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เอกสารกาํกับยาภาษาไทย  

INFLUVAC 2025 

วัคซีนป้องกันโรคไข้หวัดใหญ่ สายพันธุปี์ 2025 
 

1. ช่ือผลิตภัณฑย์า 

INFLUVAC® สารละลายแขวนตะกอนสาํหรบัฉีด  

วคัซีนปอ้งกนัโรคไขห้วดัใหญ่ (ชนิด surface antigen, inactivated)  

 

2. ปริมาณและคุณสมบัติของตัวยาสาํคัญ 

สว่นเปลือกของเชือ้ไวรสัไขห้วดัใหญ่ (ชนิดเชือ้ตาย) (haemagglutinin and neuraminidase) ของสายพนัธุ ์ดงัต่อไปนี ้ 

- A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09-like strain       15 ไมโครกรมัของฮีแมกกลติูนิน   

  (A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 

-A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)-like strain       15 ไมโครกรมัของฮีแมกกลติูนิน    
 (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A) 

- B/Austria/1359417/2021-like strain         15 ไมโครกรมัของฮีแมกกลติูนิน    

 (B/Austria/1359417/2021, BVR-26) 

ต่อขนาดยา 0.5 มิลลลิิตร 

* เพิ่มจาํนวนเชือ้ไวรสัในไข่จากแม่ไก่สขุภาพสมบรูณ ์

สว่นประกอบของวคัซีนนีจ้ะปรบัเปลี่ยนทกุปีตามคาํแนะนาํขององคก์ารอนามยัโลก (WHO) ซีกโลกใต ้

วคัซีนขนาด 0.5 มิลลิลิตร สาํหรบัฤดกูาลระบาดปี 2025 ประกอบดว้ยสารประกอบ เป็นไปตามคาํแนะนาํขององคก์าร

อนามยัโลก 

สาํหรบัรายการสารอ่ืนๆที่เป็นสว่นประกอบในวคัซีน ดหูวัขอ้ 6.1  

INFLUVAC® อาจมีสว่นประกอบของสารที่ถกูใชก้ารผลิตวคัซีนปนมา ไดแ้ก่ องคป์ระกอบในไข่ไก ่(เช่น ovalbumin, โปรตีน

ไก่), formaldehyde, cetyltrimethylammonium bromide, polysorbate 80, gentamicin เป็นตน้ ซึ่งถกูใชใ้นกระบวนการ

ผลิต (ดหูวัขอ้ 4.3)  

 

3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม  

สารละลายแขวนตะกอนสาํหรบัฉีด บรรจใุน prefilled syringes เป็นของเหลวใส ไม่มีสี บรรจใุนกระบอกฉีดแบบใชค้รัง้

เดียว 

 

4. คุณสมบัติทางคลินิก   

4.1 ข้อบ่งใช้ทางการรักษา    

ปอ้งกนัโรคไขห้วดัใหญ่ สาํหรบับคุคลที่ตอ้งการลดโอกาสการติดเชือ้ไขห้วดัใหญ่ที่มีโรคแทรกซอ้น INFLUVAC® ใชส้าํหรบั

ผูใ้หญ่และเด็กอายตุัง้แต่ 6 เดือน  
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แนะนาํเป็นอย่างยิ่งในกลุม่ผูท้ี่มีความเสี่ยงสงูต่อภาวะแทรกซอ้นดงัต่อไปนี ้

• ควรพิจารณาใหว้คัซีนในบคุคลที่มีอาย ุ65 ปีขึน้ไป แมไ้ม่มีภาวะทางสขุภาพ 

• ผูป่้วยที่มีความผิดปกติที่ทางเดินหายใจและปอด เชน่ โรคหอบหืด  

• ผูป่้วยที่มีความผิดปกติที่หวัใจ ไม่ว่าเกิดจากสาเหตใุดก็ตาม 

• ผูป่้วยที่เป็นโรคไตเรือ้รงั 

• ผูป่้วยที่เป็นโรคเบาหวาน  

• ผูป่้วยที่ติดเชือ้ staphylococcal แบบเฉียบพลนั 

• ผูป่้วยที่มีภมิูคุม้กนับกพรอ่ง เชน่ ติดเชือ้ HIV, ภาวะความผิดปกติของระบบเลือด ผูป่้วยที่ไดร้บั immunosuppressant 

drugs, cytostatic drugs, รงัสรีกัษา หรือ corticosteroids ในขนาดที่สงู  

• เด็กและวยัรุน่ (อาย ุ6 เดือน - 18 ปี) ที่ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาแอสไพรนิเป็นเวลานานและอาจมีความเสี่ยงต่อการเกิด 

