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เอกสารก ากบัยา: ข้อมลูส าหรบัผู้ป่วย 

อิมบรวิูก้า® ชนิดแคปซูลแขง็ 140 มิลลิกรมั 
ไอบรตูนิิบ 

 
การใช้ยานี้ต้องมกีารตรวจติดตามเพิม่เติม ซึ่งจะช่วยให้พบข้อมูลความปลอดภยัใหม่  ๆ ได้อย่างรวดเรว็ 
ท่านสามารถช่วยไดโ้ดยการรายงานผลขา้งเคยีงใด ๆ กต็ามที่เกดิขึน้ ดูส่วนท้ายของหวัขอ้ 4 ในการดูว่าจะ
รายงานผลขา้งเคยีงอยา่งไร 
 
อ่านข้อมูลทัง้หมดในเอกสารก ากบัยาน้ีอย่างละเอียดก่อนท่ีจะเร่ิมใช้ยาน้ี เน่ืองจากมีข้อมูลส าคญั
ส าหรบัท่าน  
– เกบ็เอกสารก ากบัยานี้ไว ้ท่านอาจจ าเป็นตอ้งอ่านอกี 
– หากท่านมคี าถามเพิม่เตมิ ถามแพทย ์เภสชักรหรอืพยาบาล 
– ยานี้ไดร้บัการสัง่จา่ยส าหรบัท่านเท่านัน้ อยา่ใหย้าแก่ผูอ้ื่นเพราะอาจเป็นอนัตรายต่อเขาแมว้่าเขาจะ

มอีาการแสดงของโรคเหมอืนกบัท่าน 
– หากท่านมผีลขา้งเคยีง แจง้แพทย ์เภสชักรหรอืพยาบาล ซึง่รวมถงึผลขา้งเคยีงอื่น ๆ ทีไ่ม่ไดร้ะบุไว้

ในเอกสารก ากบัยานี้ ดหูวัขอ้ 4 
 
มีอะไรอยู่ในเอกสารก ากบัยาน้ี 
1. อมิบรวูกิา้คอือะไรและใชเ้พื่ออะไร 
2. อะไรทีท่่านจ าเป็นตอ้งทราบก่อนใชอ้มิบรวูกิา้ 
3. อมิบรวูกิา้ใชอ้ยา่งไร 
4. ผลขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้ 
5. เกบ็อมิบรวูกิา้อยา่งไร 
6. รายละเอยีดของกล่องบรรจแุละขอ้มลูอื่น ๆ 
 
1. อิมบรวิูก้าคืออะไรและใช้เพ่ืออะไร 
 
อิมบรวิูก้าคืออะไร 
อมิบรูวกิ้าเป็นยาต้านมะเรง็ ประกอบด้วยตวัยาส าคญัคอื ไอบรตูนิิบ ซึ่งอยู่ในกลุ่มสารยบัยัง้โปรตนีไคเนส 
(protein kinase inhibitor) 
 
อิมบรวิูก้าคืออะไรและใช้เพ่ืออะไร 
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ยานี้ใชก้บัผูใ้หญ่เพื่อรกัษาโรคมะเรง็ระบบเลอืด 2 ชนิด ดงันี้ 
• มะเรง็ต่อมน ้าเหลอืงชนิด mantle cell (mantle cell lymphoma; MCL) ซึ่งเป็นมะเรง็ชนิดที่มผีลต่อ

ต่อมน ้าเหลอืง ใชเ้มือ่กลบัมาเป็นโรคใหมห่รอืไมต่อบสนองต่อการรกัษา  
• มะเรง็เมด็เลอืดขาวลมิโฟไซต์แบบเรือ้รงั (chronic lymphocytic leukemia; CLL) ซึ่งเป็นมะเรง็ที่มี

ผลต่อเซลลเ์มด็เลอืดขาวชนิดทีเ่รยีกว่าลมิโฟไซต์ ซึง่เกี่ยวขอ้งกบัต่อมน ้าเหลอืงด้วยเช่นกนั อมิบรู
วกิ้าใช้ในผู้ป่วยผู้ใหญ่ที่ไม่เคยได้รบัการรกัษา CLL มาก่อนหรอืเมื่อกลบัมาเป็นโรคใหม่หรอืไม่
ตอบสนองต่อการรกัษา  

 
อิมบรวิูก้าท างานอย่างไร 
อมิบรูวกิ้าออกฤทธิโ์ดยไปยบัยัง้ไทโรซนีไคเนสของบรูตนั ซึ่งเป็นโปรตีนในร่างกายที่ช่วยให้เซลล์มะเรง็
เจรญิเตบิโตและรอดชวีติ การที่อมิบรูวกิ้ายบัยัง้โปรตนีนี้ จะช่วยฆ่าและลดจ านวนของเซลล์มะเรง็ และยงั
ชะลอการลุกลามของมะเรง็ไดด้ว้ย 
 
2. อะไรท่ีท่านจ าเป็นต้องทราบก่อนใช้อิมบรวิูก้า 
 
อย่าใช้อิมบรวิูก้า: 

• หากท่านแพไ้อบรตูนิิบ หรอืส่วนประกอบอื่นในยานี้ (แสดงในหวัขอ้ 6) 
• หากท่านก าลงัรบัประทานสมุนไพรทีเ่รยีกว่าเซน็ต์จอห์นสวอรต์ (St. John’s Wort) ใชร้กัษาอาการ

ซมึเศรา้ หากท่านไม่แน่ใจ ควรปรกึษาแพทย ์เภสชักรหรอืพยาบาลก่อนรบัประทานยานี้ 
 
ค าเตือนและข้อควรระวงั 
ปรกึษาแพทย ์เภสชักรหรอืพยาบาลก่อนรบัประทานอมิบรวูกิา้ 
• หากท่านเคยมกีารฟกช ้าหรอืเลอืดออกทีไ่มป่กตหิรอืรบัประทานยาหรอือาหารเสรมิทีเ่พิม่ความเสีย่ง

