARTERIAL BLOOD  

PRESSURE  

DECREASED

1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1 2

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

FLUSHING 2 2

HEADACHE 1 6 1 8

HYPOTENSION 2 1 3

OEDEMA MOUTH 2 2

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOMATITIS 1 1

URTICARIA 2 2

 ผลรวม่ 3 12 19 34

GLYCERYL  

TRINITRATE + 

COMBINATIONS

FIXED ERUPTION 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 2 2

 ผลรวม่ 5 5

GLYCINE  

(AMINOACETIC 

ACID)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

 ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1532

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GLYCOPYRRO-

NIUM

LARYNGITIS 1 1

MOUTH DRY 1 1

PHARYNGITIS 1 1

 ผลรวม่ 2 1 3

GOLD PREPARA-

TIONS

ANGIOEDEMA 1 1

 ผลรวม่ 1 1

GOLIMUMAB ABSCESS 2 2

ARTHRITIS 1 1

BURNING SENSATION 1 1

DEVICE MALFUNCTION 1 1

DIARRHOEA 1 1

DRUG DELIVERY  

SYSTEM  

MALFUNCTION

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 2 3

ESCHERICHIA SEPSIS 1 1

HIV TEST POSITIVE 1 1

HEPATIC NEOPLASM 1 1

HERPES ZOSTER 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTHYROIDISM 1 1

INFECTION 2 1 3

INFECTION  

STAPHYLOCOCCAL

1 1

LIVER FUNCTION TEST 

INCREASED

1 1

MALAISE 1 1

MEDICATION DOSE 

DECREASED

1 1

MEDICATION ERROR 1 1

OEDEMA 1 1



2021
1535Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1534

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GOLIMUMAB 

(ต่อ)

OEDEMA LEGS 1 1

PAIN 1 1

PNEUMONIA 1 1

RASH 2 2

RHEUMATOID  

ARTHRITIS

1 1

SCLERITIS 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SUICIDE 1 1

THERAPEUTIC  

PRODUCT EFFECT 

DECREASED

1 1

UNDERDOSE 2 2

VERTIGO 1 1

 ผลรวม่ 25 14 39

GONADORELIN NEUROPATHY 1 1

 ผลรวม่ 1 1

GONADOTRO-

PINS +  

COMBINATIONS

ASCITES 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

PLEURAL EFFUSION 1 1

 ผลรวม่ 3 3

GOSERELIN DEPRESSION 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAEMATOMA 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

2 2

 ผลรวม่ 5 5



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1534

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GRAMICIDIN ANGIOEDEMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

 ผลรวม่ 3 4 7

GRANISETRON NAUSEA 2 2

VOMITING 1 1

 ผลรวม่ 3 3

GRAVIOLA  

(ทุเรียนเทศ)

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

DECREASED

1 1

 ผลรวม่ 1 1

GREEN PIT VIPER 

ANTISERUM

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 20 2 27

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 12 1 14

ANAPHYLACTOID 

 REACTION

1 3 2 6

ANGIOEDEMA 1 9 10

ARTHRALGIA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 9 10

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 1 9 1 11

FAINTNESS 1 1

FEELING HOT AND 

COLD

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1536

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GREEN PIT VIPER 

ANTISERUM (ต่อ)

FEVER 1 1

FLUSHING 3 3

HOT FLUSHES 1 1

HYPOTENSION 4 4

NAUSEA 1 1 1 3

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 5 5

PRURITUS 14 1 15

RASH 1 15 1 17

RASH ERYTHEMATOUS 5 1 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 7 3 13

RASH PUSTULAR 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RIGORS 3 1 4

SERUM SICKNESS 1 1

STRIDOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 1 2

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 4 24 2 1 31

VOMITING 1 2 1 1 5

WHEEZING 1 1

 ผลรวม่ 20 163 18 6 207

GREPAFLOXACIN ANAPHYLAXIS 1 1

URTICARIA 1 1

 ผลรวม่ 2 2

GRIPE TONIC ANAPHYLAXIS 1 1

RASH 1 1

RASH PURPURIC 1 1

 ผลรวม่ 2 1 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1536

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GRISEOFULVIN ABDOMINAL PAIN 3 3

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 2

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 3 1 4

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 6 3 13

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 2 5

ANAPHYLACTOID 

 REACTION

1 1 2

ANGIOEDEMA 1 46 15 4 66

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANOREXIA 1 1 2

APNOEA 1 1 2

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 7 2 9

BURN 1 1

CEPHALGIA 1 1

CHEILITIS 2 6 2 10

CHEST PAIN 1 11 11 23

CONFUSION 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1 4 6

DEATH 1 1

DERMATITIS 2 5 7

DERMATITIS BULLOUS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 2 3

DERMATITIS  

ECZEMATOID

2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 18 20 40



2021
1539Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1538

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GRISEOFULVIN 

(ต่อ)

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 5 5

DIZZINESS 3 14 11 28

DRUG-INDUCED 

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 2

DYSAESTHESIA 2 2 4

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 23 8 32

ECZEMA 2 6 3 11

ENANTHEMA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1 2

EPIPHYSIOLYSIS 1 1

ERUPTION 2 1 3

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA 

MULTIFORME

2 20 7 29

FACE OEDEMA 1 41 21 63

FATIGUE 6 4 10

FEVER 5 16 12 33

FIXED ERUPTION 4 38 10 52

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 4 4 8

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GENITAL ULCERATION 2 2

HAEMORRHOIDS 1 1

HEADACHE 30 6 36

HEAT RASH 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1538

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GRISEOFULVIN 

(ต่อ)

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATITIS 3 2 5

HOT DRY SKIN 3 3

HOT FLUSHES 1 1 2 4

HYPERPYREXIA 1 1

HYPOAESTHESIA 3 3 6

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 1 1

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

DECREASED

1 1

JOINT PAIN 1 1

LEG PAIN 1 1

LETHARGY 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

22 267 98 5 392

MALAISE 1 1

MALARIA 1 1

MIGRAINE 2 2

MOUTH DRY 3 3

MOUTH IRRITATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 2 3

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 4 4

NAUSEA 2 24 12 38

NERVOUSNESS 2 2

OEDEMA 1 17 10 28

OEDEMA CEREBRAL 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 2 3 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1540

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GRISEOFULVIN 

(ต่อ)

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 3 4

OEDEMA MOUTH 6 15 11 32

OEDEMA PERIORBITAL 18 11 29

OEDEMA PERIPHERAL 7 6 13

ORAL ULCERATION 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 12 11 23

PARAESTHESIA 3 3

PARALYSIS MUSCLE 

LOCAL SKELETAL

1 1

PEMPHIGOID REACTION 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

4 48 18 70

PITYRIASIS ROSEA 1 1

PRURITUS 15 152 72 1 240

PURPURA 2 2

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 22 176 114 2 1 315

RASH ERYTHEMATOUS 6 125 54 3 188

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH FOLLICULAR 2 1 3

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 1 1 2 4

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1 2

SEBORRHOEA 2 2

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 3 3 6

SOMNOLENCE 1 1 2

SPASM GENERALISED 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1540

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GRISEOFULVIN 

(ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

7 24 9 40

STOMATITIS 3 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 9 4 14

STROKE 1 1

SYNCOPE 1 2 3

THIRST 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

THRUSH 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

8 1 9

URTICARIA 16 128 52 196

VAGINITIS 1 1

VASCULITIS 2 2

VERTIGO 1 1 2

VESICULAR RASH 3 3

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 21 7 28

WEIGHT INCREASED 1 1

XANTHOMATOSIS 1 1

 ผลรวม่ 141 1453 704 3 14 2315

GUAIFENESIN ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 2 3 6

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 17 6 2 26

BRONCHOSPASM 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1542

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GUAIFENESIN 

(ต่อ)

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 1 2 2 5

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA 

MULTIFORME

2 2

EYE OEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 2 7 9

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 3 1 4

HEAT RASH 1 1 2

HEPATITIS 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 6 3 9

OEDEMA PERIORBITAL 10 10 20

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PRURITUS 15 17 1 33

RASH 37 26 3 66

RASH ERYTHEMATOUS 17 18 1 36

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 47 47 1 97

RASH PUSTULAR 1 1

SKIN DRY 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1542

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

GUAIFENESIN 

(ต่อ)

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 3 59 35 2 2 101

VOMITING 1 1

 ผลรวม่ 10 236 186 4 9 445

GUAIFENESIN 

+ AMMONIUM 

CHLORIDE + 

MENTHOL

DYSPNOEA 1 1

GLOSSITIS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 1 1

 ผลรวม่ 6 1 7

GUSELKUMAB EXPIRED PRODUCT 

ADMINISTERED

1 1

THERAPEUTIC  

PRODUCT EFFECT 

DECREASED

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

 ผลรวม่ 3 3

GYNECOLOGICAL 

ANTIINFECTIVES 

AND  

ANTISEPTICS

OEDEMA 1 1

PRURITUS GENITAL 1 1

 ผลรวม่ 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1544

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HACHIMYCIN 

FOR TOPICAL

FIXED ERUPTION 1 1

ผลรวม่ 1 1

HAEMOGLOBIN 

CROSFUMARIL

OEDEMA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

HALOGENATED 

HYDROCARBONS

CHEST BURNING PAIN 1 1

ผลรวม่ 1 1

HALOPERIDOL AV BLOCK 1 2 3

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ACNE 1 1

AGITATION 11 1 1 13

AKATHISIA 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ALOPECIA 1 1 2

AMENORRHOEA 2 1 3

ANAESTHESIA MOUTH 1 2 1 4

ANAPHYLAXIS 2 1 3

ANGIOEDEMA 2 7 9

ANOREXIA 1 1 1 3

ANURIA 1 1

ARRHYTHMIA 2 2

ARTHRALGIA 1 1

ATAXIA 1 10 4 15

BIGEMINY 1 1

BRADYCARDIA 2 3 1 6

BRADYKINESIA 1 1 1 3

BREAST ENLARGEMENT 1 1

BRONCHOSPASM 1 2 3

BULLOUS ERUPTION 2 2

CARDIAC ARREST 1 1 1 3



2021
1545Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1544

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HALOPERIDOL 

(ต่อ)

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 2 1 4

CLEFT PALATE 1 1

COMA 1 1

CONFUSION 5 2 7

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CONSTIPATION 1 2 3

CONVULSIONS 1 4 4 9

CONVULSIONS GRAND 

MAL

1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

3 3

DEATH 1 1 2

DELIRIUM 1 1

DEPRESSION 2 2 1 5

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 4 5

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 5 9 2 16

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG INEFFECTIVE 3 3

DRUG INTERACTION 2 2

DRUG LEVEL  

INCREASED

1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSARTHRIA 1 1

DYSKINESIA 9 7 16

DYSKINESIA ACUTE 2 2

DYSKINESIA TARDIVE 2 41 21 1 65
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1546

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HALOPERIDOL 

(ต่อ)

DYSPHAGIA 9 2 11

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 7 2 1 10

DYSTONIA 10 259 55 324

DYSTONIA AGGRAVATED 1 24 3 28

DYSURIA 2 2

EFFORT ANGINA 1 1

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 2 3

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

30 441 134 2 11 618

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER  

AGGRAVATED

2 2 4

EXTRAPYRAMIDAL 

SYMPTOMS

1 1

FACE OEDEMA 4 4 8

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1 2

FEVER 2 6 1 9

FIXED ERUPTION 1 2 3

GAIT ABNORMAL 5 3 8

GLOSSITIS 2 1 3

HAEMATEMESIS 1 1

HAIR LOSS 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEAD-FACE-NECK  

SYNDROME

1 1

HEADACHE 4 4 8

HEART BLOCK 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1546

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HALOPERIDOL 

(ต่อ)

HEPATIC NECROSIS 1 1

HICCUP 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERKINESIA 1 50 12 1 64

HYPERPROLACTINAEMIA 1 1

HYPERSALIVATION 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 4 4 8

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 2

HYPOGLYCAEMIA 1 1 2

HYPOKINESIA 3 1 4

HYPONATRAEMIA 1 3 2 6

HYPOTENSION 5 3 8

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1 2

INSOMNIA 1 3 6 10

JAUNDICE 1 1 2

JAW MALFORMATION 2 2

LACTATION NON- 

PUERPERAL

10 4 1 15

LICHEN PLANUS 1 1

MALAISE 1 1 2

MEDICATION ERROR 1 1

MENINGISM 1 1

MOUTH DRY 9 6 15

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 3 4

MUSCLE  

FASCICULATION

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1548

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HALOPERIDOL 

(ต่อ)

MUSCLE WEAKNESS 1 2 1 4

MYALGIA 2 1 3

NAUSEA 2 1 3

NEPHROSIS 1 1

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

1 42 21 2 66

NON-ACCIDENTAL 

OVERDOSE

1 1

NYSTAGMUS 3 3

OCULOGYRIC CRISIS 1 14 5 20

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 2 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OFF LABEL USE 1 1

OPISTHOTONOS 1 1 2

PALPITATIONS 7 9 1 17

PARAESTHESIA 1 1

PARALYSIS 1 1 2

PARALYSIS FLACCID 1 1

PARKINSONISM 6 2 8

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 1 3

PRODUCT USE IN  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

PRURITUS 4 10 12 1 27

PURPURA 2 2

QT PROLONGED 1 1 2

RASH 3 30 14 5 52

RASH ERYTHEMATOUS 14 11 2 27



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1548

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HALOPERIDOL 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 34 29 1 2 68

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 2 2

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHABDOMYOLYSIS 4 3 7

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1

SIADH 1 2 3

SALIVA INCREASED 1 14 9 2 26

SCHIZOPHRENIC  

REACTION

1 2 3

SKIN EXFOLIATION 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 9 10 1 20

SPASM GENERALISED 3 2 5

SPEECH DISORDER 3 2 1 6

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 5 9

STIFF TONGUE 2 2

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STUPOR 1 2 3

SWALLOWING  

DIFFICULT

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 2 2 4

TACHYCARDIA 4 2 6

TARDIVE DYSKINESIA 1 1

TETANY 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1550

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HALOPERIDOL 

(ต่อ)

THROAT SORE 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 2 3

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TONGUE DISORDER 2 2

TONGUE PARALYSIS 2 7 6 15

TONGUE TIE 2 2 4

TONGUE ULCERATION 1 1

TORTICOLLIS 4 6 10

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 31 12 1 44

TREMOR LIMB 1 1

TREMOR MUSCLE 2 2

TREMULOUSNESS  

NERVOUS

1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY RETENTION 3 3

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 1 13 10 24

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1

VESTIBULAR DISORDER 2 2

VISION ABNORMAL 2 1 3

VOMITING 2 1 3

WEAKNESS  

GENERALISED

2 1 3

WEIGHT INCREASED 1 2 3

WOOZINESS 1 1

ผลรวม่ 75 1310 580 24 30 2019

HALOTHANE BRADYCARDIA 1 1

DEATH 1 1

HEPATITIS 3 1 4

HYPOTENSION 3 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1550

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HALOTHANE (ต่อ) JAUNDICE 1 1

NAUSEA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SGPT INCREASED 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 11 3 14

HCG (GONADO-

TROPHIN  

CHORIONIC)

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

RASH 1 1 2

ผลรวม่ 1 3 4

HEMATO POLY-

VALENT SNAKE 

ANTIVENIN

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 25 2 1 32

ANAPHYLACTIC SHOCK 5 1 6

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1 2

ANGIOEDEMA 6 6

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 3 1 4

COUGHING 1 1

DYSPNOEA 6 1 7

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

PRURITUS 3 1 4

RASH 2 8 3 13

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 6 8

RIGORS 1 1

SWEATING DECREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 2 19 2 23

ผลรวม่ 11 91 14 1 117
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1552

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HEMODIA-

LYTICS+ 

CONCENTRATES

BRAIN NEOPLASM  

MALIGNANT

1 1

CARDIAC FAILURE 2 2 4

FALL 1 1

FEVER 1 1

FLUID OVERLOAD 2 2

PERITONITIS 2 1 3

PNEUMONIA 1 3 4

SEPSIS 6 1 1 8

SYNCOPE 2 2

ผลรวม่ 15 7 4 26

HEMOPHILUS 

INFLUENZAE B 

+ PERTUSSUS

 + TOXOIDS

ACROCYANOSIS 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CONVULSIONS 1 1

CRYING ABNORMAL 3 2 5

CYANOSIS 2 3 1 2 8

DEATH 5 1 4 10

DEPRESSION 1 1

DIARRHOEA 1 1

DROWSINESS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FEVER 1 11 7 1 1 21

FEVER CONVULSIONS 1 1

FIXED PUPILS 1 1 2

HEPATOMEGALY 1 1

HYPERTONIA 1 1

INFECTION 4 4

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1552

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HEMOPHILUS 

INFLUENZAE B 

+ PERTUSSUS + 

TOXOIDS (ต่อ)

INJECTION SITE  

REACTION

1 1 2

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

5 4 9

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN 1 1

PALLOR 1 1

POLIOMYELITIS 1 1

RASH 1 1 1 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RIGORS 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

3 3

SKIN STRIAE 1 1

URTICARIA 2 2 4

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 13 43 34 7 8 105

HEMOPHILUS 

INFLUENZAE B 

AND HEPATITIS B

ANGIOEDEMA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

HEMOPHILUS 

INFLUENZAE B 

VACCINES

FEVER 24 24

INJECTION SITE PAIN 5 12 17

PAIN 5 5

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 5 2 41 48
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1554

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HEMOPHILUS 

INFLUENZAE 

B-COMBINA-

TIONS WITH 

TOXOIDS

FEVER 17 17

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

ผลรวม่ 18 18

HEMOPHILUS IN-

FLUENZAE B-PU-

RIFIED ANTIGEN 

CONJUGATED

CONVULSIONS 1 1

FEVER 42 6 18 66

GLOMERULONEPHRITIS 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

INFECTION 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

17 10 21 48

INJECTION SITE MASS 9 9

INJECTION SITE PAIN 20 50 79 149

INJECTION SITE  

REACTION

3 1 4 8

MOUTH DRY 1 1

NEPHRITIS 4 4

NEPHROSCLEROSIS 5 1 6

OEDEMA 11 1 1 13

OEDEMA LEGS 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 114 71 126 311

HEPARIN ABDOMINAL PAIN 1 1

ACIDOSIS LACTIC 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGINA PECTORIS 1 1

BLEEDING GINGIVAL 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

6 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1554

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HEPARIN (ต่อ) BULLOUS ERUPTION 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DROWSINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPNOEA 1 1

EXTRAVASATION 2 2

FATIGUE 1 1

GI HAEMORRHAGE 3 3 6

HAEMATOMA 3 3

HAEMATURIA 6 3 9

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 1

HYDRONEPHROSIS 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE  

BLEEDING

1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

MELAENA 1 1 2

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NASAL BLEEDING 1 1

NOSEBLEED 1 1

PALPITATIONS 1 1

PROTHROMBIN  

INCREASED

1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1556

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HEPARIN (ต่อ) PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 2 1 4

PRURITUS 2 1 3

PURPURA 3 3

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

SKIN NECROSIS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SUBARACHNOID  

HAEMORRHAGE

1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 9 5 1 17

THROMBOPENIA 1 1

UNSPECIFIED  

INTRACRANIAL  

HEMORRHAGE

1 1

UPPER  

GASTROINTESTINAL 

BLEEDING

1 1

URTICARIA 3 4 7

VASCULITIS 1 1

VASODILATATION 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 6 60 40 4 110

HEPARIN GROUP HAEMATURIA 1 1

POSTOPERATIVE  

HAEMORRHAGE

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SURGICAL SITE  

REACTION

1 1

ผลรวม่ 4 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1556

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HEPARINOID + 

COMBINATIONS

CELLULITIS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

HEPATITIS A

(INACTIVATED-

WHOLE VIRUS)

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 2

ANOREXIA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

CONVULSIONS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FEVER 2 6 8

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

HICCUP 1 1

INJECTION SITE PAIN 5 6 11

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

ITCHING 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 3 4

MALAISE 1 1

NAUSEA 1 1

NO ADVERSE EVENT 1 1

PAIN 1 1

PERIORBITAL SWELLING 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

URTICARIA 3 3 6

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 31 16 3 55



2021
1559Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1558

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HEPATITIS A IM-

MUNOGLOBULIN

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

INJECTION SITE PAIN 9 8 17

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 10 8 19

HEPATITIS A-

VIRAL PROTEIN 

CHOKING 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OVERDOSE 1 1

ผลรวม่ 2 3 5

HEPATITIS B  

(PURIFIED  

ANTIGEN)

AV BLOCK 1 1

ADYNAMIA 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 3 1 4

ANOREXIA 1 1

APATHY 1 1

APNOEA 1 1 2

APNOEA NEONATAL 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ASPHYXIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CARDIAC ARREST 3 3

CONVULSIONS 2 5 12 2 21

COUGHING 4 4

CRYING ABNORMAL 1 1

CYANOSIS 1 2 1 4

CYANOSIS NEONATAL 2 2

DEATH 2 2 5 9

DIARRHOEA 3 3

DIZZINESS 4 4

DROWSINESS 2 2



2021
1559Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1558

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HEPATITIS B  

(PURIFIED  

ANTIGEN) (ต่อ)

DRUG DOSE  

PRESCRIBING ERROR

1 1

DRUG INEFFECTIVE 6 2 8

DYSPNOEA 1 6 1 8

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

2 2

FACE OEDEMA 3 3

FAECAL INCONTINENCE 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 5 10 28 1 2 46

FIXED PUPILS 2 2

FLATULENCE 1 1

GIANT URTICARIA 1 1

HEADACHE 1 1 2

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HYPERTONIA 1 2 3

INCORRECT DOSE  

ADMINISTERED

1 1

INCORRECT DRUG 

ADMINISTRATION 

DURATION

2 2

INCORRECT ROUTE OF 

DRUG  

ADMINISTRATION

2 2

INJECTION SITE  

ABSCESS

1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

4 4

INJECTION SITE PAIN 2 2 4

JAUNDICE 1 1

MEDICATION ERROR 4 4



2021
1561Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1560

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HEPATITIS B  

(PURIFIED  

ANTIGEN) (ต่อ)

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1 2

MUSCLE  

FASCICULATION

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 6 1 8

NO ADVERSE EVENT 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PARALYSIS 1 1

PRURITUS 2 3 5

PURPURA 1 1 2

RASH 4 3 8 15

RASH ERYTHEMATOUS 1 5 9 15

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 5 9

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STUPOR 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1

TETANY 1 1 2



2021
1561Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1560

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HEPATITIS B  

(PURIFIED  

ANTIGEN) (ต่อ)

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

65 65

TREMOR 3 3

TUBERCULOSIS 1 1

URTICARIA 1 8 4 13

VOMITING 7 3 1 11

WRONG DRUG  

ADMINISTERED

1 1

ผลรวม่ 21 72 198 8 37 336

HEPATITIS B IM-

MUNOGLOBULIN

EOSINOPHIL COUNT 

DECREASED

1 1

FEVER 6 1 1 8

FIXED PUPILS 1 1

GASPING 1 1

INCORRECT DOSE  

ADMINISTERED

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

TETANY 2 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 11 4 2 3 20

HEPATITIS  

VACCINES

ANAPHYLAXIS 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONVULSIONS 1 1

CRYING ABNORMAL 1 1

DIARRHOEA  

AGGRAVATED

1 1

DRUG INEFFECTIVE 12 12

FEVER 4 1 1 6

FEVER CONVULSIONS 4 4



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1562

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HEPATITIS  

VACCINES (ต่อ)

HYPERTONIA 1 1

INFECTION 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1 2

PRURITUS 1 1

RASH 4 1 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 1 1 2

TETANY 1 1 2

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 2 2 1 1 6

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 22 9 6 18 55

HEPATITIS  

VACCINES  

COMBINATIONS

DRUG INEFFECTIVE 2 2

FEVER CONVULSIONS 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

NEAR SYNCOPE 1 1

RASH AGGRAVATED 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

ผลรวม่ 1 1 2 3 7

HERB TEA ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

DIARRHOEA 1 1

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1



2021
1563Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1562

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HERB TEA (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 1 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 2 5 3 1 11

HERBAL: ANTI- 

DIABETES  

PREPARATION

ANGIOEDEMA 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

DIZZINESS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HAEMATURIA 1 1

OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 6 5 11

HERBAL:  

APPETITE  

STIMULANTS

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 2 3

HERBAL: COUGH 

AND COLD 

PREPARATIONS

BRONCHOSPASM 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HAEMATURIA 1 1

MELAENA 1 1

RASH 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

ผลรวม่ 2 4 6



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1564

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HEXABENDINE 

+ ETHAMIVAN + 

ETOFYLLINE

PRURITUS 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 4 5

HEXACHLO-

ROPHENE FOR 

TOPICAL

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

HEXAPROPY-

MATE

FEVER CONVULSIONS 1 1

ผลรวม่ 1 1

HEXOBARBITAL PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

HEXOPRENALINE COUGHING 1 1

TREMOR 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

HIBISCUS  

SABDARIFFA 

LINN.

DERMATITIS 1 1

HAEMATURIA 1 1

HEARING DECREASED 1 1

PRURITUS 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

ผลรวม่ 4 1 5

HISTAMINE DIZZINESS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

HIV-PROTEINASE 

INHIBITORS

FEVER 1 1

ผลรวม่ 1 1

HMG CoA 

REDUCTASE 

INHIBITORS

CONGESTIVE HEART 

FAILURE

1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1564

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HORMONAL 

CONTRACEP-

TIVES FOR  

SYSTEMIC USE

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

HORMONES 

AND RELATED 

AGENTS

CONJUNCTIVITIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

JOINT ACHE 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 5 1 6

HOUSE DUST ALLERGIC REACTION 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIARRHOEA 1 1

DISCOMFORT BODILY 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSPHAGIA 3 3

EPIGASTRIC  

DISCOMFORT

1 1

EPILEPSY 1 1

EYE INFLAMED 1 1

EYE PRURITUS 1 1 2

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 1 1

HEARTBURN 1 1 2

HOARSENESS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1566

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HOUSE DUST 

(ต่อ)

LARYNGITIS 2 2

MEDICATION ERROR 1 1

MOUTH DRY 1 1

NASAL CONGESTION 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OESOPHAGITIS 1 1

PRURITUS 2 1 1 4

RHINORRHOEA 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 1 1

TONGUE OEDEMA 2 2

TONGUE PRURITUS 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 17 11 7 3 6 44

HOUTTUYNIA 

CORDATA 

THUNB

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

HYPOTENSION 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

RASH 1 1 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

TACHYCARDIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 2 2 4

ผลรวม่ 1 13 6 20



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1566

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HUMAN  

ALBUMIN

AGITATION 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 3 4

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 1 3

CHEST PAIN 2 2

DIZZINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 2 3

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1 2

HEADACHE 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOTENSION 2 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 5 7 12

RASH 5 2 1 8

RASH ERYTHEMATOUS 3 4 3 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 3 1 8



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1568

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HUMAN  

ALBUMIN (ต่อ)

RIGORS 1 2 3 6

STRIDOR 1 1

TACHYCARDIA 1 1 2

URTICARIA 7 6 13

ผลรวม่ 8 42 45 2 97

HUMAN ANTI- 

ALLERGIC  

GAMMA  

GLOBULIN

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

HYPOTENSION 1 1

PRURITUS 1 2 3

RHINORRHOEA 1 1

RIGORS 1 1

ผลรวม่ 1 2 1 3 7

HUMAN  

MENOPAUSAL 

GONADOTRO-

PHIN (MENOTRO-

PIN)

FEVER 1 1

INJECTION SITE INFEC-

TION

1 1

OVARIAN HYPERSTIMU-

LATION

1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

ผลรวม่ 3 1 1 5

HYALURONIC 

ACID

ANGIOEDEMA 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 2 2

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE MASS 1 1

OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKIN DISORDER 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 3 3 10 1 17



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1568

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYALURONIC 

ACID +  

LIDOCAINE

ANAPHYLAXIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH PURPURIC 1 1

SKIN DISORDER 1 3 4

URTICARIA 3 3

ผลรวม่ 1 10 2 3 16

HYALURONIDASE ANGIOEDEMA 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

INJECTION SITE  

ABSCESS

3 3

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1 1 3

INJECTION SITE PAIN 1 1 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 8 7 3 19
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1570

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDRALAZINE ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 3 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 10 4 15

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 3 35 17 55

ANKLE OEDEMA 1 1

ANOREXIA 2 1 3

ANXIETY 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ARTHRITIS 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BRADYPNOEA 1 1

BREAST ENLARGEMENT 2 2

BRONCHOSPASM 2 2 4

BRUISE 1 1

BUDD CHIARI  

SYNDROME

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BUNION 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CEPHALGIA 1 1

CHEST DISCOMFORT 2 1 1 4

CHEST PAIN 3 11 6 20

CHEST TENDERNESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1570

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDRALAZINE 

(ต่อ)

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONJUNCTIVITIS 4 4

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1 2

CYANOSIS 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 3 6 1 11

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 7 38 15 2 62

DROWSINESS 1 1

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DYSAESTHESIA 4 1 5

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 3 13 5 21

ECZEMA 2 2

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 2 5

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 2 13 8 1 24

FATIGUE 5 2 7

FEVER 1 1 1 3

FIXED ERUPTION 2 6 2 10

FLUSHING 6 10 16

GLOMERULONEPHRITIS 1 1

HAEMATURIA 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 3 35 12 2 52

HEAT RASH 2 2

HEPATITIS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1572

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDRALAZINE 

(ต่อ)

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HEPATOTOXIC EFFECT 1 1

HOT FLUSHES 2 2

HYDRALAZINE LE TYPE 

REACTION

1 1 1 3

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 2 2

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 4 3 7

HYPOKALAEMIA 1 1 2

HYPOTENSION 8 4 1 13

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1 1 3

INSOMNIA 2 2 4

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

LUPUS  

ERYTHEMATOSUS 

DISCOID

1 1

LUPUS  

ERYTHEMATOSUS 

SYSTEMIC

1 2 3

LYMPHADENOPATHY 

CERVICAL

1 1

MALAISE 1 2 3

MICTURITION DISORDER 1 1

MOUTH DRY 2 1 1 4

MUSCLE WEAKNESS 2 2 4

MUSCULOSKELETAL 

PAIN

1 1

MYALGIA 2 3 5

NAUSEA 1 14 8 23

OEDEMA 9 5 14
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1572

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDRALAZINE 

(ต่อ)

OEDEMA DEPENDENT 2 2

OEDEMA EYELID 2 1 3

OEDEMA LEGS 1 8 5 14

OEDEMA MOUTH 8 5 13

OEDEMA PERIORBITAL 2 16 5 1 24

OEDEMA PERIPHERAL 8 6 1 15

PALPITATIONS 2 48 25 1 3 79

PANCYTOPENIA 2 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

3 1 4

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 6 36 22 1 2 67

PULMONARY  

HAEMORRHAGE

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 1 1

RASH 4 50 24 1 79

RASH ERYTHEMATOUS 3 18 13 1 35

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 53 34 1 89

RASH SCALY 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RIGORS 1 1

SLE-LIKE SYMPTOMS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN FLUSHED 1 1

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1574

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDRALAZINE 

(ต่อ)

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 1 5

SUFFOCATION FEELING 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 2 3 1 6

SYNDROME  

DISSEMINATED  

LUPUS  

ERYTHEMATOSIS

2 2

SYSTEMIC LUPUS  

ERYTHEMATOSUS

1 1

TACHYCARDIA 2 25 4 31

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINEA 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2

URTICARIA 1 25 16 1 43

VASCULITIS 3 1 4

VASODILATATION 1 1

VERTIGO 5 1 6

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 1 3

VOMITING 1 10 6 17

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

WOOZINESS 1 1

ผลรวม่ 59 612 348 5 28 1052
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1574

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDRAZIDES ANGIOEDEMA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (HCTZ)

AV BLOCK 1 1

ABDOMINAL PAIN 3 8 1 12

ABSCESS 1 1

ACIDOSIS LACTIC 2 2

ACIDOSIS METABOLIC 1 1

ACNE 1 1

ADYNAMIA 2 2

ALKALOSIS 1 5 1 7

ALLERGY 1 1

ALOPECIA 2 2

ANAESTHESIA LOCAL 1 4 4 9

ANAESTHESIA MOUTH 1 10 5 16

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 3 4 8

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 4 1 6

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 11 48 24 1 84

ANOREXIA 3 18 12 33

ANURIA 1 1

ARRHYTHMIA 2 1 3

ARTHRALGIA 3 7 10

ARTHRITIS 1 1

ARTHROPATHY 2 2

ASTHENIA 5 1 6

ASTHMA 2 2

ATAXIA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1576

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (HCTZ) 

(ต่อ)

AZOTAEMIA 1 4 2 1 8

BLOOD ELECTROLYTES 

ABNORMAL

1 1

BLOOD UREA  

NITROGEN  

INCREASED

1 1

BRADYCARDIA 1 10 4 1 16

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 2 3 4 9

BULLOUS ERUPTION 1 14 3 18

BURN 1 1

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CHEILITIS 1 1 2 1 5

CHEST DISCOMFORT 3 1 4

CHEST PAIN 3 15 13 1 32

CIRCULATORY FAILURE 1 1 2

COLD URTICARIA 1 1

COMA 1 1 1 1 4

CONFUSION 3 2 5

CONJUNCTIVITIS 6 7 13

CONVULSIONS 3 3 6

COUGHING 8 20 8 36

CRAMPS 1 1

CRAMPS LEGS 1 1 2

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

2 1 3

CREATININE BLOOD 

INCREASED

1 1

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1

CYANOSIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1576

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (HCTZ) 

(ต่อ)

DRESS SYNDROME 1 1

DEAFNESS 1 1

DEATH 2 2

DEHYDRATION 1 1

DELIRIUM 1 1

DEPRESSION 2 2

DERMATITIS 1 20 13 34

DERMATITIS CONTACT 6 1 7

DERMATITIS  

ECZEMATOID

2 1 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

11 73 35 1 120

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DERMATITIS LICHENOID 1 4 1 6

DIARRHOEA 1 5 3 1 10

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DISSEMINATED LUPUS 

ERYTHEMATOSUS

1 1

DIURESIS EXCESSIVE 1 3 4

DIZZINESS 16 117 80 6 219

DYSAESTHESIA 3 2 3 8

DYSKINESIA TARDIVE 1 1

DYSPEPSIA 3 1 4

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 4 45 16 1 66

DYSTONIA 4 1 5

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 3 17 10 1 31

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

5 44 8 1 58

ENANTHEMA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1578

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (HCTZ) 

(ต่อ)

EPIDERMAL NECROLYSIS 5 1 6

ERUPTION 5 5

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 31 12 46

EUPHORIA 1 1

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 8 44 23 75

FATIGUE 11 78 54 143

FEVER 1 14 6 21

FIXED ERUPTION 15 87 32 1 135

FIXED PUPILS 1 1 2

FLATULENCE 2 2

FLUSHING 1 10 4 15

FOLLICULITIS 2 2

GFR DECREASED 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1 2

GENERALISED ITCHING 1 1

GIDDINESS 2 1 3

GINGIVITIS 1 1 2

GLOSSITIS 2 2

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GOUT 10 7 17

GUM HYPERPLASIA 1 1 2

HAEMATURIA 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 3 33 18 1 2 57

HEAT RASH 1 1 1 3

HEPATITIS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1578

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (HCTZ) 

(ต่อ)

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HERPES SIMPLEX 1 1

HICCUP 3 3

HOT DRY SKIN 1 1 1 3

HOT FLUSHES 3 4 7

HYPERCALCAEMIA 1 1 1 3

HYPERCHLORAEMIA 1 1

HYPERGLYCAEMIA 6 3 9

HYPERKALAEMIA 11 1 12

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERLIPAEMIA 1 1 2

HYPERNATRAEMIA 3 1 4

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSATION SKIN 1 1

HYPERSENSITIVITY 5 4 9

HYPERTENSION 4 4

HYPERTONIA 1 1

HYPERURICAEMIA 6 69 26 8 109

HYPOAESTHESIA 10 10 1 21

HYPOCALCAEMIA 9 1 1 11

HYPOCHLORAEMIA 18 5 23

HYPOGLYCAEMIA 2 3 1 6

HYPOKALAEMIA 135 1167 390 1 97 1790

HYPOKINESIA 1 3 2 2 8

HYPOMAGNESAEMIA 20 7 27

HYPOMAGNESEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 40 758 218 1 29 1046

HYPONATREMIA 39 4 43

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 1 2

HYPOPOTASSAEMIA 12 1 13

HYPOPYREXIA 1 1

HYPOTENSION 2 33 21 56
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1580

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (HCTZ) 

(ต่อ)

HYPOTENSION  

POSTURAL

6 3 9

HYPOTHERMIA 1 3 4

HYPOVENTILATION 2 2

HYPOVOLAEMIA 1 1

HYPOXIA 1 1

ICTERUS 1 1

IMPOTENCE 1 2 3

INSOMNIA 1 8 5 14

INTOLERANCE INDUCED 1 1

JAUNDICE 1 1 2

KETOSIS 1 1

KIDNEY FAILURE 

CHRONIC

1 1

LARYNGITIS 1 1

LEG PAIN 1 1

LICHEN PLANUS 1 1

LUNG OEDEMA 2 2

MACULAR OEDEMA 2 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

34 320 143 2 6 505

MALAISE 2 19 13 1 35

MENSTRUAL DISORDER 1 1

METABOLIC DISORDER 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

2 3 5 10

MOTION SICKNESS 1 1

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 4 20 20 44

MOUTH IRRITATION 3 3

MOUTH ULCERATION 1 1

MOVEMENTS SPASTIC 

INVOLUNTARY

1 1

MUCOSITIS NOS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1580

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (HCTZ) 

(ต่อ)

MUSCLE ATROPHY 4 1 5

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 12 7 19

MYALGIA 5 5 10

NAEVUS 1 1

NAUSEA 17 61 30 1 109

NEONATAL  

HYPONATRAEMIA

1 1 2

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NOCTURIA 1 1

OEDEMA 5 38 19 1 63

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 2 3 6

OEDEMA GENITAL 2 2

OEDEMA LEGS 1 9 5 15

OEDEMA MOUTH 2 31 21 1 55

OEDEMA PERIORBITAL 2 27 18 1 48

OEDEMA PERIPHERAL 3 9 5 17

OEDEMA PHARYNX 1 1

ONYCHOLYSIS 1 1

ONYCHOMYCOSIS 1 1

PAIN 4 1 5

PAIN BURNING 1 3 1 5

PALPITATIONS 4 82 58 1 1 146

PARAESTHESIA 5 8 1 14

PARALYSIS 2 2

PARESIS 1 1

PEMPHIGUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1582

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (HCTZ) 

(ต่อ)

PHARYNGITIS 3 2 1 6

PHOTOPHOBIA 3 3

PHOTOPSIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

27 326 63 3 419

POLYURIA 3 7 5 15

POTASSIUM DEFICIENCY 2 2

POTASSIUM RETENTION 1 1

PRURITUS 48 381 200 1 2 632

PRURITUS GENITAL 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 1 11 8 20

RASH 45 407 222 8 5 687

RASH ERYTHEMATOUS 15 158 121 1 295

RASH FOLLICULAR 1 1 1 3

RASH PUSTULAR 1 3 1 5

RASH VESICULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RIGORS 1 5 4 10

SALIVA INCREASED 1 1 2

SALIVA VISCID 1 1

SEBORRHOEA 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 8 2 10

SKIN DRY 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 1 4 2 7

SKIN ULCERATION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1582

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (HCTZ) 

(ต่อ)

SODIUM DEPLETION 1 1

SOMNOLENCE 1 10 6 1 18

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 37 25 65

STING 1 1

STOMATITIS 8 5 13

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 9 7 17

STOOLS LOOSE 2 1 3

STUPOR 2 1 3

SWEATING INCREASED 2 4 6

SYNCOPE 2 14 7 23

SYNCOPE POSTURAL 1 1

TACHYCARDIA 1 10 4 15

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

TASTE LOSS 1 1 2

TETANY 1 1

THIRST 1 2 3

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

TINNITUS 2 4 6

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 2 2

TONGUE PARALYSIS 3 3

TONGUE ULCERATION 2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 6 2 10

TREMOR 5 3 8

ULCER MOUTH 1 1

URINARY FREQUENCY 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1



2021
1585Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1584

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (HCTZ) 

(ต่อ)

URINATION  

INVOLUNTARY

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 20 152 68 3 243

URTICARIA ACUTE 1 1

WHEALS 1 1 2

URTICARIA  

AGGRAVATED

1 1

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

VASCULITIS 6 1 1 8

VASODILATATION 1 1

VERTIGO 15 11 26

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 1 1 2

VISION ABNORMAL 7 2 9

VITILIGO 1 1

VOMITING 11 56 28 1 96

WEAKNESS  

GENERALISED

14 4 1 19

ผลรวม่ 587 5484 2398 35 191 8695

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (HCTZ) 

+ AMILORIDE

AG RATIO ABNORMAL 1 1

ABDOMINAL PAIN 2 1 3

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ALOPECIA 3 2 5

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANGIOEDEMA 2 10 2 14

ANOREXIA 2 3 5

ASTHENIA 1 1

AZOTAEMIA 2 2

BRADYCARDIA 1 1 1 3



2021
1585Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1584

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (HCTZ) 

+ AMILORIDE 

(ต่อ)

BRADYKINESIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 2 1 3

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 2 1 4

COMA 1 1

CONFUSION 2 3 5

CONJUNCTIVITIS 2 2 4

COUGHING 1 4 5

CYSTITIS 1 1

DEHYDRATION 1 1

DERMATITIS 1 4 4 9

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 17 6 25

DERMATITIS LICHENOID 1 1 2

DIARRHOEA 1 1 1 3

DIZZINESS 20 4 24

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 5 2 8

ECZEMA 1 1 2

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 4 5

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

4 1 5

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

2 2

EYE PAIN 1 1 2



2021
1587Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1586

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (HCTZ) 

+ AMILORIDE 

(ต่อ)

FACE OEDEMA 1 9 3 13

FATIGUE 16 7 23

FEVER 1 4 3 8

FIXED ERUPTION 4 12 4 1 21

GINGIVITIS 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HEADACHE 6 5 11

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 2 1 3

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERKALAEMIA 1 17 3 21

HYPERNATRAEMIA 1 1

HYPERPOTASSAEMIA 2 1 3

HYPERURICAEMIA 3 3

HYPOCALCAEMIA 1 1

HYPOCHLORAEMIA 2 2

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 3 51 9 1 64

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 2 104 18 124

HYPONATREMIA 5 5

HYPOTENSION 1 2 3 6

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

HYPOVOLAEMIA 1 1

INSOMNIA 1 1

MALAISE 3 3 6

MOUTH DRY 4 2 6

MOUTH IRRITATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 2 2

MUCOSITIS NOS 1 1

MYALGIA 1 1



2021
1587Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1586

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (HCTZ) 

+ AMILORIDE 

(ต่อ)

NAUSEA 1 13 9 23

NEONATAL  

HYPONATRAEMIA

1 1

OEDEMA 2 4 3 9

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 2 1 4

OEDEMA MOUTH 2 2 4

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

OEDEMA PERIPHERAL 4 4

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 15 4 19

PARAESTHESIA 3 2 5

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

2 9 2 13

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 31 8 40

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

POLYURIA 1 1

PRURITUS 4 60 45 109

PURPURA 1 1 2

RASH 8 70 40 1 1 120

RASH ERYTHEMATOUS 1 21 21 43

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 56 24 86

RIGORS 1 1

SIADH 2 2

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 2 2 4

SOMNOLENCE 1 1

SPEECH DISORDER 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1588

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (HCTZ) 

+ AMILORIDE 

(ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

6 2 8

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 3 7

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 4 1 5

TACHYCARDIA 2 2

TINNITUS 4 1 5

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 3 21 16 1 41

VESICULAR ERUPTION 1 1

VOMITING 10 4 14

ผลรวม่ 60 712 308 2 6 1088

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (HCTZ) 

+ TRIAMTERENE

ANOREXIA 1 1

APLASIA, PURE RED 

CELL

1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ASTHENIA 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONFUSION 1 1

CONVULSIONS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

DIZZINESS 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 4 2 6



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1588

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (HCTZ) 

+ TRIAMTERENE 

(ต่อ)

FIXED ERUPTION 1 1

HYPERNATRAEMIA 1 1

HYPERURICAEMIA 1 1

HYPOCHLORAEMIA 1 3 4

HYPOKALAEMIA 15 8 23

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 22 10 32

HYPONATREMIA 1 1

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 1

HYPOTENSION 2 2

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 2

PALPITATIONS 1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

3 1 4

PRURITUS 5 2 7

RASH 8 2 10

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 2 7

SKIN DRY 1 1

SOMNOLENCE 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

URTICARIA 3 3

VOMITING 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 2 95 40 1 1 139



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1590

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCHLORO-

THIAZIDE +  

HYDRALAZINE 

HCL +  

RESERPINE

ASTHENIA 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

HYPERNATRAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 6 1 1 8

HYPONATRAEMIA 4 1 1 6

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 2 1 3

PALPITATIONS 1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PRURITUS 6 1 7

RASH 4 2 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

SYNCOPE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 32 17 2 51

HYDROCODONE HYPOTENSION 1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1590

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCORTI-

SONE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 2 2 4

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 4 1 5

ANUS DISORDER 1 1

CANDIDIASIS 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

CHILLS 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CYANOSIS 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 3 3

ECZEMA 1 1

ERUPTION 1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GASTROINTESTINAL 

CANDIDIASIS

1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HEADACHE 1 1

HICCUP 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INSOMNIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1592

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCORTI-

SONE (ต่อ)

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PRURITUS 8 3 1 12

RASH 1 7 6 14

RASH ERYTHEMATOUS 5 4 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 11 4 17

RIGORS 1 1 2

STEROID ACNE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 11 6 18

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 7 74 43 1 125

HYDROCORTI-

SONE + CHLO-

RAMPHENICOL 

FOR TOPICAL

FACE OEDEMA 1 1

PARAESTHESIA 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

HYDROCORTI-

SONE +  

CINCHOCAINE + 

FRAMYCETIN + 

AESCULIN

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ACNE 1 1

DIZZINESS 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1592

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCORTI-

SONE +  

CINCHOCAINE + 

FRAMYCETIN + 

AESCULIN (ต่อ)

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 13 8 21

HYDROCORTI-

SONE ACETATE 

+ ZINC OXIDE + 

BENZOCAINE + 

BENZYL BENZO-

ATE

FACE OEDEMA 1 1

PAIN 1 1

PRURITUS 2 1 1 4

RASH 1 3 1 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RESPIRATORY DISORDER 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 6 6 3 15

HYDROCOR-

TISONE AND 

ANTIBIOTICS FOR 

TOPICAL

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

HYDROCOR-

TISONE FOR 

TOPICAL

DERMATITIS CONTACT 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

ผลรวม่ 2 1 3

HYDROCORTI-

SONE (ANTIHE- 

MORRHOIDAL)

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FLUSHING 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

HAEMARTHROSIS 1 1

MELAENA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

ผลรวม่ 4 1 4 9



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1594

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROCORTI-

SONE  

(SYSTEMIC)

BRONCHOSPASM 1 1

DYSPNOEA 1 1

HYPERTENSION 1 1

PALPITATIONS 1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 1 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 5 8

HYDROFLUME-

THIAZIDE

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 3 2 5

HYDROGEN 

PEROXIDE FOR 

LOCAL ORAL 

TREATMENT

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

HYDROGEN 

PEROXIDE FOR 

TOPICAL

ANGIOEDEMA 1 1 2

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 2 2

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 2 2

ERUPTION 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 3 1 5

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1594

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROGEN 

PEROXIDE FOR 

TOPICAL (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 12 5 2 21

HYDROQUINONE ANGIOEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

HYDROQUINONE 

+ TRETINOIN + 

FLUOCINOLONE 

ACETONIDE

DYSAESTHESIA 1 1

OEDEMA 1 1

ผลรวม่ 2 2

HYDROXOCO-

BALAMIN

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

HYDROXYCARBA-

MIDE  

(HYDROXYUREA)

ABDOMINAL PAIN 1 1

AMENORRHOEA 1 1

ANAEMIA 2 2

ANGIOEDEMA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1



2021
1597Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1596

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROXYCARBA-

MIDE  

(HYDROXYUREA) 

(ต่อ)

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 1

HEPATITIS 1 1 2

HYPERURICAEMIA 1 1

LEUKOPENIA 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

NAIL DISCOLOURATION 2 2

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PANCYTOPENIA 3 1 4

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1 2

PRURITUS 3 3 6

PURPURA 1 1

RASH 2 2 1 5

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 6 1 16

SKIN DISCOLOURATION 3 1 4

SKIN DRY 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 2 2

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 1

WBC ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 4 39 32 1 5 81
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1596

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROXYCHLO-

ROQUINE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ACUTE  

PYELONEPHRITIS

1 1

ADYNAMIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 5 1 6

ANOREXIA 1 1

BLINDNESS COLOUR 1 1

BLINDNESS NIGHT 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 2 2

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION

1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DENTAL DISORDER NOS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 1 4

DIARRHEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DYSPNOEA 2 2 4

ECZEMA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1 2

EYELID EDEMA 1 1

FACE OEDEMA 2 3 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1598

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROXYCHLO-

ROQUINE (ต่อ)

FAINT 1 1

FEVER 1 2 3

FIXED ERUPTION 1 1 2

FLUSHING 1 1

GINGIVAL  

DISCOLOURATION

1 1

HEADACHE 2 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HERPES ZOSTER 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

INCREASED SERUM 

CREATININE

1 1

INFECTION 1 1

INJECTION SITE  

INFILTRATION

1 1

INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELED  

INDICATION

1 1

INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELLED  

INDICATION

1 1

INTRARETINAL YELLOW 

WHITE SPOT

1 1

MACROCEPHALY 1 1

MACULA LUTEA  

ABNORMALITY

2 3 5

MACULA LUTEA  

DEGENERATION

1 1

MACULAR  

DEGENERATION

3 24 2 29

MACULAR RASH 1 1

MACULOPATHY 5 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1598

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROXYCHLO-

ROQUINE (ต่อ)

MELANOSIS 1 1

METHAEMOGLOBINAE-

MIA

1 1

MOUTH DRY 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

MYOPATHY 1 1 2

NAUSEA 3 6 1 10

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NEUROPATHY 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2 4

OFF LABEL USE 4 4

OPTIC ATROPHY 1 1

OPTIC NEURITIS 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PHOTOPHOBIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 2

PROTEINURIA 1 1

PRURITUS 10 6 16

PURPURA 3 3

QT INTERVAL  

PROLONGED

1 1

QT PROLONGED 1 1

RASH 17 10 27

RASH ERYTHEMATOUS 9 5 14

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 30 19 1 54

RASH PURPURIC 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

RETINAL DISORDER 2 36 7 45
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1600

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROXYCHLO-

ROQUINE (ต่อ)

RETINOPATHY 1 3 1 5

RHEUMATOID  

ARTHRITIS

1 1

SCOTOMA 1 1 2

SECONDARY  

PANCYTOPENIA

1 1

SEPTIC SHOCK 1 1

SIMPLE RETINOPATHY 1 1

SKIN DISCOLOURATION 3 2 5

SKIN DISORDER 3 3

SKIN DRY 1 1

SKIN HYPERPIGMENTA-

TION

1 1

SKIN NODULE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

10 6 16

STOMATITIS 1 1

STREPTOCOCCUS 

GROUP B SEPSIS

1 1

SUPERINFECTION  

BACTERIAL

1 1

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

1 1

TINNITUS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1 2

TOXIC MACULOPATHY 

OF RETINA

1 1

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

URTICARIA 1 8 2 11

VISION ABNORMAL 1 19 7 2 29

VISION BLURRED 2 6 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1600

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROXYCHLO-

ROQUINE (ต่อ)

VISUAL FIELD DEFECT 1 1

VOMITING 2 6 1 9

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 23 243 114 1 34 415

HYDROXYETHYL 

PROMETHAZINE

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 1

HYDROXYETHYL 

STARCH

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

DYSPNOEA 1 1

HEADACHE 1 1

HOARSENESS 1 1

HYPOTENSION 1 1

JAUNDICE 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

PETECHIAE 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RIGORS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 12 5 17

HYDROXYPRO-

GESTERONE

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

CHEST BURNING PAIN 

OF

1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1602

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROXYPRO-

GESTERONE (ต่อ)

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

ITCHING 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 1 4 1 1 7

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 14 8 1 24

HYDROXYPRO-

PYL METHYL- 

CELLULOSE

ANGIOEDEMA 1 1 2

BLEPHARITIS 1 1

CONJUNCTIVITIS 4 3 7

EYE PAIN 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 7 7 15

PRURITUS 2 2 4

RASH 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

URTICARIA 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 1 21 20 42

HYDROXYQUI- 

NOLINE DERI-

VATIVES

EYE ABNORMALITY 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

ผลรวม่ 3 2 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1602

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROXYZINE ACNE 1 1 2

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 1 1

ALLERGY 1 1 2

AMNESIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 1 3

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 15 10 1 27

ANAPHYLACTIC SHOCK 5 2 7

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 7 62 38 107

ANOREXIA 2 2

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

ANURIA 1 1

ARTHRALGIA 4 4

ARTHRITIS 1 1

ASPHYXIATION 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 3 3

BULLOUS ERUPTION 2 2

BURN 1 1

CHEILITIS 2 3 5

CHEST DISCOMFORT 2 2

CHEST PAIN 3 14 5 22

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 4 5 9

CONSTIPATION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1604

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROXYZINE 

(ต่อ)

CONVULSIONS 1 1

CONVULSIONS  

GRAND MAL

1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 3 4

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

4 2 1 7

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 1 11 4 16

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPNOEA 4 17 19 1 41

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 3 2 5

ERYTHEMA  

MULTIFORME

7 2 1 10

EXFOLIATION OF 

PALMS OF HANDS

1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 2 39 32 2 75

FATIGUE 1 1

FEVER 3 4 7

FIXED ERUPTION 3 14 13 1 31

FLATULENCE 2 2

FLUSHING 3 1 4

FOOT EXFOLIATION 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HAEMATURIA 1 1

HEADACHE 1 4 2 7

HEART ATTACK 1 1

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1604

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROXYZINE 

(ต่อ)

HOT FLUSHES 2 2

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 5 5 10

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

INSOMNIA 2 2 4

LICHENOID CHANGES 

MOUTH

1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

7 88 61 1 157

MALAISE 1 1 2

MOUTH DRY 1 4 5 10

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 3 1 4

NAUSEA 1 5 4 10

OEDEMA 3 16 13 1 33

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 2 2

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 2 1 3

OEDEMA MOUTH 3 23 17 43

OEDEMA PERIORBITAL 2 31 19 52

OEDEMA PERIPHERAL 1 2 4 7

OTITIS MEDIA 1 1

PAIN 1 1

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 17 13 31

PARAESTHESIA 3 3

PHARYNGITIS 3 3



2021
1607Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1606

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROXYZINE 

(ต่อ)

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 1 59 66 1 1 128

PRURITUS ALLERGIC 1 1

PURPURA 1 1 2

RASH 1 58 64 3 2 128

RASH ERYTHEMATOUS 1 44 34 1 80

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RIGORS 1 1

SIADH 1 1

SALIVA VISCID 1 1

SEROTONIN SYNDROME 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1 2

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 2 6 3 11

SPUTUM VISCOSITY 

INCREASED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 9 4 14

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 3 7

SYNCOPE 2 2

TACHYCARDIA 1 2 3 6

TONGUE  

DISCOLOURATION

1 1

TONGUE OEDEMA 2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1 2

TREMOR 2 2

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 7 86 55 1 3 152
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1606

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYDROXYZINE 

(ต่อ)

VERTIGO 1 1 2

VESICULAR ERUPTION 1 1

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 1 2 3 6

WEIGHT INCREASED 1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 58 731 584 12 11 1396

HYOSCINE-N- 

BUTYLBROMIDE

ABDOMINAL  

ADHESIONS

1 1

ABDOMINAL PAIN 1 5 1 7

ACNE 1 1

ADYNAMIA 1 1 2

AGITATION 1 2 4 7

ALLERGIC REACTION 3 1 4

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 11 3 1 15

ANAESTHESIA MOUTH 2 10 4 16

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 91 55 2 152

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 58 25 1 87

ANAPHYLACTOID  

REACTION

5 2 7

ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 14 196 128 2 1 341

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

5 1 6

ANURIA 1 1

APNOEA 2 1 3

ARRHYTHMIA 1 3 4

ARTHRALGIA 4 4

ARTHRITIS 1 1

ASTHENIA 1 2 3

ASTHMA EXTRINSIC 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1608

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYOSCINE-N- 

BUTYLBROMIDE 

(ต่อ)

BLINDNESS 1 1

BLINDNESS TEMPORARY 1 1

BLISTERS 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 2 2

BRADYCARDIA 1 1

BRADYPNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 1 19 11 1 32

BRONCHOSPASM  

AGGRAVATED

1 1

BULLOUS ERUPTION 3 1 4

BURN 1 1

CARDIAC ARREST 2 2

CARDIOMEGALY 1 1

CHEILITIS 3 2 5

CHEST DISCOMFORT 10 4 14

CHEST PAIN 6 79 54 2 141

CHOKING 2 10 4 16

CHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COMA 1 3 1 5

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 11 7 18

CONVULSIONS 2 2 1 5

COUGHING 2 2

CYSTITIS 1 1

DEATH 1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 3 3 6

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1608

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYOSCINE-N- 

BUTYLBROMIDE 

(ต่อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

5 1 6

DIARRHOEA 2 2 1 5

DIPLOPIA 2 2

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DIZZINESS 3 24 24 1 52

DROWSINESS 1 1

DYSAESTHESIA 7 1 8

DYSPHAGIA 1 2 1 4

DYSPNOEA 19 144 92 2 3 260

DYSTONIA 1 2 3

DYSURIA 1 1

ECG ABNORMAL 1 1

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 1 3 5 9

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

EPIPHORA 2 2

ERUPTION 2 2

ERYTHEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

7 5 12

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

3 1 4

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE PAIN 3 2 5

EYELID RETRACTION 1 1

FACE MALFORMATION 1 1

FACE OEDEMA 5 64 58 1 128

FATIGUE 2 9 11 22

FEELING COOL 1 1

FEELING HOT AND 

COLD

1 2 1 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1610

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYOSCINE-N- 

BUTYLBROMIDE 

(ต่อ)

FEVER 2 16 14 32

FIBRILLATION  

VENTRICULAR

1 1

FIXED ERUPTION 4 25 18 47

FLATULENCE 3 3

FLUSHING 7 71 40 1 119

FOOD POISONING 1 1

GASPING 1 1 1 3

GASTRITIS 1 1

GASTROENTERITIS 1 1

GENERALISED  

URTICARIA

1 1 2

GLAUCOMA 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GUM HYPERPLASIA 2 2

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEADACHE 14 8 22

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 1 1 2

HEPATITIS 1 1

HERPES SIMPLEX 1 1

HOT DRY SKIN 3 2 5

HOT FLUSHES 4 35 22 61

HYPERKINESIA 1 1 2

HYPERPNOEA 1 1

HYPERTENSION 6 5 11

HYPERTONIA 1 1

HYPERVENTILATION 2 3 1 6

HYPOAESTHESIA 1 13 10 1 25

HYPOPYREXIA 1 1

HYPOTENSION 2 24 15 41



2021
1611Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1610

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYOSCINE-N- 

BUTYLBROMIDE 

(ต่อ)

HYPOXIA 1 1

ICHTHYOSIS 1 1

ICTERUS 1 1

ILEUS 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

7 7 14

INSOMNIA 1 1

LARYNGITIS 1 1

LARYNX OEDEMA 1 1

LEG PAIN 1 1

LUNG OEDEMA 1 1

LYMPHOMA 1 1

MACULAR RASH 1 2 3

MACULO-PAPULAR 

RASH

18 504 348 3 5 878

MALAISE 1 3 3 7

MEASLY RASH 1 1

MIGRAINE 2 2

MOUTH DRY 6 57 33 4 100

MOUTH IRRITATION 1 1

MOUTH SWELLING 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 4 1 5

MYALGIA 1 4 5

NAUSEA 3 18 18 1 40

NEPHROSIS 1 1

NERVOUSNESS 1 1

NEURALGIA 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1612

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYOSCINE-N- 

BUTYLBROMIDE 

(ต่อ)

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 1 3

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 4 21 14 1 40

OEDEMA EYELID 3 1 4

OEDEMA GENERALISED 2 4 6

OEDEMA GENITAL 2 2 4

OEDEMA LEGS 5 6 11

OEDEMA MOUTH 3 82 77 1 163

OEDEMA PERIORBITAL 4 94 63 1 162

OEDEMA PERIPHERAL 11 4 15

OLIGURIA 1 1

PAIN 5 1 6

PAIN LEGS 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 15 139 88 3 245

PAPILLOEDEMA 1 1

PAPULAR RASH 2 2

PARAESTHESIA 3 6 8 1 18

PARAESTHESIA SKIN 1 1 2

PERIPHERAL ISCHAEMIA 2 2 4

PHARYNGITIS 2 2 4

PHLEBITIS 2 2

PHOTOPSIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PRURITUS 18 399 325 6 7 755

PRURITUS GENITAL 1 1 2

PURPURA 2 8 4 14

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 30 533 416 8 13 1000

RASH ERYTHEMATOUS 16 329 236 4 11 596

RASH FOLLICULAR 2 1 3



2021
1613Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1612

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYOSCINE-N- 

BUTYLBROMIDE 

(ต่อ)

RASH PAPULAR 1 1

RASH PRURITIC 1 1

RASH PUSTULAR 2 1 3

REFLEXES ABNORMAL 1 1

RENAL TRACT  

INFLAMMATION

1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

2 1 1 4

RETINAL OEDEMA 1 1

RHINITIS 3 1 4

RIGORS 2 19 10 31

SALIVA INCREASED 1 1

SENSORY DISTURBANCE 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DRY 1 1 2

SKIN EXFOLIATION 2 2

SKIN REACTION  

LOCALISED

5 5

SOMNOLENCE 1 1 2

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 5 9

STOMATITIS 3 4 7

STOMATITIS  

ULCERATIVE

7 8 15

STRIDOR 1 3 1 5

STUPOR 1 1

SWEATING DECREASED 1 1

SWEATING INCREASED 2 1 3

SYNCOPE 13 13 26

TACHYCARDIA 6 62 24 92

TASTE BITTER 1 1

THIRST 2 6 8

THROAT DRY 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1614

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYOSCINE-N- 

BUTYLBROMIDE 

(ต่อ)

THROAT TIGHTNESS 1 1 2

TINNITUS 1 1 2

TONGUE DISORDER 1 1 2

TONGUE PARALYSIS 1 1 2

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2

TREMOR 6 2 1 9

TREMOR LIMB 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY RETENTION 1 1 1 3

URTICARIA 50 952 606 5 16 1629

VASCULITIS 2 2

VERTIGO 1 3 6 10

VESICULAR RASH 1 2 2 5

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 10 62 22 2 96

VISION BLURRED 3 2 1 6

VOMITING 1 25 21 1 48

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 303 4525 3120 37 84 8069

HYOSCINE-N- 

BUTYLBROMIDE 

+ METAMIZOLE 

SODIUM

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

FLUSHING 1 1

HYPERTONIA 1 1

MOUTH DRY 2 2

PALPITATIONS 1 3 4

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RHINITIS 1 1

SYNCOPE 1 1



2021
1615Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1614

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYOSCINE-N- 

BUTYLBROMIDE 

+ METAMIZOLE 

SODIUM (ต่อ)

TACHYCARDIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 4 1 13 18

HYOSCINE-N- 

BUTYLBROMIDE 

+ PARACETAMOL

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

BRONCHOSPASM 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

ERYTHEMA EXUDA-

TIVUM

1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

MYALGIA 1 1

NAEVUS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PARAESTHESIA SKIN 1 1

PRURITUS 1 1 3 5

RASH 1 1 4 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RIGORS 1 1

URTICARIA 2 2 3 7

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 7 9 24 40



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1616

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYOSCYAMINE ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 3 2 5

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 2 1 3

CONJUNCTIVITIS 1 1

DYSPNOEA 3 3

FACE OEDEMA 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1

HEAT RASH 1 1

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE  

INFECTION

1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 3 1 4

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PRURITUS 2 8 10

RASH 2 7 9

RASH ERYTHEMATOUS 6 6 12

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 6 1 15

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 1 1

TINNITUS 1 1

URTICARIA 16 2 1 19

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 1 60 42 3 106



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1616

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYOSCYAMINE 

+ HYOSCINE 

+ ATROPINE + 

PHENOBARBITAL

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 2 3

FLUSHING 2 1 3

OEDEMA GENERALISED 1 1

PRURITUS 3 2 2 7

RASH 2 5 4 11

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

URTICARIA 4 1 5

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 6 15 16 37

HYOSCYAM-

INE SULFATE 

+ HYOSCINE 

HYDROBROMIDE 

+ ATROPINE 

SULFATE +  

PHENOBARBITAL

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

PRURITUS 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 9 12

HYOSCYAMINE 

SULPHATE + 

ERGOTOXINE + 

BUTOBARBITONE

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ASTHENIA 1 1

CHEILITIS 2 2

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1  1

DIZZINESS 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1618

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYOSCYAMINE 

SULPHATE + 

ERGOTOXINE + 

BUTOBARBITONE 

(ต่อ)

DYSPNOEA 2 2

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 4 5

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 3 4

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2

MOUTH DRY 1 1 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 7 8 16

PRURITUS GENITAL 1 1

PURPURA 2 2

RASH 1 4 10 15

RASH ERYTHEMATOUS 2 6 8

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 1 3

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 33 53 90



2021
1619Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1618

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

HYPERTONIC 

SOLUTIONS

DIZZINESS 1 1

HYPOTENSION 1 1

NUMBNESS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 3 4

HYPROMELLOSE EYE IRRITATION 1 2 3

IRITIS 1 1

ITCHING 1 1

NOSE CONGESTION 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

RASH 1 1

STICKY EYE 1 1

VISION BLURRED 1 1

ผลรวม่ 2 5 3 10



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1620

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

I-IODINE  

COMPOUNDS

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 2 2

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 2 3 5

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 1 1

PURPURA 1 1

RASH 3 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 5

RASH PUSTULAR 1 1

RIGORS 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 1 1 2

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 1

WHEALS 1 1

ผลรวม่ 2 24 5 31

IBANDRONATE ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGINA 2 2

CHEST PAIN 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 2

DYSPNOEA 1 1

FEVER 4 4

HEADACHE 2 2

HOT FLUSHES 1 1

MALAISE 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1



2021
1621Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1620

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBANDRONATE 

(ต่อ)

MYALGIA 1 1 2

NAUSEA AGGRAVATED 1 1

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOOLS LOOSE 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 19 3 1 28

IBANDRONIC 

ACID

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ASTHENIA 1 1

CHEST PAIN 4 4

CONJUNCTIVITIS 1 1

DELIRIUM 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 2 2

FALL 1 1

FEVER 1 2 3

FRACTURE  

PATHOLOGICAL

1 1

HEADACHE 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 20 21

MALAISE 3 3

MYALGIA 3 10 13

NAUSEA 3 2 5

OEDEMA MOUTH 1 1

OSTEOMYELITIS 1 1

OSTEONECROSIS 1 1 2

PALPITATIONS 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1622

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBANDRONIC 

ACID (ต่อ)

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

VOMITING 1 2 3

VOMITING BLOOD 1 1

ผลรวม่ 19 54 3 76

IBRUTINIB ABDOMEN ENLARGED 1 1

AUTO-ANTIBODY  

RESPONSE

1 1

AZOTAEMIA 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

COMA 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

2 2

DEATH 5 5

DIARRHOEA 1 1 2

DISEASE PROGRESSION 1 3 4

DROWSINESS 1 1

DRUG EFFECT  

DIMINISHED

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

EATING DISORDER 1 1

FEVER 1 1

HEMORRHAGIC STROKE 1 1

HYPOTENSION 1 1

INFECTION BACTERIAL 2 2

INFECTION FUNGAL 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

LACK OF DRUG EFFECT 1 1

LARYNX ULCERATION 1 1

LEUKAEMIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1622

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBRUTINIB (ต่อ) LUNG INFECTION 1 2 3

MEDICATION ERROR 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

NEOPLASM 1 1

OFF LABEL USE 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PLATELET COUNT  

DECREASED

1 1

PLATELET COUNT LOW 1 1

PNEUMONIA 2 2

PULMONARY  

CARCINOMA

1 1

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL FUNCTION TEST 

ABNORMAL

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

STROKE 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 25 1 30 58

IBRUTINIB  

(CLINICAL TRIAL)

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

INFECTION VIRAL 1 1

LYMPHOCYTOSIS 1 1



2021
1625Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1624

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBRUTINIB  

(CLINICAL TRIAL) 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SYSTEMIC FUNGAL 

INFECTION NOS

1 1

ผลรวม่ 1 3 1 5

IBUPROFEN ABDOMEN ENLARGED 1 2 1 4

ABDOMINAL  

ADHESIONS

1 1

ABDOMINAL PAIN 3 51 30 2 86

ABSCESS 1 1 2

ACIDOSIS LACTIC 1 1

ACNE 1 4 11 16

ACRODERMATITIS 2 2

ACUTE ALLERGIC  

URTICARIA

1 1

ACUTE ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 2

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

13 10 23

ACUTE LOCALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ACUTE RESPIRATORY 

DISTRESS SYNDROME

1 1

ACUTE URETHRAL  

SYNDROME

1 1

ACUTE URTICARIA 2 2

ADYNAMIA 4 4

AGITATION 4 3 7

AGRANULOCYTOSIS 4 1 5

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1 2

ALLERGIC ANGIOEDEMA 4 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1624

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN (ต่อ) ALLERGIC  

BRONCHOSPASM

1 1

ALLERGIC CONTACT 

DERMATITIS

1 1

ALLERGIC URTICARIA 1 1

ALLERGIC VASCULAR 

PURPURA

1 1

ALLERGY 2 6 5 2 15

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 2 2

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAESTHESIA LIP 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 25 15 1 1 44

ANAESTHESIA MOUTH 4 73 44 1 122

ANAL ULCER 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

18 221 69 1 2 311

ANAPHYLACTIC SHOCK 66 602 190 1 7 866

ANAPHYLACTIC  

VASCULAR PURPURA

1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

6 60 26 1 93

ANAPHYLAXIS 139 1151 372 4 15 1681

ANGINA 1 1 2

ANGINA PECTORIS 1 2 3

ANGIOEDEMA 783 8975 2805 10 192 12765

ANGIOFIBROMA 1 3 3 7

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 12 4 17

ANKLE OEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 2 3

ANURIA 2 2

ANXIETY 2 1 3

APNOEA 8 3 11
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1626

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN (ต่อ) APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

APRAXIA 1 1

ARACHNOIDITIS 1 1

ARRHYTHMIA 2 4 6

ARTHRALGIA 1 6 1 8

ARTHRITIC-LIKE PAIN 1 1

ARTHRITIS 1 3 4

ARTHROPATHY 2 2

ASPHYXIATION 1 2 1 4

ASPIRATION 1 1

ASTHENIA 2 1 3

ASTHMA 3 49 21 1 74

ASTHMA EXTRINSIC 1 1 2

ATAXIA 1 1 2

AZOTAEMIA 1 1

BACK PAIN 2 2

BALANCE DIFFICULTY 1 1

BALANOPOSTHITIS 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BLEPHARITIS 6 3 9

BLINDNESS 1 1

BLINDNESS TEMPORARY 1 1

BLISTERS 1 1

BLOOD FLOW  

SENSATION

1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BODY ODOUR 1 1

BRADYCARDIA 1 3 4

BRADYPNOEA 1 4 1 6

BREATH HOLDING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1626

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN (ต่อ) BREATH SOUNDS  

DECREASED

1 1

BREATHING  

ABNORMALLY DEEP

1 1

BRONCHIAL  

OBSTRUCTION

2 2

BRONCHITIS 5 5

BRONCHOPNEUMONIA 1 1

BRONCHOSPASM 22 187 75 1 5 290

BRUISE 1 1

BULLOUS ERUPTION 3 63 41 1 108

BURN 18 9 27

BURNING MUCOSAL 1 1

BURNING SKIN 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC FAILURE 2 2

CARDIAC FAILURE LEFT 1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CATARACT 1 1

CELLULITIS 3 4 7

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CHAPPED LIPS 1 1 2

CHEILITIS 2 31 27 60

CHEST DISCOMFORT 4 48 20 13 85

CHEST PAIN 75 725 300 5 7 1112

CHEST PAIN SUBSTER-

NAL

1 1

CHEST TENDERNESS 2 2

CHLOASMA 1 1

CHOKING 3 58 21 1 1 84

CHOLECYSTITIS 1 1

CHRONIC URTICARIA 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 3 3 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1628

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN (ต่อ) CLEFT PALATE 1 1

CLUBFOOT 1 1

COMA 1 2 3

COMMUNICATING  

HYDROCEPHALUS

1 1

CONFUSION 2 4 6

CONJUNCTIVAL  

DISORDER

1 1

CONJUNCTIVAL  

HYPERAEMIA

1 1

CONJUNCTIVAL  

OEDEMA

1 1

CONJUNCTIVITIS 28 334 187 3 5 557

CONSTIPATION 2 1 1 4

CONVULSIONS 1 1

CONVULSIONS LOCAL 1 1

CORNEAL OEDEMA 2 1 3

COUGHING 2 13 7 1 23

COUGHING BLOOD 2 2

CRAMP ABDOMINAL 2 2

CYANOSIS 1 3 4

CYSTITIS 1 1

DRESS SYNDROME 1 1 2

DEATH 2 2 4

DERMATITIS 2 14 14 1 31

DERMATITIS ATOPIC 1 1

DERMATITIS CONTACT 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 32 28 61

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

4 2 6

DIARRHOEA 2 20 17 2 41

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIPLOPIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1628

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN (ต่อ) DIZZINESS 8 146 79 1 2 236

DRUG ABUSE 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

15 7 1 23

DRY EYES 2 2

DUODENITIS 1 1

DYSAESTHESIA 1 13 11 1 1 27

DYSHIDROSIS 1 1

DYSPEPSIA 1 26 12 39

DYSPHAGIA 6 5 11

DYSPHONIA 10 5 15

DYSPNOEA 123 1370 618 4 28 2143

DYSTONIA 1 3 4

ECG ABNORMAL  

SPECIFIC

1 1

EAR ACHE 2 2

EAR DISORDER NOS 1 1

ECCHYMOSIS 1 1

ECZEMA 30 32 1 63

EFFORT ANGINA 1 1

EMESIS 3 2 5

ENANTHEMA 4 5 9

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EOSINOPHILIA 2 2

EPIDERMAL NECROLYSIS 6 3 9

EPIPHORA 1 44 13 58

EPISTAXIS 2 2

ERUPTION 2 10 10 22

ERYTHEMA 3 3 1 7

ERYTHEMA  

MULTIFORME

6 122 81 1 210
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1630

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN (ต่อ) ERYTHEMA NODOSUM 2 2 1 5

ERYTHEMA URTICARIAL 1 1

ERYTHEMATOUS RASH 2 2 4

EXACERBATION OF 

DISEASE

3 3

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

6 2 8

EYE ABNORMALITY 2 10 2 14

EYE ANGIOEDEMA 3 3

EYE BURNS 12 12

EYE INFECTION 3 2 1 6

EYE IRRITATION 1 1

EYE ITCHING 2 2

EYE OEDEMA 1 20 3 24

EYE PAIN 2 30 11 1 44

EYE PRURITUS 8 8

EYELID DISORDER 12 6 18

EYELID RETRACTION 1 2 3

FACE MALFORMATION 5 5

FACIAL RASH 1 1

FATIGUE 5 64 42 1 3 115

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

1 1

FEVER 4 60 69 1 2 136

FIBRILLATION CARDIAC 1 1 2

FIBRILLATION  

VENTRICULAR

1 1

FIXED ERUPTION 34 322 128 1 4 489

FLATULENCE 1 9 5 15

FLUID OVERLOAD 2 1 3

FLUSHING 2 49 26 1 78
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1630

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN (ต่อ) FOLLICULITIS 1 1

FRACTURE 1 1

GI HAEMORRHAGE 2 16 4 22

GASTRIC ULCER 2 1 3

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

2 1 3

GASTRITIS 10 10 1 21

GASTRITIS ACUTE 1 1

GASTROENTERITIS 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

2 2 4

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

2 1 3

GENERALISED ITCHING 1 1

GENERALISED  

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1 2

GENERALISED  

URTICARIA

1 1

GENERALISED  

MACULAR RASH

2 2

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1

GENITAL RASH 1 1

GENITAL ULCERATION 4 7 11

GIANT URTICARIA 3 3

GINGIVAL BLEEDING 1 1 2

GINGIVITIS 1 4 2 7

GLOMERULONEPHRITIS 1 1

GLOSSITIS 1 9 4 1 15

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

3 1 4

GUM HYPERPLASIA 10 4 14

HAEMATEMESIS 1 1 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1632

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN (ต่อ) HAEMATOMA 1 1

HAEMATURIA 2 2

HAEMOLYSIS 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1 2

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 5 47 31 4 2 89

HEARING DECREASED 1 1

HEART FLUTTERING 1 1

HEART MURMUR 1 1

HEAT RASH 2 13 7 1 1 24

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 2

HEPATITIS 1 8 5 14

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HICCUP 1 1

HOT DRY SKIN 3 5 8

HOT FLUSHES 16 17 33

HYPERAESTHESIA 1 1 2

HYPERCAPNIA 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERKINESIA 1 1

HYPERNATRAEMIA 2 2

HYPERPNOEA 2 1 3

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSALIVATION 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 9 6 17

HYPERTENSION 1 2 3

HYPERTONIA 1 2 3

HYPERVENTILATION 1 2 5 8

HYPOAESTHESIA 6 41 36 1 84

HYPOGLYCAEMIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1632

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN (ต่อ) HYPOPYON 1 3 4

HYPOTENSION 1 43 29 73

HYPOTHERMIA 1 1

HYPOTHYROIDISM 1 1

INDIGESTION 2 2

INFECTION 1 1

INFLAMMATORY  

OEDEMA REACTION

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

3 3

INJECTION SITE  

VESICLES

1 1

INSOMNIA 7 5 12

INTOLERANCE INDUCED 1 1

IRITIS 1 1

JAUNDICE 1 2 3

LE-LIKE BUTTERFLY 

RASH

1 1

LACRIMAL GLAND  

DISORDER

1 1 2

LACRIMATION  

ABNORMAL

8 8

LARYNGITIS 7 7

LARYNX OEDEMA 1 2 3

LEG EDEMA 1 1

LEG PAIN 2 1 3

LIP ANGIOEDEMA 1 1 2

LIP DISCOLOURATION 1 1

LIP DISORDER 1 1

LIP OEDEMA 3 4 7

LIP SORENESS 1 1

LIP ULCERATION 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1634

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN (ต่อ) LUNG OEDEMA 1 1

LUPUS  

ERYTHEMATOSUS 

DISCOID

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1 2

MACULA LUTEA  

ABNORMALITY

1 1

MACULAR  

DEGENERATION

1 1

MACULAR OEDEMA 1 2 4 7

MACULAR RASH 5 3 2 10

MACULO-PAPULAR 

RASH

143 3317 2026 14 69 5569

MALAISE 1 4 3 8

MALARIA 1 1

MEASLY RASH 1 1

MELAENA 1 7 2 10

MENINGITIS 4 2 6

MENSTRUAL DISORDER 1 1

MICTURITION DISORDER 1 1 2

MOUTH CYST 1 1 2

MOUTH DRY 3 45 21 1 70

MOUTH IRRITATION 1 15 4 20

MOUTH OEDEMA 1 1 2

MOUTH ULCERATION 3 7 10

MUCOSAL SWELLING 2 2

MUCOSAL ULCERATION 4 3 7

MUCOSITIS NOS 8 11 19

MUSCLE WEAKNESS 3 5 8

MYALGIA 3 18 15 36

MYOPATHY 2 2

MYOSITIS 2 2

NAEVUS 4 4

NASAL BLEEDING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1634

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN (ต่อ) NASAL CONGESTION 1 1 2

NASAL OBSTRUCTION 1 1

NASAL ULCER 1 1 2

NAUSEA 6 189 107 1 5 308

NAUSEA WITH  

VOMITING

1 1

NEPHRITIS 1 1

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1 2

NERVOUSNESS 3 1 4

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

4 2 6

NOSE CONGESTION 1 2 3

NOSE OEDEMA 1 1

NOSEBLEED 1 1

NUMB MOUTH 1 1

NUMBNESS ORAL 1 1 2

OCULAR  

HAEMORRHAGE

2 2

OEDEMA 42 561 261 2 8 874

OEDEMA DEPENDENT 1 6 6 13

OEDEMA FACE 158 1967 923 5 21 3074

OEDEMA GENERALISED 7 65 35 1 108

OEDEMA GENITAL 2 10 6 18

OEDEMA LEGS 2 89 48 1 140

OEDEMA MOUTH 82 1465 655 9 27 2238

OEDEMA EYELID 7 149 42 16 214

OEDEMA PERIORBITAL 445 5347 1885 12 37 7726

OEDEMA PERIPHERAL 8 118 62 2 1 191

OEDEMA PHARYNX 2 2

OFF LABEL USE 1 1

ORAL CANDIDIASIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1636

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN (ต่อ) ORAL HAEMORRHAGE 1 1

ORAL MUCOSAL  

ERUPTION

1 1

ORAL ULCERATION 1 3 4

OTITIS EXTERNA 2 2

OTOSALPINGITIS 1 1

PAIN 2 21 16 39

PAIN BURNING 5 2 1 8

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 18 280 161 2 7 468

PANCYTOPENIA 1 1

PAPILLOEDEMA 3 1 4

PAPULAR RASH 1 2 2 5

PAPULOSQUAMOUS 

RASH

1 1

PARAESTHESIA 4 23 28 55

PARALYSIS 2 2

PEMPHIGUS 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PEPTIC ULCER 1 1

PEPTIC ULCER  

PERFORATED

1 1

PERICARDITIS 3 3

PERINEAL PAIN FEMALE 1 1

PERIODONTAL  

DESTRUCTION

1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 3 1 4

PETECHIAE 1 1

PHARYNGITIS 1 17 12 30

PHLEBITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

14 11 25

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1636

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN (ต่อ) PNEUMONIA 1 1 2

POLYURIA 1 1

POST-VIRAL FATIGUE 

SYNDROME

1 1

PRURITUS 205 2943 1643 18 48 4857

PRURITUS ALLERGIC 1 1

PRURITUS GENITAL 3 2 2 7

PTOSIS 1 1 2

PULMONARY  

CONGESTION

2 1 3

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 5 38 45 88

PURPURA ALLERGIC 2 3 2 1 8

RASH 202 3108 1935 24 80 5349

RASH ACNEIFORM 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 70 1472 994 20 38 2594

RASH FOLLICULAR 2 10 12 1 25

RASH GENERALISED 1 1

RASH PUSTULAR 1 11 8 1 21

RASH VESICULAR 1 14 14 29

RASH VESICULO- 

BULLOUS

1 1 2

RED EYE 1 1

RED MAN SYNDROME 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 6 5 1 12

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RENAL TUBULAR  

NECROSIS

1 1

RESPIRATION LABORED 1 4 1 6

RESPIRATORY  

DEPRESSION

2 8 5 15
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1638

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN (ต่อ) RESPIRATORY DISORDER 2 8 5 15

RESPIRATORY DISTRESS 1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

5 5 10

RETINAL OEDEMA 3 1 4

RHINITIS 7 74 33 1 115

RHINORRHOEA 1 1 2

RIGORS 15 11 26

ROSACEA 1 1

SIADH 1 1

SALIVA INCREASED 1 2 3

SHORT OF BREATH 1 1

SINUSITIS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 4 3 1 8

SKIN DISORDER 5 4 9

SKIN DRY 1 1 2

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 11 7 18

SKIN NODULE 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SKIN SWELLING 1 1

SKIN ULCERATION 1 3 4

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 1 8 3 2 14

SPUTUM INCREASED 4 2 6

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

17 239 148 2 406

STING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1638

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN (ต่อ) STOMACH  

PERFORATION

1 1

STOMACH UPSET 1 1

STOMATITIS 3 42 41 2 1 89

STOMATITIS APHTHOUS 1 2 3 6

STOMATITIS  

NECROTISING

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

8 132 102 2 4 248

STOOLS LOOSE 1 1

STRANGURY 1 1

STRIDOR 1 8 1 10

SUFFOCATION FEELING 1 1 2

SUICIDE 1 1

SWEATING INCREASED 1 18 11 1 31

SYNCOPE 1 54 14 69

SYSTEMIC  

ANAPHYLAXIS

1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

4 3 7

TACHYCARDIA 2 38 17 1 58

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

TASTE LOSS 1 1

TENDINITIS 1 1

TESTICULAR PAIN 1 1

TETANY 1 1

THERAPEUTIC  

PRODUCT CROSS- 

REACTIVITY

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1640

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN (ต่อ) THIRST 1 2 1 4

THROAT TIGHTNESS 9 3 1 13

THROMBOCYTOPENIA 4 4

THROMBOSIS 1 1

TINNITUS 11 6 1 18

TONGUE DISORDER 2 6 8

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1 2

TONGUE MOVEMENT 

IMPAIRED

1 1

TONGUE OEDEMA 1 12 6 1 1 21

TONGUE PARALYSIS 3 5 8

TONGUE SWELLING 

NON-SPECIFIC

2 2

TONGUE THICK 1 1

TONGUE TIE 1 1

TONGUE ULCERATION 7 4 11

TONGUE WHITE 1 1

TOOTH ACHE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

33 24 57

TREMOR 8 7 15

TREMOR COARSE 1 1

TREMOR LIMB 1 1

TREMOR MUSCLE 1 1

TREMOR PERIORAL 1 1

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

2 2

UNCONSCIOUS PARTIAL 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

2 2

URINARY RETENTION 2 2 4

URINE ABNORMAL 2 2

URTICARIA 337 5023 2345 18 78 7801
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1640

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN (ต่อ) URTICARIA PAPULAR 1 1

URTICARIA,  

UNSPECIFIED

2 2

UTERINE ATONY 1 1

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

VAGINITIS 1 1

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

4 4

VASCULITIS 7 6 13

VERTIGO 12 11 23

VESICLE 1 1

VESICULAR ERUPTION 3 1 4

VESICULOPUSTULAR 

RASH

2 1 3

VISION ABNORMAL 2 21 13 1 37

VISION ABNORMAL 

NEONATAL

1 1

VISION DOUBLE 1 1

VOICE ALTERATION 1 1

VOMITING 6 171 98 2 5 282

VOMITING BLOOD 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

4 2 6

WEIGHT INCREASED 1 1

WHEEZING 2 1 1 4

WHEEZING EXPIRATORY 1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 3238 43178 19931 194 785 67326

IBUPROFEN + 

PARACETAMOL

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

8 24 6 38

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 15 1 1 20
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1642

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN + 

PARACETAMOL 

(ต่อ)

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 23 117 36 1 177

BLEPHARITIS 1 1

BRADYPNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 8 8

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 1 9 6 1 17

CONJUNCTIVITIS 3 3 6

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 3 2 5

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 5 20 7 32

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE OEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 3 18 11 1 1 34

FIXED ERUPTION 2 2

FLUSHING 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOTENSION 1 1

MALAISE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1642

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN + 

PARACETAMOL 

(ต่อ)

MOUTH DRY 1 1 2

NAUSEA 9 1 10

OEDEMA 3 3 1 7

OEDEMA EYELID 4 1 5

OEDEMA LEGS 2 2 4

OEDEMA MOUTH 18 5 2 25

OEDEMA PERIORBITAL 12 72 18 1 1 104

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 4 5

PERICARDITIS 1 1

PRURITUS 2 36 19 2 1 60

RASH 5 32 26 1 1 65

RASH ERYTHEMATOUS 18 12 30

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 44 21 1 70

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

SKIN PEELING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 1 4

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

THROAT DRY 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 6 44 24 74

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

1 1

VESICULAR RASH 1 1 2

VOMITING 6 2 8

ผลรวม่ 74 534 224 11 8 851
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1644

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IBUPROFEN FOR 

TOPICAL

ANGIOEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

ICODEXTRIN BLOOD PRESSURE 

DROPPED

1 1

DEATH 1 1 2

INFECTION 1 1

OEDEMA 1 1

PERITONITIS 1 1

RASH 1 1

SEPSIS 1 1

ผลรวม่ 4 1 3 8

IDARUBICIN ANAEMIA 1 1

ANAEMIA APLASTIC 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

DEATH 1 1

DIZZINESS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 16 17

HEPATITIS 1 1

INTOLERANCE INDUCED 1 1

ITCHING 1 1

LEUKAEMIA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

PHLEBITIS 1 1

PLEURAL EFFUSION 1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1644

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IDARUBICIN (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

RASH PUSTULAR 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

VASCULITIS 1 1

ผลรวม่ 3 8 28 2 1 42

IDARUCIZUMAB ACIDOSIS 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

1 1

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

DEATH 2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

FATIGUE 1 1

GI HAEMORRHAGE 2 2

GALLBLADDER STONES 1 1

GASTROINTESTINAL 

BLEEDING

1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 1

HEART FAILURE 1 1

HYPOKALAEMIA 2 2

INFECTION 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

1 1

POSTOPERATIVE  

HAEMORRHAGE

2 2

PULMONARY  

HAEMORRHAGE

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1 2

SEPSIS 1 1 2

SHOCK 1 1

ผลรวม่ 2 8 18 28
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1646

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IFOSFAMIDE ABDOMEN ENLARGED 1 1

ACUTE RENAL FAILURE 

WITH LESION OF 

TUBULAR NECROSIS

1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 3 4

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

BICYTOPENIA 1 1

BONE METASTASES 2 2

BRADYCARDIA 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONFUSION 1 1

CONVULSIONS 1 1

CYSTITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DEATH 1 2 3

DELIRIUM 1 1

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA

1 1

DRUG EFFECT  

INCOMPLETE

1 1

DRUG FEVER 2 2

DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ENCEPHALOPATHY 2 1 3

FACE OEDEMA 1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 2 2

FEVER 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1646

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IFOSFAMIDE (ต่อ) FLUSHING 1 1 2

GASTROENTERITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1 4 6

HEADACHE 1 1 2

HYPERTENSION 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

ILL-DEFINED DISORDER 2 2

INFECTION 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

ITCHING 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MEDICATION ERROR 2 2

NAUSEA 1 1 2

NEOPLASM 9 9

NON-HODGKIN'S  

LYMPHOMA

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OFF LABEL USE 2 2

OTITIS EXTERNA 1 1

OXYGEN SATURATION 

DECREASED

1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PNEUMONIA 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1648

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IFOSFAMIDE (ต่อ) RENAL TUBULAR  

DISORDER

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SEPSIS 1 1 2

SINUS TACHYCARDIA 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

6 6

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

TREMOR 1 1

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

UTERINE PERFORATION 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 2 25 36 42 105

ILOPROST  

TROMETAMOL

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

COUGHING 1 1

FLUSHING 1 2 3

HEART FAILURE 2 2

HYPERTENSION  

PULMONARY

2 2

HYPOTENSION 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SUDDEN DEATH 2 2

URTICARIA ACUTE 1 1

ผลรวม่ 1 4 13 4 1 23
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1648

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IMATINIB ALT INCREASED 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAEMIA 3 3

ANGIOEDEMA 2 2 3 7

C-REACTIVE PROTEIN 

INCREASED

1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 3 3

DEATH 5 5

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 7 2 2 13

DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 2

DYSPNOEA 1 2 3

ECZEMA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 4 2 1 7

FEVER 1 1 3 2 7

FOLLICULITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 2 2 6

HEADACHE 1 1 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

HEPATIC FAILURE 2 2

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1650

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IMATINIB (ต่อ) HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

INTOLERANCE INDUCED 2 2

JAUNDICE 1 1

KIDNEY FAILURE 

CHRONIC

1 1

LEUKAEMIA  

LYMPHOCYTIC

1 1

LEUKAEMIA  

MYELOGENOUS

2 2

LEUKAEMIA MYELOID 1 1

LEUKOPENIA 2 2 4

LICHEN PLANUS 1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MEDICATION DOSE 

DECREASED

1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 3 2 2 3 10

NEOPLASM MALIGNANT 3 3

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

1 1

NEUTROPENIA 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA EYELID 2 2

OEDEMA HANDS 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 2 5

PAIN 1 1

PANCYTOPENIA 2 1 1 4

PHARYNGITIS 1 1

PITUITARY  

INSUFFICIENCY

1 1

PNEUMONIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1650

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IMATINIB (ต่อ) PRURITUS 1 2 3

PSORIASIS 1 1 2

RASH 2 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 4 1 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 14 9 2 27

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SIADH 1 1

SECONDARY  

CARCINOMA

1 1

SECONDARY THROM-

BOCYTOPENIA

1 1

SEPSIS 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

5 1 6

STOMATITIS 1 1

SUBDURAL  

HAEMATOMA

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1 1 3

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

9 9

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 3 2 2 1 8

WHITE BLOOD CELL 

COUNT INCREASED

1 1

ผลรวม่ 22 76 45 1 68 212
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1652

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IMIDAFENACIN VISION ABNORMAL 3 3

ผลรวม่ 3 3

IMIGLUCERASE ACUTE DYSPNEA 1 1

ITCHING 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1 1 3

IMIPENEM ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 2

AGRANULOCYTOSIS 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 4 5

ANOREXIA 1 1

BRONCHOSPASM 3 3

CHEILITIS 1 1 2

CHEST PAIN 1 1

COLITIS 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 8 12 20

CONVULSIONS  

GRAND MAL

1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 2 3 5

DYSTONIA 1 1 2

EOSINOPENIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1652

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IMIPENEM (ต่อ) EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 2 3

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 3 2 5

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 2 2 4

GASPING 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HYPERTONIA 1 1

MACULAR RASH 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1 1 3

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 3 5

PALPITATIONS 2 2

PANCYTOPENIA 1 1

PRURITUS 15 21 36

RASH 1 37 31 1 70

RASH ERYTHEMATOUS 1 38 26 1 66

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 118 90 2 213

RASH PUSTULAR 1 1

SEPSIS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 4 8

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1654

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IMIPENEM (ต่อ) TASTE DISTURBANCE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2

TREMOR 1 1 2

URTICARIA 3 17 16 1 37

VOMITING 1 1 1 3

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 8 272 250 1 7 538

IMIPENEM + 

CILASTATIN

ACNE 2 1 3

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

9 3 12

ACUTE RESPIRATORY 

DISTRESS SYNDROME

1 1

AGRANULOCYTOSIS 2 2

ALKALOSIS  

RESPIRATORY

1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

9 2 11

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 1 4

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 10 6 17

ARTHRITIS 1 1

ASTHENIA 1 1

BRONCHOSPASM 2 1 3

BULLOUS ERUPTION 3 1 4

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 4 4 8

COMA 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1654

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IMIPENEM +  

CILASTATIN (ต่อ)

CONVULSIONS 6 28 40 1 75

CONVULSIONS  

GRAND MAL

2 2

CONVULSIONS LOCAL 1 1

CYSTITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

8 13 21

DIARRHOEA 3 3

DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

3 1 4

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 15 3 1 20

DYSTONIA 4 4 8

ECZEMA 1 4 5

ERYTHEMA  

MULTIFORME

8 18 1 27

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 3 3 6

FATIGUE 2 2

FEVER 7 2 9

FIXED ERUPTION 7 1 8

FLUSHING 2 2 1 5

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HEADACHE 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1656

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IMIPENEM +  

CILASTATIN (ต่อ)

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTONIA 3 2 5

HYPOAESTHESIA 2 1 3

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1 2

LDH INCREASED 1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

2 2 4

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 14 7 1 22

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 2 2 4

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 5 4 9

OEDEMA PERIORBITAL 1 3 3 7

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 5 7

PARAESTHESIA 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PHARYNGITIS 1 1
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1657Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1656

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IMIPENEM +  

CILASTATIN (ต่อ)

PHLEBITIS 2 2

PRURITUS 4 72 41 4 121

PRURITUS GENITAL 1 1

PURPURA 4 1 1 6

RASH 1 139 104 7 11 262

RASH ERYTHEMATOUS 1 150 98 4 5 258

RASH MACULO- 

PAPULAR

21 584 413 2 10 1030

RASH PUSTULAR 1 2 3

RASH VESICULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1 2

RIGORS 6 5 11

SEIZURE 1 1

SEPSIS 5 5

SEPTIC SHOCK 1 1

SERUM CARNITINE 

DECREASED

1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 3 3

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

13 12 25

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 2 5

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

2 2

TACHYCARDIA 1 1 2

TASTE DISTURBANCE 1 1 2

TENDINITIS 1 1

TETANY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1658

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IMIPENEM +  

CILASTATIN (ต่อ)

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

TINNITUS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2 4

TREMOR 3 1 4

TREMOR MUSCLE 1 1

URTICARIA 4 107 62 4 177

VASCULITIS 4 1 1 6

VESICULAR RASH 1 1

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VOMITING 9 5 1 15

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1 2

ผลรวม่ 43 1307 918 28 36 2332

IMIPRAMINE ABDOMINAL PAIN 1 1

AGITATION 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

ARTHROPATHY 1 1

ATAXIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

COMA 1 1

CONSTIPATION 2 1 3

CONVULSIONS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1658

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IMIPRAMINE (ต่อ) DIZZINESS 4 4 8

DROWSINESS 2 2

DYSPHONIA 1 1

DYSURIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

4 4

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 2 3

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

FLATULENCE 1 1

HEADACHE 3 3

HYPERKINESIA 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2

HYPOTENSION 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1 2

INSOMNIA 1 2 1 4

LACTATION NON-PUER-

PERAL

1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 6 7

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 4 2 6

NEURITIS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 8 5 14

PARAESTHESIA 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PRURITUS 10 3 13

RASH 8 4 12

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4



2021
1661Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1660

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IMIPRAMINE (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

8 5 13

RASH PURPURIC 1 1 2

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

SYNCOPE 1 1 2

TACHYCARDIA 1 3 1 5

TASTE DISTURBANCE 1 1

TASTE LOSS 1 1

THIRST 2 2

TONGUE PARALYSIS 1 1

TREMOR 2 2

URINARY RETENTION 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 2 3 5

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 2 4 6

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 5 2 7

WEIGHT INCREASED 1 1

XEROSTOMIA 1 1

ผลรวม่ 7 99 69 1 1 177

IMIPRAMINE 

OXIDE

AGITATION 1 1

HYPERKINESIA 1 1

INSOMNIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

IMIQUIMOD FOR 

TOPICAL

DERMATITIS 1 1

NERVOUSNESS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1660

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IMMUNE SERA RASH 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

IMMUNE SERA 

AND IMMUNO-

GLOBULINS

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 3

IMMUNOCYANIN ANAPHYLAXIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

IMMUNOGLOBU- 

LINS

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1 2

ANGIOEDEMA 2 1 3

ANTIBODIES DRUG 

SPECIFIC

1 1

APLASIA, PURE RED 

CELL

1 1

AURA 1 1

AUTO-ANTIBODY  

RESPONSE

1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

DEATH 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPNOEA 3 3

FEVER 2 1 3

FIXED ERUPTION 1 1

FRACTURE 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1662

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IMMUNOGLOBU-

LINS (ต่อ)

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 2 2

INFECTION BACTERIAL 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OSTEOARTHRITIS 

SPINAL

1 1

PROSTATIC DISORDER 1 1

PRURITUS 2 3 5

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

TACHYCARDIA 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

TIREDNESS 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 4 3 7

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 21 39 63

INAVOLISIB ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

ผลรวม่ 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1662

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INDACATEROL BACK PAIN 1 1

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 4 4 1 9

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

MOUTH DRY 5 1 6

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 15 7 2 24

INDACATEROL + 

GLYCOPYRRO-

NIUM BROMIDE 

(CLINICAL TRIAL)

CHEST PAIN 1 1

MEDICATION ERROR 2 2

PALPITATIONS 1 1

ผลรวม่ 4 4

INDAPAMIDE ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1

BLOOD SUGAR  

DECREASED

1 1

CHEST PAIN 1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 4 3 7

DYSAESTHESIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1 2

FATIGUE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1664

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INDAPAMIDE (ต่อ) FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

HEADACHE 2 2

HEARING DECREASED 1 1

HYPERNATRAEMIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOKALAEMIA 5 2 7

HYPONATRAEMIA 5 7 12

HYPOPOTASSAEMIA 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

INDIGESTION 1 1

ITCHING 1 1

MALAISE 1 1

MYOSITIS 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 2 3

PARAESTHESIA 1 1

POTASSIUM DEFICIENCY 1 1

PRURITUS 6 2 8

RASH 3 3

RASH ERYTHEMATOUS 4 6 10

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3 6

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 1 57 38 96
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1664

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INDIFFERENT 

PREPARATIONS 

FOR OPHTHAL.

CONJUNCTIVITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

INDINAVIR ABDOMINAL PAIN 1 4 5

ACIDOSIS LACTIC 1 1

ACROCYANOSIS 1 1

ALOPECIA 8 4 12

ANAEMIA  

MEGALOBLASTIC

1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1 5 1 1 9

ASTHENIA 1 1

ATAXIA 1 1

AZOTAEMIA 12 1 13

BACK PAIN 5 5

BILIRUBINAEMIA 6 1 7

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHOLECYSTITIS 1 1

CHOLESTEROL BLOOD 

EXCESSIVE

1 1 2

CLEFT PALATE 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVAL  

DISCOLOURATION

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

CYSTITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1666

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INDINAVIR (ต่อ) DEATH 1 1

DEPRESSION 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DIABETES MELLITUS 1 1

DIARRHOEA 1 4 2 1 8

DIZZINESS 4 3 1 8

DYSPNOEA 1 1 2

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 2 2 4

ECTROMELIA 1 1

ENANTHEMA 1 1

ERGOTISM 2 1 3

FACE OEDEMA 1 1 1 3

FAT DISORDER 2 2

FATIGUE 4 4 8

FEVER 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

GALLBLADDER STONES 1 1

GANGRENE 1 1

GYNAECOMASTIA 1 3 4

HAEMATURIA 4 5 9

HAIR DISORDER NOS 2 2 4

HAIR LOSS 3 3

HAIR TEXTURE  

ABNORMAL

1 1

HEADACHE 1 3 2 6

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

3 1 4

HEPATITIS 1 2 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1666

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INDINAVIR (ต่อ) HEPATITIS AGGRAVATED 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

2 2

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

2 4 6

HYPERGLYCAEMIA 2 2

HYPERLIPAEMIA 2 25 15 42

HYPERLIPIDAEMIA 1 1

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

1 8 10 19

INSOMNIA 3 3

JAUNDICE 4 1 5

KIDNEY FAILURE 

CHRONIC

3 3

LEUKOCYTURIA 1 1

LIPIDOSIS 1 1

LIPODYSTROPHY 1 25 14 40

LUMBAR PAIN 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH DRY 2 1 7 10

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

NAIL DISORDER 1 3 2 6

NAUSEA 3 32 13 2 50

NEPHRITIS 1 1

NEPHROPATHY TOXIC 4 1 5

NEPHROSIS 1 1

NEUROPATHY 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OSTEONECROSIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1668

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INDINAVIR (ต่อ) PAIN 1 1 1 3

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 1 2 2 1 6

PARONYCHIA 2 2

PEPTIC ULCER 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

3 1 4

POLYDACTYLY 1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

PRURITUS 1 6 7

PYELONEPHRITIS 1 1

PYURIA 1 1 2

RASH 7 3 1 11

RASH ERYTHEMATOUS 1 6 1 8

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 13 7 1 22

RENAL CALCULUS 1 10 4 15

RENAL FAILURE ACUTE 2 2

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 6 1 8

RENAL INFARCTION 1 1

RENAL PAIN 1 1

RENAL TUBULAR  

NECROSIS

1 1

RESPIRATORY TRACT 

HAEMORRHAGE

1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 5 6

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1668

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INDINAVIR (ต่อ) SLEEPINESS 1 1

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

SUICIDAL TENDENCY 1 1

SYNCOPE 1 1

THIRST 1 1

ULCUS VENTRICULI 1 1

URTICARIA 5 3 1 9

VASOSPASM 1 1

VISUAL FIELD DEFECT 1 1

VOMITING 4 29 10 2 45

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT DECREASED 1 2 3

ผลรวม่ 34 323 168 20 5 550

INDOCYANINE 

GREEN

ANAPHYLAXIS 2 2

CHEST DISCOMFORT 1 1

EYELID DISORDER 1 1

ITCHING 1 1

NAUSEA 2 2

RASH 3 4 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 2 3

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 10 9 19

INDOMETACIN/

INDOMETHACIN

ABDOMINAL PAIN 2 14 6 1 1 24

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ADYNAMIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1670

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INDOMETACIN/

INDOMETHACIN 

(ต่อ)

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 3 3

ALLERGIC REACTION 1 1

ALLERGY 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 3 1 4

ANAEMIA APLASTIC 1 1

ANAEMIA HYPOPLASTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 7 9 16

ANAESTHESIA MOUTH 9 7 16

ANAL ULCER 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

13 120 43 176

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 63 31 2 99

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 11 2 15

ANGIOEDEMA 22 389 169 6 586

ANGIOFIBROMA 1 1

ANOREXIA 1 1

ARRHYTHMIA 2 1 3

ARTHRALGIA 2 2

ARTHRITIS 1 1 2

ARTHROPATHY 1 1

ASTHENIA 2 2

ASTHMA 3 4 7

ATAXIA 2 1 1 4

BLEEDING TIME  

INCREASED

2 2

BLEPHARITIS 2 2

BRONCHOSPASM 4 17 10 31

BULLOUS ERUPTION 11 10 21

BURN 4 1 5

CHEILITIS 4 10 1 15
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1670

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INDOMETACIN/

INDOMETHACIN 

(ต่อ)

CHEST DISCOMFORT 1 7 8

CHEST PAIN 4 66 55 125

CHEST PAIN  

SUBSTERNAL

1 1

CHOKING 5 4 9

COMA 1 1

CONFUSION 2 2

CONJUNCTIVITIS 2 22 14 1 39

CONSTIPATION 2 2

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 3 3 6

CRAMPS LEGS 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

CYANOSIS 1 1

DEATH 2 1 3

DELIRIUM 1 1

DERMATITIS 3 2 5

DERMATITIS CONTACT 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

5 8 13

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1 2

DIARRHOEA 4 2 6

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DISSEMINATED LUPUS 

ERYTHEMATOSUS

1 1

DIZZINESS 10 75 69 1 155

DROWSINESS 2 1 3

DRUG DEPENDENCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1672

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INDOMETACIN/

INDOMETHACIN 

(ต่อ)

DYSAESTHESIA 5 2 7

DYSPEPSIA 5 4 9

DYSPHONIA 2 2

DYSPNOEA 10 133 89 1 2 235

DYSTONIA 1 2 3

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 3 4 7

ENANTHEMA 2 1 3

EOSINOPHILIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 6 3 9

EPIPHORA 3 1 4

EPISTAXIS 1 1

ERUPTION 2 1 3

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 12 6 19

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1 2

EYE ABNORMALITY 2 2

EYE BURNS 1 1

EYE PAIN 3 4 7

EYE PRURITUS 2 2

EYELID DISORDER 1 1

EYELID RETRACTION 2 2

FACE MALFORMATION 1 1

FACE OEDEMA 10 147 99 1 1 258

FAECES DISCOLOURED 1 1

FAINTNESS 1 3 4

FATIGUE 1 26 17 1 45
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1672

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INDOMETACIN/

INDOMETHACIN 

(ต่อ)

FEVER 1 6 7 14

FIXED DRUG ERUPTION 1 1

FIXED ERUPTION 6 63 29 1 99

FLATULENCE 1 4 5

FLUSHING 6 5 11

GI HAEMORRHAGE 1 6 2 9

GASPING 2 1 3

GASTRIC ULCER 2 2

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

GASTRITIS 6 3 9

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

2 2

GENITAL ULCERATION 1 1

GIDDINESS 1 1

GINGIVAL BLEEDING 2 2

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 1 1 2

HAEMATEMESIS 1 1

HAEMATURIA 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HEADACHE 3 37 29 69

HEART DISORDER 1 1

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 1 1

HEMIPARESIS 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 2 5 7

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HEPATOMEGALY 1 1

HOT DRY SKIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1674

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INDOMETACIN/

INDOMETHACIN 

(ต่อ)

HOT FLUSHES 8 8

HYPERPNOEA 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 2

HYPERTENSION 1 2 1 4

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 5 8 13

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 3 3 6

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INSOMNIA 2 5 7

ITCHING 2 43 16 1 62

LARYNGITIS 1 1

LIVER FATTY 1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

3 1 1 5

MALAISE 2 2 1 5

MALLORY-WEISS  

SYNDROME

1 1

MELAENA 2 4 6

MENTAL  

CONCENTRATION 

DIFFICULTY

1 1

MOUTH DRY 5 5 1 11

MOUTH IRRITATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 4 2 6

MYALGIA 2 3 5

NAEVUS 1 1

NAUSEA 5 67 55 1 128

NECROSIS ISCHAEMIC 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1674

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INDOMETACIN/

INDOMETHACIN 

(ต่อ)

NERVOUSNESS 2 2

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS 1 1 2

NUMBNESS LOCALISED 4 2 6

OEDEMA 3 51 39 1 94

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA EYELID 3 1 4

OEDEMA GENERALISED 1 11 4 16

OEDEMA GENITAL 1 1 2

OEDEMA LEGS 13 11 24

OEDEMA MOUTH 4 60 43 1 1 109

OEDEMA PERIORBITAL 22 276 99 2 2 401

OEDEMA PERIPHERAL 1 14 16 31

OEDEMA PHARYNX 1 1

OESOPHAGEAL  

ULCERATION

1 1

OFF LABEL USE 1 1

PAIN 3 2 5

PAIN BURNING 1 1 2

PALLOR 2 2

PALPITATIONS 5 110 87 1 203

PARAESTHESIA 10 9 19

PARALYSIS 1 1

PEMPHIGOID REACTION 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PEPTIC ULCER 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 2 2 4

PHARYNGITIS 1 2 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 4 6

PNEUMONIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1676

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INDOMETACIN/

INDOMETHACIN 

(ต่อ)

PRURITUS 20 242 192 1 3 458

PRURITUS GENITAL 2 1 3

PULMONARY  

CONGESTION

2 1 3

PURPURA 11 7 18

RASH 15 273 229 1 5 523

RASH ERYTHEMATOUS 6 123 88 1 3 221

RASH FOLLICULAR 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

11 195 127 5 338

RASH PUSTULAR 3 3 6

RENAL FAILURE ACUTE 4 4

RENAL FAILURE  

CHRONIC  

AGGRAVATED

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1 2

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 3 4

RESPIRATORY DISORDER 2 1 3

RESPIRATORY SYSTEM 

DISORDER

1 1

RHINITIS 1 7 5 13

RIGORS 1 1 2

SALIVA INCREASED 1 1 2

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1 2

SKIN ULCERATION 1 1

SOMNOLENCE 4 6 10

SPASM GENERALISED 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 50 42 1 97
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1676

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INDOMETACIN/

INDOMETHACIN 

(ต่อ)

STOMATITIS 9 9 18

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 10 7 1 1 20

STRIDOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 7 8

SYNCOPE 13 9 22

SYNCOPE POSTURAL 1 1

TACHYCARDIA 12 5 17

TENDINITIS 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

TINGLING SKIN 1 1

TINNITUS 2 5 7

TONGUE  

DISCOLOURATION

1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1 1 3

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

8 6 1 15

TREMOR 1 3 3 7

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 8 232 139 3 5 387

VASCULITIS 3 3

VERTIGO 14 6 20

VESICULAR ERUPTION 1 1 2

VESICULAR RASH 2 2

VISION ABNORMAL 7 10 17

VOMITING 4 59 41 104

ผลรวม่ 217 3405 2245 21 47 5935
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1678

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INDOMETACIN 

FOR TOPICAL

APPLICATION SITE RASH 1 1

DERMATITIS 1 1

ITCHING 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

ผลรวม่ 7 3 10

INDOMETHACIN 

+ COMBINA-

TIONS

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 1

ECZEMA 1 1

HEPATITIS 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 7 3 11

INDOMETHACIN 

+ COMBINA-

TIONS EXCLUDE 

PSYCHOLEPTICS

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

ผลรวม่ 1 1

INFANT  

FORMULAS

FEVER 1 1

OEDEMA 1 1

ผลรวม่ 2 2

INFIGRATINIB  

(CLINICAL TRIAL)

FEVER 1 1

ผลรวม่ 1 1

INFLIXIMAB ABSCESS 3 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1678

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLIXIMAB (ต่อ) ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANGIOEDEMA 1 1

ANTINUCLEAR FACTOR 

TEST POSITIVE

1 1

ANXIETY 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

AUTO-ANTIBODY  

RESPONSE

1 1

BRAIN NEOPLASM  

MALIGNANT

1 1

BRONCHITIS 1 1

CANDIDIASIS 1 1

CERVIX CARCINOMA 1 1

CHEST X-RAY  

ABNORMAL

1 1

CHEST PAIN 1 1 2

CHEST TIGHTNESS 1 1

CHILLS 1 1

CROHN'S DISEASE  

AGGRAVATED

1 1

DEMYELINATION 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 4 1 5

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 4 1 6

EPIPHORA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1680

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLIXIMAB (ต่อ) GALLBLADDER  

DISORDER

1 1

GLAUCOMA 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HERPES SIMPLEX 1 1

HERPES ZOSTER 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 1 3

HYPERTENSION 1 1 2

HYPOTENSION 1 1

INFECTION 2 2 4

INFECTION TBC 1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFECTIVE  

EXACERBATION OF 

BRONCHIECTASIS

1 1

INFUSION RELATED 

REACTION

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

LACK OF DRUG EFFECT 1 1

LEUKAEMIA 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LYMPHOMA-LIKE DIS-

ORDER

1 1

MEDICATION ERROR 2 1 3

MUCOSITIS NOS 1 1

MULTIPLE SCLEROSIS 1 1

NAUSEA 2 1 3

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1

OEDEMA MOUTH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1680

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLIXIMAB (ต่อ) OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCREATITIS 1 1

PARALYSIS 2 1 3

PHARYNGITIS 1 1 2

PNEUMOCYSTIS  

JIROVECI INFECTION

1 1

PNEUMONIA 1 1 2

PNEUMONITIS 1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

PRURITUS 2 2

PSORIASIS 1 1

PULMONARY DISORDER 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 6 4 1 11

RASH AGGRAVATED 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RIGORS 1 1 2

SEPSIS 1 1

SINUSITIS 1 1

SINUSITIS FUNGAL 1 1

SKIN BACTERIAL  

INFECTION

1 1

SKIN DISORDER 1 1

TENESMUS 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1682

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLIXIMAB (ต่อ) TUBERCULOSIS 1 1

UPPER RESP TRACT 

INFECTION

1 1

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 2 1 3

VARICELLA 1 1

VOMITING 1 1 2

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 3 39 70 1 24 137

INFLUENZA (IN-

ACTIVATED-SPLIT 

VIRUS OR SUR-

FACE ANTIGEN)

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1 2

APPLICATION SITE PAIN 2 2

ARTHRALGIA 2 1 3

ASTHENIA 1 1

BRONCHITIS 1 1

CELLULITIS 1 1

CEPHALGIA 1 1

CHEST PAIN 3 3 6

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONJUNCTIVITIS  

AGGRAVATED

1 1

COUGHING 1 3 1 5

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 2 2 4

DIZZINESS 2 5 1 8

DRUG INEFFECTIVE 32 32

DYSPNOEA 3 3 6

DYSTONIA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1682

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA (IN-

ACTIVATED-SPLIT 

VIRUS OR SUR-

FACE ANTIGEN) 

(ต่อ)

ECZEMA 1 1

EPISTAXIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 3 3

FATIGUE 1 1

FEVER 8 7 9 4 28

FEVER CONVULSIONS 1 1

FLUSHING 1 1

GUILLAIN-BARRE  

SYNDROME

1 1 2

HAEMOLYSIS 1 1

HEADACHE 2 2 1 5

HYPERTENSION 1 1 2

HYPOTENSION 1 1

INFECTION BACTERIAL 33 33

INFECTION VIRAL 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

4 4

INJECTION SITE  

INFECTION

1 1

INJECTION SITE PAIN 12 24 3 1 40

INJECTION SITE  

REACTION

1 4 1 6

MALAISE 2 2 1 5

MOUTH IRRITATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MYALGIA 4 2 6

NAUSEA 1 3 4 8

NEURITIS 1 1

NUMBNESS 2 2

OEDEMA 9 12 21

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1684

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA (IN-

ACTIVATED-SPLIT 

VIRUS OR SUR-

FACE ANTIGEN) 

(ต่อ)

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 3 1 5

PAIN 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 4 1 1 6

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 4 4

POST-VIRAL FATIGUE 

SYNDROME

1 1

PRURITUS 13 17 3 1 34

PULMONARY  

EOSINOPHILIA

1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 5 5 11

RASH ERYTHEMATOUS 7 13 4 3 27

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RHINITIS 3 3

SIALOADENITIS 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SLEEPLESSNESS 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 1 3 6 2 12

VACCINATION  

COMPLICATION

1 1 2

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 2 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 3 5

ผลรวม่ 62 141 161 3 20 387
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1684

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA (IN-

ACTIVATED-SPLIT 

VIRUS OR SUR-

FACE ANTIGEN) 

(H1N1 PANDE- 

MIC VACCINE) 

ABDOMINAL PAIN 3 6 9

ABORTION 1 1

ABORTION  

THREATENED

2 2

ACNE 1 1

ADYNAMIA 2 2

AGITATION 1 1

ALLERGIC REACTION 5 5

ALLERGY 1 3 4

ANAESTHESIA LOCAL 9 7 16

ANAESTHESIA MOUTH 2 1 1 4

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 3 4

ANGIOEDEMA 1 7 1 9

ANOREXIA 1 1 2

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

ARTHRALGIA 5 12 18 35

ASTHENIA 2 2

ASTHMA 1 1

BACK PAIN 3 6 9

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BLEPHARITIS 1 1

BREAST PAIN 2 2

BRONCHOSPASM 2 2

CALF PAIN 2 4 6

CELLULITIS 1 1

CEPHALGIA 3 1 4

CHEST PAIN 2 12 29 2 1 46

CHOKING 1 1 2 4

CONFUSION 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 4 20 26 2 52
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1686

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA (IN-

ACTIVATED-SPLIT 

VIRUS OR SUR-

FACE ANTIGEN) 

(H1N1 PANDE- 

MIC VACCINE)  

(ต่อ)

CORYZA 1 1 1 3

COUGHING 21 55 155 3 1 235

DEATH 1 3 3 7

DEATH NEONATAL 1 1

DERMATITIS 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 4 15 20

DIZZINESS 20 40 72 132

DROWSINESS 1 3 4

DYSAESTHESIA 1 1

DYSKINESIA 1 1

DYSMENORRHOEA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 2 6 1 9

DYSPNOEA 1 12 25 1 39

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 2 2

EMESIS 1 2 3 6

ENCEPHALOPATHY 1 1

EPISTAXIS 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 2 3

EYE INFECTION 1 1

EYE PAIN 2 2

FACE OEDEMA 1 9 1 11

FATIGUE 16 17 55 88

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

1 1

FETAL DEATH 1 5 1 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1686

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA (IN-

ACTIVATED-SPLIT 

VIRUS OR SUR-

FACE ANTIGEN) 

(H1N1 PANDE- 

MIC VACCINE)  

(ต่อ)

FEVER 79 184 249 3 6 521

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 2 2 5 9

FOETAL DISTRESS 1 1 2

GIDDINESS 1 1

GLANDS SWOLLEN 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 24 94 204 1 3 326

HYDROPS FETALIS 1 1 2

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 2 3

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 3 3 5 11

HYPOTENSION 5 5

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

10 99 213 322

INJECTION SITE  

BRUISING

8 2 10

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

3 2 5

INJECTION SITE MASS 1 6 1 8

INJECTION SITE PAIN 2 120 47 169

INJECTION SITE  

REACTION

39 68 80 1 188

INSOMNIA 1 2 3

INTESTINAL STENOSIS 1 1

LABOUR PREMATURE 1 1 2

LARYNGITIS 3 3

LEG PAIN 2 2

LIGHT-HEADED FEELING 1 1

LUMBAR PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1688

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA (IN-

ACTIVATED-SPLIT 

VIRUS OR SUR-

FACE ANTIGEN) 

(H1N1 PANDE- 

MIC VACCINE)  

(ต่อ)

LYMPHADENOPATHY 1 1

LYMPHOMA 1 1

MALAISE 1 13 15 29

MIGRAINE 1 1

MIGRAINE AGGRAVATED 1 1

MOUTH DRY 5 15 20

MUSCLE ACHE 2 9 11

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE  

FASCICULATION

1 1

MUSCLE  

HAEMORRHAGE

1 1

MUSCLE PAIN 1 12 9 1 23

MUSCLE WEAKNESS 5 3 8

MYALGIA 150 337 324 1 5 817

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 4 31 95 1 131

NYSTAGMUS 1 1

OCULO-MUCO- 

CUTANEOUS  

SYNDROME

2 2 4

OEDEMA 7 6 13

OEDEMA DEPENDENT 2 2

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 4 1 5

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 5 3 10

PAIN 2 8 3 13

PAIN BURNING 2 2

PALPITATIONS 3 11 10 1 25
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1688

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA (IN-

ACTIVATED-SPLIT 

VIRUS OR SUR-

FACE ANTIGEN) 

(H1N1 PANDE- 

MIC VACCINE) 

(ต่อ)

PARALYSIS 1 1 3 5

PERIPHERAL ISCHAEMIA 2 2

PHARYNGITIS 21 61 148 3 1 234

POSTMENOPAUSAL 

BLEEDING

1 1

PRURITUS 2 48 53 2 105

PURPURA 4 1 5

RASH 47 32 39 6 3 127

RASH ERYTHEMATOUS 5 19 18 42

RASH MACULO- 

PAPULAR

19 12 31

RASH PUSTULAR 2 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESPIRATORY SYSTEM 

DISORDER

1 1

RHINITIS 14 36 92 1 143

RIGORS 3 11 7 1 22

SEPSIS 1 1

SIALOADENITIS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1 2

SLEEPINESS 6 13 19

SOMNOLENCE 2 1 3

SPASM GENERALISED 1 1

SPINAL CORD INJURY 1 1

SPUTUM BLOODY 1 6 7

SPUTUM INCREASED 2 5 12 19

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

STRIDOR 1 1

STUPOR 1 1 2

SWEATING INCREASED 2 2 4

SYNCOPE 2 4 4 10

TACHYCARDIA 3 3



2021
1691Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1690

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA (IN-

ACTIVATED-SPLIT 

VIRUS OR SUR-

FACE ANTIGEN) 

(H1N1 PANDE- 

MIC VACCINE) 

(ต่อ)

TASTE DISTURBANCE 2 2

TETANY 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

TINNITUS 1 1 2

TONGUE DISORDER 3 1 4

TONGUE PARALYSIS 1 1

TREMOR 2 2

UPPER RESP TRACT 

INFECTION

1 1

URTICARIA 23 19 42

URTICARIA ACUTE 1 1 2

VACCINATION  

COMPLICATION

1 1

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1 2

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 5 6 11

VOMITING 16 42 58

ผลรวม่ 510 1579 2291 58 32 4470

INFLUENZA  

VACCINES

ABDOMINAL PAIN 1 2 3

ABSCESS 1 1

ACNE 1 1

ADYNAMIA 2 1 3

ALARM (NOT ALARM 

REACTION)

1 1

ALLERGIC REACTION 9 1 10

ANAESTHESIA LOCAL 2 1 22 1 26

ANAESTHESIA MOUTH 1 3 4 8

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 8 4 1 14

ANAPHYLACTIC SHOCK 9 1 10

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGINA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1690

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA  

VACCINES (ต่อ)

ANGIOEDEMA 4 17 4 25

ANOREXIA 2 2

ARTHRALGIA 2 4 3 9

ARTHRITIC-LIKE PAIN 1 1

ASTHENIA 1 1 2

ASTHMA AGGRAVATED 1 1

BACK DISTRESS 1 1

BACK PAIN 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BREATHING  

ABNORMALLY DEEP

1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 2 2

BURN 1 1

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CARDIOMEGALY 1 1 2

CELLULITIS 2 2

CEPHALGIA 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 5 7 3 1 16

CHEST PAIN  

PRECORDIAL

1 1

CHOKING 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COMA 2 2

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2 1 2 7

CONVULSIONS 1 1 1 1 2 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1692

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA  

VACCINES (ต่อ)

CORD DEMYELINATING 

DISORDER

1 1

CORYZA-LIKE 1 1

COUGHING 9 3 4 5 2 23

CRYING ABNORMAL 2 2

DEATH 1 1 4 10 16

DERMATITIS 1 2 1 4

DERMATITIS CONTACT 2 2

DIARRHOEA 2 2 5 1 1 11

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIZZINESS 25 10 17 52

DORSAL PAIN 1 1

DROWSINESS 2 2

DYSAESTHESIA 2 2 4

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 9 11 3 2 3 28

DYSTONIA 1 2 3

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 3 3

EMESIS 1 1

ERYTHEMA NODOSUM 1 1 2

FACE OEDEMA 1 5 5 11

FATIGUE 14 9 3 1 2 29

FEVER 116 42 48 10 9 225

FEVER CONVULSIONS 1 1 1 3

FIXED ERUPTION 1 1 2

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1 2

GI HAEMORRHAGE 1 1

GUILLAIN-BARRE  

SYNDROME

2 2 4

HAIR LOSS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1692

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA  

VACCINES (ต่อ)

HEADACHE 28 8 10 2 2 50

HEARING DECREASED 1 1

HERPES SIMPLEX 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTENSION 1 1 3 5

HYPERTONIA 1 1 2

HYPOGLYCAEMIA 1 1

INFECTION 1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1 2

INFECTION VIRAL 1 2 3

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

3 3 3 1 10

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1 2

INJECTION SITE  

DERMATITIS

2 2

INJECTION SITE  

GRANULOMA

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

18 31 18 67

INJECTION SITE MASS 1 1 2

INJECTION SITE PAIN 86 29 66 1 182

INJECTION SITE  

REACTION

10 4 6 20

INSOMNIA 1 1 2

IRITIS 1 1

LEG PAIN 1 1 2

MALAISE 5 2 1 2 10

MEDICATION ERROR 1 1

MICTURITION DISORDER 1 1

MOUTH DRY 2 1 3

MUSCLE ACHE 2 2 4

MUSCLE PAIN 4 1 5

MUSCLE RELAXATION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1694

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA  

VACCINES (ต่อ)

MUSCLE WEAKNESS 4 1 1 6

MYALGIA 129 37 11 1 2 180

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 3 4 18 2 27

NEUROPATHY 2 1 3

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1 2

NUMBNESS 2 2 4

NUMBNESS LOCALISED 1 1 1 3

NYSTAGMUS 1 1

OCULAR  

HAEMORRHAGE

3 3

OEDEMA 11 2 3 1 17

OEDEMA LEGS 1 1 1 3

OEDEMA MOUTH 8 2 10

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

2 2

OEDEMA PERIORBITAL 6 8 5 19

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

PAIN 10 1 5 1 17

PAIN LEGS 2 2

PALPITATIONS 11 4 8 3 26

PARALYSIS 2 1 2 5

PARASYSTOLIA 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 2 2

PHARYNGITIS 8 6 3 2 1 20

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PNEUMONIA 1 1 1 3

PRURITUS 43 26 21 3 93

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 1 1 2

RASH 51 47 24 6 4 132
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1694

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA  

VACCINES (ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 37 26 18 2 83

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 62 30 2 3 103

RESPIRATORY  

DYSFUNCTION NOS

1 1

RHINITIS 4 1 1 2 1 9

RIGORS 4 2 4 1 11

SEPSIS 1 1

SIALOADENITIS 1 1

SKELETAL PAIN 1 2 3

SKIN DISCOLOURATION 1 1 2

SKIN REACTION  

LOCALISED

33 33

SOMNOLENCE 1 1

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STUPOR 1 1 1 3

SWEATING INCREASED 3 1 4

SYNCOPE 2 4 2 1 9

TACHYCARDIA 3 3

TASTE DISTURBANCE 1 1 2

TETANY 3 3

THROAT TIGHTNESS 2 2

TONGUE OEDEMA 1 1

TORTICOLLIS 1 1

TRANSIENT ISCHAEMIC 

ATTACK

1 1

TREMOR 1 1

UPPER RESP TRACT 

INFECTION

8 8

URINE INCONTINENCE 1 1

URTICARIA 5 51 24 1 2 83



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1696

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA  

VACCINES (ต่อ)

VACCINATION  

COMPLICATION

1 1

VERTIGO 3 2 5

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 2 1 3

VOMITING 2 4 16 2 24

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 773 562 507 63 87 1992

INFLUENZA 

VIRUS VACCINE 

POLYVALENT

ALLERGY 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 1 4

ANGIOEDEMA 1 1 2

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CRANIAL NERVE LESION 1 1

DIZZINESS 2 2

EYE EDEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FATIGUE 2 1 3

FEVER 13 8 1 1 23

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 1 1

INJECTION SITE  

ABSCESS

1 1

INJECTION SITE  

INFECTION

2 1 3

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

8 8

INJECTION SITE PAIN 4 21 1 26

INJECTION SITE RASH 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1696

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA 

VIRUS VACCINE 

POLYVALENT 

(ต่อ)

INJECTION SITE  

REACTION

1 4 5

MUSCLE PAIN 1 1

NASAL CONGESTION 1 1

NAUSEA 1 1

NERVE PAIN 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

PAIN 1 1 2

PRURITUS 2 2 4

RASH 1 2 4 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

SKIN DISORDER 1 1

URTICARIA 2 3 1 6

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 33 49 20 3 15 120

INFLUENZA, 

QUADRIVALENT 

INACTIVATED 

SPLIT VACCINE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 4 3 9

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2 4

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BREATH HOLDING 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 4 4

CONGENITAL ANOMALY 

NOS

1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1

DIARRHOEA 2 1 3

DIZZINESS 1 3 2 6

DYSPEPSIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1698

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA, 

QUADRIVALENT 

INACTIVATED 

SPLIT VACCINE 

(ต่อ)

DYSPNOEA 3 3 4 10

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FAINTNESS 3 3

FALL 1 1

FATIGUE 2 1 3

FEELING HOT 1 1

FEELING UNWELL 3 3

FEVER 1 14 1 12 28

FEVER CONVULSIONS 1 1

FLUSHING 2 2

GUILLAIN-BARRE  

SYNDROME

1 1

HEADACHE 2 6 8

INCORRECT ROUTE  

OF DRUG  

ADMINISTRATION

1 1

INFECTION VIRAL 2 1 3

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 20 4 25

INJECTION SITE RASH 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

5 37 7 49

LYMPHADENOPATHY 1 1

LYMPHOEDEMA 1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MALAISE 2 1 3

MOVEMENTS REDUCED 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MYALGIA 1 5 6

NAUSEA 5 3 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1698

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA, 

QUADRIVALENT 

INACTIVATED 

SPLIT VACCINE 

(ต่อ)

NEURITIS 2 2

NUMBNESS 1 3 4

NUMBNESS LOCALISED 2 2

OEDEMA 3 3

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PAIN 1 12 13

PAIN IN UPPER  

EXTREMITIES

1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PARALYSIS 1 1

PHARYNGITIS 8 8

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1

PRURITUS 1 9 4 14

PURPURA 1 1

RASH 5 7 2 8 22

RASH ERYTHEMATOUS 1 8 1 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 5 1 1 9

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RIGORS 2 2

SWEATING INCREASED 1 1 2

SYNCOPE 1 1 2

SYNCOPE VASOVAGAL 1 1

TENDINITIS 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

TINNITUS 1 1

URTICARIA 4 7 1 4 16



2021
1701Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1700

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA, 

QUADRIVALENT 

INACTIVATED 

SPLIT VACCINE 

(ต่อ)

URTICARIAL RASH 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 4 1 6

WEAKNESS 1 1

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 3 33 169 8 123 336

INFLUENZA- 

INACTIVATED- 

WHOLE VIRUS

ANAPHYLAXIS 2 2

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 4 1 5

COUGHING 1 1

DEATH 2 2 4

DIZZINESS 4 4

DYSPNOEA 1 1 2

ERYTHROLEUKAEMIA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 2 1 3

FEVER 22 22

HYPOTENSION 1 1

INFECTION 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

INJECTION SITE PAIN 3 3

INJECTION SITE  

REACTION

10 10

LARYNGITIS 1 1

MYALGIA 11 11

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

PAIN 1 1

PALPITATIONS 3 3

PARALYSIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1700

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INFLUENZA- 

INACTIVATED- 

WHOLE VIRUS 

(ต่อ)

PNEUMONIA 2 2

RASH 10 2 3 15

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SYNCOPE 1 1 2

TONGUE OEDEMA 1 1

UPPER RESP TRACT 

INFECTION

5 5

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 1 1 1 3

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 83 12 11 6 3 115

INOSITOL  

NICOTINATE

RASH 1 1 2

ผลรวม่ 1 1 2

INSECTICIDES 

AND  

REPELLENTS

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

DEATH 1 1

GASTRITIS ACUTE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

OESOPHAGITIS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 3 2 2 7

INSULIN AND 

ANALOGUES+ 

INTERME-

DIATE-ACTING

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

HYPOGLYCAEMIA 3 18 4 25

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1702

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INSULIN AND 

ANALOGUES+ 

INTERME-

DIATE-ACTING 

(ต่อ)

ITCHING 1 1

RASH 1 1 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 1 4

ผลรวม่ 4 25 8 37

INSULIN ASPART ANAPHYLAXIS 1 1 2

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BLOOD SUGAR  

INCREASED

1 1

GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

DECREASED

1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 4 3 1 8

HYPOGLYCAEMIC  

SEIZURE

1 1 2

ITCHING 1 1

LETHARGY 1 1

RASH 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 1 2 1 4

ผลรวม่ 1 13 5 1 8 28

INSULIN  

DEGLUDEC

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BLOOD SUGAR  

INCREASED

1 1

DIARRHOEA 1 1

GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

DECREASED

1 1

HYPOGLYCAEMIA 2 2

NAUSEA 2 2

ผลรวม่ 8 8



2021
1703Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1702

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INSULIN  

DEGLUDEC 

(CLINICAL TRIAL)

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

WEIGHT INCREASE 1 1

ผลรวม่ 3 2 2 7

INSULIN  

DEGLUDEC + 

LIRAGLUTIDE

BELCHING 1 1

BLOATING 3 3

BLOOD UREA  

DECREASED

1 1

CONSTIPATION 2 2

DIARRHOEA 3 3

FULLNESS ABDOMINAL 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

INJECTION SITE  

INFECTION

1 1

NAUSEA 7 7

OEDEMA LEGS 2 2

PARASYSTOLIA 1 1

PULSE RATE INCREASED 1 1

PYROSIS 1 1

RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 27 27

INSULIN DEGLU-

DEC AND INSU-

LIN ASPART

ASYMPTOMATIC  

HYPOGLYCEMIA

1 1

HEADACHE 1 1

HYPOGLYCAEMIA 3 3

ITCHING 1 1

RASH 1 1

REACTION  

HYPOGLYCEMIC

2 2

ผลรวม่ 9 9



2021
1705Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1704

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INSULIN  

DETEMIR

HYPOGLYCAEMIC  

SEIZURE

1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

INSULIN 

GLARGINE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACIDOSIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

AUTO-ANTIBODY  

RESPONSE

1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

DIABETIC  

KETOACIDOSIS

1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 94 94

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERGLYCEMIA

1 1

HYPOGLYCAEMIA 3 2 1 6

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE RASH 1 1

INSOMNIA 1 1

KETOSIS 3 3

NAUSEA 1 1 2

PRURITUS 1 1 2

RASH 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

6 6

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 14 8 109 133



2021
1705Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1704

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INSULIN 

GLARGINE AND 

LIXISENATIDE

ABDOMINAL PAIN 1 1

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPNOEA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 8 8

ITCHING 1 1

NAUSEA 2 2

WEIGHT GAIN 1 1

WEIGHT LOSS 3 3

ผลรวม่ 20 20

INSULIN HUMAN ALOPECIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 4 4

ANOREXIA 1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DIZZINESS 1 2 3

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1 1 3

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FAECAL ABNORMALITY 

NOS

1 1

FATIGUE 1 1 1 3

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1



2021
1707Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1706

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INSULIN HUMAN 

(ต่อ)

HEADACHE 1 2 3

HEPATITIS 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 3 36 15 1 55

HYPOKALAEMIA 9 9

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 1 2

INJECTION SITE  

ABSCESS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE MASS 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

2 2

INSOMNIA 1 1

LIPODYSTROPHY 1 1

MALAISE 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1 2

NUMBNESS ORAL 1 1

OEDEMA 5 5

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 3 1 4

PARAESTHESIA 1 1 2

PRURITUS 3 20 6 29

RASH 1 12 3 16

RASH ERYTHEMATOUS 1 9 10



2021
1707Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1706

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INSULIN HUMAN 

(ต่อ)

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

17 6 1 24

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 3 3

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 3 13 4 1 21

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 21 159 61 5 246

INSULIN HUMAN 

ZINC  

SUSPENSION

COMA HYPOGLYCAEMIC 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 7 1 1 10

ITCHING 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PARALYSIS FLACCID 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RASH PUSTULAR 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

ผลรวม่ 3 9 8 1 21

INSULIN LISPRO HYPERGLYCAEMIA 2 2

HYPOGLYCAEMIC  

SEIZURE

1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

ผลรวม่ 3 1 2 6



2021
1709Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1708

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INSULIN NPH ACNE 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 3 3 6

ASTHENIA 1 1

CHEST PAIN 1 1

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 3 3

DYSPNOEA 2 2

ECZEMA 2 1 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FACE OEDEMA 1 1 2

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1 2

HEADACHE 1 1

HEAT RASH 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 2 3

HYPOGLYCAEMIA 5 39 16 2 62

HYPOKALAEMIA 1 8 6 15

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

INJECTION SITE  

REACTION

1 1 2

LIPID METABOLISM 

DISORDER NOS

1 1

LIPODYSTROPHY 2 2

MEDICATION ERROR 1 1

NAUSEA 1 1



2021
1709Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1708

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INSULIN NPH 

(ต่อ)

OEDEMA 4 1 1 6

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

OTITIS EXTERNA 1 1

PALPITATIONS 3 1 4

PARAESTHESIA 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PRURITUS 3 12 13 1 29

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 3 20 7 1 31

RASH ERYTHEMATOUS 1 8 1 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 14 3 1 23

RASH PURPURIC 1 1

SOMNOLENCE 1 1

SYNCOPE 1 1

TINNITUS 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 19 5 25

VOMITING 1 1 2

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WHEALS 1 1

ผลรวม่ 27 166 72 7 272

INSULINS ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

AZOTAEMIA 1 1

CHEST PAIN 3 3

COMA 2 2

COMA HYPOGLYCAEMIC 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1710

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INSULINS (ต่อ) DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DIZZINESS AGGRAVATED 1 1

DYSPNOEA 2 1 3

ECZEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

GLUCOSE TOLERANCE 

ABNORMAL

1 1

HEADACHE 1 1 2

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

1 1

HYPOGLYCAEMIA 8 26 11 2 47

HYPOKALAEMIA 1 4 5

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 1 1

ITCHING 4 2 6

MOUTH IRRITATION 1 1

MYALGIA 2 2

NAUSEA 3 1 4

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

OEDEMA 3 3

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 4 1 5

PARAESTHESIA 1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PRURITUS 1 2 3 6

RASH 1 8 4 1 14



2021
1711Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1710

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INSULINS (ต่อ) RASH ERYTHEMATOUS 1 2 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 2 1 10

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 1 2 3 1 7

VERTIGO 1 1

VOMITING 2 2

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 16 89 41 2 10 158

INSULINS + 

FAST-ACTING

ANGIOEDEMA 1 1

DIZZINESS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEAT RASH 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 3 8 4 1 16

HYPOKALAEMIA 7 1 8

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 5 2 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

URTICARIA 3 3 6

ผลรวม่ 5 32 12 4 53



2021
1713Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1712

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INSULIN AND

ANALOGUES+

INTERMEDIATE-

ACTING

ABDOMINAL PAIN 1 1

BREAST ENLARGEMENT 

MALE

1 1

COMA 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 22 2 1 26

INJECTION SITE  

REACTION

2 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 2 2 4

PURPURA 1 1

RASH 3 3 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 5 3 9

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

URTICARIA 2 1 3

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 45 16 1 2 69



2021
1713Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1712

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INSULINS +

INTERMEDIATE-

ACTING +

RAPID ONSET OF

EFFECT

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ASTHENIA 1 1

COMA HYPOGLYCAEMIC 1 1

CONVULSIONS 1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FATIGUE 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

HYPOGLYCAEMIA 5 21 27 53

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

ITCHING 1 1 1 3

JOINT PAIN 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA GENERALISED 2 2

OEDEMATOUS WEIGHT 

GAIN

1 1

PARAESTHESIA 1 1

PITTING LEG OEDEMA 1 1

POLYDIPSIA 1 1

POLYURIA 1 1

PRURITUS 3 1 4

PURPURA 1 1

RASH 1 7 2 10

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1714

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INSULINS +

INTERMEDIATE-

ACTING +

RAPID ONSET OF

EFFECT (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 5

STUPOR 3 3

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 5 2 7

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 10 68 41 119

INSULINS + 

LONG-ACTING

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COMA HYPOGLYCAEMIC 1 1

DIZZINESS 1 1 2

FATIGUE 1 1

HYPOGLYCAEMIA 4 4 8

INJECTION SITE PAIN 3 3

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

PURPURA 2 2

RASH 2 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 10 17 28

INSULINS AND 

ANALOGUES

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIC  

REACTION

1 1

PANCREATITIS 1 1

RASH 1 1 2

ผลรวม่ 5 1 1 7



2021
1715Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1714

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INSULINS AND 

ANALOGUES+ 

FAST-ACTING

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 2 1 3

MYALGIA 1 1

PALPITATIONS 1 1

SOMNOLENCE 1 1

ผลรวม่ 4 3 1 8

INTERFERON ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 1 1

CHEILITIS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

FEVER 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 6 3 12

INTERFERON 

ALFA NATURAL

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1

FEVER 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 2 5

INTERFERON 

ALFA-2A

ANAEMIA 2 2

DIABETES MELLITUS 1 1

ECZEMA 1 1

FEVER 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAEMOPTYSIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1716

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INTERFERON 

ALFA-2A (ต่อ)

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 1

HEADACHE 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

INSOMNIA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SCHIZOPHRENIC  

REACTION

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 1 12 2 17

INTERFERON 

ALFA-2B

ANAEMIA 2 2

DEPRESSED STATE 1 1

DIABETES MELLITUS 1 1

FEVER 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAEMOPTYSIS 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SCHIZOPHRENIC  

REACTION

1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 12 14

INTERFERON 

BETA-1A

ANAEMIA 1 1

ANOREXIA 2 2

ANXIETY 1 1

APHASIA SENSORY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1716

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INTERFERON 

BETA-1A (ต่อ)

ATAXIA 1 1

BLADDER INFECTION 4 4

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

CONVULSIONS 1 1

COORDINATION  

ABNORMAL

1 1

CORYZA 1 1

DEPRESSED STATE 2 1 3

DISEASE PROGRESSION 1 1

DYSTONIA 1 1 2

FACIAL SPASM 1 1

FALL 1 1

FATIGUE 8 3 11

FEVER 1 17 2 20

GAIT ABNORMAL 3 3

HEADACHE 1 1 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

HEPATITIS 2 2

HYPERTONIA 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

LABORATORY TEST 

ABNORMAL

1 1

LEUKOPENIA 1 1

LIMB MALFORMATION 1 1

LIPODYSTROPHY 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MULTIPLE SCLEROSIS 2 1 3

MULTIPLE SCLEROSIS 

AGGRAVATED

1 2 3

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MUSCULAR WEAKNESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1718

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INTERFERON 

BETA-1A (ต่อ)

MYALGIA 3 3

NEUROPATHY 8 3 11

NUMBNESS 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 1

PARALYSIS 2 5 7

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

2 2

RENAL TRACT  

INFLAMMATION

1 1

SCAR 1 1

SHAKING 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISORDER 2 1 3

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN NECROSIS 1 1

SPASM GENERALISED 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

VISION ABNORMAL 1 1 2

ผลรวม่ 2 69 11 39 121

INTERFERON 

BETA-1B

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

TETANY 1 1

ผลรวม่ 2 2

INTERMEDI-

ATE-ACTING SUL-

FONAMIDES

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1718

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

INTRAUTERINE 

CONTRACEP-

TIVES

NAUSEA 1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 1 1 4

IOBITRIDOL ACNEIFORM  

DERMATITIS

1 1

ADYNAMIA 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 45 11 1 58

ANAPHYLACTIC SHOCK 15 1 16

ANAPHYLACTOID  

REACTION

5 1 6

ANGIOEDEMA 34 9 1 44

APNOEA 1 1

BRADYCARDIA 2 2

BRAIN DEATH 1 1

BRONCHOSPASM 2 2

BULLOUS ERUPTION 7 1 8

BURNING SKIN 1 1

CARDIAC ARREST 3 1 4

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CHEST DISCOMFORT 7 7

CHEST PAIN 15 2 17

CHILLS 2 2

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1 2

CRAMPS LEGS 1 1

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 2 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1720

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOBITRIDOL (ต่อ) DIZZINESS AGGRAVATED 1 1

DROWSINESS 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 27 7 34

DYSTONIA 1 1 2

ECZEMA 1 6 7

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA 1 1

EYELID RETRACTION 1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

FAECAL ABNORMALITY 

NOS

1 1

FAINTNESS 4 4

FEVER 1 1

FLUSHING 6 2 8

GASPING 1 1

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 2 1 3

HEAT RASH 1 1

HOT FLUSHES 2 2

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 3 3

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 9 2 11

LARYNGITIS 1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

2 2

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

NAUSEA 25 9 1 35

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

OEDEMA 4 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1720

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOBITRIDOL (ต่อ) OEDEMA EYELID 5 5

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 5 3 8

OXYGEN SATURATION 

DECREASED

1 1

PALPITATIONS 4 1 5

PAPULAR RASH 4 3 7

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 2 135 39 2 7 185

PSEUDOPORPHYRIA 1 1

PURPURA 3 1 1 5

RASH 1 230 66 1 4 302

RASH ACNEIFORM 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 93 27 3 125

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 161 38 1 203

RASH PRURITIC 1 1

RASH PUSTULAR 1 4 5

RHINITIS 2 3 5

RHINORRHOEA 1 1

RIGORS 8 2 10

SEIZURE 1 1

SKIN COLD CLAMMY 1 1

SNEEZING EXCESSIVE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TACHYPNOEA 1 1

TENDINITIS 1 1

TESTICULAR PAIN 1 1

THROAT TIGHTNESS 2 2

TREMOR 1 1

TREMOR PERIORAL 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1722

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOBITRIDOL (ต่อ) URTICARIA 8 382 84 15 489

VERTIGO 1 1 2

VESICULAR ERUPTION 2 1 3

VESICULAR RASH 4 4 8

VOMITING 23 4 1 28

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 20 1330 343 4 39 1736

IODAMIDE PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 3

IODINE FOR 

TOPICAL

BURN 1 1

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1 2

ECZEMA 2 1 3

PRURITUS 1 1 2

RASH 4 1 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

STOMATITIS 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 4 11 7 22

IODINE  

PRODUCTS

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANOREXIA 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 1 1 1 3

DIZZINESS 9 7 16

DYSPEPSIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1722

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IODINE  

PRODUCTS (ต่อ)

DYSPNOEA 1 2 3

HEADACHE 6 6

HEARTBURN 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 7 9 16

NERVOUSNESS 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

PALPITATIONS 9 3 12

PRURITUS 2 1 3

RASH 1 6 2 9

RASH ERYTHEMATOUS 5 1 6

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 2 2 9

RIGORS 1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 5 1 1 7

VOMITING 5 4 9

ผลรวม่ 3 62 46 1 3 115

IODINE SALT ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ASPHYXIATION 1 1

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 3 1 4

DYSPNOEA 2 2

ECZEMA 1 1

HEADACHE 1 1

NASAL CONGESTION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1724

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IODINE SALT (ต่อ) NAUSEA 3 3 6

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 4 4

RASH 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 2 5

RESPIRATION LABORED 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

VOMITING 1 3 4

ผลรวม่ 1 28 11 40

IODINE THERAPY ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SYNCOPE 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 8 5 13

IODINE/OCTYL

PHENOXYPOLY-

GLYCOLETHER

FOR TOPICAL

OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2 4

IODIPAMIDE ANGIOEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1724

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IODIPAMIDE (ต่อ) PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

URTICARIA 4 4

ผลรวม่ 4 6 10

IODIPAMIDE 

MEGLUMINE

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 5 1 7

IODIXANOL ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1 2

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ALLERGY 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 11 1 17

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 11 2 14

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 2 4

ANGIOEDEMA 32 15 3 50

ANURIA 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BLISTERS 1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 2 2

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST DISCOMFORT 2 1 3

CHEST PAIN 5 1 1 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1726

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IODIXANOL (ต่อ) CONJUNCTIVITIS 1 1

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 3 3

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 11 5 1 17

ECZEMA 3 3

EDEMA 1 1

ERYTHEMA 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 4 6 10

FAINTNESS 1 1

FEELING COLD 1 1

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 2 3 5

HEPATITIS 1 1

HYPOTENSION 2 2

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

2 2

NAUSEA 3 2 5

NEPHROSIS 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA AGGRAVATED 1 1

OEDEMA EYELID 3 1 2 6

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 7 3 10

OEDEMA PERIPHERAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1726

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IODIXANOL (ต่อ) OXYGEN SATURATION 

DECREASED

1 1

PALPITATIONS 2 3 1 6

PANCYTOPENIA 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PARAPLEGIA 1 1

PRURITIC RASH 1 1

PRURITUS 40 23 1 64

RASH 2 88 36 8 134

RASH AGGRAVATED 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 48 24 1 73

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 63 26 2 92

RASH PUSTULAR 1 1

RED EYE 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RIGORS 7 1 8

SYNCOPE 1 1

THROMBOPHLEBITIS 

MULTIPLE

1 1

TIREDNESS 3 3

TREMOR 1 1

URINARY INCONTI-

NENCE

1 1

URTICARIA 2 83 33 2 120

VESICULAR RASH 1 1

VOICE ALTERATION 1 1

VOMITING 2 2 4

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 9 460 218 1 27 715
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1728

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IODIZED FATTY 

ACIDS OF  

POPPY-SEED OIL

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ผลรวม่ 1 1

IODOCHLORHY-

DROXYQUIN 

+ THYMOL + 

CATECHU

ANGIOEDEMA 1 1

DYSPNOEA 2 2

ITCHING 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 8 2 10

IOHEXOL AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 1 1 4

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 23 9 34

ANAPHYLACTIC SHOCK 8 1 1 10

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 2 1 5

ANGIOEDEMA 45 10 55

APNOEA 1 1

BACK PAIN 2 2

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 2 2

BRADYCARDIA 4 4

BRADYPNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 4 5 9

CARDIAC ARREST 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1728

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOHEXOL (ต่อ) CHEST DISCOMFORT 2 1 3

CHEST PAIN 9 6 15

CHILLS 2 2

CHOKING 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 3 3

CONVULSIONS 1 5 6

CONVULSIONS  

GRAND MAL

1 3 4

COUGHING 1 3 1 5

DEATH 1 3 4

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DISSEMINATED LUPUS 

ERYTHEMATOSUS

1 1

DIZZINESS 1 6 7

DYSPNOEA 1 26 7 34

ECZEMA 4 4

ERYTHEMA 1 1

EYE IRRITATION 1 1

EYE PRURITUS 1 1

EYELID RETRACTION 1 1

FACE OEDEMA 4 1 1 6

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 2 1 3

FEVER 1 1 2

FLUSHING 10 10

GIANT URTICARIA 1 1

HEADACHE 3 2 5

HEAT RASH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1730

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOHEXOL (ต่อ) HOARSENESS 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERKINESIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 

REACTION

1 1

HYPERTENSION 3 2 1 6

HYPERTONIA 1 1

HYPOTENSION 9 2 11

LABOUR PREMATURE 1 1

LARYNGITIS 1 1 2

LEG PAIN 1 1

LIP ANGIOEDEMA 1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

7 114 57 1 179

MENINGITIS 2 2

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

NAUSEA 11 2 1 14

NEPHROPATHY TOXIC 2 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 5 1 6

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 10 5 15

OXYGEN SATURATION 

DECREASED

1 1

PALPITATIONS 3 1 4

PAPULAR RASH 4 4

POSTOPERATIVE PAIN 1 1

PRURITUS 2 101 26 1 2 132
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1730

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOHEXOL (ต่อ) RASH 2 290 82 1 5 380

RASH ERYTHEMATOUS 111 29 1 141

RASH FOLLICULAR 1 1 2

RASH PUSTULAR 3 3

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHABDOMYOLYSIS 2 2

RHINITIS 4 2 6

RIGORS 9 4 13

SEIZURE 2 2

SHAKING 1 1

SMALL PAPULE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STUPOR 1 1

SYNCOPE 3 3

TACHYCARDIA 3 1 4

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TREMOR 1 1

UNCONSCIOUS 1 1

URTICARIA 5 456 105 2 568

URTICARIA PAPULAR 1 1

URTICARIAL  

DERMATITIS

2 2

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 2 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 11 1 1 14

WHEEZING 1 2 3

ผลรวม่ 26 1350 408 7 14 1805
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1732

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOMEPROL AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 1 3

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 10 1 1 12

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST TIGHTNESS 1 1

CHILLS 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

EYE BURNS 2 2

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 2 1 3

FLUSHING 3 3

HOT FLUSHES 4 3 1 8

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

NAUSEA 6 1 7

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA AGGRAVATED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

PAIN 1 1 2

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PAPULAR RASH 5 5

PAROSMIA 1 1

PRURITUS 1 19 13 33

RASH 49 7 56

RASH AGGRAVATED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1732

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOMEPROL (ต่อ) RASH ERYTHEMATOUS 14 7 21

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

30 7 37

RIGORS 6 6

TEMPERATURE 

CHANGED S 

ENSATION

1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 61 13 2 77

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 4 2 6

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 3 237 67 6 313

IOPAMIDE ANAPHYLACTIC  

REACTION

7 3 10

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

12 12

ANGIOEDEMA 1 1 2

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1 2

DIZZINESS AGGRAVATED 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 3 3

ECZEMA 2 2

FLUSHING 1 1 2

HEAT RASH 1 1

HYPERTENSION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1734

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOPAMIDE (ต่อ) HYPOTENSION 2 2 4

HYPOXIA 1 1 2

ITCHING 6 1 7

NAUSEA 3 3 6

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PAPULAR RASH 1 1

PRURITUS 1 18 1 20

RASH 23 9 1 33

RASH ERYTHEMATOUS 1 16 6 23

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

17 9 26

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1 2

SYNCOPE 2 2

TACHYCARDIA ATRIAL 1 1

TETANY 1 1

URTICARIA 1 28 4 1 34

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 3 3 6

WHEALS 1 1

ผลรวม่ 4 162 52 2 220

IOPAMIDOL ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 2 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 8 1 9

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 2 3

ANAPHYLAXIS 1 34 6 41

ANGIOEDEMA 38 7 45



2021
1735Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1734

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOPAMIDOL (ต่อ) ASTHMA 1 1

BACK PAIN 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BRONCHOSPASM 2 1 3

BULLOUS ERUPTION 2 2

CAPILLARY LEAK  

SYNDROME

1 1

CARDIAC ARREST 2 2

CHEST DISCOMFORT 4 4 8

CHEST PAIN 1 6 7

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1 2

COUGHING 1 1 2

DIZZINESS 1 7 1 9

DROP ATTACKS 1 1

DYSPAREUNIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 20 6 26

ECZEMA 1 1 2

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

FACE OEDEMA 6 1 7

FATIGUE 1 1 2

FEVER 1 1

FLUSHING 6 1 7

GENERALISED ITCHING 1 1

HEAT RASH 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 2

HYPERTENSION 3 3

HYPOTENSION 3 1 4

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1736

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOPAMIDOL (ต่อ) LARYNGITIS 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 95 32 2 130

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 28 8 1 37

NEONATAL ADVERSE 

EFFECT

1 1

NEPHRITIS 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA EYELID 1 1 2

OEDEMA MOUTH 4 4

OEDEMA PERIORBITAL 10 2 12

PALPITATIONS 6 1 7

PAPULAR RASH 1 5 6

PAPULE 1 1

PRURITUS 2 94 12 108

PULSE ABNORMAL 1 1

RASH 3 191 47 241

RASH ERYTHEMATOUS 2 57 24 83

RASH PUSTULAR 1 1

RED EYE 1 1

RHINITIS 1 3 4

RIGORS 5 2 7

SHAKING 1 1

SYNCOPE 1 1 2

TACHYCARDIA 1 1 2

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 3 407 71 1 2 484

VESICULAR RASH 1 3 4

VOMITING 1 26 7 34

ผลรวม่ 22 1103 254 1 6 1386
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1736

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOPANOIC ACID PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

ผลรวม่ 2 1 3

IOPROMIDE ABDOMINAL PAIN 3 3

ACNE 1 1

ACUTE ALLERGIC  

URTICARIA

1 1

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

3 3

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ACUTE URTICARIA 3 3

AGITATION 3 3

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1

ALLERGY 1 2 1 4

ANAESTHESIA LOCAL 5 1 6

ANAESTHESIA MOUTH 8 1 9

ANAPHYLACTIC  

REACTION

8 166 41 15 230

ANAPHYLACTIC SHOCK 13 74 12 1 1 101

ANAPHYLACTOID  

REACTION

6 117 93 2 1 219

ANGINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 4 174 51 2 231

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 1 2

ANXIETY 1 1

APNOEA 1 1 2

ARTERIAL BLOOD  

PRESSURE  

DECREASED

1 1

ASTHENIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1738

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOPROMIDE (ต่อ) ASTHMA AGGRAVATED 1 1

BLISTERS 1 1

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

2 1 3

BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 3 3

BRADYCARDIA 2 1 3

BRADYPNOEA 2 2

BRONCHOSPASM 1 16 9 2 28

BULLOUS ERUPTION 13 4 17

CARDIAC ARREST 1 10 3 14

CELLULITIS 1 1

CELLULITIS  

AGGRAVATED

1 1

CEREBROVASCULAR 

ACCIDENT

1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 5 1 5 12

CHEST PAIN 4 69 13 2 88

CHILLS 5 4 1 10

CHOKING 5 2 7

COLD URTICARIA 1 1

COMA 2 3 5

CONJUNCTIVITIS 9 8 17

CONTACT URTICARIA 1 1

CONVULSIONS 1 2 1 4

CORYZA 1 1

COUGH 2 2

COUGHING 11 5 1 17

CRAMP ABDOMINAL 1 1 2

CYANOSIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1738

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOPROMIDE (ต่อ) DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1

DIALYSIS 1 1

DIARRHOEA 1 1 2 4

DISCOMFORT BODILY 1 1

DIZZINESS 15 5 20

DROP IN BLOOD  

PRESSURE

1 1

DROWSINESS 2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 2 1 3

DYSPHAGIA 3 3

DYSPHONIA 1 4 5

DYSPNOEA 8 117 32 7 164

DYSTONIA 1 1 2

ECZEMA 1 61 11 73

EDEMA 1 1

ELECTROMYOGRAM 

ABNORMAL

1 1

EMESIS 2 2

EOSINOPHILIA 1 1

EPIPHORA 2 2

ERUPTION 2 1 3

ERYSIPELAS 1 1

ERYTHEMA 9 1 1 11

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

ERYTHEMATOUS RASH 1 1 2

EXOPHTHALMOS 1 1

EXTRAVASATION 4 1 5

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE SWELLING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1740

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOPROMIDE (ต่อ) EYELID OEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 38 5 1 45

FACIAL RASH 1 1

FAINTNESS 1 3 1 5

FATIGUE 1 5 5 11

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

1 1

FELT FAINT 1 1

FEVER 7 2 9

FIXED ERUPTION 2 2

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 52 15 1 68

GENERALISED RASH 1 1

GENERALISED  

PRURITUS

1 1

HAEMORRHAGIC 

STROKE

1 3 4

HEADACHE 2 2 1 5

HEART DISORDER 1 1

HEAT RASH 2 2

HOT FLUSHES 1 3 1 5

HYPERPNOEA 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 3 14 1 20

HYPERTENSION 1 5 1 1 8

HYPERTONIA 1 2 3

HYPOAESTHESIA 10 3 13

HYPOTENSION 7 36 15 4 62

HYPOTHERMIA 1 1 1 3

HYPOXIA 1 1

INFUSION SITE  

REACTION

1 1



2021
1741Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1740

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOPROMIDE (ต่อ) INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE RASH 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

ITCHING MOUTH 1 1

ITCHY RASH 1 1

LARYNX OEDEMA 2 2

LEG PAIN 1 1

LOW BLOOD PRESSURE 1 2 3

MACULAR RASH 3 1 1 5

MACULO-PAPULAR 

RASH

23 984 255 4 16 1282

MALAISE 1 1 1 1 4

MOUTH DRY 2 2

MOUTH EDEMA 1 1

MOUTH OEDEMA 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MYALGIA 1 1

MYOCLONUS 1 1

NAUSEA 4 56 20 3 83

NEPHROPATHY TOXIC 3 3

NEPHROSIS 1 1

NEUROLOGIC DISORDER 

NOS

1 1

NOSE CONGESTION 1 1 2

NUMBNESS ORAL 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1



2021
1743Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1742

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOPROMIDE (ต่อ) OEDEMA 1 9 5 1 16

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA EYELID 9 3 12

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 4 38 7 1 50

OEDEMA PERIORBITAL 3 85 18 2 108

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

OEDEMA PULMONARY 3 1 4

OXYGEN SATURATION 

DECREASED

2 2

PAIN 2 2

PAIN IN FACE 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 4 18 6 1 29

PAPULAR RASH 19 1 20

PARAESTHESIA 1 1 2

PARALYSIS 1 1

PARTIAL SEIZURES 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PNEUMONIA 1 1

PNEUMOTHORAX 1 1

POLYURIA 1 1

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1

PRURITUS 16 913 224 2 5 1160

PRURITUS GENITAL 2 2

PULMONARY  

CONGESTION

2 2

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

PULSE ABNORMAL 1 1

PULSE WEAK 1 1

PURPURA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1742

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOPROMIDE (ต่อ) PURPURA ALLERGIC 2 2

RASH 21 1504 302 2 4 1833

RASH (NONSPECIFIC) 1 1

RASH NOS 1 1

RASH AGGRAVATED 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 24 664 205 4 5 902

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

4 4

RASH FOLLICULAR 9 4 13

RASH PRURITIC 1 1

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PURPURIC 5 5

RASH PUSTULAR 35 5 40

RED EYE 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 4 3 5 12

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1 2

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

2 2 1 1 6

RHINITIS 1 34 8 43

RIGORS 2 41 19 62

SALIVA INCREASED 1 1 2 4

SALIVARY GLAND  

INFECTION

1 1

SEPTICAEMIA 1 1

SHAKING 1 1

SHORTNESS OF BREATH 1 1

SIALOADENITIS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISORDER 6 6

SKIN SWELLING 1 1

SPASM GENERALISED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1744

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOPROMIDE (ต่อ) SPASMS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 4 6

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STUPOR 1 1 2

SWEATING INCREASED 1 1 1 3

SYNCOPE 2 3 2 1 8

TACHYCARDIA 1 8 2 1 12

THROAT TIGHTNESS 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TREMOR 1 1 2

UNCONSCIOUSNESS 1 2 3

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 41 2053 400 21 2515

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 1 27 3 31

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 58 23 1 84

VOMITING AGGRAVATED 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

WHEEZING 3 1 4

ผลรวม่ 243 7766 1960 18 138 10125

IOPYDOL PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

IOTALAMIC ACID RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1744

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOTROLAN BRONCHOSPASM  

AGGRAVATED

1 1

COMA 1 1

DEATH 1 1

DIZZINESS 1 1

HEADACHE 2 4 6

SKELETAL PAIN 1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 8 6 14

IOVERSOL AGITATION 1 1

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 3 1 4

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 16 4 1 22

ANAPHYLACTIC SHOCK 5 1 6

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 17 3 1 22

BLADDER INABILITY TO 

EMPTY

1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BRADYCARDIA 1 1 2

BRONCHOSPASM 1 2 3

BULLOUS ERUPTION 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST DISCOMFORT 2 1 3

CHEST DISTRESSED 

FEELING OF

1 1

CHEST PAIN 8 4 12

CHILLS 1 1

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 2 1 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1746

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOVERSOL (ต่อ) DRESS SYNDROME 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 1 2 3

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 16 4 20

ECZEMA 3 3

ERYTHEMA 1 2 1 4

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

FACE OEDEMA 5 2 7

FAINTNESS 1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 2 1 3

HEADACHE 1 1

HEART RATE INCREASED 1 1

HEAT RASH 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 7 2 1 10

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

2 108 42 3 155

MEASLY RASH 1 1

NASAL DISORDER 1 1

NAUSEA 6 5 11

NAUSEA AND VOMITING 1 1

OEDEMA 1 2 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1746

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOVERSOL (ต่อ) OEDEMA EYELID 4 2 6

OEDEMA MOUTH 2 2 4

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 5 3 8

PALPITATIONS 4 3 1 8

PAPULAR RASH 10 1 11

PRURITUS 1 82 32 3 118

PRURITUS GENERALISED 1 1

RASH 2 144 46 5 197

RASH ERYTHEMATOUS 1 79 30 1 111

RASH PUSTULAR 2 2

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 4 4

RIGORS 2 2 4

RUNNY NOSE 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN SWELLING 1 1

SNEEZING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1 2

THROAT IRRITATION 2 2

TIGHT CHEST 2 1 3

TIREDNESS 2 2

UNCONSCIOUSNESS 1 1

UNSPECIFIED URTICARIA 1 1

URTICARIA 2 242 50 1 1 296

VESICULAR ERUPTION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1748

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOVERSOL (ต่อ) VESICULAR RASH 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 6 4 10

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 12 823 276 7 16 1134

IOXITALAMIC 

ACID

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 7 1 8

ANAPHYLACTOID  

REACTION

4 2 6

ANGIOEDEMA 2 1 3

APNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST PAIN 2 2

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSPHAGIA 2 2

DYSPNOEA 2 2 4

DYSTONIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FATIGUE 3 3

FLUSHING 1 1

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

NAUSEA 1 7 8

OEDEMA 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 4 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1748

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IOXITALAMIC 

ACID (ต่อ)

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 12 8 20

RASH 1 28 10 39

RASH ERYTHEMATOUS 5 3 8

RASH MACULO- 

PAPULAR

22 4 26

RIGORS 5 5

URTICARIA 24 2 26

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 1 9 2 12

ผลรวม่ 6 153 39 198

IPATASERTIB 

(CLINICAL TRIAL)

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

BRADYCARDIA 1 1

C.DIFFICILE DIARRHEA 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHEA 1 1

DIARRHOEA 1 1

FATIGUE 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

INFECTIOUS DIARRHEA 1 1

PNEUMONITIS 1 1

PYELONEPHRITIS 1 1

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 2 12 14

IPILIMUMAB ADRENOCORTICO-

TROPIC HORMONE 

DEFICIENCY

1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1750

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IPILIMUMAB (ต่อ) BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED

1 1

CELLULITIS 1 1

CEREBRAL  

VASOCONSTRICTION

1 1

CHILLS 1 1

DEATH 2 2

DIABETES MELLITUS 1 1

DIABETIC  

KETOACIDOSIS

1 1

DRUG REACTION WITH 

EOSINOPHILIA AND 

SYSTEMIC  

SYMPTOMS

1 1

ELECTROLYTE  

IMBALANCE

1 1

FATIGUE 1 1 2

FEMUR FRACTURE 1 1

FEVER 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER

1 1

HEPATIC ENZYME  

INCREASED

1 1 2

HEPATITIS 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPOTHYROIDISM 1 2 3

INAPPROPRIATE 

SCHEDULE OF DRUG 

ADMINISTRATION

1 1

INTENTIONAL PRODUCT 

USE ISSUE

1 1

KETOSIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1750

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IPILIMUMAB (ต่อ) LACTATE  

DEHYDROGENASE 

INCREASED

1 1

MALIGNANT  

MELANOMA  

STAGE IV

1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 1 1 3

METASTASES TO LUNG 1 1

METASTASES TO  

THYROID

1 1

NAUSEA 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

1 1

OFF LABEL USE 1 1

PAIN 1 1

PARALYSIS 1 1

PNEUMONITIS 1 1 2

PRURITUS 1 1

PYREXIA 1 1

RASH 2 2

THERAPY NON- 

RESPONDER

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

VOMITING 1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 7 11 6 2 24 50

IPRATROPIUM 

BROMIDE + 

NASAL  

PREPARATION

DYSPNOEA 1 1

FLUSHING 1 1

HYPERTONIA 1 1

MYALGIA 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 2 1 4 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1752

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IPRATROPIUM 

BROMIDE FOR 

INHALANT

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

DYSPNOEA 1 1

HYPOKALAEMIA 2 1 3

MOUTH DRY 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 10 8 1 22

IRBESARTAN ANGIOEDEMA 2 2 4

CHEST PAIN 1 1 2

COUGHING 4 3 7

DIZZINESS 1 7 8

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 1 1 2

HYPERCALCAEMIA 1 1

HYPERKALAEMIA 2 1 3

HYPOTENSION 1 1

MOUTH DRY 2 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1752

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IRBESARTAN (ต่อ) OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 2 1 4

RASH 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 5

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

VERTIGO 2 2

VOMITING 1 1

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 1 25 34 60

IRBESARTAN AND 

DIURETICS

ABDOMINAL PAIN 2 2

COUGHING 2 2

DIZZINESS 2 2

ECZEMA 1 1

GIDDINESS 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 2 2

HYPOTENSION 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

PALPITATIONS 3 3

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1754

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IRBESARTAN AND 

DIURETICS (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SOMNOLENCE 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

URTICARIA 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 13 21 34

IRINOTECAN  

HYDROCHLORIDE

ABDOMINAL PAIN 1 4 5 10

AGRANULOCYTOSIS 2 2 4

ALOPECIA 1 4 7 12

ANAEMIA 5 5 6 16

ANAEMIA  

HYPOCHROMIC

1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 2 2 5

BELLY ACHE 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BURN 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHOLINERGIC  

SYNDROME

6 6

CRAMP ABDOMINAL 1 3 4

DEATH 1 1

DIARRHOEA 5 16 18 1 40

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

3 1 4

DYSPNOEA 1 1

EMESIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1754

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IRINOTECAN  

HYDROCHLORIDE 

(ต่อ)

EPISTAXIS 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 2 3

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 2 2

GRANULOCYTOPENIA 6 10 6 22

HAIR LOSS 2 2

HEADACHE 1 1

HICCUP 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1 2

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOVOLAEMIA 1 1

LEUKOPENIA 2 2

MALAISE 2 2

MALNUTRITION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 5 6

NAUSEA 4 7 1 12

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

NEUTROPENIA 1 1

PAIN 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1

PANCYTOPENIA 2 2

PNEUMONITIS 1 1 2

PRURITUS 2 1 3

PURPURA 1 1

RASH 2 1 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1756

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IRINOTECAN  
HYDROCHLORIDE 
(ต่อ)

RASH MACULO- 
PAPULAR

1 2 3

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1 2

STOMATITIS  
ULCERATIVE

2 2

STOOLS LOOSE 1 1

SWEATING INCREASED 2 1 1 4

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

URTICARIA 1 1 1 3

VASCULAR DISORDER 1 1

VOMITING 4 7 1 12

ผลรวม่ 30 101 89 1 7 228

IRON +  
MULTIVITAMINS

FIXED ERUPTION 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

URTICARIA 3 3

ผลรวม่ 5 5

IRON +  
MULTIVITAMINS 
AND FOLIC ACID

ANGIOEDEMA 1 1

BURN 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HEARING DECREASED 1 1

ITCHING 1 1

NAUSEA 1 1 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 3 1 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 
PAPULAR

3 1 1 5

URTICARIA 1 1

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 15 5 1 25
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1756

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IRON +  

MULTIVITAMINS 

AND MINERALS

ANGIOEDEMA 1 1

ITCHING 2 2

RASH 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA ACUTE 1 1

ผลรวม่ 10 1 1 12

IRON CHELATING 

AGENTS

CHEST PAIN 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

IRON IN  

COMBINATION 

WITH FOLIC ACID

BREATH SHORTNESS 1 1

CHEST PAIN 2 2

COLD URTICARIA 1 1

DIZZINESS 1 1

ERUPTION 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

NAUSEA 2 2

PALPITATIONS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 10 3 13

IRON IN OTHER 

COMBINATIONS

ANAPHYLAXIS 1 1

ITCHING 1 1 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 6 1 8
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1759Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1758

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IRON PREPARA-

TIONS

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 6 6

IRON TRIVA-

LENT+ ORAL 

PREPARATIONS

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

IRON TRIVA-

LENT+ PAREN-

TERAL PREPARA-

TIONS

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ผลรวม่ 1 1

ISAVUCONAZOLE BILIRUBIN INCREASED 1 1

BLEEDING 1 1

CEREBRAL FUNGAL 

INFECTION

1 1

CONFUSION 1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

ERYTHEMA 1 1

NAUSEA 1 1

NEUROLOGICAL  

SYMPTOM

1 1

OFF LABEL DOSING 

FREQUENCY

1 1

SHOCK 1 1

SODIUM LOW 1 1

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 13 13
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1758

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISCALIMAB CYTOMEGALOVIRUS 

VIRAEMIA

1 1

HEAD INJURY 1 1

PNEUMONIA BACTERIAL 1 1

SYNCOPE 1 1

ผลรวม่ 4 4

ISOAMINILE ABDOMEN ENLARGED 1 1

CHEST PAIN 1 1

JAUNDICE 1 1

NEUROPATHY 1 1

PRURITUS ANI 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 2 1 6

ISOCARBOXAZID RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

ISOCONAZOLE APPLICATION SITE RE-

ACTION

1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

HEPATITIS 1 1

INFECTION 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 4 2 3 9

ISOCONAZOLE 

+ DIFLUCORTO-

LONE VALERATE

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1760

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISOFLURANE ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DIZZINESS 1 1

HYPERPYREXIA  

MALIGNANT

1 4 5

HYPERTENSION 1 1

NAUSEA 2 1 3

PAIN 1 1

SOMNOLENCE 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 12 16

ISONIAZID ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 3 10 10 1 24

ACNE 2 19 14 35

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 2 5 1 9

AGRANULOCYTOSIS 1 1 2

ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

1 1

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ALLERGY 1 2 3

ALOPECIA 3 2 5

ANAEMIA 3 4 7

ANAEMIA APLASTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 14 2 5 5 26

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1760

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISONIAZID (ต่อ) ANAPHYLACTIC SHOCK 2 3 4 9

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 3 3 6

ANGIOEDEMA 11 16 9 1 2 39

ANOREXIA 3 46 43 92

ARTHRALGIA 3 32 15 2 52

ARTHRITIS  

RHEUMATOID

1 1

ASTHENIA 1 3 4

ASTHMA 1 1

ATAXIA 1 1 2

AUTO-ANTIBODY  

RESPONSE

1 1

AZOTAEMIA 2 1 3

BACK PAIN 1 2 3

BILIRUBINAEMIA 1 8 4 1 14

BILIRUBINURIA 1 1

BLINDNESS 1 1

BRONCHOSPASM 1 4 1 6

BULLOUS ERUPTION 4 1 5

BULLOUS ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

BURN 3 3

CSF ABNORMAL 2 2

CALF PAIN 1 1

CHEILITIS 2 4 1 7

CHEST PAIN 5 11 8 24

CHOKING 1 1

CHOLECYSTITIS 2 6 8

CHOLELITHIASIS 2 2 4

CHOLESTASIS  

INTRAHEPATIC

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1762

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISONIAZID (ต่อ) CHOLESTATIC  

JAUNDICE

1 1

CIRRHOSIS BILIARY 1 1

CONFUSION 2 2

CONJUNCTIVAL  

DISCOLOURATION

2 2

CONJUNCTIVITIS 8 2 10

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 4 1 1 6

COUGHING 2 2

CRAMP ABDOMINAL 1 1

CYANOSIS 1 1

CYANOSIS PERIPHERAL 1 1

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

1 1

DRESS SYNDROME 5 5 1 11

DEATH 1 11 11 23

DELUSION 1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 4 7 6 1 18

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

42 102 62 2 1 209

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

AGGRAVATED

3 2 5

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

GENERALISED

1 1

DERMATITIS LICHENOID 1 1 2

DIARRHOEA 2 8 8 18

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIPLOPIA 1 1

DIZZINESS 4 17 20 1 42



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1762

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISONIAZID (ต่อ) DRUG - ALCOHOL 

INTERACTION

1 1

DRUG ADDICTION 1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG REACTION WITH 

EOSINOPHILIA AND 

SYSTEMIC  

SYMPTOMS

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

5 21 19 2 47

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPEPSIA 2 2 2 6

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 4 30 11 45

DYSURIA 1 1

ECZEMA 2 2 10 14

ELEVATED LIVER  

ENZYME LEVELS

1 1

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1 2

ENCEPHALOPATHY 

TOXIC ACUTE

1 1

ENZYME ABNORMALITY 3 3 6

EOSINOPHILIA 1 6 6 13

EPIDERMAL NECROLYSIS 2 2

ERUPTION 2 3 5

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

5 15 18 1 39



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1764

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISONIAZID (ต่อ) ERYTHEMA NODOSUM 1 1

ERYTHROMELALGIA 1 1

EXFOLIATIVE RASH 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE PAIN 2 2

FACE OEDEMA 3 14 12 29

FALSE POSITIVE  

TUBERCULOSIS TEST

1 1

FATIGUE 6 56 38 1 2 103

FIXED DRUG ERUPTION 1 1

FIXED ERUPTION 1 11 6 18

FLATULENCE 1 3 4

FLUSHING 2 4 6

GI HAEMORRHAGE 1 1

GENERALISED  

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1 2

GLOSSITIS 1 1 2

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GLUTAMIC- 

OXALOACETIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

GOUT 1 1 1 3

GRANULOCYTOPENIA 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

GYNAECOMASTIA 1 7 1 9

HAEMATURIA 1 1

HAEMOLYTIC ANAEMIA 

ENZYME SPECIFIC

1 1

HAIR LOSS 3 3

HALLUCINATION 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1764

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISONIAZID (ต่อ) HALLUCINATIONS  

AGGRAVATED

1 1

HEADACHE 2 9 10 21

HEARING DECREASED 1 1

HEAT RASH 3 3

HEPATIC CIRRHOSIS 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

16 63 31 4 114

HEPATIC FAILURE 2 4 6

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

4 41 20 65

HEPATIC NECROSIS 2 1 3

HEPATIC NEOPLASM 2 1 3

HEPATITIS 116 762 415 19 9 1321

HEPATITIS NOS 1 2 3

HEPATITIS ACUTE 1 1

HEPATITIS AGGRAVATED 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 7 34 34 3 78

HEPATITIS INFECTIOUS 1 1 2

HEPATITIS TOXIC 1 1

HEPATITIS VIRAL 2 2 4

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

2 22 23 2 49

HEPATOMEGALY 1 1

HEPATOTOXICITY 1 1

HOT DRY SKIN 1 2 1 4

HOT FLUSHES 1 1

HYPERBILIRUBINAEMIA 1 1 2

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERKINESIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 4 2 6

HYPERURICAEMIA 2 1 3

HYPOAESTHESIA 1 4 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1766

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISONIAZID (ต่อ) HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 4 5

HYPOXAEMIA 1 1

ICTERUS 1 1 2

ILL FEELING 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 1 3

INSOMNIA 1 6 2 9

JAUNDICE 12 145 102 1 260

JOINT MALFORMATION 1 1

LE TEST ABNORMAL 1 1

LEG PAIN 1 1

LEUKAEMIA 1 1

LIVER ENLARGEMENT 1 1

LIVER FATTY 1 1

LIVER FUNCTION TESTS 

ABNORMAL NOS

2 2

LIVER INJURY 1 1

LOWER MOTOR  

NEURONE LESION

1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

135 431 314 6 15 901

MALAISE 1 13 7 21

MENTAL STATE  

ABNORMAL

1 1

METABOLIC DISORDER 1 1

MICTURITION DISORDER 1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 2 5 7

MOUTH ULCERATION 1 1 2

MUCOSAL ULCERATION 

NOS

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1766

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISONIAZID (ต่อ) MUCOSITIS NOS 2 2 4

MUSCLE PAIN 1 5 6

MUSCLE WEAKNESS 1 5 5 11

MYALGIA 3 17 12 32

MYCOBACTERIA  

SPUTUM TEST  

POSITIVE

1 1

MYOPATHY 2 1 3

MYOPATHY  

AGGRAVATED

1 1

NAEVUS 2 2 4

NAUSEA 22 125 89 2 238

NEPHRITIS 2 2

NEURITIS 31 19 9 59

NEUROPATHY 1 32 6 39

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 44 36 2 4 87

NUMBNESS 9 1 10

NUMBNESS LOCALISED 6 4 10

OEDEMA 2 10 11 23

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA FACE 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1 2 4

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 3 19 12 34

OEDEMA PERIORBITAL 1 11 8 20

OEDEMA PERIPHERAL 3 3

OPTIC ATROPHY 1 1

OPTIC NEURITIS 2 1 3

OTOTOXICITY 2 2

PAIN 9 3 12
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1768

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISONIAZID (ต่อ) PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 12 8 21

PANCREAS ENZYMES 

INCREASED

1 1

PANCREATITIS 1 1 2

PANCYTOPENIA 1 1

PAPULAR RASH 1 1 2

PARAESTHESIA 2 3 6 11

PARANOID REACTION 1 1

PARESIS 1 1

PEELING OF HANDS & 

FEET ON SOLES

1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 4 2 6

PERIPHERAL NEURITIS 1 1

PERITONITIS 1 1

PHARYNGITIS 2 2

PHOSPHATASE  

ALKALINE INCREASED

1 1 2

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 3 4 9

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1

PRURITUS 44 254 300 12 8 618

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

PURPURA 1 5 3 9

PYREXIA 9 45 34 4 92

PYURIA 1 1

RASH 70 312 291 6 10 689

RASH ERYTHEMATOUS 44 124 122 8 4 302

RASH FOLLICULAR 1 3 4

RASH PUSTULAR 2 5 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1768

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISONIAZID (ต่อ) REFLEXES ABNORMAL 1 1

RENAL ARTERY  

OCCLUSION

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RENAL PAIN 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 2 2 4

SGOT INCREASED 6 6 12

SGPT INCREASED 4 4 8

SCLERITIS 1 1

SEIZURE 1 1

SEPSIS 1 1

SKELETAL PAIN 2 1 1 4

SKIN DISCOLOURATION 3 4 7

SKIN DISORDER 1 1 2

SKIN DRY 2 1 3

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

2 2

SKIN EXFOLIATION 3 7 7 17

SKIN NODULE 2 2

SOMNOLENCE 1 3 2 6

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

20 104 102 1 1 228

STOMATITIS 2 7 1 10

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 5 6 12

STOOLS LOOSE 1 1

STUPOR 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1770

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISONIAZID (ต่อ) SUICIDE ATTEMPT 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 2 2

SYNDROME  

DISSEMINATED  

LUPUS  

ERYTHEMATOSIS

2 2

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 1 1 2

TASTE DISTURBANCE 1 1

TASTE LOSS 1 1 2

TENDINITIS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 4 3 8

TINNITUS 2 4 6

TONGUE OEDEMA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

8 19 19 46

TRANSAMINITIS 1 1

TUBERCULOSIS 1 1

URINARY INCONTI-

NENCE

1 1

URINE ABNORMAL 1 1 2

URTICARIA 22 77 62 4 3 168

WHEALS 1 1

URTICARIA ACUTE 1 1 2

VASCULAR DISORDER 1 1

VASCULITIS 1 3 4

VASODILATATION 1 1

VERTIGO 11 3 14

VERTIGO AGGRAVATED 1 1

VESICULAR RASH 2 1 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1770

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISONIAZID (ต่อ) VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 1 8 4 1 14

VISION YELLOW 1 1

VISUAL FIELD DEFECT 1 1 2

VITAMIN B6 DEFICIENCY 1 1

VITILIGO 1 1 2

VOMITING 20 135 98 2 255

WBC ABNORMAL 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

5 5 1 11

WEIGHT DECREASED 5 1 6

YELLOW NAIL  

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 740 3662 2812 67 121 7402

ISONIAZONE 

(ISONIAZID + 

THIACETAZONE)

ACNE 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALOPECIA 1 1 2

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ASTHENIA 1 2 3

BREAST ENLARGEMENT 1 1

BULLOUS ERUPTION 2 2

CHEILITIS 2 3 5

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 4 4

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 5 7

DIZZINESS 2 2

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1772

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISONIAZONE 

(ISONIAZID + 

THIACETAZONE) 

(ต่อ)

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

6 6

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 1 4 5

FATIGUE 1 1

FEVER 2 2 4

FLUSHING 2 2

GYNAECOMASTIA 1 1 2

HEADACHE 1 1 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 2 2

HOT FLUSHES 1 1 2

HYPOAESTHESIA 1 1

INSOMNIA 1 1

JAUNDICE 1 2 3

LEUKOPENIA 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 3 4

OEDEMA 3 3

PAIN 2 2

PALPITATIONS 3 3

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 2 2

PRURITUS 16 73 89

PRURITUS GENITAL 1 1

PURPURA 1 1

RASH 13 50 63

RASH ERYTHEMATOUS 6 25 31

RASH FOLLICULAR 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 11 12
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1772

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISONIAZONE 

(ISONIAZID + 

THIACETAZONE) 

(ต่อ)

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN EXFOLIATION 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 11 14

STOMATITIS 3 8 11

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 7 8

URTICARIA 3 3

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 1 66 260 327

ISOPRENALINE NERVOUSNESS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 3

ISOPRENALINE + 

COMBINATIONS

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

ISOPROPAMIDE DYSPNOEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 5 5

ISOSORBIDE  

DINITRATE

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 2 1 3

AGITATION 1 1 2

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 4 6

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 3 8 4 15

ANOREXIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1774

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISOSORBIDE  

DINITRATE (ต่อ)

ANXIETY 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ASTHENIA 2 2

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 1 11 4 16

COMA 1 1

CONFUSION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIARRHOEA 3 3

DIZZINESS 6 45 23 2 76

DROWSINESS 1 1

DYSPAREUNIA 1 1

DYSPEPSIA 3 3

DYSPNOEA 5 7 12

EPIPHORA 1 1

EPISTAXIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EUSTACHITIS 1 1

EYE MUSCLE PARALYSIS 1 1

EYE PAIN 2 1 3

FACE OEDEMA 2 2 4

FATIGUE 10 3 13

FEVER 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1 2

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 4 2 7

GASTRITIS 1 1 2

GIDDINESS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1774

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISOSORBIDE  

DINITRATE (ต่อ)

HAEMATURIA 1 1

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 1

HEADACHE 39 230 122 3 7 401

HEPATITIS 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 3 1 4

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 3 6 10 19

HYPOTENSION  

POSTURAL

2 4 6

HYPOTHERMIA 1 1

INSOMNIA 2 3 5

JAUNDICE 1 1

LOWER MOTOR  

NEURONE LESION

1 1

MALAISE 2 1 3

MIGRAINE 2 1 3

MOUTH DRY 3 2 5

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

MYALGIA 1 2 2 5

NAUSEA 3 17 4 24

NERVE PAIN 1 1

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

OEDEMA 4 3 7

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 2 2 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 5 1 1 8

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

PAIN 2 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1776

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISOSORBIDE  

DINITRATE (ต่อ)

PALPITATIONS 30 10 1 41

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 19 13 32

PURPURA 2 2

RASH 1 18 11 1 31

RASH ERYTHEMATOUS 8 4 12

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 7 9 18

RESPIRATORY DISORDER 1 1 2

RHINITIS 1 1 2

SKIN DISCOLOURATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 4 5

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 1 3

STUPOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 3 4

SYNCOPE 1 7 3 11

TACHYCARDIA 1 5 4 10

TASTE LOSS 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URINARY INCONTI-

NENCE

1 1

URTICARIA 9 7 16

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

VASCULAR DISORDER 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1776

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISOSORBIDE  

DINITRATE (ต่อ)

VASODILATATION 1 1

VERTIGO 1 1 3 5

VISION ABNORMAL 2 6 1 9

VOMITING 2 14 7 23

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1 2

WOOZINESS 1 1

ผลรวม่ 81 554 309 6 9 959

ISOSORBIDE  

DINITRATE + 

COMBINATIONS

ABDOMINAL PAIN 1 1

HEADACHE 2 1 3

ผลรวม่ 2 2 4

ISOSORBIDE 

MONONITRATE

HEADACHE 3 1 2 6

HYPOTENSION 1 1

MOUTH DRY 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 3 2 10

ISOSORBIDE-5- 

MONONITRATE

ANGIOEDEMA 1 2 3

AZOTAEMIA 1 1

BACK PAIN 2 2

CARDIAC FAILURE 1 1

CHEST PAIN 1 2 3

CIRCULATORY FAILURE 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 6 4 10

DYSPNOEA 1 3 4

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FLUSHING 1 1

GIDDINESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1778

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISOSORBIDE-5- 

MONONITRATE 

(ต่อ)

HEADACHE 11 47 17 3 78

HERPES ZOSTER 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 2

HYPOTENSION 1 1 2

MALAISE 1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 2 2

MULTIPLE DRUG  

OVERDOSE  

INTENTIONAL

1 1

MYALGIA 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 3 4 7

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 3 2 5

PRURITUS 4 3 7

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 5 6 12

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 1 4

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1778

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISOSORBIDE-5- 

MONONITRATE 

(ต่อ)

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

TINNITUS 1 1

URTICARIA 2 3 5

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 5 2 7

WEARINESS 1 1

WITHDRAWAL  

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 13 99 69 1 9 191

ISOTRETINOIN ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 2 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 4 3 7

ARTHRALGIA 1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 3 3

DERMATITIS 2 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 2 3

ECZEMA 1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

EPISTAXIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1780

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISOTRETINOIN 

(ต่อ)

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

FACE OEDEMA 3 1 4

FATIGUE 1 1

FEVER 1 3 4

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 2 2

HEADACHE 1 1

HEART DISORDER 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1 2

HEPATIC NEOPLASM 1 1

HEPATITIS 1 1 2

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HOARSENESS 1 1

HYPOPYREXIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INTENTIONAL SELF- 

INJURY

1 1

JAUNDICE 2 2

MOUTH DRY 1 3 4

MYALGIA 4 4

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PANCREATITIS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 6 3 9



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1780

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISOTRETINOIN 

(ต่อ)

RASH 9 3 12

RASH ERYTHEMATOUS 4 8 12

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 10 13 1 25

RHABDOMYOLYSIS 2 2

RIGORS 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TENDINITIS 1 1

TINNITUS 1 1

URTICARIA 4 5 9

URTICARIA ACUTE 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 73 79 1 157

ISOTRETINOIN + 

ERYTHROMYCIN

ACNE 3 3

DERMATITIS CONTACT 2 2

DYSAESTHESIA 1 8 9

PARAESTHESIA 2 2

PRURITUS 4 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 7 10

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN PEELING 1 9 10

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 7 34 43

ISOTRETINOIN 

GEL FOR  

TOPICAL

CONJUNCTIVITIS 2 2

ECZEMA 3 3

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 2 3

OEDEMA 1 1

RASH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1782

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ISOTRETINOIN 

GEL FOR  

TOPICAL (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RHINITIS 1 1

ผลรวม่ 3 9 12

ISOXSUPRINE RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

ISPAGHULA 

(PSYLLA SEEDS)

FACE OEDEMA 1 1 2

FLATULENCE 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 1 3

URTICARIA 2 1 3

ผลรวม่ 1 5 8 14

ISPAGHULA + 

COMBINATIONS

NAUSEA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 2 1 4

ISRADIPINE DIZZINESS 1 1

FATIGUE 1 1

HEADACHE 2 2

INSOMNIA 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 6 9



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1782

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ITOPRIDE ABDOMINAL PAIN 1 3 1 5

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 5 5

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

CRAMP ABDOMINAL 1 1 2

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 2 2

DYSTONIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

INSOMNIA 1 1

JAUNDICE 1 1

LYMPHOEDEMA 1 1

MALAISE 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

NAUSEA 1 1

NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 6 7

PRURITUS 4 2 1 7

PURPURA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1784

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ITOPRIDE (ต่อ) RASH 6 8 14

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 5

STOMACH UPSET 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 3 3

URTICARIA 3 4 7

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 2 28 57 3 3 93

ITRACONAZOLE ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1

ABSCESS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 1 6

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 19 14 33

ANKLE OEDEMA 1 1

ANXIETY 1 1

APATHY 8 8

ARRHYTHMIA 1 1

ASPHYXIATION 1 1

BELLY ACHE 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BREAST ENLARGEMENT 

MALE

1 1

BRONCHOSPASM 1 1
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1785Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1784

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ITRACONAZOLE 

(ต่อ)

CHEILITIS 2 2

CHEST PAIN 1 3 2 6

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

4 3 7

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 3 2 5

DRUG - ALCOHOL 

INTERACTION

1 1

DRUG INEFFECTIVE 9 1 10

DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 8 3 1 12

ECZEMA 1 1 2

ELECTROLYTE ABNOR-

MALITY

1 1

ENANTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

5 3 8

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 9 10 19

FATIGUE 4 3 7

FEVER 5 1 6

FIXED ERUPTION 1 1 1 3

FLATULENCE 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1786

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ITRACONAZOLE 

(ต่อ)

GAMMA-GLUTAM-

YLTRANSFERASE 

INCREASED

1 1

GASTROINTESTINAL 

DISTURBANCE

1 1

GENERALISED RASH 1 1

GLOSSITIS 1 1

GRANULOMA  

ANNULARE

1 1

HEADACHE 1 4 4 1 10

HEART FAILURE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1 2

HEPATITIS 4 3 7

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPERBILIRUBINAEMIA 2 2

HYPERLIPAEMIA 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INFECTION 1 1 2

INFECTION FUNGAL 2 2

INSOMNIA 2 2

JAUNDICE 2 1 3

KERATITIS 1 1

MEDICATION ERROR 4 1 5

MOUTH DRY 4 4

MYALGIA 2 2

NAEVUS 1 1
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1787Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1786

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ITRACONAZOLE 

(ต่อ)

NAUSEA 1 5 2 8

NEURITIS 1 1

OEDEMA 7 1 8

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 2 2

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 7 2 9

OEDEMA MOUTH 3 7 10

OEDEMA PERIORBITAL 1 6 1 8

OEDEMA PERIPHERAL 3 1 4

PAIN 1 1 2

PALPITATIONS 1 3 5 9

PARAESTHESIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 2

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 2 30 25 1 58

RASH 1 32 31 1 2 67

RASH ERYTHEMATOUS 1 23 27 51

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 72 48 4 128

RASH PURPURIC 1 1

RHABDOMYOLYSIS 2 2

RIGORS 1 1

SHAKING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

6 5 11

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

SWEATING INCREASED 2 2

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1788

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ITRACONAZOLE 

(ต่อ)

TINNITUS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1 1 3

TRANSAMINITIS 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 2 23 10 1 2 38

URTICARIA ACUTE 2 2

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 2

VISION BLURRED 1 1

VISION YELLOW 1 1

VOMITING 2 3 5

ผลรวม่ 19 352 282 3 25 681

IVABRADINE AV BLOCK 1 1

ANAEMIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CARDIAC FAILURE LEFT 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 4 1 1 6

DYSPNOEA 1 1 2

GAIT ABNORMAL 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOKINESIA 1 1

HYPOTENSION 1 2 3

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

PALPITATIONS 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1788

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IVABRADINE (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 11 8 1 13 33

IVERMECTIN AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

RASH 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 3 4 7

IXABEPILONE ANAEMIA 1 1

ANOREXIA 1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

FATIGUE 1 3 4

GRANULOCYTOPENIA 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

NEUROPATHY 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

ผลรวม่ 8 4 1 13

IXAZOMIB ANAEMIA 1 1

DEATH 1 1 2

DIARRHOEA 7 7

DISEASE PROGRESSION 1 1 2

DRUG INEFFECTIVE 3 3

FATIGUE 1 1

HEPATITIS 2 2

HYPOAESTHESIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1790

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IXAZOMIB (ต่อ) INFECTION 2 2

LEUKOPENIA 2 2

NAUSEA 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

NO ADVERSE EVENT 3 3

PLATELET COUNT  

DECREASED

1 1

PNEUMONIA 1 1

PNEUMONITIS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 2

TUMOR MARKER IN-

CREASED

1 1

WHITE BLOOD CELL 

DECREASED

1 1

ผลรวม่ 4 34 38

IXAZOMIB  

(CLINICAL TRIAL)

SUBARACHNOID  

HAEMORRHAGE

1 1

ผลรวม่ 1 1

IXEKIZUMAB DIZZINESS 1 1

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF 

PRODUCT ADMINIS-

TRATION

1 1

INFECTION LOCALISED 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE EDEMA 1 1

INJECTION SITE  

ERYTHEMA

4 4

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1790

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

IXEKIZUMAB (ต่อ) INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

PRURITUS

1 1

INJECTION SITE RASH 2 2

INJECTION SITE  

REACTION

3 3

INJECTION SITE  

SWELLING

3 3

INJECTION SITE  

URTICARIA

1 1

OROPHARYNGEAL PAIN 1 1

PSORIASIS 2 2

RASH 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TUBERCULOSIS 1 1

URTICARIA 1 1

VIRAL INFECTION 1 1

ผลรวม่ 1 29 30



2021
PBSpontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1792

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

JUSTICIA 

GENDARUS-

SA BURM.F 

EXTRACT + 

CAMPHOR + 

MENTHOL + 

PEPPERMINT OIL 

+ CAJUPUT OIL

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KANAMYCIN AMNESIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 11 6 17

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 5 1 6

ANGIOEDEMA 7 2 9

ARTHRALGIA 2 9 11

ATAXIA 3 3

AZOTAEMIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 2 2 4

CALF PAIN 1 1

CHEST PAIN 4 5 9

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 2 2

DEAFNESS 2 1 3

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIZZINESS 4 1 5

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 1 4 2 7

EAR NOISES 1 1

ECZEMA 2 2

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1794

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KANAMYCIN (ต่อ) FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 5 2 7

FLUSHING 2 2

GAIT ABNORMAL 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

HEADACHE 1 1 2

HEARING DECREASED 3 11 6 1 21

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 1 3

HYPOMAGNESAEMIA 1 1 2

HYPOTHYROIDISM 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

LEG PAIN 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 1

MUSCLE PAIN 1 1

MYOPATHY 1 1

NAUSEA 1 3 3 1 8

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY 2 2

OEDEMA 1 2 3

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 4 1 5

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 2 5

OTOTOXICITY 2 16 8 26

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 4 1 1 7

PEMPHIGUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1794

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KANAMYCIN (ต่อ) PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 1 21 13 35

RASH 21 17 1 39

RASH ERYTHEMATOUS 2 11 5 18

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 16 13 32

RASH VESICULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 3 2 5

RENAL  

TUBULAR DISORDER

1 1

RETROBULBAR  

NEURITIS

1 1

RIGORS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

8 10 18

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

SYNCOPE 1 2 3

TASTE DISTURBANCE 2 2

TINNITUS 2 2

TUBERCULOSIS 1 1

URTICARIA 16 5 21

UTEROVAGINAL  

PROLAPSE

1 1

VERTIGO 1 1 2

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 5 3 1 9

ผลรวม่ 29 238 135 1 7 410
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1796

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KAOLIN ANGIOEDEMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3 6

KAOLIN +  

BELLADONNA

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2 4

KAOLIN +  

PECTIN

ANGIOEDEMA 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PRURITUS 2 5 7

PURPURA 1 1

RASH 3 4 7

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 8 12

RASH PURPURIC 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 4 6 11

ผลรวม่ 1 21 31 53
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1796

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KETAMINE AGGRESSIVE REACTION 1 5 6

AGITATION 1 1

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1

ALLERGY 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 2 5

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 1 3

ANGIOEDEMA 1 1 1 3

APNOEA 1 2 3

ARRHYTHMIA 1 1

BRADYCARDIA 1 2 3

BRONCHOSPASM 1 1

CARDIAC ARREST 1 2 3

COMA 1 1

CONVULSIONS 3 1 4

CONVULSIONS GRAND 

MAL

3 3

COUGHING 2 2

CYANOSIS 1 1

DELIRIUM 1 2 3

DIZZINESS 3 3

DUPUYTREN'S  

CONTRACTURE

1 1

DYSTONIA 4 2 6

EPIPHORA 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 2 2 4

GASEOUS  

REGURGITATION

1 1

HALLUCINATION 3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1798

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KETAMINE (ต่อ) HEADACHE 1 1

HYPERTENSION 4 2 6

HYPERTONIA 2 2

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOTENSION 3 3

HYPOXIA 1 1

INJECTION SITE  

DISCOLOURATION

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

3 3

LARYNGISMUS 1 1

LARYNGOSPASM 1 1 2

MANIC REACTION 1 1

NAUSEA 3 8 11

NEUROSIS 1 1

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PARONIRIA 1 1

PHLEBITIS 1 1

PRURITUS 5 5

PSYCHOMOTOR  

RESTLESSNESS

1 1

RASH 13 24 1 38

RASH ERYTHEMATOUS 2 22 10 1 35

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 9 1 17

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

2 2

SOMNOLENCE 3 3

SPASM GENERALISED 3 3

STUPOR 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1798

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KETAMINE (ต่อ) TACHYCARDIA 2 2

THROMBOPHLEBITIS 1 1

URTICARIA 13 14 27

VASODILATATION 2 2

VITREOUS DISORDER 

NOS

1 1

VOMITING 6 7 13

ผลรวม่ 2 111 146 1 3 263

KETOANA-

LOGUES + 

NITROGEN FREE 

ESSENTIAL  

AMINO ACID

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

ผลรวม่ 6 3 9

KETOBEMIDONE 

AND ANTISPAS-

MODICS

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

KETOCONAZOLE ABDOMINAL PAIN 3 3 6

ACNE 2 2 4

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 2 4

ALLERGIC REACTION 1 1

ALOPECIA 2 2

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 5 5

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 27 5 1 1 35

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 8 3 13
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1800

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KETOCONAZOLE 

(ต่อ)

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 1 3

ANGIOEDEMA 3 87 27 4 121

ANOREXIA 4 5 9

APATHY 5 5

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1 1 3

ASTHMA 1 1 2

BACK ACHE 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BREAST PAIN MALE 1 1

BRONCHOSPASM 3 3

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 2 2 4

BURN 1 1

BURNING SENSATION 1 1

CHEILITIS 3 1 4

CHEMICAL BURNS OF 

EYE

1 1

CHEST DISCOMFORT 3 1 4

CHEST PAIN 21 10 31

CHROMATOPSIA 1 1

CONJUNCTIVITIS 5 7 12

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 3 4 8

DERMATITIS BULLOUS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1800

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KETOCONAZOLE 

(ต่อ)

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

23 13 1 1 38

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

AGGRAVATED

1 1

DIARRHOEA 2 1 3

DIZZINESS 5 25 12 42

DREAMING ABNORMAL 1 1

DRUG INEFFECTIVE 2 1 3

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 2

DYSAESTHESIA 1 3 1 5

DYSPEPSIA 3 3

DYSPNOEA 2 30 22 54

ECZEMA 1 4 5 10

ENANTHEMA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 2 2

ERGOTISM 3 3

ERUPTION 1 2 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

13 7 20

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 3 57 28 1 1 90

FATIGUE 4 8 7 19

FEVER 3 13 6 22

FIXED ERUPTION 14 11 25

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 3 4

FOLLICULITIS 1 1

GYNAECOMASTIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1802

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KETOCONAZOLE 

(ต่อ)

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 1 19 13 33

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 2 3

HEPATITIS 1 17 11 29

HEPATITIS CHOLESTATIC 2 2

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

4 4

HEPATOMEGALY 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 4 5

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2 4

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOTENSION 2 2

INFECTION 1 1 2

INSOMNIA 1 1

ITCHING 33 14 47

JAUNDICE 4 2 6

LEG PAIN 1 1

LYMPHADENOPATHY 

CERVICAL

1 1

MACULAR RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

10 246 132 2 3 393

MALAISE 2 2

MENSTRUAL DISORDER 1 1

MOUTH DRY 4 1 5

MUCOSAL EDEMA 1 1

MYALGIA 4 1 5

NAEVUS 1 1

NAUSEA 4 36 15 55
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1802

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KETOCONAZOLE 

(ต่อ)

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NEUROPATHY 1 1

NUMBNESS 1 1 2

OEDEMA 15 8 23

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 2 1 3

OEDEMA LEGS 1 3 3 7

OEDEMA MOUTH 17 18 35

OEDEMA PERIORBITAL 2 43 20 1 66

OEDEMA PERIPHERAL 1 8 3 12

OFF LABEL USE 1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 20 14 36

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 3 1 4

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 2 2

PHOTOPSIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

11 3 14

PRURITUS 7 163 93 2 265

PURPURA 1 1 2

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 4 182 139 1 3 329

RASH ERYTHEMATOUS 6 108 77 191

RASH FOLLICULAR 4 3 7

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 2 1 3

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1804

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KETOCONAZOLE 

(ต่อ)

RIGORS 6 2 8

SALIVA INCREASED 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1 2

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 3 2 6

SKIN ULCERATION 1 1

SOMNOLENCE 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 19 10 30

STOMATITIS 2 1 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

6 3 9

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 2 2 4

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

2 2

TACHYCARDIA 1 2 3

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

THYROID DISORDER 1 1

TINNITUS 1 1 2

TONGUE BLACK 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2 4

TREMOR 2 1 3

TREMOR LIMB 1 1

URTICARIA 4 166 83 5 258

VASCULAR  

INSUFFICIENCY

1 1

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 4 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1804

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KETOCONAZOLE 

(ต่อ)

VESICULAR RASH 2 1 3

VISION ABNORMAL 2 3 5

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 2 31 15 48

WEAKNESS GENER-

ALISED

1 1

ผลรวม่ 74 1625 952 6 34 2691

KETOCONAZOLE 

FOR TOPICAL

ANGIOEDEMA 1 1

ASTHMA 1 1

DRUG INEFFECTIVE 4 4

DRUG USE FOR  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

FLUSHING 1 1

INFECTION 1 1

INFECTION FUNGAL 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OFF LABEL USE 1 1

PRURITUS 1 1 2 4

RASH 4 2 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 5 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 2 7

SKIN DRY 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 2 21 16 39

KETOPROFEN ABDOMINAL PAIN 4 4 8

ALLERGIC URTICARIA 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

6 6

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 4 2 7

ANEMIA 1 1

ANGIOEDEMA 2 18 8 28
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1806

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KETOPROFEN 

(ต่อ)

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

BACK PAIN 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 3 3 6

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 1 3

CONVULSIONS 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 2

DYSPEPSIA 3 1 4

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 6 2 8

ECZEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

EXUDATIVUM

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 3

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 1 9 6 16

FATIGUE 1 1

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

GASTRIC ULCER 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1806

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KETOPROFEN 

(ต่อ)

GASTRITIS  

HEMORRHAGIC

1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOTENSION 2 2

INSOMNIA 1 1

LARYNGITIS 1 1

MELAENA 2 1 3

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 2 4

OEDEMA 4 3 7

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 3 4

OEDEMA PERIORBITAL 2 13 5 1 1 22

OEDEMA PERIPHERAL 2 1 3

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 1 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 2 1 4

PRURITUS 2 15 14 31

RASH 1 13 10 2 26

RASH ERYTHEMATOUS 4 9 13

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 4 1 7

RASH PUSTULAR 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RETINAL OEDEMA 1 1

RHINITIS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1808

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KETOPROFEN 

(ต่อ)

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 1 1

TASTE LOSS 1 1

THIRST 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 12 4 16

UTERINE  

INFLAMMATION

1 1

VERTIGO 1 1 2

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 12 173 105 2 6 298

KETOPROFEN 

FOR TOPICAL

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

2 2

BURN 1 1

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS 2 2

DERMATITIS CONTACT 1 4 5

DIZZINESS 1 1

ECZEMA 1 1 1 3

FACE OEDEMA 1 1 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1808

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KETOPROFEN 

FOR TOPICAL 

(ต่อ)

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 10 4 14

RASH 5 3 8

RASH ERYTHEMATOUS 5 4 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 2 9

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

TASTE LOSS 1 1

URTICARIA 4 4

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 44 33 78

KETOROLAC ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 20 3 1 25

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 5 3 9

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 2 3

ANGIOEDEMA 6 152 43 1 202

ASPHYXIATION 1 1

ASTERIXIS 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 2 4 6

BURN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1810

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KETOROLAC (ต่อ) CARDIAC FAILURE 1 1

CHEST DISCOMFORT 5 2 7

CHEST PAIN 19 7 26

CHOKING 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONJUNCTIVITIS 15 44 59

CONJUNCTIVITIS  

AGGRAVATED

1 1

CORNEAL OPACITY 3 3

COUGHING 1 1

DIZZINESS 3 3 1 7

DYSAESTHESIA 2 2

DYSPNOEA 1 23 16 40

ECZEMA 1 1

EPIPHORA 2 1 3

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA 2 2

ERYTHEMATOUS SKIN 

RASH

1 1

EYE OEDEMA 3 1 4

EYE PRURITUS 1 1

EYELID DISORDER 1 1

EYELID RASH 1 1

FACE OEDEMA 15 6 21

FAINTNESS 1 1

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 1 2 1 4

FLUSHING 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GENERALISED ITCHING 1 1

HEARING DECREASED 1 1

HYPONATREMIA 1 1

HYPOTENSION 2 4 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1810

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KETOROLAC (ต่อ) INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

IRITIS 2 2

MACULAR RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 48 16 1 66

MOUTH IRRITATION 1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 6 3 9

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 4 3 1 8

OEDEMA EYELID 1 17 7 2 27

OEDEMA MOUTH 11 10 21

OEDEMA PERIORBITAL 5 97 35 137

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

OEDEMA PHARYNX 1 1

OPTIC NEURITIS 2 2

PAIN 3 3

PALPITATIONS 4 1 5

PAPULAR RASH 1 1 2

PAPULE 1 1

PHOTOPHOBIA 2 1 3

PHOTOPSIA 2 2

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 2 3

PRURITUS 1 75 39 1 2 118

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 1 90 40 1 132

RASH ERYTHEMATOUS 2 42 32 1 77

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH GENERALISED 1 1

RASH PUSTULAR 1 2 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1812

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KETOROLAC (ต่อ) RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RHINITIS 2 1 3

SALIVA INCREASED 1 1

SKIN DISORDER 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

SWEATING INCREASED 2 2

TACHYCARDIA 1 1

THROAT IRRITATION 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 5 117 52 1 1 176

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

1 1

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 3 5

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 29 821 423 3 14 1290

KETOTIFEN ALOPECIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 3 5

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

DYSPAREUNIA 1 1

DYSPNOEA 3 3

FACE OEDEMA 2 1 3

GUM HYPERPLASIA 1 1

HYPOTENSION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1812

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

KETOTIFEN (ต่อ) MOUTH ULCERATION 1 1

MYALGIA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 1 4

PALPITATIONS 1 2 3

PRURITUS 3 2 5

RASH 1 4 7 1 13

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 6 10

STOMATITIS 1 1

URTICARIA 1 7 5 13

VISION ABNORMAL 1 1 2

ผลรวม่ 2 40 36 1 1 80

KETOTIFEN FOR 

OPHTHAL.

ANGIOEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 3

KING COBRA 

ANTIVENIN

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 1 3

ANGIOEDEMA 1 1

EMESIS 1 1

NAUSEA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 7 1 2 10



2021
1815Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1814

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LABETALOL ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

LACOSAMIDE ACIDOSIS 1 1

BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

1 1

BRADYCARDIA 1 1 1 3

CHEILITIS 1 1

CHOREA 1 1

CONVULSIONS 1 1

CONVULSIONS GRAND 

MAL

2 2

DIZZINESS 1 1

DROWSINESS 1 1 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG INEFFECTIVE 

FOR UNAPPROVED 

INDICATION

1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

DYSTONIA 1 1

ENDOMETRIAL  

NEOPLASM  

MALIGNANT

1 1

EPILEPSY 1 1

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HAEMOLYSIS 1 1

HYPOTENSION 1 1

MEDICATION ERROR 1 2 3

NAUSEA 1 1

NERVOUSNESS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 1 5



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1814

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LACOSAMIDE 

(ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

TREMOR 1 1

VOMITING 1 2 3

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 4 3 24 1 9 41

LACTATE  

RINGER'S  

SOLUTION

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 2 2

DYSPNOEA 1 1

HYPOTENSION 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PRURITUS 2 1 3

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 2 1 3

ผลรวม่ 13 7 1 21

LACTIC ACID ACNE 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

LACTOBACILLUS 

FERMENTUM

ABDOMINAL PAIN 1 1

ARTHRALGIA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSURIA 1 1

HAEMATOCHEZIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1816

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LACTOBACILLUS 

FERMENTUM 

(ต่อ)

INAPPROPRIATE 

SCHEDULE OF DRUG 

ADMINISTRATION

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 3 3

RASH 2 3 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 3 6 9

ผลรวม่ 8 19 5 32

LACTULOSE ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 4 1 5

CONSTIPATION 1 1

DIARRHOEA 1 3 2 6

FACE OEDEMA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1 2

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PRURITUS 2 3 5

RASH 4 5 9

RASH ERYTHEMATOUS 6 3 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 8 2 11

URTICARIA 1 5 4 1 11

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 3 41 26 2 72



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1816

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LAMIVUDINE ABDOMINAL PAIN 2 6 2 10

ABORTION 1 1

ACIDOSIS LACTIC 6 1 7

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

AGGRESSIVE REACTION 1 1

ALBUMINURIA 1 1

ALOPECIA 1 1 2

AMYLASE INCREASED 2 2

ANAEMIA 6 7 13

ANAESTHESIA LOCAL 2 4 6

ANAESTHESIA MOUTH 3 1 4

ANGIOEDEMA 2 13 6 21

ANKYLOGLOSSIA  

CONGENITAL

2 2

ANOREXIA 2 6 12 4 24

ANURIA 1 1

APLASIA, PURE RED 

CELL

2 2

ARTHRALGIA 3 6 9

ARTHRITIS 1 1

ARTHROPATHY 1 1

ASPHYXIATION 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BACK PAIN 1 1 2

BILIRUBINAEMIA 2 2

BRONCHITIS 1 1

BULLOUS ERUPTION 4 1 5

BURN 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 3 3

CHOKING 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1818

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LAMIVUDINE (ต่อ) CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 3 4 7

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1

CYSTITIS 1 1

DEATH 1 5 6

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 4 7 12

DIARRHOEA 1 3 11 1 1 17

DIZZINESS 3 14 11 2 1 31

DOWN'S SYNDROME 1 1

DRUG EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

2 2

DRUG EXPOSURE IN 

UTERO

3 3

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 2

DYSAESTHESIA 1 2 1 4

DYSPEPSIA 2 2

DYSPNOEA 4 1 5

ECZEMA 2 2

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

ENANTHEMA 1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERGOTISM 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1818

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LAMIVUDINE (ต่อ) ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

5 2 7

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 3 5 4 12

FATIGUE 1 6 12 19

FEVER 1 18 10 1 1 31

FIXED ERUPTION 1 3 1 5

FLATULENCE 1 5 1 7

FOETAL EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

1 1

FOLLICULITIS 1 1

FULLNESS ABDOMINAL 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

GLOSSITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 4 10 14

GYNAECOMASTIA 1 2 3

HAEMATURIA 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEADACHE 1 8 11 4 2 26

HEPATIC DYSFUNCTION 

NONICTERIC

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2 4

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 4 6

HEPATITIS 14 7 2 23

HEPATITIS CHOLESTATIC 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1820

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LAMIVUDINE (ต่อ) HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

2 1 3

HERPES NOS 1 1

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

2 2

HYPERKINESIA 1 1

HYPERLIPAEMIA 1 2 11 14

HYPERPYREXIA 1 1 2

HYPERSENSATION SKIN 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

2 1 3

HYPOAESTHESIA 1 1 2

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

IMMUNE  

RECONSTITUTION 

SYNDROME

1 1

INSOMNIA 1 4 3 4 12

JAUNDICE 3 1 4

LEG PAIN 1 1 2

LEUKOPENIA 10 10

LEUKORRHOEA 1 1

LIPODYSTROPHY 1 13 11 25

LIVER FATTY 1 2 3

LOWER MOTOR  

NEURONE LESION

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

16 106 50 1 173

MALAISE 1 2 3

MEDICATION ERROR 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1820

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LAMIVUDINE (ต่อ) MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH DRY 1 2 3

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 2 6 8 16

MYOPATHY 1 1

NAIL CHANGES 1 1

NAUSEA 4 21 57 20 1 103

NEOPLASM NOS 1 1

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NEPHROSIS 1 1

NERVOUSNESS 1 1

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY 1 2 3

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 2 14 17

OEDEMA 3 2 5

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 3 5

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 1 3

ONYCHIA 1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 1 1

PAIN BURNING 2 2

PALPITATIONS 2 1 3

PANCREATITIS 1 1 2

PANCYTOPENIA 3 1 4

PARAESTHESIA 2 2 4

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 2 2

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1822

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LAMIVUDINE (ต่อ) POLYDACTYLY OF 

FINGERS

1 1

PRURITUS 8 26 16 50

PSORIASIS 1 1

QT PROLONGED 1 1

RASH 8 59 39 1 2 109

RASH ERYTHEMATOUS 4 28 15 47

RASH PURPURIC 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

2 2

RHABDOMYOLYSIS 3 3

RIGORS 1 1 2

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 2 1 3

SEPSIS 3 1 4

SERUM GLUTAMIC- 

PYRUVIC  

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

SKELETAL PAIN 2 1 3

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN NODULE 1 1

SOMNOLENCE 2 1 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 18 13 32

STOMATITIS 3 2 1 6

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 2 6

SYNDROME  

DISSEMINATED  

LUPUS  

ERYTHEMATOSIS

1 1

TASTE DISTURBANCE 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1822

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LAMIVUDINE (ต่อ) THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THIRST 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 2 4

TINNITUS 3 3

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2 4

TREATMENT FAILURE 8 8

TREMOR 2 2

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 1 18 13 32

UVEITIS 1 1

VASOSPASM 1 1

VIROLOGIC FAILURE 8 8

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 4 20 36 4 64

WEAKNESS  

GENERALISED

2 3 5

WEIGHT DECREASED 1 1 2

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 99 566 540 45 38 1288

LAMIVUDINE + 

ABACAVIR

ACIDOSIS 1 1

DIZZINESS 1 1

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

FEVER 1 1

HAEMATOCRIT  

DECREASED

2 2

HEPATITIS 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 2

ILL FEELING 1 1

KIDNEY DISORDER 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

NAUSEA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1824

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LAMIVUDINE + 

ABACAVIR (ต่อ)

PALPITATIONS 1 1

RASH 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 1 1 1 3

ผลรวม่ 2 12 5 3 22

LAMIVUDINE + 

STAVUDINE

ACIDOSIS 1 1

ACIDOSIS LACTIC 3 1 1 5

ADYNAMIA 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 2 1 3

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BREAST ENLARGEMENT 

MALE

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

GYNAECOMASTIA 1 2 3

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 3 3

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

1 1

HYPERLIPIDAEMIA 6 6

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

6 2 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1824

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LAMIVUDINE + 

STAVUDINE (ต่อ)

JAUNDICE 2 2

LIPID METABOLISM 

DISORDER NOS

1 1

LIPODYSTROPHY 6 182 36 1 4 229

LIPOMA 1 1

LOWER MOTOR  

NEURONE LESION

1 1

MALAISE 1 1

MIGRAINE 1 1

NAIL DISCOLOURATION 1 1

NAUSEA 1 1 2

NEUROPATHY 3 3

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

6 1 7

NUMBNESS 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCREATITIS 1 1

PRURITUS 1 4 3 8

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 15 4 21

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 14 252 68 2 5 341
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1826

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LAMIVUDINE 

+ TENOFOVIR 

DISOPROXIL + 

EFAVIRENZ

ABORTION 1 1

ALBUMINURIA 1 12 13

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1

AZOTAEMIA 1 1 3 5

BALANOPOSTHITIS 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DROWSINESS 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

FANCONI SYNDROME 1 1

GYNAECOMASTIA 1 2 3

HAEMATURIA 2 8 10

HYPERLIPIDAEMIA 1 1

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

1 1

HYPOPHOSPHATAEMIA 3 3

JOINT PAIN 1 1

NAUSEA 1 1

PARONIRIA 1 1

PHENYLKETONURIA 1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

PRURITUS 1 1

RASH 7 7

RASH ERYTHEMATOUS 5 1 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 5 14



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1826

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LAMIVUDINE 

+ TENOFOVIR 

DISOPROXIL + 

EFAVIRENZ (ต่อ)

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL TUBULAR  

DISORDER

1 1

RENAL TUBULAR  

DISORDER

1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

STUPOR 1 2 3

URINARY CRYSTALS 1 3 4

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 41 49 2 1 94

LAMIVUDINE, 

ABACAVIR AND 

DOLUTEGRAVIR

ENZYME ABNORMALITY 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 4 5

LAMOTRIGINE AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 2 2 5

ASPIRATION 1 1

ATAXIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CHEILITIS 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 2 2

DRESS SYNDROME 4 4

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1828

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LAMOTRIGINE 

(ต่อ)

DROWSINESS 1 1

DRUG INTERACTION 2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

9 4 13

DYSPNOEA 1 1 2

DYSTONIA 1 1

ENANTHEMA 3 3

ENCEPHALOPATHY 1 2 3

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

4 6 10

EXANTHEMA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FAINTNESS 1 1

FEVER 6 4 10

FIXED ERUPTION 1 1

GLOSSITIS 1 1

HAIR LOSS 1 1 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1 2

HYPERTONIA 1 1

INSOMNIA 1 1

ITCHING 1 6 7

JOINT PAIN 1 1

LYMPHOCYTOSIS 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

2 86 27 2 117

MALAISE 1 1

MOUTH IRRITATION 2 2

MUCOSAL ULCERATION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1828

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LAMOTRIGINE 

(ต่อ)

MUCOSITIS NOS 1 1 2

NAUSEA 1 1 2

NYSTAGMUS 1 1 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 1 6 7

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

OVERDOSE 1 1

PETECHIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1

PRURITUS 1 14 4 19

PSYCHOSIS 1 1

PSYCHOSIS MANIC- 

DEPRESSIVE

1 1

RASH 2 36 19 2 1 60

RASH ERYTHEMATOUS 1 27 7 2 37

RHABDOMYOLYSIS 1 2 3

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SOMNOLENCE 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 55 28 2 86

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

5 2 7

THROMBOCYTOPENIA 3 3

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

4 2 6

TREMOR 1 1

URTICARIA 6 6 1 13

VASCULITIS 1 2 3

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 12 302 154 6 6 480
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1831Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1830

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LANREOTIDE 

ACETATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

BLOATING 2 2

BLOOD IN STOOL 1 1

CT ABNORMAL 1 1

CONSTIPATION 1 1

DISEASE PROGRESSION 1 1

HEPATOMEGALY 1 1

INCORRECT ROUTE OF 

PRODUCT  

ADMINISTRATION

2 2

INDIGESTION 1 1

LACK OF DRUG EFFECT 2 2

LIVER FUNCTION TESTS 

ABNORMAL NOS

1 1

NAUSEA 1 1

TIREDNESS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 12 17

LANSOPRAZOLE ACNE 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 3 7

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 2 1 4

ANGIOEDEMA 1 7 8 16

BRONCHOSPASM 2 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 5 5 1 11

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1830

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LANSOPRAZOLE 

(ต่อ)

CONSTIPATION 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 2 2 4

DIZZINESS 1 2 3

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 1 3 4 2 10

DYSTONIA 1 1

ECTROMELIA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 2 4 1 7

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1 2

FIXED ERUPTION 3 1 4

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 2 2

HAIR LOSS 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOTENSION 1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 38 37 1 77

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 5 3 8

NOSE CONGESTION 1 1

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1832

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LANSOPRAZOLE 

(ต่อ)

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 3 3 6

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

PALPITATIONS 3 1 1 5

PARAESTHESIA 1 1

PHLEBITIS 1 1

PRURITUS 2 19 22 1 44

PURPURA 1 1

RASH 3 26 35 1 65

RASH ERYTHEMATOUS 2 15 13 1 31

SKIN PEELING 1 1

SPUTUM BLOODY 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

STOOLS LOOSE 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 1 1 1 3

TINNITUS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 3 12 27 1 2 45

VASCULITIS 1 1

VISION ABNORMAL 2 1 3

VOMITING 1 3 1 5

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 17 182 205 4 12 420
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1832

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LANSOPRAZOLE 

+ AMOXICILLIN 

AND METRONI-

DAZOLE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

ผลรวม่ 2 2 1 5

LANSOPRAZOLE 

+ TETRACYCLINE 

AND METRONI-

DAZOLE

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

LANTHANUM 

CARBONATE

ANOREXIA 1 1

HEAD PAIN 1 1

NAUSEA 3 2 5

RASH 1 1

VOMITING 2 1 3

ผลรวม่ 7 4 11

LAPATINIB ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

2 2

ANGIOEDEMA 1 1

BRAIN METASTASES 1 1

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

1 1

COMATOSE 1 1

DIARRHOEA 3 2 5

HEADACHE 1 1

HEPATIC FAILURE 1 1

HYPOTHYROIDISM 1 1

JAUNDICE 1 1

LEPTOMENINGEAL  

METASTASES

1 1

LIVER NODULE 1 1

LUNG NODULE 1 1

LYMPH NODE DISORDER 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1834

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LAPATINIB (ต่อ) LYMPH NODE EXCISION 1 1

LYMPH NODE  

METASTASES

1 1

MUCOSITIS NOS 2 2

NECK PAIN 1 1

OFF LABEL USE 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SGOT INCREASED 2 2

SGPT INCREASED 2 2

SKIN REACTION  

LOCALISED

4 4

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TOTAL ABDOMINAL 

HYSTERECTOMY 

WITH BILATERAL 

SALPINGO- 

OOPHORECTOMY

1 1

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 20 4 14 40

LATAMOXEF PRURITUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

LATAMOXEF 

SODIUM

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1834

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LATANOPROST BLEPHARITIS 1 1

EYE IRRITATION 1 1 2

OEDEMA EYELID 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 4 2 6

LATANOPROST + 

TIMOLOL

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

EYE ABNORMALITY 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 3 4 1 8

LATANOPROST 

FOR OPHTHAL.

ALOPECIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 8 38 48

DIZZINESS 1 1

EYE ABNORMALITY 2 2

EYE PAIN 1 2 2 5

EYE PRURITUS 1 1

HAIR DISORDER NOS 4 4

KERATITIS 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

PRURITUS 1 2 3

TASTE DISTURBANCE 1 1

URTICARIA 1 1

VASODILATATION 3 3

VISION ABNORMAL 2 2

ผลรวม่ 3 14 63 80

LAXATIVES FLATULENCE 1 1

INSOMNIA 1 1

ผลรวม่ 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1836

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LAZERTINIB BRONCHITIS 1 1

COUGH 1 1

ผลรวม่ 2 2

LEFLUNOMIDE ABDOMINAL PAIN 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1 2

ALOPECIA 1 1 2

ANAEMIA 1 1

ANGIOEDEMA 3 3

ANOREXIA 1 1

CHEST PAIN 1 1

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

1 1

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 3 4 7

DIVERTICULITIS 1 1

DIZZINESS 2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSOSMIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

GLUTAMIC- 

OXALOACETIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

GRANULOCYTOPENIA 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1836

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEFLUNOMIDE 

(ต่อ)

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 2 3 1 6

HEPATITIS 1 2 3

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HOT FLUSHES 1 1

INFECTION 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

INSOMNIA 1 1

MALAISE 1 1

NAEVUS 2 2

NAUSEA 1 1 2

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 3 3 6

PANCYTOPENIA 1 1 1 3

PRURITUS 5 2 1 8

RASH 9 5 1 15

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 4 9

RHEUMATOID  

ARTHRITIS

1 1

SKIN DRY 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 1 3

SWEATING INCREASED 2 2

TASTE DISTURBANCE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1838

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEFLUNOMIDE 

(ต่อ)

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TRANSPLANT  

REJECTION

1 1

TREMOR LIMB 1 1

URTICARIA 1 1 1 3

VOMITING 4 5 9

WEIGHT DECREASE 1 1

ผลรวม่ 7 56 58 2 12 135

LENALIDOMIDE ABDOMINAL PAIN 

UPPER

1 1

AGGRESSIVE REACTION 1 1

ANAEMIA 1 1

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BLOOD DISORDER 1 1

BRADYCARDIA 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CHEST PAIN 1 1

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DEATH 1 1 7 4 1 14

DEHYDRATION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1838

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LENALIDOMIDE 

(ต่อ)

DRUG RESISTANCE 1 1

DUODENITIS 1 1

EMBOLISM 1 1

ENTERIC NEUROPATHY 1 1

ENTEROCOLITIS 1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 2 3

FEVER 2 2

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HELICOBACTER  

GASTRITIS

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 1 1

HERPES ZOSTER 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 2 2

INFECTION 1 3 1 5

INSOMNIA 1 1

LACK OF DRUG EFFECT 1 1

LEUKAEMIA 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MULTIPLE MYELOMA 2 2 4

MYELOPROLIFERATIVE 

DISORDER

1 1

NAUSEA 1 1

NEOPLASM 1 1

NEURALGIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1840

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LENALIDOMIDE 

(ต่อ)

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1 2

NEUTROPENIA 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

PNEUMONIA 1 1 2

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

RASH 1 2 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 2 6

RENAL FAILURE 1 1

RENAL TUBULAR  

DISORDER

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

SEPSIS 1 1 2

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 1 3

TUMOUR LYSIS  

SYNDROME

1 1

ULCER 1 1

VOMITING 1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 4 9 49 6 38 106

LENOGRASTIM ARTHRALGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FEVER 14 14

HEADACHE 9 9

MYALGIA 1 3 4

RASH 2 1 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1840

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LENOGRASTIM 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 6 30 37

LENVATINIB ABDOMINAL  

DISTENSION

1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ABDOMINAL PAIN 

LOWER

1 1

ANOREXIA 1 1

ASCITES 1 1

ASPIRATION 1 1

ASTHENIA 1 1 2

BONE METASTASES 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHRONIC HEPATITIS 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COMA 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

CONDITION WORSENED 1 1

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 1 1

CONTUSION 1 1

COUGHING BLOOD 1 1

DEATH 2 5 7

DECREASED APPETITE 1 1

DELIRIUM 1 1 2

DIARRHOEA 2 1 1 1 5

DIZZINESS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1842

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LENVATINIB (ต่อ) DRUG DOSE  

ADMINISTRATION  

INTERVAL TOO 

SHORT

1 1

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG RESISTANCE 1 1 2

DYSPHONIA 1 1 1 3

EATING DISORDER 1 1

ERUCTATION 1 1

FATIGUE 1 2 2 4 9

FEEDING DISORDER 1 1

FEELING OF TOTAL 

LACK OF ENERGY

1 1

FLATULENCE 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GAIT DISTURBANCE 1 1 2

GAIT INABILITY 1 1

GASTROINTESTINAL 

INFECTION

1 1 2

GENERAL BODY PAIN 1 1

GUILLAIN-BARRE  

SYNDROME

1 1

HAND AND FOOT SKIN 

REACTION

1 1

HEPATIC  

HAEMORRHAGE

1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

HYPOVOLAEMIC SHOCK 1 1

ILL-DEFINED DISORDER 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1842

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LENVATINIB (ต่อ) IMPAIRED SELF-CARE 1 1

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1 1 3

INCORRECT DOSE  

ADMINISTERED

1 1

INFECTION 2 1 1 4

INFLAMMATION 1 1 2

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1 2

INTESTINAL  

PERFORATION

1 1

LEG INFECTION 1 1

LYMPHATIC  

OBSTRUCTION

1 1 2

MALIGNANT NEOPLASM 

AGGRAVATED

1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

2 1 2 5

MEDICATION ERROR 1 1

MUSCULAR WEAKNESS 1 1 2

NAUSEA 2 2

OEDEMA 1 1

OSTEONECROSIS 1 1

PAIN 1 3 4

PAIN IN EXTREMITY 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1

PERIPHERAL SWELLING 1 1

PLEURAL EFFUSION 1 1 2

PNEUMONIA 1 1

PRODUCT DOSE  

OMISSION

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1844

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LENVATINIB (ต่อ) PRODUCT USE ISSUE 1 1 2

PROTEINURIA 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURULENT DISCHARGE 1 1

PUSTULE 1 1

SEPTIC SHOCK 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SORE MOUTH 1 1 2

SPEECH DISORDER 1 1

SYSTOLIC  

HYPERTENSION

1 1

THERAPY NON- 

RESPONDER

1 1 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

UNABLE TO EAT 1 1

UNABLE TO WALK 1 1

UNILATERAL LEG 

SWELLING

1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 2 2

WEAKNESS 1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 11 27 22 18 62 140

LENVATINIB 

(CLINICAL TRIAL)

ANOREXIA 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

HEPATIC FAILURE 1 1

PNEUMONIA 1 1

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

SEPSIS 1 1

ผลรวม่ 5 1 6



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1844

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LERCANIDIPINE ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1

ANAEMIA 1 1

ANGIOEDEMA 6 3 1 10

ANKLE OEDEMA 1 1 2

ANOREXIA 1 1 2

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 4 2 6

CONFUSION 1 1

COUGHING 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 4 9 2 15

DYSPNOEA 1 6 2 9

DYSURIA 1 1

EMESIS 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

FAINTNESS 1 2 3

FATIGUE 4 1 5

FLUSHING 1 1 1 3

FOOT EDEMA 1 1

HEADACHE 1 5 6 3 15

HEART DISORDER 1 1

HEPATITIS 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 3 5

HYPOTENSION 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1846

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LERCANIDIPINE 

(ต่อ)

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

9 3 12

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 5 1 8

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

OEDEMA 5 5 10

OEDEMA DEPENDENT 1 5 3 9

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA LEGS 26 7 1 34

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

OEDEMA PERIPHERAL 2 9 4 2 17

PALPITATIONS 6 21 6 1 34

POLYURIA 1 1

PRURITUS 7 4 11

RASH 3 6 9

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

TACHYCARDIA 6 2 8

THIRST 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 1 2 3

VASCULITIS 1 1

VOMITING 1 2 2 5

ผลรวม่ 22 165 72 13 272

LETROZOLE AST INCREASED 1 1

ABNORMAL FAECES 1 1

ABSOLUTE  

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1846

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LETROZOLE (ต่อ) ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

6 6

ANAEMIA 6 6

ANISOCYTOSIS 3 3

ARTHRALGIA 1 2 3

ARTHRITIS 1 1

ARTHROSIS 1 1

ASCITES 1 1

ASPARTATE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASE

1 1

ASPARTATE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

6 6

ASTHENIA 1 1

AZOTAEMIA 2 2

BACK PAIN 3 3

BASOPHIL COUNT  

DECREASED

1 1

BASOPHIL COUNT 

INCREASED

2 2

BILIARY ATRESIA 1 1

BILIRUBIN CONJUGATED 

INCREASED

1 1

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE  

INCREASED

2 2

BLOOD BILIRUBIN  

INCREASED

1 1

BLOOD CALCIUM  

INCREASED

1 1

BLOOD CREATININE 

INCREASED

4 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1848

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LETROZOLE (ต่อ) BLOOD POTASSIUM 

DECREASED

1 1

BLOOD PRESSURE  

DIASTOLIC  

DECREASED

1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BLOOD SMEAR TEST 

ABNORMAL

1 1

BLOOD UREA  

INCREASED

3 3

BONE METASTASES 4 4

BRAIN METASTASES 1 1

BREAST CANCER 1 1

BREAST CANCER  

METASTATIC

4 4

BREAST PAIN 1 1

BREAST ULCERATION 1 1

COVID-19 1 1

CANCER ANTIGEN 15-3 

INCREASED

1 1

CARBOHYDRATE  

ANTIGEN 15-3  

INCREASED

4 4

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

4 4

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CHANGE OF BOWEL 

HABIT

1 1

CHEST PAIN 1 1

CHRONIC KIDNEY  

DISEASE

1 1

COMATOSE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1848

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LETROZOLE (ต่อ) CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

COUGH 1 1

CREATININE RENAL 

CLEARANCE  

DECREASED

1 1

DEATH 1 1

DECREASED APPETITE 3 3

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 2 1 3

DRUG INEFFECTIVE 2 2

DRUG RESISTANCE 2 2

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ELECTROCARDIOGRAM 

QT INTERVAL  

ABNORMAL

1 1

ELECTROCARDIOGRAM 

QT PROLONGED

3 3

ELECTROCARDIOGRAM 

T WAVE PEAKED

1 1

EOSINOPHIL COUNT 

DECREASED

1 1

EOSINOPHIL COUNT 

INCREASED

1 1

ERYTHEMA 1 1

FATIGUE 8 8

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FEELING ABNORMAL 1 1

FEVER 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1850

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LETROZOLE (ต่อ) FRACTURE 2 2

FULL BLOOD COUNT 

ABNORMAL

1 1

GLOBULIN INCREASED 1 1

GLOBULINS DECREASED 1 1

GLOBULINS INCREASED 2 2

GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

DECREASED

4 4

GLYCOSYLATED  

HAEMOGLOBIN 

INCREASED

1 1

GRANULOCYTOPENIA 14 14

HAEMATOCRIT  

DECREASED

9 9

HAEMOGLOBIN  

DECREASED

11 11

HEADACHE 1 1 3 5

HEART FAILURE 1 1

HEPATIC CANCER  

METASTATIC

1 1

HEPATIC DAMAGE 1 1

HEPATIC ENZYME  

INCREASED

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATIC NEOPLASM 2 2

HEPATOMEGALY 1 1

HIGH CHOLESTEROL 1 1

HYPERHIDROSIS 1 1

HYPERPHOSPHATAEMIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1850

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LETROZOLE (ต่อ) HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1 2

HYPOPROTEINAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

ILLNESS 2 2

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE  

OF PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

JAUNDICE 1 1

LABORATORY TEST 

ABNORMAL

1 1

LEPTOMENINGEAL  

METASTASES

1 1

LEUKOCYTOSIS 4 4

LEUKOPENIA 6 6

LIVER NODULE 1 1

LUNG NODULE 1 1

LUNG OPACITY 1 1

LYMPH NODE DISORDER 1 1

LYMPH NODE EXCISION 1 1

LYMPH NODE  

METASTASES

2 2

LYMPH NODES  

ENLARGED

1 1

LYMPHOCYTE COUNT 

DECREASED

1 1

LYMPHOCYTE COUNT 

INCREASED

4 4

LYMPHOCYTE  

MORPHOLOGY  

ABNORMAL

1 1

LYMPHOCYTOSIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1852

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LETROZOLE (ต่อ) LYMPHOPENIA 1 1

MACROCYTOSIS 2 2

MALAISE 1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

5 5

MEAN CELL  

HAEMOGLOBIN 

CONCENTRATION 

DECREASED

1 1

MEAN CELL  

HAEMOGLOBIN 

INCREASED

2 2

MEAN CELL VOLUME 1 1

MEAN CELL VOLUME 

DECREASED

1 1

MEAN CELL VOLUME 

INCREASED

1 1

METASTASES NOS 1 1

METASTASES TO BONE 5 5

METASTASES TO LIVER 2 2

METASTASES TO LUNG 3 3

METASTASES TO LYMPH 

NODES

1 1

METASTASES TO SKIN 1 1

METASTASIS 2 2

MONOCYTE COUNT 

INCREASED

3 3

MONOCYTOSIS 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 5 6

NECK PAIN 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

1 1

NEPHROPATHY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1852

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LETROZOLE (ต่อ) NEUTROPENIA 1 25 26

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

11 11

NEUTROPHIL COUNT 

INCREASED

1 1

NEUTROPHIL  

PERCENTAGE  

INCREASED

2 2

OFF LABEL USE 1 1

OSTEOPOROSIS 2 2

PIK3CA-ACTIVATED 

MUTATION

1 1

PAIN 2 2

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

4 4

PLATELET COUNT  

ABNORMAL

1 1

PLATELET COUNT  

DECREASED

5 5

PLATELET COUNT 

INCREASED

1 1

PLATELETS ABNORMAL 2 2

PLEURAL EFFUSION 2 2

PLEURAL FIBROSIS 1 1

PNEUMONIA 1 1

PNEUMONITIS 2 2

POIKILOCYTOSIS 1 1

POLYCHROMASIA 2 2

PRODUCT DOSE  

OMISSION ISSUE

1 1

PROTEIN TOTAL  

INCREASED

1 1

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1



2021
1855Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1854

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LETROZOLE (ต่อ) PRURITUS 1 1 2

PSORIASIS 1 1

PULMONARY MASS 1 1

PYREXIA 1 1

QT PROLONGED 2 2

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 1 6

RASH PRURITIC 1 1

RED BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

2 2

RED BLOOD CELL  

MACROCYTES  

PRESENT

1 1

RED BLOOD CELL  

MORPHOLOGY  

ABNORMAL

1 1

RED BLOOD CELL  

TARGET CELLS  

PRESENT

1 1

RED CELL  

DISTRIBUTION WIDTH 

INCREASED

4 4

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINORRHOEA 1 1

SGOT INCREASED 1 1

SEPSIS 1 1 2

SINUS TACHYCARDIA 1 1

SKELETAL PAIN 2 2

SKIN HYPERTROPHY 1 1

SKIN PAPILLOMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1854

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LETROZOLE (ต่อ) SKIN PLAQUE 1 1

STOMATITIS 2 2

SUPERIOR VENA CAVA 

OCCLUSION

1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

TENSION 1 1

THERAPEUTIC  

PRODUCT EFFECT 

INCOMPLETE

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

5 5

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

3 3

TOTAL ABDOMINAL 

HYSTERECTOMY 

WITH BILATERAL 

SALPINGO- 

OOPHORECTOMY

1 1

TRANSAMINITIS 1 1

UNDERDOSE 3 3

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

2 2

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

URTICARIA 1 1 2

URTICARIAL RASH 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VITAMIN D DEFICIENCY 1 1

VITILIGO 1 1

VOMITING 1 1 2

WBC ABNORMAL 1 1

WEIGHT DECREASED 3 3

WEIGHT INCREASED 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1856

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LETROZOLE (ต่อ) WHITE BLOOD CELL 

COUNT ABNORMAL

1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

21 21

WOUND  

COMPLICATION

1 1

ผลรวม่ 3 16 20 3 401 443

LEUPRORELIN ABSCESS 5 5

AMENORRHOEA 4 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANXIETY 2 2

ARTHRALGIA 1 2 3

BACK PAIN 1 1 2

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

COUGH 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 1 1 3

EMOTIONAL LABILITY 9 9

ERUCTATION 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 2 2

FLATULENCE 1 1

HEADACHE 2 2 4

HOT FLUSHES 1 20 1 22

HYPERTENSION 1 1 2

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE MASS 1 1 2

INJECTION SITE PAIN 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1856

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEUPRORELIN 

(ต่อ)

INJECTION SITE  

REACTION

1 2 3

KELOID SCAR 1 1

LEUKOPENIA 1 1

MALAISE 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE TENDERNESS 

ANY SITE

1 1

MUSCULAR WEAKNESS 1 1

MYALGIA 15 1 16

NAUSEA 1 1

NEUROPATHY 1 1

NO ADVERSE EVENT 2 2

NOCTURIA 1 1

OEDEMA 1 1

OLIGURIA 1 1

PAIN 1 1

PARAESTHESIA 1 1 2

PRESYNCOPE 2 2

PRURITUS 1 1 2

PUBERTY PRECOCIOUS 2 2

RASH 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

RHINITIS 1 1

SCAR 1 1

SEIZURE 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DRY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1858

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEUPRORELIN 

(ต่อ)

SKIN NODULE 1 1

STING 1 1

SWEATING INCREASED 2 1 3

TACHYCARDIA 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 3 1 4

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 1 12 70 31 28 142

LEVAMISOLE ANOREXIA 1 1

FATIGUE 1 1

ผลรวม่ 2 2

LEVETIRACETAM ALT INCREASED 1 1

AST INCREASED 1 1

ACIDOSIS 1 1

ACIDOSIS METABOLIC 1 1

ACNEIFORM  

DERMATITIS

1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

AGGRESSIVE REACTION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

ABNORMAL

1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

AMYLASE ABNORMAL 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGER 1 1

ANGIOEDEMA 2 6 8

ASPARTATE  

AMINOTRANSFERASE 

ABNORMAL

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1858

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVETIRACETAM 

(ต่อ)

ATAXIA 1 1

BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 1

CARDIOVASCULAR  

DISORDER

1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST PAIN 2 2

CHOLESTATIC  

JAUNDICE

1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

CONJUNCTIVITIS 3 3

CONVULSIONS 1 1 1 1 4

DRESS SYNDROME 1 1 2

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 2 3

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 1 3 2 6

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG INEFFECTIVE 3 1 4

DRUG INEFFECTIVE 

FOR UNAPPROVED 

INDICATION

1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

9 7 16
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1860

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVETIRACETAM 

(ต่อ)

DYSPNOEA 2 2

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 1 1 2

EOSINOPHILIA 2 2

EPILEPSY 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 3

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

EXPOSURE DURING 

PREGNANCY

1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

FEVER 3 3

FIXED DRUG ERUPTION 1 1

GENERALISED  

TONIC-CLONIC  

SEIZURE

1 1

HAEMOLYSIS 1 1

HALLUCINATION 1 1 2

HEADACHE 1 1

HEMIPARESIS (LEFT) 1 1

HEPATITIS 1 1 2

HEPATITIS NOS 1 1

HYPERPIGMENTATION 

SKIN

1 1

HYPOGLYCEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LIPASE ABNORMAL 1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

2 2

MALAISE 1 1

MEDICATION ERROR 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1860

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVETIRACETAM 

(ต่อ)

MOUTH IRRITATION 1 1

MYALGIA 2 2

MYOPIA 1 1

NAUSEA 2 1 3

NUMBNESS LOCALISED 1 1

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA 3 3

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 4 2 6

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OFF LABEL USE 1 1

PARALYSIS 1 1 2

PARTIAL SEIZURES 2 2

PERFORMANCE STATUS 

DECREASED

1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1

PRURITUS 7 14 3 1 25

PSYCHOSIS 1 1

RASH 26 20 46

RASH ACNEIFORM 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 13 11 4 29

RASH MACULO- 

PAPULAR

64 47 3 2 116

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SLEEPINESS 1 1

STAGGERING GAIT 1 1

STATUS EPILEPTICUS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1862

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVETIRACETAM 

(ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

9 9 1 19

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STUPOR 1 1

SUICIDAL IDEATION 1 1

SUICIDE ATTEMPT 1 1

TENDINITIS 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 1 3

TONIC CONVULSION 2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 3 1 5

URTICARIA 13 7 1 21

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 1 1 2

WEIGHT LOSS 2 2

ผลรวม่ 3 207 176 13 40 439

LEVOBUNOLOL 

HYDROCHLORIDE

BLEPHARITIS 1 1

CONFUSION 1 1

TIREDNESS 1 1

ผลรวม่ 3 3

LEVOBUPI-

VACAINE

ANAPHYLAXIS 1 1

BRADYCARDIA 5 5

DRUG ADMINISTERED 

AT INAPPROPRIATE 

SITE

1 1

HEADACHE 1 1

HYPOTENSION 2 2

NAUSEA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1862

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVOBUPI-

VACAINE (ต่อ)

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RIGORS 1 1

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1

VOMITING 1 1

WHEALS 1 1 2

ผลรวม่ 6 15 21

LEVOCETIRIZINE ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

DROWSINESS 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

HEADACHE 1 1

HYPERTENSION 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

4 3 1 8

MALAISE 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

NEURITIS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH 2 5 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1864

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVOCETIRIZINE 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH PUSTULAR 1 1

SOMNAMBULISM 1 1

SOMNOLENCE 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STUPOR 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 4 4 1 9

VERTIGO 1 1

ผลรวม่ 3 19 28 10 60

LEVODOPA CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

HEADACHE 1 1

HEADACHE  

VASOMOTOR

1 1

MOVEMENTS REDUCED 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 10 5 1 20
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1864

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVODOPA + 

BENSERAZIDE

ABDOMINAL PAIN 2 2

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ANGIOEDEMA 1 2 3

ASTHENIA 1 1

BRADYKINESIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 1 2 4

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 2 2

DELIRIUM 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 7 4 12

DYSAESTHESIA 1 1

DYSKINESIA 1 1 2 1 1 6

DYSKINESIA  

HYPERPYREXIA  

SYNDROME

1 1

DYSKINESIA TARDIVE 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

DYSTONIA 1 1

EMESIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HAEMOLYTIC  

AUTOIMMUNE  

ANAEMIA DCN

1 1

HALLUCINATION 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1866

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVODOPA + 

BENSERAZIDE 

(ต่อ)

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HICCUP 2 2

HYPOAESTHESIA 2 2

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1 2

MALAISE 1 2 3

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 3 17 2 22

NAUSEA AGGRAVATED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 1 7 2 1 11

PRURITUS 3 1 4

RASH 3 5 1 9

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 3 7

RHABDOMYOLYSIS 2 1 1 4

SOMNOLENCE 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1866

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVODOPA + 

BENSERAZIDE 

(ต่อ)

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 1 1

VASCULITIS 1 1

VOMITING 12 9 21

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 12 86 58 4 6 166

LEVODOPA + 

CARBIDOPA AND 

ENTACAPONE

CHEST PAIN 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1 2 4

DYSKINESIA 1 1

FLUSHING 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 4 4

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1 4 1 7

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

VOMITING 1 2 2 1 6

ผลรวม่ 3 5 18 5 31

LEVODOPA AND 

DECARBOXYLASE 

INHIBITOR

ANOREXIA 1 1

DEPRESSION 1 1

DRUG WITHDRAWAL 

SYNDROME

1 1

DYSKINESIA 1 1

IMPULSE-CONTROL 

DISORDER

1 1

MOTOR FLUCTUATIONS 1 1

NAUSEA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1868

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVODOPA AND 

DECARBOXYLASE 

INHIBITOR (ต่อ)

VOMITING 1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 5 4 9

LEVODROPRO-

PIZINE

ANGIOEDEMA 2 4 6

DERMATITIS 1 1

INSOMNIA 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 3 1 4

PAIN 1 1

PRURITUS 7 1 8

RASH 5 1 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 1 7

URTICARIA 8 3 11

ผลรวม่ 37 14 51

LEVOFLOXACIN ABDOMINAL PAIN 3 9 1 13

ACNE 1 1 2

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

3 1 4

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 1 1 2

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALLERGIC REACTION 8 8

ANAESTHESIA LOCAL 4 5 9

ANAESTHESIA MOUTH 5 1 6

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 44 18 3 68

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 16 6 23
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1868

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVOFLOXACIN 

(ต่อ)

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 2 3

ANGIOEDEMA 7 91 67 1 2 168

ANKLE SWELLING 1 1

ANOREXIA 2 2

ANXIETY 1 1

ARTHRALGIA 7 6 13

ARTHRITIS 2 1 3

ARTHROPATHY 1 1

ASTHENIA 1 1

ATAXIA 2 2

AZOTAEMIA 1 1

BACK ACHE 1 1

BLEEDING NOSE 1 1

BRADYPNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 5 5

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 5 1 6

BULLOUS IMPETIGO 1 1

BURN 7 2 9

BURNING SENSATION 1 1

CELLULITIS 1 1

CHEILITIS 2 1 3

CHEST DISCOMFORT 1 8 5 14

CHEST PAIN 2 48 36 2 88

CHOKING 4 3 7

COAGULATION  

DISORDER

1 1

COLITIS 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 10 7 1 18

CONSTIPATION 3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1870

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVOFLOXACIN 

(ต่อ)

CONVULSIONS 2 2

COUGHING 1 1

DRESS SYNDROME 2 2

DENTAL DISORDER NOS 1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 3 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 7 5 13

DIARRHOEA 6 9 1 16

DIZZINESS 1 42 53 2 98

DRUG ERUPTION 2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG MISUSE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 1 3

DYSAESTHESIA 6 3 9

DYSPEPSIA 3 2 5

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 4 2 6

DYSPNOEA 5 78 48 2 133

DYSTONIA 2 2

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 9 5 14

ENANTHEMA 2 1 3

ENCEPHALOPATHY 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EPIPHORA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

7 3 1 11

ERYTHEMATOUS RASH 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1870

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVOFLOXACIN 

(ต่อ)

EXTRAVASATION 1 2 3

EYE IRRITATION 1 1

EYE PAIN 1 1

EYE PRURITUS 1 1

FACE OEDEMA 1 39 21 61

FATIGUE 1 6 9 16

FEVER 10 10 20

FIXED ERUPTION 8 24 9 41

FLATULENCE 3 4 7

FLUSHING 18 7 1 26

GASTRITIS 2 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1 2

GENERALISED  

URTICARIAL RASH

1 1

GIDDINESS 1 1

GLOSSITIS 1 1 2

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMATOMA 2 2

HAEMATURIA 1 1 2

HAEMOLYSIS 1 1

HEADACHE 12 15 1 28

HEART POUNDING 1 1

HEARTBURN 1 1 2

HEAT RASH 1 1 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 2 3 5

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HIGH PULSE RATE 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 4 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1872

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVOFLOXACIN 

(ต่อ)

HYPERKINESIA 1 1

HYPERPNOEA 1 1

HYPERSENSITIVITY 

INJECTION SITE

2 2

HYPERTENSION 3 3

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 2 9 11 22

HYPOGLYCAEMIA 1 1 2

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 7 2 1 10

HYPOTHYROIDISM 1 1

ICTERUS 1 1

IDIOPATHIC URTICARIA 1 1

INFECTION 1 1

INFUSION RELATED 

REACTION

1 1

INFUSION SITE  

INFECTION

1 1

INFUSION SITE  

PRURITUS

1 1

INFUSION SITE RASH 2 2

INFUSION SITE  

REACTION

2 2 4

INJECTION SITE  

DERMATITIS

6 1 7

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

4 1 5

INJECTION SITE PAIN 2 2

INJECTION SITE  

REACTION

2 42 10 2 56

INSOMNIA 14 25 2 2 43

JAUNDICE 1 1

LARYNGITIS 1 1

LEUKOPENIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1872

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVOFLOXACIN 

(ต่อ)

LIP ULCERATION 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

LUPUS  

ERYTHEMATOSUS 

SYSTEMIC

1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

14 532 423 5 5 979

MALAISE 2 1 3

MELAENA 1 1

MENTAL DISORDER 1 1

MENTAL IMPAIRMENT 1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 7 8 15

MOUTH ULCERATION 4 1 5

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS 1 1

MULTIPLE SCLEROSIS 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 3 3

MYALGIA 2 7 8 1 18

NASAL BLEEDING 1 1

NAUSEA 4 115 105 1 3 228

NEPHRITIS INTERSTITIAL 2 2

NERVOUSNESS 1 1

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

4 4

NEUROSIS 1 1

NEUTROPENIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1874

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVOFLOXACIN 

(ต่อ)

NUMBNESS ORAL 1 1

OEDEMA 19 10 29

OEDEMA EYELID 3 4 1 8

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA LIP 1 1

OEDEMA MOUTH 2 63 34 1 2 102

OEDEMA PERIORBITAL 3 55 28 2 88

OEDEMA PERIPHERAL 5 4 9

ORCHITIS 1 1

OTHER AFFECTIVE  

PSYCHOSES

1 1

PAIN 4 1 5

PAIN BURNING 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 2 48 46 1 1 98

PALPITATIONS  

AGGRAVATED

1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PAPULAR RASH 3 1 4

PARAESTHESIA 5 1 6

PEMPHIGUS 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 2 2

PHARYNGITIS 3 2 5

PHLEBITIS 2 16 6 1 25

PHLEBITIS SUPERFICIAL 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 2 2 5

PRURITUS 6 350 241 5 7 609

PRURITUS ANI 1 1

PRURITUS GENITAL 1 1 2

PURPURA 4 2 6

QT PROLONGED 6 4 10



2021
1875Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1874

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVOFLOXACIN 

(ต่อ)

RAISED LIVER ENZYMES 1 1

RASH 8 488 325 3 6 830

RASH ERYTHEMATOUS 13 328 249 5 4 599

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 3 4

RASH GENERALISED 1 1

RASH PUSTULAR 1 2 3

REACTION TO DRUG 

EXCIPIENTS

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1 2

RIGORS 1 9 2 12

SALIVA INCREASED 1 1

SALIVARY GLAND  

INFECTION

1 1

SELENIUM DEFICIENCY 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SHAKING 2 2

SKELETAL PAIN 1 1 2

SKIN DISORDER 1 2 3

SKIN EXFOLIATION 3 6 9

SKIN REACTION  

LOCALISED

5 5

SKIN TIGHTNESS 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 1 1 2

SPASM OF MUSCLE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 33 27 63

STOMATITIS 4 3 7

STOMATITIS  

ULCERATIVE

13 8 21

STOOLS LOOSE 1 1

STOOLS WATERY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1876

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVOFLOXACIN 

(ต่อ)

SYNCOPE 4 7 11

SYSTEMIC  

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

TEN 1 1

TACHYCARDIA 7 3 2 12

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1

TARGET SKIN LESION 1 1

TASTE BITTER-SALTY 1 1

TENDINITIS 2 10 2 14

TENDON DISORDER 1 1 2

TENDONITIS 1 1

THROAT DRY 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

TINGLING FEET/HANDS 1 1

TONGUE OEDEMA 2 2

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 2 5 8

TREMOR 2 3 5

TUBERCULOSIS 1 1

UNCONSCIOUSNESS 1 1

UNSPECIFIED  

DERANGEMENT OF 

JOINT

1 1

URTICARIA 11 300 182 3 5 501

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

1 1 2

VASCULITIS 1 5 3 1 10

VEIN DISORDER 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1876

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVOFLOXACIN 

(ต่อ)

VERTIGO 1 5 6

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 5 1 6

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 4 86 68 1 4 163

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 123 3294 2364 36 71 5888

LEVOFLOXACIN 

EYES DROP

ANGIOEDEMA 2 2 4

BLEPHARITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2 4

DYSPNOEA 1 1 2

EYE BURNS 1 1

EYE IRRITATION 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

ITCHING 1 2 3

NAUSEA AND VOMITING 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

URTICARIA 2 1 3

ผลรวม่ 1 16 16 3 36
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1878

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVONORGES- 

TREL

ABDOMINAL PAIN 1 1

AGITATION 1 1

AMENORRHOEA 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ASTHENIA 2 2

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 9 10

DYSAESTHESIA 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 1 1

IMPLANTATION  

COMPLICATION

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INSOMNIA 1 1

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

1 1 2

MEDICAL DEVICE  

COMPLICATION

2 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OFF LABEL USE 2 2

PALPITATIONS  

AGGRAVATED

1 1

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1

PREGNANCY ECTOPIC 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1878

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVONORGES- 

TREL (ต่อ)

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1 8 10

PRURITUS 1 3 3 7

RASH 1 1 4 6

RASH ERYTHEMATOUS 2 3 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

THROMBOSIS 1 1

URTICARIA 1 3 4 8

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

VESICULAR RASH 1 1

ผลรวม่ 7 21 33 1 22 84

LEVONORGES- 

TREL + ETHINYL- 

ESTRADIOL

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1 2 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 5 1 1 7

ANOREXIA 1 1

BREAST PAIN 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 1 2 3

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 2 2

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA NODOSUM 3 3

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 2 2 4

FATIGUE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1880

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVONORGES- 

TREL + ETHINYL- 

ESTRADIOL (ต่อ)

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 1 3

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 4 4

HOT FLUSHES 1 1

INSOMNIA 1 1

MYALGIA 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 3 5 8

OEDEMA 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 3 1 6

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 4 4

PARAESTHESIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

2 2

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1 2

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1

PRURITUS 10 6 16

PURPURA 1 1 2

RASH 2 9 7 18

RASH ERYTHEMATOUS 2 4 2 8

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 10 5 16

SINUSITIS 1 1

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

SYNCOPE 1 1 2

THROMBOPHLEBITIS 

DEEP

1 1

URTICARIA 18 6 24

VASCULITIS 1 1

VOMITING 4 3 7

ผลรวม่ 6 89 74 3 172
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1880

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVONOR-

GESTREL AND

ESTROGEN

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

LEVOSIMENDAN DEATH 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

ผลรวม่ 3 3

LEVOTHYROXINE 

SODIUM

ABDOMINAL PAIN 1 2 3

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ACUTE PANCREATITIS 1 1

ALOPECIA 2 1 3

ALTERED STATE OF 

CONSCIOUSNESS

2 2

ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 3 5

ASTHENIA 2 2

ATRIOVENTRICULAR 

BLOCK FIRST DEGREE

1 1

B-LYMPHOCYTE COUNT 

DECREASED

1 1

BLOOD THYROID  

STIMULATING  

HORMONE  

ABNORMAL

1 1

BRADYCARDIA 2 2

BURN 1 1

C-REACTIVE PROTEIN 

INCREASED

1 1

CARDIAC ARRHYTHMIA 3 3

CATARACT 1 1

CEREBRAL VENOUS 

THROMBOSIS

1 1

CHEST PAIN 1 1 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1882

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVOTHYROXINE 

SODIUM (ต่อ)

CHOKING 1 1

CYSTITIS 1 1

DECREASED APPETITE 1 1 2

DIARRHEA 1 1

DISTURBANCE IN  

ATTENTION

1 1

DIZZINESS 1 2 1 4

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPNOEA 6 1 7

ECZEMA 1 1

EPILEPSY 1 1

ERYTHEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 3 1 1 6

FATIGUE 2 1 2 5

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

GASTROINTESTINAL 

CANDIDIASIS

1 1

GENITAL INFECTION 

FEMALE

1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 1 1 4 6

HEMATOCHEZIA 1 1

HEPATITIS B  

REACTIVATION

1 1

HYPERKALEMIA 1 1

HYPERTENSION 4 4

HYPERTHYROIDISM 1 1 2

HYPOGLYCEMIA 1 1

HYPOTENSION 2 2

HYPOTHERMIA 1 1

INSOMNIA 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1882

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVOTHYROXINE 

SODIUM (ต่อ)

MIGRAINE 1 1

MYALGIA 1 1 2

NAUSEA 1 2 3 2 8

NERVOUS SYSTEM 

DISORDER

1 1

NEUTROPENIA 1 1

OEDEMA 1 2 3

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

ORAL CANDIDIASIS 1 1

PALPITATIONS 2 4 1 1 8

PHARYNGITIS 2 2

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1

PRURITUS 2 12 5 19

PULMONARY  

HAEMOSIDEROSIS

1 1

QT PROLONGED 1 1

QUADRIPLEGIA 1 1

RASH 11 9 1 21

RASH ERYTHEMATOUS 1 6 5 12

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 16 7 1 27

SEPSIS 1 1

SINUS BRADYCARDIA 2 2

SKIN EXFOLIATION 3 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

SUBDURAL HEMATOMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1884

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LEVOTHYROXINE 

SODIUM (ต่อ)

SYNCOPE 1 1 2

TACHYCARDIA 4 4

THROMBOPHLEBITIS 

SUPERFICIAL

1 1

THROMBOSIS 2 2

THYROTOXICOSIS 1 1

TINNITUS 1 1

TREMOR 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 9 3 12

VARICOPHLEBITIS 1 1

VASODILATION 1 1

VENTRICULAR  

ARRHYTHMIA

1 1

VERTIGO 1 1

VISUAL IMPAIRMENT 1 1

VOMITING 3 2 1 6

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 12 105 52 7 79 255

LIDOCAINE ABDOMINAL PAIN 1 1 1 3

ADYNAMIA 1 1

AGGRESSIVE REACTION 2 2

AGITATION 1 3 4

ALLERGIC DERMATOSIS 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 2 1 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 62 37 1 3 106

ANAPHYLACTIC SHOCK 7 70 21 98

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 3 2 7

ANGIOEDEMA 25 15 1 41



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1884

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LIDOCAINE (ต่อ) ANXIETY 1 1

APNOEA 1 3 1 5

ARRHYTHMIA 1 2 1 4

BACK PAIN 1 2 3

BLEPHARITIS 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BRADYCARDIA 2 5 3 10

BRADYKINESIA 1 1

BRADYPNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 1 12 6 19

BURNING SENSATION 1 1

CARDIAC ARREST 1 1 2 4

CARDIAC FAILURE 1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST DISCOMFORT 1 2 3

CHEST PAIN 2 25 15 1 43

CHOKING 2 2

CIRCULATORY FAILURE 2 2

COMA 1 1 2

CONFUSION 3 2 5

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CONVULSIONS 2 20 10 1 33

CONVULSIONS GRAND 

MAL

1 1

CYANOSIS 1 1 2

DEPRESSION 1 1 2

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIZZINESS 2 19 10 1 32

DROWSINESS 1 1 2

DRUG INEFFECTIVE 2 1 3

DYSPHAGIA 1 1 2

DYSPHONIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1886

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LIDOCAINE (ต่อ) DYSPNOEA 6 52 22 1 1 82

DYSTONIA 1 5 1 7

ECG ABNORMAL  

SPECIFIC

1 1

ECZEMA 1 2 3

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EXTRAVASATION 1 1

EYE PRURITUS 1 1

FACE OEDEMA 1 4 6 11

FATIGUE 3 4 7

FEVER 3 2 5

FIXED ERUPTION 3 3

FIXED PUPILS 1 1

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 1 4 5 10

GENITAL ULCERATION 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 4 3 7

HEART BLOCK 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERTENSION 2 5 2 9

HYPERTONIA 1 1 2

HYPOAESTHESIA 1 6 7

HYPOTENSION 5 30 18 53

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

HYPOTHERMIA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1886

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LIDOCAINE (ต่อ) INFECTION 1 1 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1 2

ITCHING BOTH HANDS 1 1

LARYNX OEDEMA 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

3 2 5

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

NAUSEA 2 27 12 41

NEUROPATHY 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 3 3

OEDEMA 7 2 9

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 4 8 13

OEDEMA PERIORBITAL 1 7 11 19

PAIN 2 2

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 3 38 13 54

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 2 3

PARAESTHESIA DISTAL 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PRURITUS 3 37 22 2 64

PRURITUS AGGRAVATED 1 1 2

PURPURA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1888

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LIDOCAINE (ต่อ) QT PROLONGED 1 1

RASH 3 52 41 3 99

RASH ERYTHEMATOUS 4 33 26 63

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 42 12 1 59

RASH PURPURIC 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 2 2 5

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 5 3 9

SALIVA INCREASED 1 1

SHAKING 2 2

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SOMNOLENCE 1 2 3

SPASM GENERALISED 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STRIDOR 1 1

SWEATING DECREASED 1 1

SWEATING INCREASED 6 2 8

SYNCOPE 2 13 10 25

SYNCOPE VASOVAGAL 1 1

TACHYCARDIA 1 5 6

TETANY 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1888

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LIDOCAINE (ต่อ) TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 2 2 4

TREMULOUSNESS  

NERVOUS

1 1

URINARY RETENTION 1 1

WHEALS 1 1

URTICARIA 2 80 53 1 136

URTICARIA ACUTE 1 1 2

VASOSPASM 1 1 2

VERTIGO 2 1 3

VISION ABNORMAL 2 2

VISION DOUBLE 1 1

VOMITING 1 22 7 30

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 78 823 473 12 21 1407

LIDOCAINE + 

ADRENALINE

ABDOMINAL PAIN 1 1

AGITATION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 8 2 11

ANAPHYLAXIS 5 4 9

ANGIOEDEMA 1 4 5

AORTIC STENOSIS 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 3 3

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST PAIN 6 2 8

CHOKING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1890

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LIDOCAINE + 

ADRENALINE (ต่อ)

COMA 1 1

CONFUSION 1 1

CONVULSIONS 1 1

CONVULSIONS  

GRAND MAL

2 2

DIZZINESS 1 6 1 8

DRUG INEFFECTIVE 3 3

DYSPNOEA 1 6 7 1 15

DYSTONIA 1 1

HEADACHE 2 1 3

HEARING DECREASED 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTENSION 3 1 4

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 5 1 6

MEASLY RASH 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

NAUSEA 5 2 7

OEDEMA MOUTH 3 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 1 3

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 9 3 12

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 9 7 16

PURPURA 1 1

RASH 11 4 15

RASH ERYTHEMATOUS 7 2 1 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 5 1 12

RIGORS 3 2 5

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

SWEATING INCREASED 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1890

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LIDOCAINE + 

ADRENALINE (ต่อ)

SYNCOPE 5 2 7

SYSTEMIC  

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TASTE LOSS 1 1

TINNITUS 2 2

TIREDNESS 1 1

TREMOR 1 1 2

TREMOR LIMB 1 1

URTICARIA 11 9 20

VERTIGO 2 2

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 4 4 8

ผลรวม่ 5 145 83 1 3 237

LIDOCAINE + 

EPINEPHRINE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 3 6

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 5 5

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BRADYCARDIA 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 2 2 4

CONVULSIONS 1 2 3

DIZZINESS 1 1 2 4

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 4 1 5

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERTENSION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1892

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LIDOCAINE +  

EPINEPHRINE 

(ต่อ)

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOTENSION 2 2

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

NAUSEA 2 2 4

NUMBNESS 1 1

OEDEMA MOUTH 4 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 5 2 8

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 8 2 10

RASH 5 3 8

RASH ERYTHEMATOUS 4 2 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 1 1 11

RIGORS 2 2 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 2 2

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1 2

TREMOR 1 1 2

URTICARIA 7 7

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 3 4

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 2 80 38 1 121

LIDOCAINE + 

PRILOCAINE

CONVULSIONS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DRUG INEFFECTIVE 2 2

DYSAESTHESIA 1 1

METHAEMOGLOBINAE-

MIA

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1892

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LIDOCAINE + 

PRILOCAINE (ต่อ)

NAUSEA WITH  

VOMITING

1 1

OEDEMA 1 2 3

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 1 1

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 5 4 9

ผลรวม่ 15 11 26

LIDOCAINE + 

THROAT  

PREPARATION

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

BRADYCARDIA 1 1

CONFUSION 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOMATITIS 1 1

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 12 2 1 15

LIDOCAINE + 

VASOPRESSIN + 

NOREPINEPHRINE

ANAPHYLAXIS 1 1

BRADYCARDIA 1 1

FLUSHING 1 1

GANGRENE 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 4 1 7



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1894

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LIDOCAINE + 

VITAMIN B12

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 5 7

LIDOCAINE FOR 

OTOLOGICAL

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

HYPOTENSION 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 2 5

LIDOCAINE FOR 

TOPICAL

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2 4

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

GLOSSITIS 1 1

HYPOTENSION 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PARASYSTOLIA 1 1

PRURITUS 1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1894

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LIDOCAINE FOR 

TOPICAL (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

SPASM GENERALISED 1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 16 9 1 26

LIDOCAINE HCL 

+ FURALTADONE 

HCL +  

POLYMYXIN 

B SULFATE + 

NEOMYCIN + 

FLUDROCORTI-

SONE ACETATE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

BURN 1 1

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA 2 2

PAIN 1 1

RASH 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

WOUND DEHISCENCE 1 1

ผลรวม่ 8 6 14

LIGELIZUMAB ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ผลรวม่ 1 1

LIMAPROST ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 1 1 1 3

HEADACHE 1 1 2

HOT FLUSHES 1 1

NAUSEA 1 1

NOSEBLEED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1



2021
1897Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1896

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LIMAPROST (ต่อ) POST PROCEDURAL 

HAEMORRHAGE

1 1

PROCEDURAL  

HEMORRHAGE

1 1

RASH 2 1 3 6

STOMATITIS 1 1

URTICARIA ACUTE 1 1

ผลรวม่ 4 12 9 25

LINAGLIPTIN ANGIOEDEMA 2 1 3

AZOTAEMIA 1 1

BLOOD GLUCOSE  

INCREASED

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BULLOUS PEMPHIGOID 1 1 2

CHEST PAIN 1 1

COUGHING 1 1

DYSPNOEA 1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

END STAGE RENAL 

DISEASE

1 1

FRUCTOSAMINE 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC NEOPLASM 1 1

HYPERGLYCAEMIA 3 3

HYPOGLYCAEMIA 1 1 2 4

JAUNDICE 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 2 2

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NON-SMALL CELL 

LUNG CANCER

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1896

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LINAGLIPTIN (ต่อ) OBSTRUCTIVE  

PNEUMONIA

1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCREATITIS 1 1

PEMPHIGOID REACTION 7 7 14

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 4

SEPSIS 1 1

SOMNOLENCE 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 1 1

VASCULITIS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 15 35 2 18 72

LINAGLIPTIN AND 

EMPAGLIFLOZIN

ANGIOEDEMA 1 1

BALANITIS 1 1

DRUG ALLERGY 1 1

ERECTILE  

DYSFUNCTION

1 1

GENITAL INFECTION 1 1

HEADACHE 1 1

INFECTION FUNGAL 1 1

KETOSIS 4 4



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1898

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LINAGLIPTIN AND 

EMPAGLIFLOZIN 

(ต่อ)

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

VAGINITIS 1 1

VULVITIS 1 1

ผลรวม่ 2 1 13 3 19

LINCOMYCIN ABDOMINAL PAIN 2 2 4

ACNE 1 1

ACUTE DYSPNOEA 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 1 3

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1 2

ANAESTHESIA LOCAL 4 2 6

ANAESTHESIA MOUTH 2 1 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 53 14 70

ANAPHYLACTIC SHOCK 8 55 16 1 80

ANAPHYLACTOID  

REACTION

4 4

ANGINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 2 45 39 86

ANOREXIA 1 1

ASTHMA 1 1

BRADYPNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 5 3 8

BRONCHOSPASM  

PARADOXICAL

1 1

BULLOUS ERUPTION 4 3 7

CELLULITIS 1 1

CHEILITIS 2 1 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1898

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LINCOMYCIN 

(ต่อ)

CHEST PAIN 2 17 8 1 28

CHOKING 1 1

COLD URTICARIA 1 1

COMA 2 1 3

CONJUNCTIVITIS 6 6 12

CONVULSIONS 1 1

CYANOSIS 2 2

DEATH 1 1

DERMATITIS 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 4 7

DIARRHOEA 2 6 1 9

DIZZINESS 8 7 15

DYSAESTHESIA 3 3

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 2 30 23 55

ECZEMA 1 3 4

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

EXUDATIVUM

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 10 10 21

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

ERYTHROCYTOSIS 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 5 20 17 42

FATIGUE 2 3 5

FEVER 7 4 11

FIXED ERUPTION 12 3 1 16

FLATULENCE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1900

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LINCOMYCIN 

(ต่อ)

FLUSHING 7 1 8

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GLOSSITIS 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 2 2 4

HEARTBURN 1 1

HEPATITIS 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 2 2

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTONIA 2 2

HYPOAESTHESIA 5 2 1 8

HYPOPYON 1 1

HYPOTENSION 1 2 5 8

INJECTION SITE  

ABSCESS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

IRREGULAR BREATHING 1 1

LARYNX OEDEMA 1 1

LEG PAIN 1 1

LIGHT-HEADED FEELING 2 2

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

6 183 123 1 313

MOUTH CYST 1 1

MUCOSAL  

INFLAMMATION

1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1 2

NAEVUS 1 1

NAUSEA 12 7 19

NEPHRITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1900

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LINCOMYCIN 

(ต่อ)

OEDEMA 8 1 9

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 30 17 47

OEDEMA PERIORBITAL 2 33 14 49

OEDEMA PERIPHERAL 3 1 4

OESOPHAGITIS 1 1

PAIN 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 14 4 18

PARAESTHESIA 1 2 3

PARALYSIS 2 2

PARESTHESIA HAND 1 1

PARESTHESIA LOWER 

LIMB

1 1

PARESTHESIA MOUTH 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1 2

PHARYNGITIS 1 1 2

PRURITUS 5 95 85 1 1 187

PTOSIS 1 1

PURPURA 2 3 5

RASH 6 129 113 3 251

RASH ERYTHEMATOUS 6 85 74 3 1 169

RASH PUSTULAR 1 2 3 6

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1 2

RIGORS 2 2 4

SALIVA INCREASED 1 1

SKIN COLD CLAMMY 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1902

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LINCOMYCIN 

(ต่อ)

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

29 16 45

STOMACH ULCER 1 1

STOMATITIS 2 4 6

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

5 5 10

STUPOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 1 2

SYNCOPE 1 15 2 1 19

SYSTEMIC  

ANAPHYLAXIS

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 1 2 3

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

4 3 7

TREMOR 2 2 4

TREMOR PERIORAL 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 5 156 87 1 3 252

VASCULITIS 2 2

VERTIGO 1 1 2

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 5 2 7

VOMITING 2 13 10 25

ผลรวม่ 64 1202 801 13 10 2090



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1902

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LINDANE MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 4 8

LINEZOLID ACIDOSIS LACTIC 1 1

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAEMIA 1 1 2

CARDIAC ARREST 1 1

CREATININE BLOOD 

INCREASED

1 1

DEATH 1 1

DIARRHOEA 1 1

ECG ABNORMAL 1 1

ECTROMELIA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

GASTROINTESTINAL 

CANDIDIASIS

1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

NAUSEA 1 1 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OPTIC NEURITIS 3 1 4

PANCYTOPENIA 3 3

PERIPHERAL NEURITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1904

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LINEZOLID (ต่อ) PLATELET  

ADHESIVENESS  

DECREASED

1 1

PNEUMOTHORAX 1 1

QT PROLONGED 1 1

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 2 7

THROMBOCYTOPENIA 1 1 1 1 4

TUBERCULOSIS 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 21 22 1 1 45

LINSITINIB  

(CLINICAL TRIAL)

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANOREXIA 1 1

NAUSEA 1 1

ผลรวม่ 1 3 4

LIOTHYRONINE 

SODIUM

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 4 4

LIPOCHOL FACE OEDEMA 1 1

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

1 1

MORBILLIFORM RASH 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 5 5 10



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1904

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LIQUID PARAFFIN ANGIOEDEMA 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIARRHOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PRURITUS 1 2 3

PURPURA 1 1

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 13 10 23

LIQUID  

PARAFFIN +  

COMBINATIONS

FACE OEDEMA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 3 4

LIRAGLUTIDE ADYNAMIA 1 1

ANOREXIA 1 1 2

DIARRHOEA 1 2 1 4

DIZZINESS 1 1 2 4

FAINTNESS 1 1

FEVER 1 1

FLATULENCE 1 2 1 4

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

HEADACHE 1 1

INJECTION SITE RASH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1906

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LIRAGLUTIDE 

(ต่อ)

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INSOMNIA 2 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 3 3 2 10

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OXYGEN SATURATION 

DECREASED

1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCREATITIS 3 3

PANCREATITIS ACUTE 1 1

PRURITUS 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 1 2 4 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 2 1 3

TIREDNESS 1 1 2

VERTIGO 1 1

VOMITING 4 1 1 6

VOMITING OF  

MEDICATION

1 1

ผลรวม่ 7 17 13 1 29 67

LISINOPRIL ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

COUGHING 1 8 2 11

PALPITATIONS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 11 5 17
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1906

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LITHIUM ABDOMINAL PAIN 1 1 1 1 4

ACNE 2 3 5

AGITATION 2 2

ALOPECIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 3 11 1 15

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

ANURIA 1 1

ASTHENIA 2 2

ATAXIA 5 31 6 1 43

ATAXIA AGGRAVATED 1 1 2

ATAXIA CEREBELLAR 1 2 3

AZOTAEMIA 1 1

BRADYCARDIA 1 1 2

BRADYKINESIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

CONFUSION 3 21 6 1 31

CONSTIPATION 2 2

CONVULSIONS 1 1

DEATH 1 1

DEHYDRATION 1 1

DELIRIUM 1 1

DEPRESSION 2 2 4

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

DIABETES INSIPIDUS 

NEPHROGENIC

1 1

DIARRHOEA 2 16 8 26



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1908

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LITHIUM (ต่อ) DIURESIS EXCESSIVE 1 1

DIZZINESS 8 1 9

DROWSINESS 2 4 1 7

DRUG LEVEL  

INCREASED

11 11

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSKINESIA 1 1

DYSKINESIA TARDIVE 3 1 4

DYSPHAGIA 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

DYSTONIA 9 5 14

DYSTONIA AGGRAVATED 1 1

ECZEMA 1 1

EMESIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 15 5 21

FACE OEDEMA 1 1 2

FATIGUE 1 6 4 11

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

GAIT ABNORMAL 1 2 1 4

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 3 1 4

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HYPERPYREXIA  

MALIGNANT

1 1

HYPERTENSION 1 1 2

HYPERTONIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1908

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LITHIUM (ต่อ) HYPOGLYCAEMIA  

AGGRAVATED

1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOKINESIA 2 2

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOPARATHYROIDISM 1 1

HYPOTENSION 2 2

HYPOTHYROIDISM 2 2 1 1 6

LEG PAIN 1 1

MALAISE 1 1 2 4

MOUTH DRY 1 2 3

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1 2 4

MUSCLE  

FASCICULATION

2 1 3

MUSCLE WEAKNESS 1 12 6 1 20

MYALGIA 1 1 2

NAUSEA 6 22 4 1 33

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NERVOUSNESS 3 3

NEUROPATHY 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 5 6

PARKINSONISM 1 1

POLYDIPSIA 1 1

POLYURIA 1 5 2 8

PRURITUS 1 2 4 2 9

RASH 4 9 5 1 19

RASH ERYTHEMATOUS 4 4 2 10
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1910

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LITHIUM (ต่อ) RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 9 7 20

RENAL FAILURE ACUTE 1 1 2

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RIGORS 1 1

SALIVA INCREASED 2 1 1 4

SEROTONIN SYNDROME 1 1

SHAKING 1 1 2

SOMNOLENCE 2 10 3 15

SPASM GENERALISED 1 1

SPEECH DISORDER 1 7 2 1 11

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOOLS LOOSE 2 2

STUPOR 1 1

SUDDEN DEATH 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 2 2

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

2 1 3

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE TIE 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 1 19 15 1 36

TREMOR COARSE 1 1 2

TREMOR FINE 6 1 7

TREMOR LIMB 1 1

TREMOR PERIORAL 1 1



2021
1911Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1910

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LITHIUM (ต่อ) URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 2 2

VESTIBULAR DISORDER 1 3 4

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 19 1 1 23

WEAKNESS  

GENERALISED

2 7 9

WEIGHT INCREASED 1 1 2

ผลรวม่ 61 352 146 6 17 582

LIVE-ATTENU-

ATED DENGUE 

VACCINE  

(CLINICAL TRIAL)

FEVER 1 1

ผลรวม่ 1 1

LIVER EXTRACT ANGIOEDEMA 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

FLATULENCE 1 1

MOUTH DRY 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 7 1 8

LIVER THERAPY-

+LIPOTROPICS

ANAPHYLAXIS 1 1

URTICARIA 1 1

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 3 4

LODOXAMIDE 

FOR OPHTHAL.

NAUSEA 1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1912

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LODOXAMIDE 

TROMETHAMINE

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

LOFEPRAMINE ANGIOEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

LOMEFLOXACIN ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1 2

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 7 7 14

DYSPNOEA 1 1

ERUPTION 1 1

FLATULENCE 2 5 7

HEADACHE 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

LEG PAIN 1 1

MYALGIA 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 10 13 23

PALPITATIONS 1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1 2

PRURITUS 2 8 10

RASH 6 16 22

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1

URTICARIA 1 1

VERTIGO 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1912

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOMEFLOXACIN 

(ต่อ)

VISION ABNORMAL 1 1

VITILIGO 1 1

VOMITING 5 6 11

ผลรวม่ 45 68 1 114

LONG-ACTING 

SULFONAMIDES

FIXED ERUPTION 1 1

ผลรวม่ 1 1

LOPERAMIDE ABDOMINAL PAIN 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

21 5 26

ANAPHYLACTIC SHOCK 14 2 1 17

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 28 17 46

ANOREXIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 2 1 3

BURN 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 12 3 15

CONJUNCTIVITIS 4 4

CONSTIPATION 1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 1 3

DRUG INEFFECTIVE 3 1 4

DRY MOUTH 1 1

DYSPNOEA 8 10 18

ECZEMA 2 2

ENANTHEMA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1914

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOPERAMIDE 

(ต่อ)

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 8 6 14

FATIGUE 2 2

FIXED ERUPTION 6 4 10

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

HAEMORRHAGE  

RECTUM

1 1

HYPOAESTHESIA 1 2 3

HYPOTENSION 1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

45 25 70

MOUTH DRY 2 2

NAUSEA 7 2 9

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA NOS 2 2

OEDEMA GENERALISED 2 2

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 10 9 19

OEDEMA PERIORBITAL 1 9 7 17

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 2 1 3

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 33 29 1 63

PURPURA 1 1

RASH 1 51 27 1 1 81

RASH ERYTHEMATOUS 19 16 1 36
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1914

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOPERAMIDE 

(ต่อ)

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 2 2

TACHYCARDIA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

URTICARIA 1 100 46 1 148

URTICARIA ACUTE 3 3

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 4 4

ผลรวม่ 4 424 238 3 4 673

LOPERAMIDE + 

COMBINATIONS

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

LOPINAVIR + 

RITONAVIR

ABDOMINAL PAIN 3 4 7

ABSCESS 1 1

ALBUMINURIA 4 19 23

ALLERGIC REACTION 1 1

ALOPECIA 2 2

ANAEMIA 2 1 7 10

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 2

ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 4 5

ANKYLOGLOSSIA  

CONGENITAL

2 2

ANOREXIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1916

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOPINAVIR + 

RITONAVIR (ต่อ)

ARTHRITIS 1 1

ARTHRITIS INFECTIVE 1 1

BACK PAIN 1 1

BURN 1 1

CELLULITIS 1 1 2

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CHEST DISTRESS 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 2 2

COUGHING 2 2

CYANOSIS 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 2 3

DIARRHOEA 55 27 4 2 88

DIZZINESS 8 3 11

DOWN'S SYNDROME 1 1

DRUG EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

2 2

DRUG EXPOSURE IN 

UTERO

3 3

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG REACTION WITH 

EOSINOPHILIA AND 

SYSTEMIC  

SYMPTOMS

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSLIPIDAEMIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 3 4

ERGOTISM 3 15 18

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1916

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOPINAVIR + 

RITONAVIR (ต่อ)

FACE OEDEMA 2 2

FATIGUE 3 1 4

FEVER 4 2 2 8

FIXED ERUPTION 1 1

FOETAL EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

1 1

GANGRENE 2 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GLYCOSURIA 1 3 4

GRANULOCYTOPENIA 2 2

GYNAECOMASTIA 1 1

HAEMATURIA 1 7 8

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 1 2 3

HEAT RASH 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

HEPATITIS 6 1 1 1 9

HEPATITIS NOS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HERPES SIMPLEX 1 1

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

2 3 5

HYPERLIPAEMIA 9 23 32

HYPERLIPIDAEMIA 1 5 11 1 18

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

1 23 31 1 56

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1918

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOPINAVIR + 

RITONAVIR (ต่อ)

HYPOPOTASSAEMIA 1 1

IMMUNE  

RECONSTITUTION 

SYNDROME

1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INCREASED SERUM 

CREATININE

1 1

INJECTION SITE  

INFILTRATION

1 1

INSOMNIA 1 1

INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELED  

INDICATION

1 1

INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELLED  

INDICATION

1 1

ISCHAEMIA PERIPHERAL 1 1

JAUNDICE 1 1 2

LARYNGITIS 1 1

LEG PAIN 1 1

LEUKOCYTURIA 3 7 10

LIPID METABOLISM 

DISORDER NOS

2 1 3

LIPIDOSIS 1 1

LIPODYSTROPHY 6 9 15

LIPOMA 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

3 69 26 1 2 101

MEDICATION ERROR 4 4

MENINGITIS 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

MUSCLE PAIN 1 1

NAUSEA 1 29 19 1 1 51

NEPHROPATHY TOXIC 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1918

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOPINAVIR + 

RITONAVIR (ต่อ)

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

OFF LABEL USE 4 4

PAIN 1 1

PANCREATITIS 1 1

PARONIRIA 1 1

PHENYLKETONURIA 2 2

PNEUMONIA 5 5

POLYDACTYLY OF 

FINGERS

1 1

PROTEINURIA 1 1

PRURITUS 5 5 10

PULMONARY FIBROSIS 1 1

PURPURA 1 1

PYURIA 1 1

QT INTERVAL  

PROLONGED

1 1

RASH 20 13 1 1 35

RASH ERYTHEMATOUS 1 8 9 18

RASH  

MACULOVESICULAR

1 1

RENAL FAILURE 1 1

RENAL TUBULAR DIS-

ORDER

1 1 2

RHABDOMYOLYSIS 2 1 3

SEPSIS 1 2 3

SINUSITIS 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 2 1 6

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 2 2 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1920

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOPINAVIR + 

RITONAVIR (ต่อ)

STOOLS LOOSE 2 1 3

SUBARACHNOID HAEM-

ORRHAGE

1 1

SUPERINFECTION BAC-

TERIAL

1 1

SYNCOPE 1 1

THROMBOEMBOLISM 1 1

THROMBOSIS ARTERIAL 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

UNEXPECTED THERA-

PEUTIC EFFECT

4 4

URINARY CRYSTALS 1 6 7

URTICARIA 1 12 9 4 26

VASODILATATION 1 1

VASOSPASM 2 1 3

VEIN VARICOSE 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 1 3

VOMITING 1 20 15 1 2 39

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 18 371 308 50 44 791

LORACARBEF FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 3

LORATADINE ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

6 6 12

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 23 22 1 2 48

ATAXIA 2 2

BLEPHAROSPASM 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1920

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LORATADINE (ต่อ) BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 1 7 6 2 16

CHOKING 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 4 5 9

DROWSINESS 1 1

DYSPNOEA 7 5 1 13

EAR HISSING 1 1

ECZEMA 1 1

EDEMA-LIKE 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 2 3

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 9 7 1 17

FAINTNESS 3 3

FATIGUE 2 3 5

FEVER 1 2 3

FIXED ERUPTION 1 2 3 6

GASTRITIS 1 1

HEADACHE 6 2 8

HOARSENESS 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 3 3

HYPOTENSION 1 1



2021
1923Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1922

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LORATADINE (ต่อ) INSOMNIA 3 1 4

LEG PAIN 1 1

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1

MALAISE 2 2

MOUTH DRY 3 3

MOUTH IRRITATION 3 3

NAUSEA 6 2 8

NAUSEA AND VOMITING 1 1

NEUROPATHY 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 5 3 1 9

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 11 8 1 20

OEDEMA PERIORBITAL 17 8 25

PALPITATIONS 10 6 16

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 2

PRURITUS 2 20 26 1 1 50

RASH 32 39 1 1 73

RASH ERYTHEMATOUS 1 21 19 1 2 44

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 34 27 1 65

RASH PUSTULAR 2 2

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

RIGORS 1 1

SOMNOLENCE 3 1 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1922

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LORATADINE (ต่อ) SWEATING INCREASED 2 2

TACHYCARDIA 2 2

TOOTH DISORDER 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 2 28 20 1 51

VERTIGO 2 2

VESICULAR RASH 1 1

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 5 5 10

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 12 305 261 5 14 597

LORATADINE + 

PSEUDOEPHE- 

DRINE

ABDOMINAL PAIN 2 2

ANGIOEDEMA 2 1 3

ANOREXIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

CHEST PAIN 2 1 3

CONFUSION 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 9 10

DYSPNOEA 3 3

FACE OEDEMA 2 1 3

FAINTNESS 1 1 2

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 5 15 20
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1924

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LORATADINE + 

PSEUDOEPHE- 

DRINE (ต่อ)

MOUTH DRY 4 11 15

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NASAL ULCER 1 1

NAUSEA 1 3 5 9

NERVOUSNESS 2 2

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

PALPITATIONS 22 31 1 54

PRURITUS 4 2 6

RASH 4 6 1 11

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

SLEEPINESS 1 1

SLEEPLESSNESS 2 1 3

SOMNOLENCE 3 8 11

TACHYCARDIA 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

TREMOR 1 1

URINARY RETENTION 2 2

URTICARIA 3 3 6

VOMITING 1 2 3 6

ผลรวม่ 4 68 121 3 2 198

LORATADINE + 

PSEUDOEPHE- 

DRINE +  

PARACETAMOL

PALPITATIONS 1 1

ผลรวม่ 1 1

LORAZEPAM ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 2 3

AGITATION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 4 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1924

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LORAZEPAM (ต่อ) ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 4 6

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 17 5 22

ANOREXIA 1 1 2

ANXIETY 1 1 2

APPETITE DISORDER 

NOS

1 1

ASTHENIA 1 1

ATAXIA 4 4

BRADYCARDIA 1 1 2

BREATH HOLDING 1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST PAIN 5 5 10

COMA 1 1 2

CONFUSION 2 6 3 11

CONJUNCTIVITIS 3 1 4

CONSTIPATION 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DELIRIUM 1 1

DEPRESSION 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 12 13 25

DREAMING ABNORMAL 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 9 6 1 17

EPIPHORA 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 4 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1926

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LORAZEPAM (ต่อ) ERYTHEMA NODOSUM 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 2 12 12 26

FAINTNESS 2 2

FATIGUE 2 5 7

FIXED ERUPTION 1 7 2 10

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 3 1 4

HYPERKINESIA 1 1

HYPOTENSION 4 4

IMPOTENCE 1 1

INSOMNIA 4 4

MALAISE 1 1 2

MOUTH DRY 3 2 5

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

NAUSEA 2 9 1 1 13

NERVOUSNESS 2 2

OEDEMA 4 1 5

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 7 5 1 1 14

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 12 3 1 16

OESOPHAGITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1926

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LORAZEPAM (ต่อ) OTHER DYSPNEA AND 

RESPIRATORY  

ABNORMALITY

1 1

PALPITATIONS 11 9 20

PARONIRIA 1 1

PRURITUS 30 26 4 60

PSYCHOSIS 1 1

PURPURA 1 1

RASH 2 26 37 5 1 71

RASH ERYTHEMATOUS 11 17 1 29

RASH GENERALISED 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 51 22 2 1 78

SKIN DRY 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SLEEP RESTLESS 1 1

SOMNOLENCE 10 5 1 16

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

5 2 7

STOMATITIS 1 2 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

STUPOR 1 1 1 3

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 2 1 3

TIREDNESS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2

TREMOR 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1928

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LORAZEPAM (ต่อ) URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 1 26 28 1 1 57

VERTIGO 1 1 2

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 1 2 3

VOMITING 3 11 1 1 16

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1 2

WOOZINESS 1 1

ผลรวม่ 19 321 295 19 10 664

LORLATINIB AGGRESSIVENESS 1 1

BLOOD CHOLESTEROL 

INCREASED

1 1

BLOOD TRIGLYCERIDES 

INCREASED

1 1

CONFUSION 1 1

DEATH 1 1

HEPATIC ENZYME  

INCREASED

1 1

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

3 3

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

2 2

HYPERTRIGLYCERIDEMIA 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

NUMBNESS IN HAND 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PERIPHERAL  

NEUROPATHY

1 1

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1928

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LORLATINIB (ต่อ) PSYCHOSIS 1 1

PURPURA 1 1

RESPIRATORY INFEC-

TION

1 1

SEIZURE 1 1

SEPSIS 1 1

ผลรวม่ 2 21 23

LORNOXICAM ABDOMINAL PAIN 2 10 12

CONJUNCTIVITIS 2 2

DIZZINESS 1 1

DYSPEPSIA 11 11

DYSURIA 2 2

GASTRITIS 1 2 3

NAUSEA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 4 4

ผลรวม่ 4 39 43

LOSARTAN AV BLOCK 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1

ABRASION NOS 1 1

ACIDOSIS LACTIC 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 2

ACUTE KIDNEY FAILURE 1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

AGITATION 1 1

ALLERGIC URTICARIA 1 1

ALOPECIA 2 2 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1930

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOSARTAN (ต่อ) ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 3 4

ANAL ULCER 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 4 50 30 1 85

ANOREXIA 1 1 2

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1 2

ATAXIA 1 1 2

AZOTAEMIA 1 24 9 2 36

AZOTEMIA OF RENAL 

ORIGIN

1 1

BACK PAIN 1 1 2

BLOOD CREATINE  

INCREASED

1 1

BRADYCARDIA 2 1 3

BRONCHOSPASM 2 2

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1 2

CHEILITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 13 7 1 21

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 1 3

COUGH 2 1 3

COUGHING 8 56 24 2 90

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

6 3 9

CREATININE BLOOD 

INCREASED

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1930

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOSARTAN (ต่อ) CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

4 4 8

CREATININE URINE 

INCREASED

1 1

DECREASED FLUID 

OUTPUT

1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 2 1 4

DIARRHOEA 3 3

DIZZINESS 11 35 32 78

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG TOXICITY 1 1

DRUG-DRUG  

PHARMACOKINETIC 

INTERACTION

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 2 1 3

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 12 5 17

EAR PAIN 1 1

ECZEMA 4 2 6

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 2 3

ERUPTION 2 2

ERYTHEMA 1 1

EYE IRRITATION 1 1

EYE PAIN 1 1 2

FACE OEDEMA 5 23 14 42

FAECAL ABNORMALITY 

NOS

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1932

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOSARTAN (ต่อ) FATIGUE 3 15 6 24

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 3 4

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 5 3 8

GENITAL ULCERATION 1 1

GIDDINESS 2 2

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 2 2

GUM HYPERPLASIA 1 1

GYNAECOMASTIA 1 1

HEADACHE 2 21 16 1 40

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERAEMIA 1 1

HYPERHAEMOGLO-

BINAEMIA

1 1 2

HYPERKALAEMIA 1 65 23 8 97

HYPERKALEMIA 8 1 9

HYPERKALIURIA 1 1

HYPERPOTASSAEMIA 1 2 1 4

HYPERTENSION 1 2 3

HYPERURICAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 3 1 4

HYPOTENSION 8 1 9

HYPOTENSION  

ORTHOSTATIC

1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

2 3 5

INR INCREASED 1 1

INSOMNIA 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1932

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOSARTAN (ต่อ) KIDNEY CONTRACTED 1 1

KIDNEY ENLARGEMENT 1 1

KIDNEY FAILURE 

CHRONIC

1 1 1 3

LARYNGITIS 1 1

LEG PAIN 1 1

LICHENOID CHANGES 

MOUTH

1 1

LIP OEDEMA 1 1

LIPIDS SERUM  

INCREASED

1 1

LIVER FATTY  

INFILTRATION

1 1

LOCKJAW 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

9 68 42 1 120

MALAISE 4 2 6

MIGRAINE 1 1 2

MOUTH DRY 1 3 1 5

MUSCLE ATROPHY 2 2

MUSCLE INJURY 1 1

MUSCLE STRAIN 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 4 1 6

MYALGIA 4 4 1 9

MYALGIA AND  

MYOSITIS,  

UNSPECIFIED

1 1

NAUSEA 4 13 9 26

NAUSEA AGGRAVATED 1 1

NEPHRITIS 1 1

NEURITIS SENSORY 1 1

NUMBNESS 2 2

OEDEMA 1 13 8 1 23
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1934

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOSARTAN (ต่อ) OEDEMA NOS 2 2

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 2 2 4

OEDEMA LEGS 3 8 4 1 16

OEDEMA MOUTH 1 8 3 12

OEDEMA PERIORBITAL 9 5 14

OEDEMA PERIPHERAL 1 6 5 12

ORTHOSTATIC  

HYPERTENSION

1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 3 26 11 1 41

PANCREATITIS 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 5 3 9

PRURITUS 2 50 27 79

PURPURA 1 1 2

RASH 4 70 43 1 4 122

RASH ERYTHEMATOUS 3 23 16 42

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1 2

RASH PURPURIC 1 1

RASH PUSTULAR 1 1 2

RENAL ARTERY  

OCCLUSION

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 8 6 14

RENAL TUBULAR  

DISORDER

2 2

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

2 7 1 10

RENAL IMPAIRMENT 1 1

RENAL TRACT  

INFLAMMATION

1 1

RESPIRATION LABORED 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1934

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOSARTAN (ต่อ) RHINITIS 1 1

SALT RETENTION 1 1

SERUM CARNITINE 

DECREASED

1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

DROWSINESS 1 1

SOMNOLENCE 1 1 2

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2 4

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

8 1 9

STOOLS LOOSE 2 2

SUFFOCATION FEELING 1 1

SWEATING INCREASED 2 2

SYNCOPE 1 5 2 1 9

TACHYCARDIA 5 5

TASTE DISTURBANCE 1 1

TETANY 1 1

TINNITUS 1 2 3

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 3 39 25 1 68

URTICARIA ACUTE 1 1

VASCULITIS 1 1 2

VERTIGO 2 2 3 7

VISION ABNORMAL 1 2 1 4

VOMITING 9 4 13

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1 2

WEIGHT DECREASED 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1936

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOSARTAN (ต่อ) WEIGHT INCREASED 1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 91 852 481 5 39 1468

LOSARTAN AND 

AMLODIPINE

ANKLE OEDEMA 1 1

DIZZINESS 1 1 2

FEVER 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

TACHYCARDIA 1 1

ผลรวม่ 1 1 5 7

LOSARTAN AND 

DIURETICS

HEARTBURN 1 1

NAUSEA 1 1

ผลรวม่ 2 2

LOSARTAN 

POASSIUM + 

HYDROCHLORO-

THIAZIDE

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ASTHENIA 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

COUGHING 3 2 5

DIZZINESS 2 33 1 2 38

DRUG INEFFECTIVE 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FATIGUE 3 3

HEADACHE 1 1 5 1 8

HEARTBURN 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1 2

HYPONATRAEMIA 3 5 8

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1936

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOSARTAN 

POASSIUM + 

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (ต่อ)

INSOMNIA 1 1 2

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MYALGIA 2 1 3

NAUSEA 5 5

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

POTASSIUM DEFICIENCY 1 1

PRURITUS 2 2

PTOSIS 1 1

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 5 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

STUPOR 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

VOMITING 2 2 4

WEIGHT DECREASED 2 2

ผลรวม่ 4 23 70 3 9 109

LOTEPREDNOL 

ETABONATE 

(OPHTHALMIC 

SUSPENSION)

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

GLAUCOMA 2 2

HYPERTENSION 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 6 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1938

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOVASTATIN ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 1

ITCHING 1 1

RASH 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

ผลรวม่ 1 2 1 4

LOXAPINE HICCUP 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1

RIGORS 1 1

ผลรวม่ 2 3 5

LOXOPROFEN ABDOMINAL PAIN 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 9 4 14

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 6 2 9

ANGIOEDEMA 6 68 34 1 109

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BURN 1 1

CHEST DISCOMFORT 2 2

CHEST PAIN 11 6 17

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 3 5

CRAMP ABDOMINAL 1 1

DIZZINESS 5 2 7



2021
1939Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1938

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOXOPROFEN 

(ต่อ)

DRY THROAT 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPHONIA 2 2

DYSPNOEA 19 7 2 28

ECZEMA 1 1

EPIPHORA 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EYE BURNS 1 1

EYELID DISORDER 2 2

EYES TEARING 2 2

FACE OEDEMA 1 28 16 45

FIXED ERUPTION 2 2 4

FLATULENCE 2 2

GI HAEMORRHAGE 1 1

GENERALISED EDEMA 1 1

HEADACHE 1 1 2

HEART FAILURE 1 1

HEART RATE INCREASED 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 3 1 4

ITCHING ALL OVER 2 2

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

MOUTH DRY 1 3 4

MOUTH ULCERATION 1 1

MUSCLE  

HAEMORRHAGE

1 1

NAUSEA 2 5 1 8

NAUSEA AGGRAVATED 1 1

OEDEMA 5 6 11

OEDEMA DEPENDENT 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1940

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LOXOPROFEN 

(ต่อ)

OEDEMA EYELID 5 2 7

OEDEMA LEGS 6 2 8

OEDEMA MOUTH 1 14 5 2 22

OEDEMA PERIORBITAL 4 56 18 78

OEDEMA PERIPHERAL 4 2 6

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 6 2 9

PRURITUS 3 34 23 1 61

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 1 51 34 1 87

RASH ERYTHEMATOUS 2 17 17 1 37

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 33 23 58

REDNESS OF EYES 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

TACHYCARDIA 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

TIREDNESS 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 2 36 22 1 1 62

VASCULITIS 1 1

VOMITING 1 4 3 8

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 30 458 267 1 9 765

LUBIPROSTONE ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

ABDOMINAL PAIN 2 2

BLOATING 4 4

DIAPHORESIS 1 1



2021
1941Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1940

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LUBIPROSTONE 

(ต่อ)

DIARRHOEA 2 1 3

DISORIENTATION 2 2

DIZZINESS 7 7

DROWSINESS 1 1

FEELING HOT 1 1

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERHIDROSIS 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

INSOMNIA 1 1

NAUSEA 7 7

VOMITING 4 4

ผลรวม่ 1 4 33 38

LUBRICATING 

GEL (HYDROXY- 

METHYL 

CELLULOSE + 

PROPYLENE  

GLYCOL +  

PARABEN +  

CARBOPOL)

PARASYSTOLIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 2 5 7

LUMIRACOXIB ABDOMINAL PAIN 2 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 1 3

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1 2 4

CONFUSION 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 3 3

DYSPEPSIA 2 2

DYSPNOEA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1942

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LUMIRACOXIB 

(ต่อ)

DYSURIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 3 2 5

FATIGUE 1 1

GASTRITIS 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 6 7

OEDEMA 3 3

OEDEMA LEGS 1 1 1 3

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

PALPITATIONS 4 1 5

PRURITUS 1 6 6 13

RASH 1 8 9 18

RASH ERYTHEMATOUS 3 4 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 4 7

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SLEEPLESSNESS 1 1

SOMNOLENCE 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1 2

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 1 3 4

ผลรวม่ 7 45 61 1 114



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1942

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LURASIDONE ACNE 1 1

AGGRESSIVE REACTION 1 1

AGITATION 1 1 2 4

AMENORRHOEA 1 1 2

ANXIETY 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONFUSION 1 1

DIZZINESS 1 1 1 3

DROWSINESS 2 1 1 4

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSKINESIA TARDIVE 1 1 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

HEADACHE 1 1

HYPERKINESIA 4 1 4 1 10

INSOMNIA 1 1 1 2 5

JOINT ACHE 1 1

LACTATION NON- 

PUERPERAL

1 1

MEDICATION ERROR 5 5

MUSCLE ACHE 1 1

NAUSEA 2 1 4 7

OFF LABEL USE 1 1 1 3

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

RASH 1 1 2

SWELLING NON- 

INFLAMMATORY

1 1

TIREDNESS 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1 1 1 2 6

ผลรวม่ 14 10 23 7 17 71
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1944

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LUSEOGLI-

FLOZIN

DIZZINESS 1 1

KETOSIS 2 2

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NECK PAIN 1 1

OEDEMA 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 3 6 9

LUSPATERCEPT 

(CLINICAL TRIAL)

ABORTION 1 1

BLOOD DISORDER 1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

SPINAL CORD  

COMPRESSION

1 1 2

ผลรวม่ 2 1 2 5

LUTROPIN ALFA DRUG INEFFECTIVE 1 3 4

THERAPEUTIC  

PRODUCT EFFECT 

DECREASED

1 1

ผลรวม่ 1 4 5

LYMECYCLINE ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DRUG ERUPTION 1 1

ITCHING 1 1

RASH 3 1 4

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 6 2 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1944

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LYNESTRENOL ANAESTHESIA MOUTH 1 1

DIARRHOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

HEPATITIS 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 1

ITCHING 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

URTICARIA 2 1 3

ผลรวม่ 1 13 5 19

LYSOZYME ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

DIZZINESS 1 1

FACE RED 1 1

HEART FLUTTERING 1 1

ITCHING 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 10 4 14



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1946

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

LYSOZYME  

HYDROCHLORIDE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 1 4

ANGIOEDEMA 1 1

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

MACULO-PAPULAR 

RASH

2 3 5

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PRURITUS 1 1 2

RASH 2 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 5 6

ผลรวม่ 20 16 36
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MACITENTAN AGGRESSIVE REACTION 1 1

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

COVID-19 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

2 2

CYSTITIS 1 1

DEATH 2 2

DISEASE PROGRESSION 2 2

DUODENAL ULCER 

HEMORRHAGE

1 1

EDEMATOUS FEET 1 1

FAINTING 1 1

HAEMOLYSIS 1 1

HEADACHE 1 1 2

HOT FLUSH 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYSTERECTOMY 1 1

INFECTION 1 1

IRRITABILITY 1 1

LACK OF DRUG EFFECT 1 1

LOW BLOOD PRESSURE 1 1

NERVOUSNESS 1 1

OXYGEN SATURATION 

LOW

1 1

PAIN IN EXTREMITY 1 1

PRURITUS 1 1

PULMONARY ARTERIAL 

HYPERTENSION

2 2

PULMONARY  

ARTERIAL PRESSURE 

INCREASED

1 1

PULMONARY  

HYPERTENSION

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1



2021
1949Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1948

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MACITENTAN 

(ต่อ)

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SHORTNESS OF BREATH 1 1

SWELLING 2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TIREDNESS 1 1

ผลรวม่ 3 9 26 38

MACROGOL ABDOMINAL PAIN 1 3 4

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DIARRHOEA 1 2 3

DIZZINESS 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 6 7

OEDEMA LEGS 1 1

PRURITUS 1 1

RIGORS 1 1

URTICARIA 2 1 3

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 6 17 2 25

MACROGOL + 

COMBINATIONS

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

GLAUCOMA 1 1

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1 6 8

MAGESTO ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 2 2

BULLOUS ERUPTION 1 1



2021
1949Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1948

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MAGESTO (ต่อ) CHEST PAIN 2 2

CONJUNCTIVITIS 2 2

DYSPNOEA 3 3

FACE OEDEMA 1 1 2

FATIGUE 2 1 3

FLUSHING 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 2 2 4

PRURITUS 5 7 12

RASH 4 10 14

RASH ERYTHEMATOUS 3 3 6

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 9 16

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 4 9 14

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 2 34 54 90

MAGNESIUM 

CARBONATE 

(ANTACID)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLAXIS 3 3

RASH 2 2

URTICARIA 4 1 5

ผลรวม่ 6 5 11

MAGNESIUM 

CARBONATE 

(LAXATIVE)

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 6 2 8



2021
1951Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1950

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MAGNESIUM 

CITRATE

ECZEMA 1 1

NAUSEA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 2 4

MAGNESIUM 

COMPOUND

ECZEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 4 1 5

MAGNESIUM 

HYDROXIDE

ABDOMINAL PAIN 2 2

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 3 1 4

BURN 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIARRHOEA 2 1 1 4

DIZZINESS 1 1

ECZEMA 1 1

HYPERMAGNESAEMIA 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA MOUTH 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 5 3 8

RASH 5 2 1 8

RASH ERYTHEMATOUS 5 1 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 5 8

RASH PUSTULAR 1 1



2021
1951Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1950

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MAGNESIUM  

HYDROXIDE (ต่อ)

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 7 6 13

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 2 44 29 1 1 77

MAGNESIUM 

OXIDE

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

MAGNESIUM 

PHOSPHATE

FACE OEDEMA 1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 4 4

MAGNESIUM 

SILICATE

ANGIOEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

FLUSHING 1 1

HYPOTENSION 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 2 4 3 9

MAGNESIUM 

SULPHATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 3 3

DIARRHOEA 2 1 3

DYSPNOEA 1 1 2

FEELING UNWELL 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 2 1 3



2021
1953Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1952

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MAGNESIUM 

SULPHATE (ต่อ)

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 1 1 2

HYPERKINESIA 1 1

HYPERMAGNESAEMIA 1 1

HYPOTENSION 3 1 4

INSOMNIA 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 1 3

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 4 1 5

PHLEBITIS 1 1 2

PRURITUS 1 5 2 8

RASH 1 4 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4 8

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

RIGORS 1 1 2

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 8 5 14

VISION ABNORMAL 2 2

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 5 49 25 5 84

MAGNESIUM 

SULPHATE 

SOLUTION

CHILLS 1 1

DIARRHOEA 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 2 6



2021
1953Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1952

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MAGNETIC  

RESONANCE 

IMAGING  

CONTRAST 

MEDIA

ANGIOEDEMA 1 1

ECZEMA 1 1

ITCHING 2 2

PRURITUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 2 6

MALATHION DYSPNOEA 1 1

ผลรวม่ 1 1

MALAYAN KRAIT 

ANTIVENIN

ANAPHYLAXIS 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 1 2 1 1 5

MALAYAN PIT 

VIPER- 

MONOVALENT 

SNAKE VENOM  

ANTISERUM

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

8 65 7 1 81

ANAPHYLACTIC SHOCK 9 30 7 46

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 5 6

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 2 11 1 14

APNOEA 1 1

BREATHING  

ABNORMALLY DEEP

1 1

BRONCHOSPASM 12 2 14

CHEST PAIN 4 24 6 34

CHOKING 1 1

COUGHING 2 2

DERMOGRAPHIA 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1



2021
1955Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1954

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MALAYAN PIT 

VIPER- 

MONOVALENT 

SNAKE VENOM  

ANTISERUM (ต่อ)

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 5 32 11 48

ECZEMA 1 1

EYE OEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 8 1 9

HYPOTHERMIA 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

LARYNGITIS 1 1

MOUTH OEDEMA 1 1

NAUSEA 3 11 4 18

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 7 3 10

PALPITATIONS 4 2 6

PRURITUS 6 29 5 40

RASH 4 61 11 76

RASH ERYTHEMATOUS 4 14 4 22

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

10 37 8 55

RIGORS 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1



2021
1955Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1954

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MALAYAN PIT 

VIPER- 

MONOVALENT 

SNAKE VENOM  

ANTISERUM (ต่อ)

STRIDOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 5 2 8

TACHYCARDIA 1 2 2 5

URTICARIA 13 84 17 2 116

VOMITING 3 8 5 16

ผลรวม่ 76 477 101 4 658

MANIDIPINE ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 3 2 5

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1 2

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 25 13 38

ANKLE OEDEMA 2 24 2 28

ARTHRALGIA 1 1

BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

12 4 1 17

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BLOOD SUGAR  

INCREASED

1 1

BRADYCARDIA 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURNING SENSATION 1 1

CHEST DISCOMFORT 4 4

CHEST PAIN 7 2 9

CHOKING 1 1

CONFUSION 3 3

CONJUNCTIVITIS 1 2 3

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1 2



2021
1957Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1956

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MANIDIPINE (ต่อ) DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DERMATITIS LICHENOID 2 2

DIARRHOEA 2 1 3

DIZZINESS 3 29 28 1 1 62

DIZZINESS AND  

GIDDINESS

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 9 6 15

DYSTONIA 1 1

EAR BUZZING 2 2

EDEMA 2 2

EDEMA EXTREMITIES 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 2 3

EXHAUSTION 1 1

FACE OEDEMA 1 15 6 22

FAINTNESS 2 1 3

FATIGUE 1 2 3

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 5 7 12

FOOT OEDEMA 4 4

GINGIVAL  

HYPERTROPHY

1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

DECREASED

1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1



2021
1957Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1956

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MANIDIPINE (ต่อ) HEADACHE 3 9 8 1 21

HEART FAILURE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HOT FLUSHES FACIAL 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 1 2

HYPERTONIA 2 2

HYPOAESTHESIA 1 3 4

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOTENSION 6 1 7

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1 2

INSOMNIA 1 1 2

LIBIDO DECREASED 1 1

LUPUS  

ERYTHEMATOSUS 

SYSTEMIC

1 1

MALAISE 1 2 3

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH DRY 2 1 3

MOUTH IRRITATION 1 1

MYALGIA 1 3 4

NAUSEA 4 7 11

NAUSEA WITH  

VOMITING

1 1

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NEURITIS 1 1

OEDEMA 5 39 30 2 76

OEDEMA DEPENDENT 2 22 7 1 32

OEDEMA EYELID 1 1



2021
1959Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1958

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MANIDIPINE (ต่อ) OEDEMA GENERALISED 2 1 3

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 7 123 53 1 5 189

OEDEMA MOUTH 6 1 7

OEDEMA PERIORBITAL 11 5 16

OEDEMA PERIPHERAL 11 44 24 1 80

PAIN 1 1

PALPITATIONS 4 49 23 2 78

PALPITATIONS  

AGGRAVATED

1 1

PERIPHERAL OEDEMA 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

POLYURIA 2 2

PRURITUS 21 11 1 1 34

PURPURA 1 1

RASH 1 25 18 2 46

RASH ERYTHEMATOUS 1 9 6 16

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 28 19 2 52

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

RHINITIS 1 1

SKIN EXFOLIATION 2 2

SOMNOLENCE 4 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1 2

TACHYCARDIA 6 3 1 10

TINGLING SKIN 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 7 7 14



2021
1959Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1958

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MANIDIPINE (ต่อ) VASODILATATION 1 1

VERTIGO 9 1 10

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 5 3 8

WEAKNESS 1 1

ผลรวม่ 49 604 359 9 27 1048

MANNITOL ANGIOEDEMA 1 1

FLUSHING 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OLIGURIA 1 1

PAIN 1 1

PRURITUS 3 3

RASH 1 1 1 1 1 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3 6

RENAL FAILURE ACUTE 1 2 3

URTICARIA 2 1 3

URTICARIA ACUTE 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 3 15 11 1 2 32

MAPROTILINE ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

MARAVIROC DIARRHOEA 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

ผลรวม่ 3 3



2021
1961Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1960

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MASITINIB  

(CLINICAL TRIAL)

ANGIOEDEMA 1 1

DEATH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

ผลรวม่ 1 1 1 2 5

MEASLES + 

MUMPS-LIVE 

ATTENUATED

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

MEASLES + 

RUBELLA-LIVE 

ATTENUATED

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 3 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 6 5 11

MEASLES 

COMBINATIONS 

WITH MUMPS, 

RUBELLA AND 

VARICELLA, LIVE 

ATTENUATED

ANGIOEDEMA 1 1

CRYING ABNORMAL 1 1

EXPIRED PRODUCT 

ADMINISTERED

1 1

FEVER 2 2

INCORRECT ROUTE OF 

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1

INFECTION VIRAL 1 1

INJECTION SITE  

INFECTION

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

KAWASAKI'S DISEASE 1 1



2021
1961Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1960

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEASLES 

COMBINATIONS 

WITH MUMPS, 

RUBELLA AND 

VARICELLA, LIVE 

ATTENUATED 

(ต่อ)

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 1 2

MEDICATION ERROR 1 1

OEDEMA 2 2

PRURITUS 2 2

RASH 2 1 2 5

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

VACCINATION SITE  

ERYTHEMA

1 1

VACCINATION SITE 

SWELLING

1 1

ผลรวม่ 8 4 5 1 10 28

MEASLES  

VACCINES (MOR-

BILLI VACCINES)

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 2 3

BRONCHITIS 1 1

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 2 9 2 14

DIARRHOEA 1 2 3

DYSPNOEA 1 1

EPISTAXIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FEVER 5 3 9 2 3 22

FIXED ERUPTION 1 1

GASTRITIS ACUTE 3 3

INFECTION 4 4

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PNEUMONIA 1 1

RASH 4 1 1 6



2021
1963Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1962

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEASLES  

VACCINES (MOR-

BILLI VACCINES) 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 3 2 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 4 7

RASH PURPURIC 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 2 3

URTICARIA 5 1 6

ผลรวม่ 18 24 30 13 5 90

MEASLES-LIVE 

ATTENUATED

GASTROENTERITIS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2 3 7

MEBENDAZOLE ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ABORTION 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 1 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 11 4 1 16

ARRHYTHMIA 1 1

BACK PAIN 1 1

BRADYCARDIA 1 1

DIARRHOEA 2 2 4

DISCOMFORT 1 1

DIZZINESS 1 4 5

DRUG EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

2 2

DRUG INEFFECTIVE 6 6



2021
1963Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1962

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEBENDAZOLE 

(ต่อ)

DUODENAL ULCER 

HAEMORRHAGIC

1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 2 3

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

EYE SWELLING 1 1

FACE OEDEMA 11 7 18

FEVER 2 2 4

FIXED ERUPTION 3 3

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

FOETAL MATURATION 

IMPAIRED

1 1

HAEMATURIA 1 1

HEADACHE 2 2

HOT FLUSHES 1 1

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INFECTION PARASITIC 2 2

INSOMNIA 1 1

LIP SWELLING 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 2 1 3

NON-ACCIDENTAL 

OVERDOSE

1 1

OEDEMA MOUTH 4 4

OEDEMA PERIORBITAL 7 3 10

PAIN 1 1

PRURITUS 1 23 19 43



2021
1965Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1964

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEBENDAZOLE 

(ต่อ)

PRURITUS ANI 2 2

PURPURA 2 2

RASH 1 18 24 43

RASH ERYTHEMATOUS 10 9 19

RASH MACULO- 

PAPULAR

17 15 32

RASH PRURITIC 1 1

SHOCK SEPTIC 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

SUSPECTED  

COUNTERFEIT  

PRODUCT

1 1

SYNCOPE 1 1

TINNITUS 1 1

URTICARIA 23 15 38

VOMITING 2 5 7

ผลรวม่ 2 146 158 2 1 309

MEBEVERINE ABDOMINAL PAIN 1 3 4

ANAESTHESIA MOUTH 2 1 3

ANAPHYLAXIS 1 3 1 5

ANGIOEDEMA 3 3 6

ARRHYTHMIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BURN 1 1

CHEST PAIN 2 2 4

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 4 4

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPNOEA 1 3 2 6

EYELID OEDEMA 1 1



2021
1965Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1964

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEBEVERINE (ต่อ) FACE OEDEMA 4 1 5

FAINTNESS 1 1

FEVER 1 1

HEADACHE 1 2 3

HEART ATTACK 1 1

HYPOAESTHESIA 1 2 3

MOUTH DRY 1 1 2

NAUSEA 2 3 5

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 4 3 7

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

PALPITATIONS 1 2 4 7

PRURITUS 1 7 13 21

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 3 11 14

RASH ERYTHEMATOUS 2 4 4 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 4 8

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TACHYCARDIA 1 2 3

URTICARIA 10 8 18

VOMITING 2 2 4

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 8 72 87 1 168

MEBHYDROLIN ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 3 7

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 4 3 7



2021
1967Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1966

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEBHYDROLIN 

(ต่อ)

BACK PAIN 1 1

CHEST PAIN 3 1 4

CHOKING 1 1

DYSPNOEA 1 3 4

ERUPTION 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

FLATULENCE 2 2

FLUSHING 1 1

HAEMATURIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

PALPITATIONS 2 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 1 6 7

RASH 4 8 12

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 4 8

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 4 5 1 10

ผลรวม่ 38 52 1 91



2021
1967Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1966

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEBO  

(SITOSTEROL) 

FOR TOPICAL

APPLICATION SITE  

REACTION

4 1 5

PRURITUS 3 1 4

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 8 3 11

MECILLINAM RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

ME-

CLOFENAMATE 

SODIUM

ABDOMINAL PAIN 1 1

CHEILITIS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

PRURITUS 3 3

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 7 8

MECOBALAMIN ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 6 5 11

ANOREXIA 2 2

CHEILITIS 1 1 2

CHEST PAIN 3 1 4

CHOKING 1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 1 2 3

DIZZINESS 1 5 6

DROWSINESS 1 1



2021
1969Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1968

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MECOBALAMIN 

(ต่อ)

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 2 2 1 5

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 5 3 8

FATIGUE 3 1 4

FEVER 1 2 3

FLUSHING 1 1

HEADACHE 2 2 4

HOT FLUSHES 1 2 3

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 2 3

INSOMNIA 1 1 2

MALAISE 2 2

MOUTH DRY 2 2

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

NAUSEA 2 7 9

NEURALGIA 1 1

OEDEMA 1 2 3

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 4 6 10

OEDEMA PERIORBITAL 4 5 9

PAIN 1 1

PALPITATIONS 5 2 1 8

PRURITUS 1 14 20 2 37



2021
1969Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1968

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MECOBALAMIN 

(ต่อ)

RASH 2 17 19 2 1 41

RASH ERYTHEMATOUS 1 7 11 19

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 13 17 31

RASH PURPURIC 1 1

RHINITIS 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SKIN PEELING 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 3 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 1 4

TACHYCARDIA 1 1

TINNITUS 1 1

URTICARIA 12 11 23

VESICLES 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 2 7 9

ผลรวม่ 5 121 168 8 5 307

MEDICAL GASES STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

ผลรวม่ 1 1

MEDICATED 

DRESSINGS

BULLOUS ERUPTION 1 1

ผลรวม่ 1 1

MEDICATED 

SHAMPOO

ANGIOEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 3



2021
1971Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1970

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEDICINAL 

CHARCOAL

CHEST PAIN 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 4 8

MEDROGESTONE 

AND ESTROGEN

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

MEDROXYPRO-

GESTERONE

ABDOMINAL PAIN 4 4

ACNE 2 2

ACNE VULGARIS 1 1

ALOPECIA 1 1

AMENORRHOEA 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

12 12

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 11 1 13

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 6 2 8

BACK ACHE 1 1 2

BREAST ENLARGEMENT 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 2 2 4

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS 1 1



2021
1971Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1970

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEDROXYPRO-

GESTERONE (ต่อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 3 5 8

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 5 4 9

ECZEMA 1 1

EMBOLISM 1 1

EMESIS 1 1

EMOTIONAL LABILITY 1 1

ENANTHEMA 1 1

FACE OEDEMA 3 2 5

FATIGUE 2 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 2 1 3

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

1 1

LACTATION NON- 

PUERPERAL

1 1

LEG PAIN 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 6 6 13



2021
1973Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1972

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEDROXYPRO-

GESTERONE (ต่อ)

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 2 3

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 4 6

OEDEMA PHARYNX 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 6 8

PHLEBITIS 1 1

PRURITUS 1 23 14 38

RASH 3 26 16 1 46

RASH ERYTHEMATOUS 23 6 29

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 29 12 1 1 45

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RIGORS 1 2 3

SKIN DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 4 4

THROMBOSIS 1 1

URTICARIA 2 25 12 2 41

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 4 5 9

WEIGHT INCREASED 1 1 2

ผลรวม่ 10 211 144 4 3 372



2021
1973Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1972

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEFENAMIC 

ACID

ABDOMINAL  

DISTENSION

1 1

ABDOMINAL PAIN 1 9 6 16

ACIDOSIS RESPIRATORY 1 1

ACNE 3 1 4

ACRODERMATITIS 1 1

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ADYNAMIA 2 2

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALLERGY 1 3 1 5

ANAEMIA 2 2

ANAESTHESIA LOCAL 5 1 6

ANAESTHESIA MOUTH 17 10 1 1 29

ANAPHYLACTIC  

REACTION

13 228 78 10 329

ANAPHYLACTIC SHOCK 14 119 37 170

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 11 5 17

ANGINA PECTORIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 56 780 267 3 11 1117

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANGIOSARCOMA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1 2

ARTHRALGIA 1 3 1 5

ASTHMA 1 4 1 6

BACK PAIN 1 1

BLEPHARITIS 1 1 2

BLISTERS 2 2

BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRADYPNOEA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1974

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEFENAMIC 

ACID (ต่อ)

BREAST ENLARGEMENT 1 1

BREAST PAIN FEMALE 1 1

BRONCHOSPASM 24 10 1 35

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 2 3

BULLOUS ERUPTION 3 9 11 1 24

BURN 1 3 4

CELLULITIS 1 1

CHEILITIS 7 2 9

CHEST DISCOMFORT 1 9 2 1 13

CHEST PAIN 6 133 44 1 4 188

CHEST PAIN  

SUBSTERNAL

1 1

CHOKING 1 8 2 11

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COLD URTICARIA 1 1

COMA 1 1

CONJUNCTIVAL  

DISORDER

1 1

CONJUNCTIVAL  

HYPERAEMIA

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 40 18 1 61

CONSTIPATION 2 2

COUGHING 1 2 3

CYST NOS 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 6 1 8

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

2 2

DIARRHOEA 3 14 9 1 27



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1974

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEFENAMIC 

ACID (ต่อ)

DIZZINESS 1 33 23 1 58

DORSAL PAIN 1 1

DROWSINESS 1 1

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 1 3

DYSAESTHESIA 5 1 6

DYSPEPSIA 1 3 4 8

DYSPHAGIA 1 2 3

DYSPHONIA 1 1 2

DYSPNOEA 20 184 98 6 308

DYSTONIA 3 2 5

DYSURIA 1 1

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 10 2 1 13

ENANTHEMA 4 1 5

EOSINOPHILIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1 1 3

EPIPHORA 1 2 3

EPISTAXIS 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

17 14 31

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

ERYTHROMELALGIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE BURNS 2 2

EYE MALFORMATION 1 1

EYE PAIN 3 1 4

EYE PRURITUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1976

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEFENAMIC 

ACID (ต่อ)

EYE SWELLING 1 1

EYELID DISORDER 2 2

EYELID OEDEMA 4 4

FACE OEDEMA 17 249 128 1 6 401

FATIGUE 8 6 1 15

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 2 16 7 25

FIBRILLATION  

VENTRICULAR

1 1

FIXED ERUPTION 37 127 48 2 2 216

FIXED PUPILS 1 1

FLATULENCE 1 3 3 7

FLUSHING 2 5 14 21

GAIT ABNORMAL 1 1

GASTRIC CARCINOMA 1 1

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

GASTRITIS 2 2 4

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1 2

GENITAL RASH 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HEADACHE 10 14 24

HEARING DECREASED 1 1

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1976

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEFENAMIC 

ACID (ต่อ)

HEPATITIS 2 2

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 4 2 6

HYPERACUSIS 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 2 3

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1 2

HYPOAESTHESIA 11 14 1 26

HYPOTENSION 2 7 1 10

INFECTION 1 1

INSOMNIA 2 3 5

LACERATION OF HAND 1 1

LACRIMAL GLAND  

DISORDER

1 1

LARYNGITIS 2 1 3

LEG PAIN 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MACULAR RASH 5 5

MACULO-PAPULAR 

RASH

36 580 331 1 12 960

MALAISE 2 1 3

MELAENA 1 1

METHAEMOGLOBINAE-

MIA

1 1

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 1 6 7 1 15

MOUTH IRRITATION 2 1 3

MOUTH ULCERATION 1 1 2

MUCOSITIS NOS 2 4 1 7

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 4 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1978

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEFENAMIC 

ACID (ต่อ)

NAEVUS 2 2

NASAL OBSTRUCTION 1 1

NAUSEA 8 64 40 1 113

NERVOUSNESS 1 1

NEURALGIA 1 1

NO ADVERSE EVENT 1 1

NOSE CONGESTION 1 1

OEDEMA 3 65 35 1 104

OEDEMA EYELID 1 6 1 8

OEDEMA GENERALISED 1 12 8 21

OEDEMA GENITAL 2 2 4

OEDEMA LEGS 1 10 4 15

OEDEMA MOUTH 8 169 79 4 260

OEDEMA PERIORBITAL 31 506 175 3 4 719

OEDEMA PERIPHERAL 1 15 13 29

OEDEMA PHARYNX 1 1

OFF LABEL USE 1 1

OPEN WOUND OF 

NOSE, COMPLICATED

1 1

PAIN 2 3 1 6

PAIN BURNING 1 4 5

PALPITATIONS 3 60 32 1 96

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 6 4 10

PARAESTHESIA SKIN 1 1

PENIS DISORDER 2 1 3

PENIS LACERATION 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 3 3

PHLEBITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 1 3

PNEUMONIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1978

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEFENAMIC 

ACID (ต่อ)

PRURITUS 33 523 316 1 5 878

PRURITUS GENITAL 2 1 3

PULMONARY  

CONGESTION

2 2

PURPURA 1 8 9 18

RASH 39 575 379 3 17 1013

RASH ERYTHEMATOUS 21 273 188 2 3 487

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1 2

RASH FOLLICULAR 5 1 6

RASH PETECHIAL 1 1

RASH PRURITIC 1 1

RASH PUSTULAR 4 3 7

RASH URTICARIAL 1 1

RASH VESICULAR 1 1 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 1 2

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATION LABORED 1 1 2

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 3 4

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RETINITIS 1 1

RHINITIS 2 5 4 11

RHINORRHOEA 1 1 2

RIGORS 5 5

SERUM CARNITINE 

DECREASED

1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 2 3

SKIN DISORDER 1 1 2

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 3 2 5

SOMNOLENCE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1980

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEFENAMIC 

ACID (ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 35 23 2 64

STOMACH ULCER WITH 

HAEMORRHAGE

1 1

STOMATITIS 9 3 12

STOMATITIS  

ULCERATIVE

21 15 36

STOOLS LOOSE 1 1 2

STRIDOR 1 1

SWALLOWING PAINFUL 1 1

SWEATING INCREASED 1 1 2 4

SYNCOPE 1 9 1 11

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

2 2

TACHYCARDIA 1 8 7 16

TENDINITIS 1 1

TETANY 1 1

THERAPEUTIC  

PRODUCT CROSS- 

REACTIVITY

1 1

THIRST 1 1

THORACIC PAIN 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE  

INFLAMMATION

2 2

TONGUE OEDEMA 5 1 6

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE ULCERATION 1 2 3

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 6 4 11

TREMOR 2 3 5

UNCONSCIOUSNESS 1 1

URTICARIA 52 772 330 2 14 1170



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1980

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEFENAMIC 

ACID (ต่อ)

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

1 1 2

VERTIGO 2 2 4

VESICULAR RASH 1 5 4 10

VISION ABNORMAL 2 2 2 6

VOMITING 10 56 42 1 1 110

VOMITING BLOOD 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 3 4

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 458 6102 3070 29 123 9782

MEFLOQUINE ABDOMINAL PAIN 1 106 107

AGITATION 396 396

ALOPECIA 13 13

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANGIOEDEMA 2 1 3

ANOREXIA 1 508 509

ANXIETY 12 12

ATAXIA 2 2

BRADYCARDIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 34 34

CONFUSION 1 205 206

CONVULSIONS 1 1

DELIRIUM 1 1

DEPRESSION 63 63

DIARRHOEA 1 205 206

DIZZINESS 1 1427 1428

DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FLATULENCE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1982

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEFLOQUINE 

(ต่อ)

HALLUCINATION 27 27

HEADACHE 1142 1142

HOT FLUSHES 1 1

INSOMNIA 8 8

JAUNDICE 93 93

NAEVUS 1 1

NAUSEA 1 972 973

PALLOR 108 108

PALPITATIONS 351 351

PARANOID REACTION 7 7

PARONIRIA 53 53

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 49 49

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 29 31

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 7 8

RIGORS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 39 40

TREMOR 1 1

URTICARIA 3 2 5

VISION ABNORMAL 222 222

VOMITING 2 714 716

ผลรวม่ 26 6805 6831

MEFRUSIDE RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

MEGESTROL ADRENAL  

INSUFFICIENCY

2 2

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CONFUSION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1982

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEGESTROL (ต่อ) CONJUNCTIVITIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

INSOMNIA 2 2

NAUSEA 2 2

NERVOUSNESS 2 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

POLYURIA 1 1

PRURITUS 2 4 6

RASH 2 5 7

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 7 1 10

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

THIRST 2 2

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1

URTICARIA 2 2 4

ผลรวม่ 19 30 3 52

MEGLUMINE 

AMIDOTRIZOATE

ABDOMINAL PAIN 1 8 9

ACNE 1 1

AGITATION 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 4 4

ANAPHYLACTIC  

REACTION

12 2 14

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 37 3 44

ANAPHYLACTOID  

REACTION

7 1 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1984

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEGLUMINE 

AMIDOTRIZOATE 

(ต่อ)

ANGIOEDEMA 8 4 1 13

BRONCHOSPASM 3 8 1 12

BULLOUS ERUPTION 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST PAIN 1 12 1 14

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 5 5

COUGHING 1 10 1 12

CYANOSIS 1 1

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 18 4 23

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 3 46 3 52

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 2 3

FACE OEDEMA 10 2 12

FEVER 1 3 4

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 18 1 20

HEADACHE 1 7 8

HEART MURMUR 1 1

HOT FLUSHES 1 9 3 13

HYPERTENSION 2 2

HYPOAESTHESIA 1 3 4

HYPOTENSION 6 6 2 14

HYPOXIA 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1984

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEGLUMINE 

AMIDOTRIZOATE 

(ต่อ)

MENOPAUSAL  

SYMPTOMS

1 1

MOUTH DRY 3 2 5

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

NAUSEA 11 205 25 1 242

OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 3 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 6 1 7

PALPITATIONS 6 36 13 55

PARAESTHESIA 4 2 6

PARALYSIS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 20 205 41 1 267

PRURITUS GENITAL 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 1 1

RASH 33 139 42 1 215

RASH ERYTHEMATOUS 4 40 7 51

RASH FOLLICULAR 1 15 2 18

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 116 21 1 142

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESPIRATORY SYSTEM 

DISORDER

1 1

RHINITIS 1 1 2 4

RIGORS 2 24 7 33

SALIVA ALTERED 1 1

SALIVA INCREASED 1 1 2

SKIN EXFOLIATION 1 1

STOMATITIS 1 1

SWEATING INCREASED 1 2 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1986

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEGLUMINE 

AMIDOTRIZOATE 

(ต่อ)

SYNCOPE 2 7 1 10

TACHYCARDIA 1 1

TETANY 1 1

TINNITUS 2 2

TREMOR 2 1 3

URTICARIA 6 142 23 171

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 10 1 11

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 12 161 24 197

ผลรวม่ 130 1391 251 5 2 1779

MEGLUMINE 

AMIDOTRIZOATE 

+ SODIUM  

AMIDOTRIZOATE

ABDOMINAL PAIN 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 2 4

CHEST PAIN 2 2

CONJUNCTIVITIS 4 4

DIZZINESS 2 1 3

DYSPNOEA 2 6 3 11

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1 2 4

HOT DRY SKIN 2 2

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

NAUSEA 2 10 5 17

NUMBNESS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 2 2

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 2 40 11 53



2021
1987Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1986

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEGLUMINE 

AMIDOTRIZOATE 

+ SODIUM  

AMIDOTRIZOATE 

(ต่อ)

RASH 3 15 8 26

RASH ERYTHEMATOUS 1 7 8

RASH FOLLICULAR 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 8

RHINITIS 1 2 3

SPASM GENERALISED 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 13 1 14

VOMITING 1 20 5 26

ผลรวม่ 21 142 44 207

MEGLUMINE 

IOTHALAMATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 3 4

CHEST PAIN 2 1 3

CHOKING 1 1

COUGHING 2 2

DYSPNOEA 2 2 4

ECZEMA 3 3

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 3 3

HOT FLUSHES 1 1

HYPOTENSION 3 3

NAUSEA 2 14 1 17

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 25 3 28



2021
1989Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1988

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEGLUMINE 

IOTHALAMATE 

(ต่อ)

RASH 17 8 25

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 1 10

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1 2

URTICARIA 1 18 4 23

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 14 1 17

ผลรวม่ 6 123 29 158

MEGLUMINE 

IOXAGLATE + 

SODIUM  

IOXAGLATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 3 3 6

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

COUGHING 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 4 4

ECZEMA 1 1

FLUSHING 1 1

NAUSEA 2 2 4

PALPITATIONS 2 2

PAPULAR RASH 2 2

PRURITUS 5 5

RASH 30 11 41

RASH ERYTHEMATOUS 5 2 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

13 13

RHINITIS 2 2

RIGORS 1 1



2021
1989Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1988

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEGLUMINE 

IOXAGLATE + 

SODIUM  

IOXAGLATE (ต่อ)

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 51 23 74

VOMITING 2 1 3

ผลรวม่ 125 53 178

MEGLUMINE 

IOXITALAMATE

ABDOMINAL PAIN 1 2 3

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 5 2 8

ANAPHYLACTIC SHOCK 6 9 2 17

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 3 4 8

ANGIOEDEMA 4 4

ANXIETY 1 1

ASTHMA 1 1

BACK PAIN 2 2

BRONCHOSPASM 2 1 3

CHEST PAIN 4 2 6

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 4 5

DIZZINESS 2 6 1 9

DROWSINESS 2 2

DYSPEPSIA 2 2

DYSPNOEA 14 1 15

ECZEMA 1 1

ERUPTION 2 2

FACE OEDEMA 1 2 3

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 2 2

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 3 3

HEADACHE 2 2



2021
1991Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1990

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEGLUMINE 

IOXITALAMATE 

(ต่อ)

HOT FLUSHES 3 3

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2

HYPOTENSION 3 3 6

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 15 6 21

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 5 2 7

PALPITATIONS 3 1 4

PARAESTHESIA 4 4

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 3 104 8 115

RASH 3 86 8 97

RASH ERYTHEMATOUS 2 25 9 36

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

28 6 34

RASH PUSTULAR 2 2

RHINITIS 1 1

RIGORS 7 7

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TETANY 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

URTICARIA 4 73 21 98

VOMITING 15 6 21

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WITHDRAWAL BLEEDING 1 1

ผลรวม่ 25 462 91 578



2021
1991Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1990

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEGLUMINE 

IOXITALAMATE + 

SODIUM  

IOXITALAMATE

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 2 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 15 5 21

ANAPHYLACTIC SHOCK 17 2 19

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 27 30 58

ANGIOEDEMA 1 7 2 10

BRONCHOSPASM 9 9

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

CARDIAC ARREST 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 13 2 15

CIRCULATORY FAILURE 2 2

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

COUGHING 3 3

CYANOSIS PERIPHERAL 1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 3 3

DROWSINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 24 4 29

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 17 6 23

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 9 1 10



2021
1993Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1992

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEGLUMINE 

IOXITALAMATE + 

SODIUM  

IOXITALAMATE 

(ต่อ)

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

FLUSHING 6 1 7

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 3 3

HYPERTENSION 2 2

HYPOAESTHESIA 3 3

HYPOTENSION 1 3 1 5

HYPOTHERMIA 1 1

HYPOXIA 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

NAUSEA 39 9 48

OEDEMA 1 3 1 5

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 4 5

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 6 1 7

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1

PALPITATIONS 1 7 2 10

PARAESTHESIA 2 2

PRURITUS 13 249 39 301

RASH 13 174 43 1 231

RASH ERYTHEMATOUS 6 133 22 161

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 141 15 160

RASH PURPURIC 1 1

RASH PUSTULAR 2 2 1 5



2021
1993Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1992

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEGLUMINE 

IOXITALAMATE + 

SODIUM  

IOXITALAMATE 

(ต่อ)

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHINITIS 6 2 8

RIGORS 2 6 3 11

SKIN NODULE 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1 2

THROAT TIGHTNESS 1 1

URAEMIA 1 1

URTICARIA 9 126 22 1 158

VESICULAR RASH 2 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 50 7 59

ผลรวม่ 63 1144 233 2 1442

MELADRAZINE EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 5 5

MELANOMA  

VACCINE

DYSPNOEA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

MELATONIN ADYNAMIA 1 1

AGITATION 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

ASCITES 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 3 6 1 10

DYSPNOEA 1 1



2021
1995Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1994

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MELATONIN (ต่อ) HALLUCINATION 1 1 2

HEADACHE 2 1 1 4

HYPOTENSION 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 2 3 6

NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA 1 1

PALPITATIONS 2 1 3

PANCREATITIS 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SLEEP RESTLESS 1 1

SLEEPINESS 1 1 2

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 6 12 33 4 55

MELITRACEN 

AND  

PSYCHOLEPTICS

INSOMNIA 1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 4 1 5

MELOXICAM ABDOMINAL PAIN 7 55 62

ACNE 2 1 3

ACRODERMATITIS 1 1



2021
1995Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1994

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MELOXICAM (ต่อ) ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ADRENAL  

HYPOFUNCTION

1 1

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALLERGY 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 3 5

ANAESTHESIA MOUTH 1 10 7 18

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 30 9 1 41

ANAPHYLACTIC SHOCK 13 8 21

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 2

ANGIOEDEMA 16 246 157 1 8 428

ARTHRALGIA 2 2

ARTHROPATHY 1 1 2

ASTHENIA 1 1

ASTHMA 1 1

AZOTAEMIA 1 1 2

BELLY ACHE 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1 2

BLEPHARITIS 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 3 1 4

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 8 4 12



2021
1997Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1996

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MELOXICAM (ต่อ) BURN 4 2 6

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CELLULITIS 1 1

CHEILITIS 1 3 6 10

CHEST DISCOMFORT 3 3 6

CHEST PAIN 29 12 1 42

CHOKING 1 2 3

COLITIS ULCERATIVE 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 8 7 16

CONSTIPATION 1 1 2

CONVULSIONS 1 1

CORNEAL OEDEMA 1 1 2

COUGHING 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

DIARRHOEA 5 2 7

DIFFICULTY BREATHING 1 1

DIZZINESS 22 17 39

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 2

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPEPSIA 8 7 15

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 2 47 27 76

DYSTONIA 1 1

EAR ACHE 1 1



2021
1997Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1996

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MELOXICAM (ต่อ) ECZEMA 7 6 13

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 1

EPISTAXIS 1 1

ERUPTION 1 1 2

ERYTHEMA 2 1 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

8 3 11

ERYTHEMA NODOSUM 1 1 2

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

ERYTHROMELALGIA 1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE IRRITATION 1 1

EYE PAIN 1 1

EYELID DISORDER 1 1

FACE CRUSHING 1 1

FACE MALFORMATION 1 1

FACE OEDEMA 7 153 79 2 241

WEARINESS 1 1 2

FATIGUE 4 3 7

FEELING HOT AND 

COLD

1 1 2

FEVER 7 4 11

FIXED ERUPTION 6 67 25 3 101

FLATULENCE 3 11 14

FLUSHING 13 2 15

GI HAEMORRHAGE 3 2 5

GASTRIC ULCER 1 1 2

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1 2

GASTRITIS 2 1 3

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1



2021
1999Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1998

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MELOXICAM (ต่อ) GASTROENTERITIS 1 1

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1 2

GENITAL ULCERATION 1 1

GLOSSITIS 2 2

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMORRHAGE  

GASTRIC

1 1

HEADACHE 4 5 1 10

HEART FLUTTERING 1 1

HEART MURMUR 1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HICCUP 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 2 2

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 4 6 10

INSOMNIA 2 2

LEG PAIN 1 1

LIP ULCERATION 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1 2

LOCALISED MACULO-

PAPULAR RASH

1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 2 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

17 268 136 1 11 433

MELAENA 1 1

MICTURITION DISORDER 1 1



2021
1999Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา1998

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MELOXICAM (ต่อ) MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 7 5 12

MOUTH IRRITATION 1 1 2

MOUTH ULCERATION 2 1 3

MUCOSAL ULCERATION 4 1 5

MUCOSITIS NOS 2 1 3

MUSCLE RELAXATION 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

MYALGIA 1 1 2

MYOPATHY 1 1

NAUSEA 1 23 21 45

NAUSEA WITH  

VOMITING

1 1

NEPHROSIS 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS MOUTH 1 1

NUMBNESS ORAL 1 1

OEDEMA 2 58 39 3 102

OEDEMA DEPENDENT 4 4

OEDEMA EYELID 8 2 1 11

OEDEMA GENERALISED 10 2 12

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 16 19 36

OEDEMA MOUTH 1 75 49 1 126

OEDEMA PERIORBITAL 4 124 87 1 216

OEDEMA PERIPHERAL 14 10 1 25

OFF LABEL USE 1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 1 1

PAIN BURNING 1 1 2

PALPITATIONS 23 24 47

PANCYTOPENIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2000

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MELOXICAM (ต่อ) PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 2 2

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1 2

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 2 3

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PRURITUS 9 238 148 4 399

PRURITUS GENITAL 2 2

PURPURA 4 2 6

PYELONEPHRITIS 1 1

RASH 12 258 202 6 478

RASH ERYTHEMATOUS 7 106 67 2 182

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH PUSTULAR 2 2

RASH VESICULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 2 3 5

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

2 1 3

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1 2

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

RHINITIS 2 2

RIGORS 1 1

SALIVA ALTERED 1 1

SERUM CARNITINE 

DECREASED

1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN PEELING 1 2 3



2021
2001Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2000

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MELOXICAM (ต่อ) SLEEP DIFFICULT 1 1

SOMNOLENCE 3 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 25 11 37

STOMATITIS 3 2 5

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 28 16 45

STOOLS LOOSE 1 1 2

SWEATING INCREASED 4 4 8

SYNCOPE 3 3 6

TACHYCARDIA 1 2 3

THROAT TIGHTNESS 1 1

TIREDNESS 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 1 3 1 5

TONGUE PARALYSIS 1 1 2

TONGUE ULCERATION 1 3 4

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 1 3

TREMOR 2 1 3

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

1 1

URETHRITIS 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY RETENTION 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 7 194 117 2 7 327

URTICARIAL  

DERMATITIS

1 1

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

VASCULITIC RASH 1 1

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 2 2



2021
2003Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2002

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MELOXICAM (ต่อ) VESICULAR RASH 1 2 4 7

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 2 4 6

VOMITING 21 18 39

WEIGHT DECREASED 1 1

WOUND DEHISCENCE 1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 107 2355 1573 6 53 4094

MELPERONE RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

MELPHALAN AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAEMIA APLASTIC 1 1

ANOREXIA 1 1

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

5 5

COLITIS 3 3

DEATH 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DISEASE PROGRESSION 1 1

ECG ABNORMAL 1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FEVER 3 3

GRANULOCYTOPENIA 4 4

INFECTION 1 1

MALAISE 1 1

MUCOSITIS 1 1

MUCOSITIS NOS 5 5

NAUSEA 5 5

PHARYNGITIS 1 1



2021
2003Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2002

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MELPHALAN (ต่อ) TRANSAMINASES  

ABNORMAL

1 1

TRANSIENT ISCHAEMIC 

ATTACK

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

VOMITING 4 1 5

ผลรวม่ 33 7 7 47

MEMANTINE AGITATION 1 1

CHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

DEMENTIA ALZHEIMER'S 

TYPE

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

AGGRAVATED

1 1

DIZZINESS 2 4 6

DROWSINESS 1 2 3

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

1 1

ERYTHEMA 1 1

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

GENERALISED OEDEMA 1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HEADACHE 1 1

HYPOPROTEINAEMIA 1 1

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1

LIMB INJURY 1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 1

NAUSEA 1 1 2



2021
2005Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2004

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEMANTINE (ต่อ) OEDEMA LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRODUCT DOSE  

OMISSION

1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RASH PUSTULAR 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SKIN ATROPHY 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SLEEPINESS 1 1

THERMAL BURN 1 1

URTICARIA 1 1

VASCULITIS 1 1

VOMITING 2 1 3

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 12 19 18 49

MENADIONE HYPOTENSION 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

MENATE-

TRENONE

ABDOMINAL PAIN 1 1 1 3

ANGIOEDEMA 1 1 2

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONSTIPATION 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSPEPSIA 1 1



2021
2005Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2004

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MENATE-

TRENONE (ต่อ)

FLUSHING 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 5 3 1 10

RASH 3 4 1 8

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

10 1 11

THROMBOSIS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 26 18 4 1 51

MENINGO-

COCCAL A, C, 

W135,Y VACCINE 

+ TETANUS 

TOXOID  

(MENACWY-TT) 

(CLINICAL TRIAL)

DIARRHOEA 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

ผลรวม่ 2 2

MENINGOCOC-

CAL VACCINES

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

MENINGO-

COCCUS 

A,C,Y,W-135, 

TETRAVALENT 

PURIFIED POL-

YSACCHARIDES 

ANTIGEN  

CONJUGATED

HYPERVENTILATION 

SYNDROME

1 1

INJECTION SITE PAIN 14 14

MYELITIS TRANSVERSE 1 1

ผลรวม่ 14 2 16



2021
2007Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2006

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MENTHOL + 

PHENYL SALICY-

LATE (SALOL) + 

ANISE OIL

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 1 1 4

ANAPHYLAXIS 1 6 7

ANGIOEDEMA 2 1 3

CHEST PAIN 1 1 2

CHOKING 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 2 3

FIXED ERUPTION 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2 4

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 1 4

PRURITUS 6 2 1 9

RASH 1 5 3 1 10

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

11 2 13

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 21 8 1 30

ผลรวม่ 7 68 23 1 6 105

MEPHENYTOIN EOSINOPHILIA 1 1

ITCHING 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

RASH 1 1



2021
2007Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2006

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEPHENYTOIN 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 6 1 1 9

MEPIVACAINE ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 7 7 14

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 4 2 8

ANXIETY 1 1

ASTHENIA 1 1

BRADYCARDIA 1 1 2

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 6 6

CHOKING 1 1

CONVULSIONS 1 1

DIZZINESS 2 1 3

DYSPNOEA 5 2 7

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 1 3 4

HYPOTHERMIA 1 1

LARYNX PAIN 1 1



2021
2009Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2008

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEPIVACAINE 

(ต่อ)

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

NAUSEA 1 1 1 3

OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 4 4

OEDEMA PERIORBITAL 4 4

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 6 4 2 14

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 7 3 10

PURPURA 1 1

RASH 9 3 12

RASH ERYTHEMATOUS 4 2 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 3 8

RIGORS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 2 2

TACHYCARDIA 2 1 3

TREMOR 2 2

UNCONSCIOUSNESS 1 1

URTICARIA 17 3 20

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 6 119 40 4 169

MEPREDNISONE DYSPNOEA 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 2 3



2021
2009Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2008

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEPROBAMATE 

+  

COMBINATIONS

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

MEPYRAMINE ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ผลรวม่ 1 1

MERCAPTOPU-

RINE

ANOREXIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FEVER 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HYPERTENSION  

PULMONARY

1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFECTION FUNGAL 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

OLIGURIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 10 4 3 4 21



2021
2011Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2010

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MERCURO-

CHROME FOR 

TOPICAL

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

ผลรวม่ 1 2 2 5

MEROPENEM AGEP 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 2 2

ACUTE ALLERGIC  

URTICARIA

1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

39 14 1 54

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 6 7 13

ALLERGIC RASH 1 1

ALLERGY 1 1

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 18 17 37

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 9 1 1 13

ANAPHYLACTOID 

SHOCK

1 1

ANGIOEDEMA 2 42 17 1 62

ASTHMA 1 1

AZOTAEMIA 1 1 2

BLEPHARITIS 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BRONCHOSPASM 3 2 1 6

BULLOUS ERUPTION 10 5 15

BURN 2 1 3



2021
2011Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2010

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEROPENEM 

(ต่อ)

CHEILITIS 1 1 2

CHEST PAIN 6 3 9

CHILLS 1 1

CHOKING 1 1

COLITIS PSEUDOMEM-

BRANOUS

1 3 4

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 4 4

CONVULSIONS 2 5 2 9

CONVULSIONS  

GRAND MAL

1 1

DRESS SYNDROME 9 16 25

DEATH 1 1 2

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 33 24 1 59

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

GENERALISED

1 1

DIARRHOEA 4 1 5

DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG INTERACTION 1 1 1 3

DRUG LEVEL  

DECREASED

1 1 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 28 11 41

DYSPNOEA 10 15 1 26

DYSTONIA 1 1 2

ECZEMA 2 2 4

ENANTHEMA 1 1 2

ENCEPHALOPATHY 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2012

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEROPENEM 

(ต่อ)

EOSINOPHILIA 2 8 7 17

EOSINOPHILIA MYALGIA 

SYNDROME

1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 15 11 27

ERYTHEMATOUS RASH 1 1 2

EXANTHEMA 1 1

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1

FACE OEDEMA 11 6 17

FAINTNESS 1 1

FEVER 3 14 12 1 30

FIXED ERUPTION 1 7 2 10

FLUSHING 1 3 2 1 7

FOLLICULITIS 1 1

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1

GRANULOCYTOPENIA 4 3 7

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMOLYTIC  

AUTOIMMUNE  

ANAEMIA DCN

1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 2 3

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 2 4 6

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 1 3

HYPOTENSION 6 3 9

ILL FEELING 1 1 2



2021
2013Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2012

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEROPENEM 

(ต่อ)

INJECTION SITE  

REACTION

1 3 1 5

INSOMNIA 1 1

INTENTIONAL  

OVERDOSE

1 1

JAUNDICE 1 1 2

MACULAR RASH 7 5 12

MACULO-PAPULAR 

RASH

54 1957 1097 27 45 3180

MOUTH DRY 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1 2

MUCOSITIS NOS 3 1 4

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1 1 3

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA MOUTH 12 8 1 1 22

OEDEMA PERIORBITAL 1 17 6 24

OEDEMA PERIPHERAL 4 4

OFF LABEL USE 1 1

OPISTHOTONOS 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 1 2 3

PANCYTOPENIA 2 2 4

PAPULAR RASH 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHLEBITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2014

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEROPENEM 

(ต่อ)

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 3 143 97 6 249

PURPURA 5 3 2 10

PURPURA ALLERGIC 1 1

PURULENT DISCHARGE 1 1

RASH 14 402 279 9 15 719

RASH ERYTHEMATOUS 7 383 230 25 8 653

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

2 2 4

RASH GENERALISED 1 1

RASH PUSTULAR 2 4 1 7

RED MAN SYNDROME 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 3 3

RIGORS 1 2 3

SEIZURE 1 1

SEPSIS 1 1

SERUM CARNITINE 

DECREASED

1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SHAKING 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISORDER 3 3

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 5 1 6

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 68 45 1 2 119

STOMATITIS 2 1 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

5 5 10

STRIDOR 1 1



2021
2015Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2014

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MEROPENEM 

(ต่อ)

SWEATING INCREASED 2 1 3

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

2 1 3

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1

TETANY 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 2

THROMBOPHLEBITIS 1 1

THRUSH 1 1

TIREDNESS 2 2 4

TONGUE OEDEMA 1 1

TOOTH ACHE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

20 19 1 40

TREMOR 1 1

ULCERATION AROUND 

PENIS

1 1

ULCERATION MOUTH 1 1

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

URTICARIA 5 225 114 8 1 353

VASCULITIS 5 7 12

VASCULITIS ALLERGIC 1 1

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 2 2

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VOMITING 1 1 2

WEAKNESS  

GENERALISED

2 1 3

ผลรวม่ 109 3639 2185 84 90 6107



2021
2017Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2016

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MERTHIOLATE 

TINCTURE FOR 

TOPICAL

APPLICATION SITE  

REACTION

2 1 3

DERMATITIS CONTACT 2 5 3 10

DIZZINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

EAR ACHE 1 1

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA 1 3 4

PAIN 1 1

PAIN BURNING 1 1

PRURITUS 3 8 6 17

RASH 6 3 9

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 14 27 19 60

MESALAZINE AGRANULOCYTOSIS 1 1

DYSURIA 1 1

FLATULENCE 1 1

INFECTION 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

PNEUMOCYSTIS JIROVE-

CI INFECTION

1 1

PNEUMONITIS 1 1

PULMONARY DISORDER 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1



2021
2017Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2016

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MESALAZINE 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 10 1 15

MESNA ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1

BICYTOPENIA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1 6 8

MESTEROLONE RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

METADOXINE ANGIOEDEMA 1 1

DIZZINESS AGGRAVATED 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 1 5

METAMFETAMINE STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1

METAMIZOLE 

(DIPYRONE)

ABDOMINAL PAIN 2 3 5

ACNE 1 1

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1 2

ALLERGIC REACTION 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA APLASTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 5 1 6



2021
2019Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2018

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METAMIZOLE 

(DIPYRONE) (ต่อ)

ANAESTHESIA MOUTH 1 4 5

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 49 13 66

ANAPHYLACTIC SHOCK 7 81 38 126

ANAPHYLACTOID  

REACTION

4 3 7

ANGIOEDEMA 9 97 33 139

APNOEA 2 2

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ASTHENIA 1 1

ASTHMA 1 1

ATAXIA 1 1

BUN INCREASED 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BLINDNESS 1 1

BRONCHOSPASM 2 9 6 17

BULLOUS ERUPTION 2 10 2 14

BURN 1 1

CHEILITIS 6 7 13

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 1 44 16 61

CHOKING 1 1

COMA 1 3 3 7

CONJUNCTIVITIS 6 10 16

CONVULSIONS 2 2 4

COUGHING 2 3 5

CYANOSIS 1 1

DEATH 3 1 4

DELIRIUM 1 1

DERMATITIS 1 1



2021
2019Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2018

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METAMIZOLE 

(DIPYRONE) (ต่อ)

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

5 2 7

DIARRHOEA  

AGGRAVATED

1 1

DIZZINESS 1 9 8 18

DYSPHONIA 2 1 3

DYSPNOEA 4 80 49 133

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 3 3 6

EPIDERMAL NECROLYSIS 2 4 1 7

EPIPHORA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

13 9 22

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1 1 3

EYE ABNORMALITY 1 1 2

EYE BURNS 1 1

FACE OEDEMA 6 66 39 1 112

FATIGUE 1 4 6 11

FEVER 4 7 11

FIXED ERUPTION 5 47 29 81

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 6 2 9

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1 2

GENITAL INFECTION 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GINGIVAL  

DISCOLOURATION

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2020

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METAMIZOLE 

(DIPYRONE) (ต่อ)

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMATEMESIS 3 1 4

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 1 4 2 7

HEPATITIS 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 8 8

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERTENSION 2 2

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 2 3

HYPOTENSION 2 13 11 26

MALAISE 1 2 3

MELAENA 3 3

MOUTH DRY 3 3

MUCOSITIS NOS 2 2

MYALGIA 2 2

NAUSEA 2 17 12 31

OEDEMA 14 11 25

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA GENERALISED 3 5 8

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 28 15 45

OEDEMA PERIORBITAL 5 82 47 134

OEDEMA PERIPHERAL 1 2 2 5

OEDEMA PHARYNX 1 1

PAIN 1 1

PALLOR 1 1 2

PALPITATIONS 3 21 20 44

PAPULAR RASH 1 1



2021
2021Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2020

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METAMIZOLE 

(DIPYRONE) (ต่อ)

PARAESTHESIA 1 3 6 10

PENIS DISORDER 1 1 2

PEPTIC ULCER 1 1

PHARYNGITIS 1 1 2

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1 2

PRURITUS 15 153 147 315

PRURITUS GENITAL 1 1

PTOSIS 1 1

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

PURPURA 3 2 5

PYURIA 1 1

RASH 6 131 139 1 277

RASH ERYTHEMATOUS 9 67 62 138

RASH FOLLICULAR 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 67 36 1 107

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 5 5

RIGORS 1 2 3

SENSORY DISTURBANCE 1 1

SKIN EXFOLIATION 2 1 3



2021
PBSpontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2022

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METAMIZOLE 

(DIPYRONE) (ต่อ)

SKIN ULCERATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 31 26 58

STOMATITIS 3 4 7

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 1 3

SWEATING INCREASED 1 5 6

SYNCOPE 1 5 5 11

TACHYCARDIA 1 4 5

TENDINITIS 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 2 3

TINNITUS 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1 1 3

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1 2

TREMOR 1 1 2

URTICARIA 4 100 49 153

VASOSPASM 1 1 2

VERTIGO 1 1 2

VESICULAR RASH 2 2

VISION ABNORMAL 1 2 3

VOMITING 3 23 13 39

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 116 1415 981 2 2 2516



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METAMIZOLE 

SODIUM +  

COMBINATION 

EXCL.  

