
【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
⑴重症ケトーシス、糖尿病性昏睡又は前昏睡の患者
［輸液及びインスリンによる速やかな高血糖の是正
が必須となるので本剤の投与は適さない］

⑵重症感染症、手術前後、重篤な外傷のある患者［イ
ンスリン注射による血糖管理が望まれるので本剤の
投与は適さない］

⑶本剤の成分に対する過敏症の既往歴のある患者
⑷妊婦又は妊娠している可能性のある婦人（「6.妊婦、
産婦、授乳婦等への投与」の項参照）

【組成・性状】

【効能・効果】
糖尿病の食後過血糖の改善

（ただし、食事療法・運動療法を行っている患者で十分な
効果が得られない場合、又は食事療法・運動療法に加えて
スルホニルウレア剤、ビグアナイド系薬剤若しくはインス
リン製剤を使用している患者で十分な効果が得られない場
合に限る）

【用法・用量】
通常、成人にはミグリトールとして1回50mgを1日3回毎
食直前に経口投与する。なお、効果不十分な場合には、経
過を十分に観察しながら1回量を75mgまで増量すること
ができる。

【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）

⑴他の糖尿病用薬による治療が行われている患者［併用
により低血糖が起こるおそれがある］（「4.副作用⑴重
大な副作用」の項参照）

⑵開腹手術の既往又は腸閉塞の既往のある患者［腸内ガ
ス等の増加により腸閉塞が発現するおそれがある］

⑶消化・吸収障害を伴った慢性腸疾患の患者［本剤の作
用により病態が悪化するおそれがある］

⑷ロエムヘルド症候群、重度のヘルニア、大腸の狭窄・
潰瘍等の患者［腸内ガス等の増加により症状が悪化す
るおそれがある］

⑸重篤な肝機能障害のある患者［代謝状態が不安定であ
り、血糖管理状態が大きく変化するおそれがある］

⑹重篤な腎機能障害のある患者［外国の臨床試験におい
て重篤な腎障害患者に投与した際に腎機能正常者に比
べて血漿中濃度が上昇することが報告されている］

⑺高齢者（「5.高齢者への投与」の項参照）
2.重要な基本的注意

⑴糖尿病の診断が確立した患者に対してのみ適用を考慮
すること。糖尿病以外にも耐糖能異常・尿糖陽性等、
糖尿病類似の症状（腎性糖尿、甲状腺機能異常等）を
有する疾患があることに留意すること。

⑵糖尿病治療の基本である食事療法・運動療法のみを行
っている患者では、投与の際の食後血糖1又は2時間
値は200mg/dL以上を示す場合に限る。

⑶食事療法、運動療法に加えて経口血糖降下剤又はイン
スリン製剤を使用している患者では、投与の際の空腹

貯　　法：室温保存、気密容器
使用期限：外箱等に表示
注　　意：「取扱い上の注意」の項参照
規制区分：処方箋医薬品※

※注意－医師等の処方箋により使用すること

糖尿病食後過血糖改善剤
＊＊日本薬局方　ミグリトール錠　　

＊＊2022年6月改訂（第3版）
　＊2022年4月改訂

日本標準商品分類番号
8 7 3 9 6 9

承認番号

薬価収載
販売開始

錠75mg「JG」

2018年12月
2018年12月

錠50mg「JG」錠25mg「JG」

薬価収載 2018年12月
販売開始

2018年12月
2018年12月2018年12月

承認番号

性　状：白色～微帯黄白色の粉末である。
水に溶けやすく、エタノール（99.5）にほとんど
溶けない。

融　点：144～147℃

【取扱い上の注意】
1.保存方法

アルミピロー開封後は湿気を避けて保存すること。
2.安定性試験

最終包装製品を用いた加速試験（40℃、相対湿度75％、
6ヵ月）の結果、ミグリトール錠25mg「JG」、ミグリト
ール錠50mg「JG」及びミグリトール錠75mg「JG」は
通常の市場流通下において3年間安定であることが推測
された。6）
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時血糖値は140mg/dL以上を目安とする。
⑷本剤投与中は、血糖を定期的に検査するとともに、経

