
ข้อมูลยาสําหรับบุคลากรทางการแพทย์ 
ยาเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนต ความแรงร้อยละ 0.05 

ชนิดยาทาข้ีผึ้ง 
 
1. ช่ือผลิตภัณฑ์ (Name of the Medicinal Product) 

<ชื่อการค้าภาษาไทย> ความแรงร้อยละ 0.05 ชนิดยาทาข้ีผึ้ง   

2. ส่วนประกอบและปริมาณตัวยาสําคัญ (Qualitative and quantitative composition) 

ยาเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนต ชนิดยาทาข้ีผึ้ง ความแรงร้อยละ  0.05 หมายถึง ในยา 100 กรัม 
ประกอบด้วยยาเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนต 0.05 กรัม   

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

4. ข้อบ่งใช้ทางคลินิก (Clinical Particulars) 

     4.1 ข้อบ่งใช้ (Therapeutic Indication) 
          ข้อบ่งใช้มาตรฐานของยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนต  
           ใช้ในการรักษาโรคผิวหนังอักเสบและอาการคันระดับปานกลางถึงรุนแรงหลายชนิดท่ีไวต่อคอร์ติโคส
เตอรอยด์ท่ีมิได้มีสาเหตุจากการติดเชื้อ  โดยมีตัวอย่างของข้อบ่งใช้หลักดังนี้ 

• โรคสะเก็ดเงิน (psoriasis)   รวมท้ัง plaque psoriasis (psoriasis vulgaris),  สะเก็ดเงินท่ีหนัง
ศีรษะ (scalp psoriasis)    

• ผิวหนังอักเสบจากการสัมผัส (contact dermatitis),  รวมท้ังผิวหนังอักเสบจากการสัมผัสพืช 
(dermatitis venenata)  

• ผิวหนังอักเสบ   (eczema)    เช่น ผิวหนังอักเสบเหตุภูมิแพ้ (atopic eczema  หรือ atopic 
dermatitis  หรือ allergic dermatitis)  ผิวหนังอักเสบแบบลักษณะกลม (nummular eczema) 

ผิวหนังอักเสบออกผื่น (eczematous dermatitis) 

 ผิวหนังอักเสบในทารก (infantile eczema)  

• Neurodermatitis  (lichen simplex หรือ lichen simplex chronicus) , ไลเคนแพลนัส 
(lichen planus)   

• Seborrheic dermatitis  

• Intertrigo  

• ผื่นแดงหลุดลอก (exfoliative dermatitis)  

• Solar dermatitis  หรือ photodermatitis   
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• Dyshidrosis (pompholyx)  

• คันในผู้สูงอายุ (senile pruritus)   

• Discoid lupus erythematosus 

 แบบก่ึงเฉียบพลัน และแบบเรื้อรัง  

• Necrobiosis lipoidica  

• อาการหน้าแข้งบวม (pretibial myxoedema)  และ erythroderma    

4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา (Posology and method of administration) 

            4.2.1 ขนาดยาท่ีแนะนํา (Recommended dose) 
 ยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตความแรงร้อยละ 0.05 จัดเป็นยาทาสเตอรอยด์ท่ีมีความแรง

สูงมาก (super-high potency)   

ผู้ใหญ่: 

ทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตบาง ๆ บริเวณผิวหนังท่ีมีรอยโรค วันละ 1 – 2 ครั้ง   สําหรับผู้ป่วยท่ีมี

อาการดีข้ึน สามารถลดความถ่ีในการทายาเหลือวันละ 1 ครั้ง  โดยสามารถหยุดยาได้เม่ือควบคุมโรคได้แล้ว   ไม่

ควรใช้ยานานกว่า 2-4 สัปดาห์โดยไม่มีการประเมินผลการรักษา   หรือไม่ควรเกิน 50 กรัม/สัปดาห์   เพ่ือลด

ผลข้างเคียงเฉพาะท่ีหรือผลข้างเคียงท่ัวร่างกาย  

เด็ก: 

อายุ 12 ปีข้ึนไป : ทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตด้วยปริมาณน้อยท่ีสุดท่ีให้ผลในการรักษา   โดยทา

บาง ๆ บริเวณผิวหนังท่ีมีรอยโรค วันละ 1 – 2 ครั้ง   ไม่ควรทายานานกว่า 2 สัปดาห์ และหลีกเลี่ยงการใช้ยา

บริเวณใบหน้า ข้อพับ และขาหนีบ   

อายุต่ํากว่า 12 ปี : ไม่แนะนําการใช้ยาในผู้ป่วยกลุ่มนี้    

ขนาดยาในผู้ป่วยกลุ่มพิเศษ 
ผู้สูงอายุ (มากกว่า 65 ปี) 

ไม่มีข้อมูลการปรับขนาดยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตในผู้ป่วยกลุ่มนี้ มีการศึกษาการใช้ยา

ทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตความแรงร้อยละ 0.05  ในผู้ท่ีมีอายุ 65 ข้ึนไป พบว่าไม่มีความแตกต่างใน

เรื่องประสิทธิภาพและความปลอดภัยเม่ือเทียบกับกลุ่มท่ีมีอายุน้อยกว่านี้   จึงอาจใช้ขนาดยาเท่ากับท่ีใช้ใน

ผู้ใหญ่    
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ผู้ท่ีมีการทํางานของตับหรือไตบกพร่อง 

 ไม่มีข้อมูลการปรับขนาดยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตท่ีชัดเจนในผู้ป่วยกลุ่มนี้   แต่ในผู้ป่วยท่ี

มีการทํางานของตับบกพร่องรุนแรง อาจจําเป็นต้องปรับขนาดยา   ดังนั้นควรทายาด้วยปริมาณน้อยท่ีสุด และ

ระยะเวลาการรักษาสั้นท่ีสุดท่ีให้ผลในการรักษา   

       4.2.2 วิธีการบริหารยา (Mode of Administration) 

  ทายาบาง ๆ บริเวณผิวหนังท่ีมีรอยโรค  หลีกเลี่ยงการทายาบริเวณใบหน้า ข้อพับ และขาหนีบ   และ

ไม่ควรใช้วัสดุใด ๆ ปิดทับบริเวณท่ีทายา  

4.3 ข้อห้ามใช้ (Contraindications) 

