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เน็กซส์เทลลิสTM 
ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ย า นี้ อ ยู่ ภ า ย ใ ต้ ก า ร เ ฝ้ า ติ ด ต า ม เ พิ่ ม เ ติ ม 

ซึ่ ง จ ะ ช่ ว ย ใ ห้ ส า ม า ร ถ ร ะ บุ ข้ อ มู ล ค ว า ม ป ล อ ด ภั ย ใ ห ม่ ไ ด้ อ ย่ า ง ร ว ด เ ร็ ว 

บุคลากรทางการแพทย์จะได้ร ับการร้องขอให้รายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่น่าสงสัย  ดูหัวข้อ 4.8 

สาํหรบัวธิกีารรายงานอาการไมพ่งึประสงค ์ 

 

1. ช่ือผลิตภณัฑ ์

ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ เน็กซส์เทลลสิ 3 มลิลกิรมั/15 มลิลกิรมั 

 

2. ส่วนประกอบและปริมาณตวัยาสาํคญั 

ยาเมด็ออกฤทธิส์ชีมพูแต่ละเมด็ประกอบด้วย  ดรอสไพรโีนน 3 มลิลกิรมั และเอสเตตรอล โมโนไฮเดรต 15 

มลิลกิรมั ซึง่เทยีบเท่ากบัเอสเตตรอล 14.2 มลิลกิรมั 

ยาเมด็แป้งสขีาวแต่ละเมด็ไมม่ตีวัยาออกฤทธิ ์

สารเพิม่ปรมิาณทีม่ผีลซึง่รูจ้กักนัด ี

ยาเมด็ออกฤทธิส์ชีมพแูต่ละเมด็ประกอบดว้ย แลคโตส โมโนไฮเดรต 40 มลิลกิรมั  

ยาเมด็แป้งสขีาวแต่ละเมด็ประกอบดว้ย แลคโตส โมโนไฮเดรต 68 มลิลกิรมั  

สาํหรบัรายการสารเพิม่ปรมิาณทัง้หมด ดหูวัขอ้ 6.1 

 

3. ลกัษณะและรปูแบบยาทางเภสชักรรม 

ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ (ยาเมด็) 

ย า เ ม็ ด เ ค ลื อ บ ฟิ ล์ ม ที่ มี ตั ว ย า อ อ ก ฤ ท ธิ ์มี สี ช ม พู  มี เ ส้ น ผ่ า น ศู น ย์ ก ล า ง  6  มิ ล ลิ เ ม ต ร  ก ล ม 

นูนสองดา้นโดยมโีลโกร้ปูหยดน้ําอยูด่า้นหนึ่ง  

ย า เ ม็ด แ ป้ ง เ ค ลื อ บ ฟิ ล์ ม มีสีข า วถึ ง ข า ว ปน เ ห ลือ ง  มี เ ส้ น ผ่ า น ศู น ย์ ก ล า ง  6  มิล ลิ เ ม ต ร  ก ล ม 

นูนสองดา้นโดยมโีลโกร้ปูหยดน้ําอยูด่า้นหนึ่ง  

 

4. คณุสมบติัทางคลินิก 

4.1 ข้อบง่ใช้ในการรกัษา 
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ยาคุมกาํเนิดชนิดรบัประทาน 

การตัดสิน ใจสัง่ จ่ ายยา เ น็กซ์ส เทลลิส  ควรคํ านึ งถึง ปัจจัย เสี่ย ง ใน ปัจจุบันของผู้หญิงแ ต่ละคน 

โดยเฉพาะอย่างยิ่งปัจจัยเสี่ยงต่อหลอดเลือดดําอุดตันจากลิ่มเลือด (Venous Thromboembolism; VTE) 

และความเสีย่งต่อ VTE ทีเ่น็กซ์สเทลลสิมเีป็นอย่างไร เมื่อเปรยีบเทยีบกบัยาคุมกําเนิดชนิดฮอรโ์มนรวมอื่นๆ 

(Combined Hormonal Contraceptives; CHCs) (ดหูวัขอ้ 4.3 และ 4.4) 

 

4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 

 

ขนาดยาและวธิกีารใชย้า 

 

วธิกีารใชเ้น็กซส์เทลลสิ 

โดยการรบัประทาน 

รับประทานวนัละ 1 เม็ดติดต่อกัน 28 วัน  ต้องรับประทานยาเม็ดนี้ทุกวันในเวลาเดียวกัน หากจําเป็น 

ให้ร ับประทานพร้อมกับน้ําเล็กน้อย ให้ร ับประทานตามลําดับที่แสดงบนแผงบลิสเตอร์  แต่ละแผง 

ใ ห้ เ ริ่ ม ด้ ว ย ย า เ ม็ ด อ อ ก ฤ ท ธิ ์สี ช ม พู  2 4  เ ม็ ด  แ ล้ ว ต า ม ด้ ว ย ย า เ ม็ ด แ ป้ ง สี ข า ว  4  เ ม็ ด  

ในวนัถดัจากยาเมด็สดุทา้ยของแผงก่อนหน้า ใหเ้ริม่แผงใหม ่

มี ส ติ๊ ก เ ก อ ร์ ที่ ร ะ บุ  7  วั น ใ น ร อ บ สั ป ด า ห์ ใ ห้ ม า 

ให้ติดสติกเกอร์ของวันในรอบสัปดาห์ที่ตรงกับวันแรกที่ร ับประทานยาครัง้แรกบนบลิสเตอร์ยาเม็ด 

เพือ่เป็นตวับ่งชีว้า่รบัประทานยาเมือ่ไร  

การมีประจํ า เดือนภายหลังการหยุดยา  มักจะ เ ริ่ม ในวันที่  2 -3  หลังจาก เริ่มยา เม็ดแ ป้งสีขาว 

และอาจยงัไมห่มดก่อนเริม่รบัประทานยาในแผงต่อไป ด ู‘การควบคุมรอบประจาํเดอืน’ ในหวัขอ้ 4.4 

 

วธิกีารเริม่ตน้ใชเ้น็กซส์เทลลสิ 

• กรณีก่อนหน้านี้ ไมไ่ดใ้ชย้าคุมกาํเนิดชนิดฮอรโ์มน (ในเดอืนทีผ่า่นมา)  

การรบัประทานยาเมด็ต้องเริม่ในวนัที่ 1 ของรอบประจําเดอืนของg กล่าวคอื วนัแรกของการมปีระจําเดอืน 

และเมือ่ทาํเชน่นี้ กไ็มจ่าํเป็นตอ้งใชก้ารคุมกาํเนิดวธิอีื่นเพิม่เตมิ  

ห า ก รั บ ป ร ะ ท า น ย า เ ม็ ด แ ร ก ใ น วั น ที่  2  ถึ ง  5  ข อ ง ก า ร มี ป ร ะ จํ า เ ดื อ น 

ยานี้ จะไม่มีผลจนกว่าหลังจากได้ร ับประทานยาเม็ดออกฤทธิส์ ีชมพู 7 วันแรกติดต่อกัน  ดังนั ้น 
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จึ ง ต้ อ ง ใ ช้ วิ ธี คุ ม กํ า เ นิ ด ที่ เ ชื่ อ ถื อ ไ ด้  เ ช่ น  ถุ ง ย า ง อ น า มั ย   ใ น ช่ ว ง  7  วั น แ ร ก นี้  

ควรพจิารณาความเป็นไปไดข้องการตัง้ครรภก์่อนเริม่รบัประทานเน็กซส์เทลลสิ 

 

• กรณีเปลีย่นจาก CHC (ยาคุมกําเนิดชนิดฮอร์โมนรวมแบบรบัประทาน (Combined oral contraceptive; 

COC), วงแหวนสอดชอ่งคลอด หรอืแผน่แปะผวิหนงั) 

ผู้ ใ ช้ ย า ค ว ร เ ริ่ ม รับ ป ร ะ ท า น เ น็ ก ซ์ ส เ ท ล ลิ ส ใ น วัน รุ่ ง ขึ้ น ห ลั ง จ า ก รับ ป ร ะ ท า น ย า เ ม็ ด  COC 

เ ม็ ด สุ ด ท้ า ย ที่ มี ตั ว ย า อ อ ก ฤ ท ธิ ์ข อ ง คุ ณ ก่ อ น ห น้ า นี้  ( ย า เ ม็ ด สุ ด ท้ า ย ที่ มี ส า ร อ อ ก ฤ ท ธิ ์) 

แต่อยา่งชา้ทีส่ดุในวนัถดัจากหยดุรบัประทานยาหรอืยาเมด็แป้งโดยปกตขิองยา COC ก่อนหน้านี้  

ใ น ก ร ณี ที่ ใ ช้ ว ง แ ห ว น ส อ ด ช่ อ ง ค ล อ ด ห รื อ แ ผ่ น แ ป ะ ผิ ว ห นั ง 

คุ ณ ค ว ร เ ริ่ ม รั บ ป ร ะ ท า น เ น็ ก ซ์ ส เ ท ล ลิ ส ใ น วั น ที่ เ อ า ว ง แ ห ว น ห รื อ แ ผ่ น แ ป ะ อ อ ก 

แต่อยา่งชา้ทีส่ดุเมือ่ถงึกาํหนดใชว้งแหวนหรอืแผน่แปะครัง้ต่อไป 

 

•  การเปลี ย่นจากยาทีม่ีโปร เจสโตเจนเท่ านั ้น  (ยาเม็ด  ยาฉีด  ยา ฝังทีม่ีโปร เจสโตเจนเท่ านั ้น ) 

หรอืจากการใชห้ว่งอนามยัทีป่ลดปล่อยโปรเจสโตเจน (Intrauterine system; IUS) 

ผู้ ใ ช้ ย า อ า จ เ ป ลี่ ย น จ า ก ย า เ ม็ ด ที่ มี โ ป ร เ จ ส โ ต เ จ น อ ย่ า ง เ ดี ย ว ใ น วั น ใ ด ก็ ไ ด้  

( เ ป ลี่ ย น จ า ก ย า ฝั ง ห รื อ ห่ ว ง อ น า มั ย ใ น วั น ที่ เ อ า ย า ฝั ง ห รื อ ห่ ว ง อ น า มั ย อ อ ก 

ห รื อ เ ป ลี่ ย น จ า ก ย า ฉี ด เ มื่ อ ถึ ง กํ า ห น ด ฉี ด ย า ค รั ้ ง ต่ อ ไ ป )  แ ต่ ใ น ทุ ก ก ร ณี เ ห ล่ า นี้  

ยั ง แ น ะ นํ า ใ ห้ ผู้ ใ ช้ ย า ใ ช้ ก า ร คุ ม กํ า เ นิ ด โ ด ย วิ ธี ข ว า ง กั ้ น เ พิ่ ม เ ติ ม ใ น ช่ ว ง  7 

วนัแรกต่อเนื่องกนัของการรบัประทานยาเมด็  

 

• หลงัจากการยตุกิารตัง้ครรภใ์นไตรมาสแรก  

ผูห้ญงิสามารถเริม่ใชย้าไดท้นัท ีเมือ่ใชย้าแลว้ ไมจ่าํเป็นตอ้งใชก้ารคุมกาํเนิดวธิอีื่นเพิม่เตมิ 

 

• หลงัจากการคลอดหรอืการยตุกิารตัง้ครรภใ์นไตรมาสทีส่อง 

ผู้ใช้ยาควรเริ่มใช้ยาระหว่างวันที่ 21 ถึง 28 หลังการคลอดหรือการยุติการตัง้ครรภ์ในไตรมาสที่สอง   

เมื่อเริ่มใช้ยาหลงัจากนี้ ควรใช้การคุมกําเนิดโดยวิธีขวางกัน้เพิ่มเติมในช่วง 7 วนัแรกที่รบัประทานยานี้ 

อ ย่ า ง ไ รก็ต าม  หากมี เพศสัมพัน ธ์ แ ล้ ว  ต้ อ ง แ น่ ใ จ ว่ า ไม่ มีก า รตั ้ง ค ร รภ์ ก่ อน เ ริ่ม ใ ช้  CHC จริ ง  

หรอืจะตอ้งรอวนัแรกของชว่งเวลาทีม่ปีระจาํเดอืน  

 

สาํหรบัสตรใีหน้มบุตร ดหูวัขอ้ 4.6 
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การจดัการเมือ่ลมืรบัประทานยาเมด็ 

ผู้ ใช้ยาสามารถยกเลิกการใช้ยาเม็ดแ ป้งสีขาวในแถวสุดท้ายของบลิส เตอร์ได้   อย่างไรก็ตาม 

ควรทิง้ยาเมด็แป้งเหล่านี้เพือ่หลกีเลีย่งไมใ่หร้ะยะยาเมด็แป้งยดืยาวออกไปโดยไมไ่ดต้ัง้ใจ  

 

คาํแนะนําต่อไปนี้สาํหรบัการลมืรบัประทานยาเมด็ออกฤทธ์ิสีชมพเูท่านัน้:  

หากผู้ใชรับประทานยาเม็ดออกฤทธิส์ ีชมพูล่าช้า แต่ไม่เกิน 24 ชัว่โมง ฤทธิก์ารคุมกําเนิดจะไม่ลดลง 

ควรรบัประทานยาเมด็ทนัททีีน่ึกขึน้ได ้และควรรบัประทานยาเมด็ต่อไปตามเวลาปกต ิ 

หากผู้ใช้ร ับประทานยาเม็ดออกฤทธิส์ ีชมพูล่าช้า เกินกว่า 24 ชัว่โมง ฤทธิก์ารคุมกําเนิดอาจลดลง 

เมือ่ลมืรบัประทานยาเมด็ควรทาํตามคาํแนะนําพืน้ฐานสองขอ้ต่อไปนี้: 

1. ช่ ว ง เ ว ล า รั บ ป ร ะ ท า น ย า เ ม็ ด ที่ ป ร า ศ จ า ก ฮ อ ร์ โ ม น ที่ แ น ะ นํ า คื อ  4  วั น 

และตอ้งไมห่ยดุรบัประทานยาต่อเนื่องกนัเกนิ 7 วนั 

2. จํ า เ ป็ น ต้ อ ง รั บ ป ร ะ ท า น ย า เ ม็ ด อ อ ก ฤ ท ธิ ์สี ช ม พู อ ย่ า ง ต่ อ เ นื่ อ ง เ ป็ น เ ว ล า  7 

วั น เ พื่ อ ใ ห้ ยั บ ยั ้ ง ก ร ะ บ ว น ก า ร ต ก ไ ข่  

ทีเ่ป็นกระบวนการทีเ่กดิจากการทาํงานรว่มกนัของสมองสว่นไฮโปทาลามสั ต่อมใตส้มอง และรงัไข ่

ดงันัน้ ขอแนะนําใหป้ฏบิตัติามทุกวนั  ดงัต่อไปนี้ 

วนัที ่1-7 ของรอบประจาํเดอืน 

ผู้ ใ ช้ ย า ค ว ร รั บ ป ร ะ ท า น ย า เ ม็ ด ที่ ลื ม เ ม็ ด สุ ด ท้ า ย ทั น ที ที่ นึ ก ขึ้ น ไ ด้  

แ ม้ ว่ า ก า ร ทํ า เ ช่ น นี้ ห ม า ย ถึ ง ก า ร รั บ ป ร ะ ท า น ย า ส อ ง เ ม็ ด พ ร้ อ ม กั น ก็ ต า ม 

จากนัน้ให้รบัประทานยาเม็ดต่อไปตามเวลาปกติ นอกจากนี้  ควรใช้การคุมกําเนิดโดยวิธีขวางกัน้ เช่น 

ถุงยางอนามยั จนกว่าจะรบัประทานยาเม็ดออกฤทธิส์ชีมพูต่อเนื่องจนครบ 7 วนั หากมีเพศสมัพนัธ์ใน 7 

วัน ก่อนหน้า ควรพิจารณาความเ ป็นไปได้ของการตั ้งครรภ์  ยิ่งลืมรับประทานยาเม็ดมากเม็ด 

และยิง่ยาเมด็อยูใ่กลร้ะยะของยาเมด็แป้งมากเท่าใด ความเสีย่งต่อการตัง้ครรภก์จ็ะสงูขึน้เท่านัน้  

วนัที ่8-17 ของรอบประจาํเดอืน 

ผู้ ใ ช้ ย า ค ว ร รั บ ป ร ะ ท า น ย า เ ม็ ด ที่ ลื ม เ ม็ ด สุ ด ท้ า ย ทั น ที ที่ นึ ก ขึ้ น ไ ด้  

แ ม้ ว่ า ก า ร ทํ า เ ช่ น นี้ ห ม า ย ถึ ง ก า ร รั บ ป ร ะ ท า น ย า ส อ ง เ ม็ ด พ ร้ อ ม กั น ก็ ต า ม 

จากนั ้น ให้ร ับประทานยา เม็ด ต่อไปตามเวลาปกติ  หากรับประทานยา เม็ดอย่ า งถู กต้อ ง ใน  7 

วนัก่อนลมืรบัประทานยาเมด็แรก กไ็ม่จาํเป็นตอ้งใชค้วามระมดัระวงัในการคุมกําเนิดเป็นพเิศษ  อย่างไรกต็าม 

ห า ก ลื ม รั บ ป ร ะ ท า น ย า ม า ก ก ว่ า  1  เ ม็ ด  ค ว ร ใ ช้ ค ว า ม ร ะ มั ด ร ะ วั ง เ ป็ น พิ เ ศ ษ 

