Fitofarmasétiklerin yanlis kullaniminin topluma etkileri

Fitofarmasotikler (Fitofarmakalar), farmakopelerde kayitli bitkisel drog veya standardize ekstrelerden

hareketle ve belirli bir endikasyona yonelik olarak uygun bir farmasétik formda ve belirli bir dozda

hazirlanmis, agizdan kullanilan irin veya mustahzarlardir.

Bitkisel ilaglarda da, konvansiyonel ilaglarda aranan kalite, glvenirlilik ve etkinlik sartlarinin

bulunmasi istenir.
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Etkiden sorumlu bilesik(ler)
Etki mekanizmasi

Dozu ve kullanim siresi
Yan ve advers etkileri

ilag etkilesimleri

Kullanilmamasi gereken durumlar

bilinmesi gerekir.

Diinya Saghk Orgiitii 2010 yilina kadar onalti binin tizerinde siipheli bitkisel vaka rapor etmistir. En sik

bildirilen yan etkiler; hipertansiyon, hepatit, yliz 6demi, anjiyo 6dem, konviilsiyonlar, trombositopeni,

dermatit ve olimddr.
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Bitkisel ilaglarin yan etkilerinden tamamen arinmis oldugunu distinmek son derece yanlistir.

Bitkisel ilag kullaniminda istenmeyen yan etkilerin mimkiin oldugunu ortaya koyan calismalar
bulunmaktadir.

Bircogunun alerjik reaksiyonlar ve ciddi yan etkileri vardir.

Diger bitkisel ilaglar ya da konvansiyonel ilaglar ile etkilesimleri dogrudan toksik etkilere
neden olabilir.

Bitkisel ekstreler birden fazla etken madde karisimi igerdigi icin, bitki-ilag etkilesimleri
olasihgini artirir.

Ayrica, bitkisel trtnleri kullanan kisiler mutlaka kendi doktor veya eczacisina danisarak kullanmalidir.



It's important to be aware of any interactions between herbs and pharmaceuticals. Also speak to your doctor before adding supplements
to your health routine, just as you would for a prescription medication. Here are some common herb/drug interactions:

HERB COMMON USAGE

St.John'sWort  Depression; Mood

stabilization

Cyclosporine;
Oral contraceptives;
Protease inhibitors
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Can diminish the effectiveness of cyclosporine, used
to suppress transplant rejection. May compromise
effectiveness of oral contraceptives. May lead to
worsening of symptoms for people taking HIV drugs
(protease inhibitors).

Ginkgo Memory improvement Aspirin; Combined with aspirin or blood thinners, ginkgo
Anticoagulants could cause bleeding and hemorrhaging.
Kava Anxiety Alcohol; May enhance effects and cause drowsiness or
Barbiturates; sedation.
Benzodiazepenes
Ginseng Athletic and sexual Insulin; Anticoagulants; May increase the hypoglycemic effects of insulin,
performance; Immunity  Antidepressants Can cause mania when taken with antidepressants.
booster Interferes with anticoagulants such as Warfarin.
Sorunlar:

> Bitkisel Grinlerin buylk bir bélimi aktarlarda, baharatgilarda, bitkisel Grin satan satis
noktalarinda veya internette satilmasi.

» Buralarda satilan Urlinlerin kontrolsiiz ve vyeterli denetimden uzak olmasini, ozellikle
endikasyon belirtilerek verilen bilginin yanls, eksik ve abartili olmasi.

» Uzman olmayan Kkisilerin herbalist veya bitki uzmani gibi unvanlarla tedavi etmeleri,
gazetelerde veya kitap yazmalari.
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Fitoterapétiklerde bulunmasi gereken 6zelliklo{fg¥h

Kalite
(ham bitki materyali,
bitkisel Grun, bitmis
ardn)

Stabilite

(raf omru)

Guvenlilik
(toksikolojik wveriler)

Etkinlik

(klinik calismalar vb.)




Kullanilan tibbi bitki tiiri

v' Uzman tarafindan dogru teshis edilmeli

v" Dogru zamanda toplanmali

v Dogru bitki kismi kullanilmal

v' Kurutma ve saklama kosullari uygun olmali

v" Uygun ydntemlerle hazirlanmali, analizi yapiimali
Standardizasyon

Bitkisel drogdan elde edilen irlinlin bir madde (zerinden veya etkinligi bilinen bir grup madde
izerinden ayarlanmasinin yapilmasidir. Ornek:

Ginkgo biloba yapraklari kuru ekstresi % 24 flavonoitler tzerinden; Silybum marianum tohumlarindan
hazirlanan kuru ekstre % 70-80 silymarin (flavanolignanlar) Gzerinden; Valeriana koki ( % 0.2-0.4
valerenik asit) tizerinden standardize edilir.

Bitkisel droglarin standartlari

Dogru bitkisel kaynaktan dogru ozellikleri iceren drog temin edilip kullanildigi takdirde hazirlanan
ilacin etkisinin her zaman ayni olmasi saglanabilir. ilag hammaddeleri ve yardimci maddelerinin
standartlari farmakopelerde kayithdir.

