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处方笺医药品注） 

持续性卵泡激素制剂 

雌二醇戊酸酯 

 
 
 
 
 
 
 

 
注）注意－要根据医师的处方笺使用 

 

2.  禁忌（出现以下情况的患者禁用本品） 

2.1 雌激素依存性恶性肿瘤（例如、乳腺癌、子宫内膜癌）及

疑受性激素影响的患者［会出现有促使肿瘤恶化或者显性化

的情况。］［参照 8.2］ 

2.2 有乳腺癌过往病史的患者［有可能导致乳腺癌复发。］

［参照 8.2］ 

2.3 有未治疗的子宫内膜增生症的患者［子宫内膜增生症会伴

有上皮细胞异型性的情况。］［参照 8.2］ 

2.4 血栓性静脉炎、肺栓塞者患者或者有该既往病史的患者

［会增加血栓形成的几率。］［参照 11.1.1］ 

2.5 动脉性血栓疾病（例如、冠心病、脑卒中）或者有既往病

史的患者［参照 11.1.1、15.1.3、15.1.4］ 

2.6 重度肝脏疾病患者［参照 9.3.1］ 

2.7 未确诊的性器官异常出血的患者［由子宫内膜癌引起出血

的情况、使用本品会加剧癌症的恶化和显性化。］［参照 8.2］ 

2.8 已经怀孕或者可能怀孕的女性［参照 9.5］ 

 
3. 组成•性状 
3.1 组成 

 

［参照 2.1-2.3、2.7、9.1.1、9.1.2、9.1.8］ 

9. 有关特定背景患者的注意项 
9.1 有并发症•过往史等的患者 

9.1.1 子宫肌瘤患者 

有可能会促使子宫肌瘤的发育。［参照 8.2］ 

9.1.2 患有子宫内膜症的患者 

症状有可能会加重。［参照 8.2］ 

9.1.3 患心脏病或有心脏病病史的患者 

水钠潴留引发的高钙血症可能会使症状加重。 

9.1.4 癫痫患者 

由体液潴留导致、癫痫恶化的风险。 

9.1.5 有精神障碍既往病史的患者 

可能会导致精神障碍复发。 

9.1.6 糖尿病患者 

会加剧糖尿病症状、给药期间应当做好充足的管理。 

9.1.7 无法确定骨骼生长发育结束的患者、青春期前的患者 

有引起骨骺早期闭锁、性早熟的风险。［参照 9.7］ 

 

