
ジャディアンス錠
10mg・25mg
適正使用のお願い
（2型糖尿病）

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 
2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 
2.2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。］

2.3重症感染症、手術前後、重篤な外傷のある患者
［糖尿病を有する患者では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。］

医薬品の適正使用に欠かせない情報です。使用前に必ずお読みください。
必要に応じて各適応症の専門医と連携した上で、投与対象の選択や患者の観察を
行ってください。
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効能又は効果に関連する注意（抜粋）

＜2型糖尿病＞
○本剤は2型糖尿病と診断された患者に対してのみ使用し、1型糖尿病の患者には投与をしないこと。
○本剤の適用はあらかじめ糖尿病治療の基本である食事療法、運動療法を十分に行った上で効果が不十分な場合に限り
考慮すること。
○高度腎機能障害患者又は透析中の末期腎不全患者では本剤の血糖降下作用が期待できないため、投与しないこと。
○中等度腎機能障害患者では本剤の血糖降下作用が十分に得られない可能性があるので投与の必要性を慎重に判断する
こと。

効能又は効果（抜粋）

2型糖尿病

用法及び用量に関連する注意

（参考）本剤の慢性心不全※1と慢性腎臓病※2に対する用法及び用量に関連する注意は、下記の通りです。
＜慢性心不全※1、慢性腎臓病※2＞
2型糖尿病を合併する患者では、血糖コントロールが不十分な場合には血糖コントロール改善を目的として本剤25mgに
増量することができる。慢性心不全及び慢性腎臓病に対して本剤10mg1日1回を超える用量の有効性は確認されていな
いため、本剤10mgを上回る有効性を期待して本剤25mgを投与しないこと。
※1 ただし、慢性心不全の標準的な治療を受けている患者に限る。
※2 ただし、末期腎不全又は透析施行中の患者を除く。 

用法及び用量（抜粋）

＜2型糖尿病＞
通常、成人にはエンパグリフロジンとして10mgを1日1回朝食前又は朝食後に経口投与する。なお、効果不十分な場合には、
経過を十分に観察しながら25mg1日1回に増量することができる。

（参考）本剤の慢性心不全※1と慢性腎臓病※2に対する用法及び用量は、下記の通りです。
＜慢性心不全※1、慢性腎臓病※2＞
通常、成人にはエンパグリフロジンとして10mgを1日1回朝食前又は朝食後に経口投与する。
※1 ただし、慢性心不全の標準的な治療を受けている患者に限る。
※2 ただし、末期腎不全又は透析施行中の患者を除く。 

臨床検査結果に及ぼす影響

本剤の作用機序により、本剤服用中は尿糖陽性、血清1,5-AG（1,5-アンヒドログルシトール）低値を示す。尿糖及び血清
1,5-AGの検査結果は、血糖コントロールの参考とはならないので注意すること。

本剤を投与するにあたり、下記の背景を有する患者さんには注意して投与してください。

（1）低血糖を起こすおそれのある以下の患者さん又は状態
・ 脳下垂体機能不全又は副腎機能不全
・ 栄養不良状態、飢餓状態、不規則な食事摂取、食事摂取量の不足又は衰弱状態
・ 激しい筋肉運動
・ 過度のアルコール摂取者

（2）他の糖尿病用薬と併用する患者さん
低血糖を起こすおそれがあります。特に、スルホニルウレア剤又はインスリン製剤と併用する場合にはスルホニル
ウレア剤又はインスリン製剤の減量を検討してください。

（3）脱水を起こしやすい患者さん
・ 血糖コントロールが極めて不良の患者さん、高齢の患者さん、利尿剤を併用する患者さん等

（4）尿路感染、性器感染のある患者さん
症状を悪化させるおそれがあります。

（5）腎機能障害患者さん＊

・ 高度腎機能障害（目安：eGFR 30mL/min/1.73m2未満）患者さん又は透析中の末期腎不全患者さん
血糖コントロール改善を目的として本剤を投与しないでください。本剤の血糖降下作用が期待できません。

・ 中等度腎機能障害（目安：eGFR 30以上、60mL/min/1.73m2未満）患者さん
血糖コントロール改善を目的とした本剤投与の必要性を慎重に判断してください。本剤の血糖降下作用が十分に
得られない可能性があります。また、体液量減少を起こすおそれがあります（4ページをご参照ください）。
＊本剤の効能又は効果は2型糖尿病と慢性心不全（ただし、慢性心不全の標準的な治療を受けている患者に限
る。）と慢性腎臓病（ただし、末期腎不全又は透析施行中の患者を除く。）です。腎機能障害を有する患者さんに
関する注意は適応症により異なるため、慢性心不全または慢性腎臓病の患者さんに対する本剤の投与にあ
たっては、慢性心不全用または慢性腎臓病用の適正使用のお願いをご参照ください。

