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SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS 

 

POLIOMYELITIS VACCINE (INACTIVATED) 
 

1. ช่ือผลติภัณฑ์ 

 Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) 1 โด๊ส 10 โด๊ส  
 

2. ส่วนประกอบและปริมาณตัวยาส าคัญ 

Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) ผลิตขึ้นโดยบริษทั Serum Institute of India Pvt. Ltd. อยูใ่นรูปแบบ
สารละลายแขวนตะกอนปราศจากเช้ือ ประกอบไปดว้ยไวรัสโปลิโอมยัอีไลติสชนิดเช้ือตาย (inactivated 
poliovirus) จ านวน 3 ประเภท ประเภทท่ี 1 (Mahoney) ประเภทท่ี 2 (MEF-1) ประเภทท่ี 3 (Saukett) 
Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) เป็นวคัซีนไวรัสโปลิโอมยัอีไลติสชนิดเช้ือตายท่ีมีความบริสุทธ์ิสูง 
เช้ือไวรัสแต่ละสายพนัธุ์จากทั้ง 3 สายพนัธุ์ถูกเพิ่มจ านวนอยา่งเป็นอิสระจากกนัใน VERO cells ซ่ึงมี
ลกัษณะเป็น continuous line ของ monkey kidney cell ท่ีเพาะเล้ียงบน microcarrier วคัซีนโปลิโอผลิต
จากวคัซีนซ่ึงน าเขา้จากบริษทั Bilthoven Biologicals B.V. ประเทศเนเธอร์แลนด ์ วคัซีนน้ีเป็นไปตาม
ขอ้ก าหนดขององคก์ารอนามยัโลกเม่ือทดสอบตามวิธีการปัจจุบนัท่ีก าหนดโดยองคก์ารอนามยัโลก 
 

วคัซีน 1 โดส้ (0.5 มิลลิลิตร ประกอบดว้ย: 
ไวรัสโปลิโอมยัอีไลติส ชนิดเช้ือตาย (inactivated) ประเภทท่ี 1 (Mahoney)* 40 หน่วย D-antigen  
ไวรัสโปลิโอมยัอีไลติส ชนิดเช้ือตาย (inactivated) ประเภทท่ี 2 (MEF-I )* 8 หน่วย D-antigen 
ไวรัสโปลิโอมยัอีไลติส ชนิดเช้ือตาย (inactivated) ประเภทท่ี 3 (Saukett)* 32 หน่วย D-antigen 
2-ฟีน็อกซีเอทานอล       2.5 มิลลิกรัม 
ฟอร์มาลดีไฮด์        12.5 ไมโครกรัม 
*เพาะเล้ียงเช้ือไวรัสใน Vero-cells 
 

3. ลกัษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 

 น ้ายาแขวนตะกอนส าหรับฉีด (Suspension for injection) 

 น ้ายาแขวนตะกอนปราศจากเช้ือ ใส สีแดงถึงส้ม 
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4. คุณสมบัติทางคลนิิก 

4.1 ข้อบ่งใช้ 

Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) มีขอ้บ่งใชใ้นการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัก่อเอง (active immunization) 
ในทารก (อายุตั้ งแต่ 6 สัปดาห์) เด็ก และผูใ้หญ่ ในการป้องกันโรคโปลิโอท่ีมีสาเหตุจากเช้ือไวรัส
โปลิโอประเภทท่ี 1 2 และ 3 
 
ทารก เดก็ และวัยรุ่น 
ค าแนะน าท่ัวไป 
มีค  าแนะน าในการฉีดวคัซีนเพื่อป้องกนัโรคโปลิโอชนิดเกิดอมัพาตของกลา้มเน้ือ ให้กบัทารกทุกคน 
(อายตุั้งแต่ 6 สัปดาห์) เด็กท่ียงัไม่มีภูมิคุม้กนั และวยัรุ่นท่ียงัไม่ไดรั้บวคัซีนมาก่อน 
เด็กทุกคนควรไดรั้บวคัซีนท่ีอาย ุ6-10-14 สัปดาห์และไดรั้บการกระตุน้ท่ีอายุ 15-18 เดือน การใหว้คัซีน
โปลิโอชนิดให้ทางปากควบคู่กับวคัซีนโปลิโอชนิดฉีดควรพิจารณาตามแนวทางการให้วคัซีนของ
ทอ้งถ่ิน โรคโปลิโอท่ีเคยเกิดขึ้นมาก่อน (มกัเกิดจากไวรัสโปลิโอประเภทเดียว) หรือการไดรั้บวคัซีน
โปลิโอชนิดให้ทางปากท่ียงัไม่ครบถว้น ไม่เป็นขอ้ห้ามใช้ในการไดรั้บการสร้างภูมิคุม้กนัชุดแรกดว้ย 
Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) 
 
