
ไอ-บร-ูท-ินบิ  

140 มลิลกิรมั 

ชนดิแคปซูลแข็ง 

140, 280, 420 และ 560 มลิลกิรมั 

ชนดิเม็ด 

ชือ่การคา้ Imbruvica® (อมิ-บร-ูว-ิกา้) 
 

1. ยานีค้อืยาอะไร 

1.1 ยานีม้ชีือ่วา่อะไร      

• ยานีช้ ือ่วา่ ไอ-บรู-ท-ินบิ (INN: Ibrutinib) 

1.2 ยานีใ้ชเ้พือ่อะไร 

• รักษามะเร็งเม็ดเลอืดขาว มะเร็งตอ่มน ้าเหลอืง  

• รักษาภาวะสเต็มเซลลใ์หมต่า้นร่างกายผูป่้วย เรือ้รัง 
• รักษาโรควอลเดนสตรอมแมโครโกลบลูนีิเมยี 

2. ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า 

2.1 หา้มใชย้านีเ้มือ่ไร 

• เคยแพย้าน้ี หรอืสว่นประกอบของยาน้ี 

• ก าลังใชส้มนุไพรชือ่ เซนตจ์อหน์เวริต์ รักษาโรคซมึเศรา้ 

2.2 เพือ่ความปลอดภยั ใหบ้อกแพทยห์ากทา่นมี

ภาวะตอ่ไปนี ้

• มเีลอืดออกผดิปกต ิหรอืมปีระวัตเิลอืดออกผดิปกต ิ

• ก าลังใช ้“ยา อาหารเสรมิ สมนุไพร” ตัวอืน่อยู ่ 

• เป็นโรคหัวใจวาย หรอืมกีารเตน้ของหัวใจผดิปกต ิ

• ตับหรอืไตท างานผดิปกต ิ

• ก าลังจะรักษาโดยการผา่ตัด หรอืเคยผา่ตัดมากอ่น 

• เป็นไวรัสตับอักเสบบ ีหรอืเคยเป็น 

• ตัง้ครรภ ์วางแผนจะตัง้ครรภ ์หรอืใหน้มบตุร 

 “สอบถามแพทยห์รอืเภสชักร  

ถา้ไมแ่นใ่จวา่มภีาวะดงักลา่วหรอืไม”่ 

 

3. วธิใีชย้า 

3.1 กนิยานีอ้ยา่งไร 

• กนิยาตามค าแนะน าของแพทยห์รอืเภสชักร หรอืตาม

ฉลากยาทีไ่ดรั้บจากโรงพยาบาล 

• กนิยาวันละ 1 ครัง้ ในชว่งเวลาเดมิของทกุวัน 

• กนิยาทัง้แคปซูล หา้มเคี้ยวหรือท าใหแ้คปซูลแตก

กอ่นกนิ 

• กนิยาทัง้เม็ด หา้มตัด บด หรือเคี้ยวอมิบรูวกิา้ชนิด

เม็ด 

3.2 หากลมืกนิยาควรท าอยา่งไร 

• หากลมืกนิยา แตย่ังอยูภ่ายในวันทีต่อ้งกนิยานัน้ ให ้
กนิยาทันททีีน่กึได ้

• หากลมืกนิยาและนกึไดเ้มือ่ขา้มวันไปแลว้ ไมต่อ้งกนิ
ยาชดเชยใด ๆ เพราะยาอาจเกนิขนาด แตก่รุณากนิ
ยาใหต้รงเวลาปกตติอ่ไป 

3.3 ถา้กนิยานีเ้กนิขนาดทีแ่นะน า ควรท าอยา่งไร 

• ใหส้งัเกตอาการอยา่งใกลช้ดิ และรบีไปโรงพยาบาล

ทันทหีากมอีาการผดิปกต ิ(ดเูพิม่เตมิขอ้ 5.1) 

4. ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งใชย้านี ้

• หา้มน ายานีใ้หผู้อ้ืน่กนิ ถงึแมว้า่จะมอีาการหรอืโรค

เชน่เดยีวกับทา่น 

• หา้มหยดุยาหรอืปรับขนาดยาเอง ควรกนิยาน้ีอยา่ง

ตอ่เน่ืองตามค าแนะน าของแพทย ์หรอืเภสชักร เพือ่

ผลการรักษาทีด่ ี

• พบแพทย์ตามนัดอย่างสม ่ า เสมอ  เพื่อติดตาม

ผลการรักษาหรอืผลจากการใชย้า 

• คมุก าเนดิหรอืหลกีเลีย่งการตัง้ครรภร์ะหวา่งการใชย้าน้ี 

และ 1 เดอืนหลังกนิยาครัง้สดุทา้ย เพราะยาอาจสง่ผล

เสยีตอ่ทารกหากตัง้ครรภ ์

• หา้มใหน้มบตุรระหวา่งการรักษาและชว่งเวลา 1 

สปัดาหห์ลังจากไดรั้บยาครัง้สดุทา้ย 

• การขับรถ หรอื ท างานกับเครือ่งจักร เป็นสิง่ทีท่า่นควร

ระวัง เพราะยาน้ีอาจท าใหง่้วงหรอืรูส้กึเพลยีได ้

 

 

5. อนัตรายทีอ่าจเกดิจากยา 

5.1  อาการทีต่อ้งหยดุยาแลว้รบีไปพบแพทย ์ 

• บวมทีใ่บหนา้ เปลอืกตา รมิฝีปาก  ลมพษิ  

• หนา้มดื เป็นลม แน่นหนา้อก หายใจล าบาก   

• ผืน่แดง ตุม่พอง ผวิหนังหลดุลอก  

• ไขส้งู หนาวสัน่ ปวดเน้ือตัว ซึง่เป็นอาการของตดิเชือ้

ในร่างกาย 

• เลอืดออกผดิปกต ิไดแ้ก ่อุจจาระมเีลอืดปนหรอืสดี า 

ปัสสาวะเป็นสีสนิมหรือสีชมพู มีจุดช ้าจ ้าเลือดที่

ผวิหนัง เลอืดไหลไมห่ยดุ เป็นตน้ 

• หัวใจเตน้เร็วและผดิปกต ิ

• บวมทีเ่ทา้ ขอ้เทา้ หรอืขา 

5.2   อาการทีไ่ม่จ าเป็นตอ้งหยุดยา แต่ถา้มี

อาการรนุแรงใหไ้ปพบแพทยท์นัท ี 

• คร่ันเน้ือคร่ันตัว รูส้ ึกไม่สบายตัว ปวดหัว ปวด

กลา้มเน้ือและกระดกู  

• ง่วงซมึ มนึงง รูส้กึเพลยี เหน่ือย 

• คลืน่ไส ้อาเจยีน 

• มจีุดจ ้าเลอืดขนาดเล็ก ฟกช ้า ผวิหนังแดงกวา่ปกต ิ

ผืน่ผวิหนัง 

• ทอ้งเสยี ถา่ยอจุจาระเหลวหรอืเป็นน ้า 

6. ควรเก็บยานีอ้ยา่งไร 

• เก็บไวใ้นภาชนะบรรจุเดมิตามทีไ่ดรั้บมา 

• เก็บยาในทีแ่หง้ อย่าใหโ้ดนแสงโดยตรง ควรเก็บยา

ทีอุ่ณหภูมไิม่เกนิ 30 องศาเซลเซยีส ไม่ควรเก็บยา

ในทีร่อ้นหรอืชืน้ เชน่ ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว 

• เก็บยาใหพ้น้มอืเด็ก 



 

 
 

 

ลกัษณะยา (ชนดิแคปซูล)  

แคปซูลเจลาตนิแข็ง สขีาว ทบึแสง พมิพต์ัวอักษรและ

ตัวเลขสดี า “ibr 140mg” ภายในบรรจุผงยาสนีวลถงึสี

ขาว 

ลกัษณะยา (ชนดิเม็ด)  

140 มลิลกิรมั: เม็ดยากลม สเีหลอืงเขยีวถงึเขยีว ดา้น

หนึง่พมิพต์ัวอักษร “ibr” และอกีดา้นหนึง่มตีัวเลข “140” 

280 มลิลกิรมั: เม็ดยารูปยาวรี สีม่วง ดา้นหนึ่งพิมพ์

ตัวอักษร “ibr” และอกีดา้นหนึง่มตีัวเลข “280” 

420 มลิลกิรมั: เม็ดยารูปยาวรี สเีหลืองเขียวถงึเขยีว 

ดา้นหนึ่งพมิพ์ตัวอักษร “ibr” และอีกดา้นหนึ่งมตีัวเลข 

“420” 

560 มลิลกิรมั: เม็ดยารูปยาวร ีสเีหลอืงถงึสม้ ดา้นหนึง่

พมิพต์ัวอักษร “ibr” และอกีดา้นหนึง่มตีัวเลข “560” 

 

ตวัยาส าคญั: ไอบรูทนิบิ  

สว่นประกอบอืน่ทีไ่มใ่ชต่วัยาส าคญั:  

