
医薬品の適正使用に欠かせない情報です｡必ずお読み下さい｡

使用上の注意改訂のお知らせ

気道粘液調整 ･粘膜正常化
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杏林製薬株式会

東京都千代田区神田鞍′ 社可台2-

5謹啓 平素は格別の御引立てを賜わり厚 く御礼申し上げます 

0さて､この度弊社のムコ升 ゴ 錠･錠500mg･Wi･KIO･シロツ15%について､｢使用上の注意

｣を改訂致 しましたので､ご案内申し上げます

｡なお､改訂添付文書を封入 した製品が､お手元に届くまでには若干時間のずれが生ずる

ことがあると存じますが､何卒ご了承下さいますようお願い申し上げます｡ 敬

･己 - 1.改訂内容 ( - 部追加､‥----･部削除 白

改 訂 後 )

(1)肝障害のある患 ) 
[ 者肝機能障害のある患者に投与 した時､肝

能が悪化 したとの報告がある 機

(2)心障害のある患 ] 
[ 者類薬で心不全のある患者に悪影響を及ぼ

たとの報告がある し

2 副作用 ( 0]%未満､ときに : .%. まれに : .1 01
5%未満､副詞なし: 5%以上又は頻度不明 -

(1)消化器 :ときに食欲不振､腹痛､下痢､ま) 
に悪心､晦吐､腹部膨満感､口渇等があられ

れることがある わ

() ｡2過敏症 :ときに発疹､まれに湿疹､紅斑等

あらわれることがあるので､このような場がさ電コ 1.慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること 
には投与を中止すること 合

() .. O､P｡ -､ D の3肝巌 まれにGT GT AlPLH
昇等の肝樵能異常があらわれることがある上 

(4)その他 :まれに痛棒感があらわれることo 
ある｡ が

改 訂

(1)肝障害のある患 ) 

[頚巣: Eh肝機能障害のある患者に投与 し者 
時､肝機能が悪化 したとの報告がある た

(2)心障害のある患 ]
 
[ 者
類薬で心不全のある患者に悪影響を及ぼ

たとの報告がある し

2 副作用 ( 0]%未満､ときに : .%. まれに : .1 01
5%未満､副詞なし : 5%以上又は頻度不明 ～ 

(1)消化器 :ときに食欲不振､腹痛､下痢､ま) 
に悪心､曜吐､腹部膨満感､口渇等があられ

れることがある わ

(2)過敏症 :ときに発疹､まれに湿疹､紅斑等｡ 
あらわれることがあるので､このような場が前
には投与を中止すること｡ 合

(4)その他 :まれに病症感があらわれること

1.慎重投与 ( がある 次の患者には慎重に投与すること 

2.改訂理由 [自主改訂 ｡ 

]国内においてムコダインを投与された患者で､肝機能異常が発現した症例が報告された

め､肝臓の項目を新たに設けました た

｡又､類薬で肝機能障害のある患者に投与し肝機能を悪化させたとの報告があるため､慎

投与の項に肝障害のある患者を記載し､注意喚起してきましたが､本剤での症例が報告重

れたため､設定理由中 ｢類薬で｣の記載を削除致しました さ

尚､肝機能異常(悪化)の発現症例を次頁に紹介致します ｡



患 者
1日投与量 

副 作 用

使 用 理

(合 併

由 

症 ) 
(投与期間 ) 経 過 及 び 処 置 

1500mg/日 哨息のためムコダイン投与開始｡

(212日 ) 投与開始 3日目 テオ ドール投与開始｡

投与開始 91日日 塩酸アゼラスチン､セラペプクーゼ､ソファルコン投与開始｡

投与開始 211日目 易疲労感のため来院｡肝機能異常発現｡

投与開始 212日目 薬剤投与中止｡

投与中止 2日目 入院 し､維持輸液の点滴､安静処置を行い､症状は速やかに

改善､消失｡

投与中止 19日目 退院｡

E 9 DLT結果 :ムコダイン 17%(

テオフィリン 202% (陽性 )

