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FDA药品说明书“用法用量”项目撰写新的指导原则介绍（上）

萧惠来

国家药品监督管理局  药品审评中心，北京    100022

摘 要： 美国食品药品监督管理局（FDA）于 2023年 1月发布了“人用处方药和生物制品说明书的用法用量项目——内容

和格式”的供企业用的指导原则草案，同时撤回了 2010年 3月发布的“人用处方药和生物制品说明书的用法用量项目——

内容和格式”的供企业用的指导原则。目的是帮助申请人，确保药品说明书“用法用量”项目包括安全有效使用药物所需

的用法用量相关信息，并且将信息清晰、简洁并以相关和易于理解的方式呈现给医疗人员。该指导原则详细而具体地介绍

了“用法用量”项目的撰写要求并附有示例，其中主要包括对说明书该项目撰写的基本原则和对该项目各种具体内容的撰

写要求。而中国目前尚没有类似的指导原则，详细介绍 FDA该指导原则，以期对我国药品说明书该项目的撰写有参考价

值，也有助于对该方面的监管更加有的放矢。因为FDA该指导原则篇幅较长，将分上下2篇进行介绍，本期发表上篇。
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Introduction to FDA's new guidance for writing dosage and administration 

section of drug labeling (Part 1)

XIAO Huilai

Center for Drug Evaluation, National Medical Products Administration, Beijing 100022, China

Abstract: The US Food and Drug Administration (FDA) issued the "Dosage and Administration Section of Labeling for Human 

Prescription Drug and Biological Products — Content and Format draft guidance for industry" in January 2023, and withdrew the 

"Dosage and Administration Section of Labeling for Human Prescription Drug and Biological Products — Content and Format 

guidance for industry " issued in March 2010. Its purpose is to assist applicants in ensuring that the dosage and administration 

section contains the dosage- and administration-related information needed for safe and effective use of a drug and that the 

information is clear, concise, and presented in a manner that is pertinent and understandable to health care practitioners. This 

guidance introduces the requirements for writing dosage and administration section in extremely detailed and specific manner with 

examples, which mainly includes the basic principles for writing the section in the labeling and the requirements for writing various 

specific contents of the section. At present, there is no similar guidance in China. This article introduces the FDA guidance in detail. 

The guidance of FDA have a good reference value for the writing of the drug labeling section in China, and also contribute to the 

more targeted supervision of this aspect in China. Because the length of this guidelines is long, the introduction will be divided into 

two parts, first article published in this issue.
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美国食品药品监督管理局（FDA）于 2023 年 1

月发布了“人用处方药和生物制品说明书的用法用

量项目——内容和格式”的供企业用的指导原则草

案［1］。该指导原则由 FDA 说明书政策组与新药办

公室的其他工作人员、药物评价和研究中心的其他

办公室（包括临床药理学办公室、仿制药办公室、医

疗政策办公室、药物质量办公室、监管政策办公室、

监测和流行病学办公室）以及生物制品评价和研究
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中心合作编写。其目的是帮助申请人，确保“用法

