Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmaécia (EF)

O presente protocolo permite: auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento apds analise detalhada, evitar
a dispensa inapropriada em caso de incumprimento das condicdes estabelecidas e detetar situagfes de
referenciacdo ao médico.

DCI e Dosagem Sildenafil 50 mg

Classe farmacolégica 7. Aparelho Geniturinario/ 7.4. Outros medicamentos usados em disfuncdes
geniturinarias/ 7.4.3. Medicamentos usados na disfuncao erétil

Condigdo Dispensa EF Tratamento da disfunco erétil em homens adultos.

Via de administragao Administracédo oral

Versdo (data de elaboragéo) Versdo 1 aprovada em 21/02/2025

1 - O ASSUNTO DEVERA SER ABORDADO EM PRIVADO (Gabinete),
GARANTINDO O ACESSO AOS MATERIAIS DE DISPENSA

2 - AVALIACAO COM BASE NA CHECKLIST EM ANEXO

CONDI(}@ES Dispensa EF CRITERIOS DE REFERENCIACAO PARA CONSULTA MEDICA:
- Tratamento da disfungdo erétil - Idade inferior a 18 anos
- Indicado em homens adultos (a - Hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes

partir dos 18 anos de idade) N
Conclusdo da avaliacdo com checklist: 0 medicamento NAO pode

Conclusdo da avaliagdo com ser dispensado e deve ser gerado o “Cartio de referenciagio
checklist: O medicamento pode médica”

ser dispensado e deve ser gerado o
“Cartao de dispensa”

CUMPRE
QUALQUER UM

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE DOS CRITERIOS

TODAS AS CONDICOES DE

DISPENSA:

Dosagem Maxima Didria: 50mg de
sildenafil
Posologia: 1 comprimido cerca de 1 hora

antes da relagio sexual. Néo ¢ CONSULTA MEDICA NO PRAZO
recomendado para uso diario continuado. MAXIMO DE 6 MESES

1-DISPENSAR  MAXIMO DE 1
EMBALAGEM DE 8 UNIDADES.

2 - PRESTAR INFORMACAO E/OU
RECOMENDACOES DE
UTILIZACAO (ver anexo)




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmaécia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento apés analise detalhada, evitar
a dispensa inapropriada caso ndo sejam cumpridas as condi¢Ges estabelecidas e detetar situacfes que devem
ser referenciadas para a consulta médica.

DCI e Dosagem

Sildenafil 50 mg

Classe
farmacoldgica

7. Aparelho Geniturindrio/ 7.4. Outros medicamentos usados em disfuncGes
geniturinarias/ 7.4.3. Medicamentos usados na disfuncao erétil

Condicao Tratamento da disfuncéo erétil em homens adultos.

Dispensa EF

Via administracdo | Administracdo oral

Informacéo . . A

adicion a(I; 3 Deve ser consultado previamente o “Guia para o farmacéutico”, em anexo, para
dispensa capacitar o farmacéutico para a utilizacao deste protocolo.

INFORMACAO E/OU RECOMENDAGCOES DE UTILIZACAO

Como tomar:

- Um comprimido de 50 mg conforme necessario

- Engolir o comprimido inteiro, com agua. Pode ser tomado com ou sem alimentos,
mas pode demorar mais tempo a atuar se for tomado com uma refeicéo

- N&o tomar mais do que 1 comprimido por dia

Quando tomar:

- Deve ser tomado cerca de 1 hora antes da atividade sexual prevista

- A dose maxima recomendada é de um comprimido por dia

- O medicamento pode comecar a atuar em 30 minutos, mas os homens continuam a
ser capazes de obter uma erecdo em resposta a estimulacao sexual até 4 horas ap6s a
toma

- Os doentes devem ser informados de que podem necessitar de tomar Sildenafil 50 mg
varias vezes em ocasifes diferentes (no maximo um comprimido de 50 mg por dia),
antes de poderem atingir uma erec¢do do pénis satisfatoria para a atividade sexual. Se
apos varias tentativas os doentes ainda ndo conseguirem obter uma ere¢do do pénis
suficiente para uma atividade sexual satisfatéria, devem ser aconselhados a consultar um
médico.

Informacdes adicionais a dispensa

-E necessaria estimulacio sexual para o medicamento ser eficaz

-Para a maioria dos doentes, 0 medicamento funcionara na 12 ou 22 toma; se tiver passado
algum tempo desde a Ultima vez em que o doente conseguiu ter e/ou manter uma eregao,
podem ser necessarias varias tentativas, em diferentes ocasides, até ser eficaz

- Néo beber sumo de toranja pois pode aumentar o risco de efeitos secundarios

- N&o beber alcool. Beber &lcool em excesso pode reduzir temporariamente a capacidade
do utente ter uma erecéo, aumentando também o risco de hipotenséo postural; para tirar
0 maximo partido do medicamento, € desaconselhada a ingestéo de quantidades elevadas
de élcool antes da atividade sexual

- Quando ndo é conseguida uma erecdo que garanta atividade sexual satisfatoria, mesmo
apos diversas tentativas, em diferentes ocasides, deve ser consultado o0 médico

- Utentes cuja disfuncéo erétil agrave apos a utilizagdo do farmaco devem ir ao médico.
- Se pensa que um utente pode ter tomado uma dose excessiva, encaminhe-o
imediatamente para as urgéncias do hospital mais proximo

Os doentes que tiverem alguma das seguintes situagdes ap6s tomarem Sildenafil 50
mg devem ser aconselhados a PARAR DE TOMAR e procurar assisténcia médica
IMEDIATAMENTE:

Durante ou imediatamente apds o ato sexual: Dor no peito, tonturas, sensacdo de
desmaio ou nauseas. Os nitratos NAO devem ser utilizados para tratar as dores no
peito

Uma erec¢ao persistente e, por vezes, dolorosa que dura mais de 4 horas

Uma diminuigdo subita da visao




Reacdo alérgica, incluindo pieira sibita, dificuldade em respirar, tonturas ou
inchaco das palpebras, rosto, labios e garganta

Reagdes graves na pele, que incluem descamacao e inchaco cutaneo grave, bolhas
na boca, 6rgéos genitais e em torno dos olhos e febre

Convulsoes

Todos os utentes devem ler o folheto informativo cuidadosamente antes da toma.
Todos os doentes devem receber aconselhamento e orientacdo sobre o seu estilo de
vida, uma vez que os fatores de risco de podem ser minimizados através dos
seguintes:

- Controlo do peso

- Alimentacéo saudavel

- Pratica regular de exercicio fisico
- Reducéo do stress

- Deixar de fumar

- Moderacéo do consumo de alcool
- Evitar drogas recreativas

Todos os homens com Disfungdo erétil devem ser aconselhados a consultar o seu
medico no prazo de 6 meses para uma analise clinica de potenciais doencas
subjacentes e fatores de risco associados a Disfuncéo erétil .

Aquisicoes
subsequentes

Efetuar a avaliagdo com base na checklist

Patologias ou
outras situagdes
em que Sildenafil
50 mg é contra-
indicado ou ndo é
recomendado

Efetuar a avaliagdo com base na checklist

Interacgdes
medicamentosas

Efetuar a avaliagdo com base na checklist

Abreviaturas

AVC — acidente vascular cerebral
CYP — citocromo P450

VIH — virus da imunodeficiéncia humana
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Informacao essencial para a dispensa de
Sildenafil 50 mg destinada aos farmacéuticos

Guia de apoio a dispensa EF
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Introducéao

Este guia faz parte de um conjunto de ferramentas implementadas para o Sildenafil 50 mg, indicado no
tratamento da disfuncéo erétil, de forma a possibilitar a avaliacdo e dispensa do medicamento na farmacia
sem receita médica.

Este guia destina-se ao farmacéutico e contém informacg6es essenciais que, em conjunto com a checklist e
com o protocolo de dispensa, devem ser tidas em consideracdo na avaliacéo e dispensa do medicamento.
A leitura destes documentos deve ser efetuada previamente pelo farmacéutico, dada a extensa e detalhada
informacdo, bem como a sua complexidade. No entanto a sua leitura prévia e atenta é de extrema
importancia para capacitar o farmacéutico sobre:

- A patologia e causas

- A avaliacdo correta do utente

- SituacGes em que deve ou nao dispensar 0 medicamento

- A forma eficaz e segura de utilizar os materiais disponibilizados no ato da dispensa (checklist e o
protocolo de dispensa)

- Prestar o aconselhamento adequado ao utente (independentemente da dispensa ou néo)

Este guia esta organizado nas seguintes sec¢des, que contém a seguinte informacao:

Seccdo 1 - Compreender a disfuncéo erétil e o SILDENAFIL 50 MG
Compreender a patologia, incluindo as suas causas e também a forma de atuacdo do SILDENAFIL 50
MG

Seccdo 2 - Quem pode utilizar o SILDENAFIL 50 MG
Detalha que homens podem utilizar o SILDENAFIL 50 MG, tendo em considera¢do comorbilidades e
uso concomitante de medicamentos.

Seccdo 3 - O que € a checklist e o protocolo de dispensa?
A checklist e o protocolo de dispensa séo ferramentas para ajudar a avaliar se o tratamento é adequado
para o doente e ajudar na dispensa e aconselhamento.

