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ขอ้มลูยาสําหรบัผูป่้วยฉบบัภาษาไทย 
คาํแนะนําการใชย้าสําหรบัผูป่้วย 

 

เซอทโูร®่ (เซอ-ท-ูโร)่ 
(เบดา้ควลินี (INN: bedaquiline)) 

ยาเม็ด สําหรบัรบัประทาน 

อา่นคําแนะนําการใชย้านีѸกอ่นทีѷทา่นจะเริѷมใชย้าเซอทโูรแ่ละทกุครั Ѹงทีѷทา่นไดร้ับยาเพิѷม 
เพราะอาจมขีอ้มลูใหม ่และขอ้มลูนีѸไมส่ามารถใชแ้ทนการพดูคยุกบัแพทยเ์กีѷยวกับสภาวะทางการแพทย์
หรอืการรักษาของทา่นได ้
 
อะไรคอืขอ้มลูสําคญัทีѷสดุทีѷควรทราบเกีѷยวกบัยาเซอทโูร?่ 
ยาเซอทโูรทํ่าใหเ้กดิผลขา้งเคยีงรา้ยแรง ไดแ้ก:่  
 ความเสีѷยงตอ่การเสยีชวีติสงูข ึҟน ผูป่้วยบางรายทีѷเป็นวัณโรคปอดทีѷดืѸอตอ่ยาปฏชิวีนะอืѷน ๆ (วัณ

โรคปอดทีѷดืѸอยาหลายขนาน) และไดร้ับการรักษาดว้ยยาเซอทโูร ่มคีวามเสีѷยงตอ่การเสยีชวีติสงูขึѸน   
 ปญัหารา้ยแรงเกีѷยวกบัจงัหวะการเตน้ของหวัใจทีѷเรยีกวา่ ชว่ง QT ของคลืѷนไฟฟ้าหวัใจ

ยาวขึҟน สภาวะนีѸทําใหเ้กดิการเตน้ของหัวใจผดิปกตใินผูป่้วยทีѷใชย้าเซอทโูร ่และอาจนําไปสูก่าร
เสยีชวีติได ้แพทยข์องทา่นควรตรวจหัวใจและทําการตรวจเลอืดกอ่นและระหวา่งการรักษาดว้ยยา
เซอทโูร ่แจง้แพทยข์องทา่นทันทหีากทา่นมกีารเปลีѷยนแปลงของการเตน้ของหัวใจ (หัวใจเตน้เร็ว
หรอืไมส่มํѷาเสมอ) หรอืหากทา่นรูส้กึเวยีนศรีษะหรอืเป็นลม    

 
ยาเซอทโูรค่อือะไร? 
เซอทโูร่เ ป็นยา ปฏิชีวนะกลุ่มไดอะรลีควโินไลน์ (diarylquinoline) ทีѷตอ้งสัѷงจ่ายโดยแพทย์เพืѷอ
ใชใ้นการรักษาวัณโรคปอดทีѷดืѸอยาหลายขนาน สําหรับผู ป่้วยอายุ 12 ปีขึѸนไป เมืѷอไม่มีการ
รักษาโดยวิธีอืѷนทีѷมีประสิทธิภาพ 
ยังไมท่ราบถงึความปลอดภัยและประสทิธภิาพของยาเซอทโูรใ่น: 

  ผูป่้วยทีѷตดิเชืѸอวัณโรคแตไ่มแ่สดงอาการ (หรอืทเีรยีกวา่ วัณโรคระยะแฝง) 
 ผูป่้วยวัณโรคทีѷไมด่ืѸอตอ่ยาปฏิชีวนะ 
 ผูป่้วยวัณโรคชนดิอืѷน ๆ ทีѷไมใ่ชว่ัณโรคปอด 
 ผูท้ีѷตดิเชืѸอแบคทเีรยีอืѷนทีѷไมใ่ชเ่ชืѸอวัณโรค 
 ผูป่้วยภมูคิุม้กนับกพรอ่ง (HIV) ทีѷกําลังไดร้ับรักษาและตดิเชืѸอวัณโรคชนดิดืѸอยาหลายขนาน 
 เด็กอายตํุѷากวา่ 12 ปีหรอืมนํีѸาหนักนอ้ยกว่า 66 ปอนด ์(30 กโิลกรัม) 
 
