
เอกสารกํากบัยาภาษาไทยสําหรบัผูป่้วย 
 

เอกสารกํากบัยา: ขอ้มลูสําหรบัผูป่้วย 
สเตลารา่ (STELARA®) ขนาด 130 มลิลกิรมั สารละลายเขม้ขน้สําหรบัหยด

เขา้ทางหลอดเลอืดดํา 
ยาอสุเตคนูิแมบ (INN: Ustekinumab) 

 
โปรดอา่นเอกสารกํากบัยาฉบบันีอ้ยา่งละเอยีดกอ่นทีค่ณุจะเร ิม่ใชย้านี ้เนือ่งจากเอกสารนีม้ขีอ้มลู
สําคญัสําหรบัคณุ 
 
เอกสารกํากบัยาฉบบันีเ้ขยีนขึน้สําหรบัผูท้ ีใ่ชย้านี ้
 
- โปรดเกบ็เอกสารกาํกับยาฉบับน้ีไว ้คณุอาจจําเป็นตอ้งอา่นอกีครัง้ 
- หากคณุมคีําถามเพิม่เตมิ โปรดสอบถามแพทยห์รอืเภสชักรของคณุ 
- หากคณุมผีลขา้งเคยีงใด ๆ โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุ ซึง่รวมถงึผลขา้งเคยีงทีอ่าจ

เกดิขึน้แตไ่มไ่ดร้ะบไุวใ้นเอกสารกาํกบัยาฉบบัน้ี ดหูวัขอ้ที ่4 
 
เอกสารกํากบัยาฉบบันีม้ขีอ้มลูอะไรบา้ง 
1. ยาสเตลาร่าคอืยาอะไรและใชเ้พือ่อะไร 
2. คณุจําเป็นตอ้งทราบขอ้มลูอะไรบา้งกอ่นทีจ่ะใชย้าสเตลาร่า 
3. มวีธิกีารใหย้าสเตลาร่าอยา่งไร 
4. ผลขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้ 
5. วธิกีารเก็บรักษายาสเตลาร่า 
6. สว่นประกอบในบรรจุภัณฑแ์ละขอ้มลูอืน่ ๆ 
 

1. ยาสเตลารา่คอือะไรและใชเ้พือ่อะไร 
 
ยาสเตลารา่คอืยาอะไร 
ยาสเตลาร่ามสีารออกฤทธิ ์‘อสุเตคนูิแมบ’ ทีเ่ป็นโมโนโคลนอลแอนตบิอด ีโมโนโคลนอลแอนตบิอด ีคอื 
โปรตนีทีรั่บรูแ้ละจับอยา่งจําเพาะเจาะจงกบัโปรตนีบางชนดิในร่างกาย 
 
ยาสเตลาร่าเป็นยาในกลุม่ทีเ่รยีกวา่ ‘ยากดภมูคิุม้กัน’ ยาเหลา่น้ีทํางานโดยทําใหร้ะบบภมูคิุม้กันบางสว่น
ออ่นแอลง 
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ยาสเตลารา่ใชเ้พือ่อะไร 
ยาสเตลาร่าใชส้าํหรับรักษาโรคเกดิจากการอักเสบดังตอ่ไปน้ี 
• โรคทางเดนิอาหารอกัเสบโครหน์ระดับปานกลางถงึรุนแรง - ในผูใ้หญ ่
• โรคลําไสใ้หญอ่ักเสบชนดิเป็นแผลระดับปานกลางถงึรุนแรง - ในผูใ้หญ ่
 
โรคทางเดนิอาหารอกัเสบโครหน์ 
โรคทางเดนิอาหารอกัเสบโครหน์เป็นโรคทีเ่กดิจากการอักเสบของลําไส ้หากคณุเป็นโรคทางเดนิอาหาร
อักเสบโครหน์ คณุจะตอ้งไดรั้บยาอืน่ ๆ กอ่น หากคณุตอบสนองไมด่พีอหรอืทนตอ่ยาเหลา่น้ีไมไ่ด ้คณุอาจ
ไดรั้บยาสเตลาร่าเพือ่ลดอาการแสดงและอาการของโรคของคณุ 
 
โรคลําไสใ้หญอ่กัเสบชนดิเป็นแผล 
โรคลําไสใ้หญอ่ักเสบชนดิเป็นแผลเป็นโรคทีเ่กดิจากการอักเสบของลําไส ้หากคณุเป็นโรคลาํไสใ้หญอ่ักเสบ
ชนดิเป็นแผล คณุจะตอ้งไดรั้บยาอืน่ ๆ กอ่น หากคณุตอบสนองไมด่พีอหรอืทนตอ่ยาเหลา่น้ีไมไ่ด ้คณุอาจ
ไดรั้บยาสเตลาร่าเพือ่ลดอาการแสดงและอาการของโรคของคณุ 
 

2. คณุจําเป็นตอ้งทราบขอ้มลูอะไรบา้งกอ่นทีจ่ะใชย้าสเตลารา่ 
หา้มใชย้าสเตลารา่ 
• หากคณุแพย้าอสุเตคนูิแมบหรอืสว่นประกอบอืน่ ๆ ของยาน้ี (มรีายละเอยีดอยูใ่นหัวขอ้ที ่6) 
• หากคณุมกีารตดิเชือ้ระยะแสดงอาการ ซึง่แพทยค์ดิวา่เป็นเรือ่งสาํคญั 
 
หากคณุไมแ่น่ใจวา่ขอ้หา้มใชใ้ด ๆ ขา้งตน้ตรงกับคณุหรอืไม ่โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุกอ่นใช ้
ยาสเตลาร่า 
 