Seccdo 4 - Aconselhamento a dar aos utentes

Informacdo sobre o aconselhamento a disponibilizar aos utentes cujo tratamento com o SILDENAFIL 50
MG ¢é apropriado e aconselhamento de acompanhamento para aqueles que ndo devem utilizar o
medicamento.

Seccdo 5 — Casos de Estudo
Testa os seus conhecimentos com casos de estudo

Secgdo 6 - Cenarios de dispensa aos utentes
Testa 0s seus conhecimentos com diversos cenarios de dispensa aos utentes, onde podera aplicar a sua
avaliacdo e indicar qual o aconselhamento sugerido.

Seccdo 7 - Respostas aos casos de estudo



Sildenafil 50 mg - Guia de apoio a dispensa EF

Secgdo 1 - Compreender a disfuncéo erétil e o SILDENAFIL 50 MG
O que é a disfuncdo erétil?

A disfuncédo erétil (DE) é definida como a incapacidade de obter e/ou manter uma erecédo
suficientemente vigorosa para uma relagio sexual satisfatoria.! Pode ocorrer ocasionalmente ou
frequentemente e os proprios homens sdo capazes de identificar a presenca deste problema, que
pode variar, em termos de gravidade, entre ligeiro (uma erecdo pouco vigorosa) e grave
(auséncia total de erecao).

Quiais as causas da DE?

Compreender as causas e as patologias associadas a DE pode ajudar a otimizar a gestdo do
doente. De uma maneira geral, a DE tem as seguintes causas principais:?
- Causas fisicas

- Causas psicoldgicas
- Alguns tipos de medicamentos

- Causas associadas ao estilo de vida

Tendo em consideracdo que a disfuncéo erétil funciona como um sinal de alarme para a doenca arterial,
uma vez que se sabe hoje que esta doenca pode preceder em cerca de 3 a 5 anos um evento cardiovascular
como o acidente vascular cerebral (AVC) ou o enfarte agudo do miocardio.?° E importante caso o utente
ndo consiga identificar a causa, que 0 mesmo seja aconselhado a consultar um médico, para que se consiga
prevenir o um evento cardiovascular.

1. Causas fisicas

Geralmente, a DE tem uma causa fisica subjacente; esta questdo deve ser tida em conta em
utentes com comorbilidades que os possam predispor a DE. Estas incluem hipertensao, diabetes,
hipercolesterolemia, doengas cardiovasculares (DCV) e sintomas do trato urinario inferior.>#

As DCV e a maioria das causas fisicas da DE estdo associadas a disfuncdo endotelial vascular,
sendo que muitos homens com DE também tém fatores de risco cardiovascular (CV).°A DE
pode ainda ser causada por algumas doencas neuroldgicas, como a doenca de Parkinson,
esclerose multipla, acidentes vasculares cerebrais (AVC) e ainda como consequéncia do pos-
operatorio de cirurgia radical pélvica para tratamento do cancro da préstata ou do cancro
colorretal ®


https://www.lusiadas.pt/blog/cancro-prostata/
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2. Causas psicoldgicas

As causas psicoldgicas inibem os estimulos normalmente transmitidos de e para o cérebro,
podendo interferir com a capacidade de obter uma erecdo normal. Embora possa haver a
percecdo de que a DE é um problema psicoldgico, a realidade é que as causas puramente
psicoldgicas sdo responsaveis por apenas 1 em cada 10 casos.®

As causas psicolégicas podem incluir:’

e Ansiedade de desempenho em relacdo a DE e o receio de que esta va continuar a ocorrer;
e Depressdo, sendo que a sua associacdo a DE parece ser bidirecional. Em homens
deprimidos, a DE pode ser um sintoma de depressao, ao passo que, em homens com
DE, o stress emocional normalmente associado a perda da funcdo sexual pode levar
a depresséo;
e Falta de excitacdo e/ou inibigéo entre parceiros;
¢ Outra disfuncao sexual (por exemplo, ejaculacdo precoce);

e Stress importante na vida, como: preocupac6es financeiras, luto, stress relacionado
com o trabalho, etc;

o Baixa autoestima; esta pode dever-se a episodios anteriores de DE (gerando um
sentimento de inadequacdo) ou decorrer de outros problemas ndo relacionados com
0 desempenho sexual;

e Indiferenca; esta pode surgir como resultado da idade e de uma consequente perda
de interesse pela atividade sexual ou dever-se a problemas na relacéo do casal.

2. DE induzida por medicamentos

Embora alguns medicamentos possam causar diretamente problemas de erecdo (causa iatrogénica),
muitos dos medicamentos apresentados na Tabela 1 sdo utilizados para tratar doencas que estéo, elas
mesmas, associadas a DE.

As drogas recreativas, incluindo o alcool, também podem causar problemas de erecéo (Causas
associadas ao estilo de vida).

Tabela 1: Medicamentos que podem provocar DE®4

Area terapéutica Classe farmacolégica ou fArmaco Impacto na DE

Cardiovascular Diuréticos Né&o determinado, mas pensa-se
que interferem com o relaxamento
do musculo liso
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Inibidores da ECA e ARA Il
musculo liso

Interferem com o relaxamento do

Antagonistas da aldosterona

Acdo antiadrenérgica

Bloqueadores beta-adrenérgicos

Afetam as hormonas sexuais,
prejudicam a vasodilatacdo dos
COrpos cavernosos

Clonidina

Reduz a atividade adrenérgica

Psicotrépicos

Antidepressivos: inibidores
seletivos da recaptacdo da
serotonina; triciclicos; inibidores
da monoamino-oxidase; litio

Diminui a excitacéo e o desejo

Antipsicéticos: fenotiazinas;
butirofenonas

Aumentam os niveis de prolactina

Antiepiléticos

Carbamazepina,
fenitoina,
barbitdricos

Afetam os niveis das hormonas sexuais

Farmacos endocrinos

Antagonistas da
testosterona/agonistas dos
estrogénios; esteroides
anabolizantes;

analogos da hormona libertadora
da hormona luteinizante

Afetam os recetores de androgénio,
reduzindo o desejo sexual

Drogas
recreativas

Alcool, heroina, cocaina, marijuana,
metadona

Provocam vasoconstri¢ao e/ou tém
impacto nos neurotransmissores da
via erétil

Outros

Antagonistas H2, por ex., ranitidina
e cimetidina

Aumentam os niveis de prolactina,
reduzindo o desejo sexual
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Citotdxicos, por ex., metotrexato O efeito das nauseas e mal-estar
geral associado a estes farmacos reduz

frequentemente a libido

4. Causas associadas ao estilo de vida

Nas causas associadas ao estilo de vida incluem-se o tabagismo, elevados niveis de colesterol
associado a mé alimentag&o, alcoolismo e consumo de drogas recreativas (ver tabela acima).

O protocolo de dispensa apresenta  informacdo sobre esses fatores, de forma a ser dado
aconselhamento farmacéutico sobre estas causas e se aplicavel aconselhar o utente mudar de habitos

gue possam provocar a DE.

O que é 0 SILDENAFIL 50 MG e para que é utilizado?

O sildenafil 50 mg é um medicamento nédo sujeito a receita médica de dispensa exclusiva em
farméacia (MNSRM-EF) para o tratamento da DE em homens com idade igual ou superior a 18
anos. Permite aos utentes ter acesso, sem receita médica, a um medicamento para a DE apds
avaliacdo e aconselhamento de um profissional de saude na farmacia.

A melhora da funcéo erétil, podera também ter beneficios emocionais, tais como recuperar a
autoestima, autoconfianca e satisfacdo na relacdo. Consequentemente, pode contribuir para
melhorar a qualidade de vida global do utente e, desta forma, ter um impacto positivo nos
aspetos sociais mais abrangentes associados aos problemas de erec¢do, como a depressao.

Como funciona o SILDENAFIL 50 MG?

Na presenca de estimulacéo sexual, os impulsos do cérebro chegam ao nervo cavernoso, que
liberta 6xido nitrico (NO) nas terminacdes nervosas do pénis. O NO difunde-se atraves das
células endoteliais para 0 masculo liso e estimula a enzima guanilato ciclase a converter o
Gaunosina trifosfato (GTP) em Monofosfato ciclico de guanosina (GMPc). O GMPc inicia uma
nova cascata de rea¢Bes bioquimicas, que resulta no relaxamento do masculo liso; os corpos
cavernosos enchem-se de sangue e endurecem. O GMPc é normalmente degradado pela enzima
Fosfodiesterase-5 (PDE5) em Monofosfato de guanosina (GMP), que termina a via e produz
detumescéncia. Sildenafil 50 mg inibe a acdo desta enzima, aumentando os niveis de GMPc e
mantendo-os durante mais tempo. Desta forma, SildenafiL 50 mg permite a obtencdo e
manutencio de uma erecdo em resposta & estimulacio sexual .28
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Figura 1: Mecanismo de acéo de Sildenafil 50 mg
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Eficacia de Sildenafil 50 mg
E necessario haver estimulago sexual para o Sildenafil funcionar.
A dose recomendada sem receita médica e dispensada na farméacia é de 50 mg.

