
ไอ-บรู-ูทิ-ินิบิ
140 มิลิลกิรูมัิ

ชนิดิแคปซููลแข็็ง
140 มิลิลกิรูมัิ ชนิดิเม็ิด

ช่�อการูคา้ Imbruvica® (อมิิ-บรู-ูวิ-ิกา้)

1. ยานิ้�คอ่ยาอะไรู

1.1 ยานิ้�มิช้่�อวิา่อะไรู     
•	ยานี้้�ชื่่�อว่า่	ไอ-บรู-ูทิ-ินี้บิ	(INN:	Ibrutinib)
1.2 ยานิ้�ใชเ้พื่่�ออะไรู
•	 รัูกษามะเร็ูงเม็ดเลือ่ดขาว่	มะเร็ูงต่อ่มนี้ำ�าเหลือ่ง	 
ซึ่่�งอาจจำาเป็็นี้ต่อ้งใชื่ย้ารัูกษามะเร็ูงชื่นี้ดิอ่�นี้คว่บคูด่ว้่ย	
ข่�นี้อยูก่บัการูต่ดัสินิี้ใจของแพทิยผ์ูู้ท้ิำาการูรัูกษา

•	 รัูกษาภาว่ะสิเต็่มเซึ่ลืลืใ์หมต่่า้นี้รูา่งกายผูู้ป่้็ว่ย	เรู่�อรัูง
•	 รัูกษาโรูคว่อลืเดนี้สิต่รูอมแมโครูโกลืบลูืนิี้เ้มย้

2. ข็อ้ควิรูรููก้อ่นิใชย้า

2.1 ห้า้มิใชย้านิ้�เมิ ่�อไรู
•	 เคยแพย้านี้้�	หรูอ่สิว่่นี้ป็รูะกอบของยานี้้�
•	กำาลืงัใชื่ส้ิมนุี้ไพรูชื่่�อ	เซึ่นี้ต่จ์อหน์ี้เว่ริูต์่	รัูกษาโรูค 
ซึ่ม่เศรูา้

2.2 ข็อ้ควิรูรูะวิงัเมิ่�อใชย้านิ้�
เพ่�อคว่ามป็ลือดภยั	ใหบ้อกแพทิยห์ากทิา่นี้มภ้าว่ะ 
ต่อ่ไป็นี้้�
•	มเ้ลือ่ดออกผู้ดิป็กต่	ิหรูอ่มป้็รูะว่ตั่เิลือ่ดออกผู้ดิป็กต่ิ
•	กำาลืงัใชื่	้“ยา	อาหารูเสิรูมิ	สิมนุี้ไพรู”	ต่วั่อ่�นี้อยู	่
•	 เป็็นี้โรูคหวั่ใจว่าย	หรูอ่มก้ารูเต่น้ี้ของหวั่ใจผู้ดิป็กต่ิ
•	ต่บัหรูอ่ไต่ทิำางานี้ผู้ดิป็กต่ิ
•	กำาลืงัจะรัูกษาโดยการูผู้า่ต่ดั	หรูอ่เคยผู้า่ต่ดัมากอ่นี้
•	 เป็็นี้ไว่รัูสิต่บัอกัเสิบบ	้หรูอ่เคยเป็็นี้
•	ต่ั�งครูรูภ	์ว่างแผู้นี้จะต่ั�งครูรูภ	์หรูอ่ใหน้ี้มบตุ่รู
•	มภ้าว่ะทิางการูแพทิยท์ิ้�เพิ�มคว่ามเสิ้�ยงต่อ่การูเกดิโรูค
หวั่ใจ	เชื่น่ี้	คว่ามดนัี้โลืหติ่สิงู	คอเลืสิเต่อรูอลืสิงู	หรูอ่
โรูคเบาหว่านี้

•	มก้ารูต่ดิเชื่่�อ
“สอบถามิแพื่ทิยห์้รูอ่เภสชักรู  

ถา้ไมิแ่นิใ่จวิา่มิภ้าวิะดงักลา่วิห้รูอ่ไมิ”่

3. วิธิีใ้ชย้า

3.1 ข็นิาดและวิธิีใ้ช้
•	กนิี้ยาต่ามคำาแนี้ะนี้ำาของแพทิยห์รูอ่เภสิชัื่กรู	หรูอ่ 
ต่ามฉลืากยาทิ้�ไดรัู้บจากโรูงพยาบาลื

•	กนิี้ยาว่นัี้ลืะ	1	ครัู�ง	ในี้ชื่ว่่งเว่ลืาเดมิของทิกุว่นัี้
•	กนิี้ยาทิั�งแคป็ซึ่ลูื	หา้มเค้�ยว่หรูอ่ทิำาใหแ้คป็ซึ่ลูืแต่ก
กอ่นี้กนิี้

