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เอกสารก ากบัยาภาษาไทย 

 
เบ็ทโนเวท-เอ็น ครีม 
 
ปริมาณและคุณสมบัติตัวยาส าคัญ 
เบ็ทโนเวท-เอน็ ครีม ประกอบดว้ย betamethasone 17-valerate 0.1% w/w และ neomycin sulfate 0.5% w/w 

 
ลกัษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 
ครีมสีขาวถึงขาวออกเหลือง 

 
คุณสมบัติทางคลนิิก 
ข้อบ่งใช้ 
Betamethasone valerate เป็นคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทาท่ีมีฤทธ์ิแรง ใชส้ าหรับบรรเทาอาการอกัเสบและคนัในโรค
ผิวหนงัท่ีตอบสนองต่อยา สเตียรอยด ์ส่วน neomycin sulfate เป็นยาปฏิชีวนะกลุ่ม aminoglycoside ท่ีออกฤทธ์ิกวา้ง 
ครีมท่ีมีส่วนผสมของ betamethasone valerate และ neomycin sulfate ใชส้ าหรับรักษาโรคผิวหนงัต่างๆ ต่อไปน้ี ท่ีมี
หรือสงสัยวา่มีหรืออาจจะมีการติดเช้ือแบคทีเรีย แบบทุติยภูมิร่วมดว้ย (secondary infection) 

• Atopic dermatitis 
• Nummular dermatitis (discoid eczema) 
• prurigo nodularis 
• โรคสะเก็ดเงิน (ไม่รวม widespread plaque psoriasis) 
• Lichen simplex chronicus (neurodermatitis) และ lichen planus 
• seborrhoeic dermatitis 
• ผิวหนงัอกัเสบจากการระคายเคือง หรือปฏิกิริยาแพจ้ากการสัมผสั 
• แมลงกดัต่อย 
• ผดผื่นคนั 
• anal and genital intertrigo 
• หูชั้นนอกอกัเสบ (โปรดดู ข้อห้ามใช้) 
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ขนาดยาและวิธีใช้ 
เบ็ทโนเวท-เอน็ ครีม เหมาะอยา่งยิง่ส าหรับใชท้าบริเวณท่ีช้ืนหรือเป็นแผลแฉะ 
 
ผู้ใหญ่และวัยหนุ่มสาว 
ใชย้าปริมาณเล็กน้อยทาบางๆ ให้ทัว่ผิวหนงัท่ีมีอาการวนัละคร้ังหรือสองคร้ังไม่เกิน 7 วนั ถา้มีความจ าเป็นตอ้งท า
การรักษาต่อ ให้เปล่ียนไปใช้ผลิตภณัฑค์อร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดอ่ืนท่ีไม่มีส่วนผสมของ neomycin sulfate หลงัจาก
ทายาควรเวน้ระยะเวลาใหมี้การดูดซึมตวัยาก่อนท่ีจะทาครีมเพื่อใหค้วามชุ่มช้ืน 
ส าหรับรอยโรคท่ีรักษายากขึ้น เช่น ผิวหนงัท่ีเป็นแผ่นหนาของโรคสะเก็ดเงินบริเวณขอ้ศอกหรือหวัเข่า อาจเพิ่ม
ประสิทธิภาพในการรักษาของเบ็ทโนเวท-เอน็ ครีม โดยปิดคลุมรอยโรคดว้ย polythene film ซ่ึงโดยปกติการใช ้
polythene film ปิดคลุมแผลเฉพาะในเวลากลางคืนก็ใหผ้ลการรักษาท่ีน่าพอใจ  หลงัจากท่ีอาการดีขึ้นแลว้ใหท้ายา
อยา่งสม ่าเสมอต่อไปโดยไม่ตอ้งปิดคลุมแผลอีกเพื่อคงการรักษา 
ไม่ควรใชย้าน้ีติดต่อกนัเกิน 7 วนั หากมิไดอ้ยูภ่ายใตก้ารดูแลของแพทย ์
ถา้มีอาการแยล่งหรือไม่ดีขึ้นภายใน 7 วนั ควรประเมินวิธีการรักษาและการวินิจฉยัโรคใหม่ 
 
