
เออรด์าฟิทนีบิ 

ขนาด 3 และ 4 มลิลกิรมั 

ชนดิเม็ดเคลอืบฟิลม์ 

ชือ่การคา้ BALVERSA™  

(บาวเวอรซ์า่™) 
 

1. ยานีค้อืยาอะไร 

1.1 ยานีม้ชีือ่วา่อะไร      

• ยาน้ีชือ่วา่ เออร-์ดา-ฟิ-ท-ีนบิ (erdafitinib) 

1.2 ยานีใ้ชเ้พือ่อะไร 

• ยาน้ีใชรั้กษามะเร็งกระเพาะปัสสาวะชนดิทีเ่ซลลเ์ยือ่บผุนังภายในกระเพาะ

ปัสสาวะผดิปกตซิึง่แพทยพ์จิารณาแลว้วา่เหมาะสมทีจ่ะใชย้าน้ี  

2. ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า 

2.1 หา้มใชย้านีเ้มือ่ไร 

• เคยแพย้านี ้หรอื สว่นประกอบของยาน้ี 

2.2 ขอ้ควรระวงัเมือ่ใชย้านี ้ 

ใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร ในกรณีตอ่ไปนี ้

• ใชย้า สมนุไพร ผลติภัณฑเ์สรมิอาหารอืน่อยู ่

• จอประสาทตามคีวามผดิปกต ิเน่ืองจากยานี้อาจท าใหจ้อประสาทตาลอกได ้

• มีภาวะที่เพิม่ความเสีย่งที่ท าใหร้ะดับฟอสเฟตในเลอืดผดิปกต ิเช่น โรคไต 

เน่ืองจากยานี้อาจท าใหร้ะดับฟอสเฟตในเลอืดสงู ซึง่สามารถน าไปสูก่ารสะสม

ของแร่ธาตใุนเน้ือเยือ่ได ้

• หญงิตัง้ครรภ ์หรอื วางแผนจะตัง้ครรภ ์หรอื หญงิใหน้มทารก 

• มรีะดับโพแทสเซยีมในเลอืดเพิม่ขึน้ 

• มรีะดับครอีทนินิในเลอืดเพิม่ขึน้ 

• มรีะดับแคลเซยีมในเลอืดเพิม่ขึน้ 

• มรีะดับเอนไซมอ์ัลคาไลน ์ฟอสฟาเทสในเลอืดเพิม่ขึน้ 

 

•  

“สอบถามแพทยห์รอืเภสชักร 

ถา้ไมแ่นใ่จวา่มภีาวะดงักลา่วหรอืไม”่ 

3. วธิใีชย้า 

3.1 ขนาดและวธิใีช ้

• กนิยาตามค าแนะน าของแพทย ์หรอื เภสชักร หรอื ตามฉลากยาทีไ่ดรั้บ 

• หากอาเจยีนหลังจากกนิยา ไมจ่ าเป็นตอ้งกนิยาซ า้อกีรอบ 

3.2 หากลมืกนิยาควรท าอยา่งไร 

• กนิยาทีล่มืทันททีีน่กึขึน้ได ้แตห่ากใกลเ้วลาทีต่อ้งกนิอกีครัง้ไมต่อ้งกนิยาทีล่มื  

• หา้มกนิยาเพิม่เพือ่ชดเชย  

3.3 ถา้กนิยานีเ้กนิขนาดทีแ่นะน า ควรท าอยา่งไร 

• ใหส้งัเกตอาการอยา่งใกลช้ดิหากมอีาการผดิปกตทิีรุ่นแรง ใหร้บีไป

โรงพยาบาลทันทพีรอ้มยาน้ีหรอืภาชนะบรรจุ 

4. ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งใชย้า 

• ไมน่ ายาน้ีใหผู้อ้ืน่กนิ ถงึแมว้า่จะมอีาการหรอืโรคเชน่เดยีวกัน เพือ่ความ

ปลอดภัยจากการใชย้าของผูอ้ืน่ 

• ไมห่ยดุยาหรอืปรับขนาดยาเอง เพราะอาจท าใหอ้าการของโรคก าเรบิ ควรใชย้า

น้ีอยา่งตอ่เน่ืองตามค าแนะน า  

• พบแพทยต์ามนัดอยา่งสม า่เสมอ เพือ่ตดิตามผลการรักษาหรอืผลจากการใชย้า 

• ใชก้ารคมุก าเนดิทีม่ปีระสทิธภิาพ เชน่ ใชถ้งุยางอนามัย หรอื กนิยาคมุก าเนดิ 

ระหวา่งใชย้าน้ี 

• แจง้แพทยท์ันทหีากตัง้ครรภห์รอืคดิวา่ตัง้ครรภ ์

• คมุก าเนดิตอ่เน่ืองอกี 1 เดอืนหลังการรักษาเสร็จสิน้ 

• หลกีเลีย่งอาหารฟอสเฟตสงู เชน่ ผลติภัณฑน์ม เน้ือสตัว ์สตัวปี์ก ปลา และพชื

ตระกลูถัว่ 

• เออรด์าฟิทนีบิอาจท าใหเ้กดิความผดิปกตทิางตา เชน่ โรคจอประสาทตา

สว่นกลางอักเสบหรอืกระจกตาอักเสบ หากผูป่้วยพบอาการทีเ่กดิจากการรักษา

ซึง่สง่ผลตอ่การมองเห็น แนะน าใหผู้ป่้วยงดขับรถหรอืใชเ้ครือ่งจักรจนกวา่

อาการจะทเุลาลง 

 

