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4.1 Anwendungsgebiete

Volon A Haftsalbe, 1 mg/g

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
1 g Salbe enthalt 1 mg Triamcinolonacetonid

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Salbe zur Anwendung in der Mundhohle
weif3e bis braunliche Salbe

KLINISCHE ANGABEN

Entzindliche und nichtentztndliche Erkran-
kungen im Mund nichtinfektiéser Ursache,
die auf eine lokale Corticoid-Behandlung
ansprechen, wie z.B. Stomatitiden (z.B.
Stomatitis aphthosa), Gingivitiden (nach Aus-
schluss eines Vitamin-C-Mangels bzw. nach
Ausschluss einer Gingivitis hyperplastica im
Rahmen einer Schwangerschaft; siehe 4.3
,Gegenanzeigen®).

Volon A Haftsalbe wird ausschlieBlich bei
Erwachsenen angewendet.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Volon A Haftsalbe wird 1-2 mal taglich auf
die zu behandelnde feuchte Schleimhaut-
stelle aufgebracht. Bei schweren Symptomen
kann auch eine 2—-3 mal tdgliche Anwendung
erforderlich sein.

Art der Anwendung
Zur Anwendung in der Mundhdéhle

Volon A Haftsalbe wird am besten am Abend
vor dem Schlafengehen dinn und gleich-
maBig aufgetragen, um den Wirkstoff Uber
Nacht einwirken zu lassen. Wenn eine
2 -3 mal tagliche Anwendung nétig ist, soll-
te diese nach den Mahizeiten erfolgen. Nicht
einmassieren. Zunadchst fuhlt sich die Haft-
salbe kornig an, durch das Verteilen bildet
sich ein weicher, klebriger Film. Bei sehr tro-
ckener stumpfer Schleimhaut ist gegebe-
nenfalls der Finger vor dem Verteilen anzu-
feuchten.

Bei schwer sichtbaren Defekten kann die
Hilfe durch eine zweite Person zweckméaBig
sein. Der Kopf muss wie im zahnarztlichen
Behandlungsstuhl zurtickgelegt werden, um
zu vermeiden, dass Speichel vorflief3t.

Dauer der Anwendung

Wenn innerhalb von 7 Tagen keine Abheilung
oder Besserung erfolgt, muss die Atiologie
der Beschwerden erneut untersucht werden.

Kinder und Jugendliche

Volon A Haftsalbe darf bei Kindern und Ju-
gendlichen im Alter unter 18 Jahren nicht
angewendet werden, da Bedenken hinsicht-
lich der Sicherheit bestehen (siehe Abschnit-
te 4.3 und 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

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

e Gingivitis durch Vitamin-C-Mangel
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Schwangerschaft

e Virale, bakterielle oder mykotische Infek-
tionen im Mund- und Rachenbereich

e perioraler Dermatitis

e bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren

e wahrend der Schwangerschaft (siehe 4.6).

Bei wiederholter Anwendung mussen auf-
grund der Mdéglichkeit einer systemischen
Resorption die Gegenanzeigen einer syste-
mischen Glucocorticoid-Therapie beachtet
werden. Es kdnnen systemische Neben-
wirkungen auftreten (siehe Abschnitte 4.4,
4.5und 4.8).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei viral, bakteriell oder mykotisch infizierten
Erkrankungen des Mund- und Rachenraums
sollten Glucocorticoide erst dann eingesetzt
werden, wenn die Infektion durch geeignete
MaBnahmen beherrscht werden konnte. Die
Gefahr sekundarer Infektionen ist unter der
Anwendung von Glucocorticoiden erhéht
(siehe Abschnitt 4.3).

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Corticosteroiden kénnen Seh-
stérungen auftreten. Wenn ein Patient mit
Symptomen wie verschwommenem Sehen
oder anderen Sehstérungen vorstellig wird,
sollte eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung maoglicher
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 Corticosteroide ge-
meldet wurden.

Vorsicht bei Ulkusanamnese, Tuberkulose,
schweren Muskelerkrankungen, Divertikulitis,
frischen Darmanastomosen, Neigung zu
Thrombosen und Embolien, metastasen-
bildenden Karzinomen, Diabetes mellitus,
akuter Glomerulonephritis oder chronischer
Nephritis.