คําเตอืนและขอ้ควรระวงั 
โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุกอ่นใชย้าสเตลาร่า แพทยจ์ะตรวจสอบวา่คณุมสีขุภาพดเีพยีงใด
กอ่นการรักษา คณุตอ้งแจง้ใหแ้พทยท์ราบเกีย่วกบัความเจ็บป่วยใด ๆ ทีม่กีอ่น 
การรักษา นอกจากน้ี โปรดแจง้ใหแ้พทยท์ราบหากคณุไดเ้ขา้ใกลบ้คุคลทีอ่าจเป็นวณัโรคเมือ่เร็ว ๆ น้ี 
แพทยจ์ะตรวจร่างกายและทําการทดสอบโรควัณโรคกอ่นทีค่ณุจะใชย้าสเตลาร่า หากแพทยค์ดิวา่คณุมคีวาม
เสีย่งตอ่วัณโรค คณุจะไดรั้บยาเพือ่รักษาวัณโรค 
 
เฝ้าระวงัผลขา้งเคยีงรา้ยแรง 
ยาสเตลาร่าอาจกอ่ใหเ้กดิผลขา้งเคยีงรา้ยแรง ไดแ้ก ่อาการแพแ้ละการตดิเชือ้ได ้คณุจะตอ้งเฝ้าระวังอาการ
แสดงของความเจ็บป่วยบางชนิดขณะทีคุ่ณใชย้าสเตลาร่า ดู ‘ผลขา้งเคยีงรา้ยแรง’ ในหัวขอ้ที ่4 สําหรับ
รายการผลขา้งเคยีงทัง้หมด 
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โปรดแจง้ใหแ้พทยข์องคณุทราบกอ่นทีค่ณุจะใชย้าสเตลารา่: 
• หากคณุเคยเกดิอาการแพย้าสเตลารา่ โปรดสอบถามแพทยข์องคณุหากคณุไมแ่น่ใจ 
• หากคณุเคยเป็นโรคมะเร็งชนดิใด ๆ เพราะยากดภมูคิุม้กัน เชน่ยาสเตลาร่าทําใหร้ะบบภมูคิุม้กัน

บางสว่นออ่นแอลง ซึง่จะเพิม่ความเสีย่งตอ่การเกดิโรคมะเร็ง 
• หากคณุเคยไดร้บัการรกัษาโรคสะเก็ดเงนิดว้ยยาชวีวตัถอุืน่ ๆ (ยาทีผ่ลติจากแหลง่ชวีภาพ 

และมกัใหโ้ดยการฉดี) – ความเสีย่งของโรคมะเร็งอาจสงูขึน้ 
• หากคณุเคยมหีรอืมกีารตดิเชือ้เมือ่เร็ว ๆ นี ้หรอืหากคณุมแีผลเปิดทีผ่ดิปกตบิรเิวณผวิหนงั 

(แผลทะล)ุ 
• หากคณุมรีอยโรคใหมห่รอืรอยโรคทีเ่ปลีย่นแปลงไปบรเิวณทีเ่ป็นโรคสะเก็ดเงนิหรอืบรเิวณ

ผวิหนังปกต ิ
• หากคณุกาํลงัไดร้บัการรกัษาอืน่ ๆ สาํหรบัโรคสะเก็ดเงนิ และ/หรอืโรคขอ้อกัเสบสะเก็ดเงนิ 

เชน่ ไดรั้บยากดภมูคิุม้กันหรอืเขา้รับการบาํบดัดว้ยแสง (การรักษาดว้ยแสงอลัตราไวโอเลต (ยวู)ี) 
การรักษาเหลา่น้ีอาจทําใหร้ะบบภมูคิุม้กันบางสว่นออ่นแอลง ทัง้น้ียังไมม่ ีการศกึษาเกีย่วกับการใช ้
การบําบัดรักษาเหลา่น้ีร่วมกบัการใชย้าสเตลาร่า อยา่งไรก็ตาม มคีวามเป็นไปไดว้า่การไดรั้บวธิบีําบดั
เหลา่น้ีร่วมกับยาสเตลาร่าอาจเพิม่โอกาสในการเป็นโรคทีเ่กีย่วกบัระบบภมูคิุม้กันออ่นแอ 

• หากคณุเคยหรอืกําลงัไดร้บัการฉดียาเพือ่รกัษาภมูแิพ ้ยังไมท่ราบวา่ยาสเตลาร่าสง่ผลกระทบ
ตอ่การไดรั้บยาฉีดเหลา่น้ีหรอืไม ่
 

• หากคณุมอีายตุ ัง้แต ่65 ปีขึน้ไป คณุอาจมแีนวโนม้ทีจ่ะตดิเชือ้ไดง่้ายขึน้ 
 
หากคณุไมแ่น่ใจวา่ คาํเตอืนและขอ้ควรระวังใด ๆ ขา้งตน้ตรงกับคณุหรอืไม ่โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักร
ของคณุกอ่นใชย้าสเตลาร่า 
ผูป่้วยบางรายเกดิปฏกิริยิาคลา้ยลปัูส ซึง่รวมถงึลปัูสทีผ่วิหนังหรอืกลุม่อาการคลา้ยลปัูสในระหวา่งการรักษา
ดว้ยยาอสุเตคนูิแมบ โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุทันทหีากคณุเกดิผืน่เป็นสะเก็ด นูน แดง ซึง่บางครัง้ก็มขีอบ
สเีขม้กวา่ บนผวิหนังบรเิวณทีถ่กูแสงแดด หรอืมอีาการปวดขอ้ 
ภาวะหวัใจวายและโรคหลอดเลอืดสมอง 
มกีารสงัเกตพบภาวะหวัใจวายและโรคหลอดเลอืดสมองในการศกึษาวจัิยในผูป่้วยโรคสะเกด็เงนิทีไ่ดรั้บการ
รักษาดว้ยยาสเตลาร่า แพทยข์องคณุจะตรวจสอบเป็นประจําถงึปัจจัยเสีย่งทีค่ณุมตีอ่โรคหวัใจและโรคหลอด
เลอืดสมองเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไดรั้บการจัดการอยา่งเหมาะสม โปรดรบีไปพบแพทยท์ันทหีากคณุเกดิอาการเจ็บ
หนา้อก ออ่นแรงหรอืมคีวามรูส้กึสมัผัสผดิปกตทิีซ่กีใดซกีหนึง่ของร่างกาย ใบหนา้เบีย้ว หรอืการพูดหรอืการ
มองเห็นผดิปกต ิ

