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[  成分 ] [  成分 ]  每錠中含有
Estradiol Valerate..............................................1 mg.
Medroxyprogesterone Acetate.......................2.5 mg.

[ 適應症 ][ 適應症 ]
停經婦女雌激素不足所引起之諸症狀。

[ 用法 • 用量 ][ 用法 • 用量 ]
本藥須由醫師處方使用。
每天口服一錠，持續使用無需間斷。建議每天於固定時間服用。
建議使用本藥 1 毫克/ 2.5 毫克為起始劑量。依據治療的臨床反應，可依個別需要調整劑
量。
Medroxyprogesterone  acetate  (MPA)  2.5  mg 通常已足以預防出血，但若發生出血情況
發生且持續，在排除子宮內膜異常可能性後，劑量可增加至 5 mg。
如果 1 mg 的 estradiol valerate (E2V) 不足以減緩雌激素缺乏之症狀，劑量可增加至 2 
mg。
持續治療者應使用最低有效劑量。無月經且未使用荷爾蒙補充療法或之前使用其他持續性
複合型荷爾蒙補充製劑之婦女，可於任何一天開始服用本品。之前使用階段性荷爾蒙補充
製劑之婦女應於完成原週期後一週開始服用本藥。
雌激素對於骨質密度的作用和劑量有關，因此服用 1 mg E2V 的效果可能低於服用 2 mg。

[ 禁忌 ][ 禁忌 ]
1. 已知或懷疑已懷孕者。1. 已知或懷疑已懷孕者。
2. 授乳婦。2. 授乳婦。
3. 已知，懷疑或曾患乳癌之患者。3. 已知，懷疑或曾患乳癌之患者。
4. 已知或懷疑患有動情激素依賴型腫瘤者(如 Endometrial cancer)。4. 已知或懷疑患有動情激素依賴型腫瘤者(如 Endometrial cancer)。
5. 不明原因導致陰道出血者。5. 不明原因導致陰道出血者。
6. 過去兩年內患有靜脈血栓者，例如深部靜脈血栓或肺栓塞。6. 過去兩年內患有靜脈血栓者，例如深部靜脈血栓或肺栓塞。
7. 有復發性靜脈血栓病史或有血栓疾病而尚未接受抗凝血藥物治療者。7. 有復發性靜脈血栓病史或有血栓疾病而尚未接受抗凝血藥物治療者。
8. 急慢性肝病患者或曾患肝病，且其肝功能未恢復正常者。8. 急慢性肝病患者或曾患肝病，且其肝功能未恢復正常者。
9. 對此藥物所含成份過敏者。9. 對此藥物所含成份過敏者。

[ 警語 ]依文獻記載[ 警語 ]依文獻記載
在開始任何荷爾蒙補充療法前，應先調查完整的個人及家族病史，並應詳細的依照禁忌和在開始任何荷爾蒙補充療法前，應先調查完整的個人及家族病史，並應詳細的依照禁忌和
警語做身體及婦科檢查。治療期間建議依照個別婦女的情形定期檢查，並應根據個別臨床警語做身體及婦科檢查。治療期間建議依照個別婦女的情形定期檢查，並應根據個別臨床
需要追蹤做胸部及乳房 X 光檢查。需要追蹤做胸部及乳房 X 光檢查。
對於使用雌激素/黃體素療法的婦女應仔細評估其利弊。對於使用雌激素/黃體素療法的婦女應仔細評估其利弊。
若現有或曾經發生下列情形，或在懷孕或之前的荷爾蒙治療期間情形曾經加劇，應衡量治若現有或曾經發生下列情形，或在懷孕或之前的荷爾蒙治療期間情形曾經加劇，應衡量治
療的益處及可能的危險。這些病患必須嚴密監視。在非常罕見之病例，本品之使用可能會療的益處及可能的危險。這些病患必須嚴密監視。在非常罕見之病例，本品之使用可能會
使下列病況復發或加重。使下列病況復發或加重。

