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ข้อมูลเพ่ิมเติม

ชื่อผลิตภัณฑ์ สไปค์แว็กซ์ (Spikevax)

ข้อบ่งใช้ ส ำหรับฉีดเพื่อกระตุ้นให้ร่ำงกำยสร้ำงภูมิคุ้มกัน ในผู้ที่มีอำยุต้ังแต่ 12 ปีขึ้นไป เพื่อป้องกันโรคที่เกิดจำก
เชื้อไวรัสโคโรนำ 2019 (โควิด-19)

ลักษณะของผลิตภัณฑ์ น้ ำยำกระจำยตัวส ำหรับฉีดปริมำตร 5 มิลลิลิตร บรรจุในขวดแก้วใส ส ำหรับกำรฉีด 
10 คร้ัง พร้อมจุกยำงปิดขวดชนิดคลอโรบูทิลและฝำปิดพลำสติกครอบจุกยำงแบบ flip-off และฝำอลูมิเนียมปิดรอบนอก 
บรรจุในกล่องกระดำษ กล่องละ 10 ขวด น้ ำยำกระจำยตัวประกอบด้วยตัวยำส ำคัญ คือ วัคซีนโควิด -19 ซึ่งเป็น 5’-
capped messenger RNA (mRNA) ชนิดสำยเด่ียว ฝังตัวใน SM-102 lipid nanoparticles ผลิตโดยกำรใช้วิธี 
cell-free in vitro transcription จำก DNA template เพื่อถอดรหัสในกำรผลิตโปรตีน viral spike (S) ของ 
SARS-CoV-2 จ ำนวน 100 ไมโครกรัมต่อกำรฉีด 1 คร้ัง (0.5 มิลลิลิตร) สำรประกอบอื่น ๆ แสดงในส่วนข้อควรระวัง
กำรแพ้  ผลิตภัณฑ์น้ีไม่มีสำรกันเสีย

การเก็บรักษาวัคซีนก่อนการใช้
• ส ำหรับขวดยำที่ยังไม่มีกำรเปิดใช้ หำกเก็บที่อุณหภูมิ -25○C ถึง -15○C วัคซีนมีอำยุ 7 เดือน หำกเก็บที่

อุณหภูมิ 2○C ถึง 8○C วัคซีนมีอำยุ 30 วัน และเก็บขวดยำในกล่องบรรจุยำเดิม เพื่อป้องกันแสง 
ห้ำมเก็บวัคซีนด้วยน้ ำแข็งแห้งหรือที่อุณหภูมิต่ ำกว่ำ -50○C 

• วัคซีนที่ละลำยแล้วและยังไม่ได้เปิดใช้ สำมำรถเก็บที่อุณหภูมิ 8○C ถึง 25○C ได้นำนถึง 12 ชั่วโมง 

• ห้ำมน ำวัคซีนที่ละลำยแล้วกลับไปแช่แข็งใหม่อีกคร้ัง

การตรวจสอบผลิตภณัฑ์กอ่นการใช้
• สไปค์แว็กซ์เป็นน้ ำยำกระจำยตัวส ำหรับฉีด ลักษณะสีขำวถึงสีออกเหลืองอ่อน อำจพบสีขำวหรือทึบ 

เน่ืองจำกอนุภำคที่อยู่ในผลิตภัณฑ์ หำกวัคซีนเปลี่ยนสีและมีอนุภำคอื่นปนอยู่ ห้ามใช้วัคซีน
• ส ำหรับขวดยำที่ยังไม่เปิดใช้  ให้ดูวันหมดอำยุที่กล่องบรรจุ
• หลังจำกเจำะเข็มผ่ำนจุกยำงปิดขวดส ำหรับกำรใช้คร้ังแรกแล้ว ควรใช้ให้หมดทันทีและใช้ภำยใน 19 ชั่วโมง 

ในช่วงเวลำที่มีกำรใช้ สำมำรถเก็บวัคซีนที่อุณหภูมิระหว่ำง 2○C ถึง 25○C และให้ทิ้งวัคซีนส่วนที่ไม่ได้ใช้ไป
• หำกวัคซีนไม่ถูกใช้ทันที ระยะเวลำในกำรเก็บรักษำและสภำวะกำรเก็บรักษำของวัคซีนเป็นควำมรับผิดชอบ

