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เอกสารกาํกบัยา: ข้อมูลสาํหรบัผู้ป่วย

ยาแคปซูลชนิดแขง็ไอแบรนซ์ 75 มิลลิกรมั

ยาแคปซูลชนิดแขง็ไอแบรนซ์ 100 มิลลิกรมั

ยาแคปซูลชนิดแขง็ไอแบรนซ์ 125 มิลลิกรมั

พาลโบซคีลบิ (palbociclib)

โปรดอ่านเอกสารกาํกบัยานี�ทั �งหมดให้เข้าใจอย่างละเอียดก่อนเริ�มรบัประทานยาเพราะเอกสารนี�

มีข้อมูลสาํคญัสาํหรบัคณุ

- โปรดเกบ็เอกสารกํากบัยานี�ไว ้คุณอาจจาํเป็นตอ้งอ่านขอ้มลูนี�อกีครั �ง
- หากคุณมคีําถามใด ๆ เพิ�มเตมิ โปรดสอบถามแพทย ์เภสชักร หรอืพยาบาล

- ยานี�ใหใ้ชส้าํหรบัคณุเท่านั �น หา้มใหย้านี�แก่ผูอ้ื�น 

แมว้า่จะมอีาการแสดงของโรคที�เหมอืนกนักบัอาการของคุณเพราะอาจเป็นอนัตรายได้
- หากคุณมผีลขา้งเคยีงใด ๆ โปรดสอบถามแพทย ์เภสชักร หรอืพยาบาล 

ซึ�งรวมไปถงึผลขา้งเคยีงที�เป็นไปไดใ้ด ๆ ที�ไม่ได้ระบุไวใ้นเอกสารกํากบัยานี� ดูหวัขอ้ที� 4

มีข้อมูลใดบ้างในเอกสารกาํกบัยานี�

1. ยาไอแบรนซค์อืยาอะไรและใชใ้นกรณีใด
2. คุณควรทราบสิ�งใดบ้างก่อนรบัประทานยาไอแบรนซ์

3. วธิกีารรบัประทานยาไอแบรนซ์

4. ผลขา้งเคยีงที�อาจเกดิขึ�น
5. วธิเีกบ็รกัษายาไอแบรนซ์

6. สิ�งที�บรรจุอยู่ในกล่องและขอ้มลูอื�น

1. ยาไอแบรนซ์คือยาอะไรและใช้ในกรณีใด

ยาไอแบรนซ ์(IBRANCE) เป็นยาที�ใชใ้นการรกัษามะเรง็ ซึ�งม ีpalbociclib เป็นตวัยาสําคญั

Palbociclib ทํางานโดยการปิดกั �นโปรตนีที�เรยีกว่า cyclin-dependent kinase 4 และ 6
ซึ�งทําหน้าที�ควบคุมการเตบิโตของเซลลแ์ละการแบ่งเซลล ์
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การปิดกั �นโปรตนีเหล่านี�สามารถชะลอการเตบิโตของเซลลม์ะเรง็และทําใหก้ารลุกลามของมะเรง็ชา้ลง

ยาไอแบรนซใ์ชใ้นการรกัษาผูป่้วยที�เป็นมะเรง็เต้านมบางประเภท (hormone receptor-positive, human 

epidermal growth factor receptor 2-negative) ซึ�งไดแ้พร่กระจายออกไปเกนิกว่าเนื�องอกเดมิ 

และ/หรอืแพร่กระจายไปยงัอวยัวะอื�น โดยจะใหย้านี�ร่วมกบัยากลุ่ม aromatase inhibitor 
หรอืยาฟุลเวสทรานท ์(fulvestrant) ซึ�งจะใชเ้ป็นการรกัษามะเรง็โดยใชฮ้อรโ์มน

2. คณุควรทราบสิ�งใดบ้างก่อนรบัประทานยาไอแบรนซ์

ห้ามรบัประทานยาไอแบรนซ์ในกรณีต่อไปนี�:

