
【組成・性状】
1. 組成

2. 性状
本剤は無色澄明な水性注射剤（アンプル入）である｡

pH  6 . 0～7 . 4 浸透圧比 約 2

【効能・効果】
湿疹・皮膚炎、蕁麻疹、皮膚4痒症、薬疹・中毒疹、口内炎、
小児ストロフルス、フリクテン
慢性肝疾患における肝機能異常の改善

【用法・用量】
通常、成人には1日1回 5～20mLを静脈内に注射する。なお、

年齢、症状により適宜増減する。
慢性肝疾患に対しては1日1回 40～60mLを静脈内に注射また

は点滴静注する。年齢、症状により適宜増減する。なお、増量す
る場合は1日 100mLを限度とする。

【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）
高齢者 [低カリウム血症等の発現率が高い ]（｢高齢者への投与｣
の項参照）
2. 重要な基本的注意

(1) ショック等の発現を予測するため、十分な問診を行うこと｡
(2) ショック発現時に救急処置のとれる準備をしておくこと｡
(3) 投与後、患者を安静な状態に保たせ、十分な観察を行うこと｡
(4)甘草を含有する製剤との併用は、本剤に含まれるグリチルリ
チン酸が重複し、偽アルドステロン症があらわれやすくなる
ので注意すること｡

3. 相互作用
併用注意（併用に注意すること）

4. 副作用
本剤を肝疾患に対して投与した文献 15報789例および効能追加
承認（慢性肝疾患における肝機能異常の改善）に伴う使用成績調
査4, 213例について集計した。
なお、自発報告のみで報告された副作用は頻度不明とした。
(1)重大な副作用
1) ショック、アナフィラキシーショック（頻度不明）：ショ
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ック、アナフィラキシーショック（血圧低下、意識消失、
呼吸困難、心肺停止、潮紅、顔面浮腫等）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、直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと｡

2) アナフィラキシー様症状（頻度不明）：アナフィラキシー
様症状（呼吸困難、潮紅、顔面浮腫等）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、直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。

3) 偽アルドステロン症（頻度不明）：増量または長期連用に
より高度の低カリウム血症、低カリウム血症の発現頻度の
上昇、血圧上昇、ナトリウム・体液の貯留、浮腫、体重増
加等の偽アルドステロン症があらわれるおそれがあるの
で、観察（血清カリウム値の測定等）を十分に行い、異常
が認められた場合には投与を中止すること。
また、低カリウム血症の結果として、脱力感、筋力低下な
どがあらわれるおそれがある。

(2) その他の副作用
下記のような症状があらわれることがあり、投与量の増加に
より血清カリウム値の低下、血圧上昇の発現頻度の上昇傾向
が見られる。

5. 高齢者への投与
臨床での使用経験において、高齢者に低カリウム血症等の副作
用の発現率が高い傾向が認められるので、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
妊婦等への投与に関する安全性は確立していないので、これら
の患者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｡［グリチルリチン酸モノアンモニウムを大
量投与したときの動物実験（ラット）において腎奇形等が認め
られている］
7. 適用上の注意

(1) 注射速度：静脈内投与は、患者の状態を観察しながらできる
だけ投与速度を緩徐にすること。

(2) アンプルカット時：本剤はワンポイントカット（イージーカ
ット）アンプルであるが、アンプルカット部分をエタノール
綿等で清拭しカットすることが望ましい｡

8. その他の注意
グリチルリチン酸または甘草を含有する製剤の経口投与により、
横紋筋融解症があらわれたとの報告がある。

【薬物動態】
1. ヒトにおける薬物動態

(1) 血中濃度
健康成人に本剤40mL（グリチルリチン酸80mg含有）を静注
した場合、血中グリチルリチン酸は投与10時間後までは速や
かに減少し、以後徐々に減少した。また、グリチルリチン酸
の加水分解物グリチルレチン酸は投与6時間後よりあらわれ
24時間後ピークに達し、48時間後にはほとんど消失した 1) ｡

