
 AdimFlu 

 

ส่วนประกอบ 

วคัซีนนีม้ีลกัษณะเป็นยานํา้แขวนตะกอนใสหรือขาวขุน่เลก็น้อยประกอบด้วย Purified virus HA antigen 

ใน 1 โด๊สของ 0.5 มิลลลิติร ของวคัซีนประกอบด้วย 

A/California/7/2009 (H1N1) like virus 

A/California/7/2009(Reassortant NYMCX-179A) (H1N1)……………………….......15 ไมโครกรัม/0.5 มิลลลิติร 

A/Hong Kong/4801/2014(H3N2)-like virus 

A/Hong Kong/4801/2014(Reassortant NYMCX-263B)(H3N2) ………………........15 ไมโครกรัม/0.5 มิลลลิติร 

B/Brisbane/60/2008-like virus 

B/Brisbane/60/2008(Reassortant NYMCX BX-35)…………………………………………15 ไมโครกรัม/0.5 มิลลลิติร 

 

ไวรัสสายพนัธุ์ข้างต้นนีเ้ป็นไปตามท่ีองค์การณ์อนามยัโลกแนะนําสาํหรับใช้ปี 2016-2017 ในซีกโลกเหนือ 

วคัซีนนีม้ี PH 6.8-8.0 และมีอตัราสว่น Osmolarity เมื่อเทียบกบั normal saline ประมาณ 1 

 

ลักษณะยา  

ไวรัสไข้หวดัใหญ่ถกูฉีดเข้าไปใน allantoic cavities ของไขไ่ก่ฟัก หลงัจากฟักตวัแล้วจงึเก็บของเหลวท่ีอยูภ่ายใน จากนัน้

จึงผา่นกระบวนการแยกและทําให้เข้มข้นโดย sucrose gradient centrifugation และทําให้ชิน้สว่นของฮีแมกกลตูินิน 

กลบัคืนมาโดยการเติม Ether จากนัน้ผา่นกระบวนการ ทําให้ออ่นฤทธ์ิโดยการเตมิ Formalin และทําให้เจือจางด้วย

สารละลาย Phosphate bufferd  จนได้สารแขวนตะกอนท่ีประกอบด้วยฮีแมกกลตูินินตามท่ีต้องการ สารละลาย 

Phosphate bufferd  มีสว่นประกอบดงันี ้sodium chloride, disodium hydrogen phosphate, potassium dihydrogen 

phosphate และ water for injection วคัซีนนีอ้าจประกอบด้วย formaldehyde และ polysorbate 80 เลก็น้อย ซึง่ถกูเติม

ในระหวา่งกระบวนการผลติ  

 

ข้อบ่งใช้    

วคัซนีนีใ้ช้สาํหรับปอ้งกนัโรคไข้หวดัใหญ่  

 

ขนาดและวิธีการบริหารยา 

วคัซนีนีบ้ริหารโดยฉีดเข้าใต้ผิวหนงัหรือเข้ากล้าม 

ขนาดยา  

1.สาํหรับเด็กอาย ุ6 เดือนถึง 3 ปี ให้ 1 โด๊ส (0.25 มิลลลิติร) 

2.สาํหรับเด็กอายมุากกวา่ 3 ปี และผู้ใหญ่ให้ 1 โด๊ส (0.5 มิลลลิติร)  

สาํหรับเด็กอายนุ้อยกวา่ 9 ปี ท่ีไมเ่คยได้รับการฉีดวคัซีนมาก่อน แนะนําให้ฉีดอีก 1 เข็ม หลงัจากเข็มแรกอยา่งน้อย 4 

สปัดาห์  

 

การใช้บรรจภุณัฑ์ pre-filled syringe 

ในกรณีให้วคัซีนในเด็กท่ีอายนุ้อยกวา่ 3 ปี ให้ฉีดเพียงคร่ึงโด๊สของขนาด 0.5 มิลลลิติร (0.25 มิลลิลติร) โดยทิง้คร่ึงหนึง่

และใช้สว่นท่ีเหลอื 



ข้อควรระวัง 

1. ก่อนการให้วคัซีน ผู้ รับวคัซีนจําเป็นต้องได้รับการสอบถามและตรวจร่างกายในกรณีท่ีจําเป็น 

