Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Volon® A-Schittelmix

1mgl/g, 200 mg/g Suspension zur Anwendung auf der Haut

Triamcinolonacetonid und Zinkoxid

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 persénlich 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-Schiittelmix anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

ZEGE S e

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

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

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Volon A-Schiittelmix beachten?

Volon A-Schuttelmix enthalt Triamcinolonacetonid, ein
Glucocorticoid (antientziindliche Wirkstoffe, die den na-
tirlichen Hormonen der Nebennierenrinde dhnlich sind)
und Zinkoxid. Durch die Kombination mit Zinkoxid besitzt
Volon A-Schittelmix eine kiihlende antiseptische und
austrocknende Wirkung.

Volon A-Schiittelmix wird angewendet

Insbesondere zur Akutbehandlung von:

— Ekzemen (juckende Hautentziindungen)

— Allergischen oder durch hautschadigende Substanzen
hervorgerufenen (toxischen) Kontaktekzemen

— Atopischem Ekzem (Neurodermitis)

— Woundsein der Haut in Hautfalten (nicht-mykotische
Intertrigo)

Andere Hauterkrankungen:

Knétchenflechte (Lichen ruber planus) und Sonderformen
von Hautflechten, Schuppenflechte mit Pustelbildung
(Psoriasis pustulosa)

Volon A-Schiittelmix darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Triamcinolonacetonid oder
Zinkoxid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— bei Windpocken (Varizellen) und anderen Virusinfek-
tionen, Impfreaktionen, tuberkulésen und syphiliti-
schen Erkrankungen, bakteriellen Infektionen oder
Pilzerkrankungen (Mykosen), insbesondere im
Anwendungsbereich.

— bei Rosacea und Rosacea-artiger (perioraler) Derma-
titis (Hauterkrankung im Gesicht mit Hautrétung).

Wahrend der Schwangerschaft durfen Sie Volon A-
Schittelmix nicht anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Volon A-Schittelmix anwenden.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Volon A-
Schittelmix nur unter bestimmten Bedingungen und nur
mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben
bei Ihnen friiher einmal zutrafen.
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Die Anwendung im Gesicht und in Hautfalten (z.B.
zwischen den Fingern, Zehen etc.) ist nur kurzfristig
durchzufuhren und wenn die Behandlung mit bestimmten
anderen Arzneimitteln nicht zum gewiinschten Erfolg
gefuhrt hat.

Volon A-Schiittelmix ist aufgrund seiner austrocknenden
Wirkung nicht geeignet zur Behandlung von chronischen
Ekzemen.

Hinweis:
Volon A-Schittelmix nicht in die Augen bringen!

Kinder

Wie alle Corticoid-Lokalpraparate sollte auch Volon A-
Schittelmix bei Kindern nicht auf groRen Hautflachen, in
groRen Mengen oder fur lange Zeit angewendet werden.
Allgemein ist bei der Behandlung von Kindern mit Corti-
coid-Lokalpraparaten erhéhte Vorsicht geboten, da es im
Vergleich zum Erwachsenen zu einer erhdhten Aufnahme
des Corticoids durch die kindliche Hautkommen kann. Bei
lang andauernder bzw. groRflachiger Anwendung,
besonders unter luftdicht abschlieRenden Verbanden,
kann die Mdglichkeit einer Resorption nicht ausge-
schlossen werden. In diesen Fallen sind die Gegenan-
zeigen einer systemischen Glucocorticoid-Therapie zu
beachten (Behandlung, bei der der Wirkstoff so verab-
reicht wird, dass er sich im ganzen Kérper (System)
verteilt).

Anwendung von Volon A-Schiittelmix zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kirzlich angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwen-
den.

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

Die gleichzeitige Anwendung von Salben oder Cremes ist
zu vermeiden.

Seifenwaschungen sind bei der Behandlung néssender
oder akuter Hauterkrankungen méglichst einzuschrén-
ken, um den therapeutischen Erfolg nicht zu gefahrden.

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

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung
von Volon A-Schittelmix bei Schwangeren vor. Gluco-
corticoide zeigten in Tierversuchen fruchtschadigende
Wirkungen. Auch bei menschlichen Feten wird ein
erhohtes Risiko fir orale Spaltbildungen bei einer
Anwendung von Glucocorticoiden wahrend des ersten
Schwangerschaftsdrittels diskutiert.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass die Gabe von
Glucocorticoiden in therapeutischen Dosen wahrend der
Schwangerschaft das Wachstum des ungeborenen
Kindes verzdgert, sowie zur Auslésung von Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen und/oder Stoffwechselkrankheiten im
Erwachsenenalter und zu einer bleibenden Verédnderung
des Verhaltens beitragen kann.

