
เอกสารกำ�กับยาภาษาไทย

ในการพ่น 1 คร้ังประกอบด้วยตัวยาสำ�คัญคือ: Budesonide 200 ไมโครกรัม

1. กลไกการออกฤทธ์ิ: 
เภสัชวิทยา: 
1.1	 Budesonide เป็นยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ท่ีมีฤทธ์ิลดการอักเสบ โดยมีฤทธ์ิด้าน

กลูโคคอร์ติคอยด์ท่ีแรง แต่มีฤทธ์ิด้าน mineralocorticoid ท่ีอ่อน เม่ือทดสอบใน
ห้องปฏิบัติการและในสัตว์ทดลองพบว่ายา budesonide มีความชอบจับกับ 
glucocorticoid receptor ได้ดีกว่า cortisol 200 เท่า และมีความแรงในการลด
การอักเสบเม่ือใช้ภายนอกดีกว่า cortisol 1000 เท่า (เปรียบเทียบด้วยการ
ประเมินผลการบวมของหูหนูเม่ือได้รับนำ�มัน croton) เม่ือทดสอบผลของยาใน
ร่างกายพบว่ายา budesonide มีความแรงกว่า cortisol ถึง 40 เท่าเม่ือฉีดเข้าใต้
ผิวหนังและมีความแรงกว่า cortisol 25 เท่าเม่ือให้รับประทานด้วยการประเมิน
ผลต่อต่อมธัยมัสของหนู กลไกท่ีแน่ชัดในการออกฤทธ์ิของคอร์ติโคสเตียรอยด์
ต่ออาการอักเสบในผู้ป่วยหอบหืดยังไม่ทราบแน่ชัด ยาในกลุ่มคอร์ติโคสเตียรอยด์
มีฤทธ์ิกว้างในการยับย้ังเซลล์หลายชนิด เช่น mast cells, eosinophils, 
neutrophils, macrophages, และ lymphocytes และสารส่ือในร่างกายหลาย
ชนิด เช่น histamine, eicosanoids, leukotrienes, cytokines ท่ีเก่ียวเน่ืองกับ
อาการภูมิแพ้และการอักเสบท่ีเกิดจากสารท่ีไม่ก่อภูมิแพ้ ฤทธ์ิในการต้านการ
อักเสบของคอร์ติโคสเตียรอยด์อาจเสริมประสิทธิผลต่อการรักษาภาวะหอบหืด 
การศึกษาผู้ป่วยหอบหืดช้ีให้เห็นถึงสัดส่วนท่ีเหมาะสมระหว่างฤทธ์ิต้านการ
อักเสบเฉพาะท่ี และผลของคอร์ติโคสเตียรอยด์ท่ัวร่างกาย เม่ือผู้ป่วยได้รับยา 
budesonide ชนิดสูดพ่นในช่วงขนาดยาท่ีกว้างในรูปแบบของยาสูดพ่นต่างๆ 
ได้แก่ budesonide ชนิดสูดพ่นด้วยแรงดัน, ยาสูดพ่นชนิดผงแห้งท่ีบรรจุเพ่ือ
ใช้ได้หลายคร้ัง และ ยานำ�แขวนตะกอนชนิดสูดพ่น ส่ิงน้ีอธิบายได้โดยผลรวม
ของฤทธ์ิต้านการอักเสบเฉพาะท่ีท่ีสูงกว่า กับผลการทำ�ลายยาได้อย่างรวดเร็ว 
ท่ีตับเม่ือยาถูกดูดซึมเข้าสู่ร่างกายหลังรับประทาน (85-95%) และได้เป็นสาร 
เมทาบอไลท์ท่ีมีความแรงตำ�มาก

1.2	 ประสิทธิผลการรักษาของยา budesonide ชนิดสูดพ่นทางปากสามารถอธิบาย 
กว้างๆ ได้ด้วยกลไกการออกฤทธ์ิเฉพาะท่ีต่อระบบทางเดินหายใจ เพ่ือยืนยัน
ว่าการดูดซึมยาเข้าสู่ร่างกายไม่ใช่ปัจจัยสำ�คัญต่อประสิทธิผลทางคลีนิคของยา 
budesonide ชนิดสูดพ่น การศึกษาทางคลีนิคในผู้ป่วยหอบหืดผู้ใหญ่ได้รับยา
เพ่ือเปรียบเทียบผลของยาโดยให้ยา budesonide 400 ไมโครกรัมโดยการสูด
พ่น, 1400 ไมโครกรัมโดยการรับประทาน และให้ placebo ผลการศึกษาแสดง
ถึงประสิทธิผลของยา budesonide ชนิดสูดพ่น แต่ยาชนิดรับประทานไม่ให้ผล
ในการรักษาแม้ว่าระดับยาในเลือดจะใกล้เคียงกัน การควบคุมอาการหอบหืดใน
ผู้ป่วยจะเร่ิมดีข้ึนหลังได้รับยา budesonide ชนิดสูดพ่นใน 2-8 วันหลังเร่ิมให้ 
การรักษา แม้ว่าประสิทธิผลของยาสูงสุดอาจต้องใช้เวลานานกว่า 4-6 สัปดาห์ 
จากผลการศึกษาผลของยา budesonide ชนิดสูดพ่นต่อระบบ hypothalamic- 
pituitary-adrenal (HPA) axis ในเด็กท่ีป่วยด้วยโรคหอบหืดอย่างต่อเน่ือง 293 
รายท่ีมีอายุ 6 เดือน ถึง 8 ปี ผู้ป่วยส่วนใหญ่สามารถสร้างคอร์ติซอลในร่างกาย
เพ่ิมข้ึนเพ่ือตอบสนองกับภาวะเครียดซ่ึงทดสอบได้ด้วย short cosyntropin 
(ACTH) stimulation test เม่ือใช้ยา budesonide ชนิดสูดพ่นในขนาดยาปกติ 
ในกลุ่มผู้ป่วยเด็กอายุ 6 เดือน ถึง 2 ปี (21 ราย) ได้รับยา budesonide ชนิดสูด
พ่นในขนาดยาวันละ 250 ไมโครกรัม (5 ราย), 500 ไมโครกรัม (5 ราย), 1000 
ไมโครกรัม (8 ราย) และได้รับยา placebo (3 ราย) ระดับการเปล่ียนแปลงของ
คอร์ติซอลในร่างกายจากกระตุ้นด้วยฮอร์โมน ACTH โดยเฉล่ียจากค่าพ้ืนฐาน
พบว่าระดับคอร์ติซอลสูดสุดจะลดลงใน 12 สัปดาห์เม่ือเทียบกันการเพ่ิมข้ึนของ
ระดับคอร์ติซอลในผู้ป่วยท่ีได้รับ placebo แต่ค่าท้ัง 2 น้ีมีความแตกต่างท่ีไม่มี
นัยสำ�คัญทางสถิติเม่ือเทียบกับ placebo ส่วนอีกการศึกษาหน่ึงทำ�ในผู้ป่วยเด็ก
อายุระหว่าง 6 – 12 เดือนจำ�นวน 141 รายท่ีเป็นหอบหืดชนิดไม่รุนแรงถึงรุน 
แรงปานกลางหรือมีเสียงหวีดขณะหายใจเร้ือรังหรือเป็นบ่อยคร้ัง โดยใช้เวลา
ศึกษา 12 สัปดาห์ พบว่าผู้ป่วยท้ังหมดถูกสุ่มเพ่ือให้ยา budesonide ชนิดนำ�ยา
แขวนตะกอนแบบสูดพ่นในขนาด 0.5 หรือ 1 มิลลิกรัมหรือได้รับ placebo อย่าง
ใดอย่างหน่ึงวันละคร้ัง โดยให้ในผู้ป่วย 28, 17 และ 31 รายตามลำ�ดับ และทำ� 
การประเมินผลโดยวัดระดับคอร์ติซอลในเลือดหลังกระตุ้นด้วยฮอร์โมน ACTH 
ก่อนให้ยาและเม่ือจบการทดลอง พบว่าระดับคอร์ติซอลในเลือดท่ีลดลงจากเดิม
ก่อนให้ยาไม่ได้แสดงถึงการกดการทำ�งานของต่อมหมวกไตในผู้ป่วยท่ีได้รับยา 
budesonide ชนิดนำ�ยาแขวนตะกอนแบบสูดพ่นเม่ือเปรียบเทียบกับ placebo 
แต่พบผู้ป่วย 7 ราย (4 รายได้รับยา 0.5 มิลลิกรัม, 2 รายได้รับยา 1 มิลลิกรัม 
และ 1 รายได้รับ placebo) มีระดับคอร์ติซอลในเลือดแตกต่างจากก่อนทำ�การ
ทดลอง (ต้ังแต่ 500 นาโนโมลาร์ข้ึนไป) ถึงระดับตำ�กว่าปกติ (น้อยกว่า 500 
นาโนโมลาร์) หลังได้รับยา 12 สัปดาห์ ผู้ป่วย 4 รายได้รับ budesonide ชนิด 
นำ�ยาแขวนตะกอน มีระดับคอร์ติซอลใกล้เคียงกับระดับตำ�สุดของค่าปกติ คือ 
500 นาโนโมลาร์ ประสิทธิผลการให้ยา budesonide ชนิดนำ�ยาแขวนตะกอน 
ในขนาดยา 0.5 มิลลิกรัมวันละสองคร้ัง และ 1 มิลลิกรัม และ 2 มิลลิกรัม วันละ
สองคร้ัง (2 เท่า และ 4 เท่า ตามลำ�ดับของขนาดยาสูงสุดต่อวันท่ีแนะนำ�ให้ใช้) 
โดยวัดจากการขับคอร์ติโซลออกทางปัสสาวะภายใน 24 ช่ัวโมง ในผู้ป่วย 18 
ราย อายุ 6-15 ปีท่ีเป็นหอบหืดชนิดเร้ือรังด้วยวิธี cross-over study design  
(4 สัปดาห์ของการรักษาต่อขนาดยาท่ีให้) พบว่าการขับคอร์ติซอลออกทาง
ปัสสาวะจะลดลงตามขนาดยาท่ีได้รับเม่ือได้รับยา 2 และ 4 เท่าของขนาดยาท่ี
แนะนำ�ให้ใช้ต่อวัน เม่ือได้รับยาขนาดสูงท้ัง 2 ขนาด (1 และ 2 มิลลิกรัมวันละ  
2 คร้ัง) การขับคอร์ติซอลทางปัสสาวะจะลดลงอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ 
(43-52%) เม่ือเทียบกับช่วงท่ียังไม่ได้รับยา ขนาดยา budesonide ชนิดนำ�ยา
แขวนตะกอนสูงสุดคือวันละ 1 มิลลิกรัม ซ่ึงไม่ลดการขับออกของคอร์ติซอลใน
ปัสสาวะอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติเม่ือเทียบกับช่วงท่ียังไม่ได้รับยา ยาน้ีมีผล
คล้ายคลึงกับยาในกลุ่มคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดสูดพ่นอ่ืนๆ คืออาจมีผลกระทบ
ต่อระบบ HPA axis โดยเฉพาะผู้ป่วยท่ีไวต่อยาในกลุ่มน้ี, รวมท้ังในเด็ก และ 
ผู้ป่วยท่ีได้รับการรักษาด้วยขนาดยาสูงต่อเน่ืองยาวนาน 

2. ข้อบ่งใช้: 
ใช้รักษาโรคหอบหืดแบบต่อเน่ือง โดยใช้เพ่ือป้องกันภาวะหอบหืด 

3. ขนาดยาและวิธีใช้ยา:
ยาน้ีใช้เฉพาะสูดพ่นทางปากเท่าน้ัน
ข้อควรพิจารณาในการใช้ยา: 
3.1	 ควรปรับขนาดยาให้ตำ�สุดเท่าท่ีจะมีผลในการควบคุมโรคหอบหืดในผู้ป่วยทุก

ราย การควบคุมอาการหอบหืดจะดีข้ึนหลังจากเร่ิมสูดพ่นยาภายใน 2-8 วัน 
แต่ประสิทธิผลของยาสูงสุดอาจเกิดข้ึนหลังใช้ยานานถึง 1-2 สัปดาห์

3.2	 ขนาดยาสูงสุดในเด็กคือวันละ 1 มิลลิกรัม
3.3	 ยา Budesonide อาจให้วันละคร้ังในตอนเช้าหรือเย็น ควรเขย่าขวดยาให้ท่ัว

ก่อนใช้
3.4	 แต่ยังไม่มีการศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา budesonide ชนิด 

