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ขอ้มลูยาภาษาไทยสําหรบัผูป่้วย 
 

ขอ้มลูสําหรบัผูป่้วย 
   อมิบรวูกิา้®                 อมิบรวูกิา้® 

   (ไอบรทูนิบิ (INN: Ibrutinib))            (ไอบรทูนิบิ (INN: Ibrutinib)) 
    140 มลิลกิรัม ชนดิแคปซลู           140, 280, 420 และ 560 มลิลกิรัม ชนดิเม็ด 
 
อมิบรวูกิา้คอือะไร? 
อมิบรวูกิา้เป็นยาทีส่ัง่จา่ยโดยแพทยเ์พือ่ใชใ้นการรักษาสําหรับผูใ้หญท่ีเ่ป็น: 

• มะเร็งต่อมน้ําเหลืองชนิดแมนเทลิเซลล ์(mantle cell lymphoma; MCL) ผูท้ี่เคยไดร้ับการรักษา
อยา่งนอ้ย 1 การรักษา 

• มะเร็งเม็ดเลือดขาวลิมโฟไซต์แบบเรื้อรัง (chronic lymphocytic leukemia; CLL)/มะเร็งต่อม
น้ําเหลอืงลมิโฟไซตเ์ล็ก (small lymphocytic lymphoma; SLL) 

• มะเร็งเม็ดเลือดขาวลิมโฟไซต์แบบเรื้อรัง (chronic lymphocytic leukemia; CLL)/มะเร็งต่อม
น้ําเหลอืงลมิโฟไซตเ์ล็ก (small lymphocytic lymphoma; SLL) ทีม่กีารขาดหายของสารพันธกุรรม
ตําแหน่งที ่17p 

• โรควอลเดนสตรอมแมโครโกลบลูนิเีมยี (Waldenström’s macroglobulinemia; WM) 
• มะเร็งต่อมน้ําเหลอืงชนดิมารจ์นัิลโซน (marginal zone lymphoma; MZL) ผูท้ีจํ่าเป็นตอ้งไดร้ับยา

ชนดิรับประทานหรอืฉีด (การรักษาทัง้ระบบรา่งกาย) และเคยไดร้ับการรักษาในประเภทดังกลา่ว 
• ภาวะสเต็มเซลลใ์หม่ตา้นร่างกายผูป่้วย (chronic graft versus host disease; cGVHD) หลังจาก

การรักษาโดยใหย้าทัง้ระบบรา่งกายลม้เหลวจํานวน 1 ไลนห์รอืมากกวา่นัน้  
ยังไมท่ราบถงึความปลอดภัยและประสทิธผิลของอมิบรวูกิา้ในเด็ก 
 
ก่อนใชอ้มิบรูวกิา้ โปรดแจง้บุคลากรทางการแพทยเ์กีย่วกบัภาวะทางการแพทยท์ ัง้หมดของคุณ 
รวมท ัง้ถา้คณุ: 

• เพิง่ไดร้ับการผ่าตัดเมือ่ไม่นานมานี้ หรอืวางแผนทีจ่ะผ่าตัด บุคลากรทางการแพทยอ์าจหยุดอมิบรู
วกิา้เพือ่กระบวนการทางการแพทย ์การผา่ตัด หรอืการทันตกรรมทีไ่ดม้กีารวางแผนไว ้

• มปัีญหาเกีย่วกบัภาวะเลอืดออก 
• มหีรอืเคยมปัีญหาเกีย่วกับจังหวะการเตน้ของหัวใจ สูบบุหรี ่หรอืมภีาวะทางการแพทยท์ีเ่พิม่ความ

เสีย่งตอ่การเกดิโรคหัวใจ เชน่ ความดันโลหติสงู คอเลสเตอรอลสงู หรอืโรคเบาหวาน 
• มกีารตดิเชือ้ 
• มปัีญหาทางตับ 
• กําลังตัง้ครรภ ์หรอืวางแผนจะตัง้ครรภ ์อมิบรูวกิา้สามารถเป็นอันตรายต่อทารกในครรภไ์ด ้ถา้คุณมี