Bei Infektionsgefahr — insbesondere bei
gleichzeitiger Anwendung von Immunsup-
pressiva bzw. bei mangelnder Immunabwehr
(AIDS) — ist fur einen ausreichenden anti-
bakteriellen bzw. antimykotischen Schutz zu
sorgen.

Es ist zu beachten, dass Glucocorticoide
korpereigene Abwehrreaktionen unterdru-
cken kdnnen, so dass orale Mikroorganismen
sich zunéchst unauffallig vermehren kénnen.

Bei lokalen Irritationen oder Sensibilisierung
sollte Volon A Haftsalbe abgesetzt werden.

Kinder und Jugendliche

Bei der Behandlung von Kindern mit Corti-
coid-Lokalpraparaten kann es im Vergleich
zum Erwachsenen zu einer erhdhten Auf-
nahme des Corticoids durch die kindliche
Schleimhaut kommen. Aufgrund dieser Si-
cherheitsbedenken ist Volon A Haftsalbe bei
Kindern und Jugendlichen bis zu einem Alter
unter 18 Jahren kontraindiziert (siche Ab-
schnitt 4.3).

Volon A Haftsalbe nicht in die Augen bringen!

Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen
sollten diese mit reichlich Wasser gespuilt
werden. Im Falle einer andauernden Augen-
irritation ist die Begutachtung durch einen
Augenfacharzt zu empfehlen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro 1 g Haftsalbe,
d.h. esist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei wiederholter Anwendung sind aufgrund
der Mdéglichkeit einer systemischen Resorp-
tion die fur Glucocorticoide bekannten
Wechselwirkungen zu beachten:

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

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

Die Blutzucker senkende Wirkung von oralen
Antidiabetika und Insulin wird vermindert.
Enzyminduktoren, z. B. Barbiturate, Pheny-
toin, Primidon, Rifampicin vermindern die
Corticoid-Wirkung.

Der Serumspiegel von Isoniazid kann ver-
mindert werden.

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

Estrogene (z. B. Ovulationshemmer) kénnen
die klinische Wirkung von Volon A Haftsalbe
verstarken.

Zusétzliche Augeninnendrucksteigerung bei
gleichzeitiger Anwendung von Volon A Haft-
salbe und Atropin sowie anderen Anticholi-
nergika ist nicht ausgeschlossen.

Corticoide kénnen die Wirkung von Choli-
nesterase-Hemmern unterdriicken.

Herzwirksame Glykoside koénnen durch
Kaliummangel in ihrer Wirkung verstarkt
werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Saluretika
kommt es zu einer zusétzlichen Kaliumaus-
scheidung.

Auch durch Laxanzien oder bei der i.v. An-
wendung von Amphotericin B kann der
Kaliumverlust verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Corticoste-
roiden und Praziquantel kann die Praziquan-
tel-Serumkonzentration absinken.

Corticosteroide kdnnen die neuromuskular
blockierende Wirkung von nicht-depolarisie-
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renden Muskelrelaxanzien vermindern oder
verstarken.

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

Chloroquin, Hydrochloroquin, Mefloquin:
Erhdhtes Risiko des Auftretens von Myo-
pathien und Kardiomyopathien.

Die Wirkung von Somatropin kann bei Lang-
zeitgabe vermindert werden.

Schilddriisenpréaparate: Der TSH-Anstieg bei
Gabe von Protirelin kann reduziert sein.
Die Blutspiegel von Ciclosporin werden er-
hoht, erhdhte Gefahr zerebraler Krampfanfal-
le.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fUr die
Verwendung von Volon A Haftsalbe bei
Schwangeren vor. Triamcinolonacetonid
zeigte in Tierversuchen embryotoxische und
teratogene Wirkungen (z. B. Gaumenspalten,
Skelettanomalien, Hydrozephalus, sowie
intrauterine Wachstumsstérungen und Em-
bryoletalitat). Auch bei menschlichen Feten
wird ein erhdhtes Risiko fUr orale Spaltbil-
dungen bei der systemischen Anwendung
von Glucocorticoiden wahrend des ersten
Trimenons diskutiert.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass
die Gabe von Glucocorticoiden in subtera-
togenen Dosen wahrend der Schwanger-
schaft zu einem erhéhten Risiko flr eine
intrauterine Wachstumsverzogerung, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen und/oder Stoff-
wechselkrankheiten im Erwachsenenalter
und zu einer bleibenden Veranderung der
Glucocorticoidrezeptordichte, des Neuro-
transmitterumsatzes und des Verhaltens
beitragt.

