
 
     پژوهشي  
  
  

   علـــــوم پــزشكــــي مـــازنـــــدرانمجلــــه دانشــــگاه
  )٩-١٥   (١٣٨٤   آذر و دي   سال ٤٩دوره پانزدهم   شماره 

 
 

 9  ١٣٨٤ ، آذر و دي ٤٩   دوره پانزدهم ، شماره     مجله دانشگاه علوم پزشكي مازندران                                                            

 

 اختلال عملكرد نعوظموضعي و خوراكي بر مقايسه اثر سيلدنافيل 
(Erectile Dysfunction)  

  

 (.Pharm.D)*** پور ملكشاه عبيد محمدعلي  (.Ph.D)**+مجيد سعيدي   (.M.D)*رستمي مهدي يونسي 

 
  چكيده 

 درصد از مردان بين ٥٠ز ناتواني جنسي و اختلالات نعوظ از جمله عوارضي هستند كه در بين بيش ا :و هدف سابقه 
هاي اخير در اين زمينه به بازار عرضه شده است،  از جمله داروهاي بسيار مؤثري كه در سال.  سال مشاهده مي گردند٥٠-٧٠

با توجه به عوارض مختلف گزارش شده از شكل خوراكي اين دارو، در اين مطالعه اثر ژل . سيلدنافيل سيترات مي باشد
  .مقايسه شد (ED) در اختلالات نعوظ آنشكل خوراكي موضعي سيلدنافيل با 
اين بررسي يك كارآزمايي باليني است كه به صورت تصادفي كنترل شده و دو سو ناآگاه انجام  :ها  مواد و روش

هاي متعددي از ژل موضعي سيلدنافيل تهيه گرديد و پس از بررسي  پس از انتخاب سيستم حلال مناسب، فرمولاسيون. شد
 بيمار با علائم باليني ٩٤. ي فيزيكي و آزادسازي دارو، مناسب ترين فراورده جهت كارآزمايي باليني انتخاب گرديدپايدار

و علت بروز عارضه )  سال٥٠تر از   سال و بيش٥٠تر از  كم(بيماران بر اساس سن .  وارد مطالعه شدند)ED(اختلالات نعوظ 
نافيل موضعي و دارونماي قرص دريافت   سيلد درصد١ ژل ،بيماران مورد. بندي شدند دسته) جسمي، رواني و يا مختلط(

ها يك  قرص. و دارونماي ژل موضعي تجويز گرديد) گرمي  ميلي١٠٠(به بيماران گروه شاهد قرص سيلدنافيل . نمودند
دقيقه بر روي  ٥مدت  ه گرم از ژل موضعي نيز پيش از فعاليت جنسي ب٥/٠حدود . ساعت پيش از فعاليت جنسي تجويز شد

 جهت آناليز . آلت تناسلي ماليده شد و عملكرد و عوارض جانبي دارو در هر دو گروه مطالعه گرديد)glans(  حشفهناحيه
  . و كاي دو استفاده شدtهاي  آماري از آزمون

 بيمار ٣٠در .  بيمار نعوظ متوسط ديده شد٥ در  و نعوظ كامل)درصد٥/١٢( بيمار ٥مورد در در گروه  :ها  يافته
و ) درصد١٥( بيمار ٦، نعوظ متوسط در )درصد٧٠( بيمار ٢٨در گروه شاهد نعوظ كامل در . نعوظ مشاهده نشد) درصد٧٥(

 دقيقه پس از مصرف ژل مشاهده ٤/٧ ± ٦/٣شروع نعوظ در گروه مورد .  بيمار مشاهده گرديد٦عدم بروز نعوظ در 
چهار مورد سردرد خفيف در گروه دريافت كننده ژل .  بود٨/٣٧ ± ٩/١٤كه اين زمان در گروه شاهد  گرديد، در حالي