1. 有雌激素依賴性腫瘤病史。1. 有雌激素依賴性腫瘤病史。
2. 平滑肌瘤、子宮內膜異位、子宮內膜過度增生。2. 平滑肌瘤、子宮內膜異位、子宮內膜過度增生。
3. 乳房纖維瘤。3. 乳房纖維瘤。
4. 有血栓性栓塞疾病歷史。4. 有血栓性栓塞疾病歷史。
5. 高血壓。5. 高血壓。
6. 糖尿病並有血管病變。6. 糖尿病並有血管病變。
7. 肝功能異常  (如：7. 肝功能異常  (如： 紫質沉著症、肝腺瘤、黃疸)。紫質沉著症、肝腺瘤、黃疸)。
8. 膽石症。8. 膽石症。
9. 耳硬化症。9. 耳硬化症。
10. 偏頭痛或嚴重的頭痛。10. 偏頭痛或嚴重的頭痛。
雌激素可能造成體液滯留，因此，應嚴加注意心、腎功能不全患者。由於預期本藥主成份雌激素可能造成體液滯留，因此，應嚴加注意心、腎功能不全患者。由於預期本藥主成份
的血中濃度會增加，對於腎病末期的病人應嚴密監測。若發生氣喘，痙攣或糖尿病加劇的的血中濃度會增加，對於腎病末期的病人應嚴密監測。若發生氣喘，痙攣或糖尿病加劇的
情形，則應重新評估荷爾蒙補充療法的使用。情形，則應重新評估荷爾蒙補充療法的使用。
少數使用雌激素/黃體素療法的婦女曾發生葡萄糖耐受性改變的情形。本藥可能增加胰島素少數使用雌激素/黃體素療法的婦女曾發生葡萄糖耐受性改變的情形。本藥可能增加胰島素
敏感性及排除率。糖尿病患者使用本藥的第一個月應予以監測，以達到良好的血糖控制。敏感性及排除率。糖尿病患者使用本藥的第一個月應予以監測，以達到良好的血糖控制。
流行病學研究顯示荷爾蒙補充療法的使用與發生靜脈血栓，即深部靜脈血栓或肺栓塞的相流行病學研究顯示荷爾蒙補充療法的使用與發生靜脈血栓，即深部靜脈血栓或肺栓塞的相
對高危險性相關。這些研究發現使用者的危險性比非使用者高出二至三倍，每年每一萬名對高危險性相關。這些研究發現使用者的危險性比非使用者高出二至三倍，每年每一萬名
使用荷爾蒙補充療法的健康婦女會多出一至二例發生靜脈血栓。此情形在使用的第一年發使用荷爾蒙補充療法的健康婦女會多出一至二例發生靜脈血栓。此情形在使用的第一年發
生率最高。生率最高。
通常靜脈血栓的危險因子包括個人或家族病史、過度肥胖  (Body Mass   Index  >  30  kg/通常靜脈血栓的危險因子包括個人或家族病史、過度肥胖  (Body Mass   Index  >  30  kg/
mm22)  、全身性紅斑性狼瘡(SLE)。靜脈曲張與靜脈血栓的關聯性則尚無定論。)  、全身性紅斑性狼瘡(SLE)。靜脈曲張與靜脈血栓的關聯性則尚無定論。
使用荷爾蒙補充療法者若有復發性靜脈血栓病史或已知血栓體質並已經在接受抗凝血劑治使用荷爾蒙補充療法者若有復發性靜脈血栓病史或已知血栓體質並已經在接受抗凝血劑治
療者，應衡量荷爾蒙補充療法的益處及可能的危險。療者，應衡量荷爾蒙補充療法的益處及可能的危險。
有復發血栓性栓塞或復發自發性流產性之個人或家族病史者，應檢查以排除血栓的傾向。有復發血栓性栓塞或復發自發性流產性之個人或家族病史者，應檢查以排除血栓的傾向。
在未診斷確定或給予抗凝血治療前，荷爾蒙補充療法對於此類病患應視為禁忌。在未診斷確定或給予抗凝血治療前，荷爾蒙補充療法對於此類病患應視為禁忌。
靜脈血栓的危險性可能因為長時間無法活動，嚴重外傷或重大手術而暫時增加。與所有術靜脈血栓的危險性可能因為長時間無法活動，嚴重外傷或重大手術而暫時增加。與所有術
後的病人一樣，應小心採取預防措施以預防手術後發生靜脈血栓。選擇性手術後無法活動後的病人一樣，應小心採取預防措施以預防手術後發生靜脈血栓。選擇性手術後無法活動
