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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Volon® A solubile 10 mg
Volon® A solubile 40 mg
Volon® A solubile 80 mg

Injektionslésung

Triamcinolonacetonid-2 1-dihydrogenphosphat, Dikaliumsalz

Was in dieser Packungsheilage steht

1.Was ist Volon A solubile und wofiir wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Volon A solubile beachten?

3.Wie ist Volon A solubile anzuwenden?
4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Volon A solubile aufzubewahren? —

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen —

—

T (insbesondere in Stresssituationen, z.B. wahrend einer -

1'%&%‘2}‘,@'&%“,‘@,\?&!’%‘3'“ LRI Infektion, nach Unfallen, bei verstarkter korperlicher S——
Belastung), durch Kortison-Entzug bedingte Krank-

Volon A solubile ist ein Arzneimittel, welches Ihnen heitszeichen und Beschwerden.

durch einen Arzt verabreicht wird. Bei einer Langzeitbehandlung mit Volon A solubile

Volon A solubile enthélt den Wirkstoff Triamcinolon-  sollte Ihnen IhrArzt deswegen einen Kortikoid-Ausweis

acetonid, ein abgewandeltes Nebennierenrindenhor- @usstellen, den Sie immer bei sich tragen sollten.

mon mit u.a. entzUndunEs— und allergiehemmenden  Einfluss auf Untersuchungsmethoden:

Eigenschaften (Glukokortikoid). Hautreaktionen auf Allergietests konnen unterdriickt

Volon A solubile wird angewendet, wenn eine sehr Werden. . R

schnell einsetzende Wirkung erzielt werden soll oder Die Anwendung von Volon A solubile kann bei Doping-

wenn aus besonderen Griinden eine parenterale An- kontrollen zu positiven Ergebnissen fihren.

wendung erforderlich ist: Anwendung bei Kindern

Neurologie Bei Kindern sollte Volon A solubile wegen des Risikos

Himodem, ausgelost durch Himtumor, neurochirur- einer Wachstumshemmung nur bei Vorliegen zwin-
ische Eingriffe, Himabszess, bakterielle Meningitis 9gender medizinischer Grilnde angewendet und das

?durch Bakterien ausgeldste Hirmhautentziindung) Langenwachstum regelméBig kontrolliert werden.

Notfallbehandlung Anwendung von Volon A solubile zusammen

Kreislaufversagen in Folge einer starken allergischen it anderen Arzneimitteln .

Reaktion, nach Injektion eines blutdrucksteigernden Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

Mittels (Epinephrin, Adrenalin) andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG 11" frznenitel nder e ohne -
2? . P . 4
VON VOLON A SOLUBILE BEACHTEN? che Verschreibung erhaltlich sind.

Volon A solubile darf nicht angewendet werden, Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung

- wenn Sie allergisch gegen Triamcinolonacetonid oder Yon Volon A solubile? , ,
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be- Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleuni-
standteile dieses Arzneimittels sind. gen [Barbiturate, Phenytoin, Primidon (Mittel gegen

. T . - Krampfanfélle), Rifampicin (Tuberkulosemittel)]: Die

AuBer der allergischen Reaktion gibt es bei kurzfristiger  y/ictina von Volon A solubile kann vermindert werden

Anwendung von Volon A solubile in akut lebensbedroh- Ephedri%' Der Metabolismus von Glukokortikoiden

lichen Krankheitssituationen sonst keine Gegenanzeigen. 2. beschleunigt und hierdurch deren Wirksamkeit

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von vermindert werden.

Volon A solubile ist erforderlich bei den nach- Methotrexat: Die Wirkung von Glukokortikoiden kann

folgend genannten Erkrankungen. Eine Phar- verstarkt werden.

mli(l?atriﬁﬁi?&mgeunfrg;?rzﬂg?;iscthreggzsit;t Beﬁtimmte V\rl18i1‘b|iCheh Gescf}ledhtsh;)rmone, kZ.B. Zur
0 397 Schwangerschaftsverhttung ("Pille"): Die Wirkung von

ter antiinfektioser Therapie erfolgen: Volon Agsolubile kann verst%rkt werden. ’

- akute Virusinfektionen (Windpocken, Girtelrose, o oo O .
Herpes-simplex-Infektionen,  Entziindungen ~ der Arzneimittel gegen die bermaBige Saureproduktion
Augenhornhaut durch Herpesviren) des Magens (Antazida): Bei Patienten mit chronischen

