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――― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。 ――― 

 使用上の注意 改訂のお知らせ  

 

 

 

 

 このたび、標記製品の使用上の注意を以下のとおり改訂いたしましたのでご案内申し上げます。また、ナボール

SRカプセル37.5につきましては医療用医薬品添付文書の記載要領改正（新記載要領）に基づく様式変更も同時に

実施いたしました。今後のご使用に際しましては、以下の内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 

【改訂内容】 

〈ジクトルテープ75mg〉 〔 ＿＿：下線部改訂箇所〕 
改 訂 後 現  行 

2.禁忌（次の患者には投与しないこと） 

2.1～2.7（略） 

2.8 アスピリン喘息（非ステロイド性消炎鎮痛剤等により

誘発される喘息発作）又はその既往歴のある患者［重

症喘息発作を誘発する。］［9.1.7、11.1.7 参照］ 

2.9～2.10（略） 

2.禁忌（次の患者には投与しないこと） 

2.1～2.7（略） 

2.8 アスピリン喘息（非ステロイド性消炎鎮痛剤等により

誘発される喘息発作）又はその既往歴のある患者

［9.1.7、11.1.7 参照］ 

2.9～2.10（略） 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1～9.1.9（略） 

9.1.10 消化管手術後の患者 

消化管縫合不全を起こすおそれがある。 

9.1.11～9.1.13（略） 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1～9.1.9（略） 

（新設） 

 

9.1.10～9.1.12（略） 
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改 訂 後 現  行 

10. 相互作用 

（略） 

10.2 併用注意 （併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

（略） 

抗凝血剤及び抗

血小板薬 

ワルファリン 

レビパリン 

クロピドグレ

ル 

エノキサパリ

ン等 

デフィブロチド 

出血の危険性が増大

するとの報告があ

る。血液凝固能検査

等出血管理を十分に

行う。 

本剤の血小板機能

阻害作用とこれら

の薬剤の作用によ

り、出血の危険性

が増大するおそれ

がある。 

（略） 
 

10. 相互作用 

（略） 

10.2 併用注意 （併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

（略） 

抗凝血剤及び抗

血小板薬 

ワルファリン 

レビパリン 

クロピドグレ

ル 

エノキサパリ

ン等 

 

出血の危険性が増大

するとの報告があ

る。血液凝固能検査

等出血管理を十分に

行う。 

本剤の血小板機能

阻害作用とこれら

の薬剤の作用によ

り、出血の危険性

が増大するおそれ

がある。 

（略） 
 

〈ナボールSRカプセル37.5〉 〔 ＿＿：下線部改訂箇所〕 
改 訂 後（新記載要領） 現  行（旧記載要領） 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1～9.1.9（略） 

9.1.10 消化管手術後の患者 

消化管縫合不全を起こすおそれがある。 

9.1.11～9.1.14（略） 

１. 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

 

（1）～（16）（略） 

 

 

 

10. 相互作用 

（略） 

10.2 併用注意 （併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

（略） 

抗凝血剤及び抗

血小板薬5） 

ワルファリン 

レビパリン 

クロピドグレ

ル 

エノキサパリ

ン等 

デフィブロチド 

出血の危険性が増大

するとの報告があ

る。血液凝固能検査

等出血管理を十分に

行う。 

本剤の血小板機能

阻害作用とこれら

の薬剤の作用によ

り、出血の危険性

が増大する。 

（略） 
 

３. 相互作用 

（略） 

（2）併用注意 （併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

（略） 

抗凝血剤及び抗

血小板薬5） 

ワルファリン 

レビパリン 

クロピドグレ

ル 

エノキサパリ

ン等 

 

出血の危険性が増大

するとの報告があ

る。血液凝固能検査

等出血管理を十分に

行う。 

本剤の血小板機能

阻害作用とこれら

の薬剤の作用によ

り、出血の危険性

が増大する。 

（略） 
 

〈ジクロフェナクNa坐剤25mg「日新」、ジクロフェナクNa坐剤50mg「日新」〉 〔 ＿＿：下線部改訂箇所〕 
改 訂 後 現  行 

１. 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

（1）～（13）（略） 

（14） 消化管手術後の患者［消化管縫合不全を起こすおそ

れがある。］ 

（15）～（16）（略） 

１. 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

（1）～（13）（略） 

（新設） 

 

（14）～（15）（略） 
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改 訂 後 現  行 

３. 相互作用 

（略） 

（2）併用注意 （併用に注意すること） 

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

（略） 

抗凝血剤及び抗

血小板薬 

ワルファリン 

レビパリン 

クロピドグレ

ル 

エノキサパリ

ン等 

デフィブロチド 

出血の危険性が増大

するとの報告があ

る。血液凝固能検査

等出血管理を十分に

行う。 

本剤の血小板機能

阻害作用とこれら

の薬剤の作用によ

り、出血の危険性

が増大する。 

（略） 
 

３. 相互作用 

（略） 

（2）併用注意 （併用に注意すること） 

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

（略） 

抗凝血剤及び抗

血小板薬 

ワルファリン 

レビパリン 

クロピドグレ

ル 

エノキサパリ

ン等 

 

出血の危険性が増大

するとの報告があ

る。血液凝固能検査

等出血管理を十分に

行う。 

本剤の血小板機能

阻害作用とこれら

の薬剤の作用によ

り、出血の危険性

が増大する。 

（略） 
 

【改訂理由】 

〈製剤共通〉 

① 新記載要領（ジクトルテープ75mg、ナボールSRカプセル37.5）： 
「特定の背景を有する患者に関する注意」の「合併症・既往歴等のある患者」の項 
旧記載要領（ジクロフェナクNa坐剤25mg「日新」、ジクロフェナクNa坐剤50mg「日新」）： 
「慎重投与」の項 
消化管手術後の患者に消化管縫合不全を起こすおそれがあるため、追記しました。 

② ｢相互作用」の「併用注意（併用に注意すること）」の項 
相互作用相手薬の記載と整合性を図るため、追記しました。 

〈ジクトルテープ75mg〉 

 ｢禁忌」の「アスピリン喘息（非ステロイド性消炎鎮痛剤等により誘発される喘息発作）又はその既往歴の

ある患者」の項 
他のNSAIDs製剤と記載を合わせ、「［重症喘息発作を誘発する。］」を追記しました。 

 

【お問い合わせ先】 

 
〒100-6330 東京都千代田区丸の内二丁目 4 番 1 号 
フリーダイヤル 0120-381332 FAX. (03)5293-1723 
受付時間／9:00－17:50（土日･祝日･会社休日を除く） 

 


