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            전문 약 , ·남 약   

전 료제 

비아그라®정 25 mg/ 50 mg/ 100 mg ( 연 실 나필) 

       VIAGRA® 
Tablets 25 mg/ 50 mg/ 100 mg (sildenafil citrate) 

 

 

< 전 료제> 

경  전 료제  비아그라  주  연  실 나필 , cGMP- 적 

포 포 에 라제 5  (PDE 5)  택적 억제제 다. 

연  실 나필  학  1-[[3-(6,7-dihydro-1-methyl-7-oxo-3-propyl-1H-pyrazolo[4,3-

d]pyrimidin-5-yl)-4-ethoxyphenyl]sulfonyl]-4-methylpiperazine citrate  그 조식  

다 과  같 다. 
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연  실 나필  내   결정  말  3.5 mg/ml   띠  

량  666.7 다. 비아그라( 연  실 나필)  약간 근 다 아 드   

필 정 , 실 나필 25mg, 50mg, 100mg 에 해당하  연  실 나필 ( 규)  각각 

35.11 mg, 70.23 mg, 140.45mg 함 한 3 량  경  정제가 허가 어 다. 

 

< 약 > 

전 

경  물 적 전  적 극   동안 경해 체내  NO(nitric oxide) 

  다.  NO  아닐  클라제  시  

cGMP  가시키 ,  경해 체  근  시    가 하게 

합 다. 실 나필   간 경해 체에 해 접적   없 나, 
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경해 체내  cGMP  해시키   PDE5  억제함  NO   합 다. 

적 극  NO 가 적   , 실 나필  PDE5  억제하  경해 체내  

cGMP 양  가 고  근  시  경해 체내  액  시킵 다.  

량  실 나필  적 극  없  태에  과가 없 다. 

 

시험  내 시험에  실 나필  PDE5 에 택적 다.  알  다  PDE 보다 PDE5 에 

해  강하게 향  미 다 (PDE1 에 비해 80  , PDE2, 3, 4 에 비해 1000  

). PDE3 에 비해 PDE5 에 약 4000  택적  것  PDE3 가 심   조절과  

  문에 합 다.  

실 나필  망 에  견   PDE6  비 할  PDE5 에 해 단  10  정  

택적  러한 다  낮  택  고 량 나 높   농 에  찰  각  

 원 (근거)     것   보 다. (약물동 학참조) 

체 경해 체 근 뿐만 아 라 , , 복  근 , 골격근  포함한 다  

조 에  적  농  PDE5 가 견 다. 러한 조  내에  실 나필   PDE5 

억제가 시험 내에  찰  NO   집 억제  과 생체내에   

전  억제  말  동-정맥 에 한 근거가   다.  

 

약물동태학적  

비아그라  경 여  신   균 절  생체  약 41%정  다. 

실 나필  약물동태   량 에  량 비 적 다. 주  간에 (주  

Cytochrome P450 3A4 에 해)  약물과 비 한  닌 체  

전 다. 비  CYP 억제제  시 티  뿐만 아 라 CYP450 3A4 억제제 

(에 신, 나졸, 라 나졸)과  병 여  실 나필  농  

가시키  것  나타났 다( . 량 참조). 실 나필  그 체  감   다 

약 4 시간 다. 

 

건강한 원 에게 단  량 여  정한 실 나필  균 농  아래  같 다. 
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그  1:건강한 원 에게 단  량 여  정한 실 나필  균 농  

 

  포 : 

비아그라  신  다. 고 농  공복 태에  경 여  30-120 에 

달( 균 60 ) 다. 비아그라  고 식과 함께 복 할 경  Tmax 가 균 60  

정  연 고 Cmax 가 균 29% 정  감 하  등  감 합 다. 조 에 한 

포  나타내  실 나필  항정 태  포 적(Vss)  105 L 다. 

실 나필과 실 나필  주  N-desmethyl 체  략 96%정   단  결합  

보 다.  단  결합   약물농 에  비 존적 다. 

 

여  90 에 건강한 원  정액에  실 나필  양  정했   여한 량  

0.001% 미만   정액에  견 다. 

.  

   : 

실 나필  주  CYP 3A4(주경 )  CYP 2C9( 경 ) 간 크 좀   에 해 

다. 주  체  실 나필  N-desmethylation  생 고 그  주  

체가  다.  체  실 나필과 비 한 PDE 택  나타내  PDE5 에 

한 시험 내   약물  50%정  다.  체  농  실 나필  약 

40% 정  라  체  실 나필  약  약 20% 정 다. 

 

경  또  정맥 여  실 나필  주  에   체  (경 량  약 80%정 ) 

 보다 적  양   ( 여한 경 량  약 13%정 ) 다. Population 
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pharmacokinetics 에  정  원 과  약물역학적 에 한 값들  

비 하게 찰 었 다. 

 

집단에 한 약물동태학 : 

<고 >  

건강한 65   고  원 에  실 나필  청 가 감 어, 18-45  건강한 

젊  원 들보다 약 90%정  높  실 나필과 N-desmethyl  물  농  

보 다. 

 

<신 전> 

경 (CLcr=50-80ml/min)  등 (CLcr=30-49ml/min)  신   원 에 

비아그라 50mg 단  경 여 시 약물역학   않았 다.  신 전  가  

원 (CLcr=<30ml/min)에  실 나필  청 가 감 었고 신 전  없  

원  연  조했   AUC  Cmax 가 략 2 정  었 다.     

