KULLANMA TALIMATI

TRANXILENE 10 mg kapsul
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Klorazepat dipotasyum 10 mg
e Yardimci maddeler: Potasyum karbonat, talk, eritrosin, titanyum dioksit, susuz sodyum
sulfit, jelatin

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd 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 igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

1. TRANXILENE nedir ve ne icin kullanilir?

2.TRANXILENE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3.TRANXILENE nasil kullanilir?

4.0las: yan etkiler nelerdir?

5. TRANXILENEin saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
1. TRANXILENE nedir ve ne icin kullamlir?

TRANXILENE, klorazepat dipotasyum etkin maddesini igerir. 30 kapsiil bulunan cam sise
icinde kullanima sunulmustur. Piyasada ayrica 5 mg kapsiil sekli de mevcuttur.

TRANXILENE, benzodiazepinler adi verilen bir ila¢ grubuna dahildir.

TRANXILENE, merkezi sinir sistemi (stine (beyin ve sinirler) yaptigi etkiyle Kkisiyi
sakinlestirir, uyku verir, kaygi ve endiseyi (anksiyete) giderir.

Doktorunuz size TRANXILENE’i asagidaki nedenlerden biri veya birka¢i dolayisiyla
regetelemis olabilir:

- Endise yaratan bir olay veya bir travma yasadiktan sonra, sizde bu duruma cevap olarak
geligsen kaygiy1 (anksiyete) ve beraberinde goriilen uyum bozukluklarinin tedavisi

- Nevroz adi altinda simiflandirilan; Ozellikle histeri, fobi, hastaliktan asir1 korkma
(hipokondri) gibi ruh hastaliklariyla birlikte goriilen kaygi ve endisenin tedavisi

- Bedeninizde ciddi ve agr1 yapan bir hastaliginiz oldugunda, buna eslik eden kaygi ve
endisenin tedavisi

- Genel kaygi ve endisenin yarattig1 uykusuzlugun tedavisi

- Kaygi (anksiyete) alevlenmelerinin tedavisi
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- Deliryumun  (huzursuzluk-tagkinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici biling
bozuklugu) 6nlenmesi ve tedavisi
- Alkol kesilme sendromu ad1 verilen bir bozuklugun tedavisi

Panik bozuklugunda kullanilmaz.
2. TRANXILENE'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TRANXILENE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Ilacin igerdigi maddelerden birine veya bir baska benzodiazepine kars: alerjiniz varsa
e Solunum yetmezliginiz varsa

o Akut dar agili glokom (g6z i¢i basincinin artmast)

o Miyastenia gravis (Bir tiir kas gii¢siizliigii hastaligi)

« Ciddi karaciger yetmezligi

o Uykuda gegici solunum durmasi

e Cocuklar

TRANXILENE 10 mg kapsul ¢ocuklarda kullanilmaz.
TRANXILENE'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o DIKKAT: Benzodiazepinler fiziksel ve psisik ilag bagimliligma yol agabilir. Bagimlilik
gelismesinde ¢esitli faktorler etkili gézitkmektedir:

- tedavi sliresi

- kullanilan doz

- diger ilaglarla birlikte kullanim: Ciddi ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar,
diger anksiyete giderici ilaglar ve uyku ilaglar

- alkol ile beraber alinmasi

- diger ilaglara veya ila¢ olmayan maddelere bagimlilik hikayesi olmasi

Tedavi kesildiginde kesilme (yoksunluk) belirtileri ortaya ¢ikar: Uykusuzluk, bas agrisi,
kaygi, endise, kas agrisi, kas gerginligi, seyrek olarak irritabilite (uyaranlara kars1 agir1 duyarlt
olma durumu, tepki gosterme yetenegi), huzursuzluk ve bazen zihin karisikligi. Cok nadir
olarak gorulebilen: Titreme, haliisinasyonlar1 nbet.

o Tedavi slresi 4-12 haftayr agmamalidir ve tedavi giinliik doz azaltilarak sonlandirilmalidir.
(Doz azaltilmas: siiresi, birka¢ gilinden birka¢ haftaya kadar degisebilir.) Doktorunuzun bu
konudaki talimatlarina uyunuz.

