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เอกสารกาํกบัยาภาษาไทย 

 
เดอร์โมเวท ครีม และขีผ้ึง้ 
 

ส่วนประกอบตัวยาสําคัญ 

เดอร์โมเวท ครีม และขี้ผึ้ง ประกอบดว้ยตวัยา clobetasol propionate 0.05% w/w 

 

รูปแบบทางเภสัชกรรม 

ครีม และขี้ผึ้ง 

 

ข้อมูลทางคลนิิก 

ข้อบ่งใช้ 

เดอร์โมเวท เป็น very potent topical corticosteroid ใชส้าํหรับผูใ้หญ่ ผูสู้งอาย ุและเด็กอายมุากกวา่ 1 ปี 

สาํหรับบรรเทาอาการอกัเสบและคนัในโรคผิวหนงัท่ีตอบสนองดว้ยดีต่อยา steroid ดงัน้ี 

- โรคสะเก็ดเงิน (ไม่รวม widespread plaque psoriasis) 

- Recalcitrant dermatoses 

- Lichen planus 

- Discoid lupus erythematosus และโรคผิวหนงัชนิดอ่ืนซ่ึงไม่ตอบสนองต่อยาสเตียรอยดช์นิดอ่ืนท่ีมี

ความแรงนอ้ยกวา่ 

 

ขนาดยาและวิธีใช้ 

ขีผึ้ง้ 

ขี้ ผ้ึงเหมาะสาํหรับใชท้าบริเวณท่ีแหง้ หนา หรือเป็นสะเก็ด 

ครีม 

ครีมเหมาะสาํหรับใชท้าบริเวณท่ีเปียกหรือช้ืน 

 

ผู้ใหญ่ ผู้สูงอายุ และเด็กอายุมากกว่า 1 ปี 

ใชย้าปริมาณเลก็นอ้ยทาบางๆใหท้ัว่ผวิหนงัท่ีมีอาการวนัละคร้ังหรือสองคร้ัง ไดน้านถึง 4 สปัดาห์จนกระทัง่

อาการดีขึ้น แลว้ลดความถ่ีในการใชล้ง หรือเปล่ียนไปใชย้าตวัอ่ืนท่ีมีความแรงนอ้ยกวา่ หลงัจากทายาควร

เวน้ระยะเวลาใหมี้การดูดซึมตวัยาก่อนท่ีจะทาครีมเพื่อให้ความชุ่มช้ืน 
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อาจทา เดอร์โมเวท เป็นระยะเวลาสั้นๆ ซํ้าอีกเพื่อควบคุมการกาํเริบของโรค 

สาํหรับบริเวณท่ีรักษายาก โดยเฉพาะผิวหนงัท่ีเป็นแผ่นหนา (hyperkeratosis) อาจเพิ่มประสิทธิภาพในการ

รักษาของ เดอร์โมเวท โดยปิดคลุมแผลดว้ย polythene film  

การใช ้polythene film ปิดคลุมแผลเฉพาะในเวลากลางคืน ก็ใหผ้ลในการรักษาท่ีน่าพอใจ หลงัจากท่ีอาการดี

ขึ้น แลว้ใหท้ายาต่อไปโดยไม่ตอ้งปิดคลุมแผลอีก 

ถา้มีอาการแยล่งหรือไมดี่ขึ้นภายใน 2 – 4 สัปดาห์ ควรประเมินผลการรักษาและการวินิจฉยัโรคใหม ่ 

ไม่ควรใชย้าติดต่อกนันานเกิน 4 สัปดาห์ หากจาํเป็นตอ้งรักษาอยา่งต่อเน่ือง ควรเปล่ียนไปใชย้าท่ีมีความ

แรงนอ้ยกวา่ 

ขนาดยาสูงสุดท่ีใชต่้อสัปดาห์ไม่ควรเกิน 50 กรัม/สัปดาห์ 

 

Atopic dermatitis (eczema) 

เม่ือทาํการควบคุมอาการไดแ้ลว้ ควรจะคอ่ย ๆ หยดุการใช ้เดอร์โมเวท ครีมและขี้ผึ้ง และใชค้รีมเพื่อให้

ความชุ่มช้ืนตามไปอยา่งต่อเน่ือง  

โรคผิวหนงัอกัเสบอาจกลบัมาเป็นซํ้าและเป็นหนกัมากกว่าเดิม หากหยดุใช ้เดอร์โมเวท ในทนัทีทนัใด 

