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เอกสารกาํกบัยาภาษาไทยสาํหรบัผ ูป่้วย 
 

ข้อมลูสาํหรบัผ ูป่้วย 
อิมบรวิูก้า® 

(ไอบรตูนิิบ 140 มลิลกิรมั (INN: Ibrutinib)) 
ชนิดแคปซลู 

 
อิมบรวูิก้าคืออะไร? 
อมิบรวูกิา้เป็นยาทีส่ ัง่จา่ยโดยแพทยเ์พือ่ใชใ้นการรกัษาสาํหรบัผูใ้หญ่ทีเ่ป็น: 

 มะเรง็ต่อมน้ําเหลอืงชนิดแมนเทลิเซลล ์(mantle cell lymphoma; MCL) ผูท้ีเ่คยไดร้บัการรกัษาอยา่ง
น้อย 1 การรกัษา 

 มะเร็งเม็ดเลือดขาวลิมโฟไซต์แบบเรื้อรัง (chronic lymphocytic leukemia; CLL)/มะเร็งต่อม
น้ําเหลอืงลมิโฟไซตเ์ลก็ (small lymphocytic lymphoma; SLL) 

 มะเร็งเม็ดเลือดขาวลิมโฟไซต์แบบเรื้อรัง (chronic lymphocytic leukemia; CLL)/มะเร็งต่อม
น้ําเหลอืงลมิโฟไซต์เลก็ (small lymphocytic lymphoma; SLL) ทีม่กีารขาดหายของสารพนัธุกรรม
ตาํแหน่งที ่17p 

 โรควอลเดนสตรอมแมโครโกลบลูนิีเมยี (Waldenström’s macroglobulinemia; WM) 
 มะเรง็ต่อมน้ําเหลอืงชนิดมาร์จนิัลโซน (marginal zone lymphoma; MZL) ผู้ที่จําเป็นต้องได้รบัยา

ชนิดรบัประทานหรอืฉีด (การรกัษาทัง้ระบบรา่งกาย) และเคยไดร้บัการรกัษาในประเภทดงักลา่ว 
 ภาวะสเต็มเซลล์ใหม่ต้านร่างกายผู้ป่วย (chronic graft versus host disease; cGVHD) หลงัจาก

การรกัษาโดยใหย้าทัง้ระบบรา่งกายลม้เหลวจาํนวน 1 ไลน์หรอืมากกวา่นัน้  
ยงัไมท่ราบถงึความปลอดภยัและประสทิธผิลของอมิบรวูกิา้ในเดก็ 
 
ก่อนใช้อิมบร ูวิก้า โปรดแจ้งบุคลากรทางการแพทย์เกี่ยวกบัภาวะทางการแพทย์ท ัง้หมดของค ุณ 
รวมทัง้ถ้าคณุ: 

 เพิง่ไดร้บัการผ่าตดัเมื่อไม่นานมานี้ หรอืวางแผนทีจ่ะผ่าตดั บุคลากรทางการแพทยอ์าจหยุดอมิบรู
วกิา้เพือ่กระบวนการทางการแพทย ์การผา่ตดั หรอืการทนัตกรรมทีไ่ดม้กีารวางแผนไว ้

 มปัีญหาเกีย่วกบัภาวะเลอืดออก 
 มหีรอืเคยมปัีญหาเกีย่วกบัจงัหวะการเตน้ของหวัใจ สบูบุหรี ่หรอืมภีาวะทางการแพทยท์ีเ่พิม่ความ

เสีย่งต่อการเกดิโรคหวัใจ เชน่ ความดนัโลหติสงู คอเลสเตอรอลสงู หรอืโรคเบาหวาน 
 มกีารตดิเชือ้ 
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 มปัีญหาทางตบั 
 กาํลงัตัง้ครรภ ์หรอืวางแผนจะตัง้ครรภ์ อมิบรวูกิา้สามารถเป็นอนัตรายต่อทารกในครรภไ์ด ้ถา้คุณมี

