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BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Volon A 10, Kristallsuspension
Volon A 10-5 ml, Kristallsuspension

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Kristallsuspension enthéalt 10 mg Triam-
cinolonacetonid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Volon A 10

Dieses Arzneimittel enthalt 9,9 mg Benzyl-
alkohol pro 1 ml Ampulle.

Volon A 10-5 ml

Dieses Arzneimittel enthalt 49,5 mg Ben-
zylalkohol pro 5 ml Durchstechflasche ent-
sprechend 9,9 mg pro 1 ml.

Volon A 10/A 10-5 ml enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle bzw.
Durchstechflasche.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Kristallsuspension
milchige Suspension

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Volon A 10/A 10-5 ml ist zur sublasionalen,
intrafokalen und intraartikuléaren Anwendung
geeignet.

Die sublésionale Unterspritzung ist bei be-
stimmten Hauterkrankungen angezeigt wie
isolierte Psoriasisherde, flache Knotchen-
flechte (Lichen ruber planus), Lichen simplex
chronicus  (Neurodermitis ~ circumscripta),
kreisrunder Haarausfall, Lupus erythemato-
des chronicus discoides und bei Keloiden.

Die intrafokale Anwendung ist angezeigt bei
Sehnen- und Sehnenscheidenentziindun-
gen, Tennisellenbogen und Schleimbeutel-
entzUindungen.

Die intraartikulare Anwendung ist angezeigt

zur Behandlung von:

e Nach Allgemeinbehandlung verbleiben-
der Entzlindung in einem oder wenigen
Gelenken bei chronisch-entziindlichen
Gelenkerkrankungen,

e exsudativer Arthritis bei Gicht und Pseu-
dogicht,

e aktivierter Arthrose,

e Hydrops articulorum intermittens,

e akuten Formen der Periarthropathia hu-
meroscapularis,

e auBerdem als Zusatz bei intraartikularen
Injektionen von Radionukliden oder Che-
mikalien bei chronischen Entzindungen
der Gelenkkapsel-Innenschicht (Syno-
viorthese).

Kristallsuspensionen sollten vorrangig zur
intraartikularen Therapie groBer Gelenke ein-
gesetzt werden. Hierbei kdnnen Suspensio-
nen mit geringer KristallgroBe eine bessere
lokale Vertraglichkeit besitzen. Suspensio-
nen mit langer Verweildauer im Gelenk soll-
ten bevorzugt verwendet werden, da sie ei-
ne langere lokale Wirksamkeit aufweisen.
Zur Verweildauer von Volon A 10/A 10-5 ml
im Gelenk siehe 5.2.
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Die Therapie kleiner Gelenke sollte wegen
der geringeren Gewebsreizung vorrangig
mit wassrigen Lésungen oder mikrokristalli-
nen Suspensionen erfolgen.

Es empfiehlt sich zur Infiltrationstherapie be-
vorzugt wassrige Glukokortikoid-Ldsungen
(oder mikrokristalline Suspensionen) zu ver-
wenden, um Kiristallreaktionen und insbe-
sondere Sehnenschaden und Sehnenruptur
zu vermeiden.

Bei Volon A 10/A 10-5 ml handelt es sich um
eine Kristallsuspension mit einer mittleren
PartikelgréBe von etwa 10 um (siehe 5.2).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Bei der sublasionalen Unterspritzung der-
matologischer Herde wird 1 ml Volon A
10/A 10-5 ml mit einer Spritze aufgezogen.
Die Herde werden ganz flach zwischen Cu-
tis und Subcutis unterspritzt. Als Richtdosis
wird 1 mg Triamcinolonacetonid pro cm?
Hautlasion empfohlen. Bei Behandlung
mehrerer Herde in einer Sitzung soll die
Tagesdosis bei Erwachsenen 30 mg, bei
Kindern (siehe 4.3 Gegenanzeigen) 10 mg
Triamcinolonacetonid nicht Ubersteigen. Bei
Keloiden muss Volon A 10/A 10-5 ml direkt
in das Narbengewebe — nicht subkutan —
gespritzt werden.

Bei wiederholter Anwendung sollte ein In-
jektionsintervall von 3—4 Wochen eingehal-
ten werden.

Bei intrafokaler Behandlung erhalten Er-
wachsene und Kinder Uber 12 Jahre (siehe
4.3 Gegenanzeigen) je nach GréBe und Lo-
kalisation des zu behandelnden Gebietes
bis 10 mg Triamcinolonacetonid flr kleinere
und 10-40 mg Triamcinolonacetonid fur
groBere Gebiete. FUr den oberen Dosisbe-
reich wird das hoher konzentrierte Volon A
40" empfohlen.

Volon A 10/A 10-5 ml wird facherférmig in
das Gebiet der groBten Schmerzhaftigkeit
verteilt. GroBere Depots sind zu vermeiden.
Bei Behandlung von Sehnen-, Sehnen-
scheidenentziindungen und verwandter
Krankheitsbilder muss darauf geachtet wer-
den, nicht in Sehnen zu injizieren.

Bei wiederholter Anwendung sollte ein In-
jektionsintervall von 3—4 Wochen eingehal-
ten werden.

