aipyasn N Inasgrvsuiilag

dayadruiuniila
duug3inn® duuginn®
(lausidiu (INN: Ibrutinib)) (lausnidiu (INN: Ibrutinib))
140 fiadn5u uliawalya 140, 280, 420 uag 560 findnsu ufiaLiin
duusindaarls?
suugirueidenaTaaunndiialadlunsinmdvsuslua Ay

o

uzisesantindasufiaunuiiaitaas (mantle cell lymphoma; MCL) #itaalad3un155nsn
atviag 1 ANssnEN

uzisofintdanui&uiwladuuutsase (chronic lymphocytic leukemia; CLL)/ugt59san
ndasduinlasiidn (small lymphocytic lymphoma; SLL)
uzifofintdanui&duiwladuuuisase (chronic lymphocytic leukemia; CLL)/ugt59san
Hudasduinlasidn (small lymphocytic lymphoma; SLL) #ifinnsanamiauasansiugnssu
fiuvue 17p

Tsaaatnuansautulnsinaydiiia (Waldenstrém’s macroglobulinemia; WM)
uzisesantvdasufiaunsaiatau (marginal zone lymphoma; MZL) g ilusaslasue
rfinsulsemuniadia (Ms¥nenieszuusionia) uasiaalasunisinelulssiandenad
AN aaatunlsIusvnaeilae (chronic graft versus host disease; cGVHD) 1avain
s Taaleniessuuhemesumariuiu 1 laiusaninninidu

fo'lainsudvanudaaaduuazlssd@ninauavduugisluan

Aaulddnusint TUsausivyaainsnivnrsunneiaardunirznisnsunnediforuauasna
5UNIEAAOL:

Wi leFun1ssdaialiuiuundd nianunuazafa uAaIATNIvANSUNNEANANEASNLS
JiiansEIUAITMIINIsUNNE MSEHNER BTamsuanssulainiTnounuly
fflviAmdunaividanaan
fwsainaddyuAsdudomiznisisiueaiila guuns uiafagmanisuungiuiuaiu
devsianisiAnlsaitla iy Amnudulaiange AaALIAaTaagY U3alsALLIWINY
fimsdada
fiffeynnnnvsiu
AdufAssA WIavuNuaLdeassA Auusidianunsatiluduasadanisnluassile draaud
Tanmaniasudainazdanssd UARINTNIINITUNNERLYINNNSATIARALAITAIATIANAUITNANS
nuaIndnusian wisunndd1naudonssiniadaiinaaiaasdenssdseniienisianwn
AeduugIAN
o wAuelv Madluinasuwuiasliditaudiaflanaseninonsinen uavahenan 1
aundsannlasuduusisaieaavine
o a1 Afigasasiilundeiiagluiarsaiuiaisldisauaiailanaiduladnome
auasEninenIsinmn warthenal 1 iaundeannlasuduusidiasoagnrine
Advlriunyes wiavunuazliunyas ulvunyasseninenssne wazdivnal 1 flenu
ndon'lasuduusisaognvine
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Ulsaussyaainsmnisunneiamsusadiiaalasu sudsenauludoauazeniidalaiad
(over-the-counter) Janfiu uasndadauaildauainisanngyulng nsldanusinisiuduaiuivdians
gonasani1svitvIuzasanusIinuazausavinliitAnainisanataas’le’

(% ]

duasldduuginiacine'ls?

'
a a v ol

e SudszymuduugidianuniyaainINIATUNNEIaL1ILAIATA

]

a a2 v o

o Fudstmudnusiniiuar 1 as

Y
o

e nduduusisioualaga viaadiansauduin 1 u?

o nudla %n wialAmuale@anusina

e YuFA uA WaLAmANLTIMufiaia

e Suiszvudnugianlunanaadunaiu

o diaadusudseniudnusinat WFudseniuuiiaaidnlduazdeagaraluiuifodfu
sulszmuduusididadaldauiivuanatduluiudaly Wusulssmuduugidiiuia
dauafiaenAdusulseviu

o draaFudszmudnusidiunniAuly Fuudeyaainsnivaisunng nialuvaeanidun

Towennaninaigalnawu

o P pu| 1 = Y Ya a v
fualsudantaavarlssruiinaiadvldauusinn?

aaliimsaniinindlwse sulssmuinidwsaniasdudia (fuan) (Waldlunisvitwanfidun) Tusening
ninEsIaaNUsInT Ndadaeitnartianaiulsunaduusinluilan’le

a1ns2AvtdeniAnduldainduusiniayisine?

