
ニコチネル
®
パッチの使用上の注意 解説

してはいけないこと（守らないと現在の症状が悪化したり、副作用が起こりやすくなります。）

１．次の人は使用しないでください。

（１）非喫煙者〔タバコを吸ったことのない人及び

現在タバコを吸っていない人〕（はきけ、腹痛、

めまいなどの症状があらわれることがあります。）

（２）他のニコチンを含有する製剤を使用している

人

（３）妊婦又は妊娠していると思われる人

（４）授乳中の人（乳汁中への移行が認められて

います。）

（５）重い心臓病を有する人

㈰3ヵ月以内に心筋梗塞の発作を起こした人

㈪重い狭心症と医師に診断された人

㈫重い不整脈と医師に診断された人

（６）急性期脳血管障害（脳梗塞、脳出血等）と

医師に診断された人

（７）うつ病と診断されたことのある人（禁煙時の

離脱症状により、うつ症状を悪化させることが

あります。）

（８）本剤の成分によるアレルギー症状（例えば、

発疹・発赤、かゆみ、はれ等）を起こしたこと

がある人

２．次の部位には使用しないでください。

湿疹、かぶれ、傷口

３．本剤を一度に2枚以上使用しないでください。

本剤は禁煙を希望する喫煙者の禁煙補助薬ですので、非喫煙者には不必要な

ものです。喫煙していない人が使用すると、ニコチンの薬理作用から推測される、

はきけ、腹痛、めまいなどの症状があらわれる場合があります。したがって、本剤

をご販売いただく際は、お客様が喫煙者か否かを必ずご確認ください。

他のニコチンを含有する製剤（ニコチンガム等）を使用しているところに本剤を

使用するとニコチンの摂取が過剰となる可能性があり、危険です。本剤をご販

売いただく際には、お客様が他のニコチン含有製剤を使用していないことをご確

認ください。

本剤の成分であるニコチンは、動物実験において、マウスでは、催奇形作用（四

肢の骨格異常）、胎児死亡増加、胎児体重減少が、ラットでは、胎児死亡増加、

胚の発育遅延、着床遅延、分娩開始遅延、出生児発育遅延、出生児の行動

異常等が報告されています。

本剤貼付によるデータはありませんが、授乳中の喫煙者の母乳中へ移行するこ

とが報告されております。また、喫煙者の母乳を飲んだ新生児にニコチン中毒

症状がみられ、母乳と乳児の尿中からニコチンが検出されたとの報告があります。

本剤の成分であるニコチンは、カテコラミンを遊離させ、カテコラミンの急性作用

として、末梢血管収縮作用により、血圧上昇、心拍増加等をきたすため、重い

心臓病、脳梗塞、脳出血などの症状を悪化させるおそれがあります。

禁煙により、抑うつ状態になる場合があることが知られており、うつ病の既往の

ある人では特に注意を要します。このため一般用医薬品である本剤では、使用

を避けることとしています。このような方には医師に相談することをおすすめくださ

い。

本剤は、主成分としてニコチン、添加物としてアミノアルキルメタアクリレートコポ

リマーE、中鎖脂肪酸トリグリセリド等を含有しています。アレルギー症状は、通

常本剤の成分に対し起こっているものなので、再投与すれば高い確率で再びア

レルギー症状を起こすと考えられます。また、再投与することで症状がより悪化

する場合もあります。本剤を含むニコチン貼付剤の継続貼付あるいは再貼付に

より、貼付局所のみでなく全身性のアレルギー性皮ふ炎が発現したとの報告が

あります。ニコチンや粘着剤に対するパッチテスト陽性例もあり、貼付剤中止後

に他のニコチン製剤を投与して同様の症状が再発した例も報告されています。

本剤は貼付部位に副作用があらわれることが知られています。したがって、湿疹、

かぶれ、傷口への貼付は症状を悪化させたり、副作用があらわれる可能性が高

いので、これら部位への貼付は避け、左右の上腕部、腹部、腰背部のいずれか

に貼付していただくよう、ご説明ください。なお、皮ふ刺激を避けるため、貼りか

えるごとに貼る場所をかえ、繰り返し同じところへは貼らないよう、合わせてご説

明ください。

1日1回、1枚を貼付することが基本であり、2枚以上同時に貼付した場合には、

ニコチンの過量投与に伴う中毒症状があらわれるおそれがありますので、1度に

2枚以上貼らないよう、ご指導ください。
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４．本剤を使用中及び使用直後は、次のことはしない

