
PIL Title: Lorlatinib – LORVIQUA
PIL rev.no.: 1.2
Country: Thailand
Reference: LPD rev. no. 1.2 and EU SmPC: May 25, 2020

PIL Revision no.: 1.2      PIL date: July 31, 2020   Country: Thailand

ลอรล์าทนิบิ 
ความแรง 25 และ 100 มลิลกิรมั

ชนดิเมด็เคลอืบฟิลม์
ชื�อการคา้ LORVIQUATM (ลอรว์คิวาTM)

1. ยานี�คอืยาอะไร
1.1 ยานี�มชีื�อวา่อะไร     
 ยานี�มชี ื�อวา่ ลอรล์าทนิบิ (lorlatinib)

1.2 ยานี�ใชเ้พื�ออะไร
 ยานี�ใชเ้พื�อรักษาโรคมะเรง็ปอดที�มกีารแพรก่ระจายใ

นผูใ้หญท่ี�แพทยว์นิจิฉัยแลว้วา่จําเป็นตอ้งใชย้านี�

2. ข้อควรรูก้อ่นใชย้า
2.1 หา้มใชย้านี�เมื�อไร
เคยแพย้านี� หรอืสว่นประกอบของยานี�
 หา้มใชย้านี�รว่มกบั ไรแฟมพซินิ คารบ์ามาเซพนี
เฟนโิทอนิ, เอนซาลตูาไมด,์ ไมโทเทน, 
สมุนไพรเซนตจ์อหน์เวริท์

“หากไมแ่นใ่จวา่กําลงัใชย้าดงักลา่วหรอืไม่
ใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร”

2.2 ขอ้ควรระวงัเมื�อใชย้านี�
 ใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร ในกรณตีอ่ไปนี�

- มคีอเลสเตอรอล หรอืไตรกลเีซอไรดใ์นเลอืดสงู
- แพทยแ์จง้วา่มอีะไมเลสหรอืไลเปสในเลอืดสงู
- เคยกินยานี�แลว้มอีาการเจ็บหนา้อก 

หายใจลาํบาก ไอทั �งแบบมเีสมหะและไมม่เีสมหะ
- กําลังตั �งทอ้งหรอืใหน้มลกู
- กําลังใชย้าอื�น อาหารเสรมิ หรอืสมนุไพรอยู่

3. วธิใีชย้า
3.1 ขนาดและวธิใีช้

 ควรใชย้าตามคาํแนะนําของแพทยห์รอืเภสชักร
เ ท่ า น ั� น
เพราะขนาดและระยะเวลาในการใชย้านี�ข ึ�นกบัชนดิแ
ละความรุนแรงของโรค

 กินยานี�กอ่นหรอืหลังอาหารก็ได ้
 ควรกนิยาเวลาเดมิทกุวัน
 อยา่ เคี�ยว บด หรอื แบง่เม็ดยา ก่อนกลนื
 อย่ากนิยานี� หากเม็ดยาหัก แตก หรอืไมส่มบรูณ์

3.2 หากลมืกนิยาควรทาํอยา่งไร
 กินยาทันททีี�นกึได ้แตถ่า้ใกลเ้วลาครั �งถดัไป 

ใหร้อกนิยามื �อถัดไปตามปกต ิ
ห้ามเพิ�มยาเป็นสองเทา่

 หากอาเจยีนหลังกนิยา อย่ากินยาเพิ�ม
ใหร้อกนิยาครั �งถัดไปตามปกติ

3.3 ถา้กนิยานี�เกนิขนาดที�แนะนํา ควรทาํอยา่งไร
 ใหส้งัเกตอาการอยา่งใกลช้ดิ 

หากมอีาการผดิปกตทิี�รนุแรง 
ใหร้บีนําสง่โรงพยาบาลทันที
และนํากลอ่งยาไปดว้ย

4. ข้อควรปฏบิตัริะหวา่งใชย้า
 อย่าหยดุยาเอง

และใหก้นิยานี�อยา่งตอ่เนื�องตามคําแนะนําของแพทย ์
หรอืเภสชักร

 พบแพทยต์ามนัดอยา่งสมํ�าเสมอ 
เพื�อตดิตามผลการรักษาหรอือนัตรายจากยา

 หลกีเลี�ยงการขบัรถ หรอืการทาํงานกบัเครื�องจักรกล 
เพราะยานี�อาจมผีลตอ่จติใจทําใหค้วบคมุเครื�องจักรไ
ด้ลดลง 

 หลกีเลี�ยงใหน้มลกูในระหวา่งการใชย้านี� 
และนับไปอกีอยา่งนอ้ย 7 วนั หลังการหยดุยา

 หญงิต้องคมุกําเนดิระหวา่งใชย้านี�และหลงัจากหยดุย
านี�อยา่งนอ้ย 35 วัน 
ชายต้องคมุกําเนดิระหวา่งใชย้านี� 
และหลังจากหยดุยานี�อยา่งนอ้ย 98 วัน เพราะ 
ยานี�อาจเป็นอนัตรายตอ่ทารก

