
1.3.1.3.2 
new-Darzalex SC TH en PIL USPIL v.Jul + Nov 2021 (APOLLO+CANDOR)_anno.docx

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1. ยานีҟคอืยาอะไร 

1.1 ยานีҟมชีืѷอวา่อะไร      

 ยานีѸมชี ืѷอวา่ ดา-รา-ท-ูม-ูแมพ (daratumumab) และ    
ไฮยาลโูรนเิดส-เอฟไอเอชเจ เป็นยาชว่ยในการทําลาย
เซลลม์ะเร็งเมด็เลอืดขาวชนดิมัยอโีลมา 

1.2 ยานีҟใชเ้พืѷออะไร 
 ยานีѸใชรั้กษาผูป่้วยผูใ้หญท่ีѷเป็นโรคมะเร็งเมด็เลอืดขาว

ชนดิมัลตเิพลิ มัยอโีลมา  
 ยานีѸใชใ้นผูท้ีѷเพิѷงไดร้ับการวนิจิฉัยใหมท่ีѷไมส่ามารถรับ

การปลกูถา่ยเซลลต์น้กาํเนดิชนดิทีѷใชเ้ซลลต์น้กําเนดิ
ของตนเอง โดยใชร่้วมกับยาบอรท์โีซมบิ ยาเมล
ฟาแลน และยาเพรดนโิซน หรอืใชร่้วมกบัยาเลนาลโิด
ไมด ์และยาเด็กซาเมทาโซน  

 ยานีѸใชร่้วมกับยาบอรท์โีซมบิ ยาทาลโิดไมด ์และยา
เดก็ซาเมทาโซน ในผูท้ีѷเพิѷงไดรั้บการวนิจิฉัยใหม ่ซึѷง
สามารถรับการปลูกถา่ยเซลลต์น้กาํเนดิชนดิทีѷใชเ้ซลล์
ตน้กําเนดิของตนเองได ้

 ยานีѸใชใ้นผูท้ีѷกลับมาเป็นซํѸาหรอืไมต่อบสนองตอ่การรักษา
อืѷน โดยใชร้่วมกับยาบอรท์โีซมบิ และเด็กซาเมทาโซน 
หรอืใชร่้วมกบัยาเลนาลโิดไมด ์และยาเด็กซาเมทาโซน 

 ยานีѸใชร่้วมกับยาคารฟิ์ลโซมบิและยาเดก็ซาเมทาโซน ใน
ผูท้ีѷเป็นมะเร็งชนดิมลัตเิพลิ มัยอโิลมา (multiple 
myeloma) ทีѷกลับเป็นซํѸาหรอืไม่ตอ่บสนองตอ่การรักษา 
ซึѷงเคยไดรั้บยารักษามะเร็งชนดิมัลตเิพลิ มัยอโีลมา มา
กอ่น 1 ถงึ 3 ชนดิ 

 ยานีѸใชเ้ป็นยาเดีѷยวในผูท้ีѷไมต่อบสนองตอ่ยา หรอืเคยได ้
รับยาอยา่งนอ้ย 3 ชนดิ ซึѷงรวมถงึยาทีѷยับยั Ѹงโปรตเิอโซม 
(proteasome inhibitor)และยาปรับภมูคิุม้กันของร่างกาย  

 ยานีѸใชร้่วมกับยาบอรท์โีซมบิ ยาไซโคลฟอสฟาไมด ์ 
และยาเด็กซาเมทาโซน ในผูท้ีѷเพิѷงไดรั้บการวนิิจฉัย

ใหม่ว่าเป็นโรคแอมีลอยโดซสิชนิดไลท์เชน (light 
chain amyloidosis) 

2. ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า 

2.1 หา้มใชย้านีҟเมืѷอไร 
 เมืѷอเคยแพย้านีѸ หรอืสว่นประกอบของยานีѸ  

2.2 ขอ้ควรระวงัเพืѷอความปลอดภยั ใหบ้อกแพทย์
หากทา่นมภีาวะตอ่ไปนีҟ  
 มปีระวัตเิกีѷยวกับปัญหาดา้นการหายใจ หรอืมปีระวัติ

เป็นโรคหวัใจ 
 เคยเป็นโรคงสูวัด  
 เคยมหีรอือาจกาํลังมกีารตดิเชืѸอไวรัสตับอกัเสบบ ี

เพราะเชืѸอไวรัสตบัอกัเสบบอีาจกลับมฤีทธิѻอกีครัѸง 
แพทยจ์ะตรวจหาอาการแสดงของการตดิเชืѸอนีѸทั Ѹงกอ่น 
ระหวา่ง และหลังจากการรักษา  

