Fachinformation

Volon® A-Schiittelmix
Dermapharm RG\

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Volon A-Schiittelmix, 1 mg/g, 200 mg/g Suspension zur Anwendung auf der Haut

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Kristallsuspension enthélt 40 mg Triamcinolonacetonid.
39 g Zinkoxid-Suspension enthalten 8 g Zinkoxid.

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

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung
Dieses Arzneimittel enthalt 9,9 mg Benzylalkohol und 0,4 mg Polysorbat 80 pro 1 ml Kristallsuspension und 40 mg Benzylalkohol
pro 39 g Zinkoxid-Suspension.

Dieses Arzneimittel enthélt 1,3 mg Benzylalkohol und 0,01 mg Polysorbat 80 pro 1 g der gebrauchsfertigen Schittelmixtur.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Suspension zur Anwendung auf der Haut
weille viskose Suspension (gebrauchsfertige Suspension)

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Insbesondere zur Akutbehandlung von:
+ Ekzemen
+ Kontaktdermatitiden allergischer oder toxischer Genese

+ Atopischem Ekzem (syn. Neurodermitis atopica, endogenes Ekzem)
+ Nicht-mykotischer Intertrigo

Andere Dermatosen:

+ Lichen ruber cutis und Sonderformen
+ Psoriasis pustulosa

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die gebrauchsfertige Suspension zur Anwendung auf der Haut wird auf die befallenen Hautbezirke 1 — 2mal taglich appliziert.

Bei der Behandlung sind Schweregrad der Erkrankung und Wahl des Glucocorticoids aneinander anzupassen. Initial ist oft ein stér-
keres topisches und in der Folge ein schwéacheres topisches Glucocorticoid angezeigt.

Art der Anwendung
Suspension zur Anwendung auf der Haut.

Anleitung der Zubereitung siehe Abschnitt 6.6 ,Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung".

Hinweis
Volon A-Schuttelmix nicht in die Augen bringen!

Die gebrauchsfertige Suspension zur Anwendung auf der Haut wird sparsam mit der beigefligten Pipette aufgetropft und mit dem
Finger verstrichen, so dass nur ein hauchdinner Film bleibt. Eine erneute Behandlung ist nur dort erforderlich, wo keine Suspensi-
on mehr sichtbar ist.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung wird vom Krankheitshild und dem Krankheitsverlauf bestimmt und kann wenige Tage bis maximal
4 Wochen betragen. Letzteres nur bei Beschrankung auf hochstens 20 % der Korperoberflache.

4.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei:

+ Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile

- Varizellen und anderen Virusinfektionen, Impfreaktionen, Tuberkulose und Syphilis (Lues), bakteriellen Infektionen oder
Mykosen, insbesondere im Anwendungsbereich

+ Rosacea oder Rosacea-artiger (perioraler) Dermatitis

Volon-A Schittelmix ist wahrend der Schwangerschaft kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.6).
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Kinder

Wie alle Corticoid-Lokalpraparate sollte auch Volon A-Schittelmix bei Kindern nicht auf groRen Hautgebieten, in groien Mengen
oder flr lange Zeit angewendet werden. Allgemein ist bei der Behandlung von Kindern mit Corticoid-Lokalpraparaten erhohte Vor-
sicht geboten, da es im Vergleich zum Erwachsenen zu einer erhéhten Aufnahme des Corticoids durch die kindliche Haut kommen
kann.

Bei lang dauernder bzw. grof¥flachiger Anwendung, besonders unter Okklusion, kann die Mdglichkeit einer Resorption nicht ausge-
schlossen werden. In diesen Féllen sind die Gegenanzeigen einer systemischen Glucocorticoid-Therapie zu beachten.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung

Sehstérung
Bei der systemischen und topischen Anwendung von Corticosteroiden kdnnen Sehstorungen auftreten. Wenn ein Patient mit Sym-

ptomen wie verschwommenem Sehen oder anderen Sehstdrungen vorstellig wird, sollte eine Uberweisung des Patienten an einen
Augenarzt zur Bewertung maglicher Ursachen in Erwagung gezogen werden; diese umfassen unter anderem Katarakt, Glaukom
oder seltene Erkrankungen, wie z. B. zentrale serése Chorioretinopathie (CSC), die nach der Anwendung systemischer oder topi-
scher Corticosteroide gemeldet wurden.

