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เอกสารกาํกบัยาภาษาไทยสาํหรบัผูป่้วย 
 

อิมบรวิูก้า® 
(ไอบรตูนิิบ) 
ชนิดแคปซลู 

 
อิมบรวิูก้าคืออะไร? 
อมิบรวูกิา้เป็นยาทีใ่ชใ้นการรกัษาผูใ้หญ่ทีเ่ป็น: 

 มะเรง็ต่อมน้ําเหลอืงชนิดแมนเทลิเซลล ์(mantle cell lymphoma; MCL) ผูท้ีเ่คยไดร้บัการรกัษาอยา่ง
น้อย 1 การรกัษา 

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

 มะเร็งเม็ดเลือดขาวลิมโฟไซต์แบบเรื้อรัง (chronic lymphocytic leukemia; CLL)/มะเร็งต่อม
น้ําเหลอืงลมิโฟไซตเ์ลก็ (small lymphocytic lymphoma; SLL) ทีม่กีารขาดหายของตาํแหน่งที ่17p 

 โรควอลเดนสตรอมแมโครโกลบลูนิีเมยี (Waldenström’s macroglobulinemia; WM) 
 มะเรง็ต่อมน้ําเหลอืงชนิดมาร์จนิัลโซน (marginal zone lymphoma; MZL) ผู้ที่จําเป็นต้องได้รบัยา

ชนิดรบัประทานหรอืฉีด (การรกัษาทัง้ระบบรา่งกาย) และเคยไดร้บัการรกัษาบางประเภทกอ่นหน้า 
 ภาวะสเต็มเซลล์ใหม่ต้านร่างกายผู้ป่วย (chronic graft versus host disease; cGVHD) หลงัจาก

การรกัษาทัง้รา่งกายลม้เหลวจาํนวน 1 ไลน์หรอืมากกวา่นัน้  
ยงัไมท่ราบถงึความปลอดภยัและประสทิธผิลของอมิบรวูกิา้ในเดก็ 
 
ก่อนใช้อิมบรวิูก้า โปรดแจ้งบุคลากรทางการแพทยเ์ก่ียวกบัภาวะทางการแพทยข์องคณุ รวมทัง้ถ้า
คณุ: 

 เพิง่ไดร้บัการผ่าตดัเมื่อไมน่านมานี้ หรอืวางแผนทีจ่ะผ่าตดั บุคลากรทางการแพทยอ์าจหยุดอมิบรู
วกิา้เพือ่กระบวนการทางการแพทย ์การผา่ตดั หรอืการทนัตกรรมทีไ่ดม้กีารวางแผนไว ้

 มปีญัหาเกีย่วกบัภาวะเลอืดออก 
 มหีรอืเคยมปีญัหาเกีย่วกบัจงัหวะการเตน้ของหวัใจ สบูบุหรี ่หรอืมภีาวะทางการแพทยท์ีเ่พิม่ความ

เสีย่งต่อการเกดิโรคหวัใจ เชน่ ความดนัโลหติสงู คอเลสเตอรอลสงู หรอืโรคเบาหวาน 
 มกีารตดิเชือ้ 
 มปีญัหาทางตบั 



2 

IMBRUVICA US PIL  Created on 15 August 2017 
Version Aug 2017 

 กําลงัตัง้ครรภ์ หรอืวางแผนจะตัง้ครรภ์ อมิบรวูกิา้สามารถเป็นอนัตรายต่อทารกในครรภ์ได ้ถ้าคุณ
สงสยัว่าจะตัง้ครรภ์ บุคลากรทางการแพทย์จะทําการตรวจสอบการตัง้ครรภ์ก่อนเริม่การรกัษา
ดว้ยอมิบรวูกิา้ 

o เพศหญิง ไม่ควรตัง้ครรภ์ในระหว่างการรกัษา และ 1 เดอืนหลงัจากได้รบัอิมบรูวกิ้าครัง้
สดุทา้ย 

o เพศชาย ควรหลกีเลีย่งไม่ใหคู้่ครองเพศหญิงเกดิการตัง้ครรภ์ในระหว่างการรกัษา และ 1 
เดอืนหลงัจากไดร้บัอมิบรวูกิา้ครัง้สดุทา้ย 