. در گروه شاهد دو مورد سردرد شديد گزارش شد.  دقيقه بهبود يافته بود٤سيلدنافيل گزارش گرديد كه پس از حدود 
 )dyspepsia( سوء هاضمهيك مورد.  سيلدنافيل مشاهده گرديدهمچنين اختلال ديد دريكي از بيماران دريافت كننده قرص

  .شديد نيز در گروه شاهد ديده شد
تر در بهبود عارضه با مصرف ژل موضعي، زمان  رغم درصد موفقيت كم دهد كه علي  مينتايج حاصل نشان :استنتاج 

تر جهت افزايش نفوذ دارو و كاربرد مواد افزايش  مطالعات بيش. تواند مد نظر قرار گيرد تر مي عملكرد و شدت عوارض كم
  .تواند مد نظر قرار گيرد ب موضعي ميدهنده جذ

  

  ، نعوظ، سيلدنافيل، تجويز موضعي، عوارض جانبياختلالات :هاي كليدي  واژه
 
  
E  در شوراي پژوهشي دانشگاه ثبت شده و با حمايت مالي دانشگاه علوم پزشكي مازندران انجام شده است٨١ -١٣اين تحقيق طي شماره . 

*      كده پزشكي دانشگاه علوم پزشكي مازندراندانشيار گروه اورولوژي، دانش *
   دانشكده داروسازي- جاده خزرآباد١٨كيلومتر : ساري +

   دكتر داروساز***  )، دانشكده داروسازي دانشگاه علوم پزشكي مازندران)داروسازي(دانشيار گروه فارماسيوتيكس  **
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E ٢٠/١١/۸٣:          تاريخ تصويب٢٦/٩/۸٣:         تاريخ ارجاع جهت اصلاحات ٢٧/٧/۸٣: تاريخ دريافت  
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  مقدمه
اختلالات نعوظ يكي از مشكلات رايج در بين بيش 

 ســال ٥٠-٧٠ درصــد از مــردان در محــدوده ســني ٥٠از 
سيلدنافيل سيترات، يك مهار كننده انتخـابي       . )١(باشد مي

ــوزين  ــسفات گوانـ ــسفودي مونوفـ ــوي، فـ ــتراز حلقـ  اسـ
د، ـباش ـ  مـي (cGMP-specific PDE5) ٥وع ـي نـاختصاص

داراي اثرات اثبات شده اي در درمـان اخـتلالات نعـوظ            
 فيزيولوژيــك نعــوظ شــامل آزاد مكانيــسم. )٢(باشــد مــي

دنبـال   ه ب ـ)Corpora(  در بدنه آلـت    اكسايدشدن نيتريك   
اين امر سبب فعال شدن آنزيم      . تحريك جنسي مي باشد   

. گـردد   مـي cGMPگوانيليل سيكلاز و در نتيجه افـزايش     
 سبب شـل شـدن عـضلات صـاف          cGMPش سطح   افزاي

ان ـافزايش جري  و(corpus cavernosum)جسـم غـاري 
 ــ مكانيــسم اصــلي . گـردد  دنبـال آن نعــوظ مــي ه خـون و ب

سيلدنافيل افزايش اثر نيتريـك اكـسايد بـا مهـار تخريـب          
رغـم اثـرات انكـار       علـي . )٣(باشـد   مـي  )cGMP(آنزيمي  

ز آن گـزارش  ناپذير اين دارو، عوارض جانبي متعـددي ا   
گزارش شده در مطالعات     ترين عوارض  اصلي. شده است 

ــف شــامل گرگر  ــمختل ــوء هاضــمه  ي، ســردرد، فتگ   س
)dyspepsia(     اختلالات ديـد ،)     تغييـر رنـگ اجـسام و يـا

در يــك .  مــي باشــدالتهــاب بينــيو ) درخــشندگي آنهــا
مطالعــه ايــن عــوارض خفيــف و وقــوع آنهــا دركمتــر از  

