
1. In tro duc tion

Erec tile dys func tion, some times also re ferred to as
“im po tence”, is the re peated in abil ity to get or keep an
erec tion firm enough for sex ual in ter course. An es ti -
mated 30 mil lion Amer i can men suf fer from erec tile
dys func tion, in clud ing about half of all men aged 40 to 
70 years [1, 9, 10]. Ac cord ing to the re port of the Na -
tional Am bu la tory Med i cal Care Sur vey (NAMCS),
for ev ery 1000 men in the United States, 7.7 phy si cian
of fice vis its were made for erec tile dys func tion in
1985, whereas by 1999 that rate had nearly tri pled and
amounted to 22.3 [5]. This tes ti fies to the ris ing scale

of the phe nom e non as well as in creas ing aware ness of
its ex is tence. 

The ae ti ol ogy of erec tile dys func tion var ies. Rel a -
tively rarely, erec tile dys func tion is pri mary (in such
cases, the man has never been able to at tain or sus tain
erec tions). Most fre quently, how ever, it is due to psy -
cho log i cal fac tors (fear of in ti macy, de pres sion, se vere 
anx i ety) and, more rarely, due to bioorganic fac tors
(usu ally as so ci ated with low tes tos ter one). Sec ond ary
erec tile dys func tion oc curs when a man who pre vi -
ously could at tain and sus tain erec tions no lon ger can.
More than 90% of these cases are or ganic in na ture.
The ma jor cause of erec tile dys func tion is cir cu la tory
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prob lems (cir cu la tory dis tur bances: af ter a heart at -
tack, af ter a stroke, in ar te rio scle ro sis, in de fects of the
cir cu la tory sys tem, hy per ten sion) [25]. Other sig nif i -
cant patho genic cat e go ries in clude hor monal dis or -
ders, drug use (drugs cause about 25% of cases), and
neu ro log i cal dis or ders. Tran sient erec tile dys func tion
for any rea son may lead to sec ond ary psy cho log i cal
dif fi cul ties that com pound the prob lem. Erec tile dys -
func tion may be sit u a tional, in volv ing place, time,
a par tic u lar part ner, some per ceived com pet i tive de -
feat, or low ered self-es teem. The psy cho log i cal fac tors 
that may ac com pany or ganic dis or ders cannot be over -
looked and must be considered in every case. They
may be the cause or a consequence of erectile dys func -
tion [16, 24]. 

Fac tors that can cause erec tile dys func tion are,
among oth ers, al co hol, cig a rettes, il le gal drugs, cer tain 
med i ca tions such as an ti de pres sants, an ti his ta mines,
blood pres sure med i ca tion, drugs used in che mo ther -
apy, di uret ics, sed a tives, ste roids (in cases of abuse)
and in hib i tors of the H2 re cep tor [12, 17, 22]. 

Most phy si cians sug gest that treat ment of erec tile
dys func tion should start with the least in va sive
method and, and only af ter wards, if nec es sary, should
more in va sive meth ods be ap plied. For some men,
mak ing a life style changes may solve the prob lem.
Quit ting smok ing, los ing ex cess weight, and in creas -
ing phys i cal ac tiv ity may help some men re gain sex ual
func tion. Cut ting back on any drugs with harm ful side
ef fects is con sid ered next. Psy cho ther apy and be hav -
iour mod i fi ca tions in se lected pa tients are con sid ered
next if in di cated, fol lowed by phar ma co log i cal treat -
ment with use of drugs ad min is tered orally. In the case
of a lack of their ac tion, lo cally in jected drugs, vac uum 
de vices, and sur gi cally im planted de vices are ap plied.
In rare cases, sur gery in volv ing veins or ar ter ies may
be con sid ered [13, 14].

As men tioned above, drugs for treat ing erec tile
dys func tion can be ad min is tered orally, in jected di -
rectly into the pe nis, or in serted into the ure thra. Tes -
tos ter one ad min is tered orally can re duce erec tile
dys func tion in some men with low lev els of nat u ral
tes tos ter one, but it is of ten in ef fec tive and may cause
liver dam age [20]. Some pa tients claim that other sub -
stances taken orally – in clud ing yohimbine, se ro to nin
and trazodone – are ef fec tive, but the re sults of sci en -
tific stud ies to sub stan ti ate these claims have been in -
con sis tent [2, 7, 11, 23]. Im prove ments ob served
fol low ing use of these drugs may be ex am ples of the
pla cebo ef fect. Many men achieve erec tions by in ject -
ing drugs that widen the blood ves sels – such as papa -
verine, phentolamine and alprostadil – into the pe nis,
caus ing it to be come engorged with blood. These

drugs may cre ate un wanted side ef fects, how ever, in -
clud ing per sis tent erec tion (known as priapism) and
scar ring [18]. Ni tro glyc erin, a mus cle re lax ant, can
some times en hance erec tion when rubbed on the pe -
nis.

Phosphodiesterase type-5 (PDE-5) in hib i tors are
a new class of vasoactive drugs – con trol ling the con -
cen tra tion of phys i o log i cal sub stances caus ing vein
con trac tion and decontraction – that have been de vel -
oped for treat ment of erec tile dys func tion. The mech a -
nism of ac tion in volves in hi bi tion of the PDE-5
en zyme and a re sult ing in crease in cy clic guanosine
monophosphate (cGMP) and smooth mus cle re lax -
ation in the pe nis [13]. In March 1998, the Food and
Drug Ad min is tra tion (FDA) ap proved Viagra, the first
pill to treat erec tile dys func tion. It is es ti mated that
more than 10 mil lion men world wide have been
treated with this drug. Since that time, vardenafil hy -
dro chlo ride (Levitra) and tadalafil (Cialis) have also
been ap proved. The struc tural for mu las of these sub -
stances are shown in Fig ure 1. Cur rently, ad di tional
oral med i cines are be ing tested for their ef fec tive ness
and safety. While oral med i cines im prove the re sponse 
to sex ual stim u la tion, they do not trig ger an au to matic
erec tion, as do in jec tions of drugs that widen the blood
ves sels.

2. Pharmacokinetics of PDE-5 in hib i tors

Sildenafil (Viagra) is rap idly ab sorbed af ter oral
ad min is tra tion, with ab so lute bioavailability of about
40%. Its pharmacokinetics are lin ear (dose-pro por -
tional) over the rec om mended dose range. When
Viagra is taken with a high fat meal, the rate of ab sorp -
tion is re duced, with a mean de lay in time of oc cur -
rence of max i mum con cen tra tion of about 60 min utes
and a re duc tion in max i mum con cen tra tion of about
30%. The mean steady state vol ume of dis tri bu tion for
sildenafil is 105 L, in di cat ing dis tri bu tion into the tis -
sues. Sildenafil is elim i nated pre dom i nantly by
cytochromes: YP3A4 (ma jor route) and CYP2C9 (mi -
nor route). 

The ma jor me tab o lite re sults from N-demethyl -
ation of sildenafil and its prop er ties are sim i lar to the
par ent sub stance. Sildenafil and its ma jor N-desmethyl 
me tab o lite are both ap prox i mately 96% bound to plas -
ma pro teins. Pro tein bind ing is in de pend ent of to tal
drug con cen tra tion. Based upon mea sure ments of sil -
denafil in se men of healthy vol un teers 90 min utes af ter 
dos ing, less than 0.001% of the ad min is tered dose may 
ap pear in the se men of pa tients. Plasma con cen tra tions 
of the me tab o lite are ap prox i mately 40% of those seen
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for sildenafil, so that the me tab o lite ac counts for about
20% of sildenafil’s phar ma co logic ef fects. Af ter ei ther 
oral or in tra ve nous ad min is tra tion, sildenafil is ex -
creted as me tab o lites pre dom i nantly in the fae ces (ap -
prox i mately 80% of ad min is tered oral dose) and to
a lesser ex tent in the urine (ap prox i mately 13% of the
ad min is tered oral dose) [27].

