
ดาราทูมูแมบ 
ความแรง 20 มลิลกิรมั ตอ่ 1 มลิลลิติร 

ชนดิฉดี 
ชืѷอการคา้ DarzalexTM (ดารซ์ะเล็กซ)์ 

 

1. ยานีҟคอืยาอะไร 
1.1 ยานีҟมชีืѷอวา่อะไร      
 ยานีѸมชีืѷอว่า ดา-รา-ทู-ม-ูแมบ (daratumumab)  
 เป็นยาเพิѷมการทําลายเซลลม์ะเร็งเม็ดเลอืดขาว

ชนดิมัยอโีลมา 
1.2 ยานีҟใชเ้พืѷออะไร 
 ยานีѸใชร้่วมกับยาอืѷนในการรักษาโรคมะเร็งเม็ด

เลอืดขาวชนดิมัยอโีลมาในผูท้ีѷเพิѷงไดร้ับการตรวจ
ว่าเป็นโรคนีѸ  

 ยานีѸใชร้ักษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดมัยอี
โลมา ทีѷกลับมาเป็นซํѸาหรือไม่ตอบสนองต่อการ
รักษาอืѷน 

2. ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า 
2.1 หา้มใชย้านีҟเมืѷอไร 
 เมืѷอเคยแพย้านีѸ หรอืสว่นประกอบของยานีѸ  

 
2.2 ข้อควรระวงัเมืѷอใช้ยานีҟ หากท่านมีภาวะ
ตอ่ไปนีҟ 
 ไม่ควรใชย้านีѸในเด็กอายุตํѷากว่า 18 ปี เพราะยัง

ไม่มกีารศกึษายนืยันความปลอดภัย 
 ระมัดระวังการใชย้านีѸในหญิงมีครรภ์หรือใหน้ม

บุตร เนืѷองจากไม่มขีอ้มูลยนืยันความปลอดภัย 
 ระมัดระวังการใชย้านีѸในคนทีѷตอ้งจํากัดการกิน

เกลือโซเดียม เนืѷองจากยานีѸมีเกลือโซเดียมเป็น
สว่นประกอบ 
 

3. วธิใีชย้า 

3.1 ขนาดและวธิใีช ้ควรใชย้าตามคําแนะนํา
ของแพทยห์รอื เภสชักร เพราะขนาดและ
ระยะเวลาในการใชย้านีѸขึѸนกับชนดิและความรุนแรง
ของโรค 
 ยานีѸจะฉดีเขา้สูเ่สน้เลอืดดําอยา่งชา้ ๆ  อาจใช ้

เวลานานหลายชัѷวโมง เพืѷอลดอาการขา้งเคียงทีѷ
อาจเกดิจากการฉีดยาเร็วเกนิไป 

 ก่อนจะเริѷมฉีดยานีѸ แพทย์อาจจะใหท้่านฉีดหรือ
กนิยาป้องกันอาการไม่พงึประสงคท์ีѷอาจเกิดขึѸน
จากยานีѸ 

 
3.2 หากลมืมาฉดียาตามนดัควรทําอยา่งไร 

 รบีไปพบแพทยเ์พืѷอฉีดยาทันททีีѷนกึได ้ 
 

4. ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งใชย้า 
4.1 ขณะกําลงัฉดียานีҟ หากมอีาการ 

 หนาวสัѷน เจ็บคอ ไอ 
 คลืѷนไส ้อาเจยีน 
 คัน 
 หายใจลําบาก แน่นหนา้อก 

“ ใหแ้จง้อาการกบัแพทยห์รอืพยาบาลทนัท”ี 
 
4.2 ขอ้ควรปฏบิตัหิลงัฉดียานีҟ   

 มาฉีดยาตามวันทีѷแพทยน์ัด   
 หลังฉีดยาเสร็จ ท่านอาจจะไดย้าป้องกันอาการ 
ไม่พึงประสงค์ ใหใ้ชย้านัѸนตามคําแนะนําของ
แพทยแ์ละเภสัชกร   
 หลกีเลีѷยงการต ัҟงครรภ ์ระหว่างใชย้านีѸ และหลัง
หยุดใชย้านีѸไปอกี 3 เดอืน      
 ระมัดระวังการขับขีѷยานยนตห์รอืทํางานเกีѷยวกับ
เครืѷองจักรกล หรอืทํางานทีѷเสีѷยงต่อการพลัดตกจาก
ทีѷสงู  