（6）高度肝機能障害患者さん
有効性及び安全性を指標とした臨床試験は実施していません。
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注意すべき副作用

■低血糖

○本剤とスルホニルウレア剤又はインスリン製剤を併用する場合、低血糖のリスクが増加するおそれ
があるため、これらの薬剤と併用する場合には、スルホニルウレア剤又はインスリン製剤の減量を
検討してください。
○本剤投与中は、低血糖発現の可能性があること、及び低血糖の症状、低血糖が起きた際の対処方法を患
者さんに説明してください。 
⇒低血糖症状：空腹感、動悸、ふらつき、脱力感、めまい、頭痛、冷汗、振戦等

○高所作業に従事している患者さんや自動車を運転する患者さんには特にご注意ください。

本剤投与中は低血糖に注意してください。

低血糖症状があらわれたときは、十分な量の糖分（まずはブドウ糖を、ブドウ糖がない場合は砂糖や糖質を
含む清涼飲料水等）を速やかに摂取させてください。
※α-グルコシダーゼ阻害剤との併用時には、砂糖ではなくブドウ糖を摂るように指導してください。

【対処方法】

【低血糖の発現状況】
2型糖尿病患者を対象とした国際共同試験を含む臨床試験の全体集団の併合データ（2,319例）において認められた
低血糖の副作用発現例数（発現割合）

副作用
低血糖症

n
84

%
3.6

単独療法試験（国内第Ⅱ相用量検討及び長期安全性試験）において認められた低血糖の副作用発現例数（発現割合）：
ジャディアンス10mg又は25mgを1日1回52週間投与した。

ジャディアンス投与量
低血糖　n（％）

10㎎（n=109）
2（1.8）

25㎎（n=109）
3（2.8）

併用療法長期投与試験（国内第Ⅲ相併用療法長期投与試験）において認められた低血糖の副作用発現例数（発現割合）：
ジャディアンス10mg又は25mgを以下のいずれか1剤の経口血糖降下薬と1日1回52週間併用投与した。

スルホニルウレア剤併用薬剤 チアゾリジン系薬剤 ビグアナイド系薬剤
ジャディアンス投与量
低血糖　n（％）

10㎎（n=136） 25㎎（n=137） 25㎎（n=136） 25㎎（n=65）
9（6.6） 10（7.3） 1（0.7） 1（0.7） 1（1.5） 3（4.6）

10㎎（n=137） 10㎎（n=68）

DPP-4阻害剤併用薬剤 α-グルコシダーゼ阻害剤 グリニド剤
ジャディアンス投与量
低血糖　n（％）

10㎎（n=68） 25㎎（n=71） 25㎎（n=70） 25㎎（n=70）
0（0.0） 3（4.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 3（4.3）

10㎎（n=69） 10㎎（n=70）

GLP-1受容体作動薬併用薬剤
ジャディアンス投与量
低血糖　n（％）

10㎎(n=32)  25㎎(n=33)
 0（0.0）  1（3.0）

GLP-1受容体作動薬との併用療法長期投与試験（国内製造販売後臨床試験）において認められた低血糖の副作用発現例数（発現割合）：
ジャディアンス10mg又は25mgをGLP-1受容体作動薬と1日1回52週間併用投与した。

インスリン併用薬剤
ジャディアンス投与量
低血糖　n（％）

10㎎(n=86) 25㎎(n=90)
18（20.9） 22（24.4）

インスリン製剤との併用療法長期投与試験（国内製造販売後臨床試験）において認められた低血糖の副作用発現例数（発現割合）：
ジャディアンス10mg又は25mgをインスリン製剤と1日1回52週間併用投与した。

■ 多尿・頻尿、脱水、体液量減少
本剤の利尿作用により尿量が増加し、体液量減少を起こす可能性があります。

【多尿・頻尿、脱水、体液量減少の発現状況】
2型糖尿病患者を対象とした国際共同試験を含む臨床試験の全体集団の併合データ（2,319例）において
認められた多尿・頻尿、脱水、体液量減少に関連する副作用発現例数（発現割合）