นำ�ยาแขวนตะกอนท่ีใช้สูดพ่นเม่ือให้ยาในขนาดยาท่ีสูงกว่าขนาดท่ีแนะนำ� ใน
เด็กอายุ 6 เดือน-8 ปี จึงไม่ควรใช้ยามากเกินขนาดท่ีแนะนำ�

3.5	 หากโรคหอบหืดมีอาการทรุดลง อาจจำ�เป็นต้องเพ่ิมขนาดยาและความถ่ีในการ
ให้ยา budesonide

3.6	 การควบคุมโรคหอบหืดจะดีข้ึนหลังเร่ิมใช้ยาสูดพ่น 24 ช่ัวโมง แม้ว่าประสิทธิ 
ผลของยาสูงสุดอาจต้องใช้เวลานานกว่า 1-2 สัปดาห์ข้ึนไป

3.7	 การใช้ยาน้ีร่วมกับยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทาน: ในผู้ป่วยท่ีได้รับยา
คอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทานต่อเน่ืองเป็นระยะเวลายาวนาน, ควรให้
ขนาดยาท่ัวไปท่ีใช้ในการรักษาต่อเน่ืองร่วมกับเร่ิมให้ยา budesonide หลังจาก
น้ันประมาณ 1 สัปดาห์ ค่อยๆลดขนาดยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทาน
ลงโดยลดขนาดยาท่ีให้ต่อวันหรือวันเว้นวันลง ส่วนการลดขนาดยาคร้ังต่อไปให้
กระทำ�หลังจาก 1-2 สัปดาห์ท้ังน้ีข้ึนกับอาการของผู้ป่วย โดยท่ัวไปการลดขนาด
ยารับประทานไม่ควรเกิน 25% ของขนาดยา prednisone ชนิดรับประทานหรือ
เทียบเท่า ส่ิงท่ีควรตระหนักอย่างย่ิง คือ ลดขนาดยาลงช้าๆ และในระหว่างลด
ขนาดยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทานผู้ป่วยควรได้รับการดูแลอย่างใกล้
ชิดเพ่ือเฝ้าดูอาการหอบหืดว่าอยู่ในการควบคุมหรือไม่ ร่วมกับการตรวจวัดการ
ทำ�งานของระบบทางเดินหายใจและการกดการทำ�งานของต่อมหมวกไต ใน
ระหว่างการถอนยารับประทานน้ันผู้ป่วยบางรายอาจมีอาการถอนยาคอร์ติโคส
เตียรอยด์ (เช่น ปวดข้อและกล้ามเน้ือ, อิดโรย, ซึมเศร้า) แม้จะสามารถควบคุม
หรือเพ่ิมการทำ�งานของระบบทางเดินหายใจก็ตาม ผู้ป่วยเหล่าน้ีควรได้รับยา 
budesonide อย่างต่อเน่ืองแต่ควรเฝ้าดูอาการท่ีแสดงถึงการกดการทำ�งานของ
ต่อมหมวกไต ถ้าพบอาการเหล่าน้ีควรเพ่ิมขนาดยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดออก
ฤทธ์ิท่ัวร่างกายข้ึนช่ัวคราวและหลังจากน้ันค่อยๆลดขนาดยาลงอย่างช้าๆ ใน
ระหว่างช่วงผู้ป่วยเกิดความเครียดหรือมีการจับหอบอย่างรุนแรงผู้ป่วยอาจต้อง
เพ่ิมการรักษาด้วยยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดออกฤทธ์ิท่ัวร่างกาย

3.8	 การให้ยาร่วมกัน: ยังไม่มีการศึกษายืนยันผลของการใช้ยาน้ีร่วมกับยาสูดพ่น
ชนิดอ่ืนๆ จึงไม่ควรสูดพ่นยาร่วมกันแต่ควรแยกใช้ทีละชนิด

3.9	 ผู้ป่วยสูงอายุ: ไม่จำ�เป็นต้องปรับขนาดยาเม่ือใช้ในผู้ป่วยสูงอายุ
3.10 ผู้ป่วยการทำ�งานตับบกพร่อง: ควรใช้ยาน้ีอย่างระมัดระวังในผู้ป่วยการ

ทำ�งานตับบกพร่อง
3.11 ผู้ป่วยท่ีไม่ได้รับยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทาน: ผู้ป่วยท่ีต้องการ

การรักษาโรคหอบหืดแบบต่อเน่ือง การรักษาด้วยยาน้ีในขนาดยาท่ีแนะนำ�อาจ
ให้ผลดีกับผู้ป่วย สำ�หรับผู้ป่วยท่ีตอบสนองได้ไม่ดีเพียงพอต่อขนาดยาเร่ิมต้น
ควรพิจารณาให้ขนาดยาต่อวันแบบแบ่งให้ถ้าการให้ขนาดยาวันละคร้ังไม่ได้ผล
เพียงพอ หากจำ�เป็นควรปรับขนาดยาสูงข้ึนจนถึงระดับยาสูงสุดท่ีแนะนำ�เพ่ือ
ควบคุมโรคหอบหืด 

การรักษาโรคหอบหืด: 
การใช้ยาในเด็กอายุ 1-8 ปี: 
ขนาดยาแนะนำ�ในเด็กอายุ 1-8 ปี

การรักษาท่ีผู้ป่วย	 ขนาดยาแนะนำ�เร่ิมต้น	 ขนาดยาสูงสุดท่ี 
ได้รับอยู่ก่อน		  แนะนำ�

ผู้ป่วยได้รับยาขยายหลอดลม	 ให้สูดพ่นยาวันละ 500 มคก.	 วันละ 500 มคก. 
เพียงอย่างเดียวมาก่อน	 โดยอาจให้ยาวันละคร้ัง  
		  หรือแบ่งให้วันละ 2 คร้ัง 	

ผู้ป่วยได้รับยา	 ให้สูดพ่นยาวันละ 500 มคก.	 วันละ 1000 มคก. 
คอร์ติโคสเตียรอยด์	 โดยอาจให้ยาวันละคร้ัง	  
ชนิดสูดพ่นมาก่อน	 หรือแบ่งให้วันละ 2 คร้ัง 	  

ผู้ป่วยรับประทานยา	 ให้สูดพ่นยาวันละ 1000 มคก.	 วันละ 1000 มคก. 
คอร์ติโคสเตียรอยด์มาก่อน	 โดยอาจให้ยาวันละคร้ัง หรือ 
		  แบ่งให้คร้ังละ 500 มคก. 
		  วันละ 2 คร้ัง	

การปรับขนาดยา: หากผู้ป่วยสูดพ่นยาวันละคร้ังยังไม่สามารถควบคุมอาการหอบ
หืดได้ดีเพียงพอ ควรเพ่ิมขนาดยาท่ีให้ต่อวัน หรือแบ่งพ่นยามากกว่าวันละ 1 คร้ัง
ผู้ป่วยเด็กท่ีไม่ตอบสนองต่อยาอ่ืนท่ีไม่ใช่ยาสเตียรอยด์ เช่น ยาขยาย
หลอดลม หรือยาท่ีออกฤทธ์ิยับย้ัง mast cell: อาจให้ขนาดยาเร่ิมต้นคือ 200 
ไมโครกรัม วันละคร้ัง
การใช้ยาในเด็กอายุ 7 ปีข้ึนไป: 
-	 ขนาดยาแนะนำ�คือวันละ 200-800 ไมโครกรัม โดยแบ่งให้วันละ 2-4 คร้ัง
-	 ผู้ป่วยเด็กท่ีป่วยเป็นโรคหอบหืดท่ีไม่รุนแรงถึงรุนแรงปานกลางและยังไม่เคยใช้ยา

กลูโคคอร์ติโคสเตียรอยด์มาก่อน หรือผู้ป่วยท่ีควบคุมอาการของโรคด้วยยาสเตีย
รอยด์ชนิดสูดพ่น (เช่น budesonide หรือ beclomethasone dipropionate): สูด
พ่นยาวันละ 200-400 ไมโครกรัม โดยอาจแบ่งให้ยาวันละ 2 คร้ัง

-	 ในระหว่างท่ีโรคหอบหืดมีอาการรุนแรง สามารถเพ่ิมขนาดยาเป็นวันละ 800 
ไมโครกรัม 

การใช้ยาในผู้ใหญ่และเด็กอายุเกินกว่า12 ปี: 
-	 ขนาดยาแนะนำ�คือวันละ 200-1600 ไมโครกรัม โดยแบ่งให้วันละ 2-4 คร้ัง 
-	 ผู้ป่วยท่ีมีอาการไม่รุนแรง ให้ขนาดยาวันละ 200-800 ไมโครกรัม (ผู้ป่วยท่ีมี

ความรุนแรงของโรคน้อยจนถึงปานกลาง และไม่เคยได้รับยากลูโคคอร์ติโคสเตีย
รอยด์ชนิดสูดพ่นมาก่อนให้ขนาดยา 200-400 ไมโครกรัม และอาจเพ่ิมขนาดยา
ได้ถึง 800 ไมโครกรัมในผู้ป่วยท่ีควบคุมอาการของโรคด้วยยาสเตียรอยด์ชนิด
สูดพ่น (เช่น budesonide หรือ beclomethasone dipropionate) โดยแบ่งให้สูด
พ่นวันละ 2 คร้ัง

-	 ผู้ป่วยท่ีมีอาการรุนแรง ให้ขนาดยาวันละ 800-1600 ไมโครกรัม โดยท่ัวไปการ
ให้ยาวันละ 2 คร้ัง (เช้า-เย็น) มักเพียงพอในการควบคุมอาการของโรค ในช่วงท่ี
อาการของโรครุนแรงและระหว่างท่ีอาการของโรคทรุดลงผู้ป่วยบางรายอาจตอบ
สนองได้ดีต่อการแบ่งยาให้สูดพ่นวันละ 3-4 คร้ัง ในผู้ป่วยท่ีมีอาการไม่รุนแรง
อาจต้องการขนาดยาถึงวันละ 400 ไมโครกรัมเพ่ือควบคุมอาการควรพ่นยา 
วันละคร้ังในตอนเช้าหรือเย็น

-	 ขนาดยาต่อเน่ืองควรปรับให้เหมาะกับผู้ป่วยแต่ละรายและควรปรับขนาดยาต่ำ�
สุดเท่าท่ีจะควบคุมอาการของโรคได้อย่างพอเพียง ขนาดยาท่ีแนะนำ�คือ วันละ 
100-400 ไมโครกรัม โดยอาจแบ่งให้สูดพ่นวันละ 2 คร้ัง หรือให้ยาวันละคร้ังใน
ตอนเช้าหรือเย็น 

4. ข้อห้ามใช้: 
-	 ห้ามใช้ในผู้ท่ีแพ้ยา budesonide หรือส่วนประกอบอ่ืนในยา
-	 ห้ามใช้ยาน้ีเป็นยาหลักในการรักษาภาวะหอบหืดท่ีเกิดต่อเน่ือง (status 

asthmaticus) หรือภาวะฉุกเฉินของโรคหอบหืดกำ�เริบซ่ึงต้องการรักษาแบบ
ฉุกเฉินในโรงพยาบาล

5. ข้อควรระวัง: 
5.1	 อาการถอนยาสเตียรอยด์: ควรให้การดูแลเป็นพิเศษในผู้ป่วยท่ีเปล่ียนจาก

การใช้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ ชนิดออกฤทธ์ิท่ัวร่างกายมาใช้ยาคอร์ติโคสเตีย
รอยด์ชนิดสูดพ่น เช่น budesonide เน่ืองจากอาจเกิดการขาดฮอร์โมนจากต่อม
หมวกไตอย่างรุนแรงจนอาจทำ�ให้เสียชีวิตได้ในผู้ป่วยหอบหืดในระหว่างหรือ
หลังจากการเปล่ียนจากการใช้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดออกฤทธ์ิท่ัวร่างกาย
มาใช้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดสูดพ่นซ่ึงมีผลท่ัวร่างกายน้อยกว่า หลังหยุดยา
คอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดออกฤทธ์ิท่ัวร่างกายอาจต้องใช้เวลาหลายเดือนเพ่ือให้
ระบบ HPA axis กลับสู่ภาวะปกติ ผู้ป่วยท่ีเคยได้รับยา prednisone ในขนาดยา
เท่ากับหรือมากกว่า 20 มิลลิกรัมต่อวันหรือเทียบเท่าต่อเน่ืองอาจไวต่อภาวะน้ี
มากท่ีสุด โดยเฉพาะเม่ือคอร์ติโคสเตียรอยด์ท้ังหมดในร่างกายเกือบไม่มีเหลือ 
ในระหว่างท่ีผู้ป่วยถูกกดการทำ�งานของ HPA axis อาจแสดงอาการของ
ฮอร์โมนจากต่อมหมวกไตไม่เพียงพอเม่ือได้รับบาดเจ็บ ผ่าตัด หรือติดเช้ือ (โดย
เฉพาะการติดเช้ือท่ีก่อให้เกิดภาวะกระเพาะลำ�ไส้อักเสบ) หรือภาวะอ่ืนใดท่ีเป็น
เหตุให้สูญเสียอิเลคโทรไลต์อย่างมาก แม้ว่ายา budesonide อาจใช้เพ่ือควบคุม
อาการหอบหืดในระหว่างเกิดภาวะน้ีได้ แต่ขนาดยาท่ีแนะนำ�ให้ปริมาณยาใน
ร่างกายน้อยกว่าความต้องการคอร์ติโคสเตียรอยด์ของร่างกายปกติมากและยาน้ี
ไม่มีฤทธ์ิ mineralocorticoid ซ่ึงจำ�เป็นต้องให้การชดเชยในภาวะฉุกเฉินเหล่าน้ี

