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เอกสารก ากบัยาส าหรบัผู้ป่วยฉบบัภาษาไทย 
 

ดารซ์ะเลก็ซช์นิดเข้มข้น 20 มิลลิกรมัต่อมิลลิลิตร ส าหรบัผสมเป็นสารละลายส าหรบัหยดเข้า
หลอดเลือดด าอย่างช้า ๆ 

ดาราทูมแูมบ 
 

การใชย้านี้ยงัจ าเป็นตอ้งไดร้บัการตดิตามความปลอดภยัของยาเพิม่เตมิอยู ่ อนุญาตใหม้กีารระบุได้
ทนัทถีงึขอ้มลูใหมด่า้นความปลอดภยัของยา ผูใ้ชย้าสามารถช่วยรายงานอาการขา้งเคยีงจากยาทีเ่กดิขึน้ 
ดทูา้ยหวัขอ้ 4 การรายงานอาการขา้งเคยีงจากยา 
 
อ่านเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ีทัง้หมดอย่างรอบคอบก่อนได้ใช้ยา เพราะว่าเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ี
มีข้อมลูท่ีส าคญัส าหรบัผูใ้ช้ยา 
- เกบ็เอกสารก ากบัยาไว ้คุณอาจจ าเป็นตอ้งอ่านอกีครัง้ 
- ถา้คุณมขีอ้สงสยัเพิม่เตมิ โปรดสอบถามแพทย ์เภสชักร หรอืพยาบาล 
- ถา้เกดิอาการขา้งเคยีงจากยาขึน้ ใหป้รกึษาแพทย ์เภสชักร หรอืพยาบาล ซึง่รวมถงึอาการ

ขา้งเคยีงอื่น ๆ ทีไ่มไ่ดม้กีารระบุไวใ้นเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ี ดหูวัขอ้ 4 
 
เอกสารก ากบัยาฉบบัน้ีประกอบด้วยอะไรบ้าง 
 
1. ดารซ์ะเลก็ซค์อืยาอะไรและใชเ้พื่ออะไร 
2. ขอ้ควรรูก่้อนไดร้บัดารซ์ะเลก็ซ ์
3. การไดร้บัดารซ์ะเลก็ซ์ 
4. อาการขา้งเคยีงจากยาทีอ่าจเกดิขึน้ 
5. วธิกีารเกบ็รกัษาดารซ์ะเลก็ซ ์
6. ส่วนประกอบภายในบรรจภุณัฑแ์ละขอ้มลูอื่น ๆ 
 
 
1. ดารซ์ะเลก็ซคื์อยาอะไรและใช้เพ่ืออะไร 
 
ดารซ์ะเลก็ซคื์อยาอะไร 
ดารซ์ะเลก็ซเ์ป็นยารกัษาโรคมะเรง็ทีป่ระกอบดว้ยสารออกฤทธิ ์ คอื ดาราทูมแูมบ ซึง่จดัอยูใ่นกลุ่มยาที่
เรยีกว่า โมโนโคลนอลแอนตบิอด ีโดยโมโนโคลนอลแอนตบิอด ีเป็นโปรตนีทีถู่กออกแบบใหจ้ดจ าและยดึ
จบักบัเป้าหมายทีจ่ าเพาะเจาะจงในร่างกาย ดาราทมูแูมบจงึสามารถยดึจบักบัเซลลม์ะเรง็ทีจ่ าเพาะ
เจาะจงในรา่งกายท าใหร้ะบบทางภมูคิุม้กนัของคุณสามารถท าลายเซลลม์ะเรง็ได ้ 
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ดารซ์ะเลก็ซ์ใช้เพ่ืออะไร 
ดารซ์ะเลก็ซใ์ชใ้นผูใ้หญ่ทีม่อีาย ุ 18 ปีขึน้ไป ทีเ่ป็นมะเรง็ชนิดมลัตเิพลิ มยัอโิลมา (multiple myeloma) 
ซึง่เกดิขึน้ทีไ่ขกระดกู จะใชด้ารซ์ะเลก็ซเ์มือ่มะเรง็ไมต่อบสนองต่อการรกัษาหรอืมกีารกลบัมาเป็นซ ้า
หลงัจากไดร้บัการรกัษามาแลว้ 
 
2. ข้อควรรู้ก่อนได้รบัดารซ์ะเลก็ซ์ 
 
ห้ามใช้ดารซ์ะเลก็ซ:์ 

- ถา้คุณมปีฏกิริยิาการแพต่้อดาราทูมแูมบ หรอืสารประกอบอื่น ๆ ในยานี้ (ดหูวัขอ้ 6) 
ถา้ไมแ่น่ใจใหป้รกึษาแพทย ์เภสชักร หรอืพยาบาลก่อนไดร้บัดารซ์ะเลก็ซ ์
 
ค าเตือนและข้อควรระวงั 
ปรกึษาแพทย ์เภสชักร หรอืพยาบาลก่อนไดร้บัดารซ์ะเลก็ซ:์ 
 
ปฏกิริยิาจากการหยดยาเขา้หลอดเลอืดด า (infusion-related reactions) 
การใหย้าดารซ์ะเลก็ซจ์ะใชว้ธิหียดเขา้หลอดเลอืดด า ก่อนและหลงัการใหด้ารซ์ะเลก็ซใ์นแต่ละครัง้ คุณจะ
ไดร้บัยาเพื่อช่วยบรรเทาการเกดิปฏกิริยิาจากการหยดยาเขา้หลอดเลอืดด า (infusion-related reactions) 
(ดหูวัขอ้ ยาทีไ่ดร้บัระหว่างการรกัษาดว้ยดารซ์ะเลก็ซ์ ในหวัขอ้ 3) 
 