【対処方法】
脱水、血圧低下等の異常が認められた場合には、本剤投与の一時中止や補液等の適切な処置
を行ってください。

副作用
脱水
頻尿

夜間頻尿
多尿
口渇

尿量増加

n
3
86
14
13
35
5

%
0.1
3.7
0.6
0.6
1.5
0.2

○体液量減少による脱水を防止するため、適度な水分補給を行い、患者さんの自己判断で水分摂取
を制限することがないよう指導してください。
　⇒脱水症状：喉の渇き、体のだるさ、尿量減少など
○高齢の患者さんは脱水症状（口渇等）の認知が遅れるおそれがあるためご注意ください。
○年間を通じて注意が必要ですが、気温が高い時期は特に注意してください。
○本剤と利尿剤（チアジド系又はループ利尿薬等）を併用する場合、利尿作用が増強されるおそれが
あります。
○特に、体液量減少を起こしやすい血糖コントロールが極めて不良の患者さんや高齢の患者さん、腎
機能障害患者さん、利尿剤を併用している患者さんにおいては、脱水や糖尿病性ケトアシドーシ
ス、高浸透圧高血糖症候群、脳梗塞を含む血栓・塞栓症等の発現に注意してください。
○発熱、下痢、嘔吐または食欲不振で食事が摂れないような状態（シックデイ）で体液喪失につながる
おそれのある患者さんにおいては、体液量と電解質の状態を観察し、体液喪失が改善するまで本剤
投与の一時中止を考慮してください。

2024年2月改訂（第16版）インタビューフォーム
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低血糖　n（％）

10㎎（n=109）
2（1.8）

25㎎（n=109）
3（2.8）

併用療法長期投与試験（国内第Ⅲ相併用療法長期投与試験）において認められた低血糖の副作用発現例数（発現割合）：
ジャディアンス10mg又は25mgを以下のいずれか1剤の経口血糖降下薬と1日1回52週間併用投与した。

スルホニルウレア剤併用薬剤 チアゾリジン系薬剤 ビグアナイド系薬剤
ジャディアンス投与量
低血糖　n（％）

10㎎（n=136） 25㎎（n=137） 25㎎（n=136） 25㎎（n=65）
9（6.6） 10（7.3） 1（0.7） 1（0.7） 1（1.5） 3（4.6）

10㎎（n=137） 10㎎（n=68）

DPP-4阻害剤併用薬剤 α-グルコシダーゼ阻害剤 グリニド剤
ジャディアンス投与量
低血糖　n（％）

10㎎（n=68） 25㎎（n=71） 25㎎（n=70） 25㎎（n=70）
0（0.0） 3（4.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 3（4.3）

10㎎（n=69） 10㎎（n=70）

GLP-1受容体作動薬併用薬剤
ジャディアンス投与量
低血糖　n（％）

10㎎(n=32)  25㎎(n=33)
 0（0.0）  1（3.0）

GLP-1受容体作動薬との併用療法長期投与試験（国内製造販売後臨床試験）において認められた低血糖の副作用発現例数（発現割合）：
ジャディアンス10mg又は25mgをGLP-1受容体作動薬と1日1回52週間併用投与した。

インスリン併用薬剤
ジャディアンス投与量
低血糖　n（％）

10㎎(n=86) 25㎎(n=90)
18（20.9） 22（24.4）

インスリン製剤との併用療法長期投与試験（国内製造販売後臨床試験）において認められた低血糖の副作用発現例数（発現割合）：
ジャディアンス10mg又は25mgをインスリン製剤と1日1回52週間併用投与した。

■ 多尿・頻尿、脱水、体液量減少
本剤の利尿作用により尿量が増加し、体液量減少を起こす可能性があります。

【多尿・頻尿、脱水、体液量減少の発現状況】
2型糖尿病患者を対象とした国際共同試験を含む臨床試験の全体集団の併合データ（2,319例）において
認められた多尿・頻尿、脱水、体液量減少に関連する副作用発現例数（発現割合）

【対処方法】
脱水、血圧低下等の異常が認められた場合には、本剤投与の一時中止や補液等の適切な処置
を行ってください。

副作用
脱水
頻尿

夜間頻尿
多尿
口渇

尿量増加

n
3
86
14
13
35
5

%
0.1
3.7
0.6
0.6
1.5
0.2

○体液量減少による脱水を防止するため、適度な水分補給を行い、患者さんの自己判断で水分摂取
を制限することがないよう指導してください。
　⇒脱水症状：喉の渇き、体のだるさ、尿量減少など
○高齢の患者さんは脱水症状（口渇等）の認知が遅れるおそれがあるためご注意ください。
○年間を通じて注意が必要ですが、気温が高い時期は特に注意してください。
○本剤と利尿剤（チアジド系又はループ利尿薬等）を併用する場合、利尿作用が増強されるおそれが
あります。
○特に、体液量減少を起こしやすい血糖コントロールが極めて不良の患者さんや高齢の患者さん、腎
機能障害患者さん、利尿剤を併用している患者さんにおいては、脱水や糖尿病性ケトアシドーシ
ス、高浸透圧高血糖症候群、脳梗塞を含む血栓・塞栓症等の発現に注意してください。
○発熱、下痢、嘔吐または食欲不振で食事が摂れないような状態（シックデイ）で体液喪失につながる
おそれのある患者さんにおいては、体液量と電解質の状態を観察し、体液喪失が改善するまで本剤
投与の一時中止を考慮してください。
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■ 尿路感染及び性器感染