5.2	 ภาวะเครียดเฉียบพลันและการจับหอบหืดอย่างรุนแรง: ระหว่างท่ีผู้ป่วย
เกิดภาวะเครียดหรือจับหอบหืดอย่างรุนแรง ผู้ป่วยท่ีหยุดใช้ยาคอร์ติโคสเตีย
รอยด์ชนิดออกฤทธ์ิท่ัวร่างกาย ควรได้รับยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทาน
ในขนาดยาสูงทันทีและรีบปรึกษาแพทย์ ผู้ป่วยเหล่าน้ีควรได้รับคำ�แนะนำ�ให้พก
บัตรแสดงยาประจำ�ตัวท่ีใช้โดยระบุการเสริมคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดออกฤทธ์ิ
ท่ัวร่างกายในระหว่างเกิดภาวะเครียดหรือจับหอบหืดอย่างรุนแรง

5.3	 การเปล่ียนจากการใช้ยาสเตียรอยด์ชนิดออกฤทธ์ิท่ัวร่างกายมาเป็นยา
สูดพ่น: ผู้ป่วยท่ีเปล่ียนจากการรักษาด้วยยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดออกฤทธ์ิ
ท่ัวร่างกายมาเป็นยา budesonide อาจไม่สามารถควบคุมอาการภูมิแพ้ท่ีเคย
ควบคุมได้ด้วยยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดออกฤทธ์ิท่ัวร่างกาย เช่น เย่ือจมูก
อักเสบ เย่ือตาอักเสบ ผิวหนังอักเสบ

5.4	 ผู้ป่วยระบบภูมิคุ้มกันร่างกายบกพร่อง: ผู้ป่วยท่ีอยู่ระหว่างการรับยากด
ภูมิคุ้มกันร่างกายจะไวต่อการติดเช้ือมากกว่าคนปกติ การติดเช้ือ เช่น อีสุกอีใส 
และหัด อาจรุนแรงมากกว่าหรืออาจรุนแรงถึงชีวิตในเด็กท่ีไวต่อการติดเช้ือหรือ

ผู้ใหญ่ท่ีได้รับยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ในขนาดยาเพ่ือกดภูมิคุ้มกันร่างกาย ในเด็ก
หรือผู้ใหญ่ซ่ึงไม่เคยเป็นโรคเหล่าน้ีหรือไม่ได้รับวัคซีนท่ีเหมาะสมควรระมัดระวัง
ในการหลีกเล่ียงการสัมผัสโรคเป็นพิเศษ แต่ขนาดยา, วิธีให้ยา และระยะเวลาใน
การให้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์มีผลต่อความเส่ียงในการเกิดการแพร่กระจายโรค
อย่างไรยังไม่ทราบแน่ชัด รวมท้ังผลของโรคประจำ�ตัวหรือประวัติการรักษาด้วย
ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ต่อความเส่ียงเหล่าน้ีก็ยังไม่ทราบแน่ชัด หากผู้ป่วยสัมผัส
กับโรคควรให้การรักษาด้วย varicella-zoster immune globulin (VZIG) หรือ
การฉีด IV immunoglobulin (IVIG) ชนิดรวมเข้าหลอดเลือดดำ� หากสัมผัสกับ
โรคหัดควรให้การป้องกันด้วยการให้ immunoglobulin (IG) ชนิดรวมฉีดเข้า
กล้ามเน้ือ หากผู้ป่วยเป็นโรคอีสุกอีใสควรให้ยาต้านไวรัสท่ีเหมาะสม

5.5	 โรคหอบหืดชนิดเฉียบพลัน: ยา Budesonide ไม่ใช่ยาขยายหลอดลมและไม่ควร
ใช้เพ่ือรักษาภาวะหลอดลมหดรัดตัวหรือภาวะเฉียบพลันอ่ืนๆของโรคหอบหืด

5.6	 หลอดลมหดเกร็ง: เช่นเดียวกับยารักษาอาการหอบหืดชนิดสูดพ่นอ่ืนๆ 
อาการหลอดลมหดเกร็งท่ีเกิดร่วมกับหายใจมีเสียงหวีดอย่างฉับพลันอาจเกิดข้ึน
ได้หลังจากใช้ยาสูดพ่น หากเกิดอาการหลอดลมหดเกร็งหลังใช้ยา budesonide 
ควรให้การรักษาทันทีด้วยยาขยายหลอดลมชนิดสูดพ่นท่ีออกฤทธ์ิอย่างรวดเร็ว 
และหยุดการรักษาด้วยยา budesonide พร้อมกับให้การรักษาแบบอ่ืนท่ีเหมาะ
สม ผู้ป่วยควรได้รับคำ�แนะนำ�ให้รีบปรึกษาแพทย์ทันทีเม่ือยาขยายหลอดลมท่ี 
ใช้ปกติไม่สามารถควบคุมโรคหอบหืดได้ดีเพียงพอในระหว่างท่ีใช้ยา budesonide 
และผู้ป่วยอาจจำ�เป็นต้องรับประทานยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ร่วมด้วย

5.7	 ยาสูดพ่นในรูปยานำ�แขวนตะกอน: ใช้สำ�หรับสูดพ่นเท่าน้ันโดยอาศัยแรงดัน
จากสารแรงดัน ห้ามใช้ฉีดเข้าร่างกาย ควรอ่านรายละเอียดการใช้ยาก่อนเร่ิมใช้
ยาน้ี ในระหว่างการหยุดยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทานผู้ป่วยบางราย
อาจมีอาการถอนยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ เช่น ปวดข้อหรือกล้ามเน้ือ, อิดโรย, ซึม
เศร้า แม้ว่าการทำ�งานของทางเดินหายใจจะคงท่ีหรืออาจดีข้ึน

5.8	 ผลของยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ต่อท่ัวร่างกาย
	 - เน่ืองจากยา budesonide ถูกดูดซึมเข้าสู่กระแสเลือดและอาจเกิดผลท่ัว

ร่างกายโดยเฉพาะเม่ือใช้ยาในขนาดสูง การกดการทำ�งานของระบบ HPA ใน
ร่างกายอาจเกิดข้ึนหากใช้ยา budesonide ในขนาดยาสูงกว่าท่ีกำ�หนด หรือไม่
ได้ปรับขนาดยาให้ต่ำ�สุดเท่าท่ีจะควบคุมอาการหอบหืดได้ เน่ืองจากผู้ป่วยบาง
รายอาจไวต่อผลกระทบในการผลิตคอร์ติโซลในร่างกาย จึงควรพิจารณาผล 
กระทบน้ีก่อนให้ผู้ป่วยใช้ยา budesonide

	 - เน่ืองจากยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดสูดพ่นอาจถูกดูดซึมเข้าสู่ร่างกายได้ ดัง
น้ันผู้ป่วยท่ีรักษาด้วยยาเหล่าน้ีจึงควรระมัดระวังผลกระทบของยาคอร์ติโคส
เตียรอยด์ต่อท่ัวร่างกาย ควรให้การดูแลเป็นพิเศษกับผู้ป่วยหลังผ่าตัดหรือ
ระหว่างท่ีเกิดความเครียดเน่ืองจากอาจเกิดภาวะการทำ�งานของต่อมหมวกไต
ไม่เพียงพอ

	 - ผลข้างเคียงของคอร์ติโคสเตียรอยด์ต่อท่ัวร่างกาย เช่น ภาวะ hypercorticism 
และ การกดการทำ�งานของต่อมหมวกไตอาจเกิดข้ึนได้ในผู้ป่วยจำ�นวนไม่มาก
นักโดยเฉพาะเม่ือใช้ยาในขนาดสูง หากภาวะน้ีเกิดข้ึนควรค่อยๆลดขนาดยา 
budesonide ลงช้าๆ ควบคู่ไปกับการควบคุมโรคหอบหืดท่ีเหมาะสมและควร
ค่อยๆลดขนาดยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทานลง

	 - จากผลการศึกษาผู้ป่วยท่ีได้รับ budesonide ชนิดสูดพ่นแบบผงต่อเน่ือง 1-2 
ปี และชนิดน้ำ�แขวนตะกอนต่อเน่ือง 1 ปี ยังไม่ทราบถึงผลระยะยาวของยา 
budesonide ท้ังแบบเฉพาะท่ีและท่ัวร่างกายอย่างชัดเจน และยังไม่ทราบถึง
ผลจากการใช้ยา budesonide ต่อเน่ืองเป็นระยะเวลายาวนานต่อพัฒนาการ
หรือกระบวนการทางภูมิคุ้มกันในช่องปาก, คอหอย, หลอดลม และปอด

5.9	 การมองเห็น: พบรายงานการเกิดต้อหิน, ความดันในลูกตาสูงข้ึน และ
ต้อกระจก ในผู้ป่วยหลังการสูดพ่นยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ได้น้อยมาก

5.10 ผู้ป่วยกลุ่มเส่ียง: ควรระมัดระวังการใช้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดสูดพ่นใน 
ผู้ป่วยวัณโรคทางเดินหายใจท้ังระยะกำ�เริบและระยะแฝง, โรคเช้ือราท่ัวร่างกาย
ท่ียังไม่ได้ทำ�การรักษา, โรคติดเช้ือแบคทีเรีย ไวรัส หรือ พยาธิ หรือเริมท่ีตา

5.11 การก่อมะเร็ง: จากการศึกษาในหนู mice และหนู rat โดยให้กินยา budesonide 
เพ่ือศึกษาผลการก่อมะเร็งของยา การศึกษาในหนู Sprague-Dawley ต่อเน่ือง 
2 ปีพบการเพ่ิมอัตราการเกิดโรคเน้ืองอกเกลียในหนูเพศผู้ท่ีได้รับขนาดยา 50 
ไมโครกรัมต่อน้ำ�หนักตัว 1 กิโลกรัม (น้อยกว่าขนาดยาสูดพ่นสูงสุดต่อวันท่ีให้
ในผู้ใหญ่และเด็กเม่ือเทียบปริมาณยาเป็นไมโครกรัมต่อพ้ืนท่ีผิวร่างกาย 1 
ตารางเมตร) ไม่พบการก่อเน้ืองอกในหนูท้ังเพศผู้และเพศเมียเม่ือให้กินยาใน
ขนาด 25 และ 50 ไมโครกรัมต่อน้ำ�หนักตัว 1 กิโลกรัม (น้อยกว่าขนาดยาสูด
พ่นสูงสุดต่อวันท่ีให้ในผู้ใหญ่และเด็กเม่ือเทียบปริมาณยาเป็นไมโครกรัมต่อพ้ืนท่ี
ผิวร่างกาย 1 ตารางเมตร) และจากรายงานอีก 2 แหล่งศึกษาในหนู Fischer 
และ Sprague- Dawley เพศผู้ พบว่ายา budesonide ไม่ก่อให้เกิดเน้ืองอกเกลีย 
เม่ือให้หนูกินยาในขนาด 50 ไมโครกรัมต่อน้ำ�หนักตัว 1 กิโลกรัม (น้อยกว่า
ขนาดยาสูดพ่นสูงสุดต่อวันท่ีให้ในผู้ใหญ่และเด็กเม่ือเทียบปริมาณยาเป็น
ไมโครกรัมต่อพ้ืนท่ีผิวร่างกาย 1 ตารางเมตร) แต่พบว่ายา budesonide เป็น
สาเหตุของการเพ่ิมอุบัติการณ์การเกิดเน้ืองอกท่ีเซลล์ตับเม่ือให้หนูกินยา 50 
ไมโครกรัมต่อน้ำ�หนักตัว 1 กิโลกรัม (น้อยกว่าขนาดยาสูดพ่นสูงสุดต่อวันท่ีให้
ในผู้ใหญ่และเด็กเม่ือเทียบปริมาณยาเป็นไมโครกรัมต่อพ้ืนท่ีผิวร่างกาย 1 
ตารางเมตร) ชนิดของยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ท่ีใช้ทำ�การศึกษาคือ prednisolone 
และ triamcinolone acetonide ซ่ึงให้ผลคล้ายคลึงกัน การศึกษาในหนูเป็นเวลา 
91 สัปดาห์พบว่ายา budesonide เป็นสาเหตุของการก่อมะเร็งแบบไม่เก่ียว
เน่ืองกับการรักษาเม่ือให้ขนาดยารับประทานสูงถึง 200 ไมโครกรัมต่อน้ำ�หนัก
ตัว 1 กิโลกรัม (น้อยกว่าขนาดยาสูดพ่นสูงสุดต่อวันท่ีให้ในผู้ใหญ่และเด็กเม่ือ
เทียบปริมาณยาเป็นไมโครกรัมต่อพ้ืนท่ีผิวร่างกาย 1 ตารางเมตร) 

