Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Volon A Haftsalbe 1 mg/g

Triamcinolonacetonid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist Volon A Haftsalbe anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Volon A Haftsalbe aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was ist Volon A Haftsalbe und wofiir wird sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Volon A Haftsalbe beachten?

1. Was ist Volon A Haftsalbe und wofiir
wird sie angewendet?

Volon A Haftsalbe enthélt Triamcinolonacetonid, ein
hochwirksames Glukokortikoid, das entziindungshem-
mend, juckreizstillend und antiallergisch wirkt. Volon A
Haftsalbe hat eine spezielle Salbengrundlage, die auf
Schleimhauten ausgezeichnet wirkt.

Volon A Haftsalbe wird angewendet,

bei entziindlichen und nichtentziindlichen Erkrankungen
im Mund nichtinfektidser Ursache, die auf eine lokale
Kortikoid-Behandlung ansprechen, wie z.B. Entziindung
der Mundschleimhaut, Zahnfleischentziindung nach
Ausschluss eines Vitamin-C-Mangels bzw. einer Gingivi-
tis hyperplastica in der Schwangerschaft (siehe Abschnitt
"Volon A Haftsalbe darf nicht angewendet werden").

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Volon A Haftsalbe beachten?

Volon A Haftsalbe darf nicht angewendet werden,

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

Wahrend der Schwangerschaft durfen Sie Volon A Haft-
salbe nicht anwenden.

Volon A Haftsalbe darf auRerdem nicht angewendet

werden:

— bei Zahnfleischentziindung durch Vitamin-C-Mangel;

— bei Gingivitis hyperplastica (Zahnfleischentziindung
mit Schwellung und Blutungs-neigung) wahrend einer
Schwangerschaft;

— bei Windpocken und anderen Virusinfektionen, Impf-
reaktionen, syphilitischen und tuberkuldsen Erkran-
kungen; bakteriellen Infektionen oder Pilzerkrankun-
gen, insbe-sondere im Mund- und Rachenbereich;

— bei Ekzemen im und um den Mundbereich (periorale
Dermatitis).

Bei wiederholter Anwendung missen aufgrund der
Méoglichkeit einer transdermalen Resorption (Aufnahme in
den Korper Uber die Mundschleimhaut) die Gegenan-
zeigen einer systemischen Glukokortikoid-Therapie
beachtet werden.

Aktuell bestehende Magen-Darm-Geschwiire, schwerer
Knochenschwund, psychiatrische Krankheiten in der
Vergangenheit, akute Viruserkrankungen wie Herpes-
blaschen (Herpes simplex), Gurtelrose (Herpes zoster),
Windpocken, HBsAg-positive chronisch-aktive Hepatitis
(Leberentziindung), ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach
Schutzimpfungen, Amében-infektion, durch Pilze und
durch Parasiten ausgeldste Erkrankungen der inneren
Organe, Kinderlahmung (Poliomyelitis), Lymphdrisen-
vergréfierung (Lymphadenitis) nach BCG-Impfung, Gru-
ner Star (Eng- und Weitwinkelglaukom).
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Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Volon A Haftsalbe anwenden.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstdrungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Volon A Haft-
salbe nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben
bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Vorsicht bei Magen-Darm-Geschwiiren in der Vergan-
genheit, schweren Muskelerkrankungen, bestimmten
Darmentziindungen (Divertikulitis), fischen Darm-opera-
tionen (Darmanastomosen), Neigung zu Blutgerinnseln
(Thrombosen, Embolien), Krebsgeschwilsten mit Toch-
tergeschwilsten (Metastasen), Zuckerkrankheit, akuter
und chronischer Nierenentziindung (akute Glomerulo-
nephritis, chronische Nephritis).

Bei Infektionsgefahr - insbesondere bei gleichzeitiger
Anwendung von Mitteln zur Unterdriickung des Immun-
systems (Immunsuppressiva) bzw. bei mangelnder
Immun-abwehr (AIDS) - ist fir einen ausreichenden
Schutz gegen Infektionen zu sorgen.

Es ist zu beachten, dass Glukokortikoide kérpereigene
Abwehrreaktionen unterdriicken kbnnen, so dass Mikro-
organismen im Mund (Bakterien, Pilze) sich zunachst
unauffallig vermehren kénnen.

Volon A Haftsalbe nicht in die Augen bringen!

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro 1 g Haftsalbe, d.h., esist nahezu ,natriumfrei®.

Kinder

Wie alle Kortikoid-Lokalpraparate sollte auch Volon A
Haftsalbe bei Kindern nicht in grolRen Mengen oder fir
langere Zeit (langer als 4 Wochen) angewendet werden.

Anwendung von Volon A Haftsalbe zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden, auch wenn es sich um Arznei-
mittel handelt, die ohne &rztliche Verschreibung erhéltlich
sind.

