
品 名 剤 形 外 形
直径（㎜）・重量（㎎）・厚さ（㎜） 性 状

カルボシステ
イン錠２５０㎎
「サワイ」

フィルム
コーティ
ング錠 ９．７ 約３６２ ５．７

白 色

［識別コード：SW４６１］

カルボシステ
イン錠５００㎎
「サワイ」

割線入り
フィルム
コーティ
ング錠 ６．９×１５．１ 約５５１ ５．８

白 色

［識別コード：SW１２３］

頻度不明

消 化 器 食欲不振、下痢、腹痛、悪心、嘔吐、腹部膨満感、

口渇等

過 敏 症注） 発疹、湿疹、紅斑、浮腫、発熱、呼吸困難等

そ の 他 �痒感

注）投与を中止すること。

【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】
・組成

カルボシステイン錠２５０㎎「サワイ」：１錠中に日局L‐カルボシステ

イン２５０㎎を含有する。

添加物として、カルナウバロウ、カルメロースCa、軽質無水ケイ

酸、結晶セルロース、硬化油、サラシミツロウ、酸化チタン、ステ

アリン酸Mg、D‐ソルビトール、タルク、ヒドロキシプロピルセル

ロース、ヒプロメロース、マクロゴール６０００を含有する。

カルボシステイン錠５００㎎「サワイ」：１錠中に日局L‐カルボシステ

イン５００㎎を含有する。

添加物として、カルナウバロウ、クロスカルメロースNa、ショ糖脂

肪酸エステル、ステアリン酸Mg、タルク、ヒプロメロース、ポリ

ビニルアルコール（部分けん化物）を含有する。

・製剤の性状

【効能・効果】
下記疾患の去痰
上気道炎（咽頭炎、喉頭炎）、急性気管支炎、気管支喘息、慢性
気管支炎、気管支拡張症、肺結核
慢性副鼻腔炎の排膿

【用法・用量】
カルボシステインとして、通常成人１回５００㎎を１日３回経口投

与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

【使用上の注意】
１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
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

機能が悪化することがある。〕

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

したとの報告がある。〕

２．副作用
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。

１）重大な副作用（頻度不明）
�皮膚粘膜眼症候群（Stevens‐Johnson症候群）、中毒性
表皮壊死症（Lyell症候群）：皮膚粘膜眼症候群、中毒性表
皮壊死症があらわれることがあるので、観察を十分に行

い、このような症状があらわれた場合には投与を中止し、

適切な処置を行うこと。

�肝機能障害、黄疸：AST（GOT）、ALT（GPT）、Al‐P、
LDHの上昇等を伴う肝機能障害や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。

�ショック、アナフィラキシー様症状：ショック、アナフィ
ラキシー様症状（呼吸困難、浮腫、蕁麻疹等）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

３．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。

４．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投与しないことが

望ましい。〔妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。〕

５．適用上の注意
薬剤交付時：PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服
用するよう指導すること。（PTPシートの誤飲により、硬い鋭角

部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔をおこして縦隔洞炎等の重

篤な合併症を併発することが報告されている）

【薬 物 動 態】
１．生物学的同等性試験

�カルボシステイン錠２５０㎎「サワイ」
カルボシステイン錠２５０㎎「サワイ」と標準製剤を健康成人男子にそ

れぞれ２錠（L‐カルボシステインとして５００㎎）空腹時単回経口投与

（クロスオーバー法）し、血清中L‐カルボシステイン濃度を測定し

た。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。１）
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各製剤２錠投与時の薬物動態パラメータ

Cmax
（μg／mL）

Tmax
（hr）

T１／２
（hr）

AUC０‐８hr
（μg・hr／mL）

カルボシステイン
錠２５０�「サワイ」 ４．４±０．８ ２．２±０．４ １．７±０．３ １５．１±２．６

標準製剤
（錠剤、２５０�） ４．２±１．０ ２．０±０．５ １．８±０．３ １４．７±２．５

（Mean±S．D．）
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カルボシステイン錠250㎎「サワイ」 

標準製剤（錠剤、250㎎） 

Mean±S. D.（n=12） 
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各製剤１錠投与時の薬物動態パラメータ

Cmax
（μg／mL）

Tmax
（hr）

T１／２
（hr）

AUC０‐８hr
（μg・hr／mL）

カルボシステイン
錠５００�「サワイ」 ４．２±１．２ ２．５±０．８ １．４±０．２ １５．７±２．９

標準製剤
（錠剤、５００�） ４．４±１．２ ２．５±１．２ １．４±０．４ １５．９±２．８

（Mean±S．D．）
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カルボシステイン錠500㎎「サワイ」 

標準製剤（錠剤、500㎎） 

Mean±S. D.（n=20） 
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血清中濃度ならびに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。

�カルボシステイン錠５００㎎「サワイ」
カルボシステイン錠５００㎎「サワイ」と標準製剤を健康成人男子にそ

れぞれ１錠（L‐カルボシステインとして５００㎎）空腹時単回経口投与

（クロスオーバー法）し、血漿中L‐カルボシステイン濃度を測定し

た。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。２）

血漿中濃度ならびに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。

２．溶出挙動

本製剤は、日本薬局方に定められた溶出規格に適合していることが

確認されている。

【薬 効 薬 理】
カルボシステインは喀痰中のシアル酸とフコースの構成比を正常化し、

また、障害された粘膜上皮の線毛細胞の修復を促進することにより、

粘液線毛輸送能を改善する。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：L‐カルボシステイン（L‐Carbocisteine）

化学名：（２R）‐２‐Amino‐３‐carboxymethylsulfanylpropanoic acid

分子式：C５H９NO４S

分子量：１７９．１９

融 点：約１８６℃（分解）

構造式：

性 状：L‐カルボシステインは白色の結晶性の粉末で、においはなく、

わずかに酸味がある。水に極めて溶けにくく、エタノール

（９５）にほとんど溶けない。希塩酸又は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

錠２５０㎎：PTP包装及びバラ包装したものを用いた長期保存試験（室

温、５年間）の結果、通常の市場流通下において５年間安定である

ことが確認された。３）

錠５００㎎：PTP包装及びバラ包装したものを用いた加速試験（４０℃

７５％RH、６ヶ月）の結果、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】
カルボシステイン錠２５０㎎「サワイ」：

PTP：１００錠（１０錠×１０）、１，０００錠（１０錠×１００）

バラ：１，０００錠

カルボシステイン錠５００㎎「サワイ」：

PTP：１００錠（１０錠×１０）、２１０錠（２１錠×１０）、５００錠（１０錠×５０）

バラ：２００錠

【主要文献及び文献請求先】
・主要文献
１）、２）沢井製薬（株）社内資料［生物学的同等性試験］

３）、４）沢井製薬（株）社内資料［安定性試験］

・文献請求先〔主要文献（社内資料を含む）は下記にご請求下さい〕
沢井製薬株式会社 医薬品情報センター

〒５３２‐０００３大阪市淀川区宮原５丁目２―３０

TEL：０１２０―３８１―９９９ FAX：０６―６３９４―７３５５

K１２A１６０９３７
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