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เอกสารก ากบัยาส าหรบัผู้ป่วยฉบบัภาษาไทย 
 

ดารซ์ะเลก็ซ์TM ชนิดเข้มข้น 20 มิลลิกรมัต่อมิลลิลิตร 
ส าหรบัผสมเป็นสารละลายส าหรบัหยดเข้าหลอดเลือดด าอย่างช้า ๆ 

ดาราทูมแูมบ 
 

การใชย้านี้ยงัจ าเป็นต้องไดร้บัการตดิตามความปลอดภยัของยาเพิม่เตมิอยู ่ทัง้นี้ เพื่อใหค้น้พบขอ้มูล
ใหมข่องความปลอดภยัของยาไดท้นัท ีผูใ้ชย้าสามารถช่วยรายงานอาการขา้งเคยีงจากยาทีเ่กดิขึน้ ดูทา้ย
หวัขอ้ 4 การรายงานอาการขา้งเคยีงจากยา 
 
อ่านเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ีทัง้หมดอย่างรอบคอบก่อนใช้ยา เพราะว่าเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ีมี
ข้อมลูท่ีส าคญัส าหรบัผูใ้ช้ยา 
- เกบ็เอกสารก ากบัยาไว ้คุณอาจจ าเป็นตอ้งอ่านอกีครัง้ 
- ถา้คุณมขีอ้สงสยัเพิม่เตมิ โปรดสอบถามแพทย ์เภสชักร หรอืพยาบาล 
- ถ้าเกิดอาการข้างเคียงจากยาขึ้น ให้ปรกึษาแพทย์ เภสัชกร หรอืพยาบาล ซึ่งรวมถึงอาการ

ขา้งเคยีงอื่น ๆ ทีไ่มไ่ดม้กีารระบุไวใ้นเอกสารก ากบัยาฉบบันี้ ดหูวัขอ้ 4 
 
เอกสารก ากบัยาฉบบัน้ีประกอบด้วยอะไรบ้าง 
 
1. ดารซ์ะเลก็ซค์อืยาอะไรและใชเ้พื่ออะไร 
2. ขอ้ควรรูก่้อนไดร้บัดารซ์ะเลก็ซ ์
3. การไดร้บัดารซ์ะเลก็ซ ์
4. อาการขา้งเคยีงจากยาทีอ่าจเกดิขึน้ 
5. วธิกีารเกบ็รกัษาดารซ์ะเลก็ซ ์
6. ส่วนประกอบภายในบรรจภุณัฑแ์ละขอ้มลูอื่น ๆ 
 
1. ดารซ์ะเลก็ซคื์อยาอะไรและใช้เพ่ืออะไร 
 
ดารซ์ะเลก็ซคื์อยาอะไร 
ดารซ์ะเลก็ซ์เป็นยารกัษาโรคมะเรง็ที่ประกอบด้วยสารออกฤทธิ ์คอื ดาราทูมูแมบ ซึ่งจดัอยู่ในกลุ่มยาที่
เรยีกว่า โมโนโคลนอลแอนตบิอด ีโดยโมโนโคลนอลแอนตบิอด ีเป็นโปรตนีทีถู่กออกแบบใหจ้ดจ าและยดึ
จบักับเป้าหมายที่จ าเพาะเจาะจงในร่างกาย ดาราทูมูแมบจงึสามารถยดึจบักับเซลล์มะเร็งที่จ าเพาะ
เจาะจงในรา่งกายท าใหร้ะบบทางภมูคิุม้กนัของคุณสามารถท าลายเซลลม์ะเรง็ได ้ 
 
ดารซ์ะเลก็ซใ์ช้เพ่ืออะไร 
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ดารซ์ะเลก็ซ์ใช้ในผู้ใหญ่ที่มอีายุ 18 ปีขึ้นไป ที่เป็นมะเรง็ชนิดมลัติเพลิ มยัอโิลมา (multiple myeloma) 
ซึง่เกดิขึน้ทีไ่ขกระดกู  
 
2. ข้อควรรู้ก่อนได้รบัดารซ์ะเลก็ซ ์
 
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) 
(ดูหวัข้อ ยาที่ได้รบัระหว่างการรกัษาด้วยดาร์ซะเล็กซ์ ในหวัข้อ 3) ปฏิกิรยิานี้สามารถเกิดขึ้นได้ใน
ระหว่างการหยดยา หรอืภายใน 3 วนัหลงัไดร้บัยา 
 
