KULLANMA TALIMATI

ASTONIN-H 0.1 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Fludrokortizon

e Yardimct maddeler: Hipromelloz, mannitol E (E 421), kolloidal silikon dioksit,
mikrokristalin seliiloz, kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin
nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6énce, bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

- Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ASTONIN-H nedir ve ne icin kullanilir?

ASTONIN-Hyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ASTONIN-H nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ASTONIN-H’nin saklanmasi

ko

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. ASTONIN-H nedir ve ne icin kullamlir?

e ASTONIN-H, sentetik bir mineralokortikoid olan fludrokortizon adi verilen bir ilaci
icermektedir. Mineralokortikoidler insan bdbrekiistii bezlerinin dis kisminda {iretilen
hormonlardan biridir. Mineral tuzlarin ve suyun emilimini ve atiliminit etkiler ve aym
zamanda kan basincini arttirici etkilere sahiptir. Etkisi genellikle 2-3 giin sonra baslar ve
tedavinin bitiminden sonra birkag giin siirer.

e ASTONIN-H tablet, iizerlerinde bir gentik ¢izgisi ve EM59 kabartmasi bulunan yuvarlak,
beyazimsi tabletlerdir. Igerisinde 100 tablet bulunan polietilen kapakli polipropilen tiiplerde
sunulmaktadir.

e ASTONIN-H asagidakiler icin kullanilir:
1. Hormon ikame tedavisi olarak, “glukokortikoid” i¢eren ilaglarla birlikte:
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2.

- bobrekiistii bezlerinin  dis kismindan salgilanma yetersizligine bagli olarak
glukokortikoid (kortizol) ve mineralokortikoid (aldosteron) hormonlarin kanda
azalmasi hastaliginda (Addison hastaligi) ve

- tuz kaybi durumunda (adrenogenital sendrom).

2. Inflamatuar olmayan baz1 sinir sistemi bozukluklarinda (primer ya da sekonder otonom
ndropati) hizla ayaga kalkildiginda kan basincinin asir1 diigmesi (ortostotik hipotansiyon)
durumunun kisa stireli tedavisinde.

ASTONIN-H kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ASTONIN-H’yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger;

Fludrokortizona veya ASTONIN-H'nin icerigindeki maddelerden herhangi birine
alerjiniz varsa.

Dokularda sivi birikimini artirma egilimi bulunan herhangi bir hastaligimiz (kalp
yetmezligi, siddetli karaciger veya bobrek hastaliklar) varsa.

Yiiksek kan basinciniz (hipertansiyon) varsa.

Beyinde kan damarlarinda ileri evre kire¢lenme olgularinda.

Kan hacmindeki azalmaya bagli sok durumunda, organik kalp hastaliklarina ve diisiik
potasyum diizeylerine baglh diisiik kan basinci (tansiyon) varliginda.

Enfeksiyon yastyorsaniz ve bunun i¢in herhangi bir receteli ila¢ kullanmiyorsaniz.
Mide iilseriniz, aktif vereminiz veya ger¢ekle baginizi koparan, net bir sekilde
diisiinmenize ve karar vermenize engel olan ruhsal bir hastaliginiz varsa.

ASTONIN-H’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ASTONIN-H’yi kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ASTONIN-H, doktor tarafindan sdylenmedikce, asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

psikiyatrik (ruhsal) hastaliklarda,
hamilelik ve emzirme doneminde.

Asagidaki durumlardan biri sizin i¢in séz konusu ise ASTONIN-H’yi kullanmadan énce
doktorunuza bagvurunuz. Eger;

Tedavi edilmeyen herhangi bir bakteriyel, viral veya fungal (mantar) enfeksiyonunuz
varsa ya da yakin zamanda olduysa,

Tiiberkiilozunuz varsa ya da daha once olduysa,

Barsak hastalig1 veya mide iilseriniz varsa,

Bacaginizdaki damarlarda enfeksiyon veya iltihaplanma (tromboflebit) varsa,
Herhangi bir zihinsel rahatsizliginiz veya epilepsiniz varsa,