เด็กอายุ 2 ปีขึน้ไป 
เบ็ทโนเวท-เอน็ ครีม สามารถใชไ้ดใ้นเด็ก (อายุตั้งแต่ 2 ปีขึ้นไป) โดยใหย้าในขนาดเดียวกนักบัในผูใ้หญ่ 
หา้มใชเ้บ็ทโนเวท-เอน็ ครีม ในทารกแรกเกิดและทารก (อายตุ ่ากวา่ 2 ปี)  เน่ืองจากมีความเป็นไปไดท่ี้การดูดซึมยาจะ
สูงขึ้นในเด็กเหล่าน้ี (โปรดดู ข้อห้ามใช้ ) 
เด็กมีโอกาสท่ีจะเกิดผลขา้งเคียงเฉพาะท่ีและทั้งร่างกายต่อคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทา โดยทัว่ไปจึงควรใหก้ารรักษา
ดว้ยระยะเวลาท่ีสั้นกวา่ และใชต้วัยาท่ีมีความแรงนอ้ยกวา่ในผูใ้หญ่ 
ควรใชเ้บ็ทโนเวท-เอน็ ครีม อยา่งระมดัระวงัโดยใหใ้ชย้าในปริมาณท่ีนอ้ยท่ีสุดท่ีจะให้ผลการรักษาทางคลินิกท่ี
ตอ้งการ 
 

ผู้สูงอายุ 
เบ็ทโนเวท-เอน็ ครีม สามารถใชไ้ดใ้นผูสู้งอายุ   
การศึกษาทางคลินิกไม่แสดงใหเ้ห็นถึงความแตกต่างในการตอบสนองต่อยาระหวา่งผูป่้วยสูงอายแุละผูท่ี้อายอุ่อน
กวา่ การท างานของตบัหรือไตท่ีลดลงซ่ึงพบไดบ้่อยขึ้นในผูสู้งอาย ุอาจท าใหก้ารก าจดัยาชา้ลง ถา้มีการดูดซึมยาเขา้สู่
ร่างกาย ดงันั้นควรใชย้าในปริมาณนอ้ยท่ีสุดในระยะเวลาท่ีสั้นท่ีสุด เพื่อใหไ้ดผ้ลการรักษาทางคลินิกท่ีตอ้งการ 
 

ผู้ท่ีมีไตเส่ือม 
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ควรลดขนาดยาลงในผูป่้วยท่ีมีภาวะการท างานของไตลดลง (โปรดดู ค าเตือนและข้อควรระวัง) 
 

ข้อห้ามใช้ 
หา้มใชเ้บ็ทโนเวท-เอน็ ครีม ในเด็กอายตุ ่ากวา่ 2 ปี 
เน่ืองจาก neomycin sulfate เป็นพิษต่อประสาทหูและไตได ้จึงหา้มใช้เบ็ทโนเวท-เอน็ครีม ในปริมาณมาก หรือทายา
บริเวณกวา้งเป็นเวลานาน ในภาวะท่ีอาจมีการดูดซึมยา เขา้สู่ร่างกาย อยา่งมีนยัส าคญัได ้(โปรดดู ขนาดยาและวิธีใช้) 
หา้มใชเ้บ็ทโนเวท-เอน็ ครีม ในกรณีต่อไปน้ี  

- Rosacea 
- สิว 
- ผิวหนงัอกัเสบบริเวณปาก 
- อาการคนัท่ีไม่มีการอกัเสบ 
- อาการคนับริเวณรอบทวารหนกัหรืออวยัวะสืบพนัธุ์ 
- โรคผิวหนงัซ่ึงมีสาเหตุจากการติดเช้ือไวรัสแบบปฐมภูมิ 
- โรคผิวหนงัท่ีมีการติดเช้ือแบบปฐมภูมิจากเช้ือราหรือแบคทีเรีย 
- การติดเช้ือทั้งแบบปฐมภูมิและทุติยภูมิเน่ืองจากยสีต ์
- การติดเช้ือแบบทุติยภูมิเน่ืองจาก Pseudomonas หรือ Proteus 
- หูชั้นนอกอกัเสบในกรณีท่ีแกว้หูทะลุ เน่ืองจากมีความเส่ียงต่อการเกิดพิษต่อประสาทหู 

 
ค าเตือนและข้อควรระวัง 
ปฏิกริิยาการแพ้ 
ควรใชเ้บ็ทโนเวท-เอ็น ครีมอย่างระมดัระวงั ในผูป่้วยท่ีมีประวติัการแพเ้ฉพาะท่ีต่อ betamethasone, neomycin หรือ
ส่วนประกอบใดๆ ในสูตรยา ปฏิกิริยาการแพเ้ฉพาะท่ี (โปรดดู อาการไม่พึงประสงค์) อาจจะมีอาการคลา้ยกบัโรคท่ี 
ก าลงัรักษาอยู ่
 