เด็กและวยัรุน่ 
ไมแ่นะนําใหใ้ชย้าสเตลาร่าในเดก็ทีม่อีายตุํา่กวา่ 18 ปีทีเ่ป็นโรคทางเดนิอาหารอักเสบโครหน์หรอืโรคลาํไส ้
ใหญอ่กัเสบชนดิเป็นแผล เน่ืองจากยังไมม่กีารศกึษาวจัิยในผูป่้วยกลุม่อายน้ีุ 
 
ยาอืน่ ๆ วคัซนีและยาสเตลารา่ 
โปรดแจง้ใหแ้พทยห์รอืเภสชักรของคณุทราบ: 
• หากคณุกาํลังใชย้าอืน่ หรอืไดใ้ชย้าอืน่ ๆ เมือ่ไมน่านมาน้ี หรอือาจจะใชย้าอืน่ ๆ 
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• หากคณุไดรั้บวคัซนีเมือ่ไมน่านมาน้ี หรอืกาํลังไดรั้บวัคซนี ทัง้น้ีไมค่วรใหว้คัซนีบางชนดิ (วคัซนี 
เชือ้เป็น) ขณะทีใ่ชย้าสเตลาร่า 

• หากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งตัง้ครรภ ์โปรดแจง้แพทยป์ระจําตวับตุรของคณุเกีย่วกบัการใช ้
ยาสเตลาร่าของคณุกอ่นทีบ่ตุรของคณุจะไดรั้บวคัซนีใดก็ตาม ซึง่รวมถงึวคัซนีเชือ้เป็น เชน่ วคัซนีบซีี
จ ี(ใชเ้พือ่ป้องกันวัณโรค) ไมแ่นะนําใหบ้ตุรของคณุฉีดวคัซนีเชือ้เป็นในชว่ง 6 เดอืนแรกหลังคลอด
หากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งตัง้ครรภ ์เวน้แตว่า่แพทยป์ระจําตวับตุรของคณุจะแนะนําเป็นอยา่ง
อืน่ 

 
การต ัง้ครรภแ์ละการใหน้มบตุร 
• ควรหลกีเลีย่งการใชย้าสเตลาร่าในขณะตัง้ครรภ ์เน่ืองจากยังไมท่ราบถงึผลของยาสเตลาร่าในสตรมีี

ครรภ ์หากคณุเป็นสตรวีัยเจรญิพันธุ ์คณุควรหลกีเลีย่งการตัง้ครรภแ์ละตอ้งใชว้ธิกีารคมุกาํเนดิที่
เพยีงพอขณะทีใ่ชย้าสเตลาร่าและตอ้งคมุกาํเนดิตอ่ไปเป็นเวลาอยา่งนอ้ย 15 สปัดาหห์ลังจากทีไ่ดรั้บ
การรักษาดว้ยยาสเตลาร่าครัง้สดุทา้ย 

• โปรดแจง้ใหแ้พทยข์องคณุทราบหากคณุตัง้ครรภ ์คดิวา่คณุอาจตัง้ครรภห์รอืวางแผนทีจ่ะมบีตุร 
• ยาสเตลาร่าสามารถผา่นรกไปสูท่ารกในครรภไ์ด ้หากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งทีค่ณุตัง้ครรภ ์

บตุรของคณุอาจมคีวามเสีย่งสงูขึน้ทีจ่ะเกดิการตดิเชือ้ 
• หากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งทีค่ณุตัง้ครรภ ์เป็นสิง่สําคญัทีค่ณุจะตอ้งแจง้แพทยป์ระจําตวับตุร

ของคณุและบคุลากรทางการแพทยอ์ืน่ ๆ กอ่นทีบ่ตุรของคณุจะไดรั้บวคัซนีใดกต็าม ไมแ่นะนําใหบ้ตุร
ของคณุฉีดวัคซนีเชือ้เป็น เชน่ วคัซนีบซีจี ี(ใชเ้พือ่ป้องกันวัณโรค) ในชว่ง 6 เดอืนแรกหลังคลอดหาก
คณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งตัง้ครรภ ์เวน้แตว่า่แพทยป์ระจําตัวบตุรของคณุจะแนะนําเป็นอยา่งอืน่ 

• ยาอสุเตคนูิแมบอาจผา่นเขา้สูน้ํ่านมในปรมิาณนอ้ยมาก โปรดแจง้ใหแ้พทยข์องคณุทราบหากคณุอยู่
ในระหวา่งใหน้มบตุรหรอืวางแผนทีจ่ะใหน้มบตุร คณุและแพทยข์องคณุควรตดัสนิใจวา่คณุควรใหน้ม
บตุรหรอืใชย้าสเตลาร่า - ใหเ้ลอืกอยา่งใดอยา่งหนึง่ 

