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このたび、標記製品につきまして、厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課より承認条件解除につ

いて事務連絡が発出されました。これに伴い、電子添付文書の「承認条件」を削除いたしましたのでお知

らせいたします。 

先発医薬品の医薬品リスク管理計画（RMP）の実施における再審査報告結果より、承認条件が解除され、

これに伴い後発品においても同様に承認条件が解除されました。 

今後のご使用に際しましては、改訂電子添文をご参照くださいますようお願い申し上げます。 

 

●改訂内容 

改訂後 改訂前 

＜「21．承認条件」の項削除＞ 

21. 承認条件  

〈子宮腺筋症に伴う疼痛の改善〉 

 医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。 

 

 

改訂後の電子添文につきましては、医薬品医療機器総合機構ホームページ（https://www.pmda.go.jp）及び、弊社ホーム 

ページの「医療関係者の皆様へ」 (http://www.chemixjp.co.jp/medical/)に掲載致しますので併せてご参照ください。 

また、専用アプリ「添文ナビ」で下記 GS1バーコードを読み取ることでも、最新の電子添文等をご参照頂けます。 
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                     株式会社ケミックス 学術部 
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