 กําลงัให้นมบุตร หรอืวางแผนจะให้นมบุตร คุณและบุคลากรทางการแพทย์ควรตดัสนิใจว่าคุณจะ
ใชอ้มิบรวูกิา้หรอืใหน้มบตุร 

โปรดแจ้งบุคลากรทางการแพทยเ์ก่ียวกบัยาทุกตวัท่ีคณุได้รบั รวมถงึยาตามใบสัง่ยาและยาทีซ่ือ้ไดเ้อง 
(over-the-counter) วติามนิ และผลติภณัฑเ์สรมิอาหารจากสมุนไพร การใชอ้มิบรูวกิา้รว่มกบัยาบางตวัอาจ
สง่ผลต่อการทาํงานของอมิบรวูกิา้และสามารถทาํใหเ้กดิอาการขา้งเคยีงได ้
 
ฉันควรใช้อิมบรวิูก้าอย่างไร? 

 รบัประทานอมิบรวูกิา้ตามทีบุ่คลากรทางการแพทยส์ัง่ 
 รบัประทานอมิบรวูกิา้วนัละ 1 ครัง้ 
 กลนือมิบรวูกิา้ทัง้แคปซลูพรอ้มกบัน้ํา 1 แกว้ หา้มเปิด หกั หรอืเคีย้วแคปซลูอมิบรวูกิา้ 
 รบัประทานอมิบรวูกิา้ในเวลาเดยีวกนัทุกวนั 
 ถา้คุณลมืรบัประทานอมิบรวูกิา้ ใหร้บัประทานทนัททีีคุ่ณนึกไดใ้นวนัเดยีวกนั รบัประทานอมิบรวูกิา้

มื้อถัดไปตามกําหนดเดิมในวนัถดัไป ห้ามรบัประทานอิมบรูวกิ้าเป็นสองเท่าในวนัเดียวกนัเพื่อ
ชดเชยมือ้ยาทีล่มืรบัประทาน 

 ถ้าคุณรบัประทานอิมบรูวิก้ามากเกินไป รีบแจ้งบุคลากรทางการแพทย์ หรือไปห้องฉุกเฉินที่
โรงพยาบาลทีใ่กลท้ีส่ดุโดยทนัท ี

 
ฉันควรหลีกเล่ียงอะไรระหว่างท่ีกาํลงัใช้อิมบรวิูก้า? 
คณุไมค่วรดืม่น้ําเกร๊ปฟรตุ รบัประทานเกร๊ปฟรตุหรอืสม้ซวีลิ (สม้ขม) (มกัใชใ้นการทาํแยมผวิสม้) ในระหวา่ง
ทีร่กัษาดว้ยอมิบรวูกิา้ ผลติภณัฑเ์หล่านี้อาจเพิม่ปรมิาณอมิบรวูกิา้ในเลอืดได ้
 
อาการข้างเคียงท่ีเกิดขึน้ได้จากอิมบรวิูก้ามีอะไรบ้าง? 
อิมบรวิูก้าสามารถทาํให้เกิดอาการข้างเคียงท่ีรนุแรง ประกอบด้วย: 
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 ปัญหาเก่ียวกบัภาวะเลือดออก (hemorrhage) สามารถพบได้บ่อยในระหว่างการรกัษาดว้ยอมิบรู
วกิ้า และยงัสามารถเกดิขึน้อย่างรา้ยแรงและนําไปสู่การเสยีชวีติได ้ความเสีย่งต่อภาวะเลอืดออกอาจ
เพิม่ขึน้ถา้คุณกําลงัใชย้าเจอืจางเลอืด (blood thinner) โปรดแจ้งบุคลากรทางการแพทยถ์้าคุณมอีาการ
ของภาวะเลอืดออก ประกอบดว้ย: 
 มี เลือ ดปน ใน อุ จจาระห รือ อุ จจาระสีดํ า 

