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OZET

Son 20 yildir geleneksel tedavi metodlarina, ozellikle bitkisel tibba karsi olan ilgi hem gelismis ve hem de gelismekte
olan iilkelerde belirgin sekilde artmistir. Tibbi bitkilerin global ve ulusal pazart siiratle biiyiiyerek onemli bir gelir kaynagu
olusturmaktadir. Bunun sonucunda bitkisel ilaclarin kalite ve giivenlilik sorunu saglik otoriteleri ve halk i¢in onemli bir
konu haline gelmistir. Bununla birlikte, bitkisel ilaglarla ilgili bilimsel arastirmalarin yetersizligi, bu konuda uygun yonerge
ve regiilasyonlarin olmamasi, insanlarda bitkisel ilagclarin ¢cok giivenli olduguna dair yanlis bir inanisin gelismesine yol
agnugtir. Bu kesinlikle dogru degildir, bitkisel ilagclarin da ciddi yan etkileri ile olabilir ve ilag etkilegsimlerine yol agabilirler.
Son yillarda bunlarin toksik etkileri ile ilgili yayinlarin sayisinda onemli bir artig vardir. Ayrica yaptlan arastirmalar,
bitkisel ila¢ kullamimimin ¢ok yaygin olmasina ragmen, kullanicilarin konu ile ilgili doktorlarini bilgilendirmediklerini
ortaya ¢tkarmistir. Bu konuda yapilacak en konservatif yaklasim, konu ile ilgili bilimsel veriler elde edilene kadar bu
ilaclarin kullamimint tavsiye etmemek olabilir fakat bu yaklagim hastalar tarafindan kabul gormeyecektir. Biz saglik
calisanlart agisindan bu konudaki en uygun yaklasim, hastalarumizi bu konuda yakindan takip etmek, bilgilendirerek karar

vermelerine yardimci olmak ve onlart yan etkiler ve ilag etkilesimleri agisindan izlemek olacaktr.

Anahtar sozciikler: bitkilerle tedavi, bitkisel ilaglar, bitkisel iiriinler, destekleyici tedavi metodlar

SUMMARY
Herbal Medicine

Interest in traditional systems of medicine and, in particular, herbal medicines, has increased substantially in both
developed and developing countries over the past two decades. Global and national markets for medicinal herbs have been
growing rapidly and significant gains are being realized. As a consequence, the safety and quality of herbal medicines have
become increasingly important concerns for health authorities and the public alike. However, lack of scientific research
on herbs, combined with the lack of government regulations of herbal preparations, can give consumers a false sense of
security about the safety of herbal medicines. This is not necessarily the case and herbal medicines may be associated with
serious side-effects and drug interactions. Moreover, toxic effects of these products have been reported with increasing
frequency. In studies that reported an increase in herbal product use, a large percentage of patiens did not inform their
physicians about herbal medicine use. Although most concervative approach is to recommend against use of herbal medicine
until such evidence is avaible, some patiens are not receptive to this approach. A reasonable approach for health care
providers may be to follow such use closely, assist in herbal therapeutic decisions, and monitor for adverse effects and

interactions.
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Giiniimiiz tibbinda geleneksel sistemlere, dzellikle bitkisel
ilaclarla tedaviye ilgi giderek artmaktadir. Bu artig gelismis
tilkelerde son 20 yilda olmustur. Bitkisel ilaglarin biitiin
diinyadaki toplam pazar paymin 2000 y1l1 i¢in yaklagik 60
milyar dolar oldugu tahmin edilmektedir ve bu, diinyadaki
yillik ila¢ pazarmin yaklasik % 20’sini olusturmaktadir. Diinya
Saglik Organizasyonu (WHO) 2000 yilindaki raporunda,
Avrupa, Avustralya ve Kuzey Amerika’da yagayan insanlarin
yaklagik % 50’sinin alternatif-destekleyici tedavi metodlarmdan
(CAM) birini kullandiklarint ve bu metodlar i¢inde en ¢ok
kullanilanin da bitkisel ilaclar oldugunu ac¢iklamigtir. Ayni
raporda Cin’de kullanilan bitkisel ila¢larin, ayni lilkede total
olarak kullanilan ilaglarm yaklagik %30-50’sini olusturdugu
ve ekonomik ac¢idan daha sikintili olan iilkelerde ise (Afrika
kitasi gibi) halkin halen geleneksel tedavi metodlarini kullandig1
ifade edilmigtir.