Reye’s syndrome หากมีการติดเชือ้ไขห้วดัใหญ่ 

 

4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 

ขนาดยา  

ขนาดยาสาํหรบัผูใ้หญ่และเด็กอายตุัง้แต่ 36 เดือน คือ 0.5 มิลลิลิตร 

ขนาดยาสาํหรบัเด็กอายตุัง้แต่ 6 – 35 เดือน คือ 0.25 มิลลิลิตร หรือ 0.5 มิลลิลิตร โปรดอ่านคาํแนะนาํการบรหิารยาขนาด 

0.25 มิลลลิิตร หรือ 0.5 มิลลิลติรโดยละเอียด ในหวัขอ้ 6.6  ขนาดยาที่ฉีดควรเป็นไปตามคาํแนะนาํในการฉีดวคัซีนใน

ประเทศ  

สาํหรบัเด็กที่ไม่เคยไดร้บัวคัซีนมาก่อน แนะนาํใหฉี้ดอีก 1 เขม็ หลงัจากเข็มแรกอย่างนอ้ย 4 สปัดาห ์ 

เด็กอายตุํ่ากว่า 6 เดือน: ยงัไม่มีขอ้มลูดา้นความปลอดภยัและประสทิธิผลสาํหรบัการใชว้คัซนี INFLUVAC®ในเด็กอายตุํ่า

กว่า 6 เดือน  

วิธีการใช้ยา 

ฉีดวคัซีนเขา้กลา้มเนือ้ หรือใตผ้ิวหนงัลกึ  

ควรใชค้วามระมดัระวงัในการจบัหรือการบรหิารยา 

สาํหรบัคาํแนะนาํในการเตรียมยาฉีดก่อนการใช ้ดหูวัขอ้ 6.6  
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4.3 ข้อห้ามใช้  

หา้มใชว้คัซีนนีใ้นผูท้ี่แพส้ว่นประกอบใด ๆ ในวคัซีนตามที่ระบไุวใ้นหวัขอ้ 6.1 หรือผูท้ี่แพ ้ไข่ (เช่น ovalbumin, โปรตีนไก่), 

formaldehyde, cetyltrimethylammonium bromide, polysorbate 80, gentamicin 

เม่ือมีอาการไข ้หรือติดเชือ้อย่างเฉียบพลนั ควรเลื่อนการใหว้คัซีนออกไป 

4.4 คาํเตือนพิเศษและข้อควรระวังในการใช้ยา 

อาจเกิดอาการแพห้ลงัการไดร้บัยาเช่นเดียวกบัวคัซีนชนิดฉีดอ่ืน ๆ ควรสงัเกตอาการและเตรยีมการรกัษาใหพ้รอ้มเสมอ

สาํหรบักรณีทีผู่ป่้วยเกดิอาการแพย้าเฉียบพลนัแบบ anaphylactic หลงัฉีดวคัซนี 

 

หา้มฉีด INFLUVAC® เขา้ทางหลอดเลือด  

ยาฉีดเขา้กลา้มเนือ้ รวมถึง INFLUVAC® อาจทาํใหเ้ลือดออกได ้ควรเฝา้ระวงัการฉีดวคัซีนเขา้กลา้มเนือ้ในผูป่้วยที่มีภาวะ

เกล็ดเลือดตํ่า หรือมีภาวะการแข็งตวัของเลือดผิดปกติ 

 

ปฏิกิรยิาที่สมัพนัธก์บัอาการวิตกกงัวล เช่น อาการหมดสติชั่วขณะ อาการหายใจหอบ (hyperventilation) หรือ ปฏิกริยิาที่

สมัพนัธก์บัอาการเครียด ซึ่งเป็นการตอบสนองทางจิตใจ สามารถเกิดขึน้ไดห้ลงัหรือกอ่นการฉีดวคัซีน ปฏิกิรยิานีส้ามารถ

เกิดรว่มไปกบัอาการทางระบบประสาทหลายอาการ เช่น การมองเห็นผิดปกติชั่วคราว และ อาการเกรง็กระตกุของแขนขา 

(tonic-clonic limb movements) การหาวิธีเพื่อหลีกเลี่ยงการบาดเจ็บจากการเป็นลมหมดสติจึงเป็นสิ่งที่สาํคญั 