PSYCHOLEPTICS

ANGIOEDEMA 2 2

DYSPNOEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 3 3

RASH 2 2

ผลรวม่ 9 9

METAMIZOLE 

SODIUM +  

LIDOCAINE  

HYDROCHLORIDE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 6 1 7

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 4 3 7

APNOEA 1 1

ASTHMA 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST PAIN 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

DEATH 1 1 2

DIZZINESS 2 2

DYSPNOEA 2 4 2 8

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

FLUSHING 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOTENSION 1 2 3

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 3 4

OEDEMA PERIPHERAL 1 1



2021
2025Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2024

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METAMIZOLE 

SODIUM +  

LIDOCAINE  

HYDROCHLORIDE  

(ต่อ)

PALPITATIONS 1 1

PARASYSTOLIA 1 1

PRURITUS 3 6 2 11

RASH 2 8 2 12

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

RHINITIS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2 4

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 2 2

TONGUE PARALYSIS 1 1 2

URTICARIA 6 3 9

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 14 67 26 107

METAMIZOLE 

SODIUM +  

PARACETAMOL

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 3 3

BREAST PAIN FEMALE 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 1 3 3 1 8

RASH 3 3 1 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 1



2021
2025Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2024

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METAMIZOLE 

SODIUM +  

PARACETAMOL 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 2 3

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 5 18 13 2 38

METAMIZOLE 

SODIUM + 

PARACETAMOL + 

DIAZEPAM

ANGIOEDEMA 1 1

DIZZINESS 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 6 6

METENOLONE HEPATITIS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

METFORMIN ABDOMEN ENLARGED 1 2 3

ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 3 4

ABDOMINAL  

DISTENSION

1 1

ABDOMINAL PAIN 4 51 28 1 4 88

ACIDOSIS 1 71 26 3 101

ACIDOSIS LACTIC 21 543 139 1 30 734

ACIDOSIS METABOLIC 1 13 3 4 21

ACNE 1 1 2

ACUTE CHEST PAIN 1 1

ACUTE DIARRHEA 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2026

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METFORMIN (ต่อ) ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ACUTE RENAL FAILURE 1 1

ACUTE RESPIRATORY 

FAILURE

1 1

ADYNAMIA 3 3

ALLERGY AGGRAVATED 1 1

ALOPECIA 2 4 1 7

ANAESTHESIA LOCAL 1 2 1 4

ANAESTHESIA MOUTH 5 3 8

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 1 3

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 2 38 21 1 62

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANOREXIA 15 51 35 1 102

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 3 3

ASTHENIA 1 1 2

ASTHMA 1 1

AZOTAEMIA 43 2 2 47

BLOOD CREATININE 

INCREASED

1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

2 2

BLOOD SUGAR  

INCREASED

1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 3 1 4



2021
2027Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2026

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METFORMIN (ต่อ) BULLOUS ERUPTION 1 1 2 4

BURN 2 2

CHEILITIS 2 1 3

CHEST DISCOMFORT 3 1 4

CHEST PAIN 1 17 17 1 36

COMA 1 1

COMA DIABETIC 1 1

COMA HYPOGLYCAEMIC 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 4 1 1 7

CONSTIPATION 5 4 9

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 14 5 20

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

13 4 17

CREATININE BLOOD 

INCREASED

3 2 5

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 2 3

DECREASED FLUID 

OUTPUT

1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 4 2 1 8

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 4 2 7

DIARRHEA 5 1 6

DIARRHOEA 28 138 60 8 234

DIARRHOEA BLOODY 1 1 2

DIZZINESS 17 119 70 1 3 210

DRUG INTERACTION 2 2

DRY COUGH 1 1

DYSAESTHESIA 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2028

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METFORMIN (ต่อ) DYSPEPSIA 8 18 13 39

DYSPHAGIA 2 1 3

DYSPHONIA 1 1

DYSPNEA 2 21 15 38

DYSTONIA 1 1 2

DYSURIA 1 1

ECZEMA 3 1 4

EMESIS 3 1 4

ERUPTION 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 2 1 4

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYELID DISORDER 1 1

FACE OEDEMA 1 33 14 48

FAECAL ABNORMALITY 

NOS

1 1

FATIGUE 6 39 22 1 68

FELT FAINT 1 1

FEVER 2 4 6

FIXED ERUPTION 17 1 18

FLATULENCE 4 27 14 2 47

FLUSHING 1 3 4

FOLATE DEFICIENCY 1 1

FOLLICULITIS 1 1

GFR DECREASED 1 1

GAS RAISING 1 1

GASEOUS  

REGURGITATION

1 1

GASTRITIS 1 4 5

GASTROENTERITIS 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 4 2 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2028

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METFORMIN (ต่อ) GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

DECREASED

1 1

GLOMERULITIS 1 1

GLOSSITIS 1 2 3

GUM HYPERPLASIA 1 1

GYNAECOMASTIA 1 1

HAIR LOSS 1 1 2

HEADACHE 5 26 18 1 50

HEARING DECREASED 1 1

HEART BLOCK 1 1

HEART FAILURE 1 1

HEARTBURN 1 4 1 6

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 2 1 4

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1 2

HYPERKALAEMIA 12 12

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOGLYCAEMIA 14 85 52 1 6 158

HYPOKALAEMIA 2 2

HYPONATRAEMIA 8 8

HYPONATREMIA 1 1

HYPOPYREXIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

INCREASED APPETITE 1 1 2

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INSOMNIA 1 5 2 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2030

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METFORMIN (ต่อ) IRRITABLE BOWEL  

SYNDROME

1 1

KETOACIDOSIS 1 1

KETOSIS 1 4 5

KIDNEY ABSCESS 1 1

KIDNEY DYSFUNCTION 1 1

KIDNEY FAILURE 

CHRONIC

2 2

LDH INCREASED 1 1

LACTATION NON- 

PUERPERAL

1 1

LACTIC ACID 1 1

LACTIC ACID BLOOD 

INCREASED

1 1

LACTIC ACIDOSIS 1 92 15 1 109

LATE METABOLIC  

ACIDOSIS OF  

NEWBORN

1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

LICHENOID CHANGES 

MOUTH

1 1

LIP ULCERATION 1 1

LIVER FUNCTION TESTS 

ABNORMAL NOS

1 1

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 1 7 6 2 16

MEDICATION DOSE 

DECREASED

1 1

MEGALOBLASTIC  

ANEMIA

1 1

METABOLIC ACIDOSIS 4 4

METABOLIC DISORDER 1 1

METFORMIN  

ASSOCIATED LACTIC 

ACIDOSIS

4 4 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2030

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METFORMIN (ต่อ) MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MIGRAINE 1 1

MOTION SICKNESS 1 1

MOUTH DRY 1 10 4 15

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 5 3 10

MYALGIA 2 14 4 20

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

MYOSITIS 1 1

NAEVUS 3 2 5

NAUSEA 43 267 113 2 7 432

NAUSEA AND VOMITING 2 2 4

NEPHROSIS 1 1

NERVOUSNESS 1 1

NEUROPATHY 1 1

NUMBNESS 1 4 5

OEDEMA 1 12 7 1 21

OEDEMA CEREBRAL 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 6 4 10

OEDEMA MOUTH 17 11 28

OEDEMA PERIORBITAL 3 22 11 36

OEDEMA PERIPHERAL 1 4 3 8

OESOPHAGITIS 1 1 2

ORAL ULCERATION 1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 1 1 2

PAIN BURNING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2032

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METFORMIN (ต่อ) PALPITATIONS 10 77 42 1 130

PANCYTOPENIA 1 1

PARAESTHESIA 2 1 3

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

8 1 9

PRURITUS 17 136 90 1 2 246

PRURITUS ANI 1 1

PRURITUS GENERALISED 1 1

PURPURA 5 4 9

RASH 22 216 108 1 5 352

RASH ERYTHEMATOUS 3 56 29 2 90

RASH FOLLICULAR 2 3 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

24 164 57 2 3 250

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 1 1 2

RASH VESICULAR 1 1 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 20 15 1 37

RENAL FAILURE  

CHRONIC

3 1 4

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1 2

RENAL TUBULAR  

NECROSIS

1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1 2

RHINITIS 1 1

RIGORS 5 1 6

SILICOSIS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 2 3

SKIN PEELING 1 1

SOMNOLENCE 3 2 1 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2032

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METFORMIN (ต่อ) STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 3

STOMACH  

INFLAMMATION

1 1

STOMATITIS 2 4 6

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 5 4 1 13

STOOLS LOOSE 1 7 5 1 14

SWEATING INCREASED 6 2 8

SYNCOPE 1 8 1 10

TACHYCARDIA 3 1 4

TASTE DISTURBANCE 7 2 9

TASTE LOSS 2 2

THIRST 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

TINNITUS 1 2 3

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TRACK MARKS 1 1

TREMOR 1 1 2

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 17 134 45 1 1 198

VASCULITIS 1 1 2

VERTIGO 1 10 2 1 14

VESICULAR RASH 1 1

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1 2

VISION ABNORMAL 2 6 8

VITAMIN B12  

DEFICIENCY

1 1

VOMITING 31 184 84 1 5 305
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2034

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METFORMIN (ต่อ) WEAKNESS  

GENERALISED

6 1 7

WEGENER'S  

GRANULOMATOSIS

1 1

WEIGHT GAIN 1 1 2

WEIGHT LOSS 3 6 1 10

WEIGHT LOSS POOR 1 1

ผลรวม่ 350 3111 1370 27 117 4975

METFORMIN + 

GLIBENCLAMIDE

PALPITATIONS 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 3 3

METFORMIN + 

GLICLAZIDE

FLATULENCE 1 1

HICCUP 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

METFORMIN + 

GLIMEPIRIDE

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

METFORMIN + 

SAXAGLIPTIN

FLATULENCE 1 1

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

SLEEPINESS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 4 7

METFORMIN 

AND  

DAPAGLIFLOZIN

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DRUG ERUPTION 1 1

HYPOGLYCAEMIC  

REACTION

1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1 2

POSTHITIS 1 1



2021
2035Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2034

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METFORMIN 

AND  

DAPAGLIFLOZIN 

(ต่อ)

PRURITUS GENITAL 1 1

UTI SYMPTOMS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 3 5 1 11

METFORMIN 

AND  

EMPAGLIFLOZIN

ARTHRALGIA 1 1

CYSTITIS 1 1

DIABETIC  

KETOACIDOSIS

1 1

DYSPEPSIA 1 1

GENITAL INFECTION 1 1

HYPOGLYCEMIA 1 1

KETOACIDOSIS 1 1

KETOSIS 1 1

POLYURIA 1 1

PRURITUS GENITAL 1 1 2

RASH 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

2 2

ผลรวม่ 2 5 7 14

METFORMIN 

AND LINAGLIPTIN

DYSTONIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

NERVOUSNESS 1 1

PALPITATIONS 1 1

PARALYSIS 1 1

RASH 2 2

SKIN DRY 1 1

ผลรวม่ 3 5 2 10

METFORMIN 

AND SITAGLIPTIN

ABDOMINAL PAIN 1 2 3

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 1 3

FAINTNESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2036

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METFORMIN 

AND SITAGLIPTIN 

(ต่อ)

FATIGUE 1 1

FLATULENCE 1 1 2

NAUSEA 1 3 4

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 2 3

PRURITUS 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 11 15 4 30

METFORMIN 

AND  

SULFONAMIDES

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

ผลรวม่ 2 2

METHADONE ACNE 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

COMA 1 1

DELIRIUM 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

HEADACHE 1 1 2

HYPOTENSION 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA EYELID 1 1

PRURITUS 2 3 1 6

PUPILS PINPOINT 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 4 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2036

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHADONE 

(ต่อ)

RESPIRATORY  

DEPRESSION

2 2

SLEEP APNOEA 1 1

URTICARIA 2 2

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 15 15 5 35

METHAQUALONE DIZZINESS 1 1

SYNCOPE 1 1

ผลรวม่ 2 2

METHAZOLA-

MIDE

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ERUCTATION 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

HEADACHE 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TETANY 1 1

ผลรวม่ 6 3 9

METHDILAZINE RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 2 1 3

METHENAMINE ANGIOEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2038

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHENAMINE 

+ METHYLENE 

BLUE +  

POTASSIUM 

NITRATE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 2 2

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 3 3

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RENAL PAIN 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 1 1

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 1 22 7 1 31

METHENAMINE 

PREPARATIONS

OEDEMA GENERALISED 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

METHICILLIN ANGIOEDEMA 1 1

DIZZINESS 1 1

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2



2021
2039Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2038

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHICILLIN (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

ผลรวม่ 2 5 7

METHIMAZOLE 

(THIAMAZOLE)

ACNE 4 4 8

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

AGRANULOCYTOSIS 4 62 9 2 77

ALOPECIA 1 1 1 3

ANAEMIA APLASTIC 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 6 1 8

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 1 4

ANGIOEDEMA 8 15 17 40

ANOREXIA 1 1

ARTHRALGIA 4 1 5

ARTHRITIS 1 1

BACK PAIN 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 2 3

CHEST DISCOMFORT 2 2

CHEST PAIN 9 4 13

CHOLECYSTITIS 1 1

CHOLESTATIC  

JAUNDICE

1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

6 1 7

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 5 2 1 8

DIZZINESS POSTURAL 1 1

DROWSINESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2040

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHIMAZOLE 

(THIAMAZOLE) 

(ต่อ)

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 1 12 2 15

ECZEMA 1 1

ERUPTION 1 1 2

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

5 3 8

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

EXHAUSTION 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 15 6 1 22

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 7 2 9

FIXED ERUPTION 5 4 9

FLUSHING 1 1

GIANT URTICARIA 1 1

GRANULOCYTOPENIA 3 3 6

GROWTH RETARDED 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 5 5

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2

HEPATITIS 2 10 2 14

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 7 1 1 10

HYPOPROTHROMBINAE-

MIA

1 1

HYPOTENSION 1 1

HYPOTHYROIDISM 1 1

JAUNDICE 5 1 6

LEUKOPENIA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2040

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHIMAZOLE 

(THIAMAZOLE) 

(ต่อ)

LIVER CELL DAMAGE 1 1

MACULAR RASH 3 3

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 1

MALAISE 1 1

MOUTH ULCER 2 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 7 8

MYOSITIS 1 1

NAUSEA 9 3 12

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 1 3

NO ADVERSE EVENT 1 1

OEDEMA 13 4 17

OEDEMA DEPENDENT 1 1 2

OEDEMA EYELID 3 3

OEDEMA LEGS 3 2 5

OEDEMA MOUTH 5 4 9

OEDEMA PERIORBITAL 1 8 6 1 16

OEDEMA PERIPHERAL 2 1 3

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1

PALPITATIONS 6 1 1 8

PANCREATITIS 1 1

PANCYTOPENIA 2 3 5

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGEAL OEDEMA 1 1

PHARYNGITIS 2 2

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PRURITUS 6 90 39 135

PURPURA 1 1 1 3

PURPURA ALLERGIC 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2042

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHIMAZOLE 

(THIAMAZOLE) 

(ต่อ)

RASH 11 134 64 1 1 211

RASH ERYTHEMATOUS 6 53 19 78

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 181 59 1 245

RASH PUSTULAR 2 2

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RIGORS 1 1

SLE-LIKE SYMPTOMS 1 1

SEPTICAEMIA 1 1

SKIN DEPIGMENTATION 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1 2

SKIN DISORDER 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN PEELING 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 3 2 6

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 3 5

STRIDOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 4 1 5

TONGUE  

DISCOLOURATION

1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TRANSAMINITIS 2 2

URTICARIA 13 145 77 5 240

VASCULITIC RASH 1 1

VASCULITIS 1 2 3

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 5 2 7

ผลรวม่ 65 928 377 5 15 1390
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2042

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHOCARBA-

MOL

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 2 1 5

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 2 2

CRAMPS LEGS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 2 2

FIXED ERUPTION 1 1 2

FLUSHING 1 1 2

GASTRITIS 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 2 2 4

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PRURITUS 6 6 12

RASH 12 6 1 19

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3 6

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 7 3 10

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 2 44 42 1 89
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2044

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHOHEXITAL ANOREXIA 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

NAEVUS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 4

METHOTREXATE ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

ABDOMINAL PAIN 1 3 4

ABSCESS 1 1

ACIDOSIS LACTIC 1 1

ACNE 1 1

ACUTE  

PYELONEPHRITIS

1 1

ACUTE RENAL FAILURE 1 1

ADENOCARCINOMA 1 1 2

ADVERSE DRUG  

REACTION

1 1

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 8 10 1 20

ALOPECIA 2 19 10 1 32

ANAEMIA 2 15 4 21

ANAEMIA APLASTIC 2 2

ANAEMIA  

HYPOCHROMIC

1 1

ANAL FISSURE 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 4 2 6

ANEMIA POST  

CHEMOTHERAPY

1 1

ANGIOEDEMA 8 7 15

ANOREXIA 3 7 10

APLASIA BONE  

MARROW

1 1

ARTHRALGIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2044

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHOTREXATE 

(ต่อ)

ARTHRITIS 1 2 3

ARTHRITIS INFECTIVE 1 1

ARTHROPATHY 1 1

ASTHENIA 1 1

BICYTOPENIA 1 3 4

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 6 1 2 10

BUCCAL MUCOSA  

ULCERATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 2 2

BURN 1 1

BURNING MUCOSAL 1 1

CELLULITIS 1 1 2

CHEILITIS 3 2 5

CHEST PAIN 3 3

CHILLS 1 1

CONJUNCTIVITIS 3 1 1 5

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION

1 1

DEATH 2 2

DELIRIUM 1 1

DERMATITIS 1 2 3

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 7 2 2 12

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 6 4 10

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2046

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHOTREXATE 

(ต่อ)

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

RECURRENT

1 1

DIVERTICULITIS 1 1

DIZZINESS 1 3 2 6

DRUG EFFECT  

INCOMPLETE

1 1

DRUG FEVER 2 2

DRUG LEVEL  

INCREASED

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 2

DYSAESTHESIA 1 1 1 3

DYSMENORRHOEA 2 2

DYSPNOEA 1 3 1 5

ECG ABNORMAL  

SPECIFIC

1 1

EATING DISORDER 1 1

ECZEMA 2 2 4

EMESIS 6 6

ENANTHEMA 1 1 2

ENTEROCOLITIS 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 2 2

EPIPHORA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

9 1 10

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1

FACE OEDEMA 1 2 3

FATIGUE 2 4 6

FEBRILE NEUTROPENIA 2 1 1 4

FEVER 2 26 5 1 34
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2046

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHOTREXATE 

(ต่อ)

FIXED ERUPTION 9 9

FLUSHING 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GASTRIC ULCER 1 1

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

GASTRITIS 1 1 2

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GINGIVITIS 2 1 3

GLOSSITIS 5 1 6

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GOUTY ARTHRITIS 1 1

GRAFT COMPLICATION 1 1

GRANULOCYTOPENIA 12 31 28 71

GUM HYPERPLASIA 1 1 2

HAEMATURIA 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HAEMORRHAGE  

RECTUM

1 1

HAIR LOSS 1 1 2

HEADACHE 1 11 3 1 16

HEPATIC CIRRHOSIS 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

6 6

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

4 4

HEPATITIS 2 27 8 3 40

HEPATITIS VIRAL 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

5 3 8

HERPES ZOSTER 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2048

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHOTREXATE 

(ต่อ)

HYPERCHLORAEMIA 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION  

PULMONARY

1 1

HYPOCELLULAR  

MARROW

1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

ILL-DEFINED DISORDER 2 2

INFECTION 6 6

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFECTION FUNGAL 1 1

INTENTIONAL PRODUCT 

USE ISSUE

1 1

INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELLED  

INDICATION

1 1 2

INTESTINAL FISTULA 1 1

JAUNDICE 2 2 4

LEUKOPENIA 1 10 1 12

LIP ULCERATION 1 1

LIPODYSTROPHY 1 1

LYMPH NODES  

ENLARGED

1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

6 29 12 1 48

MALAISE 1 4 5

MARROW DEPRESSION 3 4 7

MEDICATION ERROR 1 1 2

MELAENA 1 1

MENINGITIS 5 5

MOUTH DRY 2 1 3

MOUTH IRRITATION 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2048

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHOTREXATE 

(ต่อ)

MOUTH ULCERATION 1 2 3

MUCOCUTANEOUS 

ULCERATION

1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1 2

MUCOSITIS 1 1

MUCOSITIS NOS 3 44 11 2 60

MYALGIA 2 2

MYELOPATHY 1 1

MYOPATHY 1 1

NAIL DISCOLOURATION 2 1 3

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 7 26 16 49

NAUSEA AND VOMITING 1 1

NEOPLASM 3 3

NEPHRITIS 1 1

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NEURITIS 1 1

NEUTROPENIA 1 1

NUMBNESS LIPS 1 1 2

OEDEMA 1 4 1 6

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA MOUTH 3 2 5

OEDEMA PERIORBITAL 3 3 6

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OFF LABEL USE 2 4 6

ORAL MUCOSAL  

ERUPTION

1 1

OSTEOARTHRITIS 

SPINAL

1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALLOR 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2050

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHOTREXATE 

(ต่อ)

PALPITATIONS 2 1 3

PANCYTOPENIA 4 51 13 3 71

PARALYSIS 2 1 3

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

1 1

PHARYNGITIS 1 2 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

15 1 16

PIGMENT  

PRECIPITATION

1 1

PNEUMONIA 1 1

PNEUMONITIS 2 1 3

PRURITUS 2 13 10 1 4 30

PULMONARY FIBROSIS 2 2

PURPURA 1 2 3

RASH 1 21 15 2 39

RASH ACNEIFORM 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 23 9 32

RASH PUSTULAR 1 1 2

RASH TRUNK 1 1

RENAL CYST 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 7 1 9

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RETINAL DETACHMENT 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHEUMATOID  

ARTHRITIS

1 1

RIGORS 1 1

SCLERITIS 1 1

SEPSIS 1 1 1 3

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DEPIGMENTATION 2 2

SKIN DISCOLOURATION 3 2 1 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2050

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHOTREXATE 

(ต่อ)

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN ULCERATION 1 2 3

SLEEPLESSNESS 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

12 9 2 23

STOMACH ULCER 2 2

STOMATITIS 21 9 1 1 32

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 26 14 1 45

STOOLS LOOSE 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1 2

TASTE DISTURBANCE 1 1

TASTE LOSS 1 1

TETANY 1 1

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

2 2

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 7 4 1 13

THRUSH 1 1

TOOTH DISORDER 1 1

TUMOUR LYSIS SYN-

DROME

1 1

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 1 14 7 1 23

UTERINE PERFORATION 1 1

VASCULITIS 1 1

VASOGENIC CEREBRAL 

EDEMA

1 1 2

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 3 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2052

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHOTREXATE 

(ต่อ)

VOMITING 7 32 15 54

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

WEIGHT GAIN 1 1

XEROSTOMIA 1 1

ผลรวม่ 76 709 341 8 100 1234

METHOXSALEN APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

BULLOUS ERUPTION 3 3

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

ECZEMA 1 1

FEVER 2 2

FLUSHING 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

MELANOSIS 1 1

NAUSEA 2 2

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 1 12 11 24

METHOXY 

POLYETHYLENE 

GLYCOL-EPOETIN 

BETA

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1

ANTIBODIES DRUG 

SPECIFIC

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2052

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHOXY 

POLYETHYLENE 

GLYCOL-EPOETIN 

BETA (ต่อ)

APLASIA, PURE RED 

CELL

3 4 1 3 11

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CRAMPS 1 1

DEATH 1 1

DRUG INEFFECTIVE 3 1 4

DYSPEPSIA 1 1

FATIGUE 1 1

FLATULENCE 1 1

FOCAL SEIZURES 2 2

GOUT 2 2

HAEMOLYTIC  

AUTOIMMUNE  

ANAEMIA DCN

1 1

HEART FAILURE 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOGLYCAEMIA 2 2

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INFECTION 1 1

ITCHING 1 1

MALAISE 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1 2

NASAL BLEEDING 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

POSTOPERATIVE  

HAEMORRHAGE

1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2054

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHOXY 

POLYETHYLENE 

GLYCOL-EPOETIN 

BETA (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SEPSIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

URINARY RETENTION 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 12 23 7 17 59

METHOXYFLU-

RANE

CHEST X-RAY  

ABNORMAL

1 1

DYSPNOEA 1 1

IRREGULAR BREATHING 1 1

LOSS OF  

CONSCIOUSNESS

1 1

LUNG OPACITY 1 1

SLEEP EXCESSIVE 1 1

ผลรวม่ 5 1 6

METHYLATRO-

PINE

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1

METHYCLOTHI-

AZIDE

LEG PAIN 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

SLEEPINESS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 7 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2054

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLDOPA ALOPECIA 1 1

AMNESIA 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 14 6 21

ANOREXIA 2 2

ARTHRALGIA 1 1 2

ASTHENIA 1 1

ATAXIA 1 1 2

BLADDER DISCOMFORT 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST PAIN 3 3

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DEHYDRATION 2 2

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 2 3

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 1 29 14 44

DROWSINESS 1 3 2 6

DYSPNOEA 4 1 5

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 2 2

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2056

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLDOPA 

(ต่อ)

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 15 2 17

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 3 3 6

FEVER 3 1 4

FIXED ERUPTION 4 4

FLUSHING 1 1

GIDDINESS 1 1 2

GLOSSITIS 1 1

GYNAECOMASTIA 1 1

HEADACHE 1 17 8 26

HEPATITIS 2 2

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOTENSION 3 3

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 2 3

MALAISE 2 2

MOUTH DRY 1 8 1 10

MUSCLE WEAKNESS 2 1 3

MYALGIA 2 2

NAUSEA 6 6

NOCTURIA 2 2

OEDEMA 10 3 13

OEDEMA DEPENDENT 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 2 2 5

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 7 7

OEDEMA PERIPHERAL 7 2 9

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 11 5 16



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2056

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLDOPA 

(ต่อ)

PARAESTHESIA 1 1 2

PARALYSIS FLACCID 1 1

PERINEAL PAIN MALE 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1 2

PRURITUS 17 13 1 31

RASH 1 14 13 28

RASH ERYTHEMATOUS 5 6 11

RASH MACULO- 

PAPULAR

16 8 1 25

SALIVARY GLAND  

ENLARGEMENT

1 1

SOMNOLENCE 1 7 3 11

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 3 5

STOMATITIS 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 3 3

TACHYCARDIA 1 1

TASTE LOSS 1 1 2

THIRST 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 4 2 6

VERTIGO 1 2 3

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 4 4

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1 2

ผลรวม่ 11 260 142 2 415
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2058

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLDOPA  

(LEVOROTATORY)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ALOPECIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ASTHENIA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 1 1 1 3

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 1 6 6 13

DYSKINESIA 1 1

DYSPNOEA 1 2 3

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FATIGUE 3 2 5

FEVER 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 2 4 6

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 5 6

IMPOTENCE 1 1

INSOMNIA 1 1

JAUNDICE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2058

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLDOPA  

(LEVOROTATORY) 

(ต่อ)

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 6 2 8

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 2 1 3

NAUSEA 2 1 3

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 6 1 7

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PRURITUS 1 1 3 5

RASH 1 5 2 8

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 5 7

SLEEP DECREASED 1 1

SOMNOLENCE 1 7 5 13

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SYNCOPE 1 1

TASTE LOSS 1 1

THIRST 1 1

URTICARIA 3 3

VERTIGO 4 1 5

VISION ABNORMAL 1 2 3

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 7 76 58 141

METHYLDOPA 

(LEVOROTATORY) 

AND DIURETICS

DIZZINESS 1 1

INSOMNIA 1 1

ผลรวม่ 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2060

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLDOPA 

(RACEMIC)

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

DIZZINESS 6 6

DRY MOUTH 1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FLATULENCE 1 1

HEADACHE 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1 2

NAUSEA 3 3

OEDEMA 1 1

PALPITATIONS 4 4

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 2 2

RASH 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SLEEPY 1 1

SOMNOLENCE 1 1

THIRST 1 1

TIREDNESS 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 3 3

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 15 28 43

METHYLENE 

BLUE +  

HEXAMINE +  

POTASSIUM 

NITRATE

DYSPNOEA 3 3

FACE OEDEMA 2 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2060

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLENE 

BLUE +  

HEXAMINE +  

POTASSIUM 

NITRATE (ต่อ)

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 2 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 15 15

METHYLENE 

BLUE +  

HEXAMINE + 

UVA URSI  

EXTRACT + 

BUCHU

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

AZOTAEMIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 2 5

SWEATING INCREASED 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 16 10 26

METHYLENE 

BLUE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 2 2

BRONCHOSPASM 1 1

DIZZINESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2062

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLENE 

BLUE (ต่อ)

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 3 3

OEDEMA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

STOMATITIS  

NECROTISING

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 1 22 4 27

METHYLERGO-

METRINE

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 3

ANAPHYLAXIS 1 3 4

ANGIOEDEMA 4 7 11

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST PAIN 2 6 8

CONJUNCTIVAL  

ULCERATION

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CYANOSIS 1 1

DIZZINESS 2 2

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 4 5

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 3 3 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2062

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLERGO-

METRINE (ต่อ)

FEVER 1 1 2

HEADACHE 1 2 3

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 1 2

HYPOTENSION 2 1 3

INJECTION SITE PAIN 1 1

NAEVUS 1 1

NASAL CONGESTION 1 1

NAUSEA 3 2 5

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 3 5

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 3 2 5

PRURITUS 8 6 14

PULSE WEAK 1 1

PURPURA 1 1

RASH 12 6 1 19

RASH ERYTHEMATOUS 6 11 1 18

RASH MACULO- 

PAPULAR

10 10 20

RHINITIS 2 2

RIGORS 1 1

TINNITUS 1 1

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 8 16 1 25

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 3 1 4

ผลรวม่ 2 86 103 1 3 195
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2064

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLPHENI-

DATE

ABDOMINAL PAIN 2 13 10 1 26

AGGRESSIVE REACTION 2 7 9

AGITATION 3 4 7

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANOREXIA 15 191 230 2 5 443

ANXIETY 2 5 7

APATHY 3 1 4

APPETITE DISORDER 

NOS

1 1

BELLY ACHE 1 1

BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CATATONIC REACTION 1 1

CHEST PAIN 1 2 3

CONCENTRATION  

IMPAIRED

1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 2 3

COUGHING 1 1

CRYING ABNORMAL 1 1 2

DEPERSONALIZATION 1 1

DEPRESSION 1 8 15 24

DIARRHOEA 1 1

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DIZZINESS 10 11 21

DROWSINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 2 2

EMOTIONAL LABILITY 1 2 7 10
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2064

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLPHENI-

DATE

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EUPHORIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1 2

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GROWTH RETARDED 1 2 5 8

HAIR LOSS 2 2

HEADACHE 4 35 35 74

HYPERKINESIA 1 2 3

HYPERPNOEA 1 1

HYPERPROLACTINAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

HYPOTRICHOSIS 2 2

HYPOXIA 1 1

INSOMNIA 1 30 47 78

LARYNX OEDEMA 1 1

MANIC REACTION 1 1

MEDICATION ERROR 2 2

MENTAL  

CONCENTRATION 

DIFFICULTY

1 1 2

MONGOLISM 1 1

MOUTH DRY 4 5 9

MOVEMENTS  

INVOLUNTARY

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2066

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLPHENI-

DATE (ต่อ)

MOVEMENTS REDUCED 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

3 21 1 25

MYALGIA 2 2

NAUSEA 1 12 25 38

NAUSEA AND VOMITING 1 1

NERVOUSNESS 18 23 2 43

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 2 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 4 8 1 13

PALPITATIONS  

AGGRAVATED

1 1

PARALYSIS FLACCID 1 1

PARANOID REACTION 1 1 2

PARONIRIA 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PNEUMOTHORAX 1 1

PRIAPISM 1 1

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1

PRURITUS 2 2 1 5

PURPURA 1 1

RASH 5 6 1 12

RASH ERYTHEMATOUS 2 3 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 6 3 12

SKELETAL PAIN 3 3

SKIN DISORDER 1 1

SKIN PEELING 1 1

SLEEP DIFFICULT 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SLEEPLESSNESS 5 11 14 1 31
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2066

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLPHENI-

DATE (ต่อ)

SOMNOLENCE 1 4 3 8

SPEECH DISORDER 1 1

STOOLS LOOSE 1 1

SWEATING INCREASED 1 1 2

TEETH-GRINDING 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THINKING SLOW 1 1

THIRST 1 1

TOLERANCE  

DECREASED

1 1

TOURETTE'S  

SYNDROME

1 1

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

URTICARIA 7 4 11

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 7 13 1 22

WEIGHT DECREASED 1 54 90 3 148

WEIGHT INCREASED 2 2

ผลรวม่ 41 468 660 14 9 1192

METHYLPREDNI-

SOLONE

ACNE 2 6 1 9

AGITATION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 2 3

ANGIOEDEMA 1 1

ARACHNOIDITIS 1 1

ARTHRITIS 1 1

BRADYCARDIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2068

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLPREDNI-

SOLONE (ต่อ)

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 2 2

COUGHING 1 1

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION

5 5

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

3 3

DEATH 2 2

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

RECURRENT

1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG EFFECT  

INCOMPLETE

1 1

DRUG INEFFECTIVE 3 3

DRUG INEFFECTIVE 

FOR UNAPPROVED 

INDICATION

1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

DYSPNOEA 3 3

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 2 2

FEVER 1 1

GLAUCOMA 1 1

GRAFT COMPLICATION 1 1

GRAFT VERSUS HOST 

DISEASE

1 1

GRANULOCYTOPENIA 4 4

GUILLAIN-BARRE  

SYNDROME

1 1

HICCUP 3 3

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2068

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLPREDNI-

SOLONE (ต่อ)

HYPOCELLULAR  

MARROW

1 1

HYPOTENSION 1 1

INFECTION 6 2 8

INFECTION FUNGAL 1 1 2

INTENTIONAL PRODUCT 

USE ISSUE

1 1

INTESTINAL  

PERFORATION

1 1

JAUNDICE 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

NEOPLASM 4 4

NUMBNESS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

OFF LABEL USE 2 2

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

1 1

PERITONITIS 1 1

PNEUMONIA 2 2 4

PRURITUS 3 6 9

PYELONEPHRITIS 1 1

RASH 10 5 1 16

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4 1 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 3 10

SEPTICAEMIA 2 2

TACHYCARDIA 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2070

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLPREDNI-

SOLONE (ต่อ)

THROMBOCYTOPENIA 1 1

THROMBOSIS 1 1

THROMBOSIS ARTERIAL 1 1

THYROID STIMULATING 

HORMONE  

DECREASED

1 1

THYROIDITIS 1 1

TREMOR PERIORAL 1 1

TUBERCULOSIS 1 1

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1

URTICARIA 9 3 1 13

VASCULITIS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 56 56 1 56 173

METHYLPREDNI-

SOLONE  

ACEPONATE

GLAUCOMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

METHYLSALICY-

LATE +  

MENTHOL + 

CAMPHOR

BULLOUS ERUPTION 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 3 2 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2 1 5

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 5 6 1 14
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2070

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLSA-

LICYLATE + 

MENTHOL + 

CAMPHOR + 

EUCALYPTUS OIL 

FOR TOPICAL

ANGIOEDEMA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1 2

BLISTERS 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

DERMATITIS 2 2

DERMATITIS CONTACT 3 3

DERMATITIS  

ECZEMATOID

2 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

ECZEMA 1 3 4

FIXED ERUPTION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 2 4 3 9

PURPURA 1 1

RASH 2 13 4 19

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 6 3 10

RASH PSORIAFORM 1 1

URTICARIA 4 2 6

VESICULAR RASH 2 2

ผลรวม่ 7 48 19 74

METHYLSALICY-

LATE +  

MENTHOL + 

EUGENOL

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

APPLICATION SITE  

URTICARIA

1 1

BLEPHARITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BURN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2072

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLSALICY-

LATE +  

MENTHOL + 

EUGENOL (ต่อ)

DERMATITIS CONTACT 2 4 2 8

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 10 4 15

RASH 3 13 4 1 21

RASH ERYTHEMATOUS 5 6 11

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 2 5

RIGORS 1 1

SKIN FLUSHED 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 7 1 8

ผลรวม่ 10 51 23 1 85

METHYLSALICY-

LATE +  

MENTHOL + 

EUGENOL + 

CAJUPUT OIL

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

METHYLSA-

LICYLATE FOR 

TOPICAL

ABDOMINAL PAIN 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1 1 3

CONVULSIONS 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2072

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLSA-

LICYLATE FOR 

TOPICAL (ต่อ)

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

ITCHING 1 1 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PARAESTHESIA 1 1 2

PRURITUS 4 1 5

RASH 18 4 22

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 6 1 12

SA BLOCK 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 2 2

URTICARIA 6 1 7

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 2 57 19 1 79

METHYLSCO-

POLAMINE

AGITATION 1 1

ASTHENIA 1 1

CONVULSIONS 1 1

OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 1 4 1 2 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2074

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METHYLTESTOS-

TERONE

ACNE 1 1

BREAST ENLARGEMENT 

MALE

1 1

BREAST PAIN MALE 1 1

DYSPNOEA 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

JAUNDICE 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 7 8

METHYLTHIO- 

NINE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 6 1 1 8

METHYSERGIDE RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

METILDIGOXIN NEPHROPATHY TOXIC 1 1

ผลรวม่ 1 1

METIXENE RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

METOCLO-

PRAMIDE

ABDOMINAL  

ADHESIONS

1 1

ABDOMINAL PAIN 1 4 1 6

ACNE 1 1

ACROCYANOSIS 1 1

ACUTE DYSTONIA 2 2

ADYNAMIA 1 1 2

AGITATION 2 42 15 1 60
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2074

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METOCLO-

PRAMIDE (ต่อ)

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1

AKATHISIA 1 1 2

ALOPECIA 1 1

AMNESIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 10 2 12

ANAESTHESIA MOUTH 11 5 1 17

ANAL ATRESIA 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 28 14 1 1 46

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 26 6 35

ANAPHYLACTOID  

REACTION

4 1 5

ANGIOEDEMA 1 26 33 2 62

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

ANXIETY 2 2

ANXIETY REACTION 1 1

APNOEA 1 1 2

ARRHYTHMIA ATRIAL 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ASTHMA 1 1

ATAXIA 1 1

BACK PAIN 1 1 2

BELLY ACHE 1 1

BLOATING 1 1

BRADYCARDIA 2 2 4

BRADYPNOEA 3 3

BREAST ENLARGEMENT 1 1

BREAST PAIN 1 1

BREATH HOLDING 1 1

BRONCHOSPASM 2 9 3 14

BULLOUS ERUPTION 2 2

CARDIAC ARREST 1 1 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2076

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METOCLO-

PRAMIDE (ต่อ)

CARDIOMYOPATHY 1 1

CATATONIC REACTION 1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST DISCOMFORT 4 6 10

CHEST PAIN 1 58 31 1 91

CHEST TENDERNESS 1 1

CHOKING 2 3 5

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONFUSION 1 4 3 8

CONJUNCTIVITIS 3 3 1 7

CONVULSIONS 1 32 9 1 43

COUGHING 1 1

CRAMP ABDOMINAL 2 2

CUTANEOUS LUPUS 

ERYTHEMATOSUS

1 1

CYANOSIS 1 1

DEATH 1 1 2

DELIRIUM 1 1

DEPERSONALIZATION 1 1

DEPRESSION 4 1 5

DEPRESSION  

PSYCHOTIC

1 1

DERMATITIS 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 2 1 3

DISCOMPOSURE 

MARKED

6 6

DISSEM. INTRAVASC. 

COAGULATION

1 1

DIZZINESS 1 13 13 1 28

DRAWING NECK 1 1

DREAMING ABNORMAL 1 1

DYSAESTHESIA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2076

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METOCLO-

PRAMIDE (ต่อ)

DYSKINESIA 10 1 11

DYSKINESIA TARDIVE 9 2 11

DYSPHAGIA 2 4 4 10

DYSPHONIA 3 1 4

DYSPNOEA 13 80 46 2 1 142

DYSTONIA 9 137 31 6 183

ECZEMA 2 2 4

EMESIS 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXOPHTHALMOS 3 3

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

64 840 244 3 9 1160

EXTRAPYRAMIDAL 

SYMPTOMS

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

SYNDROME

1 1 2

EXTRASYSTOLES 1 1

EXTREMITIES HOT 

FEELING OF

1 1

EYE ABNORMALITY 1 2 3

EYE MALFORMATION 1 1

EYE MUSCLE PARALYSIS 1 1

EYELID RETRACTION 1 1 2

FACE OEDEMA 9 13 22

FATIGUE 30 10 40

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEELING TENSE 1 1

FETAL DEATH 1 1

FEVER 4 2 6

FIXED ERUPTION 2 3 5 10

FIXED PUPILS 7 1 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2078

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METOCLO-

PRAMIDE (ต่อ)

FLATULENCE 3 3

FLUSHING 2 14 9 1 26

GAIT ABNORMAL 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GENERALISED  

URTICARIAL RASH

1 1

GLOSSITIS 2 1 3

GUM HYPERPLASIA 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEAD-FACE-NECK  

SYNDROME

2 2

HEADACHE 3 4 1 8

HEAT RASH 1 1

HEMIPARESIS 1 1

HOT FLUSHES 3 1 4

HYPERKINESIA 15 9 24

HYPERPROLACTINAEMIA 1 1

HYPERTENSION 4 1 5

HYPERTONIA 1 23 6 30

HYPOAESTHESIA 1 9 7 1 18

HYPOTENSION 1 16 8 25

HYPOTHERMIA 1 1

HYPOVOLAEMIA 1 1

HYPOXIA 1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1 2

INJECTION SITE  

REACTION

2 1 3

INSOMNIA 2 3 5

INTOLERANCE INDUCED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2078

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METOCLO-

PRAMIDE (ต่อ)

ISCHAEMIA PERIPHERAL 1 1

JAW MALFORMATION 1 1 2

LARYNX OEDEMA 1 1

LEG PAIN 1 1

LIP ANGIOEDEMA 1 1 2

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 2 1 3

MENINGISMUS 1 1

MOUTH DRY 9 5 14

MOUTH IRRITATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1 2

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

7 4 11

MUSCLE CRAMPS 1 1

MUSCLE  

FASCICULATION

1 1

MUSCLE RIGIDITY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 3 6 10

MYALGIA 7 3 10

NAUSEA 2 18 10 1 31

NERVOUSNESS 6 2 8

NEURALGIA 1 1

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1 2

NYSTAGMUS 1 2 3

OCULOGYRIC CRISIS 4 92 56 152

OCULOMOTOR NERVE 

PARALYSIS

1 1

OCULOMOTOR SPASM 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2080

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METOCLO-

PRAMIDE (ต่อ)

OEDEMA 7 5 1 13

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 2 1 3

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 22 11 33

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 20 13 34

OPISTHOTONOS 2 3 5

OPPRESSION 1 1

PAIN 1 2 3

PALPITATIONS 7 70 48 2 127

PARAESTHESIA 4 2 1 7

PARALYSIS 1 1 2

PARALYSIS SPASTIC 

CONGENITAL

1 1

PARKINSONISM 1 1

PARKINSONISM  

AGGRAVATED

1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1 2

PHLEBITIS 1 1 2

PRURITUS 6 86 80 1 2 175

PRURITUS GENITAL 1 1

PURPURA ALLERGIC 1 1

QT PROLONGED 1 1

RASH 5 126 109 3 2 245

RASH ERYTHEMATOUS 2 85 58 5 150

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 118 61 1 3 188

RASH PURPURIC 1 1 2

REFLEXES ABNORMAL 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2080

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METOCLO-

PRAMIDE (ต่อ)

RESPIRATORY DISORDER 2 2

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1 2

RESTLESSNESS  

AGGRAVATED

1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 8 15 23

SALIVA INCREASED 3 2 5

SCAR 1 1

SEIZURE 1 1

SENSORY DISTURBANCE 1 1

SHAKING 3 3

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN COLD CLAMMY 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SOMNOLENCE 4 2 6

SPASM GENERALISED 2 17 4 23

SPASMS 1 1

SPEECH DISORDER 1 6 4 1 12

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2 4

STOMATITIS 2 1 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 2 3

STRIDOR 1 1

SWEATING INCREASED 2 15 7 24

SWOONING 1 1

SYMPHYSEOLYSIS 1 1

SYNCOPE 4 4 8

TACHYCARDIA 19 13 32

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1

TENDON DISORDER 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2082

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METOCLO-

PRAMIDE (ต่อ)

TETANY 1 27 10 38

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1

THIRST 1 1 2

THROAT TIGHTNESS 1 11 4 16

TINNITUS 1 1 2

TONGUE DISORDER 6 2 8

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1

TONGUE MOVEMENT 

IMPAIRED

1 1

TONGUE PAIN 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 39 12 52

TONGUE TIE 2 2 4

TORTICOLLIS 17 14 31

TREMOR 6 5 11

TREMOR MUSCLE 2 2

TRIGEMINAL  

NEURALGIA

1 1

UNCONSCIOUSNESS 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 4 182 150 3 5 344

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 2 1 4

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 4 2 6

VOMITING 1 13 7 1 22

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

ผลรวม่ 166 2711 1377 22 49 4325
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2082

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METOLAZONE FLUSHING 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 3

METOPROLOL AV BLOCK 2 2

ABDOMINAL PAIN 3 3

ABORTION INDUCED 1 1

ACIDOSIS 1 1

AGITATION 1 1

ALOPECIA 1 3 4

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 10 3 1 14

ARRHYTHMIA 2 1 3

BACK PAIN 1 1

BRADYCARDIA 64 26 3 93

BRADYPNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 1 6 7

CARDIAC FAILURE 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 1 8 3 12

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 3 9 1 13

DELIRIUM 1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 1 4

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 3 25 20 1 4 53

DROWSINESS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2084

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METOPROLOL 

(ต่อ)

DRUG EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

1 1

DRUG TOLERANCE  

DECREASED

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 2 1 3

DYSPNOEA 8 6 14

EAR NOISES 1 1

ECZEMA 1 2 3

ENANTHEMA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 6 1 1 9

FATIGUE 3 6 3 1 13

FEVER 1 1

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

FIXED ERUPTION 2 2 4

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

FOETAL HEART RATE 

ABNORMAL

1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HAIR LOSS 3 1 4

HEADACHE 2 4 4 1 11

HEART BLOCK 2 2

HEART DISORDER 1 1

HEAT RASH 1 1

HEPATITIS 1 1

HOT FLUSHES 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2084

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METOPROLOL 

(ต่อ)

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 6 4 1 11

HYPOTENSION  

POSTURAL

4 4

INSOMNIA 6 2 8

LEUKOPENIA 1 1

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 4 1 1 6

MOUTH DRY 2 1 3

MUSCLE WEAKNESS 1 2 3

MYALGIA 1 1 2

NAUSEA 11 4 15

OEDEMA 4 2 6

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA LEGS 4 1 5

OEDEMA MOUTH 3 4 7

OEDEMA PERIORBITAL 1 9 3 13

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

PALPITATIONS 1 11 13 1 1 27

PARESTHESIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 2 3

PRURITUS 2 12 10 1 1 26

PRURITUS GENITAL 1 1

PULMONARY  

CONGESTION

2 2

PULSE WEAK 2 2

RASH 1 27 12 40

RASH ERYTHEMATOUS 7 4 11
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2086

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METOPROLOL 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 21 19 2 45

RASH PUSTULAR 1 1 2

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY  

DYSFUNCTION NOS

1 1

SEBORRHOEA 1 1

SHAKING 1 1

SINUS BRADYCARDIA 2 2

SINUSITIS 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 1 5

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 3

SYNCOPE 2 5 7

TACHYCARDIA 3 1 1 1 6

TORSADE DE POINTES 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 1 1 1 3

URTICARIA 11 10 21

VERTIGO 1 2 1 4

VERTIGO AGGRAVATED 1 1

VISION ABNORMAL 1 2 1 4

VOMITING 7 2 9

WEAKNESS  

GENERALISED

3 3

ผลรวม่ 22 372 217 9 18 638
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2086

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METOPROLOL + 

COMBINATION 

PACKAGES

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PTOSIS 1 1

ผลรวม่ 3 3

METRIZAMIDE ANGIOEDEMA 1 1

DYSTONIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

HYPOPYON 1 1

OEDEMA 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SJOGREN'S SYNDROME 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 8 11

METRONIDA-

ZOLE

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 3 19 9 1 32

ACNE 4 1 2 7

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

7 11 18

ACUTE GINGIVITIS 1 1

AGITATION MENTAL 1 1

AGRANULOCYTOSIS 2 2

ALLERGY 2 2

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 8 5 1 15

ANAESTHESIA MOUTH 25 15 2 42

ANAPHYLAXIS 4 64 54 1 1 124

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 43 17 1 64
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2088

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METRONIDA-

ZOLE (ต่อ)

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 2 3 6

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 14 264 200 2 5 485

ANGIOFIBROMA 1 1

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANOREXIA 1 14 11 26

ANXIETY 1 1

APNOEA 3 3

APPLICATION SITE 

INFLAMMATION

1 1

ARTHRALGIA 4 2 6

ARTHROPATHY 1 1

ASPHYXIATION 1 1

ASTHENIA 1 1 1 3

ATAXIA 1 2 3

AUDITORY HYPOACUITY 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BUN INCREASED 1 1

BACK PAIN 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BLISTERS 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

BREAST ENLARGEMENT 

FEMALE

1 1

BRONCHIAL  

OBSTRUCTION

1 1

BRONCHOSPASM 2 16 9 27

BULLOUS ERUPTION 1 15 5 1 22
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2088

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METRONIDA-

ZOLE (ต่อ)

BURN 2 3 4 9

CANDIDIASIS 1 1

CARDIOMEGALY 1 1

CELLULITIS 2 2

CHANGE IN BOWEL 

HABITS

1 1

CHEILITIS 12 14 26

CHEST CONGESTION 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 7 8 1 17

CHEST PAIN 6 75 85 1 167

CHILLS 2 2

CHOKING 2 2 1 1 6

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COLD URTICARIA 1 1

COMA 1 1

CONFUSION 2 1 1 4

CONJUNCTIVITIS 2 18 10 1 31

CONSTIPATION 2 2

CONVULSIONS 2 2 4

COORDINATION  

ABNORMAL

1 1

COUGHING 2 3 5

CRAMP ABDOMINAL 1 1 2

CYANOSIS 1 1

CYSTITIS 1 1

DRESS SYNDROME 1 1 2

DEATH 1 1 2

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 2 3 1 6

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 10 16 1 28

DIARRHOEA 10 12 1 23

DIPLOPIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2090

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METRONIDA-

ZOLE (ต่อ)

DIZZINESS 7 110 75 1 4 197

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

ENCEPHALOPATHY

1 1 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

3 1 4

DYSAESTHESIA 2 9 6 1 18

DYSAESTHESIA OF 

TONGUE

1 1

DYSKINESIA TARDIVE 1 1

DYSPEPSIA 5 2 1 8

DYSPHAGIA 2 1 3

DYSPHONIA 2 1 3

DYSPNOEA 7 148 123 5 4 287

DYSTONIA 2 2

DYSURIA 1 1

EAR ACHE 1 1 2

ECZEMA 8 10 18

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 2 1 3

ENTEROCOLITIS 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

EPIGASTRIC FOOD- 

RELATED PAIN

1 1

EPIPHORA 1 1

ERUCTATION 1 1 2

ERUPTION 1 4 5

ERYTHEMA 1 3 4

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 13 22 1 39

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

ERYTHEMATOUS RASH 2 1 3

ERYTHRODERMA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2090

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METRONIDA-

ZOLE (ต่อ)

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

3 3

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE ANGIOEDEMA 1 1 2

EYE PAIN 1 1 2

FACE OEDEMA 4 92 85 1 182

FACE RED 1 1

FATIGUE 1 10 14 25

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 25 16 1 42

FIXED ERUPTION 13 91 52 1 157

FLATULENCE 4 6 1 11

FLUSHING 1 16 14 2 1 34

FOLLICULITIS 1 1

FOOD POISONING 3 3

GI HAEMORRHAGE 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

GASTRITIS AGGRAVATED 1 1

GASTROINTESTINAL 

CANDIDIASIS

1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1 2

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1

GENITAL INFECTION 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1 2

GIDDINESS 1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 1 9 6 16

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

2 2

GLYCOSURIA 1 1 2

GRANULOCYTOPENIA 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2092

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METRONIDA-

ZOLE (ต่อ)

GUM HYPERPLASIA 2 2 4

HAEMATOMA 1 1

HAEMATURIA 1 2 3

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 1 25 25 1 52

HEARTBURN 1 2 3

HEAT RASH 2 1 3

HEPATITIS 1 1

HOT DRY SKIN 2 2

HOT FLUSHES 1 2 3

HYDROCEPHALUS 1 1

HYPERAESTHESIA 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERKINESIA 1 1

HYPERPNOEA 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERTENSION 1 1 2

HYPERTONIA 2 2

HYPOAESTHESIA 20 16 1 37

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 12 8 20

HYPOVENTILATION 1 1

HYPOXIA 1 1

IDIOPATHIC URTICARIA 1 1

INCREASED APPETITE 2 1 3

INFECTION FUNGAL 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 1 3

INJECTION SITE PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2092

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METRONIDA-

ZOLE (ต่อ)

INJECTION SITE  

REACTION

3 1 4

INJECTION SITE  

URTICARIA

1 1

INSOMNIA 6 4 10

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 2 3

ITCHING EYES 1 1

ITCHY RASH 2 2

JAUNDICE 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LEUKORRHOEA 1 1

LIP OEDEMA 1 1

LOWER MOTOR  

NEURONE LESION

1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 4 1 5

MACULO-PAPULAR 

RASH

51 1126 1134 15 15 2341

MALAISE 5 4 1 10

MASCULINIZATION 1 1

MEDICATION ERROR 3 3

MELAENA 1 1

MENINGITIS 1 1

MICTURITION BURNING 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 2 21 16 39

MOUTH IRRITATION 5 3 8

MOUTH ULCERATION 1 1 2

MUCOSAL  

INFLAMMATION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2094

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METRONIDA-

ZOLE (ต่อ)

MUCOSAL ULCERATION 2 2 4

MUCOSITIS NOS 3 3

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE TENDERNESS 

ANY SITE

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 2 1 4

MYALGIA 1 5 2 8

NAEVUS 3 3

NAUSEA 19 261 183 5 5 473

NAUSEA AGGRAVATED 1 4 5

NECK TIGHTNESS 1 1

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NERVOUSNESS 2 2

NEUROPATHY 2 2 4

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

3 2 5

NUMBNESS ORAL 1 1

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1

OEDEMA 1 42 40 3 86

OEDEMA DEPENDENT 1 1 2

OEDEMA EYELID 4 2 6

OEDEMA GENERALISED 7 5 12

OEDEMA GENITAL 3 3

OEDEMA LEGS 5 6 1 12

OEDEMA MOUTH 6 147 122 3 1 279

OEDEMA PERIORBITAL 4 98 105 1 208

OEDEMA PERIPHERAL 1 11 6 18

OEDEMA PHARYNX 1 1

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

ORAL MUCOSAL  

BLISTERING

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2094

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METRONIDA-

ZOLE (ต่อ)

ORAL MUCOSAL  

ERUPTION

1 1

OROPHARYNGEAL PAIN 1 1

OTOTOXICITY 2 2

PAIN 1 2 3

PAIN BURNING 1 1

PAIN IN FACE 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

2 2

PALPITATIONS 3 89 49 1 142

PANCYTOPENIA 1 1

PAPULAR RASH 2 1 3

PARAESTHESIA 11 6 17

PEMPHIGOID REACTION 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 5 3 8

PHLEBITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 2 4

PIMPLE 1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

POLYURIA 2 1 3

PRURITUS 18 552 582 12 6 1170

PRURITUS ANI 1 1

PRURITUS GENITAL 2 2 4

PSORIASIS 1 1

PULMONARY  

CONGESTION

2 1 3

PURPURA 15 9 24

PYURIA 1 1

RASH 34 701 752 17 21 1525

RASH ERYTHEMATOUS 17 419 418 10 10 874
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2096

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METRONIDA-

ZOLE (ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

3 3 6

RASH FOLLICULAR 1 2 3

RASH PUSTULAR 1 5 5 2 13

RASH VESICULAR 1 2 1 4

RASH VESICULO- 

BULLOUS

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 2 2

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY DISORDER 2 2

RHINITIS 1 2 3

RIGORS 18 17 1 36

SIADH 1 1

SALICYLISM 1 1

SALIVA INCREASED 2 2

SEPSIS 1 1

SHORTNESS OF BREATH 1 1

SKIN ATROPHY 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 3 4

SKIN DRY 2 2

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN PEELING 1 2 3

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1 2

SKIN STRIAE 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SMELL ALTERATION 1 1

SOMNOLENCE 1 5 2 8

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 26 28 1 56

STOMATITIS 16 10 26
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2096

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METRONIDA-

ZOLE (ต่อ)

STOMATITIS APHTHOUS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 43 38 84

STOOLS LOOSE 1 1

STUPOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 3 7 11

SYNCOPE 9 5 14

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 2 3

TACHYCARDIA 2 8 4 14

TASTE DISTURBANCE 17 19 1 37

TASTE LOSS 4 3 7

TETANY 1 1 2

THROAT SORE 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROBBING HEADACHE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 2

TINNITUS 1 3 4

TONGUE BLACK 1 1

TONGUE  

DISCOLOURATION

1 3 1 5

TONGUE DISORDER 4 1 5

TONGUE OEDEMA 3 2 5

TONGUE PARALYSIS 4 4 8

TONGUE TIE 1 1

TONGUE ULCERATION 4 5 9

TONGUE WHITE 1 1 2

TOOTH ACHE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 4 12 17

TREMOR 2 1 3

TREMOR LIMB 1 1

URINE ABNORMAL 7 3 10
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2098

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

METRONIDA-

ZOLE (ต่อ)

URTICARIA 36 788 695 16 24 1559

VAGINAL DISCOMFORT 1 1 2

VAGINITIS 1 1

VAGINITIS ULCERATIVE 1 1

VASCULITIS 2 4 6

VASODILATATION 1 1

VEIN VARICOSE 1 1

VERTIGO 1 9 2 12

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 1 3 3 1 1 9

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 2 3

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 9 4 13

VISUAL IMPAIRMENT 1 1

VOMITING 20 218 168 4 6 416

WEAKNESS  

GENERALISED

4 4

WOUND DISCHARGE 

INCREASED

1 1

ผลรวม่ 326 6150 5655 124 124 12379

METRONI-

DAZOLE + 

PHTHALYLSUL-

FATHIAZOLE + 

FURAZOLIDONE 

+ BELLADONNA 

EXTRACT

URTICARIA 2 1 3

ผลรวม่ 2 1 3

MEXILETINE PALPITATIONS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2098

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MIANSERIN ANGIOEDEMA 2 2 4

ARTHRALGIA 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONFUSION 4 4

CONSTIPATION 1 1

DEPRESSION 1 1

DIZZINESS 1 3 4

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSARTHRIA 2 2

DYSPNOEA 1 3 4

DYSTONIA 1 1

EATING DISORDER 7 7

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 3 1 4

FATIGUE 2 2

HYPERKINESIA 1 1

INSOMNIA 1 1 2

INTOLERANCE INDUCED 1 1

LEG PAIN 1 1

MOUTH DRY 1 2 3

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 4 5

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 1 1 1 3

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 3 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2100

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MIANSERIN (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RIGORS 1 1

SEROTONIN SYNDROME 1 1

SLEEPLESSNESS 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STUPOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

URTICARIA 1 2 1 4

VOMITING 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

WITHDRAWAL  

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 2 37 46 1 1 87

MIBEFRADIL AV BLOCK 1 2 3

ANOREXIA 1 1

BRADYCARDIA 4 1 5

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 2 1 3

CRAMPS LEGS 1 1 2

DIZZINESS 3 8 11

DYSPNOEA 1 1

FATIGUE 1 1 2

HEART BLOCK 1 1

HYPERNATRAEMIA 2 2

HYPERTENSION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2100

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MIBEFRADIL (ต่อ) HYPONATRAEMIA 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 2 3

PALPITATIONS 2 2

RASH 1 1

SINUSITIS 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1

VERTIGO 1 1 2

ผลรวม่ 18 32 50

MICAFUNGIN ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

DEATH 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1 2

HAEMATEMESIS 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 1 3

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1 2

HYPOKALAEMIA 1 1

INFECTION FUNGAL 1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 4 11

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

THROMBOCYTOPENIA 4 4

ผลรวม่ 7 18 9 34
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2102

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MICONAZOLE APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FLUSHING 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

SKIN ODOUR ABNOR-

MAL

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 6 10 17

MICONAZOLE + 

HYDROCORTI-

SONE

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 3 3

MICONAZOLE 

FOR LOCAL 

ORAL  

TREATMENT

DRUG INEFFECTIVE 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

TONGUE  

DISCOLOURATION

1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

ผลรวม่ 1 5 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2102

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MICONAZOLE 

FOR TOPICAL

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 2 3 5

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 14 10 1 25

MICROPARTICLES 

OF GALACTOSE

PRURITUS 1 1

RASH 3 3

ผลรวม่ 4 4

MIDAZOLAM ABSCESS 2 2

AGITATION 1 1 2

AIRWAYS OBSTRUCTION 2 2

ALLERGY 1 1

AMNESIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 6 8

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 5 15 1 21

ANGIOEDEMA 5 3 8

APNOEA 1 1

BRADYCARDIA 2 2

BRONCHOSPASM 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2104

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MIDAZOLAM (ต่อ) COMA 1 1

COUGHING 1 1

CYANOSIS 1 1

DELIRIUM 1 1 2

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIFFICULT  

ANAESTHETIC  

PROCEDURE

1 1

DIZZINESS 3 3

DRUG ABUSE 2 3 5

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 2 2

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1

GASEOUS  

REGURGITATION

1 1

HEADACHE 1 1 2

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 7 17 24

HYPOVENTILATION 2 1 3

HYPOXAEMIA 1 2 3

HYPOXIA 1 1 2

INJECTION SITE RASH 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

3 3

INTENTIONAL  

OVERDOSE

1 1

LARYNGOSPASM 1 1

LEG PAIN 1 1

NAUSEA 1 4 5

NEUROPATHY 1 1 2

NUMBNESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2104

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MIDAZOLAM (ต่อ) OEDEMA 2 1 3

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PHLEBITIS 1 1 2

PRURITUS 2 3 5

RASH 1 5 16 22

RASH ERYTHEMATOUS 9 16 1 26

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 8 13

RASH PETECHIAL 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 2 3

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

30 30

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SOMNOLENCE 2 2

SYNCOPE 1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 19 23 2 44

VASCULAR DISORDER 1 1

VEIN DISORDER 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 3 3

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WITHDRAWAL  

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 83 185 7 16 292
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2106

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MIDECAMYCIN ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 2 1 3

ANGIOEDEMA 6 4 10

BURN 1 1

CHEILITIS 2 2

CHEST PAIN 2 1 3

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 3 3

DIZZINESS 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 4 2 7

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FACE OEDEMA 6 4 1 11

FEVER 1 2 3

FIXED ERUPTION 4 4

GENITAL ULCERATION 1 1

HEARING DECREASED 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOTENSION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 3 3 6

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 3 3

OEDEMA MOUTH 4 5 9

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 8 7 16

PRURITUS 28 13 41

RASH 2 29 31 62



2021
2107Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2106

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MIDECAMYCIN 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 1 31 7 39

RASH MACULO- 

PAPULAR

53 35 1 89

RASH PURPURIC 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1

STOOLS LOOSE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 2 33 24 1 60

ผลรวม่ 7 230 153 1 3 394

MIDODRINE HYPERTENSION 1 1

ผลรวม่ 1 1

MIDOSTAURIN ARTHRALGIA 1 1

NEUTROPENIA 1 1

RASH 1 1

STOMATITIS 1 1

ผลรวม่ 4 4

MILK  

SUBSTITUTES

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

ECZEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 3 3 6

MILNACIPRAN ANURIA 1 1

HEAD PAIN 1 1

NAUSEA 3 3 1 7

PALPITATIONS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2108

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MILNACIPRAN 

(ต่อ)

SLEEPLESSNESS 2 2

ผลรวม่ 3 8 2 13

MILRINONE RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

MINAPRINE FIXED ERUPTION 1 1

ผลรวม่ 1 1

MINERAL  

SUPPLEMENTS

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

FLUSHING 1 1

ผลรวม่ 2 5 7

MINOCYCLINE ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

ARTHRALGIA 1 1

BUN INCREASED 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 3 2 5

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

GINGIVITIS 1 1

HEADACHE 1 1 2

LARYNX OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 1 1

NAUSEA 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

PARALYSIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2108

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MINOCYCLINE 

(ต่อ)

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

STOMATITIS 1 1

TONGUE  

DISCOLOURATION

1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TREMOR LIMB 1 1

URTICARIA 4 1 5

VERTIGO 2 1 3

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 1 28 20 49

MINOXIDIL ANGIOEDEMA 4 3 7

BACK PAIN 1 1

CHEILITIS 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 2 2

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 2 2

FACE OEDEMA 5 2 7

FAINTNESS 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

ITCHING 1 1 1 3

MYALGIA 1 1

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2110

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MINOXIDIL (ต่อ) OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

PALPITATIONS 1 1 2

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

TACHYCARDIA 3 3

ผลรวม่ 5 30 18 53

MINOXIDIL FOR 

TOPICAL

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 4 4

MIRABEGRON ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ASPARTATE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

1 1

BACK PAIN 2 2

BLADDER RETENTION 1 1

BLOOD BILIRUBIN  

INCREASED

1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BLOOD PRESSURE  

SYSTOLIC INCREASED

1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2110

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MIRABEGRON 

(ต่อ)

CHILLS 1 1

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 1 3 4

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

DYSURIA 1 1

FAINTNESS 1 1

FALL 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 1 1

HEARTBURN 1 1

HYPERTENSION 2 6 8

INSOMNIA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 4 4

POLLAKIURIA 1 1

PRURITUS 1 1

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

TIREDNESS 1 1

URINARY RETENTION 1 4 2 7

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 12 37 8 57

MIRTAZAPINE ABDOMINAL PAIN 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ARTHRALGIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2112

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MIRTAZAPINE 

(ต่อ)

ARTHRITIS 1 1

CONFUSION 1 2 3

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 9 16 25

DROWSINESS 2 2 4

DYSPNOEA 1 1 2

EMOTIONAL LABILITY 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 4 5

HEADACHE 2 2

HYPERKINESIA 1 1

HYPERLIPAEMIA 1 1

HYPERTENSION 3 3

HYPONATRAEMIA 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

INSOMNIA 1 2 3

ITCHING 1 1

LEG PAIN 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 1

MALAISE 2 2

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MYALGIA 3 3

NAUSEA 1 1 2

NERVOUSNESS 1 2 3

NUMBNESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2112

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MIRTAZAPINE 

(ต่อ)

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PAPULAR RASH 1 1

PARONIRIA 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RIGORS 1 1

SIALOADENITIS 1 1

SOMNOLENCE 8 26 34

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STUPOR 1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1

VERTIGO 1 3 4

VOMITING 1 2 3

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 1 44 93 4 142

MISOPROSTOL ABDOMINAL PAIN 9 3 1 13

ABORTION 1 5 1 7

ABORTION  

THREATENED

1 1

ACNE 1 1

ALLERGIC ANGIOEDEMA 2 2

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANGIOEDEMA 13 12 1 26
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2114

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MISOPROSTOL 

(ต่อ)

BRADYCARDIA 2 2

BRONCHOSPASM 1 1

BURN 1 1

CARDIOMEGALY 1 1

CHEST PAIN 3 1 4

CHILLS 1 3 4

CONJUNCTIVITIS 3 1 4

CONVULSIONS 1 1

DIARRHOEA 5 4 9

DIZZINESS 4 1 5

DYSPEPSIA 3 1 4

DYSPNOEA 2 1 3

EPISTAXIS 1 1

ERUCTATION 1 1

ERYTHEMA 1 1

FACE OEDEMA 2 2 4

FEVER 4 1 5

FLATULENCE 3 3

FLUSHING 2 2 4

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

HAEMORRHAGE  

INTRAABDOMINAL

1 1

HEADACHE 2 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 2 1 3

HYPOTENSION 1 1 2

LEUKORRHOEA 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2114

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MISOPROSTOL 

(ต่อ)

NAUSEA 7 6 1 14

NUMBNESS 1 1 2

OEDEMA 3 3 6

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 7 1 8

OEDEMA PERIORBITAL 12 6 18

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1 2

PALPITATIONS 2 2 4

PAPULAR RASH 1 1

PEPTIC ULCER  

PERFORATED

1 1

PERINEAL PAIN FEMALE 1 1

PRURITUS 45 24 1 70

PRURITUS GENITAL 1 1

PURPURA 2 2

RASH 19 8 27

RASH ERYTHEMATOUS 18 7 25

RASH MACULO- 

PAPULAR

15 7 1 23

RIGORS 16 3 1 20

SALIVA INCREASED 1 1

SKIN DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TETANY 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 20 12 32
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2116

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MISOPROSTOL 

(ต่อ)

UTERINE SPASM 1 1

VAGINAL CANDIDIASIS 1 1

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

4 4 1 9

VAGINITIS 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 4 5 1 10

ผลรวม่ 260 149 11 420

MIST. SCILLAE 

AMMON

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANGIOEDEMA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 2 2

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 2 3

FACE OEDEMA 1 1

ITCHING 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1 1 3

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 3 2 6

RASH 4 3 7

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 1 5

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

TINNITUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2116

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MIST. SCILLAE 

AMMON (ต่อ)

URTICARIA 1 1 1 3

ผลรวม่ 3 27 18 48

MIST. TUSSIS 

+ AMMONIUM 

CARBONATE

AGITATION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 2 1 3

DYSPNOEA 1 1

FLUSHING 1 1

MALAISE 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RASH PURPURIC 1 1

STOMATITIS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 14 5 22

MITOMYCIN ALOPECIA 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANOREXIA 1 1

CARCINOMA 1 1

CHOLECYSTITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAEMATOMA 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1

MEDICATION ERROR 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2118

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MITOMYCIN (ต่อ) NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SKIN DISORDER 1 1

URTICARIA 1 2 3

VASCULAR DISORDER 1 1

VASOSPASM 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 6 8 8 22

MITOMYCIN C ALOPECIA 1 4 5

ANAEMIA 3 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 3 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1

ASTHENIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

DEATH 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FEVER 1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 2

HYPONATREMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

MARROW DEPRESSION 3 3

MUCOSITIS NOS 1 1

NAUSEA 3 3

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RENAL CALCULUS 1 1



2021
2119Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2118

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MITOMYCIN C 
(ต่อ)

RESPIRATORY DISORDER 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 2

URTICARIA 2 2

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 1 13 32 46

MITOXANTRONE AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAL ULCER 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANOREXIA 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1 6 8

HEPATIC FUNCTION 
ABNORMAL

1 1

HYPOTENSION 1 1 2

LEUKOPENIA 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 1 1

PANCYTOPENIA 2 2

PIGMENTATION ABNOR-
MAL

1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 
PAPULAR

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

TACHYCARDIA 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 1 15 13 1 30

MIVACURIUM 
CHLORIDE

FLUSHING 1 1

HYPERTENSION 1 1

INJECTION SITE  
REACTION

1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 2 2 4

ผลรวม่ 2 7 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2120

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MIXED  

VEGETABLE 

FRUIT POWDER

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

MIXT.BUCHU 

COMPOUND  

(BUCHU  

TINCTURE + 

POTASSIUM 

CITRATE +  

HYOSCYAMINE)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CHEILITIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1 2

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1

HAEMATURIA 1 1

HEPATITIS 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 2 3 5

PURPURA 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

THIRST 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MIXT.BUCHU 

COMPOUND  

(BUCHU  

TINCTURE + 

POTASSIUM 

CITRATE +  

HYOSCYAMINE) 

(ต่อ)

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 10 24 1 37

MIXTURE ALBA ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DYSPNOEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RHINITIS 1 1

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 8 6 14

MIXTURE  

CARMINATIVE

AGITATION 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 2 3

ANAPHYLAXIS 1 2 3

ANGIOEDEMA 2 9 4 15

ANOREXIA 1 1

BRONCHOSPASM 4 4

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 3 1 5

CONJUNCTIVITIS 2 1 3

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 6 1 8



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2122

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MIXTURE  

CARMINATIVE 

(ต่อ)

DYSAESTHESIA 1 2 3

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 2 3 6 11

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 3 4

FACE RED 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 3 1 4

FLUSHING 5 12 3 20

HEADACHE 1 1 2

HEARTBURN 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 3 1 4

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 1 1

MACULAR RASH 1 1

MELAENA 1 1

MOUTH DRY 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1

NAUSEA 1 3 4

NOSE CONGESTION 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 4 4 9

OEDEMA PERIORBITAL 9 9

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 6 3 11

PRURITUS 1 30 19 50

RASH 1 21 24 1 1 48

RASH ERYTHEMATOUS 3 20 12 1 36

RASH FOLLICULAR 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2122

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MIXTURE  

CARMINATIVE 

(ต่อ) 

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 15 22 2 42

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 1 3

SWEATING INCREASED 2 2

TACHYCARDIA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

URTICARIA 3 25 21 49

VOMITING 1 2 2 5

ผลรวม่ 28 197 158 2 5 390

MIXTURE TUSSIS 

(BROWN  

MIXTURE)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 3 8

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 19 6 25

ASTHMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 4 3 7

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 2 1 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2124

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MIXTURE TUSSIS 

(BROWN  

MIXTURE) (ต่อ)

DYSPNOEA 2 10 3 15

ECZEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 6 5 11

FATIGUE 1 1 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 3 3

FLUSHING 4 1 5

GUM HYPERPLASIA 1 1

HEADACHE 2 2

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 2 3

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 6 3 9

OEDEMA PERIORBITAL 8 1 9

PALPITATIONS 5 2 7

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 11 13 25

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

RASH 2 19 18 39

RASH ERYTHEMATOUS 11 8 19

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 17 12 30

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

SKIN DRY 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2124

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MIXTURE TUSSIS 

(BROWN  

MIXTURE) (ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 3

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 2 31 9 42

VASCULITIS 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 1 2 4

ผลรวม่ 10 191 109 2 312

MIZOLASTINE HEADACHE 1 1

PALPITATIONS 1 1

SOMNOLENCE 3 3

THIRST 1 1

ผลรวม่ 6 6

MMR ACCIDENTAL EXPOSURE 

TO PRODUCT

1 1

ALLERGY 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANAPHYLAXIS  

TREATMENT

1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

ARTHRALGIA 1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 2 2

EXPIRED PRODUCT 

ADMINISTERED

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2126

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MMR (ต่อ) EXPOSURE VIA SKIN 

CONTACT

1 1

FEVER 8 6 14

FEVER CONVULSIONS 3 2 5

FLUSHING 1 1

GENERALISED  

TONIC-CLONIC  

SEIZURE

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

6 6

MYELITIS TRANSVERSE 1 1

NO ADVERSE EVENT 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN 2 2

PHARYNGITIS 1 1

PRODUCT LEAKAGE 1 1

PUPIL FIXED 1 1

PYREXIA 1 1

RASH 13 6 7 26

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 1 4

RASH GENERALISED 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3 6

RUBELLA ANTIBODY 

NEGATIVE

1 1

SALIVARY GLAND  

ENLARGEMENT

1 1

SYNCOPE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

URTICARIA 1 13 2 16

ผลรวม่ 36 40 22 7 8 113



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2126

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MMR (MEASLES 

+ MUMPS + 

RUBELLA-LIVE 

ATTENUATED)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 6 1 8

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 1 3

ANGIOEDEMA 6 4 10

ANOREXIA 1 1 2

ANXIETY 1 1

ARTHRALGIA 1 1

BRAIN DAMAGE  

CONGENITAL

1 1

BRONCHITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

CLEFT PALATE 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 2 1 2 1 6

COUGHING 1 1 2 4

CRYING ABNORMAL 1 1

CYANOSIS 1 2 3

DEATH 1 1

DEPRESSION 1 1 2

DERMATITIS 1 1 2

DIARRHOEA 3 2 2 7

DIZZINESS 4 4

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 2 1 4

EMESIS 1 1

EPISTAXIS 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 4 1 5

FATIGUE 1 1 2

FEVER 41 17 25 11 2 96



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2128

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MMR (MEASLES 

+ MUMPS + 

RUBELLA-LIVE 

ATTENUATED)

(ต่อ)

FEVER CONVULSIONS 2 1 1 4

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 1 1 2

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOTONIC- 

HYPORESPONSIVE 

EPISODE

1 1

INFECTION VIRAL 1 2 3

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE PAIN 3 1 4

INJECTION SITE  

REACTION

2 2

LYMPHADENOPATHY 1 1

LYMPHANGITIS 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 6 3 11

ORCHITIS 1 1

PETECHIAE 1 1

PHARYNGITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2128

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MMR (MEASLES 

+ MUMPS + 

RUBELLA-LIVE 

ATTENUATED)

(ต่อ)

PNEUMONIA 1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

PRURITUS 6 4 10

PURPURA ALLERGIC 1 1

PURPURA  

THROMBOCYTOPENIC

2 2

RASH 12 19 14 4 49

RASH ERYTHEMATOUS 11 13 8 32

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 13 12 1 29

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1

SALIVARY GLAND  

ENLARGEMENT

1 1

SIALOADENITIS 10 10 20

SKIN DISORDER 1 1

SKIN NODULE 1 1

SLEEPINESS 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

STOOLS LOOSE 2 2

STOOLS WATERY 1 1

TETANY 11 11

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 1 3

TONGUE OEDEMA 1 1 2

TREMOR 1 1

URTICARIA 5 11 8 24
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2130

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MMR (MEASLES 

+ MUMPS + 

RUBELLA-LIVE 

ATTENUATED)

(ต่อ)

VACCINATION  

COMPLICATION

1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 2 2 1 1 8

ผลรวม่ 125 142 117 30 16 430

MOCLOBEMIDE FATIGUE 1 1

ผลรวม่ 1 1

MODIFIED  

CYCLIC  

DERIVATIVES

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

MOLGRAMOSTIM ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ARTHRALGIA 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 2 3

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 1 1 3

FATIGUE 1 1

FEVER 1 2 3

FLATULENCE 1 1 2

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 3 4

INJECTION SITE  

REACTION

2 2

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2130

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MOLGRAMOSTIM 

(ต่อ)

RIGORS 1 1

SYNCOPE 1 1

TOLERANCE INCREASED 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 8 16 15 39

MOMETASONE ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 5 5

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CANDIDIASIS 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

ECZEMA 1 1

EPISTAXIS 2 2

FACE OEDEMA 1 1

GASTRITIS 1 1

GLAUCOMA 2 2

HYPERGLYCAEMIA 1 1

LARYNGITIS 1 1

NASAL ULCER 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2132

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MOMETASONE 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

RHINITIS 1 2 3

SHAKING 1 1

SOMNOLENCE 1 1

THIRST 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

ผลรวม่ 1 16 18 2 9 46

MOMETASONE 

FUROATE + 

FORMOTEROL 

FUMARATE

CANDIDIASIS 1 1

GLAUCOMA 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PNEUMONIA 1 1 2

SHAKING 1 1

ผลรวม่ 1 4 3 1 9

MOMORDICA 

CHARANTIA 

LINN.

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

DIARRHOEA 3 6 9

DIZZINESS 1 8 9

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FAINTNESS 3 3

FATIGUE 2 2

FEVER 1 1

FLATULENCE 1 3 2 6

HEADACHE 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2132

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MOMORDICA 

CHARANTIA 

LINN. (ต่อ)

HEPATITIS 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 2 2

NAUSEA 1 8 9

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

PALPITATIONS 4 4

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

SLEEPINESS 1 1

STOOLS LOOSE 1 1

URINE ABNORMAL 1 2 3

URTICARIA 2 1 3

VOMITING 1 3 4

ผลรวม่ 20 57 11 88

MONOBACTAMS ANAPHYLAXIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

ผลรวม่ 2 2

MONOCLONAL 

ANTIBODIES

CONFUSION 1 1

FEVER 1 1

PALPITATIONS 1 1

PNEUMONIA 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 5 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2134

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MONOETHANO-

LAMINE OLEATE

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

MONOPHENYL-

BUTAZONE

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

MONOXERUTIN HEADACHE 1 1

ผลรวม่ 1 1

MONTELUKAST ABDOMINAL PAIN 1 2 3

AGGRESSIVE REACTION 2 2

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 5 1 7

ASTHMA AGGRAVATED 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 2 1 3

CONJUNCTIVITIS 1 2 3

CONVULSIONS 1 1 2

COUGHING 1 2 3

CRYING ABNORMAL 1 1

DEPRESSION 1 2 3

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIZZINESS 1 2 3 6

DYSPEPSIA 1 2 3

DYSPNOEA 1 2 1 4

DYSURIA 1 1

EMOTIONAL LABILITY 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

FACE OEDEMA 2 1 1 4

FATIGUE 3 3

FEELING UNWELL 1 1

FEVER 1 1 2 4



2021
2135Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2134

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MONTELUKAST 

(ต่อ)

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 1 3 4

HEART ATTACK 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 2

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INSOMNIA 1 5 6

LEG PAIN 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 5 5

NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 3 4

PAIN 1 1

PALPITATIONS 6 2 8

PANCREATITIS 1 1

PARONIRIA 1 2 3

PRURITUS 1 10 7 1 19

PURPURA 1 1

RASH 12 13 1 26

RASH ERYTHEMATOUS 1 11 4 16

RASH MACULO- 

PAPULAR

13 9 22
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2136

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MONTELUKAST 

(ต่อ)

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

SOMNOLENCE 1 1

SPUTUM BLOODY 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 4

STOOLS LOOSE 2 2

SUICIDAL IDEATION 1 1

SUICIDE ATTEMPT 1 1

SWOLLEN MOUTH 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 1 20 12 1 34

VOMITING 2 2

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 13 112 104 9 10 248

MOPERONE RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

MORINDA  

CITRIFOLIA LINN.

BUN INCREASED 1 1

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 3 1 2 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2136

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MORINGA  

OLEIFERA

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

ECZEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

JAUNDICE 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 5 1 6

MORPHINAN 

DERIVATIVES

MYDRIASIS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 3 5

MORPHINE ABDOMINAL PAIN 3 2 5

ABNORMAL BREATHING 2 2

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 48 33 2 88

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 22 9 33

ANAPHYLACTOID  

REACTION

14 7 21

ANEURYSM 1 1

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 2 46 40 2 90

ANOREXIA 1 2 1 4

ANURIA 2 2

APNOEA 6 3 9

ARRHYTHMIA 1 1

ASPHYXIATION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2138

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MORPHINE (ต่อ) ASTHENIA 1 1

ASTHMA 1 1

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

BLINDNESS NIGHT 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 2 3

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BRADYCARDIA 6 3 9

BRADYPNOEA 1 3 2 6

BRONCHOPNEUMONIA 1 1

BRONCHOSPASM 2 16 7 25

CARDIAC ARREST 1 1 2

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CHEST DISCOMFORT 5 3 8

CHEST PAIN 7 79 33 1 2 122

CHEST PRESSURE  

SENSATION OF

1 1

CHOKING 7 4 11

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COLD URTICARIA 1 1

COLITIS PSEUDOMEM-

BRANOUS

1 1

COMA 1 1

CONFUSION 3 1 4

CONJUNCTIVITIS 1 2 3

CONSTIPATION 1 30 19 1 51

CONVULSIONS 1 1 2 4

COUGHING 3 3

CYANOSIS 1 1 2

CYANOSIS PERIPHERAL 2 2

DEATH 1 1 2

DELIRIUM 2 1 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2138

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MORPHINE (ต่อ) DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 2 40 24 1 67

DROWSINESS 3 2 5

DRUG INEFFECTIVE 2 2

DYSAESTHESIA 3 2 5

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHONIA 1 2 3

DYSPNOEA 9 98 34 1 2 144

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 1 1 2

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 1

EPIPHORA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE OEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 4 6 11

FATIGUE 4 3 7

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

1 1

FEVER 1 2 3 1 1 8

FIXED ERUPTION 5 1 6

FLATULENCE 2 1 3

FLUSHING 20 15 1 36

GASTRITIS 2 2

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 8 1 9

HEART RATE INCREASED 1 1

HEAT RASH 3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2140

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MORPHINE (ต่อ) HICCUP 3 3

HISTAMINE RELEASE 

TEST

1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 2 2

HYPERNATRAEMIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 4 1 2 7

HYPOAESTHESIA 1 7 2 10

HYPONATRAEMIA 3 3 6

HYPOPYREXIA 1 1

HYPOTENSION 5 56 20 2 83

HYPOVENTILATION 1 1

HYPOXIA 1 1 2

ILEUS 1 1

ILL-DEFINED DISORDER 1 1

INFUSION RELATED 

REACTION

2 2

INFUSION SITE  

PHLEBITIS

1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 7 2 10

INJECTION SITE  

ERYTHEMA

1 1

INJECTION SITE  

INFECTION

1 1 1 3

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

4 4 1 9

INJECTION SITE PAIN 1 3 4

INJECTION SITE  

PRURITUS

1 1

INJECTION SITE RASH 3 3

INJECTION SITE  

REACTION

4 93 39 136



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2140

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MORPHINE (ต่อ) INJECTION SITE  

URTICARIA

4 1 5

INSTILLATION SITE 

ITCHING

1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

12 206 110 2 5 335

MALAISE 1 1

MELAENA 1 1

MIOSIS 1 1 2

MOUTH DRY 7 1 8

MUCOSITIS NOS 2 2

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCULAR WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAEVUS 1 1 2

NAUSEA 9 89 56 1 155

NAUSEA WITH  

VOMITING

1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 5 4 1 10

OEDEMA EYELID 2 2

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 12 8 21

OEDEMA PERIORBITAL 1 23 19 43

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OTOTOXICITY 1 1



2021
2143Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2142

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MORPHINE (ต่อ) OXYGEN SATURATION 

DECREASED

1 1

PAIN 1 1 2

PAIN INJECTION SITE 1 1

PALPITATIONS 5 37 12 54

PAPULAR RASH 1 1 2

PARAESTHESIA 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHLEBITIS 10 4 14

PHLEBITIS SUPERFICIAL 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 23 377 203 4 22 629

PRURITUS GENERALISED 1 1

PSEUDOCYESIS 1 1

PSEUDOXANTHOMA 

ELASTICUM

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PUPILS CONSTRICTED 1 1

PUPILS PINPOINT 4 4

PURPURA 1 1

PURPURA ALLERGIC 2 2

RASH 15 334 246 4 13 612

RASH ERYTHEMATOUS 6 221 140 7 4 378

RASH FOLLICULAR 1 1 2

RASH PUSTULAR 1 1

REBOUND EFFECT 1 1

RED RASH 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 15 4 20

RESPIRATORY DISORDER 3 3

RHINITIS 2 2 4

RIGORS 5 3 8



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2142

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MORPHINE (ต่อ) SCLERODERMA 2 2

SEDATION 1 1

SKIN INFECTION 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

4 2 6

SLEEPINESS 1 2 2 5

SOMNOLENCE  

NEONATAL

1 1

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STRIDOR 1 1

STUPOR 1 1

SUFFOCATION FEELING 1 1

SWEATING DECREASED 1 1

SWEATING INCREASED 1 6 3 10

SWELLING NOS 1 1

SYNCOPE 1 4 5 10

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1 2

TACHYCARDIA 8 5 1 1 15

THROAT TIGHTNESS 1 1

URINARY RETENTION 4 5 9

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 30 501 284 10 12 837

VASCULITIS 5 5

VISION ABNORMAL 3 1 4

VOMITING 10 67 47 1 125

WEAKNESS 1 1



2021
2145Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2144

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MORPHINE (ต่อ) WEAKNESS MUSCLE 1 1

WOOZINESS 1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

YAWNING 1 1

ผลรวม่ 169 2707 1556 39 82 4553

MORPHINE AND 

ANTISPASMODICS

CONSTIPATION 1 1

FATIGUE 1 1

NAUSEA 2 2

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 9 9

MORPHINE AND 

DERIVATIVES

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 2 5

MOSAPRIDE ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 7 8

BURNING SKIN 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

DIARRHOEA 3 3

DIZZINESS 2 3 5

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2144

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MOSAPRIDE (ต่อ) FIXED ERUPTION 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 3 4 7

PRURITUS 2 4 6

RASH 4 7 11

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 2 6

RIGORS 1 1

SOMNOLENCE 1 1

URTICARIA 5 5

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 26 53 79

MOXIFLOXACIN ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 2 3 1 6

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 1 1 1 3

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 2 4

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 5

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2146

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MOXIFLOXACIN 

(ต่อ)

ANAPHYLAXIS 1 9 2 12

ANGIOEDEMA 10 18 28

ANXIETY 1 1

APATHY 1 1

ARRHYTHMIA 2 2

ARTHRALGIA 2 4 6

ASTHENIA 2 1 3

BLEPHARITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 2 2

CHEST DISCOMFORT 1 1 2

CHEST PAIN 2 26 9 37

CHOKING 5 1 6

COLITIS 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 8 6 14

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

CREATININE BLOOD 

INCREASED

1 1

CYSTITIS 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 1 3

DIARRHOEA 2 2 4

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DIZZINESS 1 18 24 43

DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2146

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MOXIFLOXACIN 

(ต่อ)

DYSAESTHESIA 1 2 3

DYSKINESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 2 26 12 1 41

DYSTONIA 1 1

ECG ABNORMAL 1 1

ECTROPION 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXTRAVASATION 1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE BURNS 1 1

EYE PAIN 3 3

FACE OEDEMA 13 8 21

FATIGUE 1 1 2

FEVER 4 6 10

FIXED ERUPTION 3 10 1 1 15

FLATULENCE 1 3 4

FLUSHING 1 4 5

HALLUCINATION 2 2

HEADACHE 3 2 5

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1 2

HEPATITIS 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 5 3 8

INFECTION LOCALISED 1 1

INFUSION SITE  

REACTION

1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2148

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MOXIFLOXACIN 

(ต่อ)

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 8 1 1 11

INSOMNIA 1 3 6 10

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 2 3 5

MOUTH DRY 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

MYALGIA 5 5 10

NAUSEA 2 54 48 1 105

OEDEMA 6 2 8

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 14 10 25

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

2 2

OEDEMA PERIORBITAL 3 20 14 37

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OEDEMA PHARYNX 1 1

PAIN BURNING 2 2

PALPITATIONS 1 20 31 3 55

PANCYTOPENIA 1 1

PAPULAR RASH 1 1



2021
2149Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2148

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MOXIFLOXACIN 

(ต่อ)

PARAESTHESIA 3 3

PHARYNGITIS 2 2

PHLEBITIS 1 1 2

PHLEBITIS ARM 1 1

PRURITUS 4 92 59 1 1 157

QT PROLONGED 3 1 4

RASH 5 91 54 2 152

RASH ERYTHEMATOUS 4 58 63 7 132

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 93 63 1 2 160

RASH PURPURIC 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RHINITIS 1 1 2

RIGORS 3 3 6

SHAKING 1 1

SKIN PEELING 1 1

SLEEPINESS 1 1

SLEEPLESSNESS 1 3 4

SMELL ALTERATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 4 7

STOMATITIS 2 1 3

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

5 1 6

STOOLS LOOSE 1 1

STRIDOR 1 1

SWEATING INCREASED 6 1 7

SYNCOPE 3 4 7

TACHYCARDIA 4 2 6

TASTE DISTURBANCE 1 1



2021
2151Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2150

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MOXIFLOXACIN 

(ต่อ)

TASTE LOSS 1 1

TINNITUS 1 1

TIREDNESS 3 3

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 2 1 4

TREMOR 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 1 46 38 3 88

VASCULAR DISORDER 1 1

VASCULITIS 1 1

VEIN PAIN 1 1

VERTIGO 1 2 3

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 3 44 39 86

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEARINESS 1 1 2

ผลรวม่ 43 798 627 2 28 1498

MOXIFLOXACIN 

(OPHTHALMIC 

SOLUTION)

COMATOSE 1 1

CONJUNCTIVITIS 5 2 7

DRUG INEFFECTIVE 1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE PAIN 1 1 2

HEART RATE  

DECREASED

1 1

KERATOCONJUNCTI-

VITIS

1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 4 5 9

PRURITUS 4 2 6



2021
2151Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2150

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MOXIFLOXACIN 

(OPHTHALMIC 

SOLUTION) (ต่อ)

RASH 3 2 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RED EYE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 1 18 21 2 42

MUCOPOLY-

SACCHARIDE + 

SALICYLIC ACID 

+ SUPRARENAL 

EXTR.

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 2 1 3

PURPURA 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 3 6 2 11

MUCUNA PRU-

RIENS L. DC + 

BUTEA  

SUPERBA ROXB. 

+ BOESENBERGIA 

ROTUNDA (L) 

MANSF. +  

OPHIOCORDY-

CEPS SINENSIS

ANGIOEDEMA 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

2 2

RASH 1 1

SKIN VASCULITIS NOS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

ผลรวม่ 5 1 6



2021
2153Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2152

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MULTIENZYMES 

(LIPASE +  

PROTEASE ETC.)

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 5 2 7

MULTIVITAMINS ABDOMINAL PAIN 3 3 1 7

ACNE 1 2 3

ALLERGIC REACTION 1 1 2

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 4 2 7

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 1 5

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 3 8 9 20

APNOEA 2 2

ATAXIA 3 3

BACK PAIN 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 6 4 10

CHOKING 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2



2021
2153Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2152

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MULTIVITAMINS 

(ต่อ)

CONSTIPATION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 6 6

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 8 10 19

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 1 1 2

ENANTHEMA 1 1

ERYTHEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 1 4

EYE INFECTION 1 1

FACE OEDEMA 4 5 9

FATIGUE 5 2 7

FEVER 2 2 4

FIXED ERUPTION 1 7 1 9

FLUSHING 2 2 4

FRECKLES 1 1

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 4 1 5

HOT DRY SKIN 2 2

HOT FLUSHES 1 1

HYPERAMMONAEMIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 2 3

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

MALAISE 1 1 2

MELAENA 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1



2021
2155Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2154

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MULTIVITAMINS 

(ต่อ)

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 6 12 3 1 22

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

3 3

OEDEMA 3 4 7

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 4 4 9

OEDEMA PERIORBITAL 2 12 5 19

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1 2

PALPITATIONS 1 3 4 8

PHLEBITIS 1 1

PRURITUS 4 35 33 72

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 6 44 46 2 2 100

RASH ERYTHEMATOUS 15 11 1 27

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 34 29 68

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1

SKIN PEELING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 2 5

STOMACH PAIN 1 1

STOMATITIS 1 1

SWEATING INCREASED 1 1 2

SYNCOPE 2 2

TACHYCARDIA 1 1 2

TONGUE PARALYSIS 1 1



2021
2155Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2154

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MULTIVITAMINS 

(ต่อ)

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 3 40 26 69

VERTIGO 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 10 3 15

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 42 305 261 5 7 620

MULTIVITAMINS 

AND CALCIUM

MOUTH DRY 1 1

PAIN BURNING 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 2 3 5

MULTIVITAMINS 

AND IRON

DIZZINESS 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA AGGRAVATED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 3 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 1 7 6 14

MULTIVITAMINS 

AND TRACE  

ELEMENTS

ABDOMINAL PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

DIZZINESS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2156

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MULTIVITAMINS 

AND TRACE  

ELEMENTS (ต่อ)

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FLATULENCE 1 1

HEADACHE 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1 1 3

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 2 4 6

RASH 3 4 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 2 5

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 3 22 14 39

MULTIVITAMINS 

WITH MINERALS

ANGIOEDEMA 1 1 1 3

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 6 1 2 9

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPNOEA 1 2 1 4

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

FLATULENCE 1 1



2021
2157Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2156

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MULTIVITAMINS 

WITH MINERALS 

(ต่อ)

HYPERPNOEA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 7 3 10

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 4 4

PALPITATIONS 3 3

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1

PRURITUS 2 6 8

PURPURA 1 1

RASH 1 8 5 1 15

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 5 2 8

TACHYCARDIA 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 4 3 7

VERTIGO 1 1

VOMITING 5 1 1 7

ผลรวม่ 2 57 34 10 103

MULTIVITAMINS+ 

COMBINATIONS

ACNE 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPEPSIA 1 1

PRURITUS 3 3

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

ผลรวม่ 1 8 4 1 14



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2158

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MULTIVITAMINS+ 

PLAIN

ANAPHYLAXIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

NAUSEA 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 5

MUPIROCIN ACNE 1 1

APPLICATION SITE  

PRURITUS

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

ERYTHROMELALGIA 1 1

FACE OEDEMA 2 2

GENERALISED  

MACULAR RASH

1 1

OEDEMA EYELID 1 1

PARAESTHESIA 1 1 2

PRURITUS 1 2 3

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 3 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

RASH PUSTULAR 1 1

URTICARIA 2 2

VESICULAR RASH 1 1

ผลรวม่ 1 18 11 30

MUSCLE  

RELAXANTS

FACE OEDEMA 1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2158

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MUSCLE  

RELAXANTS (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 3 7 10

MUTIVITAMINS 

AND OTHER  

MINERALS  

INCLUDE  

COMBINATIONS

ABDOMINAL PAIN 2 2 4

ANGIOEDEMA 1 1

ASTHENIA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 2 1 3

FACE OEDEMA 1 1 2

HEADACHE 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA 2 2

PALPITATIONS 1 2 3

PRURITUS 1 6 4 11

RASH 1 1 3 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 1 7

URTICARIA 1 2 3

VOMITING 2 2 4

ผลรวม่ 3 28 26 57



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2160

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MUTIVITAMINS+ 

OTHER  

COMBINATIONS

ANGIOEDEMA 2 1 3

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSPNOEA 2 2

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

ITCHING 1 1 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

SKIN DISORDER 1 1

URTICARIA 2 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 14 6 1 1 22

MYCOPHE-

NOLATE 

MOFETIL

ABDOMINAL PAIN 2 2

ABSCESS 1 1

ACTINIC KERATOSIS 1 1

ACUTE  

PYELONEPHRITIS

1 1

ADENOCARCINOMA 1 1 2

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 2 2

ANGIOSARCOMA 1 1

ANOREXIA 1 1

ASCITES 1 1 2

ASPERGILLOSIS 1 1



2021
2161Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2160

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MYCOPHE-

NOLATE 

MOFETIL (ต่อ)

ATYPICAL  

MYCOBACTERIAL 

INFECTION

1 1

BACTERIAL INFECTION 1 1

BASAL CELL  

CARCINOMA

1 1

BIRTH WEIGHT LOW 1 1

BONE METASTASES 1 1

BOWEL PERFORATION 1 1

BRONCHITIS 1 1

CMV VIREMIA 1 1

CANDIDIASIS 1 1

CELLULITIS 1 1

CLOSTRIDIUM DIFFICILE 

INFECTION

1 1

COLITIS 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

CYSTITIS 1 1

CYSTITIS HAEMOR-

RHAGIC

8 8

CYTOMEGALOVIRUS 

COLITIS

1 1

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION

2 19 21

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION  

REACTIVATION

2 2

CYTOMEGALOVIRUS 

VIRAEMIA

1 1

DEAD FETUS 1 1

DEATH 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1



2021
2163Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2162

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MYCOPHE-

NOLATE 

MOFETIL (ต่อ)

DIARRHOEA 1 5 3 9

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA

1 1

DISSEMINATED  

HISTOPLASMOSIS

1 1

DRUG EXPOSURE IN 

UTERO

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPEPSIA 2 2

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1 1 3

EPSTEIN-BARR VIRUS 

INFECTION  

REACTIVATION

1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

FEVER 1 1 2 4

GI HAEMORRHAGE 1 1

GASTRITIS 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GRAFT VERSUS HOST 

DISEASE

2 2

HEMORRHAGIC  

CYSTITIS

1 1

HEPATITIS 1 1

HERPES NOS 1 1 2

HERPES ZOSTER 1 4 5

HERPES ZOSTER  

BILATERAL

1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1 2

HYPERTRICHOSIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2162

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MYCOPHE-

NOLATE 

MOFETIL (ต่อ)

HYPOXAEMIA 1 1

INFECTION 4 6 10

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFECTION FUNGAL 1 1 2

INFECTION VIRAL 1 1 2

INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELLED  

INDICATION

1 1 2

JAUNDICE 1 1

LEG PAIN 1 1

LEUCOPENIA 1 1

LEUKOPENIA 1 1 1 3

LUNG CANCER 1 1

LYMPHOCYTOSIS 1 1

LYMPHOMA  

MALIGNANT

1 1

LYMPHOMA-LIKE  

DISORDER

1 1

MALAISE 1 1

MELAENA 1 1

MELIOIDOSIS 2 2

MENINGITIS  

ENTEROCOCCAL

1 1

MYALGIA 1 1 2

NAUSEA 1 2 3

NEPHRITIS 1 1

NEURALGIA 1 1

NEUTROPENIA 1 1

NOCARDIOSIS 1 1

NON-SMALL CELL 

LUNG CANCER 

STAGE IIIA

1 1

NUMBNESS LIPS 1 1 2

OEDEMA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2164

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MYCOPHE-

NOLATE 

MOFETIL (ต่อ)

OEDEMA GENERALISED 1 1

OFF LABEL USE 1 2 3

ORAL CANDIDIASIS 1 1

PANCYTOPENIA 1 1 2

PAPULAR RASH 1 1

PARONYCHIA 1 1

PELVIC ABSCESS 1 1

PNEUMOCYSTIS CARINII 

INFECTION

1 1

PNEUMONIA 4 8 12

PNEUMONIA BACTERIAL 1 1

POST TRANSPLANT 

EPSTEIN-BARR VIRUS 

ASSOCIATED  

LYMPHOPROLIFERA-

TIVE DISORDER

3 3

PRURITUS 1 1

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

PULMONARY  

METASTASES

1 1

PYELONEPHRITIS 1 1

PYELONEPHRITIS 

ACUTE

1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 5

RENAL ARTERY OCCLU-

SION

1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATORY FAILURE 1 1



2021
2165Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2164

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MYCOPHE-

NOLATE 

MOFETIL (ต่อ)

RHOMBENCEPHALITIS 1 1

RIGORS 1 1

SALMONELLA  

SEPTICEMIA

1 1

SEPSIS 1 2 3

SEPTIC SHOCK 2 2

SEPTICAEMIA 1 3 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STREPTOCOCCUS 

GROUP B SEPSIS

1 1

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

THROMBOSIS 1 1

THROMBOSIS ARTERIAL 1 1

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1

THYROIDITIS 1 1

TIREDNESS 1 1

TRANSPLANT  

REJECTION

1 2 3

TRANSPLANTATION 

COMPLICATION

2 2

TUBERCULOSIS 1 1 2

TUBERCULOSIS OF 

CENTRAL NERVOUS 

SYSTEM

1 1

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

2 2

URINARY RETENTION 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 2 3

URTICARIA 1 1 2



2021
2167Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2166

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MYCOPHE-

NOLATE 

MOFETIL (ต่อ)

VARICELLA 1 1

VARICELLA ZOSTER 1 1

VASCULAR DISORDER 1 1

VASOGENIC CEREBRAL 

OEDEMA

1 1 2

VIRAL HEMORRHAGIC 

CYSTITIS

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 23 72 153 249

MYCOPHENOLIC 

ACID

ANAPHYLAXIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

1 1

DISSEMINATED  

HISTOPLASMOSIS

1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DYSPNOEA 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

JAUNDICE 1 1

NAUSEA 1 1

NEPHROPATHY TOXIC 2 1 3

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OFF LABEL USE 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PNEUMONITIS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STUPOR 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2166

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

MYCOPHENOLIC 

ACID (ต่อ)

TRANSPLANT  

REJECTION

1 1

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

WEIGHT INCREASE 1 1

ผลรวม่ 6 14 3 5 28

MYDRIATICS ANGIOEDEMA 1 1 2

MALAISE 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 7 3 10



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2168

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NABUMETONE ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 2 3

ANGIOEDEMA 1 8 1 10

CHEILITIS 1 1 2

CHEST PAIN 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 3 2 5

DYSPNOEA 1 3 4

DYSTONIA 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 3 2 5

FATIGUE 2 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

HEADACHE 3 3

HYPOTENSION 1 1 2

LEG PAIN 1 1

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1

MOUTH DRY 2 2

NAUSEA 4 4

OEDEMA 5 1 6

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 5 2 1 8

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 3 1 4

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2168

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NABUMETONE 

(ต่อ)

PRURITUS 1 14 4 19

RASH 1 19 10 1 31

RASH ERYTHEMATOUS 6 3 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 8 4 13

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 6 4 10

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 4 116 52 2 174

NADROPARIN 

CALCIUM

ENDOMETRIAL  

BLEEDING

1 1

INJECTION SITE  

BLEEDING

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

ผลรวม่ 4 4

NADROPARIN 

SODIUM

ABDOMINAL PAIN 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

2 2

ECTROMELIA 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

HAEMATOMA 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2170

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NADROPARIN 

SODIUM (ต่อ)

HAEMATURIA 5 1 6

INJECTION SITE  

NECROSIS

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1 2

OSTEOCHONDROSIS 1 2 3

PHLEBITIS 1 1

PROTHROMBIN D 

ECREASED

1 1

PRURITUS 1 1

PURPURA 2 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RASH PURPURIC 2 2

VEIN VARICOSE 3 3

ผลรวม่ 3 24 8 35

NALBUPHINE ANOREXIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 2 2 4

DYSPNEA ON EFFORT 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 1 1

NAUSEA 1 1 2 4

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2170

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NALBUPHINE (ต่อ) URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 4 12 10 26

NALIDIXIC ACID CONJUNCTIVITIS 2 2

FACE OEDEMA 1 1

NAUSEA 1 1

PRURITUS 2 3 5

RASH 1 3 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

RHINITIS 2 2

URTICARIA 2 3 5

ผลรวม่ 10 15 25

NALORPHINE URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

NALOXONE DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

MYALGIA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 6 2 8

NALTREXONE AGITATION 1 1

ANOREXIA 2 2

CONVULSIONS 1 1

DIARRHOEA 3 3

HEADACHE 1 1

IMPOTENCE 1 1

INSOMNIA 1 4 5

NAUSEA 2 2



2021
2173Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2172

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NALTREXONE 

(ต่อ)

NERVOUSNESS 2 2

PARAESTHESIA 1 1

VOMITING 1 1

WITHDRAWAL  

SYNDROME

2 2

ผลรวม่ 2 20 22

NANDROLONE RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

NAPHAZOLINE + 

NASAL 

PREPARATION

FACE OEDEMA 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

NAPHAZOLINE 

FOR OPHTHAL.

ANGIOEDEMA 1 1

DYSPNOEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 4 7

NAPROXEN ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 2 8 13 1 24

ACNE 4 1 5

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 2 4

AGITATION 1 1

ALLERGIC ANGIOEDEMA 1 1

ALLERGY 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 6 4 10



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2172

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NAPROXEN (ต่อ) ANAESTHESIA MOUTH 1 12 8 21

ANAPHYLACTIC  

REACTION

14 198 69 4 285

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 57 31 2 93

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 4 2 1 8

ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 66 1089 432 5 26 1618

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANOREXIA 1 1 2

ANURIA 1 1

APNOEA 1 1 2

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

APPLICATION SITE  

URTICARIA

1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ARTHRITIS 1 1 2

ARTHROPATHY 1 1

ASTHMA 4 3 7

ASTHMA AGGRAVATED 1 1 2

BACK PAIN 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

2 2

BLEPHARITIS 1 1

BLISTERS 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

2 2

BRADYCARDIA 1 1

BRADYPNOEA 1 1 2

BREAST DISCOMFORT 1 1

BREATHING ARRESTED 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2174

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NAPROXEN (ต่อ) BRONCHOSPASM 17 7 24

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 6 7 13

BURN 1 2 3

BURNING MUCOSAL 1 1

BURNING SKIN 1 1

CHEILITIS 1 2 5 8

CHEST DISCOMFORT 2 15 10 2 29

CHEST PAIN 9 108 58 175

CHOKING 15 3 1 19

COLD URTICARIA 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVAL  

OEDEMA

1 1 2

CONJUNCTIVITIS 2 47 22 1 72

CONSTIPATION 1 1

CORNEAL OEDEMA 1 1

COUGHING 3 1 4

CRAMP ABDOMINAL 1 1

DRESS SYNDROME 2 2

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 4 5

DERMATITIS CONTACT 1 1 2

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

11 9 1 21

DIARRHOEA 3 1 4

DIZZINESS 27 26 1 54

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 5 7



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2174

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NAPROXEN (ต่อ) DUODENAL ULCER 1 1

DYSAESTHESIA 2 4 2 8

DYSOSMIA 1 1

DYSPAREUNIA 1 1

DYSPEPSIA 1 4 1 6

DYSPHAGIA 1 1 2

DYSPHASIA 1 1

DYSPHONIA 3 3

DYSPNOEA 17 192 103 4 316

DYSTONIA 1 2 3

DYSURIA 1 1 2

ECZEMA 7 3 10

EDEMA 3 3

EDEMA LABIAL GENITAL 1 1

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

EPIPHORA 3 1 4

EPISTAXIS 1 1

ERUPTION 2 1 3

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 16 13 30

EUSTACHITIS 1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE ANGIOEDEMA 2 2

EYE BURNS 3 1 4

EYE INFECTION 1 1

EYE INFLAMED 1 1

EYE ITCHING 1 1



2021
2177Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2176

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NAPROXEN (ต่อ) EYE OEDEMA 6 3 9

EYE PAIN 4 4

EYE PRURITUS 2 2

EYE SWELLING 1 1

EYELID DISORDER 8 8

FACE OEDEMA 19 234 137 1 391

FATIGUE 1 5 8 1 15

FEVER 1 9 4 1 15

FIXED ERUPTION 8 69 30 2 109

FLATULENCE 2 2

FLUSHING 7 10 17

GI HAEMORRHAGE 1 4 5 1 11

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1 2

GASTRITIS 3 3 6

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GENERALISED BULLOUS 

FIXED DRUG  

ERUPTION

1 1

GENERALISED  

MACULAR RASH

2 2

GIANT URTICARIA 1 1

GIDDINESS 1 1

GLOSSITIS 1 2 3

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HAEMATURIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2176

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NAPROXEN (ต่อ) HEADACHE 7 4 11

HEARING DECREASED 1 1

HEART DISORDER 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 2 1 1 4

HEPATOMEGALY 1 1

HERPES ZOSTER 1 1

HICCUP 1 1

HOT FLUSHES 1 4 5

HYPERSENSITIVITY 2 2 4

HYPERTENSION 1 1 2

HYPERTONIA 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 7 9 17

HYPOTENSION 2 3 5

HYPOTHYROIDISM 1 1

HYPOVOLAEMIA 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INSOMNIA 1 1 2

INTESTINAL  

PERFORATION

1 1

JAUNDICE 1 1

LARYNGITIS 1 1 2

LIP OEDEMA 3 3

LIP SORENESS 1 1

LIP SWELLING 1 1

LIPS DRY 1 1

LUNG OEDEMA 1 1

LYMPH NODES  

ENLARGED

1 1

MACULAR  

DEGENERATION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2178

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NAPROXEN (ต่อ) MACULAR OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 4 4 8

MACULO-PAPULAR 

RASH

13 490 366 2 7 878

MALAISE 3 3

MELAENA 2 1 3

MICTURITION BURNING 1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 1 13 8 22

MOUTH ULCERATION 2 2 4

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 4 1 5

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 2 3 5

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAIL DISCOLOURATION 1 1

NAUSEA 3 41 27 1 1 73

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NEUROPATHY 1 1 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

NON-ULCER DYSPEPSIA 1 1

NOSE CONGESTION 1 1

OEDEMA 5 68 45 1 2 121

OEDEMA DEPENDENT 4 5 9

OEDEMA EYELID 2 37 27 3 69

OEDEMA GENERALISED 2 6 5 13

OEDEMA LEGS 19 21 40

OEDEMA MOUTH 8 155 80 1 244

OEDEMA PERIORBITAL 30 606 228 1 865

OEDEMA PERIPHERAL 3 25 18 46

OEDEMA PHARYNX 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2178

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NAPROXEN (ต่อ) OFF LABEL USE 1 1

PAIN 2 1 3

PAIN BURNING 2 2

PALPITATIONS 3 49 48 2 102

PANCYTOPENIA 1 1

PAPULAR RASH 1 1

PAPULAR URTICARIA 1 1

PAPULE 1 1

PARAESTHESIA 4 1 5

PEMPHIGOID REACTION 1 1

PEPTIC ULCER 1 1

PEPTIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

PEPTIC ULCER  

PERFORATED

1 1

PERITONITIS 1 1

PHARYNGITIS 6 1 7

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

5 3 8

PITTING EDEMA 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 17 365 251 3 2 638

PRURITUS GENITAL 1 1

PSORIASIS 1 1

PURPURA 1 4 4 9

PURPURA ALLERGIC 2 2

RASH 19 462 346 4 16 847

RASH ERYTHEMATOUS 5 178 128 1 1 313

RASH FACE 1 1

RASH FOLLICULAR 1 1 1 3

RASH PAPULAR 1 1

RASH PUSTULAR 3 1 4

RED EYE 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2180

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NAPROXEN (ต่อ) RENAL FAILURE ACUTE 5 2 7

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

2 2

RESPIRATORY DISORDER 2 2

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RETINAL OEDEMA 1 1

RHINITIS 9 8 1 18

SIADH 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SINUSITIS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 3 4 7

SKIN ULCERATION 1 1

SLEEPINESS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

30 28 2 60

STOMACH  

INFLAMMATION

1 1

STOMATITIS 7 7 14

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 25 25 53

SUFFOCATION FEELING 1 1

SWEATING INCREASED 2 1 3

SWELLING FACE 1 1

SWELLING OF EYELID 1 1 2

SYNCOPE 8 8 16

TACHYCARDIA 5 3 8

THIRST 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2180

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NAPROXEN (ต่อ) THROAT DRY 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 2

TINGLING SKIN 1 1

TINNITUS 3 3

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1

TONGUE OEDEMA 5 1 6

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE ULCERATION 2 2 4

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

6 6

TREMOR 2 2

ULCERATIVE  

STOMATITIS

1 1

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

1 1

URTICARIA 27 562 335 3 16 943

URTICARIA PAPULAR 1 1

URTICARIA, UNSPECI-

FIED

1 1

URTICARIAL  

DERMATITIS

1 1

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

1 3 4

VASCULITIS 5 1 6

VERTIGO 2 2 1 5

VESICLE 1 1

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 4 4 8

VISION ABNORMAL 7 2 9

VOMITING 2 29 33 1 65
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2182

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NAPROXEN (ต่อ) WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

WHEEZING 1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 306 5635 3257 27 107 9332

NAPROXEN FOR 

TOPICAL

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

NAPROXEN 

SODIUM

ABDOMINAL PAIN 2 3 5

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 15 6 1 23

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 1 5

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 1 3

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 4 84 24 112

ASPHYXIATION 1 1

ASTHENIA 1 1

ASTHMA 4 4

BRONCHOSPASM 2 3 1 6

BRONCHOSPASM  

AGGRAVATED

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

CHEILITIS 1 1 2

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 6 1 7

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 8 2 10

COUGH 1 1

DERMATITIS 2 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 4 3 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2182

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NAPROXEN 

SODIUM (ต่อ)

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 2 9 10 1 22

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYELID OEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 3 32 12 47

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 3 5

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 2 2

GASTRIC ULCER 1 1

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

GASTRITIS 1 1

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 1 1 2

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

INSOMNIA 1 1

LACTATION  

NON-PUERPERAL

1 1

LARYNX OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 1 1

MOUTH DRY 3 3

NAUSEA 3 5 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2184

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NAPROXEN 

SODIUM (ต่อ)

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 1 6 2 9

OEDEMA DEPENDENT 2 2

OEDEMA EYELID 1 2 3

OEDEMA GENERALISED 3 3

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 12 7 19

OEDEMA PERIORBITAL 7 59 17 1 84

OEDEMA PERIPHERAL 4 4

PALPITATIONS 4 5 9

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

2 2

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PRURITUS 1 39 29 2 71

RASH 2 39 31 1 73

RASH ERYTHEMATOUS 2 17 11 30

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 32 23 1 57

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

2 2

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME  

(NEONATAL)

1 1

RHINITIS 1 3 4

RIGORS 1 1

SKIN FLUSHED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2184

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NAPROXEN 

SODIUM (ต่อ)

STOMATITIS 1 2 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 2 3

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 2 2

TETANY 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

URTICARIA 2 47 37 1 1 88

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 4 4 8

VOMITING BLOOD 1 1

ผลรวม่ 35 489 277 8 3 812

NATALIZUMAB RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

NATAMYCIN APATHY 9 9

DRUG INEFFECTIVE 1 1 2

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

ผลรวม่ 3 2 11 16

NATAMYCIN FOR 

OPHTHAL.

EYE PAIN 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2186

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NATAMYCIN FOR 

TOPICAL

KERATITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

NATURAL AND 

SEMISYNTHETIC 

ESTROGENS+ 

PLAIN

DIZZINESS 1 1 2

NAUSEA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SOMNOLENCE 1 1

ผลรวม่ 4 1 5

NEBIVOLOL ABDOMINAL PAIN 

UPPER

1 1

ADRENAL ADENOMA 1 1

ANGINA PECTORIS 2 2

ANGIOEDEMA 1 1

ASTHENIA 1 1

ATRIAL FIBRILLATION 1 1

BLOOD ALDOSTERONE 

INCREASED

1 1

BRADYCARDIA 6 6

BUNDLE BRANCH 

BLOCK LEFT

1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

CHOKING 1 1

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 1 1

COUGH 1 1

DEEP VEIN  

THROMBOSIS

2 2

DEHYDRATION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1 1 3

DYSPNOEA 1 4 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2186

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEBIVOLOL (ต่อ) ERECTILE  

DYSFUNCTION

2 2

FACE OEDEMA 3 3

FAINTNESS 1 1

FALL 2 2

FLUID RETENTION 1 1

GAMMA- 

GLUTAMYLTRANS-

FERASE INCREASED

1 1

GENERAL PHYSICAL 

HEALTH  

DETERIORATION

1 1

GYNAECOMASTIA 1 1

HEADACHE 1 1 2

HEART DISORDER 1 1 2

HEPATOCELLULAR 

INJURY

1 1

HYPERTENSIVE CRISIS 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 2 3

IMMUNE  

THROMBOCYTOPE-

NIA

1 1

ISCHEMIC STROKE 1 1

MUSCLE SPASM 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 2

NAUSEA AND VOMITING 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN IN EXTREMITY 1 1

PALPITATIONS 1 1

PARALYSIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2188

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEBIVOLOL (ต่อ) PERISTALSIS VISIBLE 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 1 1

PULSE WEAK 1 1

RASH 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SINUS ARREST 1 1

SINUS BRADYCARDIA 1 1

SOMNOLENCE 1 1

SUICIDE ATTEMPT 1 1

SUPRAVENTRICULAR 

TACHYCARDIA

1 1

SYNCOPE 2 2

TACHYPNEA 1 1

URETERIC STENOSIS 1 1

VERTIGO 1 1

VISUAL IMPAIRMENT 1 1

VOMITING 1 1 2

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 8 25 57 90

NEFOPAM ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

BREATH SOUNDS  

ABNORMAL

1 1

CHEST PAIN 1 1 2

CONVULSIONS 1 1

CONVULSIONS LOCAL 1 1

DIZZINESS 2 4 6

DROWSINESS 2 2

DYSPNOEA 1 1

DYSTONIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2188

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEFOPAM (ต่อ) DYSURIA 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FAINTNESS 1 1

FIBRILLATION ATRIAL 2 2

FLUSHING 4 3 7

FOCAL SEIZURES 2 2

HALLUCINATION 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOTHERMIA 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 7 6 13

NUMBNESS MOUTH 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 9 10

PHLEBITIS 8 8

PRURITUS 4 4

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 3 3 6

RASH MACULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RESTLESS 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

SWEATING DECREASED 1 1

SWEATING INCREASED 1 4 5

TACHYCARDIA 8 8

TASTE BITTER 1 1

TIREDNESS 1 1

TREMOR 1 1



2021
2191Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2190

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEFOPAM (ต่อ) URTICARIA 4 4

VERTIGO 1 1

VOMITING 2 4 6

ผลรวม่ 48 73 121

NELFINAVIR ALOPECIA 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 2 5 6 13

DIZZINESS 1 1 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 4 5

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

PRURITUS 3 3

RASH 7 4 11

RASH ERYTHEMATOUS 3 2 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

11 5 16

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 3 4

ผลรวม่ 2 39 30 71

NEOMYCIN ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BLEPHARITIS 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2 4

DEAFNESS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1



2021
2191Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2190

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEOMYCIN (ต่อ) DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSPNOEA 1 1

EYE INFECTION 1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HYPOTENSION 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 4 4

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 3 2 5

RASH 6 5 11

RASH ERYTHEMATOUS 3 6 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 4 1 10

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

URTICARIA 1 4 5 10

ผลรวม่ 2 34 33 2 71

NEOMYCIN + 

BACITRACIN + 

AMYLOCAINE

ALLERGY 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 2 3

BRONCHOSPASM 1 1

CHEILITIS 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 2 2 4

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 3 2 5

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 2 5

PRURITUS 4 3 7



2021
2193Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2192

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEOMYCIN + 

BACITRACIN + 

AMYLOCAINE 

(ต่อ)

RASH 1 3 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 6 3 1 11

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1 2

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

URTICARIA 1 8 5 14

ผลรวม่ 4 34 30 1 2 71

NEOMYCIN + 

BACITRACIN + 

AMYLOCAINE 

(FOR LOCAL 

ORAL 

TREATMENT)

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

BRONCHOSPASM 2 2

DYSPNOEA 1 1

HOT FLUSHES 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3 6

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 1 7

STOMATITIS 1 1 2

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 24 10 34



2021
2193Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2192

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEOMYCIN + 

COMBINATIONS

ANAPHYLAXIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 9 2 11

NEOMYCIN + 

FURAZOLIDONE 

+ DIIODOHY-

DROXYQUINO- 

LINE + 

SUCCINYLSUL-

FATHIAZOLE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 3 5

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

DYSPNOEA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 3

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 8 4 12

RASH 4 5 9

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 6 13

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1



2021
2195Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2194

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEOMYCIN + 

FURAZOLIDONE 

+ DIIODOHY-

DROXYQUINO- 

LINE + 

SUCCINYLSUL-

FATHIAZOLE (ต่อ)

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 15 9 24

ผลรวม่ 52 35 87

NEOMYCIN + 

KAOLIN + 

PECTIN

OEDEMA 2 2

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 2 1 3

ผลรวม่ 4 10 14

NEOMYCIN + 

POLYMYCIN B 

FOR OPHTHAL.

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 6 1 7

CONJUNCTIVITIS 3 10 8 1 22

EPIPHORA 2 2

EYE IRRITATION 1 1

EYE MALFORMATION 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 13 9 1 23

PAIN 1 1

PRURITUS 2 2 1 5

PURPURA 1 1

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 1 3 1 5

ผลรวม่ 4 44 26 1 3 78



2021
2195Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2194

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEOMYCIN + 

POLYMYXIN B

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 3 1 4

CHEST FULLNESS 1 1

CONJUNCTIVITIS 6 5 11

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

OTITIS EXTERNA 1 1

OTOTOXICITY 1 1

PRURITUS 1 1 1 3

RASH 4 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 17 15 34

NEOMYCIN + 

POLYMYXIN B 

+ FLUDRO-

CORTISONE + 

LIDOCAINE (FOR 

OTOLOGICAL)

ALLERGY 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

EAR BUZZING 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

ผลรวม่ 3 5 5 13

NEOMYCIN + 

POLYMYXIN B + 

GRAMICIDIN FOR 

OPHTHAL.

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 12 3 1 16

BURN 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2196

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEOMYCIN + 

POLYMYXIN B + 

GRAMICIDIN FOR 

OPHTHAL. (ต่อ)

CHEST BURNING PAIN 1 1

CONCENTRATION IM-

PAIRED

1 1

CONJUNCTIVITIS 6 49 26 81

CONJUNCTIVITIS  

AGGRAVATED

1 1

CONTACT AND  

ALLERGIC  

DERMATITIS OF 

EYELID

1 1

CORNEAL OEDEMA 1 1

CORNEAL ULCERATION 1 1

CYST NOS 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 2 1 3

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

EPIPHORA 4 2 1 7

ERYTHROCYTES  

ABNORMAL

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE BURNS 3 3

EYE INFECTION 1 1

EYE IRRITATION 2 2

EYE PAIN 3 3 1 7

EYE PRURITUS 1 1 2

FACE OEDEMA 2 2

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HEADACHE 1 1

MYDRIASIS 1 1



2021
2197Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2196

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEOMYCIN + 

POLYMYXIN B + 

GRAMICIDIN FOR 

OPHTHAL. (ต่อ)

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 4 37 13 1 2 57

PAIN 2 2

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 3 22 9 1 35

RASH 9 3 12

RASH ERYTHEMATOUS 4 1 5

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 3 7

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 3

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TINNITUS 1 1 2

URTICARIA 5 3 1 9

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 13 174 89 3 7 286

NEOMYCIN FOR 

LOCAL ORAL 

TREATMENT

ANAPHYLAXIS 1 1

PRURITUS 1 1

STOMATITIS 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

NEOMYCIN FOR 

OPHTHAL.

ANGIOEDEMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DYSPNOEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 6 2 8



2021
2199Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2198

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEOMYCIN FOR 

TOPICAL

ANGIOEDEMA 1 1

CHEILITIS 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 1 3 6

NEOSTIGMINE ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 2 3

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CONVULSIONS 1 1

DIZZINESS 2 2

HEADACHE 1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 2

NAUSEA 2 1 3

PALPITATIONS 1 1

RASH 5 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SALIVA INCREASED 1 1

URTICARIA 1 7 8

VOMITING 2 1 3

ผลรวม่ 16 22 38

NEPAFENAC ANGIOEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 7 7

NETILMICIN ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 2 2 4



2021
2199Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2198

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NETILMICIN (ต่อ) ANGIOEDEMA 3 3

AZOTAEMIA 1 1

BUN INCREASED 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CONVULSIONS 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DIZZINESS 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 3 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

HYPOAESTHESIA 1 2 3

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NEPHROSIS 1 1

NUMBNESS 2 2 4

NUMBNESS LOCALISED 1 1 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OTOTOXICITY 1 1

PAIN 1 1

PARAESTHESIA 3 3

PARAESTHESIA SKIN 1 1

PRURITUS 9 7 16



2021
2201Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2200

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NETILMICIN (ต่อ) RASH 10 10 20

RASH ERYTHEMATOUS 1 16 17

RASH MACULO- 

PAPULAR

29 35 1 2 67

RASH PURPURIC 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 3 4

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1 2

SERUM CARNITINE 

DECREASED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 1 1 2

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 7 11 18

ผลรวม่ 1 87 108 1 3 200

NEURO POLY-

VALENT SNAKE 

ANTIVENIN

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLAXIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SERUM SICKNESS 1 1

URTICARIA 4 1 5

ผลรวม่ 10 2 12

NEUROLEPTICS+ 

IN TARDIVE DYS-

KINESIA

DYSPNOEA 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2

ผลรวม่ 2 3 5



2021
2201Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2200

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEUTRAL PRO-

TAMINE HAGE-

DORN INSULIN 

(ISOPHANE 

INSULIN)

ITCHING 2 2

RASH 2 2

ผลรวม่ 4 4

NEVIRAPINE ABDOMINAL PAIN 5 5

ACIDOSIS LACTIC 5 1 6

ACNE 1 1 2

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

3 1 4

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1

ADYNAMIA 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALLERGY 1 1 2

ANAEMIA 1 7 2 3 13

ANAESTHESIA LOCAL 2 1 3

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 9 1 12

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 1 3

ANGIOEDEMA 4 62 22 88

ANOREXIA 7 1 8

ARTHRALGIA 3 4 1 8

ARTHRITIC-LIKE PAIN 1 1

ARTHRITIS 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BILIRUBINURIA 1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

2 1 3

BRADYPNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2



2021
2203Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2202

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEVIRAPINE (ต่อ) BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 3 4

BURN 3 2 5

CSF ABNORMAL 1 1

CANDIDIASIS 1 1

CARPAL TUNNEL  

SYNDROME

1 1

CELLULITIS  

AGGRAVATED

1 1

CHEILITIS 10 4 14

CHEST PAIN 9 2 11

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVAL  

ULCERATION

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 45 12 58

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 2 2

CYANOSIS 1 1

DRESS SYNDROME 2 2

DEATH 2 2

DEBILITY MARKED 1 1

DERMATITIS 1 2 3

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 59 20 2 84

DIARRHOEA 5 4 1 10

DIZZINESS 1 12 3 16

DROWSINESS 1 1

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2202

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEVIRAPINE (ต่อ) DRUG INTERACTION 1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 54 22 2 79

DYSAESTHESIA 8 6 14

DYSKINESIA TARDIVE 1 1

DYSPEPSIA 2 2

DYSPNOEA 1 16 2 19

ECZEMA 2 3 5

ENANTHEMA 2 5 1 8

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EOSINOPHILIA 6 1 7

EOSINOPHILIA MYALGIA 

SYNDROME

1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

EPIPHORA 1 1

ERGOTISM 1 1

ERUPTION 3 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

6 77 19 102

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

2 2

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE BURNS 1 1 2

EYE INFECTION 1 1

EYE PAIN 4 2 6

FACE OEDEMA 2 52 21 1 76

FATIGUE 8 8

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 8 221 58 2 289

FIXED ERUPTION 2 3 1 6

FLATULENCE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2204

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEVIRAPINE (ต่อ) FLUSHING 6 3 9

GASTROENTERITIS 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1 2

GIANT URTICARIA 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

2 2

GLUTAMIC- 

OXALOACETIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1 2

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 2 15 6 23

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 1 3 4

HEPATIC CIRRHOSIS 1 1

HEPATIC DYSFUNCTION 

NONICTERIC

2 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

39 5 5 49

HEPATIC FAILURE 2 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 16 1 18

HEPATITIS 11 372 91 6 480

HEPATITIS NOS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 2 2 4

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 36 1 38

HEPATOMEGALY 1 1

HERPES NOS 1 1

HOT FLUSHES 3 1 4

HYPERKINESIA 1 1

HYPERLIPAEMIA 6 6

HYPERSENSATION SKIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2204

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEVIRAPINE (ต่อ) HYPERSENSITIVITY 9 5 14

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

2 2 4

HYPOAESTHESIA 1 1 2

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

ICTERUS 1 1

IMMUNE  

RECONSTITUTION 

SYNDROME

1 1

INFECTION 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

INSOMNIA 1 1

JAUNDICE 1 11 1 13

LDH INCREASED 1 1

LATE DEVELOPER 1 1

LEG PAIN 1 1

LEUKOPENIA 1 1 2

LEUKORRHOEA 1 1

LIPODYSTROPHY 12 2 14

LIVER FATTY 1 1 2

LIVER FUNCTION TESTS 

ABNORMAL NOS

1 1

LYMPH NODES  

ENLARGED

3 3

LYMPHADENOPATHY 1 1

LYMPHADENOPATHY 

CERVICAL

1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 2 2

MACULOPAPULAR 

RASH

2 3 5

MALAISE 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2206

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEVIRAPINE (ต่อ) MASKED FEVER 1 1

MOUTH CYST 3 3

MOUTH DRY 1 14 3 18

MOUTH IRRITATION 2 6 2 1 11

MUCOSAL ULCERATION 7 7

MUCOSITIS NOS 17 1 18

MYALGIA 17 5 22

MYOPATHY 1 1 2

NAIL DISCOLOURATION 1 1

NAUSEA 39 7 1 47

NEOPLASM NOS 1 1

NEUROPATHY 2 1 3

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 2 1 4

OEDEMA 3 13 7 23

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA GENITAL 3 3

OEDEMA LEGS 3 3

OEDEMA MOUTH 2 65 17 1 85

OEDEMA PERIORBITAL 1 37 11 1 50

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 2 3 1 6

PAIN BURNING 1 1 2

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 2 1 3

PANCREATITIS 1 1

PANCYTOPENIA 2 2

PARAESTHESIA 5 1 6

PARAESTHESIA DISTAL 1 1

PHARYNGITIS 6 4 10

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 1 3

PNEUMONIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2206

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEVIRAPINE (ต่อ) PNEUMONITIS 1 1

PRURITUS 10 167 62 2 241

PRURITUS ANI 1 1 2

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

RASH 23 500 193 2 8 726

RASH ERYTHEMATOUS 24 316 92 5 437

RASH FOLLICULAR 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

67 1806 475 1 21 2370

RASH PSORIAFORM 2 2

RASH PURPURIC 2 2

RASH PUSTULAR 1 1 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RIGORS 2 6 1 9

SGPT INCREASED 5 3 1 9

SIADH 1 1

SCAR 1 1

SEPSIS 1 1 2

SERUM SICKNESS 1 1

SHAKING 1 1

SKIN DISCOLOURATION 3 3

SKIN DRY 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 2 1 4

SKIN EXFOLIATION 5 1 1 7

SOMNOLENCE 1 1

SPLEEN DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

26 384 101 5 516

STOMATITIS 11 3 1 15

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 75 25 1 105
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2208

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEVIRAPINE (ต่อ) SWEAT GLAND  

DISORDER

1 1

SYNCOPE 1 1 2

SYNDROME STE-

VENS-JOHNSON

1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

2 1 3

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE ULCERATION 2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

5 24 11 1 41

TREATMENT FAILURE 1 1

ULCUS VENTRICULI 1 1

UPPER RESP TRACT 

INFECTION

1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 8 107 32 1 148

UVEITIS 1 1

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 2 3

VESICULAR RASH 4 4

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VIROLOGIC FAILURE 1 1

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 39 8 1 48

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 247 5023 1480 7 80 6837

NEVIRAPINE + 

LAMIVUDINE + 

ZIDOVUDINE

ABDOMINAL PAIN 2 2

ACIDOSIS LACTIC 1 2 3

ACNE 1 1 2

ADYNAMIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2208

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEVIRAPINE + 

LAMIVUDINE + 

ZIDOVUDINE (ต่อ)

AGITATION 2 2

AGRANULOCYTOSIS 4 1 5

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 26 486 108 2 12 634

ANAEMIA B TWELVE 

DEFICIENCY

2 2

ANAEMIA AGGRAVATED 3 3

ANAEMIA APLASTIC 2 1 3

ANAEMIA FOLIC ACID 

DEFICIENCY

1 1

ANAEMIA HAEMOLYTIC 2 2

ANAEMIA  

HYPOCHROMIC

2 2

ANAEMIA MACROCYTIC 6 6

ANAEMIA  

MEGALOBLASTIC

4 1 5

ANAEMIA MICROCYTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 4 4

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 2 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 19 3 24

ANOREXIA 4 1 5

APLASIA BONE MAR-

ROW

1 1

APLASIA, PURE RED 

CELL

3 3

BONE MARROW  

DEPRESSION

2 7 6 15

BREAST ENLARGEMENT 1 1

BREAST ENLARGEMENT 

FEMALE

2 2



2021
2211Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2210

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEVIRAPINE + 

LAMIVUDINE + 

ZIDOVUDINE (ต่อ)

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BURN 1 1 2

CELLULITIS 1 1

CHEILITIS 3 1 4

CHEST PAIN 4 4

CHOKING 2 2

CONFUSION 2 2

CONJUNCTIVITIS 8 1 9

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

12 1 13

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

AGGRAVATED

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 6 6 12

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

14 5 19

DYSAESTHESIA 2 1 3

DYSLIPIDAEMIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 15 1 16

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 4 1 5

EOSINOPHILIA 5 2 7

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

23 6 29

ERYTHROCYTES  

ABNORMAL

1 1

EYE PAIN 4 4

FACE OEDEMA 8 8

FAINTNESS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2210

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEVIRAPINE + 

LAMIVUDINE + 

ZIDOVUDINE (ต่อ)

FATIGUE 1 8 3 12

FEVER 5 34 9 48

FLATULENCE 1 1 2

GENITALIA EXTERNAL 

PAINFUL

1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 34 53 88

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMATOCRIT  

DECREASED

11 11

HAEMATOPOIESIS 

DECREASED

3 2 5

HAIR LOSS 1 1

HALLUCINATION 2 2

HEADACHE 7 3 10

HEAT RASH 1 1

HEPATIC CIRRHOSIS 2 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

5 2 7

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 2

HEPATITIS 5 78 17 1 1 102

HEPATITIS NOS 1 1

HEPATITIS AGGRAVATED 3 3

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 3 2 6

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

3 1 4

HYPERGLYCAEMIA 1 1 2

HYPERLIPIDAEMIA 6 10 16

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 7 1 8

HYPERTENSION 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2212

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEVIRAPINE + 

LAMIVUDINE + 

ZIDOVUDINE (ต่อ)

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

11 11 22

JAUNDICE 1 1 1 3

JOINT PAIN 1 1

LEUKOPENIA 1 5 3 9

LICHENOID CHANGES 

MOUTH

1 1

LIPODYSTROPHY 7 192 118 5 322

LYMPHADENOPATHY 1 1 2

MACULAR RASH 2 2

MALAISE 12 3 15

MARROW DEPRESSION 1 1

MICTURITION DISORDER 1 1

MOUTH DRY 2 2

MOUTH IRRITATION 2 2

MUCOSITIS NOS 4 1 5

MUSCLE ATROPHY 2 1 3

MYALGIA 2 2 4

MYCOBACTERIA  

SPUTUM TEST  

POSITIVE

1 1

MYOPATHY 2 2

NAIL DISCOLOURATION 12 2 14

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 2 18 15 35

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY 3 3

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

6 1 7

NUMBNESS 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OBESITY 1 1

OEDEMA 1 2 3

OEDEMA GENERALISED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2212

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEVIRAPINE + 

LAMIVUDINE + 

ZIDOVUDINE (ต่อ)

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 11 2 1 16

OEDEMA PERIORBITAL 2 5 2 9

PALLOR 26 3 2 31

PANCREATITIS 1 1

PANCYTOPENIA 22 6 2 30

PARAESTHESIA 2 2

PHARYNGITIS 3 3

PHOSPHATASE  

ALKALINE INCREASED

1 1

PLATELETS ABNORMAL 2 2

PRURITUS 2 39 12 53

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 7 82 23 2 1 115

RASH ERYTHEMATOUS 6 47 25 1 79

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

19 362 85 11 477

RIGORS 2 2

SGPT INCREASED 1 1

SECONDARY ANAEMIA 1 1

SKIN DISCOLOURATION 5 5

SKIN DISORDER 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 1 2 3

SKIN RASH 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SPLINTER  

HAEMORRHAGES

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 84 19 106

STOMATITIS 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2214

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NEVIRAPINE + 

LAMIVUDINE + 

ZIDOVUDINE (ต่อ)

STOMATITIS APHTHOUS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 16 8 25

TACHYCARDIA 1 1

TEETH STAINING 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 5 1 6

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

3 2 5

URTICARIA 2 44 7 1 54

VERTIGO 1 1 2

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 15 9 26

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 105 1960 658 5 41 2769

NICARDIPINE ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 2 3 5

ASTHMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

DIZZINESS 1 1

FEVER 1 1

HYPOTENSION 1 1

NAUSEA 2 1 3

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 2 1 3

PHLEBITIS 1 4 2 7

PRURITUS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2214

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NICARDIPINE (ต่อ) PURPURA 1 1

RASH 4 3 7

RASH ERYTHEMATOUS 4 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 4 7

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOPHLEBITIS 1 1

URTICARIA 2 2 1 5

VASCULITIS 1 1

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 1 29 29 1 1 61

NICARDIPINE 

HYDROCHLORIDE

ITCHING 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PHLEBITIS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 3 5

NICERGOLINE ADYNAMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANGIOEDEMA 1 2 3

ARTHROPATHY 1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 1 1

COMA 1 1

CONFUSION 3 3

DIAPHORESIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 11 12

DROWSINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2216

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NICERGOLINE (ต่อ) EAR BUZZING 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

HEADACHE 1 2 3

HYPERTONIA 1 1

HYPERURICAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 2 3

OEDEMA 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 2 2

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 7 7 14

RASH 6 12 18

RASH ERYTHEMATOUS 5 7 12

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 11 16

SLEEPINESS 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TINGLING SKIN 1 1

TIREDNESS 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 2 3

URTICARIA ACUTE 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2216

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NICERGOLINE (ต่อ) VOMITING 4 4

ผลรวม่ 40 86 5 131

NICERITROL DIARRHOEA 1 1

LIPODYSTROPHY 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 3

NICLOSAMIDE ABDOMINAL PAIN 4 3 7

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 1 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 10 2 13

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 12 1 15

ANGIOEDEMA 8 8 16

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 5 1 6

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 1 2 3

DYSAESTHESIA 2 2

DYSPNOEA 8 3 11

ECZEMA 1 1

EMESIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 2 5 7

FATIGUE 2 1 3

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 4 16 4 24

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2218

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NICLOSAMIDE 

(ต่อ)

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 3 2 5

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 2 3

PRURITUS 1 19 6 26

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

RASH 27 8 1 36

RASH ERYTHEMATOUS 1 9 4 14

RASH GENERALISED 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

15 5 20

RASH PURPURIC 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STRIDOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 24 11 35

URTICARIA ACUTE 2 2

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2218

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NICLOSAMIDE 

(ต่อ)

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 12 197 78 2 289

NICLOSAMIDE + 

PHENOLPHTHA-

LEIN

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 3

ANAPHYLAXIS 3 2 5

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 3 1 4

BRONCHOSPASM 1 1

CHEILITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 2 1 3

FIXED ERUPTION 3 3

FLUSHING 1 1 2

HYPOTENSION 2 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 4 1 5

RASH 6 2 8

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 10 3 15

URTICARIA 5 2 1 8

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 56 16 2 76



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2220

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NICOTINAMIDE FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

HOT FLUSHES 1 1

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 3 3

URTICARIA 1 2 3

ผลรวม่ 1 3 11 15

NICOTINE ABDOMINAL PAIN 2 2

AGITATION 1 1

CLAUDICATION OF JAW 

MUSCLES

1 1

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FLATULENCE 2 2

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

MOUTH INJURY 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

STOOLS LOOSE 1 1

TINNITUS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2220

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NICOTINE (ต่อ) URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 6 19 25

NICOTINIC ACID ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

APNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHOKING 1 1

DIZZINESS 4 1 5

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 2 3

FATIGUE 1 1

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

1 1

FEVER 1 4 1 6

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 7 34 16 57

HEADACHE 1 1

HEARTBURN 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 8 4 1 14

INSOMNIA 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 3 3

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 5 4 10
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2222

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NICOTINIC ACID 

(ต่อ)

PARAESTHESIA 4 4

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 1 26 17 1 45

RASH 1 36 12 49

RASH ERYTHEMATOUS 2 21 8 31

RASH MACULO- 

PAPULAR

14 11 25

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RIGORS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STING 1 1

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINGLING SKIN 1 1

URTICARIA 2 13 6 21

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 3 1 4

ผลรวม่ 21 196 96 2 315

NIFEDIPINE ABDOMEN ENLARGED 2 2

ABDOMINAL PAIN 3 2 5

ABNORMAL PALMAR/

PLANTAR CREASES

1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ALOPECIA 1 2 3

ANAESTHESIA LOCAL 1 2 1 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2222

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NIFEDIPINE (ต่อ) ANAESTHESIA MOUTH 4 4

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1 3 5

ANGIOEDEMA 3 45 20 1 69

ANOREXIA 1 1 2

ARRHYTHMIA 2 1 3

ARTHRITIS 1 1

ARTHROPATHY 1 1

ASTHENIA 1 2 3

ASTHMA 1 1

ATAXIA 2 2

BACK PAIN 1 2 1 4

BLEPHARITIS 1 1

BRADYCARDIA 7 1 8

BRONCHIAL  

OBSTRUCTION

1 1

BRONCHOSPASM 4 1 5

BULLOUS ERUPTION 2 1 3

CELLULITIS 1 1

CEPHALGIA 1 1

CHEST PAIN 2 8 11 21

CONJUNCTIVITIS 3 2 5

CONSTIPATION 1 2 3

COUGHING 6 4 10

CRAMPS LEGS 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

6 3 9

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIARRHOEA 1 4 5

DIZZINESS 6 65 40 111

DROWSINESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2224

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NIFEDIPINE (ต่อ) DRUG EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

3 3

DYSAESTHESIA 1 1 1 3

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 4 23 14 41

ECZEMA 1 2 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

4 1 5

ERYTHROMELALGIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

3 3

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 6 39 24 69

FATIGUE 4 15 7 26

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FETAL DEATH 1 1

FEVER 7 2 9

FIXED ERUPTION 1 4 5 10

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 2 36 9 1 48

GASTRITIS 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GINGIVITIS 1 4 2 1 8

GUM HYPERPLASIA 1 16 7 24

HAIR TEXTURE  

ABNORMAL

1 1

HALLUCINATION 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEADACHE 11 112 52 3 178

HEARTBURN 2 2

HEAT RASH 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2224

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NIFEDIPINE (ต่อ) HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 7 10 1 19

HYDRALAZINE LE TYPE 

REACTION

1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 5 1 1 7

HYPOTENSION 1 11 3 15

HYPOTENSION  

POSTURAL

2 1 3

INDIGESTION 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INSOMNIA 5 6 11

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1

JAUNDICE 1 1

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 3 1 4

MEDICATION ERROR 4 4

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 7 5 12

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

3 3

MUSCLE WEAKNESS 3 3

MYALGIA 1 4 6 11

MYOPATHY 1 1

NAUSEA 3 23 15 41
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2226

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NIFEDIPINE (ต่อ) NERVOUSNESS 1 1

NEUROPATHY 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 1 46 26 1 74

OEDEMA NOS 4 3 7

OEDEMA DEPENDENT 11 2 1 14

OEDEMA GENERALISED 2 2 4

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 11 78 49 1 139

OEDEMA MOUTH 12 3 15

OEDEMA PERIORBITAL 1 18 15 1 35

OEDEMA PERIPHERAL 3 53 21 2 79

PAIN 1 2 3

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 4 83 47 1 135

PARAESTHESIA 3 2 5

PENIS DISORDER 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

3 1 4

POLYURIA 2 2 4

PRURITUS 8 86 56 4 154

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

PURPURA 1 2 3

RASH 5 104 50 1 1 161

RASH ERYTHEMATOUS 2 29 16 1 1 49

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 50 42 2 98

RIGORS 1 1 2

SALIVA INCREASED 1 1

SHAKING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2226

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NIFEDIPINE (ต่อ) SINUS TACHYCARDIA 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1 2

SKIN EXFOLIATION 1 2 3

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 1 2 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

6 2 8

STOMATITIS 1 3 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 2 5

SWEATING DECREASED 1 1

SWEATING INCREASED 2 1 3

SYNCOPE 3 5 8

TACHYCARDIA 1 14 6 21

TASTE DISTURBANCE 2 1 3

THIRST 1 1

TINNITUS 1 3 5 9

TONGUE OEDEMA 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 1 2 2 5

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 4 45 25 1 75

VAGINITIS 1 1

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 3 3

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 5 2 7

VOMITING 3 16 9 28

WEAKNESS  

GENERALISED

6 6

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 120 1244 700 7 24 2095



2021
2229Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2228

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NIFUROXAZIDE ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 17 7 24

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 2 3

FACE OEDEMA 2 2 4

FEVER 2 2

FLUSHING 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 5 1 1 7

PRURITUS 8 8 16

RASH 1 17 16 2 36

RASH ERYTHEMATOUS 1 16 8 1 26

RASH MACULO- 

PAPULAR

41 19 60

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWELLING OF EYELID 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 4 36 28 1 69

ผลรวม่ 8 150 100 1 4 263

NIKETHAMIDE DYSPNOEA 1 1

HEADACHE 1 1

PALPITATIONS 1 1

SYNCOPE 1 1

ผลรวม่ 4 4



2021
2229Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2228

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NILOTINIB ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 2 2

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1

ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

1 1

ANAEMIA 1 3 4

ANAEMIA  

MEGALOBLASTIC

1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANOREXIA 2 2

ANXIETY 1 1 2

AORTIC STENOSIS 1 1

APATHY 1 1

APLASIA BONE  

MARROW

1 1

ARRHYTHMIA 4 4

ARTHRALGIA 2 1 3

ASPARTATE AMINO-

TRANSFERASE 

INCREASED

1 1

AZOTAEMIA 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BLOOD DISORDER 1 1

BONE MARROW DE-

PRESSION

1 1

CALF PAIN 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CARDIAC FAILURE LEFT 1 1

CARDIOMEGALY 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2230

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NILOTINIB (ต่อ) CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1 2

CEREBROVASCULAR 

DISORDER FOETAL

1 1

CHLOASMA 1 1

CHROMOSOME  

DISORDER

1 1 2

COMA 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

CORONARY ARTERY 

DISORDER

2 2

COUGHING 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

CYANOSIS 1 1

DEATH 2 7 4 9 22

DERMATITIS 1 1

DIABETES MELLITUS 1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG DEPENDENCE 

PHYSICAL

1 2 3

DRUG INEFFECTIVE 2 6 1 9

DRUG RESISTANCE 1 2 10 13

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

EMBOLISM 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FAILURE TO THRIVE 1 1

FATIGUE 1 2 4 7



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2230

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NILOTINIB (ต่อ) FEVER 1 2 3

FLUSHING 1 1

FOLLICULITIS 1 1

FOOD INTOLERANCE 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GANGRENE 1 1

GLAUCOMA 1 1

GRANULOCYTOPENIA 5 1 1 1 8

GYNAECOMASTIA 1 1

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 1

HAIR DISORDER NOS 1 1

HAIR LOSS 1 1 2

HEADACHE 3 3 1 7

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HYDROCEPHALUS 1 1

HYPERGLYCAEMIA 2 2

HYPERTENSION 1 1 2

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

2 2

HYPOCHOLESTEROLAE-

MIA

1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 1

INTOLERANCE INDUCED 1 1 1 3

LEUCOPENIA  

NEONATAL

1 1

LEUKOPENIA 1 1 2

LICHEN PLANUS 1 1

MALAISE 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MUSCARINIC EFFECTS 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2232

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NILOTINIB (ต่อ) MYALGIA 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

4 4

MYOSITIS 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OESOPHAGEAL DISEASE 

NOS

2 2

PAIN 1 1 2

PALLOR 2 2

PALPITATIONS 1 1 2

PANCYTOPENIA 3 8 1 12

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PLATELET  

ADHESIVENESS  

DECREASED

1 1

PLATELET COUNT  

DECREASED

1 1

PLATELETS ABNORMAL 2 2

PLEURAL EFFUSION 1 1 2

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1

PRURITUS 4 5 1 10

PULMONARY FIBROSIS 1 1

QT PROLONGED 1 1 2

RASH 1 14 11 3 29

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 2 1 7

RASH PSORIAFORM 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2232

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NILOTINIB (ต่อ) SECONDARY  

CARCINOMA

1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 2 3

SKIN DRY 1 1

SKIN NODULE 1 1

SPLENOMEGALY 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SYNCOPE 1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 2 7 10

THROMBOCYTHAEMIA 1 1 2

THROMBOCYTOPENIA 3 2 6 4 15

THROMBOSIS 1 1 2

TREATMENT FAILURE 1 2 3

URTICARIA 1 1

VASCULAR DISORDER 2 2

VISION ABNORMAL 1 1

VISUAL IMPAIRMENT 1 1

VOMITING 1 3 4

WEIGHT DECREASED 1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1

WITHDRAWAL  

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 22 61 110 6 117 316

NIMESULIDE ABDOMINAL PAIN 9 8 17

AGITATION 1 1 2

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2234

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NIMESULIDE (ต่อ) ANAPHYLACTIC  

REACTION

15 5 1 21

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 13 8 23

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 10 187 87 1 285

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANOREXIA 3 1 4

ANURIA 1 1 2

APLASIA, PURE RED 

CELL

1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 2 2

ATAXIA 1 1

BACK PAIN 1 1

BILIARY PAIN 1 1

BRADYPNOEA 1 1

BRONCHOPNEUMONIA 1 1

BRONCHOSPASM 6 3 9

BULLOUS ERUPTION 10 10

BURN 1 1

CHEILITIS 2 2 4

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 2 23 17 42

CONFUSION 3 3

CONJUNCTIVITIS 15 5 20

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 2 1 3

DERMATITIS 1 1 1 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

4 2 6

DERMOGRAPHIA 1 1

DIARRHOEA 3 1 4



2021
2235Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2234

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NIMESULIDE (ต่อ) DIZZINESS 17 15 32

DROWNING 1 1

DROWSINESS 1 1 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DUODENAL ULCER 1 1

DYSAESTHESIA 1 2 1 4

DYSPEPSIA 2 1 3

DYSPHAGIA 1 1 2

DYSPNOEA 2 46 33 1 82

DYSURIA 1 1

ECZEMA 2 1 3

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 1 2

EPIPHORA 2 2

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

12 1 13

EYE PAIN 1 1 2

FACE MALFORMATION 1 1

FACE OEDEMA 2 197 100 1 300

FATIGUE 2 3 5

FEVER 7 3 10

FIXED ERUPTION 2 23 11 1 37

FLATULENCE 3 1 4

FLUSHING 2 2 1 5

GI HAEMORRHAGE 1 2 3

GASTRIC ULCER 1 1

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 2 3

GASTRITIS 2 1 3

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2236

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NIMESULIDE (ต่อ) GENITAL ULCERATION 1 1

GLOSSITIS 1 1 2

GUM HYPERPLASIA 1 1

HEADACHE 13 8 21

HEART MURMUR 1 1

HEAT RASH 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 1 3

HEPATITIS 13 2 15

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1 2

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1 2

HOARSENESS 1 1

HOT DRY SKIN 2 2

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 3 5 8

HYPOTENSION 3 3

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INSOMNIA 3 3 6

ITCHING 24 17 1 42

JAUNDICE 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

MALAISE 3 1 4

MELAENA 1 1 2

METHAEMOGLOBINAE-

MIA

1 1

MICTURITION BURNING 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MIGRAINE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2236

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NIMESULIDE (ต่อ) MOUTH DRY 7 5 12

MUCOSITIS NOS 2 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1 2

MYOPATHY 1 1

NAUSEA 25 20 45

OEDEMA 2 81 41 1 125

OEDEMA DEPENDENT 2 1 3

OEDEMA GENERALISED 25 11 36

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 43 24 67

OEDEMA MOUTH 3 46 22 1 72

OEDEMA PERIORBITAL 5 117 75 1 198

OEDEMA PERIPHERAL 26 31 1 1 59

OLIGURIA 2 1 3

ORAL CANDIDIASIS 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 1 20 27 48

PARAESTHESIA 3 3

PEPTIC ULCER  

PERFORATED

1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

3 3

PROTHROMBIN  

INCREASED

1 1

PRURITUS 6 108 86 2 1 203

PURPURA 2 2 4

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 4 122 114 1 241

RASH ERYTHEMATOUS 3 65 40 1 109

RASH FOLLICULAR 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2238

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NIMESULIDE (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

12 137 78 1 2 230

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1 2

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 2 2 4

RIGORS 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SEPSIS 1 1

SKIN PEELING 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SOMNOLENCE 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

15 10 25

STOMATITIS 8 1 9

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 19 3 23

STRIDOR 1 1

SWEATING INCREASED 2 2

SYNCOPE 2 2 4

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 2 1 3

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 4 5

TREMOR LIMB 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 7 113 65 1 186

VASCULITIS 2 2



2021
2239Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2238

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NIMESULIDE (ต่อ) VERTIGO 5 1 6

VESICULAR RASH 2 2

VISION ABNORMAL 5 3 8

VOMITING 23 12 35

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

WEIGHT INCREASED 2 1 3

ผลรวม่ 69 1762 1094 12 10 2947

NIMESULIDE FOR 

TOPICAL

PRURITUS 1 1

RASH PURPURIC 1 1

URTICARIA 3 3

ผลรวม่ 3 2 5

NIMODIPINE ACNE 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

EPIPHORA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FLUSHING 1 1

HYPOTENSION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 3 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 1 4

RHINITIS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 7 19 1 27



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2240

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NIMORAZOLE GASTRITIS 1 1

HYPOTENSION 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SOMNOLENCE 1 1

ผลรวม่ 4 2 6

NINTEDANIB ACNE 2 2

ACTINIC KERATOSIS 1 1

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 2 2

ANOREXIA 2 3 5

BASAL CELL  

CARCINOMA

1 1

BLOATING 1 1

BLOOD IN STOOL 1 1

BONE METASTASES 1 1

CARDIOVASCULAR  

DISORDER

1 1

CATARACT 1 1

CHEST FULLNESS 1 1

CHEST PAIN 1 1

COUGH 1 1

COUGHING 3 3

DEATH 3 3

DEEP VEIN  

THROMBOSIS

1 1

DIARRHOEA 1 25 18 44

DIARRHOEA BLOODY 1 2 3

DISEASE PROGRESSION 1 1



2021
2241Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2240

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NINTEDANIB (ต่อ) DISEASE PROGRESSION 

NOS

1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 2 2

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 3 4

ELECTROLYTE ABNOR-

MALITY

1 1 2

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 5 6

EXACERBATION OF 

IDIOPATHIC  

PULMONARY  

FIBROSIS

3 3

FATIGUE 4 4 8

FEEDING TUBE USER 1 1

FISTULA INCOMPLETE 1 1

GAMMA-GT INCREASED 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 2

HAEMATOMA 1 1

HEMIPARESIS 1 1

HEPATIC ENZYME  

INCREASED

1 1 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

11 12 23

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 3 4 8

HEPATITIS 1 3 1 5

HERPES ZOSTER 1 1

HYPERTENSION 1 2 3

HYPERTENSION  

PULMONARY

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2242

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NINTEDANIB (ต่อ) HYPOPHAGIA 1 1

HYPOVENTILATION 1 1

LIPID METABOLISM 

DISORDER NOS

1 1

LIVER FATTY 1 1

LIVER FATTY  

DEPOSITION

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MELAENA 1 1

METASTASES NOS 1 1

NAUSEA 6 6 12

NEOPLASM MALIGNANT 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

3 3

NEURALGIA 1 1

NEUROPATHY 5 5

OFF LABEL USE 1 3 4

ORAL NEOPLASM  

MALIGNANT

1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1

PNEUMONIA 1 6 7

PULMONARY  

CARCINOMA

1 1

PULMONARY FIBROSIS 1 1

PULMONARY  

HYPERTENSION

1 1

RASH 1 1 2

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY FAILURE 1 1

SEPSIS 1 1



2021
2243Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2242

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NINTEDANIB (ต่อ) STROKE 1 1

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

TIREDNESS 1 1

TRANSAMINITIS 4 4

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

VOMITING 3 3 6

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 5 83 134 222

NINTEDANIB 

(CLINICAL TRIAL)

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

DEATH 1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

SEPSIS 1 1

ผลรวม่ 4 4

NIPEROTIDINE ANOREXIA 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 4

NISOLDIPINE CHEST PAIN 1 1

HEADACHE 1 1

PALPITATIONS 1 1

ผลรวม่ 3 3

NITRAZEPAM ASTHENIA 1 1

CYANOSIS 1 1

DIZZINESS 1 1 2

HYPOAESTHESIA 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

NAUSEA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1



2021
2245Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2244

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NITRAZEPAM 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

STOMATITIS 1 1

SYNCOPE 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 7 6 14

NITRENDIPINE CHEST PAIN 1 1

COUGHING 1 1

DIZZINESS 2 1 3

DYSPNOEA 1 1

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 1 1

HYPOTENSION 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA LEGS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 2 1 3

ผลรวม่ 15 3 18

NITROFERRI-

CYANIDE 

DERIVATIVES

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

NITROFURAL BULLOUS ERUPTION 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

NITROFURAL 

FOR TOPICAL

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
2245Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2244

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NITROFURAN 

DERIVATIVES

ANGIOEDEMA 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 3

NITROFURAN-

TOIN

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ATAXIA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATITIS 1 1

NAUSEA 3 3 6

PALPITATION 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 4 6

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 6

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 3 4

ผลรวม่ 24 18 2 44



2021
2247Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2246

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NITROFURA-

ZONE FOR 

OPHTHAL.

ECZEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

NITROGEN 

MUSTARD 

ANALOGUES

ANOREXIA 1 1

NAUSEA 1 1

RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 1 4

NITROGLYCERINE ANGIOEDEMA 1 1

DYSPNOEA 1 1

HEADACHE 3 3

HYPOTENSION 1 3 4

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

RASH 2 1 2 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RIGORS 1 1

ผลรวม่ 2 8 7 1 18

NITROPRUSSIDE RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

NITROSOUREAS RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

NITROUS OXIDE ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

DYSTONIA 2 2

HYPERPYREXIA MALIG-

NANT

1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

TONGUE PROTRUSION 

SPASTIC  

INVOLUNTARY

1 1

TORTICOLLIS 1 1

ผลรวม่ 1 5 1 7



2021
2247Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2246

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NIVOLUMAB ABDOMEN ENLARGED 1 1

ADRENAL HYPERCOR-

TICISM

1 1

ALOPECIA 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ASTHENIA 1 6 7

ATAXIA 2 2

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED

1 1

BRAIN METASTASES 1 1 2

COVID-19 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIO-RESPIRATORY 

FAILURE

1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CEREBRAL HAEMOR-

RHAGE

1 1

CEREBRAL  

VASOCONSTRICTION

1 1

CHILLS 1 1

COLITIS 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DEATH 1 1 30 32

DRUG INEFFECTIVE 1 1 14 16

DRUG RESISTANCE 1 1

DYSPNOEA 1 1 1 1 4

DYSTONIA 1 1

ELECTROLYTE  

IMBALANCE

1 1

FAILURE TO THRIVE 1 1

FATIGUE 4 4



2021
2249Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2248

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NIVOLUMAB (ต่อ) FEMUR FRACTURE 1 1

FEVER 2 2

FLUSHING 1 1

FRACTURE 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER

1 2 3

HAEMOPTYSIS 1 1

HEPATIC ENZYME  

INCREASED

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 5 6

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 2 3

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPOTENSION 1 1

HYPOTHYROIDISM 1 2 3

INCORRECT DOSE  

ADMINISTERED

1 1

INFECTION 3 3

INTENTIONAL PRODUCT 

USE ISSUE

1 1

INTOLERANCE INDUCED 1 1

JAUNDICE 1 1

LIMB MASS 1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MALAISE 1 1

MALIGNANT  

MELANOMA STAGE 

IV

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2248

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NIVOLUMAB (ต่อ) MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

4 12 16

MALIGNANT  

PERITONEAL  

NEOPLASM

1 1

MALIGNANT SALIVARY 

GLAND NEOPLASM

1 1

MEDICATION ERROR 3 3

MELANOMA  

MALIGNANT

1 1 2

METASTASES NOS 1 1

METASTASES TO LUNG 1 1

METASTASES TO LYMPH 

NODES

1 1

METASTASES TO  

THYROID

1 1

METASTASIS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYOSITIS 1 1

NAUSEA 2 2

NEOPLASM 2 2

NEOPLASM MALIGNANT 3 3

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

27 27

NEUROPATHY 1 1

OEDEMA CEREBRAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OEDEMA PULMONARY 1 1

OFF LABEL USE 1 1 2

OPTIC NEURITIS 1 1

PAIN 1 1

PEPTIC ULCER  

PERFORATED

1 1

PHARYNGITIS 1 2 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2250

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NIVOLUMAB (ต่อ) PLATELETS ABNORMAL 1 1

PNEUMONIA 1 1

PNEUMONITIS 1 4 5

PRURITUS 1 1

PULMONARY DISORDER 3 3

PULMONARY OEDEMA 2 2

PYREXIA 1 1

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RENAL FUNCTION TEST 

ABNORMAL

1 1

RIGORS 1 1

SECONDARY ANAEMIA 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SURGICAL  

INTERVENTION

1 1

SWALLOWING  

DIFFICULT

1 1

TSH INCREASED 1 1

TACHYPNOEA 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

2 2

THERAPY  

NON-RESPONDER

1 6 7



2021
2251Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2250

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NIVOLUMAB (ต่อ) TREMOR 2 2

URINARY TRACT  

INFECTION

3 3

VOMITING 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 3 3 22 13 205 246

NIZATIDINE NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

NOMEGESTROL 

AND ESTRADIOL

ACNE 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1

BREAST ENGORGEMENT 1 1

BREAST PAIN FEMALE 1 1

CHLOASMA 1 1

DERMATITIS 1 1

HEADACHE 1 1

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

3 3 6

ITCHING 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN GREASY 1 1

VERTIGO 1 1

WEIGHT INCREASED 3 7 10

WITHDRAWAL BLEEDING 1 1

ผลรวม่ 11 21 32

NONACOG ALFA CELLULITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
2253Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2252

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORADRENALINE

(NOREPI-

NEPHRINE)

ACROCYANOSIS 1 1

ADMINISTRATION SITE 

PHLEBITIS

1 1

ADVERSE EVENT 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

BREATH SHORTNESS 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

CYANOSIS 1 1

CYANOSIS PERIPHERAL 3 3

EXTRAVASATION 15 35 7 5 62

GANGRENE 5 2 2 9

HYPERTENSION 2 2

INJECTION SITE  

EXTRAVASATION

1 1

ISCHAEMIA PERIPHERAL 2 1 3

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

PERIPHERAL GANGRENE 5 5

PERIPHERAL ISCHAEMIA 3 1 4

PHLEBITIS 8 94 18 1 9 130

PHLEBITIS ALONE 1 1 2

PHLEBITIS ARM 1 1 2

RASH 4 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RENAL TUBULAR  

NECROSIS

1 1

SKIN NECROSIS 2 2

SLEEPINESS 1 1

TACHYCARDIA 2 2

THROMBOPHLEBITIS 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2252

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORADRENALINE

(NOREPI-

NEPHRINE) (ต่อ)

THROMBOPHLEBITIS 

LEG

1 1

URTICARIA 1 2 3

VASCULAR DISORDER 1 1

VASCULITIS 1 2 3

ผลรวม่ 26 175 36 1 20 258

NORELGESTRO-

MIN AND ETHI-

NYL ESTRADIOL

ACNE 1 2 3

BREAST ENGORGEMENT 3 11 14

BREAST PAIN 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHLOASMA 1 1

DIZZINESS 1 3 4

DYSMENORRHOEA 2 2

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 2 2

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATITIS 1 1

INJECTION SITE  

BLEEDING

1 1

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

2 5 7

MENSTRUAL DISORDER 3 3

NAUSEA 3 5 8

PAIN 1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

PRODUCT ADHESION 

ISSUE

1 1

PRURITUS 2 10 12

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 4 4

SCAR 1 1

VAGINITIS ATROPHIC 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2254

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORELGESTRO-

MIN AND ETHI-

NYL ESTRADIOL 

(ต่อ)

VOMITING 1 2 3

WEIGHT INCREASED 1 1

WITHDRAWAL BLEEDING 1 1

ผลรวม่ 16 60 2 78

NORETHISTERONE ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ACNE 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 7 2 1 11

BACK PAIN 1 1

BRADYPNOEA 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 1 1 5 7

CONFUSION 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 4 1 6

DROWSINESS 2 1 3

DYSPNOEA 5 5 10

ECZEMA 1 1

EMOTIONAL LABILITY 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 4 4

FAINTNESS 1 1 2

FATIGUE 1 2 3

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HEADACHE 1 3 3 7

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 2 2

HOT FLUSHES 1 1

INSOMNIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2254

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORETHISTERONE 

(ต่อ)

MOUTH DRY 1 1

MYOPATHY 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 4 3 7

NEOPLASM MALIGNANT 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

PAIN 1 1

PALPITATIONS 3 4 4 11

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 9 10 1 20

RASH 1 22 14 37

RASH ERYTHEMATOUS 5 3 1 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 15 10 28

SOMNOLENCE 1 1 2

STOMATITIS 1 1

TINNITUS 1 1

URTICARIA 3 6 10 1 20

UTERINE ATONY 1 1

VOMITING 2 2

WEIGHT INCREASE 1 1

ผลรวม่ 15 119 90 3 1 228

NORETHISTERONE 

+ MESTRANOL

ANGIOEDEMA 1 1

FEVER 1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2256

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORETHISTERONE 

+ MESTRANOL 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 1 2 3

ผลรวม่ 1 9 3 13

NORETHISTERONE 

AND ESTROGEN

ACNE 2 2

ANGIOEDEMA 1 1

BREAST ENGORGEMENT 1 1

BREAST ENLARGEMENT 1 1

BREAST PAIN FEMALE 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHLOASMA 1 1

DYSPNOEA 1 1

HEADACHE 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA AGGRAVATED 1 1

OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 2 3

WEIGHT INCREASE 1 1 2

ผลรวม่ 1 8 11 20

NORETHISTERONE 

ENANTATE

DIZZINESS 1 1

FATIGUE 1 1

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

1 1

MACULAR RASH 1 1

PALLOR 1 1

ผลรวม่ 5 5

NORFENEFRINE ANGIOEDEMA 1 1

BUNDLE BRANCH 

BLOCK

1 1

CHEST PAIN 1 1

EXTRAVASATION 2 2

INJECTION SITE PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2256

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORFENEFRINE 

(ต่อ)

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

PHLEBITIS 1 1

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 3 7 12

NORFLOXACIN AGEP 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 17 7 25

ACNE 3 3 6

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 1 3

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 2 2

ALLERGIC ANGIOEDEMA 1 1

ALLERGY 1 1 1 3

ALOPECIA 2 2

ANAEMIA APLASTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 5 4 9

ANAESTHESIA MOUTH 6 45 23 1 1 76

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 26 9 1 38

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 64 24 1 1 93

ANAPHYLACTOID  

REACTION

6 111 43 3 163

ANGINA 2 2

ANGIOEDEMA 34 468 223 12 737

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANOREXIA 2 3 5

ANUS DISORDER 1 1

ARRHYTHMIA 1 1 2

ARTHRALGIA 1 6 2 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2258

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORFLOXACIN 

(ต่อ)

ARTHRITIS 1 1

ASPHYXIATION 1 1

ASTHENIA 1 2 3

ASTHMA 1 3 1 5

BACK PAIN 5 1 6

BLADDER RETENTION 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BRADYPNOEA 1 3 4

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 2 28 14 44

BULLOUS ERUPTION 2 15 13 30

BURN 2 3 2 7

BURNING SKIN 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHEILITIS 20 14 1 35

CHEST DISCOMFORT 7 1 1 9

CHEST PAIN 5 112 64 3 184

CHOKING 3 3 6

CIRCULATORY FAILURE 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 2 31 18 51

CONSTIPATION 2 2

CONVULSIONS 1 1

CORNEAL OEDEMA 1 1

COUGHING 5 2 7

CYANOSIS 1 1

CYSTITIS 1 1

DEATH 1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 9 5 14

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

17 13 30
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2258

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORFLOXACIN 

(ต่อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

AGGRAVATED

1 1

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

2 1 3

DIARRHOEA 1 8 13 22

DIPLOPIA 1 1

DIZZINESS 6 68 40 1 115

DROWSINESS 1 1

DRUG ADDICTION 1 1

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DYSAESTHESIA 1 1 8 10

DYSOSMIA 1 1

DYSPEPSIA 3 1 4

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 2 2 4

DYSPNOEA 10 231 121 1 1 364

DYSPNOEA AND  

RESPIRATORY  

ABNORMALITIES

1 1

DYSTONIA 1 1 2

ECZEMA 3 6 10 19

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 1 1 3

EOSINOPHILIA 2 2

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1 3 5

EPIPHORA 1 2 3

ERUPTION 3 5 8

ERYTHEMA 2 1 3

ERYTHEMA  

EXUDATIVUM

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2260

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORFLOXACIN 

(ต่อ)

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 44 21 1 68

ERYTHEMA NODOSUM 3 3

ERYTHEMATOUS RASH 2 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 2 1 4

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE INFECTION 1 1

EYE PAIN 1 2 3 6

EYELID DISORDER 1 1

FACE ANGIOEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 6 169 100 3 278

FATIGUE 3 15 22 40

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 1 22 13 36

FIXED ERUPTION 31 182 78 1 292

FIXED PUPILS 1 1

FLATULENCE 2 3 5

FLUSHING 3 13 9 25

GI HAEMORRHAGE 1 1

GASTRITIS 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GENERALISED  

URTICARIAL RASH

1 1

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

GENITALIA EXTERNAL 

AMBIGUOUS

1 1

GIANT URTICARIA 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2260

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORFLOXACIN 

(ต่อ)

GIDDINESS 1 1

GINGIVITIS 1 1

GLANDS SWOLLEN 1 1

GLOSSITIS 3 2 5

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GUM HYPERPLASIA 3 1 4

HAEMATURIA 1 1

HEADACHE 2 36 14 52

HEAT RASH 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HOT DRY SKIN 6 3 9

HOT FLUSHES 2 5 7

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERLIPAEMIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 1 2

HYPERTONUS 1 1

HYPOAESTHESIA 21 14 1 36

HYPOPYON 2 2

HYPOTENSION 2 7 6 15

HYPOTONIA 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

INSOMNIA 5 5 10

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

ITCHING MOUTH 1 1

KERATOCONJUNCTI-

VITIS

1 1

LE RASH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2262

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORFLOXACIN 

(ต่อ)

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

LARYNX OEDEMA 1 1

LIP ULCER 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

LOCALISED MACULO-

PAPULAR RASH

1 1

LYMPHOEDEMA 1 1

MACULAR DEGENERA-

TION

1 1

MACULAR OEDEMA 3 2 5

MACULAR RASH 2 2 4

MALAISE 4 4 8

MEASLY RASH 1 1

METASTASES NOS 1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 15 18 1 34

MOUTH IRRITATION 4 1 1 6

MOUTH SWELLING 1 1

MOUTH ULCERATION 3 3

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 7 3 10

MYALGIA 2 5 5 12

NAEVUS 3 1 4

NASAL SEPTUM  

PERFORATION

1 1

NAUSEA 10 111 79 3 203

NEPHROSIS 1 1

NERVOUSNESS 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2262

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORFLOXACIN 

(ต่อ)

NUMBNESS ORAL 1 1

OEDEMA 2 65 47 2 116

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 2 1 1 5

OEDEMA GENERALISED 1 9 1 11

OEDEMA GENITAL 7 5 1 13

OEDEMA LEGS 13 1 14

OEDEMA MOUTH 22 279 153 2 8 464

OEDEMA PERIORBITAL 13 211 132 2 358

OEDEMA PERIPHERAL 1 18 8 27

OEDEMA PHARYNX 1 1 1 3

OPISTHOTONOS 1 1

ORAL ULCERATION 1 1

PAIN 1 3 2 6

PAIN BURNING 2 1 2 5

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1 2

PALPITATIONS 3 110 69 3 185

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 15 8 23

PARALYSIS 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 4 6 10

PHLEBITIS 1 1

PHOTOPHOBIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

10 3 13

PRURITIC RASH 1 1

PRURITUS 44 924 635 7 5 1615

PRURITUS GENITAL 6 6 12
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2264

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORFLOXACIN 

(ต่อ)

PTOSIS 1 1

PURPURA 21 6 27

PURPURA ALLERGIC 1 1 2

PUSTULE 1 1

QT PROLONGED 1 1

RASH 49 1065 689 6 12 1821

RASH (NONSPECIFIC) 1 1

RASH AGGRAVATED 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 16 536 364 4 8 928

RASH FOLLICULAR 6 1 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

40 1197 643 2 14 1896

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 5 7 12

RASH URTICARIAL 2 2

RED EYE 2 2

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1 2

RESPIRATORY DISORDER 2 1 3

RETINAL OEDEMA 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 13 3 16

RIGORS 8 4 12

SALIVA VISCID 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1 2

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 4 3 7

SKIN NECROSIS 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SOMNOLENCE 1 5 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2264

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORFLOXACIN 

(ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 49 26 77

STOMATITIS 2 18 14 1 35

STOMATITIS  

ULCERATIVE

7 65 28 1 101

STOOLS LOOSE 1 1

STRIDOR 1 1 2

SWEATING INCREASED 1 6 4 11

SYNCOPE 1 8 7 16

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 18 3 21

TASTE DISTURBANCE 1 1

TENDINITIS 1 1

TETANY 2 2

THIRST 1 1

THORACIC PAIN 1 1

THROAT TIGHTNESS 2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 3 1 4

TONGUE  

DISCOLOURATION

1 1

TONGUE DISORDER 3 3

TONGUE OEDEMA 7 3 10

TONGUE PARALYSIS 1 2 4 7

TONGUE ULCERATION 2 1 3

TONGUE WHITE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 9 10

TREMOR 2 6 8

UNSPECIFIED URTICARIA 1 1

URTICARIA 53 1119 646 9 18 1845

VAGINAL DISCOMFORT 1 2 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2266

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORFLOXACIN 

(ต่อ)

VAGINITIS 1 1

VASCULITIS 4 3 7

VERTIGO 1 3 5 9

VESICULAR ERUPTION 1 1 2

VESICULAR RASH 7 3 10

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 11 5 16

VISUAL FIELD DEFECT 1 1

VOMITING 7 99 61 2 169

VOMITING AGGRAVATED 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

5 2 7

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 430 8097 4821 41 114 13503

NORFLOXACIN 

FOR OPHTHAL.

FACE OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

NORGESTIMATE 

AND ESTROGEN

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEADACHE 1 1

MENSTRUAL DISORDER 7 7

NAUSEA 3 3

PREGNANCY ECTOPIC 1 1

PREGNANCY UNINTENDED 1 1

RASH 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SALPINGITIS 1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 2 19 1 22
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2266

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORGESTIMATE 

AND ETHI-

NYLESTRADIOL

MENSTRUAL DISORDER 1 1

ผลรวม่ 1 1

NORGESTREL 

AND ESTROGEN

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1 2

BREAST ENGORGEMENT 1 1

BREAST ENLARGEMENT 1 1

BREAST PAIN FEMALE 2 2

CHLOASMA 1 1

COUGHING 1 1

DIZZINESS 1 1 1 3

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FEVER 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1 2

HEADACHE 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HOT FLUSHES 1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

JAUNDICE 1 1

MYALGIA 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 1 3 3 7

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2268

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORGESTREL 

AND ESTROGEN 

(ต่อ)

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH 3 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

SKIN DISCOLOURATION 1 1

URTICARIA 2 1 3

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 1 2 3 6

WEIGHT INCREASE 3 3

ผลรวม่ 9 38 20 67

NORMAL HUMAN 

IMMUNO-

GLOBULIN 

INTRAVENOUS

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 5 6

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGINAL SYNDROME 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

ANTIBODIES DRUG 

SPECIFIC

1 1

ANTINUCLEAR FACTOR 

TEST POSITIVE

1 1

AUTO-ANTIBODY  

RESPONSE

2 2

CHEST PAIN 1 1

CHILLS 1 1

CONVULSIONS 1 1

DEATH 1 1 2

DRUG INEFFECTIVE 2 2

DRUG INEFFECTIVE 

FOR UNAPPROVED 

INDICATION

2 2

ECZEMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2268

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORMAL HUMAN 

IMMUNO-

GLOBULIN 

INTRAVENOUS 

(ต่อ)

ENCEPHALOPATHY 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 4 2 6

FLUSHING 2 2

HAEMATOPOIESIS  

IMPAIRED

1 1

HAEMORRHAGE  

CEREBELLAR

1 1

HEADACHE 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 1 2

HYPOTENSION 3 3 2 8

INFECTION VIRAL 1 1

INFUSION SITE  

REACTION

1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RIGORS 3 1 4

SKIN NECROSIS 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 1 3 1 5

VOMITING 2 1 3

ผลรวม่ 15 32 20 4 5 76

NORTRIPTYLINE ABDOMINAL PAIN 2 2

ACNE 1 1

ADYNAMIA 1 1



2021
2271Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2270

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORTRIPTYLINE 

(ต่อ)

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAPHYLAXIS 1 2 3

ANGIOEDEMA 5 7 12

ANTICHOLINERGIC SYN-

DROME

1 1

ARRHYTHMIA 2 2

CHEST PAIN 1 4 5

CLEFT LIP 1 1

CONFUSION 3 2 5

CONSTIPATION 1 3 2 6

DECREASED FLUID 

OUTPUT

1 1

DELIRIUM 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1 2

DIZZINESS 6 6 12

DROWSINESS 2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 3 3 6

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 1 1 1 3

ECZEMA 1 1

EPILEPSY 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 3 5 8

FATIGUE 2 2

FEVER 1 1

FIBRILLATION  

VENTRICULAR

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2270

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORTRIPTYLINE 

(ต่อ)

FIXED ERUPTION 1 1 1 3

GLOSSITIS 1 1

HALLUCINATION 1 1 2

HALLUCINATIONS AG-

GRAVATED

1 1

HEADACHE 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPONATRAEMIA 2 2

HYPOTENSION 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

2 2

HYPOVOLAEMIA 1 1

INSOMNIA 1 1 2

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

14 19 33

MALAISE 2 2

MOUTH DRY 1 6 7 1 15

MUCOSITIS NOS 1 1

NAUSEA 2 4 6

NUMBNESS 2 2

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 4 3 7

PALPITATIONS 6 9 2 17

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 10 11 1 22

QT PROLONGED 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2272

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NORTRIPTYLINE 

(ต่อ)

RASH 14 11 2 27

RASH ERYTHEMATOUS 6 2 8

RASH PURPURIC 1 1

SEROTONIN SYNDROME 2 2

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SLEEPINESS 3 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 3 5

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1 2

TACHYCARDIA 1 1 2

THIRST 1 1

THROAT IRRITATION 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 1 1

URINARY RETENTION 2 2 4

URTICARIA 1 6 6 13

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 2 1 3

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 5 147 136 8 6 302

NYSTATIN ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1



2021
2273Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2272

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NYSTATIN (ต่อ) CHEST PAIN 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS 1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSURIA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 2 3

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 5 7

PRURITUS GENITAL 1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 4 1 6

RASH ERYTHEMATOUS 6 1 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 3 9

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

THIRST 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 3 5 8

VAGINITIS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 34 30 1 66

NYSTATIN + 

COMBINATIONS

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

PRURITUS 1 1



2021
PBSpontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2274

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

NYSTATIN + 

COMBINATIONS 

(ต่อ)

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 1 1 2

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

ผลรวม่ 1 4 3 8

NYSTATIN + 

DIIODOHY-

DROXY-

QUINOLINE + 

BENZALKONIUM 

CHLORIDE 

(GYNECOLOGICAL)

DYSAESTHESIA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

MYALGIA 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 2 3 5

PRURITUS GENITAL 1 1 2

RASH 6 5 11

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 4

RASH PUSTULAR 1 1

STOMATITIS 1 1

URTICARIA 3 2 5

UTERINE  

HAEMORRHAGE

1 1

VAGINITIS 1 1 2

ผลรวม่ 2 20 21 1 44

NYSTATIN + 

NIFURATEL

CHEST PAIN 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 3

NYSTATIN FOR 

TOPICAL

MUCOSITIS NOS 1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OBIDOXIME URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

OBINUTUZUMAB ALLERGIC REACTION TO 

DRUG

1 1

ANAPHYLAXIS 2 1 3

ASCITES 1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LUMBAR SPINE  

COMPRESSION  

FRACTURE

1 1

NEUTROPENIA 2 2

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

1 1

PLATELET COUNT  

DECREASED

1 1

PNEUMONIA 2 2

PREAURICULAR  

LYMPHADENOPATHY

1 1

RASH 1 1

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

2 2

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT LOW

1 2 3

ผลรวม่ 2 1 19 22

OBINUTUZUMAB 

(CLINICAL TRIAL)

AGRANULOCYTOSIS 3 1 4

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

2 2

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2276

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OBINUTUZUMAB 

(CLINICAL TRIAL) 

(ต่อ)

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

1 1 1 3

DIARRHOEA 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPNOEA 1 1

GASTRITIS ACUTE 1 1

GRANULOCYTOPENIA 3 3

HAEMORRHAGE NOS 1 1

IMMUNOGLOBULINS 

DECREASED

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1

LEUKOPENIA 1 3 4

MALNUTRITION 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PNEUMONIA 1 1 2

RETINITIS 1 1

SEPSIS 1 1 1 3

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

TUMOUR LYSIS  

SYNDROME

1 1 2

ผลรวม่ 1 21 4 15 41

OCTREOTIDE ANGIOEDEMA 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 2 2

CHOKING 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2



2021
2277Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2276

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OCTREOTIDE 

(ต่อ)

EASTERN COOPERATIVE 

ONCOLOGY GROUP 

PERFORMANCE 

STATUS

1 1

ERYTHEMA 1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCREATIC  

NEUROENDOCRINE 

TUMOUR

1 1

PRURITUS 2 2

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 6 7

URTICARIA 3 2 5

ผลรวม่ 16 16 4 36

OENOTHERA 

BIENNIS. 