For tadalafil, over a used dose range of 2.5 to
20 mg, tadalafil ex po sure (AUC) in creases pro por tion -
ally with dose. Steady-state plasma con cen tra tions are
at tained within 5 days of once-daily dos ing, and the
ex po sure (area un der con cen tra tion – time curve) is
ap prox i mately 1.6-fold greater than af ter a sin gle dose. 
Ab so lute bioavailability of tadalafil fol low ing oral
dos ing has not been de ter mined. The rate of ab sorp tion 
of tadalafil is not in flu enced by the kind of food, thus
Cialis may be taken with or with out food. The mean

ap par ent vol ume of dis tri bu tion fol low ing oral ad min -
is tra tion is ap prox i mately 63 l, in di cat ing that tadalafil
is dis trib uted into tis sues. At ther a peu tic con cen tra -
tions, 94% of tadalafil in plasma is bound to pro teins.
Less than 0.0005% of the ad min is tered dose ap peared
in the se men of healthy sub jects. Tadalafil is pre dom i -
nantly me tabo lised by CYP3A4 to a catechol me tab o -
lite. The catechol me tab o lite un der goes fur ther
methyl ation and glucuronidation. The mean oral clear -
ance for tadalafil is 2.5 l/h. Tadalafil is ex creted pre -
dom i nantly as me tab o lites, mainly in the fae ces (ap -
prox i mately 61% of the dose) and to a lesser ex tent in
the urine (ap prox i mately 36% of the dose) [29].

The pharmacokinetics of vardenafil are ap prox i -
mately dose pro por tional over the rec om mended dose
range. Vardenafil is rap idly ab sorbed with ab so lute
bioavailability of ap prox i mately 15%. For this sub -
stance, the in flu ence of food on the ab sorp tion rate was 
de ter mined. It was shown that high-fat meals caused
an 18–50% re duc tion in max i mal con cen tra tion. The
mean steady-state vol ume of dis tri bu tion (Vss) for
vardenafil is 208 l, in di cat ing ex ten sive tis sue dis tri bu -
tion. Vardenafil and its ma jor cir cu lat ing me tab o lite
are highly bound to plasma pro teins (about 95% for
par ent drug and the me tab o lite). Fol low ing a sin gle
oral dose of 20 mg vardenafil in healthy vol un teers,
a mean of 0.00018% of the ad min is tered dose was ob -
tained in se men 1.5 hours af ter dos ing. Vardenafil is
me tabo lised pre dom i nantly by the hepatic en zyme
CYP3A4, CYP3A5 and CYP2C. The ma jor me tab o -
lite re sults from deethylation at the piperazine moi ety
of vardenafil. The plasma con cen tra tion of this me tab -
o lite in se rum is ap prox i mately 25% that of the par ent
com pound. It ex hib its phosphodiesterase se lec tiv ity
sim i lar to that of vardenafil and ac counts for ap prox i -
mately 7% of to tal phar ma co logic ac tiv ity. The to tal
body clear ance of vardenafil is 56 l/h. Af ter oral ad -
min is tra tion, vardenafil is ex creted as me tab o lites pre -
dom i nantly in the fae ces (ap prox i mately 91–95% of ad -
min is tered oral dose) and to a lesser ex tent in the urine
(ap prox i mately 2–6% of ad min is tered oral dose) [28].

3. The char ac ter is tics of tab lets used to treat
erec tile dys func tion

Drugs used in treat ment of erec tile dys func tion
have a char ac ter is tic ap pear ance. Viagra, the most
well-known of this group, co mes in the form of blue,
film-coated rounded-di a mond-shaped tab lets. The
Pfizer trade mark is em bossed on one side and the in -
scrip tions: VGR 25, VGR 50 or VGR 100 on the other. 
The num bers sig nify the dose of sildenafil, ex pressed
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Fig ure 1. Struc tural for mu las: a – sildenafil (Viagra),
b – tadalafil (Cialis), c – vardenafil (Levitra).
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in mil li grams. Cialis is avail able as yel low, film-
coated, al mond-shaped tab lets, with em bossed in scrip -
tions: C 5, C 10 or C 20 on one side (the num ber sig ni -
fies the dose of tadalafil). Levitra is in the form of
or ange, film-coated round tab lets with the em bossed
“Bayer” cross on one side and “2.5”, “5”, “10”, and
“20” on the other, equiv a lent to 2.5 mg, 5 mg, 10 mg,
and 20 mg of vardenafil, re spec tively. Tab lets used in
treat ment of erec tile dys func tion pres ent on the il le gal
mar ket in Po land orig i nate from the East, that is from
coun tries of the for mer So viet Un ion and Asia. The
qual ity of “coun ter feit ing” of these prod ucts is very
high. It is very rare that the ex ter nal fea tures of the tab -
lets, e.g. their col our, shape or the em bossed in scrip -
tions, al low the coun ter feit prod ucts to be differ enti-
ated from the orig i nal ones. Some times, il le gal pro -
duc ers change the name of prod ucts in ten tion ally.
They want, prob a bly, to sug gest that the of fered prod -
ucts are generics (e.g. tab lets with the names “Fiagra”
or “Ciallis”). What is more, the non-orig i nal tab lets are 
of ten dis trib uted in blis ter packs, which make them
even more cred i ble in the eyes of po ten tial con sum ers.
Some years ago, il le gal man u fac ture of Viagra tab lets
was dis closed in Po land in a med i cal school. How ever, 
the qual ity of the ob tained prod uct was not high and
the tab lets could be eas ily dif fer en ti ated from the orig -
i nal prod ucts, even by non-ex perts.

Stud ies per formed at the In sti tute of Fo ren sic Re -
search in di cate that tab lets pres ent on the il le gal mar -
ket most of ten con tain the ac tive sub stance and its
con cen tra tion is very sim i lar to the de clared value. In
rare cases, these con cen tra tions are sig nif i cantly
lower. On the other hand, dif fer- ences can be ob -
served in the com po si tion of the tab let mass, but be -
cause of their com plex ity, it is dif fi cult to es ti mate the
tox ic ity of il le gally pre pared prod ucts (each tab let
con tains a dozen or so in ac tive com po nents). The high
qual ity of such prod ucts makes it dif fi cult to dis tin -
guish them from tab lets pro duced le gally, which sug -
gests that high qual ity equip ment is ap plied in their
pro duc tion. The pro duc tion and dis tri bu tion is or gan -
ised by crim i nal groups. 

4. The con cen tra tion of PDE-5 in hib i tors
in blood

Max i mum plasma con cen tra tion of sildenafil is
reached within 30 to 120 min utes (me dian 60 min utes)
af ter oral dos ing and is about 450 ng/ml. The con cen -
tra tion de creases be low 100 ng/ml af ter ap prox i mately 
6 h, and af ter 12 h is about 20 ng/ml. Sildenafil is pres -
ent in plasma up to ap prox i mately 24 h af ter ad min is -

tra tion [27]. The stan dard oral dose of tadalafil is
20 mg, that is five times lower than the dose of sil -
denafil. The max i mum plasma con cen tra tion of ta -
dalafil af ter ad min is tra tion of such a dose is reached
be tween 30 min and 6 h (me dian 2 h) af ter ad min is tra -
tion and av er ages ap prox i mately 325 ng/ml (in the
range from 250 to 400 ng/ml). The de cline in tadalafil
con cen tra tion is slower than for sildenafil. Af ter 6 h,
the con cen tra tion of tadalafil is slightly lower than
300 ng/ml and af ter 12 h it reaches a level of about
200 ng/ml. Af ter 24 h it is ap prox i mately 150 ng/ml,
af ter 48 h – 75 ng/ml, and af ter 72 h – about 25 ng/ml.
Tadalafil is pres ent in plasma up to ap prox i mately 96 h 
af ter ad min is tra tion (4 days), so its du ra tion of ac tion
is very long [29]. The stan dard dose of vardenafil is the 
same as for tadalafil and amounts to 20 mg. How ever,
its plasma con cen tra tions af ter oral ad min is tra tion of
a Levitra tab let are sig nif i cantly lower. The max i mum
con cen tra tion of vardenafil is reached be tween 30 min
and 2 h (me dian 60 min) af ter ad min is tra tion and av er -
ages ap prox i mately 18 ng/ml (in the range from 10 to
25 ng/ml). The con cen tra tion de creases be low 5 ng/ml
af ter ap prox i mately 6 h, and af ter 12 h is about
1 ng/ml. Vardenafil is pres ent in plasma for a du ra tion
sim i lar to sildenafil, that is for ap prox i mately 24 h af -
ter ad min is tra tion [28]. 