รบีแจง้แพทยห์รอืพยาบาลโดยทนัทถีา้คุณมอีาการของปฏกิริยิาจากการหยดยาเขา้หลอดเลอืดด า 
(infusion-related reactions) ทีม่ใีนรายการทีด่า้นบนหวัขอ้ 4 
 
ถา้คุณเกดิปฏกิริยิาจากการหยดยาเขา้หลอดเลอืดด า (infusion-related reaction) คุณอาจจ าเป็นตอ้ง
ไดร้บัยาตวัอื่น หรอือาจจ าเป็นตอ้งมกีารใหย้าในอตัราทีช่า้ลง หรอืหยดุการใหย้า ถา้ปฏกิริยิาเหล่านัน้
หายไปหรอืดขีึน้ สามารถเริม่ใหย้าไดอ้กีครัง้ 
ปฏกิริยิาเหล่านี้มแีนวโน้มจะเกดิขึน้ถา้ไดร้บัการหยดยาเป็นครัง้แรก ถา้คุณเคยเกดิปฏกิริยิาจากการหยด
ยาเขา้หลอดเลอืดด า (infusion-related reaction) มาก่อนจะมโีอกาสน้อยทีจ่ะเกดิขึน้อกีครัง้ แพทยอ์าจ
ตดัสนิใจไมใ่ชด้ารซ์ะเลก็ซถ์้าคุณเคยเกดิปฏกิริยิาจากการหยดยาเขา้หลอดเลอืดด าแบบรนุแรง 
 
การลดจ านวนเมด็เลอืด 
ดารซ์ะเลก็ซส์ามารถลดจ านวนเมด็เลอืดขาวทีช่่วยในการต่อสูก้บัการตดิเชือ้ และเกลด็เลอืดทีช่่วยให้
เลอืดแขง็ตวั โปรดแจง้บุคลากรทางการแพทยถ์า้คุณเกดิมไีขห้รอืมอีาการช ้าหรอืเลอืดออก 
 
การถ่ายเลอืด 
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คุณตอ้งท าการตรวจเลอืดเพื่อหาหมูเ่ลอืดของคุณก่อนถา้มคีวามจ าเป็นตอ้งไดร้บัการถ่ายเลอืด ดารซ์ะ
เลก็ซส์ามารถส่งผลกระทบต่อผลการตรวจเลอืดได ้ ใหแ้จง้บุคคลทีท่ าการตรวจว่าคุณก าลงัไดร้บัดารซ์ะ
เลก็ซอ์ยู ่
 
เดก็และวยัรุ่น 
หา้มใชด้ารซ์ะเลก็ซใ์นเดก็หรอืผูท้ีม่อีายตุ ่ากว่า 18 ปี เพราะยงัไม่ทราบว่ายาจะส่งผลอยา่งไร 
 
ยาตวัอ่ืนและดารซ์ะเลก็ซ์ 
แจง้แพทยห์รอืพยาบาล ถา้คุณก าลงัหรอืเพิง่ใชห้รอือาจใชย้าตวัอื่น ซึง่รวมถงึยาทีคุ่ณซือ้เองโดย
ปราศจากใบสัง่ยาจากแพทยห์รอืยาสมุนไพร 
 
การใช้ในสตรีมีครรภ ์
ปรกึษาแพทยห์รอืพยาบาลก่อนหน้าทีจ่ะไดร้บัดารซ์ะเลก็ซถ์า้คุณก าลงัตัง้ครรภ ์ คาดว่าอาจจะมกีาร
ตัง้ครรภ ์หรอืวางแผนทีจ่ะตัง้ครรภ์ 
ถา้คุณมกีารตัง้ครรภร์ะหว่างไดร้บัการรกัษาดว้ยยานี้ ใหร้บีแจง้แพทยห์รอืพยาบาลโดยทนัท ี คุณและ
แพทยจ์ะมกีารตดัสนิใจว่าประโยชน์จากการไดร้บัยามมีากกว่าความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ต่อทารกหรอืไม่ 
 
การคมุก าเนิด 
สตรทีีไ่ดร้บัดารซ์ะเลก็ซค์วรมกีารคุมก าเนิดทีม่ปีระสทิธภิาพในระหว่างไดร้บัยา และ 3 เดอืนหลงัหยดุ
การรกัษา 
 
การใช้ในสตรีให้นมบตุร 
คุณและแพทยจ์ะมกีารตดัสนิใจว่าประโยชน์ของการใหน้มบุตรมมีากกว่าความเสีย่งต่อทารกหรอืไม ่
สาเหตุเพราะว่าตวัยาอาจผ่านสู่น ้านมไดแ้ละยงัไมท่ราบถงึผลของยาต่อทารก 
 
ผลต่อความสามารถในการขบัข่ีและการท างานกบัเคร่ืองจกัร 
คุณอาจมคีวามรูส้กึเหนื่อยหลงัจากไดร้บัดารซ์ะเลก็ซซ์ึง่อาจส่งผลต่อความสามารถในการขบัขีห่รอืการ
ท างานกบัเครือ่งจกัร 
 