• ห้ามใช้ในผู้ท่ีมีประวัติแพ้ยาเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนต   ยาสเตอรอยด์อ่ืน ๆ   หรือส่วนประกอบอ่ืน

ในยาข้ีผึ้ง    

• ห้ามใช้ในผู้ท่ีมีสิว (acne , acne vulgaris  ) 

 และมีผื่นชนิดโรซาเซย์ (rosacea)   เพราะอาจกระตุ้นให้โรค

กําเริบได้  

• ห้ามใช้กับผื่นผิวหนังอักเสบหรือผื่นคันบริเวณรอบปาก   

• ห้ามใช้กับผิวหนังติดเชื้อ  ท่ียังไม่ได้รับการรักษา   เช่น ไวรัส   แบคทีเรีย   เชื้อรา   เชื้อวัณโรค   เนื่องจาก

ยาสเตอรอยด์กดภูมิคุ้มกันเฉพาะท่ี  จึงเสี่ยงต่อการติดเชื้อมากข้ึน  

• ห้ามใช้กับดวงตา  เนื่องจากมีรายงานความผิดปกติในการมองเห็น ความดันในตาสูงและอาการโรคต้อ

กระจกเลวลงเม่ือใช้ยาทาสเตอรอยด์ท่ีมีความแรงสูง  

4.4 คําเตือนพิเศษและข้อควรระวังในการใช้ยา (Special warnings and precautions for use)  

• ระมัดระวังในการทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตในโรคสะเก็ดเงิน   เพราะอาจกระตุ้นให้โรค
กําเริบในระหว่างการใช้ยาหรือหลังจากหยุดยา  และเสี่ยงท่ีจะเกิด generalized pustular psoriasis    
รวมท้ังเกิดอาการไม่พึงประสงค์ท้ังเฉพาะท่ีและท่ัวร่างกายได้  เนื่องจากสูญเสียความสามารถของ
ผิวหนังในการปกป้องอันตรายท่ีมาสัมผัส  นอกจากนี้ มีการศึกษาพบว่า การทายารูปแบบยาข้ีผึ้งตรง
บริเวณผิวหนังท่ีมีรอยโรคสะเก็ดเงิน สามารถกดการทํางานของ hypothalamic-pituitary-adrenal 
(HPA) axis และลดระดับฮอร์โมนจากต่อมหมวกไต (adrenal cortical hormones) ได้   (ดูเพ่ิมเติม
ในหัวข้อ 4.92 ขนาดยาท่ีอาจทําให้เกิดพิษ)    

•  ระมัดระวังการทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตในผู้ป่วยเบาหวานเพราะอาจทําให้แผลท่ี
ผิวหนังหายช้าหรือเกิดภาวะแทรกซ้อนบริเวณผิวหนังและเนื่อเยื่อใกล้เคียงได้   
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•  ระมัดระวังการทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตในผู้ป่วยท่ีมีผิวหนังอักเสบแบบ stasis 
dermatitis หรือโรคผิวหนังอ่ืน ๆ ซ่ึงมีระบบไหลเวียนโลหิตผิดปกติ   รวมท้ังมีโรคหลอดเลือดส่วน
ปลาย (peripheral vascular disease)   เพราะอาจทําให้ผิวหนังเกิดแผลได้   

• ระมัดระวังในการทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตในผู้ท่ีมีความบกพร่องในการทํางานของที
เซลล์ (T cell) 

 หรือผู้ท่ีได้รับยากดภูมิคุ้มกันร่วมด้วย  เนื่องจากการทายาสเตอรอยด์จะกดภูมิคุ้มกัน
เฉพาะท่ี และอาจกระตุ้นให้เกิดการติดเชื้อข้ึน   และในกรณีท่ีมีการติดเชื้อ   แบคทีเรีย  รา   ไวรัสหรือวัณ
โรค  ท่ีผิวหนัง  หรือท่ีตา ข้ึนระหว่างการทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนต ควรให้ยาหลักเป็นยา
ฆ่าเชื้อแบคทีเรียหรือเชื้อราท่ีเหมาะสม   ส่วนยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตอาจใช้เป็นยา
เสริมสําหรับลดการอักเสบ แดงและอาการคัน  หากผลการรักษาการติดเชื้อไม่เป็นท่ีน่าพอใจใน
ช่วงแรก ให้หยุดทายาเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตจนกว่าจะสามารถควบคุมการติดเชื้อได้  เนื่องจาก
ยาทําให้แผลท่ีไม่ได้เกิดจากการติดเชื้อหายช้าลง เช่น แผลจากภาวะเลือดดําหยุดไหล (venous 
stasis ulcers)  

• ระมัดระวังในการทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตในสตรีมีครรภ์ ไม่ควรทายาปริมาณมาก ไม่
ควรทาพ้ืนท่ีกว้าง หรือใช้ติดต่อเป็นระยะเวลานาน  เพ่ือป้องกันผลต่อทารกในครรภ์ 

•  ระมัดระวังในการทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตในสตรีท่ีให้นมบุตร  โดยใช้เม่ือประโยชน์ท่ี
ได้รับคุ้มค่ากับความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนต่อทารก   

• ไม่แนะนําให้ทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตในเด็กท่ีมีอายุตํ่ากว่า 12 ปี  หากไม่มีข้อบ่งใช้ท่ี
ชัดเจน  เนื่องจากเด็กมีอัตราส่วนพ้ืนท่ีผิวต่อน้ําหนักตัวมากกว่าผู้ใหญ่ ทําให้มีการดูดซึมยาทางผิวหนัง
เข้าสู่กระแสเลือดปริมาณสูงกว่า  จึงเสี่ยงต่อการเกิดผลข้างเคียงท่ัวร่างกายมากกว่าผู้ใหญ่ เช่น การกด
การทํางานของระบบ HPA axis     

• ระมัดระวังในการทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตรอบดวงตา ไม่ควรใส่ยาเข้าไปในดวงตา   
โดยเฉพาะอย่างยิ่งในผู้ป่วยต้อหินและต้อกระจก  หากใช้ยาเป็นเวลานาน   อาจทําให้การมองเห็นเลว
ลง  อาการต้อหินเลวลง  อาการต้อกระจกเลวลง  หรือความดันในลูกตาเพ่ิมข้ึนได้      

