
【禁忌】（次の患者には使用しないこと）
１．細菌・真菌・スピロヘータ・ウイルス皮膚感染症、
及び動物性皮膚疾患（疥癬、けじらみ等）
〔感染症及び動物性皮膚疾患症状を悪化させるこ
とがある。〕

２．本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者
３．鼓膜に穿孔のある湿疹性外耳道炎
〔穿孔部位の治癒が遅れるおそれがある。また、感
染のおそれがある。〕

４．潰瘍（ベーチェット病は除く）、第２度深在性以上
の熱傷・凍傷
〔皮膚の再生が抑制され、治癒が著しく遅れるお
それがある。また、感染のおそれがある。〕

＊＊【組成・性状】

【効能又は効果】
湿疹・皮膚炎群（手湿疹、進行性指掌角皮症、脂漏性皮膚
炎を含む）、乾癬、虫さされ、薬疹・中毒疹、痒疹群（ス
トロフルス、じん麻疹様苔癬、結節性痒疹を含む）、紅皮症、
紅斑症（多形滲出性紅斑、ダリエ遠心性環状紅斑）、ジベル
薔薇色粃糠疹、掌蹠膿疱症、扁平紅色苔癬、慢性円板状
エリテマトーデス、肉芽腫症（サルコイドーシス、環状肉
芽腫）、特発性色素性紫斑（マヨッキー紫斑、シャンバー
ク病）、円形脱毛症、肥厚性瘢痕・ケロイド、悪性リンパ
腫（菌状息肉症を含む）、アミロイド苔癬、水疱症（天疱瘡群、
ジューリング疱疹状皮膚炎・水疱性類天疱瘡）

【用法及び用量】
通常、１日１～数回、適量を患部に塗布する。

【使用上の注意】
１．重要な基本的注意
�皮膚感染を伴う湿疹・皮膚炎には使用しないことを
原則とするが、やむを得ず使用する必要がある場合
には、あらかじめ適切な抗菌剤（全身適用）、抗真菌
剤による治療を行うか、又はこれらとの併用を考慮
すること。
�大量又は長期にわたる広範囲の使用〔とくに密封
法（ODT）〕により、副腎皮質ステロイド剤を全身投
与した場合と同様な症状があらわれることがある。
�本剤の使用により症状の改善がみられない場合又は
症状の悪化をみる場合は使用を中止すること。
�症状改善後は、できるだけ速やかに使用を中止すること。
２．副作用
アンテベート軟膏、アンテベートクリームの承認時
までの調査における安全性評価対象１，３２６例中４５例
（３．３９％）［軟膏：６６２例中２０例（３．０２％）、クリーム：
６６４例中２５例（３．７７％）］に副作用が発現した。
主な症状は、毛�炎・　１６件（１．２１％）［軟膏０．９１％、
クリーム１．５１％］、　瘡様発疹７件（０．５３％）［軟膏
０．６０％、クリーム０．４５％］、皮膚萎縮５件（０．３８％）
［軟膏０．３０％、クリーム０．４５％］、毛細血管拡張５件
（０．３８％）［軟膏０．４５％、クリーム０．３０％］、真菌感
染５件（０．３８％）［軟膏０．４５％、クリーム０．３０％］、
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外用副腎皮質ホルモン剤

ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステル（Betamethasone Butyrate Propionate）製剤

劇薬

ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステル
０．５m�（０．０５％）

販売名 アンテベート軟膏０．０５％

添加物

性　状

有効成分
（１�中）

スクワラン、ゲル化炭化水素、パラフィン、白色
ワセリン
白色の均一な油性の軟膏で、においはないか又は
わずかに特異なにおいがある。
本品１�に水１０mLを加え、激しく振り混ぜるとき、
混和しない。

識別コード TO－１８６O

ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステル
０．５m�（０．０５％）

販売名 アンテベートローション０．０５％

添加物

有効成分
（１�中）

オリブ油、セタノール、ステアリン酸、軽質流動パラフィン、
メチルポリシロキサン、ポリソルベート６０、ソルビタンセス
キオレイン酸エステル、カルボキシビニルポリマー、ジイソ
プロパノールアミン、パラオキシ安息香酸メチル、パラオ
キシ安息香酸プロピル、プロピレングリコール