(ลกัษณะเหมอืนน้ํามนัดนิ) 
 มกีารฟกชํ้าเพิม่ขึน้ 

 ปสัสาวะสชีมพหูรอืน้ําตาล  เวยีนศรีษะ 
 เลอืดออกโดยไมไ่ดต้ัง้ใจหรอืมภีาวะเลอืดออก

ทีร่นุแรงหรอืคณุไมส่ามารถควบคมุได ้
 อ่อนแรง 
 สบัสน 

 อาเจียนเป็นเลือดหรอืมีลักษณะคล้ายเมล็ด
กาแฟทีถ่กูบดแลว้ 

 ไอเป็นเลอืดหรอืลิม่เลอืด 

 การพดูมกีารเปลีย่นแปลง 
 ปวดศรีษะเป็นระยะเวลานาน 

 การติดเช้ือ สามารถเกดิขึน้ไดร้ะหว่างการรกัษาดว้ยอมิบรวูกิา้ การตดิเชือ้เหล่านี้สามารถเกดิขึน้อย่าง
รา้ยแรงและนําไปสูก่ารเสยีชวีติได ้รบีแจง้บุคลากรทางการแพทยโ์ดยทนัทถีา้คณุมไีข ้หนาวสัน่ อ่อนแรง 
สบัสน หรอือาการหรอือาการแสดงอื่น ๆ ของการตดิเชือ้ในระหวา่งการรกัษาดว้ยอมิบรวูกิา้ 

 ปริมาณเมด็เลือดลดลง การลดลงของเมด็เลอืด (เมด็เลอืดขาว เกลด็เลอืด และเมด็เลอืดแดง) สามารถ
พบไดบ้่อยเมื่อใชอ้มิบรวูกิา้ แต่สามารถเกดิขึน้อย่างรา้ยแรงได ้บุคลากรทางการแพทยค์วรตรวจเลอืด
ทุกเดอืนเพือ่ตรวจปรมิาณเมด็เลอืดของคณุ 

 ปัญหาเก่ียวกบัจงัหวะการเต้นของหัวใจ (หัวใจห้องบนเต้นแผ่วระรวั (atrial fibrillation) และ 
หวัใจห้องบนเต้นระรวั (atrial flutter)) ปญัหาเกีย่วกบัจงัหวะการเตน้ของหวัใจเกดิขึน้ในผูท้ีไ่ดร้บัการ
รกัษาดว้ยอมิบรูวกิ้า โดยเฉพาะผูท้ีม่คีวามเสีย่งเพิม่ขึน้ต่อการเกดิโรคหวัใจ การตดิเชื้อ หรอืผูท้ีเ่คยมี
ปญัหาเกีย่วกบัจงัหวะการเตน้ของหวัใจในอดตี โปรดแจง้บุคลากรทางการแพทยถ์า้คุณมอีาการเกีย่วกบั
ปญัหาของจงัหวะการเตน้ของหวัใจ ไดแ้ก่ รูส้กึว่าหวัใจเต้นเรว็และผดิปกต ิหน้ามดืเป็นลม เวยีนศรีษะ 
หายใจหอบ ไมส่บายทรวงอก หรอืหมดสต ิ

 ความดนัโลหิตสูง (hypertension) การเกิดภาวะความดนัโลหติสูงหรอืมคีวามดนัโลหิตสูงที่แย่ลง 
สามารถเกดิขึน้ได้ในผูท้ ีไ่ด้รบัการรกัษาด้วยอมิบรูวกิ้า บุคลากรทางการแพทย์อาจใหคุ้ณเริม่ต้นใชย้า
ควบคมุความดนัโลหติหรอืปรบัเปลีย่นยาทีใ่ชค้วบคมุความดนัโลหติทีค่ณุกาํลงัใชอ้ยูใ่นปจัจุบนั 

