GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Volon® 8 mg-Tabletten
Wirkstoff: Triamcinolon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an [hren Arzt oder Apotheker.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Volon 8 mg-Tabletten und wofiir werden sie eingenommen?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Volon 8 mg-Tabletten beachten?
Wie sind Volon 8 mg-Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Volon 8 mg-Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl S e

1. Was sind Volon 8 mg-Tabletten und wofiir werden sie eingenommen?

Volon 8 mg-Tabletten enthalten Triamcinolon, ein Glucocorticoid. Das ist eine Substanz, die in der
Nebennierenrinde erzeugten Hormonen nachgebildet wurde. Sie hat eine glinstige Wirkung auf
entziindliche Prozesse und greift in wesentliche Stoffwechselvorgéinge ein.

Volon 8 mg-Tabletten werden eingenommen bei

Volon 8 mg-Tabletten sind bei allen Krankheiten angezeigt, die auf eine Behandlung mit
Glucocorticoiden ansprechen. Thr Arzt wird Thnen Volon 8 mg-Tabletten verschreiben, wenn Sie an
einer der folgenden Krankheiten leiden:

- Rheumatologische Erkrankungen:
rheumatisches Fieber, rheumatische Myocarditis (Herzmuskelentziindung), entziindlich
hochaktive Phasen und besondere Verlaufsformen der chronischen Polyarthritis (Entziindung
mehrerer Gelenke), akute Schiibe bei Morbus Bechterew (chronische Erkrankung der
Wirbelséule und der Arme und/oder der Beine), aktive Phasen von Kollagenosen
(Bindegewebserkrankungen), Lupus erythematodes disseminatus (Autoimmunerkrankung).

- Dermatologie:
Kontaktdermatitiden (durch Kontakt mit Fremdstoffen ausgeldste juckende, entziindliche
Hautkrankheit), Pemphigus vulgaris (Blasenbildung der Haut), Dermatitis herpetiformis
Duhring (chronische, blasenbildende Hauterkrankung, die mit starkem Juckreiz einhergeht),
atopische, exfoliative ekzematoide Dermatitis (allergische, schuppende und juckende
Hauterkrankung), Urticaria (Nesselsucht), Arzneimittelreaktionen.

- Erkrankungen der Lunge und der Atemwege:
Schwere Formen von Asthma bronchiale und im akuten Asthmaanfall.
Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) zur Kurzzeitbehandlung (max. 14 Tage) bei
Verschlimmerung. Aktive Phasen der Sarkoidose (bestimmte Form einer Immunkrankheit die
die Lunge betrifft) und der Lungenfibrose (bindegewebiger Umbau der Lunge). Zur
kurzfristigen Therapie von schweren Verlaufsformen allergischer Rhinitiden (allergischer
Schnupfen) und der Pollenallergie bei Erwachsenen nach Versagen aller anderen
Therapiealternativen einschlieSlich lokal angewandter Glucocorticoide.

- Nephrologie:
Minimal change Glomerulonephritis (Erkrankung der Nierenkorperchen);




Extrakapillédr-proliferative Glomerulonephritis (rapid progressive Glomerulonephritis), in der
Regel in Kombination mit Zytostatika, bei Goodpasture-Syndrom Abbau und Beendigung der
Behandlung, bei allen anderen Formen langfristige Fortfiihrung der Therapie; idiopathische
retroperitoneale Fibrose (pathologische Bindegewebsvermehrung).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Volon 8 mg-Tabletten beachten?

Volon 8 mg-Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Triamcinolon oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an Pilzerkrankungen der inneren Organe oder Parasitosen (Amdben-,
Wurminfektionen) leiden.

Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, diirfen Volon 8 mg-Tabletten nur als

Notfalltherapie, nicht aber fiir eine l&nger dauernde Behandlung verwendet werden:

- akute Magen- und/oder Zwolffingerdarm-Geschwiire,

- schwere Osteoporose (Schwund des Knochengewebes)

- schwere Muskelerkrankungen

- Virusinfektionen wie z.B. Windpocken (Varizellen), Herpes Erkrankungen des Auges,
Giirtelrose (Herpes zoster)

- infektiose Leberentziindung

- Lymphdriisenvergréflerung nach TBC (Tuberkulose)-Impfung

- Griiner Star

- ca 8 Wochen vor und 2 Wochen nach Schutzimpfungen mit Lebendimpfstoffen

- Psychiatrische Erkrankungen in der Krankengeschichte

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Volon 8 mg-Tabletten einnehmen.