แคปซูลอิมบรูว ิก ้า: croscarmellose sodium(ครอส

ค า ร์ เ ม ล โ ล ส โ ซ เ ดี ย ม ) magnesium stearate 

(แมกนีเซยีมสเตยีเรต) microcrystalline cellulose (ไม

โครคริสตัลลีนเซลลูโลส) และ sodium lauryl sulfate 

(โซเดียมลอรลิซัลเฟต) เปลือกแคปซูล 140 มลิลกิรัม

ป ร ะกอบด ว้ ย  gelatin (เ จล ะติน ) titanium dioxide 

(ไทเทเนียมไดออกไซด)์ และ black ink (แบล็กองิค)์ 
ยาเม็ดอมิบรวูกิา้: colloidal silicon dioxide 
(คอลลอยดัลซลิคิอนไดออกไซด)์ croscarmellose 
sodium (ครอสคารเ์มลโลสโซเดยีม) lactose 
monohydrate (แลกโทสโมโนไฮเดรต) magnesium 
stearate (แมกนีเซยีมสเตยีเรต) microcrystalline 
cellulose (ไมโครครสิตลัลนี เซลลโูลส) povidone (โพ
วโิดน) และ sodium lauryl sulfate (โซเดยีมลอรลิ
ซลัเฟต) สารเคลอืบฟิลมแ์ตล่ะเมด็ประกอบดว้ย 
ferrosoferric oxide (เฟอรโ์รโซเฟอรร์กิออกไซด ์
ส าหรับความแรง 140, 280 และ 420 มลิลกิรัม) 
polyvinyl alcohol (พอลไิวนลิแอลกอฮอล)์ 

polyethylene glycol (พอลเิอทลินีไกลคอล) red iron 
oxide (เรดไอรอ์อนออกไซด ์ส าหรับความแรง 280 และ 
560 มลิลกิรัม) talc (ทลัก)์ titanium dioxide  
(ไทเทเนียมไดออกไซด)์ และ yellow iron oxide (เยล
โลว่ไอรอ์อนออกไซด ์(ส าหรับความแรง 140, 420 และ 
560 มลิลกิรัม) 
 

ผูผ้ลติ 

ชนดิแคปซูล: Catalent CTS, LLC.  

Kansas City, MO 64137 ประเทศสหรัฐอเมรกิา 

ชนดิแคปซูลและเม็ด: Cilag AG 

CH-8200 Schaffhausen ประเทศสวติเซอรแ์ลนด ์

 
ผูน้ าเขา้/ผลติภณัฑข์อง  
บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จ ากดั 

106 หมู ่4 นคิมอตุสาหกรรมลาดกระบัง ถนนฉลองกรุง 

แขวงล าปลาทวิ เขตลาดกระบัง กรุงเทพฯ 10520 

โทรศัพท:์ 02-792-7200 โทรสาร: 02-792-7222 

 

เอกสารนีป้รบัปรงุคร ัง้ลา่สดุเมือ่: 3 มนีาคม 2564 

(USPI-PIL v. Dec 2020) 
 

ศกึษาขอ้มลูยาเพิม่เตมิทางเว็บไซตข์อง อย. 
▪ http://www.fda.moph.go.th/sites/oss/Pages/Main.aspx 
▪ http://ndi.fda.moph.go.th/     
 

ค าเตอืนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

ยานี้อาจท าใหเ้กดิอันตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้าร

ควบคมุของแพทยเ์ทา่นัน้ 

 

 

เอกสารนีเ้ป็นขอ้มลูโดยยอ่  
หากมขีอ้สงสยัใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร 

 

หา 

7. ลกัษณะและสว่นประกอบของยา 
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ขอ้มลูยาภาษาไทยส าหรบัผูป่้วย 

 

ขอ้มลูส าหรบัผูป่้วย 

   อมิบรวูกิา้®                 อมิบรวูกิา้® 

   (ไอบรูทนิบิ (INN: Ibrutinib))            (ไอบรูทนิบิ (INN: Ibrutinib)) 

    140 มลิลกิรัม ชนดิแคปซลู           140, 280, 420 และ 560 มลิลกิรัม ชนดิเม็ด 

 

อมิบรวูกิา้คอือะไร? 

