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เอกสารกํากบัยา 

 

 

VIAGRA® (ODT) 
 

 

1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT 
 

VIAGRA® (ODT) 50 mg 

 

2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION 
 

VIAGRA® (ODT) 50 mg: Each tablet contains sildenafil citrate equivalent to 50 mg 

sildenafil. 

 

For excipients, see section 6.1. 

 

3. PHARMACEUTICAL FORM 
 

Orodispersible tablet 

 

Blue, diamond-shaped orodispersible tablets equivalent to 50 mg of sildenafil for oral 

administration, marked “V50” on one side. 

 

4. CLINICAL PARTICULARS 
 

4.1 Therapeutic indications 

 

Sildenafil is indicated for the treatment of erectile dysfunction, which is the inability to 

achieve or maintain a penile erection sufficient for satisfactory sexual performance. 

 

In order for sildenafil to be effective, sexual stimulation is required. 

 

4.2 Posology and method of administration 

 



LPD Title: Sildenafil Citrate (ODT) 

LPD rev no.: 6.3 

LPD Date: March 07, 2022 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 15.0; date: July 02, 2018 

2 

Sildenafil tablets are for oral administration. 

 

Use in adults 

The recommended dose is 50 mg taken on an empty stomach as needed approximately 

one hour before sexual activity. Based on efficacy and toleration, the dose may be 

increased to 100 mg or decreased to 25 mg film-coated tablets. The maximum 

recommended dose is 100 mg. For patients requiring a dose increase to 100 mg, two 

50 mg orodispersible tablets should be administered sequentially. The maximum 

recommended dosing frequency is once per day. There is a significant delay in absorption 

when the orodispersible tablets is taken with a high fat meal compared to the fasted state 

(see section 5.2 Pharmacokinetic properties). The orodispersible tablets can be taken with 

or without water. 

 

Use in patients with impaired renal function 

Dosage adjustments are not required in patients with mild to moderate renal impairment 

(creatinine clearance = 30-80 mL/min). 

 

Since sildenafil clearance is reduced in patients with severe renal impairment (creatinine 

clearance <30 mL/min), a 25 mg dose should be considered. 

 

Use in patients with impaired hepatic function 

Since sildenafil clearance is reduced in patients with hepatic impairment (e.g., cirrhosis), a 

25 mg dose should be considered. 

 

Use in patients using other medications 

Given the extent of the interaction with patients receiving concomitant therapy with 

ritonavir (see section 4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of 

interaction - Effects of other medicinal products on sildenafil), it is recommended not to 

exceed a maximum single dose of 25 mg of sildenafil in a 48-hour period. 

 

A starting dose of 25 mg should be considered in patients receiving concomitant treatment 

with the CYP3A4 inhibitors (e.g., erythromycin, saquinavir, ketoconazole, itraconazole). 

See section 4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction. 

 

In order to minimize the potential for developing postural hypotension, patients should be 
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stable on alpha-blocker therapy prior to initiating sildenafil treatment. In addition, initiation 

of sildenafil at lower doses should be considered (see section 4.4 Special warnings and 

precautions for use and section 4.5 Interaction with other medicinal products and other 

forms of interaction). 

 

Use in children 

Sildenafil is not indicated for use in children (<18 years old). 

 

Use in elderly men 

Dosage adjustments are not required in elderly patients. 

 

Method of administration 

The orodispersible tablet should be placed in the mouth, on the tongue, where it will 

rapidly disintegrate, and then be swallowed. The orodispersible tablets can be taken with 

or without water and should be taken immediately upon removal from the blister. For 

patients requiring a second 50 mg orodispersible tablet to make a 100 mg dose, the 

second tablet should be taken upon full disintegration of the first tablet. 

 

It is recommended that the orodispersible tablets be taken on an empty stomach. 

 

4.3 Contraindications 

 

Use of sildenafil is contraindicated in patients with a known hypersensitivity to any 

component of the tablet. 

 

Sildenafil was shown to potentiate the hypotensive effects of acute and chronic nitrates, 

and its administration to patients who are concurrently using nitric oxide donors, organic 

nitrates or organic nitrites in any form either regularly or intermittently is therefore 

contraindicated (see section 4.5 Interaction with other medicinal products and other forms 

of interaction). 

 

The co-administration of PDE5 inhibitors, including sildenafil, with guanylate cyclase 

stimulators, such as riociguat, is contraindicated as it may potentially lead to symptomatic 

hypotension. 

 



LPD Title: Sildenafil Citrate (ODT) 

LPD rev no.: 6.3 

LPD Date: March 07, 2022 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 15.0; date: July 02, 2018 

4 

4.4 Special warnings and precautions for use 

 

A thorough medical history and physical examination should be undertaken to diagnose 

erectile dysfunction, determine potential underlying causes, and identify appropriate 

treatment. 

 

There is a degree of cardiac risk associated with sexual activity; therefore, physicians may 

wish to consider the cardiovascular status of their patients prior to initiating any treatment 

for erectile dysfunction. 

 

Agents for the treatment of erectile dysfunction should not be used in men for whom 

sexual activity is inadvisable (e.g., patients with severe cardiovascular disorders such as 

unstable angina or severe cardiac failure). 

 

Serious cardiovascular events, including myocardial infarction, sudden cardiac death, 

ventricular arrhythmia, cerebrovascular hemorrhage and transient ischemic attack have 

been reported post-marketing in temporal association with the use of sildenafil for erectile 

dysfunction. Most, but not all, of these patients had pre-existing cardiovascular risk factors. 

Many of these events were reported to occur during or shortly after sexual activity, and a 

few were reported to occur shortly after the use of sildenafil without sexual activity. Others 

were reported to have occurred hours to days after the use of sildenafil and sexual 

activity. It is not possible to determine whether these events are related directly to 

sildenafil, to sexual activity, to the patient’s underlying cardiovascular disease, to a 

combination of these factors, or to other factors. 

 

In clinical trials, sildenafil has been shown to have systemic vasodilatory properties that 

result in transient decreases in blood pressure (see section 5.1 Pharmacodynamic 

properties - Clinical studies). This is of little or no consequence in most patients. However, 

prior to prescribing sildenafil, physicians should carefully consider whether their patients 

with certain underlying conditions could be adversely affected by such vasodilatory effects, 

especially in combination with sexual activity. Patients with increased susceptibility to 

vasodilators include those with left ventricular outflow obstruction (e.g., aortic stenosis, 

hypertrophic obstructive cardiomyopathy), or those with the rare syndrome of multiple 

system atrophy manifesting as severely impaired autonomic control of blood pressure. 
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Non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy (NAION), a rare condition and a cause of 

decreased vision or loss of vision, has been reported rarely post-marketing with the use of 

all PDE5 inhibitors, including sildenafil. Most of these patients had risk factors such as low 

cup to disc ratio ("crowded disc"), age over 50, diabetes, hypertension, coronary artery 

disease, hyperlipidemia and smoking. An observational study evaluated whether recent 

use of PDE5 inhibitors, as a class, was associated with acute onset of NAION. The results 

suggest an approximate 2-fold increase in the risk of NAION within 5 half-lives of PDE5 

inhibitor use. Based on published literature, the annual incidence of NAION is 2.5-11.8 

cases per 100,000 males aged ≥50 per year in the general population. In case of sudden 

visual loss, patients should be advised to stop taking sildenafil and consult a physician 

immediately. 

 

Individuals who have already experienced NAION are at increased risk of NAION 

recurrence. Therefore physicians should discuss this risk with these patients and whether 

they could be adversely affected by use of PDE5 inhibitors. PDE5 inhibitors, including 

sildenafil, should be used with caution in these patients and only when the anticipated 

benefits outweigh the risks. 

 

Caution is advised when sildenafil is administered to patients taking an alpha-blocker, as 

the co-administration may lead to symptomatic hypotension in a few susceptible individuals 

(see section 4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction). 

In order to minimize the potential for developing postural hypotension, patients should be 

hemodynamically stable on alpha-blocker therapy prior to initiating sildenafil treatment. 

Initiation of sildenafil at lower doses should be considered (see section 4.2 Posology and 

method of administration). In addition, physicians should advise patients what to do in the 

event of postural hypotensive symptoms. 

 

A minority of patients with the inherited condition retinitis pigmentosa have genetic 

disorders of retinal phosphodiesterases. There is no safety information on the 

administration of sildenafil to patients with retinitis pigmentosa, therefore, sildenafil should 

be administered with caution to these patients. 

 

In vitro studies with human platelets indicate that sildenafil potentiates the antiaggregatory 

effect of sodium nitroprusside (a nitric oxide donor). There is no safety information on the 

administration of sildenafil to patients with bleeding disorders or active peptic ulceration, 
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therefore sildenafil should be administered with caution to these patients. 

 

Agents for the treatment of erectile dysfunction should be used with caution in patients 

with anatomical deformation of the penis (such as angulation, cavernosal fibrosis or 

Peyronie’s disease), or in patients who have conditions which may predispose them to 

priapism (such as sickle cell anemia, multiple myeloma, or leukemia). 

 

Prolonged erections and priapism have been reported with sildenafil in post-marketing 

experience. In the event of an erection that persists longer than 4 hours, the patient 

should seek immediate medical assistance. If priapism is not treated immediately, penile 

tissue damage and permanent loss of potency could result. 

 

The safety and efficacy of combinations of sildenafil with other PDE5 inhibitors, or other 

pulmonary arterial hypertension (PAH) treatments containing sildenafil, or other treatments 

for erectile dysfunction have not been studied, and the use of such combinations is not 

recommended. 

 

Sudden decrease or loss of hearing has been reported in a small number of 

post-marketing and clinical trials cases with the use of all PDE5 inhibitors, including 

sildenafil. Most of these patients had risk factors for sudden decrease or loss of hearing. 

No causal relationship has been made between the use of PDE5 inhibitors and sudden 

decrease or loss of hearing. In case of sudden decrease or loss of hearing, patients 

should be advised to stop taking sildenafil and consult a physician promptly. 

 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 

 

Effects of other medicinal products on sildenafil 

In vitro studies: 

Sildenafil metabolism is principally mediated by the cytochrome P450 (CYP) isoforms 3A4 

(major route) and 2C9 (minor route). Therefore, inhibitors of these isoenzymes may reduce 

sildenafil clearance and inducers of these isoenzymes may increase sildenafil clearance. 

 

In vivo studies: 

Population pharmacokinetic analysis of clinical trial data indicated a reduction in sildenafil 

clearance when co-administered with CYP3A4 inhibitors (such as ketoconazole, 
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erythromycin, cimetidine). 

 

Cimetidine (800 mg), a cytochrome P450 inhibitor and a non-specific CYP3A4 inhibitor, 

caused a 56% increase in plasma sildenafil concentrations when co-administered with 

sildenafil (50 mg) to healthy volunteers. 

 

When a single 100 mg dose of sildenafil was administered with erythromycin, a moderate 

CYP3A4 inhibitor, at steady state (500 mg twice daily for 5 days), there was a 182% 

increase in sildenafil systemic exposure (AUC). In addition, co-administration of the HIV 

protease inhibitor saquinavir, also a CYP3A4 inhibitor, at steady state (1,200 mg three 

times daily) with sildenafil (100 mg single dose) resulted in a 140% increase in sildenafil 

Cmax and a 210% increase in sildenafil AUC. Sildenafil had no affect on saquinavir 

pharmacokinetics. See section 4.2 Posology and method of administration. Stronger 

CYP3A4 inhibitors such as ketoconazole and itraconazole would be expected to have 

greater effects. 

 

Co-administration with the HIV protease inhibitor ritonavir, which is a highly potent P450 

inhibitor, at steady state (500 mg twice daily) with sildenafil (100 mg single dose) resulted 

in a 300% (4-fold) increase in sildenafil Cmax and a 1000% (11-fold) increase in sildenafil 

plasma AUC. At 24 hours, the plasma levels of sildenafil were still approximately 

200 ng/mL, compared to approximately 5 ng/mL when sildenafil was dosed alone. This is 

consistent with ritonavir’s marked effects on a broad range of P450 substrates. Sildenafil 

had no effect on ritonavir pharmacokinetics. See section 4.2 Posology and method of 

administration. 

 

When the dose of sildenafil for subjects receiving potent CYP3A4 inhibitors was 

administered as recommended, the maximum free plasma sildenafil concentration did not 

exceed 200 nM for any individual and was consistently well tolerated. Single doses of 

antacid (magnesium hydroxide/aluminum hydroxide) did not affect the bioavailability of 

sildenafil. 

 

In a study of healthy male volunteers, co-administration of the endothelin antagonist, 

bosentan, (an inducer of CYP3A4 [moderate], CYP2C9 and possibly of CYP2C19) at 

steady state (125 mg twice a day) with sildenafil at steady state (80 mg three times a day) 

resulted in 62.6% and 55.4% decrease in sildenafil AUC and Cmax, respectively. Sildenafil 
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increased bosentan AUC and Cmax by 49.8% and 42%, respectively. Concomitant 

administration of strong CYP3A4 inducers, such as rifampin, is expected to cause greater 

decreases in plasma concentrations of sildenafil. 