또한, 정  신  가  원 들보다 등  신   원 에  N-demethyl 

물  AUC  Cmax 가 각각 200%  79%씩 게 가하 다. 

  

<간 전> 

간경  (Child-Pugh A  B)가  원  경 , 실 나필 청 가 감 하  

간 전  없  원  연  조했  AUC 가 85%정  가하 고 Cmax 가 

47%정  가 하 다. 심각하게  간  (Child Pugh C)  가  들에 

해 약물동태  연  않았 다. 

 

그러므  65   간 전   신 전  실 나필  농  

가시킵 다. 라  러한  시 량  25mg  고 할  다 

( . 량 참조) 

  

약물 동 학 

 

 에 한 비아그라   : 

8 개  맹검, 약 조 차연 에   또  심  전  경  

비아그라 여  플라 보  비 하   강  시간  정 



K0911 

(RigiscanÒ)에  객 적  가   같  적 극     개 시 다. 

 연  비아그라 여  약 60 에 과  가하 다.  

가한  체  실 나필  량과 농 가 가함에 라 가 었 다. 

과 시간에 한 한 연 에  ( 여 ) 4 시간  과  보 나  ( 여 

) 2 시간과 비 하  감 하 다.  

 

압에 한 비아그라   : 

정  원 에게 실 나필  단  100mg 여하    에  압  감 ( 균 

 8.3/5.3 mmHg) 하 다. 압  감  여  략 1-2 시간에  어났고 

8 시간 째에  플라 보  차 가 없었 다. 압에 한 과  비아그라 25, 50, 100 

mg 에  비 하 고 러한 과  량 나 농   없었 다. 염 

제제  병 여 시 압강하  보다 저하게 나타났 다.( 항 참조) 

 

심  에 한 비아그라   : 

비아그라 단 량  100 mg  량한 경  정  원  ECG  비 했   

적  한  보  않았 다. 

심 량에 한 비아그라  에 한 적절한 료가 연 에  졌 다. 하나  

규 , 개 , 비 제, 시험적 연 에  안정  허  심  가  8  에게 

Swan-Ganz catheterization  실시하 다.  40 mg  실 나필  4  정맥 점주  

여하 다. 

 시험적 연  결과  1 에 나타나 다.  균 식시   압  

러한  baseline 과 비 했  7%  10% 감 하 다. 동맥압, 폐동맥압, 

폐동맥 폐 압  심 량에 한 균 식시  값  각각 28%, 28%, 20%, 7% 

감 하 다. 러한 량  건강한 원 에게 100 mg  실 나필 여  균 

농  비 하여 략 2-5 에 해당하  실 나필  농  나타내  

것 에  하고 동에 한 동학적   들에게  가 없었 다. 

1. 안정  허  심   실 나필 40 mg IV  동학적 료  
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Means ± SD 식 시 4  동  

 n Baseline 

(B2) 

n Sildenafil 

(D1) 

n Baseline n Sildenafil 

PAOP  

(mmHg) 

8 8.1±5.1 8 6.5±4.3 8 36.0±13.7 8 27.8±15.3 

Mean PAP  

(mmHg) 

8 16.7±4 8 12.1±3.9 8 39.4±12.9 8 31.7±13.2 

Mean RAP  

(mmHg) 

7 5.7±3.7 8 4.1±3.7 - - - - 

Systolic SAP  

(mmHg) 

8 150.4±12.4 8 140.6 ±16.5 8 199.5±37.4 8 187.8±30.0 

Diastolic SAP 

(mmHg) 

8 73.6±7.8 8 65.9±10 8 84.6±9.7 8 79.5±9.4 

Cardiac output 

(L/min) 

8 5.6±0.9 8 5.2±1.1 8 11.5±2.4 8 10.2±3.5 

Heart rate 

(bpm) 

8 67±11.1 8 66.9±12 8 101.9±11.6 8 99.0±20.4 

 

시각에 한 비아그라   : 

100 mg  200 mg  단 량에  시적  량-  각 (청 /녹 )  

Farnsworth -Munsell 100-hue test  해 졌 , 고 농 에 가  시간 에  

가  큰 향  미  것  나타났 다. 러한 견  PDE6  저해에 한 것  

PDE6  망 에  전  (phototransduction)   다. 고  량  2  

 가시킨 량 에  시   가에  시 , ERG, 안 내압, 또  

동공거 계(pupillometry)에 해 비아그라가 미  향  없  것  졌 다. 

 

 시험: 

시험에  19 에  87  전  8000   실 나필  여 

았 다. 그 들  다 과 같  종  동  또  태에   

포함하 다:  노  (19.9%), 저 압 (30.9%), 당뇨병 (20.3%), 허  심 병 (5.8%), 

고  (19.8%), 척   (0.6%),  (5.2%)  동 한  경  전  절제  

(transurethral resection of the prostate) (3.7 %) 또  근 적 전  적  (radical 

prostatectomy) (3.3%)  시행  . , 다   매  거나 

시험에  제 었 다: 골 강 내   ,  료   , 

심각한 신 애 또  간 애  그 고 정한 심  . 
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고정 량 연 에 , 실 나필 여가  개 시 다고 보고한  비  약  

25%  비 하여 실 나필 여 에  각각 62% (25mg), 74% (50mg) 그 고 82% 

(100mg) 었 다. 약 조 시험에 , 실 나필 약  한 료 단 비  

낮았   약과 한 정 다. 여러 시험에 걸쳐, 실 나필 여  한 

전  개  보고한 비  각 에  다 과 같았 다: 심  전 

(84%), 복합  전 (77%),  전 (68%), 노  (67%), 당뇨병 (59%), 허  

심 병 (69%), 고 압 (68%), 경  전  절제  (61%), 근 적 전  적  (43%), 

척   (83%),  (75%). 실 나필  안전 과  결과   연 에  

하 다.   

