
ซาลมเีทอรอล 25 มคก และ  
ฟลตูคิาโซน โปรปิโอเนท 125 มคก และ 250 มคก 

ชนดิพน่สดู
………………………………………………………. 
Pefsal 25mcg/125mcg Inhalation Aerosol 
Pefsal 25 mcg/ 025  mcg Inhalation Aerosol 

(เพฟซลั 25 มคก/125 มคก ชนดิพน่สดู  
เพฟซลั 25 มคก/250 มคก ชนดิพน่สดู) 

1. ยานีค้อืยาอะไร

1.1 ยานีม้ชี ือ่วา่อะไร 
 ยานีม้ชี ือ่วา่ เพฟซลั 25 มคก/125 มคก ชนดิพน่สดู และ เพฟซลั 25 มคก/250 มคก ชนดิพน่สดู
(Pefsal 25mcg/250mcg Inhalation Aerosol และ Pefsal 25 mcg/125 mcg Inhalation Aerosol)
การพน่แตล่ะครัง้มตีัวยาสําคัญ คอื ซาลมเีทอรอล ซนิาโฟเอท 36.3มคก (เทยีบเทา่กบัซาลมเีทอรอล
25 มคก) และ ฟลตูคิาโซน โปรปิโอเนท 125 มคก และ 250 มคก
เป็นยากลุม่ long-acting β2-agonists และคอรต์โิคสเตอรอยด์

1.2 ยานีใ้ชเ้พือ่อะไร 
ยาเพฟซลัประกอบดว้ยตัวยาสําคัญ2ตัวคอื ซาลมเีทอรอลและฟลตูคิาโซน โปรปิโอเนท 

• ซาลมีเทอรอลเป็นกลุ่มยาขยายหลอดลมชนิดออกฤทธิน์าน การขยายหลอดลมจะช่วยให ้
ทางเดนิหายใจทีป่อดขยายออก ซึง่จะทําใหก้ารหายใจสะดวกขึน้ โดยจะออกฤทธิน์านถงึ12
ชัว่โมง

• ฟลตูคิาโซน โปรปิโอเนทเป็นยากลุม่คอรต์โิคสเตอรอยดช์ว่ยลดอาการบวมและระคายเคอืงใน
ปอด

แพทยไ์ดส้ัง่ใชย้านีเ้พือ่ป้องกนัปัญหาเกีย่วกบัการหายใจ เชน่ ผูป่้วยโรคหดื
 คณุสามารถใชย้าเพฟซลัไดท้กุวันตามแพทยส์ัง่เพือ่ควบคมุอาหารหดื 

เพฟซลัจะชว่ยบรรเทาอาการหอบและการหายใจทีม่เีสยีงหวดี  
อยา่งไรก็ตาม ไมค่วรใชเ้พฟซลัเพือ่บรรเทาอาการหายใจหอบหรอืการหายใจทีม่เีสยีงหวดีที่
เกดิขึน้กะทนัหนั หากสิง่นีเ้กดิขึน้ คณุตอ้งใชย้าพน่สูดทีอ่อกฤทธิเ์ร็วเพือ่บรรเทาอาการ เชน่ 
ซลับทูามอล คณุควรมยีาพน่ทีอ่อกฤทธิเ์ร็วตดิตวัไปดว้ยเสมอ 

3.1 ขนาดและวธิใีช ้
• ควรใชย้าตามคาํแนะนําของแพทยห์รอืเภสชักรเทา่น ัน้ เพราะขนาดและระยะเวลาในการใชย้านี้

ข ึน้กบัชนดิและความรนุแรงของโรค 
• ใชย้าเพฟซลัทกุวัน จนกวา่แพทยจ์ะสัง่ใหห้ยดุ ไมค่วรใชเ้กนิขนาดทีแ่พทยแ์นะนํา ควรถามแพทยห์รอื

เภสชักรถา้คณุไมแ่น่ใจเกีย่วกบัวธิกีารใช ้
• ไมค่วรหยดุยาเพฟซลั หรอืลดขนาดยาเพฟซลัเอง โดยไมไ่ดป้รกึษาแพทย์
• ควรใชย้าเพฟซลัโดยการพน่สดูยาทางปากเพือ่ใหย้าเขา้สูป่อดเทา่นัน้
• ขนาดยาผูใ้หญแ่ละเด็กอายมุากกวา่12ปีขึน้ไป:

-กดพน่ยาเพฟซลั ขนาด25มคก/50มคก เขา้ทางปาก2ครัง้  วนัละ2เวลา เชา้-เย็น
-กดพน่ยาเพฟซลั ขนาด25มคก/125มคก เขา้ทางปาก2ครัง้ วันละ2เวลา เชา้-เย็น
-กดพน่ยาเพฟซลัขนาด25มคก /250มคก เขา้ทางปาก2ครัง้ วันละ2เวลา เชา้-เย็น

• ขนาดยาในเด็กทีม่อีาย4ุปี-12ปี:
-กดพน่ยาเพฟซลั ขนาด25มคก/50มคก เขา้ทางปาก2ครัง้ วันละ2เวลา เชา้-เย็น
-ยังไมม่ขีอ้มลูเพยีงพอ สํารับการใชย้าเพฟซลัในเด็กทีอ่ายตํุา่กวา่4ปี
เมือ่อาการของคณุดขีึน้หลังจากใชย้าเพฟซลัวันละ2ครัง้ แพทยข์องคณุอาจลดขนาดยาใหพ้น่วันละ1
ครัง้ โดยอาจเปลีย่นวธิกีารพน่ดังนี้

• พน่ครัง้เดยีวกอ่นนอน-เมือ่คณุมอีาการในชว่งกลางคนื
• พน่ครัง้เดยีวตอนเชา้-ถา้คณุมอีาการในชว่งกลางวัน

สิง่สําคัญคอืตอ้งปฏบิัตติามคําแนะนําของแพทยเ์กีย่วกบัจํานวนและความถีใ่นการพน่ยา 
ถา้คณุใชเ้พฟซลัในการรักษาโรคหดื แพทยข์องคณุจะมกีารตดิตามอาการของคณุอยา่งสมํา่เสมอ      
ถา้คณุมอีาการหดืหรอืการหายใจทีแ่ยล่ง ควรแจง้แพทยข์องคณุทนัท ี
เมือ่คณุมอีาการหายใจไมส่ะดวก หายใจมเีสยีงหวดี แน่นหนา้อก หรอืคณุมคีวามตอ้งการยาทีบ่รรเทา
อาการเหลา่นีอ้ยา่งรวดเร็ว เมือ่มอีาการเหลา่นี ้คณุควรใชย้าเพฟซลัตอ่ไป แตไ่มค่วรเพิม่จํานวนการใช ้
อาการบรเิวณทรวงอกของคณุอาจแยล่งและอาจทําใหค้ณุป่วยหนักได ้คณุควรพบแพทยข์องคณุ 
เนือ่งจากคณุอาจตอ้งไดร้ับการรักษาทีเ่พิม่เตมิ 