 

โรคผิวหนังท่ีดื้อต่อยา 

ผู้ป่วยท่ีกลบัมาเป็นซ้ําบ่อยๆ  

เม่ือการรักษาอาการเฉียบพลนัไดผ้ลดีดว้ยการใช ้topical corticosteroid อยา่งต่อเน่ือง อาจจะพิจารณาใชย้า

เป็นช่วง ๆ (เช่น วนัละคร้ัง สองคร้ังต่อสัปดาห์ โดยไม่ตอ้งปิดคลุมแผล) ซ่ึงช่วยใหล้ดการกลบัมาเป็นซํ้า

บ่อยๆ ได ้ 

การทายาควรทาํอยา่งต่อเน่ืองตรงบริเวณท่ีเคยเป็นหรือบริเวณท่ีมีแนวโนม้วา่จะกลบัมาเป็นซํ้าอีก  

ควรใชร่้วมกบัการใชค้รีมเพื่อใหค้วามชุ่มช้ืนเป็นประจาํทุกวนั ตอ้งทาํการทบทวนอาการและผลประโยชน์ท่ี

ไดรั้บเป็นประจาํเป็นระยะๆเพื่อเปรียบเทียบกบัความเส่ียงในการรักษาอยา่งต่อเน่ือง 

 

เด็ก 

หา้มใช ้เดอร์โมเวท ในเด็กท่ีมีอายตุํ่ากวา่ 1 ปี 

เด็กมีโอกาสท่ีจะเกิดผลขา้งเคียงเฉพาะท่ีและทั้งร่างกายต่อ topical corticosteroids โดยทัว่ไปมากกวา่ จึงควร

ใหก้ารรักษาระยะสั้น และใชต้วัยาท่ีมีความแรงนอ้ยกวา่ในผูใ้หญ่ 

ควรใช ้เดอร์โมเวท อยา่งระมดัระวงั ใหใ้ชย้าในปริมาณท่ีนอ้ยท่ีสุดท่ีจะใหผ้ลการรักษาท่ีดี 

 

ผู้สูงอายุ 

การศึกษาทางคลินิกไม่แสดงใหเ้ห็นถึงความแตกต่างในการตอบสนองต่อยาระหวา่งผูป่้วยสูงอายแุละผูท่ี้

อายอุ่อนกวา่ ในผูสู้งอายพุบการทาํงานของตบัหรือไตท่ีลดลงไดบ้่อยมากกวา่ จึงอาจทาํใหก้ารกาํจดัยาชา้ลง 
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ถา้เกิดมีการดูดซึมยาเขา้สู่ร่างกาย ดงันั้นควรใชย้าในปริมาณนอ้ยท่ีสุดในระยะเวลาท่ีสั้นท่ีสุด เพื่อใหไ้ด้

ผลการรักษาทางคลินิกเป็นท่ีพอใจ 

 

ผู้ป่วยโรคไต โรคตับ 

ในกรณีท่ีมีการดูดซึมเขา้ร่างกาย (เม่ือทายาในบริเวณกวา้งเป็นเวลานาน) การเปล่ียนแปลงยาและการกาํจดัยา

อาจจะลดลง ดงันั้นจึงเพิ่มความเส่ียงของความเป็นพิษต่อร่างกาย ดงันั้นควรใชย้าในปริมาณท่ีนอ้ยท่ีสุดใน

ระยะเวลาท่ีสั้นท่ีสุด เพื่อใหไ้ดผ้ลการรักษาทางคลินิกเป็นท่ีพอใจ 

 

ข้อห้ามใช้ 

หา้มใชเ้ดอร์โมเวทในกรณีต่อไปน้ี 

• โรคผิวหนงัท่ีมีการติดเช้ือและยงัไม่ไดรั้บการรักษา 

• หา้มใชใ้นโรคผิวหนงัชนิด Rosacea 

• สิว (Acne vulgaris) 

• อาการคนัท่ีไม่มีการอกัเสบ 

• อาการคนับริเวณรอบทวารหนกัและอวยัวะสืบพนัธุ ์

• ผิวหนงัอกัเสบบริเวณรอบปาก 

หา้มใช ้เดอร์โมเวท สาํหรับรักษาโรคผิวหนงัในเด็กอายตุํ่ากวา่ 1 ขวบ ซ่ึงรวมทั้งโรคผิวหนงัอกัเสบ 