در پژوهشي ديگر اين . )٤( بيماران ذكرشده استدرصد١
   ، سـردرد )درصـد ٨/٣٠(صـورت گرگرفتگـي     هعوارض ب 

ــي  ،)درصــد٤/٢٥( ــان بين ســوزش و ) درصــد٧/١٨(احتق
تمـامي عـوارض   . گـزارش گرديـد  )درصـد ٥/١٠ (سـردل 
 درصـد از  ٦/٣١ كوتاه مدت و خفيف ذكر شد، اما   ،فوق

. موارد را تجربه نموده بودنـد     اين  بيماران حداقل يكي از     
 دارو مقـدار ني داري بين ميزان بروز عوارض و    ارتباط مع 

   بـه   ٢٠٠٢در يك مطالعه كه در سـال        . )٣(مشاهده گرديد 
  
  

  
ــس از  ،چــاپ رســيد  هــيچ مــوردي از اخــتلالات ديــد پ

از جملــه . )٥(مــصرف خــوراكي ايــن دارو گــزارش نــشد
عوارض ديگر سيلدنافيل كاهش فشار شرياني اسـت كـه          

هـا ايـن امـر      نيتـرات ويـژه در صـورت اسـتفاده تـؤام از            هب
 از جمله عوارض ديگر كـه در        ).٦-٨(شديدتر خواهد بود  

نعـوظ   (Priapismبرخي مطالعات بدان اشاره شده است       
دردناك و نامطلوب كه حتي تا چند ساعت پس از انزال         

در يـك بررسـي، ميـزان       . )٩(باشـد  مي) گردد مشاهده مي 
ــا    ــس از مــصرف خــوراكي ســيلدنافيل ب مــوارد مــرگ پ

 اخــتلاف ، نتــايج.اديل تزريقــي مقايــسه گرديــدآلپروســت
معنـي داري را در مـوارد مـرگ و ميـر ناشـي از مـصرف       

با عنايت به موارد ذكر     . )١٠(خوراكي سيلدنافيل نشان داد   
شده بايد مد نظر داشت كه سيلدنافيل شروع اثر طولاني،         

و متابوليسم كبدي شديدي    )  ساعت ١(نيمه عمري كوتاه    
ثـرات دارو در يـك مـدت زمـان        دارد، لذا جهت حفظ ا    

. )١١(مشخص، ميزان و روش تجويز حـائز اهميـت اسـت          
تـر نمـودن مـدت     براي كاهش زمان شروع اثر و طـولاني      

هاي محـل   عملكرد، تجويز موضعي دارو به يكي از بافت 
جـاي تجـويز   ه هاي جـايگزين ب ـ  اثر مي تواند يكي از راه    

مـوارد  تجويز پوستي سيلدنافيل علاوه بـر     . خوراكي باشد 
عنـوان يـك    هفوق، با كاهش متابوليسم كبدي مي تواند ب ـ 

جذب پوسـتي مـواد     . )١٢( مد نظر قرار گيرد    ،مسير تجويز 
ين ي پـا ،عموما به علت نفوذپذيري اندك دارو بـه پوسـت    

هاي فيزيكوشيميايي مواد، تـوان توزيـع      ويژگي. مي باشد 
هاي سد مانند لايه شاخي سـبب كـاهش    اندك و ويژگي  

 نـشان داد  )٢٠٠١(١لياو. )١٣(ع دارو مي گردد ضريب توزي 
 ميكروگـرم بـر    ٨/١٥كه پس از تجويز محلـول موضـعي         

ميلي ليتر سـيلدنافيل بـر روي پوسـت بـدون لايـه شـاخي          
 دقيقه مي توان دارو را در خون حيـوان     ١٥موش، پس از    

                                                
1. Liaw 
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 و ٨ بـين  pHاين نتـايج نـشان داد كـه         . جو نمود  و   جست
  .)١٢(ارا مي باشدترين ميزان نفوذ را د  بيش١١

