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เอกสารกํากบัยาภาษาไทยสําหรบัผูป่้วย  
 

OPSUMIT® 

 

โปรดอา่นเอกสารกํากับยานีѸอยา่งละเอยีดกอ่นเริѷมรับประทาน/ใชย้า 
ยานีѸสัѷงจ่ายเฉพาะสําหรับคณุเทา่นัѸน โปรดอยา่แบง่ยานีѸใหกั้บบคุคลอืѷนใด แมว้า่พวกเขาจะมอีาการเชน่เดยีวกับ
คณุ ยานีѸก็อาจเป็นอันตรายตอ่พวกเขาได ้ โปรดเกบ็รักษาเอกสารกํากับยานีѸไว ้ เพราะคณุอาจจําเป็นตอ้งอา่น
รายละเอยีดอกีครั Ѹงในภายหลัง 
 
ชืѷอผลติภณัฑ ์
OPSUMIT® 
 
คําอธบิายผลติภณัฑ ์
ยาเมด็กลม นูนสองดา้น เคลอืบฟิลม์ สขีาว มรีอยพมิพต์ัวเลข 10 อยูท่ั Ѹงสองดา้น  
 
ยานีҟมสีว่นผสมอะไรบา้ง 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ OPSUMIT แต่ละเม็ดประกอบดว้ยตวัยาสาํคญัคอื macitentan 10 มลิลกิรัม มแีลคโตสเป็น
สารเพิѷมปรมิาณ และสว่นผสมอืѷน ๆ 

 
ความแรงของยา 
Macitentan 10 มลิลกิรัม 
 
OPSUMIT คอือะไรและใชเ้มืѷอใด 
สัѷงจ่ายโดยแพทย ์

OPSUMIT ประกอบดว้ยตัวยาสําคญัคอื macitentan ซึѷงอยูใ่นกลุม่ของสารทีѷเรยีกวา่ endothelin receptor 
antagonists  

OPSUMIT ใชใ้นการรักษาระยะยาวสําหรับภาวะความดันหลอดเลอืดแดงปอดสงู (pulmonary arterial 
hypertension หรอื PAH) ซึѷงสามารถใชเ้ป็นตัวยาเดีѷยว หรอืใชร้่วมกับยาสาํหรับ PAH ตัวอืѷน ๆ  ได ้PAH คอืภาวะ
ความดันเลอืดสงูในหลอดเลอืด (หลอดเลอืดแดงปอด) ทีѷทําหนา้ทีѷลาํเลยีงเลอืดจากหัวใจไปยังปอด ในผูท้ีѷม ี
PAH หลอดเลอืดเหลา่นีѸจะแคบลง หัวใจจงึตอ้งทํางานหนักขึѸนเพืѷอสบูฉีดเลอืดใหผ้า่นหลอดเลอืดเหลา่นีѸ ซึѷงจะ
ทําใหผู้ป่้วยรูส้กึเหนืѷอย วงิเวยีนศรีษะ และหายใจลําบาก 

OPSUMIT จะขยายหลอดเลอืดแดงปอด ทําใหห้วัใจสามารถสบูฉีดเลอืดผา่นหลอดเลอืดเหลา่นีѸไดง่้ายขึѸน ซึѷง
จะลดระดับความดันเลอืด และบรรเทาอาการและทําใหก้ารดําเนนิของโรคดขีึѸน 

  
คณุตอ้งไมใ่ช ้OPSUMIT เมืѷอใด 
คณุไมค่วรรบัประทาน OPSUMIT หากคณุ: 
 หากคณุมอีาการแพ ้macitentan หรอืสว่นผสมอืѷนใดในตํารับยา OPSUMIT 
 หากคณุเป็นเด็กอายตุํѷากวา่ 12 ปี 
 หากคณุกาํลังตั Ѹงครรภห์รอืกาํลังวางแผนทีѷจะตั Ѹงครรภ ์ หรอืหากคณุมโีอกาสตั Ѹงครรภ ์ เนืѷองจากคณุไมไ่ดใ้ช ้

วธิกีารคมุกําเนดิทีѷเชืѷอถอืได ้ 
 หากคณุมรีะดับเอนไซมข์องตับเพิѷมสงูขึѸนอย่างมากกอ่นทีѷจะเริѷมการรักษา 
 
เมืѷอใดทีѷคณุควรระมดัระวงัเมืѷอใช ้OPSUMIT 
หากคณุมภีาวะโลหติจาง (จํานวนเซลลเ์มด็เลอืดแดงลดลง)  

