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Gebelikte Ila¢c Kullaniminin Akilc

Yonetilmesine Serbest Eczacinin Katkisi:
Pratik Oneriler

The Contribution of Community Pharmacists to
the Rational Management of Drug Use in
Pregnancy: Practical Recommendations

OZET Gebelik, akila ilag kullamimi ilkelerinin hassasiyetle uygulanmasi gereken klinik durumlarin
baginda gelmektedir. Dogru isleyen bir saglik sisteminde eczact, ilagla ilgili bilgiye ulasma konusunda
bagvurulacak birincil kaynaklardan biridir. Eczacilarin bu misyonu, gebeler gibi 6zel populasyonlarda
daha kritik 6nemdedir. Cok sayida anne adayinin gebeligi sirasinda farkinda olmadan/bilingsiz ilag kul-
lanabildigi tahmin edilmektedir. Ustelik gebeliklerin yariya yakininin planli olmadig dikkate alindi-
ginda; gelisigiizel ila¢ kullanimindan sakinilmas, olasi ilaca baglh teratojenitelerden kaginilmas: gibi
konularda eczacinin kilit roliiniin daha da artti1 diistiniilebilmektedir. Planh olsun ya da olmasin ge-
belik sirasinda ila¢ maruziyetinden tamamen uzak kalinmasi ¢ogu zaman miimkiin olamamaktadur.
Diyabet, astim, hipertansiyon gibi kronik hastalig olanlar, gebelikleri sirasinda ¢ogunlukla ilag teda-
visine devam etmek zorundadir. Ayrica; tiriner enfeksiyon, bulanti/kusma, agr1 gibi annenin bazi akut
hastaliklar1 ya da semptomlari da ilag tedavisi gerektirebilmektedir. Erken dénemde folik asit ve diger
bazi vitamin/minerallerin kontrollii bigimde alinmast 6nerilmektedir. Ozel kosullarda indiiksiyon/
diisiik tehdidinden korunmak amach birtakim ilaglar da gebelik 6ncesi ve sirasinda kullanilabilmekte-
dir. Gebelikte risk-yarar degerlendirmesi yapilmaksizin dogrudan farmakoterapiden kagimlmas: da
kendi bagina ¢ok daha 6nemli saglik sorunlarina yol acabilmektedir. Dolayisiyla gebelik, anne adayla-
rinin ilag kullanimindan tiimiiyle arindirilabilecegi bir donem olmadigindan, bu kritik siirecin akilci
y6netiminde eczaci ve diger saglik ¢alisanlarina 6nemli sorumluluklar diismektedir. Bu ¢alismada, ge-
belikte olusan farmakokinetik/farmakodinamik degisiklikler, bunlarin ila¢ kullanimina yansimalar1 ve
ilaca bagl risklerin gebelik yastyla olan iligkisi izerinde durulmustur. Gebelikte sik¢a kullanilabilen ilag-
lara ve farkinda olmadan kullanilan/kontrendike oldugu bilinen ilaglarin risklerine yer verilmistir.
Béylece eczaciya yonelik temel bilgiler vermesi amaglanan bu ¢alismayla gebelikte gereksinim duyu-
lan durumlarda ilacin daha akiler kullamiminin yayginlastirilmasina katk: saglanmas: beklenmektedir.

Anahtar Kelimeler: Gebelik; ila¢ kullanma; teratojenler; regeteler

ABSTRACT Pregnancy is one of the main clinical situations where principles of rational use of
drugs need to be practiced precisely. In a properly functioning healthcare system, pharmacist con-
stitutes a primary source to reach information on drugs. This mission becomes more critical in spe-
cial populations like pregnant women. Many pregnant women are estimated to use drugs
unintentionally/unconsciously. Moreover, as half of the pregnancies are not planned, the key role
of the pharmacist is increased considering avoidance of arbitrary drug use or possible drug-related
teratogenicity. Whether planned or not, it may not be possible to thoroughly avoid drug exposure
during pregnancy. People with chronic conditions such as diabetes, asthma, hypertension often
have to continue medical treatment despite pregnancy. In addition, certain acute diseases or symp-
toms of the mother, such as urinary infection, nausea/vomiting, pain may require pharmacological
therapy. In early periods, folic acid and some other vitamins/minerals are recommended to be ad-
ministered under supervision. In special conditions, drugs for induction/threatened abortion may
also be used before and during pregnancy. Avoiding pharmacotherapy without a risk-benefit as-
sessment in pregnancy can lead to more dramatic health problems. This review focuses on the phar-
macokinetic/pharmacodynamic changes in pregnancy, their implications on drug use, and the
relationship between drug-related risks and gestational age. Drugs that are commonly used in preg-
nancy and risks of drugs known to be contraindicated or unintentionally used are also discussed.
Therefore, aiming to introduce basic background knowledge to pharmacists, this paper is expected
to contribute to dissemination of rational use of drug in pregnancy.
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ebelik, akilci ila¢ kullanimi (AIK) ilkelerine
G_51k1 sikiya bagh kalinmasimi gerektiren kli-

nik durumlarin basinda gelmektedir. Ge-
belere saglik hizmeti sunan tiim muhataplarin bu
dogrultuda hareket etmesi beklenmektedir."?
Diinya Saglik Orgiitii (DSO), AlIK’yi “Hastalarin
ilaclar klinik ihtiyaglarina uygun sekilde, kisisel
gereksinimlerini karsilayacak dozlarda, yeterli
zaman diliminde, kendilerine ve topluma en diistik
maliyette almalarini gerektiren kurallar biitini”
olarak tanimlamigtir.® Diinya genelinde ilaglarin
%50’sinin akilci olmayan sekillerde kullanildigina
dair kaygilar bildirilmekte ve sorunun ¢oziimiine
yonelik pek ¢ok faaliyet yiiriitiilmektedir.>* Bu ba-
kimdan Tirkiye’de de somut adimlar atilmis ve so-
rumlularini ilgilendiren girisimler yogunlastirilmis
ve tiim bunlar son 10 yilda ivme kazanmigtir. Ser-
best eczacilar, AIK’in ana paydaslarindan biridir ve
gerek gebelikte gerekse diger tiim populasyonlarda
AIK’nin yayginlagtirilmasinda énemli sorumluluk-
lar1 bulunmaktadir.>*

Eczacinin temel gorevleri; ilacin saglanmasi ve
belirli kosullarda 6nerilmesi, ilacin izlenmesi/has-
tanin takibi, hekimle i birligi, hastanin uyuncu ve
egitimi ve toplumdaki genel ila¢ kullanim aligkan-
liklarinin belirlenmesi olarak siralanabilmekte-
dir>¢ Dogru isleyen bir saglik sisteminde eczaci,
ilagla ilgili bilgiye ulasma konusunda bagvurulacak
birincil kaynaklardan biridir. Eczacilarin bu mis-
yonu gebeler, emziren kadinlar ve ¢ocuklar gibi
6zel populasyonlarda hem mesleki hem de halk
saglhiginin korunmasi agisindan ¢ok daha kritik
onem tagimaktadir.>”’

