
Abbreviated Prescribing Information:
Composition: AFSTYLA 250, 500, 1000, 2000, 3000 IU powder and solvent for solution for injection. Therapeutic indications: AFSTYLA is indicated in treatment and prophylaxis of bleeding in patients with 
haemophilia A (congenital factor VIII deficiency). AFSTYLA can be used for all age groups. Posology: On demand treatment: The calculation of the required dose of factor VIII is based on the empirical finding that 1 
International Unit (IU) factor VIII per kg body weight raises the plasma factor VIII activity by 2 IU/dl. The required dose is determined using the following formula: Dose (IU) = body weight (kg) x Desired factor VIII rise 
(IU/dL or % of normal) x 0.5 (IU/kg per IU/dL).; Prophylaxis (Adult and adolescent of 12 years of age and above): The recommended starting regimen is 20 to 50 IU/kg of AFSTYLA administered 2 to 3 times weekly.; 
Prophylaxis (Paediatric, 0 to <12 years of age): The recommended starting regimen is 30 to 50 IU per kg of AFSTYLA administered 2 to 3 times weekly.  Method of administration: Intravenous use. The reconstituted 
preparation should be injected slowly at a rate comfortable for the patient at a maximum injection rate of 10 ml/min. Contraindications: AFSTYLA is contraindicated in patients who have had hypersensitivity to the 
active substance or to any of the excipients or with a known allergic reaction to hamster proteins.  Warnings and precautions for use: Allergic type hypersensitivity reactions are possible with AFSTYLA. For patients 
with previous hypersensitivity reactions appropriate pre-medication may be considered.; The formation of neutralizing antibodies (inhibitors) to factor VIII is a known complication in the management of individuals with 
haemophilia A. In general, all patients treated with coagulation factor VIII products should be carefully monitored for the development of inhibitors by appropriate clinical observations and laboratory tests.; If the 
one-stage clotting assay is used, multiply the result by a conversion factor of 2 to determine the patient’s factor VIII activity level.; In patients with existing cardiovascular risk factors, substitution therapy with factor 
VIII may increase the cardiovascular risk.; If a central venous access device (CVAD) is required, risk of CVAD-related complications including local infections, bacteremia and catheter site thrombosis should be 
considered.; This medicine contains up to 7 mg (0.3 mmol) sodium per ml after reconstitution. To be taken into consideration by patients on a controlled sodium diet.; The listed warnings and precautions apply both 
to adults and children. pregnancy and lactation: Animal reproduction studies have not been conducted with AFSTYLA. Based on the rare occurrence of haemophilia A in women, experience regarding the use of factor 
VIII during pregnancy and breast-feeding is not available. Therefore, factor VIII should be used during pregnancy and lactation only if clearly indicated. Undesirable effects: Hypersensitivity or allergic reactions (which 
may include angioedema, burning and stinging at the injection site, chills, flushing, generalized urticaria, headache, hives, hypotension, lethargy, nausea, restlessness, tachycardia, tightness of the chest, tingling, 
vomiting, wheezing) have been observed rarely with the use of factor VIII products and may in some cases progress to severe anaphylaxis (including shock). Development of neutralizing antibodies (inhibitors) may occur 
in patients with haemophilia A treated with factor VIII, including with AFSTYLA. If such inhibitors occur, the condition may manifest itself as an insufficient clinical response. In such cases, it is recommended that a 
specialised haemophilia centre be contacted. Precautions for storage: Store in a refrigerator (2 °C to 8 °C). Do not freeze. Keep vials in the outer carton in order to protect from light. AFSTYLA may be stored at room 
temperature, not to exceed 25°C, for a single period of up to 3 months, within the expiration date printed on the carton and vial labels. Once the product has been taken out of the refrigerator, the product must not be 
returned to the refrigerator. Please record the beginning of storage at room temperature on the product carton.

Please refer to the full prescribing information in package insert before use.
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ความถูกต�องของโฆษณานี้เป�นความรับผ�ดชอบของผู�โฆษณามิได�ดำเนินการโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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สื่อสิ�งพ�มพ�นี้ใช�เพ�่อให�ข�อมูลข�อมูลแก�บุคคลากรทางการแพทย�เท�านั้น

ห�ามนําไปเผยแก�ประชาชนทั่วไป

ว�ธีการผสมและการให�ยา AFSTYLA 
ด�วยอ�ปกรณ�ช�วยผสม Mix2VialTM 1A

การโฆษณาตามใบอนุญาตนี้ต�องกระทำโดยตรงต�อผู�ประกอบโรคศิลปะ ผู�ประกอบว�ชาชีพเวชกรรม หร�อผู�ประกอบการบำบัดโรคสัตว�เท�านั้น ผู�ใดนำโฆษณานี้ไปเผยแพร�ต�อบุคคลอื่นที่ไม�ใช�ผู�ประกอบโรคศิลปะ 

ผู�ประกอบว�ชาชีพเวชกรรม หร�อผู�ประกอบการบำบัดโรคสัตว� ถือเป�นการฝ�าฝ�นมาตรา 88 และมาตรา 88 ทว� ต�องระวางโทษปรับไม�เกินหนึ่งแสนบาท ตามตรา 124 แห�งพระราชบัญญัติยาพ.ศ. 2510 และฉบับแก�ไขเพ��มเติม