Die Behandlung mit Glucocorticoiden kann zu einer Unterfunktion der Nebennierenrinde
(unzureichende korpereigene Produktion von Glucocorticoiden) fithren, die, abhéngig von der Dosis
und Behandlungsdauer, noch mehrere Monate und im Einzelfall 1dnger als ein Jahr nach Absetzen der
Glucocorticoide anhalten kann. Kommt es wihrend der Behandlung mit Volon 8 mg-Tabletten zu
besonderen korperlichen Belastungen, wie fieberhaften Erkrankungen, Unféllen oder Operationen,
miissen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen oder den Notarzt {iber die laufende
Behandlung unterrichten. Es kann eine voriibergehende Steigerung der taglichen Dosis von

Volon 8 mg-Tabletten notwendig werden.

Auch bei anhaltender Unterfunktion der Nebennierenrinde nach Behandlungsende kann die Gabe von
Glucocorticoiden in korperlichen Stresssituationen notwendig sein.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Volon 8 mg-Tabletten sollte Ihnen Thr Arzt deshalb einen
Corticoid-Ausweis ausstellen, den Sie immer bei sich tragen sollten.

Um eine behandlungsbedingte akute Unterfunktion der Nebennierenrinde zu vermeiden wird Thr Arzt
bei vorgesehenem Behandlungsende einen Plan zum Dosisabbau festlegen, den Sie genau einhalten
sollten.

Die Behandlung mit Volon 8 mg-Tabletten kann durch die Unterdriickung der kdrpereigenen Abwehr
zu einem erhohten Risiko fiir bakterielle, virale, parasitdre und opportunistische Infektionen sowie
Pilzinfektionen fiihren. Die Anzeichen und Beschwerden einer bestehenden oder sich entwickelnden
Infektion konnen verschleiert und somit schwer erkennbar werden. Stumme Infektionen kénnen
wieder aktiviert werden.



Eine Behandlung mit Volon 8 mg-Tabletten sollte bei folgenden Erkrankungen nur dann begonnen
werden, wenn Thr Arzt es filir unbedingt erforderlich hilt. Ggf. miissen gleichzeitig gezielt Arzneimittel
gegen die Krankheitserreger eingenommen werden:

- akute und chronische bakterielle Infektionen,

- bei Tuberkulose in der Krankengeschichte Anwendung nur unter Tuberkulostatika-Schutz.

Weiterhin sollten Volon 8 mg-Tabletten bei folgenden Erkrankungen nur dann eingenommen werden,

wenn Thr Arzt es fiir unbedingt erforderlich hélt und wenn diese Erkrankungen gleichzeitig wie jeweils

erforderlich behandelt werden:

- schwerer Herzschwiche

- schwer einstellbarem Bluthochdruck,

- schwer einstellbarer Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),

- Verletzungen und Geschwiiren der Hornhaut des Auges; augenirztliche Uberwachung und
begleitende Therapie wird empfohlen.

Bei einer Behandlung mit diesem Arzneimittel kann es zu einer sogenannten Phdochromozytom-Krise
kommen, die tddlich verlaufen kann. Das Phdochromozytom ist ein seltener hormonabhéngiger Tumor
der Nebenniere. Mogliche Symptome einer Krise sind Kopfschmerzen, SchweiBausbruch,
Herzklopfen (Palpitationen) und Bluthochdruck (Hypertonie). Sprechen Sie unverziiglich mit Ihrem
Arzt, wenn Sie eines dieser Zeichen bemerken.

Sprechen Sie mit IThrem Arzt, bevor Sie Volon 8 mg-Tabletten anwenden, wenn der Verdacht besteht
oder bekannt ist, dass Sie ein Phdochromozytom (Tumor der Nebenniere) haben.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs mit Bauchfellentziindung diirfen Sie Volon 8 mg-

Tabletten nur bei Vorliegen zwingender medizinischer Griinde und unter entsprechender

Uberwachung einnehmen bei

- schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa) mit drohendem Durchbruch, moglicherweise
auch ohne Bauchfellreizung,

- bei entziindeten Darmwandausstiilpungen (Divertikulitis),

- nach bestimmten Darmoperationen (Enteroanastomosen) unmittelbar nach der Operation.

Die Zeichen einer Bauchfellreizung nach Durchbruch eines Magen-Darm-Geschwiires konnen bei
Patienten, die hohe Dosen von Glucocorticoiden erhalten, fehlen.

