KISA URUN BILGIiSI
1.BESERI TIBBi URUNUN ADI

KOMPENSAN 340 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM

Etken madde:
Dihidroksi aliiminyum sodyum karbonat.......................cooa, 340 mg

Yardimci maddeler:
Toz halinde seker (SUKroz)................oovenne.n. 625 mg

Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Cigneme tableti,
Beyaz

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

KOMPENSAN, mide yanmasi ve aside bagl mide sikayetleri ile mide ve duodenum iilseri
semptomlarinin tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi
Yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklar i¢in:

Oral yol ile kullanim i¢indir.
Tabletler iyice emilmeli ya da ¢ignenmelidir, biitiin olarak yutulmamalidir.

Pozoloji

2 0giin arasinda veya yatmadan Once 1-2 tablet alinmalidir.

24 saat icinde Onerilen dihidroksi aliiminyum sodyum karbonat maksimum dozu giinde en fazla
2,72 gram (8 tablet)’dir.

Ayni1 anda 680 mg (2 tabletten fazla) alinmamasi 6nerilmektedir.

Doktor tavsiyesi olmadan 14 giinden fazla kullanilmamalidir.(bkz. B6lim 4.4.)

Kompensan kullanim ile diger ilaglarin alimi arasinda 2 saat ara verilmesi Onerilmektedir.
Tetrasiklin ya da kinolon tedavisi boyunca, anti-asit kullanimi 6nerilmemektedir. (bkz. B6liim
4.5)
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Uygulama sekli:

Oral yol ile kullanim icindir. Tabletler iyice emilmeli ya da ¢ignenmelidir, biitiin olarak
yutulmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda KOMPENSAN kullanilmadan 6nce doktora
danisilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Veri mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yagindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir uygulama gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

KOMPENSAN,
— Dihidroksi aliiminyum sodyum karbonata veya KOMPENSAN iceriginde bulunan
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda,
— Bozulmus renal fonksiyonlu hastalarda (kreatin klirensi 30 ml/dak’in altinda olan)
— 12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda,
— Hipofosfatemili hastalarda,
— Konstipasyon ve bilinen kolon daralmasi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri

50 yas tizeri olup ilk kez mide yanmasi yasayanlarda ve istemsiz bir sekilde kilo kayb1 yasadigi
fark edilen hastalarda, KOMPENSAN kullanmadan 6nce bir doktora danisiimalidir.

Mevcut semptomlarin devam etmesi, kotiilesmesi ya da yeni semptomlarin meydana gelmesi
halinde, disfaji (yutmada zorluk), odinofaji (yutkunmada agr1), siddetli kusma, melena (kanlt
diskilama), tikanma veya gogilis agrist sikayetlerinin  yasanmasi durumunda, hasta
KOMPENSAN kullanimini birakmali ve doktora danismalidir.

KOMPENSAN’in uzun siireli kullanimi, aliiminyum seviyelerinin diizenli kontroliinii
gerektirir. Dolayistyla 40 pg/l asilmamalidir.

Kronik renal disfonksiyonu olan hastalarda, KOMPENSAN kullanimi kisa siireli olsa dahi kan
alliminyum seviyeleri kontrol edilmelidir. Hastalar sinir sistemi ve kemiklerdeki aliiminyum
seviyelerinin en kisa siirede tespiti i¢in diizenli araliklarla (yaklasik yilda iki kez) muayene
edilmelidirler.
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Aliminyumun gastrointestinal geri alimi c¢ocuklarda yetigskinlerden daha yiiksektir ve bu
nedenle KOMPENSAN'"1n kullanimi 12 yagin altindaki ¢ocuklarda dnerilmemektedir.

Uzun siireli ve tekrarlayan mide rahatsizliklari, mide veya onikiparmak bagirsagi iilseri gibi
ciddi bir hastaligin belirtileri olabilir. KOMPENSAN ile tedavi, bu nedenle tibbi bir inceleme
olmaksizin 14 giinden fazla siirdiiriilmemelidir.

Oniki parmak bagirsag1 veya ventrikiiler iilseri olan hastalarda H.pylori testi ve -pozitif ise-
eradikasyon tedavisi géz ontinde bulundurulmalidir.

Uzun stireli yliksek doz alimi ve diisiik fosfath diyet, 6zellikle diyaliz hastalarinda osteomalazi
riski ile fosfat tiikenmesine sebep olabilir.

KOMPENSAN, her dozunda 2.083 mmol (ya da 47.89 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6nlinde bulundurulmalidir.

