
 
 ไทโอโทรเปียม โบรไมด ์18 ไมโครกรมั 

ยาพน่สดูชนดิผงแหง้  
___________________________ 

ATRUS ARVOHALER 18 mcg  
Inhalation Powder 

(เอทรสุ อาโวเฮเลอร ์18 ไมโครกรมั                   
ยาพน่สดูชนดิผงแหง้) 

 

 

 

1. ยานีค้อืยาอะไร 

1.1 ยานีม้ชี ือ่วา่อะไร                                 
 ยานีม้ชี ือ่วา่เอทรสุ อาโวเฮเลอร ์18 ไมโครกรัม                   
ยาพน่สดูชนดิผงแหง้ การพน่แตล่ะครัง้มตีัวยาส าคัญ คอื  
ไทโอโทรเปียม โบรไมด ์21.7 ไมโครกรัม เทยีบเทา่กับ 18 
ไมโครกรัมในรปูไทโอโทรเปียม                                   
เป็นยากลุม่ ยาแอนตีโ้คลเินอรจ์กิ 
 

1.2 ยานีใ้ชเ้พือ่อะไร 

 ยานีใ้ชเ้ป็นยาขยายหลอดลมส าหรับการรักษาอยา่งตอ่เนือ่ง 

เพือ่บรรเทาอาการของผูป่้วยโรคหลอดลมอดุกัน้เรือ้รัง 

(COPD) 

2. ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า 

2.1 หา้มใชย้านีเ้ม ือ่ไหร ่

 เคยแพย้านี ้หรอืสว่นประกอบของยานี ้หรอืยาและสารอืน่

ในกลุม่อะโทรปีน(Atropine) และอนุพันธ ์เชน่ Ipratropium 

หรอื Oxitropium เป็นตน้ 

 

2.2 ขอ้ควรระวงัเมือ่ใชย้านี ้

 ใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร ในกรณีตอ่ไปนี ้

- ปรกึษาแพทยเ์มือ่มอีาการเกีย่วกับ ตอ้หนิชนดิมมุแคบ มี

ปัญหาเกีย่วกับตอ่มลกูหมากหรอืไมส่ามารถปัสสาวะได ้

- มปัีญหาเกีย่วกับไต ควรปรกึษาแพทย ์                           

- ยานีใ้ชเ้พือ่บรรเทาอาการของผูป่้วยโรคหลอดลมอดุกัน้

เรือ้รัง ไมค่วรใชใ้นกรณีทีห่ายใจไมอ่อกเฉียบพลัน หรอื 

หายใจมเีสยีงหวดี 

- เมือ่มอีาการแพเ้ฉียบพลัน เชน่ เป็นผืน่ บวม คัน หายใจมี

เสยีงหวดี หายใจไมอ่อก หลังจากไดรั้บยา ควรรบีพบ

แพทย ์

-  ยาพ่นสดูท่ัวไป รวมทัง้ยาเอทรสุ อาโวเฮเลอรอ์าจท าใหม้ี

อาการแน่นหนา้อก ไอ หายใจมเีสยีงหวดี หรือหายใจไม่

ออกได ้ควรปรกึษาแพทยทั์นททีีม่อีาการเหลา่นี้ 

- คุณควรระวังไม่ใหผ้งยาเขา้ตา ยาอาจสง่ผลท าใหผู้ป่้วยที่

เป็นโรคตอ้หนิมุมแคบมอีาการแย่ลง ปวดตาหรอืไม่สบาย

ตา การมองเห็นพร่ามัว มองเห็นภาพเป็นรัศมขีอบภาพไม่

ชัด (visual halos) หรอืภาพส(ีcolored image)ร่วมกับตา

แดงซึ่งอาจเป็นอาการของโรคตอ้หินมุมแคบ อาการ

เกีย่วกับดวงตาอาจมรีว่มกับอาการปวดหัว คลืน่ไส ้อาเจยีน 

ควรหยดุยาและปรกึษาแพทยทั์นททีีม่อีาการเหลา่นี้                    

- ยาอาจท าใหเ้กดิอาการปากแหง้ เนื่องจากผลของanti-

cholinergic ซึง่อาจท าใหเ้กดิปัญหาตอ่สขุภาพฟันของคณุ

ในระยะยาว 

- ในกรณีทีค่ณุเป็นโรคกลา้มเนือ้หัวใจตายในชว่ง 6 เดอืนทีผ่า่น

มาหรอืมภีาวะหวัใจเตน้ผดิปกตหิรอืหวัใจลม้เหลวรนุแรงภายใน

ปีทีผ่า่นมา โปรดแจง้ใหแ้พทยท์ราบ เพือ่ตดัสนิใจวา่คณุ

สามารถใชย้าเอทรสุ อาโวเฮเลอรไ์ดห้รอืไม ่

- ไมค่วรใชย้าเกนิวันละ1ครัง้ 

 

 ถา้คณุเป็นสตรมีคีรรภห์รอืใหน้มบตุรหรอืคาดวา่น่าจะตัง้ครรภ์

หรอืมแีผนทีจ่ะมบีตุรในอนาคต ควรปรกึษาแพทยห์รอืเภสชั-กร

กอ่นใชย้า 

 ยาอาจมผีลท าใหเ้กดิอาการเวยีนศรีษะ และตาพรา่มวั จงึอาจ

สง่ผลตอ่ความสามารถในการขบัขีย่านยนตแ์ละท างาน                                                    

 

3. วธิใีชย้า 

3.1 ขนาดและวธิใีช ้

 ควรใชย้าตามค าแนะน าของแพทยห์รอืเภสชักร

เทา่น ัน้ เพราะขนาดและระยะเวลาในการใชย้านีข้ ึน้กบั

ชนดิและความรนุแรงของโรค 

 ขนาดยาทีแ่นะน าใหใ้ชใ้นผูใ้หญค่อื พน่ยาเอทรสุ อาโว

เฮเลอร ์(ไทโอโทรเปียม 18 ไมโครกรัม) 1ครัง้ วันละ1

เวลา 

 ควรพน่ยาเป็นเวลาเดยีวกนัทกุวนั 

 เอทรสุ อาโวเฮเลอร ์เป็นยาส าหรับพน่สดูเทา่นัน้ หา้ม

รับประทาน หรอืกลนื 

 ถา้มปัีญหาเกีย่วกบัวธิกีารพน่ ควรปรกึษาแพทย ์

พยาบาล หรอืเภสชักร 

 ผูป่้วยเดก็: ไมม่ขีอ้มลูการใชย้าทีเ่พยีงพอในผูป่้วยเด็ก

และผูท้ีม่อีายตุ า่กวา่18ปี 

 วธิใีชย้า ดตูามค าแนะน าในหนา้ถดัไป 

 

  

  

 

 

 

   

  

     

 

 

 

 

 ควรมกีารพน่สดูยาหลงัจากกดปุ่ มactuation button หาก

ไมพ่น่สดูยาหลงัจากกดปุ่ มจะท าใหก้ลไกการท างานของ

อปุกรณ์การพน่อาโวเฮเลอรเ์สยีไปและท าใหเ้กดิปัญหา

ขนาดยาทีไ่ดร้ับเมือ่ตอ้งพน่สดูครัง้ตอ่ไป 

 ป้องกนัไมใ่หอ้ปุกรณก์ารพน่อาโวเฮเลอรส์ัมผัสน ้าหรอื

ความชืน้ 

 ควรปิดฝาอปุกรณ์การพน่ใหส้นทิเมือ่ไมไ่ดใ้ชง้าน 

 หา้มหายใจออกทางปากใสอ่ปุกรณอ์าโวเฮเลอร ์

 กดปุ่ มactuation buttonและเปิดฝาเมือ่ตอ้งการและพรอ้ม

ทีจ่ะพน่สดูยาเทา่นัน้ 

 หา้มกดปุ่ มactuation button ในขณะทีปิ่ดฝาครอบ 

 ไมค่วรใชย้าเกนิขนาดทีแ่พทยแ์นะน า 

 เก็บยาในภาชนะบรรจเุดมิและใหห้า่งจากมอืเด็ก 

 ยาอาจมผีลท าใหเ้กดิอาการเวยีนศรีษะ และตาพรา่มวั จงึ

อาจสง่ผลตอ่ความสามารถในการขบัขีย่านยนตแ์ละ

ท างานกบัเครือ่งจกัรกล 
 

 

4. ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งใชย้า 

5. อนัตรายทีอ่าจเกดิจากยา 

5.1 อาการทีต่อ้งหยดุยาแลว้รบีไปพบแพทยท์นัท ี 

 ลมพษิ บวมทีใ่บหนา้ เปลอืกตา รมิฝีปาก 

 หนา้มดื เป็นลม แน่นหนา้อก หายใจล าบาก 

 ผืน่แดง ตุม่พอง ผวิหนังหลดุลอก มจี ้าตามผวิหนังหรอื

เลอืดออกผดิปกต ิ

 ไอ หายใจมเีสยีงหวดี หรอืหายใจไมอ่อก 

 ปวดตาหรอืไมส่บายตา การมองเห็นพรา่มัว มองเห็นภาพเป็น

รัศมขีอบภาพไมช่ดั (visual halos) หรอืภาพส(ีcolored 

image)รว่มกับตาแดงซึง่อาจเป็นอาการของโรคตอ้หนิมมุแคบ 

อาการเกีย่วกับดวงตาอาจมรีว่มกับอาการปวดหัว คลืน่ไส ้

อาเจยีน  

“ใหห้ยดุยาแลว้รบีไปพบแพทยท์นัท”ี 

 

5.2 อาการทีไ่มจ่ าเป็นตอ้งหยดุยา แตถ่า้มอีาการ

รนุแรงใหไ้ปพบแพทย ์

 ปากแหง้ 

“ไมจ่ าเป็นตอ้งหยดุยา 

แตถ่า้มอีาการรนุแรงใหไ้ปพบแพทย”์ 

 
6. ควรเก็บยานีอ้ยา่งไร 

 เก็บไวใ้นบรรจภุัณฑเ์ดมิตามทีไ่ดรั้บมา 
 ยาในทีแ่หง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง โดยท่ัวไปควรเก็บ
ทีอ่ณุหภมูหิอ้งต า่กวา่30 องศาเซลเซยีส ไมเ่ก็บยาในที่
รอ้นหรอืชืน้ เชน่ ในรถ หอ้งนา้ หอ้งครัว  

 หา้มแชแ่ข็ง 

 เก็บยาใหพ้น้มอืเด็ก  
 

 7. ลกัษณะและสว่นประกอบของยานี ้

 ลกัษณะยา: ยาพน่สดูชนดิผงแหง้ สขีาวเป็นเนือ้เดยีวกัน 

บรรจใุนแผงอลมูเินยีมบลสิเตอร ์

 ตวัยาส าคญั: การพน่แตล่ะครัง้มตีัวยาส าคัญ คอื ไทโอโทร

เปียม โบรไมด ์21.7 ไมโครกรัม เทยีบเทา่กับ 18 ไมโครกรัม

ในรปูไทโอโทรเปียม  

 สว่นประกอบอืน่ๆ ไดแ้ก:่การพน่แตล่ะครัง้มตีัวยาไมส่ าคัญ

คอื Lactose monohydrate 5.283 มลิลกิรัม  

 

เอกสารนีเ้ป็นขอ้มลูโดยยอ่  

หากมขีอ้สงสยัใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร 

i.  ผูผ้ลติ: ARVEN İLAÇ SAN. VE TİC. A.Ş, ตรุก ี

ii. ผูร้บัอนญุาต: บรษัิทฮลีลอล ฟารม์าซตูคิอล จ ากดั 

1112/88-90 ถ.สขุมุวทิ แขวงพระโขนง              

เขตคลองเตย กรงุเทพมหานคร 10110               

โทร 02 381 6901-3  

iii. ผูจ้ดัจ าหนา่ยในประเทศไทย:  

บรษัิทฮลีลอล ฟารม์าซตูคิอล จ ากดั  

1112/88-90 ถ.สขุมุวทิ แขวงพระโขนง             

เขตคลองเตย กรงุเทพมหานคร 10110               

โทร 02 381 6901-3  

 

 
เอกสารนีป้รบัปรงุคร ัง้สดุทา้ยเมือ่: mm/yyyy    

 

ศกึษาขอ้มลูยาเพิม่เตมิทางเว็บไซตข์อง อย. 

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

▪ http://ndi.fda.moph.go.th/ 

 

3.2  หากลมื พน่ ยา ควรทา  อยา่ งไร
หากคณุ ลมื  พน่  ยา ใหพ้ น่  ยาทนั  ทที  จ่ี  าได  ้
แตห่ า้ มพน่  ซา้  กนั  สองครง้ั  ในวนั  เดยี  วกนั  จากนัน้  ใชย้  า
ตอ่  ไปตามปกติ

3.3  ถา้ พน่ ยานเ้ี กนิ ขนาดทแ่ี  นะน า  ควรทา  อยา่ งไร
ใหส้ งั  เกตอาการอยา่ งใกลช้ ดิ  หากมอี าการผดิ  ปกตทิ  ี่
รนุ  แรง  เชน่  ตอ้  หนิ  ทอ้  งผกู  และล าไสอ้  ดุ  ตนั  รวมทง้ั
ภาวะล าไสอ้  ดื  และปัสสาวะคงั่  ใหร้ บี น าสง่ โรงพยาบาล
ทันที

คณุ  อาจมอี าการปากแหง้ ทอ้ งผกู ปัสสาวะล าบาก  
หวั ใจเตน้  แรง การมองเหน็  พรา่  มวั ควรรบี ไปพบแพทย์
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วธิกีารพน่ยา 

เอทรสุ อาโวเฮเลอร ์

 
วธิกีารใชอ้ปุกรณ์การพน่อาโวเฮเลอร ์ 
ม4ีข ัน้ตอนตอ่ไปนี ้
 
1. เปิดฝาครอบอปุกรณ์การพ่น 
2. กดปุ่ มactuation buttonดา้นขา้ง   
3. สดูพน่ยา 
4. ปิดฝาครอบปากอปุกรณ์การพ่น 
 

1.เปิดฝาครอบอปุกรณ์การพน่ 

เปิดฝาครอบอปุกรณ์การพน่อาโวเฮเลอร ์ถอือปุกรณ์ดว้ยมอื

เดยีวและใชม้อือกีขา้งเปิดฝาในทศิทางทีร่ะบตุามลกูศร 

อยา่กดปุ่ ม actuation bottomขณะเปิดฝา 

 

 
 

 
 

 

2. กดปุ่ มactuation button  

ถืออุปกรณ์อาโวเฮเลอร์โดยใหป้ากอุปกรณ์การพ่นอยู่ใน

ทศิทางทีพ่รอ้มใชง้าน  

กดปุ่ มactuation button จนกวา่คณุจะไดย้นิเสยีงคลิก๊ 

ซึง่แสดงวา่อปุกรณ์การพน่อาโวเฮเลอรพ์รอ้มใชง้านแลว้ 

 

 

 
 

 
 

 

 

