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拝啓 

時下、益々ご清栄のこととお喜び申し上げます。また、平素より格別のお引き立てを賜り、厚く御礼 

申し上げます。 

さて、この度、下記のとおり｢使用上の注意｣を改訂致しましたので、今後のご使用に際しましては、 

下記の内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 

敬具 

記 
 

＜改訂内容（2022 年 8 月改訂）＞   

「その他の注意」の項の記載を一部改訂し、以下のように改めました。 

                                         ：削除箇所 

改 訂 後 改 訂 前 

15.その他の注意 

15.1 臨床使用に基づく情報 

本文省略、変更なし 
 

削除 

15.その他の注意 

15.1 臨床使用に基づく情報 

15.1.1 本文省略 

15.1.2 女性患者に対する使用経験は少ない。 

［17.1.1-17.1.3 参照］ 

【改訂理由】 

先発製剤の再審査結果において、痛風、高尿酸血症に対する特定使用成績調査で女性患者への使用

経験が集積され、安全性及び有効性に懸念は認められなかったことから、「15. その他の注意」の項

の「15.1.2 女性患者に対する使用経験は少ない。」の記載を削除しました。 
これに伴い、「8. 重要な基本的注意」「17. 臨床成績」の相互参照番号を変更しました。 

以上 
 

これらの情報は、2022 年 9 月に発行予定の DSU No.311 に掲載いたします。 

なお、改訂後の添付文書につきましては、医薬品医療機器総合機構ホームページ（https://www.pmda.go.jp） 

および弊社ホームページ（https://www.feldsenfpharma.co.jp）に掲載しますので、併せてご参照ください。 
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