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Gebelikte Tla¢ Kullanim ve Damismanhk*
Pregnancy Drug Use and Consultancy

Mukaddes MiRAL? Nezihe KIZILKAYA BEJiP?

OZET Gebelik siiresince ilag kullanimi hem annenin, hem de fetusiin sagligini yakindan ilgilendiren énemli bir
konudur. Ilaglarin fetus iizerindeki etkilerini belirleyen dzellikler; ilacin tipi, dozu, alimma siklig1, plasenta ve anne
stitliine gegisi, ilacin dagilimi, metabolizmasi, bosaltimi, diger ilaglarla birlikte alinip alinmadigi, her fetusun ilaca olan
cevabu, fetusun yasi, annenin saghigi ve beslenmesidir. Ilaclarmn fetus {izerine etkileri konusunda gesitli siniflandirma
sistemleri gelistirilmis ve smiflandirma sistemleri arasinda bazi ajanlarin siniflandirilmasinda farkliliklar oldugu
belirlenmistir. Saglik personelinin bu alandaki bilgilerinin gelistirilerek giincellenmesi gerekmektedir. Bu makalede
gebelikte ilag etkilesimi, ilag siniflama sistemleri ve danismanlik ele alinmistir.

Anahtar kelimeler: Gebelik, ila¢ kullanimi, danismanlik,

ABSTRACT Drug use during pregnancy is an important issue that is closely related to the health of both the mother
and the fetus. Drug type, dose, receiving frequency, the placenta and breast milk passage, drug distribution,
metabolism, which was received with other drugs, each fetus response to drugs, the fetus age, maternal health and
nutrition are characteristics that determine their effects on the fetus of drugs. Various classification systems have been
developed for the effects of drugs on the fetus and it has been determined that there are differences in the classification
of some agents among the classification systems. It is necessary for the health personnel to improve and update the
information in this area. This article explains drug interactions in pregnancy, drug classification systems and
counseling.

Key words: Pregnancy, drug use, counseling

Giris

Gebelikte ilag kullanimi hem annenin, hem de
fetiistin sagligim yakindan ilgilendirmekte olup,
birgok ilacin potansiyel teratojenik etkisi heniiz
ortaya konulamadig: i¢in dikkatlice ele alinmasi
gereken bir konudur. Gebelikte ila¢ kullanimi,
gebelik durumunu bilmeden kullanilan, gebelik
geregi  kullamlan, kronik  bir  hastaliga
(hipertansiyon, epilepsi vb.) bagli kullanilmasi
gereken ve gebelik siirecinde ortaya ¢ikan yeni bir
hastaligin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar olmak
Uzere dort sekilde gozlenmektedir. Yapilan
caligmalar gebelerin %80-90’nin en az bir ilag
kullandigin1 ortaya koymustur. Kullamlan ilag
cesidi 1976-1978 yillar1 arasinda ortalama 2,5
iken, 2006-2008 yillar1 arasinda 4,2 olmustur.*3
Gebeler demir ilac1 ve multivitaminlerin yani sira
bir ila Ug ilag daha kullanmaktadir.* Gida ve Ilag
Idaresi’nin (Food and Drug Administration-FDA)

D risk kategorisinde belirledigi ilaglarin kullanim1
%2-%59 arasinda degismektedir. Gebelikte
kullanilmig ilaglarin  dlgiilen kontrendikasyon
oranlari ise %0.9-%4.6 arasindadir.” Goker ve ark®
tarafindan yapilan c¢aliymada 2005-2010 yillar
arasinda gebelikte en sik kullanilan ilag gruplari
antidepresanlar ve antibiyotikler olarak belirlen-
mistir. Olukman ve ark’ tarafindan yapilan
caligmada ise ilk sirada antiinfektifler, ardindan
analjezikler, antidepresanlar ve antigribal ilaglar
yer almistir. Sadece bir etken maddeye maruz
kalmis gebe sayist %10°dur. Gebeligin ilk ii¢
ayinda ila¢ kullanom oram %83.6 olup, bu
gebelerin neredeyse tamamimimn gebe oldugunu
bilmeden ila¢ kullandiklar1  belirlenmistir.’
Olukman ve ark’ galismasinda da ilk trimestirde
gebelikte ilag¢ kullandig i¢in basvuru %85.2 iken,
ikinci trimestirde %14 ve Gguncl trimestirde
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9%0.7’dir.” Gebeligin bilinmesi ile, gebe ve hekim
ilag kullanma konusunda daha hassas davranarak
ilag.  kullanim oranlarmin  diismesine  yol
agmaktadir. Bu durum uluslararasi ¢aligmalarla da
benzerlik gostermektedir.®