ภาวะล าไส้ใหญ่อกัเสบ  
ล าไส้ใหญ่อกัเสบชนิด pseudomembranous colitis เป็นอาการท่ีพบรายงานในการใชย้าปฏิชีวนะ และอาจมีความ
รุนแรงตั้งแต่เลก็นอ้ยจนถึงเป็นอนัตรายถึงชีวิต ดงันั้นเป็นเร่ืองส าคญัท่ีตอ้งพิจารณาการวินิจฉยัในคนป่วยท่ีมีอาการ
ทอ้งเสียระหวา่งหรือหลงัการใชย้าปฏิชีวนะ อยา่งไรก็ดีแมว้า่อาการน้ีไม่น่าจะเกิดกบัการใชย้าเบ็ทโนเวท-เอน็ ชนิด
ทาภายนอก หากมีอาการทอ้งเสียหรือทอ้งเสียนานผิดปกติเกิดขึ้น หรือผูป่้วยมีอาการปวดทอ้งเกร็ง ควรหยดุการ
รักษาทนัทีและท าการตรวจวินิจฉยัเพิ่มเติม 
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การกด hypothalamic-pituitary-adrenal (HPA) axis แบบไม่ถาวร 
อาการแสดงท่ีเกิดจากระดบัฮอร์โมนคอร์ติซอลในเลือดสูง (Cushing’s syndrome) และ การกด hypothalamic- 
pituitary – adrenal (HPA) axis แบบไม่ถาวรอาจเกิดขึ้นไดใ้นบางคน ซ่ึงเป็นผลจากการดูดซึมคอร์ติโคสเตียรอยด์
ชนิดทาเขา้สู่ร่างกายเพิ่มขึ้น ถา้สังเกตพบความผิดปกติดงักล่าวอยา่งใดอยา่งหน่ึง ใหค้่อย ๆ ถอนการใชย้า โดยลด
ความถี่ในการใชย้า หรือโดยการแทนดว้ยคอร์ติโคสเตียรอยด ์ท่ีมีความแรงนอ้ยกวา่ 
การหยดุการรักษาในทนัทีทนัใด อาจเกิดภาวะขาดแคลนกลูโคคอร์ติคอยด ์(โปรดดู อาการไม่พึงประสงค์) 
ปัจจยัเส่ียงท่ีเพิ่มผลทางร่างกายของคอร์ติโคสเตียรอยด ์ไดแ้ก่ 

• ความแรงและสูตรของสเตียรอยดช์นิดทา 
• ระยะเวลาท่ีไดรั้บยา 
• การทาบนผิวหนงับริเวณกวา้ง 
• ใชใ้นบริเวณปิดมิดของผิวหนงั เช่น ซอกผิวหนงั หรือใตแ้ผน่ปิดคลุมแผล (ผา้ออ้มเด็กอาจจดัเป็นแผ่นปิด

คลุมแผล) 
• Stratum corneum มีความช้ืนเพิ่มขึ้น 
• ใชก้บับริเวณผิวหนงัท่ีบอบบาง เช่น  ใบหนา้ 
• ใชบ้นผิวหนงัท่ีเป็นแผล หรือภาวะอ่ืนท่ีชั้นปกปิดผิวหนงัเสียหาย 

 
การรบกวนการมองเห็น 
พบรายงานการรบกวนการมองเห็นในผูป่้วยท่ีมีการใชย้าสเตียรอยดท์ั้งร่างกาย และ/หรือในรูปแบบยาทาสเตียรอยด ์
หากผูป่้วยมีตาพร่าหรือมีการรบกวนการมองเห็นอ่ืน ควรพิจารณาสาเหตุอ่ืนท่ีเป็นไปได ้เช่น ตอ้กระจก ตอ้หิน หรือ 
central serous chorioretinopathy 
 
การใช้ในเด็ก 
เม่ือเปรียบเทียบกบัผูใ้หญ่ เด็กอาจจะดูดซึมยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทาในสัดส่วนท่ีสูงกวา่ผูใ้หญ่ จึงท าใหไ้วต่อ
การเกิดอาการไม่พึงประสงคต่์อร่างกาย ท่ีเป็นเช่นน้ีเพราะเด็กมีชั้นของผิวหนงัท่ียงัเจริญไม่เตม็ท่ีและมีสัดส่วนของ
พื้นท่ีผิวร่างกายต่อน ้าหนกัตวัสูงกวา่ผูใ้หญ่ 
ในเด็กอายตุ ่ากวา่ 12 ปี ถา้เป็นไปไดค้วรหลีกเล่ียงการใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทา ต่อเน่ืองเป็นเวลานาน เพราะ
การท างานของต่อมหมวกไตอาจถูกกดได ้
 