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Volon A-Schiittel-
mix daher nicht anwenden. Bitte setzen Sie sich umge-
hend mit lhrem Arzt in Verbindung, um sich tber ein
Absetzen oder Umstellen der Therapie zu beraten.

Stilizeit

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

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

Volon A-Schiittelmix enthalt Benzylalkohol

Dieses Arzneimittel enthalt 9,9 mg Benzylalkohol pro 1ml
Kristallsuspension und 40 mg Benzylalkohol pro 39g
Zinkoxid-Suspension.

Dieses Arzneimittel enthalt 1,3 mg Benzylalkohol pro 1g
der gebrauchsfertigen Schittelmixtur.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen und leichte
lokale Reizungen hervorrufen.

3. Wie ist Volon A-Schiittelmix anzuwen-
den?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei lhnrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Die gebrauchsfertige Suspension zur Anwendung auf der
Haut 1 — 2mal taglich sparsam auf die befallenen Haut-
bezirke mit der beigefuigten Pipette auftropfen und mit
dem Finger verstreichen, so dass nur ein hauchdinner
Film bleibt.

Eine erneute Anwendung ist nur dort erforderlich, wo
keine Suspension mehr sichtbar ist.

Hinweis:

Volon A-Schittelmix nicht in die Augen bringen!

Es ist wichtig, dass Sie Volon A-Schiittelmix hauchdinn
verstreichen, bis sie praktisch nicht mehr sichtbar ist.
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Zur Zubereitung der gebrauchsfertigen Schittelmixtur

gehen Sie bitte folgendermalen vor:

1. Flasche mit Zinkoxidsuspension (Teil A) grindlich
schutteln.

2. Kiristallsuspension in der Fertigspritze (Teil B) eben-
falls grindlich schitteln.

3. Den gesamten Inhalt der Fertigspritze (Teil B) in die
Flasche (Teil A) mit Zinkoxidsuspension hineinsprit-
zen.

4. Flasche verschlieRen und wiederum griindlich
schitteln.

5. Danach Flaschenverschluss durch die beiliegende
Pipette ersetzen.

Die Suspension ist nun gebrauchsfertig und 4 Wochen
haltbar.

Vor jeder Anwendung muss die gebrauchsfertige
Suspension erneut griindlich geschittelt werden!

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung wird vom Krankheitsbild und
dem Krankheitsverlauf bestimmt und kann wenige Tage
bis maximal 4 Wochen betragen. Letzteres nur bei
Beschréankung auf héchstens 20 % der Kérperoberflache.
Bitte sprechen Sie mit lhnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Volon A-
Schuttelmix zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Volon A-
Schiittelmix angewendet haben, als Sie sollten
Grundsétzlich sollten Sie Volon A-Schittelmix nur so
anwenden, wie es Ihnen |hr Arzt empfohlen hat.

Falls die gebrauchsfertige Suspension zur Anwendung
auf der Haut entgegen der empfohlenen Dosierungsan-
leitung zu dick aufgetragen oder zu lange angewandt wird,
kann es zu einem verstarkten Austrocknen der behan-
delten Haut kommen, was eine Einschrankung der
Haufigkeit der Anwendung notwendig macht. Ferner kann
es im behandelten Hautgebiet zu neuen Ekzemen und zu
feinen Hautrissen (Rhagaden) kommen.

Wenn Sie die Anwendung von Volon A-Schiittelmix
vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Volon A-Schiittelmix
abbrechen

Sie kénnten den Behandlungserfolg geféahrden. Bitte
sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor sie die Behandlung mit
Volon A-Schuttelmix abbrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Mogliche Nebenwirkungen

In gelegentlichen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen) Fallen kann es zu Uberempfindlichkeitsreak-
tionen kommen, z.B. in Form von Brennen, Juckreiz,Rei-
zung, allergischer Kontaktdermatitis (Hautentziindung).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)
Verschwommenes Sehen

AuRerdem kénnen, insbesondere bei Langzeitbehand-
lung (langer als 14 Tage), folgende lokale Nebenwirkun-
gen auftreten: Dinnerwerden der Haut - im Extremfall bis
zur Bildung eines Geschwiirs -, Erweiterung kleiner
Hautgefalle (Teleangiektasie), Hautstreifen durch Schéa-
digung der elastischen Fasern (Striae), Akne (so
genannte Steroidakne), Haarbalgentziindung, ferner
Hautblaschen, vermehrte Behaarung, Pigmentstérungen,
Hauterweichung, Hautentzindung im Gesicht mit Rétung
(Rosacea-artige (periorale) Dermatitis) und Sekundarin-
fektion.

