Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Volon® A 40 Kristallsuspension

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 40 anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Volon A 40 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

B e

Was ist Volon A 40 und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Volon A 40 beachten?

1. Was ist Volon A 40 und wofiir wird es
angewendet?

Volon A 40 ist ein Arzneimittel, welches lhnen durch einen
Arzt oder medizinisches Fachpersonal verabreicht wird.
Volon A 40 enthalt den Wirkstoff Triamcinolonacetonid,
ein abgewandeltes Nebennierenrindenhormon mit u.a.
entziindungs- und allergiechemmenden Eigenschaften
(Glucocorticoid). Es handelt sich um eine Kristallsuspen-
sion mit einer mittleren Partikelgré3e von etwa 10 um.

Volon A 40 wird angewendet

1. Systemische (intramuskulédre) Anwendung:

— Allergische Rhinitis, bei schweren Verlaufsformen und
Versagen einer Lokaltherapie

2. Lokale Anwendung:

a) Intraartikul&r zur Behandlung von:

— nach Allgemeinbehandlung verbleibender Entziindung
in einem oder wenigen Gelenken bei chronisch-
entztndlichen Gelenkerkrankungen,

— exsudativer Arthritis bei Gicht und Pseudogicht,

— aktivierter Arthrose,

— Hydrops articulorum intermittens,

— akuten Formen der Periarthropathia humeroscapula-
ris,
aulerdem als Zusatz bei intraartikuld@ren Injektionen
von Radionukliden oder Chemikalien bei chronischen
Entztindungen der Gelenkkapsel-Innenschicht (Syno-
viorthese).

b) Intrafokal bei:

— Schleimbeutelentziindungen

— Rickenschmerzen die durch eine Entziindung des die
Nerven und kleinen Wirbelgelenke umgebenden
Bindegewebes oder durch eine Reizung der Nerven-
wurzeln bedingt sind.

Zur intrafokalen Behandlung von Sehnen- und Sehnen-
scheidenentziindungen und Tennisellenbogen wird Volon
A 10™M empfohlen.

c) Subldsional bei bestimmten Hauterkrankungen wie
isolierte Psoriasisherde, flache Kndétchenflechte (Lichen
ruber planus), Lichen simplex chronicus (Neurodermitis
circumscripta), kreisrunder Haarausfall (Alopecia areata),
Lupus erythematodes chronicus discoides und bei Keloi-
den.

Indiziert ist eine Infiltrationstherapie nur, wenn eine
umschriebene, nicht bakterielle, entziindliche Reaktion
vorliegt.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bestimmt:
Kristallsuspensionen sollten vorrangig zur intraartikularen
Therapie grolRer Gelenke eingesetzt werden. Hierbei
kénnen Suspensionen mit geringer Kristallgréf3e eine
bessere lokale Vertraglichkeit besitzen. Suspensionen
mit langer Verweildauer im Gelenk sollten bevorzugt
verwendet werden, da sie eine langere lokale Wirksam-
keit und eine geringere systemische Wirkung aufweisen.
Die mittlere Verweildauer im Gelenk fir Triamcinolon-
acetonid, dem Wirkstoff in Volon A 40, betragt 3 Tage.
Die Therapie kleiner Gelenke sollte wegen der geringeren
Gewebsreizung vorrangig mit wassrigen Lésungen oder
mikrokristallinen Suspensionen erfolgen.
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Es empfiehlt sich zur Infiltrationstherapie bevorzugt
wassrige Glucocorticoid-Lésungen oder mikrokristalline
Suspensionen zu verwenden, um Kristallreaktionen und
insbesondere Sehnenschaden und Sehnenruptur zu
vermeiden.

Intraartikulare Injektionen sind wie offene Gelenkeingriffe
zu betrachten und nur unter streng aseptischen Bedin-
gungen durchzufiihren.

Injektionen in Sehnen vermeiden!

Kristallsuspension vor Gebrauch gut schtteln!

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Volon A 40 beachten?

Volon A 40 darf nicht angewendet werden

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

Far die kurzfristige Anwendung bei vitaler Indikation gibt
es sonst keine Kontraindikationen. Es muss der zu
erwartende therapeutische Erfolg gegen die moglichen
unerwinschten Wirkungen abgewogen werden.

Hinweise:

Volon A 40 darf nicht intravends gegeben werden.
Volon A 40 darf wegen des Gehaltes an Benzylalkohol
nicht intrathekal oder epidural angewendet werden.
Volon A 40 darf nicht in den Glaskérper des Auges
(intravitreal) injiziert werden!

Absolute Gegenanzeigen flir eine langer dauernde
Therapie:

Magen-Darm-Geschwiire, schwerer Knochenschwund,
psychiatrische Krankheiten in der Vergangenheit, akute
Viruserkrankungen wie Giirtelrose (Herpes zoster),
Herpesblaschen (Herpes simplex), Windpocken (Vari-
zellen), Amodbeninfektion, HBsAg-positive chronisch-
aktive Hepatitis, ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach
Schutzimpfungen, tuberkulése oder syphilitische Haut-
prozesse, Pilzerkrankungen der inneren Organe (syste-
mische Mykosen) und Parasitosen, Kinderlahmung (Po-
liomyelitis), LymphdrisenvergréRerung (Lymphadenitis)
nach BCG-Impfung, Hautentziindung um den Mund
(periorale Dermatitis), Rosacea, Abszess und eitrige
Infektionen, Krampferkrankungen, Myasthenia gravis,
Gruner Star (Eng- und Weitwinkelglaukom).