• ดวูธิกีารใชย้า ในหนา้ถัดไป
3.2 หากลมืพน่ยา ควรทาํอยา่งไร  
• หากคณุลมืพน่ยา หา้มพน่ยาซํ้ากนัสองครัง้เพือ่ชดเชยยาทีล่มืพน่ ใหย้าครัง้ตอ่ไปตามเวลาปกติ
3.3 ถา้พน่ยานีเ้กนิขนาดทีแ่นะนํา ควรทาํอยา่งไร 

- ใหส้งัเกตอาการอยา่งใกลช้ดิ หากมอีาการผดิปกตทิีร่นุแรง เชน่ หัวใจเตน้เร็วกวา่ปกต ิสัน่ ใหร้บี
นําสง่โรงพยาบาลทันที

- คณุอาจมอีาการ วงิเวยีนศรีษะ ปวดศรีษะ กลา้มเนือ้ออ่นแรง และปวดเมือ่ยตามขอ้ เมือ่ไดร้ับยาเกนิ
ขนาดทีแ่นะนํา ควรรบีแจง้แพทยห์รอืเภสชักรใหท้ราบ

- ถา้คณุไดร้ับยาเพฟซลัเกนิขนาดทีแ่นะนําเป็นเวลานาน คณุควรแจง้แพทยห์รอืเภสชักรใหท้ราบเพือ่
ขอคําแนะนํา เนือ่งจากอาจทําใหป้รมิาณของฮอรโ์มนสเตอรอยด ์ทีผ่ลติโดยตอ่มหมวกไตลดลง

3. วธิใีชย้า

4. ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งใชย้า

• คณุควรพน่ยาเพฟซลัทกุวันตามคําแนะนํา จนกวา่แพทยจ์ะสัง่ใหค้ณุหยดุ อยา่หยดุหรอืลดปรมิาณเพฟ
ซลัเองอยา่งกระทันหัน อาจทําใหก้ารหายใจของคณุแยล่ง

• หากคณุหยดุใชเ้พฟซลักะทันหันหรอืลดปรมิาณการใชเ้พฟซลัเอง อาจทําใหค้ณุมปัีญหาเกีย่วกบัตอ่ม
หมวกไต (ภาวะตอ่มหมวกไตทํางานบกพรอ่ง ) ซึง่บางครัง้ทําใหเ้กดิผลขา้งเคยีง ดังนี้

o ปวดทอ้ง
o ออ่นเพลยี เบือ่อาหาร ไมส่บาย
o ป่วย และ ทอ้งเสยี
o น้ําหนักลด
o ปวดหัว หรอืซมึ
o น้ําตาลในเลอืดสงู
o ความดันโลหติตํา่ และชกั

เมือ่รา่งกายของคณุอยูใ่นภาวะเครยีด เชน่ เป็นไข ้บาดเจ็บ ตดิเชือ้ หรอืผา่ตัด ภาวะตอ่มหมวกไต
ทํางานบกพรอ่งจะทํางานแยล่งและอาจทําใหเ้กดิผลขา้งเคยีงขา้งตน้ได ้
หากคณุไดร้บัผลขา้งเคยีงใดๆ ใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักรของคณุ เพือ่ป้องกนัไมใ่หอ้าการเหลา่นี้
เกดิขึน้ แพทยข์องคณุอาจสัง่ยาคอรต์โิคสเตยีรอยดเ์สรมิในรปูแบบเม็ด (เชน่ เพรดนโิซโลน) 

• ถา้มคํีาถามใดๆเกีย่วกบัการใชย้า ควรปรกึษาแพทยแ์ละเภสชักรของคณุ
• วธิกีารใชย้า

 ในระหวา่งการใชย้า ผูป่้วยควรอยูใ่นทา่น่ังหรอืยนืก็ได ้
 ยาพน่สดูไดร้บัการออกแบบมาสําหรับการใชง้านในแนวตัง้
 คําแนะนําวธิกีารใชย้าเพิม่เตมิ ดใูนหนา้ถัดไป

• ลกัษณะยา: กระบอกอลูมเินียมที่ปิดสนิทดว้ย metering valve บรรจุยา 120  
actuations พรอ้มที่พ่นพลาสติกที่มีหรือไม่มีช่องบอกตัวเลข บรรจุในกล่อง
กระดาษ กลอ่งละ1กระบอก

• ตวัยาสําคญั: การพน่แตล่ะครัง้มตีัวยาสําคัญ คอื ซาลมเีทอรอล ซนิาโฟเอท 36.3
มคก (เทยีบเทา่กบัซาลมเีทอรอล 25 มคก) และ ฟลตูคิาโซน โปรปิโอเนท 125
มคก และ 250 มคก

• สว่นประกอบอืน่ๆ ไดแ้ก:่การพน่แตล่ะครัง้มตีัวยาไมส่ําคัญคอื
Oleic  acid
Ethanol (anhydrous)
Hydrofluoroalkane (HFA) 134a

III. ผูผ้ลติ/ผูนํ้าเขา้/ผูแ้ทนจําหนา่ย

เอกสารนีเ้ป็นขอ้มลูโดยยอ่  
หากมขีอ้สงสยัใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร 

2. ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า

i. ผูผ้ลติ: World Medicine İlaç San. ve Tic. A.Ş., ตรุก ี
ii. ผูร้บัอนุญาต: บรษัิทฮลีลอล ฟารม์าซตูคิอล จํากดั 1112/88-90 ถ.สขุมุวทิ แขวง

พระโขนง เขตคลองเตย
กรงุเทพมหานคร 10110
โทร 02 381 6901-3

iii. ผูจ้ดัจําหนา่ยในประเทศไทย:
บรษัิทฮลีลอล ฟารม์าซตูคิอล จํากดั
1112/88-90 ถ.สขุมุวทิ แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรงุเทพมหานคร 10110
โทร 02 381 6901-3

เอกสารนีป้รบัปรงุคร ัง้สดุทา้ยเมือ่:  

ศกึษาขอ้มลูเพิม่เตมิทางเว็บไซตข์อง อย. 

