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ขอ้มลูยาสําหรบัผูป่้วยฉบบัภาษาไทย 
คําแนะนําการใชย้าสาํหรบัผูป่้วย 

 

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

ยาเม็ด สําหรบัรบัประทาน 

อา่นคาํแนะนําการใชย้านีกอ่นททีา่นจะเรมิใชย้าเซอทโูรแ่ละทกุครังททีา่นไดร้ับยาเพมิ 
เพราะอาจมขีอ้มลูใหม ่และขอ้มลูนีไมส่ามารถใชแ้ทนการพดูคยุกับแพทยเ์กยีวกับสภาวะทางการแพทย์
หรอืการรักษาของทา่นได ้
 
อะไรคอืขอ้มลูสําคญัทสีุดทคีวรทราบเกยีวกบัยาเซอทโูร?่ 
ยาเซอทโูรท่ําใหเ้กดิผลขา้งเคยีงรา้ยแรง ไดแ้ก:่  
 ความเสยีงตอ่การเสยีชวีติสูงขนึ ผูป่้วยบางรายทเีป็นวัณโรคปอดทดีอืตอ่ยาปฏชิวีนะอนื ๆ (วัณ

โรคปอดทดีอืยาหลายขนาน) และไดรั้บการรักษาดว้ยยาเซอทโูร่ มคีวามเสยีงตอ่การเสยีชวีติสงูขนึ   
 ปญัหารา้ยแรงเกยีวกบัจงัหวะการเตน้ของหวัใจทเีรยีกวา่ ชว่ง QT ของคลนืไฟฟ้าหวัใจ

ยาวขนึ สภาวะนีทําใหเ้กดิการเตน้ของหวัใจผดิปกตใินผูป่้วยทใีชย้าเซอทโูร ่และอาจนําไปสูก่าร
เสยีชวีติได ้แพทยข์องทา่นควรตรวจหวัใจและทําการตรวจเลอืดกอ่นและระหวา่งการรักษาดว้ยยา
เซอทโูร่ แจง้แพทยข์องทา่นทันทหีากทา่นมกีารเปลยีนแปลงของการเตน้ของหวัใจ (หัวใจเตน้เร็ว
หรอืไมส่มําเสมอ) หรอืหากท่านรูส้กึเวยีนศรีษะหรอืเป็นลม    

 
ยาเซอทโูรค่อือะไร? 
เซอทูโร่เ ป็นยา ปฏิชีวนะกลุ่มไดอะรลีควโินไลน์ (diarylquinoline) ทีตอ้งสังจ่ายโดยแพทย์เพือ
ใชใ้นการรักษาวัณโรคปอดทีดือยาหลายขนาน สําหรับผู ป่้วยอายุ 12 ปีขึนไป เมือไม่มีการ
รักษาโดยวิธีอืนทีมีประสิทธิภาพ 

ยังไมท่ราบถงึความปลอดภยัและประสทิธภิาพของยาเซอทโูร่ใน: 

  ผูป่้วยทตีดิเชอืวัณโรคแตไ่มแ่สดงอาการ (หรอืทเีรยีกวา่ วัณโรคระยะแฝง) 
 ผูป่้วยวัณโรคทไีมด่อืตอ่ยาปฏิชีวนะ 
 ผูป่้วยวัณโรคชนดิอนื ๆ ทไีมใ่ชว่ัณโรคปอด 
 ผูท้ตีดิเชอืแบคทเีรยีอนืทไีมใ่ชเ่ชอืวัณโรค 
 ผูป่้วยภมูคิุม้กันบกพร่อง (HIV) ทกีาํลังไดร้ับรักษาและตดิเชอืวัณโรคชนดิดอืยาหลายขนาน 
 เด็กอายตุาํกวา่ 12 ปีหรือมนํีาหนักนอ้ยกว่า 66 ปอนด ์(30 กโิลกรัม) 
 
