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7. anuaizuazarudssnauaasan

o U LUTRAIR A UTTENARAIAY 1
aawA) (glass vial)

o F5L2utU 1 AaddasUsznausILaITINY
wuy 20 4a&n3u weazaa (vial) vasans
vinduaune 5 daddaslsenausiaaisyy
iy 100 dadnsu usazwla (vial) uavans
vinduaune 20 daddasdsznaudianisnny
wuu 400 daldndu

o #1sisznavdug: nsanaduaaddn
(glacial acetic acid) wuuinaa (mannitol)



wadaiasiua 20 (polysorbate 20)
Tafanazdianlaslawase (sodium acetate
trihydrate) 1aaumaa’lsd (sodium
chloride) waziindmsuenda (water for
injection)
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lanasidugIA N Inasdrnsuila
dAayadrusunila
asaazianad™ (as-az-1anal)
(a5 (INN: Daratumumab))
eNRn Arusudatdniaantdansn

asazianad@aasls?

asuzidnad AasdidoldlaaunndiiasnugIvadidunsiSouiiadadvia fadlaud (multiple

myeloma) 1ae:

o lUhHufuamala'lus (lenalidomide) uazidinanuumiiau (dexamethasone) Tugiiielazunis
stadalntiindunnieufindadiiia Tudlaun (multiple myeloma) delsianansasunisignena
wiaasuiiaufiaildiuadsudfinuasauiad (autologous stem cell transplantation) euag
lugiaaldsuansnmusioafiaiadiuia fudlaun (multiple myeloma) snfau atvian 1 ufia

o ldhufuuasiitadu (bortezomib), waruau (melphalan) waziwsadileiu (prednisone) Tuwi
Wi Lasun1sitademiindunssufiaiadia Tadlaut (multiple myeloma) de'liisnuisasu
asdgnaraiaaddudfinufiaildiuaddudifinuasautag (autologous stem cell
transplantation) ‘L6

e laddruduuasiiTafiu (bortezomib), n18Talua (thalidomide) wagi@nartuni1iau
(dexamethasone) Tug#uivlasunsifadalni deofinaauifmunsaniagiunslgnaiaaas
suriinufiafildiuadsdudfinuasauia (autologous stem cell transplantation) ‘L6t

o ldHiuAuvasitiafiu (bortezomib) uazifnauniiau (dexamethasone) TugAtaelasuen
Fneuzisuiiadadiia adlau (multiple myeloma) unnau atnovae 1 wdia

o laHuduTwun&lalus (pomalidomide) wazifinanuumniiau (dexamethasone) tugiaa lazu
g¥nEuisvafiaiaduia adlau (multiple myeloma) unnau atnvas 2 e dsznausiaa
W&Ta'lus (lenalidomide) waveniifudaoTwsiitaTlau (proteasome inhibitor)

o liflusnfmlufiaeldfuauinauadiovas 3 ufla UsenausiaaAdudoTwsiaTay
(proteasome inhibitor) wazanUsugidufunassrene (immunomodulatory agent) wisa 67l
aausuaIsanAdudeTnsitaTau (proteasome inhibitor) wazenUfuniduduaassrionie
(immunomodulatory agent)

anuilaaaduuarissdninazasamsausidnadludnde biduinsuwida

wuldasazidanal:

o avihudlidsgifinsiAialfAsainisuwadtivsunsvsaaisnyuuuniagiulsenaulag luaisaus
el drudlsznauianualuansazidnadgldangiuvinanastanansaduend

vas

Aauvinuaglasumsusidna udedayasuguAWTInNauasvinuLALNNERFNEN SIuFdIvinu:
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wafilseiaiAmAuagmsunsmeala

wenflulsayaia (herpes zoster)

weniluvdadidsdacdah¥asudnimud (hepatitis B) tilasainanfasidndaunsavinlviviialisa

sudniauiinduunnalsa’laddn unnedEdnenuadvinuazamaainsuaaszadnisiadanausnm

TEUIIAITTAELRBAIAIShdaasHsIdnd ladnssay TUvinuLIIunnaFn 1 iuAnIn

answilaninn wiadfvsavsnamamnaraiugivdas

A&9foAssA UsaNuHUaERIAssH assidndaraluduasadamsnluassdls

o wuvfitanadenssdnislaigaudianifilsed@nianlusenineisunsinm uwasilunan
athoian 3 aundsanlasuasasidnadasogaring Wilsnumunndiamduignsauiia
Avitugusaldlaluszninenissnmn

agluseninaliunuas vianvukuazliunues asanndehifdayawitdainansusi&ndduaan
mvthualeniala

Wussunntiasrduanaiaivinulad Hudeeigndeanalaaunnduazaanunsawidalaias

Iofu uasKHAndausid@INaImITINEYUTNS

Fuarlasuaisaazianafasine'ls?

afazidndanalviifien nialiinduenduildfnwusisouiiadafiiia adTann (multiple
myeloma)

unngaziiluliansazsidndunavinulaanisnaainviaaatdansiativan q (intravenous (IV)
infusion)

wwneaziuginuazhonaiseninensiialunsazade saudeanuadelunssnunivinuay
165U

wnndazlizinaunsiiansazidnadusarase wazndonstiansusidndusazasv athuan

ANuLREvaaINIstAnlfAsanannnmsuaaeninvaaaldaasn (infusion reactions)
winvinululaldwuunngauiia Winsudsunndlaadrigavinnazvinlaiiavinnsiaaseln