Bei der intraartikularen Anwendung ist die
Dosierung abhangig von der GroBe des
Gelenks und von der Schwere der Sympto-
me. Im Allgemeinen gentigen bei Erwachse-
nen und Kindern Uber 12 Jahre (siehe 4.3
Gegenanzeigen) zur Besserung der Be-
schwerden flr:

Kleine Gelenke:
(z. B. Finger, Zehen)

bis 10 mg Triam-
cinolonacetonid

MittelgroBe Gelenke:
(z.B. Schulter, Ellen-
bogen)

20 mg Triam-
cinolonacetonid

GroBe Gelenke:
(z. B. Hufte, Knie)

20-40 mg Triam-
cinolonacetonid

Bei Beteiligung mehrerer Gelenke kodnnen
Gesamtmengen bis zu 80 mg verabreicht
werden. Fur den oberen Dosisbereich wird

* 1 ml Volon A 40 enthalt: 40 mg Triamcinolonacetonid, 9,9 mg

Benzylalkohol als antimikrobielle Substanz

das héher konzentrierte Volon A 40* emp-
fohlen.

Bei Erglissen wird zundchst abpunktiert, um
schnellere Schmerzfreiheit zu erreichen und
das Kortikoid nicht unnétig zu verdtnnen.
Es muss so injiziert werden, dass Depots im
subkutanen Fettgewebe vermieden werden.
Bei der Injektion ist auf strengste Asepsis zu
achten. Bei der intraartikularen Anwendung
wird die Haut wie zur Operation vorbereitet.
Die unbeabsichtigte Injektion in periartikula-
re Weichteile 18sst den Effekt der intraartiku-
laren Applikation vermissen; sie wirkt &hnlich
wie eine intramuskulare Injektion.

Bei wiederholter Anwendung sollte ein In-
jektionsintervall von 3—4 Wochen eingehal-
ten werden.

Art und Dauer der Anwendung

Volon A 10/A 10-5 ml ist zur subl&sionalen,
intrafokalen und intraartikularen Injektion
bestimmt. Einzelheiten siehe Dosierung.

Intraartikulare Injektionen sind wie offene
Gelenkeingriffe zu betrachten und nur unter
streng aseptischen Bedingungen durchzu-
fihren. In der Regel reicht eine einmalige
intraartikulére Injektion von Volon A 10/
A 10-5 ml fUr eine erfolgreiche Symptomlin-
derung aus. Wird eine erneute Injektion als
notwendig erachtet, sollte dies frlihestens
nach 3-4 Wochen erfolgen, die Anzahl der
Injektionen pro Gelenk ist auf 3—4 pro Jahr
zu beschrénken. Insbesondere nach wie-
derholter Injektion ist eine arztliche Kontrolle
des zu behandelnden Gelenks angezeigt.

Infiltration:

Volon A 10/A 10-5 ml wird in den Bereich
des starksten Schmerzes bzw. der Sehnen-
ansatze infiltriert. Vorsicht, keine intratendi-
nose Injektion! Injektionen in kurzen Abstan-
den vermeiden, streng aseptische Kautelen
beachten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Zur lokalen Anwendung von Volon A 10/A
10-5 ml bei Kindern unter 12 Jahren liegen
keine ausreichenden Daten zum Beleg der
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit vor (sie-
he Abschnitt 4.3).

Allgemein gilt fur die Anwendung von Glu-
kokortikoiden im Wachstumsalter eine sehr
strenge Indikationsstellung.

Anwendung bei dlteren Patienten

Bei dlteren Patienten sollte die Anwendung
nur unter besonderer Nutzen-Risiko-Abwa-
gung erfolgen (Osteoporose-Risiko erhéht).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Benzylalkohol oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile. FUr die kurzfristige Anwendung bei vi-
taler Indikation gibt es sonst keine Kontrain-
dikationen. Es muss der zu erwartende the-
rapeutische Erfolg gegen die mdglichen
unerwlnschten Wirkungen abgewogen
werden.

Absolute Gegenanzeigen fir eine ldn-
ger dauernde Therapie:
Magen-Darm-Ulzera, schwere Osteoporo-
se, psychiatrische Anamnese, akute Virus-
infektionen (Herpes zoster, Herpes simplex,
Varizellen), Amdbeninfektion, HBSAG-posi-
tive chronisch-aktive Hepatitis, ca. 8 Wo-
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chen vor bis 2 Wochen nach Schutzimpfun-
gen, tuberkuldse oder syphilitische Haut-
prozesse, systemische Mykosen und Para-
sitosen, Poliomyelitis, Lymphadenitis nach
BCG-Impfung, periorale Dermatitis, Rosa-
cea, Abszess, eitrige Infektionen, Krampf-
erkrankungen, Myasthenia gravis, Eng- und
Weitwinkelglaukom.

Intraartikuldre Injektion und Infiltrationsthe-
rapie:

Infektionen innerhalb oder in unmittelbarer
Nahe des zu behandelnden Gelenks, bak-
terielle Arthritiden, Instabilitat des zu behan-
delnden Gelenks, Blutungsneigung (spon-
tan oder durch Antikoagulanzien), periar-
tikulare Kalzifikation, nicht vaskularisierte
Knochennekrose, Sehnenruptur, Charcot-
Gelenk, Psoriasisherd im Applikationsbe-
reich.

Hinweise:

Die intraartikuldre Gabe von Glukokortikoi-
den erhoht substanzimmanent die Gefahr
einer Gelenkinfektion. Die langerfristige und
wiederholte Anwendung von Glukokortikoi-
den in gewichttragenden Gelenken kann zu
einer Verschlimmerung der verschleiBbe-
dingten Veranderung im Gelenk flihren. Ur-
sache dafiir ist mdglicherweise eine Uber-
beanspruchung des betroffenen Gelenks
nach Ruckgang der Schmerzen oder ande-
rer Symptome.

Bei bestehenden Infektionen darf Volon
A 10/A 10-5ml nur unter gleichzeitiger
spezifischer antiinfektidser Therapie ange-
wendet werden, bei Tuberkulose in der An-
amnese (cave Reaktivierung!) Anwendung
nur unter Tuberkulostatika-Schutz.