 

< × 과> 

전  료 

 

< × 량> 

행  약 1 시간전에 량 25-50 그람  1  1  여하 , 경 에 라  행 

 4 시간전에  30 전에 여하여  다. 과 내약 에 라 량  감할  

다.  

다   실 나필  농  시킬  므  량  25mg  조절 

하여야 합 다. 

- 65   (AUC 40% 가) 

- 간 전 (간경  : 80%)  

-  신 전 (크 아티닌 청  30 mL/min 하 : 100%) 

- CYP450 3A4 저해제 [ 나졸, 라 나졸, 에 신등 (182%), 퀴나      

(210%)]  병 하  경  농 가 높아  과    가시킬  

다. 

- 나  병 투여하   경  48 시간동안 최 단 투여 량  25 mg  

초과하  않  한다. 

 

<  주 항> 

1. 경고 
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 1)  약   료시  전 나 료  료  든 태  염 제제 또  NO 공여제 

( , 아  나 , 비드)  복 하  경  

압강하  강 어 과 하게 압  어   므    약  처 하  

전에 가 염 제제  NO 공여제  여하  않았   하여야 하  

 약 여   여  염 제제  NO 공여제  여하  않  주 시킨다. 

 2)  경  시     결과 심 계  한 망 등  

 보고 었 므  심 계 애 무   하여야 합 다. 

 3) 심 계  가  들  행  할 경  심 에 한 험  가  

가하므   약  포함한 전  료제  심 계 태  고 하여 행 가 

 않  에게  하  않  합 다.  

 4)  약  건강한 원 에    압  시적  감  래하  전신 

 ( 균 감 : 8.4/5.5 mmHg)  가집 다.  정  에  

하  않   만  약  여하  전에 ·약  심 계  

가  가  행  할 경  러한 과에 해  보  

가  심  고 하여야 합 다.  

 5) 다  에 한  약  나 안전 에 하여  료  없 다.  

약  여시 주  하십시 . 

    - 난 6 개월 내 생  하  정맥  었   

    - 심 전  또  안정  심  하  동맥      

    - 저 압 (90/50 미만) 또  고 압 (170/100 과) 

    -  망 염  

 6) 4 시간     (6 시간   한 )   약  

 시  허가  드물게 보고 었 다. 4 시간  가  경  시 

   단  아야 합 다.  곧  료  않  경 

조     실  야 할  다. 

7) 좌심실 폐 ( : 동맥 착    비  동맥  하  착 )  거나 

압 동조절  심각하게   PDE5 억제제  포함한 제  

에 민감할  다. 

 8) Protease 억제제  나  병  실 나필   농  약 11  시키므  

나  복 하  에게  약  여하  경  주 하여야 합 다. 고농  

실 나필에 노   얻  료  한정 어 다. 고농  실 나필에 

노  경  시각  빈 가 좀  높게 나타났 다. 고 량  실 나필(200-800 
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mg)에 노  건강한 원   에게  압 감 , 실신, 가 보고 었  

다. 나  복 하  에    가  감 시키  해  

실 나필  량  여  복  하  것  다.   

 

2. 다  에  여하  말 것 

 1)  약  에 과민  보   

 2) 어 한 태   염 제제 ( , 비드, 아  나       

, 프루싯나 ) 라  정 적   간헐적  복 하       (  

약  복 한 에 필 에 해 염 제제  복 해야 할 경 , 언제 복 하  것  

안전한 에 해  알 져  않 다. 건강한 정  원 에 해 경  100 mg 

단  여한 경  약물동태 프 에 근거했  , 복   24 시간  난 

시점에  실 나필   농  약 2 ng/mL 다 ( 고  농  약 440 

ng/mL). 다 과 같  들 - , 65   고 , 간  전 ( , 간경 ), 

 신  전 ( , 크 아티닌 청  30 mL/min 하) 그 고 CYP450 

3A4 에 한 강 한 저해제( , 에 신)  병 하  경 - 에  복   

24 시간  난 시점에  실 나필   농  건강한 원 에  찰  것보다 

3-8   높  것  찰 었 다. 복   24 시간  난 시점에  실 나필  

 농 가 고  농 에 비해 훨씬 낮 나,  시점에  염 제제  병 하  

것  안전한 에 해  알 져  않 다.) 

 3) 심 계 등  포함하여 생   않   

 4)  간 전  

 5) 저 압( 압 90/50 mmHg 미만) 또  조절  않  고 압 ( 식시  압 

170 mmHg 과, 식   압 100 mmHg 과) 

 6) 난 6 개월 내 뇌졸  또  심근경  었   

 7)  망 염  (   망 염  망  포 포 에 라제  전      

적  갖 ) 

8) 다  전 료제  복  (  약과 다  전 료제  병 여에 

한 안전  연   없 ) 

9) 전  PDE5 저해제 복  여  계없 , 비동맥전 허 시신경 (Non-arteritic 

anterior ischemic optic neuropathy, NAION)  해 한   시  실   

10) 18  하   
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3. 다  에  신  여할 것 

 1) 해 학적  경   (각 , 경해 체 조 식 또  Peyronie's          

disease) 

 2)   가    태   (겸 적 , 다  골 ,       

병) 

 3)  또  동  양  ( 프루싯나   집억제       

 강시키  것  보 다.  또  동  양 에 한 안      

전  어  않 다.) 