•	กนิี้ยาทิั�งเม็ด	หา้มต่ดั	บด	หรูอ่เค้�ยว่
3.2 ห้ากลม่ิกนิิยาควิรูทิำาอยา่งไรู
•	หากลืม่กนิี้ยา	แต่ย่งัอยูภ่ายในี้ว่นัี้ทิ้�ต่อ้งกนิี้ยานัี้�นี้	 
ใหก้นิี้ยาทินัี้ทิท้ิ้�นี้ก่ได ้

•	หากลืม่กนิี้ยาแลืะนี้ก่ไดเ้ม่�อขา้มว่นัี้ไป็แลืว้่	ไมต่่อ้งกนิี้
ยาชื่ดเชื่ยใด	ๆ	เพรูาะยาอาจเกนิี้ขนี้าด	แต่ก่รูณุากนิี้
ยาใหต้่รูงเว่ลืาป็กต่ติ่อ่ไป็

3.3 ถา้กนิิยานิ้�เกนิิข็นิาดทิ้�แนิะนิำา ควิรูทิำาอยา่งไรู
•	 ใหส้ิงัเกต่อาการูอยา่งใกลืช้ื่ดิ	แลืะรูบ้ไป็โรูงพยาบาลื
ทินัี้ทิห้ากมอ้าการูผู้ดิป็กต่	ิ(ดเูพิ�มเต่มิขอ้	5.1)

4. ข็อ้ควิรูปฏิบิตัิริูะห้วิา่งใชย้า

• หา้มนี้ำายานี้้�ใหผูู้้อ้ ่�นี้กนิี้	ถึง่แมว้่า่จะมอ้าการูหรูอ่โรูค
เชื่น่ี้เดย้ว่กบัทิา่นี้

• หา้มหยดุยาหรูอ่ป็รัูบขนี้าดยาเอง	คว่รูกนิี้ยานี้้�อยา่ง 
ต่อ่เนี้่�องต่ามคำาแนี้ะนี้ำาของแพทิย	์หรูอ่เภสิชัื่กรู	 
เพ่�อผู้ลืการูรัูกษาทิ้�ด้

• พบแพทิยต์่ามนัี้ดอยา่งสิมำ�าเสิมอ	เพ่�อต่ดิต่ามผู้ลืการู
รัูกษาหรูอ่ผู้ลืจากการูใชื่ย้า

• คมุกำาเนี้ดิหรูอ่หลืก้เลื้�ยงการูต่ั�งครูรูภร์ูะหว่า่งการูใชื่ย้า
นี้้�	แลืะ	1	เดอ่นี้หลืงักนิี้ยาครัู�งสิดุทิา้ย	เพรูาะยาอาจสิง่
ผู้ลืเสิย้ต่อ่ทิารูกหากต่ั�งครูรูภ์

•	หา้มใหน้ี้มบตุ่รูรูะหว่า่งการูรัูกษาแลืะชื่ว่่งเว่ลืา	 
1	สิปั็ดาหห์ลืงัจากไดรัู้บยาครัู�งสิดุทิา้ย

• การูขบัรูถึ	หรูอ่	ทิำางานี้กบัเครู่�องจักรู	เป็็นี้สิิ�งทิ้�ทิา่นี้
คว่รูรูะว่งั	เพรูาะยานี้้�อาจทิำาใหง้ว่่งหรูอ่รููส้ิก่เพลืย้ได ้

5. อนัิติรูายทิ้�อาจเกดิจากยา

5.1 อาการูทิ้�ติอ้งห้ยดุยาแลว้ิรูบ้ไปพื่บแพื่ทิยท์ินัิทิ้
•	บว่มทิ้�ใบหนี้า้	เป็ลือ่กต่า	รูมิฝ้ีป็าก		ลืมพษิ	
•	หนี้า้มด่	เป็็นี้ลืม	แน่ี้นี้หนี้า้อก	หายใจลืำาบาก		
•	ผู้่�นี้แดง	ตุ่ม่พอง	ผู้วิ่หนัี้งหลืดุลือก	
•	ไขส้ิงู	หนี้าว่สิั�นี้	ป็ว่ดเนี้่�อต่วั่	ซึ่่�งเป็็นี้อาการูของต่ดิเชื่่�อ
ในี้รูา่งกาย

