KULLANMA TALIMATI
KOMPENSAN 340 mg Tablet
A1z yoluyla alinir.
o FEtkin madde: Her tablet 340 mg dihidroksi aliiminyum sodyum karbonat icerir.

o Yardimci maddeler: Kalsiyum karbonat, toz halinde seker (sakkaroz), jelatin (sigir
jelatini, toz), nane yagi, magnezyum stearat.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip, bir doktor yardimi almadan eczacimizin tavsiyesi ile hafif|
bir hastaligi tedavi etmeniz icindir. Buna karsin, yine de KOMPENSAN'dan en iyi sonuglari
alabilmeniz icin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

KOMPENSAN nedir ve ne icin kullanilir?

KOMPENSAN’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KOMPENSAN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

KOMPENSAN’in saklanmast
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Bashklar1 yer almaktadir.
1. KOMPENSAN nedir ve ne icin kullanilir?

KOMPENSAN 20, 24, 40, 60 tabletlik blister ambalajda sunulan beyaz renkte ¢igneme
tabletidir.

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

KOMPENSAN midedeki asit miktarin1 dengeli duruma getirerek etkisini gosteren bir ilagtir.

Etkin maddesinde yer alan aliiminyum iyonlarinin iltihap giderici 6zelligi bulunmaktadir.
Bu etki 6zellikle midelerinde tilser (yara) ve iltihap ya da tahris olan hastalar i¢in 6nemlidir.



Kompensan igeriginde bulunan jelatin maddesi hayvansal kaynaklidir. Doktorunuza danismadan
ilact kullanmay1 birakmayiniz.

2. KOMPENSAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KOMPENSAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

- Dihidroksi aliiminyum sodyum karbonata veya KOMPENSAN igerigindeki herhangi
bir bilesene kars1 asir1 hassasiyetiniz varsa,

- Kanmizda fosfat miktar1 normalden daha diistik diizeyde ise,

- Kabizlik ve kalin bagirsaginizda daralma varsa,

- Kreatin klerensi 30ml/dak ‘nin altinda olan renal fonksiyon yetmezligi olan hastalarda
KOMPENSAN kullanilmamalidir.

KOMPENSAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Uzun siireli ve tekrarlayan mide sikayetleriniz (mide veya onikiparmak bagirsagi
iilseri) varsa.

- Kanli ishaliniz varsa, tiikiiriigiiniizde veya digkinizda kan goriir iseniz.

- Uzun siireli kullanmaniz gerekiyorsa aliiminyum seviyesinin diizenli bir sekilde
kontrol edilmesi gerekir (40 pg/l asilmamalidir).

- Kronik bobrek fonksiyon yetmezliginiz varsa kisa siireli kullanimlarda dahi
aliminyum seviyesi kontrol edilmelidir. Sinir sisteminde ve kemiklerde aliiminyum
birikiminin miimkiin oldugunca erken belirlenebilmesi ic¢in dilizenli araliklarla
muayeneye gidilmelidir.

- Uzun siireli olarak yiiksek dozlarda kullaniyorsaniz ve fosfatlardan fakir bir diyet ile
besleniyorsaniz, fosfat azalmasi s6z konusu olabilir.

- KOMPENSAN ‘1 doktor tavsiyesi olmadan 14 giinden fazla kullandiniz ise.

- Mide ve oniki parmak bagirsagi iilseriniz var ve H.pylori testiniz pozitif ¢ikti ise.

Diyabet hastalar1 i¢in:

KOMPENSAN, yaklasik olarak 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.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

KOMPENSAN’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
KOMPENSAN’1 a¢ karnina ya da tok karnina kullanabilirsiniz.
Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Dogacak bebekte aliiminyum yiiklenmesine engel olmak i¢in hamilelik esnasinda ancak kisa
siireli olarak kullanilmalidir. Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz hemen
doktorunuzu bilgilendirmeniz 6nemlidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KOMPENSAN’in igerigindeki aliminyum bilesikleri emzirme ile bebege gecer.
Emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
KOMPENSAN‘1n ara¢ ve makine kullanimu tizerine herhangi bir etkisi yoktur.
KOMPENSAN’1n i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

Her bir KOMPENSAN 625 mg sakkaroz icermektedir.

