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Astonin® H 0,1 mg Tabletten

Fludrocortison

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungs-
beilage sorgfiltig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie
enthilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage
auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen
personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Astonin H und woftr
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Astonin H beachten?

3. Wie ist Astonin H einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

5. Wieist Astonin Haufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1. Was ist Astonin H und
wofiir wird es angewendet?

Astonin H ist ein Mineralocorticoid
(Nebennierenrindenhormon) mit
Wirkung vor allem auf den Elektrolyt-
haushalt.

Astonin H wird angewendet bei:

1. Hormonersatztherapie
(Substitutionstherapie) bei

e Unterfunktion der Nebennieren-
rinde (M. Addison)

e Salzverlustsyndrom

2. Kurzzeitige Behandlung schwerer
Stdrungen der Blutdruckregulation
wahrend des aufrechten Stehens
(hypoadrenerge orthostatische
Hypotension (Dysautonomie).
Astonin H ist nur anzuwenden,
falls allgemeine und physikalische
MaBnahmen nicht ausreichen.

2. Was sollten Sie vor der
Einnahme von Astonin H
beachten?

Astonin H darf nicht eingenommen
werden,

e wenn Sie allergisch gegen
Fludrocortison oder einen der
in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

e wenn Sie liber 65 Jahre sind (gilt
nicht fir die Hormonersatz-
therapie),

e wenn Sie unter niedrigem
Blutdruck aufgrund organischer
Herzerkrankungen leiden,

e wenn Sie unter Bluthochdruck
leiden,

e wenn Sie einen erniedrigtem
Kaliumspiegel im Blut (Hypo-
kalidmie) haben,

e wenn Sie unter Metabolischer
Alkalose leiden,

e wenn Sie unter Krankheiten, fiir
die eine Blutdrucksteigerung
oder eine Wassereinlagerung ein
erhohtes Risiko darstellen, leiden.
Dazu gehdéren u. a. Erkrankungen
der Herzkranzgefasse, schwere
Herzschwiche, Leberzirrhose,
eingeschrankte Nierenfunktion,
Wassereinlagerung in der Lunge,

e bei hypovoldmischem (durch
Volumenmangel ausgel6stem)
Schock.

Bei der Therapie mit Astonin H
ist es erforderlich, den Patienten
sorgfadltig individuell auf das
Préparat einzustellen, einschlieBlich
entsprechender Kontrollunter-
suchungen z. B. von Gewicht,
Blutdruck und Elektrolyten.

Wenn bei Ihnen verschwommenes
Sehen oder andere Sehstdrungen
auftreten, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Einnahme von Astonin H zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn
Sie andere Arzneimittel einnenmen,
kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen  haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Welche anderen Arzneimittel
beeinflussen die Wirkung von
Astonin H?

e Arzneimittel, die den Abbau in der
Leber beschleunigen (Barbiturate,
Phenytoin, Primidon, Rifampicin):
Die Wirkung von Astonin H kann
vermindert werden.

e Bestimmte weibliche Geschlechts-
hormone, z.B. zur Schwanger-
schaftsverhitung ("Pille"): Die
Wirkung von Astonin H kann
verstarkt werden.

e Nichtsteroidale Antirheumatika
(NSAR): Die Wirkung von
Astonin H kann verstarkt werden.

® Glycyrrhizinsdurehaltige Arz-
neimittel: Verstdrkung der
mineralokortikoiden Wirkung
von Astonin H.

e finige Arzneimittel kdénnen
die Wirkungen von
Astonin H verstdrken und Ihr
Arzt wird Sie maoglicherweise
sorgfdltig Uberwachen, wenn
Sie Arzneimittel einnehmen
(einschlieBlich einiger Arzneimittel
gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Wie beeinflusst Astonin H
die Wirkung von anderen
Arzneimitteln?

e Arzneimitteln zur Herzstarkung
(Herzglykoside): Die Glycosid-
wirkung kann durch Kalium-
mangel verstarkt werden.

e Harntreibende und abflihrende
Arzneimittel (Saluretika/Laxantien):
Die Kaliumausscheidung wird
vermehrt.

e Blutgerinnungshemmende Arz-
neimittel (orale Antikoagulantien,
Cumarinderivate): Die Wirkung
kann beeinflusst werden und ist
daher engmaschig zu kontrollieren.

Einnahme von Astonin H
zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Nicht zutreffend.

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 lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Esliegen keine hinreichenden Daten flir
die Verwendung von Fludrocortison
bei Schwangeren vor. Es liegen keine
hinreichenden tierexperimentellen
Studien in Bezug auf die Auswirkung
auf Schwangerschaft, Geburt und
postnatale Entwicklung vor. Studien
zurembryonalen [ fetalen Entwicklung
haben Reproduktionstoxizitat gezeigt.
Das Risiko fir den Menschen ist
nicht bekannt. Astonin H darf auBer
zur Substitution eines endogenen
Mineralocorticoidmangels nicht
wahrend der Schwangerschaft
verwendet werden, es sei denn,
dies ist eindeutig erforderlich.
Bei Patientinnen mit M. Addison
oder Salzverlustsyndrom sollte die
Therapie engmaschig kontrolliert
(z.B. Kontrolle von Blutdruck und
Serumkaliumspiegel) und die Dosis
von Astonin H gegebenenfalls
angepasst werden.