As doses de 25 mg e 100 mg s0 estao disponiveis mediante receita médica.

Em alguns utentes, a dose de 50 mg pode ndo ser eficaz; nestes casos, 0 doente deve ser
encaminhado para o seu médico, uma vez que a dose pode ter de ser aumentada para 100 mg,
mas apenas por indicacdo médica. Os utentes que tenham insuficiéncia renal ou hepética, que
tomem medicacdo concomitante, como inibidores da CYP3A4 ou bloqueadores alfa, ou que
tenham problemas de tolerabilidade, devem também ser encaminhados para o seu médico, uma
vez que pode ser adequada uma dose de 25 mg.
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Seccdo 2 — Quem pode utilizar o Sildenafil 50 mg?

Apenas homens adultos com idade igual ou superior a 18 anos que sofram de DE podem utilizar
0 medicamento.
Deve ser dispensada no maximo uma 1 embalagem de 8 comprimidos.

O sildenafil, pertence & classe de medicamentos conhecidos como inibidores da fosfodiesterase
5 (iPDE5), recomendados como tratamento de primeira linha para a DE segundo:

1. As diretrizes EAU Guidelines on Sexual and Reproductive Health.?
2. A Associacdo Britanica de Cirurgies Uroldgicos (British Association of Urological Surgeons).®
3. A Sociedade Britanica de Medicina Sexual (British Society for Sexual Medicine).®

Existem vérias contraindicaces ou adverténcias especiais que significam que, em determinadas
circunstancias, o medicamento ndo pode ser utilizado por homens com DE, as quais se
descrevem de seguida.

Quem nao pode utilizar o Sildenafil 50 mg?

* Homens com idade inferior a 18 anos, dado que néo existe indicagdo neste grupo etario. Estes
devem ser encaminhados para o seu médico  se considerarem que tém um problema
relacionado com a fungéo erétil;

*  Mulheres, dado que o medicamento esta indicado apenas para homens com idade igual ou
superior a 18 anos. No caso de mulheres interessadas no medicamento para o seu parceiro,
é importante pedir-lhes que incentivem o seu parceiro a deslocar-se a farmacia ou ao seu
médico para aconselhamento adicional;

* Homens que nao tenham DE;
* Homens que tém alergia ao sildenafil ou a qualquer outro componente do medicamento;
* Homens que estejam a utilizar uma dose diferente de sildenafil ou outro tratamento para a DE.

Os homens com os seguintes problemas cardiovasculares (CV) ndo podem
utilizar Sildenafil 50 mg:

* Homens que apresentem falta de ar significativa ou sintam dores no peito ao fazer atividade
fisica ligeira ou moderada, como caminhar em passo rapido durante 20 minutos ou subir 2
lancos de escadas, devem ser encaminhados para o seu médico®;

* Homens que tenham sido desaconselhados a praticar atividade sexual devido a um problema
CV. Este grupo de homens podera estar em maior risco devido ao impacto da atividade
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excessiva no seu coracao e, como tal, devem ser encaminhados para o seu médico;

Em homens com historia recente (nos Gltimos 6 meses) de AVC ou enfarte do miocardio, a
utilizacdo de Sildenafil 50 mg também esté contraindicada, e os utentes deverdo aconselhar-
se com 0 seu médico;

Os utentes com sensibilidade aumentada aos vasodilatadores incluem aqueles com obstrucéo
do fluxo de saida do ventriculo esquerdo (por exemplo, estenose adrtica), ou agueles com a
sindrome rara de atrofia sisttmica multipla que se caracteriza por alteracGes graves do
controlo auténomo da pressao arterial. Os homens com estas patologias ndo devem utilizar
0 medicamento sem consultar um médico.

Os utentes com histdérico familiar de doencas cardiovasculares, nomeadamente AVC ou
enfarte agudo do miocéardio, uma vez que a disfuncdo erétil funciona como um sinal de
alarme para a doenca arterial. A disfuncdo erétil pode preceder em cerca de 3 a 5 anos um
evento cardiovascular como o AVC ou o enfarte agudo do miocardio.

Os utentes com o0s seguintes diagndsticos devem ser aconselhados a consultar o seu médico
antes de retomarem a atividade sexual:
- Hipertenséo ndo controlada;
- Doenca valvular;
- Disfuncao ventricular esquerda;
- Cardiomiopatia obstrutiva hipertrofica e outras cardiomiopatias;
- Arritmias
- Angina instavel (dor no peito), batimento cardiaco irregular ou
palpitacdes (arritmia)
- Problemas cardiacos que causem alteracGes do fluxo sanguineo (p.e.
obstrucdo ventricular esquerda, estenose adrtica) ou insuficiéncia
cardiaca grave

Os homens com os seguintes problemas de satde ndo podem utilizar o Sildenafil 50 mg:

Os homens com hipotensdo (<90/50 mm Hg) ndo podem utilizar Sildenafil 50 mg. Isto
porque a seguranca do sildenafil ndo foi estudada nestes subgrupos de utentes, pelo que a
sua utilizacdo esta contraindicada;

Os homens com insuficiéncia hepatica ligeira, moderada ou grave previamente
diagnosticada (por exemplo, cirrose hepatica), devem ser aconselhados a falar com o seu
médico de familia sobre uma dose inicial adequada ou op¢Ges alternativas para o tratamento
da DE. Devem fazer-se as perguntas incluidas na checklist sobre o diagnostico de doengas

ou problemas hepaticos. Se estiverem a ser acompanhados por um médico devido a
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problemas hepaticos, os utentes terdo conhecimento dos mesmos e responderdo
afirmativamente. Neste caso, ndo deve dispensar o0 medicamento e deve encaminhar o doente
para o seu médico;

Homens com insuficiéncia renal grave previamente diagnosticada. Na maioria dos casos, 0s
utentes com insuficiéncia renal grave terdo alguns sinais ou sintomas dos problemas
subjacentes e estardo a ser acompanhados pelo seu médico de familia ou por um nefrologista.
A checklist inclui uma pergunta relativa a presenca de problemas renais graves. Em caso de
resposta afirmativa, o doente deve ser aconselhado a falar com o seu médico sobre opgdes
alternativas para o tratamento da DE;

Sildenafil 50 mg ndo pode ser utilizado em utentes com deformagdes anatémicas do pénis
(tais como angulagéo, fibrose cavernosa ou doenca de Peyronie) ou em utentes com anemia
falciforme, mieloma multiplo ou leucemia. Estes utentes apresentam um risco acrescido de
priapismo e devem ser encaminhados para o seu médico para mais aconselhamento;

O sildenafil esta contraindicado em utentes que tenham perda de visdo num dos olhos devido
a neuropatia Otica isquémica anterior ndo artritica (NAION), independentemente de este
acontecimento ter estado ou nédo relacionado com a exposi¢édo prévia ao iPD5E;

Homens que tenham uma doenca ocular hereditaria, tal como retinite pigmentosa (uma
minoria destes utentes apresenta perturbacdes genéticas das fosfodiesterases da retina). A
seguranca do sildenafil ndo foi estudada nestes subgrupos de utentes, pelo que a sua
utilizacéo esta contraindicada;

Homens que tenham distarbios hemorragicos (por exemplo, hemofilia) ou Glcera péptica ndo
podem utilizar SILDENAFIL 50 MG e devem ser encaminhados para o seu médico;

Os homens que estejam a tomar determinados medicamentos ndo podem utilizar
Sildenafil 50 mg

Homens que estejam a tomar nitratos (por exemplo, mononitrato/dinitrato de isossorbida e
nitroglicerina), dadores de o6xido nitrico (por exemplo, nicorandilo) ou “poppers” (por
exemplo, nitrato de amilo). Em conformidade com os efeitos conhecidos sobre a via do NO-
GMPc, foi demonstrado que o sildenafil potencia o efeito hipotensor dos nitratos, estando
contraindicado para utilizagdo com dadores de oxido nitrico, nitratos, nitrito de amilo
(conhecido como a droga recreativa “poppers”), nitroprussiato de sddio e nicorandilo. Estes
devem ser encaminhados para o seu médico para mais aconselhamento;

A administracdo concomitante de estimuladores da guanilato ciclase como, por exemplo, o
riociguat, estd contraindicada, devido a possibilidade de originar hipotenséo sintomatica.
Mais uma vez, estes homens terdo de falar com um médico para mais aconselhamento;

O sildenafil estad contraindicado em homens que estejam a tomar ritonavir, um inibidor
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potente da CYP3A4 utilizado no tratamento do Virus da imunodeficiéncia humana (VIH),
devido ao potencial aumento dos niveis sanguineos de sildenafil nestes utentes. Estes devem
consultar o seu médico para mais aconselhamento;

*  Os homens que ja estejam a fazer tratamento com outra terapéutica para a disfuncéo erétil
(por exemplo tadalafil) ou com uma dose superior ou inferior de sildenafil ndo devem utilizar
Sildenafil 50 mg. Os homens que estejam a tomar 50 mg de sildenafil podem utilizar o
medicamento, desde que satisfacam os critérios para a dispensa em farmécia e ndo excedam
uma dose diaria de 50 mg;

Né&o existem dados relativos a interacdo do sildenafil com os Inibidores nédo especificos das
fosfodiesterases (Teofilina, dipiridamol), pelo que por prudéncia ndo se recomenda a
utilizacdo do sildenafil com estes medicamentos.