的時間可能延長，特別是腹部或下肢整形手術，可能的話應考慮於 4-6 週前暫停使用荷爾的時間可能延長，特別是腹部或下肢整形手術，可能的話應考慮於 4-6 週前暫停使用荷爾
蒙補充療法。蒙補充療法。
若治療開始後發生靜脈血栓，應停止使用本藥。若治療開始後發生靜脈血栓，應停止使用本藥。
應告知病人當他們發現有可能的血栓症狀(例如：腿腫脹疼痛、突然胸痛、消化不良)時，應告知病人當他們發現有可能的血栓症狀(例如：腿腫脹疼痛、突然胸痛、消化不良)時，
需立刻與醫師聯絡。需立刻與醫師聯絡。
由 51 個流行病學研究之原始資料再度分析報告發現，正在使用或最近曾使用荷爾蒙補充由 51 個流行病學研究之原始資料再度分析報告發現，正在使用或最近曾使用荷爾蒙補充
療法的婦女診斷罹患乳癌的機率有輕微或少量的增加。此項發現可能是由於原先的診斷、療法的婦女診斷罹患乳癌的機率有輕微或少量的增加。此項發現可能是由於原先的診斷、
荷爾蒙補充療法的生物效應或是兩者兼具。隨著治療時間的增加，診斷出乳癌的機率越荷爾蒙補充療法的生物效應或是兩者兼具。隨著治療時間的增加，診斷出乳癌的機率越
高，而在停止使用荷爾蒙補充療法後五年回復至正常。正在使用或最近曾使用荷爾蒙補充高，而在停止使用荷爾蒙補充療法後五年回復至正常。正在使用或最近曾使用荷爾蒙補充
療法的婦女診斷罹患乳癌者比非使用者較少發生癌症擴散至胸部以外的情形。療法的婦女診斷罹患乳癌者比非使用者較少發生癌症擴散至胸部以外的情形。
五十至七十歲每一千位未使用荷爾蒙補充療法之婦女約有四十五位會診斷出罹患乳癌，此五十至七十歲每一千位未使用荷爾蒙補充療法之婦女約有四十五位會診斷出罹患乳癌，此
機率隨年齡增加。預測使用荷爾蒙補充療法五至十五年者，依其開始使用荷爾蒙補充療法機率隨年齡增加。預測使用荷爾蒙補充療法五至十五年者，依其開始使用荷爾蒙補充療法
的年齡與使用時間，診斷出罹患乳癌的人數每一千位中增加二至十二位。的年齡與使用時間，診斷出罹患乳癌的人數每一千位中增加二至十二位。
有報告指出停經後使用雌激素之婦女經手術診斷出膽囊疾病的危險性增加。有報告指出停經後使用雌激素之婦女經手術診斷出膽囊疾病的危險性增加。
有報告指出正在使用荷爾蒙補充療法之婦女發生紅斑性狼瘡的機率增加。有報告指出正在使用荷爾蒙補充療法之婦女發生紅斑性狼瘡的機率增加。
使用雌激素可能影響某些內分泌與肝功能檢驗。使用雌激素可能影響某些內分泌與肝功能檢驗。
雌激素療法可能與先天脂蛋白代謝不良病人的血漿三酸甘油脂升高造成胰臟炎及其他併發雌激素療法可能與先天脂蛋白代謝不良病人的血漿三酸甘油脂升高造成胰臟炎及其他併發
症有關。症有關。
荷爾蒙治療開始前幾個月常有不規則出血和點狀出血情形發生，若經調整劑量後無法接受荷爾蒙治療開始前幾個月常有不規則出血和點狀出血情形發生，若經調整劑量後無法接受
上述出血情形之患者則須停藥。如果發生停經一段時間後出血或停藥後仍有出血情形，則上述出血情形之患者則須停藥。如果發生停經一段時間後出血或停藥後仍有出血情形，則
出血的病因須作調查。此調查可能必須包括子宮內膜切片。出血的病因須作調查。此調查可能必須包括子宮內膜切片。
本品治療六十五歲以上婦女的經驗有限。本品治療六十五歲以上婦女的經驗有限。
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本藥在孕婦與授乳婦禁用。本藥在孕婦與授乳婦禁用。
本藥不會影響駕車及使用機械的能力。本藥不會影響駕車及使用機械的能力。