กอ่นใชย้าเซอทโูร ่ควรแจง้ใหแ้พทยข์องทา่นทราบเกีѷยวกบัสภาวะทางการแพทยท์ ัҟงหมดของ
ทา่น ซึѷงรวมถงึหากทา่น: 
 ใชย้าอืѷนใดสําหรับหัวใจของทา่น 
 เคยมปัีญหาการเตน้ของหัวใจผดิปกต ิ(ECG) หรอืปัญหาโรคของหัวใจอืѷน ๆ 
 มปีระวัตคิรอบครัวเกีѷยวกับปัญหาโรคของหัวใจทีѷเรยีกวา่ “กลุม่อาการชว่ง QT ของคลืѷนไฟฟ้าหัวใจ

ยาวมาแตก่ําเนดิ (congenital long QT syndrome)” หรอืภาวะหัวใจลม้เหลว 
 มกีารทํางานของตอ่มไทรอยดล์ดลง (ภาวะขาดไทรอยดฮ์อรโ์มน (hypothyroidism)) 
 มปัีญหาโรคตับหรอืโรคไต 
 มกีารตดิเชืѸอเอชไอว ี
 ตั Ѹงครรภห์รอืมแีผนวา่จะตั Ѹงครรภ ์เนืѷองจากยังไมท่ราบวา่ยาเซอทโูร่จะเป็นอันตรายตอ่ทารกในครรภ์

หรอืไม ่
 กําลังใหน้มบตุรหรอืมแีผนวา่จะใหน้มบตุร อยา่ใหน้มบตุรระหวา่งทีѷรับประทานยาเซอทโูร่ และเป็น

เวลา 27.5 เดอืน (2 ปี 3 เดอืน 2 สัปดาห)์ หลังจากรับประทานยาครั Ѹงสุดทา้ย เวน้แต่ไม่มนีมผง 
เนืѷองจากวา่ยาเซอทโูร่ผ่านออกมาทางนํѸานม ปรกึษาแพทยข์องทา่นเกีѷยวกับวธิทีีѷดทีีѷสดุในการให ้
นมบตุรระหวา่งทีѷรับประทานยาเซอทโูร ่
 หากทา่นตอ้งใหน้มบตุรเนืѷองจากไมม่นีมผง แจง้แพทยข์องทา่นทนัทหีากบตุรของทา่นม:ี 
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 ตาเหลอืง  สขีองอจุจาระออ่นกวา่ปกตหิรอื
อจุจาระทีѷมสีนํีѸาตาลซดีหรอืสนํีѸาตาล
ออ่น 

 ปัสสาวะสเีขม้กวา่ปกต ิ  

 
แจง้ใหแ้พทยท์ราบถงึยาทัѸงหมดทีѷทา่นใช ้รวมทัѸงยาทีѷแพทยส์ัѷงจ่ายและยาทีѷซืѸอจากรา้นขายยา วติามนิ
และอาหารเสรมิสมนุไพร  
ทา่นไมค่วรรับประทานยาสําหรับตับหรอือาหารเสรมิสมนุไพรบางชนดิระหวา่งทีѷรับประทานยาเซอทโูร ่
 
จะรบัประทานยาเซอทโูร ่อยา่งไร? 
 รับประทานยาเซอทโูรใ่หต้รงตามทีѷแพทยแ์นะนําอยา่งเครง่ครัด 
 ทา่นจะรับประทานยาเซอทโูร่ใหค้รบ 24 สัปดาห ์ทั ѸงนีѸ ท่านอาจจําเป็นตอ้งรับประทานยารักษาวัณ

โรคอืѷน ๆ นานกว่า 24 สัปดาห ์หากท่านไม่แน่ใจ ควรปรกึษาแพทยข์องท่าน 
 ตอ้งใชย้าเซอทโูรร่่วมกับยาอืѷน ๆ เสมอในการรักษาวัณโรค แพทยข์องทา่นจะเป็นผูต้ัดสนิใจวา่ทา่น

ควรรับประทานยาชนดิใดรว่มกบัยาเซอทโูร ่
 สิѷงสําคัญคอืทา่นจะตอ้งรับประทานยาเซอทโูร่ใหค้รบถว้นตลอดทั Ѹงระยะเวลาในการรักษาและไม่งด

เวน้การรับประทานยา การงดเวน้การรับประทานยาอาจลดประสทิธภิาพของการรักษาและเพิѷม
โอกาสทีѷวัณโรคจะรักษาไมห่ายดว้ยยาเซอทโูรห่รอืยาอืѷน ๆ 

 รับประทานยาเซอทโูรพ่รอ้มอาหาร กลนืยาทัѸงเม็ดพรอ้มนํѸา 
สปัดาหท์ีѷ 1 และสปัดาหท์ีѷ 2: 
รับประทาน 400 มลิลกิรัม (4 เม็ด) วนัละ 1 คร ัҟง ทกุวนั 
สปัดาหท์ีѷ 3 ถงึสปัดาหท์ีѷ 24: 
 รับประทาน 200 มลิลกิรัม (2 เม็ด) ตอ่วัน 3 คร ัҟงตอ่สปัดาห ์
 รับประทานยาเซอทูโร่ใหห้่างกันอย่างนอ้ย 48 ชัѷวโมง  ตัวอย่าง เช่น  ท่านอาจรับประทานยา