Gebelikte ilag kullanimi konusundaki
hassasiyetin kaynagi olan teratojenite ve ilag
iligkisi net degildir. Dogumlarin ortalama %2-
3’lnde major, %9’unda mindr konjenital
malformasyon gorilmektedir. Bu malformas-
yonlarin %65 inin etiyolojisi bilinmemekte, %25’i
genetik kaynakli, %10’u ise ilaglarm da iginde
bulundugu ¢evresel faktorlere baglidir. Teratojen
olarak bilinen maddeler bile mutlak anomali
olusturmaz. Bu durum bir ilacin farmakolojik
olarak konjenital malformasyonlara yol agacagini
tahmin etmeyi giiclestirir.’ Gebelikte ilag
kullanimu ile ilgili randomize klinik prospektif
cahgmalar smrhdir.® Teratojenite riskinin ol-
dugundan daha az olarak degerlendirilmesi fetusde
anomali riskini artirirken oldugundan fazla olarak
degerlendirilmesi ise annenin hastaliginin yetersiz
tedavi edilmesine veya istenmesine ragmen
gebeligin  sonlandirilmasina neden olabilir. Bu
durum saglik profesyonellerinin gebelikte ilag
kullanimi  konusunda  dikkatli ~ davranmasi
gerektigini ortaya koymaktadir. Bu makale kadin
sagligi ve perinatoloji alaninda egitim, danis-
manlik ve yonlendirmede gorev alacak personelin
bu alandaki bilgilerinin giincellenmesi amaci ile
hazirlanmistir. Makalede gebelikte ilag etkilegimi,
ilag  smmiflama  sistemleri ve danmigsmanlik
konularina yer verilmistir. Ilag olarak kabul
edilmemelerine ragmen ila¢ gibi kullanilmalar
nedeni ile kozmesotiklere de deginilmistir.

Gebelikte Ilac Etkilesimi

Gebelikte, fetus  gelisimine ek  olarak
kardiyovaskiiler, pulmoner, renal, gastrointestinal
degisiklikler ile gebelige adaptasyon saglanir.
Gastrointestinal motilitedeki azalma, bazi ilaglarin
emilimini engelleyebilir. Gebelikte ortaya ¢ikan
plazma hacmindeki artis ve plazma prote-
inlerindeki azalma ilaglarmm plazma konsant-
rasyonunu azaltir. Karaciger metabolizmas1 ve
renal kan akiminda da bazt ilaglarin
farmakokinetigini etkileyen degisiklikler olur. Bu
degisimler sonucta ilacin emilimi, dagilimi ve
eliminasyonunu etkiler. flacin emilimi, dagilim ve
eliminasyonu tedavinin sonucunu belirlemede
onemli rol oynar. Bu nedenle gebelikte ilacin

HSP 2017; 4(2):142-148

dozunda ve tedavi araliklarinda degisiklik
gerekebilir. Ancak genellikle bu durum gozardi
edilmektedir.*

Gebelikte ilag verirken var olan pratik
gorlis, ilacin fetusa gecisinin  Onlenemez
oldugudur. Bu siireci belirleyen ilaca bagli olan
oOzellikler, ilacin molekiil agirligi, iyonizasyon
derecesi, yagda ¢ozilinilirligii ve proteine baglanma
kapasitesidir. Plasentanin villus yilizey alan1 ve
bariyer membranin kalinligi da gecis siirecini
etkiler. Sonugta biitiin ilaglar plasentanin her iki
tarafinda kabaca esit konsantrasyonlara ulagir.*

Fetusta yetiskine gore kan-beyin bariyeri
gecirgenligi daha yiiksek, karacigerin detok-
sifikasyon fonksiyonu daha az etkin oldugu i¢in
toksisite riski artmistir. Gebeligin ge¢ doneminde
fetal bobrekler oldukca etkin ¢alismaya baslar ve
hidrofilik ilaglart hizli sekilde elimine eder.
Fetusun idrar1 amniyotik siviya gectigi igin
hidrofilik ilaglarin, maternal plazma konsant-
rasyonu azalsa da, anneye tekrar gecme olasiligi
zayiftir. Bu nedenle, amniyotik sivi hidrofilik
ilaclar icin bir rezervuar olarak kabul edilebilir. 4