โอกาสหรอืสงสยัวา่จะตัง้ครรภ์ บุคลากรทางการแพทยจ์ะทําการตรวจสอบการตัง้ครรภ์ก่อนเริม่การ
รกัษาดว้ยอมิบรวูกิา้ 

o เพศหญิง ไม่ควรตัง้ครรภ์ในระหว่างการรกัษา และช่วงเวลา 1 เดอืนหลงัจากได้รบัอมิบรู
วกิา้ครัง้สดุทา้ย 

o เพศชาย ควรหลกีเลี่ยงไม่ให้คู่ครองเพศหญิงเกิดการตัง้ครรภ์ในระหว่างการรกัษา และ
ชว่งเวลา 1 เดอืนหลงัจากไดร้บัอมิบรวูกิา้ครัง้สดุทา้ย 

 กําลงัให้นมบุตร หรอืวางแผนจะให้นมบุตร คุณและบุคลากรทางการแพทย์ควรตดัสนิใจว่าคุณจะ
ใชอ้มิบรวูกิา้หรอืใหน้มบตุร 

โปรดแจ้งบุคลากรทางการแพทยเ์กี่ยวกบัยาทุกตวัที่คณุได้รบั รวมถงึยาตามใบสัง่ยาและยาทีซ่ือ้ไดเ้อง 
(over-the-counter) วติามนิ และผลติภณัฑเ์สรมิอาหารจากสมุนไพร การใชอ้มิบรวูกิา้ร่วมกบัยาบางตวัอาจ
สง่ผลต่อการทาํงานของอมิบรวูกิา้และสามารถทาํใหเ้กดิอาการขา้งเคยีงได ้
 
ฉันควรใช้อิมบรวิูก้าอย่างไร? 

 รบัประทานอมิบรวูกิา้ตามทีบุ่คลากรทางการแพทยส์ัง่อยา่งเครง่ครดั 
 รบัประทานอมิบรวูกิา้วนัละ 1 ครัง้ 
 กลนือมิบรวูกิา้ทัง้แคปซลูพรอ้มกบัน้ํา 1 แกว้  
 หา้มเปิด หกั หรอืเคีย้วแคปซลูอมิบรวูกิา้ 
 รบัประทานอมิบรวูกิา้ในเวลาเดยีวกนัทกุวนั 
 ถ้าคุณลืมรับประทานอิมบรูวิก้า ให้รบัประทานทันทีที่คุณนึกได้และยังอยู่ภายในวันเดียวกัน 

รบัประทานอมิบรวูกิา้มือ้ถดัไปตามกาํหนดเวลาเดมิในวนัถดัไป หา้มรบัประทานอมิบรวูกิา้เพิม่เพื่อ
ชดเชยมือ้ยาทีล่มืรบัประทาน 

 ถ้าคุณรบัประทานอิมบรูวิก้ามากเกินไป รีบแจ้งบุคลากรทางการแพทย์ หรอืไปห้องฉุกเฉินที่
โรงพยาบาลทีใ่กลท้ีส่ดุโดยทนัท ี

 
ฉันควรหลีกเลี่ยงอะไรระหว่างท่ีกาํลงัใช้อิมบรวิูก้า? 
คณุไมค่วรดืม่น้ําเกร๊ปฟรตุ รบัประทานเกร๊ปฟรตุหรอืสม้ซวีลิ (สม้ขม) (มกัใชใ้นการทาํแยมผวิสม้) ในระหวา่ง
ทีร่กัษาดว้ยอมิบรวูกิา้ ผลติภณัฑเ์หลา่นี้อาจเพิม่ปรมิาณอมิบรวูกิา้ในเลอืดได ้
 
อาการข้างเคียงที่เกิดขึน้ได้จากอิมบรวิูก้ามีอะไรบา้ง? 
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อิมบรวูิก้าสามารถทาํให้เกิดอาการขา้งเคียงท่ีรา้ยแรง ประกอบด้วย: 