3. สดูพน่ยา 

อา่นวธิกีารในสว่นนีใ้หเ้ขา้ใจกอ่นจะสดูพน่ยา 

-ถอือปุกรณ์อาโวเฮเลอรใ์หห้่างปากและหายใจออกทางปาก

ใหม้ากทีส่ดุ 

 

 หา้มหายใจออกทางปากใสอ่ปุกรณ์อาโวเฮเลอร ์

 

 อมปากอุปกรณ์อาโวเฮเลอร์ไวแ้ละปิดรมิฝีปากใหส้นิท

โดยรอบปากอุปกรณ์อาโวเฮเลอร์ หายใจเขา้ชา้ๆ ลกึๆ

อย่างต่อเนื่องทางปากผ่านอุปกรณ์อาโวเฮเลอร์ หา้ม

หายใจทางจมกู 

 เมือ่พน่สดูเสร็จแลว้ น าอปุกรณ์อาโวเฮเลอรอ์อกจากปาก 

 กลัน้ลมหายใจไวป้ระมาณ 10 วนิาทหีรอืตราบเท่าทีจ่ะทน

ได ้จากนัน้หายใจไดต้ามปกต ิ

 

 

 

 
 

 

 

 

 4. ปิดฝาครอบปากอปุกรณก์ารพน่ 

การปิดฝาครอบปากอปุกรณก์ารพน่อาโวเฮเลอรโ์ดยใชม้อืขา้ง

หนึง่จับอปุกรณ์เอาไว ้และใชม้อือกีขา้งปิดฝาอปุกรณ์การพน่ 

เมือ่ปิดฝาอปุกรณ์จะไดย้นิเสยีงคลิ๊ก หลงัจากนัน้ปุ่ ม 

actuation buttonจะกลบัสูต่ าแหน่งเดมิ และจะถกูล็อค  โดย

อตัโนมตั ิ

 

 
 

 
 

 

ถา้แพทยแ์นะน าใหพ้น่ยาอกีครัง้ ใหปิ้ดฝาอปุกรณก์ารพน่อา

โวเฮเลอรห์ลงัพน่ครัง้แรกเสร็จกอ่น หลงัจากนัน้เริม่พน่เป็น

ครัง้ที2่ โดยปฏบิตัติามขัน้ตอนที1่-4 เหมอืนเดมิ 

 

อปุกรณก์ารพน่อาโวเฮเลอร ์มชีอ่งdose counterเพือ่บอกยา

คงเหลอืในอปุกรณ์การพน่ เมือ่ตวัเลขอยูร่ะหวา่ง 10 ถงึ 0  

จะเป็นสแีดงเพือ่เตอืนวา่อปุกรณ์มปีรมิาณยาเหลอืนอ้ย 

ในอปุกรณก์ารพน่อาโวเฮเลอรท์ีบ่รรจยุา30โดส แถบสแีดง

จะปรากฏขึน้หลงั"0"ซึง่แสดงวา่อปุกรณ์ไมม่ยีาเหลอือยู ่

 

 

 

 

ขอ้ส าคญั 
 ควรมกีารพน่สดูยาหลงัจากกดปุ่ มactuation button หากไมพ่น่สดูยาทีใ่นอปุกรณห์ลงัจากกดปุ่ มจะท าใหก้ลไก

การท างานของอปุกรณ์การพน่อาโวเฮเลอรเ์สยีไปและท าใหเ้กดิปัญหาขนาดยาทีไ่ดร้ับเมือ่ตอ้งพน่สดูครัง้ตอ่ไป 
 ป้องกนัไมใ่หอ้ปุกรณก์ารพน่อาโวเฮเลอรส์ัมผัสน ้าหรอืความชืน้ 

 ควรปิดฝาอปุกรณ์การพน่ใหส้นทิเมือ่ไมไ่ดใ้ชง้าน 
 หา้มหายใจออกทางปากใสอ่ปุกรณอ์าโวเฮเลอร ์
 กดปุ่ มactuation buttonและเปิดฝาเมือ่ตอ้งการและพรอ้มทีจ่ะพน่สดูยาเทา่นัน้ 
 หา้มกดปุ่ มactuation button ในขณะทีปิ่ดฝาครอบ 
 ไมค่วรใชย้าเกนิขนาดทีแ่พทยแ์นะน า 
 เก็บยาในภาชนะบรรจเุดมิ และใหห้า่งจากมอืเด็ก 
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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         e6500150           เลขรับ        1C 15255/65                     ลงวันท่ี        16 ธันวาคม 2565                              

ชื่อยา   Atrus Arvohaler  18 mcg Inhalation Powder    ความแรง      18 ไมโครกรัม/Actuation                                      

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

 

ยานี้   ไม่ต้องมีคำเตือน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

        ต้องมีคำเตือน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

.................(ระบุ).................ฉบับท่ี....................(ระบุ).........................

ประกาศ ณ วันท่ี...................................(ระบุ).................................... 

ข้อความคำเตือนในเอกสารกำกับยา...................................................

(ระบุ).................................................................................................... 

วิธีการระบุคำเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

 ปรับข้อความให้สอดคล้องกับแนวทางฯโดยกระจายเนื้อหาลงตามหัวข้อ

ย่อยต่าง ๆ ดังนี้ 

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

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

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

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

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

 ใช้ข้อความตามเดิมโดยทำกรอบไว้ท้ายเอกสาร PIL 

Package Leaflet - Thai 1.3.1.3.1 Pg. 4



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  

ไทโอโทรเปียม โบรไมด ์ - - 

2. ความแรง : 

• ระบุหน่วยคำเต็มตามระบบเมตริก  

• pre-filled syringe ให้ระบุความแรงเป�นปริมาณยาต่อหน่วย  

• รูปแบบของเหลวระบุความแรงเป�น unit dose  

• กรณีหลายความแรง ให้ระบุความแรงเรียงกันและ คั่นด้วยเคร่ืองหมาย

จุลภาค เช่น 20, 40 มิลลิกรัม  

18 ไมโครกรัม - - 

3. รูปแบบยา : 

• อ้างอิงตามข้อกำหนดในแนวทางการจัดทำเอกสารกำกับยา 

• กรณีไม่มีตามข้อกำหนด ให้ระบุตามสภาเภสัชกรรมกำหนด 

•  

ยาพน่สดูชนดิผงแหง้ 
 

- - 

4. ชื่อการค้า : จัดรูปแบบ ดังนี ้

“ ชื่อการค้า ภาษาอังกฤษ (ภาษาไทย)” 
ATRUS ARVOHALER 18 mcg 

Inhalation Powder 
(เอทรสุ อาโวเฮเลอร ์18 ไมโครกรัม                    

ยาพน่สดูชนดิผงแหง้) 
 

- - 

1. ยานี้คือยาอะไร 
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 

1.1 ยานี้มีชื่อว่าอะไร   

ยานี้มีชื่อว่าเอทรุส อาโวเฮเลอร์ 18 ไมโครกรัม ยาพ่นสูดชนิดผงแห้ง การพ่นแต่

ละครั้งมีตัวยาสำคัญ คือ ไทโอโทรเป�ยม โบรไมด์ 21.7 ไมโครกรัม เทียบเท่ากับ 

18 ไมโครกรัมในรูปไทโอโทรเป�ยม                                    

เป�นยากลุ่ม ยาแอนตี้โคลิเนอร์จิก 
 

(1) ข้อมูลอ้างอิงจากEMC  SPIRIVA® 18 microgram, inhalation powder, hard capsule (SmPC) 
https://www.medicines.org.uk/emc/product/407/smpc 

 

 
 

- 

ข. รายละเอียดในการจัด “ข้อมูลเอกสารกำกับยาเพื่อใช้สำหรับการทวนสอบโดยผู้ประเมิน/เจ้าหน้าที”่ 

e-identifier   e6500150  ช่ือยา  Atrus Arvohaler  18 mcg Inhalation Powder     ความแรง   18ไมโครกรมั/actuation   Contact Person:    ชุติพันธ์ หนูสุก   E-mail  :  chutipan.nus@gmail.com 
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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" 