5. De ter mi na tion of drugs used to treat erec tile
dys func tion in bi o log i cal material

It tran spires from the lit er a ture that liq uid chro ma -
tog ra phy, of ten cou pled to mass spec trom e try, is the
most com mon method that is ap plied to de ter mi na tion
of drugs used in treat ment of erec tile dys func tion in bi -
o log i cal ma te rial [4, 8, 19, 21, 26, 30, 31]. The lim its of
de tec tion of the ap plied meth ods vary most of ten in the
range from 0.1 ng/ml to 10 ng/ml, de pend ing on the pro -
ce dure. Liq uid-liq uid ex trac tion e.g. with di ethyl ether-
di chloro methane us ing a Glas-Col Multi-Pulse Vor texer
or with to lu ene and hy dro chlo ric acid as well as solid-
phase ex trac tion (SPE) are used in the prep a ra tion of
plasma sam ples. De ter mi na tions of men tioned com -
pounds are also per formed in other bi o log i cal ma te ri als.
Con cen tra tions of sildenafil in ma te rial col lected from
a 60-year-old man at the time of au topsy were as fol lows: 
blood – 0.04 mg/l, bile – 0.99 mg/l, gas tric con tents –
6.84 mg/l, urine – 9.60 mg/l, brain – 6.43 mg/kg, heart –
6.10 mg/kg, kid ney – 4.28 mg/kg, liver – 5.46 mg/kg,
lung – 5.38 mg/kg [15]. The con cen tra tion of this com -
pound in ma te rial col lected from a 43-year-old man, who 
had at the same time been tak ing verapamil and tri -
metazidine, was: 105, 246, 1206 and 754 ng/ml, in

Prob lems of Fo ren sic Sci ences 2005, LXIII, 247–258

250 D. Zuba



blood, urine, bile and gas tric con tent, re spec tively.
A pos i tive re sult of hair ex am i na tion (177 pg/mg) in di -
cated chronic use of this drug [6]. The above anal y ses
al lowed es ti ma tion of post-mor tem dis tri bu tion and
sta bil ity in the pre served post-mor tem ma te rial. 

6. Haz ards of un con trolled use of PDE-5
in hib i tors

Ad min is tra tion of drugs used to treat erec tile dys -
func tion with out con sult ing a med i cal doc tor can be
health or life threat en ing, be cause these drugs in ter act
with many med i cines and have many side-ef fects. Be -
cause of their ac tion on met a bolic changes in volv ing
ni tric ox ide and cy clic guanosine monophosphate
(cGMP), they in ten sify the hypotensive ef fect of ni -
trates. Thus, it is not rec om mended to take PDE-5 in -
hib i tors at the same time as med i cines used to treat
an gina pectoris – ni trates – or drugs re leas ing ni tric ox -
ide (such as amyl ni trite), be cause this can in flu ence
ar te rial blood pres sure very un fa vour ably. 

Drugs for erec tile dys func tion should not be used
by men for whom sex ual ac tiv ity is in ad vis able, e.g.
pa tients with acute heart and cir cu la tory sys tem dis -
eases, such as an gina pectoris or acute heart fail ure.
The safety of their use in pa tients with acute hepatic
fail ure, hypotonia, who have suf fered a myo car dial in -
farc tion or stroke within the last months, or with
retinitis pigmentosa has not been as cer tained and
there fore use of PDE-5 in hib i tors in these dis eases is
not rec om mended. 

Strong in hib i tors of CYP3A4, such as ritonavir and 
indinavir – HIV pro te ase in hib i tors, saquinavir, keto -
conazole, itraconazole as well as erythromycin can in -
crease max i mum con cen tra tion and the ex po si tion
(AUC) of erec tile dys func tion drugs by more than ten
times. A sim i lar ef fect can also be elic ited by grape -
fruit juice. Pre cau tions should be taken af ter their si -
mul ta neous ap pli ca tion with a-adrenolytic drugs,
which are used to treat ar te rial hy per ten sion and mild
pros tatic hy per tro phy, since this can lead to tran sient
hypotension. 

In con trolled clin i cal stud ies of Viagra and Levitra
the most com mon side ef fects were head ache and
flush ing. Mi nor side ef fects were: dys pep sia, diz zi -
ness, na sal con ges tion, pal pi ta tions, ab nor mal vi sion
(col our tinge to vi sion, in creased sen si tiv ity to light or
blurred vi sion). The most com mon side ef fects for
Cialis tab lets were head ache and dys pep sia. Mi nor
side ef fects were back pain, myalgia, na sal con ges tion, 
fa cial flush ing and diz zi ness. 

Af ter the men tioned drugs were in tro duced onto
the mar ket, the fol low ing side ef fects were de scribed:
vom it ing, al ler gic re ac tions, cu ta ne ous rash, eye
haem or rhage, eye pain, pal pi ta tions, epistaxis, syn -
cope, stroke, tachy car dia and tho rax pain. More over,
apart from the above, more se ri ous symp toms were
noted, in clud ing se ri ous car dio vas cu lar events, such as 
myo car dial in farc tion, sud den car diac ar rest, an gina
pectoris, meningocerebral haem or rhage, car diac ar -
rhyth mia, hy per ten sion or hypotension. 

Be cause of the con stantly grow ing pop u lar ity of
drugs used to treat erec tile dys func tion and their rel a -
tively high price, they have at tracted the in ter est of or -
gan ised crim i nal groups. An ad di tional fac tor, be side
the low price, caus ing men to want to buy the tab lets
on the il le gal mar ket, is that they feel em bar rassed to
con sult a doc tor and ad mit that they have prob lems
with po tency. This is lead ing to a sit u a tion where
drugs used in treat ment of erec tile dys func tion are be -
com ing the main source of in come for crim i nal groups, 
be sides drugs and il le gal al co hol traf fick ing. Fur ther -
more, in con trast to traf fick ing of drugs and il le gal al -
co hol, the pen al ties for mar ket ing of phar ma ceu ti cal
prod ucts with out re quired per mits are rel a tively low
and their pos ses sion is not an of fence. There fore, on
the internet there are thou sands of web-sites sell ing
drugs used in the treat ment of erec tile dys func tion
with out a doc tor’s con sul ta tion for an “at trac tive”
price. How ever, the po ten tial re cip i ent can not be sure
that he will re ceive tab lets con tain ing the ap pro pri ate
ac tive sub stances and, above all, the dose and the kind
of drug are not dis cussed with a doc tor, and so the
buyer is not in formed about con tra in di ca tions of their
use. As shown above, their un con trolled ap pli ca tion
can be health- or even life-threat en ing. In some dis -
eases, such as di a be tes mellitus, kid ney and liver dis -
eases, and, above all, heart and other car dio vas cu lar
dis eases, erec tile dys func tion drugs are con tra in di -
cated. The men tioned dis eases af fect a sig nif i cant per -
cent age of the pop u la tion, es pe cially men in mid dle
age and el derly men – i.e. po ten tial us ers of erec tile
dys func tion drugs.

7. Con clu sions

Mil lions of tab lets used to treat erec tile dys func tion 
(sildenafil, tadalafil, vardenafil) are sold ev ery year.
Their rel a tively high price and the re luc tance on the
part of pa tients to visit a doc tor has led to the ap pear -
ance of coun ter feit tab lets on the il le gal mar ket. Bear -
ing in mind their side ef fects and in ter ac tions with
other drugs, the tak ing of erec tile dys func tion drugs
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with out a doc tor’s con sul ta tion can be health- or even
life-threat en ing.

 Con cen tra tions of sildenafil, tadalafil, vardenafil
and their me tab o lites even af ter ad min is tra tion of only
a sin gle tab let are rel a tively high. This means that it is
rel a tively sim ple to de tect them by stan dard pro ce -
dures used in tox i co log i cal lab o ra to ries in the anal y sis
of bi o log i cal ma te rial for drugs con tent. 

