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Infanrix hexa 
 

1. ช่ือผลติภัณฑ์ 

Infanrix hexa 

วคัซีนรวมโรคคอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรน-ไวรัสตบัอกัเสบบี-โปลิโอ และโรคติดเช้ือ Hib  
 
2. ลกัษณะและปริมาณส่วนประกอบ 
วคัซีนหลงัผสม 1 โด๊ส (0.5 มล.) ประกอบดว้ย :  

toxoid จากเช้ือคอตีบ1 ไม่ตํ่ากวา่ 30 IU  

toxoid จากเช้ือบาดทะยกั1 ไม่ตํ่ากวา่ 40 IU 

antigen จากเช้ือ Bordetella pertussis 

 toxoid จากเช้ือไอกรน (PT)1  25 ไมโครกรัม   

 Filamentous haemagglutinin (FHA)1  25 ไมโครกรัม  

 Pertactin (PRN)1   8 ไมโครกรัม  

Hepatitis B surface antigen (HBs)2,3 10 ไมโครกรัม 

ไวรัสโปลิโอ (ชนิดท่ีทาํใหห้มดฤทธ์ิ) (IPV) 

 type 1 (Mahoney strain)4  40 D-antigen unit 

 type 2 (MEF-1 strain)4  8 D-antigen unit  

 type 3 (Saukett strain)4  32 D-antigen unit   

polysaccharide ของเช้ือ Haemophilus influenzae type b  10 ไมโครกรัม  

(polyribosylribitol phosphate, PRP)3                                                                                                 

conjugate อยูก่บั tetanus toxoid ซ่ึงเป็น carrier protein ประมาณ 25 ไมโครกรัม 

 

1ดูดซบัอยูบ่น aluminium hydroxide, hydrated (Al(OH)3) 0.5 มก.  Al3+ 
2เพาะจากเซลลข์องยสีต ์(Saccharomyces cerevisiae) โดยขบวนการ recombinant DNA 
3ดูดซบัอยูบ่น aluminium phosphate (AlPO4) 0.32 มก.  Al3+ 
4แพร่พนัธุ์ใน VERO cells 
 

วคัซีนส่วนท่ีเป็น DTPa-HBV-IPV เป็นนํ้ายาแขวนตะกอนสีขาวขุ่น ในระหวา่งท่ีเก็บวคัซีน จะเห็นเป็นชั้น

ตะกอนสีขาวแยกจากชั้นนํ้ายาใส ซ่ึงเป็นส่ิงท่ีพบไดป้กติ 

วคัซีนส่วนท่ีเป็น Hib เป็นผงสีขาว 
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สาํหรับส่วนประกอบอ่ืนๆ ดู หวัขอ้ 6.1 ส่วนประกอบอ่ืนๆ ท่ีไม่ใช่ตวัยาสาํคญั 

 

3. รูปแบบทางเภสัชกรรม 

เป็นวคัซีนผงแหง้และนํ้ายาแขวนตะกอนสาํหรับนาํมาผสมกนัเป็นนํ้ายาแขวนตะกอนสาํหรับฉีด 

 

4. ข้อมูลทางคลนิิก 
4.1 ข้อบ่งใช้ 

Infanrix hexa ใชส้าํหรับสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้ และสาํหรับกระตุน้ภูมิคุม้กนัในทารกและเด็กวยัเตาะแตะ 

เพื่อป้องกนัโรคคอตีบ บาดทะยกั ไอกรน ไวรัสตบัอกัเสบบี โปลิโอ และโรคติดเช้ือ Haemophilus 

influenzae type b (Hib) 

ควรใช ้Infanrix hexa ตามคาํแนะนาํอยา่งเป็นทางการ 

 

4.2 ขนาดยาและวิธีใช้ 
การฉีดวคัซีนเพื่อสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้ ประกอบดว้ย 2 หรือ 3 โด๊ส (วคัซีน 1 โด๊ส เท่ากบั 0.5 มล.) ซ่ึงควร

ใหว้คัซีนตามคาํแนะนาํของทางราชการ (ดู หัวขอ้ 5.1 คุณสมบติัทางเภสัชพลศาสตร์ สาํหรับตารางการฉีด

วคัซีนแบบต่างๆ ท่ีมีการประเมินในการศึกษาทางคลินิก) สาํหรับ Infanrix hexa สามารถใหเ้พื่อกระตุน้

ภูมิคุม้กนัหากส่วนประกอบ antigen ในวคัซีนตรงกบัคาํแนะนาํของทางราชการ  

การสร้างภูมิคุ้มกนัข้ันต้น การกระตุ้น

ภูมิคุ้มกนั 

ส่ิงท่ีควรคํานึงถึงโดยท่ัวไป 

ทารกท่ีคลอดครบกาํหนด 

3 โด๊ส อาจใหว้คัซีน

กระตุน้

ภูมิคุม้กนั 

• ควรมีช่วงห่างอยา่งนอ้ย 1 เดือน ระหวา่งการใหว้คัซีน

ขั้นตน้แต่ละโด๊ส 

• เม่ือใหว้คัซีนสาํหรับกระตุน้ภูมิคุม้กนั ควรให้หลงัจาก

ฉีดวคัซีนขั้นตน้โด๊สสุดทา้ยอยา่งนอ้ย 6 เดือน และ

น่าจะใหก่้อนอาย ุ18 เดือน 

2 โด๊ส ตอ้งใหว้คัซีน

กระตุน้

ภูมิคุม้กนั 

• ควรมีช่วงห่างอยา่งนอ้ย 1 เดือน ระหวา่งการใหว้คัซีน

ขั้นตน้แต่ละโด๊ส 

• เม่ือใหว้คัซีนสาํหรับกระตุน้ภูมิคุม้กนั ควรให้หลงัจาก

ฉีดวคัซีนขั้นตน้โด๊สสุดทา้ยอยา่งนอ้ย 6 เดือน และ

น่าจะใหร้ะหวา่งอาย ุ11 และ 13 เดือน 
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ทารกคลอดก่อนกาํหนดท่ีมีอายุครรภ์อย่างน้อย 24 สัปดาห์ 

3 โด๊ส ตอ้งใหว้คัซีน

กระตุน้

ภูมิคุม้กนั 

• ควรมีช่วงห่างอยา่งนอ้ย 1 เดือน ระหวา่งการใหว้คัซีน

ขั้นตน้แต่ละโด๊ส 

• เม่ือใหว้คัซีนสาํหรับกระตุน้ภูมิคุม้กนั ควรให้หลงัจาก

การฉีดวคัซีนขั้นตน้โด๊สสุดทา้ยอยา่งนอ้ย 6 เดือน และ

น่าจะใหก่้อนอาย ุ18 เดือน 

 

กรณีท่ีให ้Infanrix hexa ตามตารางการสร้างเสริมภูมิคุม้กนั (Expanded Program on Immunization; ท่ีอาย ุ

6, 10, 14 สัปดาห์) เด็กตอ้งไดรั้บการฉีดวคัซีนไวรัสตบัอกัเสบบีตอนแรกเกิดดว้ย  

หากมีการใหว้คัซีนไวรัสตบัอกัเสบบีในเด็กแรกเกิด การใหว้คัซีนไวรัสตบัอกัเสบบีในโด๊สถดัไป สามารถ

แทนไดด้ว้ย Infanrix hexa โดยใหต้ั้งแต่อายุ 6 สัปดาห์ แต่หากจาํเป็นตอ้งใหว้คัซีนไวรัสตบัอกัเสบบีโด๊ส

ท่ีสอง ก่อนอาย ุ 6 สัปดาห์ ในกรณีน้ีควรใหเ้ป็นวคัซีนไวรัสตบัอกัเสบบีชนิดวคัซีนเด่ียว (monovalent 

hepatitis B vaccine) 

ในแต่ละประเทศ ควรมีมาตรการการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัเพื่อป้องกนัไวรัสตบัอกัเสบบี 

มีการศึกษาทางคลินิกเก่ียวกบัการใหส้ารก่อภูมิคุม้กนัชนิดรวมอ่ืนๆ หลงัไดรั้บ Infanrix hexa ครบตาม