با توجه به مزاياي تجويز موضعي و عدم وجود لايه 
، در اين پژوهش پس از )glans( حشفهناحيهشاخي در 

فرمولاسيون ژل موضعي سيلدنافيل، در يك مطالعه 
 و كنترل شده با دارونما، اثر بخشي ناآگاهباليني دو سويه 

و عوارض شكل دارويي موضعي با قرص خوراكي 
 .ديدمقايسه گر

  
  مواد و روش ها

جهت فرمولاسيون ژل موضعي سيلدنافيل از كمك 
، ايزوپروپيل ٢٠٠،٣٠٠،٤٠٠اتيلن گليكول  هاي پلي حلال

الكل، گليسرين و اتانول؛ پتاسيم هيدروژن فسفات 
متيل و . عنوان عامل بافره كننده و سود استفاده گرديد هب

. ه شدعنوان محافظ ضد ميكروبي استفاد هپروپيل پارابن ب
از . كليه مواد فوق از شركت مرك آلمان تهيه گرديد

 (HPMC K100M)سلولز  پليمر هيدروكسي پروپيل متيل
پودر .  انگلستان استفاده شدColorconاهدايي از شرك 

. سيلدنافيل سيترات توسط شركت رازك اهدا گرديد
شركت  هاي سيلدنافيل جهت تجويزخوراكي دارو، قرص

  .تجويز گرديدروزدارو به بيماران 
  

  روش تهيه ژل
هاي  هاي ذكر شده، سيستم با استفاده ازكمك حلال

.  مورد مطالعه قرارگرفت٤/٧مختلف حلال درآب و بافر
هاي فوق با روش  ميزان حلاليت دارو در حلال

 نانومتر ٢٢٣اسپكتروفتومتري ماوراء بنفش در طول موج 
ي ـه خطـداراي رابط( دارد ـو با استفاده از منحني استان

ليتر و   ميكروگرم بر ميلي١٠-٣٠در محدوده غلظت 
٩٩٩٧/٠ = r2  (تعيين گرديد.  

HPMC K100M در سيتم حلال محافظت شده 
  )  درصد٠٢/٠ و پروپيل پارابن درصد١٨/٠متيل پارابن (

  
  درصد١سيلدنافيل . به مدت يك شبانه روز خيسانده شد

 با استفاده نمودن پليمر درسيستم حلال، پيش ازاضافه) ١٥(
 دقيقه حل ٣٠ و بمدت ٥٠٠از همزن الكتريكي، با دور 

ها در  پس از اختلاط نهايي و تهيه ژل، فرمولاسيون. شد
بندي شده و در سه دماي محيط، يخچال، و  تيوب بسته

هاي  گراد نگهداري شد تا از نظر ويژگي  درجه سانتي٤٠
 پايه آزاد سازي دارو از. فيزيكي مورد ارزيابي قرار گيرد

.  مورد مطالعه قرارگرفت(in vitro)تني ژل بصورت برون
هاي نهايي تازه تهيه شده و پس از بررسي  فرمولاسيون

 وارد مطالعه باليني (USP XXIV)محدوديت ميكروبي 
  .دارونماي قرص سيلدنافيل نيز تهيه گرديد. گرديد
  

  كارآزمايي باليني
ي  بنددسته(كنترل شده  صورت تصادفيه مطالعه ب

. پذيرفت ، و درمقايسه با دارونما انجامناآگاه، دوسو)شده
 )ED(  اختلال عملكرد نعـوظ بيمار باتشخيص٩٤تعداد

بيماران بر اساس علت بروز اختلالات . وارد مطالعه شدند
و با توجه به محدوده ) جسمي، رواني و يا مختلط(نعوظ 
بندي  دسته)  سال٥٠تر از   سال و بيش٥٠تر از  كم(سني 
علل رواني براساس پرسش پزشك معاينه كننده . شدند

