Komunikat ws. wystawiania recept na leki recepturowe zawierajgce sildenafil.

W zwiazku z wykorzystywaniem cytrynianu sildenafilu w recepturze aptecznej oraz jego
zastosowaniem wérdd coraz wiekszej liczby chorych, w tym najmiodszych pacjentow, Na rodowy
Fundusz Zdrowia zwraca uwage na poniisze aspekty:

1. Sildenafil jako surowiec recepturowy wystgpuje w formie soli cytrynianowej. Dlatego
osoby ordynujace lek recepturowy zawierajacy sildenafil powinny pamietaé, Zze zapisana na
recepcie substancja zostanie przeliczona na cytrynian sildenafilu. W aptece zostang
uwzglednione ponizsze informacje:

- masa czasteczkowa cytrynianu sildenafilu wynosi 666,7'

- masa czasteczkowa sildenafilu wynosi 474,6

Powyisze oznacza, ze 100 mg sildenafilu odpowiada ok. 140,48 mg cytrynianu sildenafilu.

Przyktad 1

Rp.

Sildenafili 0,015
Lactosae gs.

M. 1 pulvis
D.t.d No 20
D.S. 3x1

15 mg sildenafilu odpowiada 21,072 mg cytrynianu sildenafilu.
Zapis na recepcie sildenafil nie jest rownowainy z zapisem sildendfili citratis.

2. Obowiazujgca Farmakopea Xl okresla dawki maksymalne cytrynianu sildenafilu
stosowane dousthie w:

— nadciénieniu ptucnym: jednorazowa — 20 mg oraz dobowa — 60 mg;

— zaburzeniach erekcji: jednorazowg i dobowa — 100 mg.

Przed sporzadzeniem leku recepturowego osoba wykonujaca lek w aptece powinna
zweryfikowaé dawki jednorazowg i dobowa, ktére zostaly przepisane przez lekarza.
W przypadku leku przeznaczonego dla dziecka, osoba sporzadzajgca, wyznacza dawki
maksymalne {jednorazowg i dobowa), na podstawie zawartych w Farmakopei Polskiej dawek
maksymalnych dla dorostych, uwzgledniajac przy tym wiek dziecka, jego mase lub powierzchnig
ciata. Literatura zaleca do przeliczenia dawek cytrynianu sildenafilu w leczeniu nadcisnienia
plucnego u pacjentéw ponizej 1 r.z. zastosowanie wzoru Frieda (Dg: = (wiek dziecka

17 7astrzezeniem, ze FP Xii| zaokragla m.cz. cytrynianu sildenafilu do 667, stad w przeliczeniu: 100 mg sildenafilu
=140,54 mg cytrynianu sildenafilu



w miesigcach x Dmax')/150). Koniecznoéé weryfikowania przepisanych dawek w aptece wynika
z § 4 ust. 2 pkt 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 paZdziernika 2018 r. w sprawie
zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktéw leczniczych, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych', ktéry stanowi, ze ,,osoba
sporzqdzajgca lek recepturowy zmniejsza ilosé surowca farmaceutycznego w skfadzie leku
recepturowego do wielkosci okreslonej przez dawke maksymalng, jezeli dawka maksymalna jest
dla tego surowca ustalona oraz ze skfadu oraz sposobu uZycia podanego w recepcie wynika, ze
nastgpito przekroczenie dawki maksymalnej, a wystawigjgcy recepte nie uczynit adnotacji
o koniecznosci zastosowania dawki wskazanej w sktadzie leku.”

Przyktad 2
Wiek pacjenta w dniu wystawienia recepty: 10 miesiecy

Rp.

Sildenafili 0,008
Sacchari lactis q.s.
M.F. pulvis

D.t.d No. 20

D.S. I oplatek 3 x dziennie
8 mg sildenafilu odpowiada 11,24 mg cytrynianu sildenafilu.

Dawki maksymalne cytrynianu sildenafilu stosowane doustnie w nadcisnieniu ptucnym wg.
Farmakopei XHI:
dawka maksymalna jednorazowa:
— dla osoby dorostej: 20 mg
— dla dziecka 10 miesiecznego": 1,33 mg
dawka maksymalna dobowa:
— dla osoby dorostej: 60 mg
— dla dziecka 10 miesiecznego": 4,0 mg

Powyzsze oznacza, ze w przypadku zaordynowania leku dla pacjenta 10 miesiecznego
w nadci$nieniu ptucnym przy braku adnotacji przez wystawiajgcego o koniecznosci

zastosowania dawki wskazane] w skfadzie leku, apteka powinna zmniejszy¢ zaordynowang

dawke do wyznaczonej dawki maksymalnej dla dziecka. Nalezy dodac, ze Farmakopea Polska
podaje dawki maksymalne cytrynianu sildenafilu stosowane doustnie w nadcisnieniu ptucnym,
za$ rozpoznanie nie jest wskazane w tresci recepty. Stad w celu unikniecia nieporozumien oraz
jednolitej realizacji recept przez apteki, NFZ zaleca osobom uprawnionym do wystawiania
recept, aby dawka substancji czynnej wskazana byla na recepcie w sposéb jednoznaczny,

" Dmax oznacza maksymalng dawke dla dorostych (w razie potrzeby jednorazowa badz dobowa)
Wpz.U. z 2022 r. poz. 1164
V przeliczone wg. wzoru Frieda



w szczegolnosci w sytuacji, gdy w celu wiasciwego leczenia pacjenta konieczne jest
przekroczenie dawki maksymalnej.

W praktyce w_nadcisnieniu_ptucnym u dzieci stosowane sa znacznie wyisze dawki niz
wynikalyby z przeliczeri z zalecanych wzordw, dlatego dla zapewnienia bezpieczenstwa
pacientéw i skutecznosci zaleconej terapii nalezy stosowac sie do powyiszych wytycznych.