ต่อการเกดิเลอืดออก (ดหูวัขอ้ “ยาอ่ืนและอิมบรวิูก้า”) 

• หากท่านมอีาการหวัใจเต้นผดิปกต ิหรอืมปีระวตัหิวัใจเต้นผดิปกติ หรอืหวัใจลม้เหลวรุนแรง หรอื
หากท่านรูส้กึว่ามอีาการดงัต่อไปนี้ : หายใจขดั อ่อนล้า เวยีนศีรษะ มนึศีรษะ (light-headedness) 
เป็นลมหรอืใกลจ้ะเป็นลม เจบ็หน้าอก หรอืขาบวม  

• หากท่านเป็นโรคตบัหรอืโรคไต  
• หากท่านเพิง่ไดร้บัการผ่าตดั โดยเฉพาะถา้มผีลต่อการดดูซมึอาหารหรอืยาจากกระเพาะหรอืล าไส ้ 
• หากท่านวางแผนทีจ่ะเขา้รบัการผ่าตดั แพทยอ์าจขอใหท้่านหยดุรบัประทานอมิบรวูกิ้าในช่วงสัน้ ๆ 
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• หากท่านเคยมหีรอือาจก าลงัมกีารตดิเชื้อไวรสัตบัอกัเสบบ ีเนื่องจากอมิบรวูกิ้าสามารถท าให้ไวรสั
ตบัอกัเสบบกีลบัมาแสดงอาการได้อกีครัง้ ผูป้่วยจะไดร้บัการตรวจอย่างระมดัระวงัโดยแพทยถ์งึอาการของ
การตดิเชือ้ก่อนเริม่ตน้การรกัษา 
 
หากท่านมภีาวะอย่างใดอยา่งหนึ่งขา้งต้น (หรอืท่านไม่แน่ใจ) ควรปรกึษาแพทย ์เภสชักรหรอืพยาบาลก่อน
รบัประทานยานี้  
 
ขณะรบัประทานอิมบรูวกิ้า ควรแจ้งแพทยท์นัทหีากท่านสงัเกตหรอืมผีู้สงัเกตว่าท่านมอีาการต่อไปนี้ จ า
ไม่ได้ คดิไม่ออก เดนิล าบากหรอืมองไม่เห็น ซึ่งอาจเกดิจากการติดเชื้อในสมองที่พบน้อยมากแต่รา้ยแรง
และถงึแก่ชวีติได ้(โรค Progressive Multifocal Leukoencephalopathy หรอื PML) 
 
การทดสอบและตรวจสขุภาพก่อนการรกัษาและระหว่างการรกัษา 
ภาวะ Tumour lysis syndrome (TLS): พบระดบัสารเคมใีนเลอืดผดิปกตซิึ่งเกดิจากเซลล์มะเรง็ถูกท าลาย
อย่างรวดเรว็ระหว่างการรกัษามะเรง็และบางครัง้แมแ้ต่ไม่มกีารรกัษากต็าม ซึ่งอาจท าใหก้ารท างานของไต
เปลี่ยนแปลงไป หวัใจเต้นผดิปกติหรอืมอีาการชกั แพทย์หรอืบุคลากรทางการแพทย์อาจเจาะเลือดเพื่อ
ทดสอบ TLS 
 
ภาวะลมิโฟไซตส์ูง (lymphocytosis): การทดสอบทางหอ้งปฏบิตักิารอาจแสดงผลว่าเมด็เลอืดขาว (ทีเ่รยีกว่า 
ลมิโฟไซต์) ในเลอืดสูงขึ้นใน 2-3 สปัดาห์แรกของการรกัษา ซึ่งเป็นไปตามที่คาดและอาจคงอยู่นาน 2-3 
เดอืน ซึ่งไม่ได้หมายความว่าเป็นมะเรง็มากขึ้นเสมอไป แพทย์จะท าการตรวจเลอืดก่อนและระหว่างการ
รกัษา และในบางกรณีที่พบน้อยมากแพทย์อาจจ าเป็นต้องให้ยาอื่นแก่ท่าน ปรกึษาแพทยเ์พื่อดูว่าผลตรวจ
เลอืดของท่านหมายความว่าอยา่งไร 
 
เดก็และวยัรุ่น 
ไมค่วรใชอ้มิบรวูกิา้ในเดก็และวยัรุน่ เนื่องจากยงัไมม่กีารศกึษาในกลุ่มอายนุี้ 
 
ยาอ่ืนและอิมบรวิูก้า 
แจง้แพทยห์รอืเภสชักร หากท่านก าลงัรบัประทานหรอืเพิง่รบัประทานยาอื่นมาไม่นานหรอือาจรบัประทาน
ยาอื่นอยู่ ซึง่รวมถงึยาทีไ่ดม้าโดยไม่ตอ้งใชใ้บสัง่แพทย ์สมนุไพร และอาหารเสรมิ เนื่องจากอมิบรวูกิ้าอาจมี
ผลต่อการออกฤทธิข์องยาอื่น และยาอื่นอาจมผีลต่อการออกฤทธิข์องอมิบรวูกิา้ 
 
อิมบรวิูก้าอาจท าให้ท่านเลือดออกง่ายขึ้น ดงันัน้ ท่านควรแจง้แพทยห์ากท่านรบัประทานยาอื่นต่อไปน้ีที่
เพิม่ความเสีย่งต่อการเกดิเลอืดออก  
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• อะเซท็ตลิซาลซิลิลกิแอซดิ (acetyl salicylic acid) และยาต้านอกัเสบที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ (NSAIDs) 
เช่น ไอบโูพนเฟน (ibuprofen) หรอืนาพรอ็กเซน (naproxen) 