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

Die Anwendung im Gesicht und in Hautfalten (intertrigindses Ekzem) ist nur kurzfristig und nach AusschlielRen anderer Therapie-
maglichkeiten durchzufthren.

Hinweis
Volon A-Schittelmix nicht in die Augen bringen!

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen und leichte lokale Reizungen hervorrufen.
Polysorbate konnen allergische Reaktionen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Salben bzw. Cremes ist zu vermeiden.

Seifenwaschungen sind bei Behandlung néssender oder akuter Dermatosen mdoglichst einzuschranken, um den therapeutischen
Erfolg nicht zu gefahrden.

Bei lang dauernder bzw. grol¥flachiger Anwendung, besonders unter Okklusion, sind aufgrund der Méglichkeit einer Resorption die
fir Glucocorticoide bekannten Wechselwirkungen zu beachten.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine hinreichenden Daten fir die Verwendung von Volon-A Schiittelmix bei Schwangeren vor. Triamcinolonacetonid

zeigte in Tierversuchen embryotoxische und teratogene Wirkungen (z.B. Gaumenspalten, Skelettanomalien, Hydrozephalus, sowie
intrauterine Wachstumsstoérungen und Embryoletalitat). Auch bei menschlichen Feten wird ein erhohtes Risiko fiir orale Spaltbil-
dungen bei der systemischen Anwendung von Glucocorticoiden wahrend des ersten Trimenons diskutiert.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass die Gabe von Glucocorticoiden in subteratogenen Dosen wahrend der Schwangerschaft
zu einem erhohten Risiko fir eine intrauterine Wachstumsverzogerung, Herz-Kreislauf-Erkrankungen und/oder Stoffwechselkrank-
heiten im Erwachsenenalter und zu einer bleibenden Veranderung der Glucocorticoid-Rezeptordichte, des Neurotransmitterumsat-
zes und des Verhaltens beitragt.

Die Anwendung von Volon-A Schittelmix wahrend der Schwangerschaft ist daher kontraindiziert.

Ist eine Anwendung von Glucocorticoiden in der Schwangerschaft zwingend notwendig, sind Substanzen wie Hydrocortison oder
Prednisolon anzuwenden, da diese Substanzen durch das Enzym 11@3-Hydroxysteroid-Dehydrogenase in der Plazenta zu inaktiven
Formen metabolisiert werden und die Plazenta deshalb bei diesen Stoffen einen wirksameren Schutz darstellt als bei den meisten
synthetischen Glucocorticoiden.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zum Ubertritt von Triamcinolonacetonid in die Muttermilch vor. Andere Glucocorticoide gehen in die Mutter-
milch Uber. Bei einer groRflachigen oder langfristigen Anwendung soll Volon-A Schiittelmix deshalb nicht wahrend der Stillzeit an-
gewendet werden. Ein Kontakt des Sauglings mit den behandelten Hautpartien ist zu vermeiden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Uber die Einschrankung der Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralkenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen liegen keine
Hinweise vor.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zu Grunde gelegt:
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Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

In gelegentlichen Féllen kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen, z.B. in Form von Brennen, Juckreiz, Reizung, allergi-
scher Kontaktdermatitis.

Augenerkrankungen
Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen (siehe auch Abschnitt 4.4)

Falls die gebrauchsfertige Suspension zur Anwendung auf der Haut entgegen der Dosierungsanleitung zu dick aufgetragen oder
zu lange angewendet wird, kann es zu einem verstarkten Austrocknen der behandelten Haut kommen, was eine Einschrankung
der Haufigkeit der Anwendung notwendig macht. Ferner sind Ekzematisierung und Rhagaden im behandelten Hautgebiet mdglich.