•http://www.fda.moph.go.th/sites/oss/Pages/Main.aspx
• http://ndi.fda.moph.go.th/

คาํเตอืนพเิศษ และขอ้ควรระวงัในการใชย้า 

1. หา้มใชใ้นผูท้ีแ่พย้านี้
2. หา้มใชใ้นผูท้ีต่ดิเชือ้ราแบบแพรก่ระจาย เวน้แตใ่น

กรณีจําเป็น
3. ระมัดระวังการใชใ้นผูป่้วยโรคแผลในกระเพาะอาหารหรอื ลําไส ้

โรคเบาหวาน วัณโรค โรคตดิเชือ้ไวรัส

6. ควรเก็บยานีอ้ยา่งไร

 เก็บไวใ้นบรรจภัุณฑเ์ดมิตามทีไ่ดร้ับมา
 เก็บยาในทีแ่หง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง โดยท่ัวไปควรเก็บทีอ่ณุหภมูหิอ้งตํา่กวา่30

องศาเซลเซยีส ไมเ่ก็บยาในทีร่อ้นหรอืชืน้ เชน่ ในรถ หอ้งนา้ หอ้งครัว 
 ป้องกนัไมใ่หถ้กูแสง และหา้มแชแ่ข็ง
 หา้มทบุ หัก หรอืนําภาชนะใสย่าไปเผาไฟแมจ้ะเป็นภาชนะเปลา่
 เชน่เดยีวกนักบัยาพน่สดูชนดิอืน่ทีบ่รรจใุนภาชนะพน่ (pressurised containers)

ผลการรักษาอาจลดลงหากใชย้าในขณะทีภ่าชนะบรรจเุย็นเกนิไป
 ควรปิดฝาครอบกระบอกพน่ใหส้นทิ
 เก็บยาใหพ้น้มอืเด็ก

7. ลกัษณะและสว่นประกอบของยานี ้

2.1 หา้มใชย้านีเ้มือ่ไหร ่
 เคยแพย้านี ้หรอืสว่นประกอบของยานี ้

2.2 ขอ้ควรระวงัเมือ่ใชย้านี ้
• ใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร ในกรณีตอ่ไปนี้
-ควรปรกึษาแพทยก์อ่นใชเ้พฟซลั เมือ่คณุมภีาวะดังนี้

• เป็นโรคหัวใจ รวมทัง้ภาวะหัวใจเตน้ผดิปกต ิหรอืหัวใจเตน้เร็ว
• ไทรอยดเ์ป็นพษิ
• ความดันโลหติสงู
• โรคเบาหวาน (เพฟซลัอาจทําใหร้ะดับน้ําตาลในเลอืดสงูขึน้)
• โพแทสเซยีมในเลอืดตํา่กวา่ปกต ิ
• มปีระวัตหิรอืกําลังเป็นวัณโรค หรอืปอดตดิเชือ้

-ปรกึษาแพทยห์ากคณุมอีาการตาพรา่มัว หรอืมคีวามผดิปกตทิางสายตา
-แจง้ใหแ้พทยห์รอืเภสชักรทราบ หากคณุกําลังใชย้า เคยใชย้า หรอืกําลังจะใชย้าอืน่ๆ รวมถงึยาสาํหรับ
โรคหดืหรอืยาใดๆทีไ่มม่ใีบสัง่ยา เนือ่งจากยาเพฟซลัอาจไมเ่หมาะกบัการใชร้ว่มกบัยาบางชนดิ
แจง้ใหแ้พทยท์ราบ หากคณุกําลังใชย้าดังตอ่ไปนี ้กอ่นไดร้ับยาเพฟซลั

• ยากลุม่ β blockers (เชน่ atenolol, propranolol และ sotalol) โดยยากลุม่ β blockers จะใช ้
รักษาอาการความดันโลหติสงูหรอืภาวะเกีย่วกบัหัวใจตา่งๆ

• ยาปฏชิวีนะ หรอืยาฆา่เชือ้ (เชน่ ketoconazole, itraconazole และ erythromycin) รวมถงึยา
รักษาHIV (เชน่ ritonavir, cobicistat-containing products) เนือ่งจากยาบางชนดิอาจทําให ้
ระดับยาซาลมเีทอรอลและฟลตูคิาโซน โปรปิโอเนท ในรา่งกายเพิม่ขึน้ และอาจทําใหม้คีวาม
เสีย่งเกดิผลขา้งเคยีงจากยาเพฟซลัมากขึน้ รวมทัง้ภาวะหัวใจเตน้ผดิปกต ิแพทยข์องคณุอาจ
ตอ้งดแูลคณุอยา่ใกลช้ดิ เมือ่ไดร้ับยาดังกลา่ว

• ยากลุม่คอรต์โิคสเตอรอยด ์(ไดร้ับทางปากหรอืฉีด) หากคณุเพิง่ใชย้ากลุม่นี ้อาจเพิม่ความเสีย่งที่
ยานีจ้ะสง่ผลตอ่ตอ่มหมวกไตของคณุ

• ยาขบัปัสสาวะ ทีใ่ชร้ักษาความดันโลหติสงู
• ยาขยายหลอดลมตัวอืน่ๆ เชน่ซลับทูามอล
• ยากลุม่แซนทนี ทีม่ักนํามาใชร้ักษาโรคหดื

- ถา้คณุเป็นสตรมีคีรรภห์รอืใหน้มบตุรหรอืคาดวา่น่าจะตัง้ครรภห์รอืมแีผนทีจ่ะมบีตุรในอนาคต ควร
ปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักรกอ่นใชย้า

- ยาเพฟซลัไมม่ผีลตอ่ความสามารถในการขบัขีย่านยนตแ์ละทํางานกบัเครือ่งจักร

5. อนัตรายทีอ่าจเกดิจากยา

5.1 อาการทีต่อ้งหยดุยาแลว้รบีไปพบแพทยท์นัท ี
• ลมพษิ บวมทีใ่บหนา้ เปลอืกตา รมิฝีปาก
• หนา้มดื เป็นลม แน่นหนา้อก หายใจลําบาก
• ผืน่แดง ตุม่พอง ผวิหนังหลดุลอก มจ้ํีาตามผวิหนังหรอืเลอืดออกผดิปกติ
• หายใจมเีสยีงหวดี ไอ หรอืหายใจไมอ่ิม่
• คัน
• ลิน้ คอ บวม
• หายใจเตน้เร็วกวา่ปกต ิหนา้มดื เป็นลม ซึง่อาจทําใหห้มดสตไิด ้

“ใหห้ยดุยาแลว้รบีไปพบแพทยท์นัท”ี 

5.2 อาการทีไ่มจ่ําเป็นตอ้งหยดุยา แตถ่า้มอีาการรนุแรงใหไ้ปพบแพทย ์
• ปวดหัว

“ไมจ่ําเป็นตอ้งหยดุยา 
แตถ่า้มอีาการรนุแรงใหไ้ปพบแพทย”์ 
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วธิกีารใชย้า 
ในระหวา่งการใชย้า ผูป่้วยควรอยูใ่นทา่น่ังหรอืยนืก็ได ้  
ยาพน่สดูไดรั้บการออกแบบมาสําหรับการใชง้านในแนวตัง้ 

การทดสอบการสดูพน่ 

กอ่นใชย้าในครัง้แรก เปิดฝาครอบออกจากปากกระบอกบรรจุยา  เขย่า
กระบอกบรรจยุา ถอือปุกรณ์สําหรับพน่โดยใชน้ิว้หัวแมม่อืถอืเป็นฐานอยู่
ดา้นล่าง พ่นยาเป็นละอองฝอยในอากาศ ควรเขย่ากระบอกบรรจุยาทุก
ครัง้กอ่นการใชง้านในแตล่ะครัง้  

ในกรณีทีไ่มไ่ดพ้น่สดูยาเป็นเวลานานมากกวา่ อาทติย ์ใหเ้ปิดฝาครอบ1
จากกระบอกบรรจุยา เขย่ากระบอกบรรจุยา และทดลองฉีดพ่นยาทิง้