Wahrend der Anwendung von Volon A 10/
A 10-5 ml ist bei Diabetikern ein eventuell
erhdhter Bedarf an Insulin oder oralen Anti-
diabetika zu berticksichtigen.

Wahrend der Behandlung mit Volon A 10/
A 10-5 ml ist bei Patienten mit schwer ein-
stellbarem Bluthochdruck eine regelmaBige
Blutdruckkontrolle erforderlich.

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

Wegen der Gefahr einer Darmperforation
darf Volon A 10/A 10-5 ml nur bei zwingen-
der Indikation und unter entsprechender
Uberwachung angewendet werden bei
schwerer Colitis ulcerosa mit drohender
Perforation, bei Divertikulitis, bei Enteroa-
nastomosen (unmittelbar postoperativ).

Vorsicht bei schweren Muskelerkrankungen,
Neigung zu Thrombosen und Embolien,
metastasierenden Karzinomen, akuter Glo-
merulonephritis und chronischer Nephritis.

Kinder und Jugendliche

Volon A 10/A 10-5 ml nicht anwenden bei
Kindern unter 12 Jahren. Generell erfordert
die Anwendung von Volon A 10/A 10-5 ml
im Wachstumsalter eine sehr strenge Indi-
kationsstellung.

Da es sich um eine Kristallsuspension han-
delt, darf Volon A 10/A 10-5 ml nicht intra-
vends injiziert werden.

Volon A 10/A 10-5 ml darf wegen des Ge-
haltes an Benzylalkohol nicht intrathekal
oder epidural angewendet werden.

Volon A 10/A 10-5 ml nicht intravitreal an-
wenden!

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Hinweise

Suspension gleichm&Big aufschitteln.
Vorsicht auch vor unbeabsichtigten intrava-
salen Injektionen; das gilt speziell fir das
Gesicht (oberhalb des Mundes) und flr die
Kopfhaut, aber auch fur die intraglutéale In-
jektion.

Die Kristallsuspension muss vor dem Auf-
ziehen inspiziert werden, ob Klumpen oder
eine Agglomeration der Kristalle zu sehen
sind. Wenn die Kristallsuspension Agglome-
rate (moglicherweise durch unsachgemanie
Lagerung bei Klhlschranktemperatur) auf-
weist, darf sie nicht verwendet werden.
Nach Aufziehen soll sofort injiziert werden,
um ein Absetzen der Kristalle in der Spritze
zu vermeiden. Die Injektion muss mit groB-
ter Vorsicht erfolgen. In jedem Fall ist eine
intravasale Injektion zu vermeiden bzw. es
muss streng aseptisch gearbeitet werden
(Infektionsgefahr).

Volon A 10/A 10-5 ml hat eine Langzeitwir-
kung und ist daher fUr akute Beschwerden
nicht geeignet. Bei entzindlichen Erkran-
kungen muss unbedingt eine kausale Thera-
pie durchgeflhrt werden.

Die Sicherheit der Anwendung fur die sub-
konjunktivale und retrobulbare Injektion ist
nicht belegt.

Ferner kann eine langere Anwendung von
Kortikosteroiden zu Augenschaden wie
Hornhautschadigung (bis zur Corneaperfo-
ration) und Exophthalmus, zu Steroidkata-
rakt (posteriore subkapsulére Linsentri-
bung) und steroidbedingten Glaukomen
(mit einer moglichen Schadigung des Seh-
nervs) fuhren. Die Wahrscheinlichkeit von
sekundaren Infektionen am Auge wird er-
hoht.

Phaochromozytom-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.

Sehstdrung

Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Kortikosteroiden kdnnen
Sehstérungen auftreten. Wenn ein Patient
mit Symptomen wie verschwommenem
Sehen oder anderen Sehstoérungen vorstel-
lig wird, sollte eine Uberweisung des Pa-
tienten an einen Augenarzt zur Bewertung
moglicher Ursachen in Erwagung gezogen
werden; diese umfassen unter anderem
Katarakt, Glaukom oder seltene Erkrankun-
gen, wie z.B. zentrale ser6se Chorioretino-
pathie (CSC), die nach der Anwendung
systemischer oder topischer Kortikosteroide
gemeldet wurden.

Kortikosteroide sollten mit Vorsicht bei
Patienten mit einer Herpes-simplex-Infek-
tion am Auge angewendet werden, weil ei-
ne Hornhautperforation ausgeldst werden
kann.

Unter der Anwendung von Kortikosteroiden
kann es zu einer Nebenniereninsuffizienz
kommen, die Uber mehrere Monate auch
nach Absetzen der Behandlung anhaélt.
Deshalb kann in Stresssituationen, bedingt
durch traumatische Ereignisse, operative
Eingriffe oder eine schwere Erkrankung (die
innerhalb dieser Periode auftreten) eine
Substitution mit Nebennierenhormonen er-
forderlich sein.

Da auch die endogene Produktion von
Mineralokortikoiden — eingeschrénkt sein
kann, sollte Kochsalz und/oder ein
Mineralokortikoid gleichzeitig gegeben wer-
den.

Bei Patienten mit Leberzirrhose kann die
Wirkung von Kortikosteroiden verstarkt wer-
den.

Schilddrisenpraparate: Die metabolische
Clearance von Nebennierenrindenhormo-
nen ist bei Patienten mit einer Schilddrlisen-
unterfunktion herabgesetzt und erhéht bei
Patienten mit einer Schilddrisentberfunkti-
on. Eine verdnderte Schilddrisenfunktion
kann eine Anpassung der Dosierung des
Kortikoids erforderlich machen.