 ปัญหาเกี่ยวกบัภาวะเล ือดออก (hemorrhage) ซึ่งสามารถพบได้บ่อยในระหวา่งการรกัษาดว้ยอมิบรู
วกิ้า และยงัสามารถเกดิขึน้อย่างรา้ยแรงและอาจนําไปสู่การเสยีชวีติได้ ความเสีย่งต่อภาวะเลอืดออก
อาจเพิม่ขึน้ถา้คุณกาํลงัใชย้าตา้นการแขง็ตวัของเลอืด (blood thinner) โปรดแจง้บุคลากรทางการแพทย์
ถา้คณุมอีาการของภาวะเลอืดออก ประกอบดว้ย: 
 มี เลือดปน ใน อุ จจาระห รือ อุ จจาระสีดํ า 

(ลกัษณะเหมอืนน้ํามนัดนิ) 
 มกีารฟกชํ้าเพิม่ขึน้ 

 ปัสสาวะสชีมพหูรอืน้ําตาล  เวยีนศรีษะ 
 เลอืดออกโดยไม่ไดต้ัง้ใจหรอืมภีาวะเลอืดออก

ทีร่นุแรงหรอืคณุไมส่ามารถควบคมุได ้
 ออ่นแรง 
 สบัสน 

 อาเจียนเป็นเลือดหรือมีลักษณะคล้ายเมล็ด
กาแฟทีถ่กูบดแลว้ 

 ไอเป็นเลอืดหรอืลิม่เลอืด 

 การพดูมกีารเปลีย่นแปลง 
 ปวดศรีษะเป็นระยะเวลานาน 

 การติดเชื้อ  สามารถเกดิขึน้ไดร้ะหว่างการรกัษาดว้ยอมิบรวูกิา้ การตดิเชือ้เหล่านี้อาจจะมคีวามรุนแรง
และนําไปสูก่ารเสยีชวีติได ้รบีแจง้บุคลากรทางการแพทยโ์ดยทนัทถีา้คุณมไีข ้หนาวสัน่ อ่อนแรง สบัสน 
หรอืมอีาการหรอือาการแสดงอืน่ ๆ ของการตดิเชือ้ในระหวา่งการรกัษาดว้ยอมิบรวูกิา้ 

 ปริมาณเมด็เล ือดลดลง การลดลงของเมด็เลอืด (เมด็เลอืดขาว เกลด็เลอืด และเมด็เลอืดแดง) สามารถ
พบไดบ้่อยเมื่อใชอ้มิบรวูกิ้า แต่สามารถเกดิขึน้ในระดบัที่รุนแรงได ้บุคลากรทางการแพทยค์วรทําการ
ตรวจเลอืดทกุเดอืนเพือ่ตรวจปรมิาณเมด็เลอืดของคณุ 

 ปัญหาเกี่ยวกบัจงัหวะการเต้นของหวัใจ (หวัใจห้องล ่างเต้นผิดจงัหวะ (ventricular arrhythmias) 
หวัใจห้องบนเต้นแผว่ระรวั (atrial fibrillation) และ หวัใจห้องบนเต้นระรวั (atrial flutter)) ปัญหา
รา้ยแรงเกีย่วกบัจงัหวะการเต้นของหวัใจและการเสยีชวีติมกีารเกดิขึน้ในผูท้ีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยอมิบรู
วกิา้ โดยเฉพาะผูท้ีม่คีวามเสีย่งสงูต่อการเกดิโรคหวัใจ มกีารตดิเชือ้ หรอืผูท้ีเ่คยมปัีญหาเกีย่วกบัจงัหวะ
การเตน้ของหวัใจในอดตี โปรดแจง้บุคลากรทางการแพทยถ์า้คุณมอีาการเกีย่วกบัปัญหาของจงัหวะการ
เต้นของหวัใจ ไดแ้ก่ รูส้กึว่าหวัใจเต้นเรว็และผดิปกต ิหน้ามดืเป็นลม เวยีนศรีษะ หายใจหอบ ไม่สบาย
ทรวงอก หรอืหมดสต ิถา้คุณมอีาการใด ๆ เหลา่นี้ บุคลากรทางการแพทยอ์าจทาํการตรวจหวัใจของคุณ 
(อซีจี)ี และอาจปรบัเปลีย่นขนาดยาอมิบรวูกิา้ของคณุ 