 4) 65   고  (고 에  농 가 가하  것  찰 었 므         

량  저 량(25 mg)  시 해야 합 다.) 

 5) 신 전  (크 아티닌 청  30 mL/min 하) ( 농 가 가하  것        

찰 었 므  량  저 량(25 mg)  시 해야 합 다.) 

 6) 간 전  ( 농 가 가하  것  찰 었 므  량  저 량(25 mg)       

 시 해야 합 다.) 

 7) CYP450 3A4 저해제  여   ( 농 가 가하  것  찰 었 므        

 량  저 량(25 mg)  시 해야 합 다.) 

8) 티드  여   

9) 당뇨  망   (  약  당뇨병  망  에 한 안전  연  

않았 므  - 해  가  신 하게 실시한  투여해야 합 다. 

10) 최  추천 량  100 mg  필 한  경  상   가할 수 

습 다. 

11) 수년간  하  않  심 계  경   약  투여  시 하  전에 

그들  심 계 상태에 해 신 하게 가 어야 합 다. 

12) 다  전신 축  (특   저 압 상태 (Shy-Drager syndrome) 등)   

 (  약     저 에 해 야  저 압 상태  악 시킬 

수 습 다.) 

 

4.  

<시 전 > 

 약  19-87  3700   에게 여 었 다.   550   1 년    

 여  았 다. 약 조 시험에   한 여 단 (2.5%)  

약  (2.3%)과 비 하    차  보  않았 다. 
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 적  시적 고 그 정  경미하거나 보  었 다.  

약  여  들  보고한  시행  든 종  시험에  

하 다. 고정 량 연 에    량에 라 가하 다. 

 보다 접하게 하고  가 량 연    고정 량 

연  비 하 다. 

 1) 가 량, 약  조 시험에   약  량  여했   다 과 같  

 보고 었 다. 

    

1. 필 한 경  량 조절 가 한 2 과 3  시험에 , 약 보다 약물 여 에          

 많  고 또한  약 여   2%   것  보고   

                                    보고  비  

                                   실 나필(N=734)            약(N=725)  

                                              16%                              4% 

         조                        10%                              1%  

               량                      7%                              2%  

                  비                         4%                              2% 

              감염                      3%                              2% 

                    시각 +                    3%                              0% 

                                                  3%                              1%  

                                              2%                              1% 

                                                  2%                              1% 

       (+시각  : 약하고 시적  각 애(주 ), 감  가, 시야 .  연 에  단 한 

 만  시각  약 단 었 , 러한 상  100 mg 또  그 

상  투여할 경   흔하게 나타났습 다) 

 2) 2%  생한 다    약 에  같  비  나타난  다 과 

같 다. : 감염, (背) , 플루엔  , 절 . 

 3) 고정 량 연 에  량(17%)과 시각 (11%)  100mg 량에  그 하  

량보다 빈 하게 나타났 다. 량보다 높  량에   같  

들  나타났 나 그 빈   높았 다.  

 4) 다 과 같  들  제   시험에  2% 미만  에게 나타났 나,  

약과  과 계  하  않 다. 보고   약물 과  가  
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 것들 고,  다고 보 에  정 하  않  한 들  제  

하  다. 

      -    전신  : 감염, 안  종, 감  , 쇽, 무 , 동 , 한, 연한 전락, 복 , 

알러  , , 연한 . 

- 심 계 : 심 , 실차단, , 실신, 빈맥, 심계항 , 저 압, 체  저 압, 

심근허 , 뇌 전 , 심정 , 심 전, 심전  , 심근병 , .      

- 계 : 역, , 염, 염, 연하곤란, 염, 염, 식 염, 내염, 갈,   

간  ,  , 염. 

- 액과 프계 : 빈 과  감 . 

- 계  양계 : 갈 , 종, , 안정  당뇨병, 과 당 , 말 종, 과뇨 , 

저 당 , 과나 . 

- 골격근계 : 절염, 절 , 근 , 건 열, 건 염, 골(骨) , 근무 , 염. 

- 신경계 : 동실조, 항 , 신경 , 신경병 , 각 , 전, , , 

, 경 , ,  감 , 각감퇴. 

- 계 : 천식, 곤란, 염, 염, 비강염, 염, 객담 가, 가, 

비염. 

- 피     : 드러 , 단 포 , 가 , 한, 피 양, 접  

피 염, 탈  피 염. 

-   : 갑 런 청 감퇴 또  난청, 동, 결 염, 공포 , , 안 , 

, 안 , 내 , 안  건조 . 

- 비뇨생식  : 염, 야뇨 , 빈뇨, 가 , 실 , 정 애, 생식  종  

감 , 전  . 

 

실 나필 여 에 해 1300 -년 (person-years), 약 여 에 해 700 -년 

(person-years)  찰  루어  맹검, 약 조 시험  에 , 

실 나필  여한 에  심근경  빈 나 심 계 에 한 망  

약  여  과 비 했   차 가 없었 다. 심근경  빈 가 

실 나필  여  과 약  여  에    100 -년 (person-

years)당 1.1 었 다. 심 계 에 한 망   에   100 -년 

(person-years)당 0.3 었 다. 

