
－１－注1）注意－医師等の処方箋により使用すること
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ドライパウダー吸入式喘息・ＣＯＰＤ治療配合剤

処方箋医薬品注1）

日本標準商品分類番号 ８７２２９

ブデホル®
吸入粉末剤30吸入「ニプロ」

ブデホル®
吸入粉末剤60吸入「ニプロ」

BudeForu® DRYPOWDER INHALER
（ブデソニド・ホルモテロールフマル酸塩水和物吸入剤）

貯　　法：室温保存
使用期限：容器等に記載
　　　　　製造後２年
注　　意：「取扱い上の注意」参照

吸入粉末剤30吸入 吸入粉末剤60吸入

承 認 番 号 23100ＡＭＸ00134 23100ＡＭＸ00135

薬 価 収 載 2020年６月 2020年６月

販 売 開 始 2020年６月 2020年６月

®登録商標

禁忌（次の患者には投与しないこと）

1.有効な抗菌剤の存在しない感染症、深在性真菌症の患

者［ステロイドの作用により症状を増悪するおそれが

ある。］

2.本剤の成分に対して過敏症（接触性皮膚炎を含む）の

既往歴のある患者

原則禁忌（次の患者には投与しないことを原則とするが、

特に必要とする場合には慎重に投与すること）

結核性疾患の患者［ステロイドの作用により症状を増悪

するおそれがある。］

【組成・性状】
1.組成

販 売 名
ブデホル吸入粉末剤

30吸入「ニプロ」

ブデホル吸入粉末剤

60吸入「ニプロ」

有効成分

（１回吸入量）

ブデソニド　160μｇ

日本薬局方　

 ホルモテロールフマル酸塩水和物　4.5μｇ

添 加 物 乳糖水和物＊

　＊夾雑物として乳蛋白を含む

2.製剤の性状

ブデホル吸入粉末剤

30吸入「ニプロ」

ブデホル吸入粉末剤

60吸入「ニプロ」

剤 形 ドライパウダー式吸入剤

容 器 本体うすい橙色、回転グリップ橙色の吸入器

性 状 白色～微黄白色の粒

【効能・効果】
気管支喘息（吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入β2刺激

剤の併用が必要な場合）

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解

（吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の併用が

必要な場合）

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉

1.気管支喘息 

　本剤は吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入β2刺激

剤の併用による治療が必要な場合に使用すること。

2.慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状

の緩解

　本剤は増悪時の急性期治療を目的として使用する薬剤

ではない。

　

【用法・用量】
1.気管支喘息 

通常、成人には、維持療法として１回１吸入（ブデソニド

として160μｇ、ホルモテロールフマル酸塩水和物として4.5

μｇ）を１日２回吸入投与する。なお、症状に応じて増減す

るが、維持療法としての１日の最高量は１回４吸入１日２

回（合計８吸入：ブデソニドとして1,280μｇ、ホルモテロ

ールフマル酸塩水和物として36μｇ）までとする。

維持療法として１回１吸入あるいは２吸入を１日２回投与

している患者は、発作発現時に本剤の頓用吸入を追加で行

うことができる。本剤を維持療法に加えて頓用吸入する場

合は、発作発現時に１吸入する。数分経過しても発作が持

続する場合には、さらに追加で１吸入する。必要に応じて

これを繰り返すが、１回の発作発現につき、最大６吸入ま

でとする。

維持療法と頓用吸入を合計した本剤の１日の最高量は、通

常８吸入までとするが、一時的に１日合計12吸入（ブデソ

ニドとして1,920μｇ、ホルモテロールフマル酸塩水和物と

して54μｇ）まで増量可能である。

参考

維持療法とし

て用いる場合

維持療法に加えて頓用吸入としても使用す

る場合（維持療法として１回１吸入あるいは

２吸入を１日２回投与している患者で可能）

用法・用量 発作発現時の

頓用吸入とし

ての用法・用量

１回の発作発

現における吸

入可能回数

１日最高量

通常１回１吸

入１日２回、

症状に応じ１

回４吸入１日

２回まで。

１吸入行い、

数分経過して

も発作が持続

する場合、さ

らに１吸入す

る。必要に応

じてこれを繰

り返す。

６吸入まで。注2）通常合計８吸

入まで、一時

的に合計12吸

入まで。注3）

注2） 用法・用量に関連する使用上の注意［本剤を維持療

法に加えて頓用吸入としても使用する場合］3)を参

照

注3）維持療法及び頓用吸入としての使用の合計

添付文書情報
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2. 慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解