• ยาลดความขน้ของเลอืด เช่น วอรฟ์ารนิ (warfarin) เฮพปารนิ (heparin) หรอืยาอื่นที่เกี่ยวขอ้งกบั
การแขง็ตวัของเลอืด 

• อาหารเสรมิทีอ่าจเพิม่ความเสีย่งต่อการเกดิเลอืดออก เช่น น ้ามนัปลา วติามนิอี หรอืเมลด็แฟลก็ซ ์
 
หากท่านรบัประทานยาหรอือาหารเสรมิอย่างใดอย่างหนึ่งข้างต้น (หรอืท่านไม่แน่ใจ) ควรปรกึษาแพทย ์
เภสชักร หรอืพยาบาลก่อนรบัประทานอมิบรวูกิา้ 
 
ควรแจ้งแพทย์ด้วยเช่นกันหากท่านรบัประทานยาต่อไปน้ี  – ผลของอิมบรูวิก้าหรือยาอื่นอาจ
เปลีย่นแปลงไปถา้ท่านรบัประทานอมิบรวูกิา้รว่มกบัยาชนิดใดชนิดหนึ่งต่อไปนี้ 
• ยาปฏชิวีนะที่ใชร้กัษาการตดิเชื้อแบคทเีรยี ไดแ้ก่ คลารโิทรมัยซนิ (clarithromycin) เทลโิทรมยัซนิ 

(telithromycin) ซโิปรฟล็อกซาซนิ (ciprofloxacin) อีรโิทรมยัซนิ (erythromycin) หรอืไรแฟมปิซิน 
(rifampicin) 

• ยารกัษาการติดเชื้อรา ได้แก่ โพซาโคนาโซล (posakonazole) คีโตโคนาโซล (ketoconazole) 
ไอทราโคนาโซล (itraconazole) ฟลโูคนาโซล (fluconazole) หรอืวอรโิคนาโซล (voriconazole) 

• ยารกัษาการติดเชื้อเอชไอว ีได้แก่ รโิทนาเวยีร์ (ritonavir) โคบิซสิแทต (cobicistat) อินดนิาเวยีร ์
(indinavir) เนลฟินาเวยีร ์(nelfinavir) ซาควนิาเวยีร ์(saquinavir) แอมพรนีาเวยีร ์(amprenavir) อะ
ทาซานาเวยีร ์(atazanavir) หรอืฟอสแอมพรนีาเวยีร ์(fosamprenavir) 

• ยาทีใ่ชป้้องกนัอาการคลื่นไส ้อาเจยีนทีเ่กดิจากเคมบี าบดั ไดแ้ก่ อะพรพีแิทนท ์(aprepitant) 
• ยารกัษาอาการซมึเศรา้ ไดแ้ก่ เนฟาโซดอน (nefazodon) 
• ยากลุ่มสารยบัยัง้ไคเนสที่ใช้รกัษามะเรง็ชนิดอื่น ๆ ได้แก่ ครโิซตินิบ (crizotinib) หรอือิมาตินิบ 

(imatinib) 
• ยากลุ่มสารยบัยัง้ช่องทางแคลเซยีมที่ใช้รกัษาความดนัโลหติสูงหรอืเจบ็หน้าอก ได้แก่ ดลิเทยีเซม 

(diltiazem) หรอืเวอราพามลิ (verapamil) 
• ยากลุ่มสเตตนิทีใ่ชร้กัษาภาวะคอเลสเตอรอลสงู ไดแก่ โรซวูาสเตตนิ (rosuvastatin) 
• ยาหัว ใจ /ต้ านการเต้ นผิดจังหวะ ได้แ ก่  อ ะมิโอดาโรน  (amiodarone) ห รือ โดรนี ด าโรน  

(dronedarone) 
• ยาป้องกันการชักหรอืใช้รกัษาโรคลมชัก หรอืยาที่ใช้รกัษาอาการเจ็บปวดบนใบหน้าที่เรยีกว่า 

trigeminal neuralgia ไดแ้ก่ คารบ์ามาซปีีน (carbamazepine) หรอืฟีนายโตอนิ (phenytoin) 
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หากท่านรบัประทานยาอย่างใดอย่างหนึ่งข้างต้น (หรอืท่านไม่แน่ใจ) ควรปรกึษาแพทย์ เภสัชกรหรอื
พยาบาลก่อนรบัประทานอมิบรวูกิา้ 
 
หากท่านรบัประทานดิจอ็กซินซึ่งเป็นยาที่ใช้รกัษาโรคหัวใจ หรอืเม็ทโทรเทร็กเซทซึ่งเป็นยาที่ใช้รกัษา
โรคมะเรง็ชนิดอื่นและลดการท างานของระบบภูมคิุ้มกนั (เช่น รกัษาโรคขอ้อกัเสบรมูาตอยดห์รอืโรคสะเก็ด
เงนิ) ควรใชอ้ยา่งน้อย 6 ชัว่โมงก่อนหรอืหลงัรบัประทานอมิบรวูกิา้ 
 
อิมบรวิูก้าร่วมกบัอาหาร 
อย่าด่ืมน ้าเกรปฟรตุหรือส้มซีวิล (ส้มขม) ขณะรบัประทานอิมบรวิูก้า – ซึ่งรวมถงึการรบัประทานผล 
ดื่มน ้าผลไมห้รอืรบัประทานอาหารเสรมิทีอ่าจมเีกรปฟรุตหรอืสม้ซวีลิเป็นส่วนประกอบ เนื่องจากท าใหเ้พิม่
ปรมิาณอมิบรวูกิา้ในเลอืด 
 
การตัง้ครรภ ์ การให้นมบตุร และภาวะเจริญพนัธุ ์
อย่าตัง้ครรภ์ขณะรบัประทานยานี้ หากท่านตัง้ครรภ์หรอืให้นมบุตร คดิว่าอาจตัง้ครรภ์หรอืวางแผนที่จะมี
บุตร ปรกึษาแพทย ์เภสชักรหรอืพยาบาลส าหรบัค าแนะน าก่อนใชย้า 
 