2. ผู้ ท่ีมีอาการดงัตอ่ไปนีไ้มค่วรได้รับวคัซีน 

(1) ไข้ 

(2) โรคเฉียบพลนัชนิดรุนแรง 

(3) แพ้ gentamycin หรือ kanamycin 

(4) แพ้สว่นประกอบของวคัซีน 

(5) มีสภาวะการให้วคัซีนท่ีไมเ่หมาะสมนอกเหนือจากท่ีกลา่วมาข้างต้น 

3. การตรวจร่างกายหลงัฉีด อาจจําเป็นในผู้ ท่ีมีสภาวะดงันี ้

(1) ผู้ ท่ีเป็นโรคหวัใจและหลอดเลอืด, โรคไต, โรคตบั, โรคเลอืด, โรคข้อสะโพกเคลือ่น หรือโรคประจําตวัอ่ืนๆ 

(2) มีไข้หลงัจากได้รับวคัซนี 2 วนั และสงสยัวา่มอีาการแก้แบบ Systemic (ผ่ืน) 

(3) ผู้ ท่ีมีประวตัมิีอาการชกั 

(4) ผู้ ท่ีได้รับการวินิจฉยัวา่เป็นโรคภมูิคุ้มกนับกพร่อง และผู้ ท่ีมีเป็นญาติกบัผู้ ท่ีเป็นโรคภมูิคุ้มกนับกพร่องแตกํ่าเนิด 

(5) ผู้ ท่ีเป็นโรคหืด 

(6) ผู้ ท่ีแพ้สว่นประกอบของวคัซนี, ไข,่ เนือ้ไก่หรือ สารอ่ืนๆท่ีได้จากไก ่

4. การให้วคัซีนในหญิงตัง้ครรภ์ : จากการศกึษาวิจยัเก่ียวกบัสตรีตัง้ครรภ์ท่ีตัง้ครรภ์มากกวา่ 2,000 รายท่ีได้รับวคัซีน

ปอ้งกนัไข้หวดัใหญ่ตามฤดกูาลพบวา่อาการไมพ่งึประสงค์ในทารกในครรภ์ อยา่งไรก็ตามยงัไมม่ีรายงานใด ๆ สาํหรับ

วคัซนีรูปแบบยาเตรียมนี ้ในการวิจยัท่ีมุง่เน้นไปท่ีระบบสบืพนัธ์ุของสตัว์และผลตอ่ทารกในครรภ์หรือภาวะเจริญพนัธ์ุของ

หญิงตัง้ครรภ์ท่ีได้รับการฉีดวคัซนี หญิงตัง้ครรภ์เป็นกลุม่ท่ีมีความเสีย่งสงูในการเกิดภาวะแทรกซ้อนของโรคไข้หวดัใหญ่

และสามารถปอ้งกนัได้หลงัจากได้รับวคัซีน ดงันัน้หญิงตัง้ครรภ์จึงควรให้ความสาํคญักบัการฉีดวคัซีนนี ้ยกเว้นในกรณีท่ี

แพ้สว่นประกอบของวคัซีน,ไข,่ เนือ้ไก่หรือสารอ่ืน ๆ ท่ีได้จากไก ่

5. การให้วคัซีนในผู้ ท่ีภมูิคุ้มกนับกพร่องและโรคเรือ้รัง: ผลของวคัซีนนีต้อ่ผู้ ท่ีเป็นโรคภมูิคุ้มกนับกพร่องและโรคเรือ้รังยงั

ไมไ่ด้ทดสอบ ดงันัน้ประสทิธิภาพและความปลอดภยัในการให้ฉีดวคัซีนยงัคงไมท่ราบแนช่ดั 

6. การเกิดอนัตรกิริยา: ท่ีเก่ียวข้องกบัยากดภมูคิุ้มกนั เช่น Cyclosporin โดยฌพาะอยา่งยิ่งผู้ ท่ีใช้ยากดภมูคิุ้มกนัใน 

ปริมาณมากหรือเป็นเวลานานอาจไมไ่ด้ผลการรักษาตามท่ีคาดหวงัไว้ 

7. อาการไมพ่งึประสงค์  

(1) จากการทดลองทางคลนิิกของ AdimFlu พบผลข้างเคียงดงันี ้

อาการไมพ่งึประสงค์จําแนกตามความถ่ีดงันี ้:  

อาการท่ีเกิดได้ทัว่ไป ≥ 1/10 

อาการท่ีอาจเกิดขึน้ได้ ≥ 1/100 to < 1/10 

อาการท่ีพบได้น้อย ≥1/1,000 to < 1/100 

       ในการศกึษาทางคลนิิกได้ทําการบนัทกึอาการตา่งๆภายใน 7 วนัหลงัได้รับวคัซีน ในกลุม่อามาสมคัรท่ีมีสขุภาพดีท่ีมี