通常、成人には、１回２吸入（ブデソニドとして320μｇ、

ホルモテロールフマル酸塩水和物として９μｇ）を１日２回

吸入投与する。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉

1.気管支喘息

1)症状の緩解がみられた場合は、治療上必要最小限の

用量を投与し、必要に応じ吸入ステロイド剤への切

り替えも考慮すること。

2)発作治療薬（本剤の頓用吸入を含む）の使用量が増

加したり、効果が十分でなくなってきた場合には、

喘息の管理が十分でないことが考えられるので、可

及的速やかに医療機関を受診し治療を求めるように

患者に注意を与えると共に、そのような状態がみら

れた場合には、生命を脅かす可能性があるので、本

剤の維持用量の増量、あるいは全身性ステロイド剤

等の他の適切な薬剤の追加を考慮すること。併用薬

剤は症状の軽減に合わせて徐々に減量すること。

3)患者に対し、本剤の過度の使用により不整脈、心停

止等の重篤な副作用が発現する危険性があることを

理解させ、用法・用量を超えて使用しないよう注意

を与えること。

4)β刺激剤の薬理学的作用による症状（動悸、頻脈、

不整脈、振戦、頭痛及び筋痙攣等）の発現等により

本剤を治療上必要な用量まで増量できない場合は、

他の治療法を考慮すること。

［本剤を維持療法として使用する場合］

発作に対しては、短時間作動型吸入β2刺激剤等の適切

な薬剤を使用すること。

［本剤を維持療法に加えて頓用吸入としても使用する

場合］

1)本剤の頓用吸入は維持療法としての使用に追加して

行うこと。本剤は頓用吸入のみに使用しないこと。

2)発作に対しては原則として他の発作治療薬は用い

ず、本剤を使用すること。

3)維持療法としての吸入に引き続き頓用吸入を行う場

合は、維持療法と頓用吸入の合計で最大６吸入まで

とすること。

4)１日使用量が合計８吸入を超える場合には、医療機

関を受診するよう患者に注意を与えること。またこ

のような患者では、喘息の状態を再度評価し、患者

が受けている喘息維持治療の内容についても検討を

行うこと。

5)維持療法として１回２吸入１日２回を超える用量を

投与している場合は、発作発現時に本剤を頓用吸入

で使用しないこと（１回２吸入１日２回を超える用

量を投与している時に本剤を発作治療薬として頓用

吸入した臨床経験がない）。

2.慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状

の緩解

患者に対し、本剤の過度の使用により不整脈、心停止

等の重篤な副作用が発現する危険性があることを理解

させ、用法・用量を超えて使用しないよう注意を与え

ること。

【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)感染症の患者［ステロイドの作用により症状を増悪する

おそれがある。］

2)甲状腺機能亢進症の患者［甲状腺機能亢進症の症状を悪

化させるおそれがある。］

3)高血圧の患者［血圧を上昇させるおそれがある。］

4)心疾患のある患者［β1作用により症状を増悪させるお

それがある。］

　

