
1 

ZYTIGA (250 MG) USPIL  Created on 25 April 2018 

Version Feb 2018_HAQ dated 20 Apr 2018 

เอกสารก ากบัยาภาษาไทยส าหรบัผู้ป่วย 
 

ไซทีก้า® (ไซ-ที-ก้า) 
(อะบิราเทอโรน แอซิเตต) 

รปูแบบเมด็ 
 

โปรดอ่านเอกสารก ากบัยาส าหรบัผู้ป่วยที่มาพรอ้มกบัไซทกี้าก่อนที่จะเริม่ใช้ยาและทุกครัง้ที่มารบัยา
ต่อเนื่อง เพราะอาจมขีอ้มลูใหม่เพิม่เตมิ เอกสารก ากบัยาฉบบันี้ไม่สามารถทดแทนการพูดคุยกบัแพทย์
เกีย่วกบัสภาวะทางการแพทยห์รอืการรกัษาของคุณได ้
 
ไซทีก้าคืออะไร? 
ไซทีก้าคือยาที่ใช้ร่วมกับยาเพรดนิโซนในการรกัษาผู้ชายที่เป็นโรคมะเร็งต่อมลูกหมากที่มีการ
แพรก่ระจายไปยงัส่วนอื่น ๆ ของรา่งกาย 
ไซทกีา้ไมใ่ชใ้นผูห้ญงิ 
ยงัไมท่ราบถงึความปลอดภยัและประสทิธผิลของไซทกี้าในเดก็ 
 
ใครไม่ควรใช้ไซทีก้า? 
ไซทีก้าไม่ใช้ในผูห้ญิง 
หา้มใชไ้ซทกีา้ถา้คุณตัง้ครรภห์รอืมโีอกาสตัง้ครรภไ์ด ้ไซทกีา้อาจเป็นอนัตรายต่อทารกในครรภข์องคุณ 
ผูห้ญงิทีต่ ัง้ครรภห์รอืมโีอกาสตัง้ครรภไ์ดไ้ม่ควรสมัผสัไซทกีา้ขนาด 250 มลิลกิรมั ชนิดไม่เคลอืบ หรอืยา
เมด็ไซทกี้าชนิดอื่น ๆ ถ้ามกีารแตกหกั ถูกบด หรอืเสยีหาย โดยปราศจากการป้องกนั ตวัอย่างเช่น การ
สวมถุงมอื 
หา้มใชไ้ซทกีา้ถา้คุณแพต่้อตวัยาอะบริาเทอโรน แอซเิตต หรอืส่วนประกอบอื่น ๆ ของยาน้ี 
 
ฉันควรแจ้งอะไรต่อแพทยก่์อนใช้ไซทีก้า? 
ก่อนคณุใช้ไซทีก้า ให้แจ้งแพทยถ์้าคณุ: 

• มปีญัหาเกีย่วกบัหวัใจ 
• มปีญัหาเกีย่วกบัตบั 
• มปีระวตัเิคยมปีญัหาทีต่่อมหมวกไต 
• มปีระวตัเิคยมปีญัหาทีต่่อมใตส้มอง 
• มภีาวะทางการแพทยอ์ื่น ๆ 
• วางแผนจะตัง้ครรภ ์ดหูวัขอ้ “ใครไม่ควรใช้ไซทีก้า?” 
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• ก าลงัอยู่ระหว่างให้นมบุตรหรอืวางแผนจะให้นมบุตร ยงัไม่ทราบว่าไซทกี้าสามารถผ่านเข้าสู่
น ้านมไดห้รอืไม ่คุณและแพทยค์วรตดัสนิใจว่าจะใชไ้ซทกีา้หรอืใหน้มบุตร ไมค่วรท าทัง้สองอยา่ง
พรอ้มกนั ดหูวัขอ้ “ใครไม่ควรใช้ไซทีก้า?” 

ให้แจ้งแพทย์เก่ียวกบัยาทุกตัวท่ีคุณก าลงัใช้อยู่ รวมถึงยาที่แพทย์สัง่และยาที่สามารถซื้อได้เอง 
วติามนิ และยาสมนุไพร ไซทกีา้สามารถเกดิปฏกิริยิาไดก้บัยาหลายตวั 
คุณไมค่วรเริม่หรอืหยดุยาใด ๆ ก่อนท าการพดูคุยกบัแพทยท์ีส่ ัง่จา่ยไซทกีา้ 
คุณควรทราบยาทีคุ่ณก าลงัใชอ้ยู่ เกบ็รายการยาไวก้บัคุณเพื่อใหแ้พทยแ์ละเภสชักรดเูมื่อคุณไดร้บัยาตวั
ใหม ่
 
ฉันควรใช้ไซทีก้าอย่างไร? 