 
การขบัขีแ่ละการใชเ้ครือ่งจกัร 
ยาสเตลาร่าไมม่ผีลหรอืมผีลเลก็นอ้ยตอ่ความสามารถในการขับขีแ่ละการใชเ้ครือ่งจักร 
 
ยาสเตลารา่มสีว่นประกอบของโซเดยีม 
ยาสเตลาร่ามโีซเดยีมเป็นสว่นประกอบนอ้ยกวา่ 1 มลิลโิมล (23 มลิลกิรัม) ตอ่หนึง่ขนาดยา ซึง่สามารถเรยีก
ไดว้า่ ‘ปราศจากโซเดยีม’ อยา่งไรก็ตาม กอ่นทีจ่ะมกีารใหย้าสเตลาร่าแกค่ณุ จะมกีารนํายาสเตลาร่าไปผสม
กับสารละลายทีม่โีซเดยีม โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุหากคณุตอ้งรับประทานอาหารทีม่เีกลอืตํ่า 
 

3. มวีธิกีารใหย้าสเตลารา่อยา่งไร 
ยาสเตลาร่าตอ้งใชภ้ายใตค้าํแนะนําและการดแูลของแพทยท์ีม่ปีระสบการณ์ในการวนิจิฉัยและการรักษาโรค
ทางเดนิอาหารอกัเสบโครหน์หรอืโรคลาํไสใ้หญอ่กัเสบชนดิเป็นแผล 
แพทยจ์ะใหย้าสเตลาร่าซึง่เป็นสารละลายเขม้ขน้สําหรับการหยดยาขนาด 130 มลิลกิรัม ดว้ยการหยดยา
ทางเสน้เลอืดดําทีแ่ขนของคุณ (การหยดยาเขา้ทางหลอดเลอืดดํา) เป็นเวลาอย่างนอ้ยหนึง่ชั่วโมง โปรด
ปรกึษาแพทยข์องคณุเกีย่วกับเวลาทีค่ณุจะไดรั้บยาและการนัดหมายเพือ่ตดิตามผล 
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จะมกีารใหย้าสเตลารา่ปรมิาณเทา่ใด 
แพทยข์องคณุจะตดัสนิใจวา่คณุจําเป็นตอ้งไดรั้บยาสเตลาร่าในปรมิาณเทา่ใดและเป็นเวลานานเทา่ใด 
 
ผูใ้หญท่ีม่อีายตุ ัง้แต ่18 ปีขึน้ไป 
• แพทยจ์ะคํานวณขนาดยาทีแ่นะนําสําหรับการหยดยาเขา้ทางหลอดเลอืดดาํตามน้ําหนักตัวของคณุ 
 

น้ําหนักตวัของคณุ ขนาดยา 

≤ 55 กโิลกรัม 260 มลิลกิรัม 

>55 กโิลกรัม ถงึ ≤85 กโิลกรัม 390 มลิลกิรัม 

>85 กโิลกรัม 520 มลิลกิรัม 

 
• หลังจากไดรั้บยาสเตลาร่าครัง้แรกทางหลอดเลอืดดาํแลว้ คณุจะไดรั้บยาสเตลาร่าในครัง้ถัดไปที่

ขนาดยา 90 มลิลกิรัม โดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง (การฉีดยาเขา้ใตผ้วิหนัง) ในอกี 8 สปัดาหต์อ่มา และ
หลังจากนัน้ทกุ 12 สปัดาห ์

 
วธิกีารใหย้าสเตลารา่ 
• แพทยจ์ะใหย้าสเตลาร่าครัง้แรกสําหรับรักษาโรคทางเดนิอาหารอกัเสบโครหน์หรอืโรคลําไสใ้หญ่

อักเสบชนดิเป็นแผลดว้ยการหยดยาเขา้สูเ่สน้เลอืดดําทีแ่ขน (การหยดยาเขา้ทางหลอดเลอืดดาํ)  
โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุหากคณุมคีําถามใด ๆ เกีย่วกับการไดรั้บยาสเตลาร่า 
 
หากคณุลมืใชย้าสเตลารา่ 
หากคณุลมืหรอืไมม่าตามนัดเพือ่รับยา ใหต้ดิตอ่แพทยข์องคณุเพือ่กาํหนดการนัดหมายใหม ่
 
หากคณุหยดุใชย้าสเตลารา่ 
การหยดุใชย้าสเตลาร่านัน้ไมเ่ป็นอันตราย อยา่งไรกต็าม หากคณุหยดุยา อาการของคณุอาจกลับมาเป็นอกี 
 
หากคณุมคีําถามเพิม่เตมิเกีย่วกับการใชย้าน้ี โปรดสอบถามแพทยห์รอืเภสชักรของคณุ 
 

4. ผลขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้ 
ยาน้ีอาจทําใหเ้กดิผลขา้งเคยีงได ้เชน่เดยีวกับยาอืน่ ๆ แตผ่ลขา้งเคยีงไมไ่ดเ้กดิขึน้กับทกุคน 
 
ผลขา้งเคยีงรา้ยแรง 
ผูป่้วยบางรายอาจมผีลขา้งเคยีงรา้ยแรงทีอ่าจจําเป็นตอ้งเขา้รับการรักษาอยา่งเร่งดว่น 
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อาการแพ ้– อาการเหลา่นีอ้าจจําเป็นตอ้งไดร้บัการรกัษาอยา่งเรง่ดว่น โปรดแจง้แพทยข์อง
คณุหรอื 
ขอรบัความชว่ยเหลอืทางการแพทยอ์ยา่งเรง่ดว่นในทนัทหีากคณุสงัเกตพบอาการแสดง
ตอ่ไปนี ้
• อาการแพร้า้ยแรง (‘อาการแพอ้ยา่งรุนแรงเฉียบพลัน’) พบไดน้อ้ยในผูท้ีใ่ชย้าสเตลาร่า  

