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KISA URUN BILGISI
BESERI TIBBI URUNUN ADI
Kompensan 60 Tablet
KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Her tablette:
Dihidroksi aliminyum sodyum karbonat (INN).........c.cooeorininniinns 340 mg.

Yardimci maddeler igin (bkz. 6.1)
FARMASOTIK FORM

Tablet

KLINIK OZELLIKLER
Terapétik Endikasyonlar

Kompensan Tablet, hiperasidite ile kendini gosteren mide rahatsizliklarinin (mide
yanmasi, aside bagll hazimsizlik, mide eksimesi) semptomatik olarak giderilmesinde
endikedir. Ayrica mide ve duodenum ilserleri ile birlikte olan hiperasiditenin ve reflu
ozofajit'inin tedavisinde kullamlabilir.

Pozoloji ve Uygulama Sekli

Tavsiye edilen doz giinde 4 defa 1-2 Kompensan Tablet'idir.

Tabletler iyice ¢ignenmeli ve sonra yutulmalidir. Cignenmeden biitiin olarak yutulmasi,
istenen etkiyi biiytik ol¢iide azaltir.

Kontrendikasyonlar

Kompensan Tablet, bu ilaca kars: agir1 hassasiyeti bilinen hastalarda kontrendikedir.
Bobrek harabiyeti olanlarda ve tuz diyeti yapanlarda kullaniimamaldur.
Hipofosfatemili hastalar tarafindan kullanimi aliminyum  tuzlarimn fosfat baglayici
etkileri nedeniyle kontrendikedir.

Konstipasyon ve bilinen kolon daralmasi varsa kullanilmamalidir. 12 yasindan kiigiik
cocuklarda kullaniimamahdir. Uriin sakkaroz icerdigi igin, fruktoz intoleransi (kahtsal
fruktoz intoleransi) ile glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu veya sakaroz-izomaltoz
yetersizligi olan kisiler tarafindan kullanim1 uygun degildir.

Ozel Kullanim Uyarilar ve Onlemleri

Uzun siireli ve tekrarlayan mide rahatsizliklari mide veya onikiparmak bagirsagl tilseri gibi
ciddi bir hastaligin belirtileri olabilir, Bu Kompensan ile tedavi nedenle tibbi bir inceleme
olmaksizin 14 giinden fazla siirdiirilmemelidir. Diskida veya tilkriikte kan goriiliirse
hemen doktora damsiimahdir. Kompensan’in uzun siireli kullanimi  aliiminyum
seviyelerinin diizenli kontroliinii gerektirir. Bu nedenle 40 mcg/l astimamahidir.

Hamile ve emziren annelerde ancak kesin olarak gerekliyse ve doktora danisilarak
kullanilmahdir.



KOMPENSAN ' Johnson and Johnson

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Kronik bobrek fonksiyon yetmezligi olan hastalarda (ilag kisa siireli kullanmlmis olsa
bile) kan aliiminyum seviyeleri kontrol edilmelidir. Bu hastalar sinir sistemi ve kemiklerde
meydana gelebilecek aliiminyum birikmesini en kisa stirede tayin etmek i¢in diizenli
araliklarla (yaklasik yilda iki kez) muayene edilmelidir. Uzun siireli yiiksek dozlarda
kullamim ve fosfatca fakir diyetler fosfat bosalmasina ve osteomalazi riskine neden
olabilir.

Giinde sekiz tablet tedavi etkisi i¢in yeterlidir. Daha fazla alinmasina gerek yoktur.

Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

Beraber verildiklerinde tetrasiklinler, kinolonlar (6rn. siprofloksasin, norfloksasin,
pefloksasin) ve sefalosporinlerin  absorbsiyonunda klinik olarak o¢nemli azalma
bildirilmisgtir.

Gebelik ve Laktasyon

Gebelik donemi

Cocukta aliiminyum yiiklenmesine engel olmak i¢in, Kompensan gebelik esnasinda ancak
kisa siireli olarak kullanilmahdir. Hayvan deneylerinde aliminyum tuzu uygulamasi
yavrularda yan etkilere neden olmustur (bkz toksikolojik &zellikler).

Laktasyon dénemi

Aliiminyum bilesikleri emzirme siitiinde ag1ga gikar. Cok kiigiik bir miktart absorbe oldugu
icin yeni doganlarda riskler bilinememektedir. Kompensan’in gebelik ve laktasyon
esnasindaki zarar verici etkileri hakkinda bir rapor bulunmamaktadir.

Arag ve Makine Kullamm Uzerindeki Etkiler

Ara¢c ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilere iligkin herhangi bir arastirma
yapilmamigtir.