過を十分に観察し、常に投与継続の必要性について注
意を払うこと。本剤を2～3ヵ月投与しても食後血糖
に対する効果が不十分な場合（静脈血漿で食後血糖2
時間値が200mg/dL以下にコントロールできないな
ど）には、より適切と考えられる治療への変更を考慮
すること。なお、食後血糖の十分なコントロール（静
脈血漿で食後血糖2時間値が160mg/dL以下）が得ら
れ、食事療法・運動療法又はこれらに加えて経口血糖
降下剤若しくはインスリンを使用するのみで十分と判
断される場合には、本剤の投与を中止して経過観察を
行うこと。

⑸本剤の使用にあたっては、患者に対し低血糖症状及び
その対処方法について十分説明すること。（「4.副作用
⑴重大な副作用」の項参照）

⑹低血糖症状を起こすことがあるので、高所作業、自動
車の運転等に従事している患者に投与するときには注
意すること。

⑺本剤の投与により、「腹部膨満」、「鼓腸」、「下痢」等
の消化器系副作用が発現することがある。これらの症
状が発現するおそれがある場合には、少量から投与を
開始し、症状を観察しながら増量することが望ましい。
これらは、一般に時間の経過とともに消失することが
多いが、症状に応じて減量あるいは消化管内ガス駆除
剤の併用を考慮し、高度で耐えられない場合は投与を
中止すること。

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。
⑴重大な副作用（以下、全て頻度不明）

1低血糖
他の糖尿病用薬との併用で低血糖があらわれること
がある。また、他の糖尿病用薬を併用しない場合で
も低血糖が報告されている。本剤は二糖類の消化・
吸収を遅延するので、低血糖症状が認められた場合
にはショ糖ではなくブドウ糖を投与するなど適切な
処置を行うこと。

2腸閉塞
腹部膨満、鼓腸、放屁増加等があらわれ、腸内ガス
等の増加により、腸閉塞があらわれることがあるの
で、観察を十分に行い、持続する腹痛、嘔吐等の症
状があらわれた場合には投与を中止し、適切な処置
を行うこと。

3肝機能障害、黄疸
AST（GOT）、ALT（GPT）の上昇等を伴う肝機
能障害、黄疸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投与を中止
し、適切な処置を行うこと。

⑵重大な副作用（類薬）
重篤な肝硬変例での意識障害を伴う高アンモニア血症
類薬（ボグリボース）で重篤な肝硬変例に投与した場
合、便秘等を契機として高アンモニア血症が増悪し、
意識障害を伴うことがあるので、排便状況等を十分に
観察し、異常が認められた場合には直ちに投与を中止
するなど適切な処置を行うこと。

⑶その他の副作用

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、低用量

（例えば1回量25mg）から投与を開始するなど、副作用
の発現に留意し、経過を十分に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

⑴妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しな
いこと。［妊娠中の投与に関する安全性は確立してい
ない。器官形成期のウサギに投与した実験で、母動物
の摂餌量の低下、体重増加抑制、胎児体重の低下、骨
化遅延及び胎児死亡率の増加が報告されている。器官
形成期のラットに投与した実験で、胎児体重の低下が
報告されている］

⑵授乳中の婦人への投与は避けることが望ましいが、や
むを得ず投与する場合には授乳を避けさせること。［外
国の臨床試験において、母乳中へ移行することが報告
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（使用経験が少ない）。なお、国
内で実施された小児を対象とした製造販売後臨床試験に
おいて、56例中、副作用が報告されたのは37例（66.1%）
であった。主な副作用は低血糖18例（32.1%）、下痢14
例（25.0%）、腹部膨満7例（12.5%）、腹痛7例（12.5%）
であった。
8.適用上の注意

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）

　
＊＊【薬物動態】
1.生物学的同等性試験

⑴ミグリトール錠25mg「JG」
ミグリトール錠25mg「JG」は、「含量が異なる経口固
形製剤の生物学的同等性試験ガイドライン（平成24
年2月29日 薬食審査発0229第10号 別紙2）」に基づ
き、ミグリトール錠50mg「JG」を標準製剤とした溶
出試験の結果、溶出挙動は同等と判定され、生物学的
に同等とみなされた。1）