AuusisausarititAnainisdraidaeiisrause Usenaueae:

o ilayunAanrduninzidanaan (hemorrhage) dvsnursawulauaaluseniionisinen
fEduLTIfi waziiausatAnduatneinausiuararaninllgnsdediald anudavsaniie
\danaanaravAndudinadideldensdiunisudedrnasidan (blood thinner) Tusausoynains
mensunndaiaafiannisuasnangidanaan dsznaueae:

o fitdamdulualr’anseuianlr’rnseden o fnswndndindy
(Frrausvifiautinaiudiu)

fagNeRANYNIUNAA Haudsey
tdamaanlaalildavlaniainiig 22Ul
lRanaanjuusInIanal ligusamIuqu fuau

e

o anlanutiluifanniafisnvazaa1aiuan o mMsuaiinsildaunilas
AUWNGAUALET o 1hadsezifluszaziiarurunialie
o Madlufaaniaduidan ATEIuULTY

e Mséada sunsaiaduleasyninnisinunsiaduusinn msﬁmu‘fivammﬁmawﬁmmquuso
wazin'llgn1sdadiale Tundsyaainsmenisunndlaniuidiaaila vunidu dauuse fuau
wiafiannsniaannIsuRAIAY 9 maamsﬁmLi‘f:ﬂ“luszmwms%m:nm"ma‘unﬁnﬁ

o dayunAamAuinta Tyriausadmfudomiznisiduraciila (N laasaroduiadoniy
(ventricular arrhythmias) #alavasuuisuni5e37 (atrial fibrillation) way #aIlavasuuleuses
(atrial flutter)) wuamgmilanauarmsndadialalugilasunssnrmiaduusial Tnawwieyi
finsfiauia, ﬁmmLaf'imauiaﬁianwsl,ﬁm'imﬁa‘la wiagimafidguidmduiomiznsisiuuadiiala
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Tuada ABULAYTTNINNNITINEAILENUTIANATTNITATIANTVINIIULaIRITA TdsaudvyAaIng
nmanmsunngdaraafiannisidmdutiyguizaciila laun s8aimlasuhuazdndnd wiindia
uan daudswy vialavay A1sunind dawin wiazn Sadautuninan wianuaad d1aoudl
a1n115la 9 wiahfl yaainsmenIsuNnga1avitnIsasaIlauatam wavanradsuildauauia
gNaANUFIANUDIAN

e aMudulaiingy (hypertension) azanudulaiageniafinudulaiagoniutag finns
vindulugilasunisinesiaduusinn yaainsmensunngdaralinaususuldanaiuquainy
fulariansadsunl&aueniildmuauanudulaiaiaaiidoldag uidagii

e dunawdintdananay Nsanavuadiiiatdan (taldanu) tndatdaa uastfialdaaung)
sunsawybetamdialdduusinn wasnansatfiaduluseduisuusels uAaINTNINITWHNEAITYN
nsanaldaanniiauiannatiinadiaidanuasneo

o uzsyNAunid (second primary cancers) finsiAauzisvniialniszninenissneeiaduugin
UsznaumaunsfIvitovsaadengiy

e AxuAINISTIaFNzISIuanAaNa&) (Tumor lysis syndrome; TLS) TLS figviaunannnis
uaNFRBMI I ARINLIFIALNIITIAEY TLS aransavinlitAianglanauazdiiusdasvinnisais
1o WlauAadonie 4n waruvaaradedia'ls yaaINTMIINITLHNEaNRYiNNANTATIALEaN
WansagaunIe TLS

ann1sdeidaviinulaaigaainduugini lugluaiiilunziseiiaiaa (MCL, CLL/SLL, WM

uazr MZL) idsznauara:
o vauie o RAufiawile
o wuilan o Wnh
o 1hanauilauaznsegn

a1ns2vtdeiwLaaigaananusin lurluaiiiilu cGVHD dsznaueae:

o hilaw o wwaluihn (Uhndniay) o Tsalamuny
o wnah o AaLiianaLA3
o viaul&e o mAUld

wastdafluanisadreidaiinutaalurnldsudnusinn iduaasiallsuaunlusyuine
Snunshadnusifiiazraanmnudmaanisgandaaaanairdsunaunnduntld (nzana
11 (dehydration)) tilavannnisiviaida TusaulvymainsnivnIsunntda1qaifiannis
auduitluiving

