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เอกสารกาํกบัยา 

 
 
 

โปรวีร่าTM 
ProveraTM 

 
 
1.  ชืÉอผลิตภณัฑย์า 
 1.1 ชืÉอยา 

โปรวรีา่TM (ProveraTM) 
 
1.2 ความแรง 
5 หรอื 10 มก.  
 
1.3 รปูแบบของยา 
ยาเมด็ 

 
2.  ปริมาณและคณุสมบติัของตวัยาสาํคญั 
 2.1 คณุสมบติัตวัยาสาํคญั 
 Medroxyprogesterone acetate (เมดร๊อกซีÉโปรเจสเตอโรน อาซเีตท) 
 
 2.2 ปริมาณตวัยาสาํคญั 

แต่ละเมด็ประกอบดว้ย medroxyprogesterone acetate 5 มก. หรอื řŘ มก. 
 
3. ลกัษณะและรปูแบบยาทางเภสชักรรม 

ยาเมด็ 
เสน้แบ่งกลางเมด็ยาเป็นเพยีงเพืÉอความสะดวกในการแบ่งเมด็ยาเพืÉอใหง้า่ยในการกลนืและไมใ่ช่
เพืÉอแบ่งใหไ้ดป้รมิาณยาทีÉเทา่กนั 
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4. คณุสมบติัทางคลินิก 
4.1 ข้อบง่ใช้ในการรกัษา 
นรีเวชวิทยา 
ยาเมด็ medroxyprogesterone acetate (MPA) มขีอ้บ่งใชส้าํหรบั 
• รกัษาโรคเยืÉอบุโพรงมดลกูเจรญิผดิทีÉ (endometriosis) 
• รกัษาอาการรอ้นวบูวาบจากภาวะขาดฮอรโ์มนเพศหญงิ (menopausal vasomotor 

symptoms) 
• วนิิจฉยัภาวะขาดประจาํเดอืนแบบทุตยิภมู ิ
• รกัษาภาวะขาดประจาํเดอืนแบบทตุยิภมู ิ
• รกัษาภาวะเลอืดออกผดิปกตจิากโพรงมดลกู เนืÉองจากความไมส่มดุลทางฮอรโ์มน คอืไมม่ี

การตกไข ่(anovulatory) โดยไมม่พียาธสิภาพของมดลกู เชน่ เนืÊองอกหรอืมะเรง็มดลกู  
• ตา้นฤทธิ Íของเอสโตรเจนต่อเยืÉอบุโพรงมดลกู ในสตรหีมดประจาํเดอืนทีÉไดร้บัการรกัษาดว้ย 

เอสโตรเจน (menopausal hormone therapy, MHT)  
 
4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
นรีเวชวิทยา 
ในการใชย้า combined estrogen-progestin รกัษาสตรหีลงัหมดประจาํเดอืน ควรใชเ้ฉพาะขนาด
ยาตํÉาสดุทีÉใหผ้ลการรกัษาและสั ÊนทีÉสดุทีÉไดผ้ลการรกัษาตามเป้าหมายและเป็นไปตามความเสีÉยง
ของสตรแีตล่ะคน และควรประเมนิผลเป็นระยะ (ดหูวัข้อ Ŝ.Ŝ – คาํเตือนพิเศษ และข้อควรระวงั
ในการใช้ยา) 
 
แนะนําใหพ้บแพทยผ์ูร้กัษาเพืÉอตรวจรา่งกายเป็นระยะ โดยความถีÉและลกัษณะ (nature) ของการ
ตรวจขึÊนอยูก่บั (ความเสีÉยงของ) สตรแีตล่ะราย (ดหูวัข้อ Ŝ.Ŝ – คาํเตือนพิเศษ และข้อควรระวงั
ในการใช้ยา) 
 
ไมแ่นะนําใหโ้ปรเจสตนิแก่สตรทีีÉมดลกูผดิปกต ิเวน้แตจ่ะเคยถูกวนิิจฉยัก่อนหน้านีÊวา่เป็นโรคเยืÉอบุ
โพรงมดลกูเจรญิผดิทีÉ (endometriosis) 
 
โรคเยืÉอบโุพรงมดลกูเจริญผิดทีÉ (endometriosis)  
MPA ชนิดรบัประทานขนาด řŘ มก. วนัละ ś ครั Êง เป็นเวลานาน šŘ วนัตดิต่อกนั โดยเริÉมตน้ในวนั
แรกของรอบประจาํเดอืน 
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รกัษาอาการร้อนวบูวาบจากภาวะขาดฮอรโ์มนเพศหญิง  
MPA ชนิดรบัประทานขนาด řŘ-ŚŘ มก. ต่อวนั โดยใหอ้ยา่งต่อเนืÉอง 
 
วินิจฉัยภาวะขาดประจาํเดือนแบบทุติยภมิู 
MPA ชนิดรบัประทานขนาด 2.5-řŘ มก. ต่อวนั นาน ŝ ถงึ 10 วนั 
 
รกัษาภาวะขาดประจาํเดือนแบบทุติยภมิู  
MPA ชนิดรบัประทานขนาด Ś.ŝ-řŘ มก. ต่อวนั นาน ŝ ถงึ řŘ วนั เป็นเวลานาน 3 รอบของ
ประจาํเดอืนตดิต่อกนั ในผูป่้วยทีÉเยืÉอบุโพรงมดลกูเจรญิไมเ่ตม็ทีÉ (hypotrophy) ควรใชเ้อสโตรเจน
รว่มกบัการรกัษาดว้ย MPA  
 
รกัษาภาวะเลือดออกผิดปกติจากโพรงมดลกู  
MPA ชนิดรบัประทานขนาด Ś.ŝ-řŘ มก. ต่อวนั นาน ŝ ถงึ řŘ วนั เป็นเวลา 2 ถงึ 3 รอบ
ประจาํเดอืน และหยดุเพืÉอดวูา่ภาวะผดิปกตลิดลงหรอืไม ่ถา้เลอืดออกเนืÉองจากการแบ่งตวัของเยืÉอ
บุมดลกูไมเ่พยีงพอ ควรใชเ้อสโตรเจนรว่มกบัการรกัษาดว้ย MPA 
 