(EVENING PRIM-

ROSE OIL)

ANGIOEDEMA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1

INSOMNIA 1 1

ผลรวม่ 2 3 5

OFATUMUMAB 

(CLINICAL TRIAL)

AZOTAEMIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

OFLOXACIN ABDOMINAL PAIN 12 9 1 22

ACNE 4 1 5



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2278

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OFLOXACIN (ต่อ) ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 2

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1

ADYNAMIA 1 2 3

AGITATION 1 1 2

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALLERGY 2 2

ANAESTHESIA LOCAL 4 3 7

ANAESTHESIA MOUTH 1 20 15 36

ANAPHYLACTIC  

REACTION

71 21 1 93

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 23 10 35

ANAPHYLACTIC  

VASCULAR PURPURA

1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 2 4

ANGIOEDEMA 10 155 79 2 246

ANGIOFIBROMA 2 2

ANOREXIA 4 1 5

APHASIA 1 1

ARRHYTHMIA 4 1 5

ARTHRALGIA 8 9 17

ARTHRITIS 1 1 2

ASPHYXIATION 1 1

ASTHMA 1 1 2

ATAXIA 1 1

BACK PAIN 3 3

BLEPHARITIS 1 1 2

BRADYPNOEA 1 1 2

BRONCHOSPASM 6 1 7

BRONCHOSPASM  

AGGRAVATED

1 1



2021
2279Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2278

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OFLOXACIN (ต่อ) BULLOUS ERUPTION 1 10 3 14

BURN 1 3 4

BURNING MOUTH 1 1

CHEILITIS 1 6 4 11

CHEST CONGESTION 1 1

CHEST DISCOMFORT 4 3 1 8

CHEST PAIN 8 86 53 1 148

CHEST PAIN  

PRECORDIAL

1 1

CHOKING 5 3 1 9

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONFUSION 2 2 4

CONJUNCTIVITIS 2 14 12 28

CONSTIPATION 2 2

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 2 2

CRYING ABNORMAL 1 1

DEATH 2 2

DERMATITIS 3 2 5

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

11 11 22

DERMATITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

DIARRHOEA 7 4 11

DIZZINESS 6 65 39 1 1 112

DROWSINESS 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 5 7 12

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2280

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OFLOXACIN (ต่อ) DYSPNOEA 7 138 62 1 1 209

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 1 1

ECG ABNORMAL 1 1

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 8 1 9

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 1 2

EOSINOPHILIA 2 2

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

EPIPHORA 1 1 2

EPISTAXIS 1 1

ERUPTION 4 1 5

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

17 9 26

ERYTHEMA NODOSUM 1 2 1 4

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

EYE ABNORMALITY 2 2

EYE BURNS 1 1

EYE IRRITATION 1 1

EYE OEDEMA 1 1

EYE PAIN 2 1 3

FACE OEDEMA 10 72 51 133

FATIGUE 21 14 35

FEVER 1 10 9 1 21

FIXED ERUPTION 12 53 16 4 85

FLATULENCE 6 2 8

FLUSHING 7 8 1 16

GI HAEMORRHAGE 1 1

GASTRITIS ACUTE 1 1

GASTROENTERITIS 1 1



2021
2281Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2280

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OFLOXACIN (ต่อ) GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 2 1 1 5

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 1 1

HAEMATURIA 1 1

HAIR LOSS 2 2

HALLUCINATION 1 2 3

HEADACHE 3 25 15 1 44

HEARING DECREASED 2 2

HEAT RASH 1 1

HEPATITIS 1 4 6 11

HEPATITIS CHOLESTATIC 2 2

HEPATITIS VIRAL 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HOT DRY SKIN 2 2 1 5

HOT FLUSHES 1 3 4

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1 2

HYPERTENSION 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 15 9 1 26

HYPOGLYCAEMIA 3 1 4

HYPOPYON 1 1

HYPOTENSION 3 1 2 6

HYPOTHERMIA 1 1

INSOMNIA 33 19 1 53

LE-LIKE BUTTERFLY 

RASH

1 1

LE-LIKE DISCOID RASH 1 1

LEUKAEMOID REACTION 1 1

MACULAR RASH 2 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2282

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OFLOXACIN (ต่อ) MACULO-PAPULAR 

RASH

32 642 321 1 10 1006

MALAISE 6 3 9

MICTURITION DISORDER 1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 9 8 17

MOUTH IRRITATION 2 1 3

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 3 1 4

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 3 2 6

MYALGIA 9 3 12

NAUSEA 8 137 73 3 221

NERVE PAIN 1 1

NERVOUSNESS 2 1 3

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

NUMBNESS FACIAL 1 1

NUMBNESS MOUTH 1 1

OEDEMA 24 14 1 39

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 3 3

OEDEMA GENERALISED 1 5 6 12

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 4 3 7

OEDEMA MOUTH 2 73 43 2 120

OEDEMA PERIORBITAL 4 85 51 1 141

OEDEMA PERIPHERAL 1 5 3 9

OPTIC NEURITIS 1 1



2021
2283Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2282

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OFLOXACIN (ต่อ) PAIN 6 3 9

PALPITATIONS 4 86 54 1 145

PARAESTHESIA 1 12 1 14

PARAESTHESIA DISTAL 1 1

PARALYSIS 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1 2

PHARYNGITIS 5 5

PHOTOPHOBIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 4 2 7

PLEURITIS 1 1

PRURITUS 21 430 251 2 1 705

PRURITUS GENITAL 2 2 4

PSYCHOSIS 1 1

PURPURA 11 5 16

PURPURA ALLERGIC 1 1 2

QT PROLONGED 1 1

RASH 27 450 276 2 4 759

RASH ERYTHEMATOUS 10 247 139 3 1 400

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 4 1 5

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY DISTRESS 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 5 2 7

RIGORS 1 2 3

SALIVA INCREASED 1 1 1 3

SALIVA VISCID 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SHAKING 1 1

SKELETAL PAIN 1 1



2021
2285Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2284

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OFLOXACIN (ต่อ) SKIN DISCOLOURATION 2 1 3

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 4 3 7

SKIN NODULE 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SLEEP DISORDER 1 2 3

SOMNOLENCE 1 1 2

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

7 62 60 1 130

STOMATITIS 1 8 9 18

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 28 15 44

STOOLS LOOSE 2 2

SWEATING INCREASED 4 4 8

SYNCOPE 2 6 8

TACHYCARDIA 5 3 8

TASTE DISTURBANCE 5 5

TASTE LOSS 1 1 2

TENDINITIS 1 1

TENDON DISORDER 1 1

TETANY 1 1

THIRST 1 1 2

THROAT TIGHTNESS 2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 3 2 5

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE GEOGRAPHIC 1 1

TONGUE OEDEMA 3 3

TONGUE PARALYSIS 1 2 3

TONGUE TIE 1 1



2021
2285Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2284

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OFLOXACIN (ต่อ) TONGUE ULCERATION 1 2 3

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

7 9 16

TREMOR 3 1 4

TUBERCULOSIS 1 1

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

1 1

URETHRAL DISORDER 1 1

URTICARIA 20 403 217 6 646

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

VAGINITIS 1 1

VASCULITIS 3 2 5

VERTIGO 11 2 13

VESICLES 1 1

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 1 1 2

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 1 7 3 11

VOMITING 9 107 71 3 190

WEAKNESS  

GENERALISED

2 3 5

WOUND DISCHARGE 

INCREASED

1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 226 3990 2293 20 53 6582

OFLOXACIN FOR 

INJECTION

HEPATITIS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 3 3

RASH 1 1 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 5 8



2021
2287Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2286

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OFLOXACIN FOR 

OTHOLOGICAL

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

DERMATITIS FUNGAL 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

RASH 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 5 3 1 9

OIL ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

AUTO-ANTIBODY  

RESPONSE

1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

OEDEMA 1 1

RASH 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 1 4

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 10 4 14

OLANZAPINE ACNE 1 1

ADYNAMIA 1 1 2

AGRANULOCYTOSIS 1 1

AMENORRHOEA 1 1

ANGIOEDEMA 3 3

ARRHYTHMIA 1 1 2

ASTHENIA 1 1

ATAXIA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CARDIAC ARREST 1 1



2021
2287Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2286

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OLANZAPINE (ต่อ) CATATONIC REACTION 1 1

CHEST PAIN 1 1

DEATH 1 1

DEPERSONALIZATION 1 1

DEPRESSION 1 2 3

DIZZINESS 6 6

DROWSINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

DYSKINESIA TARDIVE 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSTONIA 1 2 3

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

5 5 10

FACE OEDEMA 1 1 2

FALL 1 1

FEVER 4 13 17

GLOSSITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

HEPATITIS 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERKINESIA 3 3 6

HYPERTONIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

ICTERUS 1 1

INCORRECT DOSE  

ADMINISTERED

1 1

INSOMNIA 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2288

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OLANZAPINE (ต่อ) INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

LACTATION  

NON-PUERPERAL

1 1

LUNG OPACITY 1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 1

MOUTH DRY 1 1 2

MOUTH IRRITATION 1 1

NEURALGIA 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

PALPITATIONS 2 2

PARONIRIA 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 1 4 1 6

RASH 2 5 1 8

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SEIZURE 1 1

SLEEPINESS 2 4 1 7

SOMNOLENCE 5 3 8

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 2 2



2021
2289Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2288

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OLANZAPINE (ต่อ) TACHYCARDIA 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THERAPY  

NON-RESPONDER

1 1

TREMOR 2 2

UNCONSCIOUSNESS 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 2 2

WEIGHT INCREASED 1 1 5 7

ผลรวม่ 2 52 99 6 4 163

OLAPARIB ABDOMINAL  

ADHESIONS

1 1

ABDOMINAL  

DISTENSION

1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1

ABDOMINAL  

TENDERNESS

1 1

ANAEMIA 2 1 3

APPETITE DISORDER 1 1

APPETITE IMPAIRED 1 1

ASCITES 1 1

BACK PAIN 1 1

BLOOD DISORDER 2 2

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

CONSTIPATION 1 1

CREATININE INCREASED 1 1 2

CYST 1 1

DAYDREAMING 1 1

DEATH 3 5 8

DECREASED APPETITE 1 1



2021
2291Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2290

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OLAPARIB (ต่อ) DISEASE PROGRESSION 1 1 2

DIZZINESS 1 1 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG RESISTANCE 2 2

DRY THROAT 1 1

DYSGEUSIA 1 1

EATING DISORDER 1 2 3

ELECTROCARDIOGRAM 

QT PROLONGED

1 1

FATIGUE 2 2

FLATULENCE 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAEMATOCHEZIA 1 1

HAEMATOCRIT  

DECREASED

3 3

HAEMOGLOBIN  

DECREASED

1 1

HEADACHE 1 1

HEART RATE INCREASED 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

INFECTION 1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

FLUCTUATION

1 1

METASTASES TO 

CENTRAL NERVOUS 

SYSTEM

1 1

MOUTH ULCERATION 1 1

NAUSEA 1 1 1 3

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

1 1

NEUROFIBROSARCOMA 1 1

NEUROPATHY 1 1

OFF LABEL USE 1 1



2021
2291Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2290

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OLAPARIB (ต่อ) PAIN IN HEEL 1 1

PALE SKIN 1 1

PALLOR 1 1

PANCYTOPENIA 2 2

PERIPHERAL SWELLING 1 1

PLATELET COUNT  

DECREASED

3 3

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PLEURAL EFFUSION 1 1

POSTOPERATIVE  

COMPLICATIONS 

NOS

1 1

RED BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1

SEPSIS 1 1

STOMACHACHE 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

THERAPY  

NON-RESPONDER

1 2 3

TIREDNESS 2 1 3

TONGUE DISORDER 1 1

TUMOUR MARKER 

INCREASED

3 3

VOMITING 1 2 3 6

WEIGHT DECREASED 1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

5 5

ผลรวม่ 3 28 4 67 102

OLBETAM PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 4 4



2021
2293Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2292

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OLECLUMAB 

(CLINICAL TRIAL)

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

INFUSION SITE  

REACTION

1 1

ผลรวม่ 2 2

OLMESARTAN ADYNAMIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 2 3

ARTHRALGIA 1 1

ATAXIA 1 1

BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

1 1

CHEST PAIN 1 1

COUGHING 2 2 4

DIARRHOEA 2 1 3

DIZZINESS 3 3 6

DRUG INEFFECTIVE 2 2

DYSAESTHESIA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

FLUSHING 1 1

GINGIVAL SWELLING 1 1

HEADACHE 3 3

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 2 1 3

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 1 3

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1



2021
2293Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2292

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OLMESARTAN 

(ต่อ)

PRURITUS 1 1

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

SLEEPINESS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TINNITUS 1 1

URTICARIA 1 1

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 1 30 24 4 59

OLMESARTAN + 

HYDROCHLORO-

THIAZIDE

HEPATITIS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

OLMESARTAN 

MEDOXOMIL

HYPERKALEMIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

OLMESARTAN 

MEDOXOMIL AND 

AMLODIPINE

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA OF EXTREM-

ITIES

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

OLODATEROL 

AND TIOTROPIUM 

BROMIDE

CHRONIC OBSTRUCTIVE 

PULMONARY  

DISEASE  

EXACERBATION

1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPNOEA 1 1

FEVER 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2294

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OLODATEROL 
AND TIOTROPIUM 
BROMIDE (ต่อ)

MOUTH DRY 2 2 2 6

PALPITATIONS 1 1 2

PRODUCTIVE COUGH 1 1

PULMONARY  
HYPERTENSION

1 1

ผลรวม่ 3 7 6 16

OLOPATADINE EYE IRRITATION 1 1

ผลรวม่ 1 1

OLOPATADINE 
FOR OPHTHAL.

CONJUNCTIVITIS 4 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 6 1 7

OMALIZUMAB ANAPHYLACTIC  
REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 2 1 3

HEADACHE 1 1

HEARING ABNORMALLY 
ACUTE

1 1

NAUSEA 2 2

TIREDNESS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 9 3 1 13

OMEGA-3-TRI-
GLYCERIDES 
(INCL. OTHER 
ESTERS AND 
ACIDS)

ANGINA PECTORIS 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

HYPOTENSION 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 3 1 1 3 8



2021
2295Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2294

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OMEPRAZOLE ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 3 9 12 1 25

ABRASION NOS 1 1

ACNE 2 1 3

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 4 5

ACUTE URTICARIA 1 1

AGITATION 2 2

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ALOPECIA 3 3

AMYLASE INCREASED 1 1

AMYLOIDOSIS 1 1

ANAEMIA 1 1 2

ANAESTHESIA LOCAL 7 1 8

ANAESTHESIA MOUTH 2 5 11 18

ANAPHYLACTIC  

REACTION

12 78 64 3 157

ANAPHYLACTIC SHOCK 5 33 22 3 63

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 4 2 7

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 9 218 153 2 9 391

ANGIOFIBROMA 1 1

ANOREXIA 3 2 5

APPETITE LOST 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1 1 3

ARTHRITIS 1 1 2

ARTHROPATHY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2296

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OMEPRAZOLE (ต่อ) ASPHYXIATION 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BACK PAIN 3 1 4

BLEEDING TIME  

INCREASED

2 1 3

BLISTERS 1 1

BRADYCARDIA 3 2 5

BREAST ENLARGEMENT 1 1

BRONCHOSPASM 2 13 7 22

BULLOUS ERUPTION 1 12 4 17

BURN 1 2 2 5

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CARDIAC FAILURE LEFT 1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CHEILITIS 3 2 5

CHEST CONGESTION 1 1

CHEST DISCOMFORT 5 3 1 9

CHEST PAIN 6 56 40 1 2 105

CHOKING 4 2 1 7

COLD URTICARIA 1 1

COMA 2 2

CONFUSION 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 10 19 1 31

CONVULSIONS 2 2

COSTAL CHONDRITIS 1 1

COUGHING 2 4 3 9

CYANOSIS 1 1

DEATH 1 1 2

DERMATITIS 1 2 3

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2296

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OMEPRAZOLE (ต่อ) DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

15 14 29

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DERMOGRAPHIA 1 1

DIARRHOEA 2 10 9 2 23

DIZZINESS 2 36 26 3 67

DRUG ERUPTION 1 1 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

4 1 5

DYSAESTHESIA 2 2 4

DYSGEUSIA 1 1

DYSPEPSIA 2 1 3

DYSPHAGIA 1 1 2

DYSPHONIA 2 2

DYSPNOEA 5 77 55 3 140

DYSTONIA 2 2 4

DYSURIA 1 1

EAR MALFORMATION 1 1

ECZEMA 1 5 11 1 18

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 2 1 1 4

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EOSINOPENIA 1 1

EOSINOPHILIA 1 3 4

EPIPHORA 3 3

ERUPTION 3 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

12 20 32

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE IRRITATION 1 1

FACE MALFORMATION 1 1

FACE OEDEMA 6 69 60 1 136
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2298

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OMEPRAZOLE (ต่อ) FAECAL ABNORMALITY 

NOS

1 1

FATIGUE 1 9 7 17

FEVER 1 10 11 22

FIXED ERUPTION 5 36 16 57

FLATULENCE 2 8 10

FLUSHING 2 7 6 15

GI HAEMORRHAGE 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

GENERALISED MACULO-

PAPULAR RASH

1 1

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 1 1 1 3

GRANULOCYTOPENIA 2 1 3

GYNAECOMASTIA 1 2 1 4

HAEMORRHAGE CERE-

BELLAR

1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 1 14 7 2 24

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 4 1 5

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1 2

HEPATITIS 5 5 10

HICCUP 1 1

HOT FLUSHES 3 1 4

HYPERBILIRUBINAEMIA 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERKINESIA 1 1

HYPERSENSATION SKIN 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2298

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OMEPRAZOLE (ต่อ) HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOCALCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOKINESIA 1 1

HYPOMAGNESAEMIA 1 4 5

HYPOPYON 1 1

HYPOTENSION 1 5 8 1 15

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INSOMNIA 3 3

ITCHING - GENERALISED 1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

LACTATION  

NON-PUERPERAL

1 1

LEG PAIN 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LIP ANGIOEDEMA 1 1 2

LIP OEDEMA 1 1

LIPASE INCREASED 1 1

MACULAR RASH 3 2 5

MACULO-PAPULAR 

RASH

45 617 457 8 13 1140

MALAISE 1 4 1 1 7

MAMMARY  

HYPERTROPHY

1 1

MENTAL DEFICIENCY 1 1

MOUTH DRY 9 11 1 1 22

MOUTH IRRITATION 2 6 8

MOUTH SWELLING 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1 2

MUCOSITIS NOS 2 2 4



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2300

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OMEPRAZOLE (ต่อ) MUSCLE TENDERNESS 

ANY SITE

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 4 1 6

MYALGIA 8 5 1 14

MYOPATHY 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 8 33 17 58

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NEUROPATHY 1 1

NUMBNESS 6 2 8

NUMBNESS LOCALISED 2 2

OEDEMA 34 24 1 59

OEDEMA NOS 1 1 2

OEDEMA EYELID 4 4 8

OEDEMA GENERALISED 4 5 9

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 13 8 1 22

OEDEMA MOUTH 6 60 62 2 130

OEDEMA PERIORBITAL 6 77 69 1 153

OEDEMA PERIPHERAL 1 18 13 32

OPTIC NEURITIS 1 1

OROPHARYNGEAL  

DISCOMFORT

1 1

PAIN 2 1 3

PAIN BURNING 1 1

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 6 39 22 1 1 69

PANCREATITIS 2 2 4

PANCYTOPENIA 1 2 3

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 2 3 6

PERIPHERAL GANGRENE 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2300

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OMEPRAZOLE (ต่อ) PHARYNGITIS 1 3 4

PHLEBITIS 1 5 3 9

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 4 6

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

2 2

PRURITUS 29 346 268 5 3 651

PRURITUS ANI 1 1 2

PRURITUS GENITAL 3 3

PTOSIS 1 1

PURPURA 2 5 11 18

PURPURA ALLERGIC 1 2 3

RASH 31 466 378 3 11 889

RASH ECCHYMOTIC 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 18 245 161 3 6 433

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH GENERALISED 1 1

RASH PRURITIC 1 1

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 1 1 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 1 2

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY SYSTEM 

DISORDER

1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 2 2

RIGORS 1 4 6 11

SGPT INCREASED 1 1

SALIVA INCREASED 3 1 4

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DRY 1 1 2

SKIN EXFOLIATION 2 2 4

SKIN NODULE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2302

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OMEPRAZOLE (ต่อ) SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SOMNOLENCE 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 22 29 53

STOMATITIS 3 11 14

STOMATITIS  

ULCERATIVE

13 15 28

STRIDOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 3 1 4

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

2 1 3

TACHYCARDIA 7 3 10

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

TASTE DISTURBANCE 2 2 4

TASTE LOSS 1 1 2

TETANY 2 2

THROMBOCYTOPENIA 2 2

THROMBOPHLEBITIS 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 5 1 6

TONGUE PARALYSIS 2 2

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 6 14 1 22

TREMOR 2 1 3

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 30 618 432 9 12 1101

VASCULITIC RASH 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2302

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OMEPRAZOLE (ต่อ) VASCULITIS 1 3 6 10

VERTIGO 1 2 2 5

VESICULAR RASH 2 2

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 8 6 14

VOMITING 4 25 15 4 48

WEAKNESS  

GENERALISED

5 3 8

ผลรวม่ 277 3659 2810 41 97 6884

OMEPRAZOLE + 

AMOXICILLIN + 

AND METRONO-

DAZOLE

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 1 4

ONDANSETRON ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAL ULCER 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

7 9 16

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 3 5

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 11 10 23

ANOREXIA 1 1 1 3

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST FULLNESS OF 1 1

CHEST PAIN 1 5 5 1 12



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2304

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ONDANSETRON 

(ต่อ)

CHOKING 1 4 5

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 2 3

COUGHING 1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPNOEA 1 9 4 14

ERYTHEMA 1 2 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE BURNS 1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

FLUSHING 3 1 4

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 1 1

HEAT RASH 1 1

HICCUP 1 4 5

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 2 3 5

HYPOTHERMIA 1 1

INFECTION LOCALISED 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2304

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ONDANSETRON 

(ต่อ)

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE  

INFECTION

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 2 2 6

INJECTION SITE PAIN 1 1 2

INJECTION SITE RASH 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

16 14 30

INJECTION SITE  

URTICARIA

1 1 2

INSOMNIA 1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

ITCHING SCAR 1 1

LIP OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

3 40 26 1 2 72

MOUTH DRY 1 1 1 3

MOUTH SWELLING 1 1

MOVEMENTS  

INVOLUNTARY

1 1

MUCOSITIS NOS 2 2

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

NAUSEA 1 2 1 1 5

NUMBNESS 1 1 2

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA EYELID 2 1 3

OEDEMA MOUTH 1 2 2 1 6



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2306

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ONDANSETRON 

(ต่อ)

OEDEMA PERIORBITAL 10 4 14

OEDEMA PERIPHERAL 1 2 3

ONYCHOLYSIS 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PANCYTOPENIA 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHLEBITIS 2 2

PRURITUS 3 36 40 79

PURPURA 2 2

QT PROLONGED 1 1 2

RASH 1 46 43 2 2 94

RASH ERYTHEMATOUS 4 56 50 3 113

RASH URTICARIAL 1 1

RHINITIS 3 3

RIGORS 1 1

SHAKING 1 1

SINUS TACHYCARDIA 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 5 2 8

SLURRED SPEECH 1 1

SOMNOLENCE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

TETANY 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 3 107 64 2 2 178

VASCULITIS  

AGGRAVATED

1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 3 2 6

ผลรวม่ 31 417 330 14 14 806



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2306

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OPIUM RASH 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

OPIUM ALKA-

LOIDS AND 

DERIVATIVES

PALPITATIONS 1 1

ผลรวม่ 1 1

OPIUM DERI-

VATIVES AND 

EXPECTORANTS

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

URTICARIA ACUTE 1 1

ผลรวม่ 1 4 1 6

OPIUM DERI- 

VATIVES AND 

EXPECTORANTS 

+ EXCLUDE 

MUCOLYTICS

DERMATITIS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 4 2 6

ORAL BLOOD 

GLUCOSE LOW-

ERING DRUGS

ANGIOEDEMA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

ORAL 

CONTRACEPTIVE 

PILL

ALOPECIA 1 1

ASPHYXIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2308

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ORAL 

CONTRACEPTIVE 

PILL (ต่อ)

RASH 1 1 2

SKIN DISCOLOURATION 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

WEIGHT GAIN 1 1

ผลรวม่ 1 4 8 13

ORAL REHYDRA-

TION SALT (ORS)

ACNE 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 3 3

EYE PAIN 1 1

FIXED ERUPTION 2 2 1 5

HEADACHE 1 1

HYPOTENSION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 3 1 4

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 1 11 4 16

RASH 1 6 5 12

RASH ERYTHEMATOUS 5 4 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 5 14

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1
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2309Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2308

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ORAL REHYDRA-

TION SALT (ORS) 

(ต่อ)

URTICARIA 6 8 14

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 61 31 1 98

ORAL REHY-

DRATION SALT 

FORMULATIONS

DYSPNOEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

ผลรวม่ 4 1 5

ORCIPRENALINE CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

SYNCOPE 2 2

ผลรวม่ 8 8

ORGANIC ACIDS NAUSEA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 2

ORGANO-

HEPARINOID

ITCHING 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

ORGANOPHOS-

PHOROUS 

COMPOUNDS

ABDOMINAL PAIN 2 2

CIRCULATORY FAILURE 2 2

COMA 2 2

CONVULSIONS 1 1 1 3

DEATH 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1 1 1 3 7

PRURITUS 1 1



2021
2311Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2310

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ORGANOPHOS-

PHOROUS 

COMPOUNDS 

(ต่อ)

PUPILS PINPOINT 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SALIVA INCREASED 1 2 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

NECROTISING

1 1

STUPOR 1 1

SUICIDE 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

VOMITING 1 2 1 4

ผลรวม่ 9 5 13 5 4 36

ORLISTAT ABDOMINAL PAIN 2 3 5

ALOPECIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 4 4 8

DIARRHOEA 20 26 46

DIZZINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FLATULENCE 24 18 42

HEADACHE 3 3

INSOMNIA 1 1

LEUKOPENIA 1 1

MYALGIA 1 1

NAEVUS 1 1 2

NAUSEA 4 4

OEDEMA 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2310

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ORLISTAT (ต่อ) OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PAIN 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RHINITIS 1 1

STEATORRHOEA 279 221 500

STOMATITIS 2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

URTICARIA 2 1 3

VOMITING 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 346 299 645

ORPHENADRINE 

+ COMBINATIONS

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 1 5

ANGIOEDEMA 1 9 3 13

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

CHEST PAIN 1 1

DELIRIUM 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 2 2

EMESIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FATIGUE 1 2 3

FIXED ERUPTION 2 2 4

GIDDINESS 1 1

HEADACHE 1 1

HYPOPYON 1 1

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 1 1



2021
2313Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2312

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ORPHENADRINE 

+ COMBINATIONS 

(ต่อ)

MOUTH DRY 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

PALPITATIONS 1 5 6

PRURITUS 2 4 6

RASH 6 5 11

RASH ERYTHEMATOUS 4 2 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 3 11

SKIN DISORDER 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TETANY 1 1

TRACHEITIS 1 1

TREMOR LIMB 1 1

URTICARIA 10 8 18

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 63 52 116

ORPHENADRINE 

CHLORIDE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

6 3 9

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 2 6

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 15 14 2 32

BULLOUS ERUPTION 1 1



2021
2313Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2312

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ORPHENADRINE 

CHLORIDE (ต่อ)

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 6 4 10

CONFUSION 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 7 5 1 14

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 5 3 8

EAR ACHE 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EYE ABNORMALITY 2 2

FACE OEDEMA 1 8 10 19

FATIGUE 3 1 4

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 4 4 8

GENITAL ULCERATION 2 2

HEAT RASH 1 1

HOARSENESS 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOVENTILATION 1 1

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 5 4 1 10

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 2 1 3



2021
2315Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2314

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ORPHENADRINE 

CHLORIDE (ต่อ)

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 6 2 8

OEDEMA PERIORBITAL 1 8 2 11

OEDEMA PERIPHERAL 1 2 3

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 10 4 1 16

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 1 11 11 3 26

RASH 4 18 15 3 40

RASH ERYTHEMATOUS 6 10 1 17

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 19 1 26

RED MAN SYNDROME 1 1

SLEEPINESS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 3 6

SWOLLEN MOUTH 1 1

SYNCOPE 2 2

TACHYCARDIA 1 1 2 4

TREMOR 2 1 3

TREMOR LIMB 1 1

URTICARIA 3 20 17 40

VERRUCA 1 1

VERTIGO 1 2 3

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 5 6

VOMITING 1 1 2

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 20 187 157 2 14 380



2021
2315Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2314

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ORPHENADRINE 

CITRATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1

ADYNAMIA 2 2

AGITATION 1 1

ALLERGIC OEDEMA 1 1

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 6 1 7

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 26 17 1 46

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 13 7 1 22

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGINA 1 1 2

ANGIOEDEMA 4 87 62 3 156

ANKLE OEDEMA 1 1

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1 1 3

ARRHYTHMIA 1 1

ASTHMA EXTRINSIC 1 1

ATAXIA 1 1

BRONCHOPNEUMONIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 3 1 1 6

BULLOUS ERUPTION 2 2 4

BURN 2 1 3

CARDIAC ARREST 1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST DISCOMFORT 2 2 2 6

CHEST PAIN 1 18 15 34

CHOKING 2 2

CONJUNCTIVITIS 2 2

DRESS SYNDROME 1 1

DELIRIUM 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2316

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ORPHENADRINE 

CITRATE (ต่อ)

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DISSEMINATED LUPUS 

ERYTHEMATOSUS

1 1

DIZZINESS 2 22 17 2 43

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 2 2

DYSPHAGIA 3 3

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 18 20 38

DYSTONIA 1 2 3

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 1 1

EMESIS 1 1

ERYTHEMA 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EYE BURNS 1 1

EYE PAIN 1 1

EYE SWELLING 1 1

FACE OEDEMA 36 32 3 71

FATIGUE 1 4 5

FEVER 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 14 5 20

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 4 1 5

GENERALISED MUSCLE 

ACHES

1 1

GIDDINESS 1 1

GLOSSITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2316

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ORPHENADRINE 

CITRATE (ต่อ)

HEADACHE 2 2 4

HICCUP 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 5 3 1 10

ICTERUS 1 1

LARYNGITIS 1 1

MACULAR RASH 3 3

MACULO-PAPULAR 

RASH

8 95 74 1 4 182

MALAISE 2 1 3

MOUTH DRY 1 28 14 43

MOUTH IRRITATION 1 1

MOUTH ULCERATION 1 2 3

MUSCLE WEAKNESS 3 3

MYALGIA 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 20 13 3 36

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 9 7 16

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA DEPENDENT 2 1 3

OEDEMA EYELID 3 1 2 6

OEDEMA GENERALISED 2 1 3

OEDEMA GENITAL 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 2 3 6

OEDEMA MOUTH 26 13 1 40

OEDEMA PERIORBITAL 32 31 1 1 65

OEDEMA PERIPHERAL 3 8 11

PAIN 1 1 2

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 4 39 18 2 63



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2318

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ORPHENADRINE 

CITRATE (ต่อ)

PARAESTHESIA 1 2 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 6 65 45 1 3 120

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 3 91 94 1 2 191

RASH ERYTHEMATOUS 1 40 36 77

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH PUSTULAR 1 1 2

RASH VESICULAR 1 1

RED EYE 1 1

RED RASH 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RHINITIS 1 1 2

RIGORS 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SLEEPLESSNESS 1 1

SOMNOLENCE 10 3 13

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 10 12

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 4 3 8

SWEATING INCREASED 1 1 2

SYNCOPE 3 2 5

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 3 2 5

THIRST 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

TINGLING SKIN 1 1

TINNITUS 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2318

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ORPHENADRINE 

CITRATE (ต่อ)

TONGUE OEDEMA 2 1 3

TONGUE PARALYSIS 3 3

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

3 3

TREMOR 2 4 6

TREMOR LIMB 2 2

TREMOR PERIORAL 1 1

UNCONSCIOUSNESS 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 2 88 72 3 165

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 2 2 4

VISION ABNORMAL 3 17 10 30

VOMITING 11 11 1 23

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1 2

ผลรวม่ 46 931 718 5 41 1741

ORPHENADRINE 

CITRATE + 

PARACETAMOL

ABDOMINAL PAIN 1 2 3

ACNE 1 1 2

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 4 6

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 20 24 49

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 23 13 39

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 5 85 77 6 173

ANOREXIA 1 1

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

ASTHMA AGGRAVATED 1 1

ATAXIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2320

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ORPHENADRINE 

CITRATE + 

PARACETAMOL 

(ต่อ)

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 3 3

BULLOUS ERUPTION 3 3

BURN 1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST DISCOMFORT 2 1 3

CHEST PAIN 2 16 16 1 35

CHOKING 1 2 3

CONFUSION 3 3

CONJUNCTIVITIS 2 2 4

CONVULSIONS 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DERMATITIS 2 2

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 15 13 1 30

DROWSINESS 1 2 3

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 2 32 18 1 53

ECZEMA 3 1 4

ENANTHEMA 2 2

EPIPHORA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 3 4

EYE OEDEMA 1 1

EYE PAIN 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2320

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ORPHENADRINE 

CITRATE + 

PARACETAMOL 

(ต่อ)

FACE MALFORMATION 1 1

FACE OEDEMA 4 34 32 70

FATIGUE 1 4 5

FEVER 1 3 4

FIXED ERUPTION 3 9 11 23

FLUSHING 1 3 4

GASTRITIS ACUTE 1 1

GENITAL RASH 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 2 1 3

HEART THROBBING 1 1 2

HEAT RASH 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 2 1 3

HYPOTENSION 3 3

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

LE-LIKE BUTTERFLY 

RASH

1 1

MACULAR RASH 2 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

14 119 96 1 3 233

MOUTH DRY 13 4 17

MOUTH IRRITATION 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 2 3

MYALGIA 1 1 2

MYOPATHY 1 1

NAUSEA 2 13 13 1 29

NAUSEA AGGRAVATED 1 1

NEUROPATHY 1 1

OEDEMA 1 11 4 1 17

OEDEMA DEPENDENT 2 1 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2322

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ORPHENADRINE 

CITRATE + 

PARACETAMOL 

(ต่อ)

OEDEMA EYELID 1 3 1 5

OEDEMA GENERALISED 2 1 3

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 2 3 5

OEDEMA MOUTH 1 23 19 43

OEDEMA PERIORBITAL 4 48 32 84

OEDEMA PERIPHERAL 2 4 6

ORAL MUCOSAL  

BLISTERING

1 1

ORAL ULCERATION 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 30 18 48

PARAESTHESIA 1 1 2

PENILE BLISTER 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PITYRIASIS ROSEA 1 1

PRURITUS 2 90 66 1 159

PYROSIS 1 1

RASH 7 116 91 1 2 217

RASH ERYTHEMATOUS 3 49 33 1 1 87

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PURPURIC 2 2

RASH PUSTULAR 1 2 3

RASH VESICULAR 1 1

RESPIRATORY AN-

GIOEDEMA

2 2

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHINITIS 2 2

SKIN DRY 1 1

SKIN HYPERPIGMENTA-

TION

1 1

SKIN PEELING 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2322

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ORPHENADRINE 

CITRATE + 

PARACETAMOL 

(ต่อ)

SPUTUM INCREASED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

7 4 11

STING 1 1

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

6 3 9

STRANGURY 1 1

SWALLOWING  

DIFFICULT

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 4 5 9

TACHYCARDIA 2 4 6

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

TETANY 1 1

THROAT DRY 1 1 2

THROAT TIGHTNESS 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1

TONGUE OEDEMA 2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 2 2

TREMOR LIMB 1 1

WHEALS 1 1

URTICARIA 6 111 89 1 4 211

URTICARIAL  

DERMATITIS

1 1

VASCULITIS 2 2

VERTIGO 1 1 2 4

VESICULAR RASH 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2324

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ORPHENADRINE 

CITRATE + 

PARACETAMOL 

(ต่อ)

VISION ABNORMAL 2 2 4

VOMITING 1 12 11 24

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 70 982 792 9 20 1873

ORTHOSIPHON 

ARISTATUS MIG.

DIZZINESS 2 2

DYSAESTHESIA 1 1

FAINTNESS 1 1

NAUSEA 1 1

RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 4 1 7

OSELTAMIVIR ABDOMINAL PAIN 1 8 5 14

ABORTION  

THREATENED

1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 2 4

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 1 1 2

ALLERGIC REACTION 1 1

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2 4

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 13 10 24

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 4

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 2 61 38 2 103

ANXIETY 2 2

ASTHENIA 1 1

BRADYPNOEA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2324

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSELTAMIVIR (ต่อ) BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 2 2 4

BURN 1 1 1 3

CALF PAIN 1 1

CHEILITIS 1 2 3

CHEST X-RAY A 

BNORMAL

1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 10 8 18

CHOKING 1 1 2

COMA 1 1

CONFUSION 4 1 5

CONJUNCTIVITIS 5 3 8

COUGHING BLOOD 1 1

CRYING ABNORMAL 3 1 4

DEATH 1 1

DELIRIUM 1 1 2

DEPRESSED STATE 1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIARRHOEA 2 7 11 20

DIZZINESS 10 12 22

DRUG EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

1 1

DRUG INEFFECTIVE 2 2

DRUG RESISTANCE 2 2

DRUG USE FOR  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 2



2021
2327Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2326

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSELTAMIVIR (ต่อ) DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 3 7 5 1 16

DYSTONIA 1 1

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 2 1 3

EMESIS 4 4

EOSINOPHILIA 1 1

EOSINOPHILIA MYALGIA 

SYNDROME

1 1

EPISTAXIS 1 1

ERYTHEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

4 2 6

EYE PAIN 1 1

EYELID RASH 1 1

FACE OEDEMA 1 15 5 21

FEVER 1 3 1 5

FIXED ERUPTION 3 3

FLATULENCE 2 2

FLUSHING 2 2

GIANT URTICARIA 1 1

HAIR LOSS 1 1

HALLUCINATION 5 4 9

HALLUCINATIONS  

AGGRAVATED

1 1 2

HEADACHE 1 5 6

HEAT RASH 1 1 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 2 3

HEPATITIS 1 2 2 5

HYPERKINESIA 1 1

HYPERTENSION 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2326

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSELTAMIVIR (ต่อ) HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 2 1 4

HYPOTENSION 1 1 1 3

HYPOTHERMIA 1 1

HYPOVENTILATION 1 1

ICTERUS 1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFECTION FUNGAL 1 1

INSOMNIA 5 2 7

JAUNDICE 1 1

LIP ULCERATION 2 2

MACULAR RASH 3 3

MACULO-PAPULAR 

RASH

10 295 243 3 5 556

MALAISE 1 2 1 4

MEDICATION ERROR 4 4

MOUTH DRY 1 2 3

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE PAIN 1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYOPATHY 1 1

MYOSITIS 1 1

NAUSEA 7 46 49 1 103

OEDEMA 6 1 7

OEDEMA MOUTH 19 10 29

OEDEMA PERIORBITAL 28 18 46

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

OFF LABEL USE 1 1

PAIN 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2328

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSELTAMIVIR (ต่อ) PALPITATIONS 3 12 3 18

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 1 2

PARONIRIA 8 10 18

PHARYNGITIS 1 1 2

PNEUMONIA 1 1

PNEUMONITIS 2 2

PRURITUS 2 87 64 1 154

PURPURA 2 1 3

RASH 6 158 139 6 309

RASH ERYTHEMATOUS 3 84 87 3 2 179

RASH GENERALISED 1 1

RASH PUSTULAR 2 2

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1 2

RHABDOMYOLYSIS 1 1

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SKIN PEELING 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 5 8

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

5 6 11

STOOLS WATERY 1 1

STUPOR 1 1

SUICIDE ATTEMPT 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2328

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSELTAMIVIR (ต่อ) SYSTEMIC FUNGAL 

INFECTION NOS

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TIREDNESS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1 2

TREMOR 1 1

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

2 2

URTICARIA 13 184 99 9 305

VERTIGO 1 1 2

VESICULAR RASH 1 1

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VITILIGO 1 1

VOMITING 8 44 37 1 1 91

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 72 1217 943 20 59 2311

OSILODROSTAT 

(CLINICAL TRIAL)

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1

HEADACHE 1 1

PARALYSIS 1 1

PITUITARY NEOPLASM 

NOS

1 1

ผลรวม่ 4 4

OSIMERTINIB ABDOMINAL  

DISTENSION

2 2

ABDOMINAL PAIN 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2330

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSIMERTINIB (ต่อ) ABDOMINAL PAIN 

LOWER

1 1

ACCIDENT  

AUTOMOBILE

1 1

ACNE 1 2 3

ACOUSTIC NEUROMA 1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 2 2

ADVERSE EVENT NOS 1 1

ADYNAMIA 1 1

AGEUSIA 1 1

ALLERGY 2 2

ALOPECIA 3 3

ANAEMIA 1 4 5

ANGINA PECTORIS 1 1

ANOREXIA 5 1 5 11

APATHY 1 1

APHTHOUS ULCER 4 4

APNOEA 1 1

APPETITE  

EXAGGERATED

1 1

APPETITE IMPAIRED 1 1

APPETITE LOST 1 1

ARTERIAL OCCLUSIVE 

DISEASE

1 1

ARTHRALGIA 2 2

ASCITES 1 1

ASTHENIA 3 3

ATAXIA 1 1

AUTOIMMUNE  

DISORDER

1 1

BACK PAIN 1 2 8 11

BALANCE DISORDER 1 1

BEDRIDDEN 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2330

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSIMERTINIB (ต่อ) BLADDER  

CATHETERISATION

1 1

BLEEDING 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BLEPHARO  

CONJUNCTIVITIS

1 1

BLINDNESS DAY 1 1

BLISTER 2 2

BLISTER RUPTURE 1 1

BLOATING 1 1

BLOOD CALCIUM  

DECREASED

1 1

BLOOD DISORDER 2 2

BLOOD GLUCOSE  

DECREASED

1 1

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

2 1 3

BLOOD SODIUM  

DECREASED

1 1

BLOOD TEST  

ABNORMAL

1 1

BLURRED VISION 1 1

BONE CANCER 1 1

BONE FRACTURE  

SPONTANEOUS

1 1

BONE LESION 1 1

BONE METASTASES 3 2 5

BONE PAIN 1 1 5 7

BRAIN COMPRESSION 1 1

BRAIN LESION 2 2

BRAIN METASTASES 6 1 3 10

BRAIN NEOPLASM 4 4

BRAIN OEDEMA 1 2 3

BRAIN TUMOR 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2332

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSIMERTINIB (ต่อ) BREATHING DIFFICULT 1 2 3

BRITTLE NAILS 6 6

BRONCHIAL  

OBSTRUCTION

1 1

BRONCHITIS 1 1

BUCCAL  

INFLAMMATION

2 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

COVID-19 2 2

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

4 2 4 10

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CARDIAC FAILURE  

CONGESTIVE

1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1 2

CARDIOVASCULAR  

DISORDER

1 1

CATARACT 1 1

CATHETER INFECTION 1 1

CEREBRAL  

THROMBOSIS

1 1

CHEILITIS 4 4

CHEST PAIN 8 8

CHEST TIGHTNESS 1 1

CHILLS 1 1

CHOKING 1 1 2

CHOLESTEROL LEVELS 

RAISED

1 1

CIRCULATORY  

COLLAPSE

1 1

COLD 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2332

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSIMERTINIB (ต่อ) COMMUNICATION  

DISORDER

1 1

COMPLETED SUICIDE 1 1

COMPUTERISED  

TOMOGRAM  

ABNORMAL

1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 2 3

CONFUSIONAL STATE 1 1

CONJUNCTIVITIS 3 3

CONSTIPATION 1 4 5

COUGH 5 2 16 23

COUGHING 37 37

COUGHING BLOOD 1 1

CRAMPS 1 1

CREATININE INCREASED 1 1

CYANOSIS 1 1

CYST 1 1

CYSTITIS 1 1

DEATH 87 10 216 313

DEBILITY 2 2

DECREASED APPETITE 1 13 14

DECUBITUS ULCER 2 2

DEEP VEIN  

THROMBOSIS

1 1

DEHYDRATION 1 1

DEMENTIA 1 1

DIABETES MELLITUS 

INADEQUATE  

CONTROL

1 1

DIARRHOEA 9 104 113

DISEASE PROGRESSION 3 9 41 53

DISEASE RECURRENCE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2334

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSIMERTINIB (ต่อ) DIVERTICULITIS 1 1

DIZZINESS 2 32 34

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 39 40

DRUG INTOLERANCE 1 1 2

DRUG RESISTANCE 1 1 36 5 124 167

DRUG THERAPEUTIC 

INCOMPATIBILITY

1 1

DRUG TOLERANCE 4 4

DRY COUGH 1 1

DRY EYES 2 5 7

DRY MOUTH 1 2 3

DRY SKIN 7 4 11

DRY SKIN  

MOISTURIZING

1 1

DRY THROAT 1 1 2

DYSARTHRIA 1 1

DYSGEUSIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHAGIA 2 3 5

DYSPHONIA 1 1

DYSPNEA 2 1 3

DYSPNOEA 1 2 1 26 30

EAR DISORDER 1 1

EAR INFECTION 1 1

EATING DISORDER 1 7 1 15 24

EATING DISORDER 

SYMPTOM

1 1

ECCHYMOSIS 2 2 4

EDEMA 1 1

EDEMA DUE TO  

CARDIAC DISEASE

1 1

ELECTROCARDIOGRAM 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2334

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSIMERTINIB (ต่อ) EMPHYSEMA 1 1

ENTERITIS 1 1

ENTEROCOLITIS 1 1

EPIPHORA 12 12

EYE INFLAMMATION 2 1 3

EYE PAIN 1 1

FAECES DISCOLOURED 1 1

FALL 2 2 8 12

FATIGUE 1 15 8 41 65

FEEDING DISORDER 2 26 28

FEELING HOT 1 2 3

FLATULENCE 1 1 2

FLUID OVERLOAD 1 1

FRACTURE 1 1

FRACTURE  

PATHOLOGICAL

1 1

FUNGAL INFECTION 1 1

FUNGAL INFECTION OF 

NAIL

1 1

GERD 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

GAIT DISTURBANCE 2 1 3

GAIT INABILITY 1 1

GALLBLADDER  

DISORDER

1 1

GALLBLADDER STONES 1 1

GASTRIC ULCER 1 1 2

GASTRITIS 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER

1 1

GASTROINTESTINAL 

INFECTION

1 1

GASTROINTESTINAL 

INFLAMMATION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2336

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSIMERTINIB (ต่อ) GENITAL TRACT  

INFLAMMATION

1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOBULINS DECREASED 1 1

GOITRE 1 1

GROWTH OF  

EYELASHES

1 1

HAEMOPTYSIS 2 2

HAIR DISORDER NOS 1 1

HAIR GROWTH  

ABNORMAL

1 1

HAIR LOSS 1 2 3

HEAD DISCOMFORT 1 1

HEADACHE 2 1 6 9

HEART DISORDER 1 1

HEART FAILURE 4 4

HEART RATE  

DECREASED

1 1

HEART RATE INCREASED 1 2 3

HEMERALOPIA 1 1

HEMOPTYSIS 1 1

HEPATIC CANCER 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2 4

HEPATIC FAILURE 1 1 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATIC LESION 1 1

HEPATIC MASS 2 2

HEPATITIS 1 1 2

HEPATOCELLULAR  

CARCINOMA

1 1

HICCUPS 1 1

HIP FRACTURE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2336

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSIMERTINIB (ต่อ) HUNGER ABNORMAL 3 3

HYPERCALCEMIA 1 1

HYPERSOMNIA 1 1

HYPERTRICHOSIS 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2

HYPOKALEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 3 3

HYPOTHYROIDISM 1 1

HYPOXAEMIA 1 1

ILLNESS 1 1

INDIGESTION 1 1

INFECTED SKIN ULCER 1 1

INFECTION 2 1 6 9

INFECTION FUNGAL 1 1

INFLAMMATION 2 2

INGROWING NAIL 2 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INSOMNIA 1 1 2

INTENTIONAL PRODUCT 

MISUSE

2 2

INTERVERTEBRAL DISC 

PROTRUSION

1 1

INTESTINAL ULCER 1 1

INTRA-ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE

1 1

INTRACRANIAL  

PRESSURE  

INCREASED

1 1

ISCHAEMIC STROKE 2 2

ISCHEMIC STROKE 1 1 2

JAUNDICE 1 1 2

KIDNEY DYSFUNCTION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2338

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSIMERTINIB (ต่อ) LACRIMATION  

ABNORMAL

6 6

LEG PAIN 1 1

LETHARGY 1 1

LEUKOPENIA 1 1 2

LIMB CRUSHING INJURY 1 1

LIP DRY 1 1 2

LIP SORENESS 5 5

LIVER FUNCTION TEST 

INCREASED

1 1

LIVER METASTASES 1 1

LOSS OF  

CONSCIOUSNESS

2 2

LOSS OF PERSONAL 

INDEPENDENCE IN 

DAILY ACTIVITIES

1 1

LOWER LIMB FRACTURE 1 1 2

LUNG CANCER 1 1

LUNG DISORDER 1 1

LUNG INFECTION 3 1 4

LUNG INFILTRATION 1 4 5

LUNG METASTASES 1 1

LUNG NEOPLASM  

MALIGNANT

2 2

LYMPHADENOPATHY 2 2

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 1

MALNUTRITION 1 1

MASS 2 2

MEAN CELL VOLUME 

ABNORMAL

1 1

MEDICATION ERROR 2 2

MEMORY IMPAIRMENT 5 5

MENINGEAL DISORDER 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2338

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSIMERTINIB (ต่อ) MENINGEAL NEOPLASM 1 1

MENINGITIS 1 1 2

METASTASES NOS 1 14 1 11 27

METASTASES TO BONE 2 2 4

METASTASES TO BRAIN 3 3 6

METASTASES TO 

CENTRAL NERVOUS 

SYSTEM

1 3 11 15

METASTASES TO LIVER 2 1 4 7

METASTASES TO LUNG 2 2

METASTASES TO LYMPH 

NODES

1 1

METASTASES TO SPINE 1 1

METASTASIS 1 3 5 52 61

MINERAL DEFICIENCY 1 1

MOUTH DRY 5 5

MOUTH IRRITATION 1 3 4

MOUTH ULCERATION 1 8 9

MUCOSAL ULCERATION 

NOS

1 1

MUSCLE TWITCHING 1 1

MUSCULAR WEAKNESS 1 5 6

MUSCULOSKELETAL 

CHEST PAIN

1 1

MYALGIA 1 4 5

NAIL CHANGES 13 13

NAIL DISORDER 2 2

NAIL DYSTROPHY 1 1

NAIL GROWTH  

ABNORMAL

1 1 2

NAIL INJURY 1 1

NAIL PITTING 1 1

NASAL INJURY 1 1

NASOPHARYNGITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2340

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSIMERTINIB (ต่อ) NAUSEA 1 15 16

NECK PAIN 1 1

NEOPLASM 1 3 4

NEOPLASM MALIGNANT 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

3 3

NEOPLASM  

PROGRESSION

3 2 43 48

NIGHT SWEATS 1 1

NO THERAPEUTIC  

RESPONSE

3 3

NUMBNESS IN HAND 1 1

OEDEMA CEREBRAL 1 1

OEDEMA LEGS 13 13

OEDEMA MOUTH 1 3 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

OFF LABEL USE 4 4

ONYCHIA 4 4

ONYCHOCLASIS 1 1

ORAL DRYNESS 1 1

ORAL ULCERATION 1 1

OSTEOPOROSIS 1 1

OXYGEN  

CONSUMPTION  

DECREASED

1 1

OXYGEN SATURATION 

DECREASED

3 3

PAIN 1 3 4

PAIN IN EXTREMITY 4 4

PAINFUL L ARM 1 1

PALE SKIN 1 1 2

PALLOR 2 2

PALPITATIONS 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2340

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSIMERTINIB (ต่อ) PANCREATITIS 1 1

PARALYSIS 1 1

PARANOID PSYCHOSIS 1 1

PARONYCHIA 1 1 21 23

PAROSMIA 2 2

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

1 1

PEELING OF HANDS & 

FEET ON SOLES

1 1

PERICARDIAL EFFUSION 2 2

PERIPHERAL SWELLING 1 2 3

PETECHIAL RASH 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PLATELET COUNT  

DECREASED

1 6 7

PLATELETS ABNORMAL 3 1 4

PLEURAL EFFUSION 6 1 6 13

PLEURAL NEOPLASM 1 1

PLEURISY 1 1

PNEUMONIA 1 5 17 23

PNEUMONITIS 2 2 1 3 8

PNEUMOTHORAX 4 4

POTASSIUM DECREASED 1 1

PRODUCTIVE COUGH 1 3 4

PROTEIN TOTAL  

DECREASED

1 1

PRURITUS 3 118 121

PRURITUS ANI 1 1

PULMONARY  

CARCINOMA

1 1

PULMONARY  

EMBOLISM

3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2342

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSIMERTINIB (ต่อ) PULMONARY  

INFILTRATION

3 3

PULMONARY MASS 1 4 5

PULMONARY OEDEMA 8 5 20 33

PYREXIA 4 1 15 20

RASH 1 6 1 26 34

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 1 3

RASH MACULAR 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RECTAL HAEMORRHAGE 1 1

RED BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1

RED EYE 1 1 2

REGURGITATION 1 1

RENAL FAILURE 1 2 3

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION TEST 

ABNORMAL

3 3

RENAL IMPAIRMENT 2 2

RENAL NEOPLASM 1 1

RESPIRATORY FAILURE 3 1 2 6

RESPIRATORY SYNCY-

TIAL VIRUS  

INFECTION

1 1

RETROPERITONEAL 

FIBROSIS

1 1

RHINORRHOEA 1 1

ROTATOR CUFF  

SYNDROME

1 1

SEBORRHOEIC  

DERMATITIS

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2342

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSIMERTINIB (ต่อ) SECONDARY  

CARCINOMA

1 1

SEDATION 1 1

SEIZURE 3 1 4

SEIZURES 2 1 3

SEPSIS 1 2 13 16

SKIN ATROPHY 1 3 4

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN DRY 2 185 187

SKIN HYPERPIGMENTA-

TION

1 1

SKIN PEELING 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SKIN TIGHTNESS 1 1

SLOW RESPONSE TO 

STIMULI

1 1

SODIUM LOW 2 2

SOLAR LENTIGO 1 1

SOMNOLENCE 2 2

SPEECH DISORDER 1 2 3

SPEECH LOSS 1 1

SPINAL CORD  

COMPRESSION

1 1

STOMATITIS 18 18

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

STRESS 1 1

STROKE 2 1 3

SWELLING FACE 1 1

SYNCOPE 2 2

TACHYPNOEA 1 1

TASTE BITTER 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2344

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSIMERTINIB (ต่อ) THERAPY  

NON-RESPONDER

3 30 33

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

1 1

THROAT DRY 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 3 2 5

THROMBOSIS 1 1

THYROID MASS 1 1

TONGUE ULCERATION 2 2

TONGUE WHITE 1 1

TOOTH DISORDER 1 1

TOOTH  

MALFORMATION

1 1

TRANSAMINASES  

INCREASED

1 1

TREPOPNOEA 1 1

TUBERCULOSIS 1 1 2

TUMOR ENLARGEMENT 3 7 10

TUMOUR MARKER 

INCREASED

1 2 3

UNCONSCIOUSNESS 1 1

URINARY 

 INCONTINENCE

1 1

URINARY RETENTION 4 4

URINARY TRACT  

INFECTION

5 5

URTICARIA 5 5

VISION ABNORMAL 1 1

VISION BLURRED 1 3 4

VISUAL IMPAIRMENT 1 1

VOMITING 6 17 23

WALKING DISABILITY 1 1

WATERY DIARRHEA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2344

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OSIMERTINIB (ต่อ) WEAKNESS 1 1 2

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEAKNESS LEFT OR 

RIGHT SIDE

1 1

WEIGHT LOSS 2 1 13 16

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

2 3 5

WHITE BLOOD CELL 

DECREASED

1 1

WHITE BLOOD CELL 

INCREASED

1 1

WOUND 2 2

WRIST FRACTURE 1 1

ผลรวม่ 11 9 416 116 1938 2490

OSSOPAN AGITATION 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 1

HYPOTENSION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 3 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SOMNOLENCE 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 2 1 3

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 13 8 21
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2346

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OTHER AGENTS 

FOR LOCAL 

ORAL TREAT-

MENT

OEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER ANAL-

GESICS AND 

ANTIPYRETICS

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

HAEMORRHAGE  

RECTUM

1 1

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 4 6 10

OTHER ANTI-

ACNE PREPARA-

TIONS

ANGIOEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER ANTI-ACNE 

PREPARATIONS 

FOR TOPICAL 

USE

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

OTHER ANTIAR-

RHYTHMICS

ABDOMINAL PAIN 1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER 

ANTIBACTERIALS

ANGIOEDEMA 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2346

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OTHER ANTI-

DIARRHEALS

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER ANTI- 

GOUT 

PREPARATIONS

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER ANTI-

HYPERTENSIVES

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER ANTI-

INFECTIVES

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

OTHER ANTI-

TUSSIVES AND 

EXPECTORANTS

CONJUNCTIVITIS 1 1

DYSPNOEA 1 1

PRURITUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 4

OTHER BACTE-

RIAL VACCINES

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER CHEMO-

THERAPEUTICS

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER CHO-

LESTEROL AND 

TRIGLYCERIDE 

REDUCERS

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER 

COMBINATIONS

ANGIOEDEMA 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1



2021
2349Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2348

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OTHER 

COMBINATIONS 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 5 6

OTHER COM-

BINATIONS OF 

NUTRIENTS

OEDEMA NOS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 3

OTHER CON-

TRAST MEDIA

DYSPNOEA 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

RASH PUSTULAR 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 3 3

URTICARIA ACUTE 1 1

ผลรวม่ 8 3 11

OTHER DER-

MATOLOGICAL 

PREPARATIONS

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER DIAG-

NOSTIC RADIO-

PHARMACEUTI-

CAL

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

OTHER DRUGS 

FOR DISORDER 

OF THE MUS-

CULO-SKELETAL 

SYSTEM

ANGIOEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2348

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OTHER DRUGS 

USED IN BENIGN 

PROSTATIC HY-

PERTROPHY

ANGIOEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER GENERAL 

ANESTHETICS

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER I.V. 

SOLUTION 

ADDITIVES

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER INSEC-

TICIDES AND 

REPELLENTS

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

ECZEMA 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

OTHER INTES-

TINAL ADSOR-

BENTS

COUGHING 1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER MAGNETIC 

RESONANCE 

IMAGING CON-

TRAST MEDIA

PRURITUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

OTHER MINERAL 

PRODUCTS

CONJUNCTIVITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER MINERAL 

SUPPLEMENTS

DIARRHOEA 1 1

NAUSEA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2350

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OTHER NEURO-

LEPTICS

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER 

NUTRIENTS

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

DERMATITIS 1 1

DYSPEPSIA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 2 2

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 7 4 11

OTHER OPOIDS ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER  

OTOLOGICALS

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER PLASMA 

PROTEIN  

FRACTIONS

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

ผลรวม่ 3 3

OTHER  

PREPARATIONS + 

COMBINATIONS

ALT INCREASED 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ECCHYMOSIS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

THROAT IRRITATION 1 1

ผลรวม่ 3 2 1 6



2021
2351Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2350

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OTHER  

PSYCHOSTI- 

MULANTS AND 

NOOTROPICS

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER  

THERAPEUTIC 

PRODUCTS

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER  

THERAPEUTIC 

RADIOPHARMA-

CEUTICALS

PANCYTOPENIA 1 1

PRURITUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

OTHER  

UROLOGICALS+ 

INCLUDE ANTI-

SPASMODICS

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

OTHER VACCINES DEATH 1 1

FEVER CONVULSIONS 1 1

HERNIA INGUINAL 1 1

PALLOR 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 6 1 3 10

OTHER VIRAL 

VACCINES

BREATHING DIFFICULT 1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
2353Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2352

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OTHER VITAMIN 

PRODUCTS+ 

COMBINATIONS

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIZZINESS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 3 2 5

OTOLOGICALS DIZZINESS 1 1

NAUSEA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 3

OXALIPLATIN ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

ABDOMINAL  

DISTENSION

1 1

ABDOMINAL INFECTION 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 5 6

ACIDOSIS 1 1

AGRANULOCYTOSIS 2 2 4

ALLERGY 3 8 2 13

ALOPECIA 7 3 10

ANAEMIA 3 15 8 26

ANAESTHESIA MOUTH 1 2 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 61 12 2 80

ANAPHYLACTIC SHOCK 7 18 2 27

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 3 5

ANGIOEDEMA 2 11 3 16

ANOREXIA 6 2 8

APNOEA 1 1

BACK PAIN 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1 2

BREATHING DIFFICULT 2 2

BRONCHOSPASM 1 5 3 1 10



2021
2353Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2352

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OXALIPLATIN (ต่อ) BURN 2 2

CARDIAC ARREST 1 1 2

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CHEST DISCOMFORT 6 3 4 13

CHEST PAIN 4 19 9 1 2 35

CHILLS 1 1

CHOKING 1 1

COMA 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

CORONARY SPASM 1 1

CYANOSIS 1 1

DEHYDRATION 1 1

DIARRHOEA 1 9 8 1 19

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIZZINESS 5 2 7

DROWSINESS 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 23 2 27

DYSAESTHESIA 1 3 5 9

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 2 31 9 2 44

DYSTONIA 1 1

EMESIS 1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

ENTEROCOLITIS 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

ERYTHEMA 1 1

EXTRAVASATION 1 1



2021
2355Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2354

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OXALIPLATIN (ต่อ) FACE OEDEMA 1 3 2 6

FATIGUE 1 8 4 13

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

1 1

FEVER 3 2 5

FLUSHING 2 22 19 1 44

GI HAEMORRHAGE 1 1

GASTROENTERITIS 1 1 2

GLOSSITIS 1 1 2

GRANULOCYTOPENIA 42 13 14 1 70

HAIR LOSS 4 4

HEART RATE INCREASED 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HICCUP 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPER 1 1

HYPERKINESIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 24 128 32 6 190

HYPERTENSION 1 2 1 4

HYPOAESTHESIA 7 1 8

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 2 12 1 15

INFUSION RELATED 

REACTION

3 10 13

INFUSION SITE  

REACTION

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INSOMNIA 1 1



2021
2355Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2354

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OXALIPLATIN (ต่อ) INSTILLATION SITE 

RASH

1 1

JAUNDICE 1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

LEUKOCYTOSIS 3 3

LEUKOPENIA 1 12 11 24

MALAISE 4 1 5

MALNUTRITION 1 1

MANIC REACTION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 3 3

MUCOSITIS NOS 2 12 8 22

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE  

FASCICULATION

1 1

MYALGIA 1 1

NAIL DISCOLOURATION 3 3

NAUSEA 1 15 20 36

NAUSEA POST  

CHEMOTHERAPY

1 1

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY 2 12 14

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

6 39 30 75

NEUTROPENIA 35 5 40

OEDEMA MOUTH 5 2 7

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PAIN BURNING 1 1



2021
2357Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2356

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OXALIPLATIN (ต่อ) PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1 2 4

PALPITATIONS 1 7 1 1 10

PANCYTOPENIA 1 1

PARAESTHESIA 2 1 3

PARESIS 1 1

PERIPHERAL NEURITIS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PNEUMONIA 1 1 2

PRURITUS 8 72 28 1 7 116

PURPURA 1 1

RASH 9 56 16 1 12 94

RASH ERYTHEMATOUS 15 58 23 3 99

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 27 12 3 47

RED FACE 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1 2

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 4 2 1 8

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SEPSIS 2 1 3

SKIN PEELING 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

SWEATING INCREASED 1 5 2 8

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1 2



2021
2357Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2356

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OXALIPLATIN (ต่อ) TENESMUS 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 5 10 7 1 23

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1 2

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 2 20 12 34

VASCULITIS 1 1

VASODILATATION 1 1

VOMITING 4 17 17 38

ผลรวม่ 178 920 390 10 55 1553

OXATOMIDE CHEST PAIN 1 1

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 1 1 1 3

DYSPNOEA 1 1

FATIGUE 1 1

HEADACHE 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

SOMNOLENCE 1 1

THIRST 1 1

ผลรวม่ 1 8 2 2 13

OXCARBAZEPINE ACNE 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 6 1 7

ATAXIA 1 1

CHEILITIS 1 1

CHROMOSOME  

DISORDER

1 1

COLITIS 1 1

CONFUSION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2358

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OXCARBAZEPINE

(ต่อ)

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CRANIAL NERVE LESION 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 8 11 20

DROWSINESS 1 1

DYSKINESIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

FATIGUE 1 2 3

FEVER 4 2 6

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

2 2

HEADACHE 1 1 2 4

HEARING DECREASED 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 1 1

HYPONATRAEMIA 1 2 3

INSOMNIA 1 1 2

NAUSEA 8 3 11

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 2



2021
2359Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2358

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OXCARBAZEPINE

(ต่อ)

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

PALPITATIONS 3 3

PRURITUS 10 7 17

RASH 16 12 28

RASH ERYTHEMATOUS 1 6 9 16

RASH MACULO- 

PAPULAR

13 13 26

RASH PUSTULAR 1 1

SIADH 1 1

SOMNOLENCE 1 6 7

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 7 3 11

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 2 3

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URINARY RETENTION 2 2

URTICARIA 3 5 8

VOMITING 9 5 14

WBC ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 14 121 98 1 234

OXETHAZAINE ANAPHYLAXIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 3 5

OXICONAZOLE VASCULITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

OXYBUTYNIN 

CHLORIDE

ANGIOEDEMA 1 3 2 6

APPETITE LOST 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 3 3



2021
2361Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2360

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OXYBUTYNIN 

CHLORIDE (ต่อ)

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 3 1 4

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 2 1 3

FACE OEDEMA 1 2 2 5

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1

FLUSHING 2 2

GENITAL ULCERATION 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

INSOMNIA 1 1

ITCHING 1 1

MOUTH DRY 2 4 2 8

MUSCLE WEAKNESS 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OLIGURIA 1 1

PALPITATIONS 6 4 10

RASH 3 4 1 8

RASH ERYTHEMATOUS 2 3 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 6 2 9

RASH PUSTULAR 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TASTE DISTURBANCE 2 2



2021
2361Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2360

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OXYBUTYNIN 

CHLORIDE (ต่อ)

TREMOR 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 2 5 7

VISION ABNORMAL 1 1 2

ผลรวม่ 6 58 33 2 1 100

OXYCODONE ASTHENIA 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 7 4 2 13

DIZZINESS 4 1 5

DROWSINESS 1 1

GASPING 1 1

MOUTH DRY 7 4 11

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

SLEEPINESS 1 1

SOMNOLENCE 5 4 9

SWEATING INCREASED 2 2

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 36 14 1 2 53

OXYFEDRINE STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2362

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OXYMETAZOLINE THROAT TIGHTNESS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

OXYMETAZOLINE 

+ NASAL  

PREPARATION

ANGIOEDEMA 1 1

CHOKING 1 1

ERUPTION 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA EYELID 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 1 2 3

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RHINITIS 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 12 7 19

OXYMETHOLONE ACNE 1 2 3

BILIRUBINAEMIA 1 1

CIRRHOSIS BILIARY 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2 4

HEPATITIS 5 4 1 10

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1 1 3

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1 2

HYPERGLYCAEMIA 1 1

PRURITUS 1 1 2

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 4 2 6



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2362

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OXYMETHOLONE 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 21 13 2 37

OXYPHENBUTA-

ZONE

FACE OEDEMA 1 1

HOT FLUSHES 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PRURITUS 1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 3 6

OXYPHENCY-

CLIMINE

ALLERGIC REACTION 1 1

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANGIOEDEMA 3 5 8

ANOREXIA 1 1

ANURIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 2 2

DYSURIA 3 1 4

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 3 3 6

FATIGUE 1 1

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 1 1 2

FLATULENCE 1 1



2021
2365Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2364

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OXYPHENCY-

CLIMINE (ต่อ)

FLUSHING 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 5 3 8

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1 2

NEUROSIS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OLIGURIA 1 1

PALPITATIONS 2 2 4

POLYURIA 1 1

PRURITUS 3 10 13

PURPURA 1 1

RASH 6 7 13

RASH ERYTHEMATOUS 3 6 9

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 5 8

RESPIRATORY DISORDER 1 1

STOMATITIS 1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

TASTE LOSS 1 1

THIRST 1 4 5

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY RETENTION 5 1 6

URTICARIA 16 6 22

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 1 78 78 157



2021
2365Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2364

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OXYPHENONIUM RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

ผลรวม่ 1 1 2

OXYPHENONIUM 

BROMIDE + 

METAMIZOLE 

SODIUM

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTENSION 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 4 4

OXYTETRACY-

CLINE

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

6 1 7

ANAPHYLACTIC SHOCK 6 2 8

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 4 2 6

BLEPHARITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 3 4

CONJUNCTIVITIS 3 1 4

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1

CYANOSIS 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 4 2 6

EAR ACHE 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1



2021
2367Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2366

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OXYTETRACY-

CLINE (ต่อ)

FIXED ERUPTION 4 16 1 21

FLUSHING 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 2 2 4

OEDEMA MOUTH 1 4 5 10

OEDEMA PERIORBITAL 1 5 5 1 12

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 3 3

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 2 8 10 1 21

RASH 2 10 7 19

RASH ERYTHEMATOUS 5 4 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

11 2 13

RASH PURPURIC 1 1

RESPIRATORY DEPRES-

SION

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

SYNCOPE 1 3 4

THIRST 1 1

TINNITUS 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 2 3 2 7

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 16 101 73 2 3 195



2021
2367Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2366

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OXYTETRACY-

CLINE + 

POLYMYXIN B 

FOR OPHTHAL.

ACNE 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 4 6

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 3 4

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

EPIPHORA 1 1

EYE BURNS 1 1

EYE IRRITATION 1 1

EYE PAIN 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

LEUKORRHOEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 3 1 4

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 15 6 1 22

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 2 2

PRURITUS 2 3 5

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

RASH VESICULAR 1 1

URTICARIA 2 2

VESICULAR RASH 1 1

ผลรวม่ 1 38 29 1 69



2021
2369Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2368

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OXYTETRA-

CYCLINE FOR 

OPHTHAL.

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

CONJUNCTIVITIS 2 2 4

EYE PAIN 1 1

ITCHING 1 1

NEURITIS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 4 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 8 11 19

OXYTETRA-

CYCLINE FOR 

TOPICAL

ANGIOEDEMA 2 1 3

OEDEMA 1 1

RASH 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

VESICULAR RASH 1 1

ผลรวม่ 5 2 7

OXYTOCIN ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 6 11

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 3 4

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 3 7 10

ANURIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 3 1 4

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 3 3 6

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1



2021
2369Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2368

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

OXYTOCIN (ต่อ) FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 2 2

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOTENSION 1 1

MUSCLE ACHE 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

NAUSEA 2 1 3

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 5 5

PALPITATIONS 1 1 2

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 3 9 5 17

PURPURA 1 1

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 3 15 4 22

RASH ERYTHEMATOUS 1 6 12 1 20

RASH MACULO- 

PAPULAR

12 8 2 22

RIGORS 1 1 2

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

URTICARIA 2 27 13 42

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 13 116 66 4 199



2021
2371Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2370

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PACLITAXEL AG RATIO ABNORMAL 1 1

ALT INCREASED 1 1

AST INCREASED 1 1

ABDOMINAL PAIN 5 1 1 7

ABSCESS 1 1

ABSOLUTE  

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ACUTE URETHRAL  

SYNDROME

1 1

ADENOCARCINOMA 1 1

AGRANULOCYTOSIS 4 11 2 17

ALBUMINURIA 1 1

ALLERGY 1 18 3 22

ALOPECIA 6 9 5 20

ANAEMIA 5 19 3 27

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 50 15 2 72

ANAPHYLACTIC SHOCK 7 22 2 31

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 3 5

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 2 6 1 9

ANOREXIA 1 1

APNEA 1 1

APPETITE IMPAIRED 1 1

ARTHRALGIA 2 4 1 7

BACK PAIN 14 39 1 54



2021
2371Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2370

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PACLITAXEL (ต่อ) BELCHING 1 1

BELLY ACHE 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1 2

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

BONE METASTASES 1 1

BONE PAIN 1 1

BRADYCARDIA 1 3 1 5

BRADYPNOEA 2 2

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 8 1 9

BULLOUS ERUPTION 2 2

BURNING SENSATION 1 1

C.DIFFICILE DIARRHEA 1 1

CARDIAC ARREST 1 3 1 5

CARDIAC FAILURE 1 1 2

CARDIAC FAILURE 

ACUTE

1 1

CARDIOMEGALY 1 1

CELLULITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 2 24 2 2 30

CHEST PAIN 11 74 90 3 178

CHEST PAIN  

PRECORDIAL

1 1

CHEST TENDERNESS OF 1 1

CHILLS 1 1

CHOKING 2 2

COMA 1 1

CONGESTIVE HEART 

FAILURE

1 1



2021
2373Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2372

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PACLITAXEL (ต่อ) CONVULSIONS 1 1

COUGHING 6 4 10

CYANOSIS 2 2

CYST 1 1

CYST OVARY 1 1

CYSTITIS 1 1

DEATH 1 2 2 4 9

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIARRHOEA 1 2 5 4 12

DISEASE PROGRESSION 1 1 2

DIZZINESS 2 5 7

DOCUMENTED  

HYPERSENSITIVITY 

TO ADMINISTERED 

DRUG

14 8 22

DRUG EFFECT  

INCOMPLETE

2 2

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

4 4

DRUG INEFFECTIVE 2 2

DRUG REACTION WITH 

EOSINOPHILIA AND 

SYSTEMIC  

SYMPTOMS

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 41 9 51

DRY COUGH 1 1

DRY SKIN 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 10 108 81 1 200



2021
2373Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2372

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PACLITAXEL (ต่อ) DYSTONIA 1 1

EAR BUZZING 1 1

ECZEMA 1 1 2

ENCEPHALOPATHY 1 1

ERYTHEMA 3 3

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

EXTRAVASATION 2 2

FACE OEDEMA 2 2

FACIAL SWELLING 1 1

FALL 1 1

FATIGUE 3 2 4 9

FEBRILE NEUTROPENIA 4 4

FEELING HOT AND 

COLD

2 2

FEVER 4 4

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

FLUSHING 10 110 101 3 224

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 11 7 2 21

HAEMORRHOIDAL 

BLEEDING

1 1

HEADACHE 2 2

HEALING IMPAIRED 1 1

HEARTBURN 2 2

HEPATIC ENZYME  

INCREASED

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS AGGRAVATED 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2374

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PACLITAXEL (ต่อ) HOT FLUSHES 1 13 11 25

HYDRONEPHROSIS 2 2

HYPERACUSIS 1 1

HYPERBILIRUBINAEMIA 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERKINESIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 17 243 115 5 380

HYPERTENSION 1 8 4 1 4 18

HYPOAESTHESIA 4 3 7

HYPOCHLORAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1 2

HYPOTENSION 2 26 4 32

HYPOTHYROIDISM 1 1

INAPPROPRIATE 

SCHEDULE OF DRUG 

ADMINISTRATION

1 1

INFECTION 5 5

INFECTIOUS DIARRHEA 1 1

INFUSION RELATED 

REACTION

24 1 25

INJECTION SITE PAIN 1 1

INVASIVE DUCTAL 

BREAST CARCINOMA

1 1

JAUNDICE 1 1

LACTATE  

DEHYDROGENASE 

INCREASED

1 1

LEFT VENTRICULAR 

EJECTION FRACTION 

DECREASED

1 1

LEG PAIN 3 3

LEUKOPENIA 7 14 21



2021
2375Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2374

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PACLITAXEL (ต่อ) LOWER MOTOR  

NEURONE LESION

1 1

LUMBAR PAIN 1 1

LYMPH NODE  

METASTASES

1 1

LYMPHADENOPATHY 2 2

MACULAR RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 33 25 66

MALAISE 1 1 2

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 2 3

MALIGNANT PLEURAL 

EFFUSION

1 1

METASTASES NOS 3 3

METASTASES TO LUNG 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1 2

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MYALGIA 2 9 4 15

MYOPATHY 7 7

NAUSEA 1 10 8 19

NECROSIS ISCHAEMIC 1 1

NEOPLASM 3 3

NEOPLASM NOS 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

2 2

NEUROPATHY 1 4 3 8

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

10 20 8 3 41

NEUTROPENIA 1 2 5 8



2021
2377Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2376

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PACLITAXEL (ต่อ) NODULE 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 1 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

OESOPHAGEAL  

CARCINOMA

1 1

OFF LABEL USE 1 1

OSTEONECROSIS 1 1

OVARIAN CANCER 1 1

PAIN 2 1 3

PAIN IN HEEL 1 1

PALPITATIONS 2 13 7 22

PANCYTOPENIA 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PARONYCHIA 1 1

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

3 3

PERICARDIAL EFFUSION 1 1

PERICARDITIS 1 1

PERIPHERAL SENSORY 

NEUROPATHY

1 1

PERITONITIS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHLEBITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1 2

PLEURAL EFFUSION 2 2

PNEUMONIA 2 4 6

PNEUMONITIS 1 1 2



2021
2377Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2376

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PACLITAXEL (ต่อ) PNEUMOTHORAX 1 1

PROTEINURIA 2 2

PRURITUS 3 12 8 1 24

PULMONARY  

EMBOLISM

1 1

PULMONARY  

METASTASES

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PYELONEPHRITIS 1 1

RASH 6 23 13 7 49

RASH ERYTHEMATOUS 4 19 7 1 31

RASH FACE 1 1

RASH PURPURIC 1 1

RASH PUSTULAR 1 1 2

RED URINE 1 1

RENAL PAIN 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RIGORS 2 2 4

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SEPSIS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1 2

SKIN PEELING 1 1

SMALL FIBER  

NEUROPATHY

1 1

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

5 3 2 10

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2378

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PACLITAXEL (ต่อ) SUBTHERAPEUTIC  

RESPONSE

1 1

SWEATING INCREASED 6 3 9

SWELLING OF LEGS 1 1

SWOLLEN EYELID 1 1

SYNCOPE 5 4 2 11

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TSH INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THERAPY NON- 

RESPONDER

1 1

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

3 3

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 6 3 10

THROMBOSIS 1 1

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TRAUMATIC FRACTURE 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 4 17 11 32

VASCULITIS 2 2

VESICULAR ERUPTION 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 10 11 21

WEIGHT GAIN 1 1 2

ผลรวม่ 149 1167 730 4 162 2212



2021
2379Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2378

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PALBOCICLIB ABDOMINAL PAIN 1 1

ABSOLUTE  

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

2 2

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

AGRANULOCYTOSIS 3 3

ALLERGIC REACTION 1 1

ALLERGY 1 1

ANAEMIA 2 2 7 11

ANOREXIA 5 5

APPETITE LOST 1 1

BLEEDING 1 1

BLOOD DISORDER 11 11

BLOOD TEST  

ABNORMAL

9 9

BRONCHITIS 1 1

CARBOHYDRATE  

ANTIGEN 15-3  

INCREASED

1 1

CARDIAC FAILURE LEFT 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

3 3

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CORYZA 1 1

CYSTITIS 1 1

DEATH 12 12

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 2 2

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 3 3

EATING DISORDER 1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

2 2

EYE ABNORMALITY 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2380

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PALBOCICLIB 

(ต่อ)

FACE OEDEMA 1 1

FALL 1 1

FATIGUE 11 11

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FEVER 1 1

FRACTURE 1 1

FRACTURE  

PATHOLOGICAL

1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 1 11 14

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HAIR LOSS 2 2

HALLUCINATION 1 1

HEPATIC ENZYME  

INCREASED

2 2

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATIC NEOPLASM 1 1

HEPATITIS 1 1 2

INFECTION 1 5 6

INSOMNIA 1 1

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

2 2

ITCHING 3 3

ITCHY RASH 1 1

KIDNEY DYSFUNCTION 1 1

LABORATORY TEST 

ABNORMAL

5 5

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

LEUKOPENIA 1 1 2

LIVER FUNCTION TEST 

ABNORMAL

1 1

LUNG INFECTION 1 1

LUNG MASS 1 1



2021
2381Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2380

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PALBOCICLIB 

(ต่อ)

LUNG OEDEMA 1 1

LYMPH NODES  

ENLARGED

1 1

LYMPHOPENIA 1 1

MALAISE 2 2

MOUTH INJURY 1 1

MUCOSITIS 1 1

NAUSEA 1 2 3

NEOPLASM NOS 3 3

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

16 16

NEUTROPENIA 8 8

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PULMONARY 1 1

PAIN 2 2

PANCYTOPENIA 1 1

PEELING 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PLATELET  

ADHESIVENESS  

DECREASED

1 1

PLATELET COUNT LOW 5 5

PLATELETS ABNORMAL 16 16

PNEUMONIA 2 2

PNEUMONIA FUNGAL 1 1

PNEUMONITIS 1 1

PULMONARY DISORDER 3 3

PULMONARY OEDEMA 1 1

PULMONARY VEIN 

STENOSIS

1 1

RASH 3 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2382

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PALBOCICLIB 

(ต่อ)

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

2 2

SEIZURE 1 1

SEPSIS 2 3 5

SKIN PEELING 1 1

SORE THROAT 1 1

STOMACHACHE 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 3

SWALLOWING  

DIFFICULT

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1 3 5

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

4 4

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

VOMITING 1 3 4

WBC ABNORMAL 70 70

WEIGHT DECREASED 3 3

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

27 27

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 5 13 343 361

PALIPERIDONE ABSCESS 1 1

ACNE 1 1

ADVERSE EVENT NOS 1 1

AGGRESSIVE REACTION 1 1

AGITATION 3 1 4

AMENORRHOEA 1 1



2021
2383Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2382

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PALIPERIDONE 

(ต่อ)

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGER 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

ANXIETY AGGRAVATED 1 1

APNOEA 1 1

AUDITORY  

HALLUCINATIONS

1 1

BOREDOM 1 1

BREAST NEOPLASM 

FEMALE

1 1

CATATONIC REACTION 1 1

CEREBRAL ATROPHY 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

CONSTIPATION 5 5

DEATH 1 1 2

DELUSION 1 1

DEMENTIA 1 1

DEPRESSION 2 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 4 1 5

DROWSINESS 1 3 4

DRUG ADMINISTERED 

AT INAPPROPRIATE 

SITE

2 2

DRUG INEFFECTIVE 4 1 5

DRUG USE FOR  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

DYSKINESIA TARDIVE 1 1

DYSMENORRHOEA 1 1

DYSTONIA 3 3

ERUPTION 1 1



2021
2385Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2384

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PALIPERIDONE 

(ต่อ)

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

6 6

FECAL VOMITING 1 1

FEVER 2 2

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

GASTRITIS 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

HALLUCINATION 1 1

HALLUCINATIONS  

AGGRAVATED

1 1

HEADACHE 1 1 2

HEART FAILURE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HICCUP 1 1

HYPERKINESIA 3 3

HYPERPROLACTINAEMIA 4 4

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTONIA 3 3

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INJECTION SITE  

FIBROSIS

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1 2

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INSOMNIA 3 3 6

KIDNEY FAILURE 1 1



2021
2385Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2384

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PALIPERIDONE 

(ต่อ)

LACK OF DRUG EFFECT 1 1

LACTATION NON- 

PUERPERAL

1 1 2

LIBIDO DECREASED 1 1

LYMPHOMA 1 1

MASTICATION  

DISORDER

1 1

MEDICATION DOSE 

DECREASED

1 1

MEDICATION ERROR 5 5

MENSTRUAL DISORDER 1 1

MOUTH DRY 1 1

MOVEMENTS REDUCED 1 1

MUSCLE RIGIDITY 1 1

NAUSEA 2 2

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

2 2

NUMBNESS ORAL 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OFF LABEL USE 1 1

PAIN 1 1 2

PALPITATIONS 2 2

PANCREATITIS 1 1

PARANOID REACTION 1 1

PITUITARY NEOPLASM 

BENIGN

1 1

PSYCHOSIS 1 3 2 6

RASH 1 2 1 2 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2386

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PALIPERIDONE 

(ต่อ)

RESTLESSNESS 1 1

SALIVA INCREASED 1 2 3

SCHIZOPHRENIA 1 1

SCHIZOPHRENIC  

REACTION

3 3

SELF INJURIOUS  

BEHAVIOUR

1 1

SKIN DISORDER 1 1

SLEEPINESS 2 2

SOMNOLENCE 1 1 2

SUICIDAL IDEATION 1 1

SYNCOPE 1 1 2

TALKATIVENESS 1 1

THINKING ABNORMAL 1 1

TONGUE PARALYSIS 2 2

TORTICOLLIS 1 1

TREATMENT  

NONCOMPLIANCE

1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 1 3

WEIGHT INCREASED 2 2 4

ผลรวม่ 7 116 12 48 183

PALONOSETRON ABDOMINAL PAIN 1 1

CHRONIC FATIGUE  

SYNDROME

1 1

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FAINTNESS 1 1

NAUSEA 2 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 4 3 9



2021
2387Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2386

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PAMIDRONATE 

DISODIUM

ABDOMINAL PAIN 1 1

BONE METASTASES 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

DIZZINESS 1 1

HEPATIC NEOPLASM 1 1

MYALGIA 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

STOMATITIS 1 1

ผลรวม่ 6 4 5 15

PANCREATIC 

HORMONES

ANGIOEDEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

PRURITUS 1 1

RASH 4 1 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 6 4 10

PANCREATIN + 

LIPASE

ANAPHYLAXIS 1 1

FLUSHING 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 3 2 7



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2388

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PANCREATIN + 

LIPASE +  

PROTEASE + 

AMYLASE

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 2 1 3

VASCULITIS 1 1

ผลรวม่ 6 4 10

PANCREATIN + 

SIMETHICONE

ANGIOEDEMA 2 3 5

CHEST PAIN 1 2 3

CONJUNCTIVITIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

GLOSSITIS 1 1

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 4 2 6

RASH 2 8 1 11

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 3 7

URTICARIA 3 2 5

ผลรวม่ 21 25 1 47

PANCREOZYMIN 

(CHOLECYSTO-

KININ)

DIZZINESS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

PANCURONIUM BRONCHOSPASM 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HYPOTENSION 1 1

OEDEMA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2388

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PANCURONIUM 

(ต่อ)

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 2 3 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 4 4

ผลรวม่ 2 16 18

PANITUMUMAB ACNE 1 1 1 3

ANAPHYLAXIS 1 1

BACK PAIN 1 1

BLEPHARITIS 1 1

EPISTAXIS 1 1

FLUSHING 1 1

HYPERTRICHOSIS 1 1

NAUSEA 1 1

PARONYCHIA 1 1

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1

RASH 1 2 2 2 7

RASH PUSTULAR 1 1

RIGORS 1 1

SKIN DRY 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 8 8 3 24

PANOBINOSTAT 

(CLINICAL TRIAL)

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

DIARRHOEA 1 1

FATIGUE 1 1

KETOSIS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

ผลรวม่ 4 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2390

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PANTOPRAZOLE ABDOMINAL PAIN 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANAPHYLAXIS 4 4

ANGIOEDEMA 5 4 9

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 4 2 6

CHILLS 1 1

CONSTIPATION 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DYSPNOEA 3 1 4

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEPATITIS 1 1

HYPERTENSION 1 1

JAUNDICE 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 3 4

NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2 4

OEDEMA PERIORBITAL 4 3 7

OEDEMA PERIPHERAL 1 1



2021
2391Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2390

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PANTOPRAZOLE 

(ต่อ)

PAIN 1 1

PALPITATIONS 4 4 8

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHLEBITIS 1 1

PRURITUS 17 20 37

PRURITUS GENITAL 1 1

PURPURA 1 1

RASH 11 24 35

RASH ERYTHEMATOUS 2 18 18 1 39

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 26 32 1 60

RESPIRATION LABORED 1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 1 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 2 3

TREMOR 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 22 15 37

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 5 145 150 2 3 305



2021
2393Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2392

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PANTOPRAZOLE 

+ AMOXICILLIN 

AND  

CLARITHROMY-

CIN

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 1 1 2

ANOREXIA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 2 3

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 5 4 2 15

PAPAVERINE FOR 

INTRACAVER-

NOUS USE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

HYPERTENSION 1 1

NAUSEA 1 1

ผลรวม่ 3 3

PAPILLOMAVIRUS 

(HUMAN TYPES 

16+18)

ABDOMINAL PAIN 2 2

ACNE 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ARTHRITIS 1 1

BREAST INDURATION 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1 11 13

CHEST PAIN 1 11 12

CHICKENPOX 1 1

DIZZINESS 3 6 4 13

DRUG ADMINISTRATION 

ERROR

1 1

ERYTHEMA INDURATUM 1 1



2021
2393Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2392

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PAPILLOMAVIRUS 

(HUMAN TYPES 

16+18) (ต่อ)

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 2 3 3 8

FIXED ERUPTION 1 1

GASTROENTERITIS 1 1

HEADACHE 2 1 6 1 10

INJECTION SITE MASS 1 2 3

INJECTION SITE PAIN 15 19 1 35

INJECTION SITE  

REACTION

1 1 2

LYMPHADENOSIS 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MENSTRUAL DISORDER 2 2

MOUTH DRY 1 1 2

MUSCLE ACHE 1 1

MYALGIA 3 4 7

NAUSEA 2 2 29 1 34

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN 2 2

PRURITUS 1 3 1 5

RASH 1 3 7 1 12

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1

SYNCOPE 1 1 1 3

SYNDROME  

DISSEMINATED  

LUPUS  

ERYTHEMATOSIS

1 1

TIREDNESS 2 2

TOOTH DISORDER 1 1



2021
2395Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2394

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PAPILLOMAVIRUS 

(HUMAN TYPES 

16+18) (ต่อ)

URTICARIA 2 1 3 6

VOMITING 5 2 7

WOUND DEHISCENCE 1 1

ผลรวม่ 24 43 94 24 20 205

PAPILLOMAVIRUS 

(HUMAN TYPES 

6+ 11+ 16+ 18)

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ALLERGY 1 1

ALLERGY TO VACCINE 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGINA 1 1

ANXIETY 1 1

BACK PAIN 1 1

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

BREAST PAIN 1 1

BREAST PAIN FEMALE 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CELLULITIS 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CHEST PAIN 1 1 2

CHEST TIGHTNESS 1 1 2

CIRCUMSTANCE OR 

INFORMATION  

CAPABLE OF  

LEADING TO  

MEDICATION ERROR

1 1

CONVULSIONS 1 1 2

DEATH 1 1

DIARRHOEA 2 2



2021
2395Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2394

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PAPILLOMAVIRUS 

(HUMAN TYPES 

6+ 11+ 16+ 18)

(ต่อ)

DIZZINESS 2 2 2 6

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSTONIA 2 2

ENURESIS 1 1

EYELID RETRACTION 1 1

FALL 2 2

FATIGUE 1 1

FECES PALE 1 1

FEVER 1 4 7 12

HEADACHE 1 1 2

HEART DISORDER 1 1

HEART FAILURE 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2 4

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 1 3

ILL-DEFINED DISORDER 1 1

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1 2 4

INCORRECT ROUTE OF 

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1

INJECTED LIMB  

MOBILITY  

DECREASED

1 1

INJECTION SITE  

FIBROSIS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

15 1 16

INJECTION SITE MASS 4 1 2 1 8

INJECTION SITE PAIN 171 15 12 7 2 207

INJECTION SITE PAPULE 1 1



2021
2397Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2396

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PAPILLOMAVIRUS 

(HUMAN TYPES 

6+ 11+ 16+ 18)

(ต่อ)

INJECTION SITE  

PRURITUS

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

3 1 1 5

INTERCHANGE OF  

VACCINE PRODUCTS

1 1

ITCHING 1 1 2

JOINT PAIN 1 1

LOSS OF  

CONSCIOUSNESS

1 1

MALAISE 1 1

MEDICATION ERROR 2 2

MEMORY LOSS 1 1

MENSTRUAL DISORDER 3 3

MUCOSAL  

DISCOLOURATION

1 1

MUCOSAL  

INFLAMMATION

1 1

MUSCLE TIGHTNESS 1 1

MYALGIA 3 1 1 5

NAUSEA 2 1 2 2 2 9

NEAR SYNCOPE 1 1

NO ADVERSE EVENT 2 2

OEDEMA 6 1 7

ORAL MUCOSAL  

BLISTERING

1 1

OROPHARYNGEAL PAIN 1 1

PAIN 6 1 1 1 9

PAIN IN EXTREMITY 1 1

PALE LIPS 1 1

PALLOR 2 2

PALPITATION 1 1

PHARYNGITIS 1 1



2021
2397Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2396

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PAPILLOMAVIRUS 

(HUMAN TYPES 

6+ 11+ 16+ 18)

(ต่อ)

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

PRESYNCOPE 1 1

PRODUCT  

ADMINISTERED TO 

PATIENT OF  

INAPPROPRIATE AGE

1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 4 5

RASH ERYTHEMATOUS 4 10 1 15

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SYNCOPE 4 5 10 19

SYNCOPE VASOVAGAL 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TETANY 1 1

UNCONSCIOUSNESS 1 1

URTICARIA 1 1 3 1 2 8

UTERINE  

HAEMORRHAGE

1 1

VACCINATION SITE PAIN 1 1

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

VERRUCA 1 1

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 1 2 2 1 8

WRONG PRODUCT 

ADMINISTERED

1 1

ผลรวม่ 235 63 53 20 71 442



2021
2399Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2398

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PAPILLOMAVIRUS 

(HUMAN TYPES 

6, 11, 16, 18, 31, 

33, 45, 52, 58)

AMENORRHOEA 1 1

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CIRCUMSTANCE OR 

INFORMATION  

CAPABLE OF  

LEADING TO  

MEDICATION ERROR

1 1

DIZZINESS 1 1

ERYTHEMA 1 1

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1 2

INCORRECT DRUG  

ADMINISTRATION 

RATE

1 1

INJECTED LIMB  

MOBILITY  

DECREASED

1 1

INTERCHANGE OF  

VACCINE PRODUCTS

1 1

LOSS OF  

CONSCIOUSNESS

1 1

MYALGIA 1 1 2

MYELITIS TRANSVERSE 1 1

NAUSEA 1 1

NO ADVERSE EVENT 2 2

PAIN 1 1

PAIN IN EXTREMITY 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATION 1 1

PREGNANCY 1 1



2021
2399Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2398

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PAPILLOMAVIRUS 

(HUMAN TYPES 

6, 11, 16, 18, 31, 

33, 45, 52, 58) 

(ต่อ)

PRODUCT CONTAINER 

ISSUE

1 1

PYREXIA 2 2

RASH 1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1

VACCINATION SITE  

ERYTHEMA

1 1

VACCINATION SITE 

MASS

1 1

VACCINATION SITE 

MOVEMENT  

IMPAIRMENT

1 1

VACCINATION SITE PAIN 1 1 4 6

VACCINATION SITE 

PAPULE

1 1

VACCINATION SITE 

SWELLING

1 1

VOMITING 1 1

WRONG PRODUCT 

ADMINISTERED

1 1

WRONG TECHNIQUE 

IN PRODUCT USAGE 

PROCESS

1 1

ผลรวม่ 3 3 1 36 43

PAPILLOMAVIRUS 

VACCINE

ANAPHYLAXIS 1 1 2

BREATH SHORTNESS 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

DIZZINESS 2 2

HYPERPNOEA 1 1

HYPERVENTILATION 2 2

TREMOR LIMB 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 3 7 11



2021
2401Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2400

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL ALP INCREASED 2 2

ALT INCREASED 1 1

AST INCREASED 1 1

ABDOMINAL  

ADHESIONS

1 1 2

ABDOMINAL PAIN 7 22 19 5 5 58

ABSCESS 1 1

ACNE 2 3 1 6

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 3 3 7

ACUTE HEPATIC  

FAILURE

1 1

ACUTE LIVER FAILURE 2 2

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALLERGIC URTICARIA 1 1

ALLERGY 2 2 4

ANAESTHESIA LOCAL 1 3 3 7

ANAESTHESIA MOUTH 1 17 5 23

ANAPHYLACTIC  

REACTION

65 215 88 1 8 377

ANAPHYLACTIC SHOCK 49 130 44 1 224

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 13 4 19

ANAPHYLACTOID 

SHOCK

1 1

ANGINA PECTORIS 2 2

ANGIOEDEMA 170 763 268 1 19 1221

ANOREXIA 2 2

ANXIETY 1 1



2021
2401Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2400

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL 

(ต่อ)

APATHY 2 2

APNOEA 2 2

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 3 2 5

ARTHRITIS 1 1

ASPHYXIATION 1 1

ASTHENIA 1 1

ASTHMA 2 8 1 11

BILIRUBINAEMIA 1 1 2

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BLEPHARITIS 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 2 3

BRADYCARDIA 1 1

BRADYPNOEA 2 2

BREATH HOLDING 2 2

BRONCHIECTASIS 1 1

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 10 35 10 1 56

BULLOUS ERUPTION 4 12 6 1 23

BURN 2 2 1 5

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CARPAL TUNNEL  

SYNDROME

1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CHEILITIS 8 13 21

CHEST DISCOMFORT 1 1 4 4 10

CHEST PAIN 33 152 84 1 2 272

CHOKING 1 5 3 9

CIRCULATORY FAILURE 1 1 2



2021
2403Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2402

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL 

(ต่อ)

COAGULATION  

DISORDER

1 1

COLIC ABDOMINAL 1 1

COLITIS AGGRAVATED 1 1

COMA 2 3 2 7

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVAL  

DISORDER

1 1

CONJUNCTIVAL  

HYPERAEMIA

1 1

CONJUNCTIVAL  

OEDEMA

1 1

CONJUNCTIVITIS 7 48 20 75

CONSTIPATION 2 2

CONVULSIONS 3 3 1 7

CORNEAL OEDEMA 1 1

COUGHING 3 11 3 17

CYANOSIS 2 2

CYANOSIS PERIPHERAL 1 1

DEATH 1 1 1 3

DEPRESSION 1 1 1 3

DERMATITIS 2 3 5

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 11 5 18

DERMATITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIARRHOEA 15 11 1 1 28

DISCOMFORT 1 1

DIZZINESS 6 44 25 2 77

DROWSINESS 3 2 2 7

DRUG ABUSE 1 1



2021
2403Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2402

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL 

(ต่อ)

DRUG ADMINISTRATION 

ERROR

1 1

DRUG INEFFECTIVE 3 3

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG OVERDOSE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 3 1 6

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DRY EYES 2 2

DYSAESTHESIA 4 4 8

DYSKINESIA TARDIVE 1 1

DYSPEPSIA 3 6 3 12

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 1 3 4

DYSPNOEA 64 275 139 5 8 491

DYSTONIA 1 4 1 6

DYSURIA 1 1

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 3 12 6 21

EMESIS 1 3 1 5

ENANTHEMA 2 2

ENDOPHTHALMITIS 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 2 1 1 4

EPIPHORA 1 3 3 7

EPISTAXIS 1 1

ERUPTION 1 1 2 4

ERYTHEMA 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 44 18 65

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

ERYTHEMATOUS RASH 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2404

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL 

(ต่อ)

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

6 6

EYE ABNORMALITY 1 1 1 3

EYE BURNS 1 1

EYE DISORDER 1 1

EYE INFECTION 1 1

EYE MALFORMATION 1 1

EYE OEDEMA 1 1

EYE PAIN 1 5 1 7

EYE PRURITUS 1 1

EYE SWELLING 1 1

EYELID DISORDER 1 1

EYELID OEDEMA 2 1 3

EYELID RASH 1 1

FACE OEDEMA 54 217 133 5 3 412

FAECES DISCOLOURED 1 1

FATIGUE 1 18 11 4 1 35

FEELING HOT AND 

COLD

2 2

FIBRILLATION CARDIAC 1 1

FIXED ERUPTION 52 174 65 1 1 293

FLATULENCE 3 1 1 5

FLUSHING 2 12 8 22

FOLLICULITIS 1 1

FUNGAL GROWTH  

GENITAL  

ASYMPTOMATIC

1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

2 2

GASTRITIS 1 3 3 7

GASTROENTERITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2404

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL 

(ต่อ)

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1 1 3

GENITAL PRURITUS 

MALE

1 1

GIANT URTICARIA 1 1 1 3

GIDDINESS 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1 2

GLOSSITIS 1 1 2

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

2 2

GUM HYPERPLASIA 1 3 4

HAEMATOMA 1 1

HAEMATURIA 1 1

HEADACHE 5 18 22 4 1 50

HEAT RASH 2 2 2 6

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 9 1 2 14

HEPATIC FAILURE 1 1 3 5

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

5 1 2 8

HEPATITIS 7 14 9 2 32

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

3 6 7 1 17

HOT DRY SKIN 1 1 1 3

HOT FLUSHES 2 3 7 1 13

HYDROCEPHALUS 1 1

HYPERAESTHESIA 1 1

HYPERBILIRUBINAEMIA 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERPROTEINAEMIA 1 1

HYPERPYREXIA 2 2

HYPERSENSITIVITY 1 2 4 1 8

HYPERTENSION 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2406

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL 

(ต่อ)

HYPERTONIA 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 6 4 10

HYPOGLYCAEMIA 1 2 3

HYPOKALAEMIA 2 1 3

HYPOPYON 1 1 2

HYPOTENSION 5 19 9 33

HYPOTHERMIA 1 1

HYPOXIA 1 1

ILEAL MOTILITY  

INCREASED

1 1

INCORRECT DOSE  

ADMINISTERED

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

INSOMNIA 3 3 1 7

INTENTIONAL  

OVERDOSE

2 2 1 5

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

JAUNDICE 4 1 1 6

LE-LIKE DISCOID RASH 1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

LARYNGITIS 1 2 1 4

LARYNGOSPASM 1 1

LEG PAIN 1 1 1 3

LEUKOPENIA 1 1

LEUKORRHOEA 1 1

LIGHT-HEADED FEELING 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2406

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL 

(ต่อ)

LISTLESS 1 1

LUNG OEDEMA 2 2

LYMPHADENOPATHY 1 1

MACULAR  

DEGENERATION

1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 5 5

MACULO-PAPULAR 

RASH

176 892 386 7 25 1486

MALAISE 4 1 5

MEDICATION ERROR 6 6

MOUTH DRY 3 10 5 18

MOUTH IRRITATION 1 3 1 5

MOUTH ULCERATION 1 1 2

MUCOSAL ULCERATION 3 3

MUCOSITIS NOS 1 1 2

MULTIPLE DRUG  

OVERDOSE  

INTENTIONAL

1 1

MULTIPLE ORGAN 

FAILURE

1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 1 3 7 1 12

NASAL CONGESTION 1 1

NASAL OBSTRUCTION 1 1

NASAL SEPTUM  

PERFORATION

1 1

NAUSEA 27 94 62 15 10 208

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2408

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL 

(ต่อ)

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

3 3

NON-ACCIDENTAL 

OVERDOSE

2 1 3

NOSE CONGESTION 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 36 90 43 1 170

OEDEMA NOS 3 2 5

OEDEMA DEPENDENT 1 2 3

OEDEMA EYELID 3 9 3 5 20

OEDEMA GENERALISED 1 10 2 13

OEDEMA GENITAL 2 1 3

OEDEMA LEGS 14 13 27

OEDEMA MOUTH 29 198 92 2 2 323

OEDEMA OF MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 91 530 242 11 6 880

OEDEMA PERIPHERAL 8 19 11 38

OEDEMA PHARYNX 1 1

OFF LABEL USE 1 1

OVERDOSE 2 3 5

PAIN 1 2 3 1 7

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 14 75 50 2 141

PAPILLOEDEMA 1 1

PARAESTHESIA 2 6 7 15

PHARYNGITIS 2 1 3

PHLEBITIS 1 1 2

PHOSPHATASE  

ALKALINE INCREASED

1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 2 3

PITYRIASIS ROSEA 1 1

POLYURIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2408

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL 

(ต่อ)

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

PRURITUS 173 886 484 15 16 1574

PRURITUS GENITAL 1 1 2

PULMONARY  

CONGESTION

2 1 3

PURPURA 1 13 8 1 23

FEVER 4 26 19 1 50

RASH 228 1079 620 18 45 1990

RASH BULLOUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 104 541 288 10 6 949

RASH FACE 1 1

RASH FOLLICULAR 2 3 8 13

RASH NEONATAL 1 1

RASH PAPULAR 1 1

RASH PURPURIC 9 4 13

RASH PUSTULAR 1 10 2 13

RASH VESICULAR 1 1 2

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

3 3

RESPIRATORY DISORDER 3 4 7

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 2 3

RHINITIS 2 9 5 16

RHINORRHOEA 1 1 2

RIGORS 2 5 6 13

SGOT INCREASED 2 2

SGPT INCREASED 2 2

SALIVA INCREASED 1 1 2

SCLERITIS 1 1

SHAKING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2410

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL 

(ต่อ)

SKELETAL PAIN 1 1 2

SKIN DISCOLOURATION 2 2

SKIN DISORDER 1 1 2

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1 2

SKIN EXFOLIATION 1 1 2

SKIN NECROSIS 1 1

SKIN NEOPLASM  

MALIGNANT

1 1

SKIN SWELLING 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SLEEPINESS 1 1

SOMNOLENCE 1 3 3 7

SPASM GENERALISED 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

6 32 35 1 74

STOMACH ULCER 1 1

STOMATITIS 1 11 14 26

STOMATITIS APHTHOUS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 24 18 1 1 46

STOOLS LOOSE 1 1

STUPOR 1 1

SUICIDAL TENDENCY 1 1

SUICIDE 1 1

SUICIDE ATTEMPT 3 3 6

SWEAT GLAND  

DISORDER

1 1

SWEATING INCREASED 4 10 3 17

SYNCOPE 2 17 14 33

TACHYCARDIA 6 9 5 20

TERATOMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2410

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL 

(ต่อ)

THERAPEUTIC  

PRODUCT CROSS- 

REACTIVITY

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

3 3 18 2 2 28

THIRST 2 2

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TIGHT CHEST 1 1

TINNITUS 1 4 1 6

TONGUE  

DISCOLOURATION

1 1

TONGUE GEOGRAPHIC 1 1

TONGUE OEDEMA 1 4 2 7

TONGUE PARALYSIS 1 1 2

TONGUE PROTRUSION 

SPASTIC  

INVOLUNTARY

1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TONGUE WHITE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 11 14 1 28

TOXOPLASMOSIS 1 1

TREMOR 1 1 2

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY RETENTION 2 2

URINE ABNORMAL 1 1

URINE FLOW  

DECREASED

1 1

URTICARIA 342 1448 599 16 38 2443

URTICARIA PAPULAR 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2412

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL 

(ต่อ)

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

VAGINITIS 1 1

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

1 1

VASCULITIS 1 2 3

VERTIGO 2 5 7

VESICULAR ERUPTION 2 2 4

VESICULAR RASH 6 2 1 9

VISION ABNORMAL 2 6 6 14

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 24 93 63 18 11 209

WEAKNESS  

GENERALISED

3 1 4

WHEEZING 1 1 1 3

WOUND DEHISCENCE 1 1

ผลรวม่ 1933 8798 4431 170 267 15599

PARACETAMOL + 

CAFFEINE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 1

CHEST FULLNESS OF 1 1

FATIGUE 1 1

HEPATITIS 1 1

ITCHING 1 1

METHAEMOGLOBINAE-

MIA

1 1

NAUSEA 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 5 14 1 20
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2412

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL 

+ CHLORPHE-

NIRAMINE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 7 8

ANAPHYLACTIC SHOCK 6 3 9

ANGIOEDEMA 1 16 9 26

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 3 1 4

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 2 3

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 10 3 13

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 2 3

FACE OEDEMA 6 5 1 12

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 4 1 5

FEVER 1 1

FIBRILLATION  

VENTRICULAR

1 1

FIXED ERUPTION 2 2

FLUSHING 1 1

HEADACHE 2 2

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 2

JAUNDICE 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2414

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL 

+ CHLORPHE-

NIRAMINE (ต่อ)

NAUSEA 1 1

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 6 6 15

PALPITATIONS 1 5 2 8

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 3 19 12 34

RASH 2 13 17 32

RASH ERYTHEMATOUS 1 14 9 24

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 8 1 17

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 5 22 13 40

VERTIGO 1 1

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 21 167 101 4 293

PARACETAMOL 

+ CHLORPHE-

NIRAMINE + 

PSEUDOEPHRE-

DRINE

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 4 1 6

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 1 17 5 23

ASPHYXIATION 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 1 5 3 9

CHOKING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2414

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL 

+ CHLORPHE-

NIRAMINE + 

PSEUDOEPHRE-

DRINE (ต่อ)

CONJUNCTIVITIS 2 2

DEATH 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 10 5 16

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 7 6 15

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1 1 3

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 4 4

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HEADACHE 1 1 1 3

HYPOPYREXIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

JOINT PAIN 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 2 2 1 5

NUMBNESS 1 1 2

OEDEMA 3 3

OEDEMA MOUTH 1 5 3 9

OEDEMA PERIORBITAL 1 9 6 16

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2416

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL 

+ CHLORPHE-

NIRAMINE + 

PSEUDOEPHRE-

DRINE (ต่อ)

PRURITUS 2 16 9 27

RASH 3 20 15 1 39

RASH ERYTHEMATOUS 1 14 5 20

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 22 11 1 36

RASH PUSTULAR 1 1

RHINITIS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 3 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 1 3

URTICARIA 3 29 11 43

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 25 194 103 2 2 326

PARACETAMOL 

+ CHLORZOXA-

ZONE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACUTE URETHRAL  

SYNDROME

1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 3

ANAPHYLAXIS 2 1 3

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 7 3 10

ARTHRALGIA 1 1

BRONCHOSPASM 2 1 3

CHEST PAIN 3 1 4

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 4 3 8

DYSPNOEA 3 6 4 13
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2416

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL

+ CHLORZOXA-

ZONE (ต่อ)

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 10 7 17

FATIGUE 1 2 3

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1 2

GI HAEMORRHAGE 1 1

HEADACHE 1 3 4

HEART MURMUR 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

INSOMNIA 1 1

MALAISE 1 1

MELAENA 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 5 5 10

OEDEMA 1 5 3 1 10

OEDEMA LEGS 2 1 3

OEDEMA MOUTH 2 2 4

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 6 3 9

PALPITATIONS 7 3 10

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 24 17 1 43

RASH 21 19 1 41

RASH ERYTHEMATOUS 7 3 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 9 12

RIGORS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2418

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL

+ CHLORZOXA-

ZONE (ต่อ)

SOMNOLENCE 1 1 1 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 2 1 3

TINNITUS 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 9 9 1 20

VERTIGO 1 2 3

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 2 5 7

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 15 151 122 1 3 292

PARACETAMOL + 

CODEINE

ABDOMINAL PAIN 2 2

ACUTE ALLERGIC  

URTICARIA

1 1

AGITATION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 3 1 4

ANGIOEDEMA 2 24 12 38

BRONCHOSPASM 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 13 5 18

CHOKING 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2418

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL + 

CODEINE (ต่อ)

CONSTIPATION 4 4 8

CYSTITIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 15 14 31

DYSAESTHESIA 1 1

DYSOSMIA 1 1

DYSPNOEA 14 12 26

ECZEMA 1 1

EMESIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE BURNS 1 1

FACE OEDEMA 3 16 17 36

FATIGUE 2 4 6

FEVER 3 3

FIXED ERUPTION 1 2 2 5

GIDDINESS 1 1 2

HEADACHE 2 1 3

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

6 61 58 1 126

MALAISE 1 1 2

MOUTH DRY 1 1 2

NAUSEA 1 20 16 1 38

NUMBNESS 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2420

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL + 

CODEINE (ต่อ)

OEDEMA 1 5 1 7

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 1 8 4 13

OEDEMA PERIORBITAL 1 13 11 25

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

PALPITATIONS 1 7 11 19

PARAESTHESIA 1 1 2

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PRURITUS 3 47 46 2 1 99

PRURITUS GENITAL 1 1

PURPURA 1 1

RASH 4 64 47 1 1 117

RASH ERYTHEMATOUS 29 22 1 1 53

RHINITIS 2 2

RIGORS 1 1

SIADH 1 1

SHAKING 1 1

SOMNOLENCE 1 2 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 2 2

TACHYCARDIA 1 2 2 5

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1

TINNITUS 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 2 3

TREMOR LIMB 1 1



2021
2421Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2420

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL + 

CODEINE (ต่อ)

URTICARIA 3 47 18 1 69

VERTIGO 1 1 2

VOMITING 1 19 11 1 32

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1 2

ผลรวม่ 31 453 357 6 6 853

PARACETAMOL 

+ COMBINATION 

EXCLUDE  

PSYCHOLEPTICS

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 12 9 24

PARACETAMOL + 

ORPHENADRINE 

CITRATE

ABDOMINAL PAIN 1 5 6 1 13

ACNE 1 1 1 3

ACROCYANOSIS 1 1

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2422

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL + 

ORPHENADRINE 

CITRATE (ต่อ)

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 4 4

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 4 4 4 12

ANAESTHESIA MOUTH 3 23 11 37

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 80 49 134

ANAPHYLACTIC SHOCK 5 47 39 91

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 2 2 5

ANGINA 2 2

ANGINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 31 274 209 1 1 516

ANOREXIA 1 1 2

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

ANURIA 1 1

APNOEA 2 2

ARRHYTHMIA 3 1 4

ARTHRALGIA 3 4 7

ARTHRITIS 1 1 2

ASTHENIA 2 1 3

ASTHMA 1 1

ATAXIA 3 3

BACK PAIN 1 1 2

BLEPHARITIS 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRADYPNOEA 1 2 3

BRONCHOSPASM 1 10 12 23

BULLOUS ERUPTION 1 5 9 15

BURN 5 2 7

CARDIAC ARREST 1 1

CELLULITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2422

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL + 

ORPHENADRINE 

CITRATE (ต่อ)

CHEILITIS 8 8 16

CHEST DISCOMFORT 4 7 11

CHEST PAIN 6 71 76 2 155

CHOKING 6 4 10

COMA 1 1

COMMUNICATING  

HYDROCEPHALUS

1 1

CONFUSION 2 4 6

CONJUNCTIVITIS 23 15 38

COUGHING 2 2 4

CRAMPS LEGS 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DELIRIUM 2 2

DERMATITIS 2 3 2 7

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

4 5 9

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIARRHOEA 6 3 9

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIZZINESS 7 87 61 1 156

DYSAESTHESIA 3 5 1 9

DYSPEPSIA 1 1 1 3

DYSPHAGIA 1 1 2

DYSPHONIA 3 1 4

DYSPNOEA 11 152 102 1 2 268

DYSTONIA 1 1 3 5

DYSURIA 2 2

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 1 9 9 19

ENANTHEMA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

EPIPHORA 1 1 2



2021
2425Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2424

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL + 

ORPHENADRINE 

CITRATE (ต่อ)

ERUCTATION 1 1

ERUPTION 2 1 3

ERYTHEMA 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

10 8 18

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1 2

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE BURNS 1 1 2

EYE PAIN 1 5 6

EYELID RETRACTION 2 2

FACE MALFORMATION 1 1

FACE OEDEMA 13 192 151 3 1 360

FAECES DISCOLOURED 1 1

FATIGUE 1 15 14 30

FEVER 8 9 17

FIXED ERUPTION 14 63 48 125

FLATULENCE 1 2 3

FLUSHING 13 9 22

GI HAEMORRHAGE 1 1

GASTRITIS 2 2

GIDDINESS 2 2

GINGIVITIS 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 2 3

HAEMATURIA 1 1

HALLUCINATION 1 2 3

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEADACHE 13 18 31

HEAT RASH 2 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2424

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL + 

ORPHENADRINE 

CITRATE (ต่อ)

HOT DRY SKIN 3 2 5

HOT FLUSHES 1 5 3 9

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERLIPAEMIA 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 11 13 1 26

HYPOPYON 1 1

HYPOTENSION 1 6 2 9

HYPOTHERMIA 1 1

INSOMNIA 1 8 2 11

LARYNGITIS 1 1

LARYNX OEDEMA 1 1

MALAISE 5 4 9

MELAENA 1 1

MICTURITION DISORDER 1 1

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 2 41 30 1 74

MOUTH IRRITATION 1 1 2

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 3 3

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 6 4 10

MUSCULAR TONE  

INCREASED

1 1

MYALGIA 2 7 7 16

MYOPATHY 1 1

NAUSEA 7 58 59 124

NEURITIS SENSORY 1 1

NEUROPATHY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2426

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL + 

ORPHENADRINE 

CITRATE (ต่อ)

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2 4

OEDEMA 3 68 63 2 136

OEDEMA DEPENDENT 2 2 4

OEDEMA EYELID 2 5 7

OEDEMA GENERALISED 3 16 8 27

OEDEMA LEGS 18 19 1 38

OEDEMA MOUTH 8 100 77 4 189

OEDEMA PERIORBITAL 16 195 186 1 2 400

OEDEMA PERIPHERAL 2 21 14 1 1 39

OEDEMA PHARYNX 1 1

OLIGURIA 1 1 2

PAIN 2 3 5

PAIN BURNING 2 2

PALPITATIONS 9 125 94 2 3 233

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 3 10 13

PARESIS 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1 2

PHARYNGITIS 5 1 6

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

7 2 9

PRURITUS 39 393 360 2 6 800

PRURITUS GENITAL 1 1

PULMONARY  

CONGESTION

1 2 3

PURPURA 1 5 7 1 14

RASH 44 422 389 6 8 869

RASH ERYTHEMATOUS 9 199 190 1 3 402

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 3 4

RASH FOLLICULAR 2 4 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

29 372 355 2 6 764
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2426

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL + 

ORPHENADRINE 

CITRATE (ต่อ)

RASH PURPURIC 2 2

RASH PUSTULAR 1 1 1 1 4

RASH VESICULAR 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 2 3

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 2 6 5 13

RIGORS 4 4

SALIVA INCREASED 1 1

SALIVA VISCID 1 1

SHAKING 3 1 4

SKIN DISORDER 3 3

SKIN EXFOLIATION 1 2 3

SKIN ULCERATION 2 2

SOMNOLENCE 1 6 8 15

SPEECH DISORDER 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 22 18 41

STOMACH ULCER 1 1

STOMATITIS 1 3 2 6

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 19 24 1 47

STOOLS LOOSE 1 1

SWEATING INCREASED 2 6 3 11

SYNCOPE 1 12 8 21

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 1 19 11 31

TASTE DISTURBANCE 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2428

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL + 

ORPHENADRINE 

CITRATE (ต่อ)

TEMPERATURE 

CHANGED  

SENSATION

1 1

THIRST 1 1 2

THROAT TIGHTNESS 1 1 2

TINNITUS 2 1 3

TONGUE OEDEMA 2 1 3

TONGUE PARALYSIS 2 3 1 6

TONGUE ULCERATION 1 2 3

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1 2

TREMOR 1 6 6 13

TREMOR LIMB 2 1 3

UNCONSCIOUSNESS 1 1

UPPER RESP TRACT 

INFECTION

1 1

URAEMIA 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 33 298 264 2 9 606

VASCULITIS 2 2

VERTIGO 6 6

VESICULAR RASH 4 5 9

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 3 15 13 31

VOMITING 5 44 40 89

WEAKNESS  

GENERALISED

1 4 4 9

WEIGHT INCREASED 1 1

WHEEZING 1 1

WOOZINESS 1 1

ผลรวม่ 356 3846 3329 29 55 7615
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2428

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL 

+ PARGEVERINE 

HYDROCHLORIDE

FACE OEDEMA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

ผลรวม่ 1 2 3

PARACETAMOL 

+ POTASSIUM 

CITRATE

ANGIOEDEMA 3 3

DYSPNOEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PRURITUS 1 1 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 1 5

URTICARIA 2 2 4

ผลรวม่ 14 5 2 21

PARACETAMOL 

+ PROPYPHENA-

ZONE +  

CAFFEINE

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ASTHMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HYPOTENSION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

TACHYCARDIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 8 5 15
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2430

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARACETAMOL 

FOR INJECTION

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 3 2 6

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BURN 1 1

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 3 3 6

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

HEADACHE 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 1 4

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 3 3

RASH 2 3 5

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 1 6

RIGORS 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SYNCOPE 1 1

TINNITUS 1 1

URTICARIA 3 3 6

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 29 26 57

PARAMETHA-

SONE

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2430

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARECOXIB ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1

ABNORMAL BREATHING 1 1

ABORTION 1 1

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ACUTE URETHRAL  

SYNDROME

1 1

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1

ALLERGIC ANGIOEDEMA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 2 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 5 4 9

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 6 7 1 14

ANGIOEDEMA 1 44 36 4 85

ANGIOFIBROMA 1 1

ANURIA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ASTHMA AGGRAVATED 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BACK PAIN 1 1 1 3

BILIRUBINAEMIA 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 2 3

BLURRED VISION 1 1

BRADYCARDIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2432

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARECOXIB (ต่อ) BREATHING  

ABNORMALLY DEEP

1 1

BRONCHOSPASM 3 3 1 7

BRONCHOSPASM  

PARADOXICAL

1 1

BULLOUS ERUPTION 2 2

BURN 1 1

CARDIAC ARREST 1 1 1 1 4

CARDIAC FAILURE 1 1 2

CHEST DISCOMFORT 2 1 3 6

CHEST PAIN 22 13 1 36

CHOKING 2 4 6

CONJUNCTIVITIS 4 4 8

CONVULSIONS 2 2

COUGHING 1 1

DEATH 2 3 4 9

DECREASED FLUID 

OUTPUT

1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 2 2

DISEASE AGGRAVATION 1 1

DIZZINESS 8 10 4 22

DRUG ALLERGY 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 2 2

DYSPEPSIA 2 2

DYSPNOEA 1 23 16 1 1 42

DYSTONIA 3 3

EAR ACHE 1 1

EPIPHORA 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2432

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARECOXIB (ต่อ) EPISTAXIS 1 1

ERYTHEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXTRAVASATION 1 1

EYE SWELLING 1 1

FACE OEDEMA 12 21 1 34

FAINTNESS 3 3 6

FATIGUE 1 1 2

FEVER 1 1 2

FIXED ERUPTION 5 4 9

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 8 8 1 17

GI HAEMORRHAGE 1 1 1 3

GASTRITIS 1 1

HAEMATURIA 1 2 3

HAEMORRHAGE NOS 2 2

HEADACHE 1 1 2

HEART FAILURE 1 2 3

HEMIPLEGIA 1 1

HOARSENESS 1 1 1 3

HOT FLUSHES 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1 2

HYPERTENSION 2 3 1 6

HYPERVENTILATION 2 2

HYPOAESTHESIA 4 5 9

HYPOTENSION 4 6 3 13

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE PAIN 3 1 1 5

INJECTION SITE  

REACTION

2 1 3

INSOMNIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2434

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARECOXIB (ต่อ) LARYNX OEDEMA 1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MALAISE 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MORBILLIFORM  

PAPULAR RASH

1 1

MOUTH DRY 1 1 2

MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

2 2 3 7

MYOCARDIAL  

ISCHAEMIA

1 1

NAUSEA 7 10 1 18

NECROSIS ISCHAEMIC 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 1 7 9 2 19

OEDEMA EYELID 6 3 9

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA LEGS 3 1 4

OEDEMA MOUTH 16 21 1 38

OEDEMA PERIORBITAL 1 42 38 81

OEDEMA PERIPHERAL 1 2 3

OEDEMA PULMONARY 1 1

OLIGURIA 1 1 2

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

PAIN 2 2

PAIN BURNING 2 1 3

PALPITATIONS 14 7 1 22

PARAESTHESIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2434

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARECOXIB (ต่อ) PNEUMONIA 1 1

POSTOPERATIVE  

HAEMORRHAGE

2 2

PRESYNCOPE 1 1

PRURITUS 2 83 96 1 4 186

RASH 2 108 106 1 11 228

RASH ERYTHEMATOUS 2 62 66 2 1 133

RASH GENERALISED 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

76 75 2 1 154

RASH PUSTULAR 2 2

RENAL FAILURE ACUTE 6 1 1 8

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 1 1 2

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SEPSIS 2 2

SHAKING 2 2

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 3 4

STRIDOR 1 1

SUBDURAL  

HAEMATOMA

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SWELLING LIPS & FACE 1 1

TACHYCARDIA 1 3 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2436

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PARECOXIB (ต่อ) THROMBOSIS 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

UNCONSCIOUS 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 3 110 95 4 3 215

VASCULITIS 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 7 7 15

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 14 780 767 18 77 1656

PAROXETINE AGITATION 1 1 2

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 2 2

DEPRESSION 1 1

DIZZINESS 3 7 10

DYSPEPSIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORM-LIKE 

ERUPTION

1 1

FAINTNESS 2 2

FATIGUE 1 1

GASTRITIS 1 1

HEADACHE 1 3 4

HYPERKINESIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

INSOMNIA 2 3 5

ITCHING 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 3 9 12

PALPITATIONS 1 3 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2436

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PAROXETINE (ต่อ) PARAESTHESIA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SEXUAL FUNCTION 

ABNORMAL

2 2

SHAKING 1 1

SOMNAMBULISM 1 1

SOMNOLENCE 3 3

SUICIDE ATTEMPT 1 1 2

TREMOR 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 5 6

WEIGHT DECREASED 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

WOOZINESS 1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 16 58 2 76

PASIREOTIDE BILIRUBINAEMIA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

CHOLELITHIASIS 2 2

COMA 1 1

CONFUSION 1 1

CONVULSIONS 1 1

DIZZINESS 1 1

GROWTH HORMONE 

EXCESS

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

HEPATITIS 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 2 3

HYPOGLYCAEMIA 1 1

LIVER FATTY 1 1



2021
2439Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2438

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PASIREOTIDE 

(ต่อ)

PNEUMONIA 1 1

SGPT INCREASED 1 1

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 2 18 20

PASIREOTIDE 

(CLINICAL TRIAL)

RENAL CALCULUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

PAZOPANIB AG RATIO ABNORMAL 1 1

ALP INCREASED 1 1

ABDOMINAL PAIN 2 1 3

ABSCESS 1 1

ACIDOSIS 1 1

ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

1 1

ALBUMINURIA 1 5 6

ANAEMIA 2 2

ANGINA PECTORIS 1 1

ANOREXIA 2 3 5

APPETITE LOST 1 1

ASPARTATE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASE

1 1

AZOTAEMIA 1 1 2

BILIRUBINAEMIA 1 2 3

BONE METASTASES 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHIAL  

OBSTRUCTION

1 1

CARDIAC FAILURE 3 3

CARDIOMEGALY 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2438

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PAZOPANIB (ต่อ) CEREBROVASCULAR 

DISORDER

2 2

CHEST X-RAY  

ABNORMAL

1 1

CHEST PAIN 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

10 10

CORONARY ARTERY 

DISORDER

2 2

DRESS SYNDROME 1 1

DEATH 1 1

DIARRHOEA 1 12 12 25

DIZZINESS 1 1

DRUG REACTION WITH 

EOSINOPHILIA AND 

SYSTEMIC  

SYMPTOMS

1 1

DYSPEPSIA 1 1

ECG ABNORMAL  

SPECIFIC

1 1

ENCEPHALOPATHY 2 2

FATIGUE 1 6 13 20

FEVER 1 1

GLOBULINS INCREASED 1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 1 3

HAEMORRHAGE NOS 2 2

HAIR DISCOLOURATION 2 9 11

HAIR LOSS 1 1

HEAD-FACE-NECK  

SYNDROME

1 1

HEART FAILURE 1 1 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

8 9 17

HEPATIC NEOPLASM 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2440

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PAZOPANIB (ต่อ) HEPATITIS 1 1 2

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERPROTEINAEMIA 1 1

HYPERTENSION 8 11 19

HYPERTENSION  

AGGRAVATED

1 1

HYPERTHYROIDISM 1 1

HYPOCHLORAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTHYROIDISM 3 2 5

INFECTION 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

ITCHING 1 1

JAUNDICE 1 1

LDH INCREASED 1 1

LABORATORY TEST 

ABNORMAL

1 1

LEUKOPENIA 1 1

LYMPH NODES  

ENLARGED

1 1

LYMPHOCYTOSIS 1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 1

METASTASES NOS 5 5

METASTATIC RENAL 

CELL CARCINOMA

1 1

MUCOSITIS NOS 1 5 6

NAUSEA 1 4 5

NEOPLASM MALIGNANT 6 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2440

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PAZOPANIB (ต่อ) NEPHROSIS 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 1 1

ORAL NEOPLASM  

MALIGNANT

1 1

PAIN 1 1

PALLOR 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

13 14 27

PERICARDIAL EFFUSION 1 1

PEYRONIE'S DISEASE 2 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1

PLATELETS ABNORMAL 2 3 5

PULMONARY DISORDER 1 1

RASH 2 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL CARCINOMA 3 3

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

SGOT INCREASED 2 1 5 3 11

SGPT INCREASED 2 1 4 2 9

SECONDARY  

CARCINOMA

1 1

SEPSIS 1 1

SKIN DEPIGMENTATION 3 3

SKIN DISCOLOURATION 5 2 7

SKIN DISORDER 2 1 3

SKIN NODULE 1 1

SKIN PEELING 1 1



2021
2443Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2442

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PAZOPANIB (ต่อ) SOMNOLENCE 1 1

SPLEEN DISORDER 1 1

STOMATITIS 2 3 5

STUPOR 1 1

TSH INCREASED 1 1 2

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 2 3

THROMBOSIS 2 2

THYROID DISORDER 1 1

THYROIDITIS 1 1

UNEXPECTED THERA-

PEUTIC EFFECT

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 7 10 119 196 332

PECTIN +  

KAOLIN +  

FURAZOLIDONE

AGITATION 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 5 1 6

CYANOSIS 1 1

ENANTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 2 3

FACE OEDEMA 1 1 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PRURITUS 3 3 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2442

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PECTIN +  

KAOLIN +  

FURAZOLIDONE 

(ต่อ)

RASH 10 8 18

RASH ERYTHEMATOUS 8 8 16

RASH MACULO- 

PAPULAR

12 14 26

RHINITIS 1 1

URTICARIA 1 27 23 51

ผลรวม่ 1 72 67 140

PEFLOXACINE ABRASION NOS 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ASTHENIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 2 1 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOTENSION 1 2 3

MYALGIA 1 2 3

NAUSEA 1 5 2 8

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 5 4 9

RASH 4 3 7

RASH ERYTHEMATOUS 3 4 7



2021
2445Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2444

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEFLOXACINE 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 6 8

SWEATING INCREASED 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

URTICARIA 3 3

VOMITING 4 1 5

ผลรวม่ 3 36 39 78

PEGASPARGASE POLYNEUROPATHY 1 1

ผลรวม่ 1 1

PEGCETACOPLAN ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ผลรวม่ 1 1

PEGFILGRASTIM ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 2 3

CHEST PAIN 1 1

DIARRHOEA 1 1

DRUG INEFFECTIVE 2 2

FATIGUE 2 2

FEBRILE REACTION 1 1

FEVER 1 1 2

FLUSHING 1 1

GASPING 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HEADACHE 1 1

HEARTBURN 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HYPOTENSION 1 1

NEUTROPENIA 1 1

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

1 1



2021
2445Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2444

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEGFILGRASTIM 

(ต่อ)

PALPITATIONS 1 1

RIGORS 1 1

SKELETAL PAIN 1 7 8

URTICARIA 2 2

VISION ABNORMAL 1 1

WBC ABNORMAL 2 2

ผลรวม่ 1 8 21 7 2 39

PEGINTERFERON 

ALPHA-2A

ABSCESS 1 1 2

AGGRESSIVE REACTION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 8 9

ALOPECIA 2 2 4

ANAEMIA 2 8 37 2 49

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANOREXIA 1 1

ANXIETY 1 6 7

APLASIA, PURE RED 

CELL

1 1

ARTHRALGIA 1 1

BACK PAIN 2 1 1 4

CELLULITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1

DEATH 1 1

DEPRESSION 1 1 2

DIARRHOEA 1 2 3

DIZZINESS 3 2 5

ENCEPHALOPATHY 2 2

FATIGUE 7 10 13 30

FEVER 8 17 18 43

GI HAEMORRHAGE 3 3

GAIT ABNORMAL 3 3

GENITAL ULCERATION 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1



2021
2447Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2446

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEGINTERFERON 

ALPHA-2A (ต่อ)

GLAUCOMA 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 5 12 18

HAEMOLYSIS 2 2

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 1

HAIR TEXTURE  

ABNORMAL

1 1

HEADACHE 2 2 4

HEARING DECREASED 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FAILURE 1 1 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATIC NEOPLASM 

MALIGNANT

1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPERTHYROIDISM 1 2 3

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1 5 7

INJECTION SITE  

REACTION

3 3

INSOMNIA 3 3

JAUNDICE 1 1

LEUKOPENIA 1 1 2

LIVER FATTY 1 1

MALAISE 11 11

MANIC REACTION 1 1

MOUTH DRY 2 2



2021
2447Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2446

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEGINTERFERON 

ALPHA-2A (ต่อ)

MULTIPLE ORGAN 

FAILURE

3 3

MYALGIA 4 2 6 12

NAUSEA 2 4 6

NERVOUSNESS 1 1

NOCTURIA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALLOR 1 8 9

PANCREATITIS 3 3

PANCYTOPENIA 1 3 4

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PITUITARY NEOPLASM 

BENIGN

1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 1 2 3

PURPURA 1 1

RASH 1 1 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 1 3

RETINAL DISORDER 1 1

RIGORS 1 1

SEPSIS 1 2 3

SYNCOPE 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 5 15 1 22

THYROIDITIS 1 1

TOLERANCE 1 1



2021
2449Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2448

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEGINTERFERON 

ALPHA-2A (ต่อ)

VOMITING 1 1

WEIGHT DECREASED 4 4

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 36 82 216 1 8 343

PEGINTERFERON 

ALPHA-2B

ALOPECIA 1 3 9 13

AMENORRHOEA 1 1

ANAEMIA 1 5 1 3 10

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANOREXIA 2 10 28 40

ARTHRITIC-LIKE PAIN 1 1

ASTHENIA 3 2 5

BACK PAIN 1 1 2

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 3 1 4

DEBILITY MARKED 1 1

DEPRESSION 3 3

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 1 2 4 7

DRUG INEFFECTIVE 2 2

EMOTIONAL LABILITY 1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

EPISTAXIS 1 1

FATIGUE 4 32 39 2 77

FEVER 5 134 90 229

FLATULENCE 2 2 4

FLUSHING 1 1 2

GASTRITIS ACUTE 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 4 5

GRANULOCYTOPENIA 15 2 1 18

HAIR LOSS 20 20

HEADACHE 2 10 12



2021
2449Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2448

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEGINTERFERON 

ALPHA-2B (ต่อ)

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERTENSION  

PULMONARY

1 1

HYPERTHYROIDISM 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTHYROIDISM 2 1 3

HYPOVOLAEMIA 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 4 5

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 2

INJECTION SITE PAIN 1 1

INSOMNIA 7 22 29

JOINT PAIN 1 1

LEG PAIN 1 1

LEUKOPENIA 4 2 6

MALAISE 92 66 1 159

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 9 15 24

NAUSEA 1 3 28 1 33

NERVOUSNESS 2 1 3

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

PAIN 1 1 2

PALLOR 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 1 1 30 32



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2450

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEGINTERFERON 

ALPHA-2B (ต่อ)

PULMONARY  

TUBERCULOSIS

1 1

RASH 1 5 21 1 28

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RHINITIS 1 1

SCHIZOPHRENIC  

REACTION

1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DRY 11 11

SKIN PEELING 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

SYNCOPE 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 5 1 1 7

THYROIDITIS 1 1

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 1 3

VOMITING 7 7

WEIGHT DECREASED 3 20 1 24

ผลรวม่ 22 356 470 4 21 873

PEGPH20  

(CLINICAL TRIAL)

DIARRHOEA 1 1

EMBOLISM 1 1

THROMBOSIS 1 1

ผลรวม่ 3 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2450

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEGYLATED 

RECOMBINANT 

HUMAN COAGU-

LATION FACTOR 

IX (CLINICAL 

TRIAL)

APLASIA, PURE RED 

CELL

1 2 3

FIXED ERUPTION 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 2 2 5

PEMBROLIZUMAB ABDOMINAL  

DISCOMFORT

2 2

ABDOMINAL  

DISTENSION

1 3 4

ABDOMINAL INFECTION 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1 5 7

ABDOMINAL PAIN 

LOWER

1 1

ABDOMINAL PAIN 

UPPER

1 1

ABDOMINAL RIGIDITY 1 1

ACCIDENT 1 1

ACIDOSIS 1 1 2

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1 2

ADRENOCORTICO-

TROPIC HORMONE 

DEFICIENCY

1 1

ADVERSE EVENT 1 1 1 1 8 12

ALLERGIC RASH 1 1

ALLERGY 1 1

ALOPECIA 2 2

ALZHEIMER'S DISEASE 1 1

ANAEMIA 2 2

ANAL HAEMORRHAGE 1 1

ANEURYSM RUPTURED 1 1

ANOREXIA 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2452

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

APHASIA 1 1

APHTHOUS ULCER 1 1

APPETITE LOST 1 1

APTYALISM 2 2

ARRHYTHMIA 2 2

ARTHRALGIA 1 1

ASCITES 1 3 4

ASPHYXIA 1 1

ASTHENIA 1 1 2 2 8 14

ATAXIA 1 1

AUTO-ANTIBODY  

RESPONSE

1 1

AUTOIMMUNE  

DISORDER

1 1 2

BACK PAIN 3 3

BACTERIAL TEST  

POSITIVE

1 1

BLISTER 1 2 3

BLISTERY RASH 1 1

BLOOD CALCIUM  

DECREASED

1 1

BLOOD CALCIUM  

INCREASED

1 1

BLOOD DISORDER 1 1 2

BLOOD GLUCOSE  

ABNORMAL

1 1

BLOOD GLUCOSE  

DECREASED

1 1

BLOOD MAGNESIUM 

DECREASED

1 1

BLOOD POTASSIUM 

DECREASED

1 1

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1 1 3



2021
2453Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2452

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

BLOOD PRESSURE 

DROPPED

1 1

BLOOD PRESSURE 

IMMEASURABLE

2 2

BLOOD SODIUM  

DECREASED

1 1

BLOOD TEST  

ABNORMAL

1 3 4

BLOOD URINE PRESENT 1 1

BONE PAIN 1 1 2

BRADYCARDIA 1 1

BRAIN EDEMA 1 1

BRAIN NEOPLASM 1 1 2

BREATH SHORTNESS 1 1 2

BREATHING DIFFICULT 5 5

BURNING LIPS 1 1

COVID-19 1 1

CALCULUS BLADDER 1 1

CANCER PAIN 1 1 1 1 4

CARCINOMA 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CATARACT 1 1

CEREBRAL DISORDER 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1 2

CHEST PAIN 1 1

CHILLS 1 1

CHOLANGITIS ACUTE 1 1

CHOLECYSTITIS 1 1

CHROMATURIA 1 1

CHROMOSOME  

DISORDER

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2454

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

CHRONIC HEPATITIS 1 1

CIRCUMSTANCE OR 

INFORMATION  

CAPABLE OF  

LEADING TO  

MEDICATION ERROR

1 1 1 3

COAGULATION  

DISORDER

1 1

COLITIS 2 2 4

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

CONDITION WORSENED 1 3 4 8

CONFUSIONAL STATE 1 1

CONSTIPATION 1 1 2 4

CONTUSION 1 1

CORONARY ARTERY 

EMBOLISM

1 1

CORONARY ARTERY 

STENOSIS

1 1

CORTISOL DECREASED 1 1

COUGH 2 1 3 6

COUGH INCREASED 1 1

COUGHING 2 2

CUSHINGOID 1 1

CYSTITIS 1 1

CYTOKINE STORM 1 1

DARK COLOR VOMITING 1 1

DAYDREAMING 1 1

DEATH 5 6 3 16 154 184

DECREASED APPETITE 2 2 7 11

DECREASED IMMUNE 

RESPONSIVENESS

1 1

DEFECATION DIFFICULT 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2454

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

DEFECATION  

FREQUENCY  

INCREASED

1 1

DELIRIUM 1 2 3

DEMENTIA ALZHEIMER'S 

TYPE

1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS ALLERGIC 1 1

DEVICE ALLERGY 1 1

DIABETIC  

KETOACIDOSIS

1 1

DIARRHOEA 3 1 2 3 11 20

DISCOMFORT 2 2

DISORDER SPEECH 1 1

DIZZINESS 2 3 3 8

DROWSINESS 1 2 3

DRUG ALLERGY 2 2

DRUG DOSE  

ADMINISTRATION 

INTERVAL TOO LONG

1 2 3

DRUG DOSE  

ADMINISTRATION  

INTERVAL TOO 

SHORT

1 1 2

DRUG EFFECT LESS 

THAN EXPECTED

1 1

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

4 2 1 4 11

DRUG INEFFECTIVE 4 1 5 23 33

DRUG INTOLERANCE 1 1

DRUG PRESCRIPTION 

ISSUE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2456

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

DRUG REACTION WITH 

EOSINOPHILIA AND 

SYSTEMIC  

SYMPTOMS

1 1

DRUG RESISTANCE 2 1 1 2 13 19

DRUG SIDE EFFECT 1 1

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DRY EYE 1 1

DRY MOUTH 1 1

DRY SKIN 1 1 1 3

DRY THROAT 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSARTHRIA 1 1

DYSCHEZIA 1 1

DYSGEUSIA 1 1

DYSPHAGIA 4 4

DYSPHONIA 1 1 1 3

DYSPNEA 1 1

DYSPNOEA 1 1 5 7

DYSSTASIA 1 1

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 1 1

EATING DISORDER 1 8 9

ECONOMIC PROBLEM 1 1

EJECTION FRACTION 

DECREASED

1 1

ELECTROLYTE  

IMBALANCE

1 1

ELECTROLYTES NOS 

DECREASED

1 1

ELEVATED LIVER  

ENZYMES

1 1

EMBOLISM 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2456

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

EMBOLISM - BLOOD 

CLOT

1 1

ENCEPHALITIS 1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

ENTERITIS 1 1

ENURESIS 1 1

EPISTAXIS 1 1

ERUCTATION 1 1

ERYTHEMA 1 1 2

ESCHERICHIA TEST 

POSITIVE

1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

EXCESS SWEATING 1 1

EXHAUSTION 1 3 4

EXTRAOCULAR MUSCLE 

PARESIS

1 1

FAECES SOFT 1 1

FALL 2 1 3

FALLING DOWN 1 1

FATIGUE 2 3 7 27 39

FEEDING DISORDER 1 1 1 5 8

FEELING HOT 1 1

FEELING OF TOTAL 

LACK OF ENERGY

1 1

FEVER 2 2 5 9

FINGER NAIL REMOVAL 1 1

FLATULENCE 1 3 4

FOOD ASPIRATION 1 1

FRACTURE 1 1

FREQUENT BOWEL 

MOVEMENTS

2 2

GI BLEED 1 1

GAIT DISTURBANCE 1 1 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2458

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

GAIT INABILITY 1 3 4

GASTRIC BLEEDING 1 1

GASTRIC CANCER  

RECURRENT

1 1

GASTRIC DILATATION 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER

1 1

GASTROINTESTINAL 

INFECTION

2 1 1 2 6

GASTROINTESTINAL 

INFECTION NOS

1 1

GASTROINTESTINAL 

STOMA  

COMPLICATION

1 1

GASTROINTESTINAL 

SURGERY

1 1

GASTROINTESTINAL 

TUBE INSERTION

1 1 2

GASTROOESOPHAGEAL 

REFLUX DISEASE

1 1

GENERAL BODY PAIN 1 1 2

GENERAL PHYSICAL 

CONDITION A 

BNORMAL

1 1 2

GENERAL PHYSICAL 

CONDITION  

DECREASED

1 1

GENERAL PHYSICAL 

HEALTH  

DETERIORATION

1 2 3

GENERALISED OEDEMA 2 2

GUILLAIN-BARRE  

SYNDROME

1 1

HAEMATEMESIS 1 1 2

HAEMATOCHEZIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2458

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

HAEMOPTYSIS 1 1

HAEMORRHAGE 1 1 2

HAEMORRHAGE  

URINARY TRACT

1 1

HAND AND FOOT SKIN 

REACTION

1 1

HARD TO AWAKEN 1 1

HEAD DISCOMFORT 1 1

HEADACHE 1 1 1 4 7

HEART RATE  

ABNORMAL

1 1

HEART RATE INCREASED 2 2

HEMIPARESIS 1 1

HEPATIC ENZYME  

INCREASED

1 2 4 7

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 1 1 2 4

HERPES ZOSTER 1 1

HICCUPS 1 2 3

HYPERCALCAEMIA 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1 1 3

HYPERSOMNIA 1 1

HYPERTENSION 1 2 3

HYPERTHYROIDISM 3 1 4

HYPOACUSIS 1 1

HYPOAESTHESIA 1 4 5

HYPOKINESIA 1 1

HYPONATREMIA 1 1

HYPOPHAGIA 1 1 5 7

HYPOPROTEINAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 3 5

HYPOTHYROIDISM 2 2 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2460

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

HYPOVOLAEMIC SHOCK 1 1

HYPOVOLEMIA 1 1

HYPOXIA 1 1

ILL-DEFINED DISORDER 1 1 1 12 15

ILL-DEFINED DISORDER 

NOS

1 1

IMMUNE SYSTEM  

DISORDER

1 2 3

IMMUNE-MEDIATED 

HEPATITIS

1 1

IMMUNE-MEDIATED 

UVEITIS

1 1

IMMUNODEFICIENCY 1 1

IMMUNOSUPPRESSION 1 2 3

IMPAIRED SELF-CARE 1 1 2

INAPPROPRIATE DOSE 

OF DRUG  

ADMINISTERED

1 2 1 4

INAPPROPRIATE 

SCHEDULE OF DRUG 

ADMINISTRATION

2 7 16 25

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

10 4 4 11 62 91

INCORRECT DOSE  

ADMINISTERED

1 2 15 18

INCORRECT DRUG 

ADMINISTRATION 

DURATION

2 2

INCORRECT PRODUCT 

ADMINISTRATION 

DURATION

1 1

INFECTION 2 1 2 10 15
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2461Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2460

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

INFECTION  

SUSCEPTIBILITY 

INCREASED

1 1

INFECTION VIRAL 1 1

INFLAMMATION 1 1 2 4

INFLAMMATORY BOWEL 

DISEASE

1 1

INFUSION SITE  

REACTION

1 1

INTENTIONAL DOSE 

OMISSION

1 1

INTENTIONAL PRODUCT 

USE ISSUE

1 1

INTERSTITIAL LUNG 

DISEASE

1 1

INTESTINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1 2 4

INTESTINAL  

PERFORATION

1 1 2

INTRA-ABDOMINAL 

FLUID COLLECTION

1 1

INTRA-ABDOMINAL 

HEMORRHAGE

1 1

INTRATUMOURAL  

ANEURYSM

1 1

ISCHAEMIC STROKE 1 1

ITCHING ALL OVER 1 1

JERKINESS 1 1

JOINT PAIN 1 1

KIDNEY FAILURE 1 1

KIDNEY FAILURE 

CHRONIC

1 1

KLEBSIELLA INFECTION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2462

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

LACTATE  

DEHYDROGENASE 

INCREASED

1 1

LEG INFECTION 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

LIGAMENT SPRAIN 1 1

LIMB INJURY 1 1

LIP DISORDER 1 1

LIP SWELLING 1 1

LIPASE INCREASED 1 1

LIVER DISORDER 1 1 2

LIVER ENZYME  

ABNORMAL

1 1

LIVER FAILURE 1 1 2

LIVER FUNCTION TEST 

INCREASED

1 1

LOOSE STOOLS 1 1

LOSS OF ENERGY 1 1

LOSS OF TASTE 1 1

LOSS OF THERAPEUTIC 

RESPONSE

1 1

LOW BLOOD PRESSURE 2 2

LOW PLATELETS 1 1

LUNG CANCER 1 1

LUNG DISORDER 1 1

LUNG INFECTION 1 1 1 5 8

LUNG INFILTRATION 2 1 3

LUNG OPACITY 1 1 2

LYMPH NODES  

ENLARGED

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 2 3

LYMPHANGITIS 1 1

LYMPHATIC  

OBSTRUCTION

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2462

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

LYMPHATIC SYSTEM 

NEOPLASM

1 1

MALABSORPTION 1 1

MALAISE 1 4 5

MALIGNANT ASCITES 1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

AGGRAVATED

1 2 3

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

12 6 4 18 70 110

MALIGNANT  

PERITONEAL  

NEOPLASM

1 1

MALIGNANT SPINAL 

CORD COMPRESSION

1 1

MALNUTRITION 1 1

MASTICATION  

DISORDER

1 1

MEDICATION ERROR 18 18

MELANOMA  

MALIGNANT

4 4

MEMORY IMPAIRMENT 2 2

MEMORY LOSS 1 1

MENINGITIS 1 1 2

METABOLIC SYNDROME 1 1

METASTASES NOS 1 1

METASTASIS 1 1

MISSED DOSE 1 1

MOUTH PAIN 1 1

MOUTH ULCERATION 2 2

MOVEMENT DISORDER 1 1

MUCOSAL  

INFLAMMATION

1 1

MULTIPLE ORGAN 

FAILURE

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2464

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

MUSCLE PAIN 2 2

MUSCLE SWELLING 1 1

MUSCLE TWITCHING 1 1

MUSCULAR WEAKNESS 1 1 3 5

MUSCULOSKELETAL 

STIFFNESS

1 1

MYOCARDIAL  

ISCHAEMIA

1 1

MYOCARDIAL NECROSIS 

MARKER INCREASED

1 1

MYOCARDITIS 1 1 2

NAIL DISORDER 1 1

NASAL DRYNESS 1 1

NAUSEA 2 1 2 2 4 11

NECK INJURY 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

3 1 3 25 32

NEUROPATHY 1 1

NO THERAPEUTIC  

RESPONSE

2 2

NON-SMALL CELL 

LUNG CANCER  

RECURRENT

1 1

NONINFECTIVE  

ENCEPHALITIS

1 1

NUMBNESS IN HAND 1 1

NUMBNESS IN LEG 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA CEREBRAL 1 1

OESOPHAGEAL  

OBSTRUCTION

1 1

OFF LABEL USE 1 1 3 5

ORAL CANDIDIASIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2464

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

ORAL INTAKE REDUCED 2 2

ORAL MUCOSAL  

EXFOLIATION

1 1

ORAL PAIN 1 1

OXYGEN SATURATION 

ABNORMAL

1 1

OXYGEN SATURATION 

DECREASED

1 1 2

OXYGEN THERAPY 1 1

PAIN 1 1 4 9 15

PAIN IN EXTREMITY 1 1 1 3

PAIN KNEE 1 1

PALE 1 1

PALLOR 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

PANCREAS CANCER 1 1

PANCREATIC NEOPLASM 1 1

PARENTERAL  

NUTRITION

1 1

PARKINSON'S DISEASE 1 1

PERICARDIAL EFFUSION 1 1 2

PERIPHERAL SWELLING 1 1 2 4

PHLEGM 1 1

PLATELET  

ABNORMALITIES

1 1

PLATELET COUNT  

ABNORMAL

1 1

PLATELET COUNT  

DECREASED

2 3 5

PLATELET COUNT 

INCREASED

1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PLEURAL EFFUSION 1 1 1 6 9

PLEURISY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2466

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

PLEURODESIS 1 1

PNEUMONIA 2 1 1 2 12 18

PNEUMONIA  

ASPIRATION

1 1

PNEUMONITIS 3 1 1 4 9

POLLAKIURIA 1 1

POLYDIPSIA 1 1

POLYURIA 1 1

POST PROCEDURAL 

HAEMORRHAGE

1 1

POTASSIUM HIGH 1 1

PROCEDURAL  

VOMITING

1 1

PRODUCT AVAILABILITY 

ISSUE

1 1

PRODUCT DISPENSING 

ISSUE

1 1

PRODUCT DOSE  

OMISSION

2 2 5 9

PRODUCT PRESCRIBING 

ISSUE

2 1 3

PRODUCT USE ISSUE 1 1 2 7 11

PRODUCTIVE COUGH 1 2 3

PROTEIN TOTAL  

DECREASED

1 1

PRURITUS 4 1 1 5 11

PSORIASIS 1 1 2

PULMONARY  

EMBOLISM

1 1

PULMONARY MASS 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1 13 15

PULMONARY  

TUBERCULOSIS

1 1

PULSE DECREASED 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2466

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

PURULENT DISCHARGE 1 1

PUSTULE 1 1

PYREXIA 2 1 1 3 10 17

RADIOTHERAPY 1 1

RASH 3 3 1 2 7 16

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RASH PRURITIC 1 1 2

RASH PURPURIC 1 1

RECURRENT CANCER 2 2

RED BLOOD CELL  

ABNORMALITY

1 1

RED RASH 1 1

RENAL FAILURE 3 3

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 2 3

RENAL FUNCTION TEST 

ABNORMAL

1 1

RESPIRATORY FAILURE 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RESPIRATORY  

SYNCYTIAL VIRUS 

INFECTION

1 1

RESTLESSNESS 2 2

RETINAL DISORDER 1 1

RHINORRHOEA 1 1

SLE-LIKE SYMPTOM 1 1

SALMONELLOSIS 1 1

SCAR 1 1

SECRETION DISCHARGE 1 1

SEIZURE 1 1 2

SEPSIS 1 3 9 13
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2468

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

SEPTIC SHOCK 1 1 2

SHOCK 1 1 2

SJOGREN'S SYNDROME 1 1

SKIN ATROPHY 2 2

SKIN BLEEDING 1 1

SKIN BURNING  

SENSATION

1 1

SKIN DISORDER 1 1 2

SKIN EXFOLIATION 1 1 2

SKIN THINNESS 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 1 1 1 3

SORE MOUTH 1 1 2

SPEECH DISORDER 2 2

SPLENOMEGALY 1 1

SPUTUM BLOODY 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

SPUTUM RETENTION 1 1

STIFF TONGUE 1 1 2

STOMACH ACHE 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

STRESS 1 1

STUPOR 1 1

SURGERY 1 1

SWELLING 1 4 5

SWELLING NOS 1 1

SWELLING ABDOMEN 1 2 3

SWELLING FACE 1 1

SWELLING OF LEGS 1 1

SYNCOPE 1 5 1 7

SYSTOLIC  

HYPERTENSION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2468

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

TACHYCARDIA 1 2 3

TASTE DISORDER 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

TETANY 1 1

THERAPEUTIC  

PRODUCT EFFECT 

DECREASED

1 1

THERAPEUTIC  

PRODUCT EFFECT 

DELAYED

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

2 1 1 12 16

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

UNEXPECTED

1 1

THERAPY CESSATION 1 1

THERAPY NON- 

RESPONDER

2 2 3 6 12 25

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

1 1 1 3

THERMAL BURN 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

THROMBOSIS 1 1 2

THYROID DISORDER 1 1 2

THYROID FUNCTION 

TEST ABNORMAL

2 2

THYROID HORMONES 

DECREASED

1 1

THYROID HORMONES 

INCREASED

1 1 1 3

TIREDNESS 1 1 1 1 11 15

TOE NAIL REMOVAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2470

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

TONGUE BLACK 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE  

HAEMORRHAGE

1 1

TONIC-CLONIC  

SEIZURES

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TRACHEAL  

OBSTRUCTION

1 1

TRACHEOSTOMY 1 1

TRANSFUSION 1 1

TUBERCULOSIS 1 1 2

TUMOR COMPRESSION 1 1

TUMOUR  

HAEMORRHAGE

1 1

TUMOUR  

INFLAMMATION

1 1

TUMOUR NECROSIS 1 1

TUMOUR RUPTURE 1 1

ULCERATIVE COLITIS 1 1

UNABLE TO EAT 1 1 4 6

UNABLE TO WALK 1 1

UNAPPROVED DOSE 

ADMINISTERED

1 1

UNDERWEIGHT 1 1

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

UNILATERAL LEG 

SWELLING

1 1

URETERAL DISORDER 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1



2021
2471Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2470

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

URINARY RETENTION 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

5 5

URINE ABNORMALITY 1 1

URINE VOLUME  

DECREASED

1 1

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

VASCULAR FRAGILITY 1 1

VASCULAR RUPTURE 1 1

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1

VIRAL INFECTION 1 1

VISION BLURRED 1 1 2

VITILIGO 1 1

VOMITING 1 8 9

WEAKNESS 1 1 2

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT DECREASED 2 1 1 12 16

WEIGHT FLUCTUATION 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1 2 4

WHITE BLOOD CELL 

COUNT HIGH

1 1

WHITE BLOOD CELLS 

URINE POSITIVE

1 1

WOUND 1 1 2 3 7

WOUND  

COMPLICATION

1 1

WOUND INFECTION 2 2

X-RAY ABNORMAL 1 1



2021
2473Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2472

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB  

(ต่อ)

YELLOW OCULAR  

COLORING

1 1

YELLOW SKIN 1 1

ผลรวม่ 187 100 91 225 1105 1708

PEMBROLIZUMAB 

(CLINICAL TRIAL)

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1

ASCITES 1 1

BILIRUBINAEMIA 2 2

BRONCHITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

DELIRIUM 1 1

DIABETES MELLITUS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ENTEROCOLITIS 1 1

FATIGUE 2 2

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FRACTURE 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HYPERBILIRUBINAEMIA 1 1

HYPERCALCAEMIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOKALAEMIA 2 2

HYPONATRAEMIA 1 1

INFECTION 1 1

KETOSIS 1 1



2021
2473Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2472

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMBROLIZUMAB 

(CLINICAL TRIAL) 

(ต่อ)

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

NEOPLASM MALIGNANT 1 1

PARALYSIS 1 1

PERICARDIAL EFFUSION 1 1 2

PLEURAL EFFUSION 1 1

PNEUMONIA 3 1 4

PNEUMONIA LOBAR 1 1

PNEUMONITIS 1 1 2 4

PNEUMOTHORAX 1 1

PYREXIA 1 1

RASH 1 1

SEPSIS 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TRACHEO- 

OESOPHAGEAL 

FISTULA

1 1

ผลรวม่ 33 2 2 4 8 49

PEMETREXED ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALBUMINURIA 1 1

ANAEMIA 2 2 3 2 9

ANAPHYLAXIS 1 1

ANOREXIA 1 1 2

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

BRONCHITIS 1 1

BUTTOCK PAIN 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

COLITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1



2021
2475Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2474

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMETREXED 

(ต่อ)

COUGHING 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DEATH 1 1

DIARRHOEA 2 2 1 4 9

DISEASE PROGRESSION 1 1

DISSEMINATED  

TUBERCULOSIS

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DYSARTHRIA 1 1

DYSPNOEA 2 1 3

ENCEPHALOPATHY 1 1

EPISTAXIS 1 1

FATIGUE 3 6 2 2 13

FEVER 1 1

GAMMA-GT INCREASED 1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 2 4

HEADACHE 1 1

HEMIPARESIS (LEFT) 1 1

HEMORRHAGIC  

TRANSFORMATION 

STROKE

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

2 2

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1



2021
2475Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2474

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMETREXED 

(ต่อ)

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1

INCORRECT DOSE  

ADMINISTERED

1 1

INFUSION SITE  

REACTION

1 1

LEG PAIN 1 1

LEUKOPENIA 1 1

MALAISE 2 2

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

2 2

METASTASES TO LIVER 1 1

METASTASES TO LUNG 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 7 7

NEUROPATHY 1 1

NEUTROPENIA 1 1

NON-SMALL CELL 

LUNG CANCER

1 1

PANCYTOPENIA 2 1 3

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

1 1

PLEURAL EFFUSION 1 1

PNEUMONIA 2 1 3 6

PNEUMONIA BACTERIAL 1 1

PNEUMONITIS 1 1

PRURITUS 1 1

PULMONARY CARCI-

NOMA

1 1

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2476

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEMETREXED 

(ต่อ)

PULMONARY  

TUBERCULOSIS

1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 2

THROMBOSIS 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

VOMITING 1 4 5

WEIGHT DECREASED 1 1 2

ผลรวม่ 6 22 44 8 50 130

PEMIROLAST 

FOR OPHTHAL.

CONJUNCTIVITIS 1 1

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

PENFLURIDOL PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

PENICILLAMINE ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

ASTHENIA 1 1

ASTHMA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 2 2

DIZZINESS 2 2

DYSPNOEA 2 2



2021
2477Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2476

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLAMINE 

(ต่อ)

EXFOLIATIVE RASH 1 1

FACE OEDEMA 3 3

FEVER 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 3 1 1 5

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 3 2 5

RASH 6 5 1 12

RASH ERYTHEMATOUS 3 2 1 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 2 1 10

RIGORS 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

STOMATITIS 1 1

SYNCOPE 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2

URTICARIA 10 2 1 13

VERTIGO 1 1

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 63 27 5 95

PENICILLIN + 

STREPTOMYCIN

ANAL ATRESIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 1 4

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2478

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN + 

STREPTOMYCIN 

(ต่อ)

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 3 1 4

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FLUSHING 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

NAUSEA 1 1 2

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 3 2 5

RASH 2 4 6

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

RIGORS 1 1

SYNCOPE 3 3

TACHYCARDIA 1 1

THIRST 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 25 24 49

PENICILLIN G 

(BENZYLPENICIL-

LIN)

ABDOMINAL PAIN 2 1 3

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

3 3

AGRANULOCYTOSIS 1 3 4

ALLERGY 1 1

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

6 26 8 1 41



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2478

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN G 

(BENZYLPENICIL-

LIN) (ต่อ)

ANAPHYLACTIC SHOCK 19 51 10 80

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 2 1 5

ANGIOEDEMA 3 37 10 1 51

APNOEA 2 1 3

ARTHRALGIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 7 2 10

BULLOUS ERUPTION 4 1 5

CHEILITIS 2 1 3

CHEST DISCOMFORT 1 3 4

CHEST PAIN 3 18 10 31

CHOKING 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1 2 4

CONJUNCTIVITIS 2 2

CONVULSIONS 1 1 2

DRESS SYNDROME 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

5 5

DIARRHOEA 3 3

DIZZINESS 2 6 2 10

DRUG ERUPTION 1 1

DYSAESTHESIA 2 2

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 7 40 25 1 7 80

DYSTONIA 2 2

ECZEMA 4 4

EMPHYSEMA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

7 3 10

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2480

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN G 

(BENZYLPENICIL-

LIN) (ต่อ)

FACE OEDEMA 1 17 6 24

FATIGUE 1 1 2 4

FEVER 6 4 10

FIXED ERUPTION 1 10 1 12

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 3 1 4

GIANT URTICARIA 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1 2

HEADACHE 1 2 1 4

HOT DRY SKIN 1 1 2

HOT FLUSHES 2 3 5

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 3 1 4

HYPOTENSION 1 3 2 6

INJECTION SITE  

REACTION

1 2 3

LEUKOPENIA 1 1 2

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 3 3

NAEVUS 1 1

NAUSEA 1 11 3 15

OEDEMA 2 16 5 1 24

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 10 4 15

OEDEMA PERIORBITAL 2 8 4 14

OEDEMA PERIPHERAL 4 1 5

ORAL NEOPLASM 

BENIGN

1 1

PAIN 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2480

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN G 

(BENZYLPENICIL-

LIN) (ต่อ)

PALPITATIONS 2 9 3 2 16

PANCYTOPENIA 2 2

PARAESTHESIA 1 1

PHLEBITIS 1 1

PRURITUS 15 126 71 2 11 225

PURPURA 1 2 3

RASH 14 171 89 3 10 287

RASH ERYTHEMATOUS 7 74 52 2 10 145

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 167 58 8 240

RASH PUSTULAR 1 1 2

RASH VESICULAR 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RIGORS 3 3

SCAR 1 1

SKIN BURNING  

SENSATION

1 1

SKIN EXFOLIATION 1 3 4

SKIN ODOUR  

ABNORMAL

1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 10 6 17

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

6 4 10

STRIDOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2482

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN G 

(BENZYLPENICIL-

LIN) (ต่อ)

SYNCOPE 1 9 7 17

TACHYCARDIA 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 1 3

UNCONSCIOUSNESS 2 2

URTICARIA 15 79 48 24 166

VERTIGO 2 2

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 2 11 6 19

ผลรวม่ 124 1010 512 9 82 1737

PENICILLIN G 

BENZATHINE 

(BENZATHINE 

BENZYLPENICIL-

LIN)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

14 3 17

ANAPHYLACTIC SHOCK 9 13 5 27

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 5 2 1 9

BRONCHOSPASM 1 1

CARDIAC ARREST 2 2

CHEST PAIN 2 8 3 13

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COMA 2 2

CONVULSIONS 1 1 2

DEATH 2 3 5

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 2 1 3

DYSPNOEA 3 14 6 2 25

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2482

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN G 

BENZATHINE 

(BENZATHINE 

BENZYLPENICIL-

LIN) (ต่อ)

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 2 1 3

FEVER 1 4 3 8

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 2 2

HOT FLUSHES 2 2

HYPOAESTHESIA 1 1 2

HYPOTENSION 1 5 1 7

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

MEASLY RASH 1 1

NAUSEA 1 3 1 5

OEDEMA 2 2

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 5 1 7

PRURITUS 3 17 11 3 34

RASH 3 36 15 3 57

RASH ERYTHEMATOUS 5 11 8 1 1 26

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

42 22 1 65

RASH PUSTULAR 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RIGORS 2 1 1 4

SKIN DISORDER 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STUPOR 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2484

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN G 

BENZATHINE 

(BENZATHINE 

BENZYLPENICIL-

LIN) (ต่อ)

SYNCOPE 3 4 2 9

URTICARIA 3 33 10 1 47

VOMITING 1 3 1 5

ผลรวม่ 49 249 103 2 12 415

PENICILLIN G 

BENZATHINE 

+ PROCAINE 

PENICILLIN G + 

PENICILLIN G  

POTASSIUM

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANXIETY 2 2

DERMATITIS CONTACT 1 1

DYSPNOEA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA 1 1

PAIN 1 1

RASH 4 1 5

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RASH PURPURIC 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

SPASM GENERALISED 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 25 2 1 30



2021
2485Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2484

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN G  

POTASSIUM 

(BENZYLPENICIL-

LIN POTASSIUM)

ABDOMINAL PAIN 2 2

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 41 10 56

ANAPHYLACTIC SHOCK 11 65 17 93

ANAPHYLACTOID  

REACTION

11 2 13

ANGIOEDEMA 4 22 5 1 32

APNOEA 1 1 2

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ASTHENIA 1 1

ASTHMA 1 1

BRONCHOSPASM 11 5 16

BULLOUS ERUPTION 2 1 3

CARPAL TUNNEL  

SYNDROME

1 1

CHEILITIS 4 4 8

CHEST PAIN 2 17 7 26

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 3

DIARRHOEA 3 3

DIZZINESS 6 2 8

DYSPNOEA 8 62 25 95

ECZEMA 1 1

ERUCTATION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 1 3



2021
2487Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2486

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN G  

POTASSIUM 

(BENZYLPENICIL-

LIN POTASSIUM) 

(ต่อ)

EXCITATION 1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 1 14 3 18

FATIGUE 2 1 3

FEVER 3 3

FIXED ERUPTION 1 17 7 25

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 2 1 3

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 2 1 3

HYPOAESTHESIA 1 3 1 5

HYPOPYON 1 1

MALAISE 1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1 2

NAUSEA 10 3 13

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 13 2 15

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 10 6 16

OEDEMA PERIORBITAL 3 14 2 19

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

PALPITATIONS 6 3 9

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 2 1 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 3 89 41 1 1 135

RASH 7 124 52 1 184



2021
2487Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2486

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN G  

POTASSIUM 

(BENZYLPENICIL-

LIN POTASSIUM) 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 2 42 19 63

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 56 22 80

RASH PURPURIC 3 3

RASH PUSTULAR 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1 2

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

2 2

RHINITIS 1 1

RIGORS 5 1 6

SALIVA INCREASED 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

7 1 8

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

NECROTISING

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 3 5

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 6 5 12

TACHYCARDIA 1 1 2

TETANY 1 1

THIRST 1 1

TINNITUS 2 2

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 8 66 27 101

VERTIGO 4 4

VESICULAR RASH 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 14 5 19

ผลรวม่ 61 795 312 4 2 1174



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2488

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN G 

SODIUM  

(BENZYLPENICIL-

LIN SODIUM)

ABDOMINAL PAIN 2 1 3

ABSCESS 2 2

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

3 3

AGITATION 1 2 1 4

AGRANULOCYTOSIS 1 5 2 8

ALLERGY 1 4 5

ANAEMIA 1 1

ANAEMIA APLASTIC 2 2

ANAESTHESIA LOCAL 4 1 5

ANAESTHESIA MOUTH 1 4 5

ANAPHYLACTIC  

REACTION

7 47 16 1 71

ANAPHYLACTIC SHOCK 32 118 18 1 169

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 17 1 20

ANGINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 4 59 19 82

APNOEA 1 2 3

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1 1 3

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ARTHRITIS 1 1

ASTHENIA 1 1

ASTHMA 1 1 2

BLEPHARITIS 1 1

BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

1 1

BREATH SHORTNESS 1 1 1 3



2021
2489Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2488

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN G 

SODIUM  

(BENZYLPENI-

CILLIN SODIUM) 

(ต่อ)

BREATHING DIFFICULT 2 2

BRONCHOSPASM 7 16 11 34

BULLOUS ERUPTION 5 2 7

BURN 1 2 3

CARDIAC ARREST 1 1 2

CELLULITIS 1 1

CHEILITIS 1 4 5

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 9 49 28 1 87

CHOKING 1 1

CIRCULATORY FAILURE 2 2

COMA 1 2 3

CONFUSION 2 2

CONJUNCTIVITIS 6 4 10

CONVULSIONS 2 2 4

COUGHING 1 1 2

CYANOSIS 1 2 1 4

DEATH 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 7 5 13

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 5 1 6

DIZZINESS 12 9 21

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 3 2 5

DYSPEPSIA 3 3

DYSPHONIA 1 2 3

DYSPNOEA 15 127 77 2 221

DYSTONIA 1 1 2

ECZEMA 4 1 5



2021
2491Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2490

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN G 

SODIUM  

(BENZYLPENI-

CILLIN SODIUM) 

(ต่อ)

ENANTHEMA 1 1

EOSINOPHILIA 3 1 4

ERUCTATION 1 1

ERUPTION 4 1 5

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 16 10 27

ERYTHEMA NODOSUM 1 1 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE INFECTION 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 2 30 13 45

FATIGUE 1 7 7 15

FEVER 1 30 22 1 54

FIXED ERUPTION 2 20 14 36

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 2 11 9 22

GENITAL ULCERATION 2 2

GINGIVITIS 1 1

GLAUCOMA 1 1

GLOSSITIS 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GRANULOCYTOPENIA 4 2 6

GUM HYPERPLASIA 1 1

HEADACHE 2 4 3 9

HEAT RASH 1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HOT DRY SKIN 1 1 2

HOT FLUSHES 1 3 5 9



2021
2491Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2490

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN G 

SODIUM  

(BENZYLPENI-

CILLIN SODIUM) 

(ต่อ)

HYPERPYREXIA 1 2 3

HYPERSENSITIVITY 2 2 4

HYPERTENSION 1 3 4

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 5 2 8

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOPYREXIA 1 1

HYPOTENSION 3 18 11 32

HYPOXIA 1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

2 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 2

INJECTION SITE  

REACTION

5 4 7 16

INSOMNIA 1 1

JAUNDICE 1 1 1 3

LEUKOPENIA 1 1

LUPUS  

ERYTHEMATOSUS 

SYSTEMIC

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

46 755 437 12 3 1253

MALAISE 1 1

MICTURITION  

INVOLUNTARY

1 1

MOUTH DRY 3 4 7

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1 2

MYALGIA 2 2



2021
2493Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2492

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN G 

SODIUM  

(BENZYLPENI-

CILLIN SODIUM) 

(ต่อ)

NAEVUS 2 2

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 2 28 21 1 1 53

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NERVOUSNESS 1 1 2

NEUROPATHY 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 2 27 12 41

OEDEMA GENERALISED 1 2 3

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 2 31 23 56

OEDEMA PERIORBITAL 28 9 37

OEDEMA PERIPHERAL 2 4 6

OPISTHOTONOS 1 1

PAIN 2 1 3

PALPITATIONS 3 19 14 1 37

PANCYTOPENIA 2 2

PARAESTHESIA 9 4 13

PERIPHERAL ISCHAEMIA 2 1 3

PHARYNGITIS 2 2

PHLEBITIS 1 7 1 9

PRURITUS 40 508 349 2 2 901

PULMONARY CONGES-

TION

1 1

PURPURA 5 8 13

PURPURA ALLERGIC 2 2

RASH 48 644 466 8 6 1172

RASH ERYTHEMATOUS 29 392 257 9 5 692

RASH FOLLICULAR 7 2 9

RASH NEONATAL 1 1

RASH PUSTULAR 1 3 4

RASH VESICULAR 1 1



2021
2493Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2492

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN G 

SODIUM  

(BENZYLPENI-

CILLIN SODIUM) 

(ต่อ)

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY  

DYSFUNCTION NOS

1 1

RIGORS 2 13 9 1 25

SERUM SICKNESS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 2 3

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 3 3 6

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1 1 3

SKIN ULCERATION 1 1 2

SLEEPINESS 1 1

SPASM GENERALISED 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 15 9 1 26

STOMATITIS 2 5 4 11

STOMATITIS  

ULCERATIVE

5 1 1 7

SWEATING DECREASED 2 1 3

SWEATING INCREASED 1 9 3 13

SYNCOPE 1 15 3 19

TACHYCARDIA 3 4 4 11

THROMBOCYTOPENIA 2 2

THROMBOPHLEBITIS 3 2 5

TINNITUS 1 2 3

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE TIE 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 2 3



2021
2495Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2494

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN G 

SODIUM  

(BENZYLPENI-

CILLIN SODIUM) 

(ต่อ)

TREMOR 3 1 4

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

URTICARIA 44 461 227 9 3 744

VASCULITIS 2 3 5

VASODILATATION 1 1

VENOOCCLUSIVE LIVER 

DISEASE

1 1

VERTIGO 2 4 1 7

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 4 1 5

VISION ABNORMAL 1 3 4

VOMITING 4 30 23 1 58

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

ผลรวม่ 342 3797 2297 56 23 6515

PENICILLIN 

G SODIUM 

+ PROCAINE 

PENICILLIN G + 

BENETHAMINE 

PENICILLIN G

AGITATION 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

CONFUSION 1 1

CYANOSIS 1 1

DYSPNOEA 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

NAUSEA 1 1

PRURITUS 4 2 1 7

RASH 2 3 1 6

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 2 8

URTICARIA 2 1 3

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 27 11 2 40



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2494

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN V

(PHENOXYME-

THYLPENICILLIN)

ABDOMINAL  

ADHESIONS

1 1

ABDOMINAL PAIN 2 10 13 25

ACNE 2 2 4

ACUTE ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 1 3

AGITATION 2 1 3

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1

ALLERGY 1 3 3 1 8

ALLERGY AGGRAVATED 1 1

ANAESTHESIA LIP 2 2

ANAESTHESIA LOCAL 8 5 13

ANAESTHESIA MOUTH 5 14 12 31

ANAPHYLACTIC  

REACTION

38 248 46 1 3 336

ANAPHYLACTIC SHOCK 76 324 77 1 1 479

ANAPHYLACTOID  

REACTION

3 33 5 41

ANGINA PECTORIS 2 2

ANGIOEDEMA 17 243 98 9 367

ANGIOFIBROMA 1 1

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANOREXIA 1 1 2

ANXIETY 1 1

APNOEA 1 5 3 9

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1 2

ASPHYXIATION 1 1

ASTHENIA 2 2 4

ASTHMA 2 5 7



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2496

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN V

(PHENOXY-

METHYL-

PENICILLIN) 

(ต่อ)

BLISTERS 1 1

BLOOD PRESSURE DROP 

ARTERIAL

1 1

BRADYCARDIA 1 2 3

BREATH HOLDING 2 1 3

BREATHING  

ABNORMALLY DEEP

1 1

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 8 59 23 90

BRONCHOSPASM  

AGGRAVATED

1 2 3

BULLOUS ERUPTION 2 23 11 36

BURN 1 4 4 1 10

CARDIAC ARREST 2 1 3

CELLULITIS 1 1 2

CHEILITIS 1 18 16 1 36

CHEST DISCOMFORT 2 4 3 3 12

CHEST PAIN 19 152 112 1 284

CHLOASMA 1 1

CHOKING 1 2 3

CIRCULATORY FAILURE 2 3 2 7

COMA 2 5 4 11

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 18 16 1 35

CONVULSIONS 7 5 12

COUGHING 2 2 4

CYANOSIS 1 4 2 7

CYST NOS 1 1

DEATH 3 3 3 9

DERMATITIS 4 3 1 8

DERMATITIS  

ECZEMATOID

2 1 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

13 13 1 27
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2497Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2496

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN V 

(PHENOXYME-

THYLPENICILLIN) 

(ต่อ)

DERMATITIS HERPETI-

FORMIS

1 1 2

DIARRHOEA 3 24 13 40

DIPLOPIA 1 1

DIZZINESS 5 45 45 1 96

DRUG ERUPTION 1 1

DYSAESTHESIA 1 5 6

DYSPEPSIA 2 1 3

DYSPHAGIA 2 2

DYSPHONIA 3 1 4

DYSPNOEA 52 459 236 2 6 755

DYSTONIA 1 1

EAR CRACKING 1 1

ECZEMA 1 12 11 24

ENANTHEMA 3 1 4

EPIDERMAL NECROLYSIS 2 2 4

ERUCTATION 1 1

ERUPTION 1 6 1 8

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 33 17 51

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

2 2

EYE ABNORMALITY 1 1 2

EYE BURNS 1 1

EYE PAIN 6 6

EYELID RETRACTION 1 1

FACE OEDEMA 15 213 110 2 3 343

FAECES DISCOLOURED 1 1

FATIGUE 1 21 16 38

FEVER 4 18 30 52

FIXED ERUPTION 13 89 35 2 139

FLATULENCE 1 2 1 4



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2498

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN V 

(PHENOXYME-

THYLPENICILLIN) 

(ต่อ)

FLUSHING 1 17 9 27

FOLLICULITIS 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GENERALISED OEDEMA 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

GINGIVITIS 2 2

GLOMERULONEPHRITIS 1 1

GLOSSITIS 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GUM HYPERPLASIA 4 2 6

HAEMOPERICARDIUM 1 1

HEADACHE 16 16 32

HEAT RASH 1 1 2 4

HEPATITIS 1 1

HOT DRY SKIN 1 5 3 9

HOT FLUSHES 1 10 16 27

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 5 1 7

HYPERTENSION 1 2 3

HYPERTONIA 1 1

HYPERVENTILATION 1 2 1 4

HYPOAESTHESIA 2 17 23 1 43

HYPOTENSION 4 25 14 43

HYPOVENTILATION 1 1

HYPOXIA 1 1 2

ICTERUS 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1 2

INSOMNIA 2 2

LEG PAIN 1 1

LIP ULCERATION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2498

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN V 

(PHENOXYME-

THYLPENICILLIN) 

(ต่อ)

LIPOMA 1 1

LUPUS  

ERYTHEMATOSUS 

SYSTEMIC

1 1

LYMPHADENOPATHY 

CERVICAL

1 1

MACULAR RASH 2 2 4

MACULO-PAPULAR 

RASH

53 755 388 4 22 1222

MALAISE 1 2 3

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 1 17 7 1 1 27

MOUTH IRRITATION 2 3 5

MUCOSITIS NOS 1 3 4

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 1 3

MYALGIA 5 6 11

NAEVUS 1 1

NAUSEA 8 70 54 1 3 136

NEUROPATHY 1 1

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 6 89 49 3 1 148

OEDEMA NOS 2 2

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 3 3

OEDEMA GENERALISED 13 6 19

OEDEMA GENITAL 2 4 2 8

OEDEMA LEGS 1 4 1 1 1 8

OEDEMA MOUTH 7 127 69 4 207

OEDEMA PERIORBITAL 10 124 70 1 205
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2500

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN V 

(PHENOXYME-

THYLPENICILLIN) 

(ต่อ)

OEDEMA PERIPHERAL 13 8 21

OESOPHAGITIS 1 1

PAIN 4 4 8

PAIN BURNING 2 2

PALPITATIONS 12 107 78 1 198

PANCREATIC SECRETION 

DECREASED

1 1

PARAESTHESIA 15 8 1 24

PARASYSTOLIA 2 2

PEMPHIGUS 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1 2

PHARYNGITIS 1 3 2 6

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 2

PRIAPISM 1 1

PRURITUS 108 1077 750 8 33 1976

PRURITUS GENITAL 1 1 2

PURPURA 10 15 25

RASH 106 1287 887 8 53 2341

RASH ERYTHEMATOUS 45 570 359 3 9 986

RASH FOLLICULAR 11 7 18

RASH PUSTULAR 4 9 4 17

RESPIRATION LABORED 2 1 3

RESPIRATORY  

DEPRESSION

5 4 4 13

RESPIRATORY DISORDER 3 1 4

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

2 1 3

RHINITIS 2 2 4

RIGORS 2 8 11 21

SALIVA ALTERED 1 1

SCAR 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2500

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN V 

(PHENOXYME-

THYLPENICILLIN) 

(ต่อ)

SCLERODERMA 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1 2

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1 2

SKIN EXFOLIATION 4 1 5

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1 2

SKIN ULCERATION 2 2

SOMNOLENCE 3 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

5 53 40 2 100

STOMATITIS 2 14 16 32

STOMATITIS APHTHOUS 2 2

STOMATITIS  

NECROTISING

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 23 10 2 38

STUPOR 1 1

SWALLOWING IMPAIRED 1 1

SWEATING INCREASED 3 8 6 17

SWELLING NON- 

INFLAMMATORY

1 1

SYNCOPE 11 44 29 1 85

TACHYCARDIA 4 7 6 17

TETANY 2 2

THIRST 3 3 6

THIRST EXCESSIVE 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOPHLEBITIS 1 1

TINNITUS 1 3 4

TONGUE DISORDER 2 2

TONGUE OEDEMA 5 1 6

TONGUE PARALYSIS 1 4 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2502

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLIN V 

(PHENOXYME-

THYLPENICILLIN) 

(ต่อ)

TONGUE TIE 1 1

TONGUE ULCERATION 3 3

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

6 6

TREMOR 4 3 7

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 74 896 415 5 24 1414

URTICARIAL  

DERMATITIS

1 1

VASCULITIS 1 3 4

VASODILATATION 1 1

VERTIGO 2 8 4 14

VESICULAR ERUPTION 1 1 2

VESICULAR RASH 8 4 12

VISION ABNORMAL 7 6 13

VOMITING 8 89 64 1 3 165

WEAKNESS  

GENERALISED

3 1 4

ผลรวม่ 789 7884 4568 48 194 13483

PENICILLINASE 

RESISTANT  

PENICILLINS

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

DYSPNOEA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 7 2 10



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2502

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLINASE 

SENSITIVE  

PENICILLINS

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

ผลรวม่ 2 2

PENICILLINS ABDOMINAL PAIN 6 1 7

ACNE 2 2

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ALLERGY 3 3

ANAESTHESIA LOCAL 4 4

ANAESTHESIA MOUTH 2 8 1 11

ANAPHYLACTIC  

REACTION

20 91 22 2 135

ANAPHYLACTIC SHOCK 30 119 11 1 161

ANAPHYLACTOID  

REACTION

6 1 7

ANGINA 2 2

ANGIOEDEMA 21 145 62 1 5 234

APNOEA 2 1 1 1 5

ARRHYTHMIA 1 1

ASPHYXIATION 1 1

BACK PAIN 1 1

BRADYPNOEA 2 2

BRONCHOSPASM 4 15 4 4 27

BULLOUS ERUPTION 2 6 2 10

BURN 4 2 6

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CHEILITIS 2 5 1 8

CHEST PAIN 10 66 28 1 4 109

CHOKING 1 1 2

CIRCULATORY FAILURE 1 4 2 7

COLD URTICARIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2504

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLINS (ต่อ) COMA 2 2

CONJUNCTIVITIS 10 4 14

CONVULSIONS 2 2

COUGHING 2 2

CYANOSIS 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 2 3

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 4 2 7

DIARRHOEA 6 1 7

DIZZINESS 1 15 6 22

DROWSINESS 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 2 3

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 18 150 44 2 214

ECZEMA 1 13 2 16

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 2 1 3

ERUPTION 1 4 1 6

ERYTHEMA  

MULTIFORME

12 3 15

ERYTHEMA NODOSUM 1 1 2

EUPHORIA 1 1

EYE PAIN 1 1 2

FACE OEDEMA 8 79 29 116

FASCIITIS PLANTAR 1 1

FATIGUE 11 3 14

FEVER 3 1 6 10



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2504

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLINS (ต่อ) FIXED ERUPTION 11 44 25 2 82

FLUSHING 9 1 10

GENITAL ULCERATION 2 2

GLOSSITIS 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HEADACHE 4 3 7

HEAT RASH 1 1

HOT DRY SKIN 2 2

HOT FLUSHES 4 1 5

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1 2

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 5 2 8

HYPOTENSION 4 6 1 11

HYPOTHERMIA 1 1 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 7 2 10

MOUTH IRRITATION 1 1 2

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 2 3

NAUSEA 2 21 10 1 34

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY 1 1 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

OEDEMA 3 43 18 64

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA GENERALISED 3 1 4



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2506

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLINS (ต่อ) OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 2 3 5

OEDEMA MOUTH 7 60 25 1 93

OEDEMA PERIORBITAL 8 52 16 76

OEDEMA PERIPHERAL 1 4 5

OESOPHAGITIS 1 1

PAIN 4 1 5

PAIN BURNING 3 3

PALPITATIONS 5 27 11 1 44

PARAESTHESIA 1 1 3 5

PARALYSIS 1 1

POST-VIRAL FATIGUE 

SYNDROME

1 1

PRURITUS 30 305 137 10 482

PRURITUS GENITAL 1 1 2

PURPURA 3 3 6

PURPURA ALLERGIC 2 2

RASH 53 623 307 14 27 1024

RASH ERYTHEMATOUS 17 150 70 1 12 250

RASH FOLLICULAR 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

39 277 131 3 5 455

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 1 7 8

RASH VESICULAR 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RETINAL OEDEMA 1 1

RIGORS 1 4 3 8

SCAR 1 1

SHAKING 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 2 2 5

SKIN NODULE 2 2

SKIN ULCERATION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2506

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLINS (ต่อ) SLEEP APNOEA 1 1

SPASM GENERALISED 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

5 23 7 2 1 38

STOMATITIS 3 1 2 6

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 15 8 1 26

STRIDOR 1 1

STUPOR 1 1

SWEATING INCREASED 5 5

SYNCOPE 4 11 5 1 21

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1 2

TACHYCARDIA 1 2 3

TINNITUS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1 2

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

3 2 5

TRACHEITIS 1 1

TREMOR 3 1 4

URETHRAL BURNING 

ON MICTURITION

1 1

URTICARIA 35 279 155 4 3 476

VERTIGO 2 2

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 3 2 5

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VOMITING 2 20 16 38
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2508

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENICILLINS (ต่อ) WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 374 2892 1237 32 86 4621

PENTAERI-

THRITYL  

TETRANITRATE

DIZZINESS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 3

PENTAGASTRIN ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

PENTAMIDINE ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1 2

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RENAL FAILURE ACUTE 3 3

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 4 11 15

PENTAZOCINE ABDOMINAL PAIN 1 1

AGITATION 1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 2 2

ASTHENIA 1 1

CHEST PAIN 2 1 3

DIZZINESS 1 7 7 15

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 8 3 11

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2508

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENTAZOCINE 

(ต่อ)

FAECES DISCOLOURED 1 1

FATIGUE 2 2

HEADACHE 2 1 3

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 1 3

HYPOTENSION 1 1 1 3

NAEVUS 2 2

NAUSEA 1 14 12 27

OEDEMA 1 1

PALPITATIONS 1 10 9 20

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 6 4 10

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 2 6

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 16 4 1 22

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RIGORS 2 3 5

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SWEATING INCREASED 2 2 4

SYNCOPE 2 5 7

URTICARIA 4 4

VERTIGO 2 2 4

VISION ABNORMAL 4 4

VOMITING 1 15 12 28

ผลรวม่ 15 111 74 1 201

PENTHIENATE RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2510

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENTIFYLLINE BREATH SHORTNESS 1 1

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

EAR ACHE 1 1

FATIGUE 1 1

HEADACHE 1 1

INSOMNIA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 5 4 10

PENTOBARBITAL PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 3 7

PENTOXIFYLLINE ABDOMINAL PAIN 3 2 5

ACNE 1 1

AGITATION 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 2 2

APNOEA 1 1

ARRHYTHMIA 2 2

ARTHRALGIA 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 2 2 4

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 2 2

DIARRHOEA 1 2 1 4

DIZZINESS 15 6 21

DYSOSMIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2510

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENTOXIFYLLINE 

(ต่อ)

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 4 1 5

FACE OEDEMA 1 1 2

FATIGUE 1 1

FLATULENCE 3 3

FLUSHING 1 3 4

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HEADACHE 1 2 6 9

HYPOTENSION 1 2 3

INSOMNIA 1 1 2

MALAISE 1 1

MYALGIA 2 2

NAUSEA 1 11 8 20

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3

PALPITATIONS 9 7 16

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 5 11 16

RASH 11 10 21

RASH ERYTHEMATOUS 4 4 8

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 7 10

RHINITIS 1 1

RIGORS 2 2

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN FLUSHED 1 1

SLEEPLESSNESS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMATITIS 2 2

STOOLS LOOSE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2512

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PENTOXIFYLLINE 

(ต่อ)

SWEATING INCREASED 1 2 3

TACHYCARDIA 1 1 2

TETANY 1 1

TREMOR 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 3 2 5

VERTIGO 2 2 4

VOMITING 1 14 10 25

ผลรวม่ 6 113 113 232

PENTOXYVERINE PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

PEPPERMINT OIL ABDOMINAL PAIN 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

CHEST PAIN 1 1

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1 2

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 1 1

HEART ATTACK 1 1

HEARTBURN 1 1

MIGRAINE 1 1

NAUSEA 3 3

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 4 1 5



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2512

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PEPPERMINT OIL 

(ต่อ)

RASH 4 5 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 5

STOOLS LOOSE 1 1

URTICARIA 1 3 2 6

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 22 31 1 57

PEPSIN AND 

ACID  

PREPARATIONS

DYSPNOEA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

PEPTICIN ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

CHEST PAIN 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FLUSHING 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 7 11

PERAMPANEL ACIDOSIS 1 1

BRADYCARDIA 1 1

CONVULSIONS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 

FOR UNAPPROVED 

INDICATION

1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 2

EOSINOPHILIA 1 1

FEVER 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2514

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PERAMPANEL 

(ต่อ)