โอกาสหรอืสงสัยว่าจะตัง้ครรภ ์บุคลากรทางการแพทยจ์ะทําการตรวจสอบการตัง้ครรภก์อ่นเริม่การ
รักษาดว้ยอิมบรูว ิกา้ แจง้แพทย์ถา้คุณตัง้ครรภ์หรือคิดว่าคุณอาจจะตัง้ครรภ์ระหว่างการรักษา
ดว้ยอมิบรวูกิา้ 

o เพศหญงิ ทีอ่ยูใ่นวัยเจรญิพันธุค์วรใชว้ธิคีมุกําเนดิทีไ่ดผ้ลระหวา่งการรักษา และชว่งเวลา 1 
เดอืนหลังจากไดร้ับอมิบรวูกิา้ครัง้สดุทา้ย 

o เพศชาย ทีม่คีูค่รองเป็นหญงิทีอ่ยูใ่นวัยเจรญิพันธุค์วรใชว้ธิคีมุกําเนดิทีไ่ดผ้ลเชน่ใชถุ้งยาง
อนามัยระหวา่งการรักษา และชว่งเวลา 1 เดอืนหลังจากไดร้ับอมิบรวูกิา้ครัง้สดุทา้ย 

• กําลังใหน้มบตุร หรอืวางแผนจะใหน้มบตุร หา้มใหน้มบตุรระหวา่งการรักษา และชว่งเวลา 1 สปัดาห์
หลังจากไดร้ับอมิบรวูกิา้ครัง้สดุทา้ย 
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โปรดแจง้บคุลากรทางการแพทยเ์กีย่วกบัยาทกุตวัทีค่ณุไดร้บั รวมถงึยาตามใบสัง่ยาและยาทีซ่ ือ้ไดเ้อง 
(over-the-counter) วติามนิ และผลติภัณฑเ์สรมิอาหารจากสมุนไพร การใชอ้มิบรูวกิา้ร่วมกับยาบางตัวอาจ
สง่ผลตอ่การทํางานของอมิบรวูกิา้และสามารถทําใหเ้กดิอาการขา้งเคยีงได ้
 
ฉนัควรใชอ้มิบรวูกิา้อยา่งไร? 

• รับประทานอมิบรวูกิา้ตามทีบ่คุลากรทางการแพทยส์ัง่อยา่งเครง่ครัด 
• รับประทานอมิบรวูกิา้วันละ 1 ครัง้ 
• กลนือมิบรวูกิา้ทัง้แคปซลู หรอืทัง้เม็ดพรอ้มกบัน้ํา 1 แกว้ 
• หา้มเปิด หัก หรอืเคีย้วแคปซลูอมิบรวูกิา้ 
• หา้มตัด บด หรอืเคีย้วอมิบรวูกิา้ชนดิเม็ด 
• รับประทานอมิบรวูกิา้ในเวลาเดยีวกนัทกุวัน 
• ถา้คุณลืมรับประทานอิมบรูว ิกา้ ใหร้ับประทานทันทีที่คุณนึกไดแ้ละยังอยู่ภายในวันเดียวกัน 

รับประทานอมิบรูวกิา้มือ้ถัดไปตามกําหนดเวลาเดมิในวันถัดไป หา้มรับประทานอมิบรูวกิา้เพิม่เพื่อ
ชดเชยมือ้ยาทีล่มืรับประทาน 

• ถา้คุณรับประทานอิมบรูว ิกา้มากเกินไป รีบแจง้บุคลากรทางการแพทย์ หรือไปหอ้งฉุกเฉินที่
โรงพยาบาลทีใ่กลท้ีส่ดุโดยทันท ี

