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ขอ้มลูสําหรบัผูป่้วยฉบบัภาษาไทย 

สเตลารา่®(STELARA®) 

เอกสารกํากบัยา: ขอ้มลูสําหรบัผูป่้วย 

สเตลารา่ ขนาด 45 มลิลกิรมั ชนดิสารละลายสําหรบัฉดี 

อสุเตคนูิแมบ (Ustekinumab) 

 

โปรดอา่นเอกสารกํากบัยานีท้ ัง้หมดอยา่งละเอยีดกอ่นทีค่ณุจะเร ิม่ใชย้านีเ้พราะมขีอ้มลูทีสํ่าคญั
สําหรบัคณุ 

เอกสารกํากบัยานีเ้ขยีนขึน้เพือ่ผูไ้ดร้บัยานี ้หากคณุเป็นผูป้กครองของเด็กหรอืเป็นผูด้แูลผูป่้วย
ทีใ่หย้าสเตลารา่ นีแ้กเ่ด็ก คณุควรอา่นขอ้มลูนีอ้ยา่งละเอยีด 

- โปรดเกบ็รักษาเอกสารกาํกบัยาน้ีไว ้คณุอาจจําเป็นตอ้งอา่นเอกสารน้ีอกี 

- หากคณุมคีําถามเพิม่เตมิ โปรดถามแพทยห์รอืเภสชักรของคณุ 

- ยาน้ีไดถ้กูสัง่จ่ายสําหรับคณุเทา่นัน้ หา้มสง่ตอ่ยาใหแ้กผู่อ้ืน่ เพราะยาอาจเป็นอันตรายตอ่พวกเขา 
ถงึแมว้า่อาการเจ็บป่วยของพวกเขาจะเหมอืนกับอาการของคณุกต็าม 

- หากคณุมอีาการขา้งเคยีงใด ๆ โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุ รวมถงึอาการขา้งเคยีงที่
อาจเกดิขึน้ซึง่ไมไ่ดร้ะบไุวใ้นเอกสารกาํกับยาน้ี โปรดดสูว่นที ่4 

 

สิง่ทีอ่ยูใ่นเอกสารกาํกบัยานี ้

1. ยาสเตลาร่าคอือะไรและใชเ้พือ่อะไร 

2. สิง่ทีค่ณุตอ้งรูก้อ่นใชย้าสเตลาร่า 

3. วธิใีชย้าสเตลาร่า 

4. อาการขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้ 

5. วธิเีก็บยาสเตลาร่า 

6. สว่นประกอบในกลอ่งและขอ้มลูอืน่ ๆ 

 

1. ยาสเตลารา่คอือะไรและใชเ้พือ่อะไร 

ยาสเตลารา่คอือะไร 

ยาสเตลาร่าประกอบดว้ยตัวยาสําคญั ‘อสุเตคนูิแมบ’ ซึง่เป็นโมโนโคลนอลแอนตบิอดชีนดิหนึง่ โมโน
โคลนอลแอนตบิอดคีอืโปรตนีทีรั่บรูแ้ละจับอยา่งจําเพาะกับโปรตนีบางชนดิในร่างกาย 
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ยาสเตลาร่าจัดอยูใ่นกลุม่ยาทีเ่รยีกวา่ ‘ยากดภมูคิุม้กัน’ ยาเหลา่น้ีออกฤทธิโ์ดยการทําใหร้ะบบภมูคิุม้กัน
สว่นหนึง่ออ่นแอลง 

ยาสเตลารา่ใชเ้พือ่อะไร 

ยาสเตลาร่าใชส้าํหรับรักษาโรคทีเ่กดิจากการอกัเสบดังตอ่ไปน้ี: 

• โรคสะเกด็เงนิชนดิผืน่หนา - ในผูใ้หญแ่ละเด็กอายตุัง้แต ่6 ขวบขึน้ไป 

• โรคขอ้อักเสบสะเก็ดเงนิ - ในผูใ้หญแ่ละเดก็อายตุัง้แต ่6 ขวบขึน้ไป 

• โรคทางเดนิอาหารอกัเสบโครหน์ระดับปานกลางถงึรุนแรง - ในผูใ้หญ ่

• โรคลําไสใ้หญอ่ักเสบชนดิเป็นแผลระดับปานกลางถงึรุนแรง - ในผูใ้หญ ่

โรคสะเก็ดเงนิชนดิผืน่หนา 

โรคสะเกด็เงนิชนดิผืน่หนาเป็นสภาวะของผวิหนังทีทํ่าใหเ้กดิการอกัเสบทีส่ง่ผลตอ่ผวิหนังและเล็บ 
ยาสเตลาร่าจะชว่ยลดการอกัเสบและอาการแสดงอืน่ ๆ ของโรค 

ยาสเตลาร่าใชใ้นผูใ้หญท่ีเ่ป็นโรคสะเกด็เงนิชนดิผืน่หนาระดับปานกลางถงึรุนแรงทีไ่มส่ามารถใชย้าไซ
โคลสปอรนิ ยาเมโธเทร็กเซท หรอืการบาํบดัดว้ยแสง หรอืเมือ่การรักษาเหลา่น้ีไมไ่ดผ้ล 

ยาสเตลาร่าใชใ้นเด็กและวัยรุ่นอายตุัง้แต ่6 ขวบขึน้ไปทีเ่ป็นโรคสะเกด็เงนิชนดิผืน่หนาระดับปานกลาง
ถงึรุนแรงทีไ่มส่ามารถทนตอ่การบาํบดัดว้ยแสง หรอืการรักษาทัง้ร่างกายชนดิอืน่ หรอื เมือ่การรักษา
เหลา่น้ีไมไ่ดผ้ล 

โรคขอ้อกัเสบสะเก็ดเงนิ 

โรคขอ้อักเสบสะเก็ดเงนิเป็นโรคทีเ่กดิจากการอกัเสบของขอ้ทีมั่กพบร่วมกับโรคสะเก็ดเงนิ หากคณุเป็น
โรคขอ้อักเสบสะเก็ดเงนิระยะแสดงอาการ คณุจะตอ้งไดรั้บยาอืน่ ๆ กอ่น หากคณุตอบสนองตอ่ยาเหลา่น้ี
ไมด่พีอ คณุอาจไดรั้บยาสเตลาร่าเพือ่: 

• ลดอาการแสดงและอาการของโรคของคณุ 

• ทําใหก้ารทํางานเชงิกายภาพของร่างกายคณุดขีึน้ 

• ชะลอความเสยีหายของขอ้ของคณุ 

โรคทางเดนิอาหารอกัเสบโครหน์ 

โรคทางเดนิอาหารอกัเสบโครหน์เป็นโรคทีเ่กดิจากการอักเสบของลําไส ้หากคณุเป็นโรคทางเดนิอาหาร
อักเสบโครหน์ คณุจะตอ้งไดรั้บยาอืน่ ๆ กอ่น หากคณุตอบสนองไมด่พีอหรอืทนตอ่ยาเหลา่น้ีไมไ่ด ้คณุ
อาจไดรั้บยาสเตลาร่าเพือ่ลดอาการแสดงและอาการของโรคของคณุ 

โรคลําไสใ้หญอ่กัเสบชนดิเป็นแผล 

โรคลําไสใ้หญอ่ักเสบชนดิเป็นแผลเป็นโรคทีเ่กดิจากการอักเสบของลําไส ้หากคณุเป็นโรคลาํไสใ้หญ่
อักเสบชนดิเป็นแผล คณุจะตอ้งไดรั้บยาอืน่ ๆ กอ่น หากคณุตอบสนองไมด่พีอหรอืทนตอ่ยาเหลา่น้ีไมไ่ด ้
คณุอาจไดรั้บยาสเตลาร่าเพือ่ลดอาการแสดงและอาการของโรคของคณุ 
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2. สิง่ทีค่ณุตอ้งรูก้อ่นใชย้าสเตลารา่ 

หา้มใชย้าสเตลารา่ 

• หากคณุแพย้าอสุเตคนูิแมบหรอืสว่นประกอบอืน่ใดของยาน้ี (ดังรายการในสว่นที ่6) 

• หากคณุมกีารตดิเชือ้ระยะแสดงอาการทีแ่พทยข์องคณุคดิวา่มคีวามสําคญั 

หากคณุไมแ่น่ใจวา่สิง่ทีก่ลา่วมาขา้งตน้ตรงกับคณุหรอืไม ่โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุกอ่น
ใชย้าสเตลาร่า 

คําเตอืนและขอ้ควรระวงั 

โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุกอ่นใชย้าสเตลาร่า แพทยข์องคณุจะตรวจสขุภาพของคณุกอ่น
การรักษาแตล่ะครัง้ โปรดแจง้แพทยข์องคณุใหท้ราบเกีย่วกับความเจ็บป่วยใด ๆ ทีค่ณุมกีอ่นการรักษา
แตล่ะครัง้ แจง้แพทยข์องคณุใหท้ราบดว้ยหากคณุเพิง่ใกลช้ดิใครกต็ามทีอ่าจเป็นวณัโรค แพทยข์องคณุ
จะตรวจสขุภาพและทดสอบวัณโรคกอ่นใหย้าสเตลาร่าแกค่ณุ หากแพทยข์องคณุคดิวา่คณุมคีวามเสีย่ง
ทีจ่ะเป็นวัณโรค คณุอาจไดรั้บยาเพือ่รักษาวัณโรคกอ่น 

เฝ้าระวงัอาการขา้งเคยีงทีร่า้ยแรง 

ยาสเตลาร่าอาจทําใหเ้กดิอาการขา้งเคยีงทีร่า้ยแรง ซึง่รวมถงึปฏกิริยิาแพแ้ละการตดิเชือ้ คณุตอ้งเฝ้า
ระวังอาการแสดงบางอยา่งของความเจ็บป่วยในขณะทีค่ณุกําลังใชย้าสเตลาร่า โปรดดหูัวขอ้ ‘อาการ
ขา้งเคยีงทีร่า้ยแรง’ ในสว่นที ่4 สาํหรับรายการทัง้หมดของอาการขา้งเคยีงเหลา่น้ี 

กอ่นใชย้าสเตลารา่ โปรดแจง้แพทยข์องคณุ: 

• หากคณุเคยมปีฏกิริยิาแพย้าสเตลารา่ โปรดถามแพทยข์องคณุหากคณุไมแ่น่ใจ 

• หากคณุเคยเป็นมะเร็งชนดิใดก็ตาม – เน่ืองจากยากดภมูคิุม้กันอยา่งยาสเตลาร่าทําใหร้ะบบ
ภมูคิุม้กันสว่นหนึง่ออ่นแอลง ซึง่อาจจะเพิม่ความเสีย่งของโรคมะเร็ง 

• หากคณุเคยไดร้บัการรกัษาโรคสะเก็ดเงนิดว้ยยาชวีวตัถอุืน่ ๆ (ยาทีผ่ลติจากแหลง่
ชวีภาพ และมกัใหโ้ดยการฉดี) – ความเสีย่งของโรคมะเร็งอาจสงูขึน้ 

• หากคณุกาํลงัตดิเชือ้หรอืเพิง่มกีารตดิเชือ้ 

• หากคณุมรีอยโรคใหมห่รอืรอยโรคทีม่กีารเปลีย่นแปลงในบรเิวณทีเ่ป็นโรคสะเก็ดเงนิหรอืบน
ผวิหนังปกต ิ

• หากคณุกาํลงัไดร้บัการรกัษาอืน่ใดสําหรบัโรคสะเก็ดเงนิและ/หรอืโรคขอ้อกัเสบสะเก็ด
เงนิ – เชน่ ยากดภมูคิุม้กันชนดิอืน่หรอืการบําบดัดว้ยแสง (เมือ่ร่างกายของคณุไดรั้บแสง
อัลตราไวโอเลต (ยวู)ี ชนดิหนึง่) การรักษาเหลา่น้ีอาจทําใหร้ะบบภมูคิุม้กันสว่นหนึง่ออ่นแอลง
ดว้ย ซึง่ยังไมม่กีารศกึษาถงึการใชก้ารบําบดัเหลา่น้ีร่วมกับยาสเตลาร่า อยา่งไรกต็าม เป็นไปไดว้า่
อาจจะเพิม่โอกาสในการเกดิโรคทีเ่กีย่วขอ้งกับระบบภมูคิุม้กันทีอ่อ่นแอลง 

• หากคณุกาํลงัไดร้บัหรอืเคยไดร้บัยาฉดีเพือ่รกัษาภมูแิพ ้– ยังไมท่ราบวา่ยาสเตลร่าอาจ
สง่ผลตอ่ยาเหลา่น้ีหรอืไม ่

• หากคณุมอีาย ุ65 ปีขึน้ไป – คณุอาจเกดิการตดิเชือ้ไดง่้ายขึน้ 

หากคณุไมแ่น่ใจวา่สิง่ทีก่ลา่วมาขา้งตน้ตรงกับคณุหรอืไม ่โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุกอ่น
ใชย้าสเตลาร่า 
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ผูป่้วยบางรายเกดิปฏกิริยิาคลา้ยลปัูส ซึง่รวมถงึลปัูสทีผ่วิหนังหรอืกลุม่อาการคลา้ยลปัูสในระหวา่งการ
รักษาดว้ยยาอสุเตคนูิแมบ โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุทนัทหีากคณุเกดิผืน่เป็นสะเกด็ นูน แดง ซึง่
บางครัง้กม็ขีอบสเีขม้กวา่ บนผวิหนังบรเิวณทีถ่กูแสงแดด หรอืมอีาการปวดขอ้ 

ภาวะหวัใจวายและโรคหลอดเลอืดสมอง 

มกีารสงัเกตพบภาวะหวัใจวายและโรคหลอดเลอืดสมองในการศกึษาวจัิยในผูป่้วยโรคสะเกด็เงนิทีไ่ดรั้บ
การรักษาดว้ยยาสเตลาร่า แพทยข์องคณุจะตรวจสอบเป็นประจําถงึปัจจัยเสีย่งทีค่ณุมตีอ่โรคหัวใจและ
โรคหลอดเลอืดสมองเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไดรั้บการจัดการอยา่งเหมาะสม โปรดรบีไปพบแพทยท์ันทหีากคณุ
เกดิอาการเจ็บหนา้อก ออ่นแรงหรอืมคีวามรูส้กึสมัผัสผดิปกตทิีซ่กีใดซกีหนึง่ของร่างกาย ใบหนา้เบีย้ว 
หรอืการพูดหรอืการมองเห็นผดิปกต ิ

เด็กและวยัรุน่ 

ไมแ่นะนําใหใ้ชย้าสเตลาร่าในเดก็อายนุอ้ยกวา่ 6 ขวบทีเ่ป็นโรคสะเกด็เงนิและ/หรอืโรคขอ้อักเสบสะเก็ด
เงนิ โรคทางเดนิอาหารอักเสบโครหน์ หรอืโรคลําไสใ้หญอ่กัเสบชนดิเป็นแผลเพราะยังไมม่กีารศกึษาใน
กลุม่อายน้ีุ 

ยาและวคัซนีอืน่ ๆ กบัยาสเตลารา่ 

โปรดแจง้แพทยห์รอืเภสชักรของคณุ: 

• หากคณุกาํลังใช ้เพิง่ใช ้หรอือาจจะใชย้าอืน่ใด 

• หากคณุเพิง่หรอืกําลังจะไดรั้บวัคซนี คณุไมค่วรไดรั้บวคัซนีบางชนดิ (วคัซนีเชือ้เป็น) ในระหวา่ง
ใชย้าสเตลาร่า 

• หากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งตัง้ครรภ ์โปรดแจง้แพทยป์ระจําตวับตุรของคณุเกีย่วกบัการใช ้
ยาสเตลาร่าของคณุกอ่นทีบ่ตุรของคณุจะไดรั้บวคัซนีใดก็ตาม ซึง่รวมถงึวคัซนีเชือ้เป็น เชน่ วคัซนี
บซีจี ี(ใชเ้พือ่ป้องกันวัณโรค) ไมแ่นะนําใหบ้ตุรของคณุฉีดวคัซนีเชือ้เป็นในชว่ง 6 เดอืนแรกหลัง
คลอดหากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งตัง้ครรภ ์เวน้แตว่า่แพทยป์ระจําตัวบตุรของคณุจะ
แนะนําเป็นอยา่งอืน่ 

การต ัง้ครรภแ์ละการใหน้มบตุร 

• ควรหลกีเลีย่งการใชย้าสเตลาร่าในระหวา่งตัง้ครรภ ์เน่ืองจากยังไมท่ราบผลของยาสเตลาร่าใน
หญงิมคีรรภ ์หากคณุเป็นหญงิวัยเจรญิพันธุ ์คณุควรหลกีเลีย่งการตัง้ครรภแ์ละตอ้งใชก้าร
คมุกาํเนดิอยา่งเพยีงพอในระหวา่งใชย้าสเตลาร่า และคมุกําเนดิตอ่ไปอกีอยา่งนอ้ย 15 สปัดาห์
หลังจากการใชย้าสเตลาร่าครัง้สดุทา้ย 

• โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุหากคณุตัง้ครรภ ์คดิวา่อาจจะตัง้ครรภ ์หรอืกําลังวางแผนทีจ่ะมบีตุร 

• ยาสเตลาร่าสามารถผา่นรกไปสูท่ารกในครรภไ์ด ้หากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งทีค่ณุ
ตัง้ครรภ ์บตุรของคณุอาจมคีวามเสีย่งสงูขึน้ทีจ่ะเกดิการตดิเชือ้ 

• หากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งทีค่ณุตัง้ครรภ ์เป็นสิง่สําคญัทีค่ณุจะตอ้งแจง้แพทยป์ระจําตวั
บตุรของคณุและบคุลากรทางการแพทยอ์ืน่ ๆ กอ่นทีบ่ตุรของคณุจะไดรั้บวัคซนีใดก็ตาม ไม่
แนะนําใหบ้ตุรของคณุฉีดวคัซนีเชือ้เป็น เชน่ วคัซนีบซีจี ี(ใชเ้พือ่ป้องกันวัณโรค) ในชว่ง 6 เดอืน
แรกหลังคลอดหากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งตัง้ครรภ ์เวน้แตว่า่แพทยป์ระจําตวับตุรของคณุ
จะแนะนําเป็นอยา่งอืน่ 
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• ยาอสุเตคนูิแมบอาจผา่นเขา้สูน้ํ่านมในปรมิาณนอ้ยมาก โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุหากคณุกาํลัง
ใหน้มบตุรหรอืกําลังวางแผนทีจ่ะใหน้มบตุร คณุและแพทยข์องคณุควรตดัสนิใจวา่คณุควรใหน้ม
บตุรหรอืใชย้าสเตลาร่า - หา้มทําทัง้สองอยา่ง 

การขบัขีย่านพาหนะและควบคมุเครือ่งจกัร 

ยาสเตลาร่าไมม่หีรอืสง่ผลนอ้ยมากตอ่ความสามารถในการขับขีย่านพาหนะและควบคมุเครือ่งจักร 

 

3. วธิใีชย้าสเตลารา่ 

ยาสเตลาร่ามไีวส้าํหรับใชภ้ายใตค้าํแนะนําและการดแูลของแพทยท์ีม่ปีระสบการณ์ในการรักษาสภาวะที่
เป็นขอ้บง่ใชข้องยาสเตลาร่า 

ใชย้าน้ีตามทีแ่พทยข์องคณุสัง่อยา่งเคร่งครัดเสมอ โปรดถามแพทยข์องคณุหากคณุไมแ่น่ใจ โปรด
ปรกึษาแพทยข์องคณุวา่คณุจะไดรั้บการฉีดยาและมกีารนัดหมายเพือ่ตดิตามผลเมือ่ใด 

จะใหย้าสเตลารา่มากนอ้ยเพยีงใด 

แพทยข์องคณุจะตดัสนิใจวา่คณุตอ้งใชย้าสเตลาร่ามากนอ้ยเพยีงใดและนานเทา่ใด 

ผูใ้หญอ่ายตุ ัง้แต ่18 ปีขึน้ไป 

โรคสะเก็ดเงนิหรอืโรคขอ้อกัเสบสะเก็ดเงนิ 

• ขนาดยาเริม่ตน้ทีแ่นะนําคอื ยาสเตลาร่า ขนาด 45 มลิลกิรัม ผูป่้วยทีม่น้ํีาหนักมากกวา่ 100 
กโิลกรัม (กก.) อาจเริม่ตน้ทีข่นาดยา 90 มลิลกิรัมแทนขนาดยา 45 มลิลกิรัม 