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

IRRITABILITY 1 1

MANIC REACTION 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

PSYCHOSIS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

SUICIDE ATTEMPT 1 1

ผลรวม่ 5 13 3 21

PERGOLIDE DIZZINESS 1 1 2 4

DYSPNOEA 1 1

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOTENSION 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

RASH 1 1

SOMNOLENCE 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 3 4 11 18

PERICIAZINE AGITATION 1 1

FEVER 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 4 4



2021
2515Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2514

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PERINDOPRIL ACNE 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 4 3 8

ANURIA 1 1

ASTHENIA 1 1

AZOTAEMIA 2 2

CHEILITIS 1 1

COUGH 1 1

COUGHING 5 77 30 1 1 114

DEMENTIA 1 1

DIZZINESS 2 3 5

ECG ABNORMAL 1 1

ECZEMA 1 1

HEADACHE 2 2

HEPATITIS 1 1

HICCUP 2 2

HYPERKALAEMIA 1 1

IMPOTENCE 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 2 3

OEDEMA MOUTH 2 2 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 3 1 5

PEMPHIGUS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 3 1 4

RASH 3 3 6

RASH ERYTHEMATOUS 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2516

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PERINDOPRIL 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 2 7

RHINITIS 1 1

SPUTUM BLOODY 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 1 2 3

VERTIGO 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 8 114 68 1 5 196

PERINDOPRIL + 

AMLODIPINE + 

INDAPAMIDE

ACUTE CORONARY 

SYNDROME

1 1

BLOOD CREATINE  

INCREASED

1 1

COUGH 1 1 2

GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

DECREASED

1 1

HYPERNATREMIA 1 1

HYPERURICEMIA 2 2

HYPOKALEMIA 1 1

HYPONATREMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

ผลรวม่ 2 9 11

PERINDOPRIL 

AND  

AMLODIPINE

ANGIOEDEMA 1 1

DIZZINESS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 1 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2516

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PERINDOPRIL 

AND DIURETICS

ANGIOEDEMA 1 1

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 2 1 3

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

ผลรวม่ 1 4 2 7

PERITONEAL 

DIALYTICS

ABDOMINAL PAIN 2 1 3

ANOREXIA 4 5 9

APATHY 1 1

ATHEROSCLEROSIS 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

3 3

CHEST PAIN 1 1

COMA 3 1 4

CONFUSION 1 1

COUGHING 1 1

DEATH 28 19 13 60

DIARRHOEA 2 2 1 5

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPNOEA 2 1 3

EATING DISORDER 1 1

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1 2

EMPHYSEMA 1 1

FALL 2 2

FATIGUE 2 3 2 7

FEVER 2 2 2 6

FLATULENCE 2 2

FLUID OVERLOAD 2 2

FRACTURE 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2518

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PERITONEAL 

DIALYTICS (ต่อ)

HIV TEST POSITIVE 1 1

HAEMORRHAGE  

CEREBELLAR

1 1

HEART DISORDER 1 1

HEART FAILURE 3 1 4

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 2 2 1 5

INDIGESTION 1 1

INFECTION 2 1 3

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

MALNUTRITION 3 3

MELAENA 1 1

MOVEMENTS REDUCED 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 1 1

PERITONITIS 10 3 13

PNEUMONIA 2 2

PULMONARY OEDEMA 1 1 2

RASH 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1 2

SCHIZOPHRENIC  

REACTION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2518

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PERITONEAL 

DIALYTICS (ต่อ)

SEPSIS 1 26 8 6 41

SPEECH DISORDER 1 1

SYNCOPE 2 2

VOMITING 2 2

VOMITING BLOOD 1 1

ผลรวม่ 9 92 84 41 226

PERMETHRIN ANGIOEDEMA 2 2

PRURITUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 4

PEROXIDES PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

PERPHENAZINE ACNE 1 1 2

AGITATION 1 1 2

ALLERGY AGGRAVATED 1 1

ALOPECIA 1 1

AMENORRHOEA 5 4 9

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 3 4

ANOREXIA 1 1

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

2 2 4

ARRHYTHMIA 3 3

ATAXIA 4 2 1 7

BLADDER RETENTION 1 1

BRADYCARDIA 5 2 2 9

BULLOUS ERUPTION 1 1

CARPAL TUNNEL  

SYNDROME

1 1

CHEST PAIN 1 1 2

COMA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2520

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PERPHENAZINE 

(ต่อ)

CONFUSION 1 2 3

CONSTIPATION 2 2

CONVULSIONS 1 1

CORNEAL DEPOSITS 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

ABNORMAL

1 1

DEATH 1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 2 1 4

DIZZINESS 6 6 1 1 14

DYSAESTHESIA 1 1

DYSKINESIA 1 3 2 6

DYSKINESIA TARDIVE 2 31 7 1 41

DYSOSMIA 1 1

DYSPHAGIA 7 7

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 4 2 1 7

DYSTONIA 1 59 27 1 88

DYSURIA 1 1

ECG ABNORMAL 2 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

9 144 35 2 190

FACE OEDEMA 1 3 3 1 8

FATIGUE 2 1 3

FEVER 1 2 2 5

FIXED ERUPTION 2 1 3

GAIT ABNORMAL 2 3 5

GLOSSITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2520

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PERPHENAZINE 

(ต่อ)

GYNAECOMASTIA 1 1

HALLUCINATIONS  

AGGRAVATED

1 1

HEADACHE 1 1 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS NOS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HYPERKINESIA 15 6 21

HYPERPROLACTINAEMIA 1 1

HYPERTENSION 2 2

HYPERTONIA 2 2 1 5

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOKINESIA 4 1 5

HYPONATRAEMIA 1 2 3

HYPOTENSION 5 12 1 18

HYPOTENSION  

POSTURAL

2 1 3

IMPOTENCE 1 1

INSOMNIA 1 1 2

INTENTIONAL  

OVERDOSE

1 1

LACTATION NON- 

PUERPERAL

13 10 1 24

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 2 5 7

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

2 1 3

MUSCLE SPASTICITY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 4 2 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2522

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PERPHENAZINE 

(ต่อ)

MYALGIA 1 1 2

NAUSEA 2 2 4

NERVOUSNESS 1 1

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

7 6 1 14

NUMBNESS 1 1

NYSTAGMUS 1 1 2

OCULOGYRIC CRISIS 1 2 3

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2 4

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

ORTHOSTATIC DIZZI-

NESS

1 1

PALPITATIONS 5 3 8

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

4 2 6

PRIAPISM 1 1

PRURITUS 1 8 3 3 1 16

PULSE WEAK 1 1

QT PROLONGED 1 1

RASH 6 4 8 1 19

RASH ERYTHEMATOUS 1 9 4 3 17

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 22 18 1 46

RENAL FAILURE ACUTE 2 2

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1 2

RHABDOMYOLYSIS 5 5

SALIVA INCREASED 2 3 5

SHAKING 1 1 2

SIALOADENITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2522

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PERPHENAZINE 

(ต่อ)

SKIN DRY 1 1

SOMNOLENCE 6 5 2 13

SPASM GENERALISED 1 1

SPEECH DISORDER 5 5

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STUPOR 1 1 1 1 1 5

SYNCOPE 2 5 1 8

TACHYCARDIA 5 5 1 11

TARDIVE DYSKINESIA 1 1

TETANY 2 2

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 3 1 4

TONGUE TIE 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TORTICOLLIS 1 1

TREMOR 1 6 6 13

TREMOR LIMB 1 1 2

URINARY RETENTION 2 2

URTICARIA 3 5 1 9

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 4 4

VOMITING 1 2 3

WEAKNESS  

GENERALISED

1 2 3

WEIGHT INCREASED 1 1 2

ผลรวม่ 34 481 267 37 16 835

PERTUSSIS + 

INACTIVATED + 

WHOLE CELL

CONVULSIONS 2 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2524

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PERTUSSIS  

VACCINE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ARTHRALGIA 1 1

CONVULSIONS 4 2 6

DYSPNOEA 1 1

FATIGUE 5 5

FEVER 11 2 13

FEVER CONVULSIONS 2 1 3

HEADACHE 6 6

HYPOTONIC- 

HYPORESPONSIVE 

EPISODE

3 1 4

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 2

INJECTION SITE PAIN 1 82 83

MALAISE 6 6

MYALGIA 21 21

PAIN 16 16

PRURITUS 4 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RESPIRATORY DISORDER 1 1

ผลรวม่ 1 168 7 176

PERTUSSIS-PURI-

FIED ANTIGEN + 

TOXOIDS

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BLEPHARITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

FEVER 1 3 4

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE PAIN 2 1 3 6

ITCHING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2524

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PERTUSSIS-PURI-

FIED ANTIGEN + 

TOXOIDS (ต่อ)

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKIN DISORDER 1 1

SYNCOPE 1 1

ผลรวม่ 6 7 10 23

PERTUZUMAB ABDOMINAL PAIN 1 1

AGRANULOCYTOSIS 2 2

ALLERGIC RASH 1 1

ALOPECIA 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 2 2 4

BRAIN METASTASES 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

1 1

CARDIAC FAILURE 2 2

CHEST PAIN 1 1

CHILLS 1 1

COMATOSE 1 1 2

COUGHING 1 1

DEATH 1 2 3

DIARRHOEA 2 4 6

DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 3 4

DRUG INTERACTION 1 1

DYSPNEA EXERTIONAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2526

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PERTUZUMAB 

(ต่อ)

ENCEPHALOPATHY 1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

FATIGUE 2 2 4

FEVER 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GRANULOCYTOPENIA 3 3

HEADACHE 1 1

HEART RATE  

ABNORMAL

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HERPES ZOSTER 1 1

HYPOTENSION 1 1

INFECTION 1 1

INFILTRATING DUCTAL 

BREAST CANCER

1 1

LEFT VENTRICULAR  

DIASTOLIC  

DYSFUNCTION

1 1

LEPTOMENINGEAL  

METASTASES

1 1

LIVER NODULE 1 1

LUNG NODULE 1 1

LUNG OEDEMA 1 1

LYMPH NODE DISORDER 1 1

LYMPH NODE EXCISION 1 1

LYMPH NODE  

METASTASES

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

METASTASES NOS 1 1

METASTASES TO 

BREAST

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2526

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PERTUZUMAB 

(ต่อ)

MYALGIA 1 1

MYOCARDIAL  

CONTRACTION  

DECREASED

2 2

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 1 1

NECK PAIN 1 1

NECROSIS 1 1

NEUROPATHY 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA EXTREMITY 

UPPER

1 1

OFF LABEL USE 1 1

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

1 1

PHARYNGITIS 1 1

PIGMENTATION SKIN 1 1

PLATELET COUNT LOW 1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PNEUMONIA 1 1 2

PNEUMONITIS 2 2

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

PULMONARY DISORDER 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SEIZURES 1 1

STOOLS LOOSE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2528

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PERTUZUMAB 

(ต่อ)

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

4 4

TOTAL ABDOMINAL 

HYSTERECTOMY 

WITH BILATERAL 

SALPINGO- 

OOPHORECTOMY

1 1

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

2 2

VENTRICULAR  

HYPOKINESIA

1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 2 2

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 3 24 1 82 110

PETHIDINE ABDOMINAL PAIN 2 2

ACUTE ALLERGIC  

URTICARIA

1 1 2

ADMINISTRATION SITE 

RASH

1 1

AGITATION 3 2 5

ALLERGIC REACTION 1 1 2

ALLERGIC URTICARIA 1 1

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 11 3 14

ANAESTHESIA MOUTH 3 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 41 12 55

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 29 7 40

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 21 10 1 33

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 1 41 19 1 62
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2528

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PETHIDINE (ต่อ) ANOREXIA 1 1

APGAR SCORE LOW 1 1

APNOEA 1 7 1 9

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

APPLICATION SITE RASH 1 1

ARRHYTHMIA 1 1 2

ARTERITIS 1 1

ASPHYXIATION 1 1 2

BILE DUCT CARCINOMA 1 1

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

BRADYCARDIA 2 10 1 13

BRADYPNOEA 3 3

BRONCHOSPASM 15 6 21

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 3 1 5

CHEST PAIN 3 53 29 1 86

CHOKING 5 1 6

CONJUNCTIVITIS 3 3

CONSTIPATION 5 6 11

CONVULSIONS 1 5 6 12

CYANOSIS 1 1 2

CYANOSIS NEONATAL 1 1 2

DEPRESSION 2 1 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 2 81 23 1 107

DROWNING 1 1

DROWSINESS 4 4

DRUG ADDICTION 2 1 3

DYSAESTHESIA 1 2 2 5

DYSKINESIA TARDIVE 1 1



2021
2531Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2530

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PETHIDINE (ต่อ) DYSPEPSIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 3 78 39 1 121

DYSTONIA 3 3

DYSURIA 1 1

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 1 1

EMBOLISM 1 1

ERUPTION 2 2

ERYTHEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1 2

EXTRAVASATION 1 1 2

EYELID RETRACTION 1 1

FACE OEDEMA 6 7 13

FATIGUE 1 5 2 8

FEVER 1 1 2

FIXED ERUPTION 4 2 6

FIXED PUPILS 1 1

FLATULENCE 3 3

FLUSHING 8 5 13

GIDDINESS 1 1

HEADACHE 1 4 3 8

HEAT RASH 1 1

HICCUP 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 3 1 4

HYPERTENSION 3 3 6

HYPERTONIA 4 1 5

HYPERVENTILATION 4 4

HYPOAESTHESIA 1 7 5 13
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2530

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PETHIDINE (ต่อ) HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOPYREXIA 1 1

HYPOTENSION 2 88 34 1 125

HYPOTHERMIA 3 3

HYPOVENTILATION 1 1

HYPOXAEMIA 2 2 4

INFECTION 1 1

INFUSION RELATED 

REACTION

1 1

INFUSION SITE  

REACTION

1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

12 3 15

INJECTION SITE  

DISCOLOURATION

1 1

INJECTION SITE  

FIBROSIS

1 1 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 5 6 13

INJECTION SITE PAIN 1 5 2 8

INJECTION SITE RASH 3 1 4

INJECTION SITE  

REACTION

1 96 39 1 137

INJECTION SITE  

ULCERATION

1 1

INJECTION SITE  

URTICARIA

1 1 2

ITCHY UPPER LIMBS 1 1

LABOUR PREMATURE 1 1

LIGHT-HEADED FEELING 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 2 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2532

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PETHIDINE (ต่อ) MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

2 2

MUSCLE WEAKNESS 4 4

NAEVUS 1 1 2

NAUSEA 4 88 35 3 130

NAUSEA WITH  

VOMITING

1 1

NERVOUSNESS 2 1 3

NEUROPATHY 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS PERIORAL 1 1

NYSTAGMUS 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1 2

OEDEMA 10 9 1 20

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA MOUTH 7 2 9

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 16 11 27

OLIGURIA 1 1

PAIN 2 1 3

PALLOR 2 2

PALPITATIONS 6 77 14 1 98

PARAESTHESIA 5 2 7

PARALYSIS 1 1

PERIPHERAL GANGRENE 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 2 1 3

PHLEBITIS 16 4 20
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2532

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PETHIDINE (ต่อ) PHLEBITIS ARM 1 1

PRURITUS 17 218 96 5 336

PULSE WEAK 1 1 2

PUPILS PINPOINT 1 1

PURPURA 4 2 6

RASH 15 317 199 2 12 545

RASH ERYTHEMATOUS 9 199 121 1 3 333

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

10 160 88 3 261

RASH PUSTULAR 1 1

RESPIRATORY ARREST 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 11 12

RESPIRATORY DISORDER 2 2

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 29 30

RHINITIS 1 1 2

RIGORS 3 2 5

SINUSITIS 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

8 2 10

SKIN STRIAE 1 1

SOMNOLENCE 3 2 5

STUPOR 2 1 3

SWEATING INCREASED 36 7 1 44

SYNCOPE 3 22 10 35

TACHYCARDIA 1 11 8 20

TEMPERATURE 

CHANGED  

SENSATION

1 1

TETANY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2534

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PETHIDINE (ต่อ) THIRST 1 1

THROMBOPHLEBITIS 1 1 2

THROMBOPHLEBITIS 

ARM SUPERFICIAL

1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TREMOR 2 1 3

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY RETENTION 2 2

URTICARIA 24 516 244 2 13 799

VASCULAR DISORDER 1 1

VASCULITIS 3 2 5

VASODILATATION 1 1

VERTIGO 1 8 4 13

VISION ABNORMAL 6 3 9

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 3 64 34 3 104

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 134 2597 1258 8 51 4048

PETHIDINE AND 

ANTISPASMODICS

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 1 3 1 5

PEXASTIMOGENE 

DEVACIREPVEC 

(CLINICAL TRIAL)

ABDOMINAL PAIN 1 1

THROMBOSIS 1 1

ผลรวม่ 2 2

PHENACETIN STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2534

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENAZONE ANOREXIA 1 1

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

PHENAZOPYRI-

DINE

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

6 4 10

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 3 5

ANGIOEDEMA 9 15 24

BULLOUS ERUPTION 3 1 4

BURN 1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST PAIN 4 7 11

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

DIARRHOEA 3 3

DIZZINESS 1 4 5

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 6 9 15

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 2 2

FACE OEDEMA 5 10 1 16

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 2 2

FIXED ERUPTION 2 2 4

FLUSHING 1 1

HAEMOLYSIS 1 1

HEADACHE 2 2

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 1 1

JAUNDICE 1 1

KERATOCONJUNCTI-

VITIS

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2536

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENAZOPYRI-

DINE (ต่อ)

LIP ULCERATION 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

NAUSEA 1 7 7 15

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 4 2 6

OEDEMA PERIORBITAL 4 3 7

PALPITATIONS 3 5 8

PARALYSIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 13 24 37

PURPURA 1 1

RASH 15 21 36

RASH ERYTHEMATOUS 9 14 23

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 10 18

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 3 4

STOMACH ULCER 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

SWEATING INCREASED 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 11 9 20

URTICARIA ACUTE 1 1

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 5 6 12

ผลรวม่ 4 133 188 1 326



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2536

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENAZOPYRI-

DINE + SUL-

FAMETHIZOLE + 

TETRACYCLINE

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 2 4

BULLOUS ERUPTION 5 5

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 3 3

FACE OEDEMA 2 1 3

FIXED ERUPTION 1 7 1 9

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 4 1 5

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

PRURITUS 9 3 12

RASH 6 3 9

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 1 7

RASH PUSTULAR 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 3 2 5

VESICULAR RASH 1 1

ผลรวม่ 2 63 20 85

PHENOBARBITAL AV BLOCK 1 1

ACIDOSIS 1 1

ACNE 3 3 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2538

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENOBARBITAL 

(ต่อ)

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAEMIA APLASTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAL ULCER 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

6 1 7

ANGIOEDEMA 2 26 18 46

ANOREXIA 2 1 3

APATHY 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRITIS 1 1

ASTHENIA 1 1

ATAXIA 1 4 2 1 8

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

BACK PAIN 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BLISTERS 1 1

BULLOUS ERUPTION 6 4 10

BURN 2 1 3

BURNING MUCOSAL 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CHEILITIS 6 2 8

CHEST PAIN 1 1

COMA 1 2 1 4

CONFUSION 3 1 4

CONJUNCTIVITIS 1 8 4 13

CONVULSIONS 1 1 2 1 5



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2538

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENOBARBITAL 

(ต่อ)

COUGHING 1 2 3

DRESS SYNDROME 1 8 4 13

DEATH 1 8 5 14

DEPRESSION 4 4

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 55 20 78

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 8 2 12

DRUG INEFFECTIVE 3 3

DRUG INEFFECTIVE 

FOR UNAPPROVED 

INDICATION

1 1

DRUG REACTION WITH 

EOSINOPHILIA AND 

SYSTEMIC  

SYMPTOMS

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

73 18 1 92

DYSKINESIA TARDIVE 1 1

DYSPNOEA 4 4 8

ECZEMA 2 4 1 7

ELEVATED LIVER  

ENZYMES

1 1

ENCEPHALOPATHY 2 2

EOSINOPHILIA 11 2 13

EOSINOPHILIA MYALGIA 

SYNDROME

1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 7 4 12

ERUCTATION 1 1

ERUPTION 3 3 6

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 51 17 71
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2540

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENOBARBITAL 

(ต่อ)

EUPHORIA 1 1

EXOPHTHALMOS 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 2 18 6 2 28

FATIGUE 3 3

FEVER 2 80 34 116

FIXED ERUPTION 1 17 7 25

FIXED PUPILS 1 1

FLUSHING 5 3 8

GAIT ABNORMAL 1 1

GENERALISED  

TONIC-CLONIC  

SEIZURE

1 1

GENITALIA EXTERNAL 

PAINFUL

1 1

GIDDINESS 1 1

GINGIVITIS 2 2

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

GUM HYPERPLASIA 2 3 3 8

GYNAECOMASTIA 1 1

HEADACHE 2 2 4

HEAT RASH 1 1

HEMIPARESIS (LEFT) 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

5 1 6

HEPATIC FAILURE 2 3 5

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

5 5

HEPATITIS 2 18 10 30

HEPATITIS NOS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2540

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENOBARBITAL 

(ต่อ)

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 2 3

HEPATOMEGALY 1 1

HICCUP 1 1

HOT FLUSHES 1 2 3

HYPERKINESIA 2 1 3

HYPEROSTOSIS 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 22 9 32

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 3 3

HYPOTENSION 1 3 4

INCREASED APPETITE 1 1

INFECTION 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INSOMNIA 1 1

ITCHY RASH 1 1

JAUNDICE 1 1

JOINT PAIN 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LIP ULCER 1 1

LYMPH NODES  

ENLARGED

3 3

LYMPHOCYTES  

ATYPICAL

1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

4 2 6

MALAISE 1 1

MELANOSIS 1 1

MOUTH DRY 5 5

MOUTH IRRITATION 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2542

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENOBARBITAL 

(ต่อ)

MUCOSAL ULCERATION 2 2

MUCOSITIS NOS 2 2 4

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 6 1 7

NAUSEA 1 5 5 11

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA 2 5 5 1 13

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA GENERALISED 2 1 1 4

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 1 21 6 28

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 19 6 25

OEDEMA PHARYNX 1 1

OFF LABEL USE 1 1

ORAL ULCERATION 1 1

PALPITATIONS 1 3 4

PANCYTOPENIA 1 2 3

PAPULAR RASH 1 1 2

PARAESTHESIA 1 1

PARALYSIS 1 1

PARTIAL SEIZURES 2 2

PEMPHIGOID REACTION 1 1

PHARYNGITIS 4 1 5

PNEUMONITIS 1 1

PRURITUS 6 129 67 2 204

PSORIASIS 1 1

PURPURA 2 5 3 10

RASH 7 238 141 3 4 393

RASH ERYTHEMATOUS 10 209 120 2 3 344

RASH FOLLICULAR 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2542

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENOBARBITAL 

(ต่อ)

RASH IMPETIGINOUS 1 1

RASH MACULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

32 731 326 6 1095

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 2 2

RASH VESICULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 2 3

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 3 4

SGOT INCREASED 2 2

SGPT INCREASED 1 1

SIADH 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SHAKING 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 3 2 5

SOMNOLENCE 2 14 5 1 1 23

SPEECH DISORDER 1 1

STATUS EPILEPTICUS 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

8 303 105 1 417

STOMATITIS 11 6 17

STOMATITIS  

NECROTISING

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2544

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENOBARBITAL 

(ต่อ)

STOMATITIS  

ULCERATIVE

26 9 35

STRANGURY 1 1

STUPOR 2 1 3

SYNCOPE 1 1 2

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 2 2

THROAT SORE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 5 1 6

TINNITUS 1 1

TONIC CONVULSION 2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 27 10 39

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 3 119 45 2 1 170

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

1 1

VASCULITIS 2 2 4

VERTIGO 1 1 2

VESICULAR RASH 1 2 2 5

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 4 6 11

WEAKNESS  

GENERALISED

2 1 3

ผลรวม่ 120 2471 1140 14 33 3778

PHENOBARBITAL 

+ ERGOTAMINE 

TARTRATE +  

TOTAL  

ALKALOIDS OF  

BELLADONNA 

LEAF

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 5 2 7

BULLOUS ERUPTION 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST PAIN 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2544

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENOBARBITAL 

+ ERGOTAMINE 

TARTRATE +  

TOTAL  

ALKALOIDS OF  

BELLADONNA 

LEAF (ต่อ)

CONJUNCTIVITIS 1 3 4

DRESS SYNDROME 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 4 4

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 2

DYSPNOEA 1 1 2

ECZEMA 2 2

EPIPHORA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FACE OEDEMA 1 4 5

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 2 1 5

HEADACHE 1 1 2

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOTENSION 1 1

MOUTH DRY 1 2 3

MYALGIA 1 1 2

NAUSEA 1 2 3

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 3 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 3 4

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 3 3

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2546

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENOBARBITAL 

+ ERGOTAMINE 

TARTRATE +  

TOTAL  

ALKALOIDS OF  

BELLADONNA 

LEAF (ต่อ)

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 12 16 28

PRURITUS GENITAL 2 1 3

RASH 7 11 1 19

RASH ERYTHEMATOUS 4 7 11

RASH MACULO- 

PAPULAR

13 14 27

SHAKING 1 1

SLEEPINESS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

5 4 9

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 3

SYNCOPE 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 7 5 12

VOMITING 1 3 4

ผลรวม่ 3 83 109 3 198

PHENOBARBITAL 

+ TOTAL  

ALKALOIDS + 

ERGOTAMINE 

TARTRATE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

BREATHING DIFFICULT 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FIXED ERUPTION 2 2 4

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTONIA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 3 3

RASH 3 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2546

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENOBARBITAL 

+ TOTAL  

ALKALOIDS + 

ERGOTAMINE 

TARTRATE (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 1 4

URTICARIA 2 3 5

ผลรวม่ 11 18 29

PHENOL AND 

DERIVATIVES

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

PHENOL FOR 

TOPICAL

DERMATITIS CONTACT 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

PHENOLPHTHA-

LEIN

ANGIOEDEMA 2 2

DYSPHAGIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

PRURITUS 4 1 5

RASH 3 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

SKIN DISORDER 1 1

TINNITUS 1 1

URTICARIA 1 3 4

ผลรวม่ 15 14 29

PHENOLPHTHA-

LEIN + OX BILE 

(BILE SALTS)

FACE OEDEMA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2548

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENOPERIDINE OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 1 3

PHENOTHIAZINE 

DERIVATIVES

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

PHENOXYBEN-

ZAMINE

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

PHENOXY-

METHYLPENI-

CILLIN

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 1 4

PHEN-

PROBAMATE

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

PHENTERMINE CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CHEST PAIN 1 1

DEATH 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FATIGUE 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1

INSOMNIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2548

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENTERMINE 

(ต่อ)

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SOMNOLENCE 1 1

ผลรวม่ 7 10 17

PHENTOLAMINE CONVULSIONS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

ผลรวม่ 1 1 1 3

PHENYL  

SALICYLATE

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PNEUMONITIS 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 2 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 8 1 12

PHENYLBUTA-

ZONE

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

10 5 15

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 4 3 8

ANGIOEDEMA 8 8 1 17

ARRHYTHMIA 1 1

ASTHMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 12 4 16

BURN 1 1

CHEILITIS 1 2 1 4

CHEST PAIN 1 4 5

CONJUNCTIVITIS 2 2 4



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2550

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYLBUTA-

ZONE (ต่อ)

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 2 5

DIZZINESS 1 2 3

DYSPNOEA 4 9 13

ECZEMA 1 1

ENANTHEMA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

9 2 11

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 11 13 24

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 5 42 22 69

FIXED PUPILS 1 1

FLUSHING 1 1

GI HAEMORRHAGE 3 3

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

GENITAL ULCERATION 1 1 2

GENITALIA EXTERNAL 

PAINFUL

1 1

HEPATITIS 1 1 2

HOT FLUSHES 3 3

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOPYON 1 1

HYPOTENSION 2 1 3

INJECTION SITE  

REACTION

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2550

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYLBUTA-

ZONE (ต่อ)

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 3 1 1 5

MUCOSITIS NOS 1 1

MYALGIA 2 2

NAUSEA 1 3 4

OEDEMA 3 3 6

OEDEMA GENERALISED 2 2

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 7 8 15

OEDEMA PERIORBITAL 3 4 7

OEDEMA PERIPHERAL 1 2 3

OLIGURIA 1 1

PALPITATIONS 1 3 4

PARAESTHESIA 1 1

PEPTIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PRURITUS 4 12 30 1 47

PURPURA 1 2 3

RASH 4 22 22 48

RASH ERYTHEMATOUS 9 19 28

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

13 7 20

RASH PUSTULAR 2 1 3

RECTAL DISORDER 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RIGORS 2 2

SKIN DISORDER 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2552

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYLBUTA-

ZONE (ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 19 15 35

STOMATITIS 2 3 5

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

NECROTISING

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

5 1 6

SYNCOPE 1 1

TESTICULAR PAIN 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 1 3

TRACHEITIS 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 1 13 10 24

VERTIGO 1 1

VESICULAR RASH 2 2

VOMITING 1 3 4

ผลรวม่ 19 268 245 3 535

PHENYLBUTA-

ZONE + 

GAULTHERIA 

PROCUMBENS + 

TURPENTINE OIL

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

PHENYLBUTA-

ZONE +  

ISOPYRIN  

HYDROCHLORIDE

FIXED ERUPTION 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2552

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYLBUTA-

ZONE +  

LIGNOCAINE

ANGIOEDEMA 2 2

DERMATITIS 1 1

FIXED ERUPTION 1 3 4

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 8 5 13

PHENYLBUTA-

ZONE +  

METAMIZOLE 

SODIUM

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

DEATH 1 1

DIZZINESS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

ผลรวม่ 9 6 15

PHENYLBUTA-

ZONE + 

METHYL-

SALICYLATE

ANGIOEDEMA 1 1

ECZEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 3 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2554

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYLBUTA-

ZONE + 

O-CARBAMOYL 

PHENOXYACETIC 

ACID + DEXA-

METHASONE + 

LIDOCAINE

ANGIOEDEMA 1 1

ASTHMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 6 16 2 24

PHENYLBUTA-

ZONE + SALICY-

LAMIDE + DEX-

AMETHASONE + 

LIDOCAINE

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

PHENYLBUTA-

ZONE FOR 

TOPICAL

OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH FOLLICULAR 1 1

ผลรวม่ 3 3

PHENYLEPHE-

DRINE

ANGIOEDEMA 1 1

BURNING SENSATION 1 1

CHEST PAIN 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2554

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYLEPHE-

DRINE (ต่อ)

EYE PRURITUS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

URTICARIA 5 1 6

VESICULAR RASH 1 1

ผลรวม่ 11 9 1 21

PHENYLEPHRINE ANAPHYLACTIC  

REACTION

8 6 14

ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 25 14 40

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 1

BRADYCARDIA 1 1

CHEST CONGESTION 1 1

CHEST PAIN 3 3

CHOKING 1 1 2

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 7 1 10

DIZZINESS 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 5 3 8

ECZEMA 1 1

EPIPHORA 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 4 2 1 8

FAINTNESS 1 1

FIXED ERUPTION 2 1 3

FLUSHING 2 2

HYPOTENSION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2556

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYLEPHRINE 

(ต่อ)

ITCHING 2 1 1 4

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 2 1 3

OEDEMA MOUTH 1 3 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 14 6 21

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 5 4 1 10

RASH 10 8 3 21

RASH ERYTHEMATOUS 9 5 1 15

RASH MACULO- 

PAPULAR

24 16 40

RED EYE 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN PEELING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

TACHYCARDIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 3 30 19 52

VESICULOBULLOUS 

RASH

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 9 165 102 10 286

PHENYLEPHRINE 

+ CHLORPHE-

NAMINE

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 2 2 4

ผลรวม่ 8 4 12
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2556

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYLEPHRINE 

+  

COMBINATIONS

ALLERGY 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 1 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 3

ANGIOEDEMA 3 6 9

CHEST PAIN 1 3 4

CYANOSIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 3 4

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FIXED ERUPTION 3 3

HYPERTONIA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 3 2 5

PALPITATIONS 1 2 3

RASH 3 2 1 6

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 5 1 1 11

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 7 8 15

URTICARIA ACUTE 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 39 37 1 2 82

PHENYLEPHRINE 

FOR OPHTHAL.

ANGIOEDEMA 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

DERMATITIS CONTACT 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2558

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYLEPHRINE 

FOR OPHTHAL. 

(ต่อ)

DYSPNOEA 1 1

EYE BURNS 1 1

EYE PAIN 1 1

HYPOXIA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 7 4 12

PHENYLPROPA-

NOLAMINE

ANGIOEDEMA 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 1 3 8

PHENYLPRO-

PANOLAMINE + 

COMBINATIONS

CHEST PAIN 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 5 7 12

PHENYLPROPA-

NOLAMINE+PHE-

NYLTOXOLAMIDE

+ PARACETAMOL

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 1 4

PHENYRAMIDOL RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2558

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYTOIN AGEP 4 4

AST INCREASED 1 1

AV BLOCK 1 1

ABDOMINAL PAIN 4 1 5

ABRASION NOS 1 1

ACNE 24 19 43

ACNE AGGRAVATED 1 1

ACNEIFORM  

DERMATITIS

1 2 3

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

15 10 25

ADYNAMIA 2 2

AGITATION 1 3 4

AGRANULOCYTOSIS 1 26 11 38

ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASE

1 1

ALKALINE PHOS-

PHATASE SERUM 

INCREASED

1 1

ALTERED STATE OF 

CONSCIOUSNESS

1 1

AMYLASE INCREASED 1 1

ANAEMIA 1 1 2

ANAEMIA APLASTIC 2 2

ANAEMIA HAEMOLYTIC 2 2

ANAEMIA HYPOPLASTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 4 1 5

ANAESTHESIA MOUTH 4 1 5

ANAESTHESIA ORAL 

MUCOSA

1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

6 29 4 39
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2560

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYTOIN (ต่อ) ANAPHYLACTIC SHOCK 3 18 7 28

ANAPHYLACTOID  

REACTION

3 1 4

ANEMIA 1 1

ANGIOEDEMA 23 209 80 2 3 317

ANOREXIA 1 3 4

APLASIA, PURE RED 

CELL

2 2

APNOEA 1 1

ARTHRALGIA 1 1 2

ASPARTATE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASE

1 1

ASTHENIA 1 1 2

ASTHMA 1 1

ASTHMA EXTRINSIC 1 1

ATAXIA 4 71 20 4 99

ATAXIA CEREBELLAR 1 1 2 4

AZOTAEMIA 1 1

BUN INCREASED 2 2

BACK PAIN 1 1

BALANITIS 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

2 2

BLEPHARITIS 3 3

BLOOD IN URINE 1 1

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

2 2

BRADYCARDIA 1 8 1 1 11

BRADYPNOEA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2560

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYTOIN (ต่อ) BRONCHIAL  

OBSTRUCTION

1 1

BRONCHOSPASM 4 4

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1 2

BULLOUS ERUPTION 3 17 11 31

BURN 2 12 3 17

BURNING MUCOSAL 1 1

BURNING SENSATION 

SKIN

1 1

BURNING SKIN 1 1

CARDIAC ARREST 2 2

CARDIAC ARRHYTHMIA 2 2

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CELLULITIS 1 1

CEREBELLAR  

INFARCTION

1 1

CEREBRAL ATROPHY 1 1

CEREBRAL DISORDER 1 1

CHEILITIS 4 34 9 1 48

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 2 29 11 42

CHEST TENDERNESS 1 1

CHOKING 2 2

CHOREOATHETOSIS 1 1

CIRCULATORY FAILURE 3 1 4

COAGULATION  

DISORDER

1 1

COAGULATION TIME 

INCREASED

1 1

COMA 1 2 1 4

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2562

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYTOIN (ต่อ) CONFUSION 1 10 5 1 17

CONJUNCTIVITIS 12 107 37 2 158

CONSTIPATION 7 3 10

CONVULSIONS 1 15 5 5 26

COUGHING 4 1 1 6

CYANOSIS 1 1

CYANOSIS PERIPHERAL 1 1

DRESS SYNDROME 2 124 27 2 155

DEATH 2 10 7 19

DELIRIUM 2 2

DEPRESSION 3 3

DERMATITIS 2 16 6 24

DERMATITIS  

ECZEMATOID

8 8

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

14 228 71 4 317

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

GENERALISED

1 1

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

2 1 3

DERMATITIS LICHENOID 2 1 3

DIARRHOEA 1 4 1 1 7

DIPLOPIA 1 8 9

DIZZINESS 7 62 24 2 95

DRESSLER'S SYNDROME 1 1

DROP ATTACKS 1 1

DROWSINESS 1 9 4 3 17

DRUG ERUPTION 1 2 3

DRUG FEVER 1 1

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2562

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYTOIN (ต่อ) DRUG INEFFECTIVE 

FOR UNAPPROVED 

INDICATION

1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG LEVEL  

INCREASED

6 6

DRUG REACTION WITH 

EOSINOPHILIA AND 

SYSTEMIC  

SYMPTOMS

5 1 6

DRUG WITHDRAWAL 

SYNDROME

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

16 505 123 1 6 651

DYSAESTHESIA 1 5 3 9

DYSARTHRIA 1 1

DYSKINESIA 1 1 2

DYSKINESIA TARDIVE 2 2

DYSPEPSIA 3 1 4

DYSPNOEA 1 43 18 4 66

DYSTONIA 5 3 8

DYSURIA 1 1

EAR ACHE 1 1

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 2 31 15 1 49

EMOTIONAL LABILITY 1 1

ENANTHEMA 7 1 8

ENZYME ABNORMALITY 2 2

EOSINOPHILIA 1 52 18 1 1 73

EOSINOPHILIA MYALGIA 

SYNDROME

2 2

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 7 4 12

EPILEPSY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2564

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYTOIN (ต่อ) EPIPHORA 2 2

EPISTAXIS 1 1 2

ERUCTATION 1 1 2

ERUPTION 5 2 7

ERYTHEMA 2 2

ERYTHEMA  

EXUDATIVUM

1 1

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

16 192 67 2 277

ERYTHEMA  

MULTIFORME MINOR

1 1

ERYTHEMA NODOSUM 1 1 2

ERYTHEMATOUS RASH 3 3 1 7

ERYTHEMATOUS SKIN 

RASH

1 1

ERYTHROCYTOSIS 1 1

ERYTHROMACULAR 

RASH

1 1

EUPHORIA 1 1

EXANTHEMA 1 1

EXFOLIATION OF 

PALMS OF HANDS

1 1

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

4 2 6

EXFOLIATIVE RASH 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

2 2

EXTRAVASATION 2 2

EYE ABNORMALITY 5 5

EYE INFECTION 1 1

EYE INFLAMED 1 1

EYE IRRITATION 1 1 2

EYE PAIN 17 11 28



2021
2565Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2564

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYTOIN (ต่อ) EYE PRURITUS 1 1

FACE OEDEMA 13 102 39 1 1 156

FATIGUE 4 14 8 26

FEBRILE NEUTROPENIA 2 2

FEELING HOT AND 

COLD

2 1 3

FEVER 21 338 120 2 5 486

FIBRILLATION  

VENTRICULAR

1 1

FIXED ERUPTION 15 50 18 1 84

FIXED PUPILS 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 4 12 7 1 24

FOLLICULITIS 2 2

GAIT ABNORMAL 1 1 2

GAIT DISTURBANCE 1 1

GANGRENE 1 1

GENERALISED  

TONIC-CLONIC  

SEIZURE

1 1

GENERALISED URTICARI-

AL RASH

1 1

GENERALISED ITCHING 1 1

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1

GENITAL ULCERATION 5 3 8

GIANT URTICARIA 1 1

GINGIVA HYPERTROPHIA 2 1 3

GINGIVAL ATROPHY 5 5

GINGIVAL BLEEDING 2 3 5

GINGIVAL HYPERPLASIA 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2566

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYTOIN (ต่อ) GINGIVAL  

HYPERTROPHY

1 1 1 3

GINGIVAL RECESSION 1 1

GINGIVAL SWELLING 1 1

GINGIVITIS 5 26 11 1 43

GLOSSITIS 2 1 1 4

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

2 1 3

GLUTAMIC-PYRUVIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

GRANULOCYTOPENIA 15 4 19

GUM HYPERPLASIA 26 146 46 1 5 224

GUM HYPERTROPHY 2 1 1 4

HAEMATURIA 1 1

HAEMOLYSIS 1 1

HAIR LOSS 1 3 4

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 6 31 12 49

HEART BLOCK 1 1

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

20 8 28

HEPATITIS 5 111 39 1 2 158

HEPATITIS NOS 1 1 2

HEPATITIS CHOLESTATIC 6 2 8

HEPATITIS NONSPECIFIC 1 1

HEPATITIS VIRAL 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

12 3 1 16

HEPATOMEGALY 1 1 2

HICCUP 1 1

HOT DRY SKIN 1 3 4

HOT FLUSHES 1 5 2 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYTOIN (ต่อ) HYPERACUSIS 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERKINESIA 1 1 2

HYPERPNOEA 1 1 2

HYPERPYREXIA 4 1 5

HYPERPYREXIA  

MALIGNANT

1 1

HYPERSENSATION SKIN 2 2 4

HYPERSENSITIVITY 2 96 33 1 132

HYPERTENSION 1 1

HYPERTRICHOSIS 1 1

HYPOAESTHESIA 5 3 8

HYPOKALAEMIA 1 1 2

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOPYON 1 1

HYPOTENSION 14 13 2 29

HYPOTHERMIA 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INFECTION 1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFUSION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1 2

INJECTION SITE PAIN 5 1 6

INJECTION SITE  

REACTION

1 3 3 7

INSOMNIA 6 4 10

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

ITCHY RASH 1 1



2021
2569Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2568

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYTOIN (ต่อ) JAUNDICE 8 5 13

LE RASH 1 1

LE-LIKE DISCOID RASH 1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

LARYNGITIS 1 1

LEUCOPENIA  

NEONATAL

1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1 2

LEUKOPENIA 4 3 7

LICHEN PLANUS 1 1 2

LIP OEDEMA 1 1

LIP SORENESS 1 1

LIP ULCERATION 1 1

LIPASE INCREASED 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1 2

LIVER CELL DAMAGE 1 1

LIVER ENLARGEMENT 2 2

LIVER FUNCTION TESTS 

ABNORMAL NOS

1 1

LOWER MOTOR  

NEURONE LESION

1 1

LUPUS  

ERYTHEMATOSUS 

DISCOID

1 1

LUPUS  

ERYTHEMATOSUS 

SYSTEMIC

1 1

LYMPH NODES  

ENLARGED

2 2

LYMPHADENITIS,  

CERVICAL

1 1

LYMPHADENOPATHY 7 2 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2568

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYTOIN (ต่อ) MACULAR  

DEGENERATION

1 1

MACULAR RASH 16 6 1 23

MACULO-PAPULAR 

RASH

191 5998 2313 15 79 8596

MALAISE 1 5 2 8

MANIC REACTION 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MICTURITION BURNING 1 1 2

MICTURITION PAINFUL 1 1

MOUTH DRY 2 20 9 31

MOUTH IRRITATION 2 7 6 15

MOUTH ULCERATION 9 9

MUCOSAL  

INFLAMMATION

1 1

MUCOSAL ULCERATION 3 1 4

MUCOSITIS 2 2

MUCOSITIS NOS 23 7 30

MULTIPLE SCLEROSIS 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE SPASTICITY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 5 2 7

MYALGIA 1 27 8 1 37

MYOCLONUS 1 1

MYOSITIS 1 1

NAUSEA 6 47 13 2 68

NEOPLASM MALIGNANT 1 1

NEPHRITIS 1 1

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NEPHROSIS 1 1

NERVOUSNESS 2 2

NEURITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2570

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYTOIN (ต่อ) NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NEUTROPENIA 2 2

NO ADVERSE EVENT 1 1

NYSTAGMUS 2 50 5 2 59

OEDEMA 6 35 13 1 55

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1 2

OEDEMA EYELID 4 1 5

OEDEMA GENERALISED 1 6 4 11

OEDEMA GENITAL 2 2

OEDEMA LEGS 2 2 4

OEDEMA MOUTH 7 137 45 2 191

OEDEMA PERIORBITAL 6 76 24 2 1 109

OEDEMA PERIPHERAL 2 1 1 4

ORAL ULCERATION 1 1

OTHER ALTERATION OF 

CONSCIOUSNESS

1 1

PAIN 2 2 1 5

PAIN BURNING 3 1 4

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 15 4 20

PANCREAS ENZYMES 

INCREASED

1 1

PANCREATITIS 2 2

PANCYTOPENIA 3 2 5

PAPULAR RASH 5 5

PARAESTHESIA 11 3 14

PARALYSIS 1 1

PARONIRIA 1 1

PARTIAL SEIZURES 2 2

PEMPHIGOID REACTION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2570

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYTOIN (ต่อ) PENIS DISORDER 1 1

PHARYNGITIS 1 34 6 1 42

PHENYLKETONURIA 2 1 3

PHLEBITIS 2 4 3 9

PHLEBITIS ARM 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

8 8

PLATELET CHANGES 1 1

PLEURAL EFFUSION 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 44 793 381 5 8 1231

PRURITUS GENITAL 2 2 4

PULMONARY  

EOSINOPHILIA

1 1

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

PURPURA 2 25 12 39

RASH 77 1561 757 22 37 2454

RASH ACNEIFORM 2 2

RASH BULLOUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 54 1142 506 11 20 1733

RASH FOLLICULAR 4 3 7

RASH PSORIAFORM 3 3

RASH PUSTULAR 16 8 24

RASH VESICULAR 1 1

REDNESS OR  

DISCHARGE OF EYE

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RHABDOMYOLYSIS 2 3 1 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2572

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYTOIN (ต่อ) RHINITIS 1 2 3

RIGORS 8 1 9

SGOT INCREASED 2 1 3

SGPT INCREASED 2 1 3

SIADH 2 2

SALIVA INCREASED 1 1

SCLERODERMA 1 1

SEIZURE 2 2

SERUM GLUTAMIC- 

OXALOACETIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

SERUM SICKNESS 1 1 2

SKIN COLD CLAMMY 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 7 8

SKIN DISORDER 6 6

SKIN DRY 4 2 6

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1 2

SKIN EXFOLIATION 3 16 8 27

SKIN NECROSIS 1 1

SKIN NODULE 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SOMNOLENCE 6 3 9

SPASM GENERALISED 1 1

SPEECH DISORDER 1 8 2 11

STATUS EPILEPTICUS 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

83 1232 304 1 19 1639

STOMATITIS 1 30 17 48

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

10 194 61 1 1 267

STRANGURY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2572

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYTOIN (ต่อ) STRIAE PURPLE 1 1

STUPOR 5 2 7

SUBDURAL  

HAEMATOMA

1 1

SWEAT GLAND  

DISORDER

1 1

SWEATING INCREASED 2 1 3

SYNCOPE 1 4 3 1 9

SYNDROME  

DISSEMINATED LU-

PUS ERYTHEMATOSIS

1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

2 4 1 7

TACHYCARDIA 1 2 1 4

TASTE DISTURBANCE 1 1

TASTE METALLIC 1 1

TENDINITIS 1 1 2

TETANY 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1 2

THIRST 1 1

THROAT DRY 1 1

THROAT SORE 1 1 2

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 2 1 3

THROMBOCYTOPENIA 18 11 1 30

THROMBOPHLEBITIS 1 1 2

THROMBOSIS 1 1

TINNITUS 7 2 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2574

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYTOIN (ต่อ) TONGUE  

DISCOLOURATION

1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1

TONGUE OEDEMA 3 3

TONGUE PARALYSIS 1 2 1 4

TONGUE ULCERATION 7 2 9

TONGUE WHITE 1 1

TONIC CONVULSION 2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

7 109 49 2 167

TRANSAMINASES  

ABNORMAL

1 1

TRANSAMINITIS 1 1

TREMOR 7 1 8

TREMOR MUSCLE 1 1

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 34 625 328 14 9 1010

VAGINAL DISCOMFORT 1 1 2

VAGINAL ITCHING 1 1

VAGINITIS 1 1

VASCULAR DISORDER 1 1

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

1 1

VASCULITIS 7 6 13

VASODILATATION 1 1

VERTIGO 12 2 1 15

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 3 5 8

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2574

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHENYTOIN (ต่อ) VESTIBULAR DISORDER 7 2 1 10

VISION ABNORMAL 3 18 11 4 1 37

VISUAL FIELD DEFECT 1 1

VOMITING 5 40 9 1 55

WAKEFULNESS 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 13 2 16

WHEEZING 1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 824 15863 6153 97 281 23218

PHENYTOIN + 

COMBINATIONS

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 3 3 6

PHOLCODINE DIZZINESS 1 1

NAUSEA 1 1

ผลรวม่ 2 2

PHOSPHATES DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

FEVER 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

SALIVA INCREASED 1 1

TIREDNESS 1 1

ผลรวม่ 4 5 9

PHOSPHOLIPIDS 

 +  

MICROSPHERES

BREATH SHORTNESS 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIARRHOEA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2576

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHOSPHOLIPIDS 

 +  

MICROSPHERES 

(ต่อ)

JAUNDICE 1 1

NAUSEA 1 1

PNEUMOTHORAX 2 2

RIGORS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 1 2 2 9

PHOSPHONIC 

ACID  

DERIVATIVES

OEDEMA LEGS 1 1

ผลรวม่ 1 1

PHTHALYLSUL-

FATHIAZOLE

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HYPOTENSION 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 6 10 16

PHTHALYLSUL-

FATHIAZOLE + 

METRONIDA-

ZOLE +  

FURAZOLIDONE

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ITCHING 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2576

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PHTHALYLSUL-

FATHIAZOLE + 

METRONIDA-

ZOLE +  

FURAZOLIDONE 

(ต่อ)

PRURITUS 1 2 3

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 6 1 7

ผลรวม่ 13 10 23

PHYSOSTIGMINE ANAPHYLAXIS 1 1

DYSPNOEA 1 1

NAUSEA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 6 6

PILOCARPINE ANAESTHESIA LOCAL 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIPLOPIA 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 1 1 2

EYE ABNORMALITY 2 2

EYE PAIN 1 1

HEADACHE 2 2

HYPOTENSION 2 2

NAUSEA 2 2

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 1 1

RHINITIS 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 16 9 25
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2578

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PILOCARPINE 

FOR OPHTHAL.

AGITATION 1 1

ANOREXIA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 2 2 5

EPIPHORA 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 3 1 4

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

MIGRAINE 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 1

VISION ABNORMAL 2 2

ผลรวม่ 1 10 10 21

PIMECROLIMUS RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

ผลรวม่ 4 4

PIMOZIDE ATAXIA 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

PINAVERIUM GASTRITIS AGGRAVATED 1 1

ผลรวม่ 1 1

PINAZEPAM ANURIA 1 1

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 2 2

DIZZINESS 1 1

GENERALISED ITCHING 1 1

HEADACHE 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 1 5

SLEEPLESSNESS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2578

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PINAZEPAM (ต่อ) SOMNOLENCE 1 2 3

STUPOR 1 1

ผลรวม่ 4 11 2 1 18

PINDOLOL PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 3

PINDOLOL + 

CLOPAMIDE

HEADACHE 1 1

ผลรวม่ 1 1

PIOGLITAZONE ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1

ADYNAMIA 2 1 3

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 4 66 19 3 92

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

2 2

ANKLE OEDEMA 3 1 1 5

ANXIETY 1 1

ARTHROPATHY 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BLADDER CARCINOMA 1 9 2 2 14

BLOATING 1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BLURRED VISION 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BREAST ENLARGEMENT 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2580

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIOGLITAZONE 

(ต่อ)

CALF PAIN 1 1

CARDIAC FAILURE 13 9 22

CARDIAC FAILURE LEFT 1 1

CHEST PAIN 7 4 11

CHOKING 1 1

CONFUSION 1 1

CONGESTIVE HEART 

FAILURE

4 2 6

COUGHING 2 3 5

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIABETES MELLITUS 1 1

DIARRHOEA 3 3

DIZZINESS 3 18 11 1 33

DRUG ADDICTION 1 1

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPNOEA 6 4 10

DYSURIA 1 1

EATING DISORDER 2 1 3

ECZEMA 1 1

ECZEMATOUS RASH 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EYE PAIN 2 2

FACE OEDEMA 2 41 20 1 64

FAINTNESS 1 1 2

FATIGUE 5 7 2 14

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 3 3

FLATULENCE 1 1 2

FLUID OVERLOAD 2 2 4

FLUSHING 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2580

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIOGLITAZONE 

(ต่อ)

FOOT CALLUS 2 2

GENERALISED RASH 1 1

GLOSSITIS 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMATURIA 1 1

HEADACHE 12 3 15

HEART FAILURE 10 5 4 19

HEARTBURN 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 3 1 1 5

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 2

HYPOGLYCAEMIA 14 11 1 26

HYPONATRAEMIA 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INSOMNIA 1 1

INTOLERANCE INDUCED 1 1

JAUNDICE 1 1

LEG OEDEMA 2 2

LEG PAIN 1 1

LIGHT-HEADED FEELING 1 1 2

LOCAL SWELLING 1 1

LOWER ABDOMINAL 

PAIN

1 1

LOWER LEG OEDEMA 2 2

MACULAR OEDEMA 1 1

MALAISE 1 3 5 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2582

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIOGLITAZONE 

(ต่อ)

MONOPLEGIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

MYALGIA 3 3 6

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 13 9 22

NERVOUSNESS 1 1

NUMBNESS 2 2

OEDEMA 10 125 85 3 5 228

OEDEMA DEPENDENT 10 8 1 19

OEDEMA GENERALISED 1 3 8 12

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 4 85 63 5 157

OEDEMA PERIORBITAL 9 6 1 16

OEDEMA PERIPHERAL 31 19 5 55

OEDEMA PULMONARY 1 1

OEDEMATOUS WEIGHT 

GAIN

1 1

OLIGURIA 1 1

PALPITATIONS 1 11 11 3 26

PELLEGRINI STIEDA 

DISEASE

1 1

PERINEPHRIC OEDEMA 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PITTING LEG OEDEMA 1 1

POST-VIRAL FATIGUE 

SYNDROME

1 1

PRURITUS 1 11 9 1 22

PRURITUS GENITAL 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 6 1 8

PURPURA 1 1

RASH 1 23 12 36



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2582

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIOGLITAZONE 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 1 5 2 8

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 19 7 28

RASH  

MACULOVESICULAR

1 1

SEXUAL FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

SINUSITIS 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

STUPOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 1 2

TINNITUS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 2 16 6 24

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 2

VISION PERIPHERAL 

DECREASED

1 1

VOMITING 1 6 6 1 14

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT GAIN POOR 1 1

WEIGHT GAIN 2 16 40 1 59

WEIGHT LOSS 1 1

ผลรวม 42 669 453 11 41 1216



2021
2585Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2584

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIOGLITAZONE 

AND ALOGLIPTIN

AV BLOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

APPETITE  

EXAGGERATED

1 1

CARDIAC FAILURE 2 2

DIZZINESS 1 1 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

EATING DISORDER 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1

HEART FAILURE 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 2 3

MALAISE 1 1

MYALGIA 2 2

OEDEMA 1 1 3 5

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 3 4

OEDEMA PERIPHERAL 2 1 1 4

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 1 16 19 7 43

PIOGLITAZONE 

AND METFORMIN

ABDOMINAL PAIN 1 1

ADYNAMIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DIZZINESS 1 1 2

FACE OEDEMA 2 1 3

FLATULENCE 2 2



2021
2585Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2584

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIOGLITAZONE 

AND METFORMIN 

(ต่อ)

GUM HYPERPLASIA 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1 2

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 3 2 3 8

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

RASH 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

WEIGHT INCREASED 4 4

ผลรวม่ 8 12 10 4 34

PIPEMIDIC ACID ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 8 6 14

PIPENZOLATE RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

PIPER NIGRUM 

LINN.

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2586

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIPERACILLIN AGRANULOCYTOSIS 2 2

ANAEMIA 1 1

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 1 4

ANGIOEDEMA 1 2 3

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 1

COLITIS 1 1

COUGHING 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

ENANTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXANTHEMATIC DRUG 

ERUPTION

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 2 2

FLUSHING 1 1

HOT FLUSHES 1 1 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

27 17 44

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 2 9 6 17

RASH 11 10 21

RASH ERYTHEMATOUS 1 9 6 16

RASH PURPURIC 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2586

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIPERACILLIN 

(ต่อ)

URTICARIA 9 7 16

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 7 82 62 151

PIPERACILLIN + 

TAZOBACTAM

AGEP 1 1

ALT INCREASED 1 1

ABDOMINAL PAIN 3 2 5

ACNE 1 1 2

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 27 14 1 43

AGRANULOCYTOSIS 1 5 4 10

ANAEMIA 1 1

ANAEMIA HAEMOLYTIC 2 1 3

ANAEMIA HAEMOLYTIC, 

ANGIOPATHIC

1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

69 18 1 88

ANAPHYLACTIC SHOCK 20 6 26

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1 2

ANGIOEDEMA 3 72 27 2 104

ANGIOMA 1 1

ASPHYXIATION 1 1

AUTOIMMUNE  

HEMOLYTIC ANEMIA

1 1

AZOTAEMIA 1 1 2

BILIRUBINAEMIA 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

3 3

BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

1 1

BRONCHOSPASM 1 5 6 12

BULLOUS ERUPTION 7 3 10

BURN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2588

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIPERACILLIN + 

TAZOBACTAM 

(ต่อ)

CHEILITIS 1 1 2

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 1 14 10 25

CHEST TIGHTNESS 

AGGRAVATED

1 1

CHEST TIGHTNESS OF 1 1 2

CHILLS 1 2 3

CHOKING 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COLITIS PSEUDOMEM-

BRANOUS

3 3

CONJUNCTIVITIS 3 4 7

COOMBS DIRECT TEST 

POSITIVE

1 1

CREATININE INCREASED 1 1

DRESS SYNDROME 1 2 3

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 8 7 17

DERMATITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

DERMATITIS PYOGENIC 1 1

DIARRHOEA 3 4 1 8

DIZZINESS 2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 11 3 15

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 2 33 8 43
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2588

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIPERACILLIN + 

TAZOBACTAM 

(ต่อ)

DYSTONIA 2 2

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 3 1 2 6

ENANTHEMA 1 1

EOSINOPHILIA 1 3 2 6

ERUPTION 3 3

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 10 2 1 14

ERYTHEMA URTICARIAL 1 1

ERYTHEMATOUS RASH 1 1 2

ERYTHRODERMA 1 1

ESTIMATED  

GLOMERULAR 

FILTRATION RATE 

DECREASED

1 1

EXTRAVASATION 2 2

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 1 13 7 21

FATIGUE 2 3 5

FEVER 2 15 11 28

FIXED ERUPTION 6 6 12

FLUSHING 21 10 31

FOLLICULITIS 1 1

GANGRENE 1 1

GASTROINTESTINAL 

CANDIDIASIS

1 1

GENERALISED RASH 1 1

GENERALISED  

URTICARIAL RASH

1 1

GENERALISED ITCHING 1 1

GENITAL RASH 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1
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2591Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2590

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIPERACILLIN + 

TAZOBACTAM 

(ต่อ)

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GRANULOCYTOPENIA 6 2 1 9

HEADACHE 3 2 5

HEART FAILURE 1 1

HEMOLYTIC ANEMIA 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 4 5

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 2 3

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HEPATOMEGALY 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 3 1 4

HYPEREMESIS 1 1

HYPERSENSITIVITY 3 3

HYPOAESTHESIA 3 2 5

HYPOTENSION 2 3 1 6

ILL FEELING 1 1

INCREASED SERUM 

CREATININE

1 1

INFUSION RELATED 

REACTION

1 1 2

INFUSION SITE  

REACTION

1 1

INJECTION SITE  

INFILTRATION

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1 1 1 4

INSOMNIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2590

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIPERACILLIN + 

TAZOBACTAM 

(ต่อ)

INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELED  

INDICATION

1 1

ITCHING 1 50 14 2 67

JAUNDICE 1 2 3

LE-LIKE BUTTERFLY 

RASH

1 1

LARYNGITIS 1 1

LIVER ENLARGEMENT 1 1

LOW PLATELETS 1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MACULAR  

DEGENERATION

1 1

MACULAR RASH 1 2 3

MACULO-PAPULAR 

RASH

33 1482 739 11 30 2295

MUCOSITIS NOS 3 1 4

MYALGIA 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 1 7 1 1 10

NEPHRITIS INTERSTITIAL 3 3

OEDEMA 2 2

OEDEMA EYELID 2 2 4

OEDEMA GENERALISED 2 1 3

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 7 11 18

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 14 9 25

OFF LABEL USE 1 1

OXYGEN SATURATION 

DECREASED

1 1



2021
2593Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2592

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIPERACILLIN + 

TAZOBACTAM 

(ต่อ)

PALPITATIONS 4 2 6

PANCYTOPENIA 2 1 3

PAPULAR RASH 2 2

PAPULAR URTICARIAL 

ERUPTION

1 1

PAPULOVESICULAR 

RASH

1 1

PARAESTHESIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PROTEINURIA 1 1

PROTHROMBIN TIME 

SHORTENED

1 1

PRURITUS 3 146 68 6 1 224

PRURITUS AGGRAVATED 1 1 2

PURPURA 9 6 15

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 7 396 221 5 12 641

RASH ERYTHEMATOUS 12 381 180 16 7 596

RASH FOLLICULAR 2 2

RASH PUSTULAR 3 5 8

RESPIRATORY DISORDER 2 1 3

RHINITIS 3 3

RIGORS 1 11 11 1 24

SERUM SICKNESS 1 1

SHAKING 2 2

SKIN DISORDER 2 1 3

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN PEELING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

23 19 2 44

STOMATITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2592

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIPERACILLIN + 

TAZOBACTAM 

(ต่อ)

STOMATITIS  

ULCERATIVE

8 2 10

TEN 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 12 7 19

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

6 6 12

URINE OUTPUT  

DECREASED

1 1

URTICARIA 16 337 186 7 5 551

URTICARIAL  

DERMATITIS

1 1

VASCULAR MAL 

FORMATION  

PERIPHERAL

1 1

VASCULITIS 3 3 6

VASODILATATION 1 1

VESICULAR RASH 2 2

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VOMITING 1 7 1 9

WEAKNESS  

GENERALISED

2 1 3

ผลรวม่ 97 3377 1723 52 84 5333

PIPERAZINE OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 2 3

ผลรวม่ 5 2 7



2021
2595Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2594

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIRACETAM ACNE 2 1 3

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 2 1 4

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DROWSINESS 1 1

ERYTHEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERTONIA 1 1

INSOMNIA 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 3 3 6

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 3 5 8

RASH 7 5 12

RASH ERYTHEMATOUS 3 3 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 8 17

SOMNOLENCE 1 1

STOMATITIS 1 1

URTICARIA 7 6 13

VERTIGO 2 2

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 2 48 45 95



2021
2595Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2594

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIRENOXINE CONJUNCTIVITIS 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 3 1 4

PIRENZEPINE ABDOMINAL PAIN 1 1

URTICARIA 1 1

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

ผลรวม่ 3 3

PIRIBEDIL ADYNAMIA 1 1

BRADYKINESIA 1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSKINESIA 1 1

HYPERKINESIA 1 1

NAUSEA 1 4 5

PALPITATIONS 2 2

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 4 4

ผลรวม่ 3 12 5 3 23

PIRITRAMIDE FACE OEDEMA 1 1

HEPATITIS 1 1

ผลรวม่ 2 2

PIROMIDIC ACID DIZZINESS 1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2596

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIROXICAM ABDOMINAL  

ADHESIONS

1 1

ABDOMINAL PAIN 4 15 8 2 1 30

ABSCESS 1 1 2

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 2

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1 2

ACUTE URTICARIA 1 1

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 1 1

ALLERGY 3 1 4

ANAEMIA 1 1

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 6 1 7

ANAESTHESIA MOUTH 3 27 9 39

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 29 11 1 42

ANAPHYLACTIC SHOCK 6 101 51 4 162

ANAPHYLACTIC  

TRANSFUSION  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

10 2 12

ANAPHYLAXIS 11 140 59 1 211

ANGINA 2 1 3

ANGIOEDEMA 58 903 381 24 1366

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

9 2 11

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANOREXIA 1 1

APHTHOUS ULCER 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2596

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIROXICAM (ต่อ) ARRHYTHMIA 2 2 4

ARTHRALGIA 3 1 4

ARTHROPATHY 1 1

ARTHROSIS 1 1 2

ASTHMA 1 1

ASTHMA EXTRINSIC 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BACK PAIN 1 1

BALANITIS 1 1

BALANOPOSTHITIS 1 1

BLEBITIS 1 1

BLISTERS 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BRADYCARDIA 2 1 3

BREAST PAIN FEMALE 2 2

BRONCHOSPASM 2 12 7 1 22

BUCCAL MUCOSA  

ULCERATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 15 140 39 1 195

BURN 6 18 8 2 34

BURN LESION PAIN 

TRANSIENT  

AGGRAVATION OF

1 1

BURN OF UNSPECIFIED 

SITE, UNSPECIFIED 

DEGREE

1 1

BURNING SENSATION 1 1

BURNING SENSATION 

SKIN

1 1

BURSITIS 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1 2

CELLULITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2598

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIROXICAM (ต่อ) CHEILITIS 1 17 17 35

CHEST DISCOMFORT 8 6 1 15

CHEST PAIN 4 85 48 137

CHOKING 9 3 12

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 35 22 1 59

COUGHING 2 2

CRAMP ABDOMINAL 2 2

CRAMPS LEGS 1 1

DEAFNESS 1 1

DEATH 2 1 3

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 14 8 22

DERMATITIS CONTACT 3 1 4

DERMATITIS  

ECZEMATOID

2 2 4

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 35 12 2 51

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 2 3

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 1 3 8 1 13

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIZZINESS 5 56 26 1 88

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 5 7

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DYSAESTHESIA 8 13 21

DYSKINESIA 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2598

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIROXICAM (ต่อ) DYSKINESIA TARDIVE 1 1

DYSPEPSIA 5 2 7

DYSPHAGIA 1 1 2

DYSPHONIA 1 24 14 1 40

DYSPNEA EXACERBATED 1 1

DYSPNOEA 5 140 83 1 2 231

DYSTONIA 1 1 2

DYSURIA 1 1 2

ECZEMA 3 53 19 75

ENANTHEMA 1 6 4 11

EOSINOPHILIA 2 2

EPIDERMAL NECROLYSIS 2 3 1 6

EPIPHORA 3 1 4

ERUPTION 2 9 2 13

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

EXUDATIVUM

1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

7 67 31 105

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1 2

EYE ABNORMALITY 2 2

EYE BURNS 1 1

EYE INFECTION 1 1

EYE OEDEMA 1 1

EYE PAIN 3 2 5

EYELID RETRACTION 1 1

FAINTNESS 1 4 5

FALL 1 1

FATIGUE 12 8 20

FEVER 1 16 7 24
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2600

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIROXICAM (ต่อ) FIXED DRUG ERUPTION 5 8 13

FIXED ERUPTION 220 962 214 3 22 1421

FIXED PUPILS 2 2

FLATULENCE 1 4 5

FLUID OVERLOAD 1 1

FLUSHING 1 6 6 13

FOLLICULITIS 1 1

GI HAEMORRHAGE 20 9 1 30

GI MALFORMATION 1 1

GASPING 2 1 3

GASTRIC ULCER 1 1

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

3 1 4

GASTRIC ULCER  

PERFORATED

1 1

GASTRITIS 5 4 9

GASTRITIS ACUTE 1 1

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC 

AGGRAVATED

2 2

GASTROENTERITIS 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

2 2

GENERALISED  

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1

GENERALISED RASH 1 1

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 2 1 4

GENITAL ULCERATION 4 8 8 20

GENITALIA EXTERNAL 

PAINFUL

2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2600

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIROXICAM (ต่อ) GIDDINESS 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 4 3 7

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

2 2

GUM HYPERPLASIA 1 1 2

HAEMATEMESIS 3 3 6

HAEMATURIA 2 2

HAEMORRHAGE  

RECTUM

1 1

HEAD PAIN 1 1

HEADACHE 14 12 1 27

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 1 3 1 5

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 2 2 5

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HERPES SIMPLEX 1 1

HOT DRY SKIN 6 4 10

HOT FLUSHES 6 3 9

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERNATRAEMIA 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 3 4 8

HYPERTENSION 1 4 1 6

HYPERTONIA 2 2

HYPOAESTHESIA 19 11 1 31

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 11 7 19
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2602

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIROXICAM (ต่อ) HYPOVENTILATION 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 2

INSOMNIA 1 1 2

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

2 2

JAUNDICE 1 1

LE-LIKE BUTTERFLY 

RASH

1 1

LACRIMAL GLAND  

DISORDER

1 1

LARYNGITIS 1 1

LARYNX OEDEMA 1 1 2

LEG PAIN 1 1

LIP OEDEMA 2 2

LIP ULCERATION 1 1

LIPS DRY 1 1

LUPUS  

ERYTHEMATOSUS 

SYSTEMIC

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MACULAR  

DEGENERATION

1 1

MACULAR OEDEMA 2 2

MACULAR RASH 2 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

41 562 305 2 9 919

MALAISE 3 2 5

MELAENA 5 5 10

MICTURITION BURNING 1 1

MOUTH CYST 3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2602

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIROXICAM (ต่อ) MOUTH DRY 2 19 10 1 32

MOUTH EDEMA 2 2

MOUTH IRRITATION 9 5 14

MOUTH ULCERATION 2 1 3

MUCOSAL ULCERATION 1 4 4 9

MUCOSITIS NOS 2 3 2 7

MUSCLE ACHE 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 1 4 2 1 8

NAEVUS 1 1 2

NAUSEA 5 46 30 1 82

NERVOUSNESS 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1 2

OCULAR HAEMOR-

RHAGE

1 1

OEDEMA 9 154 99 2 264

OEDEMA DEPENDENT 5 2 7

OEDEMA EYELID 1 7 7 2 17

OEDEMA FACE 21 395 202 3 4 625

OEDEMA GENERALISED 30 19 1 50

OEDEMA GENITAL 1 8 7 1 17

OEDEMA LEGS 5 63 44 1 113

OEDEMA MOUTH 18 339 129 2 5 493

OEDEMA PERIORBITAL 21 305 157 4 3 490

OEDEMA PERIPHERAL 6 69 29 104

OEDEMA PHARYNX 1 1

OFF LABEL USE 1 1

OLIGURIA 1 1

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

ORAL MUCOSAL  

EXFOLIATION

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2604

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIROXICAM (ต่อ) ORCHITIS 1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 3 4 7

PAIN BURNING 1 5 4 10

PALPITATIONS 57 53 1 111

PANCREATITIS 1 1

PAPULAR RASH 1 1 2

PARAESTHESIA 2 8 6 1 1 18

PARALYSIS 1 1

PARONIRIA 1 1

PEMPHIGUS 1 1

PENIS DISORDER 1 1 1 3

PERICARDITIS 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 2 3

PHARYNGITIS 5 2 7

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

3 20 20 1 44

PRURITIC RASH 1 1

PRURITUS 54 634 379 6 10 1083

PRURITUS GENITAL 11 6 17

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

PURPURA 2 13 9 1 25

PURPURA ALLERGIC 1 2 3

PURULENT DISCHARGE 1 1

RASH 76 771 442 5 23 1317

RASH ERYTHEMATOUS 19 310 210 4 4 547

RASH FOLLICULAR 2 8 5 15

RASH PUSTULAR 2 14 14 2 32

RASH VESICULAR 5 5

REFLEX PLANTAR  

EXTENSOR

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1



2021
2605Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2604

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIROXICAM (ต่อ) RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1 2

RESPIRATION LABORED 1 2 3

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1 2

RESPIRATORY DISTRESS 1 1

RESPIRATORY INSUFFI-

CIENCY

1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1 2

RHINITIS 3 3 6

RIGORS 1 1 3 5

SENSORY DISTURBANCE 1 1

SKIN DISCOLOURATION 2 1 3

SKIN DISORDER 1 1 1 3

SKIN DRY 2 2 2 6

SKIN ERYTHEMA DES-

QUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 1 13 10 24

SKIN NECROSIS 1 1

SKIN NODULE 1 1

SKIN ULCERATION 1 3 4

SLURRED SPEECH 1 1

SOMNOLENCE 1 1 2

SPASM GENERALISED 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

25 184 82 1 3 295

STOMATITIS 2 35 15 1 53

STOMATITIS APHTHOUS 1 2 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

15 116 50 1 1 183



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2606

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIROXICAM (ต่อ) STOOL TARRY 1 1

STRIDOR 1 1

SWEATING INCREASED 5 1 6

SYNCOPE 1 3 2 6

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1 2

TACHYCARDIA 4 1 5

TASTE LOSS 2 2

TENDINITIS 1 1

TESTICULAR PAIN 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

TINNITUS 4 1 5

TIREDNESS 2 2

TONGUE  

DISCOLOURATION

1 1

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1

TONGUE OEDEMA 4 4 8

TONGUE PARALYSIS 3 1 4

TONGUE ULCERATION 7 3 10

TONGUE WHITE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

4 25 8 37

TREMOR 2 2

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 38 519 235 12 804

VAGINAL ITCHING 1 1

VAGINITIS ULCERATIVE 1 1

VASCULITIS 1 1 1 3

VEIN VARICOSE 3 1 4

VERTIGO 3 3



2021
2607Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2606

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIROXICAM (ต่อ) VESICLES 1 1

VESICULAR ERUPTION 2 1 3

VESICULAR RASH 2 22 13 37

VESICULOBULLOUS 

RASH

1 2 2 5

VESICULOPUSTULAR 

RASH

2 2

VISION ABNORMAL 10 6 16

VOMITING 6 37 31 1 75

VOMITING BLOOD 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2 1 5

WEIGHT INCREASED 1 1 2

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 785 8183 4018 42 163 13191

PIROXICAM FOR 

TOPICAL

ANGIOEDEMA 2 2

APPLICATION SITE  

REACTION

1 2 3

ARTHRITIS 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BULLOUS PEMPHIGOID 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 3 1 5

HOT FLUSHES 1 1

ITCHING 1 1

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1

NAUSEA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2608

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIROXICAM FOR 

TOPICAL (ต่อ)

OEDEMA 3 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PAIN BURNING 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 4 3 7

RASH 5 1 6

RASH ERYTHEMATOUS 2 4 6

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 2 7

SKIN ULCERATION 1 1

URTICARIA 2 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 6 33 23 62

PITAVASTATIN ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANOREXIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

CALF PAIN 1 1

CHILLS 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

2 1 3

DIZZINESS 2 2

DRUG ERUPTION 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

HEADACHE 2 2

HEPATITIS 1 1 2

LEG PAIN 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE RIGIDITY 1 1

MYALGIA 8 3 1 12



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2608

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PITAVASTATIN 

(ต่อ)

MYOPATHY 2 2

MYOSITIS 4 1 5

NAUSEA 1 1 2

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

PARONIRIA 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 1 4

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 35 21 4 61

PITOFENONE 

+ FENPIVERI-

NIUM BROMIDE 

+ METAMIZOLE 

SODIUM  

(DIPYRONE)

AGITATION 1 1 2

ALLERGY 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 3 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 2 6

ANGIOEDEMA 6 7 13

ASTHENIA 1 1 2

CHEILITIS 1 3 4

CHEST PAIN 6 2 10 18

COMA 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 3 4

CYANOSIS 1 1

DEATH 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 2 2 2 6

DYSPNOEA 4 6 12 22



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2610

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PITOFENONE 

+ FENPIVERI-

NIUM BROMIDE 

+ METAMIZOLE 

SODIUM  

(DIPYRONE) (ต่อ)

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 1 3

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 4 9 14 27

FATIGUE 1 2 3

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 4 4 8

FLUSHING 1 1 2

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 3 3

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 2

HYPOTENSION 3 2 5 10

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

JAUNDICE 1 1

MOUTH DRY 3 3

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 1 5 6

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 2 7 10 19



2021
2611Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2610

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PITOFENONE 

+ FENPIVERI-

NIUM BROMIDE 

+ METAMIZOLE 

SODIUM  

(DIPYRONE) (ต่อ)

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 4 24 68 96

PURPURA 1 1

RASH 1 22 48 71

RASH ERYTHEMATOUS 4 7 26 1 38

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 7 10

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 1 2 3

RIGORS 1 1

SKIN COLD CLAMMY 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

STOMATITIS 1 4 5

SWEATING INCREASED 1 2 1 4

SYNCOPE 1 2 4 7

THIRST 3 3

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 8 13 22

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 2 4

VOMITING 2 1 1 4

ผลรวม่ 49 132 290 1 472

PITOFENONE 

AND ANALGESICS

ITCHING 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 4

PIVAMPICILLIN ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ผลรวม่ 1 1

PIVMECILLINAM URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2612

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PIZOTIFEN DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

FACE OEDEMA 2 2

GLOSSITIS 1 1

HYPERTONIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 1 3 4

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 2 5

STUPOR 1 1

URTICARIA 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 11 18 1 30

PLACEBO  

(CLINICAL TRIAL)

ABDOMINAL  

DISTENSION

1 1

ABDOMINAL INFECTION 1 1

ACIDOSIS 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

BRONCHITIS 1 1

CARCINOMA 1 1

CATARACT 1 1

CELLULITIS 1 1 1 3



2021
2613Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2612

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PLACEBO  

(CLINICAL TRIAL) 

(ต่อ)

COUGH 1 1

DIARRHOEA 2 1 3

DUODENAL ULCER 

HAEMORRHAGIC

1 1

DYSPNOEA 1 1

ENTEROCOLITIS 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 2 2

FEVER 1 1

GI HAEMORRHAGE 2 1 3

HEADACHE 1 1

HEART FAILURE 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1 2

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1

MUCOSITIS 1 1

NEUTROPENIA 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PERINEPHRIC ABSCESS 1 1

PNEUMONIA 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

SEPSIS 1 1

SUBARACHNOID  

HAEMORRHAGE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2614

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PLACEBO  

(CLINICAL TRIAL) 

(ต่อ)

SYNCOPE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 3 21 4 18 50

PLANT ALKA-

LOIDS AND 

OTHER NATURAL 

PRODUCTS

ANOREXIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

PLASMA  

PROTEIN  

FRACTION

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

COUGHING 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 5 1 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

TACHYCARDIA 1 1

ผลรวม่ 6 8 14

PLASMA SUB-

STITUTES AND 

PERFUSION 

SOLUTIONS

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

PRURITUS 1 1

RIGORS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 2 1 4



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2614

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PLASMA  

SUBSTITUTES 

AND PLASMA 

PROTEIN  

FRACTIONS

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

FEVER 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RIGORS 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 6 1 9

PLASMIN BULLOUS ERUPTION 1 1

ผลรวม่ 1 1

PLASTER ANAPHYLAXIS 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

BLEPHARITIS 1 1

BULLOUS ERUPTION 3 3

BURN 1 1

DERMATITIS 1 4 5

DERMATITIS CONTACT 1 2 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

ERUPTION 1 1

ITCHING 1 2 3

PHLEBITIS 1 1

PRURITUS 1 1 2 4

RASH 3 3 3 9

RASH ERYTHEMATOUS 3 9 3 15

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 9 3 14

URTICARIA 2 1 3

VESICULAR RASH 1 1 2

ผลรวม่ 17 36 15 68
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2616

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PLASTIC IUD DYSTONIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

PLASTIC IUD 

WITH COPPER

OEDEMA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

PLATELET 

AGGREGATION 

INHIBITORS  

EXCLUDE  

HEPARIN

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

PLERIXAFOR FOOD POISONING 1 1

HIV INFECTION 1 1

SEPTICEMIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

PLUKENETIA 

VOLUBILIS L.

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 3 3

PNEUMOCOC-

CUS (PURIFIED 

POLYSACCHA-

RIDES ANTIGEN)

ALLERGIC REACTION TO 

EXCIPIENT

1 1

ALLERGY TO VACCINE 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 1 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ARMPIT PAIN 3 3

ARTHRALGIA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2616

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PNEUMOCOC-

CUS (PURIFIED 

POLYSACCHA-

RIDES ANTIGEN)  

(ต่อ)

ARTHUS REACTION 2 2

AXILLARY LYMPH 

NODES  

ENLARGED

3 3

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BREATHING  

ABNORMALLY  

SHALLOW

1 1

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CELLULITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1 2

CHEST PAIN 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1 2

COUGH 1 1

CYANOSIS 1 1

CYANOSIS CENTRAL 1 1

DYSKINESIA 1 1

DYSPNOEA 1 2 1 4

ERYTHEMA 1 1

EXPIRED PRODUCT 

ADMINISTERED

1 1

EYE PAIN 1 1

FATIGUE 2 1 2 5

FEVER 1 1 7 3 12

FIBROMYALGIA 1 1

HEADACHE 3 3

HEADACHE VASCULAR 1 1

HEART RATE  

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2618

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PNEUMOCOC-

CUS (PURIFIED 

POLYSACCHA-

RIDES ANTIGEN)  

(ต่อ)

INJECTION SITE  

CELLULITIS

2 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

5 3 8

INJECTION SITE PAIN 5 1 1 7

INJECTION SITE RASH 2 2

INJECTION SITE  

REACTION

1 3 4

JOINT SWELLING 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

LOSS OF  

CONSCIOUSNESS

1 1

MALAISE 2 2

MEDICATION ERROR 3 3

MOBILITY DECREASED 1 1

MUSCLE PAIN 3 1 4

MUSCULOSKELETAL 

DISORDER

1 1

NAUSEA 1 1

NO ADVERSE EVENT 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 2 2 3 7

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

ORAL MUCOSAL  

DISCOLOURATION

1 1 2

PAIN 2 2 4

PAIN IN EXTREMITY 1 1

PALPITATIONS 1 1

PERIPHERAL SWELLING 1 1

PRESYNCOPE 1 1

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

2 2 4

PRURITUS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2618

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PNEUMOCOC-

CUS (PURIFIED 

POLYSACCHA-

RIDES ANTIGEN)  

(ต่อ)

PYREXIA 2 1 3

RASH 1 2 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 4 4 9

REACTION TO  

PRESERVATIVES

1 1

SYNCOPE 2 2

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

TREMOR 1 1

UNCONSCIOUSNESS 1 1

URTICARIA 1 1 1 1 4

UVEITIS 1 1

VACCINATION SITE  

CELLULITIS

1 1 2

VACCINATION SITE  

ERYTHEMA

4 1 1 6

VACCINATION SITE 

MOVEMENT  

IMPAIRMENT

1 1

VACCINATION SITE PAIN 2 1 3

VACCINATION SITE 

SWELLING

4 1 1 6

VACCINATION SITE 

WARMTH

2 1 3

VISION ABNORMAL 1 1

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 56 46 32 49 183

PNEUMOCOC-

CUS + PURIFIED 

POLYSACCHA-

RIDES ANTIGEN 

CONJUGATED

CELLULITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2620

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PNEUMOCOC-

CUS PURIFIED 

POLYSACCHA-

RIDES ANTIGEN 

AND HAEMOPHI-

LUS INFLUENZAE 

(CONJUGATED)

ABSCESS 1 1

ALLERGY 1 1

APNOEA 1 1

BREATH HOLDING 1 1 2

CELLULITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

CYANOSIS 2 2

CYANOSIS PERIPHERAL 1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DROWSINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

EMPYEMA 1 1

FEVER 3 1 9 1 3 17

FEVER CONVULSIONS 1 1

INJECTION SITE  

BLEEDING

1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE PAIN 3 3

INJECTION SITE  

REACTION

2 2

MEDICATION ERROR 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PNEUMONIA 1 1

RASH 1 4 1 1 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RIGORS 1 1

SEPSIS 1 1

SKIN DISORDER 1 1

TIREDNESS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2620

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PNEUMOCOC-

CUS PURIFIED 

POLYSACCHA-

RIDES ANTIGEN 

AND HAEMOPHI-

LUS INFLUENZAE 

(CONJUGATED) 

(ต่อ)

URTICARIA 1 2 3

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 12 3 33 4 12 64

PNEUMOCOC-

CUS VACCINES

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ARTHRITIS 1 1

BOTULISM 1 1

CONVULSIONS 1 1

CRYING ABNORMAL 2 2

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 4 14 1 4 24

HEADACHE 1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 2 3

INJECTION SITE  

REACTION

3 1 1 5

INSOMNIA 1 1

OEDEMA 1 1 1 3

OPISTHOTONOS 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1 2

PULMONARY  

HAEMORRHAGE

1 1

RASH 3 3 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2622

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PNEUMOCOC-

CUS VACCINES 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 3 2 1 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RASH PUSTULAR 1 1

SIMILAR REACTION ON 

PREVIOUS  

EXPOSURE TO DRUG

1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 4 5

ผลรวม่ 3 23 33 2 16 77

PNEUMOCOC-

CUS, PURIFIED 

POLYSACCHA-

RIDES ANTIGEN 

CONJUGATED 

FEBRILE CONVULSION 3 3

FEBRILE REACTION 1 1

FEVER 2 1 4 7

HYPOTONIC-HYPORE-

SPONSIVE EPISODE

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

OEDEMA 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SWELLING OF LEGS 1 1

SWOLLEN ARM 1 1

URTICARIA 1 1 2

VACCINATION SITE 

INDURATION

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 6 8 8 23

PNEUMOCOC-

CUS, PURIFIED 

POLYSACCHA-

RIDES ANTIGEN 

CONJUGATED

ALLERGY 5 5

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 2 3

ANOREXIA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 2 3

ARTHRITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2622

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PNEUMOCOC-

CUS, PURIFIED 

POLYSACCHA-

RIDES ANTIGEN 

CONJUGATED 

(ต่อ)

ARTHUS REACTION 4 1 5

ASTHENIA 1 1

BACK PAIN  

(WITH RADIATION)

1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CELLULITIS 1 1 7 9

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

CONVULSIONS 4 4

COUGHING 1 1 2

CRYING ABNORMAL 2 2

DIARRHOEA 2 2

DRUG ADMINISTERED 

AT INAPPROPRIATE 

SITE

1 1

DRUG INEFFECTIVE 7 7

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAECAL ABNORMALITY 

NOS

1 1

FATIGUE 2 2

FEBRILE SEIZURE 2 2

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

8 8

FEVER 2 1 6 45 54

GUM HYPERPLASIA 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2624

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PNEUMOCOC-

CUS, PURIFIED 

POLYSACCHA-

RIDES ANTIGEN 

CONJUGATED 

(ต่อ)

HEPATITIS 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOTHERMIA 1 1

HYPOTONIC- 

HYPORESPONSIVE 

EPISODE

1 1

HYPOXIA 1 1

INFECTION 5 5

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

INFUSION SITE  

INFECTION

1 1

INFUSION SITE  

REACTION

3 3

INJECTION SITE  

BLEEDING

1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

2 2

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1 12 14

INJECTION SITE MASS 1 3 4

INJECTION SITE PAIN 5 1 29 35

INJECTION SITE  

REACTION

6 13 19

INSOMNIA 1 1

ITCHING 1 1

JOINT PAIN 3 3

JOINT RANGE OF  

MOTION DECREASED

2 2

LARYNGITIS 1 1

LOCAL REACTION 3 3

LYMPHADENOPATHY 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2624

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PNEUMOCOC-

CUS, PURIFIED 

POLYSACCHA-

RIDES ANTIGEN 

CONJUGATED 

(ต่อ)

LYMPHOCYTOSIS 1 1

MEDICATION ERROR 4 4

MOBILITY DECREASED 1 1

MOVEMENT DISORDER 1 1

MOVEMENTS REDUCED 1 1

MUSCLE TENDERNESS 

ANY SITE

1 1

MYALGIA 2 2 4

NAUSEA 1 1

NEPHRITIS 1 1

NEUTROPHIL COUNT 

INCREASED

1 1

OEDEMA 1 1 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN 14 14

PAIN IN ARM 3 3

PAIN IN EXTREMITY 1 1

PAIN INJECTION SITE 2 2

PAINFUL ARM 1 1

PALLOR 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PNEUMONIA 1 1

POLIOMYELITIS 1 1

PRURITUS 1 1 6 8

PURPURA 1 1

RASH 2 3 26 31

RASH AGGRAVATED 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 4 3 38 46

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 1 3 7

RIGORS 4 4

SEPSIS 1 1

SERUM SICKNESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2626

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PNEUMOCOC-

CUS, PURIFIED 

POLYSACCHA-

RIDES ANTIGEN 

CONJUGATED 

(ต่อ)

SHOULDER INJURY  

RELATED TO  

VACCINE  

ADMINISTRATION

1 1

SHOULDER PAIN 1 3 4

SKIN DISORDER 30 30

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN INFECTION 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2

URTICARIA 2 3 1 6

VACCINATION  

COMPLICATION

3 1 4

VACCINATION SITE 

BLISTER

1 1

VACCINATION SITE  

CELLULITIS

4 4

VACCINATION SITE  

ERYTHEMA

6 6

VACCINATION SITE 

INDURATION

1 1

VACCINATION SITE PAIN 2 7 9

VACCINATION SITE 

SWELLING

1 6 7

VACCINATION SITE 

WARMTH

1 1

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 4 41 45 2 366 458
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2626

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PNEUMOCOC-

CUS, PURIFIED 

POLYSACCHA-

RIDES ANTIGEN 

CONJUGATED 

(CRM197) (CLINI-

CAL TRIAL)

CONVULSIONS 1 1

ผลรวม่ 1 1

PNEUMOCOC-

CUS, PURIFIED 

POLYSACCHA-

RIDES ANTIGEN 

CONJUGATED 

(CLINICAL TRIAL)

EPILEPSY 1 1

SEIZURE 1 1

VACCINATION SITE ERY-

THEMA

1 1

VACCINATION SITE 

INDURATION

1 1

VACCINATION SITE 

SWELLING

1 1

ผลรวม่ 2 3 5

PODOPHYLLO-

TOXIN  

DERIVATIVES

BURN 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

PODOPHYL-

LOTOXIN FOR 

TOPICAL

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

POLATUZUMAB 

VEDOTIN

ACIDOSIS 1 1

ANEMIA 1 1

APPETITE LOST 1 1

B-CELL LYMPHOMA 

REFRACTORY

1 1

BONE MARROW  

HYPOCELLULAR

1 1

BRAIN LESION 1 1

BRAIN OEDEMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2628

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POLATUZUMAB 

VEDOTIN (ต่อ)

CENTRAL NERVOUS 

SYSTEM NEOPLASM

1 1

CHRONIC KIDNEY  

DISEASE

1 1

DEATH 2 2

DIARRHEA 1 1

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA

1 1

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

REFRACTORY

1 1

DILATED VEINS 1 1

DRUG EFFECT  

INCOMPLETE

2 2

DRUG FEVER 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

ENLARGEMENT OF 

LYMPH NODES

1 1

FACIAL SWELLING 1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 4 4

FEVER 3 3

GENERALISED  

TONIC-CLONIC  

SEIZURE

1 1

HEART FAILURE 1 1

HEPATIC CYST 1 1

HERPES ZOSTER 1 1

HYPOCELLULAR  

MARROW

1 1

ILL-DEFINED DISORDER 2 2

IMMUNODEFICIENCY 1 1

INFECTION 2 2

LEUKOPENIA 1 1

LIVER ENZYME  

ABNORMAL

2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2628

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POLATUZUMAB 

VEDOTIN (ต่อ)

LOW PLATELETS 1 1

LUNG FUNCTION  

DECREASED

1 1

LYMPHOID NODULE 1 1

LYMPHOMA 1 1

MASS 1 1

MAXILLARY SINUS  

RETENTION CYST

1 1

NEUTROPENIA 1 1

OFF LABEL USE 2 2

PALATAL ULCER 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PARANASAL SINUS 

MUCOSAL  

HYPERTROPHY

1 1

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

1 1

PERICARDIAL EFFUSION 1 1

PERIPHERAL  

NEUROPATHY

1 1

PLATELET COUNT LOW 1 1

PLEURAL THICKENING 1 1

PNEUMOCYSTIS  

PNEUMONIA

1 1

PNEUMONIA BACTERIAL 1 1

RASH PERIPHERAL 1 1

RENAL CYSTS 1 1

RENAL FAILURE 1 1

SKIN NODULE 1 1

SKIN PLAQUE 1 1

SUPERIOR VENA CAVA 

SYNDROME

1 1

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2630

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POLATUZUMAB 

VEDOTIN (ต่อ)

THROMBOCYTOPENIA 3 3

TIREDNESS 2 2

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

VIRAL LOAD  

ABNORMAL

1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT LOW

1 1

ผลรวม่ 1 2 72 75

POLICOSANOL RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

POLIDOCANOL ANGIOEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 6 1 1 8

POLIOMYELITIS 

VACCINES

ANGIOEDEMA 1 1

CHOKING 1 1

CONVULSIONS 1 3 4

COUGHING 1 1

CRYING ABNORMAL 1 1

CYANOSIS 1 1

DIARRHOEA 2 1 3

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 44 6 7 57

FEVER CONVULSIONS 1 1 2

FIXED PUPILS 1 1

INJECTION SITE PAIN 3 1 4



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2630

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POLIOMYELITIS 

VACCINES (ต่อ)

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

2 1 3

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 3 2 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RIGORS 1 1

SEPSIS 1 1

SHAKING 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TETANY 16 16

URTICARIA 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 1

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 84 15 22 1 122

POLIOMYELITIS 

VACCINES  

(ORAL-OPV)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ABSCESS 1 1 2

ACCOMMODATION 

ABNORMAL

1 1

ACROCYANOSIS 2 1 3

ADYNAMIA 1 1

ALLERGY 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 1 3

ANAPHYLAXIS 3 1 2 6

ANGIOEDEMA 1 2 1 4

ANOREXIA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2632

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POLIOMYELITIS 

VACCINES  

(ORAL-OPV) (ต่อ)

APNOEA 1 1

ARRHYTHMIA 2 2

ASYSTOLIA 1 1

BLEPHAROSPASM 1 1 2

BREATH HOLDING 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CELLULITIS 1 1

CHEILITIS 1 1

CONVULSIONS 37 8 63 3 111

CONVULSIONS  

GRAND MAL

1 1 2

COUGHING 13 1 9 6 29

CRYING ABNORMAL 4 1 9 14

CYANOSIS 2 28 2 1 33

CYANOSIS PERIPHERAL 1 2 2 5

DEATH 1 2 10 5 11 29

DEPRESSION 1 1 3 1 6

DIARRHOEA 7 2 14 4 1 28

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 4 3 10 1 18

EMESIS 1 1 2

ENCEPHALOPATHY 1 1 2

EPISTAXIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 1 1 1 3

FEBRILE CONVULSION 2 1 2 5

FEVER 628 55 201 19 10 913



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2632

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POLIOMYELITIS 

VACCINES  

(ORAL-OPV) (ต่อ)

FEVER CONVULSIONS 20 4 3 2 29

FEVER NEONATAL 1 1

FIXED PUPILS 8 8 16

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 1 1

GASTRITIS ACUTE 1 1

GASTROENTERITIS 1 1 2

HEADACHE 2 2

HEART FAILURE 1 1

HEPATOMEGALY 2 2

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERTONIA 1 17 18

HYPERTONUS 1 1

HYPOTONIA 1 1

HYPOTONIC- 

HYPORESPONSIVE 

EPISODE

10 2 12

INFECTION 1 1

INJECTION SITE  

ABSCESS

2 1 3

INJECTION SITE  

ABSCESS STERILE

1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1 12 14

INJECTION SITE  

INFECTION

1 1 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

5 1 6

INJECTION SITE MASS 1 1 2

INJECTION SITE PAIN 32 2 3 37

INJECTION SITE  

REACTION

24 1 25

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2634

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POLIOMYELITIS 

VACCINES  

(ORAL-OPV) (ต่อ)

JAUNDICE 1 1

LEG PAIN 1 1

MALAISE 1 1 2

MENINGITIS 1 1

MICTURITION DISORDER 1 1

MONOPLEGIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE CONTRAC-

TIONS INVOLUNTARY

20 3 7 30

MUSCLE  

FASCICULATION

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 4 5

MYALGIA 2 2

NAUSEA 3 2 1 6

OCULOGYRIC CRISIS 3 1 2 1 7

OEDEMA 3 3 1 7

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA LEGS 4 3 7

OEDEMA MOUTH 1 2 2 5

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 2 3

OEDEMA PERIORBITAL 4 4

PAIN 2 2

PALLOR 1 5 6

PALPITATIONS 1 1

PARALYSIS 2 1 3

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1 2

PNEUMONIA 2 3 5

POLIOMYELITIS 2 2 4

PRURITUS 1 4 3 8

PURPURA 2 1 3

RASH 34 9 30 6 1 80



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2634

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POLIOMYELITIS 

VACCINES  

(ORAL-OPV) (ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 21 5 30 2 58

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 8 8 17

RASH PSORIAFORM 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1 2

RESPIRATORY TRACT 

HAEMORRHAGE

1 1

RHINITIS 1 8 1 10

RIGORS 9 7 1 17

SALIVA INCREASED 2 5 1 8

SEPSIS 1 1 1 1 4

SHAKING 3 3

SKIN REACTION  

LOCALISED

9 9

SKIN STRIAE 1 1

SOMNOLENCE 3 2 6 11

SPASM GENERALISED 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 1 3

STOOLS LOOSE 1 1

SUDDEN INFANT DEATH 

SYNDROME

1 1

SYNCOPE 2 1 3

TACHYCARDIA 1 1 2

TETANY 133 4 3 3 143

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TREMOR 8 1 9

TREMOR MUSCLE 1 1

TREMULOUSNESS  

NERVOUS

1 1

UPPER RESP TRACT 

INFECTION

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2636

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POLIOMYELITIS 

VACCINES  

(ORAL-OPV) (ต่อ)

URINARY  

INCONTINENCE

1 1 2

URTICARIA 2 8 10 20

VOMITING 31 6 23 4 2 66

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 1132 175 605 69 45 2026

POLIOMYE-

LITIS-TRIVA-

LENT-INACTI-

VATED-WHOLE 

VIRUS

CONVULSIONS 1 1

DEATH 1 1

FEBRILE CONVULSION 1 1 2

FEVER 1 1 2

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 2 2 3 3 10

POLY I:C VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 1

POLY ICLC CONJUNCTIVITIS 1 1

ERUPTION 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

POLYCARBOPHIL 

CALCIUM

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

POLYGELINE ANAPHYLACTIC SHOCK 11 1 12

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1 2

ANAPHYLAXIS 11 11

ANGIOEDEMA 1 1 2

ASTHMA 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 2 2

CHEST PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2636

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POLYGELINE (ต่อ) CONFUSION 1 1

DYSPNOEA 2 1 2 5

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 3 1 4

FLUSHING 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 5 3 2 10

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

PRURITUS 12 2 14

RASH 1 9 7 17

RASH ERYTHEMATOUS 4 2 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 4 8

RIGORS 2 8 5 15

SKIN DISORDER 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 8 7 15

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 97 38 4 142

POLYMYXIN B EYE BURNS 1 1

ผลรวม่ 1 1

POLYMYXINS CONJUNCTIVITIS 1 1

OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2638

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POLYNOXYLIN 

FOR LOCAL 

ORAL  

TREATMEMT

CONJUNCTIVITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

POLYSTYRENE 

SULPHONATE

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

NAUSEA 1 1

RASH 1 1 2

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 5 9

POMALIDOMIDE DRUG INEFFECTIVE 1 1

MULTIPLE MYELOMA 1 1

PNEUMONIA 1 1

TRACHEITIS 1 1

ผลรวม่ 1 3 4

PONATINIB BACK PAIN 1 1

BELL'S PALSY 1 1

BURNING SENSATION 1 1

CHILLS 1 1

DEAFNESS 1 1

DEATH 1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FEELING UNWELL 1 1

FEVER 1 1

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

1 1

LAB TEST ABNORMAL 1 1

LEG PAIN 1 1

MYELOSUPPRESSION 1 1 2

PANCYTOPENIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2638

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PONATINIB (ต่อ) PAPULE 1 1

PLATELET COUNT  

DECREASED

1 1

RASH 1 1 2

SYNCOPE 1 1

THROMBOEMBOLISM 1 1

TINNITUS 1 1

URTICARIA 1 1

VISION BLURRED 1 1

ผลรวม่ 2 16 3 3 24

POSACONAZOLE BACTERIAL GROWTH 

GENITAL  

ASYMPTOMATIC

1 1

DEATH 1 4 5

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 4 4

DRUG LEVEL  

INCREASED

1 1

FACE OEDEMA 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

PANCYTOPENIA 2 2

PRURITUS 1 1

PSEUDOALDOSTERO-

NISM

1 1

QT PROLONGED 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2640

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POSACONAZOLE 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 2 1 7

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

4 4

ผลรวม่ 6 9 7 1 16 39

POTASSIUM ANGIOEDEMA 1 1

CELLULITIS 1 1

FEVER 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SERUM CARNITINE 

DECREASED

1 1

ผลรวม่ 4 2 6

POTASSIUM 

BROMIDE + NUX 

VOMICA + TINO-

SPORA + SPIRIT 

AMMONIA

OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 4 6

POTASSIUM 

CHLORIDE

ABDOMINAL PAIN 3 3

ACNE 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 2 3

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 1 6

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 3 2 6

ANOREXIA 1 1 2

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 2 1 3

BULLOUS ERUPTION 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2640

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POTASSIUM 

CHLORIDE (ต่อ)

CARDIAC ARREST 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 3 3 6

CHOKING 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIARRHOEA 1 10 5 16

DIZZINESS 1 2 3

DYSPNOEA 4 2 6

DYSURIA 1 1

ECG ABNORMAL 1 1

ECZEMA 1 1 2

EXTRAVASATION 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2 4

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 2 2

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

HEADACHE 1 1 2

HEART BLOCK 1 1

HYPERKALAEMIA 6 20 4 2 32

HYPOAESTHESIA 2 1 3

HYPOKALAEMIA 1 1 1 3

HYPOTENSION 2 2

INITIATIVE LOSS OF 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2642

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POTASSIUM 

CHLORIDE (ต่อ)

INJECTION SITE PAIN 1 1

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 14 2 16

OEDEMA 2 2

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 1 3 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OESOPHAGITIS 1 1

PALPITATIONS 2 3 3 8

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHLEBITIS 9 1 10

PRURITUS 1 13 6 20

RASH 1 24 15 1 41

RASH ERYTHEMATOUS 2 13 4 19

RASH MACULO- 

PAPULAR

15 12 27

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RIGORS 1 1

SOMNOLENCE 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

TACHYCARDIA 4 2 1 7

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 1 19 6 26

VASODILATATION 1 1 2

VOMITING 13 4 17

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 22 214 109 2 4 351



2021
2643Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2642

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POTASSIUM 

CITRATE

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ALOPECIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANOREXIA 1 1

BACK PAIN 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

AGGRAVATED

1 1

DYSPNOEA 2 2

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

ITCHING 1 1

MALAISE 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 3 1 4

RASH 4 1 5

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

RASH VESICULAR 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1



2021
2645Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2644

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POTASSIUM 

CITRATE (ต่อ)

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 5 4 9

ผลรวม่ 2 35 19 1 57

POTASSIUM  

CITRATE +  

SODIUM CITRATE

FACE OEDEMA 1 1

ITCHING 1 1

MYALGIA 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

ผลรวม่ 6 1 1 8

POTASSIUM 

IODIDE

ACNE 1 1

CHEST PAIN 1 1

EPIPHORA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

GOUT 1 1

HEADACHE 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 2

ITCHING 1 1

MIGRAINE 1 1

NAUSEA 1 1 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1 1 3

ผลรวม่ 4 14 5 23



2021
2645Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2644

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POTASSIUM  

PERMANGANATE

FACE OEDEMA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

POTASSIUM 

PERMANGANATE 

FOR TOPICAL

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

POTASSIUM 

PHOSPHATE + 

INCLUDE  

COMBINATION 

WITH OTHER  

POTASSIUM 

SALTS

PHLEBITIS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

POTASSIUM 

SODIUM  

HYDROGEN  

CITRATE  

COMPLEX

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FLUSHING 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 3 1 4

RASH 3 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

ผลรวม่ 14 10 24



2021
2647Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2646

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POVIDONE- 

IODINE

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

APPLICATION SITE  

REACTION

3 1 4

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1 1 3

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS CONTACT 2 2 4

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 4 1 5

FIXED ERUPTION 1 1 2

HOARSENESS 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN BURNING 1 1

PARASYSTOLIA 1 1

PRURITUS 14 4 18

PURULENT DISCHARGE 1 1

RASH 11 8 1 20

RASH ERYTHEMATOUS 1 7 3 11

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 3 11

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1



2021
2647Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2646

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POVIDONE- 

IODINE (ต่อ)

URTICARIA 2 2 4 8

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 7 66 36 1 110

POVIDONE-IO-

DINE (BETADINE 

VAGINAL PESSA-

RIES)

ANGIOEDEMA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1 2

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

RASH 1 1 2

VESICULAR RASH 1 1

ผลรวม่ 6 6 12

POVIDONE-IO-

DINE FOR  

TOPICAL

ALLERGIC CONTACT 

DERMATITIS

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

5 3 1 9

BREATHING DIFFICULT 1 1

BULLOUS ERUPTION 2 2

BURN 1 1

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS 2 2

DERMATITIS CONTACT 5 5

ECZEMA 1 1

OEDEMA 1 1 2

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 4 5 9

RASH 1 3 4 8

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4



2021
2649Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2648

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

POVIDONE-IO-

DINE FOR  

TOPICAL (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 2 8

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN NECROSIS 1 1

URTICARIA 3 3

VESICULAR RASH 1 1 1 3

ผลรวม่ 9 28 27 64

PRA SA PLAI ANGIOEDEMA 1 1 2

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 4 4 8

PRACTOLOL FAINTNESS 1 1

PRURITUS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 3

PRALATREXATE EPISTAXIS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

PRAMIPEXOLE AGITATION 1 1

CONSTIPATION 1 1

DEPRESSION 1 1

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DIZZINESS 2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG WITHDRAWAL 

SYNDROME

1 1

DYSKINESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1



2021
2649Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2648

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PRAMIPEXOLE 

(ต่อ)

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FLUSHING 1 1 2

GAMBLING DISORDER 1 1

HALLUCINATION 2 2 4

HEADACHE 1 1

HYPERSEXUALITY 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

IMPULSE-CONTROL 

DISORDER

1 1

MOTOR FLUCTUATIONS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PSYCHOSIS 1 1

RASH 1 1 2

SLEEPINESS 2 2

SOMNOLENCE 2 2

SPEECH DISORDER 1 1

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1

TIREDNESS 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TREMOR 1 1

VOMITING 1 1

WEARING OFF EFFECT 1 1

ผลรวม่ 19 23 5 47



2021
2651Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2650

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PRAMIVERINE + 

METAMIZOLE 

SODIUM

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FLUSHING 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 10 11

PRASUGREL ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BRUISING 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

2 2

DUODENAL ULCER 1 1

HAEMOPTYSIS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 1 4

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 2 7 3 2 14

PRAVASTATIN AGITATION 1 1

ASTHENIA 1 1

BACK PAIN 1 1

CALF PAIN 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

DIZZINESS 1 3 4

FACE OEDEMA 1 1

FIBROMYALGIA 1 1



2021
2651Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2650

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PRAVASTATIN 

(ต่อ)

FLATULENCE 1 1

HEADACHE 1 2 3

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

LEG PAIN 1 1

LICHENOID KERATOSIS 1 1

MALAISE 1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 1 3 4

MYALGIA 4 5 9

MYOSITIS 2 1 3

NAUSEA 2 2

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

POLYMYOSITIS 1 1

PRURITUS 1 1 1 3

RASH 1 3 2 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

RHABDOMYOLYSIS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 11 17 30 1 2 61

PRAZEPAM FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 2 2

GASTRITIS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SLEEPINESS 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2652

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PRAZEPAM (ต่อ) URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 11 1 12

PRAZIQUANTEL ABDOMINAL PAIN 4 4

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC REAC-

TION

4 1 1 6

ANAPHYLACTIC SHOCK 14 14

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 7 5 12

ANOREXIA 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 4 5

CHOKING 1 1

COMA 1 1

CONVULSIONS 1 1

DIARRHOEA 8 1 9

DIZZINESS 5 2 7

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 15 3 18

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 2 2 4

HEADACHE 1 3 3 7

HYPOAESTHESIA 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 13 4 17

NAUSEA AGGRAVATED 1 1



2021
2653Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2652

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PRAZIQUANTEL 

(ต่อ)

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 4 1 5

PRURITUS 1 25 7 33

RASH 29 7 36

RASH ERYTHEMATOUS 1 9 4 14

RASH MACULO- 

PAPULAR

25 4 29

RIGORS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 1 29 15 45

VERTIGO 2 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 14 5 19

ผลรวม่ 7 233 77 1 318

PRAZOSIN ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ADYNAMIA 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 6 4 11

ANOREXIA 1 1

ASTHENIA 1 1

ATAXIA 1 1

BRADYCARDIA 1 1 2

BRADYPNOEA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2654

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PRAZOSIN (ต่อ) CEPHALGIA 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 9 2 1 13

CHOKING 1 1

COUGHING 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 2 2

DIPLOPIA 1 1

DIZZINESS 1 35 28 1 65

DYSPNOEA 1 12 3 16

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EYELID RETRACTION 1 1

FACE OEDEMA 11 6 17

FAINTNESS 1 1 2

FATIGUE 9 2 11

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 3 5

FLUSHING 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1 2

GUM HYPERPLASIA 1 1

GYNAECOMASTIA 1 1

HEADACHE 1 6 4 11

HEARING ABNORMALLY 

ACUTE

1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTENSION 1 2 3

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOTENSION 11 5 16



2021
2655Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2654

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PRAZOSIN (ต่อ) HYPOTENSION  

POSTURAL

3 14 8 25

INSOMNIA 2 2

MALAISE 1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 6 5 11

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 9 2 1 12

NEURITIS 1 1

NEURITIS SENSORY 1 1

NUMBNESS 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 6 1 1 8

OEDEMA DEPENDENT 2 2 4

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA LEGS 3 1 4

OEDEMA MOUTH 2 3 5

OEDEMA PERIORBITAL 4 2 6

OEDEMA PERIPHERAL 2 1 3

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

PAIN 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 39 16 56

PANCREATITIS 1 1

PARESIS 1 1

PRURITUS 1 15 6 1 23

PULSE WEAK 1 1

RASH 2 22 11 35

RASH ERYTHEMATOUS 4 2 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 8 7 16

RASH PUSTULAR 1 1

RHINITIS 2 2 4



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2656

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PRAZOSIN (ต่อ) RIGORS 1 1

SOMNOLENCE 3 3

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 2 3

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

SWEATING INCREASED 4 1 5

SYNCOPE 12 3 15

TACHYCARDIA 7 1 8

THIRST 1 1

TINNITUS 1 1

URINATION  

FREQUENCY OF

1 1

URTICARIA 3 9 4 16

URTICARIA ACUTE 1 1

VERTIGO 6 3 9

VISION ABNORMAL 7 1 8

VISION ABNORMAL 

NEONATAL

1 1

VOMITING 5 2 7

WEAKNESS  

GENERALISED

2 1 3

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 22 331 172 2 4 531

PREDNICARBATE APPLICATION SITE RASH 1 1

FEVER 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2656

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNICARBATE 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 6 6 12

PREDNIMUSTINE RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

PREDNISOLONE AGEP 1 1

ABDOMEN ENLARGED 1 1 2

ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

ABDOMINAL PAIN 2 11 16 1 30

ACNE 9 133 56 4 202

ACNEIFORM  

DERMATITIS

1 1

ACNEIFORM ERUPTION 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ACUTE  

PYELONEPHRITIS

1 1

ADENOCARCINOMA 1 1 2

ADRENAL CORTICAL 

INSUFFICIENCY

1 1

ADRENAL  

HYPERCORTICISM

3 3

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

11 9 1 21

ADVERSE EVENT 1 1

ADYNAMIA 2 2

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 5 1 7 13

ALLERGIC REACTION 1 1

ALOPECIA 1 4 5

AMYLASE INCREASED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2658

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISOLONE 

(ต่อ)

ANAEMIA 1 1 1 3

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 2 1 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 11 11 24

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 2 6

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 3 44 28 4 79

ANGIOSARCOMA 1 1

ANOREXIA 1 1 2

ANTERIOR CHAMBER 

CELL

1 1

ANTIBODIES DRUG 

SPECIFIC

2 2

ANXIETY 1 1

APLASIA, PURE RED 

CELL

2 2

APPLICATION SITE 

BLEEDING

1 1

ARTHRALGIA 1 3 1 5

ARTHRITIS 1 1 2

ARTHROPATHY 1 1

ASTHENIA 1 1 2

ASTHMA 2 2

ATRICHIA 1 1

ATYPICAL  

MYCOBACTERIAL 

INFECTION

1 1

AVASCULAR NECROSIS 

OF BONE

1 1

BACK PAIN 1 1



2021
2659Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2658

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISOLONE 

(ต่อ)

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1 2

BLOOD DISORDER 1 1

BONE METASTASES 1 1

BONE NECROSIS 1 1

BRONCHOSPASM 6 4 10

BULLOUS ERUPTION 1 3 4

BURN 1 1

CMV VIREMIA 1 1

CANDIDIASIS 2 1 3

CARDIAC FAILURE 2 2

CARDIOMYOPATHY 1 1

CATARACT 1 3 4

CATARACT  

SUBCAPSULAR

1 1

CELLULITIS 1 1 1 1 4

CHEST DISCOMFORT 2 3 5

CHEST PAIN 1 18 14 1 34

CHOKING 1 1

CONCENTRATION  

IMPAIRED

1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 5 4 10

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 2 1 3

CUSHING'S SYNDROME 1 1 2

CYANOSIS 1 1

CYSTITIS  

HAEMORRHAGIC

2 2 4

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION

2 19 21

CYTOMEGALOVIRUS 

VIRAEMIA

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2660

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISOLONE 

(ต่อ)

DEATH 2 1 6 9

DEPERSONALIZATION 1 1

DEPRESSED STATE 1 1

DERMATITIS 4 4

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIABETES MELLITUS 4 2 1 7

DIARRHOEA 3 3 3 9

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA

2 2

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

RECURRENT

1 1

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

REFRACTORY

1 1

DISSEMINATED  

HISTOPLASMOSIS

1 1

DISSEMINATED LUPUS 

ERYTHEMATOSUS

1 1

DIVERTICULITIS 1 1

DIZZINESS 10 12 22

DROWSINESS 1 1 2

DRUG ABUSE 1 1

DRUG EFFECT  

INCOMPLETE

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 2 3

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG RESISTANCE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2660

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISOLONE 

(ต่อ)

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 2

DUODENAL ULCER 1 1

DUODENITIS 1 1

DYSAESTHESIA 2 2

DYSPEPSIA 3 4 7

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 3 25 18 46

DYSURIA 1 1

ECZEMA 1 2 1 4

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

EMOTIONAL LABILITY 1 1

ENANTHEMA 1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

EPIPHORA 1 1

EPSTEIN-BARR VIRUS 

INFECTION  

REACTIVATION

1 1

ERUPTION 2 2

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

6 3 9

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1

EYE PAIN 3 3

FACE OEDEMA 5 66 31 1 1 104

FATIGUE 7 3 1 11

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1 2

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FIXED ERUPTION 1 11 6 18

FLATULENCE 1 6 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2662

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISOLONE 

(ต่อ)

FLUSHING 4 5 9

FOLLICULITIS 1 1 2

FRACTURE 1 1

FRACTURE  

PATHOLOGICAL

1 1

GI HAEMORRHAGE 8 4 12

GASTRIC ULCER 3 3

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

2 1 3

GASTRIC ULCER  

PERFORATED

1 1

GASTRITIS 5 2 7

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

2 2

GASTROENTERITIS 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GLAUCOMA 3 3 6

GLOSSITIS 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

2 28 8 38

GLUCOSE TOLERANCE 

ABNORMAL

1 1

GRAFT VERSUS HOST 

DISEASE

1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 2 3

GROWTH RETARDED 1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HAEMOLYTIC  

AUTOIMMUNE  

ANAEMIA DCN

1 1

HAEMOPTYSIS 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2662

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISOLONE 

(ต่อ)

HAEMORRHAGE  

SUBDURAL

1 1

HALLUCINATION 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEADACHE 5 5 1 11

HEART POUNDING 1 1

HEPATITIS 2 1 2 5

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HEPATOSPLENOMEGALY 1 1

HERPES NOS 1 2 1 4

HERPES SIMPLEX 1 1

HERPES ZOSTER 1 2 3

HERPES ZOSTER  

BILATERAL

1 1

HICCUP 2 3 5

HOARSENESS 1 1

HOT FLUSHES 1 1 3 5

HYPERCALCAEMIA 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 22 11 1 35

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERLIPAEMIA 1 1

HYPERTENSION 2 4 6

HYPERTONIA 1 1

HYPERTRICHOSIS 2 1 3

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 3 4

HYPOKALAEMIA 5 2 7

HYPONATRAEMIA 2 2

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 1



2021
PBSpontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2664

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISOLONE 

(ต่อ)

HYPOTENSION 4 4

HYPOXAEMIA 1 1

INR INCREASED 1 1

ILEUS 1 1

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INFECTION 3 1 9 13

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFECTION FUNGAL 1 1

INFECTION VIRAL 2 1 3

INJECTION SITE PAIN 1 1

INSOMNIA 1 10 2 13

INTENTIONAL PRODUCT 

USE ISSUE

1 1

INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELLED  

INDICATION

1 1 2

INTESTINAL FISTULA 1 1

JAUNDICE 1 1

KETOSIS 1 1

LARYNGITIS 1 1

LEG PAIN 1 1 2

LEUKOPENIA 1 1

LEUKOPLAKIA ORAL 1 1

LIP SWELLING 1 1

LUNG CANCER 1 1

LUNG INFECTION 1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

LYMPHOCYTOSIS 1 1

LYMPHOMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISOLONE 

(ต่อ)

LYMPHOMA  

MALIGNANT

1 1

LYMPHOMA-LIKE  

DISORDER

1 1

MALAISE 4 1 5

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 1

MEDICATION ERROR 3 8 11

MELAENA 2 1 3

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 1 3 2 6

MOUTH ULCERATION 1 1 2

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 2 4

MYALGIA 8 2 10

MYOPATHY 4 4

NAUSEA 1 14 21 2 38

NEOPLASM 11 11

NEPHROPATHY TOXIC 1 1 2

NEPHROTIC SYNDROME 1 1

NERVOUSNESS 1 1

NEUROPATHY 1 2 3

NUMBNESS 3 3 6

NUMBNESS LIPS 1 1 2

OBESITY 1 1

OEDEMA 2 35 21 58

OEDEMA EYELID 2 1 3

OEDEMA GENERALISED 6 7 1 14

OEDEMA LEGS 3 7 10

OEDEMA MOUTH 2 18 11 31

OEDEMA PERIORBITAL 4 30 20 54
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2666

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISOLONE 

(ต่อ)

OEDEMA PERIPHERAL 1 7 3 11

OEDEMA PHARYNX 1 1

OESOPHAGEAL DISEASE 

NOS

1 1

OFF LABEL USE 2 4 6

ORAL CANDIDIASIS 1 1

OSTEOARTHRITIS 

SPINAL

1 1

OSTEOMA 1 1

OSTEONECROSIS 1 1

OSTEOPOROSIS 2 3 5

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 1 1 1 3

PAIN BURNING 1 1

PAIN LEGS 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 23 15 2 41

PAPILLOEDEMA 1 1

PARAESTHESIA 2 2

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

1 1

PEPTIC ULCER 1 2 2 5

PHARYNGITIS 1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 2 3

PNEUMOCYSTIS CARINII 

INFECTION

1 1

PNEUMOCYSTIS  

JIROVECI INFECTION

1 1

PNEUMONIA 1 7 5 13

PNEUMONITIS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2666

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISOLONE 

(ต่อ)

POST TRANSPLANT 

EPSTEIN-BARR VIRUS 

ASSOCIATED  

LYMPHOPROLI 

FERATIVE DISORDER

3 3

PROSTATIC DISORDER 2 2

PRURITUS 6 86 91 2 3 188

PSYCHOSIS 2 1 3

PSYCHOSIS MANIC- 

DEPRESSIVE

1 1

PULMONARY  

CARCINOMA

1 1

PULMONARY DISORDER 2 2

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1 2

PULMONARY  

METASTASES

1 1

PURPURA 2 2 6 10

PYELONEPHRITIS 1 1

PYREXIA 3 2 1 3 9

RASH 6 91 70 4 4 175

RASH ECCHYMOTIC 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 9 51 38 3 101

RASH FOLLICULAR 4 1 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 84 69 4 162

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 1 1 2

RENAL ARTERY  

OCCLUSION

1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 2 3

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2668

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISOLONE 

(ต่อ)

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RETINAL DISORDER 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1 1 3

RHEUMATOID  

ARTHRITIS

1 1

RHOMBENCEPHALITIS 1 1

RIGORS 1 1

SECONDARY  

GLAUCOMA

1 1

SEPSIS 3 2 5

SEPTICAEMIA 4 4

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 2 2

SKIN DISORDER 2 2

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 3 3

SKIN NECROSIS 1 1

SKIN STRIAE 1 1

SLEEP DISORDER 1 1 2

SLEEPINESS 1 1

SLEEPLESSNESS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 13 2 1 17

STOMATITIS 2 1 1 4

STOMATITIS APHTHOUS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

5 4 9

STRENGTH LOSS OF 1 1

STUPOR 1 1

SWALLOWING  

DIFFICULT

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2668

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISOLONE 

(ต่อ)

SWEAT GLAND  

DISORDER

1 1

SWEATING INCREASED 4 4

SYNCOPE 1 1 2

TACHYCARDIA 4 2 6

TASTE DISTURBANCE 1 1

TENDERNESS 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

2 8 10

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

3 3

THIRST 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 4 5

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1

THYROID STIMULATING 

HORMONE  

DECREASED

1 1

THYROIDITIS 1 1

TONGUE  

DISCOLOURATION

1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TRANSPLANT  

REJECTION

1 1

TREMOR 2 2

TUBERCULOSIS 1 1 2

TUMOUR LYSIS  

SYNDROME

1 1 2

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1



2021
2671Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2670

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISOLONE 

(ต่อ)

UPPER  

GASTROINTESTINAL 

HAEMORRHAGE

1 1

UPPER RESP TRACT 

INFECTION

1 1

URINARY  

INCONTINENCE

2 2

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1 2

URTICARIA 14 99 55 2 170

UVEITIS 1 1

VARICELLA 1 1

VARICELLA ZOSTER 1 1

VASCULAR DISORDER 1 1 2

VASCULITIS 1 1

VASODILATATION 1 1

VASOGENIC CEREBRAL 

EDEMA

1 1 2

VERTIGO 3 3

VESICULAR RASH 2 2

VISION ABNORMAL 1 2 3

VISION BLURRED 1 1

VISUAL ACUITY TESTS 

ABNORMAL

1 1

VITREOUS FLOATERS 1 1

VOMITING 1 14 16 1 32

VOMITING AGGRAVATED 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

WEIGHT ABNORMAL 1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

WEIGHT INCREASED 2 2

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2670

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISOLONE 

(ต่อ)

WOUND COMPLICA-

TION

1 1

WOUND INFECTION 1 1

ผลรวม่ 96 1234 956 20 242 2548

PREDNISOLONE 

+  

COMBINATIONS

FIXED DRUG ERUPTION 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

PREDNISOLONE 

+ NASAL  

PREPARATION

HEADACHE 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 3 3

PREDNISOLONE 

AND ANTIIN-

FECTIVES FOR 

OPHTHAL

DIZZINESS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

PREDNISOLONE 

AND ANTIIN-

FECTIVES FOR 

OPHTHAL & 

OTOLOGICAL

ANOREXIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

PREDNISOLONE 

AND  

ANTISEPTICS 

FOR TOPICAL

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

PREDNISOLONE 

FOR OPHTHAL

ACNE 1 1

ASTHENIA 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 1 3

EYE ANGIOEDEMA 1 1

EYE IRRITATION 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 1 1 3



2021
2673Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2672

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISOLONE 

FOR OPHTHAL 

(ต่อ)

GLAUCOMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 3 4

PRURITUS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 2 13 3 18

PREDNISOLONE 

FOR TOPICAL

ACNE 2 2

ALOPECIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 5 5 10

PREDNISONE ACNE 1 5 6

AGRANULOCYTOSIS 6 6

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAEMIA 3 3

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLAXIS 1 2 1 4

ANEMIA 1 1

ANEMIA POST  

CHEMOTHERAPY

1 1

ANGIOEDEMA 2 2

ASCITES 1 1

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

BONE MARROW  

HYPOCELLULAR

1 1

BRADYPNOEA 1 1

CANDIDIASIS 1 1 2



2021
2673Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2672

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISONE 

(ต่อ)

CARDIAC FAILURE 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHRONIC KIDNEY  

DISEASE

1 1

COLITIS 1 1

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

1 1 1 3

DIARRHOEA 1 1 2

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA

2 2

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

RECURRENT

1 1

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

REFRACTORY

1 1

DILATED VEINS 1 1

DISEASE PROGRESSION 1 1

DRUG FEVER 2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPEPSIA  

AGGRAVATED

1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ECG ABNORMAL 1 1

ENLARGEMENT OF 

LYMPH NODES

1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FACIAL SWELLING 1 1

FATIGUE 1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 4 4

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GASTRITIS ACUTE 1 1



2021
2675Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2674

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISONE 

(ต่อ)

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GLAUCOMA 1 1

GRAFT COMPLICATION 1 1

GRANULOCYTOPENIA 6 6

HAEMORRHOIDS 1 1

HEPATIC CYST 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPOCELLULAR  

MARROW

2 2

HYPOKALAEMIA 1 1

ILL-DEFINED DISORDER 3 3

INFECTION 4 1 5

INSOMNIA 1 1

INTENTIONAL PRODUCT 

USE ISSUE

1 1

LUMBAR SPINE  

COMPRESSION  

FRACTURE

1 1

LYMPHOID NODULE 1 1

LYMPHOMA 1 1

MALNUTRITION 1 1

MASS 1 1

MAXILLARY SINUS  

RETENTION CYST

1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

NON-HODGKIN'S  

LYMPHOMA

2 2

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1



2021
2675Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2674

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISONE 

(ต่อ)

OFF LABEL USE 3 3

PALATAL ULCER 1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PARANASAL SINUS 

MUCOSAL  

HYPERTROPHY

1 1

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

3 3

PERICARDIAL EFFUSION 1 1

PERIPHERAL EDEMA 1 1

PERIPHERAL  

NEUROPATHY

1 1

PHARYNGITIS 1 1

PLEURAL THICKENING 1 1

PNEUMOCYSTIS  

PNEUMONIA

1 1

PNEUMONIA 3 5 8

PNEUMONIA BACTERIAL 1 1

POST TRANSPLANT 

EPSTEIN-BARR VIRUS 

ASSOCIATED LYMPH-

OPROLIFERATIVE 

DISORDER

1 1

PREAURICULAR  

LYMPHADENOPATHY

1 1

PRURITUS 4 1 1 6

PULMONARY DISORDER 1 1

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

RASH 8 2 1 11

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 1 5

RASH PERIPHERAL 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2676

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISONE 

(ต่อ)

RASH TRUNK 1 1

RENAL CYSTS 1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

RETINITIS 1 1

SEPSIS 3 1 4

SEPTICAEMIA 1 1

SKIN NODULE 1 1

SKIN PLAQUE 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SUPERIOR VENA CAVA 

SYNDROME

1 1

TACHYCARDIA 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

TUBERCULOSIS 1 1

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

2 2

URTICARIA 8 2 10

VIRAL LOAD  

ABNORMAL

1 1

VITILIGO 1 1

VOMITING 1 1

WEAKNESS GENER-

ALISED

1 1

WEIGHT GAIN 1 1

ผลรวม่ 6 49 60 4 74 193



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2676

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREDNISONE 

(SYSTEMIC)

ACNE 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERTENSION 1 1

MELAENA 1 1

ผลรวม่ 4 4

PREDNYLIDENE STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

ผลรวม่ 1 1

PREGABALIN ABDOMINAL PAIN 1 1

ACIDOSIS 1 1

ACNE 1 1

ADYNAMIA 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 1 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 3 5

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 17 20 1 40

ANOREXIA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ATAXIA 4 2 6

BACK PAIN 1 1

BILE DUCT CARCINOMA 1 1

BIRTH MULTIPLE 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRADYKINESIA 1 1

BREAST ENLARGEMENT 

MALE

1 1

BRONCHOSPASM  

AGGRAVATED

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 2 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2678

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREGABALIN (ต่อ) BURNING SENSATION 

SKIN

1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST DISCOMFORT 3 3

CHEST PAIN 1 10 5 16

CONFUSION 5 6 1 12

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 2 3

CRAMP ABDOMINAL 1 1

DEATH 1 1

DELIRIUM 2 2

DEPERSONALIZATION 1 1

DEPRESSION 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 3 112 82 1 2 200

DRUG INEFFECTIVE 2 2

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 11 8 19

DYSTONIA 2 1 3

ECZEMA 1 1 1 3

EMBOLISM 1 1

EMESIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

ESTIMATED  

GLOMERULAR 

FILTRATION RATE 

DECREASED

1 1

FACE OEDEMA 1 20 14 1 36

FAINTNESS 1 2 3

FATIGUE 1 7 2 10

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 1 3 3 7

FLUSHING 2 3 5



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2678

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREGABALIN (ต่อ) GAIT ABNORMAL 2 2

GLOSSITIS 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 1 11 2 14

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 1 1

HOT FLUSHES 3 3

HYPERKINESIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPONATRAEMIA 2 2

INSOMNIA 2 3 1 6

INTENTIONAL  

OVERDOSE

1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

LEG PAIN 1 1

LIP ANGIOEDEMA 1 1

LIPS DRY 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

28 39 1 1 69

MEDICATION DOSE 

DECREASED

1 1

MOUTH DRY 9 3 12

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

2 2 4

MUSCLE WEAKNESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2680

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREGABALIN (ต่อ) MYALGIA 1 1 2

NAUSEA 1 48 40 1 90

NEURITIS 1 1

NUMBNESS 3 1 4

OEDEMA 3 6 10 19

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 2 2 5

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 8 5 1 15

OEDEMA MOUTH 6 6 12

OEDEMA PERIORBITAL 2 8 7 17

OEDEMA PERIPHERAL 6 6 12

ORAL ULCERATION 1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

PALPITATIONS 8 8 1 17

PARAESTHESIA 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 2 2

PHARYNGITIS 1 1 2

PITYRIASIS ROSEA 1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PRURITUS 1 16 23 3 43

RASH 2 31 28 3 4 68

RASH ERYTHEMATOUS 16 23 1 2 42

RASH GENERALISED 1 1

RHINITIS 1 1

SLEEP WALKING 1 1

SOMNOLENCE 1 17 29 1 48

SPEECH DISORDER 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 3 4

STOMACH DILATATION 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 5 1 8



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2680

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREGABALIN (ต่อ) SUICIDAL TENDENCY 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1 2

THINKING ABNORMAL 1 1

TINNITUS 1 1 2

TONGUE OEDEMA 2 2

TONGUE PARALYSIS 1 1

TREMOR 2 2 4

TREMOR LIMB 1 1 2

URTICARIA 18 18 36

VERTIGO 4 10 4 1 19

VESICULAR RASH 1 1

VESTIBULAR DISORDER 2 2

VISION ABNORMAL 3 5 1 9

VISION BLURRED 1 2 3

VOMITING 49 36 85

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT INCREASED 2 1 3

ผลรวม่ 28 560 517 16 26 1147

PREGNEN (4) 

DERIVATIVES

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

ผลรวม่ 1 1

PRENALTEROL DYSPNOEA 1 1

ผลรวม่ 1 1

PREPARATIONS 

FOR TREATMENT 

OF WOUNDS 

AND ULCERS

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2682

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PREPARATIONS 

WITH  

METHADONE

CONSTIPATION 1 1

SLEEPINESS 1 1

ผลรวม่ 2 2

PREPARATIONS 

WITH MORPHINE

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

PREPARATIONS 

WITH SALICYLIC 

ACID  

DERIVATIVES

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 1 4

PRIFINIUM PRURITUS 1 1 2

RASH 2 1 3

ผลรวม่ 3 2 5

PRIMAQUINE ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 2 57 59

AGITATION 260 260

ALLERGY 1 1

ALOPECIA 8 8

ANAEMIA 3 3

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 2 1 4

ANAEMIA HAEMOLYTIC 

G6PD DEFICIENCY

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 3 4

ANOREXIA 1 322 323

ANXIETY 11 11

ATAXIA 3 3

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 25 25

CHEST PAIN 1 1 2

CONFUSION 120 120

CONJUNCTIVITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2682

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PRIMAQUINE 

(ต่อ)

CONVULSIONS 1 1

CYANOSIS 1 1

DEATH 1 1

DELIRIUM 1 1

DEPRESSION 34 34

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 127 128

DIZZINESS 2 818 820

DYSPNOEA 2 2

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 1 1 1 1 4

FATIGUE 1 1

FEVER 2 2 4

FIXED ERUPTION 1 2 3

HAEMATURIA 2 4 6

HAEMOLYSIS 1 6 7

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HALLUCINATION 15 15

HEADACHE 627 627

HEARING DECREASED 1 1

HEPATITIS 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

INSOMNIA 9 9

JAUNDICE 1 44 1 46

MELAENA 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

METHAEMOGLOBINAE-

MIA

10 3 13

METHEMOGLOBINEMIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2684

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PRIMAQUINE 

(ต่อ)

MOUTH IRRITATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

NAEVUS 2 2

NAUSEA 5 604 609

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALLOR 66 66

PALPITATIONS 1 246 247

PANCYTOPENIA 1 1

PARONIRIA 45 45

PENIS DISORDER 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 13 49 62

RASH 1 3 13 17

RASH ERYTHEMATOUS 9 31 40

RASH MACULO- 

PAPULAR

20 25 45

SKIN DISCOLOURATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

STOMATITIS 2 33 35

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 8 5 1 14

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 107 107

VOMITING 5 446 451

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 2 115 4201 4 4322
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2684

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROBENECID ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLAXIS 2 3 5

ANGIOEDEMA 2 2

CHEST PAIN 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSPNOEA 2 2

ENANTHEMA 1 1

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

FLUSHING 1 1

MELAENA 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 12 2 14

RASH 11 3 14

RASH ERYTHEMATOUS 1 7 1 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 4 12

SALIVA INCREASED 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 3 3

VASCULITIS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 3 62 17 82



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2686

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROBUCOL ABDOMINAL PAIN 1 2 3

ANOREXIA 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 2

FATIGUE 1 1

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 3 1 4

PALPITATIONS 3 3

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 3 1 4

ผลรวม่ 17 9 26

PROCAINAMIDE CHEILITIS 1 1

ITCHING 1 1

ผลรวม่ 2 2

PROCAINE ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

DYSPNOEA 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1

HYPERTENSION 2 2

ITCHING 2 2

NAUSEA 1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH 4 1 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

SYNCOPE 2 2

TONGUE TIE 1 1

UNCONSCIOUSNESS 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 1 12 15 28



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2686

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROCAINE  

PENICILLIN G

ABDOMINAL PAIN 2 2

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 5 9

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 11 2 15

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

APNOEA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

BRADYCARDIA 1 1

CHEILITIS 2 2

CHEST PAIN 1 5 6

CONVULSIONS 1 1

DELUSION 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIZZINESS 1 2 3

DYSPAREUNIA 1 1

DYSPNOEA 1 7 1 9

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

4 2 6

FACE OEDEMA 2 1 3

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 5 5

GENITAL ULCERATION 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2688

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROCAINE  

PENICILLIN G 

(ต่อ)

MICTURITION DISORDER 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 2 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 3 10 9 22

RASH 1 10 13 1 25

RASH ERYTHEMATOUS 2 4 3 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

12 6 18

RASH PURPURIC 1 1 2

RASH PUSTULAR 1 1

SKIN FLUSHED 1 1

STOMATITIS 2 2

SYNCOPE 1 1 2 4

TREMOR 1 1 2

URTICARIA 1 8 4 13

URTICARIA ACUTE 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 26 106 60 1 1 194

PROCAINE 

PENICILLIN G + 

PENICILLIN G 

SODIUM

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CONVULSIONS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2688

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROCAINE 

PENICILLIN G + 

PENICILLIN G 

SODIUM (ต่อ)

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 3 4

RASH 2 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RESPIRATION LABORED 1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 3 3

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 7 15 24

PROCAINE 

PENICILLIN G + 

PENICILLIN G SO-

DIUM + STREP-

TOMYCIN

HYPOAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

ผลรวม่ 1 2 1 4

PROCATEROL ACNE 1 1

AGITATION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 2 5

ANGIOEDEMA 1 7 7 15

ARRHYTHMIA 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

CHEST BURNING PAIN 1 1

CHEST PAIN 5 2 1 8

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 1 3 1 5

DYSPNOEA 4 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2690

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROCATEROL 

(ต่อ)

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FACE OEDEMA 2 3 5

FATIGUE 1 3 4

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 2 3

HEARTBURN 1 1

HICCUP 1 1

HYPERPNOEA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

INSOMNIA 1 2 2 5

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 16 13 1 31

MICTURITION DISORDER 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

NAUSEA 2 5 7

NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA 1 2 3

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 5 3 8

OEDEMA PERIORBITAL 5 5 10

PALPITATIONS 5 60 24 1 90

PRURITUS 3 10 6 19

PURPURA 1 1

RASH 1 15 19 35

RASH ERYTHEMATOUS 16 6 22

RASH FOLLICULAR 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2690

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROCATEROL 

(ต่อ)

SHAKING 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 10 1 11

TREMOR 7 4 11

TREMOR FINE 2 2

TREMOR LIMB 4 2 6

URTICARIA 1 19 21 41

URTICARIA ACUTE 1 1

VERTIGO 1 1 2

VOMITING 3 4 1 8

WEAKNESS  

GENERALSED

1 1 2

ผลรวม่ 21 224 147 3 4 399

PROCHLOR-

PERAZINE

AGITATION 1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 2 2

ATAXIA 1 1

BREAST ENLARGEMENT 1 1

BREAST PAIN 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 3 3

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSTONIA 1 1 2

EPIGASTRIC FOOD- 

RELATED PAIN

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2692

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROCHLOR-

PERAZINE 

(ต่อ)

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

8 5 13

HEADACHE 2 2

HYDROCEPHALUS 1 1

HYPERKINESIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 2 2

OCULOGYRIC CRISIS 3 2 5

OEDEMA GENERALISED 1 1

PALPITATIONS 2 1 3

PRURITUS 2 2 4

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

SHAKING 1 1

TETANY 1 1

TREMOR 1 1 2

URTICARIA 2 1 3

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 30 38 1 69

PROCTASE + 

PANCREATIN

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 1 5

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2 4

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 7 8 15

CHEST PAIN 2 1 3

DIZZINESS 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 4 1 6

ERUPTION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2692

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROCTASE + 

PANCREATIN

FACE OEDEMA 4 3 7

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

FLUSHING 1 1

HOT FLUSHES 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 2 2 4

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 6 7

OEDEMA PERIORBITAL 4 2 6

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 6 8 1 15

RASH 9 9 1 19

RASH ERYTHEMATOUS 3 7 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 10 15

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

THIRST 1 1

URTICARIA 1 12 5 18

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 1 73 79 3 156

PRODUCTS  

CONTAINING 

COAL TAR

BULLOUS ERUPTION 1 1

ECZEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 5 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2694

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PRODUCTS  

CONTAINING 

CORTICO-

STEROIDS

ANGIOEDEMA 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HYPOTENSION 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1

SEPTICAEMIA 1 1

ผลรวม่ 4 6 10

PROGESTAGENS 

AND ESTROGEN+ 

FIXED  

COMBINATIONS

FIXED PUPILS 1 1

HYPERTENSION 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 2 1 3

PROGESTERONE ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DERMATITIS FUNGAL 1 1

DEVICE DEFECTIVE 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DYSPHONIA 1 1

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

NAUSEA WITH  

VOMITING

1 1

PRURITUS 2 4 6

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 1 2 2 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2694

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROGESTERONE 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

UNDERDOSE 1 1

URTICARIA 3 4 7

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

ผลรวม่ 1 13 18 2 34

PROGESTERONE 

AND ESTROGEN

BREAST ENLARGEMENT 1 1

BREAST PAIN FEMALE 1 1

BUDD CHIARI  

SYNDROME

1 1

CONFUSION 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

UTERINE SPASM 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 10 1 15

PROGESTOGENS RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

PROGLUMETACIN ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 4 3 7

CHEST PAIN 2 1 3

CONJUNCTIVITIS 2 2 4

DIZZINESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2696

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROGLUMETACIN 

(ต่อ)

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 2 1 3

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 2 3

FATIGUE 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

GLOSSITIS 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA 3 3 6

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 5 1 6

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 1 2 3

RASH 2 4 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKIN PEELING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 2 3 5

URTICARIA ACUTE 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2696

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROGLUMETACIN 

(ต่อ)

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 40 37 3 80

PROGUANIL FIXED ERUPTION 1 1

ผลรวม่ 1 1

PROGUANIL + 

COMBINATIONS

MUSCLE WEAKNESS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

PROMETHAZINE ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ASTHENIA 1 1

AZOTAEMIA 1 1

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1

CONVULSIONS GRAND 

MAL

1 1

DYSPNOEA 1 1

DYSTONIA 3 3

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1 2

EXTRASYSTOLES 1 1

EXTRAVASATION 1 1

FLUSHING 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

MYALGIA 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

PALPITATIONS 2 2

PARKINSONISM  

AGGRAVATED

1 1

RASH 1 1 2

SEROTONIN SYNDROME 1 1
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2699Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2698

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROMETHAZINE 

(ต่อ)

SOMNOLENCE 1 1

SYNCOPE 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1 2

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 18 15 33

PROMETHAZINE 

+  

COMBINATIONS

DROWSINESS 1 1

ผลรวม่ 1 1

PROPAFENONE ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANOREXIA 1 1

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 2 2

FLATULENCE 1 1

INSOMNIA 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 2 2

PALPITATIONS 2 2

RASH 1 1

UNCONSCIOUSNESS 1 1

ผลรวม่ 2 12 14

PROPANIDID FACE OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 3 3

PROPANOL BRADYCARDIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2698

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROPANOL (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 5 8

PROPANOL + 

COMBINATIONS 

(ANTISEPTICS 

AND  

DISINFECTANTS)

AV BLOCK 1 1

ACNE 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 6 6

ARTHRITIC-LIKE PAIN 1 1

BRADYCARDIA 10 3 13

BRONCHOSPASM 1 1 2

CHEST PAIN 2 2

COUGHING 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 2 1 3

FACE OEDEMA 4 1 5

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

MACULA LUTEA  

ABNORMALITY

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2700

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROPANOL + 

COMBINATIONS 

(ANTISEPTICS 

AND  

DISINFECTANTS) 

(ต่อ)

POSTHITIS 1 1

PRURITUS 1 8 2 11

PURPURA 1 1

RASH 4 7 1 12

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 4 1 11

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 2 6 2 10

VERTIGO 2 2

ผลรวม่ 5 68 35 1 1 110

PROPANTHELINE MOUTH DRY 1 1 2

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 5 7

PROPIVERINE DYSPNOEA 1 1

MOUTH DRY 5 5

NAUSEA 1 1

RASH 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 10 10

PROPOFOL ACIDOSIS 1 1

AGITATION 2 2

AIRWAYS OBSTRUCTION 3 3

ALLERGY 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2700

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROPOFOL (ต่อ) ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 29 1 34

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 4 14 19

ANGIOEDEMA 2 6 8

APNOEA 2 2

BRADYCARDIA 1 3 4

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

CORONARY ARTERY 

DISORDER

1 1

COUGHING 1 1

DIFFICULT  

ANAESTHETIC  

PROCEDURE

1 1

DIZZINESS 2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 2 1 3

DYSTONIA 1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1

GASEOUS  

REGURGITATION

1 1

HYPERPYREXIA  

MALIGNANT

1 1

HYPERTENSION 2 2

HYPOTENSION 5 19 1 25

HYPOXIA 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

2 2

LARYNGOSPASM 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2702

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROPOFOL (ต่อ) MUSCLE  
CONTRACTIONS 
INVOLUNTARY

1 1

MYOCLONUS 1 1

NAUSEA 2 2

NEUROPATHY 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

OPISTHOTONOS 1 1

PAIN 1 1

PAPULAR RASH 1 1

PRURITUS 3 9 12

RASH 14 29 43

RASH ERYTHEMATOUS 8 27 1 36

RASH MACULO- 
PAPULAR

10 12 22

RESPIRATORY  
DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY  
INSUFFICIENCY

2 2

RHABDOMYOLYSIS 2 2

RIGORS 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 2 2

TACHYCARDIA 2 1 3

URINE ABNORMAL 1 1 2

URTICARIA 12 41 53

VOMITING 2 2

WEAKNESS  
GENERALISED

1 1

WHEEZING 2 2

WHEEZING  
INSPIRATORY

2 2

ผลรวม่ 1 79 237 7 324



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2702

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROPOLIS DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

PROPRANOLOL AV BLOCK 1 1 2

ABDOMINAL PAIN 2 2 4

ACNE 2 1 3

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ADYNAMIA 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1 2

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ALLERGY 1 1

HAIR LOSS 2 2 4

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 2 5

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 2 5 8

ANGINA 1 1

ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 26 18 1 47

ANOREXIA 1 4 5

ANXIETY 1 1

APNOEA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ARTHRITIS 1 1

ASTHENIA 1 1 2

ASTHMA 1 7 8

ASTHMA AGGRAVATED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2704

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROPRANOLOL 

(ต่อ)

ASTHMA EXTRINSIC 1 1

ATAXIA 2 2

BACK ACHE 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

2 2

BRADYCARDIA 7 90 37 1 135

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 9 7 16

BULLOUS ERUPTION 6 2 8

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 17 6 23

CHOKING 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COMA 1 1

CONFUSION 2 2 4

CONJUNCTIVITIS 3 4 7

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 4 4

DEATH 1 1

DELIRIUM 1 1

DEPERSONALIZATION 1 1

DEPRESSION 1 1 2

DERMATITIS 1 2 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

9 7 16

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 1 3 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2704

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROPRANOLOL 

(ต่อ)

DIZZINESS 5 26 28 59

DREAMING ABNORMAL 1 1 2

DROWSINESS 1 1

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

1 1

DRUG TOLERANCE 

DECREASED

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPEPSIA 2 2

DYSPNOEA 2 30 16 1 1 50

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 1 1

ECZEMA 1 1 2 4

EMOTIONAL LABILITY 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 5 6

ERYTHROMELALGIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 2 3

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 3 27 17 47

FATIGUE 2 12 11 25

FEVER 2 8 10

FIXED ERUPTION 1 9 2 12

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 2 2 4

FOETAL HEART RATE 

ABNORMAL

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2706

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROPRANOLOL 

(ต่อ)

GI HAEMORRHAGE 1 1

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HALLUCINATION 1 1 2

HEADACHE 10 12 22

HEART BLOCK 1 1 2

HEART FAILURE 1 1

HEAT RASH 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 1 1

HOT FLUSHES 2 1 3

HYPERGLYCAEMIA 2 2

HYPERKALAEMIA 1 1 1 3

HYPERLIPAEMIA 1 1

HYPERPOTASSAEMIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1 2

HYPERTENSION 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 9 5 15

HYPOTENSION  

ORTHOSTATIC

1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1 2

IMPOTENCE 1 1

INSOMNIA 1 6 2 1 10
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2706

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROPRANOLOL 

(ต่อ)

INTENTIONAL  

OVERDOSE

1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

7 90 77 174

MALAISE 2 4 6

MOUTH DRY 3 7 1 11

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 2 3

MYALGIA 3 3

MYOPATHY 1 1

NAUSEA 1 8 7 16

NUMBNESS 1 1

NUMBNESS LOCALISED 2 2

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA 2 11 9 22

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 2 2 5

OEDEMA LEGS 3 7 10

OEDEMA MOUTH 6 15 21

OEDEMA PERIORBITAL 2 8 11 1 22

OEDEMA PERIPHERAL 3 1 4

PAIN 2 1 3

PALPITATIONS 1 31 30 62

PARAESTHESIA 2 3 5

PARALYSIS 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1 1 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 3 4

POLYURIA 1 1

PRURITUS 10 101 83 2 1 197
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2708

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROPRANOLOL 

(ต่อ)

PSORIASIS 2 2

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PULSUS BIGEMINIS 1 1

PURPURA 4 1 5

RASH 7 123 75 1 206

RASH ERYTHEMATOUS 3 30 31 64

RASH FOLLICULAR 1 1 2

RESPIRATION LABORED 1 1

RIGORS 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SHAKING 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN ULCERATION 2 2

SOMNOLENCE 2 6 8

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 4 6

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 4 5

STUPOR 2 2

SUICIDE 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 2 5 10 1 18

TACHYCARDIA 3 1 4

THIRST 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

TINNITUS 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2708

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROPRANOLOL 

(ต่อ)

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

3 3

TREMOR 1 1

URTICARIA 6 52 48 1 2 109

VERTIGO 2 3 5

VISION ABNORMAL 1 2 1 4

VISUAL FIELD DEFECT 1 1

VOMITING 2 8 8 18

WEAKNESS GENER-

ALISED

3 3

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 79 911 734 13 9 1746

PROPULSIVES PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

PROPYLIODONE AGRANULOCYTOSIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 1 1

RESPIRATORY INSUFFI-

CIENCY

1 1

URTICARIA 1 1

VERTIGO 1 1

ผลรวม่ 5 1 6

PROPYLTHIO-

URACIL

ABDOMINAL PAIN 1 2 3

ACNE 8 6 14

ACUTE  

AGRANULOCYTOSIS

1 1

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 10 123 19 5 157

ALLERGY 1 1

ALOPECIA 25 10 35

ANAEMIA 1 2 3

ANAEMIA APLASTIC 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2710

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROPYLTHIO-

URACIL (ต่อ)

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 5 1 7

ANAESTHESIA TONGUE 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 1 6

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2 4

ANGIOEDEMA 10 40 8 1 59

ANOREXIA 1 5 6

ARTHRALGIA 1 10 1 12

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BRADYCARDIA 2 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 3 3

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CHEST PAIN 2 9 3 14

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 1 1 4

COUGHING 2 2

COUGHING BLOOD 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 4 3 7

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 13 9 1 26

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIARRHOEA 4 3 7

DIZZINESS 1 6 5 12



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2710

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROPYLTHIO-

URACIL (ต่อ)

DRUG - ALCOHOL 

INTERACTION

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

4 1 5

DYSAESTHESIA 3 3

DYSKINESIA 1 1

DYSPNOEA 2 17 8 2 29

ECZEMA 2 5 2 1 10

ENANTHEMA 3 3

EPIDERMAL NECROLYSIS 2 1 3

ERUPTION 1 1 2

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 12 6 19

ERYTHEMA NODOSUM 1 1 2

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1

EYE PAIN 2 2

FACE OEDEMA 2 24 12 38

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 2 6 3 11

FEVER 6 34 18 58

FIXED ERUPTION 6 4 10

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 2 2

FOLLICULITIS 1 1

GENERALISED  

URTICARIA

2 2

GENITAL ULCERATION 1 1

GINGIVITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 10 9 20

GRANULOCYTOSIS 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2712

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROPYLTHIO-

URACIL (ต่อ)

HAEMOPERICARDIUM 1 1

HEADACHE 1 12 11 1 25

HEAT RASH 1 1

HEMIPARESIS 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

3 1 4

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1 2

HEPATITIS 4 48 14 3 69

HEPATITIS CHOLESTATIC 8 6 14

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

5 3 8

HOT FLUSHES 3 1 4

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 2 3

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOGLYCAEMIC  

REACTION

1 1

HYPOTHYROIDISM 2 2

ICTERUS 1 1

INSOMNIA 1 1

INTOLERANCE INDUCED 1 1

JAUNDICE 1 11 9 21

LE SYNDROME 1 1

LEUKOPENIA 9 3 12

MACULA LUTEA  

ABNORMALITY

1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

25 258 91 1 3 378

MALAISE 4 2 6

MOUTH DRY 2 2 4

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2712

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROPYLTHIO-

URACIL (ต่อ)

MYALGIA 2 2 4

NAEVUS 2 2

NAIL DISCOLOURATION 1 1

NAUSEA 2 34 8 1 45

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

OEDEMA 2 14 7 23

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 2 2

OEDEMA LEGS 6 2 8

OEDEMA MOUTH 3 11 4 18

OEDEMA PERIORBITAL 3 26 4 33

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 3 5

PAIN 2 1 3

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 7 6 14

PANCYTOPENIA 1 6 1 1 9

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 2 3

PHARYNGITIS 5 3 8

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

3 3

PLATELETS ABNORMAL 1 1

POLYURIA 1 1

PRURITUS 22 204 116 1 343

PULMONARY  

HAEMORRHAGE

2 2 4

PURPURA 1 2 3

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 23 207 121 6 357

RASH ERYTHEMATOUS 6 111 27 2 146

RASH FOLLICULAR 1 1 1 3

RASH PSORIAFORM 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2714

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROPYLTHIO-

URACIL (ต่อ)

RASH PUSTULAR 2 2

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RIGORS 2 2

SLE-LIKE SYMPTOMS 1 1

SALIVARY GLAND  

ENLARGEMENT

1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1 2

SKIN ULCERATION 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 22 3 28

STOMATITIS 9 4 13

STOMATITIS  

ULCERATIVE

5 4 9

SYNDROME  

DISSEMINATED  

LUPUS  

ERYTHEMATOSIS

1 1

TACHYCARDIA 2 3 5

TASTE DISTURBANCE 1 2 3

TASTE LOSS 4 3 7

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 3 7 10

THROMBOPHLEBITIS 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE PARALYSIS 2 2

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 3 1 5

TREMOR 2 1 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2714

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROPYLTHIO-

URACIL (ต่อ)

TREMOR LIMB 1 1

URTICARIA 18 128 59 2 3 210

VASCULITIS 7 2 1 10

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 3 26 9 1 39

WBC ABNORMAL 1 2 3

WEAKNESS  

GENERALISED

1 4 5

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 177 1691 715 8 29 2620

PROQUAZONE OEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

PROSTAGLAN-

DINS

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

PROTAMINE ANAPHYLACTIC SHOCK 4 1 5

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 2

ANAPHYLAXIS 4 1 5

ANGIOEDEMA 1 1 1 3

BRADYCARDIA 4 1 5

BRONCHOSPASM 1 2 3

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 2 2

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOTENSION 2 4 6

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2716

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROTAMINE (ต่อ) NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALLOR 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

RASH PURPURIC 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 3 1 4

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 36 19 56

PROTECTIVES 

AGAINST UV- 

RADIATION FOR 

TOPICAL USE

FACE OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 4 4

PROTEIN  

HYDROLYSATES

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1 2

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 2 3

CIRCULATORY FAILURE 2 2

CONVULSIONS 2 2

DIZZINESS 1 1

FEVER 1 1 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2716

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PROTEIN  

HYDROLYSATES 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 4 7

RIGORS 1 1

TACHYCARDIA 2 2

URTICARIA 1 1 1 3

ผลรวม่ 4 17 16 37

PROTEOLYTIC 

ENZYMES

OEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

PROTIEN  

SUPPLEMENTS

CONJUNCTIVITIS 1 1

FLUSHING 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

PROTIONAMIDE HEPATITIS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

PRUCALOPRIDE ABDOMINAL PAIN 2 3 5

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIARRHOEA 8 8

DIZZINESS 2 2 4

DRUG INEFFECTIVE 1 1 2

FACE OEDEMA 3 3

FEVER 1 1 2

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 3 3

HAEMORRHAGE  

RECTUM

1 1

HEADACHE 7 5 12

HYPERTENSION 2 2

HYPOAESTHESIA 1 1

INSOMNIA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2718

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PRUCALOPRIDE 

(ต่อ)

INTENTIONAL  

OVERDOSE

1 1

MYOCARDITIS 1 1

NAUSEA 2 2

NIGHTMARE 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 3 4

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOOLS LOOSE 1 1

THIRST 1 1

THROAT SORE 1 1

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 17 47 4 68

PRULIFLOXACIN ABDOMINAL PAIN 1 1

ADYNAMIA 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 2 5

ANGIOEDEMA 4 4 8

ANOREXIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

BELLY ACHE 1 1

BURN 1 1

CHEST PAIN 3 2 5

COUGHING 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 4 4

EMESIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2718

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PRULIFLOXACIN 

(ต่อ)

FACE OEDEMA 3 3

FIXED ERUPTION 3 3

FLATULENCE 1 1

HEADACHE 1 1

MALAISE 2 2

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE STIFFNESS 1 1

NAUSEA 1 3 3 1 8

NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 3 6

PALPITATIONS 2 2 4

PAPULAR RASH 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 22 10 1 33

RASH 17 8 25

RASH ERYTHEMATOUS 10 7 17

RASH MACULO- 

PAPULAR

14 11 25

RASH PURPURIC 1 1

RHINITIS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 9 1 10

VOMITING 3 2 5

ผลรวม่ 2 113 74 2 191
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2720

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PSEUDOEPHE-

DRINE

ABDOMINAL PAIN 1 1

AGITATION 2 1 3 6

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 6 1 12

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 3

ANGINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 22 15 1 38

ANOREXIA 1 2 3

ARTHRITIS 1 1

ASTHMA 1 1

BACK PAIN 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 2 12 6 1 21

CHOKING 2 2 4

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 1 3

CONSTIPATION 1 1 2

CRYING ABNORMAL 1 1

DIZZINESS 9 5 14

DROWSINESS 1 1 2

DYSPNOEA 1 7 5 2 15

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 1 1 2

EPIPHORA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

FACE OEDEMA 6 5 11

FATIGUE 5 2 7

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 7 1 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2720

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PSEUDOEPHE-

DRINE (ต่อ)

FLUSHING 2 1 3

HEADACHE 2 3 5

HYPERPNOEA 1 1

HYPOAESTHESIA 6 6

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 1 9 6 16

JAW STIFFNESS 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 5 6 11

MUSCLE WEAKNESS 3 1 4

MYALGIA 1 1

NAUSEA 9 5 1 15

NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA 5 3 8

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 6 6 13

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 8 7 15

PALPITATIONS 2 49 39 3 93

PAPULAR RASH 1 1 2

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 2 40 44 1 1 88

RASH 1 43 48 2 2 96

RASH ERYTHEMATOUS 3 31 22 1 1 58

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 46 40 1 94

RASH PUSTULAR 1 1

RHINITIS 1 1

SKIN PEELING 1 1

SLEEP DISORDER 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2722

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PSEUDOEPHE-

DRINE (ต่อ)

SLEEPLESSNESS 1 2 3

SOMNOLENCE 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STRANGURY 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 3 3 6

TACHYCARDIA 3 1 1 5

THROAT TIGHTNESS 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TREMOR 3 1 4

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 2 47 32 81

VASOSPASM 1 1

VOMITING 6 5 1 12

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 28 427 355 6 16 832

PSEUDOEPHE-

DRINE +  

CETIRIZINE

DIZZINESS 1 1

INSOMNIA 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 5 5

PSEUDOEPHE-

DRINE +  

COMBINATIONS

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 3 2 6

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 2 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2722

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PSEUDOEPHE-

DRINE +  

COMBINATIONS 

(ต่อ)

DYSPNOEA 2 1 3

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 2 2 5

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 1

HEMIPARESIS 1 1

NAUSEA 4 1 5

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OLIGURIA 1 1

PALPITATIONS 3 4 7

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 3 2 5

RASH 4 3 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 4 1 8

RESPIRATORY DEPRES-

SION

1 1

SOMNOLENCE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TINNITUS 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 4 6 7 17

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 2 1 3

ผลรวม่ 12 42 41 95

PSORALENS FOR 

TOPICAL USE

DERMATITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2724

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PUDINA SATVA 

(A BLEND OF 

MINT OILS)

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLAXIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

ITCHING 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 6 6

PUERARIA  

MIRIFICA

DIZZINESS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

LEUKORRHOEA 1 1

NAUSEA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

VAGINAL HAEMOR-

RHAGE

1 1

VOMITING 1 1

WITHDRAWAL BLEEDING 1 1

ผลรวม่ 2 7 9

PURIFIED 

SOYBEAN OIL + 

PURIFIED YOLK 

PHOSPHOLIPID + 

CANC. GLYCEROL

ANGIOEDEMA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 2 2

DEATH 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 2

INFUSION ASSOCIATED 

CHILLS

1 1

INJECTION SITE PAIN 8 1 9
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2724

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PURIFIED 

SOYBEAN OIL + 

PURIFIED YOLK 

PHOSPHOLIPID + 

CANC. GLYCEROL 

(ต่อ)

ITCHING 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 3 1 4

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

RASH PUSTULAR 1 1

RIGORS 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 1 2 3

ผลรวม่ 31 8 1 40

PYGESAL CREAM RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

PYGEUM  

AFRICANUM

HEADACHE 1 1

HYPERTONIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

PYRANTEL  

PAMOATE

ANAPHYLAXIS 1 1

FEVER 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

RASH 1 1

URTICARIA 2 1 3

ผลรวม่ 7 3 10

PYRAZINAMIDE ALP INCREASED 1 1

ALT INCREASED 3 1 4

AST INCREASED 3 2 5

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 3 10 8 21

ABSCESS 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2726

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PYRAZINAMIDE 

(ต่อ)

ACNE 3 5 8

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1 4 6

ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASE

1 1

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ALLERGY 1 1

ALOPECIA 2 2 4

ANAEMIA 1 2 3

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 4 4

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 6 2 10

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 3 3 8

ANGIOEDEMA 12 18 10 2 42

ANOREXIA 7 51 43 101

APNOEA 2 2

ARTHRALGIA 9 84 77 9 179

ARTHRITIC-LIKE PAIN 1 1

ARTHRITIS 2 7 11 20

ARTHRITIS  

RHEUMATOID

1 1

ARTHROSIS 4 2 6

ASPARTATE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASE

1 1

ASTHENIA 1 2 3

ASTHMA 1 1

ATAXIA 1 1

AZOTAEMIA 2 2
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2726

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PYRAZINAMIDE 

(ต่อ)

BACK PAIN 4 3 7

BILIRUBINAEMIA 9 4 1 14

BILIRUBINURIA 1 1

BLINDNESS 1 1

BLISTERS 1 1

BLOOD UREA  

NITROGEN  

INCREASED

1 1

BRONCHOSPASM 3 2 2 7

BULLOUS ERUPTION 3 2 5

BURN 1 3 3 7

CSF ABNORMAL 1 1 2

CALF PAIN 1 1

CATARACT CONGENITAL 1 1

CHEILITIS 1 3 1 5

CHEST PAIN 4 16 8 28

CHOKING 1 1 2

CHOLECYSTITIS 1 3 4

CHOLELITHIASIS 2 1 3

CHOLESTASIS 1 1

CHOLESTASIS  

INTRAHEPATIC

2 2

CHOLESTATIC  

JAUNDICE

2 2

CONFUSION 1 3 4

CONJUNCTIVAL  

DISCOLOURATION

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 8 3 1 14

COUGHING 1 1 1 3

CRAMP ABDOMINAL 1 1

DRESS SYNDROME 1 4 6 11

DEATH 1 6 10 17

DEBILITY MARKED 2 2

DERMATITIS 2 7 4 1 14
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2728

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PYRAZINAMIDE 

(ต่อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

10 66 45 1 122

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE  

AGGRAVATED

1 1 1 3

DIARRHOEA 1 10 10 1 22

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIZZINESS 4 12 16 32

DROWSINESS 1 1

DRUG - ALCOHOL 

INTERACTION

1 1

DRUG ADDICTION 1 1

DRUG ERUPTION 2 1 3

DRUG-INDUCED  

HEPATITIS

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 18 12 2 34

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DYSAESTHESIA 1 3 1 5

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 5 19 14 38

DYSURIA 1 1

ECG ABNORMAL  

SPECIFIC

1 1

EATING DISORDER 1 1

ECZEMA 2 4 6

ENANTHEMA 2 1 3

ENZYME ABNORMALITY 2 5 2 9

EOSINOPHILIA 1 4 4 9

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERUPTION 1 2 1 4
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2728

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PYRAZINAMIDE 

(ต่อ)

ERYTHEMA  

MULTIFORME

4 14 19 1 1 39

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1 2

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE PAIN 1 2 3

FACE OEDEMA 1 9 11 21

FAINTNESS 1 1

FASCIITIS PLANTAR 1 1

FATIGUE 6 65 35 2 108

FEVER 8 49 32 1 2 92

FIXED ERUPTION 3 6 5 14

FLATULENCE 1 4 1 6

FLUSHING 2 4 3 9

GASTRITIS ACUTE 1 1

GLOSSITIS 1 1

GLUTAMIC- 

OXALOACETIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

4 4

GLYCOSURIA 1 1

GOUT 1 16 6 1 24

GOUT AGGRAVATED 4 4

GOUTY ARTHRITIS 1 2 1 4

HAEMOLYTIC ANAEMIA 

ENZYME SPECIFIC

1 1

HEAD PAIN 1 1

HEADACHE 12 12 24

HEARING DECREASED 1 1

HEAT RASH 1 1 3 5

HEPATIC CIRRHOSIS 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

19 129 40 17 205
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PYRAZINAMIDE 

(ต่อ)

HEPATIC FAILURE 2 3 5

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

6 47 19 72

HEPATIC NECROSIS 1 2 3

HEPATIC NEOPLASM 1 1

HEPATITIS 226 1485 564 20 32 2327

HEPATITIS A 1 1

HEPATITIS NOS 2 7 1 10

HEPATITIS AGGRAVATED 1 2 1 4

HEPATITIS CHOLESTATIC 4 65 54 123

HEPATITIS INFECTIOUS 1 1

HEPATITIS TOXIC 1 3 4

HEPATITIS VIRAL 8 3 11

HEPATOBILIARY  

NEOPLASM

1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

48 16 1 65

HEPATOMEGALY 1 1

HEPATOTOXIC EFFECT 4 4

HOT DRY SKIN 3 1 4

HOT FLUSHES 1 1

HYPERBILIRUBINAEMIA 1 1 2

HYPERCALCAEMIA 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 2 1 5

HYPERURICAEMIA 4 36 16 56

HYPERURICAEMIC  

ARTHRITIS

1 1

HYPERURICAEMIC  

NEPHROPATHY

1 1

HYPERURICEMIA 1 1 2

HYPOAESTHESIA 4 2 6

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2730

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PYRAZINAMIDE 

(ต่อ)

HYPOTENSION 1 2 3

ICTERUS 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

INSOMNIA 1 6 1 8

JAUNDICE 16 133 92 241

JAUNDICE CHOLESTATIC 2 2

JOINT INFLAMMATION 1 1

JUDGEMENT IMPAIRED 1 1

LE TEST ABNORMAL 1 1

LEG PAIN 1 2 3

LIP DISCOLOURATION 1 1

LIP SORENESS 1 1

LIVER CELL DAMAGE 1 1

LIVER ENLARGEMENT 1 1

LIVER FATTY 1 1

LIVER FUNCTION TESTS 

ABNORMAL NOS

1 1

LIVER INJURY 1 1

MACULA LUTEA  

DEGENERATION

1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

14 4 18

MALAISE 2 13 6 21

MEDICATION ERROR 1 1

MIGRAINE 1 1 2

MOUTH DRY 3 3 6

MOUTH IRRITATION 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 2 2 4

MULTIPLE SCLEROSIS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PYRAZINAMIDE 

(ต่อ)

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 2 3 6

MYALGIA 2 23 14 39

MYOPATHY 1 1

NAEVUS 2 3 5

NAUSEA 23 150 113 286

NAUSEA AGGRAVATED 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 1 1

NEPHRITIS 2 2

NEPHROSIS 1 1

NEURITIS 3 3

NEUROPATHY 1 1 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 7 1 9

OEDEMA 3 10 17 1 31

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 3 3

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 6 5 1 12

OEDEMA MOUTH 5 22 9 36

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 4 6 7 17

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

OPTIC NEURITIS 2 2

OTOTOXICITY 1 1

PAIN 9 3 1 13

PAIN BURNING 1 2 3

PAIN LEGS 1 2 3

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 11 8 20
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2732

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PYRAZINAMIDE 

(ต่อ)

PANCREAS ENZYMES 

INCREASED

1 1 1 3

PARAESTHESIA 2 1 3

PARESIS 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1 2

PERITONITIS 1 1

PHOTOSENSITIVE RASH 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 5 10 16

PITYRIASIS ROSEA 1 1

POST-VIRAL FATIGUE 

SYNDROME

1 1

PRURITUS 71 282 274 8 5 640

PURPURA 5 1 1 7

RASH 96 391 311 4 6 808

RASH ERYTHEMATOUS 46 159 113 4 4 326

RASH FOLLICULAR 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

195 670 377 7 17 1266

RASH PSORIAFORM 1 1 2

RASH PUSTULAR 1 3 2 6

RENAL FAILURE ACUTE 2 1 3

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 3 1 4

SGOT INCREASED 2 4 6 1 13

SGPT INCREASED 2 3 4 1 10

SALIVA ALTERED 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SCLERITIS 1 1

SCOTOMA 1 1

SEPSIS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PYRAZINAMIDE 

(ต่อ)

SERUM GLUTAMIC- 

OXALOACETIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1 2

SERUM GLUTAMIC- 

PYRUVIC  

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

SKELETAL PAIN 4 2 1 7

SKIN DISCOLOURATION 4 4

SKIN DISORDER 1 2 3

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 2 3 2 7

SKIN NODULE 1 2 3

SKIN ULCERATION 1 1

SOMNOLENCE 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

26 72 84 1 2 185

STOMATITIS 1 1 2 4

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 14 4 21

STUPOR 1 1

SYNCOPE 1 1

SYNDROME  

DISSEMINATED  

LUPUS  

ERYTHEMATOSIS

1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 2 2

TASTE DISTURBANCE 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PYRAZINAMIDE 

(ต่อ)

TENDINITIS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

TINNITUS 3 1 4

TONGUE ULCERATION 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

4 8 19 31

TRACHEITIS 1 1

TRANSAMINASES  

INCREASED

2 2

TREMOR 1 1

TUBERCULOSIS LIVER 1 1

URIC ACID BLOOD 

INCREASED

1 1

URINE ABNORMAL 1 1 2

URTICARIA 43 104 53 3 2 205

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

VASCULITIS 2 3 5

VERTIGO 7 2 9

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 4 2 6

VISUAL FIELD DEFECT 1 1

VITILIGO 1 1

VOMITING 21 151 117 3 292

WEAKNESS  

GENERALISED

6 6 1 13

WEIGHT DECREASE 3 2 1 6

XEROPHTHALMIA 1 1

YELLOW NAIL  

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 972 4877 2965 55 120 8989
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PYRAZOLONES ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

DYSPNOEA 1 1 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 11 4 18

PYRIDOSTIGMINE ABDOMINAL PAIN 2 2

BRADYCARDIA 1 1

CONSTIPATION 1 1

DIARRHEA 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSTONIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 3 1 4

RASH 4 1 5

RASH ERYTHEMATOUS 3 3
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2736

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PYRIDOSTIGMINE 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 4

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SALIVA INCREASED 2 1 3

SPUTUM INCREASED 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TETANY 1 1

TREMOR 1 1 2

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 28 13 43

PYRIDOXAL 

PHOSPHATE

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSPNOEA 1 1

OFF LABEL USE 1 1

PALPITATIONS 1 1

ผลรวม่ 2 2 4

PYRIMETHAMINE AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAEMIA  

MEGALOBLASTIC

2 2

ANOREXIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ASTHENIA 1 1

BONE DISORDER 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CYANOSIS 1 1

DEATH 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

DIZZINESS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PYRIMETHAMINE 

(ต่อ)

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 2 2

EPISTAXIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HAEMATOPOIESIS  

DECREASED

1 1

HAEMATURIA 1 1

HEARING DECREASED 1 1

HEPATITIS 2 2

JAUNDICE 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

LEUKOPENIA 2 3 5

MELAENA 1 1

NAUSEA 1 2 3

OEDEMA MOUTH 1 1

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

PAIN 1 1

PANCYTOPENIA 1 16 11 28

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1

PRURITUS 3 2 5

PURPURA 1 1 2

RASH 5 7 12
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PYRIMETHAMINE 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 8 17 27

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SKIN DISCOLOURATION 4 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 3

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

THROMBOCYTOPENIA 4 11 15

TIREDNESS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 2 3

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 2 2 4

ผลรวม่ 4 75 85 164

PYRIMETHAMINE 

+  

COMBINATIONS

PANCYTOPENIA 1 1 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

PYRIMETHAMINE 

+ DAPSONE

JAUNDICE 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 2

PYRIMIDINE  

ANALOGUES

OEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

PYRIMIDINE  

DERIVATIVES

RASH 1 1

ผลรวม 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PYRITHYLDIONE RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

ผลรวม่ 3 3

PYRITINOL ANAPHYLAXIS 1 1

DRUG RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 1 2

ผลรวม่ 1 3 4

PYRITINOL DIHY-

DROCHLORIDE 

MONOHYDRATE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CHOLECYSTITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1 2

HEADACHE 1 1

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATITIS 3 3

JAUNDICE 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

PRURITUS 11 8 19

RASH 12 6 1 19

RASH ERYTHEMATOUS 5 4 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

12 7 19

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2740

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PYRITINOL DIHY-

DROCHLORIDE 

MONOHYDRATE 

(ต่อ)

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 7 3 10

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 65 33 1 99

PYRITINOL  

HYDROCHLORIDE

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

DELUSION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DIZZINESS 1 1

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

JAUNDICE 1 1

MIGRAINE 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

PYRITINOL  

HYDROCHLORIDE 

(ต่อ)

PRURITUS 2 3 1 6

RASH 1 8 4 13

RASH ERYTHEMATOUS 5 2 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 9 13 24

SERUM SICKNESS 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 2 5

TINNITUS 1 1

URTICARIA 3 7 10

VASCULITIS 1 1

VESICULAR RASH 1 1

ผลรวม่ 6 47 41 3 97

PYRVINIUM PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

QUADRIVALENT 

INACTIVATED 

SPLIT SEASONAL 

INFLUENZA VAC-

CINE (CLINICAL 

TRIAL)

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 2 1 3

CONJUNCTIVITIS 1 1

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 2 2 4

VERTIGO 1 1

ผลรวม่ 2 10 6 1 19

QUAZEPAM RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

QUETIAPINE ABORTION 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

ANOREXIA 1 1

ANURIA 1 1

ASTHENIA 2 2

BRADYCARDIA 1 1 2

CK INCREASED 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

COLITIS 1 1

CONFUSION 4 1 5

CONJUNCTIVITIS 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

QUETIAPINE (ต่อ) CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 2 2

DRESS SYNDROME 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1 2

DIZZINESS 2 5 8 1 16

DROWSINESS 1 1 2 4

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG EXPOSURE IN 

UTERO

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSKINESIA 1 1

DYSKINESIA ACUTE 1 1

DYSKINESIA TARDIVE 1 5 6

DYSPNOEA 4 4

DYSTONIA 4 1 5

DYSURIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

4 6 4 1 15

EXTRAPYRAMIDAL 

SYMPTOMS

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FETAL BRADYCARDIA 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

QUETIAPINE (ต่อ) FLUSHING 1 1 2

FOETAL EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1 2

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 2 2

HEART DISORDER 1 1

HOARSENESS 1 1

HYPERKINESIA 4 1 5

HYPERTONIA 1 1 2

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

2 2

INSOMNIA 3 1 4

LACTATION  

NON-PUERPERAL

1 1

MOUTH DRY 3 1 4

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE HYPERTONIA 1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 2 1 3

MYOPATHY 1 1

MYOPATHY TOXIC 2 2

NAUSEA 2 1 3

NEONATAL APNOEIC 

ATTACK

1 1

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

1 3 1 5

NEUROSIS 1 1

NEUTROPENIA 1 1

OBESITY 1 1

OEDEMA 1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

QUETIAPINE (ต่อ) OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OFF LABEL USE 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 5 5

PARESIS 1 1

PARKINSONISM  

AGGRAVATED

1 1

PARONIRIA 2 2

PRODUCT USE IN  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

PRURITUS 6 6

PURPURA 1 1

QT PROLONGED 1 1

RASH 5 7 2 14

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 13 20

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 2 3

RHINITIS 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SLEEP WALKING 1 1

SOMNOLENCE 4 1 5

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 4

STIFF TONGUE 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2



2021
2747Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

QUETIAPINE (ต่อ) STUPOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1

THIRST 1 1

TONGUE SLUGGISH 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2

TREMOR 4 4

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 1 1

WEAKNESS  

GENERALIZED

1 1

WEIGHT INCREASED 2 2 4

ผลรวม่ 13 75 146 5 17 256

QUINAPRIL ANGIOEDEMA 1 2 2 5

ANOREXIA 1 1

ASPHYXIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1 2

COUGHING 4 35 28 1 68

DERMATITIS 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HEADACHE 1 1

MOUTH DRY 2 2

MYALGIA 1 1

NAIL DISORDER 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

QUINAPRIL (ต่อ) PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 3 3 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 7 49 48 1 105

QUINAPRIL + 

HYDROCHLORO-

THIAZIDE

PALPITATIONS 1 1

ผลรวม่ 1 1

QUINIDINE HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

QT PROLONGED 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SYNCOPE 1 1

TINNITUS 1 2 3

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 7 11

QUININE ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

AGITATION 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 3 3

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANOREXIA 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

QUININE (ต่อ) ASTHENIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CARBOXYHAEMOGLO-

BINAEMIA

1 1

CHEST PAIN 4 2 6

CINCHONISM 3 2 5

COUGHING 1 1

DEAFNESS 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DIARRHOEA 1 5 6

DIPLOPIA 1 1

DIZZINESS 13 6 1 20

DYSPAREUNIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPNOEA 3 2 5

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 1 2 3

FATIGUE 1 1 2

FEVER 1 2 3

FIXED ERUPTION 3 3 6

GENITAL ULCERATION 1 1

HAEMOLYTIC  

AUTOIMMUNE  

ANAEMIA DCN

1 1

HEADACHE 1 6 10 17

HEARING DECREASED 1 1

HEART BLOCK 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

QUININE (ต่อ) INSOMNIA 1 1

JAUNDICE 2 1 3

NAEVUS 3 3

NAUSEA 15 14 2 31

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OPTIC NEURITIS 1 1

OTOTOXICITY 1 1

PALPITATIONS 1 8 2 11

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 1 9 7 1 18

PURPURA 1 1

QT PROLONGED 1 1

RASH 2 15 7 1 25

RASH ERYTHEMATOUS 4 5 1 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

11 9 20

RASH PSORIAFORM 1 1

RIGORS 3 3

SKIN DISCOLOURATION 3 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 3 7

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 1 3 4

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 7 143 119 6 275

TORSADE DE POINTES 1 1

TREMOR 1 1 2

URTICARIA 2 12 6 20
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2750

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

QUININE (ต่อ) VERTIGO 3 3 6

VISION ABNORMAL 1 3 4

VOMITING 20 22 1 43

ผลรวม่ 16 309 270 11 2 608

QUININE 

DIHYDROCHLO-

RIDE

ANOREXIA 2 2

CHEST PAIN 1 2 3

DEAFNESS 3 1 4

DIPLOPIA 1 1

DIZZINESS 4 1 2 7

DYSPNOEA 2 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FLATULENCE 2 2

HEADACHE 1 4 4 9

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1 2

HYPOTENSION 1 2 3

NAUSEA 7 5 9 21

OPTIC NEURITIS 1 1

OTOTOXICITY 1 1

PALPITATIONS 3 3

PRURITUS 2 2 1 5

RASH 1 1 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

TINNITUS 20 19 12 51

URTICARIA 2 2

VERTIGO 2 2

VISION ABNORMAL 3 4 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2752

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

QUININE 

DIHYDROCHLO-

RIDE (ต่อ)

VOMITING 1 4 9 14

ผลรวม่ 2 50 56 47 155

QUININE 

SULFATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ATAXIA 4 4

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

BURN 1 1

CHEST PAIN 1 1

CINCHONISM 1 1

DEAFNESS 1 1

DIARRHOEA 3 6 9

DIPLOPIA 1 1

DIZZINESS 3 3

DYSPNOEA 1 1

EAR DISORDER NOS 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

HEADACHE 9 9

INFECTION 1 1

MYDRIASIS 1 1

NAUSEA 6 15 1 22

PHLEBITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 2 4 6

RASH 3 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH FOLLICULAR 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2752

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

QUININE 

SULFATE (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 19 37 56

TREMOR 1 1

URTICARIA 5 1 6

VERTIGO 2 6 8

VISION ABNORMAL 2 5 7

VOMITING 5 15 1 21

ผลรวม่ 69 116 2 187

QUINOLINES FIXED ERUPTION 1 1 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

QUINOLONE 

DERIVATIVES

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TREMOR LIMB 1 1

ผลรวม่ 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2754

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABEPRAZOLE ABDOMINAL PAIN 2 1 3

ACNE PUSTULAR 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 2 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 3 8 11

ANOREXIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ASTHENIA 1 1

BONE METASTASES 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CHEST PAIN 2 1 3

CHOKING 1 1

CONSTIPATION 1 1

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 1 2 3

DIZZINESS 2 6 8

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FACE OEDEMA 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 2 1 3

HOT FLUSHES 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2754

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABEPRAZOLE 

(ต่อ)

INSOMNIA 1 1

LOCALISED MACULO-

PAPULAR RASH

1 1

MALAISE 1 1

MIGRAINE 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MYALGIA 1 1 2

NAUSEA 3 4 1 8

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS 1 1 2

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

PALPITATIONS 1 6 7

PRURITUS 6 12 2 20

PULMONARY  

CARCINOMA

1 1

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 7 18 1 26

RASH ERYTHEMATOUS 5 4 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 4 12 18

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

STOMACH UPSET 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 9 11 1 21

VOMITING 3 1 4

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 2 66 123 9 1 201
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2756

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES (INACTI-

VATED-WHOLE 

VIRUS)

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1 2

BACK PAIN 1 1

CHEST PAIN 3 3

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

DYSURIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 2 5 8

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1 2

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

4 2 6

MYALGIA 1 1 2

NAUSEA 1 1 1 3

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

PALPITATIONS 2 2

PARESIS 1 1

PRURITUS 4 8 12

RASH 1 8 7 16

RASH ERYTHEMATOUS 2 3 2 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2756

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES (INACTI-

VATED-WHOLE 

VIRUS) (ต่อ)

URTICARIA 3 9 5 17

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 16 44 47 107

RABIES IMMUNO-

GLOBULIN (RIG)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ALLERGY 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 9 1 1 13

ANAPHYLACTIC SHOCK 6 2 8

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 1 3

ANGIOEDEMA 1 16 5 22

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

ARTHRALGIA 1 1

BRONCHOSPASM 2 1 3

BULLOUS ERUPTION 1 1

C-REACTIVE PROTEIN 

POSITIVE

1 1

CELLULITIS 1 1

CHEST DISTRESS 2 2

CHEST PAIN 11 1 12

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1

DEATH 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 2

DYSPNOEA 12 5 17

ECZEMA 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 3 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2758

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES IMMUNO-

GLOBULIN (RIG) 

(ต่อ)

FACE OEDEMA 1 2 2 5

FEVER 3 3 1 7

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 2 1 1 5

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

6 2 8

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

16 5 21

INJECTION SITE PAIN 3 1 4

INJECTION SITE  

REACTION

1 18 11 30

MYALGIA 2 2

NAUSEA 3 3

OEDEMA 1 16 4 1 22

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 3 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 6 5 12

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1 2

PAIN BURNING 1 1 2

PALPITATIONS 4 4

PATENT DUCTUS  

ARTERIOSUS

1 1

PRURITUS 4 71 25 1 101

PRURITUS GENITAL 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 7 63 18 1 3 92

RASH ERYTHEMATOUS 4 66 24 2 96



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2758

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES IMMUNO-

GLOBULIN (RIG) 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 45 12 1 60

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RIGORS 1 1

SERUM SICKNESS 6 2 8

SKIN REACTION  

LOCALISED

5 5

SPASM GENERALISED 1 1

URTICARIA 6 77 35 1 119

VOMITING 4 4

ผลรวม่ 32 503 180 7 10 732

RABIES  

IMMUNOGLO-

BULIN-EQUINE 

(ERIG)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ADMINISTRATION SITE 

RASH

1 1 2

ALLERGY 19 19

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 58 19 1 80

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 30 10 42

ANAPHYLACTOID  

REACTION

3 3

ANGIOEDEMA 2 35 19 1 57

APPLICATION SITE 

OEDEMA

2 2

APPLICATION SITE RASH 1 1 2

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

APPLICATION SITE 

SWELLING

1 1

ARTHRALGIA 1 1 2

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2760

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES  

IMMUNOGLO-

BULIN-EQUINE 

(ERIG) (ต่อ)