Bir seker tiirii olan fruktoza kars1 tahammiilsiizliigiiniiz (intolerans) ya da yine diger seker
tiirlerinden glukoz —galaktoz emilim bozuklugunuz ya da sakaroz-izomaltoz yetersizliginiz
varsa KOMPENSAN 1 kullanmayiniz.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
s0ylenmigse KOMPENSAN’1 almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Antibiyotik grubu ilaglar olan tetrasiklin, kinolon (siprofloksasin, ofloksasin, pefloksasin) ve
sefalosporin kullanityorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. KOMPENSAN ile birlikte
kullanildiginda bu ilaglarin etkileri azalabilmektedir. Bu nedenle, bu antibiyotiklerle tedavi
sirasinda antiasit kullanimi tavsiye edilmez ve gerektiginde mide asidini Onleyen baska
ilaclarin kullanilmasi 6nerilmektedir.

Daha diisiik emilim bozukluklar1 klorokuin, allopurinol, non-sterodial antiromatizmaller
(diklofenak, kaptopril, atenolol veya propranolol, dikumarol, levotroksin, ketokonazol,
gabapentin, H2-blokerler, difosfonatlar, demir bilesikleri ve klorpromazin i¢in de sz
konusudur.

Emilimin olumsuz etkilenmesi sebebiyle; antiasid ilaglarinin ve diger ilaglarin alimi ile
KOMPENSAN uygulamasi arasinda 2 saat ara veriniz.

Aliiminyum igeren asid baglayici mide ilaglar, asid igeren i¢cecekler (meyve sulari, sarap gibi)
ile beraber alindiginda bagirsaklarda aliiminyum emilimi artmaktadir. Efervesan tabletler de

ayrica aliminyum alimini artirabilen meyve asitleri igermektedir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kulland iseniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KOMPENSAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
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e QGiinde 4 defa 1-2 tablet aliniz.

e (iinde 8 tabletten fazla kullanmayiniz.

e Yemeklerden 1-2 saat sonra veya yatarken alinmasi 6nerilmektedir.
e Doktor tavsiyesi olmadan 14 giinden fazla kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e Tabletleri iyice c¢ignedikten sonra yutunuz. Cignenmeden biitiin olarak yutulan
tabletler etkinin azalmasina neden olacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
KOMPENSAN’1 12 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanimi:
Ozel bir kullanim1 yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek Yetmezligi:

Siiregelen bobrek fonksiyon yetmezliginiz varsa doktorunuza danisiniz. Doktorunuz sizi
diizenli araliklarla muayene etmek ve kanmizdaki aliiminyum seviyelerini kontrol etmek
isteyecektir.

Diyaliz hastasi iseniz, doktorunuza danisarak kullaniniz.

Karaciger Yetmezligi:
Ozel bir kullanim1 yoktur.

Eger KOMPENSAN 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KOMPENSAN kullandiysamz:

KOMPENSAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

KOMPENSAN’1 kullanmay1 unutursamz
Bir dozu unuttugunuzu hatirladigimizda en kisa zamanda o dozu uygulaymiz. Eger
unuttugunuz doz sonraki dozunuza ¢ok yakin ise ¢ift doz kullanmayiniz, énceden kullandiginiz

sekilde devam ediniz.

Bir sonraki dozu ilact her zaman kullandiginiz sekilde uygulayimniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KOMPENSAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler



Mevcut degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KOMPENSAN'In da igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KOMPENSAN kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asirt duyarlilik reaksiyonlart (kizariklik, kurdesen, yiizde sislik, bogazda tikanma ve nefes
darlig1)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir .

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KOMPENSAN’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok seyrek:
e Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (kizariklik, kurdesen, yilizde sislik, bogazda tikanma ve
nefes darlig1)
e Bogazda tahris
e Kabizlik
e Ishal

¢ Yanan agi1z sendromu

e Agizda duyarlilik azalmasi

e Bulant1

e Agizda rahatsizlik hissi

e Dilde sislik

e Yanma hissi (agizda yerel bir yanma hissi goriilmesi)
e Bagirsak tikanmasi (aliiminyum hidroksitten dolay1).

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” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KOMPENSAN’1n saklanmasi

KOMPENSAN'1  ¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

KOMPENSAN’1 30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra KOMPENSAN 1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Johnson and Johnson, Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. $ti.,
Ertiirk Sokak, Kegeli Plaza No.13 Kavacik/Beykoz/Istanbul
Tel: (0216) 538 22 00

Uretici: PharmaVision San. ve Tic. A.S.
Topkap1/Zeytinburnu/istanbul

Bu kullanma talimati 30.03.2015 tarihinde onaylanmustir.