• หลังจากไดรั้บขนาดยาเริม่ตน้แลว้ คณุจะไดรั้บยาครัง้ตอ่ไปในอกี 4 สปัดาหต์อ่มา และทกุ ๆ 12 
สปัดาหห์ลังจากนัน้ ขนาดยาทีใ่หใ้นครัง้ตอ่ ๆ ไปมักจะเทา่กบัขนาดยาเริม่ตน้ 

โรคทางเดนิอาหารอกัเสบโครหน์หรอืโรคลําไสใ้หญอ่กัเสบชนดิเป็นแผล 

• ในระหวา่งการรักษา แพทยข์องคณุจะใหย้าสเตลาร่าครัง้แรกในขนาดประมาณ 6 มลิลกิรัม/
กโิลกรัมโดยการหยดยาเขา้หลอดเลอืดดําทีแ่ขนของคณุ (การใหส้ารละลายทางหลอดเลอืดดาํ) 
หลังจากขนาดยาเริม่ตน้ คณุจะไดรั้บยาสเตลาร่า ขนาด 90 มลิลกิรัม ครัง้ตอ่ไปหลังจาก 8 
สปัดาห ์และทกุ ๆ 12 สปัดาหห์ลังจากนัน้ โดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง (‘ฉีดใตผ้วิหนัง’) 

• ในผูป่้วยบางราย หลังจากการฉีดเขา้ใตผ้วิหนังครัง้แรกแลว้ อาจใหย้าสเตลาร่า ขนาด 90 
มลิลกิรัม ทกุ ๆ 8 สปัดาห ์แพทยข์องคณุจะตดัสนิใจวา่คณุควรไดรั้บยาครัง้ตอ่ไปเมือ่ใด 

เด็กและวยัรุน่อายตุ ัง้แต ่6 ขวบขึน้ไป 

โรคสะเก็ดเงนิหรอืโรคขอ้อกัเสบสะเก็ดเงนิ 

• แพทยจ์ะพจิารณาขนาดยาทีเ่หมาะสมสําหรับคณุ รวมถงึจํานวน (ปรมิาตร) ของยาสเตลาร่า โดย
ขนาดยาจะขึน้กบัน้ําหนักตัวของคณุในแตล่ะครัง้ทีรั่บยา 

• ถา้น้ําหนักตัวของคณุนอ้ยกวา่ 60 กโิลกรัม ขนาดยาทีแ่นะนําคอื 0.75 มลิลกิรัมตอ่น้ําหนักตวั 1 
กโิลกรัม 

• ถา้น้ําหนักตัวของคณุอยูร่ะหวา่ง 60 ถงึ 100 กโิลกรัม ขนาดยาทีแ่นะนําคอื 45 มลิลกิรัม 
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• ถา้น้ําหนักตัวของคณุมากกวา่ 100 กโิลกรัม ขนาดยาทีแ่นะนําคอื 90 มลิลกิรัม 

• หลังจากไดรั้บขนาดยาเริม่ตน้แลว้ คณุจะไดรั้บยาครัง้ตอ่ไปในอกี 4 สปัดาหต์อ่มา และทกุ ๆ 12 
สปัดาหห์ลังจากนัน้ 

วธิใีหย้าสเตลารา่ 

• ยาสเตลาร่าใหโ้ดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง (‘ฉีดใตผ้วิหนัง’) ในชว่งเริม่ตน้ของการรักษา เจา้หนา้ที่
ทางการแพทยห์รอืพยาบาลอาจฉีดยาสเตลาร่าใหค้ณุ 

• อยา่งไรกต็าม คณุและแพทยข์องคณุอาจตดัสนิใจใหค้ณุฉีดยาสเตลาร่าดว้ยตวัเอง ในกรณีน้ี คณุ
จะไดรั้บการฝึกใหฉี้ดยาสเตลาร่าดว้ยตัวเอง 

• สําหรับคําแนะนําเกีย่วกบัวธิฉีีดยาสเตลาร่า โปรดด ู‘คําแนะนําสําหรับการใหย้า’ ในตอนทา้ยของ
เอกสารกาํกบัยาน้ี 

โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุหากคณุมคีําถามเกีย่วกับการฉีดยาดว้ยตัวเอง 

หากคณุใชย้าสเตลารา่มากเกนิควร 

หากคณุเคยใชห้รอืไดรั้บยาสเตลาร่ามากเกนิไป โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุโดยทันท ีนํา
กลอ่งชัน้นอกของยาตดิตัวไปดว้ยเสมอแมว้า่จะเป็นกลอ่งเปลา่กต็าม 

หากคณุลมืใชย้าสเตลารา่ 

หากคณุลมืใชย้าหนึง่ครัง้ โปรดตดิตอ่แพทยห์รอืเภสชักรของคณุ หา้มเพิม่ขนาดยาเป็นสองเทา่เพือ่
ทดแทนยาทีล่มืไป 

หากคณุหยดุใชย้าสเตลารา่ 

ไมเ่ป็นอันตรายหากคณุหยดุใชย้าสเตลาร่า อยา่งไรก็ตาม หากคณุหยดุใชย้า อาการของคณุอาจกลบัมา 

หากคณุมคีําถามเพิม่เตมิเกีย่วกับการใชย้าน้ี โปรดถามแพทยห์รอืเภสชักรของคณุ 

 

4. อาการขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้ 

เชน่เดยีวกับยาทกุชนดิ ยาน้ีสามารถทําใหเ้กดิอาการขา้งเคยีงถงึแมว้า่จะไมไ่ดเ้กดิกบัทกุคน 

อาการขา้งเคยีงทีร่า้ยแรง 

ผูป่้วยบางรายอาจมอีาการขา้งเคยีงทีร่า้ยแรงซึง่อาจจําเป็นตอ้งไดรั้บการรักษาอยา่งเร่งดว่น 

ปฏกิริยิาแพ ้– สิง่เหลา่นีอ้าจจาํเป็นตอ้งไดร้บัการรกัษาอยา่งเรง่ดว่น โปรดแจง้แพทยข์อง
คณุหรอืขอความชว่ยเหลอืทางการแพทยฉุ์กเฉนิโดยทนัทหีากคณุสงัเกตเห็นอาการ
แสดงใด ๆ ดงัตอ่ไปนี ้

• ปฏกิริยิาแพร้า้ยแรง (‘แอนาฟิแล็กซสิ’) พบนอ้ยในผูท้ีใ่ชย้าสเตลาร่า (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 
ใน 1,000 คน) อาการแสดงรวมถงึ: 

o การหายใจหรอืกลนืลาํบาก 

o ความดนัโลหติตํา่ซึง่อาจทําใหเ้กดิอาการเวยีนศรีษะหรอืหนา้มดืคลา้ยจะเป็นลม 
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o มอีาการบวมบรเิวณใบหนา้ รมิฝีปาก ปาก หรอืลาํคอ 

• อาการแสดงทีพ่บบอ่ยของปฏกิริยิาแพไ้ดแ้ก ่ผืน่ผวิหนังและลมพษิ (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 
100 คน) 

ในบางกรณีซึง่พบนอ้ย มรีายงานการเกดิปฏกิริยิาแพข้องปอดและภาวะปอดอกัเสบใน
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาอสุเตคนูิแมบ ใหแ้จง้แพทยท์นัทหีากคณุเกดิอาการ เชน่ ไอ หายใจ
ลําบากและมไีข ้

หากคณุมปีฏกิริยิาแพร้า้ยแรง แพทยข์องคณุอาจตดัสนิใจวา่คณุไมค่วรใชย้าสเตลาร่าอกี 

การตดิเชือ้ – สิง่เหลา่นีอ้าจจาํเป็นตอ้งไดร้บัการรกัษาอยา่งเรง่ดว่น โปรดแจง้แพทยข์อง
คณุโดยทนัทหีากคณุสงัเกตเห็นอาการแสดงใด ๆ ดงัตอ่ไปนี ้

• การตดิเชือ้บรเิวณจมกูหรอืลาํคอและไขห้วัดพบไดบ้อ่ย (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 10 คน) 

• การตดิเชือ้บรเิวณทรวงอกพบไมบ่อ่ยนัก (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 100 คน) 

• การอกัเสบของเน้ือเยือ่ใตผ้วิหนัง (‘เซลลเ์น้ือเยือ่อักเสบ’) พบไมบ่อ่ยนัก (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 
1 ใน 100 คน) 

• โรคงูสวัด (ผืน่ชนดิหนึง่ทีม่ตีุม่พองและเจ็บปวด) พบไมบ่อ่ยนัก (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 
100 คน) 

ยาสเตลาร่าอาจทําใหค้ณุมคีวามสามารถในการตอ่สูก้ับการตดิเชือ้ลดลง การตดิเชือ้บางอยา่งอาจ
มคีวามรา้ยแรงมากขึน้และอาจรวมถงึการตดิเชือ้ทีเ่กดิจากไวรัส เชือ้รา แบคทเีรยี (ซึง่รวมถงึวัณ
โรค) หรอืปรสติ ซึง่รวมถงึการตดิเชือ้ทีส่ว่นใหญเ่กดิขึน้ในผูท้ีม่รีะบบภมูคิุม้กันออ่นแอลง (การตดิ
เชือ้ฉวยโอกาส) มรีายงานการตดิเชือ้ฉวยโอกาสทีส่มอง (สมองอกัเสบ เยือ่หุม้สมองอักเสบ) 
ปอด และตา ในผูป่้วยทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยยาอสุเตคนูิแมบ 

คณุตอ้งเฝ้าระวังอาการแสดงของการตดิเชือ้ในขณะทีค่ณุกาํลังใชย้าสเตลาร่า ซึง่รวมถงึ: 

• ไข ้อาการคลา้ยไขห้วัดใหญ ่เหงือ่ออกตอนกลางคนื น้ําหนักลด 

• รูส้กึเหน่ือยหรอืหายใจลําบาก ไอทีไ่มย่อมหาย 

• ผวิหนังอุน่ แดง และเจ็บปวด หรอืผืน่ผวิหนังทีม่ตีุม่พองและเจ็บปวด 

• รูส้กึแสบรอ้นเมือ่ปัสสาวะ 

• ทอ้งเสยี 

• การมองเห็นผดิปกตหิรอืสญูเสยีการมองเห็น 

• ปวดศรีษะ คอแข็งเกร็ง ไวตอ่แสง คลืน่ไส ้หรอืมอีาการสบัสน 

โปรดแจง้แพทยข์องคณุโดยทันทหีากคณุสงัเกตเห็นอาการแสดงใด ๆ ของการตดิเชือ้เหลา่น้ี ซึง่
อาจเป็นอาการแสดงของการตดิเชือ้ เชน่ การตดิเชือ้บรเิวณทรวงอก การตดิเชือ้บรเิวณผวิหนัง 
โรคงูสวัด หรอืการตดิเชือ้ฉวยโอกาสทีอ่าจมภีาวะแทรกซอ้นรา้ยแรง โปรดแจง้แพทยข์องคณุหาก
คณุมกีารตดิเชือ้ใด ๆ ทีไ่มย่อมหายหรอืกลับเป็นซ้ําบอ่ย ๆ แพทยข์องคณุอาจตดัสนิใจวา่คณุไม่
ควรใชย้าสเตลาร่าจนกวา่การตดิเชือ้จะหายไป โปรดแจง้แพทยข์องคณุดว้ยหากคณุมแีผลเปิด
หรอืแผลเป่ือยเพราะอาจเกดิการตดิเชือ้ได ้

การลอกของผวิหนงั – การเพิม่ขึน้ของความแดงและการลอกของผวิหนงัเป็นบรเิวณ
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กวา้งอาจเป็นอาการของโรคสะเก็ดเงนิชนดิผวิหนงัแดงลอกท ัว่ท ัง้ตวัหรอืโรคผวิหนงั
อกัเสบลอกเป็นขยุท ัว่ท ัง้ตวั ซึง่เป็นสภาวะทางผวิหนงัทีร่า้ยแรง คณุควรแจง้แพทยข์อง
คณุโดยทนัทหีากคณุสงัเกตเห็นอาการแสดงใด ๆ เหลา่นี ้

อาการขา้งเคยีงอืน่ ๆ 

อาการขา้งเคยีงทีพ่บบอ่ย (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 10 คน) 

• ทอ้งเสยี 

• คลืน่ไส ้

• อาเจยีน 

• รูส้กึเหน่ือย 

• รูส้กึเวยีนศรีษะ 

• ปวดศรีษะ 

• คัน (‘อาการคัน’) 

• ปวดหลัง ปวดกลา้มเน้ือ หรอืปวดขอ้ 

• เจ็บคอ 

• อาการแดงและเจ็บปวดบรเิวณทีฉี่ดยา 

• การตดิเชือ้ในโพรงไซนัส 

อาการขา้งเคยีงทีพ่บไมบ่อ่ยนกั (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 100 คน) 

• การตดิเชือ้บรเิวณฟัน 

• การตดิเชือ้ยสีตใ์นชอ่งคลอด 

• ภาวะซมึเศรา้ 

• คัดจมกู 

• มเีลอืดออก รอยฟกชํ้า ผวิหนังแข็ง อาการบวมและคันบรเิวณทีฉี่ดยา 

• รูส้กึออ่นแอ 

• เปลอืกตาตกและกลา้มเน้ือหยอ่นคลอ้ยทีด่า้นหนึง่ของใบหนา้ ('อัมพาตใบหนา้ครึง่ซกี' 
หรอื 'อัมพาตเบลล'์) ซึง่มักเป็นชัว่คราว 

• ความเปลีย่นแปลงของโรคสะเกด็เงนิโดยมคีวามแดงและเกดิตุม่พองใหมข่นาดเล็กสเีหลอืง
หรอืขาวบนผวิหนัง ซึง่บางครัง้จะมไีขร่้วมดว้ย (โรคสะเกด็เงนิชนดิตุม่หนอง) 

• ผวิหนังหลดุลอก (การหลดุลอกเป็นขยุของผวิหนัง) 

• เป็นสวิ 
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อาการขา้งเคยีงทีพ่บนอ้ย (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 1,000 คน) 

• ความแดงและการหลดุลอกของผวิหนังเป็นบรเิวณกวา้ง ซึง่อาจมอีาการคันหรอืเจ็บปวด 
(โรคผวิหนังอกัเสบลอกเป็นขยุทัว่ทัง้ตัว) อาการทีค่ลา้ยกันบางครัง้ก็พัฒนาเป็นการ
เปลีย่นแปลงตามธรรมชาตขิองประเภทอาการโรคสะเกด็เงนิ (โรคสะเกด็เงนิชนดิผวิหนัง
แดงลอกทัว่ทัง้ตวั) 

• การอกัเสบของหลอดเลอืดขนาดเล็กซึง่สามารถทําใหเ้กดิผืน่ผวิหนังทีม่ตีุม่ขนาดเลก็สแีดง
หรอืมว่ง ไข ้หรอืขอ้อกัเสบ (หลอดเลอืดขนาดเลก็อักเสบ) 

อาการขา้งเคยีงทีพ่บนอ้ยมาก (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 10,000 คน) 

• การเกดิตุม่พองบนผวิหนังทีอ่าจมอีาการแดง คัน และเจ็บปวด (โรคตุม่น้ําพองจากภมูคิุม้กัน
ชนดิเพมฟิกอยด)์ 

• ลปัูสทีผ่วิหนังหรอืกลุม่อาการคลา้ยลปัูส (ผืน่เป็นสะเกด็ นูน แดง บนผวิหนังบรเิวณทีถ่กู
แสงแดด อาจมอีาการปวดขอ้) 

การรายงานอาการขา้งเคยีง 

หากคณุมอีาการขา้งเคยีงใด ๆ โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุ รวมถงึอาการขา้งเคยีงทีอ่าจ
เกดิขึน้ซึง่ไมไ่ดร้ะบไุวใ้นเอกสารกาํกบัยาน้ี คณุอาจรายงานอาการขา้งเคยีงโดยตรงผา่นระบบการ
รายงานระดับชาต ิการรายงานอาการขา้งเคยีงของคณุสามารถชว่ยใหข้อ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับความ
ปลอดภัยของยาน้ี 

 

5. วธิเีก็บยาสเตลารา่ 

• เก็บยาน้ีใหพ้น้สายตาและมอืเด็ก 

• เก็บในตูเ้ย็น (2–8 องศาเซลเซยีส) หา้มแชแ่ข็ง 

• เก็บขวดยาไวใ้นกลอ่งชัน้นอกเพือ่ป้องกันแสง 

• หา้มเขยา่ขวดยาสเตลาร่า การเขยา่อยา่งแรงเป็นเวลานานอาจทําใหย้าเสยีหายได ้

หา้มใชย้านี:้ 

• หลังจากวันหมดอายซุึง่ระบไุวบ้นฉลากและกลอ่งยาตอ่จากคําวา่ ‘ยาสิน้อาย’ุ วันหมดอายหุมายถงึ
วันสดุทา้ยของเดอืนนัน้ 

• หากของเหลวเปลีย่นส ีขุน่ หรอืคณุสามารถเห็นอนุภาคแปลกปลอมอืน่ ๆ ทีล่อยอยูใ่นนัน้ (ดสูว่น
ที ่6 ‘ยาสเตลาร่ามลีกัษณะอยา่งไรและสว่นประกอบในกลอ่ง’) 

• หากคณุทราบหรอืคดิวา่ยาอาจถกูเกบ็ทีอ่ณุหภมูสิงูหรอืตํ่าเกนิไป (เชน่ถกูแชแ่ข็งหรอืใหค้วามรอ้น
โดยไมต่ัง้ใจ) 

• หากผลติภัณฑถ์กูเขยา่อยา่งแรง 

• หากผนกึถกูทําลาย 

ยาสเตลาร่ามไีวส้าํหรับการใชค้รัง้เดยีวเทา่นัน้ ผลติภัณฑส์ว่นทียั่งไมไ่ดใ้ชแ้ละเหลอือยูใ่นขวดและ
กระบอกฉีดยาใหท้ิง้ไป หา้มทิง้ยาใด ๆ ผา่นทางน้ําทิง้หรอืขยะในครัวเรอืน โปรดถามเภสชักรของคณุถงึ

Approval on 16-Feb-2024



10 
 

STELARA EU SmPC v. Mar-2023__PSOLAR Registry Updates  Created on 2-Feb-2024 

วธิที ิง้ยาทีค่ณุไมใ่ชแ้ลว้ มาตรการเหลา่น้ีจะชว่ยปกป้องสิง่แวดลอ้ม 

 

6.  สว่นประกอบในกลอ่งและขอ้มลูอืน่ ๆ 

ยาสเตลารา่ประกอบดว้ย 

• ตัวยาสําคญัคอืยาอสุเตคนูิแมบ ยาแตล่ะขวดประกอบดว้ย ยาอสุเตคนูิแมบ 45 มลิลกิรัมใน
ปรมิาตร 0.5 มลิลลิติร 

• สว่นประกอบอืน่ ๆ คอื แอล-ฮสิทดินี (L-histidine) แอล-ฮสิทดินีโมโนไฮโดรคลอไรดโ์มโนไฮเด
รท (L-histidine monohydrochloride monohydrate) โพลซีอรเ์บท 80 (polysorbate 80) 
น้ําตาลซโูครส (sucrose) และน้ําสาํหรับยาฉีด (water for injection) 

ยาสเตลารา่มลีกัษณะอยา่งไรและสว่นประกอบในกลอ่ง 

ยาสเตลาร่าเป็นสารละลายสาํหรับฉีดทีม่ลีักษณะใสจนถงึเหลอืบมัวเล็กนอ้ย (มปีระกายคลา้ยไขม่กุ) ไม่
มสีจีนถงึสเีหลอืงออ่น สารละลายอาจมอีนุภาคโปรตนีขนาดเลก็ทีโ่ปร่งแสงหรอืมสีขีาวจํานวนเล็กนอ้ย 
จําหน่ายเป็นกลอ่งทีป่ระกอบดว้ยขวดแกว้ขนาด 2 มลิลลิติรสาํหรับการใชค้รัง้เดยีว จํานวน 1 ขวด ยาแต่
ละขวดประกอบดว้ย ยาอสุเตคนูิแมบ 45 มลิลกิรัมในสารละลายสาํหรับฉีดปรมิาตร 0.5 มลิลลิติร 

