
ดาราทมูแูมบ 
ความแรง 20 มลิลกิรมั ตอ่ 1 มลิลลิติร 

ชนดิสารละลายสําหรบัฉดี 
ชือ่การคา้ DARZALEXTM (ดารซ์ะเล็กซT์M) 
 

1. ยานีค้อืยาอะไร 
1.1 ยานีม้ชีือ่วา่อะไร      
• ยาน้ีมชีือ่วา่ ดา-รา-ท-ูม-ูแมบ (daratumumab)  
• เป็นยาเพิม่การทําลายเซลลม์ะเร็งเม็ดเลอืดขาว

ชนดิมัยอโีลมา 
1.2 ยานีใ้ชเ้พือ่อะไร 
• ยาน้ีใชร่้วมกับยาอื่นในการรักษาโรคมะเร็งเม็ด

เลอืดขาวชนดิมัยอโีลมาในผูท้ีเ่พิง่ไดรั้บการตรวจ
วา่เป็นโรคน้ี  

• ยาน้ีใชรั้กษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดมัยอี
โลมา ทีก่ลับมาเป็นซ้ําหรือไม่ตอบสนองต่อการ
รักษาอืน่ 

2. ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า 
2.1 หา้มใชย้านีเ้ม ือ่ไร 
• เมือ่เคยแพย้าน้ี หรอืสว่นประกอบของยาน้ี  
2.2 ขอ้ควรระวงัเมือ่ใชย้านี ้ 
เพื่อความปลอดภยั ให้บอกแพทยเ์มื่อท่านมี
ภาวะตอ่ไปนี ้
• ไม่ควรใชย้าน้ีในเด็กอายุตํ่ากว่า 18 ปี เพราะยัง
ไมม่กีารศกึษายนืยันความปลอดภัย 
• เคยมหีรอือาจกําลังมกีารตดิเชือ้ไวรัสตับอักเสบบ ี
เพราะเชื้อไวรัสตับอักเสบบีอาจกลับมีฤทธิอ์ีกครัง้ 
แพทย์จะตรวจหาอาการแสดงของการตดิเชือ้น้ีทัง้
กอ่น ระหวา่ง และหลังจากการรักษา 
• ระมัดระวังการใชย้าน้ีในหญิงมีครรภ์หรือใหน้ม
บตุร เน่ืองจากไมม่ขีอ้มลูยนืยันความปลอดภัย 
• ระมัดระวังการใชย้าน้ีในคนที่ตอ้งจํากัดการกิน
เกลอืโซเดยีม เน่ืองจากการเตรยีมยาน้ีจําเป็นตอ้งใช ้
ตัวทําละลายทีม่เีกลอืโซเดยีมเป็นสว่นประกอบ 

• มอีาการแพฟ้รุกโตสจากกรรมพันธุ ์ดารซ์ะเล็กซม์ี
ซอร์บทิอล ซอรบ์ทิอลเป็นแหล่งของฟรุกโตส ผูท้ี่
แพฟ้รุกโตสจากกรรมพันธุไ์ม่สามารถสลายฟรุกโตส
ได ้ซึง่อาจทําใหเ้กดิผลขา้งเคยีงทีร่า้ยแรงได ้

3. วธิใีชย้า 
3.1 ขนาดและวธิใีช ้ 
• ควรใชย้าตามคําแนะนําของแพทยห์รอื 

เภสชักรเทา่น ัน้ เพราะขนาดและระยะเวลาใน
การใชย้าน้ีขึน้กับชนดิและความรุนแรงของโรค 

• ยาน้ีจะฉดีเขา้สูเ่สน้เลอืดดําอยา่งชา้ ๆ อาจใช ้
เวลานานหลายชั่วโมง เพื่อลดอาการขา้งเคยีงที่
อาจเกดิจากการฉีดยาเร็วเกนิไป 

• ก่อนจะเริม่ฉีดยาน้ี แพทยอ์าจจะใหท้่านฉีดหรือ
กนิยาป้องกันอาการไม่พงึประสงคท์ีอ่าจเกดิขึน้
จากยาน้ี 

3.2 หากลมืมาฉดียาตามนดัควรทําอยา่งไร 
• รบีไปพบแพทยเ์พือ่ฉีดยาทันททีีน่กึได ้ 

3.3 ถา้ไดร้บัการฉดียานีเ้กนิขนาดทีแ่นะนํา ควร
ทําอยา่งไร 

• ใหส้ังเกตอาการอย่างใกลช้ ิด หากมีอาการ
ผดิปกตทิีรุ่นแรง ใหร้บีนําสง่โรงพยาบาลทันท ี

4. ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งใชย้า 
4.1 ขณะกําลงัฉดียานี ้หากมอีาการ 
• หนาวสัน่ เจ็บคอ ไอ 
• คลืน่ไส ้อาเจยีน 
• คัน 
• หายใจลําบาก แน่นหนา้อก 
“ใหแ้จง้อาการกบัแพทยห์รอืพยาบาลทนัท”ี 

4.2 ขอ้ควรปฏบิตัหิลงัฉดียานี ้  
• มาฉีดยาตามวันทีแ่พทยนั์ด   
• หลังฉีดยาเสร็จ ท่านอาจจะไดย้าป้องกันอาการ 