 

คําเตือนและข้อควรระวัง 

ควรใชเ้ดอร์โมเวทอยา่งระมดัระวงัในผูป่้วยท่ีมีประวติัวา่มีการแพเ้ฉพาะท่ีต่อคอร์ติโคสเตียรอยด ์หรือ

ส่วนประกอบใดๆ ในสูตรยา ปฏิกิริยาการแพเ้ฉพาะท่ี (ดูหัวขอ้ อาการไม่พึงประสงค)์ อาจจะมีอาการคลา้ย

กบัโรคท่ีกาํลงัรักษาอยู ่

การเกิดความผิดปกติของระบบต่อมไร้ท่อท่ีทาํให้ระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอลในเลือดสูง (Cushing’s 

syndrome) และ การกดแบบ reversible hypothalamic-pituitary-adrenal (HPA) axis ทาํใหเ้กิดภาวะ 

glucocorticosteroid ไม่เพียงพอ ซ่ึงสามารถเกิดขึ้นไดใ้นบางคน เป็นผลจากการเพิ่มขึ้นในการดูดซึมเขา้สู่

ร่างกายของ topical steroids ถา้สังเกตพบความผิดปกติดงักล่าวอยา่งใดอยา่งหน่ึง ใหค้่อยๆ ถอนการใชย้า 

โดยลดความถ่ีในการใชย้า หรือโดยการแทนดว้ย corticosteroid ท่ีมีความแรงนอ้ยกวา่ การหยดุการรักษาใน

ทนัทีทนัใด อาจเกิดภาวะ glucocorticosteroid ไม่เพียงพอ (ดูหวัขอ้ อาการไม่พึงประสงค)์ 

ปัจจยัเส่ียงท่ีเพิ่มการดูดซึมเขา้สู่ร่างกาย ไดแ้ก่ 

• ความแรงและสูตรของ topical steroid 

• ระยะเวลาท่ีไดรั้บยา 
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• การทาบนผิวหนงับริเวณกวา้ง 

• ใชบ้นบริเวณปิดมิดของผิวหนงั เช่น ซอกผิวหนงั หรือใตแ้ผน่ปิดคลุมแผล (ในทารก ผา้ออ้มเด็ก

อาจจดัเป็นแผน่ปิดคลุมแผล) 

• Stratum corneum มีความช้ืนเพิ่มขึ้น 

• ใชบ้นบริเวณผิวหนงัท่ีบอบบาง เช่น หนา้ 

• ใชบ้นผิวหนงัท่ีเป็นแผล หรือกรณีอ่ืนท่ีชั้นปกปิดผิวหนงัเสียหาย 

• เด็กและทารกอาจจะดูดซึมยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทาในจาํนวนมากกวา่ในสัดส่วนเดียวกนัเม่ือ

เปรียบเทียบกบัผูใ้หญ่ และทาํใหไ้วต่อการเกิดอาการไม่พึงประสงคต่์อร่างกาย เป็นเพราะวา่เด็กมี 

skin barrier ท่ียงัไม่โตเตม็ท่ีและพื้นท่ีผิวท่ีมากกวา่ต่อนํ้าหนกัตวั เม่ือเทียบสัดส่วนกบัผูใ้หญ่ 

พบรายงานการรบกวนการมองเห็นในผูป่้วยท่ีมีการใชย้าสเตียรอยดท์ั้งร่างกาย และ/หรือในรูปแบบยา

ทาสเตียรอยด ์หากผูป่้วยมีตาพร่าหรือมีการรบกวนการมองเห็นอ่ืน ควรพิจารณาสาเหตุอ่ืนท่ีเป็นไปได ้เช่น 

ตอ้กระจก ตอ้หิน หรือ central serous chorioretinopathy 

 

เด็ก 

ในทารกและเด็กอายตุํ่ากวา่ 12 ปี ถา้เป็นไปไดค้วรหลีกเล่ียงการใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทา ต่อเน่ือง

เป็นเวลานาน เพราะอาจเกิดการกดการทาํงานของต่อมหมวกไต 

เด็กมีความไวมากต่อการเกิด atrophic changes เม่ือใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทา ถา้จาํเป็นตอ้งใช ้เดอร์โม