ตารางการฉีดวคัซีนเพื่อสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้ วคัซีนท่ีอาจใหเ้ป็นเขม็กระตุน้ ไดแ้ก่ วคัซีนรวม คอตีบ-

บาดทะยกั-ไอกรน ชนิด acellular (DTPa), วคัซีนรวมคอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรน ชนิด acellular-Hib 

(DTPa+Hib), วคัซีนรวมคอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรน ชนิด acellular-โปลิโอ-Hib (DTPa-IPV+Hib)  และ

วคัซีนรวมคอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรน ชนิด acellular-ไวรัสตบัอกัเสบบี-โปลิโอ-Hib (DTPa-HBV-

IPV+Hib)      

วิธีบริหารยา 

Infanrix hexa ใชโ้ดยการฉีดเขา้กลา้มเน้ือลึก  

 

4.3 ข้อห้ามใช้ 
หา้มฉีด Infanrix hexa ในผูท่ี้ทราบวา่แพต้วัยาสาํคญั หรือส่วนประกอบตวัใดตวัหน่ึงของวคัซีน (ดู หวัขอ้ 2 

ลกัษณะและปริมาณส่วนประกอบ และ 6.1 ส่วนประกอบอ่ืนๆ ท่ีไม่ใช่ตวัยาสาํคญั)  

Infanrix hexa หา้มใชใ้นผูท่ี้แสดงอาการแพห้ลงัไดรั้บวคัซีนคอตีบ บาดทะยกั ไอกรน ไวรัสตบัอกัเสบบี 

โปลิโอ หรือ Hib ในคร้ังก่อน 
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Infanrix hexa หา้มใชใ้นเด็กท่ีเคยเกิดอาการผิดปกติของสมอง (encephalopathy) โดยไม่ทราบสาเหตุ ซ่ึง

เกิดขึ้นภายใน 7 วนั หลงัจากไดรั้บวคัซีนท่ีมีส่วนผสมของเช้ือไอกรนคร้ังก่อน ในกรณีน้ีใหห้ยุดใชเ้ฉพาะ

วคัซีนไอกรน โดยยงัคงใหฉี้ดวคัซีนคอตีบ-บาดทะยกั ไวรัสตบัอกัเสบบี โปลิโอ และ วคัซีน Hib  
 

4.4 คําเตือนและข้อควรระวังพเิศษในการใช้ 

เช่นเดียวกบัการใหว้คัซีนชนิดอ่ืน ควรเล่ือนกาํหนดการฉีดวคัซีนออกไปในกรณีท่ีกาํลงัมีไขสู้งอยา่ง

เฉียบพลนั การติดเช้ือท่ีไม่รุนแรงมิไดเ้ป็นขอ้หา้มของการฉีดวคัซีนน้ี 

ก่อนใหว้คัซีน ควรตรวจดูประวติัทางการแพทยใ์นอดีต (โดยเฉพาะอยา่งยิง่ประวติัการไดรั้บวคัซีนในคร้ัง

ก่อน และโอกาสเกิดอาการไม่พึงประสงค)์ และควรมีการตรวจร่างกายร่วมดว้ย 

ผูท่ี้ไดรั้บวคัซีน อาจไม่ตอบสนองต่อการสร้างภูมิคุม้กนัในระดบัท่ีป้องกนัโรคไดทุ้กราย (ดู หวัขอ้ 5.1 

คุณสมบติัทางเภสัชพลศาสตร์) 

Infanrix hexa ไม่ป้องกนัโรคท่ีมีสาเหตุเกิดจากเช้ือนอกเหนือ Corynebacterium diphtheriae, Clostridium 

tetani, Bordetella pertussis, ไวรัสตบัอกัเสบบี, ไวรัสโปลิโอ, หรือเช้ือ Haemophilus influenzae type b 

อยา่งไรก็ตาม คาดการณ์ไดว้่าวคัซีนน้ีจะสามารถป้องกนัโรคไวรัสตบัอกัเสบดีไดด้ว้ย เน่ืองจากการติดเช้ือ

ไวรัสตบัอกัเสบดี (ซ่ึงเกิดจาก delta agent) จะเกิดขึ้นไดต่้อเม่ือมีการติดเช้ือของไวรัสตบัอกัเสบบีเกิดขึ้น  

หากเกิดอาการอยา่งใดอยา่งหน่ึงต่อไปน้ี ซ่ึงอาจเก่ียวขอ้งกบัการไดรั้บวคัซีนท่ีมีส่วนผสมของเช้ือไอกรน

ควรพิจารณาอยา่งรอบคอบก่อนใหว้คัซีนท่ีมีส่วนประกอบของเช้ือไอกรนอยูด่ว้ยในคร้ังต่อไป  

• อุณหภูมิร่างกายสูงกวา่หรือเท่ากบั 40.0°ซ. เกิดขึ้นภายใน 48 ชัว่โมง หลงัฉีดวคัซีนโดยตรวจหา

สาเหตุอ่ืนไม่พบ 

• ลม้ฟุบ (collapse) หรือเกิดอาการคลา้ย shock (กลา้มเน้ืออ่อนแรงและตอบสนองชา้กวา่ปกติ) เกิด

ภายใน 48 ชัว่โมงหลงัฉีดวคัซีน 

• ร้องไหไ้ม่หยดุ นานประมาณ 3 ชัว่โมงหรือมากกวา่ เกิดขึ้นภายใน 48 ชัว่โมง หลงัฉีดวคัซีน 

• อาการชกั โดยมีหรือไม่มีไขร่้วมดว้ย เกิดขึ้นภายใน 3 วนั หลงัฉีดวคัซีน 

ในบางกรณีอาจจาํเป็นตอ้งใหว้คัซีนไอกรน เม่ือพิจารณาเห็นวา่ประโยชน์ท่ีไดรั้บเหนือกวา่ความเส่ียงท่ีอาจ

เกิดขึ้น เช่น กรณีท่ีมีอุบติัการณ์ของโรคไอกรนสูง  

ในเด็กท่ีมีความผิดปกติของระบบประสาทระยะลุกลาม รวมถึง โรคลมชกัในทารก, เป็นโรคลมชกัท่ียงั

ควบคุมอาการไม่ได ้ หรือ มีอาการผิดปกติทางสมองระยะลุกลาม ควรเล่ือนการใหว้คัซีนไอกรน (Pa หรือ 

Pw) ออกไปก่อนจนกวา่ภาวะเหล่าน้ีจะไดรั้บการรักษาหรือมีอาการคงท่ีเสียก่อน อยา่งไรก็ตาม การให้
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วคัซีนไอกรนในผูป่้วยกลุ่มน้ีตอ้งพิจารณาเป็นรายๆ ซ่ึงตอ้งพิจารณาอยา่งรอบคอบเก่ียวกบัความเส่ียงและ

ประโยชน์ท่ีผูป่้วยรายนั้นๆ จะไดรั้บ 

เช่นเดียวกบัวคัซีนชนิดฉีดอ่ืนๆ ควรเตรียมยาท่ีเหมาะสมไวใ้หพ้ร้อมเพื่อใชใ้นกรณีท่ีเกิดการแพอ้ยา่ง

รุนแรง (anaphylactic reactions) ภายหลงัการฉีดวคัซีน  

ควรฉีด Infanrix hexa ดว้ยความระมดัระวงัในผูท่ี้มีเกล็ดเลือดตํ่า (thrombocytopenia) หรือผูท่ี้มีประวติัมี

เลือดออกผิดปกติ เพราะอาจพบเลือดออกภายหลงัการฉีดเขา้กลา้มเน้ือ 

ห้ามฉีดวัคซีน Infanrix hexa เข้าทางหลอดเลือด (intravascular) หรือฉีดเข้าภายในผิวหนัง 

(intradermal)  

Infanrix hexa มิไดมี้ขอ้หา้มใชใ้นผูท่ี้เคยมีประวติัวา่เกิดอาการชกัเน่ืองจากไขสู้ง หรือบุคคลในครอบครัว

