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――― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。 ――― 

使用上の注意改訂のお知らせ 

このたび、標記製品の使使用用上上のの注注意意を改訂いたしましたのでご案内申し上げます。今後のご使用

に際しましては、以下の内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 

【改訂内容】 〔 ＿＿ 下線部：改訂箇所、  破線部：削除箇所〕 

改 訂 後 現 行 

2023 年 10-11 月

1.警告 1.警告

1.1 本剤により重篤な肝機能障害が発現する 1.1 本剤により重篤な肝機能障害が発現する

おそれがあるので注意すること。［2.1、

8.6、9.3.1、11.1.3参照］ 

おそれがあるので注意すること。［2.2、

8.6、9.3.1、11.1.3参照］ 

（略） （略） 

2.禁忌（次の患者には投与しないこと） 2.禁忌（次の患者には投与しないこと）

2.1 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。］［9.1.1、11.1.5参

照］ 

2.2 重篤な肝機能障害のある患者［1.1、9.3.1、

11.1.3参照］ 

2.3 重篤な腎機能障害のある患者［9.2.1、

11.1.7参照］ 

2.4 重篤な心機能不全のある患者［循環系のバ

2.1 重篤な肝機能障害のある患者［1.1、9.3.1、

11.1.3参照］ 

ランスが損なわれ、心不全が増悪するおそ

れがある。］［9.1.3参照］

2.2 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある 2.5 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある

患者 患者 
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改 訂 後 現 行 

7.用法及び用量に関連する注意

7.1～7.5（略）

7.6 アスピリン喘息又はその既往歴のある患者

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 300mg 以下とすること。

［9.1.5 参照］ 

7.用法及び用量に関連する注意

7.1～7.5（略）

9.特定の背景を有する患者に関する注意

9.1 合併症・既往歴等のある患者

9.1.1 血液の異常又はその既往歴のある患

者 

症状が悪化又は再発を促すおそれが

ある。［11.1.5 参照］ 

9.1.2（略） 

9.1.3 心機能異常のある患者 

症状が悪化又は心不全が増悪するお

それがある。 

9.1.4 気管支喘息のある患者 

症状が悪化するおそれがある。 

［11.1.4 参照］ 

9.1.5 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、症状が悪化又は再発

を促すおそれがある。［7.6、11.1.4

参照］ 

9.1.6～9.1.8（略） 

9.2 腎機能障害患者 

9.2.1 腎機能障害又はその既往歴のある患

者 

投与量の減量、投与間隔の延長を考

慮すること。症状が悪化又は再発を

促すおそれがある。［11.1.7 参照］ 

9.特定の背景を有する患者に関する注意

9.1 合併症・既往歴等のある患者

9.1.1 血液の異常又はその既往歴のある患

者（重篤な血液の異常のある患者を

除く） 

血液障害を起こすおそれがある。 

［2.1、11.1.5 参照］ 

9.1.2（略） 

9.1.3 心機能異常のある患者（重篤な心機

能不全のある患者を除く） 

症状が悪化するおそれがある。［2.4

参照］ 

9.1.4 気管支喘息のある患者（アスピリン

喘息又はその既往歴のある患者を除く） 

症状が悪化するおそれがある。［2.6、

11.1.4 参照］ 

9.1.5～9.1.7（略） 

9.2 腎機能障害患者 

9.2.1 重篤な腎機能障害患者 

投与しないこと。重篤な転帰をとる

おそれがある。 

［2.3、11.1.7 参照］ 

9.2.2 腎機能障害又はその既往歴のある患

者（重篤な腎機能障害のある患者を

除く） 

腎機能が悪化するおそれがある。 

［11.1.7 参照］ 

2.6 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。］［9.1.4、11.1.4 参照］
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改 訂 後 現  行 

9.3 肝機能障害患者 

9.3.1 重篤な肝機能障害患者 

投与しないこと。重篤な転帰をとる

おそれがある。［1.1、2.1、11.1.3 参

照］ 

9.3.2（略） 

9.5～9.8（略） 

9.3 肝機能障害患者 

9.3.1 重篤な肝機能障害患者 

投与しないこと。重篤な転帰をとる

おそれがある。［1.1、2.2、11.1.3 参

照］ 

9.3.2（略） 

9.5～9.8（略） 

10.相互作用 

10.2 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 

（略） 

アルコール（飲酒） 

［9.1.6 参照］ 

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。 

（略） 

抗生物質、抗菌剤 

［9.1.8 参照］ 

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。 

機序は不明である。 

  

10.相互作用 

10.2 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 

（略） 

アルコール（飲酒） 

［9.1.5 参照］ 

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。 

（略） 

抗生物質、抗菌剤 

［9.1.7 参照］ 

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。 

機序は不明である。 

  

11.副作用 

（略） 

11.1 重大な副作用 

11.1.1～11.1.2（略） 

11.1.3 劇症肝炎、肝機能障害、黄疸（い

ずれも頻度不明） 

劇症肝炎、AST、ALT、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。［1.1、2.1、

8.6、9.3.1、9.3.2 参照］ 

11.1.4 喘息発作の誘発（頻度不明） 

［9.1.4、9.1.5 参照］ 

11.1.5 顆粒球減少症（頻度不明） 

［9.1.1 参照］ 

11.1.6（略） 

11.1.7 間質性腎炎、急性腎障害（いずれ

も頻度不明） 

［9.2.1 参照］ 

11.1.8（略） 

11.副作用 

（略） 

11.1 重大な副作用 

11.1.1～11.1.2（略） 

11.1.3 劇症肝炎、肝機能障害、黄疸（い

ずれも頻度不明） 

劇症肝炎、AST、ALT、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。［1.1、2.2、

8.6、9.3.1、9.3.2 参照］ 

11.1.4 喘息発作の誘発（頻度不明） 

［2.6、9.1.4 参照］ 

11.1.5 顆粒球減少症（頻度不明） 

［2.1、9.1.1 参照］ 

11.1.6（略） 

11.1.7 間質性腎炎、急性腎障害（いずれ

も頻度不明） 
［2.3、9.2.1、9.2.2 参照］ 

11.1.8（略） 
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【改訂理由】 
令和 5 年 10 月 12 日付厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知に基づき、本剤の「禁忌」、

「用法及び用量に関連する注意」及び「特定の背景を有する患者に関する注意」の項を改訂しま

した。なお、本改訂に伴い一部の項目番号が削除または変更されているため、それらを参照し

ている他の項目の参照番号も対応して削除または変更しました。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
【お問い合わせ先】 

 
〒135-6008 東京都江東区豊洲三丁目 3 番 3 号 
TEL. 0120-381332 FAX. (03)5293-1723 
受付時間／9:00－17:50（土日･祝日･会社休日を除く） 

 