KOMPENSAN, 625 mg sakkaroz icermektedir.
Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Dihidroksi aliiminyum sodyum karbonat iceren ilaglarin, diger ilaclarla beraber alinmalari
absorpsiyonda degisiklige sebep olabilir. Tetrasiklinler ve kinolonlar (6rn. siprofloksasin,
ofloksasin, pefloksasin) ve sefalosporinler i¢cin
klinik olarak 6nemli bir absorpsiyon azalmasi bildirilmistir. Bu ilaglar ve aliiminyum iyonlari
arasinda coziinmeyen bilesiklerin (selatlar) olusmasi nedeniyle %90'a kadar varabilen
absorbsiyon azalmasi gézlenmistir. Bu nedenle antiasitlerin alim1 sirasinda bu antibiyotiklerle
tedavi onerilmemeli ve gerekirse baska mide asidi inhibe edici ilaglar alinmalidir.

Antiretroviral ilaglarin biyoyararlanimi (6rnegin raltegravir, dolutegravir, elivetagravir gibi
integraz inhibitdrleri) metal katyon iceren antiasitler ve besin takviyeleriyle dnemli olciide
azalir. Bu nedenle KOMPENSAN'n raltegravir, rolutegravir veya rlvitegravir ile birlikte
uygulanmasi 6nerilmez.

Genis etkilesim aralig1 nedeniyle, doktor tarafindan aksi belirtilmedigi siirece anti-asit ilaglar
ile diger ilaglarin alim1 arasinda 2 saat ara verilmesi Onerilmektedir. Klorokin, allopurinol,
steroidal olmayan antiromatizmaller (0rn. diklofenak, asetilsalisilik asit, penisillamin,
naproksen) digoksin, izoniazid, kaptopril, atenolol veya propranolol, dikumarol, levotiroksin,
ketokonazol, gabapentin, H2 blokerleri, difosfonatlar, demir bilesikleri ve klorpromazin igin
daha az emilim bozukluklar1 bulunmustur.

Levotiroksin i¢eren ilaglarin Kompensan ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki
ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Dihidroksi aliiminyum sodyum karbonat kullanimi sirasinda asit igeren igeceklerin (meyve
sulari, sarap gibi) kullanimindan kaginilmalidir.

Aliiminyum igeren anti-asit ilaglar ile asit igeren i¢eceklerin beraber kullanimi bagirsaklardan
aliminyum emilimini artirmaktadir. Efervesan tabletlerin de aliiminyum alimini artirabilen
meyve asitleri i¢erebilecegi gdz oniinde bulundurulmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Etkilesim ¢alismas1 mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismas1 mevcut degildir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye

Gebelik kategorisi: B’dir.
Gebelik donemi

Gebe kadinlarda maruz kalmaya iliskin uygun ve iyi-kontrollii ¢calisma mevcut degildir.
KOMPENSAN tablet, gebe kadinlarda tedavinin anneye potansiyel yararinin, fetus gelisimi
tizerindeki muhtemel risklere agir basmadigi stirece kullanilmamalidir.

Aliminyum tuzlar1 ile yapilan hayvan deneylerinde {ireme toksisitesi gorilmiistiir.
(bkz.B6lim5.3)

Laktasyon donemi

Az miktarda aliiminyum anne siitiine geger. Dihidroksi aliiminyum sodyum karbonat
tedavisinin kesilip kesilmeyeceginin karari, tedavinin anne i¢in yarar1 ve bebek i¢in anne siitii
ile beslenmenin faydalar1 goz 6niine alinarak verilmelidir.

Hamile veya emziren kadinlarda, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktora danisilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Bu konuda ¢alisma mevcut degildir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi lizerine herhangi bir etkisi olmas1 beklenmemektedir.
4.8 Istenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (1/10); yaygin (1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (1/1.000 ila <1/100); seyrek
(1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahiklar:
Bilinmiyor: Asirt duyarhilik reaksiyonlari (priirit, tirtiker, bogazda tikanma ve dispne).

Solunum, gogiis bozukluklar:1 ve mediastinal hastaliklar:
Bilinmiyor.: Bogaz iritasyonu
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Gastrointestinal hastalhiklar:
Bilinmiyor: Konstipasyon, diyare, glosodini (yanan agiz sendromu), agiz hipoestezisi, bulanti,
agizda rahatsizlik hissi, dilde sislik.

Genel bozukluklar ve nygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Yanma hissi (agizda lokal bir yanma hissi goriilmesi)

Bobrek yetmezligi ya da uzun siireli yliksek doz kullanimi1 6zellikle sinir ve kemik dokularda
alliminyum birikmesine ve fosfat tiikenmesine neden olabilir.