ك در ـبيماران داراي مشكلات آناتومي. بررسي گرديد
هاي نخاعي،  آلت تناسلي، ساير اختلالات جنسي، آسيب

، حمله قلبي در شش ماه )Stroke(سكته مغزيديابت، 
دني، مبتلايان ـاي معـه راتـان با نيتـه، تحت درمـگذشت

التهاب بيني ن، اختلالات ديد و به زخم معده، ميگر
  .، وارد مطالعه نشدندحساسيتي

ــك    ــاران توســط ي ــامي بيم ــتگاه  تم متخــصص دس
. گيـري قـرار گرفتنـد     مورد بررسي و پي  تناسلي -ادراري

سـيلدنافيل موضـعي و      درصـد    ١ ژل   ،بيماران گروه مورد  
به بيماران گـروه شـاهد   . دارونماي قرص دريافت نمودند   

ــرص ســيلدنافيل  ــي١٠٠(ق ــي گرم و دارونمــاي ژل )  ميل
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 هـا يــك سـاعت پــيش از    قــرص. موضـعي تجويزگرديـد  
 

 گــرم از ژل ٥/٠حــدود . فعاليــت جنــسي تجــويز گرديــد
 دقيقـه بـر   ٥مـدت   هموضعي نيز پيش از فعاليـت جنـسي ب ـ   

  .  آلت تناسلي ماليده شد)glans(حشفه روي ناحيه 
پاسـخ درمــاني در دو گــروه بــر اســاس القــاء نعــوظ  

بـروز  (، متوسـط    ) نعـوظ در فعاليـت جنـسي       حفظ(كامل  
، و )نعوظ و عدم حفظ آن تا پايـان دوره فعاليـت جنـسي            

 ٢عـدم بـروز؛ و زمـان شــروع نعـوظ در طـي يــك دوره      
سـردرد، عـوارض   . گيـري گرديـد   اي بررسـي و پـي      هفته

، اختلالات  سوزش سردل ، اسهال،   التهاب بيني گوارشي،  
بي بودنـد   عوارض جان)Priapism(  و نعوظ دردناك ديد

  .كه مورد بررسي قرار گرفتند
 دو جهــت -، و كــايدانــشجويي -هــاي تــي آزمــون

دست آمده مـورد اسـتفاده قـرار         ههاي ب  آناليز آماري داده  
 دار تلقــي  معنـي ٠٥/٠تـر از    كوچـك Pگرفـت و ارزش  

  .گرديد
  

  ها  يافته
ــرار    ــستم حــلال مــورد مطالعــه ق بيــست و چهــار سي

نتايج . ن تعيين گرديدگرفت و درصد حلاليت دارو در آ      
ه با  ـايسـتري در مق   حاصل نشان داد كه بافر حلاليت بيش      

بهترين كمك حلال انتخـاب    آب دارد و اتانول به عنوان       
فرمولاسيون دارو با پليمرهـاي مختلـف صـورت         . گرديد

ــرين نتيجــه در ژل  ــذيرفت و بهت ــه شـهــ پ ـــاي تهي ــا ـ ده ب
HPMC K100Mاري پس از بررسي پايد.  مشاهده گرديد

 هاي مختلف از پليمر فوق و بررسـي  فيزيكي فرمولاسيون 
آزادسـازي دارو، مناسـب تـرين فـراورده موضـعي بــراي      

نتـايج مربوطـه نـشان      (كارآزمايي باليني انتخـاب گرديـد       
  ). داده نشده است

 نشان دهنده ويژگي بيماران در دو ١شماره جدول 
چهارده بيمار در مجموع . گروه مورد و شاهد مي باشد

  بيمار از ٩از اين تعداد . دو گروه از مطالعه خارج شدند
 

ا ـار نيز ادعـ بيم٥د و ـوده بودنـاده نمـا استفـساير داروه
هاي ديگري مبتلا  نمودند در طي دوره مطالعه به بيماري

