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Volon 4 mg, Tabletten
Volon 8 mg, Tabletten
Volon 16 mg, Tabletten

ZUSAMMENSETZUNG

nolon.

1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

1 Tablette Volon 4 mg enthalt 4 mg Triamci-

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: 99,75 mg Lactose-Monohydrat

1 Tablette Volon 8 mg enthalt 8 mg Triamci-

Zur Langzeitbehandlung von schwerem,
chronischem Asthma (Stufe 4) und zur
Behandlung von Exazerbationen bei Er-
wachsenen und Kindern.

Chronisch  obstruktive Lungenerkran-
kung (COPD):

Zur Kurzzeitbehandlung (max. 14 Tage)
von Exazerbationen;

Erkrankungen der oberen Atemwege:
Zur kurzfristigen Behandlung von schwe-
ren Verlaufsformen allergischer Rhinitiden
bei Erwachsenen nach Versagen aller
anderen Therapiealternativen einschlieB-
lich topischer Glukokortikoide.

Formen, 64-80 mg/Tag und/oder bei ex-
traartikularen Manifestationen 32-64 mg/
Tag;

— Spondarthritiden (Spondylitis ankylo-
sans mit Beteiligung peripherer Gelen-
ke): 8-64 mg/Tag, Arthritis psoriatica:
1,2-32 mg/Tag, enteropathische Arthro-
pathie mit hoher EntzUndungsaktivitat:
64-80 mg/Tag;

— Reaktive Arthritiden: 8—32 mg/Tag;

— Arthritis bei Sarkoidose: 32-64 mg/Tag;

— Juvenile idiopathische Arthritis  mit
schwerer  systemischer Verlaufsform
(Still-Syndrom) oder mit lokal nicht be-
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nolon.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir- Dermatologie

kung: 114,10 mg Lactose-Monohydrat — Orale Anfangsbehandlung ausgedehn-
ter, schwerer akuter, auf Glukokortikoide
ansprechender Hautkrankheiten wie:
allergische Dermatosen (z.B. akute
Urtikaria, Kontaktdermatitis, Arzneimit-
telexanthem), atopisches Ekzem (akute
Exazerbationen bzw. groBflachige nas-
sende Ekzeme), Pemphigus vulgaris.

einflussbarer Iridozyklitis:  64-80 mg/
Tag.

Erkrankungen der Lunge und der Atem-

wege

— Asthma bronchiale:
Orale Langzeittherapie Erwachsener: Ini-
tial 32-64 mg/Tag, in leichteren Fallen
niedrigere Dosierungen (ca. 16 mg), Er-
haltungsdosis im Allgemeinen 2-8 mg/
Tag. Tagesdosen Uber 12 mg sollten in

Volon 8 mg
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette.

1 Tablette Volon 16 mg enthélt 16 mg
Triamcinolon.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: 99,73 mg Lactose-Monohydrat

Nephrologie . : :
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be- — Minimal change Glomerulonephritis; gef IaangAzeltthedraple verlm%olleE v:er?sn.
standteile siche Abschnitt 6.1. — Extrakapillar-proliferative  Glomeruloneph- el der Anwenaung oraler LIUKoKOrtiko-

ide in Dosen bis ca. 16 mg/Tag sollten
stets auch inhalative Glukokortikoide
eingesetzt werden.

Orale Langzeitbehandlung von schwe-
rem Asthma im Kindesalter: Initialdosen
von ca. 1,6 mg/kg Koérpergewicht/Tag
kdnnen notwendig sein. Die inhalative

Volon 16 mg: weiBe Tablette mit Bruch- Glukokortikoidtherapie sollte beibehalten
kerbe werden. Die systemische Therapie er-

4.2 Dosierung und Art der Anwendung folgt intermittierend oder langerfristig
Dosierung unter Ermittlung des Minimalbedarfs.
Die Hohe der Dosierung ist abhangig von - Orale Behandlung der Asthma-Exazer-
der Art und Schwere der Erkrankung und bation:
vom individuellen Ansprechen des Patien- Erwachsene: 16-32 mg/Tag bis eine
ten auf die Therapie. Im Allgemeinen wer- stabile Situation (Niveau vor Exazerbati-
den relativ hohe Initialdosen angewendet, on) Uber mindestens 2 Tage erreicht ist.
die bei akuten schweren Verlaufsformen Danach erfolgt eine an den klinischen
deutlich héher sein mussen als bei chro- Verlauf angepasste Dosisreduktion.
nischen Erkrankungen. Kinder: Ca. 0,8 mg /kg Kdrpergewicht/
Tag, bis eine deutliche Besserung ein-
tritt. Danach maoglichst rasche, an den
klinischen Verlauf angepasste Dosisre-
duktion;