• กนิไซทกีา้และยาเพรดนิโซนตรงตามทีแ่พทยส์ัง่ 
• กนิไซทกีา้ในขนาดทีแ่พทยส์ัง่วนัละ 1 ครัง้ 
• แพทยอ์าจปรบัเปลีย่นขนาดยาของคุณถ้ามคีวามจ าเป็น 
• หา้มหยดุกนิไซทกีา้หรอืยาเพรดนิโซนในขนาดทีแ่พทยส์ัง่โดยทีไ่มไ่ดม้กีารปรกึษากบัแพทยก่์อน 
• ให้กนิไซทกี้าในขณะที่ท้องว่าง ห้ามกินไซทีก้าพร้อมอาหาร การกนิไซทกี้าพรอ้มอาหารอาจ

ท าใหย้าดดูซมึเขา้สู่รา่งกายไดม้ากขึน้กว่าทีจ่ าเป็นและอาจท าใหเ้กดิอาการขา้งเคยีงได้ 
• ไมค่วรกนิอาหารภายใน 2 ชัว่โมงก่อนหน้า และ 1 ชัว่โมงหลงัจากกนิไซทกีา้ 
• ใหก้ลนืไซทกีา้ทัง้เมด็ หา้มบดหรอืเคีย้วเมด็ยา 
• กนิยาเมด็ไซทกีา้พรอ้มดื่มน ้า 
• ผูช้ายที่มเีพศสมัพนัธ์กบัสตรมีคีรรภ์ต้องใช้ถุงยางอนามยัในระหว่างการรกัษาด้วยไซทกี้า และ

ต่อเนื่องเป็นเวลาอีก 1 สปัดาห์หลงัหยุดการรกัษาด้วยไซทีก้า ถ้าคู่ครองเพศหญิงมีโอกาส
ตัง้ครรภ์ได้ ต้องใช้ถุงยางอนามยัหรอืการคุมก าเนิดด้วยวธิอีื่นในระหว่างการรกัษาด้วยไซทกี้า 
และต่อเนื่องเป็นเวลา 1 สปัดาหห์ลงัหยุดการรกัษาดว้ยไซทกี้า สอบถามแพทยถ์้าคุณมขีอ้สงสยั
เกีย่วกบัการคุมก าเนิด 

• ถ้าคุณลมืกนิไซทกี้าหรอืยาเพรดนิโซน ให้กนิยาขนาดปกตใินวนัถดัไป ถ้าคุณลมืกนิยามากกว่า 
1 ครัง้ ใหร้บีแจง้แพทยท์นัท ี

• แพทยจ์ะท าการตรวจเลอืดเพื่อตรวจสอบอาการขา้งเคยีง 
 
อะไรคืออาการข้างเคียงท่ีอาจเกิดขึ้นได้จากไซทีก้า? 
ไซทีก้าอาจท าให้เกิดอาการข้างเคียงท่ีร้ายแรง ประกอบด้วย: 

• ความดนัเลือดสงู โพแทสเซียมในเลือดต า่ และบวมน ้า แจง้แพทยถ์า้คุณมอีาการดงัต่อไปนี้: 
o เวยีนหวั 
o หวัใจเตน้เรว็ 

o สบัสน 
o กลา้มเนื้ออ่อนแรง 
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o รูส้กึหน้ามดืหรอืคลา้ยจะเป็นลม 
o ปวดหวั 

o ปวดขา 
o บวมทีข่าหรอืเทา้ 

• ปัญหาท่ีต่อมหมวกไต อาจเกดิขึน้ไดถ้้าคุณหยุดใช้ยาเพรดนิโซน เกดิการตดิเชือ้ หรอืมภีาวะ
เครยีด 