Ilaglarin fetus iizerine etkilerini; ilacin
baska ilaclarla birlikte alinma durumu, ilacin
alindig1 gebelik haftasi, ilacin tipi, dozu, verilis
yolu, doz araligi, viicuda dagilimi, metabolizmasi,
bosaltimi, plasenta bariyerini agma durumu, anne
sttune ge¢me durumu, fetusun ilaca cevabi,
annenin beslenmesi ve annenin sagligi belirler.***
12 Teratojen etkinin ortaya ¢ikis sekli gebelik
haftasma gore degisiklik gosterir. Ilk iki haftada
maruziyet durumunda ya gebelik diisiikle sonlanir
ya da hicbir etki gorilmez. Gebeligin U¢ ve
dokuzuncu haftalarindaki maruziyetler, 6nemli
yapisal bozukluklar ve organ anomalileri ile
sonuclanabilir. Sonrasinda gelen fetal donemdeki
teratojen maruziyetleri ise minor malfor-
masyonlar, blyume geriligi ve fonksiyonel
bozukluklara neden olabilir. Ayrica birgok ilag
anne siitll ile de bebege gecerek teratojen etki
olusturabilir, 813

Gebelikte Tla¢ Kullamimina liskin
Simiflandirma Sistemleri

Gebelikte ilag¢ kullanimi konusunda bilgiye ulasma
ve bilgiyi yorumlamada yasanan zorluklar,
gebelikte ilag kullanimi siniflama sistemlerini
ortaya ¢ikarnustir.” Bunlardan bazilar;; Amerika
Birlesik Devletleri Gida ve Ilag Dairesi (Food and
Drug Administration-FDA) (Tablo 1), Avustralya
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Tablo 1. FDA Gebelik Risk Kategorileri? 47

Kategori

Tanimm

A

Gebelerde yapilan kontrollii ¢alismalarda ilacin ilk ti¢ ayda fetuste teratojenik etki riskinin olmadigmi
gostermistir. (Ornek:Prenatal vitaminler)

Hayvanlarda yapilan ¢aligmalar ilacin fetuste teratojenik etki yapma riskinin olmadigmni gostermesine
karsin insanlarda yapilan kontrollii ¢aligmalar yoktur ya da hayvanlarda yapilan ¢aligmalar fetuste
teratojenik etki riskini gostermesine karsin insanlarda yapilan kontrollii arastirmalarda fetuste
teratojenik etki riski bulunamamustir. (Ornek: Penisilinler)

Hayvanlarda yapilan arastirmalarda ilacin teratojenik etki riski saptanmasina karsin gebelerde yapilan
kontrollii aragtirmalar yoktur ya da hayvanlarda ya da gebelerde bu konuda yapilmis arastirmalar
bulunmamaktadir.

Fetuste teratojenik etki yapma riskinin kesin kanitlar1 bulunmakla birlikte yasami tehdit eden
hastaliklarda daha giivenli ilaglarin kullanilamamasi ya da etkisiz olmasi durumunda gebelerde
kullanilabilecek ilaglardir.(Ornek: Karbamazepin ve fenitoin )

Hayvanlarda ve insanlarda yapilan arastirmalarda teratojenik etki riski kesin olarak kanitlanmis ve
teratojenite riski yararlarindan daha fazla olan ilaglardir. Gebelik sirasinda kesinlikle kullanilmamalidir.
(Ornek: Isotretinoin)

Tablo 2. ADEC Gebelik Risk Kategorileri *2

Kategori Tanim

Gr1l Kapsamli insan testleri ve hayvan c¢aligmalar1 ilacin embriyotoksik/teratojenik oldugunu
gostermemektedir.

Gr2  Kapsaml insan testleri ilacin embriyotoksik/teratojenik oldugunu gostermemektedir.

Gr3 Kapsamli insan testleri ilacin embriyotoksik/teratojenik oldugunu gostermemektedir. Ama
ila¢ hayvanlarda embriyotoksik/teratojenik olarak gorulmektedir.

Gr4 [lacin insan {izerine etkileri konusunda yeterli ve iyi kontrollii calismalar yoktur. Hayvan
caligmalar1 embriyotoksik/teratojenik etkilerinin olmadigimi gostermektedir.