ชือ่ผูร้บัอนุญาตผลติหรอืนําหรอืส ัง่ยาแผนปจัจบุนัเขา้มาในราชอาณาจกัร 

โปรดดดูา้นลา่งของเอกสารกํากบัยา 

ผูผ้ลติ 

Cilag AG, Schaffhausen สมาพันธรัฐสวสิ 

สําหรับขอ้มลูใด ๆ เกีย่วกับยาน้ี โปรดตดิตอ่ผูแ้ทนในทอ้งถิน่ของผูรั้บอนุญาตผลติหรอืนําหรอืสัง่ยาแผน
ปัจจุบันเขา้มาในราชอาณาจักร 

เอกสารกาํกบัยาน้ีไดรั้บการแกไ้ขครัง้ลา่สดุเมือ่วันที ่วว-ดดด-ปปปป (EU SmPC v. Mar-2023) 
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คําแนะนําสําหรบัการใหย้า 

ในชว่งเริม่ตน้ของการรักษา ผูป้ระกอบวชิาชพีดา้นสขุภาพของคณุจะชว่ยคณุในการฉีดยาครัง้แรก 
อยา่งไรกต็าม คณุและแพทยข์องคณุอาจตดัสนิใจใหค้ณุฉีดยาสเตลาร่าดว้ยตวัเอง ในกรณีน้ี คณุจะ
ไดรั้บการฝึกใหฉ้ดียาสเตลาร่า โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุหากคณุมคีาํถามเกีย่วกบัการฉีดยาดว้ยตัวเอง 

• หา้มผสมยาสเตลาร่ากับของเหลวสาํหรับฉีดชนดิอืน่ ๆ 

• หา้มเขยา่ขวดยาสเตลาร่า เพราะการเขยา่อยา่งแรงอาจทําใหย้าเสยีหายได ้หา้มใชย้าทีถ่กูเขยา่
อยา่งแรง 

 

1. ตรวจสอบจํานวนขวดยาและเตรยีมวสัดอุปุกรณ์: 

นําขวดยาออกจากตูเ้ย็น ตัง้ขวดยาทิง้ไวป้ระมาณครึง่ชัว่โมง เพือ่ใหข้องเหลวเขา้สูอ่ณุหภมูทิีเ่หมาะสม
สําหรับฉดี (อณุหภมูหิอ้ง) 

ตรวจสอบขวดยาเพือ่ใหแ้น่ใจวา่: 

• จํานวนขวดยาและความแรงถกูตอ้ง 

o หากขนาดยาของคณุคอื 45 มลิลกิรัมหรอืนอ้ยกวา่ คณุจะตอ้งใชย้าสเตลาร่า ขนาด 45 
มลิลกิรัม จํานวน 1 ขวด 

o หากขนาดยาของคณุคอื 90 มลิลกิรัม คณุจะตอ้งใชย้าสเตลาร่า ขนาด 45 มลิลกิรัม จํานวน 
2 ขวด และคณุจะตอ้งฉีดยาดว้ยตัวเอง 2 ครัง้ เลอืกบรเิวณทีจ่ะฉีดยาสองแหง่ทีแ่ตกตา่ง
กันสําหรับการฉีดเหลา่น้ี (ตวัอยา่งเชน่ ฉีดครัง้แรกทีต่น้ขาขวาและฉีดอกีครัง้ทีต่น้ขาซา้ย) 
และฉีดยาสองครัง้ตอ่กันทันท ีใชเ้ข็มและกระบอกฉีดยาใหมส่าํหรับการฉีดแตล่ะครัง้ 

• เป็นยาทีถ่กูตอ้ง 

• ยังไมเ่ลยวันหมดอายขุองยา 

• ขวดยาไมม่คีวามเสยีหายและผนกึไมถ่กูทําลาย 

• สารละลายในขวดยาใสจนถงึเหลอืบมัวเล็กนอ้ย (มปีระกายคลา้ยไขม่กุ) และไมม่สีจีนถงึสเีหลอืง
ออ่น 

• สารละลายไมเ่ปลีย่นสหีรอืขุน่ และไมม่อีนุภาคแปลกปลอมใด ๆ 

• สารละลายไมถ่กูแชแ่ข็ง 

เดก็ทีม่น้ํีาหนักนอ้ยกวา่ 60 กโิลกรัมจําเป็นตอ้งใชข้นาดยานอ้ยกวา่ 45 มลิลกิรัม ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่
คณุทราบปรมิาณ (ปรมิาตร) ทีเ่หมาะสมทีจ่ะดดูออกจากขวดยาและประเภทของกระบอกฉีดยาทีต่อ้งใช ้
สําหรับการใหย้า หากคณุไมท่ราบปรมิาณหรอืประเภทของกระบอกฉีดยาทีต่อ้งใช ้โปรดตดิตอ่ผูป้ระกอบ
วชิาชพีดา้นสขุภาพของคณุสําหรับคําแนะนําเพิม่เตมิ 

รวบรวมทกุสิง่ทีค่ณุตอ้งใชแ้ละจัดวางบนพืน้ผวิทีส่ะอาด ซึง่รวมถงึกระบอกฉีดยา เข็ม แผน่เชด็ฆา่เชือ้ 
กอ้นสาํลหีรอืผา้กอ๊ซ และภาชนะสําหรับทิง้ของมคีม (ดรููปที ่1) 
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รูปที ่1 

 

2. เลอืกและเตรยีมผวิหนงับรเิวณทีจ่ะฉดียา: 

เลอืกผวิหนังบรเิวณทีจ่ะฉีดยาหนึง่แหง่ (ดรููปที ่2) 

• ยาสเตลาร่าใหโ้ดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง (ฉีดใตผ้วิหนัง) 

• บรเิวณทีเ่หมาะสมสาํหรับการฉีดยาคอืตน้ขาสว่นบนหรอืบรเิวณทอ้ง (สว่นทอ้ง) โดยหา่งจาก
สะดอือยา่งนอ้ย 5 เซนตเิมตร 

• หากเป็นไปได ้หา้มใชผ้วิหนังบรเิวณทีม่อีาการแสดงของโรคสะเกด็เงนิ 

• หากมผีูอ้ืน่ชว่ยฉีดยาให ้เขาอาจเลอืกฉีดบรเิวณตน้แขนไดเ้ชน่กัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที ่2 

 

เตรยีมผวิหนังบรเิวณทีจ่ะฉีดยา 

*บรเิวณท่ีเป็นสีเทาคือบรเิวณสาํหรบัฉีดยาท่ีแนะนาํ 
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• ลา้งมอืใหส้ะอาดดว้ยสบูแ่ละน้ําอุน่ 

• เชด็ผวิหนังบรเิวณทีจ่ะฉีดยาดว้ยแผน่เชด็ฆา่เชือ้ 

• หา้มสมัผัสผวิหนังบรเิวณน้ีอกีกอ่นฉีดยา 

 

3. เตรยีมขนาดยา: 

• ถอดฝาปิดออกจากดา้นบนของขวดยา (ดรููปที ่3) 

 

 

 

รูปที ่3 

 

• หา้มถอดจุกยางออก 

• ทําความสะอาดจุกยางดว้ยไมพั้นสําลสีําหรับเช็ดฆา่เชือ้ 

• วางขวดยาบนพืน้ผวิทีเ่รยีบ 

• หยบิกระบอกฉีดยาและถอดปลอกเข็มออก 

• หา้มสมัผัสเข็มหรอืปลอ่ยใหเ้ข็มสมัผัสสิง่ใด ๆ 

• แทงเข็มผา่นจุกยาง 

• จับขวดยาและกระบอกฉีดยาพลกิขึน้ (ดังรูปที ่4) 

• ดงึลกูสบูของกระบอกฉีดยาเพือ่ใหข้องเหลวไหลเขา้ไปในกระบอกฉีดยาในปรมิาณทีส่ัง่จ่ายโดย
แพทยข์องคณุ 

• เป็นสิง่สาํคญัทีเ่ข็มจะตอ้งอยูใ่นของเหลวตลอดเวลาระหวา่งทีด่งึลกูสบู เพือ่ไมใ่หเ้กดิฟองอากาศ
ในกระบอกฉีดยา (ดรููปที ่4) 
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รูปที ่4 

 

• ดงึเข็มออกจากขวดยา 

• จับกระบอกฉีดยาใหเ้ข็มชีข้ ึน้เพือ่ดวูา่มฟีองอากาศอยูภ่ายในหรอืไม ่

• หากมฟีองอากาศ ใหเ้คาะดา้นขา้งเบา ๆ จนกระทั่งฟองอากาศลอยขึน้ดา้นบนของกระบอกฉีดยา 
(ดรููปที ่5) 

 

 

 

 

 

 

รูปที ่5 

 

• จากนัน้ใหก้ดลกูสบูของกระบอกฉีดยาเพือ่ไลอ่ากาศออกใหห้มด (แตไ่มใ่หข้องเหลวไหลออก) 

• หา้มวางกระบอกฉีดยาลงหรอืปลอ่ยใหเ้ข็มสมัผัสสิง่ใด ๆ 

 

4. ฉดียา: 

• หนีบผวิหนังทีทํ่าความสะอาดแลว้ขึน้ระหวา่งนิว้โป้งกับนิว้ชีข้องคณุอยา่งเบามอื หา้มบบีแรง 

• แทงเข็มเขา้ไปในผวิหนังทีถ่กูหนีบขึน้มา 

• กดลกูสบูของกระบอกฉีดยาใหส้ดุดว้ยนิว้โป้งของคณุเพือ่ฉีดของเหลวใหห้มด โดยกดชา้ ๆ และ
สม่ําเสมอ และยังคงหนีบผวิหนังไว ้
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• เมือ่ลกูสบูถกูกดจนสดุแลว้ใหด้งึเข็มออกและปลอ่ยผวิหนังทีห่นีบไว ้

 

5. ภายหลงัฉดียา: 

• กดแผน่เช็ดฆา่เชือ้เหนือบรเิวณทีฉี่ดยาเป็นเวลาสองถงึสามวนิาทหีลังฉีดยา 

• อาจจะมเีลอืดหรอืของเหลวซมึออกมาเล็กนอ้ยในบรเิวณทีฉี่ดยา ซึง่เป็นเรือ่งปกต ิ

• คณุสามารถใชก้อ้นสําลหีรอืผา้กอ๊ซซบัเหนือบรเิวณทีฉี่ดยาและกดคา้งไวเ้ป็นเวลา 10 วนิาท ี

• หา้มถผูวิหนังบรเิวณทีฉี่ดยา หากจําเป็น คณุอาจปิดผวิหนังบรเิวณทีฉี่ดยาดว้ยผา้พันแผลชนดิตดิ
ยดึขนาดเลก็ 

 

6. การกําจดั: 

• ควรทิง้กระบอกฉีดยาและเข็มทีใ่ชแ้ลว้ลงในภาชนะทีท่นตอ่การเจาะอยา่งภาชนะสําหรับทิง้ของมี
คม หา้มนําเข็มและกระบอกฉีดยากลับมาใชซ้ํ้าอกีเด็ดขาด เพือ่ความปลอดภัยและสขุภาพของ
คณุ และเพือ่ความปลอดภัยของผูอ้ืน่ กาํจัดภาชนะสําหรับทิง้ของมคีมตามขอ้กาํหนดในทอ้งถิน่
ของคณุ 

• ขวดยาเปลา่ แผน่เชด็ฆา่เชือ้ และวัสดอุืน่ ๆ สามารถทิง้ในถังขยะของคณุ 
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เอกสารกํากบัยาสําหรบัผูป่้วยฉบบัภาษาไทย 

 

สเตลารา่ ขนาด 45 มลิลกิรมั ชนดิสารละลายสําหรบัฉดีในกระบอกฉดียาที่
บรรจยุาพรอ้มฉดี 

อสุเตคนูิแมบ (Ustekinumab) 

 

โปรดอา่นเอกสารกํากบัยานีท้ ัง้หมดอยา่งละเอยีดกอ่นทีค่ณุจะเร ิม่ใชย้านีเ้พราะมขีอ้มลูทีสํ่าคญั
สําหรบัคณุ 

เอกสารกํากบัยานีเ้ขยีนขึน้เพือ่ผูไ้ดร้บัยานี ้หากคณุเป็นผูป้กครองของเด็กหรอืเป็นผูด้แูลผูป่้วย
ทีใ่หย้าสเตลารา่ นีแ้กเ่ด็ก คณุควรอา่นขอ้มลูนีอ้ยา่งละเอยีด 

- โปรดเกบ็รักษาเอกสารกาํกบัยาน้ีไว ้คณุอาจจําเป็นตอ้งอา่นเอกสารน้ีอกี 

- หากคณุมคีําถามเพิม่เตมิ โปรดถามแพทยห์รอืเภสชักรของคณุ 

- ยาน้ีไดถ้กูสัง่จ่ายสําหรับคณุเทา่นัน้ หา้มสง่ตอ่ยาใหแ้กผู่อ้ืน่ เพราะยาอาจเป็นอันตรายตอ่พวกเขา
ถงึแมว้า่อาการเจ็บป่วยของพวกเขาจะเหมอืนกับอาการของคณุกต็าม 

- หากคณุมอีาการขา้งเคยีงใด ๆ โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุ รวมถงึอาการขา้งเคยีงที่
อาจเกดิขึน้ซึง่ไมไ่ดร้ะบไุวใ้นเอกสารกาํกับยาน้ี โปรดดสูว่นที ่4 

 

สิง่ทีอ่ยูใ่นเอกสารกาํกบัยานี ้

1. ยาสเตลาร่าคอือะไรและใชเ้พือ่อะไร 

2. สิง่ทีค่ณุตอ้งรูก้อ่นใชย้าสเตลาร่า 

3. วธิใีชย้าสเตลาร่า 

4. อาการขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้ 

5. วธิเีก็บยาสเตลาร่า 

6. สว่นประกอบในกลอ่งและขอ้มลูอืน่ ๆ 

 

1. ยาสเตลารา่คอือะไรและใชเ้พือ่อะไร 

ยาสเตลารา่คอือะไร 

ยาสเตลาร่าประกอบดว้ยตัวยาสําคญั ‘อสุเตคนูิแมบ’ ซึง่เป็นโมโนโคลนอลแอนตบิอดชีนดิหนึง่ โมโน
โคลนอลแอนตบิอดคีอืโปรตนีทีรั่บรูแ้ละจับอยา่งจําเพาะกับโปรตนีบางชนดิในร่างกาย 
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ยาสเตลาร่าจัดอยูใ่นกลุม่ยาทีเ่รยีกวา่ ‘ยากดภมูคิุม้กัน’ ยาเหลา่น้ีออกฤทธิโ์ดยการทําใหร้ะบบภมูคิุม้กัน
สว่นหนึง่ออ่นแอลง 

ยาสเตลารา่ใชเ้พือ่อะไร 

ยาสเตลาร่าใชส้าํหรับรักษาโรคทีเ่กดิจากการอกัเสบดังตอ่ไปน้ี: 

• โรคสะเกด็เงนิชนดิผืน่หนา - ในผูใ้หญแ่ละเด็กอายตุัง้แต ่6 ขวบขึน้ไป 

• โรคขอ้อักเสบสะเก็ดเงนิ - ในผูใ้หญแ่ละเดก็อายตุัง้แต ่6 ขวบขึน้ไป 

• โรคทางเดนิอาหารอกัเสบโครหน์ระดับปานกลางถงึรุนแรง - ในผูใ้หญ ่

• โรคลําไสใ้หญอ่ักเสบชนดิเป็นแผลระดับปานกลางถงึรุนแรง - ในผูใ้หญ ่

โรคสะเก็ดเงนิชนดิผืน่หนา 

โรคสะเกด็เงนิชนดิผืน่หนาเป็นสภาวะของผวิหนังทีทํ่าใหเ้กดิการอกัเสบทีส่ง่ผลตอ่ผวิหนังและเล็บ 
ยาสเตลาร่าจะชว่ยลดการอกัเสบและอาการแสดงอืน่ ๆ ของโรค 

ยาสเตลาร่าใชใ้นผูใ้หญท่ีเ่ป็นโรคสะเกด็เงนิชนดิผืน่หนาระดับปานกลางถงึรุนแรงทีไ่มส่ามารถใชย้าไซ
โคลสปอรนิ ยาเมโธเทร็กเซท หรอืการบาํบดัดว้ยแสง หรอืเมือ่การรักษาเหลา่น้ีไมไ่ดผ้ล 

ยาสเตลาร่าใชใ้นเด็กและวัยรุ่นอายตุัง้แต ่6 ขวบขึน้ไปทีเ่ป็นโรคสะเกด็เงนิชนดิผืน่หนาระดับปานกลาง
ถงึรุนแรงทีไ่มส่ามารถทนตอ่การบาํบดัดว้ยแสง หรอืการรักษาทัง้ร่างกายชนดิอืน่ หรอืเมือ่การรักษา
เหลา่น้ีไมไ่ดผ้ล 

โรคขอ้อกัเสบสะเก็ดเงนิ 

โรคขอ้อักเสบสะเก็ดเงนิเป็นโรคทีเ่กดิจากการอกัเสบของขอ้ทีมั่กพบร่วมกับโรคสะเก็ดเงนิ หากคณุเป็น
โรคขอ้อักเสบสะเก็ดเงนิระยะแสดงอาการ คณุจะตอ้งไดรั้บยาอืน่ ๆ กอ่น หากคณุตอบสนองตอ่ยาเหลา่น้ี
ไมด่พีอ คณุอาจไดรั้บยาสเตลาร่าเพือ่: 

• ลดอาการแสดงและอาการของโรคของคณุ 

• ทําใหก้ารทํางานเชงิกายภาพของร่างกายคณุดขีึน้ 

• ชะลอความเสยีหายของขอ้ของคณุ 

โรคทางเดนิอาหารอกัเสบโครหน์ 

โรคทางเดนิอาหารอกัเสบโครหน์เป็นโรคทีเ่กดิจากการอักเสบของลําไส ้หากคณุเป็นโรคทางเดนิอาหาร
อักเสบโครหน์ คณุจะตอ้งไดรั้บยาอืน่ ๆ กอ่น หากคณุตอบสนองไมด่พีอหรอืทนตอ่ยาเหลา่น้ีไมไ่ด ้คณุ
อาจไดรั้บยาสเตลาร่าเพือ่ลดอาการแสดงและอาการของโรคของคณุ 

โรคลําไสใ้หญอ่กัเสบชนดิเป็นแผล 

โรคลําไสใ้หญอ่ักเสบชนดิเป็นแผลเป็นโรคทีเ่กดิจากการอักเสบของลําไส ้หากคณุเป็นโรคลาํไสใ้หญ่
อักเสบชนดิเป็นแผล คณุจะตอ้งไดรั้บยาอืน่ ๆ กอ่น หากคณุตอบสนองไมด่พีอหรอืทนตอ่ยาเหลา่น้ีไมไ่ด ้
คณุอาจไดรั้บยาสเตลาร่าเพือ่ลดอาการแสดงและอาการของโรคของคณุ 

 

Approval on 16-Feb-2024



18 
 

STELARA EU SmPC v. Mar-2023__PSOLAR Registry Updates  Created on 2-Feb-2024 

2. สิง่ทีค่ณุตอ้งรูก้อ่นใชย้าสเตลารา่ 

หา้มใชย้าสเตลารา่ 

• หากคณุแพย้าอสุเตคนูิแมบหรอืสว่นประกอบอืน่ใดของยาน้ี (ดังรายการในสว่นที ่6) 

• หากคณุมกีารตดิเชือ้ระยะแสดงอาการทีแ่พทยข์องคณุคดิวา่มคีวามสําคญั 

หากคณุไมแ่น่ใจวา่สิง่ทีก่ลา่วมาขา้งตน้ตรงกับคณุหรอืไม ่โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุกอ่น
ใชย้าสเตลาร่า 

คําเตอืนและขอ้ควรระวงั 

โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุกอ่นใชย้าสเตลาร่า แพทยข์องคณุจะตรวจสขุภาพของคณุกอ่น
การรักษาแตล่ะครัง้ โปรดแจง้แพทยข์องคณุใหท้ราบเกีย่วกับความเจ็บป่วยใด ๆ ทีค่ณุมกีอ่นการรักษา
แตล่ะครัง้ แจง้แพทยข์องคณุใหท้ราบดว้ยหากคณุเพิง่ใกลช้ดิใครกต็ามทีอ่าจเป็นวณัโรค แพทยข์องคณุ
จะตรวจสขุภาพและทดสอบวัณโรคกอ่นใหย้าสเตลาร่าแกค่ณุ หากแพทยข์องคณุคดิวา่คณุมคีวามเสีย่ง
ทีจ่ะเป็นวัณโรค คณุอาจไดรั้บยาเพือ่รักษาวัณโรคกอ่น 