อมิบรูวกิา้เป็นยาทีส่ัง่จ่ายโดยแพทยเ์พือ่ใชใ้นการรักษาส าหรับผูใ้หญท่ีเ่ป็น: 

• มะเร็งต่อมน ้าเหลืองชนิดแมนเทลิเซลล์ (mantle cell lymphoma; MCL) ผูท้ี่เคยไดรั้บการรักษา

อยา่งนอ้ย 1 การรักษา 

• มะเร็งเม็ดเลือดขาวลิมโฟไซต์แบบเรื้อรัง (chronic lymphocytic leukemia; CLL)/มะเร็งต่อม

น ้าเหลอืงลมิโฟไซตเ์ล็ก (small lymphocytic lymphoma; SLL) 

• มะเร็งเม็ดเลือดขาวลิมโฟไซต์แบบเรื้อรัง (chronic lymphocytic leukemia; CLL)/มะเร็งต่อม

น ้าเหลอืงลมิโฟไซตเ์ล็ก (small lymphocytic lymphoma; SLL) ทีม่กีารขาดหายของสารพันธุกรรม

ต าแหน่งที ่17p 

• โรควอลเดนสตรอมแมโครโกลบลูนีิเมยี (Waldenström’s macroglobulinemia; WM) 

• มะเร็งต่อมน ้าเหลอืงชนดิมารจ์นัิลโซน (marginal zone lymphoma; MZL) ผูท้ีจ่ าเป็นตอ้งไดรั้บยา

ชนดิรับประทานหรอืฉีด (การรักษาทัง้ระบบร่างกาย) และเคยไดรั้บการรักษาในประเภทดังกลา่ว 

• ภาวะสเต็มเซลลใ์หม่ตา้นร่างกายผูป่้วย (chronic graft versus host disease; cGVHD) หลังจาก

การรักษาโดยใหย้าทัง้ระบบร่างกายลม้เหลวจ านวน 1 ไลนห์รอืมากกวา่นัน้  

ยังไมท่ราบถงึความปลอดภัยและประสทิธผิลของอมิบรูวกิา้ในเด็ก 

 

กอ่นใชอ้มิบรูวกิา้ โปรดแจง้บุคลากรทางการแพทยเ์กีย่วกบัภาวะทางการแพทยท์ ัง้หมดของคุณ 

รวมท ัง้ถา้คณุ: 

• เพิง่ไดรั้บการผ่าตัดเมือ่ไม่นานมาน้ี หรือวางแผนทีจ่ะผ่าตัด บุคลากรทางการแพทยอ์าจหยุดอมิบรู

วกิา้เพือ่กระบวนการทางการแพทย ์การผา่ตัด หรอืการทันตกรรมทีไ่ดม้กีารวางแผนไว ้

• มปัีญหาเกีย่วกับภาวะเลอืดออก 

• มหีรือเคยมปัีญหาเกีย่วกับจังหวะการเตน้ของหัวใจ สูบบุหรี่ หรือมภีาวะทางการแพทยท์ีเ่พิม่ความ

เสีย่งตอ่การเกดิโรคหัวใจ เชน่ ความดันโลหติสงู คอเลสเตอรอลสงู หรอืโรคเบาหวาน 

• มกีารตดิเชือ้ 

• มปัีญหาทางตับ 

• ก าลังตัง้ครรภ ์หรือวางแผนจะตัง้ครรภ ์อมิบรูวกิา้สามารถเป็นอันตรายต่อทารกในครรภไ์ด ้ถา้คุณมี

โอกาสหรอืสงสัยว่าจะตัง้ครรภ ์บุคลากรทางการแพทยจ์ะท าการตรวจสอบการตัง้ครรภก์อ่นเริม่การ

รักษาดว้ยอิมบรูวิกา้ แจง้แพทย์ถา้คุณตัง้ครรภ์หรือคดิว่าคุณอาจจะตัง้ครรภ์ระหว่างการรักษา

ดว้ยอมิบรูวกิา้ 

o เพศหญงิ ทีอ่ยูใ่นวัยเจรญิพันธุค์วรใชว้ธิคีมุก าเนดิทีไ่ดผ้ลระหวา่งการรักษา และชว่งเวลา 1 

เดอืนหลังจากไดรั้บอมิบรูวกิา้ครัง้สดุทา้ย 

o เพศชาย ทีม่คีู่ครองเป็นหญงิทีอ่ยู่ในวัยเจรญิพันธุ์ควรใชว้ธิคีุมก าเนดิทีไ่ดผ้ลเชน่ใชถุ้งยาง

อนามัยระหวา่งการรักษา และชว่งเวลา 1 เดอืนหลังจากไดรั้บอมิบรูวกิา้ครัง้สดุทา้ย 

• ก าลังใหน้มบตุร หรอืวางแผนจะใหน้มบุตร หา้มใหน้มบุตรระหวา่งการรักษา และชว่งเวลา 1 สัปดาห์