1.2 ยานี้ใช้เพ่ืออะไร  

ยานี้ใช้เป�นยาขยายหลอดลมสำหรับการรักษาอย่างต่อเนื่อง เพ่ือบรรเทาอาการ

ของผู้ป่วยโรคหลอดลมอุดกั้นเรื้อรัง  
 

 

 

 

 

 

 

(2) ข้อมูลอ้างอิงจากEMC  SPIRIVA® 18 microgram, inhalation powder, hard capsule (SmPC) 
https://www.medicines.org.uk/emc/product/407/smpc 

 

 

 

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]  

 

2.1 ห้ามใช้ยานี้เม่ือไร 

 เคยแพ้ยานี้ หรือส่วนประกอบของยานี้ หรือยาและสารอ่ืนในกลุ่มอะโทรป�น

(Atropine) และอนุพันธ์ เช่น Ipratropium หรือ Oxitropium เป�นต้น 
 

(3) ข้อมูลอ้างอิงจากEMC  SPIRIVA® 18 microgram, inhalation powder, hard capsule (PIL) 
https://www.medicines.org.uk/emc/product/1693/pil  

 

-  

2.2 ข้อควรระวังเม่ือใช้ยานี ้

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

                2) ตรวจสอบกับคำเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่ามีเนื้อหาใน PIL ที่อยู่ในหัวข้อต่างๆ อย่างเหมาะสมหรือไม่ (ไม่จำเป�นต้องคัดลอกข้อความมาใส่แยกต่างหากใน PIL) 
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•  “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]  

2.2 ข้อควรระวังเม่ือใช้ยานี้ 

• ให้ปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกร ในกรณีต่อไปนี้ 

 - ปรึกษาแพทย์เม่ือมีอาการเกี่ยวกับ ต้อหินชนิดมุมแคบ มีป�ญหาเกี่ยวกับต่อม

ลูกหมากหรือไม่สามารถป�สสาวะได้ 

-  มีป�ญหาเกี่ยวกับไต ควรปรึกษาแพทย์                            

-  ยานี้ใช้เพ่ือบรรเทาอาการของผู้ป่วยโรคหลอดลมอุดกั้นเรื้อรัง ไม่ควรใช้ในกรณี

ท่ีหายใจไม่ออกเฉียบพลัน หรือ หายใจมีเสียงหวีด 

-  เม่ือมีอาการแพ้เฉียบพลัน เช่น เป�นผื่น บวม คัน หายใจมีเสียงหวีด หายใจไม่

ออก หลังจากได้รับยา ควรรีบพบแพทย์ 

-  ยาพ่นสูดท่ัวไป รวมท้ังยาเอทรุส อาโวเฮเลอร์อาจทำให้มีอาการแน่นหน้าอก ไอ 

หายใจมีเสียงหวีด หรือหายใจไม่ออกได้ ควรปรึกษาแพทย์ทันทีท่ีมีอาการ

เหล่านี้ 

-  คุณควรระวังไม่ให้ผงยาเข้าตา ยาอาจส่งผลทำให้ผู้ป่วยท่ีเป�นโรคต้อหินมุมแคบ

มีอาการแย่ลง ปวดตาหรือไม่สบายตา การมองเห็นพร่ามัว มองเห็นภาพเป�น

รัศมีขอบภาพไม่ชัด (visual halos) หรือภาพสี(colored image)ร่วมกับตา

แดงซ่ึงอาจเป�นอาการของโรคต้อหินมุมแคบ อาการเกี่ยวกับดวงตาอาจมี

ร่วมกับอาการปวดหัว คลื่นไส้ อาเจียน ควรหยุดยาและปรึกษาแพทย์ทันทีท่ีมี

อาการเหล่านี้                    

-  ยาอาจทำให้เกิดอาการปากแห้ง เนื่องจากผลของanti-cholinergic ซ่ึงอาจทำ

ให้เกิดป�ญหาต่อสุขภาพฟ�นของคุณในระยะยาว 

-  ในกรณีท่ีคุณเป�นโรคกล้ามเนื้อหัวใจตายในช่วง 6 เดือนท่ีผ่านมาหรือมีภาวะหัว

ใจเต้นผิดปกติ หรือหัวใจล้มเหลวรุนแรงภายในป�ท่ีผ่านมา โปรดแจ้งให้แพทย์

ทราบ เพ่ือตัดสินใจว่าคุณสามารถใช้ยาเอทรุส อาโวเฮเลอร์ได้หรือไม่ 

-  ไม่ควรใช้ยาเกินวันละ1ครั้ง 

• ถ้าคุณเป�นสตรีมีครรภ์หรือให้นมบุตรหรือคาดว่าน่าจะตั้งครรภ์หรือมีแผนท่ีจะมี

บุตรในอนาคต ควรปรึกษาแพทย์หรือเภสัช-กรก่อนใช้ยา 

• ยาอาจมีผลทำให้เกิดอาการเวียนศีรษะ และตาพร่ามัว จึงอาจส่งผลต่อ

ความสามารถในการขับขี่ยานยนต์และทำงาน                                                    

 

(4) ข้อมูลอ้างอิงจากEMC  SPIRIVA® 18 microgram, inhalation powder, hard capsule (PIL) 
https://www.medicines.org.uk/emc/product/1693/pil 

 

 

 

 

 

3. วิธีใช้ยา 

3.1 ขนาดและวิธีใช ้ (ปรับตามรูปแบบของยา) 

• ยาสามัญประจำบ้าน และยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุม

พิเศษ แนะนำให้ระบุขนาดยาตามช้อบ่งใช้ วิธีใช้ ความถี่ และระยะในการ

ให้ยาที่เหมาะสมตามกลุ่มอายุ  

• ยาที่ใช้ในโรคที่ต้องได้รับการดูแลจากแพทย์ไม่ต้องระบุขนาดยา ให้ระบุว่า 

“ควรใช้ยาตามคำแนะนำของแพทย์หรือเภสัชกรเท่านั้น เพราะขนาดและ

ระยะเวลาในการใช้ยานี้ขึ้นกับชนิดและความรุนแรงของโรค” ทั้งนี้ปรับ

ตามบริบทของยา 

3.1 ขนาดและวิธีใช ้

• ควรใช้ยาตามคำแนะนำของแพทย์หรือเภสัชกรเท่านั้น เพราะขนาดและ

ระยะเวลาในการใช้ยานี้ขึ้นกับชนิดและความรุนแรงของโรค 

• ขนาดยาท่ีแนะนำให้ใช้ในผู้ใหญ่คือ พ่นยาเอทรุส อาโวเฮเลอร์ (ไทโอโทร

เป�ยม 18 ไมโครกรัม) 1คร้ัง วันละ1เวลา 

• ควรพ่นยาเป�นเวลาเดียวกันทุกวัน 

(5) ข้อมูลอ้างอิงจากEMC  SPIRIVA® 18 microgram, inhalation powder, hard capsule (PIL) 
https://www.medicines.org.uk/emc/product/1693/pil 
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• วิธีใช้ยา หากเป�นยาเทคนิคพิเศษ ให้อธิบายวิธีใช้ให้ชัดเจน หรืออาจมี

รูปภาพประกอบ  
• เอทรุส อาโวเฮเลอร์ เป�นยาสำหรับพ่นสูดเท่านั้น ห้ามรับประทาน หรือกลืน 