用量”项目包含安全有效使用药物所需的用法用量

相关信息，并且信息清晰、简洁并以相关和易于理

解的方式呈现给医疗人员。该指导原则极其详细

而具体的介绍了对药品说明书“用法用量”项目的

要求并附有示例，其中包括前言、一般原则、组织和

格式、内容和其他建议 5部分。FDA在发布该指导

原则同时，宣布撤回 2010年 3月发布的“人用处方

药和生物制品说明书的用法用量项目——内容和

格式”的供企业用的指导原则［2］。

而中国目前尚没有类似的指导原则。本文详

细介绍FDA该指导原则，期望对我国药品说明该项

目的撰写和监管有所帮助。因为 FDA该指导原则

篇幅较长，笔者将分上下 2篇介绍该指导原则，本文

为上篇。

1　该指导原则的前言

该指导原则旨在帮助申请人编写“美国联邦法

规（CFR）”第 21 篇 第 201.57（c）（3）节［21 CFR 

201.57（c）（3）］中，所述的说明书“用法用量”项

目（该节规定了人用处方药和生物制品说明书这个

项目的内容和格式），以确保该项目包含安全有效

使用药物所需的用法用量的相关信息［3-4］。申请人

在为根据《食品、药品和化妆品法案》（FD&C Act）第

505（b）节，向 FDA提交新药申请或根据《公共健康

服务法案》（PHS Act）第 351（a）节，提交生物制品许

可证申请以及在这 2类申请的补充中修订当前批准

的药物说明书中的现有信息时，应遵循该指导原则

中的建议。该指导原则提供了“用法用量”项目中

所规定和建议信息的示例［2］。

一般来说，FDA的指导原则文件没有规定法律

上可强制执行的责任。相反，指导原则描述FDA当

前对某一主题的看法，除非引用了具体的法规或法

定要求，否则仅应视为建议。在FDA的指导原则中

使用“should”一词意思是建议或推荐某些事物，而

不是规定。

2　一般原则

“用法用量”项目的信息应以清晰、简洁的方式

呈现，尽可能使用主动语态和命令语言。由于处方

信息是为医疗人员编写的，因此该项目的信息，应

以医疗人员相关且能够理解的方式呈现，这有助于

减少用药错误。关于为患者或护理人员编写的处

方药的制备、给药、贮存和（或）处置的复杂或详细

的患者使用说明书，通常可以在FDA批准的患者用

说明书中找到［5］。

如果该项目中未包含某种给药方案，则不得在

说明书的其他项目中暗示或建议这种给药方案。

如果有新信息导致说明书不准确、虚假或误导，则

必须更新该项目。申请人应至少每年审查该项目 1

次［6］，以确保该项目包含准确、清晰和最新的信息。

如果信息明显不适用，该项目通常所需要的信息可

以省略。

在起草“用法用量”项目时，应考虑信息是否更

适合说明书的其他项目或小项（如包装类型信息通

常应包含在“制剂和规格”以及“包装或贮藏和处

理”项目中，而不是“用法用量”项目）。

该项目应酌情包括与说明书其他项目中详细

的讨论相互呼应，这些讨论为“用法用量”项目中的

建议提供了依据，例如，包括与“临床药理学”项目

中“药动学”小项的相互呼应，为药物何时应与食物

同服，提供了理论依据［6］。

在起草“用法用量”项目时，申请人应使用“剂

量（dose）”一词，指 1次服用的具体的药物量，而使

用“用量（dosage）”，指以特定频率（如适用，在一定

时间内）给予的具体的药物量。根据所讨论的信息，

应在整个说明书中使用适当的术语（dosage与dose）。

除非该指导原则中另有说明，否则与药物用

量、制备或给药以及制剂贮存没有直接关系的信

息，通常不应包含在“用法用量”项目中，以避免干

扰该项目所需和推荐的信息或与其冲突。这类信

息可能适合包含在说明书的其他项目中。例如，

FDA通常建议避免在“用法用量”项目中包含下列

信息：在特定人群中不适宜使用（避免使用、不建议

使用）或同时使用其他药物时的禁忌证或描述；有

效性数据（如“治疗 4周后，分别有 40%和 10%的患

者接受了药品-X和安慰剂治疗，获得了疗效”）。达

到临床显著效果的时间信息（如事件终点时间）通

常应包括在“临床研究”项目，而不是“用法用量”项

目中［7］。

该项目中通常不应包含与药物无关且被视为

一般医学知识的信息（如“使用最佳用量”等信息

或“患者个体将经历不同的发病时间和症状改善程

度”等描述），以避免干扰该项目所需和推荐的信息

或与其冲突。

3　内容组织和格式

“用法用量”项目的信息应以促进理解和可读

性的方式组织并呈现。由于该项目中的信息量和

表述类型在药物之间有很大差异，因此一系列不同

的组织方案才可能充分实现易于理解和可读性。
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该项目中用法用量相关信息的顺序应基于其