Die Anwendung von Volon A Haftsalbe
wahrend der Schwangerschaft ist daher kon-
traindiziert.

Ist eine Anwendung von Glucocorticoiden in
der Schwangerschaft zwingend notwendig,
sind Substanzen wie Hydrocortison oder
Prednisolon anzuwenden, da diese Sub-
stanzen durch das Enzym 11B-Hydroxyste-
roid-Dehydrogenase in der Plazenta zu in-
aktiven 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 groBflachigen oder lang-
fristigen Anwendung soll Volon A Haftsalbe
deshalb nicht wahrend der Stillzeit angewen-
det werden. Ein Kontakt des Sauglings mit
den behandelten Hautpartien ist zu ver-
meiden.

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

zum Bedienen 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 verfugbaren Daten nicht
abschétzbar)

Gelegentlich:

In gelegentlichen Féllen kann es zu Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (z.B. starke
Rétung, Brennen und Juckreiz) kommen.

Bei lokalen Irritationen oder Sensibilisierung
sollte Volon A Haftsalbe abgesetzt werden.

Weitere Nebenwirkungen mit nicht bekann-
ter Haufigkeit

Bei wiederholter Anwendung mussen auf-
grund der Moglichkeit einer systemischen
Resorption die Nebenwirkungen einer sys-
temischen Glucocorticoid-Therapie beachtet
werden (siehe Abschnitte 4.3 4.4 und 4.5):

Infektionen und parasitédre Erkrankungen

Maskierung von Infektionen; Manifestation,
Exazerbation oder Reaktivierung von Virus-
infektionen, Pilzinfektionen, bakterieller, pa-
rasitarer sowie opportunistischer Infektionen

Erkrankungen des Blutes und Lymphsys-
tems

MéBige Leukozytose, Lymphopenie, Eosi-
nopenie, Polyzythamie.

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

Endokrine Erkrankungen
Cushing-Syndrom, Inaktivitat bzw. Atrophie
der Nebennierenrinde.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Natriumretention mit Odembildung, vermin-
derte Glucosetoleranz, Diabetes mellitus,
vermehrte Kaliumausscheidung, Gewichts-
zunahme, Hypercholesterinamie und Hyper-
triglyceridémie, Appetitsteigerung.

Psychiatrische Erkrankungen

Psychische Stérungen wie Depressionen,
Gereiztheit, Euphorie, Antriebssteigerung,
Psychosen, Manie, Halluzinationen, Affekt-
labilitat, Angstgefihle, Schlafstérungen,
Suizidalitat.

Erkrankungen des Nervensystems
Kopfschmerzen, Schwindel, Pseudotumor
cerebri, Manifestation einer latenten Epilep-
sie, Erhéhung der Anfallsbereitschaft bei
manifester Epilepsie.

Augenerkrankungen

Glaukom, Katarakt, verschwommenes Se-
hen (siehe Abschnitt 4.4), Verschlechterung
der Symptome bei Hornhautulkus, Beglins-
tigung viraler, fungaler und bakterieller Ent-
zUndungen am Auge, Verschlechterung

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

bakterieller Entzindungen an der Kornea,
Ptosis, Mydriasis, Chemosis, iatrogene
sklerale Perforation, Chorioretinopathie.

GeféBerkrankungen

Hypertonie, Vaskulitis, Erhéhung des Arterio-
sklerose- und Thromboserisikos, erhdhte
Kapillarfragilitat.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Ulzerbse Oesophagitis, Magen-Darm-Be-
schwerden, Ulcus ventriculi, Pankreatitis,
gastrointestinale Blutungen.