 
ฉนัควรหลกีเลีย่งอะไรระหวา่งทีกํ่าลงัใชอ้มิบรวูกิา้? 
คณุไมค่วรดืม่น้ําเกร๊ปฟรุต รับประทานเกร๊ปฟรุตหรอืสม้ซวีลิ (สม้ขม) (มักใชใ้นการทําแยมผวิสม้) ในระหวา่ง
ทีร่ักษาดว้ยอมิบรวูกิา้ ผลติภณัฑเ์หลา่นีอ้าจเพิม่ปรมิาณอมิบรวูกิา้ในเลอืดได ้
 
อาการขา้งเคยีงทีเ่กดิขึน้ไดจ้ากอมิบรวูกิา้มอีะไรบา้ง? 
อมิบรวูกิา้สามารถทําใหเ้กดิอาการขา้งเคยีงทีร่า้ยแรง ประกอบดว้ย: 
• ปัญหาเกีย่วกบัภาวะเลอืดออก (hemorrhage) ซึ่งสามารถพบไดบ้่อยในระหว่างการรักษา

ดว้ยอมิบรูวกิา้ และยังสามารถเกดิขึน้อย่างรา้ยแรงและอาจนําไปสู่การเสยีชวีติได ้ความเสีย่งต่อภาวะ
เลอืดออกอาจเพิม่ขึน้ถา้คุณกําลังใชย้าตา้นการแข็งตัวของเลอืด (blood thinner) โปรดแจง้บุคลากร
ทางการแพทยถ์า้คณุมอีาการของภาวะเลอืดออก ประกอบดว้ย: 
o มีเลือดปนในอุจจาระหรืออุจจาระสีดํ า  

(ลักษณะเหมอืนน้ํามันดนิ) 
o มกีารฟกชํ้าเพิม่ขึน้ 

o ปัสสาวะสชีมพหูรอืน้ําตาล o เวยีนศรีษะ 
o เลือดออกโดยไม่ ได ต้ั ้ง ใจหรือมีภ าว ะ

เลอืดออกทีรุ่นแรงหรอืคณุไมส่ามารถควบคมุ
ได ้

o ออ่นแรง 
o สบัสน 

o อาเจียนเป็นเลอืดหรือมลีักษณะคลา้ยเมล็ด
กาแฟทีถ่กูบดแลว้ 

o ไอเป็นเลอืดหรอืลิม่เลอืด 

o การพดูมกีารเปลีย่นแปลง 
o ปวดศีรษะเป็นระยะเวลานานหรือปวด

ศรีษะรนุแรง 
• การตดิเชือ้ สามารถเกดิขึน้ไดร้ะหว่างการรักษาดว้ยอมิบรูวกิา้ การตดิเชือ้เหล่านี้อาจจะมคีวามรุนแรง

และนําไปสูก่ารเสยีชวีติได ้รบีแจง้บคุลากรทางการแพทยโ์ดยทันทถีา้คณุมไีข ้หนาวสัน่ ออ่นแรง สบัสน 
หรอืมอีาการหรอือาการแสดงอืน่ ๆ ของการตดิเชือ้ในระหวา่งการรักษาดว้ยอมิบรวูกิา้ 

• ปัญหาเกีย่วกบัหวัใจ ปัญหารา้ยแรงเกีย่วกับจังหวะการเตน้ของหัวใจ (หัวใจหอ้งล่างเตน้ผดิจังหวะ 
(ventricular arrhythmias) หัวใจหอ้งบนเตน้แผ่วระรัว (atrial fibrillation) และ หัวใจหอ้งบนเตน้ระรัว 
(atrial flutter)) พบภาวะหัวใจวายและการเสยีชวีติไดใ้นผูท้ีไ่ดร้ับการรักษาดว้ยอมิบรูวกิา้ โดยเฉพาะผูท้ี่
มกีารตดิเชือ้, มคีวามเสีย่งสงูตอ่การเกดิโรคหัวใจ หรอืผูท้ีเ่คยมปัีญหาเกีย่วกับจังหวะการเตน้ของหัวใจ
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ในอดตี กอ่นและระหว่างการรักษาดว้ยอมิบรูวกีา้จะมกีารตรวจการทํางานของหัวใจ โปรดแจง้บุคลากร
ทางการแพทยถ์า้คุณมอีาการเกีย่วกับปัญหาของหัวใจ ไดแ้ก่ รูส้กึว่าหัวใจเตน้เร็วและผดิปกต ิหนา้มดื
เป็นลม เวยีนศรีษะ หายใจหอบ การบวมทีเ่ทา้ ขอ้เทา้ หรอืขา อดึอัดแน่นหนา้อก หรอืหมดสต ิถา้คณุมี
อาการใด ๆ เหล่านี้ บุคลากรทางการแพทยอ์าจทําการตรวจหัวใจของคุณ และอาจปรับเปลีย่นขนาด
ยาอมิบรวูกิา้ของคณุ 