 

INFLUVAC®  ไม่ไดมี้ประสทิธิภาพต่อเชือ้ไวรสัไขห้วดัใหญ่ทกุสายพนัธุ ์

INFLUVAC®  ใชเ้พื่อปอ้งกนัการติดเชือ้ไวรสัสายพนัธุท์ี่เป็นสว่นประกอบในยาและสายพนัธุท์ี่มีความสมัพนัธใ์กลช้ิดเท่านัน้ 

 

เช่นเดียวกบัวคัซีนอ่ืน การตอบสนองทางภมิูคุม้กนัในการปอ้งกนัโรคอาจไม่ถกูกระตุน้ออกมาเหมือนกนัในทกุคน   

ในผูป่้วยภมิูคุม้กนับกพรอ่งหรอืไดร้บัยากดภมิูคุม้กนั อาจทาํใหร้ะดบัของแอนติบอดีไม่เพียงพอต่อการปอ้งกนัการติดเชือ้

ไวรสัไขห้วดัใหญ่ 

การใหว้คัซีนจะเป็นการรบกวนผลการตรวจทางนํา้เหลือง ดหูวัขอ้ 4.5 

 

ยานีป้ระกอบดว้ยโซเดียมนอ้ยกว่า 1 มิลลิโมล (23 มิลลิกรมั) ต่อขนาดยา จึงจดัเป็นยา “ปราศจากโซเดียม” 

ยานีป้ระกอบดว้ยโพแทสเซียมนอ้ยกว่า 1 มิลลิโมล (39 มิลลกิรมั) ต่อขนาดยา จึงจดัเป็นยา “ปราศจากโพแทสเซียม” 

 
4.5 อันตรกิริยากับยาอ่ืนๆหรืออันตรกิริยาอ่ืนๆ 

อาจให ้INFLUVAC® พรอ้มวคัซีนอ่ืนไดใ้นเวลาเดียวกนั แนะนาํใหฉี้ดคนละขา้ง   

ควรระวงัดว้ยว่าอาการขา้งเคียงอาจเพิ่มขึน้ได ้  
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การตอบสนองต่อการสรา้งภมิูคุม้กนั อาจลดลงหากคนไขก้าํลงัอยู่ในระหว่างการรกัษาดว้ยสารกดภมิูคุม้กนั  

การใหว้คัซีนปอ้งกนัโรคไขห้วดัใหญ่ อาจทาํใหเ้กิดผลบวกลวงในการตรวจทางนํา้เหลือง เพื่อตรวจหาแอนติบอดีต่อเชือ้ 

HIV1, Hepatitis C และ HTLV1 โดยวิธี ELISA เทคนิค Western Blot สามารถพิสจูนว่์าผลจากการทดสอบโดยวิธี ELISA 

เป็นผลบวกลวง  

ผลบวกลวงชั่วคราว อาจเกิดจากการตอบสนองของอิมมโูนโกลบบลูนิเอ็มเม่ือไดร้บัการฉีดวคัซีน 

 

4.6 การใช้ยาในสตรีมีครรภแ์ละให้นมบุตรและผลต่อการสืบพันธุ ์

สตรีมีครรภ ์  

INFLUVAC® สามารถใหไ้ดโ้ดยตรง โดยไม่มีอนัตรายต่อทารกในครรภ ์ 

ขอ้มลูดา้นความปลอดภยัสว่นใหญ่เป็นขอ้มลูในหญิงตัง้ครรภช์่วงไตรมาสที่สองและสาม มากกว่าช่วงไตรมาสแรก อย่างไรก็

ตาม ขอ้มลูการใชว้คัซีนไขห้วดัใหญ่จากทั่วโลกไม่บ่งชีถ้ึงอาการไม่พงึประสงคต่์อทารกหรือผลต่อการตัง้ครรภอ์นัเนื่องมาจาก

วคัซีน  

สตรีใหน้มบตุร 

INFLUVAC® สามารถใชไ้ดใ้นระหว่างใหน้มบตุร  

ผลต่อการสบืพนัธุ ์

ไม่มีขอ้มลู 

 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขับข่ีและการใช้เคร่ืองจักรกล 

INFLUVAC® ไม่มีผลต่อความสามารถในการขบัขี่และการใชเ้ครื่องจกัรกล  

 

