
ซานุบูทินิบ 

ความแรง 80 มลิลกิรมั 
ชนดิแคปซูล 

ชือ่การคา้ BRUKINSA  (บคูนิซา) 
 
 
 

1. ยานีค้อืยาอะไร 

1.1 ยานีม้ชี ือ่วา่อะไร 

• ยาน้ีมชีือ่วา่ ซา-นุ-บ-ูท-ินบิ (zanubrutinib) 

เป็นยาในกลุม่รักษามะเร็ง 

1.2 ยานีใ้ชเ้พือ่อะไร 

 BRUKINSA เป็นยาตา้นมะเร็งทีใ่ชใ้นผูป่้วย

ผูใ้หญ:่ 

• รักษามะเร็งตอ่มน ้าเหลอืงของเซลลป์กคลมุ 

(Mantle cell lymphoma) ในผูท้ีไ่ดร้ับการ

รักษาแลว้อยา่งนอ้ยหนึง่ครัง้ 

• รักษาโรค Waldenstrӧm’s 

Macroglobulinemia (WM) ในผูป่้วยที่

ไดร้ับการรักษามาแลว้อยา่งนอ้ย 1 ครัง้ 

หรอืไมเ่หมาะทีจ่ะใชย้าเคมบี าบัดหรอืยา

ภมูคิุม้กนับ าบัด  

• รักษามะเร็งเม็ดเลอืดขาวลมิโฟไซตแ์บบ
เรือ้รัง ชนดิบเีซลล ์ (Chronic lymphocytic 
leukemia,  CLL) หรอืมะเร็งตอ่มน ้าเหลอืง
ขนาดเล็ก (Small lymphocytic lymphoma, 
SLL) 

• รักษามะเร็งตอ่มน ้าเหลอืงบรเิวณขอบ 
(Marginal zone lymphoma, MZL) ใน
ผูป่้วยซึง่ไดร้ับการรักษามาแลว้อยา่งนอ้ย
หนึง่ครัง้  

• รักษามะเร็งตอ่มน ้าเหลอืงฟอลลคิลูาร ์ 
(Follicular lymphoma, FL) ใหย้ารว่มกนักบั 
obinutuzumab  ในผูป่้วยซึง่เคยไดรั้บการ
รักษามาแลว้อยา่งนอ้ยสองครัง้ 

โดย BRUKINSA สามารถสั่งจ่ายในอาการอื่นๆ

นอกเหนือจากในแผ่นพับได ้หากมีขอ้สงสัย ควร

ปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักร 

2. ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า 

2.1 หา้มใชย้านีเ้มือ่ไร 

 เคยแพย้านี ้หรอืสว่นประกอบของยานี ้

 ยังไมม่ขีอ้มลูวา่ยาน้ีปลอดภัยและมี

ประสทิธภิาพในเด็กและหนุ่มสาว 

2.2 ขอ้ควรระวงัเมือ่ใชย้านี ้ หากทา่นมภีาวะ

ตอ่ไปนี ้

• ใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร ในกรณี

ตอ่ไปนี ้

- เคยไดร้ับการผา่ตัดเมือ่เร็วๆ น้ีหรอืวางแผนทีจ่ะ

ไดร้ับการผา่ตัด แพทยห์รอืเภสชักรอาจท าการ

หยดุ BRUKINSA ส าหรับการวางแผนการใหย้า 

การผา่ตัด หรอืการท าทันตกรรม 

- มเีลอืดออกบอ่ยๆ 

- เคยหรอืมปัีญหาเกีย่วกบัการเตน้ของหัวใจ 

- ความดันโลหติสงู 

- มกีารตดิเชือ้ 

- เคยหรอืมปัีญหาเกีย่วกบัตับ รวมทัง้การตดิเชือ้

ไวรัสตับอักเสบบ ี(HBV) 

