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候補成分のスイッチ OTC化に関する検討会議結果 
 

１．候補成分の情報 

成分名（一般名） ツロブテロール 

効能・効果 
せき、喘鳴（ぜーぜー、ひゅーひゅー）をともなうせき、

たん 

 
２．検討会議での議論 

 

※ 太字記載については、「スイッチ OTC化のニーズ等」においては必要性が高いという意見が、「スイ

ッチ OTC 化する上での課題点等」においては重要性が高いという意見が、「課題点等に対する対応

策、考え方、意見等」においては賛成意見が、各々多かったもの。 

 

スイッチ OTC化のニーズ等 

○ 昨今、ウイルス感染等に伴う長期的な咳嗽等で受診する方が増えているので、OTC化した際の

需要はある。 

○ 貼付剤という剤形であり、長年、小児のせき症状を改善してきた実績があるため、保護者から

のニーズは高い。 

○ 夜間の救急医療や診療を利用する程ではないが、寝苦しい程度の急性気管支炎を発症したとき

に翌日の診療までの短期間をしのぐために使用するニーズがある。 

○ 気管支拡張薬は既に OTCとして同様の症状に用いられている成分が存在するため、一定のニー

ズがある。 

スイッチ OTC化する上での課題点等 課題点等に対する対応策、考え方、意見等 

【①薬剤の特性】 

○ 本剤は気管を広げることで咳を止める気管

支拡張剤であるため、鎮咳去痰薬として

OTC化することは適切ではない。 

○ 小児のガイドラインにおいて、本剤は最重

症の患者に使用する薬と位置付けられてい

るため、OTC化は適切ではない。 

 

 

○ 保護者の間では、子供が夕方に咳をし始めた

時に寝る前に貼付すると子供の睡眠が守れる

薬、つまり咳止めと誤って認識されてしまっ

ていることがある。（短期的課題） 

○ 気管支を拡張することによる咳の緩和を目

的に医療現場でも使用されている。（短期的

課題） 

○ 本剤を「咳止め」として広く一般に認識され

ていることが問題であり、その認識を是正す

る必要がある。（短期的課題） 

○ 薬理作用の観点から咳止めとして使用するの

は適切ではないという考えは理解できるが、

咳止めとして使用されている実態、再審査結

果（動悸：0.66%、振戦：0.52%）及び 30年以

上安全に使用できている薬剤であることを踏

まえると、大きな懸念とは言い難いのではな

いか。（短期的課題） 

○ 既承認のせき止め薬と薬理作用が異なる点を

踏まえた使用方法等の記載とすることが望ま

しい。 

○ 本剤は小児気管支喘息治療・管理ガイドライ

ン 2023において、他の喘息治療薬に加えて短

期間使用する薬剤として位置付けられてお

り、軽症の患者にも使用するとされている。 

○ 本剤は、咳嗽治療薬や喀痰治療薬の 1つとし

て咳嗽・喀痰診療ガイドライン 2019に掲載さ

れており、一定の効果を期待して急性気管支

炎における症状緩和を目的に医療機関でも処
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方されている。 

 

○ 振戦、動悸等の心臓に対する副作用が発生

する可能性があるので、このような副作用

が発現しやすい人には販売しない対応が必

要である。 

 

○ 本剤の副作用として頻脈や振戦、心悸亢進等

が認められ、特に甲状腺機能や心臓に疾患の

ある患者においては増悪のおそれがあるこ

とが医療用製剤でも注意喚起されているこ

とから、OTCにおいては、製品に表示するこ

とや、販売時のチェックシートを用いるなど

して、それらの患者が使用しないよう、周知

徹底すべきである。（短期的課題） 

 

○ 本剤は、血中濃度がピークになるまでに 10

時間程度かかるため、少し切れは悪いけれ

ども、効いてくれば非常に良く、また急性

の副作用等が起きにくい薬剤と言える。 

○ 夜間のせきに対して本剤を使用したとして

も、効果発現までに４時間程度、ピークまで

に８～12時間かかることに鑑みると、本剤は

レスキューとしては使えないのではないか。

（短期的課題） 

【②疾患の特性】 

○ 喘息の方に本剤を使用すると一時的に症状

は治まるが、気管支喘息の治療は吸入ステ

ロイドが第一選択薬であるため、喘息の方

及び喘息が疑われる方が本剤を単独で長期

に使用すると適切な治療機会を逃すだけで

なく、病態を悪化させるおそれがあり、非

常に危険である。 

 

 