 

Pharmacokinetic data from patients in clinical trials showed no effect on sildenafil 

pharmacokinetics of CYP2C9 inhibitors (such as tolbutamide, warfarin), CYP2D6 inhibitors 

(such as selective serotonin reuptake inhibitors, tricyclic antidepressants), thiazide and 

related diuretics, angiotensin converting enzyme (ACE) inhibitors, and calcium channel 

blockers. 

 

In healthy male volunteers, there was no evidence of an effect of azithromycin (500 mg 

daily for 3 days) on the AUC, Cmax, Tmax, elimination rate constant, or subsequent half-life 

of sildenafil or its major circulating metabolite. 

 

Effects of sildenafil on other medicinal products 

In vitro studies: 

Sildenafil is a weak inhibitor of the cytochrome P450 isoforms 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 

and 3A4 (IC50 >150 µM). 

 

Given sildenafil peak plasma concentrations of approximately 1 µM after recommended 

doses, it is unlikely that sildenafil will alter the clearance of substrates of these 

isoenzymes. 

 

In vivo studies: 

Sildenafil was shown to potentiate the hypotensive effect of acute and chronic nitrates. 

Therefore, use of nitric oxide donors, organic nitrates, or organic nitrites in any form either 

regularly or intermittently with sildenafil is contraindicated (see section 4.3 

Contraindications). 

 

In three specific drug-drug interaction studies, the alpha-blocker doxazosin (4 mg and 

8 mg) and sildenafil (25 mg, 50 mg, or 100 mg) were administered simultaneously to 

patients with benign prostatic hyperplasia (BPH) stabilized on doxazosin therapy. In these 

study populations, mean additional reductions of supine blood pressure of 7/7 mmHg, 

9/5 mmHg, and 8/4 mmHg, and mean additional reductions of standing blood pressure of 

6/6 mmHg, 11/4 mmHg, and 4/5 mmHg, respectively, were observed. When sildenafil and 
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doxazosin were administered simultaneously to patients stabilized on doxazosin therapy, 

there were infrequent reports of patients who experienced symptomatic postural 

hypotension. These reports included dizziness and lightheadedness, but not syncope. 

Concomitant administration of sildenafil to patients taking alpha-blocker therapy may lead 

to symptomatic hypotension in a few susceptible individuals (see section 4.2 Posology and 

method of administration and section 4.4 Special warnings and precautions for use). 

 

No significant interactions were shown when sildenafil (50 mg) was co-administered with 

tolbutamide (250 mg) or warfarin (40 mg), both of which are metabolized by CYP2C9. 

 

Sildenafil (100 mg) did not affect the steady-state pharmacokinetics of the HIV protease 

inhibitors, saquinavir and ritonavir, both of which are CYP3A4 substrates (see above, 

Effects of other medicinal products on sildenafil). 

 

Sildenafil at steady state (80 mg three times a day) resulted in a 49.8% increase in 

bosentan AUC and a 42% increase in bosentan Cmax (125 mg twice a day) (see above, 

Effects of other medicinal products on sildenafil). 

 

Sildenafil (50 mg) did not potentiate the increase in bleeding time caused by aspirin 

(150 mg). 

 

Sildenafil (50 mg) did not potentiate the hypotensive effect of alcohol in healthy volunteers 

with mean maximum blood alcohol levels of 0.08% (80 mg/dL). 

 

No interaction was seen when sildenafil (100 mg) was co-administered with amlodipine in 

hypertensive patients. The mean additional reduction on supine blood pressure was 

8 mmHg systolic and 7 mmHg diastolic. 

 

Analysis of the safety database showed no difference in the side effect profile in patients 

taking sildenafil with and without antihypertensive medication. 

 

4.6 Fertility, pregnancy and lactation 

 

Sildenafil is not indicated for use in women. 
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No teratogenic effects, impairment of fertility or adverse effects on peri-/post-natal 

development were found in reproduction studies in rats and rabbits following oral 

administration of sildenafil. 

 

There are no adequate and well-controlled studies in pregnant or lactating women. 

 

4.7 Effects on ability to drive and use machines 

 

As dizziness and altered vision were reported in clinical trials with sildenafil, patients 

should be aware of how they react to sildenafil, before driving or operating machinery. The 

effect of sildenafil on the ability to drive and use machinery has not been studied. 

 

4.8 Undesirable effects 

 

The adverse events were generally transient and mild to moderate in nature. 

 

In fixed-dose studies, the incidence of some adverse events increased with dose. 

 

The nature of the adverse events in flexible-dose studies, which more closely reflect the 

recommended dosage regimen, was similar to that for fixed-dose studies. 

 

The most commonly reported adverse reactions were headache and flushing. 

 

Table 1: ADRs by SOC and CIOMS frequency category listed in order of decreasing 

medical seriousness within each frequency category and SOC. 

System Organ 

Class 

Very 

Common 

≥1/10 

Common 

≥1/100 to 

<1/10 

Uncommon 

≥1/1,000 to <1/100 

Rare 

≥1/10,000 to 

<1/1,000 

Infections and 

infestations 

  Rhinitis  

Immune 

system 

disorders 

  Hypersensitivity  
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System Organ 

Class 

Very 

Common 

≥1/10 

Common 

≥1/100 to 

<1/10 

Uncommon 

≥1/1,000 to <1/100 

Rare 

≥1/10,000 to 

<1/1,000 

Nervous 

system 

disorders 

Headache Dizziness Somnolence Seizure*; 

Seizure recurrence*; 

Syncope 

Eye disorders  Vision 

blurred; 

Visual 

disturbance; 

Cyanopsia 

Eye pain; 

Photophobia; 

Photopsia; 

Chromatopsia; 

Ocular hyperaemia; 

Visual brightness 

Eye oedema; 

Eye swelling; 

Dry eye; 

Asthenopia; 

Halo vision; 

Xanthopsia; 

Erythropsia; 

Eye disorder; 

Conjunctival 

hyperaemia; 

Eye irritation; 

Abnormal sensation 

in eye; 

Eyelid oedema 

Cardiac 

disorders 

  Tachycardia; 

Palpitations 

 

Vascular 

disorders 

 Hot flush; 

Flushing 

Hypotension  

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders 

 Nasal 

congestion 

Epistaxis; 

Sinus congestion 

Throat tightness; 

Nasal dryness; 

Nasal oedema 

Gastrointestinal 

disorders 

 Nausea;  

Dyspepsia 

Gastro oesophageal 

reflux disease; 

Vomiting; 

Abdominal pain 

upper; 

Dry mouth 

Hypoaesthesia oral 
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System Organ 

Class 

Very 

Common 

≥1/10 

Common 

≥1/100 to 

<1/10 

Uncommon 

≥1/1,000 to <1/100 

Rare 

≥1/10,000 to 

<1/1,000 

Skin and 

subcutaneous 

tissue disorders 

  Rash  

Musculoskeletal 

and connective 

tissue disorders 

  Myalgia; 

Pain in extremity 

 

Reproductive 

system and 

breast 

disorders 

   Priapism*; 

Erection increased 

General 

disorders and 

administration 

site conditions 

  Feeling hot Irritability 

Investigations   Heart rate 

increased 

 

*ADR identified post-marketing 

 

At doses above the recommended dose range, adverse events were similar to those 

detailed above but generally were reported more frequently. 

 

In an analysis of double blind placebo-controlled clinical trials encompassing over 700 

person-years of observation on placebo and over 1300 person-years on sildenafil, there 

were no differences in the incidence rate of myocardial infarction (MI) or in the rate of 

cardiovascular mortality for patients receiving sildenafil compared to those receiving 

placebo. The rates of MI were 1.1 per 100 person-years for men receiving sildenafil and 

for those receiving placebo. The rates of cardiovascular mortality were 0.3 per 

100 person-years for men receiving sildenafil and those receiving placebo. 

 

4.9 Overdose 
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In studies with healthy volunteers of single doses up to 800 mg, adverse events were 

similar to those seen at lower doses but incidence rates and severities were increased. 

 

In cases of overdose, standard supportive measures should be adopted as required. 

 

Renal dialysis is not expected to accelerate clearance as sildenafil is highly bound to 

plasma proteins and it is not eliminated in the urine. 

 

5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 
 

5.1 Pharmacodynamic properties 

 

Sildenafil, an oral therapy for erectile dysfunction, is the citrate salt of sildenafil, a selective 

inhibitor of cyclic guanosine monophosphate (cGMP)-specific phosphodiesterase type 5 

(PDE5). 

 

Mechanism of Action: The physiologic mechanism of erection of the penis involves 

release of nitric oxide (NO) in the corpus cavernosum during sexual stimulation. 

 

NO then activates the enzyme guanylate cyclase, which results in increased levels of 

cyclic guanosine monophosphate (cGMP), producing smooth muscle relaxation in the 

corpus cavernosum and allowing inflow of blood. 

 

Sildenafil has no direct relaxant effect on isolated human corpus cavernosum, but 

enhances the effect of nitric oxide (NO) by inhibiting phosphodiesterase type 5 (PDE5), 

which is responsible for degradation of cGMP in the corpus cavernosum. 

 

When sexual stimulation causes local release of NO, inhibition of PDE5 by sildenafil 

causes increased levels of cGMP in the corpus cavernosum, resulting in smooth muscle 

relaxation and inflow of blood to the corpus cavernosum. 

 

Sildenafil at recommended doses has no effect in the absence of sexual stimulation. 

 

Studies in vitro have shown that sildenafil is selective for PDE5. It’s effect is more potent 

on PDE5 than on other known phosphodiesterases (10-fold for PDE6, >80-fold for PDE1, 
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>700-fold for PDE2, PDE3, and PDE4, PDE7-PDE11). 

 

The approximately 4,000-fold selectivity for PDE5 versus PDE3 is important because 

PDE3 is involved in control of cardiac contractility. 

 

Clinical studies 

Cardiac 

Single oral doses of sildenafil up to 100 mg produced no clinically relevant changes in the 

ECGs of normal male volunteers. 

 

The mean maximum decreases in supine systolic blood pressure following 100 mg oral 

dosing was 8.3 mmHg. The corresponding change in supine diastolic blood pressure was 

5.3 mmHg. 

 

Larger but similarly transient effects on blood pressure were recorded among patients 

receiving concomitant nitrates (see section 4.3 Contraindications and section 4.5 

Interactions with other medicinal products and other forms of interaction). 

 

In a study of the hemodynamic effects of a single oral 100 mg dose of sildenafil in 

14 patients with severe coronary artery disease (CAD) (>70% stenosis of at least one 

coronary artery), the mean resting systolic and diastolic blood pressures decreased by 7% 

and 6%, respectively, compared to baseline. Mean pulmonary systolic blood pressure 

decreased by 9%. Sildenafil showed no effect on cardiac output, and did not impair blood 

flow through the stenosed coronary arteries, and resulted in improvement (approximately 

13%) in adenosine-induced coronary flow reserve (in both stenosed and reference 

arteries). 

 

In a double-blind, placebo-controlled trial, 144 patients with erectile dysfunction and stable 

angina, who were taking their regular antianginal medications (except nitrates) were 

exercised until limiting angina occurred. The duration of treadmill exercise was statistically 

significantly longer (19.9 seconds; 95% confidence interval: 0.9-38.9 seconds) in the 

evaluable patients who had taken a single dose of sildenafil 100 mg compared to patients 

who had taken a single dose of placebo. The mean exercise times (adjusted for baseline) 

to the onset of limiting angina were 423.6 and 403.7 seconds for sildenafil and placebo, 

respectively. 
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A randomized, double-blind, placebo-controlled, flexible-dose study (sildenafil up to 

100 mg) in males (N=568) with erectile dysfunction and arterial hypertension taking two or 

more antihypertensive agents was conducted. Sildenafil improved the erections in 71% of 

men compared to 18% in the placebo group, and 62% of attempts at sexual intercourse 

were successful with sildenafil compared to 26% on placebo. The incidence of adverse 

events was consistent with observations in other patient populations, as well as in the 

subjects taking three or more antihypertensive agents. 

 

Visual 

Mild and transient differences in color discrimination (blue/green) were detected in some 

subjects using the Farnsworth-Munsell 100 hue test at 60 minutes following a 100 mg 

dose, with no effects evident after 120 minutes post-dose. The postulated mechanism for 

this change in color discrimination is related to inhibition of PDE6, which is involved in the 

phototransduction cascade of the retina. In vitro studies show that sildenafil is 10-fold less 

potent against PDE6 than PDE5. Sildenafil has no effect on visual acuity, contrast 

sensitivity, electroretinograms, intraocular pressure, or pupillometry. 

 

In a placebo-controlled, crossover study of patients with documented early age-related 

macular degeneration (n=9), sildenafil (single dose, 100 mg) was well-tolerated and 

demonstrated no clinically significant changes in the visual tests conducted (visual acuity, 

Amsler grid, color discrimination, simulated traffic light, Humphrey perimeter and 

photostress). 

 

Efficacy 

The efficacy and safety of sildenafil was evaluated in 21 randomized, double-blind, 

placebo-controlled trials of up to 6 months duration. Sildenafil was administered to more 

than 3000 patients aged 19-87, with ED of various etiologies (organic, psychogenic, 

mixed). The efficacy was evaluated by global assessment question, diary of erections, the 

International Index of Erectile Function (IIEF, a validated sexual function questionnaire) 

and a partner questionnaire. 

