
เอกสารก ากบัยาภาษาไทย 
 

 1 / 4 

 

เอกสารก ากบัยาส าหรบัผูป่้วย  
 

โปรดอ่านเอกสารก ากบัยาทีแ่นบมากบับรรจุภณัฑน์ี้อย่างละเอยีดก่อนรบัประทานยา 
ยานี้ส ัง่จ่ายส าหรบัคุณเท่านัน้ โปรดอย่าสง่ต่อยานี้ใหก้บัผูอ้ื่น ยานี้อาจเป็นอนัตรายต่อผูอ้ื่น แมว้่าพวกเขาจะมี
อาการเช่นเดยีวกบัคุณ 
โปรดเกบ็รกัษาเอกสารก ากบัยานี้ไว ้เพราะคุณอาจจ าเป็นตอ้งอา่นรายละเอยีดอกีครัง้ในภายหลงั 
 
ช่ือผลิตภณัฑ ์
Opsumit ® 
 
ขนาดความแรงของยา  
Macitentan 10 มก. 
 
ค าอธิบายผลิตภณัฑ ์
ยาเมด็กลม นูน เคลอืบฟิลม์ สขีาว มรีอยพมิพต์วัเลข 10 อยู่ทัง้สองดา้น  
 
ยาน้ีมีส่วนผสมอะไรบ้าง 
เมด็ยาเคลอืบฟิลม์ Opsumit หน่ึงเมด็ประกอบดว้ยสว่นผสมออกฤทธิข์อง Macitentan 10 มก. มแีลคโตสเป็นสารเตมิแต่ง 
และสว่นผสมอื่นๆ 

 
Opsumit คืออะไรและใช้รกัษาอะไร 
Opsumit สามารถใชไ้ดต้ามทีแ่พทยส์ัง่เท่านัน้ 
Opsumit ประกอบดว้ยสารออกฤทธิ ์Macitentan ซึง่อยูใ่นกลุ่มของสารทีเ่รยีกว่า Endothelin Receptor Antagonists  
Opsumit ใชใ้นการรกัษาระยะยาวส าหรบัโรคความดนัหลอดเลอืดในปอดสงู (PAH) ซึง่สามารถใชเ้ป็นตวัยาเดีย่ว หรอืใช้
ร่วมกบัยาส าหรบั PAH ตวัอื่นๆ ได ้ PAH คอืภาวะความดนัเลอืดสงูในหลอดเลอืด (หลอดเลอืดในปอด) ทีท่ าหน้าทีล่ าเลยีง
เลอืดจากหวัใจไปยงัปอด ในผูท้ีม่ ีPAH หลอดเลอืดเหล่าน้ีจะแคบลง หวัใจจงึตอ้งท างานหนกัขึน้เพื่อสบูฉีดโลหติใหผ้่านหลอด
เลอืดเหล่าน้ี ซึง่จะท าใหผู้ป้ว่ยรูส้กึอ่อนลา้ วงิเวยีนศรีษะ และหายใจหอบ 
Opsumit จะขยายหลอดเลอืดทีป่อด ท าใหห้วัใจสามารถสบูฉีดโลหติผ่านไดง้่ายขึน้ ซึง่จะลดระดบัความดนัโลหติ และบรรเทา
อาการและชะลอการด าเนินของโรค 

  
คณุควรใช้ Opsumit ในขนาดและความถีเ่ท่าใด 
ขนาดทีแ่นะน าส าหรบั Opsumit คอื หนึ่งเมด็ (10 มก.) วนัละหนึ่งครัง้ กลนืยาทัง้เมด็ พรอ้มดว้ยน ้าดื่มหนึ่งแกว้ หา้มเคีย้วหรอื
ท าใหเ้มด็ยาแตก คุณสามารถรบัประทาน Opsumit ควบคู่กบัอาหารหรอืไม่กไ็ด ้
ยงัไมม่ผีลการทดลองทีย่นืยนัว่าสามารถใช ้Opsumit กบัเดก็ทีม่อีายุต ่ากว่า 12 ปีไดอ้ย่างปลอดภยั  
 
