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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�อวา่ ไอ-บร-้ท-ินี้บิ (INN: Ibrutinib)
1.2 ยานิ้�ใชเ้พื่่�ออะไรู
• รักษามะเร็งเม็ดเลือ่ดขาว มะเร็งต่อ่มนี้ำ�าเหลือ่ง ซึ่่�งอาจ

จำาเป็่นี้ต่ �องใชื่ �ยารักษามะเร็งชื่นี้ดิอ่�นี้ควบค้ด่ �วย ข่�นี้อย้ก่บั
การต่ดัสนิี้ใจของแพทยผ์ู้้ �ทำาการรักษา

• รักษาภาวะสเต็่มเซึ่ลืลืใ์หมต่่ �านี้รา่งกายผู้้ �ป่่วย เร่�อรัง
• รักษาโรควอลืเดนี้สต่รอมแมโครโกลืบล้ืนิี้เ้มย้

2. ข็อ้ควิรูรููก้อ่นิใชย้า

2.1 ห้า้มิใชย้านิ้�เมิ ่�อไรู
• เคยแพ �ยานี้้� หรอ่สว่นี้ป่ระกอบของยานี้้�
• กำาลืงัใชื่ �สมนุี้ไพรชื่่�อ เซึ่นี้ต่จ์อหน์ี้เวริต์่ รักษาโรคซึ่ม่เศร �า
2.2 ข็อ้ควิรูรูะวิงัเมิ่�อใชย้านิ้�
เพ่�อความป่ลือดภยั ให �บอกแพทยห์ากทา่นี้มภ้าวะต่อ่ไป่นี้้�
• มเ้ลือ่ดออกผู้ดิป่กต่ ิหรอ่มป้่ระวตั่เิลือ่ดออกผู้ดิป่กต่ิ
• กำาลืงัใชื่ � “ยา อาหารเสรมิ สมนุี้ไพร” ต่วัอ่�นี้อย้ ่
• เป็่นี้โรคหวัใจวาย หรอ่มก้ารเต่ �นี้ของหวัใจผู้ดิป่กต่ิ
• ต่บัหรอ่ไต่ทำางานี้ผู้ดิป่กต่ิ
• กำาลืงัจะรักษาโดยการผู้า่ต่ดั หรอ่เคยผู้า่ต่ดัมากอ่นี้
• เป็่นี้ไวรัสต่บัอกัเสบบ ้หรอ่เคยเป็่นี้
• ต่ั�งครรภ ์วางแผู้นี้จะต่ั�งครรภ ์หรอ่ให �นี้มบตุ่ร
• มภ้าวะทางการแพทยท์้�เพิ�มความเส้�ยงต่อ่การเกดิโรคหวัใจ 

เชื่น่ี้ ความดนัี้โลืหติ่สง้ คอเลืสเต่อรอลืสง้ หรอ่โรคเบาหวานี้
• มก้ารต่ดิเชื่่�อ

 “สอบถามิแพื่ทิยห์้รูอ่เภสชักรู  
ถา้ไมิแ่นิใ่จวิา่มิภ้าวิะดงักลา่วิห้รูอ่ไมิ”่

3. วิธิีใ้ชย้า

3.1 ข็นิาดและวิธิีใ้ช้
• กนิี้ยาต่ามคำาแนี้ะนี้ำาของแพทยห์รอ่เภสชัื่กร หรอ่ต่ามฉลืาก

ยาท้�ได �รับจากโรงพยาบาลื
• กนิี้ยาวนัี้ลืะ 1 ครั�ง ในี้ชื่ว่งเวลืาเดมิของทกุวนัี้
• กนิี้ยาทั�งแคป่ซึ่ล้ื ห �ามเค้�ยวหรอ่ทำาให �แคป่ซึ่ล้ืแต่กกอ่นี้กนิี้
• กนิี้ยาทั�งเม็ด ห �ามต่ดั บด หรอ่เค้�ยว
3.2 ห้ากลม่ิกนิิยาควิรูทิำาอยา่งไรู
• หากลืม่กนิี้ยา แต่ย่งัอย้ภ่ายในี้วนัี้ท้�ต่ �องกนิี้ยานัี้�นี้ ให �กนิี้ยา

ทนัี้ทท้้�นี้ก่ได �
• หากลืม่กนิี้ยาแลืะนี้ก่ได �เม่�อข �ามวนัี้ไป่แลื �ว ไมต่่ �องกนิี้ยา

ชื่ดเชื่ยใด ๆ เพราะยาอาจเกนิี้ขนี้าด แต่ก่รณุากนิี้ยาให �ต่รง
เวลืาป่กต่ติ่อ่ไป่

3.3 ถา้กนิิยานิ้�เกนิิข็นิาดทิ้�แนิะนิำา ควิรูทิำาอยา่งไรู
• ให �สงัเกต่อาการอยา่งใกลื �ชื่ดิ แลืะรบ้ไป่โรงพยาบาลืทนัี้ท้

หากมอ้าการผู้ดิป่กต่ ิ(ดเ้พิ�มเต่มิข �อ 5.1)