เวท ในเด็ก ควรใชใ้นเวลาจาํกดัเพียงไม่ก่ีวนัเท่านั้นและทบทวนการใชทุ้กสปัดาห์ 

 

ความเส่ียงต่อการติดเช้ือกบัการปิดคลุมแผล 

อาจเกิดการติดเช้ือแบคทีเรียไดง้่ายขึ้นในสภาวะท่ีมีความอบอุ่นและความช้ืน ซ่ึงเกิดจากการปิดคลุมแผล 

เม่ือใชแ้ผน่ปิดคลุมแผลควรทาํความสะอาดผิวหนงัก่อนปิดคลุมแผลใหม่ทุกคร้ัง 

 

การใช้ในโรคสะเกด็เงิน 

ควรใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดทาดว้ยความระมดัระวงัในโรคสะเก็ดเงิน เน่ืองจากโรคอาจกลบัมาเป็นซํ้า

อีกและมีอาการรุนแรงกวา่เดิม เกิดการด้ือยา เส่ียงต่อการเกิดโรคสะเก็ดเงินชนิดมีตุ่มหนองทัว่ร่างกาย และมี

รายงานในบางรายวา่เกิดอาการพิษเฉพาะท่ีหรือทั้งระบบเน่ืองจากผิวหนงัเสียหนา้ท่ีในการปกป้องไป หาก

ตอ้งใชใ้นการรักษาโรคสะเกด็เงินควรดูแลเอาใจใส่ผูป่้วยอยา่งใกลชิ้ด 

 

มีการติดเช้ือร่วมด้วย 
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หากผิวหนงับริเวณท่ีอกัเสบเกิดการติดเช้ือ ควรใหก้ารรักษาโดยใชย้าตา้นจุลชีพท่ีเหมาะสม หากการติดเช้ือ

ขยายบริเวณกวา้งมากขึ้น ให้หยดุยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทาและใหก้ารรักษาดว้ยยาตา้นจุลชีพท่ี

เหมาะสม 

 

แผลเร้ือรังท่ีขา 

บางคร้ังใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทาในการรักษาโรคผิวหนงัอกัเสบรอบแผลเร้ือรังท่ีขา อยา่งไรก็ตาม

การใชน้ี้อาจมีส่วนทาํใหเ้กิดปฏิกิริยาการแพเ้ฉพาะท่ีสูง และเพิ่มความเส่ียงในการติดเช้ือเฉพาะท่ี 

 

การใช้ทาหน้า 

การใชท้าหนา้ไม่เป็นการเหมาะสม เน่ืองจากผวิหนา้มีความไวมากต่อการเกิด atrophic changes ถา้ใชท้าหนา้ 

ควรใชใ้นเวลาจาํกดัเพียงไม่ก่ีวนัเท่านั้น 

 

การใช้ทาเปลือกตา 

หากตอ้งทายาบริเวณเปลือกตา ตอ้งระวงัไม่ใหย้าเขา้ไปในตา เพราะอาจทาํใหเ้กิดตอ้กระจกและตอ้หินได้

จากการไดรั้บยาซํ้าๆ 

 

ครีมและขีผึ้ง้ 

เดอร์โมเวท ครีมและขี้ผึ้ง มีส่วนผสมของพาราฟิน ไม่แนะนาํใหผู้ป่้วยสูบบุหร่ีหรืออยูใ่กลเ้ปลวไฟ เน่ืองจาก

อาจเส่ียงใหเ้กิดแผลไฟไหมรุ้นแรงได ้เม่ือผลิตภณัฑส์ัมผสักบัผา้ (เส้ือผา้ เคร่ืองนอน ผา้พนัแผล และอ่ืน ๆ) 

มีโอกาสติดไฟไดง้่ายและเกิดไฟไหมรุ้นแรงได ้การซกัเส้ือผา้หรือเคร่ืองนอนท่ีสัมผสักบัผลิตภณัฑ ์อาจช่วย

ลดการสะสมของผลิตภณัฑใ์นเน้ือผา้ได ้แต่ไม่สามารถกาํจดัผลิตภณัฑอ์อกไดห้มด 

 