－１－

注：アンテベート軟膏、アンテベートクリームとして１９９３年１１月
　　販売開始、２００４年３月再審査結果公示

性　状

白色の全質均等な乳剤性のローション剤で、にお
いはないか又はわずかに特異なにおいがある。
本品１�に水１０mLを加え激しく振り混ぜるとき、均等
に白濁する。
本品１�に水１０mLを加え激しく振り混ぜて得られる懸
濁液のpHは５．３～６．３である。

識別コード TO－１８６L

＊

ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステル
０．５m�（０．０５％）

販売名 アンテベートクリーム０．０５％

添加物

＊＊ 性　状

有効成分
（１�中）

セタノール、スクワラン、白色ワセリン、ポリオキシエチレン
セチルエーテル、モノステアリン酸グリセリン、プロピレン
グリコール、パラオキシ安息香酸メチル、パラオキシ安息
香酸プロピル、無水リン酸一水素ナトリウム、クエン酸水
和物
白色の均一なクリームである。
本品１�に水１０mLを加え激しく振り混ぜるとき、均等
に白濁する。

pH 本品１�に水１０mLを加え、激しく振り混ぜて得られ
る懸濁液のpHは４．８～５．８である。

識別コード TO－１８６C



刺激感５件（０．３８％）［クリーム０．７５％］、ステロイド
潮紅３件（０．２３％）［軟膏０．４５％］であった。これら
はいずれも局所的なものであり、かつ副腎皮質ステ
ロイド外用剤について既知のものであった。
アンテベート軟膏、アンテベートクリームの承認時
までの調査及び使用成績調査の集計における安全性
評価対象７，８７５例中１０５例（１．３３％）［軟膏４，０１２例中５１
例（１．２７％）、クリーム３，８６３例中５４例（１．４０％）］に副
作用が発現した。
主な症状は、毛�炎・　２４件（０．３０％）［軟膏０．３２％、
クリーム０．２８％］、刺激感９件（０．１１％）［軟膏０．０２％、
クリーム０．２１％］、　瘡様発疹７件（０．０９％）［軟膏
０．１０％、クリーム０．０８％］、皮膚萎縮７件（０．０９％）
［軟膏０．０７％、クリーム０．１０％］、白癬６件（０．０８％）
［軟膏０．１２％、クリーム０．０３％］、皮膚乾燥６件（０．０８％）
［クリーム０．１６％］、　痒６件（０．０８％）［軟膏０．１０％、
クリーム０．０５％］であった。
�重大な副作用（頻度不明）
眼瞼皮膚への使用に際しては、眼圧亢進、緑内障、
白内障を起こすおそれがあるので注意すること。
大量又は長期にわたる広範囲の使用、密封法（ODT）
により緑内障、後�下白内障等の症状があらわれる
おそれがある。
�その他の副作用（まれに：０．１％未満、ときに：０．１
～５％未満、副詞なし：５％以上又は頻度不明）
１）皮膚の感染症
ときに皮膚の真菌症（カンジダ症、白癬等）、及び
細菌感染症（伝染性膿痂疹、毛�炎・　等）があら
われることがある。また、ウイルス感染症があらわれ
るおそれがある。〔密封法（ODT）の場合に起こり易い〕
このような症状があらわれた場合には、適切な抗
真菌剤、抗菌剤等を併用し、症状が速やかに改善
しない場合には本剤の使用を中止すること。

２） その他の皮膚症状
ときに　瘡（　瘡様発疹、ステロイド　瘡等）、ス
テロイド皮膚（皮膚萎縮、毛細血管拡張、ステロ
イド潮紅等）、まれにステロイド酒査皮・口囲皮膚
炎（口囲、顔面全体に紅斑、丘疹、毛細血管拡張、
痂皮、鱗屑を生じる）、紅斑、紫斑、多毛、色素
脱失、色素沈着、また魚鱗癬様皮膚変化があらわ
れることがあるので、特に長期連用に際しては注
意すること。
このような症状があらわれた場合には徐々にその
使用を差し控え、副腎皮質ステロイドを含有しな
い薬剤に切り換えること。
また、ときに刺激感、湿疹（発赤、苔癬化、腫脹、
糜爛等）、まれに接触皮膚炎、皮膚乾燥、　痒が
あらわれることがある。