อายเุกิน 18 ปี อาการไมพ่งึประสงค์จําแนกตามความถ่ีดงันี ้: 

 

ระบบกลุม่อวยัวะ อาการท่ีเกิดได้ทัว่ไป (≥1/100, < 1/10) 

ความผิดปกติทัว่ไปและสภาวะ

ตําแหนง่ท่ีฉีด  

ปวด / มีอาการปวด, บวม, แดง, ชํา้, ลดลงการ

เคลือ่นไหวของแขนขา 



ความผิดปกตขิองระบบทางเดิน

หายใจทรวงอกและทางช่องท้อง 

คดัจมกู, ไอ, เจ็บคอ, แนน่อก, หายใจลาํบาก 

ความผิดปกติทางระบบกล้ามเนือ้-

กระดกูและเนือ้เยื่อเก่ียวพนั  

ปวดกล้ามเนือ้, รู้สกึไมส่บาย 

ความผิดปกติทางระบบประสาท ปวดศีรษะ 

ความผิดปกติทางระบบทางเดิน

อาหาร 

คลืน่ไส้, อาเจียน 

ความผิดปกติทางตา ตาแดง 

ความผิดปกติทางระบบผิวหนงั

และเนือ้เยื่อใต้ผิวหนงั 

หน้าบวม 

 

 

(2) อาการไมพ่งึประสงค์ท่ีเกิดขึน้หลงัจําหนา่ยออกสูต่ลาด 

ความผิดปกติทางระบบโลหิตและตอ่มนํา้เหลอืง  :ภาวะเกลด็เลอืดตํ่า 

ความผิดปกติทางระบบทางเดินอาหาร : ปวดท้อง, กลนือาหารลาํบาก, Anhepatia 

ความผิดปกตเิก่ียวกบัระบบการเผาผลาญอาหาร : เบ่ืออาหาร 

ความผิดปกติทัว่ไปและสภาวะตาํแหนง่ท่ีฉีด : รู้สกึไมส่บาย, อาการคล้ายไข้หวดัใหญ่, บวมรุนแรง 

ความผิดปกติทางระบบกล้ามเนือ้-กระดกูและเนือ้เยื่อเก่ียวพนั : ข้ออกัเสบ, ปวดหลงั, ปวดแขนขา 

ความผิดปกติทางระบบประสาท : ความผิดปกติของระบบประสาท (อาการอมัพฤกษ์ท่ีใบหน้า), วงิเวยีนศีรษะ, ง่วงนอน, , 

วบู, ไมรู้่สกึปวด, เดินผิดปกต,ิ อมัพาตท่ีใบหน้า, ความรู้สกึไวเกิน,ชา, Guillain-Barre syndrome (GBS), Acute 

disseminated encephalomyelitis (ADEM) 

ความผิดปกติทางหลอดเลอืด : ออ่นเพลยี, ร้อนวบูวาบ, หลอดเลอืดอกัเสบซึง่มีน้อยรายมากท่ีเก่ียวข้องกบัการทํางานของ

ไตแบบชัว่คราว  

ภาวะภมูิไวเกิน : ช็อค, หอบหืด, Stevens-Johnson syndrome, Toxic epidermal necrolysis, ผ่ืน 

(3) การตรวจหาสญัญาณของอาการไมพ่งึประสงค์โดยการดาํเนินการศกึษาความปลอดภยัหลงัได้รับอนญุาต (PASS) 

     เปรียบเทียบกบัการทดลองทางคลนิิกท่ีดําเนินการในปี 2013-2014 ไมม่ีแนวโน้มท่ีจะเกิดการเปลีย่นแปลงทางปฏิกิริยา

หรือสญัญาณความปลอดภยัอ่ืน ๆอยา่งมีนยัสาํคญัตามท่ีระบไุว้ใน PASS 2015-2016 

 

8.ข้อควรทราบของการให้วคัซีน 

(1) ตําแหนง่ท่ีฉีดวคัซีนควรฆา่เชือ้ด้วยแอลกอฮอล์ก่อนฉีด หลกีเลีย่งการฉีดซํา้ท่ีตําแหนง่เดยีวกนั 