รบีแจ้งแพทย์หรอืพยาบาลโดยทันทีถ้าคุณมีอาการของปฏิกิรยิาจากการหยดยาเข้าหลอดเลือดด า 
(infusion-related reactions) ทีม่ใีนรายการทีด่า้นบนของหวัขอ้ 4 
 
ถ้าคุณเกิดปฏิกิรยิาจากการหยดยาเข้าหลอดเลือดด า (infusion-related reaction) คุณอาจจ าเป็นต้อง
ได้รบัยาตวัอื่น หรอือาจจ าเป็นต้องมกีารให้ยาในอตัราที่ช้าลง หรอืหยุดการให้ยา ถ้าปฏกิริยิาเหล่านัน้
หายไปหรอืดขีึน้ สามารถเริม่ใหย้าไดอ้กีครัง้ 
ปฏกิริยิาเหล่านี้มแีนวโน้มจะเกดิขึน้ถ้าไดร้บัการหยดยาเป็นครัง้แรก ถา้คุณเคยเกดิปฏกิริยิาจากการหยด
ยาเขา้หลอดเลอืดด า (infusion-related reaction) มาก่อน จะมโีอกาสน้อยที่จะเกดิขึน้อกีครัง้ แพทยอ์าจ
ตดัสนิใจไมใ่ชด้ารซ์ะเลก็ซถ์า้คุณเคยเกดิปฏกิริยิาจากการหยดยาเขา้หลอดเลอืดด าแบบรนุแรง 
 
การลดจ านวนเมด็เลอืด 
ดารซ์ะเล็กซ์สามารถลดจ านวนเมด็เลอืดขาวที่ช่วยในการต่อสู้กบัการติดเชื้อ และเกลด็เลอืดที่ช่วยให้
เลอืดแขง็ตวั โปรดแจง้บุคลากรทางการแพทยถ์า้คุณเกดิมไีขห้รอืมอีาการฟกช ้าหรอืเลอืดออก 
 
การถ่ายเลอืด 
คุณต้องท าการตรวจเลอืดเพื่อหาหมู่เลอืดของคุณก่อนถ้ามคีวามจ าเป็นต้องได้รบัการถ่ายเลอืด ดารซ์ะ
เลก็ซ์สามารถส่งผลกระทบต่อผลการตรวจเลอืดได ้ให้แจง้บุคคลที่ท าการตรวจว่าคุณก าลงัไดร้บัดารซ์ะ
เลก็ซอ์ยู ่
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เดก็และวยัรุ่น 
หา้มใชด้ารซ์ะเลก็ซใ์นเดก็หรอืผูท้ีม่อีายตุ ่ากว่า 18 ปี เพราะยงัไมท่ราบว่ายาจะส่งผลอยา่งไร 
 
ยาตวัอ่ืนและดารซ์ะเลก็ซ ์
แจ้งแพทย์หรอืพยาบาล ถ้าคุณก าลังหรอืเพิ่งใช้หรอือาจใช้ยาตัวอื่น ซึ่งรวมถึงยาที่คุณซื้อเองโดย
ปราศจากใบสัง่ยาจากแพทยห์รอืยาสมนุไพร 
 
การใช้ในสตรีมคีรรภ ์
ปรกึษาแพทย์หรอืพยาบาลก่อนหน้าที่จะได้รบัดาร์ซะเล็กซ์ถ้าคุณก าลงัตัง้ครรภ์ คาดว่าอาจจะมกีาร
ตัง้ครรภ ์หรอืวางแผนทีจ่ะตัง้ครรภ ์
ถ้าคุณมกีารตัง้ครรภ์ระหว่างได้รบัการรกัษาด้วยยานี้ ให้รบีแจง้แพทยห์รอืพยาบาลโดยทนัท ีคุณและ
แพทยจ์ะมกีารตดัสนิใจว่าประโยชน์จากการไดร้บัยามมีากกว่าความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ต่อทารกหรอืไม่ 
 
การคมุก าเนิด 
สตรทีี่ได้รบัดารซ์ะเลก็ซ์ควรมกีารคุมก าเนิดที่มปีระสทิธภิาพในระหว่างได้รบัยา และ 3 เดอืนหลงัหยุด
การรกัษา 
 
การใช้ในสตรีให้นมบตุร 
คุณและแพทย์จะมกีารตัดสินใจว่าประโยชน์ของการให้นมบุตรมมีากกว่าความเสี่ยงต่อทารกหรอืไม ่
สาเหตุเพราะว่าตวัยาอาจผ่านสู่น ้านมไดแ้ละยงัไมท่ราบถงึผลของยาต่อทารก 
 