产品名 ペラニンデポー筋注 
5mg 

ペラニンデポー筋注 
10mg 

有效成分
 

戊酸雌二醇 1管中 
5mg 

1管中 
10mg 

添加剂 芝麻油（注射用） 适量 

9.1.8 有乳腺癌家族遗传因素的患者、有乳房结节的患者、乳腺

病的患者或乳房X光图像出现异常的患者 

症状有可能会加重。［参照 8.2］ 
9.1.9 术前或是长期卧床状态的患者 

导致凝血功能增强、有可能导致心血管系统危险性变高。［参照 
11.1.1］ 

3.2 制剂性状 9.1.10 患全身性红斑狼疮的患者 

产品名 ペラニンデポー筋注5mg ペラニンデポー筋注10mg 
性状 无色～微黄色的澄明油液（油性注射剂） 

症状有可能会加重。 

9.2 肾功能障碍的患者 

9.2.1 患有肾病或有既往病史的患者 

4. 功效或效果 
无月经、月经周期异常（月经稀少、月经频繁）、月经量异常

（月经过少、月经过多）、月经困难症、功能性子宫出血、子宫

发育不全症、卵巢缺失症状、更年期障碍、不育症 

6. 用法及用量 

戊酸雌二醇、通常成人1次的用量为5～10mg、每1～4周进行一

次肌肉注射。另外，通过症状适当调整药量。 

8. 重要的基本注意事项 
8.1 根据外国的研究、长期并用卵泡激素剂与黄体激素剂（雌二醇

-孕激素）治疗的女性与作为对照组的女性相比、患乳腺癌的风

险增高、因为有报告显示其危险性随着并用时间的增长而升高、

故使用本剂的患者需要完全了解其承受的风险与收益、同时将药

物控制在必要的最小限度内使用、不要贸然地长期使用该药物。

［参照 15.1.2］ 

8.2 在给药前进行病历、家族遗传等的问诊、乳房检查以及其他

妇科检查（通过包括子宫内膜细胞检查和超声波检查的方式测

定子宫内膜厚度）、给药后定期进行乳房检查和妇科检查。 

水钠潴留引发的高钙血症可能会使症状加重。 

9.3 有肝功能障碍的患者 

9.3.1 重度肝功能障碍患者 

请勿给药。代谢能力低下导致肝脏的负担增加、症状有可能会加

重。［参照 2.6］ 

9.3.2 有肝功能障碍的患者（重度肝功能障碍的患者除外） 
因为代谢功能低下、本品的作用可能会被增强。 

9.5 孕妇 

妊娠及可能妊娠的妇女禁止使用本剂。有报告显示将卵泡激素剂用

于妊娠的动物（鼠类）、其后代成长后发现阴道上皮和子宫内膜的

癌性变性1,2）。另外、有报告称给新生儿（鼠类）使用本剂合、婴

儿成长后、发现阴道上皮癌性变性3）。［参照 2.8］ 

9.6 哺乳期妇女 

通过考虑治疗上的有益性与对母乳营养的影响、决定哺乳的继续或

中止。 

9.7 儿童用药 

［参照 9.1.7］ 

 5mg 10mg 
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10. 药物相互作用 
10.2 并用注意（并用时需要注意） 

 
倍）、这种危险性随着并用期的变长而变高（不满1年：1.45

倍、1～4年：1.74倍、5～9年：2.17倍、10年以上：2.31倍）
8）。［参照 8.1］ 

药剂名等 临床症状•措施方法 机制•危险因素 

降低血糖药 

格列本脲（优降

糖） 

格列齐特 

醋酸己脲  

等 

会减弱降低血糖的作

用。应充分观察血糖

值与患者的其他状

态、注意调节降血糖

剂的用量。 

卵泡激素（主要是结

合型雌激素、合成雌

激素）被认为具有改

变耐糖能力、使血糖

上升的作用。 

 
15.1.3 HRT与冠心病的风险 

美国的WHI实验结果显示、结合型雌激素•黄体激素配合剂给药

组中、发生冠心病的风险与使用安慰剂组的相比较高、特别是

在使用开始一年后有显著的提高（比例：1.81）9）。同时进

行的对子宫摘除者的实验结果显示、在结合型雌激素单药用药

组中、冠心病的风险与安慰剂组的相比没有明显的差别（比例：

0.91）。［参照 2.5］

11. 副作用 
出现以下的情况时、需要对患者进行充分地观察、发现异常时采

用例如中止给药等适当的处理措施。 

11.1 重大副作用 
11.1.1 血栓症（频度不明） 

被报告有长期连用导致的血栓症。［参照 2.4、2.5、9.1.9］ 

11.2 其他副作用  
 頻度不明 

过敏症状 皮疹等 

精神神经类 精神障碍复发 

电解质代谢 高钙血症注）、水钠潴留注） 

子宫 撤退性出血、子宫异常出血、经血量变化 

乳房 乳房痛、乳房不适感 

给药部位 疼痛、发红、硬结等 

其他 头痛 

注）特别是大剂量使用时会有可能出现。 

 

15.1.4 HRT与脑卒中的风险  

美国的WHI试验结果显示、结合型雌激素•黄体激素配合剂给药

组中、脑卒中（主要是脑梗塞）的风险与安慰剂组相比有显著

提高（比例：1.31）10）。同时进行的对子宫摘除者的试验结果

显示、使用结合型雌激素单药组中与安慰剂组相比、脑卒中

（主要是脑梗塞）的风险明显提高（比例：1.37）6,11）［参照 

2.5］ 

15.1.5 HRT与痴呆症的风险 

美国65岁以上以闭经后女性为对象的随机化临床试验（WHI 

Memory Study（WHIMS））的结果表示、结合型雌激素•黄体激
素配合剂给药组中、患包括阿尔茨海默症在内的痴呆症的风险
与安慰剂组相比有明显的提高（比例：2.05）12）。同时进行的
对子宫摘除者的试验结果显示、在使用结合型雌激素单药组中、
与安慰剂组相比患包括阿尔茨海默症在内的痴呆症的风险虽不

