GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Volon® A-Salbe antibiotikafrei
Wirkstoff: Triamcinolonacetonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 ist Volon A-Salbe antibiotikafrei und wofiir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Volon A-Salbe antibiotikafrei beachten?
Wie ist Volon A-Salbe antibiotikafrei anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Volon A-Salbe antibiotikafrei aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1.  WASIST VOLON A-SALBE ANTIBIOTIKAFREI UND WOFUR WIRD SIE
ANGEWENDET?

Volon A-Salbe antibiotikafrei enthilt ein Glucocorticoid. Das ist eine Substanz, die in der

Nebennierenrinde erzeugten Hormonen nachgebildet wurde. Sie hat eine giinstige Wirkung auf

entziindliche Prozesse und greift in wesentliche Stoffwechsel—vorgidnge ein.

Volon A-Salbe antibiotikafrei wird angewendet

bei Hauterkrankungen, die auf eine lokale Corticoid-Behandlung ansprechen und bei denen die
Anwendung eines mittelstark wirksamen Arzneimittels notwendig ist. z.B.

- verschiedene akute und chronische Ekzemformen

- Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris) bei hoher Entziindungsaktivitit

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON VOLON A-SALBE
ANTIBIOTIKAFREI BEACHTEN?

Volon A-Salbe antibiotikafrei darf nicht angewendet werden

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

- bei Windpocken und anderen Virusinfektionen, Impfreaktionen, tuberkuldse und syphilitische
Erkrankungen, bakterielle Infek—tionen oder Pilzerkrankungen, insbesondere im
Anwendungsbereich.

Wihrend der Schwangerschaft diirfen Sie Volon A-Salbe antibiotikafrei nicht anwenden.
Nicht anwenden bei Rosacea (Kupferfinnen), Ekzem im Mundbereich.

Volon A-Salbe antibiotikafrei darf nicht in die Augen gelangen!



Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Volon A-Salbe antibiotikafrei nur unter bestimmten
Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte Thren Arzt.
Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei —lhnen frither einmal zutrafen.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Volon A-Salbe antibiotikafrei anwenden.
Volon A-Salbe antibiotikafrei soll nicht in die Augen gebracht werden.

Anwendung bei Kindern

Wie alle Corticoid-Lokalpréparate sollte auch Volon A-Salbe antibiotikafrei bei Kindern nicht auf
groB3en Hautgebieten oder fiir lange Zeit (langer als 7 Tage) angewendet werden. Allgemein ist bei der
Behandlung von Kindern mit Corticoid-Lokalprdparaten erhohte Vorsicht geboten, da es im Vergleich
zum Erwachsenen zu einer erhohten Aufnahme des Corticoids durch kind—liche Haut kommen kann.

Die Anwendung im Gesicht und in Hautfalten (z.B. zwischen den Fingern, Zehen, etc.) ist nur
kurzfristig, und wenn die Behandlung mit bestimmten anderen Arzneimitteln nicht zum gewiinschten
Erfolg gefiihrt hat, durchzufiihren.

Hinweis bei Anwendung im Bereich der Geschlechtsorgane bzw. des Afters:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Volon A-Salbe antibiotikafrei und Kondomen kann es zu einer
Verminderung der Reil}festigkeit und damit zur —~Beeintrichtigung der Sicherheit von Kondomen
kommen.

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

- Bei durch Bakterien oder Pilze infizierten Hauterkrankungen sollten Glucocorticoide entweder
zusammen mit geeigneten Antibiotika oder Mitteln gegen Pilzerkrankungen oder erst dann
eingesetzt werden, wenn die Infektion durch geeignete Maflnahmen beherrscht werden konnte.

- Die Gefahr von Hautinfektionen ist unter der Anwendung von Glucocorticoiden erhéht.

- Nach Langzeitanwendung kann es zum Farbstoffverlust und zur Riickbildung der Haut
kommen. Diese Wirkung bildet sich nicht oder nur teilweise zuriick. Anders als bei der
Oberhaut ist eine Ausdiinnung des Bindegewebes der Haut nicht riickbildungsféhig.