ผลต่อความสามารถในการขบัข่ีและการท างานกบัเคร่ืองจกัร 
คุณอาจมคีวามรูส้กึเหนื่อยหลงัจากได้รบัดารซ์ะเลก็ซ์ซึ่งอาจส่งผลต่อความสามารถในการขบัขี่หรอืการ
ท างานกบัเครือ่งจกัร 
 
ดารซ์ะเลก็ซป์ระกอบด้วยโซเดียม 
ในแต่ละไวแอลขนาด 5 มลิลลิติรของดารซ์ะเลก็ซ์ประกอบดว้ยโซเดยีม 0.4 มลิลโิมล (9.3 มลิลกิรมั) ถ้า
คุณก าลงัอยูใ่นภาวะจ ากดัโซเดยีมในอาหาร ตอ้งค านึงถงึปรมิาณโซเดยีมในยานี้ดว้ย 
 
ในแต่ละไวแอลขนาด 20 มลิลลิติรของดารซ์ะเลก็ซ์ประกอบด้วยโซเดยีม 1.6 มลิลโิมล (37.3 มลิลกิรมั) 
ถา้คุณก าลงัอยูใ่นภาวะจ ากดัโซเดยีมในอาหารตอ้งค านึงถงึปรมิาณโซเดยีมในยานี้ดว้ย 
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3. การได้รบัดารซ์ะเลก็ซ ์
 
ขนาดของยาท่ีควรได้รบั 
แพทยจ์ะเป็นคนค านวณขนาดยาและก าหนดการใหด้ารซ์ะเลก็ซข์องคุณ โดยขนาดของยาดารซ์ะเลก็ซจ์ะ
ขึน้กบัน ้าหนกัตวัของคุณ 
 
ขนาดยาเริม่ต้นของดารซ์ะเลก็ซ์ คอื 16 มลิลกิรมั ต่อน ้าหนักตวั 1 กโิลกรมั อาจไดร้บัดารซ์ะเลก็ซเ์พยีง
ตวัเดยีวหรอืรว่มกบัยาตวัอื่นเพื่อใชใ้นการรกัษาโรคมะเรง็มลัตเิพลิ มยัอโิลมา (multiple myeloma) 
เมือ่ใหย้าตวัเดยีว จะมกีารใหด้ารซ์ะเลก็ซด์งันี้: 
• 1 ครัง้ทุกสปัดาห ์ส าหรบั 8 สปัดาหแ์รก 
• จากนัน้ 1 ครัง้ ทุก 2 สปัดาห ์เป็นเวลา 16 สปัดาห ์
• จากนัน้ 1 ครัง้ ทุก 4 สปัดาห ์หลงัจากนัน้ ใชไ้ปจนกว่าอาการของคุณไมไ่ดแ้ยล่ง 
 
เมื่อให้ดารซ์ะเลก็ซ์ร่วมกบัยาอื่น ๆ ในการให้ยาแพทยอ์าจมกีารเปลีย่นแปลงระยะห่างของการได้รบัยา
ตามจ านวนการรกัษาทีคุ่ณไดร้บั 
 
วิธีการได้รบัยา 
แพทยห์รอืพยาบาลจะเป็นผู้ให้ยาดารซ์ะเลก็ซ์โดยการหยดเข้าหลอดเลอืดด าอย่างช้า ๆ (intravenous 
infusion) เป็นเวลาหลายชัว่โมง 
 
ยาท่ีได้รบัระหว่างการรกัษาด้วยดารซ์ะเลก็ซ ์
คุณอาจไดร้บัยาเพื่อลดโอกาสในการเกดิโรคงสูวดั  
 
ก่อนการไดร้บัดารซ์ะเลก็ซ์ คุณจะไดร้บัยาเพื่อลดโอกาสการเกดิปฏกิริยิาจากการหยดยาเขา้หลอดเลอืด
ด า (infusion-related reactions) ดงันี้: 
• ยาส าหรบัปฏกิริยิาการแพ ้(ยาตา้นฮสีตามนี) 
• ยาส าหรบัอาการอกัเสบ (ยากลุ่มคอรต์โิคสเตยีรอยด์) 
• ยาส าหรบัอาการไข ้(ไดแ้ก่ พาราเซตามอล) 
 