Bobrek veya tiroid problemleriniz varsa,

Son zamanlarda herhangi bir kanser tipinden muzdarip olduysaniz,

Ince veya kirilgan kemiklere (osteoporoz) sahipseniz,

Miyastenya gravis (kas zayifligina neden olan bir hastalik) veya baska herhangi bir kas
zayfliginiz varsa,

Siz veya ailenizden birinde glokom (gozlerinizde basing artis1) varsa,

Diyabetiniz varsa (insiilin dozunuzun degistirilmesi gerekebilir) veya ailenizde diyabet
Oykiisii varsa,

Tipik olarak viral enfeksiyondan kaynaklanan cilt dokiintiiniiz varsa (6rn., Kizamik),
Steroid tedavisinden kaynaklanan kas hasariniz varsa,
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e Yagliysaniz (65 yasin listiindesiniz) - (yan etkilere karsi1 daha duyarli olabilirsiniz), (bkz.
Boliim 4 Olasi yan etkiler),

e 18 yasindan kiiglikseniz (fludrokortizon asetat biiyiimenin yavaslamasina neden
olabilir)

e Stres yasiyorsaniz (travma, ameliyat veya agir hastalik gibi), tedavizniz siliresince ve
sonraki bir y1l boyunca destekleyici kortikosteroid tedavisine ihtiya¢ duyabileceginiz
icin.

e Bagirsak ameliyati gegirdiyseniz ya da gecgirecekseniz.

e Bulanik gérme ya da herhangi bir baska gérme problemi yasarsaniz doktorunuza
sOyleyiniz.

Steroid ilaglar viicudunuzun dogal bagisiklik tepkisini bastirir. Bu nedenle, su ¢igegi, zona,
kizamik gibi bulasici bir hastaligi olan biriyle temas ederseniz, derhal doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz sizden zaman zaman kan testleri isteyebilir ve bu sekilde yiiksek tansiyon, sivi
tutulumu veya asir1 kilo alma gibi durumlarin sizde gelismediginden emin olmak i¢in diizenli
olarak tuz alimini kontrol edebilir.

Inflamatuvar olmayan baz: sinir sistemi bozukluklarinda ortostatik hipotansiyonun kisa siireli
tedavisi igin ASTONIN-H verilen hastalar, yan etkilerin baslamasini tetikledigi i¢in, giinde 4-
5 tabletten fazla ASTONIN-H kullanmamalidir.

ASTONIN-H ile uzun siireli tedavi sirasinda, doktorunuz tarafindan belirlenecek laboratuvar
testleri ve kan basinci kontrol zamanlarini kagirmamaniz gerekmektedir. Doktorunuz potasyum
eksikliginiz oldugunu fark ederse, yiiksek potasyumlu bir beslenme diizeni (muz, kurutulmus
meyve, patates, sebze) izlemeniz gerekecektir. Doktorunuz sofra tuzunu azaltmanizi isteyebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmayi planliyorsaniz,
bu ilac1 kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kalma ihtimaliniz olmas1 durumunda, bu ilact alirken etkin bir dogum kontrol yontemi
kullanmalisiniz. Agiz yoluyla alman dogum kontrol ilaglari bu ila¢ ile etkilesebilir.
Kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

ASTONIN-H, doktorun karar verdigi hayati tehdit edici olgular haricinde hamilelik sirasinda
kullanilmamalidir. Hamilelik sirasinda anneleri ASTONIN-H kullanan bebekler, adrenal

fonksiyon bozuklugu bulgular1 agisindan doktor tarafindan muayene edilmelidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bilesigin etkin miktarlarinin insan siitiinden bebege ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Doktor,
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annenin emzirmeye devam etmesine veya emzirmeyi birakmasina karar vermelidir.

Arac¢ ve makine kullanimnm
Bugiine kadar, ASTONIN-H'in ara¢ ve makine kullanim yetenegini bozduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

ASTONIN-H’nin iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Her bir tablet 65,40 mg mannitol icerdiginden, dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kullanmakta oldugunuz, yakin zamanda kullandiginiz veya kullanabileceginiz baska herhangi
bir ila¢ varsa doktorunuza veya eczaciniza sOyleyiniz. Bu, oOzellikle asagidaki ilaglari
kullantyorsaniz veya asagidaki durumlardan biri i¢in tedavi ediliyorsaniz 6nemlidir:

e Aspirin, ibuprofen veya diger non-steroidal anti-inflamatuvar ilaglar (NSAI’ler). Birlikte
kullanildiginda, kortikosteroidler mide kanamasi riskini artirabilir.

e Tium antifungaller (mantar ilaglar1) (6rn; ketokanazol, amfoterisin, itrakonazol igeren

ilaglar).