⑵ミグリトール錠50mg「JG」
ミグリトール錠50mg「JG」と標準製剤を、クロスオ
ーバー法によりそれぞれ1錠（ミグリトールとして
50mg）健康成人男子に絶食単回経口投与し、ショ糖
負荷（75g）した後、血糖値を測定した。なお、対照
としてショ糖負荷（75g）のみを行い無投与時の血糖
値を測定した。無投与時と投与時の血糖値の差から得
られた薬力学的パラメータ（ΔAUC、ΔCmax）に
ついて90%信頼区間法にて統計解析を行った結果、
log（0.80）～log（1.25）の範囲内であり、両剤の生
物学的同等性が確認された。2）

［ΔAUC0-180min：無投与時と投与時のAUC0-180minの差、
ΔCmax：無投与時と投与時の最大血糖値差］

血糖値並びにΔAUC、ΔCmax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。
⑶ミグリトール錠75mg「JG」

ミグリトール錠75mg「JG」は、「含量が異なる経口固
形製剤の生物学的同等性試験ガイドライン（平成24
年2月29日 薬食審査発0229第10号 別紙2）」に基づ
き、ミグリトール錠50mg「JG」を標準製剤とした溶
出試験の結果、溶出挙動は同等と判定され、生物学的
に同等とみなされた。3）

2.溶出挙動
ミグリトール錠25mg「JG」、ミグリトール錠50mg「JG」
及びミグリトール錠75mg「JG」は、日本薬局方医薬品
各条に定められたミグリトール錠の溶出規格に適合して
いることが確認されている。4）

【薬効薬理】
腸管において、二糖類から単糖類への分解を担う二糖類水
解酵素（α-グルコシダーゼ）を阻害することによって、糖
質の消化・吸収を遅延させ、食後過血糖を改善する。5）

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：ミグリトール（Miglitol）　 
化学名：(2R,3R,4R,5S)-1-(2-Hydroxyethyl)-2-

(hydroxymethyl)piperidine-3,4,5-triol
分子式：C8H17NO5

分子量：207.22
構造式：

頻　度　不　明

消　化　器
腹部膨満、鼓腸、下痢、便秘、腸雑音異常、腹
痛、嘔気、嘔吐、食欲不振、口渇、消化不良、
胃不快感、おくび、胃炎、排便障害、痔核、口
内炎、味覚異常、腸管囊胞様気腫症

過 敏 症 発疹、紅斑、蕁麻疹、瘙痒

肝 臓 ALT（GPT）上昇、AST（GOT）上昇、γ-GTP
上昇、LDH上昇、ALP上昇

OH

OH

H
H

OHH

H

HO

HO

N

判定パラメータ
ΔAUC0-180min
(mg･min/dL)

ΔCmax
(mg/dL)

ミグリトール錠
50mg「JG」 3006.0±1889.5 55.7±16.9

標準製剤
（錠剤、50mg） 3065.7±1830.9 55.0±14.9

（Mean±S.D., n=25）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
糖尿病用薬

スルホニルウレ
ア系薬剤
ビグアナイド系
薬剤
インスリン製剤
チアゾリジン系
薬剤
速効型インスリ
ン分泌促進薬
DPP-4阻害剤
GLP-1受容体作
動薬
SGLT2阻害剤

左記薬剤との併用時に
は、低血糖発現の可能
性を考慮し、低用量か
ら投与を開始するなど
慎重に投与すること。
また、このような症状
が認められた場合には
ショ糖ではなくブドウ
糖を投与すること。

左記糖尿病用薬
の血糖降下作用
に本剤の糖質吸
収遅延作用が加
わる。

糖尿病用薬及びそ
の血糖降下作用を
増強する薬剤を併
用している場合
糖尿病用薬の血糖
降下作用を増強す
る薬剤

β-遮断剤
サリチル酸剤
モノアミン酸化
酵素阻害剤
フィブラート系
の高脂血症治療
剤
ワルファリン 等

左記の併用に加え更に
本剤を併用する場合に
は、糖尿病用薬の使用
上の注意に記載の相互
作用に留意するととも
に、本剤の糖質吸収遅
延作用が加わることに
よる影響に十分注意す
ること。

