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Kanita Dayali Bireysel Risk Degerlendirme Raporu

Bu rapor ve ekleri sadece yukarida adi gegen F***** T*****%'vq 6zeldir. Baska bir hasta icin kullaniimasindan
dogacak yasal sorumluluklar kullanan kisiye aittir.
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1. Gebenin Tibbi, Obstetrik ve ilag Oykiisii

Adi Soyadi 1o PR Tookockx

Yas! : 24

Son Adet Tarihi : 23.08.2016

Gestasyon Siiresi : 8 hafta

Radyasyon Maruz Kalimi : Yok.

Kisa Oykii :  Gebe ylziindeki sivilceleri icin Acnelyse %0.1 Krem’i 15 giin kulanmis.

Gebeligini 6grendiginde kesmis.
Folik aside baslayacak. Sigara kullanmiyor.

Kullandig1 Beyan Edilen ilaglar ve Siiresi:

ilacin Adi Baslama Zamani Bitis Zamani Dozu/Miktari
1-  Acnelyse %0.1 Krem 23.09.2016 03.10.2016 1x1
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2. Genel Bilgilendirme

Sayin Anne Aday!,

Oncelikle size gegmis olsun dileklerimizi sunmak istiyoruz.

Bu boélimin rapor hakkinda bir genel bilgilendirme oldugunu ve kanita dayali degerlendirme
sonucumuzu ve oOnerilerimizi raporun “Sonug ve Oneriler” bélimiinde okuyabileceginizi bildirmek
isteriz.

Bu 6n bilgilerle birlikte ekteki raporu sizin ve doktorunuzun bilgilerine sunarim.

Saglikli glinler dilerim.

Uzm. Dr. Omer Demir
Tibbi Farmakoloji ve Toksikoloji Uzmani
Gebelikte ilag Kullanim Danismani
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3. llgili Hekim i¢in Kullanilan ilaglar Hakkinda Bilgilendirme

ONEMLI NOT: Gebelik bilgisi, kullanilan ilag bilgisi ve diger bilgiler gebenin beyani olup raporumuz bu beyan iizerine

ILA. Anelyse %0.1 Krem:
Anelyse %0.1 Krem

Retinoik asit %0,1, Topikal Retinoid
I.B. Genel Bilgi:

Retinoik asit (Vitamin A asidi, tretinoin) akne tedavisinde topikal yani lokal yol ile kullanilan ilaglardan

Uriin prospektiislerinde iki ayri etkin dogum kontrol yénteminin kullanilmasi &énerilmektedir.
I.C. Sistematik Derleme ve Meta-analizler

1. Bugline kadar yapilmis 4 kohort ¢calismayi iceren ve toplamda topikal retinoidlere maruz kalmis

sonucuna vanlmistir (Kaplan, 2015).

I.D. Kohort Calismalar

3. Erken gebelikte topikal tretinoin maruz kaliminin incelendigi ve topikal retinoide maruz kalmis olan
91 bebek ile maruz kalmamis olan 322 bebegin karsilastirildigl bir calismada majér ve minor
dogumsal anomalilerin risklerinin artmadigi bildirilmistir(Loureiro, 2005). Bununla birlikte ilaca
maruz kalan ve kalmayan bebeklerin dogum agirliklari, boylari, bas cevreleri ve gebelik streleri
acisindan bir fark tespit edilmedigi bildirilmistir.

I.LE. Olgu serileri
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1. Fransa’da yapilmis olan bir olgu serisinde topikal retinoidlere maruz kalmis olan 94 gebelikte 3’l
dogum anomalisi ile sonuglanmistir. Bu oran (%3) genel poplilasyon oranindan yiiksek degildir
(Carlier, 1998).

I.F. Olgu raporlari

Topikal retinoidlerle ilgili nadir olgu raporlarinda sistemik retinoidlere benzer dogum defektleri
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I. Sonug ve Oneriler:

bir meta-analizde dogum anomalisi riskinde anlamli artis saptanmamistir. Ancak bir kag olgu raporunda
bu ilacin sistemik retinoidlere benzer dogum anomalileri ile iliskili olabilecegi bildirilmistir. Ancak, bu

|

ilag maruz kalimina bagh olarak, énemli 6lglide bir artis beklenmemektedir. S6z konusu kontrollu
¢alismalarda nérodavranigsal gelisim ile ilgili bir advers etki bildirilmemistir.

Il. USG ile Degerlendirmede Dikkat Edilmesi Onerilen ilaca Bagh Etkiler
Bnemli Not: Asagida yazilan bilgiler genel [
iGKEaareir Asagida )t e nokta an e Ber teth Ker iy ap) rasina enge des o o Hek T Nty as durarunirune g Brekard

Retinoidlere maruz kalim sonrasi taramalarda ozellikle

O yakindan  takip  edilmelidir.  Karakteristik olmamakla

birlikte ekstremitelere de dikkat edilmelidir.
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