
ดารนุาเวยีร/์ โคบซิสิแตท/เอ็มไตรซทิาบนี 

และ ทโีนโฟเวยีร ์อะลาฟีนาไมด ์ 

ขนาด 800/150/200/10 มลิลกิรมั 
ชนดิเม็ดเคลอืบฟิลม์ 

ชื'อการคา้ Symtuza (ซมิทซูา่ร)์ 
 

1. ยานี5คอืยาอะไร 

1.1 ยานี5มชีื'อวา่อะไร      

  ยานี�เป็นยาเม็ดรวมผสมระหวา่งยาชื�อ ดารนุาเวยีร/์โคบิ
ซสิสแตท/เอ็มไตรซทิาบนี และ ทโีนโฟเวยีร ์อะลาฟีนา
ไมด ์(darunavir/cobicistat/emtricitabine/tenofovir 
alafenamide) 
1.2 ยานี5ใชเ้พื'ออะไร 
 รักษาโรคตดิเชื�อไวรัสเอชไอว ีซึ�งแพทยว์นิจิฉัย
แลว้วา่จําเป็นตอ้งใชย้านี� 

2. ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า 
2.1 หา้มใชย้านี5เม ื'อไร 
 เคยแพย้าตวัใดตวัหนึ�งของยาผสมนี� หรอื 

สว่นประกอบของยานี� 
 เป็นโรคตับ หรอื มปีัญหาเกี�ยวกบัตับรนุแรง  

2.2 ขอ้ควรระวงั เพื'อความปลอดภยั ใหบ้อก

แพทยห์ากทา่นมภีาวะตอ่ไปนี5  
 ใชย้า สมนุไพร อาหารเสรมิอื�นอยู ่

 มปีัญหาเกี�ยวกบัตับ หรอื ไต 

 โรคเบาหวาน 

 โรคเลอืดออกงา่ยแตห่ยดุยาก 

 แพย้าซลัโฟนาไมด ์

 ตดิเชื�อ มไีข ้ตอ่มนํ�าเหลอืงบวมโต 

 ตั �งครรภ ์วางแผนจะตั �งครรภ ์หรอื หญงิใหน้มทารก 

 “สอบถามแพทยห์รอืเภสชักร  

ถา้ไมแ่นใ่จวา่มภีาวะดงักลา่วหรอืไม”่ 

3. วธิใีชย้า 
3.1 กนิยานี5อยา่งไร 
 กนิยาตามคําแนะนําของแพทยห์รอืเภสชักร หรอื

ตามฉลากยาที�ไดร้ับจากโรงพยาบาล 
 กนิยาพรอ้มอาหารหรอืภายใน 30 นาทหีลังอาหาร 
 กลนืยาทั �งเม็ด หา้มบดหรอืเคี�ยวเม็ดยา  
3.2 หากลมืกนิยาควรทําอยา่งไร 
 ถา้ลมืกนิยาแลว้นกึไดภ้ายใน 12 ชั�วโมงจากเวลาที�

กนิตามปกต ิใหก้นิยาทันท ี
 ถา้ลมืกนิยาเกนิกวา่ 12 ชั�วโมงจากเวลาที�กนิตามปกต ิ

ไมต่อ้งกนิยาที�ลมื แลว้กนิยาในวันตอ่ไปตามปกต ิ
 หา้มกนิยาเพิ�มเพื�อชดเชย 

3.3 หากกนิยานี5เกนิขนาด ควรทําอยา่งไร 
 ใหส้งัเกตอาการอยา่งใกลช้ดิ หากมอีาการผดิปกติ

ใหร้บีแจง้แพทยห์รอืพยาบาลทันท ี

4. ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งใชย้านี5 

 หา้มหยดุยาเองโดยไมป่รกึษาแพทยก์อ่น ควรใชย้า

นี�อยา่งตอ่เนื�องตามคําแนะนํา เพราะอาจทําใหก้าร
รักษาไมไ่ดผ้ล และ เชื�อไวรัสดื�อยา 

 พบแพทยต์ามนัดอยา่งสมํ�าเสมอ เพื�อตดิตาม

ผลการรักษาและอาการขา้งเคยีงจากยา 
 สามารถไปพบแพทยก์อ่นนัด กรณีที�ยาหมดหรอืใกล ้

หมดกอ่นนัดครั �งตอ่ไป เพื�อป้องกนัการขาดยา  
 หากอาเจียนภายใน 1 ชั�วโมงหลังกนิยา ใหก้นิยา

