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＊＊２０２１年２月改訂（第１４版）
　＊２０１６年１０月改訂

小児用解熱鎮痛剤

アセトアミノフェン坐剤

ACETAMINOPHEN Supp. for Pediatrics
50㎎・100㎎・200㎎　TYK

日本標準商品分類番号
８７１１４１

貯　　法：室温保存（３０℃以下。直射日光を避けて
　　　　　なるべく冷所に保管すること）
使用期限：３年（外箱に表示）

５０㎎ １００㎎ ２００㎎
承認番号 ２２１００ＡＭＸ０１９４７ ２２１００ＡＭＸ０１４１１ ２２１００ＡＭＸ０１４６３
薬価収載 ２００９年１１月 ２００９年９月
販売開始 ２００９年１１月 ２００５年７月
効能追加 ―― ２００７年９月

【警告】
（１）�本剤により重篤な肝障害が発現するおそれがあるので注

意すること。（「重要な基本的注意（１０）」の項参照）

（２）�本剤とアセトアミノフェンを含む他の薬剤（一般用医薬

品を含む）との併用により、アセトアミノフェンの過量

投与による重篤な肝障害が発現するおそれがあることか

ら、これらの薬剤との併用を避けること。（「重要な基本

的注意」及び「過量投与」の項参照）

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
（１） 重篤な血液の異常のある患者〔重篤な転帰をとるおそれ

がある。〕
（２） 重篤な肝障害のある患者　〔重篤な転帰をとるおそれがある。〕
（３） 重篤な腎障害のある患者　〔重篤な転帰をとるおそれがある。〕
（４） 重篤な心機能不全のある患者〔循環系のバランスが損な

われ、心不全が増悪するおそれがある。〕
（５） 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
（６） アスピリン喘息（非ステロイド性消炎鎮痛剤による喘息

発作の誘発）又はその既往歴のある患者〔アスピリン喘
息の発症にプロスタグランジン合成阻害作用が関与して
いると考えられる。〕

【組成・性状】

販売名
アセトアミノフェン

坐剤小児用
５０㎎ TYK

アセトアミノフェン
坐剤小児用

１００㎎ TYK

アセトアミノフェン
坐剤小児用

２００㎎ TYK

有効成分 日局　アセトアミノフェン

含量
（１個中）

５０㎎ １００㎎ ２００㎎

添加物
ハードファット ハードファット、中鎖脂肪酸トリ

グリセリド、軽質無水ケイ酸

性状 白色～淡黄色の紡錘形の坐剤で、わずかに脂肪臭を有する。

外形

溶融温度 ３４．５～３６．５℃

大きさ
直径：８㎜
長さ：２０㎜
質量：約０．７ｇ

直径：８㎜
長さ：２６㎜
質量：約１．０ｇ

直径：９㎜
長さ：２７㎜
質量：約１．２ｇ

識別コード コンテナ：ＴＹＫ－４１６ コンテナ：ＴＹＫ－４１２ コンテナ：ＴＹＫ－４１３

【効能・効果】
小児科領域における解熱・鎮痛

　

【用法・用量】
通常、乳児、幼児及び小児にはアセトアミノフェンとして、
体重１㎏あたり１回１０～１５㎎を直腸内に挿入する。投与間隔
は４～６時間以上とし、１日総量として６０㎎／㎏を限度とする。
なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、成人の用量
を超えない。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉

（１） １回投与量の目安は下記のとおり。（「慎重投与」、「重要
な基本的注意」及び「適用上の注意」の項参照）

体重

１回用量

アセトアミノ
フェン

坐剤小児用
５０㎎

坐剤小児用
１００㎎

坐剤小児用
２００㎎

５㎏ ５０～７５㎎ １～１．５個 ０．５個 －

１０㎏ １００～１５０㎎ ２～３個 １～１．５個 ０．５個

２０㎏ ２００～３００㎎ － ２～３個 １～１．５個

３０㎏ ３００～４５０㎎ － － １．５～２個

（２） 「小児科領域における解熱・鎮痛」の効能・効果に対す
る１回あたりの最大用量はアセトアミノフェンとして
５００㎎、１日あたりの最大用量はアセトアミノフェンと
して１５００㎎である。