AuBerdem konnen, insbesondere bei Langzeitbehandlung (lber 14 Tage hinaus), folgende lokale Kortikoid-Nebenwirkungen auf-
treten:

Striae, Hautatrophien - im Extremfall bis zum Substanzverlust (Ulkus) - Teleangiektasien, Steroidakne, Miliaria, Hypertrichose, Folli-
kulitis, Pigmentverschiebung, Hautmazeration, Rosacea-artige (periorale) Dermatitis und Sekundarinfektionen.

Bei lang dauernder bzw. groRflachiger Anwendung (Uber 20 % der Korperoberflache), besonders unter Okklusion, miissen auf-
grund der Moglichkeit einer Resorption die Nebenwirkungen einer systemischen Glucocorticoid-Therapie beachtet werden.

Als Folgen einer systemischen Resorption von topischen Glucocorticoiden wurde eine reaktive Unterfunktion der Nebennierenrin-
de, Anzeichen eines Cushing-Syndroms, Hyperglykdmie und Glukosurie beobachtet.

Patienten, die unter o.a. resorptionsfordernden Bedingungen, wie Anwendung Uber langere Zeit, auf grolen Hautflachen oder unter
Okklusion, lokal mit hohen Dosen an stark wirksamen Glucocorticoiden behandelt werden, sollten regelmanig auf Anzeichen einer
Suppression des hypothalamo-hypophysio-adrenalen Regelkreises untersucht werden, z.B. anhand des freien Cortisols im Urin,
des ACTH-Tests oder der Storung der thermalen Homoostase.

Nach Therapieunterbrechung bilden sich die Symptome im Allgemeinen schnell und vollstandig zurtick. In seltenen Fallen kénnen
Anzeichen und Symptome eines Steroidentzugs auftreten, der eine systemische Corticoid-Substitution erfordern kann.

Kinder

Kinder konnen gegentiber Glucocorticoiden empfindlicher reagieren als Erwachsene, infolge der groReren Hautoberflache in Rela-
tion zum Kdrpergewicht. Daher kann es bei Kindern zu verstarkter Resorption kommen, die zu systemischen Effekten fiihren kann:
Suppression des hypothalamo-hypophysio-adrenalen Regelkreises, Cushing-Syndrom und intrakranieller Druckanstieg.

Eine Unterfunktion der Nebennierenrinde kann bei Kindern zu einer Beeintrachtigung des Langenwachstums, verzdgerter Ge-
wichtszunahme, niedrigem Plasmacortisolspiegel und fehlender Antwort auf ACTH-Stimulation fiihren. Symptome eines intrakra-
niellen Druckanstiegs sind u.a. Fontanellenwdlbung, Kopfschmerzen und beidseitiges Papillenodem.

Die Anwendung sollte daher bei Kindern tber einen mdglichst kurzen Behandlungszeitraum (weniger als 7 Tage) bei geringstmaog-
licher Dosierung, die noch therapeutische Wirksamkeit gewahrleistet, erfolgen. Eine sorgfaltige Beobachtung im Hinblick auf An-
zeichen und Symptome systemischer Effekte ist zu empfehlen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei lang dauernder und/oder grof¥flachiger Anwendung, besonders unter Okklusion, kann es zu systemischer Resorption und in
der Folge zu Glucocorticoid-Nebenwirkungen kommen. In diesen Féllen ist die Behandlung abzubrechen, was im Allgemeinen zu
einer Revision der Symptome fhrt.

Falls erforderlich ist eine symptomatische Behandlung durchzufiihren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Corticosteroide, mittelstark wirksam, andere Kombinationen
ATC-Code: DO7XB02

Volon A-Schiittelmix enthalt Triamcinolonacetonid, ein synthetisches Glucocorticoid mit ausgepragten antiallergischen, antiphlo-
gistischen und membranstabilisierenden Eigenschaften sowie mehreren Stoffwechsel- und Kreislaufwirkungen. Unter anderem
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wurden folgende Glucocorticoid-Wirkungen auf die Zellsysteme der Haut beschrieben (nach SCHOPF, E., Allergologie 3 (5), 306 —
310 (1980)):