Gr5 [lacin insan iizerine etkileri konusunda yeterli ve iyi kontrollii galigmalar yoktur

Gr6 [lacin gebe kadin iizerine etkileri konusunda yeterli ve iyi kontrollii galismalar yoktur. Hayvan
calismalar1 embriyotoksik/teratojenik etkiler gostermektedir.

Gr7 [lacn insan fetusiinde en azindan ilk trimesterde embriyotoksik/teratojenik riski vardir.

Gr8  Ilacm insan fetusiinde ikinci ve Gglincl trimester boyunca embriyotoksik/teratojenik riski
vardr.

Gr9 [lacn prenatal komplikasyonlara veya anormalliklere sebep olma riski vardir.

Gr10 llacin insan fetusiinde spesifik hormon faaliyetlerine sebep olma riski vardr.

Gr 11  ilacin mutajen/karsinojen riski bilinmektedir.

[lag Degerlendirme Komitesi (Australian Drug FDA risk smiflandirmasinda gebelikte ilag

Evaluation

Committee-ADEC) (Tablo 2), kullanimi1 konusunda yapilmis olan deneysel insan

sunulmustur.* Ulkemizde fetus tizerine olumsuz

ve hayvan ¢aligmalar1 standardize edilerek

etkileri ~ oldugu  bilinen  tim  ilaglarin bulundurmalar1 zorunludur.” Yapilan calismalarda
prospektisinde FDA gebelik risk kategorilerini baz1 ajanlarin simflandirilmasinda simflandirma
Isvec  Smiflama  Sistemi  (Pharmaceutical sistemleri arasinda farkliliklar oldugu

Specialties in Sweden -FASS), Teratojen Bilgi
Sistemi (Teratogen Information System TERIS).

belirlenmistir (Tablo 3). Addis ve ark.* yaptiklar1
calismada FDA, FASS ve ADEC risk siniflama
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sistemlerini kargilastirmisg, 236 ilactan 61 tanesinin
(%26) simflandirma sistemlerinin tamaminda ayni
risk kategorisinde oldugunu belirlemistir.>**
Demveark *° tarafindan yapilan calismada da FDA,
ADEC ve TERIS risk kategorileri arasinda zayif-
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orta derecede uyum saptanmustir.”® Bazi ilaglarin
alinma zamani dogrultusunda teratojenite riskinin
degistigi goriilmistiir. X Kkategorisinde yer alan
oral kontraseptifler cogunlukla gebe oldugunu
bilmeden kullanilan ilaglardir. Oral kontraseptifler

Tablo 3. FDA ve ADEC Arasinda Baz1 Ajanlarin Simiflandirilmasindaki Farkliliklar*?

Farmasotik Ajan Avusturalya (ADEC) ABD (FDA)
Acetaminophen/Paracetamol A B
Acetylsallcylic acid/Aspirin Cc D
Amoxicillin A B
Amoxicillin with clavulanic acid Bl B
Cefotaxime Bl B
Loperamide B3 B
Paroxetine C D
Triamcinolone (skin) A C

Tablo 4. Gebelikte ilag Maruziyetine Dair FDA Tarafindan Kabul Edilen Yeni Anlatim Modeli 17182

Bashklar

Kapsam

Gebelik kayit
sistemi ifadesi

Gebelige dair
bazal risk ifadesi

Fetal risk ozeti

Klinik
degerlendirmeler

Veriler

flacin gebelikteki maruz kalimma dair mevcut bir kayit sistemi ya da galisma var ise kaydolmak
isteyen gebeler i¢in iletigim bilgileri

“Tiim gebeliklerde ilag¢ kullanimindan bagimsiz olarak belirli bir oranda dogum defekti, kayip ya
da diger istenmeyen sonug riskleri bulunmaktadir. Asagidaki fetal risk 6zeti A ilacinin gelisimsel
anormallikleri bu bazal riskin ne kadar iizerine ¢ikarma potansiyeli oldugunu tanimlamaktadir."
gibi bir ifade yer alacaktir.

Bu boliimde mevcut veriler iizerinden ilacin insanlarda gelisimsel anormallikleri ne 6lgiide
arttirabilecegi karakterize edilecektir. Ilaglarm hangi yol (sistemik, topikal vb.) ile kullanildiklar
da g6zoniine almacaktir.