ว�ธีการเตร�ยมยาแฟคเตอร�แปดสําหรับการฉีด

•  ล�างมือให�สะอาด 1B

•  เตร�ยมอ�ปกรณ�ดังรายการต�อไปนี้ให�พร�อม บนพ�้นที่สะอาดผ�วเร�ยบ: 1C

   ขวดบรรจ�ยาแฟคเตอร�แปด, ขวดบรรจ�นํ้า, อ�ปกรณ� Mix2Vial, 

   เข็มฉีดยา, แผ�นเช็ดแอลกอฮอล� 1D

ว�ธีการผสมด�วยอ�ปกรณ� Mix2Vial

ก�อนเร��มผสมยา

ขวดบรรจ�ผงยา
แฟคเตอร�แปด 1D

อ�ปกรณ� Mix2Vial
สําหรับการผสม 1D

ขวดบรรจ�นํ้า
ปราศจากเชื้อ ปร�มาตร

2.5 หร�อ 5 มิลลิลิตร (มล.)
สําหรับใช�ผสมยา 1D

เซทอ�ปกรณ�สําหรับการฉีด:
•  เข็มฉีดยาแบบใช�แล�วทิ�ง ขนาด 5 มล. หร�อ 10 มล. 1 ชิ�น

•  อ�ปกรณ�ในการเจาะเส�นเลือดดํา 1 ชุด

•  แผ�นเช็ดแอลกอฮอล� 2 แผ�น

•  แผ�นป�ดแผลแบบไม�ปราศจากเชื้อ 1 แผ�น 1Dหมายเหตุ

รูปบรรจ�ภัณฑ�ที่แสดงในภาพใช�เพ�่อประกอบการอธิบายเท�านั้น

ใช�มือจับขวดยาแฟคเตอร�แปดให�แน�น 

จากนั้นนําขวดนํ้าที่มีอะแดปเตอร� 

Mix2Vial ครอบติดอยู� ควํ่าลงครอบ

ขวดยา กดอะแดปเตอร� Mix2Vial 

ด�านที่เป�นหนามโปร�งใสลงไปในแนวตรง

ผ�านจ�กยางของขวดยาที่อยู�ด�านล�าง 1I

จับขวดยาที่ยังคงมีอ�ปกรณ�อะแดปเตอร� 

Mix2Vial ด�านโปร�งใสติดอยู�หมุนวนเบาๆ 

จนกระทั่งยาละลายหมด

อย�าเขย�า 1K

นํ้าจะไหลเข�าสู�ขวดยาแฟคเตอร�แปด

โดยอัตโนมัติ เมื่อเสร็จแล�วให�คลาย

เกลียวด�านบนของ Mix2Vial ออก 

เพ�่อแยกเอาชิ�นส�วนของอะแดปเตอร�

ด�านสีฟ�าที่ติดกับขวดนํ้าออก 1J 

แกะฝาด�านบนของห�อบรรจ�อ�ปกรณ�   

Mix2Vial ออก แต�ไม�นําอ�ปกรณ�

ออกจากภาชนะบรรจ� 1F

ค�อยๆ ยกห�อบรรจ�ภัณฑ�ออกจาก

อ�ปกรณ�ช�าๆ ด�วยความระมัดระวัง 

โดยให�ตัวอะแดปเตอร� Mix2Vial 

ยังคงครอบติดอยู�กับขวดนํ้า 1H

จับขวดนํ้าให�แน�น จากนั้นนําอ�ปกรณ� 

Mix2Vial ด�านที่เป�นหนามสีฟ�ากดลง

ไปในแนวตรง ผ�านจ�กยางของขวดน้ํา 1G

นําขวดยาแฟคเตอร�แปดและขวดนํ้า

ออกมาวางตั้งทิ�งไว� จนอ�ณหภูมิเท�ากับ

อ�ณหภูมิห�อง 1E

ตรวจสอบวันหมดอายุบนขวด และ

บนบรรจ�ภัณฑ�ของอ�ปกรณ� Mix2Vial 1A

เช็ดจ�กยางด�วยแผ�นเช็ดแอลกอฮอล�

แล�วปล�อยให�แห�ง 1E

แกะฝาหุ�มด�านบนขวดยาและขวดนํ้าออก 1E

ดึงกระบอกฉีดยาเพ�่อดูดอากาศ

เข�าไปในเข็มฉีดยา 1L

พลิกควํ่าขวดยาในขณะที่มือยังคงกด

ลูกสูบเข็มฉีดยาอยู� และค�อยๆ ทําการ

ดูดยาลงในหลอดฉีดยาโดยการดึง

ลูกสูบเข็มฉีดยาออกช�าๆ 1M

จับขวดยาแฟคเตอร�ในแนวตั้งตรงให�แน�น 

จากนั้นเชื่อมต�อเข็มฉีดยาเข�ากับข�อต�อ 

Mix2Vial ฉีดอากาศเข�าไปในขวดยา 1L

เมื่อดูดตัวยาเข�าหลอดฉีดเสร็จแล�ว

ให�จับกระบอกฉีดยาให�แน�น ถอดอะแดปเตอร� 

Mix2Vial ออกจากเข็มฉีดยาในขณะที่

ตําแหน�งของลูกสูบเข็มฉีดยาอยู�ด�านล�าง

ตามภาพ 1N

จัดเตร�ยมเซทอ�ปกรณ�การให�ยาตาม

คําแนะนําของแพทย� / พยาบาล 1Oทําการ

ติดตั้งเข็มฉีดยาเข�ากับชุดอ�ปกรณ�การ

ให�ยาตามเวลาที่เหมาะสม 1P  และให�ยาทาง

หลอดเลือดดําตามคําแนะนํา 1Q

ว�ธีการผสมและการให�ยา AFSTYLA 
ด�วยอ�ปกรณ�ช�วยผสม Mix2VialTM 1A


