Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Kompensan
340 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen.

Wirkstoff: Carbaldrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Kompensan und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Kompensan beachten?
Wie ist Kompensan einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Kompensan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oapwnN -

1. Was ist Kompensan und wofir wird es angewendet?
Kompensan enthalt den Wirkstoff Carbaldrat.

Kompensan ist ein Magen-Darm-Mittel und gehoért zu den Antacida (Mittel, die die
Magenséaure binden).

Anwendungsgebiet
Kompensan ist angezeigt zur Behandlung von Symptomen bei Sodbrennen,
saurebedingten Magenbeschwerden sowie Magen- und Zwolffingerdarmgeschwiren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Kompensan beachten?

Kompensan darf nicht eingenommen werden,
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¢ wenn Sie allergisch gegen Carbaldrat, Pfefferminz-Aroma oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn bei lhnen eine deutliche Einschrankung der Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance
kleiner als 30 ml/min),

e wenn niedrige Phosphatspiegel im Blut oder

e Verstopfung und Engstellungen des Darmes (Stenosen) vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Kompensan einnehmen,

e wenn Sie Uber 50 Jahre alt sind und zum ersten Mal Sodbrennen auftritt.

e bei ungeklartem Gewichtsverlust.

e wenn bei lhnen Nierenfunktionsstérungen vorliegen und Sie langfristig hohe Dosen
einnehmen. Sie sollten dann lhren Arzt befragen (siehe auch Nebenwirkungen).

e Langer anhaltende und wiederkehrende Magenbeschwerden kénnen Zeichen einer
ernsthaften Erkrankung sein, wie z. B. ein Magen- oder Zwoélffingerdarmgeschwidir. Eine
Behandlung mit Kompensan sollte daher ohne arztliche Untersuchung nicht langer als
14 Tage dauern.

e Bei langfristigem Gebrauch von Kompensan sind regelmalRige Kontrollen der
Aluminiumspiegel erforderlich. Dabei sollten 40 ug/l nicht Gberschritten werden.

e Bei Patienten mit chronischen Nierenfunktionsstorungen sollten auch bei kurzfristiger
Einnahme von Kompensan die Aluminiumspiegel kontrolliert werden. Diese Patienten
sollten auch in regelmaRigen Abstdnden (jedes halbe Jahr) arztlich untersucht werden,
um maoglichst friihzeitig eine Anreicherung von Aluminium im Nervensystem und den
Knochen zu erkennen.

e Bei lang dauernder Einnahme hoher Dosen und phosphatarmer Didt kann es
insbesondere bei Dialyse-Patienten zu Phosphatverarmung mit dem Risiko einer
Knochenerweichung (Osteomalazie) kommen.

e Bei Patienten mit Magen- und Zwalffingerdarmgeschwiir sollte eine Untersuchung auf
H. pylori und — im positiven Fall — eine anerkannte Eradikationstherapie erwogen
werden.

Bitte beenden Sie sofort die Einnahme von Kompensan und suchen Sie einen Arzt auf,
e bei Auftreten von Schluckstérungen, schmerzhaftem Schlucken, Teerstuhl,
Blutbeimengungen im Stuhl, Erbrechen, Wiirgereiz oder Schmerzen in der Brust.

Kinder

Bei Kindern ist die Aufnahme von Aluminium aus dem Magen-Darm-Trakt hoher als bei
Erwachsenen. Kompensan soll nicht zur Behandlung von Kindern unter 12 Jahren
angewendet werden, da in dieser Altersgruppe keine ausreichenden Erfahrungen
vorliegen.

Einnahme von Kompensan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
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Die gleichzeitige Einnahme von aluminiumhaltigen Magenmitteln mit anderen
Medikamenten  kann  deren  Aufnahme  verdndern. Klinisch  bedeutsame
Aufnahmeverminderungen sind fir:

e Tetrazykline, Chinolone (z. B. Ciprofloxacin, Norfloxacin, Ofloxacin und Pefloxacin) und
Cephalosporine beschrieben worden. Sie konnen bis zu 90 % betragen und sind Folge
der Bildung nichtresorbierbarer Verbindungen (Chelate) dieser Arzneimittel. Daher ist
wahrend einer Therapie mit diesen Antibiotika von einer Einnahme der Antacida
abzuraten und im Bedarfsfall auf andere Magensaure hemmende Arzneimittel
auszuweichen.

Die Bioverfligbarkeit antiretroviraler Medikamente (z.B. Integraseinhibitoren wie
Raltegravir, Dolutegravir, Elvitegravir) wird durch Metallkationen, die in Antacida und
Nahrungserganzungsmittel enthalten sind, signifikant reduziert. Daher wird die
Kombination von Kompensan mit Raltegravir, Dolutegravir oder Elvitegravir nicht
empfohlen.

Geringere Aufnahmeeinschrankungen finden sich fir Chloroquin, Allopurinol, nicht
steroidale Antirheumatika (z. B. Diclofenac, Acetylsalicylsaure, Penicillamin, Naproxen),
Digoxin, Isoniazid, Captopril, Atenolol oder Propranolol, Dicumarol, Levothyroxin,
Ketoconazol, Gabapentin, H2-Blocker, Diphosphonate, Eisenverbindungen und
Chlorpromazin.

Im Hinblick auf eine Aufnahmebeeintrachtigung sollte generell ein Abstand von zwei
Stunden zwischen der Einnahme von saurebedingten Magenmitteln und anderen
Medikamenten eingehalten werden.

Einnahme von Kompensan zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Aluminiumhaltige saurebindende Magenmittel erhéhen bei gleichzeitiger Einnahme mit
sdurehaltigen Getranken (Obstséafte, Wein u. a.) die Aluminiumaufnahme aus dem Darm.
Auch Brausetabletten enthalten Fruchtsauren, die die Aluminiumaufnahme steigern
konnen. Daher sollte die gleichzeitige Einnahme vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ilhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von Kompensan bei
schwangeren Frauen vor.