Varfarin ya da kan sulandirict diger ilaclar (kumarin tiirevleri).

Agizdan alinan dogum kontrol ilaglar1 veya hormon replasman tedavisi (HRT).

Insan biiyiime hormonu.

Kas gevseticiler (Orn; atrakuryum). Bu ilaglar ameliyat icin anestezi sirasinda kullanilirlar.

Fludrokortizon asetat kullantyorsaniz anestezistinizi bilgilendiriniz.

Siklosporin olarak adlandirilan bir ilag.

e Barbiiratlar. Bu ilaglar sakinlestirici, hipnotik (uyutmak i¢in) veya anestezide yardimci
olarak kullanilir.

e Baziilaclar fludrokortizon asetatin etkisini artirabilir. Bu ilaglar1 (HIV i¢in kullanilan bazi
ilaclar dahil: ritonavir, kobisistat) aliyorsaniz doktorunuz sizi dikkatlice izlemek isteyebilir.

e Yiiksek kan basinci (Orn; sodyum fenil biitirat, klonidin ve metildopa iceren ilaglar, ADE
inhibitorleri, o ve B blokerleri, anjiyotensin reseptor Il antagonistleri, kalsiyum kanal
blokerleri grubu tansiyon ilaglar1 ve ditiretikler (viicuttan su attiran ilaglar)).

o Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar (digital glikozidler)

e  Diizensiz kalp atis1 (Orn; digoksin igeren ilaglar).

Epilepsi (sara) veya baska tiirlii krizler (Orn; fenitoin, primidon, karbamazepin iceren

ilaglar).

Tiiberkiiloz (verem) (Orn; izoniazid, rifampisin, rifabiitin igeren ilaglar).

Diyabet (Seker hastaligr).

Tiroid (guatr) problemleri.

Anti progestojenik steroidler (Orn; mifepriston iceren ilaglar).

Cushing Sendromu (Orn; aminoglutetimid igeren ilaglar).

Glokom (bir gz hastalig1) (Orn; asetazolamid igeren ilaglar).

Bagirsak agris1 (Orn; hiyosin igeren ilaclar).

Ulser (glisirizik asit iceren ilaclar).

Astim veya Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi (KOAH) (Orn; tiyotropiyum iceren

ilaglar).

e Idrar tutulumu (Orn; doksazosin igeren ilaclar).

e Alzheimer hastalig1 (Orn; donepezil, galantamin igeren ilaglar).

ASTONIN-H ile tedavi ediliyorken (veya tedaviniz yeni bitmis ise) doktorunuza danismadan
herhangi bir as1 yaptirmayiniz.
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Doping uyaris::
ASTONIN-H kullanilirken doping testleri pozitif ¢ikabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz veya kullanacaksaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ASTONIN-H nasil kullamilir?

ASTONIN H’yi daima doktorunuzun size sdyledigini sekilde alimz. Miktar konusunda emin
degilseniz doktorunuza ve eczaciniza sorunuz.

Uygun kullamim ve doz /uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz dozaji ihtiyaciniza gore ayarlayacaktir. Doktor tarafindan aksi belirtilmedikge
olagan doz su sekildedir:

Addison hastaliginda: Tedavi, giinde 1 - 3 tablet ASTONIN-H’dir. Tedavi eden doktor ayni
anda glukokortikoidlerin alinip alinamayacagina karar verecektir. Genellikle uzun siireli tedavi
gerekli olmaktadir.

Adrenogenital sendromda: Yasamin ilk birkag haftas1 veya ayinda, giinlik ASTONIN-H
gerekliligi, viicut yiizey alan1 m?’si bagma 1 1/2 - 3 tablettir. Bu, yasamn 2. yilinda baslangig
dozunun yaklasik yarisi, 3. yilda ise baslangi¢ dozunun yalnizca 1/4’1 ila 1/3’1 kadardir. Tedavi
eden doktor, ayn1 anda kortizol tedavisinin uygulanip uygulanmayacagina karar verecektir.
Genellikle uzun siireli tedavi gerekli olmaktadir.