 ความดนัโลหิตสูง (hypertension) ภาวะความดนัโลหติสงูหรอืมคีวามดนัโลหติสงูทีแ่ยล่ง มกีารเกดิขึน้
ในผู้ที่ได้รบัการรกัษาด้วยอมิบรูวกิ้า บุคลากรทางการแพทย์อาจให้คุณเริม่ต้นใช้ยาควบคุมความดนั
โลหติหรอืปรบัเปลีย่นยาทีใ่ชค้วบคมุความดนัโลหติทีค่ณุกาํลงัใชอ้ยูใ่นปัจจุบนั 
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 มะเรง็ทุติยภมูิ (second primary cancers) มกีารเกดิมะเรง็ชนิดใหมร่ะหว่างการรกัษาดว้ยอมิบรวูกิา้ 
ประกอบดว้ยมะเรง็ผวิหนงัหรอือวยัวะอืน่ ๆ 

 กลุ่มอาการที่เซลล ์มะเรง็แตกสลายตวั (Tumor lysis syndrome; TLS) TLS มสีาเหตุมาจากการ
แตกสลายตวัของเซลลม์ะเรง็อยา่งรวดเรว็ TLS สามารถทาํใหเ้กดิภาวะไตวายและจาํเป็นตอ้งทําการลา้ง
ไต หวัใจเต้นผดิจงัหวะ ชกั และบางครัง้อาจเสยีชวีติได ้บุคลากรทางการแพทยอ์าจทําการตรวจเลอืด
เพือ่ตรวจสอบภาวะ TLS  

อาการข้างเคียงที่พบบ่อยที่สดุจากอิมบรวูิก้าในผ ูใ้หญ่ที่เป็นมะเรง็บีเซลล  ์(MCL, CLL/SLL, WM และ 
MZL) ประกอบด้วย: 

 ทอ้งเสยี 
 ปวดกลา้มเนื้อและกระดกู 
 ผืน่ผวิหนงั 
 ฟกชํ้า 

 คลืน่ไส ้
 เหนื่อย 
 มไีข ้ 

 

 

อาการข้างเคียงที่พบบอ่ยท่ีสดุจากอิมบรวูิก้าในผ ูใ้หญ่ที่เป็น cGVHD ประกอบด้วย: 

 เหน่ือย 
 ฟกชํ้า 
 ทอ้งเสยี 

 

 แผลในปาก (ปากอกัเสบ) 
 กลา้มเน้ือหดเกรง็  
 คลืน่ไส ้

 โรคปอดบวม  
 

ท้องเสียเป็นอาการข้างเคียงที่พบบ่อยในผ ูท้ี่ได้รบัอิมบรวูิก้า ให้ด ื่มของเหลวปริมาณมากในระหว่าง
รกัษาด้วยอิมบรวูิก้าเพื่อช่วยลดความเสี่ยงต่อการสูญเสียของเหลวปริมาณมากเกินไป (ภาวะขาด
นํ้า (dehydration)) เน่ืองจากการท้องเสีย โปรดแจ้งบุคลากรทางการแพทยถ์้าคณุมีอาการท้องเสียที่
ไมห่าย 
สิง่เหลา่นี้ไมใ่ชอ่าการขา้งเคยีงทัง้หมดทีอ่าจเกดิขึน้ไดข้องอมิบรวูกิา้ 
โปรดโทรศพัท์สอบถามแพทย์เพื่อขอคําแนะนําทางการแพทย์เกี่ยวกบัอาการขา้งเคยีง คุณอาจรายงาน
อาการขา้งเคยีงต่อสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
ฉันควรเกบ็รกัษาอิมบรวูิก้าอย่างไร? 

