
PIL Title: Infliximab

PIL Revision no.: 1.0

PIL Date: June 26, 2018

Country: Thailand

Reference: LPD rev. no. 1.0, CDS date: March 20, 2018

1

อิกซิไฟTM ยาผงอินฟลิซิแมบ 100 มก. 
สาํหรบัการให้ทางหลอดเลือด

โปรดอ่านเอกสารกาํกบัยานี�ทั �งหมดให้เข้าใจอย่างละเอียดก่อนใช้ยานี�เพราะเอกสารนี�มีข้อมูลสาํคั

ญสาํหรบัคณุ

! โปรดเกบ็เอกสารฉบบันี�ไว้ คุณอาจต้องอ่านขอ้มลูนี�อกีครั �ง

! หากคุณมขีอ้สงสยัใด ๆ เพิ�มเตมิ โปรดถามแพทยข์องคุณ

! ยานี�ใหใ้ชส้าํหรบัคุณเท่านั �น หา้มใหย้านี�แก่ผูอ้ื�น

แมว้า่จะมอีาการแสดงของโรคที�เหมอืนกนักบัอาการของคุณ แต่อาจเป็นอนัตรายได้

! หากคุณไดร้บัผลขา้งเคยีงใด ๆ โปรดปรกึษาแพทยข์องคุณ ซึ�งรวมถงึผลขา้งเคยีงที�อาจเกดิขึ�นใด ๆ

ที�ไม่ไดแ้สดงไวใ้นเอกสารกํากบัยาฉบบันี� ดหูวัขอ้ที� 4

เอกสารฉบบันี�มีข้อมลูใดบา้ง
1. อกิซไิฟคอืยาอะไรและใชใ้นกรณีใด

2. คุณควรทราบสิ�งใดบ้างก่อนที�คุณจะใชอ้กิซไิฟ

3. จะมกีารใหอ้กิซไิฟอย่างไร

4. ผลขา้งเคยีงที�อาจเกดิขึ�น

5. วธิกีารจดัเกบ็อกิซไิฟ

6. ส่วนประกอบของบรรจุภณัฑแ์ละขอ้มลูอื�น ๆ

1. อิกซิไฟคือยาอะไรและใช้ในกรณีใด
อกิซไิฟมสีารออกฤทธิ � อนิฟลซิแิมบ ซึ�งมตีน้กําเนิดมาจากมนุษยแ์ละหนู

อนิฟลซิแิมบเป็นโมโนโคลนอลแอนตบิอดี – โปรตนีชนิดหนึ�งที�ตดิกบัเป้าหมายจําเพาะในร่างกาย

(ในกรณีนี� โปรตนีอกีชนิดหนึ�งที�เรยีกว่า TNF แอลฟา)

อกิซไิฟอยู่ในกลุ่มยาที�เรยีกว่า ‘ตวัขดัขวาง TNF’ 
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มกีารใชย้านี�ในผูใ้หญ่สําหรบัโรคที�เกดิจากการอกัเสบต่อไปนี�:

! โรคขอ้อกัเสบรมูาตอยด์

! โรคขอ้อกัเสบสะเกด็เงนิ

! โรคขอ้กระดกูสนัหลงัอกัเสบตดิยดึ 

! โรคสะเกด็เงนิ

อิกซิไฟยงันํามาใช้ในผูใ้หญ่และเดก็อายุตั �งแต่ 6 ปีขึ�นไปสาํหรบั:

! โรคลาํไสเ้ลก็อกัเสบ (Crohn’s disease)

! โรคลําไสใ้หญ่อกัเสบชนิดเป็นแผล

อกิซไิฟทํางานโดยการตดิกบั TNF แอลฟา (ทูเมอรเ์นโครซสิแฟกเตอรแ์อลฟา) 

อย่างเลอืกเฟ้นและขดัขวางฤทธิ �ของสารดงักล่าว TNF 

แอลฟามสี่วนเกี�ยวขอ้งในกระบวนการอกัเสบของร่างกาย ดงันั �น

การขดัขวางสารนี�จงึสามารถลดการอกัเสบในร่างกายของคุณได้

โรคข้ออกัเสบรมูาตอยด์

โรคข้ออกัเสบรมูาตอยดเ์ป็นโรคที�เกิดจากการอกัเสบของข้อต่าง ๆ

หากคณุเป็นโรคข้ออกัเสบรมูาตอยดที์�มีอาการอยู่ คณุจะได้รบัยาชนิดอื�น ๆ ก่อน 

หากยาเหล่านี�ไม่ได้ผลดีเพียงพอ คณุจะได้รบัอิกซิไฟ 

ซึ�งคณุจะได้รบัร่วมกบัยาอีกชนิดหนึ�งที�เรียกว่า เมโธเทรกเซต เพื�อ:

! ลดอาการและอาการแสดงของโรค

! ป้องกนัการเสยีหายของขอ้ต่อ

! ปรบัปรุงการทําหน้าที�ทางกายภาพ

โรคข้ออกัเสบสะเกด็เงิน

โรคขอ้อกัเสบสะเกด็เงนิเป็นโรคที�เกดิจากการอกัเสบของขอ้ต่าง ๆ ซึ�งโดยปกตแิลว้

เกดิพรอ้มกบัโรคสะเกด็เงนิ หากคุณเป็นโรคขอ้อกัเสบสะเกด็เงนิที�มอีาการอยู่ คุณจะไดร้บัยาชนิดอื�น ๆ

ก่อน หากยาเหล่านี�ไม่ไดผ้ลดเีพยีงพอ คณุจะไดร้บัอกิซไิฟเพื�อ:

! ลดอาการและอาการแสดงของโรค

! ป้องกนัการเสยีหายของขอ้ต่อ

! ปรบัปรุงการทําหน้าที�ทางกายภาพ
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โรคข้อกระดกูสนัหลงัอกัเสบติดยึด 

โรคขอ้กระดูกสนัหลงัอกัเสบตดิยดึเป็นโรคที�เกดิจากการอกัเสบของกระดูกสนัหลงั

หากคุณเป็นโรคขอ้กระดูกสนัหลงัอกัเสบตดิยดึ คุณจะไดร้บัยาชนิดอื�น ๆ ก่อน

หากยาเหล่านี�ไม่ไดผ้ลดเีพยีงพอ คณุจะไดร้บัอกิซไิฟเพื�อ:

! ลดอาการและอาการแสดงของโรค

! ปรบัปรุงการทําหน้าที�ทางกายภาพ

โรคสะเกด็เงิน

โรคสะเกด็เงนิเป็นโรคที�เกดิจากการอกัเสบของผวิหนัง

หากคุณเป็นโรคสะเกด็เงนิชนิดผื�นหนาขั �นปานกลางถงึรุนแรง คุณจะไดร้บัยาหรอืการรกัษาชนิดอื�น ๆ เช่น