กอ่นใชย้าเซอทโูร ่ควรแจง้ใหแ้พทยข์องทา่นทราบเกยีวกบัสภาวะทางการแพทยท์งัหมดของ
ทา่น ซงึรวมถงึหากทา่น: 
 ใชย้าอนืใดสาํหรับหัวใจของทา่น 
 เคยมปัีญหาการเตน้ของหัวใจผดิปกต ิ(ECG) หรอืปัญหาโรคของหัวใจอนื ๆ 
 มปีระวัตคิรอบครัวเกยีวกับปัญหาโรคของหัวใจทเีรยีกว่า “กลุม่อาการชว่ง QT ของคลนืไฟฟ้าหัวใจ

ยาวมาแตก่ําเนดิ (congenital long QT syndrome)” หรอืภาวะหัวใจลม้เหลว 
 มกีารทํางานของตอ่มไทรอยดล์ดลง (ภาวะขาดไทรอยดฮ์อรโ์มน (hypothyroidism)) 
 มปัีญหาโรคตับหรอืโรคไต 
 มกีารตดิเชอืเอชไอว ี
 ตังครรภห์รอืมแีผนวา่จะตงัครรภ ์เนืองจากยังไมท่ราบวา่ยาเซอทโูร่จะเป็นอันตรายตอ่ทารกในครรภ์

หรอืไม ่
 กําลังใหน้มบตุรหรอืมแีผนวา่จะใหน้มบตุร อย่าใหน้มบุตรระหว่างทรีับประทานยาเซอทูโร่ และเป็น

เวลา 27.5 เดอืน (2 ปี 3 เดอืน 2 สัปดาห)์ หลังจากรับประทานยาครังสุดทา้ย เวน้แต่ไม่มนีมผง 
เนืองจากว่ายาเซอทูโร่ผ่านออกมาทางนํานม ปรกึษาแพทยข์องท่านเกยีวกับวธิทีดีทีสีดุในการให ้
นมบุตรระหวา่งทรีับประทานยาเซอทโูร่ 
 หากทา่นตอ้งใหน้มบตุรเนอืงจากไมม่นีมผง แจง้แพทยข์องทา่นทนัทหีากบตุรของทา่นม:ี 
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 ตาเหลอืง  สขีองอจุจาระออ่นกว่าปกตหิรอื
อจุจาระทมีสีนํีาตาลซดีหรอืสนํีาตาล
ออ่น 

 ปัสสาวะสเีขม้กวา่ปกต ิ  

 
แจง้ใหแ้พทยท์ราบถงึยาทังหมดททีา่นใช ้รวมทังยาทแีพทยส์งัจ่ายและยาทซีอืจากรา้นขายยา วติามนิ
และอาหารเสรมิสมนุไพร  
ทา่นไมค่วรรับประทานยาสําหรับตับหรอือาหารเสรมิสมนุไพรบางชนดิระหวา่งทรีับประทานยาเซอทโูร่ 
 
จะรบัประทานยาเซอทโูร ่อยา่งไร? 
 รับประทานยาเซอทโูร่ใหต้รงตามทแีพทยแ์นะนําอยา่งเคร่งครัด 
 ทา่นจะรับประทานยาเซอทโูร่ใหค้รบ 24 สัปดาห ์ทังนี ท่านอาจจําเป็นตอ้งรับประทานยารักษาวัณ

โรคอนื ๆ นานกว่า 24 สัปดาห ์หากท่านไม่แน่ใจ ควรปรกึษาแพทยข์องท่าน 
 ตอ้งใชย้าเซอทโูร่ร่วมกับยาอนื ๆ เสมอในการรักษาวัณโรค แพทยข์องทา่นจะเป็นผูต้ัดสนิใจวา่ทา่น

ควรรับประทานยาชนดิใดร่วมกับยาเซอทโูร่ 
 สงิสําคัญคอืทา่นจะตอ้งรับประทานยาเซอทูโร่ใหค้รบถว้นตลอดทังระยะเวลาในการรักษาและไมง่ด

เวน้การรับประทานยา การงดเวน้การรับประทานยาอาจลดประสทิธภิาพของการรักษาและเพมิ
โอกาสทวีัณโรคจะรักษาไมห่ายดว้ยยาเซอทโูร่หรอืยาอนื ๆ 