- akute und chronische bakterielle Infektionen Lebererkrankungen kann eine Dosissteigerung von

- Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe Volon A solubile notwendig werden.

mm - hestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amdben-,  Beieiner gleichzeitigen Behandlung mit CYP3A-Inhibitoren
s \\/urminfektionen) einschlieBlich Cobicistat enthaltender Produkte ist mit ei-
I - | mphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Impfung nem erhéhten Risiko systemischer Nebenwirkungen zu
BN (hei Tuberkulose in der Krankengeschichte Anwen-  rechnen. Die Kombination sollte vermieden werden, es sei
BN ,ng nur unter gleichzeitiger Einnahme von Mitteln  denn, der Nutzen iiberwiegt das erhdhte Risiko systemi-
BN . ocn Tuberkulose) scher Nebenwirkungen der Kortikosteroide; in diesem Fall
— - infektiGse Leberentziindung (HBsAg-positive chronisch-  sollten die Patienten im Hinblick auf systemische Kortiko-
— aKlgti(\j/e Il-!ghpatitis) . steroid-Nebenwirkungen Uberwacht werden.

- Kinderlahmung, sowie : i 1o die Wi B

- ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach Schutzimpfungen \é\gﬁer?iilznrﬂelijrsnsittt\é?ri%n & solubile die ircurg 101 an

it einem Impfstoff mit lebenden Keimen Rai aleichyeitiaar ARy ;
mit einem Imp Bei gleichzeitiger Anwendung von Volon A solubile und

Weiterhin sollte Volon A solubile bei folgenden Er- - Arzneimitteln gegen Entztindungen und Rheuma

krankungen nur dann angewendet werden, wenn Ihr  (Salicylate, Indometacin und andere nichtsteroidale

Arzt es flir unbedingt erforderlich halt und wenn diese  Antiphlogistika): Die Gefahr von Magengeschwiiren

Erkrankungen gleichzeitig wie jeweils erforderlich be-  und Magen-Darm-Blutungen kann er%éht sein.

handelt werden: - blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Antidiabetika/

- Magen-Darm-Geschwiire Insulin): Deren blutzuckersenkende Wirkung kann

- schwer einstellbarer Bluthochdruck vermindert werden.

- schwere Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) - blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (orale Anti-

- Knochenschwund (Osteoporose) koagulanzien, Cumarinderivate): Deren gerinnungs-

- seelische (psychische) Erkrankungen (auch in der Vor-  hemmende Wirkung kann abgeschwécht werden.
geschichte) - bestimmten Arzneimitteln aus der Augenheilkunde

- erhohter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkel-  (Atropin) und ahnlich wirkenden Arzneistoffen (ande-
glaukom) re Anticholinergika): Es kann zu zusatzlichen Augen-

- Verletzungen und Geschwiire der Hornhaut des Auges  innendrucksteigerungen kommen.

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs mit - Arzneimitteln zur Herzstarkung (Herzglykoside): De-

Bauchfellentzindung darf Volon A solubile nur bei ~ ren Wirkung kann durch den unter Volon A solubile

Vorliegen zwingender medizinischer Griinde und unter ~ mglichen Kaliummangel verstarkt werden.

entsprechender Uberwachung angewendet werden, bei - harntreibenden und — abfiihrenden ~ Arzneimitteln

- schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa) mit  (Saluretika/Laxanzien): Deren kaliumausscheidende
drohendem Durchbruch, mit Abszessen oder eitrigen ~ Wirkung wird verstarkt. _

Entzindungen - Arzneimitteln gegen Wurmerkrankungen (Praziquantel):

- entziindeten Darmwandausstilpungen (Divertikulitis), ~ Eine verminderte Wirkung dieser Mittel ist mdglich.
sowie - bestimmten Arzneimitteln zur Blutdrucksenkung

- nach bestimmten Darmoperationen (Enteroanasto-  (ACE-Hemmstoffe): Erhdhtes Risiko des Auftretens
mosen) unmittelbar nach der Operation. VA?QnEil%ﬁ?tlé(ljxeéaegiiml\r}l%?anr.ia oder rheumatische Er

VOIS” kA solut();le kg.nanlf tAr|1|zemhe_n ent])ertlngekt(;on krankungen (Chioroquin, Hydroxychloroguin, Meflo-

vgr ec ﬁ” “t” 'SISI 'é’ elsfs Et.ung e'”ﬁr ESTENENAEN  quin): Es besteht ein erhdhtes Risiko des Auftretens von

(E)' er |5|c eg Wic 3”:” n ed 1on ersch weren. M Muskelerkrankungen oder Herzmuskelerkrankungen.