เด็กที่ได้รับวัคซีนไม่ครบถ้วน 
เด็กในทุกอายุควรได้รับการตรวจสอบสถานะของการสร้างภูมิคุ ้มกัน และควรได้รับการพิจารณา
ส าหรับการสร้างภูมิคุ ้มกันเพิ่มเติมท่ีจะตามมาเม่ือเป็นผูใ้หญ่ ระยะเวลาระหว่างโด้สท่ีนานเกินกว่า
ค าแนะน าตามแผนการสร้างภูมิคุม้กนัไม่เป็นสาเหตุของการไดรั้บวคัซีนเพิ่มเติม ตราบใดท่ีจ านวนโดส้
ทั้งหมดท่ีไดรั้บครบ 4 โดส้แลว้ (ดูหวัขอ้ ขนาดยาและวิธีการใช้ยา)  
 
ผู้ใหญ่ 
ค าแนะน าท่ัวไป 
ผูใ้หญ่ท่ียงัไม่ไดรั้บวคัซีนซ่ึงมีความเส่ียงในการสัมผสักบัเช้ือไวรัสโปลิโอและยงัไม่เคยไดรั้บวคัซีนใน
ปริมาณท่ีเพียงพอ ควรไดรั้บวคัซีนโปลิโอตามตารางท่ีใหไ้วใ้นหัวขอ้ ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
ผูท่ี้เคยมีประวติัเป็นโรคโปลิโอซ่ึงได้รับวคัซีนไม่ครบถว้นหรือไม่เคยได้รับวคัซีน ควรได้รับวคัซีน
โปลิโอเพิ่มเติมตามแผนการใหว้คัซีนคร้ังแรกส าหรับผูใ้หญ่ (โดยทัว่ไปคือผูท่ี้มีอาย ุ18 ปีหรือมากกวา่) 
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ผู ้ท่ี เคยมีประวัติเป็นโรคโปลิโอซ่ึงได้รับวัคซีนไม่ครบถ้วนหรือไม่เคยได้รับวัคซีน ควรได้รับ 
Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) ถา้มีคุณลกัษณะตั้งแต่ 1 ขอ้หรือมากกวา่ ตามท่ีระบุไว ้
คุณลกัษณะของผูใ้หญ่ดงัต่อไปน้ีมีความเส่ียงเพิ่มขึ้นท่ีจะไดรั้บเช้ือไวรัสโปลิโอ 
• เดินทางไปยงัพื้นท่ีหรือประเทศท่ีมีการระบาดของโรคโปลิโอ 

• บุคลากรทางการแพทยซ่ึ์งสัมผสัใกลชิ้ดกบัผูป่้วยท่ีอาจมีเช้ือไวรัสโปลิโอ 

• บุคลากรในหอ้งปฏิบติัการท่ีสัมผสักบัส่ิงส่งตรวจท่ีอาจมีเช้ือไวรัสโปลิโอ 

• บุคคลทัว่ไปหรือกลุ่มประชากรพิเศษท่ีเป็นโรคซ่ึงมีสาเหตุจากเช้ือไวรัสโปลิโอ 

 
ภาวะภูมิคุ้มกนับกพร่องและการเปลีย่นแปลงสถานะของภูมิคุ้มกนั 
ผูป่้วยทุกคนท่ีมีภาวะภูมิคุม้กนับกพร่องควรไดรั้บ Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) เช่นเดียวกนักบั
บุคคลท่ีอาศยัร่วมกบัผูป่้วยเม่ือมีขอ้บ่งช้ีว่าบุคคลนั้นควรไดรั้บวคัซีน รวมถึงผูติ้ดเช้ือไวรัส HIV ทั้งท่ี
แสดงและไม่แสดงอาการ โรคเอดส์หรือภาวะแทรกซ้อนท่ีสัมพันธ์กับโรคเอดส์ ภาวะภูมิคุ ้มกัน
บกพร่องรุนแรง ภาวะ   เลือดพร่องแกมมากลอบูลิน หรือภาวะแกมมากลอบูลินในเลือดต ่า ; การ
เปล่ียนแปลงสถานะของภูมิคุม้กนัเน่ืองมาจากโรค เช่น โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว มะเร็งต่อมน ้ าเหลือง 
หรือโรคมะเร็งอ่ืนๆ; หรือสภาวะการกดภูมิคุม้กนัเน่ืองมาจากการรักษาดว้ยคอร์ติโคสเตียรอยด์ ยาเคมี
บ าบดัชนิด alkylating และ antimetabolite หรือการฉายรังสี ระดบัภูมิคุม้กนัของ Poliomyelitis Vaccine 
(Inactivated) ในผูท่ี้ไดรั้บอิมมูโนกลอบูลินอาจไม่สมบูรณ์ และผูป่้วยท่ีมีการเปล่ียนแปลงสถานะของ
ภูมิคุม้กันอาจหรืออาจไม่สร้างการตอบสนองทางภูมิคุม้กันในการป้องกนัโรคโปลิโอหลงัจากไดรั้บ
วคัซีน 
เช่นเดียวกบัวคัซีนอ่ืน การให้ Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) อาจไม่สามารถป้องกนัผูรั้บวคัซีนทุก
คนจากการติดเช้ือได ้