Aragtirmalara gore gebeliklerin yariya yakini-
nin planli olmadig: bildirilmektedir. Bu dogrultuda
¢ok sayida anne adayinin gebeligi sirasinda far-
kinda olmadan/bilingsiz ila¢ kullanabildigi tahmin
edilmektedir.®® Ote yandan, planl olsun ya da ol-
masin gebelik sirasinda ila¢ maruziyetinden tama-
men uzak kalinmasi ¢ogu zaman mimkin
olamamaktadir. Diyabet, astim, hipertansiyon, epi-
lepsi, inflamatuar bagirsak hastaligi, hiper/hipoti-
roidi gibi kronik hastalig1 olan kadinlar, gebelikleri
sirasinda ¢ogunlukla ila¢ tedavisine devam etmek
zorundadir. Ayrica, gebelik ile iligkili olan veya ol-
mayan iriner enfeksiyon, bulanti-kusma, agr1 gibi
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annenin bazi akut hastaliklari ya da semptomlar
da ilag tedavisi gerektirebilmektedir. Ote yandan,
erken donemde folik asit ve diger baz1 vitamin/mi-
nerallerin kontrollii bigimde alinmas: 6nerilmek-
tedir. Ozel kosullarda indiiksiyon/diisiik tehdi-
dinden korunmak amagh birtakim ilaglar da gebe-
lik 6ncesi ve sirasinda kullanilabilmektedir. Dola-
yisiyla gebelik, anne adaylarinin ila¢ kullani-
mindan tiimiiyle arindirilabilecegi bir donem ke-
sinlikle degildir.'>'®* Ancak, olas1 ilaca bagh terato-
jenite riskleri ve yakin ge¢miste bununla ilgili ciddi
sorunlarin yasandig1 géz 6niinde bulundurulmali-
dir. Dogumsal anomalilerin sadece %2-3’iiniin ilaca
bagli sebeplerle gerceklestigi bilinmektedir.'* Te-
ratojenite basta olmak iizere; ila¢ kullanimina bagh
sorunlarin farkinda olundugu, koruyucu tedbirlere
titizlikle uyuldugu akilc1 bir anlayisla gebelerin ilag
tedavilerinin yapilmasi esastir. Eczaci, ¢ogu du-
rumda ulagmasi en kolay saglik profesyoneli ola-
bildiginden, ebeveyn adaylarinin da konu ile ilgili
ilk bagvurdugu kisilerdendir.® Gebelikte ilag kulla-
niminin basarisinda bu bakimdan kilit rolt bulun-
maktadir. Ancak aragtirmalar, pek cok serbest
eczacinin gebelikte ila¢ kullanimina dair ayaklar
yere basan bilgilerinin tam olmadigini ve anne ada-
yina yeterli bilgi vermeden bu kisileri hekime yon-

lendirdigi rapor edilmektedir.”!>16

Bu calismada, eczacilarin gebelikte ilag kulla-
nimini daha akilc1 yénetebilmelerine yardimei ola-
cak pratik bilgilere yer verilmis ve bu yolla
eczacilarin gebelikte AIK’yi yayginlagtirmalarina
katki saglanmas: amaglanmigtir.

|| GEBELIKTE OLUSAN
FARMAKOKINETIK/FARMAKODINAMIK
DEGISIKLIKLER VE BUNLARIN
ILAC KULLANIMINA YANSIMALARI

Son adet tarihi (SAT) ile baslayan gebelik siireci
yaklasik 280 giin, yani 40 haftadir. Bu siirecte ilag-
larin emilimi, dagilimi, metabolizmasi ve itrahi ile
ilgili farmakokinetik 6zelliklerinin her birini etki-
leyen pek ¢ok fizyolojik degisiklik gerceklesmek-
tedir. Bunlara o6rnek olarak; gastrointestinal
motilite azalmasi, gastrik pH artis1, plazma albumin
diizeylerinin azalmasi, plazma ve ekstraseliiler sivi
hacmi artis1, karaciger enzimlerinin aktiviteleri ile
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ilgili degisiklikler ve renal kan akimi-glomeriiler
filtrasyon hizinda artis vb. gosterilebilmektedir.
Gastrik pH artis1 ile zayf asit ilaglarin iyonizasyonu
artacagindan, ilacin tek doz kullanildigi durum-
larda (analjezik/antiemetik vb.) emilimi azalabil-
mektedir. Plazma proteini oraninin diigmesi, baz1
ilaglarda serbest (etkin) ila¢ konsantrasyonunu go-
receli artirarak advers etkilere yol acabilmektedir.
Bu bakimdan, valproik asit gibi teratojenik etkisi
doz bagimli ilaglarin kan diizeylerinin ve tedavi sii-
recinin siki takip edilmesi gerekmektedir. Gebelik-
teki s6z konusu fizyolojik degisikliklerin haricinde
ilaglarin farmakokinetigini etkileyen bagka 6zel du-
rumlar da bulunmaktadir. (")rnegin; bulanti-kusma
(hiperemezis gravidarum), gebelikte sik¢a karsila-
silan, gebede siv1 elektrolit dengesizligine yol aca-
bilen ve bilhassa o sirada kullanilmakta olan oral
ilaglarin emilim ve dagilimini olumsuz etkileyen
bir durumdur. Gebeligin 6zellikle ilk trimesterinde
bu sorunun daha sik yagsanmasi; gebelerin regete-
sini kargilayan eczacilarin konuya iligkin daha dik-
katli olmasini, bazi ilave uyar: ve oOnlemlerde
bulunmasini gerektirmektedir. Gebelerin gelisigii-
zel antiemetik kullanma talebinin dogru yonetil-
mesi, kanita dayali olmas: kosuluyla ila¢ dis1 baz:
yasam bicimi degisikliklerinin 6nerilmesi (yeterli
siv1 alimi, beslenme diizeni vb.) ve ila¢ uygulama
zamaninda ayarlamaya gidilmesi bunlardan bazila-
ndir. (")rnegin; gebenin mide bulantisinin daha az
oldugu saatlerde ila¢ kullanimini gergeklestirmesi
bir alternatif olarak sunulabilmektedir.”-*