- ตัง้ครรภห์รอืวางแผนทีจ่ะตัง้ครรภ ์ยา 

BRUKINSA อาจสง่ผลตอ่ทารกในครรภ ์หากมี

โอกาสตัง้ครรภ ์แพทยห์รอืเภสชักรอาจท าการ

ตรวจการตัง้ครรภก์อ่นเริม่การรักษาดว้ยยา 

BRUKINSA 

o ผูป่้วยไมค่วรตัง้ครรภร์ะหว่างการ

รักษา และอยา่งนอ้ย 1 สปัดาห์

หลังจากรับประทานยาครัง้สดุทา้ย 

และควรใชย้าคมุก าเนดิทีม่ี

ประสทิธภิาพ (contraception) 

ระหวา่งการรักษาและอยา่งนอ้ย 1 

สปัดาหห์ลังจากการใชย้าครัง้

สดุทา้ย 

- ก าลังใหน้มบตุรหรอืวางแผนใหน้มบตุร 

เนื่องจากยังไมม่ขีอ้มลูวา่ BRUKINSA สามารถ

ผา่นนมแมไ่ดห้รอืไม ่ดังนัน้ไมค่วรใหน้มลกู

ระหวา่งการรักษาดว้ยยา BRUKINSA และ

อยา่งนอ้ย 2 สปัดาหห์ลังจากรับประทานยาครัง้

สดุทา้ย 

โปรดแจง้แพทยห์รอืเภสชักรเกีย่วกบัยา

ท ัง้หมดทีก่ าลงัใชอ้ยู ่รวมถงึวติามนิ 

อาหารเสรมิ และผลติภณัฑส์มนุไพรอืน่ๆ 

ซึง่การใชย้า BRUKINSA รว่มกับยาอืน่ๆ อาจมี

ผลตอ่การท างานของ BRUKINSA และอาจท า

ใหเ้กดิผลขา้งเคยีงได ้ดังนัน้ควรแจง้ใหแ้พทย์

หรอืเภสชักรของคณุทราบเมือ่คณุมยีาอืน่

รับประทานเพิม่เตมิ 

ค าเตอืน: ยานีอ้าจท าใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรง
ได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคมุของแพทย์

เทา่น ัน้ 

3. วธิใีชย้า 
• ปฏบิัตติามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกรเกี่ยวกับ

วธิกีารรับประทานยา BRUKINSA 

• ปรมิาณยาทีแ่นะน าใหร้ับประทานตอ่วันอยูท่ี ่ 320 

มลิลกิรัม ใหไ้ดท้ัง้แบบรับประทานวันละครัง้ ครัง้ละ 4 

แคปซลูหรอืรับประทานวันละ 2 ครัง้ ครัง้ละ 2 แคปซลู 

โดยแพทยห์รอืเภสชักรอาจปรับปรมิาณยาได ้

• กลนืแคปซลูทัง้หมดดว้ยน ้าหนึง่แกว้ หา้มเปิด หัก หรอื

เคีย้วแคปซลู  

• ควรรับประทานยาเป็นเวลาเดมิทุกวัน สามารถรับประทาน

พรอ้มอาหารหรอืไมพ่รอ้มอาหารก็ได ้

• หากลมืรับประทานยา ใหท้านทันทีที่นึกไดภ้ายในวัน

นัน้ และรับประทานเม็ดถัดไปในเวลาเดมิของวันถัดไป 

• หากสงสัยมกีารรับประทานยาเกนิขนาด ใหแ้จง้แพทย์

หรอืเภสชักร, ศนูยพ์ษิวทิยา หรอืหอ้งฉุกเฉนิทันท ี

• หา้มปรับเปลีย่นขนาดยาหรอืหยุดยาจนกว่าจะมกีารแจง้

จากแพทยห์รอืเภสชักร 

4. ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งใชย้า 
• หลกีเลีย่งการรับประทานยากลุม่ทีอ่าจเพิม่

ปรมิาณของ BRUKINSA ในเลอืดของทา่น ยา
เหลา่น้ีเป็นทีท่ราบในชือ่ “ตัวยับยัง้เอนไซม ์
CYP3A (CYP3A inhibitors)” และรวมถงึแตไ่ม่
จ ากดัเพยีง itraconazole, fluconazole, 
diltiazem, nirmatrelvir/ritonavir  

