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２０１２年４月改訂（第５版）

２００９年９月改訂

分岐鎖アミノ酸製剤
日本薬局方 イソロイシン・ロイシン・バリン顆粒

－１－

貯 法：遮光室温保存
開封後は湿気を避けること

使用期限：外箱に表示

日本標準商品分類番号

８７３２５３

承 認 番 号 ２２１００AMX０１５８５０００＊

薬 価 収 載 ２００９年９月

販 売 開 始 ２００３年７月

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
先天性分岐鎖アミノ酸代謝異常のある患者〔メープルシロッ
プ尿症においては痙攣、呼吸障害等があらわれるおそれがあ
る。〕

【組成・性状】
・組成
リックル配合顆粒は、１包（４．７４g）中に下記成分を含有する。
日局 L‐イソロイシン ……………………………………………９５２mg
日局 L‐ロイシン ………………………………………………１９０４mg
日局 L‐バリン …………………………………………………１１４４mg

添加物として、軽質無水ケイ酸、白糖、ヒドロキシプロピルセルロー
ス、l‐メントールを含有する。

・製剤の性状

性 状 識別コード

白色の剤皮を施した顆粒剤 SW-９５０（分包に表示）

【効能・効果】
食事摂取量が十分にもかかわらず低アルブミン血症を呈する非代
償性肝硬変患者の低アルブミン血症の改善

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
１）本剤の適用対象となる患者は、血清アルブミン値が３．５g／
dL以下の低アルブミン血症を呈し、腹水・浮腫又は肝性脳
症を現有するかその既往のある非代償性肝硬変患者のう
ち、食事摂取量が十分にもかかわらず低アルブミン血症を
呈する患者、又は、糖尿病や肝性脳症の合併等で総熱量や
総蛋白（アミノ酸）量の制限が必要な患者である。糖尿病や
肝性脳症の合併等がなく、かつ、十分な食事摂取が可能に
もかかわらず食事摂取量が不足の場合には食事指導を行う
こと。なお、肝性脳症の発現等が原因で食事摂取量不足の
場合には熱量及び蛋白質（アミノ酸）を含む薬剤を投与する
こと。

２）次の患者は肝硬変が高度に進行しているため本剤の効果が
期待できないので投与しないこと。
�１肝性脳症で昏睡度が�度以上の患者
�２総ビリルビン値が３mg／dL以上の患者
�３肝臓での蛋白合成能が著しく低下した患者

【用法・用量】
通常、成人に１回１包（４．７４g）を１日３回食後経口投与する。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
１）本剤は分岐鎖アミノ酸のみからなる製剤で、本剤のみでは
必要アミノ酸の全ては満たすことはできないので、本剤使
用時には患者の状態に合わせた必要蛋白量（アミノ酸量）及
び熱量（１日蛋白量４０g以上、１日熱量１０００kcal以上）を食事
等により摂取すること。特に蛋白制限を行っている患者に
用いる場合には、必要最小限の蛋白量及び熱量を確保しな
いと本剤の効果は期待できないだけでなく、本剤の長期投

与により栄養状態の悪化を招くおそれがあるので注意する
こと。

２）本剤の投与によりBUN又は血中アンモニアの異常が認め
られる場合、本剤の過剰投与の可能性があるので注意する
こと。また、長期にわたる過剰投与は栄養状態の悪化のお
それもあるので注意すること。

３）本剤を２ヵ月以上投与しても低アルブミン血症の改善が認
められない場合は、他の治療に切り替えるなど適切な処置
を行うこと。

【使用上の注意】
１．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。

頻度不明

消 化 器注） 腹部膨満感、嘔気、下痢、便秘、腹部不快感、腹
痛、嘔吐、食欲不振、胸やけ、口渇、おくび等

腎 臓注） BUN上昇、血中クレアチニン上昇等

代 謝注） 血中アンモニア値の上昇等

肝 臓 AST（GOT）、ALT（GPT）、T‐Bilの上昇等

皮 膚 発疹、�痒等
そ の 他 倦怠感、浮腫（顔、下肢等）、発赤、ほてり

注）発現した場合には本剤の投与量を減量するか、投与を一時中断す
ること。

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ことが多く、本剤の
投与により血中のアンモニアの上昇等の代謝障害があらわれや
すいので慎重に投与すること。
３．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
妊娠及び授乳中の投与に関する安全性を確立していないので、
妊婦、妊娠している可能性のある婦人及び授乳中の婦人には治
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。
４．小児等への投与
小児等に対する安全性は確立していない（小児等に対する使用
経験はない）。