○尿路感染及び性器感染を起こすおそれがあること、症状、受診させるなど対処方法について患者さん
に説明してください。
⇒尿路感染症状：頻尿、排尿痛、残尿感等　
⇒性器感染症状：陰部皮膚のそう痒感、疼痛、びらん等（男女とも）

帯下の色調変化、悪臭等（女性の場合）
○尿路感染及び性器感染を予防するために、日頃から以下を心がけるよう患者さんに指導してください。
⇒トイレを我慢しない、陰部を清潔に、十分な水分摂取
◯尿路感染及び性器感染を起こし、腎盂腎炎、外陰部及び会陰部の壊死性筋膜炎（フルニエ壊疽）、
敗血症等の重篤な感染症に至ることがありますのでご注意ください。

本剤の尿中グルコース排泄作用により、
尿路感染及び性器感染を起こすおそれがあります。

【尿路感染及び性器感染の発現状況】
2型糖尿病患者を対象とした国際共同試験を含む臨床試験の全体集団の併合データ（2,319例）において
認められた尿路感染及び性器感染に関連する副作用発現例数（発現割合）

【対処方法】
尿路感染及び性器感染が発症した場合には、適切な処置を行うとともに、状態に応じて休薬等
を考慮してください。
重篤な尿路感染（例えば、腎盂腎炎、尿路性敗血症）及び性器感染が認められた場合には、本剤
投与を中止してください。特に、フルニエ壊疽が疑われる場合は、外科的創開放・デブリドマン
と全身管理が必要となるため、診断がつき次第、できる限り早急に、手術と集中治療が可能な
施設と連携してください。

副作用
尿路感染

外陰部腟カンジダ症
膀胱炎

無症候性細菌尿
細菌性外陰部腟炎
トリコモナス症
外陰部腟炎

n
23
15
13
12
1
1
1

%
1.0
0.6
0.6
0.5
＜0.1
＜0.1
＜0.1
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〇国内外市販後の自発報告として、フルニエ壊疽が報告されています。 ■ 皮膚症状 SGLT2阻害剤投与による皮膚症状が報告されています。

○SGLT2阻害剤の投与初期から、十分に注意をしてください。
皮膚症状はSGLT2阻害剤投与後1日目からおよそ2週間以内に発現しています。

○SGLT2阻害剤で薬疹を生じた患者は、他のカテゴリーの薬剤への変更を考慮してください。
別の種類のSGLT2阻害剤に切り替えたところ、直ちに皮疹が再燃した例も数例あり、SGLT2阻害剤の間で交差反応性が
あることが示唆されています。

○症状が認められた場合は、速やかに皮膚科医にコンサルテーションしてください。 
特に粘膜（眼結膜、口唇、外陰部）に皮疹（発赤、びらん）を認めた場合には、スティーブンス・ジョンソン症候群などの重症
薬疹の可能性があるため、可及的速やかに皮膚科医にコンサルテーションしてください。

皮膚症状は薬疹、発疹、皮疹、紅斑など非重篤のものを含め、複数のSGLT2阻害剤における市販直後調査の報告の中で、
頻度の高い副作用の一つとなっています。
皮膚症状の報告の中には症状が全身に及んでいるなど症状の重症度やステロイド治療がなされたことなどから重篤と判定
されたもの、さらに粘膜に病変を認める重篤なスティーブンス・ジョンソン症候群と推察される症例も報告されているため、
注意が必要です。

○SGLT2阻害剤投与による尿中ケトン体陽性又は血中ケトン体増加が報告されています。
○糖を排泄することにより、糖新生が活性化することで脂肪分解の亢進が起こることから、高血糖
（＞250mg/dL）を伴う典型的な糖尿病性ケトアシドーシス＊とは異なる場合があるので、注意してくだ
さい。
◯特に、インスリン分泌能の低下、インスリン製剤の減量や中止、過度な糖質摂取制限、食事摂取不良、
感染症、脱水を伴う場合にはケトアシドーシスを発現しやすいので、観察を十分に行ってください。
○患者さんには「悪心・嘔吐、食欲減退、腹痛、過度な口渇、倦怠感、呼吸困難、意識障害」等の症状が
認められた場合にはただちに医療機関を受診するよう、また、血糖値にかかわらずケトアシドーシ
スが発現しうることを患者さん向けの指導箋をご利用頂きながらご説明ください。
○SGLT2阻害剤の投与中止後、血漿中半減期から予想されるより長く尿中グルコース排泄及びケト
アシドーシスが持続した症例が報告されているため、必要に応じて尿糖を測定するなど観察を十分
に行ってください。

