Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Volonimat Salbe N o2 mg/g

Triamcinolonacetonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch far Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Volonimat Salbe N und woflr wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Volonimat Salbe N beachten?
Wie ist Volonimat Salbe N anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Volonimat Salbe N aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Volonimat Salbe N und wofiir wird sie angewendet?
Volonimat Salbe N ist ein Mittel mit dem Wirkstoff Triamcinolonacetonid
(Glukokortikoid).

Volonimat Salbe N wird angewendet,

zur Behandlung gering ausgepragter Hauterkrankungen, wie z.B. akute und subakute
Ekzeme, die auf niedrig konzentrierte mittelstark wirksame Glukokortikoide
ansprechen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Volonimat Salbe N beachten?
Volonimat Salbe N darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Triamcinolonacetonid oder einen der in Abschnitt 6.

genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Waéhrend der Schwangerschaft diirfen Sie Volonimat Salbe N nicht anwenden.



Windpocken und andere Virusinfektionen, Impfreaktionen, tuberkulése und
syphilitische  Erkrankungen, bakterielle Infektionen oder Pilzerkrankungen,
insbesondere im Anwendungsbereich.

Nicht anwenden bei Rosacea, Ekzem im Mundbereich.

Bei lang dauernder (Uber langer als 4 Wochen) bzw. groB3flachiger Anwendung (auf
mehr als 20 % der Korperoberflache), besonders unter luftdicht abschlieBenden Ver-
bénden, kann die Maoglichkeit einer Resorption nicht ausgeschlossen werden. In
diesen Féllen sind die Gegenanzeigen einer systemischen Glukokortikoid-Therapie zu
beachten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Volonimat Salbe N
anwenden.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Volonimat Salbe N nur unter bestimmten
Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie hierzu
bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friiher 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 anderen Arzneimitteln
nicht zum gewunschten Erfolg gefthrt hat, durchzufihren.

Hinweise:
Volonimat Salbe N soll nicht in die Augen gebracht werden.

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

Kinder

Wie alle Kortikoid-Lokalpraparate sollte auch Volonimat Salbe N bei Kindern nicht auf
groBen Hautgebieten oder fir lange Zeit angewendet werden. Allgemein ist bei der
Behandlung von Kindern mit Kortikoid-Lokalpréparaten erhéhte Vorsicht geboten, da
es im Vergleich zum Erwachsenen zu einer erhéhten Aufnahme des Kortikoids durch
die kindliche Haut kommen kann.

Bei lang andauernder (langer als 4 Wochen) bzw. groB3flachiger Anwendung (auf mehr
als 20 % der Korperoberflache), besonders unter luftdicht abschlieBenden Verbanden,
kann die Moglichkeit einer Resorption nicht ausgeschlossen werden. In diesen Fallen
sind die Gegenanzeigen einer systemischen Glukokortikoid-Therapie zu beachten.

Altere Menschen

Verwenden Sie Volonimat Salbe N nur nach Ricksprache mit dem Arzt, da bisher
keine ausreichenden Erfahrungen fur eine allgemeine Empfehlung fur diese
Altersgruppe vorliegen.

Anwendung von Volonimat Salbe N zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden



bzw. kirzlich angewendet haben, oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden

Bei lang andauernder bzw. gro3flachiger (Ianger als 4 Wochen bzw. auf mehr als 20 %
der Kérperoberflaiche) Anwendung von Volonimat Salbe N, besonders unter luftdicht
abschlieBenden Verbanden, sind aufgrund der Mdglichkeit einer Resorption die fir
Glukokortikoide bekannten Wechselwirkungen zu beachten.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten kénnen.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten fir die Verwendung von Volonimat Salbe N bei
Schwangeren vor. Glukokortikoide zeigten in Tierversuchen fruchtschadigende
Wirkungen. Auch bei menschlichen Feten wird ein erhdhtes Risiko fur orale
Spaltbildungen bei einer Anwendung von Glukokortikoiden wahrend des ersten
Schwangerschaftsdrittels diskutiert.

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

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Volonimat Salbe N daher nicht anwenden. Bitte
setzen Sie sich umgehend mit lhrem Arzt in Verbindung, um sich Uber ein Absetzen
oder Umstellen der Therapie zu beraten.

Es liegen keine Daten zum Ubertritt der in Volonimat Salbe N enthaltenen Wirkstoffe in
die Muttermilch vor. Zu Triamcinolonacetonid verwandte Substanzen gehen in die
Muttermilch Uber. Bei einer groBflachigen- oder langfristigen Anwendung sollten Sie
abstillen. Ein Kontakt des Sauglings mit den behandelten Hautpartien ist zu vermeiden.