5. อนัตรายทีѷอาจเกดิจากยา 
5.1 อาการทีѷตอ้งรบีไปพบแพทยท์นัทคีอื 
 ลมพษิ บวมทีѷใบหนา้ เปลอืกตา รมิฝีปาก   

 หนา้มดื เป็นลม แน่นหนา้อก หายใจลําบาก   
 ผืѷนแดง ตุ่มพอง ผวิหนังหลุดลอก มจีํѸาตามผวิหนัง 

หรอืเลอืดออกผดิปกต ิ 
 ปอดบวม มไีขส้งู หายใจหอบ ไอรุนแรง มเีสมหะ

มาก 
 หัวใจเตน้ไม่เป็นจังหวะ ใจสัѷน  
 ตัวเหลืองตาเหลือง เบืѷออาหาร รู ส้ ึกเหนืѷอย 

เมืѷอยลา้ 

 ตับอ่อนอักเสบ 
“เป็นอาการทีѷตอ้งรบีไปพบแพทยท์นัท”ี 

5.2 อาการทีѷอาจเกดิขึҟน ไมต่อ้งไปพบแพทย์
ทนัทแีตถ่า้มอีาการรุนแรงใหไ้ปพบแพทยท์นัท ี 
 อ่อนเพลยี 
 คลืѷนไส ้ทอ้งเสยี 
 ปวดเกร็งทีѷกลา้มเนืѸอ 
 ปวดหัว 
 มอืบวม เทา้บวม 
 รูส้กึเจ็บหรอืชา ตามปลายมอื ปลายเทา้ 
“เป็นอาการทีѷไมจ่ําเป็นตอ้งไปพบแพทยท์นัท ี 
แตถ่า้มอีาการรุนแรงใหไ้ปพบแพทยท์นัท”ี 

6.ควรเก็บยานีҟอยา่งไร 
 ท่านจะไมไ่ดร้ับยานีѸกลับบา้น เนืѷองจากเป็นยาทีѷ

ใชใ้นโรงพยาบาลเท่านัѸน 

7. ลกัษณะและสว่นประกอบของยา 
 ของเหลวไม่มสีถีงึสเีหลอืง บรรจยุากล่องละ 1 

ขวดแกว้ (glass vial) 
 สารเขม้ขน้ 1 มลิลลิติรประกอบดว้ยดาราทูมู

แมบ 20 มลิลกิรัม แต่ละขวด (vial) ของสาร
เขม้ขน้ขนาด 5 มลิลลิติรประกอบดว้ยดาราทูมู
แมบ 100 มลิลกิรัม แต่ละขวด (vial) ของสาร
เขม้ขน้ขนาด 20 มลิลลิติรประกอบดว้ยดาราทูมู
แมบ 400 มลิลกิรัม 

 สารประกอบอืѷนๆ: กรดกลาเซยีลอะซติกิ 
(glacial acetic acid) แมนนทิอล (mannitol) 



พอลซีอรเ์บต 20 (polysorbate 20)  
โซเดยีมอะซเิตตไตรไฮเดรต (sodium acetate 
trihydrate) โซเดยีมคลอไรด ์(sodium 
chloride) และนํѸาสําหรับยาฉีด (water for 
injection) 

คําเตอืนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ยานีѸอาจทําใหเ้กดิอันตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใต ้

การควบคุมของแพทยเ์ท่านัѸน 
 
 
 

โปรดอ่านเอกสารกํากับยาสําหรับแพทยฉ์บับเต็มได ้
ทางเว็บไซตข์อง อย.

http://www.fda.moph.go.th/sites/oss/Pages/Main.aspx 
http://ndi.fda.moph.go.th/ 

 
เอกสารนีѸปรับปรุงครั Ѹงล่าสดุเมืѷอ 30 มนีาคม 2563 

 
นําเขา้โดยบรษิัท แจนเซน่-ซแีลก จํากัด 

106 หมู่ 4 นคิมอุตสาหกรรมลาดกระบัง ถนนฉลอง
กรุง แขวงลําปลาทวิ เขตลาดกระบัง กรุงเทพฯ 

