
ข้อมูลยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย์ 
ยาเบทาเมทาโซนวาเลอเรต ความแรงร้อยละ 0.1 

ชนิดยาทาข้ีผ้ึง 
 
1. ช่ือผลิตภัณฑ์ (Name of the Medicinal Product) 
กรณีเอกสารกํากับยาภาษาไทย 
<ชื่อการค้าภาษาไทย> ความแรงร้อยละ 0.1 ชนิดยาทาข้ีผึ้ง  

กรณีเอกสารกํากับยาภาษาอังกฤษ 
<ชื่อการค้าภาษาอังกฤษ> 0.1% topical ointment 

 

2. ส่วนประกอบและปริมาณตัวยาสําคัญ (Qualitative and Quantitative Composition) 
 ยาเบทาเมทาโซนวาเลอเรต ชนิดยาทาข้ีผึ้ง ความแรงร้อยละ 0.1 หมายถึง ในยา 100 กรัม 
ประกอบด้วย ยาเบทาเมทาโซนวาเลอเรต 0.1 กรัม    

3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Form) 
<รูปแบบยา> <ลักษณะภายนอกท่ีเห็นได้ด้วยตาเปล่า>    <ข้อมูลบริษัทยา> 

4. ข้อบ่งใช้ทางคลินิก (Clinical Particulars) 
   4.1 ข้อบ่งใช้ (Therapeutic Indication) 
        ข้อบ่งใช้มาตรฐานของยาเบทาเมทาโซนวาเลอเรตชนิดข้ีผ้ึง 
  ใช้ในการรักษาโรคผิวหนังอักเสบและอาการคันระดับปานกลางถึงรุนแรงหลายชนิด  โดยมีตัวอย่างของ
ข้อบ่งใช้หลักดังนี้   

• ผิวหนังอักเสบ (eczema)  ซ่ึงรวมถึง ผิวหนังอักเสบเหตุภูมิแพ้ (atopic eczema)  

• Seborrheic dermatitis  

• ผิวหนังอักเสบจากการสัมผัส (contact dermatitis)  

• อาการผมร่วงเป็นหย่อม (alopecia areata)  

• แผลเป็น แผลนูน คีลอยด์ (keloids)  

• ไลเคนแพลนัส (lichen planus) , lichen simplex chronicus   

• Discoid lupus erythematosus แบบก่ึงเฉียบพลัน และแบบเรื้อรัง   

• โรคสะเก็ดเงิน (psoriasis)   

• อาการไหม้แดด (sunburn)  
 
4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา (Posology and method of administration) 



4.2.1 ขนาดยาท่ีแนะนํา (Recommended dose) 
ยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรตความแรงร้อยละ 0.05 จัดเป็นยาทาสเตอรอยด์ท่ีมีความแรงปาน

กลาง  
ผู้ใหญ่: 

ทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรตบาง ๆ บริเวณผิวหนังท่ีมีรอยโรค วันละ 1 – 2 ครั้ง   ไม่
ควรใช้ยานานกว่า 2 สัปดาห์ เพ่ือลดผลข้างเคียงเฉพาะท่ีหรือผลข้างเคียงท่ัวร่างกาย   หากอาการดีข้ึน
สามารถลดขนาดยาเป็นทาวันละ 1 ครั้งได้  
เด็ก: 

เด็กอายุตั้งแต่ 12 ปีข้ึนไป: ทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรตด้วยปริมาณท่ีน้อยท่ีสุดท่ีให้ผล
ในการรักษา   โดยทาบาง ๆ บริเวณผิวหนังท่ีมีรอยโรค วันละ 1 – 2 ครั้ง   ไม่ควรใช้ยานานกว่า 2 
สัปดาห์ และหลีกเลี่ยงการใช้ยาบริเวณใบหน้า ข้อพับ และขาหนีบ   
เด็กอายุมากกว่า 1 ปี : ห้ามใช้ในเด็กอายุน้อยกว่า 1 ปี สําหรับเด็กอายุมากกว่า 1 ปี สามารถใช้ได้ 
แต่ต้องระมัดระวัง โดยทายาในปริมาณน้อยท่ีสุดท่ีให้ผลการรักษา 

ขนาดยาในผู้ป่วยกลุ่มพิเศษ 
ผู้สูงอายุ (มากกว่า 65 ปี): 