左記薬剤により
他の糖尿病用薬
の血糖降下作用
が増強されると
ころに、本剤の
糖質吸収遅延作
用が加わる。

頻　度　不　明
精神神経系 めまい、頭痛、しびれ、眠気
血 液 白血球数減少

代 謝 血中アミラーゼ増加、血中カリウム増加、血中
尿酸増加

そ の 他 頻尿、咳嗽、倦怠感、浮腫

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
糖尿病用薬及びそ
の血糖降下作用を
減弱する薬剤を併
用している場合
糖尿病用薬の血糖
降下作用を減弱す
る薬剤

アドレナリン
副腎皮質ホルモ
ン
甲状腺ホルモン　
　　　　　　等

左記の併用に加え更に
本剤を併用する場合に
は、糖尿病用薬の使用
上の注意に記載の相互
作用に留意するととも
に、本剤の糖質吸収遅
延作用が加わることに
よる影響に十分注意す
ること。

左記薬剤により
他の糖尿病用薬
の血糖降下作用
が減弱されると
ころに、本剤の
糖質吸収遅延作
用が加わる。

プロプラノロール
ラニチジン

本剤との併用によりこ
れらの薬剤の生物学的
利用率が低下すること
がある。

発現機序は不明
である。

ジゴキシン 本剤との併用によりジ
ゴキシンの血漿中濃度
が低下することがある。
ジゴキシンの血漿中濃
度が低下した場合には、
ジゴキシンの投与量を
調節するなど適切な処
置を行う。
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時血糖値は140mg/dL以上を目安とする。
⑷本剤投与中は、血糖を定期的に検査するとともに、経

過を十分に観察し、常に投与継続の必要性について注
意を払うこと。本剤を2～3ヵ月投与しても食後血糖
に対する効果が不十分な場合（静脈血漿で食後血糖2
時間値が200mg/dL以下にコントロールできないな
ど）には、より適切と考えられる治療への変更を考慮
すること。なお、食後血糖の十分なコントロール（静
脈血漿で食後血糖2時間値が160mg/dL以下）が得ら
れ、食事療法・運動療法又はこれらに加えて経口血糖
降下剤若しくはインスリンを使用するのみで十分と判
断される場合には、本剤の投与を中止して経過観察を
行うこと。

⑸本剤の使用にあたっては、患者に対し低血糖症状及び
その対処方法について十分説明すること。（「4.副作用
⑴重大な副作用」の項参照）

⑹低血糖症状を起こすことがあるので、高所作業、自動
車の運転等に従事している患者に投与するときには注
意すること。

⑺本剤の投与により、「腹部膨満」、「鼓腸」、「下痢」等
の消化器系副作用が発現することがある。これらの症
状が発現するおそれがある場合には、少量から投与を
開始し、症状を観察しながら増量することが望ましい。
これらは、一般に時間の経過とともに消失することが
多いが、症状に応じて減量あるいは消化管内ガス駆除
剤の併用を考慮し、高度で耐えられない場合は投与を
中止すること。

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。
⑴重大な副作用（以下、全て頻度不明）

1低血糖
他の糖尿病用薬との併用で低血糖があらわれること
がある。また、他の糖尿病用薬を併用しない場合で
も低血糖が報告されている。本剤は二糖類の消化・
吸収を遅延するので、低血糖症状が認められた場合
にはショ糖ではなくブドウ糖を投与するなど適切な
処置を行うこと。

2腸閉塞
腹部膨満、鼓腸、放屁増加等があらわれ、腸内ガス
等の増加により、腸閉塞があらわれることがあるの
で、観察を十分に行い、持続する腹痛、嘔吐等の症
状があらわれた場合には投与を中止し、適切な処置
を行うこと。

3肝機能障害、黄疸
AST（GOT）、ALT（GPT）の上昇等を伴う肝機
能障害、黄疸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投与を中止
し、適切な処置を行うこと。

⑵重大な副作用（類薬）
重篤な肝硬変例での意識障害を伴う高アンモニア血症
類薬（ボグリボース）で重篤な肝硬変例に投与した場
合、便秘等を契機として高アンモニア血症が増悪し、
意識障害を伴うことがあるので、排便状況等を十分に
観察し、異常が認められた場合には直ちに投与を中止
するなど適切な処置を行うこと。

⑶その他の副作用

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、低用量

（例えば1回量25mg）から投与を開始するなど、副作用
の発現に留意し、経過を十分に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