มีประวติัการชกั หรือมีประวติัเป็น Sudden Infant Death Syndrome (SIDS) แต่ควรมีการติดตามอยา่ง

ใกลชิ้ดหลงัใหว้คัซีนในเด็กท่ีมีประวติัวา่เคยเกิดอาการชกัเน่ืองจากไขสู้ง เน่ืองจากอาการไม่พึงประสงค์

ดงักล่าวอาจเกิดขึ้นไดภ้ายใน 2 ถึง 3 วนั หลงัไดรั้บวคัซีน  

ขอ้มูลจากการศึกษาทางคลินิกบ่งช้ีวา่เม่ือให้ Infanrix hexa ร่วมกบัวคัซีน pneumococcal conjugate อตัรา

การมีไขจ้ะสูงกวา่เม่ือเทียบกบัท่ีเกิดขึ้นในทารกท่ีไดรั้บ Infanrix hexa อยา่งเดียว 

พบอตัราการรายงานโรคลมชกัเพิ่มขึ้น (โดยมีไขห้รือไม่มีไขร่้วมดว้ย) และกลา้มเน้ืออ่อนแรงและ

ตอบสนองชา้กวา่ปกติ ในทารกท่ีได ้Infanrix hexa พร้อมกบัวคัซีน Prevnar 13 (ดู หัวขอ้ 4.8 อาการไม่พึง

ประสงค)์ 

หากเกิดไขค้วรรักษา ลดไขต้ามแนวทางการปฏิบติัท่ียอมรับกนัในทางการแพทย ์  

อาการหมดสติ (เป็นลม) อาจเกิดขึ้นได ้ ซ่ึงเป็นผลทางดา้นจิตใจเน่ืองจากกลวัเขม็ฉีดยา ซ่ึงสามารถเกิดขึ้น

ไดท้ั้งก่อนและหลงัใหว้คัซีนใดๆ ดงันั้นส่ิงท่ีสาํคญัคือควรมีวิธีป้องกนัไม่ให้เกิดการบาดเจ็บจากการเป็น

ลม 

กลุ่มผู้ป่วยพิเศษ 

Infanrix hexa มิไดมี้ขอ้หา้มใชใ้นผูท่ี้มีการติดเช้ือ Human Immunodeficiency Virus (HIV) กรณีท่ีไดย้ากด

ภูมิคุม้กนั ภูมิคุม้กนัท่ีเกิดขึ้นหลงัไดรั้บวคัซีน อาจไม่ไดเ้ท่ากบัท่ีคาดไว ้

ขอ้มูลทางคลินิกแสดงใหเ้ห็นวา่ Infanrix hexa สามารถใหใ้นทารกท่ีคลอดก่อนกาํหนดได ้ อยา่งไรก็ตาม 

ในผูป่้วยกลุ่มน้ีอาจพบวา่การตอบสนองภูมิคุม้กนัตํ่ากวา่ทารกทัว่ไปสาํหรับ antigen บางตวั (ดู หัวขอ้ 4.8 

อาการไม่พึงประสงค ์และ 5.1 คุณสมบติัทางเภสัชพลศาสตร์)  
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เด็กท่ีคลอดก่อนกาํหนดท่ีมีอายคุรรภน์อ้ยกวา่หรือเท่ากบั 28 สัปดาห์ โดยเฉพาะอยา่งยิง่เด็กท่ีมีประวติัการ

หายใจท่ีผิดปกติมาก่อน มีโอกาสเส่ียงต่อการเกิดภาวะหยดุหายใจจึงควรตอ้งติดตามดูแลการหายใจเป็น

เวลา 48-72 ชัว่โมงหลงัใหว้คัซีนเพื่อกระตุน้ภูมิคุม้กนัขั้นตน้แก่เด็กกลุ่มน้ี แต่เน่ืองจากประโยชน์ท่ีจะไดรั้บ

จากการใหว้คัซีนในเด็กเหล่าน้ีมีมากจึงไม่ควรระงบัหรือเล่ือนการฉีดวคัซีนน้ี 

การรบกวนผลการทดสอบทางห้องปฏิบัติการ 

หลงัไดรั้บวคัซีนจะมีการขบัออกของ Hib capsular polysaccharide antigen ทางปัสสาวะ ดงันั้น ภายใน 2 

สัปดาห์หลงัไดรั้บวคัซีน การตรวจปัสสาวะจะไดเ้ป็นผลบวกต่อเช้ือน้ี จึงควรใชวิ้ธีอ่ืนในการทดสอบเพื่อ

ยนืยนัการติดเช้ือ Hib ในระหวา่งน้ี 
 
4.5 ปฏิกริิยาระหว่างกนัของยา 
Infanrix hexa สามารถใหร่้วมกบัวคัซีน pneumococcal conjugate, MenC conjugate, MenACWY 

conjugate, MenB, โรตาไวรัส หดั คางทูม หดัเยอรมนั และอีสุกอีใส จากขอ้มูลไม่พบผลทางคลินิกเก่ียวกบั

การรบกวนการตอบสนองของภูมิคุม้กนัท่ีมีต่อสารกระตุน้แต่ละชนิด 

เม่ือให ้ Infanrix hexa  ร่วมกบัวคัซีน MenB และ pneumococcal conjugate พบวา่ผลการตอบสนองต่อ 

สารกระตุน้ของไวรัสโปลิโอ (ชนิดทาํใหห้มดฤทธ์ิ) type 2 และ pneumococcal conjugate serotype 6B ไม่

สอดคลอ้งกนัในระหวา่งการศึกษา อยา่งไรก็ดีขอ้มูลเหล่าน้ีไม่ส่งผลรบกวนอยา่งมีนยัสาํคญัทางคลินิก 

ขอ้มูลจากการศึกษาทางคลินิกบ่งช้ีวา่เม่ือให้ Infanrix hexa ร่วมกบัวคัซีน pneumococcal conjugate อตัรา

การมีไขจ้ะสูงกวา่เม่ือเทียบกบัทารกท่ีไดรั้บ Infanrix hexa อยา่งเดียว (ดู หวัขอ้ 4.4 คาํเตือนและขอ้ควร

ระวงัพิเศษในการใช ้คาํแนะนาํสาํหรับวคัซีน pneumococcal conjugate) 

ขอ้มูลจากการศึกษาทางคลินิกพบความถ่ีของการเกิดไข ้ อาการเจ็บบริเวณท่ีฉีดยา เบ่ืออาหาร งอแง เพิ่ม

มากขึ้น เม่ือให ้Infanrix hexa ร่วมกบัวคัซีน MenB และ 7-valent pneumococcal conjugate 

เช่นเดียวกบัวคัซีนชนิดอ่ืน ผูป่้วยท่ีไดรั้บยากดภูมิคุม้กนัเม่ือฉีดวคัซีน อาจทาํใหร่้างกายสร้างภูมิคุม้กนัได้

ไม่เพียงพอ 
 
4.6 สตรีมีครรภ์และสตรีระยะให้นมบุตร 

เน่ืองจาก Infanrix hexa มิไดมี้ขอ้บ่งใชใ้นผูใ้หญ่ ดงันั้นจึงไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัความปลอดภยัของการใช้

วคัซีนน้ีในสตรีมีครรภแ์ละสตรีระยะใหน้มบุตร  
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4.7 ผลต่อความสามารถในการขับข่ีและการใช้เคร่ืองจักร  
ไม่เก่ียวขอ้ง 
 

4.8 อาการไม่พงึประสงค์ 
ข้อมูลจากการศึกษาทางคลินิก: 

ขอ้มูลความปลอดภยัของวคัซีนท่ีไดจ้ากการศึกษาในอาสาสมคัรมากกวา่ 16,000 ราย แสดงไวข้า้งล่างน้ี 
จากการสังเกต วคัซีนรวมคอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรนชนิด acellular (DTPa) หรือวคัซีนรวมท่ีมี

ส่วนประกอบของคอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรนชนิด acellular เม่ือใหต้ามตารางการฉีดวคัซีนเพื่อสร้าง