Intraartikuldre Injektion und Infiltrationstherapie:
Infektionen innerhalb oder in unmittelbarer Nahe des zu
behandelnden Gelenks, bakterielle Arthritiden, Instabilitat
des zu behandelnden Gelenks, Blutungsneigung (spon-
tan oder durch Antikoagulantien), periartikulare Kalzifika-
tion, nicht vaskularisierte Knochennekrose, Sehnenrup-
tur, Charcot-Gelenk, Psoriasisherd im Applikationsbe-
reich.

Intrafokale Anwendung:

Nicht durchgefiihrt werden darf die intrafokale Injektion

mit Volon A 40 im Bereich der Wirbelsaule

— bei erhéhter Blutungsneigung (die durch eingenom-
mene gerinnungshemmende Medikamente (,Blutver-
diinner) oder auch erblich bedingt sein kann)

— bei aktuellen Blutungen

— bei Tumoren im Bereich der Punktionsstelle

— bei erhdhtem Hirndruck

— bei Injektionen im Bereich infizierter Haut

— bei Injektionen nahe von oder durch Schuppenflechte
betroffene Hautareale

— bei schweren Allgemeininfektionen

Volon A 40 nicht anwenden bei Kindern unter 12 Jahren
und nichtintramuskul@ranwenden bei Jugendlichen unter
16 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Volon A 40 bei lhnen angewendet wird.

Bei einer Behandlung mit diesem Arzneimittel kann es zu
einer sogenannten Phdochromozytom-Krise kommen,
die tédlich verlaufen kann. Das Phdochromozytom ist ein
seltener hormonproduzierender Tumor der Nebenniere.
Mégliche Symptome einer Krise sind Kopfschmerzen,
Schweillausbruch, Herzklopfen (Palpitationen) und Blut-
hochdruck (Hypertonie). Sprechen Sie unverziglich mit
lhrem Arzt, wenn Sie eines dieser Zeichen bemerken.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Volon A 40
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 lhren Arzt.

Hinweise

Suspension gleichméRig aufschiitteln. Bei der Volon A 40
Fertigspritze den Gummikolben vor Gebrauch kurz nach
hinten ziehen, um ein besseres Gleiten zu gewahrleisten.
Vorsicht auch vor unbeabsichtigten intravasalen Injektio-
nen; das gilt speziell fir das Gesicht (oberhalb des
Mundes) und fiir die Kopfhaut, aber auch fiir die intraglu-
taale Injektion.

Intraartikuldre Anwendung

Jede Gelenkpunktion kann zu Verletzungen von Geféa-
Ren, Nerven sowie periartikularen und artikularen Struk-
turen fuhren.

Die intraartikulare Gabe von Glucocorticoiden erhdht
substanzimmanent die Gefahr einer Gelenkinfektion.
Diese ist zu unterscheiden von einer Kristallsynovitis, die
bereits nach wenigen Stunden auftritt, keine Allgemein-
symptome macht und in wenigen Tagen wieder abklingt.
Das Auftreten einer Kristallsynovitis hangt u.a. von der
Kristallgrof3e des Praparates ab.

Glucocorticoide dirfen nicht in instabile Gelenke und
sollen nicht in Zwischenwirbelrdume injiziert werden.
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Wiederholte Injektionen in Gelenke, die von Osteoarthritis
betroffen sind, kdbnnen die Gelenkzerstérung beschleuni-
gen. Direkte Injektionen von Glucocorticoiden in Sehnen
sind unbedingt zu vermeiden, da dies im spateren Verlauf
zu Sehnenrupturen fihren kann.

Die langerfristige und wiederholte Anwendung von
Glucocorticoiden in gewichttragenden Gelenken kann zu
einer Verschlimmerung der verschleil3bedingten Veran-
derung im Gelenk fuhren. Ursache dafir ist moglicher-
weise eine Uberbeanspruchung des betroffenen Gelenks
nach Riickgang der Schmerzen oder anderer Symptome.

Infiltrationstherapie

Jede Punktion kann zu Verletzungen von Gefalien,
Nerven sowie periartikuldren Strukturen fihren. Die infilt-
rative Anwendung von Glucocorticoiden erhéht
substanzimmanent die Gefahr einer Infektion im Bereich
der behandelten Gewebsstrukturen.

Intrafokale Anwendung im Bereich der Wirbelsdule
Insbesondere bei Lagerungsproblemen, neurologischen
Vorerkrankungen, Zustédnden nach riickenmarksnahen
Operationen (z.B. Entfernung von Teilen des Wirbelbo-
gens), Verkrimmungen der Wirbelsdule und akutem
Bandscheibenvorfall ist das Risiko von Verletzungen von
Gefallen, Nerven sowie wirbelsdulennahen Strukturen
bei der Punktion erhdht.