4. ข็อ้ควิรูปฏิบิตัิริูะห้วิา่งใชย้า

• ห �ามนี้ำายานี้้�ให �ผู้้ �อ่�นี้กนิี้ ถึง่แม �วา่จะมอ้าการหรอ่โรคเชื่น่ี้เดย้ว
กบัทา่นี้

• ห �ามหยดุยาหรอ่ป่รับขนี้าดยาเอง ควรกนิี้ยานี้้�อยา่งต่อ่เนี้่�อง
ต่ามคำาแนี้ะนี้ำาของแพทย ์หรอ่เภสชัื่กร เพ่�อผู้ลืการรักษาท้�ด้

• พบแพทยต์่ามนัี้ดอยา่งสมำ�าเสมอ เพ่�อต่ดิต่ามผู้ลืการรักษา
หรอ่ผู้ลืจากการใชื่ �ยา

• คมุกำาเนี้ดิหรอ่หลืก้เลื้�ยงการต่ั�งครรภร์ะหวา่งการใชื่ �ยานี้้� แลืะ 
1 เดอ่นี้หลืงักนิี้ยาครั�งสดุท �าย เพราะยาอาจสง่ผู้ลืเสย้ต่อ่
ทารกหากต่ั�งครรภ์

• ห �ามให �นี้มบตุ่รระหวา่งการรักษาแลืะชื่ว่งเวลืา 1 สปั่ดาห์
หลืงัจากได �รับยาครั�งสดุท �าย

• การขบัรถึ หรอ่ ทำางานี้กบัเคร่�องจักร เป็่นี้สิ�งท้�ทา่นี้ควรระวงั 
เพราะยานี้้�อาจทำาให �งว่งหรอ่ร้ �สก่เพลืย้ได �

5. อนัิติรูายทิ้�อาจเกดิจากยา

5.1 อาการูทิ้�ติอ้งห้ยดุยาแลว้ิรูบ้ไปพื่บแพื่ทิยท์ินัิทิ้
• บวมท้�ใบหนี้ �า เป่ลือ่กต่า รมิฝ้ีป่าก  ลืมพษิ 
• หนี้ �ามด่ เป็่นี้ลืม แน่ี้นี้หนี้ �าอก หายใจลืำาบาก  
• ผู้่�นี้แดง ตุ่ม่พอง ผู้วิหนัี้งหลืดุลือก 
• ไข �สง้ หนี้าวสั�นี้ ป่วดเนี้่�อต่วั ซึ่่�งเป็่นี้อาการของต่ดิเชื่่�อในี้

รา่งกาย
• เลือ่ดออกผู้ดิป่กต่ ิได �แก ่อจุจาระมเ้ลือ่ดป่นี้หรอ่สด้ำา 

ปั่สสาวะเป็่นี้สส้นี้มิหรอ่สช้ื่มพ ้มจ้ดุชื่ำ�าจำ�าเลือ่ดท้�ผู้วิหนัี้ง 
เลือ่ดไหลืไมห่ยดุ เป็่นี้ต่ �นี้

• หวัใจเต่ �นี้เร็วแลืะผู้ดิป่กต่ิ
• บวมท้�เท �า ข �อเท �า หรอ่ขา
• เวย้นี้ศร้ษะ ออ่นี้แรง สบัสนี้ การพด้มก้ารเป่ลื้�ยนี้แป่ลืง  

ป่วดศร้ษะเป็่นี้ระยะเวลืานี้านี้หรอ่ป่วดศร้ษะรนุี้แรง
• อาการใจสั�นี้ หวัใจเต่ �นี้เร็ว ผู้ดิจังหวะ
• อาการต่วัเหลือ่ง ต่าเหลือ่ง ปั่สสาวะสเ้ข �ม อด่อดัแน่ี้นี้ท �อง

มาก
5.2 อาการูทิ้�ไมิจ่ำาเป็นิติอ้งห้ยดุยา แติถ่า้มิอ้าการูรูนุิแรูง
ให้ไ้ปพื่บแพื่ทิย์
• ครั�นี้เนี้่�อครั�นี้ต่วั ร้ �สก่ไมส่บายต่วั ป่วดหวั ป่วดกลื �ามเนี้่�อแลืะ

กระดก้ 
• งว่งซึ่ม่ มน่ี้งง ร้ �สก่เพลืย้ เหนี้่�อย
• คลื่�นี้ไส � อาเจย้นี้
• มจ้ดุจำ�าเลือ่ดขนี้าดเล็ืก ฟกชื่ำ�า ผู้วิหนัี้งแดงกวา่ป่กต่ ิ 

ผู้่�นี้ผู้วิหนัี้ง
• ท �องเสย้ ถึา่ยอจุจาระเหลืวหรอ่เป็่นี้นี้ำ�า

6. เก็บยานิ้�อยา่งไรู

• เกบ็ไว �ในี้ภาชื่นี้ะบรรจเุดมิต่ามท้�ได �รับมา
• เกบ็ยาในี้ท้�แห �ง อยา่ให �โดนี้แสงโดยต่รง ควรเกบ็ยาท้�

อณุหภม้ไิมเ่กนิี้ 30 องศาเซึ่ลืเซึ่ย้ส ไมค่วรเกบ็ยาในี้ท้�ร �อนี้
หรอ่ชื่่�นี้ เชื่น่ี้ ในี้รถึ ห �องนี้ำ �า ห �องครัว

• เกบ็ยาให �พ �นี้มอ่เด็ก

เอกสารูนิ้�เป�นิข็อ้มิลูโดยยอ่ 
ห้ากมิข้็อ้สงสยัให้ป้รูกึษาแพื่ทิยห์้รูอ่เภสชักรู

7. ลกัษณะและสว่ินิปรูะกอบข็องยานิ้�

ลกัษณะยา (ชนิดิแคปซููล)
แคป่ซึ่ล้ืเจลืาต่นิี้แข็ง สข้าว ทบ่แสง พมิพต์่วัอกัษรแลืะต่วัเลืข
สด้ำา “ibr 140mg” ภายในี้บรรจผุู้งยาสน้ี้วลืถึง่สข้าว
ลกัษณะยา (ชนิดิเม็ิด)
140 มิลิลกิรูมัิ: เม็ดยากลืม สเ้ขย้วออกเหลือ่งถึง่สเ้ขย้ว  
ด �านี้หนี้่�งพมิพต์่วัอกัษร “ibr” แลืะอก้ด �านี้หนี้่�งมต้่วัเลืข “140”
ติวัิยาสำาคญั: ไอบรท้นิี้บิ 
สว่ินิปรูะกอบอ่�นิทิ้�ไมิใ่ชต่ิวัิยาสำาคญั: 
แคปซููลอมิิบรูวูิกิา้: croscarmellose sodium  
(ครอสคารเ์มลืโลืสโซึ่เดย้ม) magnesium stearate  
(แมกนี้เ้ซึ่ย้มสเต่ย้เรต่) microcrystalline cellulose  
(ไมโครครสิต่ลัืลืน้ี้เซึ่ลืลืโ้ลืส) แลืะ sodium lauryl sulfate 
(โซึ่เดย้มลือรลิืซึ่ลัืเฟต่) เป่ลือ่กแคป่ซึ่ล้ื 140 มลิืลืกิรัม
ป่ระกอบด �วย gelatin (เจลืะต่นิี้) titanium dioxide 
(ไทเทเนี้ย้มไดออกไซึ่ด)์ แลืะ black ink (แบล็ืกองิค)์
ยาเม็ิดอมิิบรูวูิกิา้: colloidal silicon dioxide (คอลืลือยดลัื
ซึ่ลิืคิอนี้ไดออกไซึ่ด)์ croscarmellose sodium  
(ครอสคารเ์มลืโลืสโซึ่เดย้ม) lactose monohydrate 
(แลืกโทสโมโนี้ไฮเดรต่) magnesium stearate (แมกนี้เ้ซึ่ย้ม
สเต่ย้เรต่) microcrystalline cellulose (ไมโครครสิต่ลัืลืน้ี้ 
เซึ่ลืลืโ้ลืส) povidone (โพวโิดนี้) แลืะ sodium lauryl  
sulfate (โซึ่เดย้มลือรลิืซึ่ลัืเฟต่) สารเคลือ่บฟิลืมแ์ต่ล่ืะเม็ด
ป่ระกอบด �วย ferrosoferric oxide (เฟอรโ์รโซึ่เฟอรร์กิ
ออกไซึ่ด)์ polyvinyl alcohol (พอลืไิวนี้ลิืแอลืกอฮอลื)์ 
polyethylene glycol (พอลืเิอทลิืน้ี้ไกลืคอลื) talc (ทลัืก)์ 
titanium dioxide (ไทเทเนี้ย้มไดออกไซึ่ด)์ แลืะ  
yellow iron oxide (เยลืโลืว่ไอรอ์อนี้ออกไซึ่ด)์ 

ผูู้ผู้้ลติิ
ชนิดิแคปซููลและเม็ิด: Cilag AG,
Schaffhausen ป่ระเทศสวติ่เซึ่อรแ์ลืนี้ด์

ผูู้น้ิำาเข็า้/ผู้ลติิภณัฑ์ข์็อง
บรษัิท แจนี้เซึ่น่ี้-ซึ่แ้ลืก จำากดั กรงุเทพฯ ป่ระเทศไทย
หากต่ �องการรายงานี้เหต่กุารณไ์มพ่ง่ป่ระสงคท์้�สงสยัเกดิจาก
การใชื่ �ยา กรณุาต่ดิต่อ่บรษัิทฯ ทางอเ้มลื  
aepqcjacth@its.jnj.com
หากทา่นี้ต่ �องการข �อมล้ืเพิ�มเต่มิเก้�ยวกบัผู้ลืติ่ภณัฑ์ ์ 
กรณุาต่ดิต่อ่บรษัิทฯ ทางอเ้มลื 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�อาจทำาให �เกดิอนัี้ต่รายร �ายแรงได �  

ต่ �องใชื่ �ภายใต่ �การควบคมุของแพทยเ์ทา่นัี้�นี้
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