
 

アセトアミノフェン坐剤小児用 100mg「日新」の 
生物学的同等性に関する資料 

                                                    日新製薬株式会社  

 

１．血漿中濃度比較試験 

健康成人男子12 名に、アセトアミノフェン坐剤小児用100mg「日新」（日新製薬）及び標準製剤（坐

剤、アセトアミノフェンとして 100mg）を、それぞれ１個（アセトアミノフェンとして 100mg）絶

食時単回直腸内投与し、１週間の休薬期間をおいた2 剤 2 期クロスオーバー法で両製剤の血漿中濃度を

比較検討した。 

その結果、アセトアミノフェンの血漿中未変化体濃度推移は以下に示したとおりで、最高血漿中濃度

到達時間Ｔmaxはアセトアミノフェン坐剤小児用100mg「日新」が3.17 時間、標準製剤が 2.96 時

間で、最高血漿中濃度Ｃmax はそれぞれ 0.91μg/mL、0.95μg/mL、消失半減期 T1/2 はそれぞれ

3.59 時間、4.59 時間と算出された。 

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、両製剤の生物学的同

等性が確認された。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２．まとめ 

アセトアミノフェン坐剤小児用 100mg「日新」と標準製剤（坐剤、100mg）は生物学的に同等で

あり、臨床の場においても同等の効果が期待できると判断した。 
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アセトアミノフェン坐剤小児用100mg「日新」

標準製剤（坐剤、100mg）

Mean±S.D., n=12

AUC0-24 Cmax Tmax T1/2

0 hr 1 hr 1.5 hr 2 hr 2.5 hr 3 hr 3.5 hr 4 hr 6 hr 12 hr 24 hr （mg・hr/mL) （mg/mL) (hr) (hr)

0.00 0.31 0.53 0.70 0.80 0.87 0.82 0.74 0.44 0.08 0.02 5.64 0.91 3.17 3.59

±S.D. - 0.11 0.09 0.13 0.12 0.13 0.19 0.19 0.12 0.05 0.02 1.21 0.17 0.39 0.96

0.00 0.34 0.55 0.73 0.87 0.88 0.81 0.66 0.41 0.11 0.04 5.92 0.95 2.96 4.59

±S.D. - 0.19 0.24 0.24 0.21 0.23 0.17 0.14 0.15 0.03 0.03 1.00 0.20 0.50 1.48

(n=12)

アセトアミノフェン坐剤小児用100mg「日新」

標準製剤（坐剤、100mg）

薬剤名
血漿中濃度（mg/mL)