３）過敏症
皮膚の刺激感、発疹等の過敏症状があらわれた場
合には使用を中止すること。

４）下垂体・副腎皮質系機能
大量又は長期にわたる広範囲の使用、密封法（ODT）
により、下垂体・副腎皮質系機能の抑制をきたす
ことがあるので注意すること。

３．高齢者への使用
一般に高齢者では副作用があらわれやすいので、大
量又は長期にわたる広範囲の密封法（ODT）等の使
用に際しては特に注意すること。

４．妊婦、産婦、授乳婦等への使用
妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に対しては
大量又は長期にわたる広範囲の使用を避けること。
〔動物実験で催奇形作用が報告されている〕１）～４）

５．小児等への使用
長期・大量使用又は密封法（ODT）により発育障害
をきたすおそれがある。また、おむつは密封法と同
様の作用があるので注意すること。

６．適用上の注意
�使用部位
眼科用として角膜、結膜には使用しないこと。
�使用方法
患者に化粧下、ひげそり後などに使用することの
ないよう注意すること。

【薬物動態】
１．ヒトにおける薬物動態
健常成人男子の胸背部に、本剤軟膏５g又は１０gを１日１４時
間３日間密封塗布したとき、塗布期間中血中には２ng／mL
前後の未変化体が検出された。
血中の未変化体は６β－ヒドロキシベタメタゾン１７－ブチレート、
６β－ヒドロキシベタメタゾンなどに代謝され速やかに尿中へ
排泄された。

２．（参考）動物における薬物動態５），６）

ラットに３H－標識ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸
エステル軟膏を経皮投与したところ、塗布部の表皮及び真
皮中に未変化体が高い割合で存在した（２４時間後７３％及び
７９％）。
また、組織内放射能濃度は投与後８時間から２４時間に最高
値を示し、肝、腎、副腎及び膀胱に高濃度認められた。
ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステルは、皮膚
のエステラーゼ、更には血液や肝臓のエステラーゼにより
１７位又は２１位が加水分解され、次いで肝臓では主に６β位
の水酸化を受けると共に２０位のケトンが還元された。
ラットでの主排泄経路は、糞中であり、一部腸肝循環も認めら
れた。

【臨 床 成 績】
疾患別有効率７）～１０）

アンテベート軟膏、アンテベートクリームの全国延べ１１０施設に
て実施された比較試験を含む臨床試験において、効果が判定さ
れた１，３０１例（軟膏６５０例、クリーム６５１例）の疾患別有効率は、下
表のとおりであり軟膏８５．４％（５５５／６５０）、クリーム８３．７％（５４５／
６５１）であった。
なお１，３０１例のうち、１，２８５例（９８．８％）が単純塗布であった。

湿疹・皮膚炎群
乾　　　癬
虫 さ さ れ
薬疹・中毒疹
痒　疹　群
紅　皮　症
紅　斑　症

ジベル薔薇色粃糠疹
掌蹠膿疱症
扁平紅色苔癬

軟膏
９１．９（１７１／１８６）
８６．８（９２／１０６）
９６．４（２７／２８）
９６．８（３０／３１）
９３．５（２９／３１）
９３．３（１４／１５）

　

７４．２（２３／３１）
９３．８（１５／１６）

クリーム
８８．７（１６５／１８６）
８１．３（８７／１０７）

８３．９（２６／３１）
８１．３（１３／１６）
９５．５（２１／２２）
９２．０（２３／２５）
６９．０（２０／２９）
９２．３（１２／１３）

有効率（％）（かなり軽快以上／評価症例）
疾　患　名

（２３／２３）１００
（２３／２３）１００

１００ （３１／３１）
１００ （２８／２８）

１００ （２３／２３）

肉 芽 腫 症
特発性色素性紫斑
円形脱毛症
肥厚性瘢痕
・ケロイド
悪性リンパ腫
アミロイド苔癬
水　疱　症

慢性円板状
エリテマトーデス

８５．７（１２／１４）

７８．６（１１／１４）
８８．５（２３／２６）
４４．４（１２／２７）

３５．７（１０／２８）

６０．０（ ９／１５）
８５．７（１２／１４）
８６．４（１９／２２）

７１．４（１０／１４）

７２．７（８ ／１１）
９０．９（２０／２２）
４４．８（１３／２９）

６４．３（１８／２８）

７０．６（１２／１７）
７８．９（１５／１９）

－２－



【薬 効 薬 理】
１．血管収縮作用１１），１２）

�健常成人男子を対象とした皮膚血管収縮試験において、
本剤の軟膏、クリームの血管収縮作用は、ベタメタゾン
吉草酸エステルより強く、ベタメタゾンジプロピオン酸
エステルと同等またはそれ以上であった。