- หากคุณแพต้วัยา palbociclib หรอืแพส้่วนประกอบอื�น ๆ ของยาไอแบรนซ ์

(ดงัที�ไดร้ะบุไวใ้นหวัขอ้ที� 6)
- ควรหลกีเลี�ยงการใชสู้ตรยาที�มสี่วนประกอบของ St. John’s Wort ในขณะที�คุณกําลงัใชย้าไอแบรนซ์

คาํเตือนและข้อควรระวงั

พดูคุยปรกึษากบัแพทย ์เภสชักร หรอืพยาบาลก่อนที�จะใชย้าไอแบรนซ์

ยาไอแบรนซอ์าจลดจาํนวนเมด็เลอืดขาวและอาจทําใหร้ะบบภูมคิุม้กนัของคุณอ่อนแอลง 

ดงันั �นคุณอาจมคีวามเสี�ยงสูงขึ�นที�จะเกดิการตดิเชื�อในขณะที�กาํลงัใชย้าไอแบรนซ์

โปรดแจง้ใหแ้พทย ์เภสชักร หรอืพยาบาลทราบหากคุณพบว่ามอีาการแสดงหรอือาการของการตดิเชื�อ เช่น 

หนาวสั �นหรอืไข้

คุณจะไดร้บัการตรวจเลอืดอย่างสมํ�าเสมอในระหว่างการรกัษาเพื�อตรวจสอบว่ายาไอแบรนซม์ผีลอย่างไรต่

อเซลลเ์มด็เลอืดของคุณ (เซลลเ์มด็เลอืดขาว เซลลเ์มด็เลอืดแดง และเกลด็เลอืด)

การใช้ยาในเดก็และวยัรุ่น

หา้มใช้ยาไอแบรนซใ์นเดก็หรอืวยัรุ่น (อายุ 18 ปีหรอืตํ�ากว่า)

การใช้ยาอื�นร่วมกบัยาไอแบรนซ์
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แจง้ใหแ้พทยห์รอืเภสชักรทราบหากคุณกําลงัใช ้เพิ�งใช ้หรอือาจจะใช้ยาอื�นใด ๆ ร่วมดว้ย 
ยาไอแบรนซอ์าจมผีลต่อวธิทีี�ยาอื�น ๆ บางชนิดออกฤทธิ �

โดยเฉพาะอย่างยิ�ง ยาดงัต่อไปนี�อาจเพิ�มความเสี�ยงที�จะทําใหเ้กดิผลขา้งเคยีงไดเ้มื�อใชร่้วมกบัยา
ไอแบรนซ:์

 โลพนิาเวยีร ์(lopinavir) อนิดนิาเวยีร ์(indinavir) เนลฟินาเวยีร ์(nelfinavir) รโิทนาเวยีร ์(ritonavir) 

เทลาพรเีวยีร ์(telaprevir) และซาควนิาเวยีร ์(saquinavir) ซึ�งใชเ้พื�อรกัษาการตดิเชื�อเอชไอว/ีเอดส์
 คลารโิทรไมซนิ (clarithromycin) และเทลโิทรไมซนิ (telithromycin) 

ซึ�งเป็นยาปฏชิวีนะที�ใชเ้พื�อรกัษาการตดิเชื�อแบคทเีรยี

 วอรโิคนาโซล (voriconazole) ไอทราโคนาโซล (itraconazole) คโีทโคนาโซล (ketoconazole) และ
โพซาโคนาโซล (posaconazole) ที�ใชเ้พื�อรกัษาการตดิเชื�อรา

 เนฟาโซโดน (nefazodone) ที�ใชเ้พื�อรกัษาอาการซมึเศรา้

ยาดงัต่อไปนี�อาจมคีวามเสี�ยงที�จะทําใหเ้กดิผลขา้งเคยีงสงูขึ�นเมื�อใหย้าร่วมกบัยาไอแบรนซ:์

 ควนิิดนี (quinidine) ซึ�งโดยทั �วไปแลว้ใชใ้นการรกัษาอาการที�เกี�ยวกบัจงัหวะการเต้นของหวัใจ

 โคลชซินี (colchicine) ซึ�งใชเ้พื�อรกัษาโรคเกาต์
 พราวาสตาตนิ (pravastatin) และโรซูวาสตาตนิ (rosuvastatin) 