でください。（はきけ、腹痛、めまいなどの症状が

あらわれることがあります。）

（１）ニコチンガム製剤の使用

（２）喫煙

５．本剤を使用中は、サウナの使用や激しい運動は

しないでください。（はきけ、腹痛、めまいなどの

症状があらわれることがあります。）

本剤使用中にニコチンガム製剤を使用したり喫煙すると、ニコチンの過量摂取

となる可能性があり、ニコチンの薬理作用から推測される、はきけ、腹痛、めまい

などの症状があらわれる場合があります。本剤使用直後のニコチンガム製剤の

使用や喫煙は、貼付部位の皮ふ内に残存するニコチンの体内への移行に加え、

更なるニコチンの摂取となり、血液中のニコチン濃度が上昇する可能性があり

ますので、本剤を使用中及び使用直後はニコチンガム製剤や喫煙をしないよう

にご指導ください。

本剤を使用中にサウナの使用や激しい運動をした場合は、血行がよくなることで、

貼付部位の血流が増加しニコチンの吸収量が増大するため、過量摂取となる

可能性があります。なお、本剤をはがした後は、貼付部位の皮ふ内に残存する

ニコチンの体内への移行を促進するものの、本剤をはがしたことで、もはや本剤

から皮ふへのニコチンの放出はなく、急激な血液中のニコチン濃度の上昇はな

いと考えられるため、本剤使用直後のサウナの使用や激しい運動は可能としまし

た。

23



相談すること

１．次の人は使用前に医師又は薬剤師に相談してください。

（１）医師の治療を受けている人

（２）他の薬を使用している人（他の薬の作用に

影響を与えることがあります。）

基礎疾患や併用薬などによっては、本剤の使用を制限する必要もあります。他

の薬との飲み合わせには、薬物相互作用による副作用や期待される効果が得

られない場合があり、十分注意が必要です。下記に記載されている基礎疾患や

併用薬があるお客様はもちろんのこと、記載の無い基礎疾患や併用薬があるお

客様の場合も医師にご相談することをおすすめください。（下記（2）、（6）参照）

喫煙は、肝臓の薬物代謝酵素を誘導するといわれています。喫煙中、この酵素

を経由する一部の薬剤では、代謝や排泄速度が亢進しているため、禁煙により

これらが低下し、作用が増強されるおそれがあります。そのため、投与量の減量

が必要となることがあります。しかし、喫煙量や薬剤の代謝能などには個人差が

あり、一概には言及しにくいものです。医師の管理下にて、総合的に判断し、

使用されている薬剤の最適用量を決定すべきと考えます。よって、本剤使用開

始以前（喫煙時）、次の薬剤を服用しているお客様は医師に相談されることを

ご指導ください。

◆フェナセチン、カフェイン、テオフィリン、イミプラミン、ペンタゾシン、フロセミド、

プロプラノロール

また、ニコチンはカテコラミンの分泌を亢進させるため、アドレナリン遮断薬ある

いはアドレナリン作動薬に影響を与えます。

喫煙中にこれらの薬剤を服用している場合、本剤を使用して禁煙開始後、これ

ら薬剤の用量に注意する必要があります。

薬剤名等
臨床症状・
措置方法

機序・
危険因子

フェナセチンを含有する製剤

（解熱鎮痛薬）、カフェインを

含有する製剤（眠気防止薬・

解熱鎮痛薬・鎮うん薬など）、

テオフィリン（気管支拡張薬）、

イミプラミン（三環系抗うつ薬）、

プロプラノロール［（β-遮断薬）

高血圧治療剤］、ペンタゾシ

ン（鎮痛薬）

フロセミド（降圧利尿薬） 

タバコをやめて

本剤を使用する

ことにより、医

薬 品の作 用が

増強するおそれ

がある。必要に

応じて投与量を

削減するなど用

量に注意するこ

と。

CYP1A2 （肝薬物代

謝酵素）がこれら薬

物の代謝に関与する。

ニコチンにより下垂体

後葉からの抗利尿ホ

ルモンの分泌が増加

する。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