o Uzun siireli kullanim sonucunda ayni1 dozda beklenen etki azalabilir (tolerans).
o Ozellikle ilaciniz1 yatmadan alimiyorsaniz ve uyku siireniz kisa ise (bir dis faktér ile erken
uyanma), anterograd amnezi [unutkanliga yol agan durumdan sonraki (travma veya hastalik)

sonraki anilar1 unutmak, yeni bir sey 6grenememe durumu] gorulebilir.

o TRANXILENE  depresif durumlarin ve  psikotik  bozukluklarin  tedavisinde
kullanilmamalidir.

o Yeterli klinik deneyim olmadigindan, ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez. 6-12 yas arasi
cocuklarda ¢ok zorunlu vakalarda TRANXILENE 5 mg kapsul kullanilmalhidir.
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Asagidaki durumlarda TRANXILENE’i 6zel dikkat gostererek kullaniniz:

(0]

Depresyon: TRANXILENE tek basina depresyon ya da depresyona bagli kaygi
tedavisinde kullanilmamalidir (bu durumlarda intihar tetikleyebilir).

Ruhsal bozukluk reaksiyonlari: Huzursuzluk, asir1 tepkililik (irritabilite), saldirganlik,
sanri, Ofke, kabus, haliisinasyon (olmayan seyleri duyma/gérme), psikoz (gerceklik
algisinin bozuldugu ruhsal hastalik), uygunsuz davranig gibi reaksiyonlar ve diger
davranigsal yan etkilerin ortaya ¢iktig1 bilinmektedir. Bu durumda ila¢ kesilmelidir. Bu
tablolar daha ¢ok ¢ocuklarda ve yaslilarda ortaya ¢ikmaktadir.

Alkol kullanimi: Tedavi siiresince alkollii igecekler alinmasi 6nerilmez.
Ozellikle ¢cocuklarda tedavi siiresi kisa olmalidir.
Yaslilarda ve bobrek yetmezliklerde doz ayarlanmasi gerekebilir.

Yaslilarda sersemlik, bas donmesi, kas gii¢siizliigii gibi yan etkilere duyarlilik artmistir ve
diisme sonucu ciddi yaralanmaya yol agabilir. Doz azaltilmas1 6nerilir

Karaciger yetmezliginde benzodiazepinlerin kullanilmasi beyinde bozukluklara yol
acabileceginden, doktorunuz sizi daha yakin takip etmek isteyebilir.

Solunum yetmezligi (benzodiazepinler de solunumu baskilayici etki yapabilir)

[lag bagimlilig: riskini artirabileceginden, ister kaygi giderici (anksiyolitik) isterse uyku
verici  (hipnotik) olarak uygulansin, TRANXILENE ile aynm gruptaki ilag
kombinasyonunun yarar1 yoktur.

Miyastenia gravis (Bir tir kas giigsiizliigii hastaligi): Bir benzodiazepinle tedavi,
semptomlar1 siddetlendirir. Kullanilmasi ¢ok 6zel durumlarda ve ¢ok dikkatli bir gézlem
altinda olmalidir.

Solunum baskilanmas: riskinin artmasi nedeniyle TRANXILENE’in de i¢inde bulundugu
benzodiazepin grubu ilaglarla sodyum oksibatin (uyku bozuklugunda kullanilir)
eszamanli kullanimindan kaginilmalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse, litfen
doktorunuza daniginiz.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
TRANXILENE gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Emzirme sirasinda TRANXILENE kullanmayiniz.
Arag ve makine kullanimi

[lacin kullanimmna bagl olan sersemlik, amnezi (unutkanlik), konsantrasyon ve kas islev
bozuklugu riski nedeniyle tasit ve makine kullanilmamasi onerilir.

TRANXILENE’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi irin her kapsiilde 10 mg potasyum karbonat ihtiva eder. Bu durum bdobrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in
g6z onilinde bulundurulmalidir.