Ref er ences:

1. Ansong K. S., Lewis C., Jenkins P. [et al.], Ep i de mi ol ogy

of erec tile dys func tion: a com mu nity-based study in ru ral

New York state, An nals of Ep i de mi ol ogy 2000, 10, 293–

296.
2. Aydin S., Odabas O., Ercan M. [et al.], Ef fi cacy of tes tos -

ter one, trazodone and hyp notic sug ges tion in the treat -

ment of non-or ganic male sex ual dys func tion, Brit ish

Jour nal of Urol ogy 1996, 77, 256–260.
3. Car son C. C., Lue T. F., Phosphodiesterase type 5 in hib i -

tors for erec tile dys func tion, BJU In ter na tional 2005, 96,

257–280.
4. Cheng C. L., Chou C. H., De ter mi na tion of tadalafil in

small vol umes of plasma by high-per for mance liq uid

chro ma tog ra phy with UV de tec tion, Jour nal of Chro ma -

tog ra phy B 2005, 822, 278–284.
5. Cherry D. K., Burt C. W., Woodwell D. A., Na tional Am -

bu la tory Med i cal Care Sur vey: 1999 sum mary, Ad vance

Data 2001, 322, 1–36.
6. Dumestre-Toulet V., Cirimele V., Gromb S. [et al.], Last

per for mance with Viagra: post-mor tem iden ti fi ca tion of

sildenafil and its me tab o lites in bi o log i cal spec i mens in -

clud ing hair sam ple, Fo ren sic Sci ence In ter na tional

2002, 126, 71–76.
7. Fink H. A., Mac Don ald R., Rutks I. R. [et al.], Trazodone

for erec tile dys func tion: a sys tem atic re view and meta-

anal y sis, BJU In ter na tional 2003, 92, 441–446.
8. Guermouche M. H., Bensalah K., Solid phase ex trac tion

and liq uid chro mato graphic de ter mi na tion of sildenafil

and N-demethylsidenafil in rat se rum with ba sic mo bile

phase, Jour nal of Phar ma ceu ti cal and Bio med i cal Anal y -

sis 2006, 40, 952–957.
9. Kantor J., Bilker W. B., Glas ser D. B., [et al.], Prev a lence

of erec tile dys func tion and ac tive de pres sion: An an a lytic

cross-sec tional study of gen eral med i cal pa tients, Amer i -

can Jour nal of Ep i de mi ol ogy 2002, 156, 1035–1042.
10. Kleinman K. P., Feldman H. A., Johannes C. B., A new

sur ro gate vari able for erec tile dys func tion sta tus in the

Mas sa chu setts male age ing study, Jour nal of Clin i cal Ep -

i de mi ol ogy 2000, 53, 71–78.
11. Lebret T., Herve J. M., Gorny P. [et al.], Ef fi cacy and

safety of a novel com bi na tion of L-arginine glu ta mate and 

yohimbine hy dro chlo ride: a new oral ther apy for erec tile

dys func tion, Eu ro pean Urol ogy 2002, 41, 608–613.

12. Lewis R. W., Fugl-Meyer K. S., Bosch R. [et al.], Ep i de -

mi ol ogy/risk fac tors of sex ual dys func tion, The Jour nal

of Sex ual Med i cine 2004, 1, 35–39.
13. Lue T. F., Giuliano F., Montorsi F. [et al.], Sum mary of

the rec om men da tions on sex ual dysfunctions in men, The

Jour nal of Sex ual Med i cine 2004, 1, 6–23.
14. Mulcahy J. J., Austoni E., Barada J. H. [et al.], The penile

im plant for erec tile dys func tion, The Jour nal of Sex ual

Med i cine 2004, 1, 98–109.
15. Pagani S., Mirtella D., Mencarelli R. [et al.], Post mor tem

dis tri bu tion of sildenafil in histological ma te rial, Jour nal

of An a lyt i cal Tox i col ogy 2005, 29, 254–257.
16. Perelman M. A., Psychosocial eval u a tion and com bi na -

tion treat ment of men with erec tile dys func tion, The Uro -

logic Clin ics of North Amer ica 2005, 32, 431–445.
17. Polsky J. Y., Aronson K. J., Heaton J. P. [et al.], Smok ing

and other life style fac tors in re la tion to erec tile dys func -

tion, BJU In ter na tional 2005, 96, 1355–1359.
18. Pryor J., Akkus E., Al ter G. [et al.], Priapism, The Jour nal

of Sex ual Med i cine 2004, 1, 116–120.
19. Ramakrishna N. V., Vishwottam K. N., Puran S. [et al.],

Quantitation of tadalafil in hu man plasma by liq uid chro -

ma tog ra phy-tan dem mass spec trom e try with electrospray 

ion iza tion, Jour nal of Chro ma tog ra phy B 2004, 809,

243–249.
20. Reckelhoff J. F., Yanes L. L., Iliescu R. [et al.], Tes tos ter -

one supplementation in ag ing men and women: pos si ble

im pact on car dio vas cu lar-re nal dis ease, Amer i can Jour -

nal of Phys i ol ogy. Re nal Phys i ol ogy 2005, 289, F941–

948.
21. Ro dri guez Flores J., Berzas Nevado J. J., [et. al], De vel -

op ment of a micellar electrokinetic cap il lary chro ma tog -

ra phy method for the de ter mi na tion of three drugs em -

p loyed in the erec tile dys func tion ther apy, Jour nal of

Chro ma tog ra phy B 2004, 811, 231–236.
22. Rosen R. C., Wing R., Schnei der S. [et al.], Ep i de mi ol ogy

of erec tile dys func tion: the role of med i cal comorbidities

and life style fac tors, The Uro logic Clin ics of North Amer -

ica 2005, 32, 403–417.
23. Tam S. W., Worcel M., Wyl lie M., Yohimbine: a clin i cal

re view, Phar ma col ogy & Ther a peu tics 2001, 91, 215–243.
24. Tariq S. H., Haleem U., Omran M. L. [et al.], Erec tile dys -

func tion: eti ol ogy and treat ment in young and old pa -

tients, Clin ics in Ge ri at ric Med i cine 2003, 19, 539–551.
25. Thomp son I. M., Tangen C. M., Good man P. J. [et al.],

Erec tile dys func tion and sub se quent car dio vas cu lar dis -

ease, The Jour nal of the Amer i can Med i cal As so ci a tion

2005, 294, 2996–3002.
26. Weinmann W., Bohnert M., Wiedemann A. [et al.], Post-

mor tem de tec tion and iden ti fi ca tion of sildenafil (Viagra)

and its me tab o lites by LC/MS and LC/MS/MS, In ter na -

tional Jour nal of Le gal Med i cine 2001, 114, 252–258.
27. www.fda.gov/cder/foi/la bel/1998/viagralabel2.pdf.
28. www.fda.gov/cder/foi/la bel/2003/021400lbl.pdf.
29. www.fda.gov/cder /foi/ la be l/2005/021368s004,

005lbl.pdf.
30. Zhang Z., Kang S., Xu M. [et al.], De ter mi na tion of

sildenafil and vardenafil in hu man plasma by high per for -

Prob lems of Fo ren sic Sci ences 2005, LXIII, 247–258

252 D. Zuba



mance liq uid chro ma tog ra phy cou pled with liq uid-liq -

uid-liq uid microextraction [Ab stract in Eng lish], Chi nese

Jour nal of Chro ma tog ra phy 2005, 23, 358–361.
31. Zimmer D., Pickard V., Czembor W. [et al.], Com par i son

of tur bu lent-flow chro ma tog ra phy with au to mated solid-

phase ex trac tion in 96-well plates and liq uid-liq uid ex -

trac tion used as plasma sam ple prep a ra tion tech niques for

liq uid chro ma tog ra phy – tan dem mass spec trom e try,

Jour nal of Chro ma tog ra phy A 1999, 854, 352–355.

Prob lems of Fo ren sic Sci ences 2005, LXIII, 247–258

Drugs used in the treatment of erectile dysfunction... 253

Cor re spond ing au thor

Dariusz Zuba
Instytut Ekspertyz S¹dowych
ul. Westerplatte 9
31-033 Kraków
e-mail: dzuba@ies.krakow.pl



1. Wpro wad zenie

Za bur zenia erekc ji, cza sem na zyw ane ró wni e¿  impo -
tencj¹, to po wtar zaj¹ca siê ni ezdo lnoœæ do osi¹ga nia lub
utrzym ywa nia wzwo du na tak d³ugo, by odbyæ sto sun ek
sek sua lny. Sza cuje siê, ¿e przy pad³oœæ ta mo¿e doty czyæ
oko³o 30 mili onów Amer ykanów, obejm uj¹c nie mal po -
³owê mê¿ czyzn w wie ku pom iêdzy 40 a 70 ro kiem ¿y cia
[1, 9, 10]. Zgod nie z ra port ami or gan iza cji Na tion al Am -
bul ato ry Me dic al Care Su rvey (NAMSC), w 1985 roku
na ka ¿de 1000 mê ¿czyzn w Sta nach Zjed noc zony ch,
7,7 wi zyt w ga bin eta ch le kars kich wy nika³o z po wodu
za bur zeñ po tenc ji, pod czas gdy w 1999 roku licz ba ta
uleg³a nie mal po troj eniu i wy nosi³a 22,3 [5]. Œwiad czy to
z jed nej stro ny o rosn¹cej ska li zja wis ka, jak te¿ o co raz
wi êkszej œw iadomoœci jego ist nien ia. 

