KULLANMA TALIMATI
KOMPENSAN 340 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.
e Etkin madde: Her tablet 340 mg dihidroksi aliiminyum sodyum karbonat igerir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip, bir doktor yarduimi almadan eczacimizin tavsiyesi
ile hafif bir hastaligi tedavi etmeniz i¢indir. Buna karsin, yine de KOMPENSAN ‘dan en iyi
sonuglart alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisginiz.

o Builacg kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiZinizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

KOMPENSAN nedir ve ne icin kullanilir?

KOMPENSAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KOMPENSAN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KOMPENSAN’in saklanmasi

SR W

Bashklar: 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 on iki parmak
bagirsag: iilseri belirtilerinin tedavisinde kullanilir.

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

Etkin maddesinde yer alan aliiminyum iyonlarinin mide mukozasini biiziicii ve iltihap
giderici Ozelligi bulunmaktadir. Bu etki 6zellikle midelerinde iilser (yara) ve iltihap ya da
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tahris olan hastalar i¢in 6nemlidir.
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,
- Kaninizda fosfat miktari normalden daha diistik diizeyde ise,
- Kabizlik ve kalin bagirsaginizda daralma varsa,
- Kreatin klirensi 30ml/dak ‘nin altinda olan renal fonksiyon yetmezligi olan hastalarda,
- 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda,
KOMPENSAN kullanilmamalidir.

KOMPENSAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Uzun siireli ve tekrarlayan mide sikayetleriniz (mide veya onikiparmak bagirsagi

iilseri) varsa,

50 yas ve iizerindeyseniz ve ilk defa mide yanmasi yasiyor iseniz,

Istemsiz bir sekilde kilo kayb1 yasadiginiz1 fark ettiyseniz,

Kanli ishaliniz varsa, diskinizda kan goriir iseniz,

Stirekli bobrek hastaliginiz varsa kisa siireli kullanimda bile aliiminyum seviyeleri

kontrol edilmelidir.

e Mevcut semptomlariniz devam ediyor, kétiilesiyor ya da yeni semptomlar ortaya
cikmis ise,

e Yutmada zorluk, yutkunmada agri, siddetli kusma, tikanma veya gdgiis agrist
sikayetiniz var ise,

e Uzun siireli olarak yliksek dozda kullanildiginda ve fosfat yoniinden fakir bir diyet ile
beslenildiginde 6zellikle diyaliz hastalarinda kemik yumusamasi riski ile fosfat
tiikkenmesine sebep olabilir.

e Tibbi bir inceleme yapilmadan 14 giinden fazla kullanilmamalidir. Mide ve oniki
parmak bagirsagi iilseriniz var ve H.pylori testiniz pozitif ¢ikt1 ise,

e KOMPENSAN, 625 mg sakkaroz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi tirlinii
almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

e Buuyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse
KOMPENSAN kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

KOMPENSAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

KOMPENSAN kullanim1 sirasinda asit iceren igeceklerin (meyve sulari, sarap gibi)
kullanimindan kag¢inilmalidir. Aliiminyum igeren anti-asit ilaglar ile asit igeren iceceklerin
beraber kullanimi, bagirsaklardan aliiminyumun emilimini arttirmaktadir. Suda ¢oziinen
tabletlerin de, aliiminyum alinimini arttirabilen meyve asitleri igerebilecegini gdz oniinde
bulundurunuz.

KOMPENSAN’1, 2 6giin arasinda ya da yatmadan 6nce kullaniniz.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, ilacin kullanilip kullanilmayacagina karar
vermesi i¢in doktorunuzu bilgilendirmeniz énemlidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KOMPENSAN’in igerigindeki aliiminyum bilesikleri az miktarda anne siitline
geemektedir. Emziriyorsaniz, ilacin kullanip kullanilmayacagina karar vermesi i¢in
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

KOMPENSAN‘in ara¢ ve makine kullanimi {izerine herhangi bir etkisi olmasi
beklenmemektedir.

KOMPENSAN’mn i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Her bir KOMPENSAN c¢igneme tableti 625 mg sakkaroz icermektedir. Eger daha Onceden
doktorunuz  tarafindan baz1  sekerlere karst intoleransimiz  oldugu sdylenmisse
KOMPENSAN’1 almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

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

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Antibiyotik grubu ilaglar olan tetrasiklin, kinolon (6rn. siprofloksasin, ofloksasin, pefloksasin)
ve sefalosporin kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. KOMPENSAN ile birlikte
kullanildiginda bu ilaglarin etkileri azalabilmektedir.