การบําบดัดว้ยแสง ก่อน หากยาหรอืการรกัษาเหล่านี�ไม่ไดผ้ลดเีพยีงพอ

คุณจะไดร้บัอกิซไิฟเพื�อลดอาการและอาการแสดงของโรค

โรคลาํไส้ใหญ่อกัเสบชนิดเป็นแผล

โรคลําไสใ้หญ่อกัเสบชนิดเป็นแผลเป็นโรคที�เกดิจากการอกัเสบของลําไส้

หากคุณเป็นโรคลําไสใ้หญ่อกัเสบชนิดเป็นแผล คุณจะไดร้บัยาชนิดอื�น ๆ ก่อน

หากยาเหล่านี�ไม่ไดผ้ลดเีพยีงพอ คณุจะไดร้บัอกิซไิฟเพื�อรกัษาโรคของคุณ

โรคลาํไส้เลก็อกัเสบ (Crohn’s disease)

โรคลาํไส้เลก็อกัเสบเป็นโรคที�เกิดจากการอกัเสบของลาํไส้ หากคณุเป็นโรคลาํไส้เลก็อกัเสบ

คณุจะได้รบัยาชนิดอื�น ๆ ก่อน หากยาเหล่านี�ไม่ได้ผลดีเพียงพอ คณุจะได้รบัอิกซิไฟเพื�อ:

! รกัษาโรคลําไสเ้ลก็อกัเสบที�แสดงอาการ

! ลดจาํนวนของรเูปิดที�ผดิปกต ิ(ทางทะลุ) ระหว่างลําไสแ้ละผวิหนังของคุณ ซึ�งยาหรอืการผ่าตดัอื�น ๆ 

ควบคุมไม่ได้

2. คณุควรทราบสิ�งใดบา้งก่อนที�คณุจะใช้อิกซิไฟ
คณุต้องไม่ได้รบัอิกซิไฟ หาก:

! หากคุณแพอ้นิฟลซิแิมบหรอืส่วนผสมอื�นใดของยานี� (ที�แสดงไวใ้นหวัขอ้ที� 6)

! คุณแพโ้ปรตนีที�มาจากหนู

! คุณมภีาวะหวัใจลม้เหลวขั �นปานกลางหรอืรุนแรง
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หา้มใชอ้กิซไิฟหากกรณีใด ๆ ดา้นบนตรงกบัคุณ หากคุณไม่แน่ใจ

โปรดพูดคุยกบัแพทยข์องคุณก่อนที�คุณจะไดร้บัอกิซไิฟ

คาํเตือนและข้อควรระวงั

โปรดพูดคุยกบัแพทยข์องคุณก่อนที�คุณจะไดร้บัอกิซไิฟ หากคุณ:

เคยไดร้บัการรกัษาดว้ยยาที�มอีนิฟลซิแิมบมาก่อน

! โปรดแจง้แพทยข์องคุณ

หากคุณเคยไดร้บัการรกัษาดว้ยยาที�มอีนิฟลซิแิมบมาก่อนและกําลงัเริ�มการรกัษาดว้ยอกิซไิฟอกีครั �ง

! หากคุณเคยหยุดการรกัษาดว้ยอนิฟลซิแิมบมาเป็นเวลามากกว่า 16 สปัดาห์

คุณจะมคีวามเสี�ยงต่อปฏกิริยิาการแพส้งูขึ�นเมื�อเริ�มการรกัษาอกีครั �ง

การตดิเชื�อ

! โปรดแจง้แพทยข์องคุณก่อนที�คุณจะไดร้บัอกิซไิฟ หากคุณมกีารตดิเชื�อ

แมว้่าจะเป็นการตดิเชื�อที�น้อยมากกต็าม

! โปรดแจง้แพทยข์องคุณก่อนที�คุณจะไดร้บัอกิซไิฟ

หากคุณเคยอาศยัอยูใ่นหรอืเดนิทางไปยงัพื�นที�ที�มกัพบการตดิเชื�อที�เรยีกว่า ฮสิโตพลาสโมซสิ

คอคซดิอิอยโดมยัโคซสิ หรอืบลาสโตมยัโคซสิ

การตดิเชื�อเหล่านี�มสีาเหตุมาจากเชื�อราชนิดจําเพาะที�สามารถมผีลต่อปอดหรอืส่วนอื�น ๆ

ของร่างกายของคุณได้

! คุณอาจตดิเชื�อไดง้า่ยขึ�นเมื�อคุณไดร้บัการรกัษาดว้ยอกิซไิฟ หากคุณมอีายุตั �งแต่ 65 ปีขึ�นไป

คุณมคีวามเสี�ยงสงูขึ�น

! การตดิเชื�อเหล่านี�อาจรา้ยแรง และรวมถงึวณัโรค การตดิเชื�อที�มสีาเหตุมาจากไวรสั เชื�อรา แบคทเีรยี

หรอืสิ�งมชีวีติอื�น ๆ ในสภาพแวดลอ้ม และภาวะพษิเหตุตดิเชื�อที�อาจเป็นอนัตรายถงึแก่ชวีติ

โปรดแจง้แพทยข์องคุณทนัที หากคุณมสีญัญาณของการตดิเชื�อระหว่างการรกัษาดว้ยอกิซไิฟ

สญัญาณรวมถงึการมไีข้ ไอ สญัญาณคลา้ยเป็นไขห้วดัใหญ่  รูส้กึไม่สบาย ผวิแดงหรอืรอ้น มบีาดแผล

หรอืปญัหาทางทนัตกรรม แพทยข์องคุณอาจแนะนําใหห้ยุดอกิซไิฟชั �วคราว

วณัโรค (TB)

! สิ�งที�สาํคญัอย่างยิ�งคอื คุณต้องแจง้แพทยข์องคุณ หากคุณเคยเป็น TB 

หรอืหากคุณเคยใกลช้ดิกบัผู้ที�เคยเป็นหรอืกําลงัเป็น TB
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! แพทยข์องคุณจะทดสอบคุณเพื�อดูว่าคุณเป็น TB หรอืไม่ เคยมรีายงานกรณีของ TB 

ในผูป่้วยที�ไดร้บัการรกัษาดว้ยอนิฟลซิแิมบ แมแ้ต่ในผูป้่วยที�ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาสําหรบั TB 

แลว้กต็าม แพทยข์องคุณจะบนัทกึการทดสอบเหล่านี�บนบตัรแจง้เตอืนผูป้่วย (Patient Alert Card) 

ของคุณ

! หากแพทย์ของคุณรูส้กึว่าคุณมคีวามเสี�ยงเป็น TB คุณอาจไดร้บัการรกัษาดว้ยยาสําหรบั TB 

ก่อนที�คุณจะไดร้บัอกิซไิฟ

โปรดแจง้แพทยข์องคุณทนัที หากคุณมสีญัญาณของ TB ระหวา่งการรกัษาดว้ยอกิซไิฟ

สญัญาณรวมถงึการไอเรื�อรงั นํ�าหนักลด รูส้กึเหนื�อย มไีข้ เหงื�อออกตอนกลางคนื

ไวรสัตบัอกัเสบบ ี

! โปรดแจง้แพทยข์องคุณก่อนที�คุณจะไดร้บัอกิซไิฟ

หากคุณเป็นพาหะของโรคตบัอกัเสบบหีรอืเคยเป็นโรคนี�มาก่อน

! โปรดแจง้แพทยข์องคุณ หากคุณคดิว่าคุณอาจมคีวามเสี�ยงต่อการตดิไวรสัตบัอกัเสบบี

! แพทยข์องคุณควรทดสอบคุณสําหรบัโรคตบัอกัเสบบี

! การรกัษาดว้ยตวัขดัขวาง TNF เช่น อกิซไิฟ

อาจส่งผลใหเ้กดิการปลุกฤทธิ �ของไวรสัตบัอกัเสบบคีนืในผูป่้วยที�เป็นพาหะของไวรสันี�

ซึ�งสามารถเป็นอนัตรายถงึแก่ชวีติไดใ้นบางกรณี

ปญัหาเกี�ยวกบัหวัใจ

! โปรดแจง้แพทยข์องคุณ หากคุณมปีญัหาเกี�ยวกบัหวัใจใด ๆ เช่น ภาวะหวัใจลม้เหลวขั �นไม่รุนแรง

! แพทยข์องคุณจะต้องการเฝ้าตดิตามหวัใจของคุณอย่างใกลช้ดิ

โปรดแจง้แพทยข์องคุณทนัที

หากคุณมสีญัญาณของภาวะหวัใจลม้เหลวใหมห่รอืแย่ลงระหว่างการรกัษาดว้ยอกิซไิฟ

สญัญาณรวมถงึการหายใจไม่อิ�มหรอืเทา้บวม

มะเรง็และมะเรง็ต่อมนํ�าเหลอืง

! โปรดแจง้แพทยข์องคุณก่อนที�คุณจะไดร้บัอกิซไิฟ หากคุณเป็นหรอืเคยเป็นมะเรง็ต่อมนํ�าเหลอืง

(มะเรง็เลอืดชนิดหนึ�ง) หรอืมะเรง็อื�นใด

! ผูป่้วยที�เป็นโรคขอ้อกัเสบรูมาตอยด์รุนแรงที�เป็นโรคมาเป็นระยะเวลานานอาจมคีวามเสี�ยงในการเกดิ

มะเรง็ต่อมนํ�าเหลอืงไดส้งูกว่า
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! เดก็และผูใ้หญ่ที�รบัอกิซไิฟอาจมคีวามเสี�ยงในการเกดิมะเรง็ต่อมนํ�าเหลอืงหรอืมะเรง็ชนิดอื�นไดส้งูขึ�น

! ผูป้่วยบางรายที�ไดร้บัตวัขดัขวาง TNF ซึ�งรวมถงึอนิฟลซิแิมบ เกดิมะเรง็ชนิดที�พบไม่บ่อยที�เรยีกวา่

มะเรง็ต่อมนํ�าเหลอืงชนิดเฮปาโตสปลนิีก ทเีซลล์ ในกลุ่มผูป้่วยเหล่านี�

ส่วนใหญ่เป็นชายวยัรุ่นหรอืชายที�มอีายุน้อย

และส่วนใหญ่เป็นโรคลําไสเ้ลก็อกัเสบหรอืโรคลําไสใ้หญ่อกัเสบชนิดเป็นแผล

มะเรง็ชนิดนี�มกัส่งผลใหเ้สยีชวีติ นอกเหนือจากตวัขดัขวาง TNF แลว้

ผูป้่วยเกอืบทั �งหมดยงัไดร้บัยาที�มอีะซาไธโอพรนีหรอืเมอรแ์คปโตพวิรนีดว้ย

! ผูป้่วยบางรายที�ไดร้บัการรกัษาดว้ยอนิฟลซิแิมบเกดิมะเรง็ผวิหนังบางชนิด

หากคุณพบการเปลี�ยนแปลงใด ๆ

กบัผวิหนังของคุณหรอืการเตบิโตบนผวิหนังระหว่างหรอืหลงัการบาํบดั โปรดแจง้แพทยข์องคุณ

! ผูห้ญงิบางรายที�ไดร้บัการรกัษาสาํหรบัโรคขอ้อกัเสบรูมาตอยดด์ว้ยอนิฟลซิแิมบเกดิมะเรง็ปากมดลูก

สาํหรบัผูห้ญงิที�ใชอ้กิซไิฟ ซึ�งรวมถงึผูท้ี�มอีายุเกนิ 60 ปี

แพทยข์องคุณอาจแนะนําใหต้รวจคดักรองมะเรง็ปากมดลกูเป็นประจํา

โรคปอดหรอืการสูบบุหรี�หนัก

! โปรดแจง้แพทยข์องคุณก่อนที�คุณจะไดร้บัอกิซไิฟ หากคุณเป็นโรคปอดที�เรยีกว่า

โรคปอดอุดกั �นเรื�อรงั (COPD) หรอืหากคุณสูบบุหรี�หนัก

! ผูป่้วยที�เป็น COPD 

และผูป่้วยที�สบูบุหรี�หนักอาจมคีวามเสี�ยงต่อการเกดิมะเรง็จากการรกัษาดว้ยอกิซไิฟไดส้งูกว่า

โรคระบบประสาท

! โปรดแจง้แพทยข์องคุณก่อนที�คุณจะไดร้บัอกิซไิฟ

หากคุณมหีรอืเคยมปีญัหาที�มผีลต่อระบบประสาทของคุณ ซึ�งรวมถงึโรคปลอกประสาทเสื�อมแขง็

กลุ่มอาการกลิแลง-บารเ์ร หากคุณมกีารชกัหรอืไดร้บัการวนิิจฉัยว่าเป็น ‘เสน้ประสาทตาอกัเสบ’

โปรดแจง้แพทยข์องคุณทนัที หากคุณมอีาการของโรคประสาทระหว่างการรกัษาดว้ยอกิซไิฟ

สญัญาณรวมถงึการมองเหน็ของคุณเปลี�ยนแปลงไป แขนหรอืขาของคุณอ่อนแรง

ชาหรอืเป็นเหน็บในส่วนใด ๆ ของร่างกายของคุณ

รเูปิดบนผวิหนังที�ผดิปกติ

! โปรดแจง้แพทยข์องคุณ หากคุณมรีเูปิดที�ผดิปกต ิ(ทางทะลุ) ใด ๆ ก่อนที�คณุจะไดร้บัอกิซไิฟ
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การใหว้คัซนี

! โปรดพูดคุยกบัแพทยข์องคุณ หากคุณเพิ�งไดร้บัหรอืกําลงัจะไดร้บัวคัซนี

! คุณไม่ควรไดร้บัวคัซนีบางชนิดที�เรยีกว่า วคัซนีชนิดเชื�อเป็น

(วคัซนีที�ประกอบดว้ยสารตดิเชื�อที�อ่อนแรงที�มชีวีติ) ขณะที�ใชอ้กิซไิฟ

เนื�องจากอาจเป็นสาเหตุใหเ้กดิการตดิเชื�อ

! การใหว้คัซนีบางชนิดอาจเป็นสาเหตุใหเ้กดิการตดิเชื�อ

! หากคุณไดร้บัอกิซไิฟขณะที�คุณกําลงัตั �งครรภ์

บุตรของคุณยงัอาจมคีวามเสี�ยงต่อการตดิเชื�อดว้ยวคัซนีชนิดเชื�อเป็นที�สงูขึ�นเป็นเวลาสูงสุดหกเดอืนห

ลงัคลอด สิ�งสาํคญัคอื 

คุณต้องแจง้แพทยข์องบุตรของคุณและผูป้ระกอบวชิาชพีดา้นการดูแลสุขภาพอื�น ๆ

เกี�ยวกบัการใชอ้กิซไิฟของคุณ

เพื�อใหพ้วกเขาสามารถตดัสนิใจไดว้่าเมื�อใดบุตรของคุณควรไดร้บัวคัซนีชนิดใด

ซึ�งรวมถงึวคัซนีชนิดเชื�อเป็น เช่น BCG (ที�ใชใ้นการป้องกนัวณัโรค) สาํหรบัขอ้มลูเพิ�มเตมิ

