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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Volonimat® Creme 025y

Triamcinolonacetonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Volonimat Creme und wofiir wird sie angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Volonimat Creme beachten?

3.Wie ist Volonimat Creme anzuwenden?
4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Volonimat Creme aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST VOLONIMAT CREME UND WOFUR
WIRD SIE ANGEWENDET?

Volonimat Creme enthdlt Triamcinolonacetonid, ein Glu-
kokortikoid. Das ist eine Substanz, die in der Nebennie-
renrinde erzeugten Hormonen nachgebildet wurde. Sie
hat eine giinstige Wirkung auf entziindliche Prozesse
und greift in wesentliche Stoffwechselvorgange ein.

Volonimat Creme wird angewendet,

- bei Hauterkrankungen, die auf eine lokale Kortikoid-
Behandlun ansErechen und bei denen die Anwendung
eines mittelstark wirksamen Arzneimittels notwendig
ist, z. B. verschiedene akute und chronische Ekzemfor-
men, Schuppenflechte u.a.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON VOLONIMAT CREME BEACHTEN?

Volonimat Creme darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie aller%isch gegen Triamcinolonacetonid oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

- bei Windpocken und andere Virusinfektionen, Impf-
reaktionen, tuberkuldse und syphilitische Erkrankun-
gen, bakterielle Infektionen oder Pilzerkrankungen,
insbesondere im Anwendungsbereich.

Wahrend der Schwangerschaft diirfen Sie Volonimat
Creme nicht anwenden.

Nicht anwenden bei Rosacea, Ekzem im Mundbereich.

Bei lang dauernder bzw. groBflachiger Anwendung, be-
sonders unter luftdicht abschlieBenden Verbanden, kann
die Méglichkeit einer Resorption nicht ausgeschlossen
werden. In diesen Fdllen sind die Gegenanzeigen einer
systemischen Glukokortikoid-Therapie zu beachten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Volonimat Creme anwenden.

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

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

Volonimat Creme soll nicht in die Augen gebracht
werden.

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

Was ist bei Kindern und d&lteren Menschen zu

berticksichtigen?

Wie alle Kortikoid-Lokalpraparate sollte auch Volonimat
M (reme bei Kindern nicht auf groBen Hautgebieten (auf
M mehr als 20 % der Kérperoberflache) oder fiir lange Zeit
s (I3nger als 4 Wochen) angewendet werden. Allgemein
——— ist bei der Behandlung von Kindern mit Kortikoid-
Lokalpraparaten erhohte Vorsicht geboten, da es im
Vergleich zum Erwachsenen zu einer erhéhten Aufnahme
e (€5 Kortikoids durch die kindliche Haut kommen kann.

Anwendung von Volonimat Creme zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich einge-
nommen/angewendet haben, oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei langdauernder bzw. groBflachiger (langer als 4 Wo-
chen bzw. auf mehr als 20% der Korperoberflache)
Anwendung von Volonimat Creme, besonders unter
luftdicht abschlieBenden Verbéanden, sind aufgrund der
Mdglichkeit einer Resorption die firr Glukokortikoide be-
kannten Wechselwirkungen zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Es liegen keine hinreichenden Daten fir die Verwendung

von Volonimat Creme bei Schwangeren vor. Glukokor-
tikoide zeigten in Tierversuchen fruchtschadigende Wir-
kungen. Auch bei menschlichen Feten wird ein erhdhtes
Risiko flr orale Spaltbildungen bei einer Anwendung
von Glukokortikoiden wahrend des ersten Schwanger-
schaftsdrittels diskutiert,

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass die Gabe von
Glukokortikoiden in therapeutischen Dosen wéhrend der
Schwangerschaft das Wachstum des ungeborenen Kin-
des verzogert, 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, diirfen Sie Volonimat Creme
daher nicht anwenden. Bitte setzen Sie sich umgehend
mit Ihrem Arzt in Verbindung, um sich tiber ein Absetzen
oder Umstellen der Therapie zu beraten.

Stillzeit .

Es liegen keine Daten zum Ubertritt der in Volonimat
Creme enthaltenen Wirkstoffe in die Muttermilch vor.
Zu Triamcinolonacetonid verwandte Substanzen gehen
in die Muttermilch Gber. Bei einer groBflachigen- oder
langfristigen Anwendung sollten Sie abstillen. Ein Kon-
takt des Sduglings mit den behandelten Hautpartien ist
zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintréch-
tigung der Verkehrstlichtigkeit und der Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen vor.

Volonimat Creme enthélt Cetylalkohol und Pro-
pylenglycol

Cetylalkohol kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z. B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 146,36 mg Propylen-
glycol pro 1 g Creme.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.