5.12 การกลายพันธ์ุ: ยา Budesonide ไม่ก่อให้เกิดการกลายพันธ์ุ หรือ การแตก
ทำ�ลายของโครโมโซม เม่ือทำ�การทดสอบดังต่อไปน้ี: Ames Salmonella/
microsome plate test, mouse micronucleus test, mouse lymphoma test, 
chromosome aberration test ในเซลล์ human lymphocytes, sex-linked 
recessive lethal test ใน Drosophila melanogaster, และ DNA repair 
analysis ในเซลล์ตับหนูขาวท่ีได้จากการเพาะเล้ียง

5.13 ความบกพร่องของการเจริญพันธ์ุ: การทดลองในหนูพบว่า budesonide 
ไม่มีผลกระทบต่อการเจริญพันธ์ุเม่ือฉีดยาเข้าใต้ผิวหนังในขนาดยา 80 
ไมโครกรัมต่อน้ำ�หนักตัว 1 กิโลกรัม (น้อยกว่าขนาดยาสูดพ่นสูงสุดต่อวันท่ีให้
ในผู้ใหญ่และเด็กเม่ือเทียบปริมาณยาเป็นไมโครกรัมต่อพ้ืนท่ีผิวร่างกาย 1 
ตารางเมตร) แต่ยาลดการรอดชีวิตก่อนคลอด และ การรอดชีวิตของลูกหนูขณะ
คลอดและระหว่างด่ืมนมแม่, และยังลดน้ำ�หนักท่ีเพ่ิมข้ึนของแม่หนูขณะต้ังครรภ์ 
เม่ือให้ยาฉีดเข้าใต้ผิวหนังต้ังแต่ 20 ไมโครกรัมต่อน้ำ�หนักตัว 1 กิโลกรัมข้ึนไป 
(น้อยกว่าขนาดยาสูดพ่นสูงสุดต่อวันท่ีให้ในผู้ใหญ่เม่ือเทียบปริมาณยาเป็น
ไมโครกรัมต่อพ้ืนท่ีผิวร่างกาย 1 ตารางเมตร) ขนาดยาท่ีไม่ส่งผลกระทบต่อการ
เจริญพันธ์ุอยู่ท่ี 5 ไมโครกรัมต่อน้ำ�หนักตัว 1 กิโลกรัม (น้อยกว่าขนาดยาสูดพ่น
สูงสุดต่อวันท่ีให้ในผู้ใหญ่เม่ือเทียบปริมาณยาเป็นไมโครกรัมต่อพ้ืนท่ีผิวร่างกาย 
1 ตารางเมตร) 

5.14 การตรวจสอบทางห้องปฏิบัติการ: อัตราการเจริญเติบโตในเด็กหรือวัยรุ่น
อาจลดลงซ่ึงเป็นสาเหตุจากการไม่สามารถควบคุมโรคเร้ือรังได้ดีเพียงพอ เช่น 
โรคหอบหืด หรือจากการรักษาด้วยยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ แพทย์ควรติดตาม
การเจริญเติบโตของเด็กท่ีได้รับยาคอร์ติโคสเตียรอยด์อย่างใกล้ชิดไม่ว่าจะใช้ยา
ด้วยวิธีใดและควรประเมินผลดีผลเสียจากการใช้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ในการ
ควบคุมโรคหอบหืดเม่ือเทียบกับการกดการเจริญเติบโตของเด็ก

6. คำ�เตือน: 
6.1	 ห้ามใช้ในผู้ท่ีแพ้ยาน้ี
6.2	 ห้ามใช้ในผู้ท่ีติดเช้ือราแบบแพร่กระจาย เว้นแต่ในกรณีจำ�เป็น
6.3	 ระมัดระวังการใช้ในผู้ป่วยโรคแผลในกระเพาะอาหาร�หรือลำ�ไส้ โรคเบาหวาน 

วัณโรค โรคติดเช้ือไวรัส
6.4	 ควรให้การดูแลเป็นพิเศษในผู้ป่วยท่ีเปล่ียนจากการใช้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์

ชนิดออกฤทธ์ิท่ัวร่างกายมาใช้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดสูดพ่น เช่น 
budesonide เน่ืองจากอาจเกิดการขาดฮอร์โมนจากต่อมหมวกไตอย่างรุนแรง
จนอาจทำ�ให้เสียชีวิตได้ในผู้ป่วยหอบหืดในระหว่างหรือหลังจากการเปล่ียนจาก
การใช้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดออกฤทธ์ิท่ัวร่างกายมาใช้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์
ชนิดสูดพ่นซ่ึงมีผลท่ัวร่างกายน้อยกว่า หลังหยุดยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดออก
ฤทธ์ิท่ัวร่างกายอาจต้องใช้เวลาหลายเดือนเพ่ือให้ระบบ HPA axis กลับสู่ภาวะ
ปกติ

6.5	 ผู้ป่วยท่ีเคยได้รับยา prednisone ในขนาดยา 20 มิลลิกรัมข้ึนไปต่อวันหรือเทียบ
เท่าต่อเน่ืองอาจไวต่อภาวะน้ีมากท่ีสุด โดยเฉพาะคอร์ติโคสเตียรอยด์ท้ังหมดใน
ร่างกายเกือบไม่มีเหลือ

6.6	 ในระหว่างท่ีผู้ป่วยถูกกดการทำ�งานของ HPA axis อาจแสดงอาการของ
ฮอร์โมนจากต่อมหมวกไตไม่เพียงพอเม่ือได้รับบาดเจ็บ ผ่าตัด หรือติดเช้ือ (โดย
เฉพาะการติดเช้ือท่ีก่อให้เกิดภาวะกระเพาะลำ�ไส้อักเสบ) หรือภาวะอ่ืนใดท่ีเป็น
เหตุให้สูญเสียอิเลคโทรไลต์อย่างมาก แม้ว่ายา budesonide อาจใช้เพ่ือควบคุม
อาการหอบหืดในระหว่างเกิดภาวะน้ีได้ แต่ขนาดยาท่ีแนะนำ�ให้ปริมาณยาใน
ร่างกายน้อยกว่าความต้องการคอร์ติโคสเตียรอยด์ของร่างกายปกติมากและยาน้ี
ไม่มีฤทธ์ิ mineralocorticoid ซ่ึงจำ�เป็นต้องให้การชดเชยในภาวะฉุกเฉินเหล่าน้ี

6.7	 ระหว่างท่ีผู้ป่วยเกิดภาวะเครียดหรือจับหอบหืดอย่างรุนแรง ผู้ป่วยท่ีหยุดใช้ยา
คอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดออกฤทธ์ิท่ัวร่างกาย ควรได้รับยาคอร์ติโคสเตียรอยด์
ชนิดรับประทานในขนาดยาสูงทันทีและรีบปรึกษาแพทย์ ผู้ป่วยเหล่าน้ีควรได้
รับคำ�แนะนำ�ให้พกบัตรแสดงยาประจำ�ตัวท่ีใช้โดยระบุการเสริมคอร์ติโคสเตีย
รอยด์ชนิดออกฤทธ์ิท่ัวร่างกายในระหว่างเกิดภาวะเครียดหรือจับหอบหืดอย่าง
รุนแรง

6.8	 ควรระมัดระวังเป็นพิเศษในผู้ป่วยวัณโรคปอดท้ังในระยะกำ�เริบและระยะแฝง 
และผู้ป่วยท่ีเป็นโรคติดเช้ือรา หรือไวรัสทางเดินหายใจ

6.9	 ผู้ป่วยท่ีไม่จำ�เป็นต้องใช้ยาสเตียรอยด์: โดยปกติยาน้ีจะให้ประสิทธิผลของ
การรักษาภายใน 10 วัน ผู้ป่วยท่ีมีเสมหะมากในหลอดลม สามารถเพ่ิมยาคอร์ติ
โคสเตียรอยด์ชนิดรับประทานร่วมด้วยในระยะส้ัน (ประมาณ 2 สัปดาห์) ในช่วง
เร่ิมต้นของการให้ยา

6.10 ผู้ป่วยท่ีจำ�เป็นต้องใช้ยาสเตียรอยด์: ควรเร่ิมต้นเปล่ียนการรักษาจากยา 
สเตียรอยด์ชนิดรับประทานมาเป็นยาน้ี เม่ือผู้ป่วยสามารถควบคุมอาการหอบ
หืดได้ค่อนข้างคงท่ี โดยให้ยาสูดพ่นในขนาดสูงร่วมกับยาสเตียรอยด์ชนิด 
รับประทานท่ีใช้อยู่ก่อนนานประมาณ 10 วัน หลังจากน้ันค่อยๆลดปริมาณยา 
สเตียรอยด์ชนิดรับประทานลง (เช่น ลดลงเดือนละ 2.5 มิลลิกรัมของ 
prednisolone หรือเทียบเท่า) จนถึงปริมาณต่ำ�สุดเท่าท่ีจะยังมีผลในการรักษา
และควบคุมอาการ ในผู้ป่วยหลายรายสามารถแทนท่ียาสเตียรอยด์ชนิด 
รับประทานด้วยยาแอโรไนด์ อินฮาเลอร์ได้ท้ังหมด

6.11 ระหว่างเปล่ียนการรักษาจากยาสเตียรอยด์ชนิดรับประทานมาเป็นยาน้ี ฤทธ์ิ
ท่ัวร่างกายของยาสูดพ่นจะต่ำ�กว่ายาชนิดรับประทานจึงอาจเกิดอาการภูมิแพ้
หรืออาการข้ออักเสบ เช่น เย่ือจมูกอักเสบ, ผิวหนังอักเสบ และปวดข้อและ
กล้ามเน้ือ ควรให้การรักษาอย่างจำ�เพาะเจาะจงและเหมาะสมกับอาการท่ีเกิด
ข้ึน ระหว่างการถอนยาสเตียรอยด์ชนิดรับประทาน ผู้ป่วยอาจรู้สึกไม่สบายใน
หลายรูปแบบแม้จะสามารถควบคุมหรือเพ่ิมการทำ�งานของระบบทางเดินหายใจ
ก็ตาม ผู้ป่วยควรใช้ยาสูดพ่นน้ีต่อเน่ืองในขณะท่ีค่อยๆ หยุดยาสเตียรอยด์ชนิดรับ
ประทานเว้นแต่อาการทางคลีนิคของผู้ป่วยจะบ่งช้ีให้ต้องใช้ยารับประทาน ควร
คำ�นึงถึงผลของการขาดกลูโคคอร์ติโคสเตียรอยด์ด้วยหากผู้ป่วยมีอาการเช่น 
อ่อนแรง ปวดศีรษะ คล่ืนไส้ และอาเจียน ซ่ึงผู้ป่วยเหล่าน้ีควรเพ่ิมขนาดยากลูโค
คอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทานข้ึนช่ัวคราวหากมีความจำ�เป็น

6.12 เช่นเดียวกับยาสูดพ่นชนิดอ่ืนๆ อาจเกิดภาวะหลอดลมหดเกร็งข้ึนอย่างไม่
ทราบสาเหตุร่วมกับหายใจมีเสียงหวีดทันทีหลังสูดพ่นยา หากเกิดอาการรุนแรง
ควรปรับการรักษาเพ่ือให้เหมาะสมและอาจเปล่ียนเป็นการรักษาแบบอ่ืนหากมี
ความจำ�เป็น