เฝ้าระวงัอาการขา้งเคยีงทีร่า้ยแรง 

ยาสเตลาร่าสามารถทําใหเ้กดิอาการขา้งเคยีงทีร่า้ยแรง ซึง่รวมถงึปฏกิริยิาแพแ้ละการตดิเชือ้ คณุตอ้ง
เฝ้าระวังอาการแสดงบางอยา่งของความเจ็บป่วยในขณะทีค่ณุกาํลังใชย้าสเตลาร่า โปรดดหูัวขอ้ ‘อาการ
ขา้งเคยีงทีร่า้ยแรง’ ในสว่นที ่4 สาํหรับรายการทัง้หมดของอาการขา้งเคยีงเหลา่น้ี 

กอ่นใชย้าสเตลารา่ โปรดแจง้แพทยข์องคณุ: 

• หากคณุเคยมปีฏกิริยิาแพย้าสเตลารา่ โปรดถามแพทยข์องคณุหากคณุไมแ่น่ใจ 

• หากคณุเคยเป็นมะเร็งชนดิใดก็ตาม – เน่ืองจากยากดภมูคิุม้กันอยา่งยาสเตลาร่าทําใหร้ะบบ
ภมูคิุม้กันสว่นหนึง่ออ่นแอลง ซึง่อาจจะเพิม่ความเสีย่งของโรคมะเร็ง 

• หากคณุเคยไดร้บัการรกัษาโรคสะเก็ดเงนิดว้ยยาชวีวตัถอุืน่ ๆ (ยาทีผ่ลติจากแหลง่
ชวีภาพ และมกัใหโ้ดยการฉดี) – ความเสีย่งของโรคมะเร็งอาจสงูขึน้ 

• หากคณุกาํลงัตดิเชือ้หรอืเพิง่มกีารตดิเชือ้ 

• หากคณุมรีอยโรคใหมห่รอืรอยโรคทีม่กีารเปลีย่นแปลงในบรเิวณทีเ่ป็นโรคสะเก็ดเงนิหรอืบน
ผวิหนังปกต ิ

• หากคณุเคยมปีฏกิริยิาแพย้างลาเทกซ ์(latex) หรอืยาฉดีสเตลารา่ – ภาชนะบรรจุของ
ผลติภัณฑย์าน้ีมสีว่นประกอบของยางลาเทกซ ์ซึง่อาจทําใหเ้กดิปฏกิริยิาแพท้ีรุ่นแรงในผูป่้วยทีไ่ว
ตอ่ยางลาเทกซ ์ดหูวัขอ้ ‘เฝ้าระวังอาการขา้งเคยีงทีร่า้ยแรง’ ในสว่นที ่4 สําหรับอาการแสดงของ
ปฏกิริยิาแพ ้

• หากคณุกาํลงัไดร้บัการรกัษาอืน่ใดสําหรบัโรคสะเก็ดเงนิและ/หรอืโรคขอ้อกัเสบสะเก็ด
เงนิ – เชน่ ยากดภมูคิุม้กันชนดิอืน่หรอืการบําบดัดว้ยแสง (เมือ่ร่างกายของคณุไดรั้บการรักษา
ดว้ยแสงอลัตราไวโอเลต (ยวู)ี ชนดิหนึง่) การรักษาเหลา่น้ีอาจทําใหร้ะบบภมูคิุม้กันสว่นหนึง่
ออ่นแอลงดว้ย ซึง่ยังไมม่กีารศกึษาถงึการใชก้ารบําบัดเหลา่น้ีร่วมกบัยาสเตลาร่า อยา่งไรก็ตาม 
เป็นไปไดว้า่อาจจะเพิม่โอกาสในการเกดิโรคทีเ่กีย่วขอ้งกับระบบภมูคิุม้กันทีอ่อ่นแอลง 

• หากคณุกาํลงัไดร้บัหรอืเคยไดร้บัยาฉดีเพือ่รกัษาภมูแิพ ้– ยังไมท่ราบวา่ยาสเตลร่าอาจ
สง่ผลตอ่ยาเหลา่น้ีหรอืไม ่
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• หากคณุมอีาย ุ65 ปีขึน้ไป – คณุอาจเกดิการตดิเชือ้ไดง่้ายขึน้ 

 

หากคณุไมแ่น่ใจวา่สิง่ทีก่ลา่วมาขา้งตน้ตรงกับคณุหรอืไม ่โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุกอ่น
ใชย้าสเตลาร่า 

ผูป่้วยบางรายเกดิปฏกิริยิาคลา้ยลปัูส ซึง่รวมถงึลปัูสทีผ่วิหนังหรอืกลุม่อาการคลา้ยลปัูสในระหวา่งการ
รักษาดว้ยยาอสุเตคนูิแมบ โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุทนัทหีากคณุเกดิผืน่เป็นสะเกด็ นูน แดง ซึง่
บางครัง้กม็ขีอบสเีขม้กวา่ บนผวิหนังบรเิวณทีถ่กูแสงแดด หรอืมอีาการปวดขอ้ 

ภาวะหวัใจวายและโรคหลอดเลอืดสมอง 

มกีารสงัเกตพบภาวะหวัใจวายและโรคหลอดเลอืดสมองในการศกึษาวจัิยในผูป่้วยโรคสะเกด็เงนิทีไ่ดรั้บ
การรักษาดว้ยยาสเตลาร่า แพทยข์องคณุจะตรวจสอบเป็นประจําถงึปัจจัยเสีย่งทีค่ณุมตีอ่โรคหัวใจและ
โรคหลอดเลอืดสมองเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไดรั้บการจัดการอยา่งเหมาะสม โปรดรบีไปพบแพทยท์ันทหีากคณุ
เกดิอาการเจ็บหนา้อก ออ่นแรงหรอืมคีวามรูส้กึสมัผัสผดิปกตทิีซ่กีใดซกีหนึง่ของร่างกาย ใบหนา้เบีย้ว 
หรอืการพูดหรอืการมองเห็นผดิปกต ิ

เด็กและวยัรุน่ 

ไมแ่นะนําใหใ้ชย้าสเตลาร่าในเดก็อายนุอ้ยกวา่ 6 ขวบทีเ่ป็นโรคสะเกด็เงนิและ/หรอืโรคขอ้อักเสบสะเกด็
เงนิ โรคทางเดนิอาหารอักเสบโครหน์ หรอืโรคลําไสใ้หญอ่กัเสบชนดิเป็นแผลเพราะยังไมม่กีารศกึษาใน
กลุม่อายน้ีุ 

ยาและวคัซนีอืน่ ๆ กบัยาสเตลารา่ 

โปรดแจง้แพทยห์รอืเภสชักรของคณุ: 

• หากคณุกาํลังใช ้เพิง่ใช ้หรอือาจจะใชย้าอืน่ใด 

• หากคณุเพิง่หรอืกําลังจะไดรั้บวัคซนี คณุไมค่วรไดรั้บวคัซนีบางชนดิ (วคัซนีเชือ้เป็น) ในระหวา่ง
ใชย้าสเตลาร่า 

• หากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งตัง้ครรภ ์โปรดแจง้แพทยป์ระจําตวับตุรของคณุเกีย่วกบัการใช ้
ยาสเตลาร่าของคณุกอ่นทีบ่ตุรของคณุจะไดรั้บวคัซนีใดก็ตาม ซึง่รวมถงึวคัซนีเชือ้เป็น เชน่ วคัซนี
บซีจี ี(ใชเ้พือ่ป้องกันวัณโรค) ไมแ่นะนําใหบ้ตุรของคณุฉีดวคัซนีเชือ้เป็นในชว่ง 6 เดอืนแรกหลัง
คลอดหากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งตัง้ครรภ ์เวน้แตว่า่แพทยป์ระจําตัวบตุรของคณุจะ
แนะนําเป็นอยา่งอืน่ 

การต ัง้ครรภแ์ละการใหน้มบตุร 

• ควรหลกีเลีย่งการใชย้าสเตลาร่าในระหวา่งตัง้ครรภ ์เน่ืองจากยังไมท่ราบผลของยาสเตลาร่าใน
หญงิมคีรรภ ์หากคณุเป็นหญงิวัยเจรญิพันธุ ์คณุควรหลกีเลีย่งการตัง้ครรภแ์ละตอ้งใชก้าร
คมุกาํเนดิอยา่งเพยีงพอในระหวา่งใชย้าสเตลาร่า และคมุกําเนดิตอ่ไปอกีอยา่งนอ้ย 15 สปัดาห์
หลังจากการใชย้าสเตลาร่าครัง้สดุทา้ย 

• โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุหากคณุตัง้ครรภ ์คดิวา่อาจจะตัง้ครรภ ์หรอืกําลังวางแผนทีจ่ะมบีตุร 

• ยาสเตลาร่าสามารถผา่นรกไปสูท่ารกในครรภไ์ด ้หากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งทีค่ณุ
ตัง้ครรภ ์บตุรของคณุอาจมคีวามเสีย่งสงูขึน้ทีจ่ะเกดิการตดิเชือ้ 

• หากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งทีค่ณุตัง้ครรภ ์เป็นสิง่สําคญัทีค่ณุจะตอ้งแจง้แพทยป์ระจําตวั
บตุรของคณุและบคุลากรทางการแพทยอ์ืน่ ๆ กอ่นทีบ่ตุรของคณุจะไดรั้บวัคซนีใดก็ตาม ไม่
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แนะนําใหบ้ตุรของคณุฉีดวคัซนีเชือ้เป็น เชน่ วคัซนีบซีจี ี(ใชเ้พือ่ป้องกันวัณโรค) ในชว่ง 6 เดอืน
แรกหลังคลอดหากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งตัง้ครรภ ์เวน้แตว่า่แพทยป์ระจําตวับตุรของคณุ
จะแนะนําเป็นอยา่งอืน่ 

• ยาอสุเตคนูิแมบอาจผา่นเขา้สูน้ํ่านมในปรมิาณนอ้ยมาก โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุหากคณุกาํลัง
ใหน้มบตุรหรอืกําลังวางแผนทีจ่ะใหน้มบตุร คณุและแพทยข์องคณุควรตดัสนิใจวา่คณุควรใหน้ม
บตุรหรอืใชย้าสเตลาร่า - หา้มทําทัง้สองอยา่ง 

การขบัขีย่านพาหนะและควบคมุเครือ่งจกัร 

ยาสเตลาร่าไมม่หีรอืสง่ผลนอ้ยมากตอ่ความสามารถในการขับขีย่านพาหนะและควบคมุเครือ่งจักร 

 

3. วธิใีชย้าสเตลารา่ 

ยาสเตลาร่ามไีวส้าํหรับใชภ้ายใตค้าํแนะนําและการดแูลของแพทยท์ีม่ปีระสบการณ์ในการรักษาสภาวะที่
เป็นขอ้บง่ใชข้องยาสเตลาร่า 

ใชย้าน้ีตามทีแ่พทยข์องคณุสัง่อยา่งเคร่งครัดเสมอ โปรดถามแพทยข์องคณุหากคณุไมแ่น่ใจ โปรด
ปรกึษาแพทยข์องคณุวา่คณุจะไดรั้บการฉีดยาและมกีารนัดหมายเพือ่ตดิตามผลเมือ่ใด 

จะใหย้าสเตลารา่มากนอ้ยเพยีงใด 

แพทยข์องคณุจะตดัสนิใจวา่คณุตอ้งใชย้าสเตลาร่ามากนอ้ยเพยีงใดและนานเทา่ใด 

 

ผูใ้หญอ่ายตุ ัง้แต ่18 ปีขึน้ไป 

โรคสะเก็ดเงนิหรอืโรคขอ้อกัเสบสะเก็ดเงนิ 

• ขนาดยาเริม่ตน้ทีแ่นะนําคอื ยาสเตลาร่า ขนาด 45 มลิลกิรัม ผูป่้วยทีม่น้ํีาหนักมากกวา่ 100 
กโิลกรัม (กก.) อาจเริม่ตน้ทีข่นาดยา 90 มลิลกิรัมแทนขนาดยา 45 มลิลกิรัม 

• หลังจากไดรั้บขนาดยาเริม่ตน้แลว้ คณุจะไดรั้บยาครัง้ตอ่ไปในอกี 4 สปัดาหต์อ่มา และทกุ ๆ 12 
สปัดาหห์ลังจากนัน้ ขนาดยาทีใ่หใ้นครัง้ตอ่ ๆ ไปมักจะเทา่กบัขนาดยาเริม่ตน้ 

โรคทางเดนิอาหารอกัเสบโครหน์หรอืโรคลําไสใ้หญอ่กัเสบชนดิเป็นแผล 

• ในระหวา่งการรักษา แพทยข์องคณุจะใหย้าสเตลาร่าครัง้แรกในขนาดประมาณ 6 มลิลกิรัม/
กโิลกรัมโดยการหยดยาเขา้หลอดเลอืดดําทีแ่ขนของคณุ (การใหส้ารละลายทางหลอดเลอืดดาํ) 
หลังจากขนาดยาเริม่ตน้ คณุจะไดรั้บยาสเตลาร่า ขนาด 90 มลิลกิรัม ครัง้ตอ่ไปหลังจาก 8 
สปัดาห ์และทกุ ๆ 12 สปัดาหห์ลังจากนัน้ โดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง (‘ฉีดใตผ้วิหนัง’) 

• ในผูป่้วยบางราย หลังจากการฉีดเขา้ใตผ้วิหนังครัง้แรกแลว้ อาจใหย้าสเตลาร่า ขนาด 90 
มลิลกิรัม ทกุ ๆ 8 สปัดาห ์แพทยข์องคณุจะตดัสนิใจวา่คณุควรไดรั้บยาครัง้ตอ่ไปเมือ่ใด 

เด็กและวยัรุน่อายตุ ัง้แต ่6 ขวบขึน้ไป 

โรคสะเก็ดเงนิหรอืโรคขอ้อกัเสบสะเก็ดเงนิ 

• แพทยจ์ะพจิารณาขนาดยาทีเ่หมาะสมสําหรับคณุ รวมถงึจํานวน (ปรมิาตร) ของยาสเตลาร่า โดย
ขนาดยาจะขึน้กบัน้ําหนักตัวของคณุในแตล่ะครัง้ทีรั่บยา 
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• ถา้น้ําหนักตัวของคณุนอ้ยกวา่ 60 กโิลกรัม ขนาดยาทีแ่นะนําคอื 0.75 มลิลกิรัมตอ่น้ําหนักตวั 1 
กโิลกรัม 

• ถา้น้ําหนักตัวของคณุอยูร่ะหวา่ง 60 ถงึ 100 กโิลกรัม ขนาดยาทีแ่นะนําคอื 45 มลิลกิรัม 

• ถา้น้ําหนักตัวของคณุมากกวา่ 100 กโิลกรัม ขนาดยาทีแ่นะนําคอื 90 มลิลกิรัม 

• หลังจากไดรั้บขนาดยาเริม่ตน้แลว้ คณุจะไดรั้บยาครัง้ตอ่ไปในอกี 4 สปัดาหต์อ่มา และทกุ ๆ 12 
สปัดาหห์ลังจากนัน้ 

วธิใีหย้าสเตลารา่ 

• ยาสเตลาร่าใหโ้ดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง (‘ฉีดใตผ้วิหนัง’) ในชว่งเริม่ตน้ของการรักษา เจา้หนา้ที่
ทางการแพทยห์รอืพยาบาลอาจฉีดยาสเตลาร่าใหค้ณุ 

• อยา่งไรกต็าม คณุและแพทยข์องคณุอาจตดัสนิใจใหค้ณุฉีดยาสเตลาร่าดว้ยตวัเอง ในกรณีน้ี คณุ
จะไดรั้บการฝึกใหฉี้ดยาสเตลาร่าดว้ยตัวเอง 

• สําหรับคําแนะนําเกีย่วกบัวธิฉีีดยาสเตลาร่า โปรดด ู‘คําแนะนําสําหรับการใหย้า’ ในตอนทา้ยของ
เอกสารกาํกบัยาน้ี 

โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุหากคณุมคีําถามเกีย่วกับการฉีดยาดว้ยตัวเอง 

หากคณุใชย้าสเตลารา่มากเกนิควร 

หากคณุเคยใชห้รอืไดรั้บยาสเตลาร่ามากเกนิไป โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุโดยทันท ีนํา
กลอ่งชัน้นอกของยาตดิตัวไปดว้ยเสมอแมว้า่จะเป็นกลอ่งเปลา่กต็าม 

 

หากคณุลมืใชย้าสเตลารา่ 

หากคณุลมืใชย้าหนึง่ครัง้ โปรดตดิตอ่แพทยห์รอืเภสชักรของคณุ หา้มเพิม่ขนาดยาเป็นสองเทา่เพือ่
ทดแทนยาทีล่มืไป 

หากคณุหยดุใชย้าสเตลารา่ 

ไมเ่ป็นอันตรายหากคณุหยดุใชย้าสเตลาร่า อยา่งไรก็ตาม หากคณุหยดุใชย้า อาการของคณุอาจกลบัมา 

หากคณุมคีําถามเพิม่เตมิเกีย่วกับการใชย้าน้ี โปรดถามแพทยห์รอืเภสชักรของคณุ 

 

4. อาการขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้ 

เชน่เดยีวกับยาทกุชนดิ ยาน้ีสามารถทําใหเ้กดิอาการขา้งเคยีงถงึแมว้า่จะไมไ่ดเ้กดิกบัทกุคน 

อาการขา้งเคยีงทีร่า้ยแรง 

ผูป่้วยบางรายอาจมอีาการขา้งเคยีงทีร่า้ยแรงซึง่อาจจําเป็นตอ้งไดรั้บการรักษาอยา่งเร่งดว่น 

ปฏกิริยิาแพ ้– สิง่เหลา่นีอ้าจจาํเป็นตอ้งไดร้บัการรกัษาอยา่งเรง่ดว่น โปรดแจง้แพทยข์อง
คณุหรอืขอความชว่ยเหลอืทางการแพทยฉุ์กเฉนิโดยทนัทหีากคณุสงัเกตเห็นอาการ
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แสดงใด ๆ ดงัตอ่ไปนี ้

• ปฏกิริยิาแพร้า้ยแรง (‘แอนาฟิแล็กซสิ’) พบนอ้ยในผูท้ีใ่ชย้าสเตลาร่า (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 
ใน 1,000 คน) อาการแสดงรวมถงึ: 

o การหายใจหรอืกลนืลาํบาก 

o ความดนัโลหติตํา่ซึง่อาจทําใหเ้กดิอาการเวยีนศรีษะหรอืหนา้มดืคลา้ยจะเป็นลม 

o มอีาการบวมบรเิวณใบหนา้ รมิฝีปาก ปาก หรอืลาํคอ 

• อาการแสดงทีพ่บบอ่ยของปฏกิริยิาแพไ้ดแ้ก ่ผืน่ผวิหนังและลมพษิ (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 
100 คน) 

ในบางกรณีซึง่พบนอ้ย มรีายงานการเกดิปฏกิริยิาแพข้องปอดและภาวะปอดอกัเสบใน
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาอสุเตคนูิแมบ ใหแ้จง้แพทยท์นัทหีากคณุเกดิอาการ เชน่ ไอ หายใจ
ลําบาก และมไีข ้

หากคณุมปีฏกิริยิาแพร้า้ยแรง แพทยข์องคณุอาจตดัสนิใจวา่คณุไมค่วรใชย้าสเตลาร่าอกี 

การตดิเชือ้ – สิง่เหลา่นีอ้าจจาํเป็นตอ้งไดร้บัการรกัษาอยา่งเรง่ดว่น โปรดแจง้แพทยข์อง
คณุโดยทนัทหีากคณุสงัเกตเห็นอาการแสดงใด ๆ ดงัตอ่ไปนี ้

• การตดิเชือ้บรเิวณจมกูหรอืลาํคอและไขห้วัดพบไดบ้อ่ย (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 10 คน) 

• การตดิเชือ้บรเิวณทรวงอกพบไมบ่อ่ยนัก (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 100 คน) 