 ใหแ้จง้แพทยทั์นทหีากทา่นรูส้กึเหนืѷอยมากขึѸน หรอื
ผวิหนังหรอืสว่นตาขาวของทา่นมสีเีหลอืง 

 กําลังตั Ѹงครรภห์รอืวางแผนทีѷจะตั Ѹงครรภ ์หญงิกาํลังให ้
นมบตุรหรอืวางแผนทีѷจะใหน้มบตุร 

 ใหแ้จง้แพทยเ์กีѷยวกบัยาทกุชนดิทีѷทา่นใช ้ซึѷง
รวมถงึยาทีѷสัѷงจ่ายโดยแพทยแ์ละยาทีѷซืѸอไดเ้อง 
วติามนิ และผลติภัณฑเ์สรมิอาหาร และสมนุไพร 

“สอบถามแพทยห์รอืเภสชักร 

ถา้ไมแ่นใ่จวา่มภีาวะดงักลา่วหรอืไม”่ 

3. วธิใีชย้า 
3.1 ฉดียานีҟอยา่งไร 
 ยานีҟอาจทําใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใช้

ภายใตก้ารควบคมุของแพทยเ์ทา่น ัҟน 
 ขนาดและวธิใีช ้ควรใชย้าตามคําแนะนําของ

แพทยห์รอื เภสชักร เพราะขนาดและระยะเวลาใน
การใชย้านีѸขึѸนกับชนดิและความรุนแรงของโรค 

 ใชฉ้ดีเขา้ใตผ้วิหนงับรเิวณทอ้งเป็นเวลา 3-5 นาท ี
 แพทยจ์ะเป็นผูก้ําหนดชว่งเวลาระหวา่งการใหย้าในแต่
ละครัѸง รวมถงึจํานวนครัѸงในการรักษาทีѷทา่นจะไดร้ับ 
 ก่อนจะเริѷมฉีดยานีѸ แพทยอ์าจจะใหท้่านฉีดหรอืกนิยา
ป้องกันอาการไมพ่งึประสงคท์ีѷอาจเกดิขึѸนจากยานีѸ 

3.2 หากลมืมาฉดียาตามนดัควรทําอยา่งไร 
 ใหโ้ทรแจง้แพทยโ์ดยเร็วทีѷสดุเพืѷอทําการนัดครัѸงใหม ่
3.3 ถา้ไดร้บัการฉดียานีҟเกนิขนาดควรทําอยา่งไร 
 แจง้แพทยห์รอืพยาบาลหากมอีาการผดิปกตขิณะฉีดยา 

4. ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งใชย้า 
 ไมค่วรใหน้มบตุรระหวา่งการรักษาดว้ยยานีѸ 
 แจง้แพทย์ทันทีหากท่านเกดิตั Ѹงครรภ์หรือคดิว่าท่าน

อาจตั Ѹงครรภใ์นระหวา่งการรักษาดว้ยยานีѸ 
 หญิงทีѷมีโอกาสตั Ѹงครรภ์ควรใชว้ธิีการคุมกําเนิดทีѷมี

ประสทิธผิลในระหว่างทีѷรับการรักษา และเป็นเวลา
อยา่งนอ้ย 3 เดอืนหลังจากไดรั้บยานีѸ 

 แจง้แพทยห์ากมไีข ้หรอืมรีอยฟกชํѸา หรอืมเีลอืดออก 
เพราะยานีѸสามารถลดจํานวนเม็ดเลอืดขาวทีѷชว่ยต่อสู ้
การตดิเชืѸอ และเกล็ดเลอืดทีѷทําใหเ้ลอืดแข็งตัว 

 แจง้แพทยท์ุกคนว่าอยู่ระหว่างรักษาดว้ยยานีѸก่อนรับ
การถ่ายเลือด เพราะหลังการใชย้าส่งผลต่อผลการ
ตรวจหาความเขา้กันไดข้องหมู่เลอืดไดน้านสูงสุด 6 
เดอืน 

5. อนัตรายทีѷอาจเกดิจากยา 

5.1 อาการทีѷตอ้งรบีไปพบแพทยท์นัทคีอื 
 บวมทีѷใบหนา้ เปลอืกตา รมิฝีปาก ลมพษิ   
 อาการเจ็บหนา้อก เป็นลม ขาบวม หายใจลําบาก หรอื

หัวใจเตน้ผดิปกต ิ
 ผืѷนแดง ตุม่พอง ผวิหนังหลดุลอก  
 มไีข ้หนาวสัѷน หายใจหอบ เจ็บหนา้อก ตดิเชืѸอปอดบวม 
 หัวใจเตน้เร็วกว่าปกต ิเวยีนศรีษะหรอืรูส้กึหนา้มดืเป็นลม 
 ปวดตา  ตามัว  