ภูมิคุม้กนัขั้นตน้ พบวา่อาการขา้งเคียงเฉพาะท่ี และไขท่ี้เกิดขึ้นจะนอ้ยกวา่หลงัไดรั้บ Infanrix hexa  เป็น

เขม็กระตุน้ 

รายงานอาการไม่พึงประสงคจ์าํแนกตามความถ่ีของการเกิดดงัน้ี 
พบบ่อยมาก : พบมากกวา่หรือเทา่กบั 1/10 

พบบ่อย  : พบมากกวา่หรือเทา่กบั 1/100 แต่นอ้ยกวา่ 1/10 

พบไม่บ่อย : พบมากกวา่หรือเทา่กบั 1/1,000 แต่นอ้ยกวา่ 1/100 

พบนอ้ย  : พบมากกวา่หรือเทา่กบั 1/10,000 แต่นอ้ยกวา่ 1/1,000 

พบนอ้ยมาก : พบนอ้ยกวา่ 1/10,000 

กลุ่มระบบอวัยวะ ความถี่ อาการไม่พงึประสงค์ 

การติดเช้ือและปรสิต พบไม่บ่อย การติดเช้ือทางเดินหายใจส่วนบน 

ความผิดปกติของระบบเมตาบอลิซึม

และโภชนาการ 

พบบ่อยมาก เบ่ืออาหาร 

ความผิดปกติทางจิตประสาท พบบ่อยมาก งอแง ร้องไหผ้ิดปกติ กระสับกระส่าย 

พบบ่อย ต่ืนเตน้ตกใจง่าย 

ความผิดปกติของระบบประสาท พบบ่อยมาก ง่วงซึม 

พบนอ้ยมาก อาการชกั (โดยมีหรือไม่มีไขร่้วมดว้ย)*** 

ความผิดปกติของระบบหายใจ ช่องอก 

และอวยัวะในส่วนกลางของช่องอก 

พบไม่บ่อย ไอ* 

พบนอ้ย หลอดลมอกัเสบ 

ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร พบบ่อย อาเจียน ทอ้งเสีย 

ความผิดปกติของผิวหนงัและเน้ือเยื่อ

ใตผ้ิวหนงั 

พบบ่อย คนั* 

พบนอ้ย ผื่น 

พบนอ้ยมาก ผิวหนงัอกัเสบ ลมพิษ* 
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ความผิดปกติทัว่ไปและบริเวณท่ีฉีด พบบ่อยมาก ปวด แดง บวม เฉพาะท่ีบริเวณท่ีฉีดยา (นอ้ย

กวา่หรือเท่ากบั 50 มิลลิเมตร) ไขสู้งกวา่หรือ

เท่ากบั 38 °ซ.  

พบบ่อย บวมเฉพาะท่ีบริเวณท่ีฉีดยา (มากกวา่ 50 

มิลลิเมตร)** ไขสู้งกวา่ 39.5 °ซ. ปฏิกิริยา

บริเวณท่ีฉีดยารวมทั้งเป็นไตแขง็ 

พบไม่บ่อย บวมทัว่แขนหรือขาท่ีฉีดยา บางคร้ังรวมถึงขอ้

ต่อท่ีอยูใ่กลเ้คียง** อ่อนลา้ 
*สังเกตพบเฉพาะในวคัซีนอ่ืนๆ ของบริษทั GSK ท่ีมี DTPa เป็นส่วนประกอบ  
**เด็กท่ีเคยไดรั้บวคัซีนไอกรนชนิด acellular เพื่อการสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้มาก่อน มีโอกาสท่ีจะเกิดอาการ

บวมหลงัไดรั้บวคัซีนเขม็กระตุน้มากกวา่เด็กท่ีเคยไดรั้บวคัซีนไอกรนชนิด whole cell มาก่อน อาการน้ีจะ

สามารถหายไดภ้ายใน 4 วนัโดยเฉล่ีย 

***จากผลการวิเคราะห์รายงานหลงัยาจาํหน่ายในตลาด พบการเพิ่มขึ้นของโรคลมชกั (โดยมีหรือไม่มีไข้

ร่วมดว้ย) และกลา้มเน้ืออ่อนแรงและตอบสนองชา้กวา่ปกติ ในทารกท่ีได ้ Infanrix hexa พร้อมกบัวคัซีน 

Prevnar 13/Prevenar 13 เม่ือเทียบกบัทารกท่ีไดรั้บ Infanrix hexa อยา่งเดียว 

 
ข้อมูลหลังยาออกจาํหน่ายในตลาด: 

ต่อไปน้ีเป็นรายงานอาการขา้งเคียงท่ีเกิดจากยาซ่ึงไดจ้ากการติดตามการใชย้าหลงัยาออกวางจาํหน่ายใน

ตลาดแลว้ 

กลุ่มระบบอวัยวะ ความถี่ อาการไม่พงึประสงค์ 

ความผิดปกติของระบบเลือดและ

นํ้าเหลือง 

พบนอ้ย โรคต่อมนํ้าเหลือง (lymphadenopathy) ภาวะ

เกลด็เลือดตํ่า (thrombocytopenia) 

ความผิดปกติของระบบภูมิคุม้กนั พบนอ้ย ปฏิกิริยาแพย้า (ซ่ึงรวมถึง anaphylactic และ 

anaphylactoid reactions) 

ความผิดปกติของระบบประสาท พบนอ้ย อาการลม้ฟุบ (collapse) หรือเกิดอาการคลา้ย 

shock (กลา้มเน้ืออ่อนแรงและตอบสนองชา้กวา่

ปกติ)*** 

ความผิดปกติของระบบหายใจ ช่องอก 

และอวยัวะภายในส่วนกลางของช่อง

อก 

พบนอ้ย ภาวะหยดุหายใจ* [โปรดดูหวัขอ้ 4.4 คาํเตือน

และขอ้ควรระวงัพิเศษในการใช ้ สาํหรับภาวะ

หยดุหายใจในเด็กท่ีคลอดก่อนกาํหนดท่ีมีอายุ

ครรภน์อ้ยกวา่หรือเท่ากบั 28 สัปดาห์] 
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ความผิดปกติของผิวหนงัและเน้ือเยื่อ

ใตผ้ิวหนงั 

พบนอ้ย Angioneurotic oedema* 

ความผิดปกติทัว่ไปและบริเวณท่ีฉีดยา พบนอ้ย อาการบวมเป็นบริเวณกวา้ง เกิดอาการบวมทัว่

ทั้งแขนหรือขาขา้งท่ีฉีดวคัซีน** เกิดตุ่มใส 

(vesicles) บริเวณท่ีฉีดยา 
*สังเกตพบเฉพาะในวคัซีนอ่ืนๆ ของบริษทั GSK ท่ีมี DTPa เป็นส่วนประกอบ 
**เด็กท่ีเคยไดรั้บวคัซีนไอกรนชนิด acellular เพื่อสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้มาก่อน มีโอกาสท่ีจะเกิดอาการบวม

หลงัไดรั้บวคัซีนเขม็กระตุน้มากกวา่เด็กท่ีเคยไดรั้บวคัซีนไอกรนชนิด whole cell มาก่อน อาการน้ีจะ

สามารถหายไดภ้ายใน 4 วนัโดยเฉล่ีย 

***จากการวิเคราะห์รายงานหลงัยาจาํหน่ายในตลาด พบการเพิ่มขึ้นของโรคลมชกั (โดยมีหรือไม่มีไขร่้วม

ดว้ย) และกลา้มเน้ืออ่อนแรงและตอบสนองชา้กวา่ปกติ ในทารกท่ีได ้ Infanrix hexa พร้อมกบัวคัซีน 

Prevnar 13/Prevenar 13 เม่ือเทียบกบัทารกท่ีไดรั้บ Infanrix hexa อยา่งเดียว 

ความปลอดภัยในทารกท่ีคลอดก่อนกาํหนด 

มีการฉีด Infanrix hexa แบบสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้ในทารกท่ีคลอดก่อนกาํหนดท่ีคลอดหลงัจากช่วงอายุ

ครรภ ์ 24 ถึง 36 สัปดาห์ จาํนวนมากกวา่ 1,000 ราย และแบบฉีดกระตุน้ภูมิคุม้กนัในทารกท่ีคลอดก่อน