  اند كه بدين لحاظ از مطالعه خارج شدند شده
 
  
   و شاهدمقايسه ويژگي بيماران در دو گروه مورد :١ شماره جدول
 

  شاهد  مورد  ويژگي
  *سن 

  )سن(         ميانگين 
          انحراف استاندارد

  

  
٢/٤٧  

٤٨/١٠ 

  

  
٨/٥٠  

١٥/١٢ 

  
  * EDمدت ابتلا به 
  )ماه(        ميانگين 

         انحراف استاندارد

  

  
٥/١٧  

٥٣/٨ 

  

  
١/١٨  

٤٢/٧ 

  
  EDعلت بروز 

          جسمي
          رواني

         مختلط 

  
١٧  
٢٣  
-  

  
١٦  
٢٤  
-  

  
سازي   همسانED  اختلال عملكرد نعوظ دوگروه ازنظر سن و مدت ابتلا به عارضه*

  .شده بودند و اختلاف معني داري از اين ديدگاه بين دو گروه ديده نمي شد

  
  

ــورد  ــروه مـ ــده ژل (در گـ ــت كننـ ــد١دريافـ  درصـ
) درصــد٥/١٢( بيمــار ٥در ) ســيلدنافيل و قــرص دارونمــا

 ٣٠در . بيمار نعوظ متوسـط ديـده شـد    ٥نعوظ كامل، در    
در گـروه شـاهد     . نعـوظ مـشاهده نـشد     )  درصد ٧٥(بيمار  

نعـوظ  ) دريافت كننـده قـرص سـيلدنافيل و ژل دارونمـا          (
 بيمار ٦، نعوظ متوسط در  ) درصد ٧٠( بيمار   ٢٨كامل در   

ــوظ در   ) درصــد١٥( ــروز نع ــدم ب ــشاهده  ٦و ع ــار م  بيم
 را بين دو     دو اختلاف معني داري    –آزمون كاي   . گرديد

 مقايسه نتايج ١ شماره نمودار . )>٠١/٠P(گروه نشان داد 
  .فوق در دو گروه را نشان مي دهد

در ( دقيقـه   ٤/٧ ± ٦/٣زمان شروع نعوظ در گروه مـورد        
پس از مـصرف ژل مـشاهده گرديـد،         ) افراد داراي نعوظ  
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 سيلدنافيل

  

 14  ١٣٨٤ ، آذر و دي ٤٩   دوره پانزدهم ، شماره                     مجله دانشگاه علوم پزشكي مازندران                                            

 بـود   ٨/٣٧ ± ٩/١٤كه اين زمان در گروه شاهد        در حالي 
)٠٠١/٠P<( .  

ورد سردرد خفيف در گروه دريافت كننده چهار م
 دقيقه ٤ژل سيلدنافيل گزارش گرديد كه پس از حدود 

در گروه شاهد دو مورد سردرد شديد . بهبود يافته بود
همچنين اختلال ديد در يكي از بيماران . گزارش شد

يك . دريافت كننده قرص سيلدنافيل مشاهده گرديد
هد  درگروه شا شديد نيز(dyspepsia)سوءهاضمه مورد 

 .ديده شد
 
  

0

5

10

15

20

25

30

نعوظ كامل نعوظ متوسط عدم نعوظ

گروه مورد
گروه شاهد

مقايسه اثر سيلدنافيـل بر نعـوظ در دو روش تجويـز   :١نمودار شماره 
  موضعي و خوراكي

  
  
  بحث

افزايش جريان خون شرياني در آلت تناسـلي سـبب      
ايجـاد نعــوظ مــي گــردد، بنـابراين مهــار تخريــب آنــزيم   

cGMP-specific PDE5ر ــ ـزايش اثــد سبب افــتوان  مي
رغم اثرات اثبات شده تجويز  علي. نيتريك اكسايد گردد