Unter der Anwendung von Kortikosteroiden
kann es zu psychischen Stérungen kom-
men, unter anderem Schlafstérungen/
Schlaflosigkeit, Depression (manchmal
schwer), Euphorie, Stimmungsschwankun-
gen, psychotische Stérungen und Person-
lichkeitsstérungen. Eine vorbestehende
emotionale Instabilitdét oder Psychose kann
durch Kortikosteroide verstarkt werden. Die
Anwendung von Antidepressiva ist nicht
zielfhrend und kénnte die psychischen Sto-
rungen, bedingt durch die Behandlung mit
Nebennierenrindenhormonen, verstarken.

Intraartikuldre Anwendung

Jede Gelenkpunktion kann zu Verletzungen
von GefaBen, Nerven sowie periartikularen
und artikularen Strukturen flhren.

Die intraartikuldre Gabe von Glukokortikoi-
den erhdht substanzimmanent die Gefahr
einer Gelenkinfektion. Sie ist zu unterschei-
den von einer Kristallsynovitis, die bereits
nach wenigen Stunden auftritt, keine All-
gemeinsymptome macht und in wenigen
Tagen wieder abklingt. Das Auftreten einer
Kristallsynovitis hangt u.a. von der Kristall-
groBe des Praparates ab (siehe 5.2).

Nach intraartikulérer Anwendung eines Glu-
kokortikoids sollten die Patienten darauf
hingewiesen werden, dass sie, obwohl
symptomatisch eine Besserung eingetreten
ist, ihre Gelenke nur méaBig beanspruchen
sollten. Ansonsten besteht die Gefahr einer
Gelenkschadigung.

Bei der intraartikuléaren Injektion sollte die
Gelenkkapsel nicht zu sehr gedehnt wer-
den, und die Injektionsnadel sollte auBen
nicht mit der Injektionslésung ,kontaminiert”
werden, da es ansonsten zu einer subkuta-
nen Atrophie kommen kann.

Wiederholte intraartikuléare Injektion kann in
manchen Féllen zu einer Gelenkinstabilisie-
rung fuhren. Daher wird in bestimmten Fal-
len, insbesondere bei wiederholter Verabrei-
chung, Réntgenkontrolle empfohlen.

Wenn es zu Komplikationen wie zu einem
verstérkten Schmerz, lokaler Schwellung bei
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weiterer Einschrankung der Gelenkmobilitét,
Fieber und Ubelkeit kommen sollte, muss an
eine septische Arthritis gedacht werden.
Wenn diese Komplikationen auftreten und
eine septische Arthritis festgestellt wird, muss
Triamcinolonacetonid abgesetzt werden.

Die Injektion eines Steroids in ein Gelenk, wo
vorher eine Infektion vorlag, sollte vermieden
werden. Auch sollte vermieden werden, in
eine entziindete Sehnenscheide wiederholt
zu injizieren, da dies zu Sehnenriss flhren
kann.

Infiltrationstherapie

Jede Punktion kann zu Verletzungen von
GeféaBen, Nerven sowie periartikularen Struk-
turen fUhren. Die infiltrative Anwendung von
Gilukokortikoiden erhéht substanzimmanent
die Gefahr einer Infektion im Bereich der
behandelten Gewebsstrukturen.

Glukokortikoide durfen nicht in instabile Ge-
lenke und sollten nicht in Zwischenwirbel-
raume injiziert werden. Wiederholte Injektio-
nen in Gelenke, die von Osteoarthritis be-
troffen sind, kénnen die Gelenkzerstérung
beschleunigen. Direkte Injektionen von Glu-
kokortikoiden in Sehnen sind unbedingt zu
vermeiden, da dies im spateren Verlauf zu
Sehnenrupturen flhren kann.

Die langerfristige und wiederholte Anwen-
dung von Glukokortikoiden in gewichttra-
genden Gelenken kann zu einer Verschlim-
merung der verschleiBbedingten Verande-
rungen im Gelenk fihren. Ursache daflr ist
moglicherweise eine Uberbeanspruchung
des betroffenen Gelenks nach Rickgang
der Schmerzen oder anderer Symptome.

Bei Nierenerkrankungen mit eingeschréank-
ter glomeruldrer Filtrationsrate kénnen Ode-
me auftreten. Bei wiederholter Verabrei-
chung muss auf ausreichende EiweiBzufuhr
geachtet werden, um einem Gewichtsver-
lust, manchmal vergesellschaftet mit einer
negativen Stickstoffbilanz, Muskelschwund
und Muskelschwéche, vorzubeugen.

Bei einem vorbestehenden Magenge-
schwir kann dieses wieder aufflackern,
und es kann zu einer Perforation oder Blu-
tung, die zundchst asymptomatisch ver-
lauft, kommen. Behandlung mit Nebennie-
renrindenhormonen kann auch zu einer
vermehrten Produktion von Magensaure
oder zu Magengeschwuren flhren, daher
wird gleichzeitig eine Therapie mit Mitteln
gegen Magengeschwiire empfohlen.

Auch koénnen Kortikosteroide den Serum-
salicylatspiegel erniedrigen und damit auch
die Wirksamkeit von Salicylaten. Das Ab-
setzen von Kortikosteroiden wahrend einer
hochdosierten Salicylattherapie kann aber
andererseits die Salicylattoxizitat erhdhen.
Acetylsalicylséure sollte insbesondere bei
Patienten mit Hypoprothrombindmie nur
mit Vorsicht gemeinsam mit Kortikosteroi-
den verabreicht werden (siehe 4.5 Wech-
selwirkungen mit anderen Arzneimitteln
und sonstige Wechselwirkungen).

