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KISA URUN BILGISI
1. BESER| TIBBi URUNUN ADI

Kompensan 340 mg Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etken madde:
Dihidroksi aliiminyom sodyum karbonat (INN) ..o 340 mg

Yardimce: maddeler:
Yardimci maddeler igin bbliim 6.17 e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Beyaz tablet

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapitik endikasyonlar

KOMPENSAN, mide yanmasi ve aside bagh mide sikayetleri ile mide ve duodenum iilseri
semptomlannin tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama Sekli

Pozolojifuygulama sikhgi
Tavsiye edilen doz giinde 4 defa 1-2 Kompensan Tablet’idir.

Uygulama sekli ve siiresi

Tabletler iyice cifgnenmeli ve sonra yutulmahdir. Cignenmeden biitiin olarak yutulmas, istenen
etkiyi bilyiik dl¢lide azaltir. Tabletler suda ¢dziilmemelidir.

Yemeklerden 1-2 saat sonra veya yatarken alinmasi onerilmektedir.

Doktor tavsiyesi olmadan 14 giinden fazla kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bébrek yetmezligi:

Kreatin klerensi 30m1/dak ‘nin altinda olan renal fonksiyon yetmezligi olan hastalarda
KOMPENSAN kullamlmamahdir.

Pediatrik popiilasyon:
12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullaniimamahdir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir uygulama gerekmemektedir.



4.3 Kontrendikasyonlar

KOMPENSAN,

- iceriginde bulunan maddelerden herhangi birine karsi agin hassasiyeti bifinen hastalarda,
— Hipofosfatemili hastalarda (aliiminyum tuzlanmn fosfat baglayicr etkileri nedeniyle),
— Konstipasyon ve bilinen kolon daralmasi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilar: ve énlemleri

Uzun siireli ve tekrarlayan mide rahatsizliklan, mide veya onikiparmak bagirsag iilseri gibi ciddi
bir hastalifin belirtileri olabilir. KOMPENSAN ile tedavi, bu nedenle ubbi bir inceleme

olmaksizin 14 giinden fazla siirdiiriilmemelidir. Digkida veya tiikrékte kan gériiliirse, hemen
doktora damsilmalidir.

KOMPENSAN'in uzun siireli kullammi aliminyum seviyelerinin diizenli kontrollinii gerektirir,
Dolayisiyla 40 pg/l asilmamahdir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda agirhikl olarak sinir ve kemik dokulaninda aliiminyum
birikmesi gériilebilir. Bu hastalarda ilag kisa siireli kullamilms olsa bile kan aliiminyum seviyeleri
kontreol edilmelidir. Sinir sistemi ve kemiklerde meydana gelebilecek aliiminyum birikmesini en
kisa siirede tayin etmek icin diizenli araliklarla (yaklagik yilda iki kez) muayene edilmelidir.
Diyaliz hastalaninda aliiminyumla baglanul osteomalazi olusabilir.

Uzun siirefi yiiksek dozlarda kullanim ve fosfatga fakir diyetler de fosfatin tiiketimine, agirlikh
olarak kemik ve sinir dokularinda aliiminyum birikmesine ve osteomalazi riskine neden olabilir.

Oniki parmak badirsag veya ventrikiiler iilseri olan hastalarda H.pylori testi ve -pozitif ise- tedavi
yontemi uygulanmahdr.

Giinde en fazla sekiz tablet kullamlmahdr,

Diyabetikler icin:

KOMPENSAN, yaklasik olarak 0,625 mg sakaroz icermektedir.

Bu yiizden, fruktoza karsi intolerans: ya da yine diger seker tiirlerinden glukoz - galaktoz emilim
bozuklugu ya da sakaroz-izomaltoz yetersizligi olan hastalar tarafindan kullanimi uygun degildir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve difer etkilesim sekilleri

Aliiminyum iceren ilaglann, diger ilaglarla beraber alinmalan absorpsiyonda degisiklige sebep

olabilir.

Tetrasiklinler ve kinolonlar (6rn. siprofloksasin, ofloksasin, pefloksasin) ve Sefalosporinler igin
klinik olarak ©nemli bir absorpsiyon azalmasi bildirilmistir. Bu azalma; %90’a kadar varabilir ve
bu ilaglanin absorbe edilmeyen bilesiklerinin (selatlar) olusmasindan kaynaklanmaktadir. Bu
nedenle, bu antibiyotiklerle tedavi sirasinda antiasit kullammu tavsiye edilmez ve gerektiginde
mide asidini dnleyen bagka ilaglarin kullanilmasi Snerilmektedir.

Daha diisik emilim bozukluklan klorokuin, allopurinol, non-sterodial antiromatizmaller
(diklofenak, asetilsalisilik asit, penisilinamin, naproksen), digoksin, isoniyazid, kaptopril, atenolol
veya propranolol, dikumarol, levotroksin, ketokonazol, gabapentin. H2-blokerler, difosfonatlar.
demir bilesikleri ve klorpromazin igin de séz konusudur.