In€ lang_dauernde AMvendung auch geringer Ven-—_ vy chtymshormonen  (Somatropin): Deren Wirkung

gen von Triamcinolon fihrt zu einem erhohten Infek- \iiq inchesondere bei hohen Dosierungen von Volon A

tionsrisiko, auch durch solche Krankheitserreger, die | \bie armindert 9

ians?nsten se_lteln '?fekftf'onedf? vetr)ursaphenk thei - Protirelin (ein Hormon des Zwischenhimns): Der An-

mpiungen mit imptstoften, die abgetotete Krankheitser- o dos schilddriisenstimulierenden Hormons (TSH)

reger enthalten, sind grundsatzlich moglich. Es istjedoch i armindert

a beach\}erll, diss dle[)_llm;t))ferfolg”bﬁl_hoheredn D(Ii5|erun— - Ciclosporin  (Arzneimittel zur Unterdriickung der

gen von Volon A solubile beeintrachtigt werden kann. kérpereigenen Abwehr): Die Ciclosporinspiegel im

Bei einer lang dauernden Behandlung mit Volon A Blut werden erhoht. Dadurch entsteht eine erhghte

solubile sind regelmaBige drztliche (einschlieBlich  Gefahr von Krampfanféllen.

augendrztliche) Kontrollen erforderlich. - Bupropion: Die gleichzeitige Gabe mit systemischen

Sehstorung Glukokortikoiden kann das Risiko von Krampfan-

Bei der systemischen und topischen Anwendung von  féllen erhhen. o

Kortikosteroiden  konnen ~Sehstérungen auftreten, - bestimmten Arzneimitteln, die eine Muskelerschlaffun g

Wenn ein Patient mit Symptomen wie verschwom-  hervorrufen (nicht depolarisierende Muskelrelaxanzien): p

megem ||Sehen oq%r anderen Sdehstt')rungen vorstellig  Die Erschlaffung der Muskeln kann langer anhalten.

wird, sollte eine Uberweisung des Patienten an einen Anwendung von Volon A solubile zusammen —

e S g e U it Namungeite i Getanken |

Katarakt, Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie Die Ernahrung wahrend der Behandiung mit Volon A s

z.B. zentrale ser6se Chorioretinopathie (CSC), die nach
der Anwendung systemischer oder topischer Kortiko-
steroide gemeldet wurden.

Hinweis fiir Diabetiker

Bei Zuckerkrankheit muss regelmaBig der Stoffwechsel
kontrolliert werden; ein eventuell erhohter Bedarf an
Arzneimitteln zur Behandlung der Zuckerkrankheit (In-
sulin, Tabletten etc.) ist zu bericksichtigen.

Hinweis fir Herzpatienten

Achten Sie insbesondere bei ldnger dauernder Behand-
lung mit vergleichsweise hohen Dosen von Volon A
solubile auf eine ausreichende Kaliumzufuhr (z.B. Gemu-
se, Bananen) und eine begrenzte Kochsalzzufuhr. Lassen
Sie den Kalium-Blutspiegel im Blut vom Arzt (iberwachen.

Bei schwerem Bluthochdruck oder schwerer Herz-
schwache lassen Sie sich vom Arzt sorgfaltig Uber-
wachen, da die Gefahr einer Verschlechterung besteht.

Hinwveis fiir Patienten mit Hypothyreose oder Leberzirthose
Bei Patienten mit Hypothyreose oder Leberzirrhose
kénnen Glukokortikoide verstarkt wirken.
Mdglicherweise kénnen vergleichsweise niedrige
Dosierungen ausreichen bzw. kann eine Dosisreduk-
tion erforderlich sein.