 

Sildenafil efficacy, determined as the ability to achieve and maintain an erection sufficient 

for sexual intercourse, was demonstrated in all 21 studies and was maintained in 

long-term extension studies (one year). In fixed-dose studies, the proportions of patients 
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reporting that treatment improved their erections were 62% (25 mg), 74% (50 mg) and 

82% (100 mg) compared to 25% on placebo. In addition to improvements in erectile 

dysfunction, analysis of the IIEF showed that sildenafil treatment also improved the 

domains of orgasm, satisfaction with intercourse and overall satisfaction. 

 

Across all trials, the proportions of patients reporting improvement on sildenafil were 59% 

of diabetic patients, 43% of radical prostatectomy patients and 83% of patients with spinal 

cord injury (versus 16%, 15% and 12% on placebo, respectively). 

 

5.2 Pharmacokinetic properties 

 

Sildenafil pharmacokinetics are dose-proportional over the recommended dose range. 

 

It is eliminated predominantly by hepatic metabolism (mainly cytochrome P450 3A4) and is 

converted to an active metabolite with properties similar to the parent, sildenafil. 

 

Absorption 

Sildenafil is rapidly absorbed after oral administration, with mean absolute bioavailability of 

41% (range 25%-63%). 

 

Sildenafil inhibits the human PDE5 enzyme in vitro by 50% at a concentration of 3.5 nM. 

In man, the mean maximum free plasma concentration of sildenafil following a single oral 

dose of 100 mg is approximately 18 ng/mL, or 38 nM. 

 

Maximum observed plasma concentrations are reached within 30 to 120 minutes (median 

60 minutes) of oral dosing in the fasted state. 

 

In a clinical study in 36 healthy males 45 years or older, sildenafil 50 mg orodispersible 

tablets administered without water were observed to be bioequivalent to the sildenafil 

50 mg film-coated tablets. In the same study, the AUC was unchanged but the mean Cmax 

was 14% lower when sildenafil 50 mg orodispersible tablets were administered with water 

compared to sildenafil 50 mg film-coated tablet. 

 

When sildenafil orodispersible tablets was taken with a high fat meal, the rate of 

absorption of sildenafil was reduced (median Tmax was delayed by about 3.4 hours and 



LPD Title: Sildenafil Citrate (ODT) 

LPD rev no.: 6.3 

LPD Date: March 07, 2022 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 15.0; date: July 02, 2018 

17 

mean Cmax was reduced by about 59%) compared to administration of sildenafil 

orodispersible tablets under fasting conditions. 

 

Distribution 

The mean steady-state volume of distribution (Vss) for sildenafil is 105 L, indicating 

distribution into the tissues. 

 

Sildenafil and its major circulating N-desmethyl metabolite are both approximately 96% 

bound to plasma proteins. 

 

Protein binding is independent of total drug concentrations. 

 

Based upon measurements of sildenafil in semen of healthy volunteers 90 minutes after 

dosing, less than 0.0002% (average 188 ng) of the administered dose may appear in the 

semen of patients. 

 

Metabolism 

Sildenafil is cleared predominantly by the CYP3A4 (major route) and CYP2C9 (minor 

route) hepatic microsomal isoenzymes. 

 

The major circulating metabolite results from N-desmethylation of sildenafil, and is itself 

further metabolized. 

 

This metabolite has a PDE selectivity profile similar to sildenafil and an in vitro potency for 

PDE5 approximately 50% of the parent drug. 

 

In healthy volunteers, plasma concentrations of this metabolite are approximately 40% of 

those seen for sildenafil. 

 

The N-desmethyl metabolite is further metabolized, with a terminal half-life of 

approximately 4 hours. 

 

Elimination 

The total body clearance of sildenafil is 41 L/h with a resultant terminal phase half-life of 

3-5 hours. After either oral or intravenous administration, sildenafil is excreted as 
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metabolites predominantly in the feces (approximately 80% of administered oral dose) and 

to a lesser extent in the urine (approximately 13% of the administered oral dose). 

 

Pharmacokinetics in special patient groups: 

Elderly 

Healthy elderly volunteers (65 years or over) had a reduced clearance of sildenafil, 

resulting in approximately 90% higher plasma concentrations of sildenafil and the active 

N-desmethyl metabolite compared to those seen in healthy younger volunteers (18-45 

years). Due to age-differences in plasma protein binding, the corresponding increase in 

free sildenafil plasma concentration was approximately 40%. 

 

Renal Insufficiency 

In volunteers with mild (creatinine clearance = 50-80 mL/min) and moderate (creatinine 

clearance = 30-49 mL/min) renal impairment, the pharmacokinetics of a single oral dose of 

sildenafil (50 mg) were not altered. 

 

In volunteers with severe (creatinine clearance = <30 mL/min) renal impairment, sildenafil 

clearance was reduced, resulting in approximately doubling of AUC (100%) and Cmax 

(88%) compared to age-matched volunteers with no renal impairment (see section 4.2 

Posology and method of administration). 

 

In addition, N-desmethyl metabolite AUC and Cmax values were significantly increased by 

200% and 79%, respectively, in subjects with severe renal impairment compared to 

subjects with normal renal function. 

 

Hepatic Insufficiency 

In volunteers with hepatic cirrhosis (Child-Pugh A and B), sildenafil clearance was 

reduced, resulting in increases in AUC (85%) and Cmax (47%) compared to age-matched 

volunteers with no hepatic impairment (see section 4.2 Posology and method of 

administration). The pharmacokinetics of sildenafil in patients with severely impaired 

hepatic function (Child-Pugh class C) have not been studied. 

 

5.3 Preclinical safety data 

 

No evidence of drug-related carcinogenicity was revealed in a 24-month study in rats at 
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doses up to 42 times the Maximum Recommended Human Dose (MRHD) on a mg/kg 

basis and approximately five times the MRHD on a mg/m2 basis) and in an 18-21 month 

study in mice at doses up to 21 times the MRHD on a mg/kg basis (approximately two 

times the MRHD on a mg/m2 basis). 

 

Bacterial and in vivo mutagenicity tests were negative. 

 

There was no effect on sperm motility or morphology after single 100 mg oral doses of 

sildenafil in healthy volunteers. 

 

6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS 
 

6.1 List of excipients 

 

In addition to the active ingredient, sildenafil citrate, each orodispersible tablet contains the 

following inactive ingredients: microcrystalline cellulose, silica hydrophobic colloidal , 

croscarmellose sodium, magnesium stearate, indigo carmine aluminium lake (E132), 

sucralose, mannitol, crospovidone, polyvinyl acetate, povidone, sweetness enhancer 

flavouring (contains: maltodextrin, flavouring, dextrin, residual water), natural special 

compound flavouring (contains: maltodextrin, glycerol, propylene glycol, flavouring, residual 

water), lemon flavouring (contains: maltodextrin, flavouring, alpha-tocopherol, residual 

water). 

 

6.2 Incompatibilities 

 

Not applicable 

 

6.3 Shelf-life 

 

Please see details on carton. 

 

6.4 Special precautions for storage 

 

Store below 30ºC. 

Store in the original package in order to protect from moisture. 



LPD Title: Sildenafil Citrate (ODT) 

LPD rev no.: 6.3 

LPD Date: March 07, 2022 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 15.0; date: July 02, 2018 

20 

 

7. MARKETING AUTHORIZATION HOLDER 
 
Viatris (Thailand) Limited 

 

8. MARKETING AUTHORIZATION NUMBER 
 

Reg. No. 1C 44/62 (N) 

 

9. DATE OF AUTHORIZATION 
09 December 2019 

10. DATE OF REVISION OF THE TEXT 
 

07 March 2022 

 

Warnings (based on the Ministry of Public Health Announcement) 

1. The drug is not aphrodisiac. 

2. Administration to patients with cardiac disease who are concurrently using nitrates is 

contraindicated because of possible fatal outcome. 

3. Use of sildenafil is contraindicated in children, women and patients with hepatic or 

renal dysfunction. 

4. VIAGRA must not be taken more than once a day. 

5. Concomitant administration with other antiimpotent drugs is contraindicated. 

6. Immediate consultation to physicians is recommended, should the following symptoms 

occur, e.g., abnormal vision, bone pain, chest pain, tachycardia, perspiration and 

collapse from exhaustion. 

 

LPD Revision no.: 6.3 

LPD date: March 07, 2022 

Country: Thailand 
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เอกสารกํากบัยา 

 

ไวอากร้า (โอดีที) 
VIAGRA® (ODT) 

 

 

1. ช่ือยา 
 

ไวอากรา้ (โอดที)ี 50 มก.  

 

2.  สตูรยา 
ไวอากรา้ (โอดที)ี 50 มก. แต่ละเมด็ประกอบดว้ย sildenafil citrate ซึง่เทยีบเท่า sildenafil ใน

ขนาดความแรง 50 มก. 

 

รายชื่อสว่นประกอบในตํารบัยาดหูวัขอ้ 6.1 

 

3. ลกัษณะยา 
ยาเมด็ชนิดแตกตวัในช่องปาก (Orodispersible tablet) 

 
ยาเมด็ชนิดแตกตวัในช่องปาก เมด็ยาสฟ้ีารปูสีเ่หลีย่มขนมเปียกปนู มตีวัยาเทยีบเท่า sildenafil 

สาํหรบัรบัประทานขนาด 50 มก. ดา้นหน่ึงมตีวัอกัษรและตวัเลข “V50”  

 

4. คณุสมบติัทางคลินิก 
 
4.1 ข้อบ่งใช้ 

sildenafil ใชใ้นการรกัษาอาการหย่อนสมรรถภาพทางเพศ เน่ืองจากอวยัวะเพศชายไม่แขง็ตวัหรอื

แขง็ตวัไดไ้ม่นานพอทีจ่ะมเีพศสมัพนัธเ์ป็นทีพ่งึพอใจ (Erectile Dysfunction (ED)) 

 

การใชย้า sildenafil จะไดผ้ลต่อเมื่อมกีารกระตุน้ทางเพศ 

 

4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา 

sildenafil ใชส้าํหรบัรบัประทาน 
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ในผู้ใหญ่ 

ขนาดยาทีแ่นะนําใหใ้ชค้อื 50 มก. รบัประทานขณะทอ้งว่างก่อนมเีพศสมัพนัธป์ระมาณ 1 ชม. อาจ

เพิ่มขนาดยาเป็น 100 มก. หรอืลดขนาดยาเป็น 25 มก.ขึ้นกับประสิทธิผลและความทนต่อยา 

ขนาดยาสูงสุดทีแ่นะนําใหใ้ชค้อื 100 มก. สําหรบัผูป่้วยที่ต้องไดร้บัยาเพิม่ขึน้ในขนาดยา 100 มก. 

ควรรบัประทานยาเมด็ชนิดแตกตวัในช่องปาก 50 มก. 2 เมด็ตดิต่อกนั ความถี่สูงสุดที่แนะนําใน

การรบัประทานยาคอืวนัละ 1 ครัง้ การดูดซึมยาจะช้าลงอย่างมนีัยสําคญัหากรบัประทานยาเม็ด

ชนิดแตกตวัในช่องปากพรอ้มกบัอาหารที่มไีขมนัสูง เมื่อเทียบกบัการรบัประทานยาในขณะท้อง

ว่าง (ดูหวัขอ้ 5.2 คุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร)์ สามารถรบัประทานยาเมด็ชนิดแตกตวัในช่อง

ปากน้ีพรอ้มกบัน้ําหรอืไม่กไ็ด ้

 

ในผู้ป่วยท่ีไตทาํงานบกพร่อง 

ไม่จําเป็นตอ้งปรบัขนาดยาในผูป่้วยทีไ่ตทํางานบกพร่องเลก็น้อยถงึปานกลาง (creatinine 

clearance เท่ากบั 30-80 มล./นาท)ี 

 

เน่ืองจาก sildenafil clearance ลดลง ในผูป่้วยทีไ่ตทาํงานบกพร่องอย่างรุนแรง (creatinine 

clearance น้อยกว่า 30 มล./นาท)ี จงึควรพจิารณาใชข้นาดยา 25 มก. ในผูป่้วยเหล่าน้ี 

 

ในผู้ป่วยท่ีตบัทาํงานบกพร่อง 

เน่ืองจาก sildenafil clearance ลดลง ในผูป่้วยทีต่บัทํางานบกพร่อง (เช่น ตบัแขง็) จงึควร

พจิารณาใชข้นาดยา 25 มก. ในผูป่้วยเหล่าน้ี 

 

ในผู้ป่วยท่ีมีการใช้ยาอ่ืนร่วมด้วย 

เน่ืองจากผลของอนัตรกริยิาระหว่างยา (drug interaction) ทีส่งูมากในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sildenafil 

ร่วมกบั ritonavir (ดหูวัขอ้ 4.5 อนัตรกริยิาระหว่างยาและในรปูแบบอื่น-ผลของยาอื่นต่อ sildenafil) 

แนะนําว่าผูป่้วยกลุ่มน้ีไม่ควรไดร้บัยา sildenafil มากกว่า 25 มก.ครัง้เดยีว (single dose) ภายใน 

48 ชม. 

