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เอกสารก ากบัยาภาษาไทยส าหรบัผูป่้วย  
 

OPSUMIT® 

โปรดอา่นเอกสารก ากับยาน้ีอยา่งละเอยีดกอ่นเริม่รับประทาน/ใชย้าน้ี 
ยาน้ีสัง่จ่ายเฉพาะส าหรับคณุเทา่นัน้ หา้มแบง่ยานี้ใหก้บับคุคลอืน่ใด แมว้า่พวกเขาจะมอีาการเชน่เดยีวกับคณุ 
ยานีก้็อาจเป็นอันตรายตอ่พวกเขาได ้โปรดเกบ็รักษาเอกสารก ากบัยาน้ีไว ้เพราะคณุอาจจ าเป็นตอ้งอา่น
รายละเอยีดอกีครัง้ 
 

ชือ่ผลติภณัฑ ์
OPSUMIT® 
 

ค าอธบิายผลติภณัฑ ์
ยาเมด็กลม นูนสองดา้น เคลอืบฟิลม์ สขีาว มรีอยพมิพต์ัวเลข 10 อยูท่ัง้สองดา้น  
 

ยานีม้สีว่นผสมอะไรบา้ง 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ OPSUMIT แตล่ะเม็ดประกอบดว้ยตวัยาส าคญัคอื macitentan 10 มลิลกิรัม มแีลคโตสเป็น
สารเพิม่ปรมิาณ และสว่นผสมอืน่ ๆ 

 

ความแรงของยา 
Macitentan 10 มลิลกิรัม 
 

OPSUMIT คอือะไรและใชเ้พือ่อะไร 

สัง่จ่ายโดยแพทย ์

OPSUMIT ประกอบดว้ยตวัยาส าคญัคอื macitentan ซึง่อยูใ่นกลุม่ของสารทีเ่รยีกวา่ endothelin receptor 
antagonists  

OPSUMIT ใชใ้นการรักษาระยะยาวส าหรับภาวะความดันหลอดเลอืดแดงปอดสงู (pulmonary arterial 
hypertension หรอื PAH) ซึง่สามารถใชเ้ป็นตัวยาเดีย่ว หรอืใชร่้วมกบัยาส าหรับ PAH ตัวอืน่ ๆ  ได ้PAH คอืภาวะ
ความดันเลอืดสงูในหลอดเลอืด (หลอดเลอืดแดงปอด) ทีท่ าหนา้ทีล่ าเลยีงเลอืดจากหัวใจไปยังปอด ในผูท้ีม่ ี
PAH หลอดเลอืดเหลา่น้ีจะแคบลง หัวใจจงึตอ้งท างานหนักขึน้เพือ่สบูฉีดเลอืดใหผ้า่นหลอดเลอืดเหลา่น้ี ซึง่จะ
ท าใหผู้ป่้วยรูส้กึเหน่ือย วงิเวยีนศรีษะ และหายใจล าบาก 

OPSUMIT จะขยายหลอดเลอืดแดงปอด ท าใหห้วัใจสามารถสบูฉีดเลอืดผา่นหลอดเลอืดเหลา่น้ีไดง่้ายขึน้ ซึง่
จะลดระดับความดันเลอืด และบรรเทาอาการและท าใหก้ารด าเนนิของโรคดขีึน้ 

  

หา้มใช ้OPSUMIT: 
หา้มใช ้OPSUMIT: 
• หากคณุมอีาการแพ ้macitentan หรอืสว่นผสมอืน่ใดในต ารับยา OPSUMIT 
• หากคณุเป็นเด็กอายตุ ่ากวา่ 12 ปี 
• หากคณุก าลังตัง้ครรภห์รอืก าลังวางแผนทีจ่ะตัง้ครรภ ์ หรอืหากคณุมโีอกาสตัง้ครรภ ์ เน่ืองจากคณุไมไ่ดใ้ช ้

วธิกีารคมุก าเนดิทีเ่ชือ่ถอืได ้ 
• หากคณุมรีะดับเอนไซมข์องตับเพิม่สงูขึน้อยา่งมากกอ่นทีจ่ะเริม่การรักษา 
 