Bei wiederholter Anwendung von Volon A Haftsalbe sind
aufgrund der Méglichkeit einer Aufnahme in den Orga-
nismus (systemische Resorption) die fiir Glukokortikoide
bekannten Wechselwirkungen zu beachten:

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkungen von Volon A
Haftsalbe verstérken, und lhr Arzt wird Sie mdéglicher-
weise sorgfaltig Uberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel
einnehmen (einschlieBlich einiger Arzneimittel gegen
HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Salicylaten, Indome-
tacin und anderen nichtsteroidalen entzindungshemm-
enden Medikamenten/Rheumamitteln kann die Gefahr
von Magen-Darm-Geschwiren und Magen-Darm-
Blutungen erhéht sein.

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

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

Der Blutspiegel von Isoniazid (Mittel u.a. gegen Tuberku-
lose) kann vermindert werden.

Hemmstoffe der Blutgerinnung (orale Antikoagulanzien,
z.B. Cumarin-Derivate) werden in ihrer Wirkung abge-
schwacht; bei gleichzeitiger Anwendung ist eine Dosis-
anpassung der Antikoagulanzien erforderlich.

Estrogene (z.B. Ovulationshemmer, "Pille") kdnnen die
klinische Wirkung von Volon A Haftsalbe verstarken.
Zusatzliche Augeninnendrucksteigerung bei gleichzeiti-
ger Anwendung von Volon A Haftsalbe und Atropin sowie
anderen Anticholinergika ist nicht ausgeschlossen.
Kortikoide kénnen die Wirkung von Cholinesterase-
Hemmstoffen unterdriicken.

Herzwirksame Glykoside kdnnen durch Kaliummangel in
ihrer Wirkung verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die die
Harnausscheidung férdern (Saluretika) kommtes zu einer
zuséatzlichen Kaliumausscheidung.

Auch durch Abflihrmittel (Laxanzien) oder bei der intra-
vendsen Gabe von Amphotericin B (Mittel gegen schwere
Pilzinfektionen) kann der Kaliumverlust verstarkt werden.
Durch Kortikosteroide ist ein Abfall der Praziquantel-
Konzentration (Mittel gegen Wurmerkrankungen) im Blut
mdglich.

Kortikosteroide kénnen die Hemmung der Ubertragung
von Nervensignalen auf die Muskeln (so genannte
neuromuskulére Blockade), die durch bestimmte Arznei-
mittel zur Muskelerschlaffung (nicht-depolarisierende
Muskelrelaxanzien) hervorgerufen wird, vermindern oder
verstarken.

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

Chloroquin, Hydrochloroquin, Mefloquin (Malaria-Medi-
kamente): Erhdhtes Risiko des Auftretens von krankhaf-
ten Veranderungen an Muskeln (Myopathien) und Herz-
muskel (Kardiomyopathien).

Die Wirkung von Somatropin (Wachstumshormon) kann
bei Langzeitgabe vermindert werden.
Schilddriisenpraparate: Der TSH-Anstieg bei Gabe von
Protirelin (Mittel zur Prfung der Schilddrisenfunktion)
kann reduziert sein.

Die Blutspiegel von Ciclosporin (Mittel zur Unterdriickung
des Immunsystems) werden erhéht, erhéhte Gefahr von
Krampfanfallen im Gehirn.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewendete 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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung
von Volon A Haftsalbe bei Schwangeren vor. Glukokorti-
koide zeigten in Tierversuchen fruchtschadigende
Wirkungen. Auch bei menschlichen Feten wird ein
erhohtes Risiko fir 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-Kreis-
lauf-Erkrankungen und/oder Stoffwechselkrankheiten im
Erwachsenenalter und zu einer bleibenden Veranderung
des Verhaltens beitragen kann.

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Volon A Haftsalbe
daher nicht anwenden. Bitte setzen Sie sich umgehend
mit lhrem Arzt in Verbindung, um sich Gber ein Absetzen
oder Umstellen der Therapie zu beraten.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zum Ubertritt des in Volon A Haft-
salbe enthaltenen Wirkstoff in die Muttermilch vor. Zu
Triamcinolonacetonid verwandte Substanzen gehen in
die Muttermilch Gber. Bei einer gro¥flachigen- oder lang-
fristigen Anwendung sollten Sie abstillen. Ein Kontakt des
Sauglings mit den behandelten Hautpartien ist zu
vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

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

3. Wieist Volon A Haftsalbe anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel 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 Gibliche
Dosis:

Die Salbe wird auf die zu behandelnde feuchte Schleim-
hautstelle 1 - 2mal taglich dinn aufgetragen. Bei schwe-
ren Symptomen kann auch eine 2 - 3mal tagliche
Anwendung erforderlich sein. Die Haufigkeit der Anwen-
dung kann mit Besserung des Krankheits-bildes verrin-
gert werden.

