KULLANMA TALIMATI

TRANKO-BUSKAS Draje
Afgizdan uygulanir.

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

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
FEger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danmginz.

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

Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullahma Talimatinda:

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

Olast yan etkiler nelerdir?

TRANKO-BUSKAS’ in saklanmas:

?oA NN

Basghklar: 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 geklindedir. 20 veya 40 drajelik formlar1 mevcuttur.

TRANKO-BUSKAS 1n i¢indeki medazepam, endige giderici ve kas gevsetici etkilere sahiptir.
Hyosin-N-butilbromid ise sindirim organlari, lireme organlar, idrar yollart gibi ig
organlarimizdaki diiz kaslan gevseterek spazm ¢oziicii etkiye sahiptir.

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

- Asabi mide rahatsizliklar1 (Mide yanmasi, mide kramplar1),

- Safra yollarindaki gigkinlik ve kramp agrilari,
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- Asabi faktorlere bagli bagirsaklardaki spazm (Kolika mukoza, kolitis iilseroza ve
dumping sendromu),

- Higkirik,

- Agrilh adet gérme, rahim spazmui,

- Ayrica kadin tireme organlarinin iglevsel rahatsizhiklar1 (Adet dénemi éncesi gerginlik,
hirginlik ve adetten kesilme dénemindeki yakinmalar).

2. TRANKO-BUSKAS kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

TRANKO-BUSKAS’a kars1 bagimlilik geligebilir.

TRANKO-BUSKAS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Medazepam’a veya hiyosin-N-butilbromid’e veya driinlin igerifindeki diger
maddelere kargt alerjiniz varsa,

Anormal kas giigsiizliigii ile kendini gosteren bir hastalik olan “miyasteni” denilen kas
hastaliimiz varsa,

Kalin bagirsaklarimzda genisleme (Megakolon) tanisi konulmussa,

(G6z tansiyonunuz yiilksekse (Dar agili glokom),

Alkol, uyusturucu veya herhangi bir ilaca bagimhilifiz varsa.

TRANKO-BUSKAS’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
®

L

Tiroid bozuklugunuz varsa (Tirotoksikoz),

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

Gozlerde agnyla birlikte kizariklik ve gérme kaybt olustugunda (tan: almamus bir
glokom belirtisi olabilir),

Bagirsaklannmzda tikamklik olasihift  varsa (diskilamamz ¢ok zorsa veya
diskilayamiyorsaniz),

Idrar yollarimzda tikaniklik olasilig1 varsa (idrara ¢ikmakta zorlaniyorsaniz),

Bazi gekerlere kars1 asir1 duyarliliimiz varsa.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegetliyse, litfen
doktorunuza damginiz ve doktorunuzla konusana kadar ilaci almayimz”.

TRANKO-BUSKAS’1n yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
TRANKO-BUSKAS’1n yemeklerden énce alinmas 6nerilir, Alkolle birlikte kullanmayiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

Hamilelik sirasinda yalmzca doktorunuz mutlaka gerekli gérmedikce TRANKO-BUSKAS
kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz
hemen doktorunuza darmginiz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

Doktorunuz tarafindan mutlaka gerekli goriilmedik¢e emzirme doéneminde TRANKO-
BUSKAS kullanmayimz.,

Ara¢ ve makine kullanim
TRANKO-BUSKAS, dikkatinizi ve gdrmenizi olumsuz yonde -etkileyebilecegi igin,
TRANKO-BUSKAS kullamirken arag ve makine kullanmayiniz.