ดารซ์ะเลก็ซ์ประกอบด้วยโซเดียม 
ในแต่ละไวแอลขนาด 5 มลิลลิติรของดารซ์ะเลก็ซป์ระกอบดว้ยโซเดยีม 0.4 มลิลโิมล (9.3 มลิลกิรมั) ถา้
คุณก าลงัอยูใ่นภาวะจ ากดัโซเดยีมในอาหาร ตอ้งค านึงถงึปรมิาณโซเดยีมในยานี้ดว้ย 
 
ในแต่ละไวแอลขนาด 20 มลิลลิติรของดารซ์ะเลก็ซป์ระกอบดว้ยโซเดยีม 1.6 มลิลโิมล (37.3 มลิลกิรมั) 
ถา้คุณก าลงัอยูใ่นภาวะจ ากดัโซเดยีมในอาหารตอ้งค านึงถงึปรมิาณโซเดยีมในยานี้ดว้ย 
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3. การได้รบัดารซ์ะเลก็ซ์ 
 
ขนาดของยาท่ีควรได้รบั 
แพทยจ์ะเป็นคนค านวนขนาดยาและก าหนดการใหด้ารซ์ะเลก็ซข์องคุณ โดยขนาดของยาดารซ์ะเลก็ซจ์ะ
ขึน้กบัน ้าหนกัตวัของคุณ 
 
ขนาดยาเริม่ตน้ของดารซ์ะเลก็ซ ์คอื 16 มลิลกิรมั ต่อน ้าหนกัตวั 1 กโิลกรมั อาจไดร้บัดารซ์ะเลก็ซเ์พยีง
ตวัเดยีวหรอืรว่มกบัยาตวัอื่นเพื่อใชใ้นการรกัษาโรคมะเรง็มลัตเิพลิ มยัอโิลมา (multiple myeloma) 
เมือ่ใหย้าตวัเดยีวหรอืร่วมกบัยาบางตวั จะมกีารใหด้ารซ์ะเลก็ซด์งันี้: 
• 1 ครัง้ทุกสปัดาห ์ส าหรบั 8 สปัดาหแ์รก 
• จากนัน้ 1 ครัง้ ทุก 2 สปัดาห ์เป็นเวลา 16 สปัดาห ์
• จากนัน้ 1 ครัง้ ทุก 4 สปัดาห ์หลงัจากนัน้ 
 
เมือ่ใหด้ารซ์ะเลก็ซร์ว่มกบัยาบางตวั จะมกีารใหย้าดงันี้: 

• 1 ครัง้ทุกสปัดาห ์ส าหรบั 9 สปัดาหแ์รก 
• จากนัน้ 1 ครัง้ ทุก 3 สปัดาห ์เป็นเวลา 15 สปัดาห ์
• จากนัน้ 1 ครัง้ ทุก 4 สปัดาห ์หลงัจากนัน้ 
 
วิธีการได้รบัยา 
แพทยห์รอืพยาบาลจะเป็นผูใ้หย้าดารซ์ะเลก็ซโ์ดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด าอย่างชา้ ๆ (intravenous 
infusion) เป็นเวลาหลายชัว่โมง 
 
ยาท่ีได้รบัระหว่างการรกัษาด้วยดารซ์ะเลก็ซ์ 
คุณอาจไดร้บัยาเพื่อลดโอกาสในการเกดิโรคงูสวดั  
 
ก่อนการไดร้บัดารซ์ะเลก็ซ ์ คุณจะไดร้บัยาเพื่อลดโอกาสการเกดิปฏกิริยิาจากการหยดยาเขา้หลอดเลอืด
ด า (infusion-related reactions) ดงันี้: 
• ยาส าหรบัปฏกิริยิาการแพ ้(ยาตา้นฮสีตามนี) 
• ยาส าหรบัอาการอกัเสบ (ยากลุ่มคอรต์โิคสเตยีรอยด์) 
• ยาส าหรบัอาการไข ้(ไดแ้ก่ พาราเซตามอล) 
 
หลงัการไดร้บัดารซ์ะเลก็ซใ์นแต่ละครัง้ คุณจะไดร้บัยา (เช่น ยากลุ่มคอรต์โิคสเตยีรอยด)์ เพื่อลดโอกาส
ในการเกดิปฏกิริยิาจากการหยดยาเขา้หลอดเลอืดด า (infusion-related reactions) 
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ผูท่ี้มีปัญหาด้านการหายใจ 
ถา้คุณมปีญัหาดา้นการหายใจ เช่น โรคภูมแิพห้อบหดื หรอืโรคปอดอุดกัน้เรือ้รงั คุณจะไดร้บัยาสดูพ่น
เพื่อช่วยปญัหาดา้นการหายใจของคุณ: 
• ยาทีช่่วยในการขยายหลอดลม (กลุ่มยาขยายหลอดลม (bronchodilators)) 
• ยาทีล่ดการบวมหรอืระคายเคอืงปอด (กลุ่มยาคอรต์โิคสเตยีรอยด)์ 
 
ถ้าคณุได้รบัดารซ์ะเลก็ซ์มากกว่าท่ีต้องการ 
แพทยห์รอืพยาบาลจะเป็นคนใหย้านี้กบัคุณ ในกรณทีีคุ่ณไดร้บัยาขนาดมากเกนิไป (การไดร้บัยาเกนิ
ขนาด) แพทยจ์ะเป็นคนดอูาการไมพ่งึประสงคจ์ากยาทีเ่กดิขึน้ 
 