ต้านฤทธิÍของเอสโตรเจนต่อเยืÉอบโุพรงมดลกู ในสตรีหมดประจาํเดือนทีÉได้รบัการรกัษา
ด้วยเอสโตรเจน (Menopausal Hormone Therapy, MHT)  
สาํหรบัสตรทีีÉไดร้บั conjugated estrogen ขนาด Ř.ŞŚŝ มก. หรอืเอสโตรเจนอืÉนทีÉขนาดยาต่อวนั
เทยีบเทา่กนั สามารถให ้MPA ตามแบบแผนการใหย้าจากหนึÉงในสองแบบแผนดงันีÊ 
• ใหย้า MPA แบบต่อเนืÉอง - ให ้MPA ชนิดรบัประทานขนาด Ś.ŝ-ŝ มก. ต่อวนั 
• ใหย้า MPA แบบเป็นชว่ง – ให ้MPA ชนิดรบัประทานขนาด ŝ-řŘ มก. ต่อวนั เป็นเวลา řŘ 

ถงึ řŜ วนัตดิต่อกนัในรอบ 28 วนัหรอืหนึÉงรอบเดอืน  
 
การทาํงานของตบับกพร่อง 
ยงัไมม่กีารศกึษาทางคลนิิกเพืÉอประเมนิผลของโรคตบัต่อเภสชัจลนศาสตรข์อง MPA อยา่งไรก็
ตาม MPA สว่นใหญ่ถูกกาํจดัโดยเมตาบอลซิมึทีÉตบั และสเตยีรอยดฮ์อรโ์มนอาจถูกเมตาบอไลซไ์ด้
ไมด่ใีนผูป่้วยทีÉตบัทาํงานบกพรอ่งรุนแรง (ดหูวัข้อ Ŝ.3 - ข้อห้ามใช้) 
 
ไตทาํงานบกพร่อง 
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ยงัไมม่กีารศกึษาทางคลนิิกเพืÉอประเมนิผลของโรคไตตอ่เภสชัจลนศาสตรข์อง MPA อยา่งไรกต็าม 
MPA สว่นใหญ่ถูกกาํจดัโดยเมตาลอลซิมึทีÉตบั จงึไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาในสตรทีีÉไตทาํงาน
บกพรอ่ง 
 
4.3 ข้อห้ามใช้ 
หา้มใช ้MPA ในผูป่้วยทีÉมสีภาวะตอ่ไปนีÊ: 
• ทราบแน่ชดัหรอืสงสยัวา่ตั Êงครรภ ์
• เลอืดออกจากชอ่งคลอดโดยไมท่ราบสาเหตุ 
• ตบัทาํงานบกพรอ่งรุนแรง 
• ภาวะภมูไิวเกนิต่อ MPA หรอืสว่นประกอบใด ๆ ของยา 
• ทราบแน่ชดัหรอืสงสยัวา่เป็นมะเรง็เตา้นม 
 
4.4 คาํเตือนพิเศษ และข้อควรระวงัในการใช้ยา 
คาํเตือนและข้อควรระวงัโดยทั Éวไป 
• ควรตรวจสอบถา้มเีลอืดออกทางชอ่งคลอดโดยไมค่าดคดิระหวา่งการรกัษาดว้ย MPA 
• MPA อาจทาํใหเ้กดิการคั ÉงของนํÊา (fluid retention) ไดบ้า้ง ดงันั Êนควรระมดัระวงัในการรกัษา

ผูป่้วยทีÉมสีภาวะทางการแพทยท์ีÉเป็นอยูก่่อนแลว้และอาจมผีลอนัไมพ่งึประสงคจ์ากการคั Éงของ
นํÊาดงักล่าว 

• ควรตรวจระวงัและตดิตามผูป่้วยทีÉมปีระวตักิารรกัษาอาการทางคลนิิกดงัต่อไปนีÊ ภาวะ
ซมึเศรา้ ชกั หอบหดื ไมเกรน หวัใจหรอืไตทาํงานผดิปกต ิอยา่งรอบคอบในขณะไดร้บั MPA 

• ผูป่้วยบางรายทีÉไดร้บั MPA อาจม ีglucose tolerance ลดลง ควรตดิตามผลการรกัษาใน
ผูป่้วยเบาหวานอยา่งระมดัระวงัในขณะไดร้บัการรกัษาดว้ยยานีÊ 

• ถา้มกีารสง่ตรวจเนืÊอเยืÉอเยืÉอบุโพรงมดลกูหรอืเนืÊอเยืÉอภายในปากมดลกู ควรแจง้พยาธแิพทย ์
(หอ้งปฏบิตักิาร) ใหท้ราบวา่ผูป่้วยใช ้MPA อยู ่ 

• แพทย/์หอ้งปฏบิตักิาร ควรรบัทราบวา่การใช ้MPA อาจจะลดระดบั biomarker จากต่อมไรท้อ่
ต่อไปนีÊ 

- สเตยีรอยดใ์นพลาสมา/ปัสสาวะ (เชน่ คอรต์ซิอล เอสโตรเจน pregnanediol  
  โปรเจสเตอโรน เทสโทสเตอโรน) 

- Gonadotrophins ในพลาสมา/ปัสสาวะ (เชน่ ลทูไินซงิฮอรโ์มน [luteinizing hormone; 
LH] และฟอลลเิคลิ-สตมิวิเลตงิฮอรโ์มน [follicle-stimulating hormone; FSH]) 

- โปรตนีโกลบลูนิทีÉจบักบัฮอรโ์มนเพศ 
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• ควรหยดุยาระหวา่งรอผลการตรวจ เมืÉอมอีาการตามองไมเ่หน็บางสว่นหรอืทั Êงหมดอยา่ง
เฉียบพลนั หรอืมอีาการเริÉมตน้อยา่งเฉียบพลนัของตาโปน (proptosis) มองเหน็ภาพซอ้นหรอื 
ไมเกรน ไมค่วรใหย้าอกีถา้การตรวจพบวา่มจีอประสาทตาบวมหรอืมคีวามผดิปกตขิองหลอด
เลอืดบรเิวณจอตา (retinal vascular lesions) 

• MPA จะไมม่คีวามเกีÉยวโยงวา่เป็นสาเหตุทีÉชกันําใหเ้กดิลิÉมเลอืดหรอืความผดิปกตทิีÉมลีิÉมเลอืด
อุดตนัหลอดเลอืด อยา่งไรกต็ามไมแ่นะนําใหใ้ช ้MPA ในผูป่้วยทีÉมปีระวตัภิาวะลิÉมเลอืดอุดตนั
หลอดเลอืดดาํ (venous thromboembolism, VTE) แนะนําใหห้ยดุใช ้MPA หากเกดิ VTE 
ระหวา่งการรกัษาดว้ย MPA 