Istenmeyen Etkiler

Yiiksek dozlarda ve barsak motilitesi azalmis, dehidratasyonlu veya sivi kisitlamasi olan
hastalarda konstipasyon bildirilmistir. Seyrek olgudaaliiminyum hidroksite bagh olarak
barsak tikanmas! goriilmiistiir. Bobrek yetmezligi olan hastalarda sistemik aliiminyum yan
etkileri (mizag degismeleri veya mutad digi yorgunluk gibi) goriilebilir. Uzun siireli ve
yitksek dozda kullanim, asid-baz dengesinde bozulmaya yol acabilir.

Doz Asimi ve Tedavisi

Hi¢ doz asimi olgusu bildirilmemistir. Herhangi bir agin doz aliminda doktora
bagvurulmahdir.

rJ
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FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik Ozellikler

Kompensan’in etkin maddesi olan dihidroksi aliiminyum sodyum karbonat midedeki
hidroklorik asidi nétralize ederek etkisini gosterir. Ayrnica doza ve pH’a bagh olarak
lizolesitine ve safra asitlerine de baglanr.

Kompensan Tablet etkisi derhal baslar, mide pH'sini yaklagik 4.5'e ¢ikararak bu seviyede
2-3 saat devam ettirir.

Aliiminyum iyonlan astrenjan ozelliktedir ve antiinflamatuar etkileri de vardir. Bu etki
ozellikle gastrik iilserli ve gastrik mukoza inflamasyonu veya iritasyonu olan hastalar igin

onemlidir.

Farmakokinetik ozellikler
Midede yemek varsa ¢kelme siireci hemen baslar. Aliiminyumun bir kism1 absorbe olur
ve plazmadaki aliiminyum konsantrasyonunda ve bébrek aliminyum atiliminda gegici bir
yiikselme olur. Aliminyum iyonlari bobrekler yoluyla atilir. Tedavinin bitiminden 3 ya da
4 giin sonra aliiminyumun plazmadaki seviyesi normale doner.
Aliiminyum hidroksit midedeki hidroklorik asitle etkilesime girdiginde ¢oziinebilir
aliminyum hidroksi kompleksleri olusur. Aliiminyum iyonlari bagirsaklarda fosfat,
karbonat ve yag asitleri ile tuzlar olugturur ve bunlar fegesle atilirlar.

Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Akut toksisite

Aliiminyum absorbsiyonu diisiik oldugundan (yaklasik %1) ve rélatif huzl renal eliminasyon
nedeniyle akut toksisite tayin edilememektedir.

Kronik toksisite / Subkronik toksisite
Renal fonksiyon bozuklugu durumunda ve uzun siireli kullanimda, plazma ve/veya dokuda
yiiksek aliiminyum diizeyleri (agirlikli olarak sinir ve kemik dokuda aliilminyum birikmesi)

ve de doz agimi belirtileri olusabilir.

Diyaliz ensefalopatide intrserebral aliiminyum birikmesi gosterilmistir. Diyaliz hastalarinda
aliiminyuma bagli osteomalazi olusabilir.

Ayrica diyaliz hastalarinda aliiminyuma bagli mikrositik hipokromik anemi tanimlanmigtir.

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

Mutajenik ve tiimérojenik potansiyel
Aliiminyum hidroksitin tiimorojenik ve mutajenik potansiyeli ile ilgili ¢aliyma yoktur.

Reprodiiksiyon toksisitesi
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Aliminyum hidroksit ile ilgili bir calisma yoktur. Diger aliiminyum bilesikleri ile yapilmis
hayvan deneylerinde embriyotoksik ve fetotoksik etkileri (absorbsiyon oraninin artmasi,

bilyiimede gecikme, iskelet bozukluklari, fotal ve postnatal oliimlerde artig, ndromotor
gelisimin gecikmesi) goriilmistiir..

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc: Maddelerin Listesi

Kalsiyum karbonat (hafif), toz halinde seker (sakkaroz), jelatin (toz), nane yagl,
magnezyum stearat.

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik bulunmamaktadr.
6.3 Raf Omrii
Raf 6mrii: 4 y1l.
6.4 Saklamaya Yonelik Ozel Uyanilar
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
6.5 Ambalajin Niteligi ve Icerigi

340 mg dihidroksi aliiminyum sodyum karbonat ihtiva eden 60 tabletlik kutularda
takdim edilmistir.

6.6 Beseri Tibbi Uriinden Arta Kalan Maddelerin imhasi ve Diger Ozel Onlemler
Tiim kullanilmayan iiriin veya atik maddeler ulusal mevzuat dogrultusunda imha edilir.
7. RUHSAT SAHIBI

Adi : Johnson and Johnson
Sthhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. $td.
Adresi  Ertiirk Sokak, Kegeli Plaza No.13 Kavacik-IST
Tel.no  :216—5382000
Faks.no :212-5382399

8. RUHSAT NUMARASI 215/38

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[Ik ruhsatlandirma tarihi: 03.04.2008
Son yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIHI
04.04.2008



