KISA URUN BILGiSI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TRANKO-BUSKAS draje
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

" Etkin maddeler:

Hiyosin-N-butil bromid 10 mg
Medazepam 10 mg

Yardime:r maddeler:
Laktoz monohidrat 110 mg
Stikroz (Rafine seker) 94,167 mg

Yardimei maddeler i¢in 6.1°e bakiniz,
3, FARMASOTIK FORM

Draje
Turuncu renkte, kokusuz, temiz, kuru, uniform, kaplanmus, diizgiin yuvarlak, bikonveks tabictler
seklindcdir.

4. KLINiK OZELLiKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar
Psisik gerginliklere bagh olarak mcydana gelen spazmlarda:

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

- Safra yollarindaki gigkinlik ve kramp agnlari,

- Asabi faktorlere bagl bagrsaklardaki spazm (Kolika mukoza, kolitis iilseroza ve
dumping sendromu),

- Higkirk,

- Dismenore, parametropati spastika,

- Ayrica kadin genital organlarinin fonksiyonel rahatsizliklar: (Menstritasyon oncesi
gerginlikler, hir¢inlik ve klimakterium gikayetleri).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi
TRANKO-BUSKAS’In dozu, sahislanm Medazepam'a gosterdigi reaksiyonlara gore

ayarlanir. Genel olarak Onerilen oral medazepam dozu giinde ii¢ kez 10 ila 20 mg arasinda
degismektedir.
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Ozel vakalarda medazepam dozu yakin gdzlem altinda olmak kosuluyla, oral yolla giinliik 60
mg’a ¢ikarilabilir,

Vasati olarak giinde 3-4 defa birer draje tavsiye edilir.

Akut sikayetlerde tedavinin siiresi giinde tek doz veya birkag giin ile simrlandirilmalidir. Kronik
bozukluklar igin tedavinin silresi spesifik duruma baglidir. 1ki hafta siiren giinliik kullanimdan
sonra devamli medazepam kullanimi gerekliligine, doz kademeli bir sekilde azaltilarak bir hekim
tarafindan karar verilmelidir,

Uygulama sekli:
TRANKO-BUSKAS draje oral uygulamaya yoneliktir. Yemeklerden &nce yeterli miktarda su ile
birlikte biitiin halinde alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:
Bu konular ile iligkili veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Giivenilirlik ve etkinligine iligkin klinik ¢aligmalar yetersiz diizeyde oldugu igin pediyatrik
hastalara medazepam uygulanmasi dnerilmemektedir.

TRANKOBUSKAS n 12 yagindan kiiglik ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmez.
Geriyatrik popiilasyon:

Hiyosin-N-Butilbromid’in  yaghlarda kullammmna iligkin herhangi spesifik bir bilgi mevecut
degildir.

Yash hastalarda medazcpam dozunun azaltilmas: dnerilmekle birlikte herhangi bir spesifik @neri
sunulmamstir,

Klinik ¢ahgmalar 65 yas iistii hastalari igermig ve bu yas grubuna 6zgii herhangi bir yan etki
reaksiyonu bildirilmemistir,

4.3. Kontrendikasyonlar

TRANKO-BUSKAS draje, medazepam, hiyosin-N-butilbromid veya iiriiniin igerigindeki diger
maddelere karg bilinen agirt duyarlilift olan hastalara uygulanmamahdir.

Miyasteni gravis, megakolon ve dar agil1 glokomu olan hastalar ile alkol, uyusturucu veya diger
ilaglara bagimhlik 6ykiisii olan hastalarda kullaniimamalidir.

4.4, Ozel kullamm uyarilar: ve dnlemleri
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TRANKO-BUSKAS icerdigi medazepam nedeni ile biitlin benzodiazepinler gibi giinliik
(Bnerilen doz arahginda bile olsa) veya birkag haftalik kullanimda olusabilen bagimlilik
potansiyeline sahiptir.