Erkrankungen der Haut- und des Unter-
hautgewebes

Bestimmte Hautveranderungen, wie Striae
rubrae, Atrophie, Teleangiektasien, Pete-
chien, Ekchymosen, Hypertrichose, Steroid-
akne, verzdgerte Wundheilung, verstérktes
Schwitzen, rosazea-artige (periorale) Derma-
titis, Anderungen der Hautpigmentierung.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Muskelschwéache, Muskelschwund, Myo-
pathie, Osteoporose, aseptische Knochen-
nekrosen, Sehnenbeschwerden, Tendinitis,
Sehnenruptur, epidurale Lipomatose, ver-
z8gerte Knochenheilung, Wachstumsstdrun-
gen bei Kindern.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und
der Brustdrtise

Stérungen der Sexualfunktion (Amenorrhoe,
Menstruationsstérungen, Hirsutismus, Im-
potenz).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

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 Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

Bei wiederholter Anwendung kann es zu
systemischer Resorption und in der Folge
zu den allen Glucocorticoiden eigenen Ne-
benwirkungen (siehe Abschnitt 4.8) kommen.
In diesen Fallen ist die Behandlung abzubre-
chen, was im Allgemeinen zu einer Revision
der Symptome fuhrt. Falls erforderlich, ist
eine systemische Behandlung der Symp-
tome durchzufihren.

Bei lokalen Irritationen oder Sensibilisierung
sollte Volon A Haftsalbe abgesetzt und ggf.
eine geeignete symptomatische Therapie
eingeleitet werden.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Cortico-
steroide zur oralen Lokalbehandlung, Triam-
cinolon

ATC-Code: AOTACO1

Volon A Haftsalbe enthélt als arzneilich wirk-
samen Bestandteil Triamcinolonacetonid, ein
synthetisches Glucocorticoid mit ausgeprag-
ten antiallergischen, antiphlogistischen und
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membranstabilisierenden Eigenschaften
sowie mehreren Stoffwechsel- und Kreislauf-
wirkungen.

Die Haftsalbe wirkt als adhésives Vehikel zur
Applikation des Wirkstoffes an der Mund-
schleimhaut. Die Salbe bildet einen Schutz-
film, der dazu dienen kann, die mit der Ent-
zUndung der Mundschleimhaut verbundenen
Schmerzen vorlbergehend zu reduzieren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Bei der topischen Anwendung von Arznei-
mitteln decken sich Applikationsort und Ziel-
organ. Die therapeutische Wirksamkeit sowie
evtl. unerwinschte Wirkungen sind dabei
nicht nur von der chemischen Struktur des
Pharmakons abhéngig, sondern werden
durch verschiedene Faktoren beeinflusst:
Vehikel, Kérperstelle, Schleimhautzustand,
GroBe des zu behandelnden Herdes.

Dauer von bis zu 3 Monaten ergaben keinen
Hinweis auf lokale toxische Effekte.

Beeintrachtigung des Elektrolythaushaltes,
Infektionen und Leberveranderungen regis-
triert.

In direktem Zusammenhang mit der Gluco-
corticoid-Wirkung steht die beobachtete
Verkleinerung der Nebennierenrinde und des
lymphatischen Gewebes. Bei Ratten und
Hunden wurde neben den o. g. Erscheinun-
gen eine Beeinflussung der Blutgerinnungs-
faktoren sowie eine Reduzierung des Glyko-
gengehaltes von Leber, Herz- und Skelett-
muskel beobachtet.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial

Untersuchungen zum mutagenen Potenzial
wurden nicht durchgeflhrt.

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein
tumorerzeugendes Potenzial liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitat

Die embryotoxischen Eigenschaften von
Triamcinolon sind an drei Nagerspezies

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Polyethylen
Akute Toxizitat dickflissiges Paraffin (enthélt all-rac-o-To-
o copherol)
Untersuchungen zur akuten Toxizitat an ver- )
) : . . Gelatine
schiedenen Tierspezies haben keine be- Pektin

sondere Empfindlichkeit ergeben.