จนกวา่จะรบัประทานยาเมด็ออกฤทธิส์ชีมพตู่อเนื่องครบ 7 วนั  

วนัที ่18-24 ของรอบประจาํเดอืน 
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ความเสี่ยงต่อความสามารถของยาที่ลดลงใกล้จะเกิดขึ้น เนื่องจากระยะการใช้ยาเม็ดแป้งกําลงัใกล้เข้ามา  

อย่างไรก็ตาม สามารถป้องกันการคุมกําเนิดที่ลดลงที่ได้ด้วยการปรับตารางการรับประทานยาเม็ด  

โ ด ย ก า ร ป ฏิ บั ติ ต า ม ห นึ่ ง ใ น ส อ ง ตั ว เ ลื อ ก ต่ อ ไ ป นี้  

โ ด ย ไ ม่ จํ า เ ป็ น ต้ อ ง ใ ช้ ค ว า ม ร ะ มัด ร ะ วั ง ใ น ก า ร คุ ม กํ า เ นิ ด เ ป็ น พิ เ ศ ษ โ ด ย มี เ งื่ อ น ไ ข ว่ า  ใ น  7 

วนัก่อนการลืมรบัประทานยาเม็ดแรก ผู้ใช้ยาได้รบัประทานยาทุกเม็ดอย่างถูกต้อง หากไม่เป็นเช่นนัน้ 

ค ว ร ป ฏิ บั ติ ต า ม ตั ว เ ลื อ ก แ ร ก จ า ก ส อ ง ตั ว เ ลื อ ก นี้  แ ล ะ ใ ช้ ค ว า ม ร ะ มั ด ร ะ วั ง เ ป็ น พิ เ ศ ษ 

จนกวา่จะรบัประทานยาเมด็ออกฤทธิส์ชีมพตู่อเนื่องครบ 7 วนั เชน่กนั 

1. ผู้ ใ ช้ ย า ค ว ร รั บ ป ร ะ ท า น ย า เ ม็ ด ที่ ลื ม เ ม็ ด สุ ด ท้ า ย ทั น ที ที่ นึ ก ขึ้ น ไ ด้  

แ ม้ ว่ า ก า ร ทํ า เ ช่ น นี้ ห ม า ย ถึ ง ก า ร รั บ ป ร ะ ท า น ย า ส อ ง เ ม็ ด พ ร้ อ ม กั น ก็ ต า ม 

จากนัน้กร็บัประทานยาเมด็ต่อไปตามเวลาปกต ิจนกว่ายาเมด็ออกฤทธิส์ชีมพูจะรบัประทานจนหมด 

ต้องทิ้งยาเม็ดแป้งสีขาว 4 เม็ดในแถวสุดท้าย และต้องเริ่มแผงบลิสเตอร์แผงต่อไปทันที  

ผู้ ร ั บ ป ร ะ ท า น ย า อ า จ ไ ม่ มี ป ร ะ จํ า เ ดื อ น ภ า ย ห ลั ง ก า ร ห ยุ ด ย า 

จ น ก ว่ า จ ะ รั บ ป ร ะ ท า น ย า ส่ ว น ย า เ ม็ ด อ อ ก ฤ ท ธิ ์สี ช ม พู ข อ ง แ ผ ง ที่ ส อ ง ห ม ด 

แต่อาจมเีลอืดออกกระปิดกระปอยออกมาในวนัทีร่บัประทานยาเมด็ออกฤทธิส์ชีมพ ู 

2. ผู้ใช้ยาควรหยุดการรบัประทานยาเม็ดออกฤทธิส์ชีมพูจากแผงบลสิเตอร์ที่รบัประทานอยู่  จากนัน้ 

ค ว ร รั บ ป ร ะ ท า น ย า เ ม็ ด แ ป้ ง สี ข า ว ใ น แ ถ ว สุ ด ท้ า ย น า น  4  วั น  ซึ่ ง  4 

วนันี้รวมถงึวนัทีล่มืรบัประทานยาเมด็ดว้ย แลว้จงึรบัประทานยาในแผงบลสิเตอรแ์ผงต่อไป 

หากผู้ใช้ยาลืมรับประทานยาเม็ด และไม่มีประจําเดือนภายหลังการหยุดยาในช่วงของยาเม็ดแป้ง 

ควรพจิารณาความเป็นไปไดข้องการตัง้ครรภ ์ 

 

คาํแนะนําในกรณีทีม่อีาการผดิปกตต่ิอกระเพาะอาหารและลาํไส ้

ในกรณีที่มีอาการผิดปกติต่อกระเพาะอาหารและลําไส้อย่างรุนแรง (เช่น อาเจียนหรือท้องร่วง ) 

การดูดซึมยาอาจไม่สมบูรณ์และควรใช้การคุมกําเนิดวิธีอื่นเพิ่มเติม หากเกิดการอาเจียนภายใน 3-4 

ชัว่โมงหลงัจากรบัประทานยาเมด็ออกฤทธิส์ชีมพู ควรรบัประทานยาเมด็ใหม่ (ยาเมด็ทดแทน) โดยเรว็ที่สุด 

หากเ ป็นไปได้  ควรรับประทานยา เม็ด ใหม่ที่มีตัวยาออกฤทธิ ส์ ีชมพูที่ ใ ช้ทดแทนนี้ ภายใน 24 

ชั ่ว โ ม ง ข อ ง เ ว ล า รั บ ป ร ะ ท า น ย า เ ม็ ด โ ด ย ป ก ติ   ห า ก ผ่ า น ไ ป น า น ก ว่ า  2 4  ชั ่ว โ ม ง 

จะใชค้ําแนะนําเกีย่วกบัยาเมด็ทีล่มืรบัประทาน คอื “การจดัการเมื่อลมืรบัประทานยาเมด็” ตามทีร่ะบุในหวัขอ้ 

4 . 2   ห า ก ผู้ ใ ช้ ย า ไ ม่ ต้ อ ง ก า ร เ ป ลี่ ย น ต า ร า ง ก า ร รับ ป ร ะ ท า น ย า เ ม็ ด ต า ม ป ก ติ ข อ ง ต น เ อ ง 

ตอ้งรบัประทานยาเมด็ออกฤทธิส์ชีมพเูพิม่เตมิจากแผงบลสิเตอรแ์ผงอื่น 

 

วธิเีลือ่นประจาํเดอืนภายหลงัการหยดุยา 

เ พื่ อ ช ะ ล อ ป ร ะ จํ า เ ดื อ น  ค ว ร รั บ ป ร ะ ท า น ย า เ น็ ก ซ์ ส เ ท ล ลิ ส แ ผ ง บ ลิ ส เ ต อ ร์ ต่ อ ไ ป 

โ ด ย ไ ม่ ต้ อ ง รั บ ป ร ะ ท า น ย า เ ม็ ด แ ป้ ง สี ข า ว จ า ก แ ผ ง ที่ ร ั บ ป ร ะ ท า น อ ยู่   
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สามารถเลื่อนประจําเดอืนได้นานเท่าที่ต้องการจนกว่าจะถึงยาเมด็ออกฤทธิส์ชีมพูเมด็สุดท้ายในแผงที่สอง  

ระหว่ างการ เลื่ อนประจํ า เดือน ผู้ ใช้ยาอาจมีเลือด เล็ดออกมาหรือมีเลือดออกกระ ปิดกระปอย 

และจะกลบัมารบัประทานเน็กซส์เทลลสิตามปกตหิลงัจากระยะยาเมด็แป้ง 

ในการเปลีย่นวนัทีม่ปีระจาํเดอืนไปเป็นวนัอื่นในสปัดาหแ์ทนวนัทีผู่ใ้ชย้าคุน้เคยกบักาํหนดวนัทีม่ปีระจาํเดอืนโด

ย ป ก ติ   ค ว ร จ ะ ล ด ร ะ ย ะ ย า เ ม็ ด แ ป้ ง ที่ กํ า ลั ง จ ะ ม า ถึ ง ไ ด้ ม า ก วั น ต า ม ที่ ผู้ ใ ช้ ย า ต้ อ ง ก า ร 

ยิง่ช่วงเวลารบัประทานยาเมด็แป้งสัน้ลงเท่าใด ความเสี่ยงที่ผู้ใช้ยาจะไม่มปีระจําเดอืนภายหลงัการหยุดยา 

และมเีลอืดเล็ดออกมารวมทัง้มเีลอืดออกกระปิดกระปอยในระหว่างที่รบัประทานยาแผงต่อมาก็จะยิง่สูงขึ้น 

(เชน่เดยีวกบักรณีชะลอประจาํเดอืน) 

 

ประชากรกลุ่มพเิศษ 

ผูส้งูอาย ุ 

เน็กซส์เทลลสิไมม่มีขีอ้บ่งใชใ้นหญงิหมดประจาํเดอืน 

 

ภาวะไตบกพรอ่ง 

ยั ง ไ ม่ มี ก า ร ศึ ก ษ า เ น็ ก ซ์ ส เ ท ล ลิ ส อ ย่ า ง เ ฉ พ า ะ เ จ า ะ จ ง ใ น ผู้ ป่ ว ย ที่ มี ภ า ว ะ ไ ต บ ก พ ร่ อ ง 

ผูห้ญงิทีม่ภีาวะไตลม้เหลวอยา่งรุนแรงหา้มรบัประทานเน็กซส์เทลลสิ (ดหูวัขอ้ 4.3). 

ภาวะตบับกพรอ่ง 

ไ ม่ มี ก า ร ศึ ก ษ า ก า ร รั บ ป ร ะ ท า น เ น็ ก ซ์ ส เ ท ล ลิ ส ท า ง ค ลิ นิ ก ใ น ผู้ ป่ ว ย ที่ เ ป็ น โ ร ค ตั บ 

ผู้ ห ญิ ง ที่ เ ป็ น โ ร ค ตั บ อ ย่ า ง รุ น แ ร ง ห้ า ม รั บ ป ร ะ ท า น เ น็ ก ซ์ ส เ ท ล ลิ ส 

ตราบใดทีค่า่การทาํงานของตบัยงัไมก่ลบัสูภ่าวะปกต ิ(ดหูวัขอ้ 4.3) 

กลุ่มผูห้ญงิวยัเดก็ 

เ น็ ก ซ์ ส เ ท ล ลิ ส มี ข้ อ บ่ ง ใ ช้ ห ลั ง จ า ก มี ป ร ะ จํ า เ ดื อ น เ ท่ า นั ้ น 

ยงัไมม่ขีอ้มลูเชงิประจกัรดา้นความปลอดภยัและประสทิธภิาพของเน็กซส์เทลลสิในวยัรุน่อายตุํ่ากวา่ 16 ปี 

 

4.3 ข้อห้ามใช้ 

เนื่องจากยงัไม่มขีอ้มูลทางระบาดวทิยาสําหรบั CHC ที่มเีอสเตตรอล, ขอ้หา้มใช้ CHC ที่มเีอทนิิลเอสตราได  

ออลจึงสามารถนํามาใช้ได้กับการรับประทานเน็กซ์สเทลลิส  ไม่ควรใช้  CHC ในสภาวะต่อไปนี้  

หากเกดิสภาวะใดๆ ต่อไปนี้เป็นครัง้แรกระหวา่งการรบัประทานเน็กซส์เทลลสิ ใหห้ยดุรบัประทานยาทนัท ี  

- การเกดิหรอืมคีวามเสีย่งต่อหลอดเลอืดดาํอุดตนัจากลิม่เลอืด (VTE) 
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- VTE - VTE ที่เป็นอยู่ในปัจจุบนั (ใช้สารต้านการแขง็ตวัของเลอืดอยู่) หรอืมปีระวตัิการเป็น VTE 

(เ ช่ น  ภ า ว ะ ลิ่ ม เ ลื อ ด อุ ด ตั น ที่ ห ล อ ด เ ลื อ ด ดํ า ลึ ก  [ Deep Venous Thrombosis; DVT] 

หรอืโรคลิม่เลอืดอุดกัน้ในปอด [Pulmonary Embolism; PE]) 

- โ ร ค ท า ง พั น ธุ ก ร ร ม ที่ เ ป็ น ที่ รู้ กั น 

หรือความโน้มเอียงรบัโรคที่มีภายหลงัของโรคหลอดเลือดดําอุดตนัจากลิ่มเลือด เช่น activated 

protein C (APC)-resistance (รวมถึง factor V Leiden), ภาวะพร่อง antithrombin-III, ภาวะพร่อง 

protein C, ภาวะพรอ่ง protein S 

- การผา่ตดัใหญ่ทีร่า่งกายไมไ่ดเ้คลื่อนไหวเป็นเวลานาน (ดหูวัขอ้ 4.4) 

- ความเสี่ยงสูงต่อการเกิดหลอดเลือดดําอุดตันจากลิ่มเลือดเนื่องจากมีปัจจยัเสี่ยงหลายประการ 

(ดหูวัขอ้ 4.4) 

- การเกดิหรอืมคีวามเสีย่งต่อหลอดเลอืดแดงอุดตนัจากลิม่เลอืด (Arterial Thromboembolism; ATE) 

- ATE - ATE ที่เป็นอยู่ในปัจจุบัน มีประวัติการเป็น ATE (เช่น กล้ามเนื้อหัวใจตาย [Myocardial 

infraction; MI]) หรอืมสีภาวะเริม่มอีาการ (เชน่ อาการเจบ็แน่นหน้าอก) 

- โรคหลอดเลือดสมอง – มีภาวะที่สมองขาดเลือดไปเลี้ยงทําให้เซลล์สมองถูกทําลายในปัจจุบนั 

มปีระวตัโิรคหลอดเลอืดสมอง หรอืสภาวะเริม่มอีาการ (เชน่ ภาวะสมองขาดเลอืดชัว่คราว [Transient 

Ischaemic Attack; TIA]) 

- โรคทางพนัธุกรรมทีเ่ป็นทีรู่ก้นัหรอืความโน้มเอยีงรบัโรคทีม่ภีายหลงัของโรคหลอดเลอืดแดงอุดตนัจ

ากลิ่ม เลือด  เช่น  hyperhomocysteinaemia และ  antiphospholipid-antibodies (anticardiolipin-

antibodies, สารตา้นการเกาะลิม่เลอืดลปัูส) 

- มปีระวตัไิมเกรนทีม่อีาการผดิปกตทิางระบบประสาทเฉพาะที ่

- มคีวามเสี่ยงสูงต่อการเกดิหลอดเลอืดแดงอุดตนัจากลิม่เลอืด เนื่องจากปัจจยัเสี่ยงหลายประการ 

(ดหูวัขอ้ 4.4) หรอืมปัีจจยัเสีย่งรา้ยแรงอยา่งใดอยา่งหนึ่ง เชน่: 

- เบาหวานทีม่อีาการหลอดเลอืด 

- ความดนัโลหติสงูอยา่งรุนแรง 

- ไลโพโปรตนีในเลอืดผดิปกตอิยา่งรุนแรง 

- มโีรคหรอืเคยเป็นโรคตบัอยา่งรุนแรง ทีค่า่การทาํงานของตบัยงัไมก่ลบัสูป่กต ิ

- ไตลม้เหลวอยา่งรุนแรงหรอืไตวายเฉียบพลนั 

- มโีรคหรอืเคยเป็นโรคเนื้องอกในตบั (ไมร่า้ยแรงหรอืรา้ยแรง)  

- มะเรง็ทีส่งสยัหรอืรูแ้น่นอนวา่มผีลมาจากสเตยีรอยดเ์พศ (เชน่ มะเรง็อวยัวะสบืพนัธุห์รอืมะเรง็เตา้นม)  

- เลอืดออกทางชอ่งคลอดทีไ่มส่ามารถใหก้ารวนิิจฉยัได ้

- ภาวะภมูไิวเกนิต่อสารออกฤทธิห์รอืสารเพิม่ปรมิาณใดๆ ทีร่ะบุไวใ้นหวัขอ้ 6.1  

 

4.4 คาํเตือนพิเศษ และข้อควรระวงัในการใช้ยา 

คาํเตอืน 
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ห า ก มี ส ภ า พ ห รื อ ปั จ จั ย เ สี่ ย ง ใ ด ๆ  ที่ ก ล่ า ว ถึ ง ด้ า น ล่ า ง 

ค ว ร พู ด คุ ย เ กี่ ย ว กั บ ค ว า ม เ ห ม า ะ ส ม ข อ ง ก า ร ใ ช้ ย า เ น็ ก ซ์ ส เ ท ล ลิ ส กั บ ผู้ ห ญิ ง 

ก่อนทีจ่ะตดัสนิใจเริม่รบัประทานเน็กซส์เทลลสิ  

ใ น ก ร ณี ที่ ส ภ า พ ห รื อ ปั จ จัย เ สี่ ย ง ใ ด ๆ  เ ห ล่ า นี้  มี อ า ก า ร รุ น แ ร ง ขึ้ น ห รื อ ป ร า ก ฏ ขึ้ น ค รั ้ง แ ร ก 

ควรแนะ นํ า ให้ผู้หญิงติด ต่อแพทย์ เพื่ อพิจ ารณาว่ าควร เลิก รับประทาน เ น็กซ์ ส เทลลิสหรือ ไม่  

ขอ้มูลทัง้หมดที่นําเสนอด้านล่างอ้างองิตามขอ้มูลทางระบาดวทิยาที่ได้จาก CHC ที่มเีอทนิิลเอสตราไดออล 

เน็กซ์สเทลลสิประกอบดว้ยเอสเตตรอล เนื่องจากยงัไม่มขีอ้มลูทางระบาดวทิยาสําหรบั CHC ทีม่เีอสเตตรอล 