Bei gleichzeitig vorliegender Zuckerkrankheit muss regelmafig der Stoffwechsel kontrolliert werden;
eventuell ist eine Dosissteigerung der Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Insulin, orale

Antidiabetika) notwendig.

Patienten mit Bluthochdruck und/oder schwerer Herzschwiche sind sorgfiltig zu tiberwachen, da die
Gefahr einer Verschlechterung besteht.

Unter hohen Dosen kann es zu einer Pulsverlangsamung kommen.
Schwere anaphylaktische Reaktionen (Uberreaktion des Immunsystems) konnen auftreten.

Das Risiko von Sehnenbeschwerden, Sehnenentziindung und von Sehnenabrissen ist erhdht, wenn
Fluorochinolone (bestimmte Antibiotika) und Volon 8 mg-Tabletten zusammen verabreicht werden.

Bei Behandlung einer bestimmten Form von Muskellihmung (Myasthenia gravis) kann es zu Beginn
zu einer Verschlechterung der Beschwerden kommen.



Impfungen mit Impfstoffen aus abgetoteten Erregern (Totimpfstoffe) sind grundsétzlich moglich. Es
ist jedoch zu beachten, dass die Immunreaktion und damit der Impferfolg bei hheren Dosierungen der
Glucocorticoide beeintrachtigt werden kann.

Bei einer Langzeittherapie mit Volon 8 mg-Tabletten wird Thr Arzt regelméBige Kontrollen beziiglich
moglicher Nebenwirkungen (Kontrollen des Blutzuckers, der Blutgerinnung, rontgenologische
Kontrollen der Wirbelsédule, sowie augenirztliche Kontrollen in dreimonatigen Abstidnden)
durchfiihren.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, falls Sie an bestimmten Nierenerkrankungen (Niereninsuffizienz, akute
Glomerulonephritis, chronische Nephritis) leiden oder bei Ihnen ein Blutgerinnsel festgestellt wurde,
welches ein Gefdl verstopft (thromboembolischer Prozess). In diesen Féllen wird Thr Arzt

Volon 8 mg-Tabletten nur mit gleichzeitiger Behandlung der Grundkrankheit verordnen.

Glucocorticoide kdnnen psychische Storungen, eingeschlossen Euphorie (krankhaft gehobene
Stimmung), Schlaflosigkeit, Stimmungsschwankungen, Personlichkeitsverdnderungen, Depressionen
und psychotische Tendenzen verursachen.

Achten Sie bei hohen Dosen von Volon 8 mg-Tabletten auf eine ausreichende Kaliumzufuhr (z.B.
Gemiise, Bananen) und eine begrenzte Kochsalzzufuhr. IThr Arzt wird Ihren Kalium-Blutspiegel
iiberwachen.

Abhidngig von Dauer und Dosierung der Behandlung muss mit einem ungiinstigen Einfluss auf den
Calciumstoffwechsel gerechnet werden, so dass eine Osteoporose-Vorbeugung zu empfehlen ist. Dies
gilt vor allem bei gleichzeitig bestehenden Risikofaktoren wie familidrer Veranlagung, h6herem
Lebensalter, ungeniigender Eiweil3- und Calciumzufuhr, starkem Rauchen, iiberméBigem
Alkoholgenuss, nach den Wechseljahren sowie bei Mangel an kdrperlicher Aktivitdt. Die Vorbeugung
besteht in ausreichender Calcium- und Vitamin D Zufuhr und korperlicher Aktivitit. Bei bereits
bestehender Osteoporose kann Thr Arzt zusétzlich eine medikamentdse Behandlung erwégen.

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Abbruch der Langzeitgabe ist an folgende Risiken zu denken:
Wiederaufflammen oder Verschlimmerung der Grundkrankheit, akute Unterfunktion der
Nebennierenrinde, Kortison-Entzugssyndrom.

Viruserkrankungen (z.B. Masern, Windpocken) konnen bei Patienten, die mit Volon 8 mg-Tabletten
behandelt werden, besonders schwer verlaufen. Besonders gefihrdet sind abwehrgeschwichte
Patienten, die bisher noch keine Masern oder Windpocken hatten. Wenn diese Patienten wihrend einer
Behandlung mit Volon 8 mg-Tabletten Kontakt zu masern- oder windpockenerkrankten Personen
haben, sollten sie sich umgehend an Thren Arzt wenden, der gegebenenfalls eine vorbeugende
Behandlung einleitet.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern sollten Volon 8 mg-Tabletten wegen des Risikos einer Wachstumshemmung nur bei
Vorliegen zwingender medizinischer Griinde angewendet werden, und das Langenwachstum bei einer
Langzeitbehandlung regelméBig kontrolliert werden.