Endokrine Effekte

Abhéngig von Dauer und Dosierung der Behandlun
muss mit einem negativen Einfluss au% den Calciumstoff-
wechsel gerechnet werden, so dass eine Osteoporose-
Vorbeugung zu empfehlen ist. Dies gilt vor allem bei
gleichzeitig bestehenden Risikofaktoren wie familiarer
Veranlagung, hoherem  Lebensalter, ungentigender
EiweiB- und Calciumzufuhr, starkem Rauchen, tiberméaBi-
gem Alkoholgenuss, nach den Wechseljahren sowie bei
Mangel an kdrperlicher Aktivitdt. Die Vorbeugung besteht
in ausreichender Calcium- und Vitamin-D-Zufuhr sowie
korperlicher Aktivitat. Bei bereits bestehender Osteopo-
rose sollte zusdtzlich eine medikamentése Behandlung
erwogen werden.

Es kdnnen Menstruationsstorungen auftreten und bei
Frauen in der Postmenopause wurden vaginale Blu-
tungen beobachtet. Diese Mdglichkeit so?lte Frauen
gegentiber erwahnt werden, so?lte aber nicht von ggf.
notwendigen Untersuchungen/Abkldrungen abhalten.

Immunsuppressive Effekte/Erhdhte Empfindlichkeit ge-
genuber Infektionen

Viruserkrankungen kdnnen bei Patienten, die mit
Volon A solubile behandelt werden, besonders schwer
verlaufen. Besonders gefahrdet sind abwehrge-
schwachte (immunsupprimierte) Kinder sowie Perso-
nen, die bisher noch keine Masern oder Windpocken
hatten. Wenn diese Personen wahrend einer Behand-
lung mit Volon A solubile Kontakt zu masern- oder
windpockenerkrankten Personen haben, sollten sie
sich umgehend an ihren Arzt wenden, der gegebenen-
falls eine vorbeugende Behandlung einleitet.

Kommt es wahrend der Behandlung mit Volon A solubile
zu besonderen korperlichen Belastungen, wie fieberhaf-
ten Erkrankungen, Unfdllen oder Operationen, ist sofort
der Arzt zu verstandigen oder ein Notarzt (iber die laufen-
de Behandlung zu unterrichten. Es kann eine voriiberge-
hende Steigerung der taglichen Dosis von Volon A solubile
notwendig werden.

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Abbruch der
Langzeitgabe ist an folgende Risiken zu denken:
Wiederaufflammen oder Verschlimmerung der Grund-
krankheit, akute Unterfunktion der Nebennierenrinde,

solubile soll eiweiB- und vitaminreich sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wahrend einer Schwangerschaft soll die Anwendung
nur auf Anraten des Arztes erfolgen. Verstandigen Sie
daher den Arzt Uber eine bestehende oder eingetrete-
ne Schwangerschaft.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Volon A solubile
wahrend der Schwangerschaft sind Wachstumsstérun-
gen des ungeborenen Kindes nicht auszuschlieBen.
Wird Volon A solubile am Ende der Schwangerschaft
angewendet, kann beim Neugeborenen eine Riickbil-
dung der Nebennierenrinde auftreten.

Stillzeit

Triamcinolonacetonid geht in die Muttermilch Uber. Eine
Schadigung des Sauglings ist bisher nicht bekannt ge-
worden. Trotzdem sollte die Notwendigkeit der Gabe
von Volon A solubile in der Stillzeit genauestens gepriift
werden. Sind aus Krankheitsgriinden héhere Dosen er-
forderlich, sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Volon A solubile
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zur Bedienung von Maschinen beeintrdchtigt.
Gleiches gilt auch fiir Arbeiten ohne sicheren Halt.

Volon A solubile enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Ampulle bzw. Fertigspritze, d.h. es ist nahe-
Zu ,natriumfrei”.

3. WIE IST VOLON A SOLUBILE ANZUWENDEN?

Dieses Arzneimittel wird bei lhnen durch einen Arzt
angewendet.

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben
Die Dosierung richtet sich nach der Schwere des Krank-
heitsbildes und der individuellen Reaktion des Patienten.

Dosierung bei schweren Uberempfindlichkeitsreak-
tionen bzw. allergischen/anaphylaktischen Reaktionen:
schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen/anaphylak-
tische Reaktionen (Schock):

Bei anaphylaktischen Reaktionen ist primar eine Adrenalin-
Gabe erforderlich.

Als Initialdosis werden 200 mg Triamcinolonacetonid
langsam i.v. injiziert; bei Bedarf kann nach 30 Minuten
nachinjiziert werden, zundchst 80 mg Triamcinolon-
acetonid bzw. in besonders schwerwiegenden Fallen
kann nochmals eine Dosis von 200 mg Triamcinolon-
acetonid verabreicht werden.