Etiol ogia zabur zeñ po tenc ji jest ró ¿na. Sto sunk owo
rzad ko cho roba ta jest wro dzona (wów czas mê¿ czyz na
nig dy nie jest zdol ny do osi¹gniê cia lub pod trzym ania
erekc ji). Najcz êœciej wy nika ona jed nak z czy nników
psy chol ogi cznych (strach przed bliskoœci¹, de pres ja,
ostre lêki), rzad ko na tom iast z cz ynn ików bio gen iczny ch
(zwy kle zwi¹zane z ni skim po ziom em te stos tero nu).
 Wtór ne za bur zenia erekc ji wystê puj¹ wówcz as, gdy mê ¿ -
cz yzna, który uprzedn io móg³ osi¹gaæ i utrzymy waæ
 erek cjê, nie jest obecn ie w sta nie tego dok onaæ. W po nad
90% pr zypadków w ta kiej sy tua cji przy czyny s¹  orga -
niczne. G³ów nym po wod em za bur zeñ erekc ji s¹ pro -
blemy kr¹¿en iowe (za bur zenia uk³adu kr¹¿e nia:
po zawa³owe, po wy lew ach, na tle mi a¿d ¿ycowym, wady
uk³adu na czyn iowe go, na dciœ nien ie) [25]. Inne znacz¹ce
ka teg orie obejm uj¹ za bur zenia hor mon alne, sto sow anie
lek ów (sta nowi¹ oko³o 25% prz ypa dków) oraz  zabu -
rzenia neu rol ogi czne. Prz ejœ cio we za bur zenia po tenc ji
nieza le¿ nie od po wodu mog¹ pr owa dziæ do wt órn ych
 pro blemów psy chol ogi cznych, któ re na sil aj¹ pro blem.
Za bur zenie erekc ji mo¿e byæ sy tua cyjne i ob ejm owaæ
miej sce, czas, kon kretn ego part nera, sytu acjê za wod ow¹
czy os³abion¹ samoocenê. Czyn niki psy chol ogi czne, któ -
re to war zysz¹ cho rob om or gan icznym, nie mog¹ po zos -
taæ ni eza uwa¿o ne i na le¿y je uw zgl êdniaæ w ka ¿dym
przy padku. Mog¹ byæ one przy czyn¹, ale tak¿e kon sek -
wencj¹ zab urz eñ erekc ji [16, 24]. 

Do cz ynn ików na sil aj¹cych za bur zenia po tenc ji za -
licz yæ na le¿y m.in. u¿ ywki (al koh ol, pa pier osy),  narko -
tyki oraz ni ektó re leki, przede wszyst kim leki prze ciw-
de pres yjne, an tyh ist amio nowe, pr zec iwc iœni enio we, leki
sto sow ane w che miot era pii, diu ret yki, œro dki na senne,
ste rydy (w przy padku nadu ¿ywa nia) oraz in hib ito ry re -
cept ora H2 [12, 17, 22]. 

Zda niem wiê kszoœci le kar zy, le czen ie za burz eñ po -
tenc ji po winno zacz¹æ siê od me tod naj mniej  inwazyj -
nych i ewent ual nie do piero po tem na le¿y pr zejœæ do
me tod bar dziej in waz yjny ch. Dla ni ekt órych mê ¿cz yzn
zmia na sty lu ¿yc ia mo¿e roz wi¹zaæ pro blem. Za przes -
tanie pa len ia, po zbyc ie siê nad wagi, wzrost aktywnoœci
fi zyczn ej u³atwia osi¹gniêcie nor maln ych funk cji  sek -
sual nych. Nas têp nym etap em jest od staw ienie le ków,
któ re mog¹ po wodo waæ efekty uboczne. Jeœli ist niej¹
wska zan ia ku temu, u niek tór ych pacj ent ów sto suje siê
rów nie¿ psy cho terapiê. Do piero w na stêp nej ko lejn oœci
sto suje siê le czen ie far mak olo gic zne le kami przyj mow a -
ny mi do ustn ie. W przy padku bra ku ich dzia³ania, u¿y wa
siê lek ów wstrzy kiw any ch miej scowo, urz¹dzeñ  ciœnie -
nio wych oraz chi rurg iczny ch imp lant ów. W rzad kich
przy pad kach sto suje siê na czyn iowe za biegi chi rurg iczne 
[13, 14].

Jak wspo min ano powy ¿ej, leki sto sow ane w le czen iu
za burz eñ po tenc ji mog¹ byæ przyj mow ane do ustn ie,
wstrzy kiw ane bezpoœ red nio w pe nisa oraz umieszc zane
w cew ce mo czow ej. Te stos teron przyj mow any do ustn ie
mo¿e zm niej szaæ za bur zenia erekc ji u niekt órych  mê¿ -
czyzn, u który ch stwier dzono ni ski po ziom na tur alne go
te stos tero nu, jed nak jest to czê sto dzia³anie nie efekt ywne 
i mo¿e spo wodow aæ uszkod zenie w¹tro by [20]. Nie -
którzy pa cjenci twierdz¹, ¿e inne sub stanc je przyj mow a -
ne do ustne dzia³aj¹ efekt ywnie. Do tej gru py za lic za siê
m. in. jo him binê, se rot oninê oraz tra zod on. Wy niki ba -
dañ na ukow ych maj¹cych po twie rdziæ te twier dzen ia s¹
jed nak nie spójne [2, 7, 11, 23]. Ob serw owa na po prawa
po pr zyjê ciu tych sub stanc ji mo¿e byæ np. efekt em pla -
cebo. Wie lu mê¿ czyzn osi¹ga ere kcjê po przez na strzyki
do pe nisa le ków roz szer zaj¹cych na czyn ia kr wion oœne,
ta kich jak pa paw ery na, fen tol ami na czy al pros tadil, co
po wod uje, ¿e sta je siê on na brzmia³y po przez nap³yw
krwi. Leki te mog¹ po wodowaæ ni epo¿¹dane efekty
uboc zne: upor czyw¹ d³ugot rwa³¹ erek cjê (pria pizm) oraz 
bli znow ace nie [18]. Ni trog lice ryna, œr odek roz kurc za -
j¹cy miê œnie, mo¿e cza sami pow odo waæ ere kcjê po przez
wcie ran ie jej w penisa. 

In hib ito ry fos fod iest erazy typu 5 (PDE-5) s¹ now¹
klas¹ lek ów wa zoa kty wnych, tj. kon trol uj¹cych stê ¿enie
sub stanc ji fi zjol ogi cznych dzia³aj¹cych na czyn iosk ur -
czo wo i na czyn ioro zkur czowo, oprac owa nych w celu le -
czen ia za burz eñ po tenc ji. Me chan izm dzia³ania obejm uje 
inhib icjê en zymu PDE-5, co po wod uje wzrost stê¿enia
cy kliczn ego gu anoz yno-mo nof osfo ranu (cGMP) i re lak -
sacjê mi êœni g³ad kich pe nisa [3]. W mar cu 1998 roku
FDA za twierd zi³o Vi agrê, pierwsz¹ tabletkê sto sow an¹
w celu le czen ia za burz eñ po tenc ji. Ocen ia siê, ¿e  cytry -

LEKI STOSOWANE W ZABURZENIACH POTENCJI – NOWE
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nianem sil den afi lu (Via gr¹) le czon ych jest 10 mi lion ów
mê ¿czy zn na ca³ym œw iecie. Od tego cza su za twierd zono
jesz cze do u¿yw ania chlo row odo rek war den afi lu (Levi -
tra) oraz ta dal afil (Cia lis). Wzo ry struk tur alne tych sub -
stanc ji przed staw iono na ry cin ie 1. Obecn ie kil ka in nych
le ków jest te stow any ch pod k¹tem ich ef ekty wno œci
i  bez pieczeñstwa. Leki do ustne po praw iaj¹ „od powi edŸ”
na st ymul acjê sek sua ln¹ (bod Ÿce), nie do prow adz aj¹ na -
tom iast do au tom aty cznej erekc ji, tak jak  iniekcje do pe -
nisa le ków roz szer zaj¹cych na czyn ia  krwio noœne. 