Wirkmechanismus

Zellsystem Wirkung
Epidermiszellen Hemmung der Proliferation,
Normalisierung der Verhornung
Fibroblasten Hemmung der Kollagensynthese
Lymphozyten, Granulozyten Hemmung der Einwanderung und Proliferation
Mastzellen Hemmung der Freisetzung
allergiespezifischer Vermittlerstoffe
GefaRsystem Vasokonstriktion
Melanozyten Hemmung der Pigmentbildung
Fettgewebszellen Hemmung der Proliferation

Durch die Kombination mit Zinkoxid besitzt Volon A-Schiittelmix gleichzeitig eine kiihlende, antiseptische und austrocknende Wir-
kung und eignet sich daher besonders flir Dermatosen bei seborrhoischem Hauttyp.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Bei der topischen Anwendung von Arzneimitteln decken sich Applikationsort und Zielorgan. Die therapeutische Wirksamkeit sowie

das Ausmal} der Resorption Uber die Haut und evtl. unerwiinschte Wirkungen sind dabei nicht nur von der chemischen Struktur
des Pharmakons abhangig, sondern werden durch verschiedene Faktoren beeinflusst: Vehikel, Korperstellen (z.B. Fullsohle oder
behaarter Kopf), Hautzustand (Entziindungen oder andere Krankheitsprozesse der Haut), GréRe der zu behandelnden Region. Ok-
klusivverbande erhohen die perkutane Resorption von topischen Glucocorticoiden deutlich.

Die Penetrationskinetik eines Dermatikums umfasst nach der Applikation mehrere Transportvorgange. Nach der Freigabe aus
dem Vehikel muss der Wirkstoff die Hornschicht als Hauptbarriere fur die freie Diffusion penetrieren. Wie Untersuchungen von
SCHAFER et al.() Zeigten, bildet sich als direkte Folge der Barrierefunktion an der Hautoberflache und in der Hornschicht ein Wirk-
stoffreservoir, welches ein Flielgleichgewicht in tiefere Hautschichten ermdglicht.

Verteilung
Nach Applikation von radioaktiv markiertem Triamcinolonacetonid in Salbe und Creme (0,1 %) auf unverénderte und psoriatische

Haut verbleiben 70 — 90 % der applizierten Wirkstoffmenge auf der Hautoberflache. In normaler Hornschicht werden bis zu 30 %
des Steroids aufgenommen.

In den nachfolgenden Hautschichten der Epidermis und Dermis beschleunigt sich der Wirkstofffluss aufgrund des geringeren Pe-
netrationswiderstandes. Ca. 30 Minuten nach Applikation von 0,1 %iger Triamcinolonacetonid-Creme bzw. -Salbe wurden in Epi-
dermis und Dermis Konzentrationen von 5 x 10 bis 3 x 10 mol/| Gewebe gemessen. Von der Dermis werden topisch verabreich-
te Wirkstoffe an die Mikrozirkulation und/oder an das subkutane Fettgewebe abgegeben.

In geschadigter Haut werden aufgrund der reduzierten Barriere 3 -10x héhere absolute Konzentrationen in Epidermis und Dermis
gemessen; es gelangen dann auch hohere Wirkstoffmengen zur systemischen Resorption.

Elimination
Nach der Aufnahme in den Gesamtorganismus wird Triamcinolonacetonid wie nach systemischer Verabreichung metabolisiert
und eliminiert.

Wie Untersuchungen von HALLMANS und LIDEN®@ zeigten, wird Zink (iber die intakte Haut resorbiert, ohne dass es zu einer Ku-
mulation von Zink im Organismus kommt. Dies wurde durch Untersuchungen von STUTTGEN und WIESE® beim Menschen be-
statigt. Nach Applikation von Volon A-Schiittelmixtur diffundiert Zink in die unteren Hautschichten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Lokale Toxizitat (Vertraglichkeit)

Die dermale Toxizitat von Triamcinolonacetonid nach wiederholter Verabreichung wurde bei Kaninchen und Hunden untersucht.
Den Tieren wurden 5x wochentlich Uber einen Zeitraum von 3 Monaten Triamcinolonacetonid in Dosierungen von 0,5 - 1,5 mg/kg,
zum Teil unter Okklusion, appliziert. Als Ausdruck einer systemischen Glucocorticoidwirkung wurde ein reduziertes Nebennieren-
rindengewicht registriert. Morphologisch ging dieser Befund mit einer Atrophie der Nebennierenrinde einher.