คณุไม่ควรใช้ Opsumit เมือ่ใด 
คุณไม่ควรรบัประทาน Opsumit หากคุณ: 
• หากคุณมอีาการแพส้าร Macitentan หรอืสว่นผสมอื่นๆ ในต ารบัยา Opsumit 
• หากคุณเป็นเดก็อายุต ่ากว่า 12 ปี 
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• หากคุณก าลงัตัง้ครรภห์รอืก าลงัวางแผนทีจ่ะตัง้ครรภ ์ หรอืถา้คณุมโีอกาสตัง้ครรภ ์ เน่ืองจากไม่ไดใ้ช้วธิกีารคุมก าเนิดที่
เชื่อถอืได ้ 

• หากคุณมผีลวดัระดบัเอนไซมข์องตบัปรมิาณสงูกว่าปกตกิ่อนทีจ่ะเริม่การรกัษา 
 

อาการไม่พึงประสงคที์อ่าจเกิดขึ้นไดข้อง Opsumit มีอะไรบ้าง 
ในการศกึษาทางคลนิิกของ Opsumit ก่อใหเ้กดิผลขา้งเคยีงดงัต่อไปนี้:  
อาการไม่พงึประสงคท์ีพ่บมากไดแ้ก่ ภาวะโลหติจาง (จ านวนเซลลเ์มด็เลอืดแดงต ่า) หรอืมคี่าฮโีมโกลบนิลดลง, ปวดหวั, 
หลอดลมอกัเสบ, โพรงหลงัจมกูอกัเสบ (การอกัเสบของโพรงหลงัจมกู) 

อาการบวมน ้า ( บวม  โดยเฉพาะขอ้เทา้และเทา้) 

อาการไม่พงึประสงคท์ัว่ไปไดแ้ก ่ภาวะคออกัเสบ (ตดิเชือ้ในล าคอ) ,คดัจมกู, โรคไขห้วดัใหญ่, การตดิเชือ้ในระบบทางเดนิ
ปสัสาวะ, กระเพาะอาหารและล าไสเ้ลก็อกัเสบ, ประจ าเดอืนผดิปกต ิ(มเีลอืดออกมาก) และการเกดิซสีตท์ีร่งัไข่ในผูห้ญงิ 
อาการไม่พงึประสงคท์ีพ่บไดไ้มบ่่อยคอืภาวะภูมไิวเกนิ ( อาการบวมบรเิวณตา หน้า รมิฝีปาก ลิน้ หรอืล าคอ มอีาการคนั หรอื
เป็นผื่นผวิหนงั ) 
โปรดทราบว่า เน่ืองจากอาการไม่พงึประสงค ์เช่น ปวดหวั ยานี้จงึสามารถสง่ผลกระทบในเชงิลบต่อความเรว็ในการตอบสนอง 
ความสามารถในการขบัขี ่และความสามารถในการใชง้านเครื่องจกัร 
หากคุณสงัเกตุว่าม ีอาการไม่พงึประสงคอ์ื่นๆ ทีไ่ม่ไดก้ล่าวถงึในทีน่ี้ ขณะรบัประทาน Opsumit หรอืหากอาการไม่พงึประสงคท์ี่
กล่าวถงึท าใหคุ้ณกงัวล โปรดแจง้ใหแ้พทยห์รอืเภสชักรทราบ 
 
สามารถรบัประทาน Opsumit ระหว่างการตัง้ครรภห์รอืช่วงให้นมบุตรได้หรอืไม ่
 
หากคุณก าลงัตัง้ครรภห์รอืก าลงัเลีย้งบุตรดว้ยนมตนเอง หรอืคดิว่าคุณอาจตัง้ครรภห์รอืก าลงัวางแผนทีจ่ะมลีกู โปรดสอบถาม
แพทยข์องคุณเพื่อขอค าแนะน าก่อนใชย้านี้  Opsumit อาจก่อใหเ้กดิอตัรายต่อทารกในครรภท์ีป่ฏสินธกิ่อน ระหว่าง หรอืหลงั
การรกัษา   
คุณตอ้งไม่รบัประทาน Opsumit หากคุณก าลงัตัง้ครรภห์รอืวางแผนทีจ่ะตัง้ครรภ ์
ถา้มคีวามเป็นไปไดท้ีคุ่ณอาจจะตัง้ครรภ ์ ใหใ้ชว้ธิป้ีองกนัการตัง้ครรภท์ีเ่ชื่อถอืได ้ (การคุมก าเนิด) ขณะทีคุ่ณรบัประทานยา 
Opsumit ปรกึษาแพทยข์องคณุ ซึง่จะสามารถใหค้ าแนะน าคุณเกีย่วกบัวธิกีารคุมก าเนิดทีเ่ชื่อถอืได ้ ตอ้งท าการคมุก าเนิด
ต่อเนื่องเป็นเวลา 1 เดอืนหลงัจากสิน้สดุการรกัษาดว้ย Opsumit 
หากคุณตัง้ครรภห์รอืคดิว่าคุณอาจตัง้ครรภข์ณะรบัประทานยา Opsumit ใหป้รกึษาแพทยข์องคณุทนัท ี  
 