6.13 ผู้ป่วยท่ีจำ�เป็นต้องใช้ยาสเตียรอยด์ชนิดรับประทานมาก่อนอาจได้รับผลของ
การรักษาของสเตียรอยด์ท่ัวร่างกายเป็นระยะเวลายาวนานมีผลกระทบทำ�ให้
การทำ�งานของต่อมหมวกไตบกพร่องไป การฟ้ืนกลับสู่ภาวะปกติอาจต้องใช้
เวลานานหลังหยุดรับประทานยาสเตียรอยด์ ดังน้ันผู้ป่วยท่ีจำ�เป็นต้องใช้ยา 
สเตียรอยด์ชนิดรับประทานเม่ือเปล่ียนมาใช้ยา budesonide อาจมีความเส่ียง
จากการทำ�งานของต่อมหมวกไตบกพร่องเป็นระยะเวลาช่วงหน่ึง ในกรณีน้ีควร
ตรวจสอบการทำ�งานของระบบ HPA axis เป็นระยะ 

6.14 โรคหอบหืดกำ�เริบเฉียบพลันอาจจำ�เป็นต้องเพ่ิมขนาดยาน้ี หรือเพ่ิมยาคอร์ติ
โคสเตียรอยด์ ชนิดรับประทานในช่วงส้ัน และ/หรือ การให้ยาปฏิชีวนะหากพบ
การติดเช้ือ ควรแนะนำ�ผู้ป่วยเก่ียวกับการใช้ยาขยายหลอดลมชนิดสูดพ่นท่ีออก
ฤทธ์ิส้ันเพ่ือใช้บรรเทาอาการหอบหืดเฉียบพลันในกรณีฉุกเฉิน

6.15 หากผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการใช้ยาขยายหลอดลมชนิดสูดพ่นท่ีออกฤทธ์ิส้ัน 
หรือต้องการยาสูดพ่นมากข้ึนกว่าปกติแสดงว่าผู้ป่วยต้องการรักษาอ่ืนท่ีเหมาะ
สมกว่า ในกรณีน้ีอาจจำ�เป็นต้องเพ่ิมการรักษามากกว่าปกติ เช่น เพ่ิมขนาดของ
ยา budesonide ชนิดสูดพ่น หรือเพ่ิมยาในกลุ่ม beta agonist ท่ีออกฤทธ์ิเน่ิน
นาน หรือการรักษาด้วยยากลูโคคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทาน

6.16 การรักษาด้วยยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดสูดพ่นในขนาดยาสูงต่อเน่ืองเป็นระยะ
เวลายาวนานโดยเฉพาะขนาดยาสูงกว่าขนาดท่ีแนะนำ�อาจมีผลกดการทำ�งาน
ของต่อมหมวกไตจนแสดงอาการทางคลีนิคได้ ควรให้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์
ชนิดรับประทานในระหว่างผู้ป่วยเกิดความเครียดหรือต้องผ่าตัด ควรให้ 
คำ�แนะนำ�ผู้ป่วยเหล่าน้ีให้พกบัตรแสดงถึงความต้องการสเตียรอยด์ในภาวะดัง
กล่าวติดตัวไว้ ไม่ควรหยุดการรักษาด้วยสเตียรอยด์ชนิดรับประทานเสริมหรือ
ยาน้ี แบบทันทีทันใด

6.17 ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดสูดพ่นอาจมีผลต่อท่ัวร่างกายได้โดยเฉพาะเม่ือใช้ยา
ในขนาดสูงต่อเน่ืองกันเป็นระยะเวลายาวนาน ผลเหล่าน้ีแม้อาจดูเหมือนว่า 
จะน้อยกว่าชนิดรับประทาน แต่ก็อาจเกิดผลกดการทำ�งานของต่อมหมวกไต, 
ชลอการเจริญเติบโตของเด็กและวัยรุ่น, ลดความหนาแน่นของมวลกระดูก, 
ต้อกระจกและต้อหิน ดังน้ันควรปรับขนาดยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดสูดพ่นให้
ต่ำ�สุดเท่าท่ีจะมีผลควบคุมอาการหอบหืดได้

6.18 ควรวัดความสูงของเด็กท่ีได้รับยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดสูดพ่นต่อเน่ืองเป็น
ระยะ หากการเจริญเติบโตช้าลง ควรประเมินการรักษาใหม่เพ่ือปรับลดขนาดยา
คอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดสูดพ่นลง โดยปรับให้ขนาดยาต่ำ�ท่ีสุดเท่าท่ีสามารถ
ควบคุมอาการของโรคได้ และหากจำ�เป็นควรปรึกษาแพทย์ผู้เช่ียวชาญด้าน
ระบบหายใจในเด็ก

6.19 การทำ�งานของตับท่ีลดลงอาจมีผลกระทบต่อการขับถ่ายยากลูโคคอร์ติโคสเตีย
รอยด์ออกจากร่างกาย การขับถ่ายยาออกจากร่างกายหลังฉีด budesonide เข้า
หลอดเลือดจะคล้ายคลึงกันระหว่างผู้ป่วยโรคตับแข็งและผู้ป่วยท่ีมีสุขภาพดี แต่
หลังรับประทานพบกว่า budesonide ในร่างกายจะสูงข้ึนเม่ือผู้ป่วยมีการทำ�งาน
ของตับบกพร่องเน่ืองจากกระบวนการเมทาบอลิสมท่ีเกิดข้ึนท่ีตับลดลงน่ันเอง 
ผลทางคลีนิคเม่ือใช้ยาน้ียังไม่ทราบเน่ืองจากยังไม่มีข้อมูลของการใช้ยา 
budesonide ชนิดสูดพ่น แต่การเพ่ิมระดับยาในเลือดอาจเพ่ิมความเส่ียงต่อผล
ข้างเคียงท่ัวร่างกายได้

6.20 จากการศึกษาพบว่าการรับประทานยา ketoconazole และ itraconazole (ซ่ึง
จะยับย้ังการทำ�งานของเอนไซม์ CYP3A4 ในตับและในเย่ือบุลำ�ไส้) เป็นสาเหตุ
ของการเพ่ิมข้ึนของระดับยา budesonide ในร่างกาย จึงควรหลีกเล่ียงการใช้
ร่วมกับยา ketoconazole และ itraconazole หรือยาท่ียับย้ังการทำ�งานของ
เอนไซม์ CYP3A4 ชนิดอ่ืนๆ หรือหากหลีกเล่ียงไม่ได้ควรให้ยาห่างกันนานท่ีสุด
เท่าท่ีจะทำ�ได้ และควรปรับลดขนาดยา budesonide ลง 

7. อันตรกิริยาระหว่างยา: 
-	 จากการศึกษาทางคลีนิคพบกว่าการใช้ยา budesonide ร่วมกับยาท่ัวไปท่ีใช้

รักษาโรคหอบหืดไม่พบว่าความถ่ีในการเกิดผลข้างเคียงของยาเพ่ิมข้ึน 
กระบวนการเปล่ียนแปลงยา budesonide รวมท้ังยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิด
อ่ืนๆ โดยหลักจะผ่านเอนไซม์ cytochrome P450 (CYP) isoenzyme 3A4 
(CYP3A4) ดังน้ันหลังรับประทานยา ketoconazole ซ่ึงยับย้ังการทำ�งาน 
ของเอนไซม์ CYP3A4 ระดับยาเฉล่ียในเลือดของยา budesonide ชนิด 
รับประทานจะเพ่ิมข้ึน การให้ร่วมกับยาอ่ืนท่ีออกฤทธ์ิยับย้ังเอนไซม์ CYP3A4 
เช่น itraconazole, clarithromycin, erythromycin อาจเพ่ิมผลของยา 
budesonide ต่อท่ัวร่างกาย จึงควรระมัดระวังการใช้ยา budesonide ร่วมกับยา 
ketoconazole และยาอ่ืนท่ีมีผลยับย้ังการทำ�งานของเอนไซม์ CYP3A4 เป็น
ระยะเวลายาวนาน

-	 Omeprazole ไม่มีผลต่อเภสัชจลนศาสตร์ของยา budesonide ชนิดรับประทาน 
ในขณะท่ียา cimetidine ซ่ึงมีฤทธ์ิยับย้ังการทำ�งานของเอนไซม์ CYP1A2 อาจ
ลดการขับถ่ายยา budesonide ออกจากร่างกายลงเล็กน้อยและมีผลให้ระดับยา 
budesonide ในเลือดเพ่ิมข้ึน

8. การใช้ยาในสตรีมีครรภ์: - Pregnancy Category B
8.1	 การก่อให้เกิดความผิดปกติของทารกในครรภ์: เช่นเดียวกับยาคอร์ติโคส

เตียรอยด์ชนิดอ่ืน การทดลองยา budesonide ในกระต่ายและหนูทดลอง มีผล
ก่อให้เกิดความผิดปกติของทารกในครรภ์และมีผลให้ตัวอ่อนในครรภ์เสียชีวิตได้ 
ยา Budesonide ทำ�ให้เกิดการสูญเสียทารกในครรภ์, ลดน้ำ�หนักของทารก และ
ทำ�ให้โครงสร้างร่างกายผิดปกติเม่ือฉีดยาเข้าใต้ผิวหนังกระต่ายในขนาดวันละ 
25 ไมโครกรัมต่อน้ำ�หนักตัว 1 กิโลกรัม (น้อยกว่าขนาดยาสูดพ่นสูงสุดต่อวันใน
ผู้ใหญ่เม่ือเทียบต่อ ไมโครกรัมต่อพ้ืนท่ีผิวร่างกาย 1 ตารางเมตร) และหนูวันละ 
500 ไมโครกรัมต่อน้ำ�หนักตัว 1 กิโลกรัม (ประมาณ 4 เท่าของขนาดยาสูดพ่น
สูงสุดต่อวันในผู้ใหญ่เม่ือเทียบต่อไมโครกรัมต่อพ้ืนท่ีผิวร่างกาย 1 ตารางเมตร) 
การศึกษาในหนูทดลองไม่พบผลก่อให้เกิดความผิดปกติของทารกในครรภ์และ 
มีผลให้ตัวอ่อนในครรภ์เสียชีวิตเม่ือให้ขนาดยาสูงถึงวันละ 250 ไมโครกรัมต่อ 
น้ำ�หนักตัว 1 กิโลกรัม (ประมาณ 2 เท่าของขนาดยาสูดพ่นสูงสุดต่อวันในผู้ใหญ่
เม่ือเทียบต่อไมโครกรัมต่อพ้ืนท่ีผิวร่างกาย 1 ตารางเมตร) 

8.2	 จากข้อมูลยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทานด้านเภสัชวิทยา, ขนาดยา พบ
ว่าสัตว์ประเภทกัดแทะจะไวต่อผลก่อให้เกิดความผิดปกติของทารกในครรภ์จาก
คอร์ติโคสเตียรอยด์มากกว่ามนุษย์ และเน่ืองจากตามธรรมชาติมีการสร้างคอร์ติ
โคสเตียรอยด์เพ่ิมข้ึนในระหว่างต้ังครรภ์ สตรีมีครรภ์จะต้องการคอร์ติโคสเตีย
รอยด์จากภายนอกลดลงและหลายรายไม่จำ�เป็นต้องรักษาด้วยยาคอร์ติโคสเตีย
รอยด์ในระหว่างการต้ังครรภ์

8.3	 จากการศึกษาสตรีมีครรภ์ไม่พบว่า budesonide ชนิดสูดพ่นเพ่ิมความเส่ียงต่อ
ความผิดปกติของทารกในครรภ์เม่ือใช้ยาน้ีระหว่างการต้ังครรภ์ ผลการศึกษา
จากหลายข้อมูลในระหว่างปี 1995 – 1997 พบว่าประมาณ 99% ของสตรีมี
ครรภ์ไม่พบความเส่ียงท่ีเพ่ิมข้ึนต่อความผิดปกติต้ังแต่กำ�เนิดของทารกจากการ
ใช้ยา budesonide ชนิดสูดพ่นในระหว่างช่วงแรกของการต้ังครรภ์ จากการ
ศึกษาความผิดปกติแต่กำ�เนิดของทารก 2,014 รายท่ีเกิดจากมารดาท่ีใช้ยา 
Budesonide ชนิดสูดพ่นในการรักษาโรคหอบหืดในระยะแรกของการต้ังครรภ์ 
(10-12 สัปดาห์หลังรอบเดือนคร้ังสุดท้าย) ซ่ึงเป็นช่วงท่ีมักจะพบความผิดปกติ
ในการสร้างอวัยวะสำ�คัญได้มากท่ีสุด อัตราการเกิดความผิดปกติแต่กำ�เนิดใกล้
เคียงกันเม่ือเปรียบเทียบกับประชากรท่ัวไป (3.8 ต่อ 3.5% ตามลำ�ดับ) นอก 
จากน้ันหลังได้รับยา budesonide ชนิดสูดพ่น จำ�นวนทารกเกิดภาวะปากแหว่ง
เพดานโหว่จะใกล้เคียงกับจำ�นวนประชากรปกติ (4 ต่อ 3.3 ราย ตามลำ�ดับ) 