คาํเตอืน CHC ทีม่เีอทนิิลเอสตราไดออล จงึนํามาใชไ้ดก้บัการรบัประทานเน็กซส์เทลลสิ 

ใ น ก ร ณี ที่ ส ง สั ย ห รื อ ยื น ยั น ว่ า เ ป็ น  VTE ห รื อ  ATE จ ะ ต้ อ ง ห ยุ ด ก า ร ใ ช้  CHC  

ใ น ก ร ณี ที่ เ ริ่ ม ก า ร รั ก ษ า ด้ ว ย ย า ต้ า น ก า ร แ ข็ ง ตั ว ข อ ง เ ลื อ ด 

ค ว ร เ ริ่ ม ก า ร คุ ม กํ า เ นิ ด แ บ บ ไ ม่ ใ ช้ ฮ อ ร์ โ ม น ที่ เ ป็ น ท า ง เ ลื อ ก อ ย่ า ง เ พี ย ง พ อ 

เนื่องจากการรกัษาดว้ยยาตา้นการแขง็ตวัของเลอืดอาจทาํใหเ้ดก็ในครรภพ์กิาร (coumarins) 

 

 

 

 

ความผดิปกตขิองระบบไหลเวยีนโลหติ 

 

ความเส่ียงต่อ VTE 

ก า ร ใ ช้  CHC ใ ด ๆ  เ พิ่ ม ค ว า ม เ สี่ ย ง ต่ อ  VTE เ มื่ อ เ ที ย บ กั บ ก า ร ไ ม่ ไ ด้ ใ ช้  

ผลิตภณัฑ์ท่ีมีเอทินิลเอสตราไดออลขนาดตํ่า (เอทินิลเอสตราไดออลน้อยกว่า 50 ไมโครกรมั) 

ร่ ว ม กั บ ลี โ ว น อ ร์ เ จ ส เ ต ร ล 

หรือนอร์เจสทิเมตหรือนอร์เอทีสเตอโรนมีความเก่ียวข้องกับความเส่ียงระดับตํ่าสุดต่อ VTE 

ยงัไม่ทราบว่าความเส่ียงของเน็กซ์สเทลลิสเป็นอย่างไรเมื่อเปรียบเทียบกบัผลิตภณัฑท่ี์มีความเส่ียงตํา่

เหล่าน้ี  การตัดสินใจใช้ผลิตภณัฑ์ใด ๆ นอกเหนือจากผลิตภณัฑ์ท่ีทราบว่ามีความเส่ียงต่อ VTE 

ตํา่ท่ีสุด ควรทาํหลงัจากพดูคยุกบัผูใ้ช้เท่านัน้ เพ่ือให้แน่ใจว่าผู้ใช้เข้าใจความเส่ียงต่อ VTE จากการใช้ 

CHC ร ว ม ทั ้ ง ปั จ จั ย เ ส่ี ย ง ใ น ปั จ จุ บ ั น ข อ ง ผู้ ใ ช้ ย า มี ผ ล ต่ อ ค ว า ม เ ส่ี ย ง น้ี อ ย่ า ง ไ ร 

และให้เข้าใจว่าความเส่ียงต่อ VTE ของผูใ้ช้จะสงูสดุในปีแรกของการใช้ยา 

น อ ก จ า ก น้ี ยัง มี ห ลัก ฐ า น บ า ง อ ย่ า ง บ่ ง ช้ี ว่ า  ค ว า ม เ ส่ี ย ง เ พ่ิ ม ขึ้ น เ มื่ อ ก ลับ ม า เ ร่ิ ม ใ ช้  CHC 

ใหม่หลงัจากหยดุใช้นาน 4 สปัดาหข์ึน้ไป  
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ในผู้หญิงที่ไม่ได้ใช้ CHC และไม่ได้ตัง้ครรภ์ประมาณ 2 คนใน 10,000 คน จะเกดิ VTE ในระยะเวลาหนึ่งปี  

อย่างไรก็ตาม ในผู้หญิงแต่ละคน ความเสี่ยงอาจสูงกว่านี้  ซึ่งขึ้นอยู่กับปัจจัยเสี่ยงประจําตัวของผู้ใช้ 

(ดดูา้นล่างนี้) 

การศกึษาทางระบาดวทิยาในผูห้ญงิทีใ่ชย้าคุมกาํเนิดชนิดฮอรโ์มนรวมขนาดตํ่า (เอทนิิลเอสตราไดออลน้อยกวา่ 

50ไมโครกรมั) พบวา่ในผูห้ญงิ 10,000 คน ประมาณ 6 ถงึ 12 คนเกดิ VTE ในหนึ่งปี 

มกีารคาดวา่1  ในผูห้ญงิ 10,000 คนทีใ่ช ้CHC ทีม่เีอทนิิลเอสตราไดออลและดรอสไพรโีนน, ประมาณ 9 ถงึ 12 

คน จะเกดิ VTE ในหนึ่งปี เมือ่เทยีบกบัผูห้ญงิประมาณ 6 คน2  ใน 10,000 คนทีใ่ช ้CHC ทีม่ลีโีวนอรเ์จสเตรล 

ยงัไม่ทราบ วธิทีีจ่ะเปรยีบเทยีบความเสีย่งต่อ VTE ของ CHC ทีม่เีอสเตตรอลและดรอสไพรโีนนกบัของ CHC 

ทีม่ลีโีวนอรเ์จสเตรลในขนาดตํ่า 

จํ า น ว น  VTE ต่ อ ปี ข อ ง ก า ร ใ ช้  CHC ข น า ด ตํ่ า มี น้ อ ย ก ว่ า จํ า น ว น  VTE 

ทีค่าดการณ์ในผูห้ญงิระหวา่งตัง้ครรภห์รอืในชว่งหลงัคลอด 

VTE อาจทาํใหถ้งึแก่ชวีติใน 1-2% ของผูป่้วย  

มีรายงานเกี่ยวกับการ เกิดภาวะลิ่ม เลือดอุดตันในผู้ ใช้  CHC ที่หลอดเลือดอื่ นๆ น้อยมาก เช่น 

หลอดเลอืดดาํและหลอดเลอืดแดงทีต่บั, ในชอ่งทอ้ง, ทีไ่ตหรอืจอประสาทตา  

ปัจจยัเสีย่งต่อ VTE 

ค ว า ม เ สี่ ย ง ต่ อ ภ า ว ะ แ ท ร ก ซ้ อ น จ า ก ห ล อ ด เ ลื อ ด ดํ า อุ ด ตั น จ า ก ลิ่ ม เ ลื อ ด ใ น ผู้ ใ ช้  CHC 

อาจเพิม่ขึ้นอย่างมากในผู้หญิงที่มีปัจจยัเสี่ยงเพิม่เติม โดยเฉพาะอย่างยิ่งหากมีปัจจยัเสี่ยงหลายประการ 

(ดตูาราง 1) 

ห้ า ม รั บ ป ร ะ ท า น เ น็ ก ซ์ ส เ ท ล ลิ ส  ห า ก ผู้ ห ญิ ง มี ปั จ จั ย เ สี่ ย ง ห ล า ย ป ร ะ ก า ร 

ที่ จ ะ ทํ า ใ ห้ มี ค ว า ม เ สี่ ย ง สู ง ต่ อ ภ า ว ะ ลิ่ ม เ ลื อ ด อุ ด ตั น ที่ ห ล อ ด เ ลื อ ด ดํ า  ( ดู หั ว ข้ อ  4 . 3 )  

ห า ก ผู้ ห ญิ ง มี ปั จ จั ย เ สี่ ย ง ม า ก ก ว่ า ห นึ่ ง ปั จ จั ย 

อ า จ เ ป็ น ไ ป ไ ด้ ว่ า ค ว า ม เ สี่ ย ง ที่ เ พิ่ ม ขึ้ น จ ะ ม า ก ก ว่ า ผ ล ร ว ม ข อ ง แ ต่ ล ะ ปั จ จั ย ร ว ม กั น 

ใ น ก ร ณี นี้ ค ว ร พิ จ า ร ณ า ค ว า ม เ สี่ ย ง ทั ้ ง ห ม ด ต่ อ  VTE ข อ ง ผู้ ใ ช้   ห า ก พิ จ า ร ณ า แ ล้ ว ว่ า 

สมดุลระหวา่งประโยชน์กบัความเสีย่งเป็นลบ กไ็มค่วรสัง่จ่ายยา CHC (ดหูวัขอ้ 4.3) 

ตารางท่ี 1: ปัจจยัเส่ียงต่อ VTE 

ปัจจยัเส่ียง ข้อคิดเหน็ 

โรคอว้น (คา่ดชันีมวลกาย [Body Mass 

Index; BMI] มากกวา่ 30 

กโิลกรมั/ตารางเมตร)  

ความเสีย่งเพิม่ขึน้อยา่งมากเมือ่คา่ดชันีมวลกายเพิม่ขึน้ 

โดยเฉพาะอยา่งยิง่ ตอ้งพจิารณาว่า มปัีจจยัเสีย่งอื่นๆ 

อยูด่ว้ยหรอืไม ่

รา่งกายไมไ่ดเ้คลื่อนไหวเป็นเวลานาน, 

การผา่ตดัใหญ่, การผา่ตดัใดๆ 

ในสถานการณ์เหล่านี้ ขอแนะนําใหห้ยดุใชย้า 

(อยา่งน้อยสีส่ปัดาหล์่วงหน้า 
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ทีข่าหรอืกระดกูเชงิกราน, 

การผา่ตดัสมองและระบบประสาท,หรอืการ

บาดเจบ็ทีรุ่นแรง 

หมายเหตุ: 

การทีร่า่งกายไมไ่ดเ้คลื่อนไหวชัว่คราว 

ซึง่รวมถงึการเดนิทางทางอากาศมากกวา่ 4 

ชัว่โมง ยงัอาจเป็นปัจจยัเสีย่งต่อ VTE 

โดยเฉพาะอยา่งยิง่ผูห้ญงิทีม่ปัีจจยัเสีย่งอื่น

ๆ  

ในกรณีมกีารผา่ตดัชนิดกาํหนดวนัไวก้่อนแลว้) 

และไมค่วรกลบัมาใชย้าอกี 

จนกวา่จะครบสองสปัดาหห์ลงัจากกลบัมาเคลื่อนทีไ่ดอ้กีอยา่

งสมบรูณ์ 

ควรใชก้ารคุมกาํเนิดวธิอีื่นเพือ่หลกีเลีย่งการตัง้ครรภโ์ดยไมไ่

ดต้ัง้ใจ  

ควรพจิารณาการรกัษาดว้ยยาตา้นลิม่เลอืดอุดตนั 

ถา้ไมไ่ดห้ยดุรบัประทานเน็กซส์เทลลสิไวก้่อนแลว้ 

มปีระวตัคินในครอบครวัเป็นโรคนี้ 

(พีน้่องหรอืพอ่ แม ่เคยเป็น VTE 

โดยเฉพาะอยา่งยิง่เมือ่อายยุงัน้อย เชน่ 

ก่อนอาย ุ50 ปี) 

หากสงสยัวา่มคีวามโน้มเอยีงรบัโรคทางพนัธุกรรม 

ควรสง่ต่อผูใ้ชไ้ปยงัแพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญเพือ่ขอคาํแนะนําก่อนตั

ดสนิใจเกีย่วกบัการใช ้CHC 

อาการเจบ็ป่วยอื่นๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบั VTE มะเรง็, systemic lupus erythematosus, haemolytic 

uraemic syndrome, โรคลาํไสอ้กัเสบเรือ้รงั (Crohn's 

disease หรอืโรคลาํไสใ้หญ่อกัเสบชนิดเป็นแผล) 

และโรคเมด็เลอืดแดงรปูเคยีว 

อายทุีเ่พิม่ขึน้ โดยเฉพาะอายมุากกวา่ 35 ปี 
1  ป ร ะ เ มิ น อุ บั ติ ก า ร ณ์ เ ห ล่ า นี้ จ า ก ย อ ด ร ว ม ข อ ง ข้ อ มู ล ก า ร ศึ ก ษ า ท า ง ร ะ บ า ด วิ ท ย า 

โดยใชค้วามเสีย่งสมัพทัธส์าํหรบัผลติภณัฑต่์างๆ เมือ่เทยีบกบั CHC ทีม่ลีโีวนอรเ์จสเตรล 

2 ค่ากลางคอืผูห้ญิง 5-7 คนต่อผูห้ญิง 10,000 คน ใน 1 ปี โดยอาศยัความเสีย่งสมัพทัธ์สําหรบัการใช้ CHC 

ทีม่ลีโีวนอรเ์จสเตรล เทยีบกบัการไมใ่ช ้CHC ทีม่คีา่กลางคอืผูห้ญงิ 2.3 ถงึ 3.6 คน 

 

ไมม่คีวามเหน็เป็นเอกฉนัทเ์กีย่วกบับทบาททีเ่ป็นไปไดข้องเสน้เลอืดขอดและการอกัเสบของหลอดเลอืดดําชัน้ตื้

นในเรือ่งการเริม่มอีาการหรอืการดาํเนินโรคลิม่เลอืดอุดตนัทีห่ลอดเลอืดดาํ 

ตอ้งคํานึงถงึความเสีย่งทีเ่พิม่ขึน้ต่อหลอดเลอืดอุดตนัจากลิม่เลอืดในสตรมีคีรรภ์ โดยเฉพาะอย่างยิง่ในระยะ 6 

สปัดาหข์องระยะหลงัคลอด (สาํหรบัขอ้มลูเกีย่วกบัการตัง้ครรภแ์ละการใหน้มบุตร ดหูวัขอ้ 4.6) 

 

อาการของ VTE (DVT และ PE) 

ในกรณีทีม่อีาการ ควรแนะนําใหผู้ใ้ชย้าไปพบแพทยโ์ดยด่วน และแจง้ใหแ้พทยท์ราบวา่กาํลงัใช ้CHC อยู ่

 

อาการของ DVT อาจรวมถงึ: 
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- อาการบวมขา้งเดยีวของขาและ/หรอืเทา้หรอืตามหลอดเลอืดดาํทีข่า 

- ปวดหรอืมอีาการกดเจบ็ทีข่า ซึง่อาจรูส้กึไดเ้มือ่ยนืหรอืเดนิเท่านัน้ 

- ปรมิาณความรอ้นเพิม่ขึน้ในขาทีเ่ป็นโรค ผวิหนงัทีข่ามสีแีดงหรอืเปลีย่นส ี

อาการของ PE อาจรวมถงึ: 

- เริม่มอีาการหายใจไดไ้มล่กึหรอืหายใจเรว็อยา่งกะทนัหนัโดยไมท่ราบสาเหตุ 

- ไออยา่งกะทนัหนัซึง่อาจเกีย่วขอ้งกบัการไอเป็นเลอืด 

- เจบ็แปลบทีห่น้าอก 

- มนึงงหรอืเวยีนศรีษะอยา่งรุนแรง 

- หวัใจเตน้เรว็หรอืเตน้ผดิปกต ิ

อ า ก า ร เ ห ล่ า นี้ บ า ง อ ย่ า ง  ( เ ช่ น  " ห า ย ใ จ ไ ด้ ไ ม่ ลึ ก "  " ไ อ " )  ไ ม่ ใ ช่ อ า ก า ร เ ฉ พ า ะ เ จ า ะ จ ง 

และอาจตคีวามผดิวา่เป็นเหตุการณ์ทีพ่บไดท้ัว่ไปหรอืรุนแรงน้อยกวา่ (เชน่ การตดิเชือ้ทางเดนิหายใจ) 

อ า ก า ร อื่ น ๆ  ข อ ง ก า ร อุ ด ตั น ข อ ง ห ล อ ด เ ลื อ ด อ า จ ร ว ม ถึ ง  ป ว ด ก ะ ทั น หั น  บ ว ม 

และปลายแขนขาเปลีย่นเป็นสคีลํ้าเลก็น้อย 

ห า ก ก า ร อุ ด ตั น เ กิ ด ขึ้ น ที่ ด ว ง ต า  อ า จ มี อ า ก า ร ตั ้ ง แ ต่ ก า ร ม อ ง เ ห็ น ไ ม่ ชั ด ที่ ไ ม่ เ จ็ บ ป ว ด 

ซึง่อาจพฒันาไปสูก่ารสญูเสยีการมองเหน็ บางครัง้การสญูเสยีการมองเหน็อาจเกดิขึน้เกอืบจะในทนัท ี

 

ความเส่ียงต่อ ATE 

ก า ร ศึ ก ษ า ท า ง ร ะ บ า ด วิ ท ย า ไ ด้ เ ชื่ อ ม โ ย ง ก า ร ใ ช้  CHC 

กับความเสี่ยงที่ เพิ่มขึ้น ต่อภาวะหลอดเลือดแดงอุดตันจากลิ่ม เลือด (กล้ามเนื้ อหัวใจตาย [MI]) 

ห รื อ ต่ อ โ ร ค ห ล อ ด เ ลื อ ด ส ม อ ง  ( เ ช่ น  TIA, โ ร ค ห ล อ ด เ ลื อ ด ส ม อ ง ) 

เหตุการณ์หลอดเลอืดแดงอุดตนัจากลิม่เลอืดอาจทาํใหถ้งึแก่ชวีติได ้

 

ปัจจยัเสีย่งต่อ ATE 

ความเสีย่งต่อภาวะแทรกซอ้นจากหลอดเลอืดแดงอุดตนัจากลิม่เลอืดหรอืโรคหลอดเลอืดสมองในผูใ้ชย้า CHC 