— Chronisch obstruktive Lungenerkran-
kung: Bei Exazerbation 16-32 mg/Tag
fur maximal 2 Wochen. Eine Langzeit-
therapie mit oralen Glukokortikoiden
wird nicht empfohlen;

— Allergische Rhinitis: 4 mg/Tag fir maxi-
mal 1 bis 3 Tage.

ritis (rapid progressive Glomerulonephritis),
in der Regel in Kombination mit Zytosta-
tika, bei Goodpasture-Syndrom Abbau
und Beendigung der Behandlung, bei
allen anderen Formen langfristige Fort-
fUhrung der Therapie;

— lIdiopathische retroperitoneale Fibrose.

3. DARREICHUNGSFORM

Volon 4 mg/8 mg: weiBe Tablette mit
Kreuzbruchkerbe

Die Tablette kann in gleiche Halften bzw.
Viertel geteilt werden.

Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt
werden.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Rheumatologie
— Aktive Phasen von Systemvaskulitiden:

Panarteriitis nodosa (bei gleichzeitig be-
stehender positiver Hepatitis-B-Serolo-
gie sollte die Behandlungsdauer auf zwei
Wochen begrenzt werden), Polymyalgia
rheumatica (PMR), PMR mit Riesenzell-
arteriitis, Arteriitis temporalis bei akutem
Visusverlust;

— Aktive Phasen von rheumatischen Sys-
temerkrankungen: systemischer Lupus
erythematodes, Mischkollagenosen;

— Aktive rheumatoide Arthritis mit schwe-
rer progredienter Verlaufsform, z.B.
schnell destruierend verlaufende Formen
und/oder mit extraartikularen Manifesta-
tionen;

— Andere entzindlich-rheumatische Arthri-
tiden, sofern die Schwere des Krank-
heitsbildes es erfordert und nicht-stero-
idale Antirheumatika (NSARs) nicht an-
gewandt werden kénnen:
Spondarthritiden (Spondylitis ankylosans
mit Beteiligung peripherer Gelenke, Arthri-
tis psoriatica, enteropathische Arthro-
pathie mit hoher Entziindungsaktivitat);

— Reaktive Arthritiden;

— Arthritis bei Sarkoidose;

— Juvenile idiopathische Arthritis mit schwe-
rer systemischer Verlaufsform (Still-Syn-
drom) oder mit lokal nicht beeinflussbarer
Iridozyklitis.

Triamcinolon steht in Form von Tabletten zu
4, 8 und 16 mg zur Verfugung. Die Wahl
der geeigneten Dosisstarke richtet sich
nach der Hohe der Anfangsdosis und der
Anzahl der Uber den Tag zu verteilenden
Dosen.

Soweit nicht anders verordnet, gelten fol-
gende Dosierungsempfehlungen:

Rheumatologie

— Aktive Phasen von Systemvaskulitiden:
Panarteriitis nodosa: 32-80 mg/Tag (bei
gleichzeitig bestehender positiver Hepa-
titis-B-Serologie sollte die Behandlungs-

Dermatologie
Erwachsene: Initial 8-20 mg/Tag, bei
schwerem Pemphigus bis zu 100 mg/Tag.
dauer auf 2 Wochen begrenzt werden), Kinder: 2-12 mg/Tag; die anschlieBende
Polymyalgia rheumatica (PMR): 8—32 mg/ Dosisreduktion richtet sich nach dem
Tag, Krankheitsverlauf.
PMR mit Riesenzellarteriitis: 32-64 mg/
Tag, Arteriitis temporalis bei akutem Visus-
verlust: zun&chst hochdosierte intrave-
nose StoBtherapie, danach 64-80 mg/
Tag;
— Aktive Phasen von rheumatischen System-
erkrankungen: Systemischer Lupus erythe- Art der Anwendung
matodes, Mischkollagenosen: 32-80 mg/ Die Tabletten werden zu oder nach dem
Tag; Essen unzerkaut mit ausreichend FlUssig-
— Aktive rheumatoide Arthritis: je nach keit eingenommen.
Schwere der Erkrankung 1-80 mg/Tag. Die Tagesdosis sollte wenn mdglich als
Erkrankungen der Lunge und der Atemwege Bei schwerer progredienter Verlaufsform, Einzeldosis morgens verabreicht werden
— Asthma bronchiale: z.B. schnell destruierend verlaufende (zirkadiane Therapie). Bei Patienten, die
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Nephrologie