Diger ilacglarla birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmamalidir:

- Alkol: Alkol igeren iceceklerin ve ilaglarin alimindan kaginilmalidir. flacin yol agabilecegi
sakinlestirici etkide artis alkolden dolay1 olur. Dikkat ve uyanikliktaki azalma tasit siirticiileri
ve makine operatorleri igin tehlikeli olabilir.

Asagidaki ilaglarla birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

- Benzodiazepinler: Kesilme sendromu gelisme riski, anksiyolitik (kaygi endise giderici) veya
hipnotik (uyku verici) olarak recete edilen TRANXILENE’in ait oldugu gruptaki ilaglarin
(benzodiazepinlerin) birlikte kullanimu ile artar.

- Diger merkezi sinir sistemi depresanlari: Buprenorfin dahil morfin tiirevleri (agr1 kesici,
Okslrik giderici), noroleptikler (ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar),
barbituratlar (sara hastaliginda kullanilan ilaglar), benzodiazepin disindaki anksiyolitikler
(diger kayg1 giderici ilaglar), karbamatlar (sakinlestirici ve kas gevsetici ilaglar), uyku verici
ilaglar (hipnotikler), depresyon tedavisinde kullanilan sakinlestirici 6zelligi olan ilaclar,
sakinlestirici 6zelligi bulunan alerji ilaglar1, baklofen (kas gevsetici bir ilag), merkezi etkili
kan basinci diisiiriicii ilaglar, talidomid.

Sakinlestirici ve uyku verici etki artar, dikkat ve uyaniklik azalir. Ozellikle ara¢ ve makine
kullanicilari i¢in ciddi sonuglar olabilir.

- Sisaprid: TRANXILENE’in sakinlestirici etkisinde gegici artisa sebep olur. Dikkat ve
uyaniklikta azalma yapar.

- Klozapin (Sizofreni gibi ciddi ruh hastaliklarinda kullanilan bir ilag): Solunum ve/veya kalp
durmasiyla seyreden kollaps riskini artirir.

- Kas gevsetici ilaglar (sinir-kas kavsagi blokorleri, kiirar benzeri ilaglar): Ilaglarin yaptiklart
etki, birbirine eklenerek daha da artar.

3. TRANXILENE'i nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar
Yetigkinlerde:
Olagan giinliik doz 5-30 mg’dir. Yiiksek dozlar klinik gereksinmeye baghdir.

Tedavi siliresi miimkiin oldugunca kisa olmali ve kesme siiresi de dahil 4-12 haftay1
gecmemelidir.
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0 Endise yaratan bir olay veya bir travma yasadiktan sonra, sizde bu duruma cevap olarak
gelisen kaygiy1 (anksiyete) ve beraberinde goriilen uyum bozukluklarinin, nevroz adi altinda
siniflandirilan; 6zellikle histeri, fobi, hastaliktan asir1 korkma (hipokondri) gibi ruh
hastaliklariyla birlikte goriilen kaygi ve endigenin, bedeninizde ciddi ve agri yapan bir
hastaliginiz oldugunda, buna eslik eden kayg1 ve endisenin tedavilerinde:

Kesme suresi dahil 4-12 hafta.

0 Genel kaygi ve endisenin yarattigi uykusuzlugun tedavisi: Uzun siireli tedavi doktorun
tavsiyesine goredir.

0 Kaygi alevlenmeleri: Kisa siireli tedavi

0 Deliryumun (huzursuzluk-tagskinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici biling
bozuklugu) dnlenmesi ve tedavisi: Birkag gun.

0 Alkol kesilme sendromu ad1 verilen bir bozuklugun tedavisi: Kesilme periyodu ile birlikte
3-6 hafta.
Tedavinin kesilmesi: Birkag hafta i¢cinde doz azaltimi ile olur.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklar (6-12 yas): Kullanim sadece ¢ok zorunlu vakalarda 6nerilmelidir.

Doz yaklasik 0.5 mg/kg/giin’diir. Bu amacla TRANXILENE 5 mg kapsiil kullanilmalidir.
Giinliik doz birka¢ boliinmiis doz halinde kullanilir.