ครัง้2ในอากาศ  

 

 
วธิกีารพน่ยา 
 

1. เปิดฝาครอบออกจากปากกระบอกบรรจยุาโดยบบีดา้นขา้งของ
กระบอกยา 

 
 

2. กอ่นใชต้รวจสอบวา่ทีป่ากกระบอกยามสี ิง่แปลกปลอมตดิอยู่
หรอืไม ่ ตรวจดใูหแ้น่ใจวา่อปุกรณ์ไมไ่ดชํ้ารดุและมกีารใส่
หลอดบรรจยุาอยา่งเหมาะสมถกูตอ้งในกระบอกยาแลว้ 
 

 
 

 
3. เขยา่กระบอกยาในแนวตัง้ 4-5 ครัง้ กอ่นการใชง้านทกุครัง้ เพือ่ใหต้วั

ยาสมํา่เสมอเวลาพน่ 
 

 
 
4 .ถอือปุกรณ์พ่นใหต้ัง้ตรง โดยนิว้โป้งอยูด่า้นลา่ง และวางนิว้อืน่ๆไวบ้น
กระบอก  

 
 

5.หายใจออกทางปากมากสุดเท่าทีจ่ะทําได ้ถอืกระบอกยาในแนวตัง้ 
อมปากกระบอกยาไวแ้ละปิดรมิฝีปากใหส้นิทโดยรอบปากกระบอกยา 
ไมก่ดัปากกระบอกยา 
 
 

 
 
 

6. เริม่หายใจชา้ๆ ลกึๆเขา้ทางปาก พรอ้มกับกดหลอดบรรจุยาดา้นบน
ลงจนสดุจนกระทัง้ไมส่ามารถกดลงไดอ้กี 

 
 
7. กลัน้ลมหายใจไวใ้หน้านทีส่ดุเทา่ทีทํ่าได ้จากนัน้เอากระบอกยาออก
จากปาก ปิดรมิฝีปากใหส้นทิ และปลอ่ยลมหายใจออกทางจมกูชา้ๆ 
 

 
 
8. ถา้ตอ้งพ่นยาอกีครัง้ จะตอ้งรอห่างจากการพ่นครัง้แรกประมาณ30
วนิาที และปฏบิตัติามขัน้ตอนที3่-7ซ้ําอกีครัง้ 
 
9. ปิดฝาครอบปากกระบอกยาทันทหีลังใชง้านเสร็จ 
 

วธิกีารทาํความสะอาด 
ควรทําความสะอาดอยา่งนอ้ยสปัดาหล์ะ ครัง้ ดงัตอ่ไปนี้1  

1. เปิดฝาครอบออกจากกระบอกยา  
2. หา้มถอดหลอดบรรจยุาออกจากกระบอกยา 
3. เช็ดพืน้ผวิภายในและภายนอกกระบอกยา โดยใชผ้า้แหง้ทีส่ะอาด

หรอืกระดาษชําระทีไ่มม่ขียุ 
4. ปิดฝาครอบกลับทีป่ากกระบอกยา 

หา้มลา้งดว้ยนํา้หรอืนําชิน้สว่นใดๆของกระบอกยาลงนํา้เด็ดขาด 
 
 

ซาลมเีทอรอล 25 มคก และ  
ฟลตูคิาโซน โปรปิโอเนท 125 มคก และ 250 มคก 

ชนดิพน่สดู 
………………………………………………………. 
Pefsal 25mcg/125mcg Inhalation Aerosol 
Pefsal 25 mcg/ 025  mcg Inhalation Aerosol 

(เพฟซลั 25 มคก/125 มคก ชนดิพน่สดู                                                              
เพฟซลั 25 มคก/250 มคก ชนดิพน่สดู) 
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ก. ข้อกำหนดทั่วไปสำหรับการจัดทำเอกสารกำกับยาสำหรับประชาชน    

ที่ ข้อกำหนด 

การดำเนินการ 

(ทำเครื่องหมาย / ในชอ่ง) คำอธิบายกรณี         

ไม่ตรงตามข้อกำหนด ตรง 

ตามข้อกำหนด 

ไม่ตรง 

ตามข้อกำหนด 

1 ตัวอักษร 

• ชื่อยา ความแรง รูปแบบยา และชื่อการค้า 

จัดพิมพ์ด้วยตัวอักษรขนาดไม่น้อยกว่า 14 

points เป�นอักษรตัวหนา (bold) อยู่

กึ่งกลางในกรอบสี่เหลี่ยม 

 
 

✓ 
 

  

• หัวข้อใหญ่ท้ัง 7 หัวข้อ ขนาดไม่น้อยกว่า 

14 points เป�นอักษรหนา อยู่กึ่งกลางใน

กรอบสี่เหลี่ยม 

✓ 
 

  

• เนื้อหาพิมพ์ข้อความด้วยตัวอักษร 

Tahoma ขนาดไม่น้อยกว่า 11 points 
✓ 
 

  

2 ข้อความท่ีระบใุนหัวข้อ “2.1 ห้ามใช้ยานี้เม่ือไร”  

• เคยแพ้ยานี้ หรือส่วนประกอบของยานี้ 

หรือยาอ่ืนในกลุ่ม XXX  

✓ 
 

  

3 ข้อความท่ีระบใุนหัวข้อ “5.1 อาการท่ีต้องหยุดยา

แลว้รีบไปพบแพทย์ทันที”  

• ลมพิษ บวมท่ีใบหน้า เปลือกตา ริมฝ�ปาก  

✓ 
 

  

• หน้ามืด เป�นลม แน่นหน้าอก หายใจลำบาก  ✓ 
 

  

• ผื่นแดง ตุ่มพอง ผิวหนังหลุดลอก มีจำ้ตาม

ผิวหนังหรือเลือดออกผิดปกติ 
✓ 

 

  

4 ข้อความท่ีต้องระบใุนกรอบสี่เหลี่ยมด้านล่างสุดของ

เอกสาร   

• เอกสารนี้เป�นข้อมูลโดยย่อ หากมีข้อสงสัยให้

ปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกร 

✓ 
 

  

• ศึกษาข้อมูลเพ่ิมเติมทางเว็บไซต์ของ อย. 

    - http://www.fda.moph.go.th/sites/oss/Pages/Main.aspx 

  - http://ndi.fda.moph.go.th/  

✓ 
 

  

5  QR code สามารถทำเพ่ิมได้โดย Link มายังเว็บไซต์

ในข้อ 4 

- - เป�นไปตามบริบทของงยา 

แบบแสดงรายละเอียดการจัดทำเอกสารกำกับยาสำหรับประชาชน  

e-identifier         e6500204           เลขรับ                    -                     ลงวันท่ี             -                                                     

ชื่อยา        Pefsal 25mcg/125mcg Inhalation Aerosol, Pefsal 25mcg/250mcg Inhalation Aerosol                                            

ความแรง    25mcg/125mcg และ 25mcg/250mcg                                               

Contact Person:   ชุติพันธ์ หนูสุก                         E-mail:  chutipan.nus@gmail.com                                    
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6 คำเตือนของยาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

 

ยานี้  ไม่ต้องมีคำเตือน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

        ต้องมีคำเตือน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ท่ีต้องแจ้ง

คำเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและท่ีเอกสารกำกับยา และข้อความคำเตือน   . 