Erwachsene und Kinder: Initial 16 (—48) mg/
Tag bis zum Einsetzen der Diurese (im All-
gemeinen nach 7-10 Tagen), Erhaltungs-
dosis 8—16 mg/Tag an 3 Tagen pro Woche.
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aufgrund ihrer Erkrankung eine Hochdosis-
therapie bendtigen, ist jedoch haufig eine
mehrmals tagliche Gabe erforderlich um
einen maximalen Effekt zu erzielen.

Die Mdglichkeit zur alternierenden Therapie
in Abhéangigkeit vom Krankheitsbild und der
individuellen Reaktion ist zu prifen. Bei
Kindern und Jugendlichen im Wachstums-
alter sollte die Behandlung moglichst alter-
nierend oder intermittierend erfolgen.

Je nach Grunderkrankung, klinischer Symp-
tomatik und Ansprechen auf die Therapie
kann die Dosis unterschiedlich schnell redu-
ziert und beendet oder auf eine moglichst
niedrige Erhaltungsdosis eingestellt werden,
ggf. unter Kontrolle des adrenalen Regel-
kreises. Grundsétzlich sollten Dosis und
Behandlungsdauer so hoch bzw. lang wie
ndtig aber so gering bzw. kurz wie méglich
gehalten werden. Der Dosisabbau sollte
grundsatzlich stufenweise erfolgen.

Bei Hypothyreose oder bei Leberzirrhose
koénnen vergleichsweise niedrige Dosierun-
gen ausreichen bzw. kann eine Dosisreduk-
tion erforderlich sein.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Eine Nebennierenrinden(NNR)-Insuffizienz,
die durch eine Glukokortikoidtherapie be-
dingt ist, kann, abhangig von der Dosis und
der Therapiedauer, noch mehrere Monate
und in Einzelfallen langer als ein Jahr nach
Absetzen der Therapie anhalten. Kommt
es wéahrend der Behandlung mit Volon
4/8/16 mg zu besonderen kdrperlichen
Stresssituationen (Unfall, Operation, Geburt
u.a.), kann eine vorlbergehende Dosiser-
héhung erforderlich werden. Wegen der
mdoglichen Gefahrdung in Stresssituationen
sollte fUr den Patienten bei langer dauern-
der Therapie ein Kortikoid-Ausweis ausge-
stellt werden.

Auch bei anhaltender NNR-Insuffizienz
nach Therapieende kann die Gabe von
Glukokortikoiden in korperlichen Stress-
situationen erforderlich sein.

Eine Therapie-induzierte akute NNR-Insuffi-
zienz kann durch langsame Dosisreduktion
bei vorgesehenem Absetzen minimiert wer-
den.

Die Behandlung mit Volon 4/8/16 mg kann
durch die Immunsuppression zu einem er-
hoéhten Risiko fir bakterielle, virale, parasi-
tére, opportunistische sowie Pilzinfektionen
fuhren. Die Symptomatik einer bestehenden
oder sich entwickelnden Infektion kann ver-
schleiert und somit die Diagnostik erschwert
werden. Latente Infektionen, wie Tuberkulose
oder Hepatitis B, kbnnen reaktiviert werden.
Bei folgenden Erkrankungen sollte eine
Therapie mit Volon 4/8/16 mg nur unter
strengster Indikationsstellung und ggf. zu-
satzlicher gezielter antiinfektioser Therapie
durchgefuhrt werden:
— akute Virusinfektionen (Hepatitis B, Her-
pes zoster, Herpes simplex, Varizellen,
Keratitis herpetica),

— HBsAg-positive chronisch-aktive Hepa-
titis,

— ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach
Schutzimpfungen mit Lebendimpfstoffen,

— systemische Mykosen und Parasitosen
(z.B. Nematoden),

— bei Patienten mit Verdacht auf oder be-
statigter Strongyloidiasis (Zwergfaden-
wurminfektion) kénnen Glukokortikoide
zur Aktivierung und Massenvermehrung
der Parasiten flihren

— Poliomyelitis,

— Lymphadenitis nach BCG-Impfung,

— akute und chronische bakterielle Infek-
tionen,

— bei Tuberkulose in der Anamnese An-
wendung nur unter Tuberkulostatika-
Schutz.