 

4.2 ขนาดยาและวิธกีารใช้ยา 

ก่อนการให้วคัซีนควรมีการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ยาฉีดด้วยสายตา เพื่อดูความเปล่ียนแปลงไปจาก
ลกัษณะภายนอกท่ีปกติของวคัซีนรวมถึงความสมบูรณ์ของขวดบรรจุวคัซีน ควรมีการตรวจสอบขวดไว
แอลและบรรจุภณัฑ์เพื่อหาว่ามีการร่ัวหรือไม่ก่อนให้วคัซีน หากพบว่ามีการร่ัว ไม่ควรใช้วคัซีนขวด
ดงักล่าว 
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หลังจากท่ีเตรียมบริเวณท่ีต้องการฉีดแล้ว ท าการฉีด Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) โดยฉีดเข้า
กล้ามเน้ือหรือเข้าใต้ผิวหนัง ส าหรับทารกและเด็กเล็กนิยมฉีดเข้ากล้ามเน้ือบริเวณส่วนกลางของ
กลา้มเน้ือตน้ขาด้านขา้ง ส่วนเด็กและผูใ้หญ่ควรให้ Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) เขา้กลา้มเน้ือ
หรือเขา้ใตผ้ิวหนงับริเวณหัวไหล่ (deltoid area) ควรมีการดูแลเพื่อใหม้ัน่ใจว่าวคัซีนท่ีฉีดไม่เขา้ใกลห้รือ
เขา้สู่หลอดเลือดและเส้นประสาท กรณีท่ีพบเลือดหรือรอยเป้ือนท่ีน่าสงสัยภยัในกระบอกฉีดยา ให้หยุด
การฉีด ทิ้งยาท่ีเหลือ และเร่ิมขั้นตอนการฉีดอีกคร้ังโดยใชว้คัซีนโดส้ใหม่ในต าแหน่งฉีดอ่ืน 
ไม่ใหว้คัซีนทางหลอดเลือดด า 
ใชก้ระบอกฉีดยาและเขม็ท่ีปราศจากเช้ือเท่านั้นส าหรับการฉีดยา 
กรณีขวดไวแอลแบบใช้หลายคร้ัง เม่ือเปิดแลว้ให้เก็บท่ีอุณหภูมิระหว่าง +2ºC และ +8ºC ขวดไวแอ
ลแบบใช้หลายคร้ังของ Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) ท่ีมีการน าวคัซีนจ านวนหน่ึงหรือมากกว่า
ออกไปจากขวดเพื่อท าการฉีดวคัซีนนั้น จ านวนท่ีเหลือสามารถเก็บไวใ้ชใ้นการฉีดวคัซีนคร้ังถดัไปได้
สูงสุดเป็นเวลา 28 วนั หากมีสภาพสมบูรณ์ตามท่ีก าหนด (ตามท่ีระบุในแถลงการด้านนโยบายของ
องค์การอนามัยโลก : การจัดการวคัซีนแบบใช้หลายคร้ังหลังจากเปิดใช้ (Handling of multi dose 
vaccine vials after opening, WHO/IVB/14.07) 
• วคัซีนไดรั้บอนุมติัจากองคก์ารอนามยัโลก 
• วคัซีนไดรั้บอนุมติัจากองคก์ารอนามยัโลกส าหรับใช้ไดสู้งสุด 28 วนัหลงัเปิดใช้ จากการก าหนด

โดยองคก์ารอนามยัโลก 
• วนัส้ินอายขุองวคัซีนยงัไม่เกินก าหนด 
• ขวดไวแอลวคัซีนผ่านการเก็บรักษาในอุณหภูมิท่ีแนะน าโดยองคก์ารอนามยัโลกหรือบริษทัผูผ้ลิต 

วคัซีนท่ีมี vaccine vial monitor ปรากฎอยู่และยงัไม่เกินเกณฑ์ท่ีตอ้งทิ้งวคัซีน และวคัซีนไม่ถูก
ท าลายโดยการแช่แขง็ 

ควรมีการตรวจสอบดว้ยสายตาเพื่อดูว่าวคัซีนมีอนุภาคแปลกปลอม และ/หรือ ลกัษณะทางกายภาพท่ี
ผิดปกติหรือไม่ก่อนการใหว้คัซีน หากพบส่ิงผิดปกติดงักล่าว ควรทิ้งวคัซีนนั้นทนัที 
 