ฉบับท่ี   73     ประกาศ ณ วันท่ี              15 ธันวาคม 2564             .        

ข้อความคำเตือนในเอกสารกำกับยา  คำเตือนพิเศษ และข้อควรระวังใน   

.การใช้ยา 1.ห้ามใช้ในผู้ท่ีแพ้ยานี้                                                  

. 

2.ห้ามใช้ในผู้ท่ีติดเชื้อราแบบแพร่กระจาย เว้นแต่ในกรณีจำเป�น             . 

3.ระมัดระวังการใช้ในผู้ป่วยโรคแผลในกระเพาะอาหารหรือลำไส ้           . 

โรคเบาหวาน วัณโรค โรคติดเชื้อไวรัส                                            . 

วิธีการระบุคำเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

 ปรับข้อความให้สอดคล้องกับแนวทางฯโดยกระจายเนื้อหาลงตามหัวข้อ

ย่อยต่าง ๆ ดังนี้ 

.......................................................................................................................

.......................................................................................................................

.......................................................................................................................

.......................................................................................................................

........................................................................................................ 

 ใช้ข้อความตามเดิมโดยทำกรอบไว้ท้ายเอกสาร PIL 
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ข้อกำหนดตาม 

แนวทางการจัดทำเอกสารกำกับยา 

(ปรับปรุงครั้งล่าสดุ _<ระบุ >) 

ข้อความที่ระบุในเอกสารกำกับยาสำหรับประชาชน 

ของผู้รับอนุญาต 

เอกสารอา้งองิ  

 PIL         EMA   eMC   USFDA 

                  อื่นๆ..................................... 

  SmPC     EMA    eMC   USFDA 

                  อื่นๆ...................................... 

 อื่นๆ ระบุ .................................................... 

 Core PIL ภาษาไทย 

วันที่จัดทำ/ทบทวนเอกสารล่าสุด......................... 

เอกสารอา้งองิ  

 PIL         EMA   eMC   USFDA 

                  อื่นๆ..................................... 

 SmPC     EMA    eMC   USFDA 

                  อื่นๆ...................................... 

 อื่นๆ ระบุ .................................................... 

 Core PIL ภาษาไทย 

วันที่จัดทำ/ทบทวนเอกสารล่าสุด......................... 

I. ส่วนต้นของเอกสาร: ชื่อยา ความแรง รูปแบบยา และชื่อการค้า 
1.ชื่อยา :  

• ระบุชื่อสามัญทางยา (INN name) ตามด้วยรูปแบบเกลือ/เอสเทอร์/ไฮ

เดรต (ถ้ามี) ต้องติดกับชื่อยา และระบุชื่อพ้อง (ถ้ามี) 

• กรณียาสูตรผสมหลายชนิด (3 ชนิดขึ้นไป) อาจระบุเฉพาะชื่อการค้า  

 

 
 

- - 

2. ความแรง : 

• ระบุหน่วยคำเต็มตามระบบเมตริก  

• pre-filled syringe ให้ระบุความแรงเป�นปริมาณยาต่อหน่วย  

• รูปแบบของเหลวระบุความแรงเป�น unit dose  

• กรณีหลายความแรง ให้ระบุความแรงเรียงกันและ คั่นด้วยเคร่ืองหมาย

จุลภาค เช่น 20, 40 มิลลิกรัม  

 

- - 

3. รูปแบบยา : 

• อ้างอิงตามข้อกำหนดในแนวทางการจัดทำเอกสารกำกับยา 

• กรณีไม่มีตามข้อกำหนด ให้ระบุตามสภาเภสัชกรรมกำหนด 

 

 

- - 

4. ชื่อการค้า : จัดรูปแบบ ดังนี ้

“ ชื่อการค้า ภาษาอังกฤษ (ภาษาไทย)” 
 

 
 

- - 

 
1.1 ยานี้มีชื่อว่าอะไร  จัดรูปแบบ ดังนี้ 

• ยานี้มีชื่อว่า <ชื่อสามัญทางยาภาษาไทย> (<ชื่อสามัญทางยา

ภาษาอังกฤษ>) มีตัวยา.......(หน่วย) เป�นยาในกลุ่ม <ชื่อกลุ่มยา>  

• โดยชื่อยาต้องระบุตาม INN name ตามด้วยรูปแบบเกลือ/เอสเทอร์/ไฮ

เดรต (ถ้ามี) อยู่ติดกับชื่อยา 

• กรณียาสูตรผสม ให้ระบุว่า “ยานี้เป�นยาสูตรผสม มีตัวยาคือ <ชื่อยา 

ความแรง> และ <ชื่อยา ความแรง> ” และไม่ต้องระบุกลุ่มยา  

• กรณียาสูตรผสมหลายชนิดหรือมีชื่อยาวมาก ให้ระบุว่า “ยานี้เป�นยา

สูตรผสม มีชื่อว่า <ชื่อการค้า> ซึ่งมีตัวยาสำคัญและส่วนประกอบตามที่

ระบุในข้อ 7.ลักษณะและส่วนประกอบของยานี้” เป�นยาในกลุ่ม  

• หากการระบุกลุ่มยาไม่ช่วยให้ลดการใช้ยาซ้ำซ้อน-ป้องกันการแพ้ยา

ข้ามกันก็ไม่จำเป�นต้องระบุกลุ่มยา 

 

 
 

 

 

- 

ข. รายละเอียดในการจัด “ข้อมูลเอกสารกำกับยาเพื่อใช้สำหรับการทวนสอบโดยผู้ประเมิน/เจ้าหน้าที”่ 

e-identifier   e6500204  ช่ือยา Pefsal 25mcg/125mcg Inhalation Aerosol, Pefsal 25mcg/250mcg Inhalation Aerosol ความแรง  25mcg/125mcg และ 25mcg/250mcg      Contact Person:    ชุติพันธ์ หนูสุก   E-mail  :  chutipan.nus@gmail.com  

Reference: [1.1] SMPC-Seretide 125 Evohaler 
httpswww.medicines.org.ukemcproduct7599smpcprint  