＊糖尿病性ケトアシドーシスの診断基準：高血糖（＞250mg/dL）、ケトーシス（β-ヒドロキシ酪酸の増加）、
  アシドーシス(動脈血pH≦7.30、重炭酸塩［HCO3

－］≦18mEq/L）
引用：日本糖尿病学会 編・著：糖尿病診療ガイドライン2024. p447, 南江堂. 2024

1）Rui L. Compr Physiol. 2014; 4（1）： 177-97
2）Qiu H, et al.： Diabetes Metab Res Rev. 2017; 33（5）

■ ケトン体増加・ケトアシドーシス
本剤の作用機序により、血糖コントロールが良好であっても
脂肪酸代謝が亢進し、ケトーシスがあらわれ、
ケトアシドーシスに至ることがあります。

【ケトン体増加の発現状況】
2型糖尿病患者を対象とした国際共同試験を含む臨床試験の全体集団の併合データ（2,319例）において
認められたケトン体増加に関連する副作用発現例数（発現割合）

副作用
尿中ケトン体陽性
血中ケトン体陽性

n
2
1

%
0.1
＜0.1
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【ケトアシドーシスが疑われる際の対処方法】
患者さんの症状を十分に観察し、特に、悪心・嘔吐、食欲減退、腹痛、過度な口渇、倦怠感、呼吸
困難、意識障害等の症状が認められた場合には、血糖値の測定のみではケトアシドーシスが見
過ごされるため、必ず、血中又は尿中ケトン体測定を含む検査を実施してください。異常が認め
られた場合には投与を中止し、適切な処置を行ってください。

SGLT2阻害剤による
ケトン体増加・ケトアシドーシス発現時2）

細胞質

カルニチン

TCA回路

脂肪酸

ケトン体 血液

他の組織や
臓器へ

アシルCoA

アシルCoA

ブドウ糖

解糖系

β酸化

アセチルCoA

ピルビン酸

肝細胞

【脂肪酸化とケトン体生成】

通常1）

細胞質

カルニチン

TCA回路

肝細胞

ミトコンドリア

ブドウ糖

解糖系

ピルビン酸

血液

他の組織や
臓器へ

オキサロ酢酸 クエン酸
ミトコンドリア

ケトン体アセチルCoA

脂肪酸

アシルCoA

アシルCoA
β酸化

オキサロ酢酸 クエン酸

■ 体重減少 本剤投与による体重減少が報告されています。
○過度の体重減少に注意してください。

【体重減少の発現状況】

【対処方法】
過度の体重減少が認められた場合には、症状に応じて適切に処置してください。

副作用
体重減少

n
16

%
0.7
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2型糖尿病患者を対象とした国際共同試験を含む臨床試験の全体集団の併合データ（2,319例）において
認められた体重減少の副作用発現例数（発現割合）



5 6 7

■ 尿路感染及び性器感染

○尿路感染及び性器感染を起こすおそれがあること、症状、受診させるなど対処方法について患者さん
に説明してください。
⇒尿路感染症状：頻尿、排尿痛、残尿感等　
⇒性器感染症状：陰部皮膚のそう痒感、疼痛、びらん等（男女とも）

帯下の色調変化、悪臭等（女性の場合）
○尿路感染及び性器感染を予防するために、日頃から以下を心がけるよう患者さんに指導してください。
⇒トイレを我慢しない、陰部を清潔に、十分な水分摂取
◯尿路感染及び性器感染を起こし、腎盂腎炎、外陰部及び会陰部の壊死性筋膜炎（フルニエ壊疽）、
敗血症等の重篤な感染症に至ることがありますのでご注意ください。

本剤の尿中グルコース排泄作用により、
尿路感染及び性器感染を起こすおそれがあります。

【尿路感染及び性器感染の発現状況】
2型糖尿病患者を対象とした国際共同試験を含む臨床試験の全体集団の併合データ（2,319例）において
認められた尿路感染及び性器感染に関連する副作用発現例数（発現割合）