หากคุณเป็นผูห้ญงิทีม่โีอกาสตัง้ครรภ ์ แพทยข์องคุณจะขอใหค้ณุทดสอบการตัง้ครรภก์่อนทีค่ณุจะเริม่ทาน Opsumit และตอ้ง
ท าการทดสอบเป็นประจ าขณะทีคุ่ณรบัประทาน Opsumit 
โปรดแจง้ใหแ้พทยข์องคุณทราบหากคุณก าลงัเลีย้งบุตรดว้ยนมตนเอง ขอแนะน าใหห้ยุดการเลีย้งบุตรดว้ยนมตนเองถา้คุณ
ไดร้บัการจ่ายยา Opsumit เน่ืองจากยงัไมม่ขีอ้มลูยนืยนัว่ายานี้สามารถสง่ผ่านไปยงัน ้านมแมไ่ดห้รอืไม่ 

 
ขณะทานยาน้ี ควรหลีกเลีย่งยาหรอือาหารอืน่ๆ ชนิดใดบา้ง 
 การใช ้Opsumit ร่วมกบั Rifampicin (การรกัษาโรคตดิเชือ้ ซึง่รวมถงึวณัโรค) หรอืยา Ketoconazole (ส าหรบัรกัษาโรคตดิ
เชือ้รา)อาจสง่ผลกระทบต่อกนัและกนัได ้
 

 



เอกสารก ากบัยาภาษาไทย 
 

 3 / 4 

 

คณุควรท าอยา่งไรหากคณุลมืรบัประทานยา 
หากคุณลมืรบัประทาน Opsumit ใหร้บัประทานยาทนัททีีคุ่ณนึกขึน้ได ้ แลว้รบัประทานยารอบต่อไปตามเวลาปกต ิคุณไม่ควร
รบัประทานยาเป็นสองเท่าเพื่อทดแทนยาทีล่มืรบัประทานไป 

 
คณุควรเกบ็ยาน้ีอย่างไร 
หา้มเกบ็เมด็ยาเคลอืบฟิลม์ Opsumit ในอุณหภมูทิีส่งูกว่า 30°C และเกบ็ Opsumit ใหพ้น้มอืเดก็ 

 
สญัญาณและอาการของการได้รบัยามากเกินไป 
Macitentan ถูกก าหนดใหร้บัประทานครัง้ละไม่เกนิ 600 มก. ในบุคคลทีม่สีขุภาพด ีอาการขา้งเคยีงทีไ่ม่พงึประสงคท์ีพ่บ ไดแ้ก ่
ปวดหวั คลื่นไส ้และอาเจยีน ภาพรวมของกลไกการท าปฏกิริยิา การไดร้บัยาเกนิขนาดอาจน าไปสูภ่าวะความดนัโลหติต ่า  
 
สิง่ทีต้่องท าเมือ่คณุรบัประทานยามากเกินกว่าปริมาณทีแ่นะน า  
หากคุณรบัประทานยาในจ านวนทีม่ากกว่าทีก่ าหนด ใหป้รกึษาแพทยข์องคุณเพื่อขอค าแนะน า 
 
ข้อมูลเพิม่เติมทีค่ณุควรทราบ 
หา้มใช ้Opsumit หลงัจากวนัทีท่ีแ่สดงถดัจาก "EXP" (วนัหมดอายุ) บนบรรจุภณัฑ ์ 
ขอ้มลูเพิม่เตมิสามารถขอรบัไดจ้ากแพทยห์รอืเภสชักรของคุณ ซึง่มขีอ้มลูการจ่ายยาโดยละเอียด 