Die intrafokale wirbelsaulennahe Anwendung von
Glucocorticoiden (also der Stoffgruppe zu der der Wirk-
stoff von Volon A 40 gehért) erhéht die Gefahr einer
Infektion im Bereich der behandelten Gewebsstrukturen.
Bei alteren Patienten sollte die Anwendung von Volon A
40 nur unter besonderer Nutzen-Risiko-Abwé&gung erfol-
gen (Osteoporose-Risiko erhéht).

Bei bestehenden Infektionen darf Volon A 40 nur unter
gleichzeitiger spezifischer antiinfektiéser Therapie ange-
wendet werden, bei Tuberkulose in der Anamnese (cave
Reaktivierung!) Anwendung nur unter Tuberkulostatika-
Schutz.

Wéhrend der Anwendung von Volon A 40 ist bei Diabeti-
kern ein eventuell erhéhter Bedarf an Insulin oder oralen
Antidiabetika zu bericksichtigen.

Waéhrend der Behandlung mit Volon A 40 ist bei Patienten
mit schwer einstellbarem Bluthochdruck eine regelméa-
Rige Blutdruckkontrolle erforderlich.

Patienten mit schwerer Herzmuskelschwéche (Herzin-
suffizienz) sind sorgféltig zu Gberwachen, da die Gefahr
einer Verschlechterung besteht.

Wegen der Gefahr eines Durchbruches der Darmwand
(Darmperforation) darf Volon A 40 nur bei zwingender
Indikation und unter entsprechender Uberwachung an-
gewendet werden bei schwerer Entzindung der Dick-
darmschleimhaut (Colitis ulcerosa) mit drohender Perfo-
ration, bei Divertikulitis, bei Enteroanastomosen (unmit-
telbar postoperativ).

Vorsicht bei schweren Muskelerkrankungen, Neigung zu
Thrombosen und Embolien, metastasierenden Karzino-
men, akuter und chronischer Nierenentziindung.

Anwendung bei schweren Infektionen nur in Kombination
mit einer Behandlung gegen die Infektion.

Da es sich bei Volon A 40 um ein hochwirksames
Medikament handelt, sollten Sie Ihren Arzt von beste-
henden beziehungsweise zuriickliegenden tuberkulésen
Erkrankungen bzw. anderen chronischen Infektionen (wie
z.B. Kiefer- oder Stirnhdhlenentziindungen, Gallenblase-
nentziindungen und andere), von kurz zurlckliegenden
Schutzimpfungen, auch von lange zurtickliegenden
Magen-Darm-Geschwiiren sowie vom Bestehen einer
Zuckerkrankheit (siehe 4. Welche Nebenwirkungen sind
méglich?) informieren.

Falls wahrend der Behandlung Fieber oder Magenbe-
schwerden, nervése Stérungen oder andere Krankheits-
zeichen auftreten, konsultieren Sie lhren Arzt. Im Falle
eines Arztwechsels informieren Sie den neuen Arzt Uiber
die Behandlung mit dem vorliegenden Medikament.

Bei einer lang dauernden Therapie mit Volon A 40 sind
regelmaRige arztliche Kontrollen (einschlieRlich augen-
arztlicher Kontrollen in dreimonatigen Abstédnden) ange-
zeigt. Bei vergleichsweise hohen Dosen ist auf eine
ausreichende Kaliumzufuhr und auf Natriumrestriktion zu
achten und der Serum-Kalium-Spiegel zu Uberwachen.
Sorgfaltige Uberwachung ist auch bei Patienten mit
schwerer Herzmuskelschwache angezeigt.

Spezielle Viruserkrankungen (Windpocken, Masern)
kdnnen bei Patienten, die mit Glucocorticoiden behandelt
werden, besonders schwer verlaufen. Insbesondere
gefahrdet sind abwehrgeschwéchte (immunsupprimierte)
Kinder und Personen ohne bisherige Windpocken- oder
Maserninfektion. Wenn diese Personen wahrend einer
Behandlung mit Volon A 40 Kontakt zu masern- oder
windpockenerkrankten Personen haben, sollte gegebe-
nenfalls eine vorbeugende Behandlung eingeleitet
werden.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden

Hautreaktionen auf Allergietests kénnen unterdriickt
werden.

Die Anwendung von Volon A 40 kann bei Dopingkontrol-
len zu positiven Ergebnissen fuhren.

Kinder:

Volon A 40 nicht anwenden bei Kindern unter 12 Jahren
und nichtintramuskuldranwenden bei Jugendlichen unter
16 Jahren. Generell erfordert die Anwendung von Volon A
40 im Wachstumsalter eine sehr strenge Indikationsstel-
lung (siehe Abschnitt 2 Volon A 40 darf nicht angewendet
werden).