8.4	 ข้อมูลจากการศึกษาในทารก 2,534 รายซ่ึงแม่ได้รับยา budesonide ชนิดสูดพ่น 
อัตราการเกิดความผิดปกติแต่กำ�เนิดระหว่างทารกซ่ึงแม่ใช้ยา budesonide 
ชนิดสูดพ่นในระหว่างระยะแรกของการต้ังครรภ์ไม่แตกต่างจากอัตราการเกิดใน
ทารกแรกเกิดท้ังหมดในช่วงเดียวกัน (3.6%) 

8.5	 แม้ว่าการศึกษาในสัตว์ทดลองจะพบว่ายาน้ีอาจเกิดอันตรายต่อทารกในครรภ์ได้
หากใช้ยาในระหว่างมารดาต้ังครรภ์ ถึงแม้ว่าการศึกษาในมนุษย์จะยังไม่
สามารถสรุปความเป็นไปได้ของอันตรายท่ีจะเกิดข้ึนกับทารกในครรภ์ ยา 
Budesonide ชนิดสูดพ่นควรให้กับสตรีมีครรภ์เฉพาะเม่ือมีความจำ�เป็นเท่าน้ัน

8.6	 ผลกระทบอ่ืนนอกเหนือจากความผิดปกติของทารกในครรภ์: ภาวะฮอร์โมนจาก
ต่อมหมวกไตไม่เพียงพอ (Hypoadrenalism) อาจเกิดข้ึนกับทารกท่ีเกิดจาก
มารดาท่ีได้รับยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ในระหว่างการต้ังครรภ์ ดังน้ันควรเฝ้าดูแล
ทารกดังกล่าวอย่างใกล้ชิด

9. การใช้ยาในสตรีในระหว่างให้นมบุตร: 
ยังไม่มีการศึกษาว่ายา budesonide ถูกขับออกทางน้ำ�นมมารดาหรือไม่ แต่เน่ือง 
จากยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดอ่ืนถูกขับออกทางน้ำ�นมมารดา จึงควรระมัดระวัง
หากจำ�เป็นต้องใช้ยา budesonide ในระหว่างเล้ียงบุตรด้วยน้ำ�นมตนเอง

10. การใช้ยาในเด็ก: 
มีการศึกษาเพ่ือประเมินความปลอดภัยของการใช้ยาน้ีในเด็กอายุ 6-12 เดือน และมี
การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิผลของยาในเด็กอายุ 12 เดือน ถึง 8 ปี
จากการศึกษาเด็ก 141 รายอายุ 6-12 เดือน ท่ีป่วยด้วยโรคหอบหืดชนิดไม่รุนแรงถึง
รุนแรงปานกลาง หรือหายใจมีเสียงหวีดท้ังท่ีกลับเป็นซ้ำ�และมีอาการอย่างต่อเน่ือง
เป็นเวลา 12 สัปดาห์ พบว่าผู้ป่วยทุกรายถูกสุ่มให้ใช้ยา budesonide ชนิดยาน้ำ�
แขวนตะกอนเพ่ือใช้สูดพ่นในขนาดยา 0.5 มิลลิกรัม หรือ 1 มิลลิกรัมหรือ placebo 
วันละ 1 คร้ัง แล้วประเมินผลการทำ�งานของต่อมหมวกไตด้วยการทดสอบจากการ 
กระตุ้นด้วยฮอร์โมน ACTH ในช่วงแรกและช่วงสุดท้ายของการศึกษา, ค่าแตกต่าง
เฉล่ียจากค่าพ้ืนฐานของการทดลองไม่แสดงถึงภาวะการกดการทำ�งานของต่อหมวก
ไตในผู้ป่วยท้ังท่ีได้รับยา budesonide และ placebo แต่เม่ือดูรายละเอียดในผู้ป่วย
แต่ละรายพบกว่า ผู้ป่วย 7 รายท่ีทำ�การศึกษา (6 รายได้รับการรักษาด้วยยา 
budesonide ชนิดสูดพ่น และอีก 1 รายได้รับ placebo) พบระดับคอร์ติซอลมีความ
แตกต่างจากระดับพ้ืนฐานในสัปดาห์ท่ี 12 ภาวะปอดบวมพบได้บ่อยกว่าในผู้ป่วยท่ี
ได้รับยา budesonide ชนิดสูดพ่นเม่ือเทียบกับผู้ป่วยท่ีได้รับ placebo (n = 2, 1 และ 
0) ในขนาดยา budesonide ชนิดสูดพ่น 0.5 มิลลิกรัม, 1 มิลลิกรัม และ placebo 
ตามลำ�ดับ
ผลของการลดการเจริญเติบโตตามขนาดของยาท่ีให้พบได้ในการศึกษา 12 สัปดาห์น้ี
ด้วย ทารกท่ีได้รับ placebo จะมีการเจริญเติบโตเฉล่ีย 3.7 เซนติเมตรใน 12 สัปดาห์
เทียบกับ 3.5 เซนติเมตร และ 3.1 เซนติเมตรในผู้ป่วยท่ีได้รับยา budesonide ชนิด 
สูดพ่นในขนาดยา 0.5 และ 1 มิลลิกรัมตามลำ�ดับ ส่ิงน้ีสอดคล้องกับการลดลงเฉล่ีย
โดยประมาณ(ท่ีความเช่ือม่ัน 95%)ของอัตราการเจริญเติบโตใน 12 สัปดาห์ ระหว่าง 
placebo และ ยา budesonide ชนิดสูดพ่นในขนาด 0.5 มิลลิกรัม = 0.2 เซนติเมตร 
(-0.6 ถึง 1) และ ระหว่าง placebo และยา budesonide ชนิดสูดพ่นในขนาดยา  
1 มิลลิกรัม = 0.6 เซนติเมตร (-0.2 ถึง 1.4) ข้อมูลเหล่าน้ีสนับสนุนว่าการใช้ยา 
budesonide ชนิดยาน้ำ�แขวนตะกอนเพ่ือการสูดพ่นในทารกอายุ 6-12 เดือน อาจมี
ผลต่อท่ัวร่างกายและสอดคล้องกันกับข้อมูลการกดการเจริญเติบโตท่ีทำ�การศึกษาใน
ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดอ่ืนๆ
จากการศึกษาพบว่ายาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดสูดพ่นอาจลดการเจริญเติบโตในเด็ก
ได้ การศึกษาเหล่าน้ีพบว่าการลดลงของอัตราการเจริญเติบโตโดยประมาณ คือปีละ 
1 เซนติเมตร (ระหว่าง 0.3-1.8 เซนติเมตร/ปี) และข้ึนกับขนาดยาและระยะเวลาใน
การใช้ยาอีกด้วย ผลกระทบน้ีพบได้แม้การทดสอบทางห้องปฏิบัติการจะไม่พบการ
กดการทำ�งานของระบบ HPA axis แสดงว่าอัตราการเจริญเติบโตเป็นตัวช้ีวัดท่ีมี
ความไวต่อผลท่ัวร่างกายของคอร์ติโคสเตียรอยด์ท่ีใช้ในเด็กมากกว่าผลทางห้อง
ปฏิบัติการ ผลต่อเน่ืองของการลดอัตราการเจริญเติบโตจากการใช้ยาคอร์ติโคสเตีย
รอยด์ชนิดสูดพ่นรวมท้ังผลกระทบต่อความสูงในวัยผู้ใหญ่ยังไม่ทราบ ผลกระทบต่อ
การเจริญเติบโตหลังหยุดยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดสูดพ่นยังไม่มีการศึกษาท่ีเพียง
พอ ควรทำ�การตรวจวัดการเจริญเติบโตของผู้ป่วยเด็กท่ีได้รับยาคอร์ติโคสเตียรอยด์
ชนิดสูดพ่นรวมท้ังยา budesonide ชนิดยาน้ำ�แขวนตะกอนเพ่ือใช้สูดพ่นเป็นประจำ� 
(เช่น ด้วยวิธี stadiometry) ควรคำ�นึงถึงผลกระทบด้านการเจริญเติบโตของเด็กจาก
การใช้ต่อเน่ืองยาวเม่ือเปรียบเทียบประโยชน์ทางการรักษาและความเส่ียงจากการ
รักษาด้วยวิธีอ่ืน ดังน้ันเพ่ือลดผลกระทบต่อท่ัวร่างกายของยาคอร์ติโคสเตียรอยด์
ชนิดสูดพ่นจึงควรปรับขนาดการใช้ยาน้ีให้ต่ำ�ท่ีสุดเท่าท่ีจะสามารถควบคุมอาการของ
โรคได้อย่างพอเพียง

11. การใช้ยาในผู้สูงอายุ: 
จากการศึกษาผู้ป่วยผู้ใหญ่ 215 รายท่ีใช้ยา budesonide ชนิดน้ำ�แขวนตะกอน 
เพ่ือการสูดพ่น โดยอายุต้ังแต่ 65 ปีข้ึนไป มี 65 ราย(30%), อายุต้ังแต่ 75 ปีข้ึนไป  
22 ราย (10%) ไม่มีความแตกต่างกันในด้านความปลอดภัยระหว่างผู้ป่วยกลุ่มน้ีและ 
ผู้ป่วยท่ีอายุต่ำ�กว่า และจากรายงานก็ไม่พบความแตกต่างของการใช้ยาในผู้สูงอายุ
และผู้ท่ีอายุน้อยกว่า

12. ผลต่อความสามารถในการขับข่ีและทำ�งานเก่ียวกับเคร่ืองจักร:
ยาน้ีไม่มีผลต่อความสามารถในการขับข่ีและการทำ�งานเก่ียวกับเคร่ืองจักร

13. อาการไม่พึงประสงค์: 
ผลข้างเคียงต่อไปน้ีพบในเด็กท่ีได้รับยา budesonide ชนิดน้ำ�แขวนตะกอนเพ่ือการ
สูดพ่น อุบัติการณ์การเกิดผลข้างเคียงในผู้ป่วย 3 กลุ่ม รวม 945 รายอายุ 12 เดือน 
- 8 ปี เทียบกับ placebo คือ อายุ 12 เดือน-2 ปี 98 ราย, อายุ 2-4 ปี 225 ราย, อายุ 
4-8 ปี 622 ราย โดยได้รับยา budesonide ชนิดน้ำ�แขวนตะกอนเพ่ือการสูดพ่นใน
ขนาดยาวันละ 0.25-1 มิลลิกรัม 12 สัปดาห์ หรือได้รับ vehicle placebo จาก
รายงานอุบัติการณ์และธรรมชาติของผลข้างเคียงจาการใช้ยา budesonide ชนิดน้ำ�
แขวนตะกอนเพ่ือการสูดพ่น เม่ือเทียบกับ placebo อยู่ตามตารางต่อไปน้ีซ่ึงจะแสดง
ถึงอุบัติการณ์การเกิดผลข้างเคียงโดยไม่คำ�นึงถึงความสัมพันธ์ของการรักษาใน 
ผู้ป่วยซ่ึงเคยได้รับยาขยายหลอดลมหรือยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดสูดพ่นมาก่อน 
ประชากรท่ีทำ�การศึกษาเป็นเพศชาย 605 ราย และเพศหญิง 340 ราย
ตารางข้างต้นแสดงผลข้างเคียงท้ังหมดท่ีมีอุบัติการณ์การเกิดต้ังแต่ 3% ข้ึนไปใน