(อาจพบได ้1 คนใน 1,000 คน) อาการแสดง ไดแ้ก:่ 
o หายใจลาํบาก หรอืกลนืลาํบาก 
o ความดันโลหติตํา่ ซึง่อาจทําใหเ้กดิอาการวงิเวยีนหรอืหนา้มดื 
o อาการบวมทีห่นา้ รมิฝีปาก ปาก หรอืลําคอ 

• อาการแสดงทีพ่บบอ่ยของอาการแพ ้ไดแ้ก ่ผืน่และตุม่นูนทีผ่วิหนัง (อาจพบได ้1 คนใน 100 
คน) 

 
อาการทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัการหยดยาเขา้ทางหลอดเลอืดดํา – หากคณุกาํลงัไดร้บัการรกัษาโรค
ทางเดนิอาหารอกัเสบโครหน์หรอืโรคลําไสใ้หญอ่กัเสบชนดิเป็นแผลอยู ่ยาสเตลารา่เข็มแรก
จะใหผ้า่นการหยดเขา้สูห่ลอดเลอืดดํา (การหยดยาเขา้ทางหลอดเลอืดดํา) ผูป่้วยบางรายมี
อาการแพร้นุแรงในระหวา่งการหยดยาเขา้ทางหลอดเลอืด 
 
ในบางกรณีซึง่พบนอ้ย มรีายงานการเกดิปฏกิริยิาแพข้องปอดและภาวะปอดอกัเสบในผูป่้วย
ทีไ่ดร้บัยาสเตลารา่ ใหแ้จง้แพทยท์นัทหีากคณุเกดิอาการตา่ง ๆ เชน่ อาการไอ หายใจ
ลําบาก และมไีข ้

 
หากคณุมอีาการแพร้า้ยแรง แพทยข์องคณุอาจตดัสนิใจวา่คณุไมค่วรใชย้าสเตลาร่าตอ่ไป 

 
การตดิเชือ้ – อาการเหลา่นีอ้าจจาํเป็นตอ้งไดก้ารรกัษาอยา่งเรง่ดว่น โปรดแจง้ใหแ้พทยข์อง
คณุทราบทนัทหีากคณุสงัเกตพบอาการแสดงตอ่ไปนี ้
• การตดิเชือ้ทีจ่มกูหรอืลาํคอ และไขห้วดัเป็นอาการทีพ่บบอ่ย (อาจพบได ้1 คนใน 10 คน) 
• การตดิเชือ้ทีห่นา้อกเป็นอาการทีพ่บไมบ่อ่ย (อาจพบได ้1 คนใน 100 คน) 
• การอกัเสบของเน้ือเยือ่ใตผ้วิหนัง (‘เซลลเ์น้ือเยือ่อักเสบ’) เป็นอาการทีพ่บไมบ่อ่ย (อาจพบได ้

1 คนใน 100 คน) 
• งูสวัด (มผีืน่ทีเ่จ็บร่วมกับมตีุม่พอง) เป็นอาการทีพ่บไมบ่อ่ย (อาจพบได ้1 คนใน 100 คน) 

 
ยาสเตลาร่าอาจทําใหค้ณุสามารถตอ่สูก้บัการตดิเชือ้ไดน้อ้ยลง การตดิเชือ้บางอยา่งอาจกลายเป็นการ
ตดิเชือ้ทีรุ่นแรงและอาจรวมถงึการตดิเชือ้ทีเ่กดิจากไวรัส เชือ้รา แบคทเีรยี (ซึง่รวมถงึวัณโรค) หรอื
ปรสติ ซึง่รวมถงึการตดิเชือ้ทีส่ว่นใหญเ่กดิขึน้ในผูท้ีม่รีะบบภมูคิุม้กันออ่นแอลง (การตดิเชือ้ฉวย
โอกาส) มรีายงานการตดิเชือ้ฉวยโอกาสทีส่มอง (สมองอักเสบ เยือ่หุม้สมองอักเสบ) ปอด และตา ใน
ผูป่้วยทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยยาอสุเตคนูิแมบ 
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คณุตอ้งเฝ้าระวังอาการแสดงของการตดิเชือ้ขณะทีค่ณุใชย้าสเตลาร่า อาการเหลา่น้ี ไดแ้ก:่ 
• มไีข ้อาการคลา้ยไขห้วัดใหญ ่เหงือ่ออกตอนกลางคนื น้ําหนักลด 
• รูส้กึเหน่ือยหรอืหายใจลําบาก อาการไอซึง่ไมห่ายไป 
• ผวิหนังรอ้น แดงและปวด หรอืมผีืน่ผวิหนังทีเ่จ็บร่วมกับมตีุม่พอง 
• อาการแสบรอ้นเมือ่ปัสสาวะ 
• ทอ้งเสยี 
• การมองเห็นผดิปกตหิรอืสญูเสยีการมองเห็น 
• ปวดศรีษะ คอแข็งเกร็ง ไวตอ่แสง คลืน่ไส ้หรอืมอีาการสบัสน 