หลังจากไดรั้บอมิบรูวกิา้ครัง้สดุทา้ย 
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โปรดแจง้บคุลากรทางการแพทยเ์กีย่วกบัยาทกุตวัทีค่ณุไดร้บั รวมถงึยาตามใบสัง่ยาและยาทีซ่ือ้ไดเ้อง 

(over-the-counter) วติามนิ และผลติภัณฑเ์สรมิอาหารจากสมุนไพร การใชอ้มิบรูวกิา้ร่วมกับยาบางตัวอาจ

สง่ผลตอ่การท างานของอมิบรูวกิา้และสามารถท าใหเ้กดิอาการขา้งเคยีงได ้

 

ฉนัควรใชอ้มิบรวูกิา้อยา่งไร? 

• รับประทานอมิบรูวกิา้ตามทีบ่คุลากรทางการแพทยส์ัง่อยา่งเคร่งครัด 

• รับประทานอมิบรูวกิา้วันละ 1 ครัง้ 

• กลนือมิบรูวกิา้ทัง้แคปซลู หรอืทัง้เม็ดพรอ้มกับน ้า 1 แกว้  

• หา้มเปิด หัก หรอืเคีย้วแคปซลูอมิบรูวกิา้ 

• หา้มตัด บด หรอืเคีย้วอมิบรูวกิา้ชนดิเม็ด 

• รับประทานอมิบรูวกิา้ในเวลาเดยีวกันทกุวัน 

• ถา้คุณลืมรับประทานอิมบรูวิกา้ ใหรั้บประทานทันทีที่คุณนึกไดแ้ละยังอยู่ภายในวันเดียวกัน 

รับประทานอมิบรูวกิา้มือ้ถัดไปตามก าหนดเวลาเดมิในวันถัดไป หา้มรับประทานอมิบรูวกิา้เพิม่เพือ่

ชดเชยมือ้ยาทีล่มืรับประทาน 

• ถา้คุณรับประทานอิมบรูวิกา้มากเกินไป รีบแจง้บุคลากรทางการแพทย์ หรือไปหอ้งฉุกเฉินที่

โรงพยาบาลทีใ่กลท้ีส่ดุโดยทันท ี

 

ฉนัควรหลกีเลีย่งอะไรระหวา่งทีก่ าลงัใชอ้มิบรวูกิา้? 

คุณไม่ควรดืม่น ้าเกร๊ปฟรุต รับประทานเกร๊ปฟรุตหรอืสม้ซวีลิ (สม้ขม) (มักใชใ้นการท าแยมผวิสม้) ในระหวา่ง

ทีรั่กษาดว้ยอมิบรูวกิา้ ผลติภัณฑเ์หลา่น้ีอาจเพิม่ปรมิาณอมิบรูวกิา้ในเลอืดได ้

 

อาการขา้งเคยีงทีเ่กดิขึน้ไดจ้ากอมิบรวูกิา้มอีะไรบา้ง? 

อมิบรวูกิา้สามารถท าใหเ้กดิอาการขา้งเคยีงทีร่า้ยแรง ประกอบดว้ย: 

• ปัญหาเกีย่วกบัภาวะเลอืดออก (hemorrhage) ซึ่งสามารถพบไดบ้่อยในระหว่างการรักษา

ดว้ยอมิบรูวกิา้ และยังสามารถเกดิขึน้อย่างรา้ยแรงและอาจน าไปสู่การเสยีชวีติได ้ความเสีย่งต่อภาวะ

เลอืดออกอาจเพิม่ขึน้ถา้คุณก าลังใชย้าตา้นการแข็งตัวของเลอืด (blood thinner) โปรดแจง้บุคลากร

ทางการแพทยถ์า้คณุมอีาการของภาวะเลอืดออก ประกอบดว้ย: 

• มีเลือดปนในอุจจาระหรืออุจจาระสีด า  

(ลักษณะเหมอืนน ้ามันดนิ) 