ใช้ยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรตด้วยปริมาณท่ีน้อยท่ีสุดท่ีให้ผลในการรักษา  
ผู้ท่ีมีการทํางานของตับหรือไตบกพร่อง 

ไม่มีข้อมูลการปรับขนาดยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรตในผู้ป่วยกลุ่มนี้   ควรทายาด้วย
ปริมาณน้อยท่ีสุด และระยะเวลาการรักษาสั้นท่ีสุดท่ีให้ผลในการรักษา  

4.2.2 วิธีการบริหารยา (Mode of administration) 
ทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรตบาง ๆ บริเวณผิวหนังท่ีมีรอยโรค หลีกเลี่ยงการทายา

บริเวณใบหน้า ข้อพับ และขาหนีบ  และไม่ควรใช้ยานานกว่า 2 สัปดาห์   
ไม่ใช้วัสดุใด ๆ ปิดทับบริเวณท่ีทายา   ยกเว้น กรณีรักษาโรคสะเก็ดเงิน หรือภาวะท่ีรักษายาก 

(recalcitrant condition) อาจใช้วัสดุตกแต่งแผลชนิดกันอากาศและน้ําระเหย (occlusive 
dressing) ปิดทับได้  

   4.3 ข้อห้ามใช้ (Contraindications) 

• ห้ามใช้ในผู้ท่ีมีประวัติแพ้ยาเบทาเมทาโซนวาเลอเรต  หรือยาสเตอรอยด์อ่ืน ๆ   และส่วนประกอบอ่ืนใน
ยาข้ีผึ้ง  

• ห้ามใช้ในผู้ท่ีมีผื่นชนิดโรซาเซย์ (rosacea)    และ สิว (acne vulgaris)  เพราะอาจกระตุ้นให้โรคกําเริบ
ได้  

• ห้ามใช้กับผื่นผิวหนังอักเสบหรือผื่นคันบริเวณรอบปาก  รอบทวารหนัก  และอวัยวะสืบพันธุ์  



• ห้ามใช้กับผิวหนังท่ีติดเชื้อ  ท่ียังไม่ได้รับการรักษา   เช่น ไวรัส ,  แบคทีเรีย   เชื้อรา   เชื้อวัณโรค   เนื่องจาก
ยาสเตอรอยด์กดภูมิคุ้มกันเฉพาะท่ี  จึงเสี่ยงต่อการติดเชื้อมากข้ึน 

• ห้ามใช้กับดวงตา   เนื่องจากมีรายงานว่าการใส่ยาเบทาเมทาโซนเข้าไปในตาทําให้เกิดความผิดปกติใน

การมองเห็น ความดันในตาสูงและหากเป็นต้อกระจกอยู่จะทําให้อาการของต้อกระจกรุนแรงข้ึน และ

หากผู้ป่วยเป็นโรคต้อหินอยู่และทายาเบทาเมทาโซนบริเวณรอบเบ้าตา (periorbital area) ก็อาจทํา

ให้อาการต้อหินรุนแรงข้ึน  

    4.4 คําเตือนพิเศษและข้อควรระวังในการใช้ยา (Special warnings and precautions for use)  

• หลีกเลี่ยงการทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรตติดต่อกันเป็นระยะเวลานาน   โดยเฉพาะในเด็ก   
ผู้สูงอายุ เนื่องจากอาจมีผลกดการทํางานของต่อมหมวกไต   ทําให้ผิวหนังฝ่อลีบ   และกดการ
เจริญเติบโตในเด็ก  

• ระมัดระวังการทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรตในโรคสะเก็ดเงิน เพราะอาจกระตุ้นการกําเริบของ
โรคในระหว่างการใช้ยาหรือหลังจากหยุดยา  

• ระมัดระวังการทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรตในผู้ท่ีระบบไหลเวียนเลือดผิดปกติ   เพราะอาจทําให้
ผิวหนังเกิดแผลง่ายข้ึน  

• ระมัดระวังการทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอในผู้ป่วยเบาหวาน เพราะอาจทําให้แผลท่ีผิวหนังหายช้า
หรือเกิดภาวะแทรกซ้อนบริเวณผิวหนัง  

• ระมัดระวังการทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรตในผู้ท่ีมีความบกพร่องในการทํางานของทีเซลล์ (T 
cell) หรือผู้ท่ีได้รับยากดภูมิคุ้มกันร่วมด้วย  เนื่องจากอาจกระตุ้นให้เกิดการติดเชื้อข้ึน  

• ระมัดระวังการทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรตในสตรีมีครรภ์ ไม่ควรใช้ยาในปริมาณมาก ไม่ควร
ทายาเป็นพ้ืนท่ีกว้าง หรือใช้ติดต่อเป็นระยะเวลานาน   เพ่ือป้องกันผลต่อทารกในครรภ์ 

• ระมัดระวังการทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรตในสตรีท่ีให้นมบุตร   โดยใช้เม่ือประโยชน์ท่ีได้รับ
คุ้มค่ากับความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนต่อทารก 

• ควรระมัดระวังในการทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรตรอบดวงตา ไม่ควรใส่ยาเข้าไปในดวงตา 
เพราะทําให้เกิดต้อหิน  ต้อกระจก  หรือเพ่ิมความดันในลูกตา  

• ไม่ควรใช้วัสดุตกแต่งแผลชนิดกันอากาศและน้ําระเหย ปิดทับบริเวณท่ีทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอ
เรต เพราะเป็นการเพ่ิมปริมาณยาท่ีจะดูดซึมเข้าสู่ร่างกายและเพ่ิมความเสี่ยงต่อการติดเชื้อ   ยกเว้นใน
กรณีท่ีมีวัตถุประสงค์ให้ยาดูดซึมเข้าสู่ผิวหนังมาก 

• การทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรตในผู้ป่วยท่ีมีความเสี่ยงต่อการดูดซึมยาเข้าสู่กระแสเลือดควร
ติดตามภาวะกดการทํางานของ hypothalamic-pituitary adrenal (HPA) axis โดยการตรวจระดับ



คอร์ติซอลในปัสสาวะหรือในเลือด   หากพบว่ามีภาวะดังกล่าวควรค่อย ๆ หยุดยา หรือใช้ยาท่ีมีความ
แรงตํ่าลง หรือลดความถ่ีในการบริหารยา  

4.5  อันตรกิริยากับยาอ่ืน ๆ หรืออันตรกิริยาอ่ืน ๆ (Interaction with other medicinal products 
and other forms of interaction) 
ยังไม่มีข้อมูลชัดเจนเก่ียวกับการเกิดอันตรกิริยาของยาข้ีผึ้งเบตาเมทาโซนวาเลอเรตกับยาอ่ืน   

   4.6 การใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร (Pregnancy and lactation) 

         4.6.1 การใช้ยาในสตรีมีครรภ์ 
                ก) การเกิดทารกวิรูป (Teratogenic effects) 
                    มีข้อมูลจํากัดเก่ียวกับผลของการใช้ยาทาข้ีผึ้งเบตาเมทาโซนวาเลอเลตในสตรีมีครรภ์   โดย US 
Pregnancy Category จัดยาเบตาเมทาโซนวาเลอเลตโดยไม่ระบุรูปแบบของยา ให้อยู่ใน Category C  ในทุก
ไตรมาส  ซ่ึงหมายถึง กรณีใดกรณีหนึ่งดังต่อไปนี้ การศึกษาในสัตว์ทดลองพบอันตรายบางประการ ได้แก่ 
กําเนิดทารกวิรูป (teratogenic) ตัวอ่อนตาย (embrycidal) หรืออ่ืน ๆ และไม่มีการศึกษาชนิดควบคุมการ
วิจัยในสตรีมีครรภ์ หรือ ไม่มีการศึกษาท้ังในสตรีมีครรภ์และสัตว์ทดลอง ยาในกลุ่มนี้จึงควรใช้เฉพาะเม่ือ
ประโยชน์ท่ีได้รับคุ้มค่ากับความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนต่อทารกในครรภ์ 
 ยาทาเบตาเมทาโซนสามารถถูกดูดซึมเข้าสู่ร่างกาย   โดยยาสามารถผ่านรกได้   ซ่ึงจากรายงาน
กรณีศึกษาในมนุษย์พบว่า การใช้ยาคอร์ติโคสเตอรอยด์ในรูปแบบรับประทานหรือฉีด ในช่วงไตรมาสแรกของ
การต้ังครรภ์มีความสัมพันธ์กับปากแหว่ง (oral cleft) ในทารก ดังนั้นการใช้ยาทาสเตอรอยด์ในสตรีมีครรภ์ไม่
ควรใช้ปริมาณมาก ทาในพ้ืนท่ีกว้าง หรือใช้ติดต่อเป็นระยะเวลานาน  เพ่ือป้องกันผลต่อทารกในครรภ์  