โปรดดูหวัขอ้เกี�ยวกบัการตั �งครรภแ์ละการใหน้มบุตร

สารตดิเชื�อเพื�อการรกัษา

! โปรดพูดคุยกบัแพทยข์องคุณ

หากคุณเพิ�งไดร้บัหรอืมกีําหนดการที�จะไดร้บัการรกัษาดว้ยสารตดิเชื�อเพื�อการรกัษา (เช่น

การหยอดยา BCG ที�ใชส้าํหรบัการรกัษามะเรง็)

การผ่าตดัหรอืกระบวนการทางทนัตกรรม

! โปรดแจง้แพทยข์องคุณ หากคุณกําลงัจะเขา้รบัการผ่าตดัหรอืกระบวนการทางทนัตกรรมใด ๆ

! โปรดแจง้ศลัยแพทยห์รอืทนัตแพทยข์องคุณว่าคุณกําลงัไดร้บัการรกัษาดว้ยอกิซไิฟโดยการแสดงบตัร

แจง้เตอืนผูป้่วยของคุณแก่พวกเขา

เดก็และวยัรุ่น

ขอ้มลูขา้งต้นยงัใชก้บัเดก็และวยัรุ่น นอกจากนี�:

! ผูป้่วยเดก็และวยัรุ่นบางรายที�ไดร้บัตวัขดัขวาง TNF เช่น อนิฟลซิแิมบ เกดิมะเรง็

ซึ�งรวมถงึชนิดที�ไม่พบตามปกติ ซึ�งบางครั �งส่งผลใหเ้สยีชวีติ

! เดก็ที�ใชอ้นิฟลซิแิมบเกดิการตดิเชื�อมากกว่าเมื�อเทยีบกบัผูใ้หญ่

! เดก็ควรไดร้บัวคัซนีที�แนะนําก่อนเริ�มต้นการรกัษาดว้ยอกิซไิฟ
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ควรใชอ้กิซไิฟในเดก็เพื�อการรกัษาสําหรบัโรคลําไสเ้ลก็อกัเสบหรอืโรคลําไสใ้หญ่อกัเสบชนิดเป็นแผลเท่านั �

น เดก็เหล่านี�ตอ้งมอีายุตั �งแต่ 6 ปีขึ�นไป

หากคุณไม่แน่ใจว่าขอ้มลูใด ๆ ขา้งต้นใชก้บัคุณไดห้รอืไม่

โปรดพูดคุยกบัแพทยข์องคุณก่อนที�คุณจะไดร้บัอกิซไิฟ

การใช้ยาอื�นร่วมกบัอิกซิไฟ

ผูป่้วยที�เป็นโรคที�เกดิจากการอกัเสบอยู่แลว้ใชย้าเพื�อบําบดัปญัหาของพวกเขา

ยาเหล่านี�อาจเป็นสาเหตุใหเ้กดิผลขา้งเคยีง

แพทยข์องคุณจะแนะนําคุณว่ายาอื�นใดที�คุณต้องใชต้่อในขณะที�คณุกาํลงัไดร้บัอกิซไิฟ

โปรดแจง้แพทยข์องคุณ หากคุณกําลงัใช้ เพิ�งใช้ หรอือาจใชย้าอื�นใด

ซึ�งรวมถงึยาอื�นใดเพื�อรกัษาโรคลําไสเ้ลก็อกัเสบ โรคลําไสใ้หญ่อกัเสบชนิดเป็นแผล

โรคขอ้อกัเสบรมูาตอยด์ โรคขอ้กระดูกสนัหลงัอกัเสบตดิยดึ โรคขอ้อกัเสบสะเกด็เงนิ หรอืโรคสะเกด็เงนิ

หรอืยาที�ไดม้าโดยไม่มใีบสั �งยา เช่น วติามนิและยาสมุนไพร

โดยเฉพาะอย่างยิ�ง โปรดแจง้แพทยข์องคุณ หากคุณกําลงัใชย้าชนิดใดต่อไปนี�:

! ยาที�มผีลต่อระบบภูมคิุ้มกนัของคุณ

! ไคเนเรต (ซึ�งประกอบดว้ยอะนาคนิรา) ไม่ควรใชอ้กิซไิฟร่วมกบัไคเนเรต

! ออเรนเซยี (ซึ�งประกอบดว้ยอะบาตาเซปต์) ไม่ควรใชอ้กิซไิฟร่วมกบัออเรนเซยี

ขณะที�ใชอ้กิซไิฟ คุณไม่ควรรบัวคัซนีชนิดเชื�อเป็น หากคุณใชอ้กิซไิฟระหว่างตั �งครรภ์

โปรดแจง้แพทยข์องบุตรของคุณและผูป้ระกอบวชิาชพีดา้นการดูแลสุขภาพอื�น ๆ

สาํหรบับุตรของคุณเกี�ยวกบัการใชอ้กิซไิฟของคุณก่อนที�บุตรจะไดร้บัวคัซนีใด ๆ  

หากคุณไม่แน่ใจว่าขอ้มลูใด ๆ ขา้งต้นใชก้บัคุณไดห้รอืไม่

โปรดปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคุณก่อนใชอ้กิซไิฟ

การตั �งครรภ ์การให้นมบุตร และภาวะเจริญพนัธุ์

! หากคุณกําลงัตั �งครรภห์รอืใหน้มบุตร  คดิว่าคุณอาจตั �งครรภ์ หรอืกําลงัวางแผนที�จะมบุีตร

โปรดขอคําแนะนําจากแพทยข์องคุณก่อนที�จะใชย้านี�

ควรใชอ้กิซไิฟระหว่างตั �งครรภต์่อเมื�อแพทย์ของคุณรูส้กึว่ายานี�จาํเป็นสาํหรบัคุณเท่านั �น

! คุณควรหลกีเลี�ยงการตั �งครรภเ์มื�อคุณกําลงัรบัการรกัษาดว้ยอกิซไิฟและเป็นเวลา 6
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เดอืนหลงัจากคุณหยุดการรกัษาดว้ยยานี�

โปรดปรกึษากบัแพทยข์องคุณเกี�ยวกบัการใชก้ารคุมเกดิในช่วงเวลานี�

! หา้มใหน้มบุตร เมื�อคุณกําลงัรบัการรกัษาดว้ยอกิซไิฟ

หากคุณไดร้บัอกิซไิฟระหว่างการตั �งครรภ์ของคุณ บุตรของคุณอาจมคีวามเสี�ยงต่อการตดิเชื�อมากขึ�น

! คุณต้องแจง้แพทยข์องบุตรของคุณและผูป้ระกอบวชิาชพีดา้นการดูแลสุขภาพอื�น ๆ

เกี�ยวกบัการใชอ้กิซไิฟของคุณก่อนที�บุตรของคุณจะได้รบัวคัซนีใด ๆ

หากคุณไดร้บัอกิซไิฟขณะตั �งครรภ์ การใหว้คัซนี BCG (ที�ใชป้้องกนัวณัโรค) แก่บุตรของคุณภายใน 6