กาํหนดมากกวา่ 200 ราย ในช่วงอายขุวบท่ี 2 จากการศึกษาเปรียบเทียบพบวา่เกิดอาการไม่พึงประสงคใ์น

อตัราท่ีใกลเ้คียงกนัระหวา่งทารกท่ีคลอดก่อนกาํหนดและทารกท่ีคลอดเม่ือครบกาํหนด 

ความปลอดภัยในทารกและเดก็วัยเตาะแตะท่ีเกิดจากมารดาท่ีได้รับวัคซีน dTpa ในระหว่างการต้ังครรภ์  

จากการศึกษาทางคลินิกในอาสาสมคัรมากกวา่ 500 ราย ท่ีไดรั้บ Infanrix hexa ซ่ึงเกิดจากมารดาท่ีไดรั้บ

วคัซีน dTpa หรือ ยาหลอก ในระหวา่งการตั้งครรภ ์พบวา่ขอ้มูลความปลอดภยัของ Infanrix hexa มีความ

ใกลเ้คียงกนัไม่วา่จะเคยสัมผสัหรือไม่เคยสัมผสัวคัซีน dTpa ในระหวา่งการตั้งครรภ ์

ประสบการณ์จากการให้วัคซีนไวรัสตับอักเสบบี 

จากการติดตามความปลอดภยัหลงัจาํหน่ายวคัซีนไวรัสตบัอกัเสบบีของบริษทั GlaxoSmithKline 

Biologicals ในทารกและเด็กวยัเตาะแตะอายนุอ้ยกวา่ 2 ขวบ มีรายงานการเกิดอมัพาต โรคเก่ียวกบั

เส้นประสาท โรคเก่ียวกบัสมอง (encephalopathy) โรคสมองอกัเสบ (encephalitis) เยือ่หุม้สมองอกัเสบ 

ปฏิกิริยาแพย้า serum sickness ประสาทอกัเสบ ความดนัโลหิตตํ่า หลอดเลือดอกัเสบ lichen planus   

erythema multiforme ขอ้อกัเสบและกลา้มเน้ืออ่อนแรง แต่ไม่พบความสัมพนัธ์ของอาการท่ีเกิดกบัวคัซีนท่ี

ไดรั้บ 
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4.9 การได้รับยาเกนิขนาด 
ยงัมีขอ้มูลไมเ่พียงพอเก่ียวกบัการไดรั้บยาเกินขนาด 

 
5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 
5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ 
กลุ่มการรักษาทางเภสัชวิทยา : วคัซีนรวมของเช้ือแบคทีเรีย และไวรัส,  ATC รหสั J07CA09  

การตอบสนองของภูมิคุ้มกนั 

มีการประเมินการสร้างภูมิคุม้กนัท่ีเกิดจาก Infanrix hexa ในการศึกษาทางคลินิกในทารกตั้งแต่อาย ุ 6 

สัปดาห์ขึ้นไป โดยประเมินการสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้ตามตารางการฉีดวคัซีนแบบ 2 โด๊ส และ 3 โด๊ส 

รวมทั้งตารางการฉีดวคัซีนสําหรับการสร้างเสริมภูมิคุม้กนั (Expanded Program on Immunization) และ

การกระตุน้ภูมิคุม้กนั ผลการศึกษาทางคลินิกเหล่าน้ีได ้สรุปไวใ้นตารางขา้งล่างน้ี 

หลงัจากฉีดวคัซีนตามตารางการสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้แบบ 3 โด๊ส มีทารกอยา่งนอ้ย 95.7% ท่ีมีระดบั 

seroprotective หรือ seropositive antibody ต่อ antigen แต่ละชนิดในวคัซีน  และหลงัการฉีดวคัซีนเขม็

กระตุน้ (หลงัโด๊สท่ี 4) มีเด็กอยา่งนอ้ย 98.4% ท่ีมีระดบั seroprotective หรือ seropositive antibody ต่อ 

antigen แต่ละชนิดในวคัซีน 
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ร้อยละของอาสาสมัครท่ีมี antibody titres เกดิขึน้มากกว่าหรือเท่ากบัค่า cut-off ภายหลงัจากการฉีด

วัคซีนเพ่ือสร้างภูมิคุ้มกนัข้ันต้นแบบ 3 โด๊ส และการฉีดกระตุ้นภูมิคุ้มกนัด้วย Infanrix hexa ไปแล้ว 1 

เดือน 

Antibody 

(ค่า cut-off) 

หลงัโด๊สท่ี 3 หลงัโด๊สท่ี 4  

(การฉีดวัคซีนเพ่ือ

กระตุ้นระหว่าง

ช่วงอายุขวบท่ี 2 

หลงัฉีดวัคซีนเพ่ือ

สร้างภูมิคุ้มกนัข้ัน

ต้นแบบ 3 โด๊ส) 

2-3-4 เดือน 

N= 196 

(2 

โครงการวิจัย) 

2-4-6 เดือน 

N= 1,693 

(6 

โครงการวิจัย) 

3-4-5 เดือน 

N= 1055 

(6 

โครงการวิจัย) 

6-10-14 

สัปดาห์ 

N= 265 

(1 

โครงการวิจัย) 

N=2,009 

(12 โครงการวิจัย) 

% % % % % 

Anti-diphtheria  

(0.1 IU/ml) † 

100.0 99.8 99.7 99.2 99.9 

Anti-tetanus  

(0.1 IU/ml) † 

100.0 100.0 100.0 99.6 99.9 

Anti-PT  

(5 EL.U/ml) 

100.0 100.0 99.8 99.6 99.9 

Anti-FHA  

(5 EL.U/ml) 

100.0 100.0 100.0 100.0 99.9 

Anti-PRN  

(5 EL.U/ml) 

100.0 100.0 99.7 98.9 99.5 

Anti-HBs  

(10 mIU/ml) † 

99.5 98.9 98.0 98.5* 98.4 

Anti-Polio type 1  

(1/8 dilution) † 

100.0 99.9 99.7 99.6 99.9 
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Anti-Polio type 2  

(1/8 dilution) † 

97.8 99.3 98.9 95.7 99.9 

Anti-Polio type 3  

(1/8 dilution) † 

100.0 99.7 99.7 99.6 99.9 

Anti-PRP  

(0.15 µg/ml) † 

96.4 96.6 96.8 97.4 99.7 

N = จาํนวนอาสาสมคัร 

* 77.7% ของอาสาสมคัรในกลุ่มยอ่ยของทารกท่ีไม่ไดรั้บวคัซีนป้องกนัโรคตบัอกัเสบบีเม่ือตอนแรกเกิด

พบมี anti-HBs titres มากกวา่หรือเท่ากบั 10 mIU/มล. 

† ค่า cut-off ซ่ึงเป็นท่ียอมรับวา่ใหผ้ลป้องกนัโรคได ้ 

มีอาสาสมคัรอยา่งนอ้ย 97.9% ท่ีมีระดบั seroprotective หรือ seropositive antibody ต่อ antigen แต่ละตวั

ของวคัซีน หลงัจากท่ีไดรั้บการฉีดวคัซีนครบตามตารางการสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้แบบ 2 โด๊ส และตามดว้ย

การฉีดกระตุน้ภูมิคุม้กนัดว้ย Infanrix hexa 

ร้อยละของอาสาสมัครท่ีมี antibody titres เกดิขึน้มากกว่าหรือเท่ากบัค่า cut-off ภายหลงัจากการฉีด

วัคซีนเพ่ือสร้างภูมิคุ้มกนัข้ันต้นแบบ 2 โด๊ส และการฉีดกระตุ้นภูมิคุ้มกนัด้วย Infanrix hexa ไปแล้ว 1 

เดือน 
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Antibody 

(ค่า cut-off) 

หลงัโด๊สท่ี 3 

(การฉีดวัคซีนท่ีอายุ 2-4-12 เดือน) 

N=196 

(1 โครงการวิจัย) 

หลงัโด๊สท่ี 3 

(การฉีดวัคซีนท่ีอายุ 3-5-11 เดือน) 