⑴妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しな
いこと。［妊娠中の投与に関する安全性は確立してい
ない。器官形成期のウサギに投与した実験で、母動物
の摂餌量の低下、体重増加抑制、胎児体重の低下、骨
化遅延及び胎児死亡率の増加が報告されている。器官
形成期のラットに投与した実験で、胎児体重の低下が
報告されている］

⑵授乳中の婦人への投与は避けることが望ましいが、や
むを得ず投与する場合には授乳を避けさせること。［外
国の臨床試験において、母乳中へ移行することが報告
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（使用経験が少ない）。なお、国
内で実施された小児を対象とした製造販売後臨床試験に
おいて、56例中、副作用が報告されたのは37例（66.1%）
であった。主な副作用は低血糖18例（32.1%）、下痢14
例（25.0%）、腹部膨満7例（12.5%）、腹痛7例（12.5%）
であった。
8.適用上の注意

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）

　
＊＊【薬物動態】
1.生物学的同等性試験

⑴ミグリトール錠25mg「JG」
ミグリトール錠25mg「JG」は、「含量が異なる経口固
形製剤の生物学的同等性試験ガイドライン（平成24
年2月29日 薬食審査発0229第10号 別紙2）」に基づ
き、ミグリトール錠50mg「JG」を標準製剤とした溶
出試験の結果、溶出挙動は同等と判定され、生物学的
に同等とみなされた。1）

⑵ミグリトール錠50mg「JG」
ミグリトール錠50mg「JG」と標準製剤を、クロスオ
ーバー法によりそれぞれ1錠（ミグリトールとして
50mg）健康成人男子に絶食単回経口投与し、ショ糖
負荷（75g）した後、血糖値を測定した。なお、対照
としてショ糖負荷（75g）のみを行い無投与時の血糖
値を測定した。無投与時と投与時の血糖値の差から得
られた薬力学的パラメータ（ΔAUC、ΔCmax）に
ついて90%信頼区間法にて統計解析を行った結果、
log（0.80）～log（1.25）の範囲内であり、両剤の生
物学的同等性が確認された。2）

［ΔAUC0-180min：無投与時と投与時のAUC0-180minの差、
ΔCmax：無投与時と投与時の最大血糖値差］

血糖値並びにΔAUC、ΔCmax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。
⑶ミグリトール錠75mg「JG」

ミグリトール錠75mg「JG」は、「含量が異なる経口固
形製剤の生物学的同等性試験ガイドライン（平成24
年2月29日 薬食審査発0229第10号 別紙2）」に基づ
き、ミグリトール錠50mg「JG」を標準製剤とした溶
出試験の結果、溶出挙動は同等と判定され、生物学的
に同等とみなされた。3）

2.溶出挙動
ミグリトール錠25mg「JG」、ミグリトール錠50mg「JG」
及びミグリトール錠75mg「JG」は、日本薬局方医薬品
各条に定められたミグリトール錠の溶出規格に適合して
いることが確認されている。4）

【薬効薬理】
腸管において、二糖類から単糖類への分解を担う二糖類水
解酵素（α-グルコシダーゼ）を阻害することによって、糖
質の消化・吸収を遅延させ、食後過血糖を改善する。5）

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：ミグリトール（Miglitol）　 
化学名：(2R,3R,4R,5S)-1-(2-Hydroxyethyl)-2-

(hydroxymethyl)piperidine-3,4,5-triol
分子式：C8H17NO5

分子量：207.22
構造式：

頻　度　不　明

消　化　器
腹部膨満、鼓腸、下痢、便秘、腸雑音異常、腹
痛、嘔気、嘔吐、食欲不振、口渇、消化不良、
胃不快感、おくび、胃炎、排便障害、痔核、口
内炎、味覚異常、腸管囊胞様気腫症

過 敏 症 発疹、紅斑、蕁麻疹、瘙痒

肝 臓 ALT（GPT）上昇、AST（GOT）上昇、γ-GTP
上昇、LDH上昇、ALP上昇

OH

OH

H
H

OHH

H

HO

HO

N

判定パラメータ
ΔAUC0-180min
(mg･min/dL)

ΔCmax
(mg/dL)