Stillzeit:

Es ist nicht bekannt, in welchem
Umfang Fludrocortison mit der
Muttermilch ausgeschieden wird.
Die Entscheidung, ob das Stillen
fortgesetzt bzw. abgestillt werden soll
oder, ob die Therapie mit Astonin H
fortgesetzt bzw. abgebrochen werden
soll, muss unter Beriicksichtigung der
Vorteile flr das gestillte Kind und der
Vorteile der Astonin H -Therapie flr
die Mutter getroffen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass
Astonin H die Féhigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder
zur Bedienung von Maschinen
beeintrachtigt, gleiches gilt auch
flr Arbeiten ohne sicheren Halt.

Astonin H enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger
als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
maximaler Tagesgesamtdosis,
d.h., es ist nahezu "natriumfrei".

3. Wie ist Astonin H
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel
immer genau nach Absprache mit
lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die Ubliche Dosis:

1. Hormonersatztherapie
(Substitutionstherapie)

Die Dosierung ist in jedem Fall
individuell zu handhaben. Der
Ubliche Dosisbereich liegt bei
2 bis 2 Tabletten Astonin H
(0,05 - 0,2 mg Fludrocortison) pro
Tag. Die Gabe erfolgt je nach Bedarf
in Kombination mit Hydrocortison.

Bei Morbus Addison wird die
Behandlung mit durchschnittlich
1-2 Tabletten pro Tag durchgefiihrt.
Gleichzeitig erhalt der Patient eine
dem Tagesrhythmus angepasste
Cortisolsubstitution.

Beim Salzverlustsyndrom gibt man
téaglich 15-30 mg Hydrocortison/m?
Kérperoberflache und zusétzlich
Astonin H. Wéhrend der ersten
Lebenswochen und -monate liegt
der Astonin H Tagesbedarf bei
112 - 3 Tabletten/m? Kdrperoberfliche
(0,15 bis 0,3 mg Fludrocortison/m?
Korperoberfldche), im zweiten
Lebensjahr féllt er auf rund die
Halfte ab, im dritten Jahr betrdgt er
nur noch ein Viertel bis ein Drittel
der Anfangsdosierung.

2. Schwere Stdérungen der Blut-
druckregulation wahrend des
aufrechten Stehens

Bei schweren Stdrungen der

Blutdruckregulation wahrend des

aufrechten Stehens beginnt man

die Behandlung Erwachsener im

PAGE 1



Allgemeinen mit taglich 1- 2 Tablette
zu 0,1 mg. Die Dosis kann dann auf
3 Tabletten erhoht werden. Bei
ausgepragter Symptomatik kann der
Arzt auch hohere Dosen verordnen.

Kinder mit orthostatischer
Hypotension erhalten anfangs
1-3 Tabletten Astonin H pro Tag.
Nach Besserung der Beschwerden
wird die Dosis auf 1 bis /2 Tablette [ Tag
reduziert, ggf. wird nur jeden 2. Tag
1 Tablette Astonin H verabreicht.

Die Wirkung setzt gewdhnlich
nach 2-3 Tagen ein und Uberdauert
die Beendigung der Therapie um
mehrere Tage.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut
mit etwas FlUssigkeit nach einer
Mahlzeit ein.

Dauer der Anwendung

Die Hormonersatztherapie bei
chronischer Nebennierenrinden-
Unterfunktion erfolgt in der Regel
lebenslang.

Bei der Behandlung schwerer
Stérungen der Blutdruckregulation
wahrend des aufrechten Stehens ist
die Dauer der Therapie in der Regel
auf maximal 2 Monate zu begrenzen.

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

Wenn Sie eine groBere Menge
Astonin H eingenommen haben
als Sie sollten

Im Allgemeinen wird Astonin H auch
bei kurzfristiger Einnahme groBer
Mengen ohne Komplikationen
vertragen. Es sind keine besonderen
MaBnahmen erforderlich. Falls Sie
verstarkte oder ungewdhnliche
Nebenwirkungen an sich beob-
achten, sollten Sie den Arzt um Rat
fragen.

Wenn Sie die Einnahme von
Astonin H vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Sie kénnen die unterlassene Ein-
nahme im Laufe des Tages nach-
holen und am darauffolgenden Tag
die von Ihrem Arzt verordnete Dosis
wie gewohnt weiter einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von
Astonin H abbrechen

Nach einer Unterbrechung wird
das Therapieschema erneut auf-
genommen, um einen Krankheits-
rlickfall zu vermeiden. Brechen Sie
die Behandlung nicht eigenméchtig
ab. Halten Sie in jedem Fall Riick-
sprache mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Ein-
nahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch

dieses Arzneimittel Nebenwirkungen

haben, die aber nicht bei jedem

auftreten missen.

