


者に有効性及び安全性に関する情報が文書をもって説明され、文書による

同意を得てから初めて投与されるよう、医師に対して要請すること。 

・医薬品医療機器等法施行規則第 41条に基づく資料の提出の猶予期間は、承

認取得から起算して６ヶ月とする。また、提出された資料等により、承認事

項を変更する必要が認められた場合には、医薬品医療機器等法第 74条の２

第３項に基づき承認事項の変更を命ずることがあること。 

 

以上 

 

  



別添１ 

 

「妊娠している女性、妊娠している可能性のある女性、又は妊娠する可能性の

ある女性に関するお願い」の別紙（ラゲブリオカプセル 200mg（以下：この

薬）を服用する際の事前チェックリスト） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



別添２ 

 

ラゲブリオカプセル 200mgを処方された妊娠する可能性のある女性とご家族の

みなさまへ服用する際の事前チェックリスト 