กลุ่มท่ีได้รับยา ซ่ึงพบว่า budesonide ชนิดน้ำ�แขวนตะกอนเพ่ือการสูดพ่น มีอุบัติ
การณ์การเกิดมากกว่า placebo 
ผลข้างเคียงต่อไปน้ีมีอุบัติการณ์การเกิดต้ังแต่ 3% ข้ึนไปในกลุ่มท่ีใช้ budesonide 
ชนิดน้ำ�แขวนตะกอนเพ่ือการสูดพ่นอย่างน้อย 1 กลุ่มท่ีมีอุบัติการณ์การเกิดเท่ากับ
หรือน้อยกว่ากลุ่ม placebo ได้แก่ มีไข้, ไซนัสอักเสบ, ปวด, คอหอยอักเสบ, 
หลอดลมหดรัดตัว, หลอดลมอักเสบ และ ปวดศีรษะ
ผลข้างเคียงท่ีมีอุบัติการณ์การเกิด 1-3 % (ของระบบร่างกาย) จากการใช้ยาชนิดน้ำ�
แขวนตะกอนเพ่ือการสูดพ่น: ข้อมูลต่อไปน้ีรวมผลข้างเคียงท้ังหมดท่ีมีอุบัติการณ์
การเกิด 1-3 % ในกลุ่มท่ีใช้ budesonide ชนิดน้ำ�แขวนตะกอนเพ่ือการสูดพ่นอย่าง
น้อย 1 กลุ่มท่ีมีอุบัติการณ์การเกิดมากกว่ากลุ่ม placebo โดยไม่คำ�นึงถึงการรักษา
ร่วมอ่ืนๆ
•	 ผลต่อระบบประสาทส่วนกลาง: การออกเสียงลำ�บาก; อาการอยู่ไม่เป็นสุข
•	 ผลต่อระบบผิวหนัง: ผิวหนังอักเสบ; ตุ่มหนองท่ีผิวหนัง; คัน; ผิวหนังอักเสบแพ้

สัมผัส
•	 ผลต่อระบบเลือด: เลือดออกใต้ผิวหนัง; ต่อมน้ำ�เหลืองท่ีคอบวม
•	 ผลต่อระบบกล้ามเน้ือและโครงสร้าง: กระดูกหัก; ปวดกล้ามเน้ือ
•	 ผลต่อตา: โรคติดเช้ือท่ีดวงตา
•	 ผลต่อภาวะทางจิตเวช: เบ่ืออาหาร; อารมณ์เปล่ียนแปลงง่าย
•	 ผลต่อระบบทางเดินหายใจ: หายใจเข้ามีเสียงฮ้ืด
•	 ผลต่อประสาทสัมผัส: ปวดหู
•	 ผลอ่ืนๆ: การแพ้, เจ็บหน้าอก, อ่อนเพลีย, อาการคล้ายหวัด, เริม, ติดเช้ือท่ีหู

ส่วนนอก, โรคติดเช้ือ

14. การได้รับยาเกินขนาดและวิธีการรักษา: 
14.1 ความรุนแรงจากความเป็นพิษเฉียบพลันหลังได้รับยา budesonide ชนิดสูดพ่น

มากเกินขนาดน้ันมีค่อนข้างต่ำ� หากสูดพ่นยาคอร์ติโคสเตียรอยด์มากเกินไป
เป็นระยะเวลายาว นานจะเกิดผลของคอร์ติโคสเตียรอยด์ท่ัวร่างกาย เช่น ภาวะ 
hypercorticism หรือ กดการเจริญเติบโตเป็นต้น 

14.2 ในหนู mice ขนาดยาสูดพ่นต่ำ�สุดท่ีทำ�ให้เสียชีวิตคือ 100 มิลลิกรัม ต่อน้ำ�หนัก
ตัว 1 กิโลกรัม (ประมาณ 410 หรือ 120 เท่าของขนาดยาท่ีแนะนำ�ให้ใช้สูงสุด
ต่อวันในผู้ใหญ่และเด็กตามลำ�ดับ เม่ือเทียบเป็นมิลลิกรัมต่อพ้ืนท่ีผิวร่างกาย 1 
ตารางเมตร ในหนู rat แม้ให้สูดพ่นยาในขนาด 68 มิลลิกรัม ต่อน้ำ�หนักตัว 1 
กิโลกรัม (ประมาณ 550 หรือ 160 เท่าของขนาดยาท่ีแนะนำ�ให้ใช้สูงสุดต่อวันใน
ผู้ใหญ่และเด็กตามลำ�ดับ เม่ือเทียบเป็นมิลลิกรัมต่อพ้ืนท่ีผิวร่างกาย 1 ตาราง
เมตร) หนูก็ยังไม่เสียชีวิต ในหนู mice ขนาดยารับประทานต่ำ�สุดท่ีทำ�ให้เสีย
ชีวิตคือ 200 มิลลิกรัม ต่อน้ำ�หนักตัว 1 กิโลกรัม (ประมาณ 810 หรือ 240 เท่า
ของขนาดยาท่ีแนะนำ�ให้ใช้สูงสุดต่อวันในผู้ใหญ่และเด็กตามลำ�ดับ เม่ือเทียบ
เป็นมิลลิกรัมต่อพ้ืนท่ีผิวร่างกาย 1 ตารางเมตร ในหนู rat ขนาดยารับประทาน
ต่ำ�สุดท่ีทำ�ให้เสียชีวิตคือ 100 มิลลิกรัม ต่อน้ำ�หนักตัว 1 กิโลกรัม (ประมาณ 
810 หรือ 240 เท่าของขนาดยาท่ีแนะนำ�ให้ใช้สูงสุดต่อวันในผู้ใหญ่และเด็กตาม
ลำ�ดับ เม่ือเทียบเป็นมิลลิกรัมต่อพ้ืนท่ีผิวร่างกาย 1 ตารางเมตร

14.3 อาการ: ผลข้างเคียงจะเกิดข้ึนเม่ือสูดพ่นในปริมาณสูงมากในระยะเวลาอันส้ัน
จะกดการทำ�งานของระบบ HPA แต่ไม่พบอาการท่ีต้องให้การรักษาแบบฉุกเฉิน

14.4 วิธีการรักษา: ควรปรับขนาดของยาให้อยู่ในขนาดยาท่ีแนะนำ�เพ่ือควบคุม
อาการหอบหืด

15. คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์: 
•	 Budesonide เป็นยาในกลุ่ม glucocorticosteroid ท่ีมีฤทธ์ิต้านการอักเสบเฉพาะ

ท่ี แต่มีอุบัติการณ์ และความรุนแรงของผลข้างเคียงต่ำ�กว่ายาคอร์ติโคสเตีย 
รอยด์ชนิดรับประทาน

•	 กลุ่มยาตามเภสัชวิทยาการรักษา: ยาท่ีใช้สำ�หรับโรคทางเดินหายใจอุดก้ัน, ชนิด
สูดพ่น, กลูโคคอร์ติคอยด์ ATC Code: RO3B A02. 

16. คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์: 
16.1 การดูดซึมยา: 
หลังให้ยา budesonide 1 มิลลิกรัมเพียงคร้ังเดียวในเด็กท่ีเป็นโรคหอบหืดท่ีมีอายุ
ระหว่าง 4-6 ปีพบว่าระดับยาในเลือดสูงสุดประมาณ 2.6 นาโนโมลาร์หลังจากพ่นยา 
20 นาที ระดับยา budesonide ในเลือดหลังให้ยา budesonide ชนิดสูดพ่น 1 
มิลลิกรัมในเด็กท่ีเป็นโรคหอบหืดท่ีมีอายุระหว่าง 4-6 ปี เทียบเท่ากับในผู้ใหญ่ท่ี
สุขภาพดีท่ีสูดพ่นยา 2 มิลลิกรัม ในผู้ป่วยเด็กท่ีเป็นโรคหอบหืดท่ีมีอายุระหว่าง 4-6 
ปี หลังได้รับยา budesonide ชนิดสูดพ่นจะพบยาในร่างกายท้ังหมด (ท้ังท่ีปอดและ
ปาก) ประมาณ 6% ของขนาดยาท่ีระบุบนฉลาก ระดับยา budesonide ในเลือด
สูงสุดพบหลังจากเร่ิมสูดพ่นยา 10-30 นาที
16.2 การกระจายยาในร่างกาย: 
ในเด็กท่ีเป็นโรคหอบหืดท่ีมีอายุระหว่าง 4-6 ปี ปริมาตรของการกระจายยา 
budesonide ในร่างกายเม่ือถึงจุดคงท่ีคือประมาณ 3 ลิตรต่อน้ำ�หนักตัว 1 กิโลกรัม 
ซ่ึงจะใกล้เคียงกับในผู้ใหญ่ท่ีมีสุขภาพดี ยา Budesonide จับกับโปรตีนในเลือดได้ราว 
85-90% ระดับการจับกับโปรตีนจะคงท่ีเม่ือระดับยาในเลือดถึงช่วงความเข้มข้น 

1-100 นาโนโมลาร์และมากกว่าขนาดยาท่ีแนะนำ� ยา Budesonide จะจับกับโปรตีน
โกลบูลินชนิดท่ีจับกับคอร์ติโคสเตียรอยด์ได้น้อยมากหรือไม่จับเลย ระดับยา 
Budesonide ในเม็ดเลือดแดงจะเข้าสู่สมดุลได้อย่างรวดเร็วโดยไม่ข้ึนกับระดับยาและ
มีอัตราส่วนระหว่างระดับยาในเลือดเทียบกับระดับยาในพลาสม่าประมาณ 0.8
16.3 การเปล่ียนแปลงยาในร่างกาย: 
จากการศึกษาในช้ินเน้ือตับมนุษย์ในห้องทดลองพบว่ายา budesonide ถูกเปล่ียน 
แปลงอย่างมากและรวดเร็ว ได้สารเมทาบอไลท์หลักสองชนิดโดยอาศัยเอนไซม์ 
cytochrome P450 (CYP) isoenzyme 3A4 (CYP3A4) ท่ีตับในการเปล่ียนแปลงยา
ซ่ึงตรวจสอบเอกลักษณ์พบว่าเมทาบอไลท์ท้ังสองชนิดน้ีคือ 16-hydroxy- 
prednisolone และ 6ß-hydroxybudesonide ฤทธ์ิคล้ายคอร์ติโคสเตียรอยด์ของสาร
เมทาบอไลท์ท้ังสองชนิดน้ีมีน้อยกว่า 1% ของยา budesonide และไม่พบความแตก
ต่างของกระบวนการเมทาบอลิสมของยาท้ังในห้องทดลองและในร่างกายมนุษย์  
การเปล่ียนแปลงของยาท่ีพบในปอดและเลือดพบได้น้อยและไม่สำ�คัญ ฤทธ์ิของยา 
budesonide จึงเกิดจากยาในรูปเดิมท่ีไม่ถูกเปล่ียนแปลงในร่างกาย การศึกษาความ
ชอบในการจับกับ glucocorticoid receptor พบว่ายาในรูป 22R epimer ออกฤทธ์ิ
เป็น 2 เท่าของยาในรูป 22S epimer และจากการศึกษาพบว่า epimer ท้ังสองรูป
ของ budesonide ไม่สามารถเปล่ียนกลับไปมาได้
ยา budesonide ถูกเปล่ียนแปลงท่ีตับเป็นส่วนใหญ่ ในเด็กท่ีเป็นโรคหอบหืดท่ีมีอายุ
ระหว่าง 4-6 ปี หลังสูดพ่นยา budesonide จะมี half-life ประมาณ 2.3 ช่ัวโมง และมี
อัตราการขับถ่ายยาจากร่างกาย 0.5 ลิตรต่อนาทีซ่ึงมีค่าประมาณ 50% เม่ือเทียบกับ
ในผู้ใหญ่ท่ีมีสุขภาพดีหลังปรับตัวแปรน้ำ�หนักออกไป
16.4 การขับถ่ายยาออกจากร่างกาย: 
ยา budesonide ถูกขับถ่ายออกทางปัสสาวะและอุจจาระในรูปเมทาบอไลท์ ในผู้ใหญ่
พบว่าประมาณ 60% ของยาท่ีฉีดเข้าหลอดเลือดดำ�พบได้ในปัสสาวะในรูปเดิม
16.5 ประชากรกลุ่มพิเศษ: 
-	 ผู้ป่วยตับทำ�งานบกพร่อง: เม่ือการทำ�งานของตับลดลงอาจมีผลให้การขับ

ถ่ายยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ออกจากร่างกายลดลง เภสัชจลนศาสตร์ของยา 
budesonide จะเปล่ียนแปลงไปในผู้ป่วยโรคตับโดยอาจมีระดับยาในเลือดสูงข้ึน
สองเท่าหลังรับประทานยา ส่วนเภสัชจลนศาสตร์ของยา budesonide ท่ีฉีดเข้า
หลอดเลือดดำ�จะคล้ายคลึงกันท้ังในผู้ป่วยตับแข็งและในผู้ใหญ่ท่ีมีสุขภาพดี

