Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Volon® A Creme 1 mys

Triamcinolonacetonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
—Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.
—Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte

lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Volon A Creme und wofiir wird sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Volon A Creme beachten?

3. Wie ist Volon A Creme anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Volon A Creme aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST VOLON A CREME UND WOFUR WIRD
SIE ANGEWENDET?

Volon A Creme enthalt Triamcinolonacetonid, ein
Glukokortikoid. Das ist eine Substanz, die in der
Nebennierenrinde erzeugten Hormonen nachgebil-
det wurde. Sie hat eine glinstige Wirkung auf ent-
zundliche Prozesse und greift in wesentliche Stoff-
wechselvorgange ein.

Volon A Creme wird angewendet

Bei Hauterkrankungen, die auf eine lokale Korti-
koid-Behandlung ansprechen und bei denen die
Anwendung eines mittelstark wirksamen Arznei-
mittels notwendig ist, z.B.

— verschiedene akute und chronische Ekzemfor-

men
— Schuppenflechte u.a.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
VOLON A CREME BEACHTEN?

Volon A Creme darf nicht angewendet werden
Volon A Creme sollte bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen eine Komponente des
Praparates, insbesondere gegentber Cetylalkohol
und Propylenglycol, nicht verwendet werden.

Windpocken und andere Virusinfektionen, Impfre-
aktionen, tuberkulose und syphilitische Erkrankun-
gen, bakterielle Infektionen oder Pilzerkrankun-
gen, insbesondere im Anwendungsbereich.

Nicht anwenden bei Rosacea, Ekzem im Mundbe-
reich.

Bei langdauernder bzw. groBflachiger Anwendung,
besonders unter luftdicht abschlieBenden Verban-
den, kann die Mdoglichkeit einer Resorption nicht
ausgeschlossen werden. In diesen Fallen sind die
Gegenanzeigen einer systemischen Glukokortikoid-
Therapie zu beachten.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Volon A Creme ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Volon A
Creme nur unter bestimmten Bedingungen und nur
mit besonderer Vorsicht anwenden durfen. Befra-
gen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn
diese Angaben bei lhnen fraher einmal zutrafen.

Die Anwendung im Gesicht und in Hautfalten (z.B.
zwischen den Fingern, Zehen etc.) ist nur kurzfristig
und wenn die Behandlung mit bestimmten ande-
ren Arzneimitteln nicht zum gewdinschten Erfolg
gefuhrt hat, durchzufthren.

Volon A Creme soll nicht in die Augen gebracht
werden.

Bei einer eventuellen Uberempfindlichkeit sollte
das Arzneimittel abgesetzt und der Arzt aufgesucht
werden.

Was ist bei Kindern und é&lteren Menschen zu
berticksichtigen?

Wie alle Kortikoid-Lokalpraparate sollte auch
Volon A Creme bei Kindern nicht auf groBen Haut-
gebieten (auf mehr als 20 % der Korperoberflache)
oder fur lange Zeit (langer als 4 Wochen) angewen-
det werden. Allgemein ist bei der Behandlung von
Kindern mit Kortikoid-Lokalpréparaten erhohte
Vorsicht geboten, da es im Vergleich zum Erwachse-
nen zu einer erhohten Aufnahme des Kortikoids
durch die kindliche Haut kommen kann.

Bei Anwendung von Volon A Creme mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei langdauernder bzw. groBflachiger (langer als
4 \Wochen bzw. auf mehr als 20 % der Kérperober-
flache) Anwendung von Volon A Creme, besonders
unter luftdicht abschlieBenden Verbanden, sind
aufgrund der Moglichkeit einer Resorption die fur
Glukokortikoide bekannte Wechselwirkungen zu
beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Anwendung von Volon A Creme (mit dem Wirk-
stoff Triamcinolonacetonid) in den ersten 5 Mona-
ten der Schwangerschaft sollte unterbleiben, da
Tierversuche Hinweise auf Fehlbildungen ergeben
haben und Erkenntnisse Uber die Sicherheit einer
Anwendung in diesem Zeitraum fur den Menschen
nicht vorliegen.

Bei Langzeitanwendung sind intrauterine Wachs-
tumsstorungen nicht auszuschlieBen.

Bei einer Behandlung zum Ende der Schwanger-
schaft besteht fir den Feten die Gefahr einer Ruck-
bildung der Nebennierenrinde.

Glukokortikoide gehen in die Muttermilch tber. Ist
eine Behandlung mit hoéheren Dosen oder eine
Langzeitbehandlung erforderlich, sollte abgestillt
werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Uber die Einschrankung der Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen liegen keine Hinweise vor.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Volon A Creme

Cetylalkohol kann ortlich begrenzt Hautreizun-
gen(z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.



3. WIE IST VOLON A CREME ANZUWENDEN?

Wenden Sie Volon A Creme immer genau nach der
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubli-
che Dosis:

Die Creme 1-2x taglich dunn auf die befallenen
Stellen auftragen und leicht einmassieren. Die Hau-
figkeit der Anwendung kann mit Besserung des
Krankheitsbildes verringert werden.

Hinweis:
Volon A Creme nicht in die Augen bringen!