“ เป็นอาการทีѷตอ้งรบีไปพบแพทยท์นัท”ี 
 

5.2 อาการทีѷไม่จําเป็นตอ้งรบีไปพบแพทย ์ยกเวน้
กรณีทีѷอาการรนุแรง  
 คลืѷนไส ้อาเจยีน ทอ้งเสยี ทอ้งผกู 
 ปวดหัว เหนืѷอย หายใจลําบาก นอนไมห่ลับ ไอรุนแรง 
 รูส้กึเจ็บหรอืชาหรอืปวด บวมตามมอื ขอ้เทา้ เทา้ 
 ปฏิกิริยาในบริเวณทีѷฉีดยา ไดแ้ก่ คัน ผิวหนังบวม 

เกดิรอยฟกชํѸา เจ็บ มผีืѷน มเีลอืดออก หรอืผวิหนังแดง 
หลังจากไดรั้บยานีѸหรือแลว้มากกว่า 24 ชัѷวโมงหลัง
ไดรั้บยา  

 ความดันโลหติสงู 
 ตรวจพบจํานวนเม็ดเลอืดแดงลดลง 

 
“เป็นอาการทีѷไมจ่าํเป็นตอ้งไปพบแพทยท์นัท ี

แตถ่า้มอีาการรนุแรงใหไ้ปพบแพทยท์นัท”ี 
 

ดาราทมูแูมบ 1,800 มลิลกิรมั และ 
ไฮยาลโูรนเิดส-เอฟไอเอชเจ 30,000 หนว่ย 

ในสารละลาย 15 มลิลลิติร 
ชนดิฉดีเขา้ใตผ้วิหนงั 

ชืѷอการคา้การคา้ Darzalex SCTM 
(ดาร-์ซะ-เล็กซ-์เอส-ซ ีTM) 

 



6.ควรเก็บยานีҟอยา่งไร 
 

 ทา่นจะไมไ่ดรั้บยานีѸกลับบา้น เนืѷองจากเป็นยาทีѷใชใ้น
สถานพยาบาลเทา่นัѸน 

 กรณีทีѷทา่นไดร้ับยาใหเ้กบ็ขวดยานีѸในตูเ้ย็นทีѷอณุหภมู ิ
2 องศาเซลเซยีส ถงึ 8 องศาเซลเซยีส ในกลอ่ง
ดั Ѹงเดมิเพืѷอป้องกนัแสง หา้มแชแ่ข็งหรอืเขยา่ 

 หากยาทีѷนําออกมาแลว้ไมไ่ดใ้ชท้ันท ีใหเ้ก็บในตูเ้ย็น
ทีѷอณุหภมู ิ2 องศาเซลเซยีส ถงึ 8 องศาเซลเซยีส 
เป็นเวลา 24 ชัѷวโมง และ/หรอือณุหภมูหิอ้ง ทีѷ
อุณหภมู ิ15 องศาเซลเซยีส ถงึ 30 องศาเซลเซยีส 
เป็นเวลา 7 ชัѷวโมง  

 ทิѸงยาทีѷนําออกจากตูเ้ย็นหากเกนิระยะเวลาทีѷกาํหนด 
 หากเก็บยาไวใ้นตูเ้ย็น ใหนํ้าออกมาวางทีѷอณุหภมูหิอ้ง

กอ่นนําไปใช ้
 เก็บยาใหพ้น้มอืเดก็ 

7. ลกัษณะและสว่นประกอบของยา 

 ลกัษณะของยา : ขวดสําหรับการใชค้รัѸงเดยีวซึѷงมยีา
ปราศจากเชืѸอสารละลายใสไมม่สีจีนถงึสเีหลอืง 

 ตวัยาสําคญั: ยาดาราทมูแูมบ 1,800 มลิลกิรัม และไฮ
ยาลโูรนเิดส-เอฟไอเอชเจ 30,000 หน่วยตอ่
สารละลาย 15 มลิลลิติร 

 สว่นประกอบอืѷนทีѷไมใ่ชต่วัยาสําคญั: แอล-ฮสิทดินี 
(L‑histidine) แอล-ฮสิทดินีโมโนไฮโดรคลอไรดโ์ม
โนไฮเดรท (L‑histidine monohydrochloride 
monohydrate) แอล-เมไธโอนีน (L-methionine) โพ
ลซีอรเ์บท 20 (polysorbate 20) ซอรบ์ทิอล 
(sorbitol) และนํѸาสาํหรับยาฉีด (water for injection) 
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