ถ้าคณุลืมมาตามนัดหมายเพ่ือรบัดารซ์ะเลก็ซ์ 
ในการมาตามนดัหมายทุกครัง้เป็นสิง่ทีส่ าคญัมากเพื่อจะไดม้ัน่ใจว่าการรกัษาไดผ้ล ถา้คุณมกีารพลาดนดั
ใหร้บีท าการนดัหมายครัง้ถดัไปใหเ้รว็ทีสุ่ด 
ถา้มขีอ้สงสยัอื่น ๆ เกีย่วกบัการใชย้า โปรดสอบถามแพทยห์รอืพยาบาล 
 
 
4. อาการข้างเคียงจากยาท่ีอาจเกิดขึ้น 
 
ยานี้สามารถเกดิอาการขา้งเคยีงไดเ้ช่นเดยีวกบัยาทุกตวั แต่อาการเหล่าน้ีกไ็มไ่ดเ้กดิขึน้กบัผูป้ว่ยทุกราย 
 
ปฏิกิริยาจากการหยดยาเข้าหลอดเลือดด า (infusion-related reactions) 
รบีแจง้แพทย ์ เภสชักร หรอืพยาบาลโดยทนัทถี้าคุณมอีาการของปฏกิริยิาจากการหยดยาเขา้หลอดเลอืด
ด า (infusion-related reaction) ระหว่างหรอืภายใน 3 วนัหลงัจากไดร้บัยา คุณอาจจ าเป็นตอ้งไดร้บัยา
ชนิดอื่น หรอือาจตอ้งมกีารใหย้าในอตัราทีช่า้ลง หรอืหยุดการใหย้า  
อาการเหล่านี้เป็นอาการทีพ่บบ่อยมาก (เกดิขึน้มากกว่า 1 ใน 10 คน) 
• หนาวสัน่ 
• เจบ็คอ ไอ 
• รูส้กึไมส่บาย (คลื่นไส)้ 
• อาเจยีน 
• คนั น ้ามกูไหล หรอืคดัจมกู 
• หายใจล าบากหรอืมปีญัหาอื่น ๆ ดา้นการหายใจ 
 
อาการอื่น ๆ ทีพ่บบ่อย (เกดิขึน้ 1 ใน 10 คน) 
• หายใจล าบาก 
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• เวยีนศรีษะ หรอืรูส้กึหน้ามดื เป็นลม (ความดนัโลหติต ่า) 
• มอีาการคนั 
• หายใจมเีสยีงหวดี  
 
ถา้คุณเกดิปฏกิริยิาจากการหยดยาเขา้หลอดเลอืดด า (infusion-related reactions) ตามทีก่ล่าวไปขา้งตน้ 
ใหร้บีแจง้แพทยห์รอืพยาบาลโดยทนัท ี
 
อาการข้างเคียงอ่ืน ๆ 
อาการท่ีพบบ่อยมาก (เกดิขึน้มากกว่า 1 คน ใน 10 คน): 

• มไีข ้
• รูส้กึเหนื่อยมาก 
• ไขห้วดัใหญ่ 
• ทอ้งเสยี 
• ปวดศรีษะ 
• เสน้ประสาทถูกท าลายซึง่อาจเกดิอาการเหน็บ ชา หรอืปวด 
• กลา้มเนื้อเกรง็ 
• มอื ขอ้เทา้ หรอืเทา้บวม 
• ตดิเชือ้ในปอด (โรคปอดบวม) 
• ตดิเชือ้ในทางเดนิหายใจ เช่น จมกู ไซนสั หรอืล าคอ 
• จ านวนเมด็เลอืดแดงซึง่ท าหน้าทีข่นส่งออกซเิจนลดลง (ภาวะโลหติจาง) 
• จ านวนเมด็เลอืดขาวซึง่ท าหน้าทีต่่อสูก้บัการตดิเชือ้ลดลง (ภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่า ภาวะ

เมด็เลอืดขาวลมิโฟไซตต์ ่า) 
• จ านวนเกลด็เลอืดช่วยใหเ้ลอืดแขง็ตวัลงลง (ภาวะเกลด็เลอืดต ่า) 
 
อาการท่ีพบบ่อย (เกดิขึน้ 1 ใน 10 คน) 

• การเตน้ของหวัใจผดิปกต ิ(หวัใจหอ้งบนเตน้ผดิจงัหวะ (atrial fibrillation)) 
 
การรายงานอาการข้างเคียงจากยา 
ใหแ้จง้แพทยห์รอืพยาบาล ถา้คุณเกดิอาการขา้งเคยีงจากยาขึน้ ซึง่รวมถงึอาการขา้งเคยีงอื่น ๆ ทีไ่มไ่ด้
ระบุไวใ้นเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ี คุณยงัสามารถรายงานอาการขา้งเคยีงไดโ้ดยตรงผา่นทางระบบการ
รายงานของประเทศ (national reporting system) คุณสามารถช่วยเพิม่ขอ้มลูดา้นความปลอดภยัจากยา
ตวันี้ไดโ้ดยการรายงานอาการขา้งเคยีงจากยา 
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5. วิธีการเกบ็รกัษาดารซ์ะเลก็ซ์ 
 
เกบ็ดารซ์ะเลก็ซไ์วท้ีโ่รงพยาบาลหรอืคลนิิก 
 
เกบ็ยาใหพ้น้จากสายตาและมอืเดก็ 
 
หา้มใชย้านี้ภายหลงัจากวนัหมดอายุทีร่ะบุไวบ้นกล่องหลงัค าว่า “ยาสิน้อาย”ุ วนัหมดอายหุมายถงึวนั
สุดทา้ยของเดอืนทีม่กีารระบุ 
 