- Nach langer und unterbrechungsfreier Anwendung von Volon A-Salbe antibiotikafrei tritt eine
Wirkungsabschwichung auf. Nach Absetzen des Arzneimittels verschwindet sie wieder. Im
Gegensatz zur Wirkung sind die Nebenwirkungen allerdings nicht reduziert.

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

Anwendung von Volon A-Salbe antibiotikafrei zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bei langdauernder bzw. groBfliachiger (ldnger als 4 Wochen bzw. auf mehr als 20% der
Korperoberfliche) Anwendung von Volon A-Salbe antibiotikafrei, besonders unter luftdicht
abschlieenden Verbéanden, sind aufgrund der Moglichkeit einer Resorption die fiir Glucocorticoide
bekannten Wechselwirkungen zu beachten.

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 Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft




Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung von Volon A-Salbe antibiotikaftrei bei
Schwangeren vor. Glukokortikoide zeigten in Tierversuchen fruchtschiadigende Wirkungen. Auch bei
menschlichen Feten wird ein erhohtes Risiko fiir orale Spaltbildungen bei einer Anwendung von
Glukokortikoiden wahrend des ersten Schwangerschaftsdrittels diskutiert.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass die Gabe von Glukokortikoiden in therapeutischen Dosen
wihrend der Schwangerschaft das Wachstum des ungeborenen Kindes verzogert, sowie zur Auslosung
von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und/oder Stoffwechselkrankheiten im Erwachsenenalter und zu
einer bleibenden Verdanderung des Verhaltens beitragen kann.

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Volon A-Salbe antibiotikafrei daher nicht anwenden. Bitte
setzen Sie sich umgehend mit einem Arzt in Verbindung, um sich iiber ein Absetzen oder Umstellen
der Therapie zu beraten.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zum Ubertritt der in Volon A-Salbe antibiotikafrei enthaltenen Wirkstoffe in die
Muttermilch vor. Zu Triamcinolonacetonid verwandte Substanzen gehen in die Muttermilch {iber. Bei
einer groBfldchigen- oder langfristigen Anwendung sollten Sie abstillen. Ein Kontakt des Séuglings
mit den behandelten Hautpartien ist zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsma3nahmen erforderlich.

3.  WIE IST VOLON A-SALBE ANTIBIOTIKAFREI ANZUWENDEN?
Zur Anwendung auf der Haut.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Falls vom Arzt nicht
anders verordnet, wird die Salbe 1 - 2x tdglich diinn auf die befallenen Stellen aufgetragen und leicht
einmassiert. Die Haufigkeit der ~Anwendung kann mit Besserung des Krankheitsbildes verringert
werden.

Anwendung bei Kindern: siehe Abschnitt: Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Patienten mit eingeschrdnkter Leber-/Nierenleistung:
Es gibt keine speziellen Dosierungsempfehlungen.

Hinweis:
Volon A-Salbe antibiotikafrei nicht in die Augen bringen!

Die Behandlung ist nur so lange durchzufiihren wie vom Arzt angegeben; dabei soll eine Dauer von 4
Wochen nicht {iberschritten werden.

Volon A-Salbe antibiotikafrei darf nur so lange und nur in so niedriger Dosierung angewendet werden,
wie es zur Erzielung und Erhaltung des gewiinschten Behandlungserfolges unbedingt erforderlich ist.
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Volon A-
Salbe antibiotikafrei zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groflere Menge von Volon A-Salbe antibiotikafrei angewendet haben, als Sie
sollten

Grundsitzlich sollten Sie Volon A-Salbe antibiotikafrei nur so anwenden, wie es Thnen Ihr Arzt
empfohlen hat. Wenn sich unangenehme Erscheinungen, wie im Abschnitt Nebenwirkungen
beschrieben, zeigen, sollten Sie das Arzneimittel absetzen und unverziiglich Thren Arzt aufsuchen.