• มรีายงานการเกดิเนืÊองอกเยืÉอหุม้สมอง (meningioma) หลงัการใหย้ากลุ่มโปรเจสตนิระยะยาว 
รวมถงึ MPA ควรหยดุ MPA หากไดร้บัการวนิิจฉยัวา่เป็นเนืÊองอกเยืÉอหุม้สมอง ควรใชด้ว้ย
ความระมดัระวงัเมืÉอแนะนํา medroxyprogesterone แก่ผูป่้วยทีÉมปีระวตัเิป็นเนืÊองอกเยืÉอหุม้
สมอง 

 
คาํเตือนและข้อควรระวงัเพิÉมเติม 
นรีเวชวิทยา 
การรกัษาอาการร้อนวบูวาบจากภาวะขาดฮอรโ์มนเพศหญิง/การต้านฤทธิÍของเอสโตรเจน
ต่อเยืÉอบโุพรงมดลกูในสตรีหมดประจาํเดือนทีÉได้รบัการรกัษาด้วยเอสโตรเจน 
(Menopausal Hormone Therapy): 
ในการศกึษา Women Health Initiative (WHI) ไมม่กีารศกึษาขนาดยาอืÉนของคอนจเูกตเตด็
เอสโตรเจนชนิดรบัประทาน ทีÉใหร้ว่มกบั MPA และการใหย้ารว่มแบบอืÉน และรปูแบบยาอืÉนของ 
MHT (ดหูวัข้อ ŝ.ř - คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร,์ การศึกษาทางคลินิก - Women’s 
Health Initiative Study) และโดยไมม่ขีอ้มลูเปรยีบเทยีบ จงึควรสนันิษฐานวา่มคีวามเสีÉยงเหลา่นีÊ
คลา้ยกนั  
 
มะเรง็เต้านม 
มรีายงานการใชย้ารบัประทาน combined estrogen-progestin ในสตรหีมดประจาํเดอืน ทาํใหเ้พิÉม
ความเสีÉยงต่อการเกดิมะเรง็เตา้นม ผลจากการศกึษา WHI ซึÉงเป็นการศกึษาแบบสุม่ ควบคุมโดย
ยาหลอก และการศกึษาระบาดวทิยาอืÉน ๆ (ดหูวัข้อ ŝ.ř - คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร,์ 
การศึกษาทางคลินิก) พบความเสีÉยงต่อมะเรง็เตา้นมเพิÉมขึÊนในสตรทีีÉไดร้บั estrogen-progestin 
รว่มกนัแบบ MHT เป็นระยะเวลานานหลายปี ในการศกึษา WHI ซึÉง conjugated equine 
estrogens (CEE) รว่มกบั MPA และการศกึษาวจิยัเชงิสงัเกตหลายการศกึษา พบมคีวามเสีÉยง
เพิÉมขึÊนตามระยะเวลาการใชย้า (ดหูวัข้อ Ŝ.Ś - ขนาดยาและวิธีการใช้ยา) มรีายงานการใช้
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เอสโตรเจนรว่มกบัโปรเจสตนิวา่พบความผดิปกตขิองการตรวจเตา้นมดว้ย mammograms ซึÉง
ตอ้งการการตรวจเพิÉมเตมิสงูขึÊน 
 
การวเิคราะหอ์ภมิานขนาดใหญ่ของการศกึษาวจิยัเชงิสงัเกตรายงานวา่เมืÉอใหก้ารรกัษาดว้ย
เอสโตรเจนรว่มกบัโปรเจสตนิเป็นระยะเวลา 5 ปีขึÊนไป ความเสีÉยงต่อการเป็นมะเรง็เตา้นมทีÉ
เพิÉมขึÊนอาจคงอยูเ่ป็นเวลา 10 ปีขึÊนไปหลงัหยดุการรกัษา ความเสีÉยงทีÉไดร้บัการรายงานทีÉเวลา 10 
ปีขึÊนไปหลงัหยดุการรกัษาไมเ่พิÉมขึÊนเมืÉอใหก้ารรกัษาเป็นระยะเวลาไมเ่กนิ 5 ปี ความเสีÉยงต่อ
มะเรง็เตา้นมเพิÉมขึÊนอยา่งชดัเจนในผูท้ีÉไดร้บั MHT อยูซ่ึÉงเป็นสตรทีีÉกาํลงัไดร้บัการรกัษาดว้ย
เอสโตรเจนรว่มกบัโปรเจสตนิมาแลว้ประมาณ 1-4 ปี 
 
ความผิดปกติต่อหวัใจและหลอดเลือด 
ไมค่วรใชเ้อสโตรเจนไมว่า่มหีรอืไมม่โีปรเจสตนิรว่มดว้ยเพืÉอป้องกนัโรคหลอดเลอืดและหวัใจ 
รายงานหลายการศกึษาแบบสุม่ไปขา้งหน้า ดผูลระยะยาว (ดหูวัข้อ Ŝ.Ś- ขนาดยาและวิธีการใช้
ยา) ของการใช ้combined estrogen-progestin regimen ในสตรหีมดประจาํเดอืน พบวา่เพิÉม
ความเสีÉยงต่อการเกดิเหตุการณ์ทีÉเกีÉยวกบัหวัใจและหลอดเลอืด เชน่ กลา้มเนืÊอหวัใจตาย 
(myocardial infarction) โรคหลอดเลอืดแดงโคโรนาร ี(coronary heart disease) โรคหลอดเลอืด
สมอง (stroke) และภาวะลิÉมเลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํ (venous thromboembolism) 
 

• โรคหลอดเลือดแดงโคโรนารี 
ไมม่หีลกัฐานจากการศกึษาแบบสุม่โดยมตีวัควบคุมทีÉแสดงใหเ้หน็ประโยชน์ของการใช ้
continuous combined conjugated estrogen และ MPA ต่อหลอดเลอืดและหวัใจ จาก
การศกึษาใหญ่ Ś การศกึษา (WHI CEE/MPA และ Heart and Estrogen-progestin 
Replacement Study (HERS)) (ดหูวัข้อ ŝ.ř - คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร์
การศึกษาทางคลินิก) แสดงถงึความเป็นไปไดข้องความเสีÉยงทีÉเพิÉมขึÊนต่อ 
cardiovascular morbidity ในปีแรกของการใชย้าและไมไ่ดป้ระโยชน์ใด ๆ โดยรวม 
 