خوراكي سيلدنافيل در اختلالات نعـوظ، برخـي بيمـاران        
بعلت تداخلات دارويي، عـوارض جـانبي و عـدم پاسـخ            

اشكال دارويـي موضـعي   . باشند قادر به دريافت دارو نمي  
  اخـتلال عملكــرد تـري در درمــان  كــم عملكـرد تهـاجمي  

يـابي بـه يـك     اگرچه براي دسـت . )١٦( دارند(ED)نعوظ  

ــه مطالعــات وســيعي مــي  باشــد،  فــراورده مناســب، نيــاز ب
توانند دورنمـاي مناسـبي      تني مي  هاي برون  همواره آزمون 

هاي انجـام شـده      بررسي. را از فراورده به نمايش گذارند     
 از  درصـد ٩٠در خصوص آزادسازي دارو بيانگر رهـش    

  .اعت آزمون بود س٥/١دارو پس از 
ــشان داد كــه عملكــرد شــكل     ــن مطالعــه ن ــايج اي نت

 فـراورده موضـعي     بـا داري   خوراكي دارو اختلاف معنـي    
اما از نظر زمان بروز نعوظ فراورده موضعي برتـري       . دارد

گونه  همان. كاملي را نسبت به فراورده خوراكي نشان داد    
ــب داروهــا داراي جــذب پوســتي    كــه ذكــر گرديــد اغل

باشند، داروي سـيلدنافيل سـيترات نيـز داراي     ناچيزي مي   
جذب پوستي انـدك بـوده و مطالعـات انجـام شـده تنهـا            
جذب دارو را از پوست فاقد لايه شاخي در مـوش نـشان      

ــه . )١٢(داده اســت ــور از ناحي ــدين منظ  (glans)  حــشفهب
رغــم  بنــابراين علــي. جهــت دارورســاني اســتفاده گرديــد

 خـوراكي دارو،   تـر نـسبت بـه شـكل        موفقيت درماني كم  
عنوان يك عامل مناسب، در     ه  تواند ب  سرعت اثر دارو مي   

  .  مدنظر قرار گيرد(ED)  اختلال عملكرد نعوظدرمان
بررسي عوارض جانبي در دو گـروه مـورد و شـاهد         

در . باشـد  بيانگر تفاوت شدت بروز عـوارض جـانبي مـي         
كه تنها چهار مورد سردرد خفيف در افراد دريافت          حالي

ل سيلدنافيل مشاهده گرديد، در گـروه شـاهد دو    كننده ژ 
اي كـه افـراد    مورد سردرد بسيار شديد ديده شد، به گونه       

 دارو به نـصف مقـدار اوليـه         مقدارفوق مجبور به كاهش     
علـت عـدم برطـرف شـدن     ه شدند و در يك مورد نيـز ب ـ     

يك مـورد عارضـه گوارشـي       . عارضه، دارو قطع گرديد   
ر گـروه شـاهد مـشاهده       شديد و اخـتلالات بينـايي نيـز د        

ــد ــي،    . گردي ــان بين ــي، احتق ــوردي از گرگرفتگ ــيچ م ه
 در دو گــروه مــورد و سـوزش ســردل و نعــوظ دردنــاك 

  .شاهد مشاهده نگرديد
عارضه گوارشي ارتباط مستقيم با روش تجويز دارد     
ــايين دارو در روش تجــويز پوســتي،    ــت خــوني پ و غلظ
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در تواند توجيه كننـده علـت عـدم بـروز ايـن عارضـه            مي
همچنـين، سـيلدنافيل عـلاوه بـر مهـار          . گروه مورد باشـد   

PDE5  كــه آنــزيم هــدف در درمــان بيمــاران مبــتلا بــه ، 
 مي باشد، اثرات مهاري اندكي نيز       اختلال عملكرد نعوظ  