Bu bélumde asagidaki konularda bilgiler olacaktir.

+ Istemeden maruz kalim (gebelik heniiz 6grenilmeden énceki maruz kalimlar)

* Gebelere yonelik regeteleme kararlari

- {lacm kullanilacag: hastaligin gebe ve fetus tizerindeki riskleri

- Gebelikte doz ayarlanmasima dair bilgiler

- Gebelikte siklig1 artan ya da gebelige 6zgii anneye ait istenmeyen etkiler

- Tlaca maruz kalim dozu, zamani ve siiresinin etkileri

- Olas1 yenidogan komplikasyonlar1 ve miidahale yontemleri

+ {lacin dogum esnasindaki etkileri

Insan Ve Hayvan Verileri, insan Verileri Once Olacak Sekilde Gosterilecektir.

* Calismanm Tipi, Maruz Kalima Dair Bilgiler (Doz, Siire, Zaman) Ve Fetuste Tanimlanmis
Herhangi Bir Gelisimsel Anormallik Ya Da Diger istenmeyen Etkiler

« Pozitif Ve Negatif Tecriibeleri Kapsayan insan Verileri, Caligmaya Alnan Olgu Sayis1 Ve
Calismanin Siiresi

* Cahigilan Tiirleri Ve Calisilan Dozu Insan Dozu Esdegerinde Tanimlayan Hayvan Verileri

hakkinda yapilan c¢alismalar

kullanildiklarinda
oldugunu

kategorisinde
yilinda

gostermektedir.”*°
kontraseptifleri X kategorisinde FASS ise B3
siniflandirnugtr. ™
diizenledigi

ilk trimestirda
teratojenitenin son derece az
FDA  oral

kategorilerinin; Fazlasiyla basitlestirilmis anlatim1
ile riski iletmede yetersiz oldugunu, A’dan X’e
gittikce riskin arttigr algisint olusturdugunu, ayni
kategorideki ilaglarin teratojenik potansiyellerinin
de ayni oldugu yamilgisimi ortaya ¢ikardigini,
ilacn dozu, kullanma yolu, sikligi, suresi,

FDA 1997

forum ile gebelik risk
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maruziyetin oldugu gebelik haftasi, istenmeyen
etkileri, etkinin siddeti, insidansi agisindan ayirt
ettirici olmadigini, planli gebeliklerde kullani-
labilen ila¢ se¢imlerine odaklanmig olup,
gebeligini bilmeden kullanilan ilaglarin risklerini
tanmimlamakta yetersiz kaldigini, insan ve hayvan
verileri arasinda ayirt edici vurgu yapmakta
yetersiz kaldigini ifade etmistir.2*"1¢ FDA yaptigi
aciklamada risk kategorizasyonlarinin tek basina
degerlendirmede yetersiz kaldigini, bunun yaninda
gebeye 0zgu klinik degerlendirme ve risk 6zetinin
mevcut verilerle anlatilmast gerektigini vurgu-
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lamistir. 28 2008 yilinda ise, ilaglarin gebelik ve
emzirme donemindeki risklerine dair yeni bir
anlatim metoduna gegilecegini, bu anlatimin
“Oykiilestirilmis” sekilde olacagini, metnin risk
Ozeti, klinik olarak g6z Oniine alinmas1 gereken
durumlar ve veriler gibi alanlara ayrilacagin
duyurmustur? (Tablo 4).

Gebelik risk kategorileri arasindaki zayif
uyum ila¢ maruziyetlerinde sadece gebelik riski
kategorilerilerinin degil aym zamanda epide-
miyolojik caligmalarm da dikkate alinmasi
gerektigini ortaya koymustur.™

Tablo 5. Gebelikte ilag damigmanlhigi veren bazi merkezler ve iletisim bilgileri

Kurum Birim iletisim
Refik Saydam | Teratojenite Danigma Merkezi turktedam@rshm.gov.tr Ankara
Hifzissihha Merk.
Bagkanligi
Marmara Unv. Pendik | Tibbi Farmakoloji Poliklinigi (216) 6570606/ 4756 Istanbul
EAH
Dokuz Eyliil Unv. Tip [lag ve Zehir Danisma Merkezi (232) 4123939 izmir
Fak.
[zmir Atatiirk EAH Klinik Farmakoloji ve Toksikoloji | (232) 2444444/ 1598- 1698 izmir