Muhteme! emilim bozuklugunu géz oniinde bulundurunca, antiasid ilaglannin ve diger ilaglann
alimi arasinda 2 saat ara veriniz.
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Aliiminyum iceren asid bagiayici mide ilaglan, asid iceren igecekler (meyve sulan, sarap gibi) ile
beraber alindiginda bagirsakiarda aliiminyum emilimi artmaktadir. Efervesan tabletler de aynica
aliminyum ahimim artirabilen meyve asitleri igermektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Herhangi bir etkilesim calismas) yaptlmamgtir

Pediyatrik Populasyon:
Herhangi bir etkilesim ¢calismasi yaptlmamistr

4.6 Gebelik ve Laktasyon
Gebelik Kategorisi B'dir.
Gebelik donemi

KOMPENSAN igin, gebelerde maruz kalmaya iliskin uygun ve kontrollii gahigma mevcut degildir.

Cocukta aliminyum yiiklenmesine engel olmak igin, KOMPENSAN gebelik esnasinda ancak kisa

siireli olarak kullanilmalidir. Hayvan deneylerinde aliiminyum tuzu uygulamasi yavrularda yan
etkilere neden olmustur.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmahdir ve yarar-zarar degerlendirmesi yapildiktan sonra
kullamlmalidir.

Laktasyon dénemi

Aliiminyum bilesikleri emzirme siitiinde agia ¢ikar. Cok kiiiik bir miktan absorbe oldugu igin
yeni doganlarda riskler bilinememektedir.

KOMPENSAN'"in gebelik ve laktasyon esnasindaki zarar verici etkileri hakkinda bir rapor
bulunmamakladar.

KOMPENSAN, yarar-zarar degerlendirmesi yapildiktan sonra kullansimalidir,

Ureme yetenegi/Fertilite

Bu konuda gahisma yapilmamagtir,

4.7 Ara¢ ve makine mullammu iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi iizerine herhangi bir etkisi yokiur.

4.8 istenmeyen etkiler

Su terimler ve sikhik dereceleri kullanilmustir:

Cok yaygin (1/10); yaygin (17100 ila <1/10); yaygin olmayan (171,000 ila <1/100); seyrek

(1/10,000 ila <1/1,000); cok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).
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Bagisiklik sistemi hastahklan:
Cok seyrek: Asin duyarhlik reaksiyonlan (kizariklik, drtiker, yiiz 6demi, bofazda tikanma ve
dispne).

Solunum, gégiis bozukluklan ve mediastinal hastaliklan:
Cok seyrek: Bogaz iritasyonu

Gastrointestinal hastahiklarn:

Cok Seyrek: Konstipasyon, diyare, glosodini (yanan afiz sendromu), agiz hipoestezisi, bulant,
afizda rahatsizlik hissi, dilde siglik, bafirsak ttkanmasi (aliiminyum hidroksitten dolay).

Genel bozukluklar ve nygulama bolgesine iligkin hastaliklan
Cok seyrek: Yanma hissi (agizda lokal bir yanma hissi goriilmesi)

Bobrek rahatsizlif olanlarda veya yiiksek dozda uzun siireli kullanimda, 6zellikle kemik ve sinir

dokusunda aliiminyum ¢okelmesi ve fosfat azalmasi olabilir. Yiiksek dozlarda kabizlik meydana
gelebilir.

4.9 Doz asimu ve tedavisi

Pazara verildikten sonra yapilan analizlerde doz agimi semptomlan tamimlanmamustir. Literatir
taramalarda, tek akut doz asimim takiben toksisite beklenmemektedir. Buna ragmen, asin yiiksek
doz antiasitlerle, matebolik alkaloz semptomlan gdzlemlenebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Antiasidler-aliiminyum bilesikleri
ATC kodu: AO2AB04

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

KOMPENSAN'in etkin maddesi olan dihidroksi aliiminyum sodyum karbonat midedeki
hidroklorik asidi noiralize ederek etkisini gésterir. Aynica doza ve pH'a bagh olarak lizolesitine ve
safra asitlerine de baglanir. KOMPENSAN"1n etkisi derhal baslar.

Aliiminyum iyonlan astrenjan ézelliktedir ve antienflamatuar etkileri de vardir. Bu etki dzellikle
gastrik iilserli ve gastrik mukoza inflamasyonu veya iritasyonu olan hastalar icin faydalidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Midede yemek varsa ¢okelme siireci hemen baglar.

Emilim ve Dajlim: Midede aliiminyum iyonlan hidroklorik asit ile etkilestiginde, ¢oziilebilir
aliiminyum hidroksit kompleksi olusur. Bu kompleksin bir kismi absorbe olur ve bu nedenle

plazmadaki aliminyum konsantrasyonunda ve bébrek aliiminyum atiliminda gegici bir yiikselme
olur.