 
โปรดแจง้ใหแ้พทยข์องคณุทราบทันทหีากคณุสงัเกตพบอาการแสดงของการตดิเชือ้เหลา่น้ี อาการ
เหลา่น้ีอาจเป็นอาการแสดงของการตดิเชือ้ เชน่ การตดิเชือ้ของทรวงอก การตดิเชือ้ทีผ่วิหนัง โรค
งูสวัด หรอืการตดิเชือ้ฉวยโอกาสทีอ่าจทําใหเ้กดิภาวะแทรกซอ้นรา้ยแรง โปรดแจง้ใหแ้พทยข์องคณุ
ทราบหากคณุมกีารตดิเชือ้ใด ๆ ทีไ่มห่ายหรอืกลับมาเป็นซ้ําบอ่ย ๆ แพทยข์องคณุอาจตดัสนิใจใหค้ณุ
งดใชย้าสเตลาร่าจนกวา่คณุจะหายจากการตดิเชือ้ นอกจากน้ี โปรดแจง้ใหแ้พทยข์องคณุทราบหาก
คณุมแีผลเปิดหรอืแผลเป่ือยเน่ืองจากแผลอาจตดิเชือ้ได ้

 
ผวิหนงัลอก – การมผีวิหนงัแดงและลอกเพิม่ขึน้เป็นวงกวา้งบนรา่งกายอาจเป็นอาการของ
โรคสะเก็ดเงนิชนดิผืน่แดงลอกท ัว่ตวั (erythrodermic psoriasis) หรอืผืน่ผวิหนงัอกัเสบ
ลอกเป็นขยุ (exfoliative dermatitis) ซึง่เป็นโรคทางผวิหนงัทีร่า้ยแรง คณุควรแจง้ให้
แพทยข์องคณุทราบในทนัทหีากคณุสงัเกตพบอาการแสดงเหลา่นี ้

 
ผลขา้งเคยีงอืน่ ๆ 
 

ผลขา้งเคยีงทีพ่บบอ่ย (อาจพบได ้1 คนใน 10 คน): 
• ทอ้งเสยี 
• คลืน่ไส ้
• อาเจยีน 
• รูส้กึเหน่ือย 
• รูส้กึเวยีนศรีษะ 
• ปวดศรีษะ 
• อาการคัน 
• อาการปวดหลัง ปวดกลา้มเน้ือหรอืปวดขอ้ 
• เจ็บคอ 
• อาการแดงและอาการปวดบรเิวณทีฉ่ดียา 
• การตดิเชือ้ในโพรงไซนัส 
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ผลขา้งเคยีงทีพ่บไมบ่อ่ย (อาจพบได ้1 คนใน 100 คน): 
• การตดิเชือ้ทีฟั่น 
• การตดิเชือ้ราในชอ่งคลอด 
• อาการซมึเศรา้ 
• แน่นหรอืคัดจมกู 
• อาการเลอืดออก ฟกชํา้ ผวิหนังแข็ง อาการบวมและคันบรเิวณทีฉี่ดยา 
• รูส้กึออ่นแอ 
• หนังตาตกและกลา้มเน้ือหยอ่นคลอ้ยบรเิวณใบหนา้ดา้นหนึง่ (‘โรคอัมพาตใบหนา้’ หรอื ‘โรค

ใบหนา้เบีย้วครึง่ซกี’) ซึง่มักเกดิขึน้ชัว่คราว 
• การเปลีย่นแปลงของโรคสะเกด็เงนิ ร่วมกับมรีอยแดงและมตีุม่พองสขีาวหรอืสเีหลอืงทีเ่ป็นตุม่

ใหมข่นาดเลก็ใด ๆ บางครัง้อาจมไีขร่้วมดว้ย (โรคสะเกด็เงนิชนดิตุม่หนอง) 
• ผวิหนังลอก (ผวิหนังหลดุลอกเป็นขยุ) 
• สวิ 

 
ผลขา้งเคยีงทีพ่บนอ้ย (อาจพบได ้1 คนใน 1,000 คน) 
• ผวิหนังมรีอยแดงและลอกเพิม่ขึน้เป็นวงกวา้งบนร่างกาย ซึง่อาจทําใหค้ันหรอืเจ็บปวด (ผืน่

ผวิหนังอกัเสบลอกเป็นขยุ) อาการทีค่ลา้ยกันน้ีบางครัง้กเ็กดิจากการเปลีย่นแปลงชนดิของโรค
สะเกด็เงนิ (โรคสะเก็ดเงนิชนดิผืน่แดงลอกทัว่ตัว) ซึง่เกดิขึน้ไดต้ามปกต ิ

• การอกัเสบของหลอดเลอืดขนาดเล็กซึง่สามารถทําใหเ้กดิผืน่ผวิหนังทีม่ตีุม่ขนาดเลก็สแีดงหรอื
สมีว่ง มไีข ้หรอืมอีาการปวดขอ้ (หลอดเลอืดขนาดเล็กอกัเสบ) 

อาการขา้งเคยีงทีพ่บนอ้ยมาก (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 10,000 คน) 

• การเกดิตุม่พองบนผวิหนังทีอ่าจมอีาการแดง คัน และเจ็บปวด (โรคตุม่น้ําพองจากภมูคิุม้กัน
ชนดิเพมฟิกอยด)์ 

• ลปัูสทีผ่วิหนังหรอืกลุม่อาการคลา้ยลปัูส (ผืน่เป็นสะเกด็ นูน แดง บนผวิหนังบรเิวณทีถ่กู
แสงแดด อาจมอีาการปวดขอ้) 

 

การรายงานผลขา้งเคยีง 
หากคณุมผีลขา้งเคยีงใด ๆ โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุ ซึง่รวมถงึผลขา้งเคยีงทีเ่กดิขึน้ 
แตไ่มไ่ดร้ะบไุวใ้นเอกสารกํากับยาฉบับน้ี นอกจากน้ีคณุยังสามารถรายงานผลขา้งเคยีงตา่ง ๆ ไปยังบรษัิท  
แจนเซน่-ซแีลก จํากัด ไดโ้ดยตรง การรายงานผลขา้งเคยีงของคณุจะชว่ยใหข้อ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับความ
ปลอดภัยของยาน้ี 
 