• ความดนัโลหติสูง (hypertension) ภาวะความดันโลหติสูงหรือมีความดันโลหติสูงที่แย่ลง มีการ
เกดิขึน้ในผูท้ีไ่ดร้ับการรักษาดว้ยอมิบรูวกิา้ บุคลากรทางการแพทยอ์าจใหคุ้ณเริม่ตน้ใชย้าควบคมุความ
ดันโลหติหรอืปรับเปลีย่นยาทีใ่ชค้วบคมุความดันโลหติทีค่ณุกําลังใชอ้ยูใ่นปัจจบัุน 

• ปรมิาณเม็ดเลอืดลดลง การลดลงของเม็ดเลือด (เม็ดเลือดขาว เกล็ดเลือด และเม็ดเลือดแดง) 
สามารถพบไดบ้อ่ยเมือ่ใชอ้มิบรวูกิา้ แตส่ามารถเกดิขึน้ในระดับทีร่นุแรงได ้บคุลากรทางการแพทยค์วรทํา
การตรวจเลอืดทกุเดอืนเพือ่ตรวจปรมิาณเม็ดเลอืดของคณุ 

• มะเร็งทตุยิภมู ิ(second primary cancers) มกีารเกดิมะเร็งชนดิใหมร่ะหวา่งการรักษาดว้ยอมิบรวูกิา้ 
ประกอบดว้ยมะเร็งผวิหนังหรอือวัยวะอืน่ ๆ 

• กลุม่อาการทีเ่ซลลม์ะเร็งแตกสลายตวั (Tumor lysis syndrome; TLS) TLS มสีาเหตมุาจากการ
แตกสลายตัวของเซลลม์ะเร็งอยา่งรวดเร็ว TLS สามารถทําใหเ้กดิภาวะไตวายและจําเป็นตอ้งทําการลา้ง
ไต หัวใจเตน้ผดิจังหวะ ชัก และบางครัง้อาจเสยีชวีติได ้บุคลากรทางการแพทยอ์าจทําการตรวจเลอืด
เพือ่ตรวจสอบภาวะ TLS  

อาการขา้งเคยีงทีพ่บบ่อยทีสุ่ดจากอมิบรูวกิา้ในผูใ้หญท่ีเ่ป็นมะเร็งบเีซลล ์(MCL, CLL/SLL, WM 
และ MZL) ประกอบดว้ย: 

o ทอ้งเสยี 
o เหนือ่ย 
o ปวดกลา้มเนือ้และกระดกู  

o ผืน่ผวิหนัง 
o ฟกชํ้า 
  

 

 

อาการขา้งเคยีงทีพ่บบอ่ยทีส่ดุจากอมิบรวูกิา้ในผูใ้หญท่ีเ่ป็น cGVHD ประกอบดว้ย: 
o เหนือ่ย 
o ฟกชํ้า 
o ทอ้งเสยี 