Altere Menschen:

Bei dlteren Patienten sollte die Anwendung nur unter
besonderer Nutzen/Risiko-Abwagung erfolgen (Osteo-
porose-Risiko erhéht).

Anwendung von Volon A 40 zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
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andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne &arztliche
Verschreibung erhaltlich sind.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
Volon A 40 beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem
Nebenwirkungsrisiko

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkungen von Volon A 40
verstarken, und Ihr Arzt wird Sie moglicherweise sorgfaltig
Uberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen
(einschlieRlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir,
Cobicistat).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Salicylaten, Indome-
tacin und anderen nichtsteroidalen entziindungshem-
menden Medikamenten/Antirheumatika kann die Gefahr
von Magen-Darm-Geschwiiren und Magen-Darm-
Blutungen erhéht sein.

Estrogene (z.B. Ovulationshemmer) kénnen die klinische
Wirkung von Volon A 40 verstarken.

Herzwirksame Glykoside kénnen durch Kaliummangel in
ihrer Wirkung verstérkt werden.

Bei systemischer Gabe (z.B. in die Vene verabreicht) von
Ampbhotericin B, kann es zu Kaliummangel im Blut
kommen und damit das Risiko fir Herzrhythmusstérun-
gen erhéht sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Harnausscheidung
fordernden Arzneimitteln (Saluretika) kommt es zu einer
zusétzlichen Kaliumausscheidung. Auch durch Abflhr-
mittel (Laxanzien) kann der Kaliumverlust verstarkt
werden.

Durch Corticosteroide ist ein Abfall der Praziquantel-
Konzentration im Blut mdglich.

Bei gleichzeitiger Gabe von ACE-Hemmstoffen kann das
Risiko des Auftretens von Blutbildverdnderungen erhéht
sein.

Chloroquin, Hydrochloroquin, Mefloquin:

Erhohtes Risiko des Auftretens von Myopathien, Kardio-
myopathien.

Bupropion (Raucherentwéhnungsmittel) kann das Risiko
von Krampfanfallen erhéhen.

Methotrexat (Mittel gegen Erkrankungen des rheumati-
schen Formenkreises) kann zu einer verstarkten Wirkung
von Volon A 40 fiihren.

Die Blutspiegel von Ciclosporin werden erhoht, erhdhte
Gefahr zerebraler Krampfanfalle.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Ciclosporin (Mittel gegen
TransplantatabstoRung) kann die Wirkung sowohl von
Ciclosporin als auch von Volon A 40 erhoht sein.

Abschwéchung der Wirkung

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

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

Orale Antikoagulanzien (Cumarinderivate) werdenin ihrer
Wirkung abgeschwécht; bei gleichzeitiger Anwendung ist
eine Dosisanpassung der Antikoagulanzien erforderlich.
Die Wirkung von Somatropin kann bei Langzeitgabe
vermindert werden.

Der TSH-Anstieg bei Gabe von Protirelin kann reduziert
sein.

Die Verstoffwechselung von Isoniazid (Mittel gegen
Tuberkulose) kann gesteigert und dessen Konzentration
im Blut vermindert sein.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Cholinesterasehemmern
(bei Myasthenia gravis) kann deren Wirkung aufgehoben
werden.

Sonstige moégliche Wechselwirkungen

Zuséatzliche Augeninnendrucksteigerung bei gleichzeiti-
ger Anwendung von Volon A 40 und Atropin sowie ande-
ren Anticholinergika ist nicht ausgeschlossen.
Corticosteroide kénnen die neuromuskular blockierende
Wirkung von nicht depolarisierenden Muskelrelaxanzien
vermindern oder verstarken.

Anwendung von Volon A 40 zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Ein GbermaRiger Salzkonsum (Kochsalz) sollte vermie-
den werden.

Die Erndhrung wéhrend der systemischen Behandlung
mit Volon A 40 soll eiweif3- und vitaminreich sein.

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.

Schwangerschaft

Da es sich bei Volon A 40 um ein hochwirksames
Medikament handelt, sollten Sie den Arzt sofort von einer
bestehenden bzw. eingetretenen Schwangerschaft
verstandigen.

Die Anwendung von Triamcinolonacetonid in den ersten 5
Monaten der Schwangerschaft sollte unterbleiben, da
Tierversuche Hinweise auf Fehlbildungen ergeben haben
und Erkenntnisse Gber die Sicherheit einer Anwendung in
diesem Zeitraum fir den Menschen nicht vorliegen. Bei
Langzeitanwendung sind intrauterine Wachstumsstérun-
gen nicht auszuschlieBen. Bei einer Behandlung zum
Ende der Schwangerschaft besteht fur den Feten die
Gefahr einer Degeneration der Nebennierenrinde.

Stillzeit

Glucocorticoide gehen in die Muttermilch Uber. Ist eine
Behandlung mit hdheren Dosen oder eine Langzeitbe-
handlung erforderlich, sollte abgestillt werden.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Volon A 40 hat einen geringen Einfluss auf die Verkehrs-
tchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen. Im Falle des Auftretens bestimmter unerwiinschter
Wirkungen, wie z.B. Sehstérungen, ist auf das Flilhren von
Fahrzeugen und das Bedienen von Maschinen zu
verzichten.