10520 
โทรศัพท:์ 02-792-7200 โทรสาร: 02-792-7222 

  

เอกสารนีҟเป็นขอ้มูลโดยยอ่  
หากมขีอ้สงสยัใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร 
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เอกสารกํากบัยาภาษาไทยสําหรบัผูป่้วย 
ขอ้มูลสําหรบัผูป่้วย 

ดารซ์
ะเล็กซ

T์M (ดาร-์ซ
ะ-เล็กซ

)์ 
(ดาราทูมูแมบ (IN

N
: D

aratum
um

ab)) 
ยาฉดี สําหรบัฉดีเขา้หลอดเลอืดดํา 

 ดารซ์
ะเล็กซ

ค์อือะไร? 
ดาร์ซ

ะเล็กซ
์ คือยาท

ีѷส ัѷงใชโ้ดยแพ
ท

ย์เพ
ืѷอรักษ

าผูใ้ห
ญ่

ท
ีѷเป็นมะเร็งชนิดมัลติเพ

ิล มัยอิโลมา (m
ultiple 

m
yelom

a) โดย: 
 

ใชร้่วมกับเลนาลโิดไมด ์(lenalidom
ide) และเด็กซาเมทาโซน (dexam

ethasone) ในผูท้
ีѷเพ

ิѷงไดร้ับการ
วนิิจฉัยใหม่ว่าเป็นมะเร็งชนดิมัลตเิพลิ มัยอโิลมา (m

ultiple m
yelom

a) ซ
ึѷงไม่สามารถรับการปลูกถ่าย

เซลลต์น้กําเนิดชนิดท
ีѷใชเ้ซลล์ตน้กําเนิดของตนเอง (autologous stem

 cell transplantation) ไดแ้ละ
ในผูท้

ีѷเคยไดร้ับยารักษ
ามะเร็งชนดิมัลตเิพลิ มัยอโิลมา (m

ultiple m
yelom

a) มากอ่น อย่างนอ้ย 1 ชนดิ 
 

ใชร้่วมกับบอรท์โีซมบิ (bortezom
ib), เมลฟาแลน (m

elphalan) และเพรดนโิซน (prednisone) ในผูท้
ีѷ

เพ
ิѷงไดร้ับการวนิจิฉัยใหม่ว่าเป็นมะเร็งชนิดมัลตเิพลิ มัยอโิลมา (m

ultiple m
yelom

a) ซ
ึѷงไม่สามารถรับ

การป
ลู

กถ่ายเซ
ล

ล์ตน้
กําเนิด

ช
นิด

ท
ีѷใช

เ้ซ
ล

ล์ต
น้กําเนิด

ข
องต

น
เอง (autologous stem

 cell 
transplantation) ได ้

 
ใช

ร้่วม
กั

บ
บ

อ
ร์ท

ีโซ
มิบ

 (bortezom
ib), ท

าลิโด
ไม

ด์ (thalidom
ide) แ

ล
ะเด็

ก
ซ

าเม
ท

าโซ
น 

(dexam
ethasone) ในผูท้

ีѷเพ
ิѷงไดร้ับการวนิิจฉัยใหม่ ซ

ึѷงมีคุณ
สมบัตเิหมาะสมท

ีѷจะรับการปลูกถ่ายเซลล์
ตน้กําเนดิชนดิท

ีѷใชเ้ซลลต์น้กําเนดิของตนเอง (autologous stem
 cell transplantation) ได ้

 
ใชร้่วมกับบอร์ท

ีโซ
มิบ (bortezom

ib) และเด็กซ
าเมท

าโซ
น (dexam

ethasone) ในผูท้
ีѷเคยไดร้ับยา

รักษ
ามะเร็งชนดิมัลตเิพลิ มัยอโิลมา (m

ultiple m
yelom

a) มากอ่น อย่างนอ้ย 1 ชนดิ  
 

ใชร้่วมกับโพ
มาลโิดไมด ์(pom

alidom
ide) และเด็กซาเมท

าโซน (dexam
ethasone) ในผูท้

ีѷเคยไดร้ับ
ยารักษ

ามะเร็งชนดิมัลตเิพลิ มัยอโิลมา (m
ultiple m

yelom
a) มากอ่น อย่างนอ้ย 2 ชนดิ ประกอบดว้ยเล

นาลโิดไมด ์(lenalidom
ide) และยาท

ีѷยับยัѸงโพรท
เีอโซม (proteasom

e inhibitor) 
 