Birimi

Celal Bayar Unv. Tip Fak | Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali

(236) 2331920/ 212 Manisa

Karadeniz Teknik Unv. | Teratojenite Bilgi Servisi ve Ilag | teratology@ktupharmacology.com Trabzon

T1p Fak Danigma Merkezi
Istanbul Unv Cerrahpasa | Tibbi  Genetik Anabilim Dali, | 212 414 3000-21304 Istanbul
T1p Fak GETAM
Damsmanhk Catalog of teratogenic agents (13th ed). Shepard

Gebelikte ilag maruziyetinde gebe ve saglik
calisanlarinin en gincel ve en dogru bilgiye
ulagiminin saglanmasi énemlidir. Ulkemizde gebe
ve saglik personellerine teratojenite danigsmanligi
hizmeti teratojenite bilgi servisleri (TBS)
tarafindan verilmektedir (Tablo 5). Teratojenite
bilgi servislerine gebelige ait son usg kaydi ve
kullanilan ilacin prospektiisii ile bagvurulmaktadir.
Teratojenite raporu; ilag ve gebelik dykisi

dogrultusunda  literatlir ~ taramas1  yapilarak
diizenlenmektedir. Literatiir taramasinda;
Micromedex, Reprotox, Pub Med, FDA,

drugs.com, safefetus.com vb. web siteleri ve ¢esitli
kitaplardan (Drugs During Pregnancy and
Lactation. Christof Schaefer, Paul Peters, Richard
K. 2nd Edition.2007; Drugs in Pregnancy and
Lactation: A Reference Guide to Fetal and
Neonatal Risk. Gerald G. Briggs, Roger K.
Freeman, Sumner J. Yaffe. 9th Edition. 2011;

TH, Lemire RJ, Baltimore, MD: Johns Hopkins
University Press, 2010; TERIS: Teratogenic
Effects of Drugs in Resource for Clinicians
(TERIS), Friedman JM, Polifka J. Second edition.
The Johns Hopkins University Press, Baltimore,
2000.) yararlanilmaktadir. Bir ¢esit derleme olan
teratojenite raporu gebeden gebeye farklilik
gosterse de ortalama 48 saatte hazirlanmaktadir.?

Hazirlanan raporun gebeye nasil
aktarildigi 6nemlidir. Sonucta gebe algiladigi riske
gore gebeligin sonlandirilmas1 veya devamina,
tedavinin  kabuline ya da reddine Kkarar
vermektedir. Gebeye verilen danigmanlikta amag
gebenin riski mevcut verilerin 151¢mnda dogru bir
sekilde anlayabilmesini saglamaktir.'%% Gebe-
ligini bilmeden kullanilan ilaglar gebenin
endigesini arttirarak algilarmi  degistirebilir.
Gebenin endisesi giderilmeli, anlatilanlar1 dogru
anladigi  kontrol edilmelidir.  Damgmanlik
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iceriginde; damigmanligin tlrd, verilen bilgilerin
nasil elde edildigi, ilacin risk simiflamalarindaki
yeri, literatiir 0zeti, ilacin dozu - kullanma stiresi —
kullanildig1 gebelik donemi - literatlr goz 6niunde
bulundurularak “risk artis1” durumu ve gebelik
icin Oneriler yer almahdir. Gebeye sorular
sorularak anlatilanlar1 anladig teyit edilip, ayrica
anlatilanlar yazili olarak ta gebeye verilmelidir.
Gebe, raporun altma kendisine anlatildigim1 ve
kendisinin de anladigini yazili olarak belirtmelidir.
Damismanlik ortalama 20 ila 40 dakika
sirmektedir.  Etkin  bir  iletisim  gebe
memnuniyetini arttirmaktadir.®?°

Kozmesotik

Giivenli oldugu diisiincesiyle bitki ve bitki
ekstrelerinin  (kozmesotik) gebe ve emziren
kadinlar arasinda kullammi yayginlagsmaktadir.
Ancak bilimsel olarak incelenmis kozmesotik
orani oldukca azdir.?® Kozmesotikler ilag olarak
kabul edilmedikleri i¢in diinyanin birgok
iilkesinde iizerine igeriginin yazilmas: kosuluyla
iiretilip, regetesiz satilabilir.?"#

Alman E Komisyonu (German Commision
E/Almanya Bitkisel ilaglar1 Ruhsatlandirma
Dairesi), EMEA (European Medicines Agency /
Avrupa Ilag Dairesi) kozmesétik ilag referans
merkezlerindendir. Bu merkezlerde kozmesotik
caligmalar1 incelenerek giivenlik ve etkinlik
degerlendirmesi yapilmakta, monograflar yayin-
lanmaktadir. Monograflarda kozmesotigin
onaylanma durumu, endikasyonu, kullanimi, yan
etkileri, diger kozmesoétik ve ilaglar ile etkilesimi
gebelikte ve emzirme doneminde kullanimi vb.
bilgilere yer verilmektedir.?