（注）本剤は小児用解熱鎮痛剤である。

【使用上の注意】
１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

（１） 血液の異常又はその既往歴のある患者〔血液障害を起こす
おそれがある。〕

（２） 出血傾向のある患者　〔血小板機能異常が起こることがあ
る。〕

（３） 肝障害又はその既往歴のある患者〔肝機能が悪化するおそ
れがある。〕

（４） 腎障害又はその既往歴のある患者〔腎機能が悪化するおそ
れがある。〕

（５） 心機能異常のある患者〔症状が悪化するおそれがある。〕
（６） 過敏症の既往歴のある患者
（７） 気管支喘息のある患者〔症状が悪化するおそれがある。〕
（８） アルコール多量常飲者〔肝障害があらわれやすくなる。（「相

互作用｣ の項参照）〕
　　（注）本剤は小児用解熱鎮痛剤である。

（９） 高齢者（「重要な基本的注意」及び「高齢者への投与」の
項参照）

　　 小児等（「重要な基本的注意」及び「小児等への投与」の
項参照）

坐剤小児用100㎎
坐剤小児用200㎎

TYK

TYK

TYK

坐剤小児用50㎎

　

　

（１０）
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　　 絶食・低栄養状態・摂食障害等によるグルタチオン欠乏、
脱水症状のある患者〔肝障害があらわれやすくなる。〕

２．重要な基本的注意

（１） 過敏症状を予測するため、十分な問診を行うこと。
（２） 解熱鎮痛剤による治療は原因療法ではなく対症療法である

ことに留意すること。
（３） 急性疾患に対し本剤を用いる場合には、次の事項を考慮す

ること。
１） 発熱、疼痛の程度を考慮し投与すること。
２） 原則として長期投与を避けること（原則として５日以内に限

ること）。
３）原因療法があればこれを行うこと。

（４） 過度の体温下降、虚脱、四肢冷却等があらわれることがある
ので、特に高熱を伴う高齢者及び小児等又は消耗性疾患の
患者においては、投与後の患者の状態に十分注意すること。

（５） 高齢者及び小児等には副作用の発現に特に注意し、必要最
小限の使用にとどめるなど慎重に投与すること。

（６） 感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染症を合併し
ている患者に対して用いる場合には必要に応じて適切な抗
菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投与すること。（「相
互作用」の項参照）

（７） 他の消炎鎮痛剤との併用は避けることが望ましい。
（８） 本剤とアセトアミノフェンを含む他の薬剤（一般用医薬品

を含む）との併用により、アセトアミノフェンの過量投与
による重篤な肝障害が発現するおそれがあることから、特
に総合感冒剤や解熱鎮痛剤等の配合剤を併用する場合は、
アセトアミノフェンが含まれていないか確認し、含まれて
いる場合は併用を避けること。また、アセトアミノフェ
ンを含む他の薬剤と併用しないよう患者に指導すること。

（「警告」及び「過量投与」の項参照）
（９） アセトアミノフェンの高用量投与により副作用として腹痛・

下痢がみられることがある。本剤においても同様の副作用
があらわれるおそれがあり、上気道炎等に伴う消化器症状
と区別できないおそれがあるので、観察を十分行い慎重に
投与すること。

　  重篤な肝障害が発現するおそれがあるので注意すること。
長期投与する場合にあっては定期的に肝機能検査を行うこ
とが望ましい。

　　 慢性疾患に対し本剤を用いる場合には、薬物療法以外の療
法も考慮すること。

３．相互作用

　　併用注意（併用に注意すること）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リチウム製剤
　炭酸リチウム

他の非ステロイド性消
炎鎮痛剤（インドメタ
シン、イブプロフェン
等）で、リチウムとの
併用によりリチウムの
血中濃度が上昇し、リ
チウム中毒を呈したと
の報告がある。

非ステロイド性消炎鎮
痛剤は腎のプロスタグ
ランジン合成を抑制す
ることにより、炭酸リ
チウムの排泄が減少
し、血中濃度が上昇す
ると考えられている。

チアジド系利尿
剤
　 ヒドロクロロ

チアジド　等

他の非ステロイド性消
炎鎮痛剤（インドメタ
シン等）で、チアジド
系利尿剤の作用を減弱
することが報告されて
いる。

非ステロイド性消炎鎮
痛剤は腎のプロスタグ
ランジン合成を抑制し
て水、塩類貯留が生じ、
チアジド系利尿剤の排
泄作用に拮抗すると考
えられている。

＊＊

　