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 4 4

BULLOUS ERUPTION 3 3

BURN 1 1

CRP POSITIVE 1 1

CELLULITIS 2 1 3

CHEST DISCOMFORT 3 1 4

CHEST PAIN 1 7 5 1 14

CONJUNCTIVITIS 2 2

COOMBS DIRECT TEST 

POSITIVE

1 1

COUGHING 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 4 4

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 13 7 20

ECZEMA 2 1 3

EPIPHORA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA 3 1 4

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

ERYTHROCYTES  

ABNORMAL

1 1

FACE OEDEMA 1 3 3 7

FEVER 4 3 7

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 1

HEAT RASH 3 3

HYPERPYREXIA 1 1



2021
2761Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2760

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES  

IMMUNOGLO-

BULIN-EQUINE 

(ERIG) (ต่อ)

HYPERSENSITIVITY 1 5 1 7

HYPOTENSION 1 1 2

IMMUNOGLOBULINS 

INCREASED

1 1

INFUSION SITE  

CELLULITIS

1 1

INFUSION SITE  

REACTION

1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 6 1 1 9

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

16 3 2 21

INJECTION SITE PAIN 3 3 1 7

INJECTION SITE RASH 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

3 25 4 32

LEG PAIN 1 1

LOCAL REACTION 1 1

LOCALISED ERYTHEMA 3 3

LYMPH NODES  

ENLARGED

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MACULAR RASH 2 2

MALAISE 1 1

MYALGIA 3 3

NAUSEA 1 3 3 7

NUMBNESS 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 14 11 25

OEDEMA DEPENDENT 1 1 2

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 2 1 3

OEDEMA MOUTH 1 7 3 11
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2762

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES  

IMMUNOGLO-

BULIN-EQUINE 

(ERIG) (ต่อ)

OEDEMA PERIORBITAL 6 7 13

OEDEMA PERIPHERAL 2 1 3

PAIN 2 2

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 2 4 6

PAPULAR RASH 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHLEBITIS 1 1

PITYRIASIS ROSEA 1 1

PRICKING SKIN  

SENSATION

3 3

PRURITUS 3 104 32 1 140

PUNCTURE SITE S 

WELLING

1 1

PURPURA 2 1 3

RASH 11 224 70 4 309

RASH (NONSPECIFIC) 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 6 135 34 3 178

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

3 3

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 141 44 1 193

RASH PUSTULAR 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RHINITIS 2 2

RIGORS 2 2

SERUM SICKNESS 27 7 34

SERUM SICKNESS-LIKE 

REACTION

1 1

SIMILAR REACTION ON 

PREVIOUS  

EXPOSURE TO DRUG

1 1

SKELETAL PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2762

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES  

IMMUNOGLO-

BULIN-EQUINE 

(ERIG) (ต่อ)

SKIN DISORDER 16 3 19

SKIN NODULE 1 1 2

SKIN PEELING 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

27 3 30

SLEEP APNOEA 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TETANY 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

URTICARIA 17 324 88 1 4 434

VASCULITIS 1 1 2

VESICULAR RASH 4 1 5

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 2 4

ผลรวม่ 64 1353 425 1 21 1864

RABIES IMMUNO-

GLOBULIN- 

HUMAN (HRIG)

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 4 5

AUTOIMMUNE  

DISORDER NOS

1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

FLUSHING 1 1

LOCAL REACTION 1 1

OEDEMA 1 1

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 4 5

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2764

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES IMMUNO-

GLOBULIN- 

HUMAN (HRIG) 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 6 1 7

ผลรวม่ 1 19 12 1 2 35

RABIES SERUM ANGIOEDEMA 1 1 2

BRONCHOSPASM 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RASH PUSTULAR 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 11 4 15

RABIES VACCINE 

INACTIVATED 

(PCEC,  

CHIRORAB)

CHEST TIGHTNESS 2 2

OEDEMA EYELID 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

URTICARIA 3 3

ผลรวม่ 6 3 9

RABIES VACCINE 

INACTIVATED 

(PCEC, RABIPUR)

ABDOMINAL PAIN 2 2

ADMINISTRATION SITE 

RASH

1 1

ALLERGY 1 1 2

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 15 6 23

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 3 1 8

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1 2

ANGIOEDEMA 6 30 16 52

ANOREXIA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2764

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES VACCINE 

INACTIVATED 

(PCEC, RABIPUR) 

(ต่อ)

ARTERITIS 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ARTHRITIS 2 2

BRONCHOSPASM 2 2 4

BULLOUS ERUPTION 2 2

CHEST DISCOMFORT 1 1 1 3

CHEST PAIN 10 3 13

COAGULATION  

DISORDER

1 1

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2 4

CONVULSIONS 1 1 2

COUGHING 1 1 2

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIZZINESS 1 2 1 4

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 15 6 22

ECZEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 2 3

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

EYE PAIN 1 1

EYELID RETRACTION 1 1

FACE OEDEMA 1 9 3 13

FATIGUE 1 1

FEVER 3 15 12 1 31

FIXED ERUPTION 1 3 1 5

FLATULENCE 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2766

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES VACCINE 

INACTIVATED 

(PCEC, RABIPUR) 

(ต่อ)

FLUSHING 1 2 3

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GUILLAIN-BARRE  

SYNDROME

1 1

HEADACHE 1 5 6

HOT FLUSHES 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 1 3

HYPOTENSION 1 3 4

ICTERUS 1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

2 1 3

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

3 13 6 22

INJECTION SITE PAIN 2 6 3 11

INJECTION SITE  

REACTION

6 15 7 1 29

INJECTION SITE  

URTICARIA

1 1

LOCAL REACTION 1 1

LYMPH NODES  

ENLARGED

4 4

MEDICATION ERROR 1 1

MOUTH DRY 2 2

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 3 2 5

NAUSEA 3 4 6 13

OEDEMA 15 4 19

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2766

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES VACCINE 

INACTIVATED 

(PCEC, RABIPUR) 

(ต่อ)

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 9 6 15

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 11 2 13

PAIN 3 3 6

PAIN BURNING 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 4 2 6

PETECHIAE 1 1

PHARYNGITIS 2 2

PRURITUS 9 75 45 129

PURPURA 1 1 1 3

RASH 12 75 67 2 1 157

RASH ERYTHEMATOUS 12 61 32 1 106

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

19 96 48 1 2 166

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 1 1 2

RIGORS 1 1

SKIN COLD CLAMMY 2 2

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 3 4

SPUTUM INCREASED 1 1

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 3

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 4 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2768

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES VACCINE 

INACTIVATED 

(PCEC, RABIPUR) 

(ต่อ)

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 2 2

TINNITUS 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 16 137 83 1 237

VASCULITIS 1 1

VESICULAR RASH 2 2

VOMITING 1 3 5 9

ผลรวม่ 110 694 428 4 9 1245

RABIES VACCINE 

INACTIVATED 

(PVRV/VERO 

CELL/TRCS- 

VERORAB/

SPEEDA)

ABSCESS 2 2 4

ALLERGY 1 2 1 4

ANAPHYLACTIC  

REACTION

6 37 11 54

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 7 6 14

ANGIOEDEMA 3 30 9 1 43

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANOREXIA 1 1

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1 2

ASTHMA 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BRONCHOSPASM 2 2 4

BULLOUS ERUPTION 2 2

CELLULITIS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2768

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES VACCINE 

INACTIVATED 

(PVRV/VERO 

CELL/TRCS- 

VERORAB/

SPEEDA) (ต่อ)

CHEST DISCOMFORT 5 1 1 7

CHEST PAIN 7 7 1 1 16

CHOKING 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1 2

COUGHING 1 1

CRYING ABNORMAL 1 1

DERMATITIS 2 2

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIARRHOEA 1 1 1 3

DIZZINESS 3 3 1 7

DYSPNOEA 12 13 1 1 27

EAR DISORDER NOS 1 1

ECZEMA 1 1

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 3 5

ERYTHEMA NODOSUM 2 1 3

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

EXTENSIVE SWELLING 

OF VACCINATED 

LIMB

1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 13 5 1 19

FEVER 3 8 10 1 22

FIXED ERUPTION 1 1 1 3

FLATULENCE 1 1

GANGRENE 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2770

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES VACCINE 

INACTIVATED 

(PVRV/VERO 

CELL/TRCS- 

VERORAB/

SPEEDA) (ต่อ)

HEADACHE 1 1 1 3

HEART FAILURE 1 1

HEAT RASH 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

HYPOTHERMIA 1 1

INJECTION SITE  

ABSCESS STERILE

1 1 2

INJECTION SITE  

DERMATITIS

4 1 5

INJECTION SITE  

GRANULOMA

1 1

INJECTION SITE  

INFECTION

1 1 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

5 8 3 16

INJECTION SITE  

NECROSIS

1 1 2

INJECTION SITE PAIN 2 2 4

INJECTION SITE  

REACTION

2 6 6 14

INJECTION SITE  

URTICARIA

1 1

LABORATORY TEST 

ABNORMAL

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1 2

MACULAR RASH 1 1 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

9 92 45 1 1 148

MALAISE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2770

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES VACCINE 

INACTIVATED 

(PVRV/VERO 

CELL/TRCS- 

VERORAB/

SPEEDA) (ต่อ)

MYALGIA 3 1 4

NAUSEA 5 5 1 11

OEDEMA 4 6 1 11

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA GENERALISED 2 1 3

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 4 7 11

OEDEMA PERIORBITAL 8 5 13

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

PAIN 2 3 1 6

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 2 4 6

PARAESTHESIA 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PITYRIASIS 1 1

PRURITUS 4 51 38 2 3 98

PURPURA 1 1

RASH 9 86 42 2 3 142

RASH ERYTHEMATOUS 5 41 33 1 80

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH PUSTULAR 2 2

RASH URTICARIAL 1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 1

SCAR 1 1

SERUM SICKNESS 13 4 17

SKIN FLUSHED 1 1

SKIN PEELING 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

2 1 3

SLEEPLESSNESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2772

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES VACCINE 

INACTIVATED 

(PVRV/VERO 

CELL/TRCS- 

VERORAB/

SPEEDA) (ต่อ)

SOMNOLENCE 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 3

STOOLS LOOSE 1 1

STOOLS WATERY 1 1

SUDDEN DEATH 1 1

SWEATING INCREASED 1 1 2

SYNCOPE 1 2 3

TACHYCARDIA 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URINATION  

INVOLUNTARY

1 1

URTICARIA 19 177 87 1 3 287

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

1 1

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1 2

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 4 3 1 8

WHEEZING 1 1

ผลรวม่ 66 693 413 13 38 1223

RABIES VACCINES ABDOMINAL PAIN 1 1

ALLERGY 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 16 5 1 24

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 2 2 1 6

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 19 3 22

ANOREXIA 1 1

ASPHYXIATION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2772

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES VACCINES 

(ต่อ)

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 2 3

COUGHING 1 1

DIZZINESS 1 2 3

DYSPNOEA 3 1 4

ECZEMA 1 2 3

ENCEPHALOPATHY 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FACE OEDEMA 3 1 4

FATIGUE 1 1

FEVER 1 5 2 1 9

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 2 3

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTONIA 1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 2 3

INJECTION SITE PAIN 1 2 2 5

INJECTION SITE  

REACTION

2 3 2 7

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

NAUSEA 4 4

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 3 4

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 5 3 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2774

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RABIES VACCINES 

(ต่อ)

PAIN 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 4 16 7 27

RASH 1 24 23 2 50

RASH ERYTHEMATOUS 1 19 9 1 1 31

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 41 16 63

RIGORS 1 1

SERUM SICKNESS 3 3

SPASM GENERALISED 2 2

SYNCOPE 1 1 2

THROAT TIGHTNESS 1 1

URTICARIA 9 72 26 107

VASCULITIS 1 1

VOMITING 3 1 4

ผลรวม่ 38 269 115 3 5 430

RACECADOTRIL ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 3 4 7

BRONCHOSPASM 1 1

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 2 3

FLATULENCE 4 4

INSOMNIA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PRURITUS 1 2 2 5

RASH 10 6 1 17
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2774

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RACECADOTRIL 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 7 1 13

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 7 7 14

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 1 35 44 1 1 82

RADIUM (223RA) 

DICHLORIDE

DIARRHOEA 1 1

FATIGUE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

RADIX GENTI-

ANAE + FLORES 

PRIMULAE CUM 

CALYCIBUS + 

FLORES SAMBU-

CI + HERBA VER-

BENAE + HERBA 

RUMICIS

ANGIOEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

RADOMPON OEDEMA MOUTH 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

RALOXIFENE BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

CRAMPS LEGS 3 3

HOT FLUSHES 1 2 3

LEG PAIN 1 1

MYALGIA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

RASH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2776

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RALOXIFENE (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

TETANY 1 1

ผลรวม่ 5 8 13

RALTEGRAVIR ABORTION 4 4

ADVERSE DRUG  

REACTION

1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BIRTH PREMATURE 2 2

COUGHING 1 1

DIARRHOEA 5 5

DRUG EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

HEADACHE 1 1 2

HYPERLIPIDAEMIA 1 1

IMMUNE  

RECONSTITUTION 

INFLAMMATORY 

SYNDROME

1 1

IMMUNE  

RECONSTITUTION  

INFLAMMATORY 

SYNDROME  

ASSOCIATED  

KAPOSI'S SARCOMA

1 1

LABOUR PREMATURE 1 1

LIPODYSTROPHY 1 1

MUSCLE ACHE 1 1

NAUSEA 1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

2 2

PSYCHOSIS 1 1 2

RASH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2776

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RALTEGRAVIR 

(ต่อ)

SKIN DRY 1 1

SUICIDE ATTEMPT 1 1

ผลรวม่ 2 3 15 2 10 32

RAMIPRIL AGITATION 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

AZOTAEMIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 4 53 18 75

DIZZINESS 1 2 3

DYSPNOEA 2 2 4

FACE OEDEMA 1 1 2

HEADACHE 1 2 3

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

LARYNGITIS 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 2 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

PRURITUS 3 1 4

RASH 2 3 5

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2778

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RAMIPRIL (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 4

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SLEEPINESS 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 1 2 3

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 5 86 47 138

RAMOSETRON ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

BREAST COSMETIC 

SURGERY

3 3

CHOKING 1 1

CONSTIPATION 2 1 1 4

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSTONIA 1 1

GASPING 1 1

HICCUP 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERKINESIA 1 1

INSOMNIA 1 1

ITCHING 1 1

MICTURITION DISORDER 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SEXUAL FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

TACHYCARDIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2778

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RAMOSETRON 

(ต่อ)

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 11 14 4 29

RAMUCIRUMAB ABDOMINAL  

DISTENSION

2 2

ABDOMINAL MASS 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 6 7

ABDOMINAL PAIN 

UPPER

3 3

ALBUMINURIA 1 1

ANAEMIA 3 3

APPETITE IMPAIRED 1 1

ARTERIAL BLOOD  

PRESSURE  

DECREASED

1 1

ASCITES 1 1 2

ASTHENIA 2 2

BACK PAIN 1 1

BLISTER 1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BLOOD SUGAR  

INCREASED

1 1

BLOOD TEST  

ABNORMAL

1 1

BRONCHITIS 1 1

CAPILLARY FRAGILITY 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

CONFUSION 1 1

DEATH 1 7 8



2021
2781Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2780

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RAMUCIRUMAB 

(ต่อ)

DECREASED APPETITE 1 1

DERMATITIS ALLERGIC 1 1

DIARRHEA 1 1

DISEASE RECURRENCE 1 1

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

1 1

DRUG INEFFECTIVE 5 5

DRUG RESISTANCE 3 3

DYSKINESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

EATING DISORDER 1 1

EPISTAXIS 1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1

FAECES DISCOLOURED 1 1

FALL 2 2

FATIGUE 1 8 9

FLATULENCE 2 2

FRACTURE 2 2

GASTRIC  

HAEMORRHAGE

3 3

GASTRIC ULCER 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GASTROINTESTINAL 

HAEMORRHAGE

1 1

GASTROINTESTINAL 

ULCER

1 1

GLOSSODYNIA 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 1 1

HEMATEMESIS 1 1

HYPERTENSION 1 1 1 3

HYPOAESTHESIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2780

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RAMUCIRUMAB 

(ต่อ)

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOPHAGIA 3 3

INFECTION 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1 2

INTESTINAL  

PERFORATION

1 1

INTRA-ABDOMINAL 

FLUID COLLECTION

2 2

INVESTIGATION 1 1

LEUKOPENIA 3 3

LIP SWELLING 1 1

MALAISE 1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 9 10

METASTASES TO  

ABDOMINAL CAVITY

1 1

METASTASES TO LIVER 1 1

METASTASES TO OVARY 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MYALGIA 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

5 5

NEPHROSIS 1 1

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

2 2

NUMBNESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2782

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RAMUCIRUMAB 

(ต่อ) 

OEDEMA 1 1

OESOPHAGEAL  

CARCINOMA

1 1

OFF LABEL USE 1 1

ORAL MUCOSAL  

BLISTERING

1 1

OROPHARYNGEAL PAIN 2 2

OXYGEN SATURATION 

DECREASED

1 1

PAIN 1 1

PERIPHERAL SWELLING 1 1

PERITONITIS 3 3

PHARYNGITIS 1 1

PLEURAL EFFUSION 1 1

PNEUMONIA 2 2

PULMONARY OEDEMA 1 1

PULMONARY  

THROMBOSIS

1 1

PYREXIA 3 3

RASH 2 2

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHINITIS ALLERGIC 1 1

SEPSIS 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

TACHYCARDIA 1 1

THERAPY NON- 

RESPONDER

2 2

THROMBOSIS 2 2

TOOTH ACHE 1 1

TUBERCULOSIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2782

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RAMUCIRUMAB 

(ต่อ)

URINE WBC INCREASED 1 1

VASCULAR FRAGILITY 1 1

VOMITING 2 2

WBC ABNORMAL NOS 1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1 2

WOUND  

COMPLICATION

1 1

ผลรวม่ 2 1 13 1 165 182

RANIBIZUMAB ANTERIOR CHAMBER 

CELL

1 1

ANTERIOR CHAMBER 

FLARE

1 1

ANTERIOR CHAMBER 

INFLAMMATION

1 1

BROKEN BLOOD VESSEL 

IN EYE

1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

DIABETIC MACULAR 

EDEMA

1 1

DYSPNOEA 1 1

ENDOPHTHALMITIS 1 1

EYE INFLAMMATION 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GASTRIC ULCER  

PERFORATED

1 1

HEART FAILURE 1 1

IHD 1 1

INFECTION 1 1

KERATIC PRECIPITATES 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2784

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RANIBIZUMAB 

(ต่อ)

MEDICATION ERROR 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

MYOCARDIAL  

ISCHAEMIA

1 1

PRODUCT USE IN  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

SUBRETINAL FLUID 2 2

TRANSIENT ISCHAEMIC 

ATTACK

1 1

VISUAL ACUITY  

DECREASED

1 1

VISUAL ACUITY TESTS 

ABNORMAL

1 1

VITREOUS FLOATERS 1 1

VITREOUS HAZE 1 1

ผลรวม่ 2 26 28

RANITIDINE ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 5 5 1 11

ACNE 1 1 2 4

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

AGITATION 2 2

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 6 6 12

ANAESTHESIA MOUTH 2 11 9 22

ANAPHYLACTIC  

REACTION

17 75 31 1 124

ANAPHYLACTIC SHOCK 6 53 13 1 73
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2784

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RANITIDINE (ต่อ) ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 1 3

ANGIOEDEMA 12 116 66 2 196

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1 2

ANOREXIA 3 1 4

APNOEA 1 1

ARRHYTHMIA 1 3 4

ARTHRALGIA 1 1

ASPHYXIA 1 1

ASTHMA 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BLINDNESS 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BRADYCARDIA 1 2 3

BRADYPNOEA 2 1 3

BREAST ENGORGEMENT 1 1

BRONCHOSPASM 14 6 20

BULLOUS ERUPTION 1 3 3 1 8

BURN 1 1

BURNING SKIN 1 1

CHEILITIS 3 1 4

CHEST DISTRESS 1 1 2

CHEST PAIN 7 55 41 1 104

CHOKING 1 4 1 6

CONFUSION 1 2 3

CONJUNCTIVITIS 8 5 13

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 2 1 1 4

DELIRIUM 1 1 2

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2786

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RANITIDINE (ต่อ) DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 5 8

DERMATITIS  

NECROTISING

1 1

DIARRHOEA 1 2 2 5

DIZZINESS 1 33 10 1 45

DIZZINESS POSTURAL 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 2

DYSAESTHESIA 3 1 1 5

DYSKINESIA 1 1

DYSPEPSIA 2 1 3

DYSPNOEA 15 95 51 161

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 10 4 14

EPIPHORA 1 1

ERUCTATION 1 1

ERUPTION 2 3 5

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 15 8 1 26

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 5 44 31 80

FATIGUE 7 5 12

FEVER 4 3 7

FIXED ERUPTION 15 8 23

FLUSHING 1 6 5 12

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

GRIPING ABDOMINAL 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

GYNAECOMASTIA 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2786

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RANITIDINE (ต่อ) HAIR THINNING 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 1 9 6 1 17

HEAT RASH 1 2 3

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1 2

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 4 4

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERSENSATION SKIN 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1 2

HYPERTENSION 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 10 7 1 19

HYPOTENSION 11 5 1 17

HYPOTHERMIA 1 1

HYPOXIA 1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

2 2

INJECTION SITE  

FIBROSIS

1 1

INJECTION SITE  

GRANULOMA

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

3 3

INJECTION SITE  

IRRITATION

1 1

INJECTION SITE PAIN 4 1 5

INJECTION SITE RASH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2788

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RANITIDINE (ต่อ) INJECTION SITE  

REACTION

5 35 11 51

INSOMNIA 1 1 2

LACTATION NON- 

PUERPERAL

1 1 2

LARYNGITIS 1 1

LIPASE INCREASED 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

28 377 216 3 7 631

MALAISE 1 2 1 4

MENORRHAGIA 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH DRY 1 7 6 14

MOUTH IRRITATION 3 2 5

MUCOSITIS NOS 1 2 3

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 2 1 3

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 3 26 12 1 42

NERVOUSNESS 1 1 2

OEDEMA 1 17 14 32

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 2 2

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 2 4 6

OEDEMA MOUTH 4 66 51 1 122

OEDEMA PERIORBITAL 6 52 32 90

OEDEMA PERIPHERAL 1 6 6 13

OTITIS EXTERNA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2788

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RANITIDINE (ต่อ) PAIN 2 3 5

PAIN BURNING 1 1 2

PAIN LEGS 1 1

PALLOR 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1

PALPITATIONS 2 28 17 47

PANCREATITIS 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PARAESTHESIA 3 1 4

PARALYSIS 1 1

PHARYNGITIS 2 1 3

PHLEBITIS 3 2 5

PHLEBITIS ALONE 2 2

PHLEBITIS ARM 3 3

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 28 407 225 4 4 668

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

RASH 32 452 272 5 5 766

RASH ERYTHEMATOUS 14 221 136 3 4 378

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY DISORDER 2 2

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1 2

RESPIRATORY SYSTEM 

DISORDER

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2790

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RANITIDINE (ต่อ) RHINITIS 1 5 3 9

RIGORS 8 2 10

SKIN DISORDER 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1 2

SOMNOLENCE 2 2 4

SPASM GENERALISED 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

7 4 2 13

STOMATITIS 3 3

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 1 5

STOOLS LOOSE 1 1

STRIDOR 1 1 2

SWEATING INCREASED 3 1 4

SYNCOPE 6 4 10

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 4 4 1 9

TASTE LOSS 1 1

TETANY 1 1 2

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

THROMBOPHLEBITIS 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1



2021
2791Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2790

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RANITIDINE (ต่อ) TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2 4

TREMOR 2 2

TREMOR LIMB 1 1

URTICARIA 46 626 294 3 10 979

VASCULITIS 11 3 14

VASODILATATION 1 1

VERTIGO 1 1 1 3

VISION ABNORMAL 5 7 1 13

VOMITING 2 27 11 1 41

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 261 3147 1763 29 46 5246

RANITIDINE  

BISMUTH  

CITRATE

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 2 2

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FLATULENCE 1 1

INSOMNIA 1 1

NAUSEA 1 4 5

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

SOMNOLENCE 5 5

TASTE DISTURBANCE 2 2

URTICARIA 3 3

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 14 19 33



2021
2793Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2792

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RANOLAZINE ABDOMINAL PAIN 1 1

AGITATION 1 1

BRADYCARDIA 3 3

CARDIAC FAILURE 2 2

CHEST PAIN 2 2

CHROMATURIA 1 1

DIZZINESS 1 2 4 7

DROPPED HEAD  

SYNDROME

1 1

DRY SKIN 1 1

DYSPNEA 2 2

GI HAEMORRHAGE 1 1

HALLUCINATION VISUAL 1 1

HEADACHE 1 1 2

HEMATURIA 1 1

HOSPITALIZATION 1 1

HYPOTENSION 4 4

ICTERIC SCLERA 1 1

INSOMNIA 1 1

LARYNGEAL EDEMA 1 1

LIPID METABOLISM 

DISORDER

1 1

LIVER FUNCTION TEST 

ABNORMAL

1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE CRAMP 1 1

MYOPATHY 1 1

NAUSEA 1 1 2

NUMBNESS 1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCREATITIS 1 1

PERIPHERAL EDEMA 1 1

POOR QUALITY SLEEP 1 1



2021
2793Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2792

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RANOLAZINE 

(ต่อ)

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RESPIRATORY FAILURE 1 1

SKIN WRINKLING 1 1

SYNCOPE 2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TONGUE EDEMA 1 1

TREMOR 1 1

TREMOR LIMB 1 1

UPPER ABDOMINAL 

PAIN

1 1

URTICARIA 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1

VISION BLURRED 1 1

VISUAL  

HALLUCINATIONS

1 1

ผลรวม่ 2 9 5 1 46 63

RASAGILINE ANXIETY 1 1

CONSTIPATION 1 1

LEG PAIN 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PSYCHOSIS 2 2

SEROTONIN SYNDROME 2 2

ผลรวม่ 1 5 2 8

RAUWOLFIA 

ALKALOIDS AND 

DIURETICS IN 

COMBINATION

FLUSHING 1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
2795Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2794

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RAVIDASVIR 

HYDROCHLORIDE 

(CLINICAL TRIAL)

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

ผลรวม่ 1 1

REBAMIPIDE ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 1 2 3

ANGIOEDEMA 3 3 6

ARTHROPATHY 1 1

BREAST ENGORGEMENT 1 1

CHEST PAIN 3 3

CONJUNCTIVITIS 1 1

CRAMP ABDOMINAL 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 1 3 1 5

DROWSINESS 1 1 2

DYSPNOEA 2 3 5

DYSURIA 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 2 2

GASTRIC ULCER 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

NAUSEA 6 1 7

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 3 1 4

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 4 4 8



2021
2795Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2794

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

REBAMIPIDE (ต่อ) PAIN 1 1 2

PALPITATIONS 2 2

PARAESTHESIA 1 1

POSTOPERATIVE  

HAEMORRHAGE

1 1

PRURITUS 6 7 13

RASH 11 7 18

RASH ERYTHEMATOUS 3 4 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

13 10 23

SLEEP DISORDER 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TIREDNESS 1 1 2

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 6 12 18

VERTIGO 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 2 67 85 1 5 160

REBOXETINE AGITATION 1 1

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 1 2 3

CONVULSIONS 1 1

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DIZZINESS 2 1 3

DYSURIA 1 1

FAINTNESS 1 1 2

HYPERTENSION 2 2

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1



2021
2797Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2796

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

REBOXETINE (ต่อ) HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

INSOMNIA 1 1 2

MOUTH DRY 4 4

NAUSEA 2 1 3

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

PALPITATIONS 1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

RASH 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URINARY RETENTION 1 1

VOMITING 2 1 3

ผลรวม่ 22 15 37

RECOMBINANT 

HUMAN LUTEINI-

SING HORMONE 

+ RECOMBINANT 

HUMAN FOLLI-

CLE STIMU-

LATING 

HORMONE 

(R-HFSH)

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ITCHING 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 2 1 1 4

REFAMETINIB 

(CLINICAL TRIAL)

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

DIARRHOEA 1 1

ผลรวม่ 2 2

REGORAFENIB ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL  

DISCOMFORT

2 2

ABDOMINAL  

DISTENSION

2 2



2021
2797Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2796

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

REGORAFENIB 

(ต่อ)

ABDOMINAL PAIN 1 3 4

ABSCESS 1 1

AGITATION 1 1

ALBUMINURIA 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 3 2 5

ANOREXIA 1 2 3

APPLICATION SITE 

MASS

1 1

ASTHENIA 1 3 4

ATAXIA 1 1

BACK PAIN 1 1

BALANCE DIFFICULTY 1 1

BILE DUCT CARCINOMA 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BLINDNESS 1 1

BLISTERS 1 2 3

BLOOD DISORDER 1 1

BLOOD IN STOOL 1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BLOOD TEST  

ABNORMAL

1 1

BOWEL MOTILITY  

DISORDER

1 1

BRAIN HYPOXIA 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BUCCAL MUCOSA  

ULCERATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 2 2

BURNING SENSATION 1 1

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

3 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2798

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

REGORAFENIB 

(ต่อ)

CARCINOMA 3 3

CARDIAC ARREST 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

COLORECTAL CANCER 3 10 13

COMA 1 1

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 1 1

COUGH 1 1

COUGHING 2 2

DEATH 17 17

DEFORMITY 1 1

DIABETES MELLITUS 1 1

DIARRHOEA 1 2 6 9

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 18 19

DRUG TOLERANCE 2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 3 4

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHONIA 1 2 3

EATING DISORDER 5 5

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

ERYTHEMA 2 1 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FAECES DISCOLOURED 1 1

FALL 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2798

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

REGORAFENIB 

(ต่อ)

FATIGUE 3 3 11 17

FLATULENCE 1 1

FOOT CALLUS 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1 1 3

GAIT DISTURBANCE 1 5 6

GAIT INABILITY 1 1

GANGRENE 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GASTROINTESTINAL 

NEOPLASM

1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1 2

HAEMORRHAGE  

RECTUM

1 1

HEADACHE 2 2

HEART DISORDER 1 1

HEART FAILURE 1 1

HEART VALVE  

INCOMPETENCE

1 1

HEMIPARESIS 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 1 3

HEPATIC FAILURE 3 3

HEPATIC METASTASES 2 2

HEPATITIS 5 5

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

3 3

HYPERAMMONAEMIA 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1 1 3

HYPERTENSION 1 6 7



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2800

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

REGORAFENIB 

(ต่อ)

HYPOCALCAEMIA 2 2

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1 2

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 1

HYPOPROTEINAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

ICTERUS 1 1

IMMUNE SYSTEM  

DISORDER

1 1

INFECTION 2 1 3

INFLAMMATION  

LOCALISED

1 1 2

INFLAMMATORY 

SWELLING

2 2

INTESTINAL FISTULA 2 2

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

2 2

INTESTINAL  

PERFORATION

2 1 3

INTESTINAL  

ULCERATION  

PERFORATED

1 1

JAUNDICE 1 1 2

LABORATORY TEST 

ABNORMAL

1 1

LEUKOPENIA 1 1

LIPASE INCREASED 1 1

LIVER FUNCTION TESTS 

ABNORMAL NOS

3 3

LUNG METASTASES 4 4

METASTASES NOS 1 5 6

METASTATIC  

LYMPHOMA

1 1



2021
2801Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2800

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

REGORAFENIB 

(ต่อ)

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 2 1 1 1 5

MYALGIA 2 2

NAUSEA 1 1 2

NEOPLASM 1 1

NEOPLASM  

RECURRENCE

1 1

NEPHRITIS 1 1

NEURALGIA 1 1

NOSEBLEED 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OESOPHAGEAL  

VARICES NOS

1 1

OFF LABEL USE 2 1 24 27

PAIN 1 4 11 16

PALLOR 1 1 2

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

9 7 16

PALPITATIONS 1 1

PANCREATITIS 2 2

PERIPHERAL SWELLING 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PNEUMONIA 1 2 3

POSTOPERATIVE 

WOUND INFECTION

1 1

POTASSIUM SERUM 

DECREASED

1 1

PROCTALGIA 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2802

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

REGORAFENIB 

(ต่อ)

PURPURA  

THROMBOPENIC 

THROMBOTIC

1 1

PYREXIA 4 4

RASH 1 1 3 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 1 3

RENAL FAILURE 2 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FUNCTION 

TESTS NOS  

ABNORMAL

2 2

SEPSIS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 3 8 12

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 8 3 12

SKIN SWELLING 1 1 2

SODIUM BLOOD  

DECREASED

1 1

SOMNOLENCE 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STRENGTH LOSS OF 1 1

SURGERY 2 2

SWELLING NON- 

INFLAMMATORY

2 2

SYNCOPE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1 5 7

TONGUE ULCERATION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2802

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

REGORAFENIB 

(ต่อ)

TREMOR 1 1

TUMOUR MARKER 

INCREASED

1 1 2

URINARY TRACT  

INFECTION

2 2

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

VASCULAR DISORDER 1 1

VASCULITIS 1 1

VENOUS THROMBOSIS 1 1

VOMITING 4 4

WEIGHT DECREASED 4 4

WOUND INFECTION 1 1

YELLOW SKIN 1 1

ผลรวม่ 30 23 69 13 309 444

REMDESIVIR BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

CHILLS 1 1

COUGHING 1 1

DRUG EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

1 1

HEPATITIS 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICATED RASH 1 1

ผลรวม่ 4 5 1 10

REPAGLINIDE ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1

CHEILITIS 1 1

DIARRHOEA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2804

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

REGORAFENIB 

(ต่อ)

DIZZINESS 4 4

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1 2 4

MYOPATHY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1 2

PALPITATIONS 3 3

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

SHAKING 1 1

VOMITING 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1 2

ผลรวม่ 1 7 26 34

RESERPINE ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 3 3

ARRHYTHMIA 1 1

BRADYCARDIA 2 2

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 9 3 13

DYSPNOEA 1 1 2

ECZEMA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

2 2

EYE PAIN 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2804

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RESERPINE (ต่อ) FACE OEDEMA 2 2 4

FATIGUE 2 2

FIXED ERUPTION 3 3

HEADACHE 1 2 2 5

HOT FLUSHES 1 1

HYPOTENSION 2 2

IMPOTENCE 1 1

INSOMNIA 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 5 1 6

PRURITUS 3 7 1 11

RASH 3 4 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHINITIS 3 2 1 6

RIGORS 1 1

SOMNOLENCE 3 1 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SYNCOPE 1 1

TINNITUS 2 2

TREMOR 1 1

URTICARIA 2 1 3

VERTIGO 1 1 2

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 56 38 1 1 101
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2806

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RESERPINE + 

CLOPAMIDE + 

DIHYDROERGO-

CRISTINE

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

ผลรวม่ 1 1 2

RESERPINE + 

COMBINATIONS

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

PALPITATIONS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SOMNOLENCE 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 5 4 9

RESORCINOL 

FOR TOPICAL

ANGIOEDEMA 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

ITCHING 1 1

RASH 2 2

ผลรวม่ 5 2 7

RESPIRATORY 

STIMULANTS

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

RETINOIDS FOR 

TOPICAL USE IN 

ACNE

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

PAIN BURNING 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 2 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2806

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RETINOL ERYTHEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

RETINOL + 

NASAL  

PREPARATION

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2

RETINOL FOR 

TOPICAL

RASH PUSTULAR 1 1

ผลรวม่ 1 1

RIBAVIRIN ABDOMINAL PAIN 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALOPECIA 1 1 2

ANAEMIA 3 31 40 2 3 79

ANAEMIA  

HYPOCHROMIC

1 1

ANENCEPHALY 1 1

ANEURYSM 1 1

ANOREXIA 2 2 11 6 21

ANOREXIA NEONATAL 1 1

ANTI-ERYTHROPOIETIN 

ANTIBODY NEGATIVE

1 1

ANTI-ERYTHROPOIETIN 

ANTIBODY POSITIVE

1 1

ANTIBODIES DRUG 

SPECIFIC

1 1

APLASIA, PURE RED 

CELL

2 2

ASTHENIA 5 5

COUGHING 1 1 1 3

DEATH 1 1

DEPRESSION 1 1

DIABETES MELLITUS 1 1

DIARRHOEA 1 2 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2808

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIBAVIRIN (ต่อ) DIZZINESS 2 2

DRUG INEFFECTIVE 2 2

ECZEMA 1 1

ENCEPHALOPATHY 2 2

FATIGUE 7 6 24 6 2 45

FEVER 3 16 2 21

FLATULENCE 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

GASTRITIS ACUTE 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1 2

GRANULOCYTOPENIA 1 3 1 5

HAEMOPERICARDIUM 1 1

HAEMOPTYSIS 1 1

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

2 2

HEADACHE 1 3 1 5

HEMIPARESIS 1 10 1 12

HEMOTHORAX 1 1

HEPATIC FAILURE 1 1 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS E 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1 2

HYPERTENSION  

PULMONARY

1 1

HYPERTHYROIDISM 1 1

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

1 1

HYPOKALAEMIA 1 1 2

HYPOTHYROIDISM 1 1

INFECTION VIRAL 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2808

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIBAVIRIN (ต่อ) INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INSOMNIA 1 4 5

JAUNDICE 1 1

LIBIDO DECREASED 1 1

LIVER FATTY 1 1

MALAISE 6 6

MANIC REACTION 1 1

MUCOSAL  

DISCOLOURATION GI

1 1

MULTIPLE ORGAN 

FAILURE

3 3

MYALGIA 1 4 5

NAIL DISCOLOURATION 1 1

NAUSEA 1 2 1 4

NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PAIN 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCREATITIS 3 3

PANCYTOPENIA 1 1 1 3

PNEUMONIA 1 1 2

PRURITUS 1 3 1 5

PULMONARY  

TUBERCULOSIS

1 1

RASH 5 2 3 1 11

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

SCHIZOPHRENIC  

REACTION

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2810

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIBAVIRIN (ต่อ) SEPSIS 1 2 3

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DRY 1 1

SLEEP DISORDER 1 1 2

TASTE DISTURBANCE 1 1 2

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 2 5 3 11

TOLERANCE 1 1

URTICARIA 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 1 1

WEIGHT DECREASE 1 1 1 3

ผลรวม่ 25 82 163 41 30 341

RIBOCICLIB ALP INCREASED 1 1

AST INCREASED 1 1

ABDOMINAL  

DISTENSION

1 1

ABDOMINAL PAIN 15 15

ABDOMINAL PAIN 

UPPER

3 3

ABNORMAL FAECES 2 2

ABSCESS 1 1

ABSOLUTE  

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

1 1

ACCIDENT 1 1

ACIDOSIS LACTIC 1 1

ACUTE RESPIRATORY 

FAILURE

1 1

ADVERSE DRUG  

REACTION

1 1

ADVERSE EVENT 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2810

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIBOCICLIB (ต่อ) AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

8 8

ALOPECIA 2 2

ANAEMIA 7 7

ANAL HAEMORRHAGE 1 1

ANISOCYTOSIS 3 3

ANOREXIA 23 23

APHONIA 1 1

APPETITE IMPAIRED 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHROSIS 1 1

ASPARTATE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

9 9

ASPHYXIA 1 1

ASTHENIA 7 7

AZOTAEMIA 1 1

BUN INCREASED 1 1

BACK PAIN 3 3

BASOPHIL COUNT  

DECREASED

1 1

BASOPHIL COUNT 

INCREASED

2 2

BELLY ACHE 1 1

BILIRUBIN CONJUGATED 

INCREASED

1 1

BIPOLAR DISORDER 1 1

BLOOD ALBUMIN  

INCREASED

1 1

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE  

INCREASED

3 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2812

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIBOCICLIB (ต่อ) BLOOD BICARBONATE 

DECREASED

1 1

BLOOD BILIRUBIN  

INCREASED

1 1

BLOOD CALCIUM  

INCREASED

1 1

BLOOD COUNT  

ABNORMAL

1 1

BLOOD CREATINE  

INCREASED

1 1

BLOOD CREATININE 

INCREASED

1 4 5

BLOOD DISORDER 2 2

BLOOD MAGNESIUM 

INCREASED

1 1

BLOOD OESTROGEN 

ABNORMAL

1 1

BLOOD POTASSIUM 

DECREASED

1 1

BLOOD POTASSIUM 

INCREASED

1 1

BLOOD PRESSURE  

DIASTOLIC  

DECREASED

1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BLOOD SMEAR TEST 

ABNORMAL

1 1

BLOOD SODIUM  

DECREASED

1 1

BLOOD TEST  

ABNORMAL

18 18

BLOOD UREA  

INCREASED

3 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2812

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIBOCICLIB (ต่อ) BODY MASS INDEX 

DECREASED

1 1

BODY MASS INDEX 

INCREASED

1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRAIN OEDEMA 2 2

BREAST CANCER 9 9

BREAST CANCER  

METASTATIC

1 18 19

BREAST CANCER  

RECURRENT

1 1

BREAST ENLARGEMENT 1 1

BREAST MASS 1 1

BREAST NEOPLASM 

MALIGNANT FEMALE

1 1

BREAST ULCERATION 1 1

BURNING SENSATION 1 1

COVID-19 1 4 5

CANCER ANTIGEN 15-3 

INCREASED

1 1

CARBOHYDRATE  

ANTIGEN 15-3  

INCREASED

5 5

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

3 3

CARDIAC DISORDER 1 1

CEREBROVASCULAR 

ACCIDENT

1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CHANGE OF BOWEL 

HABIT

1 1

CHEST DISCOMFORT 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2814

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIBOCICLIB (ต่อ) CHEST PAIN 4 4

CHROMATURIA 1 1

CHRONIC KIDNEY  

DISEASE

1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

3 3

CONFUSIONAL STATE 1 1

CONSTIPATION 9 9

COUGH 3 3

COUGH DECREASED 1 1

CREATININE RENAL 

CLEARANCE  

DECREASED

2 2

DEATH 13 13

DEBILITY 26 26

DECREASED APPETITE 8 8

DECREASED IMMUNE 

RESPONSIVENESS

2 2

DEMENTIA ALZHEIMER'S 

TYPE

1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS ALLERGIC 1 1

DIAPHORESIS 1 1

DIARRHOEA 22 22

DISEASE PROGRESSION 5 5

DIZZINESS 1 18 19

DROOLING 1 1

DRUG  

HYPERSENSITIVITY

7 7

DRUG INEFFECTIVE 1 11 12

DRUG INTERACTION 2 1 3

DRUG INTOLERANCE 4 4

DRUG RESISTANCE 18 18
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2814

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIBOCICLIB (ต่อ) DRUG TOLERANCE 2 2

DRY EYES 10 10

DRY MOUTH 1 1

DRY SKIN 1 2 3

DYSGEUSIA 1 1

DYSPEPSIA 1 5 6

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 7 7

ECG ABNORMAL 1 1

EATING DISORDER 2 2

ELECTROCARDIOGRAM 

QT INTERVAL  

ABNORMAL

1 1

ELECTROCARDIOGRAM 

QT PROLONGED

6 6

ELECTROCARDIOGRAM 

T WAVE PEAKED

1 1

ELECTROCARDIOGRAM 

ABNORMAL

3 3

EOSINOPHIL COUNT 

DECREASED

1 1

EOSINOPHIL COUNT 

INCREASED

1 1

EPIPHORA 1 1

EPISTAXIS 7 7

ERYTHEMA 2 2

EYE INFLAMED 1 1

EYE OEDEMA 1 1

FALL 4 4

FATIGUE 1 22 23

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FEEDING DISORDER 6 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2816

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIBOCICLIB (ต่อ) FEELING ABNORMAL 1 1

FEVER 5 5

FREQUENT BOWEL 

MOVEMENTS

1 1

FULL BLOOD COUNT 

ABNORMAL

3 3

FULL BLOOD COUNT 

DECREASED

1 1

GAIT DISTURBANCE 1 1

GAIT INABILITY 3 3

GASTROOESOPHAGEAL 

REFLUX DISEASE

1 1

GENERAL PHYSICAL 

HEALTH  

DETERIORATION

3 3

GLOBULIN INCREASED 1 1

GLOBULINS DECREASED 1 1

GLOBULINS INCREASED 2 2

GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

DECREASED

4 4

GLOSSITIS 1 1

GLYCOSURIA 1 1

GLYCOSYLATED  

HAEMOGLOBIN 

INCREASED

1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1 27 29

HAEMATOCHEZIA 2 2

HAEMATOCRIT  

DECREASED

13 13

HAEMOGLOBIN  

DECREASED

14 14

HAEMORRHOIDS 1 1

HEAD INJURY 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2816

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIBOCICLIB (ต่อ) HEADACHE 24 24

HEARTBURN 1 1

HEPATIC CANCER  

METASTATIC

1 1

HEPATIC DAMAGE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 4 5

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATIC MASS 1 1

HEPATITIS 1 1

HERPES ZOSTER 2 2

HIGH CHOLESTEROL 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HUNGER ABNORMAL 1 1

HYDRONEPHROSIS 1 1

HYPERCHLORAEMIA 1 1

HYPERHIDROSIS 2 2

HYPERPHOSPHATAEMIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 7 7

HYPOAESTHESIA 2 2

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOPROTEINAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

ILLNESS 5 5

IMMUNODEFICIENCY 1 1

IMMUNOSUPPRESSION 1 1

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

3 3



2021
2819Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2818

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIBOCICLIB (ต่อ) INCORRECT DOSE  

ADMINISTERED

1 1

INFECTION 1 1

INSOMNIA 21 21

LABORATORY TEST 

ABNORMAL

2 2

LACRIMATION  

ABNORMAL

2 2

LACRIMATION  

INCREASED

1 1

LACTIC ACIDOSIS 2 2

LEUKOCYTOSIS 5 5

LEUKOPENIA 8 8

LIMB INJURY 1 1

LIVER INJURY 2 2

LOWER LIMB FRACTURE 1 1

LUNG OPACITY 1 1

LYMPH NODE  

METASTASES

1 1

LYMPH NODES  

ENLARGED

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

LYMPHOCYTE COUNT 

DECREASED

1 1

LYMPHOCYTE COUNT 

INCREASED

5 5

LYMPHOCYTE  

MORPHOLOGY  

ABNORMAL

1 1

LYMPHOCYTOSIS 2 2

LYMPHOPENIA 1 1

MACROCYTOSIS 2 2

MALAISE 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2818

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIBOCICLIB (ต่อ) MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 26 27

MALIGNANT  

PERITONEAL  

NEOPLASM

1 1

MASS 2 2

MEAN CELL  

HAEMOGLOBIN 

CONCENTRATION 

DECREASED

1 1

MEAN CELL  

HAEMOGLOBIN 

INCREASED

2 2

MEAN CELL VOLUME 1 1

MEAN CELL VOLUME 

DECREASED

1 1

MEAN CELL VOLUME 

INCREASED

1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MEMORY IMPAIRMENT 1 1

METASTASES NOS 2 2

METASTASES TO BONE 11 11

METASTASES TO BONE 

MARROW

1 1

METASTASES TO LIVER 10 10

METASTASES TO LUNG 7 7

METASTASES TO LYMPH 

NODES

2 2

METASTASES TO NECK 1 1

METASTASES TO  

PLEURA

1 1

METASTASES TO SKIN 1 1

METASTASES TO SPINE 1 1

METASTASIS 6 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2820

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIBOCICLIB (ต่อ) METASTATIC  

NEOPLASM

1 1

MONOCYTE COUNT 

INCREASED

3 3

MONOCYTOSIS 2 2

MOUTH DRY 1 1

MUSCULOSKELETAL 

DISCOMFORT

1 1

MUSCULOSKELETAL 

STIFFNESS

1 1

MYELOSUPPRESSION 1 1

MYOCARDIAL  

ISCHAEMIA

1 1

NAUSEA 1 40 41

NEOPLASM MALIGNANT 7 7

NEOPLASM  

PROGRESSION

1 1

NEPHROPATHY 1 1

NEUTROPENIA 2 4 33 39

NEUTROPHIL COUNT 

ABNORMAL

1 1

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

1 19 20

NEUTROPHIL COUNT 

INCREASED

1 1

NEUTROPHIL  

PERCENTAGE  

INCREASED

2 2

NOSEBLEED 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 3 3

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

ONYCHOCLASIS 1 1

ORGAN FAILURE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2820

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIBOCICLIB (ต่อ) OROPHARYNGEAL PAIN 1 1

OSTEOPOROSIS 1 1

OVERDOSE 1 1

PIK3CA-ACTIVATED 

MUTATION

2 2

PAIN 9 9

PAIN IN EXTREMITY 2 2

PALLOR 2 2

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

5 5

PALPITATIONS 2 2

PANCYTOPENIA 1 1

PIGMENTATION  

DISORDER

2 2

PLATELET COUNT  

ABNORMAL

3 3

PLATELET COUNT  

DECREASED

1 15 16

PLATELET COUNT 

INCREASED

4 4

PLATELET  

DESTRUCTION  

INCREASED

1 1

PLATELET DISORDER 2 2

PLATELETS ABNORMAL 2 2

PLEURAL EFFUSION 5 5

PLEURAL FIBROSIS 1 1

PNEUMOCYSTIS CARINII 

INFECTION

1 1

PNEUMONIA 2 2

PNEUMONITIS 3 3

POIKILOCYTOSIS 1 1

POLYCHROMASIA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2822

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIBOCICLIB (ต่อ) PRODUCT  

ADMINISTRATION 

INTERRUPTED

1 1

PRODUCT DOSE  

OMISSION

1 10 11

PRODUCT DOSE  

OMISSION ISSUE

5 5

PRODUCT USE ISSUE 1 1

PRODUCTIVE COUGH 1 1

PROGESTERONE  

ABNORMAL

1 1

PROTEIN TOTAL  

INCREASED

1 1

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1

PRURITUS 13 13

PSORIASIS 1 1

PULMONARY MASS 1 1

PULMONARY OEDEMA 3 3

PYREXIA 1 3 4

QT PROLONGED 2 8 10

RADIATION  

PNEUMONITIS

1 1

RASH 10 10

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH PRURITIC 1 1

RED BLOOD CELL 

COUNT ABNORMAL

1 1

RED BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

4 4

RED BLOOD CELL  

MACROCYTES  

PRESENT

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2822

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIBOCICLIB (ต่อ) RED BLOOD CELL  

MORPHOLOGY  

ABNORMAL

1 1

RED BLOOD CELL  

TARGET CELLS  

PRESENT

1 1

RED CELL  

DISTRIBUTION WIDTH 

INCREASED

4 4

RENAL DISORDER 1 1

RENAL FAILURE NOS 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RENAL FUNCTION TEST 

ABNORMAL

1 1

RESORPTION BONE 

INCREASED

1 1

RHINORRHOEA 1 1

SGOT INCREASED 3 3

SGPT INCREASED 1 1

SEPSIS 1 1

SINUS TACHYCARDIA 1 1

SKELETAL PAIN 3 3

SKIN DRY 6 6

SKIN EXFOLIATION 1 2 3

SKIN HYPERTROPHY 1 1

SKIN  

HYPOPIGMENTATION

1 1

SKIN PAPILLOMA 1 1

SKIN PLAQUE 1 1

SKIN STRIAE 1 1

SLEEP WALKING 2 2

SLEEPLESSNESS 1 1

SOMNOLENCE 4 4



2021
2825Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2824

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIBOCICLIB (ต่อ) STRESS 1 1

SUPERIOR VENA CAVA 

OCCLUSION

1 1

SWELLING 1 1

SYNCOPE 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

TENSION 1 1

THERAPEUTIC  

PRODUCT EFFECT 

INCOMPLETE

2 2

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

6 6

THERAPY NON- 

RESPONDER

5 5

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

3 3

THROMBOCYTHAEMIA 2 2

THROMBOCYTOPENIA 5 5

THROMBOSIS 1 1

TONGUE PAIN 1 1

TRANSAMINITIS 1 1

TREATMENT FAILURE 1 1

UNDERDOSE 1 29 30

UPPER LIMB FRACTURE 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 1 1

UTERINE CANCER 1 1

VITILIGO 2 2

VOCAL CORD  

PARALYSIS

1 1

VOLUME BLOOD  

DECREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2824

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIBOCICLIB (ต่อ) VOMITING 1 32 33

WBC ABNORMAL 1 1

WAKEFULNESS 2 2

WALKING DISABILITY 1 1

WEIGHT DECREASE 1 7 8

WEIGHT DECREASED 7 7

WEIGHT INCREASED 6 6

WHITE BLOOD CELL 

COUNT ABNORMAL

3 3

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

2 56 58

WHITE BLOOD CELL 

COUNT INCREASED

2 2

WHITE BLOOD CELL 

DISORDER

2 2

WOUND 1 1

WOUND  

COMPLICATION

3 3

ผลรวม่ 7 31 4 1255 1297

RIBOCICLIB 

(CLINICAL TRIAL)

FEVER 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

PNEUMONIA 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SEPSIS 1 1

ผลรวม่ 5 3 8

RIFAMPICIN ALP INCREASED 1 1

ALT INCREASED 2 2

AST INCREASED 2 1 3

ABDOMEN ENLARGED 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2826

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN (ต่อ) ABDOMINAL PAIN 5 14 13 32

ACIDOSIS LACTIC 1 1

ACNE 3 7 10

ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

4 5 9

ACUTE RENAL FAILURE, 

UNSPECIFIED

1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 5 2 8

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ALLERGY 2 4 1 7

ALOPECIA 4 2 6

AMENORRHOEA 1 1

ANAEMIA 1 3 3 7

ANAEMIA HAEMOLYTIC 2 2

ANAEMIA  

HYPERCHROMIC

1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 3 5

ANAPHYLACTIC  

REACTION

41 48 11 1 101

ANAPHYLACTIC SHOCK 17 26 6 49

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 2 3

ANGIOEDEMA 26 45 18 2 2 93

ANGIOFIBROMA 1 1

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANOREXIA 5 50 47 102
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2826

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN (ต่อ) ANTICOAGULATION 

DRUG LEVEL BELOW 

THERAPEUTIC

1 1

APNOEA 1 1

ARTERITIS 1 1

ARTHRALGIA 4 37 17 1 1 60

ARTHRITIS 1 2 3

ARTHRITIS  

RHEUMATOID

1 1

ASCITES 1 1

ASPHYXIATION 1 1

ASTHENIA 2 4 6

ASTHMA 1 1

ATAXIA 1 1 2

AUTO-ANTIBODY  

RESPONSE

1 1

AZOTAEMIA 4 1 5

BACK PAIN 1 1 3 5

BILIRUBIN INCREASED 1 1

BILIRUBINAEMIA 7 69 18 3 97

BILIRUBINURIA 1 1

BLINDNESS 1 1

BLISTERS 1 1

BLOOD UREA  

NITROGEN  

INCREASED

1 1

BRONCHOSPASM 3 6 3 1 13

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 2 2 4

BURN 2 3 5

CSF ABNORMAL 3 4 7

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2828

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN (ต่อ) CHEILITIS 1 3 1 5

CHEST DISCOMFORT 3 2 5

CHEST PAIN 12 28 18 58

CHOKING 2 1 3

CHOLANGITIS 1 1 1 1 4

CHOLECYSTITIS 9 7 2 18

CHOLELITHIASIS 3 3 6

CHOLESTASIS 1 1

CHOLESTASIS  

INTRAHEPATIC

3 1 4

CHOLESTATIC  

JAUNDICE

1 6 1 8

CHOLESTEROL BLOOD 

EXCESSIVE

1 1

CIRRHOSIS BILIARY 1 1

COAGULATION TIME 

DECREASED

1 1

COLITIS PSEUDOMEM-

BRANOUS

1 1 2

CONFUSION 2 2

CONJUNCTIVAL  

DISCOLOURATION

3 3

CONJUNCTIVITIS 15 22 3 1 41

CONSTIPATION 2 2

COUGHING 1 3 4

CRAMP ABDOMINAL 1 1

CREATININE BLOOD 

INCREASED

1 1

DRESS SYNDROME 11 6 17

DEAFNESS 1 1

DEATH 1 11 13 25

DEBILITY MARKED 1 1

DEPRESSION 1 1 2

DERMATITIS 3 9 7 1 20
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2828

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN (ต่อ) DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

44 88 68 2 202

DIARRHOEA 3 27 16 46

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DIZZINESS 9 22 24 55

DRUG - FOOD  

INTERACTION

1 1

DRUG ADDICTION 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG INTERACTION 2 2

DRUG LEVEL  

DECREASED

1 1

DRUG-INDUCED  

HEPATITIS

2 1 3

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

7 25 17 2 51

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DYSAESTHESIA 5 1 6

DYSPEPSIA 3 3 6

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 15 54 26 1 96

DYSURIA 1 1 2

ECZEMA 6 4 8 18

EMESIS 1 1 2

ENCEPHALOPATHY 1 1 2

ENZYME ABNORMALITY 6 1 7

EOSINOPHILIA 6 6 12

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1 2 4

ERUPTION 2 2 4

ERYTHEMA  

MULTIFORME

17 23 21 1 62

ERYTHEMA NODOSUM 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2830

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN (ต่อ) ERYTHEMATOUS RASH 1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE PAIN 2 2 4

EYELID DISORDER 1 1

FACE OEDEMA 10 33 17 1 61

FAECAL INCONTINENCE 1 1

FATIGUE 11 67 49 1 2 130

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEELING TENSE 1 1

FIXED ERUPTION 3 16 6 25

FLATULENCE 2 2

FLUSHING 2 9 6 17

GI HAEMORRHAGE 1 1

GENITALIA EXTERNAL 

PAINFUL

1 1 2

GLAUCOMA 1 1

GLOSSITIS 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GLUTAMIC- 

OXALOACETIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

GLYCOSURIA 1 1

GOUT 1 2 3

GRANULOCYTOPENIA 1 1 1 3

HAEMATURIA 1 1

HAEMOLYTIC ANAEMIA 

ENZYME SPECIFIC

1 1

HALLUCINATION 1 1

HALLUCINATIONS  

AGGRAVATED

1 1

HAY FEVER 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2830

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN (ต่อ) HEADACHE 5 14 16 35

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 1 4 5

HEPATIC CIRRHOSIS 2 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

12 64 26 5 107

HEPATIC FAILURE 3 4 7

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

11 41 25 77

HEPATIC NECROSIS 2 2 4

HEPATIC NEOPLASM 2 1 3

HEPATITIS 259 1018 508 20 19 1824

HEPATITIS NOS 2 1 3

HEPATITIS ACUTE 1 1

HEPATITIS AGGRAVATED 1 2 1 4

HEPATITIS CHOLESTATIC 42 244 133 1 4 424

HEPATITIS DRUG- 

INDUCED

1 1

HEPATITIS INFECTIOUS 1 1

HEPATITIS VIRAL 1 4 2 7

HEPATITIS, UNSPECIFIED 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

8 41 22 1 72

HEPATOMEGALY 1 1

HEPATOTOXIC EFFECT 1 1 2

HOT DRY SKIN 2 1 3

HOT FLUSHES 1 2 3

HYPER BILIRUBINAEMIA 1 1

HYPERAESTHESIA 1 1 2

HYPERAMMONAEMIA 1 1

HYPERBILIRUBINAEMIA 2 7 6 1 16

HYPERBILIRUBINEMIA 1 1

HYPERKINESIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2832

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN (ต่อ) HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 2 4

HYPERTENSION 1 1 2

HYPERURICAEMIA 6 1 7

HYPOAESTHESIA 7 6 13

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOPYON 1 1

HYPOTENSION 3 5 2 10

ICTERUS 3 1 4

INFECTION TBC 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

4 1 3 8

INSOMNIA 5 1 6

INTENTIONAL  

OVERDOSE

1 1

JAUNDICE 40 268 142 2 4 456

JAUNDICE CHOLESTATIC 6 21 1 28

JAUNDICE,  

UNSPECIFIED, NOT 

OF NEWBORN

1 1

JUDGEMENT IMPAIRED 1 1

LABOUR ABNORMAL 1 1

LABOUR PREMATURE 1 1

LIVER CELL DAMAGE 1 1

LIVER CHOLESTASIS 1 1

LIVER ENLARGEMENT 1 1

LIVER FATTY 1 1

LIVER FUNCTION TESTS 

ABNORMAL NOS

2 2 1 5

LIVER INJURY 1 1

MS-LIKE SYNDROME 1 1

MACULAR  

DEGENERATION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2832

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN (ต่อ) MACULAR OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 1 2 1 4

MACULO-PAPULAR 

RASH

386 763 433 9 15 1606

MALAISE 4 12 7 23

MEASLY RASH 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1 1 3

MENTAL STATE  

ABNORMAL

1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 1 3 3 7

MOUTH IRRITATION 1 1 2

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 2 5 1 8

MULTIPLE SCLEROSIS 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 3 2 6

MYALGIA 3 18 22 43

MYOPATHY 3 3

NAEVUS 2 2 4

NAUSEA 32 161 112 305

NEONATAL  

CHOLESTASIS

1 1

NEOPLASM MALIGNANT 1 1

NEPHRITIS 1 2 3

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1 2

NEPHROSIS 1 1

NEURALGIA 1 1

NEURITIS 1 4 5

NEUROPATHY 1 2 1 4

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 10 3 15
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2834

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN (ต่อ) NUMBNESS ORAL 1 1

OEDEMA 3 13 15 1 1 33

OEDEMA NOS 1 1 2

OEDEMA FACE 2 2

OEDEMA GENERALISED 4 4 8

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 2 2 4

OEDEMA MOUTH 18 31 15 64

OEDEMA PERIORBITAL 6 23 11 40

OEDEMA PERIPHERAL 1 3 2 6

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

OTOTOXICITY 1 1

PAIN 1 8 5 14

PAIN BURNING 1 3 4

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 4 20 12 36

PANCREAS ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

PANCYTOPENIA 2 2

PAPULAR RASH 1 3 4

PARAESTHESIA 2 6 8

PARALYSIS 1 1

PEMPHIGOID REACTION 1 2 3

PEMPHIGUS 2 2

PERIPHERAL ISCHAEMIA 3 3

PERITONITIS 1 1

PETECHIAE 1 1

PHARYNGITIS 2 2

PHOSPHATASE ALKA-

LINE INCREASED

1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 2 5 8
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2834

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN (ต่อ) PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1

PRURITUS 93 384 342 13 7 839

PURPURA 2 5 5 12

FEVER 39 85 47 2 173

RASH 156 449 364 5 10 984

RASH ERYTHEMATOUS 98 208 151 6 8 471

RASH FOLLICULAR 1 5 6

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 4 4 3 11

RED EYE 2 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 2 3

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

3 2 5

RENAL PAIN 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1 2

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 2 7 5 14

SGOT INCREASED 2 6 6 14

SGPT INCREASED 1 5 5 11

SIADH 1 1

SCLERITIS 1 1

SCOTOMA 1 1

SEPSIS 1 1

SERUM GLUTAMIC- 

OXALOACETIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2836

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN (ต่อ) SERUM GLUTAMIC- 

PYRUVIC  

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

SERUM SICKNESS 2 2

SKELETAL PAIN 1 1 2

SKIN DISCOLOURATION 2 6 8

SKIN DISORDER 1 3 4

SKIN DRY 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 2 8 4 14

SKIN NODULE 2 2

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SOMNOLENCE 1 2 4 7

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

43 97 105 4 249

STOMACH  

PERFORATION

1 1

STOMATITIS 2 8 11 21

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

5 17 8 30

STOOLS LOOSE 2 2

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1 3 5

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 2 1 3

TASTE DISTURBANCE 1 1

TENDINITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2836

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN (ต่อ) THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 3 20 9 32

TINNITUS 3 4 7

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

9 23 26 58

TRANSAMINASES  

INCREASED

1 1

TRANSAMINITIS 1 1

TREMBLING INSIDE 1 1

TREMOR 1 1

TUBERCULOSIS 1 2 3

URIC ACID BLOOD 

INCREASED

1 1

URINE ABNORMAL 16 3 19

URTICARIA 71 162 84 6 3 326

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

VASCULITIS 2 2

VASODILATATION 1 1

VERTIGO 7 2 9

VESICULAR RASH 2 2

VISION ABNORMAL 3 6 3 12

VISUAL FIELD DEFECT 1 1

VITILIGO 1 1

VOMITING 37 172 113 1 323

WEAKNESS  

GENERALISED

4 7 1 12

WEIGHT DECREASED 1 1 2

YELLOW NAIL SYN-

DROME

1 1

ผลรวม่ 1754 5523 3512 77 115 10981
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2838

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN + 

ETHAMBUTOL 

+ ISONIAZID + 

PYRAZINAMIDE

ABDOMINAL PAIN 4 2 6

ACNE 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 1 2 3

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 1 1 5

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 1 3

ANGIOEDEMA 1 9 1 11

ANOREXIA 1 11 3 15

ARTHRALGIA 6 61 12 1 80

ARTHRITIS 1 1 2

ARTHROPATHY 1 1

ATAXIA 1 1 2

AZOTAEMIA 3 3

BACK PAIN 2 2

BILIRUBINAEMIA 9 4 13

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BURN 2 2

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 2 3 6

CHOLECYSTITIS 2 1 3

CHOLELITHIASIS 1 1

COAGULATION FACTOR 

INCREASED

1 1

COAGULATION TIME 

INCREASED

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 2 1 4

DRESS SYNDROME 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 19 8 30
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2838

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN + 

ETHAMBUTOL 

+ ISONIAZID + 

PYRAZINAMIDE 

(ต่อ)

DIARRHOEA 1 2 1 4

DIZZINESS 3 3

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 4 3 1 9

DYSAESTHESIA 1 1 1 3

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 5 2 8

ECZEMA 2 1 3

EMESIS 2 2

EOSINOPHILIA 2 2

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 10 6 18

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 3 4

FATIGUE 11 3 2 16

FEVER 4 15 6 25

FIXED ERUPTION 5 5

FLATULENCE 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

GASTRITIS 1 1

GOUT 5 5 10

HEADACHE 1 4 5

HEARING DECREASED 1 1

HEAT RASH 1 1

HEPATIC DYSFUNCTION 

NONICTERIC

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 15 5 21

HEPATIC FAILURE 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2840

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN + 

ETHAMBUTOL 

+ ISONIAZID + 

PYRAZINAMIDE 

(ต่อ)

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 6 3 1 11

HEPATITIS 18 282 108 2 10 420

HEPATITIS NOS 4 4

HEPATITIS CHOLESTATIC 36 17 2 55

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

11 3 14

HEPATOTOXIC EFFECT 1 1

HOARSENESS 1 1

HYPERBILIRUBINAEMIA 1 1

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERURICAEMIA 10 1 11

HYPOAESTHESIA 4 3 7

HYPOKALAEMIA 1 1

JAUNDICE 20 7 1 28

LEG PAIN 1 1

MALAISE 1 12 3 3 19

MENSTRUAL DISORDER 1 1

MICTURITION BURNING 1 1

MICTURITION DISORDER 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

MOUTH IRRITATION 1 1

MYALGIA 1 8 2 11

NAUSEA 6 92 20 1 119

NEURITIS 11 2 2 15

NEUROPATHY 4 14 5 23

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

5 4 9

OEDEMA 2 3 5

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2840

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN + 

ETHAMBUTOL 

+ ISONIAZID + 

PYRAZINAMIDE 

(ต่อ)

OEDEMA MOUTH 1 4 1 6

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 6 7

OPTIC NEURITIS 4 4

PAIN 5 5 10

PAIN LEGS 1 1 2

PALPITATIONS 1 3 2 6

PANCYTOPENIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 1 3

PRURITUS 28 131 54 3 9 225

RASH 13 135 81 1 12 242

RASH ERYTHEMATOUS 9 54 20 1 84

RASH MACULO- 

PAPULAR

49 270 152 2 8 481

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 1 1 2

RENAL FAILURE ACUTE 2 2

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RETINAL DISORDER 1 1

RIGORS 2 2

SKIN DISCOLOURATION 2 2

SKIN EXFOLIATION 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

6 43 27 76

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 3 5
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2842

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN + 

ETHAMBUTOL 

+ ISONIAZID + 

PYRAZINAMIDE 

(ต่อ)

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

2 2

TASTE DISTURBANCE 2 2

TASTE LOSS 2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 4 6 12

URTICARIA 8 27 11 1 1 48

VAGINITIS 1 1

VASCULITIS 1 1 1 3

VERTIGO 1 17 2 20

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 1 10 3 14

VOMITING 4 89 21 1 115

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 192 1574 680 11 60 2517

RIFAMPICIN + 

ISONIAZID

ACNE 1 1

ADYNAMIA 1 1

ANAEMIA  

MEGALOBLASTIC

1 1

ANOREXIA 8 8

ARTHRALGIA 1 12 5 18

BILIRUBINAEMIA 1 1

BURN 1 1

CARPAL TUNNEL  

SYNDROME

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 3 4 8

DIZZINESS 1 1 1 3

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2842

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN + 

ISONIAZID (ต่อ)

DYSPNOEA 2 1 3

ECZEMA 1 1

EOSINOPHILIA MYALGIA 

SYNDROME

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 5 5

FEVER 1 1

GENERALISED  

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1

HEADACHE 6 6

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 2 22 17 41

HEPATITIS NOS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 4 7 11

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HEPATOMEGALY 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

JAUNDICE 1 1 1 3

JAUNDICE CHOLESTATIC 2 2

MALAISE 3 3

MENSTRUAL DISORDER 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 9 9

NAUSEA 1 6 7
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2844

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN + 

ISONIAZID (ต่อ)

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

NUMBNESS 2 2

NUMBNESS LOCALISED 2 2

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OPTIC NEURITIS 1 1

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1

PRURITUS 7 10 1 18

RASH 9 8 1 1 19

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 7 1 1 13

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RIGORS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 3 3

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VOMITING 5 5

ผลรวม่ 14 150 72 3 2 241
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2844

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN + 

ISONIAZID + 

PYRAZINAMIDE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 2 4 4 10

ARTHRALGIA 5 1 1 7

BILIRUBINAEMIA 1 2 3

BREATH HOLDING 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHOLELITHIASIS 1 1 2

CHURG STRAUSS  

SYNDROME

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

DEATH 3 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 2 3

DIZZINESS 3 3

DROWSINESS 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 2 1 4

DYSAESTHESIA 2 2

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 2 2

ECZEMA 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2846

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN + 

ISONIAZID + 

PYRAZINAMIDE 

(ต่อ)

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 1 3

FACE OEDEMA 4 4

FATIGUE 2 5 5 1 13

FEVER 2 2 4

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

GOUT 6 6

HEADACHE 2 4 6

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

8 1 9

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

3 3

HEPATITIS 9 101 78 2 190

HEPATITIS NOS 1 1 2

HEPATITIS CHOLESTATIC 18 9 27

HEPATITIS INFECTIOUS 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

4 4

HYPERURICAEMIA 1 1

HYPOTENSION 2 2

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1 2

JAUNDICE 3 20 9 32

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 2 3 5

NAUSEA 1 9 8 18

NEUROPATHY 1 1 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

4 4

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA LEGS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMPICIN + 

ISONIAZID + 

PYRAZINAMIDE 

(ต่อ)

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 3 4

PRURITUS 1 22 23 46

PULMONARY  

EOSINOPHILIA

1 1

RASH 1 20 16 37

RASH ERYTHEMATOUS 5 5 10

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 12 16 30

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 1 1

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SKIN DRY 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 5 1 7

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

THROMBOCYTOPENIA 2 2

TINNITUS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 1 1

URINE ABNORMAL 2 2

URTICARIA 1 3 11 15

VERTIGO 1 1 2

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 1 12 10 23

ผลรวม่ 30 315 248 2 3 598
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2848

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAMYCIN BRONCHOSPASM 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FEVER 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 3 4

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

JAUNDICE 1 1

MYALGIA 1 1

PRURITUS 1 1 2 1 5

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 2 6

SKIN EXFOLIATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 4

THROMBOPENIA 1 1

URTICARIA 2 2

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 9 20 11 1 41

RIFAPENTINE ANGIOEDEMA 1 1

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

MUSCLE ACHE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2848

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIFAPENTINE (ต่อ) RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RIGORS 1 1

ผลรวม่ 8 4 12

RILMENIDINE DIZZINESS 1 1

RASH 1 1

SOMNOLENCE 1 1

VESICULAR RASH 1 1

ผลรวม่ 4 4

RILPIVIRINE ALT INCREASED 1 1

ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

ANOREXIA 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONSTIPATION 1 1

DEPRESSION 1 1 2

DIZZINESS 2 3 5

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FLATULENCE 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 3 1 1 5

HYPERLIPAEMIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

LIBIDO INCREASED 1 1

LIPODYSTROPHY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2850

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RILPIVIRINE (ต่อ) MACULAR RASH 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 8 1 9

PRURITUS 3 3 1 7

PURPURA 1 1

QT PROLONGED 2 2

RASH 5 5 10

RASH ECCHYMOTIC 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 11 18

RENAL FAILURE 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

SGPT INCREASED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 3 1 4

VOMITING 5 1 6

WITHDRAWAL  

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 32 57 3 7 99

RILUZOLE HYPERSENSITIVITY 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

RISDIPLAM DIARRHEA 1 1

SECRETION DISCHARGE 1 1

SINUS TACHYCARDIA 1 1

UNSPECIFIED DISORDER 

OF AUTONOMIC 

NERVOUS SYSTEM

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2850

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RISDIPLAM (ต่อ) URINE COLOURING 

YELLOW

1 1

ผลรวม่ 1 4 5

RISEDRONATE 

SODIUM

ABDOMINAL PAIN 2 1 3

ALOPECIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ARTHRALGIA 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 2 2 4

CONGENITAL ANOMALY 

NOS

1 1

DIARRHOEA 2 2 4

DIZZINESS 1 1 2

DYSPEPSIA 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 2 2 4

FEVER 1 2 3

FLATULENCE 1 3 4

FLUSHING 1 1

GASTRITIS 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 1 1 2

HEADACHE 1 1 2

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 8 8 16

NAUSEA 1 5 2 8

NUMBNESS LOCALISED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2852

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RISEDRONATE 

SODIUM (ต่อ)

OEDEMA MOUTH 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

OESOPHAGITIS 1 1

OSTEONECROSIS 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 11 3 14

PURPURA 1 1 2

RASH 1 3 1 5

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 3 7

RIGORS 1 2 3

SKELETAL PAIN 1 2 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 3 3

VASCULITIS 1 1

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 3 73 50 1 127

RISPERIDONE ABDOMINAL PAIN 2 2

ACNE 2 1 3

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ADVERSE EVENT NOS 1 1

ADYNAMIA 1 1

AGGRESSIVE REACTION 2 2

AGITATION 3 3 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2852

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RISPERIDONE 

(ต่อ)

AGRANULOCYTOSIS 1 1 2

AMENORRHOEA 2 13 1 16

AMNESIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 5 4 9

ANGIOFIBROMA 1 1

ANOREXIA 1 2 3

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ATAXIA 2 1 3

ATAXIA CEREBELLAR 1 2 3

BACK ACHE 1 1

BEHAVIOR ABNORMAL 1 1

BLADDER  

INCONTINENCE

1 1

BRADYCARDIA 1 5 1 7

BREAST ENGORGEMENT 1 1

BREAST ENLARGEMENT 

MALE

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

CATATONIC REACTION 1 1

CENTRAL OBESITY 1 1

CHEILITIS 2 2

CHEST PAIN 2 2 4

CONFUSION 1 1 2

CONSTIPATION 2 2

CONVULSIONS 1 1 2

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 2 3

CRYING ABNORMAL 1 1

DEHYDRATION 1 1

DELIRIUM 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2854

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RISPERIDONE 

(ต่อ)

DELUSION 1 1 2

DEPRESSION 1 1 2

DEPRESSION MENTAL 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

DIABETES MELLITUS 1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DIFFICULTY BREATHING 1 1

DISCOMPOSURE 

MARKED

2 2 4

DIURESIS EXCESSIVE 1 1

DIZZINESS 2 11 1 1 15

DROOLING 1 1

DROWSINESS 1 3 4

DRUG ABUSE 1 1

DRUG DEPENDENCE 1 1

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG INEFFECTIVE 3 3

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG RESISTANCE 4 4

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 2

DRY MOUTH 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSKINESIA TARDIVE 13 5 18

DYSMENORRHOEA 1 1

DYSPHAGIA 1 1 2

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 2 2 1 5

DYSTONIA 1 46 16 2 65

EATING DISORDER 1 1

ECZEMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2854

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RISPERIDONE 

(ต่อ)

EMOTIONAL LABILITY 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

8 100 32 3 143

EXTRAPYRAMIDAL 

SYMPTOMS

2 2

EXTRAPYRAMIDAL  

SYNDROME

1 1

FACE OEDEMA 3 1 4

FAINTNESS 2 1 3

FATIGUE 1 2 3

FEVER 1 2 3

FIXED ERUPTION 1 2 3

GAIT ABNORMAL 2 4 6

GALACTORRHEA 1 1

GALACTORRHOEA 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER

1 1

GLOSSITIS 2 1 3

GYNAECOMASTIA 2 2 4

HDL DECREASED 1 1

HALLUCINATION 3 1 4

HEADACHE 6 3 9

HEARTBURN 1 1 2

HEPATITIS 2 2

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

1 1

HYPERGLYCAEMIA 4 4

HYPERKINESIA 13 12 25

HYPERLIPAEMIA 1 1

HYPERPROLACTINAEMIA 4 7 11
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2856

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RISPERIDONE 

(ต่อ)

HYPERSALIVATION 1 1

HYPERSOMNIA 1 1

HYPERTENSION 3 3

HYPERTONIA 1 1

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 6 7 13

HYPOTENSION  

POSTURAL

2 2 4

IMPOTENCE 1 1 2

INCREASED APPETITE 2 2

INSOMNIA 1 3 4

INTENTIONAL  

OVERDOSE

1 1

LACTATION NON- 

PUERPERAL

20 8 28

LIBIDO DECREASED 1 1

LIPID METABOLISM 

DISORDER NOS

1 1

MALAISE 1 2 3

MEDICATION DOSE 

DECREASED

1 1 2

MEDICATION ERROR 8 8

MENSTRUAL DISORDER 1 1 2

METABOLIC SYNDROME 1 1

MOUTH DRY 1 2 3

MOVEMENTS REDUCED 2 2

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

2 2 4

MUSCLE WEAKNESS 2 1 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2856

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RISPERIDONE 

(ต่อ)

NASAL CONGESTION 2 2

NAUSEA 4 5 1 10

NERVOUSNESS 1 2 3

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

11 8 2 21

NEUROPATHY 1 1

NEUROSIS 1 1

NEUTROPENIA 1 1

NON-ACCIDENTAL 

OVERDOSE

1 1

NOSEBLEED 1 1

OBESITY 3 3

OCULOGYRIC CRISIS 2 1 3

OEDEMA 3 1 4

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 1 4

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

OFF LABEL USE 1 1

PALPITATIONS 3 5 1 9

PARANOID REACTION 1 1

PARKINSONISM 1 1 2

PEMPHIGOID REACTION 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PERSONALITY  

DISORDER

1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

POLYDIPSIA 1 1

POLYURIA 1 1 2

POOR QUALITY DRUG 

ADMINISTERED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2858

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RISPERIDONE 

(ต่อ)

PRODUCT TASTE  

ABNORMAL

1 1

PRODUCT USE IN  

UNAPPROVED  

INDICATION

2 2

PRURITUS 3 9 1 13

PSYCHOSIS 1 1 1 3

PURPURA 2 2

QT PROLONGED 1 1 2

RASH 7 12 1 1 21

RASH ERYTHEMATOUS 7 2 2 11

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 20 14 1 41

REGRESSIVE BEHAVIOR 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1 2

RESPIRATORY SYSTEM 

DISORDER

1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 1 4 5

SALIVA INCREASED 3 3 6

SCHIZOPHRENIC  

REACTION

2 2

SEXUAL FUNCTION 

ABNORMAL

1 2 1 4

SHAKING 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN PEELING 2 2

SLEEP RESTLESS 1 1

SOCIAL AVOIDANT 

BEHAVIOUR

1 1

SOMNOLENCE 5 12 17

SPASM GENERALISED 1 1

SPEECH DISORDER 1 2 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2858

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RISPERIDONE 

(ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STIFF TONGUE 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

SUICIDAL TENDENCY 1 1

SUICIDE ATTEMPT 3 3

TACHYCARDIA 5 5 10

TENDER MOUTH 1 1

TETANY 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1

THERAPY NON- 

RESPONDER

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

THROMBOPHLEBITIS 

DEEP

1 1

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE PARALYSIS 3 1 4

TONGUE PROTRUSION 

SPASTIC  

INVOLUNTARY

1 1

TONGUE TIE 1 1

TORTICOLLIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 5 5 10

TREMOR MUSCLE 1 1 2

URINARY INCONTI-

NENCE

1 2 3

URINARY RETENTION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2860

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RISPERIDONE 

(ต่อ)

URTICARIA 9 5 1 15

VISION ABNORMAL 4 4

VOMITING 5 4 1 10

WEIGHT DECREASED 3 1 4

WEIGHT INCREASED 1 7 8

WITHDRAWAL  

SYNDROME

2 1 3

ผลรวม่ 28 444 398 10 21 901

RITODRINE DERMATITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

RITONAVIR ABDOMINAL PAIN 1 2 3

ABORTION 3 3

ABORTION  

THREATENED

1 1

ACIDOSIS LACTIC 1 1

ADVERSE DRUG  

REACTION

1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 3 3

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 3 4

ARTHRALGIA 1 1

ASTHENIA 1 1

ASTHMA AGGRAVATED 1 1

AZOTAEMIA 3 1 1 5

BILIRUBINAEMIA 2 1 3

BIRTH PREMATURE 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CHOLESTEROL BLOOD 

EXCESSIVE

1 1

DEATH 3 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2860

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RITONAVIR (ต่อ) DIABETES MELLITUS 1 1

DIARRHOEA 1 5 7 2 3 18

DIZZINESS 2 2 4

DRUG EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

1 1

DRUG INTERACTION 6 6

DRUG USE FOR  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 2 2

DYSTONIA 1 1

ERGOTISM 1 1 7 9

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 2

FAT DISORDER 1 1

FATIGUE 4 5 9

FEVER 2 2 4

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 1 1

FRACTURE  

PATHOLOGICAL

1 1

GAMMA-GT INCREASED 1 1 2

GANGRENE 1 1

GASTROINTESTINAL 

CANDIDIASIS

1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2862

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RITONAVIR (ต่อ) GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GLYCOSURIA 1 1

GOUTY ARTHRITIS 1 1

GYNAECOMASTIA 1 1

HAEMATURIA 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 1 2 3

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1 2

HEPATITIS 1 1 3 2 7

HEPATITIS AGGRAVATED 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

2 2

HYPERGLYCAEMIA 2 2

HYPERLIPIDAEMIA 2 24 13 39

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

1 7 6 14

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOTENSION 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELLED  

INDICATION

1 1

JAUNDICE 1 8 1 10

KERNICTERUS 1 1

LE-LIKE BUTTERFLY 

RASH

1 1

LEAD POISONING 1 1

LEUKOCYTURIA 2 2

LIPIDOSIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2862

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RITONAVIR (ต่อ) LIPODYSTROPHY 22 13 35

LYMPHOMA  

MALIGNANT

1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

3 7 10

MALAISE 1 1

MEDICATION ERROR 5 5

MOUTH DRY 2 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1 2

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 4 26 21 1 1 53

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OESOPHAGEAL  

VARICES NOS

1 1

OFF LABEL USE 4 4

OSTEOPOROSIS 1 1

PAIN 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 4 3 7

PARONIRIA 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1 2

PRODUCT USE IN  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

PRURITUS 1 1

PYURIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2864

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RITONAVIR (ต่อ) QT INTERVAL  

PROLONGED

1 1

RASH 2 10 1 2 15

RASH ERYTHEMATOUS 3 5 8

RENAL FAILURE  

CHRONIC

3 3

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RENAL TUBULAR  

NECROSIS

1 1

RESPIRATORY TRACT 

HAEMORRHAGE

1 1

RHABDOMYOLYSIS 2 5 7

SGPT INCREASED 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1 2

SKIN PEELING 1 1

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 1 3

SUPERINFECTION  

BACTERIAL

1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

TASTE LOSS 2 2

TONGUE PARALYSIS 1 1

ULCUS VENTRICULI 1 1

URTICARIA 3 4 1 8

VASCULAR DISORDER 1 1

VASOSPASM 1 1 2

VOMITING 4 21 20 1 1 47

WEIGHT DECREASED 2 2

ผลรวม่ 20 195 200 14 31 460
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2864

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RITUXIMAB ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ACTINIC KERATOSIS 1 1

ACUTE DYSPNEA 1 1

ACUTE HYPOTENSION 1 1

ACUTE MYELOID  

LEUKAEMIA  

AGGRAVATED

1 1

ACUTE  

PYELONEPHRITIS

1 1

ADENOCARCINOMA 1 1 2

AGITATION 2 2

AGRANULOCYTOSIS 16 1 3 20

ALLERGIC REACTION 2 2 4 8

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 6 6

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 11 3 17

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANEMIA 1 1

ANEMIA POST  

CHEMOTHERAPY

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1

APPETITE LOST 1 1

ASCITES 1 1

AUTO-ANTIBODY  

RESPONSE

1 1 2

B-CELL LYMPHOMA 

REFRACTORY

1 1

BACK PAIN 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2866

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RITUXIMAB (ต่อ) BASAL CELL  

CARCINOMA

1 1

BLOOD DISORDER 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

BONE MARROW  

HYPOCELLULAR

1 1

BRADYPNOEA 1 1

BRAIN EDEMA 1 1

BRAIN LESION 1 1

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 2 3

CANDIDIASIS 1 1

CARDIAC FAILURE 3 3

CARDIOMYOPATHY 1 1

CELLULITIS 1 1 2

CENTRAL NERVOUS 

SYSTEM NEOPLASM

1 1

CHEST PAIN 9 9

CHEST TIGHTNESS 1 1 2

CHILLS 1 1

CHOLECYSTITIS 1 1

CHRONIC KIDNEY  

DISEASE

1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COLITIS 1 1 2

COLON CARCINOMA 1 1

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

CYANOSIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2866

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RITUXIMAB (ต่อ) CYTOKINE RELEASE 

SYNDROME

1 1

CYTOMEGALOVIRUS 

ENTEROCOLITIS

1 1

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION

1 7 8

DEATH 5 1 11 17

DEMENTIA 1 1

DEPRESSION 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA

2 2

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

RECURRENT

2 2

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

REFRACTORY

2 2

DILATED VEINS 1 1

DISSEMINATED  

HISTOPLASMOSIS

1 1

DOCUMENTED  

HYPERSENSITIVITY 

TO ADMINISTERED 

DRUG

4 2 6

DRUG EFFECT  

INCOMPLETE

2 2

DRUG FEVER 2 2

DRUG INEFFECTIVE 5 5

DRUG LEVEL I 

NCREASED

1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2868

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RITUXIMAB (ต่อ) DYSPNOEA 3 13 1 1 18

ENCEPHALOPATHY 1 1 2

ENLARGEMENT OF 

LYMPH NODES

1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

4 4

FACIAL SWELLING 1 1

FATIGUE 3 2 5

FEBRILE NEUTROPENIA 1 5 6

FEVER 5 3 7 15

FLU-LIKE SYMPTOMS 1 1

FLUSHING 1 8 9

GI HAEMORRHAGE 3 3

GASTRIC ULCER  

PERFORATED

1 1

GENERALISED TON-

IC-CLONIC SEIZURE

1 1

GRAFT COMPLICATION 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 4 15 1 21

GUILLAIN-BARRE  

SYNDROME

1 1 2

HAEMOLYTIC  

AUTOIMMUNE  

ANAEMIA DCN

1 1

HAEMORRHOIDS 1 1

HEADACHE 1 1

HEART ATTACK 1 1

HEPATIC CYST 1 1

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS VIRAL 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HEPATOSPLENOMEGALY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2868

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RITUXIMAB (ต่อ) HERPES ZOSTER 4 4

HOSPITAL ACQUIRED 

PNEUMONIA

1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1 7 9

HYPERTENSION 2 2

HYPOCELLULAR  

MARROW

2 2

HYPOTENSION 1 3 1 5

HYPOXIA 1 1

ILL-DEFINED DISORDER 3 3

ILL-DEFINED  

INTESTINAL  

INFECTIONS

1 1

IMMUNODEFICIENCY 1 1

IMMUNOGLOBULINS 

DECREASED

1 1

INFECTION 41 1 11 53

INFECTION TBC 1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

INFECTIVE  

EXACERBATION OF 

BRONCHIECTASIS

1 1

INFUSION ASSOCIATED 

CHILLS

1 1

INFUSION RELATED 

REACTION

1 1 2

INFUSION SITE  

REACTION

2 2

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE RASH 1 1

INTENTIONAL PRODUCT 

USE ISSUE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2870

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RITUXIMAB (ต่อ) INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELLED  

INDICATION

1 1 2

INTESTINAL  

PERFORATION

1 2 3

LEUCOPENIA  

NEONATAL

1 1

LEUKOPENIA 1 2 3

LIVER ENZYME  

ABNORMAL

2 2

LOW PLATELETS 1 1

LUNG INFECTION 4 4

LUNG INFILTRATION 2 2

LYMPHADENOPATHY 2 2

LYMPHOID NODULE 1 1

LYMPHOMA 2 2

LYMPHOPENIA 1 1

MASS 1 1

MAXILLARY SINUS  

RETENTION CYST

1 1

MEDICATION ERROR 1 9 10

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 2 1 3

MYELOPROLIFERATIVE 

DISORDER

2 2

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 3 4 7

NEOPLASM 13 13

NEOPLASM MALIGNANT 1 1

NEURALGIA 1 1

NEURITIS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2870

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RITUXIMAB (ต่อ) NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NEUTROPENIA 1 1

NON-HODGKIN'S  

LYMPHOMA

2 2

NUMBNESS LIPS 1 1 2

OEDEMA 1 1 2

OFF LABEL USE 1 6 7

OSTEONECROSIS 1 1

OTITIS EXTERNA 1 1

OXYGEN SATURATION 

DECREASED

1 1

PALATAL ULCER 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PANCYTOPENIA 4 1 5

PAPILLOEDEMA 1 1

PARANASAL SINUS 

MUCOSAL  

HYPERTROPHY

1 1

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

4 4

PEMPHIGOID REACTION 1 2 3

PEMPHIGUS 4 4

PERICARDIAL EFFUSION 1 1

PERIPHERAL  

NEUROPATHY

1 1

PHARYNGITIS 1 1 1 3

PLATELET COUNT LOW 1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PLEURAL THICKENING 1 1

PNEUMOCYSTIS CARINII 

INFECTION

1 1

PNEUMOCYSTIS  

PNEUMONIA

1 1



2021
2873Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2872

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RITUXIMAB (ต่อ) PNEUMONIA 1 13 13 27

PNEUMONIA BACTERIAL 1 1

PNEUMONITIS 5 1 6

POLYNEUROPATHY 1 1

PREAURICULAR  

LYMPHADENOPATHY

1 1

PRODUCT USE IN  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1 2

PRURITUS 1 4 11 1 17

PULMONARY DISORDER 2 1 3

PULMONARY  

INFILTRATION

3 1 4

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 2 4 10 4 20

RASH ERYTHEMATOUS 7 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 5

RASH PERIPHERAL 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

RASH TRUNK 1 1

RENAL CYSTS 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

RESPIRATORY FAILURE 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

2 2 4

RIGORS 10 27 1 38

SECONDARY  

CARCINOMA

1 1

SECONDARY INFECTION 1 1



2021
2873Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2872

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RITUXIMAB (ต่อ) SEPSIS 1 10 7 18

SERUM SICKNESS 1 2 3

SERUM SICKNESS-LIKE 

DISORDER

1 1

SINUSITIS 1 1

SINUSITIS FUNGAL 1 1

SKIN BACTERIAL  

INFECTION

1 1

SKIN NODULE 2 2

SKIN PLAQUE 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

SUPERIOR VENA CAVA 

SYNDROME

1 1

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 9 10

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

2 2

THROAT IRRITATION 1 1

THROMBOCYTOPENIA 3 4 7

TUBERCULOSIS 2 2 4

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 2 3

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

3 3

URTICARIA 10 10

VARICELLA 1 1

VASOGENIC CEREBRAL 

OEDEMA

1 1 2



2021
2875Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2874

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RITUXIMAB (ต่อ) VIRAL LOAD  

ABNORMAL

1 1

VOMITING 2 3 5

VOMITING BLOOD 1 1

WBC ABNORMAL 1 1

WEIGHT GAIN 1 1

WHEEZES 1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT LOW

1 1

ผลรวม่ 12 100 323 8 282 725

RITUXIMAB + 

RHUPH20  

(CLINICAL TRIAL)

CIRCULATORY FAILURE 1 1

SEPSIS 2 2

ผลรวม่ 3 3

RIVAROXABAN ANAEMIA 1 1 1 3

ANAEMIA  

HYPOCHROMIC

1 1

ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

AZOTAEMIA 1 1

BLADDER CANCER 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BLISTERS 1 1

BLOOD IN STOOL 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CARDIAC TAMPONADE 2 2

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 4 2 7

CEREBRAL VENOUS 

THROMBOSIS

1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 2 3

CHEST PAIN 1 1



2021
2875Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2874

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIVAROXABAN 

(ต่อ)

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 2 2

DEATH 1 1

DEEP VEIN  

THROMBOSIS

1 1

DERMATITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSTONIA 1 1

ENDOMETRIOSIS 1 1

EPISTAXIS 1 1

FEVER 2 2

FLATULENCE 1 1

GI HAEMORRHAGE 3 4 7

GANGRENE 1 1

GASTROINTESTINAL 

HAEMORRHAGE

3 3

GLAUCOMA 1 1

HAEMATURIA 7 7

HAEMOPTYSIS 1 1

HAEMORRHAGE 1 1 2

HAEMORRHAGE NOS 5 2 7

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 1 1 4 7

HAEMORRHAGE  

RETROPERITONEAL

1 1

HAEMORRHOIDS 1 1

HEADACHE 2 2

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 1 1



2021
2877Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2876

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIVAROXABAN 

(ต่อ)

IMPLANTABLE  

DEFIBRILLATOR 

INSERTION

1 1

INFECTION 1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

ISCHAEMIC STROKE 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MELAENA 2 1 3

MENORRHAGIA 1 1

NAUSEA 1 2 3

NEUROPATHY 1 1

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OFF LABEL USE 1 1

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

PAIN IN EXTREMITY 1 1

PERICARDIAL  

HAEMORRHAGE

1 1

PERICARDITIS 2 2

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

POST-OPERATIVE 

WOUND INFECTION

1 1

POSTMENOPAUSAL 

BLEEDING

1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

PRURITUS 2 2 1 5

PULMONARY DISORDER 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 1



2021
2877Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2876

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIVAROXABAN 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SUBARACHNOID  

HAEMORRHAGE

1 1 2

SUBDURAL  

HAEMATOMA

1 3 4

THROMBOCYTOPENIA 1 1

THROMBOPHLEBITIS 

LEG DEEP

1 1

THROMBOSIS  

CORONARY

1 1

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1

TRAUMATIC FRACTURE 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 1 1 2

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

VASCULITIS 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 4 26 59 2 52 143

RIVASTIGMINE ABDOMINAL PAIN 1 1

AMNESIA 1 1 2

ANEURYSM 1 1

ANOREXIA 1 2 2 5

ANXIETY 1 1

APATHY 2 2

ASTHENIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 2 2

CHEST PAIN 1 1

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2878

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIVASTIGMINE 

(ต่อ)

DELUSION 1 1

DEMENTIA 2 2

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 11 1 12

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 3 4

FEVER 2 2

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 1 1 2

HYPERTENSION 1 1 2

INSOMNIA 1 1 2

MENTAL DISORDER 1 1

MENTAL STATE  

ABNORMAL

2 2

MOUTH ULCERATION 1 1

NAUSEA 5 18 1 24

NERVOUSNESS 2 1 3

OEDEMA 1 1

PALPITATIONS 3 4 7

PARANOID REACTION 1 1 2

PERSONALITY  

DISORDER

2 2

PNEUMONIA 1 1

POLYURIA 1 1

PRURITUS 2 4 5 3 14

PSYCHOSIS 1 1



2021
2879Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2878

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RIVASTIGMINE 

(ต่อ)

RASH 4 3 2 2 11

RASH ERYTHEMATOUS 3 6 3 3 15

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 4 3 10

SKIN DISORDER 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SOMNOLENCE 3 3

SPEECH DISORDER 1 1

STOOLS LOOSE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TREMOR 1 1 2

URTICARIA 1 1 1 1 4

VERTIGO 1 1 2

VOMITING 5 22 27

ผลรวม่ 9 47 98 2 38 194

ROCURONIUM ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANAPHYLAXIS 1 2 3

BRONCHOSPASM 1 1

COUGHING 2 2

DRUG RESISTANCE 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 6 7

RESPIRATORY  

PARALYSIS

1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 6 6

ผลรวม่ 2 4 21 27

ROFECOXIB ABDOMINAL PAIN 4 5 9

ACNE 1 1

ANAEMIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2880

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROFECOXIB (ต่อ) ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 4 2 6

BACK PAIN 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 1 3

CHEST PAIN 1 1

CONFUSION 1 1

CYANOSIS 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 3 3 6

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 7 8 16

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 13 7 1 21

FATIGUE 1 2 3

FIXED ERUPTION 3 3

FLATULENCE 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1 2

GASTRIC ULCER 1 1

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1 1 3

GASTROENTERITIS 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERTENSION 1 1 2

HYPOTENSION 1 1



2021
2881Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2880

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROFECOXIB (ต่อ) INSOMNIA 1 1

MALAISE 1 1

NAUSEA 5 6 11

NEUROPATHY 1 1

OEDEMA 1 8 2 11

OEDEMA GENERALISED 5 1 6

OEDEMA LEGS 4 2 6

OEDEMA MOUTH 2 2 4

OEDEMA PERIORBITAL 11 4 15

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

PAIN 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 3 6 9

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 3 9 10 1 23

PRURITUS GENITAL 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 1 9 12 22

RASH ERYTHEMATOUS 2 4 2 8

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

10 4 14

RASH PURPURIC 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1 2

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

TACHYCARDIA 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2882

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROFECOXIB (ต่อ) URTICARIA 6 2 8

VERTIGO 1 1

VOMITING 3 3 6

ผลรวม่ 11 140 109 2 262

ROFLUMILAST ABDOMINAL PAIN 1 1

ANOREXIA 1 1 2

ANXIETY 1 1

ASTHMA 1 1

DEPRESSION 1 1

DIARRHOEA 6 2 3 11

DIZZINESS 2 2

DROWSINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FATIGUE 1 1 6 8

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1 1 3

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 2 3 1 6

MALAISE 1 1 2

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 2 2 1 6

NERVOUSNESS 1 1

PALPITATIONS 1 1

SEPSIS 1 1

SUICIDE 1 1

TREMOR 1 1

VOMITING 1 1 3 2 7

WEIGHT DECREASED 2 1 3

ผลรวม่ 2 21 19 2 21 65



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2882

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROLITETRACY-

CLINE

ANGIOEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 3 4

ROMIPLOSTIM OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PURPURA 1 1

ผลรวม่ 2 2

ROMOSOZUMAB ACUTE MYOCARDIAL 

INFARCTION

1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

DIZZINESS 1 1

FLUSHING 1 1

ผลรวม่ 4 4

ROPINIROLE CHEST PAIN 1 1 2

DIZZINESS 1 1

DYSKINESIA 1 1 2

HICCUP 1 1

INSOMNIA 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

SLEEPINESS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 3 8 3 16



2021
2885Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2884

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROPIVACAINE ARRHYTHMIA 1 1

HYPOTENSION 14 14

NAEVUS 2 2

NAUSEA 1 1

RIGORS 3 3

ผลรวม่ 21 21

ROSIGLITAZONE ABDOMINAL PAIN 1 3 4

ANAEMIA 2 2

ANGIOEDEMA 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

COMA 1 1

COUGHING 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 5 5

FACE OEDEMA 2 3 5

FATIGUE 5 5

FLATULENCE 2 2

FLUSHING 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HEADACHE 1 2 3

HEART FAILURE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 2 4

HEPATITIS 1 4 5

HOT FLUSHES 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 4 4

JAUNDICE 2 2

MOUTH DRY 2 2

NAEVUS 1 1

NAUSEA 2 3 5



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2884

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROSIGLITAZONE 

(ต่อ)

OEDEMA 9 16 25

OEDEMA GENERALISED 3 1 4

OEDEMA LEGS 2 8 10

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

OEDEMA PULMONARY 1 1

PALPITATIONS 2 1 3

PRURITUS 3 1 4

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 5 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

URTICARIA 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 2 3

WEIGHT INCREASED 5 23 28

ผลรวม่ 1 50 103 2 156

ROSIGLITAZONE 

AND METFORMIN

DIZZINESS 2 2

HYPOGLYCAEMIA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 8 1 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2886

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROSUVASTATIN ABDOMINAL PAIN 1 1 3 5

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 1 3

ANGINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 4 1 5

ARTHRALGIA 1 1 2

AZOTAEMIA 1 1

BACK PAIN 2 2

BLOOD PRESSURE  

DIASTOLIC  

DECREASED

1 1

BULLOUS ERUPTION 2 2

BURN 1 1

CALF PAIN 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

COMA 1 1

CONGESTIVE  

CARDIOMYOPATHY

1 1

COUGHING 1 1 2

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 4 2 7

DEATH 1 1

DIARRHOEA 1 1 1 3

DIZZINESS 5 3 8

DORSAL PAIN 1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG USE FOR  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2886

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROSUVASTATIN 

(ต่อ)

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1 2

ENZYME ABNORMALITY 2 1 3

FACE OEDEMA 1 3 4

FAT ATROPHY 1 1

FATIGUE 3 3

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 2 2 4

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HEADACHE 1 4 4 9

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 2 3

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1 2

HEPATITIS 6 5 11

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HIGH DENSITY  

LIPOPROTEIN  

DECREASED

1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOTENSION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2888

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROSUVASTATIN 

(ต่อ)

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1 2

INSOMNIA 1 1

LEG PAIN 4 2 1 7

LIVER ENLARGEMENT 1 1

LOWER MOTOR  

NEURONE LESION

1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE CRAMP 1 1

MUSCLE PAIN 1 7 3 1 12

MUSCLE WEAKNESS 1 3 4

MYALGIA 2 37 21 60

MYALGIA AGGRAVATED 1 1

MYOPATHY 1 5 5 11

MYOSITIS 5 5

NAUSEA 1 5 4 10

OEDEMA 3 1 4

OEDEMA LEGS 4 4

OEDEMA MOUTH 3 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 4 1 6

OEDEMA PERIPHERAL 3 3

OFF LABEL USE 1 1

PAIN 2 1 3

PALPITATIONS 4 2 6

PHARYNGITIS 2 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PRURITUS 3 15 6 24



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2888

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROSUVASTATIN 

(ต่อ)

PURPURA 1 1

RASH 2 20 16 38

RASH ERYTHEMATOUS 1 10 4 15

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 4 5 1 12

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 13 5 19

RHABDOMYOLYSIS- 

INDUCED RENAL 

FAILURE

2 2

SGOT INCREASED 3 1 4

SGPT INCREASED 2 1 3

SKIN PEELING 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TENDON DISORDER 1 1

THIRST 1 1

TRANSAMINITIS 1 1

URINE ABNORMAL 2 2

URTICARIA 1 3 3 7

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 4 2 7

WRONG TECHNIQUE 

IN PRODUCT USAGE 

PROCESS

1 1

ผลรวม่ 26 221 153 13 413
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2891Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2890

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROTAVIRUS (LIVE 

ATTENUATED) 

ABDOMINAL PAIN 2 2

ALLERGY 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 1 3

ANGIOEDEMA 2 2

ANOREXIA 1 1

APNOEA 1 1

ASPHYXIA 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BLOOD IN STOOL 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CRYING ABNORMAL 2 2

DEATH 1 1 2

DEHYDRATION 1 1

DIARRHOEA 1 3 11 2 17

DIARRHOEA BLOODY 3 3

DROWSINESS 1 1

DRUG ADMINISTERED 

AT INAPPROPRIATE 

SITE

1 1

DRUG ADMINISTRATION 

ERROR

1 1

DRUG INEFFECTIVE 2 1 3

DYSPEPSIA 1 1

DYSTONIA 1 1

FEBRILE CONVULSION 2 2

FEVER 2 3 10 2 1 18

FLATULENCE 1 1 2

GASEOUS  

REGURGITATION

1 1

GASTROENTERITIS 3 2 2 7



2021
2891Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2890

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROTAVIRUS (LIVE 

ATTENUATED) 

(ต่อ)

HAEMORRHAGE  

RECTUM

1 1

HYPOTHERMIA 1 1

HYPOTONIC- 

HYPORESPONSIVE 

EPISODE

1 1

HYPOXIA 1 1

INCORRECT DRUG 

ADMINISTRATION 

DURATION

1 1

INCORRECT ROUTE  

OF DRUG  

ADMINISTRATION

2 2

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

2 1 6 1 10

INTUSSUSCEPTION 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MELAENA 2 2

MICTURITION DISORDER 

AGGRAVATED

1 1

NERVOUSNESS 2 1 3

PALLOR 1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 1 4 1 1 8

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2 1 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SOMNOLENCE 1 1

STOOLS WATERY 1 1

SUDDEN INFANT DEATH 

SYNDROME

2 2

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1 2

THROMBOCYTHAEMIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2892

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROTAVIRUS (LIVE 

ATTENUATED) 

(ต่อ)

URTICARIA 3 3

VOMITING 1 2 9 2 14

ผลรวม่ 11 20 75 11 27 144

ROTAVIRUS  

(PENTAVALENT- 

LIVE- 

REASSORTED)

ALLERGY 1 1

COLIC ABDOMINAL 1 1

CRYING ABNORMAL 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

FEVER 2 1 3

GASTROENTERITIS 1 1

HAEMATOCHEZIA 1 1

HEADACHE 1 1

ITP 1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1 1 4 7

MELAENA 1 1

NAUSEA 1 1

RASH 2 2

SALIVA INCREASED 2 2

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 2 1 3 9 14 29

ROTAVIRUS  

DIARRHEA  

VACCINES

DIARRHOEA 1 1

GASTROENTERITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

ROTIGOTINE APPLICATION SITE 

VESICLES

1 1

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 2 1 1 4

HYPERTONIA 1 1

INSOMNIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2892

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROTIGOTINE (ต่อ) MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 3 1 4

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

PSYCHOSIS 1 1

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

VITILIGO 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 12 7 4 25

ROVAMYCIN CHEST PAIN 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 3 4

RASH ERYTHEMATOUS 3 2 5

ผลรวม่ 6 8 14

ROXADUSTAT 

(CLINICAL TRIAL)

FEVER 1 1

ผลรวม่ 1 1

ROXATIDINE CHEST PAIN 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

ROXITHROMYCIN ABDOMINAL PAIN 2 12 4 18

ABNORMAL PALMAR/

PLANTAR CREASES

1 1

ACNE 2 5 7

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

4 6 1 11

ADYNAMIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2894

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROXITHROMYCIN 

(ต่อ)

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 4 1 5

ANAESTHESIA MOUTH 3 9 5 17

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 46 35 1 84

ANAPHYLACTIC SHOCK 19 15 1 35

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 4 6

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 7 214 141 2 3 367

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ARRHYTHMIA 1 1 2

ARTHRALGIA 3 2 5

ASTHENIA 2 2

ASTHMA 1 1

ASTHMA EXTRINSIC 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BRONCHOSPASM 1 6 13 1 21

BULLOUS ERUPTION 7 2 1 10

BURN 2 3 5

CHEILITIS 6 1 7

CHEMICAL BURN 1 1

CHEST DISCOMFORT 5 3 8

CHEST PAIN 3 53 54 1 111

CHOKING 3 1 4

CONFUSION 2 2

CONJUNCTIVITIS 20 20 1 41

CONVULSIONS 1 1

CORNEAL OEDEMA 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DERMATITIS 1 3 4



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2894

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROXITHROMYCIN 

(ต่อ)

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

22 4 26

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

2 2

DIARRHOEA 8 6 14

DIZZINESS 1 25 25 51

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 1 3

DYSAESTHESIA 8 8 1 17

DYSKINESIA TARDIVE 1 1

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPHONIA 2 2

DYSPNOEA 6 80 64 1 1 152

ECZEMA 5 9 1 15

ENANTHEMA 3 3

EOSINOPHILIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

EPIPHORA 1 1 2

ERGOTISM 1 1

ERUPTION 3 1 4

ERYTHEMA  

MULTIFORME

22 14 36

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

2 2

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE BURNS 1 1

EYE PAIN 3 3 6

EYE PRURITUS 1 1

FACE OEDEMA 6 108 64 178



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2896

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROXITHROMYCIN 

(ต่อ)

FATIGUE 8 11 19

FEVER 9 12 1 22

FIXED ERUPTION 5 29 18 52

FLATULENCE 2 1 3

FLUSHING 1 4 8 13

GENERALISED ITCHING 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

GENITALIA EXTERNAL 

PAINFUL

1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 2 2

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GUM HYPERPLASIA 4 4

HEADACHE 2 2 1 5

HEARTBURN  

AGGRAVATED

1 1

HEAT RASH 2 2

HENOCH-SCHONLEIN 

PURPURA

1 1

HEPATITIS 3 1 4

HICCUP 1 1

HOT FLUSHES 1 1 2

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERKINESIA 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 2

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 8 6 1 15

ICTERUS 1 1

IMPLANT SITE  

URTICARIA

1 1

INSOMNIA 2 2

LARYNX OEDEMA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2896

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROXITHROMYCIN 

(ต่อ)

LEG PAIN 2 2

LIPOMA 1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 1 1 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

39 740 498 4 8 1289

MALAISE 1 1 2

MICTURITION BURNING 1 1

MICTURITION DISORDER 1 1

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 1 8 7 16

MOUTH IRRITATION 1 2 3

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 2 1 3

MUSCLE ATROPHY 1 1

MYALGIA 4 4

NASAL ULCER 1 1

NAUSEA 3 36 35 74

NEOPLASM MALIGNANT 1 1

NEUROPATHY 1 1

NUMBNESS ORAL 1 1

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1

OEDEMA 20 18 1 1 40

OEDEMA NOS 3 2 5

OEDEMA DEPENDENT 2 2

OEDEMA EYELID 3 1 4

OEDEMA GENERALISED 1 2 1 4

OEDEMA GENITAL 1 1 2

OEDEMA LEGS 4 5 9

OEDEMA MOUTH 3 102 71 2 1 179

OEDEMA PERIORBITAL 4 142 82 1 1 230

OEDEMA PERIPHERAL 7 4 11



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2898

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROXITHROMYCIN 

(ต่อ)

OEDEMA PHARYNX 1 1

PAIN 2 2

PAIN BURNING 1 1

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 4 58 33 1 1 97

PARAESTHESIA 1 1 2

PARALYSIS 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 3 3

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 19 416 308 8 5 756

PULMONARY  

CONGESTION

1 1 2

PURPURA 5 7 12

PURPURA ALLERGIC 1 1 2

QT PROLONGED 1 1

RASH 18 550 385 6 19 978

RASH ERYTHEMATOUS 11 301 218 4 9 543

RASH FOLLICULAR 2 2 4

RASH PUSTULAR 2 3 5

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 1 2 3

RIGORS 1 1 1 3

SALIVA INCREASED 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DRY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2898

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROXITHROMYCIN 

(ต่อ)

SKIN EXFOLIATION 4 2 6

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SOMNOLENCE 1 1

SPASM GENERALISED 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 39 23 1 67

STOMATITIS 1 11 2 14

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

29 27 56

SWEATING DECREASED 1 1

SWEATING INCREASED 2 1 3

SYNCOPE 7 5 12

TACHYCARDIA 2 5 8 1 16

THIRST 1 1

TINNITUS 6 6

TONGUE  

DISCOLOURATION

2 2

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE TIE 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TOOTH ACHE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1 2

TREMBLING INSIDE 1 1

TREMOR 2 2 4

URINE ABNORMAL 1 1 2

URTICARIA 17 457 308 5 13 800

VASCULITIS 3 1 4

VERTIGO 2 1 3

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 1 2 3



2021
2901Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2900

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ROXITHROMYCIN 

(ต่อ)

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 2 2

VITILIGO 1 1 2

VOMITING 2 38 26 66

WEAKNESS  

GENERALISED

3 1 4

ผลรวม่ 172 3862 2732 43 72 6881

RUBELLA IMMU-

NOGLOBULIN

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

RUBELLA  

VACCINES

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

FEVER 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 4 3 7

RUBELLA-LIVE 

ATTENUATED

ECZEMA 5 5

ผลรวม่ 5 5

RUFINAMIDE ATAXIA 1 1

DIZZINESS 1 1

SLEEPINESS 5 5

SOMNOLENCE 1 1

ผลรวม่ 1 7 8

RUFLOXACIN ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1

CHEST PAIN 3 3

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 3 3

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 2 2

FAINTNESS 1 1



2021
2901Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2900

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RUFLOXACIN 

(ต่อ)

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

INSOMNIA 2 2

MALAISE 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 4 2 6

RASH 1 3 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 2 5

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1 2

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 22 30 52

RUSSELL VIPER- 

MONOVALENT 

SNAKE VENOM 

ANTISERUM

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

FLUSHING 1 1

ITCHING 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1



2021
2903Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2902

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RUSSELL VIPER- 

MONOVALENT 

SNAKE VENOM 

ANTISERUM (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

SERUM SICKNESS 1 1

ผลรวม่ 11 11

RUTOSIDE ANOREXIA 1 1

DIZZINESS 1 1

PALPITATIONS 1 1

ผลรวม่ 3 3

RUXOLITINIB ACUTE MYELOID  

LEUKAEMIA  

AGGRAVATED

1 1

ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

1 1

ANAEMIA 2 7 9

ARTHRALGIA 1 1

ASPARTATE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

1 1

BLAST CELL  

PROLIFERATION

1 1

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED

1 1

BONE CANCER 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CRYPTOCOCCOSIS 1 1

DEATH 3 3

GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

LOW

1 1

GOUTY ARTHRITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 2



2021
2903Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2902

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RUXOLITINIB 

(ต่อ)

HAEMOGLOBIN  

DECREASED

1 1

HAEMORRHAGE BRAIN 

STEM

1 1

HEPATIC STEATOSIS 1 1

HYPERHAEMOGLO-

BINAEMIA

1 1

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1

INFECTION 1 1

LEUKAEMIA 1 1

LEUKAEMIA MYELOID 1 1

LEUKOCYTOSIS 2 2

LEUKOPENIA 4 4

LYMPH NODE  

TUBERCULOSIS

2 2

LYMPHOCYTE  

PERCENTAGE  

DECREASED

1 1

LYMPHOCYTOSIS 1 1

LYMPHOPENIA 3 3

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 1

METASTASES TO BONE 

MARROW

1 1

MYCOBACTERIUM  

HAEMOPHILUM 

INFECTION

1 1

MYELOFIBROSIS 1 1

NEUTROPHIL  

PERCENTAGE  

DECREASED

1 1

NOCARDIOSIS 1 1



2021
2905Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2904

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RUXOLITINIB 

(ต่อ)

PLATELET COUNT  

DECREASED

1 1

PLATELET COUNT LOW 1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 3 4

PNEUMONIA 3 3

POLYCYTHAEMIA VERA 1 1

PRIMARY  

MYELOFIBROSIS

1 1

PRODUCT USE IN  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

PYREXIA 1 1

RETINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

SECOND PRIMARY  

MALIGNANCY

1 1

SPLENOMEGALY 1 1

SYSTEMIC FUNGAL 

INFECTION NOS

1 1

THROMBOCYTHAEMIA 3 3

THROMBOCYTOPENIA 1 5 6

TUBERCULOSIS 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

VESTIBULAR  

NEURONITIS

1 1

VISION ABNORMAL 1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT INCREASED

1 1

ผลรวม่ 11 72 83



2021
2905Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2904

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

RUXOLITINIB 

(CLINICAL TRIAL)

ACUTE MYELOID 

LEUKAEMIA 

AGGRAVATED

1 1

ANAEMIA 1 1

BILE DUCT STRICTURE 1 1

ERYTHROLEUKAEMIA 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

INFECTION 1 1

LYMPHOMA 

MALIGNANT

1 1

ผลรวม่ 5 1 2 8



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2906

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SABAL EXTRACT 

+ ECHINACEA + 

TROSPIUM

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

FEVER 1 1

ITCHING 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1 2

SWEATING INCREASED 1 1

TREMOR 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 10 3 13

SABATOLIMAB PNEUMONIA 1 1

SEPSIS 1 1

SEPTIC SHOCK 1 1

ผลรวม่ 3 3

SACCHARATED 

IRON OXIDE

CHEST DISCOMFORT 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RIGORS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 2 6

SACCHAROMY-

CES BOULARDII 

(LYOPHILIZED)

ANGIOEDEMA 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

PRURITUS 2 2 4

RASH 8 3 11



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2906

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SACCHAROMY-

CES BOULARDII 

(LYOPHILIZED) 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

TETANY 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 2 20 12 34

SALAZOSUL-

FAPYRIDINE

ANAEMIA APLASTIC 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2 4

BREATH SHORTNESS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1

COLITIS  

HAEMORRHAGIC

2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

DEATH 1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EYE PAIN 1 1

FACE EDEMA 1 1

FEVER 1 1 2

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 4 1 5

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 5 4 9

RASH ERYTHEMATOUS 1 5 6



2021
2909Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2908

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SALAZOSUL-

FAPYRIDINE (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 4 10

RIGIDITY 1 1

SKIN PEELING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 1 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

ผลรวม่ 4 39 23 66

SALBUTAMOL ABDOMINAL  

ADHESIONS

1 1

ABDOMINAL PAIN 4 2 6

AGITATION 2 2 4

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 1 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

3 7 8 18

ANAPHYLACTIC SHOCK 5 2 7

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 5 43 31 79

ANOREXIA 1 1

ARRHYTHMIA 1 10 8 19

ARTHRALGIA 2 2

ARTHRITIS 1 1

ASTHENIA 1 2 3

ASTHMA 1 1

BACK PAIN 1 1

BRONCHOSPASM 2 5 2 9

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 2 2

CHEILITIS 1 2 3



2021
2909Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2908

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SALBUTAMOL 

(ต่อ)

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 3 20 10 1 34

CHLOASMA 1 1

CHOKING 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 4 2 6

CONVULSIONS 2 2

COUGHING 3 1 4

CRAMPS LEGS 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 15 7 24

DRY MOUTH 1 1

DYSAESTHESIA 1 1 2 4

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 6 37 20 2 65

DYSTONIA 2 2 4

ECG ABNORMAL  

SPECIFIC

1 1

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 2 1 3

ENANTHEMA 1 1

ERUPTION 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

6 5 11

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 3 27 19 1 50

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 4 16 6 26

FEVER 2 2 4



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2910

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SALBUTAMOL 

(ต่อ)

FIBRILLATION ATRIAL 1 1 2

FIBRILLATION CARDIAC 1 1

FIXED ERUPTION 1 7 5 13

FLATULENCE 2 2

FLUSHING 1 3 4

GANGRENE 1 1

GASTRIC ULCER 1 1

GASTRITIS 1 1

GLOSSITIS 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HEADACHE 1 7 2 10

HEART DISORDER 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HICCUP 1 1

HOARSENESS 1 1

HOT FLUSHES 2 1 3

HYPERTENSION 1 1 2

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 4 2 6

HYPOKALAEMIA 9 14 23

HYPOTENSION 3 3

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

INSOMNIA 1 4 2 7

IRRITABLE BOWEL  

SYNDROME

1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

17 145 92 3 257

MALAISE 3 3

MARROW HYPOPLASIA 1 1

MOUTH DRY 1 6 2 9

MOUTH IRRITATION 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2910

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SALBUTAMOL 

(ต่อ)

MUSCLE ATROPHY 2 2

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 2 1 4

MYALGIA 2 1 3

NAUSEA 3 17 12 32

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 1 6 8 1 16

OEDEMA NOS 1 2 3

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 24 18 43

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 35 20 55

PAIN 2 2 4

PALPITATIONS 43 229 89 1 362

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 2 2

PERIPHERAL ISCHAEMIA 3 1 4

POLIOMYELITIS 1 1

PRURITUS 8 106 72 1 187

PULSE WEAK 1 1

PURPURA 4 2 6

RASH 17 123 111 2 253

RASH ERYTHEMATOUS 3 80 45 2 1 131

RASH FOLLICULAR 1 2 3

RASH PUSTULAR 1 1

RESPIRATORY DISORDER 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2912

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SALBUTAMOL 

(ต่อ)

RHINITIS 1 1

RIGORS 1 3 4

SHAKING 1 2 3

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN NODULE 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 1 1 2

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2 4

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 2 5

SWEATING INCREASED 2 2 2 6

SYNCOPE 1 3 4

TACHYCARDIA 9 50 22 81

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

TETANY 1 1 2

THIRST 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TREMOR 5 46 14 65

TREMOR AGGRAVATED 1 1

TREMOR LIMB 4 2 6

TREMOR MUSCLE 3 3

URTICARIA 17 158 112 5 5 297

VERTIGO 1 2 3

VESICULAR ERUPTION 1 1

VISION ABNORMAL 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2912

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SALBUTAMOL 

(ต่อ)

VOMITING 2 16 11 29

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

ผลรวม่ 172 1382 856 10 19 2439

SALBUTAMOL 

+ GLYCERRYL 

GUAICOLATE

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 2 3

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 1 3 1 5

RASH 1 3 4 1 9

RASH ERYTHEMATOUS 1 5 1 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 5 11

URTICARIA 3 4 7 14

ผลรวม่ 4 19 33 3 59

SALBUTAMOL 

FOR INHALANT

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ALLERGY TO VACCINE 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 3 1 5

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 5 2 1 9

ARRHYTHMIA 2 2

BRONCHOSPASM 1 1

BRONCHOSPASM  

AGGRAVATED

1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST PAIN 1 1 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2914

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SALBUTAMOL 

FOR INHALANT 

(ต่อ)

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1

DIZZINESS 1 1 1 3

DYSPNOEA 2 2 3 7

DYSTONIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

EXACERBATION OF 

ASTHMA

1 1

FACE OEDEMA 3 3

FATIGUE 3 3

FLUSHING 2 1 3

HEADACHE 1 1 2

HYPOAESTHESIA 1 1 2

HYPOKALAEMIA 2 2

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 2 2

MOUTH DRY 1 1 2

MOUTH IRRITATION 1 1

NAUSEA 1 1 2 4

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 5 4 9

PALPITATIONS 6 15 10 31

PALPITATIONS  

AGGRAVATED

1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 1 9 7 1 18

RASH 1 18 13 1 33

RASH ERYTHEMATOUS 1 7 1 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2914

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SALBUTAMOL 

FOR INHALANT 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 20 9 30

RIGORS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 4 5

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TREMOR 4 1 5

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 4 25 10 39

VOMITING 1 1 2 4

ผลรวม่ 30 150 84 1 4 269

SALICYLAMIDE ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 2 3

CONJUNCTIVITIS 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 6 6 12

SALICYLAMIDE + 

COMBINATIONS 

WITH  

PSYCHOLEPTICS

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

SALICYLATES ANAPHYLAXIS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2916

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SALICYLAZOSUL-

FAPYRIDINE

CONJUNCTIVITIS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

STOMATITIS 1 1

ผลรวม่ 1 5 6

SALICYLIC ACID ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 2 1 3

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DYSAESTHESIA 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATION 1 1

PRURITUS 4 4

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 5

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 21 6 2 29

SALICYLIC ACID 

+ BENZOIC ACID 

FOR TOPICAL

BURN 1 1

DERMATITIS CONTACT 2 2

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

PRURITUS 3 2 5

RASH 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2916

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SALICYLIC ACID 

+ BENZOIC ACID 

FOR TOPICAL 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 9 9 18

SALICYLIC ACID 

+ RESORCINOL + 

PHENYLIC ACID 

FOR TOPICAL

APPLICATION SITE RE-

ACTION

1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

ECZEMA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 7 4 13

SALICYLIC ACID 

DERIVATIVES

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

SALICYLIC ACID 

FOR TOPICAL

ANGIOEDEMA 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 2 3

ECZEMA 1 1

ENANTHEMA 1 1

FACE MALFORMATION 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

OEDEMA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PRURITUS 1 2 2 5

RASH 1 1 3 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH FOLLICULAR 1 1

ผลรวม่ 3 11 8 1 23
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2918

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SALICYLIC ACID 

PREPARATIONS

ABDOMINAL PAIN 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

NAUSEA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 2 4

SALMETEROL 

AND ANTI- 

ASTHMA

HYPERGLYCAEMIA 1 1

THIRST 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

SALMETEROL + 

FLUTICASONE

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLAXIS 1 1 1 3

ANEMIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 7 1 9

ANOREXIA 1 1

BRONCHIECTASIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

COPD 1 1

CANDIDIASIS 1 7 8

CHEST PAIN 2 4 6

CHLOASMA 1 1

CHRONIC OBSTRUCTIVE 

PULMONARY  

DISEASE  

EXACERBATION

3 1 4

CONGESTIVE HEART 

FAILURE

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

DIABETES INSIPIDUS 1 1

DIZZINESS 2 2 4

DRUG INEFFECTIVE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2918

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SALMETEROL + 

FLUTICASONE 

(ต่อ)

DYSPNOEA 2 1 1 4

EXACERBATION OF 

DISEASE

1 1 2

FACE OEDEMA 1 1 1 3

FACIAL RASH 1 1

FEVER 1 1

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

GLAUCOMA 1 1

GLOSSITIS 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

2 1 3

HEADACHE 1 1 2

HOARSENESS 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFECTION FUNGAL 1 1

LARYNGITIS 2 2

MOUTH IRRITATION 1 1

MUCUS DISCHARGE 1 1

MUSCLE ATROPHY 2 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

ORAL TORUS 1 1

PALPITATIONS 6 2 8

PHARYNGITIS 1 1 2

PNEUMONIA 4 4

PRODUCTIVE COUGH 1 1

PRURITUS 6 1 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2920

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SALMETEROL + 

FLUTICASONE 

(ต่อ)

PULMONARY  

HYPERTENSION

2 2

RASH 10 1 11

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 2 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 3 8

RESPIRATORY FAILURE 1 1

SLEEP APNOEA  

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 4

TACHYCARDIA 1 1 2

THRUSH 2 1 3

TIREDNESS 1 1 2

TONGUE WHITE 1 1

TRACHEOBRONCHITIS 1 1

TREMOR 1 1

TUBERCULOSIS 1 1

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 2 5 3 10

VOMITING 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

WHEEZING EXPIRATORY 1 1

ผลรวม่ 15 87 50 16 168

SALMETEROL 

XINAFOATE

PALPITATIONS 1 1

STOMATITIS 1 1

TACHYCARDIA 1 1

ผลรวม่ 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2920

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SALT SOLUTIONS DERMATITIS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

TREMOR 1 1

ผลรวม่ 4 4

SAQUINAVIR ABDOMINAL PAIN 2 4 1 7

ANAEMIA 1 1

ANOREXIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

BACK PAIN 1 1

DIARRHOEA 1 8 9 2 20

DIZZINESS 3 3

DRUG INTERACTION 5 5

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

EMBOLISM 1 1

ERGOTISM 6 6

FAT DISORDER 1 1

FATIGUE 1 1 2

FEVER 1 1

FLATULENCE 1 1

HEADACHE 1 1 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

1 1

HYPERLIPAEMIA 2 1 2 5

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

1 2 3

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2922

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SAQUINAVIR (ต่อ) LACTATION NON- 

PUERPERAL

1 1

LIPODYSTROPHY 3 1 1 5

MEDICATION ERROR 5 5

MYALGIA 1 1 2

NAUSEA 1 10 5 16

PARAESTHESIA 1 1 1 3

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PULMONARY FIBROSIS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RHINITIS 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE GEOGRAPHIC 1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 6 4 10

ผลรวม่ 13 44 56 5 5 123

SATRALIZUMAB LEUKOPENIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

SAXAGLIPTIN CHEST PAIN 1 1

CHOLELITHIASIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

DEATH 1 1

PNEUMONIA 1 1

TINNITUS 1 1

ผลรวม่ 1 2 3 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2922

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SCOPOLAMINE ANAPHYLAXIS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HYPERTONIA 1 1

NAUSEA 1 1

NEURITIS 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1 2

URTICARIA 2 2

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 1 16 2 19

SECUKINUMAB ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 2 2

ADVERSE DRUG  

REACTION

1 1

ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

1 1

ALOPECIA 1 1

ALPHA TUMOUR 

NECROSIS FACTOR 

DECREASED

1 1

ANAL FISSURE 1 1

ANKYLOSING  

SPONDYLITIS

1 3 4

ANOREXIA 1 1

ANXIETY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2924

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SECUKINUMAB 

(ต่อ)

ARTHRALGIA 4 4

ARTHROPATHY 1 1

BACK PAIN 2 2

BLISTER 1 1

BLOOD TEST  

ABNORMAL

1 1

BONE PAIN 1 1

C-REACTIVE PROTEIN 

INCREASED

2 2

CANDIDIASIS 1 1

CARDIAC DISORDER 1 1

CELLULITIS 1 1

COLD 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

6 6

CONNECTIVE TISSUE 

DISORDER

1 1

DIARRHOEA 3 3

DIZZINESS 2 2

DRUG INEFFECTIVE 6 6

DRUG RESISTANCE 1 1

DYSSTASIA 1 1

ESR INCREASED 1 1

ECZEMA 1 1

ENCEPHALOMYELITIS 1 1

ERYTHEMA 1 1

FATIGUE 1 1

GASTRITIS 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2924

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SECUKINUMAB 

(ต่อ)

HEPATITIS B  

REACTIVATION

1 1

HERPES NOS 1 1

HYPERTHERMIA 1 1

HYPOKINESIA 1 1

ILLNESS 1 1

IMMUNODEFICIENCY 1 1

INAPPROPRIATE 

SCHEDULE OF DRUG 

ADMINISTRATION

1 1 2

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

11 11

INCORRECT DOSE  

ADMINISTERED

2 2

INFECTION 3 3

INFECTION FUNGAL 1 1

INFLAMMATION 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

INTERLEUKIN LEVEL 

DECREASED

1 1

INTERLEUKIN LEVEL 

INCREASED

1 1

JOINT SWELLING 1 1

LDL INCREASED 1 1

LATENT TUBERCULOSIS 1 1

LIVER DISORDER 1 1

MEDICATION ERROR 5 5

MUCOSITIS NOS 1 1

NAIL DISORDER 2 2

OFF LABEL USE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2926

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SECUKINUMAB 

(ต่อ)

OSTEOARTHRITIS 

SPINAL

1 1

OVERDOSE 1 1

PAIN 1 4 5

PAIN IN EXTREMITY 1 1

PAIN IN JAW 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PAPULE 1 1

PRODUCT DOSE  

OMISSION

2 2

PRODUCT PRESCRIBING 

ERROR

1 1

PRURITUS 2 2

PSORIASIS 7 7

PSORIASIS AGGRAVATED 4 4

PSORIASIS AREA  

SEVERITY INDEX

1 1

PSORIATIC  

ARTHROPATHY

3 3

PYELONEPHRITIS 

ACUTE

1 1

RASH 1 14 15

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RED BLOOD CELL  

SEDIMENTATION 

RATE INCREASED

2 2

RENAL CYST 1 1

RENAL DISORDER 1 1

RHINITIS 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SEPSIS 1 1

SINUSITIS 1 1

SKIN BURNING  

SENSATION

1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2926

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SECUKINUMAB 

(ต่อ)

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN FISSURES 1 1

SKIN HAEMORRHAGE 1 1

SKIN LESION 1 1

SKIN TIGHTNESS 1 1

SLEEP DEFICIT 1 1

SOCIAL FEAR 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STRESS 1 1

STRESS AT WORK 1 1

SWELLING 1 1

SYMPTOM  

RECURRENCE

2 2

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

5 5

THROMBOPENIA 1 1

THYROIDITIS 1 1

UNDERDOSE 1 3 4

URTICARIA 5 5

UVEITIS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VISUAL ANALOGUE 

SCALE

1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

WEIGHT INCREASED 2 2

WOUND 1 1

ผลรวม่ 10 2 184 196

SECUKINUMAB 

(CLINICAL TRIAL)

BRONCHITIS 1 1

CARCINOMA 1 1

CELLULITIS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SECUKINUMAB 

(CLINICAL TRIAL) 

(ต่อ)

POLYARTERITIS  

NODOSA

1 1

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1

TUBERCULOSIS 1 1

ผลรวม่ 1 5 6

SELECTIVE  

SEROTONIN 

REUPTAKE  

INHIBITORS

DYSURIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

SELEGILINE ABDOMINAL PAIN 2 2

BACK PAIN 1 1

CHEILITIS 1 1

CONFUSION 1 1

DIZZINESS 1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 1 1

HICCUP 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

INSOMNIA 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1

SEROTONIN SYNDROME 1 1

SYNCOPE 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SELEGILINE (ต่อ) TONGUE PARALYSIS 1 1

VOMITING 2 2 4

ผลรวม่ 2 14 10 26

SELENIUM  

COMPOUNDS

CHEST PAIN 1 1

ITCHING 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 3

SELENIUM 

SULFIDE

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIZZINESS 1 1

ECZEMA 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 4 3 7

SELENIUM 

SULFIDE FOR 

TOPICAL

DIZZINESS 1 1

ECZEMA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 3 3

SELEXIPAG BONE PAIN 1 1

COVID-19 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CYSTITIS 1 1

DEATH 1 1

DIARRHOEA 1 1

DISEASE PROGRESSION 1 1

EDEMATOUS FEET 1 1

FAINTING 1 1

HEADACHE 1 2 3

HOT FLUSH 1 1

HYPERTENSION 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SELEXIPAG (ต่อ) HYSTERECTOMY 1 1

INFECTION 1 1

IRRITABILITY 1 1

LACK OF DRUG EFFECT 1 1

LOW BLOOD PRESSURE 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

NAUSEA 1 1

OXYGEN SATURATION 

LOW

1 1

PAIN IN EXTREMITY 1 1

PULMONARY ARTERIAL 

HYPERTENSION

1 1

PULMONARY  

ARTERIAL PRESSURE 

INCREASED

1 1

PULMONARY  

HYPERTENSION

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SHORTNESS OF BREATH 1 1

SWELLING 1 1

TIREDNESS 1 1

ผลรวม่ 2 9 20 31

SEMAGLUTIDE ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1

AMYLASE INCREASED 1 1

APPETITE LOST 1 1

BACK PAIN 1 1

BELLY ACHE 1 1

BLOOD SUGAR  

INCREASED

1 1 2

CONSTIPATION 1 1

DIARRHOEA 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SEMAGLUTIDE 

(ต่อ)

FATIGUE 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

INCORRECT DOSE  

ADMINISTERED

1 1

LIPASE INCREASED 1 1

NAUSEA 3 1 4

NEPHROSIS 1 1

OFF LABEL USE 1 1 2

OVERDOSE 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

PANCREATITIS 2 2

RASH 1 1

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

1 1

VOMITING 3 1 4

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 1 15 16 32

SEMAGLUTIDE 

(CLINICAL TRIAL)

ABSCESS 2 2

ACIDOSIS LACTIC 1 1

ADENOCARCINOMA 

NOS

1 1

BENIGN NEOPLASM OF 

BLADDER

1 1

BENIGN RENAL  

NEOPLASM

1 1

CATARACT 1 1

CEREBRAL INFARCTION 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHOLECYSTITIS 1 1

CONGESTIVE HEART 

FAILURE

1 1

CONVULSIONS 1 1

CORONARY ARTERY 

DISORDER

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SEMAGLUTIDE 

(CLINICAL TRIAL)

DEATH 1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

FALL 3 3

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

FRACTURE 3 3

GASTROENTERITIS 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

HEPATITIS 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1 1 3

INFECTION VIRAL 1 1

MYALGIA 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 2 3

NAUSEA 1 1

PYELONEPHRITIS 2 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

2 2

UNCONSCIOUSNESS 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 1 1 35 8 45

SEMEN ZIZIPHI 

SPINOSAE  

COMBINATION

ABDOMINAL PAIN 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

SENEGA FACE OEDEMA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SENNA  

GLYCOSIDES

ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

DIARRHOEA 1 1

FEVER 1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 2 4 5 11

RASH 1 2 4 7

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 1 5

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

URTICARIA 1 3 4 8

ผลรวม่ 6 20 21 1 48

SENNA  

GLYCOSIDES + 

COMBINATIONS

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANAPHYLAXIS 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

DIARRHOEA 2 1 3

FATIGUE 1 1

FLATULENCE 1 1

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SENNA  

GLYCOSIDES + 

COMBINATIONS

PRURITUS 2 1 3

RASH 3 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 16 6 24

SERENOA  

REPENS

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

RASH 3 3

ผลรวม่ 1 3 1 5

SERIBANTUMAB 

(CLINICAL TRIAL)

AGRANULOCYTOSIS 1 1

BRAIN METASTASES 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

ผลรวม่ 4 4

SEROTONIN 

ANTAGONISTS

ANGIOEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

SERRATIOPEPTI-

DASE

ABDOMINAL PAIN 3 1 4

ANAESTHESIA MOUTH 4 2 6

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 18 15 34

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 18 9 28

ANGIOEDEMA 3 51 40 94

ARTHRALGIA 3 3

ARTHROPATHY 1 1 2

ASTHENIA 1 1

ASTHMA 1 1

BRONCHOSPASM 3 2 5

BULLOUS ERUPTION 2 2

CARDIAC TAMPONADE 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SERRATIOPEPTI-

DASE (ต่อ)

CELLULITIS 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 20 12 32

CHOKING 2 2

CONJUNCTIVITIS 7 3 10

CONSTIPATION 1 1 2

CYANOSIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 7 8 15

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 4 4

DYSPNOEA 43 34 77

ECZEMA 3 3

EPIPHORA 1 1

EPISTAXIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 5 6

EYE INFECTION 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 4 33 30 1 68

FAINTNESS 3 1 4

FATIGUE 1 4 5

FEVER 5 5

FIXED ERUPTION 1 2 8 11

FLATULENCE 3 3

FLUSHING 2 2

GENITAL ULCERATION 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

HEADACHE 1 1 1 3

HEAT RASH 1 1

HEPATITIS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SERRATIOPEPTI-

DASE (ต่อ)

HYPOAESTHESIA 3 6 9

HYPOTENSION 4 2 6

INSOMNIA 1 1

LARYNGITIS 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 5 1 6

MOUTH IRRITATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 12 15 1 1 30

NEUROPATHY 1 2 3

OCULAR HAEMOR-

RHAGE

1 1

OEDEMA 11 6 17

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA GENERALISED 4 1 5

OEDEMA LEGS 2 4 6

OEDEMA MOUTH 1 21 23 1 46

OEDEMA PERIORBITAL 2 46 56 104

OEDEMA PERIPHERAL 1 3 1 5

PAIN 1 1

PALPITATIONS 14 12 26

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1 2

PRURITUS 6 107 121 1 1 236

PRURITUS GENITAL 1 1

PURPURA 2 2

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 4 120 139 1 2 266

RASH ERYTHEMATOUS 4 56 63 1 2 126
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SERRATIOPEPTI-

DASE (ต่อ)

RASH FOLLICULAR 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 142 117 1 3 267

RASH PUSTULAR 1 1

RASH VESICULAR 1 1

RHINITIS 2 2

RIGORS 1 1 2

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN PEELING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 8 11

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

6 5 11

SWEATING INCREASED 2 2

SYNCOPE 1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

TACHYCARDIA 1 1 2

TASTE DISTURBANCE 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 5 86 91 1 183

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 3 1 4

VESICULAR RASH 2 3 5

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 8 15 1 1 26

ผลรวม่ 41 921 910 7 13 1892
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SERTACONA-

ZOLE

HOT DRY SKIN 1 1

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VAGINITIS 1 1

ผลรวม่ 2 2 4

SERTACONA-

ZOLE FOR 

TOPICAL

DYSAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

ผลรวม 2 2 4

SERTAL +  

PARACETAMOL

BRONCHOSPASM 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 2 2

HYPOAESTHESIA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 1 10 11

SERTRALINE ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

ABDOMINAL PAIN 2 2

ACNE 1 1 2

AGGRESSION 1 1

AGITATION 2 1 1 4

ALOPECIA 1 1

AMNESIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 5 6 11

ANOREXIA 4 1 5
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SERTRALINE (ต่อ) ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

2 2

ANTIDIURETIC  

HORMONE DISORDER

1 1

ANXIETY 1 1 2

APATHY 1 1

BELLY ACHE 1 1

BOREDOM 1 1

BREAST PAIN 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CENTRAL NERVOUS 

SYSTEM LESION

1 1

CEREBRAL ATROPHY 1 1

CEREBRAL VENTRICLE 

DILATATION

1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 4 5

COMA 1 1

CONFUSION 1 1

CONFUSIONAL STATE 1 1

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1 2

DELIRIUM 1 1

DEPERSONALIZATION 1 1

DEPRESSED MOOD 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DIARRHEA 1 1

DIARRHOEA 1 6 5 1 1 14

DIZZINESS 10 17 1 1 29

DROWSINESS 1 1

DRUG DEPENDENCE 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SERTRALINE (ต่อ) DRUG-INDUCED  

EXTRAPYRAMIDAL 

SIDE EFFECTS

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 2 2

DYSKINESIA TARDIVE 4 1 5

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 1 2 4

DYSTONIA 3 2 5

EJACULATION FAILURE 1 1

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

EMOTIONAL LABILITY 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

4 4

FACE OEDEMA 3 3 6

FAINTNESS 1 1 2

FALL 1 1

FATIGUE 1 2 5 8

FEVER 3 3

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 2 1 3

GAIT DISTURBANCE 1 1

GALACTORRHOEA 1 1

GENERALISED  

MACULAR RASH

1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SERTRALINE (ต่อ) HAEMOLYTIC ANAEMIA 

ENZYME SPECIFIC

1 1

HALLUCINATION VISUAL 1 1

HEADACHE 1 8 6 15

HEART DISORDER 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC NECROSIS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERKINESIA 4 4

HYPERNATRAEMIA 1 1

HYPERREFLEXIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 4 4 8

HYPONATREMIA 1 1

HYPOPHAGIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

IMPOTENCE 1 1

INAPPROPRIATE  

ANTIDIURETIC  

HORMONE  

SECRETION

1 1

INSOMNIA 3 8 1 12

INTRARETINAL YELLOW 

WHITE SPOT

1 1

JOINT PAIN 1 1

LACTATION NON- 

PUERPERAL

1 1

LACUNAR INFARCTION 1 1

MALAISE 2 2

MANIC REACTION 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SERTRALINE (ต่อ) MEDICATION DOSE 

DECREASED

1 1

MEMORY IMPAIRMENT 1 1

MOUTH DRY 2 7 9

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 4 4

NAUSEA 1 5 18 2 26

NERVOUSNESS 1 1 2

NUMBNESS 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 1 4

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 18 23 1 1 44

PARADOXICAL  

DIARRHOEA

1 1

PARAESTHESIA 1 1

PARANOID REACTION 1 1

PARONIRIA 1 1

PERIPHERAL  

NEUROPATHY

1 1

PERSONALITY  

DISORDER

1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 11 8 19

PSYCHOSIS 2 2

RASH 1 20 23 1 45

RASH ERYTHEMATOUS 1 7 8 16
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SERTRALINE (ต่อ) RASH MACULO- 

PAPULAR

2 24 17 43

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RIGORS 1 1

SIADH 2 2

SALIVA INCREASED 1 1

SEROTONIN SYNDROME 3 3 6

SEXUAL FUNCTION 

ABNORMAL

3 3

SHINGLES 1 1

SKIN DRY 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SLEEP TALKING 1 1

SLEEP WALKING 1 1

SOMNOLENCE 3 9 2 14

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 3 5

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 2 3

STOOLS LOOSE 1 1

STUPOR 1 1

SUICIDAL IDEATION 1 1

SWEATING INCREASED 1 3 1 5

TACHYCARDIA 1 2 1 4

THIRST 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREATMENT  

NONCOMPLIANCE

1 1

TREMOR 3 2 5

TRISMUS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SERTRALINE (ต่อ) URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY RETENTION 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 1 8 6 1 16

VASCULITIS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 4 11 15

WEIGHT DECREASED 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

WHITE MATTER LESION 1 1

WITHDRAWAL  

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 17 221 270 8 53 569

SERUM LIPID  

REDUCING 

AGENTS

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ผลรวม่ 1 1

SEVELAMER NAUSEA 1 1 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 4 5

SEVOFLURANE AGITATION 1 1

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1

ALLERGY 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANURIA 1 1

APNOEA 1 1

BRADYCARDIA 5 5
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2944

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SEVOFLURANE 

(ต่อ)

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COUGHING 2 2

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

DIZZINESS 2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSTONIA 2 2

FEVER 2 1 3

GASEOUS  

REGURGITATION

1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HICCUP 1 1

HYPERPYREXIA  

MALIGNANT

3 2 5

HYPERTENSION 1 1 2

HYPERTHERMIA  

MALIGNANT

1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

LARYNGISMUS 1 1

LARYNGOSPASM 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

NAUSEA 4 3 7

NERVOUSNESS 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

PAIN 1 1

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1

RASH 5 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SEVOFLURANE 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1 2

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1 2

SOMNOLENCE 2 2

TONGUE PROTRUSION 

SPASTIC  

INVOLUNTARY

1 1

TORTICOLLIS 1 1

URTICARIA 7 7

VOMITING 1 3 4

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 20 60 2 82

SHORT-ACTING 

SULFONAMIDE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 4 5

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2 4

PRURITUS 1 6 7

RASH 1 6 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 6 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 10 28 42
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SHORT-ACTING 

SULFONAMIDES

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BURN 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 7 7

SIBUTRAMINE ABDOMINAL PAIN 2 2 4

ABSCESS 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAL ULCER 1 1

ANOREXIA 14 12 2 28

ANOREXIA NERVOSA 1 1

APPENDICITIS 1 1

ARTHRITIS 1 1

ASTHENIA 1 1

BACK PAIN 2 2

BLEPHARITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEILITIS 1 1

CONSTIPATION 11 30 86 3 130

COUGHING 2 2

CRAMPS LEGS 1 1

DEPRESSION 2 2

DIZZINESS 27 34 1 62

DYSPEPSIA 2 2

DYSPNOEA 2 2

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 1 1

EYE PAIN 1 1

FATIGUE 9 9
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SIBUTRAMINE 

(ต่อ)

FEVER 1 7 8

FLUSHING 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

HAEMORRHOIDS 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEADACHE 27 37 4 68

HEAT INTOLERANCE 1 1

HOARSENESS 1 1

HYPOAESTHESIA 4 4

HYPOTENSION 1 1

IMPOTENCE 1 1

INCREASED APPETITE 1 2 3

INSOMNIA 45 36 2 83

JOINT PAIN 2 2

LARYNGITIS 1 1

MOUTH DRY 4 157 304 6 471

MYALGIA 1 3 4

NAUSEA 1 5 1 7

NERVOUSNESS 1 1

NEURALGIA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 1 1 2

PALPITATIONS 4 46 24 1 75

PARAESTHESIA 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 1 4 5

POLYDIPSIA 5 5
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2948

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SIBUTRAMINE 

(ต่อ)

PRURITUS 1 1 2

RASH 3 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RESPIRATORY DISORDER 2 2

RHINITIS 2 2

SLEEP DISORDER 1 2 9 12

SOMNOLENCE 1 1 2

SWEATING DECREASED 1 1

SWEATING INCREASED 4 16 20

SYNCOPE 2 2

THIRST 10 98 106 214

TOOTH ACHE 3 3

UPPER RESP TRACT 

INFECTION

2 2

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

VOMITING 1 1

WEIGHT INCREASED 4 4

ผลรวม่ 30 460 727 68 1285

SIBUTRAMINE 

(ADULTERATION)

ANGIOEDEMA 2 2

CARDIAC ARREST 1 1 2

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

2 2

DIZZINESS 1 1

HEPATITIS 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1

URTICARIA ACUTE 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 10 13
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SILDENAFIL AGGRESSIVE REACTION 2 2

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANXIOUS MOOD 1 1

ATRIAL FIBRILLATION 

PAROXYSMAL

1 1

BACK PAIN 2 2

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1

COMA 2 2

CONFUSION 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 6 2 2 10

DRUG INEFFECTIVE 6 6

DRUG USE IN  

UNAPPROVED  

POPULATION

1 1

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPNOEA 1 1 2

EJACULATION  

DISORDER

2 2

EPISTAXIS 1 1

FEELING HOT 1 1

FEVER 2 2

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 8 9 17

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

HEADACHE 2 9 3 14

HEARTBEATS SKIPPED 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2950

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SILDENAFIL (ต่อ) HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2

HOT DRY SKIN 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

INSOMNIA 1 4 5

INTENTIONAL  

OVERDOSE

2 2

MENOPAUSAL  

SYMPTOMS

1 1

MUSCLE PAIN 1 1

NASAL CONGESTION 1 1

NAUSEA 3 2 5

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OFF LABEL USE 1 1

PERSONALITY  

DISORDER

2 2

PRURITUS 5 5

RASH 2 1 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 7 3 1 11

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 2 5

RHINITIS 1 1

SEXUAL DESIRE  

INCREASED

1 1

SKIN DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

THIRST 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA ACUTE 1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SILDENAFIL (ต่อ) VISION ABNORMAL 4 3 7

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 55 44 2 47 148

SILODOSIN ANGIOEDEMA 1 1

CHEST ACHE 1 1

DIZZINESS 3 1 2 6

DYSTONIA 1 1

EJACULATION  

PREMATURE

1 1

HEADACHE 1 1

HYPERTENSION 1 1

IMPOTENCE 1 1

NOSE CONGESTION 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 3 1 4

RASH 2 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RHINITIS 1 1

RHINITIS ALLERGIC 1 1

RIGORS 1 1

TACHYCARDIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 18 11 1 5 35

SILVER  

COMPOUNDS

ANGIOEDEMA 1 1

ECZEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 1 4
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SILVER FOR 

TOPICAL

DERMATITIS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

ITCHING 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 4 4 8

SILVER  

SULFADIAZINE 

FOR TOPICAL

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

BULLOUS ERUPTION 1 1 2 4

CHEST PAIN 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS CONTACT 3 2 5

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

EAR RINGING 1 1

ECZEMA 1 1

ENANTHEMA 2 2

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FLUSHING 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HYPERPYREXIA 1 1

LEUKOPENIA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

PRURITUS 3 2 5
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2954

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SILVER  

SULFADIAZINE 

FOR TOPICAL 

(ต่อ)

RASH 2 8 3 13

RASH ERYTHEMATOUS 5 2 7

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH IMPETIGINOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 14 4 19

RASH PURPURIC 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 6 3 9

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 6 58 22 2 88

SILYMARIN ALOPECIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1

DEATH 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 2 2 4

EOSINOPHILIA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

HEADACHE 1 1

HYPOTENSION 1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

LIP ULCERATION 1 1

MYALGIA 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2954

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SILYMARIN (ต่อ) NAUSEA 2 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 3 4 7

RASH 6 6 12

RASH ERYTHEMATOUS 6 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 9 14

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 5 2 7

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 38 36 75

SIMETHICONE ACNE 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 2 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

6 20 26

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 8 11

ANGIOEDEMA 1 23 23 47

ANOREXIA 1 1

APPETITE LOST 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 6 5 12

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 1 3

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 11 1 12

ECZEMA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SIMETHICONE 

(ต่อ)

FACE OEDEMA 1 7 9 1 18

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 6 1 7

FLUSHING 1 1

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 4 1 5

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1 2

NAUSEA 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 5 2 7

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 7 7 14

OEDEMA PERIORBITAL 1 12 11 24

ORAL MUCOSAL  

ERYTHEMA

1 1

PALPITATIONS 3 2 5

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 2 34 30 1 67

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 1 42 35 1 79

RASH ERYTHEMATOUS 20 16 2 38

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 51 60 1 115

REFLEXES ABNORMAL 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SIMETHICONE 

(ต่อ)

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 8 91 58 3 160

VASCULITIS 1 1

VOMITING 3 1 4

ผลรวม่ 18 355 310 4 6 693

SIMETHICONE + 

AEROSIL

DYSPNOEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 7 9

SIMETHICONE + 

ETHYLPAPA-

VERINE + ENZYME 

CONCE FROM 

ASPERGILLUS

(CELLULASE 

PROTEIN)

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 1 3

ANGIOEDEMA 1 1

PANCREATITIS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 4 6 10

SIMETHICONE + 

SILICON DIOXIDE

ANGIOEDEMA 2 1 3

BRONCHOSPASM 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 2



2021
2959Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SIMETHICONE + 

SILICON DIOXIDE 

(ต่อ)

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 4 1 5

RASH 5 3 8

RASH ERYTHEMATOUS 3 2 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 2 5

RASH PURPURIC 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 2 4 6

ผลรวม่ 2 32 16 50

SIMVASTATIN ALT INCREASED 1 1 2

AST INCREASED 1 3 4

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 2 17 11 30

ACIDOSIS 1 1

ACNE 4 1 5

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 2

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ADYNAMIA 1 1 2

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1 2

ALLERGIC DERMATOSIS 1 1

ALLERGY 1 1 2

ALOPECIA 3 14 10 1 28

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 5 3 8

ANAESTHESIA MOUTH 4 11 4 1 20
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2958

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SIMVASTATIN 

(ต่อ)

ANAESTHESIA TONGUE 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

10 2 12

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 3 1 5

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1 2

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 14 130 50 1 6 201

ANKLE OEDEMA 1 1

ANOREXIA 2 3 11 16

ANXIETY 1 1

APNOEA 1 1

ARTHRALGIA 3 16 7 26

ARTHRITIS 3 3

ASTHENIA 2 3 5

ASTHMA 1 1

ATAXIA 2 2

ATRIAL FIBRILLATION 

PAROXYSMAL

1 1

AZOTAEMIA 3 1 4

BUN INCREASED 1 1

BACK PAIN 3 17 12 32

BELLY ACHE 1 1

BILIRUBINURIA 1 1

BLADDER  

INCONTINENCE

1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

2 4 1 7

BLISTERS 2 2

BRADYCARDIA 2 2

BRONCHOSPASM 3 3

BULLOUS ERUPTION 4 2 6

BURN 3 3

CPK INCREASED 2 1 1 4
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SIMVASTATIN 

(ต่อ)

CALF PAIN 6 22 12 40

CARDIAC TAMPONADE 3 3

CHEILITIS 3 3

CHEST DISCOMFORT 2 2 1 5

CHEST PAIN 5 53 22 1 81

CHEST PAIN  

SUBSTERNAL

1 1

CHOKING 1 1 2

CHRONIC COUGH 1 1

COAGULATION  

DISORDER

1 1

COLLAGENOSIS 1 1

CONFUSION 4 4

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 15 4 20

CONSTIPATION 1 5 8 14

CORNEAL ULCERATION 1 1

COUGHING 5 30 8 1 44

CRAMP 1 1

CRAMPS LEGS 1 3 4

CRAMPS OF LOWER 

EXTREMITIES

2 2

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 56 28 7 92

CYSTITIS HAEMOR-

RHAGIC

1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DEATH 1 3 4

DELIRIUM 1 1

DERMATITIS 1 4 2 7

DERMATITIS CONTACT 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2960

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SIMVASTATIN 

(ต่อ)

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 18 9 29

DIARRHOEA 10 1 11

DIZZINESS 28 112 62 1 6 209

DROWSINESS 1 1

DRUG ADMINISTERED 

AT INAPPROPRIATE 

SITE

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG INTERACTION 1 1 1 1 4

DRUG TOXICITY 1 1

DRUG-DRUG  

PHARMACOKINETIC 

INTERACTION

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 2

DYSAESTHESIA 1 7 3 11

DYSPEPSIA 2 12 10 24

DYSPHONIA 2 2

DYSPNOEA 9 57 24 90

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 1 1 2

EAR ACHE 1 1 2

ECZEMA 14 7 21

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

EMESIS 1 1

EMOTIONAL LABILITY 1 1

ENANTHEMA 1 1

ENZYME ABNORMALITY 2 1 3

EOSINOPHILIA 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SIMVASTATIN 

(ต่อ)

EPIPHORA 1 1

EPISTAXIS 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

12 5 17

ERYTHEMATOUS RASH 2 1 3

EYE PAIN 2 1 3

FACE ANGIOEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 12 82 46 140

FAINTING 1 1

FATIGUE 5 46 38 1 3 93

FEELING HOT AND 

COLD

1 1 2

FEELING QUEASY 1 1

FEVER 1 10 2 13

FIBRILLATION ATRIAL 2 2

FIXED ERUPTION 5 28 16 1 2 52

FLATULENCE 1 11 4 16

FLUSHING 5 4 1 10

GFR DECREASED 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 3 4

GASTRITIS 6 1 7

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

2 2

GENERALISED ITCHING 1 1

GIDDINESS 1 1 2

GINGIVAL BLEEDING 3 3

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 1 1 2

GLUTAMIC- 

OXALOACETIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2962

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SIMVASTATIN 

(ต่อ)

GLUTAMIC-PYRUVIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

2 2

GUM HYPERPLASIA 1 1 2

GYNAECOMASTIA 1 3 3 7

HAEMATURIA 2 2

HEADACHE 7 72 27 1 3 110

HEARING DECREASED 1 1

HEARTBURN 1 3 4

HEAT RASH 3 1 4

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 21 10 1 2 36

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 9 3 13

HEPATIC MASS 1 1

HEPATIC NECROSIS 1 1

HEPATIC PAIN 1 1

HEPATITIS 4 123 28 3 158

HEPATITIS ACUTE 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 4 1 5

HEPATITIS VIRAL 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

6 3 9

HERBAL INTERACTION 1 1

HOARSENESS 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERKALAEMIA 3 1 4

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 3 3 6

HYPOAESTHESIA 1 17 8 26

HYPOKALAEMIA 3 3
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SIMVASTATIN 

(ต่อ)

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOPROTEINAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

HYPOTONIA 1 1

IMMUNE-MEDIATED 

NECROTIZING  

MYOPATHY

1 1

IMPOTENCE 1 1

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

1 1

INDIGESTION 1 1

INFECTION 1 1

INFUSION REACTION 1 1

INSOMNIA 2 21 18 4 45

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1 2

INTRARETINAL YELLOW 

WHITE SPOT

1 1

JAUNDICE 4 1 5

LABORATORY TEST 

ABNORMAL

1 1

LARYNGITIS 1 1

LEG PAIN 3 27 6 4 40

LEUKOCYTOSIS 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LICHEN PLANUS 1 1

LIVER CELL DAMAGE 1 1

LIVER FUNCTION TEST 

INCREASED

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SIMVASTATIN 

(ต่อ)

LIVER FUNCTION TESTS 

ABNORMAL NOS

1 1

LUMBAGO 1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

48 404 161 5 12 630

MALAISE 3 15 9 27

MELAENA 1 1

MICTURITION DISORDER 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1 2

MIOSIS 1 1 2

MOUTH DRY 5 17 7 29

MOUTH IRRITATION 1 1 2

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE ATROPHY 5 7 1 13

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE  

FASCICULATION

1 1

MUSCLE FIBRILLATION 1 1

MUSCLE STRAIN 1 1

MUSCLE WEAKNESS 4 41 18 63

MYALGIA 83 832 379 2 68 1364

MYALGIA AND  

MYOSITIS,  

UNSPECIFIED

1 1

MYASTHENIA GRA-

VIS-LIKE SYNDROME

1 2 3

MYELITIS 2 2

MYOCARDITIS 1 1

MYOGLOBINURIA 1 1

MYOPATHY 16 146 54 9 225
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SIMVASTATIN 

(ต่อ)

MYOPATHY,  

UNSPECIFIED

1 1

MYOSITIS 12 123 34 7 176

NAEVUS 1 1

NASAL POLYP 1 1

NAUSEA 10 63 27 1 4 105

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NERVOUSNESS 1 1

NEURITIS 1 2 1 4

NEUROPATHY 1 3 4

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

3 2 1 6

NOSEBLEED 1 1

NUMBNESS FACIAL 1 1

NUMBNESS LIPS 1 1

NYSTAGMUS 1 1

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1

OEDEMA 4 38 14 2 2 60

OEDEMA NOS 1 2 3

OEDEMA CEREBRAL 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 2 1 4

OEDEMA EYELID 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 1 3 4 8

OEDEMA LEGS 4 46 23 73

OEDEMA MOUTH 3 54 20 77

OEDEMA PERIORBITAL 4 58 38 100

OEDEMA PERIPHERAL 1 27 8 1 37

OEDEMA PHARYNX 1 1

OFF LABEL USE 1 1

OLIGURIA 1 1

ORAL DRYNESS 1 1

PAIN 1 11 8 2 22
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2966

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SIMVASTATIN 

(ต่อ)

PAIN BURNING 1 1

PAIN IN LIMB 1 1

PAIN LEGS 1 1 2

PALPITATIONS 12 86 40 3 141

PANCREATITIS 1 3 4

PAPULAR RASH 1 1

PAPULE 1 1

PARAESTHESIA 1 3 4

PARESIS 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PHARYNGITIS 3 1 1 5

PHOTOPHOBIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 11 5 17

PILOERECTION 1 1

POLYMYOSITIS 1 1

POLYURIA 2 2

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1

PRURITUS 41 328 162 7 6 544

PRURITUS GENERALISED 1 1

PULSE ABNORMAL 1 1

PURPURA 1 7 3 11

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 40 383 196 5 8 632

RASH ERYTHEMATOUS 12 131 58 5 1 207

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 4 2 6

RENAL FAILURE ACUTE 1 8 4 13

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RENAL IMPAIRMENT 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2968

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SIMVASTATIN 

(ต่อ)

RENAL INFARCTION 1 1

RESPIRATION LABORED 1 1

RHABDOMYOLYSIS 36 429 92 1 10 568

RHINITIS 1 1 2

RIGORS 1 1 2

SGOT INCREASED 5 3 8

SGPT INCREASED 4 2 6

ST ELEVATED 1 1 2

SCAPULA PAIN 1 1

SERUM GLUTAMIC- 

OXALOACETIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

2 2

SERUM GLUTAMIC- 

PYRUVIC  

TRANSAMINASE 

INCREASED

2 2

SHAKING 1 1

SKELETAL  

MALFORMATION

1 1

SKELETAL PAIN 2 1 3

SKIN DISCOLOURATION 3 2 5

SKIN DRY 2 1 3

SKIN EXFOLIATION 2 3 5

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 11 10 22

STOMATITIS 3 5 8

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 17 13 31

STOOLS LOOSE 1 1

SWALLOWING  

DIFFICULT

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2968

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SIMVASTATIN 

(ต่อ)

SWEATING INCREASED 3 3

SYNCOPE 1 4 1 6

TACHYCARDIA 7 5 12

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1 1 3

TASTE LOSS 1 1

TENSION HEADACHE 1 1

TETANY 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

1 1

THROAT SORE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TINNITUS 3 2 5

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1

TONGUE OEDEMA 1 1 2

TONGUE PARALYSIS 3 3

TONGUE ULCERATION 2 1 3

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2 4

TRANSAMINITIS 4 4

TREMOR 1 3 2 6

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

URINARY FREQUENCY 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

2 2

URINE ABNORMAL 7 1 8

URTICARIA 32 224 79 1 5 341

VASCULITIS 1 2 3

VERTIGO 7 22 13 42
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2970

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SIMVASTATIN 

(ต่อ)

VESICULAR RASH 1 2 3

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VIRAL RASH 2 2

VISION ABNORMAL 4 1 5

VOMITING 7 43 22 1 73

WEAKNESS 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

4 12 3 19

WEIGHT DECREASED 1 1

WEIGHT INCREASED 2 2

WOUND DEHISCENCE 1 1

XEROPHTHALMIA 1 1 2

ผลรวม่ 578 5015 2201 40 201 8035

SIMVASTATIN + 

EZETIMIBE

BACK PAIN 1 1

BURN 1 1

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 1 1 2

FEVER 1 1

FLATULENCE 1 1 2

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

4 4

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1 2

LEG PAIN 2 2

MUSCLE PAIN 2 1 3

MYALGIA 4 2 6

MYOPATHY 2 2

MYOSITIS 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2970

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SIMVASTATIN + 

EZETIMIBE

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 5 12 24 1 42

SINCALIDE URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

SIROLIMUS BRONCHITIS 1 1

CYSTITIS 1 1

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

1 1

HERPES ZOSTER 1 1

INFECTION BACTERIAL 1 1

JAUNDICE 1 1

PNEUMONIA 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SEPSIS 1 1

STUPOR 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1 3 8 13

SITAFLOXACIN ABDOMINAL PAIN 2 2

AGITATION 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 2 3 6

ANXIETY 1 1

ARTHRALGIA 1 1

BACK PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2972

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SITAFLOXACIN 

(ต่อ)

BULLOUS ERUPTION 1 1

CALF PAIN 1 1

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CHEST PAIN 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 2 2

COUGHING 1 1

DIARRHOEA 2 2

DYSPNOEA 1 2 1 4

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

HEPATITIS 1 1 2

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

INSOMNIA 2 2

LEG PAIN 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 1 3

OEDEMA MOUTH 4 1 5

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PAROSMIA 1 1

PRURITUS 1 4 6 11

RASH 7 4 11

RASH ERYTHEMATOUS 6 10 16

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 9 12 2 24

SKELETAL PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2972

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SITAFLOXACIN 

(ต่อ)

SPUTUM BLOODY 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

TENDINITIS 1 1

TETANY 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

URTICARIA 4 4 1 9

VAGINITIS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 1 3

ผลรวม่ 4 64 63 11 142

SITAGLIPTIN ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

ANOREXIA 1 1

BULLOUS PEMPHIGOID 2 2

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CHEST PAIN 1 1

COUGHING 1 1

DEATH 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 4 1 1 7

DRUG INEFFECTIVE 1 1

ECZEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 2 2

FIXED ERUPTION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2974

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SITAGLIPTIN (ต่อ) FLATULENCE 1 1 1 3

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATIC NEOPLASM 

MALIGNANT

1 1

HEPATITIS 1 1 2

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

1 1

JAUNDICE 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1 2

NAUSEA 1 3 4

NEURITIS 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 2 1 4

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCREATITIS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PEMPHIGOID 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PNEUMONIA 1 1

ITCHING 1 4 5

RASH 4 5 9

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 2 6

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2974

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SITAGLIPTIN (ต่อ) RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1 2

SEPSIS 1 1

SKIN PEELING 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

TINNITUS 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 1 1 2

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 4 5

ผลรวม่ 2 34 44 9 10 99

SITAXENTAN BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

ผลรวม่ 1 1

SNAKE VENOM 

ANTISERUM

ABDOMINAL PAIN 1 3 4

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 12 4 20

ANAPHYLACTIC SHOCK 6 12 2 1 21

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 5 5

APNOEA 1 1 2 4

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 1 2 3

CHEST PAIN 3 4 3 10

CYANOSIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 1 3

DYSPEPSIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2976

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SNAKE VENOM 

ANTISERUM (ต่อ)

DYSPNOEA 2 8 7 17

ECZEMA 1 1

EPIPHORA 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1 2

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOTENSION 2 2 2 6

HYPOTHERMIA 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MACULAR RASH 1 1

NAUSEA 2 2 4

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 1 1 1 3

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 4 3 7

PRURITUS 2 17 8 27

PURPURA 1 1

RASH 4 17 8 29

RASH ERYTHEMATOUS 13 3 16

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 6 4 1 12

RIGORS 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SWEATING INCREASED 1 3 1 5

TACHYCARDIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2976

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SNAKE VENOM 

ANTISERUM (ต่อ)

URTICARIA 6 25 11 42

VOMITING 1 3 4

ผลรวม่ 36 155 78 2 271

SODIUM CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PHARYNX 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 8 2 10

SODIUM  

ACETATE

ANGIOEDEMA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

SODIUM ALGI-

NATE + SODIUM 

BICARBONATE + 

CALCIUM  

CARBONATE

ANGIOEDEMA 1 1

NAUSEA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

SODIUM  

ALGINATE+  

SODIUM  

BICARBONATE

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 2 2

BREATH SHORTNESS 1 1

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HEAT RASH 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2978

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM  

ALGINATE+  

SODIUM  

BICARBONATE 

(ต่อ)

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PRURITUS 3 3

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 1 7 4 12

ผลรวม่ 1 18 18 1 38

SODIUM  

ALGINATE+  

SODIUM  

HYDROGEN  

CARBONATE+

CALCIUM  

CARBONATE

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 3 4

SODIUM AMINO-

SALICYLATE

ANAPHYLAXIS 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPERTHYROIDISM 1 1

HYPOTHYROIDISM 3 1 1 5

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 5 2 1 9

SODIUM  

APOLATE

BULLOUS ERUPTION 1 1

ผลรวม่ 1 1

SODIUM  

AUROTHIOMA-

LATE

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2978

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM  

AUROTHIOMA-

LATE (ต่อ)

APLASIA BONE  

MARROW

1 1

EAR ACHE 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 1 5

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

URTICARIA 2 1 3

ผลรวม่ 8 11 1 20

SODIUM  

AUROTHIOSUL-

PHATE

DERMATITIS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 3

SODIUM  

BENZOATE

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

SODIUM  

BICARBONATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACIDOSIS 1 1

ALKALOSIS 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 1 2 5

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 1 3

ANGIOEDEMA 1 14 5 20

BRONCHOSPASM 2 2

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1



2021
2981Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2980

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM  

BICARBONATE 

(ต่อ)

CHEST PAIN 2 2 4

CHOKING 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS CONTACT 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 2 5

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 2

DYSKINESIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 5 4 10

ECZEMA 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 1 3

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EXTRAVASATION 3 3

FACE OEDEMA 4 3 1 8

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 1 1 2

FLATULENCE 1 1

HEADACHE 1 1 2

HYPERNATRAEMIA 2 1 3

HYPOAESTHESIA 2 1 3

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

LEUKOPENIA 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH CYST 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1



2021
2981Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2980

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM  

BICARBONATE 

(ต่อ)

NAUSEA 1 3 4

NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA 5 5

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 3 4 7

PHLEBITIS 2 1 3

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PRURITUS 2 25 14 1 42

PRURITUS GENITAL 1 1

PURPURA 2 1 3

RASH 1 30 23 54

RASH ERYTHEMATOUS 19 9 28

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 31 16 2 51

RASH PUSTULAR 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1 2

TASTE DISTURBANCE 1 1

TINNITUS 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 38 24 63

VASODILATATION 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 13 224 146 2 6 391



2021
2983Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2982

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM BI-

CARBONATE + 

TARTARIC ACID 

+ ANHYDROUS 

CITRIC ACID

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 2

ANGIOEDEMA 1 1 2

BRONCHOSPASM 1 1

PAIN BURNING 1 1

PRURITUS 1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 5 6 11

SODIUM  

CAMPHORSUL-

PHONATE

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

COMA 1 1 2

CONVULSIONS 1 1

DEATH 1 1

DYSPNOEA 1 1

FEVER 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RIGORS 1 1

SWEATING INCREASED 2 2

URTICARIA 1 1

VERTIGO 1 1

ผลรวม่ 2 15 4 21

SODIUM  

CHLORIDE

ANAEMIA 1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BURN 1 1



2021
2983Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2982

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM  

CHLORIDE (ต่อ)

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

CONFUSION 1 1

DEAFNESS 1 1

DIABETIC  

KETOACIDOSIS

1 1

DIZZINESS 2 2

DRUG INTERACTION 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

EXTRAVASATION 1 1

FEVER 1 1

HAIR LOSS 1 1 2

HYPERNATRAEMIA 4 4

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 3 1 4

MUSCLE PAIN 1 1

NAUSEA 2 2 4

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 2 2

PHLEBITIS 2 1 3

PRURITUS 1 4 5

RASH 3 5 1 1 10

RASH ERYTHEMATOUS 6 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 4

RHINITIS 1 1



2021
2985Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2984

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM  

CHLORIDE (ต่อ)

RIGORS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TREMOR MUSCLE 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 1 1

VISUAL FIELD DEFECT 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 33 36 1 3 77

SODIUM  

CHLORIDE + 

DEXTROSE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

FEEDING DISORDER 

NEONATAL

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 12 3 15

SODIUM CITRATE ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RHINITIS 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 1 7 8



2021
2985Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2984

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM  

FLUORIDE

ANGIOEDEMA 1 1

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 3 3

ผลรวม่ 6 3 9

SODIUM  

FOLINATE

NEUTROPENIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

SODIUM  

FUSIDATE

ANAPHYLAXIS 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

ITCHING 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 3 3

PAIN BURNING 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 1 3 3 1 8

RASH ERYTHEMATOUS 4 4 8

RASH MACULO- 

PAPULAR

18 7 25

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 3 1 4

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 1 42 22 1 66



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2986

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM  

HYALURONATE

ASTHMA AGGRAVATED 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 3 5

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

EYE IRRITATION 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

INJECTION SITE  

ABSCESS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE PAIN 6 6

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

PRURITUS 2 2 4

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 17 11 1 2 31

SODIUM  

HYPOCHLORITE 

FOR TOPICAL

ABDOMINAL PAIN 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

SODIUM  

IOPODATE

CIRCULATORY FAILURE 1 1

DIARRHOEA 1 1

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 2

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 8 8



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2986

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM  

IOTHALAMATE

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

CHEST PAIN 2 2

CONFUSION 1 1

COUGHING 2 2

CYANOSIS 2 2

DYSPNOEA 2 1 3

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FLUSHING 2 2

HYPOTENSION 2 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

NAUSEA 3 3 6

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 24 2 26

RASH 20 3 23

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RHINITIS 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 2 2 4

VOMITING 4 4 8

ผลรวม่ 72 20 92

SODIUM IO-

THALAMATE + 

METHYLGLU-

CAMINE  

IOXITALAMATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1

ADYNAMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

14 3 17

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 9 2 12



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2988

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM IO-

THALAMATE + 

METHYLGLU-

CAMINE  

IOXITALAMATE 

(ต่อ)

ANAPHYLACTOID  

REACTION

8 5 13

ANGIOEDEMA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

BRONCHOSPASM 2 2

CARDIAC ARREST 1 1

CATATONIC REACTION 1 1

CHEST PAIN 1 4 2 7

COUGHING 2 2

DIZZINESS 6 2 8

DYSPNOEA 1 18 5 24

ECZEMA 1 1 2

FACE OEDEMA 2 2 4

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 4 4

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERPYREXIA  

MALIGNANT

1 1

HYPOTENSION 4 2 6

HYPOXIA 1 1

NAEVUS 2 2

NAUSEA 28 9 37

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1

PALLOR 2 2

PALPITATIONS 1 3 2 6

PARAESTHESIA 2 2

PRURITUS 7 70 21 1 99



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2988

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM IO-

THALAMATE + 

METHYLGLU-

CAMINE  

IOXITALAMATE 

(ต่อ)

PRURITUS GENITAL 1 1

PURPURA 1 1

RASH 3 65 26 1 95

RASH ERYTHEMATOUS 3 18 9 30

RASH FOLLICULAR 5 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 49 3 54

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RHINITIS 1 2 3

RIGORS 1 1

SYNCOPE 2 2

TASTE DISTURBANCE 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 5 39 15 59

VOMITING 1 42 7 50

ผลรวม่ 27 416 129 2 574

SODIUM  

MONOFLUORO-

PHOSPHATE

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1

NAUSEA 4 2 6

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

PRURITUS 5 1 6

RASH 5 1 6

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 2 3

VOMITING 6 2 8

ผลรวม่ 1 35 6 42



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2990

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM  

PHENYLBU-

TYRATE

ANGIOEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 3

SODIUM  

PHOSPHATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANGIOEDEMA 3 3

DYSTONIA 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

URTICARIA 4 1 2 7

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 13 14 4 31

SODIUM  

PICOSULPHATE

DIARRHOEA 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2990

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM  

POLYHYDROXYA-

LUMINIUM  

MONOCAR-

BONATE  

HEXITOL  

COMPLEX

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

SODIUM  

POLYSTYRENE 

SULFONATE

CONJUNCTIVITIS 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1 2

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

ผลรวม่ 4 1 5

SODIUM  

SALICYLATE

ANGIOEDEMA 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

JAUNDICE 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 3 2 5

SODIUM  

SULPHATE

ANGIOEDEMA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

SODIUM  

VALPROATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACCOMMODATION 

ABNORMAL

1 1

ACNE 4 1 1 6

ADYNAMIA 2 2

AGITATION 2 1 3

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALOPECIA 2 33 16 1 52

AMENORRHOEA 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2
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2993Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2992

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM  

VALPROATE (ต่อ)

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 2 2 5

ANGIOEDEMA 2 16 5 1 24

ANOREXIA 3 1 4

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

APPETITE LOST 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ARTHRITIS 1 1

ASTHENIA 2 2

ATAXIA 21 8 29

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

BACK PAIN 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 4 1 5

BURNING MUCOSAL 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 4 3 8

CHOKING 2 2

CONFUSION 7 3 10

CONJUNCTIVITIS 2 3 5

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 2 3

COUGHING 1 1

DRESS SYNDROME 1 5 1 1 8

DELIRIUM 1 1 2

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

13 6 19

DIARRHOEA 2 2 4

DIZZINESS 2 13 5 1 21



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2992

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM  

VALPROATE (ต่อ)

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG LEVEL  

DECREASED

1 1 2

DRUG LEVEL  

INCREASED

4 4

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

11 12 23

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 4 1 6

DYSTONIA 4 4

EATING DISORDER 1 1 1 3

ECZEMA 2 2

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 1

EOSINOPHILIA 2 2

EPISTAXIS 1 1

ERUPTION 3 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

10 3 1 14

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

3 2 5

EXTRAPYRAMIDAL 

SYMPTOMS

1 1

FACE OEDEMA 8 9 17

FALL 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 8 4 12

FIXED ERUPTION 7 3 1 11

FLUID OVERLOAD 1 1

FLUSHING 3 3



2021
2995Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2994

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM  

VALPROATE (ต่อ)

GAIT ABNORMAL 2 1 3

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

GLOSSITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 5 1 6

GUM HYPERPLASIA 2 1 1 4

HEADACHE 1 2 3 6

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 4 1 6

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 1 3

HEPATITIS 1 11 7 19

HEPATITIS NOS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 3 3

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 2 3

HYPERAMMONAEMIA 1 2 3

HYPERNATRAEMIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 2

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOCHLORAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 3 4

HYPOTENSION 1 1 2 4

INAPPROPRIATE  

ANTIDIURETIC  

HORMONE  

SECRETION

1 1

INSOMNIA 2 2

JAUNDICE 1 2 1 4

LEUKOCYTOSIS 1 1

LEUKOPENIA 2 1 3

LIGHT-HEADED FEELING 1 1



2021
2995Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2994

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM  

VALPROATE (ต่อ)

LIP ULCERATION 1 1

LYMPHOCYTOSIS 1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULOPAPULAR 

RASH

2 2

MALAISE 5 1 1 7

MEDICATION ERROR 1 1

MOUTH DRY 2 2

MUCOSITIS NOS 2 1 3

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1 3 5

MUSCLE WEAKNESS 14 6 20

MYALGIA 1 1

MYOPATHY 1 1 2

NAUSEA 5 19 10 1 35

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

1 1

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA 1 3 4

OEDEMA DEPENDENT 2 1 3

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 3 1 4

OEDEMA MOUTH 5 7 2 14

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

2 2

OEDEMA PERIORBITAL 5 2 7

OEDEMA PERIPHERAL 3 3 6

ORAL ULCERATION 1 1

ORTHOSTATIC  

HYPOTENSION

1 1

PAIN 1 1 1 3

PALPITATIONS 4 3 7



2021
2997Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2996

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM  

VALPROATE (ต่อ)

PANCREATITIS 3 2 5

PANCYTOPENIA 3 2 5

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PARANOID REACTION 1 1

PERIODONTAL  

DESTRUCTION

1 1

PETECHIAE 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1 2

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 2 54 20 4 2 82

PTOSIS 1 1

PURPURA 1 2 3

RASH 1 99 55 3 11 169

RASH ERYTHEMATOUS 2 83 32 4 2 123

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 273 129 2 6 419

RASH PUSTULAR 2 2

RASH VESICULAR 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SHAKING 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1 2

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 5 3 1 9

SKIN HYPERPIGMENTA-

TION

1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 2 25 15 1 43

SPEECH DISORDER 2 1 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 35 36 2 75



2021
2997Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2996

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SODIUM  

VALPROATE (ต่อ)

STOMATITIS 2 2 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

5 5 1 11

STOOLS LOOSE 1 1

STUPOR 1 1

SYNCOPE 1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 41 13 2 58

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1

TONGUE WHITE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

4 4 1 9

TREMOR 6 5 1 12

TREMOR LIMB 1 1 2

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 1 37 19 2 2 61

VERTIGO 2 3 5

VESICULAR RASH 1 1

VESTIBULAR DISORDER 2 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 3 12 13 1 29

WEAKNESS  

GENERALISED

1 3 4

WEIGHT INCREASED 3 7 10

XEROSTOMIA 1 1

ผลรวม่ 48 1055 585 24 43 1755



2021
2999Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2998

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SOFOSBUVIR DYSPEPSIA 1 1

FATIGUE 1 1 2

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1

INSOMNIA 1 1

MUCOSAL  

DISCOLOURATION GI

1 1

NAIL DISCOLOURATION 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

ผลรวม่ 5 3 3 11

SOFOSBUVIR + 

VELPATASVIR

ABDOMINAL  

DISCOMFORT

1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHILLS 1 1

DEATH 1 1

DECREASED APPETITE 1 1

DIARRHEA 1 1

DIARRHOEA 1 1

FATIGUE 1 1 2

FEVER 1 1

FLATULENCE 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

NAUSEA AND VOMITING 1 1

SLEEPINESS 1 1

ผลรวม่ 8 3 1 3 15

SOFOSBUVIR 

AND LEDIPASVIR

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1

MUSCLE ACHE 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1



2021
2999Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา2998

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SOFOSBUVIR 

AND LEDIPASVIR 

(ต่อ)

PALPITATIONS 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 6 1 7

SOFOSBUVIR 

(CLINICAL TRIAL)

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

ผลรวม่ 1 1

SOFT PARAFFIN 

AND FAT  

PRODUCTS

ITCHING 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 3 5

SOLANUM  

TRILOBATUM L.