เมือ่ใดทีต่อ้งระวงัเมือ่ใช ้OPSUMIT 

หากคณุมภีาวะโลหติจาง (จ านวนเซลลเ์มด็เลอืดแดงลดลง)  

กอ่นทีค่ณุจะเริม่การรักษาดว้ย OPSUMIT และในระหวา่งการรักษา แพทยข์องคณุจะท าการตรวจเลอืดของคณุ
เพือ่ควบคมุจ านวนเซลลเ์มด็เลอืด และตรวจสอบวา่ตับของคณุท างานเป็นปกตหิรอืไม่ 

อาการแสดงทีบ่ง่บอกวา่ตบัของคณุอาจท างานผดิปกต ิไดแ้ก:่ อาการคลืน่ไส ้ (รูส้กึอยากอาเจยีน) อาเจยีน มี
ไข ้ (อณุหภมูร่ิางกายสงู) ปวดทอ้ง ผวิหนังหรอืบรเิวณตาขาวมสีเีหลอืง (ดซีา่น) ปัสสาวะมสีเีขม้ อาการคนั
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ผวิหนัง ความเหน่ือยลา้หรอืหมดแรงทีไ่มป่กต ิกลุม่อาการคลา้ยไขห้วัดใหญ ่(ปวดขอ้และปวดกลา้มเน้ือรว่มกับ
มไีข)้ หากคณุสงัเกตเห็นอาการแสดงเหลา่น้ี โปรดแจง้แพทยข์องคณุทันท ี 

หากโรคของคณุไมไ่ดเ้กดิจากการอดุตันหรอืตบีแคบของหลอดเลอืดแดง แต่เกดิจากการอดุตันหรอืตบีแคบ
ของหลอดเลอืดด าทีป่อด 

หากคณุมอีาการไตบกพร่อง 

หากคณุมกีารตดิเชือ้ HIV 

OPSUMIT อาจมผีลเชงิลบตอ่ภาวะเจรญิพันธุข์องเพศชาย 

ไมค่วรให ้OPSUMIT แกเ่ดก็อายตุ ่ากวา่ 12 ปี 

โปรดทราบวา่ เน่ืองจากอาการไมพ่งึประสงค ์เชน่ ปวดศรีษะ ยาน้ีจงึสามารถสง่ผลไมพ่งึประสงคต์อ่ความเร็วใน
การตอบสนอง ความสามารถในการขับขี ่และความสามารถในการใชง้านเครือ่งจักร 

การใช ้OPSUMIT ร่วมกับ rifampicin (การรักษาโรคตดิเชือ้ ซึง่รวมถงึวัณโรค) ตลอดจน ketoconazole และ 
fluconazole (การรักษาการตดิเชือ้รา) สามารถสง่ผลตอ่กันและกันได ้

โปรดรับประทาน OPSUMIT หลังจากปรกึษาแพทยข์องคณุแลว้เทา่นัน้หากคณุทราบวา่คณุไมส่ามารถทนตอ่
น ้าตาลได ้

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

โปรดแจง้แพทยห์รอืเภสชักรของคณุหากคณุ 

• ก าลังเป็นโรคอืน่อยู ่
• มอีาการแพใ้ด ๆ หรอื 
• ก าลังรับประทานหรอืใชย้าอืน่ใด (ซึง่รวมถงึยาทีซ่ือ้มาจากรา้นขายยาโดยไมต่อ้งใชใ้บสัง่ยา!)  

 

สามารถรบัประทาน OPSUMIT ในระหวา่งการต ัง้ครรภห์รอืขณะใหน้มบตุร
หรอืไม ่

หากคณุก าลังตัง้ครรภห์รอืก าลังใหน้มบตุร หรอืคดิวา่คณุอาจตัง้ครรภห์รอืก าลังวางแผนทีจ่ะมบีตุร โปรดขอ
ค าแนะน าจากแพทยข์องคณุกอ่นรับประทานยาน้ี  OPSUMIT อาจกอ่ใหเ้กดิอันตรายตอ่ทารกในครรภท์ีป่ฏสินธิ
กอ่น ในระหวา่ง หรอืหลังการรักษาไมน่าน   