การใช้ในโรคสะเกด็เงิน 
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ควรใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดทาดว้ยความระมดัระวงัในโรคสะเก็ดเงิน เน่ืองจากโรคอาจกลบัมาเป็นซ ้าอีกและมี
อาการรุนแรงกวา่เดิม เกิดการด้ือยาและเส่ียงต่อการเกิดโรคสะเก็ดเงินชนิดมีตุ่มหนองทัว่ร่างกาย  รวมทั้งมีรายงานใน
บางรายวา่เกิดอาการพิษเฉพาะท่ีหรือทั้งระบบเน่ืองจากผิวหนงัเสียหนา้ท่ีในการปกป้องไป หากตอ้งใชใ้นการรักษา
โรคสะเก็ดเงินควรดูแลผูป่้วยอยา่งใกลชิ้ด 
 
การเจือจางยา 
ไม่ควรเจือจางผลิตภณัฑน้ี์เพราะมียาตา้นจุลชีพเป็นส่วนประกอบ 
 
การเกดิอาการแพ้จากการสัมผัส 
การทาเบ็ทโนเวท-เอน็ ครีม เป็นเวลานานหรือทาบ่อยๆ อาจเพิ่มความเส่ียงต่ออาการแพจ้ากการสัมผสัได ้
 
ความเป็นพษิต่อประสาทหูและความเป็นพษิต่อไต 
การดูดซึมยากลุ่ม aminoglycosides เช่น neomycin เขา้สู่ร่างกายอย่างมาก  เป็นสาเหตุให้เกิดพิษต่อประสาทหูแบบ
ถาวรได ้ ตวัยา neomycin ยงัอาจเป็นพิษต่อไตดว้ย (โปรดดู ข้อห้ามใช้) 
 
ผู้ป่วยท่ีมีภาวะไตเส่ือม 
ในผูป่้วยท่ีมีภาวะไตเส่ือม  การขจดั neomycin ในพลาสมาจะลดลง (โปรดด ูขนาดยาและวิธีใช้) 
 
การทายาบริเวณใบหน้า 
เน่ืองจากผิวหนา้มีความไวต่อการฝ่อของผิวหนงั ไม่ควรทายาน้ีบริเวณใบหนา้เป็นเวลานาน 
 
การทายาบริเวณเปลือกตา 
หากตอ้งทายาบริเวณเปลือกตา ตอ้งระวงัไม่ให้ยาเขา้ไปในตา เพราะอาจท าให้เกิดตอ้กระจกและตอ้หินไดจ้ากการ
ไดรั้บยาซ ้าๆ 
 
การติดเช้ือ 
การติดเช้ืออาจขยายบริเวณกวา้งขึ้น เน่ืองจากผลของยาสเตียรอยดบ์งัอาการไว ้(masking effect) หากการติดเช้ือขยาย
บริเวณกวา้งมากขึ้น ใหห้ยดุยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดทา และใหก้ารรักษาดว้ยยาตา้นจุลชีพชนิดท่ีให้เขา้สู่ร่างกายท่ี
เหมาะสม 
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ความเส่ียงในการติดเช้ือจากการปิดคลุมแผล 
การติดเช้ือแบคทีเรียเกิดไดง้่ายขึ้นในสภาวะท่ีมีความอบอุ่นและความช้ืนภายในรอยพบัของผิวหนงัหรือเกิดจากการ
ปิดคลุมแผล เม่ือใชแ้ผน่ปิดคลุมแผลควรท าความสะอาดผิวหนงัก่อนปิดคลุมแผลใหม่ทุกคร้ัง 
 
แผลเร้ือรังท่ีขา 
บางคร้ังยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทาถูกใชใ้นการรักษาโรคผิวหนงัอกัเสบรอบแผลเร้ือรังท่ีขา อยา่งไรก็ตามการใชน้ี้
อาจท าใหเ้กิดปฏิกิริยาการแพเ้ฉพาะท่ีไดบ้่อยขึ้น และเพิ่มความเส่ียงในการติดเช้ือเฉพาะท่ี 
 