ของผู้ใช้  ผู้ใช้ควรมีจดบันทึกวันและเวลำที่เปิดใช้

การเตรียมพร้อมก่อนให้วัคซีน
• โปรดอ่ำนในส่วนข้อควรระวัง และท ำกำรประเมินควำมเสี่ยงก่อนเริ่มให้วัคซีน

• ให้ตรวจสอบข้อมูลผู้ป่วยและบันทึกข้อมูลกำรฉีดวัคซีนแต่ละคร้ังในบัตรประจ ำตัวผู้รับวัคซีนเสมอ รวมถึง
ชื่อวัคซีนที่ฉีด หมำยเลขรุ่นกำรผลิต (Lot No.) และวันที่ฉีด



วิธีการให้วัคซีน
• ควรหมุนขวดวัคซีนเบำ ๆ (swirl) ภำยหลังกำรละลำยและก่อนที่จะดูดวัคซีนในแต่ละครั้ง ห้ามเขย่าหรือ

เจือจางวัคซีน ห้ำมผสมกับผลิตภัณฑ์ยำอื่น
• ใช้เทคนิคปรำศจำกเชื้อดูดยำแต่ละโดสเพื่อฉีด และต้องมั่นใจว่ำวัคซีนที่ดูดมำเป็นน้ ำยำกระจำยตัวสีขำวถึง

สีออกเหลืองอ่อน โดยใช้กระบอกฉีดยำดูดวัคซีนในขนำด 0.5 มิลลิลิตร ต่อกำรฉีด 1 คร้ัง
• ใช้วัคซีนในขนำด 0.5 มิลลิลิตร ฉีดเข้ากล้ามเนื้อเท่านั้น บริเวณกล้ำมเน้ือต้นแขน (Deltoid) ควรใช้กระบอก

ฉีดและเข็มฉีดยำแยกกันส ำหรับกำรฉีดวัคซีนแต่ละบุคคล ทั้งน้ี สำมำรถใช้เข็มฉีดยำและกระบอกฉีดยำได้
ตำมปกติของสถำนพยำบำล (กำรฉีดยำเข้ำกล้ำมเน้ือโดยทั่วไปในขนำด 0.5 มล. ใช้กระบอกฉีดยำขนำด 1 
หรือ 2 หรือ 5 มล. เข็มเบอร์ 25 ควำมยำว 1 ถึง 1.5 น้ิว) 

บุคลากรทางการแพทย์ผู้ดูแลการฉีดวัคซีน จะท าการสังเกตอาการแพ้เฉียบพลันของท่านอย่างใกล้ชิด
ภายหลังการได้รับวัคซีน อย่างน้อย 30 นาที

แผนการฉีด
• ผู้ท่ีมีอายุตั้งแต่ 12 ปีข้ึนไป

ฉีดวัคซีนจ ำนวน 2 คร้ัง โดยกำรฉีดวัคซีนเข็มที่ 2 ควรให้หลังจำกกำรฉีดเข็มแรก 28 วัน ผู้ได้รับกำร             
ฉีดวัคซีนควรได้รับกำรฉีดวัคซีนตัวเดียวกันทั้งเข็มแรกและเข็มที่สอง ทั้งน้ี ในปัจจุบันยังมีข้อมูลไม่เพียงพอ  
ของระยะเวลำในกำรป้องกันโรคหลังได้รับวัคซีน

• เด็ก
ยังไม่มีข้อมูลประสิทธิผลและควำมปลอดภัยของสไปค์แว็กซ์ ในเด็กที่มีอำยนุ้อยกว่า 12 ปี

