KULLANMA TALIMATI

TRANKO-BUSKAS Draje
Agnzdan uygulamr,

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

¢ Yardimci maddeler: Misir nisastas:, laktoz, magnezyum stearat (bitkisel), jelatin 120
siikroz, talk, titanyum dioksit, FD&C san # 5, FD&C kirmzi # 3, karnauba cilasi.

Bu ilac kullanmaya basglamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandigrmizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lag hakkinda size Gnerilen dozun diginda
yitksek veya dilgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TRANKO-BUSKAS nedir ve ne igin kullanilir?
TRANKO-BUSKAS'1 kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
TRANKO-BUSKAS nasil kullamlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TRANKO-BUSKAS’ i saklanmast

I

Baghklan yer almaktadir.
1. TRANKO-BUSKAS nedir ve ne icin kullamlir?
TRANKO-BUSKAS, hiyosin-N-butilbromid ve medazepam igerir.

Turuncu renkte, kokusuz, temiz, kuru, uniform, kaplanmg, dilzglin yuvarlak, bikonveks
tabletler seklindedir. 20 veya 40 drajelik formlan mevcuttur.

TRANKO-BUSKAS’1n igindeki medazepam, endige giderici ve kas gevsetici etkilere sahiptir.
Hyosin-N-butilbromid ise sindirim organlan, (reme organlar, idrar yollan gibi ig
organlarimizdaki diiz kaslant gevseterek spazm ¢dziicil etkiye sahiptir.

TRANKO-BUSKAS, ruhsal gerginliklere bagh olarak karin bblgesinde meydana gelen
spazmlarda kullanilir ve;

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

- Safra yollarindaki giskinlik ve kramp agrilar,

- Asabi faktdrlere bagh bagirsaklardaki spazm (Kolika mukoza, kolitis lilseroza ve
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dumping sendromu),

- Higkinik,

- Agril1 adet gdrme, rahim spazmu,

- Ayrica kadin ireme organlartnin isievsel rahatsizitklar (Adet donemi 6ncesi gerginlik,
hirginlik ve adetten kesilme ddnemindeki yakinmalar).

2. TRANKO-BUSKAS kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

TRANKO-BUSKAS’a karst bagimlilik geligebilir.

TRANKO-BUSKAS" agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

L J

Medazepam’a veya hiyosin-N-butilbromid’e veya triiniin icerigindeki  diger
maddelere kars) alerjiniz varsa,

Anormal kas gligsiizligdl ile kendini gosteren bir hastalik olan “miyasteni” denilen kas
hastalifimz varsa,

Kalin bagirsaklarmizda genisleme (Megakolon) tams: konulmugsa,

Goz tansiyonunuz yitksekse (Dar agili glokom),

Alkol, uyusturucu veya herhangi bir ilaca bafimhiligimz varsa.

TRANKO-BUSKAS” agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
[ ]

Tiroid bozuklugunuz varsa (Tirotoksikoz),

Kalp yetmezligi ve kalp hizim artirabilecek kalp cerrahisi gibi, kalp atimlaninda
hizlanma ile karakterize edilen durumlarda,

Gozlerde agnyla birlikte kizariklik ve gorme kaybr olustugunda (tam almamig bir
glokom belirtisi olabilir),

Bapusaklanmzda tikamkhk olasiif  varsa (diskilamamiz  gok zorsa  veya
diskilayamiyorsamz),

idrar yollanimizda tikamkhk olasithig: varsa (idrara gikmakta zorlamyorsamz),

Baz sekerlere kargi agin duyarliifimz varsa.

“Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gegerliyse, liitfen
doktorunuza damgimz ve doktorunuzla konugana kadar ilaci almayiniz”.

TRANKO-BUSKAS’m yiyecek ve igecek ile kullamimas
TRANKO-BUSKAS’in yemeklerden 8nce alinmas: dnerilir. Alkolle birlikte kullanmayimz.

Hamilelik
Hlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamilelik sirasinda yalmizea doktorunuz mutlaka gerekli grmedikee TRANKO-BUSKAS
kullanmayimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz
hemen doktorunuza danigimz.
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Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczactniza damgimz.

Doktorunuz tarafindan mutlaka gerekli gdrillmedikge emzirme doneminde TRANKO-
BUSKAS kullanmayimz.

Arag ve makine kullamm
TRANKO-BUSKAS, dikkatinizi ve gdrmenizi olumsuz yonde etkileyebilecegi icin,
TRANKO-BUSKAS kullanirken ara¢ ve makine kullanmayimz.

TRANKO-BUSKAS’in iceriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda Snemli
bilgiler

TRANKO-BUSKAS, laktoz ve sitkroz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kar;i alerjiniz oldugu sdylenmigse, bu tibbi drlinil almadan Once doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:
Asagidaki ilaglar, TRANKO-BUSKAS ile birlikte alinirlarsa bellegi bozabilirler, sersemlik
ve unutkanhk yapabilirler veya kalp iizerinde istenmeyen etkiler meydana getirebilirler ya
da idrara gikmakta zorluk, agiz kurulugu gibi etkileri gliglendirebilirler:
s Alkol,
Uyku ilaglan ve yatngtinc: ilaglar (Barbituratlar, fenotiyazin gibi),
Viris hastaliklannin tedavisinde kullanilan amantadin,
Psikotik (Ruhsal bozukluk) hastaliklann tedavisinde kullamlan butirofenonlar,
Antikolinerjik (Brong genigletici) etki gisteren ipratropium ve tiotropium,
Anormal kalp ritimlerinin tedavisinde kullamlan (Antiaritmik) kinidin, disopramidin,
Baz alerii ilaglar1 (Soguk alginhih veya skstiriik i¢in kullamlan baz ilaglarin iginde
de bulunabilirler).
Ruhsal gokkiinliige kars1 kullanilan baz ilaglar (Trisiklik yapidaki depresyon ilaglan)
Metaklopramid gibi bulantiya kargt kullanilan ilaglarla birlikte kullanmi her iki ilacin
da etkisini azaltabilir.
¢ TRANKO-BUSKAS, kalp hizim artiran bazi ilaglarin (Beta adrenerjik ilaglar) bu
etkisini artirir,