(2) ตรวจสอบให้แนใ่จวา่เขม็ฉีดยาไมเ่จาะเข้าไปในเส้นเลอืดในระหวา่งการบริหารยา 

(3) การฉีดวคัซีนให้ผู้ รับวคัซีนแตล่ะราย ต้องเปลีย่นเขม็ฉีดยาใหมท่กุครัง้ 

(4) ให้คาํแนะนําแก่ผู้ รับวคัซีนหรือผู้ดแูลให้หลกีเลีย่งกิจกรรมท่ีรุนแรงและรักษาความสะอาดตําแหนง่ท่ีฉีดในวนัท่ีฉีด

วคัซีน ตดิตามอาการของผู้ รับวคัซีนหลงัจากได้รับวคัซีน หากรู้สกึไมส่บายหรือมีความผิดปกตเิชน่มไีข้หรือชกัเกิดขึน้ ควร

พบแพทย์ทนัที 

 

 



การเก็บรักษาวคัซีน 

1. ห้ามแช่แข็ง ในกรณีท่ีวคัซีนถกูแช่แข็ง ให้ทิง้เน่ืองจากอาจเสือ่มสภาพ  

2. ควรให้วคัซีนมอีณุหภมูิเทา่กบัอณุหภมูิห้องก่อนใช้ เขยา่ก่อนใช้ให้วคัซีนกระจายเป็นเนือ้เดียวกนั  

3. ควรตรวจสอบวคัซีนก่อนการใช้ หากพบความหมอง สท่ีีผิดปกติ สิง่แปลกปลอมอ่ืน ๆ หรือความผิดปกติอ่ืนๆ ให้ทิง้

ผลติภณัฑ์ 

4. เน่ืองจากไมม่ีข้อมลูทางคลนิิกท่ีสนบัสนนุเร่ืองการเปลีย่นวคัซีนไข้หวดัใหญ่ตามฤดกูาล ดงันัน้จงึไมค่วรได้รับวคัซีน 

ไข้หวดัใหญ่ตามฤดกูาลมากกวา่หนึง่ยี่ห้อ 

 

การเก็บรักษาผลิตภณัฑ์รูปแบบ prefilled syringe : 

กระบอกฉีดยาบรรจใุนภาชนะบรรจท่ีุปลอดเชือ้สาํหรับใช้ครัง้เดียวเทา่นัน้ ห้ามใช้ยาหากพบวา่เข็มชํารุดหรือหกั 

 

การเก็บรักษาผลิตภณัฑ์รูปแบบ vials : 

1. แนะนําให้ใช้เข็มฉีดยา 1 มิลลลิติรและเข็มเบอร์ 24 ถึง 26 ในการดดูและฉีดยา 

2. หลงัจากฆา่เชือ้ฝาและ vial ด้วยแอลกอฮอล์แล้วให้แทงเขม็เพ่ือดดูยาในกระบอกฉีดยาให้ได้ปริมาณตามท่ีต้องการ คสร

ใช้เทคนิคปลอดเชือ้ในการดดูยา ห้ามถอดจกุยางออกจาก vial หรือถ่ายยาไปยงัภาชนะอ่ืน 

3. ผลติภณัฑ์ท่ีเหลอือยูใ่นขวดควรใช้ภายใน 24 ชัว่โมงหลงัจากจกุยางถกูเจาะ ในระหวา่งการใช้งาน ให้เก็บ vial ท่ี

อณุหภมู ิ2 oC และ 8 oC ในกรณีท่ีไมไ่ด้ใช้ให้ทิง้หลงัจากผา่นไป 24 ชัว่โมง 

 

วัคซนีนีส้ามารถใช้ได้ตามใบสั่งยาของแพทย์เท่านัน้ 

การเก็บรักษาและวนัหมดอายุ: 

1. เก็บวคัซีนนีใ้นท่ีมืดและเย็น (2~8 oC). ห้ามแช่แขง็  

2. วนัหมดอายมุีระบท่ีุบรรจภุณัฑ์ภายนอก 

 

ขนาดบรรจุ: 

Syringe: 1 โด๊ส prefilled syringe (0.5 มิลลลิติร)       

   

ผู้ผลิต : ADIMMUNE CORPORATION   

No. 3, Sec. 1, Tanxing Rd., Tanzi Dist., Taichung City 42743, Taiwan     

Tel: 886-4-2538-1220 ; Fax: 886-4-2538-2105 

 

ผู้นําเข้า 

บริษัท ไบโอเนท – เอเชีย จํากดั 

กรุงเทพ, ประเทศไทย 

 