• หลกีเลีย่งการรับประทานยากลุม่ทีอ่าจลด
ปรมิาณของ BRUKINSA ในเลอืดของทา่น ยา
เหลา่น้ีเป็นทีท่ราบในชือ่ “ตัวกระตุน้เอนไซม ์
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CYP3A (CYP3A inducers)” และรวมถงึแตไ่ม่
จ ากดัเพยีง rifampin 
 

5. อนัตรายทีอ่าจเกดิจากยา 

5.1 กลุม่อาการขา้งเคยีงทีร่นุแรง 

• ภาวะเลอืดออก ซึง่เป็นภาวะทีร่า้ยแรงและ
อาจถงึแกช่วีติได ้ความเสีย่งตอ่การ
เลอืดออกอาจเพิม่ขึน้หากใชเ้ป็นยาตา้นการ
แข็งตัวของเลอืดรว่มดว้ย แจง้แพทยห์รอื
เภสชักรหากมอีาการทีแ่สดงถงึภาวะ
เลอืดออก ประกอบไปดว้ยแตไ่มจ่ ากดัเพยีง
อาการตอ่ไปน้ี 

o เลอืดในอจุจาระ หรอื อจุจาระมสีดี า 
o ปัสสาวะสชีมพหูรอืน ้าตาล 
o เลอืดออกโดยไมค่าดคดิหรอืมี

เลอืดออกทีร่า้ยแรงหรอืทีไ่ม่
สามารถควบคมุไมไ่ด ้

o อาเจยีนเป็นเลอืดหรอืเหมอืนกาก
กาแฟ 

o ไอเป็นเลอืดหรอืลิม่เลอืด  
o รอยช ้าหรอืรอยแดงหรอืมจี ้าตาม

ผวิหนัง 
o วงิเวยีนศรีษะ 
o ออ่นแรง 
o สบัสน 
o การพดูเปลีย่นแปลงไป 
o ปวดหัวเป็นระยะเวลานาน 

• การตดิเชือ้ ซึง่เป็นภาวะทีร่า้ยแรงและอาจ
ถงึแกช่วีติได ้แจง้แพทยห์รอืเภสชักรทันที
หากมอีาการทีแ่สดงถงึการตดิเชือ้ ประกอบ
ไปดว้ย 

o ไข ้
o หนาวสัน่ 
o อาการคลา้ยไขห้วัดใหญ ่

• จ านวนเซลลเ์ม็ดเลอืดลดลง (เซลลเ์ม็ด

เลอืดขาว, เซลลเ์ม็ดเลอืดแดง และเกล็ด

เลอืด) ซึง่พบไดบ้อ่ยในBRUKINSA แต่

สามารถมอีาการรนุแรงไดเ้ชน่กนั แพทยห์รอื

เภสชักรควรตรวจเลอืดเป็นประจ าเพือ่ตรวจ

จ านวนเม็ดเลอืดระหวา่งการรักษาดว้ย 

BRUKINSA  

• ปญัหาจงัหวะการเตน้ของหวัใจ (ภาวะ
หัวใจหอ้งบนสัน่พลิว้ และ ภาวะหัวใจเตน้
เร็วผดิปกต)ิ แจง้แพทยห์รอืเภสชักร หากมี
อาการทีแ่สดงถงึการมปัีญหาของจังหวะการ
เตน้ของหัวใจ ประกอบไปดว้ย 

o หัวใจเตน้เร็วหรอืเตน้ผดิปกต ิ
o วงิเวยีน 
o มนึหัว 
o หนา้มดื 
o แน่นหนา้อก 
o หายใจถี ่

• โรคมะเร็งระยะทีส่อง มะเร็งชนดิใหมท่ี่
เกดิขึน้ในคนระหวา่งการรักษาดว้ย
BRUKINSA รวมถงึมะเร็งผวิหนังหรอือวัยวะ
อืน่ดว้ย ดังนัน้ใชค้รมีกันแดดเมือ่อยูข่า้งนอก
ทา่มกลางแสงแดด 

5.2 กลุม่อาการขา้งเคยีงทีส่ามารถพบไดม้าก 

• ผืน่แดง 

• มจี ้า 

• ปรมิาณเม็ดเลอืดขาวต า่ (เซลลท์ีช่ว่ยในการ

ตอ่สูก้บัการตดิเชือ้) 