ในการศกึษา WHI CEE/MPA พบความเสีÉยงต่อเหตุการณ์โรคหลอดเลอืดแดงโคโรนารี
เพิÉมขึÊน (หมายถงึกลา้มเนืÊอหวัใจตายทีÉไมถ่งึแก่ชวีติและโรคหลอดเลอืดหวัใจโคโรนารทีีÉ
ถงึแก่ชวีติ) ในสตรทีีÉไดร้บั CEE/MPA เมืÉอเทยีบกบัสตรทีีÉไดร้บัยาหลอก (śş เทยีบกบั 
śŘ ต่อ řŘ,ŘŘŘ person years) พบการเพิÉมความเสีÉยงต่อภาวะลิÉมเลอืดอุดตนัหลอดเลอืด
ดาํในปีแรกและคงอยูต่ลอดชว่งการตดิตามผล (ดหูวัข้อ Ŝ.Ś - ขนาดยาและวิธีการใช้
ยา) 
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• โรคหลอดเลือดสมอง (stroke) 

ในการศกึษา WHI CEE/MPA พบการเพิÉมความเสีÉยงต่อโรคหลอดเลอืดสมองในสตรทีีÉ
ไดร้บั CEE/MPA เมืÉอเทยีบกบัสตรทีีÉไดร้บัยาหลอก (29 เทยีบกบั Śř ต่อ řŘ,ŘŘŘ 
person-years) พบการเพิÉมความเสีÉยงในปีแรกและคงอยูต่ลอดชว่งการตดิตามผล (ดู
หวัข้อ Ŝ.Ś - ขนาดยาและวิธีการใช้ยา)  
 

• ลิÉมเลือดอดุตนัหลอดเลือดดาํ / ลิÉมเลือดอดุตนัทีÉปอด 
hormone therapy มคีา่ความเสีÉยงสมัพทัธ ์(relative risk) ทีÉสงูขึÊนของการเกดิภาวะลิÉม
เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํ นั ÉนคอืลิÉมเลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํทีÉอยูล่กึลงไป (deep vein 
thrombosis (DVT)) หรอืลิÉมเลอืดอุดตนัทีÉปอด ในการศกึษา WHI CEE/MPA พบวา่สตรี
ทีÉไดร้บั CEE/MPA มอีตัราเกดิลิÉมเลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํ ไดแ้ก่ DVT และลิÉมเลอืดอุด
ตนัทีÉปอดสงูกวา่สตรทีีÉไดร้บัยาหลอก Ś เทา่ พบความเสีÉยงเพิÉมในปีแรกและคงอยูต่ลอด
ชว่งการตดิตามผล(ดหูวัข้อ Ŝ.4 - คาํเตือนพิเศษและข้อควรระวงัในการใช้ยา) 
 

ความจาํเสืÉอม (Dementia) 
Women’s Health Initiative Memory Study (WHIMS) (ดหูวัข้อ ŝ.ř - คณุสมบติัทางเภสชั
พลศาสตร,์ การศึกษาทางคลินิก) ซึÉงเป็นการศกึษาเสรมิของ WHI, MPA มรีายงานความเสีÉยงทีÉ
อาจเป็นโรคสมองเสืÉอม (probable dementia) เพิÉมขึÊน ในสตรหีมดประจาํเดอืนทีÉอายเุทา่กบัหรอื
มากกวา่ Şŝ ปี นอกจากนีÊการใช ้CEE/MPA ไมช่ว่ยป้องกนัการเกดิความผดิปกตเิลก็น้อยของ
ความสามารถของสมอง (mild cognitive impairment) ในสตรเีหล่านีÊ ไมแ่นะนําใหใ้ช ้menopausal 
hormone therapy (MHT) ในการป้องกนัสมองเสืÉอมหรอืความผดิปกตเิลก็น้อยของความสามารถ
ของสมอง ในสตรอีาย ุ65 ปี หรอืมากกวา่ 
 
มะเรง็รงัไข่ (Ovarian Cancer) 
ปัจจุบนัการใชเ้อสโตรเจนเพยีงตวัเดยีวหรอืใชเ้อสโตรเจนรว่มกบัโปรเจสตนิเป็นเวลา 5 ปีหรอื
มากกวา่ ในสตรทีีÉหมดประจาํเดอืนนั Êน จากการศกึษาระบาดวทิยาบางการศกึษาพบวา่มี
ความสมัพนัธก์บัความเสีÉยงของการเกดิมะเรง็รงัไขม่ากขึÊน ทีÉผา่นมาผูใ้ชเ้อสโตรเจนตวัเดยีวหรอื
เอสโตรเจนรว่มกบัโปรเจสตนิไมพ่บวา่มคีวามเสีÉยงต่อการเกดิมะเรง็รงัไขเ่พิÉมขึÊน การศกึษาอืÉน ๆ 
ไมแ่สดงวา่มคีวามสมัพนัธท์ีÉมนียัสาํคญั รายงานจากการศกึษา WHI CEE/MPA พบวา่การใช้
เอสโตรเจนรว่มกบัโปรเจสตนิ เพิÉมความเสีÉยงต่อมะเรง็รงัไข ่แต่ความเสีÉยงนีÊไมม่นียัสาํคญัทางสถติ ิ
ในการศกึษาหนึÉง สตรทีีÉใช ้MHT มคีวามเสีÉยงเพิÉมขึÊนต่อการเกดิมะเรง็รงัไขท่ีÉทาํใหถ้งึแก่ชวีติ 
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ข้อแนะนําสาํหรบัการซกัประวติัและตรวจร่างกาย 
ควรซกัประวตัทิางการแพทยแ์ละประวตัคิรอบครวัอยา่งครบถว้น ก่อนเริÉมใหก้ารรกัษาดว้ย
ฮอรโ์มน (HT) ใด ๆ การตรวจรา่งกายทั Êงก่อนการรกัษาและการตรวจเป็นระยะ ๆ ควรมขีอ้มลู
ความดนัโลหติ การตรวจเตา้นม ทอ้ง และอวยัวะอุง้เชงิกราน รวมทั Êงการตรวจเซลลบ์รเิวณปาก
มดลกู 
 
การลดความหนาแน่นของกระดกู (bone mineral density) 
ไมม่กีารศกึษาเรืÉองผลของการรบัประทาน MPA ต่อความหนาแน่นของกระดกู (BMD) การ
ประเมนิความหนาแน่นของกระดกูอาจเหมาะสมในผูป่้วยบางรายทีÉใช ้MPA ในระยะยาว 
 