 

o แผลในปาก (ปากอักเสบ) 
o กลา้มเนือ้หดเกร็ง  
o คลืน่ไส ้

o โรคปอดบวม  
 

ทอ้งเสยีเป็นอาการขา้งเคยีงทีพ่บบอ่ยในผูท้ ีไ่ดร้บัอมิบรวูกิา้ ใหด้ ืม่ของเหลวปรมิาณมากในระหวา่ง
รกัษาดว้ยอมิบรูวกิา้เพือ่ช่วยลดความเสีย่งตอ่การสูญเสยีของเหลวปรมิาณมากเกนิไป (ภาวะขาด
นํา้ (dehydration)) เนือ่งจากการทอ้งเสยี โปรดแจง้บุคลากรทางการแพทยถ์า้คุณมอีาการ
ทอ้งเสยีทีไ่มห่าย 
สิง่เหลา่นีไ้มใ่ชอ่าการขา้งเคยีงทัง้หมดทีอ่าจเกดิขึน้ไดข้องอมิบรวูกิา้ 
โปรดโทรศัพทส์อบถามแพทยเ์พื่อขอคําแนะนําทางการแพทยเ์กีย่วกับอาการขา้งเคียง คุณอาจรายงาน
อาการขา้งเคยีงตอ่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
ฉนัควรเก็บรกัษาอมิบรวูกิา้อยา่งไร? 

• เก็บอมิบรวูกิา้ทีอ่ณุหภมูไิมเ่กนิ 30 องศาเซลเซยีส 
• เก็บแคปซลูอมิบรวูกิา้ในภาชนะบรรจเุดมิพรอ้มปิดฝาใหส้นทิ 
• เก็บยาเม็ดอมิบรวูกิา้ในกลอ่งทีบ่รรจมุา 
• ดวูันหมดอายบุนกลอ่งบรรจยุา 

เก็บอมิบรวูกิา้และยาทกุตวัใหพ้น้จากมอืเด็ก 
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ขอ้มลูท ัว่ไปเกีย่วกบัการใชอ้มิบรวูกิา้อยา่งปลอดภยัและมปีระสทิธผิล 
ยาอาจถกูสัง่จา่ยในบางครัง้ดว้ยจดุประสงคอ์ืน่นอกเหนอืจากทีไ่ดร้ะบไุวใ้นเอกสารกํากบัยาสําหรับผูป่้วย หา้ม
ใชอ้มิบรูวกิา้ในกรณีทีแ่พทยไ์มไ่ดเ้ป็นผูส้ัง่ หา้มใหอ้มิบรูวกิา้แกผู่อ้ ืน่แมว้า่พวกเขาจะมอีาการเชน่เดยีวกบัคณุ 
ยาอาจเป็นอันตรายต่อพวกเขาได ้คุณสามารถสอบถามเภสัชกรหรอืบุคลากรทางการแพทยสํ์าหรับขอ้มูล
เกีย่วกบัอมิบรวูกิา้ทีไ่ดเ้ขยีนไวสํ้าหรับบคุลากรทางการแพทย ์
 
อมิบรวูกิา้มสีว่นประกอบอะไรบา้ง? 
ตวัยาสําคญั: ไอบรทูนิบิ 
สว่นประกอบอืน่ทีไ่มใ่ชต่วัยาสําคญั: 
แคปซูลอมิบรูวกิา้: ครอสคาร์เมลโลสโซเดียม แมกนีเซียมสเตียเรต ไมโครคริสตัลลีนเซลลูโลส และ
โซเดยีมลอรลิซัลเฟต เปลือกแคปซูล 140 มลิลกิรัม ประกอบดว้ย เจละตนิ ไทเทเนียมไดออกไซด ์และ
แบล็กองิค ์
ยาเม็ดอมิบรวูกิา้: คอลลอยดัลซลิคิอนไดออกไซด ์ครอสคารเ์มลโลสโซเดยีม แลกโทสโมโนไฮเดรต 
แมกนเีซยีมสเตยีเรต ไมโครครสิตัลลนีเซลลโูลส โพวโิดน และโซเดยีมลอรลิซลัเฟต สารเคลอืบฟิลมแ์ต่
ละเม็ดประกอบดว้ย เฟอรโ์รโซเฟอรร์กิออกไซด ์(สําหรับความแรง 140, 280 และ 420 มลิลกิรัม) พอลไิวนลิ
แอลกอฮอล ์พอลเิอทลินีไกลคอล เรดไอรอ์อนออกไซด ์(สําหรับความแรง 280 และ 560 มลิลกิรัม) ทัลก ์
ไทเทเนยีมไดออกไซด ์และเยลโลว่ไอรอ์อนออกไซด ์(สําหรับความแรง 140, 420 และ 560 มลิลกิรัม) 