พรอ้มอาหารใหมอ่กีครั �ง 
 การขับรถ หรือ ทํางานกับเครื�องจักร เป็นสิ�งที�ท่าน

ควรระวัง เพราะยานี�อาจทําใหง้ว่งหรอืรูส้กึเพลยีได ้
 ควรใชถ้งุยางอนามยัทกุครั �งที�มเีพศสมัพันธ ์

 

 

5. อนัตรายที'อาจเกดิจากยา 
5.1 อาการที'ตอ้งหยดุยาแลว้รบีไปพบแพทย ์ทนัท ี 
 บวมที�ใบหนา้ เปลอืกตา รมิฝีปาก  ลมพษิ  
 หนา้มดื เป็นลม แน่นหนา้อก หายใจลําบาก   
 ผื�นแดง ตุม่พอง ผวิหนังหลดุลอก 
 ตัวเหลืองตาเหลือง ปัสสาวะสีเขม้ผิดปกติ คลื�นไส ้

อาเจยีน เบื�ออาหาร ปวดทอ้งใตซ้ี�โครงดา้นขวา ซึ�งเป็น
อาการของความผดิปกตทิี�ตบั 

 กลา้มเนื�อแขนขาออ่นแรง การเคลื�อนไหวผดิปกต ิ 
5.2 อาการที'ไมจ่ําเป็นตอ้งหยุดยา แตถ่า้มอีาการ
รุนแรงใหไ้ปพบแพทยท์นัท ี
 ปวดหัว เวยีนหัว เหนื�อยเพลยี 
 เมื�อยเนื�อเมื�อยตัว ปวดตามขอ้ 
 ทอ้งอดื ไมส่บายทอ้ง อาเจยีน ทอ้งเสยี 

6. ควรเก็บยานี5อยา่งไร 
 เก็บไวใ้นภาชนะบรรจเุดมิตามที�ไดร้ับมา 
 เก็บยาในที�แหง้ อยา่ใหโ้ดนแสง ควรเก็บที�อณุหภมูไิม่

เกนิ 30 องศาเซลเซยีส ไมค่วรเก็บยาในที�รอ้นหรอืชื�น 
เชน่ ในรถ หอ้งนํ�า หอ้งครัว 

 เก็บยาใหพ้น้มอืเด็ก 

7. ลกัษณะและสว่นประกอบของยา 
 ยาเม็ดเคลอืบฟิลม์ รูปแคปซลู สเีหลอืงถงึสนีํ�าตาล

เหลอืง บนเม็ดยาดา้นหนึ�งมตีัวอกัษร "JG" อกีดา้นหนึ�งมี
ตวัเลข "8121" 

สว่นประกอบอื�น ๆ ไดแ้ก ่คอลลอยดซ์ลิคิอนไดออกไซด ์(colloidal 
silicon dioxide) ครอสคาร์เมลโลสโซเดียม (croscarmellose 
sodium) แมกนีเซียมสเตียเรต (magnesium stearate) และไม
โครคริสตัลลีนเซลลูโลส (microcrystalline cellulose) เม็ดยานี�
เป็นยาเคลอืบฟิลม์ที�มโีพลเิอทลินีไกลคอล (polyethylene glycol) 
(มาโครกอล (macrogol)) โพลิไวนิลแอลกอฮอล์ (polyvinyl 
alcohol) (มไีฮโดรไลซเ์ป็นบางส่วน) ทัลค ์(talc) ไททาเนียมได
ออกไซด์ (titanium dioxide) และเยลโลว์เฟอร์ร ิกออกไซด์ 
(yellow ferric oxide) 

นําเขา้โดยบรษิัท แจนเซน่-ซแีลก จํากดั 
106 หมู ่4 นคิมอตุสาหกรรมลาดกระบงั ถนนฉลองกรุง 
แขวงลําปลาทวิ เขตลาดกระบัง กรุงเทพฯ 10520 
โทรศพัท:์ 02-792-7200 โทรสาร: 02-792-7222 

เอกสารนี�ปรับปรุงครั�งลา่สดุ 5 กมุภาพันธ ์2563 
“โปรดอา่นเอกสารกํากับยาสําหรับแพทยฉ์บบัเต็มไดท้าง

เว็บไซต ์http://ndi.fda.moph.go.th/” ขอ้มลูยานี5เป็นขอ้มลูโดยยอ่  
หากมขีอ้สงสยัใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร 
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ข้อมลูสาํหรบัผู้ป่วย  