เ พิ่ ม ขึ้ น ใ น ผู้ ห ญิ ง ที่ มี ปั จ จั ย เ สี่ ย ง  ( ดู ต า ร า ง  2 )  ห้ า ม รั บ ป ร ะ ท า น เ น็ ก ซ์ ส เ ท ล ลิ ส 

ห า ก ผู้ ห ญิ ง มี ปั จ จั ย เ สี่ ย ง ที ร้ า ย แ ร ง ห นึ่ ง อ ย่ า ง ห รื อ มี ปั จ จั ย เ สี่ ย ง ห ล า ย อ ย่ า ง ต่ อ  ATE 

ที่ ทํ า ใ ห้ ผู้ ใ ช้ มี ค ว า ม เ สี่ ย ง สู ง ต่ อ ภ า ว ะ ลิ่ ม เ ลื อ ด อุ ด ตั น ที่ ห ล อ ด เ ลื อ ด แ ด ง  ( ดู หั ว ข้ อ  4 . 3 ) 

ห า ก ผู้ ห ญิ ง มี ปั จ จั ย เ สี่ ย ง ม า ก ก ว่ า ห นึ่ ง ปั จ จั ย 

อ า จ เ ป็ น ไ ป ไ ด้ ว่ า ค ว า ม เ สี่ ย ง ที่ เ พิ่ ม ขึ้ น จ ะ ม า ก ก ว่ า ผ ล ร ว ม ข อ ง แ ต่ ล ะ ปั จ จั ย ร ว ม กั น 

ใ น ก ร ณี นี้ ค ว ร พิ จ า ร ณ า ค ว า ม เ สี่ ย ง ทั ้ ง ห ม ด ข อ ง ผู้ ใ ช้  ห า ก พิ จ า ร ณ า แ ล้ ว ว่ า 

สมดุลระหวา่งประโยชน์กบัความเสีย่งเป็นลบ กไ็มค่วรสัง่จ่ายยา CHC (ดหูวัขอ้ 4.3) 
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ตารางท่ี 2: ปัจจยัเส่ียงต่อ ATE 

ปัจจยัเส่ียง ข้อคิดเหน็ 

อายทุีเ่พิม่ขึน้ โดยเฉพาะอายมุากกวา่ 35 ปี 

การสบูบุหรี ่ ควรแนะนําผูห้ญงิวา่อยา่สบูบุหรีห่ากตอ้งการใช ้CHC 

ควรแนะนําผูห้ญงิทีม่อีายมุากกวา่ 35 

ปีผูย้งัคงสบูบุหรีเ่ป็นอยา่งยิง่วา่ ควรใชก้ารคุมกาํเนิดวธิอีื่น 

ความดนัโลหติสงู  

โรคอว้น (BMI มากกวา่ 30 

กโิลกรมั/ตารางเมตร) 

ความเสีย่งเพิม่ขึน้อยา่งมากเมือ่คา่ดชันีมวลกายเพิม่ขึน้ 

โดยเฉพาะเป็นสิง่สาํคญัอยา่งยิง่ 

ในผูห้ญงิทีม่ปัีจจยัเสีย่งเพิม่เตมิ 

มปีระวตัคินในครอบครวัเป็นโรคนี้ 

(เคยมภีาวะหลอดเลอืดแดงอดุตนัจากลิม่เลอื

ดในพีน้่องหรอืพอ่ แม ่

โดยเฉพาะอยา่งยิง่เมือ่อายยุงัน้อย เชน่ 

ตํ่ากว่า 50 ปี) 

หากสงสยัวา่มคีวามโน้มเอยีงรบัโรคทางพนัธุกรรม 

ควรสง่ต่อผูใ้ชไ้ปยงัแพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญเพือ่ขอคาํแนะนําก่อน

ตดัสนิใจเกีย่วกบัการใช ้CHC 

ไมเกรน การเพิม่ขึน้ของความถีห่รอืความรุนแรงของไมเกรนในระหว่

างการใช ้CHC 

(ซึง่อาจเป็นอาการบอกเหตุของโรคหลอดเลอืดสมอง) 

อาจเป็นสาเหตุของการหยดุยาทนัท ี

อาการเจบ็ป่วยอื่นๆ 

ทีเ่กีย่วขอ้งกบัผลทางหลอดเลอืดทีไ่มพ่งึประ

สงค ์

เบาหวาน, hyperhomocysteinaemia, 

โรคลิน้หวัใจและภาวะหวัใจหอ้งบนเตน้พลิว้, 

ไลโพโปรตนีในเลอืดผดิปกตแิละ systemic lupus 

erythematosus 

 

กลุ่มอาการของ ATE 

ในกรณีทีม่อีาการ ควรแนะนําใหผู้ใ้ชย้าไปพบแพทยโ์ดยด่วน และแจง้ใหแ้พทยท์ราบวา่กาํลงัใช ้CHC อยู ่

อาการของโรคหลอดเลอืดสมองอาจรวมถงึ: 

- อ า ก า ร ช า ห รื อ อ่ อ น แ ร ง อ ย่ า ง ก ะ ทั น หั น ที่ ใ บ ห น้ า  แ ข น  ห รื อ ข า 

โดยเฉพาะอยา่งยิง่ทีด่า้นใดดา้นหนึ่งของรา่งกาย 

- เดนิลาํบากอยา่งกะทนัหนั เวยีนศรีษะ สญูเสยีการทรงตวัหรอืการประสานงานของกลา้มเนื้อ 

- รูส้กึสบัสนอยา่งกะทนัหนั มปัีญหาในการพดูหรอืในการเขา้ใจ 

- มปัีญหาในการมองเหน็กะทนัหนัของดวงตาขา้งเดยีวหรอืทัง้สองขา้ง 
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- ปวดศรีษะกะทนัหนัทีรุ่นแรงหรอืเป็นเวลานานโดยไมท่ราบสาเหตุ 

- หมดสตหิรอืเป็นลมโดยมหีรอืไมม่อีาการชกั 

อาการชัว่คราวทีบ่่งชีว้า่กรณีนี้เป็นภาวะสมองขาดเลอืดชัว่คราว (TIA) 

อาการของกลา้มเนื้อหวัใจตาย (MI) อาจรวมถงึ: 

- ปวด  ไม่ สบาย  รู้ สึกมีแ ร งดัน  รู้ สึกมีความหนัก  รู้ สึกถึ งการบีบหรือแ น่น ในหน้าอก  ที่ แขน 

หรอืใตก้ระดกูหน้าอก 

- ความรูส้กึไมส่บายลามไปทางดา้นหลงั กราม ลาํคอ แขนและทอ้ง 

- รูส้กึอิม่ทอ้ง อาหารไมย่อ่ย หรอืสาํลกั 

- เหงือ่ออก คลื่นไส ้อาเจยีน หรอืเวยีนศรีษะ 

- อ่อนแรงมาก วติกกงัวล หรอืหายใจไดไ้มล่กึ 

- หวัใจเตน้เรว็หรอืเตน้ผดิปกต ิ

 

เนื้องอก 

ในบางการศกึษาทางระบาดวทิยา มกีารรายงานความเสีย่งต่อการเป็นมะเรง็ปากมดลูกทีเ่พิม่ขึน้ในผูใ้ช ้CHC 

ที่ มี เ อ ทิ นิ ล เ อ ส ต ร า ไ ด อ อ ล เ ป็ น เ ว ล า น า น  ( ม า ก ก ว่ า  5  ปี ) 

แต่ยงัคงมกีารถกเถยีงกนัเกีย่วกบัเรือ่งทีค่น้พบนี้วา่เป็นผลมาจากปัจจยัรบกวนทีส่ง่ผลต่อผลลพัธก์ารศกึษาจาก

พฤตกิรรมทางเพศและปัจจยัอื่นๆ เชน่ เชือ้ไวรสั human papilloma virus (HPV)  

ด้ ว ย ก า ร ใ ช้  CHC ใ น ข น า ด ที่ สู ง ขึ้ น  ( เ อ ทิ นิ ล เ อ ส ต ร า ไ ด อ อ ล  5 0  ไ ม โ ค ร ก รั ม ) 

ค ว า ม เ สี่ ย ง ต่ อ ม ะ เ ร็ ง เ ยื่ อ บุ โ พ ร ง ม ด ลู ก แ ล ะ ม ะ เ ร็ ง รั ง ไ ข่ จ ะ ล ด ล ง  

ความเสีย่งต่อการเป็นมะเรง็ปากมดลกูจะเกีย่วขอ้งกบั CHC ทีม่เีอสเต ตรอลหรอืไม ่ยงัคงตอ้งไดร้บัการยนืยนั  

การวิเคราะห์อภิมานจากการศึกษาทางระบาดวิทยา 54 เรื่อง พบว่ามีความเสี่ยงสมัพทัธ์เพิม่ขึ้นเล็กน้อย 

(Relative Risk; RR=1.24) ต่อการเป็นมะเรง็เต้านมที่ได้รบัการวนิิจฉัยในผู้หญิงที่กําลงัใช้ CHC ที่มเีอทนิิล    

เ อสตราไดออล  ความ เสี่ ย งที่ เพิ่มขึ้นนี้ จ ะค่ อยๆ หมดไปในช่ ว ง เวลา  10  ปีหลังหยุด ใช้  CHC 

เ นื่ อ ง จ า ก ม ะ เ ร็ ง เ ต้ า น ม พ บ ไ ด้ น้ อ ย ม า ก ใ น ผู้ ห ญิ ง อ า ยุ ตํ่ า ก ว่ า  4 0  ปี  

จํ า น วนมะ เ ร็ ง เ ต้ า นมที่ เ พิ่ม ขึ้ น ที่ ไ ด้ ร ับ วินิ จ ฉั ย ในผู้ ใ ช้  CHC ใ น ปั จ จุ บัน แล ะที่ ผ่ า นม า ไม่ น าน 

จึ ง มี น้ อ ย เ มื่ อ เ ที ย บ กั บ ค ว า ม เ สี่ ย ง โ ด ย ร ว ม ข อ ง ม ะ เ ร็ ง เ ต้ า น ม  

มะเรง็เตา้นมทีไ่ดร้บัการวนิิจฉยัในผูเ้คยใชย้ามแีนวโน้มทีจ่ะรุนแรงทางคลนิิกน้อยกวา่มะเรง็ทีไ่ดร้บัการวนิิจฉยัใ

นผู้ไม่เคยใช้ยา ความเสี่ยงเพิ่มขึ้นที่ส ังเกตได้อาจเกิดจากการวินิจฉัยมะเร็งเต้านมในผู้ใช้ยา CHC 

เกดิขึน้เรว็กวา่ผูไ้มไ่ดใ้ชย้านี้ ผลกระทบทางชวีภาพของ CHC หรอืทัง้สองอยา่งรวมกนั 

ในบางกรณีที่พบได้น้อยมาก มีรายงานเนื้ องอกในตับชนิดไม่ร้ายแรง และยิ่งน้อยลงไปกว่านั ้นอีก 

พบเนื้องอกในตบัชนิดรา้ยแรงในผูใ้ชย้า CHC ทีม่เีอทนิิลเอสตราไดออล ในหลายกรณีทีแ่ยกการวนิิจฉยัออกมา 

เ นื้ อ ง อ ก เ ห ล่ า นี้ ทํ า ใ ห้ เ กิ ด เ ลื อ ด อ อ ก ภ า ย ใ น ช่ อ ง ท้ อ ง ที่ เ ป็ น อั น ต ร า ย ต่ อ ชี วิ ต   ดั ง นั ้ น 
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ควรพจิารณาเนื้องอกในตบัในการวนิิจฉัยแยกโรคเมื่อมอีาการปวดทอ้งส่วนบนอย่างรุนแรง ตบัขยายใหญ่ขึน้ 

หรอืมเีลอืดออกภายในชอ่งทอ้งในผูห้ญงิทีร่บัประทาน CHC 

 

โรคไวรสัตบัอกัเสบ ซ ี

ในระหว่างการศกึษาทางคลนิิกกบัผูป่้วยทีไ่ดก้ารรกัษาการตดิเชือ้ไวรสัตบัอกัเสบซ ี(Hepatitis C Virus; HCV) 

ดว้ยยาสตูรผสมทีม่ ีombitasvir/paritaprevir/ritonavir และ dasabuvir ทีม่หีรอืไม่ม ีribavirin  ค่า ALT ทีส่งูกวา่ 

5 

เท่าของขดีจาํกดับนของค่าปกตเิกดิขึน้บ่อยครัง้อย่างมนีัยสาํคญัในผูห้ญงิทีร่บัประทานยาทีม่เีอทนิิลเอสตราได

ออล เช่น CHC  ผู้หญิงที่รบัประทานยาที่มเีอสโตรเจนที่ไม่ใช่เอทนิิลเอสตราไดออล มอีตัราการเพิม่ขึน้ของ 

ALT ค ล้ า ย กั บ ผู้ ที่ ไ ม่ ไ ด้ ร ั บ ป ร ะ ท า น เ อ ส โ ต ร เ จ น  อ ย่ า ง ไ ร ก็ ต า ม 

เ นื่ อ ง จ า ก จํ า น ว น ผู้ ห ญิ ง ที่ ร ั บ ป ร ะ ท า น เ อ ส โ ต ร เ จ น อื่ น ๆ  เ ห ล่ า นี้ มี จํ า น ว น จํ า กั ด 

จงึจําเป็นต้องระมดัระวงัในการใหย้าพรอ้มกนักบัแนวทางการรกัษาแบบใช ้ombitasvir/paritaprevir/ ritonavir 

และ dasabuvir ทีม่หีรอืไมม่ ีribavirin รว่มกนั ดหูวัขอ้ 4.5 ดว้ย 

 

สภาพการณ์อืน่ๆ 

ดรอสไพรโีนนทีเ่ป็นสว่นประกอบโปรเจสโตเจนในเน็กซส์เทลลสิเป็นสารตา้นฤทธิแ์อลโดสเตอโรนทีม่คีุณสมบตัิ

กักเก็บโพแทสเซียมไว้ในร่างกาย  ส่วนใหญ่แล้ว คาดว่าระดบัโพแทสเซียมจะไม่เพิม่ขึ้น  อย่างไรก็ตาม 

ในการศกึษาทางคลนิิกดว้ยดรอสไพรโีนนในผูป่้วยบางรายทีม่คีวามบกพรอ่งทางไตเลก็น้อยหรอืปานกลางและใ

ช้ยาที่กักเก็บโพแทสเซียมไว้ในร่างกายไปพร้อมกัน ระดับโพแทสเซียมในซีร ัม่จะเพิ่มขึ้นเล็กน้อย 

แ ต่ ไ ม่ มีนั ย สํ า คัญ  ใ น ก า ร รับ ป ร ะท านด รอ ส ไพ รี โ นน  3  มิล ลิก รัม  เ ป็ น เ ว ล า  1 4  วัน  ดั ง นั ้น 

จงึแนะนําใหต้รวจเชค็โพแทสเซยีมในซรีัม่ในระหว่างรอบประจาํเดอืนแรกของการใชเ้น็กซ์สเทลลสิในผูป่้วยทีม่ี

อาการไตล้มเหลวและมีระดับโพแทสเซียมในซีร ัม่ก่อนใช้เ น็กซ์สเทลลิสในช่วงอ้างอิงระดับบน 

และโดยเฉพาะอยา่งยิง่ในระหวา่งการใชย้าทีก่กัเกบ็โพแทสเซยีมไวใ้นรา่งกายไปพรอ้มกนั  ดหูวัขอ้ 4.5 ดว้ย 

ผู้ ห ญิ ง ที่ มี ภ า ว ะ ไ ต ร ก ลี เ ซ อ ไ ร ด์ ใ น เ ลื อ ด สู ง  ห รื อ มี ป ร ะ วั ติ ค น ใ น ค ร อ บ ค รั ว เ ป็ น โ ร ค นี้  

อาจมคีวามเสีย่งต่อตบัอ่อนอกัเสบ เพิม่ขึน้ เมือ่ใช ้CHC 

แ ม้ ว่ า จ ะ มี ร า ย ง า น ค ว า ม ดั น โ ล หิ ต เ พิ่ ม ขึ้ น เ ล็ ก น้ อ ย ใ น ผู้ ห ญิ ง ห ล า ย ค น ที่ ใ ช้  CHC 

แต่การเพิม่ขึ้นอย่างมนีัยสําคญัทางคลินิกมน้ีอยมาก  ยงัไม่มกีารพสิูจน์ความสมัพนัธ์ระหว่างการใช้ CHC 

กั บ ค ว า ม ดั น โ ล หิ ต สู ง ท า ง ค ลิ นิ ก  อ ย่ า ง ไ ร ก็ ต า ม 

หากเกิดความดันโลหิตสูงที่มีความเกี่ยวข้องทางคลินิกอย่างต่อเนื่องเป็นเวลานานระหว่างการใช้ CHC 

เพื่อความปลอดภัย แพทย์ควรระงับการรับประทานยาเม็ดคุมกําเนิดและรักษาความดันโลหิตสูง 

ห า ก พิ จ า ร ณ า ว่ า เ ห ม า ะ ส ม  อ า จ ก ลั บ ม า ใ ช้  CHC ต่ อ ไ ด้  

หากสามารถไดค้า่ความดนัโลหติปกตโิดยการรกัษาดว้ยยาลดความดนัโลหติ 
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มี ร า ย ง า น ว่ า ทั ้ง ก า ร ตั ้ง ค ร ร ภ์ แ ล ะ ก า ร ใ ช้  CHC ทํ า ใ ห้ ส ภ า ว ะ ต่ อ ไ ป นี้ เ กิ ด ขึ้ น ห รื อ เ ล ว ล ง 