ミグリトール錠
50mg「JG」 3006.0±1889.5 55.7±16.9

標準製剤
（錠剤、50mg） 3065.7±1830.9 55.0±14.9

（Mean±S.D., n=25）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
糖尿病用薬

スルホニルウレ
ア系薬剤
ビグアナイド系
薬剤
インスリン製剤
チアゾリジン系
薬剤
速効型インスリ
ン分泌促進薬
DPP-4阻害剤
GLP-1受容体作
動薬
SGLT2阻害剤

左記薬剤との併用時に
は、低血糖発現の可能
性を考慮し、低用量か
ら投与を開始するなど
慎重に投与すること。
また、このような症状
が認められた場合には
ショ糖ではなくブドウ
糖を投与すること。

左記糖尿病用薬
の血糖降下作用
に本剤の糖質吸
収遅延作用が加
わる。

糖尿病用薬及びそ
の血糖降下作用を
増強する薬剤を併
用している場合
糖尿病用薬の血糖
降下作用を増強す
る薬剤

β-遮断剤
サリチル酸剤
モノアミン酸化
酵素阻害剤
フィブラート系
の高脂血症治療
剤
ワルファリン 等

左記の併用に加え更に
本剤を併用する場合に
は、糖尿病用薬の使用
上の注意に記載の相互
作用に留意するととも
に、本剤の糖質吸収遅
延作用が加わることに
よる影響に十分注意す
ること。

左記薬剤により
他の糖尿病用薬
の血糖降下作用
が増強されると
ころに、本剤の
糖質吸収遅延作
用が加わる。

頻　度　不　明
精神神経系 めまい、頭痛、しびれ、眠気
血 液 白血球数減少

代 謝 血中アミラーゼ増加、血中カリウム増加、血中
尿酸増加

そ の 他 頻尿、咳嗽、倦怠感、浮腫

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
糖尿病用薬及びそ
の血糖降下作用を
減弱する薬剤を併
用している場合
糖尿病用薬の血糖
降下作用を減弱す
る薬剤

アドレナリン
副腎皮質ホルモ
ン
甲状腺ホルモン　
　　　　　　等

左記の併用に加え更に
本剤を併用する場合に
は、糖尿病用薬の使用
上の注意に記載の相互
作用に留意するととも
に、本剤の糖質吸収遅
延作用が加わることに
よる影響に十分注意す
ること。

左記薬剤により
他の糖尿病用薬
の血糖降下作用
が減弱されると
ころに、本剤の
糖質吸収遅延作
用が加わる。

プロプラノロール
ラニチジン

本剤との併用によりこ
れらの薬剤の生物学的
利用率が低下すること
がある。

発現機序は不明
である。

ジゴキシン 本剤との併用によりジ
ゴキシンの血漿中濃度
が低下することがある。
ジゴキシンの血漿中濃
度が低下した場合には、
ジゴキシンの投与量を
調節するなど適切な処
置を行う。
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【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
⑴重症ケトーシス、糖尿病性昏睡又は前昏睡の患者
［輸液及びインスリンによる速やかな高血糖の是正
が必須となるので本剤の投与は適さない］

⑵重症感染症、手術前後、重篤な外傷のある患者［イ
ンスリン注射による血糖管理が望まれるので本剤の
投与は適さない］

⑶本剤の成分に対する過敏症の既往歴のある患者
⑷妊婦又は妊娠している可能性のある婦人（「6.妊婦、
産婦、授乳婦等への投与」の項参照）

【組成・性状】

【効能・効果】
糖尿病の食後過血糖の改善

（ただし、食事療法・運動療法を行っている患者で十分な
効果が得られない場合、又は食事療法・運動療法に加えて
スルホニルウレア剤、ビグアナイド系薬剤若しくはインス
リン製剤を使用している患者で十分な効果が得られない場
合に限る）

【用法・用量】
通常、成人にはミグリトールとして1回50mgを1日3回毎
食直前に経口投与する。なお、効果不十分な場合には、経
過を十分に観察しながら1回量を75mgまで増量すること
ができる。

