
ออสซเิมอรท์นิบิ 

ชนดิเม็ด 40 และ 80 มลิลกิรมั  

ชือ่การคา้ TAGRISSO (ทากรซิโซ)่ 
 

1. ยานีค้อืยาอะไร 

• ยานีม้ชี ือ่สามญัวา่ออสซเิมอรท์นิบิ (osimertinib)                              

เป็นยาในกลุม่ยารักษามะเร็ง 

• ยานีใ้ชเ้พือ่รักษามะเร็งปอดทีแ่พทยต์รวจแลว้วา่คณุ

มคีวามจ าเป็นตอ้งใชย้านี ้i 

• การใชย้านีอ้าจจะท าใหเ้กดิอนัตรายรนุแรงไดจ้งึ

ตอ้งส ัง่จา่ยโดยแพทยเ์ทา่น ัน้ii 

2. ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า 
2.1 หา้มใชย้านีเ้ม ือ่ไร 
• เมือ่เคยแพย้านี ้หรอืสว่นประกอบของยานี ้ 

• ก าลังกนิสมนุไพรเซนตจ์อหน์เวริทiii 

2.2 ขอ้ควรระวงัเมือ่ใชย้านี ้ 

• ควรปรกึษาแพทยก์่อนใชย้านี ้ในกรณีตอ่ไปนี ้

เพราะอาจท าใหโ้รครุนแรงขึน้ หรอืเกดิอนัตราย

จากยานีม้ากขึน้ 

- มีความผิดปกติของปอด หรือการหายใจ เช่น 

หายใจไมอ่ ิม่ หายใจล าบาก ไอiv 

- มคีวามผดิปกตขิองหัวใจ เชน่ มคีวามผดิปกตขิอง

คลืน่หัวใจv 

- เคยมคีวามผดิปกตขิองตา เชน่ ปวดตา ตาแดง  

น ้าตาไหลมากผดิปกต ิการมองเห็นผดิปกติvi  

• แจง้แพทยห์ากทา่นอยูใ่นกลุม่ตอ่ไปนี ้

- ก าลังตัง้ครรภ ์หรอืวางแผนตัง้ครรภ ์ระหว่างการใช ้

ยานี้ ไม่ควรตัง้ครรภ์ ควรปรึกษาแพทย์เรื่องการ

คุมก าเนิด และปรับ/เปลี่ยนยาก่อนการตัง้ครรภ์ 

เพราะอาจมอีันตรายต่อทารกในครรภไ์ด ้แต่แพทย์

อาจพิจารณาการสั่งใชย้านี้ หากมีเหตุผลทาง

การแพทย ์ vii 

- ก าลังใหน้มลูก เพราะยาอาจถูกขับออกทางน ้านม

ได ้viii 

• ไมค่วรกนิใชย้านีร้ว่มกบัยาหรอืเครือ่งดืม่ตอ่ไปนี้

เพราะอาจมผีลตอ่การรกัษาหรอืเกดิอนัตรายได ้

เชน่ ยาตา้นการแข็งตัวของเลอืด ยารักษาวัณโรค ยา

กนัชกั ยาคมุก าเนดิชนดิเม็ด ยาตา้นไวรัสเอดส ์ยาลด

ไขมนั สมนุไพรเซนตจ์อหน์เวริท์ix 

3. วธิใีชย้า 
3.1 ขนาดและวธิใีช ้ควรใชย้าตามค าแนะน าของ
แพทยห์รอื เภสชักร เพราะขนาดและระยะเวลาในการ
ใชย้านีข้ ึน้กบัชนดิและความรนุแรงของโรค 
3.2 หากลมืกนิยาควรท าอยา่งไร 

• ถา้ลมืกนิยานอ้ยกวา่ 12 ชัว่โมง ใหก้นิยาทันททีีน่กึ

ได ้ 

• ถา้ลมืกนิยามากกวา่ 12 ชัว่โมง ใหร้อกนิยาของมือ้

ตอ่ไป หา้มกนิยาเพิม่เป็น 2 เทา่x 

3.3 ถา้กนิยานีเ้กนิขนาดทีแ่นะน า ควรท าอยา่งไร 

• ใหส้ังเกตอาการอยา่งใกลช้ดิ หากมอีาการผดิปกตทิี่

รนุแรงใหร้บีน าสง่โรงพยาบาลทันท ี

4. ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งใชย้า 
• หา้มหยุดยาเองและใหก้นิยาต่อเนื่องตามค าแนะน า