• ปัญหาท่ีตบั คุณอาจมคี่าการท างานของตบัเปลีย่นแปลงจากผลการตรวจเลอืด แพทยจ์ะท าการ
ตรวจเลอืดเพื่อดูการท างานของตบัก่อนรกัษาดว้ยไซทกี้าและระหว่างรกัษาดว้ยไซทกี้า อาจเกดิ
ภาวะตับวายขึ้นซึ่งน าไปสู่การเสียชีวิตได้ แจ้งแพทย์ถ้าคุณสังเกตพบการเปลี่ยนแปลง
ดงัต่อไปนี้: 
o ผวิหนงัหรอืตามสีเีหลอืง 
o ปสัสาวะสเีขม้ขึน้ 
o คลื่นไสห้รอือาเจยีนอยา่งรนุแรง 

อาการขา้งเคยีงทีพ่บบ่อยจากไซทกี้า ประกอบดว้ย: 
o รูส้กึเหนื่อยมาก 
o ปวดขอ้ 
o ความดนัเลอืดสงู 
o คลื่นไส ้
o บวมทีข่าหรอืเทา้ 
o ระดบัโพแทสเซยีมในเลอืดต ่า 
o หน้าแดง 
o ทอ้งเสยี 

o อาเจยีน 
o ตดิเชือ้ทีจ่มกู ไซนสั หรอืล าคอ (ไขห้วดั) 
o ไอ 
o ปวดหวั 
o เมด็เลอืดแดงต ่า (ภาวะเลอืดจาง) 
o ระดบัคอเลสเตอรอลและไตรกลีเซอไรด์ใน

เลอืดสงู 
o ระดบัน ้าตาลในเลอืดสงู 
o การตรวจสอบเลอืดบางชนิดผดิปกต ิ
 

แจง้แพทยถ์้าอาการขา้งเคยีงรบกวนคุณหรอือาการไมห่ายไป อาการเหล่านี้ไมใ่ช่อาการทัง้หมดทีเ่กดิขึน้
ไดจ้ากไซทกีา้ ส าหรบัขอ้มลูเพิม่เตมิโปรดสอบถามแพทยห์รอืเภสชักร 
โทรสอบถามแพทย์เพ่ือขอค าแนะน าทางการแพทย์ส าหรบัอาการข้างเคียง คุณอาจรายงาน
อาการข้างเคียงต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ 
 
ฉันควรเกบ็รกัษาไซทีก้าอย่างไร? 

• เกบ็ไซทกีา้ทีอุ่ณหภมูไิมเ่กนิ 30 องศาเซลเซยีส ดวูนัหมดอายบุนกล่องยา 
เกบ็ไซทีก้าและยาทัง้หมดให้พ้นจากมือเดก็ 
 
ข้อมลูทัว่ไปเก่ียวกบัไซทีก้า 
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ยาในบางครัง้อาจถูกสัง่จ่ายด้วยวตัถุประสงค์นอกเหนือจากที่ระบุไว้ในเอกสารก ากบัยาส าหรบัผู้ป่วย 
ห้ามใช้ไซทกี้าส าหรบัภาวะที่แพทยไ์ม่ได้ระบุ ห้ามให้ไซทกี้าแก่ผู้อื่น แมว้่าพวกเขาจะมอีาการเดยีวกบั
คุณ เนื่องจากอาจเป็นอนัตรายต่อพวกเขาได ้
เอกสารก ากบัยาฉบบันี้ได้รวบรวมขอ้มูลที่ส าคญัที่สุดเกี่ยวกบัไซทกี้า ถ้าคุณต้องการขอ้มูลเพิม่เตมิให้
ปรกึษาแพทย ์คุณสามารถสอบถามเภสชักรหรอืแพทยส์ าหรบัขอ้มลูเกี่ยวกบัไซทกี้าที่มกีารระบุส าหรบั
บุคลากรทางการแพทยไ์ด ้
ส า ห รับ ข้ อ มู ล เ พ่ิ ม เ ติ ม  โป ร ด อ่ า น เอ ก ส า ร ก า กั บ ย า ฉ บั บ เต็ ม ไ ด้ ท่ี เว็ บ ไซ ต ์
http://ndi.fda.moph.go.th/ 
 