5) 내 시험 결과, 조, , 시각  등   생   시험 결과보다 

높다  보고가 다. 
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<시   조 > 

1) 심근경 , 심 돌연 , 심실 정맥, 뇌 계 , 시적  심    고 압 

등  심각한 심 계 해 가  약 과 하여 시   시적  

보고 었 다.     심 계 험  갖고   

러한 해   다  행   또  에 생하 고  경  행  

없   약  에 생한 것  보고 었 다.  경   약    

행   시간에   에 생하 다. 러한 해 들  접  

약과  , 행   ,  갖고  심  과 

 , 러한 들  복합 어  또  다   문   

않았 다.  

2) 시  갑 런 청 감퇴 또  난청  드물게 보고 었고   약  포함한 PDE5 

저해제  정적    것  나타났 다.  에  태  

다  들  청 과  과 연   것 라  보고가 었 나, 

 에  러한 연  알   학적 적조  정보들   

않았 다. 러한   약  여  접적  연  ,  

내 적  난청 험 에 한 것 , 들  조합에 한 것  또  그  

다  에 한 것   않았 다. 

 

3) 시   빈맥, 저 압, 실신  보고 었습 다. 

4) 드물게 실 나필  a-차단제  병 투여한  저 압  상  보고가 었습 다. 

5)  약과 하여 시   보고  타   약과 정적  과 계가 

나, 시 전 에   않   다 과 같 다. 

 - 신경계 :    , 안  

 - 비뇨생식 계 : 연  ,    뇨 

- 계  : 피 

- 전신 : 과민 -  : 복시, 시적 시각 실/시 저하, , 안 열감, 안종창/압 , 

안 내압  가, 망   , 체 /   근망  종, 

비동맥전 허 시신경 * 
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(* 적  시  실  포함한 시  감퇴  원     

비동맥전 허 시신경 (Non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy, NAION)  

시  조 에  드물게 보고 었고   약  포함한 PDE5 저해제  정적  

  것  나타났 다. 드시  아 만,  들  

비동맥전 허 시신경  할   해 학적 또   험  가 고 

었 다. : 낮  함  비 (low cup/disc ratio), 50   연 , 당뇨병, 고 압, 

동맥 , 고 , 연  

러한 해 가 PDE5 저해제  여  접적  연   또   내 적  

계 험  또  해 학적 결함에 한 것  또  들  조합에 한 것  또  

그  다  에 한 것   않았 다.)  

6) 내 시  조 결과 

 (1) 전  8,751   실시한 적조 결과  

① 내에  심  하여 8,751   실시한 시  적 

조 결과 약과  과 계에 없    6.62%(579 , 

701 건/8,751 )  나타났 ,    약과  과 계  제할  없  

 6.21%(543/8,751 ) 었 다.  

 ‘ 조'가 3.75%(328/8,751 )  가  많았 , ' ' 1.83%(160/8,751 ), 

' 량 ' 0.23%(20/8,751 ), ' ', '심계항 '  각 

0.22%(19/8,751 ), '안 ' 0.15%(13/8,751 ), '시각 ' 

0.11%(10/8,751 ) 등   조 었 다. 

   그 에 0.1% 하  보고   계  하  다 과 같 다. 

  -   말 신경계 : , 미  

  - 계 : , 역, , 갈, , 복 , 연하곤란, 양, 

식 역 , 애, 고창 

  - 시각  : 시야 해, 복시, 안  건조  

  - 심 계 : 빈맥, , 저 압 

  - 계 : 비염, 비 , 곤란,  감염 

  - 간  담 계 : SGOT , SGPT  

  - 정신신경계 : 안, , 경  
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  - 생식   :  , 생식   

  - 타 :  어짐, 종, 전신열감, 안 종, , 무 , 각 , 피 , 

비단  가, 한, , 양감, 근  

②   시  전 시험에  나타나  않았    약과  

과 계  제할  없   '전신열감' 3 건, ' ', ' ' 각 

2 건, '  어짐', ' 양', ' 식 역 ', ' 애', 

'비단 가'가 각 1 건씩 보고 었 다. 

 (2) 적  보고 결과 

① 내에  시   적  보고    시 전 에   

않았 나 존 시  조 에   약과  정적  과 계가  것  

가    , , 시 저하, 안 내압  가, 뇨, 

망   , 안, 시적  시각 실, 망 , 비 , 안종창, 

연  가 나타났 다. 

② 내 적  보고 결과,  신고  다  약 에  생한 

과 비 하여 계적  하게 생한 해   하  한 

해  다 과 같  나타났다. 다만,  약과  과 계   않았다. 

- 전신  : 안 조, 감염/결핵균, 말단  

- 간  담 계 : 간염/ 러  

- 비뇨생식 계 : 경 애, 뇨, 다뇨  

-  : 녹내  

- 신생물 : 암종 

- 피  : 루 

 

< 본에  상> 
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허가 당시,  약 (연 에 사  량 : 25mg ~ 50mg)  복 한 157  피험   40  

(25.48%)에게  상  찰 었  31  (19.75%)에게  상 실험실 검사상 

상  찰 었습 다. 