• มกีารฟกช ้าเพิม่ขึน้ 

• ปัสสาวะสชีมพูหรอืน ้าตาล • เวยีนศรีษะ 

• เ ลือดออกโดยไม่ ได ต้ั ้ง ใจหรือ มีภาวะ

เลอืดออกทีรุ่นแรงหรอืคณุไมส่ามารถควบคุม

ได ้

• ออ่นแรง 

• สบัสน 

• อาเจียนเป็นเลอืดหรือมีลักษณะคลา้ยเมล็ด

กาแฟทีถ่กูบดแลว้ 

• ไอเป็นเลอืดหรอืลิม่เลอืด 

• การพูดมกีารเปลีย่นแปลง 

• ปวดศีรษะเป็นระยะเวลานานหรือปวด

ศรีษะรุนแรง 

• การตดิเชือ้ สามารถเกดิขึน้ไดร้ะหว่างการรักษาดว้ยอมิบรูวกิา้ การตดิเชือ้เหล่าน้ีอาจจะมคีวามรุนแรง

และน าไปสูก่ารเสยีชวีติได ้รบีแจง้บคุลากรทางการแพทยโ์ดยทันทถีา้คุณมไีข ้หนาวสัน่ ออ่นแรง สบัสน 

หรอืมอีาการหรอือาการแสดงอืน่ ๆ ของการตดิเชือ้ในระหวา่งการรักษาดว้ยอมิบรูวกิา้ 

• ปรมิาณเม็ดเลอืดลดลง การลดลงของเม็ดเลือด (เม็ดเลือดขาว เกล็ดเลือด และเม็ดเลือดแดง) 

สามารถพบไดบ้อ่ยเมือ่ใชอ้มิบรูวกิา้ แตส่ามารถเกดิขึน้ในระดับทีรุ่นแรงได ้บคุลากรทางการแพทยค์วรท า

การตรวจเลอืดทกุเดอืนเพือ่ตรวจปรมิาณเม็ดเลอืดของคณุ 



5 

IMBRUVICA USPIL V. Dec 2020 + IMBRUVICA TABLET                                                                             Created on 3-Mar-2021
   

   

• ปัญหาเกีย่วกบัหวัใจ ปัญหารา้ยแรงเกีย่วกับจังหวะการเตน้ของหัวใจ (หัวใจหอ้งล่างเตน้ผดิจังหวะ 

(ventricular arrhythmias) หัวใจหอ้งบนเตน้แผ่วระรัว (atrial fibrillation) และ หัวใจหอ้งบนเตน้ระรัว 

(atrial flutter) ภาวะหัวใจวายและการเสยีชวีติพบไดใ้นผูท้ีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยอมิบรูวกิา้ โดยเฉพาะผูท้ี่

มคีวามเสีย่งสงูตอ่การเกดิโรคหัวใจ มกีารตดิเชือ้ หรอืผูท้ีเ่คยมปัีญหาเกีย่วกบัจังหวะการเตน้ของหัวใจใน

อดตี โปรดแจง้บคุลากรทางการแพทยถ์า้คณุมอีาการเกีย่วกบัปัญหาของหัวใจ ไดแ้ก ่รูส้กึวา่หัวใจเตน้เร็ว

และผดิปกต ิหนา้มดืเป็นลม เวยีนศรีษะ หายใจหอบ การบวมทีเ่ทา้ ขอ้เทา้ หรือขา ไม่สบายทรวงอก 

หรือหมดสต ิถา้คุณมอีาการใด ๆ เหล่าน้ี บุคลากรทางการแพทยอ์าจท าการตรวจหัวใจของคุณ (อซีจี)ี 

และอาจปรับเปลีย่นขนาดยาอมิบรูวกิา้ของคณุ 

• ความดนัโลหติสูง (hypertension) ภาวะความดันโลหติสูงหรือมีความดันโลหติสูงที่แย่ลง มีการ

เกดิขึน้ในผูท้ีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยอมิบรูวกิา้ บุคลากรทางการแพทยอ์าจใหคุ้ณเริม่ตน้ใชย้าควบคุมความ

ดันโลหติหรอืปรับเปลีย่นยาทีใ่ชค้วบคมุความดันโลหติทีค่ณุก าลังใชอ้ยูใ่นปัจจุบัน 

• มะเร็งทตุยิภมู ิ(second primary cancers) มกีารเกดิมะเร็งชนดิใหมร่ะหวา่งการรักษาดว้ยอมิบรูวกิา้ 

ประกอบดว้ยมะเร็งผวิหนังหรอือวัยวะอืน่ ๆ 

• กลุม่อาการทีเ่ซลลม์ะเร็งแตกสลายตวั (Tumor lysis syndrome; TLS) TLS มสีาเหตมุาจากการ

แตกสลายตัวของเซลลม์ะเร็งอย่างรวดเร็ว TLS สามารถท าใหเ้กดิภาวะไตวายและจ าเป็นตอ้งท าการลา้ง