ใชเ้ป็นยาเดีѷยวในผูท้
ีѷเคยไดร้ับยามาก่อนอย่างนอ้ย 3 ชนิด ประกอบดว้ยยาท

ีѷยับยัѸงโพ
รท

ีเอโซ
ม 

(proteasom
e inhibitor) และยาปรับภูมคุิม้กันของร่างกาย (im

m
unom

odulatory agent) หรอื ผูท้
ีѷไม่

ตอบสนองต่อยาท
ีѷยับยัѸงโพ

รท
ีเอโซ

ม (proteasom
e inhibitor) และยาปรับภูมิคุม้กันของร่างกาย 

(im
m

unom
odulatory agent)  

 
ความปลอดภัยและประสทิธผิลของดารซ์ะเล็กซใ์นเด็กยังไม่เป็นท

ีѷทราบแน่ช ัด 
หา้มใชด้ารซ์

ะเล็กซ
:์ 

 
หากท่านมีประวัตกิารเกดิปฏกิริยิาการแพ

อ้ย่างรุนแรงต่อดาราทูมูแมบหรือส ่วนประกอบใดๆ ในดาร์ซะ
เล็กซ ์สว่นประกอบทัѸงหมดในดารซ์ะเล็กซดู์ไดจ้ากสว่นทา้ยของเอกสารกํากับยานีѸ 

 กอ่นท
ีѷท่านจะไดร้ับดารซ์ะเล็กซ ์ใหแ้จง้ขอ้มูลดา้นสขุภาพทัѸงหมดของท่านแกแ่พทยผู์ร้ักษ

า รวมถงึถา้ท่าน: 
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เคยมปีระวัตเิกีѷยวกับปัญ

หาดา้นการหายใจ 
 

เคยเป็นโรคงูสวัด (herpes zoster) 
 

เคยเป็นหรือกําลังตดิเช ืѸอไวรัสตับอักเสบบ ี(hepatitis B) เนืѷองจากดาร์ซะเล็กซส์ามารถทําใหเ้ช ืѸอไวรัส
ตับอักเสบบีกลับมาก่อโรคไดอ้ีก แพ

ท
ย์ผูร้ักษ

าของท่านจะตรวจอาการแสดงของการตดิเช ืѸอกอ่นรักษ
า 

ระหว่างการรักษ
าและหลังการรักษ

าดว้ยดาร์ซะเล็กซไ์ดซ้ ักระยะ ใหท้่านแจง้แพ
ทย์ผูร้ักษ

าทันท
ีหากมี

อาการเหนืѷอยมาก หรอืสผีวิหรอืบรเิวณ
ตาขาวกลายเป็นสเีหลอืง 

 
กําลังตัѸงครรภ ์หรอืวางแผนจะตัѸงครรภ ์ดารซ์ะเล็กซอ์าจเป็นอันตรายต่อทารกในครรภไ์ด ้
o 

หญ
งิท

ีѷมโีอกาสตัѸงครรภค์วรใชว้ธิีคุมกําเนดิท
ีѷมปีระสทิธภิาพในระหว่างท

ีѷรับการรักษ
า และเป็นเวลา

อย่างนอ้ย 3 เดอืนหลังจากไดร้ับดารซ์ะเล็กซค์รัѸงสดุทา้ย ใหป้รกึษ
าแพทยเ์กีѷยวกับวธิกีารคุมกําเนิด

ท
ีѷท่านสามารถใชไ้ดใ้นระหว่างการรักษ

า 
 

อยู่ในระหว่างใหน้มบุตร หรอืวางแผนจะใหน้มบุตร เนืѷองจากยังไม่มขีอ้มูลแน่ช ัดว่าดารซ์ะเล็กซขั์บออก
ทางนํѸานมไดห้รอืไม่ 

ใหแ้จง้แพ
ทยเ์กีѷยวกบัยาทุกชนดิท

ีѷทา่นใช
 ้รวมถงึยาท

ีѷถูกส ัѷงจ่ายโดยแพทยแ์ละยาท
ีѷสามารถหาซ

ืѸอไดเ้อง 
วติามนิ และผลติภัณ

ฑ
เ์สรมิอาหารจากสมุนไพร 

 ฉนัจะไดร้บัดารซ์
ะเล็กซ

อ์ยา่งไร? 
 