เซอทโูรใ่นวันจันทร ์วันพธุ และวันศกุร ์ทกุสปัดาห ์ตั Ѹงแตส่ปัดาหท์ีѷ 3 ถงึสปัดาหท์ีѷ 24 
 อยา่ลมืรบัประทานยาเซอทูโร ่หากทา่นลมืรับประทานยาหรอืรับประทานยาเซอทโูร่ไม่ครบ 24 

สัปดาห์ อาจทําใหก้ารรักษาไม่ไดผ้ลดี หรือการรักษาวัณโรคอาจทําไดย้ากขึѸน 
 หากทา่นรับประทานยาเซอทโูรม่ากกวา่ทีѷกําหนด ควรแจง้แพทยท์ันท ี

หากทา่นลมืรบัประทานยาเซอทโูรร่ะหว่างสปัดาหท์ีѷ 1 หรือสปัดาหท์ีѷ 2: 
 อยา่รบัประทานยาในขนาดสองเทา่เพืѷอชดเชยยาสว่นทีѷลมื ใหร้ับประทานยาครั Ѹงตอ่ไปตามปกต ิ

หากทา่นลมืรบัประทานยาเซอทโูรร่ะหว่างสปัดาหท์ีѷ 3 ถงึสปัดาหท์ีѷ 24: 
 รับประทานยาทีѷลมืทันทแีละรับประทานยาเซอทโูรต่อ่ไป เพืѷอใหค้รบ 3 ครั Ѹงตอ่สปัดาหต์ามกําหนด 
 หากทา่นลมืรบัประทานยาหนึѷงคร ัҟงและทา่นไมแ่นใ่จวา่ควรทําอยา่งไร ควรปรกึษาแพทย์

ของทา่น 
 อยา่หยดุรับประทานยาเซอทโูร ่โดยไมไ่ดป้รกึษาแพทยข์องทา่นกอ่น 
 
ควรหลกีเลีѷยงอะไรบา้งระหวา่งทีѷรบัประทานยาเซอทโูร?่ 
 ทา่นไมค่วรดืѷมแอลกอฮอลร์ะหวา่งทีѷรับประทานยาเซอทโูร ่
 
ผลขา้งเคยีงของยาเซอทโูรท่ ีѷเป็นไปได ้มอีะไรบา้ง? 
ยาเซอทโูรอ่าจทําใหเ้กดิผลขา้งเคยีงชนดิรา้ยแรง ไดแ้ก:่ 
 โปรดดู “อะไรคอืขอ้มลูสําคญัทีѷสดุทีѷควรทราบเกีѷยวกบัยาเซอทโูร?่” 
 ปญัหาทางตบั  (พษิตอ่ตบั)  ปรกึษาแพทยข์องทา่นทันทหีากทา่นมอีาการทีѷไม่สามารถอธบิาย

ได ้เชน่ คลืѷนไสห้รอือาเจยีน ปวดทอ้ง มไีข ้อ่อนเพลยี คัน เหนืѷอยผดิปกต ิสญูเสยีความอยาก
อาหาร อุจจาระสอี่อน ปัสสาวะสเีขม้ ผวิหรอืตาขาวมสีเีหลอืงขึѸน  

ผลขา้งเคยีงทีѷพบบอ่ยทีѷสดุของยาเซอทโูร ่ในผูใ้หญ ่ไดแ้ก ่คลืѷนไส ้ปวดขอ้ ปวดศรีษะ ไอเป็นเลอืด 
เจ็บหนา้อก  
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ผลขา้งเคยีงทีѷพบบอ่ยทีѷสดุของยาเซอทโูร ่ในเด็ก ไดแ้ก ่ปวดขอ้ คลืѷนไส ้และปวดทอ้ง 
อาการไม่พงึประสงค ์เชน่ อาการวงิเวยีนศรีษะ อาจสง่ผลตอ่ความสามารถในการขับขีѷหรอืใชเ้ครืѷองจักร 
แมว้า่จะไม่มกีารศกึษาเกีѷยวกับผลกระทบนีѸกับยาเบดาควลินีก็ตาม ผูป่้วยควรไดร้ับคําแนะนําไม่ใหข้ับรถ
หรอืใชเ้ครืѷองจักรหากมอีาการวงิเวยีนศรีษะขณะรับประทานเซอทโูร ่
 