•  ไม่ควรทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตบริเวณใบหน้า ข้อพับ   บริเวณผิวหนังท่ีทบซ้อนเบียดกัน 
เช่น รักแร้ ขาหนีบ ใต้ราวนม โดยไม่มีข้อบ่งใช้ท่ีชัดเจน  รวมท้ังไม่ควรทายาบริเวณท่ีมีบาดแผลกว้าง  

• ไม่ควรทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตในปริมาณมาก  ทาเป็นบริเวณกว้าง   โดยเฉพาะบริเวณท่ี
มีบาดแผล  และไม่ควรใช้ยาติดต่อกันเป็นระยะเวลานาน  ในผู้ป่วยทุกรายไม่ว่าอายุเท่าใด   โดยเฉพาะ
ในเด็ก  เนื่องจากหากมีการดูดซึมเข้าสู่กระแสเลือด สามารถทําให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ท่ัวร่างกาย
ได้เหมือนยาในรูปแบบรับประทานและยาฉีดได้  โดยเฉพาะในทารกและเด็ก   เช่น กดการทํางานของ
ต่อมหมวกไต  ทําให้ระดับคอร์ติซอลในเลือดตํ่า   และไม่ตอบสนองต่อการกระตุ้นด้วย ACTH  เกิดกลุ่ม
อาการคุชชิ่ง  ใบหน้ากลมเหมือนพระจันทร์  กดการเจริญเติบโต   ความดันภายในช่องกะโหลกศีรษะ
สูงข้ึน  ซ่ึงทําให้มีอาการโป่งบริเวณกระหม่อม (bulging fontanelle)  ปวดศีรษะ   ประสาทตาบวมท้ัง
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สองข้าง (bilateral papilledema)  ทําให้ผิวหนังฝ่อลีบ จึงควรใช้ยาในขนาดตํ่าสุดท่ีให้ผลการรักษา 

ผู้ป่วยส่วนใหญ่ไม่ควรใช้ยาติดต่อกันเกินกว่า 2-4 สัปดาห์   โดยไม่มีการประเมินผลการรักษา หรืออาจ
ใช้วิธีหยุดยาเป็นระยะหรือรักษาเพียงบริเวณใดบริเวณหนึ่งก่อน   

• ควรติดตามภาวะกดการทํางานของ HPA axis เป็นระยะ  ในผู้ป่วยท่ีทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิ
โอเนตซ่ึงเป็นยาท่ีมีความแรงสูงมากในขนาดสูง  ทายาเป็นบริเวณกว้าง ใช้ยาเป็นระยะเวลานาน   หรือ
ทายาบริเวณผิวหนังท่ีมีบาดแผล เนื่องจากมีความเสี่ยงต่อการดูดซึมยาเข้าสู่กระแสเลือด  โดยการ
ตรวจระดับคอร์ติซอลในปัสสาวะ  หรือในเลือด และทดสอบโดยการกระตุ้น ACTH  โดยเฉพาะอย่างยิ่ง
ในผู้ป่วยท่ีใช้ยามากกว่า 15 กรัม/วัน ต้องมีการติดตามอย่างใกล้ชิด   รวมท้ังการติดตามกลุ่มอาการคุช
ชิ่ง หากพบว่ามีภาวะดังกล่าวควรค่อย ๆ หยุดยา หรือใช้ยาท่ีมีความแรงตํ่าลง หรือลดความถ่ีในการ
บริหารยา     

• ไม่ควรใช้ยาท่ีมีสเตอรอยด์เป็นส่วนประกอบในช่วงเวลาเดียวกันหลายชนิด   และควรแจ้งให้ผู้ป่วย
ทราบว่าจะต้องแจ้งแพทย์ทุกครั้งเก่ียวกับประวัติการใช้ยาคอร์ติโคสเตอรอยด์  

• ไม่ควรใช้วัสดุตกแต่งแผลท่ีทําจากโพลีธีน   หรือวัสดุตกแต่งแผลชนิดกันอากาศและน้ําระเหย ปิดทับ
บริเวณท่ีทายา  เพราะเป็นการเพ่ิมปริมาณยาท่ีจะดูดซึมเข้าสู่ร่างกาย  รวมท้ังการใช้ผ้าอ้อมสําเร็จรูปซ่ึง
อาจทําหน้าท่ีเหมือนวัสดุตกแต่งแผล และทําให้การดูดซึมยาเพ่ิมข้ึน จนอาจเกิดอาการไม่พึงประสงค์
เฉพาะท่ีและท่ัวร่างกายได้  หากจําเป็นต้องใช้ผ้าอ้อม ไม่ควรใช้ผ้าอ้อมท่ีคับเกินไป เพราะทําให้ยาถูก
ดูดซึมได้มากข้ึน  

• หากทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตแล้วเกิดอาการระคายเคืองหรืออาการแพ้ยา  ให้หยุดยา
และรักษาตามอาการ     

• หากใช้ยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตเป็นเวลานานแล้วมีผิวหนังฝ่อ ควรหยุดทายา สําหรับ
ผู้สูงอายุท่ีมีผิวหนังฝ่อตามธรรมชาติอยู่แล้ว จะเพ่ิมความเสี่ยงท่ีจะเกิดเพอร์พิวรา (purpura) และ
บาดแผลฉีกขาดขอบไม่เรียบ (skin lacerations) ตรงบริเวณชั้นใต้ผิวหนังและชั้นกล้ามเนื้อได้   

• ควรหยุดยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตเม่ือสามารถควบคุมอาการของโรคผิวหนังได้แล้ว ซ่ึง
อาจมีระยะเวลารักษาท่ีแตกต่างกัน แต่ไม่ควรใช้ยาเกิน 2-4 สัปดาห์โดยไม่ได้รับการประเมิน
ผลการรักษา และหากมีการกดการทํางานของ HPA axis การทํางานของ HPA axis จะกลับมาเป็น
ปกติได้ทันทีและสมบูรณ์เม่ือหยุดยา   แต่หากใช้ยาเป็นเวลานาน การหยุดยาแบบทันทีทันใดอาจทําให้
เกิดอาการถอนยาได้   ซ่ึงจําเป็นต้องให้ยาสเตอรอยด์รับประทานหรือยาฉีดเสริม (systemic 
supplement) 