•	 เลือ่ดออกผู้ดิป็กต่	ิไดแ้ก	่อจุจารูะมเ้ลือ่ดป็นี้หรูอ่สิด้ำา	
ปั็สิสิาว่ะเป็็นี้สิส้ินี้มิหรูอ่สิช้ื่มพ	ูมจ้ดุชื่ำ�าจำ�าเลือ่ดทิ้�
ผู้วิ่หนัี้ง	เลือ่ดไหลืไมห่ยดุ	เป็็นี้ต่น้ี้

•	หวั่ใจเต่น้ี้เร็ูว่แลืะผู้ดิป็กต่ิ
•	บว่มทิ้�เทิา้	ขอ้เทิา้	หรูอ่ขา
•	 เว่ย้นี้ศรู้ษะ	ออ่นี้แรูง	สิบัสินี้	การูพดูมก้ารูเป็ลื้�ยนี้แป็ลืง	
ป็ว่ดศรู้ษะเป็็นี้รูะยะเว่ลืานี้านี้หรูอ่ป็ว่ดศรู้ษะรูนุี้แรูง

•	อาการูใจสิั�นี้	หวั่ใจเต่น้ี้เร็ูว่	ผู้ดิจังหว่ะ
•	อาการูต่วั่เหลือ่ง	ต่าเหลือ่ง	ปั็สิสิาว่ะสิเ้ขม้	อด่อดัแน่ี้นี้
ทิอ้งมาก

5.2 อาการูทิ้�ไมิจ่ำาเป็นิติอ้งห้ยดุยา แติถ่า้มิอ้าการู
รูนุิแรูงให้ไ้ปพื่บแพื่ทิย์
•	ครัู�นี้เนี้่�อครัู�นี้ต่วั่	รููส้ิก่ไมส่ิบายต่วั่	ป็ว่ดหวั่	 
ป็ว่ดกลืา้มเนี้่�อแลืะกรูะดกู	

•	 งว่่งซึ่ม่	มน่ี้งง	รููส้ิก่เพลืย้	เหนี้่�อย
•	คลื่�นี้ไสิ	้อาเจย้นี้
•	มจ้ดุจำ�าเลือ่ดขนี้าดเล็ืก	ฟกชื่ำ�า	ผู้วิ่หนัี้งแดงกว่า่ป็กต่	ิ
ผู้่�นี้ผู้วิ่หนัี้ง

•	ทิอ้งเสิย้	ถึา่ยอจุจารูะเหลืว่หรูอ่เป็็นี้นี้ำ�า

6. เก็บยานิ้�อยา่งไรู
•	 เกบ็ไว่ใ้นี้ภาชื่นี้ะบรูรูจเุดมิต่ามทิ้�ไดรัู้บมา
•	 เกบ็ยาในี้ทิ้�แหง้	อยา่ใหโ้ดนี้แสิงโดยต่รูง	คว่รูเกบ็ยาทิ้�
อณุหภมูไิมเ่กนิี้	30	องศาเซึ่ลืเซึ่ย้สิ	ไมค่ว่รูเกบ็ยาในี้ทิ้�
รูอ้นี้หรูอ่ชื่่�นี้	เชื่น่ี้	ในี้รูถึ	หอ้งนี้ำ �า	หอ้งครัูว่

•	 เกบ็ยาใหพ้น้ี้มอ่เด็ก

เอกสารูนิ้�เป�นิข็อ้มิลูโดยยอ่ 
ห้ากมิข้็อ้สงสยัให้ป้รูกึษาแพื่ทิยห์้รูอ่เภสชักรู

