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遮光した気密容器にて室温保存 
製造後３年（外箱に表示） 

１ 

  本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

 

  下記疾患の去痰 
  急性気管支炎、気管支喘息 

 

  通常、幼・小児に１日０.３ｍＬ／㎏（アンブロキソール塩酸塩と 
  して０.９㎎／㎏）を３回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。 

 

  
　　承認時及びその後の使用成績調査での安全性評価対象 

　　１,６５４例中８例（０.５％）に１０件の副作用が認められた。 

　　主な症状は下痢２件（０.１２％）、嘔吐１件（０.０６％）、腹痛 

　　１件（０.０６％）等であり、副作用とされた臨床検査値の変 

　　動はＡＳＴ（ＧＯＴ）上昇１件（０.０６％）、ＡＬＴ（ＧＰＴ）上昇１件 

　　（０.０６％）等であった。 

　　なお、錠、液、シロップ及びＬカプセルを併せた総症例 

　　３３,１９６例中副作用（臨床検査値の異常変動を含む）が報告 

　　されたのは２２１例（０.７％）であり、主な副作用は、胃不快 

　　感３４件（０.１０％）、嘔気２７件（０.０８％）等の消化器症状で、 

　　副作用全体の約６０％であった（全剤形共に、承認時及び 

　　再審査終了時までの集計）。 

　　注）このような症状があらわれた場合には、投与を中止 

　　　  すること。 

  
　　本剤は小児用製剤である。 

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。］ 

授乳中の婦人には本剤投与中は授乳を避けさせること。 

　　［動物実験（ラット）で母乳中へ移行することが報告され 

　　ている。］ 

  
　　低出生体重児及び新生児に対する安全性は確立していない。 

  

　　抗生物質を含有するシロップ用細粒との混合により、外 

　　観（色、にごり）変化の起こることがあるので、これらの 

　　薬剤との併用を必要とする場合には別々に投与すること。 

１） （頻度不明）：ショ 

　　　ック、アナフィラキシー様症状（発疹、顔面浮腫、呼 

　　　吸困難、血圧低下等）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） （頻度不 

　　　明）：皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）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。 

　　以下のような副作用があらわれた場合には、症状に応じ 

　　て適切な処置を行うこと。 

胃不快感 

めまい 

注） 

胃痛、腹部膨満感、腹痛、
下痢、嘔気、嘔吐、便秘、
食思不振、消化不良（胃部
膨満感、胸やけ等） 

発疹、蕁麻疹、蕁麻疹様
紅斑、そう痒 

血 管 浮 腫  
（顔面浮腫、
眼瞼浮腫、 
口 唇 浮 腫
等） 

肝機能障害〔ＡＳＴ（ＧＯＴ）
上昇、ＡＬＴ（ＧＰＴ）上昇等〕 

口内しびれ感、上肢のし
びれ感 

小児用ムコソルバンシロップ０.３％ 

シロップ剤 

アンブロキソール塩酸塩 

３.０㎎ 

酒石酸 
ヒドロキシエチルセルロース 
Ｄ－ソルビトール 
グリセリン 
ピロ亜硫酸ナトリウム 
エタノール 
安息香酸 
香料（ラズベリーフレーバー） 

２.３～３.３ 

無色～微黄色澄明の液で、果実様の 
香気があり味は甘い 
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アンブロキソール塩酸塩製剤 

気道潤滑去痰剤 
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２ 

 

  ５００ｍＬ（褐色ガラス瓶入り） 

 

  本剤は、低温下で添加物の結晶が析出することがあるので、 
  保管に際しては注意すること。 

 

　一般名：アンブロキソール塩酸塩（Ａｍｂｒｏｘｏｌ  Ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｉｄｅ） 

　化学名：　　   -４-［（２-ａｍｉｎｏ-３，５-ｄｉｂｒｏｍｏｂｅｎｚｙｌ）ａｍｉｎｏ］ 

　　　　　ｃｙｃｌｏｈｅｘａｎｏｌ  ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｉｄｅ 

　化学構造式： 

 

 

 

 

 