 

5. วธิกีารเก็บรกัษายาสเตลารา่ 
• ยาสเตลาร่าซึง่เป็นสารละลายเขม้ขน้สําหรับหยดเขา้ทางหลอดเลอืดดําขนาด 130 มลิลกิรัม เป็นยาที่

ใชใ้นโรงพยาบาลหรอืคลนิกิ ผูป่้วยไมจํ่าเป็นตอ้งเก็บรักษาหรอืจัดการยาดังกลา่ว 
• เก็บยาน้ีใหพ้น้สายตาและพน้มอืเด็ก 
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• เก็บยาในตูเ้ย็น (2 องศาเซลเซยีส - 8 องศาเซลเซยีส) หา้มแชแ่ข็ง 
• เก็บขวดยาไวใ้นกลอ่งเพือ่ป้องกันแสง 
• หา้มเขยา่ขวดยาสเตลาร่า การเขยา่ผลติภัณฑอ์ยา่งแรงเป็นเวลานานอาจทําใหย้าเสยีหาย 
 
หา้มใชย้านี:้ 
• หลังวันหมดอายซุึง่ระบไุวบ้นฉลากและบนกลอ่งหลังคําวา่ ‘Expiry ยาสิน้อาย’ุ วันหมดอายหุมายถงึวัน

สดุทา้ยของเดอืนทีร่ะบ ุ
• หากของเหลวเปลีย่นส ีขุน่ หรอืคณุมองเห็นอนุภาคแปลกปลอมอืน่ ๆ ลอยอยู ่(ดหูวัขอ้ที ่6 ‘ยาสเตลา

ร่ามลีักษณะอยา่งไรและสว่นประกอบในบรรจุภัณฑม์อีะไรบา้ง’) 
• หากคณุทราบหรอืคดิวา่ยาอยูใ่นสถานทีท่ีม่อีณุหภมูทิีต่ํา่มากหรอืสงูมาก (เชน่ นําไปแชแ่ข็งหรอืถกู

ความรอ้นโดยไมไ่ดต้ัง้ใจ) 
• หากมกีารเขยา่ผลติภัณฑอ์ยา่งแรง 
• หากผนกึถกูเปิดออก 
 
ยาสเตลาร่าเป็นผลติภัณฑส์าํหรับใชค้รัง้เดยีวเทา่นัน้ ควรทิง้ยาสเตลาร่าทีเ่จอืจางอยูใ่นสารละลายสาํหรับ
หยดยาเขา้ทางหลอดเลอืดดําทีไ่มไ่ดใ้ช ้หรอืยาสเตลาร่าทีเ่หลอือยูใ่นขวดหรอืในกระบอกฉีดยา ควรทิง้ยา
โดยวธิกีารตามขอ้กาํหนดในทอ้งถิน่ 
 

6. สว่นประกอบในบรรจภุณัฑแ์ละขอ้มลูอืน่ ๆ 
ยาสเตลารา่มสีว่นประกอบอะไรบา้ง 
• สารออกฤทธิ ์คอื ยาอสุเตคนูิแมบ แตล่ะขวดบรรจุยาอสุเตคนูิแมบปรมิาณ 130 มลิลกิรัม ปรมิาตร 26 

มลิลลิติร 
• สว่นประกอบอืน่ ๆ ไดแ้ก ่อดีทีเีอ ไดโซเดยีม ซอลท ์ไดไฮเดรต, แอล-ฮสิทดินี, แอล-ฮสิทดินี โมโน

ไฮโดรคลอไรด ์โมโนไฮเดรต, แอล-เมไธโอนีน, โพลซีอรเ์บต 80, ซโูครส และน้ําสาํหรับยาฉีด 
 
ยาสเตลารา่มลีกัษณะอยา่งไรและสว่นประกอบในบรรจภุณัฑม์อีะไรบา้ง 
ยาสเตลาร่าเป็นสารละลายเขม้ขน้สําหรับหยดเขา้ทางหลอดเลอืดดาํ ลักษณะใส ไมม่สีถีงึสเีหลอืงออ่น 
บรรจุในกลอ่งกระดาษทีม่ขีวดแกว้สําหรับใชค้รัง้เดยีว ปรมิาตร 30 มลิลลิติร จํานวน 1 ขวด แตล่ะขวดบรรจุ
ยาอสุเตคนูิแมบทีเ่ป็นสารละลายเขม้ขน้สําหรับหยดเขา้ทางหลอดเลอืดดําปรมิาณ 130 มลิลกิรัม ปรมิาตร 
26 มลิลลิติร 
 
สําหรับขอ้มูลใด ๆ เกีย่วกับยาน้ี โปรดตดิต่อผูแ้ทนในทอ้งถิน่ของผูรั้บอนุญาตผลติหรือนําหรือสั่งยาแผน
ปัจจุบันเขา้มาในราชอาณาจักร 
 
เอกสารกํากบัยาฉบบันีแ้กไ้ขคร ัง้ลา่สดุเมือ่วนัที ่21 ธันวาคม 2565 (EUPIL version Aug 2022 and 
Oct 2022) 
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
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ขอ้มลูดา้นลา่งเป็นขอ้มลูสําหรับบคุลากรทางการแพทยเ์ทา่นัน้: 

 
การตดิตามการใชย้า: 
 