• ผู้สูงอายุ
ไม่จ ำเป็นต้องปรับขนำดยำในผู้สูงอำยุที่มีอำยุมำกกว่ำ 65 ปี

อาการไม่พึงประสงค์
อายุตั้งแต่ 18 ปีข้ึนไป 
อำกำรไม่พึงประสงค์ที่พบมำกที่สุด คือ อำกำรเจ็บ/ปวดบริเวณต ำแหน่งที่ฉีดวัดซีน (ร้อยละ 92), อ่อนเพลีย 
(ร้อยละ 70), ปวดศีรษะ (ร้อยละ 64.7), ปวดกล้ำมเน้ือ (ร้อยละ 61.5), ปวดข้อ (ร้อยละ 46.4), หนำวสั่น (ร้อยละ
45.4), คลื่นไส้อำเจียน (ร้อยละ 23), บวมแดงบริเวณรักแร้ (19.8%), มีไข้ (ร้อยละ 15.5), บวมบริเวณที่ฉีด
วัคซีน (ร้อยละ 14.7) และมีรอยแดง (ร้อยละ10) อำกำรไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่มีควำมรุนแรงระดับต่ ำหรือ
ปำนกลำง และสำมำรถหำยเป็นปกติไม่กี่วันหลังฉีดวัคซีน พบควำมชุกของกำรตอบสนองของวัคซีน ต่ ำลงใน
อำสำสมัครที่มีอำยุมำกขึ้น

อำกำรไม่พึงประสงค์บำงอำกำรมีอุบัติกำรณ์สูงขึ้นในกลุ่มอำสำสมัครอำยุน้อย อุบัติกำรณ์ของอำกำรบวมแดง
บริเวณรักแร้ อ่อนแรง ปวดศีรษะ ปวดกล้ำมเน้ือ ปวดข้อ หนำวสั่น คลื่นไส้อำเจียน และ ไข้ จะเกิดในกลุ่ม
อำสำสมัครช่วงอำยุ 18 ถึงน้อยกว่ำ 65 มำกกว่ำกลุ่มอำสำสมัครอำยุเท่ำกับและมำกกว่ำ 65 ปี  อำกำรไม่พึง
ประสงค์เฉพำะที่และแบบทั่วร่ำงกำยพบรำยงำนในกำรให้วัคซีนเข็มที่ 2 มำกกว่ำกำรให้วัคซีนเข็มที่ 1



อาการไม่พึงประสงค์ (ต่อ)
อายุ 12-17 ปี 
อำกำรไม่พึงประสงค์ที่พบมำกที่สุด คือ อำกำรเจ็บ/ปวดบริเวณต ำแหน่งที่ฉีดวัคซีน (ร้อยละ 97), ปวดศีรษะ 
(ร้อยละ 78), อ่อนเพลีย (ร้อยละ 75), ปวดกล้ำมเน้ือ (ร้อยละ 54), หนำวสั่น (ร้อยละ 49), บวมแดงบริเวณรักแร้ 
(ร้อยละ 35), ปวดข้อ (ร้อยละ 35), คลื่นไส้อำเจียน (ร้อยละ 29), บวมบริเวณที่ฉีดวัคซีน (ร้อยละ 28), แดง
บริเวณที่ฉีดวัคซีน (ร้อยละ 26) และมีไข้ (ร้อยละ 14)

ข้อห้ามใช้

• สไปค์แว็กซ์ มีข้อห้ำมใช้ในผู้แพ้ยำตัวยำส ำคัญหรือส่วนประกอบอื่นใดในต ำรับซึ่งได้แก่ Lipid SM-102, 
cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC), 1,2-Dimyristoyl-rac-glycero-3-
methoxypolyethylene glycol-2000 (PEG2000 DMG), trometamol, trometamol hydrochloride, 
acetic acid, sodium acetate trihydrate, sucrose, water for injections

ข้อควรระวัง

• ควรเลื่อนกำรฉีดวัคซีนในกลุ่มบุคคลที่มีไข้สูงอย่ำงเฉียบพลันหรือมีอำกำรติดเชื้ออย่ำงเฉียบพลัน ไม่ควรเลื่อน
กำรฉีดวัคซีนในกลุ่มบุคคลที่มีกำรติดเชื้อเล็กน้อย และ/หรือ มีไข้ต่ ำ

• เช่นเดียวกับกำรฉีดยำอื่นเข้ำกล้ำมเน้ือ ควรให้วัคซีนด้วยควำมระมัดระวังในผู้ป่วยที่ก ำลังได้รับยำต้ำนกำร
แข็งตัวของเลือด หรือผู้ป่วยที่มีภำวะเกล็ดเลือดต่ ำ หรือ ผู้ป่วยที่ควำมผิดปกติเกี่ยวกับกำรแข็งตัวของเลือด 
(เช่น โรคฮีโมฟเีลีย) เน่ืองจำกอำจเกิดภำวะเลือดออกหรือจ้ ำเลือดหลังจำกกำรฉีดเข้ำกล้ำมเน้ือในบุคคลเหล่ำน้ี