4.8 อาการไม่พึงประสงค ์

a. สรุปขอ้มูลความปลอดภยั 

อาการไม่พงึประสงคส์ว่นมากจากการใชย้า INFLUVAC®  ทัง้อาการที่เกิดขึน้เฉพาะที่ และ/หรืออาการที่เกิดจากปฏิกิรยิาทั่ว

รา่งกาย ไดแ้ก่ อาการปวดบรเิวณที่ฉีดยา หรืออ่อนลา้ และอาการปวดศีรษะ โดยสว่นมากเป็นอาการที่ไม่รุนแรง  

อาการไม่พงึประสงคเ์หลา่นีห้ายไดเ้องใน 1-2 วนั โดยไม่ตอ้งรกัษา  

อาการแพท้ี่ทาํใหเ้กิดอาการช็อก angioedema พบนอ้ยมาก  (ดูหวัขอ้ 4.4) 

 

b. ตารางสรุปอาการไม่พงึประสงค ์

อาการไม่พงึประสงคต่์อไปนีไ้ดร้บัการรายงานจากการทดลองทางคลินิก  หรือรายงานที่รบัหลงัผลิตภณัฑอ์อกสูต่ลาด  

โดยใชห้ลกัเกณฑด์งันี:้ พบบ่อยมาก (>1/10)  พบบ่อย (>1/100 ถึง <1/10) พบนอ้ย (>1/1,000 ถึง <1/100) และ ไม่ทราบ 

(อาการไม่พงึประสงคท์ี่ไดร้บัรายงานหลงัผลิตภณัฑอ์อกสูต่ลาด ไม่สามารถประเมินความถ่ีไดจ้ากขอ้มลูที่มี) 
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อาการไม่พึงประสงคท์ี่ได้รับรายงานจากการใช้ยา INFLUVAC®   

 
MedDRA System 
Organ class 
 

พบบ่อยมาก > 

1/10 

พบบ่อย >1/100 ถงึ 

<1/10 

พบน้อย >1/1,000 ถึง 

<1/100 

ไม่ทราบa 

(ไม่สามารถประเมิน

ความถี่ได้จากข้อมูล

ทีม่ี) 

ระบบเลือดและ
นํา้เหลือง    

ปรมิาณเกล็ดเลือดตํ่า

ชั่วคราว (transient 

thrombocytopenia) 

ภาวะต่อมนํา้เหลืองโต

ชั่วคราว (transient 

lymphadenopathy) 

ความผิดปกติของ
ระบบภมิูคุม้กนั    

อาการแพ ้ที่ทาํใหเ้กิด

อาการช็อก

angioedema ซึ่งพบ

ไดน้อ้ยมาก 

ความผิดปกติของ
ระบบ 
ประสาท 
 

 ปวดศีรษะb    อาการปวดตาม

เสน้ประสาท 

(neuralgia) การรบัรู ้

ความรูส้กึสมัผสั

ผิดปกติ 

(paraesthesia) 

อาการชกั ความ

ผิดปกติของระบบ

ประสาท เชน่ 

encephalomyelitis, 

neuritis และ Guillain 

- Barré syndrome 

ความผิดปกติของ
หลอดเลือด    

การอกัเสบของหลอด

เลือดที่ทาํใหเ้กิดความ

ผิดปกติของไตชั่วคราว 

ซึ่งพบไดน้อ้ยมาก 
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ความผิดปกติของ
ผิวหนงัและเนือ้เยื่อใต้
ผิวหนงั 

 เหง่ือออกb  
อาการทางผิวหนงัทั่ว

รา่งกาย รวมทัง้อาการ

คนั ลมพิษ หรือผื่น  

ความผิดปกติของ
กลา้มเนือ้และเนือ้เยื่อ
เก่ียวพนั 

 ปวดกลา้มเนือ้  

ปวดขอ้ b 

  

ความผิดปกติทั่วไป
และอาการบรเิวณที่
ฉีดยา 

 มีไข ้รูส้กึไม่สบายตวั 

สั่น ลา้ ปวดศีรษะ 

เหง่ือออก ปวด

กลา้มเนือ้ ปวดขอ้ 

อาการเฉพาะที่: แดง 

บวม ปวด หอ้เลือด 

ตุ่มนนู b  

  

a เนื่องจากอาการเหลา่นีไ้ดร้บัรายงานโดยสมคัรใจจากกลุม่ประชากรที่มีขนาดไม่แนน่อน จึงเป็นไปไม่ไดท้ี่จะประเมิน