1.3.1.3 PIL
 Pefsal-125-250

 Pg. 5



1.2 ยานี้ใช้เพ่ืออะไร  

ใจความสรุป กระชับ ส้ันได้ใจความ เข้าใจง่าย 

• กรณียาใหม่ ตรวจสอบข้อบ่งใช้ให้ตรงกับที่อนุมัติ และตรวจสอบการ

การอนุมัติในองค์กรยาที่เข้มแข็งในต่างประเทศ ได้แก่ EMA, US FDA 

• กรณียาสามัญ ตรวจสอบข้อบ่งใช้กับ reference อย่างน้อย US FDA, 

Micromedex และ EMA, eMC 

• กรณีที่ปรับข้อบ่งใช้ให้อ่านง่ายแล้วอาจเข้าขา่ยการอวดอ้างสรรพคุณ

เกินจริง เช่น โรคมะเร็งหรือโรคที่ซับซ้อนมี stage ย่อยๆ ของการรักษา 

ควรระบุข้อความที่มีเนื้อหา เช่น "ยานี้ใช้เพ่ือรักษาโรคดังต่อไปนี้ที่

แพทย์ตรวจแล้วว่าจำเป�นต้องใช้ยานี้" 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

2. ข้อควรรู้ก่อนใชย้า 

2.1 ห้ามใช้ยานี้เม่ือไร  

คำแนะนำ 1) ตรวจสอบข้อห้ามใช้ตรงกับ reference อย่างน้อยจาก US FDA, Micromedex และ EMA, eMC หากปรากฏอย่างน้อย 1 แหล่ง ให้ระบุไว้ใน PIL ด้วย 

             2) สามารถยกเว้นได้หากพิจารณาข้อมูลแล้วไม่เก่ียวข้องโดยตรงกับบริษัท แต่ต้องชี้แจงเหตุผลที่ไม่ใส่ข้อห้ามใช้ดังกล่าว 

             3) ตรวจสอบกับคำเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่ามีเน้ือหาใน PIL ที่อยู่ในหัวข้อต่าง ๆ อย่างเหมาะสมหรือไม่ (ไม่จำเป�นต้องคัดลอกข้อความมาใส่แยกต่างหากใน PIL) 

             4) กรณีหากข้อความดังกล่าวปรากฏทั้งข้อห้ามใช้และข้อควรระวัง ให้พิจารณา reference อ่ืน ๆ ที่ปรากฎร่วม และ revision date ที่เป�นป�จจุบัน หากแนวโน้มเป�นแบบใดให้พิจารณาเลือกใส่ในหัวข้อนั้น ทั้งนี้ขึ้นอยู่กับบริบทของยา พร้อมระบุ 

                 เหตุผลประกอบการพิจารณา 

หากยาของท่านมีข้อห้ามสอดคล้องตามเงื่อนไขข้างล่าง ให้ระบุดังตัวอย่าง

ต่อไปนี้ 

• “เคยแพ้ยานี้ หรือส่วนประกอบของยานี้ หรือยาอ่ืนในกลุ่ม XXX”  

• ห้ามใช้ xxx [ให้ระบุข้อห้ามเก่ียวกับโรคหรือภาวะที่ เป�น absolute 

contraindication] ใส่เป�นหัวข้อย่อยภายใต้หัวข้อนี้ 

• ข้อห้ามใช้ในกลุ่มประชากรพิเศษ (ผู้หญิงต้ังท้อง/หญิงให้นมลูก/เด็ก/

ผู้สูงอายุ เป�นต้น)  เช่น  

 “เมื่อต้ังท้อง หรือวางแผนจะต้ังท้อง เพราะอาจทาให้เกิดอันตราย

ร้ายแรงต่อทารก” [กรณี จัดอยู่ใน pregnancy category X]  

 “เม่ืออยู่ในระยะให้นมลูก เพราะอาจทาให้เกิดอันตรายร้ายแรงต่อ

ทารก” [กรณีมีข้อมูลว่าหญิงให้นมบุตรห้ามใช้ยานี้]  

 “เมื่อต้ังท้อง วางแผนจะต้ังท้อง หรืออยู่ในระยะให้นมลูก เพราะทา

ให้เกิดอันตรายร้ายแรงต่อทารก” [กรณียาจัดอยู่ใน pregnancy 

category X และ มีข้อมูลว่า หญิงให้นมลูกห้ามใช้ยานี้]  

• ห้ามใช้ร่วมกับ <ยา> <อาหาร> <สมุนไพร> <ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร> 

[กรณีมีอันตรกิริยาที่จัดเป�น absolute contraindication] แต่หากท่าน

ไม่แน่ใจว่าใช้ยาเหล่านี้อยู่ โปรดปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกร]  

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

-  

Reference: [1.2] PIL-httpswww.medicines.org.ukemcproduct7599smpcprint 

Reference: [2.1] PIL-httpswww.medicines.org.ukemcproduct7599smpcprint 

1.3.1.3 PIL
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2.2 ข้อควรระวังเม่ือใช้ยานี ้

คำแนะนำ    1) ตรวจสอบข้อควรระวังกับ reference อย่างน้อยจาก US FDA, Micromedex และ EMA, eMC 

                2) ตรวจสอบกับคำเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่ามีเนื้อหาใน PIL ที่อยู่ในหัวข้อต่างๆ อย่างเหมาะสมหรือไม่ (ไม่จำเป�นต้องคัดลอกข้อความมาใส่แยกต่างหากใน PIL) 

 

 

•  “ให้ปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกร ในกรณีต่อไปนี้” [ระบุข้อควรระวังที่

เก่ียวกับโรคหรือภาวะท่ีต้องระวังเฉพาะที่เห็นว่าเหมาะสม] ใส่เป�นหัวข้อ

ย่อยภายใต้ หัวข้อนี้ 

• ข้อควรระวังในกลุ่มประชากรพิเศษ (ผู้หญิงต้ังท้อง/หญิงให้นมลูก/เด็ก/

ผู้สูงอายุ เป�นต้น)  เช่น  

 “หญิงต้ังท้องควรระมัดระวังการใช้ยานี้” [กรณียาจัดอยู่ใน pregnancy 

category C] หรือ 

 “หญิงต้ังท้องให้หลีกเล่ียงการใช้ยานี้ เพราะอาจมีอันตรายต่อทารกใน

ท้องได้ แต่แพทย์อาจพิจารณาส่ังใช้ยานี้ หากมีเหตุผลทางการแพทย์” 

[กรณียาจัดอยู่ใน pregnancy category D]  

 “ระมัดระวังการใช้ยานี้ในหญิงต้ังท้องหรือให้นมลูก เพราะไม่มีข้อมูล

ยืนยันความปลอดภัย” [ในกรณีไม่มีข้อมูลด้านความปลอดภัยในหญิง

ต้ังท้องหรือให้นมลูก] 

• “ไม่ควรใช้ยานี้ร่วมกับยา อาหาร สมุนไพร หรือผลิตภัณฑ์เสริมอาหารบาง

ชนิด เพราะอาจมีผลต่อการรักษาหรือเกิดอันตรายได้ เช่น  <ยา> 

<อาหาร> <สมุนไพร> <ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร>” [ให้ระบุเฉพาะรายการ

ที่สำคัญและใช้แพร่หลายในประเทศไทย ที่เกิดอันตรกิริยากับยาโดยมี

หลักฐานชัดเจนและรุนแรงมาก]  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

  

 

 

 

 

 

 

Reference: [2.2] PIL-httpswww.medicines.org.ukemcproduct7599smpcprint 
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3. วิธีใช้ยา 

