
เออรด์าฟิทนีบิ 

ขนาด 3 และ 4 มลิลกิรมั 

ชนดิเม็ดเคลอืบฟิลม์ 

ชือ่การคา้ Balversa™ (บาวเวอรซ์า่) 
 

1. ยานีค้อืยาอะไร 

1.1 ยานีม้ชี ือ่วา่อะไร      

• ยานีช้ ือ่วา่ เออร-์ดา-ฟิ-ท-ีนบิ (erdafitinib) 

1.2 ยานีใ้ชเ้พือ่อะไร 

• ยานีใ้ชร้ักษามะเร็งกระเพาะปัสสาวะชนดิทีเ่ซลลเ์ยือ่

บผุนังภายในกระเพาะปัสสาวะผดิปกตซิึง่แพทย์

พจิารณาแลว้วา่เหมาะสมทีจ่ะใชย้านี ้ 

2. ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า 

2.1 หา้มใชย้านีเ้ม ือ่ไร 

• เคยแพย้านี ้หรอื สว่นประกอบของยานี้ 

2.2 ขอ้ควรระวงัเมือ่ใชย้านี ้ 

ใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร ในกรณีตอ่ไปนี ้

• ใชย้า สมนุไพร ผลติภัณฑเ์สรมิอาหารอืน่อยู ่

• จอประสาทตามีความผดิปกต ิเนื่องจากยานี้อาจท า

ใหจ้อประสาทตาลอกได ้

• มีภาวะที่เพิ่มความเสี่ยงที่ท าใหร้ะดับฟอสเฟตใน

เลือดผดิปกต ิเช่น โรคไต เนื่องจากยานี้อาจท าให ้

ระดับฟอสเฟตในเลือดสูง ซึ่งสามารถน าไปสู่การ

สะสมของแรธ่าตใุนเนือ้เยือ่ได ้

• หญงิตัง้ครรภ ์หรอื วางแผนจะตัง้ครรภ ์หรอื หญงิให ้

นมทารก 

“สอบถามแพทยห์รอืเภสชักร 

ถา้ไมแ่นใ่จวา่มภีาวะดงักลา่วหรอืไม”่ 

3. วธิใีชย้า 

3.1 กนิยานีอ้ยา่งไร 

• กนิยาตามค าแนะน าของแพทย ์หรอื เภสชักร หรอื 

ตามฉลากยาทีไ่ดร้ับ 

• กนิยาวันละ 1 ครัง้ พรอ้มหรอืไมพ่รอ้มอาหารก็ได ้

• หากอาเจยีนหลังจากกนิยา ไมจ่ าเป็นตอ้งกนิยาซ ้า

อกีรอบ 

3.2 หากลมืกนิยาควรท าอยา่งไร 

• กนิยาที่ลืมทันทีที่นึกขึน้ได ้แต่หากใกลเ้วลาที่ตอ้ง

กนิอกีครัง้ไมต่อ้งกนิยาทีล่มื  

• หา้มกนิยาเพิม่เพือ่ชดเชย  

3.3 ถา้กนิยานีเ้กนิขนาดทีแ่นะน า ควรท าอยา่งไร 

• ใหส้งัเกตอาการอยา่งใกลช้ดิหากมอีาการผดิปกตทิี่

รนุแรง ใหร้บีไปโรงพยาบาลทันทพีรอ้มยานีห้รอื

ภาชนะบรรจ ุ

4. ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งใชย้า 

• ไมน่ ายานีใ้หผู้อ้ ืน่กนิ ถงึแมว้า่จะมอีาการหรอืโรค

เชน่เดยีวกนั เพือ่ความปลอดภัยจากการใชย้าของ

ผูอ้ืน่ 

• ไมห่ยดุยาหรอืปรับขนาดยาเอง เพราะอาจท าให ้

อาการของโรคก าเรบิ ควรใชย้านีอ้ยา่งตอ่เนือ่งตาม

ค าแนะน า  

• พบแพทยต์ามนัดอยา่งสม า่เสมอ เพือ่ตดิตาม

ผลการรักษาหรอืผลจากการใชย้า 

• ใชก้ารคมุก าเนดิทีม่ปีระสทิธภิาพ เชน่ ใชถ้งุยาง

อนามัย หรอื กนิยาคมุก าเนดิ ระหวา่งใชย้านี ้

• แจง้แพทยท์ันทหีากตัง้ครรภห์รอืคดิวา่ตัง้ครรภ ์

• คมุก าเนดิตอ่เนือ่งอกี 1 เดอืนหลังการรักษาเสร็จสิน้ 

• หลกีเลีย่งอาหารฟอสเฟตสงู เชน่ ผลติภัณฑน์ม 

เนือ้สตัว ์สตัวปี์ก ปลา และพชืตระกลูถั่ว 

 