กอ่นทีѷคณุจะเริѷมการรักษาดว้ย OPSUMIT และในระหวา่งการรักษา แพทยข์องคณุจะทําการตรวจเลอืดของคณุ
เพืѷอควบคมุจํานวนเซลลเ์มด็เลอืด และตรวจสอบวา่ตับของคณุทํางานเป็นปกตหิรอืไม่ 
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อาการแสดงทีѷบง่บอกวา่ตับของคณุอาจทํางานผดิปกต ิ ไดแ้ก:่ อาการคลืѷนไส ้ (รูส้กึอยากอาเจยีน) อาเจยีน มี
ไข ้ (อณุหภมูริ่างกายสงู) ปวดทอ้ง ผวิหนังหรอืบรเิวณตาขาวมสีเีหลอืง (ดซีา่น) ปัสสาวะมสีเีขม้ อาการคนั
ผวิหนัง ความเหนืѷอยลา้หรอืหมดแรงทีѷไมป่กต ิกลุม่อาการคลา้ยไขห้วัดใหญ ่(ปวดขอ้และปวดกลา้มเนืѸอร่วมกับ
มไีข)้ หากคณุสงัเกตเห็นอาการแสดงเหลา่นีѸ โปรดแจง้แพทยข์องคณุทันท ี 

หากโรคของคณุไมไ่ดเ้กดิจากการอดุตันหรอืตบีแคบของหลอดเลอืดแดง แตเ่กดิจากการอดุตันหรอืตบีแคบ
ของหลอดเลอืดดาํทีѷปอด 

หากคณุมอีาการไตบกพร่อง 

หากคณุมกีารตดิเชืѸอ HIV 

OPSUMIT อาจมผีลเชงิลบตอ่ภาวะเจรญิพันธุข์องเพศชาย 

ไมค่วรให ้OPSUMIT แกเ่ดก็อายตํุѷากวา่ 12 ปี 

โปรดทราบวา่ เนืѷองจากอาการไมพ่งึประสงค ์เชน่ ปวดศรีษะ ยานีѸจงึสามารถสง่ผลไมพ่งึประสงคต์อ่ความเร็วใน
การตอบสนอง ความสามารถในการขับขีѷ และความสามารถในการใชง้านเครืѷองจกัร 

การใช ้OPSUMIT ร่วมกับ rifampicin (การรักษาโรคตดิเชืѸอ ซึѷงรวมถงึวัณโรค) ตลอดจน ketoconazole และ 
fluconazole (การรักษาการตดิเชืѸอรา) สามารถสง่ผลตอ่กันและกันได ้

โปรดรับประทาน OPSUMIT หลังจากปรกึษาแพทยข์องคุณแลว้เทา่นัѸนหากคณุทราบวา่คณุไมส่ามารถทนตอ่
นํѸาตาลได ้

OPSUMIT มโีซเดยีมอยูน่อ้ยกวา่ 1 มลิลโิมล (23 มลิลกิรัม) ในยาเม็ดเคลอืบฟิลม์แตล่ะเมด็ กลา่วคอืเกอืบ 
“ปราศจากโซเดยีม” 

โปรดแจง้แพทยห์รอืเภสชักรของคณุหากคณุ 

 เป็นโรคอืѷนใด 
 มอีาการแพใ้ด ๆ หรอื 
 กําลังรับประทานหรอืใชย้าอืѷนใด (ซึѷงรวมถงึยาทีѷคณุซืѸอมาดว้ยตวัเอง!)  

 
ควรรบัประทาน OPSUMIT ในระหวา่งการต ัҟงครรภห์รอืขณะใหน้มบตุรหรอืไม ่
หากคณุกาํลังตั Ѹงครรภห์รอืกาํลังใหน้มบตุร หรอืคดิวา่คณุอาจตั Ѹงครรภห์รอืกําลังวางแผนทีѷจะมบีตุร โปรดขอ
คําแนะนําจากแพทยข์องคณุกอ่นรับประทานยานีѸ  OPSUMIT อาจกอ่ใหเ้กดิอันตรายต่อทารกในครรภท์ีѷปฏสินธิ
กอ่น ในระหวา่ง หรอืหลังการรักษาไมน่าน   