3.1 ขนาดและวิธีใช ้ (ปรับตามรูปแบบของยา) 

• ยาสามัญประจำบ้าน และยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุม

พิเศษ แนะนำให้ระบุขนาดยาตามช้อบ่งใช้ วิธีใช้ ความถี่ และระยะในการ

ให้ยาที่เหมาะสมตามกลุ่มอายุ  

• ยาที่ใช้ในโรคที่ต้องได้รับการดูแลจากแพทย์ไม่ต้องระบุขนาดยา ให้ระบุว่า 

“ควรใช้ยาตามคำแนะนำของแพทย์หรือเภสัชกรเท่านั้น เพราะขนาดและ

ระยะเวลาในการใช้ยานี้ขึ้นกับชนิดและความรุนแรงของโรค” ทั้งนี้ปรับ

ตามบริบทของยา 

• วิธีใช้ยา หากเป�นยาเทคนิคพิเศษ ให้อธิบายวิธีใช้ให้ชัดเจน หรืออาจมี

รูปภาพประกอบ  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

Reference: [3.1] PIL-httpswww.medicines.org.ukemcproduct7599smpcprint 
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3.2 หากลืม<กิน/ฉีด/ทา/อ่ืนๆ>ยาควรทำอย่างไร (ปรับตามรูปแบบของยา) 

• ระบุให้สอดคล้องกับเอกสารอ้างอิง 

• สำหรับยาที่มีวิธีใช้เป�นการเฉพาะ เช่น ยาคุมกำเนิดชนิดรับประทาน ยา 

warfarin, steroids ให้ระบุว่า “ปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกรเมื่อลืมกินยา

นี้” 

• ข้อ 3.2 หากไม่มีข้อมูลให้ระบุตามบริบทของยา เช่น 

“หากท่านยังมีอาการอยู่ ให้กินทันที” 

“หากไม่มีอาการแล้ว ให้หยุดกินยาได้เลย” 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

3.3 ถ้า<กิน/ฉีด/ทา/อ่ืนๆ> ยานี้เกินขนาดที่แนะนำ ควรทำอย่างไร 

• ยาทุกชนิดให้ระบุข้อความมาตรฐาน ดังนี้  

“ให้สังเกตอาการอย่างใกล้ชิด หากมีอาการผิดปกติท่ีรุนแรง [เช่น ... (ถ้ามี

ข้อมูลโปรดระบุตัวอย่างอาการที่เกิดขึ้นได้/ sign & symptom of 

overdosage)] ให้รีบนำส่งโรงพยาบาลทันที  

• กรณียาท่ีบริหารในโรงพยาบาลโดยแพทย์หรือพยาบาล ให้ระบุตามบริบท

ที่เหมาะสม เช่น แจ้งแพทย์หรือพยาบาลทันที เป�นต้น 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

4. ข้อควรปฏิบัติระหว่างใช้ยา 

ปรับตามบริบทของยา  

• ยาทั่วไป ให้ระบุข้อควรปฏิบัติท่ีสำคัญเพ่ือเสริมผลการรักษา หรือป้องกัน

ผลข้างเคียงจากยา เช่น 

     - ระมัดระวังการขับขี่ยานยนต์ หรือทำงานเก่ียวกับเคร่ืองจักรกล หรือทำงานที่

เส่ียงต่อการพลัดตกจากที่สูง 

     - หลีกเล่ียงการสูบบุหร่ีหรือ/และเคร่ืองด่ืมที่มี               แอลกอฮอล์ 

    - หลีกเล่ียงการอยู่กลางแดดโดยตรง   เป�นต้น 

• ยาโรคเร้ือรังทุกตัวยา ให้ระบุข้อความดังนี้ 

- “พบแพทย์ตามนัดอย่างสม่ำเสมอ เพ่ือติดตามผลการรักษาหรืออันตราย

จากยา”  

- “ห้ามหยุดยาเอง และให้กินยานี้อย่างต่อเนื่องตามคาแนะนาของแพทย์ 

หรือเภสัชกร”  

• ยาต้านจุลชีพทุกตัวยา 

-   รูปแบบยากิน, ยาทา ระบุข้อความดังนี้ “ให้<กิน,ทา> ยานี้ติดต่อกันทุก

วันจนครบตามคำแนะนำของแพทย์ หรือเภสัชกร แม้อาการจะดีขึ้นแล้ว 

ก็ตาม มิฉะนั้นเชื้อจะด้ือยา” 

- กรณี  Antimicrobial รูปแบบอ่ืน ๆ ปรับตามบริบทของยา โดย

พิจารณาจากเอกสารอ้างอิงที่ใช้ประกอบร่วมด้วย 
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5.1 อาการที่ต้องหยุดยาแล้วรีบไปพบแพทย์ทันท ี

• ชื่อหัวข้อ 5.1 ปรับตามบริบทของยา เช่น 

 กรณีได้รับยาเฉพาะที่โรงพยาบาลแล้วกลับไปที่บ้าน ให้ปรับหัวข้อเป�น 

“5.1 อาการที่ต้องรีบไปพบแพทย์ทันที” หรือ “5.1 อาการท่ีต้องแจ้ง

แพทย์ทันที” 

 กรณียาท่ีใช้เฉพาะขณะรักษาในโรงพยาบาล ให้ปรับหัวข้อเป�น “5.1 

อาการที่ต้องแจ้งแพทย ์เภสัชกร หรือพยาบาลทันที” 

• ระบุข้อความแนะนำ ดังนี้ 

 “ลมพิษ บวมที่ใบหน้า เปลือกตา ริมฝ�ปาก”  

 “หน้ามืด เป�นลม แน่นหน้าอก หายใจลำบาก”  

 “ผ่ืนแดง ตุ่มพอง ผิวหนังหลุดลอก มีจ้ำตามผิวหนัง หรือเลือดออก

ผิดปกติ” 

 หากไม่ระบุข้อความแนะนำ ชี้แจงเหตุผลและต้องมีเอกสารอ้างอิง

ประกอบการพิจารณา 

• ระบุอาการไม่พึงประสงค์ที่ รุนแรงอ่ืน ๆ ใช้ข้อมูลตามเอกสารอ้างอิง

ร่วมกับดุลพินิจของผู้จัดทำข้อมูล 

• อาจระบุข้อความป�ดท้าย ข้อ 5.1 โดยปรับตามบริบทของยา เช่น 

 ยาทั่วไปที่ผู้ป่วยได้รับกลับไปที่บ้าน ระบุข้อความว่า “ให้หยุดยา แล้ว

รีบไปพบแพทย์ทันที” 

 ยาที่ใช้เฉพาะขณะรักษาในโรงพยาบาล ระบุข้อความว่า “หากมี

อาการเหล่านี้ ให้แจ้งแพทย์ พยาบาล หรือเภสัชกรทันที” 

 

 

  

 

 

 

 

 