显著、但也有很高的倾向（比例：1.49）13）。 

14. 应用上的注意事项 
14.1 给药时的注意事项 

14.1.1 本剂只能用于肌肉内注射。 

14.1.2 避免影响生理月经的用药。 
14.1.3 肌肉内注射时为了避免对组织•神神经等产生影响、 

需要注意以下几点。 

15.1.6 HRT与卵巢癌的风险 

(1) 据流行病调查结果、长期使用卵泡激素制剂的闭经后女性被

报告、患卵巢癌的风险比对照组的女性要高14-16）。 

(2) 美国的WHI试验结果表明、结合型雌激素•黄体激素配合剂

给药组中、患卵巢癌的风险与安慰剂组的相比虽然并不是很明

显、但是也有很高的倾向（比例：1.58）17）。

•避开神经走向部位。  

刺入注射针时、如果感觉到神经受到的剧痛的情况、应立即

拔针、改变部位进行注射。 

15.1.7 HRT与胆囊疾病的风险 

美国的WHI试验结果表明、在结合型雌激素•黄体激素配合剂的

用药组中、患胆囊疾病的风险与安慰剂组的相比有显著的提高 

•需重复注射的情况下、使用如左右交替注射等方法、 （比例：1.59）。同时进行的对子宫摘除者的试验结果显示 

改变注射部位。 结合型雌激素单药组与安慰剂组相比、患胆囊疾病的危险性 

•轻轻抽动活塞、确认没有血液流入针筒之后进行注药。 显著提高（比例：1.67）。

15. 其他注意事项 
15.1 基于临床使用的信息 

15.1.1 激素替代疗法（HRT）与子宫内膜癌的风险 

长时间（约一年以上）使用卵泡激素剂的绝经后女性患子宫内

膜癌的风险、比对照组的女性风险高、这一风险与持续使用时

间长度有关（1～5年之间2.8倍、十年以上是9.5倍）、流行病

学调查报告显示可以通过与黄体激素剂并用以抑制此风险（是

对照组女性风险的0.8倍）4）。 

15.1.2 HRT与乳腺癌的风险 

(1) 以美国闭经后女性为对象的随机化临床试验 
（Women's Health Initiative（WHI）测试）的结果、有结合型雌
激素•黄体激素配合剂会导致乳腺癌的危险性与安慰剂组相比显著提
高（比例：1.24）的报告5）。同时进行的对子宫摘除者的试验结果 
显示、结合性雌激素单药用药组与安慰剂组相比患乳腺癌的危险性 
没有明显区别（比例：0.80）6,7）。［参照 8.1］ 

(2) 英国的流行病学调查（Million Women Study（MWS））的

结果显示、在同时使用卵泡激素剂和黄体激素的女性中、患乳

腺癌的风险与对照群相比有显著的提高（2.00 

  

18. 药效药理 
18.1 作用机制 

戊酸雌二醇、在体内被代谢成雌二醇。雌二醇作为控制和维持子宫

等女性生殖器的机能的激素、能使女性第二性征显现
1 9 - 2 2）

。 

18.2 对子宫的作用 
雌二醇会使子宫发生明显的变化、特别是增加子宫内膜基质的水分

积累而使之肥大。另外、雌二醇也被认为可以增大钠的摄入率
21,22）

。 

戊酸雌二醇对子宫重量增加的作用无论是有效性还是持续性、均比

雌二醇及苯甲酸雌二醇要更优
23）

（大鼠）。 

18.3 对视丘下部-下垂体的抑制作用 

戊酸雌二醇对垂体分泌促性腺激素（FSH）起抑制作用、该作用效果

比雌三醇更强更持久。 

https://baike.baidu.com/item/%E6%A0%BC%E5%88%97%E6%9C%AC%E8%84%B2/10036656
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19. 有效成分的理化学知识 
一  般  名：戊酸雌二醇（Estradiol Valerate） 

化学名(中)：1,3,5(10)-雌三烯-3,17β雌二醇,17β-戊酸酯 

化学名(英)：Estra-1,3,5(10)-triene-3,17β-diol 17-pentanoate

分  子  式： C23H32O3 

分  子 量：356.50 

性 状：白色的结晶或白色的结晶粉末、无味。易溶于乙醇

（95）、1,4-二恶烷或二乙醚、稍微易溶于甲醇、不易

溶于芝麻油、几乎不溶于水。 

 

化学构造式： 

 
 
 
 
 
 

 
融 点：143～150℃ 

22. 包装 
〈ペラニンデポー筋注5mg〉

安瓿瓶：1mL×10管 

〈ペラニンデポー筋注10mg〉

安瓿瓶：1mL×10管 
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26. 制造贩卖业者等 
26.1 制造贩卖源 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ひな译，希望自己能帮助到更多人(?) 

给自己肌注一直都是一件比较危险的事情，所以ひな希望大家

能至少有一份自己能看懂的说明书可以参考（（（（（ 