ข) ผลท่ีไม่ใช่ทารกวิรูป (Nonteratogenic effects) 
ยาทาเบตาเมทาโซนสามารถถูกดูดซึมผ่านเข้าสู่ร่างกาย และผ่านรกได้   งรายงานกรณีศึกษาของการใช้

ยาคอร์ติโคสเตอรอยด์ขนาดสูงในรูปแบบรับประทานหรือฉีดในสตรีต้ังครรภ์พบว่า ยาสามารถกดการทํางาน
ของ HPA axis ท้ังในแม่และในทารก และทําให้เกิดอาการต่าง ๆ ในทารก  เช่น กลุ่มอาการคุชชิ่ง (Cushing's 
syndrome) ระดับน้ําตาลในเลือดสูง มีน้ําตาลในปัสสาวะ  

       4.6.2 การใช้ยาในสตรีระหว่างคลอดบุตร 
    ไม่มีข้อมูล 

       4.6.3 การใช้ยาในสตรีระหว่างให้นมบุตร 
   ไม่มีข้อมูลท่ีชัดเจนว่ายาเบตาเมทาโซนวาเลอเลตท่ีถูกดูดซึมเข้าสู่ร่างกายมีระดับยามากเพียงพอท่ีจะ
สามารถขับออกทางน้ํานม  แต่เนื่องด้วยมียาหลายชนิดท่ีสามารถขับทางน้ํานมได้ ดังนั้นจึงควรใช้ยาทาเบตาเม
ทาโซนอย่างระมัดระวังในหญิงท่ีให้นมบุตร   โดยใช้เม่ือประโยชน์ท่ีอาจได้รับคุ้มค่ากับความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึน
ต่อทารก  



หากเป็นไปได้ในควรเลือกใช้ยาทาสเตอรอยด์ท่ีมีความแรงน้อยกว่า เช่น hydrocortisone หรือ 
triamcinolone เป็นอันดับแรก และไม่ควรใช้ยาเบตาเมทาโซนทาบริเวณเต้านม หรือหัวนมระหว่างให้นมบุตร
เพ่ือป้องกันผลต่อทารก  

   4.7 ผลต่อความสามารถในการขับข่ีและทํางานกับเครื่องจักร (Effects on ability to drive and use 
machine) 

ไม่มีข้อมูลเก่ียวกับผลของยาทาข้ีผึ้งเบตาเมทาโซนวาเลอเรตต่อการขับข่ียานยนต์หรือการใช้
เครื่องจักร  

   4.8 อาการไม่พึงประสงค์ (Undesirable effects) 
ในกรณีใช้ยาข้ีผึ้งเบตาเมทาโซนวาเลอเรตอย่างเหมาะสม ข้อมูลการเกิดผลข้างเคียงมีเพียงอาการ

เฉพาะท่ีในบริเวณผิวหนังท่ีทายา  และผลข้างเคียงทางผิวหนังดีข้ึนหลังจากหยุดยา    

       4.8.1 อาการไม่พึงประสงค์ทางผิวหนังท่ีพบน้อย มีดังนี้ 
•ปุ่มรากขน   อักเสบ (folliculitis)  •มีฝีท่ีปุ่มรากขนและรอบปุ่มรากขน (furunculosis)  •ตุ่มหนอง

ขนาดเล็กหรือตุ่มน้ํา   •ผิวหนังไวต่อความรู้สึก (hyperesthesia)  • เพอร์พิวรา (purpura)  •ผิวหนังแตกลาย   •
ผิวหนังสีจาง  •ผด  (miliaria rubra)  •ผิวหนังฉีกขาด (laceration of skin)  •แผลหายช้า   

      4.8.2. อาการไม่พึงประสงค์ทางผิวหนังท่ีสามารถพบได้ แต่ไม่สามารถระบุความถ่ีของการเกิด
อาการไม่พึงประสงค์แต่ละชนิดได้ เนื่องจากข้ึนกับขนาดยาและระยะเวลาในการรักษา มีดังนี้ 

