Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Volon® A Haftsalbe 1 mysq

Triamcinolonacetonid

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

dieses Arzneimittels beginnen.

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

—Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren 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 aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

3. Wie ist Volon A Haftsalbe anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Volon A Haftsalbe aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

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

Volon A Haftsalbe enthalt Triamcinolonacetonid, ein
hochwirksames Glukokortikoid, das entzlindungs-
hemmend, juckreizstillend und antiallergisch wirkt.
Volon A Haftsalbe hat eine spezielle Salben-
grul?dlage, die auf Schleimhduten ausgezeichnet
wirkt.

Volon A Haftsalbe wird angewendet

Bei entzindlichen und nichtentziindlichen Erkran-
kungen im Mund nichtinfektioser Ursache, die auf
eine lokale Kortikoid-Behandlung ansprechen, wie
z.B. Entzindung der Mundschleimhaut, Zahnfleisch-
entziindung nach Ausschluss eines Vitamin-C-Man-
gels bzw. einer Gingivitis hyperplastica in der
Schwangerschaft (siehe Abschnitt "Volon A Haft-
salbe darf nicht angewendet werden:").

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

Volon A Haftsalbe darf nicht angewendet wer-
den

Volon A Haftsalbe darf bei bekannter Uberempfind-
lichkeit gegen einen der Bestandteile des Arzneimit-
tels nicht angewendet werden.

Volon A Haftsalbe darf auBerdem nicht angewendet

werden:

— bei Zahnfleischentziindung durch  Vitamin-C-
Mangel;

— bei Gingivitis hyperplastica (Zahnfleischentziin-
dung mit Schwellung und Blutungsneigung) wah-
rend einer Schwangerschaft;

— bei Windpocken und anderen Virusinfektionen,
Impfreaktionen, syphilitischen und tuberkulésen
Erkrankungen; bakteriellen Infektionen oder Pilzer-
krankungen, insbesondere im Mund- und Rachen-
bereich;

— bei Ekzemen im und um den Mundbereich (perio-
rale Dermatitis).

Bei wiederholter Anwendung missen aufgrund der

Moglichkeit einer transdermalen Resorption (Auf-

nahme in den Kérper tber die Mundschleimhaut) die

Gegenanzeigen einer systemischen Glukokortikoid-

Therapie beachtet werden.

Aktuell bestehende Magen-Darm-Geschwire, schwe-
rer Knochenschwund, psychiatrische Krankheiten in
der Vergangenheit, akute Viruserkrankungen wie
Herpesblaschen (Herpes simplex), Gurtelrose (Herpes
zoster), Windpocken, HBsAG-positive  chronisch-
aktive Hepatitis (Leberentziindung), ca. 8 Wochen vor
bis 2 Wochen nach Schutzimpfungen, Am&beninfek-
tion, durch Pilze und durch Parasiten ausgeloste
Erkrankungen der inneren Organe, Kinderlahmung
(Poliomyelitis), LymphdrisenvergroBerung  (Lympha-
denitis) nach BCG-Impfung, Griner Star (Eng- und
Weitwinkelglaukom).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Volon A Haftsalbe ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Volon A
Haftsalbe nur unter bestimmten Bedingungen und
nur mit besonderer Vorsicht anwenden durfen.
Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch,
wenn diese Angaben bei Ihnen frither einmal zutra-
fen.

Vorsicht bei Magen-Darm-Geschwdiren in der Ver-
gangenheit, schweren Muskelerkrankungen, be-
stimmten Darmentziindungen (Divertikulitis), frischen
Darmoperationen (Darmanastomosen), Neigung zu
Blutgerinnseln  (Thrombosen, Embolien), Krebsge-
schwiilsten mit Tochtergeschwiilsten (Metastasen),
Zuckerkrankheit, akuter und chronischer Nierenent-
zindung (akute Glomerulonephritis, chronische
Nephritis).