คณุตอ้งไมรั่บประทาน OPSUMIT หากคณุก าลังตัง้ครรภห์รอืวางแผนทีจ่ะตัง้ครรภ ์

หากมคีวามเป็นไปไดท้ีค่ณุอาจจะตัง้ครรภ ์ใหใ้ชว้ธิป้ีองกนัการตัง้ครรภ ์(การคมุก าเนดิ) ทีเ่ชือ่ถอืได ้ขณะทีค่ณุ
ก าลังรับประทาน OPSUMIT โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุผูซ้ ึง่จะใหค้ าแนะน าแกค่ณุเกีย่วกับวธิกีารคมุก าเนดิที่
เชือ่ถอืได ้คณุตอ้งท าการคมุก าเนดิตอ่เน่ืองเป็นเวลา 1 เดอืนหลังจากสิน้สดุการรักษาดว้ย OPSUMIT 

หากคณุเกดิตัง้ครรภห์รอืคดิวา่คณุอาจตัง้ครรภข์ณะทีค่ณุก าลังรับประทาน OPSUMIT โปรดไปพบแพทยข์อง
คณุทันท ี  

หากคณุเป็นผูห้ญงิทีม่โีอกาสตัง้ครรภ ์แพทยข์องคณุจะขอใหค้ณุทดสอบการตัง้ครรภก์อ่นทีค่ณุจะเริม่
รับประทาน OPSUMIT และตอ้งท าการทดสอบเป็นประจ าขณะทีค่ณุก าลังรับประทาน OPSUMIT 

โปรดแจง้ใหแ้พทยข์องคณุทราบหากคณุก าลังใหน้มบตุร แนะน าใหห้ยดุการใหน้มบตุรหากคณุไดรั้บการสัง่จ่าย
ยา OPSUMIT เน่ืองจากยังไมท่ราบวา่ยานี้ผา่นเขา้สูน่ ้านมมนุษยไ์ดห้รอืไม ่

ใช ้OPSUMIT อยา่งไร 

ขนาดยาทีแ่นะน าส าหรับ OPSUMIT คอื ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ขนาด 10 มลิลกิรัม ครัง้ละหนึง่เมด็ วันละหนึง่ครัง้ 
กลนืยาเมด็เคลอืบฟิลม์ทัง้เม็ดพรอ้มดว้ยน ้าดืม่หนึง่แกว้หา้มเคีย้ว แบง่ หรอืบดยาเม็ดเคลอืบฟิลม์ คณุสามารถ
รับประทาน OPSUMIT พรอ้มอาหารหรอืไมก่็ได ้

รับประทาน OPSUMIT ตามทีแ่พทยข์องคณุสัง่อยา่งเคร่งครัดเสมอ หากคณุไมแ่น่ใจ ควรสอบถามแพทยห์รอื
เภสชักรของคณุ 

ยังไมม่ขีอ้มลูยนืยันการใชแ้ละความปลอดภัยของ OPSUMIT ในเดก็อายตุ า่กวา่ 12 ปี 
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หากคณุรับประทานยาเม็ดเคลอืบฟิลม์ในจ านวนมากกวา่ทีแ่พทยส์ัง่ โปรดขอค าแนะน าจากแพทยข์องคณุ 

หากคณุลมืรับประทาน OPSUMIT ใหรั้บประทานยาทันททีีค่ณุนกึขึน้ได ้จากนัน้ใหรั้บประทานยาตอ่ไปตามเวลา
ปกต ิหา้มรับประทานยาในขนาดสองเทา่เพือ่ชดเชยยาเม็ดทีล่มืรับประทาน 

OPSUMIT เป็นการรักษาทีค่ณุจ าเป็นตอ้งรับประทานอยา่งตอ่เน่ืองเพือ่ควบคมุภาวะ PAH ของคณุ หา้มหยดุ
รับประทาน OPSUMIT เวน้แตค่ณุจะไดต้กลงกบัแพทยข์องคณุแลว้  

หา้มเปลีย่นขนาดยาจากทีแ่พทยส์ัง่ หากคณุเชือ่วา่ผลของยาออ่นหรอืแรงเกนิไป โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชั
กรของคณุ 

อาการขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้ได ้
ในการศกึษาทางคลนิกิแบบควบคมุและหลังจากวางตลาด เมือ่รับประทาน OPSUMIT กอ่ใหเ้กดิอาการ
ขา้งเคยีงดังตอ่ไปน้ี:  

อาการขา้งเคยีงทีพ่บบอ่ยมาก (สง่ผลตอ่ผูป่้วยทีไ่ดรั้บการรักษามากกวา่ 1 ใน 10 ราย) 

ภาวะโลหติจาง (จ านวนเซลลเ์ม็ดเลอืดแดงต ่า) หรอืมคีา่ฮโีมโกลบนิลดลง ปวดศรีษะ หลอดลมอกัเสบ คอ
หอยสว่นจมกูอักเสบ (การอกัเสบของคอหอยสว่นจมกู) อาการบวมน ้า (การบวม โดยเฉพาะทีข่อ้เทา้และเทา้) 

อาการขา้งเคยีงทีพ่บบอ่ย (สง่ผลตอ่ผูป่้วยทีไ่ดรั้บการรักษา 1-10 รายใน 100 ราย) 

ภาวะคอหอยอกัเสบ (การอกัเสบในล าคอ) โรคไขห้วัดใหญ ่การตดิเชือ้ในทางเดนิปัสสาวะ ความดันโลหติต า่ 
คัดจมกู กระเพาะอาหารและล าไสเ้ล็กอกัเสบ ระดบัเอนไซมข์องตับในเลอืดเพิม่ขึน้ จ านวนเม็ดเลอืดขาวนอ้ย 
จ านวนเกลด็เลอืด (เซลลท์ีช่ว่ยใหเ้ลอืดแข็งตวั) ลดลง ประจ าเดอืนผดิปกตใินผูห้ญงิ (โดยมากเกีย่วกบัอาการ
เลอืดออก, เลอืดออกจากมดลกูเพิม่ขึน้) การเกดิถงุน ้าทีรั่งไข ่หนา้, ตวัแดงและรอ้นวบูวาบ (ผวิหนังแดง) 

อาการขา้งเคยีงทีพ่บไดไ้มบ่อ่ย (สง่ผลตอ่ผูป่้วยทีไ่ดรั้บการรักษา 1-10 รายใน 1,000 ราย) 

ภาวะภมูไิวเกนิ (การบวมบรเิวณตา ใบหนา้ รมิฝีปาก ลิน้ หรอืล าคอ มอีาการคันและ/หรอืเป็นผืน่ผวิหนัง) 

หากคณุเกดิอาการขา้งเคยีงขา้งตน้ โปรดแจง้แพทยห์รอืเภสชักรของคณุ ซึง่รวมถงึอาการขา้งเคยีงอืน่ ๆ ที่
ไมไ่ดร้ะบใุนเอกสารก ากบัยาน้ีดว้ย  

โปรดทราบวา่ เน่ืองจากอาการไมพ่งึประสงค ์เชน่ ปวดศรีษะ ยาน้ีจงึสามารถสง่ผลไมพ่งึประสงคต์อ่ความเร็วใน
การตอบสนอง ความสามารถในการขับขี ่และความสามารถในการใชง้านเครือ่งจักร 

 

ขณะทีก่ าลงัรบัประทาน OPSUMIT ควรหลกีเลีย่งยาหรอือาหารอืน่ ๆ ชนดิ
ใดบา้ง 
การใช ้OPSUMIT ร่วมกับ Rifampicin (การรักษาโรคตดิเชือ้ ซึง่รวมถงึวัณโรค) หรอื Ketoconazole (การ
รักษาการตดิเชือ้รา) สามารถสง่ผลตอ่กันและกันได ้
 

คณุควรท าอยา่งไรหากคณุลมืรบัประทานยา 
หากคณุลมืรับประทาน OPSUMIT ใหรั้บประทานยาทันททีีค่ณุนกึขึน้ได ้จากนัน้ใหรั้บประทานยาตอ่ไปตามเวลา
ปกต ิหา้มรับประทานยาในขนาดสองเทา่เพือ่ชดเชยยาเม็ดทีล่มืรับประทาน 
 