相对临床重要性。与临床最相关的用法用量相关

信息通常应首先呈现（如每个适应证和亚群的推荐

用量、给药途径、关于如何和何时服用与食物或食

品摄入相关的口服药物的说明），其他类型的用法

用量相关信息（如药物相互作用的用量调整、如何

复溶所提供的冻干粉的说明、如何使用合格液体或

软性食品给予固体口服剂型的说明）通常应在该项

目后面呈现。

3.1　小项

将内容分配到“用法用量”项目的小项中或在

小项中添加标题，可用于增强信息的组织、表达和

可访问性。由于小项标题必须出现在完整处方信

息（即完整的药品说明书）的目录中，因此在“用法

用量”项目中包含小项，可能有助于医疗人员查找

特定用法用量相关信息。

如果创建小项，FDA建议如下：（1）使用准确反

映内容的小项标题。（2）如果 1种药物的推荐用量在

多个获批适应证或亚人群中相同，则在单一小项中

显示推荐用量信息。（3）将所有信息放在小项之下，

而不是在项目标题和第 1 小项标题之间插入信

息（即在编号小项下，而不是在第 2项标题和第 2.1

小项之间获取信息），因为浮动内容不会与完整处

方信息目录中的特定小项标题相关联，并且因此不

易访问。（4）对于冗长或复杂的信息，应创建数个单

独的小项［如“2.x 制备说明制备说明”和“2.x 用法说明用法说明”（2.x

为FDA批准的说明书的小项序号）］。然而，如果这

类信息是简单的，则应考虑单一小项（如“2.x 制备制备

和用法说明和用法说明”）。

如果在“用法用量”项目中对不同适应证的推

荐用量使用了单独的小项，FDA建议将这些小项标

题与“适应证和应用”项目中的小项标题区分开，以

便医疗人员能够更容易地找到有关批准适应证和

推荐用量的信息。例如，如果“适应证和应用”项目

包括标题“1.1  疾病疾病-A”和“1.2  疾病疾病-B”，而不是使

用相同的小标题（即“2.1  疾病疾病-A”和“2.2  疾病疾病-B”），则

在“用法用量”项目使用“2.1  疾病疾病 -A 推荐用量推荐用量”

和“2.2  疾病疾病B推荐用量推荐用量”。

在不常见的情况下，如果药物具有非常复杂的

用法用量相关信息，则该项目可能包括一个小项，

该小项提供这些复杂建议和（或）说明的摘要（如

“2.x  用法用量概述用法用量概述”“2.x  用量概述用量概述”）。该小项通

常应首先出现，并与该项目的其他小项中出现的详

细信息相互呼应。

3.2　表格和图解

对于旨在降低不良反应风险的复杂用量、制备

和用法说明或用量调整，FDA建议在“用法用量”项

目中使用表格、图解、项目列表或算法。就处方药

说明书而言，不良反应是与药物合理使用相关的不

良反应可能作为药物药理作用的一部分出现，或不

可预测。该定义不包括使用药物期间观察到的所

有不良事件，仅包括有一定依据，认为药物与不良

事件发生之间存在因果关系的不良事件。表和图

的标题应反映内容（如果该项目包含 2个或多个表，

其中包含关于不同亚群的用法用量相关信息，则每

个表标题应包括该亚群），并应以粗体、首字母大写

显示。表或图前面的文字应简要提及或标识表或

图中的内容（如“X 岁及以上儿童患者的推荐用量

见表1”）。

4　主要内容

必须出现在“用法用量”项目的信息，酌情包括

但不限于药物的推荐剂量：用量范围；安全性和有

效性尚未确定的上限，或增加剂量不会导致有效性

增加的上限；各适应证和亚群的用量；建议的给药

间隔；递增给药的最佳方法；应限制治疗持续时间

的常规治疗持续时间；基于临床药理学数据的给药

建议；剂型给药的具体说明（例如给药途径）。FDA

建议在药品说明书中避免使用“常用量（usual 

dose）”一词。“常用量”可解释为指最常处方剂量，该

剂量可能与“推荐用量（recommended dosage）”不

一致。

该指导原则的该节中的标题用于组织指导原

则中的信息，不一定代表FDA对说明书“用法用量”

