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松
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※※２０１０年３月改訂（第７版）
※２０１０年１月改訂

【組成・性状】

＊ビオスリー配合散１ｇとビオスリー配合錠２錠がほぼ等

しい生菌数となるように調製している。

【効能又は効果】

腸内菌叢の異常による諸症状の改善

【用法及び用量】

・ビオスリー配合散；通常成人１日１．５～３ｇを３回に分割

経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

・ビオスリー配合錠；通常成人１日３～６錠を３回に分割

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．適用上の注意

（１）配合変化

（２）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）

ビオスリー配合錠ビオスリー配合散販売名
１錠中＊
ラクトミン２ｍｇ
酪酸菌 １０ｍｇ
糖化菌 １０ｍｇ

１ｇ中＊
ラクトミン１０ｍｇ
酪酸菌 ５０ｍｇ
糖化菌 ５０ｍｇ

有効成分

ポリビニルアルコール
（完全けん化物）、ポビ
ドン、バレイショデン
プン、乳糖水和物、ステ
アリン酸マグネシウム

ポリビニルアルコール
（完全けん化物）、ポビ
ドン、バレイショデン
プン、乳糖水和物

添加物

素 錠散 剤剤形
白色～わずかに黄褐色色調
においはないか、又はわずかに特異なにおいにおい
やや甘い味

側面裏表外形

直径：８ｍｍ
厚さ：４．２ｍｍ
重量：２００ｍｇ／錠
ＴＫ０３ＴｏＹＫ２０２

（分包品）
識別コード

【臨床成績】

１．臨床効果

（１）ビオスリー配合散

ビオスリー配合散を用いた一般臨床成績３３６例の結

果は次のとおりであった。１）～９）

〔幼小児〕

総症例数２８５例、概要は以下のとおりであった。

〔成 人〕

総症例数５１例、概要は以下のとおりであった。

（２）ビオスリー配合錠

ビオスリー配合錠を用いた一般臨床成績１９例の結果

は次のとおりであった。１０）

〔成 人〕

なお、上記症例３５５例中、特にビオスリー配合散、ビオスリー

配合錠によると思われる副作用は報告されていない。

【薬効薬理】

１．腸内細菌叢の正常化１）

細菌性下痢症の乳幼児にビオスリー配合散を投与し糞便

内細菌叢を検索したところ、ビフィズス菌は増加し、腸内

細菌叢の改善度の指標とされる好気性総菌数に対する嫌

気性総菌数の比率は有意に増加することが認められた。

２．共生による増殖性向上１１）

本剤の酪酸菌と乳酸菌の混合培養では、酪酸菌の菌数は単

独培養時に比較し、約１０倍に増加した。また、糖化菌培養ろ

液を添加して培養するとき、乳酸菌の菌数は約１０倍に増加

した。

３．共生による整腸作用１）１２）

本剤は、三種の活性菌の共生により、ヒト腸管内において

増殖し、有害菌の発育を阻止して腸内細菌叢の正常化を図

り整腸作用を発揮する。

８７２３１６日本標準商品分類番号

貯 法：室温保存
開封後は湿気を避けること（気密容器）

使用期限：外箱に表示（３年）
注：ビオスリー配合散はビオスリーとして１９６３年５月販売開始
ビオスリー配合錠はビオスリー錠として１９８７年１０月販売開始

有効率（％）症例数疾患名
１００１３／１３胃腸炎
９３．２８２／８８下痢症
８８．８１４２／１６０消化不良性下痢症
８３．３２０／２４便秘症

有効率（％）症例数疾患名
１００１／１便秘症
９７．８４４／４５急性・慢性腸炎
６０．０３／５下痢便秘交代症

有効率（％）症例数疾患名
５３．３８／１４便秘症