Altere Menschen
Auch bei dlteren Patienten sollte wegen des erhohten Osteoporose-Risikos eine besondere

Nutzen/Risiko-Abwiagung erfolgen.

Bei Patienten mit Hypothyreose (Unterfunktion der Schilddriise) und mit Leberzirrhose (chronische
Lebererkrankung) wirken Glucocorticoide verstarkt.

Glucocorticoide kénnen die Beweglichkeit und Zahl der Spermien erhéhen.



Wegen der moglichen fruchtschéadigenden Wirkung sollen Frauen im gebéarfahigen Alter dazu
angehalten werden, den Fintritt der Schwangerschaft bzw. eine bestehende Schwangerschaft zu
melden.

Die Nahrung soll kalium-, eiweil3- und vitaminreich sein, dabei fett-, kohlehydrat- und kochsalzarm.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Einnahme des Arzneimittels Volon 8 mg-Tabletten kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.

Einnahme von Volon 8 mg-Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne drztliche
Verschreibung erhéltlich sind.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Volon 8 mg-Tabletten?

- Einige Arzneimittel konnen die Wirkungen von Volon 8 mg-Tabletten verstirken, und Thr Arzt
wird Sie mdglicherweise sorgfiltig iiberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen
(einschlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

- Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleunigen wie bestimmte Schlafmittel
(Barbiturate), Arzneimittel gegen Krampfanfille (Phenytoin, Carbamazepin, Primidon,
Barbiturate) und bestimmte Arzneimittel gegen Tuberkulose (Rifampicin) kénnen die Wirkung
von Volon 8 mg-Tabletten vermindern.

- Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlangsamen wie bestimmte Arzneimittel gegen
Pilzerkrankungen (Ketoconazol, Itraconazol) konnen die Wirkung von Volon 8 mg-Tabletten
verstirken.

- Bestimmte weibliche Geschlechtshormone (Ostrogene), z.B. zur Schwangerschaftsverhiitung
(“Pille”) kdnnen die Wirkung von Volon 8 mg-Tabletten verstirken.

- Arzneimittel gegen die libermafige Sdureproduktion des Magens (Antazida): Bei gleichzeitiger
Gabe kann es zu einer verminderten Wirksamkeit von Volon 8 mg-Tabletten kommen. Die
Einnahme der beiden Arzneimittel sollte daher im zeitlichen Abstand erfolgen (2 Stunden).

- Ephedrin haltige Arzneimittel zur Abschwellung von Schleimhéuten kénnen die Wirkung von
Volon 8 mg-Tabletten vermindern.

- Methotrexat (Mittel gegen Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises) kann zu einer
verstdrkten Wirkung von Volon 8 mg-Tabletten fiithren.

Wie beeinflusst Volon 8 mg-Tabletten die Wirkung von anderen Arzneimitteln?

Volon 8 mg kann

- bei gleichzeitiger Anwendung von bestimmten Arzneimitteln zur Blutdrucksenkung (ACE
Hemmstoffe) das Risiko des Auftretens von Blutbildverdnderungen erhdhen.

- durch Kaliummangel die Wirkung von Arzneimitteln zur Herzstarkung (Herzglykoside)
verstérken.

- die Kaliumausscheidung durch harntreibende Arzneimittel (Saluretika) und Abfiihrmittel
(Laxantien) verstirken.

- die Blutzucker senkende Wirkung von oralen Antidiabetika und Insulin vermindern.

- die Wirkung von Arzneimitteln zur Hemmung der Blutgerinnung (orale Antikoagulantien,
Cumarine) abschwichen oder verstiarken. Ihr Arzt wird entscheiden, ob eine Dosisanpassung
des blutgerinnungshemmenden Arzneimittels notwendig ist.

- bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen Entziindungen und Rheuma (Salicylate,
Indometacin und andere nicht steroidale Antiphlogistika) die Gefahr von Magengeschwiiren und
Magen-Darm-Blutungen erh6hen.

- die Muskel-erschlaffende Wirkung bestimmter Arzneimittel (nicht depolarisierende
Muskelrelaxantien) verlangern.

