Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Volonimat® Salbe N 0,25 mg/g

Triamcinolonacetonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig 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 Ihren 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 aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Volonimat Salbe N und wofiir
wird sie angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung
von Volonimat Salbe N beachten?

. Wie ist Volonimat Salbe N anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Volonimat Salbe N aufzube-
wahren?

. Weitere Informationen
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. WAS IST VOLONIMAT SALBE N UND WOFUR
WIRD SIE ANGEWENDET?

=

Volonimat Salbe N ist ein Mittel mit dem Wirkstoff
Triamcinolonacetonid (Glukokortikoid).

Volonimat Salbe N wird angewendet

Zur Behandlung gering ausgepragter Hauterkran-
kungen, wie z.B. akute und subakute Ekzeme, die
auf niedrig konzentrierte mittelstark wirksame Glu-
kokortikoide ansprechen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON VOLONIMAT SALBE N BEACHTEN?

Volonimat Salbe N darf nicht angewendet werden
Volonimat Salbe N sollte bei Patienten mit bekann-
ter Uberempfindlichkeit gegen eine Komponente
des Praparates nicht verwendet werden.

Wahrend der Schwangerschaft durfen Sie Voloni-
mat Salbe N nicht anwenden.

Windpocken und andere Virusinfektionen, Impfre-
aktionen, tuberkulése und syphilitische Erkrankun-
gen, bakterielle Infektionen oder Pilzerkrankun-
gen, insbesondere im Anwendungsbereich.

Nicht anwenden bei Rosacea, Ekzem im Mundbe-
reich.

Bei lang dauernder (langer als 4 Wochen) bzw.
groBflachiger Anwendung (auf mehr als 20 % der
Korperoberflache), besonders unter luftdicht ab-
schlieBenden Verbanden, kann die Mdoglichkeit
einer Resorption nicht ausgeschlossen werden. In
diesen Fallen sind die Gegenanzeigen einer systemi-
schen Glukokortikoid-Therapie zu beachten.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Volo-
nimat Salbe N ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Voloni-
mat Salbe N nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht anwenden durfen.
Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch,
¥venn diese Angaben bei Ihnen friher einmal zutra-
en.

Die Anwendung im Gesicht und in Hautfalten (z.B.
zwischen den Fingern, Zehen etc.) ist nur kurzfristig
und wenn die Behandlung mit bestimmten ande-
ren Arzneimitteln nicht zum gewdunschten Erfolg
gefuhrt hat, durchzufuhren.

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 Volo-
nimat Salbe N bei Kindern nicht auf groBen Haut-
gebieten oder fir lange Zeit angewendet werden.
Allgemein ist bei der Behandlung von Kindern mit
Kortikoid-Lokalpraparaten erhéhte Vorsicht gebo-
ten, da es im Vergleich zum Erwachsenen zu einer
erhéhten Aufnahme des Kortikoids durch die kind-
liche Haut kommen kann.

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

Altere Menschen

Verwenden Sie Volonimat Salbe N nur nach Ruck-
sprache mit dem Arzt, da bisher keine ausreichen-
den Erfahrungen fur eine allgemeine Empfehlung
fur diese Altersgruppe vorliegen.

Bei Anwendung von Volonimat Salbe N mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei lang andauernder bzw. groBflachiger (langer
als 4 Wochen bzw. auf mehr als 20 % der Kérper-
oberflache) Anwendung von Volonimat Salbe N,
besonders unter luftdicht abschlieBenden Verban-
den, sind aufgrund der Moglichkeit einer Resorp-
tion die fur Glukokortikoide bekannten Wechsel-
wirkungen zu beachten.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fur die Ver-
wendung von Volonimat Salbe N bei Schwangeren
vor. Glukokortikoide zeigten in Tierversuchen
fruchtschadigende Wirkungen. Auch bei mensch-
lichen Feten wird ein erhohtes Risiko fur orale
Spaltbildungen bei einer Anwendung von Glukok-
ortikoiden wahrend des ersten Schwangerschafts-
drittels diskutiert.

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

Wenn Sie schwanger sind, durfen 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 Voloni-
mat Salbe N enthaltenen Wirkstoffe in die Mutter-
milch vor. Zu Triamcinolonacetonid verwandte Sub-
stanzen gehen in die Muttermilch Uber. Bei einer
groBflachigen- oder langfristigen Anwendung soll-
ten Sie abstillen. Ein Kontakt des Sauglings mit den
behandelten Hautpartien ist zu vermeiden.