Bei gro¥flachiger Anwendung (Uber 20 % der Kérper-
oberflache) muss mitder Aufnahme des Wirkstoffes durch
die Haut in den Korper gerechnet werden.

Als Folgen einer Aufnahme von Glucocorticoiden liber die
Haut in den Koérper wurden Unterfunktion der Neben-
nierenrinde, Anzeichen von Cushing-Syndrom, erhéhter
Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie) und erhéhte
Ausscheidung von Blutzucker im Urin (Glucosurie) beob-
achtet.

Kinder

Kinder kdnnen gegentber Glucocorticoiden empfindli-
cher reagieren als Erwachsene, infolge der gréReren
Hautoberflache im Verhaltnis zum Kérpergewicht. Daher
kann es bei Kindern zu verstarkter Aufnahme in den
Kdrper kommen, die zu Nebenwirkungen im ganzen
Organismus fiihren kann: Unterfunktion der Nebennie-
renrinde, Cushing-Syndrom und Druckanstieg im Scha-
del.

Eine Unterfunktion der Nebennierenrinde kann bei
Kindern zu einer Beeintrachtigung des Langenwachs-
tums, verzogerter Gewichtszunahme und Hormonsto-
rungen (niedriger Plasmacortisolspiegel und fehlende
Antwort auf ACTH-Stimulation) fiihren. Zeichen eines
Druckanstiegs im Schadel sind u.a. Fontanellenwélbung,
Kopfschmerzen und Stérungen am Augenhintergrund
(beidseitiges Papillenédem).

Die Anwendung sollte daher bei Kindern tber einen
moglichst kurzen Behandlungszeitraum (weniger als 7
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Tage) bei geringstmdglicher Dosierung, die noch thera-
peutische Wirksamkeit gewahrleistet, erfolgen.

Besondere Hinweise

Es kann ein Absetzen der Behandlung erforderlich sein.
Setzen Sie sich bitte deshalb mit lhrem Arztin Verbindung.
Beim Auftreten einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte
das Arzneimittel abgesetzt und der Arzt umgehend
aufgesucht werden.

Meldung von Nebenwirkungen

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

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

5. Wie ist Volon A-Schiittelmix aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

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

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

Nicht einfrieren. Die Flasche im Umkarton aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Haltbarkeit nach Herstellung der gebrauchsfertigen
Suspension:

Die gebrauchsfertig zubereitete Suspension ist 4 Wochen
haltbar.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Volon A-Schiittelmix enthalt
Die Wirkstoffe sind Zinkoxid und Triamcinolonacetonid.

1 ml Kristallsuspension enthalt 40 mg Triamcinolonaceto-
nid.

399 Zinkoxidsuspension enthalten 8 g Zinkoxid.

(1 g gebrauchsfertige Suspension zur Anwendung auf der
Haut enthélt 1 mg Triamcinolonacetonid und 200 mg
Zinkoxid)

Die sonstigen Bestandteile sind:

In der gebrauchsfertigen Suspension zur Anwendung auf
der Haut:

Talkum, Glycerol 85 %, Benzylalkohol, Carmellose-Natri-
um, Bentonit, Polysorbat 80, Natriumchlorid und gerei-
nigtes Wasser

Wie Volon A-Schiittelmix aussieht und Inhalt der
Packung

Volon A-Schittelmix ist eine weille, zahflissige Suspen-
sion und ist in Flaschen zu 39 g weiller Zinkoxidsuspen-
sion und Fertigspritzen zu 1 ml weiRer Kristallsuspension
erhaltlich.

Enthalt eine Pipette zum Auftropfen auf die Haut.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien 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

Minchener Stralle 15

06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juni 2023.

Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich
mdglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem
Arzneimittel kann durch Scannen des Data Matrix Codes
oderdes Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem
Smartphone mit Hilfe der App Gl 4. 0® abgerufen werden.
Zudem finden Sie die gleichen Informationen auch un-
terhttps.//www.gebrauchsinformation4-0.de/

Bei GI 4.0%° handelt es sich um ein Angebot eines
Dienstanbieters (Rote Liste Service GmbH).
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