ความถ่ีหรือระบคุวามสมัพนัธก์บัปรมิาณการใชย้า  
b อาการเหลา่นีม้กัหายไดเ้องภายใน 1-2 วนั โดยไม่ตอ้งรกัษา 

 

การรายงานอาการไม่พงึประสงค ์

การรายงานอาการไม่พงึประสงคห์ลงัจากการไดร้บัอนญุาตผลิตภณัฑย์าเป็นสิ่งที่สาํคญั ทาํใหส้ามารถติดตามประเมิน

ประโยชนต่์อความเสี่ยงของยาไดอ้ย่างต่อเนื่อง ผูป้ระกอบวิชาชีพดา้นสขุภาพควรรายงานอาการไม่พงึประสงคท์ี่สงสยัผ่าน

ทางระบบรายงานอาการไม่พงึประสงคข์องประเทศ 

 

4.9 การได้รับยาเกินขนาด 

การไดร้บัยาเกินขนาด ไม่น่าจะเกิดผลรา้ยแรงใด ๆ  

 

5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา   

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร ์

กลุม่ทางเภสชับาํบดั: Influenza vaccine, ATC Code: J07BB02 

ภมิูคุม้กนัจะเกิดขึน้ภายใน 2-3 สปัดาห ์หลงัจากไดร้บัยา  

ระยะเวลาในการปอ้งกนั โดยทั่วไปจะอยู่ในระหว่าง 6-12 เดือน 
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5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร ์ 

ยงัไม่มีผลการศกึษา 

 

5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก 

ยงัไม่มีผลการศกึษา 

 

6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม 

6.1 รายการตัวยาไม่สาํคัญ 

Potassium chloride, potassium dihydrogen phosphate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride, 

calcium chloride dihydrate, magnesium chloride hexahydrate, and water for injections 

 

6.2 ความไม่เข้ากันของยา 

เนื่องจากไม่มีการศกึษาความเขา้กนัไดข้องยา จึงไม่ควรผสมยานีก้บัยาอ่ืน ๆ 

 

6.3 อายุของยา 

1 ปี 

 

6.4 ข้อควรระวังในการเก็บรักษา  

INFLUVAC® ควรเก็บที่อณุหภมิูระหว่าง 2-8° ซ. (ในตูเ้ย็น) 

หา้มแช่แข็ง  

ควรเก็บวคัซีนในภาชนะบรรจเุดิม เพื่อปอ้งกนัแสง 

 

6.5 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 

หลอดแกว้พรอ้มฉีด (glass, type I) ขนาด 0.5 มิลลิลิตร บรรจกุลอ่งละ 1 หรือ 10 หลอด  

 

6.6 ข้อควรระวังพิเศษในการกาํจัดยาและคาํแนะนําในการใช้ยา 

ควรวาง INFLUVAC® ตัง้ไวท้ี่อณุหภมิูหอ้งก่อนใช ้เขย่าก่อนใช ้ควรตรวจสอบลกัษณะของวคัซีนดว้ยตาก่อนการฉีด ดนัเข็ม

เพื่อไลอ่ากาศและตัง้ในแนวตัง้ โดยการกดอย่างชา้ ๆ 

สาํหรบัการฉีดในขนาดยา 0.25 มิลลลิิตรจากวคัซีนขนาด 0.5 ml ใหด้นักระบอกสบูยาไปดา้นหนา้จนถึงตาํแหน่งบอก

ปรมิาณ เพื่อทิง้ปรมิาณยาครึง่หนึ่งไป ปรมิาตรของวคัซีน 0.25 ml ที่เหลือในหลอดยาคือปรมิาตรที่ใชใ้นการฉีด 

ดหูวัขอ้ 4.2  

ยาที่ไม่ไดใ้ชห้รือยาที่เหลือ ควรถกูกาํจดัตามขอ้กาํหนด 
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7. ช่ือผู้รับอนุญาตผลิตหรือนําหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

ผู้นําเข้า 

บรษัิท แอ๊บบอต ลาบอแรตอรสี จาํกดั กรุงเทพมหานคร  

 

ผลิตโดย  

Abbott Biologicals B.V. 

C.J. van Houtenlaan 36 

Weesp, 1381 CP 

The Netherlands 

 
บรรจุและตรวจปล่อยผลิตภัณฑโ์ดย 

Abbott Biologicals B.V. 

Veerweg 12                         

Olst, 8121 AA 

The Netherlands 

 

7. วันทีม่ีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร  

ธันวาคม 2567 

(RDCCDS000650/2)  
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