Zusétzlich sollte eine Therapie mit Volon
4/8/16 mg nur unter strenger Indikations-
stellung und ggf. zusatzlicher spezifischer
Therapie durchgeflihrt werden bei:

— Magen-Darm-Ulzera,

— Osteoporose,

— schwerer Herzinsuffizienz

— schwer einstellbarer Hypertonie,

— schwer einstellbarem Diabetes mellitus,

— psychiatrischen Erkrankungen (auch
anamnestisch), einschlieBlich Suizidali-
tat: Neurologische oder psychiatrische
Uberwachung wird empfohlen.

— Eng- und Weitwinkelglaukom: Ophthal-
mologische Uberwachung und beglei-
tende Therapie wird empfohlen.

— Hornhautulzerationen und Hornhautver-
letzungen: Ophthalmologische Uberwa-
chung und begleitende Therapie wird
empfohlen.

Wegen der Gefahr einer Darmperforation
darf Volon 4/8/16 mg nur bei zwingender
Indikation und unter entsprechender Uber-
wachung angewendet werden bei:

— schwerer Colitis ulcerosa mit drohender
Perforation, mdéglicherweise auch ohne
peritoneale Reizung

— Divertikulitis

— Enteroanastomosen (unmittelbar post-
operativ).

Die Zeichen einer peritonealen Reizung
nach gastrointestinaler Perforation kénnen
bei Patienten, die hohe Dosen von Gluko-
kortikoiden erhalten, fehlen.

Wéhrend der Anwendung von Volon
4/8/16 mg ist bei Diabetikern ein eventuell
erhdhter Bedarf an Insulin oder oralen Anti-
diabetika zu berlcksichtigen.

Wahrend der Behandlung mit Volon
4/8/16 mg ist insbesondere bei Anwen-
dung hoher Dosen und bei Patienten mit
schwer einstellbarer Hypertonie eine regel-
maBige Blutdruckkontrolle erforderlich.

Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz sind
sorgfaltig zu Uberwachen, da die Gefahr
einer Verschlechterung besteht.

Unter hohen Dosen kann eine Bradykardie
auftreten.

Schwere anaphylaktische Reaktionen koén-
nen auftreten.

Das Risiko von Sehnenbeschwerden, Ten-
dinitis und Sehnenrupturen ist erhoht,
wenn Fluorchinolone und Glukokortikoide
zusammen verabreicht werden.

Eine gleichzeitig bestehende Myasthenia
gravis kann sich anfangs unter der Behand-
lung mit Volon 4/8/16 mg verschlechtern.

Impfungen mit Totimpfstoffen sind grund-
satzlich mdéglich. Es ist jedoch zu beach-
ten, dass die Immunreaktion und damit der
Impferfolg bei hdheren Dosierungen der
Kortikoide beeintrachtigt werden kann.

Bei einer Langzeittherapie mit Volon
4/8/16 mg sind regelméBige arztliche Kon-
trollen (einschlieBlich augenérztlicher Kon-
trollen in dreimonatigen Abstéanden) ange-
zeigt.

Phéochromozytom-Krise

Nach der Anwendung von Kortikosteroiden
wurde vom Auftreten einer Phdochromozy-
tom-Krise berichtet, die todlich verlaufen
kann. Bei Patienten mit einem vermuteten
oder diagnostizierten Phaochromozytom
sollten Kortikosteroide nur nach einer an-

gemessenen Nutzen-Risiko-Abwagung
angewendet werden.
Sehstérung

Bei der systemischen und topischen Anwen-
dung von Kortikosteroiden kénnen Sehsto-
rungen auftreten. Wenn ein Patient mit Symp-
tomen wie verschwommenem Sehen oder
anderen Sehstérungen vorstellig wird, soll-
te eine Uberweisung des Patienten an ei-
nen Augenarzt zur Bewertung mdglicher
Ursachen in Erwagung gezogen werden;
diese umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie
z.B. zentrale ser6se Chorioretinopathie
(CSC), die nach der Anwendung systemi-
scher oder topischer Kortikosteroide ge-
meldet wurden.

Bei hohen Dosen ist auf eine ausreichende
Kaliumzufuhr und auf Natriumrestriktion zu
achten und der Serum-Kalium-Spiegel zu
Uberwachen.