 เกบ็อมิบรวูกิา้ทีอุ่ณหภมูไิมเ่กนิ 30 องศาเซลเซยีส 
 เกบ็แคปซลูอมิบรวูกิา้ในภาชนะบรรจเุดมิพรอ้มปิดฝาใหส้นิท 
 ยามอีาย ุ36 เดอืน ดวูนัหมดอายบุนกลอ่งบรรจยุา 

เกบ็อิมบรวิูก้าและยาทกุตวัให้พ้นจากมอืเดก็ 



5 

IMBRUVICA US PIL_Translation review  Created on 29 July 2019 
Version Jan 2019 

 
ข้อมลูท ัว่ไปเกี่ยวกบัการใช้อิมบรวิูก้าอย่างปลอดภยัและมีประสิทธิผล 
ยาอาจถูกสัง่จ่ายในบางครัง้ด้วยจุดประสงค์อื่นนอกเหนือจากที่ได้ระบุไวใ้นเอกสารกํากบัยาสําหรบัผู้ป่วย 
ห้ามใช้อิมบรูวิก้าในกรณีที่แพทย์ไม่ได้เป็นผู้ส ัง่ ห้ามให้อิมบรูวิก้าแก่ผู้อื่นแม้ว่าพวกเขาจะมีอาการ
เชน่เดยีวกบัคุณ ยาอาจเป็นอนัตรายต่อพวกเขาได ้คณุสามารถสอบถามเภสชักรหรอืบุคลากรทางการแพทย์
สาํหรบัขอ้มลูเกีย่วกบัอมิบรวูกิา้ทีไ่ดเ้ขยีนไวส้าํหรบับุคลากรทางการแพทย ์
 
อิมบรวูิก้ามีส่วนประกอบอะไรบา้ง? 
ตวัยาสาํคญั: ไอบรตูนิิบ 
ส่วนประกอบอื่นท่ีไม่ใช่ตวัยาสาํคญั:  
แคปซลูอมิบรวูกิา้: ครอสคารเ์มลโลสโซเดยีม แมกนีเซยีมสเตยีเรต ไมโครครสิตลัลนีเซลลโูลส และโซเดยีมล
อรลิซลัเฟต เปลอืกแคปซลู 140 มลิลกิรมัประกอบดว้ยเจละตนิ ไทเทเนยีมไดออกไซด ์และแบลก็องิค ์
 
ลกัษณะและส่วนประกอบของบรรจภุณัฑ ์
ยาบรรจุในขวดชนิดเอชดพีอี ี(HDPE) และปิดดว้ยฝาปิดทีท่าํดว้ยโพลโีพรพลีนีแบบป้องกนัเดก็เปิด ในแต่ละ
กล่องบรรจุยา 1 ขวด ขวดละ 90 หรอื 120 แคปซูลชนิดแขง็ ยาทุกขนาดบรรจุอาจไม่ได้วางจําหน่ายใน
ทอ้งตลาด 
 
ผลิตโดย เลขทะเบียนตาํรบัยา วนัท่ีได้รบัอนุมตัิทะเบียน

ตาํรบัยา 
Catalent CTS, LLC. 
Kansas City, MO 64137 ประเทศสหรฐัอเมรกิา 

1C 74/60 (NC) 02 พฤศจกิายน 2560 

Cilag AG 
CH-8200 Schaffhausen ประเทศสวติเซอรแ์ลนด ์

1C 73/60 (NC) 02 พฤศจกิายน 2560 

 
วนัที่แก้ไขเอกสารกาํกบัยาล่าสดุ 
มกราคม 2562 
 
คาํเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
ยานี้อาจทาํใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคมุของแพทยเ์ทา่นัน้ 
 



6 

IMBRUVICA US PIL_Translation review  Created on 29 July 2019 
Version Jan 2019 

นําเข้าโดย 
บรษิทั แจนเซ่น-ซแีลก จาํกดั  
106 หมู ่4 นิคมอุตสาหกรรมลาดกระบงั  
ถนนฉลองกรงุ แขวงลาํปลาทวิ เขตลาดกระบงั 
กรงุเทพฯ 10520 
โทรศพัท:์ 02-792-7200 
โทรสาร: 02-792-7222 
 
โปรดอา่นเอกสารกาํกบัยาสาํหรบัแพทยฉ์บบัเตม็ไดท้างเวบ็ไซต ์http://ndi.fda.moph.go.th/ 
 