• การอกัเสบของเน้ือเยือ่ใตผ้วิหนัง (‘เซลลเ์น้ือเยือ่อักเสบ’) พบไมบ่อ่ยนัก (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 
1 ใน 100 คน) 

• โรคงูสวัด (ผืน่ชนดิหนึง่ทีม่ตีุม่พองและเจ็บปวด) พบไมบ่อ่ยนัก (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 
100 คน) 

ยาสเตลาร่าอาจทําใหค้ณุมคีวามสามารถในการตอ่สูก้ับการตดิเชือ้ลดลง การตดิเชือ้บางอยา่งอาจมี
ความรุนแรงมากขึน้และอาจรวมถงึการตดิเชือ้ทีเ่กดิจากไวรัส เชือ้รา แบคทเีรยี (ซึง่รวมถงึวัณโรค) หรอื
ปรสติ ซึง่รวมถงึการตดิเชือ้ทีส่ว่นใหญเ่กดิขึน้ในผูท้ีม่รีะบบภมูคิุม้กันออ่นแอลง (การตดิเชือ้ฉวยโอกาส) 
มรีายงานการตดิเชือ้ฉวยโอกาสทีส่มอง (สมองอักเสบ เยือ่หุม้สมองอกัเสบ) ปอด และตา ในผูป่้วยที่
ไดรั้บการรักษาดว้ยยาอสุเตคนูิแมบ 

คณุตอ้งเฝ้าระวังอาการแสดงของการตดิเชือ้ในขณะทีค่ณุกาํลังใชย้าสเตลาร่า ซึง่รวมถงึ: 

• ไข ้อาการคลา้ยไขห้วัดใหญ ่เหงือ่ออกตอนกลางคนื น้ําหนักลด 

• รูส้กึเหน่ือยหรอืหายใจลําบาก ไอทีไ่มย่อมหาย 

• ผวิหนังอุน่ แดง และเจ็บปวด หรอืผืน่ผวิหนังทีม่ตีุม่พองและเจ็บปวด 

• รูส้กึแสบรอ้นเมือ่ปัสสาวะ 

• ทอ้งเสยี 

• การมองเห็นผดิปกตหิรอืสญูเสยีการมองเห็น 

• ปวดศรีษะ คอแข็งเกร็ง ไวตอ่แสง คลืน่ไส ้หรอืมอีาการสบัสน 
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โปรดแจง้แพทยข์องคณุโดยทันทหีากคณุสงัเกตเห็นอาการแสดงใด ๆ ของการตดิเชือ้เหลา่น้ี ซึง่
อาจเป็นอาการแสดงของการตดิเชือ้ เชน่ การตดิเชือ้บรเิวณทรวงอก การตดิเชือ้บรเิวณผวิหนัง 
โรคงูสวัด หรอืการตดิเชือ้ฉวยโอกาสทีอ่าจมภีาวะแทรกซอ้นรา้ยแรง โปรดแจง้แพทยข์องคณุหาก
คณุมกีารตดิเชือ้ใด ๆ ทีไ่มย่อมหายหรอืกลับเป็นซ้ําบอ่ย ๆ แพทยข์องคณุอาจตดัสนิใจวา่คณุไม่
ควรใชย้าสเตลาร่าจนกวา่การตดิเชือ้จะหายไป โปรดแจง้แพทยข์องคณุดว้ยหากคณุมแีผลเปิด
หรอืแผลเป่ือยเพราะอาจเกดิการตดิเชือ้ได ้

การลอกของผวิหนงั – การเพิม่ขึน้ของความแดงและการลอกของผวิหนงัเป็นบรเิวณ
กวา้งอาจเป็นอาการของโรคสะเก็ดเงนิชนดิผวิหนงัแดงลอกท ัว่ท ัง้ตวัหรอืโรคผวิหนงั
อกัเสบลอกเป็นขยุท ัว่ท ัง้ตวั ซึง่เป็นสภาวะทางผวิหนงัทีร่า้ยแรง คณุควรแจง้แพทยข์อง
คณุโดยทนัทหีากคณุสงัเกตเห็นอาการแสดงใด ๆ เหลา่นี ้

อาการขา้งเคยีงอืน่ ๆ 

อาการขา้งเคยีงทีพ่บบอ่ย (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 10 คน) 

• ทอ้งเสยี 

• คลืน่ไส ้

• อาเจยีน 

• รูส้กึเหน่ือย 

• รูส้กึเวยีนศรีษะ 

• ปวดศรีษะ 

• คัน (‘อาการคัน’) 

• ปวดหลัง ปวดกลา้มเน้ือ หรอืปวดขอ้ 

• เจ็บคอ 

• อาการแดงและเจ็บปวดบรเิวณทีฉี่ดยา 

• การตดิเชือ้ในโพรงไซนัส 

อาการขา้งเคยีงทีพ่บไมบ่อ่ยนกั (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 100 คน) 

• การตดิเชือ้บรเิวณฟัน 

• การตดิเชือ้ยสีตใ์นชอ่งคลอด 

• ภาวะซมึเศรา้ 

• คัดจมกู 

• มเีลอืดออก รอยฟกชํ้า ผวิหนังแข็ง อาการบวมและคนับรเิวณทีฉี่ดยา 

• รูส้กึออ่นแอ 

• เปลอืกตาตกและกลา้มเน้ือหยอ่นคลอ้ยทีด่า้นหนึง่ของใบหนา้ ('อัมพาตใบหนา้ครึง่ซกี' 
หรอื 'อัมพาตเบลล'์) ซึง่มักเป็นชัว่คราว 
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• ความเปลีย่นแปลงของโรคสะเกด็เงนิโดยมคีวามแดงและเกดิตุม่พองใหมข่นาดเล็กสเีหลอืง
หรอืขาวบนผวิหนัง ซึง่บางครัง้จะมไีขร่้วมดว้ย (โรคสะเกด็เงนิชนดิตุม่หนอง) 

• ผวิหนังหลดุลอก (การหลดุลอกเป็นขยุของผวิหนัง) 

• เป็นสวิ 

อาการขา้งเคยีงทีพ่บนอ้ย (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 1,000 คน) 

• ความแดงและการหลดุลอกของผวิหนังเป็นบรเิวณกวา้ง ซึง่อาจมอีาการคันหรอืเจ็บปวด 
(โรคผวิหนังอกัเสบลอกเป็นขยุทัว่ทัง้ตัว) อาการทีค่ลา้ยกันบางครัง้ก็พัฒนาเป็นการ
เปลีย่นแปลงตามธรรมชาตขิองประเภทอาการโรคสะเกด็เงนิ (โรคสะเกด็เงนิชนดิผวิหนัง
แดงลอกทัว่ทัง้ตวั) 

• การอกัเสบของหลอดเลอืดขนาดเล็กซึง่สามารถทําใหเ้กดิผืน่ผวิหนังทีม่ตีุม่ขนาดเลก็สแีดง
หรอืมว่ง ไข ้หรอืขอ้อกัเสบ (หลอดเลอืดขนาดเลก็อักเสบ) 

อาการขา้งเคยีงทีพ่บนอ้ยมาก (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 10,000 คน) 

• การเกดิตุม่พองบนผวิหนังทีอ่าจมอีาการแดง คัน และเจ็บปวด (โรคตุม่น้ําพองจากภมูคิุม้กัน
ชนดิเพมฟิกอยด)์ 

• ลปัูสทีผ่วิหนังหรอืกลุม่อาการคลา้ยลปัูส (ผืน่เป็นสะเกด็ นูน แดง บนผวิหนังบรเิวณทีถ่กู
แสงแดด อาจมอีาการปวดขอ้) 

การรายงานอาการขา้งเคยีง 

หากคณุมอีาการขา้งเคยีงใด ๆ โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุ รวมถงึอาการขา้งเคยีงทีอ่าจ
เกดิขึน้ซึง่ไมไ่ดร้ะบไุวใ้นเอกสารกาํกบัยาน้ี คณุสามารถรายงานอาการขา้งเคยีงโดยตรงผา่นระบบการ
รายงานระดับชาต ิการรายงานอาการขา้งเคยีงของคณุสามารถชว่ยใหข้อ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับความ
ปลอดภัยของยาน้ี 

 

5. วธิเีก็บยาสเตลารา่ 

• เก็บยาน้ีใหพ้น้สายตาและมอืเด็ก 

• เก็บในตูเ้ย็น (2–8 องศาเซลเซยีส) หา้มแชแ่ข็ง 

• เก็บกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดไวใ้นกลอ่งชัน้นอกเพือ่ป้องกันแสง 

• หากจําเป็น กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาสเตลาร่าพรอ้มฉีด แตล่ะหลอดอาจถกูเก็บไวท้ีอ่ณุหภมูหิอ้ง
สงูถงึ 30 องศาเซลเซยีส ไดเ้ป็นระยะเวลานานสงูสดุ 30 วัน โดยทีบ่รรจุอยูใ่นกลอ่งเดมิเพือ่
ป้องกันแสง ใหทํ้าการบันทกึวันทีผ่ลติภัณฑถ์กูนําออกมาจากตูเ้ย็นเป็นครัง้แรกและวันทีต่อ้งทิง้ลง
ในชอ่งวา่งทีม่ใีหบ้นกลอ่งดา้นนอก โดยวันทีท่ ิง้นัน้จะตอ้งไมเ่กนิวันหมดอายดุัง้เดมิทีพ่มิพอ์ยูบ่น
กลอ่ง เมือ่ใดทีผ่ลติภัณฑไ์ดถ้กูเกบ็ไวท้ีอ่ณุหภมูหิอ้ง (สงูสดุที ่30 องศาเซลเซยีส) แลว้ ไมค่วร
นํากลบัไปเก็บทีตู่เ้ย็นอกี ทิง้ผลติภัณฑห์ากไมไ่ดใ้ชภ้ายใน 30 วันเมือ่เกบ็ไวใ้นอณุหภมูหิอ้ง หรอื
ภายในวันหมดอายเุดมิ หรอืวันใดกต็ามทีม่าถงึกอ่น   

• หา้มเขยา่กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาสเตลาร่าพรอ้มฉีด การเขยา่อยา่งแรงเป็นเวลานานอาจทําใหย้า
เสยีหายได ้
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หา้มใชย้านี:้ 

• หลังจากวันหมดอายซุึง่ระบไุวบ้นฉลากและกลอ่งยาตอ่จากคําวา่ ‘ยาสิน้อาย’ุ วันหมดอายหุมายถงึ
วันสดุทา้ยของเดอืนนัน้ 

• หากของเหลวเปลีย่นส ีขุน่ หรอืคณุสามารถเห็นอนุภาคแปลกปลอมอืน่ ๆ ทีล่อยอยูใ่นนัน้ (ดสูว่น
ที ่6 ‘ยาสเตลาร่ามลีกัษณะอยา่งไรและสว่นประกอบในกลอ่ง’) 

• หากคณุทราบหรอืคดิวา่ยาอาจถกูเกบ็ทีอ่ณุหภมูสิงูหรอืตํ่าเกนิไป (เชน่ถกูแชแ่ข็งหรอืใหค้วามรอ้น
โดยไมต่ัง้ใจ) 

• หากผลติภัณฑถ์กูเขยา่อยา่งแรง 

ยาสเตลาร่ามไีวส้าํหรับการใชค้รัง้เดยีวเทา่นัน้ ผลติภัณฑส์ว่นทียั่งไมไ่ดใ้ชแ้ละเหลอือยูใ่นกระบอกฉีดยา
ใหท้ิง้ไป หา้มทิง้ยาใด ๆ ผา่นทางน้ําทิง้หรอืขยะในครัวเรอืน โปรดถามเภสชักรของคณุถงึวธิที ิง้ยาทีค่ณุ
ไมใ่ชแ้ลว้ มาตรการเหลา่น้ีจะชว่ยปกป้องสิง่แวดลอ้ม 

 

6. สว่นประกอบในกลอ่งและขอ้มลูอืน่ ๆ 

ยาสเตลารา่ประกอบดว้ย 

• ตัวยาสําคญัคอืยาอสุเตคนูิแมบ กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดแตล่ะชิน้ประกอบดว้ย ยา
อสุเตคนูิแมบ 45 มลิลกิรัมในปรมิาตร 0.5 มลิลลิติร 

• สว่นประกอบอืน่ ๆ คอื แอล-ฮสิทดินี (L-histidine) แอล-ฮสิทดินีโมโนไฮโดรคลอไรดโ์มโนไฮเด
รท (L-histidine monohydrochloride monohydrate) โพลซีอรเ์บท 80 (polysorbate 80) 
น้ําตาลซโูครส (sucrose) และน้ําสาํหรับยาฉีด (water for injection) 

ยาสเตลารา่มลีกัษณะอยา่งไรและสว่นประกอบในกลอ่ง 

ยาสเตลาร่าเป็นสารละลายสาํหรับฉีดทีม่ลีักษณะใสจนถงึเหลอืบมัวเล็กนอ้ย (มปีระกายคลา้ยไขม่กุ) ไม่
มสีจีนถงึสเีหลอืงออ่น สารละลายอาจมอีนุภาคโปรตนีขนาดเลก็ทีโ่ปร่งแสงหรอืมสีขีาวจํานวนเล็กนอ้ย 
จําหน่ายเป็นกลอ่งทีป่ระกอบดว้ยกระบอกฉีดยาแกว้ทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดขนาด 1 มลิลลิติรสําหรับการใช ้
ครัง้เดยีว จํานวน 1 ชิน้ กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดแตล่ะชิน้ประกอบดว้ย ยาอสุเตคนูิแมบ 45 
มลิลกิรัมในสารละลายสําหรับฉีดปรมิาตร 0.5 มลิลลิติร 

ชือ่ผูร้บัอนุญาตผลติหรอืนําหรอืส ัง่ยาแผนปจัจบุนัเขา้มาในราชอาณาจกัร 

โปรดดดูา้นลา่งของเอกสารกํากบัยา 

ผูผ้ลติ 

Cilag AG, Schaffhausen สมาพันธรัฐสวสิ  

 

สําหรับขอ้มลูใด ๆ เกีย่วกับยาน้ี โปรดตดิตอ่ผูแ้ทนในทอ้งถิน่ของผูรั้บอนุญาตผลติหรอืนําหรอืสัง่ยาแผน
ปัจจุบันเขา้มาในราชอาณาจักร 

เอกสารกาํกบัยาน้ีไดรั้บการแกไ้ขครัง้ลา่สดุเมือ่วันที ่วว-ดดด-ปปปป (EU SmPC v. Mar-2023) 
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คําแนะนําสําหรบัการใหย้า 

ในชว่งเริม่ตน้ของการรักษา ผูป้ระกอบวชิาชพีดา้นสขุภาพของคณุจะชว่ยคณุในการฉีดยาครัง้แรก 
อยา่งไรกต็าม คณุและแพทยข์องคณุอาจตดัสนิใจใหค้ณุฉีดยาสเตลาร่าดว้ยตวัเอง ในกรณีน้ี คณุจะ
ไดรั้บการฝึกใหฉ้ดียาสเตลาร่า โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุหากคณุมคีาํถามเกีย่วกบัการฉีดยาดว้ยตัวเอง 

• หา้มผสมยาสเตลาร่ากับของเหลวสาํหรับฉีดชนดิอืน่ ๆ 

• หา้มเขยา่กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาสเตลาร่าพรอ้มฉีด เพราะการเขยา่อยา่งแรงอาจทําใหย้า
เสยีหายได ้หา้มใชย้าทีถ่กูเขยา่อยา่งแรง 

 

รูปที ่1 แสดงลักษณะของกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีด 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที ่1 

 

1. ตรวจสอบจํานวนกระบอกฉดียาทีบ่รรจยุาพรอ้มฉดีและเตรยีมวสัดอุปุกรณ:์ 

การเตรยีมกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดเพือ่ใชง้าน 

• นํากระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดออกจากตูเ้ย็น ตัง้กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดทิง้ไวน้อก
กลอ่งประมาณครึง่ชัว่โมง เพือ่ใหข้องเหลวเขา้สูอ่ณุหภมูทิีเ่หมาะสมสําหรับฉีด (อณุหภมูหิอ้ง) 
หา้มถอดปลอกเข็มของกระบอกฉีดยาในระหวา่งทีร่อใหถ้งึอณุหภมูหิอ้ง 

• ถอืกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดโดยจับตรงสว่นกระบอกฉีดยาและใหเ้ข็มทียั่งอยูใ่นปลอกชี้
ขึน้ 

• หา้มถอืโดยจับตรงปลายลกูสบู ตวัลกูสบู ปีกตวัป้องกันเข็ม หรอืปลอกเข็ม 

• หา้มดงึลกูสบูของกระบอกฉีดยาถอยหลังไมว่า่จะเมือ่ใดก็ตาม 

• หา้มถอดปลอกเข็มออกจากกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดจนกวา่จะไดรั้บแจง้ใหทํ้าเชน่นัน้ 

• หา้มสมัผัสคลปิสําหรับปลดตัวป้องกันเข็ม (ดังทีร่ะบดุว้ยเครือ่งหมายดอกจัน * ในรูปที ่1) เพือ่
ป้องกันไมใ่หเ้ข็มถกูครอบดว้ยตวัป้องกันเข็มกอ่นกาํหนด 

ลกูสบู 

เช็ม 

ปลอกเช็ม 

ฉลาก ปีกตวัป้องกนัเช็ม ปลายลกูสบู 

ข่องดยูา 
คลิปสาํหรบัปลด 

ตวัป้องกนัเขม็ กระบอกฉีดยา 
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ตรวจสอบกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดเพือ่ใหแ้น่ใจวา่: 

• จํานวนกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดและความแรงถกูตอ้ง 

o หากขนาดยาของคณุคอื 45 มลิลกิรัม คณุจะตอ้งใชก้ระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาสเตลาร่าพรอ้ม
ฉีด ขนาด 45 มลิลกิรัม จํานวน 1 ชิน้ 

o หากขนาดยาของคณุคอื 90 มลิลกิรัม คณุจะตอ้งใชก้ระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาสเตลาร่าพรอ้ม
ฉีด ขนาด 45 มลิลกิรัม จํานวน 2 ชิน้ และคณุจะตอ้งฉีดยาดว้ยตวัเอง 2 ครัง้ เลอืกบรเิวณที่
จะฉีดยา 2 แหง่ทีแ่ตกตา่งกนัสําหรับการฉีดเหลา่น้ี (ตัวอยา่งเชน่ ฉีดครัง้แรกทีต่น้ขาขวา
และฉีดอกีครัง้ทีต่น้ขาซา้ย) และฉีดยา 2 ครัง้ตอ่กันทันท ี

• เป็นยาทีถ่กูตอ้ง 

• ยังไมเ่ลยวันหมดอายขุองยา 

• กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดไมม่คีวามเสยีหาย 

• สารละลายในกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดมลีักษณะใสจนถงึเหลอืบมัวเล็กนอ้ย (มปีระกาย
คลา้ยไขม่กุ) และไมม่สีจีนถงึสเีหลอืงออ่น 

• สารละลายในกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดไมเ่ปลีย่นสหีรอืขุน่ และไมม่อีนุภาคแปลกปลอมใด 
ๆ 

• สารละลายในกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดไมถ่กูแชแ่ข็ง 

 

รวบรวมทกุสิง่ทีค่ณุตอ้งใชแ้ละจัดวางบนพืน้ผวิทีส่ะอาด ซึง่รวมถงึแผน่เชด็ฆา่เชือ้ กอ้นสําลหีรอืผา้กอ๊ซ 
และภาชนะสําหรับทิง้ของมคีม 

 

2. เลอืกและเตรยีมผวิหนงับรเิวณทีจ่ะฉดียา: 

เลอืกผวิหนังบรเิวณทีจ่ะฉีดยาหนึง่แหง่ (ดรููปที ่2) 

• ยาสเตลาร่าใหโ้ดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง (ฉีดใตผ้วิหนัง) 

• บรเิวณทีเ่หมาะสมสาํหรับการฉีดยาคอืตน้ขาสว่นบนหรอืบรเิวณทอ้ง (สว่นทอ้ง) หา่งจากสะดอื
อยา่งนอ้ย 5 เซนตเิมตร 

• หากเป็นไปได ้หา้มใชผ้วิหนังบรเิวณทีม่อีาการแสดงของโรคสะเกด็เงนิ 

• หากมผีูอ้ืน่ชว่ยฉีดยาให ้เขาอาจเลอืกฉีดบรเิวณตน้แขนไดเ้ชน่กัน 
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รูปที ่2 