Abhéngig von Dauer und Dosierung der
Behandlung muss mit einem negativen Ein-
fluss auf den Calciumstoffwechsel gerech-
net werden, so dass eine Osteoporose-
Prophylaxe zu empfehlen ist. Dies gilt vor
allem bei gleichzeitig bestehenden Risiko-
faktoren wie familiérer Veranlagung, hohe-
rem Lebensalter, nach der Menopause,
ungenugender EiweiB- und Calciumzufuhr,
starkem Rauchen, Ubermé&Bigem Alkohol-
genuss, sowie Mangel an korperlicher Akti-
vitdt. Die Vorbeugung besteht in ausrei-
chender Calcium- und Vitamin-D-Zufuhr
und korperlicher Aktivitat. Bei bereits be-
stehender Osteoporose sollte zusatzlich
eine medikamentdse Therapie erwogen
werden.

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Ab-
bruch der Langzeitgabe ist an folgende
Risiken zu denken:

Exazerbation bzw. Rezidiv der Grundkrank-
heit, akute NNR-Insuffizienz, Kortison-Ent-
zugssyndrom.

Spezielle Viruserkrankungen (Windpocken,
Masern) kdnnen bei Patienten, die mit Glu-
kokortikoiden behandelt werden, besonders
schwer verlaufen. Insbesondere geféhrdet
sind abwehrgeschwéachte (immunsuppri-
mierte) Patienten ohne bisherige Windpo-
cken- oder Maserninfektion. Wenn diese
Patienten wéhrend einer Behandlung mit

006180-75320
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Volon 4/8/16 mg Kontakt mit masern- oder
windpockenerkrankten Personen haben,
sollte gegebenenfalls eine vorbeugende
Behandlung eingeleitet werden.

Kinder und Jugendliche

In der Wachstumsphase von Kindern sollte
das Nutzen-Risiko-Verhaltnis einer Therapie
mit Volon 4/8/16 mg sorgféltig erwogen
werden. Aufgrund der wachstumshemmen-
den Wirkung von Triamcinolon sollte das
Langenwachstum bei Langzeittherapie re-
gelmaBig kontrolliert werden.

Altere Patienten

Da altere Patienten ein erhdhtes Osteopo-
roserisiko haben, sollte das Nutzen-Risiko-
Verhdltnis einer Therapie mit Volon
4/8/16 mg sorgfaltig abgewogen werden.

Patienten mit der seltenen hereditéren Ga-
lactose-Intoleranz, vélligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Volon 4/8/16 mg nicht einnehmen.

Die Anwendung von Volon 4/8/16 mg kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-
nissen fUhren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Ostrogene (z.B. Ovulationshemmer): Die
Halbwertszeit der Glukokortikoide kann ver-
langert sein. Deshalb kann die Kortikoid-
wirkung verstarkt werden.

Antazida: Bei gleichzeitiger Gabe von Alu-
minium- oder Magnesiumhydroxid kann es
zu einer Reduktion der Resorption von Glu-
kokortikoiden mit verminderter Wirksamkeit
von Volon 4/8/16 mg kommen. Die Ein-
nahme der beiden Arzneimittel sollte daher
im zeitlichen Abstand erfolgen (2 Stunden).

Arzneimittel, die CYP3A4 induzieren wie
Rifampicin, Phenytoin, Carbamazepin, Bar-
biturate und Primidon: Die Kortikoidwir-
kung kann vermindert werden.

Arzneimittel, die CYP3A4 inhibieren wie
Ketoconazol und Itraconazol: Die Kortikoid-
wirkung kann verstérkt werden.

Ephedrin: Der Metabolismus von Gluko-
kortikoiden kann beschleunigt und hierdurch
deren Wirksamkeit vermindert werden.

ACE-Hemmstoffe: Erhohtes Risiko des
Auftretens von Blutbildveranderungen.

Herzglykoside: Die Glykosidwirkung kann
durch Kaliummangel verstérkt werden.

Saluretika/Laxanzien: Die Kaliumausschei-
dung kann verstéarkt werden.

Antidiabetika: Die blutzuckersenkende Wir-
kung kann vermindert werden.

Cumarin-Derivate: Die Antikoagulanzien-
wirkung kann abgeschwécht oder verstarkt
werden. Eine Dosisanpassung des Antiko-
agulans kann bei gleichzeitiger Anwendung
notwendig sein.

Nichtsteroidale Antiphlogistika/Antirheuma-
tika (NSAR), Salicylate und Indometacin:
Die Gefahr von Magen-Darm-Ulzerationen
und -Blutungen wird erhoht.