Inflamatuar olmayan sinir sistemi bozukluklarinda hizla ayvaga kalkildiginda kan basincinin
asw diigmesi (ortostatik hipotansiyon) durumunun kisa siireli tedavisi: Tedavi genel olarak
giinde 1-2 tablet ASTONIN-H ile baslamakta ve semptomlar diizeldiginde azaltilmaktadir.
Dogum kontrol hapt (hormonal kontrasepsiyon) kullanan kadinlar ve yaslilar daha diisiik
dozlarda gogunlukla yeterli yaniti vermektedir. Maksimum giinlik doz olarak 4-5 tablet
asilmamalidir. Etkisi genellikle 2-3 giin sonra baslar ve tedavinin bitimini birka¢ giin gecer.
Uzun siireli kullanima iligkin yeterli deneyim bulunmadigi i¢in, doktor genellikle bu hastalarda
ASTONIN-H tedavisini 2 ay ile sinirlamaktadir.

e Uygulama yolu ve metodu:
ASTONIN-H tablet yemeklerden sonra biraz siv1 ile ¢ignemeden alin. Tabletler, esit dozlara
boliinebilir.

e Degisik yas gruplar::
e Cocuklarda kullanima:
Veri bulunmamaktadir.
e Yashlarda kullanimi:
Veri bulunmamaktadir.

e Ozel kullamim durumlarr:
e Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda ASTONIN-H’nin etkililigi ve
giivenliligi tespit edilmemistir.
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Eger ASTONIN-H 'nin etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ASTONIN-H kullandiysamz:

Fludrokortizon ile bilinen ani zehirlenme (akut intoksikasyon) yoktur. Asir1 doz alinmasi
halinde, glukokortikoid etkiler goriillme olasiligi da dahil olmak {izere yan etkilerin
yogunlasmasi beklenmelidir. Asir1 doz alinmasi halinde, liitfen derhal doktorunuza bildirin;
doktorunuz daha fazla ne yapilmasi gerektigine karar verecektir.

ASTONIN-H den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ASTONIN-H’yi kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Unuttugunuz dozu telafi etmek icin ¢ift doz almayiniz, ancak recete edilen dozu bir sonraki
planlanan saatte almaya devam ediniz.

ASTON_iN-H ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
ASTONIN-H tedavisi aniden kesilmemelidir. Bu nedenle, liitfen doktorunuza danigmadan

tedaviye ara vermeyin veya tedaviyi kesmeyin.

Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ASTONIN H Tablet’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Belirtilen dozda asagidakiler goriilebilir: hafif, gecici kilo artisi, dokularda sivi birikimi
(bacaklarda sisme); ancak bunlar cogu durumda tedaviye diisiik dozda devam edilmesiyle

azalmaktadir.

Onceden mevcut bir potasyum eksikligi (6rnegin, yumusak ve kolay diskilama saglayan
(laksatif) ilaglarin uzun siireli kotiiye kullanimi ile) kotiilesebilir.

Dokularda siddetli s1v1 birikimi ortaya ¢ikmasi halinde veya muhtemelen yliksek kan basinci
(tansiyon) veya bas agris1 esliginde nispeten siddetli kilo artis1 olmas1 durumunda, ASTONIN-
H kullanimi kesilmeli ve derhal tedavi eden doktora danisilmalidir.

Bulanik gérme, seyrek olarak (10.000 hastanin birinden azinda) goriilebilir.

Bu yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse derhal doktorunuz ile goriisiiniiz.

Asagidaki yan etkiler siddet sirasina gore verilmistir. En siddetli yan etkiler 6nce belirtilmistir.

Asagidakilerden biri olursa, ASTONIN-H’yi kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Nefes almada giigliik
o Yiizde, dudaklarda veya dilde sisme
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Karninizda veya karin boslugunuzda siddetli agrilar
Cilt dokiintiisti

Bunlar alerjik bir reaksiyonun (anafilaksi dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlar1) belirtisi
olabilirler.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin
ASTONIN-H’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir.Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Fludrokortizon dahil steroidler ciddi mental saglik problemlerine yol agabilirler. Bunlar,
fludrokortizon gibi ilaglar1 alan insanlarin 100’{inden 5’ini etkileyebilir.