[ 藥品交互作用 ][ 藥品交互作用 ]
同時使用會誘導肝微粒酵素的藥物如：b a r b i t u r a t e s , p h e n y t o i n , r i f a m p i c i n , 同時使用會誘導肝微粒酵素的藥物如：b a r b i t u r a t e s , p h e n y t o i n , r i f a m p i c i n , 
carbamazepine，會降低本藥動情激素的效果。同時使用會抑制肝微粒酵素的藥物如：carbamazepine，會降低本藥動情激素的效果。同時使用會抑制肝微粒酵素的藥物如：
ketoconazole, griseofulvin及cyclosporin 可能增加本品的效果。ketoconazole, griseofulvin及cyclosporin 可能增加本品的效果。
使用雌激素可能會影響葡萄糖耐受性、甲狀腺及肝功能測試。使用雌激素可能會影響葡萄糖耐受性、甲狀腺及肝功能測試。

[ 注意 ][ 注意 ]
通常動情激素不應在沒有其他身體檢查的情況下，包括婦科檢查，使用超過一年。剛開始通常動情激素不應在沒有其他身體檢查的情況下，包括婦科檢查，使用超過一年。剛開始
使用的前幾個月，可能發生出血或點狀出血，通常這些現象都是短暫的，然而，如果出血使用的前幾個月，可能發生出血或點狀出血，通常這些現象都是短暫的，然而，如果出血
或點狀出血持續，或在治療後期才開始出現，或治療停止後不久出現，可能要做診斷性的或點狀出血持續，或在治療後期才開始出現，或治療停止後不久出現，可能要做診斷性的
活組織檢查或刮除術，以排除子宮腫瘤的可能。活組織檢查或刮除術，以排除子宮腫瘤的可能。
使用雌性激素過量可能會產生噁心、頭痛、陰道出血。使用雌性激素過量可能會產生噁心、頭痛、陰道出血。

[ 副作用 ] 依文獻記載[ 副作用 ] 依文獻記載
在臨床試驗中最常見的副作用為乳房脹感，使用 1 mg E在臨床試驗中最常見的副作用為乳房脹感，使用 1 mg E22V 時較少見。治療初期可能出現V 時較少見。治療初期可能出現
子宮出血，但持續治療後通常會減輕或消失。若停經後兩年內即開始治療，子宮出血情形子宮出血，但持續治療後通常會減輕或消失。若停經後兩年內即開始治療，子宮出血情形
較常見。較常見。
與本藥治療相關的副作用依據系統器官分列於下表：與本藥治療相關的副作用依據系統器官分列於下表：

器官分類器官分類 常見(>1/100)常見(>1/100) 不常見(>1/1000,<1/100)不常見(>1/1000,<1/100) 罕見(>1/10000,<1/1000)罕見(>1/10000,<1/1000)
腸胃腸胃 噁心、下腹部疼痛噁心、下腹部疼痛 消化不良、嘔吐、脹氣、膽消化不良、嘔吐、脹氣、膽

囊疾病、膽結石囊疾病、膽結石

皮膚皮膚 禿髮、多毛症、皮疹、搔癢禿髮、多毛症、皮疹、搔癢

中樞神經系統中樞神經系統 頭痛頭痛 暈眩、偏頭痛暈眩、偏頭痛

生殖泌尿生殖泌尿 子宮出血、子宮纖維瘤增大子宮出血、子宮纖維瘤增大 陰道念珠菌感染陰道念珠菌感染

心血管心血管 血壓上升血壓上升 靜脈血栓靜脈血栓

其他其他 體重上升或下降、水腫、乳體重上升或下降、水腫、乳
房脹感、乳房變大、情緒改房脹感、乳房變大、情緒改
變含焦慮及抑鬱、性慾改變變含焦慮及抑鬱、性慾改變

腿痙攣腿痙攣

褐斑、多形性紅斑、結節性紅斑及出血性皮疹也曾出現於使用荷爾蒙補充療法之婦女。褐斑、多形性紅斑、結節性紅斑及出血性皮疹也曾出現於使用荷爾蒙補充療法之婦女。
荷爾蒙補充療法的使用者比非使用者較易發生靜脈血栓，即深層腿部及骨盆靜脈血栓及肺荷爾蒙補充療法的使用者比非使用者較易發生靜脈血栓，即深層腿部及骨盆靜脈血栓及肺
栓塞。栓塞。