เด็ก 
การให้ Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) คร้ังแรก ประกอบด้วยวคัซีนจ านวน 3 โด้ส ปริมาณ 0.5 
มิลลิลิตรต่อโด้ส โดยมีระยะเวลาห่างกันแต่ละโด้สน้อยท่ีสุด 4 สัปดาห์ และให้วคัซีนโดยฉีดเข้า
กลา้มเน้ือหรือเขา้ใตผิ้วหนัง วคัซีนโปลิโอชนิดฉีดสามารถให้ในระยะเวลาท่ีต่างออกไปขึ้นอยู่กบัการ
ระบาดของโรคโปลิโอในทอ้งถ่ิน 
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ตารางการให้วัคซีนโปลโิอชนิดฉีดชนิดเดียว 
ส าหรับประเทศท่ีมีการสร้างภูมิคุม้กนัครอบคลุมในระดับท่ีสูงและมีความเส่ียงต ่าในการแพร่ระบาด
ของไวรัสโปลิโอ ควรเร่ิมการให้วคัซีนโปลิโอชนิดฉีดชุดแรกจ านวน 3 โดส้ ท่ีอายุ 2 เดือน กรณีท่ีเร่ิม
วคัซีนเร็วกวา่นั้น (ตามตารางภายใน 6 10 และ 14 สัปดาห์) เขม็ท่ีใชก้ระตุน้ภูมิคุม้กนัควรให้ในช่วงอาย ุ
6 เดือนขึ้นไป (ตามแผนการใหท้ั้งส้ิน 4 โดส้) 
การให้วัคซีนโปลโิอชนิดกนิร่วมกบัชนิดฉีด 
วคัซีนโปลิโอชนิดฉีดสามารถให้ร่วมกบัวคัซีนโปลิโอชนิดกินไดต้ามค าแนะน าขององคก์ารอนามยัโลก
ดงัน้ี 
ส าหรับประเทศท่ีมีการรระบาดของโรคโปลิโอและประเทศท่ีมีความเส่ียงสูงในการไดรั้บเช้ือจนน าไปสู่
การระบาด องคก์ารอนามยัโลกแนะน าใหใ้ชว้คัซีนชุดแรกเป็นวคัซีนโปลิโอชนิดกินจ านวน 3 โดส้ และ
วคัซีนโปลิโอชนิดฉีดอย่างน้อย 1 โด้ส โดยควรให้วคัซีนโปลิโอชนิดฉีดตั้งแต่อายุ 14 สัปดาห์และ
สามารถให้ร่วมกับวคัซีนโปลิโอชนิดกินได้ โดยการให้วคัซีนชุดแรกสามารถให้ตามตารางการให้
วคัซีนของแต่ละประเทศ เช่น ท่ี 6 10 และ 14 สัปดาห์ (วคัซีนโปลิโอชนิดกิน 1 วคัซีนโปลิโอชนิดกิน 2 
และวคัซีนโปลิโอชนิดกิน 3 + วคัซีนโปลิโอชนิดฉีด) หรือท่ี 2 4 และ 6 เดือน (วคัซีนโปลิโอชนิดกิน 1 
วคัซีนโปลิโอชนิดกิน 2 + วคัซีนโปลิโอชนิดฉีด และวคัซีนโปลิโอชนิดกิน 3 หรือ วคัซีนโปลิโอชนิด
กิน 1 วคัซีนโปลิโอชนิดกิน 2 และวคัซีนโปลิโอชนิดกิน 3 + วคัซีนโปลิโอชนิดฉีด) 
การให้วัคซีนโปลโิอชนิดฉีดต่อเน่ืองกนักบัชนิดกิน 
วคัซีนโปลิโอชนิดฉีดอาจใหเ้ป็นล าดบัต่อเน่ืองกบัชนิดกินตามค าแนะน าขององคก์ารอนามยัโลกดงัน้ี 
ส าหรับประเทศท่ีมีการสร้างภูมิคุม้กนัครอบคลุมในระดับท่ีสูงและมีความเส่ียงต ่าในการแพร่ระบาด
ของไวรัสโปลิโอ การใหว้คัซีนโปลิโอชนิดฉีดต่อเน่ืองกนักบัชนิดกินสามารถท าไดห้ากมีความกงัวลต่อ
ภาวะอ่อนแรงท่ีเกิดจากการติดเช้ือไวรัสโปลิโอในวคัซีนโปลิโอชนิดกิน (VAPP) ส าหรับการให้วคัซีน
ในลกัษณะน้ี องคก์ารอนามยัโลกแนะน าให้ฉีดวคัซีนโปลิโอชนิดฉีดท่ีอายุ 2 เดือน (เช่น วคัซีนโปลิโอ
ชนิดฉีด - วคัซีนโปลิโอชนิดกิน – วคัซีนโปลิโอชนิดกิน ทั้งส้ิน 3 โด้ส) หรือท่ีอายุ 2 เดือน และ 3-4 
เดือน (เช่น วคัซีนโปลิโอชนิดฉีด - วคัซีนโปลิโอชนิดฉีด – วคัซีนโปลิโอชนิดกิน – วคัซีนโปลิโอชนิด
กิน ทั้งส้ิน 4 โดส้) ตามดว้ยวคัซีนโปลิโอชนิดกินอย่างนอ้ย 2 โดส้ ในแต่ละโดส้ของวคัซีนชุดแรกควร
ใหห่้างกนัอยา่งนอ้ย 4-8 สัปดาห์ ขึ้นกบัความเส่ียงท่ีจะไดรั้บเช้ือไวรัสโปลิโอในวยัเด็ก 
 