ซึ�งใชใ้นการรกัษาระดบัคอเลสเตอรอลในเลอืดสูง

 ซลัฟาซาลาซนี (sulfasalazine) ซึ�งใชใ้นการรกัษาโรคขอ้อกัเสบรมูาทอยด์
 อลัเฟทานิล (alfetanil) ซึ�งใชเ้ป็นยาสลบในการผ่าตดั เฟนทานิล (fentanyl) 

ซึ�งใชเ้ป็นยาบรรเทาอาการปวดและยาชาในช่วงก่อนการทําหตัถการ

 ไซโคลสปอรนิ (ciclosporin) เอเวอโรลมิสั (everolimus) ทาโครลมิสั (tacrolimus) และไซโรลมิสั 
(sirolimus) ซึ�งใชใ้นการปลูกถ่ายอวยัวะเพื�อป้องกนัการปฏเิสธอวยัวะ

 ไดไฮโดรเออรโ์กตามนี (dihydroergotamine) และเออรโ์กตามนี (ergotamine) ซึ�งใชเ้พื�อรกัษา

ไมเกรน
 พโิมไซด ์(pimozide) ซึ�งใชเ้พื�อรกัษาโรคจติเภทและโรคจติเรื�อรงั

ยาดงัต่อไปนี�อาจลดประสทิธภิาพของยาไอแบรนซ:์
 คารบ์ามาเซพนี (carbamazepine) และเฟนิโทอนิ (phenytoin) ซึ�งใชเ้พื�อหยุดอาการชกัหรอืลมชกั

 เอนซาลูตาไมด ์(enzalutamide) ซึ�งใชเ้พื�อรกัษามะเรง็ต่อมลูกหมาก

 ไรแฟมพนิ (rifampin) ซึ�งใชเ้พื�อรกัษาวณัโรค (tuberculosis [TB])
 เซนต์จอหน์สว์อรต์ (St. John’s Wort) 

ซึ�งเป็นผลติภณัฑส์มุนไพรที�ใชใ้นการรกัษาอาการซมึเศรา้และวติกกงัวลที�มคีวามรุนแรงน้อย
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การใช้ยาไอแบรนซ์ร่วมกบัอาหารและเครื�องดื�ม

หลกีเลี�ยงการรบัประทานผลเกรปฟรุตและการดื�มนํ�าเกรปฟรุตในระหว่างที�ใชย้าไอแบรนซเ์นื�องจากอาจทํา

ใหผ้ลขา้งเคยีงของยาไอแบรนซม์อีาการรนุแรงขึ�นได้

สตรีมีครรภ ์สตรีระหว่างให้นมบุตร และการเจริญพนัธุ์

คุณไม่ควรใชย้าไอแบรนซห์ากคุณกําลงัตั �งครรภ์

คุณควรหลกีเลี�ยงไม่ใหเ้กดิการตั �งครรภใ์นระหว่างที�กําลงัใชย้าไอแบรนซ์

ปรกึษาเกี�ยวกบัการคุมกําเนิดกบัแพทยห์ากมคีวามเป็นไปไดใ้ด ๆ 

ว่าคุณหรอืคู่ครองของคุณอาจเกดิตั �งครรภ์

หากคุณกําลงัตั �งครรภห์รอือยูร่ะหว่างใหน้มบุตร คดิว่าอาจเกดิตั �งครรภ ์หรอืกําลงัวางแผนที�จะมบุีตร 

โปรดขอคําปรกึษาจากแพทยห์รอืเภสชักรของคุณก่อนที�จะใชย้านี�

สตรวียัเจรญิพนัธุท์ี�ไดร้บัผลติภณัฑย์านี�หรอืคู่ครองฝ่ายชายควรใชว้ธิกีารคุมกําเนิดที�เพยีงพอ (เช่น 

การคุมกําเนิดที�มกีารป้องกนัสองชนิด เช่น การใชถุ้งยางและแผ่นครอบปากมดลูก (diaphragm)) 

ควรใชว้ธิกีารเหล่านี�ในระหว่างการรกัษาและเป็นเวลาอย่างน้อยที�สุด 3
สปัดาหห์ลงัจากที�สิ�นสุดการรกัษาแลว้สาํหรบัฝา่ยหญงิและเป็นเวลาอย่างน้อยที�สุด 14