项目中使用的特定小项标题的建议。

如果对药物适用，“用法用量”项目通常提供以

下信息类别。对于许多药物，并非下面所述的所有

类别都适用。

4.1　安全有效使用药物的关键信息

当某些用法用量相关信息对药物的安全和有

效使用特别重要时（如对信息缺乏了解或不遵守建

议可能对患者造成严重后果），这类信息应作为“用

法用量”项目中的第 1个信息出现。应包括与说明

书该项目中的其他小项或包含详细信息的其他项

目（如“警告和注意事项”）相互呼应。与用法用量

调整无关的临床重要的不良反应或风险以及采取

预防、减轻、监测或管理不良反应或风险步骤的详

细描述，应在“警告和注意事项”项目中而不是

在“用法用量”项目中描述［8］。这种首次出现的信息
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示例包括但不限于下列7种情况：

（1）用药错误（由于给药途径不当）已发生并导

致严重不良反应。就该指导原则而言，用药错误是

指在医疗人员或患者控制用药期间，可能引起或导

致不当用药或患者伤害的任何可预防事件。

（2）给药前需要稀释剂型（如注射剂），因为给

予不稀释的药物可能导致毒性。

（3）一种药物不适当地替代另一种药物（如用

药物氧化物脂质体注射液替代药物氧化物注射

液［9］）可能导致临床上显著的不良反应或有效性

丧失。

（4）超过最大推荐滴注速率的滴注速率已导致

临床显著的不良反应（如低血压）。

（5）接触产品可对患者或医疗人员造成严重后

果（如放射性药物的辐射安全性或干燥天然橡胶或

天然橡胶胶乳容器的安全处理［10］）。

（6）FDA 已确定药物必须在特定的医疗机

构（如医院）或由特定的使用者（如仅限医疗人员）

使用。这类说明书规定可能基于 FDA批准的风险

评估和缓解策略，其中包含确保安全使用的要

素（ETASU）。在这种情况下，药品的 ETASU 可能

要求：①药品只能在某些医疗机构（如医院）分发给

患者；②开药的医疗人员具有特殊的培训或经验，

或经过专门认证；③分发药品的药房、从业人员或

医疗机构都要经过特别认证；④将药物分发给患

者，并提供安全使用条件的证据或其他文件，如实

验室检验结果；⑤对使用药物的患者进行一定的监

测；⑥将使用该药物的每个患者登记在登记处。

（7）在开始用药前，需要或必须（如评估活动性

肺结核和检查潜伏性肺结核）进行评估、程序或检

查（如使用胚胎-胎儿毒性药物对有生殖潜能的妇女

进行妊娠试验）。示例如下：

        22..x x  开始用药物开始用药物-X-X前建议的评估和检查前建议的评估和检查

在开始用药物-X前，评估活动性结核并检查潜

伏性结核［见“警告和注意事项”（5.1）］。

此处的“5.1”是 FDA 批准的说明书中“警告和

注意事项”项目的序号。

4.2　基本的用法用量相关信息

除非有安全有效使用药物的关键信息（如本文