ควรบันทกึชือ่การคา้และเลขทีรุ่่นการผลติ (batch number) ของผลติภัณฑท์ีใ่ชอ้ยา่งชดัเจน เพือ่พัฒนาการ
ตดิตามการใชผ้ลติภัณฑย์าชวีวัตถ ุ
 
คําแนะนําสาํหรับการเจอืจางยา: 
 
ยาสเตลาร่าทีเ่ป็นสารละลายเขม้ขน้สําหรับหยดเขา้ทางหลอดเลอืดดําจะตอ้งเจอืจาง จัดเตรยีมและ 
หยดยาโดยบคุลากรทางการแพทย ์โดยใชเ้ทคนคิปลอดเชือ้ 
 
1. คํานวณขนาดยาและจํานวนขวดยาสเตลาร่าทีจํ่าเป็นตอ้งใชต้ามน้ําหนักตวัของผูป่้วย (ด ูหัวขอ้ที ่3 

ตารางที ่1) ขวดยาสเตลาร่าปรมิาตร 26 มลิลลิติรแตล่ะขวดประกอบดว้ยยาอสุเตคนูิแมบปรมิาณ 130 
มลิลกิรัม 

2. ดดูและทิง้สารละลายโซเดยีมคลอไรด ์9 มลิลกิรัม/มลิลลิติร (0.9%) จากถงุสาํหรับหยดยาขนาด 
250 มลิลลิติร เทา่กบัปรมิาตรยาสเตลาร่าทีจ่ะตอ้งเตมิ (ทิง้โซเดยีมคลอไรด ์26 มลิลลิติรสาํหรับ 
ขวดยาสเตลาร่าแตล่ะขวดทีจํ่าเป็นตอ้งใช,้ สาํหรับ 2 ขวด ใหท้ิง้ 52 มลิลลิติร, สําหรับ 3 ขวด ใหท้ิง้ 
78 มลิลลิติร, สาํหรับ 4 ขวด ใหท้ิง้ 104 มลิลลิติร) 

3. ดดูยาสเตลาร่าปรมิาตร 26 มลิลลิติรออกจากแตล่ะขวดทีจํ่าเป็นตอ้งใชแ้ละเตมิลงในถงุสําหรับหยดยา
ขนาด 250 มลิลลิติร ปรมิาตรสดุทา้ยในถงุสาํหรับหยดยาควรเป็น 250 มลิลลิติร คอ่ย ๆ ผสม 

4. ตรวจสอบสารละลายทีเ่จอืจางแลว้ดว้ยตาเปลา่กอ่นหยดยาเขา้สูห่ลอดเลอืดดาํ หา้มใชห้าก
สงัเกตเห็นอนุภาคทบึแสง การเปลีย่นส ีหรอือนุภาคแปลกปลอมดว้ยตาเปลา่ 

5. หยดสารละลายทีเ่จอืจางแลว้เป็นระยะเวลาอยา่งนอ้ยหนึง่ชัว่โมง เมือ่เจอืจางแลว้ ควรทําการหยดยา
ใหเ้สร็จสิน้ภายในแปดชัว่โมงนับจากการเจอืจางในถงุสาํหรับหยดยา 

6. ใชร่้วมกับชดุหยดยาทีม่าพรอ้มกับสาย ซึง่มตีัวกรองทีจั่บโปรตนีตํา่ ปราศจากสารกอ่ไข ้และปราศจาก
เชือ้ (ขนาดรู 0.2 ไมโครเมตร) เทา่นัน้ 

7. ยาแตล่ะขวดเป็นยาสําหรับใชค้รัง้เดยีวเทา่นัน้และควรทิง้ผลติภัณฑย์าทีไ่มไ่ดใ้ชใ้ด ๆ ตามขอ้กาํหนด
ในทอ้งถิน่ 

 
การเก็บรักษา 
หากจําเป็น สามารถเก็บสารละลายสาํหรับหยดยาเขา้ทางหลอดเลอืดดําทีเ่จอืจางแลว้ทีอ่ณุหภมูหิอ้งได ้ควร
หยดยาเขา้ทางหลอดเลอืดดําภายใน 8 ชัว่โมงหลังจากทีเ่จอืจางในถงุสําหรับหยดยาแลว้ หา้มแชแ่ข็ง 
 

ชือ่ผูร้บัอนุญาตผลติหรอืนําหรอืส ัง่ยาแผนปจัจบุนัเขา้มาในราชอาณาจกัร 
โปรดดสูว่นทา้ยของเอกสารกํากบัยา 
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ชือ่ยา ผูผ้ลติ 
 

เลขทะเบยีนตํารบัยา 
 

วนัทีไ่ดร้บัอนุมตั ิ
ทะเบยีนตํารบัยา 

STELARA 130 MG Cilag AG, 
Schaffhausen, 
ประเทศสวติเซอรแ์ลนด ์

1C 15029/61 (NBC) 
 

9 พฤษภาคม 2561 
 

 

วนัทีแ่กไ้ขเอกสารกาํกบัยาคร ัง้ลา่สดุ 
DD-MMM-YYYY (EU SmPC version Mar-2023) 
 
 

นําเขา้โดย  
บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จํากัด กรุงเทพฯ ประเทศไทย 
หากตอ้งการรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีส่งสยัเกดิจากการใชย้ากรุณาตดิตอ่บรษัิทฯ ผา่นอเีมล 
aepqcjacth@its.jnj.com 
หากทา่นตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับผลติภัณฑ ์กรุณาตดิตอ่บรษัิทฯ ผา่นอเีมล 
medinfosea@its.jnj.com 
 
โปรดอา่นเอกสารกํากับยาสาํหรับแพทยฉ์บับเต็มไดท้างเว็บไซต ์https://ndi.fda.moph.go.th 
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