Nicht-depolarisierende Muskelrelaxanzien:
Die Muskelrelaxation kann langer anhalten.
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Atropin, andere Anticholinergika: Zusatzliche
Augeninnendrucksteigerungen bei gleich-
zeitiger Anwendung mit Volon 4/8/16 mg
sind moglich.

Praziquantel: Durch Kortikosteroide ist ein
Abfall der Praziquantel-Konzentration im
Blut moglich.

Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin:
Es besteht ein erhdhtes Risiko des Auftre-
tens von Myopathien, Kardiomyopathien.

Somatropin: Die Wirkung von Somatropin
kann unter Langzeittherapie vermindert wer-
den.

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

Immunsuppressive Substanzen: Erhdhte
Infektanfalligkeit und mdgliche Verschlim-
merung oder Manifestation latenter Infek-
tionen. Zusétzlich fur Ciclosporin: Die Blut-
spiegel von Ciclosporin werden erhoht: Es
besteht eine erhodhte Gefahr zerebraler
Krampfanfalle.

Fluorchinolone kénnen das Risiko flir Seh-
nenbeschwerden erhdhen.

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit
CYP3A-Inhibitoren einschlieBlich Cobicistat
enthaltender Produkte ist mit einem erhoh-
ten Risiko systemischer Nebenwirkungen zu
rechnen. Die Kombination sollte vermieden
werden, es sei denn, der Nutzen Uberwiegt
das erhohte Risiko systemischer Neben-
wirkungen der Kortikosteroide; in diesem
Fall sollten die Patienten im Hinblick auf
systemische Kortikosteroid-Nebenwirkun-
gen Uberwacht werden.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden:
Hautreaktionen auf Allergietests kénnen
unterdrickt werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Anwendung von Triamcinolon in den
ersten 5 Monaten der Schwangerschaft
sollte unterbleiben, da Tierversuche Hin-
weise auf teratogene Wirkungen ergeben
haben. Triamcinolon scheint ein hoéheres
teratogenes Potenzial als andere synthe-
tische oder natlrliche Glukokortikoide zu
besitzen (siehe 5.3). Ein erhohtes Risiko fiir
orale Spaltbildungen bei menschlichen Fe-
ten durch die Gabe von Glukokortikoiden
wahrend des ersten Trimenons wird disku-
tiert. Bei Langzeitanwendung sind intrau-
terine Wachstumsstérungen nicht auszu-
schlieBen. Bei einer Behandlung zum Ende
der Schwangerschaft besteht fur den Fetus
die Gefahr einer Atrophie der Nebennieren-
rinde, die eine ausschleichende Substituti-
onsbehandlung des Neugeborenen erfor-
derlich machen kann.

Stillzeit

Glukokortikoide gehen in die Muttermilch
Uber. Ist eine Behandlung mit héheren Do-
sen oder eine Langzeitbehandlung erfor-
derlich, sollte abgestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass
Volon 4/8/16 mg die Fahigkeit zur aktiven

Teilnahme am StraBenverkehr oder zur Be-
dienung von Maschinen beeintrachtigt,
gleiches gilt auch flr Arbeiten ohne siche-
ren Halt.

4.8 Nebenwirkungen

In Abhangigkeit von Therapiedauer und
Dosis kénnen folgende Nebenwirkungen
auftreten:

Infektionen und parasitére Erkrankungen
Maskierung von Infektionen; Manifestation,
Exazerbation oder Reaktivierung von Virus-
infektionen, Pilzinfektionen, bakterieller, pa-
rasitarer sowie opportunistischer Infektio-
nen; Aktivierung einer Strongyloidiasis (sie-
he Abschnitt 4.4).

Erkrankungen des Blutes und Lymphsys-
tems

MaBige Leukozytose, Lymphopenie, Eosino-
penie, Polyzytamie.

Erkrankungen des Immunsystems
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Arznei-
mittelexanthem), schwere anaphylaktische
Reaktionen, wie Arrhythmien, Bronchospas-
men, Hypo- oder Hypertonie, Kreislaufkol-
laps, Herzstillstand, Schwéachung der Im-
munabwehr.

Endokrine Erkrankungen

Adrenale Suppression und Induktion eines
Cushing-Syndroms  (typische Symptome:
Vollmondgesicht, Stammfettsucht und Plet-
hora).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Natriumretention mit Odembildung, ver-
mehrte Kaliumausscheidung (cave: Rhyth-
musstorungen), Gewichtszunahme, vermin-
derte Glucosetoleranz, Diabetes mellitus,
Hypercholesterindmie und Hypertriglycerid-
amie, Appetitsteigerung.