 มะเร็งชนิดท่ี  2 (second primary cancers) มะเร็งชนิดใหม่สามารถเกิดขึ้นระหว่างการรักษา
ดว้ยอมิบรวูกิา้ ประกอบดว้ยมะเรง็ผวิหนงัหรอือวยัวะอื่น ๆ 
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 กลุ่มอาการท่ีเซลล์มะเรง็แตกสลายตวั (Tumor lysis syndrome; TSL) TSL มสีาเหตุมาจากการ
แตกสลายตวัของเซลลม์ะเรง็อยา่งรวดเรว็ TSL สามารถทาํใหเ้กดิภาวะไตวายและจาํเป็นตอ้งทาํการลา้ง
ไต หวัใจเต้นผดิจงัหวะ ชกั และบางครัง้อาจเสยีชวีติได ้บุคลากรทางการแพทย์อาจทําการตรวจเลอืด
เพือ่ตรวจสอบภาวะ TSL  

อาการข้างเคียงท่ีพบบ่อยท่ีสุดจากอิมบรูวิก้าในผู้ใหญ่ ท่ีเป็น  MCL, CLL/SLL, WM และ MZL 
ประกอบด้วย: 

 ทอ้งเสยี 
 ปวดกลา้มเนื้อและกระดกู 
 ผืน่ผวิหนงั 
 คลืน่ไส ้

 ฟกชํ้า 
 เหนื่อย 
 มไีข ้ 

 

 

อาการข้างเคียงท่ีพบบอ่ยท่ีสดุจากอิมบรวิูก้าในผูใ้หญ่ท่ีเป็น cGVHD ประกอบด้วย: 

 เหน่ือย 
 ฟกชํ้า 
 ทอ้งเสยี 

 

 กลา้มเนื้อหดเกรง็  
 อาการเจบ็ปาก (ปาก

อกัเสบ) 
 คลืน่ไส ้

 โรคปอดบวม  
 

ท้องเสียเป็นอาการข้างเคียงท่ีพบบ่อยในผู้ท่ีได้รบัอิมบรวิูก้า ให้ด่ืมของเหลวปริมาณมากในระหว่าง
รกัษาด้วยอิมบรวิูก้าเพื่อช่วยลดความเส่ียงต่อการสูญเสียของเหลวปริมาณมากเกินไป (ภาวะขาด
น้ํา (dehydration)) เน่ืองจากการท้องเสีย โปรดแจ้งบุคลากรทางการแพทยถ์้าคณุมีอาการท้องเสียท่ี
ไม่หาย 
สิง่เหลา่นี้ไมใ่ชอ่าการขา้งเคยีงทัง้หมดทีเ่กดิขึน้ไดข้องอมิบรวูกิา้ 
โปรดโทรศพัทส์อบถามแพทยเ์พือ่ขอคาํแนะนําทางการแพทยเ์กีย่วกบัอาการขา้งเคยีง 
 
ฉันควรเกบ็รกัษาอิมบรวิูก้าอย่างไร? 

 เกบ็อมิบรวูกิา้ทีอุ่ณหภมูไิมเ่กนิ 30 องศาเซลเซยีส 
 เกบ็อมิบรวูกิา้ในภาชนะบรรจุเดมิพรอ้มปิดฝาใหส้นิท 
 ดวูนัหมดอายบุนกลอ่งบรรจุยา 

