
เออรด์าฟิทนีบิ 
ขนาด 3 และ 4 มลิลกิรมั 

ชนดิเม็ดเคลอืบฟิลม์ 
ชืѷอการคา้ BALVERSA™  

(บาวเวอรซ์า่™) 
 

1. ยานีҟคอืยาอะไร 

1.1 ยานีҟมชีืѷอวา่อะไร      
 ยานีѸชืѷอวา่ เออร-์ดา-ฟิ-ท-ีนบิ (erdafitinib) 

1.2 ยานีҟใชเ้พืѷออะไร 
 ยานีѸใชรั้กษามะเร็งกระเพาะปัสสาวะชนดิทีѷเซลลเ์ยืѷอบผุนังภายในกระเพาะ

ปัสสาวะผดิปกตซิึѷงแพทยพ์จิารณาแลว้วา่เหมาะสมทีѷจะใชย้านีѸ  

2. ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า 

2.1 หา้มใชย้านีҟเมืѷอไร 

 เคยแพย้านีѸ หรอื สว่นประกอบของยานีѸ 

2.2 ขอ้ควรระวงัเมืѷอใชย้านีҟ  
ใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร ในกรณีตอ่ไปนีҟ 
 ใชย้า สมนุไพร ผลติภัณฑเ์สรมิอาหารอืѷนอยู ่

 จอประสาทตามคีวามผดิปกต ิเนืѷองจากยานีѸอาจทําใหจ้อประสาทตาลอกได ้

 มภีาวะทีѷเพิѷมความเสีѷยงทีѷทําใหร้ะดับฟอสเฟตในเลือดผดิปกต ิเช่น โรคไต 

เนืѷองจากยานีѸอาจทําใหร้ะดับฟอสเฟตในเลอืดสงู ซึѷงสามารถนําไปสูก่ารสะสม
ของแร่ธาตใุนเนืѸอเยืѷอได ้

 หญงิตั Ѹงครรภ ์หรอื วางแผนจะตั Ѹงครรภ ์หรอื หญงิใหน้มทารก 

“สอบถามแพทยห์รอืเภสชักร 
ถา้ไมแ่นใ่จวา่มภีาวะดงักลา่วหรอืไม”่ 

3. วธิใีชย้า 

3.1 กนิยานีҟอยา่งไร 
 กนิยาตามคําแนะนําของแพทย ์หรอื เภสชักร หรอื ตามฉลากยาทีѷไดรั้บ 

 กนิยาวันละ 1 ครั Ѹง พรอ้มหรอืไมพ่รอ้มอาหารก็ได ้

 หากอาเจยีนหลังจากกนิยา ไมจํ่าเป็นตอ้งกนิยาซํѸาอกีรอบ 

3.2 หากลมืกนิยาควรทําอยา่งไร 
 กนิยาทีѷลมืทันททีีѷนกึขึѸนได ้แตห่ากใกลเ้วลาทีѷตอ้งกนิอกีครั Ѹงไมต่อ้งกนิยาทีѷลมื  

 หา้มกนิยาเพิѷมเพืѷอชดเชย  

3.3 ถา้กนิยานีҟเกนิขนาดทีѷแนะนํา ควรทําอยา่งไร 

 ใหส้งัเกตอาการอยา่งใกลช้ดิหากมอีาการผดิปกตทิีѷรุนแรง ใหร้บีไป
โรงพยาบาลทันทพีรอ้มยานีѸหรอืภาชนะบรรจุ 

4. ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งใชย้า 

 ไมนํ่ายานีѸใหผู้อ้ืѷนกนิ ถงึแมว้า่จะมอีาการหรอืโรคเชน่เดยีวกัน เพืѷอความ
ปลอดภัยจากการใชย้าของผูอ้ืѷน 

 ไมห่ยดุยาหรอืปรับขนาดยาเอง เพราะอาจทําใหอ้าการของโรคกําเรบิ ควรใชย้า

นีѸอยา่งตอ่เนืѷองตามคาํแนะนํา  
 พบแพทยต์ามนัดอยา่งสมํѷาเสมอ เพืѷอตดิตามผลการรักษาหรอืผลจากการใชย้า 