Bitkisel ila¢ nedir?

WHO tarafindan 1991 yilinda Cenevre toplantisinda
yapilan tarife gore bitkisel ilag; bitkisel drog veya karigimlarini
oldugu gibi veya degisik preparatlart halinde etkili kisim
olarak tagiyan bitmisg, etiketlenmig, tibbi iiriinler veya
miistahzarlardir. Bu iirtinlerde terap6tik etkinligi oldugu kabul
edilen aktif maddeler ve miktarlari uygun analitik metodlar
kullanilarak tanimlanmalidir. Bitkisel ilaclarda da,
konvansiyonel ilaclarda aranan kalite, giivenirlik ve etkinlik
sartlarinin bulunmast istenir.

Bitkisel ilag ve bitkilerle tedavi ile ilgili terimler de bu
alandaki gelismelere bagl olarak hizli bir degisime ugramugtir.
Degisik aragtiricilar tarafindan fitofarmaka, fitomedisin,
fitofarmasotik gibi terimler kullanilsa da “bitkisel ila¢” terimi
Tiirk¢e’de en ¢ok kabul goren ve kullanilan terimdir. Bitkisel
ila¢ kullanilarak yapilan tedaviye ise “bitkilerle tedavi”
(fitoterapi) kelimesinin yaninda “fitofarmakoterapi” ad1 da
verilmektedir.

Bitkilerle tedavinin diinyadaki durumu

Yukarida aciklandig: gibi bitkiler, diinyanin pek ¢ok
tilkesinde geleneksel olarak halk ilaci, gida destegi veya
bitkisel ila¢ olarak yaygin sekilde kullanilmaktadir. Halk ilact
olarak kullanim, hekim ve ilaca ulasmanm zor oldugu Afrika,
bazi Asya ve Giiney Amerika iilkelerinde goriilmekte ve adeta
modern tip ile yarismaktadir. A.B.D.’de bitkisel ilaclar daha
cok gida destegi (nutrasotik) kapsaminda degerlendirildigi
icin FDA onay ve kontroliiniin diginda tutulmuglardir. Son
yillarda bu iiriinlerin kontrolsiiz satisindan dogan ve halkin
sagligini tehdit eder bir durumun ortaya ¢ikmasi sonucunda
farmakognosistler, toksikologlar ve diger konu ile ilgili
aragtiricilar, bitkisel ilaclarin yapisi, etkisi, stabilitesi, yan
etkileri konusunda cok sayida arastirma yayinlamaya
baglamiglardir. Bu ¢abalarin sonucunda bitkisel ilaglar ve

droglarla ilgili ayrintili monograflar (bitkisel iiriiniin tamtinu
yaminda kimyasal icerigi, farmakolojik etkileri, kabul edilen
endikasyonlari, kontrendikasyonlari, yan etkileri, diger ilaglarla
etkilegimleri, dozaj, kalite gereksinimleri, tavsiye edilen
saklama kogullar: gibi bilgileri genis olarak ve literatiirler
isiginda veren kilavuzlara verilen ad) hazirlanmis ve
yayimlanmustir. Bitkilerin ilag olarak kullanildiklar1 6nemli
bir sistem de “Avrupa Tipi Bitkisel Tedavi”dir. Bu sistemde
teshis, modern tip sisteminin kaideleri ile yapilir. Hastanin
ayrimtili anamnezi ve muayenesi, gerekli laboratuvar tetkikleri
yapilarak konulan teshise gore bitkisel ilag¢ kullanilir. Bu
sistemde bitkisel ilaglarin, bitkisel ilag tarifine tam bir uygunluk
gostermesi gerekmektedir. Konu ile ilgili olarak Avrupa
Farmakopesi (EP), Avrupa Bilimsel Fitoterapi Kooperatifi
(ESCOP) tarafindan ayrintil1 bitkisel drog monograflari
yaytmlanmistir. Avrupa ilkeleri iiretim tekniklerini
gelistirmisler ve bitkisel ilaclarim Iyi Ila¢ Uretimi (GMP)
kurallarina gore iiretmeye baglamiglardir.