[ 過量 ][ 過量 ]
雌激素過量可能造成噁心、頭痛及子宮出血。許多報告指出幼童食用含高劑量雌激素雌激素過量可能造成噁心、頭痛及子宮出血。許多報告指出幼童食用含高劑量雌激素
的口服避孕藥後並無嚴重的有害情形發生。雌激素過量應依症狀治療。使用高劑量的 的口服避孕藥後並無嚴重的有害情形發生。雌激素過量應依症狀治療。使用高劑量的 
medroxyprogesterone  acetate(MPA)治療癌症並未導致嚴重的副作用。medroxyprogesterone  acetate(MPA)治療癌症並未導致嚴重的副作用。

[ 藥理特性 ]依文獻記載[ 藥理特性 ]依文獻記載
藥物治療學分類：ATC 碼 G03FA
Estradiol valerate 是天然雌激素estradiol 的酯化物，其藥理效果乃經由目標組織中的特
定雌激素受體發生作用。類固醇與受體複合後與細胞 DNA 結合，並刺激特定蛋白質的合
成。
Medroxyproges te rone  ace ta te是天然黃體素的衍生物17-a lpha-hydroxy -6 -
methylprogesterone ， medroxyprogesterone acetate和黃體素專一受體結合並作用於子
宮內膜以使子宮內膜由增生狀態轉為分泌狀態。

由於 estradiol 能促進子宮內膜生長，未受控制的 estradiol 會增加子宮內膜增生及癌症的
危險。加入medroxyprogesterone acetate 可抑制此結果。
Estradiol 可藉由減少骨質流失來預防停經後骨質疏鬆症。其對於骨質的作用與劑量相關。
1mg 比 2mg 對於停經後婦女脊椎骨礦物質密度(bone mineral density, BMD)的作用較
低。本藥複方對於 BMD 的作用曾對 419 位停經後婦女做臨床試驗。經過四年的研究，使
用含 1 mg 的複方治療者，腰椎的 BMD 平均增加 6.2±0.5%，股頸的 BMD 平均增加 2.9
±0.4%。這些婦女使用含1mg 的複方治療者，腰椎的 BMD 平均增加 7.7±0.6%，股頸的 
BMD 平均增加3.8±0.6%。
臨床試驗也顯示本藥會降低總膽固醇及 LDL-膽固醇，增加 HDL-膽固醇，並改善 HDL 與
總膽固醇的比率。
本藥是一種持續性複合型荷爾蒙補充療法，目的在於避免週期性或階段性荷爾蒙補充療法
所帶來規律性停藥出血。使用的第一個月大出血與點狀出血的情形很常見但會隨時間減
少。10-12  個月的治療後，90% 使用 1mg  estradiol valerate 的婦女經期會停止。

[ 藥物動力學特性 ][ 藥物動力學特性 ]
口服  estradiol  valerate  會經腸胃道吸收並迅速由酯 水解成為 estradiol，在 4-6 小時內
達到最大血中濃度。循環中的 estradiol 會與血漿蛋白結合，主要對象是性荷爾蒙結合球蛋
白及血漿白蛋白。
Estradiol 在體內進行多方面的生物轉變，其代謝物以尿甘酸與硫酸鹽鉗合物分泌於尿液
中，並含有少量未轉變的 estradiol。除了尿液排除雌激素代謝物也進行肝內循環。只有一
小部分於糞便中排除。
因為 medroxyprogesterone  acetate 的低溶解度，其口服後吸收不佳而且個體差異很
大。Medroxyprogesterone  acetate  幾乎不經過首渡代謝。服用一顆本藥後 1-2 小時後 
medroxyprogesterone acetate 可達到最大血中濃度。
超過 90% 的 medroxyprogesterone acetate 會與血漿蛋白結合，大多是白蛋白。口服半衰
期約為 24 小時。其絕大多數經由肝臟水解與鉗合並由尿或膽汁排除。關於代謝的紀錄不
多而且代謝物的藥理特性不明。

[ 臨床前安全性資料 ][ 臨床前安全性資料 ]
Estradiol 與 medroxyprogesterone acetate 的動物試驗均顯示預期的雌激素及助孕素效
果。

[貯存條件][貯存條件]
請保存於25℃以下及兒童伸手不及之處。

[賦形劑][賦形劑]
Lactose Monohydrate, Corn Starch, Talc, Povidone K-30, Magnesium Stearate

[ 包裝 ][ 包裝 ]
2~1000 錠塑膠瓶裝、鋁箔盒裝。
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