•ผิวหนังแห้ง   •คัน   •ผิวหนังแสบร้อน (burning)  •ผิวหนังแดง   •ผิวหนังบาง   •ผิวหนังระคายเคือง   •
หลอดเลื อดฝอยพอง ( telangiectasis)  •ผิ วหนั งแตกลาย  (striae)  •ผิ วหนั งฝ่ อลีบ  •ภาวะขนดก 
(hypertrichosis)  •ผิวหนังเปลี่ยนสี •ผิวหนังอักเสบแบบแพ้จากการสัมผัส (allergic contact dermatitis)  •สิว
จากสเตอรอยด์ โดยสิวจากสเตอรอยด์นี้เกิดหลังจากใช้ยานานเป็นสัปดาห์หรือเป็นเดือน   และพบท่ีหน้าอก หลัง 
หรือไหล่   •เลือดออกใต้ผิวหนัง (ecchymosis)  ซ่ึงเป็นอาการท่ีพบบ่อยในผู้สูงอายุ   ท่ีเกิดจากการทําลาย
คอลลาเจนท่ีหลอดเลือดขนาดเล็ก จึงมีเลือดออกมาในเนื้อเยื่อรอบ ๆ  

          4.8.3 อาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดกับระบบอ่ืนนอกเหนือจากผิวหนังเนื่องจากยาทาถูกดูดซึมเข้าสู่
ร่างกาย 

การใช้ยาข้ีผึ้งในบริเวณกว้าง ปริมาณมาก หรือระยะเวลานาน หรือใช้วัสดุตกแต่งแผลชนิดกันอากาศ
และน้ําระเหยปิดทับบริเวณท่ีทายา  อาจทําให้ยาถูกดูดซึมเข้าสู่กระแสเลือดจนเกิดผลข้างเคียงท่ัวร่างกาย 
(systemic) ได้  ดังนี้ 
ระบบต่อมไร้ท่อ •กดการทํางานของ HPA axis  โดยยายับยั้งการทํางานของต่อมใต้สมอง (pituitary gland) 
ในการหลั่ง adrenocorticotropin hormone (ACTH)  หรืออาจเรียกว่า corticotrophin  ทําให้ร่างกายขาด 
ACTH และลดการหลั่งคอร์ติโคสเตอรอยด์ท่ีร่างกายผลิตโดยธรรมชาติ (endogenous corticosteroids) และ
แอนโดรเจน (androgens)  เม่ือหยุดยากระทันหันจึงทําให้ร่างกายขาด ACTH หรือเรียกภาวะนี้ว่า ภาวะคอร์ทิ



ซอลตํ่าแบบทุติยภูมิ (secondary hypocortisolism) และเกิดอาการถอนยา   ดังนี้ •กลุ่มอาการคุชชิ่ง   เช่น 
หน้าบวม  อ้วนท่ีกลางลําตัว (central obesity)  •กดการเจริญเติบโตในเด็กท่ีใช้ยา  •ระดับน้ําตาลในเลือดสูง   •
ความดันโลหิตสูง •น้ําหนักเพ่ิม  
ระบบตา •ต้อหิน  •ต้อกระจก  •ความดันในตาสูง  
ระบบภูมิคุ้มกัน ยาทาเบตาเมทาโซนวาเลอเรตบดบังอาการติดเชื้อ  
ระบบอ่ืน ๆ มีรายงานการใช้ยาทาเบตาเมทาโซนวาเลอเรตในเด็กอายุตํ่ากว่า 1 ปี แล้วเกิดภาวะ benign 
intracranial hypertension โดยบางรายมีอาการหลังจากหยุดใช้ยาแล้วประมาณ 1 สัปดาห์    ตัวอย่างอาการ
ท่ีพบคือ •ง่วงซึม (drowsiness)  •หงุดหงิด (irritability)  •อาเจียน   •การโป่งของกระหม่อมส่วนหน้า (bulging 
anterior fontanelle)  •bilateral abducens nerve paralysis  •มือกระตุก        

    4.9 การได้รับยาเกินขนาด (Overdose) 

         4.9.1 ขนาดยาสูงสุดต่อวันท่ีผู้ป่วยแต่ละกลุ่มอายุควรได้รับ 
     ขนาดยาสูงสุดต่อวันของยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรตท่ีผู้ป่วยแต่ละกลุ่มอายุควรได้รับ ยังไม่