ไมค่วรใชอ้มิบรวูกิา้ระหว่างตัง้ครรภ ์ยงัไมม่ขีอ้มลูดา้นความปลอดภยัของอมิบรวูกิา้ในสตรมีคีรรภ์ 
 
สตรใีนวยัทีม่บีุตรไดต้้องใชว้ธิคีุมก าเนิดทีม่ปีระสทิธภิาพสูงระหว่างทีไ่ดร้บัยาอมิบรวูกิ้าและใชต่้อไปจนถงึ 3 
เดือนหลงัได้รบัยาอิมบรูวิก้า เพื่อหลีกเลี่ยงการตัง้ครรภ์ระหว่างที่ได้รบัการรกัษาด้วยอิมบรูวิก้า ถ้าใช้
ฮอรโ์มนคุมก าเนิด เช่น ยาเมด็หรอือุปกรณ์คุมก าเนิด ต้องใช้การคุมก าเนิดโดยใช้อุปกรณ์ขวางกัน้ (เช่น 
ถุงยางอนามยั) รว่มดว้ย 
 

• แจง้แพทยท์นัทหีากท่านตัง้ครรภ ์
• อยา่ใหน้มบุตรหากท่านรบัประทานยานี้ 

 
การขบัข่ียานยนตแ์ละการใช้เครื่องจกัร 
ท่านอาจรูส้กึเพลยีหรอืวงิเวยีนหลงัรบัประทานอมิบรวูกิ้า ซึง่อาจมผีลต่อความสามารถในการขบัขีย่านยนต์
หรอืใชเ้ครือ่งมอืหรอืเครือ่งจกัร  
 
3. อิมบรวิูก้าใช้อย่างไร 
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ใช้ยานี้ ให้ตรงตามที่แพทย์ เภสัชกรหรอืพยาบาลได้แจ้งท่านเสมอ ตรวจสอบกับแพทย์ เภสัชกรหรือ
พยาบาลหากท่านไมแ่น่ใจ 
 
ควรใช้มากเท่าไร 

มะเรง็ต่อมน ้าเหลืองชนิด mantle cell (MCL) 
ขนาดทีแ่นะน าของอมิบรวูกิา้ คอื 4 แคปซลู (560 มลิลกิรมั) วนัละครัง้ 
 
มะเรง็เมด็เลือดขาวลิมโฟไซตแ์บบเรือ้รงั (CLL) 
ขนาดทีแ่นะน าของอมิบรวูกิา้ คอื 3 แคปซลู (420 มลิลกิรมั) วนัละครัง้ 
 
แพทยอ์าจปรบัขนาดยาของท่าน 

 
การรบัประทานยาน้ี  

• รบัประทานยาแคปซลูพรอ้มน ้าหนึ่งแกว้ 
• รบัประทานยาในเวลาเดยีวกนัทุกวนั 
• กลนืแคปซลูทัง้เมด็ทเีดยีว อยา่เปิด หกัหรอืเคีย้วแคปซลู 
 
หากท่านรบัประทานอิมบรวิูก้ามากกว่าท่ีควร  
หากท่านรบัประทานอมิบรวูกิ้ามากกว่าทีค่วร ปรกึษาแพทยห์รอืไปโรงพยาบาลทนัท ี
น าแคปซลูและเอกสารก ากบัยานี้ไปดว้ย 
 
หากท่านลืมรบัประทานอิมบรวิูก้า 

• หากท่านลมืหนึ่งครัง้ ให้รบัประทานโดยเรว็ที่สุดในวนัเดยีวกนั โดยกลบัไปรบัประทานตามก าหนด
เดมิในวนัถดัไป 

• อยา่รบัประทานยาเป็นสองเท่าเพื่อชดเชยส่วนทีล่มื 
• หากท่านไมแ่น่ใจ ปรกึษาแพทย ์เภสชักรหรอืพยาบาลว่าควรรบัประทานยาครัง้ต่อไปเมือ่ไร 
 
หากท่านหยดุรบัประทานอิมบรวิูก้า 
อยา่หยดุรบัประทานยานี้ ถา้แพทยไ์มบ่อกใหห้ยดุ 
หากท่านมคี าถามเพิม่เตมิเกีย่วกบัการใชย้านี้ ควรปรกึษาแพทย ์เภสชักรหรอืพยาบาล 
 
4. ผลข้างเคียงท่ีอาจเกิดขึ้น 
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ยานี้ท าใหเ้กดิผลขา้งเคยีงไดเ้ช่นเดยีวกบัยาอื่น แมว้่าจะไมเ่กดิกบัทุกคน 
ผลขา้งเคยีงต่อไปนี้อาจเกดิขึน้เมือ่รบัประทานยานี้  
 
หยดุรบัประทานอิมบรวิูก้าและแจ้งแพทยท์นัทีหากท่านเกิดผลข้างเคียงอย่างใดอย่างหน่ึงต่อไปน้ี 
ผื่นคนัผวิไมเ่รยีบ หายใจล าบาก บวมทีห่น้า รมิฝีปาก ลิน้หรอืล าคอ ท่านอาจมปีฏกิริยิาแพต่้อยานี้ 
 
แจ้งแพทยท์นัทีหากท่านเกิดผลข้างเคียงอย่างใดอย่างหน่ึงต่อไปน้ี 
 
ผลข้างเคียงท่ีพบบ่อยมาก (อาจพบในผูป้ว่ยมากกว่า 1 ใน 10) 

• มไีข ้หนาวสัน่ ปวดตวั รูส้กึเพลยี อาการเหมอืนเป็นหวดัหรอืไขห้วดัใหญ่ หายใจขดั อาการเหล่านี้
เป็นอาการแสดงของการตดิเชือ้ (ไวรสั แบคทเีรยีหรอืเชือ้รา) ซึ่งรวมถงึการตดิเชื้อของจมูก ไซนัส 
หรอืล าคอ (การตดิเชือ้ทางเดนิหายใจส่วนบน) หรอืปอด หรอืผวิหนงั  