(2) 尿中排泄
健康成人に本剤を静注した場合、尿中グリチルリチン酸は時
間の経過とともに減少し、27時間後までの排泄量は投与量の
1 . 2％であった。グリチルレチン酸は6時間後よりあらわれ、
22～27時間後ピークに達した 1) 。

0 . 1～5％未満 0 . 1％未満
体液・電解質 血清カリウム値の低下、 浮腫、全身倦怠感､ 筋肉痛

血圧上昇
その他 発疹、異常感覚、

頭痛･熱感
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【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
（1）本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
（2）アルドステロン症の患者、ミオパシーのある患者、低カ

リウム血症の患者［低カリウム血症、高血圧症等を悪化
させるおそれがある］
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本剤は、1管中に次の成分を含有する｡

グリチルリチン酸モノアンモニウム　　　
（グリチルリチン酸として）

日局グリシン
L-システイン塩酸塩

日局亜硫酸ナトリウム
日局アンモニア水
日局塩化ナトリウム

5mL

13 . 25mg
（10mg）

100mg
5mg

16mg
適量
適量

53mg
（40mg）

400mg
20mg

20mL
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ループ利尿剤
エタクリン酸、
フロセミド等

チアジド系および
その類似降圧利尿剤
トリクロルメチアジド､
クロルタリドン等

低カリウム血症（脱力
感、筋力低下等）があ
らわれるおそれがある
ので、観察（血清カリ
ウム値の測定等）を行
うなど十分に注意する
こと。

これらの利尿作用が、
本剤に含まれるグリ
チルリチン酸のカリ
ウム排泄作用を増強
し、血清カリウム値
の低下があらわれや
すくなる。



代培養肝細胞を用いた in vitroの実験系において、肝細胞の増
殖促進作用を有することが示されている 19)。

5. ウイルス増殖抑制・不活化作用
マウスでのMHV（マウス肝炎ウイルス）の感染実験で、本剤投
与により生存日数の延長が認められ、また、ウサギにおけるワ
クシニアウイルス発痘の阻止実験で発痘を抑制した 20) 。また、
in vitroの実験系でヘルペスウイルス等の増殖抑制・不活化作用
が示されている 21, 22) 。
グリシンおよび L-システイン塩酸塩は、グリチルリチン酸の大
量長期投与による電解質代謝異常にもとづく偽アルドステロン症
の発症を抑制ないし軽減する等の作用を有する 23) 。

【有効成分に関する理化学的知見】
1. 一般名：グリチルリチン酸モノアンモニウム

(Monoammonium Glycyrrhizinate)
化学名：Monoammonium of 20β-carboxy-11 -oxo -30 -norolean-

12 -en-3β-y l -2 -O-β-D-glucopyranuronosyl -β-D-
glucopyranosiduronic acid 

分子式：C 42 H 65 NO16

分子量：839 . 97
融　点：208～214℃（分解）
性　状：白色の結晶または結

晶性粉末で、強い甘
味を有する。熱水、
熱希エタノール、ア
ンモニア水には溶け
やすく、熱氷酢酸に
はやや溶けやすく、
冷水には溶けにくく、
クロロホルム、無水エタノールに極めて溶けにくい。

2. 一般名：グリシン（別名アミノ酢酸）
（Glycine, Aminoacetic acid）

3. 一般名：L-システイン塩酸塩（L-Cysteine hydrochloride）
化学名： 2 -amino-3 -mercaptopropanoic acid hydrochloride
分子式： C 3 H 7 NO 2 S・HCl
分子量：157 . 63 
性　状：白色の結晶または結晶性粉

末で、特有のから味がある。
水、メタノールまたはアセトンには溶けやすい。

【包装】
20mL×10管、20mL×30管、5mL×5管、5mL×50管
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2.（参考）動物における薬物動態
分布
マウスに 3 H-グリチルリチン酸を静注した場合、注射10分後
には採取した臓器すべてに分布が認められた。最も分布の多
い臓器は肝臓で、投与 3 H-グリチルリチン酸の 73％を示し、
以下、腎、肺、心臓、副腎の順であった 2) 。