アドレナリン遮断薬

（血圧降下薬）

アドレナリン作動薬

（眩うん薬・気管支

拡張薬）

本剤との併用により、アドレナリ

ン遮断性の薬剤の作用を減弱さ

せるおそれがある。

必要に応じてアドレナリン遮断

性の薬剤を増量するなど用量に

注意すること。

本剤との併用により、アドレナリ

ン作動性の薬剤の作用を増強さ

せるおそれがある。

必要に応じてアドレナリン作動

性の薬剤を減量するなど用量に

注意すること。  

ニコチンにより

血中コルチゾー

ル、カテコラミン

の量が増 加す

る。

げん
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（３）本人又は家族がアレルギー体質の人

（4）薬によりアレルギー症状（例えば、発疹・発

赤、かゆみ、はれ等）を起こしたことがある人

（５）高齢者及び20才未満の人

（６）次の診断を受けた人

　　心臓病（心筋梗塞、狭心症、不整脈、心不

全等）、胃・十二指腸潰瘍、高血圧、肝臓病、

腎臓病、糖尿病（インスリン製剤を使用して

いる人）、甲状腺機能亢進症、褐色細胞腫、

脳血管障害（脳梗塞、脳出血等）、末梢血

管障害（バージャー病等）、全身性皮ふ疾患

（アトピー性皮ふ炎、湿疹性皮ふ炎）、てんか

ん、神経筋接合部疾患（重症筋無力症、イー

トン・ランバート症候群）

（７）発熱のある人（ニコチンの吸収量が増加し、

過量摂取になる可能性があります。）

十分に注意してご使用いただくよう、ご指導ください。本剤によりアレルギー症

状が発症する可能性は少ないものの、医療用の市販後調査で、蕁麻疹、紅斑、

発疹などの発現が報告されています。万一、アレルギー症状が発症した場合に

は、使用を中止し、本剤の説明文書を持って、直ちに医師の診療を受けることを

おすすめください。

高齢者：高齢者（65 才以上）は一般に生理機能が低下していることから、薬

剤の作用が強くあらわれることがありますので、特に用法・用量を遵守し、正しく

お使いになるようご指導ください。

20 才未満：20 才未満の場合は医師に相談することをおすすめください。

医師に相談することをおすすめください。

心臓病・高血圧・脳血管障害・末梢血管障害：ニコチンはカテコラミンを遊離

させカテコラミンの急性作用により、血圧上昇、心拍数の増加等をもたらし、更

に末梢血管収縮作用により手指、足趾への血流を減少させます。そのため、心

臓病・高血圧・脳血管障害・末梢血管障害等の症状が悪化するおそれがあり

ます。

胃・十二指腸潰瘍：ニコチンは動物実験において胃潰瘍の治癒に対して抑制

的に作用する傾向があります。また、胃･十二指腸の粘膜血流を低下させ粘膜

防御機能の低下をもたらすため、症状が悪化するおそれがあります。

肝臓病・腎臓病：ニコチンは、肝臓で代謝を受け、尿中に速やかに排泄されま

すが、肝臓病や腎臓病の人では、ニコチン及びその代謝物の排泄が遅延し、

ニコチンの作用が増強する可能性があるため、症状が悪化するおそれがあります。

糖尿病：ニコチンの交感神経刺激作用により、カテコラミンや成長ホルモンなど

の分泌が増加し、インスリン抵抗性を増大させる可能性があります。

甲状腺機能亢進症、褐色細胞腫：ニコチンの交感神経刺激作用により、症状

が悪化するおそれがあります。

全身性皮ふ疾患：皮ふへの過敏反応を示し、症状が悪化するおそれがあります。

てんかん：痙攣を引き起こすおそれがあります。

神経筋接合部疾患：筋力低下等の症状が悪化するおそれがあります。

高熱時に本剤を使用した場合、サウナの使用や激しい運動と同様にニコチンの

吸収量が増加する可能性があります。
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２．次の場合は、直ちに本剤をはがし、石鹸などを使