Medazepam uzun siireli tedaviyi takiben aniden kesildiginde uyku bozukluklari, anksiyete,
gerilim, ajitasyon, canli rityalar veya huzursuziuk meydana gelebilir. Geri ¢ekilme semptomlar
tehlikeli olabilir ve geri ¢ekilmeye bagli deliryum, titreme, terleme ve konviilsiyonlar ve artan
psikoz cgilimi gelisebilir. Uzun siireli tedaviyi takiben TRANKO-BUSKAS kesilmeden once bir
doktora danisilmahidir.

TRANKO-BUSKAS, icerdigi Hiyosin-N-Butilbromid nedeni ile tirotoksikoz, kalp yetmezligi
ve kalp hizini artirabilecek kalp cerrahisi gibi, tagikardi ile karaktcrize edilen durumlarda dikkatli
bir sekilde kullanilmalidir.

Antikolinerjik komplikasyon riski nedeni ile intestinal vcya firiner ¢ikis obstriiksiyonu
gelisebilecek hastalarda dikkatli olunmalidir.

Teshis edilmemis ve bu nedenle tedavi edilmemis dar agili glokomlu hastalarda, TRANKO-
BUSKAS gibi antikolinerjik ilaglar, intraokiiler basingta artiga neden olabilir. Bu nedenle hastalar
TRANKO-BUSKAS alirken veya aldiktan sonra gézlerde agriyla birlikte kizariklik ve gérme
kaybi olugtugunda derhal gz doktoruna bagvurulmalidir.

TRANKO-BUSKAS, 110 mg laktoz monohidrat igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi,
Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz galaktoz malabsorbsiyon problecmi olan hastalarin, bu ilact
kullanmamalar gerekir,

TRANKO-BUSKAS, 94,167 mg silkroz igerir. Nadir kalitimsal fritktoz intoleransi, glikoz,
galaktoz malabsorbsiyon veya siikroz izomaltoz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerckir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

TRANKO-BUSKAS ile birlikte alkol, barbitlirat, diger santral sinir sistemi dcprasanlari,
antihistaminikler ve fenotiyazinler alimmamaldir. Ciinkii bellegi bozabilirler, sersemlik ve
unutkanlik yapabilirler ve parascmpatolitik etkiyi artirabilirler.

TRANKO-BUSKAS, trisiklik antidepresanlar, antihistaminikler, kinidin, amantadin,
butirofenonlar, fenotiyazinler ve disopramidin antikolinerjik etkisini artirabilir.

Ipratropium ve tiotropium gibi diger antikolinerjikler etkisini artirabilir.

Metaklopramid gibi dopamin antagonistleriyle birlikte kullanimi her iki ilacin gastrointestinal
kanal {izerindeki etkilerinde bir azalmaya neden olabilir.

TRANKO-BUSKAS beta-adrenerjik maddelerin tagikardik etkilerini artirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
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Higbir etkiiegim bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon
Kullanimt 8nerilmez. Ii¢bir etkilesim ¢aligmasi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar dogum kontrolii uygulamalidir.

Gebelik donemi:

Hayvanlar tizerinde yapilan caligmalar, gebelik /vc-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dofum /ve-veya/ dofum sonrast gelisim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bakiniz
bliim 5.3) Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

TRANKO-BUSKAS, anneye yararinin fetlls Uzerindeki olasi risklerinden daha fazla oldugu
agikea bilinmedikee, gebelik ddneminde kullanilmamalidir.

Benzodiyazepinlerin plasentaya gegigleri, gebelik evresi vc anne ve fetlisteki scrbest yaj
asitlerinin konsantrasyonuna bagli olarak degigcn anne ve fetiisteki protcin baglanma derecelcri
ile iligkilidir.

Benzodiyazepinlerin dofum sirasinda kullanilmalari, yeni doganda hipotoni, hiporefleksi,
hipotermi ve solunum depresyonu meydana getirebilir. Yeni doganda ilag metabolizmasinda
kullanilan enzimlerin olgunlagmamis olmasi nedeni ile istenmeyen ctkiler, dofumdan sonra
birkag giin devam edebilir.

Dahasi, gebeligin ge¢ donemlerinde kronik benzodiyazepin kullanan annelerin bebeklerinde,
fiziksel bagimhlik geligebilir ve postnatal donemde geri gekilme semptomlar: geligmesi riski sz
konusudur.