สปัดาหส์าํหรบัฝ่ายชาย

การใหน้มบุตร

คุณไม่ควรใหน้มบุตรในระหว่างที�กาํลงัใชย้าไอแบรนซ ์

ยงัไม่ทราบแน่ชดัว่ายาไอแบรนซถ์ูกขบัออกมาทางนํ�านมแม่หรอืไม่

การเจรญิพนัธุ์

Palbociclib อาจลดภาวะเจรญิพนัธุใ์นเพศชาย

ดงันั �น ผูป้่วยเพศชายอาจต้องพจิารณาที�จะเกบ็รกัษาเชื�ออสุจก่ิอนที�จะใชย้าไอแบรนซ์

การขบัขี�ยานพาหนะและควบคมุเครื�องจกัรกล
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การเหนื�อยลา้เป็นผลขา้งเคยีงที�พบได้บ่อยมาก หากคุณรูส้กึว่าเหนื�อยลา้ผดิปกต ิ

ใหร้ะมดัระวงัเป็นพเิศษเมื�อขบัขี�ยานพาหนะหรอืควบคุมเครื�องจกัรกล

ยาไอแบรนซ์มีส่วนประกอบของแลกโตส

ยานี�มสี่วนประกอบของแลกโตส (พบในนมและผลติภณัฑจ์ากนม)
หากแพทยข์องคุณแจง้ว่าคุณมภีาวะไม่ทนต่อนํ�าตาลบางชนิด โปรดตดิต่อแพทยข์องคุณก่อนใชย้านี�

3. วิธีการรบัประทานยาไอแบรนซ์

รบัประทานยานี�อย่างถูกต้องตามที�แพทยห์รอืเภสชักรสั �งเสมอ 
สอบถามแพทยห์รอืเภสชักรหากคุณไม่แน่ใจ

ขนาดยาของไอแบรนซท์ี�แนะนําคอื 125 มลิลกิรมั โดยรบัประทานวนัละครั �งเป็นเวลา 3 สปัดาหต์ดิต่อกนั 
ตามดว้ยการหยุดยาไอแบรนซเ์ป็นเวลา 1 สปัดาห ์

แพทยข์องคุณจะแจง้ใหคุ้ณทราบว่าคุณควรรบัประทานยาไอแบรนซ์จํานวนกี�แคปซูล

หากคุณพบว่าเกดิผลขา้งเคยีงในขณะที�คุณใช้ยาไอแบรนซ ์(ดหูวัขอ้ที� 4 “ผลขา้งเคยีงที�อาจเกดิขึ�น”) 

แพทยข์องคุณอาจลดขนาดยาของคุณลงหรอืหยุดการรกัษาไม่ว่าจะเป็นแบบชั �วคราวหรอืถาวร 

ขนาดยานี�อาจลดลงไปเป็นความแรงของยาในขนาดอื�น ซึ�งมใีหเ้ลอืกในขนาด 100 มลิลกิรมัหรอื 75
มลิลกิรมั

รบัประทานยาไอแบรนซว์นัละครั �งที�เวลาเดยีวกนัทุกวนัพรอ้มอาหาร 
โดยจะดยีิ�งขึ�นหากกบัประทานพรอ้มมื�ออาหาร

โปรดกลนืแคปซูลทั �งเมด็พรอ้มนํ�าหนึ�งแก้ว อย่าเคี�ยวหรอืบดแคปซูล อย่าเปิดแคปซูล

หากคณุรบัประทานยาไอแบรนซ์มากกว่าที�แพทยส์ั �ง

ในกรณีที�รบัประทานยาไอแบรนซเ์กนิขนาด ใหไ้ปพบแพทยห์รอืไปโรงพยาบาลในทนัท ี

อาจจําเป็นตอ้งไดร้บัการรกัษาอย่างเร่งด่วน

โปรดนํากล่องและเอกสารกํากบัยานี�ไปดว้ยเพื�อที�แพทยจ์ะได้ทราบว่าคุณรบัประทานยาชนิดใด
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หากคณุลืมรบัประทานยาไอแบรนซ์