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アルコール
　（飲酒）

アルコール多量常飲者
がアセトアミノフェン
を服用したところ肝不
全を起こしたとの報告
がある。

（注）本剤は小児用解熱鎮
痛剤である。

アルコール常飲によ
るＣＹＰ２Ｅ１の誘導によ
り、アセトアミノフェ
ンから肝毒性を持つ
Ｎ－アセチル－ｐ－ベンゾ
キノンイミンへの代謝
が促進される。

クマリン系抗凝
血剤 
　 ワルファリン

カリウム

クマリン系抗凝血剤の
作用を増強すること
があるので、減量する
など慎重に投与するこ
と。

本剤が血漿蛋白結合部
位において競合するこ
とで、抗凝血剤を遊離
させ、その抗凝血作用
を増強させる。

カルバマゼピン
フ ェ ノ バ ル ビ
タール
フェニトイン
プリミドン
リファンピシン
イソニアジド

これらの薬剤の長期連
用者は、肝薬物代謝酵
素が誘導され、肝障害
を生じやすくなるとの
報告がある。

これらの薬剤の代謝酵
素誘導作用により、ア
セトアミノフェンから
肝毒性を持つＮ－アセ
チル－ｐ－ベンゾキノン
イミンへの代謝が促進
される。

抗生物質
抗菌剤

過度の体温下降を起こ
す頻度が高くなること
から、併用する場合に
は観察を十分に行い、
慎重に投与すること。

機序不明

４．副作用

　　 本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査
を実施していない。

（１）重大な副作用（頻度不明）
１） ショック、アナフィラキシー： ショック、アナフィラキシー

（呼吸困難、全身潮紅、血管浮腫、蕁麻疹等）があらわれる
ことがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場
合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

２） 中毒性表皮壊死融解症（Toxic�Epidermal�Necrolysis：TEN）、
皮膚粘膜眼症候群（Stevens−Johnson症候群）、急性汎発

性発疹性膿疱症：中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候
群、急性汎発性発疹性膿疱症があらわれることがあるので、
観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止
し、適切な処置を行うこと。

３）喘息発作の誘発：喘息発作を誘発することがある。
４） 劇症肝炎、肝機能障害、黄疸：劇症肝炎、ＡＳＴ（ＧＯＴ）、

ＡＬＴ（ＧＰＴ）、γ－ＧＴＰの上昇等を伴う肝機能障害、黄
疸があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が
認められた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

５） 顆粒球減少症：顆粒球減少症があらわれることがあるので、
観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止
し、適切な処置を行うこと。

６） 間質性肺炎：間質性肺炎があらわれることがあるので、観
察を十分に行い、咳嗽、呼吸困難、発熱、肺音の異常等が
認められた場合には、速やかに胸部Ｘ線、胸部ＣＴ、血清
マーカー等の検査を実施すること。異常が認められた場合
には投与を中止し、副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な
処置を行うこと。

７） 間質性腎炎、急性腎不全：間質性腎炎、急性腎不全があら
われることがあるので、観察を十分に行い、異常が認めら
れた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

　 　

（１１）

　（１１）

（１０）
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（２）その他の副作用

頻度不明
血液注） 血小板減少等

過敏症注） 発疹、チアノーゼ等

消化器 悪心・嘔吐、食欲不振、下痢、軟便、便意等

注） このような症状（異常）があらわれた場合には、投与を中止すること。

５．高齢者への投与

　　 高齢者では、副作用があらわれやすいので、少量から投与
を開始するなど患者の状態を観察しながら慎重に投与する
こと。（「重要な基本的注意」の項参照）

　　（注）本剤は小児用解熱鎮痛剤である。

６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与

（１） 妊娠中の投与に関する安全性は確立していないので、妊婦
又は妊娠している可能性のある婦人には、治療上の有益性
が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。