- die Augendruck-steigernde Wirkung bestimmter Arzneimittel (Atropin und andere
Anticholinergika) verstirken.



- die Wirkung von Arzneimitteln gegen Wurmerkrankungen (Praziquantel) vermindern.

- bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen Malaria oder rheumatische
Erkrankungen (Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin) das Risiko des Auftretens von
Muskelerkrankungen oder Herzmuskelerkrankungen (Myopathien, Kardiomyopathien) erhéhen.

- die Wirkung von Wachstumshormon (Somatropin) vermindern.

- den Anstieg des Schilddriisen-stimulierenden Hormons (TSH) nach Gabe von Protirelin (TRH,
Hormon des Zwischenhirns) vermindern.

- mit Arzneimitteln zur Unterdriickung der korpereigenen Abwehr (immunsuppressive
Substanzen) die Infektanfilligkeit erhohen und bereits bestehende, aber vielleicht noch nicht
ausgebrochene Infektionen verschlimmern;

- den Blutspiegel von Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der korpereigenen Abwehr)
erhohen und hierdurch die Gefahr fiir Krampfanfille verstérken.

- bei gleichzeitiger Anwendung von Fluorochinolonen (eine bestimmte Gruppe von Antibiotika),
das Risiko von Sehnenabrissen erhéhen.

- bei gleichzeitiger Anwendung mit Arzneimittel, die die Kaliumausscheidung fordern, wie z.B.
Amphotericin B (ein Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen), durch zu wenig
Kalium im Blut, das Risiko fiir Herzrhythmusstdrungen erhéhen.

- bei gleichzeitiger Einnahme von Bupropion (Raucherentwdhnungsmittel) das Risiko von
Krampfanféllen erhohen.

- die Konzentration von Isoniazid (Mittel gegen Tuberkulose) im Blut vermindern.

- bei gleichzeitiger Einnahme von Cholinesterasehemmer (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Myasthenia gravis), deren Wirkung auftheben

Einfluss auf Untersuchungsmethoden:
Glucocorticoide kdnnen die Hautreaktionen auf Allergietests unterdriicken.

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 [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Die Einnahme von Volon 8 mg-Tabletten in den ersten 5 Monaten der Schwangerschaft soll
unterbleiben. Bei Langzeiteinnahme sind Wachstumsstérungen des Ungeborenen nicht
auszuschlieBen.

Bei einer Behandlung zum Ende der Schwangerschaft besteht fiir das Ungeborene sowie das
Neugeborene die Gefahr eines Gewebsschwunds der Nebennierenrinde.

Glucocorticoide, hierzu gehdrt auch Triamcinolon, gehen in die Muttermilch iiber. Ist eine
Behandlung mit hdheren Dosen oder eine Langzeitbehandlung erforderlich, soll abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wihrend der Behandlung mit Volon 8 mg-Tabletten kann durch bestimmte Nebenwirkungen (z.B.
Verminderung der Sehschirfe infolge von Linsentriibung oder Erhhung des Augeninnendrucks,
verschwommenes Sehen, Halluzinationen, Schwindel oder Kopfschmerzen) die aktive Teilnahme am
Stralenverkehr oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt sein.

Volon 8 mg-Tabletten enthalten Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Volon 8 mg-Tabletten erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie sind Volon 8 mg-Tabletten einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.



Thr Arzt wird Thre Dosierung regelméBig iiberpriifen, da sich der Verlauf der zugrundeliegenden
Krankheiten dndern kann, oder Komplikationen in der Behandlung auftreten konnen. Wahrend einer
Langzeittherapie muss die Dosierung moglicherweise erhdht werden, wenn Stresssituationen oder eine
Verschlimmerung der zugrundeliegenden Erkrankung auftreten.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis wie folgt:

Rheumatologische Erkrankungen

- Rheumatisches Fieber, rheumatische Myocarditis, entziindlich hochaktive Phasen und
besondere Verlaufsformen der chronischen Polyarthritis und akute Schiibe bei Morbus
Bechterew:
Anfangsdosis: Erwachsene je nach Verlauf 4 — 48 mg/Tag, Kinder erhalten 1 — 2 mg pro kg
Korpergewicht.
Erhaltungsdosis: so niedrig wie moglich.

- aktive Phasen von Kollagenosen, Lupus erythematodes disseminatus:
Anfangsdosis: bis 60 mg/Tag, Kinder erhalten 1 — 2 mg pro kg Korpergewicht.
Erhaltungsdosis: so niedrig wie moglich.