 รับประทานยาเซอทโูร่พรอ้มอาหาร กลนืยาทังเม็ดพรอ้มนํา 

สปัดาหท์ ี1 และสปัดาหท์ ี2: 
รับประทาน 400 มลิลกิรัม (4 เมด็) วนัละ 1 ครงั ทกุวนั 

สปัดาหท์ ี3 ถงึสปัดาหท์ ี24: 
 รับประทาน 200 มลิลกิรัม (2 เม็ด) ตอ่วัน 3 ครงัตอ่สปัดาห ์
 รับประทานยาเซอทูโร่ใหห้่างกันอย่างนอ้ย 48 ชัวโมง  ตัวอย่า ง เช่น  ท่านอาจรับประทานยา

เซอทโูร่ในวันจันทร ์วันพุธ และวันศกุร ์ทกุสปัดาห ์ตงัแตส่ปัดาหท์ ี3 ถงึสปัดาหท์ ี24 
 อยา่ลมืรบัประทานยาเซอทโูร ่หากท่านลมืรับประทานยาหรอืรับประทานยาเซอทโูร่ไม่ครบ 24 

สัปดาห์ อาจทําใหก้ารรักษาไม่ไดผ้ลดี หรือการรักษาวัณโรคอาจทําไดย้ากขึน 
 หากทา่นรับประทานยาเซอทโูร่มากกวา่ทกีําหนด ควรแจง้แพทยท์ันท ี

หากทา่นลมืรบัประทานยาเซอทโูรร่ะหว่างสปัดาหท์ี 1 หรือสปัดาหท์ี 2: 
 อยา่รบัประทานยาในขนาดสองเทา่เพอืชดเชยยาสว่นทลีมื ใหร้ับประทานยาครังตอ่ไปตามปกต ิ

หากทา่นลมืรบัประทานยาเซอทโูรร่ะหว่างสปัดาหท์ี 3 ถงึสปัดาหท์ี 24: 
 รับประทานยาทลีมืทันทแีละรับประทานยาเซอทโูร่ตอ่ไป เพอืใหค้รบ 3 ครังตอ่สปัดาหต์ามกาํหนด 
 หากทา่นลมืรบัประทานยาหนงึครงัและทา่นไม่แน่ใจว่าควรทําอยา่งไร ควรปรกึษาแพทย์

ของทา่น 
 อยา่หยดุรับประทานยาเซอทูโร่ โดยไมไ่ดป้รกึษาแพทยข์องทา่นกอ่น 
 
ควรหลกีเลยีงอะไรบา้งระหวา่งทรีบัประทานยาเซอทโูร?่ 
 ทา่นไมค่วรดมืแอลกอฮอลร์ะหวา่งทรัีบประทานยาเซอทโูร่ 
 
ผลขา้งเคยีงของยาเซอทโูรท่เีป็นไปได ้มอีะไรบา้ง? 
ยาเซอทโูรอ่าจทาํใหเ้กดิผลขา้งเคยีงชนดิรา้ยแรง ไดแ้ก:่ 
 โปรดดู “อะไรคอืขอ้มลูสําคญัทสีดุทคีวรทราบเกยีวกบัยาเซอทโูร?่” 
 ปญัหาทางตบั  (พษิตอ่ตบั)  ปรกึษาแพทยข์องท่านทันทหีากท่านมอีาการทไีม่สามารถอธบิาย

ได ้เชน่ คลนืไสห้รอือาเจยีน ปวดทอ้ง มไีข ้อ่อนเพลยี คัน เหนือยผดิปกต ิสญูเสยีความอยาก
อาหาร อุจจาระสอี่อน ปัสสาวะสเีขม้ ผวิหรอืตาขาวมสีเีหลอืงขนึ  

ผลขา้งเคยีงทพีบบอ่ยทสีดุของยาเซอทโูร ่ในผูใ้หญ ่ไดแ้ก ่คลนืไส ้ปวดขอ้ ปวดศรีษะ ไอเป็นเลอืด 
เจ็บหนา้อก  

 



3 
 

SIRTURO USPIL V. Oct 2023                                                                 Created on 22 Nov 2023 
       

