
 

【 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

【 組成・性状】

【 効能・効果】

経口投与困難な場合における下記疾患ならびに状態の去痰

肺結核、塵肺症、手術後

気管支造影後の造影剤の排泄の促進

【用法・用量】

通常成人には１回１～２管(ブロムヘキシン塩酸塩として４～

８mg)を１日１～２回筋肉内又は静脈内に注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

【使用上の注意】

１．副作用

調査症例4,737例中副作用が報告されたのは90例(1.90％)

であった。主な副作用は嘔気・悪心30件(0.63％)、局所

疼痛20件(0.42％)等であった。また、臨床検査値におい

ては特に一定の傾向を示す変動は認められていない。

＊＊(1)重大な副作用

ショック(0.1％未満)、アナフィラキシー様症状(頻度不明)：

ショック、アナフィラキシー様症状(発疹、血管浮腫、気

管支痙攣、呼吸困難、そう痒感等)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)その他の副作用

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。

注)発現した場合には、投与を中止し、適切な処置を行うこと。

２．高齢者への投与

一般に高齢者では生理機能が低下しているので減量する

など注意すること。

３．妊婦、産婦、授乳婦等への投与

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｡］

４．小児等への投与

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安

全性は確立していない。

５．適用上の注意

(1)投与時

筋肉内に注射した際に、ときに注射部位に疼痛を訴える

ことがある。このような場合には、静脈内注射にきりかえ、

なるべくゆっくり静注すること。

(2)筋肉内投与時

動物実験で充血、出血、変性等の局所障害が認められる

ので筋肉内注射にあたっては、組織・神経等への影響を

避けるため、下記の点に留意すること。

1)神経走行部位を避けるよう注意して注射すること。

2)繰り返し注射する場合には、例えば左右交互に注射す

るなど、注射部位を変えて行うこと。

なお、乳幼小児には連用しないことが望ましい。

(3)アンプルカット時

本品は｢ワンポイントカットアンプル｣を使用しているの

で、カット部をエタノール綿等で清拭した後、ヤスリを

用いず、アンプル枝部のマークの反対方向に折り取るこ

と。

６．その他の注意

(1)動物実験で大量を長期間にわたり連続投与した場合に血

清トランスアミナーゼ値の上昇することが報告されてい

る。

(2)喀痰量の一時的増加を来し神経質な患者では不安感を訴

えることがある。

【薬 物 動 態】
１．代謝・排泄

健康成人での主代謝産物はシクロヘキシル環の水酸化体とその閉

環体であり、尿中には主としてグルクロン酸抱合体として排泄さ

れる｡1)

健康成人に静脈内投与した場合、24時間で77％が尿中に、５％が

糞中に排泄される｡1)

[参考：1）は外国人でのデータ］

２．分布(参考)

静脈内投与した場合、５分で肺、肝、眼窩内涙腺、腎、脂肪組織、

脳下垂体、松果体に高濃度に認められた(ラッ卜2))。

【臨 床 成 績】
国内29施設、総計795例について臨床試験が実施された。承認された

効能・効果において、効果判定がなされた423例での有効率(有効以上)

は72.0％であった。

【薬 効 薬 理】
１．漿液性分泌増加作用

Perry及びBoydの方法により、漿液性分泌増加作用が認められて

いる(ウサギ3))。また、走査電子顕微鏡により形態学的に観察し

た試験で、気管支粘膜及び粘膜下気管腺の分泌が活性化し、漿液

性分泌の増加が認められている(イヌ4))。
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0.1～５％未満 0.1％未満

過 敏 症注)

頻度不明

  発疹、そう痒感、

蕁麻疹

消 化 器 悪心 嘔吐 下痢、嘔気

循 環 器 胸内苦悶、心悸亢進   

精神神経系 頭痛   

＊


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２．酸性糖蛋白溶解・低分子化作用

健康成人において、酸性糖蛋白の線維網が溶解低分子化すること

が顕微鏡下に認められている｡5)この作用は、気管分泌細胞内で発

現し、その機序は、リゾゾーム顆粒から遊離されたリゾゾーム酵

素が関与すると考えられている(イヌ6))。

３．肺表面活性物質の分泌促進作用

肺胞Ⅱ型細胞内層状封入体(ラット7))及び肺のリン脂質含量(ウサ

ギ8))の増加が認められている。

４．線毛運動亢進作用

In vitroの試験で、気管線毛のビート回数及び振幅を増大させるこ

とが認められている(イヌ9))。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：ブロムヘキシン塩酸塩(JAN)

Bromhexine Hydrochloride(JAN)

Bromhexine(INN)

化学名：2-Amino-3,5-dibromo-N-cyclohexyl-N-methylbenzylamine 
monohydrochloride

化学構造式：

分子式：C14H20Br2N2・HCl
分子量：412.59

性 状：

・白色の結晶又は結晶性の粉末である。

・ギ酸に溶けやすく、メタノールにやや溶けにくく、水又はエタノー

ル(95)に溶けにくい。

・飽和水溶液のpHは3.0～5.0である。

融 点：約239℃(分解)

＊【 包 装】
ビソルボン注４mg：10管、50管
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