○ 効能・効果に挙げられている「喘鳴（ぜーぜ

ー、ひゅーひゅー）をともなうせき」は感冒

や急性気管支炎の症状である場合もあるが、

喘息、肺炎、心不全等の症状である場合もあ

るので、「喘鳴（ぜーぜー、ひゅーひゅー）を

ともなう」は効能・効果から削除するべきで

ある。（短期的課題） 

○ 喘息が疑われる方に対して、受診を促す文言

をパッケージに記載することも一案である。 

○ 夜間等、病院を受診できない場合の対応策と

して OTC 化するのであれば、一時的な使用

に留められるよう、数枚の販売に限定する必

要がある。また、改善が見られない場合には、

薬剤師からの受診勧奨を徹底するべきであ

る。（短期的課題） 

○ 喘息、肺炎、心不全等の方が誤用することを

避け、中枢性鎮咳薬とは作用メカニズムの異

なる気管支拡張剤であることを明示するため

に、効能・効果は「かぜ又はかぜの後期にお

ける次の諸症状の緩和：喘鳴（ぜーぜー、ひ

ゅーひゅー）をともなうせき、たん」とする

ことも一案ではないか。 

○ 既承認 OTCの効能・効果において「○○（病

名）による次の諸症状の緩和」のように病名

を使用している例があるため、本剤の効能・

効果を「急性気管支炎による次の諸症状の緩

和：せき、喘鳴（ぜーぜー、ひゅーひゅー）

をともなうせき、たん」とすることも一案と

考える。 

○ 本剤の処方実績を踏まえると、急性気管支炎

の患者のみを対象とできるのであれば、1 週

間程度の使用が妥当であると考える。 

 

○ 体調不良時に喘鳴が起こりやすい小児が存

在するが、原因は先天的に気管が細ことで

○ 先天性の器質的な兆候を見逃さないために、

小児においては短期的使用に限り、症状を繰
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ある場合がある。そのような児が本剤の短

期使用繰り返した場合、根本的な原因の発

見が遅れる可能性がある。 

り返す場合には速やかに受診につなげていく

ことが重要と考える。 

【③適正使用】 

○ 医療現場において、子供の貼付量を医師の

指示なしに保護者の判断で増減させ、場合

によっては小児の用量を超えて使用してい

る事例が見受けられる。 

 

○ 医療用医薬品としては含量違いで３規格が

存在するが、OTC化の際には規格を限定して

はどうか。（短期的課題） 

○ 副作用発現を防ぐ観点から複数枚の同時使用

を厳密に禁止し、１回１枚の使用を徹底する

ように情報提供をすることが重要と考える。

また、成人と小児の双方に適切に 1回 1枚を

徹底させるためには、それぞれに適切な用量

の製剤を販売することが肝要と考える。 

○ まずは 15歳以上を対象とした規格を OTC化

し、その後、他の規格の展開を検討してはど

うか。 

【④販売体制】 

（特になし） 

 

 

【⑤OTC医薬品を取り巻く環境】 

○ ツロブテロールに限らず、スイッチ OTC化

する際、初めて使う人がずっと使用した場

合の副作用が危険ではないか、などの議論

があるが、本当に最も危険な使い方を基準

に考えるべきなのか。例えば、診断がつい

ている人、あるいは、過去に処方された経

験のある人に出すなどの枠組みを整備する

ことで、スイッチ化できる余地がある品目

もあるのではないか。 

 

○ せき・たんの症状は、いずれも既に OTCの効

能・効果として承認されており、本人の罹患

経験に基づき自覚可能と考えるため、過去の

診断経験・処方経験によらず、セルフケアに

適していると考えられる。また、重篤な副作

用報告症例として報告された 30 症例のうち

多くは、スイッチ OTC化された場合の本剤の

除外対象と説明されている喘息又はCOPDの

患者、医療用医薬品において「特定の背景を

有する患者に関する注意」に挙げられている

高血圧や心疾患のある患者、若しくは「併用

注意」の項に挙げられる薬剤を併用している

患者に該当する。販売時のチェックシート等

により、それらの患者が使用しないように周

知徹底することで、OTCとしての安全性を担

保できると考える。 

【⑥その他】 

○ 本成分の貼付剤は、先発医薬品と後発医薬

品で血中濃度の挙動が異なることが報告さ

れている。 

 

○ 国立医薬品食品衛生研究所が公開している医

療用医薬品最新品質情報集（ブルーブック）

において、本剤の後発医薬品の品質について

の問題は指摘されていない。 

総合的意見（総合的な連携対応策など） 

○ 小児の休日・夜間の医療体制は大変にひっ迫しており、特に準夜勤帯（18時～23時）に呼吸器

系の疾患で受診する方が多い。準夜勤帯は要指導医薬品の販売店では対応可能な時間帯である

ため、本剤を使用したことがある方に限って３日～１週間の使用量を目安に販売することで、

小児医療の提供体制を守れるのではないか。 

○ 本剤のニーズと休日・夜間の全般的な医療体制とを結びつけて議論を行うのは適切ではない。

本剤の薬剤としての目的は、服用後８～12時間での効果を目標としており、休日・夜間救急を

持ち出して議論すべきではない。 

○ 医療現場も含め、気管支拡張薬として正しく使用することが大前提である。 

 