【対処方法】
尿路感染及び性器感染が発症した場合には、適切な処置を行うとともに、状態に応じて休薬等
を考慮してください。
重篤な尿路感染（例えば、腎盂腎炎、尿路性敗血症）及び性器感染が認められた場合には、本剤
投与を中止してください。特に、フルニエ壊疽が疑われる場合は、外科的創開放・デブリドマン
と全身管理が必要となるため、診断がつき次第、できる限り早急に、手術と集中治療が可能な
施設と連携してください。

副作用
尿路感染

外陰部腟カンジダ症
膀胱炎

無症候性細菌尿
細菌性外陰部腟炎
トリコモナス症
外陰部腟炎

n
23
15
13
12
1
1
1

%
1.0
0.6
0.6
0.5
＜0.1
＜0.1
＜0.1
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〇国内外市販後の自発報告として、フルニエ壊疽が報告されています。 ■ 皮膚症状 SGLT2阻害剤投与による皮膚症状が報告されています。

○SGLT2阻害剤の投与初期から、十分に注意をしてください。
皮膚症状はSGLT2阻害剤投与後1日目からおよそ2週間以内に発現しています。

○SGLT2阻害剤で薬疹を生じた患者は、他のカテゴリーの薬剤への変更を考慮してください。
別の種類のSGLT2阻害剤に切り替えたところ、直ちに皮疹が再燃した例も数例あり、SGLT2阻害剤の間で交差反応性が
あることが示唆されています。

○症状が認められた場合は、速やかに皮膚科医にコンサルテーションしてください。 
特に粘膜（眼結膜、口唇、外陰部）に皮疹（発赤、びらん）を認めた場合には、スティーブンス・ジョンソン症候群などの重症
薬疹の可能性があるため、可及的速やかに皮膚科医にコンサルテーションしてください。

皮膚症状は薬疹、発疹、皮疹、紅斑など非重篤のものを含め、複数のSGLT2阻害剤における市販直後調査の報告の中で、
頻度の高い副作用の一つとなっています。
皮膚症状の報告の中には症状が全身に及んでいるなど症状の重症度やステロイド治療がなされたことなどから重篤と判定
されたもの、さらに粘膜に病変を認める重篤なスティーブンス・ジョンソン症候群と推察される症例も報告されているため、
注意が必要です。

○SGLT2阻害剤投与による尿中ケトン体陽性又は血中ケトン体増加が報告されています。
○糖を排泄することにより、糖新生が活性化することで脂肪分解の亢進が起こることから、高血糖
（＞250mg/dL）を伴う典型的な糖尿病性ケトアシドーシス＊とは異なる場合があるので、注意してくだ
さい。
◯特に、インスリン分泌能の低下、インスリン製剤の減量や中止、過度な糖質摂取制限、食事摂取不良、
感染症、脱水を伴う場合にはケトアシドーシスを発現しやすいので、観察を十分に行ってください。
○患者さんには「悪心・嘔吐、食欲減退、腹痛、過度な口渇、倦怠感、呼吸困難、意識障害」等の症状が
認められた場合にはただちに医療機関を受診するよう、また、血糖値にかかわらずケトアシドーシ
スが発現しうることを患者さん向けの指導箋をご利用頂きながらご説明ください。
○SGLT2阻害剤の投与中止後、血漿中半減期から予想されるより長く尿中グルコース排泄及びケト
アシドーシスが持続した症例が報告されているため、必要に応じて尿糖を測定するなど観察を十分
に行ってください。

＊糖尿病性ケトアシドーシスの診断基準：高血糖（＞250mg/dL）、ケトーシス（β-ヒドロキシ酪酸の増加）、
  アシドーシス(動脈血pH≦7.30、重炭酸塩［HCO3

－］≦18mEq/L）
引用：日本糖尿病学会 編・著：糖尿病診療ガイドライン2024. p447, 南江堂. 2024

1）Rui L. Compr Physiol. 2014; 4（1）： 177-97
2）Qiu H, et al.： Diabetes Metab Res Rev. 2017; 33（5）

■ ケトン体増加・ケトアシドーシス
本剤の作用機序により、血糖コントロールが良好であっても
脂肪酸代謝が亢進し、ケトーシスがあらわれ、
ケトアシドーシスに至ることがあります。

【ケトン体増加の発現状況】
2型糖尿病患者を対象とした国際共同試験を含む臨床試験の全体集団の併合データ（2,319例）において
認められたケトン体増加に関連する副作用発現例数（発現割合）