คณุตอ้งไมร่ับประทาน OPSUMIT หากคณุกาํลังตั Ѹงครรภห์รอืวางแผนทีѷจะตั Ѹงครรภ ์

หากมคีวามเป็นไปไดท้ีѷคุณอาจจะตั Ѹงครรภ ์ใหใ้ชว้ธิป้ีองกันการตั Ѹงครรภ ์(การคมุกําเนดิ) ทีѷเชืѷอถอืได ้ขณะทีѷคณุ
กําลังรับประทาน OPSUMIT โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุผูซ้ ึѷงจะใหค้าํแนะนําแกค่ณุเกีѷยวกับวธิกีารคุมกําเนดิทีѷ
เชืѷอถอืได ้คณุตอ้งทําการคมุกําเนดิต่อเนืѷองเป็นเวลา 1 เดอืนหลังจากสิѸนสดุการรักษาดว้ย OPSUMIT 

หากคณุเกดิตั Ѹงครรภห์รอืคดิวา่คณุอาจตั Ѹงครรภข์ณะทีѷคณุกําลังรับประทาน OPSUMIT โปรดไปพบแพทยข์อง
คณุทันท ี  

หากคณุเป็นผูห้ญงิทีѷมโีอกาสตั Ѹงครรภ ์ แพทยข์องคณุจะขอใหค้ณุทดสอบการตั Ѹงครรภก์อ่นทีѷคุณจะเริѷม
รับประทาน OPSUMIT และตอ้งทําการทดสอบเป็นประจําขณะทีѷคณุกาํลังรับประทาน OPSUMIT 

โปรดแจง้ใหแ้พทยข์องคณุทราบหากคณุกาํลังใหน้มบตุร แนะนําใหห้ยุดการใหน้มบตุรหากคณุไดร้ับการสัѷงจ่าย
ยา OPSUMIT เนืѷองจากยังไมท่ราบวา่ยานีѸผา่นเขา้สูนํ่Ѹานมมนุษยไ์ดห้รอืไม ่

คณุควรใช ้OPSUMIT อยา่งไร 
ขนาดยาทีѷแนะนําสาํหรับ OPSUMIT คอื ยาเม็ดเคลอืบฟิลม์ขนาด 10 มลิลกิรัม ครั Ѹงละหนึѷงเม็ด วันละหนึѷงครัѸง 
กลนืยาเมด็เคลอืบฟิลม์ทั Ѹงเม็ดพรอ้มดว้ยนํѸาดืѷมหนึѷงแกว้หา้มเคีѸยว แบง่ หรอืบดยาเม็ดเคลอืบฟิลม์ คณุสามารถ
รับประทาน OPSUMIT พรอ้มอาหารหรอืไมก่็ได ้

รับประทาน OPSUMIT ตามทีѷแพทยข์องคณุสัѷงอยา่งเคร่งครัดเสมอ หากคณุไมแ่น่ใจ ควรสอบถามแพทยห์รอื
เภสชักรของคุณ 

Approved on 22-Feb-2024



3 
 

OPSUMIT, Swiss PIL version MAR 2023  Created on 01 FEB 2024 
 

ยังไมม่ขีอ้มลูยนืยนัการใชแ้ละความปลอดภัยของ OPSUMIT ในเด็กอายตํุѷากวา่ 12 ปี 

หากคณุรับประทานยาเม็ดเคลอืบฟิลม์ในจํานวนมากกวา่ทีѷแพทยส์ัѷง โปรดขอคาํแนะนําจากแพทยข์องคุณ 

หากคณุลมืรับประทาน OPSUMIT ใหรั้บประทานยาทันททีีѷคณุนกึขึѸนได ้จากนัѸนใหรั้บประทานยาตอ่ไปตามเวลา
ปกต ิหา้มรับประทานยาในขนาดสองเทา่เพืѷอชดเชยยาเม็ดทีѷลมืรับประทาน 

OPSUMIT เป็นการรักษาทีѷคณุจําเป็นตอ้งรับประทานอยา่งตอ่เนืѷองเพืѷอควบคมุภาวะ PAH ของคณุ หา้มหยดุ
รับประทาน OPSUMIT เวน้แตค่ณุจะไดต้กลงกบัแพทยข์องคณุแลว้  

หา้มเปลีѷยนขนาดยาทีѷแพทยส์ัѷงดว้ยตัวคณุเอง หากคณุเชืѷอวา่ผลของยาออ่นหรอืแรงเกนิไป โปรดปรกึษา
แพทยห์รอืเภสชักรของคณุ 

