






【　薬物動態　】
生物学的同等性試験
トアラセット配合錠「TCK」と標準製剤を、クロスオーバー法により
それぞれ 1 錠（トラマドール塩酸塩 37.5mg 及びアセトアミノフェン
325mg）健康成人男子に絶食単回経口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 90%
信頼区間法にて統計解析を行った結果、log（0.80）～ log（1.25）の
範囲内であり、両剤の生物学的同等性が確認された。1）

＜トラマドール塩酸塩＞
判定パラメータ 参考パラメータ

AUC0 → 24hr
（ng･hr/mL）

Cmax
（ng/mL）

Tmax
（hr）

T1/2

（hr）
トアラセット
配合錠「TCK」655.66±173.52 93.46±17.06 1.56±0.70 4.87±1.01

標準製剤
（錠剤、37.5mg）646.30±162.20 91.11±17.98 1.63±0.68 5.22±1.80

（Mean±S.D.,n ＝24）

トアラセット配合錠「TCK」
標準製剤（錠剤、37.5mg）
Mean±S.D.，n=24
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＜アセトアミノフェン＞
判定パラメータ 参考パラメータ

AUC0 → 12hr
（μg･hr/mL）

Cmax
（μg/mL）

Tmax
（hr）

T1/2

（hr）
トアラセット
配合錠「TCK」 17.72±4.00 5.47±1.57 0.92±0.77 2.84±0.55

標準製剤
（錠剤、325mg） 17.94±4.75 5.75±2.03 0.81±0.45 2.79±0.42

（Mean±S.D.,n ＝24）

トアラセット配合錠「TCK」
標準製剤（錠剤、325mg）
Mean±S.D.，n=24

０

9

8

6

4 8
時間（ｈｒ）

（μｇ/mL）

血
漿
中
ア
セ
ト
ア
ミ
ノ
フ
ェ
ン
濃
度

21 6

5

4
3

2

1

7

12

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　】
トラマドール塩酸塩
コデイン類似の合成化合物であり、弱い MOR 作動薬である。その鎮
痛作用の一部は、ノルエピネフリンとセロトニンの取り込み抑制によ
り生じる。2）

アセトアミノフェン
解熱鎮痛薬。シクロオキシゲナーゼ阻害作用は殆どなく、視床下部の
体温調節中枢に作用して皮膚血管を拡張させて体温を下げる。鎮痛作
用は視床と大脳皮質の痛覚閾値をたかめることによると推定される。3）

【　有効成分に関する理化学的知見　】
一般名：トラマドール塩酸塩（Tramadol Hydrochloride）
化学名：（1RS,2RS）-2-［（Dimethylamino）methyl］-1-

（3-methoxyphenyl）cyclohexanol monohydrochloride
分子式：C16H25NO2・HCl
分子量：299.84
融　点：180 ～ 184℃
構造式：

CH3

CH3H3C

OH

H
N

O

・HCl

及び鏡像異性体

性　状：白色の結晶性の粉末である。
水に極めて溶けやすく、メタノール、エタノール（95）
又は酢酸（100）に溶けやすい。
水溶液（1 → 20）は旋光性を示さない。

一般名：アセトアミノフェン（Acetaminophen）
化学名：N-（4-Hydroxyphenyl）acetamide
分子式：C8H9NO2

分子量：151.16
融　点：169 ～ 172℃
構造式：

H3C

O
OH

N
H

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。

【　取扱い上の注意　】
安定性試験
加速試験（40℃、相対湿度 75％、6 ヵ月）の結果、トアラセット配合
錠「TCK」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。4）

【　包装　】
100 錠（PTP）　500 錠（PTP）　500 錠（バラ）
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