ความเส่ียงในการติดไฟ 
เบ็ทโนเวท-เอน็ ครีม มีส่วนผสมของพาราฟิน ไม่แนะน าใหผู้ป่้วยสูบบุหร่ีหรืออยูใ่กลเ้ปลวไฟ เน่ืองจากอาจเส่ียงให้
เกิดแผลไฟไหมรุ้นแรงได ้เม่ือผลิตภณัฑส์ัมผสักบัผา้ (เส้ือผา้ เคร่ืองนอน ผา้พนัแผล และอ่ืน ๆ) มีโอกาสติดไฟได้
ง่ายและเกิดไฟไหมรุ้นแรงได ้การซกัเส้ือผา้หรือเคร่ืองนอนท่ีสัมผสักบัผลิตภณัฑ ์อาจช่วยลดการสะสมของ
ผลิตภณัฑใ์นเน้ือผา้ได ้แต่ไม่สามารถก าจดัผลิตภณัฑอ์อกไดห้มด  
อนัตรกริิยา 
การใชร่้วมกบัยาท่ีสามารถยบัย ั้ง CYP3A4 ( เช่น ritonavir, itraconazole) พบวา่ยบัย ั้งเมตาบอลิซึมของคอร์ติโคส
เตียรอยดท์ าใหร่้างกายไดรั้บยามากขึ้น ขอบเขตของอนัตรกิริยาระหวา่งกนัของยาน้ีมีความสัมพนัธ์กนัทางคลินิก โดย
ขึ้นกบัขนาดท่ีใชแ้ละช่องทางการใหย้าคอร์ติโคสเตียรอยดแ์ละความแรงของ CYP3A4 inhibitor  
หาก neomycin sulfate ถูกดูดซึมอยา่งมาก จะมีผลใหก้ารกดระบบหายใจของยาหย่อนคลายกลา้มเน้ือเพิ่มมากขึ้นและ
ยาวนานขึ้น 
ควรพิจารณาถึงความเป็นไปไดท่ี้จะเกิดการสะสมความเป็นพิษเม่ือใช ้neomycin ชนิดทาร่วมกบัการรักษาดว้ย 
aminoglycoside ชนิดท่ีใหเ้ขา้สู่ร่างกาย 
 

สตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร 
ภาวะเจริญพนัธ์ุ 
ไม่มีขอ้มูลในมนุษยท่ี์จะประเมินผลของเบ็ทโนเวท-เอน็ ครีมต่อภาวะเจริญพนัธุ์ 
 
สตรีมีครรภ์ 
มีขอ้มูลจ ากดัของการใชเ้บ็ทโนเวท-เอน็ ครีม ในสตรีมีครรภ ์
การทายากลุ่มคอร์ติโคสเตียรอยด์กบัสัตวท่ี์ก าลงัตั้งทอ้ง อาจท าให้เกิดความผิดปกติของการเจริญเติบโตของตวัอ่อน
ในทอ้ง (โปรดดู ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก) ยงัไม่มีการยนืยนัความเก่ียวขอ้งน้ีในคน 
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อย่างไรก็ตาม neomycin ท่ีพบในเลือดมารดาสามารถผ่านรกและในทางทฤษฎีอาจเพิ่มความเส่ียงของการเป็นพิษต่อ
ทารกในครรภ ์(โปรดดู ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก) ดงันั้นไม่แนะน าให้ใชเ้บ็ทโนเวท-เอน็ ครีม ใน
สตรีมีครรภ ์
 
สตรีระหว่างให้นมบุตร 
ยงัไม่มีขอ้มูลความปลอดภยัของการใชเ้บ็ทโนเวท-เอน็ ครีม ในสตรีระหวา่งใหน้มบุตร 
ยงัไม่ทราบวา่การใชค้อร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทา สามารถท าใหมี้การดูดซึมเขา้สู่ร่างกายเพียงพอท่ีจะมีปริมาณท่ี
สามารถตรวจพบไดใ้นน ้านมมารดา ดงันั้นไม่แนะน าใหใ้ชเ้บ็ทโนเวท-เอน็ ครีม ในสตรีระหวา่งให้นมบุตร 

 
ผลต่อความสามารถในการขับขี่และการใช้เคร่ืองจักร 
ยงัไม่มีการศึกษาท่ีจะตรวจสอบผลของเบ็ทโนเวท-เอน็ ครีม ต่อความสามารถในการขบัขี่และการใชเ้คร่ืองจกัร 
จากขอ้มูลอาการไม่พึงประสงคข์องเบ็ทโนเวท-เอน็ ครีม ไม่น่าจะมีผลท่ีก่อใหเ้กิดอนัตรายต่อกิจกรรมเหล่านั้น 