เกบ็อิมบรวิูก้าและยาทุกตวัให้พ้นจากมือเดก็ 
 
ข้อมูลทัว่ไปเก่ียวกบัการใช้อิมบรวิูก้าอย่างปลอดภยัและมีประสิทธิผล 
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ยาในบางครัง้ถูกสัง่จ่ายดว้ยจุดประสงคอ์ื่นนอกเหนือจากทีไ่ดร้ะบุไวใ้นเอกสารกํากบัยาสาํหรบัผูป้่วย หา้ม
ใชอ้มิบรวูกิา้ในกรณีทีแ่พทย์ไม่ไดเ้ป็นผูส้ ัง่ หา้มใหอ้มิบรูวกิ้าแก่ผูอ้ื่นแมว้่าพวกเขาจะมอีาการเช่นเดยีวกบั
คุณ ยาอาจเป็นอนัตรายต่อพวกเขาได้ คุณสามารถสอบถามเภสชักรหรอืบุคลากรทางการแพทย์สําหรบั
ขอ้มลูเกีย่วกบัอมิบรวูกิา้ทีไ่ดเ้ขยีนไวส้าํหรบับุคลากรทางการแพทย ์
 
อิมบรวิูก้ามีส่วนประกอบอะไรบ้าง? 
ตวัยาสาํคญั: ไอบรตูนิิบ 
ส่วนประกอบอ่ืนท่ีไม่ใช่ตวัยาสาํคญั: สารทีบ่รรจุในแคปซูลนอกจากตวัยาสาํคญัประกอบดว้ยครอสคาร์
เมลโลสโซเดยีม แมกนีเซยีมสเตยีเรต ไมโครครสิตลัลนีเซลลูโลส และโซเดยีมลอรลิซลัเฟต เปลอืกแคปซูล
ประกอบดว้ยเจละตนิ และไทเทเนียมไดออกไซด์ หมกึพมิพต์วัหนังสอืบนแคปซูลประกอบดว้ยเชลแลก็ ไอ
รอนออกไซดแ์บลค็ และโพรพลีนีไกลคอล 
 
ลกัษณะบรรจภุณัฑแ์ละขนาดบรรจ ุ
ยาบรรจุในขวดชนดิเอชดพีอี ี(HDPE) และปิดดว้ยฝาปิดทีท่าํดว้ยโพลโีพรพลีนีแบบป้องกนัเดก็เปิด ในแต่ละ
กลอ่งบรรจุยา 1 ขวด ขวดละ 90 หรอื 120 แคปซลู ยาทุกขนาดบรรจุอาจไมไ่ดว้างจาํหน่ายในทอ้งตลาด 
 
ผลิตโดย เลขทะเบียนตาํรบัยา วนัท่ีได้รบัอนุมติัทะเบียน

ตาํรบัยา 
Catalent CTS, LLC. 
Kansas City, MO 64137 ประเทศสหรฐัอเมรกิา 

1C 74/60 (NC) 02 November 2017 

Cilag AG 
CH-8200 Schaffhausen ประเทศสวติเซอรแ์ลนด ์

1C 73/60 (NC) 02 November 2017 

 
วนัท่ีแก้ไขเอกสารกาํกบัยาล่าสดุ 
สงิหาคม 2560 
 
คาํเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
ยานี้อาจทาํใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคมุของแพทยเ์ทา่นัน้ 
 
นําเข้าโดย 
บรษิทั แจนเซน่-ซแีลก จาํกดั  
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106 หมู ่4 นิคมอุตสาหกรรมลาดกระบงั  
ถนนฉลองกรงุ แขวงลาํปลาทวิ เขตลาดกระบงั 
กรงุเทพฯ 10520 
โทรศพัท:์ 02-792-7200 
โทรสาร: 02-792-7222 
 
โปรดอ่านเอกสารกาํกบัยาสาํหรบัแพทยฉ์บบัเตม็ไดท้างเวบ็ไซต ์http://ndi.fda.moph.go.th/ 
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เอกสารกาํกบัยาภาษาองักฤษสาํหรบัผูป่้วย 

Patient Information  
IMBRUVICA® (im-BRU-vih-kuh)  

(ibrutinib) 
capsules 

What is IMBRUVICA? 