FDA ise kozmesotikleri ilag olarak degil gida
takviyesi olarak kabul etmektedir. Ancak
kozmesotige bagh zararh etkiler olduktan sonra
ureticilerin FDA’ya bildirimi zorunludur. 2010-
2011 wyillarinda aylik ortalama 120 bildirim
yapilmustir. Bildirimler dogrultusunda inceleme
yapilarak  gerekirse kozmesotik  yasaklana-
bilmektedir.?  Kozmesdtiklerin - gebelik ~ ve
emzirme doneminde kullanimina dair yeterli
bilimsel verinin olmamas1 nedeni ile Komisyon E,
EMEA ve FDA bu doénemlerde kozmesotik
kullammini énermemektedir.?

Sonug ve Oneriler
Gebelikte ila¢ kullanimi en ¢ok ilk 3 ayda

gerceklesmekte olup, daha c¢ok gebeligini
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bilmeden kullanilan ilaglardir. Aile planlamasi
hizmetleri ile planli gebeliklerin yayginlastirilmasi
ve prekonsepsiyonel egitimler ile ailenin ilag
kullanimi  konusunda bilinglendirilmesi, ilag
baslamadan Once gebelik testi yapilmasi bu
donemde bilingsiz ilag kullanimi azaltacaktir.
Akiler  ilag  kullammimin  yaygilastiriimasi,
gebelikte ilaglarn  regetesiz  kullanimlariin
onlenmesi, gebelikte kozmesotik kullaniminin
onerilmemesi, ilag recete edilirken gebelik
sorgulamast yapilmasi, gebeligin haftas: dikkate
alimarak ilag yazilmasi, etkinligi kanitlanmisg
ilaclarin kullanilmasi, tedavide en diisiik etkin doz
verilmesi, ilacin  yarar/zarar  dengesinin
degerlendirilerek aileye de bilgi verilmesi ilacin
olas1 olumsuz etkilerini en aza indirecektir. Eger
teratojen ilag kullanimi zorunlu ise; gebelige
yonelik  tedbirlerin  alinmasi, kadmin ilag
kullanirken olusabilecek bir gebeligin sonuglari
hakkinda bilgilendirilmesi, gerekli durumlarda
ilgili kuruluslara yonlendirilmesi ve stres yonetimi
konusunda kadina destek olunmasi saglik
personelinin temel gorevleri arasindadir. ilaglar ve
teratojenite ile ilgili bilgiler ¢ok hizli degismekte
ve sadece ila¢ smiflandirma sistemleri {izerinden
karar vermek yaniltic1 olabilmektedir. Ulkemizde
bu konuda saglik personeli ve gebeye danismanlik
hizmetlerini vermek (zere teratojenite bilgi
servisleri bulunmakta olup, gerektiginde bu
servislerden destek alinabilir. Ayrica; bilimsel ilag
aragtrmalarinin arttirilmasi, diinya ¢apinda ve
tilke bazinda gebelikte ve emzirme déneminde ilag
kullanimi kayit sisteminin olusturulmasi, guvenli
ve hizli bilgi akisinin saglanmasi, bilginin saglik
personelleri ve gebelere dogru aktarilmasi da
devlet ve akademisyenler tarafindan yapilmasi
gerekenler arasindadir.®?

Ilag ve saglik sektoriinde hizli gelismeler
olmakta, gebelikte ila¢g kullanimi konusunda
ozellikle kadin dogum alam ile ilgilenen saglik
personellerinin sirekli bilgilerini giincellemesi ve
gerektiginde nerelerden destek alabilecegini
bilmesi gerekmektedir.

Tesekkiir: Ingilizce ¢eviri destegi icin Selda
ASKERZADE’ye tesekkiir ederim.
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