ไต หัวใจเตน้ผดิจังหวะ ชัก และบางครัง้อาจเสยีชวีติได ้บุคลากรทางการแพทยอ์าจท าการตรวจเลอืด

เพือ่ตรวจสอบภาวะ TLS  

อาการขา้งเคยีงทีพ่บบ่อยทีสุ่ดจากอมิบรูวกิา้ในผูใ้หญ่ทีเ่ป็นมะเร็งบเีซลล ์(MCL, CLL/SLL, WM 

และ MZL) ประกอบดว้ย: 

• ทอ้งเสยี 

• เหน่ือย 

• ปวดกลา้มเน้ือและกระดกู  

• ผืน่ผวิหนัง 

• ฟกช ้า 

  

 

 

อาการขา้งเคยีงทีพ่บบอ่ยทีส่ดุจากอมิบรวูกิา้ในผูใ้หญท่ีเ่ป็น cGVHD ประกอบดว้ย: 

• เหน่ือย 

• ฟกช ้า 

• ทอ้งเสยี 

 

• แผลในปาก (ปากอักเสบ) 

• กลา้มเน้ือหดเกร็ง  

• คลืน่ไส ้

• โรคปอดบวม  

 

ทอ้งเสยีเป็นอาการขา้งเคยีงทีพ่บบอ่ยในผูท้ ีไ่ดร้บัอมิบรูวกิา้ ใหด้ืม่ของเหลวปรมิาณมากในระหวา่ง

รกัษาดว้ยอมิบรูวกิา้เพือ่ช่วยลดความเสีย่งตอ่การสูญเสยีของเหลวปรมิาณมากเกนิไป (ภาวะขาด

น า้ (dehydration)) เนื่องจากการทอ้งเสยี โปรดแจง้บุคลากรทางการแพทยถ์า้คุณมอีาการ

ทอ้งเสยีทีไ่มห่าย 

สิง่เหลา่น้ีไมใ่ชอ่าการขา้งเคยีงทัง้หมดทีอ่าจเกดิขึน้ไดข้องอมิบรูวกิา้ 

โปรดโทรศัพท์สอบถามแพทย์เพื่อขอค าแนะน าทางการแพทย์เกีย่วกับอาการขา้งเคียง คุณอาจรายงาน

อาการขา้งเคยีงตอ่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

ฉนัควรเก็บรกัษาอมิบรวูกิา้อยา่งไร? 

• เก็บอมิบรูวกิา้ทีอ่ณุหภมูไิมเ่กนิ 30 องศาเซลเซยีส 

• เก็บแคปซลูอมิบรูวกิา้ในภาชนะบรรจุเดมิพรอ้มปิดฝาใหส้นทิ 

• เก็บยาเม็ดอมิบรูวกิา้ในกลอ่งทีบ่รรจุมา 

• ดวูันหมดอายบุนกลอ่งบรรจุยา 

เก็บอมิบรวูกิา้และยาทกุตวัใหพ้น้จากมอืเด็ก 
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ขอ้มลูท ัว่ไปเกีย่วกบัการใชอ้มิบรวูกิา้อยา่งปลอดภยัและมปีระสทิธผิล 

ยาอาจถกูสัง่จ่ายในบางครัง้ดว้ยจุดประสงคอ์ืน่นอกเหนือจากทีไ่ดร้ะบไุวใ้นเอกสารก ากับยาส าหรับผูป่้วย หา้ม

ใชอ้มิบรูวกิา้ในกรณีทีแ่พทยไ์มไ่ดเ้ป็นผูส้ัง่ หา้มใหอ้มิบรูวกิา้แกผู่อ้ืน่แมว้า่พวกเขาจะมอีาการเชน่เดยีวกับคณุ 

ยาอาจเป็นอันตรายต่อพวกเขาได ้คุณสามารถสอบถามเภสัชกรหรือบุคลากรทางการแพทยส์ าหรับขอ้มูล

เกีย่วกับอมิบรูวกิา้ทีไ่ดเ้ขยีนไวส้ าหรับบคุลากรทางการแพทย ์

 

อมิบรวูกิา้มสีว่นประกอบอะไรบา้ง? 

