
岐阜大学医学部附属病院薬剤部 
医薬品情報管理室 
（内線７０８３） 

チャンピックス錠による意識障害に注意してください！！ 

 

２０１１ Ｎｏ．５２ 平成２３年１０月２５日発行 
 

DRUG 

INFORMATION 



 

※ Drug Information は医学部・附属病院 HP の下記アドレスにて提供しています。

 http://www1.med.gifu-u.ac.jp/web/drug-info/ 

 
電子メールによる連絡を希望される方は下記までご連絡下さい。 
 di8931@gifu-u.ac.jp（担当：安田） 



 

 

 

経口禁煙補助薬「チャンピックス錠 0.5mg、同 1mg」（一般名：バレニクリン酒石

酸塩）につきまして、これまでもめまい、傾眠等の副作用が報告されておりましたが、

新たな副作用として意識障害が報告されたため、本年 7 月に添付文書が改訂され追記

されました。改訂添付文書では、意識障害を発現した症例の中には自動車運転事故に

至った例もあったことから、服用する場合には危険を伴う機械の操作には従事させな

いよう注意喚起されています。資料 1 に、添付文書の重要な基本的注意と重大な副作

用の改訂内容を示します。 

しかし、その後も本剤を服用している患者において意識障害を発現した例が 6 例報

告され、そのうち 3 例で自動車運転事故の発生があったため、更なる注意喚起を図る

ため製造メーカーより資料 2 に掲げる事項に留意するよう連絡がありました。 

 

資料 1．2011 年 7 月の添付文書改訂箇所 

従来の添付文書 改訂添付文書（2011 年 7 月改訂） 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 
⑴～⑶ 略 
⑷ めまい、傾眠等があらわれることがあ

るので、自動車の運転等危険を伴う機

械を操作する際には注意させること。 
 
⑸ 略 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 
⑴～⑶ 略 
⑷めまい、傾眠、意識障害等があらわれ自

動車事故に至った例も報告されているの

で、自動車の運転等危険を伴う機械の操

作に従事させないよう注意すること[｢副

作用｣の項参照]。 
⑸ 略 

4.副作用 

⑴重大な副作用 

1)～2) 略 

4.副作用 

⑴重大な副作用 

1)～2) 略 

3)意識障害（頻度不明）：意識レベルの

低下、意識消失等の意識障害があらわ

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。 

    ：改訂箇所

 

診療科 症例数

循環器内科 16名

呼吸器内科 6名

当院におけるチャンピックス錠の処方状況
（直近3ヶ月の使用症例）

チャンピックス錠による意識障害に注意してください ! ! 



 

 

資料 2．2011 年 10 月のメーカーからの依頼文書（一部抜粋） 

 

○本剤を処方、調剤される際には、「服薬指導箋」等を活用して、患者様に対し、“自動車の

運転等危険を伴う機械操作はしない”よう必ず服薬指導を行ってください。 
 

○初診時だけでなく、再来院時にも、継続して自動車の運転等はしないよう患者様への指導を

行ってください。 
 

○製造メーカー（ファイザー）では、患者様向けの注意喚起資材として「服薬指導箋」を作成

しておりますので、本剤の処方、調剤時には患者様に継続的にお渡しください。 
 

 

また、医薬品医療機器総合機構からも資料 3 に示すチャンピックス錠の適正使用の

お願いの文書が発出されています。具体的な事故事例についても掲載されていますの

で参照してください。 

本剤を処方される先生方におかれましては、患者への服薬指導時に自動車の運転等

の危険を伴う機械の操作はしないように毎回指導して頂くとともに、メーカー作成の

服薬指導箋（資料 4）を有効に活用して頂くようお願い致します。 

 

不明な点につきましては、薬剤部・医薬品情報管理室（内線 7083）までご連絡下さ

い。 
 



 

 

資料 3．医薬品医療機器総合機構から発出された文書  



 

 

資料 4．服薬指導箋 
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