อาการขา้งเคยีงทีѷอาจเกดิขึҟนไดข้อง OPSUMIT มอีะไรบา้ง 
ในการศกึษาทางคลนิกิแบบควบคมุและหลังจากวางตลาด เมืѷอรับประทาน OPSUMIT กอ่ใหเ้กดิอาการ
ขา้งเคยีงดังตอ่ไปนีѸ:  

อาการขา้งเคยีงทีѷพบบอ่ยมาก (สง่ผลตอ่ผูป่้วยทีѷไดรั้บการรักษามากกวา่ 1 ใน 10 ราย) 

ภาวะโลหติจาง (จํานวนเซลลเ์มด็เลอืดแดงตํѷา) หรอืมคีา่ฮโีมโกลบนิลดลง ปวดศรีษะ หลอดลมอักเสบ คอ
หอยสว่นจมกูอักเสบ (การอักเสบของคอหอยสว่นจมกู) อาการบวมนํѸา (การบวม โดยเฉพาะทีѷขอ้เทา้และเทา้) 

อาการขา้งเคยีงทีѷพบบอ่ย (สง่ผลตอ่ผูป่้วยทีѷไดร้ับการรักษา 1-10 รายใน 100 ราย) 

ภาวะคอหอยอกัเสบ (การอกัเสบในลําคอ) โรคไขห้วัดใหญ ่การตดิเชืѸอในทางเดนิปัสสาวะ ความดันโลหติตํѷา 
คัดจมกู กระเพาะอาหารและลําไสเ้ล็กอกัเสบ ระดับเอนไซมข์องตับในเลอืดเพิѷมขึѸน จํานวนเม็ดเลอืดขาวนอ้ย 
จํานวนเกลด็เลอืด (เซลลท์ีѷชว่ยใหเ้ลอืดแข็งตวั) ลดลง ประจําเดอืนผดิปกตใินผูห้ญงิ (โดยมากเกีѷยวกบัอาการ
เลอืดออก) การเกดิถงุนํѸาทีѷรังไข ่หนา้, ตัวแดงและรอ้นวบูวาบ (ผวิหนังแดง) 

อาการขา้งเคยีงทีѷพบไดไ้มบ่อ่ย (สง่ผลตอ่ผูป่้วยทีѷไดร้ับการรักษา 1-10 รายใน 1,000 ราย) 

ภาวะภมูไิวเกนิ (การบวมบรเิวณตา ใบหนา้ รมิฝีปาก ลิѸน หรอืลาํคอ มอีาการคันและ/หรอืเป็นผืѷนผวิหนัง) 

หากคณุสงัเกตวา่มอีาการขา้งเคยีงอืѷน ๆ ทีѷไมไ่ดก้ลา่วถงึในทีѷนีѸ ขณะทีѷกาํลังรับประทาน OPSUMIT หรอืหาก
อาการขา้งเคยีงทีѷกลา่วถงึทําใหค้ณุกังวล โปรดแจง้ใหแ้พทยห์รอืเภสชักรของคณุทราบ 

โปรดทราบวา่ เนืѷองจากอาการไมพ่งึประสงค ์เชน่ ปวดศรีษะ ยานีѸจงึสามารถสง่ผลไมพ่งึประสงคต์อ่ความเร็วใน
การตอบสนอง ความสามารถในการขับขีѷ และความสามารถในการใชง้านเครืѷองจกัร 

 
ขณะทีѷกําลงัรบัประทาน OPSUMIT ควรหลกีเลีѷยงยาหรอือาหารอืѷน ๆ ชนดิ
ใดบา้ง 
การใช ้OPSUMIT ร่วมกับ Rifampicin (การรักษาโรคตดิเชืѸอ ซึѷงรวมถงึวัณโรค) หรอื Ketoconazole (การ
รักษาการตดิเชืѸอรา) สามารถสง่ผลตอ่กันและกันได ้
 
คณุควรทําอยา่งไรหากคณุลมืรบัประทานยา 
หากคณุลมืรับประทาน OPSUMIT ใหรั้บประทานยาทันททีีѷคณุนกึขึѸนได ้จากนัѸนใหรั้บประทานยาตอ่ไปตามเวลา
ปกต ิหา้มรับประทานยาในขนาดสองเทา่เพืѷอชดเชยยาเม็ดทีѷลมืรับประทาน 
 