อาการแสดงและอาการของการไดร้บัยาเกนิขนาด 
Macitentan ไดถ้กูใหใ้นขนาดไมเ่กนิและรวมถงึ 600 มก. ในครัง้เดยีวแกอ่าสาสมคัรสขุภาพด ีเหตกุารณ์ไมพ่งึ
ประสงคท์ีพ่บ ไดแ้ก ่ ปวดศรีษะ คลืน่ไส ้ และอาเจยีน เมือ่มองในแงข่องกลไกการออกฤทธิ ์ การไดรั้บยาเกนิ
ขนาดอาจน าไปสูภ่าวะความดันโลหติต ่าไดอ้กีดว้ย  
 

สิง่ทีต่อ้งท าเมือ่คณุรบัประทานยามากเกนิกวา่ขนาดยาทีแ่นะน า  
หากคณุรับประทานยาในจ านวนทีม่ากกวา่ทีแ่พทยส์ัง่ โปรดขอค าแนะน าจากแพทยข์องคณุ 
 

ขอ้ควรระวงัเมือ่รบัประทาน OPSUMIT 

OPSUMIT เป็นการรักษาทีค่ณุจ าเป็นตอ้งรับประทานอยา่งตอ่เน่ืองเพือ่ควบคมุภาวะ PAH ของคณุ หา้มหยดุ
รับประทาน OPSUMIT เวน้แตค่ณุจะไดต้กลงกบัแพทยข์องคณุแลว้ 
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รับประทาน OPSUMIT ตามทีแ่พทยข์องคณุสัง่อยา่งเคร่งครัดเสมอ หากคณุไมแ่น่ใจ ควรสอบถามแพทยห์รอื
เภสชักรของคณุ 

หา้มเปลีย่นขนาดยาทีแ่พทยส์ัง่ หากคณุรูส้กึวา่ผลของยาออ่นหรอืแรงเกนิไป โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักร
ของคณุ 

 

ตอ้งสงัเกตอุะไรบา้ง 

หา้มใชย้าน้ีหลังจากวันหมดอายทุีแ่สดงหลังขอ้ความ "Expiry/ยาสิน้อาย:ุ" บนบรรจภุัณฑ ์

ค าแนะน าในการเก็บรักษา 

หา้มเก็บทีอ่ณุหภมูสิงูกวา่ 30°C 

เก็บใหพ้น้มอืเด็ก 

ขอ้มลูเพิม่เตมิ 

แพทยห์รอืเภสชักรของคณุสามารถใหข้อ้มลูเพิม่เตมิได ้ บคุคลเหลา่น้ีมขีอ้มลูทีค่รบถว้นเฉพาะบคุลากรทาง
การแพทย ์

OPSUMIT ประกอบดว้ยอะไรบา้ง 

ตัวยาส าคญั 

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   

 

เลขทะเบยีนต ารบัยา 
1C 37/61 (N) 
 

วนัทีไ่ดร้บัอนุมตัทิะเบยีนต ารบัยา 
11 พฤษภาคม 2561 
อนุมัตปิลด SMP วันที ่18 มกราคม 2567 
 

มขีนาดบรรจอุะไรบา้ง 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ OPSUMIT ขนาด 10 มลิลกิรัม: แพ็คละ 30 เมด็ 
 

วนัทีแ่กไ้ขเอกสารก ากบัยาลา่สดุ 
Swiss PIL version Dec 2024 
 

ผลติโดย: 
EXCELLA GMBH & CO.KG, FEUCHT ประเทศเยอรมนี 
 

น าเขา้โดย:  
บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จ ากดั กรุงเทพฯ ประเทศไทย 
 
หากตอ้งการรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีส่งสยัเกดิจากการใชย้ากรุณาตดิตอ่บรษัิทฯ ทางอเีมล  
aepqcjacth@its.jnj.com 
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หากทา่นตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับผลติภัณฑ ์กรุณาตดิตอ่บรษัิทฯ ทางอเีมล  
medinfosea@its.jnj.com 

โปรดอา่นเอกสารก ากับยาฉบับเต็มไดท้ีเ่ว็บไซต ์https://ndi.fda.moph.go.th  
 


