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確實瞭解藥品仿單安全資訊內容以保障民眾用藥安全 

轉知衛生福利部食品藥物管理署函，為保障民眾用藥安全，請確實瞭解藥品仿單安全資

訊內容： 

藥品仿單為揭露藥品使用安全資訊之重要媒介，以確保醫療人員及民眾正確使用藥品，

並注意不良反應之發生。該部審議藥害救濟申請案件時，偶有未依仿單使用藥品之爭議

案件，爰提醒除注意適應症及用法用量外，並請詳加瞭解藥品仿單所載安全資訊，以有

效管控潛在風險。 

禁忌：屬已有相當證據顯示病人使用藥品之風險大於臨床效益之情況，故在一般情形，

應避免處方藥品使用於「禁忌」之病人。 

警語與注意事項：刊載藥品重要且需要特別注意之不良反應及使用族群，並說明可預防

或減輕不良反應風險之相關措施。 
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針對所刊載須特別注意之不良反應，應遵循仿單所建議之相關措施，追蹤病人不良反應

之發生，並適時提醒病人注意不良反應相關初期症狀。 

針對所刊載需特別注意之使用族群，除非同時列於「禁忌」，醫師仍可處方使用，但應

審慎評估其臨床效益及風險，並嚴密監控病人不良反應之發生。 

不良反應(或副作用)：刊載藥品使用之後「可能」出現之不良事件；惟藥品與不良事件

之間，非必然為一對一因果關係。 

個別病人疑似發生不良反應徵狀時，仍須同時考量是否有其他可能原因，如疾病因素

等，以有效正確處理。 

我國核准之藥品仿單資訊，除可檢視紙本仿單外，亦可至該署網站查詢，連結:該署網站

首頁(http://www.fda.gov.tw)>業務專區>藥品 >資料查詢>藥物許可證暨相關資料查詢作

業。亦可下載「藥掃描」APP，以掃描藥品包裝條碼或鍵入藥品資訊查詢。 

副本抄送各級法院及檢察署，有關藥品仿單安全資訊之意義可作為相關案件審判或偵辦

之參考。 
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