ส่วนประกอบของไซทีก้ามีอะไรบ้าง? 
ตวัยาส าคญั: อะบริาเทอโรน แอซเิตต 
สารประกอบท่ีไม่มีฤทธ์ิ: 
ยาเมด็ชนิดไม่เคลอืบ ขนาด 250 มลิลกิรมั: คอลลอยดลัซลิกิอนไดออกไซด์ ครอสคารเ์มลโลสโซเดยีม 
แล็กโตสโมโนไฮเดรต แม็กนีเซียมสเตียเรต ไมโครครสิตัลลีนเซลลูโลส โพวโิดน และโซเดียมลอรลิ
ซลัเฟต 
ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจ:ุ  
ยาเมด็ชนิดไมเ่คลอืบ ขนาด 250 มลิลกิรมั: บรรจ ุ120 เมด็ในขวดพลาสตกิชนิดเอชดพีอี ี 
 
ค าเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
ยานี้อาจท าใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคุมดแูลของแพทยเ์ท่านัน้ 
 
 ผลิตโดย เลขทะเบียนต ารบั

ยา 
วนัท่ีได้รบัอนุมติั
ทะเบียนต ารบัยา 

ไซทกีา้ 250 มลิลกิรมั Patheon Inc. 
Ontario ประเทศแคนาดา 

1C 88/56 (N) 4 มถุินายน 2556 

ไซทกีา้ 250 มลิลกิรมั Patheon S.A.S. 
Bourgoin Jallieu ประเทศ
ฝรัง่เศส 

1C 15018/61 (N) 28 มนีาคม 2561 

 
วนัท่ีแก้ไขเอกสารก ากบัยาล่าสดุ กมุภาพนัธ ์2561 
 
น าเข้าโดย 
บรษิทั แจนเซ่น-ซแีลก จ ากดั 
106 หมู ่4 นิคมอุตสาหกรรมลาดกระบงั 

http://ndi.fda.moph.go.th/
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ถนนฉลองกรงุ แขวงล าปลาทวิ เขตลาดกระบงั 
กรงุเทพฯ 10520 
โทรศพัท:์ 02-792-7200 
โทรสาร: 02-792-7222 
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เอกสารก ากับยาภาษาอังกฤษส าหรับผู้ป่วย 
 

ZYTIGA® (Zye-tee-ga) 

(abiraterone acetate) 

Tablets 

 

Read this Patient Information that comes with ZYTIGA before you start taking it and each time you get 

a refill. There may be new information. This information does not take the place of talking with your 

healthcare provider about your medical condition or your treatment. 

 

What is ZYTIGA? 

ZYTIGA is a prescription medicine that is used along with prednisone. ZYTIGA is used to treat men 

with prostate cancer that has spread to other parts of the body. 

ZYTIGA is not for use in women. 

It is not known if ZYTIGA is safe or effective in children. 

 

Who should not take ZYTIGA? 

ZYTIGA is not for use in women. 

Do not take ZYTIGA if you are pregnant or may become pregnant. ZYTIGA may harm your unborn 

baby. 

Women who are pregnant or who may become pregnant should not touch ZYTIGA 250 mg uncoated 

tablets or other ZYTIGA tablets if broken, crushed, or damaged without protection, such as gloves. 

Do not take ZYTIGA if are allergic to abiraterone acetate, or any of the ingredients. 

 

What should I tell my healthcare provider before taking ZYTIGA? 

Before you take ZYTIGA, tell your healthcare provider if you: 

• have heart problems 

• have liver problems 

• have a history of adrenal problems 

• have a history of pituitary problems 

• have any other medical conditions 

• plan to become pregnant. See “Who should not take ZYTIGA?” 

• are breastfeeding or plan to breastfeed. It is not known if ZYTIGA passes into your breast 

milk. You and your healthcare provider should decide if you will take ZYTIGA or breastfeed. 

You should not do both. See “Who should not take ZYTIGA?” 

Tell your healthcare provider about all the medicines you take, including prescription and over-

the-counter medicines, vitamins, and herbal supplements. ZYTIGA can interact with many other 

medicines. 

You should not start or stop any medicine before you talk with the healthcare provider that prescribed 

ZYTIGA. 

Know the medicines you take. Keep a list of them with you to show to your healthcare provider and 

pharmacist when you get a new medicine. 

 

How should I take ZYTIGA? 

• Take ZYTIGA and prednisone exactly as your healthcare provider tells you. 

• Take your prescribed dose of ZYTIGA 1 time a day. 



2 

ZYTIGA (250 MG) USPIL Created on 25 April 2018 

Version Feb 2018_HAQ dated 20 Apr 2018 

• Your healthcare provider may change your dose if needed. 