ลกัษณะและสว่นประกอบของบรรจภุณัฑ ์
ยารูปแบบแคปซูล: ยาบรรจุในขวดชนิดเอชดีพีอ ี(HDPE) และปิดดว้ยฝาปิดที่ทําดว้ยโพลีโพรพีลีนแบบ
ป้องกนัเด็กเปิด ในแตล่ะกลอ่งบรรจยุา 1 ขวด ขวดละ 90 หรอื 120 แคปซลูชนดิแข็ง  
ยารูปแบบเม็ด: ยาบรรจุในแผงชนิดพอลไิวนิลคลอไรด ์(PVC) เคลอืบดว้ยพอลโิคโรไตรฟลูออโรเอทลิีน 
(PCTFE) แผงดา้นหลังเป็นอลมูเินียม ในแตล่ะกลอ่งมแีผงบลสิเตอรบ์รรจุในซองกระดาษ (wallet) บรรจุยา
จํานวน 30 เม็ด 
ยาทกุขนาดบรรจอุาจไมไ่ดว้างจําหน่ายในทอ้งตลาด 
 

ผลติโดย รปูแบบยา เลขทะเบยีนตาํรบั
ยา 

วนัทีไ่ดร้บัอนุมตั ิ
ทะเบยีนตาํรบัยา 

Catalent CTS, LLC. 
Kansas City, MO 64137 
ประเทศสหรัฐอเมรกิา 
 

 

 

 

 

 

แคปซลู 140 
มลิลกิรัม 

1C 15164/63 (N) 02 พฤศจกิายน 
2560 
Renewal date: 9 
กนัยายน 2563 
วันทีอ่นุมัตปิลด 
SMP: 27 
กรกฏาคม 2565 
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Cilag AG 
CH-8200 Schaffhausen 
ประเทศสวติเซอรแ์ลนด ์

แคปซลู 140 
มลิลกิรัม 

1C 73/60 (N) 02 พฤศจกิายน 
2560 
วันทีอ่นุมัตปิลด 
SMP: 27 
กรกฏาคม 2565 

ยาเม็ดเคลอืบฟิลม์ 
140 มลิลกิรัม 

1C 15027/64 (NC) 25 มนีาคม 2564 

ยาเม็ดเคลอืบฟิลม์ 
280 มลิลกิรัม 

1C 15028/64 (NC) 25 มนีาคม 2564 

ยาเม็ดเคลอืบฟิลม์ 
420 มลิลกิรัม 

1C 15029/64 (NC) 25 มนีาคม 2564 

ยาเม็ดเคลอืบฟิลม์  
560 มลิลกิรัม 

1C 15030/64 (NC) 25 มนีาคม 2564 

 
วนัทีแ่กไ้ขเอกสารกํากบัยาลา่สดุ 
22 กมุภาพันธ ์2567 (USPIL V. MAY-2022) 
 
นําเขา้โดย 
บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จํากดั กรงุเทพฯ ประเทศไทย 

หากตอ้งการรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีส่งสยัเกดิจากการใชย้า กรณุาตดิตอ่บรษัิทฯ ทางอเีมล 
aepqcjacth@its.jnj.com 

หากทา่นตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัผลติภัณฑ ์กรณุาตดิตอ่บรษัิทฯ ทางอเีมล 
medinfosea@its.jnj.com 

 
โปรดอา่นเอกสารกํากบัยาสําหรับแพทยฉ์บับเต็มไดท้างเว็บไซต ์https://ndi.fda.moph.go.th/ 
 
คาํเตอืนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
ยานีอ้าจทําใหเ้กดิอันตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคมุของแพทยเ์ทา่นัน้ 
 
 