Bei einer lang dauernden Therapie mit Vo-
lon A 10/A 10-5 ml sind regelmaBige arzt-
liche Kontrollen (einschlieBlich augenarzt-
licher Kontrollen in dreimonatigen Abstan-
den) angezeigt. Bei vergleichsweise hohen
Dosen ist auf eine ausreichende Kaliumzu-
fuhr und auf Natriumrestriktion zu achten
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und der Serum-Kalium-Spiegel zu Uberwa-
chen. Sorgfaltige Uberwachung ist auch
bei Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz
angezeigt.

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Ab-
bruch der Langzeitgabe ist an folgende Ri-
siken zu denken: Exazerbation bzw. Rezidiv
der Grundkrankheit, akute NNR-Insuffizienz
(insbesondere in  Stresssituationen, z.B.
wahrend Infektionen, nach Unfallen, bei
verstarkter kdrperlicher Belastung), Korti-
son-Entzugssyndrom.

Spezielle Viruserkrankungen (Windpocken,
Masern) kénnen bei Patienten, die mit Glu-
kokortikoiden behandelt werden, besonders
schwer verlaufen. Insbesondere geféhrdet
sind abwehrgeschwachte (immunsuppri-
mierte) Kinder und Personen ohne bisherige
Windpocken- oder Maserninfektion. Wenn
diese Personen wahrend einer Behandlung
mit Volon A 10/A 10-5 ml Kontakt zu ma-
sern- oder windpockenerkrankten Personen
haben, sollte gegebenenfalls eine vorbeu-
gende Behandlung eingeleitet werden.

Es kénnen Menstruationsstérungen auftre-
ten und bei Frauen in der Postmenopause
wurden vaginale Blutungen beobachtet.
Diese Mdoglichkeit sollte Frauen gegenlber
erwahnt werden, sollte aber nicht von ggf.
notwendigen Untersuchungen/Abklarungen
abhalten.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden:
Hautreaktionen auf Allergietests kénnen
unterdrickt werden.

Die Anwendung von Volon A 10/A 10-5 ml
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Er-
gebnissen fuhren.

GroBe Mengen Benzylalkohol sollten wegen
des Risikos der Akkumulation und Toxizitat
(metabolische Azidose) nur mit Vorsicht und
wenn absolut nétig angewendet werden,
insbesondere bei Personen mit einge-
schrénkter Leber- oder Nierenfunktion und
in der Schwangerschaft und Stillzeit.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Salicyla-
ten, Indometacin und anderen nichtsteroi-
dalen Antiphlogistika/Antirheumatika kann
die Gefahr gastrointestinaler Ulzerationen
und Blutungen erhéht sein.

Die blutzuckersenkende Wirkung von ora-
len Antidiabetika und Insulin wird vermin-
dert.

Enzyminduktoren, z. B. Barbiturate, Pheny-
toin, Primidon, Rifampicin vermindern die
Kortikoid-Wirkung.

Orale Antikoagulanzien (Cumarinderivate)
werden in ihrer Wirkung abgeschwacht; bei
gleichzeitiger Anwendung ist eine Dosisan-
passung der Antikoagulanzien erforderlich.

Estrogene (z. B. Ovulationshemmer) kénnen
die klinische Wirkung von Volon A 10/
A 10-5 ml verstéarken.

Zusatzliche  Augeninnendrucksteigerung
bei gleichzeitiger Anwendung von Volon A
10/A 10-5 ml und Atropin sowie anderen
Anticholinergika ist nicht ausgeschlossen.

Herzwirksame Glykoside kdnnen durch Ka-
liummangel in ihrer Wirkung verstarkt wer-
den.

Hypokalidmie kann durch systemische Ga-
be von Amphotericin B und anderen Arz-
neimitteln, die die Kaliumausscheidung for-
dern, auftreten.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Salureti-
ka kommt es zu einer zusatzlichen Kalium-
ausscheidung. Auch durch Laxanzien kann
der Kaliumverlust verstarkt werden.

Durch Kortikosteroide ist ein Abfall der Pra-
ziquantel-Konzentration im Blut moglich.

Bei gleichzeitiger Gabe von ACE-Hemm-
stoffen kann das Risiko des Auftretens von
Blutbildverdnderungen erhéht sein.

Chloroquin, Hydrochloroquin, Mefloquin: Er-
hoéhtes Risiko des Auftretens von Myopa-
thien, Kardiomyopathien.

Die Wirkung von Somatropin kann bei
Langzeitgabe vermindert werden.

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

Die Blutspiegel von Ciclosporin werden er-
hoht, erhéhte Gefahr zerebraler Krampfan-
falle.

Die Wirkung sowohl von Ciclosporin als
auch der Glukokortikoide wird bei gleich-
zeitiger Anwendung erhoht.

Kortikosteroide kdnnen die neuromuskulér
blockierende Wirkung von nicht depolarisie-
renden Muskelrelaxanzien vermindern oder
verstarken.

Ketoconazol: Die Clearance von Kortikoste-
roiden kann erniedrigt werden, was zu einer
Verstérkung der Wirkung fuhren kann.

Bupropion: Die gleichzeitige Gabe mit sys-
temischen Glukokortikoiden kann das Risi-
ko von Krampfanféllen erhéhen.

Methotrexat: Verstarkte Wirkung von Glu-
kokortikoiden, der Mechanismus ist unbe-
kannt.