• Do not stop taking your prescribed dose of ZYTIGA or prednisone without talking with your 

healthcare provider first. 

• Take ZYTIGA on an empty stomach. Do not take ZYTIGA with food. Taking ZYTIGA with food 

may cause more of the medicine to be absorbed by the body than is needed and this may cause 

side effects. 

• No food should be eaten 2 hours before and 1 hour after taking ZYTIGA. 

• Swallow ZYTIGA tablets whole. Do not crush or chew tablets. 

• Take ZYTIGA tablets with water. 

• Men who are sexually active with a pregnant woman must use a condom during and for 1 

week after treatment with ZYTIGA. If their female partner may become pregnant, a condom and 

another form of birth control must be used during and for 1 week after treatment with ZYTIGA. 

Talk with your healthcare provider if you have questions about birth control. 

• If you miss a dose of ZYTIGA or prednisone, take your prescribed dose the following day. If you 

miss more than 1 dose, tell your healthcare provider right away. 

• Your healthcare provider will do blood tests to check for side effects. 

 

What are the possible side effects of ZYTIGA? 

ZYTIGA may cause serious side effects including: 

• High blood pressure (hypertension), low blood potassium levels (hypokalemia) and fluid 

retention (edema). Tell your healthcare provider if you get any of the following symptoms: 

o dizziness 

o fast heartbeats 

o feel faint or lightheaded 

o headache 

o confusion 

o muscle weakness 

o pain in your legs 

o swelling in your legs or feet 

 

• Adrenal problems may happen if you stop taking prednisone, get an infection, or are under 

stress. 

• Liver problems. You may develop changes in liver function blood test. Your healthcare provider 

will do blood tests to check your liver before treatment with ZYTIGA and during treatment with 

ZYTIGA. Liver failure may occur, which can lead to death. Tell your healthcare provider if you 

notice any of the following changes: 

o yellowing of the skin or eyes 

o darkening of the urine 

o severe nausea or vomiting 

 

The most common side effects of ZYTIGA include: 

o feeling very tired 

o joint pain 

o high blood pressure 

o nausea 

o swelling in your legs or feet 

o low blood potassium levels 

o hot flushes 

o diarrhea 

 

o vomiting 

o infected nose, sinuses, or throat (cold) 

o cough 

o headache 

o low red blood cells (anemia) 

o high blood cholesterol and triglycerides 

o high blood sugar levels 

o certain other abnormal blood tests 
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Tell your healthcare provider if you have any side effect that bothers you or that does not go away. 

These are not all the possible side effects of ZYTIGA. For more information, ask your healthcare 

provider or pharmacist. 

Call your doctor for medical advice about side effects. You may report side effects to FDA. 

 

How should I store ZYTIGA? 

• Store ZYTIGA below 30°C. See expiry date on the outer pack. 

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

 

General information about ZYTIGA. 

Medicines are sometimes prescribed for purposes other than those listed in a Patient Information 

leaflet. Do not use ZYTIGA for a condition for which it was not prescribed. Do not give ZYTIGA to 

other people, even if they have the same symptoms that you have. It may harm them. 

This leaflet summarizes the most important information about ZYTIGA. If you would like more 

information, talk with your healthcare provider. You can ask your healthcare provider or pharmacist for 

information about ZYTIGA that is written for health professionals. 

For more information, please see full prescribing information at http://ndi.fda.moph.go.th/. 

 

What are the ingredients of ZYTIGA? 

Active ingredient: abiraterone acetate 

Inactive ingredients: 

250 mg uncoated tablets: colloidal silicon dioxide, croscarmellose sodium, lactose monohydrate, 

magnesium stearate, microcrystalline cellulose, povidone, and sodium lauryl sulfate. 

Nature and contents of container: 

250 mg uncoated tablets: 120 tablets available in high-density polyethylene bottles. 

 

Warning according to the announcement of Ministry of Public Health 

This medicinal product may cause serious harm. It must be used only under physician’s supervision. 

 

 Manufactured by Market 

authorization 

number 

Date of authorization 

ZYTIGA 250 MG Patheon Inc. 

Ontario, Canada 

1C 88/56 (N) 4 June 2013 

ZYTIGA 250 MG Patheon S.A.S. 

Bourgoin Jallieu, France 

1C 15018/61 (N) 28 March 2018 

 

Revised 02/2018 

 

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 

http://ndi.fda.moph.go.th/