เกบ็ในตูเ้ยน็ (2-8 องศาเซลเซยีส) หา้มแช่แขง็ 
 
เกบ็ในบรรจุภณัฑเ์ดมิเพื่อป้องกนัแสง 
 
ไมค่วรก าจดัยาผ่านระบบน ้าเสยีหรอืขยะของครวัเรอืน บุคลากรทางการแพทยจ์ะท าหน้าทีก่ าจดัยาทีไ่ม่มี
ความจ าเป็นตอ้งใชอ้กี วธิกีารจดัการเหล่าน้ีจะช่วยป้องกนัรกัษาสิง่แวดลอ้ม 
 
 
6. ส่วนประกอบภายในบรรจภุณัฑแ์ละข้อมลูอ่ืน ๆ 
 
ดารซ์ะเลก็ซ์ประกอบด้วยอะไรบ้าง 

• สารออกฤทธิ ์คอื ดาราทูมแูมบ สารเขม้ขน้ 1 มลิลลิติรประกอบดว้ยดาราทูมแูมบ 20 มลิลกิรมั ใน
สารเขม้ขน้แต่ละไวแอลขนาด 5 มลิลลิติรประกอบดว้ยดาราทูมแูมบ 100 มลิลกิรมั ในสารเขม้ขน้
แต่ละไวแอลขนาด 20 มลิลลิติรประกอบดว้ยดาราทูมแูมบ 400 มลิลกิรมั 

• สารประกอบอื่น ๆ คอื กรดกลาเซยีอะซติกิ (glacial acetic acid) แมนนิทอล (mannitol) (E421) 
พอลซีอรเ์บต 20 (polysorbate 20) โซเดยีมอะซเิตตไตรไฮเดรต (sodium acetate trihydrate) 
โซเดยีมคลอไรด ์(sodium chloride) และน ้าส าหรบัยาฉีด (water for injections) (ดูหวัขอ้ ดารซ์ะ
เลก็ซป์ระกอบดว้ยโซเดยีม) 

 
ลกัษณะของดารซ์ะเลก็ซ์และภายในบรรจภุณัฑ ์
 
ดารซ์ะเลก็ซเ์ป็นสารเขม้ขน้ส าหรบัเตรยีมผสมเป็นสารละลายส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดด าแบบชา้ ๆ 
และมลีกัษณะเป็นของเหลวไมม่สีถีงึสเีหลอืง 
ดารซ์ะเลก็ซถ์ูกจดัส่งในกล่อง (carton pack) บรรจ ุ1 ไวแอลทีท่ าจากแกว้ 
 
เลขทะเบียนต ารบัยา และ วนัท่ีได้รบัอนุมติัทะเบียนต ารบัยา 
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ผลิตโดย เลขทะเบียนต ารบัยา วนัท่ีได้รบัอนุมติั

ทะเบียนต ารบัยา 
Cilag AG, Schaffhausen, Switzerland 1C 30/60 (NBC) 3 สงิหาคม 2560 
Vetter Pharma Fertigung GmbH & 
Co. KG, Ravensburg, Germany 

1C 31/60 (NBC) 3 สงิหาคม 2560 

 
ค าเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
 
ยานี้อาจท าใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคุมของแพทยเ์ท่านัน้ 
 
วนัท่ีแก้ไขเอกสารก ากบัยาล่าสดุ 28 เมษายน 2560 
 
น าเข้าโดย 
บรษิทั แจนเซ่น-ซแีลก จ ากดั  
106 หมู ่4 นิคมอุตสาหกรรมลาดกระบงั  
ถนนฉลองกรงุ แขวงล าปลาทวิ เขตลาดกระบงั 
กรงุเทพฯ 10520 
โทรศพัท:์ 02-792-7200 
โทรสาร: 02-792-7222 
 
โปรดอ่านเอกสารก ากบัยาส าหรบัแพทยฉ์บบัเตม็ไดท้างเวบ็ไซต์ http://ndi.fda.moph.go.th/ 
 
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
ขอ้มลูต่อไปนี้ส าหรบับุคลากรทางการแพทยเ์ท่านัน้: 
 
ผลติภณัฑน์ี้ส าหรบัใชค้รัง้เดยีวเท่านัน้ 
เตรยีมสารละลายส าหรบัฉีดโดยใชเ้ทคนิคปราศจากเชือ้ดงันี้ 
• ค านวณขนาดยา (มลิลกิรมั) ปรมิาตรทัง้หมด (มลิลลิติร) ของสารละลายดารซ์ะเลก็ซท์ีต่อ้งการและ

จ านวนไวแอลของดารซ์ะเลก็ซต์ามน ้าหนกัตวัผูป้ว่ย 
• ตรวจสอบสารละลายดารซ์ะเลก็ซซ์ึง่ควรมลีกัษณะเป็นของเหลวไมม่สีถีงึสเีหลอืง  อยา่ใชห้ากมี

อนุภาคทบึแสง เปลีย่นสหีรอืมสีิง่แปลกปลอมอื่น ๆ 
• ดดูโซเดยีมคลอไรด ์0.9% จากถุงบรรจ ุโดยใชเ้ทคนิคปราศจากเชือ้ ใหไ้ดป้รมิาตรเท่ากบัปรมิาตร