2. Far mak oki net yka inh ibi tor ów PDE-5

Sil den afil (Via gra) jest szyb ko wch³aniany po  przy -
jêciu do ustn ym, a jego ca³ko wita bi odo stêpnoœæ wy nosi
oko³o 40%. Far mak oki net yka w za lec anym za kres ie da -
wek jest li niowa (pro porc jona lna do wie lkoœ ci daw ki).
Przyj mow anie Via gry pod czas posi³ku bo gat ego w t³usz -
cze zmniej sza szybko œæ jej wch³anian ia, przy czym œred -
nie opóŸn ienie cza su wyst¹pie nia mak sym alne go stê¿e-
 nia wy nosi oko³o 60 mi nut, a samo st ê¿enie mak sym alne
spa da o oko³o 30%. Œred nia wzg lêdna obj êtoœæ dys tryb u -
cji sil den afilu wy nosi 105 l, co wska zuje na dyst ryb ucjê
tkan kow¹. Sil den afil jest elim ino wany g³ównie przez cy -
toc hromy: CYP3A4 (g³ówny szlak) i CYP2C9 (mniej
istotny szlak). G³ówny me tab olit po wstaje po przez N-de -
zmetylacjê sil den afi lu i ma w³asn oœci zbl i¿o ne do sub -
stanc ji ma cier zyst ej. Za równo sil den afil, jak i jego g³ów -
ny N-de zm ety lowy me tab olit, wi¹¿¹ siê w oko³o 96%
z bia³kami osoc za. Wi¹za nie z bia³kami jest ni ezale¿ne od 
ca³ko wit ego st ê¿e nia leku. W oparc iu o po miary  silde -
nafilu w na sien iu zdro wych osób 90 mi nut po pr zyjêciu,
stwier dzono, ¿e poni¿ej 0,001% przyjê tej daw ki mo¿e
wyst¹piæ w tym p³ynie ustroj owym. Stê¿en ia me tab oli tu
w su row icy sta nowi¹ oko³o 40% stê ¿eñ ob serw owa nych
dla sil den afi lu, co oznac za, ¿e me tab olit wy kaz uje oko³o
20% efektu far mak olo gic znego sil den afi lu. Zar ówno po
prz yjê ciu do ustn ym, jak i do ¿yln ym, sil den afil jest  usu -
wa ny jako me tab olit g³ów nie w kale (oko³o 80%  przyjê -
tej daw ki do ustn ej) oraz w mniej szym stop niu w mo czu
(oko³o 13% pr zyjêtej daw ki do ustn ej) [27]. 

Dla ta dal afi lu w sto sow anym za kres ie da wek (od 2,5
do 20 mg) eks poz ycja (AUC) wzra sta pro porc jona lnie
z wiel koœ ci¹ daw ki. Stan sta cjon arny jest osi¹gany
w ci¹gu 5 dni po przyj mow aniu jed nej ta bletki dzien nie
i pole pod krzyw¹ stê¿enie – czas jest oko³o 1,6 razy
wiêksze ni¿ przy przyjêciu jed nok rotnym. Ca³ko wita do -
stê pnoœæ bio log iczna ta dal afi lu po pr zyj êciu do ustn ym
nie zo sta³a wy znac zona. Sz ybko œæ wch³anian ia ta dal afi lu 
nie jest za le¿ na od ro dzaju sp o¿yw anego posi³ku, dla tego
Cia lis mo¿e byæ przyj mow any zarów no przy posi³ku, jak
i bez je dzen ia. Ob jêto œæ dys tryb ucji po prz yjêc iu  doust -
nym wy nosi oko³o 63 l, co wska zuje, ¿e ta dal afil jest
prze nos zony do tka nek. W stê ¿eniach te rap euty cznych

94% ta dal afi lu w osoc zu jest zwi¹zana z bia³kami.
Poni ¿ej 0,0005% przy jêtej daw ki obecne jest w na sien iu
zdro wych osób. Ta dal afil jest me tab oli zow any g³ów nie
przez CYP3A4 do ka techol owe go me tab oli tu. Ten me -
tab olit ulega dal szej me tyl acji i glu kur oni zac ji. Œred ni
kli rens ta dal afi lu przy pr zyj êciu do ustn ym wy nosi 2,5 l/h. 
Ta dal a fil jest usuw any przede wszyst kim w po staci me -
taboli tów, g³ów nie z ka³em (oko³o 61% daw ki) i w mniej -
szej iloœci z mo czem (oko³o 36% daw ki) [29].

Far mak oki net yka war den afi lu jest w prz ybl i¿e niu
pro porc jona lna do wie lkoœ ci daw ki w za lec anym  zakre -
sie da wek. War den afil jest szyb ko wch³aniany z ca³ko -
wit¹ do stêpnoœci¹ bio log iczn¹ oko³o 15%. Przy u¿y ciu
tego zwi¹zku stwier dzono wp³yw po karmu na sz ybko œæ
wch³anian ia. Wy kaz ano, ¿e bo gate w t³uszcze po¿y wie -
nie po wod uje zmniej szen ie mak sym alne go stê ¿en ia od
18% do 50%. Œred nia obj êtoœæ dys tryb ucji dla war den afi -
lu wy nosi 208 l, co wska zuje na znaczn¹ dystrybucjê
tkan kow¹. War den afil i jego g³ówny me tab olit wi¹¿¹ siê
sil nie z bia³kami osoc za (oko³o 95% dla sub stanc ji ma -
cier zyst ej i me tab oli tu). Po pr zyj êciu po jed yncz ej daw ki
20 mg war den afi lu przez zdro we osoby, œred nio 0,00018%
przy jêtej daw ki jest stwier dzane w na sien iu 1,5 go dziny po
pr zyjê ciu. War den afil jest  metabolizo wany g³ówn ie przez
en zym w¹tro bowy CYP3A4, CYP3A5 i CYP2C. G³ówny
me tab olit po wstaje po przez de etylacjê w cz êœci pi per azy -
now ej war den afi lu. Stê ¿en ie tego me tab oli tu w su row icy
sta nowi oko³o 25% stê ¿en ia ma cier zyst ego zwi¹zku. Wy -
kaz uje on se lek tyw noœæ w sto sunku do fos fod iest erazy
i od pow iada za oko³o 7% ca³ko wit ej ak tyw noœci  farma -
ko logicznej. Ca³ko wity kli rens war den afi lu z or gan izmu
wy nosi 56 l/h. Po pr zyj êciu do ustn ym, war den afil jest
usuw any w po staci me tabo litów g³ów nie z ka³em (oko³o
91–95% pr zyjê tej daw ki) i w mniej szym stop niu z mo -
czem (oko³o 2–6%) [28].

3. Cha rakt ery sty ka ta blet ek sto sow any ch
w le czen iu za burz eñ potencji

Leki sto sow ane w le czen iu za burz eñ po tenc ji  posia -
daj¹ cha rakt ery sty czny wygl¹d. Via gra, naj bard ziej zna -
ny lek z tej gru py, ma pos taæ nie bies kich, po wlek any ch
ta blet ek o kszta³cie za okr¹glo nego rom bu z wyt³oczon ym 
znacz kiem fir my Pfi zer z jed nej stro ny oraz na pis ami
VGR 25, VGR 50 i VGR 100 z dru giej stro ny, przy czym
powy ¿sze licz by oznac zaj¹ dawkê sil den afi lu wyr a¿on¹
w mg. Cia lis jest sprze daw any jako ¿ó³te, po wlek ane ta -
bletki w kszta³cie mig da³a z wyt³oczon ym na pis em C 5,
C 10 lub C 20 z jed nej stro ny (licz ba oznac za dawkê ta -
dal afi lu). Levi tra ma post aæ poma rañczowych, okr¹g -
³ych, po wlek any ch ta blet ek z wyt³oczon ym okr¹g³ym
znacz kiem fir my Bay er z jed nej stro ny oraz na pis ami 2.5, 
5, 10 i 20 z dru giej stro ny. Licz by na re wersie ta bletki od -
pow iadaj¹ daw kom war den afi lu wyr a¿o nym w mg. 

Prob lems of Fo ren sic Sci ences 2005, LXIII, 247–258

Leki stosowane w zaburzeniach potencji – nowe wyzwanie... 255



Ta bletki sto sow ane w za bur zeni ach po tenc ji obecne
na nie leg alnym ryn ku w Pol sce po chodz¹ g³ów nie z prze -
mytu ze wscho du, czy li kra jów z by³ego Zwi¹zku Ra -
dzieck iego oraz Azji. Jak oœæ „pod rob ienia” tych pro -
duk tów nal e¿y uzn aæ za bar dzo dobr¹. Bar dzo rzad ko
wygl¹d zewn êtrzny ta blet ek, tj. ich ko lor, kszta³t czy
wyt³oczone na pisy, po zwala na od ró¿n ienie wy robów
pod rob iony ch od oryg ina lnych prod ukt ów. Cza sem nie -
leg alni pro duc enci ce lowo zmie niaj¹ nie znacznie naz wê,
praw dop odo bnie chc¹c zasu ger owaæ, ¿e ofer owa ne pro -
dukty to ge ner yki (np. ta bletki z na pis em Fia gra, Cial lis).
Co wiêc ej, czês to nie oryg ina lne ta bletki s¹ dys tryb uow a -
ne w bli strach, co jesz cze bar dziej zwi êksza ich wia -
rygodnoœæ w oczach po tenc jalnych ko nsum entów. Kil ka
lat temu w Pol sce na te ren ie jed nej z akad emii  medycz -
nych wy kryto nie leg aln¹ wyt wór niê ta blet ek Via gra, jed -
nak jak oœæ uzys kane go pro duktu nie nal e¿a³a do wyso -
kich, a wygl¹d ta blet ek by³ ³atwy do od ró¿n ienia w sto -
sunku do oryg ina lnych wyro bów na wet przez osobê,
która nie jest spe cjal ist¹. 