เดอืนหลงัคลอดอาจส่งผลใหเ้กดิการตดิเชื�อที�มภีาวะแทรกซอ้นรา้ยแรง ซึ�งรวมถงึการเสยีชวีติ

ไม่ควรใหว้คัซนีชนิดเชื�อเป็น เช่น BCG แก่บุตรของคุณภายใน 6 เดอืนหลงัคลอด

สาํหรบัขอ้มลูเพิ�มเตมิ โปรดดูหวัขอ้เกี�ยวกบัการใหว้คัซนี

การขบัขี�ยานพาหนะและการใช้เครื�องจกัรกล

อกิซไิฟไมม่ผีลต่อความสามารถของคุณในการขบัขี�ยานพาหนะหรอืการใชเ้ครื�องมอืหรอืเครื�องจกัรกล

หากคุณรูส้กึเวยีนศรีษะหลงัจากไดร้บัอกิซไิฟ

โปรดอย่าขบัขี�ยานพาหนะหรอืใชเ้ครื�องมอืหรอืเครื�องจกัรกลใด ๆ

อิกซิไฟประกอบด้วยโซเดียม

อกิซไิฟประกอบดว้ยโซเดยีมน้อยกว่า 1 มลิลโิมล (23 มลิลกิรมั) ต่อหนึ�งขนาดยา นั �นคอื

‘ปราศจากโซเดยีม’ โดยพื�นฐาน อย่างไรกต็าม ก่อนใหอ้กิซไิฟแก่คุณ

มกีารผสมยานี�กบัสารละลายที�ประกอบดว้ยโซเดยีม โปรดปรกึษาแพทยข์องคุณ

หากคุณอยู่ในช่วงจาํกดัเพยีงอาหารที�มเีกลอืตํ�า

3. จะมีการให้อิกซิไฟอย่างไร
มีการให้อิกซิไฟปริมาณเท่าใด

! แพทยจ์ะตดัสนิขนาดยาของคุณและความถี�ที�คุณจะได้รบัอกิซไิฟ ซึ�งจะขึ�นอยูก่บัโรคที�คุณเป็น

นํ�าหนัก และคุณตอบสนองต่ออกิซไิฟไดด้เีพยีงใด

! ตารางด้านล่างแสดงความถี�ที�คณุจะไดร้บัยานี�หลงัจากขนาดแรกของคุณ

ขนาดที� 2 2 สปัดาห์หลงัจากการรกัษาครั �งที� 1 ของคณุ

ขนาดที� 3 6 สปัดาห์หลงัจากการรกัษาครั �งที� 1 ของคณุ

ขนาดยาเพิ�มเติม ทุก 6 ถึง 8 สปัดาห์ ขึ�นอยู่กบัโรคที�คณุเป็น 



PIL Title: Infliximab

PIL Revision no.: 1.0

PIL Date: June 26, 2018

Country: Thailand

Reference: LPD rev. no. 1.0, CDS date: March 20, 2018

10

โรคข้ออกัเสบรมูาตอยด์

ขนาดยาปกต ิคอื 3 มลิลกิรมัต่อนํ�าหนักตวัหนึ�งกโิลกรมั

โรคข้ออกัเสบสะเกด็เงิน โรคข้อกระดกูสนัหลงัอกัเสบติดยึด โรคสะเกด็เงิน 

โรคลาํไส้ใหญ่อกัเสบชนิดเป็นแผล และโรคลาํไส้เลก็อกัเสบ

ขนาดยาปกติ คือ 5 มิลลิกรมัต่อนํ�าหนักตวัหนึ�งกิโลกรมั

มีการให้อิกซิไฟอย่างไร

! แพทยห์รอืพยาบาลของคุณจะใหอ้กิซไิฟแก่คุณในโรงพยาบาลหรอืคลนิิก

! แพทยห์รอืพยาบาลของคุณจะเตรยีมยาสําหรบัการฉีด

! จะมกีารใหส้ารละลายอกิซไิฟในรปูสารที�ใหท้างหลอดเลอืด (หยด) ตลอดเวลา 2 ชั �วโมง

เขา้สู่หลอดเลอืดดํา โดยปกติ ในแขนของคุณ หลงัจากการรกัษาครั �งที�สาม

แพทยข์องคุณอาจตดัสนิใหข้นาดยาอกิซไิฟของคุณตลอดเวลา 1 ชั �วโมง

! จะมกีารเฝ้าตดิตามอาการของคุณขณะที�คุณไดร้บัอกิซไิฟ และเป็นเวลา 1 ถงึ 2 ชั �วโมงหลงัจากนั �น

การใช้ยาในเดก็และวยัรุ่น

ในเดก็ (6 ปีขึ�นไป) ที�ไดร้บัการรกัษาสําหรบัโรคลําไสเ้ลก็อกัเสบหรอืโรคลําไสใ้หญ่อกัเสบชนิดเป็นแผล

ขนาดยาที�แนะนําเท่ากบัผูใ้หญ่

หากคณุได้รบัอิกซิไฟมากเกินไป

เนื�องจากแพทยห์รอืพยาบาลของคุณจะเป็นผูใ้หย้านี� คุณไม่น่าจะไดร้บัยามากเกนิไป ทั �งนี�

ยงัไม่ทราบผลขา้งเคยีงจากการได้รบัอกิซไิฟมากเกนิไป

หากคณุลืมหรือพลาดไม่ได้รบัอิกซิไฟทางหลอดเลือด

หากคุณลมืหรอืพลาดนัดหมายเพื�อรบัอกิซไิฟ โปรดทําการนัดหมายอกีครั �งโดยเรว็ที�สุด

หากคุณมคีําถามใด ๆ เพิ�มเตมิเกี�ยวกบัการใชย้านี� โปรดสอบถามแพทยข์องคุณ

4. ผลข้างเคียงที�อาจเกิดขึ�น
เช่นเดยีวกบัยาทกุชนิด ยานี�สามารถก่อใหเ้กดิผลขา้งเคยีงต่าง ๆ ได้ แต่ไม่ไดเ้กดิขึ�นในทุกราย

ผลขา้งเคยีงส่วนใหญ่อยู่ในระดบัอ่อนหรอืปานกลาง อย่างไรกต็าม

ผูป้่วยบางรายอาจประสบกบัผลขา้งเคยีงที�รา้ยแรงและอาจต้องไดร้บัการรกัษา
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ผลขา้งเคยีงยงัอาจเกดิขึ�นหลงัจากการรกัษาดว้ยอกิซไิฟของคุณหยุดลงแลว้

โปรดแจ้งแพทยข์องคณุทนัที หากคณุสงัเกตเหน็สิ�งใดต่อไปนี�:

! สญัญาณของปฏิกิริยาแพ้ เช่น หน้า รมิฝีปาก ปาก หรอืคอของคุณบวม

ซึ�งอาจเป็นสาเหตุใหก้ลนืหรอืหายใจลาํบาก ผื�นผวิหนัง ลมพษิ มอื เทา้ หรอืขอ้เทา้บวม