 

 

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 แตถ่า้มอีาการ

รนุแรงใหไ้ปพบแพทยท์นัท ี 

• รูส้กึเหนือ่ย ปวดเมือ่ยกลา้มเนือ้หรอืขอ้กระดกู 

• ปากแหง้ มแีผลในปาก เบือ่อาหาร 

• คลืน่ไส ้ปวดทอ้ง ทอ้งผกูหรอืทอ้งเสยี 

• ผวิแหง้ เล็บผดิปกต ิผมรว่ง 

6. ควรเก็บยานีอ้ยา่งไร 

• เก็บไวใ้นภาชนะบรรจเุดมิตามทีไ่ดร้ับมา 

• เก็บยาในทีแ่หง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง ควรเก็บที่

อณุหภมูไิมเ่กนิ 30 องศาเซลเซยีส ไมค่วรเก็บยาใน

ทีร่อ้นหรอืชืน้ เชน่ ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว  

• เก็บยาใหพ้น้มอืและสายตาเด็ก 

7. ลกัษณะและสว่นประกอบของยา 

• ลักษณะของยาและตัวยาส าคัญ 

ยานีม้ตีัวยาส าคัญ เออรด์าฟิทนีบิ (erdafitinib) ม ี2 
ความแรง ดังนี ้

- ยาเม็ดเคลอืบฟิลม์ สเีหลอืง เม็ดกลมนูนทัง้สอง
ดา้น ดา้นหนึง่มตีัวเลข “3” อกีดา้นหนึง่มตีัวอักษร 
"EF" มตีัวยา 3 มลิลกิรัม 

- ยาเม็ดเคลอืบฟิลม์ สสีม้ เม็ดกลมนูนทัง้สองดา้น 
ดา้นหนึง่มตีัวเลข “4” อกีดา้นหนึง่มตีัวอักษร "EF" 
มตีัวยา 4 มลิลกิรัม 

• สว่นประกอบอืน่ๆ ไดแ้ก ่ยาเม็ดแกน:   
Croscarmellose sodium (ครอสคารเ์มลโลส
โซเดยีม) Magnesium stearate )แมกนีเซยีมสเตยี
เรต (จากพชื)) Mannitol (แมนนทิอล) Meglumine 
(มกีลมูนี) และ Microcrystalline Cellulose (ไมโคร
ครสิตัลไลนเ์ซลลโูลส) 

ขอ้มลูยานีเ้ป็นขอ้มลูโดยยอ่  
หากมขีอ้สงสยัใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร 



ฟิลม์เคลอืบ (Opadry amb II): Glycerol 
monocaprylocaprate Type I (กลเีซอรอล
โมโนคาพรโิลคาเพรทชนดิ I) Polyvinyl 
alcohol-partially hydrolyzed (โพลไีวนลิ
แอลกอฮอลท์ีถ่กูยอ่ยบางสว่น) Sodium 
lauryl sulfate (โซเดยีมลอรลิซลัเฟต) Talc 
(ทัลค)์ Titanium dioxide (ไทเทเนยีมได
ออกไซด)์ Iron oxide yellow (ไอรอ์อนออก
ไซดส์เีหลอืง) Iron oxide red (ไอรอ์อนออก
ไซดส์แีดง (ส าหรับยาเม็ดสสีม้เทา่นัน้))  

 

ผูผ้ลติ  

Janssen Cilag S.p.A. เมอืง Latina ประเทศอติาล ี

 

ผูน้ าเขา้/ ผลติภัณฑข์อง บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จ ากัด 
กรงุเทพฯ ประเทศไทย 
  
หากตอ้งการรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีส่งสยัเกดิ
จากการใชย้ากรณุาตดิตอ่บรษัิท ฯ ทางอเีมล 
aepqcjacth@its.jnj.com 
 
หากทา่นตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัผลติภัณฑ ์
กรณุาตดิตอ่บรษัิท ฯ ทางอเีมล
medinfosea@its.jnj.com 

 
เอกสารนีป้รับปรงุครัง้ลา่สดุ 7 พฤษภาคม 2567 (3 mg) 

และ 15 พฤษภาคม 2567 (4 mg)  
(USPI version Jan-2023) 

 
ศกึษาขอ้มลูเพิม่เตมิทางเว็บไซตข์อง อย. 

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

 
ค าเตอืนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
ยานีอ้าจท าใหเ้กดิอันตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้าร
ควบคมุของแพทยเ์ทา่นัน้ 

 

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