-	 เด็ก: เม่ือฉีดยาเข้าหลอดเลือดดำ�เด็กอายุ 10-14 ปี พบว่าค่า half-life ของยาใน
เลือดจะส้ันกว่าในผู้ใหญ่ (1.5 ช่ัวโมง เทียบกับ 2 ช่ัวโมงในผู้ใหญ่) ในกลุ่ม
ประชากรเดียวกันท่ีสูดพ่นยา budesonide พบว่าระดับยาในเลือดจะใกล้เคียง
กันกับในผู้ใหญ่

-	 ไม่พบความแตกต่างทางด้านเภสัชจลนศาสตร์ในผู้ป่วยต่างเช้ือชาติ, เพศ และ อายุ 

17. ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก: 
•	 พิษเฉียบพลันของยา budesonide ต่ำ�และมีลักษณะและความรุนแรงคล้ายกับ

ยากลูโคคอร์ติโคสเตียรอยด์อ่ืนๆ เช่น beclomethasone dipropionate, 
fluocinolone acetonide

•	 ผลการศึกษาความเป็นพิษแบบก่ึงเฉียบพลันและเร้ือรังพบว่าผลกระทบท่ัว
ร่างกายของยา budesonide จะมีความรุนแรงน้อยกว่าหรือใกล้เคียงกับหลังให้
ยากลูโคคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดอ่ืนๆ เช่น น้ำ�หนักตัวเพ่ิมข้ึนน้อยกว่า และการ
ฝ่อของเน้ือเย่ือน้ำ�เหลืองและต่อมหมวกไตส่วนนอกน้อยกว่า

18. ข้อมูลการใช้ยาสำ�หรับผู้ป่วย:
เพ่ือให้ใช้ยาน้ีได้อย่างเหมาะสมและสามารถควบคุมอาการหอบหืดได้อย่างเต็ม
ประสิทธิผลของยา ผู้ป่วยหรือพ่อแม่ผู้ปกครองควรอ่านและทำ�ความเข้าใจข้อมูลการ
ใช้ยาสำ�หรับผู้ป่วยอย่างละเอียด นอกจากน้ันผู้ป่วยท่ีได้รับยาน้ีควรได้รับข้อมูลและ
วิธีการใช้ยา ซ่ึงเป็นข้อมูลท่ีจะช่วยให้ผู้ป่วยมีความปลอดภัยจากการใช้ยาและได้รับ
ประสิทธิผลของยาอย่างเต็มท่ี แต่จะไม่ได้ระบุในรายละเอียดท้ังหมดของผลการ
รักษาและผลข้างเคียงจากยา
-	 ผู้ป่วยควรใช้ยาน้ีในช่วงเวลาเดียวกันอย่างสม่ำ�เสมอในแต่ละวันโดยจะใช้ยา 

วันละ 1 หรือ 2 คร้ัง ตามแพทย์ส่ังเน่ืองจากประสิทธิผลของยาจะข้ึนกับความ
สม่ำ�เสมอของการใช้ยา ผู้ป่วยไม่ควรเปล่ียนแปลงวิธีการใช้ยาด้วยตนเอง
นอกจากแพทย์ส่ัง

-	 เน่ืองจากยังไม่มีการศึกษาเพียงพอถึงผลของการใช้ยาน้ีร่วมกับยาสูดพ่นชนิด
อ่ืนๆ ดังน้ันหากจำ�เป็นต้องใช้ยาสูดพ่นชนิดอ่ืนร่วมด้วยควรใช้ยาแยกกันรวมท้ัง
แยกอุปกรณ์การสูดพ่นยาด้วย

-	 ยาน้ีไม่ใช่ยาขยายหลอดลมและไม่สามารถใช้เพ่ือขยายหลอดลมในภาวะท่ีโรค
หอบหืดกำ�เริบเฉียบพลัน

-	 ยาน้ีควรใช้ต่อกับอุปกรณ์การสูดพ่นท่ีเตรียมมาให้เพ่ือให้สูดพ่นพร้อมอากาศท่ี
เพียงพอในการนำ�ตัวยาเข้าหลอดลมได้อย่างเต็มท่ี หากใช้กับหน้ากากสำ�หรับ
สูดพ่นยาควรจัดตำ�แหน่งให้เหมาะสมกับใบหน้าเพ่ือให้สูดพ่นยาได้อย่างเต็มท่ี
และหลีกเล่ียงไม่ให้ยาเข้าตา

-	 ไม่ควรใช้ร่วมกับอุปกรณ์ Ultrasonic nebulizers 
-	 ควรบ้วนปากด้วยน้ำ�หลังการสูดพ่นยาทุกคร้ังเพ่ือลดความเส่ียงต่อการเกิดเช้ือ

ยีสต์ในช่องปาก และควรล้างหน้าหลังจากใช้ยาผ่านอุปกรณ์หน้ากากสูดพ่นเพ่ือ
เล่ียงผลของยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ต่อผิวหนัง

-	 ประสิทธิผลของยาในการควบคุมอาการหอบหืดจะเกิดข้ึนหลังเร่ิมใช้ยา 2-8 วัน 
แต่จะให้ผลสูงสุดเม่ือหลังเร่ิมใช้ยา 4-6 สัปดาห์ หากอาการหอบหืดยังไม่ดีข้ึนใน
ช่วงเวลาดังกล่าวหรือถ้าอาการหอบหืดแย่ลง ท้ังตัวผู้ป่วยหรือพ่อแม่ผู้ปกครอง
ควรรีบปรึกษาแพทย์

-	 ควรระมัดระวังเพ่ือหลีกเล่ียงการสัมผัสกับโรคอีสุกอีใสและหัด หากผู้ป่วยสัมผัส
โรคเหล่าน้ีโดยเฉพาะผู้ป่วยเด็กท่ียังไม่เคยได้รับวัคซีนท่ีเหมาะสมควรรีบปรึกษา
แพทย์

-	 แม้ยาน้ีสามารถเก็บไว้ในท่ีอุณหภูมิต่ำ�กว่า 30 องศาเซลเซียส แต่ควรเก็บยาใน
ลักษณะต้ังขวดยาข้ึนท่ีอุณหภูมิห้อง 20-25 องศาเซลเซียสและป้องกันแสง ยาน้ี
ไม่ควรใช่เย็นหรือแช่แข็ง

กรุณาอ่านเอกสารกำ�กับยาอย่างละเอียดก่อนเร่ิมใช้ยา

ส่วนประกอบของยาพ่น:
•	 ยาพ่นประกอบด้วย 2 ส่วนหลักคือ กระป๋องโลหะบรรจุตัวยา และกระบอก

พลาสติกสำ�หรับพ่นยา (ดูรูปท่ี 1)
•	 นอกจากน้ียังมีฝาครอบกันฝุ่นปิดอยู่ท่ีปากกระบอกสำ�หรับอมเวลาพ่นยา 
•	 อย่าใช้ยากระป๋องยาอ่ืนกับกระบอกพลาสติกสำ�หรับพ่นยาน้ี และอย่าใช้

กระบอกพลาสติกสำ�หรับพ่นยาอ่ืนกับกระป๋องยาน้ี

วิธีใช้ยาพ่น
การทดสอบยาพ่นก่อนการใช้งาน
1. เม่ือใช้ยาพ่นน้ีคร้ังแรกควรทดสอบว่าทำ�งานได้ปกติ
หรือไม่ โดยเปิดฝาครอบกันฝุ่นออกโดยบีบด้านข้าง
ของกระบอกพลาสติกสำ�หรับพ่นยาด้วยน้ิวหัวแม่มือ
และน้ิวช้ีเบาๆ แล้วดึงฝาครอบออก
2. ทดสอบการทำ�งานโดยเขย่าขวดยาหลายๆคร้ัง แล้ว
หันปากกระบอกสำ�หรับอมเวลาพ่นยาออกนอกตัว 
แล้วกดกระป๋องยาเพ่ือพ่นยาออกมา ถ้าไม่ได้ใช้ยาพ่น
มากกว่า 1 สัปดาห์ ควรกดกระป๋องยา 2 คร้ังเพ่ือ
ทดสอบว่ายาพ่นยังทำ�งานได้ปกติหรือไม่

การใช้ยาพ่น
ก่อนพ่นยาควรหายใจให้ช้าท่ีสุดเท่าท่ีจะทำ�ได้
1. ควรยืนหรือน่ังตัวตรงในขณะพ่นยา
2. เปิดฝาครอบกันฝุ่นออก (แสดงไว้ในรูปท่ี 1)  
ตรวจสอบท้ังด้านในและด้านนอกเพ่ือให้แน่ใจว่าปาก
กระบอกสำ�หรับอมเวลาพ่นยาสะอาดและปราศจากส่ิง
ปลอมปน
3. เขย่าขวดยา 4 คร้ัง เพ่ือให้แน่ใจว่าไม่มีอะไรท่ีค้าง
อยู่และตัวยาในกระป๋องผสมกันอย่างท่ัวถึง
4. ต้ังยาพ่นข้ึนโดยให้ฐานยาพ่นอยู่บนหัวแม่มือใต้ปาก
กระบอกสำ�หรับอมเวลาพ่นยา หายใจออกให้สุด แล้ว
กล้ันหายใจไว้ก่อน

5. ใช้ปากอมปากกระบอกสำ�หรับอมเวลาพ่นยาไว้
ระหว่างฟัน และปิดริมฝีปากรอบปากกระบอกให้สนิท 
อย่ากัดปากกระบอก
6. หายใจเข้าทางปาก ในขณะเร่ิมหายใจเข้า ใช้น้ิวกด
กระป๋องยาลงสุด 1 คร้ัง เพ่ือพ่นยาออกมา หายใจเข้า
ช้าๆให้ลึกท่ีสุด
7. นำ�กระบอกพ่นยาออกจากปาก หุบปากและกล้ัน
หายใจประมาณ 15-20 วินาที
8. ถ้าแพทย์ส่ังให้พ่นยา 2 คร้ัง ให้รออย่างน้อย 30 
วินาที ก่อนท่ีจะเร่ิมข้ันตอนท่ี 3 – 7 ซ้ำ�
9. หลังพ่นยาควรปิดฝาครอบเพ่ือกันฝุ่น โดยกดฝา
ครอบเบาๆ

การทำ�ความสะอาดยาพ่น
เพ่ือป้องกันยาพ่นอุดตัน ควรทำ�ความสะอาดอย่างน้อย
สัปดาห์ละ 1 คร้ัง
วิธีทำ�ความสะอาดยาพ่น:
- เปิดฝาครอบออก
- อย่าดึงกระป๋องโลหะบรรจุยาออกจากกระบอก
พลาสติก
- เช็ดด้านนอกและด้านในปากกระบอกและกระบอก
พลาสติกด้วยผ้าแห้งหรือกระดาษชำ�ระ
- ปิดฝาครอบ
- ห้ามแช่กระป๋องโลหะบรรจุยาลงในน้ำ�

ขนาดบรรจุท่ีจำ�หน่าย / การเก็บรักษา และ การใช้ 
ขนาดบรรจุท่ีมีจำ�หน่าย: Aeronide 200 mcg จำ�หน่ายในขวดอลูมิเนียมปิดด้วย
วาล์วสำ�หรับพ่นยาชนิดกำ�หนดปริมาตรพร้อมด้วยกระบอกพลาสติกสำ�หรับพ่นยา 
และฝาครอบกันฝุ่น บรรจุในกล่องกระดาษละ 1 ขวด สำ�หรับพ่นได้ไม่น้อยกว่า 200 
คร้ัง คร้ังละ 200 ไมโครกรัมของ Budesonide
การเก็บรักษา: เก็บไว้ในภาชนะปิดสนิท ป้องกันแสง อุณหภูมิต่ำ�กว่า 30 องศา
เซลเซียส
ข้อควรระวังในการใช้:
-	 เก็บให้พ้นมือเด็ก ห้ามพ่นเข้าตา 
-	 เน่ืองจากในขวดบรรจุความดัน ห้ามเจาะ ห้ามใช้หรือเก็บยาไว้ใกล้ไฟ หรือ

สัมผัสเปลวไฟ ถ้าเก็บไว้อุณหภูมิเกิน 50 องศาเซลเซียมอาจระเบิดได้ ห้ามท้ิง
ขวดยาเข้ากองไฟหรือเตาเผาขยะ 

-	 เก็บยาไว้ในลักษณะปากกระบอกสำ�หรับอมเวลาพ่นยาอยู่ด้านล่าง และเพ่ือให้
ได้ผลดีท่ีสุดควรให้ยาอยู่ท่ีอุณหภูมิห้องก่อนใช้ และควรเขย่าขวดก่อนใช้ทุกคร้ัง. 

-	 ยาน้ีไม่มีส่วนประกอบของสาร CFCs
วันท่ีทบทวนเอกสาร: 12 มิถุนายน 2565
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