แนะนําวา่ผูป่้วยทุกรายควรไดร้บัแคลเซยีม และวติามนิด ีอยา่งเพยีงพอ 
 
4.5 อนัตรกิริยากบัยาอืÉน ๆ หรืออนัตรกิริยาอืÉน ๆ  
การให ้aminoglutethimide รว่มกบั MPA ชนิดรบัประทานในขนาดสงูอาจจะลดระดบัความเขม้ขน้
ของ MPA ในซรีมัอยา่งมนียัสาํคญั ควรเตอืนผูร้บัประทาน MPA ในขนาดสงูรว่มกบั 
aminoglutethimide วา่ประสทิธผิลของ MPA มโีอกาสลดลงได ้
 
การศกึษาในหลอดทดลองพบวา่ medroxyprogesterone acetate (MPA) สว่นใหญ่ถูกเมตา
บอไลซโ์ดยการเตมิหมูไ่ฮดรอกซ ีผา่นการทาํงานของเอน็ไซม ์CYP3A4 เนืÉองจากยงัไมไ่ดม้กีาร
ทาํการศกึษาอนัตรกริยิาระหวา่งยาเพืÉอประเมนิผลทางคลนิิกของสารทีÉมฤีทธิ ÍเหนีÉยวนําหรอืยบัยั Êง 
CYP3A4 โดยเฉพาะ จงึยงัไมท่ราบผลทางคลนิิกของสารทีÉมฤีทธิ ÍเหนีÉยวนําหรอืยบัยั Êง CYP3A4  
 
4.6 การใช้ในสตรีมีครรภแ์ละสตรีระหว่างให้นมบตุร 
สตรีมีครรภ ์
หา้มใช ้MPA ในสตรมีคีรรภ ์
 
มบีางรายงานระบุวา่ ในบางสภาวการณ์ พบความสมัพนัธร์ะหวา่งการไดร้บัยาทีÉมฤีทธิ Íคลา้ย 
โปรเจสเตอโรนในชว่งไตรมาสแรกของการตั Êงครรภก์บัความผดิปกตขิองอวยัวะสบืพนัธุข์องทารก
ในครรภ ์
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หากผูป่้วยเกดิตั Êงครรภข์ณะใชย้านีÊ ควรมกีารแนะนําผูป่้วยถงึอนัตรายทีÉอาจเกดิขึÊนต่อทารกใน
ครรภ ์
 
สตรีให้นมบตุร 
MPA และเมตาบอไลตข์องมนัถูกขบัออกทางนํÊานมมารดา ไมม่หีลกัฐานวา่ยาทีÉถกูขบัออกทาง
นํÊานมนีÊมอีนัตรายต่อเดก็ทีÉไดร้บันมมารดา  
 
4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัขีÉและทาํงานกบัเครืÉองจกัร 
ไมม่กีารประเมนิอยา่งเป็นระบบถงึผลของ medroxyprogesterone acetate ต่อความสามารถใน
การขบัขีÉยานพาหนะและควบคุมเครืÉองจกัรกล 
 
อยา่งไรกต็าม ยานีÊอาจมผีลต่อระบบประสาทสว่นกลาง อาจทาํใหม้อีาการงว่งนอน ควรระมดัระวงั
ในการขบัขีÉยานพาหนะ และควบคุมเครืÉองจกัรกล 
 
4.8 อาการไม่พึงประสงค ์
นรีเวชวิทยา 
ตารางดา้นล่างแสดงรายการของปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคจ์ากยาจาํแนกตามความถีÉทีÉคาํนวณจาก
ขอ้มลูรวมทุกสาเหตุในการศกึษาทางคลนิิกระยะทีÉ 3 ซึÉงไดป้ระเมนิประสทิธผิลและความปลอดภยั
ของ MPA ทางนรเีวชวทิยา ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคจ์ากยาทีÉมรีายงานบ่อยทีÉสดุ (มากกวา่ 5%) คอื 
เลอืดออกผดิปกตจิากโพรงมดลกู (19%) ปวดศรีษะ (12%) และคลืÉนไส ้(10%) 
  

ระบบอวยัวะของ
ร่างกาย 

พบบอ่ยมาก 
≥1/10 

พบบอ่ย 
≥1/100 ถึง <1/10 

พบไม่บอ่ย 
≥1/1000 ถึง 

<1/100 

ไม่ทราบ (ไม่
สามารถ

ประมาณได้จาก
ข้อมลูทีÉมี) 

ความผิดปกติของ
ระบบภมิูคุ้มกนั 

 ภาวะภมูไิวเกนิต่อ
ยา 

 ปฏกิริยิาแพแ้บบ 
anaphylactic 
ปฏกิริยิาแพแ้บบ 
anaphylactoid 
ลมพษิแบบ
angioedema 
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ระบบอวยัวะของ
ร่างกาย 

พบบอ่ยมาก 
≥1/10 

พบบอ่ย 
≥1/100 ถึง <1/10 

พบไม่บอ่ย 
≥1/1000 ถึง 

<1/100 

ไม่ทราบ (ไม่
สามารถ

ประมาณได้จาก
ข้อมลูทีÉมี) 

ความผิดปกติทาง
ต่อมไร้ท่อ 

   ชว่งไมม่กีารตกไข่
ยาวนานขึÊน 

ความผิดปกติทาง
จิต 

 ซมึเศรา้ นอนไม่
หลบั กระวน
กระวาย 

  

ความผิดปกติทาง
ระบบประสาท 

ปวดศรีษะ มนึงง  งว่งซมึ  

ความผิดปกติทาง
หลอดเลือด 

   ภาวะสิÉงหลุดอุด
หลอดเลอืด 
(embolism) และ
ลิÉมเลอืดอุดตนั 

ความผิดปกติทาง
กระเพาะอาหาร
และลาํไส้ 

คลืÉนไส ้    

ความผิดปกติทาง
ตบัและนํÊาดี 

   ดซ่ีาน  
อาการดซ่ีานจาก
ภาวะนํÊาดคีั Éง 

ความผิดปกติทาง
ผิวหนังและ
เนืÊอเยืÉอใต้ผิวหนัง 

 ศรีษะลา้น สวิ 
ลมพษิ คนั 

ขนดกแบบเพศ
ชาย 

ผืÉน 

ความผิดปกติทาง
ระบบสืบพนัธุแ์ละ
ทรวงอก 

เลอืดออก
ผดิปกตจิาก
โพรงมดลกู (ไม่
สมํÉาเสมอ 
เพิÉมขึÊน ลดลง 
กะปรบิกะปรอย) 