가  흔하게 보고  상   (20 ; 12.74%), 조 (16 ; 10.19%), 시각 상 

(색시  1 , 공포  1 , 결 염 1  : 총 3  1.91%) 등 다. 가  흔하게 찰  

상 실험실 검사상 상  CPK 가  실 나필  투여  132   9  (6.82%)에  

찰 었습 다. 

다  상  경험한  필 한 경  약물투여 량  거나 투여  단해야 

하  상  료하  해 적절한 조  취해야 합 다. 

 
빈  알 수 없  

경 1) 
5% 상 1~5% 1% 미만 

심 계 심근경색 2), 

저 압, 실신, 빈맥, 

 

열  조 고 압, 조 심계항 , 

정맥, 전한 

각차단 (Bundle 
Branch Block 
Right) 

정신신경계 항   미 어 러 , 

무 , 경 , 

억  저하, 

신경과민,  

간   총 단  감 , 

알 민 감 , 총 

빌 루빈 상승, 
AST (sGOT) 

가, ALT 

(sGPT) 가, 

청 LDH 가, 

γ-GTP 가, 

 가 

LAP 가, 청 

아 라아제 가, 

청  가 

계 심, 복 ,    사, 량, 

복 감, 복  

만감,  비, 

강건조, 색 

남  

생식 계 

연  , 

, 

감염, 전  

상 

  경 , 

 (half-

erection) , 

아   
(morning 
erection) , 

사정 애 

흡 계 힘, 비출 , 

비염, 염, 
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흡  감염, 

비동염, 흡 애 

근골격계 절 , (背)    근  

피     양 , 

가 , 

피 건조 

액   적 적  
(hematocrit) 
감 , 

수  

감 , 

산 가, 

프 가 

적  수  

감 , 적  

수  가, 

헤 빈 감 , 

적 적  

가, 프  

감  

특수 

감각 계 

안 , 충 , 결 염, 

시각 상 

  색시 , 시  
(photopsia), 
안 충  

타 과민 , 감염, 

무 , , 

플루엔  신드  

CK (CPK) 가 BUN 가, 뇨  

적  가 

피 , 뇨  산 

가, 나트  

수  감 , 

청무  

(phosphorus) 

수  가, 

단  가, 

뇨  당 가, 

빌 노겐 
(urobilinogen) 

가 

1) : 적 보고 등  해 빈  알 수 없  경  

2) : 과 계가  않았 나,  약  복 한  심근경색  생했다  시   보고가 었  

 

5. 적 주  

 1)  약  여  전   단하  해  조 하고      

검  행하여 객 적  단  근거  료가 필 한  제한하여야 합 다. 

  

 2) 행  심  험  하  문에 료  시 하  전에 심 계 태에 주  

여야 합 다.  약  에 한 압강하  갖고  문에 

염 또  NO 공여제  압강하  강시킬  다. 

 3) 근 6 개월 내에 뇌경 , 뇌 , 심근경  경험한  여하  말아야 하  그 

전에 뇌경 , 뇌 , 심근경    에게 여할 경  심 계  

 무 등   하여야 합 다. 
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4) 실 나필  라닌  한 망 에 해 높   보  것  동물 실험에  

보고 었  문에,  약물  간 투여하  동안 안과적 검사  수행하  등 주  

여야 합 다. 

5) 시험에   약  복 한  에 ,  100mg 여시  약 여  한 

시각 ,   어 러  보고 었 므  전 나 계 조  시 주 하여야 

합 다. 가 전 또  계조  하  전에 들  신   약에 어 게 

하   알아야 하 ,  에 라 조언  해야 합 다.  

6) 알  차단제  여 고  에게  약  동시에 여하  경   에  

드물게  저 압    다. 그러므  25mg  과하   약과 

알 차단제  병 하  경 에   약  알  차단제 여  4 시간 내에 여해  

안 다. 러한 체  저 압   하  하여  약  처  하  

전에 가 알  차단제에 액동 학적  안정함  하여야 하 ,  량  

저 량  시 할 것  고 하  합 다. 또한,  체  저 압   

나타나  어 게 처할 것  에게 알 주  합 다.  

7) 약물  연 에 , 암 핀 5mg, 10mg 과  약 100mg  고 압 에게 병  

여한 경   압과  압  각각 균 7mmHg, 8mmHg 씩 감 한 것  

찰 었 다.  약과 다  고 압 료제 간  약물 에 한 연  

행해  않았 다.  

  

8)  약  단   아 피 과 함께 복 한 경  시간에 아무 향  미  

않 다. 람  한 시험 내 연  실 나필  프루싯나  

항 집 과  강시킴  보여 다.  약과 헤  병  취  끼에  

시간에 해 가적  향  미 나, 러한  람에  연  

않았 다. 

9)   (한  또  양  )에 갑 런 시  실  생하  경 ,   약  

포함한 PDE5 저해제   할 것  에게 고하고 학적  주  

여야 합 다.  

    러한  적  시  실  포함한 시  감퇴  원     

비동맥전 허 시신경 (Non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy, NAION)  

징 가   ,  시   조 에  드물게 보고 었고 PDE5 저해제  여  

정적    것  나타났 다. 러한 해 가 PDE5 저해제  여 

또  다  들과 접적  연    않았 다.  

    사  한  에 비동맥 전  허  시신경  미 경험한 에게 PDE5 

저해제  같   제  투여시 그 험  가할 수  에게 

알 야 합 다.  