Plasenta her ne kadar bir biyolojik bariyer ola-
rak disiintilse de pek ¢ok ilacin anneden fetiise
dogru gecisinde etkin bir bariyer degildir. Bu ge-
cisi asagida 6rnekleri sunulan bir¢cok unsur artma
ya da azaltma yéniinde degistirebilmektedir. [lacin
fizikokimyasal 6zellikleri, plasental kan akim hiz
ve fetiise ulagan ila¢ miktari, ilaca maruziyet siiresi,
fetiisiin dokularina dagilim 6zellikleri ve kombi-
nasyon seklinde kullanilan ilaglarin her birinin tek
tek ya da ortak/etkilesimli etkileri bu degisimin be-
lirleyicileri arasinda sayilabilmektedir. Ilaglarin
plasentay1 gegisleri genelde basit difiizyon yolu ile
gerceklestiginden, ilacin lipofilik ve kiicitk mole-
kiillii olmas: plasentay: ge¢me ihtimalini artiran
faktorlerdendir. Nitekim ilaglarin s6z konusu bu fi-
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zikokimyasal 6zelliklerinin farkliliklarindan, kri-
tik kimi hastaliklarin tedavisinde ilag¢ degisikligine
gidilerek yararlanilmaktadir. Ornegin; diyabetli bir
kadinin kan sekeri ¢cogu kez oral hipoglisemik ilag
tedavisi ile dengelenebilir iken; kadin, gebe kal-
diktan sonra tedavisi hekimi tarafindan degistiril-
mekte ve parenteral bir uygulama olan insiilin
tedavisine gecilmektedir. Bu bakimdan molekiil
agirlig1 5.000 daltonun iizerinde olan insiilin, ge-
belerde oral hipoglisemiklere gore ¢ok daha gii-
venlidir. Oral antikoagiilan yerine gebelikte
heparine gecilmesi, benzer bir gerekge ile ilag de-
gisimine gidilmesinin diger bir 6rnegidir.'#2*?! Bu-
nunla birlikte ilacin “biiyiik molekillii olmas1”, her
kosulda gebelikte giivenle kullanilabilecegini ga-
ranti etmemektedir. {lacin aktif transportla gecisi,
konsantrasyonu, metabolitlerinin etkisi vb. unsur-
lar biiylik molekiillii baz1 ilaglarin gegcisini etkile-
yebilmektedir. Giiniimiizde tamamina yakim
biiyitk molekiil agirlikli olan “biyoteknolojik ilag-
larin” kullanimi, ¢ogu kronik hastaliklar olmak
iizere gesitli endikasyonlarda yayginlasmistir. Bu
ilaglarin teratojen olduklarina dair kesin bir bilgi
olmasa da uzun dénemde etkileri tam olarak bilin-
memektedir. Enfeksiyona meyil yaptig1 da bilinen
bu ilaglarin kullanilmas: gereken durumlarda ecza-
cinin daha dikkatli olmas: gerekmektedir.?

Gebelikte ilacin embriyo ve fetiis tizerine et-
kisi, maruz kalinan madde kadar gestasyon yasi ile
de iligkilidir."” Ornegin; blastogenezis doneminde
(fertilizasyondan yaklasik 15-21 giin sonras1) ilacin
etkisi “hep ya da hi¢ prensibi’ne gore gercekles-
mekte; bir bagka deyisle embriyo 6lmekte ya da et-
kilenmeden yasamaya devam etmektedir. Fertili-
zasyondan {i¢-sekiz hafta sonrasina denk gelen
slire¢ ise organogenez olarak adlandirilmaktadir.
Fetiisiin organlarinin olustugu bu siireg, ilaca bagh
etkilere de en agik oldugu donemdir.'”?!*2* Gebe-
lik yas ile ilgili hekimler tarafindan yapilan hesap-
lamalar genelde SAT {izerinden yapilmakta ve
iletisimde daha ¢ok bu kullanilmaktadir. Bu durum
g6z ontine alindiginda, yukarida sozii edilen tera-
tojenite ile ilgili kritik giinleri kapsayan dénemin
gestasyon siiresini ortalama 10-15 giin geriden
takip edebilecegi goz ardi edilmemelidir. Ornegin;
“hep ya da hig prensibi”, SAT’ye gore gebeligin ti¢
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ve dordiincii haftasina kadar, organogenez donemi
ise yaklagik olarak 10. haftanin sonuna kadar ge-
cerlidir (Sekil 1).% Dolayisiyla eczacinin bu pratik
bilgilere sahip olmasi, gebelere hizmet sunarken
bilhassa planli olmayan gebeliklerin baslangi¢ d6-
neminde ilaca maruz kalma-teratojenite endigesi
yasama sorunlari gibi durumlarda danigmanlik
yaparken siireci daha bagarili yonetmesine ciddi
katki saglamaktadir. Bu yolla ebeveynlerin gerek-
siz/abartili endiselerinin giderilmesi, uyuncun arti-
rilmas1 ve gereken durumlarda vakit kaybinin
oniine gecilerek gebenin zamaninda ve dogru yon-
lendirilmesi bu katkilardan bazilaridar.

TERATOJENITE KAVRAMI VE GEGMISTEN
CIKARTILAN DERSLER

Gebenin aldig: ilag¢ ve diger maddeler plasentadan
fetiise gecerek fetiiste malformasyona ya da dliime
sebebiyet veriyor ise, bu maddelere teratojen veya
teratojenik madde; maruziyet sonucu bebekte ya-
pisal bozukluklarin olmasina ise teratojenite den-
mektedir.”? Gebelikte ila¢ kullanimina bagh
teratojenite konusunun 6nemi, 1960’11 yillarin ba-
sinda talidomide bagl fokomeli trajedisinin ortaya
¢ikartilmasiyla artmis ve bu 6nemli konuyu evren-

SAT dncesi son haftalar

Teratojenite agisindan HEP ya da HIG donemi

sel diizeyde bagka bir boyuta tagimigtir.!” Diinyada
ilag giivenliligi/farmakovijilans sistemleri kurul-
maya baglanmis ve bunun i¢in ulusal ve uluslararasi
yapilar olugturulmustur.”® Konuya iligkin somut
gelismelerden biri 1979 yilinda Amerikan Ilag ve
Gida Idaresi [Food and Drug Administration-
(FDA)]'nin gebelikte ilac teratojenite risk siniflan-
dirma sistemini olusturmasidir. FDA bu sistemin
potansiyel aksakliklarini da gerekge gostererek,
2015 yilinda sistemin isleyisi ile ilgili aktif deste-
gini cekmistir. Her ne kadar son yillarda farkl al-
ternatifler iiretilmeye calisilsa da Tiirkiye de dahil
pek cok tilke halen bu risk siniflandirma sistemini
yaygin olarak kullanmayi siirdiirmektedir.?*2¢ Bu
siniflandirmaya gore gebelikte ila¢ kullanimina
bagh risk “A, B, C, D ve X” kategorilerine (“A” en
disiik, “X” ise en yiiksek) ayrilarak degerlendiril-
mektedir (Tablo 1).171925:26