3. WIEISTVOLONIMAT CREME ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei'Threm Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Volonimat Creme 1-2x tdglich dinn auf die befallenen
Stellen auftragen und leicht einmassieren. Die Haufigkeit
der Anwendung kann mit Besserung des Krankheits-
bildes verringert werden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung ist nur so lange durchzufiihren wie vom
Arzt angegeben, dabei sollte eine Dauer von 4 Wochen
nicht iiberschritten werden.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Volonimat
Creme angewenget haben, als Sie sollten
Sie kénnen die Behandlung mit der lhnen verordneten
Dosierung fortsetzen. Bei einer kurzfristigen Uberdosie-
rung sind keine Beeintrachtigungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Volonimat Creme
vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Volonimat Creme
abbrechen

Sie konnen den Behandlungserfolg gefdhrden. Bitte
sprechen Sie daher mit lhrem Arzt, bevor Sie die Behand-
lung mit Volonimat Creme abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig 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 Behandel-
ten betreffen

Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

Maogliche Nebenwirkungen |

In gelegentlichen Fallen kann es zu Uberempfindlichkeits-
reaktionen kommen, z.B. in Form von Brennen, Juckreiz,
Reizung, trockener Haut, allergischer Kontaktdermatitis.
Bei langdauernder bzw. groBflachiger (langer als 4 Wo-
chen bzw. auf mehr als 20% der Kérperoberfldche)
Anwendung bzw. unter luftdicht abschlieBenden Ver-
banden kann es in gelegentlichen Fallen zu Hautstreifen,
Diinnerwerden der Haut, Erweiterung kleiner Hautge-
faBe, Steroidakne, Hautbldschen, vermehrter Behaarung,
Haarbalgentziindung, Pigmentverschiebung, Hautmaze-
ration und Entziindung um den Mund kommen.

Nicht bekannt: verschwommenes Sehen

Eine gelegentlich auftretende Hautinfektion muss den
Anordnungen des Arztes entsprechend behandelt wer-
den. Bei langdauernder bzw. groBflachiger Anwendung
von Volonimat Creme, besonders unter luftdicht ab-
schlieBenden Verbanden, missen aufgrund der Mdg-
lichkeit einer Resorption die Nebenwirkungen einer
systemischen Glukokortikoid-Therapie beachtet werden.
Als Folgen einer systemischen Resorption von Gluko-
kortikoiden zur Anwendung auf der Haut wurde eine
reaktive Unterfunktion der Nebennierenrinde, Anzeichen
von Cushing-Syndrom, Hyperglykémie (erhohter Gluko-

s S¢0€halt im Blutserum) und Glukosurie (erhéhte Gluko-

seausscheidung im Harn) beobachtet.
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Kinder konnen gegeniiber Glukokortikoiden empfind-
licher reagieren als Erwachsene, infolge der gréBeren
Hautoberfléche im Verhaltnis zum Kdrpergewicht. Daher
kann es bei Kindern zu verstarkter Resorption kommen, —
die zu systemischen Wirkungen fiihren kann: reaktive
Unterfunktion der Nebennierenrinde, Cushing-Syndrom
und intrakranieller Druckanstieg. —

Eine Unterfunktion der Nebennierenrinde kann bei Kindern g
zu einer Beeintrachtigung des Langenwachstums, verzoger-
ter Gewichtszunahme, niedrigem Plasmacortisolspiegel und E—
fehlender Antwort auf ACTH-Stimulation fiihren. Symptome

eines intrakraniellen Druckanstiegs sind u.a. Fontanellen-
wolbung, Kopfschmerzen und beidseitiges Papillenodem.

Die Anwendung sollte daher bei Kindern (ber einen
moglichst kurzen Behandlungszeitraum bei geringstmég-
licher 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 fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. In-
dem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5.WIE IST VOLONIMAT CREME AUFZUBE-
WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Behéltnis 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 iber das Abwasser
(z.B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Nicht Gber 25°C lagern.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach dem ersten Offnen der Tube ist Volonimat Creme
6 Monate haltbar.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE IN-
FORMATIONEN

Was Volonimat Creme enthalt
Der Wirkstoff ist Triamcinolonacetonid.

1 g Creme enthalt 0,25 mg Triamcinolonacetonid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Cetylalkohol (Ph.Eur.), Propillen lycol, Glycerolmonostearat
40-55, Isopropylpalmitat, Polysorbat 60, gereinigtes Wasser.

Wie Volonimat Creme aussieht und Inhalt der
Packung

Volonimat Creme ist eine weiBe bis gelbliche Creme und
ist in Tuben zu 20 g, 50 g und 100 g erhéltlich.
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