Dermatologie

- Anfangsdosis: Erwachsene 8 — 20 mg/Tag, bei schwerem Pemphigus konnen Tagesdosen bis zu
100 mg erforderlich sein; Kinder 2 — 12 mg/Tag
Erhaltungsdosis: Erwachsene 1 — 2 mg/Tag; Kinder 1 — 2 mg/Tag oder weniger.

- Arzneimittelreaktion:
Anfangsdosis: Erwachsene 8 — 16 mg; Kinder 4 — 8 mg.
Erhaltungsdosis: Erwachsene 4 — 16 mg; Kinder 2 mg oder weniger.

Erkrankungen der Lunge und der Atemwege

- Asthma bronchiale:
orale Langzeittherapie (zum Einnehmen) Erwachsene: Initial 32 — 64 mg/Tag, in leichteren
Féllen niedrigere Dosierungen (ca. 16 mg), Erhaltungsdosis im Allgemeinen 2 — 8 mg/Tag.
Tagesdosen Uber 12 mg sollen in der Langzeittherapie vermieden werden. Bei der Anwendung
oraler Glucocorticoide in Dosen bis ca. 16 mg/Tag sollen stets auch inhalative Glucocorticoide
(zum Inhalieren) eingesetzt werden.

- Orale Langzeitbehandlung von schwerem Asthma im Kindesalter: Anfangsdosen von ca.
1,6 mg/kg Korpergewicht/Tag konnen notwendig sein. Die inhalative Glucocorticoidtherapie
soll beibehalten werden. Die allgemeine Therapie erfolgt intermittierend (mit Unterbrechungen)
oder langerfristig unter Ermittlung des Minimalbedarfs.

- Orale Behandlung der Asthma-Exazerbation:
Erwachsene: 16 — 32 mg/Tag bis eine stabile Situation (Niveau vor Exazerbation) iiber
mindestens 2 Tage erreicht ist. Danach erfolgt eine an den klinischen Verlauf angepasste
Dosisreduktion.
Kinder: ca. 0,8 mg/kg Korpergewicht/Tag, bis eine deutliche Besserung eintritt.
Danach moglichst rasche, an den klinischen Verlauf angepasste Dosisreduktion.

- Chronisch obstruktive Lungenerkrankung:
bei Exazerbation 16 — 32 mg/Tag fiir maximal 2 Wochen. Eine Langzeittherapie mit oralen
Glucocorticoiden wird nicht empfohlen.

- Aktive Phasen der Sarkoidose und Lungenfibrose:
32 — 64 mg/Tag.



- Allergische Rhinitis und Pollenallergie bei Erwachsenen:
4 mg/Tag fiir maximal 1 bis 3 Tage.

Nephrologie

- Anfangsdosis: Erwachsene und Kinder 20 — 48 mg/Tag bis zum Einsetzen der Diurese (im
Allgemeinen nach 7 bis 10 Tagen)
Erhaltungsdosis: Erwachsene und Kinder 8 — 16 mg/Tag an drei Tagen pro Woche.

Dosierung

Bei allen Anwendungsgebieten ist eine moglichst kurze Anwendungsdauer einzuhalten. Sie kann
abhéngig von der Art und Schwere der Erkrankung einige Tage bis mehrere Jahre betragen. Die
Behandlungsdauer wird von Threm Arzt bestimmt.

Glucocorticoide sollen nur so lange und nur in so niedriger Dosierung angewendet werden, wie es zur
Erzielung und Erhaltung der gewiinschten Wirkung unbedingt erforderlich ist.

Die einmal tégliche morgendliche Einnahme ist besonders bei allergischen Erkrankungen und bei
langerer Behandlung empfehlenswert. Bei Langzeitbehandlung ist auch die Einnahme der doppelten
Tagesdosis nur jeden zweiten Tag moglich.

Volon 8 mg-Tabletten sollen nur so lange und nur in so niedriger Dosierung angewendet werden, wie
es zur Erzielung und Erhaltung des gewiinschten Behandlungseffektes unbedingt erforderlich ist.