• ฟกช ้าหรอืมแีนวโน้มทีจ่ะฟกช ้าสงูขึน้ 
 
ผลข้างเคียงท่ีพบบ่อย (อาจพบในผูป้ว่ยถงึ 1 ใน 10) 

• การตดิเชือ้รนุแรงทัว่รา่งกาย (ตดิเชือ้ในกระแสเลอืด) 
• การตดิเชือ้ของทางเดนิปสัสาวะ 
• เลอืดก าเดาออก จดุสแีดงหรอืมว่งเลก็ ๆ ทีเ่กดิจากเลอืดออกใตผ้วิหนงั 
• มเีลอืดออกในอุจจาระหรอืปสัสาวะ ประจ าเดอืนมามาก หรอืมเีลอืดออกจากบาดแผลโดยท าใหห้ยุด

เองไม่ได ้สบัสนหรอืปวดศรีษะร่วมกบัพูดอ้อแอ้หรอืรูส้กึหน้ามดื อาการเหล่านี้เป็นอาการของการมี
เลอืดออกภายในกระเพาะ ล าไส ้หรอืสมองอยา่งรา้ยแรง 

• หวัใจเต้นเรว็ หวัใจเต้นผิดจงัหวะ ชีพจรเบาหรอืไม่สม ่าเสมอ (อาการของหวัใจห้องบนเต้นแผ่ว
ระรวั) 

• จากการตรวจเลอืดพบจ านวนหรอืสดัส่วนของเมด็เลอืดขาวสงูขึน้ 
• จ านวนเมด็เลอืดขาวต ่ารว่มกบัมไีข ้ 
• สารเคมใีนเลอืดมรีะดบัผดิปกติซึง่เกดิจากการแตกตวัของเซลลม์ะเรง็อย่างรวดเรว็ทีเ่กดิขึ้นระหว่าง

การรกัษามะเรง็และบางครัง้แมแ้ต่ไมม่กีารรกัษากต็าม (Tumour lysis syndrome) 
• มะเรง็ผวิหนังชนิดที่ไม่ใช่เมลาโนม่า ซึ่งเป็นมะเรง็ผวิหนังของเซลล ์squamous และเซลล์ basal ที่

พบบ่อยทีสุ่ด 
• รูส้กึเวยีนศรีษะ 
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• ตาพรา่ 
• ความดนัเลอืดสงู 
• ผวิแดง 
• ระดบัของ “กรดยรูคิ” ในเลอืดสงู (ดจูากการตรวจเลอืด) ซึง่อาจท าใหเ้ป็นเก๊าท์ 
• การอกัเสบในปอดซึง่อาจน าไปสู่ความเสยีหายของปอดแบบถาวร 
• เลบ็หกั 
 
ผลข้างเคียงท่ีพบไม่บ่อย (อาจพบในผูป้ว่ยถงึ 1 ใน 100) 

• จ านวนเมด็เลอืดขาวสงูขึน้อยา่งรนุแรงซึง่อาจท าใหเ้ซลลเ์กาะกลุ่มกนั 
• ปฏกิริยิาการแพ้ บางครัง้รุนแรง ซึ่งอาจรวมภงึการบวมของใบหน้า รมิฝีปาก ปาก ลิ้น หรอืล าคอ 

กลนืหรอืหายใจล าบาก ผื่นคนั (ลมพษิ) 
 
ผลข้างเคียงอ่ืน ๆ ท่ีพบบ่อยมาก: 

• ปากเป็นแผล 
• ปวดศรีษะ 
• ทอ้งผกู 
• ไมส่บายหรอืรูส้กึไมส่บาย (คลื่นไสห้รอือาเจยีน) 
• ทอ้งเสยี แพทยอ์าจจ าเป็นตอ้งใหผ้งเกลอืแรห่รอืยาอื่นแก่ท่าน 
• ผื่นผวิหนงั 
• ปวดแขนหรอืขา 
• ปวดหลงัหรอืปวดขอ้ 
• กลา้มเนื้อเป็นตะครวิ ปวดหรอืเกรง็ 
• จ านวนของเซลล์ทีช่่วยใหเ้ลอืดแขง็ตวั (เกลด็เลอืด) ต ่า จ านวนของเซลลเ์มด็เลอืดขาวต ่ามาก จาก

การตรวจเลอืด 
• แขน ขอ้ศอก หรอืเทา้บวม 
 
ไม่ทราบความถ่ี (ไม่สามารถประเมินความถ่ีได้จากข้อมลูท่ีมีอยู่): 

• ตบัวาย 
• ผื่นรุนแรงที่มตุ่ีมน ้าและผวิลอก โดยเฉพาะอย่างยิง่ รอบปาก จมกู ตา และอวยัวะเพศ (กลุ่มอาการ 

Stevens-Johnson)  
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การรายงานผลข้างเคียง 
หากท่านมผีลขา้งเคยีงใด ๆ ควรปรกึษาแพทย ์เภสชักรหรอืพยาบาล รวมถงึผลขา้งเคยีงที่เป็นไปได้อื่นที่
ไมไ่ดร้ะบุไวใ้นเอกสารก ากบัยานี้ ท่านสามารถรายงานผลขา้งเคยีงไดโ้ดยตรงผ่านทางระบบการรายงานของ
ประเทศ ท่านสามารถช่วยใหข้อ้มลูดา้นความปลอดภยัของยานี้ไดม้ากขึน้จากการรายงานผลขา้งเคยีงน้ี 
 