ของสารละลายดารซ์ะเลก็ซท์ีต่อ้งการ 

http://ndi.fda.moph.go.th/
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• ดดูสารละลายดารซ์ะเลก็ซท์ีต่อ้งใชแ้ละเจอืจางใหไ้ดป้รมิาตรทีเ่หมาะสมโดยเตมิลงในถุงทีบ่รรจุ
โซเดยีมคลอไรด ์0.9% ถุงบรรจตุอ้งผลติจากโพลไีวนิลคลอไรด ์(PVC) โพลโีพรพลีนี (PP) โพลเีอ
ทธลินี (PE) หรอืส่วนผสมโพลโีอเลฟิน (PP+PE) เจอืจางภายใตส้ภาวะปราศจากเชือ้ทีเ่หมาะสม 
ทิง้ส่วนทีไ่มไ่ดใ้ชท้ีย่งัเหลอือยูใ่นขวดไป 

• พลกิกลบัถุงบรรจเุบา ๆ เพื่อผสมสารละลาย หา้มเขย่า 
• ตรวจสอบผลติภณัฑย์าฉีดดว้ยสายตาเพื่อดอูนุภาคและการเปลีย่นสก่ีอนใหย้า สารละลายทีเ่จอื

จางอาจมอีนุภาคโปรตนีขนาดเลก็มาก ใสถงึสขีาว เนื่องจากดาราทูมแูมบเป็นโปรตนี อยา่ใชห้าก
สงัเกตเหน็อนุภาคทบึแสง เปลีย่นสหีรอืมสีิง่แปลกปลอมอื่น ๆ 

• เนื่องจากดารซ์ะเลก็ซไ์มใ่ส่สารกนัเสยี ควรใชส้ารละลายทีเ่จอืจางแลว้ภายใน 15 ชัว่โมง (รวมเวลา
ทีห่ยดยา) ทีอุ่ณหภูมหิอ้ง (15°C-25°C) ภายใตส้ภาวะมแีสงในหอ้งปกต ิ 

• หากไมไ่ดใ้ชย้าทนัท ีสามารถเกบ็สารละลายทีเ่จอืจางก่อนใชไ้ดน้าน 24 ชัว่โมงในตู้เยน็ (2°C-8°C) 
และป้องกนัแสง หา้มแช่แขง็ 

• ใหส้ารละลายทีเ่จอืจางโดยการหยดยาเขา้ทางหลอดเลอืดด าโดยใช้ชุดหยดยา (infusion set) ทีเ่ขา้
กนัไดก้บั flow regulator และกบั in-line polyethersulfone filter (PES) ทีจ่บักบัโปรตนีต ่า 
ปราศจากเชือ้และเป็นแบบ non-pyrogenic (ขนาดร ู 0.22 หรอื 0.2 ไมโครเมตร) ตอ้งใช ้
administration set ทีผ่ลติจากโพลยีรูเีทน (PU) โพลบิวิทาไดอนี (PBD) โพลไีวนิลคลอไรด ์(PVC) 
โพลโีพรพลีนี (PP) หรอืโพลเีอทธลินี (PE) 

• อยา่หยดยาดารซ์ะเลก็ซร์ว่มกบัยาอื่นโดยใชส้ายเดยีวกนั 
• อยา่เกบ็สารละลายส่วนทีไ่ม่ไดใ้ชไ้วเ้พื่อใชอ้กี ควรทิง้ส่วนทีไ่มไ่ดใ้ชห้รอืส่วนทีเ่สยีไปตาม

กฎระเบยีบของทอ้งถิน่ 
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Package leaflet: Information for the patient 

 

DARZALEX 20 mg/mL concentrate for solution for infusion 

daratumumab 

 

This medicine is subject to additional monitoring. This will allow quick identification of new 

safety information. You can help by reporting any side effects you may get. See the end of section 4 

for how to report side effects. 

 

Read all of this leaflet carefully before you are given this medicine because it contains important 

information for you. 

- Keep this leaflet. You may need to read it again. 

- If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse. 

- If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible 

side effects not listed in this leaflet. See section 4. 

 

What is in this leaflet 

 

1. What DARZALEX is and what it is used for 

2. What you need to know before you are given DARZALEX 

3. How DARZALEX is given 

4. Possible side effects 

5. How to store DARZALEX 

6. Contents of the pack and other information 

 

 

1. What DARZALEX is and what it is used for 

 

What DARZALEX is 

DARZALEX is a cancer medicine that contains the active substance daratumumab. It belongs to a 

group of medicines called “monoclonal antibodies”. Monoclonal antibodies are proteins that have 

been designed to recognise and attach to specific targets in the body. Daratumumab has been designed 

to attach to specific cancer cells in your body, so that your immune system can destroy the cancer 

cells. 

 

What DARZALEX is used for 

DARZALEX is used in adults 18 years or older, who have a type of cancer called “multiple 

myeloma”. This is a cancer of your bone marrow. DARZALEX is used if your cancer has not 

responded to, or has come back after treatment. 

 

 

2. What you need to know before you are given DARZALEX 

 

You must not be given DARZALEX: 

- if you are allergic to daratumumab or any of the other ingredients of this medicine (listed in 

section 6). 

Do not use DARZALEX if the above applies to you. If you are not sure, talk to your doctor, 

pharmacist or nurse before you are given DARZALEX. 