的第“4.1”节所述），否则 FDA 通常建议在“用法用

量”项目中首先显示下列信息，因为这类信息描述

基本的用法用量相关信息。

（1）推荐用量信息：①该项目应根据各适应证

药物的推荐用量以及推荐给药间隔（即给药频率）

和持续时间（如适用），显示推荐用量。FDA通常建

议在说明书该项目中酌情使用“推荐用量”一词。

②如果适用于药物，用量范围必须包含在该项目

中，并应包含在其他推荐用量信息中。③如果适

用，该项目应包括推荐的初始或负荷剂量或用量；

建议的用量递增；最大推荐用量；以及建议的最长

持续时间。④对于基于理想体质量或调整后体质

量的基于体质量或体表面积的剂量，该项目应确定

计算剂量的方法。⑤如果适用，该项目应包括治疗

药物监测信息。⑥如果适用，该项目应包括计算推

荐用量的公式。

如果有安全有效使用药物的关键信息，那么本

文的第“4.2”节中所述的推荐的用法用量信息，通常

会在“用法用量”项目中安全有效使用该药物的关

键信息之后立即出现。

（2）推荐用量中包含的给药说明（如给药途

径）：如果有关于遵守给药方案的重要考虑因素（患

者遵守推荐剂量），则这种信息必须包含在该项目

中，并且由于其重要性，应与上述元素一起出现，出

现在该项目开头附近。如果坚持精确用量对药物

的安全和有效使用特别重要（如给药应该间隔 8 h

不是 1天 3次），该项目应包括这类信息，并与说明

书中描述支持这些具体建议的数据的其他项

目（如“临床药理学”“临床研究”）相互呼应。

4.2.1　推荐的初始或负荷剂量或用量 如果给药

方案包括推荐的初始或负荷剂量或用量，这类信息

应作为推荐用量的一部分包含在“用法用量”项目

中。示例如下：

  　 22..x x 推荐用法用量推荐用法用量

药品-X的推荐用量如下：

第 1 天在 30 min 内静脉滴注单次 50 mg 剂

量（负荷剂量）；第 2天皮下注射，首次 50 mg；第 9天

及之后每周皮下注射50 mg。

4.2.2    推荐的用量递增方案    如果递增给药（如递

增用量以达到有效性，而降低不良反应的风险），

则“用法用量”项目必须包括递增给药的最佳方

法（推荐的递增方案），并应包括具体的用量递增以

及频率和时间递增。如果需要，该项目还必须包含

这种剂型给药的具体说明。对于静脉给药的药物，

如果有必要，在“用法用量”项目中包括给药速率和

建议的滴注持续时间。示例如下：

        22..x x 推荐的用法用量推荐的用法用量

在 48 h 内连续静脉滴注药品-X（用量基于

理想体质量）如下所示：以 50 μg·kg−1 ·h−1 开始；
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0～4 h：50 μg·kg−1 ·h−1 ；4～8 h：100 μg·kg−1 ·h−1 ；