หลงัการไดร้บัดารซ์ะเลก็ซ์ในแต่ละครัง้ คุณจะไดร้บัยา (เช่น ยากลุ่มคอรต์โิคสเตยีรอยด์) เพื่อลดโอกาส
ในการเกดิปฏกิริยิาจากการหยดยาเขา้หลอดเลอืดด า (infusion-related reactions) 
 
ผูท่ี้มีปัญหาด้านการหายใจ 
ถ้าคุณมปีญัหาด้านการหายใจ เช่น โรคภูมแิพ้หอบหดื หรอืโรคปอดอุดกัน้เรือ้รงั คุณจะได้รบัยาสูดพ่น
เพื่อช่วยปญัหาดา้นการหายใจของคุณ: 
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• ยาทีช่่วยในการขยายหลอดลม (กลุ่มยาขยายหลอดลม) 
• ยาทีล่ดการบวมหรอืระคายเคอืงปอด (กลุ่มยาคอรต์โิคสเตยีรอยด)์ 
 
ถ้าคณุได้รบัดารซ์ะเลก็ซม์ากกว่าท่ีต้องการ 
แพทยห์รอืพยาบาลจะเป็นคนให้ยานี้กบัคุณ ในกรณีที่คุณได้รบัยาขนาดมากเกินไป (การได้รบัยาเกิน
ขนาด) แพทยจ์ะเป็นคนดอูาการไมพ่งึประสงคจ์ากยาทีเ่กดิขึน้ 
 
ถ้าคณุลืมมาตามนัดหมายเพ่ือรบัดารซ์ะเลก็ซ ์
ในการมาตามนดัหมายทุกครัง้เป็นสิง่ทีส่ าคญัมากเพื่อจะไดม้ัน่ใจว่าการรกัษาไดผ้ล ถ้าคุณมกีารพลาดนัด
ใหร้บีท าการนดัหมายครัง้ถดัไปใหเ้รว็ทีสุ่ด 
ถา้มขีอ้สงสยัอื่น ๆ เกีย่วกบัการใชย้า โปรดสอบถามแพทยห์รอืพยาบาล 
 
4. อาการข้างเคียงจากยาท่ีอาจเกิดขึ้น 
 
ยานี้สามารถเกดิอาการขา้งเคยีงไดเ้ช่นเดยีวกบัยาทุกตวั แต่อาการเหล่าน้ีกไ็มไ่ดเ้กดิขึน้กบัผูป้ว่ยทุกราย 
 
ปฏิกิริยาจากการหยดยาเข้าหลอดเลือดด า (infusion-related reactions) 
รบีแจง้แพทย ์เภสชักร หรอืพยาบาลโดยทนัทถีา้คุณมอีาการของปฏกิริยิาจากการหยดยาเขา้หลอดเลอืด
ด า (infusion-related reaction) ระหว่างหรอืภายใน 3 วนัหลงัจากได้รบัยา คุณอาจจ าเป็นต้องได้รบัยา
ชนิดอื่น หรอือาจตอ้งมกีารใหย้าในอตัราทีช่า้ลง หรอืหยดุการใหย้า  
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 
• เวยีนศรีษะ หรอืรูส้กึหน้ามดื เป็นลม (ความดนัโลหติต ่า) 
• มอีาการคนั 
• หายใจมเีสยีงหวดี  
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ถา้คุณเกดิปฏกิริยิาจากการหยดยาเขา้หลอดเลอืดด า (infusion-related reactions) ตามทีก่ล่าวไปขา้งต้น 
ใหร้บีแจง้แพทยห์รอืพยาบาลโดยทนัท ี
 
อาการข้างเคียงอ่ืน ๆ 
อาการท่ีพบบ่อยมาก (เกดิขึน้มากกว่า 1 คน ใน 10 คน): 

• มไีข ้
• รูส้กึเหนื่อยมาก 
• ไขห้วดัใหญ่ 
• ทอ้งเสยี 
• ปวดศรีษะ 
• เสน้ประสาทถูกท าลายซึง่อาจเกดิอาการเหน็บ ชา หรอืปวด 
• ความดนัโลหติสงู 
• 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) 
• สรา้งของเหลวในปอด ส่งผลท าใหห้ายใจล าบาก 
 
การรายงานอาการข้างเคียงจากยา 
ใหแ้จง้แพทยห์รอืพยาบาล ถ้าคุณเกดิอาการขา้งเคยีงจากยาขึน้ ซึง่รวมถงึอาการขา้งเคยีงอื่น ๆ ทีไ่ม่ได้
ระบุไว้ในเอกสารก ากบัยาฉบบันี้  คุณยงัสามารถรายงานอาการข้างเคยีงได้โดยตรงผ่านทางระบบการ
รายงานของประเทศ คุณสามารถช่วยเพิม่ขอ้มลูดา้นความปลอดภยัจากยาตวันี้ไดโ้ดยการรายงานอาการ
ขา้งเคยีงจากยา 
 