 ใหค้มุกําเนดิโดยใชถ้งุยางอนามยั
เพราะยานี�ทําใหย้าคมุกําเนดิชนดิกนิและฉดีไดผ้ลลด
ลง

5. อนัตรายที�อาจเกดิจากยา
5.1 อาการที�ตอ้งหยดุยาแลว้รบีไปพบแพทยท์นัที
 ลมพษิ บวมที�ใบหนา้ เปลอืกตา รมิฝีปาก
 หนา้มดื เป็นลม แน่นหนา้อก หายใจลําบาก  
 ผื�นแดง ตุม่พอง ผวิหนังหลดุลอก มจํี�าตามผวิหนัง 

หรอืเลอืดออกผดิปกติ

 หัวใจเตน้ชา้หรอืเร็วผดิปกติ ปวดหวั เวยีนหวั 
เป็นลม หายใจถี� พดูลําบาก พดูชา้

 ซมึเศรา้ อารมณ์แปรปรวน หงุดหงดิ กา้วรา้ว 
วิตกกงัวล สบัสน หลงลมื

 ปวดทอ้ง ปวดหลัง ตัวเหลอืง ตาเหลอืง 
ปัสสาวะสเีขม้ คลื�นไส ้อาเจยีน เบื�ออาหาร

 ไอ เจบ็หนา้อก มปัีญหาในการหายใจ
“ใหห้ยดุยาแลว้รบีไปพบแพทยท์นัท”ี

5.2 อาการที�ไมจ่าํเป็นตอ้งหยดุยา
แตถ่า้มอีาการรนุแรงใหไ้ปพบแพทย ์

 แขนขาบวม เป็นเหน็บชา ทอ้งเสยี ทอ้งผกู 
 นํ�าหนักขึ�น ปวดกลา้มเนื�อ ปวดขอ้ 

6. ควรเก็บยานี�อยา่งไร
 เก็บไวใ้นบรรจภุณัฑเ์ดมิตามที�ไดรั้บมา
 เ ก็ บ ย า ใ น ที� แ ห ้ง อ ย่ า ใ ห ้โ ด น แ ส ง โ ด ย ต รง

โ ด ย ทั� ว ไ ป ค ว ร เ ก็ บ ที� อุ ณ ห ภู มิ ไ ม่ เ ก ิ น  30 
องศาเซลเซ ียส ไม่เก็บยาในที�รอ้นหรือชื�น เช่น 
ในรถ หอ้งนํ�า หอ้งครัว

 เก็บยาใหพ้น้มอืเด็ก

7. ลกัษณะและสว่นประกอบของยานี�
 ลกัษณะของยาและตวัยาสําคญั 

ยานี�มตีวัยาสําคญั ลอรล์าทนิบิ (lorlatinib) ม ี2 
ความแรง ดงันี�
- เ ม็ ด เ ค ลื อ บ ฟิ ล์ ม สี ช ม พู อ่ อ น  ก ล ม 

ด้านหนึ�งมอีักษร “Pfizer” อีกดา้นหนึ�งมอีักษร 
“25” และ “LLN” มตีัวยา 25 มลิลกิรมั

- เ ม็ ด เ ค ลื อ บ ฟิ ล์ ม สี ช ม พู เ ข ้ม รู ป ไ ข่  
ด้านหนึ�งมอีักษร “Pfizer” อีกดา้นหนึ�งมอีักษร 
“LLN 100” มตีัวยา 100 มิลลกิรมั

 สว่นประกอบอื�น ๆ ไดแ้ก่ ไมโครครสิตลัลนี 
เซลลโูลส, แคลเซยีมไฮโดรเจนฟอสเฟต, โซเดยีม
สตาชไกลโคเลต, แมกนเีซยีมสเตรยีเรต

ผูผ้ลติ  Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
ผูนํ้าเขา้ Pfizer (Thailand) Limited    
ผูแ้ทนจําหนา่ย Zuellig Pharma LTD.  
เอกสารนี�ปรบัปรงุคร ั�งลา่สดุเมื�อ 31 กรกฎาคม 2563
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ศกึษาขอ้มลูยาเพิ�มเตมิทางเว็บไซตข์อง อย.
 http://www.fda.moph.go.th/sites/oss/Pages/Main.aspx
 http://ndi.fda.moph.go.th/

เอกสารนี�เป็นขอ้มลูโดยยอ่
หากมขีอ้สงสยัใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร

คําเตอืน: ยานี�อาจทาํใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงได ้
ต้องใชภ้ายใตก้ารควบคมุของแพทยเ์ทา่นั�น