5. เกบ็อิมบรวิูก้าอย่างไร 
 
เกบ็ยาทีอุ่ณหภมูไิมเ่กนิ 30 องศาเซลเซยีส เกบ็ยานี้ใหพ้น้จากสายตาและมอืเดก็ 
 
อยา่ใชย้านี้หลงัวนัหมดอายซุึง่ระบุไวบ้นกล่องและฉลากขวด วนัหมดอายจุะหมายถงึวนัสุดทา้ยของเดอืนนัน้ 
 
ยานี้ไมต่อ้งมกีารเกบ็พเิศษใด ๆ 
 
อย่าทิ้งยาในน ้ าทิ้งหรือถังขยะ ปรึกษาเภสัชกรว่าจะทิ้งยาที่ท่านไม่ใช้แล้วอย่างไร เพื่อช่วยปกป้อง
สิง่แวดลอ้ม 
 
6. รายละเอียดของกล่องบรรจแุละข้อมลูอ่ืน ๆ 
 
อิมบรวิูก้าประกอบด้วยอะไรบ้าง 

• ตวัยาออกฤทธิค์อื ไอบรตูนิิบ แต่ละแคปซลูแขง็ประกอบดว้ย ไอบรตูนิิบ 140 มลิลกิรมั 
• ส่วนประกอบอื่นไดแ้ก่:  

- ส่วนประกอบของแคปซูล: ครอสคารเ์มลโลสโซเดยีม แมกนีเซยีมสเตยีเรต ไมโครครสิตัล
ลนีเซลลโูลส และโซเดยีมลอรลิซลัเฟต  

- ปลอกแคปซลู: เจละตนิ และไททาเนียมออกไซด ์(อ ี171)  
- หมกึพมิพ:์ เชลแลค เหลก็ออกไซดส์ดี า (อ ี172) และโพรพลีนีไกลคอล 

 
อิมบรวิูก้ามีลกัษณะอย่างไรและรายละเอียดของกล่องบรรจ ุ 
อมิบรวูกิา้เป็นแคปซลูแขง็ สขีาวขุน่ พมิพ ์“ibr 140mg” ดว้ยหมกึด าบนดา้นหน่ึง  
แคปซูลบรรจุในขวดพลาสติกที่มีฝาปิดโพลีโพรพีลีนกันเด็กเปิด แต่ละขวดบรรจุแคปซูล 90 หรอื 120 
แคปซลู แต่ละกล่องบรรจหุนึ่งขวด 
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ผลิตโดย เลขทะเบียนต ารบัยา วนัท่ีได้รบัอนุมติัทะเบียนต ารบัยา 
Catalent CTS, LLC. 
Kansas City, MO 64137, USA 
(ประเทศสหรฐัอเมรกิา) 

1C 74/60 (NC) 2 พฤศจกิายน 2560 

Cilag AG 
CH-8200 Schaffhausen, 
Switzerland (ประเทศ
สวติเซอรแ์ลนด)์ 

1C 73/60 (NC) 2 พฤศจกิายน 2560 

 
วนัท่ีแก้ไขเอกสารก ากบัยาล่าสดุ 28 กนัยายน 2560 
 
ค าเตือน 
ยานี้อาจท าใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคุมของแพทยเ์ท่านัน้ 
 
น าเข้าโดย 
บรษิทั แจนเซ่น-ซแีลก จ ำกดั 
106 หมู ่4 นิคมอุตสำหกรรมลำดกระบงั 
ถนนฉลองกรงุ แขวงล ำปลำทวิ 
เขตลำดกระบงั กรงุเทพฯ 10520 
โทรศพัท:์ 02-792-7200 
โทรสาร: 02-792-7222 
 
โปรดอ่านเอกสารก ากบัยาส าหรบัแพทยฉ์บบัเตม็ไดท้างเวบ็ไซต์ http://ndi.fda.moph.go.th/ 
 

http://ndi.fda.moph.go.th/
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Package leaflet: Information for the patient 

 

IMBRUVICA® 140 mg hard capsules 

ibrutinib 

 

This medicine is subject to additional monitoring. This will allow quick identification of new 

safety information. You can help by reporting any side effects you may get. See the end of section 4 

for how to report side effects. 

 

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains 

important information for you. 

- Keep this leaflet. You may need to read it again. 

- If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse. 

- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, 

even if their signs of illness are the same as yours. 

- If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible 

side effects not listed in this leaflet. See section 4. 

 

 

What is in this leaflet 

1. What IMBRUVICA is and what it is used for 

2. What you need to know before you take IMBRUVICA 

3. How to take IMBRUVICA 

4. Possible side effects 

5. How to store IMBRUVICA 

6. Contents of the pack and other information 

 

 

1. What IMBRUVICA is and what it is used for 

 

What IMBRUVICA is 

IMBRUVICA is an anticancer medicine that contains the active substance ibrutinib. It belongs to a 

class of medicines called protein kinase inhibitors. 

 

What IMBRUVICA is used for 

It is used to treat the following blood cancers in adults: 

• Mantle Cell Lymphoma (MCL), a type of cancer affecting the lymph nodes, when the disease 

has come back or has not responded to treatment. 

• Chronic Lymphocytic Leukaemia (CLL) a type of cancer affecting white blood cells called 

lymphocytes that also involves the lymph nodes. IMBRUVICA is used in patients who have not 

previously been treated for CLL or when the disease has come back or has not responded to 

treatment. 

 

How IMBRUVICA works 

In MCL and CLL, IMBRUVICA works by blocking Bruton's tyrosine kinase, a protein in the body 

that helps these cancer cells grow and survive. By blocking this protein, IMBRUVICA helps kill and 

reduce the number of cancer cells. It also slows down the worsening of the cancer. 