 

 

5. อนัตรายทีอ่าจเกดิจากยา 

5.1 อาการทีต่อ้งหยดุยาแลว้รบีไปพบแพทยท์นัท ี 

• บวมทีใ่บหนา้ เปลอืกตา รมิฝีปาก  ลมพษิ  

• หนา้มดื เป็นลม แน่นหนา้อก หายใจล าบาก   

• ผืน่แดง ตุม่พอง ผวิหนังหลดุลอก มไีข ้

• มองเห็นผดิปกต ิเห็นจุดด า เงาด า หรอืแสงผดิปกต ิขณะทีม่องหรอืใชส้ายตา  

5.2 อาการทีไ่มจ่ าเป็นตอ้งหยุดยา แตถ่า้มอีาการรุนแรงใหไ้ปพบแพทย์

ทนัท ี 

• ฝ่ามอื ฝ่าเทา้ ปวดบวมแดง  

• รูส้กึเหน่ือย ปวดเมือ่ยกลา้มเน้ือหรอืขอ้กระดกู 

• ปากแหง้ มแีผลในปาก เบือ่อาหาร 

• คลืน่ไส ้ปวดทอ้ง ทอ้งผกูหรอืทอ้งเสยี 

• ผวิแหง้ เล็บผดิปกต ิผมร่วง 

• ตาแหง้ ภาวะน ้าคั่งใตจ้อประสาทตา 

6. เก็บยานีอ้ยา่งไร 

• เก็บไวใ้นภาชนะบรรจเุดมิตามทีไ่ดรั้บมา 

• เก็บยาในทีแ่หง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง ควรเก็บทีอ่ณุหภมูไิมเ่กนิ 30 องศา

เซลเซยีส ไมค่วรเกบ็ยาในทีร่อ้นหรอืชืน้ เชน่ ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว  

• เก็บยาใหพ้น้มอืและสายตาเด็ก 

7. ลกัษณะและสว่นประกอบของยานี ้

• ลักษณะของยาและตัวยาส าคัญ 

ยาน้ีมตีวัยาส าคญั เออรด์าฟิทนีบิ (erdafitinib) ม ี2 ความแรง ดังน้ี 

- ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ สเีหลอืง เม็ดกลมนูนทัง้สองดา้น ดา้นหนึง่มตีัวเลข “3” 
อกีดา้นหนึง่มตีวัอักษร "EF" มตีวัยา 3 มลิลกิรัม 

- ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ สสีม้ เม็ดกลมนูนทัง้สองดา้น ดา้นหนึง่มตีวัเลข “4” อกี
ดา้นหนึง่มตีวัอกัษร "EF" มตีัวยา 4 มลิลกิรัม 

• สว่นประกอบอืน่ๆ ไดแ้ก ่ยาเม็ดแกน:  Croscarmellose  sodium (ครอสคาร์
เมลโลสโซเดยีม) Magnesium stearate )แมกนีเซยีมสเตยีเรต (จากพชื)) 
Mannitol (แมนนทิอล) Meglumine (มกีลมูนี) และ Microcrystalline 
Cellulose (ไมโครครสิตัลไลนเ์ซลลโูลส) 

ฟิลม์เคลอืบ (Opadry amb II): Glycerol monocaprylocaprate Type 
I (กลเีซอรอลโมโนคาพรโิลคาเพรทชนดิ I) Polyvinyl alcohol-
partially hydrolyzed (โพลไีวนลิแอลกอฮอลท์ีถ่กูยอ่ยบางสว่น) 
Sodium lauryl sulfate (โซเดยีมลอรลิซลัเฟต) Talc (ทัลค)์ Titanium 
dioxide (ไทเทเนียมไดออกไซด)์ Iron oxide yellow (ไอรอ์อนออก
ไซดส์เีหลอืง) Iron oxide red (ไอรอ์อนออกไซดส์แีดง (ส าหรับยาเม็ด
สสีม้เทา่นัน้))  

 

ผูผ้ลติ  

Janssen Cilag S.p.A. ลาตนิา ประเทศอติาล ี

 

ผูน้ าเขา้/ ผลติภัณฑข์อง บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จ ากดั 
กรุงเทพฯ ประเทศไทย 
  
หากตอ้งการรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีส่งสยัเกดิจากการใชย้ากรุณา
ตดิตอ่บรษัิท ฯ ทางอเีมล aepqcjacth@its.jnj.com 
 
หากทา่นตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับผลติภัณฑ ์กรุณาตดิตอ่บรษัิท ฯ ทาง
อเีมล medinfosea@its.jnj.com 
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ศกึษาขอ้มลูยาเพิม่เตมิทางเว็บไซตข์อง อย. 

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

 
ค าเตอืนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
ยานี้อาจท าใหเ้กดิอันตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคมุของแพทยเ์ทา่นัน้ 

 

เอกสารยานีเ้ป็นขอ้มลูโดยยอ่  
หากมขีอ้สงสยัใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร 




