
別紙４

１１７ 精神神経用剤

【医薬品名】モダフィニル

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［慎重投与］の項の「過度の不安、緊張、興奮性、幻覚、妄想のある患者」を

「うつ病、躁病、その他の精神系疾患又はその既往のある患者」

と改め、［重要な基本的注意］の項に

「うつ病、躁病、その他の精神系疾患又はその既往のない患者においても、

幻覚、妄想、自殺念慮等の精神症状が報告されている。これらの症状があ

らわれた場合は本剤の投与中止を考慮すること。」

を追記する。