5)糖尿病の患者［グリコーゲン分解作用及びステロイドの

作用により症状を増悪させるおそれがある。］

6)低カリウム血症の患者［Ｎａ＋/Ｋ＋ ＡＴＰａｓｅを活性化し

細胞外カリウムを細胞内へ移動させることにより低カリ

ウム血症を増悪させるおそれがある。］

7)重度な肝機能障害のある患者［本剤の成分であるブデソ

ニド及びホルモテロールはいずれも主に肝臓で代謝され

るため血中濃度が上昇する可能性がある。］

2.重要な基本的注意

1)他社が実施した喘息患者を対象とした国内臨床試験にお

けるブデソニド・ホルモテロールフマル酸塩水和物吸入

剤の１日最高量（１回４吸入１日２回（1,280/36μｇ/日））

の使用経験は少ないため、本剤を維持療法として使用す

る場合の最高用量（１回４吸入１日２回）の投与は慎重

に行うこと。また他社が実施した喘息患者を対象とした

国際共同臨床試験（日本人患者を含む）において、維持

療法として定期吸入することに加えて頓用吸入する場合

に、ブデソニド・ホルモテロールフマル酸塩水和物吸入

剤の通常１日最高量である合計８吸入超の使用経験、及

び発作発現時に１回６吸入した使用経験は少ないため、

１日最高量の投与は慎重に行うこと。

2)本剤の維持療法としての定期吸入は気管支喘息あるいは

慢性閉塞性肺疾患の長期管理を目的としており、毎日規

則正しく使用すること。

3)本剤の投与開始前には、患者の喘息症状を比較的安定な

状態にしておくこと。特に、喘息発作重積状態又は喘息

の急激な悪化状態のときには原則として本剤は使用しな

いこと。

4)喘息悪化により気管支粘液の分泌が著しい患者には、全

身性ステロイド剤等の併用を考慮すること。

5)以下の注意喚起を患者に与えること。

⑴本剤を維持療法として定期吸入する場合は、本剤の投

与期間中に発現する発作に対しては、発作治療薬とし

て短時間作動型吸入β2刺激剤等の他の適切な薬剤を使

用すること。

⑵本剤を維持療法に加えて頓用吸入としても使用する場

合は、発作に対しては、原則として他の発作治療薬は

用いず、本剤を使用すること。

6)本剤の投与期間中に発現する慢性閉塞性肺疾患の急性増

悪に対しては、医療機関を受診するよう患者に注意を与

えること。

7)喘息患者及び慢性閉塞性肺疾患患者において、感染を伴

う症状の増悪がみられた場合には、ステロイド療法の強

化と感染症の治療を考慮すること。

8)本剤の投与を突然中止すると喘息の急激な悪化を起こす

ことがあるので、投与を中止する場合には患者の喘息症

状を観察しながら徐々に減量すること。なお、慢性閉塞

性肺疾患患者においても、投与中止により症状が悪化す

るおそれがあるので、観察を十分に行うこと。

9)全身性ステロイド剤と比較して可能性は低いが、本剤の

高用量を長期間投与する場合には、副腎皮質機能低下等

の全身作用が発現する可能性があるので、定期的に検査

を行うことが望ましい。また、異常が認められた場合に

は、患者の喘息症状を観察しながら徐々に減量するなど

適切な処置を行うこと。

10)全身性ステロイド剤の減量は本剤吸入開始後症状の安定

をみて徐々に行うこと。減量にあたっては一般のステロ

イド剤の減量法に準ずること。

11)長期又は大量の全身性ステロイド療法を受けている患者

では副腎皮質機能不全が考えられるので、全身性ステロ

イド剤の減量中並びに離脱後も副腎皮質機能検査を行

い、外傷、手術、重症感染症等の侵襲には十分に注意を

払うこと。

　また、必要があれば一時的に全身性ステロイド剤の増量

を行うこと。
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12)喘息患者において、本剤を含む吸入ステロイド剤投与後