 

Warnings and precautions 

Talk to your doctor, pharmacist or nurse before you are given DARZALEX: 

 

Infusion-related reactions 

DARZALEX is given as an infusion (drip) into a vein. Before and after each infusion of DARZALEX, 

you will be given medicines which help to lower the chance of infusion-related reactions (see 
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“Medicines given during treatment with DARZALEX” in section 3). These reactions can happen 

during the infusion or in the 3 days after the infusion. 

 

Tell your doctor or nurse straight away if you get any of the infusion-related reactions listed at the top 

of section 4. 

 

If you get infusion-related reactions, you may need other medicines, or the infusion may need to be 

slowed down or stopped. When these reactions go away, or get better, the infusion can be started 

again. 

These reactions are most likely to happen with the first infusion. If you have had an infusion-related 

reaction once it is less likely to happen again. Your doctor may decide not to use DARZALEX if you 

have a strong infusion reaction. 

 

Decreased blood cell counts 

DARZALEX can decrease white blood cell counts which help fight infections, and blood cells called 

platelets which help to clot blood. Tell your healthcare provider if you develop fever or if you have 

signs of bruising or bleeding. 

 

Blood transfusions 

If you need a blood transfusion, you will have a blood test first to match your blood type. 

DARZALEX can affect the results of this blood test. Tell the person doing the test that you are using 

DARZALEX. 

 

Children and adolescents 

Do not give DARZALEX to children or young people below 18 years of age. This is because it is not 

known how the medicine will affect them. 

 

Other medicines and DARZALEX 

Tell your doctor or nurse if you are taking, have recently taken or might take any other medicines. 

This includes medicines you can get without a prescription, and herbal medicines. 

 

Pregnancy 

Talk to your doctor or nurse before you are given DARZALEX if you are pregnant, think you might 

be pregnant or are planning to have a baby. 

If you become pregnant while being treated with this medicine, tell your doctor or nurse straight away. 

You and your doctor will decide if the benefit of having the medicine is greater than the risk to your 

baby. 

 

Contraception 

Women who are being given DARZALEX should use effective contraception during treatment and for 

3 months after treatment. 

 

Breast-feeding 

You and your doctor will decide if the benefit of breastfeeding is greater than the risk to your baby. 

This is because the medicine may pass into the mother’s milk and it is not known how it will affect the 

baby. 

 

Driving and using machines 

You may feel tired after taking DARZALEX which may affect your ability to drive or use machines. 

 

DARZALEX contains sodium 

Each 5 mL vial of DARZALEX contains 0.4 mmol (9.3 mg) sodium. This should be taken into 

consideration if you are on a controlled sodium diet. 

 

Each 20 mL vial of DARZALEX contains 1.6 mmol (37.3 mg) sodium. This should be taken into 

consideration if you are on a controlled sodium diet. 
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3. How DARZALEX is given 

 

How much is given 

Your doctor will work out your dose and schedule of DARZALEX. The dose of DARZALEX will 

depend on your body weight. 

 

The usual starting dose of DARZALEX is 16 mg per kg of body weight. DARZALEX may be given 

alone or together with other medicines used to treat multiple myeloma. 

When given alone or with some medicines, DARZALEX is given as follows: 

• once a week for the first 8 weeks 

• then once every 2 weeks for 16 weeks 

• then once every 4 weeks after that 

 

When DARZALEX may also be given with some medicines as follows: 

• once a week for the first 9 weeks 

• then once every 3 weeks for 15 weeks 

• then once every 4 weeks after that 

 

How the medicine is given 

DARZALEX will be given to you by a doctor or nurse. It is given as a drip into a vein (“intravenous 

infusion”) over several hours. 

 

Medicines given during treatment with DARZALEX 

You may be given medicines to lower the chance of getting shingles. 

 

Before each infusion of DARZALEX you will be given medicines which help to lower the chance of 

infusion-related reactions. These may include: 

• medicines for an allergic reaction (anti-histamines) 

• medicines for inflammation (corticosteroids) 

• medicines for fever (such as paracetamol). 

 

After each infusion of DARZALEX you will be given medicines (such as corticosteroids) to lower the 

chance of infusion-related reactions. 

 

People with breathing problems 

If you have breathing problems, such as asthma or Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD), 

you will be given medicines to inhale which help your breathing problems: 

• medicines to help the airways in your lungs stay open (bronchodilators) 

• medicines to lower swelling and irritation in your lungs (corticosteroids) 

 

If you are given more DARZALEX than you should 

This medicine will be given by your doctor or nurse. In the unlikely event that you are given too much 

(an overdose) your doctor will check you for side effects. 

 

If you forget your appointment to have DARZALEX 

It is very important to go to all your appointments to make sure your treatment works. If you miss an 

appointment, make another one as soon as possible. 

If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor or nurse. 

 

 

4. Possible side effects 

 

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them. 
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Infusion-related reactions 

Tell your doctor, pharmacist or nurse straight away if you get any of the following signs of an 

infusion-related reaction during or in the 3 days after the infusion. You may need other medicines, or 

the infusion may need to be slowed down or stopped. 

These reactions are very common (may affect more than 1 in 10 people) 

• chills 

• sore throat, cough 

• feeling sick (nausea) 

• vomiting 

• itchy, runny or blocked nose 

• feeling short of breath or other breathing problems 

 

Other common symptoms (affecting up to 1 in 10 people) are: 

• chest discomfort 

• dizziness or lightheadedness (hypotension) 

• itching 

• wheezing 

 

If you get any of the infusion-related reactions above, tell your doctor or nurse straight away. 