Tiirkiye’de bitkisel tip ve sorunlar

1987 yilindan itibaren, Saglik Bakanlig1’nin bitkisel ilag
politikasi kesinti ve dalgalanmalar gosterdigi icin bu iirtinleri
ithal etmek isteyenler Tarim Bakanlig1i’na bagvurmus ve gida
destegi seklinde izin alarak bu iiriinleri (Ginseng, Gingko
Biloba, vb.) piyasaya siirmiislerdir. Bu yol ¢ok sayida bitkisel
zayiflama cay1 ve bitkisel ilaclar icin de kullanilmigtir. Tarim
Bakanlig: izin verme igini, Tiirk Gida Kodeksi ¢iktiktan sonra
daha yogun bir sekilde yapmaya baslamis ve aslinda ilag gibi
eczanelerde satilmasi gereken bir¢ok iiriin, eczane diginda
aktar ve benzeri diikkanlarda, siipermarketlerde, zincir
magazalarin diikkanlarinda satilmaya baglamistir. 2002 yilinda
Tarim Bakanlig1 ve Saghk Bakanli1 arasinda bir protokol
imzalanarak bu tiir iirlinlerin ruhsatlandirilma ve ithal izinleri
Saglik Bakanligi’na devredilmistir. Bununla birlikte bu
konudaki sorunlar tam olarak agilabilmis degildir.

Tiirkiye’de ¢ok az sayidaki preparatin diginda, bu {irtinlerin
satigt, konu ile ilgisi olmayan kisiler tarafindan yapilmaktadir.
Bu konuda basili, sozlii ve gorsel yayin organlarinda abartili
yaymlar yapilmakta ve konunun uzmanlarina danigilmamak-
tadir. Ayrica bir fiyat kontrol mekanizmasi: olmadigt i¢in son
derece yiiksek fiyata satilan ve mucize ilaglar olarak takdim
edilen bu iirtinlerin kontrolsiiz kullaniminin 6nlenmesi
gerekmektedir. Bunun i¢in Saglik Bakanligi basta olmak iizere
hekimlere, eczacilara, egitim kurumlarma (Tip ve Eczacilik
Fakiilteleri) ve meslek orgiitlerine (TTB, TEB) biiyiik
sorumluluklar diismektedir.

Bitkisel ilaclarda kalite, giivenilirlik ve etkililik sorunu ve
modern tip ile integrasyonu

Bitkisel tibbin modern tip ile integre olabilmesi icin
konunun kalite, giivenilirlik ve etkililik acisindan



degerlendirilmesi gerekir. Kullamlan bitkisel ilaclann etkililigini
ve giivenilirligini direkt olarak etkileyebilecegi i¢in aslinda en
onemli konu “kalitedir”. Su anda biitiin diinyada kullanilan
tirtinlerin kaliteleri arasinda en alt simirdan en iist sinira kadar
degisen basamaklarda neredeyse bir ugurum bulunmaktadir.
WHO 2004 yilinda yayinladigi raporunda bitkisel ilag ticareti
yapilan bir¢ok tilkede yasal diizenlemelerin yeterli olmadigmni,
bu tiriinlerin kalite kontrol, etkililik ve giivenilirlik calismalarmimn
yapilmadigii ve bunun da halk saglig1 icin biiyiik bir tehdit
olusturabilecegini ifade etmektedir. Aym raporda dzellikle Cin,
Hindistan, Pakistan’dan diger iilkelere ihrag edilen iiriinlere dikkat
cekilmekte ve bunlarin mutlaka en azindan giivenilirlik acisindan

Bitkisel tip

kontrol edilmesi 6nerilmektedir.