Glukokortikoide erhdhen die Clearance von
Isoniazid und senken dessen Serumkon-
zentration.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Cholineste-
rasehemmern (bei Myasthenia gravis) kann
deren Wirkung aufgehoben werden.

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-Nebenwirkungen
Uberwacht werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschatt
Die Anwendung von Triamcinolonacetonid
in den ersten 5 Monaten der Schwanger-
schaft sollte unterbleiben, da Tierversuche
Hinweise auf teratogene Wirkungen (Fehl-
bildungen) ergeben haben und Erkenntnis-
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se Uber die Sicherheit einer Anwendung in
diesem Zeitraum fUr den Menschen nicht
vorliegen. Bei Langzeitanwendung sind in-
trauterine Wachstumsstérungen nicht aus-
zuschlieBen. Bei einer Behandlung zum
Ende der Schwangerschaft besteht flir den
Fetus die Gefahr einer Atrophie der Neben-
nierenrinde, die eine ausschleichende Sub-
stitutionstherapie bei Neugeborenen erfor-
derlich macht.

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

Uber die Einschrankung der Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder
die Bedienung von Maschinen liegen keine
Hinweise vor.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zu Grunde
gelegt:

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 verflgbaren Daten nicht
abschatzbar)

Die Gefahr unerwlUnschter Wirkungen bei
kurzfristiger Anwendung ist gering, eine
Ausnahme stellt die parenterale hochdosier-
te Therapie dar, bei der auch bei kurzfristiger
Gabe mit der klinischen Manifestation von
Infektionen gerechnet werden muss. Bei
langerer Anwendung sind unerwlnschte
Wirkungen in unterschiedlicher Auspragung
regelmaBig zu erwarten.

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

MaBige Leukozytose, Lymphopenie, Eosi-
nopenie, Polyglobulie

Erkrankungen des Immunsystems
Schwéachung der Immunabwehr, Maskie-
rung von Infektionen.

Endokrine Erkrankungen

Die groBten Risiken der Langzeittherapie sind
die adrenale Suppression und die Induktion
einer Cushing-ahnlichen Symptomatik (Voll-
mondgesicht, Stammfettsucht). Weiterhin
kénnen auftreten: Wachstumsverzdgerungen
bei Kindern, Hirsutismus, Stérungen der Se-
xualhormonsekretion (Impotenz), verminder-
te Glukosetoleranz, Diabetes mellitus.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Natriumretention mit Odembildung, ver-
mehrte Kaliumausscheidung (cave Rhyth-
musstoérungenl).

Psychiatrische Erkrankungen
Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, An-
triebs- und Appetitsteigerung.

Erkrankungen des Nervensystems

Kopfschmerzen,  Schwindel, Synkope,
Pseudotumor cerebri, Manifestation einer
latenten Epilepsie, Neuritis, Parasthesien
(siehe 4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen flr die Anwendung).

Augenerkrankungen

Katarakt, Glaukom, Exophthalmus, Cor-
neaperforation (siehe 4.4 Besondere Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen fur die
Anwendung). Blindheit wurde im Zusam-
menhang mit der sublasionalen Injektion im
Bereich der Augen berichtet.

Unter systemischer Kortikoid-Therapie wird
Uber ein erhdhtes Risiko einer zentralen,
serdsen Chorioretinopathie berichtet.
Verschwommenes Sehen (siehe Abschnitt
4.4)

GefaBerkrankungen

Hypertonie, Herzinsuffizienz, Arrhythmien,
nekrotisierende Angiitis, Erhdhung des Ar-
teriosklerose- und Thromboserisikos, Vas-
kulitis  (auch als Entzugssyndrom nach
Langzeittherapie).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Magen-Darm-Ulzera, gastrointestinale Blu-
tungen, Pankreatitis, ulzerése Oesophagi-
tis, abdominelles Spannungsgefthl.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Striae rubrae, Atrophie, Teleangiektasien,
Miliaria, Hypertrichose, Follikulitis, Pigment-
verschiebung, verstarktes Schwitzen,
Petechien, Ekchymosen, Steroidakne, ver-
z6gerte Wundheilung, periorale Dermatitis.
Gelegentlich Uberempfindlichkeitsreaktionen,
z.B. Exanthem.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Muskelatrophie, Osteoporose (auch kurze
Anwendung niedriger Dosen kann Kno-
chenverlust bewirken), aseptische Kno-
chennekrosen (Kopf des Oberarm- und
Oberschenkelknochens), Sehnenrisse.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und
der Brustdrise

menstruelle UnregelmaBigkeiten, Amenor-
rhoe, postmenopausale vaginale Blutun-
gen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Gelegentlich kénnen, unabhangig von Art
und Haufigkeit der Anwendung, Uberemp-
findlichkeitsreaktionen (auch anaphylakti-
sche Reaktionen) wie Rétung, Blaschenbil-
dung auf der Haut, Herz-Kreislauf-Reaktio-
nen auftreten.

Intraartikuldre Anwendung:

Lokale Reizungen und Unvertréaglichkeitser-
scheinungen sind mdglich  (Hitzegefuhl,
Hautirritationen, langer anhaltende Schmer-
zen). Die Entwicklung einer Hautatrophie
und einer Atrophie des Unterhautgewebes
an der Injektionsstelle kann nicht ausge-
schlossen werden, wenn Kortikosteroide
nicht sorgfaltig in die Gelenkhohle injiziert
werden. Verbunden mit der Applikations-
technik kann es zu Verletzungen von Gefa-

4.9 Uberdosierung
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Ben oder Nerven sowie periartikularen und
artikularen Strukturen kommen. Bei jeder
Gelenkpunktion ist die Einschleppung von
Keimen (Infektion) méglich. Die Gelenkinfek-
tion ist differentialdiagnostisch von einer
Kristallsynovitis zu unterscheiden, die be-
reits nach wenigen Stunden auftritt, im Ge-
gensatz dazu aber keine Allgemeinsympto-
me macht und in wenigen Tagen wieder
abklingt. Das Auftreten einer Kristallsynovitis
hangt u.a. von der KristallgroBe des Prapa-
rates ab (siehe 5.2).