Psychiatrische Erkrankungen
Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, An-
triebssteigerung, Psychosen, Manie, Hallu-
zinationen, Affektlabilitat, Angstgefiihle,
Schlafstérungen, Suizidalitat.

Erkrankungen des Nervensystems
Pseudotumor cerebri, Manifestation einer
latenten Epilepsie, Erhdhung der Anfalls-
bereitschaft bei manifester Epilepsie.

Augenerkrankungen

Katarakt, insbesondere mit hinterer sub-
capsularer Tribung, Glaukom, Verschlech-
terung der Symptome bei Hornhautulkus,
BegUlnstigung viraler, fungaler und bakte-
rieller Entzindungen am Auge, Verschlech-
terung bakterieller Entzindungen an der
Kornea, Ptosis, Mydriasis, Chemosis, iatro-
gene sklerale Perforation, Chorioretinopa-
thie, verschwommenes Sehen (siehe auch
Abschnitt 4.4).

GefaBerkrankungen

Hypertonie, Erhéhung des Arteriosklerose-
und Thromboserisikos, Vaskulitis (auch als
Entzugssyndrom nach Langzeittherapie),
erhoéhte Kapillarfragilitat.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Magen-Darm-Ulzera, gastrointestinale Blu-
tungen, Pankreatitis, Magenbeschwerden.
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Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Striae rubrae, Atrophie, Teleangiektasien,
Petechien, Ekchymosen, Hypertrichose,
Steroidakne, rosazea-artige (periorale) Der-
matitis, Anderungen der Hautpigmentierung.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno-
chenerkrankungen

Myopathie, Muskelatrophie und -schwéche,
Osteoporose (dosisabhangig, auch bei nur
kurzer Anwendung mdglich), aseptische
Knochennekrosen, Sehnenbeschwerden,
Tendinitis, Sehnenruptur, epidurale Lipo-
matose, Wachstumshemmung bei Kindern.

Hinweis

Bei zu rascher Dosisreduktion nach lang-
dauernder Behandlung kann es zu Be-
schwerden wie Muskel- und Gelenkschmer-
zen kommen.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und
der Brustdrise

Stérungen der Sexualhormonsekretion (in
Folge davon Auftreten von: unregelmaBiger
Menstruation bis hin zur Amenorrhoe, Hir-
sutismus, Impotenz).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort
Verzdgerte Wundheilung.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome:

Akute Intoxikationen mit Triamcinolon sind
nicht bekannt. Bei chronischer Uberdosie-
rung ist mit verstérkten Nebenwirkungen
(siehe Abschnitt 4.8 ,Nebenwirkungen®)
insbesondere auf Endokrinium, Stoffwech-
sel und Elektrolythaushalt zu rechnen.

Therapie:
Ein Gegenmittel zu Triamcinolon ist nicht
bekannt.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Glukokortikoid
ATC-Code: HO2AB08

Triamcinolon ist ein synthetisches Gluko-
kortikoid mit ausgepréagten antiallergischen,
antiphlogistischen und membranstabilisie-
renden Eigenschaften sowie Wirkungen auf
den Kohlenhydrat-, Eiwei3- und Fett-Stoff-
wechsel.

Triamcinolon besitzt eine geringere minera-
lokortikoide Aktivitat als Prednisolon.

Glukokortikoide entfalten ihre biologische
Wirkung durch Aktivierung der Transkripti-
on von Kortikoid-sensitiven Genen. Die ent-

zUndungshemmenden, immunsuppressiven
und antiproliferativen Effekte werden u.a.
durch verringerte Bildung, Freisetzung und
Aktivitadt von Entziindungsmediatoren und
durch Inhibierung der spezifischen Funk-
tionen und der Migration von Entzindungs-
zellen hervorgerufen. Zusatzlich wird die
Wirkung sensibilisierter T-Lymphozyten und
Makrophagen auf Targetzellen durch Korti-
kosteroide moglicherweise verhindert.