 
 



Poliomyelitis Vaccine (Inactivated)                                          Thailand-Version 1.0 Page 6 of 12 

การใช้ร่วมกบัวัคซีนอ่ืน 
จากประวติัขอ้มูลการตอบสนองของแอนติบอด้ีต่อวคัซีนป้องกนัโรคคอตีบ บาดทะยกัและไอกรนทั้ง
ชนิดท่ีใชไ้วรัสทั้งตวัและชนิดใชบ้างส่วนจากเช้ือไวรัส วคัซีนป้องกนัเช้ือฮีโมฟิลุส อินฟลูเอนซา ชนิดบี 
(Hib) หรือวัคซีน ป้องกันโรคตับอัก เสบชนิดบี  ซ่ึ งได้ รับพ ร้อมกันกับ  Poliomyelitis Vaccine 
(Inactivated) ไม่พบการรบกวนกนัในดา้นภูมิคุม้กนัและใหผ้ลการป้องกนัทางคลินิกซ่ึงเป็นท่ียอมรับ 
หากมีการให้ Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) ในช่วงอายุระหว่าง 15 ถึง 18 เดือน สามารถให้วคัซีน
น้ีพร้อมกนักบัวคัซีนป้องกนัหัด คางทูม หัดเยอรมนั (MMR) และ/หรือวคัซีนอ่ืน โดยใชก้ระบอกฉีดยา
และต าแหน่งท่ี ฉีดแยกออกจากกัน แต่ย ังไม่ มีข้อมูลการรบกวนกันในด้านภูมิคุ ้มกันระหว่าง 
Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) และวคัซีนชนิดน้ี 
 
การใช้ในเด็กที่เคยได้รับวัคซีนมาก่อน 
การไดรั้บวคัซีนท่ีไม่เป็นไปตามแนวทางท่ีแนะน าในการฉีดวคัซีนในลกัษณะท่ีระยะเวลาระหวา่งโดส้ถู
กยืดออกไปนั้น ไม่ส่งผลรบกวนต่อการสร้างภูมิคุม้กนั ไม่มีความจ าเป็นในการเร่ิมตน้กระบวนการฉีด
วคัซีนใหม่อีกคร้ัง โดยไม่ค  านึงถึงเวลาท่ีผ่านไประหว่างโดส้ ปัจจุบนัยงัไม่มีขอ้มูลถึงความจ าเป็นใน
การใหว้คัซีนเพิ่มเติม 
 
ผู้ใหญ่ 
ผู้ใหญ่ท่ีไม่เคยได้รับวัคซีน 
มีค าแนะน าในการให้ Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) ชุดแรกแก่ผูใ้หญ่ท่ีไม่เคยได้รับวคัซีนน้ีท่ีมี
ความเส่ียงในการสัมผสักบัไวรัสโปลิโอ ขณะท่ียงัไม่มีการศึกษาการตอบสนองของผูใ้หญ่ต่อการไดรั้บ
วคัซีนชุดแรก ค าแนะน าส าหรับตารางการฉีดวคัซีนส าหรับผูใ้หญ่คือให้วคัซีน 2 โดส้แรก ในระยะเวลา
ห่างกัน 1 ถึง 2 เดือน และโด้สท่ี 3 ให้ในช่วง 6 ถึง 12 เดือนหลงัจากนั้น หากระยะเวลาท่ีสามารถฉีด
วคัซีนไดน้้อยกว่า 3 เดือนแต่มากกว่า 2 เดือน Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) จ านวนสามโดส้ควร
ให้ห่างกนัอย่างน้อย 1 เดือน ในท านองเดียวกนั หากมีระยะเวลาท่ีสามารถฉีดวคัซีนไดใ้นช่วง 1 ถึง 2 
เดือน Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) จ านวนสองโด้สควรให้ห่างกันอย่างน้อย 1 เดือน หากมี
ระยะเวลาท่ีสามารถฉีดวัคซีนได้น้อยกว่า 1 เดือน แนะน าให้ Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) 
จ านวน 1 โดส้ 
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ผู้ใหญ่ได้รับวัคซีนไม่ครบถ้วน 
ผูใ้หญ่ท่ีมีความเส่ียงในการสัมผสักบัไวรัสโปลิโอและเคยไดรั้บวคัซีนโปลิโอชนิดกินแลว้อยา่งนอ้ย 1 
โดส้ หรือไดรั้บวคัซีนโปลิโอชนิดฉีดนอ้ยกวา่ 3 โดส้ หรือ ไดรั้บวคัซีนผสมระหวา่งวคัซีนโปลิโอชนิด
กินและวคัซีนโปลิโอชนิดฉีดรวมแลว้นอ้ยกวา่ 3 คร้ัง ควรไดรั้บ Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) 
อยา่งนอ้ย 1 โดส้ การใหว้คัซีนเพิ่มเติมเพื่อใหไ้ดว้คัซีนครบถว้นเป็นส่ิงจ าเป็นหากอยูใ่นระยะเวลาท่ี
เหมาะสม 
 