（２） 妊娠後期の婦人への投与により胎児に動脈管収縮を起こす
ことがある。

（３） 妊娠後期のラットに投与した実験で、弱い胎児の動脈管収
縮が報告されている。

　　（注）本剤は小児用解熱鎮痛剤である。

７．小児等への投与

　　 低出生体重児、新生児及び３ヵ月未満の乳児に対する使用
経験が少なく、安全性は確立していない。

８．過量投与

（１） 肝臓・腎臓・心筋の壊死が起こったとの報告がある。
（２） 総合感冒剤や解熱鎮痛剤等の配合剤には、アセトアミノフェ

ンを含むものがあり、本剤とこれら配合剤との偶発的な併
用により、アセトアミノフェンの過量投与による重篤な肝
障害が発現するおそれがある。

（３） アセトアミノフェン過量投与時の解毒（肝障害の軽減等）に
は、アセチルシステインの投与を考慮すること。

９．適用上の注意

（１）投与時：
　・ 本剤を使用する前は、できるだけ排便をすませておくこと。
　・ 本剤を取り出すには、まず１個分の容器を切り離し、図の

ように上端の合わせ目から引裂いて、坐剤を取り出す。
なお、１／２個を用いる場合には、図のように坐剤を斜めに
切断する。

　・ 本剤は直射日光を避けてなるべく冷所に保管すること。

　　

（半分のしかた）

（２）投与経路：
　　本剤は直腸投与にのみ使用し、経口投与はしないこと。

（３）使用方法：
　　 容器から坐剤を取り出した後、太い方から肛門内に深く挿

入すること。
　　その他の注意

（１） 類似化合物（フェナセチン）の長期投与により、血色素異常
を起こすことがある。

（２） 腎盂及び膀胱腫瘍の患者を調査したところ、類似化合物
（フェナセチン）製剤を長期・大量に使用（例：総服用量１．５
～２７㎏、服用期間４～３０年）していた人が多いとの報告があ
る。また、類似化合物（フェナセチン）を長期・大量投与し
た動物実験で、腫瘍発生が認められたとの報告がある。

（３） 非ステロイド性消炎鎮痛剤を長期間投与されている女性に
おいて、一時的な不妊が認められたとの報告がある。

【薬物動態】
１．生物学的同等性試験１）

　 アセトアミノフェン坐剤小児用５０㎎ ＴＹＫ 、アセトアミノフェ
ン坐剤小児用１００㎎ ＴＹＫ 又はアセトアミノフェン坐剤小児
用２００㎎ ＴＹＫ と標準製剤をクロスオーバー法により、それ
ぞれ１個（アセトアミノフェンとして５０㎎又は１００㎎又は２００㎎）
を健康成人男子に空腹時直腸内単回投与して血漿中未変化体濃
度を測定し、得られた薬物動態パラメータ（ＡＵＣ、Ｃｍａｘ）につ
いて統計解析を行った結果、両剤の生物学的同等性が確認され
た。