8～12 h：150 μg·kg−1·h−1；12～48 h：200 μg·kg−1·h−1。

4.2.3   最大推荐用量    超过安全性和有效性的上

限（用量）或超过增加剂量不导致有效性增加的上

限（即最大推荐用量）尚未确定，必须酌情纳入“用

法用量”项目。

4.2.4    建议的最长持续时间    当治疗持续时间应

受到限制时，则“用法用量”项目必须包括通常的治

疗持续时间。治疗持续时间应受到限制的例子包

括：对长期使用药物的安全性或有效性有合理的担

忧，当所治疗的疾病或病症的持续时间受到限制时

以及当仅建议短期使用药物，治疗或预防疾病或病

症时如抗菌药物用于治疗非复杂尿路感染时）。

然而，当下列所有项目均适用时，该项目不应

包含关于缺乏长期数据的描述：

（1）药物对慢性病的有效性仅在短期临床试验

中进行了评估，但这些试验的持续时间足以支持这

类批准，并且对于长期使用而言，没有已知或预期

的合理安全性或有效性问题。

（2）由于疾病或病症的慢性性质（如治疗高血

压的药物），该药物适合长期使用。

在这些情况下，包括在“用法用量”项目中缺乏

长期数据的说明，可能会产生意外的影响，不适当

地鼓励医疗人员限制药物的使用期限。临床试验

中药物使用期限的信息，通常应在“临床研究”项目

而非“用法用量”项目中讨论［7］。

4.2.5    儿科患者的推荐用量    对于所有经批准的

儿科适应证，儿科患者的推荐用量必须包含在“用

法用量”项目中［11］。如果成人和儿童患者之间或儿

童亚群之间的推荐用量不同，该项目必须明确每个

儿童亚群的推荐用量（按儿童年龄组、体质量或体

表面积）［11］。如果儿童亚群应仅使用特定年龄的适

当剂型（如口服溶液、口服混悬片），该项目应如此

说明。

4.2.6    老年患者的推荐用量    如果老年患者和 65

岁以下成年人之间的推荐用量不同，“用法用量”项

目必须包括老年患者的推荐用量［12］。该项目必须

包括所有经批准的老年特定适应证的老年患者的

推荐用量［12］。

4.2.7    固定复方药物和组合包装产品的推荐用量    

在该指导原则中，固定复方药物（fixed-combination 

drug product，FCDP）是将 2种或多种活性成分以固

定用量组合成单一剂型的药物。FCDP包括药物–

药物组合、生物制品–生物制品组合和药物–生物

制品组合。在该指导原则中，术语“FCDP”不指药

物–器械或生物制品–器械组合产品。对于

FCDP，“用法用量”项目应确定每种药物或生物制

品成分的推荐用量。例如，对于虚拟FCDP，药品-X（活

性成分-a、活性成分-b和活性成分-c片剂）：

        22..x  x  推荐剂量推荐剂量

药品-X的推荐用量为每日 1次口服 1片（含活

性成分-a 500 mg、活性成分-b 50 mg和活性成分-c 

100 mg）。

就该指导原则而言，组合包装药品是指在最终

剂型中含有 2种或 2种以上单独的药物产品（如 2种

药物、2种生物制品、1种药物和 1种生物制品），这

些药物用于共同或相关的治疗目的，并包含在单个

包装或单元中。在该指导原则中，术语“组合包装

产品（co-packaged products）”不指单个包装或单元

中包含的单独的药物和器械或单独的生物制品和

器械。对于组合包装产品，该项目应明确组合包装

的每种药品或生物制品的推荐用量。尽管 FDA通

常建议避免在该项目中包含药品的识别特征，但如

有必要，该项目中可包含这类特征，以利于组合包

装产品的安全使用。例如，对于虚拟的组合包装产

品，药品-X（活性成分-a片、活性成分-b片）：

        22..x x  推荐用量推荐用量

药品-X是 1种组合包装产品，含有活性成分-a

片和活性成分-b 片。药品-X 的推荐口服用量

如下：

早上，服用 100 mg活性成分-a（1片方形蓝色药

片）和50 mg活性成分-b（1片圆形黄色药片）；

晚上，服用 100 mg 活性成分-a（1 片方形蓝色

药片）。

4.2.8    推荐用量中包含的给药说明    某些给药说

明（如给药途径）应包含在“用法用量”项目中的推

荐用量中。

例如，对于口服药物，该项目应紧接推荐用量

包括关于与摄入食物或食品相关的药物如何以及

何时给药的具体说明［13］。如果口服药物应在空腹

服用，该项目应提供与食物或食品摄入相关的具体

用药说明（如“［推荐用量包括］至少在进食前 2 h或

进食后2 h，空腹服用药品-X”）。如果口服药物可以

与食物一起或不与食物一起给予，则该项目应说

明。尽管“用法用量”项目一般不应包括相关的阴

性信息，因为医疗人员特别关注食物或食品对口服

药物（如果有的话）推荐用量的影响，FDA建议在该

项目中酌情包含食物没有影响的信息（药物可以与
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食物或不与食物一起服用）。如果有关于食物对口