 ดังนั้นจึงควรค่อย ๆ ลดขนาดยาลงช้า ๆ  หรือเปลี่ยนไปใช้ยาสเตอรอย์ท่ีมีความแรง
ตํ่าลง  

 

 

 

 
4.5 อันตรกิริยากับยาอ่ืนๆหรืออันตรกิริยาอ่ืน ๆ (Interaction with other medicinal products 
and other forms of interaction) 

Control Version 00 : 20170105



      ไม่มีข้อมูลเก่ียวกับอันตรกิริยาของยาเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตในรูปแบบยาข้ีผึ้งสําหรับใช้ทา

ภายนอกกับยาอ่ืน   

    4.6 การใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร (Pregnancy and lactation) 
         4.6.1 สตรีมีครรภ์ 
                ก) การเกิดทารกวิรูป (Teratogenic effects) 

ยังไม่มีข้อมูลยืนยันถึงความปลอดภัยของการใช้ยาทาเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตในสตรีมีครรภ์  โดย 

US Pregnancy Category  จัดยาเบตาเมทาโซน โดยไม่ระบุรูปแบบของยา  ให้อยู่ใน Category C  ในทุกไตร

มาส   ซ่ึงหมายถึง กรณีใดกรณีหนึ่งดังต่อไปนี้ การศึกษาในสัตว์ทดลองพบอันตรายบางประการ ได้แก่ กําเนิด

ทารกวิรูป (teratogenic) ตัวอ่อนตาย (embrycidal) หรืออ่ืน ๆ และไม่มีการศึกษาชนิดควบคุมการวิจัยใน

สตรีมีครรภ์ หรือ ไม่มีการศึกษาท้ังในสตรีมีครรภ์และสัตว์ทดลอง ยาในกลุ่มนี้จึงควรใช้เฉพาะเม่ือประโยชน์ท่ี

ได้รับคุ้มค่ากับความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนต่อทารกในครรภ์ 

ยากลุ่มสเตอรอยด์ในรูปแบบรับประทานหรือฉีดในสัตว์ทดลอง พบว่าสามารถทําให้เกิดทารกวิรูป  

เช่น เพดานโหว่  (cleft palate) ทารกตายคลอด (still birth)  การแท้ง (premature abortion) ได้   แม้จะใช้

ยาในขนาดตํ่าก็ตาม    และบางการศึกษาพบว่าการใช้ยารูปแบบรับประทานหรือฉีดในขนาดสูงในช่วงไตรมาส

แรกของการต้ังครรภ์ในมนุษย์ ทําให้ทารกปากแหว่ง (oral clefts) ได้ นอกจากนี้ยังมีข้อมูลว่ายาสเตอรอยด์

บางชนิดเม่ีอใช้ทาผิวหนังในสัตว์ทดลอง ก็ทําให้เกิดทารกวิรูปได้เช่นกัน   

สําหรับยาเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนต มีข้อมูลว่า เม่ือฉีดยาในขนาด 0.05 มิลลิกรัม/กิโลกรัมเข้า

กล้ามในกระต่าย ซ่ึงเป็นขนาดยาเพียง 0.2 เท่าของขนาดยาสูงสุดในมนุษย์ เม่ือเทียบในหน่วยมิลลิกรัม/ตาราง

เมตร   ซ่ึงคาดว่ายาถูกดูดซึมเข้ากระแสเลือดท้ังหมดและเท่ากับการใช้ยาในขนาด 7 กรัม/วันในมนุษย์ท่ีมี

น้ําหนักตัว 60 กิโลกรัม   ทําให้เกิดทารกเกิดวิรูป  ไส้เลื่อนท่ีสะดือ (umbilical hernias) เนื้อสมองหรือเยื่อหุ้ม

สมองยื่นออกมาจากกระโหลกศีรษะสู่ภายนอก (cephalocele) เพดานโหว่ (cleft palates) แต่ไม่มีข้อมูลจาก

การใช้ยาเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตในรูปแบบยาทาผิวหนัง  

ดังนั้นจึงควรใช้ยานี้ในสตรีมีครรภ์ก็ต่อเม่ือทําให้เกิดผลดีมากกว่าเม่ือเทียบกับความเสี่ยงอันตรายของ

ทารกในครรภ์   และไม่ควรใช้ยาเป็นจํานวนมาก ทาผิวหนังเป็นบริเวณกว้าง หรือเป็นเวลานานในสตรีมีครรภ์    

 

 

          ข) ผลท่ีไม่ใช่ทารกวิรูป (Nonteratogenic effects) 

หากยาทาเบทาเมทาโซนถูกดูดซึมผ่านเข้าสู่ร่างกาย ยาจะสามารถผ่านรกได้   จึงมีผลกดการทํางาน

ของ HPA axis ของท้ังทารกในครรภ์และสตรีมีครรภ์ได้เช่นเดียวกับยาสเตอรอยด์ในรูปแบบรับประทานหรือ
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ยาฉีด ทําให้เกิดภาวะกลุ่มอาการคุชชิ่ง  ระดับน้ําตาลในเลือดสูง พบน้ําตาลในปัสสาวะได้   ดังนั้นจึงควรติดตาม

อาการของ adrenal insufficiency ในทารกท่ีเกิดจากมารดาท่ีได้รับยาคอร์ติโคสเตอรอยด์ขนาดสูงทาง 

systemic ในระหว่างต้ังครรภ์   ซ่ึงอาจต้องติดตามในกรณีท่ีได้รับยาทาเบทาเมทาโซนเป็นเวลานานด้วยเช่นกัน  

    4.6.2 สตรีระหว่างคลอดบุตร (Labor and delivery) 

   ไม่มีข้อมูล 

    4.6.3 สตรีระหว่างให้นมบุตร (Nursing mothers) 

 ไม่มีข้อมูลท่ีชัดเจนว่าการทายาเบทาเมทาโซนท่ีผิวหนัง จะทําให้มีการดูดซึมเข้ากระแสโลหิตมากพอ

จนสามารถตรวจพบในน้ํานมได้ รวมท้ังไม่มีข้อมูลด้านความปลอดภัยจากการใช้ยาทาเบทาเมทาโซนใน