N=532 

(3 โครงการวิจัย) 

% % 

Anti-diphtheria 

(0.1 IU/ml) † 

100.0 100.0 

Anti-tetanus 

(0.1 IU/ml) † 

100.0 100.0 

Anti-PT 

(5 EL.U/ml) 

99.5 100.0 

Anti-FHA 

(5 EL.U/ml) 

100.0 100.0 

Anti-PRN 

(5 EL.U/ml) 

100.0 99.2 

Anti-HBs 

(10 mIU/ml) † 

99.8 98.9 

Anti-Polio type 1 

(1/8 dilution) † 

98.4 99.8 

Anti-Polio type 2 

(1/8 dilution) † 

98.4 99.4 

Anti-Polio type 3 

(1/8 dilution) † 

97.9 99.2 

Anti-PRP 

(0.15 µg/ml) † 

100.0 99.6 

N = จาํนวนอาสาสมคัร 

† ค่า cut-off ซ่ึงเป็นท่ียอมรับวา่ใหผ้ลป้องกนัโรคได ้

พบมีความสัมพนัธ์ระหวา่งค่าทางภูมิคุม้กนัวิทยากบัการป้องกนัโรค (serological correlate of protection) ท่ี

เกิดจากเช้ือโรคคอตีบ บาดทะยกั โปลิโอ ตบัอกัเสบบีและฮิบ (Hib) แต่ไม่พบความสัมพนัธ์ดงักล่าวขา้งตน้

ในเช้ือโรคไอกรนอยา่งไรก็ตามเน่ืองจากการตอบสนองภูมิคุม้กนัต่อส่วนประกอบของเช้ือไอกรนหลงั
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ไดรั้บ Infanrix hexa เทียบเท่ากบัท่ีเกิดจาก Infanrix (DTPa) ดงันั้นจึงคาดไดว้า่วคัซีนทั้งสองชนิดน้ีมี

ประสิทธิผลในการป้องกนัต่อเช้ือไอกรนเทียบเท่ากนั 

 

ประสิทธิผลในการป้องกันไอกรน 

การศึกษาถึงประสิทธิผลในการป้องกนัโรคไอกรนของวคัซีน Infanrix (DTPa) ตามนิยามโรคท่ีกาํหนด

โดยองคก์ารอนามยัโลก (paroxysmal cough ติดต่อกนันาน 21 วนัหรือมากกวา่) หลงัไดรั้บวคัซีนเพื่อสร้าง

ภูมิคุม้กนัขั้นตน้ไปแลว้ 3 โด๊ส ผลดงัตารางดา้นล่างน้ี 

 

การศึกษา ประเทศ 
ตารางการ

ฉีดวคัซีน 

ประสิทธิ 

ผลของ

วคัซีน 

(ร้อยละ) 

ขอ้ควรพิจารณา 

การศึกษาการ

ติดต่อโรคในผูท่ี้

อาศยัอยูร่่วมกบั

ผูป่้วย (รูปแบบ 

prospective 

blinded) 

เยอรมนั 3,4,5 เดือน 88.7 รวบรวมขอ้มูลการติดเช้ือไอกรนจาก

ครัวเรือนท่ีมีผูป่้วยโรคน้ี 

การศึกษาดา้น

ประสิทธิผล 

(ไดรั้บการ

สนบัสนุนจาก 

NIH) 

อิตาลี 2,4,6 เดือน 84 จากการติดตามผลการศึกษาในกลุ่มดงักล่าว 

สามารถยนืยนัไดว้า่ประสิทธิผลในการ

ป้องกนัคงอยูน่านถึง 60  เดือน หลงัไดรั้บ

วคัซีนครบตามตารางการฉีดวคัซีนเพื่อ

สร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้ โดยไม่มีการให้

วคัซีนไอกรนเขม็กระตุน้ 

 

การตอบสนองของภูมิคุ้มกนัในทารกและเดก็วัยเตาะแตะท่ีเกิดจากมารดาท่ีได้รับวัคซีน dTpa ในระหว่าง

การต้ังครรภ์ 

จากขอ้มูลทางคลินิกในทารกและเด็กวยัเตาะแตะมากกวา่ 500 ราย ไม่พบการรบกวนท่ีเก่ียวขอ้งกนัทาง

คลินิกระหวา่งการไดรั้บวคัซีน Boostrix ของมารดา และการตอบสนองภูมิคุม้กนัต่อเช้ือคอตีบ บาดทะยกั 

ตบัอกัเสบบี โปลิโอ ฮิบ (Hib) หรือ pneumococcal ในทารกและเด็กวยัเตาะแตะ 92.1-98.1% ของ

อาสาสมคัรท่ีเกิดจากมารดาท่ีไดรั้บวคัซีน มีภูมิคุม้กนัต่อเช้ือไอกรนทุกชนิดหลงัไดรั้บวคัซีนเพื่อกระตุน้
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ภูมิคุม้กนั ถึงแมว้า่จะพบความเขม้ขน้ของภูมิคุม้กนัต่อเช้ือไอกรนบางชนิดลดลงหลงัจากการไดรั้บวคัซีน

เพื่อสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้และการไดรั้บวคัซีนเพื่อกระตุน้ภูมิคุม้กนั ขอ้มูลทางระบาดวิทยาในปัจจุบนัท่ี

เก่ียวกบัโรคไอกรนยงัไม่พบความเก่ียวขอ้งทางคลินิกในการรบกวนการสร้างภูมิคุม้กนัดงักล่าว  

 

การตอบสนองของภูมิคุ้มกนัในทารกท่ีคลอดก่อนกาํหนด 

มีการศึกษาเพื่อประเมินการตอบสนองของการสร้างภูมิคุม้กนัท่ีเกิดจาก Infanrix hexa โดยรวม 3 

โครงการวิจยัเขา้ดว้ยกนัซ่ึงมีทารกท่ีคลอดก่อนกาํหนด (คลอดหลงัจากช่วงอายคุรรภ ์ 24 ถึง 36 สัปดาห์) 

ประมาณ 300 ราย โดยทารกเหล่าน้ีไดรั้บการฉีดวคัซีนเพื่อสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้แบบ 3 โด๊ส ท่ีอาย ุ 2, 4 

และ 6 เดือน และมีการศึกษาเพื่อประเมินการตอบสนองของการสร้างภูมิคุม้กนัจากการฉีดวคัซีนเขม็

กระตุน้ท่ีอาย ุ18 ถึง 24 เดือน ในทารกท่ีคลอดก่อนกาํหนดประมาณ 200 ราย 

ภายหลงัการฉีดวคัซีนเพื่อสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้ไปแลว้ 1 เดือน มีอาสาสมคัรอยา่งนอ้ย 98.7% ท่ีมีภูมิคุม้กนั

ในระดบัท่ีป้องกนัโรคไดต่้อเช้ือคอตีบ บาดทะยกั โปลิโอชนิด  1 และ 2; และอยา่งนอ้ย 90.9% ของ

อาสาสมคัรท่ีมีภูมิคุม้กนัในระดบัท่ีป้องกนัโรคได ้ต่อเช้ือตบัอกัเสบบี, PRP antigen และไวรัสโปลิโอชนิด 

3 นอกจากนั้นอาสาสมคัรทุกรายมีภูมิคุม้กนัท่ีป้องกนัโรคไดต่้อ FHA และ PRN ในขณะท่ี 94.9% ของ

อาสาสมคัรมีภูมิคุม้กนัท่ีป้องกนัโรคไดส้าํหรับ anti-PT antibodies  

ภายหลงัการฉีดวคัซีนเพื่อกระตุน้ภูมิคุม้กนัไปแลว้ 1 เดือน มีอาสาสมคัรอยา่งนอ้ย 98.4% ท่ีมีภูมิคุม้กนัใน

ระดบัท่ีป้องกนัโรคไดห้รือมีระดบั seropositive antibody ต่อ antigen แต่ละตวัในวคัซีนยกเวน้ต่อ PT 

(อยา่งนอ้ย 96.8%) และต่อเช้ือตบัอกัเสบบี (อยา่งนอ้ย 88.7%)  การตอบสนองต่อการฉีดเขม็กระตุน้ในแง่