Infiltrative Anwendung:

Lokale Reizungen und systemische Un-
vertraglichkeitserscheinungen sind moglich
(Hitzegefuhl, langer anhaltende Schmerzen).
Die Entwicklung einer Hautatrophie und/
oder einer Atrophie des Unterhautgewebes
mit Depigmentierung und Lanugoverlust an
der Injektionsstelle kann nicht ausgeschlos-
sen werden. In sehr seltenen Fallen kann es
zu Sehnenschaden und/oder einer spateren
Sehnenruptur kommen. Verbunden mit der
Applikationstechnik kann auch eine Keim-
verschleppung (Infektion) sowie die Verlet-
zung von GefaBen oder Nerven nicht aus-
geschlossen werden.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

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-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Akute Intoxikationen mit Volon A 10/A
10-5 ml sind nicht bekannt. Bei Uberdosie-
rungen ist mit verstéarkten Nebenwirkungen
(siehe 4.8. Nebenwirkungen) insbesondere
auf Endokrinium, Stoffwechsel und Elektro-
lythaushalt zu rechnen. Ein Antidot fur Volon
A 10/A 10-5 mlist nicht bekannt. Die mogli-
cherweise auftretenden Glukokortikoid-Ne-
benwirkungen mussen entsprechend symp-
tomatisch behandelt werden. Zur Ulkuspro-
phylaxe sollte ein H,-Rezeptorenblocker
oder ein Antazidum verabreicht werden. Bei
Diabetikern muss der Blutglukosespiegel
Uberwacht und die Antidiabetika-Dosis bei
Bedarf erhoht werden. Bei erhohter Infekt-
gefdhrdung kann eine Antibiotikatherapie
erforderlich sein.

SCHAFTEN

Volon A 10/A 10-5ml, Kristallsuspension
enthalt als arzneilich wirksamen Bestandteil
Triamcinolonacetonid, ein synthetisches Glu-
kokortikoid mit ausgepragten antiallergi-
schen, antiphlogistischen und membransta-
bilisierenden Eigenschaften sowie mehreren
Stoffwechsel- und Kreislaufwirkungen.
003994-75316
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5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Kortikosteroide zur systemischen Anwen-
dung, rein, Glukokortikoide

ATC-Code: HO2AB08

Folgende Angriffspunkte im Organismus
werden beschrieben:

e Stabilisierung von Zellmembranen durch
direkte Wechselwirkung mit Membran-
bestandteilen.

Induktion der Synthese von Enzympro-
teinen.

Aktivierung von SchlUsselenzymen des
Kohlenhydrat- und EiweiBstoffwechsels.
Verminderung der Histaminausschittung
nach Antigen-Antikdrper-Reaktion sowie
Blockierung der Mediatoreffekte.

Bei einer notwendigen Kortikoid-Langzeit-
medikation muss die mdgliche Beeintrach-
tigung des Hypothalamus-Hypophysenvorder-
lappen-Nebennierenrinden (HT-HVL-NNR)-
Systems bericksichtigt werden.

KUNKEL et al., 1983 zeigten, dass die Corti-
soleigenrhythmik nach intramuskulérer Ver-
abreichung von 40 mg Triamcinolonaceto-
nid wéhrend der ersten 48 Stunden nach
Injektion véllig aufgehoben ist. Die Erholung
der endogenen Cortisolproduktion beginnt
nach 7 Tagen und ist nach 14 Tagen abge-
schlossen. Die ACTH-Stimulierbarkeit ist
unter Triamcinolonacetonid-Behandlung in
den ersten 10 Tagen nach Injektion deutlich
supprimiert; nach 14 Tagen ist wieder eine
normale Ansprechbarkeit vorhanden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach intramuskularer Injektion von Volon
A 10/A 10-5 ml, Kristallsuspension wird
Triamcinolonacetonid Uber ca. 2—3 Wochen
kontinuierlich aus dem Depot abgegeben.
Allgemein wird fUr synthetische Glukokorti-
koide Uber eine geringe Bindung an Plasma-
albumin berichtet.

Hauptmetaboliten von Triamcinolonacetonid
sind  6B-Hydroxytriamcinolonacetonid und
die C,,-Carbonséauren von Triamcinolonace-
tonid und 6B-Hydroxytriamcinolonacetonid.
Eine Hydrolyse zu Triamcinolon spielt kaum
eine Rolle.

Die Ausscheidung der Metaboliten erfolgt
zum gréBten Teil Uber die Fazes.

Nach der intramuskuldren Injektion von
40 mg Triamcinolonacetonid erreicht die
Plasmakonzentration von Triamcinolonace-
tonid nach 4 Stunden maximale Blutspie-
gelkonzentrationen bis zu 1000 ng/100 ml
Serum. Die Werte sinken innerhalb von
24 Stunden auf 400 ng/100 ml und steigen
bis zum néchsten Morgen erneut auf durch-
schnittlich 600 ng/100 ml Serum an, die
Uber 24 Stunden erhalten bleiben. Nach ca.
24 Tagen liegen die Werte bei der Bestim-
mungsgrenze.