มสีารคดัหลั Éงจาก
ปากมดลกู 
(cervical 
discharge) เจบ็
เตา้นม อาการกด
เจบ็ทีÉเตา้นม 

นํÊานมไหล ภาวะประจาํเดอืน
ขาด uterine 
cervical erosion 
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ระบบอวยัวะของ
ร่างกาย 

พบบอ่ยมาก 
≥1/10 

พบบอ่ย 
≥1/100 ถึง <1/10 

พบไม่บอ่ย 
≥1/1000 ถึง 

<1/100 

ไม่ทราบ (ไม่
สามารถ

ประมาณได้จาก
ข้อมลูทีÉมี) 

ความผิดปกติ
โดยทั Éวไปและ
สภาพบริเวณทีÉให้
ยา 

 ไข ้อ่อนลา้ บวม นํÊาคั Éง  

การตรวจทาง
ห้องปฏิบติัการ 

 นํÊาหนกัเพิÉมขึÊน  ความทนต่อ
กลโูคสลดลง 
นํÊาหนกัลดลง 

 
4.9 การได้รบัยาเกินขนาด 
ผูป่้วยสามารถทนต่อยาชนดิรบัประทานไดใ้นขนาดสงูสดุ 3 กรมัต่อวนั ใหก้ารรกัษาผูป่้วยทีÉไดร้บั
ยาเกนิขนาดตามอาการและรกัษาแบบประคบัประคอง 
 

5. คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์
Medroxyprogesterone acetate (17a-hydroxy-6a-methylprogesterone acetate) เป็น 
progestogen และอนุพนัธุข์อง progesterone 
 
กลไกการออกฤทธิÍ  
MPA เป็นโปรเจสตนิสงัเคราะห ์(โครงสรา้งคลา้ยฮอรโ์มนโปรเจสเตอโรนในรา่งกาย) ซึÉงมฤีทธิ Íทาง
เภสชัวทิยาหลายอยา่งต่อระบบต่อมไรท้อ่ 
• ยบัยั Êง pituitary gonadotropins (FSH และ LH)  
• ลดระดบั ACTH และ hydrocortisone ในเลอืด 
• ลดระดบั testosterone ในระบบไหลเวยีนโลหติ 
• ลดระดบัเอสโตรเจน ในระบบไหลเวยีนโลหติ (เป็นผลจากการยงัยั Êง FSH และ การเหนีÉยวนํา

เอน็ไซม ์reductase ของตบั ทาํให ้testosterone ถูกกาํจดัมากขึÊน และผลตามมาคอืลดการ
เปลีÉยน androgen เป็นเอสโตรเจน)  

 
ฤทธิ Íเหล่านีÊทั Êงหมดทาํใหม้ผีลทางเภสชัวทิยาหลายอยา่งดงักล่าวถงึขา้งล่าง 
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นรีเวชวิทยา 
เมืÉอสตรทีีÉมรีะดบั endogenous estrogen ทีÉเพยีงพอ รบัประทาน MPA หรอืไดร้บัยาโดยการฉีดใน 
ขนาดยาทีÉแนะนํา MPA จะมฤีทธิ Íทาํใหเ้ยืÉอบุมดลกูเปลีÉยนแปลงจากระยะเพิÉมจาํนวน 
(proliferative) เป็นระยะคดัหลั Éง (secretory) และพบวา่ม ีandrogenic และ anabolic effects แต่ 
ไมม่ฤีทธิ Íของเอสโตรเจน (estrogenic activity) อยา่งมนียัสาํคญั ในขณะทีÉ MPA ทีÉใหโ้ดยการฉีด 
จะยบัยั Êงการสรา้ง gonadotropin ซึÉงจะไปป้องกนัการสกุของไขแ่ละการตกไข ่จากขอ้มลูทีÉมอียูช่ีÊวา่
ไมเ่กดิผลนีÊเมืÉอรบัประทานยาวนัละครั ÊงในขนาดทีÉแนะนําปกต ิ
 
การศึกษาทางคลินิก 
Women’s Health Initiative Study 
การศกึษา WHI ใช ้CEE (0.625 มก.) / MPA (Ś.ŝ มก) ในสตรจีาํนวน 16,608 ราย อาย ุ50 - 79 
ปีทีÉหมดประจาํเดอืนและมเียืÉอบุโพรงมดลกูปกตเิป็นพืÊนฐาน (at baseline) เพืÉอประเมนิความเสีÉยง
และประโยชน์ทีÉไดร้บัในการรกัษาโดยใชย้ารว่มกนั เปรยีบเทยีบกบัการใชย้าหลอกในการป้องกนั
โรคเรืÊอรงับางอยา่ง เกณฑว์ดัผลหลกั (primary endpoint) คอื อุบตักิารณ์ของโรคหลอดเลอืดหวัใจ
โคโรนาร ี(กลา้มเนืÊอหวัใจตายทีÉไมถ่งึแก่ชวีติและโรคหลอดเลอืดหวัใจโคโรนารทีีÉถงึแก่ชวีติ) โดยมี
มะเรง็เตา้นมระยะลุกลามเป็นผลไมพ่งึประสงคห์ลกัทีÉศกึษา การศกึษานีÊไดห้ยดุเรว็กวา่กาํหนด
หลงัจากทีÉไดม้กีารตดิตามไปแลว้เฉลีÉย ŝ.Ś ปี (แผนทีÉวางไวค้อืระยะเวลา Š.ŝ ปี) เนืÉองจากเกณฑ์
ของการหยดุการศกึษาทีÉกาํหนดไวต้ั Êงแต่ตน้คอื มคีวามเสีÉยงต่อการเกดิมะเรง็เตา้นมและเหตกุารณ์
ต่อหวัใจและหลอดเลอืดเพิÉมขึÊนสงูเกนิประโยชน์ทีÉไดร้บัตามทีÉกาํหนดไวใ้น global index (ดหูวัข้อ 
4.4 – คาํเตือนพิเศษ และข้อควรระวงัในการใช้ยา, มะเรง็เต้านม) 
 
มรีายงานการใช ้CEE/MPA รว่มกนัในการรกัษา วา่พบภาวะกระดกูพรุนและกระดกูหกัทั Êงหมด
ลดลง (Śś% และ ŚŜ% ตามลาํดบั) 
 