ผู้ใหญ่ได้รับวัคซีนครบถ้วน 
ผูใ้หญ่ท่ีมีความเส่ียงในการสัมผสักบัไวรัสโปลิโอและเคยไดรั้บวคัซีนชุดแรกครบถว้นแลว้ ไม่วา่จะเป็น
วคัซีนชนิดเดียวหรือวคัซีนผสม สามารถให ้Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) จ านวน 1 โดส้ 
ต าแหน่งท่ีนิยมในการใหว้คัซีน Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) ส าหรับผูใ้หญ่อยูบ่ริเวณหวัไหล่ 
  

4.3 ข้อห้ามใช้ 

Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) มีข้อห้ามใช้ในผูท่ี้มีประวติัปฏิกิริยาตอบสนองอย่างรุนแรงต่อ
วคัซีนชนิดเดียวกนักบัผลิตภณัฑน้ี์ รวมถึง 2-ฟีน็อกซีเอทานอล และฟอร์มาลดีไฮด์ 
ไม่ควรให้วคัซีนอีกหากพบว่ามีอาการแพรุ้นแรงหรืออาการช็อคจากการแพรุ้นแรงเกิดขึ้นภายใน 24 
ชัว่โมงหลงัไดรั้บวคัซีน 1 โดส้ 
ควรยืดเวลาการไดรั้บวคัซีนออกไปในผูท่ี้มีอาการไขฉ้ับพลนัจนกวา่อาการจะดีขึ้น อย่างไรก็ตามอาการ
เจ็บป่วยท่ีไม่รุนแรง เช่น การติดเช้ือทางเดินหายใจส่วนบนท่ีไม่รุนแรงทั้งท่ีมีหรือไม่มีไข ้ไม่เป็นสาเหตุ
ในการยดืเวลาการไดรั้บวคัซีน 
 

4.4 ค าเตือนพเิศษ และข้อควรระวังในการใช้ยา   

มีการใช ้นีโอมยัซิน เสตรปโตมยัซิน โพลีมิกซิน บี 2-ฟีน็อกซีเอทานอล และฟอร์มาลดีไฮด์ ในการผลิต
วคัซีนน้ี 
แมว้่ากระบวนการท าให้บริสุทธ์ิได้ท าการก าจดัสารเหล่าน้ีออกไปแลว้ แต่อาจมีการปรากฎของสาร
ตกคา้งและท าใหเ้กิดปฏิกิริยาทางภูมิคุม้กนัในผูท่ี้มีความไวต่อสารดงักล่าว 
มีรายงานของอาการไม่พึงประสงค์แบบมีปฏิกิริยาทัว่ร่างกายในทารกท่ีไดรั้บวคัซีนพร้อมกนัแต่ต่าง
ต าแหน่งฉีดหรือผสมรวมกนักบัวคัซีนคอตีบ บาดทะยกั ไอกรน ซ่ึงเหมือนกนักบัเคสท่ีไดรั้บวคัซีนคอ
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ตีบ บาดทะยกั ไอกรน เพียงอย่างเดียว  อาการไม่พึงประสงค์แบบเกิดขึ้นเฉพาะท่ีมักเป็นอาการท่ีไม่
รุนแรงและหายไดเ้อง 
แมไ้ม่พบความสัมพนัธ์ระหว่างการไดรั้บ Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) กับกลุ่มอาการกิลแลง-
บาร์เร (Guillain-Barré Syndrome (GBS)) แต่อาจมีความสัมพนัธ์ระหว่างการไดรั้บวคัซีน Poliomyelitis 
Vaccine (Inactivated) อ่ืนกับกลุ่มอาการดังกล่าว มีรายงานการเสียชีวิตท่ีอาจมีความเก่ียวขอ้งกับการ
ไดรั้บวคัซีน 
 