อนัตรกริิยา 

การใชร่้วมกบัยาท่ีสามารถยบัย ั้ง CYP3A4 (เช่น ritonavir, itraconazole) พบวา่ยบัย ั้งการเปล่ียนแปลงยาของ 

คอร์ติโคสเตียรอยด ์ทาํใหย้าน้ีเขา้สู่ร่างกายเพิ่มขึ้น ขอบเขตของปฏิกิริยาระหวา่งกนัของยาน้ีมีความสัมพนัธ์

กนัทางคลินิก โดยขึ้นกบัขนาดท่ีใชแ้ละช่องทางการใหย้าคอร์ติโคสเตียรอยดแ์ละความแรงของ CYP3A4 

inhibitor 

 

สตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร 

ภาวะเจริญพนัธ์ุ 

ไม่มีขอ้มูลในคนท่ีจะประเมินผลของคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดทาต่อภาวะเจริญพนัธุ์ การฉีด clobetasol เขา้

ใตผ้ิวหนงัของหนูไม่มีผลต่อความสามารถในการจบัคู่ผสมพนัธุ์ อยา่งไรก็ตามภาวะเจริญพนัธุ์ลดลงเม่ือให้

ขนาดยาท่ีสูงสุด (ดูหวัขอ้ ขอ้มูลความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก) 
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สตรีมีครรภ์ 

มีขอ้มูลจาํกดัของการใช ้เดอร์โมเวท ในสตรีมีครรภ ์

การทายากลุ่มคอร์ติโคสเตียรอยดก์บัสัตวท่ี์กาํลงัตั้งทอ้ง อาจทาํใหเ้กิดความผิดปกติของการเจริญเติบโตของ

ตวัอ่อนในทอ้ง (ดูหวัขอ้ ขอ้มูลความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก) 

ยงัไม่มีการศึกษาความเก่ียวขอ้งของเร่ืองน้ีกบัคน อยา่งไรก็ตามควรพิจารณาใชเ้ดอร์โมเวทในสตรีมีครรภ ์ 

ถา้ประโยชน์ท่ีแม่จะไดรั้บมีมากกวา่ความเส่ียงต่อทารกในครรภเ์ท่านั้น ควรใชป้ริมาณยานอ้ยท่ีสุดใน

ระยะเวลาสั้นท่ีสุด 

 

สตรีระหว่างให้นมบุตร 

ยงัไม่มีขอ้มูลความปลอดภยัของการใชค้อร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทาในสตรีระยะใหน้มบุตร 

ยงัไม่ทราบวา่การใชค้อร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทา สามารถทาํใหมี้การดูดซึมเขา้สู่ร่างกายเพียงพอท่ีจะมี

ปริมาณท่ีสามารถตรวจพบไดใ้นนํ้านมมารดา ควรพิจารณาใช ้เดอร์โมเวท ในสตรีระยะใหน้มบุตร ถา้

ประโยชน์ท่ีแม่จะไดรั้บมีมากกวา่ความเส่ียงต่อทารกเท่านั้น 

ถา้ใช ้เดอร์โมเวท ในสตรีระยะใหน้มบุตร ไม่ควรทายาบริเวณทรวงอกเพื่อหลีกเล่ียงจากการท่ีทารกกลืนยา

เขา้ไปโดยอุบติัเหตุ 

 

ผลต่อความสามารถในการขับข่ีและการทํางานกบัเคร่ืองจักร 

ยงัไม่มีการศึกษาท่ีจะตรวจสอบผลของ เดอร์โมเวท ต่อความสามารถในการขบัขี่และการใชเ้คร่ืองจกัร 

จากขอ้มูลอาการไม่พึงประสงคข์องยา ไม่น่าจะมีผลกระทบท่ีก่อใหเ้กิดอนัตรายต่อกิจกรรมเหล่านั้น 

 

อาการไม่พงึประสงค์ 

อาการไม่พึงประสงคต่์อไปน้ี แบ่งกลุ่มตามระบบอวยัวะตาม MedDRA และตามความถ่ีของการเกิด 

จาํแนกความถ่ีของการเกิดอาการไม่พึงประสงคไ์ด ้ดงัน้ี  

 พบบ่อยมาก มีความถ่ีของการเกิด ≥ 1/10 

 พบบ่อย  มีความถ่ีของการเกิด ≥ 1/100 และ < 1/10 

  พบไม่บ่อย มีความถ่ีของการเกิด ≥ 1/1,000 และ < 1/100 

 พบนอ้ย  มีความถ่ีของการเกิด ≥ 1/10,000 และ < 1/1,000 

พบนอ้ยมาก มีความถ่ีของการเกิด < 1/10,000 

 