ระหว่างให้นมบุตร   

ยาสเตอรอยด์หลายชนิดในรูปแบบรับประทานหรือฉีดสามารถถูกขับทางน้ํานมได้ แต่มีปริมาณยาใน

น้ํานมน้อยจนอาจไม่มีผลต่อทารก  ยาเบทาเมทาโซนเองก็มีการจับกับโปรตีนน้อย จึงมีโอกาสท่ีจะถูกขับออก

ทางน้ํานมได้   แต่พบว่าการฉีดยาเบทาเมทาโซนเฉพาะท่ีในสตรีระหว่างให้นมบุตร ไม่พบการเกิดอาการไม่พึง

ประสงค์ในทารก    

ดังนั้นการตัดสินใจว่าจะหยุดให้นมบุตรหรือจะหยุดการใช้ยา จึงข้ึนอยู่กับความจําเป็นในการใช้ยานี้

ของสตรีท่ีให้นมบุตร  และพิจารณาผลดีเทียบกับความเสี่ยงอันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนกับทารกท่ีด่ืมนมจากมารดาท่ี

ได้รับยาทา  โดยควรใช้ยาด้วยความระมัดระวังและติดตามอย่างใกล้ชิด   

ในกรณีท่ีจําเป็นต้องทายาเป็นระยะเวลานาน ควรเลือกใช้ยาทาสเตอรอยด์ท่ีมีความแรงน้อยกว่า เช่น 

hydrocortisone หรือ triamcinolone  เป็นอันดับแรก และไม่ควรทายาเบทาเมทาโซนทาบริเวณเต้านม หรือ

หัวนมก่อนให้นมบุตรเพ่ือป้องกันผลต่อทารก  

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

       4.8 อาการไม่พึงประสงค์ (Undesirable effects) 
การทายาเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตบริเวณผิวหนังตามคําแนะนํา มีรายงานการเกิดอาการไม่พึง

ประสงค์ค่อนข้างน้อย   ส่วนใหญ่เกิดอาการไม่พึงประสงค์เฉพาะบริเวณผิวหนัง โดยเฉพาะบริเวณใบหน้า และ

บริเวณผิวหนังท่ีทบซ้อนเบียดกัน (intertriginous) เช่น รักแร้ ขาหนีบ ใต้ราวนม  อาการไม่พึงประสงค์จะพบ
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บ่อยมากข้ึนเม่ือใช้วัสดุตกแต่งแผลชนิดกันอากาศและน้ําระเหยปิดทับบริเวณท่ีทายา   โดยเฉพาะเม่ือทายาเป็น

เวลานาน  

          4.8.1 อาการไม่พึงประสงค์ทางผิวหนังท่ีพบมาก     

      อาการไม่พึงประสงค์ทางผิวหนังท่ีพบได้บ่อยท่ีสุด (most frequent side effects) แต่มักมี

อาการเล็กน้อยถึงปานกลาง และมีอาการเพียงชั่วคราว   มีดังนี้ •อาการแสบร้อน   •รู้สึกเหมือนถูกแมลงกัดต่อย 

(stinging)  •ผิวหนังแห้ง  •คัน  •ผิวหนังระคายเคือง  •ต่อมโคนขนอักเสบ (folliculitis)   

      การใช้ยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตในเด็ก มีรายงานการเกิดผิวหนังฝ่อลีบบริเวณ

ใบหน้า   ซ่ึงมีลักษณะดังนี้ หลอดเลือดฝอยพอง (telangiectasis)  รอยฟกช้ํา (bruising)  และผิวหนังเป็นมัน

วาว (shininess)  โดยเกิดข้ึนร้อยละ 17, 22 และ 33 ในเด็กทารก เด็กอายุ 2-5 ปี และอายุ 6-8 ปีตามลําดับ  

และมีรายงานการเกิดผิวหนังฝ่อลีบบริเวณอ่ืน ร้อยละ 15, 8 และ 5-9 ในเด็กอายุ 2-5 ปี อายุ 6-8 ปี และ

อายุ 9-12 ปีตามลําดับ  

        4.8.2 อาการไม่พึงประสงค์ทางผิวหนังท่ีพบน้อยมาก  

                อาการไม่พึงประสงค์ทางผิวหนังท่ีพบน้อยมาก (rarely reported)   มีดังนี้  ผิวหนังไวต่อ
ความรู้สึก (hyperesthesia)    •ผิวหนังเป็นเหน็บ (tingling skin)  •รู้สึกคล้ายถูกเข็มท่ีผิวหนัง (prickly skin)  •
ผิวหนังตึง (tightening)  •ผิวหนังเป็นรอยแตก (cracking of skin)  หรือผิวหนังแตกลาย (striae)  •ผิวหนังแตก
และฝ่อลีบ (atrophic striae)  •ผิวหนังฝ่อลีบ    •รู้สึกผิวหนังอุ่น (warm feeling)  •ผิวหนังตกสะเก็ดเป็นชั้น ๆ 
(laminar scaling)  •มีสะเก็ดรอบแผล (perilesional scaling)   •ผื่นเป็นตุ่มขนาดเล็กตามรูขุมขน (follicular 
rash)   •ผิวหนังแดง (erythema) หรือ ผื่นแดง (erythematous rash)  •หลอดเลือดฝอยพอง   •ผื่นลมพิษ        
•ผิวหนังเป็นตุ่มพอง (vesiculation)    

          4.8.3 อาการไม่พึงประสงค์ทางผิวหนังท่ีสามารถพบได้ แต่ไม่สามารถระบุความถ่ีของการเกิด

อาการไม่พึงประสงค์แต่ละชนิดได้ เนื่องจากข้ึนกับขนาดยาและระยะเวลาในการรักษา  

•ภาวะขนดก (hypertrichosis)   •เป็นสิว    •ผิวหนังอักเสบคล้ายสิว (acneiform eruption)   •ผิวหนัง

สีจาง (hypopigmentation) •ผิวหนังเปลี่ยนสี (pigmentation changes)  •ผื่นผิวหนังอักเสบบริเวณรอบปาก 

(perioral dermatitis)  •ผด (miliaria)  •ผิวหนังบางลง  •ความเปราะของหลอดเลือดบริเวณผิวหนังเพ่ิมข้ึน 