Hiyosin bitilbromid uzun yillardir kullanilmakla birlikte, insanlarda gebelik iizerinde herhangi
bir etki bildirilmemistir, Hayvan ¢alismalarinda olumsuz bir ctkisi gdsterilmemistir. Hiyosin-N-
butilbromid gebelik sirasinda, dzellikle ilk ii¢ ayda kullamlmamalidir.

Sonug olarak, benzodiyazepin igeren ilaglar, ancak gok gerckli oldugu durumlarda gebelik
donemlerinde kullanilabilirler.

Bu verilere dayanarak TRANKO-BUSKAS gebelikte kesin gerekli goriilmedikge
kullantimamalhdir,

Laktasyon dénemi

4/10



Hiyosin-N-butilbromid’in emziren kadinlarda kullanilmasinin giivenli olup olmadig
bilinmemektedir.

Emziren annelerin bebeklerinde letarji ve kilo kaybina neden oldugu goriilmiigtir.

Medazepam, anne siitinde TRANKO-BUSKAS’in terapstik dozlari emziren kadinlara
uygulandig takdirde memedeki ¢ocuk iizerinde etkiyc neden olabilecek Olgiide atilmaktadar.
TRANKO BUSKAS, emzirme déneminde kesin gerekli goriilmedikge kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Bu konu ile iligkili veri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim lizerindeki etkiler

Dikkat {izcrinde olumsuz etkiler gosterebileceginden ve olasi gorsel akomodasyon bozukluklari
nedeniyle hastalar ara¢ veya makine kullanmamalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Medazepam ve hiyosin-N-butilbromid i¢in tim istenmeyen etkiler sistemlere gore ve gorillme
sikhiina pore verilmektedir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(21/10.000 ila <1/1000); ¢ok scyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
cdilemiyor).

Medazepam ile goriilen istenmeyen etkiler:

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Bazi benzodiazepinlerin kullanimt ile nadiren kan diskrazisi meydana gelmigtir ve
medazcpam ile de gorilebilir.

Endokrin hastaliklan
Bilinmiyor: Oral yolla medazepam uygulamasini takiben birkag hastada menstrual bozukluklar
meydana gelmisgtir.

Sinir sistemi hastahklar

Bilinmiyor: Medazepam, siklikla uyusukluk, sedasyon, yorgunluk, letarji, bayginlik, sersemlik,
konflizyon, geciken reaksiyon slliresi ve bagagrisina neden olmaktadir. Genelde bellek
fonksiyonunda bozulma meydana gelmcktedir. Oral yolla medazepam uygulamasini takiben,
ozellikle de yiiksek dozlarda veya uzun siireli kullanimda gegici olarak konusma bozukluklar:
veya ylirlime sorunlari gibi hareket bozukluklari meydana gelebilir. Ozellikle yash hastalarda
olmak lizere, medazepam kullanimu ile eksitabilite, agresyon, anksiyete, intihar diisiincesi, uyku
bozukluklar gibi paradoksik reaksiyonlar veya konviilsiv kas kramplari meydana gelebilir.

Gz hastahiklar
Bilinmiyor: Ozellikle de yiiksck dozlarda veya uzun siireli medazepam kullanimda nistagmus,
puslu gérme ve diplopi dahil gérme bozukluklari meydana gelebilir.

5/10



Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Kan basincinda genelde hafif diizeyde bir azalma meydana gelmektedir.

Solunum, gégiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahklar
Bilinmiyor: Nefes almada zorluk yagayan (solunum yolu osbtrilksyonu) ve organik beyin
bozukluklar1 olan hastalarda respiratuvar depresyon semptomlari meydana gelebilir.

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Medazepam uygulamasini takiben bulantt ve diyarce dahil nadiren gastrointestinal
sikayetler bildirilmigtir.

Hepato-bilier hastahklar

Bilinmiyor; Medazepam uygulamasim takiben nadiren karaciger fonksiyon testlerinde bir
yiikselme meydana gelmektedir. Bazi benzodiyazepinlerin kullanimi ile sarilik meydana gelmistir
ve medazepam uygulamasini takiben de goriilebilir .