• กำรให้ สไปค์แว็กซ์ ในสตรีมีครรภ์ควรพิจำรณำให้เฉพำะเมื่อมีกำรประเมินแล้วว่ำมีประโยชน์มำกกว่ำควำมเสี่ยง
ต่อสตรีมีครรภ์และทำรกในครรภ์เท่ำน้ัน และยังไม่ทรำบว่ำ สไปค์แว็กซ์ ถูกขับออกทำงน้ ำนมหรือไม่

• ตำมเวชปฏิบัติที่ดี ก่อนให้วัคซีนควรตรวจดูประวัติกำรได้รับยำในอดีต (โดยเฉพำะอย่ำงยิ่งกำรได้รับวัคซีนในคร้ัง
ก่อนและโอกำสเกิดอำกำรไม่พึงประสงค์) และควรมีกำรซักประวัติร่วมด้วย 

• มีรำยงำนกำรเกิดกำรแพ้ยำขั้นรุนแรง (anaphylaxis) ควรมีกำรเตรียมควำมพร้อมในกำรรักษำและกำรดูแล    
ที่เหมำะสม ในกรณีผู้ป่วยทีมีอำกำรแพ้ยำขั้นรุนแรงจำกกำรฉีดวัคซีน โดยแนะน ำ ดังน้ี 
o ให้มีกำรติดตำมอำกำรอย่ำงใกล้ชิดอย่ำงน้อย 30 นำทีภำยหลังกำรฉีดวัคซีน 
o ไม่ควรฉีดวัคซีนคร้ังที่ 2 ให้กับผู้ป่วยที่เกิดกำรแพ้ยำขั้นรุนแรงจำกกำรฉีดวัคซีนคร้ังที่ 1 



ข้อควรระวัง

• พบรำยงำนกำรเกิดภำวะกล้ามเนื้อหัวใจอักเสบและเยื่อหุ้มหัวใจอักเสบหลังจำกกำรฉีดวัคซีนสไปค์แว็กซ์
น้อยมำก ภำวะดังกล่ำวจะพบภำยใน 14 วันหลังจำกได้รับวัคซีน รำยงำนส่วนใหญ่พบในเพศชำยวัยหนุ่ม           
โดยเกิดภำยหลังกำรฉีดวัคซีนคร้ังที่ 2 มีข้อมูลระบุว่ำกำรด ำเนินไปของโรคของภำวะกล้ำมเน้ือหัวใจอักเสบและ             
เยื่อหุ้มหัวใจอักเสบจำกกำรฉีดวัคซีนน้ันไม่แตกต่ำงจำกภำวะกล้ำมเน้ือหัวใจอักเสบหรือเยื่อหุ้มหัวใจอักเสบ
โดยทั่วไป โดยแนะน ำ ดังน้ี 
o บุคลำกรทำงกำรแพทย์ควรระมัดระวังและคอยสังเกตอำกำรและอำกำรแสดงของภำวะกล้ำมเน้ือหัวใจ

อักเสบ และเยื่อหุ้มหัวใจอักเสบ 
o ผู้ที่รับกำรฉีดวัคซีนควรได้รับค ำอธิบำยถึงวิธีกำรสังเกตอำกำรตนเองเพื่อสำมำรถแจ้งแพทย์ได้ทันท่วงที         

หำกมีอำกำรที่อำจบ่งชี้ถึงภำวะกล้ำมเน้ือหัวใจอักเสบหรือเยื่อหุ้มหัวใจอักเสบ เช่น กำรเจ็บหน้ำอก
แบบเฉียบพลันหำยใจสั้น หรือใจสั่นภำยหลังจำกกำรฉีดวัคซีน 

o บุคลำกรทำงกำรแพทย์ควรด ำเนินกำรตำมแนวทำงปฏิบัติหรือปรึกษำแพทย์เฉพำะทำงเพื่อวินิจฉัยและ
รักษำภำวะดังกล่ำว