Volon A 40 enthélt Natrium, Benzylalkohol und
Polysorbat

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Ampulle bzw. Fertigspritze, d.h. es ist nahezu
Lhatriumfrei.

Dieses Arzneimittel enthalt 9,9 mg Benzylalkohol pro 1 ml
Ampulle bzw. Fertigspritze.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an
einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in lhrem K&rper
grolRe Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwir-
kungen verursachen kénnen (so genannte "metabolische
Azidose").

Dieses Arzneimittel enthalt 0,4 mg Polysorbat 80 pro 1 ml
Ampulle.

Polysorbate kdnnen allergische Reaktionen hervorrufen.
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob bei Ihnen bzw. lhrem Kind in
der Vergangenheit schon einmal eine allergische Reak-
tion beobachtet wurde.

3. Wie ist Volon A 40 anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird bei Ihnen durch einen Arzt oder
medizinisches Fachpersonal angewendet.

Volon A 40 Kristallsuspension ist zur intramuskularen,
intraartikularen, intrafokalen und subl&sionalen Anwen-
dung geeignet. Einzelheiten siehe Dosierung.

Dosierung und Art der Anwendung

1. Allgemeinbehandlung (intramuskular)

Die Dosierung von Corticoiden muss stets individuell und
nach dem Krankheitsbild und Ansprechen auf die Thera-
pie vorgenommen werden.

Zur Allgemeinbehandlung wird bei Erwachsenen und
Jugendlichen Uber 16 Jahre (siehe Abschnitt 2. Was
sollten Sie vor der Anwendung von Volon A 40 beachten?)
1ml Volon A 40 (=40 mg Triamcinolonacetonid) grund-
satzlich langsam tief intraglutaal (nicht intravends und
nicht subkutan) injiziert. Bei schweren Erkrankungen
kénnen Dosierungen bis zu 80 mg Triamcinolonacetonid
erforderlich sein. Mit der tief intraglutdalen Anwendung
kann die sonst mdgliche Entstehung von Gewebe-
schwund weitestgehend vermieden werden. Nach der
Injektion sollte ein steriler Tupfer 1 — 2 Minuten fest auf die
Injektionsstelle gepresst werden, um das Riicklaufen der
Suspension in den Stichkanal zu vermeiden.

Zur Behandlung des Heufiebers und anderer saisonaler
allergischer Erkrankungen genigt im Allgemeinen pro
Jahr 1 Ampulle Volon A 40 (=40 mg Triamcinolonaceto-
nid) wahrend des Pollenflugs.

Sind mehrere Injektionen erforderlich, sollte ein Injek-
tionsintervall von mindestens 4 Wochen eingehalten
werden.

2. Lokalbehandlung

a) Bei der intraartikularen Anwendung ist die Dosierung
abhéangig von der Gréf3e des Gelenks und von der
Schwere der Symptome. Im Allgemeinen geniigen bei
Erwachsenen und Kindern Uiber 12 Jahre (siehe Abschnitt
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Volon A 40
beachten?) zur Besserung der Beschwerden fur:

Kleine Gelenke: bis 10 mg Triamcinolonaceto-
(z.B. Finger, Zehen) nid

Mittelgrof3e Gelenke: 20 mg Triamcinolonacetonid
(z.B. Schulter, Ellenbogen)
GroRe Gelenke:

(z.B. Hufte, Knie)

20 — 40 mg Triamcinolonace-
tonid

Bei Beteiligung mehrerer Gelenke kénnen Gesamtmen-
gen bis zu 80 mg verabreicht werden. Fir den unteren
Dosisbereich wird das schwéacher konzentrierte Volon A
10" empfohlen.

Bei Ergussen wird zundchst abpunktiert, um schnellere
Schmerzfreiheit zu erreichen und das Corticoid nicht
unnétig zu verdiinnen.

Es muss so injiziert werden, dass Depots im subkutanen
Fettgewebe vermieden werden. Bei der Injektion ist auf
strengste Asepsis zu achten. Bei der intraartikuldren
Anwendung wird die Haut wie zur Operation vorbereitet.
Die unbeabsichtigte Injektion in periartikulare Weichteile
Iasst den Effekt der intraartikuldren Applikation vermis-
sen; sie wirkt ahnlich wie eine intramuskulére Injektion.
Bei wiederholter Anwendung sollte ein Injektionsintervall
von 3 - 4 Wochen eingehalten werden.

b) Zur intrafokaler Behandlung von Schleimbeutelent-
ziindung erhalten Erwachsene und Kinder Gber 12 Jahre
(siehe Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von Volon A 40 beachten?) je nach GréRe und Lokalisa-
tion des zu behandelnden Gebietes bis 10 mg Triamcino-
lonacetonid fir kleinere und 10 - 40 mg Triamcinolonace-
tonid fur gréRere Gebiete. Fur den unteren Dosisbereich
wird das schwéacher konzentrierte Volon A 10" empfohlen.
Volon A 40 wird facherférmig in das Gebiet der grofiten
Schmerzhaftigkeit verteilt. GroRere Depots sind zu
vermeiden.