ของแพทย ์หรอืเภสชักร 

• พบแพทย์ตามนัดอย่างสม ่ า เสมอ เพื่อติดตาม

ผลการรักษาหรอือนัตรายจากยา 

• ผูช้ายทีไ่ดรั้บยานี ้ตอ้งใชถ้งุยางอนามยัเมือ่มี

เพศสมัพันธท์กุครัง้ ตลอดระยะเวลาการรักษาและ

ตอ้งใชต้อ่ไปอกี 4 เดอืนหลงัจากหยดุยา 

• ผูห้ญงิวัยเจรญิพันธุ ์ตอ้งคมุก าเนดิตลอดระยะเวลา

การรักษาและ 2 เดอืนหลังจากหยดุยาxi 

• งดใหน้มลูกระหว่างใชย้านี้ และ 2 สัปดาหห์ลังจาก

หยดุยาxii  

5. อนัตรายทีอ่าจเกดิจากยา 

5.1 หากใชย้าแลว้เกดิอาการ เชน่   

• บวมทีใ่บหนา้ เปลอืกตา รมิฝีปาก  ลมพษิ  

• หนา้มดื เป็นลม แน่นหนา้อก หายใจล าบาก   

• ผืน่แดง ตุม่พอง ผวิหนังหลดุลอก มจี ้าตามผวิหนัง 

หรอืเลอืดออกผดิปกติ  

• วงิเวยีนศรีษะ ใจสัน่ หวัใจเตน้เร็ว รว่มกบัขอ้เทา้ และ

เทา้บวมxiii  

• หายใจล าบากฉับพลัน รว่มกบัอาการไอ หรอืมไีข ้xiv 

• ปวดตา ตาแดง น ้าตาไหล ตาแพแ้สง การมองเห็น

ผดิปกติxv 

“แลว้รบีไปพบแพทยท์นัท”ี 

5.2  หากใชย้าแลว้เกดิอาการ เชน่   

• เวยีนหัว มนึหัว รูส้กึหววิ เป็นลมxvi 

• ทอ้งเสยี  

• เจ็บปาก ชอ่งปากแดง              

• คัน ผวิหนังแหง้ เป็นผืน่ แดงบรเิวณรอบเล็บ  xvii 

“ใหร้อดอูาการ แตถ่า้มอีาการรนุแรงควรไปพบ

แพทย ์" 

6. ควรเก็บยานีอ้ยา่งไร 
• เก็บไวใ้นภาชนะบรรจเุดมิตามทีไ่ดรั้บมา 

• เก็บยาในทีแ่หง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง ควรเก็บที่

อณุหภมูติ ่ากวา่ 30 xviiiองศาเซลเซยีส ไมเ่ก็บยาในที่

รอ้นหรอืชืน้ เชน่ ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว 

• เก็บยาใหพ้น้มอืเด็ก 

ผูผ้ลติ/ผูน้ าเขา้/ผูแ้ทนจ าหน่าย  

ผูผ้ลติ: AstraZeneca AB, Södertälje, Sweden  

ผูน้ าเขา้: บรษัิท แอสตรา้เซนเนกา้ (ประเทศไทย) จ ากดั 

กรงุเทพมหานคร 

ผูแ้ทนจ าหน่าย: บริษัท ดีเคเอสเอช (ประเทศไทย) 

จ ากดั กรงุเทพมหานคร 

เอกสารนีป้รับปรงุครัง้ลา่สดุเมือ่ 15 พฤษภาคม 2561 

 

 เอกสารนีเ้ป็นขอ้มลูโดยยอ่  
หากมขีอ้สงสยัใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร 



 

i EMA-PIL: What TAGRISSO is and what it is used for: TAGRISSO is used to treat adults with a type of lung cancer called ‘non-small cell lung cancer.’ If a test has shown that your cancer has certain 
changes (mutations) in a gene called ‘EGFR’ (epidermal growth factor receptor) and has spread to your other lung or other organs, your cancer is likely to respond to treatment with TAGRISSO. 

ii ค ำเตือนตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ 
iii EMA-PIL: Do not take TAGRISSO if: you are taking St. John’s Wort (Hypericum perforatum). 
iv US patient information: Before taking TAGRISSO tell your doctor about all your medical conditions, including if you: have lung or breathing problem. 
v US patient information: Before taking TAGRISSO tell your doctor about all your medical conditions, including if you: have heart problem, including condition called long QTc syndrome.   
vi US patient information: Before taking TAGRISSO tell your doctor about all your medical conditions, including if you: have a history of eye problem.   
vii US patient information: Before taking TAGRISSO tell your doctor about all your medical conditions, including if you: are pregnant or plan to become pregnant- Mandatory text from Thai-FDA. 
viii US patient information: Before taking TAGRISSO tell your doctor about all your medical conditions, including if you: are breastfeeding or plan to breastfeed. 
ix EMA-PIL: Tell your doctor before taking TAGRISSO if you are taking any of following medicines.   
x EMA-PIL: If you forgot to take TAGRISSO.  
xi EMA-PIL: Contraception-information for women and men 
xii US patient information: Before taking TAGRISSO tell your doctor about all your medical conditions, including if you: are breastfeeding or plan to breastfeed. 
xiii  US-PI: Patient counselling-Cardiomyopathy. 
xiv EMA-PIL: Possible side effect-serious side effect. Sudden difficulty in breathing together with a cough or fever - this may be a sign of inflamed lungs   
xv EMA-PIL: Possible side effect-serious side effect. If you develop watery eyes, sensitivity to light, eye pain, eye redness, or vision changes. 
xvi US-Package Insert: Patient Counseling information. 
xvii EMA-PIL: Possible side effects-:Other side effects 
xviii P.8.3 Stability data 
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