(increased fragility of cutaneous blood vessels)  •เพอร์พิวรา (purpura)  •เลือดออกใต้ผิวหนัง 

(ecchymosis) • ผื่นคล้ายโรซาเซียหรือหัดกุหลาบ (rosacea-like eruptions) บริเวณใบหน้า •ผมร่วง 

(alopecia)   •ผิวหนังอักเสบแบบแพ้จากการสัมผัส (allergic contact dermatitis)   •ผิวหนังเป็นแผลเปื่อยยุ่ย 

(maceration of the skin)  •มีการติดเชื้อแทรกซ้อน (secondary infection)  
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          4.8.4 อาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดกับระบบอ่ืนนอกเหนือจากผิวหนังเนื่องจากยาทาถูกดูดซึมเข้าสู่

ร่างกาย 

      การใช้ยาสเตอรอยด์ท่ีมีความแรงสูง   ในขนาดสูง  ทายาเป็นบริเวณกว้าง ทายาปริมาณมาก   หรือทายา

ติดต่อกันเป็นเวลานาน  หรือทาบริเวณท่ีมีการดูดซึมยาได้สูง  เช่น บริเวณผิวหนังท่ีมีรอยพับ (skin folds)   หรือ

บริเวณเยื่อบุอ่อนหรือผิวหนังบาง  รวมท้ังการใช้วัสดุตกแต่งแผลชนิดกันอากาศและน้ําระเหยปิดทับบริเวณท่ี

ทายา    ทําให้ยาถูกดูดซึมเข้าสู่กระแสเลือดมากข้ึน จนอาจเกิดอาการไม่พึงประสงค์ท่ัวร่างกายเหมือนยาใน

รูปแบบรับประทานและฉีดได้ ซ่ึงจะมีผลต่อเด็กมากกว่าผู้ใหญ่  อาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดกับระบบอ่ืน

นอกเหนือจากผิวหนังมีดังนี้ ระบบต่อมไร้ท่อ  เกิดจากยากดการทํางานของ  HPA axis ชั่วคราว   ต่อมหมวกไต

จึงสร้างคอร์ติซอลตามธรรมชาติลดลงเนื่องจากได้รับจากนอกร่างกายจากยาทา แล้ว  ทําให้ผู้ป่วยมีกลุ่มอาการ

คุชชิ่ง   ดังนี้ •อ้วนบริเวณกลางลําตัว (truncal obesity)   •ใบหน้ากลมเหมือนพระจันทร์  •หน้าบวม  •เป็นสิว 

(acne vulgaris)   •ความดันโลหิตสูง  •น้ําตาลในเลือดสูง •มีน้ําตาลในปัสสาวะ     

ระบบตา •ความดันในลูกตาสูง   •ต้อกระจก  •การมองเห็นเลวลง •ต้อหิน   

ระบบภูมิคุ้มกัน บดบังอาการติดเชื้อ  การทายามากเกินไปทําให้แผลหายช้า  และทําให้เกิดแผลได้ในผู้ป่วยท่ีมี
การไหลเวียนโลหิตไม่ดี   
ในเด็ก อาจมีความดันในกะโหลกศีรษะเพ่ิมข้ึน  และถูกกดการเจริญเติบโตได้    

      4.9 การได้รับยาเกินขนาด (Overdose) 
      4.9.1 ขนาดยาสูงสุดต่อวันท่ีผู้ป่วยแต่ละกลุ่มอายุควรได้รับ 

   ขนาดยาสูงสุดต่อวันของยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตท่ีผู้ป่วยแต่ละกลุ่มควรได้รับมีความ

แตกต่างกันข้ึนกับความรุนแรงของโรค วิธีการบริหารยาและการตอบสนองของผู้ป่วย   การใช้ยาทาในเด็กอาจ

เกิดผลข้างเคียงเฉพาะท่ีหรือผลข้างเคียงท่ัวร่างกายได้ง่ายกว่าผู้ใหญ่  เนื่องจากเด็กมีอัตราส่วนพ้ืนท่ีผิวต่อ

น้ําหนักตัวมากกว่าผู้ใหญ่ ทําให้มีการดูดซึมยาทางผิวหนังเข้าสู่กระแสเลือดปริมาณสูงกว่า  

ขนาดยาสูงสุดของยาเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตในรูปแบบยาทาข้ีผึ้ง สามารถแบ่งตามกลุ่มอายุ 
ดังนี้  