　分子式：Ｃ１３Ｈ１８Ｂｒ２Ｎ２Ｏ・ＨＣｌ 

　分子量：４１４．５６ 

　融　点：約２３５℃（分解） 

　性　状：白色の結晶性の粉末で、においはなく、わずかに 

　　　　　特異な味がある。メタノールにやや溶けやすく、 

　　　　　水又はエタノール（９９.５）にやや溶けにくく、酢酸 

　　　　　（１００）に溶けにくく、ジエチルエーテルにほとん 

　　　　　ど溶けない。 

　　　　　　ｔｒａｎｓ 

ＣＨ２ＮＨ 

ＮＨ２ 

Ｂｒ 

Ｂｒ 

・ ＨＣｌ 

ＯＨ 

 

 

 

   

　　患児に本剤を単回経口投与したとき、健康成人男子にム 

　　コソルバン錠を単回経口投与したときの場合と同様、消 

　　化管から速やかかつ良好に吸収された。血漿中の未変化 

　　体濃度は投与後２～４時間でピークに達し半減期は約３ 

　　時間であり、その後比較的速やかに減少した１）～３）。 

   

　　患児に本剤を投与後、尿中には未変化体、未変化体の 

　　β－グルクロン酸抱合体及びＮ－脱アルキル化代謝物が 

　　認められた。また、ホルミル化閉環代謝物が微量検出さ 

　　れた２）～４）。 

　　成人においても代謝は小児と同じであった４）。 

   

　　患児に本剤を０.３㎎／㎏投与後２４時間までの未変化体及び 

　　抱合体の尿中排泄率は１９.１％であった４）。なお、健康成 

　　人男子にムコソルバン錠を経口投与すると、投与後７２時 

　　間までに５０～７０％が尿中に排泄された２）,３）。 

 

   

　　国内延べ１４施設で実施された比較試験を含む臨床試験の 

　　効果判定症例２１１例における有効率は下記のとおりであ 

　　った５）。 

 

  １）肺表面活性物質の分泌促進作用（正常ラット、レセルピ 
  　ン処理ラット、未熟ウサギ胎児、病態マウス、珪肺患 
  　者）６）～１２） 
  ２）気道液の分泌促進作用（病態ウサギ、正常ウサギ）１３） 
  ３）線毛運動亢進作用（正常ハト、病態ウサギ）６），１３） 

  これらが総合的に作用して喀痰喀出効果を示すものと考え 
  られる。この際、肺表面活性物質の役割としては、線毛の 
  存在しない肺胞や呼吸細気管支を含め気道中の粘性物質を 
  排出しやすくするものと考えられている６）。 

有効率（％） 
疾患名 有　効　以　上 

６４.３％（４５／７０） 

５８.２％（８２／１４１） 

急 性 気 管 支 炎  

気 管 支 喘 息  

 

１）馬場　実ほか：同愛記念病院ほか報告（未発表）：薬物動 

　　　　　　　　　態（小児入院患者），１９８７ 

２）関　隆ほか：臨床薬理，８（１）２５，１９７７ 

３）日本ベーリンガーインゲルハイム（株）社内報告：薬物動 

　　態（健康成人），１９８１ 

４）日本ベーリンガーインゲルハイム（株）社内報告：薬物動 

　　態（小児入院患者、健康成人），１９８８ 

５）三河春樹ほか：薬理と治療，１５（６）２６９１，１９８７ 

６）長岡　滋ほか：薬理と治療，９（５）１８４５，１９８１ 

７）社内報告：肺表面活性物質の分泌促進作用（ラット）， 

　　１９８１ 

８）社内報告：肺表面活性物質の分泌促進作用（ラット、用 

　　量相関性），１９８１ 

９）千田勝一ほか：薬理と治療，９（２）４８３，１９８１ 

１０）前多治雄ほか：薬理と治療，９（２）４８７，１９８１ 

１１）Ｃｕｒｔｉ， Ｐ． Ｃ．：Ｐｎｅｕｍｏｎｏｌｏｇｉｅ，１４７（１）６２，１９７２ 

１２）Ｃｕｒｔｉ， Ｐ． Ｃ． ｅｔ  ａｌ．：Ａｒｚｎｅｉｍ．－Ｆｏｒｓｃｈ．，２８（５ａ）９２２，１９７８ 

１３）加瀬佳年ほか：熊本大学薬学部報告（未発表）：気道液分 

　　泌促進作用（ウサギ）、線毛運動亢進作用（ハト），１９８０ 

※ 

 

  主要文献に記載の社内報告につきましても下記にご請求く 
  ださい。 
  帝人ファーマ株式会社　学術情報部 
  〒１００－８５８５   東京都千代田区霞が関３丁目２番１号 
  　 ０３－３５０６－４０５３

※ 
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