 
ชือ่/โลโก้ของผูผ้ลิต/ผูน้ าเข้า/การให้อนุญาตทางการตลาด 
ผลติโดย: 
 Excella GmbH & Co.KG  
Nuernberger Strasse 12 
90537 Feucht, Germany 
น ำเขำ้โดย:  
บรษิทั แจนเซ่น - ซแีลก จ ากดั 
เลขที ่106 หมู่ 4 นิคมอุตสาหกรรมลาดกระบงั ถนน ฉลองกรุง แขวงล าปลาทวิ 
เขตลาดกระบงั กรุงเทพฯ 10520, ประเทศไทย 
 
ภำยใตล้ขิสทิธิข์อง:  
Actelion Pharmaceuticals Ltd. 
Gewerbestrasse 16, CH-4123 Allschwil, สวติเซอรแ์ลนด ์

 
สิง่ทีค่วรดแูลเป็นพิเศษขณะรบัประทานยาน้ี 
Opsumit เป็นยารกัษาทีคุ่ณจ าเป็นตอ้งรบัประทานอย่างต่อเนื่องเพื่อควบคมุความดนัของหลอดเลอืดในปอดของคุณ อย่าหยุด
รบัประทาน Opsumit เวน้แต่คณุจะไดต้กลงกบัแพทยข์องคุณแลว้  
โปรดรบัประทาน Opsumit ตามทีแ่พทยข์องคุณระบุอย่างเคร่งครดั คุณควรสอบถามแพทยห์รอืเภสชักรหากคุณไม่มัน่ใจ 
อย่าละเวน้จากการรบัประทานยาตามทีก่ าหนดไว ้ถา้คุณมคีวามรูส้กึว่าผลของ Opsumit แรงเกนิไปหรอือ่อนเกนิไป ใหป้รกึษา
แพทยห์รอืเภสชักรของคุณ  
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 คณุควรปรกึษาแพทยข์องคณุเมือ่ใด 
หากคุณมภีาวะโลหติจาง (จ านวนเซลลเ์มด็เลอืดแดงต ่า)  
ก่อนทีคุ่ณจะเริม่การรกัษาดว้ย Opsumit และในระหว่างการรกัษา แพทยจ์ะท าการตรวจเลอืดของคุณเพื่อควบคมุจ านวนเซลล์
เมด็เลอืด และตรวจสอบว่าตบัของคุณท างานเป็นปกตหิรอืไม่ 
สญัญาณทีบ่่งบอกว่าตบัของคุณท างานผดิปกต ิไดแ้ก่: อาการคลื่นไส ้(อยากอาเจยีน) อาเจยีน มไีข ้(อุณหภูมริ่างกายสงู) ปวด
ทอ้ง ผวิเหลอืงหรอืมสีเีหลอืงทีบ่รเิวณตาขาว (ดซ่ีาน) ปสัสาวะมสีเีขม้ อาการคนัผวิหนงั ความเหน่ือยลา้หรอือ่อนเพลยีทีไ่ม่
ปกต ิโรคคลา้ยไขห้วดัใหญ่ (อาการเจบ็ขอ้ต่อและปวดกลา้มเน้ือทีม่ไีข)้ หากคุณพบสญัญาณเหล่านี้ ใหแ้จง้แพทยข์องคุณทนัท ี 
หากโรคของคุณไม่ไดเ้กดิจากการอุดตนัหรอืตบีแคบของหลอดเลอืดแดง แต่เน่ืองมาจากการอุดตนัหรอืตบีแคบของหลอดเลอืด
ด าทีป่อด 
หากคุณมอีาการไตบกพร่อง 
ถา้คุณตดิเชือ้ HIV 
หากคุณมอีาการแพน้ ้าตาลบางชนิด (เช่น Lapp Lactase Deficiency หรอื Glucose-galactose Malabsorption) ใหแ้จง้แพทย์
ของคุณก่อนทีคุ่ณจะทานยานี้ 
Opsumit อาจมผีลกระทบดา้นลบต่อการมบีตุรของพศชาย 
โปรดแจง้ใหแ้พทยห์รอืเภสชักรของคุณทรำบหำกคุณ 
• มโีรคอื่นๆ 
• มอีาการแพ ้หรอื 
• ก าลงัทานหรอืก าลงัจะไดร้บัยาชนิดอื่นๆ (ซึง่รวมถงึยาทีคุ่ณซือ้มาดว้ยตวัเอง)  

 
วนัทีป่รบัปรงุแก้ไข PIL 
 มกราคม 2562  