ข้อมูลหลังจากยาออกสู่ตลาด 

การติดเช้ือและการติดเช้ือปรสิต 
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พบนอ้ยมาก  การติดเช้ือฉวยโอกาส 

ความผิดปกติของระบบภูมิคุ้มกนั 

พบนอ้ยมาก  ปฏิกิริยาภูมิไวเกินเฉพาะท่ี 

ความผิดปกติของต่อมไร้ท่อ 

พบนอ้ยมาก  การกด Hypothalamic-pituitary-adrenal (HPA) axis  

Cushingoid features (เช่น หนา้บวมกลมคลา้ยดวงจนัทร์ อว้นบริเวณแกนกลาง

ของลาํตวั) นํ้าหนกัเพิ่มขึ้นอย่างชา้ๆ ชะลอการเติบโตในเด็ก กระดูกพรุน นํ้าตาล

ในเลือดสูง ปัสสาวะมีกลโูคส ความดนัโลหิตสูง นํ้าหนกัเพิ่ม อว้น ลดระดบั 

cortisol ในร่างกาย ผมร่วง ผมเปราะ 

ความผิดปกติของตา 

พบนอ้ยมาก ตอ้กระจก, central serous chorioretinopathy, ตอ้หิน  

ความผิดปกติทางผิวหนังและเน้ือเย่ือใต้ผิวหนัง 

พบบ่อย  คนั ผิวหนงัไหมเ้จ็บปวด 

พบไม่บ่อย ผิวหนงัฝ่อ* ผิวหนงัลาย* telangiectasias* 

พบนอ้ยมาก ผิวหนงับาง* ผิวหนงัเห่ียวยน่* ผิวหนงัแหง้* การเปล่ียนแปลงของสีผิว ขนดก อาการของ

โรครุนแรงขึ้น ผิวหนงัอกัเสบจากภูมิแพส้ัมผสั ผิวหนงัอกัเสบ โรคสะเก็ดเงินชนิด pustular 

psoriasis ผื่นแดง ผื่น ลมพิษ สิว 

ความผิดปกติท่ัวไปและสภาพบริเวณท่ีทายา 

พบนอ้ยมาก ระคายเคือง ปวดบริเวณท่ีทา 

* สภาพของผิวหนงัเกิดจากผลเฉพาะท่ีและหรือทั้งระบบจาก การกด hypothalamic-pituitary-adrenal (HPA) 

axis 

 

การได้รับยาเกนิขนาด 

อาการและอาการตรวจพบ 

การใชย้าทา เดอร์โมเวท ตวัยาอาจถูกดูดซึมในปริมาณท่ีมากเพียงพอท่ีจะทาํใหเ้กิดผลทั้งระบบ การไดรั้บยา

เกินขนาดแบบเฉียบพลนัเกิดไดน้อ้ยมาก อยา่งไรก็ตามในกรณีท่ีไดรั้บยาเกินขนาดแบบเร้ือรังหรือใชย้าผิด

วตัถปุระสงค ์อาจทาํให้เกิดอาการ hypercortisolism (ดูหวัขอ้ อาการไม่พงึประสงค)์ 

 

วิธีการรักษา 

เม่ือเกิดการใชย้าเกินขนาด จึงควรค่อยๆ หยดุการใช ้เดอร์โมเวท โดยลดความถ่ีในการใชย้าหรือโดยการ

แทนดว้ยคอร์ติโคสเตียรอยด์ท่ีมีความแรงนอ้ยกวา่ เพื่อไม่ใหเ้กิดภาวะ glucocorticosteroid ไม่เพียงพอ 

การรักษาเพิ่มเติมควรจะขึ้นอยูก่บัอาการทางคลินิก หรือตามคาํแนะนาํของหน่วยงานท่ีดูแลสารพิษ 
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คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 

เภสัชพลศาสตร์ 

ATC code 

D07AD Corticosteroids, very potent (group IV) 

 