- เด็กอายุน้อยกว่า 12 ปี ไม่แนะนําให้ใช้ยาข้ีผึ้ง   

- วัยรุ่น 50 กรัม/สัปดาห์ เป็นระยะเวลาไม่เกิน 2 สัปดาห์     

- ผู้ใหญ่ 50 กรัม/สัปดาห์ เป็นระยะเวลาไม่เกิน 2 สัปดาห์  

- ผู้สูงอายุ 50 กรัม/สัปดาห์ เป็นระยะเวลาไม่เกิน 2 สัปดาห์   

      4.9.2 ขนาดยาท่ีอาจเกิดพิษ 
 ขนาดยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตท่ีอาจเกิดพิษยังไม่เป็นท่ีทราบแน่ชัด แต่การทายาเป็น
บริเวณกว้างโดยเฉพาะอย่างยิ่งในบริเวณท่ีมีบาดแผล   การใช้ยาต่อเนื่องเป็นเวลานาน  หรือใช้วัสดุตกแต่งแผล
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ชนิดกันอากาศและน้ําระเหยปิดทับบริเวณท่ีทายาเป็นการเพ่ิมปริมาณยาท่ีถูกดูดซึมเข้าสู่ร่างกาย  รวมท้ังใน
ผู้ป่วยท่ีมีการทํางานของตับบกพร่องร่วมด้วย จึงอาจเพ่ิมความเสี่ยงต่อการเกิดผลข้างเคียงท่ัวร่างกายได้  
นอกจากนี้ มีการศึกษาพบว่า การทายาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตในขนาด 14 กรัม/วัน เป็นเวลา 9 วัน 
บริเวณผิวหนังท่ีมีรอยโรคสะเก็ดเงิน สามารถกดการทํางานของ hypothalamic-pituitary-adrenal (HPA) 
axis และลดระดับฮอร์โมนจากต่อมหมวกไต (adrenal cortical hormones) ได้   เช่นเดียวกับการทายา 7 
กรัม/วัน โดยแบ่งทาวันละ 2 ครั้งเป็นเวลา 2-3 สัปดาห์ พบว่าสามารถกดการทํางานของ HPA axis ได้
เล็กน้อย ท้ังในผู้ท่ีมีสุขภาพดี ผู้ป่วยสะเก็ดเงินและผู้ป่วยผิวหนังอักเสบ   สําหรับการใช้ยาข้ีผึ้งในขนาด 6-7 
กรัม/วัน โดยทายาวันละ 1 ครั้งเป็นเวลา 3 สัปดาห์ พบว่าไม่ได้กดการทํางานของ HPA axis มากนัก โดย
พิจารณาจากการติดตามระดับคอร์ติซอลในเลือดและปัสสาวะ   แต่อย่างไรก็ตาม หากหยุดยาอย่างทันทีทันใด 
อาจทําให้เกิดอาการถอนยาได้ ซ่ึงจําเป็นต้องให้ยาสเตอรอยด์รูปแบบรับประทานหรือฉีดเสริม (systemic 
supplement) ดังนั้นผู้ป่วยทุกกลุ่มอายุควรหลีกเลี่ยงการใช้ยาในปริมาณมากและไม่ควรใช้ต่อเนื่องเป็น
เวลานาน   

      4.9.3 อาการและอาการแสดงของการได้รับยาเกินขนาดแบบเฉียบพลัน 
  ไม่มีข้อมูลชัดเจนเก่ียวกับอาการและอาการแสดงของการได้รับยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอ

เนตเกินขนาดชนิดเฉียบพลัน 

      4.9.4 วิธีรักษากรณีเกิดพิษแบบเฉียบพลัน 
   ให้การรักษาท่ีเหมาะสมตามอาการ โดยท่ัวไปการเกิดพิษอย่างเฉียบพลันจะสามารถกลับสู่สภาวะ
ปกติได้   โดยอาจต้องรักษาความไม่สมดุลของอิเล็กโทรไลต์ด้วย   

     4.9.5 อาการและอาการแสดงของการได้รับยาเกินขนาดแบบเรื้อรัง 
 การใช้ยาทาเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตเป็นเวลานาน  หรือในปริมาณท่ีมากเกินไป   ยาจะถูกดูดซึม

ผ่านผิวหนังเข้าสู่ร่างกาย ทําให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ท่ัวร่างกายได้ ทําให้มีฤทธิ์กลูโคคอร์ติโคสเตอรอยด์
และมิเนอราโลคอร์ติคอยด์มากเกินไป   จนกดการทํางานของต่อมใต้สมองและต่อมหมวกไต (hypothalamic-
pituitary-adrenal axis)  เป็นผลทําให้ต่อมหมวกไตบกพร่อง (secondary adrenal insufficiency) เกิดภาวะ 
hypercorticism และเกิดกลุ่มอาการคุชชิ่ง   ทําให้น้ําตาลในเลือดสูง   เสี่ยงต่อกระดูกหักมากข้ึน   แต่มีผลทําให้
ความดันโลหิตสูง หรือบวม ไม่มากนัก เนื่องจากยาเบทาเมทาโซนมีฤทธิ์มิเนอราโลคอร์ติคอยด์น้อย  

 
      4.9.6  วิธีรักษากรณีเกิดพิษแบบเรื้อรัง 

การทํางานของต่อมใต้สมองและต่อมหมวกไตท่ีถูกกดโดยยาเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนต  สามารถ
กลับมาทํางานเป็นปกติได้หลังจากหยุดยา  โดยไม่มียาแก้พิษ (antidote) ท่ีจําเพาะ แต่ในกรณีท่ีใช้ยาในขนาด
สูงหรือใช้เป็นเวลานาน ไม่ควรหยุดยาทันทีทันใด  ควรค่อย ๆ ลดขนาดยาลงช้า ๆ ลดความถ่ีในการบริหารยา  
หรือเปลี่ยนไปใช้ยาท่ีมีความแรงตํ่าลง   เพ่ือป้องกันการขาดสเตอรอยด์แบบเฉียบพลัน   

Control Version 00 : 20170105



  5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา (Pharmacological Properties) 

    5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ (Pharmacodynamic properties) 

         5.1.1 กลไกการออกฤทธิ์ของยา 
      ยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนต เป็นกลูโคคอร์ติคอยด์สังเคราะห์  ท่ีมีฤทธิ์เด่นด้านกลูโค

คอร์ติคอยด์ แต่ก็ยังมีฤทธิ์ด้านมิเนอราโลคอร์ติคอยด์อยู่เล็กน้อย  โดยมีฤทธิ์หลักทางเภสัชวิทยาท่ีใช้สําหรับโรค
ต่าง ๆ คือ ฤทธิ์ต้านอักเสบหรือกดภูมิคุ้มกัน  ลดอาการคัน   และทําให้หลอดเลือดหดตัว   กลไกต้านการอักเสบ
ของยาทาเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตนั้นยังไม่ทราบแน่ชัด  แต่อาจเกิดจากหลายกลไกประกอบกัน   เช่น 
ยับยั้งการเกาะของเม็ดเลือดขาวท่ีเซลล์ผนังหลอดเลือดฝอยตรงบริเวณอักเสบ   ยับยั้งการสะสมของแมคโครฟา
จในบริเวณอักเสบ   ป้องกันการปล่อยเอนไซม์ destructive acid hydrolases จากเม็ดเลือดขาว  ลดการผ่าน
เข้าออกของสารต่าง ๆ ผ่านผนังหลอดเลือดฝอย จึงลดอาการบวม เหนี่ยวนําโปรตีน lipocortins ซ่ึงมีฤทธิ์
ยับยั้งฤทธิ์ของ phospholipase A2  ทําให้เมมเบรนของไลโซโซมของเม็ดเลือดขาว (leukocyte lysosomal 
membrane) แข็งแรงข้ึน    ลดการสร้างและปล่อยโพรสตาแกลนดินส์ (prostaglandins)  ไคนิน (kinin) จาก
ซับสเตรต (substrates),  ฮีสตามีน (histamine)  liposomal enzymes   และมีผลต่อระบบคอมพลีเมนต์ 
(complement system)  ลดการเจริญของไฟโบรบลาส (fibroblast) ลดการสะสมคอลลาเจน   รวมท้ังลดการ
สร้างแผลเป็น  ผลลัพธ์โดยรวมทําให้ลดการอักเสบ  