 

ควรพจิารณาเริม่ขนาดยาที ่25 มก. ในผูป่้วยทีม่กีารใชย้าร่วมกบั CYP3A4 inhibitors (เช่นยา 

erythromycin, saquinavir, ketoconazole, itraconazole) (ดหูวัขอ้ 4.5 อนัตรกริยิาระหว่างยาและ

ในรปูแบบอื่น) 

 

เพือ่ลดโอกาสทีจ่ะเกดิความดนัโลหติตํ่าเมื่อเปลีย่นอริยิาบถใหน้้อยทีสุ่ด ผูป่้วยทีใ่ชย้า 

alpha-blocker อยู่ ควรไดร้บัยา alpha-blocker จนโรคคงทีแ่ลว้ ก่อนทีจ่ะเริม่ใหย้า sildenafil เพือ่
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รกัษา ED ยิง่กว่านัน้ควรพจิารณาเริม่ยา sildenafil ในขนาดตํ่า (ดหูวัขอ้ 4.4 คาํเตอืนและขอ้ควร

ระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า และหวัขอ้ 4.5 อนัตรกริยิาระหว่างยาและในรูปแบบอื่น) 

 

ในเดก็ 

 

ไม่แนะนําใหใ้ช ้sildenafil ในเดก็ (อายุน้อยกว่า 18 ปี) 

 

ในผู้สูงอายุ 

 

ไม่จําเป็นตอ้งปรบัขนาดยาในผูป่้วยสงูอายุ 

 

วิธีการใช้ยา 

ควรวางยาเมด็ชนิดแตกตวัในช่องปากลงบนลิน้ ซึง่ยาจะแตกตวัอย่างรวดเรว็ จากนัน้จงึกลนืลงไป 

สามารถรบัประทานยาเมด็ชนิดแตกตวัในช่องปากพรอ้มกบัน้ําหรอืไม่กไ็ด ้และควรรบัประทานยา

ทนัททีีแ่กะออกจากแผงยา  สาํหรบัผูป่้วยทีต่อ้งรบัประทานยาเมด็ชนิดแตกตวัในช่องปาก ขนาด 

50 มก. จํานวน 2 เมด็ เพือ่ใหไ้ดข้นาดยา 100 มก. ควรรบัประทานยาเมด็ทีส่องภายหลงัจากยา

เมด็แรกแตกตวัเตม็ทีแ่ลว้ 

 

ควรรบัประทานยาเมด็ชนิดแตกตวัในช่องปากขณะทอ้งว่าง  

 

4.3 ข้อห้ามใช้ 

หา้มใชใ้นผูป่้วยทีแ่พต้่อสว่นประกอบใดๆของยาเมด็ 

 

sildenafil เสรมิฤทธิล์ดความดนัโลหติของไนเตรท (ทัง้ acute และ chronic nitrates) ดงันัน้หา้มใช้

ยาน้ีร่วมกบั nitric oxide donors, organic nitrates หรอื organic nitrites ในรปูแบบใดๆ ไม่ว่าจะ

ไดร้บัยาเป็นประจําหรอืเป็นครัง้คราว (ดหูวัขอ้ 4.5 อนัตรกริยิาระหว่างยาและในรปูแบบอื่น) 

 

หา้มให ้PDE5 inhibitors ซึ่งรวมถงึ sildenafil ร่วมกบั guanylate cyclase stimulators เช่น 

riociguat เน่ืองจากอาจทาํใหเ้กดิอาการความดนัโลหติตํ่าชนิดแสดงอาการ 

 

4.4 คาํเตือนและข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการใช้ยา 
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ควรซกัประวตัทิางการแพทยแ์ละตรวจร่างกายผูป่้วยอย่างละเอยีดเพือ่วนิิจฉยัอาการหย่อน

สมรรถภาพทางเพศเน่ืองจากการแขง็ตวัของอวยัวะเพศชายผดิปกต ิหาสาเหตุของโรคและวธิกีาร

รกัษาทีเ่หมาะสม 

 

การมเีพศสมัพนัธเ์กีย่วขอ้งกบัความเสีย่งต่อหวัใจ (cardiac risk) ในระดบัหน่ึง แพทยจ์งึควร

คาํนึงถงึสภาวะหวัใจและหลอดเลอืดของผูป่้วยทีม่อีาการหย่อนสมรรถภาพทางเพศก่อนเริม่การ

รกัษา 

 

ไม่ควรใชย้ารกัษาอาการหย่อนสมรรถภาพทางเพศในกรณีทีผู่ป่้วยไม่สมควรมเีพศสมัพนัธ ์ไดแ้ก่ 

ผูป่้วยทีม่คีวามผดิปกตขิองหลอดเลอืดหวัใจอย่างรุนแรง เช่น ผูท้ีเ่ป็น unstable angina หรอืผูป่้วย

ทีห่วัใจลม้เหลวอย่างรุนแรง 

 

มรีายงานถงึเหตุการณ์รา้ยแรงต่อหวัใจและหลอดเลอืดภายหลงัยาวางจาํหน่ายซึง่สมัพนัธก์บัการที่

มกีารใชย้า sildenafil เพือ่รกัษาอาการหย่อนสมรรถภาพทางเพศ (temporal association) ไดแ้ก่ 

กลา้มเน้ือหวัใจตาย (myocardial infarction) หวัใจวายเฉียบพลนั (sudden cardiac death) หวัใจ

หอ้งล่างซา้ยเตน้ผดิจงัหวะ และสมองขาดเลอืดชัว่คราว (transient ischemic attach) ซึง่ผูป่้วย

เหล่าน้ีสว่นใหญ่แต่ไม่ใช่ทัง้หมดมปัีจจยัเสีย่งต่อหลอดเลอืดหวัใจอยู่ก่อนแลว้ เหตุการณ์สว่นใหญ่ที่

ไดก้ล่าวถงึขา้งตน้ มกัมรีายงานว่าเกดิขณะหรอืหลงัจากมเีพศสมัพนัธไ์ม่นาน และส่วนน้อยถูก

รายงานว่าเกดิขึน้ไม่นานหลงัจากรบัประทานยา sildenafil แต่ไม่มเีพศสมัพนัธก์นั ส่วนรายอื่นๆ มี

รายงานว่าเกดิภายหลงัการรบัประทานยาและเพศสมัพนัธห์ลายชัว่โมงถงึหลายวนั เป็นไปไม่ไดท้ี่

จะตดัสนิว่าเหตุการณ์เหล่าน้ีจะมคีวามสมัพนัธโ์ดยตรงกบั sildenafil หรอืกบักจิกรรมเพศสมัพนัธ์

หรอืต่อโรคระบบหวัใจหลอดเลอืดทีผู่ป่้วยเป็นมาอยู่ก่อน หรอืเป็นผลรวมของปัจจยัต่างๆ ทีไ่ด้

กล่าวมาแลว้หรอืปัจจยัอื่นๆ 

 

ในการวจิยัทางคลนิิก sildenafil แสดงใหเ้หน็คุณสมบตัใินการขยายหลอดเลอืดทัว่ร่างกาย มผีลให้

ความดนัโลหติลดลงชัว่คราว (ดหูวัขอ้ 5.1 คุณสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร ์- การศกึษาทางคลนิิก) 

และมผีลตามมา เพยีงเลก็น้อยหรอืไม่มผีลเลยในผูป่้วยสว่นใหญ่ อย่างไรกต็ามก่อนแพทยส์ัง่จ่าย

ยา sildenafil ควรพจิารณาใหร้อบคอบว่า ผูป่้วยมสีภาวะอื่นอยู่ทีอ่าจไดร้บัผลกระทบจากการ

ขยายตวัของหลอดเลอืดน้ีหรอืไม่ โดยเฉพาะอย่างยิง่เมื่อมเีพศสมัพนัธร่์วมดว้ย ผูป่้วยซึง่ไวสงูขึน้

ต่อสารทีท่าํใหห้ลอดเลอืดขยายตวั รวมถงึผูป่้วยทีม่ภีาวะอุดตนัของการไหลออกของโลหติจาก

หวัใจหอ้งล่างซา้ย (เช่น aortic stenosis, hypertrophic obstructive cardiomyopathy) หรอืผูป่้วย

ซึง่มกีลุ่มอาการทีพ่บน้อยมากซึง่แสดงภาวะควบคุมความดนัโลหติอตัโนมตับิกพร่องอย่างรุนแรง

เน่ืองจากสภาพเสือ่มโทรมของหลายระบบในร่างกาย (syndrome of multiple system atrophy) 
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มรีายงานทีพ่บไดน้้อยมากหลงัยาวางจาํหน่ายของ non-arteritic anterior ischemic optic 

neuropathy (NAION) ซึง่เป็นสภาวะทีพ่บไดน้้อยและเป็นสาเหตุของการมองเหน็ลดลง หรอื

สญูเสยีการมองเหน็ ซึง่พบร่วมกนัไดก้บัการใชย้า PDE5 inhibitors ทุกตวั รวมทัง้ sildenafil สว่น

ใหญ่ของผูป่้วยเหล่าน้ีมปัีจจยัเสีย่งทีท่ําใหเ้กดิ NAION อยู่แลว้ เช่น อตัราสว่น cup: disc ตํ่า 

(“Crowded disc”) อายุมากกว่า 50 ปี เบาหวาน ความดนัโลหติสงู โรคหลอดเลอืดแดงโคโรนาร ี

ไขมนัในเลอืดสงูและสบูบุหรี ่มกีารศกึษาเชงิสงัเกตชิ้นหน่ึงทาํการประเมนิว่าการทีผู่ป่้วยเพิง่

รบัประทานยากลุ่ม PDE5 inhibitors ไปนัน้สมัพนัธก์บัการเกดิ NAION เฉียบพลนัหรอืไม่ ผล

การศกึษาบ่งชีว้่าความเสีย่งต่อการเกดิ NAION เพิม่ขึน้โดยประมาณ 2 เท่า ในช่วงเวลา 5 ครึง่

ชวีติ (half-lives) ของยากลุ่ม PDE5 inhibitors ทีร่บัประทานเขา้ไป เมื่อศกึษาจากงานวจิยัทีม่กีาร

ตพีมิพ ์พบวา่อุบตักิารณ์ของ NAION อยู่ที ่2.5-11.8 รายต่อปีในเพศชายทีม่อีายุเท่ากบัหรอื

มากกว่า 50 ปี จํานวน 100,000 รายจากกลุ่มประชากรทัว่ไป แพทยค์วรแนะนําผูป่้วยใหห้ยุดใช ้

sildenafil และใหม้าพบแพทยเ์พือ่ปรกึษาทนัทใีนกรณีทีม่กีารสญูเสยีการมองเหน็อย่างทนัท ี

 

ผูป่้วยทีเ่คยมปีระสบการณ์การเกดิ NAION แลว้มคีวามเสีย่งทีจ่ะเกดิ NAION ซ้ําสงูขึน้ ดงันัน้

แพทยจ์งึควรอธบิายถงึความเสีย่งดงักล่าวใหผู้ป่้วยรบัทราบ รวมถงึผลอนัไม่พงึประสงคท์ีจ่ะ

เกดิขึน้จากการใชย้า PDE5 inhibitors ควรใชย้ากลุ่ม PDF5 inhibitors รวมถงึ sildenafil อย่าง

ระมดัระวงัในผูป่้วยเหล่าน้ี และใชเ้มื่อผลประโยชน์ทีค่าดวา่จะไดร้บัมมีากกว่าความเสีย่งเท่านัน้ 

 

แนะนําใหร้ะมดัระวงัในการใหย้า sildenafil แก่ผูป่้วยทีก่ําลงัไดร้บัการรกัษาดว้ย alpha-blocker 

เน่ืองจากการใหร่้วมกนัอาจทาํใหเ้กดิอาการของความดนัโลหติตํ่าในผูป่้วยบางคนทีไ่วต่อฤทธิข์อง

ยา (ดหูวัขอ้ 4.5 อนัตรกริยิาระหว่างยาและในรปูแบบอื่น) เพือ่ลดโอกาสทีจ่ะเกดิความดนัโลหติตํ่า

เมื่อเปลีย่นอริยิาบถใหน้้อยทีสุ่ด ผูป่้วยควรมคีวามคงทีข่องระบบไหลเวยีนโลหติ (hemodynamics) 

จากการรกัษาดว้ย alpha-blocker ก่อนเริม่ยา sildenafil และควรพจิารณาเริม่ยา sildenafil ใน

ขนาดตํ่า (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดและวธิใีชย้า) นอกจากน้ี แพทยค์วรใหค้าํแนะนําในการปฎบิตัตินแก่

ผูป่้วยหากเกดิอาการของความดนัโลหติตํ่าเมื่อเปลีย่นอริยิาบถ 

 

ยงัไม่มขีอ้มลูความปลอดภยัจากการใช ้sildenafil ในผูป่้วยโรคจอตา retinitis pigmentosa (มคีวาม

ผดิปกตทิางพนัธุกรรมทีเ่กีย่วกบั retinal phosphodiesterase) ดงันัน้จงึควรใช ้sildenafil ในผูป่้วย

เหล่าน้ีดว้ยความระมดัระวงั 

 

จากการศกึษาเกลด็เลอืดของมนุษยใ์นหลอดทดลอง พบว่า sildenafil เสรมิฤทธิต์า้นการเกาะกลุม่