5. วิธีการเกบ็รกัษาดารซ์ะเลก็ซ ์
 
เกบ็ดารซ์ะเลก็ซไ์วท้ีโ่รงพยาบาลหรอืคลนิิก 
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เกบ็ยาใหพ้น้จากสายตาและมอืเดก็ 
 
ห้ามใช้ยานี้ภายหลงัจากวนัหมดอายุที่ระบุไว้บนกล่องหลงัค าว่า “ยาสิ้นอายุ” วนัหมดอายุหมายถึงวนั
สุดทา้ยของเดอืนทีม่กีารระบุ 
 
เกบ็ในตูเ้ยน็ (2-8 องศาเซลเซยีส) หา้มแช่แขง็ 
 
เกบ็ในบรรจภุณัฑเ์ดมิเพื่อป้องกนัแสง 
 
ไมค่วรก าจดัยาผ่านระบบน ้าเสยีหรอืขยะของครวัเรอืน บุคลากรทางการแพทยจ์ะท าหน้าทีก่ าจดัยาทีไ่ม่มี
ความจ าเป็นตอ้งใชอ้กี วธิกีารจดัการเหล่าน้ีจะช่วยป้องกนัรกัษาสิง่แวดลอ้ม 
 
6. ส่วนประกอบภายในบรรจภุณัฑแ์ละข้อมลูอ่ืน ๆ 
 
ดารซ์ะเลก็ซป์ระกอบด้วยอะไรบ้าง 

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

• สารประกอบอื่น ๆ คอื กรดกลาเซยีลแอซติกิ แมนนิทอล (อ ี421) โพลซีอรเ์บต 20 โซเดยีมแอซิ
เตตไตรไฮเดรต โซเดยีมคลอไรด ์และน ้าส าหรบัยาฉีด (ดหูวัขอ้ ดารซ์ะเลก็ซป์ระกอบดว้ยโซเดยีม 
ในหวัขอ้ 2) 

 
ลกัษณะของดารซ์ะเลก็ซแ์ละภายในบรรจภุณัฑ ์
ดารซ์ะเล็กซ์เป็นสารเขม้ข้นส าหรบัเตรยีมผสมเป็นสารละลายส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดด าแบบช้า ๆ 
และมลีกัษณะเป็นของเหลวไมม่สีถีงึสเีหลอืง 
ดารซ์ะเลก็ซบ์รรจใุนกล่องซึง่บรรจ ุ1 ไวแอลทีท่ าจากแกว้ 
 
เลขทะเบียนต ารบัยาและวนัท่ีได้รบัอนุมติัทะเบียนต ารบัยา 
ผลิตโดย เลขทะเบียนต ารบัยา วนัท่ีได้รบัอนุมติัทะเบียน

ต ารบัยา 
Cilag AG 
Schaffhausen ประเทศสวติเซอรแ์ลนด์ 

1C 30/60 (NBC) 3 สงิหาคม 2560 
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ผลิตโดย เลขทะเบียนต ารบัยา วนัท่ีได้รบัอนุมติัทะเบียน
ต ารบัยา 

Vetter Pharma Fertigung GmbH & 
Co. KG 
Ravensburg ประเทศเยอรมนี 

1C 31/60 (NBC) 3 สงิหาคม 2560 

 
ค าเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
ยานี้อาจท าใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคุมของแพทยเ์ท่านัน้ 
 
วนัท่ีแก้ไขเอกสารก ากบัยาล่าสดุ DD MMM YYYY 
 
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 าหรบัแพทยฉ์บบัเตม็ไดท้างเวบ็ไซต ์http://ndi.fda.moph.go.th/ 
 
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
ขอ้มลูต่อไปนี้ส าหรบับุคลากรทางการแพทยเ์ท่านัน้: 
 
ผลติภณัฑน์ี้ส าหรบัใชค้รัง้เดยีวเท่านัน้ 
เตรยีมสารละลายส าหรบัฉีดโดยใชเ้ทคนิคปราศจากเชือ้ดงันี้ 
• ค านวณขนาดยา (มลิลกิรมั) ปรมิาตรทัง้หมด (มลิลลิติร) ของสารละลายดารซ์ะเลก็ซท์ีต่อ้งการและ

