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都道府県薬剤師会会長殿 

 

日 本 薬 剤 師 会     

会 長  山 本  信 夫 

（ 会 長 印 省 略 ） 

 

モダフィニル製剤（モディオダール錠 100mg）の 

使用に当たっての留意事項について 

 

平素より、本会会務に格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 

標記について、厚生労働省医薬・生活衛生局総務課長、同医薬品審査管理

課長、同医薬安全対策課長、同監視指導・麻薬対策課長より、別添のとおり

通知がありましたのでお知らせいたします。 

モダフィニル製剤（モディオダール錠 100mg）は 2007年に「ナルコレプシ

ーに伴う日中の過度の眠気」を効能・効果として薬価収載され、すでに流通

しておりますが、今般、「特発性過眠症に伴う日中の過度の眠気」が効能・

効果に追加されました。 

モダフィニル製剤は、ナルコレプシーに関しては依存性が低いことから、

今までは調剤を行う際の制限はありませんでした。しかし、同効薬では調剤

を行うために登録等の手続きが必要なものがあること、今般の効能・効果の

追加に伴い処方量が拡大すると考えられること等から、不適正な流通を防止

し適切な治療を行うため、「睡眠障害の診断、治療に精通した医師・医療機

関のもとでのみ処方されるとともに、薬局においては調剤前に当該医師・医

療機関を確認した上調剤がなされるよう必要な措置を講じること」が承認条

件に付されました。 

薬局で行う手続き等につきましては、別紙「日薬ニュース号外」をご参照

ください。 

会務ご多用のところ恐縮ながら、貴会会員にご周知くださるようお願い申

し上げます。 















 
 

 

◆日薬会員の方：FAX 送付先変更・中止等のご連絡は直接、所属の都道府県薬剤師会等までお願いします。 

◆日薬会員以外の方に誤って届いた場合：送信を中止しますので、中止する FAX 番号をご記入の上 

FAX（03-3353-6270）宛にご返信ください。中止 FAX 番号（    —    —    ） 

日薬ニュース号外 発行：日本薬剤師会（業務部広報課） 

TEL：03-3353-1170 FAX：03-3353-6270 

https://www.nichiyaku.or.jp/ 
 

号外 

240 
日薬ニュース号外は、製薬会社等からの依頼により送信しています。 

令 和 ２ 年 ２ 月 ２ ５ 日 （ 火 ）

 

モディオダール®錠 100mg 新適正使用推進策へのご協力のお願い 
                                                                           

2020 年 2 月 
アルフレッサ ファーマ株式会社 

 
弊社の精神神経用剤「モディオダール®錠 100mg」につきまして、「特発性過眠症」の適応症

追加時の厚生労働大臣の承認条件及び令和 2 年 2 月 21 日付厚生労働省・課長通知により、さら

に厳格な適正使用を図るよう指示があり、本剤の適正使用の基準を変更することとなりました。 
追加効能の承認日以降は、新適正使用推進策を稼働し、医師（確定診断医師、確定診断後の治

療を行う医師）、薬局（院内調剤所を含む）におきましては調剤責任者の Website を介した登

録が必要となりますので、速やかな登録手続きをお願いいたします。 
 
 
また、以下につきましては、格別にご留意いただけます様よろしくお願いいたします。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
※本剤がすでに流通していることから、経過措置期間を設けることとなりました。 

注)登録されていない場合には本剤をご使用いただけません。 

１．初めて本剤をご発注いただくとき 
処方元医療機関に関する情報をご提供いただきますようお願いいたします。 

２．本剤の処方箋を受け取ったとき 
調剤前に都度、処方箋の作成医師が登録センターに登録されているのかを確認いただきますよう

お願いいたします。 
３．未登録医師から本剤が処方されたとき 

処方元医療機関及び医師に関する情報をご提供いただきますようお願いいたします。 
医薬情報担当者から当該医師に本剤の適正使用推進策についてご説明させていただきます。 

 
※ご提供いただく個人情報につきましては、個人情報保護法及びその他関係法令等を十分遵守して 

取扱いさせていただきます。 

但し、経過措置期間（令和 2 年 8 月 31 日まで）は 

従前の例による本剤の調剤も可能 



令和 2 年 8 月 31 日までは、新適正使用推進策の本稼働に向けての医師・薬局の

Website を介した登録センターへの登録蓄積の期間となるため、「医師検索」の機能

はご利用いただけませんのでご注意いただけます様お願いいたします。 
 

 
 

Website へは下記 URL よりアクセスしてください 
https://www.modiodal-tekiseishiyou.jp/ 

 
 

適正使用推進策の詳細につきましては、「モディオダール錠適正使用ガイド」、「モディオダール錠適

正使用 運用手順」を準備しております。 
Website でもご参照頂けますが、お手元に必要な場合はお問い合わせください。 

 
本件に関するお問い合わせ先 

アルフレッサ ファーマ株式会社 安全性情報部 医薬安全性情報室 

０６－６９４１－０３０２ 

（受付時間：8:30～17:00、土日曜・祝祭日休業） 




