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承 認 番 号 22900AMX00594000

薬 価 収 載 2017年12月

販 売 開 始 1992年7月（ケトチフェンフマル酸塩シロップ）

アレルギー性疾患治療剤

貯 法：室温保存

使用期限：外箱に表示（期限内に使用すること。）

日本標準商品分類番号

87449

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者１．

てんかん又はその既往歴のある患者［痙攣閾値を低下さ

せることがある。］

２．

【組成・性状】

成分・分量

（1mL中）

ケトチフェンとして0.2mg

（日局ケトチフェンフマル酸塩 0.276mg）

添加物

D-ソルビトール、水アメ、白糖、クエン酸水和

物、クエン酸ナトリウム水和物、メチルパラベ

ン、プロピルパラベン、香料、プロピレングリ

コール

剤形 シロップ剤

色調 無色～微黄色澄明

pH 4.5～5.5

【効能・効果】
気管支喘息

アレルギー性鼻炎

湿疹・皮膚炎、蕁麻疹、皮膚瘙痒症

【用法・用量】
通常、小児には1日量0.3mL/kg（ケトチフェンとして

0.06mg/kg）を2回、朝食後及び就寝前に分けて経口投与す

る。

なお、年齢・症状により適宜増減する。

年齢別の標準投与量は、通常、下記の用量を1日量とし、1日

2回、朝食後及び就寝前に分けて経口投与する。

年齢 1日用量

6ヵ月以上3才未満 4mL（ケトチフェンとして0.8mg）

3才以上7才未満 6mL（ケトチフェンとして1.2mg）

7才以上 10mL（ケトチフェンとして2.0mg）

ただし、1才未満の乳児に使用する場合には体重、症状などを考慮

して適宜投与量を決めること。

【使用上の注意】
慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）１．

てんかんを除く痙攣性疾患、又はこれらの既往歴のある

患者［痙攣閾値を低下させることがある。］（【禁忌】の項参

照）

重要な基本的注意２．

気管支喘息に用いる場合、本剤はすでに起こっている発

作を速やかに軽減する薬剤ではないので、このことを患

者に十分に説明しておく必要がある。

(1)

長期ステロイド療法を受けている患者で、本剤投与によ

りステロイドの減量をはかる場合は十分な管理下で徐々

に行うこと。

(2)

眠気を催すことがあるので、本剤投与中の患者には自動

車の運転等危険を伴う機械の操作には従事させないよう

十分注意すること。

(3)

相互作用３．

[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

中枢神経抑制剤

（鎮静剤、催眠剤等）

抗ヒスタミン剤

アルコール

眠気、精神運動機能

低下等を起こすこと

がある。

アルコール性飲料の

摂取を制限すること。

いずれも中枢神経抑

制作用を有するた

め。

副作用４．

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。

重大な副作用（頻度不明）(1)

痙攣、興奮：痙攣、興奮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（乳児、幼児では特に注

意すること）。

1)

肝機能障害、黄疸：AST(GOT)、ALT(GPT)、Al-P、

LDH、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。

2)

その他の副作用(2)

分類 副作用（頻度不明）

泌尿器注） 頻尿、排尿痛、血尿、残尿感等の膀胱炎様症状

過敏症注） 浮腫、多形紅斑、発疹、蕁麻疹

精神神経系 一過性の意識消失注）、頭痛、味覚異常、しびれ

感、易刺激性、不眠、神経過敏、鎮静、眠気、

めまい、ふらつき、けん怠感、口渇

消化器 腹痛、胃部不快感、食欲不振、口内炎、悪心、

下痢、嘔吐、便秘

肝臓 LDH、γ-GTP、AST(GOT)、ALT(GPT)、

Al-Pの上昇

その他 ほてり、鼻出血、動悸、月経異常、体重増加

注）このような場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

妊婦、産婦、授乳婦等への投与５．

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。［妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。］

(1)

授乳中の婦人には投与することを避け、やむを得ず投与

する場合には授乳を中止させること。［動物実験（ラット）

で乳汁中へ移行することが報告されている。］

(2)

小児等への投与６．

乳児、幼児に投与する場合には、観察を十分に行い慎重

に投与すること。［痙攣、興奮等の中枢神経症状があらわ

れることがある。］

臨床検査結果に及ぼす影響７．

本剤は、アレルゲン皮内反応を抑制するため、アレルゲ

ン皮内反応検査を実施する3～5日前より本剤の投与を中

止することが望ましい。

－１－



過量投与８．

徴候、症状：傾眠、見当識障害、チアノーゼ、呼吸困難、

発熱、錯乱、痙攣、頻脈、徐脈、低血圧、眼振、可逆性

昏睡等。特に小児では、興奮性亢進、痙攣。

処置：一般的な薬物除去法（催吐、胃洗浄、活性炭投与

等）により、本剤を除去する。また必要に応じて対症療法

を行う。

【薬物動態】
生物学的同等性試験1)

ケトチフェンシロップ0.02％「杏林」と標準製剤をクロスオーバー法

によりそれぞれ10mL（ケトチフェンとして2mg）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。

判定パラメータ

AUC0→24

(ng･hr/mL)

Cmax

(ng/mL)

ケトチフェンシロップ

0.02％「杏林」
5.40±1.87 0.51±0.21

標準製剤

（シロップ剤、0.02％）
5.15±1.97 0.52±0.18

(Mean±S.D.,n＝20)

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】
ヒスタミンおよびSRS-A等のケミカルメディエーター遊離抑制に基

づく抗アナフィラキシー作用、抗ヒスタミン作用および抗SRS-A作

用を有し、また、気道および鼻粘膜等の組織の過敏性を減弱させる。

さらにPAF（血小板活性化因子）による気道の反応性亢進を抑制する。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：ケトチフェンフマル酸塩 (Ketotifen Fumarate)

化学名：4-(1-Methylpiperidin-4-ylidene)-4H-benzo[4,5]

cyclohepta[1,2-b]thiophen-10(9H)-one monofumarate

構造式：

分子式：C19H19NOS・C4H4O4

分子量：425.50

性状 ：ケトチフェンフマル酸塩は白色～淡黄白色の結晶性の粉末

である。

メタノール又は酢酸(100)にやや溶けにくく、水、エタノ

ール(99.5)又は無水酢酸に溶けにくい。

融点：約190℃（分解）

【取扱い上の注意】
1.注意

本剤と他剤との配合は、できるだけ避けることが望ましいが、やむ

を得ず配合する場合には、下記の品目はできるだけ速やかに服用す

ること。

ケフラール細粒

2.安定性試験2)

最終包装製品を用いた長期保存試験（25℃、相対湿度60％、3年間）

の結果、外観及び含量等は規格の範囲内であり、ケトチフェンシ

ロップ0.02％「杏林」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。

【包装】
500mL

【主要文献】
キョーリンリメディオ株式会社社内資料：

ケトチフェンシロップ0.02％「杏林」の生物学的同等性試験に関

する資料

1)

キョーリンリメディオ株式会社社内資料：

ケトチフェンシロップ0.02％「杏林」の安定性試験に関する資料

2)

【文献請求先】
主要文献に記載の社内資料は下記にご請求下さい。

キョーリンリメディオ株式会社 学術部

〒920-0017 金沢市諸江町下丁287番地1

TEL 0120-960189

FAX 0120-189099

1_1

－２－

1709A



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