Bitkisel ilaclarin kalitesini etkileyen en 6nemli nedenler tiir
farkliliklari, diurnal ve mevsimsel degisikliklere bagl olarak
aktif kimyasal maddelerin bitki i¢indeki miktarlarinin
degisebilmesi, ¢evresel faktorler, farkli tarim metodlari, hasat
sonrasi depolama, bitkisel ilaglarin iiretimindeki farkliliklar,
toksik maddelerle kontaminasyon ve benzeri nedenlerdir. Bitkilerin
mikroplarla, mikrobiyal toksinlerle, ¢cevresel toksik maddelerle
veya agir metallerle kontamine olmasi nedeniyle bunlardan elde
edilen iirtinlerin kullaniminin da yan etkilere yol agmasi
kacmilmazdir. Uretim kalitesi ise, GAP (Good Agricultural
Practise) ve GMP (Good Manufacturing Practice) kurallarina

Tablo: Sik olarak kullamilan baz: bitkisel ilaclarin ilag etkilegimleri ve major toksik etkileri.

Bitkisel ilag ilag etkilesimleri

Diger yan etkiler

I-Immiinsupresanlar
2-Antineoplastikler
3-Antiaritmikler
4-Antifungal ilaclar

ile birlikte kullanilmamalidir.

Echinacea

St. John’s wort 1-Antineoplastikler

2-Antiviral ilaglar (proteaz inhibitorleri)
3-Digoksin

4-Teofilin

5-Antidepresan ilaglar

6-MAO inhibitéleri

7-Antikoagiilan ilaglar

8-Oral kontraseptifler

ile birlikte kullanilmamalidir.

Gingko Biloba
tiklopidin, klopidogrel, dipridamol)

3- Asetaminofen
4-Pentoksifilin
5- Vitamin E

ile birlikte kullanilmamalidir.

problemlerine yol agabilir.
2- Digoksin ile kullanilmaz

beklenmeyen yan etkileri olabilir.

Garlic 1-Antikoagiilan ilaglar
2-Bazi antiviral ilaglar
3-Hipoglisemik ilaglar
4-Antiplatelet ilaglar
ile birlikte kullanilmamalidur.

1-Antikoagiilan ilaglar (varfarin, heparin,

2-Anti-platelet ilaglar (nonsteroid antiinflamatuvar ilaglar)

6-Antiepileptik ilaglar (bu ilaglarin etkinligini azaltir)

Ginseng 1-Kumadinin’in etkilerini arttirarak kanama

3- Bazi antidepresanlar ile birlikte kullanildiginda

4-Morfin ile birlikte kullanilmaz (morfin’in etkisini azaltir).

1-Hepatotoksik olabilmesi nedeniyle

8 haftadan fazla kullanilmamalidir.

Ayrica hepatotoksik oldugu bilinen

ilaglarla kombine edilmemelidir.

2-MS, hematolojik hastaliklar, otoimmiin hastaliklar,
tiiberkiiloz ve AIDS’te kontrendikedir.

3- Anestezi alacak olan hastalarin ameliyat oncesi
kullanimi birakmalar1 gerekmektedir.

4- Papatya alerjisi olanlar kullanmamalidir.

1-Hipotansiyon

2-Hipertansif atak

3-Fotosensitivite

4-Konstipasyon yapabilir.

5- Anestezi alacak olan hastalarin ameliyat 6ncesi
kullanimu birakmalari gerekmektedir.

1-Yandaki ilk 5 sirada verilen ilaclar ile birlikte
kullamildiginda spontan kanama riskini arttirabilir.
2-Diabetik hastalarda kan sekerini diistirdiigii

icin dikkatli kullanilmalidir.

3-Cerrahi operasyonlardan en az 36 saat

once kullanimi durdurulmalidir.

1-Hipertansiyonda kullanilmaz.

2-Estrojen seviyelerini arttirabilir. Estrojene bagiml
kanser hastalar1 kullanmamalidir.

3-Cerrahi operasyonlardan en az 7 giin 6nce
kullanimi durdurulmalidir.

4-Bipolar hastalikta kullanilmamalidir.

5-Diyabetde kullanilmamalidir.

1-Antikoagiilan ve antiplatelet ilaglar ile birlikte
kullamldiginda kanamalara yol acabilir.

2-Cerrahi operasyonlardan en az 7 giin 6nce kullanimi
durdurulmalidir.

3-Kan seker diizeyini degistirebildigi icin diyabetlilerde
dikkatli kullanilmalidir.

4-Kan basincin diisiirebildigi i¢in hipotansif hastalarda
dikkatli kullanilmalidur.
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siki sikiya bagh bir sekilde iiretilen liriinlerle ve pazarlama sonrasi
yapilan gozetim (surveyans) caligmalar ile diizeltilebilir.