副作用
尿中ケトン体陽性
血中ケトン体陽性

n
2
1

%
0.1
＜0.1
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【ケトアシドーシスが疑われる際の対処方法】
患者さんの症状を十分に観察し、特に、悪心・嘔吐、食欲減退、腹痛、過度な口渇、倦怠感、呼吸
困難、意識障害等の症状が認められた場合には、血糖値の測定のみではケトアシドーシスが見
過ごされるため、必ず、血中又は尿中ケトン体測定を含む検査を実施してください。異常が認め
られた場合には投与を中止し、適切な処置を行ってください。

SGLT2阻害剤による
ケトン体増加・ケトアシドーシス発現時2）

細胞質

カルニチン

TCA回路

脂肪酸

ケトン体 血液

他の組織や
臓器へ

アシルCoA

アシルCoA

ブドウ糖

解糖系

β酸化

アセチルCoA

ピルビン酸

肝細胞

【脂肪酸化とケトン体生成】

通常1）

細胞質

カルニチン

TCA回路

肝細胞

ミトコンドリア

ブドウ糖

解糖系

ピルビン酸

血液

他の組織や
臓器へ

オキサロ酢酸 クエン酸
ミトコンドリア

ケトン体アセチルCoA

脂肪酸

アシルCoA

アシルCoA
β酸化

オキサロ酢酸 クエン酸

■ 体重減少 本剤投与による体重減少が報告されています。
○過度の体重減少に注意してください。

【体重減少の発現状況】

【対処方法】
過度の体重減少が認められた場合には、症状に応じて適切に処置してください。

副作用
体重減少

n
16

%
0.7
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2型糖尿病患者を対象とした国際共同試験を含む臨床試験の全体集団の併合データ（2,319例）において
認められた体重減少の副作用発現例数（発現割合）
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■ 尿路感染及び性器感染

○尿路感染及び性器感染を起こすおそれがあること、症状、受診させるなど対処方法について患者さん
に説明してください。
⇒尿路感染症状：頻尿、排尿痛、残尿感等　
⇒性器感染症状：陰部皮膚のそう痒感、疼痛、びらん等（男女とも）

帯下の色調変化、悪臭等（女性の場合）
○尿路感染及び性器感染を予防するために、日頃から以下を心がけるよう患者さんに指導してください。
⇒トイレを我慢しない、陰部を清潔に、十分な水分摂取
◯尿路感染及び性器感染を起こし、腎盂腎炎、外陰部及び会陰部の壊死性筋膜炎（フルニエ壊疽）、
敗血症等の重篤な感染症に至ることがありますのでご注意ください。

本剤の尿中グルコース排泄作用により、
尿路感染及び性器感染を起こすおそれがあります。

【尿路感染及び性器感染の発現状況】
2型糖尿病患者を対象とした国際共同試験を含む臨床試験の全体集団の併合データ（2,319例）において
認められた尿路感染及び性器感染に関連する副作用発現例数（発現割合）

【対処方法】
尿路感染及び性器感染が発症した場合には、適切な処置を行うとともに、状態に応じて休薬等
を考慮してください。
重篤な尿路感染（例えば、腎盂腎炎、尿路性敗血症）及び性器感染が認められた場合には、本剤
投与を中止してください。特に、フルニエ壊疽が疑われる場合は、外科的創開放・デブリドマン
と全身管理が必要となるため、診断がつき次第、できる限り早急に、手術と集中治療が可能な
施設と連携してください。

副作用
尿路感染

外陰部腟カンジダ症
膀胱炎

無症候性細菌尿
細菌性外陰部腟炎
トリコモナス症
外陰部腟炎

n
23
15
13
12
1
1
1

%
1.0
0.6
0.6
0.5
＜0.1
＜0.1
＜0.1
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〇国内外市販後の自発報告として、フルニエ壊疽が報告されています。 ■ 皮膚症状 SGLT2阻害剤投与による皮膚症状が報告されています。

○SGLT2阻害剤の投与初期から、十分に注意をしてください。
皮膚症状はSGLT2阻害剤投与後1日目からおよそ2週間以内に発現しています。

○SGLT2阻害剤で薬疹を生じた患者は、他のカテゴリーの薬剤への変更を考慮してください。
別の種類のSGLT2阻害剤に切り替えたところ、直ちに皮疹が再燃した例も数例あり、SGLT2阻害剤の間で交差反応性が
あることが示唆されています。

○症状が認められた場合は、速やかに皮膚科医にコンサルテーションしてください。 
特に粘膜（眼結膜、口唇、外陰部）に皮疹（発赤、びらん）を認めた場合には、スティーブンス・ジョンソン症候群などの重症
薬疹の可能性があるため、可及的速やかに皮膚科医にコンサルテーションしてください。

