Komunikat ws. realizacji recept na leki recepturowe zawierajgce sildenafil.

W zwigzku z wykorzystywaniem cytrynianu sildenafilu w recepturze aptecznej oraz jego
zastosowaniem wsréd coraz wiekszej liczby chorych, w tym najmtodszych pacjentéw, Narodowy
Fundusz Zdrowia zwraca uwage na zachowanie szczegdlnej ostroznosci podczas realizacji recept
na leki recepturowe zawierajgce sildenafil/cytrynian sildenafilu. W celu zapewnienia
wiasciwego sporzadzenia leku zgodnie z intencjg lekarza oraz zasadami dobrej praktyki
aptekarskiej, NFZ zwraca uwage na ponizsze aspekty:

1. Dostepnos¢ sildenafilu pro receptura stwarza mozliwo$é sporzgdzenia réznych postaci
leku oraz umozliwia precyzyjne dopasowanie stezen i dawek dostosowanych do potrzeb
réoznych pacjentéw w réznym wieku. Sildenafil jako surowiec recepturowy wystepuje w formie
soli cytrynianowej. Dlatego osoby wykonujgce leki recepturowe zawierajgce sildenafil powinny
pamietac o koniecznosci przeliczenia ilosci substancji czynnej sildenafil na cytrynian sildenafilu.
W przeliczeniu nalezy uwzglednic, ze:

- masa czasteczkowa cytrynianu sildenafilu wynosi 666,7'

- masa czasteczkowa sildenafilu wynosi 474,6

Powyzsze 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 rownowazny z zapisem sildendfili citras.

Kilka lat temu sporzadzenie leku recepturowego, w sktad ktérego wchodzit sildenafil, wigzato
sie z koniecznoscig wykorzystania lekdw gotowych. Wéwczas nie byto potrzeby przeliczania
substancji czynnej na jej sol, poniewaz dawka podana na opakowaniu tabletek informowata
o zawartosci substancji czynnej w postaci zasady, pomimo, ze w tabletce zawarta byta jej sél.
Weryfikacja zrealizowanych recept elektronicznych wykazata, ze cze$¢ aptek nie uwzglednia
réoznych mas czgsteczkowych soli i zasady sildenafilu, co jest niepokojgce, w szczegdlnosci
w przypadku, gdy recepty wystawione sg dla tego samego pacjenta, a realizowane sg w inny
sposob w rdznych aptekach.

'z zastrzezeniem, ze FP Xlll zaokragla m.cz. cytrynianu sildenafilu do 667, stad w przeliczeniu: 100 mg sildenafilu
=140,54 mg cytrynianu sildenafilu



2. Obowigzujgca Farmakopea Xl okresla dawki maksymalne cytrynianu sildenafilu
stosowane doustnie w:

— nadci$nieniu ptucnym: jednorazowg — 20 mg oraz dobowga — 60 mg;

— zaburzeniach erekcji: jednorazowa i dobowa wynosi 100 mg.

Przed sporzadzeniem leku recepturowego osoba wykonujgca lek w aptece powinna
zweryfikowa¢ dawki jednorazowg i dobowa, przepisane przez lekarza. W przypadku leku
przeznaczonego dla dziecka, osoba sporzgdzajaca, wyznacza dawki maksymalne (jednorazowa
i dobowg), na podstawie zawartych w Farmakopei Polskiej dawek maksymalnych dla dorostych,
uwzgledniajac przy tym wiek dziecka, jego mase lub powierzchnie ciata. Literatura zaleca do
przeliczenia dawek cytrynianu sildenafilu w leczeniu nadcisnienia ptucnego u pacjentdw ponizej
1 r.z. zastosowanie wzoru Frieda (D4, = (wiek dziecka w miesigcach x Dmax")/150). Konieczno$¢
weryfikowania przepisanych dawek na recepcie wynika z § 4 ust. 2 pkt 4 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania
z apteki produktéw leczniczych, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobow medycznych "', ktéry stanowi, ze ,osoba sporzqdzajgca lek
recepturowy zmniejsza ilos¢ surowca farmaceutycznego w sktadzie leku recepturowego do
wielkosci okreslonej przez dawke maksymalng, jezeli dawka maksymalna jest dla tego surowca
ustalona oraz ze sktadu oraz sposobu uzycia podanego w recepcie wynika, ze nastgpito
przekroczenie dawki maksymalnej, a wystawiajgcy recepte nie uczynit adnotacji o koniecznosci
zastosowania dawki wskazanej w sktadzie leku.”

Przykfad 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. 1 oplatek 3 x dziennie
8 mg sildenafilu odpowiada 11,24 mg cytrynianu sildenafilu.

Dawki maksymalne cytrynianu sildenafilu stosowane doustnie w nadcisnieniu ptucnym wg.
Farmakopei XIII:
dawka maksymalna jednorazowa:

— dla osoby dorostej: 20 mg
— dla dziecka 10 miesiecznego'V: 1,33 mg

dawka maksymalna dobowa:

— dla osoby dorostej: 60 mg

" Dmax oznacza maksymalna dawke dla dorostych (w razie potrzeby jednorazowa badz dobowa)
"Dz.U.z2022r. poz. 1164
V' przeliczone wg. wzoru Frieda



— dla dziecka 10 miesiecznego'V: 4,0 mg

Powyisze oznacza, ze w przypadku zaordynowania leku dla pacjenta 10 miesiecznego
w nadci$nieniu ptucnym przy braku adnotacji przez wystawiajgcego o koniecznosci
zastosowania dawki wskazanej w_skfadzie leku, apteka powinna zmniejszy¢ zaordynowana
dawke do wyznaczonej dawki maksymalnej dla dziecka. Nalezy dodaé, ze Farmakopea Polska
podaje dawki maksymalne cytrynianu sildenafilu stosowane doustnie w nadcisnieniu ptucnym,
a rozpoznanie nie jest zamieszczane w tresci recepty. W praktyce w nadcisnieniu ptucnym

u dzieci stosowane sg znacznie wyzsze dawki niz wynikatyby z przeliczen z zalecanych wzoréw,
dlatego w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw i skutecznosci zaleconej terapii, NFZ
rekomenduje, aby w przypadku niejednoznacznosci intencji lekarza (bezwzglednie przy
przekroczeniu dawek maksymalnych i braku wskazania na recepcie przekroczenia dawek) osoba
przyjmujgca recepte do realizacji, skontaktowata sie z lekarzem ordynujgcym lek
z sildenafilem/cytrynianem sildenafilu.

NFZ przypomina, ze zgodnie z art. 27 ustawy o zawodzie farmaceuty z dnia 10 grudnia 2020 r."
farmaceuta ma obowigzek wykonywac zawdd z nalezytg starannoscig, poszanowaniem praw
pacjenta, dbatoscia o jego bezpieczenstwo zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy
farmaceutycznej i medycznej, dostepnymi mu metodami oraz zgodnie z zasadami etyki
i deontologii zawodowe;.

V'Dz.U. z 2025 r. poz. 608