ปฏกิริยิาแพอ้าจเกดิขึ�นภายใน 2 ชั �วโมงหลงัจากการฉีดของคุณหรอืหลงัจากนั �น

ผลขา้งเคยีงจากการแพอ้ื�น ๆ ที�อาจเกดิขึ�นจนถงึ 12

วนัหลงัจากการฉีดของคุณรวมถงึอาการปวดในกลา้มเนื�อ มไีข้ ปวดขอ้หรอืขากรรไกร เจบ็คอ

หรอืปวดศรีษะ

! สญัญาณของปัญหาเกี�ยวกบัหวัใจ เช่น แน่นหรอืเจบ็หน้าอก ปวดแขน ปวดทอ้ง หายใจไม่อิ�ม

วติกกงัวล วงิเวยีน เวยีนศรีษะ เป็นลม เหงื�อออก คลื�นไส้ (รูส้กึไม่สบาย) อาเจยีน

การสั �นรวัหรอืกระเพื�อมในหน้าอกของคุณ การเต้นของหวัใจเรว็หรอืชา้ และเท้าของคุณบวม

! สญัญาณของการติดเชื�อ (รวมถึง TB) เช่น มไีข้ รูส้กึเหนื�อย ไอซึ�งอาจจะเกดิขึ�นตลอดเวลา

หายใจไมอ่ิ�ม อาการคลา้ยเป็นไขห้วดัใหญ่ นํ�าหนักลด เหงื�อออกกลางคนื ทอ้งร่วง บาดแผล

ปญัหาทาง

ทนัตกรรม หรอืรูส้กึแสบรอ้นเมื�อถ่ายปสัสาวะ

! สญัญาณของปัญหาเกี�ยวกบัปอด เช่น ไอ หายใจลําบาก หรอืแน่นหน้าอก

! สญัญาณของปัญหาเกี�ยวกบัระบบประสาท (รวมถึงปัญหาเกี�ยวกบัตา) เช่น การชกั

ชาหรอืเป็นเหน็บในส่วนใดของร่างกายของคุณ แขนหรอืขาออ่นแรง สายตามกีารเปลี�ยนแปลง เช่น

การเหน็ภาพซอ้นหรอืปญัหาเกี�ยวกบัตาอื�น ๆ

! สญัญาณของปัญหาเกี�ยวกบัตบั เช่น ผวิหรอืตาเหลอืง ปสัสาวะมสีนํี�าตาลเขม้

หรอืปวดตรงดา้นขวาบนของบรเิวณกระเพาะ มไีข้

! สญัญาณของความผิดปกติของระบบภมิูคุ้มกนัที�เรียกว่า ลูปัส เช่น ปวดขอ้

หรอืผื�นบนแก้มหรอืแขนที�ไวต่อแสงอาทติย์

! สญัญาณของจาํนวนเมด็เลือดตํ�า เช่น มไีขต้ลอดเวลา เลอืดออกหรอืชํ�าง่ายขึ�น หรอืดซูดี

โปรดแจง้แพทยข์องคุณทราบทนัทหีากคุณสงัเกตพบผลขา้งเคยีงใด ๆ ขา้งต้น

ผลขา้งเคยีงอื�น ๆ ของอกิซไิฟที�ทราบกนัรวมถงึอาการต่อไปนี�

! ปวดทอ้ง รูส้กึไม่สบาย

! การตดิเชื�อไวรสั เช่น เรมิ

! การตดิเชื�อทางเดนิหายใจส่วนบน เช่น โพรงจมกูอกัเสบ
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! การตดิเชื�อที�ปอดหรอืหน้าอก เช่น หลอดลมอกัเสบหรอืปอดบวม

! การตดิเชื�อฉวยโอกาส ซึ�งรวมถงึคอคซดิอิอยโดมยัโคซสิ ฮสิโตพลาสโมซสิ นิวโมซสิโตซสิ

โนคารด์โิอซสิ ไซโตเมกาโลไวรสั วณัโรคกระจาย

! โรคราแคนดดิา – ลิ�นเป็นฝ้าขาวหรอื ‘ปากอกัเสบเชื�อรา’ (การตดิเชื�อแคนดดิา)

! ปวดศรีษะ

! ผลขา้งเคยีงเนื�องจากการให้ยาทางหลอดเลอืด

! อาการปวด

! การทํางานของตบัเปลี�ยนไป เอนไซมใ์นตบัเพิ�มขึ�น (แสดงในการตรวจเลอืด)

! หายใจลําบากหรอือาการเจบ็ในขณะหายใจ เจบ็หน้าอก

! ทอ้งร่วง อาหารไม่ย่อย ทอ้งผูก

! ผื�นแพต้าํแย (ลมพษิ) ผื�นคนั

! ปญัหาในการทรงตวัหรอืรูส้กึเวยีนศรีษะ

! มไีข้ เหงื�อออกมากขึ�น

! ปญัหาเกี�ยวกบัระบบไหลเวยีน เช่น ความดนัเลอืดตํ�าหรอืสงู หลอดเลอืดดําอกัเสบมลีิ�มเลอืด

! อาการชํ�า หน้าแดงหรอืเลอืดกําเดาไหล ตวัรอ้น ผวิแดง (รอ้นแดง)

! รูส้กึเหนื�อยหรอือ่อนแรง

! การตดิเชื�อแบคทเีรยี เช่น เลอืดเป็นพษิ ฝี หรอืการตดิเชื�อของผวิหนัง (เซลลเ์นื�อเยื�ออกัเสบ)

! ปญัหาเกี�ยวกบัเลอืด เช่น ภาวะเลอืดจางหรอืจาํนวนเซลลเ์มด็เลอืดขาวตํ�า

! ต่อมนํ�าเหลอืงบวม

! อาการปวดในขอ้ กลา้มเนื�อ การตดิเชื�อทางเดนิปสัสาวะ

! โรคสะเกด็เงนิ ปญัหาเกี�ยวกบัผวิหนัง

! โรคซารค์อยด์

! แอนตบิอดต่ีอต้านอนิฟลซิแิมบ (รวมถงึการลบลา้งฤทธิ �)

! ปฏกิริยิาต่าง ๆ ที�จดุฉีด เช่น อาการปวด บวม แดง หรอืคนั

! หนาวสะท้าน ของเหลวสะสมใต้ผวิหนังจนเป็นสาเหตุให้เกดิการบวม

! ปญัหาเกี�ยวกบัผวิหนัง เช่น เมด็พุพอง หดู การเกดิสหีรอืการเกดิเมด็สทีี�ผวิหนังผดิปกติ

หรอืรมิฝีปากบวม

! ปฏกิริยิาการแพรุ้นแรง (ตวัอย่างเช่น แอนาฟิแลก็ซสิ) ความผดิปกตขิองระบบภูมคิุ้มกนัที�เรยีกว่า

ลปูสั ปฏกิริยิาการแพต่้อโปรตนีแปลกปลอม

! ตบัอกัเสบ ตบัเสยีหาย

! หวัใจลม้เหลวอาการใหมห่รอืแย่ลง อตัราการเตน้ของหวัใจชา้

กลา้มเนื�อหวัใจขาดเลอืด/กลา้มเนื�อหวัใจตาย
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! เป็นลม

! การชกั ปญัหาเกี�ยวกบัประสาท

! รใูนลําไสห้รอืการอุดตนัลําไสเ้ลก็ โรคโครหน์ UC

! การตดิเชื�อรา เช่น การตดิเชื�อยสีต์

! ปญัหาเกี�ยวกบัปอด (เช่น อาการบวมนํ�า)