In der Regel tritt nach ca. 5 Minuten eine Besserung
der Schocksymptome ein.

mittelschwere bis leichte Uberempfindlichkeitsreak-
tionen:

Initialdosis von 10-80 mg Triamcinolonacetonid i.v.
injiziert; bei Bedarf kann nachinjiziert werden.

In der Regel tritt nach ca. 5 Minuten eine Besserung
der Schocksymptome ein.

Dosierung bei Hirnédem durch Hirntumor:

Initiale Bolusinjektion von 200- 280 mg Triamcinolon-
acetonid i.v.; Weiterbehandlung mit 3x tdglich 80 mg
iber 3 Tage und vom 4. bis zum 6. Tag mit 3x taglich
40 mg; anschlieBend je nach klinischer Besserung aus-
schleichend reduzieren.




Art und Dauer der Anwendung
Volon A solubile ist spritzfertig und wird Ihnen durch
Ihren Arzt verabreicht.

Parenterale Arzneimittel sind vor Gebrauch visuell zu
priifen. Nur klare Losungen ohne Partikel diirfen ver-
wendet werden.

Wenn eine gréBere Menge von Volon A solubile
angewendet wurde, als notig

Akute Intoxikationen mit Volon A solubile sind nicht
bekannt.

Bei Uberdosierungen ist mit verstarkten Nebenwirkun-
gen insbesondere auf Hormonsystem, Stoffwechsel,
Salz-(Elektrolyt)-Haushalt zu rechnen (siehe Abschnitt
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde 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 Behandelten
betreffen

Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen

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

Magliche Nebenwirkungen

Die Gefahr unerwiinschter Wirkungen bei kurzfristiger An-
wendung ist gering, eine Ausnahme stellt die parenterale
hochdosierte Therapie dar, bei der auch bei kurzfristiger
Gabe mit der klinischen Manifestation von Infektionen
gerechnet werden muss.

Sehr selten sind Uberempfindlichkeitsreaktionen bis zu
anaphylaktischen Reaktionen mdglich.

Bei langerer Anwendung sind unerwtinschte Wirkun-
gen in unterschiedlicher Ausprdgung regelmaBig zu
erwarten:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Blutbildveranderungen (Vermehrung der weilen Blut-
korperchen oder aller Blutzellen, Verminderung be-
stimmter weiBer Blutkdrperchen)

Erkrankungen des Immunsystems

Schwachung des Immunsystems (z.B. Erhéhung des
Risikos von Infektionen, Ausbruch von Infektionen bei
bisher symptomlosen Keimtragern, Verschleierung von
Infektionsanzeichen), allergische Reaktionen.

Endokrine Erkrankungen

Ausbildung eines sogenannten Cushing-Syndroms
(typische Zeichen sind Vollmondgesicht, Stammfett-
sucht und Gesichtsréte), epidurale, epikardiale oder
mediastinale Lipomatosen, Inaktivitdt bzw. Schwund
der Nebennierenrinde, Wachstumshemmung bei Kin-
dern, Stérungen der Sexualhormone [Ausb?eiben der
Menstruationsblutung ~ (Amenorrhoe),  menstruelle
UnregelmaBigkeiten, Impotenz], postmenopausale
vaginale Blutungen, Gewichtszunahme, erhohte Blut-
zuckerwerte, Zuckerkrankheit.

Stoffwechsel- und Erndhrungsst6rungen

Erhohung der Blutfettwerte (Blutcholesterin und Trigly-
zeride) und Gewebswassersucht, Kaliummangel durch
vermehrte Kaliumausscheidung.

Erkrankungen des Nervensystems

Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebs- und Ap-
petitsteigerung, Psychosen, Schlafstérungen, erhohter
Hirndruck (insbesondere bei Kindern), Auftreten einer
bis dahin unerkannten Fallsucht (Epilepsie) und Erho-
hung der Anfallsbereitschaft bei bestehender Epilepsie.

Augenerkrankungen
Steigerung des Augeninnendrucks (Glaukom), Linsen-

tribung (Katarakt), Verschlimmerung von Hornhaut-
geschwren, Beglinstigung von durch Viren, Bakterien
oder Pilze bedingten Entziindungen.

Unter systemisc%er Kortikoid-Therapie wird Gber ein
erhohtes Risiko einer zentralen serdsen Chorioretino-
pathie berichtet.

Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen

GefaBerkrankungen
Blutdruckerhdhung, Erhéhung des Arteriosklerose- und

Thromboserisikos, GefaBentzindung (auch als Ent-
zugssyndrom nach Langzeittherapie)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Magen-Darm-Geschwiire, ~ Magen-Darm-Blutungen,
Bauchspeicheldrisenentziindung.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Dehnungsstreifen der Haut, Diinnerwerden der Haut
("Pergamenthaut”), Erweiterung von HautgefdBen,
Neigung zu Blutergiissen, punktformige oder flachige
Hautblutungen, vermehrte Kérperbehaarung, Akne,
verzogerte Wundheilung, entziindliche Hautverande-
rungen im Gesicht, besonders um Mund, Nase und
Augen, Anderungen der Hautpigmentierung, Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, z.B. Hautausschlag.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochener-
krankungen

Muskelschwache und  Muskelschwund, Knochen-
schwund (Osteoporose) treten dosisabhéangig auf und
sind auch bei nur kurzzeitiger Anwendung maéglich,
andere Formen des Knochenabbaus (Knochennekro-
sen, Kopf des Oberarm- und Oberschenkelknochens),
Sehnenruptur.

Hinweis

Bei zu rascher Dosisreduktion nach lang dauernder Be-
handlung kann es zu Beschwerden wie Muskel- und
Gelenkschmerzen kommen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-
abreichungsort

Kopfschmerzen, Schwindel.

Insbesondere bei zu rascher Injektion kann es zu Kreis-
laufreaktionen und kurzfristig zu einem leichten Bren-
nen im Anogenitalbereich kommen.

Besondere Hinweise

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im Riicken-,
Schulter- oder Hiiftgelenksbereich, psychische Verstimmun-
gen, bei Diabetikern aufféllige Bﬁjtzuckerschwankungen
oder sonstige Stérungen auftreten, informieren Sie bitte
sofort lhren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.
de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5.WIE IST VOLON A SOLUBILE AUFZUBE-
WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Das Arzneimittel darf nach dem auf dem Behaltnis und
dem Umkarton nach «verw. bis» bzw. «verwendbar
bis» angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwendet
werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25°C lagern.

Die Ampulle im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist ent-
sprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

Sie dirfen Volon A solubile nicht verwenden, wenn Sie
folgendes bemerken:
Die Lésung ist nicht mehr klar und nicht mehr frei von
sichtbaren Partikeln.

Dauer der Haltbarkeit
Bei sachgeméaBer Lagerung: 3 Jahre

Die Herstellung der gebrauchsfertigen Infusionsldsung
sollte immer erst unmittelbar vor der Anwendung erfol-
gen (siehe Abschnitt ,, Informationen fiir Fachkreise”).

Die chemische und physikalische Stabilitdt nach An-
bruch wurde fiir die Losung verdiinnt mit a) Glucose-
Lésung 5%, b) isotonischer Natriumchlorid-Ldsung
und ¢) Ringer-Ldsung fiir 72 Stunden bei 25 °C nach-
gewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht kann das Pro-
dukt nach erstmaligem Offnen maximal 3 Tage bei
25°C aufbewahrt werden. Bei anderen Aufbewah-
rungszeiten und -bedingungen tragt der Anwender die
Verantwortung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE IN-
FORMATIONEN

Was Volon A solubile enthalt
Der Wirkstoff ist Triamcinolonacetonid-21-dihydrogen-
phosphat, Dikaliumsalz.

Volon A solubile 10 mg

1 Ampulle mit 0,25 ml Injektionslésung enthalt 13,6 mg
Triamcinolonacetonid-21-dihydrogenphosphat, Dikalium-
salz (entspricht 10 mg Triamcinolonacetonid).

Gl03373-01
Code 894

Volon A solubile 40 mg

1 Ampulle mit 1 ml Injektionslésung enthalt 54,4 mg
Triamcinolonacetonid-21-dihydrogenphosphat,
Dikaliumsalz (entspricht 40 mg Triamcinolonacetonid).

Volon A solubile 80 mg

1 Ampulle mit 2 ml Injektionslésung enthdlt 108,8 mg
Triamcinolonacetonid-2 1-dihydrogenphosphat, Dikali-
umsalz (entspricht 80 mg Triamcinolonacetonid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumcitrat, Macrogol 300, Wasser fir Injektions-
zwecke, Citronensdureldsung 10 % und Natriumhydro-
xidlosung 4 N (zur pH-Einstellung).