Ba dan ia pro wad zone w In styt u cie Eks pert yz S¹do -
wych wska zuj¹, ¿e ta bletki znaj duj¹ce siê na nie leg alnym 
ryn ku za wier aj¹ na jczê œciej su bsta ncjê ak tywn¹ w stê ¿e -
niu zb li¿onym do de klar owa nego. W nie licznych przy -
padk ach stê¿ enia te s¹ znacz¹co ni ¿ sze. Ró¿nice za obs er -
wo waæ mo¿na na tom iast w sk³adzie masy ta bletk owej,
jed nak z uwagi na jej z³o¿on oœæ (ka¿da ta bletka za wiera
ki lkan aœcie sk³ad ników nie akt ywny ch) trud no ocen iæ
 tok sycznoœæ nie leg alnie sporz¹dza nych pro duktów. Wy -
soka ja koœæ ta kich pr oduktów po wod u j¹ca tr udn oœci
w od ró¿ nieniu od ta blet ek wy prod uko wan ych le galn ie
su ger uje, ¿e do ich pro dukc ji sto sow any jest spr zêt wy -
sok iej ja koœ ci, a jego pro dukcj¹ i  dystry bucj¹ zaj muj¹ siê
zor gan izo wane gru py prz estêpcze. 

4. Stê¿en ia inh ibi torów PDE-5 we krwi

Mak sym alne stê ¿en ie sil den afi lu w su row icy po  przy -
jêciu do ustn ym 100 mg tej sub stanc ji wys têpuje po oko³o
30 do 120 mi nut (me diana 60 mi nut) od chwi li przy jêcia
i wy nosi oko³o 450 ng/ml. St ê¿e nie to spa da pon i¿ej
100 ng/ml po oko³o 6 go dzin ach, a po 12 go dzin ach wy -
nosi oko³o 20 ng/ml. Sil den afil jest obecny w su row icy
do oko³o 24 go dzin od pr zyjêcia [27]. Stan dard owa daw -
ka do ustna ta dal afi lu wy nosi 20 mg, czy li jest pi êci o -
krotnie mniej sza ni¿ daw ka sil den afi lu. Mak sym alne stê -
¿e nie ta dal afi lu w su row icy po pr zyj êciu ta kiej daw ki
wys têpuje pom iêdzy 30 mi nut ami a 6 go dzin ami (me -
diana – 2 go dziny) od pr zyjê cia i wy nosi œr edn io oko³o
325 ng/ml (w za kres ie od 250 do 400 ng/ml). Spa dek stê -
¿enia ta dal afi lu jest wol niejs zy ni¿ sil den afi lu. Po 6 go -
dzin ach st ê¿en ie ta dal afi lu jest nie znaczn ie ni¿ sze ni¿
300 ng/ml, a po 12 go dzin ach spa da do po ziomu oko³o
200 ng/ml. Po 24 go dzin ach wy nosi ono oko³o 150 ng/ml, 

po 48 h – 75 ng/ml, a po 72 h – oko³o 25 ng/ml. Ta dal afil
jest obecny w su row icy do oko³o 96 go dzin od chwi li
przy jêcia (4 dni), czy li ma bar dzo d³ugo okres dzia³ania
[29]. Stan dard owa daw ka war den afi lu jest taka sama jak
ta dal afi lu i wy nosi 20 mg, jed nak jego stê ¿enia w  suro -
wicy po pr zyj êciu do ustn ym ta bletki Levi tra s¹ znacz nie
ni¿sze. Mak sym alne stê ¿en ie war den afi lu wys têp uje po -
miê dzy 30 mi nut ami a 2 go dzin ami (me diana – 60 mi nut)
od pr zyjêcia i wy nosi œr edn io oko³o 18 ng/ml (w za kres ie
od 10–25 ng/ml). St ê¿en ie to spa da pon i¿ej 5 ng/ml po
oko³o 6 go dzin ach, a po 12 go dzin ach wy nosi oko³o
1 ng/ml. War den afil jest obecny w su row icy przez czas
zbli¿ony do cza su dzia³ania sil den afi lu i wy nosi do oko³o
24 go dzin od pr zyjêcia [28]. 

5. Oznac zanie leków sto sow any ch
w za bur zeni ach po tenc ji w ma ter iale
bio log icznym

Jak wy nika z da nych za wart ych w li ter atu rze przed -
miotu, do oznac zania leków sto sow any ch w  zaburze -
niach po tenc ji w ma ter iale bio log icznym oraz ich me -
ta bol itów wy kor zyst uje siê przede wszyst kim chroma -
tografiê cie czow¹, czê sto w po³¹cze niu ze spek trom etri¹
mas [4, 8, 19, 21, 26, 30, 31]. Gra nice wyk ryw alnoœci za -
stos owa nych me tod wa haj¹ siê na jczêœciej w za kres ie od
0,1 ng/ml do 10 ng/ml w za le¿n oœci od za stos owa nej pro -
ced ury. W przy got owa niu prób ek su row icy wy kor zyst u -
je siê za rów no ek str akcjê ciecz-ciecz, np. mie szan in¹
eteru diety low ego i di chlor ome tanu z u¿yciem ko lum ie -
nek Glas-Col Mul ti-Pul se Vor texer, czy to lue nem i kwa -
sem sol nym, jak rów nie¿ eks trakcjê do fazy sta³ej (SPE). 

Oznac zenia powy¿ szych zwi¹zków pro wad zono
 rów nie¿ w in nych ma ter ia³ach bio log iczny ch. Stê ¿en ia
sil den afi lu w ma ter iale za bezp iecz onym pod czas sek cji
zw³ok sz eœæ dzie siêcioletniego mê¿ czyzny wy nosi³y od -
pow iednio: krew 0,04 mg/l, ka³ 0,99 mg/l, za war toœæ
¿o³¹dka 6,84 mg/l, mocz 9,60 mg/l, mózg 6,43 mg/kg,
ser ce 6,10 mg/kg, ner ki 4,28 mg/kg, w¹tro ba 5,46 mg/kg,
p³uca 5,38 mg/kg [15]. Stê ¿enia tego zwi¹zku w ma ter ia -
le po bran ym od czter dzies totr zylet niego mê¿cz yzny
przyj muj¹cego równo czeœnie we rap amil i tr yme taz ydynê 
wy nosi³y: 105, 246, 1206 i 754 ng/ml, od pow iednio we
krwi, mo czu, kale i za wartoœci ¿o³¹dka. Do datni wy nik
ba dan ia w³osów (177 pg/mg) wska za³ na chro niczne za -
¿y wanie tego leku [6]. Powy ¿sze ba dan ia po zwoli³y na
oszac owa nie dys tryb ucji poœ mier tnej oraz sta biln oœci
w prze chow ywa nym ma ter iale sek cyjn ym. 
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6. Zag ro¿ enia wy nik aj¹ce z nie kont rolo wan ego
przyj mow ania inhib ito rów PDE-5

Przyj mow anie leków sto sow any ch w za bur zeni ach
po tenc ji bez kon sult acji z le kar zem mo¿e st ano wiæ za gro -
¿enie dla zdro wia lub ¿ycia, poni ewa¿ leki te cha rakt ery -
zuj¹ siê doœæ du¿¹ liczb¹ in ter akcji oraz dzia³añ
uboczn ych. Ze wzglêdu na wp³yw tych leków na prze -
miany me tab oli czne, w kt óry ch bior¹ udzia³ tle nek azotu
i cy kliczny gu anoz yno mon ofo sfo ran (cGMP), na sil aj¹
one hi pot ensy jne dzia³anie az ota nów. Nie wskaz ane jest
za tem ró wnoczesne sto sow anie inh ibi tor ów PDE-5 z le -
kami sto sowanymi w le czen iu dusz nicy bo les nej: azot a -
na mi (ni trat ami) lub uwaln iaj¹cymi tle nek azotu (ta kimi
jak azot yn amylu), poni ewa¿ mo¿e to bar dzo  nieko rzyst -
nie wp³yn¹æ na ciœ nie nie têt nic ze krwi. 