* Homens que estejam a tomar inibidores da CYP3A4 ou bloqueadores alfa (ver exemplos na
Tabela 2). Estes utentes devem ser aconselhados a falar com o seu médico de familia sobre
uma dose inicial adequada mais baixa, disponivel mediante receita médica.

Tabela 2: Exemplos de inibidores da CYP3A4 e bloqueadores alfa

Classe farmacoldgica Nome da substancia ativa

Antibidticos Eritromicina, Claritromicina

Antifungicos Itraconazol, Cetoconazol

Antagonistas H2 Cimetidina

Inibidores da protease do VIH Amprenavir, Fosamprenavir, Atazanavir, Darunavir, Indinavir, Lopinavir,

Ritonavir, Saquinavir, Tipranavir

Blogueadores alfa Fenoxibenzamina, Fentolamina, Tolazolina, Trazodona, Alfuzosina,
Doxazosina, Tansulosina, Prazosina, Terazosina
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Secgdo 3 - O que é a checklist e 0 protocolo de dispensa?

De forma a garantir a privacidade no momento de aplicagdo do protocolo de dispensa e desta
checklist, para que o individuo possa responder as questfes sem constrangimentos, devera ser
efetuado o atendimento no gabinete de atendimento das farmécias e ndo ao balcéo.

A checklist e o protocolo de dispensa Sildenafil 50 mg, sdo ferramentas de apoio a avaliacéo
da adequabilidade do tratamento para os utentes, a sua dispensa e aconselhamento.,
independentemente de o medicamento ser ou ndo dispensado.

A checklist de SILDENAFIL 50 MG  contém perguntas que permitem recolher e avaliar a
informacao sobre a adequabilidade do tratamento ao utente. As perguntas de uma forma geral,
sdo relativas ao risco cardiovascular, a comorbilidades e interacdes medicamentosas. Permitem
concluir apds o seu preenchimento, se 0 medicamento pode ou nédo ser dispensado ao utente.

Os utentes a quem ndo seja dispensado o medicamento devem ser informados do motivo da
recusa e aconselhados a dirigir-se ao médico. Para este efeito, apds o preenchimento da
checklist, sera gerado eletronicamente um cartéo de dispensa EF (referenciacdo médica), que
se destina a fornecer uma explicacao, por escrito, do motivo da recusa da dispensa. O doente
deve fazer-se acompanhar deste cartdo numa consulta médica futura, para o ajudar a abordar o
assunto com o médico.

Para os utentes a quem seja dispensado o medicamento, ap0s o preenchimento da checklist, sera
gerado eletronicamente um cartdo de dispensa EF, que devera ser apresentado numa consulta
médica futura e/ou quando o doente pretender adquirir novamente o medicamento na farmécia.

Por sua vez, o protocolo de dispensa estabelece as condi¢des de dispensa propriamente ditas,
tais como a dispensa maxima de 1 embalagem com 8 unidades e as recomendagfes e
aconselhamento a serem dados ao utente na dispensa (por exemplo: posologias, dose maxima
diaria).

Estes 2 documentos complementam-se e devem ser utilizados em paralelo, existindo
referéncias cruzadas em ambos, para facilitar a sua utilizacéo.
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Seccao 4 - Aconselhamento aos utentes
O protocolo de dispensa, a ser utilizado no ato da avaliacdo e dispensa do medicamento contém a
informacdo sobre o aconselhamento a dar ao doente na situacdo em que o medicamento é dispensado,
bem como nas situacdes em que 0 doente ndo redne as condi¢des para a dispensa, pelo que esta sec¢do é
complementar ao protocolo de dispensa.

Aconselhamento para utentes para os quais SILDENAFIL 50 MG é adequado

Os utentes devem ser informados do seguinte:

= O medicamento destina-se apenas a homens com idade igual ou superior a 18 anos com DE.
Os homens que ndo tém DE ndo irdo beneficiar deste medicamento;

* Devem evitar a toma de nitratos (por exemplo, nitroglicerina, mononitrato de isossorbida ou
dinitrato de isossorbida), dadores de 6xido nitrico (por exemplo, nitroprussiato de sédio ou
nicorandilo) ou nitrato de amilo (“poppers”), pois estes podem provocar uma queda perigosa
na pressao arterial quando utilizados em associacdo com SILDENAFIL 50 MG;

*Durante qualquer interacdo com o seu médico, os utentes devem informéa-lo o seu médico de
que comecaram a tomar Sildenafil 50 mg, especialmente se Ihe forem prescritos novos
medicamentos;

 Os utentes devem ser informados de que podem necessitar de tomar Sildenafil 50 mg varias
vezes em ocasides diferentes (no maximo um comprimido de 50 mg por dia), antes de
poderem atingir uma erecdo do pénis satisfatdria para a atividade sexual. Se ap0ds varias
tentativas os utentes ainda ndo conseguirem obter uma erecdo do pénis suficiente para uma
atividade sexual satisfatoria, devem ser aconselhados a consultar um médico.

*  Os homens devem ser aconselhados a marcar uma consulta de rotina com o seu médico o
mais rapidamente possivel, no prazo de 6 meses apds o inicio da toma do medicamento, para
uma avaliacdo clinica de possiveis condi¢fes subjacentes e fatores de risco associados a DE.
Apbs avaliacdo médica, podem continuar a utilizar o medicamento, desde que ndo haja
alteracdes no seu estado de satde ou na sua medicacao.

14



Sildenafil 50 mg - Guia de apoio a dispensa EF

Os utentes que tiverem alguma das seguintes situagdes apds tomarem Sildenafil 50
mg devem ser aconselhados a PARAR DE TOMAR Sildenafil 50 mg e procurar
assisténcia médica IMEDIATAMENTE:

Durante ou imediatamente apds o ato sexual: Dor no peito, tonturas, sensacdo de desmaio
ou nauseas. Os nitratos NAO devem ser utilizados para tratar as dores no peito

« Uma eregdo persistente e, por vezes, dolorosa que dura mais de 4 horas

Uma diminuicao subita da visao
Reacdo alérgica, incluindo pieira subita, dificuldade em respirar, tonturas ou inchaco das
palpebras, rosto, ldbios e garganta

Reacgdes graves na pele, que incluem descamacao e inchaco cutaneo grave, bolhas na boca,
6rgaos genitais e em torno dos olhos e febre

Convulsées

Pode consultar uma lista completa dos efeitos indesejaveis de Sildenafil 50 mg no RCM,
disponivel em https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/ 1’

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente notificados com a utilizagéo de Sildenafil 50 mg séo:

Cefaleias

Rubor, afrontamentos

Dispepsia

Néauseas

Congestao nasal

Tonturas

Perturbacdo visual, visao turva e cianopsia
Alteracdo temporéaria na visdo das cores
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Aconselhamento para utentes para os quais Sildenafil 50 mg néo é adequado

Caso o Sildenafil 50 mg néo seja adequado para o doente, é importante informéa-lo sobre o
motivo (por exemplo, pode apresentar uma contraindicagéo ou ndo ter DE). Todos os utentes
com DE devem ser encaminhados para o seu médico para avaliacdo de opcdes alternativas
adequadas e devem ser aconselhados a fazé-lo o mais rapidamente possivel, no prazo de 6
meses. Os homens devem ser incentivados a procurar aconselhamento médico por dois
motivos: por um lado, a DE pode ser um sintoma de outras patologias que necessitam de
cuidados médicos; por outro, embora 0 SILDENAFIL 50 MG néo seja adequado para eles, 0
médico podera prescrever outros medicamentos adequados.

Aconselhamento para todos os homens
Todos os utentes devem receber aconselhamento e orientacdo sobre o seu estilo de vida, uma vez que 0s
fatores de risco de DE podem ser minimizados atraves das seguintes medidas:

- Controlo do peso

- Alimentacao saudavel

- Prética regular de exercicio fisico
- Reducédo do stress

- Deixar de fumar

- Moderacdo do consumo de alcool
- Evitar drogas recreativas

Todos os homens com DE devem ser aconselhados a consultar o seu médico no prazo de 6 meses para uma
analise clinica de potenciais doencas subjacentes e fatores de risco associados a DE.
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Seccdo 5- Casos de estudo

Caso de estudo n.% 1:
Como responderia ao seguinte doente?

O Sr. P. é um homem na casa dos 50 anos que vem pela primeira vez a sua farmécia. Vem em
passo apressado, por causa da chuva, e pede para falar com um farmacéutico. A primeira coisa
que lhe diz é: “Ultimamente, fico sem ar tao facilmente; precisava de me sentar um pouco.” Em
seguida, diz-lhe que queria Sildenafil 50 mg.

Como abordaria esta situacdo? Dispensaria 0 medicamento a este doente?
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Caso de estudo n.° 2:
Como responderia ao seguinte doente?