に、潜在していた基礎疾患であるＣｈｕｒｇ-Ｓｔｒａｕｓｓ症候

群にみられる好酸球増多症がまれにあらわれることがあ

る。この症状は通常、全身性ステロイド剤の減量並びに

離脱に伴って発現しており、本剤との直接的な因果関係

は確立されていない。本剤の投与期間中は、好酸球数の

推移や、他のＣｈｕｒｇ-Ｓｔｒａｕｓｓ症候群症状（しびれ、発

熱、関節痛、肺の浸潤等の血管炎症状等）に注意するこ

と。

13)全身性ステロイド剤の減量並びに離脱に伴って、鼻炎、

湿疹、蕁麻疹、眩暈、動悸、倦怠感、顔のほてり、結膜

炎等の症状が発現・増悪することがあるので、このよう

な症状があらわれた場合には適切な処置を行うこと。

14)過度に本剤の使用を続けた場合、不整脈、場合により心

停止を起こすおそれがあるので、用法・用量を超えて投

与しないよう注意すること。

3.相互作用

ブデソニドは主として肝代謝酵素ＣＹＰ3Ａ4で代謝さ

れる。また、ホルモテロールは主としてグルクロン

酸抱合を受ける。

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

ＣＹＰ3Ａ4阻害剤

・イトラコナゾー

ル

等

副腎皮質ステロイ

ド剤を全身投与し

た場合と同様の症

状があらわれる可

能性がある。

ＣＹＰ3Ａ4による

代謝が阻害される

ことにより、ブデ

ソニドの血中濃度

が上昇する可能性

がある。

カテコールアミン

・アドレナリン

・イソプレナリン

等

不整脈、場合によ

っては心停止を起

こすおそれがある

ので、副作用の発

現に注意し、異常

が認められた場合

には減量又は投与

を中止するなど適

切な処置を行うこ

と。

併用により、アド

レナリン作動性神

経刺激の増大が起

きる。

そのため、不整脈

を起こすことがあ

る。

キサンチン誘導体

・テオフィリン

・アミノフィリン

等

低カリウム血症に

よる不整脈を起こ

すおそれがある。

血清カリウム値の

モニターを行うこ

とが望ましい。

キサンチン誘導体

はアドレナリン作

動性神経刺激を増

大させるため、血

清カリウム値の低

下を増強すること

がある。

全身性ステロイド

剤

・プレドニゾロン

・ベタメタゾン

等

全身性ステロイド

剤及び利尿剤は尿

細管でのカリウム

排泄促進作用があ

るため、血清カリ

ウム値の低下が増

強することが考え

られる。

利尿剤

・フロセミド

等

β遮断剤

・アテノロール

等

ホルモテロールの

作用を減弱する可

能性がある。

β受容体において

競合的に拮抗す

る。

ＱＴ間隔延長を起

こすことが知られ

ている薬剤

・抗不整脈剤

・三環系抗うつ剤

等

ＱＴ間隔が延長さ

れ心室性不整脈等

のリスクが増大す

るおそれがある。

いずれもＱＴ間隔

を延長させる可能

性がある。

4.副作用

本剤の治療学的同等性試験において、副作用は133例中４例

（3.0％）に認められた。副作用は発声障害１例（0.8％）、ア

ラニンアミノトランスフェラーゼ増加１例（0.8％）、血中コ

ルチゾール減少２例（1.5％）であった。

本剤は、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）

⑴アナフィラキシー

アナフィラキシー（呼吸困難、気管支攣縮、全身潮紅、

血管浮腫、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本剤の

投与を中止し、適切な処置を行うこと。

⑵重篤な血清カリウム値の低下

β2刺激剤による重篤な血清カリウム値の低下が報告さ

れている。また、β2刺激剤による血清カリウム値の

低下作用は、キサンチン誘導体、ステロイド剤及び利

尿剤の併用により増強することがあるので、重症喘息

患者では特に注意すること。更に、低酸素血症は血清

カリウム値の低下が心リズムに及ぼす作用を増強する

ことがある。このような場合には血清カリウム値をモ

ニターすることが望ましい。

2)その他の副作用

種類＼頻度 頻度不明

過 敏 症注4） 発疹、蕁麻疹、接触性皮膚炎、血管浮腫

等の過敏症状

口腔・呼吸器 嗄声、咽喉頭の刺激感、口腔カンジダ症、

味覚異常、咳嗽、感染、肺炎、気管支痙

攣注5）

消 化 器 悪心

精神神経系 頭痛、振戦、神経過敏、激越、情緒不安、

めまい、睡眠障害、抑うつ、行動障害

循 環 器 動悸、不整脈（心房細動、上室性頻脈、

期外収縮等）、頻脈、狭心症、血圧上昇

筋・骨格系 筋痙攣

内 分 泌 高血糖

そ の 他 皮膚挫傷

注4） このような症状があらわれた場合には投与を中止

するなど適切な処置を行うこと。

注5） 短時間作動型吸入β2刺激剤を投与するなどの適切

な処置を行うこと。

5.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、患者の状

態を観察しながら慎重に投与すること。

6.妊婦、産婦、授乳婦等への投与

1)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。［ラットを用いた器官形成期毒性試験では、ブ

デソニド／ホルモテロールフマル酸塩水和物として12/

0.66μｇ/㎏以上を吸入投与したときに、着床後胚損失率

の増加、及び催奇形性作用が認められている。］

2)授乳中の婦人に対しては、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。［ブデソニ

ドはヒト乳汁に移行するが、乳児の血液中には検出され

ないことが報告されている。ホルモテロールはラット乳

汁への移行が報告されている。］

7.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（国内での使用経験がない）。

8.過量投与

1)ブデソニドの過量投与により副腎皮質系機能が低下する

ことがあるので、このような場合には患者の症状を観察

しながら徐々に減量するなど適切な処置を行うこと。
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2)ホルモテロールフマル酸塩水和物の過量投与により、動