แ ต่ ห ลั ก ฐ า น ที่ เ กี่ ย ว ข้ อ ง กั บ ก า ร ใ ช้  CHC ยั ง ไ ม่ มี ผ ล ส รุ ป ที่ แ น่ ชั ด : 

ดซี่านและ/หรอือาการคนัทีเ่กีย่วขอ้งกบัการคัง่ของน้ําด;ี การเกดินิ่วในถุงน้ําด;ี โรคโพรพเีรยี; systemic lupus 

erythematosus; haemolytic uraemic syndrome; Sydenham’s chorea; ผื่ น ล ม พิษ ใ น ข ณ ะ ตั ้ง ค ร ร ภ์ ; 

การสญูเสยีการไดย้นิทีเ่กีย่วขอ้งกบัโรคหนิปนูเกาะกระดกูห ู

ใ น ผู้ ห ญิ ง ที่ มี อ า ก า ร บ ว ม ข อ ง เ นื้ อ เ ยื่ อ ใ ต้ ชั ้ น ผิ ว ห นั ง ซึ่ ง เ ป็ น ก ร ร ม พั น ธุ์  

เอสโตรเจนจากภายนอกอาจทาํใหเ้กดิหรอืทาํใหอ้าการบวมของเนื้อเยือ่ใตช้ัน้ผวิหนงัรุนแรงขึน้  

ก า ร ร บ ก ว น ก า ร ทํ า ง า น ข อ ง ตั บ อ ย่ า ง เ ฉี ย บ พ ลั น ห รื อ เ รื้ อ ร ั ง อ า จ ทํ า ใ ห้ ต้ อ ง ห ยุ ด ใ ช้  CHC 

จ น ก ว่ า ตั ว บ่ ง ชี้ ก า ร ทํ า ง า น ข อ ง ตั บ จ ะ ก ลั บ ม า เ ป็ น ป ก ติ  

การกลบัเป็นดซี่านจากการคัง่ของน้ําดซีํ้าซึง่เกดิขึน้ครัง้แรกระหวา่งตัง้ครรภห์รอืการใชส้เตยีรอยดเ์พศก่อนหน้า

นี้ทาํใหจ้าํเป็นตอ้งหยดุใช ้CHC 

แม้ว่า CHC อาจมผีลต่อการดื้ออินซูลนิที่เนื้อเยื่อส่วนปลายและความสามารถของร่างกายในการใช้กลูโคส 

แต่ก็ไม่มหีลกัฐานที่แสดงว่าจําเป็นต้องปรบัเปลี่ยนรูปแบบการรกัษาผูป่้วยโรคเบาหวานผูใ้ช้ CHC ขนาดตํ่า 

(ทีม่เีอทนิิลเอสตราไดออล น้อยกว่า 50 µg) อย่างไรกต็าม ควรสงัเกตผูห้ญงิทีเ่ป็นเบาหวานอย่างระมดัระวงั 

โดยเฉพาะอยา่งยิง่ในระยะแรกของการใช ้CHC 

มรีายงานการทรุดลงของภาวะซมึเศรา้ทีม่สีาเหตุมาจากภายในร่างกายของผูป่้วยเอง, โรคลมชกั, โรค Crohn’s 

disease และโรคลาํไสใ้หญ่อกัเสบชนิดเป็นแผลระหวา่งการใช ้CHC  

 

อารมณ์หดหู่และภาวะซมึเศรา้เป็นผลทีไ่ม่พงึประสงคท์ีรู่จ้กักนัดขีองการใชย้าคุมกําเนิดชนิดฮอรโ์มน (ดหูวัขอ้ 

4.8) ภาวะซมึเศรา้อาจรา้ยแรงและเป็นปัจจยัเสีย่งต่อพฤตกิรรมการฆ่าตวัตายและการฆ่าตวัตายที่รูจ้กักนัด ี 

ผู้ ใ ช้ ย า ค ว ร ป รึ ก ษ า แ พ ท ย์ ใ น ก ร ณี ที่ มี อ า ร ม ณ์ แ ป ร ป ร ว น แ ล ะ มี อ า ก า ร ซึ ม เ ศ ร้ า 

รวมถงึหลงัจากเริม่การรกัษาไดไ้มน่าน 

ฝ้ า อ า จ เ กิ ด ขึ้ น เ ป็ น ค รั ้ง ค ร า ว  โ ด ย เ ฉ พ า ะ ใ น ผู้ ห ญิ ง ที่ มี ป ร ะ วัติ ก า ร เ ป็ น ฝ้ า บ ริ เ ว ณ ใ บ ห น้ า 

ผูห้ญงิทีม่แีนวโน้มจะเป็นฝ้าควรหลกีเลีย่งการสมัผสักบัแสงแดดหรอืรงัสอีลัตราไวโอเลตขณะใชย้า CHC 

 

การตรวจรา่งกาย/การใหค้าํปรกึษาทางการแพทย ์

ก่อนการเริม่ตน้ใชย้าหรอืการกลบัมาใชย้าเน็กซ์สเทลลสิ  ควรมกีารตรวจสอบประวตัทิางการแพทยใ์หส้มบูรณ์ 

(รวมถงึประวตัคิรอบครวั) และจะตอ้งไม่มกีารตัง้ครรภ ์ควรวดัความดนัโลหติและตรวจร่างกายตามทีข่อ้หา้มใช ้

( ดู หั ว ข้ อ  4 . 3 )  แ ล ะ คํ า เ ตื อ น  ( ดู หั ว ข้ อ  4 . 4 )  แ น ะ นํ า   

สิง่สาํคญัคอืตอ้งทําใหผู้ใ้ชต้ระหนักถงึขอ้มูลเกี่ยวกบัภาวะลิม่เลอืดอุดตนัในหลอดเลอืดดําและหลอดเลอืดแดง 

รวมถึงความ เสี่ย งของ เ น็กซ์ส เทลลิส  เมื่ อ เปรียบ เทียบกับ  CHC อื่ นๆ , อาการ  VTE และ  ATE, 

ปั จ จั ย เ สี่ ย ง ที่ ท ร า บ กั น ดี แ ล ะ สิ่ ง ที่ ค ว ร ทํ า ใ น ก ร ณี ที่ ส ง สั ย ว่ า มี ภ า ว ะ ลิ่ ม เ ลื อ ด อุ ด ตั น 
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ควรแนะ นํ าผู้ ใ ช้ ใ ห้อ่ าน เ อกสารสํ าห รับผู้ ใ ช้ ย าอย่ า งถี่ ถ้ วนและปฏิบัติต ามคํ า แนะ นํ าที่ ใ ห้ ไ ว้  

ความถีแ่ละลกัษณะของการตรวจร่างกายควรเป็นไปตามแนวทางปฏบิตัทิีก่ําหนดไวแ้ละปรบัใหเ้ขา้กบัผูห้ญงิแ

ต่ละคน 

ควรแนะนําผู้ใช้ยาว่า ยาคุมกําเนิดชนิดฮอร์โมนไม่สามารถป้องกันการติดเชื้อไวรัสเอชไอวี (Human 

Immunodeficiency Virus; HIV) แ ล ะ / ห รือ โ ร ค เ อดส์  ( Acquired Immunodeficiency Syndrome; AIDS) 

หรอืโรคตดิต่อทางเพศสมัพนัธอ์ื่นๆ 

 

ประสทิธภิาพทีล่ดลง 

ป ร ะ สิ ท ธิ ภ า พ ข อ ง  CHC อ า จ ล ด ล ง ใ น ก ร ณี ที่ ลื ม รั บ ป ร ะ ท า น ย า เ ม็ ด  ( ดู หั ว ข้ อ  4 . 2 ) , 

มีอาการผิดปกติต่อกระเพาะอาหารและลําไส้ระหว่างรับประทานยาเม็ดออกฤทธิส์ ีชมพู (ดูหัวข้อ 4.2) 

หรอืใชย้าอื่นพรอ้มกนั (ดหูวัขอ้ 4.5)  

 

การควบคุมรอบประจาํเดอืน 

สําหรบัยา CHC ทุกตวั อาจมเีลอืดออกที่ไม่เป็นไปตามกําหนด (มเีลอืดออกกระปิดกระปอยหรอืเลอืดออก) 

โดยเฉพาะอย่างยิ่ง ในช่วงเดือนแรกของการใช้ ดังนั ้น  การประเมินภาวะเลือดออกผิดปกติใดๆ 

จะมคีวามหมายก็ต่อเมื่อทําหลงัจากช่วงเวลาการปรบัตวัประมาณสามรอบประจําเดอืนเท่านัน้ ใน 14% ถึง 

20% ของผูห้ญงิทีร่บัประทานเน็กซส์เทลลสิ มเีลอืดออกทีไ่มเ่ป็นไปตามกําหนดหรอืมเีลอืดออกกระปิดกระปอย  

ซึง่อุบตักิารณ์เหล่านี้สว่นใหญ่เกดิขึน้เมือ่มเีลอืดออกกระปิดกระปอยเท่านัน้  

หากเลือดออกผิดปกติยังคงมีอยู่ หรือ เกิดขึ้นหลังจากประจํ า เดือนเ ป็นปกติในรอบก่อนหน้านี้  

ค ว ร พิ จ า ร ณ า ส า เ ห ตุ ที่ ไ ม่ เ กี่ ย ว กั บ ฮ อ ร์ โ ม น 

และระบุวธิกีารวนิิจฉยัทีเ่พยีงพอเพือ่แยกวา่ไมไ่ดเ้ป็นมะเรง็หรอืตัง้ครรภ ์ ซึง่อาจรวมถงึการขดูมดลกู 

ในผู้หญิงจํานวนเล็กน้อย (6-8%) การมปีระจําเดอืนภายหลงัการหยุดยาอาจไม่เกิดขึ้นในระยะยาเม็ดแป้ง 

หากไม่มกีารมปีระจําเดอืนภายหลงัการหยุดยาเกดิขึน้และไดร้บัประทานเน็กซ์สเทลลสิตามคําแนะนําตามทีอ่ธิ

บายไว้ ในหัวข้อ  4 .2  อาจไม่ ใช่ การตั ้ง ครรภ์    อย่ า ง ไรก็ตาม  จะต้อ งแ น่ ใจว่ า ไม่ ได้ตั ้ง ค ร รภ์  

ก่อนที่จะรับประทานเ น็กซ์ส เทลลิส ต่อไป หากไม่ ได้ร ับประทานเ น็กซ์ส เทลลิสตามคําแนะ นํ า  

หรอืหากไมม่ปีระจาํเดอืนภายหลงัการหยดุยา 2 รอบตดิต่อกนั  

 

การทดสอบในหอ้งปฏบิตักิาร 

ก า ร ใ ช้ ส เ ตี ย ร อ ย ด์ คุ ม กํ า เ นิ ด อ า จ ส่ ง ผ ล ต่ อ ผ ล ก า ร ท ด ส อ บ ใ น ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร บ า ง อ ย่ า ง 

รวมถึงพารามิเตอร์ทางชีวเคมีของตับ, ต่อมไทรอยด์, การทํางานของต่อมหมวกไตและไต, ระดบัโปรตีน 

( ตั ว นํ าพ า )  ใ น พ ล าสม า  เ ช่ น  corticosteroid binding globulin (CBG) แ ล ะ  lipid/lipoprotein fractions, 
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พารามเิตอรข์องคารโ์บไฮเดรตเมทาโบลซิมึ และพารามเิตอรข์องการแขง็ตวัของเลอืดและการละลายลิม่เลอืด 

ก า ร เ ป ลี่ ย น แ ป ล ง โ ด ย ทั ่ ว ไ ป ยั ง ค ง อ ยู่ ใ น ช่ ว ง ค่ า ป ก ติ ท า ง ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ   

ด ร อ ส ไ พ รี โ น น ทํ า ใ ห้ ก า ร ทํ า ง า น ข อ ง เ ร นิ น ใ น พ ล า ส ม า เ พิ่ ม ขึ้ น 

และทาํใหเ้กดิอลัโดสเตอโรนในพลาสมาทีเ่กดิจากฤทธิต์า้นมเินราโลคอรต์คิอยดอ์ยา่งอ่อนของดรอสไพรโีนน  

 

สารเพิม่ปรมิาณ 

ผู้ป่วยที่มีปัญหาทางพันธุกรรมที่พบได้น้อยในเรื่องการแพ้กาแลคโตส การขาดเอนไซม์แลคเตส 

หรอืการดดูซมึกลโูคส-กาแลคโตสผดิปกต ิไมค่วรรบัประทานยานี้ 

ผลิตภัณฑ์ยานี้มีโซเดียมน้อยกว่า 1 มิลลิโมล (23 มิลลิกรัม) ต่อเม็ด กล่าวคือ กล่าวโดยตามหลักแล้ว 

'ปราศจากโซเดยีม' 

 

4.5 อนัตรกิริยากบัยาอ่ืนๆ หรืออนัตรกิริยาอ่ืนๆ 

หมายเหตุ: ควรไดร้บัคาํปรกึษาขอ้มลูการสัง่จ่ายยาทีใ่ชพ้รอ้มกนัเพือ่ระบุอนัตรกริยิาทีอ่าจเกดิขึน้ได ้ 

อนัตรกรยิาทางเภสชัจลศาสตร ์

ผลของยาอืน่ๆ ต่อเน็กซส์เทลลสิ 

 

ก า ร เ กิ ด ป ฏิ กิ ริ ย า ต่ อ กั น ร ะ ห ว่ า ง ย า อ า จ เ กิ ด ขึ้ น กั บ ย า ที่ ก ร ะ ตุ้ น เ อ น ไ ซ ม์ ไ ม โ ค ร โ ซ ม อ ล 

ซึง่สง่ผลใหก้ารทาํใหฮ้อรโ์มนเพศถูกกาํจดัเพิม่ขึน้ ซึง่อาจนําไปสูก่ารมเีลอืดออกและ/หรอืการคุมกาํเนิดลม้เหลว 

 

- การจดัการ 

สามารถสงัเกตเหน็การเหนี่ยวนําเอนไซม ์(enzyme induction /การทําหน้าทีไ่ดสู้งสุดของเอนไซมท์ีท่ําหน้าที่ 

เ ม ท า โ บ ลิ ซึ ม ย า อี ก ตั ว ห นึ่ ง )  ไ ด้ ห ลั ง จ า ก ก า ร รั ก ษ า ภ า ย ใ น ไ ม่ กี่ ว ั น  

โดยทัว่ไปจะสงัเกตเห็นการเหนึ่ยวนําเอนไซม์สูงสุดภายในไม่กี่สปัดาห์  หลังจากหยุดการรกัษาด้วยยา 

การเหนี่ยวนําเอนไซมอ์าจคงอยูไ่ดป้ระมาณ 4 สปัดาห ์ 

 

- การรกัษาระยะสัน้ 

ผู้ ห ญิ ง ที่ อ ยู่ ร ะ ห ว่ า ง ก า ร รั ก ษ า ด้ ว ย ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ย า ที่ เ ห นี่ ย ว นํ า เ อ น ไ ซ ม์  

ควรใช้การคุมกําเนิดโดยวธิขีวางกัน้หรอืวธิกีารคุมกําเนิดวธิอีื่นเป็นการชัว่คราว นอกเหนือจากการใช้ CHC  

โดยต้องใช้การคุมกําเนิดโดยวิธีขวางกัน้ตลอดเวลาของการรกัษาด้วยยาที่ใช้พร้อมกนั และเป็นเวลา 28 

วั น ห ลั ง จ า ก ห ยุ ด ย า ที่ ใ ช้ พ ร้ อ ม กั น  
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หากการ รักษาด้ วยยาดํ า เ นิ น ไป เกินกว่ า ย า เม็ดออกฤทธิ ส์ ีช มพู เ ม็ดสุ ดท้ า ย ในแผงยา  CHC 

จะตอ้งทิง้ยาเมด็แป้งสขีาวและเริม่รบัประทานยา CHC แผงถดัไปทนัท ี 

 

- การรกัษาระยะยาว 

ใ น ผู้ ห ญิ ง ที่ ร ั ก ษ า ร ะ ย ะ ย า ว ด้ ว ย ส า ร อ อ ก ฤ ท ธิ ์ ที่ เ ห นี่ ย ว นํ า เ อ น ไ ซ ม์ ตั บ 

ขอแนะนําใหใ้ชว้ธิกีารคุมกาํเนิดแบบอื่นทีไ่มใ่ชฮ่อรโ์มนและเชือ่ถอืได ้

 

มกีารรายงานอนัตรกริยิาต่อไปนี้ในงานวจิยั 

ผลติภณัฑย์าทีเ่พิม่การกาํจดั CHC (การเหนีย่วนําเอนไซม)์ เชน่ 

barbiturates, bosentan, carbamazepine, phenytoin, primidone, rifampicin และยารกัษา HIV (เชน่ ritonavir, 

nevirapine และ efavirenz) และอาจจะยงัรวมถึง felbamate, griseofulvin, oxcarbazepine, topiramate และ 

ผลติภณัฑท์ีม่สีมนุไพร St. John's wort (Hypericum perforatum) 

 