Bei Infektionsgefahr - insbesondere bei gleichzeitiger
Anwendung von Mitteln zur Unterdrickung des
Immunsystems (Immunsuppressiva) bzw. bei man-
gelnder Immunabwehr (AIDS) - ist fUr einen ausrei-
chenden Schutz gegen Infektionen zu sorgen.

Es ist zu beachten, dass Glukokortikoide korperei-
gene Abwehrreaktionen unterdriicken kénnen, so
dass Mikroorganismen im Mund (Bakterien, Pilze)
sich zunachst unauffallig vermehren kénnen.

Volon A Haftsalbe nicht in die Augen bringen!

Kinder
Wie alle Kortikoid-Lokalpréparate sollte auch Volon A
Haftsalbe bei Kindern nicht in groBen Mengen oder
fur langere Zeit (langer als 4 Wochen) angewendet
werden.

Bei Anwendung von Volon A Haftsalbe mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei wiederholter Anwendung von Volon A Haftsalbe
sind aufgrund der Maglichkeit einer Aufnahme in
den Organismus (systemische Resorption) die fur Glu-
kokortikoide  bekannten  Wechselwirkungen zu
beachten:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Salicylaten, Indo-
metacin und anderen nichtsteroidalen entziindungs-
hemmenden Medikamenten/Rheumamitteln kann
die Gefahr von Magen-Darm-Geschwiiren und
Magen-Darm-Blutungen erhoht sein.

Die Blutzucker senkende Wirkung von Mitteln gegen
Zuckerkrankheit (orale Antidiabetika und Insulin) wird
vermindert.

Enzyminduktoren, z.B. Barbiturate, Phenytoin, Primi-
don, Rifampicin, vermindern die Kortikoid-Wirkung.

Der Blutspiegel von Isoniazid (Mittel u.a. gegen
Tuberkulose) kann vermindert werden.

Hemmstoffe der Blutgerinnung (orale Antikoagulan-
zien, z.B. Cumarin-Derivate) werden in ihrer Wirkung
abgeschwacht; bei gleichzeitiger Anwendung ist eine
Dosisanpassung der Antikoagulanzien erforderlich.

Estrogene (z.B. Ovulationshemmer, "Pille") kénnen
die klinische Wirkung von Volon A Haftsalbe verstar-
ken.

Zusétzliche Augeninnendrucksteigerung bei gleich-
zeitiger Anwendung von Volon A Haftsalbe und
Atropin sowie anderen Anticholinergika ist nicht aus-
geschlossen.

Kortikoide kénnen die Wirkung von Cholinesterase-
Hemmstoffen unterdricken.

Herzwirksame Glykoside kénnen durch Kaliumman-
gel in ihrer Wirkung verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die
die Harnausscheidung fordern (Saluretika) kommt es
zu einer zusatzlichen Kaliumausscheidung.

Auch durch Abfihrmittel (Laxanzien) oder bei der
intravenosen Gabe von Amphotericin B (Mittel gegen
schwere Pilzinfektionen) kann der Kaliumverlust ver-
starkt werden.

Durch Kortikosteroide ist ein Abfall der Praziquantel-
Konzentration (Mittel gegen Wurmerkrankungen) im
Blut méglich.

Kortikosteroide kénnen die Hemmung der Ubertra-
gung von Nervensignalen auf die Muskeln (so
genannte neuromuskuldre Blockade), die durch
bestimmte Arzneimittel zur Muskelerschlaffung
(nicht-depolarisierende Muskelrelaxanzien) hervorge-
rufen wird, vermindern oder verstérken.

Bei gleichzeitiger Gabe von ACE-Hemmstoffen (Blut-
druck senkende Mittel) kann das Risiko des Auftre-
tens von Blutbildveranderungen erhoht sein.

Chloroquin, Hydrochloroquin, Mefloquin (Malaria-
Medikamente): Erhohtes Risiko des Auftretens von
krankhaften Veranderungen an Muskeln (Myopa-
thien) und Herzmuskel (Kardiomyopathien).