ดาร์ซ
ะเล็กซ

์อาจใหเ้ดีѷยวๆ หรือใหร้่วมกับยาอืѷนท
ีѷใชร้ักษ

ามะเร็งชนิดมัลติเพ
ลิ มัยอิโลมา (m

ultiple 
m

yelom
a) 

 
แพ

ท
ย์จะเป็นผูใ้หด้าร์ซะเล็กซ

์แก่ท่านโดยการหยดเขา้หลอดเลือดดําอย่างชา้ ๆ (intravenous (IV) 
infusion) 

 
แพทยจ์ะเป็นผูกํ้าหนดชว่งเวลาระหว่างการใหย้าในแต่ละครัѸง รวมถงึจํานวนครัѸงในการรักษ

าท
ีѷท่านจะ

ไดร้ับ 
 

แพ
ท

ย์จะใหย้าก่อนการใหด้าร์ซะเล็กซแ์ต่ละครัѸง และหลังการใหด้าร์ซะเล็กซแ์ต่ละครัѸง เพ
ืѷอช ่วยลด

ความเส ีѷยงของการเกดิปฏกิริยิาจากการหยดยาเขา้หลอดเลอืดดํา (infusion reactions) 
 

หากท่านไมไดไ้ปพบแพทยต์ามนัด ใหโ้ทรแจง้แพท
ยโ์ดยเร็วท

ีѷสดุเท่าท
ีѷจะทําไดเ้พ

ืѷอทําการนัดครัѸงใหม่ 
 ผลขา้งเคยีงท

ีѷอาจข
ึҟนไดจ้ากดารซ์

ะเล็กซ
ม์อีะไรบา้ง? 

ดารซ์
ะเล็กซ

อ์าจกอ่ใหเ้กดิปฏกิริยิาท
ีѷรา้ยแรง รวมถงึ: 

 
ปฏกิริยิาจากการหยดยาเขา้หลอดเลอืดดํา (infusion reaction) ปฏกิริยิาจากการหยดยาเขา้
หลอดเลือดดํา (infusion reaction) พ

บไดบ้่อยจากการไดร้ับดาร์ซะเล็กซ ์และอาจมีความรุนแรงหรอื
รา้ยแรงได ้หากเกดิปฏกิริยิาจากการหยดยาเขา้หลอดเลือดดํา (infusion reactions) ขึѸนกับท่าน แพทย์
อาจหยุดการหยดดารซ์ะเล็กซช์ ัѷวคราว หรอือาจหยุดการรักษ

าดว้ยดารซ์ะเล็กซอ์ย่างถาวร ใหเ้ขา้รับการ
ชว่ยเหลอืทางการแพทยท์ันทถีา้ท่านมอีาการใดๆ ดังต่อไปนีѸ: 

 
หายใจหอบหรอืหายใจลําบาก 

 
เวียนศ ีรษ

ะ หรือรูส้กึหนา้มดื เป็นลม 
(ความดันโลหติตํѷา) 

 
จุกแน่นในลําคอ 

 
นํѸามูกไหล หรอืคัดจมูก 

 
ปวดศรีษ

ะ 

 
คลืѷนไส ้

 
อาเจยีน 

 
หนาวส ัѷน 
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ไอ 

 
หายใจมเีสยีงหวดี 

 
มอีาการคัน 

 
มไีข ้

 
ผลการตรวจเลอืดมกีารเปลีѷยนแปลง ดารซ์ะเล็กซส์ามารถสง่ผลต่อผลการตรวจความเขา้กันไดข้อง
ชนดิเลอืดของท่าน การเปลีѷยนแปลงเหล่านีѸสามารถกนิเวลานานถงึ 6 เดอืนหลังจากท