ผลติภณัฑย์าทีม่ผีลกระทบหลากหลายต่อการกาํจดั CHC  

เมื่อให้ยาร่วมกับ CHC, ยาต้านไวรัส  HIV สูตรผสมยาหลายชนิดจําพวก protease inhibitors และ non-

nucleoside reverse transcriptase inhibitors, ร ว ม ถึ ง ย า ยั บ ยั ้ ง  HCV 

สูตรผสมยาหลายชนิดสามารถเพิ่มหรือลดความเข้มข้นของเอสโตรเจนและโปรเจสโตเจนในพลาสมา  

ผลของการเปลีย่นแปลงเหล่านี้อาจมคีวามเกีย่วขอ้งทางคลนิิกในบางกรณี 

ดั ง นั ้ น  ค ว ร ไ ด้ ร ั บ คํ า ป รึ ก ษ า ข้ อ มู ล ก า ร สั ่ ง จ่ า ย ย า รั ก ษ า  HIV/HCV 

ที่ใช้พร้อมกันเพื่อระบุอันตรกิริยาที่อาจเกิดขึ้นและให้คําแนะนําที่เกี่ยวข้อง ในกรณีที่มีข้อสงสัยใดๆ   

ผู้ ห ญิ ง ที่ ใ ช้ ย า ก ลุ่ ม  protease inhibitor ห รื อ  non- nucleoside reverse transcriptase inhibitor 

ควรใชก้ารคุมกาํเนิดโดยวธิขีวางกัน้เพิม่เตมิ  

 

ผลติภณัฑย์าทีล่ดการกาํจดั CHC (สารยบัยัง้เอนไซม)์ 

ยัง ไม่ทราบความ เกี่ ย วข้อ งทางคลินิ กของอันตรกิริย าที่ อ าจ เกิดขึ้น ได้กับสารยับยั ้ง เ อนไซม์  

ก า ร ใ ช้ ย า ร่ ว ม กั บ ส า ร ยั บ ยั ้ ง  CYP3 A4 

ทีรุ่นแรงสามารถเพิม่ความเขม้ขน้ของเอสโตรเจนหรอืโปรเจสโตเจนหรอืทัง้สองอยา่งในพลาสมา 

 

- อนัตรกริยิากบัดรอสไพรโีนนทีอ่าจเกดิขึน้ได ้
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ในการศกึษาการใหย้าสูตรผสมดรอสไพรโีนน (3 มลิลกิรมั/วนั) / เอทนิิลเอสตราไดออล (0.02 มลิลกิรมั/วนั) 

แบบให้หลายครัง้  การให้ยาร่วมกับ ketoconazole ซึ่งเป็นสารยับยัง้ CYP3A4 ที่แรงเป็นเวลา 10 วัน 

จะ เพิ่มพื้นที่ ใ ต้ก ร าฟในช่ ว ง ร ะยะ เวลา  24  ชั ว่ โมง  (AUC(0 -24  h)) ของ  ดรอสไพรีโนน  (และ 

เอทนิิลเอสตราไดออล) 2.7 เท่า (และ 1.4 เท่าตามลาํดบั) 

 

- อนัตรกริยิากบัเอสเตตรอลทีอ่าจเกดิขึน้ได ้

เอสเตตรอลส่วนใหญ่ถูก glucuronised โดยเอนไซม ์UDP-glucuronosyltransferase (UGT) 2B7 (ดูหวัขอ้ 5.2 

‘คุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร)์ ไม่พบอนัตรกริยิาทีเ่กีย่วขอ้งทางคลนิิกระหว่างเอสเตตรอลและกรด valproic 

ซึง่เป็นตวัยบัยัง้ UGT ทีรุ่นแรง  

 

ผลของเน็กซส์เทลลสิต่อผลติภณัฑย์าอืน่ๆ  

ยาคุ มกํ า เ นิ ด ชนิ ด รับป ร ะทานอาจส่ ง ผล ต่ อ เ มทา โบลิซึม ขอ งส า รออกฤทธิ บ์ า ง ชนิ ด  ดัง นั ้น 

ความเขม้ขน้ของยาในพลาสมาและเนื้อเยือ่อาจเพิม่ขึน้ (เชน่ ciclosporin) หรอืลดลง (เชน่ lamotrigine) ได ้

จ า ก ก า ร ศึ ก ษ า ก า ร ยั บ ยั ้ ง ใ น ห ล อ ด ท ด ล อ ง 

และการศกึษาอนัตรกริยิาต่อกนัระหว่างยาในร่างกายอาสาสมคัรหญิงโดยใช้ omeprazole, simvastatin และ 

midazolam เ ป็น  marker substrate พบว่ า ไม่ น่ าจะ เกิดอันตรกิริย าของดรอสไพรีโนนในขนาด  3 

มลิลกิรมักบัเมทาโบลซิมึของสารออกฤทธิอ์ื่นๆ  

จ า ก ก า ร ศึ ก ษ า ก า ร ยั บ ยั ้ ง ใ น ห ล อ ด ท ด ล อ ง 

พบว่าโอกาสเกิดอนัตรกิรยิาของเอสเตตรอลที่มอียู่ในเน็กซ์สเทลลิสกบัเมทาโบลิซึมของสารออกฤทธิอ์ื่นๆ 

มน้ีอยมาก 

 

ปฏกิริยิาต่อกนัระหวา่งยาทางพลศาสตร ์

การใชย้าพรอ้มกนักบัยารกัษา HCV สตูรผสมทีม่ ีombitasvir/paritaprevir/ritonavir และ dasabuvir ทีม่หีรอืไมม่ ี

ribavirin อาจเพิม่ความเสีย่งต่อการเพิม่ขึน้ของ ALT ในผูห้ญงิทีร่บัประทานยาทีม่เีอทนิิลเอสตราไดออล เช่น 

CHC (ดหูวัขอ้ 4.4)  ผูห้ญงิทีร่บัประทานยาทีม่เีอสโตรเจนทีไ่ม่ใชเ่อทนิิลเอสตราไดออล มอีตัราการเพิม่ขึน้ของ 

ALT ค ล้ า ย กั บ ผู้ ที่ ไ ม่ ไ ด้ ร ั บ ป ร ะ ท า น เ อ ส โ ต ร เ จ น  อ ย่ า ง ไ ร ก็ ต า ม 

เ นื่ อ ง จ า ก จํ า น ว น ผู้ ห ญิ ง ที่ ร ั บ ป ร ะ ท า น เ อ ส โ ต ร เ จ น อื่ น ๆ  เ ห ล่ า นี้ มี จํ า น ว น จํ า กั ด 

จงึจาํเป็นตอ้งระมดัระวงัในการใหย้ารว่มกนักบัแนวทางการรกัษาแบบใช ้ombitasvir/paritaprevir/ritonavir และ 

dasabuvir ทีม่หีรอืไมม่ ีribavirin รว่มกนั 

ในผู้ป่วยที่ไม่มีภาวะไตบกพร่อง การใช้ดรอสไพรีโนนร่วมกับ angiotensin converting enzyme (ACE)-

inhibitors ห รื อ ย า ต้ า น ก า ร อั ก เ ส บ ที่ ไ ม่ ใ ช่ ส เ ตี ย ร อ ย ด์  ( NSAIDs) 
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ไ ม่ ไ ด้ แ ส ด ง ผ ล ที่ มี นั ย สํ า คั ญ ต่ อ โ พ แ ท ส เ ซี ย ม ใ น ซี ร ั ่ ม  อ ย่ า ง ไ ร ก็ ต า ม 

ยงัไม่ไดม้กีารศกึษาการใชเ้น็กซ์สเทลลสิร่วมกบั aldosterone antagonists หรอื potassium-sparing diuretics  

ในกรณีนี้ ควรทดสอบหาโพแทสเซยีมในซรีัม่ในรอบประจาํเดอืนทีม่กีารใชย้าครัง้แรก   ดหูวัขอ้ 4.4 ดว้ย 

 

ผูห้ญงิวยัเดก็ 

การศกึษาอนัตรกริยิาต่อกนัระหวา่งยามกีารศกึษาในผูใ้หญ่เท่านัน้ 

 

4.6 การใช้ในสตรีวยัเจริญพนัธุ ์สตรีมีครรภ ์และสตรีระหว่างให้นมบตุร 

การตัง้ครรภ ์

เน็กซส์เทลลสิไมม่มีขีอ้บ่งใชร้ะหวา่งการตัง้ครรภ ์

หากการตัง้ครรภเ์กดิขึน้ขณะรบัประทานเน็กซส์เทลลสิ จะตอ้งหยดุการรบัประทานยานี้  

ขอ้มลูการใชเ้น็กซส์เทลลสิในสตรมีคีรรภน์ัน้มจีาํนวนจาํกดั 

การศึกษาในสตัว์ได้แสดงให้เหน็ถึงความเป็นพษิต่อระบบสบืพนัธุ์ (ดูหวัข้อ 5.3) จากประสบการณ์ในสตัว์ 

ไมส่ามารถตดัผลทีเ่ป็นอนัตรายอนัเนื่องมาจากฤทธิฮ์อรโ์มนของสารออกฤทธิอ์อกไปได ้ 

ควรพจิารณาความเสีย่งทีเ่พิม่ขึน้ต่อ VTE ระหว่างช่วงหลงัคลอด เมือ่กลบัมาเริม่รบัประทานเน็กซส์เทลลสิใหม่ 

(ดหูวัขอ้ 4.2 และ 4.4) 

 

การใหน้มบุตร 

สเตยีรอยดค์ุมกําเนิดจาํนวนเลก็น้อยและ/หรอืเมทาโบไลทข์องสเตยีรอยดเ์หล่านี้อาจถูกขบัออกทางน้ํานมแม่แ

ละอาจสง่ผลต่อเดก็  

CHC อาจมผีลต่อการเลี้ยงลูกด้วยนมแม่ เนื่องจากอาจไปลดปรมิาณและเปลี่ยนองค์ประกอบของน้ํานมแม่  

ดังนั ้น จึงไม่แนะนําให้ใช้ CHC ในแม่ที่เลี้ยงลูกด้วยนมแม่ จนกว่าลูกหย่านมแม่แล้วอย่างสมบูรณ์ 

และควรแนะนําใหใ้ชว้ธิกีารคุมกาํเนิดวธิอีื่นกบัผูท้ีต่อ้งการเลีย้งลกูดว้ยนมแม ่

 

ภาวะเจรญิพนัธุ ์

เ น็ ก ซ์ ส เ ท ล ลิ ส มี ข้ อ บ่ ง ใ ช้ สํ า ห รั บ เ ป็ น ย า คุ ม กํ า เ นิ ด ช นิ ด รั บ ป ร ะ ท า น 

สาํหรบัขอ้มลูเกีย่วกบัการกลบัสูภ่าวะเจรญิพนัธุ,์ ดหูวัขอ้ 5.1 

 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัข่ีและทาํงานกบัเครื่องจกัร 
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เน็กซส์เทลลสิไมม่หีรอืมอีทิธพิลน้อยมากต่อความสามารถในการขบัขีแ่ละทาํงานกบัเครือ่งจกัร 

 

 

 

 

4.8 อาการไม่พึงประสงค ์

สรุปขอ้มลูความปลอดภยั 

อาการไม่พงึประสงคท์ีม่รีายงานบ่อยทีสุ่ดเมื่อใชเ้น็กซ์สเทลลสิ คอื มเีลอืดออกทีเ่กดิขึน้นอกช่วงมปีระจําเดอืน 

(4.3%), ปวดหวั (3.2%), สวิ (3.2%), เลอืดออกทางชอ่งคลอด (2.7%) และอาการปวดประจาํเดอืน (2.4%)  

 

รายการอาการไมพ่งึประสงคท์ีท่าํเป็นตาราง 

อาการไมพ่งึประสงคท์ีไ่ดพ้สิจูน์ทราบแลว้จะระบุไวด้า้นล่างนี้ (ดตูาราง 3) 

ไ ด้ ร ะ บุ อ า ก า ร ไ ม่ พึ ง ป ร ะ ส ง ค์ ต า ม  MedDRA system organ class 

และเรียงลําดบัตามกลุ่มความถี่โดยใช้แบบแผนต่อไปนี้ : ที่พบทัว่ไป (>1/100 ถึง <1/10), ที่พบได้ไม่บ่อย 

(>1/1,000 ถงึ <1/100) และทีพ่บไดน้้อยมาก   (>1/10,000 ถงึ <1/1,000) 

 

ตารางท่ี 3: รายการอาการไม่พึงประสงค ์

ระบบอวยัวะของร่างกายท่ีเกิด          

อาการไม่พึงประสงค ์

ท่ีพบทัว่ไป ที   

การตดิเชือ้จุลนิทรยีแ์ละการตดิเชือ้ปรสติ  การตดิเชือ้รา 

การตดิเชือ้ในชอ่งค   

การตดิเชือ้ทางเดนิ  

 

เนื้องอก neoplasm ทีไ่มร่า้ยแรง ทีร่า้ยแรง 

และชนิดทีไ่มส่ามารถระบุระยะของโรค (รวมถงึ 

ถุงน้ําและติง่เนื้อ) 

   

ความผดิปกตขิองระบบภมูคิุม้กนั    

ความผดิปกตขิองเมทาโบลซิมึและโภชนาการ   ความผดิปกตขิองค   

  

อาการทางจติและประสาท ความผดิปกตทิางอารมณ์และอารมณ์ไมส่งบ 
(1)  

ภาวะซมึเศรา้ (2) 

โรควติกกงัวล (3)  
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ระบบอวยัวะของร่างกายท่ีเกิด          

อาการไม่พึงประสงค ์

ท่ีพบทัว่ไป ที   

ความผดิปกตขิองความรูส้กึทางเพศ นอนไมห่ลบั 

ความผดิปกตทิางอ   

ความเครยีด 

ความผดิปกตขิองระบบประสาท ปวดหวั ไมเกรน  

เวยีนศรีษะ 

ความรูส้กึเหมอืนโด    

หรอืแสบรอ้น  

อาการงว่งซมึ 

 

ความผดิปกตขิองดวงตา     

  

 

ความผดิปกตขิองหแูละหชูัน้ใน    

ความผดิปกตขิองหลอดเลอืด  รอ้นวบูวาบ   

  

   

 

ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิอาหาร  ปวดทอ้ง  

คลื่นไส ้

ทอ้งอดื  

อาเจยีน 

ทอ้งรว่ง 

 

 

 

  

  

  

  

 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนื้อเยือ่ใตผ้วิหนงั สวิ ผมรว่ง  

เหงือ่ออกมากผดิป   

ความผดิปกตขิองผิ  

  

  

 

  

   

 

 

ความผดิปกตขิองกลา้มเนื้อและกระดกูและเนื้อเยือ่เกีย่วพนั  ปวดหลงั   
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ระบบอวยัวะของร่างกายท่ีเกิด          

อาการไม่พึงประสงค ์

ท่ีพบทัว่ไป ที   

  

 

ความผดิปกตขิองไตและทางเดนิปัสสาวะ     

 

การตัง้ครรภ,์ ระยะหลงัคลอด และทารกก่อนคลอด 

และสภาวะทารกก่อนคลอด 

หรอืแรกเกดิภายในระยะเวลาหนึ่งสปัดาหห์ลงัคลอด 

   

ความผดิปกตขิองระบบสบืพนัธุแ์ละเตา้นม ปวดเตา้นม  

มเีลอืดออกทีเ่กดิขึน้นอกชว่งมปีระจาํเดอืน  

เลอืดออกทางชอ่งคลอด 

อาการปวดประจาํเดอืน  

เลอืดประจาํเดอืนมากผดิปกต ิ

การมปีระจาํเดอืนภ  

เตา้นมบวม  

ความผดิปกตขิองช   

ตกขาว 

กลุ่มอาการก่อนมปี   

กอ้นทีเ่ตา้นม(11)  

มดลกูหดเกรง็  

ภาวะเลอืดออกผดิป   

รอบเดอืนไมส่มํ่าเส   

ความเจบ็ปวดขณะ  

  

  

  

 

  

 

  

 

 

ความผดิปกตทิัว่ไปและสภาพตาํแหน่งทีใ่หย้ารกัษา  เมือ่ยลา้ 

บวมน้ํา  

เจบ็หน้าอก 

รูส้กึผดิปกต ิ

  

  

 

 

การสบืสวนอาการ   ความผนัผวนของน้ําหนกั เอนไซมต์บัเพิม่ขึน้  

ไขมนัผดิปกต ิ

  

  

  

   

 

 
( 1 )  ร วม ถึ ง  อ า ร ม ณ์ เ ป ลี่ ย น แ ป ล ง ง่ า ย  ค ว าม โ ก ร ธ  อ า ร ม ณ์ เ ค ลิ้ ม สุ ข  ห งุ ดห งิด ฉุ น เ ฉี ย ว ง่ า ย 

อารมณ์แปรปรวนและอารมณ์ที่ เปลี่ยนแปลงไปมาง่ายในระหว่างอารมณ์เ ป็นสุข  อารมณ์เศร้า 