Million Woman Study 
MWS เป็นการศกึษาแบบตดิตามกลุ่มไปขา้งหน้า (prospective cohort study) ในสตรทีีÉมอีาย ุŝŘ-
ŞŜ ปี จาํนวน ř,ŘŠŜ,řřŘ ราย ในประเทศองักฤษ โดยม ีŠŚŠ,šŚś ราย ทีÉทราบเวลาแน่นอนตั Êงแต่
หมดประจาํเดอืนถูกรวมอยูใ่นการวเิคราะหห์ลกัของความเสีÉยงต่อมะเรง็เตา้นมทีÉสมัพนัธก์บั MHT 
โดยรวม ŝŘ% ของประชากรศกึษาใช ้MHT ในชว่งหนึÉง สว่นใหญ่ของผูท้ีÉใช ้MHT อยูต่อนทีÉเกบ็
ขอ้มลูพืÊนฐานรายงานวา่ ใชย้าทีÉประกอบดว้ยเอสโตรเจนอยา่งเดยีว (Ŝř%) หรอื estrogen-
progestin combinations (50%) ระยะเวลาเฉลีÉยของการตดิตามวเิคราะหอุ์บตักิารณ์ของมะเรง็เป็น 
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Ś.Ş ปี และของการวเิคราะหก์ารเสยีชวีติเป็น Ŝ.ř ปี (ดหูวัข้อ Ŝ.Ŝ – คาํเตือนพิเศษ และข้อควร
ระวงัในการใช้ยา, มะเรง็เต้านม) 
 
การศกึษาวจิยัเชงิสงัเกตเกีÉยวกบัความเสีÉยงต่อมะเรง็เตา้นม 
การวเิคราะหอ์ภมิานขนาดใหญ่ของการศกึษาวจิยัเชงิสงัเกตไดท้าํใหเ้กดิหลกัฐานสาํหรบัประเภท
และระยะเวลาของ MHT ต่อความเสีÉยงในการเกดิมะเรง็เตา้นม โดยพบความเสีÉยงสงูมากบาง
ประเภทคงอยูเ่ป็นระยะเวลามากกวา่ 10 ปีหลงัหยดุให ้MHT ซึÉงขนาดของความเสีÉยงจะขึÊนอยูก่บั
ระยะเวลาการใชย้าก่อนหน้านีÊ 
 
มรีายงานวา่เมืÉอใหก้ารรกัษาดว้ยเอสโตรเจนรว่มกบัโปรเจสตนิเป็นระยะเวลา 5 ปีขึÊนไป ความ
เสีÉยงทีÉเพิÉมขึÊนอาจคงอยูเ่ป็นระยะเวลามากกวา่ 10 ปีหลงัหยดุการรกัษา: 
 
ประเภท MHT ระยะเวลาทีÉผา่นไป

หลงัจากหยดุให้ 
MHT 

ระยะเวลาทีÉให้ MHT อตัราส่วนความ
เสีÉยงของการเกิดโรค 
(95% CI) 

เอสโตรเจนรว่มกบั 
โปรเจสตนิ 

≥10 ปี 5-9 ปี 1.19 (1.10-1.28) 
≥10 ปี ≥10 ปี 1.28 (1.15-1.43) 

 
ความเสีÉยงทีÉไดร้บัการรายงานทีÉ 10 ปีขึÊนไป หลงัหยดุการรกัษาไมเ่พิÉมขึÊน เมืÉอใหก้ารรกัษาเป็น
ระยะเวลาไมเ่กนิ 5 ปี: 
 
ประเภท MHT ระยะเวลาทีÉผา่นไป

หลงัจากหยดุให้ 
MHT 

ระยะเวลาทีÉให้ MHT อตัราส่วนความเสีÉยง
ของการเกิดโรค 
(95% CI) 

เอสโตรเจนรว่มกบัโป
รเจสตนิ 

≥10 ปี <1 ปี 1.06 (0.95-1.19) 
≥10 ปี 1-4 ปี 1.09 (1.00-1.18) 

 
ความเสีÉยงต่อมะเรง็เตา้นมเพิÉมขึÊนอยา่งชดัเจนในผูท้ีÉไดร้บั MHT อยู ่ซึÉงเป็นสตรทีีÉกาํลงัไดร้บั
เอสโตรเจนรว่มกบัโปรเจสตนิมาแลว้ประมาณ 1-4 ปี: 
 
ประเภท MHT ระยะเวลาทีÉให้ MHT อตัราส่วนความเสีÉยงของ

การเกิดโรค (95% CI) 



LPD Title: Medroxyprogesterone Acetate 
LPD rev no.: 10.2 
LPD Date: January 15, 2025 
Country: Thailand 
Reference CDS version: 27.0; Date: August 05, 2024 

14 

เอสโตรเจนเพยีงตวั
เดยีว 

<1 ปี 1.08 (0.86-1.35) 
1-4 ปี 1.17 (1.10-1.26) 

เอสโตรเจนรว่มกบั 
โปรเจสตนิ 

<1 ปี 1.20 (1.01-1.43) 
1-4 ปี 1.60 (1.52-1.69) 

 
Heart and Estrogen-progestin Replacement Studies 
การศกึษา HERS และ HERS II เป็นการศกึษาแบบสุม่ไปขา้งหน้าของการใชย้าชนิดรบัประทาน 
CEE/MPA (CEE Ř.ŞŚŝ มก. รว่มกบั MPA 2.5 มก.) อยา่งต่อเนืÉอง เพืÉอดผูลป้องกนัแบบทตุยิภมูิ
ในระยะยาวในสตรวียัหมดประจาํเดอืนทีÉมโีรคหลอดเลอืดหวัใจโคโรนาร ี(ดหูวัข้อ Ŝ.Ŝ – คาํเตือน
พิเศษ และข้อควรระวงัในการใช้ยา, ความผิดปกติต่อหลอดเลือดหวัใจ) ผูป่้วยวยัหมด
ประจาํเดอืนทีÉมเียืÉอบุโพรงมดลกูปกตถิูกคดัเลอืกใหเ้ขา้รว่มการศกึษาจาํนวน Ś,şŞś ราย มอีายุ
เฉลีÉย ŞŞ.ş ปี ระยะเวลาของการตดิตามสาํหรบั HERS เป็น Ŝ.ř ปี และสาํหรบั HERS II ตดิตาม
เพิÉมอกี Ś.ş ปี (รวมเป็น Ş.Š ปี) (ดหูวัข้อ Ŝ.Ŝ – คาํเตือนพิเศษ และข้อควรระวงัในการใช้ยา, 
ความผิดปกติต่อหวัใจและหลอดเลือด)  
 