Eliminasyon: Aliiminyum iyonlan bébrekler yoluyla aulir. Buna ragmen, aliiminyum iyonlarimn
bir kismi bagirsaklarda karbonat, fosfat ve yag asitler ile tuz olugturur ve fecesle atilirlar.
Tedavinin bitiminden 3 ya da 4 giin sonra aliiminyumun plazmadaki seviyesi normale doner.



5.3 Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Akut toksisite

Aliiminyum absorbsiyonu diisiik oldugundan (yaklasik % 1) ve rolatif izl renal eliminasyon
nedeniyle aknt toksisite tayin edilememektedir.

Krenik toksisite / Subkronik toksisite

Renal fonksiyon bozuklugu durumunda ve uzun siireli kullammda, plazma ve/veya dokuda yiiksek

aliiminyum diizeyleri (agirhkl olarak sinir ve kemik dokuda aliiminyum birikmesi) ve de doz agimi
belirtileri olusabilir.

Diyaliz ensefalopatide intraserebral aliiminyum birikmesi gosterilmistir. Diyaliz hastalarinda
aliiminyuma bagh osteomalazi olugabilir.

Aynca diyaliz hastalannda alilminyuma bagh mikrositik hipokromik anemi tammlanmgtir,

Aliiminyum igeren antiasitlerin uzun dénem alimi esnasinda, diisiik absorbsiyona ragmen fosfat ve
kalsiyum dengesinde bozulma meydana gelebilir,

Karsinojenite:

Sodyum bikarbonat:

Erkek siganlarda % 0.64 ‘lik sodyum bikarbonath diyetle yapilan 104 haftalik karsinojenite
caligmasinda herhangi bir karsinojenik etki gbzlenmemistir.

Aliiminyum hidroksit:

5 ppm aliiminyum ile dmiir boyu igme suyu ¢aligmasinda, erkeklerde tiimor gériilme oranlaninda
anlamli bir artig gozlenmistir. Gine domuzlarina, tavsanlara, siganlara ve farelere Al dekstran,
AIPQ,, A1.0;, AI{OH);, Al tozlanmin uygulanmasi (intreperitonal ve intravendz) ile yapilan
gahismada herhangi bir karsinojenik aktivite ispatlanmamistir. Deney hayvanlaninda yapilan

toksisite gahsmalarinin degerlendirilmesinde, aliiminyumun karsinojenik olduguna dair bir bulgu
bulunmamstir.

Teratojenite:

Sodyum bikarbonat:
Fare ve siganlarda (6-15 giinliik maruziyet) ve tavsanlarda (6-18 giinliik maruziyet) yapilan oral
teratojenite galismalannda teratojenik etki goriillmemistir ve fare, sigan ve tavsanda sirasiyla

herhangi bir etkinin gozlenmedigi seviyeler NOAEL) 580, 340 ve 330 mg/kg/giin olarak
sonuglanmistir.

Aliiminyum hidroksit:

Siganlarda oral dogum &ncesi beslenmede ve gelisimse! toksisite caligmalarinda (6-15 giinliik
giinde 2 defa maruziyet) 266 mg/kg/giin ‘e kadarki aliminyum hidroksit dozlan embriyo/fetal
toksisite veya teratojenite belirtisi gistermemistir ve embriyo/fetal toksisite veya teratojenite igin
herhangi bir etkinin gézlenmedigi seviye (NOAEL.) olara 266mg/kg/giin olarak sonuglanmisgtir.
92mg/kg a kadarki aliiminyum hidroksit dozlan ile farelerde oral dofum &ncesi beslenme
teratojenite calismalannda (6-15 giinliik maruziyet) maternal toksisite, embriyo/fetal toksisitesi ve

teratojenite belirtisi saptanmamugtir ve 92mg/kg gelisimsel toksisite olarak herhangi bir etkinin
gozlenmedigi seviye (NOAEL) olarak saptanmistir.



Reprodiiksiyon toksisitesi

Sodyum bikarbonat:
Reprodiiktif etki igin farelerdeki en diisiik toksik doz (TDLO) 40mg/kg ‘dir.

Aliiminyum hidroksit:
Deney hayvanlan iizerindeki toksisite calismalardaki bilgilerin degerlendirmesinde aliiminyumun
reprodiiksiyon iizerine herhangi bir advers olay1 gézlemlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimear Maddelerin Listesi

Kalsiyam karbonat (hafif)
Toz halinde seker (sakkaroz)
Jelatin (toz)

Nane yag

Magnezyum stearat,

6.2 Gegimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizlik bulunmamaktadir.

6.3 Raf Omrii

48 aydir

6.4 Saklamaya yonelik dzel uyanlar
30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.
6.5 Ambalajin nitelidi ve igerigi

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 difer 6zel énlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolu Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atklarimn Kontrolu Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Johnson and Johnson

Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.

Ertiirk Sokak, Keceli Plaza No.l13 Kavacik-iST
Tel :216-538 20 00

Faks :212-538 23 99
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
215/38

9. LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
ilk rahsatlandirma tarihi: 03.04.2008

Ruhsat yenileme tarihi:-

10. KUB’ UN YENILENME TARiHi