TRANKO-BUSKAS’m iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

TRANKO-BUSKAS, laktoz ve siikroz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi alerjiniz oldufu sdylenmigse, bu tibbi iirlinli almadan 8nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm
Asagidaki ilaglar, TRANKO-BUSKAS ile birlikte alinirlarsa bellegi bozabilirler, sersemlik
ve unutkanlik yapabilirler veya kalp iizerinde istenmeyen etkiler meydana getirebilirler ya
da idrara ¢ikmakta zorluk, agi1z kurulugu gibi etkileri gliclendirebilirler:
s Alkol,
Uyku ilaglar ve yatigtirici ilaglar (Barbituratlar, fenotiyazin gibi),
Viriis hastaliklarinin tedavisinde kullanilan amantadin,
Psikotik (Ruhsal bozukluk) hastaliklarin tedavisinde kullanilan butirofenonlar,
Antikolinerjik (Brong genisletici) etki gdsteren ipratropium ve tiotropium,
Anormal kalp ritimlerinin tedavisinde kullamlan (Antiaritmik) kinidin, disopramidin,
Bazi alerji ilaclari (Soguk alginhigi veya oksiirtik i¢in kullanilan baz ilaglarin iginde
de bulunabilirler).
Ruhsal ¢okkiinlige kargt kullanmlan baz ilaglar (Trisiklik yapidaki depresyon ilaglary)
» Metaklopramid gibi bulantiya karsi kullamlan ilaclarla birlikte kullamm: her iki ilacin
da etkisini azaltabilir.
o TRANKO-BUSKAS, kalp hizim artiran baz ilaglarin (Beta adrenerjik ilaglar) bu
etkisini artirr.

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

3. TRANKO-BUSKAS nasil kallamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

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

Uygulama yolu ve metodu:

TRANKO-BUSKAS, a1z yolu ile yutularak kullamlir. Yemeklerden dnce yeterli miktarda su
ile birlikte biitiin halinde alinmalidur.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanumi: Cocuk hastalarda kullanmayiniz

Yashlarda kullanim: 65 yasg tizerinde iseniz, doktorunuz TRANKO-BUSKAS dozunu daha
diigtik tutabilir.

Ozel kullanim durumlar:
Bébrek yetersizligi: Doz nerisi yapilabilecek yeterli veri olmadidi igin dikkat edilmelidir.
Karaciger yetersizligi: Doz 6nerisi yapilabilecek yeterli veri olmadid1 igin dikkat edilmelidir.

Eger TRANKO-BUSKAS 'm etkisinin ¢ok gii¢li veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise, doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRANKO-BUSKAS kullandrysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRANKO-BUSKAS aldiysaniz, idrar yapmada giicliik,
ag1z kurulugu, deride kizariklik, kalp atimlarinda hizlanma, bagirsak hareketlerinde azalma ve
gecici gérme bozukluklar1 gibi etkiler meydana gelebilir ve solunumunuz diizensizlegebilir.
Bu durumda doktorunuz, sizi izleyecek ve sikayetlerinize yonelik tedavi yontemleri
uygulayacaktir,

TRANKO-BUSKAS dan kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmigsamz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

TRANKO-BUSKAS’: kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayimz.

TRANKO-BUSKAS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
TRANKO-BUSKAS ile uzun siireli tedavinin aniden kesilmesi, uyku bozukluklar,
huzursuzluk, gerilim, sinirlilik, canl riiyalar meydana getirebilir. Daha ciddi olarak hayaller,
titreme, tetleme ve nobet benzeri kasilmalar veya ruh hastaliklarina benzer bir tablo
gelisebilir. Uzun siireli tedaviyi takiben TRANKO-BUSKAS’1t kesmeden Once mutlaka
doktorunuza damgsimz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRANKO-BUSKAS n i¢eriginde bulunan maddelere duyarl: olan kigilerde
yan etkiler olabilir.

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

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

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

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden haretketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan yan etkiler:
o Afiz 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 agabilecek anaflaksi denilen hastalik)

Idrar yapmada giigliik )

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

Anormal kanamalar veya deride morarmalar geligmesi

Cok seyrek giriilen yan etkiler:

Baygmlik, sersemlik, akil karigikligi, bellek fonksiyonunda bozulma gecici olarak
konusma bozukluklart veya yiirlime sorunlari gibi hareket bozukluklar

Goz bebeklerinde titreme, puslu gérme ve ¢ift gorme dahil gérme bozukluklar

Deri renginde sararma, idranmzin 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 stiresinde 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 karsiasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. TRANKO-BUSKAS’1n saklanmasi

TRANKO-BUSKAS't ¢ocuklarin giéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaywniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliinda ve kuru bir yerde muhafaza edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRANKO-BUSKAS 1 kullanmayimiz,

Ruhsat Sahibi: Actavis Ilaclar1 A.S.

Levent-istanbul

Uretim Yeri: Bilim Ilac Sanayi ve Ticaret A.S.

GOSB 41480 Gebze/ Kocaeli

Bu kullanma taliman tarihinde onaylanmistir.
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