 
อาการไม่พงึประสงค์ 
อาการไม่พึงประสงคต่์อไปน้ี แบ่งกลุ่มตามระบบอวยัวะตาม MedDRA และตามความถี่ของการเกิด 
จ าแนกความถ่ีของการเกิดอาการไม่พึงประสงคไ์ด ้ดงัน้ี  
 พบบ่อยมาก มีความถี่ของการเกิด  1/10 
 พบบ่อย  มีความถี่ของการเกิด  1/100 และ  1/10 
  พบไม่บ่อย มีความถี่ของการเกิด  1/1,000 และ  1/100 
 พบนอ้ย  มีความถี่ของการเกิด  1/10,000 และ  1/1,000 

พบนอ้ยมาก มีความถี่ของการเกิด  1/10,000  
 รวมทั้ง isolated reports 

 
การติดเช้ือและการติดเช้ือปรสิต 
พบนอ้ยมาก   การติดเช้ือฉวยโอกาส 
 
ความผิดปกติของระบบภูมิคุ้มกนั 
พบนอ้ยมาก   ปฏิกิริยาภูมิไวเกินเฉพาะท่ี 
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ความผิดปกติของต่อมไร้ท่อ 
พบนอ้ยมาก   การกด Hypothalamic-pituitary-adrenal (HPA) axis (โปรดดู ความผิดปกติทางผิวหนังและ

เนือ้เย่ือใต้ผิวหนัง) Cushingoid features (เช่น หนา้บวมกลมคลา้ยดวงจนัทร์ อว้นบริเวณส่วนกลาง
ของล าตวั) น ้าหนกัตวัเพิ่มขึ้นชา้/ชะลอการเติบโตในเด็ก กระดูกพรุน ตอ้หิน น ้าตาลในเลือดสูง/
ปัสสาวะมีกลูโคส ตอ้กระจก ความดนัเลือดสูง น ้าหนกัเพิ่ม/อว้น ลดระดบัคอร์ติซอลในร่างกาย  

 
ความผิดปกติทางผิวหนังและเน้ือเย่ือใต้ผิวหนัง 
พบบ่อย      คนั ผิวหนงัแสบร้อน/เจ็บปวดผิวหนงัเฉพาะท่ี 
พบนอ้ยมาก            ผิวหนงัอกัเสบเหตุภูมิแพส้ัมผสั/ผิวหนงัอกัเสบ ผ่ืนแดง (erythema) ผื่น ลมพิษ โรคสะเก็ดเงิน

ชนิดเป็นตุ่มหนอง (โปรดดู ค าเตือนและข้อควรระวัง)  ผิวหนงับาง*/ผิวหนงัฝ่อ* ผิวหนงัเห่ียว
ยน่* ผิวหนงัแหง้* ผิวหนงัลาย* ภาวะหลอดเลือดฝอยพอง (telangiectasias)* การเปล่ียนแปลง
ของสีผิว* ขนดก การก าเริบของอาการท่ีเป็นอยูเ่ดิม ผมร่วง* ผมเปราะ* 

 
ความผิดปกติท่ัวไปและสภาพบริเวณท่ีทายา 
พบนอ้ยมาก           ระคายเคือง/เจ็บปวดบริเวณท่ีทา 
*สภาพของผิวหนังเกิดจากผลเฉพาะท่ีและหรือท้ังระบบจาก การกด hypothalamic-pituitary-adrenal (HPA)   
 axis 

การได้รับยาเกนิขนาด 
อาการและอาการตรวจพบ 
การใชเ้บ็ทโนเวท-เอ็น ครีมตวัยาอาจถูกดูดซึมในปริมาณท่ีมากเพียงพอท่ีจะท าใหเ้กิดผลทั้งระบบ การไดรั้บยาเกิน
ขนาดแบบเฉียบพลนัมีโอกาสเกิดไดน้อ้ยมาก อยา่งไรก็ตามในกรณีท่ีไดรั้บยาเกินขนาดแบบเร้ือรังหรือใชย้าผิด
วตัถุประสงค ์อาจท าให้เกิดอาการ hypercortisolism (โปรดดู อาการไม่พึงประสงค์) 
 