Women’s Health Initiative Memory Study 
WHIMS เป็นการศกึษายอ่ยของ WHI ในสตรหีมดประจาํเดอืนทีÉสว่นใหญ่มสีขุภาพด ีอาย ุŞŝ ถงึ 
şš ปี จาํนวน Ŝ,ŝśŚ ราย เพืÉอประเมนิผล CEE/MPA (CEE 0.625 มก. รว่มกบั MPA 2.5 มก.) 
หรอื CEE อย่างเดยีว (0.625 มก.) ต่ออุบตักิารณ์ทีÉอาจเป็นโรคสมองเสืÉอม เทยีบกบัยาหลอก 
ระยะเวลาเฉลีÉยของการตดิตามผูป่้วย CEE/MPA นาน 4.05 ปี (ดหูวัข้อ Ŝ.Ŝ - คาํเตือนพิเศษและ
ข้อควรระวงัในการใช้ยา, ความจาํเสืÉอม) 
 
ŝ.Ś คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์
การดดูซึม 
Medroxyprogesterone (MPA) ชนิดรบัประทานถูกดดูซมึอยา่งรวดเรว็ โดยไดค้วามเขม้ขน้สงูสดุ
ในซรีมั อยูร่ะหวา่ง Ś ถงึ Ŝ ชั Éวโมง คา่ครึÉงชวีติของ MPA ชนิดรบัประทานประมาณ řş ชั Éวโมง ยา
จบักบัโปรตนี šŘ% และสว่นใหญ่ถูกขบัออกทางปัสสาวะ 
  
การรบัประทานยาพรอ้มอาหารจะเพิÉมคา่ Bioavailability ของ MPA เมืÉอรบัประทาน MPA ขนาด 
řŘ มก. ก่อนหรอืหลงัอาหารทนัท ีโดยการรบัประทาน MPA ก่อนอาหารมผีลเพิÉมคา่ความเขม้ขน้
สงูสดุ (Cmax) เฉลีÉยของ MPA ในเลอืด 51% และเพิÉมคา่เฉลีÉย AUC 18% สว่นการรบัประทาน 
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MPA หลงัอาหารมผีลเพิÉมคา่ความเขม้ขน้สงูสดุ (Cmax) เฉลีÉยของ MPA ในเลอืด 77% และเพิÉม
คา่เฉลีÉย AUC 33% แต่คา่ครึÉงชวีติของ MPA ไมเ่ปลีÉยนแปลงเมืÉอรบัประทานพรอ้มอาหาร 
 
การกระจายตวัของยา  
MPA จบักบัโปรตนีประมาณ šŘ% ซึÉงสว่นใหญ่จบักบั albumin ไมม่กีารจบัตวัของ MPA กบั sex-
hormone binding globulin โดย MPA ในรปูอสิระจะเป็นตวัออกฤทธิ Íทางเภสชัวทิยา 
 
เมตาบอลิซึม  
หลงัรบัประทานยา MPA ยาจะถูกเมตาบอไลซใ์นตบัไดม้ากทีÉ ring A และ/หรอื side-chain 
hydroxylation ตามดว้ย conjugation แลว้จงึถูกขบัออกทางปัสสาวะ พบเมตาบอไลตข์อง MPA 
แลว้อยา่งน้อย řŞ ตวั ซึÉงในการศกึษาทีÉถูกออกแบบใหว้ดัเมตาบอลซิมึของ MPA มผีลบ่งชีÊวา่ 
cytochrome P450 3A4 เป็นตวัหลกัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัเมตาบอลซิมึทั Êงหมดของ MPA ในไมโครโซม
ตบัของมนุษย ์
 
การกาํจดัยา 
เมตาบอไลตข์อง MPA สว่นใหญ่จะถูกขบัออกทางปัสสาวะในรปูของ glucuronide conjugates มี
เพยีงจาํนวนน้อยทีÉถูกขบัออกในรปูของ sulfates คา่เฉลีÉยเป็นเปอรเ์ซน็ตข์องขนาดยาทีÉถูกขบัออก
ทางปัสสาวะใน ŚŜ ชั Éวโมงของผูป่้วยทีÉมภีาวะ fatty liver ในรปูของ MPA ทีÉสมบรูณ์ (intact MPA) 
หลงัจากไดร้บัยาในขนาด řŘ มก. หรอื řŘŘ มก. คอื ş.ś% และ Ş.Ŝ% ตามลาํดบั 
คา่ครึÉงชวีติของการกาํจดัยา MPA ชนิดรบัประทานคอื řŚ ถงึ řş ชั Éวโมง 
 
ŝ.ś ข้อมลูความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก  
การเกิดมะเรง็ การกลายพนัธุ ์การบกพร่องของการสืบพนัธุ ์
ไมพ่บหลกัฐานวา่การให ้MPA โดยการรบัประทานจะก่อใหเ้กดิมะเรง็ในหนู rat และหนู mice ยา
MPA ไมท่าํใหเ้กดิการกลายพนัธุใ์นการศกึษาอยา่งละเอยีดในหลอดทดลอง หรอืการวเิคราะห์
ความเป็นพษิต่อยนีสใ์นรา่งกาย (in vivo) MPA ขนาดสงูเป็นยาตา้นการเจรญิพนัธุแ์ละคาดวา่ยา
ในขนาดสงูจะทาํใหก้ารสบืพนัธุบ์กพรอ่งจนกวา่จะหยดุการรกัษา 
 

6. รายละเอียดทางเภสชักรรม 
6.1 รายการตวัยาไม่สาํคญั 
lactose, starch, sucrose, sorbic acid, mineral oil, calcium stearate 
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6.2 ความไม่เข้ากนัของยา 
ยงัไมม่รีายงาน  
 
6.3 อายขุองยา 
โปรดดรูายละเอยีดบนกล่อง 
 
6.4 ข้อควรระวงัพิเศษในการเกบ็ยา 
เกบ็ทีÉอุณหภมูติํÉากวา่ 30 องศาเซสเซยีส 
 
6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจ ุ
บรรจุขวดพลาสตกิละ 100 เมด็ 
 

7. ชืÉอผูร้บัอนุญาตนําหรือสั Éงยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จาํกดั, กทม., ประเทศไทย 
 

8. เลขทะเบียนตาํรบัยา 
 1C 70/59 
 1C 71/59 
 

9. วนัทีÉได้รบัอนุมติัทะเบียนตาํรบัยา  
23 มถุินายน 2559 
 

10. วนัทีÉมีการแก้ไขปรบัปรงุเอกสาร 
 15 มกราคม 2568 
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