皮膚症状は薬疹、発疹、皮疹、紅斑など非重篤のものを含め、複数のSGLT2阻害剤における市販直後調査の報告の中で、
頻度の高い副作用の一つとなっています。
皮膚症状の報告の中には症状が全身に及んでいるなど症状の重症度やステロイド治療がなされたことなどから重篤と判定
されたもの、さらに粘膜に病変を認める重篤なスティーブンス・ジョンソン症候群と推察される症例も報告されているため、
注意が必要です。

○SGLT2阻害剤投与による尿中ケトン体陽性又は血中ケトン体増加が報告されています。
○糖を排泄することにより、糖新生が活性化することで脂肪分解の亢進が起こることから、高血糖
（＞250mg/dL）を伴う典型的な糖尿病性ケトアシドーシス＊とは異なる場合があるので、注意してくだ
さい。
◯特に、インスリン分泌能の低下、インスリン製剤の減量や中止、過度な糖質摂取制限、食事摂取不良、
感染症、脱水を伴う場合にはケトアシドーシスを発現しやすいので、観察を十分に行ってください。
○患者さんには「悪心・嘔吐、食欲減退、腹痛、過度な口渇、倦怠感、呼吸困難、意識障害」等の症状が
認められた場合にはただちに医療機関を受診するよう、また、血糖値にかかわらずケトアシドーシ
スが発現しうることを患者さん向けの指導箋をご利用頂きながらご説明ください。
○SGLT2阻害剤の投与中止後、血漿中半減期から予想されるより長く尿中グルコース排泄及びケト
アシドーシスが持続した症例が報告されているため、必要に応じて尿糖を測定するなど観察を十分
に行ってください。

＊糖尿病性ケトアシドーシスの診断基準：高血糖（＞250mg/dL）、ケトーシス（β-ヒドロキシ酪酸の増加）、
  アシドーシス(動脈血pH≦7.30、重炭酸塩［HCO3

－］≦18mEq/L）
引用：日本糖尿病学会 編・著：糖尿病診療ガイドライン2024. p447, 南江堂. 2024

1）Rui L. Compr Physiol. 2014; 4（1）： 177-97
2）Qiu H, et al.： Diabetes Metab Res Rev. 2017; 33（5）

■ ケトン体増加・ケトアシドーシス
本剤の作用機序により、血糖コントロールが良好であっても
脂肪酸代謝が亢進し、ケトーシスがあらわれ、
ケトアシドーシスに至ることがあります。

【ケトン体増加の発現状況】
2型糖尿病患者を対象とした国際共同試験を含む臨床試験の全体集団の併合データ（2,319例）において
認められたケトン体増加に関連する副作用発現例数（発現割合）

副作用
尿中ケトン体陽性
血中ケトン体陽性

n
2
1

%
0.1
＜0.1
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【ケトアシドーシスが疑われる際の対処方法】
患者さんの症状を十分に観察し、特に、悪心・嘔吐、食欲減退、腹痛、過度な口渇、倦怠感、呼吸
困難、意識障害等の症状が認められた場合には、血糖値の測定のみではケトアシドーシスが見
過ごされるため、必ず、血中又は尿中ケトン体測定を含む検査を実施してください。異常が認め
られた場合には投与を中止し、適切な処置を行ってください。

SGLT2阻害剤による
ケトン体増加・ケトアシドーシス発現時2）

細胞質

カルニチン

TCA回路

脂肪酸

ケトン体 血液

他の組織や
臓器へ

アシルCoA

アシルCoA

ブドウ糖

解糖系

β酸化

アセチルCoA

ピルビン酸

肝細胞

【脂肪酸化とケトン体生成】

通常1）
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他の組織や
臓器へ

オキサロ酢酸 クエン酸
ミトコンドリア

ピルビン酸

ケトン体アセチルCoA

脂肪酸

アシルCoA

アシルCoA
β酸化

オキサロ酢酸 クエン酸

■ 体重減少 本剤投与による体重減少が報告されています。
○過度の体重減少に注意してください。

【体重減少の発現状況】

【対処方法】
過度の体重減少が認められた場合には、症状に応じて適切に処置してください。

副作用
体重減少

n
16

%
0.7
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2型糖尿病患者を対象とした国際共同試験を含む臨床試験の全体集団の併合データ（2,319例）において
認められた体重減少の副作用発現例数（発現割合）



ジャディアンス錠
10mg・25mg
適正使用のお願い
（2型糖尿病）

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 
2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 
2.2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。］

2.3重症感染症、手術前後、重篤な外傷のある患者
［糖尿病を有する患者では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。］

医薬品の適正使用に欠かせない情報です。使用前に必ずお読みください。
必要に応じて各適応症の専門医と連携した上で、投与対象の選択や患者の観察を
行ってください。
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