ของจาํนวนเท่าของการเพิ่มขึ้นในระดบัความเขม้ขน้ของ antibody (15 ถึง 235 เท่า) ซ่ึงบ่งช้ีวา่ทารกท่ีคลอด

ก่อนกาํหนดมีการสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้อยา่งเพียงพอสาํหรับ antigen ทกุตวัของ Infanrix hexa 

จากการศึกษาติดตามผลท่ีประมาณ 2.5 ถึง 3 ปี หลงัจากการฉีดวคัซีนเขม็กระตุน้ พบมีเด็ก 85.3% ท่ียงัคงมี

ภูมิคุม้กนัในระดบัท่ีป้องกนัโรคไดต่้อเช้ือตบัอกัเสบบี และมีเด็กอยา่งนอ้ย 95.7% ท่ีมีภูมิคุม้กนัในระดบัท่ี

ป้องกนัโรคไดต่้อเช้ือโปลิโอทั้ง 3 ชนิด และ PRP 

 

ความคงอยู่ของภูมิคุ้มกัน 

ความคงอยูข่องภูมิคุม้กนัต่อการฉีดวคัซีนตามตารางการสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้แบบ 3 โด๊ส และตามดว้ยการ

ฉีดกระตุน้ภูมิคุม้กนัดว้ย Infanrix hexa ในเด็กอาย ุ4-8 ปี พบวา่ภูมิคุม้กนัในระดบัท่ีป้องกนัโรคไดต่้อเช้ือ

โปลิโอทั้ง 3 ชนิด และ PRP ในเด็กอยา่งนอ้ย 91.0% และต่อเช้ือคอตีบและบาดทะยกัในเด็กอยา่งนอ้ย 

64.7%  นอกจากน้ียงัพบวา่มีเด็กอยา่งนอ้ย 25.4% (anti-PT), 97.5% (anti-FHA) และ 87.0% (anti-PRN) ท่ีมี 

seropositive ต่อองคป์ระกอบของเช้ือไอกรน 
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ในกรณีเช้ือตบัอกัเสบบี พบวา่ระดบัความเขม้ขน้ของ seroprotective antibody หลงัจากการฉีดวคัซีนตาม

ตารางการสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้แบบ 3 โด๊ส ตามดว้ยการฉีดกระตุน้ภูมิคุม้กนัดว้ย Infanrix hexa ยงัคงอยู่

ในเด็กอาย ุ4-5 ปี มากกวา่หรือเท่ากบั 85% คงอยูใ่นเด็กอาย ุ7-8 ปี มากกวา่หรือเท่ากบั 72%  คงอยูใ่นเด็ก

อาย ุ 12-13 ปี มากกวา่หรือเท่ากบั 60%  และคงอยูใ่นเด็กอาย ุ 14-15 ปี เท่ากบั 53.7% นอกจากน้ียงัพบวา่

ระดบัความเขม้ขน้ของ seroprotective antibody ต่อเช้ือตบัอกัเสบบีหลงัจากฉีดวคัซีนตามตารางการสร้าง

ภูมิคุม้กนัขั้นตน้แบบ 2 โด๊ส ตามดว้ยการฉีดกระตุน้ภูมิคุม้กนั ยงัคงอยูใ่นเด็กอาย ุ 11-12 ปี มากกวา่หรือ

เท่ากบั 48% 

จากการศึกษาไดย้นืยนัถึงความจาํเป็นในการกระตุน้การสร้างภูมิคุม้กนัต่อโรคตบัอกัเสบบีในเด็กอาย ุ 4 ถึง 

15 ปี โดยเด็กเหล่าน้ีไดรั้บการฉีดวคัซีน Infanrix hexa ตามตารางการสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้และรับการฉีด

กระตุน้ภูมิคุม้กนัในวยัทารก เม่ือไดรั้บการฉีดวคัซีนตบัอกัเสบบีชนิดเด่ียวเพิ่มเติมภายหลงั พบวา่สามารถ

เหน่ียวนาํใหส้ร้างภูมิคุม้กนัท่ีป้องกนัโรคตบัอกัเสบบีไดอ้ยา่งนอ้ย 93% ในอาสาสมคัร     

 

ประสบการณ์หลังยาจาํหน่ายในตลาด 

จากการติดตามผลการศึกษาระยะยาวในประเทศสวีเดน แสดงใหเ้ห็นวา่ วคัซีนท่ีประกอบดว้ยเช้ือไอกรน

ชนิดไร้เซลลมี์ประสิทธิภาพในเด็กท่ีเคยฉีดวคัซีนเพื่อสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้ ตามตารางอาย ุ 3 และ 5 เดือน 

และฉีดเขม็กระตุน้ท่ีอายปุระมาณ 12 เดือน อยา่งไรก็ตาม ขอ้มูลบ่งช้ีวา่การป้องกนัเช้ือไอกรนอาจลดลง

เม่ือเด็ก อาย ุ7-8 ปี ซ่ึงแสดงใหเ้ห็นวา่มีความจาํเป็นในการฉีดวคัซีนไอกรนเขม็กระตุน้ท่ีสอง ในเด็กอาย ุ5-

7 ปี ท่ีเคยไดรั้บวคัซีนตามตารางน้ีมาก่อน 

การศึกษาประสิทธิภาพของส่วนประกอบท่ีเป็น Hib ของ Infanrix hexa ใชผ้ลของการศึกษาการติดตาม

ความปลอดภยัหลงัจาํหน่ายยาอยา่งกวา้งขวางในประเทศเยอรมนั จากการติดตามนานกวา่ 7 ปี พบวา่

ส่วนประกอบท่ีเป็น Hib ของวคัซีนรวม 6 โรค (hexavalent) 2 ตวั ซ่ึงตวัหน่ึงคือ Infanrix hexa เม่ือใหค้รบ

ตามตารางการฉีดวคัซีนเพื่อสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้ มีประสิทธิภาพร้อยละ 89.6 และในกรณีฉีดกระตุน้หลงั

ไดว้คัซีนเพื่อสร้างภูมิคุม้กนัขั้นตน้ วคัซีนมีประสิทธิภาพร้อยละ 100 (โดยไม่ขึ้นกบัชนิดของวคัซีน Hib ท่ี

ใชต้อนเร่ิมตน้)  

Infanrix hexa เป็นวคัซีนท่ีมี Hib เป็นส่วนประกอบสาํคญัซ่ึงมีจาํหน่ายในประเทศอิตาลี ตั้งแต่ปี 2006 

โดยฉีดท่ีอาย ุ 3, 5 และ 11 เดือน และความครอบคลุมของวคัซีนเกินกวา่ร้อยละ 95 พบวา่สามารถควบคุม

โรคท่ีเกิดจากเช้ือ Hib อยา่งดี โดยจากรายงานประจาํปี ระหวา่งปี 2006-2011 พบผูป่้วยท่ียนืยนัวา่เป็นโรค

จากเช้ือ Hib ไม่เกิน 3 ราย ในเด็กอายนุอ้ยกวา่ 5 ปี ในประเทศอิตาลี 

 

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ 
การศึกษาคุณสมบติัทางเภสัชจลนศาสตร์ไม่มีความจาํเป็นสาํหรับผลิตภณัฑท่ี์เป็นวคัซีน 
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การศึกษาทางคลนิิก 
ดู หวัขอ้ 5.1 คุณสมบติัทางเภสัชพลศาสตร์ 

 
5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก 

จากขอ้มูลก่อนการใชท้างคลินิก ไม่พบอนัตรายท่ีเฉพาะเจาะจงต่อมนุษย ์ ทั้งน้ีใชข้อ้มูลจากการศึกษาความ

ปลอดภยั พิษวิทยา  พิษวิทยาจากการใหย้าซํ้าและความเขา้กนัไมไ่ดข้องส่วนประกอบอ่ืนในวคัซีน 

 

6. รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 
6.1 ส่วนประกอบอ่ืนๆ ท่ีไม่ใช่ตัวยาสําคัญ 
แลค็โต๊ส โซเดียมคลอไรด ์ มีเดียม 199 (เป็นสารช่วยความคงตวั ประกอบดว้ย กรดอะมิโน เกลือแร่  และ

วิตามิน) นํ้ากลัน่สาํหรับฉีด   

residuals จากขั้นตอนการผลิต มีดงัน้ี นีโอมยัซินซลัเฟต และโพลีมยัซินบีซลัเฟต 
 

6.2 การเข้ากนัไม่ได้กบัยาอ่ืน 
ไม่ควรผสม Infanrix hexa กบัวคัซีนอ่ืนในหลอดฉีดยาเดียวกนั   
 

6.3 อายุของยา 
วนัส้ินอายขุองวคัซีนจะระบุอยูบ่นฉลากและกล่องบรรจุ  

 

6.4 ข้อควรระวังพเิศษในการเกบ็รักษา 

ควรเก็บ Infanrix hexa ในตูเ้ยน็ (2°ซ. ถึง 8°ซ.)  