อาการเหล่านีѸไม่ใชผ่ลขา้งเคยีงทีѷเป็นไปไดท้ั Ѹงหมดของยาเซอทูโร่ หากตอ้งการขอ้มูลเพิѷมเตมิ โปรด
สอบถามแพทยห์รอืเภสัชกรของท่าน 
 
ทา่นสามารถโทรศัพทต์ดิตอ่แพทยข์องทา่นเพืѷอขอคําแนะนําเกีѷยวกับผลขา้งเคยีงของยาเซอทโูร่ โดย
ทา่นอาจรายงานผลขา้งเคยีงไปยังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ 
 
ควรเก็บยาเซอทโูรอ่ยา่งไร? 
 หา้มเก็บยาทีѷอณุหภมูสิงูกวา่ 30  องศาเซลเซยีส 
 เก็บยาเซอทโูรใ่นบรรจภุัณฑเ์ดมิ และเก็บยาเซอทโูรใ่หพ้น้จากแสง 
เก็บยาเซอทโูรแ่ละยาท ัҟงหมดใหพ้น้จากมอืเด็ก 
 
ขอ้มลูท ัѷวไปเกีѷยวกบัการใชย้าเซอทโูรอ่ยา่งปลอดภยัและมปีระสทิธภิาพ: 
คําแนะนําการใชย้านีѸเป็นเพยีงสรุปขอ้มลูสําคัญทีѷสดุเกีѷยวกบัยาเซอทโูร ่หากทา่นตอ้งการขอ้มลูเพิѷมเตมิ 
โปรดสอบถามบุคลากรทางการแพทย ์ท่านอาจสอบถามเภสัชกรหรอืแพทยเ์กีѷยวกับขอ้มูลของยาเซอ
ทโูรท่ีѷอยูใ่นเอกสารกํากบัยาสําหรับบคุลากรทางการแพทย ์
 
สว่นผสมของยาเซอทโูรม่อีะไรบา้ง? 
ตวัยาสําคญั: เบดา้ควลินี (bedaquiline) 
สว่นประกอบตวัยาไมส่ําคญั:   colloidal silicon dioxide,   corn starch,   croscarmellose   
sodium, hypromellose 2910 15 mPa.S, lactose monohydrate, magnesium stearate, 
microcrystalline cellulose, polysorbate 20, นํѸาบรสิทุธิѻ (ถกูแยกออกไประหวา่งกระบวนการผลติ) 
 
คาํอธบิายผลติภณัฑ ์
ลกัษณะยา: ยาเม็ดรปูกลม นูนทัѸงสองดา้น สขีาวถงึขาวนวล ดา้นหนึѷงมอีักษร “T” เหนอืตัวเลข “207” 
อกีดา้นหนึѷงมตีัวเลข “100”  
ความแรง: Bedaquiline 100 มลิลกิรัม 
ขนาดบรรรจ:ุ บรรจขุวดพลาสตกิสขีาว (HDPE) ขวดละ 188 เม็ด บรรจ/ุไมบ่รรจกุลอ่งกระดาษ 1 ขวด 
 
เลขทะเบยีนตาํรบัยา 
1C 5/60 (N) 
 
วนัทีѷไดร้บัอนุมตัทิะเบยีนตาํรบัยา 
24 สงิหาคม 2560 
 
วนัทีѷไดร้บัอนุมตัปิลด SMP 
16 มกราคม 2566 
 
วนัทีѷแกไ้ขเอกสารกํากบัยาลา่สดุ 
USPIL version Oct 2023 และ Effect on ability to drive and use machine CCDS version 3-Aug-
2023 
 
ผลติโดย 
Recipharm Pharmaservices Pvt. Ltd. 
Bangalore ประเทศอนิเดยี 

Approved 24-Oct-2024



4 
 

SIRTURO USPIL V. Oct 2023 Add Effect to drive                                                                Created on 19 Sep 2024 
       

 
นําเขา้โดย 
บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จํากดั กรงุเทพฯ ประเทศไทย 
 
หากตอ้งการรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีѷสงสยัเกดิจากการใชย้า กรณุาตดิตอ่บรษัิทฯ ทางอเีมล 
aepqcjacth@its.jnj.com 
หากทา่นตอ้งการขอ้มลูเพิѷมเตมิเกีѷยวกบัผลติภัณฑ ์กรณุาตดิตอ่บรษัิทฯ ทางอเีมล 
medinfosea@its.jnj.com 
 
โปรดอา่นเอกสารกํากบัยาสําหรับแพทยฉ์บับเต็มไดท้างเว็บไซต ์https://ndi.fda.moph.go.th 
 

Approved 24-Oct-2024