Bei der Bewertung von Neben-
wirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

mehr als 1 von
10 Behandelten

Sehr haufig:

Haufig: weniger als 1 von
10, aber mehr
als 1 von 100

Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von
100, aber mehr
als 1 von 1000

Behandelten

Selten: weniger als 1 von
1000, aber mehr
als 1von 10 000

Behandelten

Sehr selten:  wenigerals 1 von
10000 Behandelten,

oder unbekannt

Wegen der Vielzahlan verschiedenen
therapeutischen Verwendungen,
Dosierungen und Anwendungs-
zeitrdumen kdnnen fir Kortikoide
keine Haufigkeiten bzgl. des
Auftretens von Nebenwirkungen
angegeben werden.

Mdgliche Nebenwirkungen

Hormonersatzbehandlung

AuBer der Maoglichkeit einer
Uberempfindlichkeit gegeniiber
Astonin H sind bei der Hormon-
ersatzbehandlung keine Neben-
wirkungen zu erwarten.

Kurzzeitige Behandlung schwerer
Stérungen der Blutdruckregulation
widhrend des aufrechten Stehens
(hypoadrenerge orthostatische
Hypotension):

Eskonnen folgende Nebenwirkungen
auftreten, deren Haufigkeit auch
von duBeren Faktoren abhdngig ist,
z. B. der Kochsalzaufnahme:

Stoffwechsel- und Erndhrungs-

stérungen:
e Gewichtszunahme

® Wassereinlagerungen ins
Gewebe (Odeme)

® zuniedriger Kaliumgehaltim Blut
(Hypokaligmie) durch vermehrte
Kaliumausscheidung mit Gefahr
von Herzrhythmusstérungen,
Apathie, Verstopfung und
Muskelschwiche (bei Patienten
mit Myasthenia gravis kann
eine vorlbergehende Ver-
schlechterung auftreten, die
zu einer myasthenischen Krise
fortschreiten kann)

Augenerkrankungen:
e verschwommenes Sehen

Herzerkrankungen:
e kardiale Hypertrophie
Gefésserkrankungen:

e Bluthochdruck (Hypertonie)

Allgemeine Beschwerden und Be-
schwerden am Verabreichugsort:

e Kopfschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt Gber das nationale
Meldesystem anzeigen.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Luxemburg

Centre Régional de
Pharmacovigilance de Nancy
crov@chru-nancy.fr

Tel: (+33) 383 656085/ 87
Fax: (+33) 3 83 65 61 33

oder

Division de la Pharmacie et des
Médicaments de la Direction de la
Santé a Luxembourg
pharmacovigilance@ms.etat.lu

Tel: (+352) 247-85592

Fax: (+352) 247-95615

Link zum Formular:
http://www.sante.public.lu/fr/
politique-sante/ministere-sante/
direction-sante/div-pharmacie-
medicaments/index.html

Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

GegenmaBnahmen:

Bei Auftreten solcher Nebenwirkungen
ist deshalb baldméglichst ein Arzt
aufzusuchen; dieser wird ggf. die
Dosis herabsetzten. In jedem Fall sind
die Anweisungen des Arztes bezliglich
der Kochsalz- und Flissigkeitszufuhr
sorgfaltig zu beachten.

Dadurch die Behandlung ein niedriger
Kaliumgehalt im Blut (Hypokalidmie),
z. B. bei langfristigem Gebrauch von
Abfluhrmitteln, verstarkt werden
kann, ist hierauf besonders zu achten
und ggf. eine Kaliumsubstitution
(Bananen, Trockenaprikosen,
Kartoffeln) durchzufthren.

5. Wie ist Astonin H
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel
fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach
dem auf dem Umkarton ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals
tiber das Abwasser (z.B. nicht ber
die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen
finden sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Gber 30 °C lagern. In der
Originalverpackung aufbewahren.

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Astonin H enthalt

Der Wirkstoff ist: Fludrocortison.

1 Tablette enthalt 0,1 mg Fludrocortison.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Hypromellose, Mannitol (Ph.Eur.),
Hochdisperses Siliciumdioxid, Mikro-
kristalline Cellulose, Croscarmellose-
Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur).

Wie Astonin H aussieht und Inhalt
der Packung:

Tabletten (rund mit Teilungsrille und
Pragung EM 59).

Astonin H ist in Packungen mit
50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden madglicherweise nicht
alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Merck Serono GmbH
Alsfelder StraBe 17

64289 Darmstadt

E-mail: Medwiss.Service@
merckgroup.com
Kostenfreie Servicenummer:
Tel.. 0800 42 88 373
Telefax: (06151) 6285-816.

Hersteller

P&G Health Austria GmbH
& Co. 0G

Hésslgasse 20

A - 9800 Spittal/Drau

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt liberarbeitet im
Januar 2020.
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