【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）

⑴他の糖尿病用薬による治療が行われている患者［併用
により低血糖が起こるおそれがある］（「4.副作用⑴重
大な副作用」の項参照）

⑵開腹手術の既往又は腸閉塞の既往のある患者［腸内ガ
ス等の増加により腸閉塞が発現するおそれがある］

⑶消化・吸収障害を伴った慢性腸疾患の患者［本剤の作
用により病態が悪化するおそれがある］

⑷ロエムヘルド症候群、重度のヘルニア、大腸の狭窄・
潰瘍等の患者［腸内ガス等の増加により症状が悪化す
るおそれがある］

⑸重篤な肝機能障害のある患者［代謝状態が不安定であ
り、血糖管理状態が大きく変化するおそれがある］

⑹重篤な腎機能障害のある患者［外国の臨床試験におい
て重篤な腎障害患者に投与した際に腎機能正常者に比
べて血漿中濃度が上昇することが報告されている］

⑺高齢者（「5.高齢者への投与」の項参照）
2.重要な基本的注意

⑴糖尿病の診断が確立した患者に対してのみ適用を考慮
すること。糖尿病以外にも耐糖能異常・尿糖陽性等、
糖尿病類似の症状（腎性糖尿、甲状腺機能異常等）を
有する疾患があることに留意すること。

⑵糖尿病治療の基本である食事療法・運動療法のみを行
っている患者では、投与の際の食後血糖1又は2時間
値は200mg/dL以上を示す場合に限る。

⑶食事療法、運動療法に加えて経口血糖降下剤又はイン
スリン製剤を使用している患者では、投与の際の空腹

貯　　法：室温保存、気密容器
使用期限：外箱等に表示
注　　意：「取扱い上の注意」の項参照
規制区分：処方箋医薬品※

※注意－医師等の処方箋により使用すること

糖尿病食後過血糖改善剤
＊＊日本薬局方　ミグリトール錠　　

＊＊2022年6月改訂（第3版）
　＊2022年4月改訂

日本標準商品分類番号
8 7 3 9 6 9

承認番号

薬価収載
販売開始

錠75mg「JG」

2018年12月
2018年12月

錠50mg「JG」錠25mg「JG」

薬価収載 2018年12月
販売開始

2018年12月
2018年12月2018年12月

承認番号

性　状：白色～微帯黄白色の粉末である。
水に溶けやすく、エタノール（99.5）にほとんど
溶けない。

融　点：144～147℃

【取扱い上の注意】
1.保存方法

アルミピロー開封後は湿気を避けて保存すること。
2.安定性試験

最終包装製品を用いた加速試験（40℃、相対湿度75％、
6ヵ月）の結果、ミグリトール錠25mg「JG」、ミグリト
ール錠50mg「JG」及びミグリトール錠75mg「JG」は
通常の市場流通下において3年間安定であることが推測
された。6）

＊【包装】
ミグリトール錠25mg「JG」

PTP：100錠（10錠×10）
ミグリトール錠50mg「JG」

PTP：100錠（10錠×10）、500錠（10錠×50）
ミグリトール錠75mg「JG」

PTP：100錠（10錠×10）
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販 売 名 ミグリトール錠
25mg「JG」

ミグリトール錠
50mg「JG」

ミグリトール錠
75mg「JG」

成分・含量
（1錠中）

日局　ミグリト
ール　25mg

日局　ミグリト
ール　50mg

日局　ミグリト
ール　75mg

添　加　物

結晶セルロース、
トウモロコシデ
ンプン、ステア
リン 酸 マグ ネ
シウム、ヒプロ
メロース、マク
ロゴール6000、
タルク、酸化チ
タン、黄色三二
酸化鉄、カルナ
ウバロウ

結晶セルロース、トウモロコシ
デンプン、ステアリン酸マグネ
シウム、ヒプロメロース、マク
ロゴール6000、タルク、酸化チ
タン、カルナウバロウ

色 ・ 剤 形
淡黄色割線入り
楕円形のフィル
ムコーティング
錠

白色割線入り楕円形のフィルム
コーティング錠

外 形

大 き さ
(mm)

長径：8.3
短径：4.1
厚さ：3.0

長径：10.0
短径：4.6
厚さ：3.1

長径：12.1
短径：5.1
厚さ：3.5

重 量 (mg) 94 130 195

本 体 表 示 ミグリトール
25 JG

ミグリトール
50 JG

ミグリトール
75 JG

23000AMX
00633000

23000AMX
00634000

23000AMX
00635000
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