塩酸アゼラスチン 212%(陽性 )

投与中止 2日目 投与中止 12l目 投与中止 1日日 S	 36 陽性 )

併用薬 :テオフィリン､塩酸アゼラスチ ン､セラペブタ-ゼ､ソファルコン

慢性気管支炎 ① 1500mg/日 慢性 (C型)肝炎を合併 している患者でGOT､ GPTは常に 2桁台で推移 していた｡

(慢性 [C型 ]肝炎) (36日) 慢性気管支炎のため､ムコダイン､クラリスロマイシン､臭化水素酸デキス ト

②	 750mg/日 ロメ トルファン投与開始｡

(125日) 投与開始 21日日 GOT136､GP T132｡

投与開始 29日Elグリチロン､タチオン投与開始o

投与開始 37日日 GOT172､GP T178に上昇｡ ムコダインは 750mg/日に減

宜 し継続｡ クラリスロマイシ ン､臭化水素酸デキス トロメ トルファン投与

中止｡

投与開始 47日日 ソリタ T3号､アデラビン 9号､強力ネオミノファーゲン C

投与開始｡

投与開始 54日目 軽快｡

併用薬 :クラリスロマイシン､臭化水素酸デキス トロメ トルファン

鴨息性気管支炎のため､近医にてムコダイン､クラリスロマイシン､テオフィ

リン､塩酸エプラジノン､ベ タメタゾン･d-マ レイン酸クロルフェニラミン投

与開始｡

投与中止 2日日 投与中止 6日日 投与中止 12日B

鴨息性気管支炎

投与開始 9日目 テオフィリン､塩敢エプラジノン､ベ タメタゾン･d一マレイ

ン酸 クロルフェニラミン投与終了｡

投与開始11日日 全身発疹､発熱出現｡中毒疹の診断にて入院｡肝障害強 く､

輸血､肝庇護療法 [アデラビン 9号]施行｡ムコダイン､クラリスロマイシン

投与中止｡

投与中止 2日目 全身状態軽快｡

投与中止 3日目 発熱消失｡

投与中止 5日目 発疹消失｡

投与中止 7日目 肝障害軽快｡

A､B､C､D型肝炎ウイルス検査 :陰性 HA抗体 :99%
 

IgM-HA抗体 : 0.2 HBs抗原 :陰性 HCV抗体 : 0.01 HDV抗体 :陰性


併用薬 :クラリスロマイシン､テオフィリン､塩酸エプラジノン､ベ タメタゾン td-マ レイン酸 クロルフェニラミン

副鼻腔炎 内分泌性眼底治療のため､大学病院にてステロイ ドパルス療法施行｡

(内分泌性眼底 ) 投与開始 33日昌 検診にてGOT､GP T検査値異常あ り｡(以後 ムコダインの

投与状況は不明)

投与開始 35日日 強力ネオミノファーゲン C投与開始｡

投与開始 61日日 回復｡ 

DLST結果 :ムコダイン 194% (陽性 )

プロナーゼ 115%(陰性 )

フラビンアデニンジヌクレオチド 114% (陰性 )



5

患 者 (1日投与投与期間)
経

副
作 用

No,
年齢性 . (使 用併理 症)合 由 

罪 . 4 上気道炎 400mg/日 発疹出現oアトピー性皮J r 過 及 び 処 置炎のため他医より処方された 
(アトピー性皮膚炎) (2日) フエニラミン､フ d-マレイン酸クロル 

良床検査値 発 マル酸ケトチフエンを内服o疹はほとんどなく､風疹と診断o上気道炎のため､ムコダイン､酒石酸アリ
検査項目 投与前 与止E8 投中3柑 与止日 与投中2I 与止t 投中6目 投 メマジン､セフテラムビボキシル投