จ านวนไวแอลของดารซ์ะเลก็ซต์ามน ้าหนกัตวัผูป้ว่ย 
• ตรวจสอบสารละลายดารซ์ะเลก็ซ์ซึ่งควรมลีกัษณะเป็นของเหลวไม่มสีถีงึสเีหลอืง  อย่าใช้หากมี

อนุภาคทบึแสง เปลีย่นสหีรอืมสีิง่แปลกปลอมอื่น ๆ 
• ดดูโซเดยีมคลอไรด ์0.9% จากถุงบรรจุ โดยใชเ้ทคนิคปราศจากเชือ้ ใหไ้ดป้รมิาตรเท่ากบัปรมิาตร

ของสารละลายดารซ์ะเลก็ซท์ีต่อ้งการ 
• ดูดสารละลายดารซ์ะเล็กซ์ที่ต้องใช้และเจอืจางให้ได้ปรมิาตรที่เหมาะสมโดยเตมิลงในถุงที่บรรจุ

โซเดยีมคลอไรด ์0.9% ถุงบรรจตุอ้งผลติจากโพลไีวนิลคลอไรด์ (พวีซี)ี โพลโีพรพลีนี (พพี)ี โพลเีอ

http://ndi.fda.moph.go.th/
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ทธิลีน (พีอี) หรือส่วนผสมโพลีโอเลฟิน (พีพี + พีอี) เจือจางภายใต้สภาวะปราศจากเชื้อที่
เหมาะสม ทิง้ส่วนทีไ่มไ่ดใ้ชท้ีย่งัเหลอือยูใ่นขวดไป 

• พลกิกลบัถุงบรรจเุบา ๆ เพื่อผสมสารละลาย หา้มเขยา่ 
• ตรวจสอบผลติภณัฑ์ยาฉีดด้วยสายตาเพื่อดูอนุภาคและการเปลี่ยนสก่ีอนให้ยา สารละลายที่เจอื

จางอาจมอีนุภาคโปรตนีขนาดเลก็มาก ใสถงึสขีาว เนื่องจากดาราทูมแูมบเป็นโปรตนี อย่าใชห้าก
สงัเกตเหน็อนุภาคทบึแสง เปลีย่นสหีรอืมสีิง่แปลกปลอมอื่น ๆ 

• เนื่องจากดารซ์ะเลก็ซไ์มใ่ส่สารกนัเสยี ควรใชส้ารละลายทีเ่จอืจางแลว้ภายใน 15 ชัว่โมง (รวมเวลา
ที่หยดยา) ที่อุณหภูมหิ้อง (15 องศาเซลเซยีส - 25 องศาเซลเซยีส) ภายใต้สภาวะมแีสงในห้อง
ปกต ิ 

• หากไม่ไดใ้ช้ยาทนัท ีสามารถเก็บสารละลายที่เจอืจางก่อนใชไ้ด้นาน 24 ชัว่โมงในตู้เยน็ (2 องศา
เซลเซยีส - 8 องศาเซลเซยีส) และป้องกนัแสง หา้มแช่แขง็ 

• ใหส้ารละลายทีเ่จอืจางโดยการหยดยาเขา้ทางหลอดเลอืดด าโดยใช้ชุดหยดยา (infusion set) ทีเ่ขา้
กันได้กับตัวควบคุมการไหล (flow regulator) และกับตัวกรอง (in-line polyethersulfone filter; 
PES) ทีจ่บักบัโปรตนีต ่า ปราศจากเชือ้ และปราศจากสารทีท่ าใหเ้กดิไข ้(non-pyrogenic) (ขนาดร ู
0.22 หรอื 0.2 ไมโครเมตร) ต้องใช้ชุดให้ยาที่ผลติจากโพลยีูรเีทน (พยีู) โพลบิวิทาไดอนี (พบีดี)ี 
โพลไีวนิลคลอไรด ์(พวีซี)ี โพลโีพรพลีนี (พพี)ี หรอืโพลเีอทธลินี (พอี)ี 

• อยา่หยดยาดารซ์ะเลก็ซร์ว่มกบัยาอื่นโดยใชส้ายเดยีวกนั 
• อย่าเก็บสารละลายส่วนที่ไม่ได้ใช้ไว้เพื่อใช้อีก  ควรทิ้งส่วนที่ไม่ได้ใช้หรือส่วนที่เสียไปตาม

กฎระเบยีบของทอ้งถิน่ 