服药物吸收影响的其他药动学详细资料，该项目应

包括与“临床药理学”项目的“药动学”小项相互呼

应（“［推荐用量包括］可与食物或不与食物同时给

予药品-X”［见“临床药理学”（12.3）］。

如果“用法用量”项目提出关于与食物一起口

服药物的建议，并且这些建议不是基于药动学或药

效学数据，则该项目应提及对建议做出解释的说明

书的适当项目（如适用）。例如，建议将药物与食物

同服，以减少药物相关恶心的发生率，可能是基于

这种给药与不与食物同服比较的临床数据。在这

种情况下，“用法用量”项目中传递此建议的描述，

应提及将进一步讨论有关恶心信息（不良反应）的

另外的项目（如“警告和注意事项”“不良反应”）。

4.2.9    建议的有效性监测    治疗药物监测用于某

些药物，作为给药方案的一部分，以达到或保持有

效性或降低不良反应的风险。如果它们已经确立

并且具有临床意义，药物或其代谢物的有效或毒性

浓度范围和治疗浓度窗，必须包含在“用法用量”项

目中。该项目还必须包含有关何时需要治疗药物

浓度监测的信息（包括建议的监测频率），并应包括

基于药物浓度的用量调整以及与包括支持这些建

议数据的说明书其他项目相互呼应（如“临床药理

学”“临床研究”）。示例如下：

        22..x x  建议的治疗药物监测建议的治疗药物监测

获取肾移植手术后药物氧化物的血浆谷浓度，

并将药物氧化物浓度［见“临床药理学”（12.3）］保持

在下列治疗药物浓度窗内：术后～第 1个月 15～

20 ng·mL−1；第 1～2个月 10～15 ng·mL−1；第 2～6个

月7.5～10 ng·mL−1；第6个月后5～10 ng·mL−1。

如果建议在药物治疗期间特定的监测，以确定

最低有效用量（即达到或维持有效性所需的最低用

量的药品-X），则该项目应包括监测类型（如检测药

物水平所需的 1种或多种分析的名称）、监测频率以

及随后如何调整用量的信息［7］。

如果有关于何时因缺乏有效性而停用药物的

具体信息，该项目应包括这种信息。例如：“如果患

者在服用推荐用量期间，经历 2次或 2次以上状态A

复发，则停用药品-X”。

4.3　药物治疗或给药之前、期间或之后使用的其他

疗法

4.3.1　给药前使用的其他疗法 如果在开始服用

受试药物之前，有关于服用其他药物的重要信息，

这种信息应包含在“用法用量”项目中。建议用药

前尽量减少潜在的超敏反应，该项目应描述用药前

方案 ，并与说明书中他处超敏反应的详细讨

论（如“警告和注意事项”“不良反应”）相互呼应。

术语“受试药物（subject drug）”是指正在制定说明书

的药物。

4.3.2　药物治疗或给药期间或之后使用的其他治

疗 如果药物仅适用于伴随治疗，“用法用量”项目

应明确伴随治疗（如伴随药物或药物类别、手术或

行为矫正）。如果必须在与伴随治疗相关的特定时

间给予药物以获得有效性，则该项目应包括这种信

息，并与说明书中概述支持这种建议数据的其他项

目（如“临床药理学”）相互呼应。FDA通常建议在

推荐用量中包含这种信息。

如果在受试药物治疗期间推荐使用伴随用药

物，或在服用受试药后或在使用受试药物治疗后推

荐使用其他药物以降低不良反应风险（如止吐药、

抗微生物药、皮质类固醇），则该项目应包括这种信

息，并应与说明书中对这些不良反应详细讨论的其

他项目（如“警告和注意事项”“不良反应”）相互呼

应。如果受试药物需要在与推荐的伴随用药物的

时间相关的特定时间给予，以预防或降低药物的毒

性风险，则“用法用量”项目应包括这种信息，并与

为这种建议提供支持的其他项目（如“临床药理学”

项目）相互呼应。
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