วิธีการรักษา 
เม่ือเกิดการใชย้าเกินขนาดแบบเร้ือรังหรือใชย้าผิดวตัถุประสงค ์ควรค่อยๆ หยดุการใชค้อร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทา 
โดยลดความถ่ีในการใชย้าหรือโดยการแทนดว้ยคอร์ติโคสเตียรอยดท่ี์มีความแรงนอ้ยกวา่ เน่ืองจากมีความเส่ียงต่อ
ภาวะกลูโคคอร์ติโคสเตียรอยด์ไม่เพียงพอ 
ควรค านึงถึงการดูดซึม neomycin sulfate เขา้สู่ร่างกายอยา่งมากดว้ย (โปรดดู ข้อควรระวังและค าเตือน) หากสงสัยวา่
เกิดการดูดซึมยาดงักล่าวอยา่งมากควรหยดุยาและติดตามดูสภาวะทัว่ไปของผูป่้วย  ความชดัเจนของการไดย้นิ การ
ท างานของไต และการท างานของกลา้มเน้ือและเส้นประสาท 
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ควรตรวจวดัระดบั neomycin sulfate ในเลือด  การท าช าระเลือดผา่นเยือ่ (haemodialysis) อาจช่วยลดระดบั 
neomycin sulfate ในซีรัมได ้
การรักษาเพิ่มเติมควรจะขึ้นอยูก่บัอาการทางคลินิก หรือตามค าแนะน าของหน่วยงานท่ีดูแลสารพิษ 

 
คุณสมบัติทางเภสัชวทิยา 
เภสัชพลศาสตร์ 
ATC Code 
D07CC01 (คอร์ติโคสเตียรอยดท่ี์ออกฤทธ์ิแรงผสมกบัยาปฏิชีวนะ –บีตาเมทธาโซนและยาปฏิชีวนะ) 
 
กลไกการออกฤทธิ์ 
คอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดทาเป็นสารตา้นการอกัเสบโดยมีกลไกการออกฤทธ์ิหลายทาง โดยยบัย ั้งปฏิกิริยาการแพข้ั้น
สุดทา้ยรวมทั้งลดความหนาแน่นของ mast cells ลด chemotaxis และการกระตุน้ของ eosinophils การลดการผลิต 
cytokine โดย lymphocytes, monocytes, mast cells และ eosinophils และยบัย ั้งเมตาบอลิซึมของ arachidonic acid 
neomycin รบกวนการสังเคราะห์โปรตีนของแบคทีเรีย โดยรวมตวักบั 30S ribosomal subunits 
 
ผลด้านเภสัชพลศาสตร์ 
Betamethasone valerate 
คอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทามีคุณสมบติัตา้นการอกัเสบ แกค้นั และท าใหเ้ส้นเลือดท่ีผิวหนงัหดตวั 
Neomycin sulphate 
Neomycin มีฤทธ์ิฆ่าเช้ือแบคทีเรียแกรมลบหลายชนิด แต่ไม่มีฤทธ์ิต่อ Pseudomonas aeruginosa  
ใช ้neomycin เป็นยารักษาการติดเช้ือของผิวหนงั หู และตา จากเช้ือ staphylococci และจุลชีพอ่ืนท่ีไวต่อยา 

 
เภสัชจลนศาสตร์ 
การดูดซึม 
Betamethasone valerate 
คอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทาสามารถถูกดูดซึมเขา้สู่ร่างกายผ่านผิวหนงัปกติ ปริมาณของคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดทาท่ี
ถูกดูดซึมผ่านทางผิวหนงั ถูกก าหนดจากหลายปัจจยัประกอบดว้ยเน้ือครีมและความสมบูรณ์ของ epidermal barrier 
ส่วนการปิดคลุมแผล การอกัเสบและ/หรือการด าเนินของโรคอ่ืนท่ีผิวหนงัอาจจะเพิ่มการดูดซึมผา่นทางผิวหนงั 
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มีความจ าเป็นตอ้งใช้ผลลพัธ์ของฤทธ์ิทางเภสัชพลศาสตร์ในการประเมินการเขา้สู่ร่างกายของคอร์ติโคสเตียรอยด์
ชนิดทา เพราะระดบัยาในกระแสเลือดจะต ่ากวา่ระดบัท่ีตรวจพบได ้
Neomycin sulphate 
มีรายงานพบการดูดซึม neomycin จากผิวหนงัท่ีเป็นแผลและอกัเสบ neomycin ถูกดูดซึมไดน้อ้ยจากทางเดินอาหาร
เม่ือใหย้าทางปาก 
 