อาการแสดงและอาการของการไดร้บัยาเกนิขนาด 
Macitentan ไดถ้กูใหใ้นขนาดไมเ่กนิและรวมถงึ 600 มก. ในครั Ѹงเดยีวแกอ่าสาสมคัรสขุภาพด ีเหตกุารณ์ไมพ่งึ
ประสงคท์ีѷพบ ไดแ้ก ่ ปวดศรีษะ คลืѷนไส ้ และอาเจยีน เมืѷอมองในแงข่องกลไกการออกฤทธิѻ การไดรั้บยาเกนิ
ขนาดอาจนําไปสูภ่าวะความดันโลหติตํѷาไดอ้กีดว้ย  
 
สิѷงทีѷตอ้งทําเมืѷอคณุรบัประทานยามากเกนิกวา่ขนาดยาทีѷแนะนํา  
หากคณุรับประทานยาในจํานวนทีѷมากกวา่ทีѷแพทยส์ัѷง โปรดขอคาํแนะนําจากแพทยข์องคณุ 
 
ขอ้ควรระวงัเมืѷอรบัประทาน OPSUMIT 
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OPSUMIT เป็นการรักษาทีѷคณุจําเป็นตอ้งรับประทานอยา่งต่อเนืѷองเพืѷอควบคมุภาวะ PAH ของคณุ หา้มหยดุ
รับประทาน OPSUMIT เวน้แตค่ณุจะไดต้กลงกบัแพทยข์องคณุแลว้ 

รับประทาน OPSUMIT ตามทีѷแพทยข์องคุณสัѷงอยา่งเคร่งครัดเสมอ หากคณุไมแ่น่ใจ ควรสอบถามแพทยห์รอื
เภสชักรของคุณ 

หา้มเปลีѷยนขนาดยาทีѷแพทยส์ัѷง หากคณุรูส้กึวา่ผลของยาออ่นหรอืแรงเกนิไป โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักร
ของคุณ 

 
สิѷงอืѷน ๆ ทีѷควรพจิารณา 
ยานีѸใชไ้ดจ้นถงึวันทีѷทีѷแสดงถัดจาก "expiry" (วันหมดอาย)ุ บนบรรจุภัณฑเ์ทา่นัѸน 

คําแนะนําในการเก็บรกัษา 

หา้มเก็บทีѷอุณหภมูสิงูกวา่ 30°C 

เก็บใหพ้น้มอืเด็ก 

ขอ้มลูเพิѷมเตมิ 

ขอ้มลูเพิѷมเตมิสามารถขอรับไดจ้ากแพทยห์รอืเภสชักรของคณุผูซ้ ึѷงมขีอ้มลูสําหรับการสัѷงจ่ายยาโดยละเอยีด 
 

OPSUMIT ประกอบดว้ยอะไรบา้ง 
ตัวยาสาํคญั 

ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ OPSUMIT แตล่ะเมด็ประกอบดว้ย macitentan 10 มลิลกิรัม 

สารปรุงแตง่ยา 

ยาเมด็แกน: 

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate (Type A), povidone, 
magnesium stearate, polysorbate 80  

ฟิลม์เคลอืบ: 

Polyvinyl alcohol, talc, soya lecithin, xanthan gum, titanium dioxide   

 
เลขทะเบยีนตํารบัยา 
1C 37/61 (N) 
 
วนัทีѷไดร้บัอนุมตัทิะเบยีนตํารบัยา 
11 พฤษภาคม 2561 
อนุมัตปิลด SMP วันทีѷ 18 มกราคม 2567 
 
มขีนาดบรรจอุะไรบา้ง 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ OPSUMIT ขนาด 10 มลิลกิรัม: แพ็คละ 30 เม็ด 
 
วนัทีѷแกไ้ขเอกสารกาํกบัยาลา่สดุ 
22 กมุภาพันธ ์2567 (Swiss PIL version MAR 2023) 
 
ผลติโดย: 
EXCELLA GMBH & CO.KG, FEUCHT ประเทศเยอรมนี 
 
นําเขา้โดย:  
บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จํากัด กรุงเทพฯ ประเทศไทย 
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หากตอ้งการรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีѷสงสยัเกดิจากการใชย้ากรุณาตดิตอ่บรษัิทฯ ทางอเีมล  
aepqcjacth@its.jnj.com 
หากทา่นตอ้งการขอ้มลูเพิѷมเตมิเกีѷยวกับผลติภัณฑ ์กรุณาตดิต่อบรษัิทฯ ทางอเีมล  
medinfosea@its.jnj.com 

 
โปรดอา่นเอกสารกํากับยาฉบับเต็มไดท้ีѷเว็บไซต ์https://ndi.fda.moph.go.th  
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