ของเกลด็เลอืดของ sodium nitroprusside (ซึง่เป็น nitric oxide donor) ยงัไม่มขีอ้มูลความ
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ปลอดภยัการใช ้sildenafil ในผูป่้วยทีม่โีรคเลอืดออกผดิปกตหิรอืกําลงัมแีผลในกระเพาะอาหาร จงึ

ควรใช ้sildenafil ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยเหล่าน้ี 

 

ควรใชย้ารกัษา ED ดว้ยความระมดัระวงั ในผูป่้วยทีม่คีวามผดิปกตทิางกายวภิาคขององคชาต 

(เช่น งอ (angulation), cavernosal fibrosis หรอื Peyronie’s disease) หรอืผูป่้วยทีม่สีภาพซึง่มี

แนวโน้มจะเกดิ priapism (องคชาตแขง็ตวัตดิต่อกนันานเกนิ 6 ชัว่โมง โดยไม่ตอ้งมกีารกระตุน้ทาง

เพศ มอีาการปวด) (เช่น โรคเลอืดต่าง ๆ sickle cell anemia, multiple myeloma หรอื leukemia) 

 

มรีายงานจากประสบการณ์การใชย้า sildenafil หลงัยาวางจาํหน่ายว่าเกดิภาวะองคชาตแขง็ตวั

เป็นเวลานานและภาวะองคชาตแขง็คา้ง (priapism) ในกรณีทีอ่งคชาตแขง็ตวัเป็นเวลานานกว่า 4 

ชัว่โมง ผูป่้วยควรไปพบแพทยเ์พือ่ใหก้ารช่วยเหลอืทนัท ีหากไม่ไดร้บัการรกัษาภาวะองคชาตแขง็

คา้งอย่างทนัท่วงท ีอาจทําใหเ้น้ือเยื่อองคชาตถูกทาํลายและสญูเสยีสมรรถภาพทางเพศอย่างถาวร

ได ้

 

ยงัไม่มกีารศกึษาถงึความปลอดภยัและประสทิธผิลในการใช ้sildenafil ร่วมกบั PDE5 inhibitor ตวั

อื่นๆ หรอืร่วมกบัการรกัษาภาวะความดนัเลอืดหลอดเลอืดแดงปอดสงู (pulmonary arterial 

hypertension, PAH) ซึง่ใช ้sildenafil ในการรกัษา หรอืร่วมกบัการรกัษาอาการหย่อนสมรรถภาพ

ทางเพศเน่ืองจากมคีวามผดิปกตขิองการแขง็ตวัของอวยัวะเพศชายโดยวธิอีื่น ดงันัน้จงึไม่แนะนํา

ใหม้กีารใชร่้วมกนั 

 

หลงัยาวางจาํหน่ายมรีายงานการลดลงหรอืสญูเสยีการไดย้นิแบบทนัทใีนผูป่้วยจํานวนเลก็น้อย

จาํนวนหน่ึงและในการวจิยัทีใ่ช ้PDE5 inhibitor ทุกตวัรวมทัง้ sildenafil ผูป่้วยเหล่าน้ีสว่นใหญ่มี

ปัจจยัเสีย่งทีท่ําใหม้กีารลดลงหรอืสญูเสยีการไดย้นิแบบทนัท ีไม่พบความสมัพนัธท์ีเ่ป็นเหตุและผล

กนัระหว่างการใช ้PDE5 inhibitor และการลดลงหรอืสญูเสยีการไดย้นิแบบทนัท ีในกรณีทีม่กีาร

ลดลงหรอืสญูเสยีการไดย้นิแบบทนัท ีควรแนะนําใหผู้ป่้วยหยุดยา sildenafil และปรกึษาแพทย์

ทนัท ี

 

4.5 อนัตรกิริยาระหว่างยาและในรปูแบบอ่ืน 

ผลของยาอ่ืนต่อ sildenafil 

การศึกษาในหลอดทดลอง: 

เมตาบอลซิมึของ sildenafil สว่นใหญ่ผ่านทาง cytochrome P450 ( CYP ) isoforms 3A4 (สว่น

ใหญ่) และ 2C9 (สว่นน้อย) ดงันัน้สารทีย่บัยัง้ isoenzymes เหล่าน้ีอาจลดอตัราการขจดั sildenafil 
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ออกจากร่างกาย และสารทีเ่หน่ียวนํา isoenzymes เหล่าน้ีอาจเพิม่อตัราการขจดั sildenafil ออก

จากร่างกาย 

 

การศึกษาในส่ิงมีชีวิต: 

จากขอ้มลูการวจิยัทางคลนิิก การวเิคราะหค์่าทางเภสชัจลนศาสตรใ์นประชากร ชีว้่าอตัราการขจดั 

sildenafil ออกจากร่างกาย จะลดลงเมื่อบรหิารยาร่วมกบั CYP3A4 inhibitors (เช่น ketoconazole, 

erythromycin, cimetidine) 

 

เมื่อให ้cimetidine (800 มก.) ซึง่เป็น cytochrome P450 inhibitor และเป็นตวัยบัยัง้ CYP3A4 

อย่างไม่เฉพาะเจาะจง ร่วมกบั sildenafil (50 มก.)ในอาสาสมคัรสุขภาพด ีพบว่าความเขม้ขน้ของ 

sildenafil ในพลาสมาเพิม่ขึน้ 56% 

 

เมื่อใหย้า sildenafil ขนาด 100 มก. รบัประทานครัง้เดยีวร่วมกบั erythromycin (CYP3A4 

inhibitor ทีม่ฤีทธิป์านกลาง) ทีร่ะดบั steady state ของ erythromycin (500 มก.วนัละ 2 ครัง้ เป็น

เวลา 5 วนั) พบว่าปรมิาณยาในเลอืด (AUC) ของ sildenafil เพิม่ขึน้ 182 % นอกจากน้ีเมื่อใหย้า 

sildenafil (ขนาด 100 มก.รบัประทานครัง้เดยีว) ร่วมกบัยา saquinavir ซึ่งเป็น HIV protease 

inhibitor และเป็น CYP3A4 inhibitor เมื่อ saquinavir อยู่ทีร่ะดบั steady state (1200 มก. วนัละ 3 

ครัง้) มผีลใหร้ะดบัความเขม้ขน้สงูสุดของ sildenafil ในเลอืด (Cmax) เพิม่ขึน้ 140% และปรมิาณยา 

sildenafil ในเลอืด (AUC) เพิม่ขึน้ 210% sildenafil ไม่มผีลต่อเภสชัจลนศาสตรข์องยา saquinavir 

(ดหูวัขอ้ 4.2ขนาดและวธิใีชย้า) คาดว่า CYP3A4 inhibitors ทีแ่รงกว่า เช่น ketoconazole และ 

itraconazole จะมผีลต่อระดบัยา sildenafil ในเลอืดมากขึน้ 

 

การให ้sildenafil ขนาด 100 มก.รบัประทานครัง้เดยีวร่วมกบั ritonavir ซึง่เป็นยา HIV protease 

inhibitor และเป็น highly potent P450 inhibitor ทีร่ะดบั steady state ของ ritonavir (500 มก. วนั

ละ 2 ครัง้) เพิม่ Cmax ของ sildenafil ถงึ 300% (4เท่า) และเพิม่ปรมิาณยา sildenafil ในพลาสมา 

1000% (11 เท่า) หลงัให ้sildenafil 24 ชม.ระดบัยา sildenafil ในพลาสมา จะยงัคงมคี่าประมาณ 

200 นาโนกรมั/มล. เปรยีบเทยีบกบั 5 นาโน กรมั/มล. เมื่อให ้sildenafil เพยีงอย่างเดยีว 

สอดคลอ้งกบัผลทีเ่หน็ชดัของ ritonavir ต่อ P450 substrate อื่นๆ sildenafil ไม่มผีลต่อเภสชั

จลนศาสตรข์อง ritonavir (ดูหวัขอ้ 4.2 ขนาดและวธิใีชย้า) 

 

ในอาสาสมคัรทีไ่ดร้บั potent CYP3A4 inhibitors อยู่แลว้ เมื่อใหข้นาดยา sildenafil ตามทีแ่นะนํา 

พบว่าความเขม้ขน้สงูสุดของยา sildenafil ซึง่อยู่ในรูปอสิระในพลาสมาของอาสาสมคัรใดใดมคี่าไม่

เกนิ 200 นาโนโมล และอาสาสมคัรทนต่อยาไดด้อีย่างสมํ่าเสมอ การรบัประทานยาลดกรด 
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(แมกนีเซยีมไฮดรอกไซด/์ อลูมเินียมไฮดรอกไซด)์ เพยีงครัง้เดยีว ไม่มผีลต่อ bioavailability ของ 

sildenafil 

 

การศกึษาในอาสาสมคัรชายสุขภาพด ีพบว่าการให ้endothelin antagonist ไดแ้ก่ bosentan 

(CYP3A4 inducer ทีม่ฤีทธิป์านกลาง, CYP2C9 inducer และอาจเป็น CYP2C19 inducer ดว้ย) 

ที ่steady state (125 มก. วนัละ 2 ครัง้) ร่วมกบั sildenafil ที ่steady state (80 มก. วนัละ 3 ครัง้) 

สง่ผลใหป้รมิาณยาในเลอืด (AUC) และความระดบัความเขม้ขน้สงูสุดของยาในเลอืด (Cmax) ของ 

sildenafil ลดลง 62.6% และ 55.4% ตามลําดบั sildenafil เพิม่ปรมิาณยาในเลอืด (AUC) และ

ระดบัความเขม้ขน้สงูสุดของยาในเลอืด (Cmax) ของ bosentan 49.8% และ 42% ตามลาํดบั การให้

ร่วมกบั CYP3A4 inducer ทีม่ฤีทธิแ์รง เช่น rifampin คาดว่าจะทําใหค้วามเขม้ขน้ของ sildenafil 

ในพลาสมาจะยิง่ลดลงมากขึน้ 

 

ในการศกึษาทางคลนิิก ขอ้มลูเภสชัจลนศาสตรใ์นผูป่้วย แสดงใหเ้หน็ว่าการใชย้า sildenafil 

ร่วมกบัยาในกลุ่ม CYP2C9 inhibitors (เช่น tolbutamide, warfarin), CYP2D6 inhibitors (เช่น 

selective serotonin reuptake inhibitors, tricyclic antidepressants), thiazide และยาขบัปัสสาวะ

ในกลุ่มเดยีวกนั angiotensin converting enzyme (ACE) inhibitors, calcium channel blockers 

ไม่มผีลต่อเภสชัจลนศาสตรข์อง sildenafil 

 

ในอาสาสมคัรชายสุขภาพด ีไม่พบว่า azithromycin (500 มก. วนัละครัง้ เป็นเวลา 3 วนั) ม ี

ผลต่อ AUC, Cmax, Tmax, คา่คงทีข่องอตัราการกําจดัยา หรอืค่าครึง่ชวีติของ sildenafil หรอืเมตา

บอไลทท์ีส่าํคญัในระบบไหลเวยีนโลหติของ sildenafil 

 

ผลของ sildenafil ต่อยาอ่ืน 

การศึกษาในหลอดทดลอง: 

sildenafil เป็นตวัยบัยัง้อย่างอ่อนๆ ของ cytochrome P450 isoforms 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 

2E1 และ 3A4 (IC 50 > 150 ไมโครโมลาร)์ 

 

เมื่อให ้sildenafil ในขนาดยาทีแ่นะนํา จะไดค้วามเขม้ขน้สงูสุดในพลาสมาประมาณ 1 ไมโครโม

ลาร ์จงึไม่น่าจะเป็นไปไดท้ี ่sildenafil จะเปลีย่นค่า clearance ของ substrates ของ isoenzymes 

เหล่าน้ี 

 

การศึกษาในส่ิงมีชีวิต: 
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ไดม้กีารแสดงใหเ้หน็ว่า sildenafil มฤีทธิเ์สรมิการลดความดนัโลหติของ acute และ chronic 

nitrates ดงันัน้จงึหา้มใชย้าน้ีร่วมกบั nitric oxide donors, organic nitrates หรอื organic nitrites

ในรปูแบบใดๆไม่ว่าจะเป็นการใชป้ระจาํหรอืเป็นครัง้คราวกต็าม (ดหูวัขอ้ 4.3 ขอ้หา้มใช)้ 

 

ในการศกึษาอนัตรกริยิาระหว่างยา 3 การศกึษา โดยใหย้า doxazosin ซึง่เป็นยา alpha-blocker (4 

มก. และ 8 มก.) และ sildenafil (25 มก., 50 มก. หรอื 100 มก.) ร่วมกนัแก่ ผูป่้วยทีเ่ป็นโรคต่อม

ลูกหมากโตชนิดไม่รา้ยแรง (BPH) ซึง่ไดร้บัการรกัษาดว้ย doxazosin จนโรคคงทีแ่ลว้ พบความ

ดนัโลหติของประชากรในการศกึษาเหล่าน้ี ขณะอยู่ในท่านอนราบ ลดลงอกีโดยเฉลีย่ 7/7 mmHg, 

9/5 mmHg และ 8/4 mmHg และพบว่าความดนัโลหติขณะอยู่ในท่ายนืลดลงอกีโดยเฉลีย่ 6/6 

mmHg, 11/4 mmHg และ 4/5 mmHg ตามลาํดบั เมื่อให ้sildenafil และ doxazosin พรอ้มกนัในผู้

ซึง่ไดร้บัการรกัษาดว้ย doxazosin จนโรคคงที ่มรีายงานไม่บ่อยว่าผูป่้วยมอีาการความดนัโลหติตํ่า

เมื่อเปลีย่นอริยิาบถ รายงานเหล่าน้ีรวมถงึมนึงงและรูส้กึหวัโหวง (lightheadedness) แต่ไม่เป็นลม

หน้ามดื การให ้sildenafil ไปพรอ้มกนัแกผู่ป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย alpha-blocker อาจทําใหเ้กดิ

อาการความดนัโลหติตํ่าในผูป่้วยไม่กีร่ายทีไ่วต่อฤทธิข์องยา (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดและวธิใีชย้า และ

หวัขอ้ 4.4 คาํเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า) 

 

ไม่มอีนัตรกริยิาต่อกนัอย่างมนียัสําคญัเมื่อให ้sildenafil 50 มก.ร่วมกบัยา tolbutamide (250 มก.) 