Wenn Sie die Anwendung von Volon A-Salbe antibiotikafrei vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben,
sondern setzen Sie die Behandlung wie vom Arzt verordnet fort.



Wenn Sie die Anwendung von Volon A-Salbe antibiotikafrei abbrechen
Sie gefihrden damit den Behandlungserfolg. Deswegen sollten Sie die Behandlung mit Volon A-Salbe
antibiotikafrei nicht ohne Anordnung Thres Arztes unterbrechen oder vorzeitig abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren 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 iiblicherweise folgende Hiufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Hiufigkeit gemif}

MedDRA-

Konvention

Sehr hiufig 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

Gelegentlich:
In gelegentlichen Fillen kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen, z.B. in Form von

Brennen, Juckreiz, Reizung, trockener Haut, allergischer Kontakt—dermatitis.

Bei langdauernder bzw. grof3flachiger (1anger als 4 Wochen bzw. auf mehr als 20% der
Korperoberfliche) Anwendung bzw. unter luftdicht ab—schlieBenden Verbanden kann es in
gelegentlichen Fillen zu Hautstreifen, Diinnerwerden der Haut, Erweiterung kleiner Hautgefal3e,
Steroidakne, Haut—bldschen, vermehrter Behaarung, Haarbalgenentziindung, Pigmentverschiebung,
Hautmazeration (Aufquellen der Haut) und Entziindung um den Mund kommen.

Eine gelegentlich auftretende Hautinfektion muss den Anordnungen des Arztes entsprechend
behandelt werden.

Nicht bekannt:
Verschwommenes Sehen.

Bei langdauernder bzw. groBflachiger Anwendung von Volon A-Salbe antibiotikafrei, besonders unter
luftdicht abschlieBenden Verbénden, miissen aufgrund der Moglichkeit einer Resorp—tion die
Nebenwirkungen einer systemischen Glucocorticoid-Therapie beachtet werden.



Als Folgen einer systemischen Resorption (Aufnahme des Wirkstoffs in den Koérper) von
Glucocorticoiden zur Anwendung auf der Haut wurde eine reaktive Unterfunktion der
Nebennierenrinde, Anzeichen von Cushing-Syndrom, Hyperglykdmie (erhéhter Glucosegehalt im
Blutserum) und Glucosurie (erhohte Glucoseausscheidung im Harn) -beobachtet.

Nebenwirkungen, die vor allem bei Kindern auftreten konnen:

Kinder kénnen gegeniiber Glucocorticoiden empfindlicher reagieren als Erwachsene, infolge der
grofleren Hautoberflache im Verhiltnis zum Korper—gewicht. Daher kann es bei Kindern zu
verstérkter Resorption mit moglicherweise schweren Nebenwirkungen kommen. Die Anwendung
sollte daher bei Kindern iiber einen mdglichst kurzen Behandlungszeitraum bei geringstmdglicher
Dosierung, die noch wirksam ist, erfolgen.

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 kdnnen 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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST VOLON A-SALBE ANTIBIOTIKAFREI AUFZUBEWAHREN?
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis und dem Umkarton nach «Verwendbar
bis» angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten

Tag des angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltparkeit nach Anbruch
Nach dem ersten Offnen der Tube ist Volon A-Salbe antibiotikafrei 6 Monate haltbar.

Nach Therapieende ist die angebrochene Tube mit Volon A-Salbe antibiotikafrei fiir eine eventuell
notwendige neuer—liche, zeitlich viel spatere "Behandlung (nach 6 Monaten) nicht mehr anzuwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Volon A-Salbe antibiotikafrei enthilt
- Der Wirkstoft ist Triamcinolonacetonid.
1 g Salbe enthélt 1 mg Triamcinolonacetonid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Polyethylen, dickfliissiges Paraffin (enthalt all-rac-a-
Tocopherol)

Wie Volon A-Salbe antibiotikafrei aussieht und Inhalt der Packung
Volon A-Salbe antibiotikafrei ist in Packungen mit Tuben zu 20 g und 50 g durchsichtiger bis weiler
Salbe erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
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