Bei einer notwendigen Kortikoid-Langzeit-
medikation muss die mogliche Induktion
einer transienten NNR-Insuffizienz bertick-
sichtigt werden. Die Supprimierbarkeit der
Hypothalamus-Hypophysen-NNR-Achse
hangt u.a. auch von individuellen Faktoren ab.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Triamcinolon wird nach oraler Verabrei-
chung rasch absorbiert. Es wird beim Men-
schen ausschlieBlich an Albumin gebun-
den. Eine Bindung an Transcortin findet
nicht statt. Die Plasmahalbwertszeit be-
tragt beim Menschen ca. 300 Minuten. Die
biologische Wirkung der Glukokortikoide
geht aufgrund der Enzyminduktion und der
daraus folgenden spezifischen Kortikoid-
wirkung weit Uber die Plasmahalbwertszeit
hinaus. Die Metabolisierung in der Leber
erfolgt — wie bei allen Kortikoiden — zu etwa
70 % durch Konjugation mit Glucuronséure
und 30 % durch Sulfatierung. Die Ausschei-
dung der unwirksamen Metaboliten (u.a.
6B-Hydroxy-triamcinolon) erfolgt zum groB-
ten Teil renal (15 % unverandert) und nur in
geringem Umfang mit den Fazes.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Untersuchungen zur akuten Toxizitat an ver-
schiedenen Tierspezies haben eine geringe
akute Toxizitat von Triamcinolon gezeigt.

Chronische Toxizitat

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

In Abhangigkeit von Dosis, Behandlungs-
dauer und Verabreichungsart wurden ne-
ben einigen Todesfallen Blutbildverdnde-
rungen, Beeintrachtigung des Elektrolyt-
haushaltes, Infektionen und Leberverande-
rungen registriert.

In direktem Zusammenhang mit der Gluko-
kortikoidwirkung steht die beobachtete
Verkleinerung der Nebennierenrinde und
des lymphatischen Gewebes. Bei Ratten
und Hunden wurde auBer den o.g. Erschei-
nungen eine Beeinflussung der Blutgerin-
nungsfaktoren sowie eine Reduzierung des
Glykogengehaltes von Leber, Herz- und
Skelettmuskel beobachtet.

Mutagenes und tumorerzeugendes Poten-
zial

Vorliegende Untersuchungsbefunde fur
Glukokortikoide ergeben keine Hinweise
auf klinisch relevante genotoxische Eigen-
schaften.

Reproduktionstoxizitat

Die embryotoxischen Eigenschaften von
Triamcinolon sind an Ratte, Maus, Hamster,
Kaninchen und an drei nicht-menschlichen
Primatenspezies untersucht worden. Es
wurden Gaumenspalten und intrauterine
Wachstumsstorungen beobachtet, die zum

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitéaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

Teil bereits durch Dosen im humanthera-
peutischen Bereich ausgeldst wurden. Bei
den Affenspezies wurde auBerdem eine
Stérung der Knorpelbildung des Chondro-
craniums beobachtet, die zu Schadelano-
malien (Enzephalozele) und Gesichtsdys-
morphien fuhrte. Die fruchtschadigende
Wirkung von Triamcinolon war im Tierver-
such groéBer als die von anderen Gluko-
kortikoiden. Dies kénnte zum Teil darauf
zurlickgefUhrt werden, dass Triamcinolon in
der Plazenta in geringerem Umfang als an-
dere Glukokortikoide deaktiviert wird.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Volon 4 mg/Volon 16 mg
Mikrokristalline Cellulose
Lactose-Monohydrat
Maisstarke
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Volon 8 mg
Lactose-Monohydrat
Mikrokristalline Cellulose
Maisstarke
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Natriumdodecylsulfat

Bisher sind keine bekannt.

5 Jahre

fir die Aufbewahrung

Volon 8 mg
Nicht Uber 30°C lagern!

Volon 4 mg/8 mg

PVDC beschichteter PVC-Blister mit Alu-
miniumfolie mit 20 Tabletten und 100 Ta-
bletten

Klinikpackungen mit 10 x 100 Tabletten und
50 x 100 Tabletten

Volon 16 mg

PVDC beschichteter PVC-Blister mit Alumi-
niumfolie zu 14 Tabletten und 20 Tabletten
Klinikpackung mit 10 x 14 Tabletten und
10 x 20 Tabletten

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG

Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grunwald

Tel. 089/641 86-0

Fax 089/641 86-130

E-Mail: service@dermapharm.de

ZULASSUNGSNUMMERN

Volon 4 mg: 13063.01.00
Volon 8 mg: 130683.02.00
Volon 16 mg: 13063.03.00

006180-75320
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Volon 4/16 mg
11.05.1989/09.01.2008
Volon 8 mg
10.05.1989/09.01.2008

10. STAND DER INFORMATION

Mérz 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

006180-75320

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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