ผลขา้งเคยีงทพีบบอ่ยทสีดุของยาเซอทโูร ่ในเด็ก ไดแ้ก ่ปวดขอ้ คลนืไส ้และปวดทอ้ง 
อาการเหล่านีไม่ใช่ผลขา้งเคยีงทเีป็นไปไดท้ังหมดของยาเซอทูโร่ หากตอ้งการขอ้มูลเพมิเตมิ โปรด
สอบถามแพทยห์รอืเภสัชกรของท่าน 
ท่านสามารถโทรศัพทต์ดิต่อแพทยข์องท่านเพอืขอคําแนะนําเกยีวกับผลขา้งเคยีงของยาเซอทูโร่ โดย
ทา่นอาจรายงานผลขา้งเคยีงไปยังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ 
 
ควรเก็บยาเซอทโูรอ่ยา่งไร? 
 หา้มเก็บยาทอีณุหภมูสิงูกวา่ 30  องศาเซลเซยีส 
 เก็บยาเซอทโูร่ในบรรจุภัณฑเ์ดมิ และเก็บยาเซอทโูร่ใหพ้น้จากแสง 

เก็บยาเซอทโูรแ่ละยาทงัหมดใหพ้น้จากมอืเด็ก 
 
ขอ้มลูทวัไปเกยีวกบัการใชย้าเซอทโูรอ่ยา่งปลอดภยัและมปีระสทิธภิาพ: 
คําแนะนําการใชย้านีเป็นเพยีงสรุปขอ้มลูสําคัญทสีดุเกยีวกบัยาเซอทโูร่ หากทา่นตอ้งการขอ้มลูเพมิเตมิ 
โปรดสอบถามบุคลากรทางการแพทย ์ท่านอาจสอบถามเภสัชกรหรอืแพทยเ์กยีวกับขอ้มูลของยาเซอ
ทโูร่ทอียูใ่นเอกสารกํากับยาสําหรับบคุลากรทางการแพทย ์
 
สว่นผสมของยาเซอทโูรม่อีะไรบา้ง? 
ตวัยาสาํคญั: เบดา้ควลินี (bedaquiline) 
สว่นประกอบตวัยาไมสํ่าคญั:   colloidal silicon dioxide,   corn starch,   croscarmellose   
sodium, hypromellose 2910 15 mPa.S, lactose monohydrate, magnesium stearate, 
microcrystalline cellulose, polysorbate 20, นําบรสิทุธ ิ(ถกูแยกออกไประหวา่งกระบวนการผลติ) 
 
คําอธบิายผลติภณัฑ ์
ลกัษณะยา: ยาเม็ดรูปกลม นูนทังสองดา้น สขีาวถงึขาวนวล ดา้นหนงึมอีกัษร “T” เหนือตัวเลข “207” 
อกีดา้นหนงึมตีวัเลข “100”  
ความแรง: Bedaquiline 100 มลิลกิรัม 
ขนาดบรรรจ:ุ บรรจุขวดพลาสตกิสขีาว (HDPE) ขวดละ 188 เม็ด บรรจุ/ไมบ่รรจุกลอ่งกระดาษ 1 ขวด 
 
เลขทะเบยีนตํารบัยา 
1C 5/60 (N) 
 
วนัทไีดร้บัอนุมตัทิะเบยีนตํารบัยา 
24 สงิหาคม 2560 
 

วนัทไีดร้บัอนุมตัปิลด SMP 

16 มกราคม 2566 

 

วนัทแีกไ้ขเอกสารกํากบัยาลา่สดุ 

27 กมุภาพันธ ์2567 (USPIL V. Oct 2023) 
 
ผลติโดย 
Recipharm Pharmaservices Pvt. Ltd. 
Bangalore ประเทศอนิเดยี 
 
นําเขา้โดย 
บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จํากัด กรุงเทพฯ ประเทศไทย 
 
หากตอ้งการรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์สีงสยัเกดิจากการใชย้า กรุณาตดิตอ่บรษัิทฯ ผา่นอเีมล 
aepqcjacth@its.jnj.com 
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หากทา่นตอ้งการขอ้มลูเพมิเตมิเกยีวกับผลติภัณฑ ์กรุณาตดิตอ่บรษัิทฯ ผา่นอเีมล 
medinfosea@its.jnj.com 

 

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