IMBRUVICA is a prescription medicine used to treat adults with:  
 Mantle cell lymphoma (MCL) who have received at least one prior treatment  
 Chronic lymphocytic leukemia (CLL)/Small lymphocytic lymphoma (SLL) 
 Chronic lymphocytic leukemia (CLL)/Small lymphocytic lymphoma (SLL) with 17p deletion 
 Waldenström’s macroglobulinemia (WM) 
 Marginal zone lymphoma (MZL) who require a medicine by mouth or injection (systemic therapy) and have received a 

certain type of prior treatment 
 Chronic graft versus host disease (cGVHD) after failure of one or more lines of systemic therapy 
It is not known if IMBRUVICA is safe and effective in children. 
Before taking IMBRUVICA, tell your healthcare provider about all of your medical conditions, including if you: 

 have had recent surgery or plan to have surgery. Your healthcare provider may stop IMBRUVICA for any planned 
medical, surgical, or dental procedure 

 have bleeding problems 
 have or had heart rhythm problems, smoke, or have a medical condition that increases your risk of heart disease, 

such as high blood pressure, high cholesterol, or diabetes 
 have an infection 
 have liver problems 
 are pregnant or plan to become pregnant. IMBRUVICA can harm your unborn baby. If you are able to become 

pregnant, your healthcare provider will do a pregnancy test before starting treatment with IMBRUVICA. 
o Females should not become pregnant during treatment and for 1 month after the last dose of IMBRUVICA.  
o Males should avoid getting female partners pregnant during treatment and for 1 month after the last dose of 

IMBRUVICA.  
 are breastfeeding or plan to breastfeed. You and your healthcare provider should decide if you will take IMBRUVICA 

or breastfeed. 
Tell your healthcare provider about all the medicines you take, including prescription and over-the-counter medicines, 
vitamins, and herbal supplements. Taking IMBRUVICA with certain other medicines may affect how IMBRUVICA works 
and can cause side effects. 

How should I take IMBRUVICA? 

 Take IMBRUVICA exactly as your healthcare provider tells you to take it. 
 Take IMBRUVICA 1 time a day. 
 Swallow IMBRUVICA capsules whole with a glass of water. Do not open, break, or chew IMBRUVICA capsules. 
 Take IMBRUVICA at about the same time each day. 
 If you miss a dose of IMBRUVICA take it as soon as you remember on the same day. Take your next dose of 

IMBRUVICA at your regular time on the next day. Do not take 2 doses of IMBRUVICA on the same day to make up 
for a missed dose. 

 If you take too much IMBRUVICA call your healthcare provider or go to the nearest hospital emergency room right 
away.  

What should I avoid while taking IMBRUVICA? 

 You should not drink grapefruit juice, eat grapefruit, or eat Seville oranges (often used in marmalades) during 
treatment with IMBRUVICA. These products may increase the amount of IMBRUVICA in your blood. 

What are the possible side effects of IMBRUVICA? 

IMBRUVICA may cause serious side effects, including: 
 Bleeding problems (hemorrhage) are common during treatment with IMBRUVICA, and can also be serious and 

may lead to death. Your risk of bleeding may increase if you are also taking a blood thinner medicine. Tell your 
healthcare provider if you have any signs of bleeding, including:  

 blood in your stools or black stools (looks like tar)  increased bruising 
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 pink or brown urine  dizziness
 unexpected bleeding, or bleeding that is severe or 

that you cannot control 
 weakness 
 confusion

 vomit blood or vomit looks like coffee grounds 
 cough up blood or blood clots 

 change in your speech 
 headache that lasts a long time 

 Infections can happen during treatment with IMBRUVICA. These infections can be serious and may lead to death. 
Tell your healthcare provider right away if you have fever, chills, weakness, confusion, or other signs or symptoms of 
an infection during treatment with IMBRUVICA. 

 Decrease in blood cell counts. Decreased blood counts (white blood cells, platelets, and red blood cells) are 
common with IMBRUVICA, but can also be severe. Your healthcare provider should do monthly blood tests to check 
your blood counts. 

