KULLANMA TALIMATI

TRANKO-BUSKAS draje
Agizdan uygulanir.

¢ Etkin maddeler: Her bir draje 10 mg hiyosin-N-butil bromid ve 10 mg medazepam igerir.

¢ Yardimci maddeler: Misir nisastasi, laktoz, magnezyum stearat (Bitkisel), jelatin 120
stikroz, talk, titanyum dioksit, FD&C sar1 # 5, FD&C kirmizi # 3, karnauba cilasi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TRANKO-BUSKAS nedir ve ne icin kullanilir?
TRANKO-BUSKAS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRANKO-BUSKAS nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TRANKO-BUSKAS’ in saklanmasi
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Bashklar1 yer almaktadir.
1. TRANKO-BUSKAS nedir ve ne icin kullanilir?
TRANKO-BUSKAS, hiyosin-N-butilbromid ve medazepam igerir.

Turuncu renkte, kokusuz, temiz, kuru, uniform, kaplanmis, diizglin yuvarlak, bikonveks
tabletler seklindedir. 20 veya 40 drajelik formlar1 mevcuttur.

TRANKO-BUSKAS’1n i¢indeki medazepam, endise giderici ve kas gevsetici etkilere sahiptir.
Hyosin-N-butilbromid ise sindirim organlari, iireme organlari, idrar yollar1 gibi ig
organlarimizdaki diiz kaslar1 gevseterek spazm (Kramp) ¢oziicii etkiye sahiptir.

TRANKO-BUSKAS, ruhsal gerginliklere bagli olarak karin bolgesinde meydana gelen
spazmlarda kullanilir ve;

- Asabi mide rahatsizliklar1 (Mide yanmasi, mide kramplar),

- Safra yollarindaki siskinlik ve kramp agrilari,

- Asabi faktorlere bagli bagirsaklardaki spazm (Kolika mukoza, kolitis tilseroza ve
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dumping sendromu),

- Higkurik,

- Agrili adet gérme, rahim spazmi,

- Ayrica kadin iireme organlarinin iglevsel rahatsizliklar1 (Adet donemi 6ncesi gerginlik,
hir¢inlik ve adetten kesilme donemindeki yakinmalar).

2. TRANKO-BUSKAS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TRANKO-BUSKAS’a kars1 bagimlilik gelisebilir.

TRANKO-BUSKAS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Medazepam’a veya hiyosin-N-butilbromid’e veya lirliniin igerigindeki diger
maddelere karsi alerjiniz varsa,

Anormal kas gii¢siizliigii ile kendini gosteren bir hastalik olan “miyasteni” denilen kas
hastaliginiz varsa,

Kalin bagirsaklarinizda genisleme (Megakolon) tanis1 konulmussa,

G0z tansiyonunuz yliksekse (Dar acil1 glokom),

Alkol, uyusturucu veya herhangi bir ilaca bagimliliginiz varsa.

TRANKO-BUSKAS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
[ ]

Tiroid bozuklugunuz varsa (Tirotoksikoz),

Kalp yetmezligi ve kalp hizin1 artirabilecek kalp cerrahisi gibi, kalp atimlarinda
hizlanma ile karakterize edilen durumlarda,

Gozlerde agriyla birlikte kizariklik ve gérme kaybi olustugunda (Tani almamis bir
glokom belirtisi olabilir),

Bagirsaklarinizda tikaniklik  olasiligit  varsa (Diskilamaniz  ¢ok zorsa veya
digkilayamiyorsaniz),

Idrar yollarimizda tikaniklik olasilig1 varsa (Idrara ¢itkmakta zorlaniyorsaniz),

Bazi sekerlere karst asir1 duyarliliginiz varsa.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz ve doktorunuzla konugsana kadar ilact almaymiz”.

TRANKO-BUSKAS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TRANKO-BUSKAS’1n yemeklerden dnce alinmasi onerilir. Alkolle birlikte kullanmayimiz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda yalnizca doktorunuz mutlaka gerekli gérmedikge TRANKO-BUSKAS
kullanmayniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz

hemen doktorunuza danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan mutlaka gerekli goriilmedik¢ce emzirme doneminde TRANKO-
BUSKAS kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
TRANKO-BUSKAS, dikkatinizi ve gormenizi olumsuz yonde etkileyebilecegi igin,
TRANKO-BUSKAS kullanirken ara¢ ve makine kullanmayiniz.