• ควำมวิตกกังวลจำกกำรตอบสนองของกำรฉีดวัคซีน ได้แก่ อำกำรหน้ำมืด ภำวะหำยใจเร็วเกิน หรือควำมเครียด
ที่เกี่ยวข้องจำกกำรตอบสนองของกำรฉีดวัคซีน อำจเกี่ยวข้องกับกำรตอบสนองทำงจิตใจจำกกำรฉีดยำโดย       
กำรใช้เข็ม จึงควรมีกำรเตือนเกี่ยวกับอำกำรดังกล่ำวในสถำนที่ที่ฉีดวัคซีนเพื่อจะเลี่ยงกำรบำดเจ็บจำกกำรเป็นลม 
หน้ำมืด

• ยังไม่มีกำรประเมินประสิทธิผล ควำมปลอดภัย และควำมสำมำรถในกำรกระตุ้นภูมิคุ้มกันของวัคซีนในกลุ่ม
ผู้ป่วยภูมิคุ้มกันบกพร่อง รวมไปถึงกลุ่มผู้ป่วยที่ก ำลังได้รับยำกดภูมิคุ้มกัน ประสิทธิผลของสไป ค์แว็กซ์อำจจะ
ลดลงในกลุ่มผู้ป่วยภูมิคุ้มกันบกพร่อง

• วัคซีนไม่มีหรือมีผลกระทบน้อยมำกต่อควำมสำมำรถในกำรขับขี่ยำนพำหนะและกำรท ำงำนกับเคร่ืองจักร 
อย่ำงไรก็ตำม ผลข้ำงเคียงหลังได้รับวัคซีนบำงอย่ำงอำจส่งผลต่อกำรขับขี่ยำนพำหนะ หรือกำรใช้เคร่ืองจักรกลได้ 
จึงควรพิจำรณำงดเว้นกำรขับขี่ยำนพำหนะหรือใช้งำนเคร่ืองจักรกล หำกท่ำนมีอำกำรผิดปกติ และใช้ควำม
ระมัดระวังตำมเหมำะสม

• ยังไม่ทรำบระยะเวลำในกำรป้องกันกำรติดเชื้อโควิด -19 ของวัคซีนที่ชัดเจน ขณะน้ียังคงอยู่ในระหว่ำง         
กำรศึกษำวิจัย

• ประสิทธิผลในกำรป้องกันกำรติดเชื้ออำจยังไม่เต็มที่ จนกระทั่งได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 ไปแล้ว 14 วัน เช่นเดียวกัน
กับวัคซีนทั่วไป กำรฉีดสไปค์แว็กซ์ อำจไม่สำมำรถป้องกันกำรติดเชื้อในบุคคลทุกรำยที่ได้รับวัคซีน 

• เพื่อปรับปรุงกำรตรวจสอบย้อนกลับของผลิตภัณฑ์ยำชีววัตถุ ควรจดบันทึกชื่อและหมำยเลขคร้ังที่ผลิตของ
ผลิตภัณฑ์ยำที่ฉีดให้ชัดเจน

• ในปัจจุบัน ยังไม่มีข้อมูลปฏิกิริยำ (interaction) ระหว่ำงวัคซีนป้องกันโรคโควิด-19 กับยำอื่น รวมไปถึงวัคซีน
ชนิดอื่น จึงไม่ควรผสมสไปค์แว็กซ์ กับวัคซีนหรือผลิตภัณฑ์ยำอื่นในหลอดฉีดยำเดียวกัน

• ยังไม่มีข้อมูลกำรได้รับวัคซีนเกินขนำด



สามารถรายงานอาการไม่พึงประสงค์ท่ีสงสัยว่าเก่ียวข้องกับ “สไปค์แว็กซ์ ”

ได้ท่ีระบบการรายงานผลตามท่ีกระทรวงสาธารณสุขก าหนด หรือ 

เมล์ ZPTH-CS-CRC@zuelligpharma.com

ข้อมูลการเก็บรักษาและการจัดการ

การเก็บรักษาด้วยการแช่แข็ง (Frozen)