ILACLARIN GEBELIKTE RiSK KATEGORISI
ORNEKLERI

Gebelikte en sik recete edilen ilaglarin genellikle
gastrointestinal sistem ilaglari, antibakteriyeller,
oral demir preperatlari, folik asit preperatlar1 ve
analjezikler oldugu goriilmektedir. Receteli kulla-

Fizyolojik agirlikl sorunlar/minér morfolojik problemler vb

Morfolojik agirlikli biiytik sorunlar

Yuksek teratojenite riski Orta/hafif teratojenite riski

SEKIL 1: Gebelikte teratojenlere maruz kalmaya bagli risklerin son adet tarihine ve déllenmeye gore embriyo ve fetiisiin gelisim siirecine yansimalar.”
SAT: Son adet tarihi.
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TABLO 1: ilag ve Gida Dairesinin “Gebelikte ilag kullanimi risk faktori” siniflandirmasi. 7193

Risk faktorii
A

Aciklama

* En giivenli grubu olusturur

{sonraki trimesterlerde de risk olduguna dair kanit yoktur)

B
calisma olduguna dair herhangi bir veri bulunmamaktadir
c
hekimin kanaati dogrultusunda kullanilabilir
D
bulunmaktadir
X

- Gebelerde yapilan kontrolli galismalarda gebeligin ilk trimesterinde zararli olduguna dair kanit yoktur

- Hayvan calismalarinda fetliste herhangi bir riske neden oldugu ortaya konulmamistir, ancak gebelerde yapilmis yeterli kontrollii

- Hayvan calismalarinda risk saptanmis, ancak bu fétotoksik risk insan ¢alismalarinda dogrulanmamistir

« Bu gruptaki ilaglar gerek duyuluyorsa, gebelerde genel ilkeler ¢cercevesinde rahatlikla kullanilabilir

- Hayvan calismalarinda fetils zerinde risk bulunmustur, ancak insanda bu bakimdan yapilan yetetli kontrolli ¢alisma bulunmamaktadir.
- Hem hayvan hem de insan calismalarinda ilacin gebelikteki risklerine dair calisma bulunmamaktadir

* Risk olmadigi sdylenemez. Eger ilacin gebeye saglayacad yarar fetiise olasi riske gore daha agir basiyorsa

- insan calismalarinda veya toplanan veriler sonucunda fetiis iizerinde advers etkiye neden oldu§una dair poxzitif kanitlar

* Kanitlanmis risk nedeni ile gebelikte bu grup ilaglardan miimkiin oldugunca uzak durulmalidir. Kullaniimasi istenen
durumlarda gebelikte kullaniimasinin mutlak yararinin, fetiise zararina gére kabul edilebilir fazlahigi sarti aranmaktadir
- Hayvanlar ve insanlar Uzerindeki ¢alismalar fetiis izerinde anormaliye sebep oldugunu gostermektedir

Bu grup ilaglar gebelerde ve gebe kalma olasilig bulunanlarda kontrendikedir

* Gebelerde kullanilmasi ¢ok ciddi teratojenitelere yol agabilecedi i¢in kesinlikle kaginilmaldir

nimlarinin yani sira antiasitler ve analjezikler gibi
bazi iirtinler regetesiz satilan ilaglar [over the co-
unter (OTC)] olarak da gebeler tarafindan sikca
kullanilabilmektedir.?”?® Avrupa, Amerika ve
Avustralya kitalarindaki gesitli {ilkeleri kapsayan
¢ok uluslu bir ¢calisgmada, gebelerde OTC ilag kulla-
niminin %70’e yakin oldugu bildirilmistir.” Bu
durum, serbest eczacinin s6z konusu siireci nasil
yonettiginin 6nemini daha da anlaml kilmaktadar.

Gebeligin ilk trimesterinde annenin folik asit
kullanimy, fetiiste noral tiip defekti olugma riskini
azaltmaktadir (folik asidin gebelik risk kategorisi
“A”).172730 Benzer gekilde By, Bg, E vitaminleri ile
bazi demir preparatlarinin [demir (ferro) siilfat,
demir fumarat ve demir glukonat] gebelik risk ka-
tegorisi “A”dir. B, ve C vitaminlerinin risk kate-
gorileri ise “C”dir."” Vitamin A; hiicre béliinmesi,
immiin sistem, goz saglig1 ve diger fonksiyonlara
olan katkilarindan dolay1 gebelikte ihtiyaci belir-
ginlesen, ancak kontrolsiiz/agir1 alimi halinde ciddi
sorunlara yol agabilen, bu nedenle de kullanimi
ozel dikkat gerektiren vitaminlerdendir. Gebelikte
anne adayinin 800 pg/giin retinol tiirevi almasi
DSO tarafindan énerilmektedir. Yiiksek dozlarinin
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teratojen olmasi nedeni ile 2.600 1U/giin’den fazla
miktarda alinmas: tavsiye edilmemektedir. Bu-
nunla birlikte, A vitaminin tanimlanmis teratojen
yiiksek dozlar, giinliik doz 10.000 IU ve iizeri veya
haftalik doz 25.000 U ve iizeridir. Yiiksek dozlari-
nin ve sentetik tlirevlerinin (izotretinoin, etreni-
tat, asitretin) gebelikte kullanimi kontrendikedir
ve risk kategorisi “X”dir.!731:32

Parasetamol, teratojenite bakimindan gebe-
likte nispeten daha giivenli sayilabilecek bir anal-
jezik/antipiretiktir (gebelik risk kategorisi “B”).
Nonsteroid antiinflamatuar ilaclar (NSAII) in ta-
maminin duktus arteriozusun erken kapanmasina
yol acabildikleri bilinmektedir. Bu sebeple baz: iil-
kelerde OTC olarak da ¢ok sik kullanilan ilaglar-
dan olan ibuprofen, asetil salisilik asit ve diklofenak
gibi NSAIl'lerin gebelik risk kategorisi bir ve ikinci
trimesterde “C”, ticiinci trimesterde “D”dir. Ay-
rica, asetil salisilik asitin gestasyonun ve dogum ey-
leminin stiresini az da olsa uzattigi, komplike
dogumlarin, antepartum ve postpartum kanamala-
rin insidansini ve perinatal mortalite riskini artir-
dig1 bildirilmistir.'”?7323 Bununla birlikte, prostetik
kalp kapag: olan kadinlarda trombozun énlenmesi
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ve antifosfolipid sendromundan kaynaklanan
komplikasyonlarin tedavisi gibi durumlarda diisiik
doz aspirinin bazi gebelerde kullanimi hekim kont-
roliinde risk-yarar degerlendirilmesi iyice yapil-
diktan sonra ve dikkatle takibi hélinde s6z konusu
olabilmektedir.?