悸、頻脈、不整脈、振戦、頭痛及び筋痙攣等、β刺激剤

の薬理学的作用による全身作用が発現する可能性があ

る。また、重篤な症状として、血圧低下、代謝性アシド

ーシス、低カリウム血症、高血糖、心室性不整脈あるい

は心停止等が発現する可能性がある。このような症状が

みられた場合には本剤の投与を中止し、適切な処置を行

うこと。

9.適用上の注意

1)本剤は口腔内への吸入投与のみに使用すること。

2)吸入前

本剤の投与にあたって、吸入器の操作法、吸入法等を十

分に説明すること。（「取扱い上の注意」の項参照）

3)吸入後

口腔カンジダ症又は嗄声の予防のため、本剤吸入後に、

うがいを実施するよう患者を指導すること。ただし、う

がいが困難な患者には、うがいではなく口腔内をすすぐ

よう指導すること。

0.その他の注意

1)他の長時間作動型吸入β2刺激剤（サルメテロール（エア

ゾール剤））での米国大規模プラセボ対照試験において、

以下の報告がある。

　米国で実施された喘息患者を対象とした28週間のプラセ

ボ対照多施設共同試験において、主要評価項目である呼

吸器に関連する死亡と生命を脅かす事象の総数は、患者

集団全体ではサルメテロール群とプラセボ群間に有意差

は認められなかったものの、アフリカ系米国人の患者集

団では、サルメテロール群に有意に多かった。また、副

次評価項目の１つである喘息に関連する死亡数は、サル

メテロール群に有意に多かった。なお、吸入ステロイド

剤を併用していた患者集団では、主要及び副次評価項目

のいずれにおいても両群の間に有意差は認められなかっ

た。

2)外国における疫学調査で、吸入ステロイド剤投与により

まれに白内障が発現することが報告されている。

【薬 物 動 態】
血漿中濃度

ブデホル吸入粉末剤60吸入「ニプロ」と標準製剤（吸入粉末剤、

60吸入）のそれぞれ１回４吸入（ブデソニドとして640μｇ、

ホルモテロールフマル酸塩水和物として18μｇ）を、クロスオ

ーバー法により健康成人男子に絶食単回吸入投与して血漿中

ブデソニド濃度及び血漿中ホルモテロール濃度を測定した。

得られた薬物動態パラメータ（Ｃｍａｘ）について、対数変

換値の分散分析を行った結果、被験者内変動要因の薬剤に有

意差（ｐ＜0.05）が認められず、ブデホル吸入粉末剤60吸入

「ニプロ」のＣｍａｘは標準製剤（吸入粉末剤、60吸入）のＣｍａｘ

を上回らないことが確認された。1)

【臨 床 成 績】
吸入ステロイド剤又は吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸

入β2刺激剤の併用による治療を継続的に受けている気管支喘

息患者を対象とした部分遮蔽、並行群間比較試験において、

ブデホル吸入粉末剤60吸入「ニプロ」又は標準製剤（吸入粉

末剤、60吸入）を１回２吸入１日２回８週間反復吸入投与し

た。得られたパラメータ（吸入８週時（吸入前）のトラフ

ＦＥＶ1のベースライン（ブデホル吸入粉末剤60吸入「ニプ

ロ」：2.700±0.704Ｌ、標準製剤（吸入粉末剤、60吸入）：

2.827±0.770Ｌ）からの変化量について95％信頼区間法にて

統計解析を行った結果、同等の許容域±0.185Ｌの範囲内で

あり、両剤の治療学的同等性が確認された。2)

1

吸入８週時（吸入前）のトラフＦＥＶ1のベースラインからの

変化量（Ｌ）

投与群 症例数

ベースラインから

の変化量（吸入８

週時（吸入前））

（Ｌ）

平均値±標準偏差

群間差

［95％信頼

区間］

ブデホル吸入粉末剤

60吸入「ニプロ」
126 0.065±0.263 －0.036

［－0.101，

0.029］標準製剤

（吸入粉末剤、60吸入）
122 0.101±0.252

【薬 効 薬 理】
1.ブデソニド

ブデソニドは副腎皮質ステロイドであり、吸入により著明

な抗喘息作用を有する。3)

2.ホルモテロールフマル酸塩水和物

選択的アドレナリンβ2受容体作動薬。β2受容体刺激により

多くの平滑筋を弛緩させるが、β1受容体刺激による心臓

促進作用は弱い。臨床的には、気管支平滑筋弛緩作用を利

用して気管支拡張薬として用いられる。β受容体に対する

選択性は完全ではないので、心臓興奮に由来する副作用（不

整脈など）が全く起こらないわけではない。4)

3.ブデホル（ブデソニド＋ホルモテロールフマル酸塩水和物）

吸入ステロイドと長時間作用性β2刺激薬は相互にそれぞれ

の作用を増強することが知られている。ステロイドは抗炎

症作用の他にβ2受容体の発現を増加するとともに、Ｇｓα蛋

白発現を増強し、アデニルシクラーゼを活性化する。一方、

β2刺激薬はステロイドと受容体の結合を促進させ、２量体

の核内移行を増加させ、遺伝子転写を促進することにより、

炎症性メディエーター放出抑制などのステロイドの作用を

相加的、時に相乗的に増強する。5)