Die Wirkung von Somatropin (Wachstumshormon)
kann bei Langzeitgabe vermindert werden.

Schilddrisenpréparate: Der TSH-Anstieg bei Gabe
von Protirelin (Mittel zur Prifung der Schilddrisen-
funktion) kann reduziert sein.

Die Blutspiegel von Ciclosporin (Mittel zur Unterdri-
ckung des Immunsystems) werden erhéht, erhdhte
Gefahr von Krampfanféllen im Gehirn.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur vor
kurzem angewendete Arzneimittel gelten kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von Volon A Haftsalbe (mit dem
Wirkstoff Triamcinolonacetonid) in den ersten 5
Monaten der Schwangerschaft sollte unterbleiben,
da Tierversuche Hinweise auf Fehlbildungen ergeben
haben und Erkenntnisse Uber die Sicherheit einer
Anwendung in der Schwangerschaft fur den Men-
schen nicht vorliegen. Bei Langzeitanwendung sind
Wachstumsstorungen des Kindes im Mutterleib nicht
auszuschlieBen. Bei einer Behandlung zum Ende der



Schwangerschaft besteht fir den Fetus die Gefahr
einer Verkiimmerung der Nebennierenrinde, die eine
sorgfaltige  Uberwachung im Hinblick auf eine
Nebennieren-Unterfunktion und ggf. eine ausschlei-
chende Substitutionstherapie bei Neugeborenen
erforderlich macht.

In jedem Fall ist vor einer Anwendung in der Schwan-
gerschaft eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abschat-
zung durch den Arzt oder Zahnarzt unerldsslich.

Glukokortikoide gehen in die Muttermilch Uber. Ist
eine Behandlung mit héheren Dosen oder eine Lang-
zeitbehandlung erforderlich, sollte abgestillt werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

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

3. WIE IST VOLON A HAFTSALBE ANZUWENDEN?

Wenden Sie Volon A Haftsalbe 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 Ubliche
Dosis:

Die Salbe wird auf die zu behandelnde feuchte
Schleimhautstelle 1 - 2mal taglich dinn aufgetragen.
Bei schweren Symptomen kann auch eine 2 - 3mal
tagliche Anwendung erforderlich sein. Die Haufigkeit
der Anwendung kann mit Besserung des Krankheits-
bildes verringert werden.

Volon A Haftsalbe wird am besten am Abend vor
dem Schlafengehen diinn und gleichmaBig aufgetra-
gen, um den Wirkstoff Gber Nacht einwirken zu las-
sen. Nicht einmassieren.

Wenn eine 2-3mal tagliche Anwendung nétig ist,
sollte diese nach den Mahlzeiten erfolgen.

Zunachst fuhlt sich die Haftsalbe koérnig an, durch das
Verteilen bildet sich ein weicher, klebriger Film. Bei
sehr trockener stumpfer Schleimhaut ist gegebenen-
falls der Finger vor dem Verteilen anzufeuchten.

Bei schwer sichtbaren Defekten kann die Hilfe durch
eine zweite Person zweckmaBig sein. Der Kopf muss
wie im zahnéarztlichen Behandlungsstuhl zurtickge-
legt werden, um zu vermeiden, dass Speichel vor-
flieBt.

Hinweis
Volon A Haftsalbe nicht in die Augen bringen!