Wie Volon A solubile aussieht und Inhalt der
Packung

Volon A solubile ist eine klare bis leicht gelbliche L6-
sung und ist in folgenden PackungsgréBen erhltlich:

Volon A solubile 10 mg
5x0,25 ml Ampulle

Volon A solubile 40 mg
5x 1 ml Ampulle

Volon A solubile 80 mg
1x2 ml Ampulle
5x2 ml Ampulle

Pharmazeutischer Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grlinwald

Tel.: 089/641 86-0

Fax: 089/641 86-130

E-Mail: service@dermapharm.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener StraBe 15

06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)
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INFORMATIONEN FUR FACHKREISE

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht
Verschreibungspflichtig

Bei lebensgefahrlichen Situationen bildet die intrave-
ndse Kortikoidgabe nur einen Teil der Notfalltherapie,
und andere notwendige MaBnahmen, wie Applikation
von Adrenalin i.v. initial, Bluttransfusionen, Elektrolyt-
ersatz und erforderlichenfalls Gabe eines Mineralokor-
tikoides i.v. (z.B. Hydrocortison i.v.) missen, abhangig
vom individuellen Fall, eingeleitet werden.

(Weitere Hinweise: siehe Abschnitt ,Volon A solubile
darf nicht angewendet werden,” und , 4. Welche Ne-
benwirkungen sind méglich?”)

Volon A solubile ist spritzfertig und wird langsam intra-
vends appliziert. Wenn in Notfallen eine intravendse
Injektion nicht moglich ist, kann ausnahmsweise eine
intramuskulare Injektion erfolgen; der Wirkungseintritt
ist jedoch im Vergleich zur intravendsen Verabreichung
verzégert oder-im Schock - fraglich.

Wahrend in akuten Notfllen eine i.v. Injektion vorzu-
ziehen ist, kann Volon A solubile zur Fortfihrung der
Behandlung oder auch bei weniger akuten Situationen
infundiert werden.

Volon A solubile ist dabei mit folgenden Tragerl6sun-
gen vertraglich:

a) Glucose-Lésung 5%

b) isotonische Natriumchlorid-Losung

¢) Ringer-Losung

Die Herstellung der gebrauchsfertigen Infusionslosung
sollte immer erst unmittelbar vor der Anwendung er-
folgen.

Bei allen Indikationen ist eine méglichst kurze Anwen-
dungsdauer einzuhalten. Wird nach einem angemes-
senen Zeitraum keine zufriedenstellende klinische Re-
aktion erreicht, sollte das Prdparat abgesetzt und eine
andere Therapie eingeleitet werden. Die Behandlungs-
dauer richtet sich nach dem Krankheitsbild.

Pharmakologische und toxikologische Eigen-
schaften, Pharmakokinetik und Bioverfiighar-
keit, soweit diese Angaben fiir die therapeuti-
sche Verwendung erforderlich sind
Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Glukokortikoide
ATC-Code: H02AB08

Volon A solubile enthdlt Triamcinolonacetonid-21-dihy-
drogenphosphat, Dikaliumsalz, ein wasserlsliches Glu-
kokortikoid mit ausgeprdgten antiallergischen, antiphlo-
gistischen und membranstabilisierenden Eigenschaften
sowie mehreren Stoffwechsel- und Kreislaufwirkungen.

Folgende Angriffspunkte im Organismus werden be-

schrieben:

e Stabilisierung von Zellmembranen durch direkte
Wechselwirkung mit Membranbestandteilen.

eInduktion der Synthese von Enzymproteinen.

e Aktivierung von Schliisselenzymen des Kohlenhydrat-
und EiweiBstoffwechsels.

-VerminderunE der Histaminausschittung nach
Antigen-Antikdrper-Reaktion sowie Blockierung der
Mediatoreffekte.