Zur intrafokalen wirbelsdulennahen Behandlung von
Ruckenschmerzen die durch eine Entziindung des die
Nerven und kleinen Wirbelgelenke umgebenden Binde-
gewebes oder einer Reizung der Nervenwurzeln bedingt
sind, erfolgt nach Prifung auf korrekte Lage der Kaniile
die Injektion der Volon A 40 Kristallsuspension.

Die Dosierung und die Anzahl der Injektionen sind
abhéangig von der Art der Verabreichung (je praziser an
den Entziindungs-Reizungs-Herd gespritzt wird, desto
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niedriger kann die Dosierung gewahlt werden), der Kran-
kengeschichte des Patienten (so benétigen z.B. operierte
Patienten mit Narben in der Wirbelsaule oft h6here Dosen
des Praparates bzw. eine gréfere Anzahl von Injektionen)
und von der Auspragung des Schmerzes.

In der Regel ist die Verabreichung von 1 ml Kristallsu-
spension (40 mg Triamcinolonacetonid) pro Injektion
ausreichend, welche bis zum Abklingen der Beschwerden
3mal in 4-21 tagigen Absténden wiederholt werden kann.
Ein Maximum von insgesamt 8 Injektionen sollte nicht
Uberschritten werden, wobei der Zeitraum zwischen den
Injektionen mit zunehmender Anzahl an Verabreichungen
auf bis zu 3 Wochen vergréRert werden sollte.

Ist nach der 3. Injektion keine Besserung der Beschwer-
den zu beobachten, so ist die Behandlung abzubrechen.

Hinweis:

Zur intrafokalen Behandlung von Sehnen- und Sehnen-
scheidenentziindungen und Tennisellenbogen wird Volon
A 101 empfohlen (Einzelheiten siehe Gebrauchsinforma-
tion Volon A 101).

c) Bei der sublasionalen Unterspritzung dermatologischer
Herde wird 1 ml Volon A 40 mit einer Spritze aufgezogen.
Die Herde werden ganz flach zwischen Cutis und
Subcutis unterspritzt. Als Richtdosis wird 1 mg Triam-
cinolonacetonid pro cm? Hautlasion empfohlen. Bei
Behandlung mehrerer Herde in einer Sitzung soll die
Tagesdosis bei Erwachsenen 30mg, bei Kindern 10 mg
Triamcinolonacetonid (siehe Abschnitt 2. Was sollten Sie
vor der Anwendung von Volon A 40 beachten?) nicht
Ubersteigen. Bei Keloiden muss Volon A 40 direkt in das
Narbengewebe - nicht subkutan - gespritzt werden.

Die Therapie kleiner Gelenke sollte wegen der geringeren
Gewebsreizung vorrangig mit wassrigen Lésungen oder
mikrokristallinen Suspensionen erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Volon A 40
zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

Hinweis flr den Arzt:

Anfeilen der Ampulle nicht mehr erforderlich (Brecham-
pullen).

Handhabung der OPC (One-Point-Cut)-Ampullen:

N

1. 2.

Den ,Druckpunkt”auf
dem oberen Ampullenteil
beachten!

Ampulle senkrecht in die
Hand nehmen -
.Druckpunkt” oben!

- 0/
3 4. \

Mit dem Daumen gegen  Gedffnete Ampulle zur sofor-
den ,Druckpunkt”gerade tigen Injektion benutzen!
nach hinten drucken, bis

Ampulle am Ampullenhals

(Sollbruchstelle) bricht.

Bruchrichtung einhalten!

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer ist abhdngig von Art und Schwere
der Erkrankung und wird vom Arzt bestimmt.

Zur Behandlung des Heufiebers und anderer saisonaler
allergischer Erkrankungen gentigt im Allgemeinen die i.
m.-Applikation von 1 Ampulle Volon A 40 (=40mg Triam-
cinolonacetonid) pro Jahr wahrend des Pollenflugs. Sind
mehrere Injektionen erforderlich, sollte ein Injektionsin-
tervall von mindestens 4 Wochen eingehalten werden.
Intraartikulare Injektionen sind wie offene Gelenkeingriffe
zu betrachten und nur unter streng aseptischen Bedin-
gungen durchzufiihren. In der Regel reicht eine einmalige
intraartikulare Injektion von Volon A 40 fir eine erfolgrei-
che Symptomlinderung aus. Wird eine erneute Injektion
als notwendig erachtet, sollte dies friihestens nach 3 - 4
Wochen erfolgen, die Anzahl der Injektionen pro Gelenk
ist auf 3 - 4 pro Jahr zu beschranken. Insbesondere nach
wiederholter Injektion ist eine &rztliche Kontrolle des zu
behandelnden Gelenks angezeigt.
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Infiltration:

Volon A 40 wird in den Bereich des starksten Schmerzes
bzw. der Sehnenansatze infiltriert. Vorsicht, keine intra-
tendindse Injektion! Injektionen in kurzen Abstanden
vermeiden, streng aseptische Kautelen beachten.