หรอื warfarin (40 มก.) ซึง่ยาทัง้สองตวัน้ีถูกเมตาบอไลซโ์ดย CYP2C9 

 

sildenafil (100 มก.) ไม่มผีลต่อเภสชัจลนศาสตรท์ี ่steady-state ของ HIV protease inhibitor 2 

ตวัซึง่เป็น CYP3A4 substrates คอื saquinavir และ ritonavir (ดผูลของยาอื่นต่อ sildenafil 

ดา้นบน) 

 

sildenafil ที ่steady state (80 มก. วนัละ 3 ครัง้) สง่ผลใหป้รมิาณยาในเลอืด (AUC) ของ 

bosentan เพิม่ขึน้ 49.8% และระดบัความเขม้ขน้สงูสุดของยาในเลอืด (Cmax) ของ bosentan 

เพิม่ขึน้ 42% (ให ้125 มก. วนัละ 2 ครัง้) (ด ูผลของยาอื่นต่อ sildenafil ดา้นบน) 

 

sildenafil (50 มก.) ไม่เสรมิการเพิม่ bleeding time ทีเ่กดิจาก aspirin (150 มก.) 

 

sildenafil (50 มก.) ไม่มผีลเสรมิฤทธิอ์ลักอฮอลใ์นการลดความดนัโลหติในอาสาสมคัรสุขภาพด ีที่

มรีะดบัสงูสุดของอลักอฮอลใ์นเลอืดโดยเฉลีย่ 0.08% (80 มลิลกิรมั/เดซลิติร) 
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เมื่อให ้sildenafil (100 มก.) ร่วมกบั amlodipine ในผูป่้วยความดนัโลหติสงูไม่พบว่ามอีนัตรกริยิา

ต่อกนั ความดนัโลหติขณะอยู่ในท่านอนราบลดลงอกี โดยเฉลีย่ systolic 8 mmHg, diastolic 7 

mmHg 

 

การวเิคราะหข์อ้มลูความปลอดภยัแสดงใหเ้หน็ว่าผูป่้วยทีไ่ดร้บั sildenafil ตวัเดยีวหรอืใชร่้วมกบัยา

ลดความดนัโลหติไม่มคีวามแตกต่างของผลขา้งเคยีงทีเ่กดิขึน้ 

 

4.6 การใช้ยาในสตรีวยัเจริญพนัธุ ์มีครรภ ์และให้นมบุตร 

sildenafil ไม่มขีอ้บ่งใชใ้นเพศหญงิ 

 

จากการศกึษาผลต่อระบบสบืพนัธุใ์นหนูและกระต่ายทีก่นิยา sildenafil ไม่พบรูปวปิรติของตวัอ่อน

ในครรภ ์(teratogenic effect) การเจรญิพนัธุบ์กพร่องหรอืผลเสยีต่อการพฒันาของตวัอ่อนระยะ 

peri/postnatal 

 

ไม่มกีารศกึษาทีม่กีารควบคุมดแีละเพยีงพอในสตรมีคีรรภห์รอืสตรใีหน้มบุตร 

 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัข่ียานพาหนะและควบคมุเคร่ืองจกัรกล 

เน่ืองจากมรีายงานพบอาการมนึงงและการมองเหน็ทีเ่ปลีย่นไปจากการใช ้sildenafil ในการศกึษา

ทางคลนิิก ผูป่้วยควรตระหนกัถงึปฏกิริยิาของตนเองเมื่อไดร้บั sildenafil ก่อนทีจ่ะขบัขี่

ยานพาหนะหรอืควบคุมเครื่องจกัรกล  ยงัไม่มกีารศกึษาผลของ sildenafil ต่อความสามารถในการ

ขบัขีย่านพาหนะและควบคุมเครื่องจกัรกล 

 

4.8 ผลอนัไม่พึงประสงคข์องยา 

โดยทัว่ไปเหตุการณ์อนัไม่พงึประสงคข์องยาทีเ่กดิเป็นเพยีงผลชัว่คราวและอยู่ในระดบัความรุนแรง

น้อยถงึปานกลาง 

 

ในการศกึษาทีใ่หข้นาดยาคงที ่อุบตักิารณ์ของเหตุการณ์อนัไม่พงึประสงคข์องยาบางอย่างเพิม่ขึน้

ตามขนาดยา 

 

ในการศกึษาทีป่รบัเปลีย่นขนาดยาได ้ซึง่สะทอ้นใหเ้หน็ถงึแบบแผนการใหย้าในขนาดทีแ่นะนําได้

ใกลเ้คยีงกว่า เหตุการณ์อนัไม่พงึประสงคข์องยามคีวามคลา้ยคลงึกบัการศกึษาทีใ่หข้นาดยาคงที ่

 

ปฏกิริยิาอนัไม่พงึประสงคท์ีไ่ดร้บัรายงานบ่อยทีสุ่ด คอื ปวดศรีษะ และหน้าแดง 
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ตารางท่ี 1: ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคจ์ากยาจาํแนกตามระบบอวยัวะของร่างกายและหมวดความถ่ี 

CIOMS  โดยเรียงลาํดบัตามความร้ายแรงทางการแพทยจ์ากมากไปหาน้อยภายในแต่ละหมวด

ความถ่ีและระบบอวยัวะของร่างกาย 

ระบบอวยัวะ

ของร่างกาย 

พบบ่อยมาก 

≥1/10 

พบบ่อย 

≥1/100 ถึง 

<1/10 

พบไม่บ่อย 

≥1/1,000 ถึง <1/100 

พบน้อย 

≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000 

โรคตดิเชือ้และ

การตดิเชือ้ปรสติ 

  เยื่อจมกูอกัเสบ  

ความผดิปกตขิอง

ระบบภูมคิุม้กนั 

  ภาวะภูมไิวเกนิ  

ความผดิปกตขิอง

ระบบประสาท 

ปวดศรีษะ เวยีนศรีษะ งว่งนอน ชกั* 

มอีาการชกัซ้ํา* 

หน้ามดื เป็นลม  

ความผดิปกตขิอง

ตา 

 สายตามวั 

ความผดิปกตใิน

การมองเหน็ภาพ 

การมองเหน็ภาพ

เป็นสน้ํีาเงนิ  

ปวดตา 

กลวัแสง 

เหน็แสงแวบ 

การเหน็ส ี

(chromatopsia) 

ภาวะเลอืดคัง่ในตา 

มองเหน็ภาพจา้ 

(visual brightness) 

ตาบวมน้ํา (oedema) 

ตาบวม (swelling) 

ตาแหง้ 

เมื่อยลา้สายตา 

การมองเหน็สรุีง้ 

อาการเหน็เป็นสี

เหลอืง 

อาการเหน็เป็นสแีดง 

ความผดิปกตขิองตา 

ภาวะเลอืดคัง่ในเยื่อบุ

ตา 

อาการระคายเคอืงตา 

ความรูส้กึผดิปกตใิน

ตา 

เปลอืกตาบวมน้ํา 

ความผดิปกตขิอง

หวัใจ 

  หวัใจเตน้เรว็ผดิปกต ิ

ใจสัน่ 

 

ความผดิปกตขิอง

หลอดเลอืด 

 รอ้นวบูวาบ 

หน้าแดง 

ความดนัเลอืดตํ่า  
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ระบบอวยัวะ

ของร่างกาย 

พบบ่อยมาก 

≥1/10 

พบบ่อย 

≥1/100 ถึง 

<1/10 

พบไม่บ่อย 

≥1/1,000 ถึง <1/100 

พบน้อย 

≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000 

ความผดิปกตขิอง

ระบบทางเดนิ

หายใจ ทรวงอก

และอวยัวะคัน่

ระหว่างปอด 

 คดัจมกู เลอืดกําเดาไหล 

อาการคัง่ในโพรงจมกู 

แน่นในลําคอ 

จมกูแหง้ 

จมกูบวมน้ํา 

ความผดิปกตขิอง

ระบบทางเดนิ

อาหาร 

 คลื่นไส ้

อาหารไม่ย่อย 

โรคกรดไหลยอ้น 

อาเจยีน 

ปวดทอ้งสว่นบน 

ปากแหง้ 

ปากรบัความรูส้กึได้

น้อยลง 

ความผดิปกตขิอง

ผวิหนงัและ

เน้ือเยื่อใตผ้วิ 

  ผื่น  

ความผดิปกตขิอง

กลา้มเน้ือโครง

กระดกูและ

เน้ือเยื่อเกีย่วพนั 

  ปวดกลา้มเน้ือ 

ปวดแขนขา 

 

ความผดิปกตขิอง

ระบบสบืพนัธุแ์ละ

เตา้นม 

   ภาวะองคชาตแขง็

คา้ง* 

การแขง็ตวัของ

องคชาตเพิม่ขึน้ 

ความผดิปกติ

ทัว่ไปและภาวะ

บรเิวณทีใ่หย้า 

  รูส้กึรอ้น หงุดหงดิงา่ย 

การตรวจทาง

หอ้งปฏบิตักิาร 

  อตัราหวัใจเตน้

เพิม่ขึน้ 

 

* ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคจ์ากยาไดร้บัการระบุหลงัวางจาํหน่าย 

 

เมื่อไดร้บัยาสงูกว่าขนาดทีแ่นะนํา เหตุการณ์อนัไม่พงึประสงคข์องยาจะคลา้ยกบัทีก่ล่าวขา้งตน้ แต่

มกัจะไดร้บัรายงานถีก่ว่า 
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ผลการวเิคราะหข์องการวจิยัทางคลนิิกแบบปกปิดฉลากทัง้ต่อผูป่้วยและผูว้จิยัทีม่ยีาหลอก เป็นตวั

ควบคุมโดยสงัเกตการณ์ในกลุ่มยาหลอก (placebo) ครอบคลุมมากกว่า 700 person-years และใน

กลุ่มทีไ่ดร้บั sildenafil มากกว่า 1300 person-years ไม่พบว่ามคีวามแตกต่างของอุบตักิารณ์ของ

กลา้มเน้ือหวัใจตาย (MI) หรอืสญูเสยีชวีติเน่ืองจากโรคทางหวัใจและหลอดเลอืด(cardiovascular 

mortality) ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั sildenafil เมื่อเทยีบกบักลุ่มทีไ่ดร้บัยาหลอก อุบตักิารณ์ของกลา้มเน้ือ

หวัใจตายในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sildenafil และทีไ่ดร้บัยาหลอก เท่ากบั 1.1 ต่อ 100 person-years 

อุบตักิารณ์สญูเสยีชวีติเน่ืองจากโรคทางหวัใจและหลอดเลอืดในผูป่้วยทีไ่ดร้บั sildenafil และที่

ไดร้บัยาหลอกเท่ากบั 0.3 ต่อ 100 person-years 

 

4.9 การได้รบัยาเกินขนาด 

การศกึษาในอาสาสมคัรสุขภาพด ีซึง่ไดร้บัยาจนถงึขนาด 800 มก.ครัง้เดยีว เหตุการณ์อนัไม่พงึ

ประสงคข์องยาทีเ่กดิขึน้คลา้ยกบัเมื่อไดร้บัยาขนาดตํ่ากว่าแต่อตัราการเกดิและความรุนแรงสงูขึน้ 

 

ในกรณีไดร้บัยาเกนิขนาด ควรใหก้ารรกัษาตามอาการโดยวธิมีาตรฐานเมื่อจําเป็น 

 

การลา้งไต (renal dialysis) ไม่มผีลเร่งการกําจดั sildenafil เน่ืองจากยาสว่นใหญ่จบักบัโปรตนีใน

พลาสมา และไม่ถูกกําจดัออกทางปัสสาวะ 

 

5. คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์

sildenafil เป็นยารบัประทานในรูปเกลอืซเิตรต ใชร้กัษาอาการหย่อนสมรรถภาพทางเพศในเพศ

ชายทีม่กีารแขง็ตวัของอวยัวะเพศผดิปกต ิsildenafil มฤีทธิย์บัยัง้อย่างเฉพาะเจาะจงต่อเอน็ไซม ์

cyclic guanosine monophosphate (cGMP)-specific phosphodiesterase type 5 (PDE5) 

 

กลไกการออกฤทธ์ิ: 