ซิม-ทู-ซาร ์(SYMTUZA®)  
ชนิดเมด็ 

ชื)อตวัยาสาํคญั ได้แก่ (INN): darunavir, cobicistat, emtricitabine and tenofovir alafenamide   
 

1. ข้อมลูที)สาํคญัที)สดุที)ฉันควรทราบเกี)ยวกบัยาซิมทูซารม์ีอะไรบ้าง 
ยาซิมทูซารอ์าจก่อให้เกิดผลข้างเค ียงที)ร ้ายแรง ได้แก่ 

(1) อาการของโรคติดเชืNอไวรสัตบัอกัเสบบ ี(HBV) แย่ลง แพทย์จะทดสอบการตดิเชื�อของผูป่้วย
ตดิเชื�อไวรสัตบัอกัเสบบก่ีอนเริ"มการรกัษาดว้ยยาซมิทูซาร ์เนื"องจากการหยุดกนิยาซิมทูซาร ์จะทาํ
ใหก้ารตดิเชื�อไวรสัตบัอกัเสบบแีย่ลงอย่างกระทนัหนัไดห้ากทา่นตดิเชื�อ HBV ดงันั �น 

1.1) หา้มหยุดรบัประทานยาซมิทซูารโ์ดยไม่ปรกึษากบัแพทยข์องท่านก่อน 
1.2) ไมท่าํใหเ้กดิการขาดยา อย่าใหย้าซมิทซูารห์มด กรณุาตดิต่อแผนกเภสชักรรม หรอืแพทย์ 
เพื"อรบัยาต่อเนื"อง ก่อนที"ยาซมิทซูารจ์ะหมด 
1.3) หากท่านหยุดรบัประทานยาซิมทูซาร์ แพทย์ของท่านจําเป็นต้องตรวจสอบสุขภาพของ
ทา่นบ่อยขึ�น และทาํการตรวจเลอืดต่อเนื"องเป็นเวลาหลายเดอืน เพื"อตรวจสอบการตดิเชื�อ ไวรสั
ตบัอกัเสบบ ีHBV หรอืใหย้าแก่ท่านเพื"อรกัษาการติดเชื�อ HBV กรุณาแจง้ ใหแ้พทย์ของท่าน
ทราบเกี"ยวกบัอาการที"เกดิขึ�นใหม่หรอือาการที"ผดิปกตทิี"ท่านพบ หลงัจากที"หยุดรบัประทาน
ยาซมิทซูาร ์

(2) ค่าเอนไซมต์บัเปลี)ยนแปลง ผูท้ี"มปีระวตักิารตดิเชื�อไวรสัตบัอกัเสบบหีรอืซ ีหรอืผูท้ี"มเีอนไซม์
ของตบัผดิปกตอิยู่แล้ว บางครั �งอาจพบความเสี"ยงในการเกดิปัญหาเกี"ยวกบัตบัขึ�นใหม่หรอืทํา
ใหอ้าการที"มอียู่เดมิแย่ลงในระหว่างที"รกัษาด้วยยาซิมทูซาร ์ นอกจากนี� ปัญหาเกี"ยวกบัตบัยงั
สามารถเกดิขึ�นในผูท้ี"ไม่มปีระวตักิารเป็นโรคตบัไดเ้ช่นกนัในระหว่างการรกัษาดว้ยยาซมิทูซาร์  
แพทยอ์าจจําเป็นตอ้งตรวจสอบเอนไซมข์องตบัในระหวา่งการรกัษาดว้ยยาซมิทซูาร ์

(3) ปัญหาเกี)ยวกบัตบัข ั Nนร ุนแรง ปกตพิบได้น้อยมาก แต่มรีายงานพบปัญหาเกี"ยวกบัตบัอย่าง
รุนแรง ซึ"งอาจทําใหเ้สยีชวีติได ้กรุณาแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบทนัที หากท่านมีอาการ
เหล่านีN : ผวิหนงัหรอืตาในส่วนที"เป็นสขีาวของท่านเปลี"ยนเป็นสเีหลอืง ปัสสาวะมสีนํี�าตาลเขม้ 
อุจจาระมสีอ่ีอน ๆ เบื"ออาหารต่อเนื"องนานหลายวนั อาการคลื"นไส ้อาเจยีนหรอือาการปวดทอ้ง 