! ของเหลวรอบปอด (สารนํ�าในโพรงเยื�อหุม้ปอด)

! จาํนวนเกลด็เลอืดตํ�า

! มะเรง็เลอืดชนิดหนึ�ง (มะเรง็ต่อมนํ�าเหลอืง)

! การตดิเชื�อเนื�องจากระบบภูมคิุ้มกนัอ่อนแรง

! การตดิเชื�อตบัอกัเสบบเีมื�อคุณเคยเป็นโรคตบัอกัเสบบใีนอดตี

! เนื�อเยื�อบวมหรอืโตผดิปกติ

! ความผดิปกตขิองภูมคิุม้กนัที�ส่งผลต่อปอด ผวิหนัง และตอ่มนํ�าเหลอืง (เช่น โรคซารค์อยด)์

! ปญัหาเกี�ยวกบัผวิหนังรา้ยแรง เช่น ทอ็กซกิ อพีเิดอรม์ลั เนโครไลซสิ กลุ่มอาการสตเีฟนสจ์อหน์สนั

หรอือรีธิมีา มลัตฟิอรเ์ม ปญัหาเกี�ยวกบัผวิหนัง เช่น ฝี

! ความผดิปกตขิองระบบประสาทรา้ยแรง เช่น ไขสนัหลงัอกัเสบ

โรคที�คลา้ยโรคปลอกประสาทเสื�อมแขง็ เสน้ประสาทตาอกัเสบ และ กลุม่อาการกลิแลงบารเ์ร

! ของเหลวในเยื�อหุม้หวัใจ (ภาวะนํ�าในช่องเยื�อหุ้มหวัใจ)

! ปญัหาเกี�ยวกบัปอดรา้ยแรง (เช่น โรคเนื�อเยื�อระหว่างถุงลมปอดอกัเสบ)

! เมลาโนมา (มะเรง็ผวิหนังชนิดหนึ�ง)

! มะเรง็ปากมดลูก

! เนื�อรา้ยในปอดหรอืศรีษะและคอ

! จาํนวนเมด็เลอืดตํ�า ซึ�งรวมถงึจาํนวนของเซลลเ์มด็เลอืดขาวลดลงอย่างรา้ยแรง

! มะเรง็ในเดก็และผูใ้หญ่

! มะเรง็เลอืดที�พบน้อยมากที�ส่งผลต่อผูท้ี�อายุน้อยเป็นสว่นใหญ่ (มะเรง็ต่อมนํ�าเหลอืงเฮปาโตสปลนิีก

ทเีซลล)์

! ตบัวาย

! มะเรง็เซลลเ์มอรเ์คล (มะเรง็ผวิหนังชนิดหนึ�ง)

! การสูญเสยีการมองเหน็ชั �วคราวระหว่างหรอืภายใน 2 ชั �วโมงหลงัจากการใหย้าทางหลอดเลอืด

! การตดิเชื�อเนื�องจากระบบภูมคิุ้มกนัอ่อนแอหลงัจากการใชว้คัซนีชนิดเชื�อเป็น

! อตัราการขจดัสูงขึ�น ประสทิธศิกัยล์ดลง แอนตบิอดทีี�ตา้นดเีอสดเีอน็เอ

ผลข้างเคียงเพิ�มเติมในเดก็และวยัรุ่น
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เดก็ที�ใชอ้นิฟลซิแิมบสําหรบัโรคลําไสเ้ลก็อกัเสบแสดงผลขา้งเคยีงที�แตกต่างจากผูใ้หญ่ที�ใชอ้นิฟลซิแิมบสํา

หรบัโรคลําไสเ้ลก็อกัเสบไปบา้ง ผลขา้งเคยีงที�เกดิขึ�นในเดก็มากกว่าคอื: เซลลเ์มด็เลอืดแดงตํ�า

(ภาวะเลอืดจาง) เลอืดในอุจจาระ ระดบัของเซลลเ์มด็เลอืดขาวโดยรวมตํ�า (ภาวะเมด็เลอืดขาวตํ�า) 

แดงหรอืหน้าแดง (รอ้นแดง) การตดิเชื�อไวรสั ระดบัของเซลลเ์มด็เลอืดขาวที�ต่อสูก้ารตดิเชื�อตํ�า

(ภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลตํ�า) กระดกูรา้ว การตดิเชื�อแบคทเีรยี และปฏกิริยิาการแพข้องทางเดนิหายใจ

การรายงานผลข้างเคียง

หากคุณมผีลขา้งเคยีงใด ๆ โปรดพูดคุยกบัแพทย์ เภสชักร หรอืพยาบาลของคุณ

ซึ�งรวมถงึผลขา้งเคยีงที�อาจเกดิขึ�นใด ๆ ที�ไม่ไดแ้สดงไวใ้นเอกสารกาํกบัยาฉบบันี�

5. วิธีการจดัเกบ็อิกซิไฟ
โดยปกตแิลว้ ผูป้ระกอบวชิาชพีดา้นสุขภาพที�โรงพยาบาลหรอืคลนิิกจะเป็นผูเ้กบ็อกิซไิฟ

รายละเอยีดการเกบ็เมื�อคุณต้องใชย้ามดีงันี�:

! เกบ็ยานี�ใหพ้น้จากสายตาและมอืเดก็

! หา้มใชย้านี�หลงัจากวนัหมดอายุที�ไดร้ะบุไวบ้นฉลากและและบนกล่อง ซึ�งอยูห่ลงัคําว่า “EXP” 

วนัหมดอายุหมายถงึวนัสุดทา้ยของเดอืนนั �น

! เกบ็ขวดที�ไม่ไดเ้ปิดฝาไวใ้นตู้เยน็ที� 2°เซลเซยีส ถงึ 8°เซลเซยีส

! ยานี�ยงัสามารถเกบ็ไวใ้นกล่องเดมินอกตู้เยน็ถงึสูงสุด 30°เซลเซยีส เป็นระยะเวลาหนึ�งจนถงึหกเดอืน

แต่ต้องไม่เกนิวนัหมดอายุเดมิ ในสถานการณ์นี� หา้มนํากลบัไปเกบ็ไวใ้นตู้เยน็อกี

เขยีนวนัหมดอายุใหม่บนกล่อง ซึ�งรวมถงึวนั/เดอืน/ปี ทิ�งยานี�

หากไม่ไดใ้ชภ้ายในวนัหมดอายุใหม่หรอืวนัหมดอายุที�พมิพอ์ยู่บนกล่อง โดยดูตามวนัที�ที�มาถงึก่อน

! ทั �งนี� แนะนําว่าเมื�อเตรยีมอกิซไิฟสําหรบัการใหย้าทางหลอดเลอืด ใหใ้ชย้านี�เรว็ที�สุดเท่าที�จะทําได้

(ภายใน 3 ชั �วโมง) 

! หา้มใชย้านี� หากยาเปลี�ยนสหีรอืหากมอีนุภาค

6. ส่วนประกอบของบรรจภุณัฑแ์ละข้อมูลอื�น ๆ
อิกซิไฟประกอบด้วยอะไร

! สารออกฤทธิ � คอื อนิฟลซิแิมบ แต่ละขวดมอีนิฟลซิแิมบ 100 มลิลกิรมั หลงัจากการเตรยีม