ขอ้ควรระวงัทัว่ไป 
วคัซีนอาจมีสีแตกต่างกนัเลก็นอ้ยระหวา่งเหลืองส้มไปจนถึงแดงส้ม วคัซีนท่ีมีสีเหลืองใสหรือสีม่วง ไม่
สามารถใชไ้ด ้
เน่ืองดว้ยวคัซีนอาจมีการตกคา้งของ นีโอมยัซิน เสตรปโตมยัซิน โพลีมิกซิน บี จึงควรระมดัระวงัการ
ใหว้คัซีนน้ีแก่ผูท่ี้ไวกบัยาปฏิชีวนะ 
ก่อนการให้วคัซีนใดๆ ควรทราบขอ้ควรระวงัท่ีเก่ียวขอ้งเพื่อป้องกนัอาการไม่พึงประสงค์ รวมถึงการ
ทบทวนประวติัของผูป่้วยในส่วนท่ีอาจเก่ียวขอ้งกบัความไวต่อวคัซีนน้ีหรือวคัซีนในลกัษณะเดียวกนั 
บุคลากรทางการแพทยค์วรสอบถามผูป่้วย พ่อแม่ หรือผูป้กครอง เก่ียวกบัอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิด
ขึ้นมาก่อนหลงัจากไดรั้บผลิตภณัฑน้ี์หรือผลิตภณัฑใ์นลกัษณะเดียวกนั 
ควรมีการเตรียมความพร้อมของยาฉีดอีพิเนฟริน (1 ต่อ 1000) และยาอ่ืนท่ีเหมาะสม ส าหรับการควบคุม
อาการไม่พึงประสงคท่ี์เกิดขึ้นอยา่งฉบัพลนั 
บุคลากรทางการแพทยค์วรไดรั้บประวติัการฉีดวคัซีนคร้ังก่อน รวมถึงขอ้มูลเก่ียวกบัสุขภาพ ณ ปัจจุบนั
ของผูรั้บวคัซีน 
การฉีด Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) ไม่เป็นขอ้หา้มใชใ้นผูท่ี้ติดเช้ือ HIV 
ควรมีการดูแลเป็นพิเศษเพื่อใหม้ัน่ใจวา่วคัซีนท่ีฉีดไม่เขา้สู่หลอดเลือด 
 

4.5  อนัตรกริิยากบัยาอ่ืน ๆ และอันตรกริิยาอ่ืน ๆ 

ยงัไม่มีขอ้มูลการเกิดปฏิกิริยาระหวา่ง Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) กบัยาหรืออาหารอ่ืนๆ 
ไม่มีขอ้หา้มใชใ้นการใหว้คัซีนพร้อมกนักบัวคัซีนชนิดฉีดอ่ืนโดยแยกกระบอกฉีดยาและต าแหน่งท่ีฉีด 
อาจให ้ Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) โดยแยกต าแหน่งท่ีฉีดและกระบอกฉีดยาพร้อมกนักบั
วคัซีนป้องกนัโรคคอตีบ บาดทะยกัและไอกรน (DTP) วคัซีนป้องกนัเช้ือฮีโมฟิลุส อินฟลูเอนซา ชนิดบี 
(Hib) และวคัซีนป้องกนัโรคตบัอกัเสบชนิดบี 
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กรณีท่ีมีการให้ Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) ในผูท่ี้ได้รับยากดภูมิคุม้กัน อาจมีการตอบสนอง
ทางภูมิคุม้กนัท่ีไม่เพียงพอในการป้องกนัโรคโปลิโอหลงัจากไดรั้บวคัซีน 
 

4.6     การเจริญพนัธ์ุ การใช้ในสตรีมีครรภ์ และสตรีระหว่างให้นมบุตร 

ยงัไม่มีการศึกษาถึงผลของ Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) ต่อระบบสืบพนัธุ์ในสัตว ์และยงัไม่มี
ขอ้มูลว่า Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) ท าให้เกิดอนัตรายต่อตวัอ่อนหรือส่งผลต่อระบบสืบพนัธุ์
เม่ือให้วคัซีนแก่หญิงตั้งครรภ์ ควรให้ Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) แก่หญิงตั้งครรภ์เม่ือมีความ
จ าเป็นเท่านั้น 
ยงัไม่มีขอ้มูลว่า Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) ขบัออกทางน ้ านม เน่ืองจากมียาหลายขนิดท่ีขับ
ออกทางน ้ านมได ้จึงควรมีการเฝ้าระวงัเม่ือมีการให้ Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) แก่หญิงให้นม
บุตร 
 

4.7    ผลต่อความสามารถในการขับขี่และท างานกบัเคร่ืองจักรกล 

Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) ไม่มีแนวโนม้ท่ีจะมีผลต่อความสามารถในการขบัขี่และท างานกบั

เคร่ืองจกัรกล 

  
4.8 อาการไม่พงึประสงค์  

รายงานอาการขา้งเคียงท่ีพบบ่อยท่ีสุดเป็นอาการท่ีเกิด ณ ต าแหน่งท่ีฉีด: อาการปวด แดง อาการขา้งเคียง
ท่ีมีปฏิกิริยาทั่วร่างกาย เช่น มีไข้ระดับปานกลางชั่วคราว อาการข้างเคียงอ่ืนคืออาการบวมน ้ า ซ่ึง
สามารถเกิดขึ้ นภายใน  48 ชั่วโมงและคงอยู่ได้ เป็น เวลาห น่ึ งถึงสองวัน  ต่อมน ้ าเห ลืองโต 
(lympadenopathy) ภาวะภู มิ ไว เกิน  (ลมพิ ษ  อาการ Quincke’s oedema) จากการตอบสนองต่อ
ส่วนประกอบหน่ึงภายในวคัซีน ปฏิกิริยาภูมิแพรุ้นแรงเกิดขึ้นไดน้้อยมาก อาการอ่ืนท่ีมีความรุนแรง
ปานกลางและเกิดขึ้นชัว่คราว ไดแ้ก่ อาการปวดขอ้และกลา้มเน้ือ การชกั ปวดศีรษะ ความรู้สึกสัมผสั
เพี้ยน ซ่ึงเกิดขึ้นภายในสองวนัหลงัจากไดรั้บวคัซีน  