และอารมณ์วติกกงัวล 
(2) รวมถงึ อารมณ์หดหู ่อาการซมึเศรา้ มน้ํีาตานองหน้า และภาวะซมึเศรา้ 
(3) รวมถงึ กระสบักระสา่ย วติกกงัวล โรควติกกงัวลทัว่ไป และภาวะตื่นตระหนกต่อสิง่หนึ่งสิง่ใดโดยไมม่เีหตุผล 
(4) รวมถงึ ความผดิปกตทิางอารมณ์ ความอดึอดับบีคัน้ทางอารมณ์ และรอ้งไห ้
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(5) รวมถงึ เหงือ่ออกตอนกลางคนื เหงือ่ออกมากผดิปกต ิและเหงือ่เยน็ 
(6) รวมถงึ ผวิแหง้ ผืน่ และผวิหนงับวม 
(7) รวมถงึ ผวิหนงัอกัเสบ และผวิหนงัอกัเสบออกผืน่ 
(8) รวมถงึ ฝ้า และจุดด่างดาํทีป่รากฏขึน้บนใบหน้าหรอืบางตาํแหน่งบนรา่งกาย 
(9) รวมถึง การมีประจําเดือนภายหลังการหยุดยาแบบผิดปกติ ขาดประจําเดือน ประจําเดือนผิดปกติ 

ประจาํเดอืนไมส่มํ่าเสมอ ประจาํเดอืนมาน้อย และประจาํเดอืนมาบ่อย ชว่งหา่งระหวา่งประจาํเดอืนน้อยกว่า 21 

วนั 
(10)  รวมถงึ มกีลิน่จากชอ่งคลอด รูส้กึไมส่บายทีป่ากชอ่งคลอดและชอ่งคลอด ปากชอ่งคลอดและชอ่งคลอดแหง้ 

ป ว ด ที่ ป า ก ช่ อ ง ค ล อ ด แ ล ะ ช่ อ ง ค ล อ ด  คั น ที่ ป า ก ช่ อ ง ค ล อ ด แ ล ะ ช่ อ ง ค ล อ ด  แ ล ะ 

รูส้กึแสบรอ้นทีป่ากชอ่งคลอดและชอ่งคลอด 
(11) รวมถงึ กอ้นทีเ่ตา้นม และโรคเตา้นมไฟโบรซสิตกิ 
(12) รวมถงึ อ่อนเพลยี และสภาพการทาํงานของรา่งกายลดลง   

 

คาํอธบิายของอาการไมพ่งึประสงคท์ีเ่ลอืกมา 

จะมคีวามเสีย่งเพิม่ขึน้ต่อหลอดเลอืดอุดตนัจากลิม่เลอืดและการลดการไหลเวยีนของเลอืดทีห่ลอดเลอืดแดงและ

หลอดเลือดดํา รวมถึง  กล้ามเนื้ อหัวใจตาย  โรคหลอดเลือดสมอง  ภาวะสมองขาดเลือดชัว่คราว 

ภ า ว ะ ลิ่ ม เ ลื อ ด อุ ด ตัน ที่ ห ล อ ด เ ลื อ ด ดํ า  แ ล ะ โ ร ค ลิ่ ม เ ลื อ ด อุ ด กั ้น ใ น ป อ ด ใ น ผู้ ห ญิ ง ที่ ใ ช้  CHC 

ซึง่กล่าวถงึในรายละเอยีดเพิม่เตมิในหวัขอ้ 4.4 

มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงต่อไปนี้ ในสตรีที่ ใช้ CHC ซึ่งได้กล่าวถึงในหัวข้อ 4.4 

คาํเตอืนพเิศษและขอ้ควรระวงัในการใชย้า: 

- ความผดิปกตเิกีย่วกบัหลอดเลอืดดาํอุดตนัจากลิม่เลอืด 

- ความผดิปกตเิกีย่วกบัหลอดเลอืดแดงอุดตนัจากลิม่เลอืด 

- ความดนัโลหติสงู 

- เนื้องอกในตบั 

- การเกิดขึ้นหรือการเสื่อมลงของสภาวะซึ่งเกี่ยวข้องกับการใช้ CHC ไม่เป็นที่แน่ชัด ได้แก่ Crohn’s 

disease, โรคลําไสใ้หญ่อกัเสบชนิดเป็นแผล, โรคลมชกั, เนื้องอกมดลูก, โรคโพรพเีรยี, systemic lupus 

erythematosus, ผื่ น ลมพิษ ในขณะตั ้ง ค ร รภ์ , Sydenham's chorea, haemolytic uremic syndrome, 

ดซี่านจากการคัง่ของน้ําด ี

- ฝ้า 

- กา ร รบกวนกา รทํ า ง านขอ ง ตับ อ ย่ า ง เ ฉี ยบ พลันห รือ เ รื้ อ ร ั ง อ า จ ทํ า ให้ต้ อ งหยุ ด ใ ช้  CHC 

จนกวา่ตวับ่งชีก้ารทาํงานของตบัจะกลบัมาเป็นปกต ิ

- ใ น ผู้ ห ญิ ง ที่ มี อ า ก า ร บ ว ม ข อ ง เ นื้ อ เ ยื่ อ ใ ต้ ชั ้ น ผิ ว ห นั ง ซึ่ ง เ ป็ น ก ร ร ม พั น ธุ์   

เอสโตรเจนจากภายนอกอาจทาํใหเ้กดิหรอืทาํใหอ้าการบวมของเนื้อเยือ่ใตช้ัน้ผวิหนงัรุนแรงขึน้ 
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ค ว า ม ถี่ ข อ ง ก า ร วิ นิ จ ฉั ย พ บ ม ะ เ ร็ ง เ ต้ า น ม เ พิ่ ม ขึ้ น เ ล็ ก น้ อ ย ใ น ก ลุ่ ม ผู้ ใ ช้  CHC  

เ นื่ อ ง จ า ก ม ะ เ ร็ ง เ ต้ า น ม พ บ ไ ด้ น้ อ ย ม า ก ใ น ผู้ ห ญิ ง อ า ยุ ตํ่ า ก ว่ า  4 0  ปี  

จํานวนมะเร็งเต้านมที่เพิ่มขึ้นจากการใช้ยาจึงมีน้อยเมื่อเทียบกับความเสี่ยงโดยรวมของมะเร็งเต้านม 

ยงัไมท่ราบสาเหตุทีม่าจากการใช ้CHC ใหด้หูวัขอ้ 4.3 และ 4.4 

 

อนัตรกริยิา 

เลือดเล็ดลอดออกมาและ/หรือการคุมกําเนิดล้มเหลวอาจเป็นผลมาจากอันตรกิริยาระหว่างยาอื่น 

(สารเหนี่ยวนําเอนไซม)์ กบัยาคุมกาํเนิดชนิดรบัประทาน (ดหูวัขอ้ 4.5)  

 

การรายงานอาการไมพ่งึประสงค ์

ขอใหบุ้คลากรทางการแพทยร์ายงานอาการไม่พงึประสงคท์ีน่่าสงสยัไปยงัสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและย

า 

 

4.9 การได้รบัยาเกินขนาด 

ยั ง ไ ม่ พ บ ก า ร ใ ช้ เ น็ ก ซ์ ส เ ท ล ลิ ส เ กิ น ข น า ด  

จ า ก ป ร ะ ส บ ก า ร ณ์ ทั ่ว ไ ป ใ น ก า ร ใ ช้ ย า คุ ม กํ า เ นิ ด ช นิ ด ฮ อ ร์ โ ม น ร ว ม แ บ บ รั บ ป ร ะ ท า น 

อาการที่อาจเกิดขึ้นในกรณีที่ ใช้ยาเม็ดออกฤทธิส์ ีชมพูเกินขนาด ได้แก่  อาการคลื่นไส้ อาเจียน 

แ ล ะ ก า ร มี ป ร ะ จํ า เ ดื อ น ภ า ย ห ลั ง ก า ร ห ยุ ด ย า 

การมปีระจาํเดอืนภายหลงัการหยดุยาอาจเกดิขึน้แมแ้ต่ในกลุ่มเดก็ผูห้ญงิก่อนจะมปีระจาํเดอืนถา้หากรบัประทา

นยาโดยไมไ่ดต้ัง้ใจ ไมม่ยีาแกพ้ษิและการใหก้ารรกัษาควรเป็นไปตามอาการ 

 

5. คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 

5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์

ก ลุ่ ม ท า ง เ ภ สั ช วิ ท ย า ใ น ก า ร รั ก ษ า  ไ ด้ แ ก่  ฮ อ ร์ โ ม น เ พ ศ แ ล ะ ส า ร ค ว บ คุ ม ร ะ บ บ สื บ พั น ธุ์  

โปรเจสโตเจนและเอสโตรเจน ยาผสมโปรเจสโตเจนและเอสโตรเจนทีม่ขีนาดยาในแต่ละวนัแน่นอน รหสั ATC: 

G03AA18 

 

กลไกการออกฤทธิ ์

เ น็ ก ซ์ ส เ ท ล ลิ ส มี เ อ ส โ ต ร เ จ น  คื อ  เ อ ส เ ต ต ร อ ล  แ ล ะ โ ป ร เ จ ส โ ต เ จ น  คื อ  ด ร อ ส ไ พ รี โ น น 

เอสเตตรอลเป็นฮอรโ์มนเอสโตรเจนอยา่งหนึ่งทีผ่ลติขึน้ระหวา่งตัง้ครรภโ์ดยตบัของทารกในครรภเ์ท่านัน้  
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เอสเตตรอลแสดงใหเ้หน็ถงึฤทธิ ์anti-gonadotropic โดยการลดระดบัของ follicle-stimulating hormone (FSH) 

และ luteinizing hormone (LH) ในซรีัม่ ขึน้อยูก่บัขนาดยา  

โปรเจสโตเจน คอื ดรอสไพรโีนน มคีุณสมบตัิ progestagenic, antigonadotropic, antiandrogenic และ mild 

antimineralocorticoid แ ล ะ ไ ม่ มี ฤ ท ธิ ์  oestrogenic, glucocorticoid ห รื อ  antiglucocorticoid  

คุณสมบตัเิหล่านี้มคีวามคลา้ยคลงึกนัทางเภสชัวทิยากบัโปรเจสเตอโรนซึง่เป็นฮอรโ์มนตามธรรมชาต ิ

ผ ล ก า ร คุ ม กํ า เ นิ ด ที่ เ กิ ด ขึ้ น ข อ ง เ น็ ก ซ์ ส เ ท ล ลิ ส อ า ศั ย ก า ร ทํ า ง า น ร่ ว ม กั น ข อ ง ปั จ จั ย ต่ า ง ๆ 

ซึง่การทาํงานทีส่าํคญัทีส่ดุคอืการยบัยัง้การตกไข ่ 

 

 

ประสทิธภิาพและความปลอดภยัทางคลนิิก 

มี  2  ก า ร ศึก ษ าท า ง ค ลินิ ก ทั ว่ โ ล ก  ก า ร ศึก ษ าห ลัก ค รั ้ง แ ร ก  ศึก ษ า ใน สห ภาพ ยุ โ ร ป / รัส เ ซี ย 

และการศกึษาเพื่อยนืยนัความถูกต้องอกีครัง้ในสหรฐัอเมรกิา โดยศกึษาในผูห้ญิงอายุระหว่าง 16 ถงึ 50 ปี 

ทีม่รีอบประจาํเดอืน 13 รอบ/1 ปี  

Pearl Indices ต่ อ ไ ป นี้ เ กิ ด ขึ้ น ใ น ผู้ ห ญิ ง อ า ยุ  1 8 - 3 5  ปี  

จากงานวิจยัหลกัที่ทําในสหภาพยุโรป/รสัเซียซึ่งทําการศึกษาจากรอบประจําเดือนทัง้หมด 14,759 รอบ 

ไมร่วมรอบประจาํเดอืนทีใ่ชย้าคุมกาํเนิดตามและรอบประจาํเดอืนทีไ่มม่เีพศสมัพนัธ ์ดงันี้ 

การตัง้ครรภเ์พราะความผดิพลาดของวธิคีุมกาํเนิด: 0.26 (ขดีจาํกดับน 95% ชว่งความเชือ่มัน่ 0.77) 

การตัง้ครรภเ์พราะความผดิพลาดของวธิคีุมกาํเนิดและผูใ้ช:้ 0.44 (ขดีจาํกดับน 95% ชว่งความเชือ่มัน่ 1.03) 

การศกึษาในสหรฐัอเมรกิาพบว่า Pearl Indices มคี่าสูงกว่าค่าที่ไดใ้นการศกึษาทีท่ําในสหภาพยุโรป/รสัเซีย 

เ ป็ น ที่ ท ร า บ กั น ว่ า  Pearl Indices 

ของการศึกษาที่ทํ า ในสหรัฐอ เมริกานั ้นมีค่ าสู งกว่ าค่ าที่ ไ ด้ ในการศึกษาที่ทํ า ในสหภาพยุ โ รป 

แต่ไมท่ราบสาเหตุของความแตกต่างกนัระหวา่งสองคา่นี้  

ใ น ง า น วิ จั ย แ บ บ  randomised open-label study 9 7 % 

ของผูห้ญงิในกลุ่มเน็กซส์เทลลสิแสดงใหเ้หน็ถงึการกลบัมาตกไขเ่มือ่สิน้สดุรอบประจาํเดอืนของการใหย้า  

มกีารศึกษาเนื้อเยื่อทางคลินิกของเยื่อบุโพรงมดลูกในกลุ่มย่อยของผู้หญิง (n=108) หลงัการให้ยานาน 13 

รอบประจาํเดอืน พบวา่ไมม่ผีลลพัธท์ีผ่ดิปกต ิ

 

ผูห้ญงิวยัเดก็ 

องคก์ารยาแหง่สหภาพยโุรปเลื่อนการทาํหน้าทีท่ีจ่ะสง่ผลการศกึษาเน็กซ์สเทลลสิในกลุ่มย่อยอย่างน้อยหนึ่งกลุ่

มของประชากรวยัเดก็ทีใ่ชย้าคุมกาํเนิดแบบรบัประทาน (ดหูวัขอ้ 4.2 สาํหรบัขอ้มลูสาํหรบัการใชย้าในเดก็)  
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5.2 คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์

เอสเตตรอล 

การดดูซมึยา 

เอสเตตรอลถูกดูดซึมอย่างรวดเร็วหลังการรับประทานเข้าไป หลังจากรับประทานเน็กซ์สเทลลิส 

ระดบัยาสงูสดุโดยเฉลีย่ในพลาสมาจะอยูท่ี ่17.9 ng/mL ภายใน 0.5-2 ชัว่โมงหลงัจากการใชเ้พยีงครัง้เดยีว 

ระดบัเอสเตตรอลในร่างกายโดยรวมจะคลา้ยคลงึกนัโดยไม่คํานึงถงึการรบัประทานอาหาร ค่า Cmax ของเอสเต 

ตรอลจะลดลงประมาณ 50% หลงัจากรบัประทานอาหาร 

 

การกระจายยา 

เอสเตตรอลไม่จบักบั SHBG เอสเตตรอลแสดงการจบัระดบัปานกลางกบัโปรตนีในพลาสมาของมนุษย ์(45.5% 

ถึง 50.4%) และอลับูมนิในซีร ัม่ของมนุษย์ (58.6%) และการจบัระดบัตํ่ากบัอลัฟาไกลโคโปรตนีของมนุษย์ 

(11.2%) เอสเตตรอลกระจายตวัอยา่งเท่าเทยีมกนัระหวา่งเซลลเ์มด็เลอืดแดงและพลาสมา 

การศกึษาในหลอดทดลองพบวา่ เอสเตตรอลเป็น substrate ของ P-gp และ BCRP transporters  อยา่งไรกต็าม 

ก า ร ใ ช้ ย า ร่ ว ม กั น ที่ ส่ ง ผ ล ต่ อ ก า ร ทํ า ง า น ข อ ง  P-gp แ ล ะ  BCRP 

ไมน่่าจะสง่ผลใหเ้กดิปฏกิริยิาต่อกนัระหวา่งยาอยา่งมนียัสาํคญัทางคลนิิกกบัเอสเตตรอล 

การเปลีย่นแปลงยา 

หลังจากการให้ยาโดยการรับประทาน  เอสเตตรอลจะผ่านกระบวนการเมทาโบลิซึมขัน้ตอนที่  2 

เป็นส่วนใหญ่เพื่อสร้าง glucuronide และ sulphate conjugates  เมทาโบไลท์หลัก 2 ชนิดคือ estetrol-3-

glucuronide และ estetrol-16-glucuronide มีฤทธิ เ์อสโตรเจนน้อยมาก  UGT2B7 เ ป็น UGT isoform 

ห ลั ก ที่ เ กี่ ย ว ข้ อ ง กั บ ก า ร เ ป ลี่ ย น แ ป ล ง ย า ข อ ง เ อ ส เ ต ต ร อ ล ไ ป เ ป็ น  direct glucuronide  

เอสเตตรอลจะผ่านกระบวนการโดยเอนไซม์เอสโตรเจนซัลโฟทรานสเฟอเรสที่มีความเฉพาะเจาะจง 

(SULT1E1) เป็นสว่นใหญ่  

การกาํจดัยาจากรา่งกาย 

พบวา่คา่ครึง่ชวีติของการกาํจดัเอสเตตรอล (t1/2) อยูท่ีป่ระมาณ 24 ชัว่โมงภายใตส้ภาวะคงตวั 

หลงัจากใหส้ารละลายทีม่ ี[14C]-estetrol 15 มลิลกิรมั โดยการรบัประทานหนึ่งครัง้ จะตรวจพบประมาณ 69% 

ของกมัมนัตภาพรงัสทีัง้หมดทีต่ดิตามไดอ้ยูใ่นปัสสาวะ และ 21.9% ในอุจจาระ  

พฤตกิรรมแบบเชงิเสน้ตรง/แบบมใิชเ่ชงิเสน้ตรงของยา 
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เ มื่ อ ใ ห้ เ น็ ก ซ์ ส เ ท ล ลิ ส ตั ้ ง แ ต่  1  ถึ ง  5  เ ท่ า ข อ ง ข น า ด ย า ป ก ติ  