ตวัยาส าคญั: ไอบรูทนิบิ 

สว่นประกอบอืน่ทีไ่มใ่ชต่วัยาส าคญั:  

แคปซูลอมิบรูวกิา้: ครอสคาร์เมลโลสโซเดียม แมกนีเซียมสเตียเรต ไมโครคริสตัลลีนเซลลูโลส และ

โซเดยีมลอรลิซลัเฟต เปลอืกแคปซลู 140 มลิลกิรัมประกอบดว้ยเจละตนิ ไทเทเนียมไดออกไซด ์และแบล็ก

องิค ์
ยาเม็ดอมิบรูวกิา้: คอลลอยดัลซลิคิอนไดออกไซด ์ครอสคารเ์มลโลสโซเดยีม แลกโทสโมโนไฮเดรต 

แมกนีเซยีมสเตยีเรต ไมโครครสิตลัลนีเซลลโูลส โพวโิดน และโซเดยีมลอรลิซลัเฟต สารเคลอืบฟิลมแ์ต่

ละเม็ดประกอบดว้ย เฟอรโ์รโซเฟอรร์กิออกไซด ์(ส าหรับความแรง 140, 280 และ 420 มลิลกิรัม) พอลไิวนลิ

แอลกอฮอล ์พอลเิอทลินีไกลคอล เรดไอรอ์อนออกไซด ์(ส าหรับความแรง 280 และ 560 มลิลกิรัม) ทลัก ์

ไทเทเนียมไดออกไซด ์และเยลโลว่ไอรอ์อนออกไซด ์(ส าหรับความแรง 140, 420 และ 560 มลิลกิรัม) 

ลกัษณะและสว่นประกอบของบรรจภุณัฑ ์

ยารูปแบบแคปซูล: ยาบรรจุในขวดชนิดเอชดีพีอี (HDPE) และปิดดว้ยฝาปิดที่ท าดว้ยโพลีโพรพีลีนแบบ

ป้องกันเด็กเปิด ในแตล่ะกลอ่งบรรจุยา 1 ขวด ขวดละ 90 หรอื 120 แคปซลูชนดิแข็ง  

ยารูปแบบเม็ด: ยาบรรจุในแผงชนิดพอลไิวนิลคลอไรด ์(PVC) เคลือบดว้ยพอลโิคโรไตรฟลูออโรเอทลินี 

(PCTFE) แผงดา้นหลังเป็นอลูมเินียม ในแต่ละกล่องมแีผงบลสิเตอรบ์รรจุในซองกระดาษ (wallet) บรรจุยา

จ านวน 30 เม็ด 

ยาทกุขนาดบรรจุอาจไมไ่ดว้างจ าหน่ายในทอ้งตลาด 

 

ผลติโดย รปูแบบยา เลขทะเบยีนต ารบั

ยา 

วนัทีไ่ดร้บัอนุมตั ิ

ทะเบยีนต ารบัยา 

Catalent CTS, LLC. 

Kansas City, MO 64137 

ประเทศสหรัฐอเมรกิา 

แคปซลู 140 

มลิลกิรัม 

1C 15164/63 (NC) 02 พฤศจกิายน 

2560 

Renewal date: 9 

กันยายน 2563 
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Cilag AG 

CH-8200 Schaffhausen 

ประเทศสวติเซอรแ์ลนด ์

แคปซลู 140 

มลิลกิรัม 

1C 73/60 (NC) 02 พฤศจกิายน 

2560   

ยาเมด็เคลอืบฟิลม ์ 

140 มลิลกิรัม 

1C 15027/64 (NC) DDMMMYYYY 

ยาเมด็เคลอืบฟิลม ์ 

280 มลิลกิรัม 

1C 15028/64 (NC) DDMMMYYYY 

ยาเมด็เคลอืบฟิลม ์ 

420 มลิลกิรัม 

1C 15029/64 (NC) DDMMMYYYY 

ยาเมด็เคลอืบฟิลม ์ 

560 มลิลกิรัม 

1C 15030/64 (NC) DDMMMYYYY 

 

วนัทีแ่กไ้ขเอกสารก ากบัยาลา่สดุ 
3 มนีาคม 2564 (USPIL v. Dec 2020) 

 

น าเขา้โดย 

บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จ ากดั  

106 หมู ่4 นคิมอตุสาหกรรมลาดกระบัง  

ถนนฉลองกรุง แขวงล าปลาทวิ เขตลาดกระบัง 

กรุงเทพฯ 10520 

โทรศัพท:์ 02-792-7200 

โทรสาร: 02-792-7222 

 

โปรดอา่นเอกสารก ากับยาส าหรับแพทยฉ์บับเต็มไดท้างเว็บไซต ์http://ndi.fda.moph.go.th/ 

 

ค าเตอืนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

ยาน้ีอาจท าใหเ้กดิอันตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคมุของแพทยเ์ทา่นัน้ 

 

 