แต่ละขวดมอีนิฟลซิแิมบ 10 มลิลกิรมั

! ส่วนผสมอื�น ๆ คอื พอลซิอรเ์บต 80 ไดโซเดยีมซคัซเินตเฮกซะไฮเดรต และกรดซคัซนิิก



PIL Title: Infliximab

PIL Revision no.: 1.0

PIL Date: June 26, 2018

Country: Thailand

Reference: LPD rev. no. 1.0, CDS date: March 20, 2018

15

อิกซิไฟมีรปูร่างลกัษณะอย่างไรและมีสิ�งใดบรรจอุยู่ในกล่อง

อกิซไิฟมใีหใ้นรปูแบบขวดแก้วที�มผีงสําหรบัความเขม้ขน้สาํหรบัสารละลายสําหรบัการใหท้างหลอดเลอืด

อกิซไิฟผลติขึ�นในบรรจุภณัฑ์ 1 ขวด

คาํแนะนําสาํหรบัการใช้และการจดัการ – สภาวะการเกบ็

เกบ็ขวดที�ไม่ไดเ้ปิดฝาไวใ้นตู้เยน็ที� 2°ซ ถงึ 8°ซ 

ข้อพิจารณาและคาํแนะนําทั �วไปสาํหรบัการเตรียมและการให้ยา
อกิซไิฟมเีจตนาเพื�อใชภ้ายใต้คู่มอืและการควบคุมดูแลของแพทย์

สารละลายสําหรบัการใหท้างหลอดเลอืดที�คนืสภาพแลว้ควรเตรยีมขึ�นโดยผูเ้ชี�ยวชาญทางการแพทยท์ี�ไดร้ ั

บการฝึกอบรมโดยใชเ้ทคนิคปลอดเชื�อโดยกระบวนการต่อไปนี�:

1. คาํนวณขนาดยา ปรมิาตรทั �งหมดของสารละลายอกิซไิฟที�คนืสภาพแลว้ที�ต้องการ

และจาํนวนขวดของอกิซไิฟที�ตอ้งการ อกิซไิฟแต่ละขวดมอีนิฟลซิแิมบแอนตบิอดี 100 มลิลกิรมั

2. คนืสภาพอกิซไิฟแต่ละขวดดว้ยนํ�าปลอดเชื�อสาํหรบัการฉีด 10 มลิลลิติร USP 

โดยใชก้ระบอกฉีดที�ตดิดว้ยเขม็ 21 เกจ หรอืเขม็ที�เลก็กว่านั �นดงัต่อไปนี�: ดงึฝาฟลปิออกจากขวด

และเชด็ดา้นบนดว้ยการป้ายแอลกอฮอล์ สอดเขม็ของกระบอกฉีดเขา้ในขวดผา่นศนูยก์ลางของจุกยาง

และฉีดนํ�าปลอดเชื�อสาํหรบัการฉีด USP เขา้ไปใหก้ระทบผนังแก้วของขวด หมุนเหวี�ยงสารละลายเบา ๆ

โดยการหมุนขวดเพื�อละลายผงระเหยแหง้ หลกีเลี�ยงการเขย่าเป็นเวลานานหรอืเขย่าแรง หา้มเขย่า

การเกดิฟองของสารละลายเมื�อคนืสภาพไม่ใช่เรื�องผดิปกติ พกัสารละลายที�คนืสภาพแลว้ไวเ้ป็นเวลา 5 

นาที สารละลายควรไรส้ถีงึสเีหลอืงอ่อนและเหลอืบมวั

และสารละลายอาจทําใหเ้กดิอนุภาคโปร่งแสงเลก็น้อยเนื�องจากอนิฟลซิแิมบเป็นโปรตนี หา้มใช้

หากก้อนระเหยแหง้ไม่ละลายอย่างเตม็ที� หรอืหากเกดิอนุภาคทบึแสง การเปลี�ยนสี

หรอือนุภาคแปลกปลอมอื�น ๆ หลงัจากการคนืสภาพดว้ยนํ�าปลอดเชื�อสาํหรบัการฉีด 10 มลิลลิติร USP 

ค่าความเป็นกรด-ด่างที�เป็นผลลพัธค์อืประมาณ 6

3. เจอืจางปรมิาตรทั �งหมดของขนาดยาของสารละลายอกิซไิฟที�คนืสภาพแลว้ถงึ 250 มลิลลิติร

ดว้ยสารฉีดโซเดยีมคลอไรด์ปลอดเชื�อ 0.9% USP 
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โดยการดูดปรมิาตรที�เท่ากบัปรมิาตรของอกิซไิฟที�คนืสภาพแลว้จากขวดหรอืถุง 250 

มลิลลิติรที�บรรจุสารฉีดโซเดยีมคลอไรด์ 0.9% USP 

หา้มเจอืจางสารละลายอกิซไิฟที�คนืสภาพแลว้ดว้ยสารเจอืจางอื�นใด ค่อย ๆ

เตมิปรมิาตรทั �งหมดของสารละลายอกิซไิฟที�คนืสภาพแลว้ลงในขวดหรอืถุงสําหรบัการใหท้างหลอดเลอืด

250 มลิลลิติร ค่อย ๆ ผสม ความเขม้ขน้ของสารที�ใหท้างหลอดเลอืดที�เป็นผลลพัธค์วรอยู่ในช่วงระหว่าง

0.4 มลิลกิรมั/มลิลลิติร และ 4 มลิลกิรมั/มลิลลิติร

4. การใหอ้กิซไิฟทางหลอดเลอืดควรเริ�มต้นภายใน 3 ชั �วโมงที�มกีารคนืสภาพและเจอืจาง

ตอ้งมกีารใหท้างหลอดเลอืดตลอดระยะเวลาไม่น้อยกว่า 2 ชั �วโมง

และต้องใชชุ้ดการให้ยาทางหลอดเลอืดที�มตีวักรองการเขา้จบัโปรตนีตํ�าที�ไม่ก่อไขป้ลอดเชื�อแบบอนิไลน์

(ขนาดรู 1.2 ไมโครเมตรหรอืเลก็กว่านั �น) ขวดไม่มสีารกนัเสยีตา้นแบคทเีรยี ดงันั �น

ไม่ควรเก็บส่วนของสารละลายสําหรบัการให้ทางหลอดเลอืดที�ยงัไมไ่ดใ้ชใ้ด ๆ สาํหรบัการใช้ซํ�า

5. 

ควรมกีารตรวจสอบผลติภณัฑย์าที�ใหโ้ดยไม่ผ่านทางเดนิอาหารดว้ยตาก่อนและหลงัการคนืสภาพเพื�อหาวั

สดุอนุภาคและการเปลี�ยนสก่ีอนการให้ ทุกเมื�อที�ทาํไดต้ามแต่สารละลายและภาชนะบรรจุ

หากสงัเกตพบอนุภาคทบึแสง การเปลี�ยนสี หรอือนุภาคแปลกปลอมอื�น ๆ ไม่ควรใชส้ารละลาย

ควรทิ�งผลติภณัฑย์าที�ไม่ไดใ้ชห้รอืวสัดุของเสยีใด ๆ ตามขอ้กําหนดในทอ้งถิ�น
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