O Sr. G., de 72 anos, pede para falar consigo sobre o “novo VIAGRA”. Apos questionar o
doente, fica a saber que é fumador e tem antecedentes de problemas cardiovasculares, incluindo
angina, apesar de ter sido submetido a cirurgia de revascularizacdo do miocardio ha 3 anos. Esta
a tomar varios medicamentos para o coracdo, incluindo nitroglicerina para as dores no peito.
Também tem uma série de outros problemas de salde, incluindo diabetes tipo 2 e hipertrofia
benigna da préstata em tratamento com tansulosina. A sua mulher viu um anuncio no jornal
sobre Sildenafil 50 mg e acha que é exatamente deste medicamento que ele precisa.

Como abordaria esta situacdo? Dispensaria Sildenafil 50 mg a este doente?
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Caso de estudo n.° 3:
Como responderia ao seguinte doente?

O Sr. N. desloca-se novamente a farmécia, apos ter comprado o Sildenafil 50 mg pela

primeira vez ha uns dias. Refere que tomou um comprimido, mas que nao obteve resultados e
ndo sabe porqué.

Como abordaria esta situacdo? Que aconselhamento daria ao doente?
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Caso de estudo n.° 4:
Como responderia ao seguinte doente?

O Sr. R., de 58 anos, é fumador. Hesitante, pergunta-lhe se pode falar consigo em privado. Em
conversa com o doente, apura que este tem DE. O Sr. R. pede para comprar 2 embalagens de
Sildenafil 50 mg, mas ndo quer entrar em pormenores sobre o seu problema. Pergunta-lhe ha
quanto tempo tem este problema e ele explica que tem bebido mais desde que perdeu a mée, no
ano passado. Refere que foi a sua parceira que lhe pediu para vir a farméacia, por estar
preocupada com a sua saude sexual e mental.

Como abordaria esta situacdo? Dispensaria Sildenafil 50 mg a este doente? Que outros
conselhos poderia dar ao doente?

Tenha em conta que a DE pode ndo ser a Gnica preocupacao neste caso; o Sr. R. tem alguns
sinais que podem ser indicativos de uma depressdo nao tratada.
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Caso de estudo n.° 5:
Como responderia ao seguinte doente?

Apo6s comprar o Sildenafil 50 mg pela primeira vez hd um més, o Sr. S. regressa a farmécia para
comprar uma nova caixa, mas também estd preocupado com o facto de os comprimidos lhe
darem uma ligeira dor de cabeca e, por vezes, o fazerem sentir-se um pouco enjoado. Quer
certificar-se de que pode continuar a tomar o Sildenafil 50 mg.

Como abordaria esta situacdo? Faria uma nova dispensa nesta situacdo? Que aconselhamento
daria ao doente?
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Caso de estudo n.° 6:
Como responderia ao seguinte doente?

O Sr. O. desloca-se a farméacia e pede para falar consigo em privado. Viu um anuncio sobre
Sildenafil 50 mg online e quer muito experimentar 0 medicamento, uma vez que, nos Ultimos
meses, tem tido dificuldade em obter e manter uma erecdo. Depois de falar brevemente sobre a
sua histdria clinica, o Sr. O. refere que tem dificuldade em controlar o seu peso e sofre de
hipertensdo e colesterol elevado. A sua medicacdo atual consiste em candesartan,
hidroclorotiazida e rosuvastatina.

Como abordaria esta situa¢do? Que aconselhamento daria ao doente?
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Seccao 6

— Cenarios de dispensa aos utentes

Embora, na maioria dos casos, a
decisdo de dispensar ou ndo
Sildenafil 50 mg seja uma decisdo
simples, poderd haver algumas
situagBes menos claras. Nesta
sec¢do, apresentam-se  algumas
situacdes que ocorrerdo com menor
frequéncia, mas que podem levantar
mais davidas.

Em quais dos seguintes utentes Ihe
parece que Sildenafil 50 mg pode ser
adequado?

Consulte algumas sugestdes de
aconselhamento da pagina 24 até 26.

C1

C2

C3

C4

O Sr. S. tem 57 anos e é vilvo ha 3 anos. Comegou uma nova
relacdo e sente ansiedade por que esta corra bem; revela que, nos
Gltimos 8 meses, tem tido problemas com a sua funcéo erétil. Na
sua Ultima consulta de rotina, feita hd 5 meses, néo Ihe foi detetado
nada de anormal. Estd relativamente bem de saide e toma
ibuprofeno para a osteoartrose; era fumador (20 cigarros por dia),
mas deixou de fumar ha cerca de 8 anos.

O Sr. T. tem tido dificuldade em controlar a sua hipertensdo nos
ltimos 12 meses. Apés muitas alterag6es (incluindo mudancas no
seu estilo de vida), a sua situacdo estabilizou ha 3 meses, atraves
da medicacdo com um diurético tiazidico e uma associagéo de
antagonistas dos recetores da angiotensina Il. Embora esteja
satisfeito com a sua saude cardiovascular, tem tido problemas com
a sua capacidade de manter uma erecdo e quer saber se
SILDENAFIL 50 MG® poderé ser adequado para si.

O Sr. B. teve alta recentemente, depois de ter sofrido um enfarte
do miocardio hd 9 meses, que resultou numa cirurgia de
revascularizacdo do miocardio. Ap6s um periodo de reabilitagdo
cardiaca intensa, ja ndo tem dores no peito e falta de ar. Refere que
esta interessado em utilizar Sildenafil 50 mg, uma vez que ele e a
mulher perderam o elemento fisico da sua relagéo e o seu médico
de familia aconselhou-o a falar consigo sobre as opcoes
disponiveis de venda livre na farméacia. Estd medicado com um
regime habitual que inclui aspirina, uma estatina e um inibidor da
ECA; toma também um anti-inflamatério ndo esteroide para a
osteoartrose.

O Sr. F., de 36 anos, pede para falar consigo em privado. Esta bem
de saude, tem uma dieta saudavel e faz exercicio fisico, mas refere
que é dificil satisfazer a sua nova namorada. Embora ndo tenha
problemas nas relagGes sexuais, refere que tem demorado algum
tempo a recuperar ap0s 0 coito e, como tal, quer algo que o ajude.
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C5 O Sr. A. pede Sildenafil 50 mg, porque tem vindo a sentir dificuldades a nivel de desempenho sexual.

Ao questionar o doente, constata que é diabético e toma varios comprimidos para a doenca. Também refere
que gosta de beber e que, ultimamente, tem consumido alcool com maior frequéncia. O enfermeiro
especialista em diabetes que 0 acompanha avisou-o de que poderd ter de comecar a utilizar insulina, uma vez
que o seu controlo glicémico tem estado muito insuficiente.

C6 O Sr. H. tem vindo regularmente a sua farmacia para comprar Sildenafil 50 mg. Ja passaram 7 meses

desde a primeira compra e, apesar de lhe ter dito repetidamente que tem de consultar o seu médico, o doente
nédo o fez. Afirma que ndo o fez por esquecimento, mas garante que vai marcar uma consulta assim que sair
da farmécia.

C7 O Sr. C. deslocou-se a sua farmécia na semana passada e, apds o doente responder as perguntas da

checklist de Sildenafil 50 mg, foi-lhe dispensada uma embalagem de 8 comprimidos Sildenafil 50 mg. Esta
semana, pede novamente uma embalagem de 8 comprimidos.

C8 O Sr. L. é um doente da farmdacia que iniciou um tratamento com um Inibidores seletivos de

recaptacdo de serotonina (ISRS) para a depressdo ha cerca de 6 semanas, prescrito pelo seu médico de
familia. Embora se sinta muito melhor, reparou que tem tido dificuldade em obter e manter uma erecéo.
Gostaria de experimentar Sildenafil 50 mg.

Cg O Sr. D., de 70 anos, iniciou recentemente uma nova relacdo. Revela que esta preocupado com a

qualidade da sua erecéo e que tem dificuldade em manté-la durante as relagdes sexuais. Quando questionado
sobre a medicacdo que toma, o doente refere que toma um medicamento para a Hiperplasia benigna da
préstata (HBP). Ap6s mais algumas questdes, revela que o medicamento é a finasterida, e que o toma ha 18
meses. N&o tem relagOes sexuais desde que perdeu a mulher, ha 3 anos, e gostaria de experimentar Sildenafil
50 mg.

C 10 O Sr.J., de 65 anos, esté interessado em comprar Sildenafil 50 mg. Através das respostas do doente

as perguntas da checklist referentes a salde cardiovascular, consegue apurar apenas que ele tem alguns
problemas de coragdo. Como se trata de um doente habitual da farmacia, verifica o seu registo de medicagao
e descobre que lhe foram prescritos os seguintes medicamentos nos ultimos 12 meses: Atenolol 100 mg,
hidroclorotiazida 25 mg e amilorida 2,5 mg. Que aconselhamento daria ao doente?

Cll O Sr. V. desloca-se a farméacia para obter mais informacdes sobre Sildenafil 50 mg. Aviou

recentemente uma receita de VIAGRA, mas sente que o tratamento ndo funcionou, e ndo sabe porqué.
Pergunta se pode tomar também Sildenafil 50 mg, pensando que a associagdo funcionaria melhor.