 

เตรยีมผวิหนังบรเิวณทีจ่ะฉีดยา 

• ลา้งมอืใหส้ะอาดดว้ยสบูแ่ละน้ําอุน่ 

• เชด็ผวิหนังบรเิวณทีจ่ะฉีดยาดว้ยแผน่เชด็ฆา่เชือ้ 

• หา้มสมัผัสผวิหนังบรเิวณน้ีอกีกอ่นฉีดยา 

 

3. ถอดปลอกเข็มออก (ดรูปูที ่3) 

• ไมค่วรถอดปลอกเข็มออกจนกวา่คณุพรอ้มทีจ่ะฉีดยา 

• หยบิกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดและจับตรงสว่นกระบอกฉีดยาดว้ยมอืขา้งหนึง่ 

• ดงึปลอกเข็มออกตรง ๆ และทิง้ไป ในระหวา่งน้ีหา้มสมัผัสลกูสบูของกระบอกฉีดยา 

 

 

 

 

 

 

 

 

*บรเิวณท่ีเป็นสีเทาคือบรเิวณสาํหรบัฉีดยาท่ีแนะนาํ 
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รูปที ่3 

 

• คณุอาจสงัเกตเห็นฟองอากาศในกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดหรอืเห็นหยดของเหลวทีป่ลาย
เข็ม ซึง่เป็นเรือ่งปกตแิละไมต่อ้งเอาออก 

• หา้มสมัผัสเข็มหรอืปลอ่ยใหเ้ข็มสมัผัสพืน้ผวิใด ๆ 

• หา้มใชก้ระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดหากคณุทําตกหลังถอดปลอกเข็มออกแลว้ หากเกดิ
เหตกุารณ์น้ีขึน้ โปรดตดิตอ่แพทยห์รอืเภสชักรของคณุ 

• ฉีดยาโดยทันทหีลังจากทีถ่อดปลอกเข็มออกแลว้ 

 

4. ฉดียา: 

• ถอืกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดดว้ยนิว้กลางและนิว้ชีข้องมอืขา้งหนึง่ และวางนิว้โป้งไวบ้น
ลกูสบูของกระบอกฉีดยา ใชม้อือกีขา้งหนึง่หนีบผวิหนังทีทํ่าความสะอาดแลว้ขึน้ระหวา่งนิว้โป้งกบั
นิว้ชีข้องคณุอยา่งเบามอื หา้มบบีแรง 

• หา้มดงึลกูสบูของกระบอกฉีดยาถอยหลังไมว่า่จะเมือ่ใดก็ตาม 

• แทงเข็มครัง้เดยีวอยา่งรวดเร็วเขา้ไปในผวิหนังจนสดุเทา่ทีส่ามารถทําได ้(ดรููปที ่4) 

 

 

 

 

 

รูปที ่4 

 

• ฉีดยาใหห้มดโดยกดลกูสบูจนปลายลกูสบูอยูร่ะหวา่งตวัป้องกันเข็มทัง้หมด (ดรููปที ่5) 
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รูปที ่5 

 

• เมือ่ลกูสบูถกูกดจนสดุเทา่ทีส่ามารถทําไดแ้ลว้ ใหอ้อกแรงกดปลายลกูสบูตอ่ไป ดงึเข็มออกและ
ปลอ่ยผวิหนังทีห่นีบไว ้(ดรููปที ่6) 

 

 

รูปที ่6 

 

• คอ่ย ๆ ปลอ่ยนิว้หวัแมม่อืออกจากปลายลกูสบู เพือ่ใหก้ระบอกฉีดยาเปลา่เลือ่นขึน้จนกวา่เข็มทัง้
อันจะถกูครอบดว้ยตัวป้องกนัเข็มดังแสดงในรูปที ่7 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที ่7 
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5. ภายหลงัฉดียา: 

• กดแผน่เช็ดฆา่เชือ้เหนือบรเิวณทีฉี่ดยาเป็นเวลาสองถงึสามวนิาทหีลังฉีดยา 

• อาจจะมเีลอืดหรอืของเหลวซมึออกมาเล็กนอ้ยในบรเิวณทีฉี่ดยา ซึง่เป็นเรือ่งปกต ิ

• คณุสามารถใชก้อ้นสําลหีรอืผา้กอ๊ซซบัเหนือบรเิวณทีฉี่ดยาและกดคา้งไวเ้ป็นเวลา 10 วนิาท ี

• หา้มถผูวิหนังบรเิวณทีฉี่ดยา หากจําเป็น คณุอาจปิดผวิหนังบรเิวณทีฉี่ดยาดว้ยผา้พันแผลชนดิตดิ
ยดึขนาดเลก็ 

 

6. การกําจดั: 

• ควรทิง้กระบอกฉีดยาและเข็มทีใ่ชแ้ลว้ลงในภาชนะทีท่นตอ่การเจาะอยา่งภาชนะสําหรับทิง้ของมี
คม (ดรููปที ่8) หา้มนํากระบอกฉีดยากลับมาใชซ้ํ้าอกีเดด็ขาด เพือ่ความปลอดภัยและสขุภาพของ
คณุ และเพือ่ความปลอดภัยของผูอ้ืน่ กาํจัดภาชนะสําหรับทิง้ของมคีมตามขอ้กาํหนดในทอ้งถิน่
ของคณุ 

• แผน่เช็ดฆา่เชือ้ และวัสดอุืน่ ๆ สามารถทิง้ในถังขยะของคณุ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที ่8 
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เอกสารกํากบัยาสําหรบัผูป่้วยฉบบัภาษาไทย 

 

สเตลารา่ ขนาด 90 มลิลกิรมั ชนดิสารละลายสําหรบัฉดีในกระบอกฉดียาที่
บรรจยุาพรอ้มฉดี 

อสุเตคนูิแมบ (Ustekinumab) 

 

โปรดอา่นเอกสารกํากบัยานีท้ ัง้หมดอยา่งละเอยีดกอ่นทีค่ณุจะเร ิม่ใชย้านีเ้พราะมขีอ้มลูทีสํ่าคญั
สําหรบัคณุ 

เอกสารกํากบัยานีเ้ขยีนขึน้เพือ่ผูไ้ดร้บัยานี ้หากคณุเป็นผูป้กครองของเด็กหรอืเป็นผูด้แูลผูป่้วย
ทีใ่หย้าสเตลารา่ นีแ้กเ่ด็ก คณุควรอา่นขอ้มลูนีอ้ยา่งละเอยีด 

- โปรดเกบ็รักษาเอกสารกาํกบัยาน้ีไว ้คณุอาจจําเป็นตอ้งอา่นเอกสารน้ีอกี 

- หากคณุมคีําถามเพิม่เตมิ โปรดถามแพทยห์รอืเภสชักรของคณุ 

- ยาน้ีไดถ้กูสัง่จ่ายสําหรับคณุเทา่นัน้ หา้มสง่ตอ่ยาใหแ้กผู่อ้ืน่ เพราะยาอาจเป็นอันตรายตอ่พวกเขา
ถงึแมว้า่อาการเจ็บป่วยของพวกเขาจะเหมอืนกับอาการของคณุกต็าม 

- หากคณุมอีาการขา้งเคยีงใด ๆ โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุ รวมถงึอาการขา้งเคยีงที่
อาจเกดิขึน้ซึง่ไมไ่ดร้ะบไุวใ้นเอกสารกาํกับยาน้ี โปรดดสูว่นที ่4 

 

สิง่ทีอ่ยูใ่นเอกสารกาํกบัยานี ้

1. ยาสเตลาร่าคอือะไรและใชเ้พือ่อะไร 

2. สิง่ทีค่ณุตอ้งรูก้อ่นใชย้าสเตลาร่า 

3. วธิใีชย้าสเตลาร่า 

4. อาการขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้ 

5. วธิเีก็บยาสเตลาร่า 

6. สว่นประกอบในกลอ่งและขอ้มลูอืน่ ๆ 

 

1. ยาสเตลารา่คอือะไรและใชเ้พือ่อะไร 

ยาสเตลารา่คอือะไร 

ยาสเตลาร่าประกอบดว้ยตัวยาสําคญั ‘อสุเตคนูิแมบ’ ซึง่เป็นโมโนโคลนอลแอนตบิอดชีนดิหนึง่ โมโน
โคลนอลแอนตบิอดคีอืโปรตนีทีรั่บรูแ้ละจับอยา่งจําเพาะกับโปรตนีบางชนดิในร่างกาย 
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ยาสเตลาร่าจัดอยูใ่นกลุม่ยาทีเ่รยีกวา่ ‘ยากดภมูคิุม้กัน’ ยาเหลา่น้ีออกฤทธิโ์ดยการทําใหร้ะบบภมูคิุม้กัน
สว่นหนึง่ออ่นแอลง 

ยาสเตลารา่ใชเ้พือ่อะไร 

ยาสเตลาร่าใชส้าํหรับรักษาโรคทีเ่กดิจากการอกัเสบดังตอ่ไปน้ี: 

• โรคสะเกด็เงนิชนดิผืน่หนา - ในผูใ้หญแ่ละเด็กอายตุัง้แต ่6 ขวบขึน้ไป 

• โรคขอ้อักเสบสะเก็ดเงนิ - ในผูใ้หญแ่ละเดก็อายตุัง้แต ่6 ขวบขึน้ไป 

• โรคทางเดนิอาหารอกัเสบโครหน์ระดับปานกลางถงึรุนแรง – ในผูใ้หญ ่

• โรคลําไสใ้หญอ่ักเสบชนดิเป็นแผลระดับปานกลางถงึรุนแรง - ในผูใ้หญ ่

โรคสะเก็ดเงนิชนดิผืน่หนา 

โรคสะเกด็เงนิชนดิผืน่หนาเป็นสภาวะของผวิหนังทีทํ่าใหเ้กดิการอกัเสบทีส่ง่ผลตอ่ผวิหนังและเล็บ 
ยาสเตลาร่าจะชว่ยลดการอกัเสบและอาการแสดงอืน่ ๆ ของโรค 

ยาสเตลาร่าใชใ้นผูใ้หญท่ีเ่ป็นโรคสะเกด็เงนิชนดิผืน่หนาระดับปานกลางถงึรุนแรงทีไ่มส่ามารถใชย้าไซ
โคลสปอรนิ ยาเมโธเทร็กเซท หรอืการบาํบดัดว้ยแสง หรอืเมือ่การรักษาเหลา่น้ีไมไ่ดผ้ล 

ยาสเตลาร่าใชใ้นเด็กและวัยรุ่นอายตุัง้แต ่6 ขวบขึน้ไปทีเ่ป็นโรคสะเกด็เงนิชนดิผืน่หนาระดับปานกลาง
ถงึรุนแรงทีไ่มส่ามารถทนตอ่การบาํบดัดว้ยแสงหรอืการรักษาทัง้ร่างกายชนดิอืน่ หรอืเมือ่การรักษา
เหลา่น้ีไมไ่ดผ้ล 

โรคขอ้อกัเสบสะเก็ดเงนิ 

โรคขอ้อักเสบสะเก็ดเงนิเป็นโรคทีเ่กดิจากการอกัเสบของขอ้ทีมั่กพบร่วมกับโรคสะเก็ดเงนิ หากคณุเป็น
โรคขอ้อักเสบสะเก็ดเงนิระยะแสดงอาการ คณุจะตอ้งไดรั้บยาอืน่ ๆ กอ่น หากคณุตอบสนองตอ่ยาเหลา่น้ี
ไมด่พีอ คณุอาจไดรั้บยาสเตลาร่าเพือ่: 

• ลดอาการแสดงและอาการของโรคของคณุ 

• ทําใหก้ารทํางานเชงิกายภาพของร่างกายคณุดขีึน้ 

• ชะลอความเสยีหายของขอ้ของคณุ 

โรคทางเดนิอาหารอกัเสบโครหน์ 

โรคทางเดนิอาหารอกัเสบโครหน์เป็นโรคทีเ่กดิจากการอักเสบของลําไส ้หากคณุเป็นโรคทางเดนิอาหาร
อักเสบโครหน์ คณุจะตอ้งไดรั้บยาอืน่ ๆ กอ่น หากคณุตอบสนองไมด่พีอหรอืทนตอ่ยาเหลา่น้ีไมไ่ด ้คณุ
อาจไดรั้บยาสเตลาร่าเพือ่ลดอาการแสดงและอาการของโรคของคณุ 

โรคลําไสใ้หญอ่กัเสบชนดิเป็นแผล 

โรคลําไสใ้หญอ่ักเสบชนดิเป็นแผลเป็นโรคทีเ่กดิจากการอักเสบของลําไส ้หากคณุเป็นโรคลาํไสใ้หญ่
อักเสบชนดิเป็นแผล คณุจะตอ้งไดรั้บยาอืน่ ๆ กอ่น หากคณุตอบสนองไมด่พีอหรอืทนตอ่ยาเหลา่น้ีไมไ่ด ้
คณุอาจไดรั้บยาสเตลาร่าเพือ่ลดอาการแสดงและอาการของโรคของคณุ 
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2. สิง่ทีค่ณุตอ้งรูก้อ่นใชย้าสเตลารา่ 

หา้มใชย้าสเตลารา่ 

• หากคณุแพย้าอสุเตคนูิแมบหรอืสว่นประกอบอืน่ใดของยาน้ี (ดังรายการในสว่นที ่6) 

• หากคณุมกีารตดิเชือ้ระยะแสดงอาการทีแ่พทยข์องคณุคดิวา่มคีวามสําคญั 

หากคณุไมแ่น่ใจวา่สิง่ทีก่ลา่วมาขา้งตน้ตรงกับคณุหรอืไม ่โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุกอ่น
ใชย้าสเตลาร่า 

คําเตอืนและขอ้ควรระวงั 

โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุกอ่นใชย้าสเตลาร่า แพทยข์องคณุจะตรวจสขุภาพของคณุกอ่น
การรักษาแตล่ะครัง้ โปรดแจง้แพทยข์องคณุใหท้ราบเกีย่วกับความเจ็บป่วยใด ๆ ทีค่ณุมกีอ่นการรักษา
แตล่ะครัง้ แจง้แพทยข์องคณุใหท้ราบดว้ยหากคณุเพิง่ใกลช้ดิใครกต็ามทีอ่าจเป็นวณัโรค แพทยข์องคณุ
จะตรวจสขุภาพและทดสอบวัณโรคกอ่นใหย้าสเตลาร่าแกค่ณุ หากแพทยข์องคณุคดิวา่คณุมคีวามเสีย่ง
ทีจ่ะเป็นวัณโรค คณุอาจไดรั้บยาเพือ่รักษาวัณโรคกอ่น 

เฝ้าระวงัอาการขา้งเคยีงทีร่า้ยแรง 

ยาสเตลาร่าสามารถทําใหเ้กดิอาการขา้งเคยีงทีร่า้ยแรง ซึง่รวมถงึปฏกิริยิาแพแ้ละการตดิเชือ้ คณุตอ้ง
เฝ้าระวังอาการแสดงบางอยา่งของความเจ็บป่วยในขณะทีค่ณุกาํลังใชย้าสเตลาร่า โปรดดหูัวขอ้ ‘อาการ
ขา้งเคยีงทีร่า้ยแรง’ ในสว่นที ่4 สาํหรับรายการทัง้หมดของอาการขา้งเคยีงเหลา่น้ี 

กอ่นใชย้าสเตลารา่ โปรดแจง้แพทยข์องคณุ: 

• หากคณุเคยมปีฏกิริยิาแพย้าสเตลารา่ โปรดถามแพทยข์องคณุหากคณุไมแ่น่ใจ 

• หากคณุเคยเป็นมะเร็งชนดิใดก็ตาม – เน่ืองจากยากดภมูคิุม้กันอยา่งยาสเตลาร่าทําใหร้ะบบ
ภมูคิุม้กันสว่นหนึง่ออ่นแอลง ซึง่อาจจะเพิม่ความเสีย่งของโรคมะเร็ง 

• หากคณุเคยไดร้บัการรกัษาโรคสะเก็ดเงนิดว้ยยาชวีวตัถอุืน่ ๆ (ยาทีผ่ลติจากแหลง่
ชวีภาพ และมกัใหโ้ดยการฉดี) – ความเสีย่งของโรคมะเร็งอาจสงูขึน้ 

• หากคณุกาํลงัตดิเชือ้หรอืเพิง่มกีารตดิเชือ้ 

• หากคณุมรีอยโรคใหมห่รอืรอยโรคทีม่กีารเปลีย่นแปลงในบรเิวณทีเ่ป็นโรคสะเก็ดเงนิหรอืบน
ผวิหนังปกต ิ

• หากคณุเคยมปีฏกิริยิาแพย้างลาเทกซ ์(latex) หรอืยาฉดีสเตลารา่ – ภาชนะบรรจุของ
ผลติภัณฑย์าน้ีมสีว่นประกอบของยางลาเทกซ ์ซึง่อาจทําใหเ้กดิปฏกิริยิาแพท้ีรุ่นแรงในผูป่้วยทีไ่ว
ตอ่ยางลาเทกซ ์ดหูวัขอ้ ‘เฝ้าระวังอาการขา้งเคยีงทีร่า้ยแรง’ ในสว่นที ่4 สําหรับอาการแสดงของ
ปฏกิริยิาแพ ้

• หากคณุกาํลงัไดร้บัการรกัษาอืน่ใดสําหรบัโรคสะเก็ดเงนิและ/หรอืโรคขอ้อกัเสบสะเก็ด
เงนิ – เชน่ ยากดภมูคิุม้กันชนดิอืน่หรอืการบําบดัดว้ยแสง (เมือ่ร่างกายของคณุไดรั้บการรักษา
ดว้ยแสงอลัตราไวโอเลต (ยวู)ี ชนดิหนึง่) การรักษาเหลา่น้ีอาจทําใหร้ะบบภมูคิุม้กันสว่นหนึง่
ออ่นแอลงดว้ย ซึง่ยังไมม่กีารศกึษาถงึการใชก้ารบําบัดเหลา่น้ีร่วมกบัยาสเตลาร่า อยา่งไรก็ตาม 
เป็นไปไดว้า่อาจจะเพิม่โอกาสในการเกดิโรคทีเ่กีย่วขอ้งกับระบบภมูคิุม้กันทีอ่อ่นแอลง 

• หากคณุกาํลงัไดร้บัหรอืเคยไดร้บัยาฉดีเพือ่รกัษาภมูแิพ ้– ยังไมท่ราบวา่ยาสเตลร่าอาจ
สง่ผลตอ่ยาเหลา่น้ีหรอืไม ่
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• หากคณุมอีาย ุ65 ปีขึน้ไป – คณุอาจเกดิการตดิเชือ้ไดง่้ายขึน้ 

หากคณุไมแ่น่ใจวา่สิง่ทีก่ลา่วมาขา้งตน้ตรงกับคณุหรอืไม ่โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุกอ่น
ใชย้าสเตลาร่า 

ผูป่้วยบางรายเกดิปฏกิริยิาคลา้ยลปัูส ซึง่รวมถงึลปัูสทีผ่วิหนังหรอืกลุม่อาการคลา้ยลปัูสในระหวา่งการ
รักษาดว้ยยาอสุเตคนูิแมบ โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุทนัทหีากคณุเกดิผืน่เป็นสะเกด็ นูน แดง ซึง่
บางครัง้กม็ขีอบสเีขม้กวา่ บนผวิหนังบรเิวณทีถ่กูแสงแดด หรอืมอีาการปวดขอ้ 

ภาวะหวัใจวายและโรคหลอดเลอืดสมอง 

มกีารสงัเกตพบภาวะหวัใจวายและโรคหลอดเลอืดสมองในการศกึษาวจัิยในผูป่้วยโรคสะเกด็เงนิทีไ่ดรั้บ
การรักษาดว้ยยาสเตลาร่า แพทยข์องคณุจะตรวจสอบเป็นประจําถงึปัจจัยเสีย่งทีค่ณุมตีอ่โรคหัวใจและ
โรคหลอดเลอืดสมองเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไดรั้บการจัดการอยา่งเหมาะสม โปรดรบีไปพบแพทยท์ันทหีากคณุ
เกดิอาการเจ็บหนา้อก ออ่นแรงหรอืมคีวามรูส้กึสมัผัสผดิปกตทิีซ่กีใดซกีหนึง่ของร่างกาย ใบหนา้เบีย้ว 
หรอืการพูดหรอืการมองเห็นผดิปกต ิ