 
ยาซิมทูซารอ์าจก่อให้ผื)นหร ืออาการข้างเค ียงที)ผิวหนังข ั Nนรนุแรงที)อาจเป็นอนัตรายต่อชีวิต บางคร ั Nง
ปฏิกิริยาที) ผิวหนังหรือผื)นที) ผิวหนังเหล่านีN อาจมีอาการร ุนแรงและจ ําเป็นต้องได้ร บัการร กัษาที)
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โรงพยาบาล  กร ุณาแจ้งแพทย์ของท่านทนัทีหากท่านมีผื)น  หยุดรบัประทานยาซิมทูซาร ์และแจ้ง
แพทยข์องท่านในทนัทีหากท่านมีอาการข้างเคียงที)ผิวหนังร ่วมกบัอาการต่อไปนีN: 

 มไีข ้
 ความเหนื"อยลา้ 
 ปวดกลา้มเนื�อหรอืปวดขอ้ 

 ตุ่มพองหรอืแผลที"ผวิหนงั  
 แผลและแผลเปื"อยในปาก 
 ตาแดงหรอือกัเสบ (เยื"อตาอกัเสบ) 

 
สาํหรบัข้อม ูลเพิ)มเติมเกี)ยวกบัผลข้างเค ียง ดทีู)ข้อ 7 
 
2. ยาซิมทูซารเ์ป็นยาอะไร 
ยาซิมทูซาร์ คอืยาที"แพทย์สั "งจ่ายเพื"อรกัษาโรคตดิเชื�อ HIV สายพนัธุ์ที" 1 (HIV-1) คอืไวรสัที"ก่อใหเ้กิดโรค
ภมูคิุม้กนับกพร่อง (โรคเอดส)์ สาํหรบัผูใ้หญ่ 
 ที"ไมเ่คยไดร้บัยาตา้นเชื�อเอชไอวสีายพนัธุท์ี"1 มาก่อน หรือ  

 เมื"อแพทยพ์จิาณาแลว้วา่ผูป่้วยมคีณุสมบตัติรงตามขอ้กาํหนด 
 
ยาซมิทซูาร ์เป็นยาสตูรผสมของยาหลายชนิด ไดแ้ก ่ยาดารนุาเวยีร,์ ยาโคบซิสิแทท, ยาเอมไทรซทิาบนี, ยา
ทโีนโฟเวยีรอ์ะลาฟีนาไมด ์ดงันั �นจงึใชย้านี�เพยีงชนิดเดยีว โดยไม่ใชร้่วมกบัยาตา้นไวรสัชนิดอื"น 
 
ยานี�ใชใ้นผูใ้หญ่เท่านั �น เนื"องจากยงัไม่ทราบว่ายาซมิทซูารม์คีวามปลอดภยัและมปีระสทิธผิลในเดก็ที"อายุตํ"า
กวา่ 18 ปีหรอืไม่ 
 
3. บคุคลใดไม่ควรรบัประทานยาซิมทูซาร?์ 
หา้มรบัประทานยาซิมทูซารร์่วมกบัยาต่าง ๆ ดงัต่อไปนี� เนื"องจากอาจเกดิอาการขา้งเคยีงรา้ยแรงได ้หาก
ทา่นรบัประทานยาเหล่านี�รว่มกบัยาซมิทซูาร ์
 ยาอลัฟูโซซนิ (alfuzosin) 
 ยาคารบ์ามาซปีีน (carbamazepine) 
 ยาซสิสาไพรด์ (cisapride) 
 ยาโคลชซินิ (colchicine) หากทา่นมปัีญหาเกี"ยวกบัตบัหรอืไต 
 ยาโดรนีดาโรน (dronedarone) 
 ยาเอลบาสเวยีร ์(elbasvir) และยากราโซพรเีวยีร ์(grazoprevir)  
 ยาที"มสีว่นผสมของเออรก์อต เช่น: 
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o ยาไดไฮโดรเออรโ์กตามนี (dihydroergotamine) 
o ยาเออรโ์กทามนิทารเ์ทรต (ergotamine tartrate) 
o ยาเมทลิเออรโ์กโนวนี (methylergonovine) 