【臨床成績】
1. 慢性肝炎についての二重盲検比較試験3)

国内36施設における慢性肝炎133例に対して本剤1日40mL、連
日 1カ月間静注投与を行った二重盲検比較試験の成績は、次の
とおりである。本剤投与群はプラセボ群に比し有効であること
が認められ、肝機能検査項目別ではAST（GOT）、ALT（GPT）
およびγ-GTP値の改善が有意の差をもって認められた。

2. 慢性肝炎、肝硬変に対する用量別比較試験4)

国内11施設における慢性肝炎、肝硬変178症例を対象に、本剤
40mL/日3週間連日静注投与を行い、２週目のALT（GPT）値が
正常上限値の 1 .5倍以下に改善しなかった症例 93例を対象に、
40mL/日継続投与群と 100mL/日増量投与群との用量別比較試
験を行った。その結果、本剤100mL/日増量投与群が40mL/日
継続投与群に比し、有意にALT（GPT）値を改善することが認
められた。
このことより、40 mL/日
でALT（GPT）値改善不十
分な症例に 100 mL/日増
量投与は有用であること
が認められた。

3. 一般臨床試験
慢性肝炎59例に本剤60mLを4週間投与した成績 5) および各種ア
レルギー性疾患・炎症性疾患に対する臨床試験の有効率は次の
とおりである。
また、慢性肝炎に対し、
本剤 100 mLを 8週間
投与した試験におい
て、肝機能の改善と肝
組織像の改善に相関が
認められた 6, 7) 。

【薬効薬理】
1. 抗炎症作用

(1) 抗アレルギー作用
ウサギにおけるアルチュス反応抑制 8, 9) およびシュワルツマン
反応抑制 8) 等の抗アレルギー作用を有する。また、本剤はコ
ルチゾンの作用に対し、ストレス反応抑制作用を増強、抗肉
芽作用および胸腺萎縮作用に拮抗的に作用し、抗浸出作用に
対しては影響を及ぼさなかった 10) 。

(2) アラキドン酸代謝系酵素の阻害作用
グリチルリチン酸は、アラキドン酸代謝系の初発酵素である
ホスホリパーゼA 2 

11, 12) とアラキドン酸から炎症性ケミカルメ
ディエーターを産生するリポキシゲナーゼ 13) に直接結合す
る。グリチルリチン酸は、これらの酵素のリン酸化を介する
活性化を選択的に阻害する 12, 13)。

2. 免疫調節作用
グリチルリチン酸は、in vitroの実験系において、(1) T細胞活性化
調節作用14)、(2) インターフェロン-γ誘起作用 15)、(3) NK細胞活性
化作用 16)、(4) 胸腺外Tリンパ球分化増強作用 17) 等の作用が示さ
れている。
3. 実験的肝細胞障害抑制作用
グリチルリチン酸はラットの初代培養肝細胞を用いた in vitroの
実験系で、四塩化炭素による肝細胞障害を抑制することが示さ
れている18)。

4. 肝細胞増殖促進作用
グリチルリチン酸、ならびにグリチルレチン酸は、ラットの初

有効率（％）
有効以上 やや有効以上

薬剤

本剤投与群 25 . 4％ (17/67) 68 . 7％ (46/67)

プラセボ群 9 . 1％ (6/66) 27 . 3％ (18/66)

有効率（％）
有効以上

疾患名

慢性肝炎 81 . 4％ ( 48/59 )
蕁麻疹 61 . 4％ ( 264/430 )
湿疹 62 . 6％ ( 1, 512/2, 417 )
皮膚炎 67 . 6％ ( 635/940 )
薬疹・中毒疹 87 . 3％ ( 48/55 )
ストロフルス 76 . 4％ ( 136/178 )
口内炎 56 . 8％ ( 83/146 )

有効率（％）
有効以上

投与量

40mL 投与群 25 . 5％ (12/47)

100mL 投与群 50 . 0％ (23/46)
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