 Heart rhythm problems (atrial fibrillation and atrial flutter). Heart rhythm problems have happened in people 
treated with IMBRUVICA, especially in people who have an increased risk for heart disease, have an infection, or who 
have had heart rhythm problems in the past. Tell your healthcare provider if you get any symptoms of heart rhythm 
problems, such as feeling as if your heart is beating fast and irregular, lightheadedness, dizziness, shortness of 
breath, chest discomfort, or you faint.  

 High blood pressure (hypertension). New or worsening high blood pressure has happened in people treated with 
IMBRUVICA. Your healthcare provider may start you on blood pressure medicine or change current medicines to treat 
your blood pressure. 

 Second primary cancers. New cancers have happened during treatment with IMBRUVICA, including cancers of the 
skin or other organs. 

 Tumor lysis syndrome (TLS). TLS is caused by the fast breakdown of cancer cells. TLS can cause kidney failure 
and the need for dialysis treatment, abnormal heart rhythm, seizure, and sometimes death. Your healthcare provider 
may do blood tests to check you for TLS. 

The most common side effects of IMBRUVICA in adults with MCL, CLL/SLL, WM, and MZL include:  
 diarrhea 
 muscle and bone pain 
 rash 
 nausea 

 bruising 
 tiredness 
 fever  

 

 

The most common side effects of IMBRUVICA in adults with cGVHD include: 
 tiredness 
 bruising 
 diarrhea 

 

 muscle spasms  
 mouth sores (stomatitis) 
 nausea 

 pneumonia  
 

Diarrhea is a common side effect in people who take IMBRUVICA. Drink plenty of fluids during treatment with 
IMBRUVICA to help reduce your risk of losing too much fluid (dehydration) due to diarrhea. Tell your healthcare 
provider if you have diarrhea that does not go away. 
These are not all the possible side effects of IMBRUVICA.  

Call your doctor for medical advice about side effects. 

How should I store IMBRUVICA? 

 Do not store IMBRUVICA above 30°C. 

 Keep IMBRUVICA in the original container with the lid tightly closed. 

 See expiry date on the outer pack. 

Keep IMBRUVICA and all medicines out of the reach of children. 

General information about the safe and effective use of IMBRUVICA 

Medicines are sometimes prescribed for purposes other than those listed in a Patient Information leaflet. Do not use 
IMBRUVICA for a condition for which it was not prescribed. Do not give IMBRUVICA to other people, even if they have 
the same symptoms that you have. It may harm them. You can ask your pharmacist or healthcare provider for information 
about IMBRUVICA that is written for health professionals. 

What are the ingredients in IMBRUVICA? 

Active ingredient: ibrutinib 
Inactive ingredients: The capsule content contains croscarmellose sodium, magnesium stearate, microcrystalline 
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cellulose and sodium lauryl sulfate. The capsule shell contains gelatin and titanium dioxide. The printing ink contains 
shellac, iron oxide black and propylene glycol. 

Nature and contents of container 

HDPE bottles with a child-resistant polypropylene closure. Each carton contains one bottle of either 90 or 120 hard 
capsules. Not all pack sizes may be marketed. 

Manufactured by Market Authorization Number Date of Authorization 
Catalent CTS, LLC. 
Kansas City, MO 64137, USA 

1C 74/60 (NC) 02 November 2017 

Cilag AG 
CH-8200 Schaffhausen, Switzerland 

1C 73/60 (NC) 02 November 2017 

 

Date of revision of the text 
August 2017 
Warning according to the announcement from Ministry of Public Health 
This medicinal product may cause serious harm. It must be used only under physician’s supervision. 
Imported by 
Janssen-Cilag Ltd. 
106 Moo 4 Lad Krabang Industrial Estate, 
Chalongkrung Rd., Lamplatew, Lad Krabang, 
Bangkok 10520 
Tel: +662-792-7200 
Fax: +662-792-7222 
Please see full prescribing information at http://ndi.fda.moph.go.th/. 
 