• ถ้ามีป�ญหาเกี่ยวกับวิธีการพ่น ควรปรึกษาแพทย์ พยาบาล หรือเภสัชกร 

• ผู้ป่วยเด็ก: ไม่มีข้อมูลการใช้ยาท่ีเพียงพอในผู้ป่วยเด็กและผู้ท่ีมีอายุต่ำกว่า18

ป� 

• วิธีใช้ยา ดูตามคำแนะนำ 
 

 

 
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” 

3.2 หากลืมพ่นยา ควรทำอย่างไร                    

• หากคุณลืมพ่นยา ให้พ่นยาทันทีท่ีจำได้ แต่ห้ามพ่นซ้ำกันสองครั้งในวันเดียวกัน 

จากนั้นใช้ยาต่อไปตามปกติ 

 

(6) ข้อมูลอ้างอิงจากEMC  SPIRIVA® 18 microgram, inhalation powder, hard capsule (PIL) 
https://www.medicines.org.uk/emc/product/1693/pil 

 

 

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 

 

3.3  ถ้าพ่นยานี้เกินขนาดที่แนะนำ ควรทำอย่างไร 

• ให้สังเกตอาการอย่างใกล้ชิด หากมีอาการผิดปกติท่ีรุนแรง เช่น ต้อหิน 

ท้องผูก และลำไส้อุดตัน รวมท้ังภาวะลำไส้อืดและป�สสาวะคั่ง ให้รีบนำส่ง

โรงพยาบาลทันที 

• คุณอาจมีอาการปากแห้ง ท้องผูก ป�สสาวะลำบาก หัวใจเต้นแรง การ

มองเห็นพร่ามัว ควรรีบไปพบแพทย์ 
 

(7) ข้อมูลอ้างอิงจากEMC  SPIRIVA® 18 microgram, inhalation powder, hard capsule (PIL) 

https://www.medicines.org.uk/emc/product/1693/pil  

 

 

4. ข้อควรปฏิบัติระหว่างใช้ยา 

ปรับตามบริบทของยา  

• ยาทั่วไป ให้ระบุข้อควรปฏิบัติท่ีสำคัญเพ่ือเสริมผลการรักษา หรือป้องกัน

ผลข้างเคียงจากยา เช่น 

     - ระมัดระวังการขับขี่ยานยนต์ หรือทำงานเก่ียวกับเคร่ืองจักรกล หรือทำงานที่

เส่ียงต่อการพลัดตกจากที่สูง 

     - หลีกเล่ียงการสูบบุหร่ีหรือ/และเคร่ืองด่ืมท่ีมี               แอลกอฮอล์ 

    - หลีกเล่ียงการอยู่กลางแดดโดยตรง   เป�นต้น 

• ยาโรคเร้ือรังทุกตัวยา ให้ระบุข้อความดังนี้ 

- “พบแพทย์ตามนัดอย่างสม่ำเสมอ เพ่ือติดตามผลการรักษาหรืออันตราย

จากยา”  

- “ห้ามหยุดยาเอง และให้กินยานี้อย่างต่อเนื่องตามคาแนะนาของแพทย์ 

หรือเภสัชกร”  

• ยาต้านจุลชีพทุกตัวยา 

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

วันจนครบตามคำแนะนำของแพทย์ หรือเภสัชกร แม้อาการจะดีขึ้นแล้ว 

• ควรมีการพ่นสูดยาหลังจากกดปุ่มactuation button หากไม่พ่นสูดยาท่ีใน

อุปกรณ์หลังจากกดปุ่มจะทำให้กลไกการทำงานของอุปกรณ์การพ่นอาโวเฮ

เลอร์เสียไปและทำให้เกิดป�ญหาขนาดยาท่ีได้รับเม่ือต้องพ่นสูดครั้งต่อไป 

• ป้องกันไม่ให้อุปกรณ์การพ่นอาโวเฮเลอร์สัมผัสน้ำหรือความชื้น 

• ควรป�ดฝาอุปกรณ์การพ่นให้สนิทเม่ือไม่ได้ใช้งาน 

• ห้ามหายใจออกทางปากใส่อุปกรณอ์าโวเฮเลอร์ 

• กดปุ่มactuation buttonและเป�ดฝาเม่ือต้องการและพร้อมท่ีจะพ่นสูดยา

เท่านั้น 

• ห้ามกดปุ่มactuation button ในขณะท่ีป�ดฝาครอบ 

• ไม่ควรใช้ยาเกินขนาดท่ีแพทย์แนะนำ 

• เก็บยาในภาชนะบรรจุเดิมและให้ห่างจากมือเด็ก 

• ยาอาจมีผลทำให้เกิดอาการเวียนศีรษะ และตาพร่ามัว จึงอาจส่งผลต่อ

(8) ข้อมูลอ้างอิงจากEMC  SPIRIVA® 18 microgram, inhalation powder, hard capsule (PIL) 

https://www.medicines.org.uk/emc/product/1693/pil 

 

 
 

-ตามบริบทของยา (การใช้deviceสำหรับพ่น) 
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ก็ตาม มิฉะนั้นเชื้อจะด้ือยา” 

- กรณี  Antimicrobial รูปแบบอ่ืน ๆ ปรับตามบริบทของยา โดย

พิจารณาจากเอกสารอ้างอิงที่ใช้ประกอบร่วมด้วย 

ความสามารถในการขับขี่ยานยนต์และทำงานกับเครือ่งจักรกล 

 

5. อันตรายที่อาจเกิดจากยา 

คำแนะนำ 

1) ตรวจสอบอาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงกับ reference อย่างน้อย อย่างน้อย US FDA, Micromedex และ EMA, eMC หากปรากฏอย่างน้อย 2 แหล่ง ให้ระบุไว้ใน PIL ด้วย 

2) อาการไม่พึงประสงค์ฯ ที่ปรากฏ ต้องอ่านแล้วผู้ป่วยหรือผู้ดูแลเข้าใจได้ชัดเจนว่าสังเกตได้อย่างไร 

3) อาการไม่พึงประสงค์ฯ ซึ่งมีใน reference แต่ไม่ใส่ไว้ใน PIL ให้ชี้แจงเหตุผลที่ไม่ใส่ข้อห้ามใช้ดังกล่าว 

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” 

5.1 อาการที่ต้องหยุดยาแล้วรีบไปพบแพทย์ทันท ี 

• ลมพิษ บวมท่ีใบหน้า เปลือกตา ริมฝ�ปาก 

• หน้ามืด เป�นลม แน่นหน้าอก หายใจลำบาก 

• ผื่นแดง ตุ่มพอง ผิวหนังหลุดลอก มีจ้ำตามผิวหนังหรือเลือดออกผิดปกติ 

• ไอ หายใจมีเสียงหวีด หรือหายใจไม่ออก 

• ปวดตาหรือไม่สบายตา การมองเห็นพร่ามัว มองเห็นภาพเป�นรัศมีขอบภาพ

ไม่ชัด (visual halos) หรือภาพสี(colored image)ร่วมกับตาแดงซ่ึงอาจ

เป�นอาการของโรคต้อหินมุมแคบ อาการเกี่ยวกับดวงตาอาจมีร่วมกับอาการ

ปวดหัว คลื่นไส้ อาเจียน  

“ให้หยุดยาแล้วรีบไปพบแพทย์ทันที” 
 

(4) ข้อมูลอ้างอิงจากEMC  SPIRIVA® 18 microgram, inhalation powder, hard capsule (PIL) 
https://www.medicines.org.uk/emc/product/1693/pil 

 

 

 

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 

5.2 อาการที่ไม่จำเป�นต้องหยุดยา แต่ถ้ามีอาการรุนแรงให้ไปพบแพทย์ 

 ปากแห้ง 

“ไม่จำเป�นต้องหยุดยา 

แต่ถ้ามีอาการรุนแรงให้ไปพบแพทย์” 
 