Art der Anwendung
Zur Anwendung in der Mundhohle

Dauer der Anwendung

Wenn innerhalb von 7 Tagen keine Abheilung oder
Besserung erfolgt, muss erneut der Arzt aufgesucht
werden, der Uber eine Fortsetzung der Behandlung
entscheidet.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Volon A
Haftsalbe angewendet haben, als Sie sollten

Sie kénnen die Behandlung mit der Ihnen verordne-
ten Dosierung fortsetzen. Bei einer kurzfristigen
Uberdosierung sind keine Beeintrachtigungen zu
erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Volon A Haft-
salbe vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Volon A Haft-
salbe abbrechen

Sie kénnten den Behandlungserfolg gefahrden. Bitte
sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie die Behand-
lung mit Volon A Haftsalbe abbrechen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Volon A Haftsalbe Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
Ublicherweise  folgende H&ufigkeitsangaben zu

Grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschatz-
bar.
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Mégliche Nebenwirkungen )

In gelegentlichen Fallen kann es zu Uberempfindlich-
keitsreaktionen kommen.

Bei wiederholter Anwendung muss aufgrund der
Maoglichkeit der Aufnahme in den Organismus an fol-
gende Nebenwirkungen einer Behandlung mit Glu-
kokortikoiden gedacht werden:

Vollmondgesicht,  Stammfettsucht  (Cushing-Syn-
drom), Muskelschwache, Muskelschwund, Knochen-
schwund (Osteoporose), verminderte Glukosetole-
ranz, Zuckerkrankheit, Stérungen der Sexualhormon-
sekretion (Ausbleiben der Regelblutung, Menstrua-
tionsstérungen, vermehrte Behaarung, Impotenz),
bestimmte Hautveranderungen wie Hautstreifen
(Striae rubrae), Haut- oder Schleimhautblutungen
(Petechien, Ekchymosen), Steroidakne. Vermehrte
Kaliumausscheidung, Funktionsbehinderung bzw.
Verkiimmerung der Nebennierenrinde, Gefal3entziin-
dungen (Vaskulitis), geschwirige Entziindung der
Speiserdhrenschleimhaut,  Magen-Darm-Beschwer-
den, Magengeschwire, Erhéhung des Infektionsrisi-
kos, Behinderung der Immunvorgange, verzogerte
Wund- und Knochenheilung, Wachstumsstérung bei
Kindern, Absterben von Knochengewebe (aseptische
Knochennekrosen),  Kopfschmerzen,  verstarktes
Schwitzen, Schwindel, Hirndrucksteigerung mit Stau-
ungspapille  (Pseudotumor cerebri), Griner = Star,
Grauer Star, psychische Stérungen, Erhéhung des
Thromboserisikos, Bauchspeicheldriisenentziindung.

Besondere Hinweise:

Beim Auftreten einer Uberempfindlichkeitsreaktion
sollte der Arzt aufgesucht werden; ein Absetzen der
Behandlung kann erforderlich sein.

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

5. WIE IST VOLON A HAFTSALBE AUFZUBEWAH-
REN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

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

Nach dem Ende der Behandlung sollte die angebro-
chene Tube mit Volon A Haftsalbe fur eine eventuell
notwendige neuerliche, zeitlich viel spatere Behand-
lung nicht mehr angewendet werden.

Das Tubengewinde ist nach dem Gebrauch zu reini-
gen und die Tube fest zu verschlieBen.

Die etwas kornige, sandig trockene Konsistenz der
Volon A Haftsalbe ist Voraussetzung flr die optimale
Haftfahigkeit. Durch den erforderlichen hohen Anteil
an Feststoffen kann der Eindruck entstehen, dass die
Salbe "eingetrocknet" ist oder als "kornig" empfun-
den wird. Eine Qualitatsminderung liegt dabei nicht
vor.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Volon A Haftsalbe enthalt
Der Wirkstoff ist Triamcinolonacetonid.

1 g Salbe enthalt 1 mg Triamcinolonacetonid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Polyethylen, dickfltissiges Paraffin, Gelatine, Pektin,
Carmellose-Natrium.

Wie Volon A Haftsalbe aussieht und Inhalt der
Packung

Volon A Haftsalbe ist eine weiBe bis braunliche Salbe
und ist in Tuben zu 10 g/N1 und 20 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 liberarbeitet im Juli 2010.
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