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac gu anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa litfen doklorunuza veya eczacimza bunlar haklanda bilgi veriniz.

3, TRANKO-BUSKAS nasil kullambhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklifa icin talimatlar:

TRANKO-BUSKAS’1n dozu, sizin yantiniza gbre doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.
Genel olarak doz, giinde g kez uygulanan 10 ila 20 mg arasinda degismektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

TRANKO-BUSKAS, afiz yolu ile yutularak kuilamlir. Yemeklerden 8nce yeterli miktarda su
ile birlikte biitiin halinde alinmahdir.
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Depisik yag gruplan:

Cocuklarda kullamm: Cocuk hastalarda kullanmayimz

Yaghlarda kullanim: 65 yag {izerinde iseniz, doktorunuz TRANKO-BUSKAS dozunu daha
digiik tutabilir.

Ozel kullapxm durumlan:
Bibrek yetersizligi: Doz 6nerisi yapilabilecek yeterli veri olmadi igin dikkat edilmelidir.
Karaciger yetersizligi: Doz Snerisi yapilabilecek yeterli veri olmadi igin dikkat edilmelidir.

Eger TRANKO-BUSKAS i etkisinin gok giglii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmanwz gerekenden daha fazia T RANKO-BUSKAS kullandiysaniz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRANKO-BUSKAS aldiysaniz, idrar yapmada giiglik,
agiz kurulugu, deride kizariklik, kalp atimlarinda hizlanma, bagirsak hareketlerinde azalma ve
gegici gbrme bozukiuklar gibi etkiler meydana gelebilir ve solunumunuz diizensizlegebilir.

Bu durumda doktorunuz, sizi izleyecek ve sikayetlerinize yonelik tedavi ybntemleri
uygulayacaktir.

TRANKO-BUSKAS dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya
eczact ile konugunuz.

TRANKO-BUSKAS" kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TRANKO-BUSKAS ile tedavi sonlandiridiginda olugabilecek etkiler:
TRANKO-BUSKAS ile uzun siireli tedavinin aniden kesilmesi, uyku bozukluklari,
huzursuzluk, gerilim, sinirlilik, canli rilyalar meydana getirebilir. Daha ciddi olarak hayaller,
titreme, terleme ve nGbet benzeri kasilmalar veya ruh hastaliklarma benzer bir tablo
gelisebilir. Uzun streli tedaviyi takiben TRANKO-BUSKAS"1 kesmeden dnce mutlaka
doktorunuza damiginz.

4. Olas1 yan etKkiler nelerdir?

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

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorilebilir,

Yaygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastann birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastamin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gdriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanm birinden az gorillebilir.

Cok seyrek: 10000 hastamn birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden haretketle tahmin edilemiyor.

Yaygm olmayan yan etkiler:
e Afz kurulugu
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¢ Deride kizanikhk ve dokimtii gibi alerji bulgulan
« Kalp atimlarinda hizlanma

Seyrek goriilen yan etkiler:

Soluk almada gliglik, ytizeysellik, solunum yollarinda daralma, ciddi alerjik reaksiyonlar

(Soluk borunuzda ani tikanmaya ve soka yol agabilecek anaflaksi denilen hastalik)

o ldrar yapmada giilik

e Sinidilik, 6fke, huzursuzluk, intihar distinceleri, uyku bozukluklar (Ozellikle yagh
hastalarda) gelismesi

s Anormal kanamalar veya deride morarmalar geligmesi

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

¢ Baygmnlik, sersemlik, akil kangiklin, bellek fonksiyonunda bozulma gec;:c1 olarak
konusma bozukluklar1 veya ylirlime sorunlari gibi hareket bozuklukian
Gz bebeklerinde titreme, puslu gérme ve ¢ift gdrme dahil gérme bozukluklan
Deri renginde sararma, idranmzin kola renginde ¢ikmasi gibi karacifer islevlerinde
bozulmaya igaret eden bulgular

o Ndbet benzeri kas kramplan

Bilinmiyor:

Adet bozukluklar, cinsel istekte azalma

Uyusukluk, uyku hali, yorgunluk, ilgisizlik, reaksiyon sfiresinde gecikme ve bagagrnsi
Bulanti, ishal veya kabizhk

Kan basincinda genelde hafif diizeyde bir azalma

Terlemede azalma veya durma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsanz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. TRANKO-BUSKAS’mn saklanmasi

TRANKQ-BUSKAS't ¢ocuklarn gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullanmnz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRANKO-BUSKAS"t kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Actavis flaglan A.S.
Levent-istanbul
Tel: (0212) 316 67 00
Faks: (0212) 264 42 63

Uretim Yeri: Nobelfarma lag San. ve Tic. A.S.
Sancaklar 81100 Diizce

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmigtir.
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