การกระจายยา 
Neomycin sulphate 
Neomycin ท่ีถูกดูดซึม ถูกกระจายไปยงัเน้ือเยือ่และสะสมท่ีไตส่วนนอก  
 
เมตาบอลซึิม 
Betamethasone valerate 
เม่ือคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดทาถูกดูดซึมผ่านผิวหนงั จะมีวิถีทางเภสัชจลนศาสตร์เหมือนกบัคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิด
ท่ีใหท้าง systemic ซ่ึงจะถูกเมตาบอไลซ์ท่ีตบัเป็นส าคญั 
 
การขจัดยา 
Betamethasone valerate 
คอร์ติโคสเตียรอยดถ์ูกขบัออกทางไต นอกจากน้ีคอร์ติโคสเตียรอยดบ์างชนิดและเมตาบอไลทจ์ะถูกขบัออกทางน ้าดี 
Neomycin sulphate 
Neomycin ท่ีถูกดูดซึม ถูกขบัออกทางไตอยา่งรวดเร็วในรูปเดิม โดยมีค่าคร่ึงชีวิต 2-3 ชัว่โมง 
 
ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลนิิก 
ไม่มีการท าการศึกษาพรีคลินิกของเบ็ทโนเวท-เอน็ ครีม  
มีการประเมินการทดสอบความเป็นพิษในสัตวข์อง betamethasone valerate และ neomycin sulfate เฉพาะของยาแต่
ละตวั ขอ้มูลท่ีมีดงัต่อไปน้ีจึงเป็นของยาเฉพาะแต่ละตวั 
 
ความเป็นพษิต่อยีน 

neomycin sulfate 
Neomycin ใหผ้ลลบใน Ames test, HGPRT mutation assay ใน Chinese hamster ovary (CHO) cells และ mouse bone 
marrow micronucleus test  
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การตั้งครรภ์ 

Betamethasone 17-valerate 
การฉีด betamethasone 17-valerate เขา้ใตผ้ิวหนงัในหนู (mice หรือ rats) ขนาดท่ีใชเ้ท่ากบัหรือมากกวา่ 0.1 ม.ก./
ก.ก./วนั หรือในกระต่าย ขนาดท่ีใชเ้ท่ากบัหรือมากกวา่ 12 ไมโครกรัม/ก.ก./วนั ระหว่างตั้งครรภท์ าใหเ้กิดความ
ผิดปกติในตวัอ่อน รวมทั้งเพดานปากโหวแ่ละภาวะทารกในครรภเ์จริญเติบโตชา้ 

 
รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 
รายการตัวยาไม่ส าคัญ 
Chlorocresol, Sodium dihydrogen phosphate Dihydrate, Cetomacrogol 1000, Liquid paraffin, Cetostearyl alcohol, 
White soft paraffin, Phosphoric acid, Sodium hydroxide, Purified water 
โปรดดูขอ้มูลส าคญัเก่ียวกบัตวัยาไม่ส าคญับางตวั ในหวัขอ้ ค าเตือนและขอ้ควรระวงั 
 
อายุของยา 
วนัส้ินอายรุะบุอยูบ่นภาชนะบรรจุ 
 
การเกบ็รักษา 
เก็บยาท่ีอุณหภูมิต ่ากวา่ 30o C 
 
ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 
เบ็ทโนเวท-เอน็ ครีมบรรจุในหลอดอลูมิเนียมเคลือบภายในดว้ย epoxy resin และมีฝาปิด 
 
ค าแนะน าในการใช้ยา 
หา้มเจือจางยาน้ี 
 
ค าเตือน (ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข) 
หา้มใชใ้นผูท่ี้แพย้าน้ี 
 
ผลิตภณัฑท่ี์กล่าวมาขา้งตน้น้ี อาจมีไม่ครบทุกชนิดในแต่ละประเทศ 



เอกสารก ากบัยาภาษาไทย 

 
BETNOVATE-N CR 5.0 TH  11/20 (P)      

BETNOVATE-N CR 6.0 TH  12/20     12 
 

 
ช่ือผู้รับอนุญาตผลติหรือน าหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
บริษทั แกลก็โซสมิทไคลน์ (ประเทศไทย) จ ากดั 

 
เลขทะเบียนต ารับยา 
2C 17/63 
 
วันท่ีได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยา 
9 พฤศจิกายน 2563 

 
วันท่ีมีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร  
3 ธนัวาคม 2563 
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