 ยาไอวาบราดนี (ivabradine) 
 ยาโลมทิาไพด ์(lomitapide) 
 ยาโลวาสแตตนิ (lovastatin) หรอืผลติภณัฑท์ี"มโีลวาสแตตนิ  
 ยาลรูาซโิดน (lurasidone) 
 ยามดิาโซแลม (midazolam) ชนิดรบัประทาน 
 ยานาลอ็กเซกอล (nalozegol) 
 ยาฟีโนบารบ์ทิอล (phenobarbital) 
 ยาเฟนิโทอนิ (phenytoin) 
 ยาพโิมไซด ์(pimozide) 
 ยาราโนลาซนี (ranolazine) 
 ยาไรแฟมพนิ (rifampin) 
 ยาซลิเดนาฟิล (sildenafil) เมื"อใชร้กัษาภาวะความดนัหลอดเลอืดแดงในปอดสงู (PAH) 
 ยาซมิวาสแตตนิ (simvastatin) หรอืผลติภณัฑท์ี"มยีาซมิวาสแตตนิ  
 สมุนไพรเซนต์จอห์น วอร์ท (St. John’s wort; Hypericum perforatum) หรือผลิตภัณฑ์ที"มีสมุนไพร

เซนตจ์อหน์ วอรท์ 
 ยาไตรอาโซแลม (triazolam) 
 
4. ก่อนที)จะรบัประทานยาซิมทูซาร ์โปรดแจ้งประวตัิทางการแพทยข์องท่านให้แพทย์ทราบท ั Nงหมด  

รวมถึงภาวะดงัต่อไปนีN  

 ปัญหาเกี"ยวกบัตบั รวมทั �งโรคตบัอกัเสบบหีรอืตบัอกัเสบซ ี
 ปัญหาเกี"ยวกบัไต 
 ประวตัแิพย้าซลัฟา (Sulfonamide) 
 โรคเบาหวาน 
 โรคเลอืดไหลไม่หยุด (hemophilia) 
 ตั �งครรภห์รอืวางแผนที"จะตั �งครรภ์  

o ยงัไมเ่ป็นที"ทราบว่ายาซมิทซูารจ์ะมอีนัตรายตอ่ทารกในครรภ์ของทา่นหรอืไม ่ 
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o แจง้ใหแ้พทยข์องทา่นทราบหากท่านตั �งครรภข์ณะที"รบัประทานยาซมิทซูาร ์แพทยข์องทา่นจะสั "งจ่าย
ยาอื"นใหท้่าน หากท่านตั �งครรภ์ขณะที"รบัประทานยาซิมทูซาร์เพราะท่านอาจมรีะดบัยาซิมทูซาร์ใน
รา่งกายไมเ่พยีงพอในระหวา่งที"ตั �งครรภ ์

 กาํลงัใหน้มบุตรหรอืวางแผนที"จะใหน้มบุตร  
o หา้มใหน้มบุตรหากทา่นกําลงัรบัประทานยาซมิทซูาร ์
o ทา่นไมค่วรใหน้มบุตรหากท่านตดิเชื�อเอชไอวสีายพนัธุ์ที" 1 เพราะทาํใหท้ารกมคีวามเสี"ยงใน

การตดิเชื�อเอชไอวจีากนํ�านมของท่าน 
o ยาที"เป็นส่วนประกอบของยาซิมทซูาร์ชื"อยาเอมไทรซิทาบนีสามารถส่งผ่านไปยงันํ�านมของ

ทา่นได ้ทั �งนี�ยงัไมเ่ป็นทราบว่ายาอื"น ๆ ในยาซมิทซูารส์ามารถส่งผา่นไปยงันํ�านมของท่านได้
หรอืไม ่

o ปรกึษาแพทยข์องทา่นเกี"ยวกบัวธิทีี"ดทีี"สุดในการใหน้มบุตรของท่าน 
 
5. โปรดแจ้งให้แพทยข์องท่านทราบเกี)ยวกบัยาทั Nงหมดที)ท่านรบัประทาน รวมทั �งยาที"แพทย์สั "งและ

ยาที"ซื�อจากรา้นขายยา วติามนิ และอาหารเสรมิสมุนไพร ยาบางอย่างทาํปฏกิริยิากบัยาซมิทูซาร ์ ควร
เกบ็รายชื"อยาทั �งหมดของทา่นเพื"อนําไปแสดงใหแ้พทย์และเภสชักรของท่านด ู
 อย่าเริ"มรบัประทานหรอืใชย้าใหม่ใดๆโดยไม่แจง้ให้แพทย์ของท่านทราบ แพทย์ของท่านสามารถ