Wenn eine groRere Menge von Volon A 40 ange-
wendet wurde, als nétig

In Abh&ngigkeit von der Dauer der Anwendung einer zu
hohen Dosis sind die verschiedenen im Abschnitt 4.
Welche Nebenwirkungen sind moglich? beschriebenen
Symptome mdglich. Bei Nebenwirkungen suchen Sie
bitte lhren Arzt auf.

Wenn die Behandlung mit Volon A 40 abgebrochen
wird

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Abbruch der Lang-
zeitgabe ist an folgende Risiken zu denken: Exazerbation
bzw. Rezidiv der Grundkrankheit, akute NNR-Insuffizienz
(insbesondere in Stresssituationen, z.B. wahrend Infek-
tionen, nach Unféllen, bei verstérkter koérperlicher Belas-
tung), Cortison-Entzugssyndrom.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen):

UberempfindIichkeitsreaktionen, z.B. Exanthem. Unab-
h&ngig von Art und Haufigkeit der Anwendung, Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (auch anaphylaktische Reak-
tionen) wie Rétung, Bldschenbildung auf der Haut, Herz-
Kreislauf-Reaktionen auftreten.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen):
Sehnenschaden und/oder einer spateren Sehnenruptur.

Mogliche weitere Nebenwirkungen

Die Gefahr unerwiinschter Wirkungen bei kurzfristiger
Anwendung ist gering, eine Ausnahme stellt die parente-
rale hochdosierte Therapie dar, bei der auch bei kurz-
fristiger Gabe mit der klinischen Manifestation von Infek-
tionen gerechnet werden muss. Bei ldngerer Anwendung
sind unerwiinschte Wirkungen in unterschiedlicher
Auspragung regelmaflig zu erwarten.

Auch bei lokaler Anwendung von Triamcinolonacetonid
kénnen die folgenden systemischen Nebenwirkungen
unbekannter Haufigkeit nicht ausgeschlossen werden:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Mé&Rige Leukozytose, Lymphopenie, Eosinopenie, Poly-
globulie.

Erkrankungen des Immunsystems
Schwachung der Immunabwehr, Maskierung von Infek-
tionen.

Endokrine Erkrankungen

Die grofiten Risiken der Langzeittherapie sind die adre-
nale Suppression und die Induktion einer Cushing-ahnli-
chen Symptomatik (Vollmondgesicht, Stammfettsucht).
Weiterhin kdnnen auftreten: Stérungen der Sexualhor-
monsekretion (Impotenz), vermehrte Behaarung,
verminderte Glucosetoleranz, Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Natriumretention mit Odembildung, vermehrte Kalium-
ausscheidung (cave Rhythmusstérungen!).

Psychiatrische Erkrankungen
Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebs- und
Appetitsteigerung.

Erkrankungen des Nervensystems

Kopfschmerzen, Schwindel, Synkope, Pseudotumor ce-
rebri, Manifestation einer latenten Epilepsie, Neuritis
(Nervenentziindung), Parasthesien (Missempfindung wie
Kribbeln oder Taubheit).

Augenerkrankungen

Grauer Star (Katarakt), Griner Star (Glaukom), Exoph-
thalmus, Hornhautperforation. Blindheit wurde im
Zusammenhang mit der subldsionalen Injektion im
Bereich der Augen berichtet.

Unter systemischer Corticoid-Behandlung wird tber ein
erhdhtes Risiko einer Flissigkeitsansammlung unter der
Netzhaut mit Gefahr einer Netzhautablésung (zentralen,
serésen Chorioretinopathie) berichtet.
Verschwommenes Sehen

GefaRerkrankungen

Hypertonie, Herzleistungsschwéache, Herzrhythmussté-
rungen, nekrotisierende Angiitis, Erh6hung des Arterio-
sklerose- und Thromboserisikos, GefédRentziindungen
(Vaskulitis; auch als Entzugssyndrom nach Langzeitthe-
rapie).

Erkrankungen des Magen-Darm Trakts
Magen-Darm-Geschwiire, Magen-Darm-Blutungen,
Bauchspeicheldrisenentziindung, abdominelles Span-
nungsgeflhl, ulzerése Oesophagitis (Speiseréhrenent-
ziindung mit Geschwurbildung).
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Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes
Hautstreifen (Striae rubrae), Dinnerwerden der Haut
(Atrophie), Erweiterung kleiner Hautgefale (Teleangiekt-
asien), Hautbldschen (Miliaria), vermehrte Behaarung
(Hypertrichose), Haarbalgentziindung (Follikulitis),
Pigmentverschiebung, verstarktes Schwitzen, Haut- oder
Schleimhautblutungen (Petechien, Ekchymosen), Stero-
idakne, verzégerte Wundheilung, Hautentziindung um
den Mund (periorale Dermatitis).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Muskelschwund, Osteoporose (auch kurze Anwendung
niedriger Dosen kann Knochenverlust bewirken), asepti-
sche Knochennekrosen (Kopf des Oberarm- und Ober-
schenkelknochens), Sehnenrisse.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdrise

Menstruelle UnregelmaRigkeiten, Ausbleiben der Regel-
blutung (Amenorrhoe), postmenopausale vaginale
Blutungen.