หากคุณลมืรบัประทานยาหนึ�งครั �งหรอือาเจยีน 

ใหร้บัประทานยาครั �งต่อไปตามปกตติามตารางการรบัประทานยา 

อย่ารบัประทานยาโดยเพิ�มขนาดยาเป็นสองเท่าเพื�อทดแทนแคปซูลที�ลมืรบัประทาน

หากคณุหยุดรบัประทานยาไอแบรนซ์

หา้มหยุดรบัประทานยาไอแบรนซ ์เวน้เสยีแต่ว่าแพทยจ์ะแจง้ใหคุ้ณหยุดใช้

หากคุณมคีําถามใดๆ เพิ�มเตมิเกี�ยวกบัการใชย้านี� โปรดสอบถามแพทยห์รอืเภสชักร

4. ผลข้างเคียงที�อาจเกิดขึ�น

เช่นเดยีวกบัยาทุกชนิด ยานี�สามารถก่อใหเ้กดิผลขา้งเคยีงต่าง ๆ ได ้แต่กไ็ม่ไดเ้กดิขึ�นในทุกราย:

ตดิต่อแพทยข์องคุณทนัทหีากคุณมอีาการแหล่านี�เกดิขึ�น: ไข ้หนาวสั �น อ่อนเพลยี หายใจไม่ออก 

มเีลอืดออก หรอืเกดิรอยชํ�าไดง้า่ย ซึ�งอาจเป็นอาการแสดงของความผดิปกตขิองเลอืดที�รา้ยแรง

ผลขา้งเคยีงอื�น ๆ ที�เกดิจากยาไอแบรนซ์นั �นอาจรวมไปถงึ:

ผลข้างเคียงที�พบบ่อยมาก (อาจเกิดขึ�นในผูป่้วยมากกว่า 1 ใน 10 ราย):
การตดิเชื�อ

จาํนวนเซลลเ์มด็เลอืดขาว เซลลเ์มด็เลอืดแดง และเกลด็เลอืดลดลง

รูส้กึเหนื�อยลา้
ความรูส้กึอยากอาหารลดลง

การอกัเสบของปากและรมิฝีปาก (ปากอกัเสบ) คลื�นไส ้อาเจยีน ทอ้งเสยี

ผื�น
ผมร่วง

อ่อนเพลยี

มไีข้

ผลข้างเคียงที�พบบ่อย (อาจเกิดขึ�นในผูป่้วยสูงถึง 1 ใน 10 ราย):
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มไีขร้ว่มกบัการมจีํานวนเซลลเ์มด็เลอืดขาวลดลง (ไขเ้หตุนิวโทรฟิลในเลอืดตํ�า [febrile neutropenia])

ตามวั มนํี�าตาเพิ�มขึ�น ตาแห้ง
ผลการตรวจเลอืดในตบัผดิปกติ

การรบัรสเปลี�ยนไป (การรบัรสผดิปกต ิ[dysgeusia])

เลอืดกําเดาไหล
ผวิแหง้

การรายงานผลข้างเคียง
หากคุณมผีลขา้งเคยีงใด ๆ โปรดพูดคุยปรกึษากบัแพทย ์เภสชักร หรอืพยาบาลของคุณ 

ซึ�งรวมไปถงึผลขา้งเคยีงที�เป็นไปไดใ้ด ๆ ที�ไม่ได้ระบุไวใ้นเอกสารกํากบัยานี� 

5. วิธีเกบ็รกัษายาไอแบรนซ์

เกบ็ยานี�ใหห้่างจากสายตาและมอืเดก็

หา้มใชย้านี�หลงัจากวนัหมดอายุที�ไดร้ะบุไวบ้นขวดยาหรอืบนแผงบลสิเตอรแ์ละบนกล่อง ซึ�งอยูห่ลงัคาํว่า 
“EXP” วนัหมดอายุหมายถงึวนัสุดทา้ยของเดอืนนั �น

ไม่จําเป็นตอ้งเกบ็ยานี�ในสภาวะพเิศษใด ๆ 

หา้มใชย้านี�หากคุณสงัเกตเหน็ว่ากล่องไดร้บัความเสยีหายหรอืแสดงใหเ้หน็ถงึร่องรอยการแกะ