Yashlarda kullanima:
Dozaj azaltilmas1 onerilir. Ornegin ortalama dozun yarisi yeterli olabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezligi:

Ortalama dozun yarisi ile tedaviye baglanmalidir.

Bobrek yetmezligi:

Dozaj azaltilmas1 onerilir, 6rnegin ortalama dozun yaris1 yeterli olabilir.

Eger TRANXILENE'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRANXILENE kullandiysamz:
Asir1 dozda derin uyku ve alina doza bagli olarak koma goriilebilir.

TRANXILENE ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

TRANXILENE'i almay1 unutursanmz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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TRANXILENE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavi kesildiginde kesilme (yoksunluk) belirtileri ortaya ¢ikar: Uykusuzluk, bas agrisi,
kaygi, endise, kas agrisi, kas gerginligi, seyrek olarak irritabilite (uyaranlara karsi asir1 duyarli
olma durumu, asir1 tepkililik), huzursuzluk ve bazen zihin karisikligi. Cok nadir olarak
gorulebilen: Titreme, olmayan seyleri gorme ve duyma (haliisinasyonlar), ndbet.

Doktorunuzun onay1 olmadan ilaciniz1 kullanimini sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi TRANXILENE'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, TRANXILENE'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Deride leke ve papul olarak isimlendirilen kabarciklarin bulunmasi ve kasintili deri
dokuntaleri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRANXILENE’e karst ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler

Bilinmiyor

0 Zihinsel aktivitede yavaglama

0 Baz1 hastalarda (0zellikle ¢ocuklar ve yaslilarda) paradoksal reaksiyonlar goriilebilir:
Uyaranlara kars1 asir1 duyarlt olma durumu, asir1 tepkililik (irritabilite), saldirganlik, heyecan
ve hareketlilik, onirik konfiizyon sendromu (riiya benzeri kafa karigiklig1 veya saskinlik hali),
haliisinasyonlar (varsanilar).

0 Anterograd amnezi (Unutkanliga yol acan durumdan (travma veya hastalik) sonraki anilar
unutma, yeni bir sey 6grenememe durumu)

o Kas gerginliginde azalma

0 Tedavi uygulamasi 6ncesindeki kayginin alevlenmesiyle kendini gosteren “rebound (geri
tepme) sendromu” olusabilir.

o Sersemlik

0 Uyuklama (6zellikle yashlarda)

o Kuvvetsizlik, giicten diisme (asteni)

oUzun siireli kullanim1 (6zellikle yiiksek dozlarda) fiziksel bagimlilik gelismesine yol
acabilir ve tedavi kesildiginde kesilme sendromu goriilebilir.

Ayrica TRANXILENE’i de igeren benzodiazepin grubu ilaglarla asagidaki yan etkiler
bildirilmistir: duygusal duyarsizlik, uyaniklikta azalma, bas agrisi, dengesizlik, ¢ift gérme,
mide bagirsak sistemi rahatsizliklari, cinsel istekte degisiklikler, uygunsuz davranis ile iliskili
olabilecek unutkanlik.
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Huzursuzluk, sanri, 6fke, kabus, psikoz (gergeklik algisinin bozuldugu ruhsal hastalik),
uygunsuz davranig gibi psikiyatrik ve ters reaksiyonlar ve diger davranigsal advers etkiler.
Mevcut depresyon benzodiazepin kullanimi sirasinda maskelenebilir.

Psikolojik bagimlilik ortaya ¢ikabilir. Benzodiazepinlerin kotliye kullanimi bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www. titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TRANXILENE'in saklanmasi
TRANXILENE' ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve orijinal ambalajinda saklayiniz. Isiktan
koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRANXILENE i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Sanofi aventis Ilaglar1 Ltd. Sti.

No0:193 Levent 34394

Sisli- ISTANBUL

Tel: (0212) 339 10 00 Faks: (0212) 339 10 89

Uretim yeri:

Biofarma Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

34885 Samandira / Kartal - ISTANBUL

Bu kullanma talimati... ...... tarihinde onaylanmistir.
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