
 
 
           

        อ้างถึงท่ี อว 78.072/Eภก2114/2562 ลงวันท่ี 26 
กันยายน 2562 ตามหนังสือบริษัท เบอร์ลินฟาร์มาซูติ-
คอลอินดสัตรี ้จ ากัด วนัท่ี 20 กันยายน 2562 เร่ือง แจ้ง
ระงบัการจ าหน่ายชัว่คราว ผลิตภณัฑ์ยา Xanidine®  tab 

150 mg ซึ่งแจ้งผลการตรวจสอบของส านักงานอาหาร
และยา ประเทศสิงคโปร์  พบปริมาณสาร  
N-Nitrosodimethylamine (NDMA) เกินค่ามาตรฐานท่ี
ก าหนดในผลิตภัณฑ์ยา ranitidine วตัถุดิบตวัยาส าคญั
รุ่นการผลิตดงักล่าวใช้ในการผลิตยา Xanidine®  ซึ่งเคย
มีประวตัิการสัง่ซือ้เข้ามาจ าหน่ายในรพ.ศิริราชในช่วงต้น
ปีพ.ศ. 2561 จ านวน 2 รุ่นผลิต ซึ่งจ าหน่ายหมดไปจาก
คลงัยาและห้องยาแล้ว (คาดว่าไม่มียาคงเหลือท่ีผู้ ป่วย) 
และตามหนงัสือบริษัท สยามฟาร์มาซูติคอล จ ากดั วนัท่ี 
24 กนัยายน 2562 เร่ือง ขอเรียกรับคืนยา Zantidon® inj 

(ranitidine) โดยสมัครใจ ซึ่งทัง้สองบริษัทอยู่ระหว่าง
ด าเนินการส่งตรวจสอบวตัถุดิบตัวยาส าคญั ranitidine 
ท่ีมีในปัจจุบัน พร้อมทัง้ขอระงับการจ าหน่ายยาทุกรุ่น
การผลิตชั่วคราวโดยความสมัครใจจนกว่าผลการ
ตรวจสอบจะแล้วเสร็จ ทัง้นี ส้ านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาประเทศไทย (อย.) ยงัไมม่ีประกาศเรียกคืน
ยาดงักลา่ว โดยแนวทางด าเนินการในระหวา่งนี ้มีดงันี ้
        1. ระงับการจ าหน่าย และเรียกคืนยา Xanidine® 

tab 150 mg และ Zantidon® inj 50 mg ทุกรุ่นการผลิต
กลบัมาท่ีคลงัยา (คลงั 2001) อาคารเภสชักรรม ชัน้ 1 

        2. ขอให้แพทย์พิจารณาสัง่จ่ายยาอื่นทดแทน 
        3. ให้ข้อมูลผู้ ป่วยท่ีได้รับยาว่าไม่ใช่รุ่นการผลิตท่ี
พบปัญหา กรณีท่ีผู้ ป่วยต้องการเปลี่ยนยา แนะน าให้พบ
แพทย์เพ่ือพิจารณาเปลี่ยนเป็นยาชนิดอ่ืน 
 
 
 
 

        Hydralazine inj (Apresoline®) เป็นยาฉีดในกลุม่ 
peripheral vasodilator ยา 1 ampoule ประกอบด้วย
ผงยา hydralazine HCl 20 mg ซึ่งต้องละลายผงยา
ด้วย SWI 1 mL (ใช้สารละลายท่ีเตรียมเสร็จแล้วทนัที) 
        การรักษาภาวะความดันโลหิตสูงวิกฤตในผู้ ใหญ่ 
ขนาดยาเร่ิมต้นคือ 5-10 mg โดยฉีด IV push ช้าๆ 

อัตราเร็วไม่เกิน 5 mg/นาที เพ่ือหลีกเลี่ยงการลดลง
ขอ งค วามดั น โล หิ ต  (mean arterial pressure) จ น
ปริมาณเลือดท่ีไปเลีย้งสมองหรือมดลูกและรกลดลงถึง
ระดับวิกฤต ถ้าจ าเป็นต้องให้ยาซ า้อีกควรให้ยาห่างกัน
เป็นเวลา 20-30 นาที โดยตรวจวัดความดันโลหิตและ 
ชีพจรตลอดช่วงเวลาการให้ยา  
        ในกรณีท่ีจ าเป็นต้องให้ยา hydralazine โดยหยด
เข้าหลอดเลือดด าหรือต้องการเจือจางยาเพ่ือเพ่ิม
ปริมาตรก่อนให้ IV push ช้า ๆ แนะน าให้เจือจางด้วย 
NSS ห้ามเจือจางด้วย D5W เนื่องจาก dextrose จะท า
ใหต้วัยา hydralazine เกิดการสลายตวั 
 

เอกสารอ้างอิง 
     Product information: Apresoline®, hydralazine HCl, Novartis, 
Thailand. 