 

 

2. What you need to know before you take IMBRUVICA 

 

Do not take IMBRUVICA 

• if you are allergic to ibrutinib or any of the other ingredients of this medicine (listed in 

section 6) 

• if you are taking a herbal medicine called St. John’s Wort, used for depression. If you are not 

sure about this, talk to your doctor, pharmacist or nurse before taking this medicine. 
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Warnings and precautions 

Talk to your doctor, pharmacist or nurse before taking IMBRUVICA: 

• if you have ever had unusual bruising or bleeding or are on any medicines or supplements that 

increase your risk of bleeding (see section “Other medicines and IMBRUVICA”) 

• if you have irregular heart beat or have a history of irregular heart beat or severe heart failure, or 

if you feel any of the following: shortness of breath, weakness, dizziness, light-headedness, 

fainting or near fainting, chest pain or swollen legs 

• if you have liver or kidney problems 

• if you have recently had any surgery, especially if this might affect how you absorb food or 

medicines from your stomach or gut 

• if you are planning to have any surgery– your doctor may ask you to stop taking IMBRUVICA 

for a short time. 

• if you have ever had or might now have a hepatitis B infection. This is because IMBRUVICA 

could cause hepatitis B to become active again. Patients will be carefully checked by their 

doctor for signs of this infection before treatment is started. 

 

If any of the above apply to you (or you are not sure), talk to your doctor, pharmacist or nurse before 

taking this medicine. 

 

When taking IMBRUVICA, tell your doctor immediately if you notice or someone notices in you: 

memory loss, trouble thinking, difficulty walking or sight loss – these may be due to a very rare but 

serious brain infection which can be fatal (Progressive Multifocal Leukoencephalopathy or PML). 

 

Tests and check-ups before and during treatment 

Tumour lysis syndrome (TLS): Unusual levels of chemicals in the blood caused by the fast breakdown 

of cancer cells have happened during treatment of cancer and sometimes even without treatment. This 

may lead to changes in kidney function, abnormal heartbeat, or seizures. Your doctor or another 

healthcare provider may do blood tests to check for TLS. 

 

Lymphocytosis: Laboratory tests may show an increase in white blood cells (called “lymphocytes”) in 

your blood in the first few weeks of treatment. This is expected and may last for a few months. This 

does not necessarily mean that your blood cancer is getting worse. Your doctor will check your blood 

counts before or during the treatment and in rare cases they may need to give you another medicine. 

Talk to your doctor about what your test results mean. 

 

Children and adolescents 

IMBRUVICA should not be used in children and adolescents. This is because it has not been studied 

in these age groups. 

 

Other medicines and IMBRUVICA 

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other 

medicines. This includes medicines obtained without a prescription, herbal medicines and 

supplements. This is because IMBRUVICA may affect the way some other medicines work. Also 

some other medicines can affect the way IMBRUVICA works. 

 

IMBRUVICA may make you bleed more easily. This means you should tell your doctor if you take 

other medicines that increase your risk of bleeding. This includes: 

• acetyl salicylic acid and non-steroidal anti-inflammatories (NSAIDs) such as ibuprofen or 

naproxen 

• blood thinners such as warfarin, heparin or other medicines for blood clots 

• supplements that may increase your risk of bleeding such as fish oil, vitamin E or flaxseed. 

 

If any of the above apply to you (or you are not sure), talk to your doctor, pharmacist or nurse before 

taking IMBRUVICA. 
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Also tell your doctor if you take any of the following medicines – The effects of IMBRUVICA or 

other medicines may be influenced if you take IMBRUVICA together with any of the following 

medicines: 

• medicines called antibiotics to treat bacterial infections – clarithromycin, telithromycin, 

ciprofloxacin, erythromycin or rifampicin 

• medicines for fungal infections – posaconazole, ketoconazole, itraconazole, fluconazole or 

voriconazole 

• medicines for HIV infection – ritonavir, cobicistat, indinavir, nelfinavir, saquinavir, amprenavir, 

atazanavir, or fosamprenavir 

• medicines to prevent nausea and vomiting associated with chemotherapy - aprepitant 

• medicines for depression - nefazodon 

• medicines called kinase inhibitors for treatment of other cancers – crizotinib or imatinib 

• medicines called calcium channel blockers for high blood pressure or chest pain – diltiazem or 

verapamil 

• medicines called statins to treat high cholesterol - rosuvastatin 

• heart medicines/anti-arrhythmics – amiodarone or dronedarone 

• medicines to prevent seizures or to treat epilepsy, or medicines to treat a painful condition of the 

face called trigeminal neuralgia – carbamazepine or phenytoin. 

 

If any of the above apply to you (or you are not sure), talk to your doctor, pharmacist or nurse before 

taking IMBRUVICA. 

 

If you are taking digoxin, a medicine used for heart problems, or methotrexate, a medicine used to 

treat other cancers and to reduce the activity of the immune system (e.g., for rheumatoid arthritis or 

psoriasis), it should be taken at least 6 hours before or after IMBRUVICA. 

 

IMBRUVICA with food 

Do not take IMBRUVICA with grapefruit or Seville oranges (bitter oranges) – this includes 

eating them, drinking the juice or taking a supplement that might contain them. This is because it can 

increase the amount of IMBRUVICA in your blood. 

 

Pregnancy, breast-feeding and fertility 

Do not get pregnant while you are taking this medicine. If you are pregnant or breast-feeding, think 

you may be pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor, pharmacist or nurse for advice 

before taking this medicine. 

 

IMBRUVICA should not be used during pregnancy. There is no information about the safety of 

IMBRUVICA in pregnant women. 

 

Women of childbearing age must use a highly effective method of birth control during and up to three 

months after receiving IMBRUVICA, to avoid becoming pregnant while being treated with 

IMBRUVICA. If using hormonal contraceptives such as birth control pills or devices, a barrier method 

of contraception (e.g. condoms) must also be used. 

 

• Tell your doctor immediately if you become pregnant. 

• Do not breast-feed while you are taking this medicine. 

 

Driving and using machines 

You may feel tired or dizzy after taking IMBRUVICA, which may affect your ability to drive or use 

any tools or machines. 