เด็กและวยัรุน่ 

ไมแ่นะนําใหใ้ชย้าสเตลาร่าในเดก็อายนุอ้ยกวา่ 6 ขวบทีเ่ป็นโรคสะเกด็เงนิและ/หรอืโรคขอ้อักเสบสะเกด็
เงนิ โรคทางเดนิอาหารอักเสบโครหน์ หรอืโรคลําไสใ้หญอ่กัเสบชนดิเป็นแผลเพราะยังไมม่กีารศกึษาใน
กลุม่อายน้ีุ 

ยาและวคัซนีอืน่ ๆ กบัยาสเตลารา่ 

โปรดแจง้แพทยห์รอืเภสชักรของคณุ: 

• หากคณุกาํลังใช ้เพิง่ใช ้หรอือาจจะใชย้าอืน่ใด 

• หากคณุเพิง่หรอืกําลังจะไดรั้บวัคซนี คณุไมค่วรไดรั้บวคัซนีบางชนดิ (วคัซนีเชือ้เป็น) ในระหวา่ง
ใชย้าสเตลาร่า 

• หากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งตัง้ครรภ ์โปรดแจง้แพทยป์ระจําตวับตุรของคณุเกีย่วกบัการใช ้
ยาสเตลาร่าของคณุกอ่นทีบ่ตุรของคณุจะไดรั้บวคัซนีใดก็ตาม ซึง่รวมถงึวคัซนีเชือ้เป็น เชน่ วคัซนี
บซีจี ี(ใชเ้พือ่ป้องกันวัณโรค) ไมแ่นะนําใหบ้ตุรของคณุฉีดวคัซนีเชือ้เป็นในชว่ง 6 เดอืนแรกหลัง
คลอดหากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งตัง้ครรภ ์เวน้แตว่า่แพทยป์ระจําตัวบตุรของคณุจะ
แนะนําเป็นอยา่งอืน่ 

การต ัง้ครรภแ์ละการใหน้มบตุร 

• ควรหลกีเลีย่งการใชย้าสเตลาร่าในระหวา่งตัง้ครรภ ์เน่ืองจากยังไมท่ราบผลของยาสเตลาร่าใน
หญงิมคีรรภ ์หากคณุเป็นหญงิวัยเจรญิพันธุ ์คณุควรหลกีเลีย่งการตัง้ครรภแ์ละตอ้งใชก้าร
คมุกาํเนดิอยา่งเพยีงพอในระหวา่งใชย้าสเตลาร่า และคมุกําเนดิตอ่ไปอกีอยา่งนอ้ย 15 สปัดาห์
หลังจากการใชย้าสเตลาร่าครัง้สดุทา้ย 

• โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุหากคณุตัง้ครรภ ์คดิวา่อาจจะตัง้ครรภ ์หรอืกําลังวางแผนทีจ่ะมบีตุร 

• ยาสเตลาร่าสามารถผา่นรกไปสูท่ารกในครรภไ์ด ้หากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งทีค่ณุ
ตัง้ครรภ ์บตุรของคณุอาจมคีวามเสีย่งสงูขึน้ทีจ่ะเกดิการตดิเชือ้ 

• หากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งทีค่ณุตัง้ครรภ ์เป็นสิง่สําคญัทีค่ณุจะตอ้งแจง้แพทยป์ระจําตวั
บตุรของคณุและบคุลากรทางการแพทยอ์ืน่ ๆ กอ่นทีบ่ตุรของคณุจะไดรั้บวัคซนีใดก็ตาม ไม่
แนะนําใหบ้ตุรของคณุฉีดวคัซนีเชือ้เป็น เชน่ วคัซนีบซีจี ี(ใชเ้พือ่ป้องกันวัณโรค) ในชว่ง 6 เดอืน
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แรกหลังคลอดหากคณุไดรั้บยาสเตลาร่าในระหวา่งตัง้ครรภ ์เวน้แตว่า่แพทยป์ระจําตวับตุรของคณุ
จะแนะนําเป็นอยา่งอืน่ 

• ยาอสุเตคนูิแมบอาจผา่นเขา้สูน้ํ่านมในปรมิาณนอ้ยมาก โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุหากคณุกาํลัง
ใหน้มบตุรหรอืกําลังวางแผนทีจ่ะใหน้มบตุร คณุและแพทยข์องคณุควรตดัสนิใจวา่คณุควรใหน้ม
บตุรหรอืใชย้าสเตลาร่า - หา้มทําทัง้สองอยา่ง 

การขบัขีย่านพาหนะและควบคมุเครือ่งจกัร 

ยาสเตลาร่าไมม่หีรอืสง่ผลนอ้ยมากตอ่ความสามารถในการขับขีย่านพาหนะและควบคมุเครือ่งจักร 

 

3. วธิใีชย้าสเตลารา่ 

ยาสเตลาร่ามไีวส้าํหรับใชภ้ายใตค้าํแนะนําและการดแูลของแพทยท์ีม่ปีระสบการณ์ในการรักษาสภาวะที่
เป็นขอ้บง่ใชข้องยาสเตลาร่า 

ใชย้าน้ีตามทีแ่พทยข์องคณุสัง่อยา่งเคร่งครัดเสมอ โปรดถามแพทยข์องคณุหากคณุไมแ่น่ใจ โปรด
ปรกึษาแพทยข์องคณุวา่คณุจะไดรั้บการฉีดยาและมกีารนัดหมายเพือ่ตดิตามผลเมือ่ใด 

จะใหย้าสเตลารา่มากนอ้ยเพยีงใด 

แพทยข์องคณุจะตดัสนิใจวา่คณุตอ้งใชย้าสเตลาร่ามากนอ้ยเพยีงใดและนานเทา่ใด 

 

ผูใ้หญอ่ายตุ ัง้แต ่18 ปีขึน้ไป 

โรคสะเก็ดเงนิหรอืโรคขอ้อกัเสบสะเก็ดเงนิ 

• ขนาดยาเริม่ตน้ทีแ่นะนําคอื ยาสเตลาร่า ขนาด 45 มลิลกิรัม ผูป่้วยทีม่น้ํีาหนักมากกวา่ 100 
กโิลกรัม (กก.) อาจเริม่ตน้ทีข่นาดยา 90 มลิลกิรัมแทนขนาดยา 45 มลิลกิรัม 

• หลังจากไดรั้บขนาดยาเริม่ตน้แลว้ คณุจะไดรั้บยาครัง้ตอ่ไปในอกี 4 สปัดาหต์อ่มา และทกุ ๆ 12 
สปัดาหห์ลังจากนัน้ ขนาดยาทีใ่หใ้นครัง้ตอ่ ๆ ไปมักจะเทา่กบัขนาดยาเริม่ตน้ 

โรคทางเดนิอาหารอกัเสบโครหน์หรอืโรคลําไสใ้หญอ่กัเสบชนดิเป็นแผล 

• ในระหวา่งการรักษา แพทยข์องคณุจะใหย้าสเตลาร่าครัง้แรกในขนาดประมาณ 6 มลิลกิรัม/
กโิลกรัมโดยการหยดยาเขา้หลอดเลอืดดําทีแ่ขนของคณุ (การใหส้ารละลายทางหลอดเลอืดดาํ) 
หลังจากขนาดยาเริม่ตน้ คณุจะไดรั้บยาสเตลาร่า ขนาด 90 มลิลกิรัม ครัง้ตอ่ไปหลังจาก 8 
สปัดาห ์และทกุ ๆ 12 สปัดาหห์ลังจากนัน้ โดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง (‘ฉีดใตผ้วิหนัง’) 

• ในผูป่้วยบางราย หลังจากการฉีดเขา้ใตผ้วิหนังครัง้แรกแลว้ อาจใหย้าสเตลาร่า ขนาด 90 
มลิลกิรัม ทกุ ๆ 8 สปัดาห ์แพทยข์องคณุจะตดัสนิใจวา่คณุควรไดรั้บยาครัง้ตอ่ไปเมือ่ใด 

เด็กและวยัรุน่อายตุ ัง้แต ่6 ขวบขึน้ไป 

โรคสะเก็ดเงนิหรอืโรคขอ้อกัเสบสะเก็ดเงนิ 

• แพทยจ์ะพจิารณาขนาดยาทีเ่หมาะสมสําหรับคณุ รวมถงึจํานวน (ปรมิาตร) ของยาสเตลาร่า โดย
ขนาดยาจะขึน้กบัน้ําหนักตัวของคณุในแตล่ะครัง้ทีรั่บยา 
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• ถา้น้ําหนักตัวของคณุนอ้ยกวา่ 60 กโิลกรัม ขนาดยาทีแ่นะนําคอื 0.75 มลิลกิรัมตอ่น้ําหนักตวั 1 
กโิลกรัม 

• ถา้น้ําหนักตัวของคณุอยูร่ะหวา่ง 60 ถงึ 100 กโิลกรัม ขนาดยาทีแ่นะนําคอื 45 มลิลกิรัม 

• ถา้น้ําหนักตัวของคณุมากกวา่ 100 กโิลกรัม ขนาดยาทีแ่นะนําคอื 90 มลิลกิรัม 

• หลังจากไดรั้บขนาดยาเริม่ตน้แลว้ คณุจะไดรั้บยาครัง้ตอ่ไปในอกี 4 สปัดาหต์อ่มา และทกุ ๆ 12 
สปัดาหห์ลังจากนัน้ 

วธิใีหย้าสเตลารา่ 

• ยาสเตลาร่าใหโ้ดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง (‘ฉีดใตผ้วิหนัง’) ในชว่งเริม่ตน้ของการรักษา เจา้หนา้ที่
ทางการแพทยห์รอืพยาบาลอาจฉีดยาสเตลาร่าใหค้ณุ 

• อยา่งไรกต็าม คณุและแพทยข์องคณุอาจตดัสนิใจใหค้ณุฉีดยาสเตลาร่าดว้ยตวัเอง ในกรณีน้ี คณุ
จะไดรั้บการฝึกใหฉี้ดยาสเตลาร่าดว้ยตัวเอง 

• สําหรับคําแนะนําเกีย่วกบัวธิฉีีดยาสเตลาร่า โปรดด ู‘คําแนะนําสําหรับการใหย้า’ ในตอนทา้ยของ
เอกสารกาํกบัยาน้ี 

โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุหากคณุมคีําถามเกีย่วกับการฉีดยาดว้ยตัวเอง 

หากคณุใชย้าสเตลารา่มากเกนิควร 

หากคณุเคยใชห้รอืไดรั้บยาสเตลาร่ามากเกนิไป โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุโดยทันท ีนํา
กลอ่งชัน้นอกของยาตดิตัวไปดว้ยเสมอแมว้า่จะเป็นกลอ่งเปลา่กต็าม 

 

หากคณุลมืใชย้าสเตลารา่ 

หากคณุลมืใชย้าหนึง่ครัง้ โปรดตดิตอ่แพทยห์รอืเภสชักรของคณุ หา้มเพิม่ขนาดยาเป็นสองเทา่เพือ่
ทดแทนยาทีล่มืไป 

หากคณุหยดุใชย้าสเตลารา่ 

ไมเ่ป็นอันตรายหากคณุหยดุใชย้าสเตลาร่า อยา่งไรก็ตาม หากคณุหยดุใชย้า อาการของคณุอาจกลบัมา 

หากคณุมคีําถามเพิม่เตมิเกีย่วกับการใชย้าน้ี โปรดถามแพทยห์รอืเภสชักรของคณุ 

 

4. อาการขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้ 

เชน่เดยีวกับยาทกุชนดิ ยาน้ีสามารถทําใหเ้กดิอาการขา้งเคยีงถงึแมว้า่จะไมไ่ดเ้กดิกบัทกุคน 

อาการขา้งเคยีงทีร่า้ยแรง 

ผูป่้วยบางรายอาจมอีาการขา้งเคยีงทีร่า้ยแรงซึง่อาจจําเป็นตอ้งไดรั้บการรักษาอยา่งเร่งดว่น 

ปฏกิริยิาแพ ้– สิง่เหลา่นีอ้าจจาํเป็นตอ้งไดร้บัการรกัษาอยา่งเรง่ดว่น โปรดแจง้แพทยข์อง
คณุหรอืขอความชว่ยเหลอืทางการแพทยฉุ์กเฉนิโดยทนัทหีากคณุสงัเกตเห็นอาการ
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แสดงใด ๆ ดงัตอ่ไปนี ้

• ปฏกิริยิาแพร้า้ยแรง (‘แอนาฟิแล็กซสิ’) พบนอ้ยในผูท้ีใ่ชย้าสเตลาร่า (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 
ใน 1,000 คน) อาการแสดงรวมถงึ: 

o การหายใจหรอืกลนืลาํบาก 

o ความดนัโลหติตํา่ซึง่อาจทําใหเ้กดิอาการเวยีนศรีษะหรอืหนา้มดืคลา้ยจะเป็นลม 

o มอีาการบวมบรเิวณใบหนา้ รมิฝีปาก ปาก หรอืลาํคอ 

• อาการแสดงทีพ่บบอ่ยของปฏกิริยิาแพไ้ดแ้ก ่ผืน่ผวิหนังและลมพษิ (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 
100 คน) 

ในบางกรณีซึง่พบนอ้ย มรีายงานการเกดิปฏกิริยิาแพข้องปอดและภาวะปอดอกัเสบใน
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาอสุเตคนูิแมบ ใหแ้จง้แพทยท์นัทหีากคณุเกดิอาการ เชน่ ไอ หายใจ
ลําบาก และมไีข ้

หากคณุมปีฏกิริยิาแพร้า้ยแรง แพทยข์องคณุอาจตดัสนิใจวา่คณุไมค่วรใชย้าสเตลาร่าอกี 

การตดิเชือ้ – สิง่เหลา่นีอ้าจจาํเป็นตอ้งไดร้บัการรกัษาอยา่งเรง่ดว่น โปรดแจง้แพทยข์อง
คณุโดยทนัทหีากคณุสงัเกตเห็นอาการแสดงใด ๆ ดงัตอ่ไปนี ้

• การตดิเชือ้บรเิวณจมกูหรอืลาํคอและไขห้วัดพบไดบ้อ่ย (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 10 คน) 

• การตดิเชือ้บรเิวณทรวงอกพบไมบ่อ่ยนัก (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 100 คน) 

• การอกัเสบของเน้ือเยือ่ใตผ้วิหนัง (‘เซลลเ์น้ือเยือ่อักเสบ’) พบไมบ่อ่ยนัก (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 
1 ใน 100 คน) 

• โรคงูสวัด (ผืน่ชนดิหนึง่ทีม่ตีุม่พองและเจ็บปวด) พบไมบ่อ่ยนัก (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 
100 คน) 

ยาสเตลาร่าอาจทําใหค้ณุมคีวามสามารถในการตอ่สูก้ับการตดิเชือ้ลดลง การตดิเชือ้บางอยา่งอาจ
มคีวามรุนแรงมากขึน้และอาจรวมถงึการตดิเชือ้ทีเ่กดิจากไวรัส เชือ้รา แบคทเีรยี (ซึง่รวมถงึวัณ
โรค) หรอืปรสติ ซึง่รวมถงึการตดิเชือ้ทีส่ว่นใหญเ่กดิขึน้ในผูท้ีม่รีะบบภมูคิุม้กันออ่นแอลง (การตดิ
เชือ้ฉวยโอกาส) มรีายงานการตดิเชือ้ฉวยโอกาสทีส่มอง (สมองอกัเสบ เยือ่หุม้สมองอักเสบ) 
ปอด และตา ในผูป่้วยทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยยาอสุเตคนูิแมบ 

คณุตอ้งเฝ้าระวังอาการแสดงของการตดิเชือ้ในขณะทีค่ณุกาํลังใชย้าสเตลาร่า ซึง่รวมถงึ: 

• ไข ้อาการคลา้ยไขห้วัดใหญ ่เหงือ่ออกตอนกลางคนื น้ําหนักลด 

• รูส้กึเหน่ือยหรอืหายใจลําบาก ไอทีไ่มย่อมหาย 

• ผวิหนังอุน่ แดง และเจ็บปวด หรอืผืน่ผวิหนังทีม่ตีุม่พองและเจ็บปวด 

• รูส้กึแสบรอ้นเมือ่ปัสสาวะ 

• ทอ้งเสยี 

• การมองเห็นผดิปกตหิรอืสญูเสยีการมองเห็น 

• ปวดศรีษะ คอแข็งเกร็ง ไวตอ่แสง คลืน่ไส ้หรอืมอีาการสบัสน 
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โปรดแจง้แพทยข์องคณุโดยทันทหีากคณุสงัเกตเห็นอาการแสดงใด ๆ ของการตดิเชือ้เหลา่น้ี ซึง่
อาจเป็นอาการแสดงของการตดิเชือ้ เชน่ การตดิเชือ้บรเิวณทรวงอก การตดิเชือ้บรเิวณผวิหนัง 
โรคงูสวัด หรอืการตดิเชือ้ฉวยโอกาสทีอ่าจมภีาวะแทรกซอ้นรา้ยแรง โปรดแจง้แพทยข์องคณุหาก
คณุมกีารตดิเชือ้ใด ๆ ทีไ่มย่อมหายหรอืกลับเป็นซ้ําบอ่ย ๆ แพทยข์องคณุอาจตดัสนิใจวา่คณุไม่
ควรใชย้าสเตลาร่าจนกวา่การตดิเชือ้จะหายไป โปรดแจง้แพทยข์องคณุดว้ยหากคณุมแีผลเปิด
หรอืแผลเป่ือยเพราะอาจเกดิการตดิเชือ้ได ้

การลอกของผวิหนงั – การเพิม่ขึน้ของความแดงและการลอกของผวิหนงัเป็นบรเิวณ
กวา้งอาจเป็นอาการของโรคสะเก็ดเงนิชนดิผวิหนงัแดงลอกท ัว่ท ัง้ตวัหรอืโรคผวิหนงั
อกัเสบลอกเป็นขยุท ัว่ท ัง้ตวั ซึง่เป็นสภาวะทางผวิหนงัทีร่นุแรง คณุควรแจง้แพทยข์อง
คณุโดยทนัทหีากคณุสงัเกตเห็นอาการแสดงใด ๆ เหลา่นี ้

อาการขา้งเคยีงอืน่ ๆ 

อาการขา้งเคยีงทีพ่บบอ่ย (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 10 คน) 

• ทอ้งเสยี 

• คลืน่ไส ้

• อาเจยีน 

• รูส้กึเหน่ือย 

• รูส้กึเวยีนศรีษะ 

• ปวดศรีษะ 

• คัน (‘อาการคัน’) 

• ปวดหลัง ปวดกลา้มเน้ือ หรอืปวดขอ้ 

• เจ็บคอ 

• อาการแดงและเจ็บปวดบรเิวณทีฉี่ดยา 

• การตดิเชือ้ในโพรงไซนัส 

อาการขา้งเคยีงทีพ่บไมบ่อ่ยนกั (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 100 คน) 

• การตดิเชือ้บรเิวณฟัน 

• การตดิเชือ้ยสีตใ์นชอ่งคลอด 

• ภาวะซมึเศรา้ 

• คัดจมกู 

• มเีลอืดออก รอยฟกชํ้าผวิหนังแข็ง อาการบวมและคนับรเิวณทีฉี่ดยา 

• รูส้กึออ่นแอ 

• เปลอืกตาตกและกลา้มเน้ือหยอ่นคลอ้ยทีด่า้นหนึง่ของใบหนา้ ('อัมพาตใบหนา้ครึง่ซกี' 
หรอื 'อัมพาตเบลล'์) ซึง่มักเป็นชัว่คราว 

Approval on 16-Feb-2024



40 
 

STELARA EU SmPC v. Mar-2023__PSOLAR Registry Updates  Created on 2-Feb-2024 

• ความเปลีย่นแปลงของโรคสะเกด็เงนิโดยมคีวามแดงและเกดิตุม่พองใหมข่นาดเล็กสเีหลอืง
หรอืขาวบนผวิหนัง ซึง่บางครัง้จะมไีขร่้วมดว้ย (โรคสะเกด็เงนิชนดิตุม่หนอง) 

• ผวิหนังหลดุลอก (การหลดุลอกเป็นขยุของผวิหนัง) 