Die Plasmaeliminations-Halbwertszeit von
Triamcinolonacetonid nach intravendser Ga-
be betrégt ca. 1,5 Stunden. Sie ist verlangert
bei schweren Leberfunktionsstérungen.

Volon A 10/A 10-5 ml ist eine Kristallsuspen-
sion. Die mittlere PartikelgréBe von Triamci-
nolonacetonid in Volon A 10/A 10-5 ml liegt
bei etwa 10 um; mehr als 90 % der Partikel
sind kleiner als 20 pm.

003994-75316

Die mittlere Verweildauer im Gelenk fir Tri-
amcinolonacetonid, dem Wirkstoff in Volon
A 10/A 10-5 ml, betragt 3 Tage.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Im Rahmen der Untersuchungen zur akuten
Toxizitdt von Triamcinolonacetonid wurde
bei Hunden und Mausen die LD4, nach i.v.,
bei Ratten nach i.v. und i.p. Verabreichung
des wasserloslichen Derivats Triamcinolon-
acetonid-21-dihydrogenphosphat, Dikalium
(Volon A solubile) bestimmt. Berechnet als
Triamcinolonacetonid lag sie nach i.v. Gabe
zwischen 180 mg/kg und 316 mg/kg, nach
i.p. Gabe bei 688 mg/kg Kdrpergewicht.
Das bei den verschiedenen Tierarten weit-
gehend é&hnliche Vergiftungsbild war ge-
kennzeichnet durch Sedierung, Ataxie, to-
nisch-klonische Kréampfe, Dyspnoe, Exo-
phthalmus und eine dosisabhéangige Ge-
wichtsabnahme.

Chronische Toxizitat

Die Toxizitdt nach wiederholter Verabrei-
chung von Triamcinolonacetonid wurde Uber
einen Zeitraum von 3-26 Wochen bei Rat-
ten nach i.v., bei Hunden nach oraler und
i.v., bei Affen nach oraler und i.m. Gabe in
Dosierungen von 0,15-9,0 mg/kg Korper-
gewicht (2 x/Woche — 1 x/Tag) untersucht.
Zur i.v. Gabe wurde das wasserldsliche
Derivat Triamcinolonacetonid-21-dihydrogen-
phosphat, Dikalium verwendet.

In Abhangigkeit von Dosis, Behandlungsdau-
er und Verabreichungsart wurden neben eini-
gen Todesféllen Blutbildveranderungen, Be-
eintrachtigung des Elektrolythaushaltes, Infek-
tionen und Leberveranderungen registriert.
In direktem Zusammenhang mit der Gluko-
kortikoidwirkung steht die beobachtete Ver-
kleinerung der Nebennierenrinde und des
lymphatischen Gewebes. Bei Ratten und
Hunden wurde auBer den 0.g. Erscheinun-
gen eine Beeinflussung der Blutgerinnungs-
faktoren sowie eine Reduzierung des Gly-
kogengehalts von Leber, Herz- und Skelett-
muskel beobachtet.

Mutagenes und tumorerzeugendes Poten-
zial

Studien zur Mutagenitat von Triamcinolon-
acetonid sind nicht durchgeflhrt worden.
In einer Langzeitstudie wurde das kanzero-
gene Potenzial von Triamcinolonacetonid bei
mannlichen und weiblichen Ratten sowie bei
mannlichen und weiblichen M&usen unter-
sucht, wobei die Studie keine Anzeichen einer
therapiebedingten Kanzerogenitat ergab.

Reproduktionstoxikologie

Die embryotoxischen Eigenschaften von Tri-
amcinolonacetonid sind an zwei Nagerspe-
zies (Ratte, Maus), am Kaninchen und an
drei nicht-menschlichen Primatenspezies
(Rhesus, Pavian, Kapuziner) untersucht
worden. Bei den Nagern und beim Kanin-
chen traten Gaumenspalten und intrauteri-
ne Wachstumsstorungen auf, wobei terato-
gene Effekte, z.B. bei der Ratte durch Do-
sen im humantherapeutischen Bereich aus-
geldst wurden. Bei den Affenspezies wurde
eine Stérung der Knorpelbildung des Chon-
drocraniums beobachtet, die zu Schadel-
anomalien (Enzephalozele) und Gesichts-
dysmorphien fuhrte. Zudem traten Fehl-
bildungen des Thymus und intrauterine

6.

Wachstumsstérungen auf. Uber die Sicher-
heit einer Anwendung beim Menschen lie-
gen keine Erfahrungen vor.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzylalkohol
Carmellose-Natrium
Polysorbat 80
Natriumchlorid

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchge-
fUhrt wurden, sollte dieses Arzneimittel
nicht mit anderen Zubereitungen gemischt
werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Volon A 10-5 ml, Kristallsuspension
Die Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch
betréagt 4 Wochen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht einfrieren. Die Ampulle bzw. Durch-
stechflasche im Umkarton aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Wenn die Kristallsuspension Agglomerate
aufweist, darf sie nicht verwendet werden.

Volon A 10-5 ml, Kristallsuspension
Nach Anbruch bei 2 °C - 8 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Volon A 10, Kristallsuspension
1 x 1 ml Ampulle

Anstaltspackung mit 20 x 1 ml Ampullen

Volon A 10-5 ml, Kristallsuspension
1 x 5 ml Durchstechflasche

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. 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

. ZULASSUNGSNUMMERN
Volon A 10: 13067.00.00
Volon A 10-5 ml:  13067.02.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNGEN/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNGEN

Volon A 10: 08.11.1989/11.10.2010
Volon A 10-6 ml:  31.08.1990/11.10.2010
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10. STAND DER INFORMATION
Mérz 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

003994-75316
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