４０．０２／５過敏性腸症候群

変化及び対応薬剤名
着色することがあるので、配合を

避けることが望ましい。

アミノフィリン

イソニアジド

ビオスリー配合錠ビオスリー配合散

２２１００ＡＭＸ０１６３６０００２２１００ＡＭＸ０１６３５０００承認番号

２００９年９月２００９年９月薬価収載

２００９年９月２００９年９月販売開始

１９８４年６月再評価結果
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【包装】

ビオスリー配合散（ＨＳ） １ｇ×６３０包

１ｇ×１２６０包

（バラ）５００ｇ

１ｋｇ

ビオスリー配合錠（ＰＴＰ）６３０錠（２１錠×１０枚×３袋）

３１５０錠（２１錠×１０枚×１５袋）

（バラ）１０００錠
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【文献請求先】

主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求

下さい。

東亜新薬株式会社 お客様相談室

〒１６０-００２３ 東京都新宿区西新宿３丁目２番１１号

ＴＥＬ０３（３３４７）０７７０ ＦＡＸ０３（３３４７）０７８０

東亜薬品工業株式会社 学術情報部

〒１５１-００７３ 東京都渋谷区笹塚２丁目１番１１号

ＴＥＬ０３（３３７５）０５１１ ＦＡＸ０３（３３７５）０５３９

４．共生による病原性細菌に対する抑制作用

（１）連続流動培養において、酪酸菌と乳酸菌を混合培養

し、病原性細菌（大腸菌、腸炎ビブリオ菌、ディフィシ

ール菌、ボツリヌス菌、ＭＲＳＡ）に対する拮抗作用を

確認したところ、各菌の単独培養時より顕著に認め

られた。

一方、ビフィズス菌、ラクトバチルスに対しては抑制

せず、共生関係を維持した。１２）～１５）

（２）小児のサルモネラによる下痢症において、ビオスリ

ー配合散を構成する菌株は、共生作用によりサルモ

ネラ菌に対して抑制作用を有した。１６）

（３）本剤の投与により内分泌系及びリウマチ性疾患由来

の便通異常に対してＢｉｆｉｄｏｂａｃｔｅｒｉｕｍ の増加、

Ｃｌｏｓｔｒｉｄｉｕｍ　ｐｅｒｆｒｉｎｇｅｎｓの減少等が観察され、腸

内細菌叢の正常化による症状改善が認められた。１７）

５．有用菌の助長作用１）１８）～２０）

本剤の投与によりＢｉｆｉｄｏｂａｃｔｅｒｉｕｍの助長作用が認めら

れ、また、Ｂａｃｉｌｌｕｓ　ｍｅｓｅｎｔｅｒｉｃｕｓ　ＴＯ-Ａの代謝産物に

Ｂｉｆｉｄｏｂａｃｔｅｒｉｕｍの分裂促進作用が認められた。

【有効成分に関する理化学的知見】

１．ラクトミン（乳酸菌）

Ｓｔｒｅｐｔｏｃｏｃｃｕｓ　ｆａｅｃａｌｉｓ（Ｓｔｒｅｐｔｏｃｏｃｃｕｓ　ｆａｅｃａｌｉｓＴ-１１０の

生菌菌体、又はそれらの生菌菌体を含む培養物の乾燥粉

末）

形態：双球菌又は単球菌

性状：白色～わずかに黄褐色の粉末で、においはないか、又

はわずかに特異なにおいがある。２１）

２．酪酸菌

Ｃｌｏｓｔｒｉｄｉｕｍ　ｂｕｔｙｒｉｃｕｍ（Ｃｌｏｓｔｒｉｄｉｕｍ　ｂｕｔｙｒｉｃｕｍ　ＴＯ-Ａ

の生菌菌体、又はそれらの生菌菌体を含む培養物の乾燥

粉末）

形態：桿菌

性状：白色～わずかに灰褐色の粉末で、においはないか、

又はわずかに特異なにおいがある。

３．糖化菌

Ｂａｃｉｌｌｕｓ　ｍｅｓｅｎｔｅｒｉｃｕｓ（Ｂａｃｉｌｌｕｓ　ｍｅｓｅｎｔｅｒｉｃｕｓ　ＴＯ-Ａ

の生菌菌体、又はそれらの生菌菌体を含む培養物の乾燥

粉末）

形態：桿菌

性状：白色～わずかに灰褐色の粉末で、においはないか、又

はわずかに特異なにおいがある。２１）
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