เป็นท่ีทราบแน่ชัด โดยการใช้ยาทาในเด็กอาจเกิดผลข้างเคียงเฉพาะท่ีหรือผลข้างเคียงท่ัวร่างกายได้ง่ายกว่า
ผู้ใหญ่   เนื่องจากเด็กมีอัตราส่วนพ้ืนท่ีผิวต่อน้ําหนักตัวมากกว่าผู้ใหญ่ ทําให้มีการดูดซึมยาทางผิวหนังเข้าสู่
กระแสเลือดปริมาณสูงกว่า  

         4.9.2 ขนาดยาท่ีอาจเกิดพิษ 
     ขนาดยาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรตท่ีอาจเกิดพิษยังไม่เป็นท่ีทราบแน่ชัด แต่การทายาเป็น

บริเวณกว้าง  เป็นเวลานาน  หรือใช้วัสดุตกแต่งแผลชนิดกันอากาศและน้ําระเหยปิดทับบริเวณท่ีทายา เป็นการ
เพ่ิมปริมาณยาท่ีถูกดูดซึมเข้าสู่ร่างกาย   จึงอาจเพ่ิมความเสี่ยงต่อการเกิดผลข้างเคียงท่ัวร่างกายได้ มีข้อมูลการ
ทายาครีมเบทาเมทาโซนความเข้มข้นร้อยละ 0.1 วันละ 3 ครั้งท่ีใบหน้าเป็นเวลา 10 ปีทําให้เกิดความดันในตา
สูงได้ แต่ไม่มีข้อมูลของยาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรต    

        4.9.3 อาการและอาการแสดงของการได้รับยาเกินขนาดชนิดเฉียบพลัน 
    ไม่มีข้อมูลเก่ียวกับอาการและอาการแสดงของการได้รับยาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรตเกินขนาด

ชนิดเฉียบพลัน 

        4.9.4 วิธีรักษากรณีเกิดพิษแบบเฉียบพลัน 
    ไม่มีข้อมูลเก่ียวกับการรักษาอาการและอาการแสดงของการได้รับยาครีมเบทาเมทาโซนวาเลอเรต

เกินขนาดชนิดเฉียบพลัน 

       4.9.5 อาการและอาการแสดงของการได้รับยาเกินขนาดชนิดเรื้อรัง 
                อาการพิษของยาทาเบทาเมทาโซนวาเลอเรตท่ีใช้เป็นระยะเวลานาน ทําให้เกิดท้ังอาการเฉพาะท่ี 
และอาการท่ัวร่างกาย ได้แก่ เลือดออกใต้ผิวหนัง   แผลหายช้า   เลือดออกในทางเดินอาหาร   กล้ามเนื้ออ่อนแรง  



เนื่องจากฤทธิ์ด้านกลูโคคอร์ติโคสเตอรอยด์และมิเนอราโลคอร์ติคอยด์ท่ีมีมากเกินไป   จะกดการทํางานของ  
HPA axis  และทําให้เกิดกลุ่มอาการคุชชิ่ง  เช่น ความดันโลหิตสูง  บวม  และเสี่ยงต่อกระดูกหัก  
         4.9.6 วิธีรักษากรณีเกิดพิษแบบเรื้อรัง 

ไม่มียาแก้พิษ (antidote) ท่ีจําเพาะในการรักษาอาการพิษ   ของยาทาเบทาเมทาโซนวาเลอเรต ควร
ค่อย ๆ ลดขนาดยาช้า ๆ  

5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา (Pharmacological Properties) 
   5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ (Pharmacodynamic properties) 
        5.1.1 กลไกการออกฤทธิ์ของยา 

   ยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนวาเลอเรต เป็นกลูโคคอร์ติคอยด์สังเคราะห์   ท่ีมีฤทธิ์เด่นด้านกลูโคคอร์ติ
คอยด์ แต่ก็ยังมีฤทธิ์ด้านมิเนอราโลคอร์ติคอยด์อยู่เล็กน้อย   โดยมีฤทธิ์หลักทางเภสัชวิทยาท่ีใช้สําหรับโรคต่าง 
ๆ คือ ฤทธิ์ต้านอักเสบ   ลดอาการคัน   และทําให้หลอดเลือดหดตัว     กลไกต้านการอักเสบของยาทาเบทาเมทา
โซนวาเลอเรตยังไม่ทราบแน่ชัด แต่อาจเกิดจากหลายกลไกประกอบกัน  เช่น ยับยั้งการเกาะของเม็ดเลือดขาวท่ี
เซลล์ผนังหลอดเลือดฝอยตรงบริเวณอักเสบ   ยับยั้งการสะสมของแมคโครฟาจในบริเวณอักเสบ   ทําให้เมมเบร
นของไลโซโซมของเม็ดเลือดขาว (leukocyte lysosomal membrane) แข็งแรงข้ึน     ป้องกันการปล่อย
เอนไซม์ destructive acid hydrolases จากเม็ดเลือดขาว  ลดการผ่านเข้าออกของสารต่าง ๆ ผ่านผนังหลอด
เลือดฝอย จึงลดอาการบวม  ต้านฤทธิ์ฮีสตามีน และลดการปล่อยไคนิน (kinin) จากซับสเตรต (substrates)  
เหนี่ยวนําโปรตีน lipocortins ซ่ึงมีฤทธิ์ยับยั้งฤทธิ์ของ phospholipase A2 ทําให้ลดการสร้างโพรสตาแกลน
ดินส์ (prostaglandins), ลิวโคไทรอีนส์ (leukotrienes) และสารประกอบอ่ืนท่ีเก่ียวข้อง  ลดการเจริญของไฟ
โบรบลาส (fibroblast)  ลดการสะสมคอลลาเจน   รวมท้ังลดการสร้างแผลเป็น   ผลลัพธ์โดยรวมทําให้ลดการ
อักเสบ  

โดยสรุป ฤทธิ์ต้านการอักเสบในช่วงแรกของยาทาสเตอรอยด์เกิดจากการยับยั้งการเคลื่อนย้ายเม็ด
เลือดขาวและแมคโครฟาจไม่ให้เข้าไปสู่บริเวณท่ีอักเสบ และลดการผ่านเข้าออกของสารต่าง ๆ ผ่านผนังหลอด
เลือดฝอย  ส่วนช่วงหลัง ยามีฤทธิ์ต้านการอักเสบโดยยับยั้งลดการสะสมคอลลาเจนและลดการสร้างแผลเป็น  

           5.1.2 ความสัมพันธ์ของขนาดยา ความเข้มข้น หรือเวลา กับการตอบสนองทางเภสัชพลศาสตร์
ของยา 

       การตอบสนองทางเภสัชพลศาสตร์ต่อขนาดยาทาเบทาเมทาโซนวาเลอเรตของแต่ละบุคคลมี
ความหลากหลาย ข้ึนอยู่กับความรุนแรงของโรค  พ้ืนผิวบริเวณท่ีทายา และระยะเวลาการใช้ยา  

          5.1.3 กลไกการเกิดพิษของยา 
      การใช้ยาทาในบริเวณกว้าง ระยะเวลานาน หรือใช้วัสดุตกแต่งแผลชนิดกันอากาศและน้ําระเหย 

ปิดทับบริเวณท่ีทายา เป็นการเพ่ิมปริมาณยาท่ีจะดูดซึมเข้าสู่ร่างกาย   จึงเพ่ิมความเสี่ยงต่อการเกิดผลข้างเคียง
ท่ัวร่างกายได้ ทําให้เกิดกลุ่มอาการคุชชิ่ง   เลือดออกใต้ผิวหนัง   แผลหายช้า   เลือดออกในทางเดินอาหาร  



กล้ามเนื้ออ่อนแรง   เนื่องจากยามีฤทธิ์ด้านกลูโคคอร์ติโคสเตอรอยด์และมิเนอราโลคอร์ติคอยด์   จึงอาจกดการ
ทํางานของ HPA axis ได้  

   5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetic properties) 
        การดูดซึมยา 