K0911 

10) 갑 런 청 감퇴 또  난청( 과  동   )  생하  경 , 

  약  포함한 PDE 저해제   할 것  에게 고하고 시 

학적  주  여야 합 다. 

11)  약  제나 정 강제가 아 므  전  료 적 에  할  

없 다. 

12) 식물과 함께 복 할 경  공복시에 여하  경 보다 과 시간  연   

다.  

 

6. ·약 가 에게  약  여할 경  다  항  에게  해야 

합 다. 

 1) 정 적   간헐적  염 제제  하  경   약  복 해  안 다. 

 2) 심 계 험  가 고  에 어  행 가 적  심 에 한 

험    다. 행  시 할    ( , 심 , 어 러 , 

심)  경험한 적      행  가고 그 에 해 

·약   하여야 합 다.  

 3)  약  4 시간  가 계  경 나 ( 가 6 시간  

  하  경 )  드물게 보고 었  가 4 시간   

경 ,  시 학적 조  취해야 합 다. 만약  시 료하  않  

경 , 경 조  나 적   애가 래   다. 

 4)  약   계  전염   할  없 다. 

 

7.  

 1)  약  농  가시키  약물 

 - 시험 내 연 에  실 나필   주  cytochrome  P450 (CYP) isoform  3A4 (주 

경 )  2C9 (  경 )에 해 매개 다. 그러므  러한 isoform  저해제  

실 나필   농  가시킬  다.  

 - 체내연 에  비 적 CYP 저해제  시 티  (800 mg)  건강한 원 에게  약 (50 

mg)  병 여할 경  실 나필  농  56% 가시 다.  

 -  약  100mg 단 량  적 CYP 3A4 저해제  에 신 (500 mg, 1  2 , 

5 )  정 태에  여한 경  실 나필  전신노 (AUC )  182 % 가 

시 다. 에 , 건강한 남  원   루어  연 에  CYP 3A4 
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억제제  HIV protease 억제제 퀴나  여  정 태에  (1200 mg, 1  3 )  

약(100 mg, 단  여)  병 할  실 나필  Cmax  AUC 가 각각 140 %, 210 % 

가하 , 나졸, 라 나졸과 같   강 한 CYP 3A4 저해제   큰 

향  미   다. 

 - 연 에   집단 료  나졸, 에 신 또  시 티  등과 

같  CYP 3A4 저해제  병 여할 경  실 나필 청  감  보 다.  

 - 실 나필에 한 전신 노출  CYP3A4 저해제  병  투여 시 가하므 , 내약 에 

라   약  투여 량  감량하여야 할 수  습 다. 

 - HIV protease 억제제  나  매  강 한 cytochrome  P450 억제제  건강한 

남  원   한 연 에  정 태  (500 mg, 1  2 )  약(100 mg, 

단  여)  병 할 경  실 나필  Cmax  AUC 가 각각 300 %(4 ), 1000 %(11 ) 

가하 다. 실 나필  단 여 시 농 가 약 5 ng/mL  것과 비 하여 

24 시간 에  농  약 200 ng/mL  하 다. 것  나 가 

한 종  cytochrome P450 에 해 뚜 한 향  미  실과 하  

것 다. 

 - 다  protease 억제제   약   연   없 만 병 여시 실 나필 

 농  가가 다.  

-  강 한 CYP3A4 저해제  복   에게  량  실 나필  여한 경 , 어  

에  실 나필  고   농 가 200 nM  넘  않았  항  내약  

양 하 다. 

 - 핀과 같  CYP 3A4 제  병 여할 경  실 나필 농  감  견할 

 다. 

 - 제 제 ( 그네 / 알루미 )  단    약  생체 에 향  

미  않았 다.  

 - 집단 약 학 료 결과, 타 드, 과 같  CYP 2C9 저해제  SSRI 제제 

( 택적 닌  억제제), 계 항 제  같  CYP 2D6 저해제, 아 드 

  계열  뇨제, ACE 저해제    차단제들  실 나필  약물동 학에 

아무런 향  미  않았 다. 물  N- 틸 실 나필  AUC  loop 

뇨제  저  뇨제에 해 62 % 가 었고 비 적 타차단제에 해 102 % 

가하 다. 물에 한 러한 향  적   것  보  

않 다. 

 - 실 나필과 사 클 스포 간 상 에 한 정보  없습 다. 
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 2) 다  약물에 한  약  향 

 - 시험 내 연 에  실 나필  CYP450 포  1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1  3A4       

(IC50: > 150 μM)  약간 저해하  저해제 다. 량 여  실 나필  고     

농 가 약 1 μM  감안하   약  러한 isoform  청  시킬     

가  없 다. 

 - 체내연 에 , 고 압 에게  약 100 mg  암 핀 5 mg, 10 mg 과 병 여할        

경    압에 해   각각 균 8 mmHg, 7 mmHg 감 하      

다.  

 -  약과 필  또  피 다 과 같  비특 적 phophodiesterase 억제제  

상 에 한 정보  없습 다. 

 - 체내연 에 , CYP 2C9 에 해  타 드 (250 mg)나  (40 mg)과 

할 만한 약물  보  않았 다.  

 -  약 (50 mg)  아 피  (150 mg)에 해  시간  연  가시키  

않았 다.  

 - 실 나필   알  수  80 mg/dL  건강한 피험 에      

  압  약간 감 시킵 다 (각각 3.5  6.1 mmHg).  