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

Volonimat Salbe N enthalt dickfliissiges Paraffin

Bei Anwendung im Genital- oder Rektalbereich:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Volonimat Salbe N und Kondomen kann es zu einer
Verminderung der ReiBfestigkeit und damit zur Beeintréachtigung der Sicherheit von
Kondomen kommen.

3. Wie ist Volonimat Salbe N anzuwenden?
Wenden Sie Volonimat Salbe N immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:
Die Salbe wird auf die befallenen Stellen 1 - 2x taglich dinn aufgetragen und leicht
einmassiert. Die Haufigkeit der Anwendung kann mit Besserung des Krankheitsbildes



verringert werden.

Hinweis:
Volonimat Salbe N nicht in die Augen bringen!

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut

Dauer der Anwendung
Die Behandlung ist nur so lange durchzufihren wie vom Arzt angegeben; dabei sollte
eine Dauer von 4 Wochen nicht Uberschritten werden.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Volonimat Salbe N angewendet haben, als Sie
sollten

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

Wenn Sie die Anwendung von Volonimat Salbe N vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge von Volonimat Salbe N an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Volonimat Salbe N abbrechen
Sie kénnten den Behandlungserfolg geféhrden. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
bevor Sie die Behandlung mit Volonimat Salbe N abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde 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 verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen )
In gelegentlichen Fallen kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen, z.B. in



Form von Brennen, Juckreiz, Reizung, trockener Haut, allergischer Kontaktdermatitis.
Bei lang andauernder bzw. gro3flachiger (Ianger als 4 Wochen bzw. auf mehr als 20 %
der Korperoberflache) Anwendung bzw. unter luftdicht abschlieBenden Verb&nden
kann es in gelegentlichen Féllen zu Hautstreifen, Dinnerwerden der Haut, Erweiterung
kleiner = HautgefdBe, Steroidakne, Hautbldschen, vermehrter  Behaarung,
Haarbalgentziindung, Pigmentverschiebung, Hautmazeration und Entziindung um den
Mund kommen.

Nicht bekannt: verschwommenes Sehen

Eine héaufig auftretende Hautinfektion muss den Anordnungen des Arztes
entsprechend behandelt werden. Bei lang andauernder bzw. gro3flachiger Anwendung
von Volonimat Salbe N, besonders unter luftdicht abschlieBenden Verbanden, missen
aufgrund der Mdglichkeit einer Resorption die Nebenwirkungen einer systemischen
Glukokortikoid-Therapie beachtet werden.

Als Folgen einer systemischen Resorption von Glukokortikoiden zur Anwendung auf
der Haut wurde eine reaktive Unterfunktion der Nebennierenrinde, Anzeichen von
Cushing-Syndrom, Hyperglykamie (erhdhter Glucosegehalt im Blutserum) und
Glucosurie (erhéhte Glucoseausscheidung im Harn) beobachtet.

Kinder kénnen gegentiber Glukokortikoiden empfindlicher reagieren als Erwachsene,
in Folge der gréBeren Hautoberflache im Verhaltnis zum Kérpergewicht. Daher kann
es bei Kindern zu verstarkter Resorption kommen, die zu systemischen Wirkungen
fihren kann: reaktive Unterfunktion der Nebennierenrinde, Cushing-Syndrom und
intrakranieller Druckanstieg.

Eine Unterfunktion der Nebennierenrinde kann bei Kindern zu einer Beeintrachtigung
des Langenwachstums, verzdgerter Gewichtszunahme, niedrigem
Plasmacortisolspiegel und fehlender Antwort auf ACTH-Stimulation fihren. Symptome
eines intrakraniellen Druckanstiegs sind u.a. Fontanellenwélbung, Kopfschmerzen und
beidseitiges Papillenédem.

Die Anwendung sollte daher bei Kindern CUber einen mdglichst kurzen
Behandlungszeitraum bei geringstmdglicher Dosierung, die noch therapeutische
Wirksamkeit gewahrleistet, erfolgen.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen lber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Volonimat Salbe N aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.



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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer 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.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem ersten Offnen der Tube ist Volonimat Salbe N 6 Monate haltbar.

Nicht Uber 25 °C aufbewahren!

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Volonimat Salbe N enthalt
Der Wirkstoff ist Triamcinolonacetonid.

1 g Salbe enthélt 0,25 mg Triamcinolonacetonid.
Die sonstigen Bestandteile sind: Polyethylen, dickflissiges Paraffin

Wie Volonimat Salbe N aussieht und Inhalt der Packung
Volonimat Salbe N ist eine farblose bis weie Salbe und ist in Tuben zu 20 g, 50 g und
100 g erhaltlich.
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