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut

Dauer der Anwendung

Die Behandlung ist nur so lange durchzufuhren wie
vom Arzt angegeben, dabei sollte eine Dauer von
4 Wochen nicht tberschritten werden.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Volon A Creme
angewendet haben, als Sie sollten

Sie kénnen die Behandlung mit der lhnen verord-
neten Dosierung fortsetzen. Bei einer kurzfristigen
Uberdosierung sind keine Beeintrachtigungen zu
erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Volon A Creme ver-
gessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie
die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Volon A Creme ab-
brechen

Sie koénnten den Behandlungserfolg gefahrden.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie die Be-
handlung mit Volon A Creme abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Volon A Creme Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
Ublicherweise folgende Haufigkeitsangaben zu
Grunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10
Hautig Tbis 10 Behandelte von T00
Gelegentlich T bis T0 Behandelte von 1.000
Selten T bis T0 Behandelte von 1T0.000
Sehr selten weniger als T Behandelter von

10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht ab-

schatzbar.

Mégliche Nebenwirkungen .

In gelegentlichen Fallen kann es zu Uberempfind-
lichkeitsreaktionen kommen, z.B. in Form von Bren-
nen, Juckreiz, Reizung, trockener Haut, allergischer
Kontaktdermatitis.

Bei langdauernder bzw. groBflachiger (langer als
4 \Wochen bzw. auf mehr als 20 % der Korperober-
flache) Anwendung bzw. unter luftdicht abschlie-
Benden Verbanden kann es in gelegentlichen Fal-
len zu Hautstreifen, Dinnerwerden der Haut, Er-
weiterung kleiner HautgefaBe, Steroidakne, Haut-
blaschen, vermehrter Behaarung, Haarbalgentzin-
dung, Pigmentverschiebung, Hautmazeration und
Entziindung um den Mund kommen.

Eine gelegentlich auftretende Hautinfektion muss
den Anordnungen des Arztes entsprechend behan-
delt werden.

Bei langdauernder bzw. groBflachiger Anwendung
von Volon A Creme, besonders unter luftdicht ab-
schlieBenden Verbanden, mussen aufgrund der
Moglichkeit einer Resorption die Nebenwirkungen
einer systemischen Glukokortikoid-Therapie beach-
tet werden.

Als Folgen einer systemischen Resorption von Glu-
kokortikoiden zur Anwendung auf der Haut wurde
eine reaktive Unterfunktion der Nebennierenrinde,
Anzeichen von Cushing-Syndrom, Hyperglykamie
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(erhohter Glukosegehalt im Blutserum) und Gluco-
surie (erhohte Glukoseausscheidung im Harn) beob-
achtet.

Kinder kédnnen gegenuber Glukokortikoiden emp-
findlicher reagieren als Erwachsene, infolge der
groBeren Hautoberflache im Verhaltnis zum Kor-
pergewicht. Daher kann es bei Kindern zu verstark-
ter Resorption kommen, die zu systemischen Wir-
kungen fuhren kann: reaktive Unterfunktion der
Nebennierenrinde, Cushing-Syndrom und intrakra-
nieller Druckanstieg.

Eine Unterfunktion der Nebennierenrinde kann bei
Kindern zu einer Beeintrachtigung des Langen-
wachstums, verzégerter Gewichtszunahme, niedri-
gem Plasmacortisolspiegel und fehlender Antwort
auf ACTH-Stimulation fuhren. Symptome eines
intrakraniellen Druckanstiegs sind u.a. Fontanellen-
wolbung, Kopfschmerzen und beidseitiges Papil-
lenédem.

Die Anwendung sollte daher bei Kindern utber
einen moglichst kurzen Behandlungszeitraum bei
geringstmoglicher Dosierung, die noch therapeuti-
sche Wirksamkeit gewahrleistet, erfolgen.

Besondere Hinweise

Es kann ein Absetzen der Behandlung erforderlich
sein. Setzen Sie sich bitte deshalb mit Ihrem Arzt in
Verbindung.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5. WIE IST VOLON A CREME AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewah-
ren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Behaltnis und dem Umkarton nach «Verwendbar
bis» angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nach Therapieende sollte die angebrochene Tube
mit Volon A Creme fir eine eventuell notwendige
neuerliche, zeitlich viel spatere Behandlung nicht
mehr angewendet werden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Volon A Creme enthalt
Der Wirkstoff ist Triamcinolonacetonid.

1 g Creme enthélt 1 mg Triamcinolonacetonid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Propylenglycol, Cetylalkohol (Ph.Eur.), Glycerolmo-
nostearat 40-50 %, Isopropylpalmitat, Polysorbat 60,
gereinigtes Wasser.

Wie Volon A Creme aussieht und Inhalt der Packung
Volon A Creme ist eine wei3e bis gelbliche Creme
und ist in Tuben zu 20 g/N1 und 50 g/N2 erhaltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm ARG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grunwald
Tel.: 089/64186-0
Fax: 089/64186-130

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener StraBe 15
06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen
der Dermapharm AG)

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tGiberar-
beitet im Januar 2011.
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