用せずに、皮ふ表面を水で洗い乾燥させてくださ

い。それでも症状が続く場合は、この説明文書を

持って医師又は薬剤師に相談してください。

（１）使用後、次の症状があらわれた場合

（２）まれに下記の重篤な症状が起こることがあり

ます。その場合は直ちに医師の診療を受け

てください。

症状の名称：ショック（アナフィラキシー）

症状：使用後すぐにじんましん、浮腫、胸苦しさ等

とともに、顔色が青白くなり、手足が冷たく

なり、冷や汗、息苦しさ等があらわれる。

医療用医薬品ニコチネル TTS の再審査申請時までに集計された3540 例中、

副作用が発現した症例は1373 例（24.75% ）でした。その内、1% 以上の症例

に発現が認められた全身性の副作用は、｢不眠｣ 5.65%（発現率）、「悪心」2.34% 、

「頭痛」1.44% でした。この他に発現頻度の高い副作用としては、「浮動性め

まい」0.79% 、「悪夢」0.56% 、「異常感」0.51% 、「嘔吐」0.40% 、「倦怠感」

0.34% 、「動悸」0.31% などが認められました。

また、貼付部位の局所的な副作用症状としては、「貼付部位そう痒感」8.39% 、

「貼付部位紅斑」7.66% 、「接触皮ふ炎」1.53% でした。この他に発現頻度

の高い局所の副作用としては、「貼付部位腫脹」0.76% 、「貼付部位丘疹」0.76% 、

「貼付部位皮ふ炎」0.65% 、「貼付部位小水疱」0.59% 、「貼付部位疼痛」

0.37% などが認められました。

本剤使用中にこのような症状が発現した場合は、直ちに本剤をはがし、石鹸な

どを使用せずに、皮ふ表面を水で洗い乾燥させてください。それでも症状が続く

場合は、本剤の説明文書を持って医師の診療を受けるようにおすすめください。

石鹸は、ニコチンの吸収を増大させる可能性があるとの報告があるため、皮ふ

表面を水で洗う際には使用しないよう、注意喚起しています。

症　　状

発疹・発赤、かぶれ、かゆみ、

じんましん、水疱、はれ、くすみ、

痛み、ヒリヒリ感、熱感、皮ふの

はがれ、フケの増加

不眠、頭痛、めまい、しびれ、悪夢、

疲労感、眠気、集中困難、情緒

不安定、手足のふるえ、神経過敏、

感覚障害

悪心・嘔吐、腹痛、胸やけ、食

欲不振、消化不良、便秘、下痢、

口内炎

全身のだるさ、皮ふや白目が黄

色くなる

動悸、血圧の上昇、胸苦しさ

口のかわき、ほてり、多汗、だ液

の増加、顔が青白くなる

せき、息苦しさ、のどの違和感

筋肉痛、肩こり、背中の痛み

口中の苦味、味覚異常、耳鳴り、

疼痛、ニコチン臭、不快感、胸

の痛み、寒気、むくみ、脱力

関係部位

皮ふ

精神神経系

消化器

肝臓

循環器

自律神経系

呼吸器系

筋・骨格系

その他
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３．次の人は過量摂取になる可能性があります。下

記の症状があらわれた場合は、直ちに本剤をは

がし、石鹸などを使用せずに、皮ふ表面を水で

洗い乾燥させ、医師又は薬剤師に相談してくださ

い。

（１）過量摂取になる可能性がある人（一般の人

に比べて血中濃度が高くなりやすい人）

１）ニコチン代謝（解毒）酵素活性の低い人

（日本人ではニコチンを代謝（解毒）する

酵素の能力が低い人が約10人に１人存

在することが知られています。）

２）喫煙本数が少なく、タバコへの依存度の

低い人

３）タバコの煙を深く吸い込まず、ふかすこと

が多い人

４）小柄な人ややせている人

（２）過量摂取になると起こる症状（急性ニコチン

中毒の可能性があります。）

悪心・嘔吐、下痢、はげしい腹痛、よだれ、

顔が青白くなる、頭痛、発汗、めまい、手足

のふるえ、けいれん、聴覚障害、視覚障害、

神経障害、錯乱、全身の脱力、息苦しさ

４．次の場合は、使用を中止し、医師又は薬剤師に

相談してください。

1週間使用しても、タバコの本数が全く減らない

場合や、禁煙当初のイライラ、不安、集中困難な

どの症状が軽くならず、禁煙が続けられない場合。

急性ニコチン中毒の可能性がある場合、直ちに本剤をはがし、石鹸などを使用

せずに、貼付部位を水で洗い乾燥させるなどの対処が必要です。石鹸は、ニコ

チンの吸収を増大させる可能性があるとの報告があるため、皮ふ表面を水で洗

う際には使用しないよう、注意喚起しています。

ニコチン血中濃度の個体差は大きく、人によっては約２倍高い濃度を示します。

ニコチンは肝臓で主に代謝され、主な代謝酵素はCYP2A6 であることがわかっ

ています。日本人ではこの代謝酵素活性の低い方が約10 人に１人位の割合で

存在します。ニコチン代謝酵素活性の低い人は、生体内に入ったニコチンの代

謝が遅いため、一般成人と比較して、全般的に血中ニコチン濃度は高くなると

考えられます。

喫煙本数が少なく、タバコへの依存度が低い人やタバコの煙を深く吸い込まず

ふかすことが多い人、小柄な人ややせている人は過量摂取になる可能性があり

ます。

本剤の効果が認められない場合に漫然と使用を続けることは、安全性の観点か

ら好ましくないと考えられます。また、本剤の用量が不足している可能性がある

場合、専門医による指導とより高用量の治療を受けることをご指導ください。

なお、効果を感じない場合、決して追加貼付することはしないようご指導ください。
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最初の6週間はニコチネル パッチ20を1日1回、1枚