Akute Toxizitat
Untersuchungen zur akuten Toxizitdt an verschiedenen Tierspezies haben keine besondere Empfindlichkeit ergeben (siehe 4.9
Uberdosierung).

() curr.Probl.Dermatol. 7, 80-94 (1978)
() Acta Dermatovener (Stockholm) 59, 105-112 (1979)
(3) nicht versffentlichter Bericht
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Chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat wurden an Ratten, Hunden und Affen durchgefthrt.

In Abhangigkeit von Dosis, Behandlungsdauer und Verabreichungsart wurden neben einigen Todesféllen Blutbildveranderungen,
Beeintrachtigung des Elektrolythaushaltes, Infektionen und Leberveranderungen registriert.

In direktem Zusammenhang mit der Glucocorticoidwirkung steht die beobachtete Verkleinerung der Nebennierenrinde und des
lymphatischen Gewebes. Bei Ratten und Hunden wurde auller den o.g. Erscheinungen eine Beeinflussung der Blutgerinnungsfak-
toren sowie eine Reduzierung des Glykogengehaltes von Leber, Herz- und Skelettmuskel beobachtet.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial
Untersuchungen zum mutagenen Potenzial wurden nicht durchgefihrt. Langzeituntersuchungen am Tier auf ein tumorerzeugen-
des Potenzial liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitat

Die embryotoxischen Eigenschaften von Triamcinolon sind an drei Nagerspezies (Ratte, Maus, Hamster), am Kaninchen und an
drei nicht-menschlichen Primatenspezies (Rhesus, Pavian, Kapuziner) untersucht worden. Bei den Nagern und beim Kaninchen
traten Gaumenspalten und intrauterine Wachstumsstdrungen auf, wobei teratogene Effekte z.B. bei der Ratte durch Dosen im hu-
mantherapeutischen Bereich ausgeldst wurden. Bei den Affenspezies wurde eine Storung der Knorpelbildung des Chondrocrani-
ums beobachtet, die zu Schadelanomalien (Enzephalozele) und Gesichtsdysmorphien fihrte. Zudem traten Fehlbildungen des
Thymus und intrauterine Wachstumsstérungen auf. Uber die Sicherheit einer Anwendung beim Menschen liegen keine Erfahrun-
gen vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzylalkohol
Polysorbat 80
Natriumchlorid
Carmellose-Natrium
Talkum

Glycerol 85 %
Bentonit

gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Die gebrauchsfertig zubereitete Suspension ist 4 Wochen haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung

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

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Es steht folgende Packungsgrolie zur Verfligung:
Flasche zu 39 g Zinkoxidsuspension und Fertigspritze zu 1 ml Kristallsuspension.

Enthalt eine Pipette zum Auftropfen auf die Haut.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

Zubereitung der gebrauchsftertigen Suspension zur Anwenaung auf der Haut (Schiittelmixtur).

Flasche mit Zinkoxidsuspension (Teil A) griindlich schitteln.

Kristallsuspension in der Fertigspritze (Teil B) ebenfalls griindlich schitteln.

Den gesamten Inhalt der Fertigspritze (Teil B) in die Flasche (Teil A) mit Zinkoxidsuspension hineinspritzen.
Flasche verschlieRen und wiederum griindlich schitteln.

5. Danach Flaschenverschluss durch die beiliegende Pipette ersetzen.

Hwn =

Die Suspension ist nun gebrauchsfertig und 4 Wochen haltbar.

Vor jeder Anwendung die Flasche erneut griindlich schitteln!
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7. INHABER DER ZULASSUNG

Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grinwald

Tel.: 089/641 86-0

Fax: 089/641 86-130

E-Mail: service@dermapharm.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
2019.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 07.12.1981
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 19.11.2002

10. STAND DER INFORMATION
Februar 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig
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