#rervpa Farmubope! .
Adapraspaee Avrupe Farvabopes!
Adsptanyo?

Problemler neler?
Bitkiye bagh yan etkiler
Bitkinin icinde yer alan bilesiklerin toksisitesi,

Doz asiminda gorilen istenmeyen etkiler,
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ADAGAYI YAPRAGI, KARA SALBA
BLACK WEED LEAF
alviae absconditforae folum

TANIM
Salvia absconditifora (Montoret & Aucher ex Benth.)
Greuter & Burdel (sin. Salvia cryptantha Montbret &
A salba; veya

inon ve kiptanol,
iptol, borneal,
Kamfen.

ugucu yaglar
ya Gok disiKIdr (= %0.44).

/aprakiar basi, yan segment bulunmaz,
giser

®

Nikroskobik Inceleme (2.8.23). Toz grimsi
Mikroskopta Sartur R Kl
asagida belitien ayirci
Kk

ekl 1. Adagay yapragy, Kara salba kesitorinds test 8okl
feghisinin gosiorimesi

- Ince tabaka kromatografis (2.2.27).

penler (ursolik ve

iy
oleanolik asit) igin ITK.

(CHCI:MeOH) (31 hh i st
wersitin, kafei asit metanol R su R lle (9.5:0.5
Hh) e 5 ok calkalanir

Plak: Silka jl plak R
Harekel faz
LPlak toluen R: etilasetat R -

2.Plak- etasetat R: formik
R (10:0.0:0.0:0.1 hhm)
Uyguiama: 20 L., bant halinde.

Siirikfeme: 7 cm Uzerinde bir lerleme.

Kurutma: 80 °C.
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Sentetik ilaglar-gidalarla etkilesim gibi.

Bitkisel preparatin hazirlanmasi ve iiretimine dayanan yan etkiler
Bitkinin yanlis teshis edilmesi

Preparatin standardize edilmemis olmasi

Bitmis Urliniin GMP kosullarina gore Uretilmemis olmasi
Kontaminasyon

Bitkinin baska maddelerle tagsisati

Uretim sirasinda kullanilan yéntemlerin dogru olmamasi gibi

Anthemis sp.

Bellis perennis

Tanacetum parthenium

- Matricaria chamomilla

Cevresel faktorler

Ozellikle cevre kirliligine bagh olarak, tibbi bitkilerde yapilan testlerde artik agir metallere
rastlanmaktadir.

Hasere miicadelesi yapilan ekim alanlarindan veya yakinlarindan toplanan bitki 6rneklerinde de
pestisit kalintilari gériilmektedir.

Bitkisel liriinler igcinde en ¢ok rastlanan kirleticiler
Pestisitler
Agir Metaller

Mikroorganizmalar



Yabanci maddeler (tas, baska bitki ve hayvansal atiklar)
Saklama kosullarinin etkileri

Toplanan bitkilerin hizli ve dogru bir bicimde kurutulmasi ¢ok ©6nemlidir. Standartlara uygun
yapilmayan islemler sonucu icerdikleri enzimatik faaliyetlere bagh olarak, etken maddede zararl
donistmler veya bozulmalar olabilir.

Kotu saklama kosullarina bagl olarak kif olusumu (aflatoksinler gibi insan sagligi icin son derece
tehlikeli maddeler), zararlilar (bocek) sayilabilir.

Yasal sorunlar

Gida takviyesi ile tibbi bitkisel ilag arasindaki ayrimin net olmayisi
Uriin icerik ve etkinliklerinin bilimsel olarak kanitlanmis olmamasi
Gida takviyeleri igin kolaylikla ruhsat alinabilmesi

ithal Griinlerdeki denetim eksiklikleri

Etkinlik ve glivenlik testlerinin yapilmadan piyasaya sunulmasi

T.C. Saghk Bakanhgi T.C. Tarim ve Orman Bakanhdi

Geleneksel Bitkisel
Tibbi Oran,
Fitofarmasdtikler

Gida takviyeleri

v Endikasyon =Endikasyon belirtilmez

v Sadece eczanelerde satilir =Aktar, saghk destek Grund satan
¥ Standardizasyon, stabilite magazalar, eczanelerde satilabilir
vb. kalite 6zellikleri kontrol =Standardizasyon, stabilite vb.
edilir. kalite ézellikleri degerlendirilmez.

Aktarlarda, Baharatgilarda ve Benzeri Diikkanlarda Satilmasi Mahzurlu ve Tehlikeli Olan Maddeler
T.C. Tarim ve Orman Bakanhg’'nin Negatif/Pozitif Bitki Listesi

Takviye edici gidalar, bitki caylar gibi pek ¢cok alanda hangi bitkilerin kullanip kullanilamayacagini her
yil hazirlanan bu bitki listeleriyle belirleniyor.

Ozellikle takviye edici gidalarda etken madde olarak belirtilen her bitkinin bu listede pozitif olarak yer
almasi zorunludur.