ีѷท่านไดร้ับดาร์ซะ
เล็กซค์รัѸงสุดท

า้ย แพ
ท

ย์จะตรวจความเขา้กันไดข้องชนิดเลือดของท่านก่อนเริѷมการรักษ
าดว้ยดาร์ซ

ะ
เล็กซ ์กอ่นรบัการถา่ยเลอืดใหแ้จง้แพ

ทยทุ์กคนวา่ทา่นอยูร่ะหวา่งรบัการรกัษาดว้ยดารซ์
ะเล็กซ

 ์
 

การลดลงของจํานวนเม็ดเลอืด ดารซ์ะเล็กซม์ผีลลดจํานวนเม็ดเลือดขาวท
ีѷช ่วยในการต่อสูกั้บการตดิ

เช ืѸอ และเม็ดเลอืดท
ีѷเรยีกว่าเกล็ดเลือดซ

ึѷงช ่วยใหเ้ลือดแข็งตัว แพทยจ์ะตรวจจํานวนเม็ดเลือดของท่าน
ในระหว่างท

ีѷไดร้ับการรักษ
าดว้ยดารซ์ะเล็กซ ์ใหแ้จง้แพทยห์ากมไีข ้หรอืมอีาการฟกช ํѸา หรอืเลอืดออก 

 ผลขา้งเคยีงท
ีѷพบบอ่ยท

ีѷสุดจากการไดร้บัดารซ์
ะเล็กซ

 ์ไดแ้ก:่ 
 

รูส้กึเหนืѷอย 
 

คลืѷนไส ้
 

ทอ้งเสยี 
 

หายใจหอบ 
 

มีปั
ญ

ห
าดา้นการนอน

หลับ 
 

รูส้กึอ่อนแอ 
 

ความอยากอาหารลดลง 

 
มไีข ้

 
ไอ 

 
ก

ล
้าม

เนืѸอ
ห

ด
เกร็ง 

 
ปวดหลัง 

 
ปวดขอ้ 

 
อาเจยีน 

 
หลอดลมอักเสบ 

 
มีอาการคลา้ยไขห้

วัด (ติดเช ืѸอระบ
บ

ทางเดนิหายใจสว่นบน) 
 

เสน้ประสาท
ถูกทําลายทําให

เ้กิดอาการ
เหน็บ ชา หรอืปวด 

 
มอื ขอ้เทา้ หรอืเทา้บวม 

 
ทอ้งผูก 

 
หนาวส ัѷน 

 
เวยีนศรีษ

ะ 
 

การตดิเช ืѸอในปอด (โรคปอดบวม) 
แจง้แพ

ท
ย์ถา้ท่

านไดร้ับผลขา้งเคียงท
ีѷก่อใหเ้กดิความรําคาญ

 หรืออาการยังคงอยู่ไม่หายไป อาการเหล่านีѸ
ไม่ใช ่ผลขา้งเคียงทัѸงหมดท

ีѷสามารถเกดิขึѸนไดจ้ากดาร์ซะเล็กซ ์ใหโ้ทรสอบถามแพท
ยเ์พ

ืѷอขอรับคําแนะนํา
เกีѷยวกับผลขา้งเคยีง  ท่านสามารถรายงานผลขา้งเคยีงไดท้

ีѷส ํานักงานคณ
ะกรรมการอาหารและยา  

 ฉนัควรเก็บรกัษาดารซ์
ะเล็กซ

อ์ยา่งไร? 
เก็บในตูเ้ย็นท

ีѷอุณ
หภูม ิ2 องศาเซลเซยีส ถงึ 8 องศาเซลเซยีส (36 องศาฟาเรนไฮต ์ถงึ 46 องศาฟาเรน

ไฮต)์ 
หา้มแชแ่ข็งหรอืเขย่า เก็บใหพ้น้แสง ยานีѸไม่มวัีตถุกันเสยี 
เก็บยาใหพ้น้จากสายตาและมอืเด็ก 
ขอ้มูลท