 
4.9 การได้รับยาเกนิขนาด 

 ไม่มีรายงานการไดรั้บยาเกินขนาด 
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5.  คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 
 

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์  

ประเภทยาจ าแนกตามการรักษาทางเภสัชวิทยา: ไวรัสวคัซีน 
Poliomyelitis, trivalent, inactivated, whole virus รหสั ATC J07BF03 
Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) เหน่ียวน าใหผ้ลิตแอนต้ีบอด้ี (neutralizing antibodies) ต่อไวรัสแต่
ละชนิดซ่ึงสัมพนัธ์กบัประสิทธิภาพการป้องกนัโรค 

 
5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ 

 ไม่มีการประเมินทางเภสัชจลนศาสตร์ส าหรับวคัซีน 
 

6. รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 
 

6.1 รายการตัวยาไม่ส าคัญ 

2-ฟีน็อกซีเอทานอล 
ฟอร์มาลดีไฮด์ 

 

6.2 ความไม่เข้ากนัของยา 

วคัซีนน้ีหา้มผสมกบัวคัซีนอ่ืนหรือผลิตภณัฑอ่ื์นในเขม็ฉีดยาเดียวกนั 

 
6.3 อายุของยา 

 36 เดือน ไม่ควรใชห้ากหมดอายุ 

 
6.4 ข้อควรระวังพเิศษในการเกบ็ยา 

Poliomyelitis vaccine (Inactivated) ควรเก็บไวท่ี้อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส หา้มแช่แขง็  
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6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 

• 1 dose: ขนาดบรรจุ 1 โด๊ส – 0.5 มิลลิลิตร ต่อไวแอล  
• 10 dose: ขนาดบรรจุ 10 โด๊ส – 5 มิลลิลิตร ต่อไวแอล  

THE VACCINE VIAL MONITOR (ทางเลือก)  

 

เคร่ืองหมาย Vaccine Vial Monitors (VVMs) อยู่ด้านบนฝา (ขวดไวแอลขนาด 2 มล.) หรือเป็นส่วน
หน่ึงของฉลากของผลิตภณัฑว์คัซีน Poliomyelits Vaccine (Inactivated) ผลิตโดยบริษทั Serum Institute 
of India Pvt. Ltd. จุดสีท่ีปรากฏบนฉลากขวดไวแอลคือ VVM เป็นจุดท่ีไวต่อ เวลา-อุณหภูมิ ใชบ้่งช้ีถึง
ความร้อนสะสมท่ีขวดไวแอลไดส้ัมผสัเพื่อให้ผูใ้ช้ทราบว่าวคัซีนไดส้ัมผสักบัความร้อนท่ีอาจท าลาย
วคัซีนจนเกินระดบัท่ียอมรับได ้
การอ่านผลของเคร่ืองหมาย VVM นั้นง่าย โดยให้สังเกตการเปล่ียนแปลงของความเขม้ของสีภายใน
ส่ีเหล่ียมท่ีอยู่ตรงกลาง หากความเขม้ของสีภายในส่ีเหล่ียมมีสีเขม้นอ้ยกว่าวงกลมดา้นนอก สามารถใช้
วคัซีนได ้ในขณะท่ีความเขม้ของสีภายในส่ีเหล่ียมมีสีเขม้เท่ากบั หรือ มีสีเขม้มากกว่าวงกลมดา้นนอก 
ใหทิ้้งวคัซีนขวดนั้น 
 

6.6 ข้อควรระวังพเิศษส าหรับการทิง้ยาและการจัดการอ่ืน ๆ 

 ไม่มีขอ้ควรระวงัพิเศษ 
ก าจดัวคัซีนท่ีไม่ใชแ้ลว้ หรือ ขยะท่ีเกิดจากวคัซีนน้ีใหส้อดคลอ้งกบักฎหมายทอ้งถ่ิน  
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7. ช่ือผู้รับอนุญาตน าหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

บริษทั มาสุ จ ากดั 
กรุงเทพฯ ประเทศไทย  
โทร 0-2556-1710-14 
 
ผู้ผลติยาในต่างประเทศ                   

                                   SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD. 
                       212/2, Hadapsar, Pune 411028, INDIA 
           Protection from birth onwards 
 
8. เลขทะเบยีนต ารับยา 

 -- 
 
9. วันท่ีได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยา 

-- 
 

10.        วันท่ีมีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 

               21 มีนาคม 2566 
 
 