สามารถเก็บแบบแช่แข็งได้จนถึงวนัหมดอายุ
-25○C ถึง -15○C

ห้ามเก็บรักษาด้วยน้ าแข็งแห้งหรือท่ีอุณหภูมิต่ ากว่า -50○C
เก็บในกล่องเดิมจากบริษัทเพ่ือป้องกันแสง

การละลายขวดยาก่อนใช้
รูปขวดยำมีวัตถุประสงค์ในกำรอธิบำยเท่ำนัน้

2 ช่ัวโมงและ 30 นาทีในตู้เย็น 1 ช่ัวโมงที่อุณหภูมิห้อง

15○C ถึง 25○C
หรือ

2○C ถึง 8○C
(ภายในอายุยา 30 วัน ท่ี
อุณหภูมิ 2○C ถึง 8○C)

วางขวดยาท่ีอุณหภูมิห้องประมาณ 15 นาทีก่อนการบริหารยา

ขั้นตอนเม่ือละลายยาแล้ว

ขวดวัคซีนท่ียังไม่ได้เจาะ ภายหลังดูดวัคซีนคร้ังแรก

ระยะเวลานานที่สุดที่เก็บรักษา ระยะเวลานานที่สุดที่เก็บรักษา
30
วัน

24
ช่ัวโมง

19
ช่ัวโมงในตู้เย็น

ในบริเวณที่มีอากาศเยน็จนถึง
อุณหภูมิห้อง

ในตู้เย็นหรืออุณหภูมิห้อง

2○C ถึง 8○C

8○C ถึง 25○C

ขวดวัคซีนควรถูกเก็บในทีอุ่ณหภูมิระหว่าง 2○C ถึง 25○C 
แนะน าให้จดบันทกึวันและเวลาทีดู่ดวัคซีนครั้ง
แรกบริเวณฉลากยาบนขวดวัคซีน

แนะน าให้ทิ้งขวดที่ถกูเจาะไปแล้วเกิน 19 ช่ัวโมง

ดูดวัคซีนออกมาจากขวดคร้ังละ 0.5 มิลลิลิตร โดยใช้เข็มและกระบอกฉีดยาที่ปราศจากเช้ือใหม่ส าหรับการฉีดวัคซีนใน
แต่ละคร้ัง เพื่อป้องกันการแพร่เช้ือจากบุคคลหนึ่งสู่บุคคลหนึ่ง 

วัคซีนที่ดูดในกระบอกฉีดยาควรถูกใช้ทันที
เม่ือขวดวัคซีนถูกดูดใช้วัคซีนในคร้ังแรกที่ใช้ วัคซีนควรถูกใช้ทันทีและควรทิ้งขวดวัคซีนเม่ือเปิดเกิน 19 ช่ัวโมง 

วัคซีนที่ไม่ได้ใช้หรืออุปกรณ์ที่ใช้แล้ว ควรถูกก าจัดตามข้อก าหนดของแต่ละที่

ห้ามน าวัคซีนที่ละลายแล้วกลับไปแช่แข็งใหม่อีกคร้ัง

การบริหารยา 
แนะน ำให้หมุนขวดวัคซีนเบำๆ (swirl) ภำยหลังที่วัคซีนละลำยและก่อนที่จะดูดวัคซีนในแต่ละครั้ง

วัคซีนพร้อมใช้งำนเม่ือวัคซีนละลำยแล้ว ห้ามเขย่าหรือละลายวัคซีนกับสารน้ าอื่น

ตรวจสอบวัคซีนก่อนท่ีจะฉีดยา

ตรวจสอบสภาพของวัคซีนว่ามีรูปแบบของเหลวสีขาวถึง
สีขาวออกสีเหลืองอ่อน ท้ังในขวดและในกระบอกฉีดยา

ยืนยันปริมาตรวัคซีนในกระบอกฉีดยาว่าได้ 
0.5 มิลลิลิตร

SPIKEVAX อาจมีอนุภาคสีขาวหรือมีลักษณะโปร่งแสง 
ห้ามน าวัคซีนไปเปิด ถ้ามีลักษณะท่ีผิดปกติ หรือมีสีท่ี
ผิดปกติและพบว่ามีอนุภาคอื่นๆ