กลไกการออกฤทธิ์ 

คอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทาเป็นสารตา้นการอกัเสบโดยมีกลไกการออกฤทธ์ิหลายทาง โดยยบัย ั้งปฏิกิริยา

การแพข้ั้นสุดทา้ยรวมทั้งลดความหนาแน่นของ mast cells ลด chemotaxis และการกระตุน้ของ eosinophils 

ลดการผลิต cytokine โดย lymphocytes, monocytes, mast cells และ eosinophils และยบัย ั้งการเปล่ียนแปลง

ของ arachidonic acid 

 

ผลด้านเภสัชพลศาสตร์ 

คอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทามีคุณสมบติัตา้นการอกัเสบ แกค้นั และทาํใหเ้ส้นเลือดท่ีผิวหนงัหดตวั 

 

เภสัชจลนศาสตร์ 

การดูดซึม 

คอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทาสามารถถูกดูดซึมเขา้สู่ร่างกายผา่นผวิหนงัปกติ ปริมาณของคอร์ติโคสเตียรอยด์

ชนิดทาท่ีถูกดูดซึมผา่นทางผิวหนงั พิจารณาจากหลายปัจจยัรวมทั้งเน้ือครีมและสภาพของ epidermal barrier 

การปิดคลุมแผล การอกัเสบและหรือการดาํเนินอาการของโรคอ่ืนในผิวหนงัอาจจะเพิ่มการดูดซึมผา่นทาง

ผิวหนงั 

ในหน่ึงการศึกษาพบความเขม้ขน้ของ clobetasol propionate ในพลาสม่าถึงค่าเฉล่ียสูงสุดเท่ากบั 0.63 นาโน

กรัม/มล. ใน 8 ชัว่โมง หลงัจากการทา clobetasol propionate 0.05% ชนิดขี้ผึ้งขนาด 30 กรัมเป็นคร้ังท่ีสอง

ในคนปกติท่ีมีผิวหนงัปกติ (13 ชัว่โมงหลงัจากการทายาคร้ังแรก) ส่วน clobetasol propionate 0.05% ชนิด

ครีมขนาด 30 กรัมภายหลงัการทาเป็นคร้ังท่ีสอง ไป 10 ชัว่โมงพบวา่ความเขม้ขน้ของ clobetasol propionate 

ในพลาสม่าถึงค่าเฉล่ียสูงสุดมากกวา่ชนิดขี้ผึ้งเลก็นอ้ย ในอีกหน่ึงการศึกษา ความเขม้ขน้ของ clobetasol 

propionate ในพลาสม่าถึงค่าเฉล่ียสูงสุดเท่ากบั 2.3 นาโนกรัม/มล. และ 4.6 นาโนกรัม/มล.ใน 3 ชัว่โมง 

หลงัจากการทา clobetasol propionate 0.05% ชนิดขี้ผึ้งขนาด 25 กรัมในผูป่้วยโรคสะเก็ดเงินและ eczema 

ตามลาํดบั 

 

การกระจายยา 

มีความจาํเป็นตอ้งใช ้endpoints ของเภสัชพลศาสตร์ในการประเมินการเขา้สู่ร่างกายของคอร์ติโคสเตียรอยด์

ชนิดทา เพราะระดบัการไหลเวียนของตวัยาจะตํ่ากวา่ระดบัท่ีสามารถตรวจพบได ้
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เมตาบอลซึิม 

เม่ือคอร์ติโคสเตอรอยดช์นิดทาถูกดูดซึมผา่นผิวหนงั จะมีเส้นทางเภสัชจลนศาสตร์เหมือนกบัคอร์ติโคส

เตียรอยดช์นิดรับประทาน โดยเร่ิมถูกเปล่ียนแปลงโดยหลกัในตบั 

 

การกาํจัดยา 

คอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทาจะถูกขบัออกทางไต นอกจากน้ีคอร์ติโคสเตียรอยดบ์างชนิดและ metabolites จะ

ถูกขบัออกทางนํ้าดี 

 

ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลนิิก 

การก่อมะเร็ง การทําให้กลายพนัธ์ุ 

การก่อมะเร็ง 

ไม่มีการศึกษาในสัตวท์ดลองระยะยาวเพื่อประเมินการท่ีอาจเป็นสารก่อมะเร็งของ clobetasol propionate 

 