Intraartikuldre Anwendung

Lokale Reizungen und Unvertraglichkeitserscheinungen
sind méglich (Hitzegeflhl, 1anger anhaltende Schmer-
zen). Die Entwicklung einer Hautatrophie und einer Atro-
phie des Unterhautgewebes an der Injektionsstelle kann
nicht ausgeschlossen werden, wenn Glucocorticoide
nicht sorgféltig in die Gelenkhdhle injiziert werden.
Verbunden mit der Applikationstechnik kann es zu
Verletzungen von Gefafien oder Nerven sowie periarti-
kuldren und artikuldren Strukturen kommen. Bei jeder
Gelenkpunktion ist die Einschleppung von Keimen
(Infektion) moglich, die aber keine Allgemeinsymptome
macht und in wenigen Tagen wieder abklingt. Das
Auftreten einer Kristallsynovitis hangt u.a. von der Kris-
tallgréRRe des Praparates ab.

Infiltrative Anwendung

Lokale Reizungen und systemische Unvertraglichkeits-
erscheinungen sind méglich (Hitzegeflhl, Ianger anhal-
tende Schmerzen). Die Entwicklung einer Hautatrophie
und/oder einer Atrophie des Unterhautgewebes mit
Depigmentierung und Lanugoverlust an der Injektions-
stelle kann nicht ausgeschlossen werden. Verbunden mit
der Applikationstechnik kann auch eine Keimverschlep-
pung (Infektion) sowie die Verletzung von Gefél3en oder
Nerven nicht ausgeschlossen werden.

Intrafokale wirbelsdulennahe Anwendung

Lokale Reizungen und Unvertraglichkeitserscheinungen
sind méglich (Hitzegefhl, Hautirritationen, Ianger anhal-
tende Schmerzen). Die Entwicklung eines Gewebe-
schwundes der Haut und Unterhaut an der Injektionsstelle
kann nicht ausgeschlossen werden. Verbunden mit der
Applikationstechnik kann es zu Verletzungen von Gefa-

Ren oder Nerven sowie wirbelsdulennahen Strukturen
kommen. Bei jeder Punktion ist die Einschleppung von
Keimen (Infektion) mdglich. Weiterhin kénnen auch
samtliche Nebenwirkungen auftreten, die bei einer
Verabreichung, bei der sich der Wirkstoff im gesamten
Organismus verteilt, beobachtet werden.

Zusiatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und
Jugendlichen

Wachstumsverzégerungen bei Kindern wurden beob-
achtet.

Besondere Hinweise

Méglicherweise auftretende Nebenwirkungen missen
symptomatisch behandelt werden. Zur Vermeidung eines
Magen-Darm-Geschwiirs kann ein geeignetes Medika-
ment, z.B. ein Antazidum 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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, 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 Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Volon A 40 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
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.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseiti-
gen.

Nicht einfrieren. Die Ampulle bzw. Fertigspritze im
Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Sie durfen Volon A 40 nicht verwenden, wenn Sie folgen-
des bemerken: Verklumpung der Kristallsuspension (nicht
mehr komplett aufschuttelbar).
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6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Volon A 40 enthalt

Der Wirkstoff ist:

Triamcinolonacetonid.

1 ml Kristallsuspension enthélt 40 mg Triamcinolonaceto-
nid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

9,9mg Benzylalkohol pro 1 ml, Carmellose-Natrium,
Polysorbat 80, Natriumchlorid, Wasser fiir Injektions-
zwecke

Wie Volon A 40 aussieht und Inhalt der Packung
Volon A 40 ist eine milchige Suspension und in Ampullen
zu 1x1 ml, 5x1ml, 30x1 ml und 50x1 ml und Fertigspritzen
zu 1x1ml und 2x1 ml erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grunwald

Tel.: 089/641 86-0

Fax: 089/641 86-130

E-Mail: service@dermapharm.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Munchener Strafte 15

06796 Brehna (ein Tochterunternehmen der Dermapharm
AG)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Januar 2025.

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthélt
die fiir die Sicherheit des Arzneimittels relevanten Infor-
mationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln
werden fortlaufend (iberarbeitet und an den aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst. Daher
wird im Auftrag und in eigener Verantwortung unseres
Unternehmens zusétzlich eine aktuelle digitale Version
dieser Gebrauchsinformation unter https.://www.
gebrauchsinformation4-0.de/ von der Roten Liste Service
GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem geeigneten
mobilen Endgerét/Smartphone durch einen Scan des
linearen Barcodes oder des Matrix-2D-Codes/QR-Codes
auf der Arzneimittel-Packung mit der App Gl 4.0, abge-
rufen werden.

(1 1ml Volon A 10 enthalt 10mg Triamcinolonacetonid und
Benzylalkohol als antimikrobielle Substanz.
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