แนะนําวา่การรบัประทานยาซมิทซูาร์ร่วมกบัยาอื"น ๆ นั �นปลอดภยัหรอืไม ่
 ทา่นสามารถสอบถามรายชื"อยาที"มผีลกบัยาซมิทซูารไ์ดจ้ากแพทยห์รอืเภสชักร 

6. ฉันควรรบัประทานยาซิมทูซารอ์ย่างไร 

 รบัประทานยาซมิทซูารต์ามที"แพทย์แนะนํา 
 หา้มเปลี"ยนขนาดยาหรอืหยุดยาซมิทซูาร์โดยไมป่รกึษาแพทยข์องท่านก่อน 
 รบัประทานยาซมิทซูารว์นัละ 1 คร ั �งพรอ้มอาหาร 
 หากทา่นกลนืยาลําบาก ทา่นอาจใชท้ี"ตดัเมด็ยาเพื"อแบ่งยา หลงัจากที"ตดัแบ่งยา ทา่นควรรบัประทานยา

ทั �งหมด (ทั �งสองสว่น) ในทนัท ี
 อยา่ลมืรบัประทานยาซมิทซูาร ์
 เมื"อยาซมิทูซาร์ของท่านเริ"มเหลือน้อย ใหต้ดิต่อขอรบัยาเพิ"มจากแพทย์หรอืฝ่ายเภสชักรรม สิ"งนี�เป็น

เรื"องสําคญัอย่างยิ"งเพราะจํานวนไวรสัในเลือดของท่านอาจเพิ"มขึ�น หากมกีารหยุดยาแม้ว่าจะเป็น
ระยะเวลาสั �น ๆ กต็าม ไวรสัอาจพฒันาการดื�อยาซมิทซูารแ์ละทาํใหร้กัษาไดย้ากขึ�น 

 หากทา่นรบัประทานยาซมิทซูาร ์มากเกนิไป โปรดตดิต่อแพทย์หรอืไปที"หอ้งฉุกเฉินของโรงพยาบาลที"
ใกลท้ี"สดุในทนัท ี
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7. ผลข้างเคียงที)อาจเกิดขึNนของยาซิมทูซารม์ ีอะไรบา้ง  
ยาซมิทซูารอ์าจก่อใหเ้กดิผลขา้งเคยีงที"รา้ยแรง ไดแ้ก:่ 

 ด ู“ขอ้มลูที"สาํคญัที"สุดที"ฉนัคววรทราบเกี"ยวกบัยาซมิทซูารม์อีะไรบา้ง” ในขอ้ 1 
 การเปลี)ยนแปลงระบบภมูิค ุ้มกนัของท่าน (กล ุ่มอาการจากภาวะฟืN นต วัของระบบภูมิค ุ้มกนั ) 

สามารถเกดิขึ�นไดเ้มื"อท่านเริ"มรบัประทานยารกัษาการตดิเชื�อเอชไอวสีายพนัธุ์ที" 1 ระบบภูมคิุม้กนัของ
ท่านอาจแขง็แรงขึ�นและเริ"มต่อสูก้บัการตดิเชื�อซึ"งซ่อนอยู่ในร่างกายของท่านเป็นระยะเวลานาน โปรด
แจง้ใหแ้พทย์ของทา่นทราบในทนัทหีากท่านเริ"มมอีาการอื"นใดเกดิขึ�นหลงัจากเริ"มใช้ยารกัษาเชื�อเอชไอวี
สายพนัธุท์ี"-1 

 ปัญหาของไตที"พงึพบใหมห่รอืทําใหปั้ญหาเดมิแย่ลง รวมทั �งภาวะไตวาย แพทย์ของทา่นจะทาํการตรวจ
เลอืดและปัสสาวะเพื"อตรวจสอบไตของท่านก่อนเริ"มใช้ยาและขณะที"ท่านกําลงัรบัประทานยาซมิทูซาร์  
แพทย์ของท่านอาจบอกใหท้่านหยุดยาซิมทูซาร์หากท่านมปัีญหาของไตที"เกดิขึ�นใหม่หรอืทําใหปั้ญหา
เดมิแยล่ง 