�健常成人男子を対象とした皮膚血管収縮試験（単純塗布）
において、本剤のローションは、本剤のクリームと同等
の血管収縮作用を示した。

２．抗炎症作用１３），１４）

本品及びその製剤（軟膏、クリーム）は、ラットカラゲニン
足浮腫、ラットクロトン油耳浮腫、ラット４８時間受動性皮
膚アナフィラキシー（PCA）反応等の各種実験炎症モデルに
対して明らかな抗炎症作用を示し、その作用は、クロベタ
ゾールプロピオン酸エステルに劣るものの、ベタメタゾン
ジプロピオン酸エステル、ベタメタゾン吉草酸エステル及
びベクロメタゾンプロピオン酸エステルとほぼ同等であっ
た。

３．抗炎症作用と全身作用の分離１３），１５）

ラットろ紙及びクロトン油肉芽腫形成試験において、３０％
肉芽腫形成抑制用量と３０％胸腺萎縮用量から求めた本品の
抗炎症作用と全身作用の分離度は、クロベタゾールプロピ
オン酸エステル、ベタメタゾンジプロピオン酸エステル、ベタ
メタゾン吉草酸エステル及びベクロメタゾンプロピオン酸
エステルのいずれよりも大きかった。

【有効成分に関する理化学的知見】
構造式：

分 子 式：C２９H３９FO７（５１８．６１）
一 般 名：ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステル（JAN）

（Betamethasone Butyrate Propionate）
化 学 名：（＋）－９－Fuloro－１１β，１７，２１－trihydroxy－１６β－

methylpregna－１，４－diene－３，２０－dione１７－butyrate
２１－propionate

性　　状：本品は白色の結晶性の粉末である。本品はジオキサ
ンに極めて溶けやすく、エタノール（９５）に溶けやす
く、メタノールにやや溶けやすく、ジエチルエーテ
ルにやや溶けにくく、水にほとんど溶けない。

融　　点：１５２～１５６℃
分配係数：１－オクタノール／水：∞，クロロホルム／水：∞

【包　　　装】
軟膏・クリーム：
アルミチューブ；５g×１０、５g×５０、１０g×１０、１０g×５０
プラスチック容器；１００g、５００g
ローション：プラスチック容器；１０g×１０、１０g×５０

【主 要 文 献】
１）竹島　勉ほか：基礎と臨床，２４（１１），５７３５，１９９０
２）竹島　勉ほか：基礎と臨床，２４（１１），５７４７，１９９０
３）今井節夫ほか：基礎と臨床，２４（１１），５７６５，１９９０
４）西条　敬ほか：基礎と臨床，２４（１１），５７７９，１９９０
５）江角凱夫ほか：薬物動態，５（６），８８３，１９９０
６）江角凱夫ほか：薬物動態，５（６），９０３，１９９０
７）久木田淳ほか：臨床医薬，６（７），１３９３，１９９０
８）久木田淳ほか：臨床医薬，６（８），１６９３，１９９０
９）久木田淳ほか：臨床医薬，６（９），１９０１，１９９０
１０）久木田淳ほか：臨床医薬，６（９），１９１９，１９９０
１１）川島　眞　　：臨床医薬，６（８），１６７１，１９９０
１２）川島　眞　　：Betamethasone butyrate propionate（TO－１８６）

ローションの血管収縮能の検討（鳥居薬品社
内資料）

１３）大森健守ほか：基礎と臨床，２４（１１），５８４７，１９９０
１４）大森健守ほか：基礎と臨床，２４（１１），５８６３，１９９０
１５）越山良子ほか：薬理と臨床，３（９），１４９３，１９９３

【文献請求先】
主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請
求ください。
鳥居薬品株式会社　お客様相談室
〒１０３－８４３９東京都中央区日本橋本町３－４－１
TEL０１２０－３１６－８３４
FAX０３－３２３１－６８９０
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