TRANKO-BUSKAS’n i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

TRANKO-BUSKAS, laktoz ve siikroz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi alerjiniz oldugu sdylenmisse, bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglar, TRANKO-BUSKAS ile birlikte alinirlarsa bellegi bozabilirler, sersemlik
ve unutkanlik yapabilirler veya kalp lizerinde istenmeyen etkiler meydana getirebilirler ya
da idrara ¢ikmakta zorluk, agiz kurulugu gibi etkileri giiclendirebilirler:
e Alkol,
Uyku ilaglar1 ve yatistiricr ilaglar (Barbituratlar, fenotiyazin gibi),
Viriis hastaliklarinin tedavisinde kullanilan amantadin,
Psikotik (Ruhsal bozukluk) hastaliklarin tedavisinde kullanilan butirofenonlar,
Antikolinerjik (Brons genisletici) etki gosteren ipratropium ve tiotropium,
Anormal kalp ritimlerinin tedavisinde kullanilan (Antiaritmik) kinidin, disopramidin,
Bazi alerji ilaglar1 (Soguk alginligr veya oksiiriik i¢in kullanilan bazi ilaglarin i¢inde
de bulunabilirler).
Ruhsal ¢okkiinliige kars1 kullanilan bazi ilaglar (Trisiklik yapidaki depresyon ilaglari)
e Metaklopramid gibi bulantiya karsi kullanilan ilaglarla birlikte kullanimi her iki ilacin
da etkisini azaltabilir.
e TRANKO-BUSKAS, kalp hizin1 artiran bazi ilaglarin (Beta adrenerjik ilaglar) bu
etkisini artirir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRANKO-BUSKAS nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

TRANKO-BUSKAS’1n dozu, sizin yanmitiniza gére doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.
Genel olarak doz, giinde ii¢ kez uygulanan 10 ila 20 mg arasinda degismektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

TRANKO-BUSKAS, agiz yolu ile yutularak kullanilir. Yemeklerden 6nce yeterli miktarda su
ile birlikte biitlin halinde alinmalidir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Cocuk hastalarda kullanmayiniz

Yashlarda kullanimi: 65 yas {izerinde iseniz, doktorunuz TRANKO-BUSKAS dozunu daha
diisik tutabilir.

Ozel kullanim durumlan:
Bobrek yetersizligi: Doz Onerisi yapilabilecek yeterli veri olmadigi i¢in dikkat edilmelidir.
Karaciger yetersizligi: Doz 6nerisi yapilabilecek yeterli veri olmadigi i¢in dikkat edilmelidir.

Eger TRANKO-BUSKAS in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRANKO-BUSKAS kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRANKO-BUSKAS aldiysaniz, idrar yapmada giicliik,
ag1z kurulugu, deride kizariklik, kalp atimlarinda hizlanma, bagirsak hareketlerinde azalma ve
gecici gorme bozukluklar: gibi etkiler meydana gelebilir ve solunumunuz diizensizlesebilir.
Bu durumda doktorunuz, sizi izleyecek ve sikayetlerinize yonelik tedavi yontemleri
uygulayacaktir.

TRANKO-BUSKAS dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

TRANKO-BUSKAS’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TRANKO-BUSKAS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
TRANKO-BUSKAS ile uzun siireli tedavinin aniden kesilmesi, uyku bozukluklari,
huzursuzluk, gerilim, sinirlilik, canli riiyalar meydana getirebilir. Daha ciddi olarak hayaller,
titreme, terleme ve nobet benzeri kasilmalar veya ruh hastaliklarina benzer bir tablo
gelisebilir. Uzun stireli tedaviyi takiben TRANKO-BUSKAS’1 kesmeden once bir mutlaka
doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRANKO-BUSKAS’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden haretketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan yan etkiler:
e Agiz kurulugu
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Deride kizariklik ve dokiintii gibi alerji bulgular
Kalp atimlarinda hizlanma

Seyrek goriilen yan etkiler:

Soluk almada giicliik, yiizeysellik, solunum yollarinda daralma, ciddi alerjik reaksiyonlar
(Soluk borunuzda ani tikanmaya ve soka yol acabilecek anaflaksi denilen hastalik),

Idrar yapmada giicliik, )

Sinirlilik, 6fke, huzursuzluk, intihar diisiinceleri, uyku bozukluklar1 (Ozellikle yash
hastalarda) gelismesi,

Anormal kanamalar veya deride morarmalar gelismesi.

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

Bayginlik, sersemlik, akil karigikligi, bellek fonksiyonunda bozulma gegici olarak
konugma bozukluklar1 veya yiiriime sorunlari gibi hareket bozukluklari,

Goz bebeklerinde titreme, puslu gorme ve ¢ift gorme dahil gorme bozukluklari,

Deri renginde sararma, idrarinizin kola renginde ¢ikmasi gibi karaciger islevlerinde
bozulmaya isaret eden bulgular,

Nobet benzeri kas kramplari.

Bilinmiyor:

Adet bozukluklari, cinsel istekte azalma,

Uyusukluk, uyku hali, yorgunluk, ilgisizlik, reaksiyon siiresinde gecikme ve basagrisi,
Bulanti, ishal veya kabizlik,

Kan basincinda genelde hafif diizeyde bir azalma,

Terlemede azalma veya durma.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TRANKO-BUSKAS’1n saklanmasi

TRANKO-BUSKAS"1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRANKO-BUSKAS"1 kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Actavis Ilaclar1 A.S.

Levent-istanbul
Tel: (0212) 316 67 00
Faks: (0212) 264 42 68

Uretim Yeri: Actavis Ilaclar1 A.S.

Levent — Istanbul

Bu kullanma talimati .../.../.. tarihinde onaylanmustir.
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