Ha2ILaaviianadulaanansazidnafiiaz 15119 ?

o oo >

asazianadananaliitAiadfAsu1nsaunse srude:

—DDD o P a oo

Afsa1annnisuaaatztvaantdaacn (infusion reaction) djAsanannnsnaaaian
naaatdanen (infusion reaction) wu'ldlagainnislasuaisasidnad uazarafininugunsinia
Feus9'ld vninlfasanannnsuaaeiinaanidansn (infusion reactions) duduvinu uwne
anangaMEaMsALdnadinATY WiaananaansihENmIEasazIEndat19n1s Wiiinsuns
thawmdamensunndiuiidvinuiainisiag dosalyd:

e walavaunramalasdiunn e nuuuluaima o AAUlE
o Vaudswe uiasdnmingia luan o 1ynlua wiadeayn e anduu

1ha@ATee RUNIRY

(ANUFUTaTAnGN)
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e la e a1N3AU o o
e Walafit®agnia

e wWamsasddaninisuliounlas afusdndsunsagenasananisaranNuinfulduas
fialdanuadviny MsdsuwlasmaifiaiuisaAunaiunuds 6 Wwaundeanivinulasuansay
WE@ndasegaving unndazasnamiuindulduasuiiaidanuasvinudauisunsinueiaansay
wngf AausunisamdanlinavunntgnnauinvituatscsiIsunIssnusaa1sustanal

e MsanavaavInuLialian afuasdndfinaaninuuiaildasunidialunmsdagiuniséia
via wazndiadasiGuninndadandviiaitaauded wwndazasadnnudiaidanuasviny
Tusenigilasunssnenmaasasdna Wudounwndunily wiafiaanswnd viadanaan

wazviAtiinuiaaigaannnislasuaisazidna aun:

o sdnwilas o 'l e fannisaanelauya (datdaszuy
o mAUlH e 'a matdiumalagiuuu)
e vinulRe e naulilavia e FulszRINQAYviNaNaYviNlvilAnaIng
e walavay LA%Y iy 21 wiaihae
o fiffgywindrunisuau e 1Ay e ila faLvin wiawinuiu
WAL e 1ha%a o 1iaupn
e 33ndauua e 28U e WUMAU
e ANUALNNDIUITAARY o  UADAAUSNLEL o Luudsuy

e nsiadialulan (Tsadanuin)
wdounnda1vinulasunanodaefinalyiiinaiusaie wiaainisdeasagluimelyl aanisinand
Lailduaznoidneionuaianuisaiindulsdatnasausidna WinssauanuunndiidanafuAiwuziin
WenAuNaaAnY vinugnsanaunainadae ldidinuamassuAsaIIsuazEN

JuastAusnenasacidanadacneg'ls?

vinlugiiuiaanafl 2 asaaaidas de 8 asaaaidas (36 asamnsulas §9 46 aga1Wsy
1&61)

viuududovidaiuen iulviwuunss endlifiingfuds

Auenlvinuannanaauaziaién

aiaya A dunistdensazidnaattvilaandauasiilszdnsaiw
luuafeanafinmsdeanaaiainglssadiuanmiiaaniniiinisszy L iluanansi Auendmsueiihe
vinuguisagauatndayatisfuansazidnddedavindudmsuuaainsnionisunneglaannunne
wiaLnduns

drusznauluaisasidanafidiaz1siine?
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g5udu 1 dalddesdsenausiaaisiyyuuy 20 dadnsu waazula (vial) vasansiduduauia 5
fiaddnsdsenauariaasinyuuy 100 dadnsu usazuia (vial) zavarsidnduauia 20 ialddns
Usznausiaasnyyuuy 400 dadndu

da1sisznaudug: nsanadaaazdan (glacial acetic acid) wuuiinaa (mannitol) wad«asiua 20
(polysorbate 20) Tadanazdiaalaslaiasa (sodium acetate trihydrate) Tadaunaa’lss (sodium
chloride) uagrhamsuenda (water for injection)

stduuuguazauIaussa: asasdndiusisdududnsuesaniusisazaraiavaaiinuaan
dans wasiuzasmarlifidgdedmdas ansandnaasgnindelunaasnseany doussaenaadas 1
aA? (glass vial)

At auaulsLAIANsENSINAISITAUHY
endflanavinbvitAnduanasiause'ls dasldnaldnsamuanuaswnnegdiviniu

waAnsidausIsuaInariun' lasuauilidnsidausisuan

Waniag WRANELIaUEITY Fuildsuawidnziiiausisu
g g
Cilag AG, 1C 30/60 (NBC) 3 &owau 2560

Schaffhausen dsyinaginiuasiiaue
Vetter Pharma Fertigung GmbH & Co. | 1C 31/60 (NBC) 3 &9urAu 2560
KG, Ravensburg ussindtaasuil

Baxter Pharmaceutical Solutions, LLC | 1C XX/XX (NBC) Day-Month-Year
Uszinasansgaluan

JuiualaanansArduenansge
4 unsnau 2564 (US PIL nasiu Auenau 2562)
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106 13 4 dananaInNITUANIANTELTY
AUUARDINTY LUWA LA LUARIANTELI
ng9tnw4 10520

Inséwvi: 02-792-7200

Tnsans: 02-792-7222

TdsearuanasAtAuengvsuwnnadadudulanitiu'lass
http://www.fda.moph.go.th/sites/oss/Pages/Main.aspx
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