 - 실 나필 (100 mg)  건강한 남 원 에 한 연 에  CYP 3A4 에 한  HIV      

protease 억제제 퀴나  나  정 태에  약물동태에 향  미       

않았 다.  

3) 사조신  투여 고  양  전  비   상  알  차단제  

사조신 (4 mg  8mg)과 실 나필 (25 mg, 50mg 또  100mg)  동시에 투여한 

경 ,  에  압  각각 균 7/7mmHg, 9/5mmHg, 8/4mmHg 씩  

감 었고   에  압  각각 균 6/6mmHg, 11/4mmHg, 

4/5mmHg 씩  감  것  찰 었습 다. 사조신  투여 고  에게 

25mg 보다  고 량  실 나필  동시에 투여한 경 , 약물투여  1 시간 내  

4 시간 내에 졸 ,  포함한  체  저 압  경험한 들  드물게 

보고 었  실신  보고  않았습 다. 

4) 티드  병 에 해 강압  강  수 습 다. 

 

8. ,   아에 한 여 

1)  약  신생아, 아 또  여 에게 할  없 다.  

2) 간  200 mg/kg/day  신랫 에 여시에  착 과 컷태  

체  감 하 ,  량  체에 한   량  100 mg  남 에게 
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여하   찰  노 량  60  에 해당하  비결합 실 나필  그 주  

체에 한  전신 약물 노 량  나타내었 다. 

3) 랫  한 주 ·  시험에  60 mg/kg 여시 한 끼 가 감 하 , 

랫트에 한 주산   수  달 시험에  상  찰  않  최  량  30 

mg/kg/day  36 간 투여한 것 었습 다. 신하  않  랫트에 ,  량에  

AUC  사람에  찰  AUC  약 20 습 다. 

4) 에 해 여한 경험  없 다. 

 

9. 고 에 한 여 

  고  건강한 원 (65  )에  실 나필  청  감 하 다.  농 가 

높  경  과     가   므   량  25 mg    

고 어야 합 다.  

 

10. 과량 여시  처  

 1) 건강한 원 에 한 연 에  고 800mg  단  여한 경   저 량 

여시  과 비 하 나   가 었 다. 200 mg  

투여했   과  가하  않았 나 상  ( , 조, 어 러 , 량, 

비충 , 시각 상) 생빈   상  정  가하 습 다. 100 mg  투여했   

상  빈   량  25~50 mg 에  보고  것보다 높았습 다.  

 2) 과량 여시   시행하여야 합 다. 실 나필   단 결합  높고 

뇨   않 므  신  청  가시키  합 다. 

 

11. 보   취  주 항 

 1) 어   닿  않  곳에 보 할 것  

 2) 다  에 어 넣  것  고원  거나  에  람 하  

않 므   주 할 것  

 

12. 타 

 1) 실 나필  주 물에 한  전신약물노  (AUCs)에 어 실 나필  고 

량  100 mg 여시 찰  노 보다 각각 29   42 에 해당하  량  

랫  컷  암컷에게 24 개월 동안 여했   암  보  않았 다.  

 2) 실 나필  체 적 (mg/m2)  체 고 량  약 0.6 에 해당하  1  

킬 그람당 10 mg  고내약 량 (MTD)  에게 18-21 개월동안 여했   
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암  보  않았 나, 실 나필  주 사산물  총전신노출량  최고 량  

남 에게 투여시 찰  노출량보다 적게 나타났습 다.  

3) 랫트  상  한 1 개월간  경   시험에 , 45 mg/kg 과 200 mg/kg 량에  

창 간  동맥염 (mesenteric arteritis)  보고 었습 다. 그러나, 랫트  상  한 

6 개월간 시험과 암  시험에  찰  않았습 다. 비 견  상  한 

6 개월과 12 개월   경   시험에  최고 량  50 mg/kg  투여했   

수컷에  특  약 다 동맥염 (idiopathic juvenile polyarteritis)  보고 었습 다. 

러한 가 사람에게  적  가  낮  것  생각 다. 

 4) 실 나필  원  검 하  한 시험 내 균시험   헴  난  포 

시험  염 체   검 하  한 시험 내 간 프 시험  체내 

 핵 시험에  었 다.  

 5) 람 AUC  25  AUC 에 해당하  량  1  kg 당 60 mg  량  

암컷에게 36 , 컷에게 102  여한 경  생식  저하  보  않았 다.  

 6) 건강한 남  원 에게 100 mg 단  량 경 여  정  동  또  태에 

아무런 향  미  않았 다. 

  7) 전 에 하여 정액생   정 동 / 태에 한 실 나필  향에 한 

정보  없습 다. 

 

[  ] 

시 간  경과하 거나  또   제  약 , 병원, 원, 매  

개 에 한하여 하여 드   같  제    경  해  하여 

주시  랍 다. 

 

[포 단 ] �25mg : 4 정   �50mg : 4 정   �100mg : 4 정 

 

[저   간] 저 : , 실 보             간: 60 개월 

 

[첨가제(타 )] 청  2  

 

 

<가  최근 개정  제  내  당사  (www.pfizer.co.kr)  해 하실 수 습 다.> 
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* 본 제  정 에  고시한 비  피해 보 규정에 거 

정당한 비  피해에 해 보 해 드 다. 

전 ( ) 02-317-2114 

      ( 신 담) 080-022-1400 