ห้ามแช่แข็งน้ํายาแขวนตะกอนของวัคซีนคอตีบ-บาดทะยัก-ไอกรน-ไวรัสตับอกัเสบบ-ีโปลโิอ (DTPa-

HBV-IPV) ก่อนนําไปผสม หรือหลงัผสม 

ให้ทิง้วัคซีนท่ีถูกแช่แข็ง 

เก็บใหพ้น้แสง 

ในระหวา่งการขนส่งตอ้งปฏิบติัตามวิธีการเก็บท่ีแนะนาํไว ้
มีขอ้มูลดา้นความคงตวับ่งช้ีว่า  วคัซีนยงัมีความคงตวั หากเก็บท่ีอุณหภูมิ 25 °ซ. นาน 72 ชัว่โมง อยา่งไรก็

ตามขอ้มูลน้ีแนะนาํสาํหรับผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมในกรณีท่ีมีอุณหภูมิเบ่ียงเบนชัว่คราวเท่านั้น  

สภาวะการเก็บรักษาระบุไวบ้นกล่องบรรจุ 
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6.5 ลกัษณะและการบรรจุ 

วคัซีนคอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรน-ไวรัสตบัอกัเสบบี-โปลิโอ (DTPa-HBV-IPV) บรรจุในหลอดฉีดยา (pre-

filled syringe)  
สาํหรับส่วนประกอบท่ีเป็น Hib บรรจุอยูใ่นขวดแกว้ (vial) 

วคัซีนผงแหง้ขนาด 1 โด๊ส บรรจุในขวดแกว้ (vial) ซ่ึงผลิตจากแกว้ชนิด I (type I glass) พร้อมฝาปิด (ยาง

บิวทิล) และ นํ้ายาแขวนตะกอนสาํหรับฉีดขนาด 0.5 มล. บรรจุในหลอดยาพร้อมฉีด (prefilled syringe) ซ่ึง

ผลิตจากแกว้ชนิด I (type I glass) พร้อมกา้นลูกสูบ (ยางบิวทิล) และฝาปิดปลายหลอดยา 

ฝาปิดปลายหลอดยาและกา้นลูกสูบของหลอดยาพร้อมฉีด (prefilled syringe) ไม่ไดท้าํดว้ยนํ้ายางธรรมชาติ 

ขนาดบรรจุ บรรจุในกล่องละ 1 และ 10 ซ่ึงมีหรือไม่มีเข็มฉีดยามาดว้ย  

ในแต่ละประเทศอาจมีการจาํหน่ายไม่ครบทุกขนาดบรรจุ 
 
6.6 คําแนะนําในการใช้ยา 

ก่อนนาํวคัซีน DTPa-HBV-IPV ไปใช ้   ใหเ้ขยา่ขวดจนวคัซีนกลบัมาเป็นนํ้ายาแขวนตะกอนขุ่นสีขาวและ

เป็นเน้ือเดียวกนั นํ้ายาแขวนตะกอนของวคัซีน DTPa-HBV-IPV และวคัซีนผงแหง้ของ Hib   ก่อนนาํไปใช้

ควรตรวจดูวา่มีอนุภาคอ่ืนปนเป้ือน และ/หรือ มีลกัษณะทางกายภาพต่างไปจากเดิมหรือไม่   หากพบ หา้ม

นาํวคัซีนน้ีไปใชอ้ยา่งเด็ดขาด 

การผสม Infanrix hexa ทาํโดยเติมวคัซีนทั้งหมดท่ีอยูใ่นหลอดฉีดยา (pre-filled syringe) ลงไปในขวด

บรรจุวคัซีนผงแหง้ Hib ควรเขยา่ส่วนผสมใหดี้จนกระทัง่ผงยาละลายจนหมดในยานํ้าแขวนตะกอน 

ตามหลกัเวชปฏิบติัท่ีดี ควรฉีดในขณะท่ีอุณหภูมิของวคัซีนเท่ากบัอุณหภูมิหอ้ง ในขณะเดียวกนั ท่ี

อุณหภูมิหอ้งจะทาํใหจุ้กยางท่ีปิดขวดมีความยดืหยุน่เพียงพอท่ีจะลดการหลดุของอนุภาคยาง ดงันั้นก่อนท่ี

จะดนัหลอดฉีดยาเขา้กบัขวดเพื่อผสมยา ควรนาํขวดไปตั้งทิ้งไวท่ี้อุณหภูมิหอ้ง (อุณหภูมิ 25 ± 3° ซ.) นาน 

5 นาที เป็นอยา่งนอ้ย 

วคัซีนท่ีผสมแลว้จะมีลกัษณะขุ่นกวา่ท่ียงัไม่ไดผ้สมเพียงเลก็นอ้ย ซ่ึงเป็นลกัษณะปกติของวคัซีนน้ี  

ควรตรวจดูลกัษณะทางกายภาพของวคัซีนท่ีผสมแลว้วา่มีส่ิงแปลกปลอม หรือลกัษณะท่ีผิดปกติหรือไม่ 

หากพบหา้มนาํวคัซีนน้ีไปใช ้

วัคซีนท่ีผสมแล้ว ควรนําไปใช้ฉีดทันที อย่างไรกต็ามสามารถเกบ็วัคซีนท่ีผสมแล้วได้นาน 8 ช่ัวโมงท่ี

อุณหภูมิห้อง (21°ซ.) 

ดูดวคัซีนท่ีอยูใ่นขวด (vial) ออกมาทั้งหมด 
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คาํแนะนาํสาํหรับหลอดยาพร้อมฉีด (prefilled syringe) 

 

จบับริเวณกระบอกหลอดยาพร้อมฉีด ไม่ใช่บริเวณกา้น

กระบอกฉีด 

คลายเกลียวฝาหลอดฉีดยาโดยบิดทวนเขม็นาฬิกา 

 

 

การต่อหวัเขม็ให้ต่อเขม็เขา้กบั Luer Lock Adaptor แลว้

หมุนหน่ึงในส่ีของรอบตามเขม็นาฬิกาจนกวา่คุณจะรู้สึก

วา่เขม็ลอ็ค 

อยา่ดึงกา้นสูบฉีดออกจากหลอดยาพร้อมฉีด  

หากเกิดขึ้นหา้มฉีดวคัซีน 

 

 

การทาํลายทิ้ง 

วคัซีนท่ีไม่ไดใ้ชห้รือวสัดุท่ีตอ้งทิ้งหลงัใช ้ควรทาํลายตามขอ้ปฏิบติัของทอ้งถ่ิน 

 

7.  ช่ือสถานที่นําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักร 

บริษทั แกลก็โซสมิทไคลน์ (ประเทศไทย) จาํกดั 

 

8.  เลขทะเบียนตาํรับยา 

2C 16/45 (N)  

 

9.  วันที่ได้รับอนุมัติทะเบียนตํารับยา 

13 Sep 2002 (conditional license) 

25 May 2005 (unconditional license) 

 
วนัท่ีมีการปรับปรุงเอกสาร:  03 ตุลาคม 2566 

 

Plunger 
Barrel 

Cap 

Luer Lock Adaptor 

Needle hub 
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