(9) ข้อมูลอ้างอิงจากEMC  SPIRIVA® 18 microgram, inhalation powder, hard capsule (PIL) 

https://www.medicines.org.uk/emc/product/1693/pil 
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แต่ถ้ามีอาการรุนแรงให้แจ้งแพทย์ พยาบาล หรือเภสัชกร” 

6. เก็บยานี้อย่างไร

• ปรับตามบริบทของยา

• ยาทั่วไปที่ผู้ป่วยได้รับกลับบ้าน แนะนำให้ระบขุ้อความเร่ิมต้น 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”

• เก็บไว้ในบรรจุภัณฑ์เดิมตามท่ีได้รับมา

• ยาในท่ีแห้ง อย่าให้โดนแสงโดยตรง โดยท่ัวไปควรเก็บท่ีอุณหภูมิห้องต่ำกว่า

30 องศาเซลเซียส ไม่เก็บยาในท่ีร้อนหรือชื้น เช่น ในรถ ห้องน้า ห้องครัว

• ห้ามแช่แข็ง

• เก็บยาให้พ้นมือเด็ก

ตามบริบทของยา 

7. ลักษณะและส่วนประกอบของยานี้

ระบุ ดังนี้ 

• ลักษณะยา <ตามทะเบียนยา>

• ตัวยาสำคัญ <(ให้ระบุชื่อสามัญทางยาภาษาไทย)>

• ส่วนประกอบอ่ืน ๆ ได้แก่ <(ปรับตามทะเบียนยา ให้ระบุส่วนประกอบ

เป�นภาษาอังกฤษ (ภาษาไทย)>

่

• ลักษณะยา: ยาพ่นสูดชนิดผงแห้ง สีขาวเป็นเนื�อเดยีวกัน 
บรรจุในแผงอลูมิเนียมบลิสเตอร์

• ตัวยาสำคัญ: การพ่นแต่ละคร้ังมีตัวยาสำคัญ คือ ไทโอโทรเป�ยม โบรไมด์ 21.7 ไมโครกรัม

เทียบเท่ากับ 18 ไมโครกรัมในรูปไทโอโทรเป�ยม

• ส่วนประกอบอ่ืนๆ ได้แก่:การพ่นแต่ละคร้ังมีตัวยาไม่สำคัญคือ Lactose monohydrate

5.283 มิลลิกรัม

ตามบริบทของยา - 

II. ผู้ผลิต/ผู้นำเข้า/ผู้แทนจำหน่าย

i. ผู้ผลิต

ชื่อผู้ผลิตและประเทศผู้ผลิต

ii. ผู้รับอนุญาต

ระบุชื่อบริษัทและที่อยู่ของผู้รับอนุญาตในประเทศไทย

iii. ผู้จัดจำหน่ายในประเทศไทย

ระบุชื่อบริษัทและที่อยู่ผู้จัดจำหน่ายในประเทศไทย

i. ผู้ผลิต: ARVEN İLAÇ SAN. VE TİC. A.Ş, ตุรกี

ii. ผู้รับอนุญาต: บริษัทฮีลลอล ฟาร์มาซูติคอล จำกัด

1112/88-90 ถ.สุขุมวิท แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร

10110 โทร 02 381 6901-3

iii. ผู้จัดจำหน่ายในประเทศไทย: บริษัทฮีลลอล ฟาร์มาซูติคอล จำกัด

1112/88-90 ถ.สุขุมวิท แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร

10110 โทร 02 381 6901-3

ตามบริบทของยา - 

III. ข้อความร่วมทา้ยเอกสาร (disclaimer)

- ระบุข้อความร่วมไว้ในกรอบส่ีเหล่ียมด้านล่างสุดของ

เอกสารกากับยา ในส่วนคอลัมน์ตรงกลาง

“เอกสารนี้เป�นข้อมูลโดยย่อ  

หากมีข้อสงสัยให้ปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกร” 

- ระบุข้อความร่วมป�ดท้ายเอกสารกำกับยา ฯ ดังนี้

ตามบริบทของยา -
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หมายเหตุ : กรณีเอกสารอ้างอิงหากใช้ Core PIL ในช่องเอกสารอ้างอิงให้ระบุว่า “ข้อความตรงกับ Core PIL” 

ศึกษาข้อมูลเพ่ิมเติมทางเว็บไซต์ของ อย. 

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

• http://ndi.fda.moph.go.th/

• กรณียามีความเส่ียงสูง เช่น ยามะเร็ง อาจระบุข้อความร่วม ดังนี้

IV. เอกสารนี้ปรับปรุงครัง้สุดท้ายเม่ือ

เอกสารนี้ปรับปรงุครั้งลา่สุดเม่ือ ……………………. 

(ระบุอย่างน้อย เดือน และ ป� พ.ศ. ท่ีมีการจัดทำหรือปรับปรุงเอกสารกำกับ

ยาฯ) 

เอกสารนี้ปรับปรงุครั้งล่าสุดเม่ือ:………………… ตามบริบทของยา- - 

คําเตอืน : ยาน้ีอาจทําใหเ้กดิอันตรายรา้ยแรงได ้ 
ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคมุของแพทยเ์ทา่นัน้ 
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Package leaflet: Information for the user

Spiriva®
18 microgram,
inhalation powder,
hard capsule
tiotropium

Read all of this leaflet carefully before you start using this 
medicine because it contains important information for you.
- Keep this leaflet. You may need to read it again.
-  If you have any further questions, ask your doctor or

pharmacist.
-  This medicine has been prescribed for you only. Do not

pass it on to others. It may harm them, even if their signs
of illness are the same as yours.

-  If you get any side effects, talk to your doctor or
pharmacist. This includes any possible side effects not
listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet:
1. What SPIRIVA 18 microgram is and what it is used for
2.  What you need to know before you use SPIRIVA

18 microgram
3. How to use SPIRIVA 18 microgram
4. Possible side effects
5. How to store SPIRIVA 18 microgram
6. Contents of the pack and other information

1. What Spiriva 18 microgram is and what it is used for

SPIRIVA 18 microgram helps people who have chronic 
obstructive pulmonary disease (COPD) to breathe more 
easily. COPD is a chronic lung disease that causes shortness 
of breath and coughing. The term COPD is associated with 
the conditions chronic bronchitis and emphysema. As COPD 
is a chronic disease you should take SPIRIVA 18 microgram 
every day and not only when you have breathing problems 
or other symptoms of COPD.

SPIRIVA 18 microgram is a long-acting bronchodilator that 
helps to open your airways and makes it easier to get air in 
and out of the lungs. Regular use of SPIRIVA 18 microgram 
can also help you when you have on-going shortness of 
breath related to your disease and will help you to minimise 
the effects of the disease on your everyday life. It also helps 
you to be active longer. Daily use of SPIRIVA 18 microgram 
will also help to prevent sudden, short-term worsening of 
your COPD symptoms which may last for several days. 
The effect of this medicine lasts for 24 hours, so you only 
need to use it once a day. For correct dosing of SPIRIVA 
18 microgram please see section 3. How to use SPIRIVA 
18 microgram and the instructions for use provided on the 
other side of the leaflet.

2.  What you need to know before you use Spiriva 
18 microgram

Do not use SPIRIVA 18 microgram
-  if you are allergic (hypersensitive) to tiotropium, its active

ingredient, or to any other ingredients of this medicine
(listed in section 6).

-  if you are allergic (hypersensitive) to atropine or substances
related to it, e.g. ipratropium or oxitropium.

Warnings and precautions
Talk to your doctor or pharmacist before using Spiriva 
18 microgram
-  Talk to your doctor if you suffer from narrow angle

glaucoma, prostate problems or have difficulty passing
urine.