Volon A Haftsalbe wird am besten am Abend vor dem
Schlafengehen diinn und gleichmaRig aufgetragen, um
den Wirkstoff iber Nacht einwirken zu lassen. Nicht
einmassieren.

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

Zun&chst fihlt sich die Haftsalbe kdrnig an, durch das
Verteilen bildet sich ein weicher, klebriger Film. Bei sehr

trockener stumpfer Schleimhaut ist gegebenenfalls der
Finger vor dem Verteilen anzufeuchten.

Bei schwer sichtbaren Defekten kann die Hilfe durch eine
zweite Person zweckmaflig sein. Der Kopf muss wie im
zahnarztlichen Behandlungsstuhl zurtickgelegt werden,
um zu vermeiden, dass Speichel vorflief3t.

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

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

Sie kdnnen die Behandlung mit der Ihnen verordneten
Dosierung fortsetzen. Bei einer kurzfristigen Uberdosie-
rung sind keine Beeintrdchtigungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Volon A Haftsalbe
vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Volon A Haftsalbe
abbrechen

Sie kdnnten den Behandlungserfolg gefédhrden. Bitte
sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor sie die Behandlung mit
Volon A Haftsalbe abbrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

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

Sehrhaufig |kann mehr als 1 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
Sehrselten  |kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
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Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Da-
ten nicht abschéatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

In gelegentlichen Féllen kann es zu Uberempfindlich-
keitsreaktionen kommen.

Nicht bekannt: verschwommenes Sehen

Bei wiederholter Anwendung muss aufgrund der
Méglichkeit der Aufnahme in den Organismus an folgende
Nebenwirkungen einer Behandlung mit Glukokortikoiden
gedacht werden:

Vollmondgesicht, Stammfettsucht (Cushing-Syndrom),
Muskelschwéche, Muskel-schwund, Knochenschwund
(Osteoporose), verminderte Glukosetoleranz, Zucker--
krankheit, Stérungen der Sexualhormonsekretion
(Ausbleiben der Regelblutung, Menstruationsstérungen,
vermehrte Behaarung, Impotenz), bestimmte Hautver--
anderungen wie Hautstreifen (Striae rubrae), Haut- oder
Schleimhautblutungen (Petechien, Ekchymosen), Stero-
idakne. Vermehrte Kaliumausscheidung, Funktions-be-
hinderung bzw. Verkimmerung der Nebennierenrinde,
Gefalentziindungen (Vaskulitis), geschwirige Entzin-
dung der Speiseréhrenschleimhaut, Magen-Darm-
Beschwerden, Magengeschwire, Erhdhung des Infek-
tionsrisikos, Behinderung der Immunvorgange, verz6-
gerte Wund- und Knochenheilung, Wachstumsstérung
bei Kindern, Absterben von Knochengewebe (aseptische
Knochennekrosen), Kopf-schmerzen, verstarktes
Schwitzen, Schwindel, Hirndrucksteigerung mit Stau-
ungs-papille (Pseudotumor cerebri), Griiner Star, Grauer
Star, psychische Stérungen, Erhéhung des Thrombose-
risikos, Bauchspeicheldrisenentziindung.

Besondere Hinweise

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Volon A Haftsalbe aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behalt-
nis und dem Umkarton nach «verwendbar bis» angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach dem ersten Offnen der Tube ist Volon A Haftsalbe 6
Monate haltbar.

Nach dem Ende der Behandlung sollte die angebrochene
Tube mit Volon A Haftsalbe fir eine eventuell notwendige
neuerliche, zeitlich viel spatere Behandlung nicht mehr
angewendet werden.

Das Tubengewinde ist nach dem Gebrauch zu reinigen
und die Tube fest zu verschlielRen.

Die etwas kornige, sandig trockene Konsistenz der Volon
A Haftsalbe ist Voraussetzung fiir die optimale Haftfahig-
keit. Durch den erforderlichen hohen Anteil an Feststoffen
kann der Eindruck entstehen, dass die Salbe "einge-
trocknet" ist oder als "kérnig" empfunden wird. Eine
Qualitatsminderung liegt dabei nicht vor.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Volon A Haftsalbe enthalt

Der Wirkstoff ist Triamcinolonacetonid.

1g Salbe enthalt 1 mg Triamcinolonacetonid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Polyethylen, dickflissi-
ges Paraffin (enthalt all-rac-a-Tocopherol), Gelatine,
Pektin, Carmellose-Natrium

Wie Volon A Haftsalbe aussieht und Inhalt der
Packung

Volon A Haftsalbe ist eine weille bis braunliche Salbe und
istin Tuben zu 10g und 20 g erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

Dermapharm AG mibe GmbH Arzneimittel
Lil-Dagover-Ring 7 Miinchener Str. 15

82031 Grunwald 06796 Brehna

Tel.: 089/641 86-0 (ein Tochterunternehmen der
Fax: 089/641 86-130 Dermapharm AG)

E-Mail: service@dermapharm.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
April 2021.
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