Soguk alginlig1 ve gribal enfeksiyonlar, gebe-
lerde analjezik kullanimini gerektiren durumlarin
basinda gelmektedir.>* Bu ilaglar sempatomimetik
bir ilag ile kombine olarak “antigribal” ilaclar ad:
altinda hastalara sunulmaktadir. Antigribal ilaglar,
genellikle icerdigi NSAII ile ates, agr1 ve inflamas-
yonu; sempatomimetik ilaglarla ise genelde burun
tikanmikligimi gidermek amaciyla kullanilmaktadir.
Gebelikte NSAII kullanimi1 yukarida da belirtildigi
gibi dikkatle ele alinmalidir. Bazi NSAil'lerin ges-
tasyonel yasa bagl risk kategorisinin degistigi goz
ontinde bulundurulmali, bu nedenle kullanilacak
antigribal preparatin hangi NSAIl'yi ne miktarda
igerdigine ve ne zaman kullanilacagina azami dik-
kat edilmelidir. Bu tiir ilaglarin igerisinde burun t1-
kanikligini gidermek icin siklikla kullanilan ilag,
efedrin tiirevi olan psodoefedrindir (“C” kategorisi).
Bu ilacin kullaniminin annede ventrikiler aritmi
gibi kardiyak problemlere, fetiiste ise vazokons-
triktor etkisine bagli olarak gastrointestinal yapi-
larda ve yiizde anomalilere neden olabilecegi
bildirilmistir.'”35 Ote yandan, s6z konusu kombi-
nasyonlarin 6nemli bir kisminda analjezik/antipi-
retik olarak parasetamol de bulunabilmektedir.
Parasetamoliin varlig: (“B” kategorisinde), bu tiir
kombine preparatlarin dogrudan “B” kategorisinde
degerlendirilmesi i¢in yeterli degildir. Kombinas-
yonlarda iiriin, beraberinde kullanilan ve risk ka-
tegorisi daha yiiksek sayilabilen bilesimlerinin
tagidig: riske gore (cogu “C/D” kategorisinde ola-
bilmektedir) degerlendirilmelidir.

Gastrointestinal problemler, 6zellikle reflii ge-
belerde cok sik rastlanan bir durumdur.*® Bu se-
beple gebelerin sik¢a kullandigy ilag gruplan
arasinda selektif H2 reseptor antagonistleri, proton
pompasi inhibitorleri ve antiasit ilaglar bulunmak-
tadir. Siklikla kullanilan selektif H2 resept6r anta-
gonistleri (famotidin, nizatidin ve ranitidin) “B”
kategorisinde yer almaktadir. Proton pompa inhi-
bitorlerinden lansoprazol ve pantoprazol “B”,
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omeprazol ile esomeprazol ise “C” kategorisinde
bulunmaktadir.'” Antiasitlerden aliiminyum hidro-
ksit ve magnezyum hidroksitin gebelik kategorisi
“B” iken, kalsiyum karbonatin kategorisi “C”dir.
Mizoprostol (sentetik prostaglandin E1 analogu)
antisekretuar ve koruyucu o6zellikleri sayesinde
NSAil'lere bagh iilserlerde kullanilabilmektedir.
Ancak uterus kasilmasi, dogum iglemini baglatma
gibi etkilerinden dolay: gebelerde ve gebe olma ih-
timali bulunan kadinlarda kullanilmamalidir. Bu
ila¢ medikal abortusa yardimci olarak degerlendi-
rilebilmektedir.?*3® Gebelik kategorisi ise “X”dir."”
Ulkemizde ilacin suistimal ihtimaline kars: tedbir
alinmig ve 2012 yilinda serbest eczanelerden satis
engellenerek piyasadan ¢ekme iglemi uygulanmis-
tir.*® Bulant1 ve kusma gebeliklerin %70-80’inde
goriilmektedir, bu sebeple antiemetik olarak kulla-
nilan ilaglarin gebelikteki durumlari ile ilgili ecza-
cinin donamimli olmasi sarttir.** H1 reseptor
antagonistleri (difenhidramin), vitaminler (Bg ve
B1,), dopamin resept6r antagonistleri (metoklopra-
mid, trimetobenzamid) ve serotonin reseptdr anta-
gonistleri (ondansetron ve diger setronlar) anti-
emetik olarak kullanilan ilag¢ gruplaridir. Ayrica,
kortikosteroidler de bazi agir kusma vakalarinda
kullanilabilmektedir. Gebelik risk kategorileri in-
celendiginde; vitaminlerinkine yukarida deginilmis
olup, sozii edilen diger bulanti-kusma tedavisi ilag-
larinin ki ise su sekildedir; kortikosteroidler ve tri-
metobenzamid “C”, difenhidramin, metoklopramid
ve ondansetron ise “B” kategorisindedir.!74

Antibiyotikler, gebelikte sik kullanilan ilag
gruplar arasinda yer almaktadir.*'*? Penisilin ve
turevleri, klindamisin, makrolidlerden azitromi-
sin ve eritromisin ve metronizadoliin gebelikte
kullanim1 “B” kategorisinde degerlendirilmekte-
dir. Bununla birlikte, gebelikte kullanimi en gii-
venli antibiyotik grubu penisilin ve tirevleridir.
Klaritromisin, kinolonlar ve stilfonamidlerin ge-
belik kategorisi “C”, tetrasiklin ve aminoglikozid-
lerin ise “D” olarak belirlenmistir. Bu grup
antibiyotiklerin gebelikte kullanimi kontrendike-
dir. Metronizadoliin ise gebelik kategorisi “B” ol-
masina kargin, ilk trimesterde kullanimi
kontrendikedir.'”3? Gebelik kategorisi diginda
baska hassas degerlendirmelere de ihtiya¢ duy-
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mast gibi kosullar, antibiyotiklerin gebelikte kul-
laniminin klinik gii¢liiklerini yansitmaktadir ve
taraflarca tedavi siirecinin her asgamasinin akilci
yonetilmesinin zorunluluguna isaret etmektedir.
Antibiyotik kullanim ile ilgili eczacinin bilmesi
gereken bir diger konu ise bu ilaglarin oral kont-
raseptifler ile ilag-ilag¢ etkilesimine sik neden ol-
mas1 ve bu yolla istenmeyen gebeliklere ortam
yaratmasidir. Amerika Birlesik Devletleri’nde ya-
pilan bir calismada, istenmeyen gebelik sebebiyle
kadin hastaliklar1 ve dogum kliniklerine bagvuran
hastalarin %20’sinin oral kontraseptif ile birlikte
antibiyotik kullandig1 saptanmigtir.** Bu durum,
anne adayinin gebeligi fark edinceye kadar, yani
ilk trimester i¢inde (organogenezin de bulundugu
donem) gebelik kategorisi “X” olan oral kontra-
septiflere maruz kalmas: sonucunu dogurmakta-
dir.”” Eczacinin konu ile ilgili oral kontraseptif
kullanacak ya da bu iirtinleri kullandigini bildigi
dogurganlik ¢cagindaki kadinlar: hem fark edilme-
yen/ plansiz gebeliklerde bu teratojen ilaca maru-
ziyetin sakincalarina kars1 dikkatli olmaya hem de
antibiyotikle bu ilacin etkilesiminin s6z konusu
olumsuzlugun ortaya ¢ikmasini kolaylastirdigina
yonelik uyarmasi gerekmektedir.