Duyarli hastalarda nane aromasi asirt duyarhilik reaksiyonlarini (nefes darligir dahil)
tetikleyebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Pazara verildikten sonra yapilan analizlerde doz asimi semptomlar1 tanimlanmamaistir. Literatiir
taramalarda, tek akut doz asimini takiben toksisite beklenmemektedir. Buna ragmen, anti-
asitlerin asir1 yiiksek doz aliminda metabolik alkaloz semptomlar1 gézlemlenebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterapdtik grup: Anti-asitler-aliiminyum bilesikleri
ATC kodu: A02AB04

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Dihidroksi aliiminyum sodyum karbonat, aliiminyum hidroksite benzer sekilde midedeki
hidroklorik asidi notralize ederek etkisini gosterir.

Aliiminyum iyonlar1 astrenjan 6zelliktedir ve anti-inflamatuvar etkileri vardir. Bu etki, 6zellikle
gastrik {llserli ve gastrik mukoza inflamasyonu veya iritasyonu olan hastalar i¢in faydalidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim

Midede aliiminyum iyonlar1 hidroklorik asit ile etkilestiginde, ¢6ziilebilir aliiminyum hidroksit
kompleksi olusur. Bu kompleksin bir kismi absorbe oldugundan, plazmadaki aliiminyum
konsantrasyonu ve renal aliminyum ekskresyonu gecici olarak yiikselir.

Dagilim
Veri mevcut degildir.

Biyotransformasyon
Veri mevcut degildir.
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Eliminasyon
Aliiminyum iyonlar1 esas olarak bobrekler yoluyla atilir. Buna ragmen, aliiminyum iyonlarinin

bir kismi1 bagirsaklarda karbonat, fosfat ve yag asitleri ile tuz olusturarak, fegesle atilir.
Tedavinin bitiminden 3 ya da 4 giin sonra aliiminyumun plazmadaki seviyesi normale doner.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum
Veri mevcut degildir

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite

Alliminyum absorbsiyonu diisiik oldugundan (en fazla %1) ve rolatif hizli renal eliminasyon
nedeniyle akut toksisite tayin edilememektedir. Dihidroksi aliminyum sodyum karbonat,
sicanlarda >2000 mg/kg araliginda LD50 degeri ile diisiik akut oral toksisiteye sahiptir.
Sicanlarda 13 haftalik tekrarlanan doz toksisite ¢alismasinda, 500 mg/kg/d'ye kadar olan doz
seviyesi toksisite bulgusu gostermemistir.

Kronik toksisite/Subkronik toksisite

Renal fonksiyon bozuklugu durumunda ve uzun siireli kullanimda, plazma ve/veya dokuda
ylksek aliiminyum diizeyleri (agirlikli olarak sinir ve kemik dokuda aliiminyum birikmesi) ve
de doz asim1 belirtileri olusabilir.

Diyaliz ensefalopatide intraserebral aliminyum birikmesi gosterilmistir. Diyaliz hastalarinda
aliminyuma bagli osteomalazi olusabilir. Ayrica, diyaliz hastalarinda aliiminyuma baglh
mikrositik hipokromik anemi tanimlanmigtir.

Aliiminyum i¢eren antiasitlerin uzun dénem alimi esnasinda, diisiik absorbsiyona ragmen fosfat
ve kalsiyum dengesinde bozulma meydana gelebilir.

Mutajenik ve Tiimorijenik Potansiyel
Aliiminyum hidroksitin hem tiimérijenik hem de mutajenik potansiyeline iligkin ¢aligmalar
mevcut degildir.

Reprodiiktif Toksisite

Aliiminyum hidroksit ile yapilmis ¢alisma bulunmamaktadir. Diger aliiminyum bilesikleri ile
yapilan hayvan deneylerinde embriyotoksik ve fetotoksik etkiler (artan emilim orani, biiyliime
geriligi, iskelet kusurlari, fetal ve postnatal mortalitede artis ve néromotor gelisim gecikmesi)
gOriilmiistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Kalsiyum karbonat (hafif)
Toz halinde seker (siikroz)
Jelatin (s1g1r jelatini, toz)
Nane yag1

Magnezyum stearat
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6.2 Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizlik bulunmamaktadir.
6.3 Raf omrii

48 aydir

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

340 mg dihidroksi aliiminyum sodyum karbonat ihtiva eden 20, 24, 40 ve 60 tabletlik kutularda
takdim edilmistir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

19

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sokak, Kegeli Plaza No.13 Kavacik/Beykoz/Istanbul
Tel :0(216) 538 20 00

8.RUHSAT NUMARASI(LARI)
215/38

9. ILK RUHSAT TARIHiI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[1k ruhsatlandirma tarihi: 03.04.2008

Ruhsat yenileme tarihi:-03.12.2014

10. KUB’ UN YENILENME TARIiHI
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