ระดับเอสเตตรอลในพลาสมาจะไม่แสดงค่า เบี่ยง เบนอย่างมีนัยสําคัญจากสัดส่วนของขนาดยา 

หลงัจากการใหย้าครัง้เดยีวและในสภาวะคงตวั 

ระดบัยาทีอ่ยูใ่นสถานะคงตวั 

สถานะคงตวัของระดบัยาจะเกดิขึน้หลงัจากผ่านไป 5 วนั ค่า Cmax ของเอสเตตรอลอยู่ทีป่ระมาณ 17.9 ng/mL 

ภาย ใน  0 . 5 -2  ชั ว่ โ ม งหลัง ได้ ร ับยา  ความ เข้มข้นของยา ในซี ร ั ม่ โ ดย เฉลี่ ย อยู่ ที่  2 . 4 6  ng/mL 

ก า ร ส ะ ส ม ย า มี จํ า น ว น น้ อ ย ม า ก  โ ด ย ที่ พื้ น ที่ ใ ต้ ก ร า ฟ  ( Area Under the Curve; AUC) 

แต่ละวนัทีส่ภาวะคงตวัมากกวา่พืน้ทีใ่ตก้ราฟหลงัการใหย้าครัง้เดยีว 60%   

 

ดรอสไพรโีนน 

การดดูซมึยา 

ด ร อ ส ไ พ รี โ น น ถู ก ดู ด ซึ ม อ ย่ า ง ร ว ด เ ร็ ว แ ล ะ ส ม บู ร ณ์ ห ลั ง จ า ก รับ ป ร ะ ท า น เ น็ ก ซ์ ส เ ท ล ลิ ส 

ร ะ ดั บ ค ว า ม เ ข้ ม ข้ น สู ง สุ ด ข อ ง ย า  Cmax  อ ยู่ ที่ ป ร ะ ม า ณ  4 8 . 7  ng/mL ภ า ย ใ น  1 - 3 

ชัว่โมงหลงัจากการรบัประทานเข้าไปหลายครัง้ ชวี ปรมิาณการออกฤทธิข์องยาอยู่ระหว่าง 76 และ 85% 

ระดบัดรอสไพรโีนนในรา่งกายโดยรวมจะคลา้ยคลงึกนัโดยไมน่ับรวมการรบัประทานอาหารใกลก้บัเวลาทีร่บัปร

ะทานยาเมด็เน็กซส์เทลลสิ  

การกระจายยา 

ด ร อ ส ไ พ รี โ น น จั บ กั บ อั ล บู มิ น ใ น ซี ร ั ่ ม  แ ล ะ ไ ม่ จั บ กั บ  SHBG ห รื อ  CBG 

ค ว า ม เ ข้ ม ข้ น ข อ ง ส า ร อ อ ก ฤ ท ธิ ์ใ น ซี ร ั ม่ ทั ้ง ห ม ด เ พี ย ง  3 - 5 %  มี อ ยู่ ใ น รู ป ส เ ตี ย ร อ ย ด์ อิ ส ร ะ  

ปรมิาตรกระจายตวัของยาทีป่รากฏโดยเฉลีย่ของดรอสไพรโีนนคอื 3.7 ± 1.2 ลติร/กโิลกรมั  

การเปลีย่นแปลงยา 

ด ร อ ส ไ พ รี โ น น ถู ก เ ผ า ผ ล า ญ  ( metabolized) อ ย่ า ง ม า ก ห ลั ง ก า ร ใ ห้ ย า โ ด ย ก า ร รับ ป ร ะ ท า น 

เมทาโบไลทท์ีส่าํคญัในพลาสมาคอืดรอสไพรโีนนในรปูกรด ทีเ่กดิจากการเปิด lactone ring และ 4,5-dihydro-

drospirenone-3 - sulfate ซึ่ ง เ กิ ด ขึ้ น จ า ก ก า ร ก ร ะ บ ว น ก า ร  reduction แ ล ะ  subsequent sulfation  

ดรอสไพรโีนนยงัอยูภ่ายใตอ้อกซเิดทฟีเมทาโบลซิมึทีถู่กเรง่ปฏกิริยิาโดยเอนไซม ์CYP3A4 

การกาํจดัยาจากรา่งกาย 

ห ลั ง จ า ก ใ ห้ เ น็ ก ซ์ ส เ ท ล ลิ ส โ ด ย ก า ร รั บ ป ร ะ ท า น  ร ะ ดั บ ด ร อ ส ไ พ รี โ น น ใ น เ ซ รั ่ม จ ะ ล ด ล ง 

โ ด ย จ ะ เ ห็ น ค่ า ค รึ่ ง ชี วิ ต ข อ ง ก า ร กํ า จั ด ย า อ ยู่ ที่ ป ร ะ ม า ณ  3 4  ชั ่ ว โ ม ง  

อัตราการกําจัดดรอสไพรีโนนในเซรัม่ออกจากกระแสเลือด (metabolic clearance rate) คือ 1.5 ± 0.2 

มิลลิลิตร/นาที/กิโลกรัม ดรอสไพรีโนนถูกขับออกมาในปริมาณที่น้อยมากในรูปแบบที่ไม่เปลี่ยนแปลง 
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เมทาโบไลท์ของดรอสไพรโีนนถูกขบัออกมาพรอ้มกบัอุจจาระและปัสสาวะในอตัราส่วนการขบัถ่ายประมาณ 

1.2 ถงึ 1.4  คา่ครึง่ชวีติ t1/2  ของการขบัเมทาโบไลทอ์อกมากบัปัสสาวะและอุจจาระคอืประมาณ 40 ชัว่โมง  

พฤตกิรรมแบบเชงิเสน้ตรง/แบบมใิชเ่ชงิเสน้ตรงของยา 

ระดบัดรอสไพรโีนนในพลาสมาไมแ่สดงคา่เบีย่งเบนอยา่งมนียัสาํคญัจากสดัสว่นของขนาดยาในชว่งขนาดยา 3-

15 มลิลกิรมั หลงัจากการใหย้าครัง้เดยีวและในสภาวะคงตวั 

ระดบัยาทีอ่ยูใ่นสถานะคงตวั 

สถานะคงตวัของระดบัยาจะเกดิขึ้นหลงัจากผ่านไป 10 วนั ค่า Cmax ของดรอสไพรโีนนอยู่ที่ประมาณ 48.7 

ng/mL ภายใน 1-3 ชัว่โมงหลังได้รบัยา ความเข้มข้นเฉลี่ยในสภาวะคงตัวตลอดระยะเวลาการให้ยา 24 

ชั ว่ โ ม ง คือ ป ร ะม าณ  2 2  ng/mL ก า ร ส ะสม ย ามีจํ า น วน น้ อ ย มาก  โ ดย ที่ พื้ น ที่ ใ ต้ ก ร าฟ  ( AUC) 

แต่ละวนัทีส่ภาวะคงตวัมากกวา่พืน้ทีใ่ตก้ราฟหลงัการใหย้าครัง้เดยีว 80% 

 

 

ประชากรกลุ่มพเิศษ 

ภาวะไตบกพรอ่ง 

ไ ม่ มี ก า ร ศึ ก ษ า เ พื่ อ ป ร ะ เ มิ น ผ ล ข อ ง โ ร ค ไ ต ต่ อ เ ภ สั ช จ ล น ศ า ส ต ร์ ข อ ง เ อ ส เ ต ต ร อ ล  

ในการศึกษาที่ทํากับดรอสไพรีโนน 3 มิลลิกรัมเพียงอย่างเดียวที่ให้โดยรับประทานเป็นเวลา 14 วัน 

ระดบัดรอสไพรโีนนในซรีัม่ในสภาวะคงตวัในผูห้ญงิทีม่ภีาวะไตบกพร่องเลก็น้อย (creatinine clearance; CLcr 

=50 -80  มิลลิลิต ร /นาที )  ผลที่ ไ ด้ ใ กล้ เ คีย งกับการศึกษา ในผู้หญิงที่ มีก ารทํ า ง านของไตปกติ   

ระดบัดรอสไพรีโนนในเซรัม่สูงขึ้นโดยเฉลี่ย 37% ในผู้หญิงที่มีภาวะไตบกพร่องปานกลาง (CLcr=30-50 

มลิลลิติร/นาท)ี เมือ่เทยีบกบัผูห้ญงิทีม่กีารทาํงานของไตตามปกต ิ

ภาวะตบับกพรอ่ง 

ไม่มกีารศกึษาเพื่อประเมนิผลของโรคตบัต่อเภสชัจลนศาสตรข์องเอสเตตรอล ในการศกึษาการใหย้าครัง้เดยีว 

ก า ร กํ า จั ด ด ร อ ส ไ พ รี โ น น ที่ ใ ห้ โ ด ย ก า ร รั บ ป ร ะ ท า น  ( CL/F) ล ด ล ง ป ร ะ ม า ณ  5 0 % 

ในอาสาสมคัรทีม่ภีาวะตบับกพรอ่งปานกลางเมือ่เทยีบกบัผูท้ีม่กีารทาํงานของตบัปกต ิ 

ผูห้ญงิวยัเดก็ 

ยงัไม่มกีารศกึษาเภสชัจลนศาสตรข์องเอสเตตรอลและดรอสไพรโีนนในวยัรุน่หญงิหลงัจากมปีระจาํเดอืนครัง้แร

ก (อายตุํ่ากวา่ 16 ปี) หลงัรบัประทานเน็กซส์เทลลสิ  

 

ประชากรกลุ่มพเิศษอื่นๆ 
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กลุ่มชาตพินัธุ ์

ไมพ่บความแตกต่างอยา่งมนียัสาํคญัทางคลนิิกในเภสชัจลนศาสตรข์องเอสเตตรอลหรอืดรอสไพรโีนนระหว่างผู้

หญงิญีปุ่่นและผูห้ญงิผวิขาวหลงัการใหเ้น็กซส์เทลลสิเพยีงครัง้เดยีว  

 

5.3 ข้อมลูความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก 

การศึกษาความเป็นพิษที่เกิดจากการให้เอสเตตรอล ดรอสไพรีโนนหรือทัง้ 2 ตัวนี้ ร่วมกันอย่างซํ้าๆ 

บ่งชีถ้งึผลของเอสโตรเจนและเจสทาเจนตามทีค่าด  

เมื่อระดบัยาในร่างกายมากกว่าระดบัยาในผู้ใช้เน็กซ์สเทลลิสทัว่ไป (ประมาณ 27 เท่าสําหรบัเอสเตตรอล 

และประมาณ 3.5 เท่าสําหรับดรอสไพรีโนน) จะเห็นการเปลี่ยนแปลงของเนื้อเยื่อหัวใจห้องล่างในลิง 

โดยไมม่ผีลกระทบทางคลนิิก หลงัการใหย้าทัง้ 2 ตวัรว่มกนัซํ้าๆ 

การศึกษาความเ ป็นพิษ ต่อระบบสืบพัน ธุ์ ในหนูพัน ธุ์ตัว ใหญ่และกระ ต่ายที่ทํ ากับ เอส เตตรอล 

แสดงให้เห็นผลที่เป็นพษิต่อตวัอ่อนและต่อลูกในท้องในสตัว์เมื่อระดบัยาในร่างกายมีนัยสําคญัทางคลินิก  

ผลทีเ่ป็นพษินี้เป็นไปไดว้า่ขึน้อยูก่บัผลเพิม่การหดรดัตวัของมดลกูในการตัง้ครรภช์ว่งปลาย 

ไม่มงีานวจิยัด้านความเป็นพษิต่อพนัธุกรรมและการก่อมะเรง็เมื่อใช้เอสเตตรอลและดรอสไพรโีนนร่วมกนั 

เป็นทีเ่ขา้ใจว่าเอสเตตรอลและดรอสไพรโีนนไมม่คีวามเป็นพษิต่อพนัธุกรรม  อย่างไรกต็าม เป็นทีท่ราบกนัว่า 

เ นื่ อ ง จ า ก ฤ ท ธิ ์ ฮ อ ร์ โ ม น ข อ ง ตั ว ย า สํ า คั ญ ส อ ง ตั ว นี้  

สเตยีรอยดเ์พศสามารถกระตุน้การเจรญิเตบิโตของเนื้อเยือ่และเนื้องอกทีข่ ึน้กบัฮอรโ์มนบางชนิดได ้

ก า ร ศึ ก ษ า ก า ร ป ร ะ เ มิ น ค ว า ม เ สี่ ย ง ด้ า น สิ่ ง แ ว ด ล้ อ ม กั บ ด ร อ ส ไ พ รี โ น น  แ ส ด ง ใ ห้ เ ห็ น ว่ า 

ดรอสไพรโีนนมศีกัยภาพในการทาํใหเ้กดิความเสีย่งต่อสิง่แวดลอ้มในน้ํา (ดหูวัขอ้ 6.6) 

 

6. รายละเอียดทางเภสชักรรม 

6.1 รายช่ือสารเพ่ิมปริมาณ 

ยาเมด็ออกฤทธิส์ชีมพเูคลอืบฟิลม์ 

แกนเมด็ยา 

Lactose monohydrate 

Sodium starch glycolate,  

Maize starch 

Povidone K30 

Magnesium stearate (E470b) 

สว่นเคลอืบเมด็ยา 

Hypromellose (E464) 
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Hydroxypropylcellulose (E463)  

Talc (E553b) 

Cottonseed oil, hydrogenated 

Titanium dioxide (E171)  

Iron oxide red (E172) 

 

ยาเมด็แป้งเคลอืบฟิลม์สขีาว 

แกนเมด็ยา 

Lactose monohydrate 

Maize starch 

Magnesium stearate (E470b) 

สว่นเคลอืบเมด็ยา 

Hypromellose (E464)  

Hydroxypropylcellulose (E463)  

Talc (E553b) 

Cottonseed oil, hydrogenated 

Titanium dioxide (E171) 

 

6.2 ความไม่เข้ากนัของตวัยา 

ไมป่รากฎ 

 

6.3 อายขุองยา 

4 ปี 

 

6.4 ข้อควรระวงัพิเศษในการเกบ็ยา 

เกบ็ทีอุ่ณหภมูติํ่ากวา่ 30 oC 

 

6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจ ุ

แผงบลิสเตอร์ใส (PVC/อลูมิเนียม) ที่มียาเม็ดเคลือบฟิล์ม 28 เม็ด (ยาเม็ดออกฤทธิส์ ีชมพู 24 เม็ด  

และยาเมด็แป้งสขีาว 4 เมด็) ในกล่องทีม่สีติก๊เกอรว์นัในสปัดาหแ์บบมกีาวในตวัจาํนวน 1 แผน่  
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ขนาดบรรจุ: ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ 28 (1 × 28) เมด็  

 

6.6 ข้อควรระวงัพิเศษในการกาํจดั 

ด ร อ ส ไ พ รี โ น น ใ น ผ ลิ ต ภัณ ฑ์ ย า อ า จ ก่ อ ใ ห้ เ กิ ด ค ว า ม เ สี่ ย ง ต่ อ สิ่ ง แ ว ด ล้ อ ม  ( ดู หั ว ข้ อ  5 . 3 ) 

ควรกาํจดัผลติภณัฑย์าหรอืวสัดุเหลอืทีไ่มไ่ดใ้ชต้ามขอ้กาํหนดของทอ้งถิน่ 

 

7. ช่ือผูร้บัอนุญาตผลิตหรือนําหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 

บรษิทั โอลคิ (ประเทศไทย) จาํกดั 

จงัหวดัพระนครศรอียธุยา ประเทศไทย 

ผลติโดย  Haupt Pharma Münster GmbH (Münster, Germany) 

 

 

8. เลขทะเบยีนตาํรบัยาท่ีอนุญาตให้ทาํการตลาด 

2C XXXX/XX 

 

9. วนัท่ีได้รบัอนุมติัทะเบียนตาํรบัยา/วนัท่ีต่ออายทุะเบียนตาํรบัยา 

วนัทีไ่ดร้บัอนุมตัทิะเบยีนตาํรบัยา: 

 

10. วนัท่ีมีการแก้ไขปรบัปรงุเอกสาร 

XXXXX 

 

คาํเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

1. หา้มใชก้บัผูป่้วยโรคหลอดเลอืดอุดตนั และโรคตบั 

2. ไม่ควรใช้ในสตรทีี่มคีวามเสี่ยงต่อการเกิดหลอดเลือดอุดตนั เช่น มปีระวตัิเป็นโรคหลอดเลือดอกัเสบ 

โรคอว้น เบาหวาน ความดนัโลหติสงู 

3. ไม่ควรใชใ้นผูป่้วยหรอืผูท้ีม่ปีระวตัมิเีนื้องอกทีต่บั และผูป่้วยทีส่งสยัเป็นมะเรง็ทีส่มัพนัธ์กบัฮอรโ์มนเพศ 

เชน่ มะเรง็เตา้นม หรอืมะเรง็อวยัวะสบืพนัธุ ์

4. ระมดัระวงัการใชใ้นสตรทีีส่บูบุหรีโ่ดยเฉพาะสตรทีีอ่ายมุากกวา่ 35 ปี ควรปรกึษาแพทยก์่อนใชย้า 

5. กรณีทีใ่ชน้อกเหนือจากเพือ่การคุมกาํเนิด ใหป้รกึษาแพทย ์
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6. หากใชย้านี้แลว้มอีาการผดิปกตใิหร้บีปรกึษาแพทย ์