Gebelikte risk yarar degerlendirmesi yapil-
maksizin farmakoterapiden kacinilmasi fetiiste
onemli saglik sorunlarina yol agabilmektedir. Bu
dogrultuda her ne kadar gebelik siirecinde giive-
nirliligi bilinen ilaglarin kullanimi 6nerilse de
ozellikle kronik rahatsizliklarda bazen “D” kate-
gorisinde yer alan ilaglarin da kullanilmas1 gere-
kebilmektedir. Literatiirde, gebelerin %2 ile
%59’ unun “D” kategorisindeki ilaglara maruz kal-
dig1 saptan- migtir.***> Bu yondeki kullanimlarin
¢ok iyi irdelenmesi ve ¢ok iyi sorgulanmasi ge-
rekmekle birlikte, bunlarin bir kisminin saglam
gerekgelerle uzman hekimlerin risk-yarar deger-
lendirmesi neticesinde gebelikte kullaniminin ka-
de

tarafindan g6z ard: edilmemelidir. C)rnegin; gebe-

rarlagtirildigi ilaglar olabilecegi eczaci
lik sirasinda ndbet gecirmenin fetiise zararl etki-
leri bilinmektedir. Bu sebeple epilepsi, gebelikte
de ila¢ kullanimim gerektiren énemli bir nérolo-
jik hastaliktir. Epilepsi tedavisinde kullanilan la-

motrijin ve levetirasetam gibi “C” kategorisindeki
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ilaglarin yani sira, karbamazepin ve topiramat gibi
“D” kategorisindeki ilaclar da risk degerlendirme-
lerini takiben ve gebeye 6zgii 6zel tedavi rejimleri
dogrultusunda bazi hastalarda kullanilabilmekte-
dir. Bunun yani sira “D” kategorisi oldugu halde
fetal hidantoin sendromu vb. sorunlara yol agtig1
icin fenitoinin gebelikte kullanimindan kaginil-
mas1 Onerilmektedir. Son yillarda “D” kategorisi
diger bir ilag olan valproik asidin kullanimindan
da teratojenite risk artis1 nedeni ile kaginilmaya
caligilmaktadir.'”-24 Teratojenite ile sikca iligki-
lendirilen valproik asidin risk kategorisi endikas-
yon Ozelinde de degiskenlik gosterebilmektedir.
Ornegin; valproik asidin gebelikte risk katego-
risinin epilepsi ve mani nobetlerinde kullanil-
mast durumunda “D”, migrende kullanilmas: du-
rumunda ise “X” olarak degistirilmesine FDA ta-
rafindan 2013 yilinda
Gestasyonel hipertiroidizm de gebelik sirasinda

karar verilmistir.*’
“D” kategorisi ila¢ (propiltiourasil ve metimazol)
kullanimini gerektiren bir hastaliktir. Bununla
birlikte, tedavi edilmeyen hipertiroidizmin sebep
oldugu malformasyon riskinin s6z konusu ilagla-
rin kullanilmasina gére daha yiiksek oldugu da bi-
linmektedir.!"” Hipertansiyon, gebeliklerin %5 ile
%7’sinde gorillmekte olup, pek ¢cok morbidite ile
iligkilendirilmektedir. Her ne kadar gebelikte hi-
pertansiyonun tedavisinde metildopa gibi giivenli
(B kategorisi) alternatifler olsa da kan basincinin
kontrol altina alinamadig1 durumlar ya da bu ilag-
larin kullaniminin uygun olmadig: klinik durum-
lar olabilmektedir. Bu gibi durumlarda alternatif
diger antihipertansifila¢ seceneklerinin (¢ogu “C”
kategorisi) tercih edilmesi gerekebilmektedir. Ote
yandan anjiyotensin doniistiiriicli enzim (ADE)
inhibitorleri ve anjiyotensin reseptor blokorleri
(ARB) gibi “D” kategorisi antihipertansif ilaglarin
kullanimindan kaginilmalidir. Bu ilaglarin iki ve
tgiinct trimesterde kullanilmalar: fetotoksisite ile
iligkilidir ve kontrendikedir.*® Dikkat edilmesi ge-
reken bir diger konu ise istenmeyen gebeligi 6n-
lemek i¢in cinsel iligki sonras: acil kontrasepsiyon
amaciyla kullanilan ertesi giin haplaridir. Bu ilag-
lar, iligki sonras: spermlerin hayatta kalma siiresi
olan birka¢ giin icinde etki gosterebilmektedir.
Bunlar iligki sonrasi genelde ilk 72-120 saate kadar



Ipek KIRMIZI ve ark.

J Lit Pharm Sci 2018;7(3):194-204

etkilidirler. Yontemin bagarisiz olmasi duru-
munda fetiis i¢in teratojenik bir risk olusturmadi-
gin1 gosteren calismalar mevcuttur. Bununla
birlikte, gebelik sirasinda kullanimi kontrendike-
dir (Ornegin; ulipristal asetatin gebelik kategorisi
“X”). Bu nedenle tiriine 6zgi etkililik siiresi olan
i¢ ya da bes giin sonrasinda, fetiiste risk olustura-
bilecegi icin kesinlikle kullanilmamalidir.**° Ge-
belere sikca recetelenen bir diger ilag ise normal
kosullarda gebelikte kontrendike oldugu bilinen
progesterondur (gebelik kategorisi “D”).>! Bununla
birlikte, progesteron gebeligin saglikl: ilerlemesi
i¢in gerekli bir hormondur. Bu sebeple diisiik riski
tasiyan gebelere recete edilebilmektedir (bu endi-
kasyon 6zelinde kullanilabilen progesteronun ge-
belik kategorisi gesitli kaynaklarda degisebilmekle
birlikte “B” kabul edilmektedir).>?