หา้มทิ�งยาใด ๆ ลงไปในท่อนํ�าทิ�งหรอืในถงัขยะในบา้นเรอืน 

สอบถามเภสชักรของคุณเกี�ยวกบัวธิกีารทิ�งยาที�คุณไม่ใชอ้กีต่อไป 

มาตรการเหล่านี�จะช่วยปกป้องสภาพแวดลอ้ม

6. สิ�งที�บรรจอุยูใ่นกล่องและข้อมูลอื�น

ยาไอแบรนซ์มีส่วนประกอบใดบ้าง

- ตวัยาสําคญัคอื palbociclib ยาแคปซูลชนิดแขง็ไอแบรนซม์หีลายความแรง
- ยาแคปซูลชนิดแขง็ไอแบรนซข์นาด 75 มลิลกิรมั: แต่ละแคปซูลประกอบไปดว้ย palbociclib ขนาด 75

มลิลกิรมั
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- ยาแคปซูลชนิดแขง็ไอแบรนซข์นาด 100 มลิลกิรมั: แต่ละแคปซูลประกอบไปดว้ย palbociclib ขนาด 

100 มลิลกิรมั
- ยาแคปซูลชนิดแขง็ไอแบรนซข์นาด 125 มลิลกิรมั: แต่ละแคปซูลประกอบไปดว้ย palbociclib ขนาด 

125 มลิลกิรมั

- ส่วนประกอบอื�น ๆ มดีงัต่อไปนี�:
ส่วนประกอบของแคปซูล: microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, sodium starch 

glycolate type A, colloidal anhydrous silica, magnesium stearate เปลอืกแคปซูล: gelatin, red 

iron oxide (E172), yellow iron oxide (E172), titanium dioxide (E171) หมกึพมิพ:์ shellac, 
titanium dioxide (E171), ammonium hydroxide (28% solution), propylene glycol, simeticone 

(ดหูวัขอ้ที� 2 “ยาไอแบรนซ์มสี่วนประกอบของแลกโตส”)

ยาไอแบรนซ์มีรปูร่างลกัษณะอย่างไรและมีสิ�งใดบรรจอุยู่ในกล่อง

- ยาไอแบรนซ์ขนาด 75 มลิลกิรมัเป็นแคปซูลแขง็ ทบึแสง โดยตวัแคปซูลเป็นสสีม้อ่อน (พมิพข์อ้ความ 

“PBC 75” สขีาว) และฝาปิดแคปซูลมสีสีม้อ่อน (พมิพข์อ้ความ “Pfizer” สขีาว)
- ยาไอแบรนซ์ขนาด 100 มลิลกิรมัเป็นแคปซูลแขง็ ทบึแสง โดยตวัแคปซูลเป็นสสีม้อ่อน 

(พมิพข์อ้ความ “PBC 100” สขีาว) และฝาปิดแคปซูลมสีนํี�าตาล (พมิพข์อ้ความ “Pfizer” สขีาว)

- ยาไอแบรนซ์ขนาด 125 มลิลกิรมัเป็นแคปซูลแขง็ ทบึแสง โดยตวัแคปซูลเป็นสนํี�าตาล (พมิพข์อ้ความ 
“PBC 125” สขีาว) และฝาปิดแคปซูลมสีนํี�าตาล (พมิพข์อ้ความ “Pfizer” สขีาว)

ยาไอแบรนซ์บรรจุในแผงบลสิเตอรท์ี�มยีาแคปซูลแขง็จํานวน 21 แคปซูลต่อแผง หรอื 
บรรจุในขวดพลาสตกิที�มยีาแคปซูลแขง็จาํนวน 21 แคปซูลต่อขวด

อาจวางจาํหน่ายบรรจุภณัฑย์าในบางขนาดเท่านั �น

ชื�อผูร้บัอนุญาตนําหรือสั �งยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร

บรษิทั ไฟเซอร์ (ประเทศไทย) จาํกดั

คาํเตือน (ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข)

ยานี�อาจทําใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใต้การควบคุมของแพทยเ์ท่านั �น

PIL Revision No. 2
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