fowailildanstheidaefonuaiaraiadulduasduusinn
TUsaTnsdAwrigauanuwndiiazadIuuginMInIsUNNLAI Aua1n152819LA 89 AMAIRSIEY
a1nsvLAEYsadITNYIUAALATIUNITAIUITUARLEN

fualstAusnanusIniaene'ls?
o AuSuusidiiaanndliviu 30 avaaaidas
e Auualgadnusimlunrusussatinnsaniasd liadin
o Ausuiaduusidrlunaasiiussamn
e qiuniuearguuUnFRIUIIIEN
AudnusIAuazaInnaI tinuanldawgn
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aiaya liidsndunisldduusinatteilaaasuuasilscdansna
gna1agadeanaluuvafesiaanlssavdauuaniniiaannitlassy liluianansidusamsugihe vy
fauusin lunsaldunndliladugde vinulvduusimuasgauwiiimnanaziainsudefuao
gnaatiuduanasaniniale aasusagzauaNAfuATUITaLARINTNIINTUNNERINTUUDYA
WenAudnusisiAladaulidviuyaainsmenisunne

fidrusznauarlsiine?
2enddey: laugidiu
y a = 1 ) o o as
frusznaudunilddrzndrdey:

a v

wadaaduusin: AsadgAIsiualadTaAan unafiidansifatse Iulasasadadultaglas uay

<
o

Tafsnaadadate tdanualeyga 140 dadnsu dsenausla taaghiu Tnindaylaaanlads way
LURNSIA

einduusini: raaaaadadanaulaaanlasd asadamsiualadglgfan uanTnanlulawmse
wunfitandifase Tulasasddaduinag1ad Wilau uasladifauaadadaine s1sindauiailiue
azdinilsznaudla wastslanassnaanlas (f115uauuse 140, 280 uag 420 fiadnsu) wadliia
waanagas wadlaridu'lnamaa tsa'lasaauaan’laus (f113umiunse 280 way 560 dad&niu) iaa
Tnndiauleaanlas uaziaalallasaauaan’lae (d1n3uauwse 140, 420 uay 560 fiadnsu)

andazuaraiulscnauaasussanain

englunuualga: a1ussalumiauiiaiandidd (HDPE) uazilasmard dadivinsraTwd Tnsdduuuy
flasAuianiile luusaznaadussasn 1 1a waay 90 wia 120 wadgaufiauds

engduuuia: enussylunnvafiawadifianaa’lse (PVC) tadaudianadlalslasWgaalsiaidu
(PCTFE) uwvsrunaviiluagfitfion lundazndasfiunsudsinasussalugadnszain (wallet) ussaen
a1uu 30 i

gNNAAUIAUTTIANR L Tevd i aluriavaaia

Wanlag suuuugn WRANLTLUEI5U Fuillasuausié
1)) S TH by TH |

Catalent CTS, LLC. wadea 140 1C 15164/63 (N) 02 wa@Inau

Kansas City, MO 64137 | dia&n3u 2560

Usetnaanigatusnn Renewal date: 9
Aueneu 2563
Tunaudnlam
SMP: 27

N3NHIAN 2565
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Cilag AG
CH-8200 Schaffhausen
Usvinadintgasuaus

waiaa 140

1C 73/60 (N)

02 ngAINEU

findndu 2560
Junaudfdan
SMP: 27
ATNHIAN 2565

euiatadauilau 1C 15027/64 (NC) | 25 fiuneau 2564

140 fiadn5u

euintpdauflauy 1C 15028/64 (NC) | 25 fiunmu 2564

280 dadniu

euiatadauilau 1C 15029/64 (NC) | 25 fiunau 2564

420 findnsu

eiatadauilau 1C 15030/64 (NC) | 25 fiunaun 2564

560 fiaansu

JuiualaangrsArAuanange
22 auawus 2567 (USPIL V. MAY-2022)

U iag

U3HY wauldu-guan 146 ngotnwy Ussina'lneg

mnsasnsTaumansalliRlssavdiaedaiinannnsiden asanfasausyng nesua

aepqcjacth@its.jnj.com

maviusasnIstanatiudnAmAuNEadael nsanfadanssing neslua

medinfosea@its.jnj.com

TisaautanasAirAuend@nsuunndaiuidulaniaiu’las https://ndi.fda.moph.go.th/

AfauaulsEANENTENTIVASITUFA
gnflanavinlvilindunsasnause'le dasldnaldnisaiuauuagnnneivinidu
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