กลไกทางสรรีะวทิยาในการแขง็ตวัของอวยัวะเพศชายเกีย่วขอ้งกบัการปลดปล่อยไนตรกิ ออกไซด ์

(NO) ออกมาใน corpus cavernosum ระหว่างทีม่กีารกระตุน้ทางเพศ 

 

NO จะไปกระตุน้เอน็ไซม ์guanylate cyclase มผีลทาํใหร้ะดบัของ cyclic guanosine 

monophosphate (cGMP) เพิม่สงูขึน้ ทําใหก้ลา้มเน้ือเรยีบบรเิวณ corpus cavernosum คลายตวั 

และเลอืดไหลเขา้สู ่corpus cavernosum 

 



LPD Title: Sildenafil Citrate (ODT) 
LPD rev no.: 6.3 

LPD Date: March 07, 2022 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 15.0; date: July 02, 2018 

14 

sildenafil ไม่มผีลต่อการคลายตวัของกลา้มเน้ือใน isolated human corpus cavernosum โดยตรง 

แต่ช่วยเสรมิฤทธิข์อง NO โดยยบัยัง้เอน็ไซม ์PDE 5 ซึง่สลาย cGMP ใน corpus cavernosum 

 

การกระตุน้ทางเพศทาํใหม้ ีNO ปลดปล่อยออกมาที ่corpus cavernosum การยบัยัง้เอน็ไซม ์

PDE5 โดย sildenafil ทาํใหร้ะดบั cGMP ใน corpus cavernosum เพิม่ขึน้ เป็นผลใหก้ลา้มเน้ือ

เรยีบคลายตวัและเลอืดไหลเขา้สู ่corpus cavernosum  

 

sildenafil ในขนาดยาทีแ่นะนําจะไม่ใหผ้ลการรกัษาถา้ไม่มกีารกระตุน้ทางเพศเกดิขึน้ 

 

การศกึษาในหลอดทดลองแสดงว่า sildenafil มคีวามเฉพาะเจาะจงต่อเอน็ไซม ์PDE5 

 

sildenafil มผีลต่อเอน็ไซม ์PDE5 มากกว่าเอน็ไซม ์phosphodiesterases ชนิดอื่นๆ (10 เท่า

สาํหรบั PDE6, มากกว่า 80 เท่าสาํหรบั PDE1, มากกว่า 700 เท่าสาํหรบั PDE2, PDE3 และ 

PDE4, PDE7 – PDE11) 

 

การที ่sildenafil มฤีทธิเ์ฉพาะเจาะจงต่อเอน็ไซม ์PDE5 มากกว่า PDE3 ประมาณ 4,000 เท่ามี

ความสาํคญัมาก เพราะเอน็ไซม ์PDE3 เกีย่วขอ้งกบัการควบคุมการบบีตวัของกลา้มเน้ือหวัใจ 

 

การศึกษาทางคลินิก 

หวัใจ 

การรบัประทาน sildenafil ครัง้เดยีวจนถงึ100 มก. ในอาสาสมคัรชายสุขภาพด ีไม่พบการ

เปลีย่นแปลงของคลื่นไฟฟ้าหวัใจ (ECG) ทีม่คีวามสาํคญัทางคลนิิก 

 

การรบัประทานยา sildenafil ขนาด 100 มก. ทําใหค้วามดนัโลหติ systolic ในท่านอนราบลดลง 

เฉลีย่สงูสุด 8.3 mmHg สว่น diastolic มคี่าลดลง 5.3 mmHg 

 

ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั nitrates ร่วมดว้ยจะมคีวามดนัโลหติลดลงมากกว่าน้ี แต่เกดิขึน้ชัว่คราวเช่นกนั (ดู

หวัขอ้ 4.3  ขอ้หา้มใชแ้ละหวัขอ้ 4.5  อนัตรกริยิาระหว่างยาและในรปูแบบอื่น) 

 

การศกึษาผลการไหลเวยีนโลหติในผูป่้วยโรคหลอดเลอืดหวัใจ (coronary artery disease) ระดบั

รุนแรง (มกีารตบีมากกว่า 70% ของหลอดเลอืดแดงทีไ่ปเลีย้งหวัใจ (coronary artery) อย่างน้อย 1 

เสน้) จาํนวน 14 ราย เมื่อไดร้บั sildenafil ขนาด 100 มก. ครัง้เดยีว พบว่าค่าความดนัโลหติ 

systolic และ diastolic เฉลีย่ขณะพกัลดลง 7% และ 6% ตามลําดบัเมื่อเทยีบกบั baseline ค่า 
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pulmonary systolic blood pressure เฉลีย่ ลดลง 9% พบว่า sildenafil ไม่มผีลต่อ cardiac output 

และไม่มผีลทําใหก้ารไหลของโลหติผ่านหลอดเลอืดแดงทีไ่ปเลีย้งหวัใจเสน้ทีต่บีลดลงและมผีลทาํ

ให ้adenosine-induced coronary flow reserve ดขีึน้ (ประมาณ 13 %ทัง้หลอดเลอืดแดงทีใ่ช้

อา้งองิและหลอดเลอืดแดงทีต่บี) 

 

ในการศกึษาแบบปกปิดฉลากทัง้ต่อผูป่้วยและผูว้จิยัทีม่ยีาหลอกเป็นตวัควบคุม ในผูป่้วยจํานวน 

144 ราย ซึง่มอีาการหย่อนสมรรถภาพทางเพศร่วมกบัม ีstable angina โดยผูป่้วยรบัประทานยาที่

รกัษา angina สมํ่าเสมอ (ยกเวน้ไนเตรต) อยู่ และออกกําลงักายโดยวิง่บนสายพาน (treadmill 

exercise) จนเกดิ limiting angina ขึน้ พบว่าในผูป่้วยทีส่ามารถประเมนิผลได ้ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา 

sildenafil ขนาด 100 มก.ครัง้เดยีว ออกกําลงักายบนสายพานไดน้านกว่าผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอก

ครัง้เดยีวอย่างมนีัยสาํคญั (19.9 วนิาท;ี 95% confidence interval: 0.9-38.9 วนิาท)ี เวลาเฉลีย่

ของการออกกําลงักาย (ปรบัสาํหรบัค่า baseline แลว้) จนเกดิ limiting angina นาน 423.6 และ 

403.7 วนิาท ีสาํหรบั sildenafil และยาหลอกตามลําดบั 

 

การศกึษาแบบสุม่ปกปิดฉลากทัง้ต่อผูป่้วยและผูว้จิยัทีม่ยีาหลอกเป็นตวัควบคุมโดยมกีารเปลีย่น

ขนาดยาได ้(ขนาดยา sildenafil ไม่เกนิ 100 มก.) ในผูช้ายจาํนวน 568 คน ซึง่มอีาการหย่อน

สมรรถภาพทางเพศ ร่วมกบัมคีวามดนัโลหติสงู และรบัประทานยาลดความดนัอยู่อย่างน้อย 2 

ชนิด พบว่า sildenafil ช่วยทาํใหก้ารแขง็ตวัของอวยัวะเพศชายดขีึน้ คดิเป็น 71% เปรยีบเทยีบกบั

ยาหลอก 18% และทําใหป้ระสบความสําเรจ็ในการมเีพศสมัพนัธ ์คดิเป็น 62% ในกลุ่มทีไ่ดร้บัยา 

sildenafil เปรยีบเทยีบกบัยาหลอก 26% อุบตักิารณ์ของเหตุการณ์ไม่พงึประสงคไ์ม่แตกต่างจาก

การสงัเกตการณ์ในกลุ่มประชากรผูป่้วยอื่นๆ รวมถงึในผูป่้วยทีร่บัประทานยาลดความดนัโลหติ

อย่างน้อย 3 ตวัขึน้ไปดว้ย 

 

การมองเหน็ 

การทดสอบความสามารถในการแยกสดีว้ยวธิ ีFarnsworth-Munsell 100 hue หลงัใหร้บัประทาน

ยาขนาด 100 มก.แลว้ 60 นาท ีพบความผดิปกตเิลก็น้อยและชัว่คราวในการแยกส ี(ฟ้า/เขยีว) ใน

อาสาสมคัรบางราย ความผดิปกตดิงักล่าวจะหายไปไดเ้องภายหลงัไดร้บัยาแลว้ 120 นาท ี

สนันิษฐานว่ากลไกทีท่ําใหค้วามสามารถในการแยกสเีปลีย่นไปสมัพนัธก์บัการที ่sildenafil ไป

ยบัยัง้ PDE6 ซึง่เกี่ยวขอ้งกบัขบวนการแปลงพลงัแสง (phototransduction) เป็นไฟฟ้าทีบ่รเิวณจอ

ตา (retina) การศกึษาในหลอดทดลองแสดงว่า sildenafil มฤีทธิย์บัยัง้เอน็ไซม ์PDE6 น้อยกวา่ 

PDE5 10 เท่า sidenafil ไม่มผีลต่อค่าทีไ่ดจ้ากการวดัสายตา (visual acuity) ความไวในการรบัรู้

ความแตกต่างของความเขม้ของภาพ (contrast sensitivity) คลื่นไฟฟ้าบรเิวณจอตา 
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(electroretinograms) ความดนัภายในลูกตา (intraocular pressure) หรอืการวดัม่านตา 

(pupillometry) 

 

ในการศกึษาแบบไขวก้ลุ่ม (crossover) โดยมยีาหลอกเป็นตวัควบคุม ในผูป่้วย 9 รายทีม่หีลกัฐาน

ว่าเป็น age-related macular degeneration ในระยะแรก ผูป่้วยไดร้บั sildenafil (ขนาด 100 มก.

ครัง้เดยีว) มคีวามทนต่อยาไดด้แีละไม่ไดแ้สดงผลการเปลีย่นแปลงทางคลนิิกอย่างมนียัสําคญั เมื่อ

ทาํ visual tests (visual acuity, Amsler grid, color discrimination, simulated traffic light, 

Humphrey perimeter and photostress) 

 

ประสิทธิผล 

ประสทิธผิลและความปลอดภยัของ sildenafil ไดร้บัการประเมนิในการศกึษาทางคลนิิก 21 

โครงการ แบบสุม่ปกปิดฉลากทัง้ต่อผูป่้วยและผูว้จิยัเปรยีบเทยีบกบัยาหลอกเป็นระยะเวลาไม่เกนิ 

6 เดอืน โดยใหย้า sildenafil แก่ผูป่้วยมากกว่า 3,000 คน อายุระหว่าง 19-87 ปี ซึง่มสีาเหตุของ

การหย่อนสมรรถภาพทางเพศเน่ืองจากสาเหตุต่างๆกนั (ทางกาย (organic) ทางจติ 

(psychologic) และแบบผสม (mixed)) ประเมนิประสทิธผิลของยาจากการตอบแบบสอบถามโดย 

global assessment question บนัทกึการแขง็ตวัของอวยัวะเพศ (diary of erections) 

แบบสอบถามเกี่ยวกบั sexual function ทีไ่ดร้บัการ validate แลว้ (International Index of 

Erectile Function, IIEF) และแบบสอบถามคู่ครอง 

 

การศกึษาทัง้ 21 โครงการและจากการศกึษาต่อเป็นระยะเวลายาวนาน (1 ปี) แสดงใหเ้หน็ถงึ

ประสทิธผิลของ sildenafil โดยวดัจากความสามารถในการแขง็ตวัของอวยัวะเพศชายและการคง

แขง็ตวัไดน้านพอสาํหรบัการมเีพศสมัพนัธ ์การศกึษาในขนาดยาทีค่งทีส่ดัสว่นของผูป่้วยทีม่ี

รายงานว่าการรกัษาช่วยทําใหก้ารแขง็ตวัของอวยัวะเพศชายดขีึน้ม ี62% (25 มก.), 74% (50 มก.) 