を起床時から就寝時まで貼付し、次の2週間はニコ

チネル パッチ10を1日1回、1枚を起床時から就寝時

まで貼付してください。禁煙によるイライラなどの症

状がなくなり、禁煙を続ける意志が強く、禁煙を続け

られる自信がある場合には、６週間のニコチネル パッ

チ20を使用後、７週目以降のニコチネル パッチ10を

使用せずに、本剤の使用を中止してもかまいません。

貼付する場所は上腕部、腹部あるいは腰背部に毎

日場所を変えて貼付してください。

＜用法・用量に関する注意＞

1. 定められた用法・用量を厳守してください。

2. 本剤を1度に2枚以上使用しないでください。

3. 本剤を切り分けて使用しないでください。

4. 連続して8週間を超えて使用しないでください。

5. 次の検査及び治療を受けるときは、本剤をはがし

てください。（貼付部位にやけどを生じるおそれ

があります。）

（１）MRI

（２）ジアテルミー（高周波療法）

（３）電気的除細動（AED 等）

◆貼るときの注意

左右の上腕部、腹部、腰背部のいずれかに貼付し

てください。

㈰ 皮ふへの刺激を避けるため、毎日場所を変えて貼

付してください。 繰り返し同じところには貼付しな

いでください。

㈪ 傷や皮ふ病のある場所、またはベルトラインや体

毛の濃い部分は避けて貼付してください。

㈫ 貼付する場所がぬれているときは、タオルなどでよ

く拭いて乾燥させてから貼付してください。

一般用医薬品であることを考慮し、医療用医薬品よりも低い用量から使用を開

始することとしました。また、医療用医薬品では24 時間の貼付時間を、起床時

から就寝時までに限定しました。

なお、禁煙が達成でき、その継続に自信がある方は、本剤を継続して貼付する

必要がないため、6週間のニコチネル パッチ20 使用終了後、7週目以降のニコ

チネル パッチ10は使用しなくても良い旨ご説明ください。

本剤は禁煙を希望する喫煙者の禁煙補助を目的に、決められた禁煙プログラム

に基づき、有効性・安全性が確認されている薬剤です。本剤をご販売いただく

際には、製品パッケージに入っている説明文書及び禁煙ガイドブックに記載され

ている禁煙プログラムをご確認いただくよう、ご指導ください。

1日1回、1枚を貼付することが基本であり、2枚以上同時に貼付した場合には、

ニコチンの過量投与に伴う中毒症状があらわれるおそれがありますので、1度に

2枚以上貼らないよう、ご指導ください。

本剤は、ニコチンを含ませた薬物貯蔵層をマトリックス層（ニコチンの放出速度

を制御し、ニコチンの過剰放出と皮膚刺激を抑える）が取り囲む構造となってい

ます。本剤を切断すると、ニコチンを薬物貯蔵層からマトリックス層へ一定の速

度で移動させる、あるいは一定量のニコチンを体内へ移動させるバランスが崩れ

ることが予想されます。

8週間の禁煙プログラムで十分な効果が得られない場合には、薬剤を漫然と使

用し続けることなく、医師の指導の下に新たな禁煙プログラムを実践していただ

くようご指導ください。

MRI 検査時に貼付部位に火傷を引き起こすことがあります。ジアテルミー（高

周波療法）治療中には本剤の温度が上昇するおそれがあります。電気的除細

動（AED 等）は、本剤の支持体と類似するアルミニウムが使用されている製剤

で、除細動器と接触した場合、製剤が破裂したとの報告があります。

これらの検査及び治療を受ける前に本剤を除去していただくよう、ご指導ください。

本剤は貼付部位に副作用があらわれることが知られています。皮ふ刺激を避け

るため、貼りかえるごとに貼る場所をかえ、繰り返し同じところへは貼らないよう、

ご説明ください。

＜用法・用量＞
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