 ใชก้ารคมุกําเนดิทีѷมปีระสทิธภิาพ เชน่ ใชถ้งุยางอนามัย หรอื กนิยาคมุกําเนดิ 

ระหวา่งใชย้านีѸ 
 แจง้แพทยท์ันทหีากตั Ѹงครรภห์รอืคดิวา่ตั Ѹงครรภ ์

 คมุกาํเนดิตอ่เนืѷองอกี 1 เดอืนหลังการรักษาเสร็จสิѸน 
 หลกีเลีѷยงอาหารฟอสเฟตสงู เชน่ ผลติภัณฑน์ม เนืѸอสตัว ์สตัวปี์ก ปลา และพชื

ตระกลูถัѷว 
 เออรด์าฟิทนีบิอาจทําใหเ้กดิความผดิปกตทิางตา เชน่ โรคจอประสาทตา

สว่นกลางอักเสบหรอืกระจกตาอักเสบ หากผูป่้วยพบอาการทีѷเกดิจากการรักษา
ซึѷงสง่ผลตอ่การมองเห็น แนะนําใหผู้ป่้วยงดขับรถหรอืใชเ้ครืѷองจักรจนกวา่

อาการจะทเุลาลง 
 
 

 

5. อนัตรายทีѷอาจเกดิจากยา 

5.1 อาการทีѷตอ้งหยดุยาแลว้รบีไปพบแพทยท์นัท ี 

 บวมทีѷใบหนา้ เปลอืกตา รมิฝีปาก  ลมพษิ  
 หนา้มดื เป็นลม แน่นหนา้อก หายใจลําบาก   
 ผืѷนแดง ตุม่พอง ผวิหนังหลดุลอก มไีข ้
 มองเห็นผดิปกต ิเห็นจุดดํา เงาดํา หรอืแสงผดิปกต ิขณะทีѷมองหรอืใชส้ายตา  
5.2 อาการทีѷไม่จําเป็นตอ้งหยุดยา แตถ่า้มอีาการรุนแรงใหไ้ปพบแพทย์

ทนัท ี 
 รูส้กึเหนืѷอย ปวดเมืѷอยกลา้มเนืѸอหรอืขอ้กระดกู 
 ปากแหง้ มแีผลในปาก เบืѷออาหาร 
 คลืѷนไส ้ปวดทอ้ง ทอ้งผกูหรอืทอ้งเสยี 
 ผวิแหง้ เล็บผดิปกต ิผมร่วง 

6. เก็บยานีҟอยา่งไร 

 เก็บไวใ้นภาชนะบรรจุเดมิตามทีѷไดรั้บมา 
 เก็บยาในทีѷแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง ควรเก็บทีѷอณุหภมูไิมเ่กนิ 30 องศา

เซลเซยีส ไมค่วรเก็บยาในทีѷรอ้นหรอืชืѸน เชน่ ในรถ หอ้งนํѸา หอ้งครัว  
 เก็บยาใหพ้น้มอืและสายตาเด็ก 

7. ลกัษณะและสว่นประกอบของยานีҟ 

 ลักษณะของยาและตัวยาสาํคัญ 
ยานีѸมตีวัยาสําคญั เออรด์าฟิทนีบิ (erdafitinib) ม ี2 ความแรง ดังนีѸ 
- ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ สเีหลอืง เม็ดกลมนูนทั Ѹงสองดา้น ดา้นหนึѷงมตีัวเลข “3” 

อกีดา้นหนึѷงมตีวัอักษร "EF" มตีวัยา 3 มลิลกิรัม 
- ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ สสีม้ เม็ดกลมนูนทั Ѹงสองดา้น ดา้นหนึѷงมตีวัเลข “4” อกี

ดา้นหนึѷงมตีวัอกัษร "EF" มตีัวยา 4 มลิลกิรัม 
 สว่นประกอบอืѷนๆ 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 (โพลไีวนลิแอลกอฮอลท์ีѷถกูยอ่ยบางสว่น) 
Sodium lauryl sulfate (โซเดยีมลอรลิซลัเฟต) Talc (ทัลค)์ Titanium 
dioxide (ไทเทเนียมไดออกไซด)์ Iron oxide yellow (ไอรอ์อนออก
ไซดส์เีหลอืง) Iron oxide red (ไอรอ์อนออกไซดส์แีดง (สําหรับยาเม็ด
สสีม้เทา่นัѸน))  

 

ผูผ้ลติ  

Janssen Cilag S.p.A. ลาตนิา ประเทศอติาล ี

 

ผูนํ้าเขา้/ ผลติภัณฑข์อง บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จํากัด 
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