41日 投与開始2日目 夕方より元気がなく､寝てばかりおり､ムコダインを投与GOT 34 432 306 71 中止60日 与開始o 

GPT 20 765 601 310 123. 中止o 
投与中止 2日日 受診o傾眠状態のため､入院にて輸液施行oGOT

AトP 27.3 ､GP Tの

LDH 595 26.44103 22.5594 24_1 26_0 上昇ありo 

T-bil 0.4 656 610 投与中止6日目 軽快o退院し､自宅療養o 

一 併用薬 : d-マレイン酸クロルフェニラミン､フマル酸ケトチフエン､酒石酸アリメマジン､セフテラムピボキシル 

急性気管支炎 ((9 14日) 肺炎と診断○

(② 8日) 力ネオミノファ

ーゲンC投与開始○

肺炎のため入院o右肺に肺炎あり○イミペネム .シラスタチン点滴静注と強 

ムコダイン､アストブイリン､塩酸アンプロキソール､塩酸ホミノベン投与

開始o 9日イミペネム .シラスタナン投与終了(

肺炎改善 間投与) o

投与開始1し､退院o ムコダイン､アストフイリン､塩酸アンプロキ4日日

ホミノベン ソール､塩酸

投与終了○咳欺､暗癌のため､ムコダイン､アストフイリン､塩酸アンプロキソール､塩醸ホミノペン

検査項目 投与前 投 開 I 再 与7E 投 E目 稚与止3日日 再投与開始o

6し 岳床検査値 女 .31 肺炎 750mg/日 発熱のため､近医にてパセトシン3日間投与○

与始E 投 日l再 与8l 中2 再投与開始 7日目 発熱､咳
敗にてにて再来o血液検査実施o再投与開始 8日目 肝機能障害 入院○ムコ

79 41 686 547 14GOT ダイン､アストフイリン､塩酸 

GPT 78 6 製アンプロキソール､塩酸ホミノベン投与中止o治療のため安静臥床､肝抽出3 406 612 8

Al-P 85 113 201 322 102 剤(アデラビン9号)を経静脈的に投与o 
再投与中止S 32 2

37%(陽性) 
DL 日日 肝機能正常化し退院oT検査 :ムコダイン 

LDH 423 349 918 749 

T bl .-i 02 0.2 0.5 0.8 202.49 アストフイリン 80%(陰性) 

20 アンプロキソール 7935γ-GTP 塩酸塩酸ホミノベン 92%(陰性)%(陰性)

併用弗 :アストフイリン､塩酸アンプロキソール

★改訂後の ｢使用上の注 ､塩酸ホミノベン､イミペネム .シラスタテン 

1.慎重投与 (次の患者 には慎重 に投意｣ は以下の通 りです｡ 

(1)肝障害のある患者 与すること) 

[肝機能障害のある患者に投与 した時､肝機能が悪

( 化 したとの報告がある] 心障害のある患者 類薬で心不全2)[

の報告がある]のある患者 に悪影響 を及 ぼ した と 

2.副作 用 (まれに : 0.1%未満､ときに : 0.1%

満､副詞 な ～5%未

(1)消化器 :ときに食欲不振､腹痛､し : 5%以上又は頻度不明) 

心､堰吐､腹部膨満感､ 下痢､まれに悪

()ある｡ :ときに発疹､まれに湿口渇等があ らわれることが 2過敏症 

われることがあるので､ この よ疹､紅斑等があ ら

を中止すること｡ うな場合 には投与

)肝臓 :まれにGOT､GPT､Aト P､L D 

の肝機能異常があ らわれることがある Hの上昇等

( その他 〉4) :まれに痛痔感があ らわれること

3 高齢者 への投与 がある｡.一般に高齢者では生理機

するなど注 能が低下 しているので減量

4 娠 中 意すること｡.妊妊婦 への投の 与投与 に関す

で､妊婦又は妊娠 してる安全性 は確 立 していないの

5.与 しないことが望 まし適用上 の注意PTP包装の薬剤は いいる可能性のある婦人には投PTPシー トか ら取薬剤交付時 : ｡ 

(3 