C12 O Sr. R., de 58 anos, ex-fumador, desloca-se a farméacia e pergunta se pode falar consigo em

privado. Refere que viu um anuncio sobre Sildenafil 50 mg e estd interessado em experimentar o
medicamento. Ao colocar as questdes da checklist ao doente, descobre que este tem doenca pulmonar
obstrutiva crénica (DPOC). Foi-lhe também diagnosticada hipertensdo pulmonar hd 6 meses, que se
manifesta por falta de ar e falta de energia. Atualmente, esta a tomar riociguat, para além de um inalador para
a sua DPOC.
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Cenarios de dispensa aos utentes: Acdes sugeridas

C1

C2

C3

C4

SildenafiL 50 mg pode ser dispensado ao Sr. S. Com base na histdria clinica do doente, na utilizagdo da
checklist para as farmécias, que permitiu verificar que o doente possui baixo risco CV e aptiddo para a
atividade sexual, bem como no juizo profissional do farmacéutico, o doente parece estar bem de salde.
Deixou de fumar e consulta regularmente o seu médico. A informacéo fornecida pelo doente ajuda a
tomar uma decisdo quanto a venda do medicamento.

O doente deve ser informado de que pode necessitar de tomar SildenafiL 50 mg varias vezes em ocasides
diferentes (no maximo um comprimido de 50 mg por dia), antes de poder atingir uma erecéo do pénis
satisfatoria para a atividade sexual. Se ap6s varias tentativas o doente ainda ndo conseguir obter uma eregao
do pénis suficiente para uma atividade sexual satisfatoria, devem ser aconselhados a consultar um médico.
Deve também informar o seu médico de familia de que esta a utilizar o medicamento na sua proxima
consulta e esta consulta deve ter lugar o mais rapidamente possivel, no prazo de 6 meses.

Sildenafil 50 mg pode ser dispensado ao Sr. T., dado que a sua hipertensdo esta controlada e néo se
encontra a tomar nenhum medicamento que constitua uma contraindicagdo. Para além da utilizacéo da
checklist para as farmécias e do juizo profissional do farmacéutico, é possivel concluir que o doente esta
a ser acompanhado por um médico, uma vez que a sua hipertensdo esta estabilizada. Tendo em conta a
informacéo fornecida pelo doente, este aparenta ter aptiddo para a atividade sexual. Aconselhe-o quanto
aos efeitos indesejaveis provaveis de Sildenafil 50 mg e diga-lhe que deve consultar o seu médico o mais
rapidamente possivel, no prazo de 6 meses, e dizer-lhe que esté a utilizar este medicamento. Aconselhe-
0 a deslocar-se a farmécia se tiver algum problema ou se houver alguma altera¢do no seu estado de satide
ou na sua medicacéo.

Sildenafil 50 mg pode ser dispensado ao Sr. B., dado que j& se passaram mais de 6 meses desde o seu
ataque cardiaco e o doente ndo se encontra a tomar nenhum medicamento que constitua uma
contraindicacdo. Fornega os conselhos habituais. A checklist para as farmacias permitiu avaliar a satide
CV e a aptiddo para a atividade sexual, sendo que o doente apresentou muito bons sinais de melhoria do
seu estado de saude cardiovascular e geral. E evidente que o doente seguiu os conselhos do seu
especialista e a sua reabilitacdo cardiaca foi bem-sucedida. O doente deve ser aconselhado a utilizar o
medicamento corretamente e a consultar o seu médico o mais rapidamente possivel, no prazo de 6 meses;
é importante que refira ao seu médico que esta a utilizar este medicamento.

Sildenafil 50 mg nédo pode ser dispensado ao Sr. F., uma vez que ndo ajuda a reduzir o periodo refratario
nas relagdes sexuais. O medicamento s6 é indicado para homens que sofrem de DE e que descreveram
0s seus sintomas de acordo com a definicdo da doenca. A seccdo destacavel da checklist deve ser
preenchida e o doente deve ser aconselhado a obter mais informagdes junto do seu médico.
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C5

C6

Cc7

Cc8

Cc9

Sildenafil 50 mg pode ser dispensado ao Sr. A. E importante preencher a checklist para as farmacias,
especialmente no que diz respeito a aptiddo para a atividade sexual. Parece que o medicamento lhe pode
ser vendido, mas ha outras questoes que devem ser investigadas; por exemplo, 0 aumento do seu consumo
de alcool pode ser um sintoma de depressao, pelo que o doente deve ser aconselhado a falar com o seu
médico de familia e/ou com o seu enfermeiro especialista em diabetes o mais rapidamente possivel, no
prazo de 6 meses.

N&o existem restricdes & utilizacdo do medicamento no RCM, pelo que o medicamento pode ser
dispensado. No entanto, deve recordar o doente de que é muito importante consultar o seu médico de
familia devido ao facto de existirem patologias subjacentes que podem estar a causar a DE. Podera
aprofundar estas questdes com vista a incentivar o doente a consultar o seu médico de familia. Se chegar
a um ponto em que considera que o doente ndo seguiu o seu conselho, pois ja passaram mais de 6 meses
apos a venda e o doente continua sem consultar o seu médico de familia, pode usar o seu juizo profissional
e dizer que ndo voltara a dispensar o medicamento até ter a certeza de que o doente foi avaliado pelo seu
médico de familia.

Desde que néo tenha havido qualquer alteracdo desde que o Sr. C. preencheu a checklist para as farmécias
de Sildenafil 50 mg, pode dispensar uma nova embalagem de Sildenafil 50 mg. Relembre o doente de
que a dose méxima é de 1 comprimido por dia. E também importante verificar se 0 medicamento esta a
funcionar e se o doente esta a obter o beneficio de que necessita. Deve repetir a indicacdo de consultar o
médico de familia o mais rapidamente possivel, no prazo de 6 meses.

Incentive o doente, dizendo-lhe que é bom saber que o antidepressivo esta a fazer efeito e que se sente
melhor, e reitere que, apesar deste problema, ndo deve deixar de tomar os antidepressivos. Informe-o que
a DE pode ser um efeito indesejavel dos antidepressivos, mas reforce que Ihe pode dispensar Sildenafil
50 mg. Lembre-se de aconselhar o doente a informar o seu médico de familia de que comegou a tomar
Sildenafil 50 mg e que teve DE. Deve também aconselha-lo sobre o que deve fazer se Sildenafil 50 mg
ndo fizer qualquer diferenca e que, nesta circunstancia, ndo deve interromper o seu ISRS, mas consultar
imediatamente o médico de familia para mais aconselhamento.

Sildenafil 50 mg pode ser dispensado ao Sr. D., dado que o preenchimento da checklist para as farmacias
revelou que o doente possui aptiddo para a atividade sexual, 0 seu estado de salde cardiovascular € bom
e ndo se encontra a tomar nenhum medicamento que constitua uma contraindicacéo. Forneca conselhos
de utilizagdo do medicamento, especialmente tendo em conta que o doente ndo tem relages sexuais ha
3 anos, ja que podem ser necessarias varias tentativas até que o medicamento faca efeito.

O doente deve ser informado de que pode necessitar de tomar Sildenafil 50 mg vérias vezes em ocasides
diferentes (no maximo um comprimido de 50 mg por dia), antes de poder atingir uma ere¢do do pénis
satisfatoria para a atividade sexual. Se ap6s varias tentativas o doente ainda ndo conseguir obter uma eregéo
do pénis suficiente para uma atividade sexual satisfatoria, devem ser aconselhados a consultar um médico.

Deve também ser aconselhado a consultar o médico de familia o mais rapidamente possivel, no prazo de
6 meses apds o inicio da toma de Sildenafil 50 mg, para fazer exames de rotina.
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C10

C11

C12

A medicacdo do Sr. J. pode estar a causar disfuncdo erétil como efeito indesejavel, e ndo esta
contraindicada com Sildenafil 50 mg. A sua medicacdo também pode dar uma indicacdo dos problemas
de saude do doente. Pode estar a tomar atenolol para a hipertenséo, angina ou arritmias cardiacas e a
associacdo de hidroclorotiazida/amilorida para a hipertensdo ou insuficiéncia cardiaca congestiva. Dado
que a medicacao prescrita nos Gltimos 12 meses ndo se alterou, é provavel que a sua pressao arterial
esteja estavel, mas ndo é possivel saber se todas as outras doencas estdo controladas. E importante
verificar o estado de saude CV do doente, incluindo a sua aptiddo para a atividade sexual, através do
preenchimento da checklist para as farméacias, uma vez que aquela pode nao ser clara apenas com base
na sua medicago.

Se, ap6s uma avaliagdo mais aprofundada utilizando a checklist para as farmécias, decidir que Sildenafil
50 mg é adequado para o doente, sera importante aconselhar o Sr. J. sobre como utilizar o medicamento.
Se 0 estado de salde CV e a adequabilidade ndo puderem ser deduzidos com base no dialogo com o
doente, sera melhor néo Ihe dispensarr o medicamento e encaminha-lo para o seu médico.