Eczacinin bahsi gecen gebelikte risk siniflan-
dirma sistemine hakim olmasi, gebelikte AIK siire-
“A’,
kategorisinden “X” kategorisine giderken artmasi

cini akilc1 yonetmesi icin zorunludur.

gereken dikkat seviyesi ile birlikte, risk-yarar den-
gesi iyi gozetilmelidir. Ozellikle “D ve X” kategori-
lerinde yer alan ilaglar konusunda agsir1 hassasiyet
gosterilmeli, herhangi bir hatali durum olup olma-
dig1 anlagilmadan ilag¢ verilmemeli, hasta dogru
yonlendirilmeli, gerekli uyarilar eksiksiz yapilma-
lidir. Bunlar kadar olmasa da “C” kategorisindeki-
ler i¢in de uygunluk sorgulamasi ¢ok iyi yapilmals,
risk lehine degerlendirilebilecek durumlara kars:
tiim tedbirler alinmalidir. Ote yandan nadir de olsa
baz1 6zel durumlarda gerekgelerine binaen hekim-
lerin teratojenite riski yiiksek bazi ilaglar1 da recete
edilebilecegi dikkatlerden kagirilmamalidir. Bu ¢a-
lismada, hem gebelikte risk siniflandirma sistemi
izerinde durulmus hem de pratikte eczacinin ge-
belik recetelerini karsilarken dikkat etmesi gere-
ken durumlarla ilgili bilgi verilmeye ¢alisilmistar.

Teratojenite denilince akla anne adayinin
maruz kaldig1 maddeler/ilaglar gelse de baba ada-
yinin kullandig ilaglar da teratojenite sorununa yol
acabilmektedir. Ornegin; sitotoksik bir ajan olan
metotreksat kullanan baba adaylarinin, gebelik
planlamasi i¢in tedavinin sonlanmasini takiben ii¢
ay beklemesi 6nerilmektedir.>
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I GEBELIKTE ILAG KULLANIMININ AKILCI
YONETILMESINDE ECZACIYA YONELIK
TEMEL BILGILER

Gebelikte ila¢ kullaniminin anneye ve fetiise po-
tansiyel zararlar1 olabilse de gebelik, ila¢ kullani-
mindan soyutlanabilecek bir siire¢ degildir.
Literatiire yansiyan caligmalarda, gebelerin %27-
99’unun ila¢ kullandig: bildirilmistir.>* Regete kar-
silama ve damigmanlik hizmetleri sunduklar:
hastalarin azimsanmayacak bir oraninin gebeler ol-
dugu gerceginden hareketle, eczacilarin gebelikte
ila¢ kullanimini akilci sekilde yonetmeleri ve
bunun i¢in de asagida 6zetlenen bazi kilit nokta-
lara 6zellikle dikkat etmeleri beklenmektedir.

Eczac1 AIK ilkeleri dogrultusunda hastasina
ilag saglarken takip etmesi gereken basamaklari, s6z
konusu bir gebe hasta ise daha titizlikle izlemeli-
dir. Bu basamaklar; regete/talimatlarin kontrol edil-
mesi, sayet celigkili bir durum varsa hekim ile
irtibata gecilmesi, verilecek ilacin kontroliiniin sag-
lanmas: (saklanma kosullari, son kullanma tarihi,
irtinin adi/dozu/dozaj formu/kullanim siiresi), ila-
cin hastaya sunuma hazirlanmasi, hastaya dogru
kullanim seklinin acik bir dille anlatilmasi ve has-
tayla paylagilan bilgilerin anlasildigindan emin
olunmasi, diizenli kayit tutup hasta takibi yapilma-
s1dir.®® Bu ilkelere sadik kalarak recete kargilayan
ve gebeye ila¢ saglayan eczaci, uygulamada hata
yapma ihtimalini diisirmekte, ilaca bagh riskle kar-
silasma sorununu en aza indirmekte, gebenin
uyuncunu artirmakta ve ilacin gebede akilc: kulla-
nilmasina katki saglamis olmaktadir.

Eczaci ilaci gebe hastaya sunarken teratojenite
risk simiflandirma sisteminin farkinda olmali ve
dikkat derecesini “A”dan “X”e dogru artirmalidir.
Gebelik kategorisi “D” olan az da olsa bazi ilaglarin
risk-yarar dengesi gozetilerek istisnai hallerde kul-
lanilmalar1 s6z konusu olabilmektedir. Eczacinin
bu gibi riskli gérdiigi durumlarda siireci serinkanl
bi¢cimde, hem iletisim kazasina yol agmadan hem
de giivenlik ag1g1 olusturmadan bagariyla yonet-
mesi beklenmektedir. Boylesi durumlarda gerekli
sorgulamayi, uygunluk degerlendirmesini yapma-
dan ve konuyla iligkili hekimle iletisime ge¢cmeden,
dogrudan hastaya caydiric1 bilgiler verilmesi, onu
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gereginden fazla endiseye siiriikkleyecek yorumlar
yapilmasi, hekim/eczaci/hasta iletisimini zayiflata-
bilmektedir. Bu gibi durumlar i¢in eczacinin kriz
yonetim plani olmali, konu ile ilgili giincel bilgi-
lere sahip olmal, bu bilgileri edinebilecegi giiveni-
lir bilgi kaynaklarina kolay erisimi olmali, bunlar
icin dnceden bir hazirlik yapilmalidir. Teratojen
ila¢ ornekleri ve gebelikte sik kullanilabilen bazi
ilaglarin gebelik risk kategorisi, bu caligmada, “Tlag-
larin Gebelikte Risk Kategorisi Ornekleri” baglikl
bolimde sunulmustur.

Recetesiz de satilan ilaglar (OTC olarak da ad-
landirilmaktadir); yaygin tiiketilmeleri nedeni ile
kullanim gebelikte dikkat edilmesi gereken diger
bir konudur. Bu durumun en iyi 6rneklerinden biri
vitamin ve minerallerin kullanimidir. Vitamin ve
mineraller hem annenin sagligi hem de fetiistin bii-
ylimesi ve gelismesi i¢in elzemdir. Buna karsin
OTC olarak da kolayca erisilebilen bir vitamin olan
vitamin A’'nin yiiksek dozlarinin veya sentetik tii-
revlerinin kullanilmasi teratojendir.>*>¢ Bu ilaglara
erisimin gorece kolay olmasi, hekimin kontroliin-
den bagimsiz kullanilabilmesi ve internet/medya
araciligiyla saglik profesyonelinin kontrolii disinda
erisilebilmesi gibi nedenlerden dolay: bu ilaglarin
gebelerde/gebe olma ihtimali bulunan kadinlarda
kullanilmalar1 konusunda eczacilara ciddi sorum-
luluklar dismektedir. Benzeri sorumluluk gele-
neksel/bitkisel tibbi iriinler, takviye edici gidalar
ve diger recetesiz kullanilabilen saglikla ilgili iriin-
ler i¢in de gegerlidir. Bu gibi iirtinler konusunda
eczacinin toplumu bilinglendirme, kontrollii tiike-
time yonlendirme gorevi siirecin dogru yonetilme-
sinde oldukga belirleyici bir unsurdur.