كه اين آنزيم نقش مهمي  با عنايت به اين  .  دارد PDE6بر  
 ايفـاء  (Phototransduction) اب  نور مجراي شبكه   را در 

 مهار جزئي اين آنزيم مي تواند اخـتلالات ديـد           كند، مي
در اين مطالعـه نيـز يـك مـورد     . )٥(دنبال داشته باشد ه  را ب 

اختلال ديد مشاهده گرديد، كه فـرد تمـامي اشـياء را بـه              
 مقـدار در اين فـرد كـاهش       . رنگ آبي مشاهده مي نمود    

ه ب. دارو نيز مؤثر نيفتاد و بيمار مجبور به قطع دارو گرديد     
رسد غلظت خوني پايين دارو در تجويز موضعي،     نظر مي 

هر حال مطالعـات  ه  دنبال نداشته است؛ ب   ه  اين عارضه را ب   
  .تري در اين خصوص مورد نياز مي باشد تكميلي بيش

در  عوارض جـانبي     تر  ، شيوع بيش  در ساير مطالعات  
 يكي از اصلي ترين وگزارش شده است   خوراكي   شكل

ه ب ـ. ر شـده اسـت   سـردرد ذك ـ ،عوارض قرص سـيلدنافيل  
 ٤/٢٥ميزان   هب،  ١بيلورعنوان نمونه شيوع سردرد درمطالعه      

 درصد گزارش ١٦ميزان ه  ب٢مورالسدرصد و در مطالعه     
مـوارد بـروز سـردرد در بيمـاران دريافـت           . )٣(شده است 

.  درصــد بــود٥كننــده قــرص ســيلدنافيل در ايــن مطالعــه 
 و ٨/٥ترتيـب  ه  اختلالات بينايي در مطالعات ذكر شده ب ـ      

 نتايج بدست آمـده از ايـن      ا درصد بود كه تا حدودي ب      ٣
 دراين مطالعه هيچگونه مـوردي از . مطالعه شباهت داشت  

رسـد رعايـت    نظر مـي ه   مشاهده نگرديد، ب   سوزش سردل 

دنبـال داشـته اسـت؛ بهـر      ه   اين امر را ب ـ    ،معيارهاي خروج 
حال مطالعات تكميلي در اين خصوص مي تواند اين امر       

  . اسب تري مشخص نمايدشكل منه را ب
در مجموع اثر اندك اما سريع فراورده موضعي 

عنوان ه سيلدنافيل، لزوم توجه به اين شكل دارويي را ب
  با توجه به . نمايد جايگزين فراورده خوراكي پيشنهاد مي

هاي متعدد در  امكان افزايش جذب پوستي با روش
ن هاي بعدي اي رسد در گام نظر ميه مطالعات مختلف، ب

با توجه به تحريك موضع . تواند مدنظر قرار گيرد امر مي
 فراورده، پيشنهاد مي گردد از ساير عوامل pHبا افزايش 

همچنين با . افزايش دهنده نفوذ پوستي استفاده گردد
توجه به مصرف اين دارو در سطح كشور، انجام مطالعه 
اي توصيفي در شكلي وسيع، براي ارزيابي عملكرد دارو 

  .نظر مي رسده ز عوارض جانبي ضروري بو برو
  

 سپاسگزاري

ول محترم شركت ترگل ؤاز خانم دكتر خرمي، مس
 هيدروكسي پروپيل متيل شيمي جهت اهداء پليمرهاي

 مورد استفاده، و از مدير عامل محترم (HPMC) سلولز
شركت داروسازي رازك بخاطر اهداء پودر سيلدنافيل 

 حوزه معاونت همچنين از. گردد سيترات تشكر مي
محترم پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي مازندران كه در 
تامين اعتبار مالي مورد نياز اين تحقيق مساعدت نمودند، 

  .گردد قدرداني مي
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