 

 

3. How to take IMBRUVICA 

 

Always take this medicine exactly as your doctor, pharmacist or nurse has told you. Check with your 

doctor, pharmacist or nurse if you are not sure. 
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How much to take 

Mantle Cell Lymphoma (MCL) 

The recommended dose of IMBRUVICA is four capsules (560 mg) once a day. 

 

Chronic Lymphocytic Leukaemia (CLL) 

The recommended dose of IMBRUVICA is three capsules (420 mg) once a day. 

 

Your doctor may adjust your dose. 

 

Taking this medicine 

• Take the capsules orally (by mouth) with a glass of water. 

• Take the capsules about the same time each day. 

• Swallow the capsules whole. Do not open, break or chew them. 

 

If you take more IMBRUVICA than you should 

If you take more IMBRUVICA than you should, talk to a doctor or go to a hospital straight away. 

Take the capsules and this leaflet with you. 

 

If you forget to take IMBRUVICA 

• If you miss a dose, it can be taken as soon as possible on the same day with a return to the 

normal schedule the following day. 

• Do not take a double dose to make up for a forgotten dose. 

• If you are not sure, talk to your doctor, pharmacist or nurse about when to take your next dose. 

 

If you stop taking IMBRUVICA 

Do not stop taking this medicine unless your doctor tells you. 

If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor, pharmacist or nurse. 

 

 

4. Possible side effects 

 

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them. 

The following side effects may happen with this medicine: 

 

Stop taking IMBRUVICA and tell a doctor straight away if you notice any of the following side 

effects: 

itchy bumpy rash, difficulty breathing, swelling of your face, lips, tongue or throat – you may be 

having an allergic reaction to the medicine. 

 

Tell a doctor straight away if you notice any of the following side effects: 

 

Very common (may affect more than 1 in 10 people) 

• fever, chills, body aches, feeling tired, cold or flu symptoms, being short of breath – these could 

be signs of an infection (viral, bacterial or fungal). These could include infections of the nose, 

sinus or throat (upper respiratory tract infection), or lung, or skin. 

• bruising or increased tendency of bruising. 

 

Common (may affect up to 1 in 10 people) 

• severe infections throughout the body (sepsis) 

• infections of the urinary tract 

• nose bleeds, small red or purple spots caused by bleeding under the skin 

• blood in your stools or urine, heavier periods, bleeding that you cannot stop from an injury, 

confusion, headache with slurred speech or feeling faint – these could be signs of serious 

internal bleeding in your stomach, gut or brain 

• fast heart rate, missed heart beats, weak or uneven pulse (symptoms of atrial fibrillation) 
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• an increase in the number or proportion of white blood cells shown in blood tests 

• low white blood cell counts with fever (febrile neutropenia) 

• unusual levels of chemicals in the blood caused by the fast breakdown of cancer cells have 

happened during treatment of cancer and sometimes even without treatment (tumour lysis 

syndrome) 

• non-melanoma skin cancer, most frequently squamous cell and basal cell skin cancer 

• feeling dizzy 

• blurred vision 

• high blood pressure 

• redness of the skin 

• high level of “uric acid” in the blood (shown in blood tests), which may cause gout 

• inflammation within the lungs that may lead to permanent damage 

• breaking of the nails. 

 

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people) 

• severely increased white blood cell count that may cause cells to clump together 

• allergic reaction, sometimes severe, that may include a swollen face, lip, mouth, tongue or 

throat, difficulty swallowing or breathing, itchy rash (hives). 

 

Other very common side effects 

• mouth sores 

• headache 

• constipation 

• feeling or being sick (nausea or vomiting) 

• diarrhoea, your doctor may need to give you a fluid and salt replacement or another medicine 

• skin rash 

• painful arms or legs 

• back pain or joint pain 

• muscle cramps, aches or spasms 

• low number of cells that help blood clot (platelets), very low number of white blood cells – 

shown in blood tests 

• swollen hands, ankles or feet. 

 

Not known (frequency cannot be estimated from available data) 

• liver failure 

• severe rash with blisters and peeling skin, particularly around the mouth, nose, eyes and genitals 

(Stevens-Johnson syndrome). 

 

Reporting of side effects 

If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible side 

effects not listed in this leaflet. You can also report side effects directly via the national reporting 

system. By reporting side effects you can help provide more information on the safety of this 

medicine. 

 

 

5. How to store IMBRUVICA 

 

Do not store above 30°C. Keep this medicine out of the sight and reach of children. 

 

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the carton and bottle label. The expiry 

date refers to the last day of that month. 

 

This medicine does not require any special storage conditions. 

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to 

throw away medicines you no longer use. These measures will help protect the environment. 
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6. Contents of the pack and other information 

 

What IMBRUVICA contains 

• The active substance is ibrutinib. Each hard capsule contains 140 mg of ibrutinib. 

• The other ingredients are: 

- capsule content: croscarmellose sodium, magnesium stearate, microcrystalline cellulose 

and sodium lauril sulfate 

- capsule shell: gelatin and titanium dioxide (E171) 

- printing ink: shellac, iron oxide black (E172), and propylene glycol. 

 

What IMBRUVICA looks like and contents of the pack 

IMBRUVICA are white opaque, hard capsules marked with “ibr 140 mg” in black ink on one side. 

The capsules are provided in a plastic bottle with a child resistant polypropylene closure. Each bottle 

contains either 90 or 120 capsules. Each pack contains one bottle. 

 

Manufactured by Market Authorization Number Date of Authorization 

Catalent CTS, LLC. 

Kansas City, MO 64137, USA 

1C 74/60 (NC) 2 November 2017 

Cilag AG 

CH-8200 Schaffhausen, 

Switzerland 

1C 73/60 (NC) 2 November 2017 

 

This leaflet was last revised on 28 September 2017 

 

Warning 

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/. 

 

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