Am Ende einer lingeren Volon-Behandlung wird Thr Arzt die Dosierung langsam verringern
(sogenanntes ,,Ausschleichen®). Damit werden Entzugserscheinungen, das Wiederaufflammen der
behandelten Erkrankung und eine mogliche Funktionsschwiche der Nebennierenrinde vermieden.
Ihr Arzt wird die reduzierte Dosierung fiir Sie individuell wéhlen, halten Sie die vorgegebene
Dosierung genau ein.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Sofern Thr Arzt kein anderes Dosierungsschema verordnet hat, soll die gesamte jeweilige Tagesdosis
morgens zwischen 6.00 und 8.00 Uhr nach dem Friihstiick mit etwas Fliissigkeit unzerkaut
eingenommen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Anwendung von Volon 8 mg-Tabletten im Wachstumsalter erfordert eine sehr strenge
Indikationsstellung. Wachstum und Entwicklung von Kindern unter ldnger dauernder Corticosteroid-
Therapie sind sorgfaltig zu tiberwachen.

Altere Patienten
Bei élteren Patienten soll die Anwendung nur unter besonderer Nutzen/Risiko-Abwégung erfolgen
(Osteoporose-Risiko erhoht).

Dosierung bei eingeschréinkter [eberfunktion und bei Unterfunktion der Schilddriise (Hypothyreose)
Bei Hypothyreose oder bei Leberzirrhose konnen vergleichsweise niedrige Dosierungen ausreichen
bzw. kann eine Dosisreduktion erforderlich sein.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Volon 8 mg-Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten
Im Allgemeinen wird Volon 8 mg-Tabletten auch bei kurzfristiger Einnahme grofler Mengen ohne
Komplikationen vertragen. Es sind keine besonderen Malinahmen erforderlich. Falls Sie verstarkte
oder ungewohnliche Nebenwirkungen an sich beobachten, sollten Sie Ihren Arzt um Rat fragen.

Wenn Sie die Einnahme von Volon 8 mg-Tabletten vergessen haben
Sie kdnnen die unterlassene Einnahme im Laufe des Tages nachholen und am darauf folgenden Tag
die von Threm Arzt verordnete Dosis wie gewohnt weiter einnehmen.



Wenn Sie mehrmals die Einnahme vergessen haben, kann es unter Umsténden zu einem
Wiederaufflammen oder einer Verschlimmerung der behandelten Krankheit kommen. In solchen
Fillen sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden, der die Behandlung {iberpriifen und gegebenenfalls
anpassen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Volon 8 mg-Tabletten abbrechen

Folgen Sie stets dem von Ihrem Arzt vorgegebenen Dosierungsschema. Volon 8 mg-Tabletten diirfen
nie eigenmaéchtig abgesetzt werden, da insbesondere eine ldnger dauernde Behandlung zu einer
Unterdriickung der korpereigenen Produktion von Glucocorticoiden (Nebennierenunterfunktion)
fiihren kann. Eine ausgeprégte korperliche Stresssituation ohne ausreichende Glucocorticoid-
Produktion kann lebensgefahrlich sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme 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 miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hiaufigkeiten zu Grunde gelegt:

Hiufigkeit gemil}

MedDRA-

Konvention

Sehr hdufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

In Abhédngigkeit von der Dosis und Behandlungsdauer konnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
Haufigkeit nicht bekannt:

Infektionen und parasitire Erkrankungen:

Maskierung von Infektionen, Auftreten, Wiederauftreten und Verschlimmerung von Virus-, Pilz-,
Bakterieninfektionen sowie parasitérer oder opportunistischer Infektionen, Aktivierung einer
Zwergfadenwurminfektion (Strongyliodiasis).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:




Blutbildverdnderungen (Vermehrung der weiflen Blutkdrperchen oder aller Blutzellen, Verminderung
bestimmter weifler Blutkorperchen).

Erkrankungen des Immunsystems.

Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Arzneimittelhautausschlag), schwere anaphylaktische
Reaktionen, wie Herzrhythmusstérungen, Bronchospasmen (Krampfe der glatten
Bronchialmuskulatur), zu hoher oder zu niedriger Blutdruck, Kreislaufkollaps, Herzstillstand,
Schwéchung der Immunabwehr.

Erkrankungen des Hormonhaushaltes:
Ausbildung eines sog. Cushing-Syndroms (typische Zeichen sind Vollmondgesicht, Stammfettsucht
und Gesichtsréte), Unterfunktion bzw. Schwund der Nebennierenrinde.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:

Gewichtszunahme, erhohte Blutzuckerwerte, Zuckerkrankheit, vermehrter Natriumgehalt mit
Gewebswassersucht (Odeme), Kaliummangel durch vermehrte Kaliumausscheidung (kann zu
Herzrhythmusstorungen fiihren), hypokalidmische Alkalose (Elektrolytstérung), Appetitsteigerung,
Erhohung der Blutfettwerte (Cholesterin und Triglyceride), verstérkter EiweiBBabbau.