Toxikologische Eigenschaften

Lokale Toxizitat (Vertraglichkeit)

Intravends und intramuskulér verabreicht verursachte
Volon A solubile beim Kaninchen-wenn in einer Dosie-
rung gegeben, die der 5-fachen der empfohlenen Tages-
Humandosis entspricht-makroskopisch keine sichtbaren
lokalen Unvertrdglichkeitsreaktionen. Auch intraarteriell,
paravends und subkutan appliziert fiihrte Volon A solubile
makroskopisch zu keinen sichtbaren Verdnderungen.
Mikroskopisch wurde nach i.m.-Gabe eine leichte Un-
vertraglichkeit in Form von schwacher mesenchymaler
Aktivierung und maBiger Nekrose gesehen. Nach para-
vendser Gabe wurden eringfﬂgiie Odeme, mesenchy-
male Aktivierung und leichte Nekrosen sichtbar. Nach
subkutaner Gabe zeigten sich leichte Hamorrhagie,
mesenchymale Aktivierung und leichte Nekrose.

Die intraarterielle, paravendse und subkutane Injektion
wird beim Menschen nicht empfohlen.

Akute Toxizitét

Untersuchungen zur akuten Toxizitat an verschiedenen
Tierspezies haben keine besondere Empfindlichkeit
ergeben (siehe Abschnitt ,Wenn eine gréBere Menge
von Volon A solubile angewendet wurde, als nétig”).

Chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen Toxizitdt wurden an
Ratten, Hunden und Affen durchgefihrt.

In Abhdngigkeit von Dosis, Behandlungsdauer und
Verabreichungsart wurden neben einigen Todesfdllen
Blutbildverénderungen, Beeintrdchtigung des Elektro-
lythaushaltes, Infektionen und Leberveranderungen
registriert.

In direktem Zusammenhang mit der Glukokortikoid-
wirkung steht die beobachtete Verkleinerung der Ne-
bennierenrinde und des lymphatischen Gewebes. Bei
Ratten und Hunden wurde auBer den o.g. Erscheinun-
gen eine Beeinflussung der Blutgerinnungsfaktoren so-
wie eine Reduzierung des Glykogengehalts von Leber,
Herz- und Skelettmuskel beobachtet.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial
Untersuchungen zum mutagenen Potenzial wurden
nicht durchgefihrt.

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein tumorerzeu-
gendes Potenzial liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitat

Die embryotoxischen Eigenschaften von Triamcinolon
sind an drei Nagerspezies (Ratte, Maus, Hamster), am
Kaninchen und an drei nichtmenschlichen Primaten-
spezies (Rhesus, Pavian, Kapuziner) untersucht wor-
den. Bei den Nagern und beim Kaninchen traten
Gaumenspalten und intrauterine Wachstumsstorungen
auf, wobei teratogene Effekte z.B. bei der Ratte durch
Dosen im humantherapeutischen Bereich ausgeldst
wurden. Bei den Affenspezies wurde eine Stérung der
Knorpelbildung des Chondrocraniums beobachtet, die
zu Schadelanomalien (Enzephalozele) und Gesichts-
dysmorphien fiihrte. Zudem traten Fehlbildungen des
Thymus und intrauterine Wachstumsstérungen auf.
Uber die Sicherheit einer Anwendung beim Menschen
liegen keine Erfahrungen vor.

Pharmakokinetik
Nach intravendser Injektion von Volon A solubile
wird  Triamcinolonacetonid-21-dihydrogenphosphat,
Dikaliumsalz, innerhalb weniger Minuten zu dem
ﬁharmakodynamisch aktiven  Triamcinolonacetonid
ydrolysiert. Die Eliminationshalbwertszeit liegt unter
Beriicksichtigung der ersten 4-6 Stunden nach Verab-
reichung bei 85-88 Minuten. Fiir synthetische Gluko-
kortikoide wird allgemein (iber eine geringe Bindung
an Plasmaalbumin berichtet. Hauptmetaboliten von
Triamcinolonacetonid sind  6B-Hydroxytriamcinolon-
acetonid sowie die C, -Carbonsdure von Triamcinolon-
acetonid und 6B-Hydroxytriamcinolonacetonid. Eine
Hydrolyse zu Triamcinolon spielt kaum eine Rolle. Die
Ausscheidung der Metaboliten erfolgt zum gréBten Teil
uber die Fazes.

Bioverfiigharkeit

Nach intravendser Verabreichung von Volon A solubile ist
das aktive Steroid Triamcinolonacetonid nach 2 Minuten
verfligbar. Maximale Plasmawerte werden innerhalb der
ersten 5 Minuten nach Verabreichung gemessen.

° MIX
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FSC Fsc® co17582