Deri ve deri alti doku hastahklar
Bilinmiyor: Medazepam uygulamasini takiben eritem ve ddékiintli ile karakterize edilen agir
duyarhlik reaksiyonlar: nadiren meydana gelmektedir

Bibrek ve idrar yolu hastahiklar

Bilinmiyor: Oral yolla medazepam uygulamasim takiben baz hastalarda libido azalmasi
gOrillmiigtiir,

Bazi benzodiyazepinlerin kullanim ile Griner retansiyon meydana gelmistir ve medazepam ile de
goriilebilir ,

Hiyosin-N-butilbromid ile giriilen istenmeyen etkiler:

Bagsikhk sistemi hastahklar

Seyrek: hipersensitivite reaksiyonlar:

Bilinmiyor: dispne ve sok epizodlar ile seyreden anafilaksi vakalari
Yaygin olmayan: deri reaksiyonlart

Sinir sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: akomodasyon bozukluklar:

Kardiyak hastahklar
Yaygin olmayan: tagikardi

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: agiz kurulugu
Bilinmiyor: kabizlik

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Yaygin olmayan: dishidroz, basta deri reaksiyonlar olmak {izere ¢ok nadiren alerjik reaksiyonlar
bildirilmigtir.

Bobrek ve idrar yolu hastahklary
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Seyrek: potansiyel liriner retansiyonu igermektedir ve genelde hafif siddette meydana gelmekte
ve kendi kendine iyilesmektedir

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Semptomiar:

Insanlarda akut doz agimim takiben ciddi zehirlenme belirtileri gézlenmemistir. Doz asim:
durumunda Uriner retansiyon, afiz kurulugu, deride kizarklik, tagikardi, gastrointestinal motilite
inhibisyonu ve gegici grsel bozukluklar gibi antikolinerjik etkiler meydana gelebilir ve Cheynes-
Stokes respirasyon bildirilmistir.

Tedavi:

Oral zehirlenme durumunda aktif koémiir ile birlikte gastrik lavaj uygulanmasini takiben
magnezyum siilfat  (%15) uygulanabilir TRANKO-BUSKAS doz asimi  semptomlari
parasempatomimetik ila¢ tedavisine yanit vermektedir. Glokomlu hastalar igin lokal olarak
pilokarpin uygulanmahdir. Kardiyovaskiiler komplikasyonlar normal terapstik prensiplere gore
tedavi edilmelidir. Respiratuvar paraliz durumunda entibbasyon ve yapay solunum
uygulanmalidir. Uriner retansiyon igin kateter takilmas: gerekebilir.

Ayrica gerektigi takdirde uygun destekleyici dnlemler alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Belladon Alkaloidleri
ATC kodu: A03BBO1

TRANKO-BUSKAS psigik gerginliklere baghh olarak gelisen spazmalarin tedavisinde
kullanilan bir ilagtir.

TRANKO-BUSKAS’m iginde bulunan medazepam bir benzodiazepin tiirevidir ve anksiyolitik,
antikonviilzan, scdatif ve iskelet kaslarini gevsetici 6zellikleri bulunmaktadir.

Medazepam da diger benzodiyazepinler gibi gamma amino biltirik asitin (GABA), sinir
sistemindeki alfa alt linitesindeki GABA-A reseptor islevleri tizerindeki inhibitér etkisini
artirarak etki gosterirler. GABA, sinir hiicrelerinin zarlarindaki klor kanallarindan klorir
iyonlarimin alimini uyararak sinir iletisi tizerinde baskilayict etki gsterir

Medazepam zaman ve zemine bagh olarak tezahiir eden aktivite azalmasi, asur1 gerginlik,
isteksizlik ve kendini iyi hissetmeme hallerinde faydalidir. Nadir olarak bu psisik
bozukluklar organizmada da kalp, gastro-intestinal, {iriner sistem, adale ve deri sikayetleri
gibi rahatsizliklara da sebep olurlar.

TRANKO-BUSKAS’m i¢indeki Hiyosin-N-Butilbromid ise gastrointestinal, biliyer ve
genitoliriner kanallardaki diiz kaslar iizerinde spazmolitik bir etki yaratmaktadir. Periferik
antikolinerjik etkisi viseral duvar igindeki ganglion-blokaj etkisinin yani sira anti-muskarinik
aktivitesinden kaynaklanmaktadir,
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5.2. Farmakokinetik dzellikler:
Medazepam:

Emilim:
Oral biyoyararlanimi: %49 ila %76’dur.