○アセトアミノフェン坐剤小児用５０㎎ ＴＹＫ

判定パラメータ 参考パラメータ

ＡＵＣ０～２４
（ng・ｈｒ／ｍＬ）

Ｃｍａｘ
（ng／ｍＬ）

ｔｍａｘ
（ｈｒ）

ｔ１／２
（ｈｒ）

アセトアミノフェン坐剤
小児用５０㎎ TYK

２５８３．５１±
５９２．１１

３８３．８３±
８１．１０ ２．６±０．５ ２．９５±

０．６２
標準製剤

（坐剤、５０㎎）
２６０８．１７±

５９７．９１
３７８．４１±

９７．０９ ２．８±０．７ ３．２５±
０．９５

（Ｍｅａｎ±Ｓ．Ｄ．，ｎ＝１４）

　　アセトアミノフェン坐剤小児用５０㎎ TYK 投与後の血漿中濃度の推移

○アセトアミノフェン坐剤小児用１００㎎ ＴＹＫ

判定パラメータ 参考パラメータ

ＡＵＣ０～２４
（㎍・ｈｒ／ｍＬ）

Ｃｍａｘ
（㎍／ｍＬ）

ｔｍａｘ
（ｈｒ）

ｔ１／２
（ｈｒ）

アセトアミノフェン坐剤
小児用１００㎎ TYK

５．６４±
１．２１

０．９１±
０．１７

３．１７±
０．３９

３．５９±
０．９６

標準製剤
（坐剤、１００㎎）

５．９２±
１．００

０．９５±
０．２０

２．９６±
０．５０

４．５９±
１．４８

（Ｍｅａｎ±Ｓ．Ｄ．，ｎ＝１２）

　　アセトアミノフェン坐剤小児用１００㎎ TYK 投与後の血漿中濃度の推移

１０．



○アセトアミノフェン坐剤小児用２００㎎ ＴＹＫ

判定パラメータ 参考パラメータ

ＡＵＣ０～２４
（㎍・ｈｒ／ｍＬ）

Ｃｍａｘ
（㎍／ｍＬ）

ｔｍａｘ
（ｈｒ）

ｔ１／２
（ｈｒ）

アセトアミノフェン坐剤
小児用２００㎎ TYK

１２．２０±
３．０７

１．５６±
０．３６

３．５７±
０．３９

４．２９±
１．２３

標準製剤
（坐剤、２００㎎）

１２．１５±
２．２５

１．５７±
０．３８

３．５０±
０．４８

４．５７±
１．３２

（Ｍｅａｎ±Ｓ．Ｄ．，ｎ＝１４）

　　アセトアミノフェン坐剤小児用２００㎎ TYK 投与後の血漿中濃度の推移

血漿中濃度並びにＡＵＣ、Ｃｍａｘ等のパラメータは、被験者の選択、
体液の採取回数・時間等の試験条件によって異なる可能性がある。

【薬効薬理】
アセトアミノフェンの解熱鎮痛作用は、サリチル酸類と同様に中
枢性で、体水分の移動と末梢血管の拡張とが相まって起こる発汗
を伴う解熱と、視床と大脳皮質の痛覚閾値の上昇効果とによる。
平熱時にはほとんど体温に影響を及ぼさず、発熱時には投与３時
間後あたりで、最大効果を発現する。その鎮痛作用はアスピリ
ンと同じく緩和な痛みに限られている。抗炎症作用はほとんどな
い２）。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：アセトアミノフェン、Ａｃｅｔａｍｉｎｏｐｈｅｎ （ＪＡＮ）
化学名：Ｎ－（４－Ｈｙｄｒｏｘｙｐｈｅｎｙｌ）ａｃｅｔａｍｉｄｅ
分子式：Ｃ８Ｈ９ＮＯ２

分子量：１５１．１６
構造式：

 
H3C N

Ｈ

O
OH

性　状：白色の結晶又は結晶性の粉末である。
　　　　 メタノール又はエタノール（９５）に溶けやすく、水にやや

溶けにくく、ジエチルエーテルに極めて溶けにくい。
　　　　水酸化ナトリウム試液に溶ける。
融　点：１６９～１７２℃

【取扱い上の注意】
安定性試験３）

〈アセトアミノフェン坐剤小児用５０㎎ ＴＹＫ〉
最終包装製品を用いた加速試験（４０℃、相対湿度７５％、６ヵ月） の結
果、アセトアミノフェン坐剤小児用５０㎎ TYK は通常の市場流
通下において３年間安定であることが推測された。

〈アセトアミノフェン坐剤小児用１００㎎ ＴＹＫ ・２００㎎ ＴＹＫ〉
最終包装製品を用いた長期保存試験（室温、３年）の結果、外観及
び含量等は規格の範囲内であり、アセトアミノフェン坐剤小児用
１００㎎ TYK 及びアセトアミノフェン坐剤小児用２００㎎ TYK

は通常の市場流通下において３年間安定であることが確認され
た。

－４－

【包　装】
アセトアミノフェン坐剤小児用５０㎎ TYK ：１００個
アセトアミノフェン坐剤小児用１００㎎ TYK ：１００個
アセトアミノフェン坐剤小児用２００㎎ TYK ：１００個

【主要文献】
１）武田テバ薬品㈱：社内資料（生物学的同等性試験）
２）第十五改正日本薬局方解説書，廣川書店　２００６；Ｃ－１３０
３）武田テバ薬品㈱：社内資料（安定性試験）

【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】
主要文献欄に記載の文献･社内資料は下記にご請求下さい。
武田テバ薬品株式会社　武田テバDIセンター
〒４５３－０８０１ 名古屋市中村区太閤一丁目２４番１１号
TEL ０１２０－９２３－０９３　
受付時間 ９：００～１７：３０（土日祝日・弊社休業日を除く）
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２４（ｈｒ）０ ２ ４ ６ ８ １０ １２ １４ １６ １８ ２０ ２２

（㎍／ｍＬ）
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濃
度

２．０

１．５

１．０

０．５

０

アセトアミノフェン坐剤小児用２００㎎　ＴＹＫ
標準製剤（坐剤、２００㎎）

Ｍｅａｎ±Ｓ．Ｄ．，ｎ=１４
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