ัѷวไปเกีѷยวกบัการใชด้ารซ์
ะเล็กซ

อ์ยา่งปลอดภยัและมปีระสทิธภิาพ
 

ในบางครัѸงอาจมกีารส ัѷงจ่ายยาเพ
ืѷอวัตถุประสงคท์

ีѷนอกเหนือจากท
ีѷมกีารระบุไวใ้นเอกสารกํากับยาส ําหรับผูป่้วย 

ท่านสามารถสอบถามขอ้มูลเกีѷยวกับดาร์ซะเล็กซซ์
ึѷงจัดทําขึѸนส ําหรับบุคลากรท

างการแพ
ท

ย์ไดจ้ากแพทย์ 
หรอืเภส ัชกร 
 สว่นประกอบในดารซ์

ะเล็กซ
ม์อีะไรบา้ง? 

ตวัยาส ําคญั
: ดาราทูมูแมบ 
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สารเขม้ขน้ 1 มลิลลิติรประกอบดว้ยดาราทูมูแมบ 20 มลิลกิรัม แต่ละขวด (vial) ของสารเขม้ขน้ขนาด 5 
มิลลิลิตรประกอบดว้ยดาราทูมูแมบ 100 มิลลิกรัม แต่ละขวด (vial) ของสารเขม้ขน้ขนาด 20 มิลลิลิตร
ประกอบดว้ยดาราทูมูแมบ 400 มลิลกิรัม 
สารประกอบอืѷนๆ: กรดกลาเซยีลอะซติกิ (glacial acetic acid) แมนนิท

อล (m
annitol) พ

อลีซอร์เบต 20 
(polysorbate 20)  โซเดยีมอะซเิตตไตรไฮเดรต (sodium

 acetate trihydrate) โซเดยีมคลอไรด ์(sodium
 

chloride) และนํѸาส ําหรับยาฉีด (w
ater for injection) 

รูปแบบยาและขนาดบรรจุ: ดาร์ซะเล็กซเ์ป็นสารเขม้ขน้ส ําหรับเตรียมเป็นสารละลายเพ
ืѷอหยดเขา้หลอด

เลอืดดํา และเป็นของเหลวไม่มสีถีงึสเีหลอืง  ดารซ์ะเล็กซจ์ะถูกจัดสง่ในกล่องกระดาษ
 ซ

ึѷงบรรจุยากล่องละ 1 
ขวดแกว้ (glass vial) 
 คําเตอืนตามประกาศกระทรวงสาธารณ

สุข
 

ยานีѸอาจทําใหเ้กดิอันตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคุมของแพทยเ์ท่านัѸน 
 เลขทะเบยีนตํารบัยาและวนัท

ีѷไดร้บัอนุมตัทิะเบยีนตํารบัยา 
ผลติโดย 

เลขทะเบยีนตํารบั
ยา 

วนัท
ีѷไดร้บัอนุมตัทิะเบยีนตํารบั

ยา 
 Cilag AG, 
Schaffhausen ประเทศสวติเซอรแ์ลนด ์ 

1C 30/60 (NBC) 
3 สงิหาคม 2560 

 Vetter Pharm
a Fertigung Gm

bH & Co. 
KG, Ravensburg ประเทศเยอรมนี 

1C 31/60 (NBC) 
3 สงิหาคม 2560 

Baxter Pharm
aceutical Solutions, LLC 

ประเทศสหรฐัอเมรกิา  
1C XX/XX (NBC)  

Day-M
onth-Year 

 วนัท
ีѷแกไ้ขเอกสารกํากบัยาลา่สุด  

4 มกราคม 2564 (US PIL เวอรช์ ัѷน กันยายน 2562) 
 นําเขา้โดย 
บรษัิ

ท แจนเซน่-ซแีลก จํากัด  
106 หมู่ 4 นคิมอุตสาหกรรมลาดกระบัง  
ถนนฉลองกรุง แขวงลําปลาทวิ เขตลาดกระบัง 
กรุงเทพฯ 10520 
โทรศัพท:์ 02-792-7200 
โทรสาร: 02-792-7222 
 โปรดอ่านเอกสารกํากับยาส ําหรับแพทยฉ์บับเต็มไดท้างเว็บไซต ์ 
http://w

w
w

.fda.m
oph.go.th/sites/oss/Pages/M

ain.aspx 
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http://ndi.fda.m
oph.go.th/ 

 


