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動脈管開存、新生児肺高血圧、乏尿が起きたとの報告があ
り、新生児の死亡例も報告されている。］

（2）子宮収縮を抑制することがある。
（3）本剤投与中は授乳を避けさせること。

［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
（1） ウイルス性疾患（水痘、インフルエンザ等）の患者に投与

しないことを原則とするが、投与する場合には慎重に投与
し、投与後の患者の状態を十分に観察すること。（「2. 重要
な基本的注意」の項参照）

（2） 小児では、副作用の発現に特に注意し、必要最小限の使用
にとどめるなど慎重に投与すること。（「2. 重要な基本的注
意」の項参照）

８ ．過量投与
　�徴候と症状：過量投与に関する情報は少なく、典型的な臨床

症状は確立していない。
　�処置：非ステロイド性消炎鎮痛剤による過量投与時には、通

常次のような処置が行われる。
　○ 催吐、胃内容物の吸引、胃洗浄。活性炭及び必要に応じ塩

類下剤の投与。
　○ 低血圧、腎不全、痙攣、胃腸障害、呼吸抑制等に対しては

支持療法及び対症療法を行う。
　 蛋白結合率が高いため、強制利尿、血液透析等は、ジクロフェ

ナクの除去にはそれほど有用ではないと考えられる。
９ ．適用上の注意
　�服用時：食道に停留し崩壊すると、食道潰瘍を起こすおそれ

があるので、多めの水で服用させ、特に就寝直前の服用等に
は注意すること。

�　�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、
更には穿孔を起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。］

10 ．その他の注意
（1） インフルエンザの臨床経過中に脳炎・脳症を発症した患者

（主として小児）のうち、ジクロフェナクナトリウムを投与
された例で予後不良例が多いとする報告がある。

（2） インフルエンザ脳炎・脳症例の病理学的検討において脳血
管の損傷が認められるとの報告があり、また、ジクロフェ
ナクナトリウムは血管内皮修復に関与するシクロオキシ
ゲナーゼ活性の抑制作用が強いとの報告がある。

（3） 外国において、肝性ポルフィリン症の患者に投与した場
合、急性腹症、四肢麻痺、意識障害等の急性症状を誘発す
るおそれがあるとの報告がある。

（4） 非ステロイド性消炎鎮痛剤を長期間投与されている女性
において、一時的な不妊が認められたとの報告がある。 

●薬物動態
溶出挙動
　 ソファリン錠 25mg は、日本薬局方外医薬品規格第３部に定

められたジクロフェナクナトリウム錠の溶出規格に適合して
いることが確認されている。2）

●薬効薬理
１．抗炎症作用 3）

　 ラットを用いたカラゲニン足蹠浮腫、ブラジキニンによる皮
膚浮腫、Mustard 及び Nystat in の持続性足蹠浮腫、また、 1A15

モルモットを用いた紫外線紅斑に対して、抑制作用を示すこ
とが認められた。

２．鎮痛作用 3）

　 マウスを用いた酢酸 writhing 法、pressure 法及び電気刺激法、
また、ラットを用いた Randall-Selitto 法、熱炎症性疼痛法に
より検討したところ、鎮痛効果を示すことが認められた。

●有効成分に関する理化学的知見
一般名：ジクロフェナクナトリウム（Diclofenac Sodium）
化学名：Monosodium 2−（2, 6−dichlorophenylamino） 

　　　　phenylacetate

分子式：C14H10Cl2NNaO2

分子量：318.13

構造式：

性　状：  ジクロフェナクナトリウムは白色〜微黄白色の結晶又
は結晶性の粉末である。  

本品はメタノール又はエタノール（95）に溶けやすく、
水又は酢酸（100）にやや溶けにくく、ジエチルエーテ
ルにほとんど溶けない。  

本品は吸湿性である。

●取扱い上の注意
安定性試験 
最終包装製品を用いた長期保存試験（室温、なりゆき湿度、５
年間）の結果、外観及び含量等は規格の範囲内であり、ソファ
リン錠 25mg は通常の市場流通下において５年間安定であるこ
とが確認された。4）

●包装
ソファリン錠 25mg：100 錠（10 錠×10）、1,000 錠（10 錠× 100）、
　　　　　　　　　1,000 錠（バラ）
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