5.2 อาการที่ไม่จำเป�นต้องหยุดยา แตถ้่ามีอาการรุนแรงให้ไปพบแพทย์ 

• ชื่อหัวข้อ 5.2 ปรับตามบริบทของยา เช่น 

 กรณีได้รับยาเฉพาะท่ีโรงพยาบาลแล้วกลับไปที่บ้าน ให้ปรับหัวข้อ

เป�น “5.2 อาการที่ไม่จำเป�นต้องไปพบแพทย์ทันที แต่ถ้ามีอาการ

รุนแรงให้ไปพบแพทย์”  

 กรณียาที่ใช้เฉพาะขณะรักษาในโรงพยาบาล ให้ปรับหัวข้อเป�น “5.2 

อาการท่ีอาจเกิดขึ้นได้และให้รอดูอาการ แต่ถ้ามีอาการรุนแรงให้แจ้ง

แพทย์ เภสัชกร หรือพยาบาล” 

• ระบุอาการไม่พึงประสงค์ท่ีไม่รุนแรง โดยใช้ข้อมูลตามเอกสารอ้างอิง

ร่วมกับดุลพินิจของผู้จัดทำข้อมูล 

• อาจระบุข้อความป�ดท้าย ข้อ 5.2 โดยปรับตามบริบทของยา เช่น 

 ยาทั่วไปที่ผู้ป่วยบริหารยาเอง ให้ระบุข้อความท้ายว่า “ไม่

จำเป�นต้องหยุดยา แต่ถ้ามีอาการรุนแรงให้ไปพบแพทย”์ 

 ยาที่มีการบริหารยาที่สถานพยาบาลแล้วผู้ป่วยกลับไปที่บ้าน ให้

ปรับข้อความท้ายเป�น“หากมีอาการรุนแรงหรือทนไม่ได้ ให้ไปพบ

แพทย์”  

 ยาที่มีการบริหารยาในเฉพาะสถานพยาบาลเท่านั้น “ให้รอดูอาการ 

แต่ถ้ามีอาการรุนแรงให้แจ้งแพทย์ พยาบาล หรือเภสัชกร” 

 

 

 

 

 

 

  

  

 

 

 

 

6. เก็บยานี้อย่างไร    

Reference: [5.1] PIL-httpswww.medicines.org.ukemcproduct7599smpcprint 

Reference: [5.2] PIL-httpswww.medicines.org.ukemcproduct7599smpcprint 
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• ปรับตามบริบทของยา 

• ยาทั่วไปที่ผู้ป่วยได้รับกลับบ้าน แนะนำให้ระบุข้อความเร่ิมต้น ดังนี้ 

 เก็บยาไว้ในบรรจุภัณฑ์เดิมตามที่ได้รับมา 

 เก็บยาในที่แห้ง อย่าให้โดนแสงโดยตรง โดยทั่วไปควรเก็บที่

อุณหภูมิ<….องศาเซลเซียส(ตามทะเบียนยา)> ไม่เก็บยาในที่ร้อนหรือ

ชื้น เช่น ในรถ ห้องน้ำ ห้องครัว 

 จากนั้นตามด้วยคำแนะนำเพ่ิมเติมเฉพาะของบรรจุภัณฑ์  เช่น 

- รูปแบบแผง: ควรแกะยาเมื่อกินในแต่ละคร้ังเท่านั้น ห้ามแกะยา

ออกจากแผงก่อน เพราะยาอาจเสียได้  

- ยาเม็ดบรรจุขวด: ให้ระบุว่า “หยิบยาออกจากขวดเมื่อจะกินใน

แต่ละคร้ังเท่านั้น”  

- ยาที่ต้องเก็บในตู้เย็น: ให้ระบุว่า “เก็บยานี้ไว้ในตู้เย็น ห้ามแช่

แข็ง”  

- ยาที่มีอายุการใช้ส้ันหลังจากเป�ดใช้หรือผสมแล้ว เช่น ยาตา ยา

ชนิดผงแห้งผสมน้า ให้ระบุวิธีการเก็บ และอายุการใช้ของยา 

หลังจากเป�ดใช้หรือผสมแล้วไว้ด้วย 

 ป�ดท้ายด้วยข้อความ “เก็บยาให้พ้นมือเด็ก” 

• ยาที่ใช้เฉพาะในโรงพยาบาล ให้ระบุว่า “ยานี้เก็บไว้ที่โรงพยาบาล ท่าน

จะไม่ได้รับกลับบ้าน” 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ตามบริบทของยา 

 

7. ลักษณะและส่วนประกอบของยานี ้    

ระบุ ดังนี้ 

• ลักษณะยา <ตามทะเบียนยา> 

• ตัวยาสำคัญ <(ให้ระบุชื่อสามัญทางยาภาษาไทย)>                      

• ส่วนประกอบอ่ืน ๆ ได้แก่ <(ปรับตามทะเบียนยา ให้ระบุส่วนประกอบ

เป�นภาษาอังกฤษ (ภาษาไทย)> 
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หมายเหตุ : กรณีเอกสารอ้างอิงหากใช้ Core PIL ในช่องเอกสารอ้างอิงให้ระบุว่า “ข้อความตรงกับ Core PIL” 

II. ผู้ผลิต/ผู้นำเข้า/ผู้แทนจำหน่าย    

i.  ผู้ผลิต  

   ชื่อผู้ผลิตและประเทศผู้ผลิต 

ii. ผู้รับอนุญาต   

  ระบุชื่อบริษัทและที่อยู่ของผู้รับอนุญาตในประเทศไทย  

iii. ผู้จัดจำหน่ายในประเทศไทย  

  ระบุชื่อบริษัทและที่อยู่ผู้จัดจำหน่ายในประเทศไทย 

 

 
 

 

 

ตามบริบทของยา 
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III. ข้อความร่วมทา้ยเอกสาร (disclaimer)    

- ระบุข้อความร่วมไว้ในกรอบส่ีเหล่ียมด้านล่างสุดของ   

  เอกสารกากับยา ในส่วนคอลัมน์ตรงกลาง 

“เอกสารนี้เป�นข้อมูลโดยย่อ  

หากมีข้อสงสัยให้ปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกร” 

 
- ระบุข้อความร่วมป�ดท้ายเอกสารกำกับยา ฯ ดังนี้ 

ศึกษาข้อมูลเพ่ิมเติมทางเว็บไซต์ของ อย. 

• http://www.fda.moph.go.th/sites/oss/Pages/Main.aspx 

• http://ndi.fda.moph.go.th/ 

•  กรณียามีความเส่ียงสูง เช่น ยามะเร็ง อาจระบุข้อความร่วม ดังนี้ 
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IV. เอกสารนี้ปรับปรุงครัง้สุดท้ายเม่ือ    

เอกสารนี้ปรับปรงุครั้งลา่สุดเม่ือ ……………………. 

(ระบุอย่างน้อย เดือน และ ป� พ.ศ. ท่ีมีการจัดทำหรือปรับปรุงเอกสารกำกับ

ยาฯ) 
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คําเตอืน : ยาน้ีอาจทําใหเ้กดิอันตรายรา้ยแรงได ้ 
ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคมุของแพทยเ์ทา่นัน้ 
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