Dieses Arzneimittel sollte in der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn,
der mogliche Nutzen flr die Mutter Gberwiegt die moglichen Risiken flir das ungeborene
Kind.

Stillzeit

Aluminium geht in geringen Mengen in die Muttermilch tber.

Klaren Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, ob Sie die Behandlung mit Kompensan
unterbrechen sollen oder auf eine Behandlung mit Kompensan verzichten sollen. Dabei
ist sowohl der Nutzen des Stillens fiir das Kind als auch der Nutzen der Therapie flir die
Frau zu berucksichtigen.

Seite 3von 7



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmal3nahmen erforderlich.

Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose (Zucker) und Natrium
Bitte nehmen Sie Kompensan erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentliber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt 51 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz)
pro Tablette. Dies entspricht 3 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Die maximale empfohlene Tagesdosis dieses Arzneimittels enthalt 408 mg Natrium
(Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz). Dies entspricht 20 % der fir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie lber einen langeren Zeitraum 8
oder mehr Tabletten taglich bendtigen, insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme
(natriumarme) Diat einhalten sollen.

Hinweis fir Diabetiker
Eine Kompensan Tablette enthélt ca. 0,636 g Sucrose (Zucker). Wenn Sie eine Diabetes-
Diat einhalten miussen, sollten Sie dies berticksichtigen.

Kompensan kann schéadlich flir die Zédhne sein (Karies).

3. Wie ist Kompensan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Jugendliche ab 12 Jahre und Erwachsene

Nehmen Sie 1 bis 2 Tabletten Kompensan (300 bis 600 mg Carbaldrat) zwischen den
Mabhlzeiten, vor dem Zubettgehen oder wenn die Beschwerden es erfordern, ein. Nehmen
Sie nicht mehr als 8 Tabletten (2400 mg Carbaldrat) pro Tag (innerhalb von 24 Stunden)
und nicht mehr als 2 Tabletten (600 mg Carbaldrat) pro Einzelgabe ein.

Vorzugsweise sollten Sie Kompensan 1 bis 2 Stunden nach den Mahlzeiten und zur Nacht
einnehmen (lutschen).

Eine Tablette Kompensan enthdlt 0,636 g Sucrose. Bei Beachtung der
Dosierungsanleitung werden bei jeder Anwendung bis zu 1,272 g Sucrose zugeflihrt.

Kinder

Bei Kindern ist die Aufnahme von Aluminium aus dem Magen-Darm-Trakt héher als bei
Erwachsenen. Kompensan soll nicht zur Behandlung von Kindern unter 12 Jahren
angewendet werden, da in dieser Altersgruppe keine ausreichenden Erfahrungen
vorliegen.

Art der Anwendung
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Die Tabletten sollten gelutscht und nicht geschluckt werden. Die Tabletten nicht in Wasser
auflosen.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Kompensan ein, bis die gewlinschte Beschwerdelinderung eintritt.

Sind die Beschwerden unter der Behandlung nicht abgeklungen, sollten Sie spéatestens
nach 2 Wochen lhren Arzt zur Abklarung der moéglichen Ursachen aufsuchen.

Die Einnahme anderer Arzneimittel sollte generell zwei Stunden vor oder nach Einnahme
von Kompensan erfolgen. Wahrend einer Behandlung mit Antibiotika wie Tetrazyklinen
und Chinolonen ist die Einnahme von Antacida nicht zu empfehlen (siehe ,Bei Einnahme
von Kompensan mit anderen Arzneimitteln”).

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Kompensan zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine grolBere Menge von Kompensan eingenommen haben, als Sie sollten,
wenden Sie sich umgehend an |hren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Mdgliche Nebenwirkungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
e Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Juckreiz, Nesselausschlag, Gesichtsédem,
Engegeflihl im Hals und Atemnot)

Rachenreizung

Verstopfung

Durchfall

Zungenbrennen

Verminderte Empfindlichkeit der Mundschleimhaut auf Bertihrung oder Druck
Ubelkeit

Beschwerden im Mund

geschwollene Zunge

Brennen der Mundschleimhaut

Bei eingeschrankter Nierenfunktion ist es maoglich, dass es zur Aluminiumeinlagerung, vor
allem in das Nerven- und Knochengewebe, sowie zur Phosphatverarmung kommt (siehe
auch ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Kompensan ist erforderlich”).

I?ei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Pfefferminz-Aroma
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieR3lich Atemnot) ausgeldst werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
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Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfliigung gestellt werden.

b. Wie ist Kompensan aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z.B. nicht (iber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr anwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Kompensan enthalt

Der Wirkstoff ist: Carbaldrat.
1 Tablette enthalt 340 mg Carbaldrat wasserhaltig, entspr. 300 mg Carbaldrat wasserfrei.

Saurebindungskapazitat je Einzeldosis: 7,79 mVal/Tablette

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumalginat
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Sucrose

Pfefferminz-Aroma
Spearmint-Aroma

Gelatine

Wie Kompensan aussieht und Inhalt der Packung

Weil3e bis fast weil3e, runde Tabletten beidseitig mit Facette in Blisterstreifen.
Packung mit 20 Tabletten

Packung mit 50 Tabletten

Packung mit 100 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Johnson & Johnson GmbH

Johnson & Johnson Platz 2

41470 Neuss

Tel.: 00800 260 260 00 (kostenfrei)

>oder<

Hersteller

Janssen Cilag

Domaine de Maigremont
27100 Val de Reuil
Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Juli 2020.
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