Etkilesimler, eczacinin gebelikte ila¢ kullanim
ile ilgili danigmanlik hizmeti verirken iistiinde dur-
mas1 gereken 6nemli bir konudur. Bu etkilesimler,
ilag-ilag olabilecegi gibi ilaglarla birlikte gida, si-
gara, alkol, bitkisel {iriinler, vitamin-mineral, gida
takviyeleri ile de olabilmektedir. Etkilesimlere
bagli olarak kullanilan ilaglarin etkililigi ve yan etki
profili degisebilmektedir.’’” Gebelikte meydana
gelen fizyolojik degisiklikler, gebeyi ilag etkilegim-
lerine daha yatkin/kirilgan haéle getirilebilmekte-
dir. Bu durum g6z 6niinde bulunduruldugunda,
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ozellikle gebelikteki ¢oklu ila¢ kullaniminda ecza-
cinin konuya daha dikkatli yaklasmasi, bilhassa re-
cete karsilama sirasinda konuya iligkin gerekli
uyarilar eksiksiz yapmas: gerekmektedir.

Eczacinin hastalara ilag saglarken, kullanila-
cak ilag ile ilgili uyarilardan bahsetmesi AIK agi-
sindan 6nemlidir. S6z konusu gebe ise bu konu
daha da hassasiyet gerektirmektedir. Ornegin; ge-
belikte kullanimi diger analjeziklere gore gorece
daha giivenli olan parasetamol, yiiksek dozlarda
hem anne aday1 hem de fetiis i¢cin hepatotoksiktir.
Eczacinin gebe hastaya bu gibi bilgileri iletmesi ve
anlagildigindan emin olmasi AIK’nin temel unsur-
larindan biri olan giivenlilik i¢in elzemdir.>®

Gestasyon yas1, gebelikte ila¢ kullanilirken
mutlaka dikkat edilmesi gereken bir noktadir. Ec-
zac1 bazi ilaglarin risk sinifinin gestasyon yas ile
degistigini bilmelidir. Bu ilaglarin i¢cinde NSAif’ler,
ADE inhibitorleri ve ARB gibi gruplar da bulun-
maktadir."”

Gebelikte ila¢ kullanimi konusunda eczacinin
dikkat etmesi gereken bir diger konu riskin doza
bagamli olarak degisebilecegidir. Ornegin; aspirinin
yliksek dozda (analjezik amagli) ve gebeligin son
doneminde kullanilmas: sakincali iken, 6zel du-
rumlarda ihtiya¢ héalinde ilk iki trimesterde ve
diisiik dozlarda (antiagregan amacli) kullanimi go-
rece givenli kabul edilmektedir.>*® Eczacinin,
farkli dozlarda kullanilabilen ilaglarin bazilarinin,
gebelikte kullanim riskinin degisebilecegini goz
ontinde bulundurmas: gerekmektedir.

Yeni ilag gelistirme ¢aligmalarinda gebeler ge-
nellikle yer almadigindan, bu ilaglarin gebelerdeki
risk yarar profiline iligkin bilgiler olduk¢a sinirlh-
dir. Bu sebeple eczacilar, gebelerin recetelerini kar-
silarken ya da danmigmanlik hizmeti verirken yeni
piyasaya ¢ikmis ilaglar ile ilgili olarak ilave 6zen
gostermelidirler.!

Eczac: konu ile ilgili giincel ve giivenilir bilgi
kaynaklarindan mutlaka yararlanmalidir. Bu ba-
kimdan hizl erisim olanag1 sunan resmi ve 6zel gii-
venilir ve giincel bilgi kaynaklarindan haberdar
olunmali ve bunlar etkin bi¢cimde kullanilmalidir.
Saglik otoritesinin ve geri 6deme kurumlarinin il-
gili internet sayfalar1 yakindan takip edilmelidir.
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[laglarin kisa iiriin bilgilerinde yer alan bilgi ve
yonlendirmelere uyulmali, bunlara paralel bigimde
hastalar da birincil bilgi kaynag: olarak kullanma
talimatlarindan yararlanmaya yonlendirilmelidir.

Gebelerin kendilerine bildirdigi advers etkiler
mutlaka ve hizla Tiirkiye Farmakovijilans Merke-
zime (TUFAM) ya da ilgili ruhsat sahibine uygun
bicimde raporlanmalidir.

Eczacy, ilag degigimi yapacag: durumlarda ge-
rekli diger kosullar1 saglamasi halinde bile etken
madde (ATC-5) diizeyine sadik kalmalidir.

Sonug olarak gebelik, ila¢ kullaniminda ken-
dine 6zgl kosullar1 bulunan ve tedavi stirecinin
paydaslarina 6nemli sorumluluklar yiikleyen 6zel
durumlarin baginda gelmektedir. Yeterince akilc
davranilmamas: halinde anne adayini, gebeligi ve
fetisii yakindan ilgilendiren olasi riskleri barindir-
masi, gebelikte ila¢ kullaniminin hassasiyetlerini
cogaltmaktadir. Ustelik ilaclarin ruhsat alirken bu
bakimdan yeterli klinik bilgiden heniiz yoksun ol-
malari, isleri daha da giiglestirmektedir. Bu ve ben-
zeri glicliikleri en aza indirgemeye ve siireci dogru
yonetmeye yonelik tedbirlerin baginda “gebelikte
ila¢ kullaniminin risk kategorileri’nden etkin bi-
¢imde yararlanma gelmektedir. Gebelikte ilag kulla-
niminda eczacilarin goérevlerini bagariyla yiirtite-
bilmeleri i¢in risk-yarar dengesini iyi gozeten ve
yukarida siralanan akilc1 kullanim ilkelerini iceren
yaklagimlan sergilemeleri beklenir. Bu sayede hem

gebelerin gereksiz endiselerinin ve bunlara bagh te-
davi basarisizliklarinin dniine gegilebilecek hem de
ilaca bagli olasi teratojenite sorunlarina engel oluna-
bilecektir. Boylece gebelikte gereksinim duyulan du-
rumlarda ilacin daha akilc1 kullaniminin yayginlag-
tirilmasina katk: saglanmasi beklenmektedir.

Finansal Kaynak

Bu ¢aligma sirasinda, yapilan arastirma konusu ile ilgili dogru-
dan baglantis1 bulunan herhangi bir ila¢ firmasindan, t1bbi alet,
gere¢ ve malzeme saglayan ve/veya iireten bir firma veya her-
hangi bir ticari firmadan, ¢calismanin degerlendirme siirecinde,
calisma ile ilgili verilecek karar1 olumsuz etkileyebilecek maddi

ve/veya manevi herhangi bir destek alinmamistir.

Cikar Catigmasi

Bu ¢alisma ile ilgili olarak yazarlarin ve/veya aile bireylerinin
¢ikar catismasi potansiyeli olabilecek bilimsel ve tibbi komite
tiyeligi veya tiyeleri ile iliskisi, danismanlik, bilirkisilik, her-
hangi bir firmada ¢alisma durumu, hissedarlik ve benzer du-

rumlar1 yoktur.
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