• ปรมิาณเม็ดเลอืดแดงต า่ (โลหติจาง) 

• ปรมิาณเกล็ดเลอืดตอ่มลิลลิติรในเลอืด

ลดลง (เซลลท์ีช่ว่ยไมใ่หเ้กดิลิม่เลอืด) 

• ตดิเชือ้ทีร่ะบบทางเดนิหายใจสว่นบน 

(เหมอืนไขห้วัด) 

• เลอืดออก/กอ้นเลอืดทีแ่ข็งตัว (ภาวะเลอืด

คั่งใตผ้วิหนัง) 

• ปวดกลา้มเนื้อโครงกระดกู 

กลุม่อาการขา้งตน้ไมใ่ชอ่าการขา้งเคยีงทัง้หมด

ทีส่ามารถเกดิขึน้ไดข้อง BRUKINSA หากอาการ

ขา้งเคยีงเหลา่นีไ้มด่ขี ึน้ ควรปรกึษาแพทยห์รอื 

เภสชักร หรอืหากมอีาการขา้งเคยีงอืน่ๆ

นอกเหนอื จากทีแ่สดงไวข้า้งตน้ สามารถรายงาน

อาการขา้งเคยีงมาไดท้ี ่<ใสข่อ้มลูตดิตอ่ส าหรับการ

รายงานอาการไมพ่งึประสงคส์ าหรับคนไข>้ 

 

6.ควรเก็บยานีอ้ยา่งไร 

• เก็บยาใหพ้น้จากมอืเด็ก 

• เก็บยา BRUKINSA ทีอ่ณุหภมูไิมเ่กนิ 30 องศา

เซลเซยีส 

7.ลกัษณะและสว่นประกอบยาเม็ด 

• ลกัษณะยา BRUKINSA ความแรง 80 มลิลกิรัม 

สขีาวทบึ เป็นเจลาตนิแคปซลูแข็ง ความยาว 22 

มลิลเิมตร, มตีัวอักษร “ZANU 80” พมิพด์ว้ย

หมกึสดี า แคปซลูมตีัวยา zanubrutinib อยู ่80 

มลิลกิรัมและบรรจุอยูใ่นขวดพลาสตกิสขีาว

พรอ้มฝาปิดแบบป้องกันเด็กเปิด บรรจ ุ120 

แคปซลู 

• ตวัยาส าคญั ซานุบทูนิบิ 

• สว่นประกอบอืน่ๆ ไดแ้ก ่ไมโครครสิตัลลนี 

เซลลโูลส, ครอสคารเ์มลโลส โซเดยีม, 

โซเดยีม ลอรลิ ซลัเฟต, คอลลอยดัล ซลิคิอน 

ไดออกไซด,์ แมกนีเซยีม สเตยีเรท, เจลาตนิ, 

ไททาเนียม ไดออกไซด,์ เชลแลค เกลซ, ไอร์

ออนออกไซดแ์บลค, พรอพลินีไกลคอล 

 

ผูผ้ลติ Catalent CTS, LLC, Kansas City, USA 
ผูน้ าส ัง่ Zuellig Pharma Ltd., 
Bangkok, Thailand. 

 

  

 

 

 ยานีไ้ดร้บัการส ัง่จา่ยในผูท้ ีม่อีาการเฉพาะ

เทา่น ัน้หา้มใชใ้นการรกัษาอืน่ๆ หา้มใชย้า

รว่มกบัผูอ้ ืน่ แมว้า่จะมอีาการทีใ่กลเ้คยีงกนั 

เนือ่งจากอาจท าใหเ้กดิอนัตรายได ้

 

เอกสารนีป้รบัปรงุคร ัง้ลา่สดุ 14 ธันวาคม พ.ศ. 

2566 

 ศกึษาขอ้มลูเพิม่เตมิทางเวปไซตข์อง อย 

http://www.fda.moph.go.th/sites/oss/Pages/Main.a

spx 

http://ndi.fda.moph.go.th 

เอกสารนีเ้ป็นขอ้มลูโดยยอ่  
หากมขีอ้สงสยัใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร 
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