Ruhsal ¢okkiinliik hissetmek, intihar diisiincesi dahil.

Yiiksek duygu durumu (mani) veya inis-¢ikislt bir ruh hali

Kaygili hissetmek, uyku problemleri yasamak, diisiinme giicliigli veya kafa
karigiklig1 yasamak ve hafiza kaybi

Var olmayan seyler hissetmek, gérmek veya duymak. Ilging ve korkutucu
diistincelere sahip olmak, davranislarda degisiklik veya yalniz hissetmek.

Bunlardan herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuza soyleyiniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Enfeksiyonlara kars1 artan hassasiyet (enfeksiyonlara direncin azalmast)
Bacaklardaki damarlarin iltihab1

Kan pihtilar1 (tromboemboli)

Pamukcuk veya mantar enfeksiyonlari (veya agizda uguklar)

Kas gli¢siizliigii, agris1 veya zayiflig, kas-kemik bagi (tendon) kopmast
Incelme veya zayiflama veya kiriklar dahil kemik problemleri ve kemik
iyilesmesinde gecikme.

Karin boslugunda ve sirtta siddetli agriya yol agan pankreas iltihabi (pankreatit)
Karin boslugunda agri veya ishale neden olabilen iltihabi bir durum olan
diverkiilit.

Karin veya bagirsak iilseri (delinme ve kanamaya neden olabilir), karinda veya
yemek borusunda agr1 veya yanma.

Soluk borusu iilseri (soluk borusunda agr1)

Hazimsizlik

Karinda sislik (doygun ya da sis hissetmek)

Istah artis1

Ciltte ve gozde incelme dahil cilt problemleri, morarma, yiizde kizarma,
catlaklar, yiizde tiiylenme artis1, akne.

Zay1f yara iyilesmesi

Terlemede artis

Cilt testlerine cevap azalabilir.

Kalp krizi (hareket edildiginde veya bir siire yatildiginda nefes daralmasi)
Diizensiz kalp atist

Yiiksek kan basinci

Sara (epilepsi) veya nobetler
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Bayilma

Ishal

Vertigo (Bas donmesi hissi)

Krizler

Uyku problemleri

Basagrilar

Karincalanma

Siddetli kan kayb1

Akyuvarlarda artis veya diger kan hastaliklari

Diizensiz adet gérme ya da adet gormeme

Biiylime geriligi

Su ve tuz tutulumu

Glokom (goz basincinda artis)

Katarakt

Gorme bozukluklari

Kornea enfeksiyonu

Diyabet dahil, viicudunuzun glukoz seviyelerini yonetme seklinde problemler
Viicudunuzun mineral seviyelerinde degisiklik (Orn; Kalsiyum)

Yiiksek kan sekeri seviyeleri

Yorgunluk

Kilo alimi

Viicudunuzun sodyum, potasyum be kloriir seviyelerinde dengesizlik

Diistik kan iire nitrojen seviyeleri

Viicudunuzun gelisimi ve metabolizmasini  diizenleyenler de dahil
hormonlarinizi kontrol eden endokrin sisteminizde problemler

Azalan hipofiz bezi fonsiyonu (kan tetslerinde bazi hormonlarin seviyelerinde,
mineral dengesinde veya proteinlerde degisiklik)

Cushing sendromuna yol agan hormon dengesizligi (tipik belirtileri: “ay yiiz”
olarak adlandirilan yuvarlak yiiz, viicudun {iist kisminda kilo artis1 ve yiizde
dokiintii)

Kan pihtilasmasinda artig

Bulanik gorme

Bunlar ASTONIN-H’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 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
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ASTONIN-H’nin saklanmasi

ASTONIN-H yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ASTONIN-H ’yi kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Merck Ila¢ Ecza ve Kimya Tic.A.S.
Atasehir/ Istanbul

Uretim Yeri:
Merck KGaA & Co Werk Spittal
Spittal/ Drau/ Avusturya

Bu kullanma talimatu ..I..1.... tarihinde onaylanmustir.

9/9