   โดยสรุป ฤทธิ์ต้านการอักเสบในช่วงแรกของยาทาสเตอรอยด์เกิดจากการยับยั้งการเคลื่อนย้ายเม็ด
เลือดขาวและแมคโครฟาจไม่ให้เข้าไปสู่บริเวณท่ีอักเสบ และลดการผ่านเข้าออกของสารต่าง ๆ ผ่านผนังหลอด
เลือดฝอย   ส่วนช่วงหลัง ยามีฤทธิ์ต้านการอักเสบโดยลดการสะสมคอลลาเจนและลดการสร้างแผลเป็น  

        5.1.2 ความสัมพันธ์ของขนาดยา ความเข้มข้น หรือเวลา กับการตอบสนองทางเภสัชพลศาสตร์
ของยา 

     การตอบสนองทางเภสัชพลศาสตร์ต่อขนาดยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตของแต่ละ
บุคคลมีความหลากหลาย ข้ึนอยู่กับความรุนแรงของโรค พ้ืนผิวบริเวณท่ีทายา และระยะเวลาการใช้ยา  

      5.1.3 กลไกการเกิดพิษของยา 
 การใช้ยาทาในบริเวณกว้าง ระยะเวลานาน หรือใช้วัสดุตกแต่งแผลชนิดกันอากาศและน้ําระเหยปิด

ทับบริเวณท่ีทายา เป็นการเพ่ิมปริมาณยาท่ีจะดูดซึมเข้าสู่ร่างกาย จึงเพ่ิมความเสี่ยงต่อการเกิดผลข้างเคียงท่ัว
ร่างกายได้ ทําให้เกิดกลุ่มอาการคุชชิ่ง   เนื่องจากยามีฤทธิ์ด้านกลูโคคอร์ติโคสเตอรอยด์และมิเนอราโลคอร์ติ
คอยด์  จึงอาจกดการทํางานของ HPA axis   

    5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetic properties) 
         การดูดซึมยา 

การทายาเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตบริเวณผิวหนังสามารถถูกดูดซึมเข้าสู่กระแสเลือด ประมาณ
ร้อยละ 12 – 14  โดยปริมาณการดูดซึมข้ึนกับหลายปัจจัย  เช่น ส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์ (เติมสารช่วยให้ยา
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ซึมผ่านผิวหนังได้ดีขึ้น )   ความเข้มข้นของยา ลักษณะผิวหนังท่ีมีแผลหรือการอักเสบ   ตําแหน่งของผิวหนัง 
โดยเฉพาะบริเวณท่ีมีผิวหนังบาง เช่น เปลือกตา อวัยวะเพศ ใบหน้า   รักแร้  หนังศีรษะ  การใช้วัสดุตกแต่งแผล
ชนิดกันอากาศและน้ําระเหยปิดทับบริเวณท่ีทายา   การสูญเสียเคอราทินท่ีผิวหนัง จะเพ่ิมการดูดซึมยาเข้าสู่
ร่างกาย ซ่ึงการดูดซึมยาจากการทานั้นมากเพียงพอท่ีจะทําให้เกิดผลของยาท่ัวร่างกายได้ เม่ือยาถูกดูดซึมเข้าสู่
กระแสเลือดจะมีคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์เหมือนกับการให้ยารูปแบบรับประทานหรือฉีด  
       การเปล่ียนแปลงยา 

- เม่ือยาเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตเข้าสู่ร่างกายจะถูกเมแทบอลิซึมท่ีตับเป็นหลัก ได้เป็นสารท่ีไม่มี
ฤทธิ์ในการรักษา   

      การกระจายยา 
- ยาเบทาเมทาโซนเม่ือดูดซึมเข้าสู่กระแสเลือดสามารถกระจายไปยังส่วนต่าง ๆ ได้ดี เช่น ไต ลําไส้ 

ผิวหนัง ตับ และกล้ามเนื้อ          

- ยาเบทาเมทาโซนจับกับโปรตีนในพลาสมาได้อย่างอ่อน (weakly bind)  ยาท่ีอยู่ในรูปท่ีไม่จับกับ
โปรตีนเป็นยาท่ีออกฤทธิ์   

- ค่าการกระจายตัวของยาเบทาเมทาโซนประมาณ 75 – 90 ลิตร    
     การกําจัดยา 

- ยาถูกกําจัดออกทางไต  ในรูปเปลี่ยนแปลงเป็นส่วนใหญ่ และอยู่ในรูปไม่เปลี่ยนแปลงเพียงเล็กน้อย  
(ไม่เกินร้อยละ 5 ของขนาดยา)  ยาถูกกําจัดออกทางน้ําดีเพียงเล็กน้อย   

- 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) 
- พิษก่ึงเฉียบพลัน: จากการใช้ยาทาข้ีผึ้งเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตในหนู โดยใช้ขนาดยาถึง 1 

กรัม/วัน โดยใช้ยา 6 วัน/สัปดาห์ เป็นเวลา 8 สัปดาห์ พบว่าสามารถทนยาได้ดี โดยไม่พบอาการ
ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ซ่ึงสอดคล้องกับผลการศึกษาในกระต่าย  

- การศึกษาในสัตว์ทดลองระยะยาว ไม่ได้แสดงให้เห็นว่ายาเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตทําให้เกิด
มะเร็ง   แต่พบว่ายาสามารถทําให้เกิดการกลายพันธุ์ของโครโมโซมเม็ดเลือดขาวในมนุษย์และไข
กระดูกในหนู  

- การใช้ยาเบทาเมทาโซนไดโพรพิโอเนตแบบฉีดเข้ากล้ามเนื้อในกระต่ายและหนูระหว่างต้ังครรภ์ 
ทําให้เกิดทารกวิรูปได้มากกว่ายาสเตอรอยด์ชนิดอ่ืนอีกหลายชนิด แต่ไม่มีข้อมูลเก่ียวกับผลต่อ
การสืบพันธุ์   

6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Particulars) 
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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 
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