• เป็นสวิ 

อาการขา้งเคยีงทีพ่บนอ้ย (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 1000 คน) 

• ความแดงและการหลดุลอกของผวิหนังเป็นบรเิวณกวา้ง ซึง่อาจมอีาการคันหรอืเจ็บปวด 
(โรคผวิหนังอกัเสบลอกเป็นขยุทัว่ทัง้ตัว) อาการทีค่ลา้ยกันบางครัง้ก็พัฒนาเป็นการ
เปลีย่นแปลงตามธรรมชาตขิองประเภทอาการโรคสะเกด็เงนิ (โรคสะเกด็เงนิชนดิผวิหนัง
แดงลอกทัว่ทัง้ตวั) 

• การอกัเสบของหลอดเลอืดขนาดเล็กซึง่สามารถทําใหเ้กดิผืน่ผวิหนังทีม่ตีุม่ขนาดเลก็สแีดง
หรอืมว่ง ไข ้หรอืขอ้อกัเสบ (หลอดเลอืดขนาดเลก็อักเสบ) 

อาการขา้งเคยีงทีพ่บนอ้ยมาก (อาจพบไดไ้มเ่กนิ 1 ใน 10,000 คน) 

• การเกดิตุม่พองบนผวิหนังทีอ่าจมอีาการแดง คัน และเจ็บปวด (โรคตุม่น้ําพองจากภมูคิุม้กัน
ชนดิเพมฟิกอยด)์ 

• ลปัูสทีผ่วิหนังหรอืกลุม่อาการคลา้ยลปัูส (ผืน่เป็นสะเกด็ นูน แดง บนผวิหนังบรเิวณทีถ่กู
แสงแดด อาจมอีาการปวดขอ้) 

การรายงานอาการขา้งเคยีง 

หากคณุมอีาการขา้งเคยีงใด ๆ โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุ รวมถงึอาการขา้งเคยีงทีอ่าจ
เกดิขึน้ซึง่ไมไ่ดร้ะบไุวใ้นเอกสารกาํกบัยาน้ี คณุสามารถรายงานอาการขา้งเคยีงโดยตรงผา่นระบบการ
รายงานระดับชาต ิการรายงานอาการขา้งเคยีงของคณุสามารถชว่ยใหข้อ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับความ
ปลอดภัยของยาน้ี 

 

5. วธิเีก็บยาสเตลารา่ 

• เก็บยาน้ีใหพ้น้สายตาและมอืเด็ก 

• เก็บในตูเ้ย็น (2–8 องศาเซลเซยีส) หา้มแชแ่ข็ง 

• เก็บกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดไวใ้นกลอ่งชัน้นอกเพือ่ป้องกันแสง 

• หากจําเป็น กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาสเตลาร่าพรอ้มฉีด แตล่ะหลอดอาจถกูเก็บไวท้ีอ่ณุหภมูหิอ้ง
สงูถงึ 30 องศาเซลเซยีส ไดเ้ป็นระยะเวลานานสงูสดุ 30 วัน โดยทีบ่รรจุอยูใ่นกลอ่งเดมิเพือ่
ป้องกันแสง ใหทํ้าการบันทกึวันทีผ่ลติภัณฑถ์กูนําออกมาจากตูเ้ย็นเป็นครัง้แรกและวันทีต่อ้งทิง้ลง
ในชอ่งวา่งทีม่ใีหบ้นกลอ่งดา้นนอก โดยวันทีท่ ิง้นัน้จะตอ้งไมเ่กนิวันหมดอายดุัง้เดมิทีพ่มิพอ์ยูบ่น
กลอ่ง เมือ่ใดทีผ่ลติภัณฑไ์ดถ้กูเกบ็ไวท้ีอ่ณุหภมูหิอ้ง (สงูสดุที ่30 องศาเซลเซยีส) แลว้ ไมค่วร
นํากลบัไปเก็บทีตู่เ้ย็นอกี ทิง้ผลติภัณฑห์ากไมไ่ดใ้ชภ้ายใน 30 วันเมือ่เกบ็ไวใ้นอณุหภมูหิอ้ง หรอื
ภายในวันหมดอายเุดมิ หรอืวันใดกต็ามทีม่าถงึกอ่น   

• หา้มเขยา่กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาสเตลาร่าพรอ้มฉีด การเขยา่อยา่งแรงเป็นเวลานานอาจทําใหย้า
เสยีหายได ้
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หา้มใชย้านี:้ 

• หลังจากวันหมดอายซุึง่ระบไุวบ้นฉลากและกลอ่งยาตอ่จากคําวา่ ‘ยาสิน้อาย’ุ วันหมดอายหุมายถงึ
วันสดุทา้ยของเดอืนนัน้ 

• หากของเหลวเปลีย่นส ีขุน่ หรอืคณุสามารถเห็นอนุภาคแปลกปลอมอืน่ ๆ ทีล่อยอยูใ่นนัน้ (ดสูว่น
ที ่6 ‘ยาสเตลาร่ามลีกัษณะอยา่งไรและสว่นประกอบในกลอ่ง’) 

• หากคณุทราบหรอืคดิวา่ยาอาจถกูเกบ็ทีอ่ณุหภมูสิงูหรอืตํ่าเกนิไป (เชน่ถกูแชแ่ข็งหรอืใหค้วามรอ้น
โดยไมต่ัง้ใจ) 

• หากผลติภัณฑถ์กูเขยา่อยา่งแรง 

ยาสเตลาร่ามไีวส้าํหรับการใชค้รัง้เดยีวเทา่นัน้ ผลติภัณฑส์ว่นทียั่งไมไ่ดใ้ชแ้ละเหลอือยูใ่นกระบอกฉีดยา
ใหท้ิง้ไป หา้มทิง้ยาใด ๆ ผา่นทางน้ําทิง้หรอืขยะในครัวเรอืน โปรดถามเภสชักรของคณุถงึวธิที ิง้ยาทีค่ณุ
ไมใ่ชแ้ลว้ มาตรการเหลา่น้ีจะชว่ยปกป้องสิง่แวดลอ้ม 

 

6. สว่นประกอบในกลอ่งและขอ้มลูอืน่ ๆ 

ยาสเตลารา่ประกอบดว้ย 

• ตัวยาสําคญัคอืยาอสุเตคนูิแมบ กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดแตล่ะชิน้ประกอบดว้ย ยา
อสุเตคนูิแมบ 90 มลิลกิรัมในปรมิาตร 1 มลิลลิติร 

• สว่นประกอบอืน่ ๆ คอื แอล-ฮสิทดินี (L-histidine) แอล-ฮสิทดินีโมโนไฮโดรคลอไรดโ์มโนไฮเด
รท (L-histidine monohydrochloride monohydrate) โพลซีอรเ์บท 80 (polysorbate 80) 
น้ําตาลซโูครส (sucrose) และน้ําสาํหรับยาฉีด (water for injection) 

ยาสเตลารา่มลีกัษณะอยา่งไรและสว่นประกอบในกลอ่ง 

ยาสเตลาร่าเป็นสารละลายสาํหรับฉีดทีม่ลีักษณะใสจนถงึเหลอืบมัวเล็กนอ้ย (มปีระกายคลา้ยไขม่กุ) ไม่
มสีจีนถงึสเีหลอืงออ่น สารละลายอาจมอีนุภาคโปรตนีขนาดเลก็ทีโ่ปร่งแสงหรอืมสีขีาวจํานวนเล็กนอ้ย 
จําหน่ายเป็นกลอ่งทีป่ระกอบดว้ยกระบอกฉีดยาแกว้ทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดขนาด 1 มลิลลิติรสําหรับการใช ้
ครัง้เดยีว จํานวน 1 ชิน้ กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดแตล่ะชิน้ประกอบดว้ย ยาอสุเตคนูิแมบ 90 
มลิลกิรัมในสารละลายสําหรับฉีดปรมิาตร 1 มลิลลิติร 

ชือ่ผูร้บัอนุญาตผลติหรอืนําหรอืส ัง่ยาแผนปจัจบุนัเขา้มาในราชอาณาจกัร 

โปรดดดูา้นลา่งของเอกสารกํากบัยา 

ผูผ้ลติ 

Cilag AG, Schaffhausen สมาพันธรัฐสวสิ  

 

สําหรับขอ้มลูใด ๆ เกีย่วกับยาน้ี โปรดตดิตอ่ผูแ้ทนในทอ้งถิน่ของผูรั้บอนุญาตผลติหรอืนําหรอืสัง่ยาแผน
ปัจจุบันเขา้มาในราชอาณาจักร 

เอกสารกาํกบัยาน้ีไดรั้บการแกไ้ขครัง้ลา่สดุเมือ่วันที ่  วว-ดดด-ปปปป (EU SmPC v. Mar-2023) 

คําแนะนําสําหรบัการใหย้า 
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ในชว่งเริม่ตน้ของการรักษา ผูป้ระกอบวชิาชพีดา้นสขุภาพของคณุจะชว่ยคณุในการฉีดยาครัง้แรก 
อยา่งไรกต็าม คณุและแพทยข์องคณุอาจตดัสนิใจใหค้ณุฉีดยาสเตลาร่าดว้ยตวัเอง ในกรณีน้ี คณุจะ
ไดรั้บการฝึกใหฉ้ดียาสเตลาร่า โปรดปรกึษาแพทยข์องคณุหากคณุมคีาํถามเกีย่วกบัการฉีดยาดว้ยตัวเอง 

• หา้มผสมยาสเตลาร่ากับของเหลวสาํหรับฉีดชนดิอืน่ ๆ 

• หา้มเขยา่กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาสเตลาร่าพรอ้มฉีด เพราะการเขยา่อยา่งแรงอาจทําใหย้า
เสยีหายได ้หา้มใชย้าทีถ่กูเขยา่อยา่งแรง 

 

รูปที ่1 แสดงลักษณะของกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีด 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที ่1 

 

1. ตรวจสอบจํานวนกระบอกฉดียาทีบ่รรจยุาพรอ้มฉดีและเตรยีมวสัดอุปุกรณ:์ 

การเตรยีมกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดเพือ่ใชง้าน 

• นํากระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดออกจากตูเ้ย็น ตัง้กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดทิง้ไวน้อก
กลอ่งประมาณครึง่ชัว่โมง เพือ่ใหข้องเหลวเขา้สูอ่ณุหภมูทิีเ่หมาะสมสําหรับฉีด (อณุหภมูหิอ้ง) 
หา้มถอดปลอกเข็มของกระบอกฉีดยาในระหวา่งทีร่อใหถ้งึอณุหภมูหิอ้ง 

• ถอืกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดโดยจับตรงสว่นกระบอกฉีดยาและใหเ้ข็มทียั่งอยูใ่นปลอกชี้
ขึน้ 

• หา้มถอืโดยจับตรงปลายลกูสบู ตวัลกูสบู ปีกตวัป้องกันเข็ม หรอืปลอกเข็ม 

• หา้มดงึลกูสบูของกระบอกฉีดยาถอยหลังไมว่า่จะเมือ่ใดก็ตาม 

• หา้มถอดปลอกเข็มออกจากกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดจนกวา่จะไดรั้บแจง้ใหทํ้าเชน่นัน้ 

• หา้มสมัผัสคลปิสําหรับปลดตัวป้องกันเข็ม (ดังทีร่ะบดุว้ยเครือ่งหมายดอกจัน * ในรูปที ่1) เพือ่
ป้องกันไมใ่หเ้ข็มถกูครอบดว้ยตวัป้องกันเข็มกอ่นกาํหนด 

ตรวจสอบกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดเพือ่ใหแ้น่ใจวา่: 

ลกูสบู 

เช็ม 

ปลอกเช็ม 

ฉลาก ปีกตวัป้องกนัเช็ม ปลายลกูสบู 

ข่องดยูา 
คลิปสาํหรบัปลด 

ตวัป้องกนัเขม็ กระบอกฉีดยา 

Approval on 16-Feb-2024



43 
 

STELARA EU SmPC v. Mar-2023__PSOLAR Registry Updates  Created on 2-Feb-2024 

• จํานวนกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดและความแรงถกูตอ้ง 

o หากขนาดยาของคณุคอื 90 มลิลกิรัม คณุจะตอ้งใชก้ระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาสเตลาร่าพรอ้ม
ฉีด ขนาด 90 มลิลกิรัม จํานวน 1 ชิน้ 

• เป็นยาทีถ่กูตอ้ง 

• ยังไมเ่ลยวันหมดอายขุองยา 

• กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดไมม่คีวามเสยีหาย 

• สารละลายในกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดมลีักษณะใสจนถงึเหลอืบมัวเล็กนอ้ย (มปีระกาย
คลา้ยไขม่กุ) และไมม่สีจีนถงึสเีหลอืงออ่น 

• สารละลายในกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดไมเ่ปลีย่นสหีรอืขุน่ และไมม่อีนุภาคแปลกปลอมใด 
ๆ 

• สารละลายในกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดไมถ่กูแชแ่ข็ง 

รวบรวมทกุสิง่ทีค่ณุตอ้งใชแ้ละจัดวางบนพืน้ผวิทีส่ะอาด ซึง่รวมถงึแผน่เชด็ฆา่เชือ้ กอ้นสําลหีรอืผา้กอ๊ซ 
และภาชนะสําหรับทิง้ของมคีม 

 

2. เลอืกและเตรยีมผวิหนงับรเิวณทีจ่ะฉดียา: 

เลอืกผวิหนังบรเิวณทีจ่ะฉีดยาหนึง่แหง่ (ดรููปที ่2) 

• ยาสเตลาร่าใหโ้ดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง (ฉีดใตผ้วิหนัง) 

• บรเิวณทีเ่หมาะสมสาํหรับการฉีดยาคอืตน้ขาสว่นบนหรอืบรเิวณทอ้ง (สว่นทอ้ง) หา่งจากสะดอื
อยา่งนอ้ย 5 เซนตเิมตร 

• หากเป็นไปได ้หา้มใชผ้วิหนังบรเิวณทีม่อีาการแสดงของโรคสะเกด็เงนิ 

• หากมผีูอ้ืน่ชว่ยฉีดยาให ้เขาอาจเลอืกฉีดบรเิวณตน้แขนไดเ้ชน่กัน 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที ่2 

เตรยีมผวิหนังบรเิวณทีจ่ะฉีดยา 

*บรเิวณท่ีเป็นสีเทาคือบรเิวณสาํหรบัฉีดยาท่ีแนะนาํ 
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• ลา้งมอืใหส้ะอาดดว้ยสบูแ่ละน้ําอุน่ 

• เชด็ผวิหนังบรเิวณทีจ่ะฉีดยาดว้ยแผน่เชด็ฆา่เชือ้ 

• หา้มสมัผัสผวิหนังบรเิวณน้ีอกีกอ่นฉีดยา 

 

3. ถอดปลอกเข็มออก (ดรูปูที ่3) 

• ไมค่วรถอดปลอกเข็มออกจนกวา่คณุพรอ้มทีจ่ะฉีดยา 

• หยบิกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดและจับตรงสว่นกระบอกฉีดยาดว้ยมอืขา้งหนึง่ 

• ดงึปลอกเข็มออกตรง ๆ และทิง้ไป ในระหวา่งน้ีหา้มสมัผัสลกูสบูของกระบอกฉีดยา 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที ่3 

 

• คณุอาจสงัเกตเห็นฟองอากาศในกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดหรอืเห็นหยดของเหลวทีป่ลาย
เข็ม ซึง่เป็นเรือ่งปกตแิละไมต่อ้งเอาออก 

• หา้มสมัผัสเข็มหรอืปลอ่ยใหเ้ข็มสมัผัสพืน้ผวิใด ๆ 

• หา้มใชก้ระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดหากคณุทําตกหลังถอดปลอกเข็มออกแลว้ หากเกดิ
เหตกุารณ์น้ีขึน้ โปรดตดิตอ่แพทยห์รอืเภสชักรของคณุ 

• ฉีดยาโดยทันทหีลังจากทีถ่อดปลอกเข็มออกแลว้ 

 

4. ฉดียา: 

• ถอืกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดดว้ยนิว้กลางและนิว้ชีข้องมอืขา้งหนึง่ และวางนิว้โป้งไวบ้น
ลกูสบูของกระบอกฉีดยา ใชม้อือกีขา้งหนึง่หนีบผวิหนังทีทํ่าความสะอาดแลว้ขึน้ระหวา่งนิว้โป้งกบั
นิว้ชีข้องคณุอยา่งเบามอื หา้มบบีแรง 
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• หา้มดงึลกูสบูของกระบอกฉีดยาถอยหลังไมว่า่จะเมือ่ใดก็ตาม 

• แทงเข็มครัง้เดยีวอยา่งรวดเร็วเขา้ไปในผวิหนังจนสดุเทา่ทีส่ามาถทําได ้(ดรููปที ่4) 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที ่4 

 

• ฉีดยาใหห้มดโดยกดลกูสบูจนปลายลกูสบูอยูร่ะหวา่งตวัป้องกันเข็มทัง้หมด (ดรููปที ่5) 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที ่5 

 

• เมือ่ลกูสบูถกูกดจนสดุเทา่ทีส่ามารถทําไดแ้ลว้ ใหอ้อกแรงกดปลายลกูสบูตอ่ไป ดงึเข็มออกและ
ปลอ่ยผวิหนังทีห่นีบไว ้(ดรููปที ่6) 
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รูปที ่6 

 

• คอ่ย ๆ ปลอ่ยนิว้หวัแมม่อืออกจากปลายลกูสบู เพือ่ใหก้ระบอกฉีดยาเปลา่เลือ่นขึน้จนกวา่เข็มทัง้
อันจะถกูครอบดว้ยตัวป้องกนัเข็มดังแสดงในรูปที ่7 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที ่7 

 

5. ภายหลงัฉดียา: 

• กดแผน่เช็ดฆา่เชือ้เหนือบรเิวณทีฉี่ดยาเป็นเวลาสองถงึสามวนิาทหีลังฉีดยา 

• อาจจะมเีลอืดหรอืของเหลวซมึออกมาเล็กนอ้ยในบรเิวณทีฉี่ดยา ซึง่เป็นเรือ่งปกต ิ

• คณุสามารถใชก้อ้นสําลหีรอืผา้กอ๊ซซบัเหนือบรเิวณทีฉี่ดยาและกดคา้งไวเ้ป็นเวลา 10 วนิาท ี

• หา้มถผูวิหนังบรเิวณทีฉี่ดยา หากจําเป็น คณุอาจปิดผวิหนังบรเิวณทีฉี่ดยาดว้ยผา้พันแผลชนดิตดิ
ยดึขนาดเลก็ 

 

Approval on 16-Feb-2024



47 
 

STELARA EU SmPC v. Mar-2023__PSOLAR Registry Updates  Created on 2-Feb-2024 

6. การกําจดั: 

• ควรทิง้กระบอกฉีดยาและเข็มทีใ่ชแ้ลว้ลงในภาชนะทีท่นตอ่การเจาะอยา่งภาชนะสําหรับทิง้ของมี
คม (ดรููปที ่8) หา้มนํากระบอกฉีดยากลับมาใชซ้ํ้าอกีเดด็ขาด เพือ่ความปลอดภัยและสขุภาพของ
คณุ และเพือ่ความปลอดภัยของผูอ้ืน่ กาํจัดภาชนะสําหรับทิง้ของมคีมตามขอ้กาํหนดในทอ้งถิน่
ของคณุ 

• แผน่เช็ดฆา่เชือ้ และวัสดอุืน่ ๆ สามารถทิง้ในถังขยะของคณุ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที ่8 

 

เลขทะเบยีนตํารบัยา 

1C 17/57 (NB) 

วนัทีไ่ดร้บัอนุมตัทิะเบยีนตํารบัยา 

24 มถินุายน 2557 

นําเขา้โดย  

บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จํากดั กรุงเทพฯ ประเทศไทย 

หากตอ้งการรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีส่งสยัเกดิจากการใชย้ากรุณาตดิตอ่บรษัิทฯ ผา่นอเีมล 
aepqcjacth@its.jnj.com 
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หากทา่นตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับผลติภัณฑ ์กรุณาตดิตอ่บรษัิทฯ ผา่นอเีมล 
medinfosea@its.jnj.com 

โปรดอา่นเอกสารกํากับยาสาํหรับแพทยฉ์บับเต็มไดท้างเว็บไซต ์https://ndi.fda.moph.go.th 

Approval on 16-Feb-2024