Chronische Toxizitat

Bei Kaninchen und Hunden wurde die Toxi-
zitat von Triamcinolonacetonid nach wieder-
holter dermaler Verabreichung untersucht.
Den Tieren wurde 5-mal wochentlich tGber
einen Zeitraum von 3 Monaten Triamcino-
lonacetonid in Dosierungen von 0,5-1,5 mg/
kg Kdrpergewicht, zum Teil unter Okklusion,

Carmellose-Natrium

6.2 Inkompatibilitdten

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

6.3 Dauer der Haltbarkeit

appliziert. Als Ausdruck einer systemischen 5 Jahre
Glucocorticoid-Wirkung wurde ein reduzier- Nach Anbruch 6 Monate haltbar.
tes Nebennierenrindengewicht registriert. Hinweis

Morphologisch ging dieser Befund mit einer
Atrophie der Nebennierenrinde einher.
Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
wurden an Ratten, Hunden und Affen durch-
gefuhrt.

In Abhangigkeit von Dosis, Behandlungs-
dauer und Verabreichungsart wurden neben
einigen Todesfallen Blutbildveranderungen,

* Lehner T, Lyne C: Adrenal function during topical oral treat-

ment with triamcinolone acetonide.
Br. Dent.J. 129: 164-167; 1970
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Die etwas kdrnige, sandig trockene Kon-
sistenz von Volon A Haftsalbe ist Vorausset-
zung fur die optimale Haftfahigkeit. Durch
den erforderlichen hohen Anteil an Fest-
stoffen kann der Eindruck entstehen, dass
die Salbe ,eingetrocknet” ist oder als ,kdrnig*
empfunden wird. Eine Qualitdtsminderung
liegt dabei nicht vor.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Tubengewinde nach Gebrauch reinigen und
Tube fest verschlieBen.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Aluminiumtuben mit 10 g und 20 g Haftsal-
be.

Es werden moglicherweise 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.

(Ratte, Maus, Hamster), am Kaninchen und 7. INHABER DER ZULASSUNG

LEHNER und LYNE* bestimmten indirekt an drei Affenspezies (Rhesus, Pavian, Kapu- Dermapharm AG
anhand der NNR-Suppression die Resorp- ziner) untersucht worden. Bei den Nagern Lil-Dagover-Ring 7
tion von Triamcinolonacetonid nach Applika- und beim Kaninchen traten Gaumenspalten 82031 Grinwald
tion von Volon A Haftsalbe. Es zeigte sich, und intrauterine Wachstumsstérungen auf, Tel.- 089/641 86-0
dass bei taglicher Applikation von bis zu \éVObEi éeratogenﬁ Eﬁekiﬁ z.B. b?i dﬁf RaBtte Fa;(l: 089/641 86-130

; ; ] ; urch Dosen im humantherapeutischen Be- o .
\1/07;% I\r'i@ﬁgggfﬁ;ﬂnfaéehn,tsggfigi;e% reich ausgeldst wurden. Bei den Affenspezies E-Mail: service@dermapharm.de
Behandlung keine NNR-Suppression auftrat, wurde eine Stérung der Knorpelbildung des 8. ZULASSUNGSNUMMER
jedoch 3 Tage nach Applikation von 3 mg Chondrocraniums beobachtet, die zu Scha- '
Triamcinolonacetonid ein suppressiver Effekt delanomalien (Enzephalozele) und Gesichts- 16158.00.00
27U beobachten war. dysmorphien flihrte. Zudem traten Fehlbil-

o dungen des Thymus und intrauterine Wachs- 9. DATUM DER ERTEILUNG DER
Elimination tumsstorungen auf. Die fruchtschadigende ZULASSUNG/VERLANGERUNG
Nach transdermaler Aufnahme in den Orga- Wirkung von Triamcinolon war im Tierversuch DER ZULASSUNG
nismus wird Triamcinolonacetonid wie nach groBer als die von anderen Glucocorticoiden. Datum der Erteilung der Zulassung:
systemischer Verabreichung metabolisiert Dies kénnte zum Teil darauf zurtickgefthrt 30.06.1994 '
und eliminiert. werden, dass Triamcinolon in der Plazenta Dalturr‘w der ltzten Verldngerung der Zulas-

in geringerem Umfang als andere Glucocorti- )
5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit coide deaktiviert wird. Uber die Sicherheit sung: 02.11.2016
Lokale Toxizitat (Vertraglichkeit) oner é;:hizgggg eim Mensehen 998N |10, STAND DER INFORMATION
Untersuchungen an verschiedenen Tier- Januar 2024
spezies bei dermaler Applikation des Wirk- 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
stoffes Triamcinolonacetonid Uber eine 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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