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의 약 품  안 전 성 서 한
○ 발행일자 : 2010. 7. 23.                

○ 관련 제품 

 - 제품명 : “프로피질정100밀리그램(모다피닐)”, “프로피질정200밀리그램

(모다피닐)”[제조업자: (주)중외제약] 

 - 성분명 : 모다피닐(modafinil)

 - 효능·효과 : 기면증, 폐쇄수면무호흡증/저호흡증, 교대근무 수면장애와

관련한 과다졸음 환자의 각성 개선 

○ 주요 내용 

 - 유럽 EMA, 수면장애 과다졸음) 치료제인 모다피닐(modafinil) 제제에 

대하여, “기면증(narcolepsy) 환자에게만 제한하여 사용할 것”을 권고 

○ 정보 단계 : 평가 중 
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<주요 권고 사항>

√ 의료전문가는 모다피닐 제제가 기면증의 치료에만 제한적으로 사용될  수 있다는 

사실에 주의할 것

√ 모다피닐 제제는 더 이상 폐쇄수면무호흡증/저호흡증, 교대근무 수면장애, 특발성 

수면부족의 치료에 사용할 수 없음

√ 의료전문가는 모다피닐 제제의 안전성 프로파일을 잘 알고 환자들을 철저히 모니

터링 할 것

√ 모다피닐 제제를 투여받는 환자들은 동 제제 지속투여 여부와 관련하여 의료전문

가와 상담할 것

√ 환자는 즉시 모다피닐 제제 투여를 중단할 필요는 없으나 원할 경우 언제든 투여

를 중단할 수 있음
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