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSPEPSIA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

GASPING 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 2 2 4

PURPURA 1 1

RASH 3 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 17 8 25



2021
3001Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3000

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SOLIFENACIN AMENORRHOEA 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONSTIPATION 4 4

CRAMP ABDOMINAL 1 1

DIZZINESS 2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 2 2

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 1 2 3

RASH 1 2 2 1 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKIN PEELING 1 1

URINARY RETENTION 2 2

URTICARIA 1 1

VASCULITIS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 7 25 2 3 42



2021
3001Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3000

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SOLUTIONS 

AFFECTING THE 

ELECTROLYTE 

BALANCE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ผลรวม่ 1 1

SOLUTIONS FOR 

PARENTERAL  

NUTRITION

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

FEVER 1 1

PALPITATIONS 1 1

PHLEBITIS 1 1 1 3

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

URTICARIA 1 5 3 1 10

ผลรวม่ 2 13 8 1 24

SOLVENTS 

AND DILUTING 

AGENTS+  

INCLUDE  

IRRIGATING 

SOLUTIONS

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

ผลรวม่ 1 1

SOMATOSTATIN APNOEA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2



2021
3003Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3002

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SOMATROPIN BLOOD DISORDER 1 1

BRAIN NEOPLASM  

MALIGNANT

1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONVULSIONS 1 1

DEATH 1 1

DIARRHOEA 2 2

DROWSINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 3 3

EATING DISORDER 1 1

ECONOMIC PROBLEM 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EPIPHYSES PREMATURE 

FUSION

1 1

FEVER 1 1 2

HYPERPYREXIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

KIDNEY FAILURE 

CHRONIC

1 1

LYMPHOMA-LIKE  

DISORDER

1 1

MEDICATION ERROR 1 1 2

OEDEMA PULMONARY 1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCREATITIS 1 1

PYREXIA 1 1

SCOLIOSIS 1 1 2

SNORING 1 1

STUPOR 1 1

SYNCOPE 1 1



2021
3003Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3002

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SOMATROPIN 

(ต่อ)

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

4 4

THERAPY NON- 

RESPONDER

2 2

THYROID NEOPLASM 

MALIGNANT

1 1

ผลรวม่ 1 8 11 22 42

SORAFENIB ABDOMINAL PAIN 1 1

ABDOMINAL PAIN 

UPPER

1 2 3

ABRASION NOS 1 1

ACIDOSIS 1 1

ACNE PUSTULAR 1 1

ALOPECIA 2 2 4

ANAEMIA 3 3

ANOREXIA 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BLISTERS 1 1

BLOOD IN STOOL 2 2

BONE PAIN 1 1

BREAK-THROUGH 

BLEEDING

2 2

BRONCHITIS 1 2 3

BULLOUS ERUPTION 1 1

CARCINOMA 1 4 5

CARDIAC FAILURE 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1 2

COMA 1 1

CONVULSIONS 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1



2021
3005Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3004

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SORAFENIB (ต่อ) DEATH 1 17 18

DECREASED APPETITE 1 1

DERMATITIS 1 1

DIABETES MELLITUS 1 1

DIARRHOEA 4 3 7 2 7 23

DIARRHOEA BLOODY 1 1 2

DRUG INEFFECTIVE 2 2

DYSPEPSIA 1 1

EATING DISORDER 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FATIGUE 1 1 2

FEVER 1 1 2

GI HAEMORRHAGE 1 1 2 4

GAIT INABILITY 3 3

GASTRIC FUNCTION 

DISORDER

1 1

GASTROENTERITIS  

BACTERIAL

1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GLOSSITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 2 3

HAEMORRHAGIC  

DISORDER

1 1

HAIR LOSS 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1



2021
3005Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3004

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SORAFENIB (ต่อ) HEPATIC  

HAEMORRHAGE

1 1 2

HEPATIC NEOPLASM 1 1

HEPATITIS 5 5

HEPATOCELLULAR  

CARCINOMA

1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 5 6

HYPERTENSION 1 1 2

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

HYPOTHYROIDISM 1 1

ILL FEELING 1 1

INFECTION 2 2

INTESTINAL  

PERFORATION

1 1

IRRITABLE BOWEL  

SYNDROME

1 1

LEUKOPENIA 2 3 5

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 1

MEDICATION DOSE 

DECREASED

1 1

METASTASIS 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OESOPHAGEAL VARICES 

NOS

1 1

OFF LABEL USE 1 12 13

OVERDOSE 1 1



2021
3007Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3006

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SORAFENIB (ต่อ) PAIN 1 4 5

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

4 3 6 6 19

PENIS DISORDER 1 1

PRURITUS 1 1

PYREXIA 5 5

RASH 3 3 2 8

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

RENAL CARCINOMA 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RENAL FUNCTION 

TESTS NOS  

ABNORMAL

1 1

SEPSIS 2 2

SERUM PROTEIN  

DECREASED

1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISORDER 1 1 2

SKIN EXFOLIATION 1 6 7

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1 1 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STRENGTH LOSS OF 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 1 3

THROMBOSIS 1 1

TINNITUS 1 1



2021
3007Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3006

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SORAFENIB (ต่อ) TONGUE DISORDER 1 1

TUMOUR LYSIS  

SYNDROME

1 1

TUMOUR RELATED 

COMPLICATION

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 1 1 2

VASCULITIS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1 2

WBC ABNORMAL 1 1

WOUND INFECTION 1 1

YELLOW SKIN 1 1

ผลรวม่ 17 26 54 15 143 255

SORBITOL BREATH SHORTNESS 1 1

CHEST FULLNESS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

ผลรวม่ 3 3

SORBITOL  

(ENEMAS)

DIARRHOEA 1 1

ผลรวม่ 1 1

SORBITOL  

(IRRIGATING)

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

SOTALOL RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

SPARFLOXACIN FLUSHING 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 3 4



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3008

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SPARTALIZUMAB 

(CLINICAL TRIAL)

GLAUCOMA 1 1

RETINAL DETACHMENT 2 2

ผลรวม่ 3 3

SPECIFIC  

IMMUNOGLOB-

ULINS

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ผลรวม่ 1 1

SPECTINOMYCIN FACE OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 3 4

SPESOLIMAB EYE ANGIOEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

SPIKE LAVENDER 

OIL

ANAPHYLAXIS 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

ผลรวม่ 3 5 8

SPIRAMYCIN ABDOMINAL PAIN 2 2

AGITATION 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 3 3

CHEST ACHE 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 3 2 5

DYSPNOEA 1 2 3

ECZEMA 1 1



2021
3009Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3008

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SPIRAMYCIN (ต่อ) FACE OEDEMA 2 2

FEVER 1 2 3

FLUSHING 3 3

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HOT DRY SKIN 2 2

MOUTH IRRITATION 1 1

NAUSEA 4 1 5

OEDEMA 1 2 1 4

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

PAIN 1 1

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 2 3

PARAESTHESIA 2 2

PNEUMONITIS 1 1

PRURITUS 8 8 16

RASH 10 16 26

RASH ERYTHEMATOUS 2 7 9

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 8 13

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 1 11 3 15



2021
3011Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3010

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SPIRAMYCIN (ต่อ) VOMITING 4 2 6

ผลรวม่ 5 69 76 1 151

SPIRONOLAC-

TONE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1 2

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 3 4 1 8

ANOREXIA 1 1

ASTHENIA 1 1

AZOTAEMIA 1 1 2

BRADYCARDIA 3 3

BREAST ENGORGEMENT 1 1

BREAST ENLARGEMENT 5 2 7

BREAST ENLARGEMENT 

MALE

9 1 10

BREAST PAIN 1 1 1 3

BREAST PAIN MALE 3 1 4

BULLOUS ERUPTION 2 2

CARDIAC FAILURE 2 2

CARDIAC FAILURE LEFT 1 1

CHEST PAIN 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COMA HEPATIC 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

COUGHING 1 1

CRAMP ABDOMINAL 1 1



2021
3011Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3010

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SPIRONOLAC-

TONE (ต่อ)

CREATININE BLOOD 

INCREASED

1 1

DEATH 1 1

DEHYDRATION 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 4 1 5

DRUG FEVER 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 2 1 1 4

DYSURIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FATIGUE 2 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 1 1 4

GAIT ABNORMAL 1 1

GASTRITIS 1 1

GYNAECOMASTIA 12 125 36 5 178

HANDS WEAKNESS OF 1 1

HEADACHE 1 1

HEART BLOCK 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERAEMIA 1 1

HYPERKALAEMIA 41 19 6 66

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOKALAEMIA 2 1 1 4



2021
3013Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3012

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SPIRONOLAC-

TONE (ต่อ)

HYPOKINESIA 1 1

HYPONATRAEMIA 4 2 6

HYPOTENSION 1 3 3 7

IMPOTENCE 2 2

ITCHING 2 1 3

LIVER FATTY  

INFILTRATION

1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE ACHE 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 2 3

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NIPPLE ULCERATION 1 1

OEDEMA 1 1 1 3

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

ORCHITIS 1 1

PALPITATIONS 2 2 4

POLYURIA 1 1

PRURITUS 1 6 9 1 17

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 2 15 11 28

RASH ERYTHEMATOUS 1 12 6 19

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 17 13 1 32

RASH PURPURIC 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 2 1 3

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SKIN DRY 1 1



2021
3013Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3012

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SPIRONOLAC-

TONE (ต่อ)

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 9 11

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1 2

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 1 11 11 1 24

VASCULITIS 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 21 316 169 1 34 541

STANNOUS  

FLUORIDE

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

STANOZOLOL HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

STAVUDINE ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 3 3 6

ACIDOSIS 5 4 9

ACIDOSIS LACTIC 3 59 18 2 82

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ADYNAMIA 1 1 2

ALOPECIA 1 1 2

AMNESIA 2 2

ANAEMIA 7 4 11



2021
3015Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3014

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STAVUDINE (ต่อ) ANAEMIA APLASTIC 1 1

ANAEMIA MACROCYTIC 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 46 24 1 73

ANAESTHESIA MOUTH 2 3 5

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 8 3 11

ANOREXIA 9 16 25

ARTHRALGIA 15 13 28

ARTHRITIS 1 1

ARTHROPATHY 1 1

ASTHENIA 2 2

ATAXIA 1 1

BACK PAIN 1 1 2

BILIRUBINAEMIA 1 1

BREAST ENLARGEMENT 2 2

BREAST ENLARGEMENT 

FEMALE

1 1

BREAST ENLARGEMENT 

MALE

2 1 3

BREAST PAIN 1 1

BULLOUS ERUPTION 3 1 4

CHEST PAIN 3 2 5

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 3 5

CONVULSIONS 2 2

DEAFNESS 1 1

DEATH 3 7 10

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

4 7 11

DERMATITIS  

NECROTISING

1 1

DIABETES MELLITUS 1 1



2021
3015Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3014

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STAVUDINE (ต่อ) DIARRHOEA 5 6 11

DIZZINESS 1 13 6 20

DROWSINESS 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 2

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPEPSIA 2 2

DYSPNOEA 2 6 8

ECTROMELIA 1 1

EMACIATION 1 1

EMOTIONAL LABILITY 1 1

ENANTHEMA 1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 3

EYE PAIN 1 1 2

FACE OEDEMA 5 6 11

FAT ATROPHY 4 4

FAT DISORDER 2 1 3

FATIGUE 6 13 19

FEVER 19 10 29

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 3 3

FLUSHING 1 1

FOLLICULITIS 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GLYCOSURIA 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

GYNAECOMASTIA 1 15 7 23



2021
3017Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3016

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STAVUDINE (ต่อ) GYNAECOMASTIA  

AGGRAVATED

1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEAD REVOLVING 

AROUND

1 1

HEADACHE 10 5 15

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

5 5

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 2

HEPATITIS 30 15 1 46

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1 2

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

3 2 5

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

7 9 16

HYPERGLYCAEMIA 2 4 6

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERLIPIDAEMIA 1 69 55 1 126

HYPERPYREXIA 1 1 2

HYPERTENSION 1 4 5

HYPERTENSION  

ARTERIAL

1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

17 41 1 59

INSOMNIA 1 1 1 3

JAUNDICE 2 2 4

LDH INCREASED 1 1

LEG PAIN 2 1 3

LIPID METABOLISM 

DISORDER NOS

6 7 13



2021
3017Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3016

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STAVUDINE (ต่อ) LIPIDOSIS 1 1

LIPODYSTROPHY 82 2443 828 2 21 3376

LIPOMA 1 1

LIVER FATTY 1 1

LOWER MOTOR  

NEURONE LESION

6 4 10

LYMPHOCYTOSIS 1 1

MALAISE 4 4

MASTITIS MALE 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH DRY 1 3 4

MUSCLE ATROPHY 8 1 9

MUSCLE HYPERTROPHY 1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 8 5 13

MYALGIA 6 15 21

MYOPATHY 7 1 8

MYOSITIS 1 1 2

NAEVUS 1 1

NAUSEA 1 30 24 55

NEURALGIA 1 1

NEURITIS 30 11 41

NEUROPATHY 3 69 30 2 104

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 139 110 1 251

NUMBNESS 4 2 6

NUMBNESS LOCALISED 5 5 10

OBESITY 1 1

OEDEMA 4 3 7

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2 4

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

PAIN 2 3 5



2021
3019Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3018

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STAVUDINE (ต่อ) PAIN BURNING 2 1 3

PAIN LEGS 2 2

PALPITATIONS 1 1 2

PANCREATITIS 1 8 4 1 14

PANCYTOPENIA 1 1

PARAESTHESIA 1 26 5 32

PARAESTHESIA DISTAL 1 1

PARAESTHESIA SKIN 1 1

PARONIRIA 2 2

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PRICKING SKIN  

SENSATION

1 1

PRURITUS 3 24 13 40

RASH 3 43 33 1 80

RASH ERYTHEMATOUS 1 20 15 36

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 61 30 97

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PURPURIC 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 2 3

RENAL TUBULAR  

DISORDER

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 2 3

RIGORS 1 1

SGOT INCREASED 1 1 2

SGPT INCREASED 4 4

SEPSIS 3 3

SERUM GLUTAMIC- 

PYRUVIC  

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

SKELETAL PAIN 3 2 5



2021
3019Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3018

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STAVUDINE (ต่อ) SKIN ATROPHY 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN NODULE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

13 12 25

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

5 1 6

TACHYCARDIA 1 1

TASTE DISTURBANCE 2 2

TASTE LOSS 2 2

TENDON DISORDER 1 1

THIRST 1 1

TINNITUS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREATMENT FAILURE 2 2

TREMOR 2 2

URTICARIA 1 11 14 26

UVEITIS 1 1

VASCULAR DISORDER 1 1

VEIN DISTENDED 1 1

VEIN VARICOSE 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VIROLOGIC FAILURE 2 2

VISION ABNORMAL 1 1 1 3

VOMITING 1 25 22 48

VOMITING AGGRAVATED 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

3 2 5

WEIGHT DECREASED 5 8 13

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 122 3492 1583 5 33 5235



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3020

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STAVUDINE + 

LAMIVUDINE + 

NEVIRAPINE

ABDOMEN ENLARGED 1 1 2

ABDOMINAL PAIN 20 7 27

ACIDOSIS 7 7

ACIDOSIS LACTIC 1 62 15 1 79

ACNE 2 2

AGRANULOCYTOSIS 2 1 3

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ALLERGY 3 3

ALOPECIA 5 9 14

ANAEMIA 19 7 1 27

ANAEMIA APLASTIC 1 1

ANAEMIA  

HYPOCHROMIC

1 1

ANAEMIA MACROCYTIC 1 1

ANAEMIA  

MEGALOBLASTIC

1 1

ANAESTHESIA LOCAL 54 32 86

ANAESTHESIA MOUTH 9 4 13

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 1 3

ANEURYSM 1 1

ANGIOEDEMA 3 71 13 1 2 90

ANOREXIA 27 20 47

APNOEA 1 1

ARTHRALGIA 45 37 82

ARTHRITIC-LIKE PAIN 2 2

ARTHRITIS 4 1 5

ASCITES 1 1

ASTHENIA 1 5 3 9

ATAXIA 1 1

BACK PAIN 1 1 4 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3020

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STAVUDINE + 

LAMIVUDINE + 

NEVIRAPINE (ต่อ)

BILIARY STONES 1 1

BREAST ENGORGEMENT 1 1

BREAST ENLARGEMENT 2 1 3

BREAST ENLARGEMENT 

FEMALE

1 1

BRONCHOSPASM 5 5

BULLOUS ERUPTION 1 11 4 16

BURN 1 9 1 11

CSF ABNORMAL 1 1

CALF PAIN 1 1

CHEILITIS 18 2 20

CHEST PAIN 1 16 5 1 23

CHOKING 2 2

CHOLESTEROL BLOOD 

EXCESSIVE

2 1 3

CHROMATOPSIA 1 1

CONJUNCTIVAL  

DISCOLOURATION

1 1

CONJUNCTIVITIS 3 44 18 65

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 2 3 5

DEATH 6 6

DEPERSONALIZATION 1 1

DERMATITIS 1 13 4 18

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

5 77 36 1 119

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIABETES MELLITUS 1 1 2

DIARRHOEA 7 3 10

DIZZINESS 2 18 18 38

DROWSINESS 2 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3022

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STAVUDINE + 

LAMIVUDINE + 

NEVIRAPINE (ต่อ)

DRUG LEVEL  

DECREASED

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

4 21 5 30

DYSAESTHESIA 1 3 5 9

DYSKINESIA TARDIVE 2 2

DYSPEPSIA 2 2 4

DYSPHAGIA 3 3

DYSPNOEA 4 27 8 39

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 3 3

ECZEMA 2 8 6 1 17

EMACIATION 1 1

ENANTHEMA 4 2 6

ENZYME ABNORMALITY 2 1 3

EOSINOPHILIA 10 17 27

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

EPIPHORA 1 1 2

EPISTAXIS 1 1

ERUPTION 1 6 2 9

ERYTHEMA  

EXUDATIVUM

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

11 89 25 125

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

ERYTHROMELALGIA 1 1

EYE PAIN 1 8 4 13

FACE OEDEMA 6 73 30 109

FAT ATROPHY 1 4 1 6

FAT DISORDER 2 2

FATIGUE 2 31 32 65

FEELING HOT AND 

COLD

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3022

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STAVUDINE + 

LAMIVUDINE + 

NEVIRAPINE (ต่อ)

FEVER 19 279 96 2 396

FIXED ERUPTION 1 10 11

FLATULENCE 7 12 19

FLUSHING 1 4 5 10

GAIT ABNORMAL 2 2

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1

GLOSSITIS 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 2

GUM HYPERPLASIA 1 1

GYNAECOMASTIA 3 3

HEADACHE 2 43 18 63

HEART DISORDER 1 1

HEAT RASH 1 1 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

3 52 18 3 76

HEPATIC FAILURE 1 1 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 14 3 18

HEPATITIS 18 404 131 1 3 557

HEPATITIS NOS 1 1 2

HEPATITIS CHOLESTATIC 3 2 5

HEPATITIS VIRAL 2 2

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

2 33 9 44

HEPATOMEGALY 2 2

HEPATOSPLENOMEGALY 1 1

HOT DRY SKIN 2 1 3

HOT FLUSHES 2 2

HYPERAESTHESIA 1 1

HYPERCHLORAEMIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3024

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STAVUDINE + 

LAMIVUDINE + 

NEVIRAPINE (ต่อ)

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

15 9 24

HYPERGLYCAEMIA 3 3

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERKINESIA 1 1

HYPERLIPAEMIA 1 59 77 1 138

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 21 10 31

HYPERTENSION 4 7 1 12

HYPERTRICHOSIS 1 1

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

51 34 85

HYPOAESTHESIA 6 17 1 24

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 3 1 4

HYPOTENSION 1 1

HYPOVENTILATION 1 1

HYPOXIA 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INSOMNIA 6 3 9

JAUNDICE 2 25 5 32

LDH INCREASED 1 1

LEG PAIN 2 2 4

LEUKOPENIA 2 2

LIPID METABOLISM 

DISORDER NOS

2 2

LIPIDOSIS 4 1 5

LIPODYSTROPHY 89 2477 627 9 3202

LIPOMA 3 3

LIVER FATTY 2 1 3

LOWER MOTOR  

NEURONE LESION

1 5 6 12

LYMPHADENOPATHY 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3024

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STAVUDINE + 

LAMIVUDINE + 

NEVIRAPINE (ต่อ)

MACULAR OEDEMA 1 1

MALAISE 6 2 8

MENSTRUAL DISORDER 2 1 3

MOUTH DRY 1 17 10 28

MOUTH IRRITATION 1 4 5

MUCOSAL ULCERATION 2 2

MUCOSITIS NOS 5 5 10

MUSCLE ATROPHY 2 1 3

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 3 2 5

MYALGIA 3 48 45 96

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

MYOPATHY 8 1 9

MYOSITIS 1 1

NAIL DISCOLOURATION 1 1

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 8 98 56 162

NERVE PAIN 1 1

NEURALGIA 1 1

NEURITIS 2 13 4 1 20

NEUROPATHY 2 69 23 94

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 200 106 1 309

OBESITY 1 1

OEDEMA 3 23 11 1 38

OEDEMA NOS 2 2

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA GENERALISED 3 3

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 4 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3026

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STAVUDINE + 

LAMIVUDINE + 

NEVIRAPINE (ต่อ)

OEDEMA MOUTH 5 87 37 1 130

OEDEMA PERIORBITAL 2 38 13 1 54

OEDEMA PERIPHERAL 6 2 8

OESOPHAGEAL  

ULCERATION

1 1

PAIN 8 4 12

PAIN BURNING 7 1 8

PAIN LEGS 1 3 1 5

PALLOR 2 2

PALPITATIONS 3 2 5

PANCREATITIS 1 9 4 14

PANCYTOPENIA 1 1

PARAESTHESIA 3 8 4 15

PARALYSIS 1 1

PENILE HAEMORRHAGE 1 1 2

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 3 20 7 30

PHOSPHATASE  

ALKALINE INCREASED

1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

3 1 4

PNEUMONIA 1 1

PRICKING SKIN  

SENSATION

1 1

PRURITUS 19 314 126 2 1 462

PRURITUS GENITAL 2 2 4

PSYCHOSIS 2 2

PURPURA 6 2 8

PYELONEPHRITIS 1 1

RASH 42 453 212 2 709

RASH ERYTHEMATOUS 28 396 153 2 579

RASH FOLLICULAR 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

63 1225 338 3 4 1633
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3026

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STAVUDINE + 

LAMIVUDINE + 

NEVIRAPINE (ต่อ)

RASH PSORIAFORM 2 2 4

RASH PUSTULAR 2 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 2 3

RHINITIS 2 2

RIGORS 1 9 2 12

SGOT INCREASED 7 5 12

SGPT INCREASED 1 18 8 1 28

SEBORRHOEA 1 1

SERUM GLUTAMIC- 

PYRUVIC  

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1 2

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN ATROPHY 1 2 3

SKIN DISCOLOURATION 6 3 9

SKIN DISORDER 1 1

SKIN DRY 1 1 2

SKIN EXFOLIATION 2 10 2 14

SKIN NODULE 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SOMNOLENCE 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

29 374 142 545

STOMATITIS 5 38 11 54

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 74 18 1 96

STOOLS LOOSE 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1 2

TASTE DISTURBANCE 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3028

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STAVUDINE + 

LAMIVUDINE + 

NEVIRAPINE (ต่อ)

TINNITUS 1 3 4

TONGUE  

INFLAMMATION

1 1

TONGUE ULCERATION 3 3

TONGUE WHITE 1 1

TOOTH ACHE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

4 29 8 41

TREMOR 2 1 3

TREMOR NERVE 1 1

URINE ABNORMAL 3 3

URTICARIA 7 121 58 186

VAGINITIS ATROPHIC 1 1

VASCULAR DISORDER 1 1

VASCULITIS 1 1

VEIN DISORDER 2 2

VEIN DISTENDED 5 9 14

VEIN PAIN 1 1

VERTIGO 1 2 3

VESICULAR ERUPTION 1 1

VESICULAR RASH 2 4 6

VISION ABNORMAL 1 8 2 11

VOMITING 6 93 52 151

WEAKNESS GENER-

ALISED

8 5 13

WEIGHT DECREASED 9 9 18

ผลรวม่ 452 8419 3060 17 36 11984

STOMACHIC 

MIXTURE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3028

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STOMACHIC 

MIXTURE (ต่อ)

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CORNEAL OEDEMA 1 1

DYSPNOEA 1 1

EPIPHORA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PRURITUS 4 4

RASH 1 1 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RHINITIS 1 1

URTICARIA 1 2 3

ผลรวม่ 1 19 10 30

STREPTOCOC-

CUS SUIS FLUID 

INACTIVATED

BRADYCARDIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

ผลรวม่ 2 2

STREPTODUOCIN DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PARAESTHESIA 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 4 4

STREPTOKINASE ACUTE HEART FAILURE 1 1

ACUTE MYOCARDIAL 

INFARCTION

1 1

AGITATION 1 1

AMENORRHOEA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3030

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STREPTOKINASE 

(ต่อ)

ANAPHYLACTIC  

REACTION

14 2 1 17

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 12 2 15

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 2

ANGIOEDEMA 1 17 5 1 24

ANXIETY 1 1

APNOEA 1 1

ARRHYTHMIA 5 5

ARRHYTHMIA  

VENTRICULAR

3 3

BACK PAIN 1 1

BLEEDING 3 3

BLEEDING GINGIVAL 3 3

BLEEDING NOSE 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

8 2 10

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

3 1 4

BLOOD UREA  

DECREASED

1 1

BRADYCARDIA 21 3 24

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CARDIAC ARREST 5 5

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 4 1 6

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CHEST PAIN 1 6 2 9

CONVULSIONS 1 1 2

COUGHING BLOOD 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3030

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STREPTOKINASE 

(ต่อ)

DEPRESSION 1 1

DROWSINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

DYSTONIA 1 1 2

ENDOMETRIAL  

BLEEDING

1 1

EPISTAXIS 1 1 2

ERYTHEMA 1 1

ERYTHROMELALGIA 1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

FATIGUE 1 1

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

1 1

FEVER 4 4

FIBRILLATION  

VENTRICULAR

5 1 6

FLUSHING 2 1 3

GI HAEMORRHAGE 35 11 46

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GINGIVAL BLEEDING 2 29 3 1 35

HAEMATEMESIS 2 1 3

HAEMATOMA 14 1 15

HAEMATURIA 2 29 9 40

HAEMORRHAGE NOS 13 4 17

HAEMORRHAGE BRAIN 

STEM

1 1 2

HAEMORRHAGE  

INTRAABDOMINAL

1 1

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3032

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STREPTOKINASE 

(ต่อ)

HAEMORRHAGE  

RECTUM

1 1

HEADACHE 4 1 5

HEART BLOCK 1 1

HEART DISORDER 1 1

HEMATOMA 1 1

HEMATURIA 2 2

HEMORRHAGE 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 2 1 3

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 2 184 42 3 231

HYPOTHERMIA 1 1

INFECTION 1 1

INJECTION SITE  

BLEEDING

2 1 3

INTRACEREBRAL  

HEMORRHAGE

2 2

MELAENA 2 2

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE  

FASCICULATION

1 1

MYALGIA 1 1

NASAL BLEEDING 1 1

NAUSEA 29 2 1 32

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NOSEBLEED 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 6 6

ORAL HAEMORRHAGE 26 1 27

PALPITATIONS 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3032

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STREPTOKINASE 

(ต่อ)

PARAESTHESIA 1 1

PENILE HAEMORRHAGE 1 1

PERIODONTAL  

DESTRUCTION

1 1

PERIODONTITIS 1 1

PERITONITIS 1 1

PHLEBITIS 1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 1 12 4 17

PULMONARY  

HAEMORRHAGE

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 7 5 12

RASH 24 11 1 36

RASH ERYTHEMATOUS 7 5 12

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 13 4 1 19

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RIGORS 8 2 10

SERUM SICKNESS 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

SPUTUM BLOODY 1 1 2

SUBARACHNOID  

HAEMORRHAGE

1 1 2

SUBDURAL  

HAEMATOMA

1 1

SWEATING INCREASED 3 2 5

SYNCOPE 3 3

TACHYCARDIA 1 1 2

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

15 1 16

THROMBOCYTOPENIA 1 1



2021
3035Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3034

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STREPTOKINASE 

(ต่อ)

UPPER  

GASTROINTESTINAL 

HAEMORRHAGE

19 1 1 21

URAEMIA 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 2 32 9 4 47

UTERINE  

HAEMORRHAGE

1 1

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

VEIN VARICOSE 1 1

VENOUS THROMBOSIS 1 1

VENTRICULAR SEPTAL 

DEFECT

1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 33 3 1 37

VOMITING BLOOD 5 2 7

ผลรวม่ 16 741 170 1 19 947

STREPTOMYCIN ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 4 2 7

ANAESTHESIA MOUTH 11 11

ANAPHYLACTIC SHOCK 15 3 18

ANAPHYLAXIS 1 7 1 9

ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 3 15 1 19

ANOREXIA 1 2 3

ARTHRALGIA 2 2

ARTHROSIS 1 1

ASTHENIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3034

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STREPTOMYCIN 

(ต่อ)

ASTHMA 1 1

ATAXIA 1 21 10 32

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

AZOTAEMIA 1 3 4

BLEPHARITIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURNING SENSATION 1 1

CHEILITIS 1 3 4

CHEST PAIN 9 5 14

CHOLELITHIASIS 1 1

CINCHONISM 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 6 1 7

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

2 2

DEAFNESS 1 7 1 9

DEATH 1 2 3

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

6 25 15 1 47

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 2 38 20 1 61

DROWSINESS 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

7 3 10

DYSAESTHESIA 1 1

DYSKINESIA 1 1

DYSPNOEA 1 11 8 20

DYSTONIA 1 1



2021
3037Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3036

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STREPTOMYCIN 

(ต่อ)

EAR ACHE 1 1

EAR DISORDER NOS 1 1 1 3

ECZEMA 2 1 3

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 4 1 7

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 9 3 13

FATIGUE 2 5 7

FEVER 1 10 11 1 23

FIXED ERUPTION 5 2 7

FLUSHING 1 1

GAIT ABNORMAL 2 1 3

GUM HYPERPLASIA 1 1

HALLUCINATIONS  

AGGRAVATED

1 1

HEADACHE 1 7 4 12

HEARING DECREASED 2 4 6

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 2

HEPATIC NECROSIS 1 1

HEPATITIS 1 5 5 11

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 1 6 8 15

HYPOTENSION 2 1 3

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

JAUNDICE 1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MALAISE 1 4 5

MICTURITION DISORDER 1 1

MIOSIS 1 1

MOUTH CYST 1 1



2021
3037Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3036

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STREPTOMYCIN 

(ต่อ)

MOUTH DRY 2 1 3

MUCOSITIS NOS 1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

MYALGIA 5 4 9

MYASTHENIA  

GRAVIS-LIKE  

SYNDROME

1 1

NAUSEA 1 10 8 19

NEPHROPATHY TOXIC 3 3

NEPHROPATHY  

TUBULAR

1 1

NEPHROSIS 1 1 2

NEURALGIA 1 1

NEUROPATHY 1 1

OEDEMA 4 1 1 6

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 5 3 8

OEDEMA PERIORBITAL 1 3 1 5

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OLIGURIA 1 1

OPTIC NEURITIS 1 1

OTOTOXICITY 1 41 7 49

PAIN 1 2 3

PALPITATIONS 1 7 7 15

PARAESTHESIA 1 3 1 5

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1 2

PRURITUS 8 44 41 93

RASH 5 76 51 1 133

RASH ERYTHEMATOUS 5 33 25 1 64

RASH MACULO- 

PAPULAR

13 111 52 1 177

RASH PUSTULAR 1 1 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 9 5 15



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3038

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STREPTOMYCIN 

(ต่อ)

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RENAL TUBULAR  

NECROSIS

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RIGORS 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 3 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

5 49 42 1 97

STOMATITIS 2 2 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

8 1 9

SWEATING INCREASED 1 2 3

SYNCOPE 6 1 7

TACHYCARDIA 1 1

THYROIDITIS 1 1

TINGLING SKIN 1 1

TINNITUS 2 40 15 1 58

TONGUE DISORDER 1 1 2

TONGUE PARALYSIS 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

9 11 20

TREMOR 1 1

TUBERCULOSIS 1 1

URTICARIA 3 21 5 1 30

VERTIGO 1 12 4 17

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VESTIBULAR DISORDER 10 3 13

VISION ABNORMAL 11 5 16

VISUAL FIELD DEFECT 1 1

VOMITING 1 11 6 18



2021
3039Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3038

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STREPTOMYCIN 

(ต่อ)

WEAKNESS GENER-

ALISED

1 1

ผลรวม่ 81 820 467 6 9 1383

STREPTOMYCIN 

SULFATE

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

DIZZINESS 5 3 8

EAR NOISES 1 1

EAR RINGING 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEARING DECREASED 2 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HOT FLUSHES 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3040

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STREPTOMYCIN 

SULFATE (ต่อ)

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

MELANOSIS 1 1

NAUSEA 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 1 1

OTOTOXICITY 8 1 9

PALPITATIONS 1 1

PAPULAR RASH 1 1

PERITONITIS 1 1

PRURITUS 3 8 11

PRURITUS GENITAL 1 1

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 1 6 4 11

RASH ERYTHEMATOUS 5 5

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 4 12

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1 2

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 3

STOMATITIS 1 1

TINNITUS 1 1

URTICARIA 1 1

VESTIBULAR DISORDER 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 1 3

ผลรวม่ 6 61 48 2 117



2021
3041Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3040

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STRONTIUM 

RANELATE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

ANOREXIA 1 1 2

ARTHRALGIA 1 1

ASPIRATION 1 1

BACK PAIN 1 1

CHEILITIS 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COMA 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 2 3 6

DIZZINESS 1 1 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 3 1 4

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FATIGUE 1 1 2

FEVER 1 1 2

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GIDDINESS 1 1

HEADACHE 1 1 2

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERTENSION 2 2

HYPOGLYCAEMIA 1 1

INSOMNIA 1 1

INTRARETINAL YELLOW 

WHITE SPOT

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3042

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

STRONTIUM 

RANELATE (ต่อ)

MEMORY LOSS 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

NAUSEA 1 1 3 5

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

PAIN 2 2

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 2 3 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2 4

STOOLS LOOSE 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 5 31 34 1 7 78

SUCCINYLCHO-

LINE

ACIDOSIS 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 9 1 12

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 5 9

ANGIOEDEMA 1 1

APNOEA 2 1 3

ARRHYTHMIA 1 1

BRADYCARDIA 3 2 5

BRONCHOSPASM 4 3 7

CIRCULATORY FAILURE 1 1

DIZZINESS 1 1



2021
3043Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3042

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SUCCINYLCHO-

LINE (ต่อ)

DYSPNOEA 2 2

DYSTONIA 3 3

FEVER 2 1 3

FLUSHING 1 1

HYPERPYREXIA  

MALIGNANT

1 8 9

HYPERTENSION 2 2 4

HYPERTHERMIA 1 1

HYPERTONIA 4 4

HYPOTENSION 4 1 5

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN 1 1

PRURITUS 4 4

RASH 5 8 13

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 1 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3 6

RESPIRATORY  

DEPRESSION

2 2

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RESPIRATORY  

PARALYSIS

1 1

RHABDOMYOLYSIS 3 1 4

SOMNOLENCE 1 1

SPASM GENERALISED 1 1 2

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 3 3

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1 2

TETANY 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3044

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SUCCINYLCHO-

LINE (ต่อ)

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 2 9 1 12

VOMITING 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 2 69 65 4 140

SUCCINYLSUL-

FATHIAZOLE

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

SUCRALFATE ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 4 5 9

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CONFUSION 1 1

CONSTIPATION 1 1 2

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 4 4

ERUCTATION 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FLATULENCE 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 9 2 12

INDIGESTION 1 1

MACULAR RASH 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 3 4 7

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1



2021
3045Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3044

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SUCRALFATE 

(ต่อ)

POLYURIA 1 1

PRURITUS 6 10 16

RASH 5 9 14

RASH ERYTHEMATOUS 7 5 12

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 6 1 14

STOMACH UPSET 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 10 4 1 15

VOMITING 2 2 4

ผลรวม่ 2 68 58 1 3 132

SUGAMMADEX ANAPHYLAXIS 2 1 3

ANGIOEDEMA 1 2 3

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

ECZEMA 1 1

LARYNGEAL OEDEMA 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 1 4

RESPIRATORY FAILURE 1 1

SPUTUM INCREASED 1 2 3

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 3 10 5 5 23

SULBACTAM + 

CEFOPERAZONE 

SODIUM

ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 2 3 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3046

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULBACTAM + 

CEFOPERAZONE 

SODIUM (ต่อ)

BLEEDING 1 1

BRONCHOSPASM 2 2

BULLOUS ERUPTION 2 2

BURN 1 1

CHEST PAIN 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

DECREASED FLUID 

OUTPUT

1 1

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

4 3 7

DIARRHOEA 2 2

DIZZINESS 1 1

DYSKINESIA 1 1

DYSPNOEA 7 2 9

ECZEMA 1 1 2

ENANTHEMA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1 2

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 3 5

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 1 1 2

FLUSHING 2 2

HAEMATOMA 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATITIS 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERPNOEA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOPROTHROMBINAE-

MIA

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3046

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULBACTAM + 

CEFOPERAZONE 

SODIUM (ต่อ)

HYPOTENSION 1 1 2

JAUNDICE 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 2 3

OEDEMA PERIORBITAL 3 2 5

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PANCYTOPENIA 1 1 2

PARAESTHESIA 1 1

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1

PRURITUS 22 13 2 37

PURPURA 1 1

RASH 1 35 32 2 70

RASH ERYTHEMATOUS 2 43 41 2 2 90

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 126 94 1 226

RIGORS 1 1

SERUM IRON  

INCREASED

1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 5 8

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

3 1 4

URTICARIA 32 22 1 55

VASCULITIS 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 9 315 252 3 7 586



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3048

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULBENICILLN 

SODIUM

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2 4

SULFACETAMIDE ALLERGY 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 3 3

BRONCHOSPASM 1 1 1 3

BURN 1 1 2

CHEST PAIN 2 2

DERMATITIS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 2 3

OEDEMA MOUTH 1 2 2 5

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PRURITUS 3 3

RASH 3 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 1 3

URTICARIA 2 1 3

ผลรวม่ 6 25 8 4 43

SULFACETAMIDE 

FOR OPHTHAL.

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3048

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFACETAMIDE 

FOR OPHTHAL. 

(ต่อ)

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 1 1 4

DYSPNOEA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 2 3

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 1 1 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 5 4 9

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 2 3 5

RASH 1 2 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 3 2 5

SKIN DISCOLOURATION 2 2

SKIN EXFOLIATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

STOMATITIS 1 1

THIRST 1 1

ผลรวม่ 5 23 25 1 54

SULFADIAZINE ABDOMINAL PAIN 1 1 2

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALOPECIA 2 2

ANAEMIA APLASTIC 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 3 7

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 3 6



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3050

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFADIAZINE 

(ต่อ)

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 27 11 1 39

ARTHRALGIA 1 1 2

ASTHENIA 1 1 2

BREATH SHORTNESS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 4 2 1 8

BURN 1 2 3

CHEILITIS 2 3 5

CHEST PAIN 1 2 1 4

CONJUNCTIVITIS 1 9 5 15

CONVULSIONS 1 1

DERMATITIS 2 1 3

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 10 2 13

DIZZINESS 1 3 4 8

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

3 3 2 8

DYSAESTHESIA 1 2 3

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPNOEA 5 4 2 11

ECZEMA 3 1 1 5

ENANTHEMA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1 2

EPIDERMAL NECROLYSIS 2 2

EPISTAXIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 13 7 21



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3050

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFADIAZINE 

(ต่อ)

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 4 3 7

FEVER 15 6 1 22

FIXED ERUPTION 8 34 9 1 52

FLUSHING 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1 2

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMOPTYSIS 1 1

HEADACHE 2 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 2 2 4

HOT FLUSHES 1 2 3

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOTENSION 1 1

LARYNGITIS 1 1

LEUKOPENIA 3 2 5

LIP ULCERATION 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

2 2

MOUTH DRY 1 1 2

MUCOSITIS NOS 2 2

MUSCLE ACHE 1 1

MYALGIA 3 1 4

NAUSEA 1 5 2 8

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NYSTAGMUS 2 2

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 3 2 5

OEDEMA NOS 2 2

OEDEMA GENITAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3052

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFADIAZINE 

(ต่อ)

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 10 4 14

OEDEMA PERIORBITAL 15 5 20

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

ORAL ULCERATION 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 2 3 5

PANCYTOPENIA 1 13 6 20

PARAESTHESIA 3 3

PHOSPHATASE  

ALKALINE INCREASED

1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 2 2 5

PRURITUS 7 42 24 1 3 77

PSORIASIS AGGRAVATED 1 1

PURPURA 2 3 5

RASH 4 74 47 6 131

RASH ERYTHEMATOUS 2 59 28 1 3 93

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

16 150 67 1 2 236

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1 2

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RIGORS 1 1

SCLERODERMA 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3052

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFADIAZINE 

(ต่อ)

SKIN EXFOLIATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

6 61 25 1 93

STOMATITIS 1 5 7 13

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 7 7 1 17

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 3 5 5 13

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

6 3 9

TREMOR 1 1 2

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

1 1

URINE ABNORMAL 2 2

URTICARIA 2 40 8 4 54

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 4 2 6

ผลรวม่ 74 707 356 5 30 1172

SULFADIAZINE + 

SULFAMERAZINE 

+ SULFADIMI-

DINE + SODIUM 

CITRATE

ANGIOEDEMA 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

VASCULITIS 1 1

ผลรวม่ 7 2 2 11
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3054

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFADIAZINE 

AND  

TRIMETHOPRIM

ACNE 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

5 1 6

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 9 3 12

ASTHMA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 1

CHEST PAIN 2 2

CHOLECYSTITIS 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

DIZZINESS 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 4 2 1 8

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 2 2 4

FATIGUE 1 1

FEVER 4 4

FIXED ERUPTION 3 16 7 26

GUM HYPERPLASIA 1 1

HEAT RASH 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3054

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFADIAZINE 

AND  

TRIMETHOPRIM 

(ต่อ)

INSOMNIA 1 1

LEUKOPENIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 1 1 1 3

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 4 1 5

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 2 2

PARAESTHESIA 1 1 2

PRURITUS 2 11 11 24

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 2 31 18 1 52

RASH ERYTHEMATOUS 16 8 1 25

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 55 21 2 82

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

10 3 13

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 4 1 6

TACHYCARDIA 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3056

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFADIAZINE 

AND  

TRIMETHOPRIM 

(ต่อ)

URTICARIA 1 25 9 1 36

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 19 229 105 2 5 360

SULFADIAZINE 

FOR TOPICAL

ACNE 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE MALFORMATION 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 2 3

PURPURA 1 1

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RASH PUSTULAR 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 7 12 5 24

SULFADI-

METHOXINE

FIXED ERUPTION 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3056

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFADI-

METHOXINE (ต่อ)

TENDINITIS 1 1

URTICARIA 2 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 2 4 7

SULFADIMIDINE ACNE 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 2 1 4

ANAPHYLAXIS 5 5

ANGIOEDEMA 17 2 19

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 2 2 4

CONJUNCTIVITIS 2 1 3

DIZZINESS 1 2 3

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 2 1 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FACE OEDEMA 9 9

FAINTNESS 1 1

FIXED ERUPTION 1 6 1 8

FLUSHING 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

ITCHING 2 2 4

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 2 3 2 1 8

OEDEMA PERIORBITAL 3 1 4

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 3 4 1 8

RASH 2 14 6 1 23

RASH ERYTHEMATOUS 1 7 2 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

15 5 1 21
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3058

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFADIMIDINE 

(ต่อ)

RASH PUSTULAR 1 1

SKIN PEELING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 2 5

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 12 7 19

VESICULAR RASH 1 1

WOUND INFECTION 1 1

ผลรวม่ 11 123 40 1 3 178

SULFADOXINE DIZZINESS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 5 1 6

SULFADOXINE + 

PYRIMETHAMINE

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 2 4

HAEMATURIA 1 1

HAEMOLYSIS 3 3

NAUSEA 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 1 2

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3058

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFADOXINE + 

PYRIMETHAMINE 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS 2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

ผลรวม่ 2 7 23 32

SULFADOXINE + 

PYRIMETHAMINE 

+ MEFLOQUINE

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

CHEILITIS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HAEMATURIA 1 1 2

NAUSEA 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 9 11 20

SULFAFURAZOLE OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 1 4

ผลรวม่ 1 4 4 9



2021
3061Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3060

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFAFURAZOLE 

+ PHENAZOPYRI-

DINE HCL

EYE PAIN 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

STOMATITIS 1 1

ผลรวม่ 5 2 7

SULFAGUANI-

DINE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1 2

CHEST PAIN 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 2 4

NAUSEA 2 2

OEDEMA MOUTH 4 4

PRURITUS 5 6 11

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 7 3 1 11

RASH ERYTHEMATOUS 5 1 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 2 8

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1



2021
3061Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3060

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFAGUANI-

DINE (ต่อ)

TONGUE DISORDER 1 1

URTICARIA 2 1 3

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 47 21 2 70

SULFAISODIMI-

DINE

ANGIOEDEMA 1 1

CHEILITIS 1 1

PAIN 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 7 7

SULFALENE RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

SULFAMERAZINE ANGIOEDEMA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

SULFAME-

THIZOLE

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 4 6

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BURN 1 1 2

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DYSPNOEA 1 1

ERUPTION 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 4 3 7

GUM HYPERPLASIA 1 1



2021
3063Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3062

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFAME-

THIZOLE (ต่อ)

HAIR LOSS 1 1

HEPATITIS 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA SKIN 1 1

PRURITUS 3 2 1 6

RASH 3 5 8

RASH ERYTHEMATOUS 7 1 1 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 4

RASH PUSTULAR 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

5 5

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 4 3 7

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 2 45 36 2 85

SULFAME-

THIZOLE FOR 

OPHTHAL.

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

ผลรวม่ 2 2

SULFAME-

THIZOLE FOR 

TOPICAL

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 2 3



2021
3063Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3062

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 4 2 8

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 27 4 1 34

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 2 1 3

BURN 1 3 2 6

CHEILITIS 4 2 6

CHEST FULLNESS OF 1 1

CHEST PAIN 2 2 4

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVAL  

DISCOLOURATION

1 1

CONJUNCTIVITIS 3 3

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 1 3

DYSPNOEA 1 7 8 16

ECZEMA 1 2 1 4

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERUPTION 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

5 4 9

FACE OEDEMA 1 9 3 13

FEVER 1 1



2021
3065Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3064

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

(ต่อ)

FIXED ERUPTION 5 37 16 1 59

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 1 1

HEPATITIS 1 1

HYPOTENSION 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

2 68 20 2 92

MOUTH ULCERATION 1 1

NAUSEA 1 2 3

OEDEMA 2 4 3 1 10

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA GENITAL 2 3 5

OEDEMA MOUTH 2 17 4 1 24

OEDEMA PERIORBITAL 8 5 13

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 1 3 4

PANCYTOPENIA 1 1

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 2 3

PERIORBITAL OEDEMA 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 6 35 31 1 73

PRURITUS GENITAL 1 2 3

PURPURA 3 3

PYREXIA 1 1

RASH 9 70 42 1 6 128

RASH ERYTHEMATOUS 1 22 26 49

RASH PURPURIC 1 1

RESPIRATORY LESION 1 1

SKIN PEELING 1 1



2021
3065Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3064

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

(ต่อ)

SKIN ULCERATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 15 4 1 21

STOMATITIS 6 2 8

STOMATITIS  

NECROTISING

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 7 1 1 10

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 2 2

TACHYCARDIA 1 1

TIREDNESS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2

TRACHEITIS 1 1

TRANSPLANT  

REJECTION

1 1

TRANSPLANTATION 

COMPLICATION

1 1

URTICARIA 5 28 15 1 49

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 3 4

ผลรวม่ 46 414 240 3 16 719

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE)

AST INCREASED 1 1

ABDOMEN ENLARGED 3 1 4

ABDOMINAL  

ADHESIONS

1 1

ABDOMINAL PAIN 4 30 32 1 67

ABRASION NOS 1 1

ACIDOSIS 2 2

ACIDOSIS LACTIC 1 1 2

ACNE 3 6 4 13



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3066

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE) (ต่อ)

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

12 8 2 22

ACUTE INTERSTITIAL 

NEPHRITIS

1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ACUTE URETHRAL  

SYNDROME

1 1

ADYNAMIA 2 1 3

AGITATION 1 2 3

AGRANULOCYTOSIS 8 5 13

ALBUMINURIA 1 1

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ALLERGY 2 9 5 1 1 18

ALOPECIA 2 2 4

ANAEMIA 26 12 1 39

ANAEMIA APLASTIC 2 1 3

ANAEMIA HAEMOLYTIC 1 1 2

ANAEMIA HAEMOLYTIC 

G6PD DEFICIENCY

4 1 5

ANAEMIA MEGA-

LOBLASTIC

2 1 3

ANAESTHESIA LOCAL 2 20 8 30

ANAESTHESIA MOUTH 8 83 30 121

ANAL ULCER 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

39 253 88 1 3 384

ANAPHYLACTIC SHOCK 36 221 61 2 2 322

ANAPHYLACTOID  

REACTION

15 6 1 22

ANGINA 1 1 2

ANGINAL PAIN 1 1



2021
3067Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3066

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE) (ต่อ)

ANGIOEDEMA 93 1054 449 1 28 1625

ANGIOFIBROMA 1 1

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

3 1 1 5

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA  

AGGRAVATED

1 1

ANOREXIA 2 12 13 27

ANURIA 1 1

ANUS DISORDER 1 1

APATHY 1 1

APNOEA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ARRHYTHMIA 3 3 6

ARTERITIS 1 1

ARTHRALGIA 2 15 17 34

ARTHRITIS 1 2 1 1 5

ASTHENIA 1 2 4 7

ASTHMA 1 5 2 8

ATAXIA 2 1 3

AZOTAEMIA 1 4 2 1 8

BUN INCREASED 1 1

BACK PAIN 2 3 1 6

BALANITIS 2 2

BALANOPOSTHITIS 4 1 5

BICYTOPENIA 4 1 5

BILIRUBINAEMIA 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BLEPHARITIS 1 2 1 4

BLEPHAROSPASM 1 1

BLINDNESS 1 1

BLISTERS 3 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3068

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE) (ต่อ)

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 12 6 19

BRADYPNOEA 1 1 2

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 9 61 16 86

BUCCAL  

INFLAMMATION

3 1 4

BULLOUS ERUPTION 32 184 76 1 293

BURN 9 73 24 1 1 108

BURNING MUCOSAL 1 1

BURNING SKIN 1 3 1 5

CARPAL TUNNEL  

SYNDROME

1 1

CELLULITIS 1 5 6

CHEILITIS 20 203 190 2 2 417

CHEST DISCOMFORT 2 12 1 1 1 17

CHEST PAIN 28 261 121 410

CHILLS 1 1

CHOKING 3 5 1 9

CHOLECYSTITIS 1 1

CHOLELITHIASIS 1 1

CIRCULATORY FAILURE 3 3

COLD URTICARIA 1 1

COMA 1 1 2

CONFUSION 2 1 3

CONJUNCTIVAL  

DISCOLOURATION

1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 33 285 132 1 6 457

CONVULSIONS 1 4 5

CORNEAL OEDEMA 1 1

COUGHING 1 9 7 17

CRAMP ABDOMINAL 1 1



2021
3069Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3068

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE) (ต่อ)

CYANOSIS PERIPHERAL 1 1

CYSTITIS 1 1

DRESS SYNDROME 47 18 1 66

DEATH 3 10 10 23

DEMENTIA 1 1

DEPRESSION 1 1 2

DERMATITIS 4 37 18 59

DERMATITIS CONTACT 1 2 3

DERMATITIS  

ECZEMATOID

2 4 6

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

32 325 185 4 4 550

DERMATITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 13 6 20

DERMATITIS LICHENOID 1 4 5

DERMOGRAPHIA 1 1

DIABETES INSIPIDUS 1 1

DIARRHOEA 1 25 24 1 51

DIZZINESS 11 100 79 1 191

DROWSINESS 1 1

DRUG ERUPTION 5 1 6

DRUG FEVER 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG REACTION WITH 

EOSINOPHILIA AND 

SYSTEMIC  

SYMPTOMS

2 1 3

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

3 138 71 3 215

DYSAESTHESIA 7 56 19 1 83

DYSKINESIA TARDIVE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3070

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE) (ต่อ)

DYSPEPSIA 2 4 5 11

DYSPHAGIA 1 10 6 17

DYSPHONIA 6 2 8

DYSPNOEA 53 493 219 3 768

DYSPNEA ON EFFORT 1 1

DYSTONIA 5 2 7

DYSURIA 3 1 4

ECZEMA 6 60 38 1 105

EMESIS 3 3

EMPHYSEMA 1 1

ENANTHEMA 1 31 10 42

ENCEPHALOPATHY 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

EOSINOPENIA 1 1

EOSINOPHILIA 1 15 10 2 28

EOSINOPHILIA MYALGIA 

SYNDROME

1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 7 37 34 78

EPIGASTRIC FOOD- 

RELATED PAIN

2 2

EPIPHORA 1 4 3 8

ERUCTATION 4 2 6

ERUPTION 5 35 11 51

ERYTHEMA 3 1 4

ERYTHEMA  

MULTIFORM-LIKE 

ERUPTION

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

57 532 259 3 5 856

ERYTHEMA  

MULTIFORME SEVERE

1 1

ERYTHEMA NODOSUM 1 12 3 16

ERYTHEMATOUS RASH 3 1 4



2021
3071Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3070

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE) (ต่อ)

ERYTHROMACULAR 

RASH

2 1 3

ERYTHROMELALGIA 1 2 3

EXFOLIATIVE  

DERMATITIS

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

4 1 5

EYE ABNORMALITY 1 6 2 9

EYE BURNS 5 1 6

EYE INFECTION 1 1

EYE IRRITATION 1 2 3

EYE MALFORMATION 1 1

EYE MUSCLE PARALYSIS 1 1

EYE PAIN 2 30 23 55

EYE PRURITUS 2 2

EYELID DISORDER 1 1

EYELID RETRACTION 2 2

FACE MALFORMATION 2 2

FACE OEDEMA 48 580 333 1 3 965

FATIGUE 3 44 50 97

FATIGUE EXTREME 1 1

FEELING HOT AND 

COLD

1 1 2

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

1 1

FEVER 47 424 237 3 3 714

FEVER NEONATAL 1 1

FIBRILLATION CARDIAC 1 1

FIXED ERUPTION 421 2005 655 4 14 3099

FLATULENCE 8 8 16

FLUSHING 13 70 48 1 132

FOLLICULITIS 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3072

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE) (ต่อ)

GAIT ABNORMAL 1 1

GASTRITIS 1 1 2 4

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

GASTROENTERITIS 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GENERALISED ITCHING 1 1

GENERALISED RASH 1 1

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

4 1 5

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 15 5 21

GENITAL ULCERATION 4 39 17 60

GENITALIA EXTERNAL 

PAINFUL

1 1

GIANT URTICARIA 2 2

GINGIVITIS 1 1 2

GLOMERULONEPHRITIS 1 1

GLOSSITIS 2 29 13 44

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

5 2 7

GRANULOCYTOPENIA 1 12 8 21

GUM HYPERPLASIA 8 6 14

HAEMATOMA 1 1

HAEMATURIA 1 1

HAEMOLYSIS 1 1 2

HAEMORRHAGE NOS 1 1 2

HAIR LOSS 1 1

HALLUCINATION 1 1 2

HEAD REVOLVING 

AROUND

2 2

HEAD-FACE-NECK  

SYNDROME

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3072

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE) (ต่อ)

HEADACHE 6 69 42 117

HEARING DECREASED 1 1

HEART MURMUR 1 1

HEARTBURN 3 1 4

HEAT RASH 1 13 7 21

HEMIHYPERTROPHY 1 1

HEMOLYSIS 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

10 6 16

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

6 2 1 9

HEPATITIS 4 84 66 1 5 160

HEPATITIS CHOLESTATIC 5 6 11

HEPATITIS VIRAL 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

5 4 9

HEPATOMEGALY 2 1 3

HEPATOTOXICITY 1 1

HICCUP 2 2

HOT DRY SKIN 2 21 9 32

HOT FLUSHES 5 27 46 78

HYGROMA CYSTIC 1 1

HYPERAESTHESIA 1 1

HYPERBILIRUBINAEMIA 1 1 2

HYPERCALCAEMIA 1 1

HYPERKALAEMIA 1 14 3 1 19

HYPERKERATOSIS 8 8

HYPERKINESIA 1 1

HYPERPYREXIA 3 2 5

HYPERSENSITIVITY 1 24 16 41

HYPERTENSION 2 3 5

HYPERTONIA 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3074

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE) (ต่อ)

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

1 1

HYPERVENTILATION 1 2 3

HYPOAESTHESIA 8 47 29 2 86

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 2 4 1 8

HYPONATREMIC 1 1

HYPOPYON 9 2 11

HYPOTENSION 3 24 13 40

HYPOVENTILATION 1 1

HYPOVOLAEMIA 1 1

HYPOXIA 1 1 2

INCREASED APPETITE 1 1

INFECTION 3 1 4

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

4 4

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INSOMNIA 2 13 15

ISCHIAL NEURALGIA 1 1

JAUNDICE 13 4 17

JOINT INFLAMMATION 1 1

KIDNEY DYSFUNCTION 1 1

LARYNGITIS 1 3 4

LEG PAIN 2 2 1 5

LEUCOPENIA  

NEONATAL

1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

LEUKOPENIA 10 4 2 16

LEUKOPLAKIA GENITAL 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3074

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE) (ต่อ)

LIP DISORDER 1 1 2

LIP ULCERATION 12 6 2 20

LIPASE INCREASED 1 1

LIPODYSTROPHY 1 2 1 4

LIPOMA 1 1

LIPS DRY 1 1 2

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

LIVER FATTY 1 1

LIVER FUNCTION TESTS 

ABNORMAL NOS

1 1 2

LUNG OEDEMA 1 1

LYMPH NODES EN-

LARGED

2 2

LYMPHADENOPATHY 2 1 3

LYMPHADENOPATHY 

CERVICAL

1 1

LYMPHANGIOMA 1 1

MACULAR  

DEGENERATION

1 1

MACULAR OEDEMA 3 1 4

MACULAR RASH 2 11 6 19

MACULO-PAPULAR 

RASH

398 6281 2917 19 110 9725

MALAISE 10 10 1 21

MELANOSIS 1 1

MICTURITION BURNING 1 1 2

MICTURITION PAINFUL 1 1 2

MIGRAINE 2 2 4

MOUTH CYST 2 1 3

MOUTH DRY 4 103 49 3 159

MOUTH IRRITATION 5 33 6 1 45

MOUTH OEDEMA 2 1 3

MOUTH ULCERATION 1 5 3 3 12



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3076

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE) (ต่อ)

MOUTH ULCERATION 

AGGRAVATED

1 1

MOVEMENTS  

INVOLUNTARY

1 1

MUCOSAL  

INFLAMMATION

1 1

MUCOSAL ULCERATION 3 19 10 2 34

MUCOSITIS NOS 4 53 19 76

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1 2

MUSCLE TENDERNESS 

ANY SITE

1 1

MUSCLE WEAKNESS 5 3 8

MUSCULAR TONE  

INCREASED

1 1

MYALGIA 7 62 48 117

MYOPATHY 1 1 2

NAEVUS 2 4 6

NAIL DISCOLOURATION 2 2

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 17 255 137 1 4 414

NEPHRITIS 2 1 3

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

NEPHROPATHY TOXIC 2 2

NERVOUSNESS 1 1

NEURITIS 1 4 1 6

NEUROPATHY 3 3

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 10 12

NEUTROPENIA 1 1

NUMBNESS ORAL 1 1

NYSTAGMUS 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3076

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE) (ต่อ)

OCULAR HAEMOR-

RHAGE

1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 27 236 123 2 388

OEDEMA NOS 7 4 11

OEDEMA DEPENDENT 5 1 6

OEDEMA EYELID 5 2 1 8

OEDEMA GENERALISED 3 26 15 44

OEDEMA GENITAL 6 53 16 75

OEDEMA LEGS 21 26 1 1 49

OEDEMA MOUTH 109 1051 435 5 9 1609

OEDEMA PERIORBITAL 45 549 212 2 5 813

OEDEMA PERIPHERAL 4 51 34 89

OEDEMA PHARYNX 1 1

ORAL CANDIDIASIS 1 1 2

ORAL HAEMORRHAGE 1 2 3

ORAL MUCOSAL  

ERUPTION

1 1

ORAL ULCERATION 2 2 4

ORCHITIS 1 3 4

OTITIS EXTERNA 1 1

OTOTOXICITY 1 1

PAIN 5 32 23 1 61

PAIN BURNING 3 15 8 1 27

PAIN LEGS 1 1

PALLOR 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1 2

PALPITATIONS 13 208 160 2 383

PANCREATITIS 2 1 3

PANCYTOPENIA 2 63 39 2 106

PAPULAR RASH 7 1 8



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3078

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE) (ต่อ)

PARAESTHESIA 11 84 47 1 1 144

PARALYSIS 1 1 2

PARALYSIS MUSCLE 

GENERAL SKELETAL

1 1

PARONIRIA 1 1

PEMPHIGOID REACTION 1 1

PEMPHIGUS 1 1

PENILE HAEMORRHAGE 1 1

PENIS DISORDER 1 8 6 15

PERINEAL PAIN MALE 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 4 2 6

PHARYNGITIS 6 72 37 115

PHARYNX NEOPLASM 

MALIGNANT

1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

6 64 32 102

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 2 3

PLATELETS ABNORMAL 2 2

PNEUMONIA 1 1

POLYURIA 1 1 2

POSTHITIS 1 1

POTASSIUM DEFICIENCY 1 1

PROSTATIC DISORDER 1 1

PRURITUS 304 3130 1998 21 27 5480

PRURITUS ANI 1 2 3

PRURITUS GENITAL 10 38 33 81

PTOSIS 1 1

PULMONARY  

CONGESTION

3 3

PULMONARY FIBROSIS 1 1

PURPURA 7 85 66 158

PURPURA ALLERGIC 5 2 7



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3078

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE) (ต่อ)

PURPURA THROMBO-

CYTOPENIC

1 1

PYODERMA  

GANGRENOSUM

1 1

RASH 332 4035 2554 34 91 7046

RASH ACNEIFORM 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 182 2519 1417 12 22 4152

RASH FOLLICULAR 31 16 1 48

RASH GENERALISED 2 2

RASH IMPETIGINOUS 1 1

RASH PETECHIAL 1 1

RASH PSORIAFORM 1 3 3 7

RASH PUSTULAR 7 33 13 53

RASH VESICULAR 2 3 4 9

RED EYE 2 1 1 4

RED MAN SYNDROME 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 9 1 10

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RENAL TUBULAR  

DISORDER

1 2 3

RESPIRATION LABORED 1 1 2

RESPIRATORY  

DEPRESSION

7 1 8

RESPIRATORY DISORDER 5 4 9

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1 2

RHABDOMYOLYSIS 2 1 3

RHINITIS 5 3 8

RIGORS 3 30 20 1 54

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3080

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE) (ต่อ)

SALIVA INCREASED 2 2

SALIVARY DUCT  

OBSTRUCTION

1 1

SEBORRHOEA 1 1

SENSORY DISTURBANCE 1 1

SEPSIS 1 2 3

SERUM SICKNESS 2 4 1 7

SHAKING 1 1

SKELETAL PAIN 1 9 3 13

SKIN DISCOLOURATION 3 24 13 40

SKIN DISORDER 5 1 1 7

SKIN DRY 1 6 1 1 9

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

4 1 5

SKIN EXFOLIATION 6 35 18 2 61

SKIN HYPERPIGMENTA-

TION

1 1

SKIN HYPERTROPHY 1 1

SKIN NECROSIS 1 1

SKIN NODULE 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

2 2

SKIN ULCERATION 2 9 4 15

SOMNOLENCE 4 3 1 8

SPASM GENERALISED 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

199 1964 805 5 30 3003

STOMACH  

PERFORATION

1 1

STOMATITIS 19 261 223 3 1 507

STOMATITIS APHTHOUS 1 8 5 14

STOMATITIS  

NECROTISING

1 1 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3080

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE) (ต่อ)

STOMATITIS  

ULCERATIVE

44 477 203 2 6 732

STOOLS LOOSE 3 1 4

STRIDOR 1 1

STUPOR 1 1

SWALLOWING SPASM 1 1

SWEAT GLAND  

DISORDER

1 1

SWEATING INCREASED 10 3 13

SWELLING 1 1

SYMBLEPHARON 1 1

SYNCOPE 4 34 21 1 60

SYNDROME  

DISSEMINATED  

LUPUS  

ERYTHEMATOSIS

1 2 3

SYSTEMIC  

ANAPHYLAXIS

1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

7 2 1 10

TACHYCARDIA 1 13 4 18

TASTE DISTURBANCE 1 1 2 4

TASTE LOSS 2 2

TENDINITIS 1 1 2

TENESMUS 1 1

TESTICULAR PAIN 2 2

THIRST 3 7 10

THROAT SORE 2 2

THROAT TIGHTNESS 1 1 4 6

THROMBOCYTHAEMIA 1 1 2

THROMBOCYTOPENIA 24 8 1 33

THROMBOSIS 1 1 2

THROMBOSIS ARTERIAL 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3082

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE) (ต่อ)

TINGLING SKIN 1 1

TINNITUS 2 13 7 22

TONGUE BLACK 2 2

TONGUE  

DISCOLOURATION

3 2 5

TONGUE DISORDER 5 2 7

TONGUE GEOGRAPHIC 1 1

TONGUE  

INFLAMMATION

3 3 6

TONGUE OEDEMA 1 10 3 14

TONGUE PARALYSIS 1 13 3 17

TONGUE TIE 1 1

TONGUE ULCERATION 12 4 1 17

TONGUE WHITE 1 1

TORTICOLLIS 1 1

TOXIC EPIDEONEAL 

NECROLYSIS

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

25 176 69 3 273

TRACHEITIS 1 1

TREMOR 1 8 10 19

UTI SYMPTOMS 1 1

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

2 2 4

URAEMIA 1 1

URETHRITIS 1 1

URINARY CRYSTALS 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY RETENTION 1 1 2

URINARY TRACT  

INFECTION

3 2 5

URINE ABNORMAL 1 3 4



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3082

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXAZOLE 

+ TRIMETHOPRIM 

(COTRIMOXA-

ZOLE) (ต่อ)

URINE FLOW  

DECREASED

1 1

URTICARIA 136 2564 1235 17 28 3980

URTICARIAL  

DERMATITIS

1 1

UTERINE DISORDER 

NOS

1 1

UTERINE  

INFLAMMATION

1 1

UVEITIS 1 1

VAGINAL DISCOMFORT 1 2 1 1 5

VAGINAL HAEMOR-

RHAGE

1 1

VAGINITIS 2 3 5

VAGINITIS ULCERATIVE 4 4

VASCULAR  

MALFORMATION 

PERIPHERAL

2 2

VASCULITIS 1 5 6 12

VERTIGO 14 8 22

VESICULAR ERUPTION 1 7 1 1 10

VESICULAR RASH 7 33 23 1 64

VESICULOBULLOUS 

RASH

2 2

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1 2

VISION ABNORMAL 3 18 10 31

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 16 259 145 2 2 424

WEAKNESS  

GENERALISED

2 4 4 10

WOUND DEHISCENCE 1 1 2

WOUND DISCHARGE 

INCREASED

1 1

XEROPHTHALMIA 1 1 2

ผลรวม่ 3155 34312 17672 172 484 55795
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3084

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFA-

METHOXYDIA-

ZINE

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 2

DYSPNOEA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FIXED ERUPTION 2 2

HYPOPYON 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 2 2

RASH 2 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 1 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 2 23 10 35

SULFAMETHOXY-

PYRAZINE + 

TRIMETHOPRIM

ABDOMINAL PAIN 1 1

ABRASION NOS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

2 2

ANAESTHESIA MOUTH 2 2



2021
3085Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3084

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFAMETHOXY-

PYRAZINE + 

TRIMETHOPRIM 

(ต่อ)

ANAPHYLACTIC  

REACTION

8 4 1 13

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 1 4

ANGIOEDEMA 3 19 9 31

BULLOUS ERUPTION 4 2 6

BURN 1 1

CHEILITIS 3 3

CHEST PAIN 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 2 8 1 11

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 4 1 6

DIZZINESS 1 1 2

DRUG ADDICTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 1 3

DYSPNOEA 1 3 3 7

ECZEMA 1 1

ENANTHEMA 2 2

EOSINOPHILIA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

4 1 1 6

EYE PAIN 1 1

FACE MALFORMATION 1 1

FACE OEDEMA 2 9 4 15

FEVER 1 4 2 7

FIXED ERUPTION 4 17 10 31

FLUSHING 2 2

GENITAL ULCERATION 2 2

GIANT URTICARIA 1 1

GLUTAMIC-PYRUVIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1



2021
3087Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3086

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFAMETHOXY-

PYRAZINE + 

TRIMETHOPRIM 

(ต่อ)

GRANULOCYTOPENIA 2 2

HYPOTENSION 1 1

LIP ULCERATION 1 1 2

MOUTH DRY 3 3

MOUTH IRRITATION 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 2 2

MUCOSITIS NOS 1 1

NAEVUS 1 1 2

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 5 2 7

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 9 7 18

OEDEMA PERIORBITAL 1 6 3 10

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 5 37 15 57

PURPURA 1 1 2

RASH 6 67 30 1 104

RASH ERYTHEMATOUS 1 31 10 1 43

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 83 36 3 127

RASH PUSTULAR 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 28 5 1 35

STOMATITIS 2 1 3



2021
3087Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3086

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFAMETHOXY-

PYRAZINE + 

TRIMETHOPRIM 

(ต่อ)

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 3 3 8

THROAT TIGHTNESS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 1 1 4

URTICARIA 3 28 9 1 41

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 3 2 5

ผลรวม่ 50 426 177 11 664

SULFAMETHOXY-

PYRAZINE

FIXED ERUPTION 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

STOMATITIS 1 1

ผลรวม่ 3 3

SULFAMETHOXY-

PYRIDAZINE

ANGIOEDEMA 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 2 4

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1

HYPOTENSION 1 1

PRURITUS 1 3 4

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 3

STOMATITIS 1 4 5

THROAT TIGHTNESS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 13 19 34



2021
3089Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3088

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFAMOXOLE ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

HEAT RASH 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 4 1 5

SULFANILAMIDE ACNE 2 2

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 3 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPHAGIA 1 1

ECZEMA 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 3 4

FLUSHING 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

ITCHING 1 1 1 3

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 4 5 9

RASH 8 2 10



2021
3089Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3088

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFANILAMIDE 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 2 7

RASH PUSTULAR 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 3

STOMATITIS 1 1 2

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 2 1 3

VESICULAR RASH 2 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 7 40 28 75

SULFANILAMIDE 

+ TANNIN FOR 

TOPICAL

ACNE 2 2

ANGIOEDEMA 2 2

ANXIETY 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1 2

ECZEMA 1 1 2

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

INFECTION  

AGGRAVATED

1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 4 6 2 12

RASH 1 7 1 9

RASH ERYTHEMATOUS 3 10 13

RASH FOLLICULAR 1 1 2



2021
3091Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3090

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFANILAMIDE 

+ TANNIN FOR 

TOPICAL

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 2 6

RASH PUSTULAR 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 3 1 4

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 11 44 14 69

SULFAPERIN OEDEMA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

SULFAPYRIDINE CHEST PAIN 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

PARAESTHESIA 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 5 5

SULFASALAZINE ABDOMINAL PAIN 2 2

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ADENOCARCINOMA 1 1 2

ADYNAMIA 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALLERGY 1 1

ALOPECIA 2 1 3

ANAEMIA 1 1

ANAEMIA HAEMOLYTIC 

G6PD DEFICIENCY

1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 6 1 8

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 1 1 4



2021
3091Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3090

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFASALAZINE 

(ต่อ)

ANGINA 2 2

ANGIOEDEMA 4 34 24 62

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANOREXIA 2 1 3

APHTHOUS ULCER 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ATAXIA 1 1

BLEPHARITIS 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BUCCAL MUCOSA  

ULCERATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 2 1 3 6

BURN 1 1 2

CHEILITIS 1 1 2 4

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 1 6 4 11

CONJUNCTIVITIS 1 9 8 18

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

DRESS SYNDROME 2 1 3

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

5 1 6

DIARRHOEA 2 2

DIVERTICULITIS 1 1

DIZZINESS 5 7 12

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG FEVER 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 8 3 12

DYSAESTHESIA 2 2



2021
3093Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3092

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFASALAZINE 

(ต่อ)

DYSPEPSIA 2 2

DYSPNOEA 3 5 3 11

DYSURIA 1 1

ECZEMA 4 4

ENANTHEMA 1 1

EOSINOPHILIA 3 3

EPIPHORA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

10 1 11

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE BURNS 1 1

EYE INFECTION 1 1

EYE IRRITATION 1 1

EYE PAIN 1 4 5

EYE PRURITUS 1 1

FACE OEDEMA 2 23 11 36

FATIGUE 3 3

FEVER 2 32 10 44

FIXED ERUPTION 6 11 4 21

FLATULENCE 2 2

FLUSHING 1 2 3

FOLLICULITIS 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GENITAL ERUPTION 

MALE

1 1

GINGIVITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HEADACHE 8 5 13

HEAT RASH 2 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2



2021
3093Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3092

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFASALAZINE 

(ต่อ)

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 2

HEPATITIS 1 1 2

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYGROMA CYSTIC 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

1 1

INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELLED  

INDICATION

1 1 2

LEUKOPENIA 2 2

LEUKOPLAKIA TONGUE 1 1

LIBIDO DECREASED 1 1

LIP ULCERATION 1 1

LUPUS  

ERYTHEMATOSUS 

DISCOID

1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

10 129 63 1 2 205

MALAISE 1 1

MELAENA 1 1

MENINGITIS 1 1

MICTURITION BURNING 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 2 4 1 7

MOUTH IRRITATION 1 1



2021
3095Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3094

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFASALAZINE 

(ต่อ)

MOUTH ULCERATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1 2

MUCOSITIS NOS 3 2 5

MUSCLE ATROPHY 1 1

MYALGIA 2 4 6

NAUSEA 1 12 7 2 22

NUMBNESS LIPS 1 1 2

OEDEMA 3 3 6

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 2 2

OEDEMA LEGS 3 2 5

OEDEMA MOUTH 1 18 4 23

OEDEMA PERIORBITAL 10 9 19

OEDEMA PERIPHERAL 4 1 5

OFF LABEL USE 1 1 2

OLIGURIA 1 1

PALPITATIONS 3 2 5

PANCYTOPENIA 3 3

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

6 2 8

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1 2

PRURITUS 5 48 24 1 78

PURPURA 1 1 2

RASH 9 98 55 3 165

RASH ERYTHEMATOUS 3 42 18 63

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

REYE'S SYNDROME 1 1

RHINITIS 1 1



2021
3095Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3094

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFASALAZINE 

(ต่อ)

SLE-LIKE SYMPTOMS 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 50 15 2 68

STING 1 1

STOMATITIS 3 3 6

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 21 7 29

SYNDROME  

DISSEMINATED  

LUPUS  

ERYTHEMATOSIS

1 1

TACHYCARDIA 1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

THROAT SORE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1 2

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

1 1 2

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 7 37 19 2 65

VASCULITIS 1 1

VASOGENIC CEREBRAL 

EDEMA

1 1 2

VERTIGO 4 1 5

VESICULAR RASH 1 2 1 4

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 15 2 19

ผลรวม่ 76 772 385 2 23 1258



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3096

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFINPYRA-

ZONE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

DIZZINESS 2 2

HEARTBURN 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HYPERTENSION 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 3 2 1 6

RASH 1 3 4

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STINGING MOUTH 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 2 3

TONGUE OEDEMA 1 1

URTICARIA 1 1 2

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 15 18 3 37

SULFONAMIDES 

(ANTIBIOTICS 

AND CHEMO-

THERAPEUTICS+ 

DERMATOLOGI-

CALS)

ANGIOEDEMA 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1



2021
3097Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3096

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFONAMIDES 

(ANTIBIOTICS 

AND CHEMO-

THERAPEUTICS+ 

DERMATOLOGI-

CALS) (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 5 5 1 15

SULFONAMIDES

(ANTIDIAR-

RHOEALS+

INTESTINAL

ANTIINFLAM-

MATORY/

ANTIINFECTIVES

AGENTS)

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN BURNING 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 4 1 1 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 1 14 2 1 18

SULFONAMIDES

(GYNAECOLO-

GICAL ANTIIN-

FECTIVES AND

ANTISEPTICS)

ERUCTATION 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 2 1 3



2021
3099Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3098

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFONAMIDES 

(HETEROCYCLIC)

ANGIOEDEMA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RASH PUSTULAR 1 1

ผลรวม่ 2 2 4 8

SULFONAMIDES 

(SYSTEMIC 

CHEMOTHERA-

PEUTICS)

CONJUNCTIVITIS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VESICULAR RASH 1 1

ผลรวม่ 1 6 2 9

SULFONAMIDES 

AND  

ANTIINFECTIVES 

IN COMBINATION

FIXED ERUPTION 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 1 4 1 6

SULFONAMIDES 

AND CORTICOS-

TEROIDS

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
3099Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3098

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFONAMIDES 

AND OTHER 

ANTIINFECTIVES+ 

EXCLUDE  

TRIMETHOPRIM

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

SULFONAMIDES 

AND  

TRIMETHOPRIM

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 3 1 5

BULLOUS ERUPTION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

ECZEMA 2 2

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 1 4

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

HEPATITIS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 3 3

RASH 3 3 6

RASH ERYTHEMATOUS 5 1 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 11 2 14

RASH VESICULAR 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

6 6

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1



2021
3101Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3100

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFONAMIDES 

AND  

TRIMETHOPRIM 

(ต่อ)

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 1 6 1 8

ผลรวม่ 8 52 11 1 72

SULFONAMIDES 

FOR OPHTHAL.

FIXED ERUPTION 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

SULFONAMIDES 

IN COMBINATION 

WITH OTHER 

DRUGS

FIXED ERUPTION 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

ผลรวม่ 4 4

SULFONAMIDES+ 

PLAIN

ANAEMIA HAEMOLYTIC 

G6PD DEFICIENCY

2 2

ANGIOEDEMA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DYSAESTHESIA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FIXED ERUPTION 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 4 2 6

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 6 6



2021
3101Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3100

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULFONAMIDES+ 

PLAIN (ต่อ)

RASH 1 13 5 19

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKIN DRY 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 7 41 12 60

SULFONAMIDES+ 

UREA DERIVA-

TIVES

HYPOGLYCAEMIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

SULFONIUM 

DERIVATIVES

ANGIOEDEMA 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

SULFUR  

CONTAINING  

IMIDAZOLE  

DERIVATIVES

RASH 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 2 1 3

SULINDAC ABDOMINAL PAIN 1 3 1 5

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 8 5 14



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3102

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULINDAC (ต่อ) ASTHENIA 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BACK PAIN  

AGGRAVATED

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 3 2 5

CHEST PAIN 1 1 2

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1 2

DEATH 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 1 4

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 2 3

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 3 2 6

DYSURIA 1 1

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 4 6

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 6 3 9

FEVER 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1



2021
3103Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3102

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULINDAC (ต่อ) HEADACHE 1 1 2

HEPATITIS 2 2

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

JAUNDICE 1 1

MELAENA 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 2 4

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NOCTURIA 1 1

OEDEMA 1 2 3

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA LEGS 1 3 4

OEDEMA MOUTH 1 4 5

OEDEMA PERIORBITAL 1 6 2 9

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 3 1 4

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 1 12 11 24

RASH 2 19 14 35

RASH ERYTHEMATOUS 2 10 6 18

RASH MACULO- 

PAPULAR

15 12 27

RENAL FAILURE ACUTE 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

5 4 9

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

3 1 4

SYNCOPE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3104

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULINDAC (ต่อ) TONGUE ULCERATION 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 5 7 12

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 15 144 107 266

SULODEXIDE DIZZINESS 2 2

GI HAEMORRHAGE 1 1 2

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1

OEDEMA LEGS 1 1

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 4 2 9

SULPHATIAZOLE 

+ SULPHACETA-

MIDE + SUL-

PHANILAMIDE + 

N-BENZOYL + 

UREA (GYNECO.)

ANGIOEDEMA 2 2

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

BURN 1 1

DYSPNOEA 1 1

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

TIREDNESS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

ผลรวม่ 9 6 15



2021
3105Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3104

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULPHUR  

COMPOUNDS

DYSPNOEA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

SULPHUR  

CONTAINING 

PRODUCTS

OEDEMA MOUTH 1 1

ผลรวม่ 1 1

SULPHUR FOR 

TOPICAL

FACE OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 3

SULPIRIDE BRONCHOSPASM 2 2

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HYPOTENSION 1 1

PRURITUS 4 4

RASH 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 16 16

SULPROSTONE ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHILLS 1 1

DYSPNOEA 4 4

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3106

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULPROSTONE 

(ต่อ)

FEVER 1 1 2

HYPOTENSION 1 1 2

INFUSION SITE RASH 1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1 2

OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1

PALPITATIONS 2 2

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHLEBITIS 1 1

PRURITUS 5 5 10

RASH 1 4 7 1 13

RASH ERYTHEMATOUS 1 6 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 5 7

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RIGORS 3 1 4

THROMBOPHLEBITIS 1 1

URTICARIA 6 5 11

ผลรวม่ 4 35 48 2 89

SULTAMICILLIN ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 4 5

CHEST PAIN 1 1



2021
3107Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3106

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULTAMICILLIN 

(ต่อ)

CONSTIPATION 1 1

CRAMP ABDOMINAL 1 1

DIARRHOEA 5 11 16

DIZZINESS 2 1 3

DYSPNOEA 4 4

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 5 1 6

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

FOLLICULITIS 1 1

GIANT URTICARIA 1 1

HEADACHE 1 1

HYPOTENSION 1 1

NAUSEA 3 4 7

NUMBNESS 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 1 4 5

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 5 3 8

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 2 4

PHARYNGITIS 1 1 2

PRURITUS 27 16 43

RASH 23 17 40

RASH ERYTHEMATOUS 16 11 27

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 35 19 1 57

RASH PURPURIC 1 1

RIGORS 3 3

SKIN PEELING 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3108

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SULTAMICILLIN 

(ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 3 5

STOMATITIS 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

URTICARIA 9 6 1 16

VESICULAR ERUPTION 1 1

VOMITING 3 4 7

WHEALS 1 1

ผลรวม่ 3 165 118 1 1 288

SULTAMICILLIN 

SODIUM +  

AMPICILLIN

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 3 1 4

RASH 2 3 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 1 3

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 1 12 11 24

SULTIAME RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKELETAL PAIN 1 1

ผลรวม่ 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3108

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SUMATRIPTAN ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 1 1

BREAST PAIN FEMALE 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 2 3

FEVER 1 1

HEADACHE 2 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

SOMNOLENCE 2 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 12 4 2 18

SUN CLARA ABDOMINAL PAIN 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

RASH 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 1

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

ผลรวม่ 2 2 2 6

SUNITINIB ABDOMINAL PAIN 1 1

ABSCESS 1 1

ALBUMINURIA 1 1

ALLERGY 1 1

ANAEMIA 1 3 4

ANAL ULCER 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 3 3

APPETITE LOST 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3110

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SUNITINIB (ต่อ) ASCITES 1 1

ASTHENIA 1 1 2

BACK PAIN 1 1

BILE DUCT STRICTURE 1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHOLANGITIS 1 1

COMA 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

14 14

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

COUGHING BLOOD 1 1

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1

CYSTITIS 1 1

DEATH 11 11

DIARRHOEA 1 5 6

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DRUG - FOOD  

INTERACTION

1 1

DRUG INEFFECTIVE 5 5

DYSURIA 1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

2 2

FACE OEDEMA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3110

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SUNITINIB (ต่อ) FATIGUE 1 1 2

FEELING UNWELL 1 1

FEVER 2 2

FOOD INTOLERANCE 2 2

GI HAEMORRHAGE 1 1 2

GALLBLADDER  

DISORDER

1 1

GALLBLADDER  

INFLAMMATION

1 1

GALLBLADDER STONES 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

4 4

GRANULOCYTOPENIA 2 2

GUM BLEEDING 1 1

HAEMOLYSIS 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1 2

HAEMORRHAGE  

RECTUM

1 1

HAIR DISCOLOURATION 1 1

HAIR LOSS 1 1

HEAD-FACE-NECK  

SYNDROME

1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HYPERAESTHESIA SKIN 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 1 2

HYPERTHYROIDISM 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1



2021
3113Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3112

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SUNITINIB (ต่อ) HYPOTHYROIDISM 2 2

INDIGESTION 1 1

INFECTION 2 2

INFECTION BACTERIAL 1 1

ITCHING 1 1

JAUNDICE 2 2

JOINT PAIN 1 1

KIDNEY DYSFUNCTION 1 1

KIDNEY FAILURE 1 1

LEUKOPENIA 1 1 2

LOST WEIGHT 1 1

LOW PLATELETS 1 1

METASTASES NOS 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

MOUTH ULCER 2 2

MUCOSITIS NOS 1 1 2 4

MULTIPLE ORGAN 

FAILURE

1 1

NAUSEA 1 1

NEOPLASM 1 1

NEOPLASM NOS 2 2

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

40 40

NEUROPATHY 1 1

NOSEBLEED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OEDEMA PULMONARY 1 1

OFF LABEL DOSING 

FREQUENCY

1 1

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

PAIN 4 4

PALLOR 2 2



2021
3113Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3112

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SUNITINIB (ต่อ) PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 2 2 5

PANCREAS NEOPLASM 

MALIGNANT

2 2

PANCREATITIS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PLATELET COUNT LOW 3 3

PLATELETS ABNORMAL 5 5

PLEURAL EFFUSION 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 1 1

RECTAL TENESMUS 1 1

RENAL CARCINOMA 6 6

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1

RHINITIS 1 1

SEPSIS 1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN BLEEDING 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1 2

SKIN DISORDER 3 3

SKIN DRY 1 1

SKIN FRAGILITY 1 1

SKIN PEELING 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SKIN ULCERATION 1 1

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 3 4



2021
3115Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3114

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SUNITINIB (ต่อ) STUPOR 1 1

SWELLING 1 1

TASTE DISTURBANCE 2 2

TASTE LOSS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 3 5 8

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TUMOUR LYSIS  

SYNDROME

1 1

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

3 3

VOMITING 5 5

WBC ABNORMAL 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 5 9 14 245 273

SUPROFEN FOR 

OPHTHAL.

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

SUXAMETHO-

NIUM

ALLERGIC ANGIOEDEMA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 3 4

ANAPHYLAXIS 1 2 3

ANGIOEDEMA 2 2

APNOEA 3 3

BRADYCARDIA 1 1

CHOLINESTERASE  

DECREASED

1 1

DYSPNOEA 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERPYREXIA  

MALIGNANT

3 3

MUSCLE RELAXATION 1 1



2021
3115Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3114

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

SUXAMETHO-

NIUM (ต่อ)

MYALGIA 1 1

RASH 1 5 1 7

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 5

RHABDOMYOLYSIS 2 1 3

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1

URTICARIA 4 4

ผลรวม่ 15 29 1 45

SYMPATHOMI-

METICS

FEVER 1 1

ผลรวม่ 1 1

SYNTHETIC  

ANTICHOLINER-

GIC AGENTS IN 

COMBINATION 

WITH ANALGE-

SICS

PAIN 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SENSORY DISTURBANCE 1 1

ผลรวม่ 3 1 4

SYNTHETIC  

ANTISPASMODIC 

AND ANTICHO-

LINERGIC 

AGENTS

DIZZINESS 1 1

ผลรวม่ 1 1

SYSTEMIC CHEMO-

THERAPEUTICS

ITCHING 1 1

ผลรวม่ 1 1

SYSTEMIC NASAL 

DECON-

GESTANTS

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3116

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TABALUMAB 

(CLINICAL TRIAL)

FALSE POSITIVE  

TUBERCULOSIS TEST

1 1

ผลรวม่ 1 1

TACRINE LIPODYSTROPHY 1 1

ผลรวม่ 1 1

TACROLIMUS ABDOMINAL PAIN 1 2 3

ACINETOBACTER  

INFECTION

1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 3 3

ACUTE  

PYELONEPHRITIS

1 1

ALBUMINURIA 1 1

ALKALINE  

PHOSPHATASE  

SERUM INCREASED

1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANGIOSARCOMA 1 1

ANGIOSARCOMA  

METASTATIC

1 1

ANTIBODIES DRUG 

SPECIFIC

2 2

APLASIA, PURE RED 

CELL

2 2

ARTHRITIS 1 1

ASCITES 1 1

ASPERGILLOSIS 1 1

ASTHENIA 1 1

AZOTAEMIA 3 1 4

BACK PAIN 1 1

BACTERIAL INFECTION 1 1

BLOOD CREATININE 

INCREASED

1 1



2021
3117Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3116

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TACROLIMUS 

(ต่อ)

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BONE METASTASES 1 1

BRONCHITIS 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CMV VIREMIA 1 1

CARCINOMA 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CLOSTRIDIUM DIFFICILE 

COLITIS

1 1

COMPLICATIONS OF 

TRANSPLANTED 

KIDNEY

1 1

CONVULSIONS 1 1 2

COUGHING 1 1

CYSTITIS 1 1

CYTOMEGALOVIRUS 

COLITIS

1 1 2

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION

17 14 31

CYTOMEGALOVIRUS 

VIRAEMIA

4 4

DEPRESSION 1 1

DIABETES MELLITUS 2 2

DIARRHOEA 5 1 6

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA

1 1

DISSEMINATED  

HISTOPLASMOSIS

1 1

DRUG INEFFECTIVE 2 1 3

DRUG INTERACTION 3 2 5

DRUG LEVEL  

DECREASED

2 1 3



2021
3119Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3118

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TACROLIMUS 

(ต่อ)

DRUG LEVEL  

INCREASED

1 2 3

DYSAESTHESIA 2 5 7

DYSPNOEA 2 2

DYSURIA 1 1

ENCEPHALOPATHY 1 2 3

EPISTAXIS 1 1

EPSTEIN-BARR VIRUS 

INFECTION

1 1

EPSTEIN-BARR VIRUS 

INFECTION  

REACTIVATION

1 1

FATIGUE 1 3 4

FEVER 6 6

FLUSHING 2 1 3

FRACTURE 1 1

FUNGAL INFECTION 1 1

FUSARIUM INFECTION 1 1

GI HAEMORRHAGE 3 3

GRAFT VERSUS HOST 

DISEASE

1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

GRANULOMA 1 1

GUM HYPERPLASIA 3 3

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 2 2

HEART DISORDER 1 1

HEART FAILURE 1 1

HEART RATE INCREASED 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2

HEPATITIS 1 1

HERPES NOS 3 3

HERPES SIMPLEX 1 1



2021
3119Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3118

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TACROLIMUS 

(ต่อ)

HERPES ZOSTER 1 2 3

HISTOPLASMOSIS  

DISSEMINATED

1 1

HYPERAMMONAEMIA 1 1

HYPERGLYCAEMIA 2 3 5

HYPERKERATOSIS 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOVOLAEMIA 1 1

HYPOXAEMIA 1 1

IMMUNOSUPPRESSANT 

DRUG LEVEL  

INCREASED

2 2

INFECTION 7 5 12

INFECTION BACTERIAL 2 1 3

INFECTION VIRAL 1 1 2

INSOMNIA 1 1

KIDNEY TRANSPLANT  

REJECTION

1 1

LEG PAIN 1 1

LUNG CANCER 1 1

LYMPHOCYTOSIS 1 1

LYMPHOMA  

MALIGNANT

1 1

LYMPHOPENIA 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

METASTASES TO BONE 1 1

METASTASES TO LUNG 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NASAL SEPTUM  

PERFORATION

1 1

NAUSEA 2 1 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3120

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TACROLIMUS 

(ต่อ)

NEPHROPATHY TOXIC 5 1 6

NEUTROPENIA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OFF LABEL USE 2 2

OSTEOARTHRITIS 

SPINAL

1 1

PAIN 1 2 3

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 2 2

PANCYTOPENIA 1 1

PARAESTHESIA 7 7

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PNEUMONIA 6 7 13

PNEUMONIA BACTERIAL 1 1

POST INFECTION GLO-

MERULONEPHRITIS

1 1

POST TRANSPLANT 

EPSTEIN-BARR VIRUS 

ASSOCIATED  

LYMPHOPROLIFERA-

TIVE DISORDER

2 2

POSTOPERATIVE  

HAEMORRHAGE

1 1

PROSTATIC DISORDER 1 1

PRURITUS 9 1 10

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1 2

PULMONARY  

METASTASES

1 1

PYELONEPHRITIS 1 1

PYREXIA 1 1

RASH 1 1 3 2 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 5 6



2021
3121Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3120

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TACROLIMUS 

(ต่อ)

RENAL ARTERY  

OCCLUSION

1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1 2

RENAL GRAFT  

INFECTION

1 1

RENAL TRANSPLANT 

FAILURE

1 1

RENAL TUBULAR  

DISORDER

1 1

RENAL TUBULAR  

NECROSIS

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RHINITIS 1 1

SALMONELLA  

SEPTICEMIA

1 1

SEPSIS 4 2 6

SEPTIC SHOCK 2 2

SHAKING 1 1

SKIN DISORDER 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STREPTOCOCCUS 

GROUP B SEPSIS

1 1

TACHYCARDIA 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 4 5

THROMBOSIS 1 1

THYROIDITIS 1 1

TONGUE ULCERATION 1 1

TOXICITY TO VARIOUS 

AGENTS

2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3122

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TACROLIMUS 

(ต่อ)

TRANSPLANT  

REJECTION

5 5 10

TREMOR 1 1 1 1 4

TREMOR MUSCLE 1 1

TUBERCULOSIS 1 1

TUBULOINTERSTITIAL 

NEPHRITIS

1 1

TYPE 2 DIABETES  

MELLITUS

1 1

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1

URINARY RETENTION 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

VASCULAR DISORDER 1 1

VIRAL HEMORRHAGIC 

CYSTITIS

1 1

VOMITING 1 3 4

WOOZINESS 1 1

ผลรวม่ 6 16 208 1 115 346

TADALAFIL BACK PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

FAINTNESS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 6 1 7

PALPITATIONS 1 1

SYNCOPE 1 1

ผลรวม่ 1 3 10 1 15



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3122

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TAFLUPROST ANGIOEDEMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 8 17 1 3 29

DIZZINESS 1 1

EYE BURNS 1 1

HEADACHE 1 1

ITCHING 2 1 3

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PTOSIS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RED EYE 1 1

VASODILATATION 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 11 28 1 4 44

TALAZOPARIB ANAEMIA 1 2 3

DIARRHOEA 1 1

GRANULOCYTOPENIA 4 4

MUCOSITIS NOS 1 1

NAUSEA 2 2

SYNCOPE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 3 3

VOMITING 1 1

WBC ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 3 14 17

TALCUM ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ผลรวม่ 1 1

TALINUM  

PANICULATUM 

(JACQ.) GAERTN.

ACNE 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

OEDEMA LEGS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3124

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TALINUM  

PANICULATUM 

(JACQ.) GAERTN. 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 6 2 8

TAMOXIFEN ABDOMINAL PAIN 

UPPER

1 1

ALOPECIA 1 1 2

ANAEMIA 1 1 2

ANGIOEDEMA 2 1 3

ANOREXIA 1 1

ANTERIOR EYE  

CHAMBER  

HAEMORRHAGE

1 1

ARRHYTHMIA 1 1

BLOOD OESTROGEN 

ABNORMAL

1 1

BONE METASTASES 1 1

BRAIN METASTASES 1 1

BREAST PAIN FEMALE 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

1 1

CATARACT 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

COMATOSE 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

CONSTIPATION 1 1

DECREASED APPETITE 1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3124

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TAMOXIFEN (ต่อ) DIZZINESS 2 2 4

DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DYSPNOEA 4 1 5

ECZEMA 1 1 2

ENDOMETRIAL  

DISORDER

1 1

ENDOMETRIAL  

HYPERPLASIA

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1 2

FIXED ERUPTION 2 2

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

GLAUCOMA 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HEADACHE 2 1 3

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

HEPATIC NEOPLASM 1 1

HEPATITIS 1 2 3

HOT FLUSHES 1 1

HYPERHIDROSIS 1 1

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

LEPTOMENINGEAL  

METASTASES

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3126

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TAMOXIFEN (ต่อ) LEUKORRHOEA 1 1

LIGHT-HEADED FEELING 1 1

LIVER NODULE 1 1

LUNG NODULE 1 1

LYMPH NODE DISORDER 1 1

LYMPH NODE EXCISION 1 1

LYMPH NODE  

METASTASES

1 1

MALAISE 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

METASTASES TO BONE 1 1

MOUTH DRY 3 3

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1 1 3

NECK PAIN 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

1 1

NEUTROPENIA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OFF LABEL USE 1 1

OPTIC ATROPHY 1 1

OSTEOPOROSIS 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 1 3

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHOTOPHOBIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3126

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TAMOXIFEN (ต่อ) PROGESTERONE  

ABNORMAL

1 1

PRURITUS 4 4 8

PRURITUS GENITAL 1 1

QT PROLONGED 1 1

RASH 4 5 1 1 11

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 10 2 13

RASH PUSTULAR 1 1

SKIN  

HYPOPIGMENTATION

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1 2

SWEATING INCREASED 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

TINNITUS 1 1

TOTAL ABDOMINAL 

HYSTERECTOMY 

WITH BILATERAL 

SALPINGO- 

OOPHORECTOMY

1 1

UNEXPECTED  

THERAPEUTIC  

EFFECT

1 1

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

URTICARIA 2 2 1 5

UTERINE CARCINOMA 1 1

VAGINAL DISCHARGE 1 1

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

VAGINAL DISORDER 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3128

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TAMOXIFEN (ต่อ) VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 7 70 44 3 40 164

TAMSULOSIN ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 4 6

ANXIETY ATTACK 1 1

ARTHRALGIA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRAIN DAMAGE  

CONGENITAL

3 3

CHEST PAIN 4 1 5

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

DECREASED FLUID 

OUTPUT

1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 3 1 4

DIZZINESS 1 5 11 17

DRUG ABUSE 1 1

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 3 2 2 7

ECZEMA 1 1

EDEMA 1 1

EJACULATION  

DECREASED

1 1

EJACULATION FAILURE 1 1

FACE OEDEMA 1 2 3

FATIGUE 2 3 5



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3128

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TAMSULOSIN 

(ต่อ)

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GLAUCOMA 3 3

GUM HYPERPLASIA 1 1

HEADACHE 1 1 5 1 8

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 1 1 4 6

HYPOTENSION  

POSTURAL

6 1 7

IMPOTENCE 1 1

INSOMNIA 1 1 2 2 6

ITCHING 1 2 1 4

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 1

MALAISE 2 2

MICTURITION  

FREQUENCY

2 2

MOUTH DRY 1 1 2

MOUTH IRRITATION 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

MYALGIA 2 1 3

MYOPATHY 1 1

NASAL CONGESTION 1 1 2

NAUSEA 2 1 1 4

NERVOUSNESS 1 1

NOSE CONGESTION 1 1

NUMBNESS 2 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3130

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TAMSULOSIN 

(ต่อ)

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 4 4

PARANOID REACTION 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PRURITUS 5 5 1 11

RASH 3 10 3 16

RASH ERYTHEMATOUS 5 4 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 9 7 17

RHINITIS 2 2 3 3 10

RIGORS 1 1

SPUTUM INCREASED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 2 4 1 7

SYSTEMIC ERYTHEMA-

TOSUS RASH

1 1

TACHYCARDIA 1 1 1 3

TASTE DISTURBANCE 1 1

TESTIS DISORDER 1 1

TINGLING SKIN 1 1

URTICARIA 6 8 2 16

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 3 2 5

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 15 107 108 3 25 258



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3130

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TAMSU-

LOSIN AND 

DUTASTERIDE

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CRAMPS LEGS 1 1

DIZZINESS 1 1

ผลรวม่ 4 4

TAR CREAM FIXED ERUPTION 1 1

PAIN 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

ผลรวม่ 4 2 6

TAR SHAMPOO DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

ECZEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1

MYALGIA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 3

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RETINAL DISORDER 1 1

ผลรวม่ 10 8 18

TASELISIB  

(CLINICAL TRIAL)

PANCYTOPENIA 1 1

PNEUMONIA 1 1

SEPSIS 1 1

ผลรวม่ 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3132

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TASOSARTAN RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

TAXANES RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

TAZAROTENE URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

TAZOBACTAM ANGIOEDEMA 1 1

CHEST TIGHTNESS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 4 8

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 5 8 13

TDV  

(TETRAVALENT 

DENGUE  

VACCINE) 

(CLINICAL TRIAL)

DYSPNOEA 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

OEDEMA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 3 1 1 5

TEBOTELIMAB ACUTE PANCREATITIS 1 1

CHEST TIGHTNESS 1 1

ผลรวม่ 2 2

TECHNETIUM 

COMPOUNDS

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 3 3 6



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3132

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TECHNETIUM  

APCITIDE

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 5

TECHNETIUM  

DEPREOTIDE

FEVER 1 1

RASH 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 4

TECHNETIUM  

VOTUMUMAB

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

TECHNETIUM+ 

PARTICLES AND 

COLLOIDS

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ผลรวม่ 1 1

TEGAFUR DEBILITY 1 1

ผลรวม่ 1 1

TEGAFUR + 

COMBINATIONS

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

ECZEMA 1 1

ITCHING 1 1

LEUKOPENIA 1 1

MUCOSITIS NOS 2 2

NAUSEA 1 1

PARAESTHESIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3134

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TEGAFUR + 

COMBINATIONS 

(ต่อ)

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 2 2

RASH 2 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 13 8 23

TEGAFUR + 

GIMERACIL + 

OTERACIL

ALOPECIA 1 1

ANOREXIA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIARRHOEA 1 2 1 4

DRUG INTERACTION 2 2

EPISTAXIS 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 2

ITCHING 1 1

LEUKOPENIA 2 2

MALABSORPTION 1 1

MALAISE 1 1

MEDICATION ERROR 2 2

MUCOSITIS NOS 3 2 2 2 9

NAUSEA 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OFF LABEL USE 1 1

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1 2

PALPITATION 1 1

PANCYTOPENIA 1 1 2

PSORIASIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3134

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TEGAFUR + 

GIMERACIL + 

OTERACIL (ต่อ)

RASH 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SEPSIS 1 1 2

SKIN DISCOLOURATION 1 1 2

SKIN DRY 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SKIN ULCERATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

STOOLS LOOSE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

UTERINE  

HAEMORRHAGE

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 8 11 26 15 60

TEGAFUR +  

URAMUSTINE

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

MOUTH DRY 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1 2

PRURITUS 2 2

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3136

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TEGAFUR +  

URAMUSTINE 

(ต่อ)

URTICARIA 1 1

VOMITING AGGRAVATED 1 1

ผลรวม่ 1 14 4 19

TEGASEROD ABDOMINAL PAIN 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DYSURIA 1 1

HEADACHE 1 1

MIGRAINE 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 7 12

TEICOPLANIN ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHILLS 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSPNOEA 3 3

FEVER 1 1

HYPOTENSION 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

PRURITUS 2 2 4

RASH 4 4 8

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 17 12 1 32

RESPIRATORY DISORDER 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3136

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TEICOPLANIN 

(ต่อ)

RIGORS 5 1 6

SHAKING 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1 1 3

URTICARIA 2 2

VASCULITIS 1 1

ผลรวม่ 5 43 25 2 75

TELBIVUDINE ABDOMINAL PAIN 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

MALAISE 1 1

ผลรวม่ 3 3

TELITHROMYCIN ANGIOEDEMA 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1 1 3

NAUSEA 2 4 1 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SLEEPINESS 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 5 9 3 17

TELMISARTAN ANGIOEDEMA 2 2 1 5

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ARTHRALGIA 1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

COUGHING 1 1

DIZZINESS 3 3

DYSPNOEA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3138

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TELMISARTAN 

(ต่อ)

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOTHERMIA 1 1

MELANOMA 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE ATROPHY 2 2

MYALGIA 1 1 2

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1 1 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 4 1 5

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

TACHYCARDIA 1 1

TINNITUS 1 1 2

VERTIGO 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 29 18 5 54

TELMISARTAN + 

AMLODIPINE

HEADACHE 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 1 2

SYNCOPE 1 1

ผลรวม่ 1 1 2 2 6



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3138

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TELMISARTAN + 

HYDROCHLORO-

THIAZIDE

ANGIOEDEMA 1 1

ORTHOSTATIC  

HYPOTENSION

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

TELMISARTAN 

AND DIURERICS

CHEST PAIN 1 1

NAUSEA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 3 4

TEMAZEPAM AGGRESSIVE REACTION 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DYSPNOEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 5 7

TEMOZOLOMIDE ANAEMIA 1 1

FATIGUE 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

MALAISE 1 1

NAUSEA 1 3 4

PRURITUS 2 2

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 5 15 20
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3140

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TEMSIROLIMUS RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

TENECTEPLASE ASYSTOLIA 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BRADYCARDIA 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC FAILURE 2 2

DEATH 1 2 1 4

DYSTONIA 1 1

FIXED PUPILS 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

HAEMATURIA 2 2

HAEMORRHAGE NOS 1 2 3

HAEMORRHAGE BRAIN 

STEM

1 1

HYPOTENSION 2 2

INJECTION SITE  

BLEEDING

1 1

PULMONARY  

HAEMORRHAGE

1 1

PURPURA 2 1 3

TACHYCARDIA 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 10 11 6 29

TENELIGLIPTIN BULLOUS PEMPHIGOID 1 1

ผลรวม่ 1 1

TENOFOVIR 

ALAFENAMIDE

ACNE 1 1

ACUTE MYELOID  

LEUKAEMIA

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DIARRHOEA 1 1

FANCONI SYNDROME 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3140

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TENOFOVIR 

ALAFENAMIDE 

(ต่อ)

FATIGUE 1 1

HEADACHE 1 1

KIDNEY CONTRACTED 1 1 2

NAUSEA 1 1

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

PHOSPHATE  

DECREASED

1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RED EYE 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1 2

RENAL FUNCTION TEST 

ABNORMAL

1 1

RENAL TUBULAR  

DISORDER

1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

SERUM CARNITINE 

DECREASED

1 1 2

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 15 4 9 28

TENOFOVIR 

DISOPROXIL

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ABORTION 1 1 2

ACIDOSIS 4 1 1 6

ACIDOSIS LACTIC 2 3 2 7

ACIDOSIS METABOLIC 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 2 1 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3142

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TENOFOVIR  

DISOPROXIL (ต่อ)

ADRENAL CORTEX  

DYSFUNCTION

1 1

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

2 2

ADYNAMIA 1 1

ALBUMINURIA 3 25 114 1 143

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 7 5 3 1 16

ANAEMIA  

MEGALOBLASTIC

1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 2

ANEMIA POST  

CHEMOTHERAPY

1 1

ANGIOEDEMA 5 6 11

ANOREXIA 2 5 7

APPETITE DISORDER 

NOS

1 1

ARTHRITIS 1 1 2

ASPHYXIATION 1 1

ASTHENIA 1 1

AVASCULAR NECROSIS 

OF BONE

2 1 3

AZOTAEMIA 2 41 33 1 1 78

BUN INCREASED 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BONE PAIN 2 2

BURN 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONGENITAL ANOMALY 

NOS

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2



2021
3143Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3142

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TENOFOVIR  

DISOPROXIL (ต่อ)

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1 2

CREATININE BLOOD 

INCREASED

3 5 1 9

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

10 1 11

CYSTITIS  

HAEMORRHAGIC

3 3

DEATH 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 2 5

DIARRHOEA 2 1 1 4

DIZZINESS 2 7 5 1 15

DRUG EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

2 2

DRUG INEFFECTIVE 1 9 14 24

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 1 3

DYSAESTHESIA 3 3

DYSLIPIDAEMIA 1 1

DYSPNOEA 1 3 4

EATING DISORDER 2 1 3

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1 1 3

EMESIS 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

ERGOTISM 1 1

ERUPTION 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3144

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TENOFOVIR  

DISOPROXIL (ต่อ)

FANCONI SYNDROME 2 45 13 2 62

FANCONI SYNDROME 

ACQUIRED

3 3

FATIGUE 1 2 3

FEVER 5 2 7

FIXED ERUPTION 3 3

FLUSHING 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GLOMERULONEPHRITIS 1 1

GLUCOSE URINE  

PRESENT

1 1

GLYCOSURIA 6 20 26

GRANULOCYTOPENIA 1 1

GUILLAIN-BARRE  

SYNDROME

1 1

GYNAECOMASTIA 1 2 3

HAEMATURIA 1 12 93 2 108

HEADACHE 1 1 1 3

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 2 3

HEPATITIS 7 5 12

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPERLIPIDAEMIA 3 3

HYPERMAGNESAEMIA 1 1

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

2 2

HYPOAESTHESIA 1 1 2

HYPOCALCAEMIA 10 1 11

HYPOCHLORAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 2 7 10 1 20



2021
3145Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3144

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TENOFOVIR  

DISOPROXIL (ต่อ)

HYPOKINESIA 3 1 4

HYPOMAGNESAEMIA 1 2 3

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 15 19 35

HYPOPOTASSAEMIA 1 4 5

IMMUNE  

RECONSTITUTION 

INFLAMMATORY 

SYNDROME

1 1

IMMUNE  

RECONSTITUTION 

SYNDROME

3 3

INDURATION 1 1

INSOMNIA 1 1

INTUBATION DIFFICULT 1 1

JAUNDICE 1 1

KIDNEY ABSCESS 1 1

KIDNEY DYSFUNCTION 2 2

KIDNEY FAILURE 

CHRONIC

1 4 5

LEG PAIN 2 2

LEUKOCYTURIA 8 41 49

LEUKOPENIA 2 1 3

LIPODYSTROPHY 1 22 20 1 44

LIVER FATTY 1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 44 35 1 81

MALAISE 1 1 2

MEDICATION ERROR 1 1

MOUTH DRY 3 3

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

MYALGIA 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3146

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TENOFOVIR  

DISOPROXIL (ต่อ)

MYOPATHY 2 2

NAUSEA 2 8 9 19

NEPHRITIS 2 2

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1 2

NEPHROPATHY TOXIC 1 24 4 1 30

NEPHROPATHY  

TUBULAR

3 1 4

NEPHROSIS 1 1

NEUROPATHY 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1 2

NEUROTOXICITY 1 1

OEDEMA 2 1 1 4

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OSTEOMALACIA 1 1

OSTEOPOROSIS 1 5 1 7

PALPITATIONS 2 2 4

PARALYSIS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHENYLKETONURIA 1 5 6

PRURITUS 8 2 1 11

PULMONARY  

TUBERCULOSIS

1 1

PYURIA 2 3 5

RASH 3 16 15 34

RASH ERYTHEMATOUS 16 6 22

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH TRUNK 1 1

RENAL CALCULUS 1 1

RENAL CARCINOMA 1 1

RENAL FAILURE 1 13 14



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3146

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TENOFOVIR  

DISOPROXIL (ต่อ)

RENAL FAILURE ACUTE 3 82 40 3 128

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 18 19

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 38 5 2 46

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL GLOMER

1 1

RENAL INFARCTION 1 1 2

RENAL INSUFFICIENCY 3 3

RENAL INSUFFICIENCY 

AGGRAVATED

1 1

RENAL PAIN 2 2

RENAL STONE 1 1

RENAL TUBULAR  

DISORDER

1 131 45 3 180

RENAL TUBULAR  

NECROSIS

4 1 5

RHABDOMYOLYSIS 2 2

RIGORS 1 1

SIADH 1 1

SERUM CARNITINE 

DECREASED

2 2

SERUM IRON  

INCREASED

1 1 2

SKELETAL PAIN 1 2 3

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 3 4 1 9

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3148

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TENOFOVIR  

DISOPROXIL (ต่อ)

SYNDROME  

DISSEMINATED  

LUPUS  

ERYTHEMATOSIS

1 1

THROMBOPENIA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 3 4

TREATMENT FAILURE 7 7

URINARY CRYSTALS 3 49 1 53

URINE ABNORMAL 1 2 3

URINE FORMATION 

FAILURE OF

1 1

URTICARIA 1 6 6 13

VIROLOGIC FAILURE 7 7

VOMITING 3 5 9 17

WEAKNESS  

GENERALISED

1 3 4

WEIGHT DECREASED 1 9 10

WEIGHT GAIN 1 1

ผลรวม่ 56 787 773 14 36 1666

TENOFOVIR 

DISOPROXIL AND 

EMTRICITABINE

ABDOMINAL PAIN 2 2

ABORTION 2 2

ACIDOSIS 1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ALBUMINURIA 1 1 2

ALOPECIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 2 3

AVASCULAR NECROSIS 

OF BONE

1 1

AZOTAEMIA 1 2 3

BRAIN DAMAGE  

CONGENITAL

1 1



2021
3149Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3148

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TENOFOVIR 

DISOPROXIL AND 

EMTRICITABINE

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

DEATH 2 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 2 2 1 5

DIZZINESS 1 2 1 4

DRUG EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

2 2

DRUG INEFFECTIVE 2 1 3

EATING DISORDER 1 1

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FANCONI SYNDROME 2 1 3

FANCONI SYNDROME 

ACQUIRED

1 1

FEVER 1 1 2

GYNAECOMASTIA 1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HAEMATURIA 2 2

HEADACHE 1 1 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 2 3

HEPATITIS A 1 1

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 1

IMMUNE  

RECONSTITUTION  

INFLAMMATORY 

SYNDROME  

ASSOCIATED  

KAPOSI'S SARCOMA

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3150

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TENOFOVIR 

DISOPROXIL AND 

EMTRICITABINE 

(ต่อ)

INFECTION BACTERIAL 1 1

MACULAR RASH 1 1

NAUSEA 1 1 2 4

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 1

PRURITUS 2 6 2 10

RASH 1 5 6 12

RASH ECCHYMOTIC 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 5 1 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

10 8 3 21

RENAL FAILURE 9 1 10

RENAL FAILURE ACUTE 7 2 1 10

RENAL FAILURE  

CHRONIC

2 2

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

3 1 4

RENAL TUBULAR  

DISORDER

6 1 7

SEPSIS 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TOXOPLASMOSIS 1 1

URINARY TRACT  

DISORDER

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

2 2

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 2 2 1 5

ผลรวม่ 6 73 57 20 11 167



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3150

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TENOXICAM ABDOMINAL PAIN 5 5

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

7 6 13

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 4 5

ANGIOEDEMA 2 24 13 1 40

ANGIOFIBROMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 2 2

CHEILITIS 2 2

CHEST DISTRESS 2 2

CHEST PAIN 3 1 4

CHOKING 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 2 3

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 6 5 11

ECZEMA 2 1 3

ERUCTATION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

EYE OEDEMA 1 1

EYE PRURITUS 1 1

FACE OEDEMA 1 16 18 35

FATIGUE 1 2 3

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 21 2 1 26

FLATULENCE 2 2

FLUSHING 1 1

GASTRIC ULCER 1 1



2021
3153Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3152

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TENOXICAM (ต่อ) GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

GASTRITIS 1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERNATRAEMIA 1 1

HYPERPNOEA 1 1

HYPOTENSION 1 2 3

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

2 24 16 42

MOUTH DRY 2 2

MOUTH OEDEMA 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1 2

NAUSEA 3 4 7

NUMBNESS 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 8 5 13

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 3 4

OEDEMA MOUTH 7 3 10

OEDEMA PERIORBITAL 5 10 15

OEDEMA PERIPHERAL 2 2 4

OLIGURIA 1 1

PALPITATIONS 4 3 7

PARAESTHESIA 1 1 2

PEPTIC ULCER 1 1



2021
3153Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3152

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TENOXICAM (ต่อ) PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 18 23 1 42

PRURITUS GENITAL 1 1

PURPURA 1 1 2 4

PURPURA ALLERGIC 1 1

RASH 26 24 1 51

RASH ERYTHEMATOUS 8 11 19

RASH PUSTULAR 1 1 2

RASH VESICULAR 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SLEEPLESSNESS 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 5 1 9

STOMATITIS 2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1

THIRST 1 1

TIREDNESS 1 1

TONGUE SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 1 15 18 34

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 1 1

VOMITING 4 2 6

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 12 249 224 5 490



2021
3155Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3154

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TEPRENONE ANGIOEDEMA 1 1

EPIPHORA 1 1

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 4 5

URTICARIA 3 1 4

ผลรวม่ 8 8 16

TERAZOSIN DIZZINESS 2 20 22

DYSPNOEA 1 1 2

FATIGUE 1 1

HEADACHE 1 1

HYPOTENSION 2 2

IMPOTENCE 1 1

LEG PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 1 1

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 1 8 29 38

TERBINAFINE ABDOMINAL PAIN 1 1

ANOREXIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

CHEILITIS 1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1



2021
3155Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3154

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TERBINAFINE 

(ต่อ)

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 2 2

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FEVER 1 1

HEAD PAIN 1 1

KERATITIS 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 3 3

RASH 4 2 6

RASH ERYTHEMATOUS 4 1 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 1 3

SKIN PEELING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 3 1 4

ผลรวม่ 1 27 15 1 44

TERBINAFINE 

FOR TOPICAL

SKIN ULCERATION 1 1

ผลรวม่ 1 1

TERBUTALINE ABDOMINAL PAIN 3 1 4

ACNE 1 1

AGITATION 1 2 1 4

ANAESTHESIA MOUTH 1 2 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 4 8

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1



2021
3157Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3156

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TERBUTALINE 

(ต่อ)

ANAPHYLAXIS 3 5 8

ANGIOEDEMA 4 18 20 42

ANOREXIA 1 1

ANXIETY 2 2

ARRHYTHMIA 2 2

ARTERIAL BLOOD  

PRESSURE  

DECREASED

1 1

ASTHENIA 1 1

ASTHMA 1 1

ATAXIA 1 1 2

BREAST PAIN 1 1

BRONCHOSPASM 3 1 4

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

2 2

CHEST PAIN 9 6 15

CHOKING 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

COUGHING 2 2

CRAMPS LEGS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 2 7 2 11

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 2 16 11 29

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 1 1

EAR BUZZING 1 1

ECZEMA 1 1 1 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

FACE OEDEMA 6 5 11



2021
3157Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3156

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TERBUTALINE 

(ต่อ)

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 5 6 11

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

FIXED ERUPTION 4 4

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 3 2 1 6

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1

HEADACHE 5 3 1 9

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTENSION 1 2 3

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 2

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 1 3

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INSOMNIA 5 5

MOUTH DRY 1 2 2 5

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MUSCULAR TONE  

INCREASED

1 1

MYALGIA 2 2 1 5

NAUSEA 6 7 13

OEDEMA 5 5

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 10 2 12

OEDEMA PERIORBITAL 14 11 25

OEDEMA PERIPHERAL 2 1 3



2021
3159Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3158

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TERBUTALINE 

(ต่อ)

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 10 78 54 142

PARAESTHESIA 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 3 50 44 97

PULMONARY DISORDER 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 1 4 5

QT PROLONGED 1 1

RASH 3 79 41 1 124

RASH ERYTHEMATOUS 3 33 27 63

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 79 32 1 119

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY DISTRESS 1 1

RIGORS 1 1

SHAKING 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

SWEATING INCREASED 1 1 3 1 6

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 4 30 9 1 44

TASTE DISTURBANCE 1 1

THIRST 1 1



2021
3159Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3158

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TERBUTALINE 

(ต่อ)

TONGUE OEDEMA 2 2

TONGUE PARALYSIS 1 1

TREMBLING INSIDE 1 1

TREMOR 2 22 13 37

TREMOR LIMB 1 1

URTICARIA 4 91 63 3 161

VERTIGO 1 1 2

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 6 7 13

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 53 654 424 4 9 1144

TERBUTALINE 

FOR INHALANT

ANGIOEDEMA  

AGGRAVATED

1 1

BRONCHOSPASM 1 1

FLUSHING 1 1 2

OEDEMA 1 1

PALPITATIONS 4 4

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

TACHYCARDIA 1 1

TREMOR 1 1 2

ผลรวม่ 8 8 16

TERFENADINE ARRHYTHMIA 1 1 2

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 2 2

FATIGUE 2 2

MOUTH DRY 1 1 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1



2021
3161Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3160

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TERFENADINE 

(ต่อ)

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 3 3

RASH 2 3 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SALIVA INCREASED 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 20 1 26

TERIFLUNOMIDE ALOPECIA 3 3

BREATH SHORTNESS 1 1

COLITIS 1 1

DIARRHOEA 2 2

EOSINOPHILIA 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

MULTIPLE SCLEROSIS 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

NEURITIS 1 1

NUMBNESS 1 1

SMELL CHANGE 1 1

ผลรวม่ 15 15

TERIPARATIDE ANAPHYLAXIS 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

BACK PAIN 1 1 1 3

BLISTERS 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CHEST PAIN 1 1 2

CHEST TIGHTNESS 1 1



2021
3161Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3160

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TERIPARATIDE 

(ต่อ)

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CORONARY ARTERY 

DISORDER

1 1

CRAMPS LEGS 2 2

DEATH 2 2

DEHYDRATION 1 1

DIZZINESS 2 2 4

DYSKINESIA 1 1

DYSPNOEA 1 2 3

EMPHYSEMA 1 2 3

FATIGUE 1 1 3 5

FLUSHING 1 1

GIDDINESS 1 1

HYPERCALCAEMIA 2 2

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

INFECTION 1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

LIPOHYPERTROPHY 1 1

MOBILITY DECREASED 1 1

MUSCLE SPASMS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MUSCULOSKELETAL 

STIFFNESS

1 1

MYOCARDIAL  

ISCHAEMIA

1 1

NAUSEA 2 1 3

PAIN 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3162

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TERIPARATIDE 

(ต่อ)

PALPITATIONS 1 1

PLEURAL EFFUSION 1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RENAL FAILURE 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1 2

SKIN DISORDER 1 1

TACHYCARDIA 1 1 2

VOMITING 1 1 2 4

ผลรวม่ 5 16 4 4 43 72

TESETAXEL 

(CLINICAL TRIAL)

SEPSIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

TESTOSTERONE ACNE 1 1

ANEURYSM 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

ERECTILE  

DYSFUNCTION

1 1

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 3 3

URINE FLOW  

DECREASED

1 1

URTICARIA 1 1

VERTIGO 2 2

ผลรวม่ 10 3 4 17



2021
3163Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3162

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TESTOSTERONE 

AND ESTROGEN

DYSAESTHESIA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 6 6

TESTOSTERONE 

ENANTATE

DRUG INEFFECTIVE 1 1 2

ERECTILE  

DYSFUNCTION

1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

URINE FLOW  

DECREASED

1 1

ผลรวม่ 2 1 3 6

TESTOSTER-

ONE-5-ALPHA 

REDUCTASE 

INHIBITORS

ITCHING 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

TETANUS  

ANTISERUM

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

CELLULITIS 1 1

FEVER 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 7 1 9



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3164

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETANUS  

ANTITOXIN

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 3

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

APNOEA 1 1

CRP POSITIVE 1 1

CHEST PAIN 2 2

DERMATITIS CONTACT 1 1 2

DIZZINESS 2 2

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ECZEMA 3 1 4

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1 2

HEARTBURN 1 1

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1 1 3

INJECTION SITE  

REACTION

3 4 2 9

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 1 4 4 9

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1 2

PALPITATIONS 1 1 1 3

PRURITUS 3 7 9 19

RASH 3 16 11 1 31

RASH ERYTHEMATOUS 22 7 1 30



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3164

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETANUS  

ANTITOXIN (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 10 4 15

SERUM SICKNESS 2 2

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SKIN STRIAE 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TENDINITIS 1 1

URTICARIA 2 23 6 31

VASCULITIS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 21 113 59 2 195

TETANUS

IMMUNO-

GLOBULIN

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

DYSPNOEA 1 1

FEVER 1 1

HYPOTHERMIA 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

2 2

SWEATING INCREASED 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 7 6 13

TETANUS  

TOXOID  

(ANATOXAL + 

ANATETALL)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 3 3 7

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 4 3 8



2021
3167Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3166

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETANUS  

TOXOID  

(ANATOXAL + 

ANATETALL) (ต่อ)

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1 2

ANGIOEDEMA 1 2 1 4

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 2 3

APPLICATION SITE  

REACTION

1 3 4

ARTHRALGIA 1 1 2

ARTHROSIS 1 1

ASTHENIA 1 1

ASTHMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 2 3

CELLULITIS 2 4 4 10

CHEST PAIN 2 2 4

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CYANOSIS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 2 3

DYSPNOEA 5 7 12

DYSURIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 2 2 5

FATIGUE 2 1 3

FEVER 3 8 9 20

FIXED ERUPTION 1 1 2

FLUSHING 1 1 2 4

HEADACHE 3 3

HOT FLUSHES 1 1 2

HYPERPYREXIA 1 1

HYPOTENSION 2 2

INJECTION SITE  

DERMATITIS

3 1 4



2021
3167Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3166

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETANUS  

TOXOID  

(ANATOXAL + 

ANATETALL) (ต่อ)

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

18 35 18 71

INJECTION SITE MASS 1 1

INJECTION SITE PAIN 2 3 1 6

INJECTION SITE  

REACTION

15 22 9 46

INSOMNIA 1 1

MALAISE 1 1 2

MYALGIA 3 1 4

NAUSEA 4 4

NERVOUSNESS 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 16 8 25

OEDEMA MOUTH 1 3 2 6

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

2 2 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 4 5

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 4 4 8

PAIN BURNING 1 1 2

PALPITATIONS 4 3 7

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 7 34 21 62

RASH 7 23 18 48

RASH ERYTHEMATOUS 2 31 9 42

RASH MACULO- 

PAPULAR

11 5 16

RIGORS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWALLOWING  

DIFFICULT

1 1

SWEATING INCREASED 1 1 2

SYNCOPE 4 1 5



2021
3169Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3168

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETANUS  

TOXOID  

(ANATOXAL + 

ANATETALL) (ต่อ)

THIRST 1 1

TINNITUS 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 3 26 13 42

VERTIGO 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 4 4

ผลรวม่ 71 279 198 548

TETANUS  

TOXOID (TT)

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 2 5

ANAPHYLAXIS 2 1 3

ANGIOEDEMA 3 6 2 11

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

ARTHRITIS 2 2

BURN 1 1

CELLULITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1 2

DIZZINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 3 1 4

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

FEVER 8 3 11

FEVER CONVULSIONS 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERSENSATION SKIN 1 1



2021
3169Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3168

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETANUS  

TOXOID (TT) (ต่อ)

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOTHERMIA 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

3 7 1 11

INJECTION SITE MASS 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 2 1 4

INJECTION SITE  

REACTION

2 6 1 9

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 3 7 3 13

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

PAIN 2 2

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 3 11 6 20

PURPURA 1 1

RASH 4 22 11 37

RASH ERYTHEMATOUS 5 14 5 1 25

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 15 7 26

RIGORS 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

SPASM GENERALISED 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1



2021
3171Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3170

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETANUS  

TOXOID (TT) (ต่อ)

URTICARIA 4 16 11 1 2 34

VESICULAR RASH 1 1

ผลรวม่ 40 143 71 2 5 261

TETANUS  

TOXOID +  

DIPHTHERIA 

TOXOID

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 5 2 9

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 2 2 4

ARTHROSIS 1 1

BRUISE 1 1

BURN 1 1

CELLULITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1

DIARRHOEA 1 1

DROWSINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

EPISTAXIS 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FATIGUE 2 1 3

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 13 6 8 27

GUILLAIN-BARRE  

SYNDROME

1 1

HEADACHE 14 14

HYPOTENSION 3 3

INFLUENZA-LIKE  

SYMPTOMS

8 8

INJECTION SITE  

DERMATITIS

3 3



2021
3171Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3170

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETANUS  

TOXOID +  

DIPHTHERIA 

TOXOID (ต่อ)

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

6 3 9

INJECTION SITE PAIN 2 12 14

INJECTION SITE  

REACTION

2 3 1 6

LEG PAIN 1 1

LOCAL REACTION 1 1

LOCALISED ERYTHEMA 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 7 8

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1 1 3

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 2 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN 2 2

PRURITUS 2 9 3 14

RASH 2 9 6 17

RASH ERYTHEMATOUS 2 3 3 8

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 7 11

RIGORS 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1

TETANY 7 1 8

URINARY  

INCONTINENCE

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3172

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETANUS  

TOXOID +  

DIPHTHERIA 

TOXOID (ต่อ)

URTICARIA 1 15 9 1 26

VOMITING 3 3

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 36 98 83 23 240

TETANUS  

TOXOID +  

DIPHTHERIA 

TOXOID (DT)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 4 1 5

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 11 1 13

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 2 3

ANGIOEDEMA 5 1 6

BACK ACHE 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CELLULITIS 1 1 2

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 3 3

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 13 4 1 1 19

DROWSINESS 1 1

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 17 3 1 21

DYSTONIA 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FAINTNESS 4 2 6

FATIGUE 2 1 3

FEVER 56 1 1 2 60

FLUSHING 1 1

HEADACHE 7 2 1 10



2021
3173Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3172

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETANUS  

TOXOID +  

DIPHTHERIA 

TOXOID (DT) 

(ต่อ)

HYPERTENSION 1 1

HYPOPYREXIA 1 1

INJECTION SITE  

INFECTION

6 6

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

5 3 8

INJECTION SITE MASS 2 1 3

INJECTION SITE PAIN 68 2 2 1 2 75

INJECTION SITE RASH 4 4

INJECTION SITE  

REACTION

351 5 1 1 358

LYMPHADENOPATHY 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 1

MUSCLE PAIN 2 1 1 4

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 33 2 35

NAUSEA 6 2 8

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS 1 1 2

NUMBNESS LOCALISED 1 1 2

OEDEMA 4 2 1 7

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1 2

PALPITATIONS 5 1 2 2 10

PARAESTHESIA 8 8

PHARYNGITIS 1 1 2

PRURITUS 8 7 3 18

RASH 24 12 6 1 1 44



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3174

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETANUS  

TOXOID +  

DIPHTHERIA 

TOXOID (DT) 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 26 4 2 32

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 15 2 18

RIGORS 1 1 2

SKIN DISORDER 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1 2

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STILLBIRTH 1 1

SYNCOPE 2 1 3

TETANY 1 1

URTICARIA 6 23 4 33

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 6 2 1 1 10

ผลรวม่ 695 129 40 13 8 885

TETANUS  

TOXOID +  

DIPHTHERIA 

TOXOID (DT: 

DIPHTHERIA 

LOW DOSE)

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 3

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 3 3

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 2 3 5

DYSTONIA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 5 5

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE PAIN 2 1 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3174

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETANUS  

TOXOID +  

DIPHTHERIA 

TOXOID (DT: 

DIPHTHERIA 

LOW DOSE) (ต่อ)

INJECTION SITE  

REACTION

1 1 2

ITCHING 2 2

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 2 1 2 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 6

SYNCOPE 1 1

TETANY 1 1

URTICARIA 1 1 2

VACCINATION  

COMPLICATION

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 12 22 19 1 4 58

TETANUS  

TOXOID-ABSORB

ABSCESS 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CELLULITIS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 4 2 7



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3176

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETANUS  

TOXOID-ABSORB 

(ต่อ)

INJECTION SITE PAIN 1 2 3

INJECTION SITE  

REACTION

1 1 2

MYALGIA 1 1

OEDEMA 1 6 3 10

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

PAIN 2 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 5 2 7

RASH 7 2 9

RASH ERYTHEMATOUS 3 3 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 4

RIGORS 1 1

URTICARIA 10 6 16

ผลรวม่ 5 54 22 81

TETANUS  

VACCINE

ANAESTHESIA MOUTH 1 1 2

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 2 3

ANGIOEDEMA 1 6 2 9

APPLICATION SITE  

REACTION

2 2

ARTHRITIC-LIKE PAIN 1 1

ARTHRITIS 1 1

CELLULITIS 4 1 5

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CONVULSIONS 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 2 2

FACE OEDEMA 1 1 2

FATIGUE 1 1 2

FEVER 3 1 4



2021
3177Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3176

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETANUS  

VACCINE (ต่อ)

GIDDINESS 1 1

GUILLAIN-BARRE  

SYNDROME

1 1

HYPOTENSION 1 1

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 11 1 1 15

INJECTION SITE PAIN 2 2 4

INJECTION SITE  

REACTION

4 7 5 16

MUSCLE PAIN 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1

NERVOUSNESS 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 2 9 5 16

OEDEMA MOUTH 3 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

PAIN 2 2 1 1 6

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 2 21 7 30

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 2 15 7 1 25

RASH ERYTHEMATOUS 3 7 3 13

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 13 3 18

RASH PUSTULAR 1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

THROMBOPHLEBITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3178

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETANUS  

VACCINE (ต่อ)

URTICARIA 3 14 10 27

VOMITING 2 2

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 28 145 61 3 237

TETRABENAZINE ANGIOEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

TINNITUS 1 1

VERTIGO 1 1

ผลรวม่ 1 5 6

TETRACAINE ACNE 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 6 6 13

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 4 4

BURNING SENSATION 1 1

CHEILITIS 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 2 2

ECZEMA 1 1 2

ERUPTION 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

FATIGUE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3178

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETRACAINE (ต่อ) FIXED ERUPTION 2 14 4 20

HYPOAESTHESIA 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 2 8 2 12

OEDEMA PERIORBITAL 2 3 1 6

PALPITATIONS 1 1

PENIS DISORDER 1 1

PRURITUS 3 9 12

RASH 2 13 2 17

RASH ERYTHEMATOUS 3 3 1 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 3 7

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 3 1 5

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS NECRO-

TISING

1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 3 3 1 7

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 17 92 37 1 1 148

TETRACAINE FOR 

OPHTHAL.

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 3 4

BREATHING DIFFICULT 1 1

CONJUNCTIVITIS 3 3

ITCHING 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3180

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETRACAINE FOR 

OPHTHAL. (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 1 14 3 18

TETRACAINE FOR 

TOPICAL

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

TETRACHLORO-

DECAOXIDE

ANAEMIA 4 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANOREXIA 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

CERVICITIS 1 1

FEVER 4 4

HEADACHE 2 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

LEUKOPENIA 1 1

MYALGIA 3 3

NAUSEA 4 4

OEDEMA 1 1

PHLEBITIS 2 2

PLATELET  

ADHESIVENESS  

DECREASED

2 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 1 32 33

TETRACOSAC-

TIDE

ANGIOEDEMA 1 1

FLUSHING 1 1

ITCHING 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 4



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3180

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETRACYCLIC 

DERIVATIVES

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

BULLOUS ERUPTION 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 3 3

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 11 4 15

TETRACYCLINE ABDOMINAL PAIN 5 10 15

ABSCESS 1 1

ACNE 1 4 4 9

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

4 2 6

AGITATION 3 3

ALBUMINURIA 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ALLERGY 1 3 1 5

ANAESTHESIA LOCAL 4 3 7

ANAESTHESIA MOUTH 3 21 12 36

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 32 13 46

ANAPHYLACTIC SHOCK 11 57 29 1 98

ANAPHYLAXIS 7 83 32 2 124

ANGINA 2 2

ANGINA PECTORIS  

AGGRAVATED

1 1

ANGIOEDEMA 49 482 178 13 722

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

2 1 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3182

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETRACYCLINE 

(ต่อ)

APNOEA 3 3

ARRHYTHMIA 1 1

ARTERY  

MALFORMATION

1 1

ARTHRALGIA 1 2 3

ASPHYXIATION 1 1

ASTHENIA 1 1 2

ASTHMA 2 1 3

ASTHMA EXTRINSIC 1 1

ATAXIA 3 3

BACK PAIN 1 1 2

BALANOPOSTHITIS 1 1

BLEPHARITIS 2 2

BRADYCARDIA 1 1 2

BRADYPNOEA 2 2

BRONCHITIS 1 1

BRONCHOSPASM 16 9 25

BULLOUS ERUPTION 12 94 37 1 144

BURN 9 37 8 2 56

CELLULITIS 1 3 1 5

CHEILITIS 7 48 41 96

CHEST DISCOMFORT 3 2 1 6

CHEST PAIN 2 85 58 1 146

CHOKING 3 3

CIRCULATORY FAILURE 1 2 3

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVAL HAEM-

ORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 21 16 1 2 42

CONVULSIONS 1 1

CORNEAL ULCERATION 1 1

CYANOSIS 1 1 2

DEATH 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3182

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETRACYCLINE 

(ต่อ)

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 6 3 9

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

2 1 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 32 17 50

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

2 1 3

DIARRHOEA 7 8 15

DIZZINESS 22 17 1 40

DRUG ERUPTION 2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

2 3 5

DYSAESTHESIA 1 18 5 1 25

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHAGIA 3 1 4

DYSPHONIA 2 1 3

DYSPNOEA 6 157 81 4 3 251

DYSTONIA 4 1 5

ESR INCREASED 1 1

ECTHYMA 1 1

ECZEMA 6 26 13 1 46

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 4 4 8

EPIDERMAL NECROLYSIS 4 3 7

EPIPHORA 1 1

ERUCTATION 1 1

ERUPTION 10 3 13

ERYTHEMA  

MULTIFORME

9 100 33 142

ERYTHEMA NODOSUM 1 3 4

ERYTHROMELALGIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3184

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETRACYCLINE 

(ต่อ) 

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EXTRAVASATION 1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE INFECTION 1 1

EYE OEDEMA 1 1

EYE PAIN 2 2

FACE OEDEMA 7 127 92 1 1 228

FATIGUE 1 6 11 18

FEVER 3 22 16 41

FIXED ERUPTION 256 1214 329 5 18 1822

FIXED PUPILS 1 1

FLATULENCE 2 2

FLUSHING 11 8 19

FOLLICULITIS 1 1

FURUNCULOSIS 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

GASTRITIS 1 1 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1 2

GENITAL ERUPTION 

MALE

2 3 2 7

GENITAL ULCERATION 2 13 8 23

GENITALIA EXTERNAL 

PAINFUL

1 1

GIANT URTICARIA 1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOSSITIS 5 2 7

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GLYCOSURIA 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3184

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETRACYCLINE 

(ต่อ)

HAEMATURIA 1 1

HAEMOPTYSIS 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HEADACHE 1 11 10 22

HEART MURMUR 1 1

HEAT RASH 2 2

HEPATITIS 3 3

HERPES OCULAR 1 1

HERPES SIMPLEX 1 1

HOT DRY SKIN 3 4 7

HOT FLUSHES 1 11 2 14

HYPERAESTHESIA 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1 2

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 2 3

HYPERTENSION 2 2

HYPERTENSION  

INTRACRANIAL

1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 16 11 28

HYPOPYON 1 1

HYPOTENSION 6 5 11

INFECTION 2 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INSOMNIA 1 5 6

JAUNDICE 2 2

LARYNGITIS 1 1

LEG PAIN 1 1 2

LIP ANGIOEDEMA 1 1

LIP OEDEMA 1 1

LIP ULCERATION 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3186

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETRACYCLINE 

(ต่อ)

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

2 2

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

39 540 287 11 877

MALAISE 1 1

METASTASES NOS 1 1

MICTURITION BURNING 1 1

MICTURITION DISORDER 1 1

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 12 9 1 22

MOUTH IRRITATION 1 7 7 15

MOUTH OEDEMA 1 1

MOUTH ULCERATION 2 1 3

MUCOSAL ULCERATION 5 2 7

MUCOSITIS NOS 1 9 4 14

MULTIPLE ORGAN 

FAILURE

1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 6 6 12

MYOGLOBINURIA 1 1

NAEVUS 1 1

NAIL CHANGES 1 1

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 2 57 44 1 1 105

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

OEDEMA 3 82 46 1 132

OEDEMA DEPENDENT 2 2 4

OEDEMA EYELID 1 2 3

OEDEMA GENERALISED 1 10 3 14

OEDEMA GENITAL 2 17 11 1 31

OEDEMA LEGS 2 10 2 14
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3186

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETRACYCLINE 

(ต่อ)

OEDEMA MOUTH 47 438 155 1 5 646

OEDEMA PERIORBITAL 3 135 65 1 204

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

2 18 9 1 30

OESOPHAGITIS 2 2

OPISTHOTONOS 1 1

PAIN 12 7 19

PAIN BURNING 9 1 10

PALLOR 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1

PALPITATIONS 3 38 36 77

PANCREATIC SECRETION 

DECREASED

1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 2 17 8 27

PARAESTHESIA MOUTH 1 1

PEMPHIGOID REACTION 2 2

PENILE EXFOLIATION 1 1

PENIS DISORDER 2 2

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1 1 3

PHARYNGITIS 9 2 11

PHLEBITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 27 11 40

PIGMENTATION  

ABNORMAL

3 3

PRURITUS 57 678 369 4 9 1117

PRURITUS GENITAL 3 10 4 1 18

PURPURA 2 26 20 48

PURPURA ALLERGIC 1 1 2

RASH 68 750 454 5 14 1291
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3188

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETRACYCLINE 

(ต่อ)

RASH (NONSPECIFIC) 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 28 356 176 2 5 567

RASH FOLLICULAR 3 5 8

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 3 14 15 32

RASH VESICULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 2 3

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

2 2

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHAGADES 1 1

RHINITIS 2 2

RIGORS 4 2 6

SALIVA INCREASED 2 1 3

SKIN DISCOLOURATION 9 5 14

SKIN DISORDER 3 3

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 2 10 5 17

SKIN ULCERATION 1 2 2 5

SPASM GENERALISED 1 1

SPEECH DISORDER 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

16 181 85 4 286

STOMATITIS 4 43 40 87

STOMATITIS APHTHOUS 2 1 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

11 107 31 1 150

STRANGURY 1 1

SWEATING INCREASED 2 2 4

SYNCOPE 1 16 4 1 22

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3188

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETRACYCLINE 

(ต่อ)

TACHYCARDIA 3 3 6

TASTE LOSS 1 1

TESTICULAR PAIN 1 1

TESTIS DISORDER 1 1

TETRAPLEGIA 2 2

THIRST 1 1 2

TIGHTNESS IN CHEST 1 1

TINNITUS 3 18 21

TONGUE OEDEMA 6 3 9

TONGUE PARALYSIS 6 4 10

TONGUE TIE 1 1

TONGUE ULCERATION 4 4 8

TONGUE WHITE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 17 6 25

TRACHEITIS 1 1

TREMOR 1 1 2

TREMOR LIMB 1 1

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

1 1

URETHRAL BURNING 

ON MICTURITION

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 16 490 184 1 13 704

URTICARIA VESICULOSA 1 1

VAGINITIS 1 1 2

VASCULITIS 1 3 2 6

VERTIGO 3 4 7

VESICULAR ERUPTION 1 3 4

VESICULAR RASH 15 4 1 1 21

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

VISION ABNORMAL 5 2 7
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3190

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETRACYCLINE 

(ต่อ)

VISUAL IMPAIRMENT 1 1

VOMITING 4 52 41 1 1 99

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 740 7258 3458 33 118 11607

TETRACYCLINE 

AND DERIVATIVES

ANGIOEDEMA 1 1 2

FIXED ERUPTION 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 8 4 12

TETRACYCLINE 

FOR OPHTHAL.

ANGIOEDEMA 1 1

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 2 1 1 5

TETRACYCLINE 

FOR TOPICAL

DERMATITIS CONTACT 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

ผลรวม่ 6 1 7

TETRACYCLINES ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3190

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETRACYCLINES 

(ต่อ)

ANAPHYLACTIC  

REACTION

7 1 8

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 1 4

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 4 34 7 1 46

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1

ANXIETY 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

BULLOUS ERUPTION 7 1 8

BURN 6 2 8

CHEILITIS 2 2

CHEST PAIN 1 5 3 9

CONJUNCTIVAL  

ULCERATION

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2

DEATH 2 2

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 3

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 5 4 9

ECZEMA 2 2 1 5

ENANTHEMA 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 4 6

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3192

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETRACYCLINES 

(ต่อ)

FACE OEDEMA 4 4 8

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 13 66 13 1 93

GENITAL ULCERATION 1 1

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 4 4

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 5 25 6 2 38

OEDEMA PERIORBITAL 7 4 1 12

PALPITATIONS 1 2 3

PARAESTHESIA 1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

3 3

PRURITUS 2 20 6 1 29

PTOSIS 1 1

PURPURA 1 1

RASH 6 32 13 4 55

RASH ERYTHEMATOUS 16 4 1 21

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 20 13 34

RASH PUSTULAR 2 1 3

RIGORS 2 2

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN PEELING 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3192

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETRACYCLINES 

(ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

7 1 8

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 5 3 9

STRANGURY 1 1

SYNCOPE 1 1

TIREDNESS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 1 3

URETHRAL BURNING 

ON MICTURITION

1 1

URTICARIA 1 24 10 35

VOMITING 2 2

WOOZINESS 1 1

ผลรวม่ 39 347 114 1 11 512

TETRAHYDROFU-

RYL-5- 

FLUOROURACIL

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

CLUBFOOT 1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPHAGIA 1 1

FATIGUE 2 2

INFECTION 1 1

INSOMNIA 1 1

LEUKOPENIA 1 1

MALAISE 1 1

MARROW DEPRESSION 1 2 3

MOUTH DRY 1 1

MYELITIS 1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCYTOPENIA 1 1



2021
3195Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3194

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETRAHYDROFU-

RYL-5- 

FLUOROURACIL 

(ต่อ)

PNEUMONIA 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2 4

SKIN DISCOLOURATION 1 1

TRACHEO- 

OESOPHAGEAL 

FISTULA

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 10 11 10 31

TETRYZOLINE 

+ ANTAZOLINE 

FOR OPHTHAL

ALLERGIC  

CONJUNCTIVITIS

1 1

ANGIOEDEMA 2 8 8 18

BLEPHARITIS 1 1

CHEILITIS 1 1

CONJUNCTIVITIS 3 31 16 1 1 52

DERMATITIS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

EYE ABNORMALITY 2 2

EYE INFECTION 1 1

EYE PAIN 4 4

FACE OEDEMA 2 1 3

FEVER 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

NERVOUSNESS 1 1

OEDEMA EYELID 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 28 15 1 1 48

PALPITATIONS 1 1 2

PARAESTHESIA 1 1



2021
3195Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3194

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TETRYZOLINE 

+ ANTAZOLINE 

FOR OPHTHAL 

(ต่อ)

PHARYNGITIS 2 2

PRURITUS 10 12 1 23

RASH 2 3 8 13

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RED EYE 1 1

SKIN PEELING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STING 1 1

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2

SYNCOPE 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 3 3

VISION ABNORMAL 2 2

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 11 109 77 4 2 203

TETRYZOLINE 

FOR OPHTHAL

BLEPHARITIS 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1

ผลรวม่ 2 2

THALIDOMIDE AGITATION 1 1

ANAEMIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

ANXIETY 1 1

BRONCHITIS 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

COMA 1 1

CONSTIPATION 9 9 18

DEATH 1 3 3 7



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3196

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

THALIDOMIDE 

(ต่อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

EMBOLISM 1 1

EMOTIONAL LABILITY 1 1

FATIGUE 2 1 3

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HEMIPARESIS 1 1

HERPES SIMPLEX 1 1

NEUROPATHY 6 5 11

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

NUMBNESS LOCALISED 5 5

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

PNEUMONIA 1 1

PNEUMONIA LOBAR 1 1 2

PULMONARY  

EOSINOPHILIA

1 1

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 5 6

RIGORS 1 1

SOMNOLENCE 15 6 21

STUPOR 1 1

SUDDEN DEATH 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

VASCULITIS 1 1

ผลรวม่ 1 46 51 6 3 107



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3196

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

THEBACON ITCHING 1 1

ผลรวม่ 1 1

THENALIDINE ITCHING 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2

THEOPHYLLINE ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 2 11 5 18

ACIDOSIS LACTIC 1 1

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 10 1 11

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALLERGY 1 1

ALOPECIA 2 2

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 3 1 4

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 2 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 4

ANAPHYLAXIS 6 1 1 8

ANGIOEDEMA 2 24 17 43

ANOREXIA 1 11 5 17

ANXIETY 1 1 2

ARRHYTHMIA 3 13 7 23

ARTHRALGIA 4 4

ARTHRITIC-LIKE PAIN 1 1

ASPHYXIATION 1 1

ASTHENIA 1 1

ASTHMA 3 2 5

BACK PAIN 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BREAST PAIN FEMALE 1 1

BRONCHOSPASM 2 3 4 1 10

BULLOUS ERUPTION 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3198

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

THEOPHYLLINE 

(ต่อ)

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1 2

CHEST PAIN 3 26 13 1 43

CHOKING 2 2

CONFUSION 3 3

CONJUNCTIVITIS 4 2 6

CONVULSIONS 11 5 16

CONVULSIONS LOCAL 1 1

COUGHING 1 3 2 6

DEATH 1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 3 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

4 6 10

DIARRHOEA 1 6 5 12

DIZZINESS 44 25 1 70

DYSAESTHESIA 2 2

DYSPEPSIA 1 4 5

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 4 37 18 2 1 62

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 1 1

ECG ABNORMAL 1 1

ECZEMA 2 1 1 4

EMESIS 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

5 1 6

EYE OEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 2 21 18 1 42



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3198

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

THEOPHYLLINE 

(ต่อ)

FATIGUE 17 21 38

FEVER 1 1 3 5

FIBRILLATION ATRIAL 2 1 3

FIXED ERUPTION 6 36 7 49

FLATULENCE 3 1 4

FLUSHING 6 2 8

GASTRITIS 1 1 2

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

GENERALISED RASH 1 1

GLOSSITIS 1 2 3

GYNAECOMASTIA 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 3 23 19 1 46

HEART BLOCK 1 1

HEARTBURN 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 3 4

HYPERKALAEMIA 1 1 2

HYPERKINESIA 1 1 2

HYPERTENSION 2 2

HYPERTONIA 1 1 2

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 5 8 13

HYPOKALAEMIA 3 22 25

HYPONATRAEMIA 2 2

HYPOTENSION 1 2 3

HYPOVENTILATION 1 1

INSOMNIA 4 44 18 1 67

JAUNDICE 1 1

LEG PAIN 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

12 100 52 3 167



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3200

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

THEOPHYLLINE 

(ต่อ)

MALAISE 6 3 9

MELANOSIS 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 2 3

MOUTH DRY 1 5 6

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1 2

MUSCLE HYPERTROPHY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 3 3

MYALGIA 6 3 9

NAEVUS 1 1

NAUSEA 13 114 46 173

NAUSEA AND VOMITING 1 1

NERVOUSNESS 4 4

NEURITIS 1 1

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA 10 7 17

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA GENITAL 2 2

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA MOUTH 2 6 8 16

OEDEMA PERIORBITAL 1 15 6 22

OEDEMA PERIPHERAL 5 1 1 7

OESOPHAGEAL  

STRICTURE

1 1

PAIN 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 21 281 128 1 5 436

PALPITATIONS  

AGGRAVATED

1 1

PARAESTHESIA 3 3



2021
3201Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3200

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

THEOPHYLLINE 

(ต่อ)

PARALYSIS 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 2 1 3

PHARYNGITIS 2 2

PRURITUS 12 109 86 2 1 210

PURPURA 1 1

RASH 15 126 85 4 1 231

RASH ERYTHEMATOUS 5 44 27 1 77

RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH PURPURIC 1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHINITIS 1 1

RIGORS 2 2

SALIVA INCREASED 1 1

SCALP RASH 1 1

SHAKING 1 2 3

SINUS TACHYCARDIA 1 1

SKIN DISCOLOURATION 2 1 3

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 1 1 2

SPASM GENERALISED 1 1

SPASMS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 3

STOMATITIS 4 4

STOMATITIS  

NECROTISING

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 5 1 7

STUPOR 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3202

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

THEOPHYLLINE 

(ต่อ)

SWEATING INCREASED 1 5 2 8

SYNCOPE 3 3 6

TACHYCARDIA 10 85 39 2 136

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

4 4

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

2 2

TASTE LOSS 1 1

THIRST 1 1

TINNITUS 2 2

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE PARALYSIS 2 2

TONGUE ULCERATION 1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 4 41 17 62

TREMOR LIMB 2 1 3

URTICARIA 10 81 26 1 2 120

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 5 1 6

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 11 104 41 156

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

ผลรวม่ 165 1655 887 13 24 2744

THEOPHYLLINE 

+ EPHEDINE + 

PHENOBARBITAL

SEBORRHOEA 1 1

ผลรวม่ 1 1

THEOPHYLLINE 

+ GLYCERYL 

GUAIACOLATE

ANGIOEDEMA 1 2 3

CHEST PAIN 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FEVER 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3202

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

THEOPHYLLINE 

+ GLYCERYL 

GUAIACOLATE 

(ต่อ)

HEARTBURN 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PALPITATIONS 4 4

PRURITUS 1 3 4

RASH 2 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 6

URTICARIA 5 3 8

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 26 18 44

THEOPHYLLINE 

AND DERIVATIVES

HYPERKINESIA 1 1

INSOMNIA 1 1

TREMOR 1 1

ผลรวม่ 3 3

THIABENDAZOLE EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

INSOMNIA 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 10 10

THIACETAZONE AGRANULOCYTOSIS 1 1

BLINDNESS  

CONGENITAL

1 1

BREAST ENLARGEMENT 2 2

DERMATITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3204

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

THIACETAZONE 

(ต่อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1 2

FLATULENCE 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

NAUSEA 1 2 3

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 6 7

PURPURA 1 1

RASH 1 5 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 4 5

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

SKIN EXFOLIATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 5 7

VOMITING 1 1

VULVA DISORDER 1 1

ผลรวม่ 12 40 52

THIAMPHENICOL ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 2 2

BRADYPNOEA 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1



2021
3205Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3204

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

THIAMPHENICOL 

(ต่อ)

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 2 1 3

FLATULENCE 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PRURITUS 3 1 4

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 6 2 8

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 8 11

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 1 8 5 14

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 4 40 23 2 69

THIAZIDE  

DERIVATIVES

HYPONATRAEMIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

THIAZIDES+ 

PLAIN

BRADYCARDIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

THIOCTIC ACID OFF LABEL USE 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKIN RASH 1 1

VESICLE 1 1

ผลรวม่ 1 3 4



2021
PBSpontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3206

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

THIOGUANINE GRANULOCYTOPENIA 1 1

NAUSEA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 3 4

THIOMERSAL 

FOR TOPICAL

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

EAR ACHE 1 1

EAR DISORDER NOS 1 1

OEDEMA 2 2

PRURITUS 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

ผลรวม่ 2 10 12

THIOPENTAL ACROCYANOSIS 1 1

AGITATION 1 1

AIRWAYS OBSTRUCTION 1 1

ALLERGIC ANGIOEDEMA 1 1

ALLERGY 2 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 3 7 11

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1 2

ANAPHYLAXIS 2 11 13

ANGIOEDEMA 1 6 7

APNOEA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BRADYCARDIA 1 2 3

BRONCHOSPASM 7 6 13

COUGHING 1 1



2021
3207Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

THIOPENTAL (ต่อ) CYANOSIS PERIPHERAL 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 2 2 4

DYSTONIA 1 1

ECZEMA 1 1

EPILEPSY 1 1

FEVER 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 3 1 4

GASEOUS  

REGURGITATION

1 1

HAEMOLYSIS 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 6 5 11

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1 2

LARYNGOSPASM 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 3 5 8

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 3

PRURITUS 3 7 10

RASH 20 28 1 1 50

RASH ERYTHEMATOUS 1 14 21 1 37

RASH FOLLICULAR 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 17 1 26

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SOMNOLENCE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3208

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

THIOPENTAL (ต่อ) SPASM GENERALISED 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 2 2

TACHYCARDIA  

VENTRICULAR

1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PROTRUSION 

SPASTIC  

INVOLUNTARY

1 1

TORTICOLLIS 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 16 21 37

VASCULITIS 1 1

VOMITING 1 4 5

ผลรวม่ 3 99 182 1 3 288

THIORIDAZINE AMENORRHOEA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1 2

ATAXIA 1 2 3

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONFUSION 1 1

CONVULSIONS 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 3 3

DROWSINESS 1 1

DYSKINESIA TARDIVE 2 9 3 14

DYSPNOEA 1 1

DYSTONIA 5 2 7

EJACULATION FAILURE 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 9 4 14

FACE OEDEMA 1 1 2

FEVER 2 2



2021
3209Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3208

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

THIORIDAZINE 

(ต่อ)

FIXED ERUPTION 1 1

FLATULENCE 1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HICCUP 1 1

HYPERKINESIA 2 1 3

INSOMNIA 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 1 2

QT PROLONGED 2 2

RASH 1 1 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

RETINITIS 1 1

RHINITIS 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SOMNOLENCE 1 1

SPEECH DISORDER 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

STUPOR 1 1

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 4 4



2021
3211Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3210

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

THIORIDAZINE 

(ต่อ)

TONGUE PARALYSIS 1 2 3

TREMOR 1 1 2

URTICARIA 1 1

VESICULAR RASH 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1

VISUAL FIELD DEFECT 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 6 58 40 3 3 110

THIOSULFATE APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

CHEILITIS 1 1

HEAT RASH 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 3 6

THIOTHIXENE RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

THROMBOCYTES 

(BLOOD  

PLATELETS)

NAUSEA 1 1

ผลรวม่ 1 1

THUNBERGIA 

LAURIFOLIA 

LINDL

ANGIOEDEMA 1 2 3

MELAENA 1 1

NAUSEA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 2 2 1 6

THYMOPENTIN ANGIOEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
3211Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3210

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

THYMOSIN  

ALPHA ONE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BACK PAIN 1 1

DERMATITIS 1 1

FEVER 1 2 3

HEADACHE 1 1

HEPATIC NEOPLASM 

BENIGN

1 1

INFECTION FUNGAL 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

PHARYNGITIS 2 2

PURPURA 1 1

RHINITIS 1 1

TINNITUS 1 1

ผลรวม่ 2 1 4 11 18

THYROID  

EXTRACT

ACNE 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ARRHYTHMIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

ITCHING 1 1

NAUSEA 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 7 4 12



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3212

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

THYROID  

HORMONES

CRAMPS LEGS 1 1

HEADACHE 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 3 4

THYROID  

THERAPY

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1

THYROXIN  

SODIUM

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1

ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEILITIS 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CORNEAL OEDEMA 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 3 1 4

FIXED ERUPTION 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HAIR LOSS 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTHYROIDISM 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

INSOMNIA 1 1

ITCHING 1 1

MOUTH CYST 1 1

NAUSEA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3212

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

THYROXIN  

SODIUM (ต่อ)

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 3 1 4

PRURITUS 6 4 10

RASH 1 12 2 15

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 7 16

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 4 2 6

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 1 59 26 4 90

THYROXIN  

SODIUM  

ANHYDROUS

DIZZINESS 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 2 1 3

INFECTION 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

SWEATING INCREASED 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 7 5 12

TIABENDAZOLE 

FOR TOPICAL

DIZZINESS 1 1

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

NAUSEA 1 1

PARAESTHESIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 5



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3214

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TIANEPTINE ADYNAMIA 1 1

AGGRESSIVE REACTION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

COMA 1 1

DIZZINESS 4 4

HEADACHE 3 3

HYPERTONIA 1 1

INSOMNIA 1 2 3

MOUTH DRY 1 1 2

NAUSEA 2 2

NERVOUSNESS 1 2 3

NUMBNESS 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 2 2

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 1 1 2

SLEEPINESS 1 1

URTICARIA 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 11 27 1 39

TIAPROFENIC 

ACID

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANGIOEDEMA 3 3 6

ARTHRITIS 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

DYSPEPSIA 2 2

DYSPNOEA 1 1 2

DYSURIA 1 1



2021
3215Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3214

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TIAPROFENIC 

ACID (ต่อ)

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 3 3 6

HYPOTENSION 2 2

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1 1 3

OEDEMA 4 2 6

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 2 5

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OLIGURIA 1 1

PALPITATIONS 2 1 3

POLYDIPSIA 1 1

PRURITUS 6 4 10

RASH 2 5 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RASH PURPURIC 1 1

SKIN HYPERTROPHY 1 1

STOMATITIS 2 1 3

URTICARIA 2 5 7

VOMITING 1 1 2 4

ผลรวม่ 3 40 46 89

TIBOLONE ACNE 1 2 3

BREAST ENGORGEMENT 3 3

BREAST ENLARGEMENT 1 1 2

BREAST NEOPLASM 

MALIGNANT FEMALE

1 1

BREAST PAIN FEMALE 1 2 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3216

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TIBOLONE (ต่อ) BREATH SHORTNESS 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHLOASMA 4 4

CONSTIPATION 1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 2 2

FACE OEDEMA 1 1 2

FLATULENCE 1 1

HAIR DISORDER NOS 1 1

HEADACHE 1 1 2

HYPERTRICHOSIS 1 1

INSOMNIA 1 1

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

6 1 7

LEUKORRHOEA 2 2

MENORRHAGIA 2 2

MENSTRUAL DISORDER 1 1 1 3

MIGRAINE 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

MYALGIA 1 2 3

OEDEMA 2 2

OEDEMA GENERALISED 1 1 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

PALPITATIONS 2 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 1 3

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

SGOT INCREASED 1 1



2021
3217Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3216

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TIBOLONE (ต่อ) TACHYCARDIA 1 1

TASTE LOSS 1 1

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1 2

WEIGHT INCREASED 7 2 9

ผลรวม่ 6 48 34 2 90

TICAGRELOR ANGIOEDEMA 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONSTIPATION 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 6 9 1 16

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 7 7

FEVER 1 1

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 2 1 4

GASTRIC ULCER 1 1

HAEMATOMA 1 1

HAEMATURIA 2 1 3

HAEMORRHAGE NOS 2 2 4

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

5 2 7



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3218

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TICAGRELOR (ต่อ) HAEMORRHAGE  

SUBDURAL

1 1

HEAD PAIN 1 1

LEUKOPLAKIA ORAL 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA LEGS 1 1

PEMPHIGUS 1 1

PERIODONTITIS 1 1

PRURITUS 1 2 3

PULMONARY  

HAEMORRHAGE

1 1

PURPURA 2 1 3

RASH 1 2 7 10

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RIGORS 1 1

SYNCOPE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 2 1 3

VEIN VARICOSE 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 4 20 57 4 12 97

TICLOPIDINE PALPITATIONS 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3218

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TICLOPIDINE  

HYDROCHLORIDE

AGRANULOCYTOSIS 7 1 8

ANAEMIA APLASTIC 1 1

ANGIOEDEMA 3 3

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

DELIRIUM 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 2

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 2 2 4

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 2 3

FLATULENCE 2 1 3

GI HAEMORRHAGE 1 1

GRANULOCYTOPENIA 6 6

HEPATITIS 2 2

HEPATITIS CHOLESTATIC 2 2

HEPATITIS VIRAL 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPOKINESIA 1 1

NAUSEA 3 2 5

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3220

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TICLOPIDINE  

HYDROCHLORIDE 

(ต่อ)

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PANCYTOPENIA 1 1 2

PARAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PROTHROMBIN  

DECREASED

1 1

PRURITUS 7 12 19

PURPURA 2 8 2 12

RASH 10 12 22

RASH ERYTHEMATOUS 1 12 7 20

RASH MACULO- 

PAPULAR

14 7 21

SALIVA INCREASED 1 1

SKIN EXFOLIATION 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TACHYCARDIA 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 7 3 10

VERTIGO 1 1

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 3 104 74 181

TIEMONIUM 

IODIDE

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

TIGECYCLINE ALP INCREASED 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

APATHY 1 1

COUGHING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3220

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TIGECYCLINE 

(ต่อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 2 3

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FEVER 1 1 2

FLATULENCE 1 1

GLOSSITIS 1 1

HEADACHE 1 1 2

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

JAUNDICE 1 1

LIPASE INCREASED 1 1

LIVER ENLARGEMENT 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 1

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1

NAUSEA 4 10 14

PANCREATITIS 2 1 1 4

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 2

PLATELET  

ADHESIVENESS  

DECREASED

1 1

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1

PRURITUS 5 4 1 10

RASH 11 8 1 20

RASH ERYTHEMATOUS 1 15 15 1 2 34
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3222

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TIGECYCLINE 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 39 42 3 4 89

RASH PURPURIC 1 1

RIGORS 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 3 5

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 2 3 5

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URINE FLOW  

DECREASED

1 1

URTICARIA 3 6 1 1 11

VOMITING 3 3 6

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 2 97 122 9 9 239

TILUDRONIC 

ACID

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

1 1

ผลรวม่ 1 1

TIMOLOL AV BLOCK 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 3 2 5

ASTHMA AGGRAVATED 1 1

BRADYCARDIA 2 1 3

BREATHING DIFFICULT 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 8 3 2 14

CONJUNCTIVITIS  

ALLERGIC

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3222

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TIMOLOL (ต่อ) CORNEAL OEDEMA 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 2 2 5

EYE INFLAMED 1 1

EYE IRRITATION 1 1

EYE PAIN 1 1

EYE PRURITUS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

GLAUCOMA 2 2

HEART BLOCK 1 1

HYPERAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

HYPOTONIA 1 1

MEDICATION ERROR 2 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 3 6

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

PRURITUS 3 2 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

TINNITUS 1 1

URTICARIA 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 9 32 20 12 73

TIMOLOL +  

BRIMONIDINE

ANGIOEDEMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 4 1 1 8

DRUG INEFFECTIVE 1 1

EYE BURNS 1 1

GLAUCOMA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3224

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TIMOLOL +  

BRIMONIDINE 

(ต่อ)

ITCHING 1 1 1 3

OEDEMA EYELID 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 3 2 5

RASH 2 2

ผลรวม่ 4 11 10 1 26

TIMOLOL + 

BRINZOLAMIDE

CONJUNCTIVITIS 1 2 3

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

EPIPHORA 1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

GLAUCOMA 1 1

HYPERURICAEMIA 1 1

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

ผลรวม่ 3 3 6 12

TIMOLOL +  

TAFLUPROST

BLEPHARO  

CONJUNCTIVITIS

1 1

CONJUNCTIVITIS 10 10

EYE PAIN 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RETINAL DEPOSITS 1 1

VASODILATATION 1 1

VISION BLURRED 1 1

ผลรวม่ 1 15 16

TIMOLOL FOR 

OPHTHAL

ALOPECIA 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ASTHMA 2 2

BRADYCARDIA 2 2

BRONCHOSPASM 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CHEST PAIN 2 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3224

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TIMOLOL FOR 

OPHTHAL (ต่อ)

CONJUNCTIVITIS 4 5 9

CYANOSIS 1 1

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 2 2

DYSPNOEA 2 2

EYE BURNS 1 1

EYE PAIN 1 1

HEADACHE 1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 3 2 6

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 6 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VASODILATATION 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 2 33 15 50

TINIDAZOLE ABDOMINAL PAIN 1 1

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 3 7

ANAPHYLACTIC SHOCK 5 5

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 5 1 6

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3226

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TINIDAZOLE (ต่อ) CHOKING 1 1

CONVULSIONS 1 1

DERMATITIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 2 1 4

DYSPNOEA 4 1 5

FACE OEDEMA 1 3 4

FATIGUE 2 2

FEVER 1 2 3

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 2 2

GENERALISED  

PRURITUS

1 1

HEADACHE 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2

HYPOTENSION 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

NAUSEA 5 1 6

NAUSEA AND VOMITING 1 1

NEUROPATHY 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 9 4 1 16

OEDEMA PERIORBITAL 7 1 8

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 4 4

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 1 10 10 21

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 1 11 13 25
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3226

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TINIDAZOLE (ต่อ) RASH ERYTHEMATOUS 5 7 12

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 16 9 26

REDNESS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

SYNCOPE 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 1 8 7 16

URTICARIA ACUTE 2 2

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 4 2 6

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 10 139 70 2 221

TINOSPORA 

CRISPA L. + 

RHEUM  

PALMATUM L. 

+ PLANTAGO 

ASIATICA L. + 

CITRUS  

AURANTIUM L.

ANGIOEDEMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

JOINT PAIN 1 1

PAPULAR RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 5 5

TINZAPARIN 

SODIUM

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

CHEST PAIN 1 1

HAEMATURIA 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

MEDICATION ERROR 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3228

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TINZAPARIN 

SODIUM (ต่อ)

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

PRURITUS 2 2

PURPURA 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 1 3

THROMBOCYTOPENIA 2 2

URTICARIA 2 1 3

ผลรวม่ 1 8 9 5 23

TIOCONAZOLE DERMATITIS CONTACT 1 1

PALPITATIONS 1 1

ผลรวม่ 2 2

TINOSPORA 

CRISPA (L.)