 ภาวะกรดแลคติกในเลือดสูง (ภาวะเลือดเป็นกรด) ภาวะการเกดิกรดแลคตกิมากเกนิไปเป็นภาวะ
ฉุกเฉินทางการแพทย์ที"พบน้อยมากแต่รา้ยแรงซึ"งอาจทาํใหเ้สยีชวีติได ้โปรดแจ้งแพทย์ทราบในทนัที 
หากท่านมีอาการเหล่านีN : อาการอ่อนแรงหรอืรูส้กึเหนื"อยมากกว่าปกต ิอาการปวดกล้ามเนื�อผดิปกต ิ
หายใจลาํบากหรอืหายใจถี" ปวดทอ้งรว่มกบัอาการคลื"นไสแ้ละอาเจยีน มอืและเทา้เยน็หรอืมสีคีลํ�า รูส้กึ
เวยีนศรีษะหรอืหน้ามดื หรอืการเตน้ของหวัใจเรว็หรอืผดิปกต ิ

 โรคเบาหวานและภาวะนํ�าตาลในเลือดสูง ผู้ป่วยที"ได้รบัยาซิมทูซาร์และยาในกลุ่มเดียวกนัที"ย ับยั �ง
เอนไซมโ์ปรตเีอส ที"อาจทาํใหม้รีะดบันํ�าตาลในเลอืดสงู ทาํใหเ้ป็นโรคเบาหวานหรอืโรคเบาหวานแย่ลง 
แจ้งให้แพทย์ทราบหากท่านสงัเกตว่ากระหายนํ�ามากขึ�นหรือหากท่านเริ"มปัสสาวะบ่อยขึ�นขณะที"
รบัประทานยาซมิทซูาร ์

 ไขมนัสะสมในร่างกาย  อาจเกิดขึ�นในผูท้ี"รบัประทานยารกัษาการติดเชื�อเอชไอวีสายพนัธุ์ที" 1 การ
เปลี"ยนแปลงเหล่านี�อาจรวมถงึปรมิาณไขมนัเพิ"มขึ�นที"ด้านหลงัส่วนบนและตน้คอ (“หลงัคอ”) หน้าอก
และช่วงกลางลําตวั (ลําตวั)  และมกีารสญูเสยีไขมนัจากขา แขนและใบหน้าอาจเกดิขึ�นได ้ทั �งนี�สาเหตุที"
แน่ชดัและผลกระทบต่อสขุภาพในระยะยาวของอาการเหล่านี�ยงัไม่ทราบ 

 ภาวะเลือดออกเพิ)มขึNนในผ ู้ป่วยโรคฮีโมฟีเลีย บางคนที"เป็นโรคฮโีมฟีเลยีอาจมเีลอืดออกเพิ"มขึ�นเมื"อ
ใชย้ายบัยั �งเอนไซมโ์ปรตเีอส 

 
8. ผลข้างเคียงที)พบบ่อยที)สดุที)เกี)ยวกบัการยาซิมทูซารไ์ด้แก่  

o ทอ้งเสยี 
o ผื"น 

o คลื"นไส ้
o อ่อนลา้ 
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o ปวดศรีษะ 
o ปัญหาเกี"ยวกบักระเพาะอาหาร 

o มลีมในทอ้ง

  
รายการเหล่านี�ไมใ่ช่ผลขา้งเคยีงทั �งหมดที"อาจเกดิขึ�นของยาซมิทซูาร ์
โปรดตดิต่อแพทย์เพื"อขอคาํแนะนําผลขา้งเคยีงต่าง ๆ  นอกจากนี�ทา่นสามารถรายงานผลขา้งเคยีงโดยตรง
ต่อสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา  
ฉันควรเกบ็ยาซิมทูซารอ์ย่างไร 