Bitkisel tibbin modern tip icerisinde gercek anlamda yer
alamamasmdaki en 6nemli engel ise bu ilaglarla ilgili yeterli
klinik farmakolojik bilgilerin olmamasidir. Bitkisel tip ve modern
tibbin gecerli bir integrasyona kavusabilmesi i¢in klinik ve
farmakolojik cahgmalar birlikte yiiriitiilmeli ve yan etkiler 6zellikle
ilag etkilesmeleri dikkatli bir sekilde monitorize edilmelidir. Bu
sekilde, etkili oldugu diistiniilen bitkisel ilaclarin, modern tip ile
integrasyonu giivenli ve bilimsel bir sekilde gerceklestirilebilir.

Bitkisel ilaclar ve yan etkileri

Bitkisel ilaclar hakkinda bircok kisi genel olarak “bunlar
dogal iiriinlerdir, o nedenle giivenlidir” gortigtinii benimsemistir.
Bu goriig tiim diinyada bu tiriinlerin kullaniminin hizla artmasina
neden olmustur. Sadece A.B.D.’de bitkisel ila¢ kullaniminin
1990-1997 yillar arasinda % 380 oraninda arttig1 bildirilmektedir.
Bununla birlikte “dogaldir, o halde zararsizdir” fikrinin dogru
olmadigin1 yapilan klinik ¢calismalar acik bir sekilde gostermistir.
Kisilerin 6zellikle hekim veya eczaci kontrolii olmadan kendi
kendilerine veya uzman olmayan kisilerin tavsiyeleri ile
kullandiklan bitkisel ilaglar ve tiriinler yagami tehdit edebilecek
ol¢iide ciddi yan etkilere yol acabilmektedir. Bu konu ile ilgili
olarak, 6zellikle lisans1 olmayan, kalite, etkililik ve glivenirliligi
gosterilmemis, etiketlenmesi ve standardizasyonu uygun olarak
yapilmamig, daha ¢ok denetimsiz, OTC (over the counter-
tezgahiistii tistii) olarak satilan ilaglarin kullamimlarinin artmasi
iizerine bagta A.B.D. ve Avrupa olmak {izere tiim diinyada yan
etkilere dikkat cekmek igin yapilan bilimsel yaymlarm sikligi
belirgin sekilde artmistir. Bu yan etkiler daha ¢ok B tipi ilag yan
etkileridir. Yani, ongériilemeyen, doza-bagimli olmayan, bazen
cok ufak etkisiz dozda bile ortaya cikabilen, olagan-dis1 ve
potansiyel olarak daha ciddi reaksiyonlardir. Ayrica kullanilan
bu tiir ilaglarin konvansiyonel olarak kullanilan diger ilaclarla
etkilesebilme olasilig1 da unutulmamalidir. Bitkisel ilaclarmn
gebelerde, siit veren annelerde kullanilmasi sakincalidir. Ayrica
bu tiir iiriinlerin ¢ocuklarda kullanimindan kaginilmasi
gerekmektedir. Ciinkii ¢ocuklarin fizyolojileri eriskinlerden
farklidir, metabolik enzim sistemleri tam olarak gelismemistir
ve viicut agirliklarina gore doz ayarlamasi yapilamadigi i¢in
toksik dozlara kolaylikla ulagilabilmesi miimkiindiir. Bunun
yaninda ¢ok miktarda ila¢ kullanmak durumunda olan yagh
hastalar ise ila¢ etkilesimleri bakimindan en ¢ok sorgulanmasi
gereken hasta grubudur. Giiniimiizde ¢ok sik olarak kullanilan
baz1 bitkisel ilaclarin ilag¢ etkilesimleri ve bilinen yan etkileri
tabloda verilmistir. Tabloda verilen ilag etkilesimleri ve yan
etkilerden de anlagilacag: gibi 6zellikle cerrahi operasyon gecirecek
olan hastalar, bitkisel ila¢ kullanimi agisindan mutlaka
sorgulanmal ve bitkisel ila¢ kullanimima operasyon tarihinden
yaklagik 2-3 hafta 6nce son verilmelidir.
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