Psychiatrische Erkrankungen.
Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebssteigerung, Psychosen, Manie, Halluzinationen,
Stimmungslabilitat, Angstgefiihle, Schlafstdrungen, Selbstmordgefahrdung.

Erkrankungen des Nervensystems:
Krampfe, Kopfschmerzen, Schwindel, erhohter Hirndruck, gehiduftes Auftreten von Krampfanfillen
bei bekannter Fallsucht (Epilepsie), Auftreten einer bis dahin unerkannten Epilepsie.

Augenerkrankungen:

Grauer Star (Linsentriibung: Katarakt), Steigerung des Augeninnendrucks (Griiner Star, Glaukom),
Ansteigen des Augendrucks, Hervortreten der Augen, Verschlimmerung von Hornhautgeschwiiren,
verschwommenes Sehen, Beglinstigung von durch Viren, Bakterien oder Pilzen hervorgerufenen
Entziindungen am Auge, Verschlechterung bakterieller Hornhautentziindung, herabhéngendes Oberlid
(Ptosis), Weitstellung der Pupille (Mydriasis), Schwellung der Bindehaut (Chemosis), Perforation der
Lederhaut, Netzhautabldsung (Chorioretinopathie).

Gefifserkrankungen:

Bluthochdruck, Nekrotische Angiitis (bestimmte Form der Gefaflentziindung), Gefa3entziindung (auch
als Entzugssyndrom nach Langzeitbehandlung), Erh6hung des Arteriosklerose- und Thromboserisikos,
erhohte GefaBbriichigkeit.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes:
Magen-Darm-Geschwiire mit méglichem Durchbruch, Magen-Darm-Blutungen,
Bauchspeicheldriisenentziindung, Magenbeschwerden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Diinnwerden der Haut (Atrophie), Erweiterung von Hautgefaen (Teleangiektasien), punktformige
Blutungen (Petechien), punktférmige oder flachige Hautblutungen (Ekchymosen, Purpura),
Hautr6tungen (Erytheme) im Gesicht, verstarktes Schwitzen, Riickbildung von Fettgewebe unter der
Haut, blaurote Dehnungsstreifen der Haut, vermehrte Korperbehaarung, Akne, Hautentziindung um
den Mund (periorale Dermatitis), Nesselausschlag (Urticaria), Anderungen der Hautpigmentierung.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:

Muskelschwiche und Muskelschwund, Muskelerkrankungen, Knochenschwund (Osteoporose) treten
dosisabhingig auf und sind auch bei nur kurzzeitiger Anwendung moglich, andere Formen des
Knochenabbaus (Knochennekrosen), Sehnenbeschwerden, Sehnenentziindung, Sehnenrisse,
Fetteinlagerungen in der Wirbelséule (epidurale Lipomatose), Wachstumshemmung bei Kindern.




Hinweis:
Bei zu rascher Dosisminderung nach langdauernder Behandlung kann es zu Beschwerden wie z.B.
Muskel- und Gelenkschmerzen kommen.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise:

Storungen der Sexualhormonsekretion (in Folge davon Auftreten von: UnregelméaBigkeit oder
Ausbleiben der Regel (Amenorrhoe), médnnliche Korperbehaarung bei Frauen (Hirsutismus),
Impotenz).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Verzogerte Wundheilung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, AT-1200 WIEN, Fax: +43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Volon 8 mg-Tabletten aufzubewahren?
Nicht iiber 30 °C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blisterstreifen und dem Umkarton nach
«verwendbar bis» angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Volon 8 mg-Tabletten enthalten
- Der Wirkstoff ist Triamcinolon.
1 Tablette enthdlt 8 mg Triamcinolon.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstirke, mikrokristalline Cellulose, Lactose, Magnesiumstearat, Natriumdodecylsulfat.

Wie Volon 8 mg-Tabletten aussehen und Inhalt der Packung

Volon 8 mg-Tabletten sind in Packungen zu 10 und 20 weiflen, runden, auf beiden Seiten gewdlbte
Tabletten mit einer Kreuzbruchkerbe, erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Dermapharm GmbH
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1010 Wien

E-Mail: office@dermapharm.at

Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Stralle 15



06796 Brehna
Deutschland

Z.Nr. 14.347

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2022.