การใช้ยาทาเบทาเมทาโซนวาเลอเรตบริเวณผิวหนังสามารถถูกดูดซึมเข้าสู่กระแสเลือดประมาณร้อย
ละ 12 – 14 โดยปริมาณการดูดซึมยาจากผิวหนังข้ึนกับหลายปัจจัย   เช่น ส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์   ความ
เข้มข้นของยา   ลักษณะผิวหนัง   ตําแหน่งของผิวหนัง โดยผิวหนังบริเวณเปลือกตา    ใบหน้า   รักแร้   หนังศีรษะ  
ผิวหนังท่ีมีการอักเสบ   การใช้วัสดุตกแต่งแผลชนิดกันอากาศและน้ําระเหย ปิดทับบริเวณท่ีทายา  การสูญเสีย
เคอราทินท่ีผิวหนัง   จะเพ่ิมการดูดซึมยาเข้าสู่ร่างกาย ซ่ึงการดูดซึมยาจากการทานั้นมากเพียงพอท่ีจะทําให้
เกิดผลของยาท่ัวร่างกายได้   เม่ือยาถูกดูดซึมเข้าสู่กระแสเลือดจะมีคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์เหมือนกับ
การให้ยารูปแบบรับประทานหรือฉีด  
       การเปล่ียนแปลงยา 

เม่ือยาเข้าสู่ร่างกายจะถูกทําลายท่ีตับเป็นหลัก ได้เป็นสารท่ีไม่มีฤทธิ์ในการรักษา   
       การกระจายยา 
- ยาเบทาเมทาโซนจับกับโปรตีนในพลาสมาได้อย่างอ่อน (weakly bind)   ยาท่ีอยู่ในรูปท่ีไม่จับกับ

โปรตีนเป็นยาท่ีออกฤทธิ์  

- ค่าการกระจายตัวของยาเบทาเมทาโซนวาเลอเรตประมาณ 75 – 90 ลิตร  

- ยาเบทาเมทาโซนวาเลอเรต เม่ือดูดซึมเข้าสู่กระแสเลือดสามารถกระจายไปยังส่วนต่าง ๆ ได้ดี เช่น ไต 
ลําไส้ ผิวหนัง ตับ และกล้ามเนื้อ  

      การกําจัดยา 

- ยาถูกกําจัดออกทางไตเป็นหลัก  ซ่ึงพบตัวยาเบทาเมทาโซนในปัสสาวะประมาณร้อยละ 4 ท่ีเหลือเป็น
สารเมแทบอไลต์  และยากําจัดออกทางน้ําดีเล็กน้อย  

- อัตราการกําจัดยาทางไตประมาณ 9.5 มิลลิตร/นาที  

- ค่าครึ่งชีวิตในการออกฤทธิ์ทางชีวภาพ (biological half-life) ประมาณ 35 – 54 ชั่วโมง  

- ค่าครึ่งชีวิตในเลือดประมาณ 5.6 – 6.5 ชั่วโมง  

  5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก (Preclinical safety data) 
จากการศึกษาในสัตว์พบว่าการฉีดยาเบตาเมทาโซนวาเลอเรตเข้าทางใต้ผิวหนังในขนาดสูงกว่า 0.1 

มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วันในหนู หรือมากกว่า 12 ไมโครกรัม/กิโลกรัม/วันในกระต่ายท่ีต้ังครรภ์ มีผลทําให้เกิดตัว
อ่อนวิรูป เช่น เพดานโหว่ (cleft palate)   แต่ไม่มีข้อมูลการศึกษาในสัตว์เก่ียวกับการก่อให้เกิดมะเร็ง  หรือผล
ต่อการสืบพันธุ์  

 
 



6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Particulars) 

6.1 รายการตัวยาไม่สําคัญ (List of excipients) 

<ข้อมูลของบริษัทยา> 

6.2 ความไม่เข้ากันของยา (Incompatibilities) 

<ข้อมูลของบริษัทยา> 

6.3 อายุของยา (Shelf life) 

<ข้อมูลของบริษัทยา> 

6.4 ข้อควรระวังพิเศษในการเก็บยา (Special precautions for storage)  

<ข้อมูลของบริษัทยา> 

6.5 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ (Nature and contents of container) 

<ข้อมูลของบริษัทยา> 

7.  ช่ือ ผู้ รับอนุญาตผลิตหรือนํ าหรือ ส่ั งยาแผนปัจจุ บัน เ ข้ามาในราชอาณาจักร  (Marketing 

Authorization Holder) 

<ข้อมูลของบริษัทยา> 

8. เลขทะเบียนตํารับยา (Marketing Authorization Numbers) 

<ข้อมูลของบริษัทยา> 

9. วันท่ีได้รับอนุมัติทะเบียนตํารับยา (Date of authorization) 

<ข้อมูลของบริษัทยา> 

10. วันท่ีมีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร (Date of revision of the text) 

วันท่ี 26 เดือนพฤษภาคม พ.ศ.2559 