【有効成分に関する理化学的知見】
1.ブデソニド

一般名：ブデソニド（Ｂｕｄｅｓｏｎｉｄｅ）

化学名：（＋）-［（ＲＳ）-16α,17α-ｂｕｔｙｌｉｄｅｎｅｄｉｏｘｙ-11β，

21-ｄｉｈｙｄｒｏｘｙ-1,4-ｐｒｅｇｎａｄｉｅｎｅ-3,20-

ｄｉｏｎｅ］

分子式：Ｃ25Ｈ34Ｏ6
分子量：430.53

構造式：

　　　　　

H

HO

O
C

H

H

O

H3C

H3C

HO

CH2OH

CO CH2CH2CH3＊

　　　　　　　　＊22位の不斉炭素原子におけるエピマーの混合物である。

　性　状：・白色～微黄白色の結晶又は結晶性の粉末であ

る。

　　　　　・メタノールにやや溶けやすく、アセトニトリル

又はエタノール（95）にやや溶けにくく、水に

ほとんど溶けない。

　　　　　・融点：約240℃（分解）

2.ホルモテロールフマル酸塩水和物

一般名：ホルモテロールフマル酸塩水和物

　　　　（Ｆｏｒｍｏｔｅｒｏｌ　Ｆｕｍａｒａｔｅ　Ｈｙｄｒａｔｅ）

化学名：N-（2-Ｈｙｄｒｏｘｙ-5-｛（1RS）-1-ｈｙｄｒｏｘｙ-2-
［（1RS）-2-（4-ｍｅｔｈｏｘｙｐｈｅｎｙｌ）-1-
ｍｅｔｈｙｌｅｔｈｙｌａｍｉｎｏ］ｅｔｈｙｌ｝ｐｈｅｎｙｌ）

ｆｏｒｍａｍｉｄｅ　ｈｅｍｉｆｕｍａｒａｔｅ ｍｏｎｏｈｙｄｒａｔｅ
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Ａ１－２

分子式：（Ｃ19Ｈ24Ｎ2Ｏ4）2・Ｃ4Ｈ4Ｏ4・2Ｈ2Ｏ

分子量：840.91

構造式：

H3C H

OH

2

CHO

O

H

CH3

OH

H
N

H
N

及び鏡像異性体HO2C
CO2H 2H2O

　性　状：・白色～帯黄白色の結晶性の粉末である。

　　　　　・酢酸（100）に溶けやすく、メタノールにやや

溶けやすく、水又はエタノール（95）に極めて

溶けにくく、ジエチルエーテルにほとんど溶け

ない。

　　　　　・メタノール溶液（１→100）は旋光性を示さない。

　　　　　・融点：約138℃（分解）

【取扱い上の注意】
1.薬剤交付時（患者への説明）

1)患者に本剤を交付する際には、包装中に添付している患

者用説明文書を渡し、使用方法を指導すること。

2)初めて本剤を投与する患者には、本剤が十分に気道に到

達するよう吸入方法をよく説明したうえ、吸入の訓練を

させること。

2.保管及び手入れ

1)使用後は必ずキャップ（カバー）を閉めて保管すること。

2)マウスピースの外側を週に１～２回乾燥した布で清拭す

ること（水洗いはしないこと）。

3.安定性試験

1)ブデホル吸入粉末剤30吸入「ニプロ」

最終包装製品を用いた長期保存試験（25℃、相対湿度60

％、２年）の結果、外観及び含量等は規格の範囲内であ

り、ブデホル吸入粉末剤30吸入「ニプロ」は通常の市場

流通下において２年間安定であることが確認された。6)

2)ブデホル吸入粉末剤60吸入「ニプロ」

最終包装製品を用いた長期保存試験（25℃、相対湿度60

％、２年）の結果、外観及び含量等は規格の範囲内であ

り、ブデホル吸入粉末剤60吸入「ニプロ」は通常の市場

流通下において２年間安定であることが確認された。7)

【包　　　装】
ブデホル吸入粉末剤30吸入「ニプロ」：１本

ブデホル吸入粉末剤60吸入「ニプロ」：１本
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ニプロ株式会社　医薬品情報室
〒531-8510 大阪市北区本庄西３丁目９番３号
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