Sildenafil 50 mg ndo pode ser dispensado ao Sr. V., dado que este ja esta a ser tratado com 0 mesmo
medicamento, com receita médica, numa dosagem mais elevada. Explique que Sildenafil 50 mg ndo pode
ser dispensado a homens que ja estejam a fazer um tratamento para problemas de erecéo, mas assegure-
lhe que o tratamento com VIAGRA pode ndo ter resultados imediatos em algumas pessoas. A secc¢éo
destacével da checklist deve ser preenchida e o doente deve ser aconselhado a obter mais informagdes
junto do seu médico se ndo obtiver resultados satisfatorios apds ter completado o tratamento prescrito.

Sildenafil 50 mg ndo pode ser dispensado ao Sr. R., porque a administracdo concomitante com
estimuladores da guanilato ciclase, como o riociguat, € contraindicada. Deve explicar ao doente que 0s
tratamentos como Sildenafil 50 mg interagem com o riociguat, pelo que estes tratamentos ndo podem ser
utilizados em conjunto. O doente deve ser aconselhado a obter mais informagdes junto do seu médico, a
quem deve apresentar o cartdo de referenciagdo médica.
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Seccdo 7 - Respostas aos casos de estudo
Caso de estudon. 1

Dado que a DE pode ser um sinal precoce de desenvolvimento de uma doenca cardiovascular
subjacente e que o Sr. P. fica sem ar facilmente, é importante que seja aconselhado a marcar
uma consulta com o seu médico. Pode abordar questdes relacionadas com o estilo de vida com
o doente e fornecer-lhe algumas informagdes sobre este assunto, mas é importante nao lhe
dispensar o medicamento e dizer-lhe que deve consultar o seu médico de familia para mais
aconselhamento. Este guia de apoio a dispensa EF e a checklist para as farmacias fornecem
mais informagdes sobre estas questoes.

Caso de estudo n.® 2

O Sr. G. pertence a categoria dos utentes que utilizam nitratos, pelo que Sildenafil 50 mg ndo
Ihe deve ser dispensado. A toma concomitante de um nitrato e Sildenafil 50 mg pode provocar
uma queda significativa na pressao arterial. Deve informar o doente desta questdo e aconselha-
lo a falar com o seu médico de familia sobre a mesma. Além disso, é importante prestar-lhe
aconselhamento sobre os seus outros problemas de salde e reforcar a indicacdo de que deve
falar com o seu médico sobre o seu estado de saude atual. Pode também dar algumas
recomendac0es relativas ao seu estilo de vida.

Caso de estudo n. 3

Em algumas pessoas, Sildenafil 50 mg pode ndo funcionar nas primeiras doses. Pode haver
varias razfes para isto: o doente pode ndo ter relagcBes sexuais ha algum tempo ou pode
necessitar de uma dose mais elevada ou de um tratamento alternativo. No caso do Sr. N., é
importante determinar a forma como utilizou o0 medicamento; por exemplo, tomou-0 com 0
estdbmago vazio ou ap6s uma refeicdo? Tomou-0 uma hora antes de planear ter relacfes sexuais?

Uma vez estabelecida e aconselhada a utilizacdo correta, sera importante compreender qual é a
sua situacdo. Por exemplo, trata-se de uma nova relacdo ou de uma relagéo ja existente? Estaria
nervoso porgue ja ndo tinha relacdes sexuais ha algum tempo?

O doente deve ser informado de que pode necessitar de tomar Sildenafil 50 mg varias vezes em
ocasides diferentes (no maximo um comprimido de 50 mg por dia), antes de poder atingir uma
erecdo do pénis satisfatoria para a atividade sexual.

. Se, ap0ds algumas tentativas, 0 medicamento continuar a ndo dar resultados satisfatorios, o Sr.
N. deve ser aconselhado a voltar a dirigir-se a farméacia ou a consultar o seu médico de familia
para mais aconselhamento.

Caso de estudo n.° 4:

Devem colocar-se as questdes da checklist para as farmacias ao Sr. R., de forma a determinar

0s seus sintomas e analisar as questdes subjacentes. Sabe que o doente € fumador e que é
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possivel que tenha alguns problemas de satde. A checklist para as farmécias foi concebida com
0 objetivo de o ajudar a explorar estas questdes e a verificar a adequabilidade do medicamento
para 0 doente. E importante ter em conta que a DE pode n3o ser a (inica preocupagio neste caso;
o0 doente tem alguns sinais que podem ser indicativos de uma depressdo ndo tratada. Assim,
deve ser aconselhado a consultar o seu médico, para obter uma avaliacdo completa do seu estado
de saude fisica e mental. A decisdo de dispensar ou ndo o medicamento dependera das respostas
fornecidas; este guia servira de apoio a tomada de decisdao numa grande variedade de doente.

Caso de estudo n.° 5:

N&o € necessario que o Sr. S. interrompa o tratamento e procure aconselhamento médico devido
a dor de cabeca ou as nduseas que teve. Deve recordar-lhe que a dor de cabeca é um efeito
indesejavel muito frequente de Sildenafil 50 mg. As nauseas sdo também frequentes, mas ambos
os efeitos indesejaveis sdo geralmente ligeiros e transitorios. Pode também sugerir que ao
doente que, se tiver uma dor de cabeca ocasional quando toma Sildenafil 50 mg, pode tomar
um analgésico ndo sujeito a receita médica, como paracetamol. Se as dores de cabeca
continuarem ou se agravarem, o doente deve ser aconselhado a voltar a dirigir-se a farmécia ou
a consultar o seu médico de familia para mais aconselhamento.

Caso de estudo n.° 6:

Os problemas de erecdo podem estar associados a uma série de doencas, incluindo a hipertensédo
e a hipercolesterolemia. A medicacgdo do Sr. O. pode também estar a contribuir para a disfuncao
erétil como efeito indesejavel, mas néo esta contraindicada com Sildenafil 50 mg. Colocar as
questdes da checklist ao doente ajudara a determinar o seu estado de salde cardiovascular e se
Sildenafil 50 mg é adequado para ele. Pode também fornecer conselhos e informac6es sobre
mudancas do estilo de vida para reduzir os fatores de risco de problemas de erecdo e melhorar
0 seu estado de saude geral.
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Checklist

Checklist para preenchimento pelo farmacéutico na
avaliacdo do utente

Para utilizagdo em conjunto com o protocolo de dispensa.

De forma a garantir a privacidade no momento de aplicacdo do protocolo de
dispensa e desta checklist, para que o individuo possa responder as questoes
sem constrangimentos, deverd ser efetuado o atendimento no gabinete de
atendimento das farmacias e ndo ao balcéo.

1. Para quem se destina o Sildenafil 50 mg?

Destina-se a homens a partir dos 18 anos (inclusive) que apresentem
disfungao erétil (DE) (i.e. dificuldade em alcangar ou manter uma ereg¢ao
satisfatoria para ao desempenho sexual).

Aconselhamento adicional

Para além das causas fisicas de DE (p.e.
doenga CV, diabetes mellitus), também se
podem considerar causas psicologicas,
tais como depressdo ou ansiedade ndo
diagnosticadas, bem como consumo
excessivo de alcool. Os tipos de farmacos
que podem causar DE incluem diuréticos,
anti-hipertensores, corticosteroides, anti-
convulsivantes e drogas recreativas. Ainda
que a dispensa do produto a estes
individuos se considere apropriada,
devem ser promovidas altera¢des ao estilo
de vida e deve ser recomendado o
acompanhamento (follow-up) por um
médico.

E importante confirmar se o utente ja esta a receber tratamento para a disfungo erétil. Homens com prescri¢io
de Sildenafil 50mg podem adquirir este produto caso cumpram os critérios estabelecidos para sua dispensa em
farmacia. Se o utente estiver a utilizar uma dose diferente de Sildenafil ou estiver a fazer outro tratamento para
a DE, deve ser referenciado ao médico.

PRIMEIRA DISPENSA DO MEDICAMENTO

1 — Fatores a ter em consideracao:
e Idade e sexo (apenas para homens com idade superior ou igual a 18 anos)
e Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

2— Caraterizacio da situacio
e Confirmacao da existéncia de diagnostico médico prévio
e Sintomatologia (duragdo, situacdo aguda ou recorrente, outros sintomas)
e Causa(s)

Consideragdes essenciais:

- Nao dispensar a: Homens com idade inferior a 18 anos, homens que ndo tenham DE, Homens que estejam
a utilizar uma dose diferente de sildenafil, homens com alergia ao sildenafil ou excipientes, homens sem
diagnostico prévio e/ou sem ter a causa da DE identificada

Se o utente se enquadrada num dos critérios acima referidos: O medicamento NAO pode ser dispensado e
deve ser gerado o “Cartao de Dispensa EF (referenciacio médica)”, se aplicavel

Se o utente nfio se enquadrada num dos critérios acima referidos: Prosseguir com a avalia¢do, passando
para o ponto 3
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3. Avaliac¢ao do risco cardiovascular (CV) do utente

Se o utente responder SIM a alguma das questdes abaixo, ndo dispensar medicamento ¢ referenciar
para consulta médica. Se o estado fisico do utente aparenta ser incompativel com a toma do
medicamento referenciar a consulta médica.
e O seu médico proibiu -o de qualquer atividade fisica e/ou sexual?

Sim O Né&o O

o Sente falta de ar ou dor no peito com atividade fisica leve a moderada (p.e. caminhar em passo
apressado durante 20 minutos ou subir 2 langos de escadas)?