 

 
 

ชื่อการค้า ชื่อสามัญ รูปภาพ 
วิธี 

บริหารยา 

Halolop® inj 
(5 mg/mL) 

Haloperidol 
lactate* 

 

IM 
(หรือ IV 
ถ้าจ าเป็น) 

Halodec® inj 
(50 mg/mL, 

100 mg/2 mL) 

Haloperidol 
decanoate** 

 IM 
เท่านัน้ 

 

หมายเหตุ  
      *Haloperidol lactate inj เป็นยาสงบประสาทและ
รักษาอาการอาเจียน หากจ าเป็นต้องให้ยาทางหลอด
เลือดด า (IV) ควรเจือจางยาด้วย D5W ให้มีปริมาตรครบ 
10 mL ฉีด IV push ช้าๆ อัตราเร็วไม่เกิน 5 mg/นาท ี
และควร monitor EKG เน่ืองจากอาจท าให้ เกิด QT 
prolongation และ arrhythmias ได้  
      **Haloperidol decanoate inj เป็นยาสงบประสาท 
ชนิดออกฤทธ์ินาน ส าหรับผู้ ป่วยโรคจิตเภทชนิดเรือ้รัง 
วิธีการบริหารยา ฉีดเข้ากล้าม (IM) เท่านัน้ 
 

เอกสารอ้างอิง 
1. Product information: Halolop®, haloperidol lactate, Modern  Manu, Thailand. 
2. Product information: Halodec®, haloperidol decanoate, Modern Manu, 
Thailand. 
3. American Pharmacists Association. Drug Information Handbook with 
International Trade Names Index. 26th ed. Ohio: Lexicomp; 2017-2018. 
p.1107-10. 
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        Otsuka MV® injection (OMVI) เป็นวิตามินรวม
ในผู้ ท่ี ต้องการอาหาร
ท างห ลอด เลื อดด า
แบบสมบรูณ์ (TPN)  

ส่วนประกอบของ OMVI 
ส่วนผงแห้ง (วิตามนิที่ละลายในน า้):  
Vitamin B1, Vitamin B2, Vitamin B6, Vitamin B12, 
Nicotinamide, Folic acid, Pantothenic acid, Biotin 
และ Ascorbic acid 
ส่วนสารละลาย (วติามินที่ละลายในไขมนั): 
Vitamin A, Cholecalciferol, Vitamin E (Tocopherol 
acetate) และ Vitamin K1 (Phytonadione) 

 

        ดังนัน้การใช้ยา warfarin ร่วมกับ OMVI ซึ่งมี 
Vitamin K1 เป็นส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์ (Vitamin 
K1 ต้านฤทธ์ิโดยตรงต่อยา warfarin) จะท าให้เกิด
การเปล่ียนแปลงหรือเกิดความผันผวนของค่า INR 
หากจ าเป็นต้องใช้ร่วมกัน ต้องมีการติดตามค่า INR 
อย่างใกล้ชดิ 
 

เอกสารอ้างอิง 
    1. Product information: Otsuka MV® injection, Thai Otsuka, Thailand.              
 2. Micromedex®(electronic version). IBM Watson Health, Greenwood Village, 
Colorado, USA. Available at: https://www.micromedexsolutions.com/(cited: 10/ 
04/2019). 

 

       
 

         

        อ้างถึงท่ี  อว 78.072/Eภก2177/2562 ลงวันท่ี  3 
ตุลาคม 2562 เร่ือง แจ้งจ าหน่ายวัคซีนไข้หวัดใหญ่ 4 
สายพนัธุ์ช่ือการค้า Vaxigrip Tetra® ทดแทน Fluquadri® 
ท่ีเลิกจ าหน่าย ทัง้นีบ้ริษัท ซาโนฟ่ี ปาสเตอร์ จ ากัด ได้
แจ้งให้ทราบว่า Vaxigrip Tetra® ซึ่งเป็นวัคซีนป้องกัน
ไข้หวัดใหญ่ 4 สายพันธ์ุ มีการเปลี่ยนแปลงสายพันธุ์
จากเดิม (Southern strain 2019) เป็น Northern strain 

2019-2020 โดยมีรายละเอียดของสายพนัธุ์ ดงันี ้     
        - A/Brisbane/02/2018 (H1N1)pdm09-like virus; 
        - A/Kansas/14/2017 (H3N2)-like virus; 

        - B/Colorado/06/2017-like virus
 (B/Victoria/2/87 lineage) และ 

        - B/Phuket/3073/2013-like virus 
 (B/Yamagata/16/88 lineage) 

        ทั ง้ นี จ้ะมีการเปลี่ ยนแปลงองค์ประกอบขอ ง 
Influenza A virus 2 strains ในคราวเดียว ซึง่อาจจ าเป็น
ในการได้รับวคัซีนซ า้ในผู้ ท่ีได้รับวคัซีนมาก่อนหน้านี ้      
        Vaxigrip Tetra® PFS inj 0.5 mL ราคา 282 บาท 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

มีอะไรในฉบับนี ้
 

 แจ้งระงบัการจ าหน่ายและเรียกคืน
ยา Xanidine® tab 150 mg และ 
Zantidon® inj 50 mg 

 วธีิบริหารยาฉีด Hydralazine 
(Apresoline®)  

 Haloperidol รูปแบบฉีด              
ที่มีในโรงพยาบาลศริิราช 

 ระวัง !! อันตรกิริยาระหว่าง   
Otsuka MV® inj กับ Warfarin 

 วัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่             
4 สายพันธ์ุมาแล้ว (Northern strain 
2019-2020)  

 

ปีที่ 19 ฉบับที่ 1 
เดือนตุลาคม 2562 

สอบถามข้อมลูยาและพษิวิทยา  โทร 9 - 7007 
สอบถาม Medication Reconciliation (MR) โทร 9 - 6964 
สอบถามเร่ืองแพ้ยา และประวตักิารแพ้ยา โทร 9 - 9555 

® 