-  If you have problems with your kidneys, please consult
your doctor.

-  SPIRIVA 18 microgram is indicated for maintenance
treatment of your chronic obstructive pulmonary disease,
it should not be used to treat a sudden attack of
breathlessness or wheezing.

-  Immediate allergic reactions such as rash, swelling, itching,
wheezing or breathlessness may occur after administration
of SPIRIVA 18 microgram. If this occurs, please consult
your doctor immediately.

-  Inhaled medicines such as SPIRIVA 18 microgram may
cause tightness of the chest, coughing, wheezing or
breathlessness immediately after inhalation. If this occurs,
please consult your doctor immediately.

-  Take care not to let the inhalation powder enter your eye as
this may result in precipitation or worsening of narrow-angle
glaucoma, which is a disease of the eyes. Eye pain or
discomfort, blurred vision, seeing halos around lights or
coloured images in association with red eyes may be signs of
an acute attack of narrow-angle glaucoma. Eye symptoms
may be accompanied by headache, nausea or vomiting.
You should stop using tiotropium bromide and immediately
consult your doctor, preferably an eye specialist, when signs
and symptoms of narrow-angle glaucoma appear.

-  Dry mouth, which has been observed with anti-cholinergic
treatment, may in the long term be associated with dental
caries. Therefore, please remember to pay attention to oral
hygiene.

-  In case you have suffered from a myocardial infarction
during the last 6 months or from any unstable or life
threatening irregular heart beat or severe heart failure within
the past year, please, inform your doctor. This is important
to decide if Spiriva is the right medicine for you to take.

-  Do not use SPIRIVA 18 microgram more frequently than
once daily.

Children and adolescents
Spiriva 18 microgram is not recommended for children and 
adolescents under 18 years.

Other medicines and Spiriva 18 microgram
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have 
recently taken, or might take any other medicines, including 
medicines available without prescription.

Please tell your doctor or pharmacist if you are using/have 
used similar medicines for your lung disease, such as 
ipratropium or oxitropium.

No specific side effects have been reported when SPIRIVA 
18 microgram has been used together with other products 
used to treat COPD such as reliever inhalers, e.g. salbutamol, 
methylxanthines, e.g. theophylline and/or oral and inhaled 
steroids e.g. prednisolone.

Pregnancy and breast-feeding
If you are pregnant or breast-feeding or think you may be 
pregnant, or you are planning to have a baby, ask your 
doctor or pharmacist for advice before taking this medicine. 
You should not use this medicine unless specifically 
recommended by your doctor.

Driving and using machines
The occurrence of dizziness, blurred vision, or headache may 
influence the ability to drive and use machinery.

Spiriva 18 microgram contains lactose monohydrate
When taken according to dosage recommendations, one 
capsule once a day, each dose supplies up to 5.5 mg lactose 
monohydrate. If you have been told by your doctor that you 
have an intolerance to some sugars, or an allergy to milk 
proteins (which may be contained in small amounts in the 
ingredient lactose monohydrate), contact your doctor before 
taking this medicinal product.

3. How to use Spiriva 18 microgram

Always use this medicine exactly as your doctor or 
pharmacist has told you. Check with your doctor or 
pharmacist if you are not sure.

The recommended dose is to inhale the contents of 1 capsule 
(18 micrograms of tiotropium) once a day. Do not use more 
than the recommended dose.

Spiriva 18 microgram is not recommended for children and 
adolescents under 18 years.

You should try to use the capsule at the same time every day. 
This is important because Spiriva 18 microgram is effective 
over 24 hours.

The capsules are only for inhalation and not for oral intake.
Do not swallow the capsules.

The HandiHaler device, which you should put the Spiriva 
capsule into, makes holes in the capsule and allows you to 
breathe in the powder.

Make sure that you have a HandiHaler and that you can use 
it properly. The instructions for use of the HandiHaler are 
provided on the other side of this leaflet.

Make sure that you do not blow into the HandiHaler.

If you have any problems using the HandiHaler, ask your 
doctor, nurse or pharmacist to show you how it works.

You should clean your HandiHaler once a month. Cleaning 
instructions for the HandiHaler are provided on the other 
side of this leaflet.

When taking Spiriva 18 microgram, take care not to let any 
of the powder enter your eyes. If any powder does get into 
your eyes you may get blurred vision, eye pain and/or red 
eyes, you should wash your eyes in warm water immediately. 
Then talk to your doctor immediately for further advice.

If you feel that your breathing is worsening, you should tell 
your doctor as soon as possible

If you use more Spiriva 18 microgram than you should
If you inhale from more than 1 capsule of SPIRIVA 
18 microgram in a day, you should talk to your doctor 
immediately. You may be at a higher risk of experiencing a 
side effect such as dry mouth, constipation, difficulties 
passing urine, increased heart beat, or blurred vision.

If you forget to use Spiriva 18 microgram
If you forget to take a dose, take one as soon as you 
remember but do not take two doses at the same time or on 
the same day. Then take your next dose as usual.

If you stop using Spiriva 18 microgram
Before you stop using SPIRIVA 18 microgram, you should talk 
to your doctor or your pharmacist. If you stop using SPIRIVA 
18 microgram the signs and symptoms of COPD may worsen.

If you have any further questions on the use of this 
medicine, ask your doctor or pharmacist.

4. Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side effects, 
although not everybody gets them.

The side effects described below have been experienced by 
people taking this medicine and they are listed according to 
frequency as either common, uncommon, rare or not known.

Common (may affect up to 1 in 10 people):
- dry mouth: this is usually mild

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people):
- dizziness
- headache
- taste disorders
- blurred vision
- irregular heart beat (atrial fibrillation)
- inflammation of the throat (pharyngitis)
- hoarseness (dysphonia)
- cough
- heart burn (gastrooesophageal reflux disease)
- constipation
-  fungal infections of the oral cavity and throat

(oropharyngeal candidiasis)
- rash
- difficulty passing urine (urinary retention)
- painful urination (dysuria)

Rare (may affect up to 1 in 1,000 people):
- difficulty in sleeping (insomnia)
-  seeing halos around lights or coloured images in

association with red eyes (glaucoma)
- increase of the measured eye pressure
- irregular heart beat (supraventricular tachycardia)
- faster heart beat (tachycardia)
- feeling your heart beat (palpitations)
-  tightness of the chest, associated with coughing, wheezing or

breathlessness immediately after inhalation (bronchospasm)
- nosebleed (epistaxis)
- inflammation of the larynx (laryngitis)
- inflammation of the sinuses (sinusitis)
-  blockage of intestines or absence of bowel movements

(intestinal obstruction including ileus paralytic)
- inflammation of the gums (gingivitis)
- inflammation of the tongue (glossitis)
- difficulties swallowing (dysphagia)
- inflammation of the mouth (stomatitis)
- feeling sick (nausea)
- hypersensitivity, including immediate reactions
-  serious allergic reaction which causes swelling of the face

or throat (angioedema)
- nettle rash (urticaria)
- itching (pruritus)
- infections of the urinary tract

Not known (frequency cannot be estimated from the 
available data):
- depletion of body water (dehydration)
- dental caries
- severe allergic reaction (anaphylactic reaction)
- infections or ulcerations of the skin
- dryness of the skin
- swelling of joints

Serious side effects include allergic reactions which cause 
swelling of the face or throat (angioedema) or other 
hypersensitivity reactions (such as sudden reduction of your 
blood pressure or dizziness) may occur individually or as part 
of severe allergic reaction (anaphylactic reaction) after 
administration of Spiriva 18 microgram. In addition, 
in common with all inhaled medicines, some patients may 
experience an unexpected tightness of the chest, coughing, 
wheezing or breathlessness immediately after inhalation 
(bronchospasm). If any of these occur, please consult your 
doctor immediately.

Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. 
This includes any possible side effects not listed in this 
leaflet. You can also report side effects directly via the Yellow 
Card Scheme at: www.mhra.gov.uk/yellowcard or search for 
MHRA Yellow Card in the Google Play or Apple App Store. By  
reporting side effects you can help provide more information 
on the safety of this medicine.

5. How to store Spiriva 18 microgram

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated 
on the carton and the blister foil. The expiry date refers to 
the last day of that month.

Once you have taken your first capsule from the blister you 
must continue to take the capsules for the next 9 days, one 
capsule a day, from the same blister.

Discard the HandiHaler device 12 months after first use.

Do not store above 25°C. Do not freeze.

Do not throw away any medicines via wastewater or 
household waste. Ask your pharmacist how to throw away 
medicines you no longer use. These measures will help 
protect the environment.

6. Contents of the pack and other information

What Spiriva 18 microgram contains

The active substance is tiotropium. Each capsule contains 
18 microgram of the active ingredient tiotropium 
(as bromide monohydrate). During inhalation, 10 microgram 
tiotropium are delivered from the mouthpiece of the 
HandiHaler. The other ingredient is lactose monohydrate 
(which may contain small amounts of milk proteins).

What Spiriva 18 microgram looks like and contents of the 
pack

Spiriva 18 microgram, inhalation powder, hard capsule is 
a light green hard capsule with the product code TI 01 and 
company logo printed on the capsule.

The product is available in the following packs:
A pack containing 30 capsules
A pack containing 60 capsules
A pack containing 90 capsules
A pack containing 10 capsules and 1 HandiHaler
A pack containing 30 capsules and 1 HandiHaler
Hospital pack: Bundle pack containing 5 cardboard boxes 
of 30 capsules plus HandiHaler device
Hospital pack: Bundle pack containing 5 cardboard boxes 
of 60 capsules

Furthermore, a pack containing 1 HandiHaler device is 
available.

Not all pack sizes may be marketed.

Marketing Authorisation Holder and Manufacturer

The marketing authorisation holder for Spiriva 18 microgram is:
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Straße 173
D-55216 Ingelheim am Rhein
Germany

The manufacturer for Spiriva 18 microgram is:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Straße 173
D-55216 Ingelheim am Rhein
Germany

This medicinal product is authorised in the member States 
of the EEA under the following names:

Austria, Liechtenstein  Spiriva 18 Microgramm Kapseln mit 
Inhalationspulver

Belgium Spiriva – 18 mcg poudre pour inhalation en gélule
Bulgaria  СПИРИВА 18 микрограма прах за инхалация, 

твърди капсули
Cyprus Spiriva Κόνις για εισπνοή, σκληρό καψάκιο 18mcg
Czech Republic Spiriva
Denmark Spiriva, inhalationspulver i kapsler 18 mikrogram
Estonia SPIRIVA, Inhalatsioonipulber kõvakapslis 18mcg
Finland SPIRIVA 18 mikrog inhalaatiojauhe, kapseli, kova
France  SPIRIVA 18 microgrammes, poudre pour 

inhalation en gélule
Germany  Spiriva 18 Mikrogramm Hartkapseln mit Pulver 

zur Inhalation
Greece  Spiriva Κόνις για εισπνοή, σκληρό καψάκιο 

INHPD.CAP 18mcg/CAP
Hungary  Spiriva 18 mikrogramm inhalációs por kemény 

kapszulában
Iceland  Spiriva 18 míkrógrömm, innöndunarduft, 

hart hylki
Ireland, Malta, UK  Spiriva 18 microgram inhalation powder, 

hard capsule
Italy  SPIRIVA 18 microgrammi, polvere per inalazione, 

capsula rigida
Latvia  Spiriva 18 mikrogrami inhalācijas pulveris, 

cietās kapsulas
Lithuania  Spiriva 18 mikrogramų įkvepiamieji milteliai 

(kietosios kapsulės)
Luxembourg SPIRIVA GELULES 18 MCG
Netherlands  Spiriva 18 microgram, inhalatiepoeder in 

harde capsules
Norway SPIRIVA inhalasjonspulver, hard kapsel 18 mikrog
Portugal  SPIRIVA, PÓ PARA INALAÇÃO, CÁPSULA 

DURA 0,018 mg
Romania  SPIRIVA 18 micrograme capsule cu pulbere de 

inhalat
Slovakia  Spiriva 18 mikrogramov, inhalačný prášok v 

tvrdej kapsule
Slovenia  SPIRIVA 18 mikrogramov prašek za inhaliranje, 

trde kapsule
Spain SPIRIVA 18 microgramos, polvo para inhalación
Sweden Spiriva, inhalationspulver, hård kapsel 18 mikrog

This leaflet was last revised in 07/2021
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Remove a SPIRIVA capsule from the blister (only 
immediately before use, see blister handling) and 
place it in the centre chamber (    ), as illustrated. It 
does not matter which way the capsule is placed in 
the chamber.

Raise the HandiHaler to your mouth and close your 
lips tightly around the mouthpiece. Keep your head in 
an upright position and breathe in slowly and  
deeply but at a rate sufficient to hear or feel the  
capsule vibrate. Breathe in until your lungs are full; 
then hold your breath as long as comfortable and at 
the same time take the HandiHaler out of your 
mouth. 
Resume normal breathing. Repeat steps 6 and 7 
once, in order to empty the capsule completely.

Remember to carefully follow your doctor’s  
instructions for using SPIRIVA. The HandiHaler is 
especially designed for SPIRIVA. You must not use it 
to take any other medicine. You can use your  
HandiHaler for up to one year to take your  
medicine.

Dear Patient,
The HandiHaler enables you to inhale the medicine 
contained in the Spiriva capsule - that your  
physician has prescribed for your breathing  
problems.

To release the dust cap press the piercing button 
completely in and let go. 

Close the mouthpiece firmly until you hear a click, 
leaving the dust cap open.

Breathe out completely. 

Important: Please avoid breathing into the  
mouthpiece at any time.
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Peel back foil (only immediately before use) using  
the tab until one capsule is fully visible. 

In case a second capsule is exposed to air  
inadvertently this capsule has to be discarded.

Separate the blister strips by tearing along the  
perforation.

Remove capsule.

SPIRIVA capsules contain only a small amount of 
powder so that the capsule is only partially filled.

Clean the HandiHaler once a month. Open the dust 
cap and mouthpiece. Then open the base by lifting 
the piercing button. Rinse the complete inhaler with 
warm water to remove any powder. Dry the  
HandiHaler thoroughly by tipping excess of water 
out on a paper towel and air-dry afterwards, leaving 
the dust cap, mouthpiece and base open. It takes 24 
hours to air dry, so clean it right after you have used 
it and it will be ready for your next dose. If needed, 
the outside of the mouthpiece may be cleaned with 
a moist but not wet tissue.

Cleaning your HandiHaler

Blister handling

The HandiHaler
       Dust cap
       Mouthpiece
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        Piercing button
        Centre chamber
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Manufacturer of the HandiHaler device:

Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG
D-55216 Ingelheim am Rhein
Germany

HandiHaler® Instructions for use:
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Open the dust cap completely by pulling it upwards.

Then open the mouthpiece by pulling it upwards.
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Hold the HandiHaler device with the   
mouthpiece upwards and press the piercing button 
completely in only once, and release. This makes 
holes in the capsule and allows the medicine to be 
released when you breathe in.
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Open the mouthpiece again. Tip out the used capsule 
and dispose. Close the mouthpiece and dust cap for 
storage of your HandiHaler device.
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