ไม่พึงประสงค์ ใหใ้ชย้านั้นตามคําแนะนําของ
แพทยแ์ละเภสชักร   

• หลกีเลีย่งการต ัง้ครรภ ์ระหวา่งใชย้าน้ี และหลัง
หยดุใชย้าน้ีไปอกี 3 เดอืน      

• ระมัดระวังการขับขีย่านยนตห์รอืทํางานเกีย่วกับ
เครือ่งจักรกล หรอืทํางานทีเ่สีย่งตอ่การพลดัตกจาก
ทีส่งู  

• แจง้แพทยท์กุคนวา่อยูร่ะหวา่งรักษาดว้ยยาน้ีกอ่นรับ
การถา่ยเลอืด เพราะหลังการใชย้าสง่ผลตอ่ผลการ
ตรวจหาความเขา้กันไดข้องหมูเ่ลอืดไดน้านสงูสดุ 6 
เดอืน 

5. อนัตรายทีอ่าจเกดิจากยา 
5.1 อาการทีต่อ้งรบีไปพบแพทยท์นัทคีอื 
• ลมพษิ บวมทีใ่บหนา้ เปลอืกตา รมิฝีปาก   
• หนา้มดื เป็นลม แน่นหนา้อก หายใจลําบาก   
• ผืน่แดง ตุม่พอง ผวิหนังหลดุลอก มจ้ํีาตามผวิหนัง 

หรอืเลอืดออกผดิปกต ิ 
• ปอดบวม มไีขส้งู หายใจหอบ ไอรุนแรง มเีสมหะ

มาก 
• หัวใจเตน้ไมเ่ป็นจังหวะ ใจสัน่  
• ตัวเหลอืงตาเหลอืง เบือ่อาหาร ปัสสาวะเป็นสเีขม้ 

• ตับอ่อนอักเสบ  โดยอาจมีอาการ ปวดทอ้ง 
คลื่นไส ้อาเจียน เบื่ออาหาร ร่วมกับปวดหัวไม่
หาย ง่วงนอนและออ่นเพลยีผดิปกต ิ

• ปวดตา ตามัว 
“เป็นอาการทีต่อ้งรบีไปพบแพทยท์นัท”ี 

5.2 อาการทีอ่าจเกดิขึน้ไดแ้ละใหร้อดอูาการ 
แตถ่า้มอีาการรนุแรงใหแ้จง้แพทย ์เภสชักร 
หรอืพยาบาล 
• ออ่นเพลยี 
• คลืน่ไส ้ทอ้งเสยี 
• ปวดเกร็งทีก่ลา้มเน้ือ 
• ปวดหัว 
• มอืบวม เทา้บวม 
• รูส้กึเจ็บหรอืชา ตามปลายมอื ปลายเทา้ 

“เป็นอาการทีไ่มจ่าํเป็นตอ้งไปพบแพทยท์นัท ี 
แตถ่า้มอีาการรนุแรงใหไ้ปพบแพทยท์นัท”ี 



6. เก็บยานีอ้ยา่งไร 
• ทา่นจะไมไ่ดรั้บยาน้ีกลับบา้น เน่ืองจากเป็นยาที่

ใชใ้นโรงพยาบาลเทา่นัน้ 
• เก็บยาในตูเ้ย็นทีอ่ณุหภมู ิ2-8 องศาเซลเซยีส 

หา้มแชแ่ข็ง  
• เก็บยาในทีแ่หง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง ไม่

ควรเก็บยาในทีร่อ้นหรอืชืน้ เชน่ ในรถ หอ้งน้ํา 
หอ้งครัว 

• เก็บยาใหพ้น้มอืเดก็ 

7. ลกัษณะและสว่นประกอบของยานี ้
• ลกัษณะยา สารละลายปราศจากเชือ้สาํหรับฉีด 

ใสไมม่สีถีงึสเีหลอืง บรรจุในขวดแกว้ 2 ขนาด 
• ตวัยาสําคญั 

- ขนาด 5 มลิลลิติร ประกอบดว้ยดาราทมูู
แมบ 100 มลิลกิรัม 

- ขนาด 20 มลิลลิติร ประกอบดว้ยดาราทมูู
แมบ 400 มลิลกิรัม 

• สารประกอบอืน่ๆ ไดแ้ก ่แอล-ฮสิทดินี (L-
histidine) แอล-ฮสิทดินี ไฮโดรคลอไรด ์โม
โนไฮเดรต (L-histidine hydrochloride 
monohydrate) แอล-เมไทโอนีน (L-
methionine) พอลซีอรเ์บต 20 (polysorbate 
20) ซอรบ์ทิอล (sorbitol) และน้ําสําหรับยาฉีด 
(water for injection) 
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หากตอ้งการรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีส่งสยั

เกดิจากการใชย้ากรุณาตดิตอ่บรษัิทฯ ทางอเีมล 
aepqcjacth@its.jnj.com 

หากทา่นตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับผลติภัณฑ ์
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ศกึษาขอ้มลูยาเพิม่เตมิทางเว็บไซตข์อง อย. 
https://druglink.fda.moph.go.th/U1DR1C10B2600003011C 
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การควบคมุของแพทยเ์ทา่นัน้ 

เอกสารนีเ้ป็นขอ้มลูโดยยอ่  
หากมขีอ้สงสยัใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร 

 
 
 
 