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

CHEST PAIN 1 1

CONSTIPATION 1 1

HEPATITIS 1 1

JAUNDICE 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 5 9

TIOTROPIUM 

BROMIDE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACTINIC KERATOSIS 1 1

ANAEMIA 1 1 2

ANGIOEDEMA 2 2

ANURIA 1 1

ASTHMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3228

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TIOTROPIUM 

BROMIDE (ต่อ)

BASAL CELL  

CARCINOMA

1 1

BREATH SHORTNESS 2 2

BRONCHIECTASIS 1 1

COPD 1 1

COPD EXACERBATION 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHRONIC OBSTRUCTIVE 

AIRWAYS DISEASE

1 13 14

CHRONIC OBSTRUCTIVE 

PULMONARY  

DISEASE  

EXACERBATION

1 2 3

COLON OBSTRUCTION 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 2 3

DEATH 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 2 2

DRUG ADMINISTERED 

AT INAPPROPRIATE 

SITE

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 2 3

DYSPHONIA 1 1 1 3

DYSPNOEA 2 6 1 3 12

DYSURIA 2 2

EMPHYSEMA 1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

8 10 18

FATIGUE 1 1

HERPES ZOSTER 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3230

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TIOTROPIUM 

BROMIDE (ต่อ)

LARYNGITIS 2 2

MEDICATION ERROR 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MOUTH DRY 1 1 8 1 11

MUCUS DISCHARGE 1 1

NEURALGIA 1 1

OBSTRUCTIVE AIRWAYS 

DISORDER

1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PNEUMONIA 2 2

PNEUMONITIS 1 1

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1

PROSTATIC DISORDER 1 1

PRURITUS 1 1

PULMONARY  

EOSINOPHILIA

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY FAILURE 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

2 2

SELF-ADMINISTRATION 

ERROR

1 1

SLEEP APNOEA  

SYNDROME

1 1

SPUTUM INCREASED 1 2 3

TACHYCARDIA 1 1 2

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

2 2

TUBERCULOSIS 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3230

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TIOTROPIUM 

BROMIDE (ต่อ)

VOCAL CORD  

THICKENING

1 1

VOMITING 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

WHEEZING EXPIRATORY 1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 3 14 50 4 65 136

TIPIFARNIB HYPOKALEMIA 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

SEPSIS 1 1

ผลรวม่ 3 3

TIRAGOLUMAB DEATH UNEXPLAINED 1 1

ผลรวม่ 1 1

TIROFIBAN PALPITATIONS 1 1

VEIN VARICOSE 2 2

ผลรวม่ 3 3

TIROPRAMIDE CONJUNCTIVITIS 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

PRURITUS 1 1 2

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2 4

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 9 7 18

TIZANIDINE ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 2 3

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 4 5

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3232

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TIZANIDINE (ต่อ) ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 4 2 6

ASTHENIA 1 1

BRADYCARDIA 3 1 4

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 2 3 5

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 1 7 12 20

DROWSINESS 2 1 3

DYSPNOEA 4 4

DYSTONIA 1 1

ECG ABNORMAL 1 1

ENANTHEMA 1 1

EYE INFECTION 1 1

FACE OEDEMA 3 3

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 1 1 2 4

FIXED ERUPTION 1 1

HEPATITIS AGGRAVATED 1 1

HYPOTENSION 9 4 13

HYPOVOLAEMIA 1 1

INSOMNIA 1 1

MALAISE 2 2

MOUTH DRY 2 3 4 9

MYOPATHY 1 1

NAUSEA 3 3 6

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 2 2 4

OEDEMA MOUTH 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3232

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TIZANIDINE (ต่อ) OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

PALPITATIONS 4 7 11

POLYURIA 1 1

PRURITUS 4 5 1 10

RASH 7 5 1 13

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2 4

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 8 10

SALIVARY GLAND PAIN 1 1

SEDATION 1 1

SHAKING 1 1

SKIN PEELING 1 1

SOMNOLENCE 1 2 3

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

STUPOR 1 1

SWEATING INCREASED 2 1 3

SYNCOPE 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1 2

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 7 4 12

VISION ABNORMAL 1 3 4

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 2 2

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 8 101 100 2 211
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3234

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOBRADEX + 

DEXAMETHA-

SONE

ANGIOEDEMA 1 1

GLAUCOMA 1 1 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 5 4 1 10

TOBRAMYCIN ANGIOEDEMA 7 5 12

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 6 7

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

EPIPHORA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EYE PAIN 1 1

EYE PRURITUS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 1 1

NAEVUS 1 1

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 10 5 1 16

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 4 2 1 7

PURPURA 1 1

RASH 4 5 9

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4



2021
3235Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3234

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOBRAMYCIN 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

TINNITUS 1 1 2

URTICARIA 4 4

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 40 37 4 82

TOCAINIDE ATAXIA 1 1

DIZZINESS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

INSOMNIA 1 1

ผลรวม่ 4 4

TOCILIZUMAB ALLERGIC REACTION 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANOREXIA 1 1

ANXIETY 1 1

ARTHRITIS 1 1

ARTHRITIS  

RHEUMATOID

1 1

ARTHROSIS 1 1

ASTHENIA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHITIS 1 1

CELLULITIS OF LEG 1 1

CHEST PAIN 1 1

CYANOSIS PERIPHERAL 1 1

CYTOMEGALOVIRUS 

ENTEROCOLITIS

1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3236

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOCILIZUMAB 

(ต่อ)

CYTOMEGALOVIRUS 

INFECTION

1 1

DIARRHEA 1 1

DIZZINESS 1 1

DROWSINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 2 2 4

DRUG USE FOR  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

FAINTNESS 1 1

FALL 1 1

FEVER 2 2

GAIT ABNORMAL 1 1

GOUT 1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 2

HAIR LOSS 1 1

HEART FAILURE 1 1

HEARTBEATS  

INCREASED

1 1

HEARTBEATS  

IRREGULAR

1 1

HEPATITIS 1 1

HERPES ZOSTER 1 1

HOSPITAL ACQUIRED 

PNEUMONIA

1 1

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

1 1

INCREASED SERUM 

CREATININE

1 1

INFECTION 1 1 3 5

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFECTION VIRAL 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3236

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOCILIZUMAB 

(ต่อ)

INFECTIVE  

EXACERBATION OF 

BRONCHIECTASIS

1 1

INJECTION SITE  

BLEEDING

1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1

INJECTION SITE  

INFILTRATION

1 1

INSOMNIA 1 1

INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELED  

INDICATION

1 1

INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELLED  

INDICATION

2 2

JOINT PAIN 1 1

LEUKOPENIA 2 2

LUPUS  

ERYTHEMATOSUS 

SYSTEMIC

1 1

LYMPH NODES  

ENLARGED

1 1

MEDICATION ERROR 1 1

METHEMOGLOBINEMIA 1 1

MYOSITIS 1 1

NAUSEA 1 1

OBESITY 1 1

OEDEMA 1 1

OFF LABEL USE 7 7

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PNEUMONIA 2 2

PNEUMONITIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3238

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOCILIZUMAB 

(ต่อ)

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1

PROTEINURIA 1 1

PRURITUS 1 1

PULMONARY DISORDER 1 1

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

PURPURA 1 1

QT INTERVAL  

PROLONGED

1 1

RASH 2 3 5

RASH BOTH LEGS 1 1

SHORTNESS OF BREATH 1 1

SINUSITIS 1 1

SINUSITIS FUNGAL 1 1

SKIN BACTERIAL  

INFECTION

1 1

SUPERINFECTION  

BACTERIAL

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 2 2

VARICELLA 1 1

VASCULITIS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 2 23 83 109
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3238

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOFACITINIB ABDOMINAL PAIN 1 1

ABSCESS 1 1 2

APPENDICITIS 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ARTHRITIS  

RHEUMATOID

1 1

BRONCHIECTASIS 1 1

COVID-19 1 1

CATARACT 1 1

CELLULITIS OF LEG 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

CRAMP 1 1

CUTANEOUS  

TUBERCULOSIS

1 1

DERMATITIS FUNGAL 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIVERTICULITIS 2 2

DRUG INEFFECTIVE 4 4

DRUG USE FOR  

UNAPPROVED  

DOSING REGIMEN

1 1

EATING DISORDER 1 1

FEVER 1 1

FRACTURE  

PATHOLOGICAL

1 1

GASTRITIS 1 1

HAEMARTHROSIS 1 1

HAEMATOMA 1 1

HAIR DISORDER NOS 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3240

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOFACITINIB (ต่อ) HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 5 5

HERPES NOS 1 1

HERPES OPHTHALMIC 1 1

HERPES SIMPLEX 1 1

HERPES ZOSTER 1 1

HOARSENESS 1 1

HYPOVENTILATION 1 1

INFECTION 2 2

INFECTION FUNGAL 1 1

LDL INCREASED 2 2

MEDICATION DOSE 

DECREASED

1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MENINGITIS 1 1

NAUSEA 1 1 2

OFF LABEL USE 1 1

OFF LABEL USE IN 

UNAPPROVED  

INDICATION

2 2

PALPITATIONS 1 1

PNEUMONIA 2 2

POST-OPERATIVE 

WOUND INFECTION

1 1

PULMONARY  

CARCINOMA

2 2

PURPURA 1 1

RASH 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RETINAL DETACHMENT 1 1

SEPSIS 1 1

SINUSITIS 1 1

SUDDEN DEATH 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3240

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOFACITINIB (ต่อ) TUBERCULOSIS OF 

BONES AND JOINTS

2 2

VOMITING 1 1 2

WEIGHT DECREASED 1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 2 9 66 77

TOFISOPAM ANGIOEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

ผลรวม่ 2 2

TOLBUTAMIDE 

(GLUCOSE  

LOWERING 

DRUGS)

DYSTONIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

ผลรวม่ 3 3

TOLCAPONE DYSKINESIA 2 2

INSOMNIA 1 1

ITCHING 1 1

NAUSEA 1 1 2

VOMITING 1 1 2

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 6 3 9

TOLNAFTATE 

FOR TOPICAL

ANGIOEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 2 2

ผลรวม่ 1 6 7

TOLPERISONE ABDOMINAL  

ADHESIONS

1 1

ABDOMINAL PAIN 2 14 10 1 27

ACNE 4 6 10

ADYNAMIA 3 3

AGITATION 2 1 3

ALLERGY 4 3 7
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3242

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOLPERISONE 

(ต่อ)

ALOPECIA 2 2

ANAESTHESIA LIP 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 8 14 23

ANAESTHESIA MOUTH 5 31 19 55

ANAPHYLACTIC  

REACTION

50 387 165 2 4 608

ANAPHYLACTIC SHOCK 51 218 81 2 352

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 8 6 16

ANGINA 1 1

ANGINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 53 534 327 11 925

ANGIOFIBROMA 1 1

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

3 1 4

ANGOR ANIMI 1 1

APNOEA 1 2 3

ARTHRALGIA 1 1 2

ARTHRITIS 1 1

ASPHYXIATION 2 1 3

ASTHENIA 4 4

ASTHMA 1 2 3 6

ATAXIA 1 1

BACK PAIN  

AGGRAVATED

1 1

BALANOPOSTHITIS 1 1

BELLY ACHE 1 1

BLISTERS 1 1

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

BRADYPNOEA 2 2

BREATH SOUNDS  

DECREASED

1 1

BREATHING ARRESTED 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3242

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOLPERISONE 

(ต่อ)

BRONCHOSPASM 2 38 16 56

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 8 5 13

BURN 4 4

BURNING SKIN 1 1

BURSITIS 1 1

CALF PAIN 1 1

CHEILITIS 4 7 11

CHEST DISCOMFORT 2 19 15 1 37

CHEST PAIN 30 211 116 4 361

CHEST TENDERNESS 1 1

CHOKING 1 13 8 22

CIRCULATORY FAILURE 2 2

COMA 2 2

CONFUSION 1 2 3

CONJUNCTIVITIS 2 23 25 1 51

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 1 1 2

COUGHING 1 6 1 1 9

DEAFNESS 1 1

DEPRESSION 1 2 3

DERMATITIS 1 10 2 13

DERMATITIS ATOPIC 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

4 7 11

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1 2

DIARRHOEA 1 10 7 2 20

DIZZINESS 2 66 55 3 4 130

DRUG ERUPTION 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOLPERISONE 

(ต่อ)

DRUG RASH 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 2 4

DYSAESTHESIA 5 3 8

DYSOSMIA 1 1

DYSPEPSIA 2 2 4

DYSPHAGIA 2 1 3

DYSPHONIA 1 4 5

DYSPNOEA 45 337 218 1 4 605

DYSTONIA 4 4

DYSURIA 1 1

ECZEMA 1 16 7 24

EDEMA HANDS 1 1

EMESIS 1 1 1 3

ENANTHEMA 1 2 2 5

EPIPHORA 2 3 5

ERUPTION 1 5 3 9

ERYTHEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

12 12 24

ERYTHEMA NODOSUM 2 2

ERYTHEMATOUS RASH 2 1 3

ERYTHROMELALGIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE INFECTION 1 1

EYE OEDEMA 1 1

EYE PAIN 5 5

EYELID DISORDER 1 1

FACE OEDEMA 14 258 194 2 5 473

FAECES DISCOLOURED 1 1

FATIGUE 2 27 11 1 41
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3244

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOLPERISONE 

(ต่อ)

FEELING HOT AND 

COLD

1 1 2

FEVER 8 12 20

FIBRILLATION CARDIAC 1 1

FIXED DRUG ERUPTION 1 1

FIXED ERUPTION 9 50 32 1 92

FLATULENCE 2 2 4

FLUSHING 2 19 9 30

GAIT ABNORMAL 2 2

GASTRITIS 1 1

GASTROENTERITIS 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

GENERALISED  

URTICARIA

2 2

GENERALISED  

MACULAR RASH

1 1

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1

GENITAL ULCERATION 2 2

GIANT URTICARIA 1 1

GIDDINESS 1 1

GINGIVITIS 2 2

GLOSSITIS 2 5 7

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GUM HYPERPLASIA 2 2

HAEMATURIA 1 1

HEADACHE 21 27 1 49

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 6 6

HEPATITIS AGGRAVATED 1 1

HICCUP 3 3

HOT DRY SKIN 2 5 7



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3246

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOLPERISONE 

(ต่อ)

HOT FLUSHES 3 8 3 14

HYPERSENSITIVITY 2 1 3

HYPERTENSION 1 1 1 3

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 18 19 1 39

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOPYON 1 1

HYPOTENSION 2 6 14 22

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1

HYPOTHERMIA 1 1 2

HYPOVOLAEMIA 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INSOMNIA 3 2 5

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

LARYNGITIS 1 1

LEG OEDEMA 1 1

LIGHT-HEADED FEELING 2 2

LIP SWELLING 1 1

LYMPHOEDEMA 1 1

MACULAR RASH 2 4 6

MACULO-PAPULAR 

RASH

108 879 596 3 20 1606

MALAISE 1 4 3 8

MOUTH DRY 21 13 34

MOUTH EDEMA 1 1

MOUTH IRRITATION 1 2 3

MOUTH SWELLING 1 1

MOUTH ULCERATION 1 1 2

MUCOSAL ULCERATION 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3246

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOLPERISONE 

(ต่อ)

MUCOSITIS NOS 4 1 5

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE CRAMP 1 1

MUSCLE SPASMS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 8 6 15

MYALGIA 1 2 3 6

MYOPATHY 1 1

NAEVUS 1 1

NASAL CONGESTION 2 2

NAUSEA 10 115 67 1 2 195

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 10 92 53 2 157

OEDEMA NOS 3 3 6

OEDEMA DEPENDENT 1 1 2

OEDEMA EYELID 6 6 1 13

OEDEMA GENERALISED 1 14 3 18

OEDEMA GENITAL 1 2 3

OEDEMA LEGS 1 22 21 44

OEDEMA MOUTH 8 156 116 1 1 282

OEDEMA PERIORBITAL 14 254 159 2 4 433

OEDEMA PERIPHERAL 3 20 27 1 1 52

OPTIC DISCS BLURRED 1 1

OXYGEN SATURATION 

DECREASED

1 1

PAIN 1 6 1 8

PAIN BURNING 1 1

PALLOR 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

2 2

PALPITATIONS 15 121 81 5 222
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3248

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOLPERISONE 

(ต่อ)

PAPULAR RASH 1 1

PARAESTHESIA 1 9 2 12

PARAPLEGIA 1 1

PENIS DISORDER 2 2

PERIPHERAL ISCHAEMIA 2 2

PHARYNGITIS 2 1 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 4 1 7

POLYURIA 2 2

PREGNANCY MULTIPLE 1 1

PRURITIC RASH 1 1

PRURITUS 102 957 620 9 16 1704

PRURITUS ALLERGIC 1 1

PRURITUS GENITAL 1 3 4 8

RASH PURPURIC 1 8 3 12

PURPURA ALLERGIC 2 2

RASH 100 1002 661 6 16 1785

RASH ERYTHEMATOUS 36 448 311 7 5 807

RASH FOLLICULAR 5 4 9

RASH NEONATAL 1 1

RASH PUSTULAR 4 2 6

RED EYE 1 1

RESPIRATION LABORED 2 2

RESPIRATORY  

DEPRESSION

2 4 6

RESPIRATORY DISORDER 2 2 4

RESPIRATORY DISTRESS 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

2 2

RHINITIS 1 7 4 12

RIGORS 6 5 1 12

ROSACEA 1 1

SALIVA INCREASED 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3248

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOLPERISONE 

(ต่อ)

SERUM SICKNESS 1 1

SHAKING 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 2 1 3

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 1 2 3 6

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 23 18 44

STOMATITIS 1 9 7 17

STOMATITIS APHTHOUS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 19 20 1 42

STOOLS LOOSE 2 1 3

STRIDOR 1 1

SWEATING INCREASED 7 7 14

SYNCOPE 3 28 19 50

SYSTEMIC  

ERYTHEMATOSUS 

RASH

2 2

TACHYCARDIA 1 12 6 1 20

TASTE LOSS 1 1

TENDINITIS 1 1

TETANY 2 2

THIRST 1 1

THROAT DRY 1 1

THROAT TIGHTNESS 4 3 7

TINNITUS 1 6 1 8

TONGUE DISORDER 3 3

TONGUE OEDEMA 5 4 9

TONGUE PARALYSIS 2 3 5

TONGUE TIE 1 1

TONGUE ULCERATION 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3250

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOLPERISONE 

(ต่อ) 

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 1 3

TREMOR 1 4 5

UNCONSCIOUS 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 102 978 543 5 14 1642

URTICARIAL  

DERMATITIS

1 1

UVEITIS 1 1

VASCULITIS 1 1

VERTIGO 5 3 8

VESICULAR RASH 5 5

VISION ABNORMAL 1 3 6 10

VOMITING 8 97 62 1 2 170

WEAKNESS  

GENERALISED

3 5 8

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 844 7971 5071 48 138 14072

TOLPROPAMINE 

FOR TOPICAL

ANAPHYLAXIS 1 1

NAUSEA 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

TOLTERODINE ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANOREXIA 1 1

ATAXIA 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

CONSTIPATION 3 3

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1



2021
3251Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3250

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOLTERODINE 

(ต่อ)

DIZZINESS 3 2 5

DRUG INEFFECTIVE 2 2

DYSPNOEA 1 2 3

DYSTONIA 1 1

DYSURIA 4 2 6

EXTRASYSTOLES 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FATIGUE 1 1

FEVER 2 2

GINGIVITIS 1 1

HEADACHE 4 2 6

HEPATITIS AGGRAVATED 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

INSOMNIA 1 1 2

MALAISE 1 1

MENSTRUAL DISORDER 1 1

MOUTH DRY 9 27 36

MYALGIA 1 1 2

NAUSEA 2 1 3

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 4 2 6

PRURITUS 1 3 4

RASH 3 3 6

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 5 6

SKIN EXFOLIATION 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1



2021
3253Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3252

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOLTERODINE 

(ต่อ)

THIRST 1 1

URTICARIA 1 1 2

VERTIGO 2 2

VOMITING 2 2

XEROPHTHALMIA 2 2

ผลรวม่ 2 53 73 2 130

TOLVAPTAN ACUTE KIDNEY INJURY 5 5

DIZZINESS 1 1

HYPOKALEMIA 1 1 2

METABOLIC ALKALOSIS 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

5 5

MOUTH DRY 1 1

PHOSPHATASE  

ALKALINE INCREASED

1 1

POLYURIA 1 4 5

POSTMENOPAUSAL 

BLEEDING

1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SODIUM BLOOD  

INCREASED

1 1

ผลรวม่ 4 6 16 26

TONICS FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 3 3

TOPICAL  

PRODUCTS FOR 

JOINT AND  

MUSCULAR PAIN

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3252

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOPIRAMATE ABDOMINAL PAIN 1 3 4

ACIDOSIS 1 1 2

ACNE 1 1

AGGRESSIVE REACTION 1 1

AGITATION 1 2 3

ALLERGY 1 1

ALOPECIA 1 2 3

AMNESIA 1 2 3

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 2 4

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 4 4 8

ANOREXIA 1 4 5

APATHY 1 1

APPETITE DISORDER 

NOS

1 1 2

ARRHYTHMIA 1 1

ASTHENIA 1 1

ATAXIA 1 2 1 4

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CATARACT 1 1

CATATONIC REACTION 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

2 2

CHEILITIS 2 2

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 3 3 6

CHOLESTATIC  

JAUNDICE

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3254

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOPIRAMATE 

(ต่อ)

CONCENTRATION  

IMPAIRED

1 1 2

CONFUSION 3 2 5

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

CONVULSIONS 6 6

COORDINATION  

ABNORMAL

1 1

CORNEAL OEDEMA 1 1

DRESS SYNDROME 1 1

DEPRESSION 5 5

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

DIARRHOEA 1 1

DIPLOPIA 1 1

DIZZINESS 3 10 13

DROWSINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 4 4

DRUG INEFFECTIVE 

FOR UNAPPROVED 

INDICATION

1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 4 3 8

DYSTONIA 1 2 3

ENANTHEMA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXPOSURE DURING 

PREGNANCY

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3254

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOPIRAMATE 

(ต่อ)

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE IRRITATION 1 1

FACE OEDEMA 3 2 1 6

FATIGUE 3 2 5

FEVER 3 3

FIXED DRUG ERUPTION 1 1

GLAUCOMA 2 4 6

HEADACHE 1 4 5

HEARTBURN 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

HYPERAMMONAEMIA 1 1

HYPERKINESIA 1 1

HYPERTONIA 2 2

HYPOAESTHESIA 1 4 5

HYPONATRAEMIA 1 1

INSOMNIA 1 4 5

INTENTIONAL SELF- 

INJURY

1 1

ITCHING 2 3 5

JOINT PAIN 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

MEDICATION ERROR 4 1 5

MELAENA 1 1

MENTATION IMPAIRED 1 1

MOUTH DRY 1 1 2

MOUTH ULCERATION 1 1

MYALGIA 2 2

MYOPIA 3 3

NAUSEA 4 6 10

NERVOUSNESS 1 1

NEUROPATHY 5 5



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3256

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOPIRAMATE 

(ต่อ)

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

NUMBNESS 2 5 7

NUMBNESS LOCALISED 3 2 5

OEDEMA 2 2

OEDEMA EYELID 2 2

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2 4

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 3 2 5

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OFF LABEL USE 1 1

PALPITATIONS 3 5 8

PANCYTOPENIA 1 1

PARAESTHESIA 3 1 4

PARALYSIS FLACCID 1 1

PARTIAL SEIZURES 1 1

PRURITUS 4 7 11

PURPURA 1 1 2

RASH 2 10 9 21

RASH ERYTHEMATOUS 2 7 10 19

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 25 14 1 42

RENAL CALCULUS 1 1

RENAL TUBULAR  

DISORDER

1 1

RIGORS 1 1

SLEEPINESS 1 1

SOMNOLENCE 1 3 1 5

SPEECH DISORDER 2 2

STATUS EPILEPTICUS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 1 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3256

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOPIRAMATE 

(ต่อ)

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2 4

SWEATING DECREASED 1 3 4

SYNCOPE 1 1 2

TASTE DISTURBANCE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONIC CONVULSION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 8 3 1 12

URTICARIA ACUTE 1 1

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 3 3 6

VOMITING 2 3 5

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT DECREASED 1 2 1 4

ผลรวม่ 10 159 234 2 16 421

TOPOTECAN ABDOMINAL PAIN 1 1

ALOPECIA 2 2

CHEST PAIN 1 1

CHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

CONSTIPATION 2 2

DIARRHOEA 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

GRANULOCYTOPENIA 8 8

HYPERTENSION 1 1

LEUKOPENIA 1 5 6
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3258

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TOPOTECAN (ต่อ) MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 1 3

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

RASH 1 1

RED URINE 1 1

SEPSIS 1 1

THROMBOCYTOPENIA 3 3

ผลรวม่ 6 29 1 36

TOREMIFENE PRURITUS 2 2

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 4

TRABECTEDIN ANAEMIA 1 1

COUGHING 1 1

DEATH 2 2

DIARRHOEA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FEVER 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

NAUSEA 1 1

PNEUMONIA 1 1

SEPTICAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

VOMITING 1 1

WEIGHT DECREASE 1 1

ผลรวม่ 10 4 14

TRADITIONAL 

MEDICINE

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 1 3

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 2 2

BREAST  

FIBROADENOSIS

1 1

CHEST PAIN 2 1 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3258

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRADITIONAL 

MEDICINE (ต่อ)

CONSTIPATION 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 2 2

EOSINOPHILIA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 3 3

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEPATITIS 1 1 2

HOT FLUSHES 2 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

2 5 3 10

MOUTH DRY 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 1 2 3

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 5 4 9

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

SKIN PEELING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 3

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 3 4 7

VISION ABNORMAL 1 1

WITHDRAWAL  

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 3 37 36 76
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3260

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRADITIONAL 

MEDICINE

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1

TRADITIONAL 

MEDICINE (การ

แพทย์แผนโบราณ)

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

TRADITIONAL 

MEDICINE (การ

แพทย์แผนโบราณ)

ALCOHOL  

INTOLERANCE

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HYPERVENTILATION 1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

ผลรวม่ 2 2 1 5

TRADITIONAL 

MEDICINE (การ

แพทย์แผนโบราณ)

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BURN 1 1

CHOKING 1 1

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3260

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRADITIONAL 

MEDICINE (การ

แพทย์แผนโบราณ) 

(ต่อ)

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

HEPATITIS 1 1

ITCHING 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 4 1 10

RASH PUSTULAR 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

6 2 8

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

3 3

URTICARIA 2 4 6

URTICARIA ACUTE 3 3

ผลรวม่ 3 20 39 3 65

TRADITIONAL 

MEDICINE  

(COMPOUND 

RED CLOVER)

FACE OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH 1 1 2

ผลรวม่ 3 1 4

TRADITIONAL 

MEDICINE  

(LIMONIA)

FACE OEDEMA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3262

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMADOL AGEP 1 1

ABDOMEN ENLARGED 1 1 2

ABDOMINAL PAIN 3 13 12 28

ABSENCE SEIZURE 1 1

ACNE 3 2 1 6

ACROCYANOSIS 1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

4 4

ADYNAMIA 5 4 9

AGITATION 5 3 1 9

ALLERGIC ANGIOEDEMA 1 1

ALLERGY 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 17 5 24

ANAESTHESIA MOUTH 41 19 1 61

ANAPHYLACTIC  

REACTION

8 102 62 4 176

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 56 35 2 94

ANAPHYLACTOID  

REACTION

6 4 10

ANAPHYLACTOID 

SHOCK

1 1

ANGINA 1 1

ANGINA PECTORIS 2 2

ANGIOEDEMA 14 274 165 9 462

ANGIOFIBROMA 1 1 2

ANGIONEUROTIC  

OEDEMA

1 1 2

ANKLE OEDEMA 1 1

ANOREXIA 2 12 1 15

ANURIA 2 2

ARRHYTHMIA 7 7

ARTHRALGIA 1 1 2 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3262

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMADOL (ต่อ) ARTHROPATHY 1 1

ASPHYXIATION 3 3

ASTERIXIS 1 1

ASTHENIA 2 3 5

ASTHMA 1 1 2 4

ATAXIA 1 8 2 11

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BACK PAIN 1 2 1 4

BELLY ACHE 1 1

BLADDER RETENTION 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

BLISTERS 1 1

BLOOD PRESSURE 

DROP ARTERIAL

1 1 2

BRADYCARDIA 1 5 2 8

BRADYPNOEA 4 1 5

BRONCHOPNEUMONIA 1 1

BRONCHOSPASM 5 20 14 2 41

BUCCAL  

INFLAMMATION

1 1

BULLOUS ERUPTION 11 11 1 23

BURN 5 5

CNS DEPRESSION 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CARDIAC TAMPONADE 2 2

CEPHALGIA 2 2

CHEILITIS 5 2 7

CHEST DISCOMFORT 2 21 5 2 30
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3264

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMADOL (ต่อ) CHEST PAIN 9 186 104 2 2 303

CHEST TENDERNESS OF 1 1 2

CHOKING 1 12 6 19

CIRCULATORY FAILURE 2 2 4

COMA 1 2 3

CONFUSION 2 16 4 22

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CONJUNCTIVITIS 2 20 6 28

CONSTIPATION 1 20 10 31

CONVULSIONS 1 27 9 1 38

CONVULSIONS GRAND 

MAL

1 1 2

COORDINATION  

ABNORMAL

2 2

COUGHING 2 1 3

CRAMP ABDOMINAL 1 1

CRAMPS 1 1

CYANOSIS 1 1

DEAFNESS 1 1 1 3

DEAFNESS NERVE 1 1

DEATH 2 1 3

DEBILITY MARKED 1 1

DELIRIUM 2 2

DEPERSONALIZATION 1 1

DEPRESSED STATE 1 1

DERMATITIS 1 8 3 12

DERMATITIS ALLERGIC 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 8 4 13

DIAPHORESIS 1 1

DIARRHOEA 2 20 4 26

DIARRHOEA BLOODY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3264

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMADOL (ต่อ) DIZZINESS 145 1723 589 5 68 2530

DIZZINESS AND  

GIDDINESS

1 1

DIZZINESS POSTURAL 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DRY EYES 1 1

DYSAESTHESIA 4 2 6

DYSOSMIA 1 1

DYSPEPSIA 7 2 9

DYSPHAGIA 1 4 2 7

DYSPHONIA 1 2 1 4

DYSPNOEA 16 263 154 1 2 436

DYSTONIA 5 4 9

DYSURIA 1 1 2

EAR ACHE 1 1

ECZEMA 11 11 22

ELECTROCARDIO-

GRAM ABNORMAL 

NON-SPECIFIC

1 1

EMESIS 2 20 4 26

ENANTHEMA 1 1 2

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

EPIGLOTTITIS 1 1

EPIPHORA 4 1 5

ERYTHEMA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

14 6 1 21

EUPHORIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

3 3

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE OEDEMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3266

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMADOL (ต่อ) EYE PAIN 1 3 4

EYELID DISORDER 1 1

FACE ANGIOEDEMA 1 1

FACE OEDEMA 10 136 90 236

FACIAL SWELLING 1 1

FATIGUE 9 73 40 2 124

FEELING HOT AND 

COLD

3 1 4

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

1 2 3

FEELING UNWELL 1 1

FEVER 13 9 22

FIXED DRUG ERUPTION 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 44 29 1 75

FIXED PUPILS 1 1

FLATULENCE 2 6 2 10

FLUSHING 2 16 12 30

GASTRITIS 1 1 2

GASTRITIS ACUTE 1 1

GENITAL RASH 1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

GENITALIA EXTERNAL 

PAINFUL

1 1

GIDDINESS 1 10 3 14

GINGIVAL BLEEDING 1 2 3

GLOSSITIS 4 3 7

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

GLUCOSURIA FALSE 

POSITIVE

1 1

GUM HYPERPLASIA 2 2

HAEMATEMESIS 1 1

HAEMATOMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3266

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMADOL (ต่อ) HALLUCINATION 8 1 9

HEAD SPINNING 1 1

HEADACHE 11 99 50 3 163

HEARING ABNORMALLY 

ACUTE

1 1

HEARTBURN 1 1

HEAT RASH 1 7 4 12

HEPATITIS 1 2 3

HICCUP 1 3 3 7

HOT DRY SKIN 2 2

HOT FLUSHES 6 6 12

HYPEREMESIS 2 2

HYPERKINESIA 1 3 4

HYPERPNOEA 1 1

HYPERPYREXIA 1 1

HYPERSENSITIVITY 2 1 3

HYPERTENSION 4 4 4 12

HYPERTONIA 4 1 5

HYPERTONUS 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 2 41 12 1 56

HYPOGLYCAEMIA 1 1 2

HYPOPYREXIA 3 3

HYPOTENSION 2 64 24 1 91

HYPOTENSION  

POSTURAL

3 1 4

HYPOTHERMIA 3 1 4

HYPOVOLAEMIA 1 1

IUD COMPLICATION 1 1

ICTERUS 1 1 2

ILLUSION 1 1

INDIGESTION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3268

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMADOL (ต่อ) INFUSION RELATED 

REACTION

1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE  

PRURITUS

2 2

INJECTION SITE  

REACTION

7 7

INSOMNIA 2 18 8 28

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1 2

JAUNDICE 1 1

JAW STIFFNESS 1 1

LARYNX OEDEMA 1 1

LEG PAIN 1 1

LIGHT-HEADED FEELING 1 3 2 2 8

LIP ANGIOEDEMA 1 1

LIP OEDEMA 1 1

LIPS SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

LOWER MOTOR  

NEURONE LESION

1 1

LUNG OEDEMA 1 1

LYMPH NODES  

ENLARGED

2 2

MACULAR  

DEGENERATION

1 1

MACULAR OEDEMA 1 1

MACULAR RASH 1 3 4

MACULO-PAPULAR 

RASH

58 809 518 4 16 1405

MALAISE 2 43 18 1 64

MELAENA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3268

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMADOL (ต่อ) MICTURITION BURNING 1 1 2

MIGRAINE 1 1 2

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 4 68 25 1 98

MOUTH IRRITATION 1 1

MOUTH OEDEMA 1 1

MOUTH SWELLING 1 1

MUCOSITIS NOS 1 3 4

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

7 7

MUSCLE WEAKNESS 24 16 40

MYALGIA 6 6 1 13

MYELITIS 1 1

MYOCLONUS 1 1

NAEVUS 2 2

NAIL DISCOLOURATION 1 1

NASAL DISORDER 1 1

NASAL SEPTUM  

DEVIATION

1 1

NAUSEA 214 2382 767 9 94 3466

NAUSEA AND VOMITING 1 5 1 7

NAUSEATED 1 1

NERVOUSNESS 3 3

NEUROPATHY 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2 4

NEUROTIC REACTION 1 1

NUMBNESS LIPS 1 1

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA 3 33 17 53

OEDEMA DEPENDENT 2 3 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3270

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMADOL (ต่อ) OEDEMA EYELID 1 12 2 15

OEDEMA GENERALISED 1 5 1 7

OEDEMA GENITAL 2 2

OEDEMA LEGS 1 14 5 20

OEDEMA MOUTH 5 86 58 1 150

OEDEMA PERIORBITAL 12 118 74 204

OEDEMA PERIPHERAL 10 16 1 27

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

PAIN 5 1 6

PAIN BURNING 1 1 2

PALLOR 1 2 3

PALPITATIONS 57 646 262 1 11 977

PAPULAR RASH 3 2 5

PARAESTHESIA 1 8 6 1 16

PARALYSIS 1 1

PARONIRIA 1 1

PERIPHERAL COLDNESS 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1 2

PHARYNGITIS 1 1 1 3

PHLEBITIS 1 1 2

PHLEBITIS ARM 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRIAPISM 1 1

PRURITUS 88 908 535 10 12 1553

PRURITUS GENERALISED 1 1

PRURITUS GENITAL 1 1

PSYCHOSIS 1 1

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

PURPURA 1 11 5 17

PURPURA ALLERGIC 1 1 2

RASH 45 790 511 10 24 1380
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3270

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMADOL (ต่อ) RASH ERYTHEMATOUS 24 299 205 6 6 540

RASH FOLLICULAR 1 3 4

RASH PSORIAFORM 1 1

RASH PUSTULAR 2 2

RESPIRATION LABORED 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

10 2 12

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RHINITIS 2 2

RIGORS 7 2 9

SALIVA INCREASED 1 2 3

SEIZURE 2 1 3

SENSORY DISTURBANCE 1 1

SEROTONIN SYNDROME 2 1 3

SHAKING 4 2 6

SKIN COLD CLAMMY 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 2 3 1 6

SKIN NECROSIS 1 1

SKIN NODULE 1 1

SKIN REACTION  

LOCALISED

1 1 2

SKIN ULCERATION 1 1

SOMNOLENCE 6 37 19 1 2 65

SPASM GENERALISED 1 1

SPUTUM VISCOSITY 

INCREASED

1 1

STEVENS JOHNSON 

REACTION

1 1

STEVENS JOHNSON 

SYNDROME

2 30 19 1 52



2021
3273Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3272

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMADOL (ต่อ) STOMACHACHE 1 1

STOMATITIS 1 4 4 9

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 17 12 30

STOOLS LOOSE 1 1

STUPOR 2 1 3

SUFFOCATION FEELING 1 1

SWEAT GLAND  

DISORDER

1 1

SWEATING DECREASED 4 4

SWEATING INCREASED 10 113 24 147

SWOONING 1 1

SYNCOPE 6 83 26 1 116

TACHYCARDIA 3 41 14 1 59

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

TASTE LOSS 1 1

TETANY 1 3 2 6

THIRST 1 1

THROAT TIGHTNESS 3 1 4

TIGHTNESS IN CHEST 1 1

TINNITUS 1 3 3 7

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 3 4 8

TONGUE SWELLING 

NON-SPECIFIC

1 1

TONGUE TIE 1 1

TONGUE ULCERATION 2 2

TOOTH ACHE 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 5 3 9

TREMOR 2 19 5 26



2021
3273Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3272

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMADOL (ต่อ) TREMOR FINE 1 1

TREMOR LIMB 2 1 3

TREMOR MUSCLE 1 1

TREMOR PERIORAL 1 1

TWITCHING 1 1

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

1 1

URETHRITIS 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

2 2

URINARY RETENTION 6 4 10

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 36 601 365 2 18 1022

URTICARIAL  

DERMATITIS

1 1

VASCULITIS 1 2 3

VASODILATATION 2 2

VERTIGO 18 103 34 2 157

VESICULAR RASH 2 3 5

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 4 15 7 26

VOMITING 181 1896 608 7 65 2757

VOMITING AGGRAVATED 5 42 21 3 71

WEAKNESS  

GENERALISED

3 20 9 32

WITHDRAWAL  

SYNDROME

1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 1092 13119 5957 65 373 20606



2021
3275Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3274

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMADOL AND 

DEXKETOPRO-

FEN

ALTERED STATE OF 

CONSCIOUSNESS

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

BALANCE DISORDER 1 1

DELUSION 1 1

DISTURBANCE IN  

ATTENTION

1 1

DIZZINESS 2 2 3 7

DRY MOUTH 1 1

EYE MOVEMENT  

DISORDER

1 1

FACE EDEMA 1 1

FATIGUE 2 2

FLUID RETENTION 1 1

GERD 1 1

HALLUCINATION 1 1

HALLUCINATION VISUAL 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPOTENSION 1 1

LOSS OF  

CONSCIOUSNESS

1 1

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 3 3

MUCOSAL EDEMA 1 1

MUSCULOSKELETAL 

PAIN

1 1

NAUSEA 3 2 3 8

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PANIC DISORDER 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PULSE PRESSURE  

ABNORMAL

1 1

THROMBOSIS 1 1

TREMOR 1 1



2021
3275Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3274

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMADOL AND 

DEXKETOPRO-

FEN (ต่อ)

URINARY RETENTION 1 1

VERTIGO 4 4

VOMITING 2 1 2 5

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 9 5 41 55

TRAMADOL + 

PARACETAMOL

ABDOMINAL PAIN 4 1 5

AGITATION 1 1 2

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 1 3

ANAESTHESIA MOUTH 4 2 6

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 1 3

ANAPHYLAXIS 1 5 6

ANGIOEDEMA 20 11 31

ANOREXIA 1 1

ASTHENIA 1 1

BACK PAIN 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BREATHING DIFFICULT 4 4

BULLOUS ERUPTION 1 1

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CHEST DISTRESSED 

FEELING

1 1

CHEST FULLNESS 1 1

CHEST PAIN 20 12 32

CHOKING 2 1 3

CONFUSION 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 5 6

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1

DEATH 1 2 3

DEHYDRATION 1 1



2021
3277Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3276

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMADOL + 

PARACETAMOL 

(ต่อ)

DERMOGRAPHIA 1 1

DIARRHOEA 3 4 1 8

DIZZINESS 7 123 81 1 2 214

DROWSINESS 1 1 2

DRUG ADMINISTERED 

AT INAPPROPRIATE 

SITE

1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 20 11 31

DYSTONIA 2 2

DYSURIA 1 1

EAR BUZZING 1 1

ECZEMA 1 1

EMESIS 1 1 1 3

EPIPHORA 1 1

EPISTAXIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

EYE ANGIOEDEMA 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 7 17 1 25

FAINTNESS 3 3 6

FALL 1 1

FATIGUE 5 3 8

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 3 3

FLATULENCE 1 2 3

FLUSHING 4 2 6

GAIT ABNORMAL 1 1

GINGIVAL HYPERPLASIA 1 1

HEADACHE 8 8 16

HEARTBURN 1 1

HYPERCALCAEMIA 1 1



2021
3277Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3276

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMADOL + 

PARACETAMOL 

(ต่อ)

HYPERTENSION 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 2 1 3

INSOMNIA 2 2

ITCHING 10 7 17

LOWER LEG EDEMA 1 1

MALAISE 1 2 3

MEDICATION ERROR 1 1

MICTURITION DISORDER 1 1

MIGRAINE 1 1

MOUTH DRY 1 10 3 14

MUSCLE  

HAEMORRHAGE

1 1

MYALGIA 1 1 2

NAUSEA 9 189 151 2 3 354

NEOPLASM MALIGNANT 1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA 1 9 10

OEDEMA NOS 1 1

OEDEMA EYELID 3 3

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 3 3 6

OEDEMA MOUTH 8 11 1 20

OEDEMA PERIORBITAL 12 9 21

OEDEMA PERIPHERAL 2 1 3

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

PALPITATIONS 2 49 28 1 80

POLYURIA 1 1

PRURITUS 1 43 42 3 89

PSORIASIS 1 1

PURPURA 1 1 2

RASH 2 56 45 3 106

RASH ERYTHEMATOUS 1 25 33 1 4 64



2021
3279Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3278

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMADOL + 

PARACETAMOL 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

32 37 1 1 71

RHINITIS 1 1

RIGORS 2 2

SALIVA INCREASED 1 1

SHAKING 1 1 2

SLEEPINESS 1 1 2

SOMNOLENCE 14 14

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 1 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 1 3

STOOLS LOOSE 1 1

STUPOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 5 2 8

TACHYCARDIA 1 2 1 4

TONGUE OEDEMA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 24 24 2 1 51

VERTIGO 3 1 4

VESICULAR RASH 1 1

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 5 170 136 2 3 316

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 30 911 788 25 18 1772



2021
3279Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3278

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMETINIB ABDOMINAL PAIN 1 1

ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

2 2

ANAEMIA 1 1

ANOREXIA 1 1

APHASIA 1 1

ASPARTATE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

2 2

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE  

INCREASED

1 1

BLOOD CREATININE 

INCREASED

1 1

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED

3 3

BRAIN OEDEMA 2 2

BRAIN SWELLING 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CENTRAL NERVOUS 

SYSTEM LESION

1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

CHILLS 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 3 4

CONFUSIONAL STATE 1 1

COUGH 1 1

DEATH 2 2

DECREASED APPETITE 1 1

DEEP VEIN  

THROMBOSIS

1 1

DISEASE PROGRESSION 1 1



2021
3281Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3280

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMETINIB (ต่อ) DRY SKIN 1 1

DYSARTHRIA 1 1

DYSPHAGIA 1 1

EJECTION FRACTION 

DECREASED

1 1

FATIGUE 1 4 5

FEMUR FRACTURE 1 1

FEVER 6 6

GASTROINTESTINAL 

HAEMORRHAGE

1 1

GLAUCOMA 1 1

HAEMATOCHEZIA 1 1

HAEMATOCRIT  

DECREASED

1 1

HAEMOGLOBIN  

DECREASED

1 1

HEADACHE 1 1

HYDROCEPHALUS 1 1

HYPOTHYROIDISM 1 1

INTERSTITIAL LUNG 

DISEASE

1 1

LOSS OF  

CONSCIOUSNESS

1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

LYMPHADENOPATHY 

MASSIVE

1 1

MALIGNANT  

MELANOMA

1 1

MALIGNANT  

MELANOMA STAGE 

IV

1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

1 3 4

MEMORY IMPAIRMENT 1 1



2021
3281Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3280

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMETINIB (ต่อ) METASTASES TO BONE 1 1

METASTASES TO 

CENTRAL NERVOUS 

SYSTEM

1 1

METASTASES TO LIVER 2 2

METASTASES TO LUNG 1 1

METASTASES TO LYMPH 

NODES

1 1

METASTASES TO  

THYROID

1 1

METASTATIC  

MALIGNANT  

MELANOMA

1 1

MUCOUS STOOLS 1 1

MYALGIA 2 2

NAUSEA 5 5

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

3 3

NEUROPATHY 1 1

NEUTROPENIA 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1

PNEUMONITIS 1 2 3

PRURITUS 1 1

PULMONARY  

EMBOLISM

1 1

PULMONARY MASS 1 1

PYREXIA 1 6 7

RASH 5 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RETINAL DETACHMENT 2 2

RIGORS 2 2

SGOT INCREASED 1 1



2021
3283Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3282

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAMETINIB (ต่อ) SKIN DRY 1 1

SLEEP DISORDER 1 1

SOMNOLENCE 1 1

SUBARACHNOID  

HAEMORRHAGE

1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

2 1 3

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

1 1

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 3 3

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 23 103 126

TRANDOLAPRIL DIZZINESS 1 1

NAUSEA 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

TRANEXAMIC 

ACID

ABDOMINAL PAIN 2 2

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 2 5

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 5 3 9

ANGIOEDEMA 1 6 7 14

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 2 2

CEREBRAL VENOUS 

THROMBOSIS

1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISTRESS 3 1 4

CHEST PAIN 8 2 10

CHOKING 1 1 2



2021
3283Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3282

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRANEXAMIC 

ACID (ต่อ)

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 4 2 6

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 13 5 18

ECZEMA 1 1

ENANTHEMA 1 1

ERYTHEMA 2 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 4 3 7

FATIGUE 2 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 3 4

HEADACHE 2 1 3

HYPERTENSION 2 2

HYPOAESTHESIA 3 3

HYPOTENSION 4 3 7

HYPOXAEMIA 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

2 36 33 71

MOUTH DRY 4 4

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MYALGIA 2 2

NAUSEA 13 6 19



2021
3285Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3284

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRANEXAMIC 

ACID (ต่อ)

NERVOUSNESS 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA MOUTH 6 2 8

OEDEMA PERIORBITAL 3 3 6

PALPITATIONS 3 2 5

PARAESTHESIA 1 1

PETECHIAL RASH 1 1

PHLEBITIS 1 1

PRURITUS 18 12 1 31

PUERPERAL VENOUS 

THROMBOSIS  

(SUPERFICIAL)

1 1

RASH 21 24 45

RASH ERYTHEMATOUS 13 14 27

RASH PURPURIC 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

RENAL ARTERY  

OCCLUSION

1 1

RIGORS 1 1

SEPSIS 1 1

SKIN SWELLING 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STUPOR 1 1

SWEATING INCREASED 1 1 2

SYNCOPE 1 1 1 3

TACHYCARDIA 2 2

THROMBOSIS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1



2021
3285Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3284

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRANEXAMIC 

ACID (ต่อ)

TONGUE PARALYSIS 1 1

TONIC-CLONIC  

SEIZURES

1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URTICARIA 3 35 17 1 56

VISION ABNORMAL 3 3

VOMITING 7 5 12

ผลรวม่ 9 243 183 4 1 440

TRASTUZUMAB ALT INCREASED 1 1

AST INCREASED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1

ABSCESS 1 1

ABSOLUTE  

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

1 1

AGRANULOCYTOSIS 2 2

ALLERGIC RASH 1 1

ALOPECIA 1 1 2 4

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANOREXIA 2 2 4

ARTHRALGIA 1 1 2

ASTHENIA 5 5

ATELECTASIS 1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BONE METASTASES 1 1

BONE PAIN 1 1

BRADYCARDIA 1 1 2

BRAIN METASTASES 1 1

BRONCHIECTASIS 1 1



2021
3287Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3286

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRASTUZUMAB 

(ต่อ)

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

1 1

CARDIAC ARRHYTHMIA 

NOS

1 1

CARDIAC FAILURE 6 5 11

CARDIAC FAILURE 

ACUTE

1 1

CARDIAC FAILURE LEFT 1 1

CARDIOMEGALY 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CARDIOTOXICITY 1 1

CELLULITIS 1 1

CHEST PAIN 1 4 5

CHILLS 4 2 2 8

COMATOSE 1 1 2

CONGESTIVE HEART 

FAILURE

1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1 2 4

CRAMPS LEGS 1 1

DEATH 1 3 4

DEBILITY 1 1

DIARRHOEA 5 3 8

DILATED  

CARDIOMYOPATHY

1 1

DIZZINESS 1 3 4

DOCUMENTED  

HYPERSENSITIVITY 

TO ADMINISTERED 

DRUG

1 1

DRUG EFFECT  

INCOMPLETE

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 3 4

DYSPNEA EXERTIONAL 1 1



2021
3287Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3286

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRASTUZUMAB 

(ต่อ)

DYSPNOEA 1 3 4

ECG ABNORMAL 1 1

EDEMA EXTREMITY 

UPPER

1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

ENTEROCOLITIS 1 1

EXACERBATION OF 

DISEASE

2 2

EXTRASYSTOLES 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FACIAL SWELLING 1 1

FAINTING 2 2

FALL 1 1

FATIGUE 3 3 6

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FEELING OF BODY  

TEMPERATURE 

CHANGE

1 1

FEVER 1 1 5 7

FIBRILLATION  

VENTRICULAR

3 3

FLUSHING 3 3

FROZEN SHOULDER 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1 2

GAIT ABNORMAL 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 3 4

HEADACHE 2 3 1 6

HEALING IMPAIRED 1 1

HEART DISORDER 2 2

HEART FAILURE 9 9

HEART RATE  

ABNORMAL

1 1

HEMATOMA 1 1



2021
3289Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3288

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRASTUZUMAB 

(ต่อ)

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 2

HEPATITIS 1 1

HERPES ZOSTER 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 1 2

HYPERTONIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

INFECTION 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

INFILTRATING DUCTAL 

BREAST CANCER

1 1

INFUSION RELATED 

REACTION

3 1 4

INJECTION SITE PAIN 1 1

INSOMNIA 7 2 9

INTERSTITIAL LUNG 

DISEASE

1 1

LEFT VENTRICULAR  

DIASTOLIC  

DYSFUNCTION

1 1

LEFT VENTRICULAR 

EJECTION FRACTION 

DECREASED

1 1

LEPTOMENINGEAL  

METASTASES

1 1

LEUKAEMIA MYELOID 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LIVER NODULE 1 1

LUNG CONSOLIDATION 1 1

LUNG NODULE 2 2

LUNG OEDEMA 1 1



2021
3289Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3288

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRASTUZUMAB 

(ต่อ)

LYMPH NODE DISORDER 1 1

LYMPH NODE EXCISION 1 1

LYMPH NODE  

METASTASES

2 2

LYMPHADENOPATHY 1 1

LYMPHEDEMA 1 1

METASTASES NOS 2 2

METASTASES TO 

BREAST

1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MYALGIA 2 1 3

MYOCARDIAL  

CONTRACTION  

DECREASED

2 2

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 1 4 5

NECK PAIN 1 1

NECROSIS 1 1

NEUROPATHY 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

NEUTROPENIA 1 1

NUMBNESS 2 2

OEDEMA PULMONARY 1 1

OFF LABEL USE 1 1

OFF LABEL USE IN 

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

ORAL NEOPLASM  

MALIGNANT

1 1

OSTEOMALACIA 1 1

OSTEONECROSIS 1 1



2021
3291Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3290

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRASTUZUMAB 

(ต่อ)

OXYGEN SATURATION 

DECREASED

1 1

PALPITATIONS 2 2

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

1 1

PIGMENTATION SKIN 1 1

PLATELET COUNT LOW 1 1

PNEUMONIA 1 1 1 3

PNEUMONITIS 2 2

PRURITUS 1 1 2

PULMONARY  

CONGESTION

1 1

PULMONARY DISORDER 1 1

PULMONARY  

EMBOLISM

1 1

RASH 2 1 1 1 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RASH ON FACE 1 1

REDNESS FACIAL 1 1

RESPIRATORY DISORDER 2 2

RIGORS 3 8 15 1 27

SGOT INCREASED 1 1

SEIZURES 1 1

SEROMA 1 1

SKIN FLAP NECROSIS 1 1

SKIN LESION 1 1

SLEEP DIFFICULT 3 3

STOOLS LOOSE 1 1

SWELLING OF  

INJECTION SITE

1 1

SWELLING OF LEGS 1 1

SWOLLEN EYELID 1 1



2021
3291Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3290

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRASTUZUMAB 

(ต่อ)

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

3 3

THROMBOCYTOPENIA 1 1 2

THROMBOEMBOLISM 1 1

TOTAL ABDOMINAL 

HYSTERECTOMY 

WITH BILATERAL 

SALPINGO- 

OOPHORECTOMY

1 1

TRAUMATIC FRACTURE 1 1

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

2 2

URTICARIA 1 1 1 3

VENTRICULAR  

HYPOKINESIA

1 1

VERTIGO 4 4

VOMITING 2 5 7

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1 2

WEIGHT DECREASED 3 3

WOUND INFECTION 1 1

ผลรวม่ 11 33 128 3 164 339

TRASTUZUMAB 

BIOSIMILAR 

(CLINICAL TRIAL)

HEART FAILURE 1 1

RIGORS 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

TRASTUZUMAB 

EMTANSINE

BRAIN METASTASES 2 2

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

1 1

CHILLS 1 1

COMATOSE 1 1

DEATH 1 1

DECREASED APPETITE 1 1



2021
3293Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3292

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRASTUZUMAB 

EMTANSINE (ต่อ)

DIARRHOEA 1 1

DRUG EFFECT  

INCOMPLETE

1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG-INDUCED  

HEPATITIS

1 1

ESCHERICHIA URINARY 

TRACT INFECTION

1 1

FATIGUE 2 2

FEVER 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC CIRRHOSIS 1 1

HEPATITIS 2 2

INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELED  

INDICATION

1 1

ITCHING 1 1

LEPTOMENINGEAL  

METASTASES

1 1

LIVER NODULE 1 1

LOW PLATELETS 1 1

LUNG NODULE 1 1

LYMPH NODE DISORDER 1 1

LYMPH NODE EXCISION 1 1

LYMPH NODE  

METASTASES

1 1

METASTATIC  

NEOPLASM

1 1

NECK PAIN 1 1

NEUTROPENIA 1 1

OFF LABEL USE 2 2

OFF LABEL USE IN 

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1



2021
3293Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3292

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRASTUZUMAB 

EMTANSINE (ต่อ)

PULMONARY  

TUBERCULOSIS

1 1

RASH 1 1

SHOULDER PAIN 1 1

SKIN LESION 1 1

STAGGERING 1 1

STROKE 2 2

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THERAPY NON- 

RESPONDER

1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 3 4

TOTAL ABDOMINAL 

HYSTERECTOMY 

WITH BILATERAL 

SALPINGO- 

OOPHORECTOMY

1 1

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT LOW

2 2

ผลรวม่ 2 50 52

TRASTUZUMAB 

EMTANSINE 

(CLINICAL TRIAL)

ANTINUCLEAR FACTOR 

TEST POSITIVE

1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

COMATOSE 1 1

CONSTIPATION 1 1

DEATH 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

EXTRAVASATION 1 1

FEVER 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3294

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRASTUZUMAB 

EMTANSINE 

(CLINICAL TRIAL) 

(ต่อ)

GI HAEMORRHAGE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

INFECTION 1 1

JOINT PAIN 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

NAUSEA 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

PNEUMONIA 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

SEIZURES 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

2 2

THROMBOCYTOPENIA 1 3 4

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 24 29

TRAVOPROST ANGIOEDEMA 2 2

BRADYCARDIA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 9 4 1 15

DYSAESTHESIA 1 1

EPIPHORA 1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE PAIN 3 1 1 5

EYELID RETRACTION 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERACUSIS 2 2

HYPOAESTHESIA 1 1



2021
3295Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3294

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAVOPROST 

(ต่อ)

ITCHING 1 1

KERATITIS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 4 3 8

PRURITUS 2 3 5

PURPURA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

VISION ABNORMAL 2 1 3

ผลรวม่ 2 28 20 2 52

TRAZODONE AGITATION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANGIOEDEMA 4 4

ANURIA 1 1

ARRHYTHMIA 1 1 2

ASTHENIA 1 1

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 2 2 5

CONFUSION 1 1 2

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CONSTIPATION 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

DEPERSONALIZATION 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 5 8 13

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 2 5 7

DYSTONIA 1 1 2



2021
3297Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3296

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAZODONE 

(ต่อ)

ECZEMA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

2 1 3

FACE OEDEMA 1 2 1 4

FATIGUE 1 1 2

FEVER 1 1

HEADACHE 2 5 7

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1 2

HYPOTENSION 3 3

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 1 2

INAPPROPRIATE  

ANTIDIURETIC  

HORMONE  

SECRETION

1 1

INCOORDINATION 2 2

INSOMNIA 2 6 8

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 2 4 6

MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

NAUSEA 3 5 1 9

NERVOUSNESS 1 1 2

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA DEPENDENT 2 2

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 3 9 12

PRIAPISM 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3296

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRAZODONE 

(ต่อ)

PRURITUS 3 4 7

RASH 9 3 1 13

RASH ERYTHEMATOUS 3 2 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 9 1 14

RESTLESSNESS  

AGGRAVATED

1 1

RHINITIS 1 1

SIADH 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SOMNOLENCE 2 2

SPEECH DISORDER 

DEVELOPMENTAL

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 1 1

THIRST 1 1

TREMOR 2 2

URTICARIA 1 5 1 7

VESTIBULAR DISORDER 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 3 2 1 7

ผลรวม่ 8 82 103 2 4 199

TRELAGLIPTIN DRESS SYNDROME 1 1

GYNAECOMASTIA 1 1

TENDERNESS 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

TREMELIMUMAB 

(TICILIMUMAB)

ALBUMINURIA 1 1

AMYLASE INCREASED 1 1

ANAEMIA 2 2

CELLULITIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3298

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TREMELIMUMAB 

(TICILIMUMAB) 

(ต่อ)

CLOSTRIDIUM DIFFICILE 

COLITIS

1 1

CONVULSIONS 1 1

DEATH 1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

3 3

HYPONATRAEMIA 1 1

LIPASE INCREASED 1 1 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PNEUMONIA 1 2 3

PNEUMONITIS 1 1

URINARY TRACT INFEC-

TION

3 3

ผลรวม่ 3 1 24 28

TRETINOIN OFF LABEL USE 1 1

PRODUCT USE IN  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

SKIN IRRITATION 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

UNEXPECTED

1 1

ผลรวม่ 4 4



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3298

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRETINOIN + 

COMBINATIONS

ECZEMA 1 1

HEPATITIS 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKIN DRY 1 1

ผลรวม่ 5 1 6

TRETINOIN FOR 

TOPICAL

ACNE 1 3 4

DYSAESTHESIA 1 1

FLUSHING 3 3

HEADACHE 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

OEDEMA 1 1

PARAESTHESIA 2 2

PRURITUS 1 2 3

RASH 1 3 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 3 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SKIN DISCOLOURATION 4 4

SKIN DRY 1 1

SKIN EXFOLIATION 2 4 6

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

ผลรวม่ 9 28 37

TRIAMCINOLONE ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 2 1 4

ACNE 11 2 13

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 2 2 4

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 23 5 30



2021
3301Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3300

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIAMCINOLONE 

(ต่อ)

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 17 7 25

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 2 3

ANGIOEDEMA 1 12 2 1 16

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 1

BACK PAIN 2 2

BLINDNESS 1 1

BRONCHIECTASIS 1 1

BRONCHOSPASM 2 1 3

BULLOUS ERUPTION 4 4

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 1 16 9 26

CHOKING 2 2

CHRONIC OBSTRUCTIVE 

PULMONARY  

DISEASE  

EXACERBATION

1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2

CONVULSIONS 2 1 3

COUGHING 1 1

DEFECTIVE COLOUR 

VISION

1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 3 3

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 2 3

DIZZINESS 15 5 20

DYSAESTHESIA 1 1



2021
3301Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3300

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIAMCINOLONE 

(ต่อ)

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 22 14 37

DYSTONIA 1 1

EPISTAXIS 1 1

ERYTHEMA 2 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 11 2 13

FAINTNESS 1 3 2 6

FIXED ERUPTION 1 1 2

FLUSHING 1 8 3 12

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HEADACHE 3 2 5

HEAT RASH 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERKINESIA 1 1

HYPERTENSION 1 2 3

HYPOAESTHESIA 1 1 2

HYPOTENSION 3 1 4

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE PAIN 2 2

INJECTION SITE  

REACTION

1 1 2

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 2 1 4

MUSCLE ATROPHY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1



2021
3303Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3302

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIAMCINOLONE 

(ต่อ)

NASAL ULCER 2 2

NAUSEA 1 7 4 12

NECROSIS ISCHAEMIC 1 1

NUMBNESS 1 2 3

NUMBNESS LOCALISED 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 5 3 8

OEDEMA MOUTH 7 1 8

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 4 2 6

PALPITATIONS 2 16 3 21

PARAESTHESIA 2 2

PARAESTHESIA DISTAL 1 1

PHARYNGITIS 1 1 2

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1 2

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 28 13 2 43

PURPURA 1 1

RASH 2 28 11 1 2 44

RASH ERYTHEMATOUS 3 29 10 1 43

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 27 13 42

RECTAL TENESMUS 1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

2 2

RHINITIS 1 2 3

RIGORS 1 1

SKIN ATROPHY 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1



2021
3303Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3302

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIAMCINOLONE 

(ต่อ)

SKIN PEELING 1 1

SLEEP APNOEA  

SYNDROME

1 1

SOMNOLENCE 1 1

SPASM GENERALISED 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STOOLS LOOSE 1 1

SWEATING INCREASED 4 1 5

SYNCOPE 1 4 4 9

TACHYCARDIA 1 1

TONGUE OEDEMA 2 2

TONIC/ CLONIC  

CONVULSIONS

1 1

TUBERCULOSIS 1 1

UNCONSCIOUSNESS 1 1

URTICARIA 1 45 14 2 62

UTERINE  

HAEMORRHAGE

1 1

VERTIGO 1 1 2

VISION ABNORMAL 2 2

VOMITING 8 8

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 28 424 181 6 10 649

TRIAMCINOLONE 

+ NASAL  

PREPARATION

ARTHRALGIA 1 1

HEADACHE 1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3 6



2021
3305Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3304

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIAMCINOLONE 

AND  

ANTIBIOTICS FOR 

TOPICAL

ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

MEDICATION ERROR 1 1

RASH 1 1

SKIN ULCERATION 1 1

ผลรวม่ 1 2 1 3 7

TRIAMCINOLONE 

AND ANTIIN-

FECTIVES FOR 

OTOLOGICAL

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

ผลรวม่ 1 1

TRIAMCINOLONE 

AND  

ANTISEPTICS 

FOR TOPICAL

RASH 1 1 2

ผลรวม่ 1 1 2

TRIAMCINOLONE 

FOR LOCAL 

ORAL  

TREATMENT

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

BURN 1 1

CANDIDIASIS 2 2

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

GLOSSITIS 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1 2



2021
3305Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3304

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIAMCINOLONE 

FOR LOCAL 

ORAL  

TREATMENT (ต่อ)

RASH 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RHINITIS 1 1

SALIVA INCREASED 1 1

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 2 3

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 22 12 34

TRIAMCINOLONE 

FOR TOPICAL

ACNE 1 13 4 18

ALLERGY 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

APPLICATION SITE  

REACTION

1 2 3

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 1

CHEMICAL BURN 1 1

DERMATITIS 2 2

DERMATITIS CONTACT 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

FLUSHING 1 1

HEADACHE 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

MOUTH DRY 1 1



2021
PBSpontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3306

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIAMCINOLONE 

FOR TOPICAL 

(ต่อ)

NAUSEA 1 1

NECROSIS ISCHAEMIC 1 1

OEDEMA 2 2

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 1 3 3 1 8

RASH 1 5 6

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 1 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 2 7 9

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 6 35 41 3 85

TRIAMTERENE RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

TRIAMTERENE + 

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (HCTZ)

DRESS SYNDROME 1 1

ECZEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 2 1 3

ผลรวม่ 4 2 6

TRIAZOLAM CONFUSION 1 1

DIZZINESS 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 7 7



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIBENOSIDE PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RASH PURPURIC 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 3 7

TRICHLORO-

ETHYLENE

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1

TRICLOSAN FOR 

TOPICAL

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

TRIDIHEXETHYL RASH 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

TRIFLUOPERA-

ZINE

ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1 2

AMENORRHOEA 2 2

ANGIOEDEMA 2 2

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

BURN 1 1

CONSTIPATION 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DYSKINESIA 2 2

DYSKINESIA TARDIVE 1 8 3 12

DYSPHAGIA 1 1 2



2021
3309Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3308

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIFLUOPERA-

ZINE (ต่อ)

DYSPNOEA 2 2

DYSTONIA 25 7 1 33

DYSURIA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

37 17 54

FACE OEDEMA 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

HYPERKINESIA 1 7 1 9

HYPERTONIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

LACTATION  

NON-PUERPERAL

1 1 1 3

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE  

FASCICULATION

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 2

PRURITUS 2 3 5

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 3 3 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 1 1 10

SALIVA INCREASED 2 1 3



2021
3309Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3308

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIFLUOPERA-

ZINE (ต่อ)

SLEEP DISORDER 1 1

SLEEPINESS 1 1

SPASM GENERALISED 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

TREMOR 9 3 12

TREMOR FINE 1 1

TREMOR MUSCLE 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 1 1 2

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 3 3

ผลรวม่ 2 128 67 2 4 203

TRIFLUPERIDOL DYSPNOEA 1 1

NAUSEA 2 2

RASH 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 1 6

TRIFLURIDINE RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

TRIFLURIDINE + 

TIPIRACIL

DIARRHOEA 1 1

FEBRILE NEUTROPENIA 1 1

FEVER 1 1 2

GRANULOCYTOPENIA 1 1

LEUKOPENIA 1 1

MUCOSITIS 1 1

NEUTROPENIA 2 2

NUMBNESS 1 1



2021
3311Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3310

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIFLURIDINE + 

TIPIRACIL (ต่อ)

PNEUMONIA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RIGORS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 8 5 14

TRIFLUSAL ABDOMINAL PAIN 1 1

DYSPEPSIA 1 1 1 3

GI HAEMORRHAGE 3 3

HEADACHE 1 1

MELAENA 1 1

NAUSEA 1 3 4

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 6 9 1 16

TRIHEXY-

PHENIDYL

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 1 3 1 1 6

AMENORRHOEA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 5 4 9

ANOREXIA 1 1

ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

3 2 6 11

ANURIA 2 2

ASTHENIA 1 1 2

ATAXIA 2 1 3

ATAXIA CEREBELLAR 1 1

BLADDER INABILITY TO 

EMPTY

1 1

BULLOUS ERUPTION 3 3



2021
3311Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3310

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIHEXY-

PHENIDYL (ต่อ)

CHEILITIS 1 1 2

CHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1

COMA 2 1 1 1 5

CONFUSION 6 4 1 11

CONSTIPATION 4 3 7

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

DELIRIUM 3 2 5

DEMENTIA AGGRAVATED 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DERMATITIS  

HERPETIFORMIS

1 1

DIURESIS EXCESSIVE 1 1

DIZZINESS 7 5 12

DROWSINESS 2 1 1 4

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSKINESIA 2 2

DYSKINESIA TARDIVE 1 4 1 6

DYSPHAGIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 1 2 3

DYSTONIA 6 4 1 11

DYSURIA 1 2 3

EFFORT ANGINA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 1 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3312

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIHEXY-

PHENIDYL (ต่อ)

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 7 11 1 20

EXTRAPYRAMIDAL 

SYMPTOMS

1 1

FACE OEDEMA 1 1 5 7

FAINTNESS 1 1

FATIGUE 2 2

FEVER 1 3 4

FIXED ERUPTION 2 2

GAIT ABNORMAL 2 2

GLOSSITIS 1 2 3

GYNAECOMASTIA 1 1

HAEMATEMESIS 1 1

HALLUCINATION 1 2 3

HEADACHE 2 2

HYPERKINESIA 1 1 2

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOPHOSPHATAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1 2

HYPOTENSION  

POSTURAL

1 2 3

INSOMNIA 2 1 3

INTENTIONAL  

OVERDOSE

1 1

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

1 1

JAUNDICE 1 1

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 1 1

MEDICATION ERROR 1 1

MENTAL DEFICIENCY 1 1

MOUTH DRY 1 8 14 1 24

MOUTH ULCERATION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3312

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIHEXY-

PHENIDYL (ต่อ)

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

NAUSEA 1 1 1 1 4

NERVOUSNESS 1 1

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

1 1 2

OEDEMA 3 2 5

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 6 3 1 11

PARALYSIS 1 1

PHARYNGITIS 2 1 3

PIGMENTATION  

ABNORMAL

1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

POLYDIPSIA 1 1

POLYURIA 1 1

PRURITUS 10 11 1 22

PSYCHOSIS 1 1

PULSE WEAK 1 1

PURPURA 1 1

RASH 1 7 15 1 24

RASH ERYTHEMATOUS 6 12 18

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 18 24 1 45

SALIVA INCREASED 1 1 2

SALIVA VISCID 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SOMNOLENCE 3 3

SPASM GENERALISED 1 1

SPEECH DISORDER 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3314

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIHEXY-

PHENIDYL (ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 3 7

STOMATITIS 1 1 2

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 3 2 1 7

STUPOR 1 1

TACHYCARDIA 2 2 4

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 1

THIRST 1 1

THROAT TIGHTNESS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2

TREMOR 1 3 4

TREMOR LIMB 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

2 2

URINARY RETENTION 3 2 5

URINE ABNORMAL 1 1

URINE FLOW  

DECREASED

1 1

URTICARIA 11 6 17

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 1 2 5 8

VOMITING 1 1 2

WEAKNESS  

GENERALISED

2 2

XEROPHTHALMIA 1 1

XEROSTOMIA 1 1

ผลรวม่ 21 196 212 13 12 454

TRIHYDROXY-

ETHYLRUTOSIDE

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3314

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIMEBUTINE 

MALEATE

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

PARAESTHESIA 1 1

RASH 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

THIRST 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 8 1 10

TRIMETAZIDINE ANGINA PECTORIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

AZOTAEMIA 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CHEST PAIN 2 2

CIRCULATORY FAILURE 1 1

COUGHING 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 1 1

HEADACHE 2 2

HYPOTENSION 1 1 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 2 1 3

PULMONARY OEDEMA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3316

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIMETAZIDINE 

(ต่อ)

RASH 2 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

RASH VESICULAR 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SLEEPINESS 1 1

URTICARIA 1 3 4

ผลรวม่ 16 16 1 6 39

TRIMETHOPRIM ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 2 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 4 5

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 2 3

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

COUGHING 1 1

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1 2

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1

DYSPNOEA 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3316

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIMETHOPRIM 

(ต่อ)

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

FACE OEDEMA 1 2 3

FEVER 1 2 1 4

FIXED ERUPTION 3 1 4

HEADACHE 1 1

HYPOXAEMIA 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

6 3 9

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 2 1 4

PALPITATION 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PRURITUS 1 6 3 10

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

RASH 5 3 8

RASH ERYTHEMATOUS 4 3 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 13 3 17

RENAL ARTERY  

OCCLUSION

1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RIGORS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

8 2 10

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 3 2 5

VASCULAR DISORDER 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 6 70 40 10 126
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3318

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIMETHOPRIM 

+ POLYMYCIN B 

FOR OPHTHAL.

CONJUNCTIVITIS 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

SKIN DISORDER 1 1

ผลรวม่ 2 2 3 7

TRIMETHOPRIM 

DERIVATIVES

FEVER 1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 1 4 4 9

TRIPROLIDINE ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGINA PECTORIS  

AGGRAVATED

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CELLULITIS 1 1

CHEST PAIN 2 2

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CONVULSIONS 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3318

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIPROLIDINE 

(ต่อ)

HYPOTENSION 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 3 3

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 4 2 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 2 2 4

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 1 22 22 2 47

TRIPROLIDINE + 

PSEUDOEPHE-

DRINE

ABDOMINAL PAIN 2 2 4

ACNE 1 1

ADYNAMIA 1 1 2

AGITATION 1 1 2

ANAESTHESIA LOCAL 3 1 4

ANAESTHESIA MOUTH 4 4

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 5 3 10

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 8 12

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 1 3

ANGIOEDEMA 6 38 38 1 83

ANOREXIA 1 1

ANURIA 1 1

APATHY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3320

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIPROLIDINE + 

PSEUDOEPHE-

DRINE (ต่อ)

APNOEA 1 1

ARRHYTHMIA 1 2 1 4

BRONCHOSPASM 2 2 4

BULLOUS ERUPTION 1 2 3

CARDIAC ARREST  

NEONATAL

1 1

CARDIOSPASM 1 1

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 2 14 16 32

CHOKING 2 2

COMA 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 4 2 7

CONVULSIONS 2 2

DELIRIUM 1 1

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 2 3

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 1 23 12 36

DROWSINESS 1 1 2

DYSAESTHESIA 1 4 1 6

DYSPNOEA 4 29 32 65

DYSURIA 1 1 2

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

7 4 11

ERYTHEMA NODOSUM 2 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

EYE ABNORMALITY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3320

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIPROLIDINE + 

PSEUDOEPHE-

DRINE (ต่อ)

FACE OEDEMA 3 31 33 67

FATIGUE 1 3 9 13

FEVER 1 4 5

FIXED ERUPTION 1 12 6 19

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 2 2 5

GINGIVAL BLEEDING 1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 2 7 9 18

HOT FLUSHES 2 2

HYPERTENSION 2 2

HYPOAESTHESIA 1 4 2 7

HYPOTENSION 1 1 2

INSOMNIA 2 9 7 18

JAUNDICE 1 1

LARYNGITIS 2 2

MOUTH DRY 2 6 9 1 18

MOUTH IRRITATION 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2 4

NAUSEA 2 14 13 29

NERVOUSNESS 1 1 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

2 2

NOCTURIA 1 1

OEDEMA 9 6 15

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 5 2 7

OEDEMA MOUTH 3 14 14 31

OEDEMA PERIORBITAL 2 26 34 62

OEDEMA PERIPHERAL 3 1 4

PAIN 1 1

PAIN BURNING 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3322

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIPROLIDINE +

PSEUDOEPHE-

DRINE (ต่อ)

PALPITATIONS 9 51 26 86

PARAESTHESIA 2 2 4

PRURITUS 5 82 86 1 174

PRURITUS GENITAL 1 1

PTOSIS 1 1

PURPURA 1 2 3

RASH 3 97 121 1 222

RASH ERYTHEMATOUS 7 64 62 133

RASH MACULO- 

PAPULAR

11 101 89 2 203

RASH PUSTULAR 1 1 2

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

RESPIRATORY DISORDER 1 1 2

RHINITIS 1 2 3

RIGORS 1 2 3

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 2 1 3

SLEEP DISORDER 1 2 1 4

SOMNOLENCE 1 4 5

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 2 6

STOMATITIS 4 1 5

STOMATITIS  

NECROTISING

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

4 3 7

SWEATING DECREASED 1 1

SWEATING INCREASED 2 1 3

SYNCOPE 3 2 5

TACHYCARDIA 3 7 10

THIRST 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3322

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRIPROLIDINE +

PSEUDOEPHE-

DRINE (ต่อ)

THROMBOPHLEBITIS 1 1

TINNITUS 2 1 3

TONGUE PARALYSIS 2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TREMOR 1 3 4

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URINARY RETENTION 2 2 2 6

URTICARIA 5 80 73 1 159

VERTIGO 2 1 1 4

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 8 11 21

WEAKNESS  

GENERALISED

1 2 3

ผลรวม่ 93 855 807 9 1 1765

TRIPTORELIN ACUTE ANAPHYLAXIS 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

HOT DRY SKIN 2 2

HOT FLUSHES 3 1 4

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SEIZURE 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

THERAPEUTIC  

PRODUCT EFFECT 

DECREASED

1 1

UNCONSCIOUS 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 2 7 4 3 16
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3324

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TRISILICATE ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 2 5 7

TROPICAMIDE 

FOR OPHTHAL.

ALLERGIC CONJUNCTI-

VITIS

1 1

ANGIOEDEMA 2 4 6

BLEPHARITIS 1 1

BURNING SENSATION 1 1 2

CHEST TIGHTNESS 1 1

CONJUNCTIVITIS 8 1 9

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

EYE PAIN 3 3

EYELID OEDEMA 1 1

HYPOTENSION 1 1

HYPOXIA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 6 3 9

PRURITUS 3 1 4

PURPURA 1 1

RASH 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RED EYE 2 2

URTICARIA 3 3

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 37 15 52
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3324

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TROPISETRON OEDEMA PERIORBITAL 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

TROSPIUM ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANGIOEDEMA 1 4 1 6

ANURIA 1 1

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 2 2 1 5

DYSPNOEA 2 2 4

DYSTONIA 1 1

FACE OEDEMA 4 2 1 7

FATIGUE 2 2

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 2 1 3

HEADACHE 1 1

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 1 5 3 9

NAUSEA 3 4 1 8

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 4 3 7

PRURITUS 3 3

RASH 1 8 4 13

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

5 3 8

RIGORS 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 2 3

TASTE DISTURBANCE 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3326

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TROSPIUM (ต่อ) THROAT TIGHTNESS 1 1

URINARY RETENTION 2 1 3

URINARY TRACT  

DISORDER

1 1

URTICARIA 5 1 1 7

VISION ABNORMAL 1 1

VISION BLURRED 1 1

VOMITING 1 2 1 1 5

ผลรวม่ 4 64 42 6 116

TRYPSIN RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

TRYPSIN + 

CHYMOTRYPSIN 

FOR TOPICAL

DIZZINESS 1 1

ผลรวม่ 1 1

TRYPTOPHAN DIZZINESS 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

MALAISE 1 1

ผลรวม่ 3 3

TUBERCULIN RASH 2 2

ผลรวม่ 2 2

TUBOCURARINE ALOPECIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

TUROCTOCOG 

ALFA

ANGIOEDEMA 1 1

ANTI FACTOR VIII  

ANTIBODY POSITIVE

3 3

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

1 1

DRUG INTERACTION 

INHIBITION

1 1

FACTOR VIII INHIBITION 1 1

FATIGUE 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3326

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TUROCTOCOG 

ALFA (ต่อ)

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SEIZURE 1 1

ผลรวม่ 5 3 2 3 13

TYPHOID  

VACCINES

ABDOMINAL PAIN 1 1

APNOEA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

DIARRHOEA 1 1

DYSTONIA 1 1

EAR ACHE 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1 2 4

HEADACHE 1 1 2

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

2 2

INJECTION SITE PAIN 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 2

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SYNCOPE 1 1

VERTIGO 1 1

ผลรวม่ 5 14 5 1 25

TYPHOID- 

ORAL-LIVE  

ATTENUATED

FACE OEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1



2021
PBSpontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3328

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

TYPHOID- 

PURIFIED  

POLYSACCHA-

RIDE ANTIGEN 

FEVER 1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

MYALGIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

TYPHUS  

(EXANTHEMATI-

CUS) VACCINES

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

DIZZINESS 1 1

ผลรวม่ 2 2

TYROTHRICIN + 

BENZOCAINE + 

THROAT  

PREPARATION

ANGIOEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 3 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

STOMATITIS 1 1

SYNCOPE 1 1

THIRST 1 1

ผลรวม่ 6 5 11

TYROTHRICIN + 

THROAT  

PREPARATION

ASPHYXIATION 1 1

CHEST PAIN 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

RASH 1 1

STOMATITIS 1 1

ผลรวม่ 4 1 5

TYROTHRICIN 

FOR TOPICAL

ANGIOEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

UBIDECARENONE ANOREXIA 1 1

ASTHMA 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

HEADACHE 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 2 2

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 10 13

ULIPRISTAL FLATULENCE 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

MYALGIA 1 1

OEDEMA NOS 1 1

SGOT INCREASED 3 3

SGPT INCREASED 3 3

ผลรวม่ 1 9 1 11

ULTRASOUND 

CONTRAST 

MEDIA

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS CONTACT 1 1

DIARRHOEA 1 1

ECZEMA 1 1

FEVER 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3330

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ULTRASOUND 
CONTRAST 
MEDIA (ต่อ)

PRURITUS 3 1 4

RASH 3 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 5 5

RASH MACULO- 
PAPULAR

4 4

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 20 2 4 1 27

UMECLIDINIUM 
BROMIDE

ACTION TREMOR 1 1

BURN 1 1

COMMON COLD 2 2

CONSTIPATION 2 3 5

COUGH 3 4 1 2 31 41

COUGHING 1 1 2

DROWSINESS 1 1

DRY COUGH 1 1 7 9

DRY MOUTH 4 1 2 35 42

DRY THROAT 1 7 8

HEADACHE 2 2

NASOPHARYNGITIS 1 1

NAUSEA 4 4

PALPITATION 4 4

SINUSITIS 1 1

SORE THROAT 4 8 12

TASTE BITTER 2 2

THROAT IRRITATION 1 1

THROAT SORE 1 1

UPPER RESPIRATORY 
TRACT INFECTION

2 2

URINARY RETENTION 1 1

URINARY TRACT  
INFECTION

2 2

URINARY TRACT  
OBSTRUCTION

1 1

VOMITING 1 4 5

ผลรวม่ 6 18 3 8 116 151



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3330

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

UNOPROSTONE 

ISOPROPYL 

ESTER

CONJUNCTIVITIS 1 1

EYE PAIN 1 1

ITCHING 1 1

KERATITIS 1 1

ผลรวม่ 4 4

UREA DERMATITIS CONTACT 1 1 2

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FIXED ERUPTION 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

MOUTH DRY 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 5 3 9

URINARY 

CONCREMENT 

SOLVENTS

DIARRHOEA 1 1

ผลรวม่ 1 1

UROFOLLITRO-

PIN

ARTHRALGIA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

FEVER 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 7 7

UROKINASE OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3332

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

URSODEOXY-

CHOLIC ACID

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DIARRHOEA 2 2

DYSPNOEA 1 1

EOSINOPHILIA 1 1 2

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 1

JAUNDICE 1 1

LIP ULCERATION 1 1

NAUSEA 3 3

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1 1 3

PURPURA 1 1

RASH 2 1 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 6 11

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

2 2 4

URTICARIA 2 2

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 1 15 34 2 52
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3332

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

USTEKINUMAB ARTHRALGIA 1 1

BREAST NEOPLASM 

MALIGNANT FEMALE

1 1

CHEST X-RAY  

ABNORMAL

1 1

COLITIS 1 1

COLON CARCINOMA 1 1

CONVULSIONS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 2 2 4

DRUG RESISTANCE 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPOCALCAEMIA 1 1

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

INFECTION TBC 4 3 7

MEDICATION ERROR 2 2

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PRODUCT QUALITY 

ISSUE

1 1

PRURITUS 1 1 2

PSORIASIS 2 2

RASH 1 1

SKIN DISCOLOURATION 2 2

TUBERCULOSIS 1 1

UPPER RESP TRACT 

INFECTION

1 1

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 27 8 35
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3334

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

V114 PNEUMO-

COCCAL, 15 

VALENT  

CONJUGATE 

VACCINE  

(CLINICAL TRIAL)

EPILEPSY 1 1

FEVER 1 1

ITP 1 1

PRURITUS 1 1

SEIZURE 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 1 1 6

VACCINES ANGIOEDEMA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SIMILAR REACTION ON 

PREVIOUS  

EXPOSURE TO DRUG

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 1 4

VACCINIA IMMU-

NOGLOBULIN

OEDEMA 1 1

PAROTITIS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 5 9

VALACICLOVIR AGITATION 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

ASTHENIA 1 1

CONFUSION 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1 2

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3334

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALACICLOVIR 

(ต่อ)

DYSTONIA 1 1

ENCEPHALOPATHY 1 1

ERYTHEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HALLUCINATION 1 1 2

HEADACHE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 1 1 2

INFECTION BACTERIAL 1 1

INFECTION FUNGAL 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

NAUSEA 1 5 1 7

NEPHRITIS 1 1

PALPITATIONS 4 4

PRURITUS 1 2 2 5

RASH 3 6 9

RASH ERYTHEMATOUS 2 5 7

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 4 14 19

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SOMNOLENCE 3 3

SPEECH DISORDER 1 1

STOOLS WATERY 1 1

SWEATING INCREASED 2 2

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

TONGUE PARALYSIS 1 1

URTICARIA 5 5

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 4 5

ผลรวม่ 2 23 70 2 2 99
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3336

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALDECOXIB ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

AGITATION 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 4 4

ASTHMA EXTRINSIC 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

2 2

BLOOD UREA  

NITROGEN  

INCREASED

1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONSTIPATION 1 1

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 1 3 4

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 6 4 11

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

HEADACHE 1 1 2

HEARING DECREASED 1 1

HYPERTENSION 1 1

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3336

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALDECOXIB (ต่อ) NAUSEA 4 3 7

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 1 1 2

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2

PALPITATIONS 2 1 3

PARAESTHESIA 1 1

POLYURIA 1 1

PRURITUS 6 4 1 11

PURPURA 1 1 2

RASH 8 7 1 16

RASH ERYTHEMATOUS 6 8 14

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RETINAL OEDEMA 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TINNITUS 1 1

URTICARIA 2 1 3

VERTIGO 1 1

VOMITING 2 2 4

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 1 64 66 5 1 137

VALGANCICLOVIR ANEMIA 1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 1

OFF LABEL USE IN 

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

ผลรวม่ 3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3338

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALPROIC ACID ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 1 1 2

ACTIVITY MOTOR  

RETARDED

1 1

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1 2

ALOPECIA 3 3 6

ALOPECIA, UNSPECIFIED 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 8 5 13

ANOREXIA 1 1

ANTIDIURETIC  

HORMONE DISORDER

1 1

ATAXIA 2 1 1 4

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

COMA 2 2

CONJUNCTIVITIS 2 1 1 4

CONVULSIONS 1 2 3

DRESS SYNDROME 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 2

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DIZZINESS 6 2 1 1 10

DRUG ERUPTION 1 1

DRUG INTERACTION 2 2

DRUG LEVEL  

DECREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3338

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALPROIC ACID 

(ต่อ)

DRUG LEVEL  

INCREASED

1 1 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 2 3

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1 2

EMESIS 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

FACE OEDEMA 2 2

FAINTNESS 2 1 3

FATIGUE 1 1 2

FEVER 3 2 5

FIXED ERUPTION 1 1 2

FLUSHING 1 1

FURUNCULOSIS 1 1

GENERALISED  

TONIC-CLONIC  

SEIZURE

1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 3 1 4

HEMIPARESIS (LEFT) 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

3 1 4

HEPATITIS 6 3 9

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1 2

HYPERAMMONAEMIA 1 1 2

HYPOTENSION 2 2

KETOSIS 1 1



2021
3341Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3340

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALPROIC ACID 

(ต่อ)

LACTATION NON- 

PUERPERAL

1 1

LEUKAEMIA 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LIPASE INCREASED 1 1

LOCALISED MACULO-

PAPULAR RASH

1 1

MACULAR RASH 1 1

MACULOPAPULAR 

RASH

1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 2 1 3

MYALGIA 1 1

NAUSEA 4 4 8

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 2 2 4

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 2 2

PANCYTOPENIA 2 1 3

PARONIRIA 1 1

PARTIAL SEIZURES 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 1 11 4 1 17

RASH 20 19 1 40

RASH ERYTHEMATOUS 1 19 15 3 38



2021
3341Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3340

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALPROIC ACID 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 76 60 1 1 142

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RIGORS 2 2

SOMNOLENCE 1 6 2 9

SPEECH DISORDER 1 1

STATUS EPILEPTICUS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

15 5 20

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 1 3

STUPOR 1 1

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1 2

THROMBOCYTOPENIA 1 10 2 1 14

TONIC CONVULSION 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2 4

TREMOR 2 1 3

URTICARIA 12 6 1 19

VASCULITIS 1 1

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 4 3 7

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT INCREASED 4 4

ผลรวม่ 16 282 183 8 11 500

VALSARTAN ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANGIOEDEMA 5 5

AZOTAEMIA 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3342

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALSARTAN (ต่อ) CHEST PAIN 1 1

COUGHING 1 4 4 9

DIZZINESS 1 1 8 10

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 3 3

FALL 1 1

FATIGUE 2 2

FIXED ERUPTION 1 1

FOURNIER'S GANGRENE 1 1

GAIT ABNORMAL 1 1

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 1

HAIR LOSS 1 1

HEADACHE 4 4

HYPERKALAEMIA 1 2 3

HYPOKINESIA 1 1

HYPONATRAEMIA 3 3

INSOMNIA 1 1 2

JAW FRACTURE 1 1

LARYNGITIS 1 1

LEG PAIN 1 1

LICHEN PLANUS 1 1

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 2 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 5 2 8

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA LEGS 2 1 3

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2



2021
3343Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3342

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALSARTAN (ต่อ) PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 4 8 1 13

RASH 4 6 1 11

RASH ERYTHEMATOUS 4 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 5 3 9

RASH PSORIAFORM 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RHINITIS 1 1

SEXUAL FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

SLEEPINESS 1 1

STOMATITIS APHTHOUS 1 1

TONGUE OEDEMA 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

1 1

URTICARIA 1 2 2 5

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 7 61 69 2 139

VALSARTAN + 

AMLODIPINE

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

ANOREXIA 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DIZZINESS 2 2

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 2 2

FAINTNESS 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3344

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALSARTAN + 

AMLODIPINE (ต่อ)

HEADACHE 1 1

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

MALAISE 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MYALGIA 1 1

OEDEMA 3 3

OEDEMA DEPENDENT 2 2

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA LEGS 9 1 10

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

OEDEMA PERIPHERAL 2 1 3

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 3 1 4

RASH 3 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

SKELETAL PAIN 1 1

SLEEPINESS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1 2

WEIGHT LOSS POOR 1 1

ผลรวม่ 1 39 22 2 64

VALSARTAN + 

HYDROCHLORO-

THIAZIDE

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

DIZZINESS 1 2 3

DROWSINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

FATIGUE 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1



2021
3345Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3344

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALSARTAN + 

HYDROCHLORO-

THIAZIDE (ต่อ)

HYPERKALAEMIA 1 1

HYPOCHLORAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 2 2

HYPONATRAEMIA 1 3 4

HYPOTENSION 1 1

HYPOTENSION  

POSTURAL

2 2

OEDEMA OF  

EXTREMITIES

1 1

PHOTOSENSITIVITY 

TOXIC REACTION

1 1

PRURITUS 2 1 3

RASH 4 6 10

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 1 2 3

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 20 22 42

VALSARTAN AND 

SACUBITRIL

AV BLOCK 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1

ABNORMAL BEHAVIOUR 1 1

ABNORMAL FAECES 1 1

ACIDOSIS 2 2

ACQUIRED CARDIAC 

SEPTAL DEFECT

1 1

ACUTE CORONARY 

SYNDROME

1 1

ACUTE KIDNEY FAILURE 1 1

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

AGITATION 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3346

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALSARTAN AND 

SACUBITRIL (ต่อ)

ALLERGY 1 1

ANAEMIA 3 3

ANGIOEDEMA 1 1 2 4

ANION GAP INCREASED 1 1

AORTIC VALVE  

INCOMPETENCE

3 3

APPETITE DISORDER 

NOS

1 1

APPETITE LOST 1 1

ARRHYTHMIA 5 5

ARRHYTHMIA  

VENTRICULAR

1 1

ASTHENIA 1 1

ATRIAL ENLARGEMENT 1 1

ATRIAL FIBRILLATION 1 1

ATRIAL FLUTTER 1 1

ATRIOVENTRICULAR 

CONDUCTION TIME 

SHORTENED

1 1

AZOTAEMIA 2 2 1 26 31

BUN INCREASED 1 1

BACK PAIN 1 1

BLOOD BICARBONATE 

DECREASED

1 1

BLOOD CREATINE  

INCREASED

3 3

BLOOD CREATININE 

INCREASED

15 15

BLOOD GLUCOSE  

INCREASED

5 5

BLOOD POTASSIUM 

DECREASED

2 2

BLOOD POTASSIUM 

INCREASED

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3346

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALSARTAN AND 

SACUBITRIL (ต่อ)

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

BLOOD PRESSURE  

DIASTOLIC  

DECREASED

3 3

BLOOD PRESSURE 

FLUCTUATION

2 2

BLOOD PRESSURE  

SYSTOLIC INCREASED

1 1

BLOOD SODIUM  

DECREASED

2 2

BLOOD UREA  

INCREASED

4 4

BLOOD UREA  

NITROGEN  

INCREASED

8 8

BODY MASS INDEX 

INCREASED

2 2

BRADYCARDIA 2 9 11

BRAIN NATRIURETIC 

PEPTIDE INCREASED

2 2

BRONCHOSPASM 1 1

COVID-19 1 1

CARBON DIOXIDE  

INCREASED

1 1

CARCINOMA 1 1

CARDIAC DISORDER 3 3

CARDIAC FAILURE 20 20

CARDIAC FAILURE 

ACUTE

1 1

CARDIAC FAILURE 

CHRONIC

12 12

CARDIAC FAILURE  

CONGESTIVE

3 3

CARDIAC FAILURE LEFT 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3348

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALSARTAN AND 

SACUBITRIL (ต่อ)

CARDIAC MURMUR 1 1

CARDIAC RESYNCHRO-

NIZATION THERAPY

2 2

CARDIOMEGALY 2 2

CARDIOMYOPATHY 1 1

CARDIOVASCULAR  

DISORDER

2 2

CEREBRAL  

THROMBOSIS

1 1

CHEST DISCOMFORT 2 2

CHEST PAIN 2 2

CHRONIC KIDNEY  

DISEASE

2 2

CIRCULATORY FAILURE 3 3

CONGESTIVE  

CARDIOMYOPATHY

5 5

CONSTIPATION 1 1

CORONARY ARTERY 

DISEASE

1 1

CORONARY ARTERY 

OCCLUSION

1 1

CORONARY ARTERY 

STENOSIS

1 1

COUGHING 5 5 10

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1

DEATH 7 7

DECREASED APPETITE 1 1

DEVICE MALFUNCTION 2 2

DEVICE PACING ISSUE 2 2

DIABETES MELLITUS 1 1

DIASTOLIC  

DYSFUNCTION

3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3348

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALSARTAN AND 

SACUBITRIL (ต่อ)

DILATATION  

VENTRICULAR

1 1

DIURESIS EXCESSIVE 1 1

DIVERTICULITIS 1 1

DIZZINESS 4 11 15

DRUG MALADMINISTRA-

TION

2 2

DYSPEPSIA 2 2

DYSPNOEA 10 10

DYSSTASIA 1 1

EATING DISORDER 1 1

EJECTION FRACTION 

DECREASED

13 13

ELECTROCARDIOGRAM 

QRS COMPLEX  

PROLONGED

1 1

ELECTROCARDIOGRAM 

ST-T SEGMENT  

ABNORMAL

1 1

ELECTROCARDIOGRAM 

ABNORMAL

1 1

EMOTIONAL LABILITY 1 1

ESSENTIAL  

HYPERTENSION

2 2

FACE OEDEMA 1 1

FALL 1 1

FATIGUE 1 1 11 13

FIBRILLATION ATRIAL 1 1

FIBRILLATION  

VENTRICULAR

1 1

FLATULENCE 1 1

GAIT ABNORMAL 2 2

GENITAL INFECTION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3350

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALSARTAN AND 

SACUBITRIL (ต่อ)

GLOMERULAR  

FILTRATION RATE 

DECREASED

9 9

GLYCOSYLATED  

HAEMOGLOBIN 

INCREASED

1 1

GOUT 2 2

HAEMATOCHEZIA 1 1

HAEMATOCRIT  

DECREASED

2 2

HAEMATURIA 2 2

HEADACHE 1 1

HEART DISORDER 1 1

HEART FAILURE 1 1

HEART RATE  

DECREASED

6 6

HEART RATE INCREASED 2 2

HEART SOUNDS  

ABNORMAL

2 2

HERPES ZOSTER 1 1

HOSPITALISATION 2 2

HYPERCHLORAEMIA 1 1

HYPERGLYCAEMIA 3 3

HYPERKALAEMIA 11 11

HYPERLIPIDAEMIA 1 1

HYPERTENSION 10 10

HYPERTROPHIC  

CARDIOMYOPATHY

1 1

HYPERURICAEMIA 1 1

HYPOCHLORAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 5 6

HYPOKINESIA 4 4

HYPONATRAEMIA 2 2

HYPOTENSION 1 1 9 82 93



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3350

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALSARTAN AND 

SACUBITRIL (ต่อ)

HYPOTENSION  

POSTURAL

3 6 9

HYPOXIA 1 1

ILLNESS 2 2

IMPAIRED FASTING 

GLUCOSE

1 1

INAPPROPRIATE DOSE 

OF DRUG  

ADMINISTERED

1 1

INAPPROPRIATE 

SCHEDULE OF DRUG 

ADMINISTRATION

1 1

INAPPROPRIATE  

SCHEDULE OF  

PRODUCT  

ADMINISTRATION

8 8

INCORRECT DOSE  

ADMINISTERED

2 2

INSOMNIA 1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

DECREASED

1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

ISCHAEMIA PERIPHERAL 1 1

ISCHAEMIC STROKE 1 1

LEFT ATRIAL  

DILATATION

1 1

LEFT ATRIAL  

ENLARGEMENT

2 2

LEFT VENTRICULAR 

DILATATION

2 2

LEFT VENTRICULAR 

DYSFUNCTION

4 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3352

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALSARTAN AND 

SACUBITRIL (ต่อ)

LEFT VENTRICULAR 

EJECTION FRACTION 

DECREASED

1 1

LEFT VENTRICULAR 

END-DIASTOLIC 

DIMENSION

1 1

LEFT VENTRICULAR 

END-SYSTOLIC  

DIMENSION

1 1

LEFT VENTRICULAR 

HYPERTROPHY

3 3

LOW DENSITY  

LIPOPROTEIN  

INCREASED

1 1

LOWER  

GASTROINTESTINAL 

HAEMORRHAGE

1 1

LUNG DISORDER 2 2

MAGNESIUM  

INCREASED

1 1

MALAISE 1 1

MEDICATION DOSE 

DECREASED

1 1

MEDICATION ERROR 4 39 43

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MITRAL VALVE DISEASE 1 1

MITRAL VALVE  

INCOMPETENCE

7 7

MULTIPLE MYELOMA 1 1

MUSCULAR WEAKNESS 1 1

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3352

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALSARTAN AND 

SACUBITRIL (ต่อ)

N-TERMINAL  

PROHORMONE 

BRAIN NATRIURETIC 

PEPTIDE INCREASED

10 10

NYHA CLASSIFICATION 2 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 10 10

OEDEMA LEGS 2 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OEDEMA PULMONARY 1 1

OFF LABEL USE 2 2

OVERWEIGHT 1 1

OXYGEN SATURATION 

DECREASED

1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCYTOPENIA 1 1

PERICARDIAL EFFUSION 1 1

PERIPHERAL COLDNESS 2 2

PERIPHERAL ISCHAEMIA 3 3

PERIPHERAL SWELLING 1 1

PHARYNGITIS 2 2

PNEUMONIA 1 1

POLYURIA 1 1

PRESCRIBED  

UNDERDOSE

2 2

PRESYNCOPE 1 1

PRODUCT PRESCRIBING 

ERROR

3 3

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

1 1

PRURITUS 1 1

PSORIASIS AGGRAVATED 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3354

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALSARTAN AND 

SACUBITRIL (ต่อ)

PULMONARY  

ARTERIAL PRESSURE 

ABNORMAL

1 1

PULMONARY  

HYPERTENSION

2 2

PULMONARY OEDEMA 4 4

PULSE WAVEFORM 

ABNORMAL

1 1

PULSE WEAK 1 1

PYREXIA 3 3

RALES 1 1

RASH 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 2 2

RENAL FAILURE  

CHRONIC

2 2

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 6 7

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL GLOMER

7 7

RESPIRATORY DISORDER 1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RESPIRATORY RATE 

INCREASED

1 1

RIGHT VENTRICULAR 

DILATATION

1 1

RIGHT VENTRICULAR 

FAILURE

1 1

RIGHT VENTRICULAR 

SYSTOLIC PRESSURE 

INCREASED

1 1

SEPSIS 4 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3354

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALSARTAN AND 

SACUBITRIL (ต่อ)

SERUM GLUTAMIC- 

OXALOACETIC 

TRANSAMINASE 

INCREASED

2 2

SERUM GLUTAMIC- 

PYRUVIC  

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

SERUM POTASSIUM 

INCREASED

1 1

SHOCK 1 1

SOMNOLENCE 2 2

STROKE VOLUME  

INCREASED

1 1

SUPRAVENTRICULAR 

TACHYCARDIA

1 1

SYNCOPE 1 8 9

SYSTOLIC  

HYPERTENSION

2 2

TACHYCARDIA 1 2 3

TACHYCARDIA  

SUPRAVENTRICULAR

1 1

THROMBOSIS 1 2 3

TRICUSPID VALVE  

INCOMPETENCE

4 4

TYPE 2 DIABETES  

MELLITUS

1 1

UNDERDOSE 1 11 12

UNDERWEIGHT 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 1 1 2

VENOUS PRESSURE 

JUGULAR INCREASED

1 1

VENTRICULAR  

HYPOKINESIA

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3356

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VALSARTAN AND 

SACUBITRIL (ต่อ)

VENTRICULAR  

INTERNAL DIAMETER 

ABNORMAL

3 3

VENTRICULAR PRE- 

EXCITATION

1 1

VENTRICULAR SEPTAL 

DEFECT

1 1

VENTRICULAR  

TACHYCARDIA

1 1

VOMITING 1 1

WAIST CIRCUMFERENCE 

INCREASED

1 1

WALKING DISTANCE 

TEST ABNORMAL

1 1

WEIGHT ABNORMAL 1 1

WEIGHT DECREASED 15 15

WEIGHT INCREASED 7 7

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1

WRONG TECHNIQUE 

IN DRUG USAGE 

PROCESS

2 2

WRONG TECHNIQUE 

IN PRODUCT USAGE 

PROCESS

1 40 41

ผลรวม่ 1 4 41 5 748 799

VALSARTAN,  

AMLODIPINE 

AND HYDRO-

CHLOROTHI-

AZIDE

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOMAGNESAEMIA 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2 4

VANCOMYCIN ABDOMINAL PAIN 1 1

ACNE 2 2

ACUTE DIARRHEA 1 1



2021
3357Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3356

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VANCOMYCIN 

(ต่อ)

ACUTE GENERALISED 

EXANTHEMATOUS 

PUSTULOSIS

8 7 15

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

AGRANULOCYTOSIS 3 6 1 10

ALANINE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

1 1

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 4 4

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 29 14 1 46

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 12 4 17

ANAPHYLACTIC  

TRANSFUSION  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 10 2 13

ANGIOEDEMA 2 59 32 1 94

APNOEA 1 1

ARTHRITIS 1 1

AZOTAEMIA 2 5 7

BUN INCREASED 1 1 2

BICYTOPENIA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 7 3 10

BULLOUS ERUPTION 8 8 16

BURN 1 1

CELLULITIS 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST DISTRESS 1 1

CHEST PAIN 3 12 4 19

CHOKING 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3358

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VANCOMYCIN 

(ต่อ)

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

CREATINE KINASE  

INCREASED

1 1

DRESS SYNDROME 14 10 24

DEATH 3 3

DERMATITIS 1 1 2

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

28 25 1 54

DIARRHOEA 4 1 5

DIZZINESS 2 3 5

DRUG ERUPTION 2 2

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 27 20 48

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPNOEA 2 19 14 35

DYSTONIA 1 1

ECCHYMOSIS 1 1

ECZEMA 1 3 3 7

ENANTHEMA 1 1

EOSINOPHILIA 9 7 16

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 13 9 1 24

ERYTHEMATOUS RASH 2 2

EYE ABNORMALITY 1 1

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 3 16 7 26

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FEVER 2 38 32 1 73



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3358

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VANCOMYCIN 

(ต่อ)

FIXED ERUPTION 4 3 7

FLUSHING 2 26 10 2 1 41

GENITAL ERUPTION 

FEMALE

1 1

GRANULOCYTOPENIA 7 1 8

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

1 1

HEADACHE 1 1

HEARING DECREASED 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1 2

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1 2

HEPATITIS 1 1

HOT DRY SKIN 3 3

HOT FLUSHES 4 4

HYPEREXCITATION 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 2 1 3

HYPERTONIA 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 3 20 6 1 30

INCREASED SERUM 

CREATININE

1 1

INFUSION REACTION 1 1

INFUSION RELATED 

REACTION

1 1

INFUSION SITE  

REACTION

1 1 2

INJECTION SITE  

DERMATITIS

1 1

INJECTION SITE  

INFILTRATION

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3360

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VANCOMYCIN 

(ต่อ)

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

6 1 7

INJURED MOUTH 1 1

INTENTIONAL USE FOR 

UNLABELED  

INDICATION

1 1

KIDNEY FAILURE 

CHRONIC

1 1

LARYNGITIS 1 1

LEUCOPENIA  

NEONATAL

1 1

LEUKAEMIA 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

LEUKOPENIA 2 1 3

LINEAR IGA BULLOUS 

DERMATOSIS

1 1 2

LUNG OEDEMA 1 1

LYMPHOCYTES  

ATYPICAL

1 1

MACULAR RASH 1 2 3

MACULO-PAPULAR 

RASH

36 968 886 8 21 1919

MELAENA 1 1

MOUTH CYST 1 1

MOUTH DRY 1 2 3

MUCOSITIS NOS 2 1 3

MYALGIA 2 1 3

NAUSEA 3 7 1 11

NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1 2

NEPHROPATHY TOXIC 17 6 20 43

NEUTROPENIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3360

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VANCOMYCIN 

(ต่อ)

NUMBNESS 1 1

NUMBNESS LOCALIZED 1 1 2

OEDEMA 6 3 9

OEDEMA EYELID 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 21 4 1 27

OEDEMA PERIORBITAL 24 10 34

OEDEMA PERIPHERAL 2 2

OFF LABEL USE 1 1

OTOTOXICITY 2 2

PAIN 1 1

PAIN BURNING 1 1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAES-

THESIA SYNDROME

1 1

PALPITATIONS 1 5 1 1 8

PANCYTOPENIA 1 1 2

PAPILLOMA 1 1

PAPULOSQUAMOUS 

RASH

1 1

PARAESTHESIA 1 1

PEMPHIGUS 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHLEBITIS 4 4

PHOSPHATASE ACID 

INCREASED

1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

PROTEINURIA 1 1

PRURITUS 18 250 146 9 6 429

PURPURA 5 2 7

RASH 14 285 241 9 11 560

RASH ERYTHEMATOUS 18 299 203 9 7 536

RASH FOLLICULAR 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3362

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VANCOMYCIN 

(ต่อ)

RASH GENERALISED 1 1

RASH PUSTULAR 3 2 5

RED MAN SYNDROME 2 39 17 1 4 63

RENAL CARCINOMA 1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 7 14 1 23

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

3 2 5

RHINITIS 1 1

RIGORS 2 10 7 1 20

SIADH 1 1

SEPSIS 1 1

SERUM CARNITINE 

DECREASED

1 1

SERUM IRON  

INCREASED

1 1

SERUM SICKNESS 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

SKIN EXFOLIATION 28 301 83 4 17 433

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 32 31 1 68

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 5 6

SUDDEN DEATH 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

SYNCOPE 1 1 2

TACHYCARDIA 1 2 1 4

TENDINITIS 1 1

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 9 8 1 18



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3362

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VANCOMYCIN 

(ต่อ)

THROMBOPHLEBITIS 4 4

TINNITUS 2 3 5

TONGUE OEDEMA 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 9 10 20

ULCERS APHTHOUS 

ORAL

1 1

URTICARIA 13 137 93 3 2 248

VASCULITIS 7 4 1 12

VESICULAR RASH 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 3 7 1 11

WBC ABNORMAL 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 171 2926 2092 52 107 5348

VARDENAFIL DIZZINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

FATIGUE 1 1

FLUSHING 3 3

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 2 2

RHINITIS 1 1

VISION ABNORMAL 1 1

ผลรวม่ 1 10 11

VARENICLINE ASTHMA 1 1

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 1 1

DREAMING ABNORMAL 2 2

HYPERTENSION 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1 1 3

NERVOUSNESS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3364

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VARENICLINE 

(ต่อ)

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 8 5 1 3 21

VARICELLA-LIVE 

ATTENUATED 

VIRUS VACCINE

ANGIOEDEMA 2 1 3

ANXIETY 1 1

BULLOUS ERUPTION 2 2

CELLULITIS 1 1

CONVULSIONS 1 1

DIZZINESS 1 1

DROWSINESS 1 1

DRUG ADMINISTRATION 

ERROR

1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 5 2 8

DYSTONIA 1 1

EXCESSIVE CERUMEN 

PRODUCTION

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FEBRILE CONVULSION 1 1

FEVER 1 2 3 1 2 9

FLUID INTAKE REDUCED 1 1

GASTROENTERITIS 1 1

INFECTION 1 1

INFECTION VIRAL 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

8 1 9

INJECTION SITE PAIN 1 7 2 10

INJECTION SITE  

REACTION

2 1 3

LYMPH NODES  

ENLARGED

1 1



2021
3365Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3364

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VARICELLA-LIVE 

ATTENUATED 

VIRUS VACCINE 

(ต่อ)

MACULO-PAPULAR 

RASH

4 3 7

MEDICATION ERROR 1 1

MYALGIA 1 1 2

MYELITIS TRANSVERSE 1 1

NASAL CONGESTION 1 1

OCULOGYRIC CRISIS 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGEAL  

ERYTHEMA

1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 2 1 3 2 2 10

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2 2 6

RASH PUSTULAR 1 1 2

RENAL PAIN 1 1

RHINORRHOEA 1 1

SKIN DISORDER 1 1

SYNCOPE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

URINE OUTPUT  

DECREASED

1 1

URTICARIA 1 1 3 5

VACCINATION FAILURE 1 1

VARICELLA 6 2 8

VARICELLA POST  

VACCINE

1 1

VARICELLA VIRUS TEST 

NEGATIVE

1 1

VASCULITIS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 24 36 43 6 14 123
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3366

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VARICELLA/ZOS-

TER IMMUNO-

GLOBULIN

FEVER CONVULSIONS 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE MASS 1 1

INJECTION SITE PAIN 16 3 19

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

INSOMNIA 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 24 4 2 30

VARIOUS ABDOMINAL PAIN 1 2 3

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 3 4

DERMATITIS CONTACT 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 2 2 4

ELECTROLYTE  

ABNORMALITY

1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

FLUSHING 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOKALAEMIA 2 2

HYPOTENSION 2 2



2021
3367Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3366

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VARIOUS (ต่อ) NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 1 3 1 5

PULMONARY OEDEMA 1 1

RASH 1 6 3 1 11

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2 4

TREMOR 1 1 2

URTICARIA 1 3 1 5

ผลรวม่ 4 36 17 2 1 60

VARIOUS  

COMBINATIONS

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

VARIUOS  

DIAGNOSTIC 

RADIOPHARMA-

CEUTICALS

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

VARLITINIB  

(CLINICAL TRIAL)

GI HAEMORRHAGE 1 1

ผลรวม่ 1 1

VASODILATORS 

USED IN  

CARDIAC  

DISEASES

HYPOTENSION 1 1

ผลรวม่ 1 1

VECURONIUM ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3368

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VECURONIUM 

(ต่อ)

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HYPOTENSION 1 1

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

SOMNOLENCE 1 1

TACHYCARDIA 1 1 2

URTICARIA 2 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 7 14 21

VEDOLIZUMAB ABDOMINAL PAIN 1 1

ABDOMINAL PAIN 

UPPER

1 1

ANEMIA 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BLOOD ALBUMIN  

DECREASED

1 1

DEATH 1 1

DIARRHOEA 1 2 3

DRUG INEFFECTIVE 2 2

GAIT DISTURBANCE 1 1

GASTRIC  

INFLAMMATION

1 1

GASTROINTESTINAL 

INFECTION

1 1

GASTROINTESTINAL 

OEDEMA

1 1

HAEMORRHAGE  

RECTUM

2 2

HEPATITIS 1 1



2021
3369Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3368

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VEDOLIZUMAB 

(ต่อ)

INAPPROPRIATE 

SCHEDULE OF DRUG 

ADMINISTRATION

1 1

INFECTION 1 1 2

LARGE INTESTINAL 

ULCER

1 1

LARGE INTESTINE 

ULCER

2 2

LYMPHOPENIA 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1

NO ADVERSE EVENT 1 4 5

PAIN IN EXTREMITY 1 1

PNEUMONIA 1 1

PNEUMONITIS 1 1

RECTAL BLEEDING 1 1

RECTAL HAEMORRHAGE 4 4

RENAL FAILURE 1 1

RESPONSES  

VOLUNTARY  

REDUCED

1 1

SEPSIS 2 2

SMALL INTESTINE 

ULCER

1 1

STOMACH ACHE 4 4

THERAPY NON- 

RESPONDER

1 1

VOMITING 1 1

WHITE BLOOD CELL 

DECREASED

1 1

ผลรวม่ 7 45 52

VEMURAFENIB AUTO-ANTIBODY  

RESPONSE

1 1

BRAIN METASTASES 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3370

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VEMURAFENIB 

(ต่อ)

BRAIN NEOPLASM 

BENIGN

1 1

FATIGUE 1 1

HAEMORRHAGE NOS 1 1

HEARING DECREASED 1 1

HYPERKERATOSIS 1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

SEPSIS 1 1

SKIN DISORDER 1 1

VESTIBULAR DISORDER 1 1

ผลรวม่ 2 12 14

VENLAFAXINE ABDOMINAL PAIN 1 2 3

ADYNAMIA 1 1

AGITATION 1 3 4

ANAESTHESIA MOUTH 1 2 3

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 4 1 5

BELLY ACHE 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 2 1 3

CONFUSION 2 2

CONSTIPATION 2 1 3

CRAMP ABDOMINAL 1 1

DEPERSONALIZATION 1 1

DEPRESSION 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 8 14 22

DROWSINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSKINESIA TARDIVE 1 1



2021
3371Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3370

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VENLAFAXINE 

(ต่อ)

DYSPNOEA 1 1 2

DYSTONIA 1 2 3

ERYTHEMA NODOSUM 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 2 3

GYNAECOMASTIA 1 1

HEADACHE 3 7 1 11

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

HYPERAESTHESIA 1 1

HYPERKINESIA 1 1

HYPERTONIA 1 1

INSOMNIA 5 7 1 13

MALAISE 2 1 3

MANIC REACTION 1 1

MOUTH DRY 2 1 3

MUSCLE ACHE 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

2 1 3

NAUSEA 1 12 17 30

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 1 3

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PAIN 1 1

PALLOR 1 1

PALPITATIONS 3 9 1 13

PARAESTHESIA 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3372

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VENLAFAXINE 

(ต่อ)

PARONIRIA 2 2

PRURITUS 1 2 3

QT PROLONGED 1 1

RASH 5 2 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1

SEROTONIN SYNDROME 1 1

SEXUAL FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

SKELETAL PAIN 1 1

SOMNOLENCE 2 2 4

STUPOR 1 1

SUICIDAL IDEATION 1 1

SWEATING INCREASED 1 2 3

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 3 2 5

THRUSH 1 1

TIREDNESS 2 2

TONGUE DISORDER 1 1

TREMOR 3 1 4

URINARY  

INCONTINENCE

2 2

URTICARIA 2 2

VASODILATATION 1 1

VOMITING 1 11 11 23

ผลรวม่ 7 98 128 6 239

VERAPAMIL AV BLOCK 2 2

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3372

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VERAPAMIL (ต่อ) ANGIOEDEMA 2 1 3

ARRHYTHMIA 1 1

BRADYCARDIA 15 1 16

BREATHING DIFFICULT 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 2 1 3

CONSTIPATION 1 3 8 12

COUGHING 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 3 1 4

DYSPNOEA 1 2 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FACE OEDEMA 1 3 4

FATIGUE 3 1 4

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 7 1 8

HEART BLOCK 1 1

HEARTBURN 1 1 2

HEPATITIS 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HYPOTENSION 2 2

MACULO-PAPULAR 

RASH

2 27 10 39

MALAISE 1 1

MOUTH DRY 1 2 3

MOUTH IRRITATION 1 1

MUSCLE WEAKNESS 2 2

MYALGIA 1 1

NAUSEA 3 5 1 9



2021
3375Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3374

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VERAPAMIL (ต่อ) NEPHRITIS INTERSTITIAL 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA LEGS 2 3 5

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 4 3 7

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 1 8 1 10

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGEAL OEDEMA 1 1

PRURITUS 7 5 1 13

RASH 10 10 20

RASH ERYTHEMATOUS 5 5 10

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

SYNCOPE 2 2

TACHYCARDIA 1 1 2

TASTE DISTURBANCE 1 1

URTICARIA 3 3 6

VASCULITIS 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 3 4

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 5 139 81 1 1 227

VERNONIA  

CINEREA (L.) 

LESS.

INSOMNIA 1 1

SLEEPINESS 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

VIGABATRIN NERVOUSNESS 1 1

RASH 1 1

VISUAL FIELD DEFECT 1 1

ผลรวม่ 3 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3374

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VILANTEROL 

AND  

FLUTICASONE 

FUROATE

CANDIDIASIS 1 1

COUGHING 1 1 2

DYSPEPSIA 1 1

GASTROESOPHAGEAL 

REFLUX

1 1

HEADACHE 2 2

HOARSENESS 1 1

HYPERTENSION 1 1

LARYNGITIS 1 1

MEDICATION DOSE 

DECREASED

1 1

MEDICATION ERROR 3 3

MOUTH DRY 2 2

NOSEBLEED 1 1

PALPITATIONS 2 2

SPUTUM VISCOSITY 

INCREASED

1 1

ผลรวม่ 14 6 20

VILANTEROL 

AND  

UMECLIDINIUM 

BROMIDE

COUGHING 1 1

LIPS DRY 1 1

MOUTH IRRITATION 1 1

ผลรวม่ 3 3

VILDAGLIPTIN ABDOMINAL PAIN 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 1 2 3

ENZYME ABNORMALITY 2 2

HEPATITIS 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 1

PANCREATITIS 1 1



2021
3377Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3376

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VILDAGLIPTIN 

(ต่อ)

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

SYNCOPE 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 12 11 1 24

VILDAGLIPTIN 

AND  

METFORMIN

ACIDOSIS LACTIC 1 1 2

ANOREXIA 1 1 2

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 1 1

FLATULENCE 1 1

GAS RAISING 1 1

HYPERGLYCEMIA 1 1

INCREASED APPETITE 1 1

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 5 4 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 2 2 5

ผลรวม่ 4 16 11 1 32

VINBLASTINE ALOPECIA 1 1

ANAEMIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 1 1

FEVER 1 1

GRANULOCYTOPENIA 2 1 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3376

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VINBLASTINE 

(ต่อ)

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPOTENSION 2 2

LEUKOPENIA 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 1

NECROSIS ISCHAEMIC 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

PHLEBITIS 1 1

RIGORS 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 13 7 20

VINCRISTINE ABDOMEN ENLARGED 1 1

ACUTE ANEMIA 1 1

AGITATION 1 1

AGRANULOCYTOSIS 18 1 7 26

ALOPECIA 1 9 6 16

ANAEMIA 3 3 1 7

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 5 6

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAEMIA POST  

CHEMOTHERAPY

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ANOREXIA 2 2 2 6

ANXIETY 1 1

APNOEA 1 1

ASCITES 1 1

BACK PAIN  

AGGRAVATED

1 1

BLOOD DISORDER 1 1
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3379Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3378

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VINCRISTINE (ต่อ) BONE MARROW  

HYPOCELLULAR

1 1

CANDIDIASIS 1 1

CARDIAC FAILURE 3 3

CARDIOMYOPATHY 1 1 2

CELLULITIS 1 1

CHRONIC KIDNEY  

DISEASE

1 1

COLITIS 1 1

CONCENTRATION  

IMPAIRED

1 1

CONSTIPATION 1 1 2

CONVULSIONS 1 1

COUGHING 1 1

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

2 1 3 6

DEATH 1 5 6

DEPERSONALIZATION 1 1

DEPRESSED STATE 1 1

DIARRHOEA 1 1 2 4

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA

2 2

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

RECURRENT

2 2

DIFFUSE LARGE B-CELL 

LYMPHOMA  

REFRACTORY

2 2

DILATED VEINS 1 1

DIZZINESS 1 1

DROWSINESS 1 1

DRUG EFFECT  

INCOMPLETE

1 1

DRUG FEVER 2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3378

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VINCRISTINE (ต่อ) DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG RESISTANCE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 3 3

DYSURIA 1 1

ENLARGEMENT OF 

LYMPH NODES

1 1

EYE PAIN 1 1

FACIAL SWELLING 1 1

FATIGUE 2 2 4

FEBRILE NEUTROPENIA 1 2 5 8

FEVER 1 2 2 1 6

FLATULENCE 2 2

GI HAEMORRHAGE 1 1

GASTRIC ULCER  

PERFORATED

1 1

GASTRITIS ACUTE 1 1

GRAFT COMPLICATION 1 1

GRANULOCYTOPENIA 8 2 30 2 42

GRANULOCYTOSIS 1 1

HAEMOLYTIC  

AUTOIMMUNE  

ANAEMIA DCN

1 1

HAEMORRHOIDS 1 1

HEADACHE 2 2

HEPATIC CYST 1 1

HEPATITIS 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HEPATOSPLENOMEGALY 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3380

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VINCRISTINE (ต่อ) HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOCELLULAR  

MARROW

2 2

HYPONATRAEMIA 1 1

ILEUS 1 1

ILL-DEFINED DISORDER 3 3

INFECTION 4 1 4 9

INFECTION VIRAL 1 1

INSOMNIA 1 2 3

INTENTIONAL PRODUCT 

USE ISSUE

1 1

INTESTINAL FISTULA 1 1

INTESTINAL  

OBSTRUCTION

2 2

LEG PAIN 1 1

LEUKOCYTOSIS 1 1

LEUKOPENIA 2 2

LUMBAR SPINE  

COMPRESSION  

FRACTURE

1 1

LYMPHADENOPATHY 2 2

LYMPHOID NODULE 1 1

LYMPHOMA 2 2

MALAISE 1 1 2

MALNUTRITION 1 1

MASS 1 1

MAXILLARY SINUS  

RETENTION CYST

1 1

MEDICATION ERROR 3 10 13

MOUTH DRY 1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1

MYELOPROLIFERATIVE 

DISORDER

2 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3380

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VINCRISTINE (ต่อ) NAUSEA 2 8 8 18

NEOPLASM 12 12

NEOPLASM NOS 1 1

NERVOUSNESS 1 1

NEURITIS 1 1

NEUROPATHY 2 1 2 5

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

8 2 1 11

NON-HODGKIN'S  

LYMPHOMA

1 1

NUMBNESS 1 1 2

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OFF LABEL USE 1 3 4

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 1 1

PAIN LEGS 1 1

PALATAL ULCER 1 1

PALLOR 1 1

PANCYTOPENIA 1 1 1 3

PAPILLOEDEMA 1 1

PARAESTHESIA 1 1

PARANASAL SINUS 

MUCOSAL  

HYPERTROPHY

1 1

PARTIAL RESPONDER 

TO THERAPY

4 4

PERICARDIAL EFFUSION 1 1

PERIPHERAL  

NEUROPATHY

1 1

PHARYNGITIS 1 1 2

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PLEURAL THICKENING 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3382

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VINCRISTINE (ต่อ) PNEUMOCYSTIS CARINII 

INFECTION

1 1

PNEUMOCYSTIS  

PNEUMONIA

1 1

PNEUMONIA 8 4 12

PNEUMONIA BACTERIAL 1 1

POLYNEUROPATHY 1 1

PREAURICULAR  

LYMPHADENOPATHY

1 1

PRURITUS 2 1 1 4

PULMONARY DISORDER 2 2

PULMONARY  

INFILTRATION

2 2

RASH 1 3 1 5

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 2 5

RASH PERIPHERAL 1 1

RASH TRUNK 1 1

RENAL CYSTS 1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

RESPIRATORY  

INSUFFICIENCY

1 1

RETINITIS 1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

SEPSIS 5 1 3 9

SKELETAL PAIN 1 1

SKIN DISCOLOURATION 2 2

SKIN DISORDER 1 1

SKIN DRY 1 1

SKIN NECROSIS 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3382

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VINCRISTINE (ต่อ) SKIN NODULE 1 1

SKIN PLAQUE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 2 1 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

STRENGTH LOSS OF 1 1

SUPERIOR VENA CAVA 

SYNDROME

1 1

SWALLOWING  

DIFFICULT

1 1

SWEAT GLAND  

DISORDER

1 1

TASTE DISTURBANCE 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

1 9 10

THERAPY PARTIAL  

RESPONDER

2 2

THROMBOCYTOPENIA 3 1 4 8

THROMBOPHLEBITIS 1 1

TUBERCULOSIS 2 2

TUMOUR LYSIS  

SYNDROME

1 1 2

UNKNOWN CAUSE OF 

DEATH

1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URTICARIA 2 7 9

VIRAL LOAD  

ABNORMAL

1 1

VOMITING 2 9 7 18

WEIGHT DECREASED 1 1

WEIGHT GAIN 1 1

ผลรวม่ 19 87 199 7 161 473



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3384

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VINORELBINE ABDOMINAL PAIN 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 1

ALOPECIA 4 4

ANAEMIA 1 2 2 1 6

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANOREXIA 1 7 8

BACK PAIN 1 1

BRAIN METASTASES 1 1

CONSTIPATION 1 1

DIARRHOEA 1 4 5

DIZZINESS 1 1

DRUG INTERACTION 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

FATIGUE 4 1 5

FEVER 1 1 2

GRANULOCYTOPENIA 1 6 7

HERPES ZOSTER 1 1

HICCUP 2 1 3

HYPERTENSION 1 1

HYPOKALAEMIA 1 1 1 3

HYPONATRAEMIA 1 1

LEUKOPENIA 1 3 4

MEDICATION ERROR 1 1

MUCOSITIS NOS 1 1 2

MYALGIA 3 3

NAUSEA 4 12 16

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

ORAL HAEMORRHAGE 1 1

PANCYTOPENIA 1 1 2

PARAESTHESIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3384

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VINORELBINE 

(ต่อ)

PHLEBITIS 1 1

RASH 2 2

SKIN DISCOLOURATION 1 1

TACHYCARDIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

THROMBOPHLEBITIS 2 2

TOOTH ACHE 1 1

VASCULITIS 1 1

VOMITING 2 6 8

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 1 21 73 11 106

VINPOCETINE ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 3 5

FACE OEDEMA 1 1 2

PRURITUS 1 1 2

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

SKIN EXFOLIATION 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 10 9 19

VIRAL VACCINES INJECTION SITE PAIN 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

VITAMIN A  

(RATINOL)

ANAEMIA 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

APPLICATION SITE 

OEDEMA

1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DYSAESTHESIA 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3386

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN A  

(RATINOL) (ต่อ)

DYSPNOEA 1 1

ENANTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

GENITAL ULCERATION 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

NAUSEA 1 1 2

PRURITUS 4 1 5

RASH 3 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 19 9 28

VITAMIN A +  

VITAMIN B1-

B2-B6 + VITAMIN 

C + VITAMIN E

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 2 2

DIZZINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPEREMESIS 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 2 2

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 5 1 6

RASH 1 6 2 1 10

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 3 1 4

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 3 26 10 1 40
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3386

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN A AND 

VITAMIN D IN 

COMBINATION

DIZZINESS 2 2

FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 2 2

NAUSEA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 8 5 13

VITAMIN A AND 

VITAMIN D+ 

INCLUDE  

COMBINATIONS 

OF THE TWO

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 3 3

VITAMIN A  

CONCENTRATES

ITCHING 1 1

RASH FOLLICULAR 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

VITAMIN A, 

PLAIN

ANGIOEDEMA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

VITAMIN B- 

COMPLEX + 

PLAIN

ABDOMEN ENLARGED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ALOPECIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1 2

ANAPHYLACTIC SHOCK 4 4 1 9

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3388

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN B- 

COMPLEX + 

PLAIN (ต่อ)

ANGIOEDEMA 2 10 4 16

ANOREXIA 2 2

APNOEA 2 2

ASTHENIA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

CHEILITIS 2 2 4

CHEST PAIN 3 7 10

CHOKING 1 1

COMA 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1 2

CONVULSIONS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1 2

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 5 5 10

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 10 6 16

ECZEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FACE OEDEMA 10 12 1 23

FATIGUE 4 2 6

FIXED ERUPTION 5 1 6

FLUSHING 1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

HEADACHE 1 2 3

HOT FLUSHES 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOTENSION 2 1 3



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3388

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN B- 

COMPLEX + 

PLAIN (ต่อ)

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

JAUNDICE 2 1 3

LIPODYSTROPHY 1 1

MACULO-PAPULAR 

RASH

7 25 10 1 43

MORBILLIFORM RASH 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1 2

OEDEMA 4 1 5

OEDEMA GENERALISED 2 1 3

OEDEMA LEGS 2 2 4

OEDEMA MOUTH 1 6 5 12

OEDEMA PERIORBITAL 7 6 13

OEDEMA PERIPHERAL 3 3 6

PAIN 1 1

PALPITATIONS 4 4 8

PAPULAR RASH 1 1

PRURITUS 5 43 22 3 2 75

PURPURA 2 1 3

RASH 2 38 24 2 1 67

RASH ERYTHEMATOUS 1 17 18 36

RASH FOLLICULAR 1 1

RIGORS 1 1

SKIN PEELING 1 1

SOMNOLENCE 1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

3 1 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 3 1 6

SWEATING INCREASED 1 1 2

THROAT TIGHTNESS 1 1

TINNITUS 1 1 2

TONGUE ULCERATION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3390

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN B- 

COMPLEX + 

PLAIN (ต่อ)

TREMOR 1 1

URTICARIA 1 26 18 1 46

VERTIGO 1 1

VESICULAR RASH 2 2

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 3 3 6

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEIGHT LOSS POOR 1 1

ผลรวม่ 22 269 195 20 5 511

VITAMIN B-

COMPLEX + 

ZINC

ANGIOEDEMA 1 1 2

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

GIDDINESS 1 1

HYPOTENSION 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA DEPENDENT 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 3 3 6

RASH 3 3 6

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 3 4

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 2 3 5

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 22 20 1 43
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3390

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN B-COM-

PLEX WITH ANA-

BOLIC STEROIDS

PRURITUS 1 1

ผลรวม่ 1 1

VITAMIN B- 

COMPLEX WITH 

MINERALS

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 1 1

BULLOUS ERUPTION 2 1 3

CHEILITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 2 3

ECZEMA 1 1

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

HEADACHE 1 1

HYPERLIPIDAEMIA 1 1

MYALGIA 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 2 4 1 7

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 1 4

URTICARIA 2 2 4

ผลรวม่ 2 18 16 4 40

VITAMIN B- 

COMPLEX WITH 

VITAMIN C

OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 2 3 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3392

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN B- 

COMPLEX + 

INCLUDE  

COMBINATIONS

DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 3 4

RASH 2 2 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 2 1 3

ผลรวม่ 9 13 22

VITAMIN B- 

COMPLEX + 

OTHER  

COMBINATIONS

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

2 1 3

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 2 1 1 4

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 2 3

DYSPNOEA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FACE OEDEMA 2 1 3

FIXED ERUPTION 1 1

HAEMATURIA 1 1

NAUSEA 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 1 3

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

PRURITUS 7 5 12



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3392

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN B- 

COMPLEX + 

OTHER  

COMBINATIONS 

(ต่อ)

RASH 3 8 11

RASH ERYTHEMATOUS 3 2 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

8 5 13

SKIN DISCOLOURATION 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 3 8 3 14

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 5 47 39 2 93

VITAMIN B1  

(THIAMINE)

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 2 1 7

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 2

ANGIOEDEMA 1 2 3

CHEST PAIN 4 4

DIZZINESS 2 1 3

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSPNOEA 1 2 3

FACE OEDEMA 1 1 2

FIXED ERUPTION 1 1

GENITAL RASH 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PRURITUS 3 1 4

RASH 3 5 8

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2



2021
3395Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3394

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN B1  

(THIAMINE) (ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 8 4 1 14

TIREDNESS 1 1

URTICARIA 3 4 1 8

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 5 41 25 3 1 75

VITAMIN B1 + B6 

+ B12 + B5 + E

ANGIOEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

VITAMIN B1 + 

VITAMIN B6 + 

VITAMIN B12 

+ VITAMIN E + 

CALCIUM  

PANTOTHENATE

DIZZINESS 1 1

ผลรวม่ 1 1

VITAMIN B1 IN 

COMBINATION 

WITH VITAMIN 

B6 AND/OR  

VITAMIN B12

ACNE 1 1

CYANOSIS 1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

HYPOTENSION 1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 2 1 4

RASH 2 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

SKIN EXFOLIATION 1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 2 1 3

ผลรวม่ 12 12 2 26



2021
3395Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3394

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN B1+ 

PLAIN

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

DYSPNOEA 1 1

OEDEMA 1 1

PRURITUS 2 2

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 5 1 6

VITAMIN B1+ 

PLAIN AND IN 

COMBINATION 

WITH VITAMIN 

B6 AND VITAMIN 

B12

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 2 3

VITAMIN B1-B2-

B6-B12 +  

VITAMIN A + 

VITAMIN C + 

VITAMIN D + 

NICOTINAMIDE + 

HONEY

CHEST PAIN 1 3 1 5

DERMATITIS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 1 4 1 6

FACE OEDEMA 2 1 3

FATIGUE 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

INSOMNIA 1 1

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 1 2

PRURITUS 4 4 1 9

RASH 4 2 6

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 1 4



2021
3397Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3396

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN B1-B2-

B6-B12 +  

VITAMIN A + 

VITAMIN C + 

VITAMIN D + 

NICOTINAMIDE + 

HONEY (ต่อ)

URTICARIA 1 2 2 5

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 3 24 28 2 57

VITAMIN B1-B2-

B6-B12 + 

VITAMIN C +  

VITAMIN E + 

FOLIC ACID + 

NIACINAMIDE + 

BIOTIN

ABDOMINAL PAIN 2 2

ANGIOEDEMA 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

CHEST PAIN 1 1

CHOKING 1 1

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 1 1 2

FEVER 1 1

HEADACHE 2 2

NAUSEA 4 1 1 6

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 2 2

PRURITUS 4 1 5

RASH 4 4 8

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

RASH PUSTULAR 1 1

TREMOR 1 1

URTICARIA 3 1 4

VOMITING 6 1 1 8

ผลรวม่ 2 36 15 2 55

VITAMIN B1-

B6-B12

ABDOMINAL PAIN 2 2 2 6

ACNE 3 3

ALLERGY 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 1



2021
3397Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3396

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN B1-

B6-B12 (ต่อ)

ANAESTHESIA MOUTH 1 2 3 6

ANAPHYLACTIC  

REACTION

7 5 1 13

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 15 2 18

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 2

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 3 15 14 32

ARTHRALGIA 1 1

ASTHMA 2 2

ATAXIA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 3 1 4

BURN 1 1

CHEILITIS 4 4

CHEST DISCOMFORT 1 1

CHEST PAIN 1 8 7 16

CHLOASMA 1 1

CHOKING 1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONFUSION 2 2

CONJUNCTIVITIS 2 2

COUGHING 1 1

CYANOSIS 1 1

DEATH 1 1

DERMATITIS  

ECZEMATOID

1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

3 3 6

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 1 10 5 16



2021
3399Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3398

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN B1-

B6-B12 (ต่อ)

DYSAESTHESIA 1 2 3

DYSPNOEA 2 11 10 1 24

DYSTONIA 1 1

EMESIS 1 1

ENANTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

4 1 5

EYE IRRITATION 1 1

FACE OEDEMA 1 12 16 29

FATIGUE 1 5 6

FEVER 2 2 4

FIXED ERUPTION 1 7 5 1 14

FLATULENCE 1 1 2

FLUSHING 2 1 3

GUM HYPERPLASIA 1 1

HEADACHE 4 5 9

HOT DRY SKIN 2 2

HOT FLUSHES 1 1 2

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 3 4

HYPONATRAEMIA 1 1

HYPOTENSION 1 1

INSOMNIA 1 1 2

JAUNDICE 1 1

LIPODYSTROPHY 1 1

MOUTH DRY 6 6

MUCOSAL ULCERATION 1 1

MYALGIA 1 1

NAEVUS 1 1

NAUSEA 2 12 5 19

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

OEDEMA 3 5 8

OEDEMA GENERALISED 1 1 2



2021
3399Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3398

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN B1-

B6-B12 (ต่อ)

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 3 4

OEDEMA MOUTH 1 8 5 14

OEDEMA PERIORBITAL 1 9 5 1 16

OEDEMA PERIPHERAL 4 2 6

PAIN 2 2

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 10 5 15

POLYURIA 1 1

PRURITUS 5 60 45 1 111

RASH 2 57 58 3 1 121

RASH ERYTHEMATOUS 36 20 56

RASH FOLLICULAR 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 71 29 1 108

RASH PURPURIC 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

REFLEX PLANTAR  

EXTENSOR

1 1

SKIN DISORDER 1 1

SKIN EXFOLIATION 1 1

SOMNOLENCE 1 1

SPASM GENERALISED 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

4 1 5

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

2 2 4

SYNCOPE 2 2

TASTE DISTURBANCE 1 1

TASTE LOSS 1 1

TINNITUS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1



2021
3401Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3400

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN B1-

B6-B12 (ต่อ)

TREMOR 1 1

URTICARIA 7 38 37 2 84

UTERINE  

INFLAMMATION

1 1

VASCULITIS 1 1 2

VERTIGO 1 1

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 1 8 6 15

ผลรวม่ 42 468 369 8 10 897

VITAMIN B1-

B6-B12 +  

METAMIZOLE 

SODIUM

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

NAUSEA 1 1

RASH 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 3 4

VITAMIN B12 

(CYANOCOBALA-

MIN AND  

DERIVATIVES)

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 2 2

HOT DRY SKIN 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 3 2 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

URTICARIA 2 1 3

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 17 12 29



2021
3401Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3400

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN B12 

AND FOLIC ACID

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANGIOEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3 6

VITAMIN B2 

(RIBOFLAVIN)

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

CHOKING 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

GASPING 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PRURITUS 1 1 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 5 6 2 14

VITAMIN B6 

(PYRIDOXINE)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 4 4

ARTHRALGIA 1 1 2

ATAXIA 1 1

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 2 2

CONSTIPATION 1 1

COUGHING 1 1

CYTOMEGALUS VIRUS 

INFECTION

1 1



2021
3403Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3402

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN B6  

(PYRIDOXINE) 

(ต่อ)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 2 2

DYSPHAGIA 1 1

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2 4

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1

HEADACHE 1 1

HEPATITIS 1 2 3

HOT DRY SKIN 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1 2

HYPOXAEMIA 1 1

IMMUNE  

RECONSTITUTION 

SYNDROME

1 1

INSOMNIA 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1 1 3

NEUROPATHY 1 1

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 1 2 1 4

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 3 4

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 8 10 18



2021
3403Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3402

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN B6  

(PYRIDOXINE) 

(ต่อ)

PULMONARY  

INFILTRATION

1 1

RASH 8 7 15

RASH ERYTHEMATOUS 3 2 1 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 5 2 8

RENAL ARTERY  

OCCLUSION

1 1

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 9 3 12

VAGINAL DISCOMFORT 1 1

VASCULAR DISORDER 1 1

VOMITING 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม 6 58 53 2 10 129

VITAMIN C 

(ASCORBIC ACID)

ABDOMINAL PAIN 1 1

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 5 3 1 10

BLEEDING TIME  

INCREASED

1 1

CHEST PAIN 2 1 3

CHOKING 1 1 2

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 1 3

COUGHING 1 1

DIARRHOEA 1 1 2



2021
3405Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3404

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN C 

(ASCORBIC ACID) 

(ต่อ)

DIZZINESS 2 2

DYSAESTHESIA 1 1 2

DYSPNOEA 2 1 3

ECZEMA 1 1

ERYTHEMATOUS RASH 1 1

FACE OEDEMA 3 2 5

FATIGUE 1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 2 1 3

HEADACHE 2 2

HOT DRY SKIN 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 2 2

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 2 2 4

PALPITATIONS 4 4

PHARYNGITIS 1 1 2

PRURITUS 6 5 1 12

RASH 11 12 1 24

RASH ERYTHEMATOUS 2 4 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 4 10

SYNCOPE 1 1

URTICARIA 7 9 16

VERTIGO 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม 1 70 60 7 138



2021
3405Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3404

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN C 

(ASCORBIC ACID) 

AND CALCIUM

INCREASED APPETITE 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

ผลรวม่ 2 2

VITAMIN C 

(ASCORBIC ACID) 

+ COMBINA-

TIONS

ANGIOEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RHINITIS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 4 3 7

VITAMIN C 

(ASCORBIC ACID) 

+ PLAIN

BRONCHOSPASM 1 1

DYSPNOEA 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 2 3

VITAMIN C 

(ASCORBIC ACID) 

+ INCLUDE  

COMBINATIONS

ANGIOEDEMA 2 2

ITCHING 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 2 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 6 10

VITAMIN C + 

VITAMIN B6 + 

VITAMIN D + 

CALCIUM +  

CITRIC ACID

FLATULENCE 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1



2021
3407Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3406

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN C + 

VITAMIN B6 + 

VITAMIN D + 

CALCIUM +  

CITRIC ACID (ต่อ)

RHINITIS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 7 3 10

VITAMIN D AND 

ANALOGUES

OEDEMA LEGS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

VITAMIN D2 

(CALCIFEROL)

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1 2

MUSCLE ATROPHY 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1 1 3

RASH 1 3 2 6

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 2 5

RASH PUSTULAR 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 2 2 4

VESICULAR RASH 1 1

ผลรวม่ 2 15 12 1 30

VITAMIN D3

(COLECALCI-

FEROL)

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1 2

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1



2021
3407Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3406

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN D3

(COLECALCI-

FEROL) (ต่อ)

HYPERTENSION 1 1

NAUSEA 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 2 1 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 12 5 1 18

VITAMIN D3 + 

PHOSPHORUS + 

CALCIUM

ABDOMINAL PAIN 1 1

CHEST PAIN 1 1 2

DIZZINESS 3 3

DYSPNOEA 2 2

FLATULENCE 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

NAUSEA 3 1 4

PRURITUS 4 4

RASH 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SLEEPLESSNESS 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 13 13 26

VITAMIN E  

(TOCOPHEROL)

ANGIOEDEMA 1 3 4

DERMATITIS 1 1

DIZZINESS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

ITCHING 1 1

MELAENA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1

PRURITUS 1 2 3

RASH 4 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3408

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN E  

(TOCOPHEROL) 

(ต่อ)

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 5

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 16 13 1 30

VITAMIN K AGITATION 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 2 1 3

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

4 32 7 2 45

ANAPHYLACTIC SHOCK 2 17 5 24

ANAPHYLACTOID  

REACTION

2 10 4 16

ANGINA 1 1

ANGIOEDEMA 4 3 7

APNOEA 1 1

ASTHMA 1 1

BRADYPNOEA 1 1

BRONCHOSPASM 2 4 1 7

BULLOUS ERUPTION 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST PAIN 1 20 9 1 2 33

CHOKING 1 2 3

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CONVULSIONS 7 1 8

COUGHING 2 2

CYANOSIS 2 2 4

DIARRHOEA 1 1

DIZZINESS 4 3 7

DORSAL PAIN 1 1

DROWSINESS 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 3 30 20 1 54



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3408

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN K (ต่อ) DYSTONIA 2 1 3

EMESIS 1 1

EYE ABNORMALITY 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FATIGUE 1 1 2

FEVER 2 1 3

FLUSHING 15 7 1 23

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

HALLUCINATION 1 1

HEADACHE 1 1

HOT FLUSHES 1 1 2

HYPERSENSITIVITY 1 1 2

HYPERTONIA 1 1

HYPOAESTHESIA 1 1

HYPOTENSION 7 4 11

HYPOTHERMIA 1 1

HYPOXAEMIA 1 1

INFUSION SITE  

INFECTION

1 1

MOUTH DRY 2 2

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

NAUSEA 3 1 4

NERVOUSNESS 1 1

NUMBNESS 1 1

NYSTAGMUS 1 1

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 8 3 11

PRURITUS 6 3 9
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3410

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN K (ต่อ) PULMONARY  

CONGESTION

1 1

RASH 1 6 4 11

RASH ERYTHEMATOUS 6 3 9

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 5 9

RESPIRATORY  

DEPRESSION

1 1 2

RESPIRATORY DISORDER 2 2

RIGORS 2 2 4

SERUM SICKNESS 1 1

SPASM GENERALISED 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SWEATING INCREASED 1 8 2 11

SYNCOPE 7 1 8

TACHYCARDIA 2 1 1 4

TETANY 1 1

TREMOR 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 8 7 15

VERTIGO 2 2

VOMITING 4 4

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 16 260 121 1 8 406

VITAMIN K (PHY-

TOMENADIONE)

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ANAESTHESIA LOCAL 2 2

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

15 5 1 21

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 7 2 1 13

ANAPHYLACTOID  

REACTION

1 20 5 1 27
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3410

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN K (PHY-

TOMENADIONE) 

(ต่อ)

ANGIOEDEMA 1 1

APNOEA 1 1

BLOOD PRESSURE  

DECREASED

1 1

BRADYCARDIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CARDIAC ARREST 1 1

CHEST DISCOMFORT 3 3

CHEST PAIN 1 14 6 1 22

CHOKING 2 2

CONFUSION 2 2

CONVULSIONS 2 2 4

CRAMP ABDOMINAL 1 1

CYANOSIS 1 1

DIZZINESS 2 2

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 3 18 6 1 28

ECZEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAINTNESS 1 1

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

FLUSHING 3 12 5 20

HOT DRY SKIN 1 1

HOT FLUSHES 1 1

HYPERAESTHESIA 1 1

HYPERTENSION 1 1 2

HYPERTONIA 1 1

HYPERVENTILATION 1 1

HYPOAESTHESIA 2 2

HYPOTENSION 2 2 4

INJECTION SITE RASH 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3412

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN K (PHY-

TOMENADIONE) 

(ต่อ)

MACULO-PAPULAR 

RASH

1 1

MUSCLE ACHE 1 1

MUSCLE ATROPHY 1 1

NAUSEA 2 1 3

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 1 9 3 1 14

PRURITUS 1 2 1 4

PULSE WEAK 1 1 2

RASH 1 7 2 1 11

RASH ERYTHEMATOUS 6 1 1 8

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 3 5

SWEATING INCREASED 1 1 1 3

SYNCOPE 3 1 4

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 5 5 10

VERTIGO 2 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 15 162 67 1 8 253

VITAMIN K + 

VITAMIN E + 

CALCIUM  

SUCCINATE 

+ RUTIN + 

LYSOZYME + 

PLURONIC F-68

ANGIOEDEMA 3 3

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PRURITUS 3 3

RASH 2 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3412

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMIN K + 

VITAMIN E + 

CALCIUM  

SUCCINATE 

+ RUTIN + 

LYSOZYME + 

PLURONIC F-68 

(ต่อ)

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

URTICARIA 3 2 5

ผลรวม่ 21 4 25

VITAMIN K  

ANTAGONISTS

DYSPNOEA 1 1

PAIN 1 1

ผลรวม่ 2 2

VITAMINS CONJUNCTIVITIS 1 1

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 2 2

DYSPNOEA 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FLATULENCE 1 1

NAUSEA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

RIGORS 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 7 6 13

VITAMINS AND 

AMINO ACID

DYSAESTHESIA 1 1

RASH 1 1

RASH FOLLICULAR 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2 4

VITAMINS WITH 

MINERALS

ABDOMINAL PAIN 1 1 2

ACNE 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3414

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMINS WITH 

MINERALS (ต่อ)

ANGIOEDEMA 2 2

CHEST PAIN 1 1

CRAMPS LEGS 1 1

CYSTITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 2 1 3

DYSPNOEA 1 5 2 8

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 2 3

HEADACHE 1 1

MOUTH DRY 1 1

MYALGIA 1 1

NAUSEA 5 2 7

OEDEMA 1 1

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 6 8 15

RASH 1 4 9 14

RASH ERYTHEMATOUS 1 4 5

RASH MACULO- 

PAPULAR

9 4 13

SLEEPINESS 1 1

STOMATITIS 1 1

SWEATING INCREASED 1 1

TACHYCARDIA 1 1

URTICARIA 1 5 6

VOMITING 1 5 2 8

ผลรวม่ 5 58 42 1 106



2021
3415Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3414

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VITAMINS+ 

OTHER  

COMBINATIONS

ANGIOEDEMA 1 1 2

CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1 2

MELAENA 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 6 2 8

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 1 2 1 4

ผลรวม่ 6 14 10 30

VITRIMIX  

(GLUCOSE + 

GLYCEROL + 

SOYA OIL +  

LECITHIN)

DIZZINESS 1 1

FEVER 1 1

HOT FLUSHES 1 1

MOUTH DRY 1 1

NAUSEA 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 5 7

VOGLIBOSE ABDOMINAL  

ADHESIONS

1 1

ABDOMINAL PAIN 1 3 4

CHEST PAIN 1 1

DIARRHOEA 3 4 10 17

DIZZINESS 3 3 6

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 2 2

EPISTAXIS 1 1

FLATULENCE 1 1 8 10
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3416

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VOGLIBOSE (ต่อ) HYPOGLYCAEMIA 1 1

INSOMNIA 1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 3 2 2 7

OEDEMA 2 2

OEDEMA LEGS 2 1 3

OEDEMA MOUTH 1 1 2

PAIN LEGS 1 1

PRURITUS 1 1 4 6

RASH 1 3 3 7

RASH ERYTHEMATOUS 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

STOOLS LOOSE 2 2

VOMITING 3 1 3 7

ผลรวม่ 12 27 50 89

VONOPRAZAN AGITATION 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1 2

BLURRED VISION 1 1

CONSTIPATION 15 15

DIARRHOEA 1 7 8

DIZZINESS 1 1 2

DYSPNOEA 1 1

EAR INFECTION 1 1

ENZYME ABNORMALITY 1 1

FULLNESS ABDOMINAL 11 11

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

INSOMNIA 1 1

LOWER MOTOR  

NEURONE LESION

1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3416

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VONOPRAZAN 

(ต่อ)

MOUTH DRY 1 1 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1

NAUSEA 1 10 11

NAUSEA & VOMITING IN 

MOTHER

1 1

NO ADVERSE EVENT 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA LEGS 1 1

OEDEMA MOUTH 3 3

PALPITATIONS 2 1 1 4

PANCREAS ENZYMES 

DECREASED

1 1

PRURITUS 1 3 4

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

SGOT INCREASED 1 1

SKIN DRY 3 3

SNEEZING EXCESSIVE 1 1

URTICARIA 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 1 2

ผลรวม่ 1 1 12 5 70 89

VORICONAZOLE AGRANULOCYTOSIS 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

BILIRUBINAEMIA 1 1

BLINDNESS 1 1

CREATININE CLEARANCE 

DECREASED

1 1

DRUG INEFFECTIVE 2 2

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG LEVEL  

INCREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3418

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VORICONAZOLE 

(ต่อ)

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DRUG-INDUCED LIVER 

INJURY

1 1 2

EPISTAXIS 1 1

FEVER 2 2

HALLUCINATION 2 2 4

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

1 1

HEPATITIS 2 2

HEPATITIS CHOLESTATIC 3 3

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1

HERPES NOS 1 1

INFECTION 1 1

LEUKOPENIA 1 1

MACULAR RASH 1 1

MOUTH DRY 1 1

NASAL SEPTUM  

PERFORATION

1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

PARONIRIA 1 1

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PNEUMONIA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 3 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 1 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 9 6 16

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3418

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VORICONAZOLE 

(ต่อ)

RHABDOMYOLYSIS 1 1

SEPSIS 1 1

SERUM GLUTAMIC- 

PYRUVIC  

TRANSAMINASE 

INCREASED

1 1

SKIN DRY 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

TRANSPLANT  

REJECTION

1 1

URTICARIA 1 1 2

VASCULITIS 1 1 2

VISION ABNORMAL 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 2 30 29 1 16 78

VORTIOXETINE AGITATION 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

ASPIRATION 1 1

CONFUSION 1 1

DEPRESSED STATE 1 1

DISCOMPOSURE 

MARKED

1 1

DIZZINESS 3 3 2 1 9

DRUG INTERACTION 2 2

ENCEPHALOPATHY 2 2

FATIGUE 1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

1 1

HEADACHE 1 1 2

INSOMNIA 1 3 4

MALAISE 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3420

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

VORTIOXETINE 

(ต่อ)

MANIC REACTION 2 2

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

1 1

NAUSEA 2 18 9 1 30

PRURITUS 1 3 4

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 1 4

RHABDOMYOLYSIS 2 2

SOMNOLENCE 2 2

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 1 3 6 2 12

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 6 38 41 7 92
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

WARFARIN ALT INCREASED 1 1

AST INCREASED 1 1

ABDOMINAL PAIN 1 2 1 4

ABORTION  

THREATENED

1 1

ALOPECIA 3 3

AMENORRHOEA 5 12 17

ANAEMIA 9 2 11

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANAPHYLAXIS 2 2

ANGIOEDEMA 1 4 1 6

ANTERIOR EYE  

CHAMBER  

HAEMORRHAGE

1 1

APPLICATION SITE 

BLEEDING

2 2

ARRHYTHMIA 1 1

ARTERITIS 3 3

ARTHRALGIA 1 2 3

ARTHRITIS 1 1

ASYMPTOMATIC  

HEMORRHAGIC 

TRANSFORMATION 

OF INFARCTION

1 1

AZOTAEMIA 1 1

BELLY ACHE 1 1

BLEEDING 1 1

BLEEDING TIME  

INCREASED

69 216 38 5 328

BLEEDING VARICOSE 

VEIN

1 1

BLOOD DISORDER 1 1 2

BLOOD URINE 3 3

BRADYCARDIA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3422

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

WARFARIN (ต่อ) BRAIN STEM DISORDER 1 1

BRUISING 1 1 2

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURNING SKIN 1 1

CARDIAC FAILURE 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1

CEREBRAL  

HAEMORRHAGE

5 5 1 11

CEREBROVASCULAR 

DISORDER

5 3 8

CHEST PAIN 3 3

CHRONIC  

GASTROINTESTINAL 

BLEEDING

1 1

CIRCULATORY FAILURE 1 1

CLOTTING TIME  

PROLONGED

2 2

COAGULATION  

DISORDER

8 13 5 2 28

COAGULATION FACTOR 

DECREASED

1 1

COAGULATION TIME 

DECREASED

7 2 9

COAGULATION TIME 

INCREASED

156 46 5 2 209

CONDITION  

AGGRAVATED

1 1

CONJUNCTIVAL  

HAEMORRHAGE

1 6 1 8

COUGHING 2 2 4

COUGHING BLOOD 2 9 2 1 14

CREATINE  

PHOSPHOKINASE 

INCREASED

1 1

DEATH 4 4
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3422

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

WARFARIN (ต่อ) DENTAL DISORDER NOS 2 1 3

DEPRESSION 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

2 1 3

DERMATITIS  

HAEMORRHAGIC

1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIARRHOEA BLOODY 1 2 3

DIZZINESS 2 1 3

DRUG INTERACTION 1 1

DRUG LEVEL  

INCREASED

2 2

DUODENAL ULCER 

HAEMORRHAGIC

3 3

DYSMENORRHOEA 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHONIA 1 1

DYSPNOEA 4 1 2 7

EAR BLEEDING 1 1

ECCHYMOSIS 8 8

EMBOLISM 1 1 2

EMBOLISM LIMB 1 1

ENANTHEMA 1 1

ENCEPHALOPATHY 2 2

ENDOMETRIAL  

BLEEDING

1 1 2

EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1

EPIGASTRIC FOOD- 

RELATED PAIN

1 1

EPISTAXIS 4 21 4 1 30

ERYTHEMA 1 2 3

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 3
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3424

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

WARFARIN (ต่อ) FACE OEDEMA 2 1 1 4

FAECES BLOODSTAINED 2 2

FETAL DEATH 1 1

FIXED ERUPTION 3 3

FLUSHING 1 1 2

GI HAEMORRHAGE 13 145 15 9 182

GASTRIC ULCER 1 1

GASTRIC ULCER  

HAEMORRHAGIC

2 4 3 9

GASTRITIS  

HAEMORRHAGIC

5 1 6

GASTROINTESTINAL 

HAEMORRHAGE

1 1

GINGIVAL BLEEDING 30 150 42 4 226

GINGIVITIS 1 1

GUM HYPERPLASIA 1 1

HAEMARTHROSIS 1 1 2

HAEMATEMESIS 1 5 2 8

HAEMATOMA 3 46 10 59

HAEMATURIA 12 100 23 10 145

HAEMOLYSIS 4 4

HAEMOPTYSIS 3 23 4 1 31

HAEMORRHAGE NOS 8 31 7 1 47

HAEMORRHAGE BRAIN 

STEM

2 1 1 4

HAEMORRHAGE  

CEREBELLAR

3 3

HAEMORRHAGE  

GASTRIC

1 1

HAEMORRHAGE  

INTRAABDOMINAL

4 4

HAEMORRHAGE  

INTRACRANIAL

2 10 3 1 16

HAEMORRHAGE NASAL 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3424

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

WARFARIN (ต่อ) HAEMORRHAGE  

RECTUM

3 15 2 20

HAEMORRHAGE  

RETROPERITONEAL

1 1

HAEMORRHAGE  

SUBDURAL

8 2 1 11

HAEMORRHAGIC  

CEREBRAL  

INFARCTION

1 1

HEADACHE 1 1 2

HEMATOMA 1 1

HEMATURIA 4 4

HEMOPTYSIS 1 1

HEMOTHORAX 1 3 1 5

HEPATIC NEOPLASM 1 1

HEPATITIS 1 1 2

HERPES ZOSTER 1 1

HYDROCEPHALUS 1 1

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERMENORRHOEA 3 3

HYPERPROLACTINAEMIA 1 1

HYPERTENSION  

INTRACRANIAL

1 1

HYPERURICAEMIA 1 1

HYPOGLYCAEMIA 1 1

HYPOPROTHROMBINAE-

MIA

1 1

HYPOTENSION 1 2 3

HYPOTHYROIDISM 1 1

HYPOVOLAEMIA 4 1 1 6

INR DECREASED 1 1

INR INCREASED 2 17 1 20

IDIOPATHIC PURPURA 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3426

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

WARFARIN (ต่อ) ILEAL MOTILITY  

INCREASED

1 1

IMMUNOGLOBULINS 

INCREASED

1 1

INFECTION 1 1

INJECTION SITE 

BLEEDING

1 1

INJECTION SITE  

BRUISING

1 1 2

INTERMENSTRUAL 

BLEEDING

3 1 4

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

DECREASED

4 4

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

8 73 12 3 96

ISCHAEMIC STROKE 1 1

MACULAR RASH 1 1

MALAISE 2 1 3

MEDICATION ERROR 2 1 3

MELAENA 13 34 8 3 58

MENORRHAGIA 5 1 6

MENSTRUAL DISORDER 1 2 3

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE  

HAEMORRHAGE

2 2

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1 2

MYOCARDIAL  

INFARCTION

1 1

MYOCARDITIS 1 1

NASAL BLEEDING 1 6 4 11

NAUSEA 1 3 1 5
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3426

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

WARFARIN (ต่อ) NECROSIS ISCHAEMIC 1 1

NEOPLASM MALIGNANT 

AGGRAVATED

1 1

NEPHROPATHY TOXIC 1 1

NON-ACCIDENTAL 

OVERDOSE

1 1

NOSEBLEED 1 13 1 1 16

OCULAR  

HAEMORRHAGE

1 1 2 1 5

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA CEREBRAL 1 1

OEDEMA LEGS 5 3 8

OEDEMA MOUTH 3 3

OEDEMA PERIORBITAL 2 2

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

ORAL HAEMORRHAGE 1 36 3 40

OVERDOSE 1 1

PAIN 3 3

PAIN LEGS 1 1

PALPITATIONS 1 2 1 4

PAPULAR RASH 1 1

PEPTIC ULCER 1 1

PLATELETS ABNORMAL 1 1

POSTMENOPAUSAL 

BLEEDING

2 3 3 1 9

POSTOPERATIVE  

HAEMORRHAGE

1 1 2

PROTHROMBIN  

DECREASED

11 1 12

PROTHROMBIN  

INCREASED

1 13 3 17

PROTHROMBIN TIME 

PROLONGED

9 234 13 256

PRURITUS 10 5 15
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3428

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

WARFARIN (ต่อ) PRURITUS GENITAL 1 1

PULMONARY  

HAEMORRHAGE

2 2

PULMONARY OEDEMA 1 1

PURPURA 54 392 67 11 524

PURPURA ALLERGIC 4 4

PURPURA  

THROMBOPENIC 

THROMBOTIC

1 1

PURULENT DISCHARGE 1 1

PYLORIC ULCER 1 1

QT PROLONGED 1 1 2

RAISED INR 1 1

RASH 20 9 29

RASH ERYTHEMATOUS 1 12 5 1 19

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 21 12 1 38

RECTAL BLEEDING 2 2

RENAL FAILURE ACUTE 1 1 2 4

RETINAL  

HAEMORRHAGE

1 1

SALIVA INCREASED 1 1

SECONDARY  

CARCINOMA

2 2

SEPSIS 2 2

SKIN BLEEDING 1 1

SKIN DISCOLOURATION 1 1

SKIN NECROSIS 5 3 8

SKIN PEELING 1 1

SOMNOLENCE 1 1

SPUTUM BLOODY 2 2 4

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1 2 4

STOMATITIS 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3428

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

WARFARIN (ต่อ) STRIAE PURPLE 2 2

STROKE 3 3

SUBARACHNOID  

HAEMORRHAGE

6 6

SUBDURAL  

HAEMATOMA

1 7 8

SURGICAL SITE  

REACTION

1 1

SYNCOPE 1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

INCREASED

3 11 2 16

THROMBOCYTOPENIA 1 1

THROMBOSIS 1 1

THROMBOSIS ARTERIAL 1 1

THROMBOSIS VENOUS 

DEEP

1 1

TOOTH DISORDER 1 1

TOOTH HYPOPLASIA 1 1

TOOTH PULP BLEEDING 1 1

UPPER  

GASTROINTESTINAL 

BLEEDING

2 2

URETHRITIS 1 1

URINARY  

INCONTINENCE

2 2

URINE ABNORMAL 1 1 2

URTICARIA 1 14 4 19

UTERINE  

HAEMORRHAGE

2 2

VAGINAL  

HAEMORRHAGE

1 13 1 15

VASCULITIS 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3430

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

WARFARIN (ต่อ) VASODILATATION 1 1

VEIN VARICOSE 3 9 1 13

VESICULAR RASH 1 1

VITAMIN D DEFICIENCY 1 1

VOMITING 2 1 3

VOMITING BLOOD 4 5 2 11

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 454 2077 428 3 86 3048

WASHING 

AGENTS ETC.

DERMATITIS CONTACT 1 1

GINGIVITIS 1 1

ผลรวม่ 2 2

WATERSOLU-

BLE+ HEPATO-

TROPIC X-RAY 

CONTRAST 

MEDIA

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1

WATERSOLU-

BLE+ NEPHRO-

TROPIC+ LOW 

OSMOLAR X-RAY 

CONTRAST 

MEDIA

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาPB

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

X-RAY CONTRAST 

MEDIA+ 

IODINATED

ALLERGIC REACTION 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

10 10

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1 2

ANGIOEDEMA 2 2

AZOTAEMIA 1 1

BRONCHOSPASM 1 1

BULLOUS ERUPTION 3 3

CHEST PAIN 1 1

DYSPNOEA 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

FEVER 1 1

FLUSHING 1 1

NAUSEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 3 1 4

RASH 21 1 22

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

7 1 8

RESPIRATORY DISTRESS 

SYNDROME ADULT

1 1

URTICARIA 20 1 21

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 1 83 4 1 89

X-RAY CONTRAST 

MEDIA+ 

NON-IODINATED

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

APNOEA 1 1

HEADACHE 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

X-RAY CONTRAST 

MEDIA+ 

NON-IODINATED 

(ต่อ)

PRURITUS 1 1

RASH 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

URTICARIA 12 1 13

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 24 3 2 29

XYLOMETAZOLINE 

+ NASAL 

PREPARATION

ANAPHYLAXIS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

RHINITIS 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 2 2

ผลรวม่ 6 6

XYLOMETA-

ZOLINE FOR 

OPHTHAL.

ANGIOEDEMA 1 1

DYSPNOEA 1 1

PALPITATIONS 1 1

PRURITUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 1 1 5
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

YA AMMARUE- 

KHAWATHI

NAUSEA 1 1

PRURITUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 1 3

YA BAMRUNG 

(SORNTHEP)

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 2 3

ผลรวม่ 2 2 4

YA BAMRUNG 

LOHIT

CONSTIPATION 1 1

DIZZINESS 1 1

FLATULENCE 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 7 1 8

YA BENCHAKUN CHEST PAIN 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

YA CHANLILA ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

CHEST PAIN 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 3 3 6

YA DONG LAO 

(SORNTHEP)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1

YA FAI PRALAI-

KAN

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

YA HA RAK ALLERGIC REACTION 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

YA HLUEANG PIT 

SAMUT

ANAPHYLAXIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

YA HOM 

INTHACHAK

ABDOMINAL PAIN 1 1

CHEST BURNING PAIN 

OF

1 1

DYSPNOEA 1 1

ECZEMA 1 1

HEPATITIS 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 5 3 9

YA HOM 

NAWAKOT

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 3 3

YA HOM TEPPA-

CHIT

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 3 5

YA HORM (SORN-

THEP)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

YA KAE AI PHA-

SOM MAKHAM-

POM

ANAPHYLAXIS 2 1 3

BRONCHOSPASM 1 1

RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 2 3

URTICARIA 3 3

ผลรวม่ 4 7 11

YA KAE TAN 

KAMOY

ANGIOEDEMA 2 2

URTICARIA 2 2

ผลรวม่ 4 4

YA KASAI SEN ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BRADYCARDIA 1 1

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

FACE OEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 1 1

GI HAEMORRHAGE 1 1

OEDEMA 1 1

PAPULAR RASH 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 2 5

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 2 1 3

ผลรวม่ 14 7 21

YA KHI PHUENG 

PHLAI

PRURITIC RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

YA KHIAW HOM ANGIOEDEMA 1 1

RASH 1 1

RASH PUSTULAR 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 3 1 4

YA KHOM (SORN-

THEP)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1

YA PHASOM 

PHETSANGKHAT

ECZEMATOUS RASH 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

YA PHASOM 

THAOWAN 

PRIANG

ABDOMINAL PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

ITCHING 1 1

MICTURITION FRE-

QUENCY

2 2

PALPITATIONS 2 2

RASH 1 1 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

URTICARIA 2 1 3

URTICARIA ACUTE 1 1

ผลรวม่ 1 10 5 16

YA POA KOR ANGIOEDEMA 1 1

ผลรวม่ 1 1

YA PRAP CHOM-

PHU THAWIP

ANGIOEDEMA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 2 1 4
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

YA PRASA KAN-

PHLU

MOUTH DRY 1 1

PARAESTHESIA 1 1

RHINITIS 1 1

ผลรวม่ 3 3

YA PRASA 

KAPHRAO

DIZZINESS 1 1

FEELING HOT AND 

COLD

1 1

HAEMORRHOIDS  

AGGRAVATED

1 1

MOUTH DRY 1 1

ผลรวม่ 4 4

YA PRASA  

NAMNOM

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2

YA PRASA PHLAI CHEST PAIN 1 1

DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

ผลรวม่ 1 4 5

YA RID SI 

DUANG TA WAN 

(SORNTHEP)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1

YA RITSIDUANG 

MAHAKAN

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

ผลรวม่ 1 1

YA SAHAT-

SATHARA

ABDOMINAL PAIN 8 16 1 25

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

ANOREXIA 2 6 8

ARTHRALGIA 1 1

ARTHROPATHY 1 1

CHEST PAIN 3 3
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

YA SAHAT-

SATHARA (ต่อ)

CONSTIPATION 1 6 7

DIARRHOEA 5 9 1 15

DIZZINESS 1 11 1 13

DYSAESTHESIA 3 3

ECZEMA 2 2

EPISTAXIS 1 1

FACE OEDEMA 1 1

FAECAL ABNORMALITY 

NOS

1 1 2

FAINTNESS 1 2 3

FATIGUE 2 2

FLATULENCE 2 2 4

HEADACHE 1 6 7

HEARING DECREASED 1 1

HEARTBURN 2 2

HERPES ZOSTER 1 1

HOT DRY SKIN 1 1

INSOMNIA 2 5 7

MICTURITION DISORDER 1 1

MOUTH DRY 11 9 20

MYALGIA 2 2

NAUSEA 4 4 8

OEDEMA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

PALPITATIONS 4 4

POLYURIA 1 1

PRURITUS 3 2 5

RASH 3 2 5

RASH ERYTHEMATOUS 2 8 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 1 5
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

YA SAHAT-

SATHARA (ต่อ)

SOMNOLENCE 3 3 6

STOMATITIS ULCER-

ATIVE

1 1

STOOLS LOOSE 1 1

TONGUE DISORDER 1 1

URINARY RETENTION 1 1 2

URINE ABNORMAL 2 2

URTICARIA 3 4 7

VESICULAR RASH 1 1

VOMITING 1 1 2

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 67 130 4 1 202

YA SAMUNPHRAI 

FA CHOM CHAN 

(SAO SAMOE)

PRURITUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 2 2

YA THAI DIKLUEA 

FARANG

ANGIOEDEMA 1 1

DIZZINESS 1 1

NAUSEA 1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 2 2 4

YA THAT 

BANCHOP

DIZZINESS 1 1 2

FACE OEDEMA 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2 4

YA THAT  

OPCHOEI

ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1

FLATULENCE 1 1

FLATUS 2 2

NAUSEA 2 2

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2

URTICARIA 1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

YA THAT  

OPCHOEI (ต่อ)

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 9 2 11

YA THORANI 

SANTHAKHAT

ABDOMINAL PAIN 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

YA TRI PHALA OEDEMA PERIORBITAL 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

URTICARIA 2 1 3

ผลรวม่ 4 1 5

YACHUT ADRENAL  

INSUFFICIENCY

1 1

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANGIOEDEMA 2 2

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BREATH SHORTNESS 1 1

CHEST PAIN 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIZZINESS 1 1

FACE OEDEMA 3 3

FIXED ERUPTION 3 1 4

GI HAEMORRHAGE 2 2

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

LACRIMATION  

ABNORMAL

1 1

NAUSEA 2 2

NUMBNESS LOCALIZED 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1 2

PRURITUS 1 1 2

RASH 3 1 1 5
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

YACHUT (ต่อ) RASH ERYTHEMATOUS 

AGGRAVATED

1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

STOMATITIS 1 1

URTICARIA 3 2 5

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 1 28 11 4 1 45

YACHUT 

CONTAIN 

ANTIBIOTICS

ANGIOEDEMA 1 1

FIXED ERUPTION 3 3

RASH 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 6 2 8

YACHUT 

CONTAIN NSAIDS

ACUTE KIDNEY INJURY 1 1

ANAEMIA 1 1

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANAPHYLACTIC SHOCK 3 2 5

ANAPHYLAXIS 1 2 3

ANGIOEDEMA 3 5 1 9

AZOTAEMIA 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 1

DEATH 1 1

DIARRHOEA BLOODY 1 1

DYSPNOEA 1 2 3

FACE OEDEMA 1 1 2

FIXED ERUPTION 2 5 7

GI HAEMORRHAGE 7 1 1 9
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

YACHUT 

CONTAIN NSAIDS 

(ต่อ)

GASTRITIS 1 1

GASTROINTESTINAL 

UPSET

1 1

GINGIVAL BLEEDING 1 1

HAEMORRHAGE  

RECTUM

3 3

HEADACHE 1 1

INTERNATIONAL 

NORMALISED RATIO 

INCREASED

1 1

KIDNEY FAILURE 

CHRONIC

3 1 4

MELAENA 3 3

NEPHROPATHY TOXIC 1 1 2

OEDEMA PERIORBITAL 3 3

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PRURITUS 1 2 3

PURPURA 4 4

RASH 3 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 2 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1 2 4

RENAL FAILURE ACUTE 10 1 1 12

RENAL FUNCTION  

ABNORMAL

2 1 3

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1 2

URTICARIA 1 7 3 1 12

VOMITING 1 1

VOMITING BLOOD 2 2

ผลรวม่ 20 61 33 3 117
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

YACHUT 

CONTAIN 

STEROID

BILIRUBINAEMIA 1 1

DEATH 1 1

FATIGUE 1 1

GASTRITIS 1 1

GLUCOCORTICOIDS 

INCREASED

1 1

MELAENA 2 2

MYOPATHY 1 1

PRURITUS 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 1 3

SKIN ERYTHEMA  

DESQUAMATIVE

1 1

VOMITING 1 1

VOMITING BLOOD 1 1

ผลรวม่ 11 5 16

YACHUT  

CONTAIN  

TETRACYCLINE

ANAPHYLAXIS 1 1

RASH 1 1

ผลรวม่ 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZAFIRLUKAST ABDOMINAL PAIN 1 1 2

HEADACHE 1 1

MYALGIA 1 1

ผลรวม่ 1 3 4

ZALCITABINE FACE OEDEMA 1 1

HEADACHE 1 1

ผลรวม่ 1 1 2

ZANAMIVIR DYSPNOEA 1 1

HYPOXAEMIA 1 1

PNEUMOTHORAX 1 1

URTICARIA 1 1 2

ผลรวม่ 1 1 3 5

ZIDOVUDINE 

(AZT)

ABDOMINAL PAIN 3 1 4

ACIDOSIS 1 1

ACIDOSIS LACTIC 1 13 4 18

ADYNAMIA 1 1

AGRANULOCYTOSIS 1 2 3

ALBUMINURIA 1 1

ALOPECIA 1 4 5

AMNESIA 2 2

ANAEMIA 56 1099 359 1 53 1568

ANAEMIA B TWELVE 

DEFICIENCY

4 2 6

ANAEMIA AGGRAVATED 5 5

ANAEMIA APLASTIC 5 5

ANAEMIA HAEMOLYTIC 5 1 6

ANAEMIA  

HYPOCHROMIC

1 7 2 1 11

ANAEMIA MACROCYTIC 23 5 1 29

ANAEMIA  

MEGALOBLASTIC

29 7 36

ANAEMIA MICROCYTIC 1 1 1 3

ANAEMIA NORMOCYTIC 1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZIDOVUDINE 

(AZT) (ต่อ)

ANAEMIA SPHEROCYTIC 1 1 2

ANAESTHESIA LOCAL 6 1 7

ANAESTHESIA MOUTH 3 1 4

ANAPHYLACTIC  

REACTION

1 1

ANEMIA 12 2 14

ANEURYSM 1 1

ANGIOEDEMA 1 5 3 9

ANKYLOGLOSSIA  

CONGENITAL

2 2

ANOREXIA 2 10 18 1 31

ANURIA 1 1

APLASIA BONE  

MARROW

1 1

APLASIA, PURE RED 

CELL

3 3

ARTHRALGIA 2 3 5

ASTHENIA 1 1

ATAXIA 1 1

AZOTAEMIA 1 1

BACK PAIN 1 3 4

BICYTOPENIA 4 1 5

BILIRUBINAEMIA 2 2

BLOOD DISORDER 1 5 3 9

BLOOD PRESSURE  

DIASTOLIC  

DECREASED

1 1

BLOOD PRESSURE 

INCREASED

1 1

BONE DISORDER 1 1

BONE MARROW  

DEPRESSION

4 16 15 35

BRONCHOSPASM 1 1

CARDIOMYOPATHY 1 1 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZIDOVUDINE 

(AZT) (ต่อ)

CHEILITIS 1 1

CHEST PAIN 3 1 4

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 1 2 3

COUGHING 1 1

CYANOSIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

5 5

DERMATITIS LICHENOID 1 1

DIARRHOEA 1 5 8 1 15

DIZZINESS 1 22 15 1 39

DOWN'S SYNDROME 1 1

DRUG EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

1 1

DRUG EXPOSURE  

IN UTERO

3 3

DRUG INEFFECTIVE 2 2

DYSPNOEA 3 1 1 5

EMACIATION 1 1

EOSINOPHILIA 2 2

EPISTAXIS 1 1

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA INDURATUM 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

3 1 4

ERYTHROCYTES  

ABNORMAL

2 1 3

EYE PAIN 1 1

FACE OEDEMA 3 1 4

FAECES DISCOLOURED 1 1

FAECES PALE 1 1

FAT ATROPHY 1 1

FAT DISORDER 1 1

FATIGUE 1 20 13 1 1 36
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZIDOVUDINE 

(AZT) (ต่อ)

TIREDNESS 7 3 2 12

FEVER 1 11 4 1 17

FIXED ERUPTION 4 1 5

FLATULENCE 1 1

FLUSHING 1 1

FOETAL EXPOSURE 

DURING PREGNANCY

1 1

GASTROINTESTINAL 

DISORDER NOS

3 3

GLOSSITIS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 21 17 39

GYNAECOMASTIA 2 2

HAEMATOCRIT  

DECREASED

1 8 9

HAEMATOPOIESIS  

DECREASED

1 2 3

HAEMATURIA 2 2

HEADACHE 2 10 13 25

HEARING DECREASED 1 1

HEMOLYTIC ANEMIA 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

2 1 2 5

HEPATIC FUNCTION 

ABNORMAL

2 2

HEPATITIS 13 2 3 18

HEPATITIS CHOLESTATIC 1 1

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1 2

HERPES NOS 1 1

HYPERCHOLESTERO-

LAEMIA

2 2

HYPERGLYCAEMIA 1 1

HYPERLIPAEMIA 1 7 13 21

HYPERLIPIDAEMIA 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZIDOVUDINE 

(AZT) (ต่อ)

HYPERSENSATION SKIN 1 1

HYPERSENSITIVITY 1 1

HYPERTENSION 1 1

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

3 17 20

HYPOAESTHESIA 4 4

HYPOGLYCAEMIA 2 2

HYPOKINESIA 1 1

INFECTION 1 1

INSOMNIA 2 3 5

KIDNEY CONTRACTED 1 1

LDH INCREASED 1 1

LACTATE BLOOD  

INCREASE

1 1

LEUKAEMIA 1 1 2

LEUKOPENIA 1 5 1 7

LIP DISORDER 1 1

LIPID METABOLISM 

DISORDER NOS

2 2

LIPODYSTROPHY 4 513 222 7 746

LIVER FATTY 1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1 2

MACROCYTIC ANEMIA 1 1

MALAISE 1 9 11 2 23

MARROW DEPRESSION 1 1 2

MOUTH DRY 2 3 5

MUSCLE ATROPHY 2 2

MUSCLE WEAKNESS 2 2 4

MYALGIA 2 7 4 13

MYASTHENIA  

GRAVIS-LIKE  

SYNDROME

1 1

MYELOPROLIFERATIVE 

DISORDER

2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZIDOVUDINE 

(AZT) (ต่อ)

MYOPATHY 4 4 1 9

NAEVUS 1 1

NAIL DISCOLOURATION 53 10 63

NAIL DISORDER 2 2

NAUSEA 3 52 47 1 103

NEOPLASM NOS 1 1

NEPHROSIS 1 1

NEURITIS 3 3

NEUROPATHY 9 1 10

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

7 9 16

NO ADVERSE EVENT 1 1

NORMOCHROMIC  

NORMOCYTIC  

ANAEMIA

1 1

NUMBNESS 2 1 3

NUMBNESS LOCALIZED 1 1

OBESITY 1 1

OEDEMA 2 1 3

OEDEMA GENERALISED 1 1

OEDEMA MOUTH 4 3 7

OEDEMA PERIORBITAL 2 1 3

OTITIS EXTERNA 1 1

PAIN 1 1

PALLOR 3 32 3 1 2 41

PALPITATIONS 2 3 5

PANCREATITIS 3 1 4

PANCYTOPENIA 4 55 24 3 86

PARAESTHESIA 2 6 8

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PHARYNGITIS 1 1

PHOTOSENSITIVITY  

ALLERGIC REACTION

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZIDOVUDINE 

(AZT) (ต่อ)

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

2 1 3

POLYDACTYLY OF 

FINGERS

1 1

PRURITUS 13 12 1 26

PURPURA 1 1 2

RASH 1 28 24 53

RASH ERYTHEMATOUS 15 6 21

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 61 39 1 1 104

RASH PUSTULAR 2 2

RENAL TUBULAR  

DISORDER

1 1

RHABDOMYOLYSIS 1 1

RIGORS 1 2 3

SALIVARY GLAND  

ENLARGEMENT

1 1

SEPSIS 1 1

SKELETAL PAIN 1 2 3

SKIN DISCOLOURATION 13 13

SKIN EXFOLIATION 1 1

SOMNOLENCE 1 1

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 16 6 23

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 2 3

SYNCOPE 1 3 2 6

TASTE DISTURBANCE 1 1

THROMBOCYTOPENIA 5 3 8

TINNITUS 2 2

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

2 2

TREATMENT FAILURE 2 2
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZIDOVUDINE 

(AZT) (ต่อ)

URINE FORMATION 

FAILURE OF

1 1

URTICARIA 1 3 5 9

VASOSPASM 1 1

VEIN DISORDER 1 1

VERTIGO 1 1

VIROLOGIC FAILURE 2 2

VISION ABNORMAL 1 1 2 4

VOMITING 5 55 39 1 100

WBC ABNORMAL 1 2 3

WEAKNESS  

GENERALISED

5 3 8

WEIGHT DECREASED 1 5 6 12

WEIGHT INCREASED 1 1

ผลรวม่ 121 2472 1121 7 108 3829

ZIDOVUDINE + 

LAMIVUDINE

ABDOMINAL PAIN 3 3

ABORTION 1 1

ACIDOSIS LACTIC 1 1

ACNE 1 1 2

ADYNAMIA 1 1

AGGRESSIVE REACTION 1 1

ANAEMIA 9 184 47 1 2 243

ANAEMIA APLASTIC 2 2 4

ANAEMIA HAEMOLYTIC 2 2

ANAEMIA MACROCYTIC 1 3 4

ANAEMIA MICROCYTIC 1 2 3

ANAESTHESIA LOCAL 1 1

ANGIOEDEMA 2 1 3

ANOREXIA 1 1

ARTHRALGIA 1 1

ASTHENIA 1 1

BIRTH PREMATURE 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZIDOVUDINE + 

LAMIVUDINE (ต่อ)

BONE MARROW  

DEPRESSION

1 3 7 11

BRONCHOSPASM 1 1

CHEST PAIN 2 2

CONFUSION 1 1

CONJUNCTIVITIS 2 2 4

COUGHING 1 1

DEBILITY MARKED 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1

DIARRHOEA 14 5 19

DIZZINESS 13 4 17

DROWSINESS 1 1

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPEPSIA 1 1 2

DYSPNOEA 2 2 4

ENANTHEMA 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1 2

ERYTHROCYTES  

ABNORMAL

1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FATIGUE 5 4 9

FEVER 1 5 6

GIDDINESS 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 5 10 16

HAEMATOCRIT  

DECREASED

3 3

HEADACHE 2 2 4

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATITIS 4 1 5

HEPATOCELLULAR 

DAMAGE

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZIDOVUDINE + 

LAMIVUDINE (ต่อ)

HYPERLIPAEMIA 7 7

HYPERLIPIDAEMIA 2 2

HYPERTENSION 1 3 4

HYPERTRIGLYCERIDAE-

MIA

7 2 9

INCREASED APPETITE 1 1

INSOMNIA 2 1 3

ITCHING 2 2 4

JAUNDICE 2 2

LABOUR PREMATURE 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LIPODYSTROPHY 61 44 105

LIVER FATTY 1 1

MALAISE 3 1 4

MUSCLE PAIN 1 2 3

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

MYALGIA 2 1 3

MYOPATHY 1 1 2

MYOSITIS 1 1

NAIL DISCOLOURATION 5 2 7

NAIL DISORDER 1 1

NAUSEA 26 14 40

NEUROPATHY 1 1 2

NEUROPATHY  

PERIPHERAL

3 2 5

OEDEMA GENITAL 2 2

OEDEMA MOUTH 2 2

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALLOR 14 1 15

PANCYTOPENIA 1 8 1 10

PARAESTHESIA 1 1

PARONIRIA 2 2

PHARYNGITIS 1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZIDOVUDINE + 

LAMIVUDINE (ต่อ)

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

PREGNANCY  

UNINTENDED

1 2 3

PRURITUS 5 5 10

PRURITUS GENITAL 1 1

RASH 3 13 8 24

RASH ERYTHEMATOUS 6 6 12

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 24 11 1 39

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

SGOT INCREASED 1 1

SGPT INCREASED 1 1

SECONDARY ANAEMIA 2 2

SKIN DISCOLOURATION 2 2

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

5 1 6

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1 2

SYNCOPE 3 3

THROMBOCYTOPENIA 1 1

THROMBOPHLEBITIS 

ARM SUPERFICIAL

1 1

TIREDNESS 4 2 6

TONGUE PARALYSIS 1 1

TOXIC EPIDERMAL 

NECROLYSIS

1 1

URETHRITIS 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 4 2 6

VISION ABNORMAL 1 1

VOMITING 16 8 24

WEIGHT DECREASED 1 1

ผลรวม่ 28 494 254 3 8 787
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZIDOVUDINE + 

LAMIVUDINE + 

ABACAVIR

ANAEMIA 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

ผลรวม่ 1 1 2

ZIMBERELIMAB INFUSION REACTION 1 1

ผลรวม่ 1 1

ZIMELIDINE ANAEMIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

ZINC DYSPNOEA 1 1

FLATULENCE 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

URTICARIA 1 1 2

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 4 6 10

ZINC ACETATE OEDEMA MOUTH 1 1

ผลรวม่ 1 1

ZINC 

COMPOUNDS

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 1

ZINC 

COMPOUNDS 

FOR OPHTHAL.

NAUSEA 5 9 14

VOMITING 1 2 3

ผลรวม่ 6 11 17

ZINC CPD WITH 

ANTISEPTIC

CONJUNCTIVITIS 1 1

ผลรวม่ 1 1

ZINC OXIDE 

PRODUCTS

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 1



2021
3457Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZINC OXIDE 

PRODUCTS (ต่อ)

DYSAESTHESIA 1 1

HEAT RASH 1 1

PENIS DISORDER 1 1

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 2 2 4

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 1 4

ผลรวม่ 1 10 4 15

ZINC SULPHATE CHEST DISCOMFORT 1 1

DIZZINESS 1 1

FATIGUE 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PALPITATIONS 2 2

PARAESTHESIA 1 1

RASH 1 1

SKIN DRY 1 1

URTICARIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 10 2 1 13

ZINGIBER  

CASSUMUNAR 

ROXB.

ABDOMINAL PAIN 3 3

ANOREXIA 4 4

APPLICATION SITE RE-

ACTION

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 1

CONJUNCTIVAL DISCO-

LOURATION

1 1

COUGHING 2 2

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS  

EXFOLIATIVE

1 1
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZINGIBER  

CASSUMUNAR 

ROXB. (ต่อ)

DIARRHOEA 2 2

DYSAESTHESIA 1 1

DYSPNOEA 5 5

ERUPTION 1 1

ERYTHEMA  

MULTIFORME

1 1

FATIGUE 3 3

FEVER 1 1

HEADACHE 6 6

NAUSEA 5 5

PARAESTHESIA 1 1 2

PRURITUS 3 6 9

RASH 2 4 6

RASH ERYTHEMATOUS 2 1 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

3 3

THERAPEUTIC  

RESPONSE  

DECREASED

15 15

URTICARIA 1 1

VESICULAR RASH 1 1

VESICULOBULLOUS 

RASH

1 1

VOMITING 3 3

ผลรวม่ 20 64 84

ZINGIBER 

MONTANUM 

LINK EX DIETR., 

HOT OIL 

EXTRACT

HYPERTONIA 1 1

ITCHING 1 1

OEDEMA 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 1 2 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

VESICULOPUSTULAR 

RASH

1 1

ผลรวม่ 6 3 9



2021
3459Spontaneous Reports of Adverse Drug Reactions

ประจำ�ปี 2564
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ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZINGIBER 

OFFICINALE 

ROSE.

FACE MALFORMATION 1 1

FLATULENCE 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

ผลรวม่ 1 2 3

ZIPRASIDONE AGITATION 1 1

ANGINA PECTORIS 1 1

DEPRESSION 1 1

DIZZINESS 2 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

2 1 3

HALLUCINATIONS  

AGGRAVATED

1 1

HYPERKINESIA 1 1

MUSCLE PAIN 1 1

NAUSEA 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

PRURITUS 1 1

RASH 4 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SOMNOLENCE 1 1

TREMOR 1 1

URINARY RETENTION 1 1

URTICARIA 1 1

WEARINESS 1 1

ผลรวม่ 15 9 1 25

ZOFENOPRIL ALLERGIC DERMATITIS 1 1

ANGIOEDEMA 1 1

BICYTOPENIA 1 1

COUGH 1 1

COUGHING 1 1
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สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3458

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZOFENOPRIL (ต่อ) ERYSIPELAS 1 1

HYPONATREMIA 1 1

IMMUNOSUPPRESSION 1 1

INAPPROPRIATE  

ANTIDIURETIC  

HORMONE  

SECRETION

1 1

URTICARIA 1 1

ผลรวม่ 1 9 10

ZOLBETUXIMAB 

(CLINICAL TRIAL)

BACK PAIN 1 1

FATIGUE 2 2

NAUSEA POST CHEMO-

THERAPY

1 1

RENAL FAILURE ACUTE 1 1

SEPSIS 1 1

ผลรวม่ 6 6

ZOLEDRONIC 

ACID

ABDOMINAL PAIN 1 2 3

ADYNAMIA 3 1 4

ALANINE AMINOTRANS-

FERASE INCREASED

2 2

ALBUMINURIA 1 1

ALOPECIA 2 2

ANAEMIA 1 1

ANAESTHESIA LOCAL 1 2 3

ANAESTHESIA MOUTH 1 1

ANAPHYLAXIS 1 1

ANISOCYTOSIS 1 1

ANOREXIA 1 1

ARTHRALGIA 1 2 3

ARTHRITIC-LIKE PAIN 1 1

ASCITES 2 2

ASPARTATE  

AMINOTRANSFERASE 

INCREASED

1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3460

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZOLEDRONIC 

ACID (ต่อ)

ATAXIA 1 1 2

AZOTAEMIA 1 1 2

BACK PAIN 4 2 6

BASOPHIL COUNT 

INCREASED

1 1

BILIARY ATRESIA 1 1

BILIRUBIN CONJUGATED 

INCREASED

1 1

BLOOD PRESSURE HIGH 1 1

BONE METASTASES 3 3

BREAST CANCER 1 1

BREAST CANCER  

METASTATIC

1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1

BURN 1 1

CARCINOEMBRYONIC 

ANTIGEN INCREASED

1 1

CARDIAC TAMPONADE 1 1

CHEST PAIN 3 5 8

COMA 1 1

CONDITION  

AGGRAVATED

2 2

CORYZA 1 1

COUGHING 1 1

DEATH 1 1

DENTAL DISORDER NOS 1 1

DIARRHOEA 1 1 2

DIZZINESS 7 4 2 2 15

DROWSINESS 1 1

DRUG INEFFECTIVE 1 1

DRUG-INDUCED  

HYPERSENSITIVITY 

SYNDROME

1 1

DYSAESTHESIA 2 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3460

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZOLEDRONIC 

ACID (ต่อ)

DYSPEPSIA 1 1

DYSPNOEA 4 4 2 10

ECZEMA 1 1

ENANTHEMA 1 1

FACE OEDEMA 1 1 2

FALL 1 1

FATIGUE 2 3 1 6

FEEDING DISORDER 1 1

FEVER 1 13 16 1 12 43

FRACTURE 2 2

FRACTURE  

PATHOLOGICAL

2 2

GASTRITIS 1 1

GINGIVITIS 1 1

GLOBULINS DECREASED 1 1

GLOBULINS INCREASED 1 1

GRANULOCYTOPENIA 1 1 2

HAEMATOCRIT  

DECREASED

3 3

HAEMOGLOBIN  

DECREASED

2 2

HAIR THINNING 1 1

HEADACHE 2 1 1 4

HEART FAILURE 1 1

HEPATIC ENZYMES 

INCREASED

1 1

HEPATIC FAILURE 1 1

HEPATIC NEOPLASM 2 2

HEPATOMEGALY 1 1

HOT FLUSHES 2 2

HYPERKINESIA 1 1

HYPERTONIA 1 1

HYPOCALCAEMIA 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3462

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZOLEDRONIC 

ACID (ต่อ)

HYPOKALAEMIA 2 2

HYPOTENSION 1 1

HYPOVOLAEMIA 1 1

INFLUENZA-LIKE SYMP-

TOMS

1 1 2

INJECTION SITE PAIN 1 1

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

JAUNDICE 1 1

LEG PAIN 1 1

LEUKOPENIA 1 1

LIVER ENLARGEMENT 1 1

LUMBAR PAIN 1 1

LYMPHADENOPATHY 1 1

LYMPHOCYTE COUNT 

INCREASED

1 1

LYMPHOCYTE  

MORPHOLOGY  

ABNORMAL

1 1

MACROCYTOSIS 1 1

MALAISE 2 5 1 8

MALIGNANT  

MELANOMA

1 1

MALIGNANT NEOPLASM 

PROGRESSION

3 3

MEAN CELL  

HAEMOGLOBIN 

INCREASED

1 1

MEAN CELL VOLUME 

DECREASED

1 1

MEAN CELL VOLUME 

INCREASED

1 1

MELAENA 1 1

METASTASES NOS 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3462

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZOLEDRONIC 

ACID (ต่อ)

METASTASES TO BONE 3 3

METASTASES TO LIVER 1 1

METASTASES TO LUNG 2 2

METASTASES TO LYMPH 

NODES

1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

MONOCYTE COUNT 

INCREASED

1 1

MOUTH DRY 2 2

MUCOSITIS NOS 1 1

MUSCLE PAIN 1 3 2 6

MUSCLE WEAKNESS 1 1 2

MYALGIA 1 7 3 5 16

NAUSEA 5 3 2 2 12

NEUTROPENIA 1 1

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

2 2

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 1 1 2

OEDEMA GENITAL 1 1

OEDEMA MOUTH 1 1

OEDEMA PERIORBITAL 1 1

OEDEMA PERIPHERAL 1 1

OSTEOARTHRITIS 

SPINAL

1 1

OSTEONECROSIS 1 2 2 5

OSTEONECROSIS OF 

JAW

1 1

OSTEOPOROSIS 1 1

PAIN 2 1 3

PAIN BURNING 1 1

PALPITATIONS 2 3 5

PARAESTHESIA 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3464

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZOLEDRONIC 

ACID (ต่อ)

PARALYSIS 1 1

PERIPHERAL ISCHAEMIA 1 1

PLATELET COUNT  

DECREASED

1 1

PLEURAL EFFUSION 1 1

PRODUCT USE IN  

UNAPPROVED  

INDICATION

1 1

PRURITUS 4 2 6

QT PROLONGED 1 1

RASH 8 4 12

RASH ERYTHEMATOUS 4 5 1 10

RASH MACULO- 

PAPULAR

6 3 9

RED BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

1 1

RED CELL  

DISTRIBUTION WIDTH 

INCREASED

2 2

RENAL FAILURE  

CHRONIC

1 1

RESORPTION BONE 

INCREASED

1 1

RIGORS 2 4 3 9

SGOT INCREASED 1 1

SKELETAL PAIN 3 6 8 17

SKIN DISORDER 1 1

SPEECH DISORDER 1 1

STOMATITIS 1 1

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

SYNCOPE 1 4 5

TETANY 1 1



2021
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3464

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZOLEDRONIC 

ACID (ต่อ)

THERAPEUTIC  

RESPONSE 

 DECREASED

2 2

THROMBOCYTHAEMIA 1 1

THROMBOCYTOPENIA 1 1

TREMOR 1 1

URINARY TRACT  

INFECTION

1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 1 1 2

VERTIGO 1 1

VESTIBULAR DISORDER 1 1

VOMITING 7 5 5 17

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

WHITE BLOOD CELL 

COUNT DECREASED

2 2

ผลรวม่ 3 124 124 6 154 411

ZOLMITRIPTAN DIZZINESS 1 1

DYSPNOEA 1 1

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

1 1

FLATULENCE 1 1

NAUSEA 1 1

PAIN 1 1

PALPITATIONS 1 1

RASH 1 1 2

TACHYCARDIA 1 1

VOMITING 1 1

ผลรวม่ 6 5 11

ZOLPIDEM AGITATION 2 2

AMNESIA 1 1

CHOKING 1 1

CONFUSION 1 1 2
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3466

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZOLPIDEM (ต่อ) DELIRIUM 1 1 2

DEPRESSION 1 1

DIZZINESS 3 8 11

DROWSINESS 2 2

DYSPNOEA 1 1

FEVER 1 1

HEADACHE 3 3

INSOMNIA 1 1

MALAISE 1 1

MEMORY LOSS 1 1

MICTURITION  

FREQUENCY

1 1

NAUSEA 1 2 3

PALPITATIONS 1 1

PARONIRIA 1 1

PRURITUS 2 2

RASH 3 1 4

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

2 2

SLEEP DISORDER 1 1

SLEEP WALKING 1 1

STUPOR 1 1

URINE ABNORMAL 1 1

URTICARIA 2 2

VERTIGO 1 1 2

VOMITING 1 1

XEROPHTHALMIA 1 1

ผลรวม่ 11 43 1 55

ZONISAMIDE ABDOMINAL PAIN 1 1

ADYNAMIA 1 1

CHOREA 1 1

CONFUSION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3466

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZONISAMIDE (ต่อ) MALAISE 1 1

MYALGIA 1 1

PRURITUS 3 3

RASH 1 1 1 3

RASH ERYTHEMATOUS 1 1

RASH MACULO- 

PAPULAR

4 1 5

STOMATITIS  

ULCERATIVE

1 1

TIREDNESS 1 1

ผลรวม่ 6 13 1 20

ZORUBICIN DERMATITIS CONTACT 1 1

ผลรวม่ 1 1

ZOSTER, LIVE 

ATTENUATED 

VACCINE

ABSCESS 1 1

ALLERGY 1 1

ARTHRALGIA 2 2

ARTHUS REACTION 1 1

BREATHING DIFFICULT 1 1

BULLOUS ERUPTION 1 1 2

BURNING SENSATION 1 1

DERMATITIS 1 1

DERMATITIS INFECTED 1 1

DRUG ADMINISTERED 

AT INAPPROPRIATE 

SITE

1 1

DYSAESTHESIA 1 1

EAR ACHE 1 1

FATIGUE 3 1 4

FEELING HOT AND 

COLD

2 2

FEVER 5 1 1 7

HEADACHE 1 1

HERPES ZOSTER 1 5 6

HOT FLUSHES 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3468

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZOSTER, LIVE 

ATTENUATED 

VACCINE (ต่อ)

HYPOKALAEMIA 1 1

HYPONATRAEMIA 1 1

INJECTION SITE  

INFLAMMATION

1 1

INJECTION SITE PAIN 11 7 18

INJECTION SITE  

REACTION

1 1

LOCAL SWELLING 1 1

LOCALISED ERYTHEMA 2 2

MUSCLE TENDERNESS 

ANY SITE

1 1

MUSCLE WEAKNESS 1 1

MYALGIA 1 1 2

MYELITIS 1 1

NEURALGIA 1 1

NUMBNESS 1 1

OEDEMA 4 2 2 8

PAIN 2 1 1 4

PARAESTHESIA 1 1

PRURITUS 3 1 4

RASH 1 1 2

RASH ERYTHEMATOUS 10 1 3 14

RASH VESICULAR 2 1 3

RIGORS 1 1

SLEEPINESS 1 1

VARICELLA 1 1

VESICULAR RASH 1 1

ผลรวม่ 58 21 1 2 25 107

ZUCLOPENTHIXOL ANTICHOLINERGIC  

SYNDROME

1 1 2

ANXIETY 1 1

CHEST PAIN 1 1

CONFUSION 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3468

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZUCLOPENTHIXOL 

(ต่อ)

DIZZINESS 1 1

DYSPEPSIA 1 1

DYSPHAGIA 3 3

DYSPNOEA 3 3

DYSTONIA 2 56 7 65

ERYTHEMA  

MULTIFORME

2 2

EXTRAPYRAMIDAL  

DISORDER

24 3 27

FEVER 1 1 2

FLATULENCE 1 1

HYPERKINESIA 3 3

HYPOTENSION 3 3

HYPOTENSION  

POSTURAL

4 4

LACTATION  

NON-PUERPERAL

1 1

MOUTH DRY 1 1

MUSCLE  

CONTRACTIONS 

INVOLUNTARY

2 2

NEUROLEPTIC  

MALIGNANT  

SYNDROME

3 3 6

OCULOGYRIC CRISIS 4 4

PHOTOSENSITIVITY 

REACTION

1 1

RASH 1 1

RASH ERYTHEMATOUS 3 3

RASH MACULO- 

PAPULAR

1 1

SALIVA INCREASED 2 3 5

SOMNOLENCE 1 2 3

SPEECH DISORDER 1 1
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ประจำ�ปี 2564
สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา3470

ช่ื่�อสารสำาคััญ ช่ื่�อ AE ใช่ื่แน่่น่อน่

Certain

น่่าจะใช่ื่

Probable

อาจจะใช่ื่

Possible

ไม่่น่่าใช่ื่

Unlikely

ไม่่สาม่ารถ

ระบุุระดัับุ

Unclassified

ผลรวม่

ทัั้�งหม่ดั

ZUCLOPENTHIXOL 

(ต่อ)

STEVENS-JOHNSON 

SYNDROME

1 1

SYNCOPE 1 1

SYNDACTYLY 1 1

TONGUE OEDEMA 2 2

TONGUE PARALYSIS 1 1 2

TREMOR 2 2 4

VESTIBULAR DISORDER 1 1

WEAKNESS  

GENERALISED

1 1

ผลรวม่ 2 128 32 162

ผลรวม่ทั้ั�งหม่ดั 70,604 797,552 472,019 9,359 41,922 1,391,456

หม่ายเหตุ ข้อมูล ณ วันที่ 31 ธันวาคม 2564 ดึงข้อมูลจากระบบ วันที่ 7 กรกฎาคม 2565