Pre par atów prze znac zony ch do le czen ia za burz eñ
erekcji nie nale¿y stoso waæ u mê¿cz yzn, u który ch ak -
tyw noœæ sek sua lna nie jest wska zana (np. pa cjenci z ciê¿ -
k imi scho rzen iami uk³adu ser cowo-na czyn iowe go, ta -
kimi jak nie stab ilna dusz nica bo les na lub ci ê¿ka ni ewy -
dolnoœæ ser ca). Nie okr eœlono bez pieczeñstwa sto sow a -
nia ich u pac jen tów z ciê ¿k¹ nie wyd oln oœci¹ w¹tro by,
hi pot oni¹, po nie dawno prze byt ym udar ze lub za wale
ser ca oraz ze stwier dzon ymi dzie dziczn ymi zmia nami
de gen era cyj nymi si atk ówki, dla tego rów nie¿  przeciw -
wskazane jest ich przyj mow anie w tych scho rzen iach. 

Sil ne in hib ito ry CYP3A4, ta kie jak ri ton awir i  indy -
na wir – in hib ito ry pro tea zy wi rusa HIV, sa kwin awir, ke -
tok ona zol, itrak ona zol czy eryt romy cyna mog¹ na wet
kil kun ast okro tnie zwi êks zyæ stê ¿en ie mak sym alne oraz
eks poz ycjê (AUC) lek ów sto sow any ch w za bur zeni ach
po tenc ji. Do po dobn ego efektu, acz kolw iek w mniej szym 
stop niu, pro wad zi ich przyj mow anie z so kiem  grape -
fruito wym. Os tro¿noœæ na le¿y za chowaæ ró wnie¿ przy
ich po daw aniu pa cjent om przyj muj¹cym leki a-ad ren oli -
tyc zne (sto sow ane w le czen iu na dciœ nienia tê tnic zego
i ³agodn ego prze ros tu gru czo³u kro kow ego), pon iew a¿
mo¿e to pro wad ziæ do ob jaw owe go ni edo ciœ nie nia.

W kon trol owa nych ba dan iach kli niczn ych Via gry
i Levi try najc zêœciej wyst êpuj¹cymi dzia³aniami niep o -
¿¹da nymi by³y: bóle g³owy lub za czerw ieni enie twa rzy,
na tom iast do mniej czêstych nale¿a³y: niestrawnoœæ, za -
wroty g³owy, uczuc ie za tkan ego nosa, uczuc ie moc nego
bi cia ser ca i za bur zenia wi dzen ia (wi dzen ie z ko lor ow¹
po œwi at¹, na dwr a¿liwoœæ na œw iat³o lub nie ostre  widze -
nie). W przy padku ta blet ek Cia lis naj czêœciej wystê -
puj¹cymi ob jaw ami ni epo¿¹da nymi by³y: bóle g³owy lub
ni est rawnoœæ, na tom iast do mniej czêstych nale¿a³y: ból
pleców, ból miêœni, prze krwien ie b³ony œluz owej nosa,
za czerw ieni enie twa rzy i za wroty g³owy. 

Po wpro wad zeniu powy ¿sz ych leków na ry nek opis y -
wa no nast êpuj¹ce dzia³ania niep o¿¹dane: wy mioty, re -
akc je alerg iczne, wysyp kê skórn¹, za czerw ieni enie oczu,
ból oczu, uczuc ie szyb kiego bi cia ser ca czy krwa wien ie

z nosa, omdle nia, udar, nie reg ula rne bi cie ser ca, ból w klat-
 ce pier siow ej. Jed nak opr ócz pow y¿szych zg³aszano przy -
padki znacz nie powa¿ niejsze, obejm uj¹ce ciê¿k ie  zabu -
rzenia cz ynn oœci uk³adu ser cowo-na czyn iowe go, ta kie
jak zawa³ mi êœnia ser cow ego, nie stab ilna dusz nica bo les -
na, nag³a œm ieræ ser cowa, nie mia rowoœæ ko mor owa,
krwo tok mózg owo-na czyn iowy, prze mij aj¹cy na pad nie -
dok rwienny, nad ciœ nienie czy nie doc iœnienie.

Ta bletki sto sow ane w le czen iu za burz eñ po tenc ji
z uwagi na ich sta le rosn¹c¹ pop ularnoœæ i sto sunk owo
wy sok¹ cenê sta³y siê obiekt em za int ere sow ania zor gan i -
zo wan ych grup prz est êpc zych. Do datk owym  czynni -
kiem, obok ni skiej ceny, kt óry po wod uje chêæ za kupu
tych ta blet ek na nie leg alnym ryn ku, jest wstyd przed wi -
zyt¹ le karsk¹ i „ko niecznoœæ” przy znan ia siê do prob -
lemów z po tencj¹. Pro wad zi to do sy tua cji, ¿e leki sto -
so wane w za bur zeni ach po tenc ji staj¹ siê co raz cz êœciej
g³ów nym Ÿród³em do chodu grup pr zest êpczych obok
 nar kotyków czy han dlu nie leg alnym al koh olem. Je dno -
cze œnie w pr zec iwi eñstwie do han dlu tymi u¿y wkami
kary za wpro wad zanie do obiegu produ któw  farmaceu -
tycz nych bez wy mag any ch ze zwo leñ jest ka rane sto sun k -
o wo ³agodn ie, a samo ich po siad anie nie jest ka rane.
Z tego wz glê du w In tern ecie zn aleŸæ mo ¿na tysi¹ce stron
ofer uj¹cych sprz eda¿ leków sto sow any ch w  zaburze niach
po tenc ji bez ¿a dnej kon sult acji z le kar zem za „atrak-
cyjn¹” cenê. Jed nak potencjalny od biorca wca le nie ma
gwa ranc ji, ¿e otrzyma ta bletki za wier aj¹ce od pow iednie
sub stanc je ak tywne, a przede wszyst kim wielko œæ daw ki
i ro dzaj leku nie s¹ kon sult owa ne z le kar zem, zaœ ku -
puj¹cy nie jest in form owa ny o prze ciww skaza nia ch do
ich przyj mowania. Jak wy kaz ano po wy¿ ej, ich  niekon -
trolowane sto sow anie mo¿e sta now iæ zag ro¿ enie dla
zdro wia, a na wet dla ¿y cia. Prze ciww skaza niem s¹ ni e -
któ re cho roby: cu krzyca, scho rzen ia ne rek i w¹tro by,
a przede wszyst kim scho rzen ia ser ca i kr¹¿e nia,  doty -
kaj¹ce  du¿y pro cent po pul acji, sz cze gól nie mê ¿cz yzn
w wie ku œre dnim i star szym, czy li po tenc jalny ch na -
bywc ów ta blet ek sto sow any ch w za bur zeni ach po tenc ji. 

7. Pod sum owa nie

Leki sto sow ane do ustn ie w za bur zeni ach po tenc ji
(sil den afil, ta dal afil, war den afil) s¹ sprze daw ane w mi -
lion ach sztuk ka¿dego roku. Ich sto sunk owo wy soka
cena oraz ni ech êæ cz êœci pa cje ntów przed wi zyt¹ le karsk¹ 
spo wod owa³a po jaw ienie siê pod rob iony ch ta blet ek na
nie leg alnym ryn ku. Maj¹c na uwad ze ich dzia³anie
uboczne oraz in ter akcje z in nymi le kami, przyj mow anie
leków sto sow any ch w za bur zeni ach po tenc ji bez  konsul -
ta cji le kars kiej mo¿e st anow iæ za gro¿ enia zdro wia a na -
wet ¿y cia.

St ê¿e nia sil den afi lu, ta dal afi lu, war den afi lu oraz ich
met abo lit ów po prz yjê ciu na wet jed nej ta bletki s¹ doœæ
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wy sok ie, co spra wia, ¿e sto sunk owo ³atwo mo¿ na je
wyk ryæ za po moc¹ stan dard owy ch me tod sto sow any ch
w la bor ato ria ch tok syk olo gic znych w anal izie ma ter ia³u
bio log iczne go na zaw art oœæ lek ów.    
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