7. ลกัษณะและสว่ินิปรูะกอบข็องยานิ้�

ลกัษณะยา (ชนิดิแคปซููล)
แคป็ซึ่ลูืเจลืาต่นิี้แข็ง	สิข้าว่	ทิบ่แสิง	พมิพต์่วั่อกัษรูแลืะ
ต่วั่เลืขสิด้ำา	“ibr	140mg”	ภายในี้บรูรูจผุู้งยาสิน้ี้ว่ลืถึง่ 
สิข้าว่
ลกัษณะยา (ชนิดิเม็ิด)
140 มิลิลกิรูมัิ:	เม็ดยากลืม	สิเ้ขย้ว่ออกเหลือ่งถึง่ 
สิเ้ขย้ว่	ดา้นี้หนี้่�งพมิพต์่วั่อกัษรู	“ibr”	แลืะอก้ดา้นี้หนี้่�งม้
ต่วั่เลืข	“140”
ติวัิยาสำาคญั:	ไอบรูทูินิี้บิ	
สว่ินิปรูะกอบอ่�นิทิ้�ไมิใ่ชต่ิวัิยาสำาคญั: 
แคปซููลอมิิบรูวูิกิา้:	croscarmellose	sodium	 
(ครูอสิคารูเ์มลืโลืสิโซึ่เดย้ม)	magnesium	stearate	
(แมกนี้เ้ซึ่ย้มสิเต่ย้เรูต่)	microcrystalline	cellulose	
(ไมโครูครูสิิต่ลัืลืน้ี้เซึ่ลืลืโูลืสิ)	แลืะ	sodium	lauryl	
sulfate	(โซึ่เดย้มลือรูลิืซึ่ลัืเฟต่)	เป็ลือ่กแคป็ซึ่ลูื	 
140	มลิืลืกิรัูมป็รูะกอบดว้่ย	gelatin	(เจลืะต่นิี้)	 
titanium	dioxide	(ไทิเทิเนี้ย้มไดออกไซึ่ด)์	แลืะ	 
black	ink	(แบล็ืกองิค)์
ยาเม็ิดอมิิบรูวูิกิา้:	colloidal	silicon	dioxide	 
(คอลืลือยดลัืซึ่ลิืคิอนี้ไดออกไซึ่ด)์	croscarmellose	
sodium	(ครูอสิคารูเ์มลืโลืสิโซึ่เดย้ม)	lactose	 
monohydrate	(แลืกโทิสิโมโนี้ไฮเดรูต่)	magnesium	
stearate	(แมกนี้เ้ซึ่ย้มสิเต่ย้เรูต่)	microcrystalline	
cellulose	(ไมโครูครูสิิต่ลัืลืน้ี้	เซึ่ลืลืโูลืสิ)	povidone	
(โพว่โิดนี้)	แลืะ	sodium	lauryl	sulfate	(โซึ่เดย้ม 
ลือรูลิืซึ่ลัืเฟต่)	สิารูเคลือ่บฟิลืมแ์ต่ล่ืะเม็ดป็รูะกอบดว้่ย	
ferrosoferric	oxide	(เฟอรูโ์รูโซึ่เฟอรูร์ูกิออกไซึ่ด)์	
polyvinyl	alcohol	(พอลืไิว่นี้ลิืแอลืกอฮอลื)์	 
polyethylene	glycol	(พอลืเิอทิลิืน้ี้ไกลืคอลื)	talc	
(ทิลัืก)์	titanium	dioxide	(ไทิเทิเนี้ย้มไดออกไซึ่ด)์	
แลืะ	yellow	iron	oxide	(เยลืโลืว่่ไอรูอ์อนี้ออกไซึ่ด)์	

ผูู้ผู้้ลติิ
ชนิดิแคปซููลและเม็ิด:	Cilag	AG,
Schaffhausen	ป็รูะเทิศสิว่ติ่เซึ่อรูแ์ลืนี้ด์

ผูู้น้ิำาเข็า้/ผู้ลติิภณัฑ์ข์็อง
บรูษัิทิ	แจนี้เซึ่น่ี้-ซึ่แ้ลืก	จำากดั	กรูงุเทิพฯ	ป็รูะเทิศไทิย

หากต่อ้งการูรูายงานี้เหต่กุารูณไ์มพ่ง่ป็รูะสิงคท์ิ้�สิงสิยั
เกดิจากการูใชื่ย้า	กรูณุาต่ดิต่อ่บรูษัิทิฯ	ทิางอเ้มลื	
aepqcjacth@its.jnj.com

หากทิา่นี้ต่อ้งการูขอ้มลูืเพิ�มเต่มิเก้�ยว่กบัผู้ลืติ่ภณัฑ์	์
กรูณุาต่ดิต่อ่บรูษัิทิฯ	ทิางอเ้มลื	 
medinfosea@its.jnj.com

เอกสารูนิ้�ปรูบัปรูงุครู ั�งลา่สดุเมิ่�อ:	5	มน้ี้าคม	2567	
(USPI	version	MAY-2024	+	CCDS	V.21-AUG-2020	
(Hep	E	Infection	in	W&P)	+	GLOW	/CAPTIVATE	
(CCDS	v.33,	10-Nov-2021)	EU	SmPC	V	Aug	2022	
+	SHINE	JP	V.24	Feb	2023)

ศึกึษาข็อ้มิลูยาเพื่ิ�มิเติมิิทิางเว็ิบไซูติข์็อง อย.
▪	 https://ndi.fda.moph.go.th

คำาเติอ่นิติามิปรูะกาศึกรูะทิรูวิงสาธีารูณสขุ็
ยานี้้�อาจทิำาใหเ้กดิอนัี้ต่รูายรูา้ยแรูงได	้ 

ต่อ้งใชื่ภ้ายใต่ก้ารูคว่บคมุของแพทิยเ์ทิา่นัี้�นี้
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