 

Other side effects 

Very common (may affect more than 1 in 10 people): 

• fever 

• feeling very tired 

• flu 

• diarrhoea 

• headache 

• nerve damage that may cause tingling, numbness, or pain 

• muscle spasms 

• swollen hands, ankles or feet 

• lung infection (pneumonia) 

• infections of the airways – such as nose, sinuses or throat 

• low number of red blood cells which carry oxygen in the blood (anaemia) 

• low number of white blood cells which help fight infections (neutropenia, lymphopenia) 

• low number of a type of blood cell called platelets which help to clot blood (thrombocytopenia). 

 

Common (may affect up to 1 in 10 people): 

 

• irregular heart beat (atrial fibrillation) 

 

Reporting of side effects 

If you get any side effects, talk to your doctor or nurse. This includes any possible side effects not 

listed in this leaflet. You can also report side effects directly via the national reporting system. By 

reporting side effects you can help provide more information on the safety of this medicine. 

 

 

5. How to store DARZALEX 

 

DARZALEX will be stored at the hospital or clinic. 

 

Keep this medicine out of the sight and reach of children. 
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Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the carton after “Expiry”. The expiry 

date refers to the last day of that month. 

 

Store in a refrigerator (2 °C-8 °C). Do not freeze. 

 

Store in the original package in order to protect from light. 

 

Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. Your healthcare professional 

will throw away any medicines that are no longer being used. These measures will help protect the 

environment. 

 

 

6. Contents of the pack and other information 

 

What DARZALEX contains 

• The active substance is daratumumab. One mL of concentrate contains 20 mg daratumumab. 

Each vial of 5 mL concentrate contains 100 mg of daratumumab. Each vial of 20 mL 

concentrate contains 400 mg of daratumumab. 

• The other ingredients are glacial acetic acid, mannitol (E421), polysorbate 20, sodium acetate 

trihydrate, sodium chloride and water for injections (see “DARZALEX contains sodium” in 

section 2). 

 

What DARZALEX looks like and contents of the pack 

 

DARZALEX is a concentrate for solution for infusion and is a colourless to yellow liquid. 

DARZALEX is supplied as a carton pack containing 1 glass vial. 

 

Market authorisation number and date of authorization 

 

Manufactured by Market Authorisation Number Date of Authorisation 

Cilag AG, Schaffhausen, Switzerland 1C 30/60 (NBC) 3 August 2017 

Vetter Pharma Fertigung GmbH & Co. 

KG, Ravensburg, Germany 

1C 31/60 (NBC) 3 August 2017 

 

Warning according to the announcement from Ministry of Public Health 

 

This medicinal product may cause serious harm. It must be used only under physician’s supervision. 

 

This leaflet was last revised on 28 April 2017. 

 

Imported by 

 

Janssen-Cilag Ltd. 

106 Moo 4 Lad Krabang Industrial Estate, 

Chalongkrung Rd., Lamplatew, Lad Krabang, 

Bangkok 10520 

Tel: +662-792-7200 

Fax: +662-792-7222 

 

Please see full prescribing information at http://ndi.fda.moph.go.th/. 

 

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

 

The following information is intended for healthcare professionals only: 

 

http://ndi.fda.moph.go.th/
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This medicinal product is for single-use only. 

Prepare the solution for infusion using aseptic technique as follows: 

 

• Calculate the dose (mg), total volume (mL) of DARZALEX solution required and the number 

of DARZALEX vials needed based on patient weight. 

• Check that the DARZALEX solution is colourless to yellow. Do not use if opaque particles, 

discolouration or other foreign particles are present. 

• Using aseptic technique, remove a volume of 0.9% Sodium Chloride from the infusion 

bag/container that is equal to the required volume of DARZALEX solution. 

• Withdraw the necessary amount of DARZALEX solution and dilute to the appropriate volume 

by adding to an infusion bag/container containing 0.9% Sodium Chloride. Infusion 

bags/containers must be made of polyvinylchloride (PVC), polypropylene (PP), polyethylene 

(PE) or polyolefin blend (PP+PE). Dilute under appropriate aseptic conditions. Discard any 

unused portion left in the vial. 

• Gently invert the bag/container to mix the solution. Do not shake. 

• Visually inspect parenteral medicinal products for particulate matter and discolouration prior to 

administration. The diluted solution may develop very small, translucent to white proteinaceous 

particles, as daratumumab is a protein. Do not use if visibly opaque particles, discolouration or 

foreign particles are observed. 

• Since DARZALEX does not contain a preservative, diluted solutions should be administered 

within 15 hours (including infusion time) at room temperature (15°C - 25°C) and in room light. 

• If not used immediately, the diluted solution can be stored prior to administration for up to 

24 hours at refrigerated conditions (2°C - 8°C) and protected from light. Do not freeze. 

• Administer the diluted solution by intravenous infusion using an infusion set fitted with a flow 

regulator and with an in-line, sterile, non-pyrogenic, low protein-binding polyethersulfone 

(PES) filter (pore size 0.22 or 0.2 micrometre). Polyurethane (PU), polybutadiene (PBD), PVC, 

PP or PE administration sets must be used. 

• Do not infuse DARZALEX concomitantly in the same intravenous line with other agents. 

• Do not store any unused portion of the infusion solution for reuse. Any unused product or waste 

material should be disposed of in accordance with local requirements. 

 