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



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

Wichtige Informationen Ulber bestimmten sonstige
Bestandteile von Volonimat Salbe N

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 Beeintrachtigung
der Sicherheit von Kondomen kommen.

3. WIE IST VOLONIMAT SALBE N ANZUWENDEN?

Wenden Sie Volonimat Salbe N 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 Ubli-
che Dosis:

Die Salbe wird auf die befallenen Stellen 1-2x tag-
lich diinn 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 durchzufthren 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 groBere Menge von Volonimat
Salbe N angewendet haben, als Sie sollten

Sie kénnen die Behandlung mit der Ihnen verord-
neten 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 Dosis von Volonimat
Salbe N an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Volonimat Salbe N
abbrechen

Sie konnten den Behandlungserfolg gefahrden.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie die
Behandlung mit Volonimat Salbe N abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Volonimat Salbe N
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

zeration und Entziindung um den Mund kommen.
Eine haufig auftretende Hautinfektion muss den
Anordnungen des Arztes entsprechend behandelt
werden. Bei lang andauernder bzw. groBflachiger
Anwendung von Volonimat Salbe N, besonders
unter luftdicht abschlieBenden Verbadnden, mussen
aufgrund der Moglichkeit einer Resorption die
Nebenwirkungen einer systemischen Glukokorti-
koid-Therapie beachtet werden.

Als Folgen einer systemischen Resorption von Glu-
kokortikoiden zur Anwendung auf der Haut wurde
eine reaktive Unterfunktion der Nebennierenrinde,
Anzeichen von Cushing-Syndrom, Hyperglykdmie
(erhohter Glucosegehalt im Blutserum) und Gluco-
suLie (erhohte Glucoseausscheidung im Harn) beob-
achtet.

Kinder kénnen gegenuber Glukokortikoiden emp-
findlicher reagieren als Erwachsene, in Folge der
groBeren Hautoberflache im Verhaltnis zum Kor-
pergewicht. Daher kann es bei Kindern zu verstark-
ter Resorption kommen, die zu systemischen Wir-
kungen fuhren kann: reaktive Unterfunktion der
Nebennierenrinde, Cushing-Syndrom und intrakra-
nieller Druckanstieg.

Eine Unterfunktion der Nebennierenrinde kann bei
Kindern zu einer Beeintrachtigung des Langen-
wachstums, verzogerter Gewichtszunahme, niedri-
gem Plasmacortisolspiegel und fehlender Antwort
auf ACTH-Stimulation fuhren. Symptome eines
intrakraniellen Druckanstiegs sind u.a. Fontanellen-
wolbung, Kopfschmerzen und beidseitiges Papil-
lenédem.

Die Anwendung sollte daher bei Kindern uber
einen moglichst kurzen Behandlungszeitraum bei
geringstmoglicher Dosierung, die noch therapeuti-
sche Wirksamkeit gewahrleistet, erfolgen.

Besondere Hinweise

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

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5. WIE IST VOLONIMAT SALBE N AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel far Kinder unzuganglich aufbewah-
ren!

Nicht Uber 25 °C aufbewahren!

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

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem ersten Offnen der Tube ist Volonimat
Salbe N 3 Monate haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Volonimat Salbe N enthalt
Der Wirkstoff ist Triamcinolonacetonid.

1 g Salbe enthalt 0,25 mg Triamcinolonacetonid.

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100 Die sonstigen Bestandteile sind:
Gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000 Polyethylen, dickflussiges Paraffin.
Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000 Wie Volonimat Salbe N aussieht und Inhalt der
Sehr selten weniger als 1 Behandelter von Packung
10.000 Volonimat Salbe N ist eine farblose bis weiBe Salbe
Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der und ist in Tuben zu 20 g, 50 g und 100 g erhaltlich.
verfigbaren Daten nicht
abschatzbar.

Mogliche Nebenwirkungen )

In gelegentlichen Fallen kann es zu Uberempfind-
lichkeitsreaktionen kommen, z.B. in Form von Bren-
nen, Juckreiz, Reizung, trockener Haut, allergischer
Kontaktdermatitis.

Bei lang andauernder bzw. groBflachiger (langer
als 4 Wochen bzw. auf mehr als 20 % der Korper-
oberflache) Anwendung bzw. unter luftdicht
abschlieBenden Verbanden kann es in gelegent-
lichen Fallen zu Hautstreifen, DUnnerwerden der
Haut, Erweiterung kleiner HautgefaBe, Steroi-
dakne, Hautblaschen, vermehrter Behaarung, Haar-
balgentziindung, Pigmentverschiebung, Hautma-
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Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberar-
beitet im April 2011.