ความเป็นพษิต่อยีน 

จากการศึกษาวิเคราะห์เซลลข์องแบคทีเรียในหลอดทดลอง clobetasol propionate ไม่ก่อใหเ้กิดการกลาย

พนัธุ์ 

 

ภาวะเจริญพนัธ์ุ 

ในการศึกษาเก่ียวกบัภาวะเจริญพนัธุ์ การฉีด clobetasol propionate เขา้ใตผ้ิวหนงัของหนูในขนาด 6.25 – 50 

ไมโครกรัม/กก./วนั ไม่มีผลต่อความสามารถในการจบัคู่ผสมพนัธุ์ และภาวะเจริญพนัธุ์ลดลงเม่ือใหข้นาดยา

ท่ี 50 ไมโครกรัม/กก./วนัเท่านั้น 

 

การตั้งครรภ์ 

การฉีด clobetasol propionate เขา้ใตผิ้วหนงัในหนูทดลอง (mice) (≥ 100ไมโครกรัม/กก./วนั) หนูทดลอง 

(rat) (400ไมโครกรัม/กก./วนั) หรือในกระต่าย (1-10 ไมโครกรัม/กก./วนั) ระหวา่งตั้งครรภท์าํให้เกิดความ

ผิดปกติในตวัอ่อน รวมทั้งเพดานปากโหว ่และภาวะทารกในครรภเ์จริญเติบโตชา้ 

การศึกษาในหนูทดลองท่ีปล่อยใหอ้อกลูกได ้พบวา่ใน F1 generation ท่ีไดรั้บยาขนาด ≥ 100 ไมโครกรัม/

กก./วนั มีพฒันาการท่ีล่าชา้และการอยูร่อดลดลงเม่ือไดรั้บยาขนาด ≥ 400 ไมโครกรัม/กก./วนั ไม่พบผลท่ี

เก่ียวกบัการใหย้าใน F1 reproductive performance หรือใน F2 generation 
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รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 

รายการตัวยาไม่สําคัญ 

ครีม 

Glycerol Monostearate, Arlacel, Beeswax Substitute, Cetostearyl Alcohol, Propylene Glycol, 

Chlorocresol, Sodium Citrate, Citric Acid Monohydrate, Purified Water 

ขีผึ้ง้ 

Propylene glycol, White soft paraffin, Sorbitan sesquioleate. 

โปรดดูขอ้มูลสาํคญัเก่ียวกบัตวัยาไม่สาํคญับางตวั ในหวัขอ้ คาํเตือนและขอ้ควรระวงั  

 

การไม่เข้ากนัของยา 

ไม่พบการไม่เขา้กนัของยา 

 

อายุของยา 

วนัส้ินอายขุองยาระบุอยูบ่นบรรจุภณัฑ ์

 

ข้อควรระวังพเิศษในการเกบ็รักษา 

เก็บยาท่ีอุณหภูมิตํ่ากวา่ 30oซ.  

 

ลกัษณะและการบรรจุ 

ครีม 

บรรจุในหลอดอลูมิเนียมเคลือบภายในดว้ย epoxy resin based lacquer และมีฝาปิดทาํจาก polypropylene 

หรือ polyethylene 

ขีผึ้ง้ 

บรรจุในหลอดอลมิูเนียมเคลือบภายในดว้ย epoxy resin based lacquer และมีฝาปิดทาํจาก polypropylene 

หรือ polyethylene 

 

คําแนะนําในการใช้ยา 

ไม่มีความตอ้งการพิเศษ 

 

ช่ือผู้รับอนุญาตผลติหรือนําหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

บริษทั แกลก็โซสมิทไคลน์ (ประเทศไทย) จาํกดั 

 



 

DERMOVATE CR & OINT 09 TH 09/23  11 

เลขทะเบียนตํารับยา 

ครีม: 1C 11/66 

ขี้ผึ้ง: 1C 12/66 

 

วันที่ได้รับอนุมัติทะเบียนตํารับยา 

ครีม: 24 มีนาคม 2566 

ขี้ผึ้ง: 31 มีนาคม 2566 

 

วันที่มีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 

ครีม: 05 ธนัวาคม 2563 

ขี้ผึ้ง: 05 ธนัวาคม 2563 

 

Version number: GDS16/IPI09 

Date of issue: 05 December 2020 

 

Trade marks are owned by or licensed to the GSK group of companies  
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