【薬 物 動 態】
生物学的同等性試験
リックル配合顆粒と標準製剤を健康成人男子にそれぞれ１包（L‐イソロ
イシン９５２mg、L‐ロイシン１９０４mg、L‐バリン１１４４mg）空腹時単回経口
投与（クロスオーバー法）し、各血漿中濃度を測定した。投与前値で補
正した値より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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【有効成分に関する理化学的知見】
１）一般名：L‐イソロイシン（L‐Isoleucine）
分子式：C６H１３NO２
分子量：１３１．１７
構造式：

H

H
CO2HH3C

CH3

NH2

性 状：L‐イソロイシンは白色の結晶又は結晶性の粉末で、におい
はないか、又はわずかに特異なにおいがあり、味はわずかに
苦い。ギ酸に溶けやすく、水にやや溶けにくく、エタノール
（９５）にほとんど溶けない。希塩酸に溶ける。

２）一般名：L‐ロイシン（L‐Leucine）
分子式：C６H１３NO２
分子量：１３１．１７
構造式：

H

CO2HH3C

CH3 NH2

性 状：L‐ロイシンは白色の結晶又は結晶性の粉末で、においはな
いか、又はわずかに特異なにおいがあり、味はわずかに苦
い。ギ酸に溶けやすく、水にやや溶けにくく、エタノール
（９５）にほとんど溶けない。希塩酸に溶ける。

３）一般名：L‐バリン（L‐Valine）
分子式：C５H１１NO２
分子量：１１７．１５
構造式：

H

CO2H
H3C

CH3

NH2

性 状：L‐バリンは白色の結晶又は結晶性の粉末で、においはない
か、又はわずかに特異なにおいがあり、味はわずかに甘い
が、後に苦い。ギ酸に溶けやすく、水にやや溶けやすく、エ
タノール（９５）にほとんど溶けない。希塩酸に溶ける。

【取扱い上の注意】
・安定性試験
分包包装したものを用いた長期保存試験（室温、３年間）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確認された。２）

【包 装】
８４包（１包４．７４g）、２１０包（１包４．７４g）

【主要文献及び文献請求先】
・主要文献
１）沢井製薬（株）社内資料［生物学的同等性試験］
２）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
�０１２０‐３８１‐９９９ FAX：０６‐６３９４‐７３５５

各製剤１包投与時の薬物動態パラメータ

Cmax
（μg／mL）

Tmax
（hr）

T１／２
（hr）

AUC０‐４hr
（μg・hr／mL）
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リックル配合顆粒 ２５．２６±５．１６０．６±０．１ ０．４±０．１２７．２７±４．６９

標準製剤（顆粒、９５２mg）２５．７８±５．０２０．７±０．２ ０．５±０．１２７．９１±４．５８
Ｌ
―

ロ
イ
シ
ン

リックル配合顆粒 ４３．５６±９．９８０．６±０．１ １．０±０．３６１．８５±８．５７

標準製剤（顆粒、１９０４mg）４５．６１±９．７５０．７±０．２ １．１±０．３ ６２．６４±１０．７５
Ｌ
―

バ
リ
ン

リックル配合顆粒 ３７．２５±５．５７０．６±０．１ １．４±０．４５９．９９±８．０５

標準製剤（顆粒、１１４４mg）３６．９４±６．９６０．８±０．２ １．５±０．５ ５８．８７±１０．３５

（Mean±S.D.）
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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。

【薬 効 薬 理】
非代償性肝硬変患者において不足状態にある分岐鎖アミノ酸（BCAA）
を投与することにより、フィッシャー比（BCAA／芳香族アミノ酸）を上
昇させ、血中アミノ酸インバランスの是正を介して肝蛋白合成を促進
し、低アルブミン血症を改善する。