 หา้มเกบ็ยาซมิทซูารใ์นที"อณุหภมูสิงูกวา่ 30° เซลเซยีส 
 ขวดยาซมิทซูารจ์ะมสีารดดูความชื�นและมฝีาปิดแบบป้องกนัไมใ่หเ้ดก็เปิด  
 ปิดขวดยาซมิทซูารท์ี"มสีารดดูความชื�นในขวดใหส้นิทเพื"อป้องกนัไม่ใหย้าซมิทซูารส์มัผสัความ ชื�น 
 เกบ็ยาใหพ้น้สายตาและมอืของเดก็ 
ข้อมลูท ั )วไปเกี)ยวกบัการใช้ยาซิมทูซารอ์ย่างปลอดภยัและมีประสิทธิภาพ 
บางครั �งอาจมกีารสั "งจ่ายยาต่าง ๆ เพื"อวตัถุประสงค์อื"นที"ไม่ไดร้ะบุไวใ้นเอกสารกํากบัยาสําหรบัผูป่้วย หา้ม
ใช้ยาซมิทูซาร์สําหรบัอาการที"ไม่ไดร้ะบุไว้ตามที"แพททย์ส ั "ง หา้มให้ยาซิมทูซาร์แก่บุคคลอื"น แมว้่าบุคคล
ดงักล่าวจะมอีาการเดยีวกนักบัทา่น ซึ"งอาจทาํใหบุ้คคลดงักล่าวเป็นอนัตราย 
ทา่นสามารถสอบถามแพทย์หรอืเภสชักรของท่านสาํหรบัขอ้มูลเกี"ยวกบัยาซมิทูซาร์เพิ"มเตมิ ซึ"งเป็นขอ้มูล
ยาอย่างละเอยีดสาํหรบับุคลากรทางการแพทย ์ 
ส่วนประกอบของยาซิมทูซารม์ ีอะไรบา้ง 
ตวัยาสาํคญั: ยาดารนุาเวยีร,์ ยาโคบซิสิแทท, ยาเอมไทรซทิาบนี, ยาทโีนโฟเวยีร ์อะลาฟีนาไมด ์
ยาซิมทูซาร์แต่ละเมด็ประกอบด้วยยาดารุนาเวยีร์ เอธาโนเลท ที"เทยีบเท่ากบัยาดารุนาเวียร์ขนาด 800 
มลิลกิรมั ยาโคบซิสิแทท ขนาด 150 มลิลกิรมั ยาเอมไทรซทิาบนี ขนาด 200 มลิลกิรมั (FTC) และยาทโีนโฟ
เวยีร ์อะลาฟีนาไมด์ ฟูมาเรตที"เทยีบเท่ากบัยาทโีนโฟเวยีร ์อะลาฟีนาไมด ์(TAF) ขนาด 10 มลิลกิรมั ยานี�
เป็นยาเมด็เคลอืบฟิล์ม รปูทรงแคปซูล สเีหลอืงถงึสนํี�าตาลอมเหลอืง ดา้นหนึ"งของเมด็ยาสลกัตวัอกัษร “JG” 
และอกีดา้นหนึ"งสลกัตวัเลข “8121” 
สารประกอบที)ไม ่ออกฤทธิd : คอลลอยดซ์ิลคิอนไดออกไซด์ (colloidal silicon dioxide) ครอสคาร์เมลโลส
โซเดียม (croscarmellose sodium) แมกนีเซียมสเตียเรต (magnesium stearate) และไมโครคริสตลัลีน
เซลลูโลส (microcrystalline cellulose) เมด็ยานี�เป็นยาเคลือบฟิล์มที"มโีพลิเอทลิีนไกลคอล (polyethylene 
glycol) (มาโครกอล (macrogol)) โพลไิวนิลแอลกอฮอล ์(polyvinyl alcohol) (มไีฮโดรไลซ์เป็นบางสว่น) ทลัค ์
(talc) ไททาเนียมไดออกไซด ์(titanium dioxide) และเยลโลวเ์ฟอรร์กิออกไซด ์(yellow ferric oxide) 
ลกัษณะของภาชนะบรรจแุละสิ)งบรรจ:ุ 
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Version Jan 2019 + May 2019 (HPI Director’s comments) 

ยาซิมทูซาร์บรรจุในขวดที"มีสารดูดความชื�นที"เป็นซิลิกาเจลและฝาปิดแบบป้องกนัไม่ให้เดก็เปิด จํานวน
บรรจุ 30 เมด็ 
 

ผลิตภณัฑ์ ผลิตโดย เลขทะเบียนตาํรบัยา วนัที)ได้รบัอนุมตัิทะเบยีน
ตาํรบัยา 

ซมิทซูาร ์ Patheon Inc. 
Ontario ประเทศแคนาดา  

2C XX/XX (NC) DDMMMYYYY 

 

วนัที)แก้ไขเอกสารกาํกบัยาล่าส ุด พฤษภาคม 2562  
 
นําเข้าโดย  
บรษิทั แจนเซ่น-ซแีลก จาํกดั  
106 หมู ่4 นิคมอุตสาหกรรมลาดกระบงั  
ถนนฉลองกรุง แขวงลาํปลาทวิ เขตลาดกระบงั  
กรงุเทพฯ 10520 
โทรศพัท:์ 02-792-7200 
โทรสาร: 02-792-7222 
 

โปรดอ่านเอกสารกาํกบัยาฉบบัเตม็ได้ที)เวบ็ไซต์ http://ndi.fda.moph.go.th/  