Dagilim:
Doruk konsantrasyona erisme siiresi oral alimi takiben: 1 ila 2 saattir. Oral yolla tek doz 10 mg

medazepam uygulamasimi takiben yaklagik 48 saat sonra serum medazepam konsantrasyonlan 4
denekte hizli bir sckilde 0.01 meg/mL’nin altinda diigmiistiir.

Biyotransformasyon:
Oral yolla tek doz uygulamanin ardindan 10 ila 30 dakika igcrisinde plazmada major aktifl

metabolit diazepam tespit edilmigtir . Oral yolla tek doz 10 mg medazepam uygulamasini takiben
diazcpam, en az 48 saat sireyle diigiik konsantrasyonlarda tespit edilebilmektedir. 1ki hafta
siireyle glinde ii¢ kez 10 mg medazepam alan 19 hastada major aktif N-dcsmctildiazepam
birikimi meydana gelmistir. iki denektc 30 dakika ve diger 2 denckte 3 ve 9 saat sonra plazmada
aktif desmctildiyazepam tespit edilmistir . Tespit edilen bir diger aktif metabolit oksazepamdir.

Eliminasyon:
Ana molckiill medazepamin ¢liminasyon yari 6mrii 2 saattir. 2 aktif metaboliti (diazepam ve N-

desmetildiazepam) ana ilagtan oldukga belirgin diizeyde daha uzun yari miir siirclerine sahiptir
ve medazepam ile iligkilendirilen farmakolojik ctkilere yiiksek diizeyde katkida bulunmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Bu konu ile ilgili veri yoktur.
Hiyosin-N-butilbromid:

Emilim:
Oral uygulamay: takiben Iliyosin-N-butilbromid sadece %8 oraninda emilir,

Dagilim:

Oral ve intravendz uygulamayi takiben Hiyosin-N-butilbromid gastrointestinal kanal, karaciger
ve bobreklerdeki dokularda yogunlagmaktadir. Kuaterner amonyum tlirevi olan hiyosin-N-
butilbromid kan beyin bariyerini gegmemekie ve merkezi sinir sistemine girmemecktedir,
Bununla birlikte kan diizeyleri kisa siireyle élgiilebilir diizeylerde kalirken, radyoaktif isaretli
hiyosin-N-butilbromid ve mectabolitleri gastrointestinal kanal, safra kesesi, safra kanallari,
karaciger ve bobrekler gibi etkili oldugu bélgelerde oldukga yiiksek konsantrasyonlarda bulunur.

Biyotransformasyon:
Karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:
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Intravensz uygulamayi takiben, total klerensi 1.2 L/dakikadir ve klerensin yaklasik yarisi bobrek
yolu iledir. Idrarda gériilen temel metabolitleri muskarinik reseptorlere oldukga zayif baglanir.

Dogrusallik dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Yukandaki boliimlerde yer alan verilerin diginda herhangi bir ilave klinik dncesi veri meveut
degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Cekirdek Tablet:

Misir nigastasi

Laktoz monohidrat

Magnezyum slearal (bitkisel}
Jelatin 120

Draje Kaplama:
Jelatin 120

Siikroz (seker rafine)
Talk

Titanyum dioksit
FD&C sar1 # 5
FD&C kirmizi1 # 3
Karnauba cilasi

6.2 Gegimsizlikler
Farmasotik olarak bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf 6mrii
Raf 6mril 36 aydur.

6.4 Saklamaya ydnelik tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde muhafaza edilmelidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
20 ve 40 drajelik blister ambalajlarda sunulmaktadur.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Ozel bir kullanim talimat: yoktur. Kullamim sirasinda tabletler blister yuvasindan itilerek gikartlir.
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7. RUHSAT SAHIBI
Actavis Ilaglari A.S.
Levent-istanbul
Tel :(0212)316 67 00
Faks :(0212) 264 42 68

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
96/64

9, i_Ll( RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
iIk ruhsat tarihi: 06.12.1968
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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