และ 82% (100 มก.) เปรยีบเทยีบกบัยาหลอก 25% นอกจากช่วยใหก้ารแขง็ตวัของอวยัวะเพศ

ชายดขีึน้แลว้ จากการวเิคราะหโ์ดย IIEF แสดงใหเ้หน็ว่า การรกัษาดว้ย sildenafil ยงัช่วยใหด้ขีึน้

ในเรื่องการถงึจุดสุดยอด (orgasm) ความพอใจในการมเีพศสมัพนัธแ์ละความพอใจรวมทัง้หมด 

 

ผลจากการศกึษาทัง้สิน้พบว่าสดัสว่นของผูป่้วยทีม่รีายงานว่าอาการดขีึน้เมื่อใช ้sildenafil ม ี59%

ในผูป่้วยเบาหวาน 43% ในผูป่้วยทีท่ํา radical prostatectomy และ 83% ในผูป่้วยทีก่ระดกูสนัหลงั

มอีาการบาดเจบ็ (เทยีบกบั 16%, 15% และ 12% ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอก ตามลําดบั) 

 

5.2 คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์
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เภสชัจลนศาสตรข์องยารบัประทาน sildenafil เป็นสดัส่วนกบัขนาดยาตลอดช่วงขนาดทีแ่นะนํา 

 

sildenafil ถูกกําจดัทีต่บัเป็นสว่นใหญ ่(สว่นมากโดยเอน็ไซม ์cytochrome P450 3A4) เปลีย่นเป็น

เมตาบอไลทท์ีม่ฤีทธิค์ลา้ยกบั sildenafil 

 

การดดูซึม 

sildenafil ถูกดดูซมึไดอ้ย่างรวดเรว็หลงัรบัประทานยา มคี่าเฉลีย่ absolute bioavailability 41% 

(อยู่ระหว่าง 25%-63%) 

 

จากการศกึษาในหลอดทดลอง sildenafil ทีค่วามเขม้ขน้ 3.5 นาโนโมล สามารถยบัยัง้เอน็ไซม ์

PDE5 ของมนุษยไ์ด ้50% ในคนทีร่บัประทาน sildenafil ขนาด 100 มก.ครัง้เดยีว จะมรีะดบัความ

เขม้ขน้สงูสุดของ sildenafil อสิระในพลาสมาเฉลีย่ประมาณ 18 นาโนกรมั/มล. หรอื 38 นาโนโมล 

 

ความเขม้ขน้ของยาในพลาสมาจะถงึระดบัสงูสุดภายใน 30-120 นาท ี(ค่ามธัยฐาน (median) 60 

นาท)ี หลงัรบัประทานยาขณะทอ้งว่าง 

 

การศึกษาทางคลินิกในผู้ชายสุขภาพดี อายุ 45 ปี หรือมากกว่า จํานวน 36 คน พบว่าการ

รบัประทานยาเม็ด sildenafil 50 มก. ชนิดแตกตวัในช่องปาก โดยไม่ดื่มน้ําร่วมด้วย มีชีวสมมูล 

(bioequivalent) กบัยาเมด็ sildenafil 50 มก. ชนิดเคลอืบฟิล์ม และในการศกึษาเดยีวกนัน้ี ไม่พบ

การเปลีย่นแปลงของปรมิาณยาในเลอืด (AUC) แตค่่าเฉลีย่ระดบัความเขม้ขน้สงูสุดของยาในเลอืด 

(mean Cmax) จะลดลง 14% เมื่อรบัประทานยาเม็ด sildenafil 50 มก. ชนิดแตกตัวในช่องปาก

พรอ้มน้ํา เมื่อเทยีบกบัการรบัประทานยาเมด็ sildenafil 50 มก. ชนิดเคลอืบฟิลม์ 

 

เมื่อรบัประทานยาเมด็ sildenafil ชนิดแตกตวัในช่องปากพรอ้มกบัอาหารทีม่ไีขมนัสงู อตัราการดดู

ซมึของ sildenafil จะลดลง (median Tmax จะนานขึน้ประมาณ 3.4 ชัว่โมง และค่าเฉลีย่ระดบัความ

เขม้ขน้สงูสุดของยาในเลอืด (mean Cmax) จะลดลงประมาณ 59%) เมื่อเทยีบกบัการรบัประทานยา

เมด็ sildenafil ชนิดแตกตวัในช่องปากขณะทอ้งว่าง 

 

การกระจายตวั 

ค่าเฉลีย่ volume of distribution (Vss) ทีภ่าวะ steady state ของ sildenafil เท่ากบั 105 ลติร 

แสดงว่ายามกีารกระจายตวัเขา้สูเ่น้ือเยื่อ 
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sildenafil และเมตาบอไลทส์าํคญัทีอ่ยู่ในเลอืดคอื N-desmethyl metabolite จะจบักบั plasma 

protein ประมาณ 96% 

 

การจบักบั plasma protein ไม่ขึน้กบัความเขม้ขน้ทัง้หมดของยาในเลอืด 

 

ในอาสาสมคัรสุขภาพดทีีไ่ดร้บั sildenafil พบว่าน้อยกว่า 0.0002% (เฉลีย่ 188 นาโนกรมั) ของ

ขนาดยาทีใ่หอ้าจจะปรากฎในน้ําอสุจทิีห่ลัง่ออกมา หลงัจากรบัประทานยาไปแลว้ 90 นาท ี

 

เมตาบอลิซึม 

sildenafil จะถูกกําจดัโดยเอน็ไซมข์องเซลลต์บั (microsomal isoenzyme) CYP3A4 (เป็นสว่น

ใหญ่) และ CYP2C9 (เป็นสว่นน้อย) 

 

เมตาบอไลทส์ว่นใหญ่ทีอ่ยู่ในกระแสเลอืดเกดิจากการ N-desmethylation ของ sildenafil และสาร

เมตาบอไลทน้ี์จะถูกเปลีย่นแปลงต่อไปอกี 

 

N-desmethyl metabolite มฤีทธิเ์ฉพาะเจาะจงต่อ PDE คลา้ยกบั sildenafil และฤทธิใ์นหลอด

ทดลองต่อ PDE5 ประมาณ 50%ของ sildenafil 

 

ในอาสาสมคัรสุขภาพด ีความเขม้ขน้ของ N-desmethyl metabolite ในพลาสมาประมาณ 40% 

ของ sildenafil 

 

N-desmethyl metabolite จะถูกเปลีย่นแปลงต่อไป โดยมคี่าครึง่ชวีติสุดทา้ย (terminal half-life) 

ประมาณ 4 ชม. 

 

การกาํจดัยาออกจากร่างกาย 

ค่า total body clearance ของ sildenafil เท่ากบั 41 ลติร/ชม. ทาํใหม้คี่าครึง่ชวีติในช่วงสุดทา้ย 

(terminal phase half-life) 3-5 ชม. หลงัจากรบัประทานหรอืใหย้าทางหลอดเลอืดดาํ ยาจะถูกขบั

ออกในรปูของเมตาบอไลท์ทางอุจจาระเป็นสว่นใหญ ่(80% ของขนาดยาทีร่บัประทาน) และสว่น

น้อยทางปัสสาวะ (13% ของขนาดยาทีร่บัประทาน) 

 

เภสชัจลนศาสตรใ์นผู้ป่วยกลุ่มพิเศษ 

ผู้ป่วยสูงอาย ุ
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อาสาสมคัรสงูอายุมสีุขภาพด ี(อายุ 65 หรอืมากกว่า) มคี่า sildenafil clearance ลดลง ทาํใหม้ี

ความเขม้ขน้ของ sildenafil และ N-desmethyl metabolite ในพลาสมาสงูกว่าในอาสาสมคัรทีม่ี

สุขภาพดแีละอายุน้อยกว่า (18-45 ปี) ประมาณ 90% เน่ืองมาจากการจบักบัพลาสมาโปรตนีมี

ความแตกต่างกนัในคนทีอ่ายุต่างกนัมผีลใหค้วามเขม้ขน้ของ sildenafil ในพลาสมาในรปูอสิระ

สงูขึน้ประมาณ 40% 

 

ผู้ป่วยไตทาํงานบกพร่อง 

ในอาสาสมคัรทีไ่ตบกพร่องเลก็น้อย (creatinine clearance=50-80 มล./นาท)ี และปานกลาง 

(creatinine clearance=30-49 มล./นาท)ี ค่าเภสชัจลนศาสตรข์อง sildenafil (50 มก.) รบัประทาน

ครัง้เดยีวไม่เปลีย่นแปลง  

 

ในอาสาสมคัรทีไ่ตบกพร่องอย่างรุนแรง (creatinine clearance น้อยกว่า 30 มล./นาท)ี sildenafil 

clearance ลดลง มผีลเพิม่ค่า AUC เป็น 2 เท่า (100%) และ Cmax (88%) เมื่อเทยีบกบัอาสาสมคัร

ทีม่อีายุพอ ๆ กนัแต่ไม่มปัีญหาไตบกพร่อง (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดและวธิใีชย้า) 

 

นอกจากน้ี ค่า AUC และ Cmax ของ N-desmethyl metabolite ในอาสาสมคัรทีไ่ตบกพร่องอย่าง

รุนแรงสงูขึน้อย่างมนียัสําคญัถงึ 200% และ 79% ตามลําดบัเมื่อเทยีบกบัในอาสาสมคัรทีไ่ตทํางาน

ปกต ิ

 

ผู้ป่วยตบับกพร่อง 

ในอาสาสมคัรทีม่ตีบัแขง็ (Child-Pugh A and B) ค่า sildenafil clearance ลดลง ทาํใหเ้พิม่ค่า 

AUC (85%) และค่า Cmax (47%) เมื่อเปรยีบเทยีบกบัอาสาสมคัรทีม่อีายุเท่ากนัแต่ไม่มตีบัแขง็ (ดู

หวัขอ้ 4.2 ขนาดและวธิใีชย้า) ยงัไม่มกีารศกึษาเภสชัจลนศาสตรข์อง sildenafil ในผูป่้วยทีต่บั

ทาํงานบกพร่องอย่างรุนแรง (Child-Pugh class C) 

 

5.3 ข้อมูลความปลอดภยัก่อนการศึกษาทางคลินิก 

ไม่มหีลกัฐานวา่ sildenafil ทาํใหเ้กดิมะเรง็ (carcinogenic) เมื่อใหย้าแกห่นู (แรท) เป็นเวลา 24 

เดอืนในขนาดยาสงูไม่เกนิ 42 เท่าของขนาดยาสงูสุดทีแ่นะนําใหใ้ชใ้นมนุษย ์(Maximum 

Recommended Human Dose (MRHD) ) เมื่อเปรยีบเทยีบเป็น มก./กก. และประมาณ 5 เท่าของ 

MRHD เมื่อเปรยีบเทยีบเป็น มก./ตรม. และเมื่อศกึษาเป็นเวลา 18-21 เดอืนโดยใหย้าแก่หนู 

(เม๊าส)์ ในขนาดยาสงูไม่เกนิ 21 เท่าของ MRHD เมื่อเปรยีบเทยีบเป็น มก./กก. (ประมาณ 2 เท่า

ของ MRHD เมื่อเปรยีบเทยีบเป็น มก./ตรม.) 
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การทดสอบดว้ยเซลลแ์บคทเีรยีและสตัวท์ดลอง ไม่พบการกลายพนัธุ ์(mutagenicity) 

 

ไม่มผีลต่อการเคลื่อนทีห่รอืรปูร่างของอสุจ ิเมือ่ใหย้า sildenafil รบัประทานในขนาด 100 มก. ครัง้

เดยีวแก่อาสาสมคัรสุขภาพด ี

 

6. รายละเอียดทางเภสชักรรม 
 
6.1 รายช่ือส่วนประกอบในตาํรบัยา 

นอกจาก sildenafil citrate ซึง่เป็นตวัยาสําคญัแลว้ ยาเมด็ชนิดแตกตวัในช่องปากแต่ละเมด็ยงั

ประกอบดว้ยสารทีไ่ม่ออกฤทธิไ์ดแ้ก่ microcrystalline cellulose, silica hydrophobic colloidal , 

croscarmellose sodium, magnesium stearate, indigo carmine aluminium lake (E132), 

sucralose, mannitol, crospovidone, polyvinyl acetate, povidone,   sweetness enhancer 

flavouring (ประกอบดว้ย maltodextrin, flavouring, dextrin, residual water), natural special 

compound flavouring (ประกอบดว้ย maltodextrin, glycerol, propylene glycol, flavouring, 

residual water), lemon flavouring (ประกอบดว้ย maltodextrin, flavouring, alpha-tocopherol, 

residual water). 

 
6.2 ความไม่เข้ากนักบัยาตวัอ่ืน 

 

ยงัไม่มขีอ้มลู 

 

6.3 อายุยา 

 

โปรดดูรายละเอยีดบนกล่อง 

 

6.4 ข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการเกบ็รกัษา 

 

เกบ็ทีอุ่ณหภูมติํ่ากว่า 30 องศาเซลเซยีส 

เกบ็ยาน้ีในบรรจุภณัฑเ์ดมิทีบ่รรจุมาเพือ่ป้องกนัความชื้น 

 

7. ช่ือผู้รบัอนุญาตนําหรอืสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 

 บรษิทั เวยีรท์รศิ (ประเทศไทย) จาํกดั  
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8.  เลขทะเบียนตาํรบัยา 
  

 เลขทะเบยีนที ่1C 44/62 (N)  

  

9.  วนัท่ีได้รบัอนุมติัทะเบียนตาํรบัยา 

 09 ธนัวาคม 2562 

10.  วนัท่ีมีการแก้ไขปรบัปรงุเอกสาร 

 07 มนีาคม 2565 

 
คาํเตือน (ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข) 

1. ยาน้ีไม่ใช่ยากระตุน้อารมณ์ทางเพศ 

2. หา้มใชย้าน้ีในผูท้ีเ่ป็นโรคหวัใจทีใ่ชย้าขยายหลอดเลอืดกลุ่มไนเตรต เพราะอาจถงึตายได ้

3. หา้มใชย้าน้ีในเดก็และสตร ีผูท้ีเ่ป็นโรคตบัหรอืโรคไต 

4. หา้มใชย้าเกนิวนัละ 1 ครัง้ 

5. หา้มใชย้าน้ีร่วมกบัยารกัษาโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศอื่น ๆ 

6. หากมอีาการผดิปกต ิเช่น ความผดิปกตทิางสายตา ปวดกระดกู เจบ็หน้าอก ใจสัน่ หวัใจเตน้

ผดิปกต ิเหงือ่ออกมาก เหน่ือยเป็นลม ใหร้บีมาพบแพทยท์นัท ี
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