Hastalar bu iiriinii raltegravir, dolutegravir ve elvitegravir ile birlikte kullanmadan 6nce doktora
danigmalilardir. Viriis baskilayan (antiretroviral) ilaglarin biyoyararlanimi (6rnegin raltegravir,
dolutegravir, elivetagravir gibi integraz inhibitorleri) metal katyon igeren antiasitler ve besin
takviyeleriyle 6nemli 6l¢iide azalir.

Emilimin olumsuz etkilenmesi sebebiyle; anti-asit ilaclar ile diger ilaglarin alimi arasinda
2 saat ara verilmelidir. Sitma tedavisinde kullanilan klorokin, gut tedavisinde kullanilan
allopurinol, agr1 kesici, ates diisiiriicii ve inflamasyonu azaltic1 olarak kullanilan steroidal
olmayan antiromatizmaller (6rn. diklofenak, asetilsalisilik asit, penisillamin, naproksen), kalp
rahatsizliklar1 tedavisinde kullanilan digoksin, verem tedavisinde kullanilan isoniazid,

3/7



hipertansiyon tedavisinde kullanilan kaptopril, yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan atenolol
veya propranolol, kanin pihtilasmasin1 engellemek icin kullanilan dikumarol, tiroit bezi
hastaliklar1 tedavisinde kullanilan levotiroksin, mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilan
ketokonazol, sara tedavisinde kullanilan gabapentin, mide asit salinimin1 azaltan H2 blokerleri,
kemik hastaliklarini tedavi etmek icin kullanilan difosfonatlar, antipsikotik tedavide kullanilan
klorpromazin ve demir bilesikleri i¢cin daha az emilim bozukluklari bulunmustur.

Tiroit bezi hastaliklar tedavisinde kullanilan levotiroksin i¢eren ilaglarin KOMPENSAN ile
birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi
gerekmektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandn iseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KOMPENSAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@1 icin talimatlar:

e Agiz yolu ile kullaniniz.

e QGiinde 4 defa 1-2 tablet aliniz.

e Giinde 8 tabletten fazla kullanmayiniz.

e Ayni anda 2 tabletten fazla kullanmayiniz.

e 2 (giin arasinda veya yatmadan once alinmasi 6nerilmektedir.
e Doktor tavsiyesi olmadan 14 giinden fazla kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e Tabletleri iyice emdikten ya da ¢ignedikten sonra yutunuz. Cignenmeden biitlin
olarak yutulan tabletler etkinin azalmasina neden olacaktir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
KOMPENSAN’1 12 yasindan kiigiik cocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanimai:
Ozel bir kullanim1 yoktur.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek Yetmezligi:
Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa doktorunuza danisiniz.

Diyaliz hastasi iseniz, doktorunuza danismadan kullanmayiniz.

Karaciger Yetmezligi:
Ozel bir kullanim1 yoktur.

Eger KOMPENSAN 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
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doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla KOMPENSAN kullandiysamz:

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

KOMPENSAN’1 kullanmay1 unutursaniz
Eger bir doz KOMPENSAN almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz o dozu aliniz. Bununla

birlikte, eger bir sonraki dozu alma zamaniniz geldiyse, unuttugunuz dozu atlayiniz ve bir
sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
KOMPENSAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Mevcut degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KOMPENSAN'n 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 b6liimiine basvurunuz:

Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (kasinti, kurdesen, bogazda tikanma ve nefes darligi)
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 simiflandirilmstir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya
birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:
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e Asirt duyarlilik reaksiyonlari (kasinti, kurdesen, bogazda tikanma ve nefes darlig)
e Bogazda tahris

o Kabizlik

e Ishal

e Agizda bolgesel yanma
hissi

e Agizda duyarlilik azalmasi

e Bulant1

e Agizda rahatsizlik hissi

e Dilde sislik

e Yanma hissi (agizda yerel bir yanma hissi gortilmesi)

Bobrek yetmezligi ya da uzun siireli yiiksek doz kullanimi sinir ve kemik dokularda
alliminyum birikmesine ve fosfat tiikenmesine neden olabilir.

Duyarli hastalarda nane aromasi asir1 duyarlilik reaksiyonlarini (nefes darligi dahil)
tetikleyebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 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 hattim 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. KOMPENSAN’1n saklanmasi

KOMPENSAN’1  ¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

KOMPENSAN’1 30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz

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

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.,
Ertiirk Sokak, Keceli Plaza No.13 Kavacik/Beykoz/Istanbul

Tel: (0216) 538 20 00

Uretim yeri: PharmaVision San. ve Tic. A.S.
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Topkap1/Zeytinburnu/Istanbul

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmugstir.
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