Sim 0 Nio O

e Teve algum enfarte agudo do miocérdio ou acidente vascular cerebral (AVC) nos tltimos 6 meses?
Sim OO0 Nao O

e Tem historico familiar de doencas cardiovasculares, nomeadamente enfarte agudo do miocardio ou
AVC)?

Sim OO0 Nao O

e Tem algum problema cardiaco e/ou estd a ser acompanhado pelo seu médico por apresentar algum
dos seguintes problemas de saude:

SIM NAO

Hipotensdo (<90/50 mmHg) ou hipertensdo descontrolada

Angina instavel (dor no peito), batimento cardiaco irregular ou palpitagdes
(arritmia)

Doenga valvular (problema em alguma valvula cardiaca)

Cardiomiopatia (inflamagdo do musculo cardiaco com perda de fungéo)

Problemas cardiacos que causem alteragdes do fluxo sanguineo (p.e.
obstrucdo ventricular esquerda, estenose aortica) ou insuficiéncia cardiaca
grave

Disfungao ventricular esquerda

5. Avaliacao da medicaciao concomitante

Se o utente responder SIM a alguma das questdes abaixo, ndo dispensar o Sildenafil 50 mg ¢
referenciar a consulta médica.

Esta a tomar algum destes medicamentos:

Classe  farmacolégica  ou | Nome da substincia ativa SIM
Grupo de substincia ativa




Sildenafil 50 mg Checklist

Nitratos Mononitrato de isossorbida, trinitrato de glicerilo
(nitroglicerina) ou dinitrato de isossorbida
Dadores de 6xido nitrico Nicorandilo nitroprussiato de s6dio ou outros dadores de

oxido nitrico

Estimulantes da guanilato ciclase | Riociguat ou outros estimulantes da guanilato ciclase para
problemas pulmonares

Inibidores da protease do VIH Amprenavir, Fosamprenavir, Atazanavir, Darunavir,
Indinavir, Lopinavir, Ritonavir, Saquinavir, Tipranavir
Inibidor do CYP3A4 Cimetidina (azia), itraconazol ou cetoconazol (anti-

fingicos), eritromicina Claritromicina (antibidtico) ou
diltiazem (anti-hipertensor),

a-bloqueador (utilizados para | Fenoxibenzamina, Fentolamina, Tolazolina, Trazodona,
tratar ~ problemas  urinarios | Alfuzosina,

associados a hiperplasia benigna | Doxazosina, Tansulosina, Prazosina, Terazosina

da prostata ou como anti-
hipertensores)

Inibidor nao especifico das | Teofilina, dipiridamol
fosfodiesterases

Outra  terapéutica para a | Por exemplo, tadalafil
disfungao erétil

Drogas recreativas Nitrito de amilo, nitritos volateis ou “poppers”

5. Avaliacao de comorbilidades

Se o utente responder SIM a alguma das questdes abaixo, nao dispensar o Sildenafil 50 mg ¢
referenciar a consulta médica.

Tem alguma das seguintes doencas/situacdes? SIM NAO

Doenga de Peyronie ou alguma deformagdo do pénis (devido ao risco
acrescido de priapismo)?

Alguma vez teve perda de visao devido a dano do nervo Optico (como
neuropatia optica isquémica anterior ndo-arteritica) ou tem doenga ocular
hereditaria (como retinite pigmentosa)

Doenca hepatica previamente diagnosticada (incluindo cirrose) ou
insuficiéncia renal grave

Anemia falciforme, mieloma multiplo ou leucemia

Problemas de coagulacgdo (p.ex. hemofilia) ou tem ulceras gastricas ativas?

Apos o preenchimento da checklist pelo farmacéutico, devera ser gerado um cartao do doente (acessivel
no website do medicamento, em PDF editavel, com possibilidade de impressdo), para cada um dos
cenarios possiveis:



Desay, 50 mg Checklist Utente

Conclusao

Se 0 Utente respondeu a 1 ou mais questdes SIM: O medicamento NAO pode ser dispensado e deve ser
gerado o “Cartiao de dispensa EF (referenciacio médica)”

Se o Utente respondeu a todas as questdes NAQ: O medicamento pode ser dispensado, tendo em
consideracdo os critérios referidos no protocolo de dispensa e deve ser gerado o “Cartao de dispensa EF”

Em ambos os cartoes, o utente deve ser referenciado para a consulta médica no prazo maximo de 6
meses apos avaliacio com esta checklist

DISPENSAS SUBSEQUENTES DO MEDICAMENTO
Se o utente tiver adquirido o medicamento anteriormente, devem ser efetuadas as seguintes questoes:

Houve alguma alteracdo do seu estado de saude ou iniciou alguma medica¢do desde a ultima dispensa?

Sim OO0 Nao O

Conclusao

Se o Utente respondeu SIM: Deve ser efetuada a avaliagdo novamente. (pode sé ser reavaliado o ponto que
alterou, medicacao concomitante, comorbilidades, etc) ou a avaliacdo completa se o farmacéutico considerar
pertinente.

Se o0 Utente respondeu NAQ: Naio ¢ necessario efetuar a reavaliagcdo. Passar para as questdes seguintes

Sentiu algum efeito indesejavel ou outro problema que possa estar relacionado com a toma de Sildenafil
50 mg?

Sim O Nao O
Esta a tomar Sildenafil 50 mg de forma diaria e continuada?
Sim O Nao O
J& passou 6 meses da primeira dispensa e ainda ndo foi a consulta médica?

Sim OO0 Nao O




Sildenafil 50 mg Checklist

Conclusao

Se o Utente respondeu a 1 ou mais questdes SIM: O medicamento NAO pode ser dispensado e deve ser gerado o
“Cartao de dispensa EF (referenciacdo médica)”

Se o Utente respondeu a todas as questdes NAQ: o medicamento pode ser dispensado novamente (tendo em

consideragdo os critérios referidos no protocolo de dispensa), sem necessidade de reavaliagdo, acrescentando a nova

data de dispensa ao cartao de dispensa EF do utente.

Em ambos os cartdes, o utente deve ser referenciado para a consulta médica no prazo maximo de 6 meses apos

avaliacio com esta checklist




Proposta de cartdo, a ser dispensado apds preenchimento da checklist, com a informagdo de
que o doente deve consultar o seu médico dentro de 6 meses (independentemente de o
medicamento ter sido dispensado ou ndo);

- Apds o preenchimento da checklist pelo farmacéutico, devera ser gerado um cartdo do
doente, em formato eletrdnico (acessivel através do website do medicamento, em PDF
editavel, com possibilidade de impressao), para cada um dos cendrios possiveis:

* Medicamento é dispensado — Cartdo de dispensa EF

Por favor guarde este cartdo e apresente ao farmacéutico quando precisar de adquirir
<Nome do medicamento> Sildenafil 50 mg novamente.

Na préoxima dispensa do medicamento, o seu farmacéutico precisara de se certificar
gue n3o houve alteragbes no seu estado de sadde e/ou medicacdo.

<ldentificacdo da farmacia>
<ldentificagdo do farmacéutico>

<Data>

O seu farmacéutico dispensou-lhe <Nome do medicamento> Sildenafil 50 mg para
uso pessoal. Deve marcar uma consulta com o seu médico no prazo de 6 meses,
desde a data da primeira dispensa deste medicamento.

Se tiver alguma das seguintes situagées apos tomar Sildenafil 50 mg deve PARAR DE TOMAR
e procurar assisténcia médica IMEDIATAMENTE:

Dor no peito, tonturas, sensagao de desmaio ou nauseas, durante ou imediatamente apds o
ato sexual. Os nitratos NAO devem ser utilizados para tratar as dores no peito.

Uma eregao persistente e, por vezes, dolorosa que dura mais de 4 horas

Uma diminuigdo subita da visao

Reagdo alérgica, incluindo pieira subita, dificuldade em respirar, tonturas ou inchago das
palpebras, rosto, labios e garganta

Reagdes graves na pele, que incluem descamacdo e inchago cutaneo grave, bolhas na boca,
drgdos genitais e em torno dos olhos e febre

Convulsées

Os efeitos indesejaveis a este medicamento devem ser notificados diretamente ao
INFARMED, I.P através de:

Infarmed: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente); farmacovigilancia@infarmed.pt



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

* Medicamento ndo é dispensado — Cartdo de dispensa EF (referenciacdo médica)

Caro Doutor,
Solicito, por favor, a avaliagao deste doente relativamente a disfuncao eréctil.

Procedemos a uma avalia¢do do utente na farmacia, mas consideramos que ndo seria
adequado dispensar <Nome do medicamento> Sildenafil 50 mg devido as seguintes
situagdes [eliminar conforme apropriado]: risco cardiovascular / interacdo com outros
medicamentos / outra condi¢3o.

<ldentificacdo da farmdacia>
<ldentificacdo do farmacéutico>

<Data>

N3o recebeu o <Nome do medicamento> Sildenafil 50 mg para a disfuncao erétil
hoje, pois podera ndo ser adequado tomar o medicamento sem ser avaliado pelo seu
médico.

Margue uma consulta com o seu médico assim que possivel, nos préximos 6 meses,
e apresente este cdocumento.




