Januar 2015

FACHINFORMATION/ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

N ®
MEDICE Tannacomp
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Die Einnahme bei Kindern unter 5 Jahren D-53175 Bonn

4.

Tannacomp® 500 mg/50 mg Filmtabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoffe:
1 Filmtablette enthélt:
Tanninalbuminat 500 mg
Ethacridinlactat-Monohydrat 50 mg

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

. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Therapie akuter unspezifischer Diarrhden,
Prophylaxe und Therapie von Reisediar-
rhéen.

Hinweis:

Sollten die Durchfélle trotz Einnahme von
Tannacomp® nicht nach 3-4 Tagen aufho-
ren sowie mit Fieber und/oder blutigem
Stuhl einhergehen, ist ein Arzt aufzusuchen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosis und die Héaufigkeit der Gabe
richten sich nach dem Schweregrad der
Diarrhé.

Einzeldosis
Erwachsene:
Kinder 5-14 Jahre:

1-2 Filmtabletten
1 Filmtablette

Tagesgaben
Erwachsene: 4 mal taglich

1-2 Filmtabletten

3- bis 4 mal taglich

1 Filmtablette

Kinder 5-14 Jahre:

Zur Prophylaxe (Erwachsene) wird 2 mal
téglich 1 Filmtablette eingenommen.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten werden vor oder zu den
Mahlzeiten, gegebenenfalls zerkleinert, mit
genutgend Flussigkeit bis zum Sistieren der
Diarrh6 eingenommen.

Bei Kindern und alteren Menschen kénnen
Durchfélle — insbesondere in Kombination
mit Erbrechen — in klrzester Zeit zu einem
geféhrlichen Wasser- und Elektrolytverlust
fihren. Dies ist im Hinblick auf eine ad-
aquate Begleittherapie neben Tannacomp®
zu berUcksichtigen.

Die Wirkung von Tannacomp® wird durch
Diét unterstutzt. Schlackenreiche und stark
gewlrzte Kost sollte vermieden werden.
\on zentraler Bedeutung, insbesondere bei
Durchféllen im Kindesalter und bei alteren
Menschen, ist eine gleichzeitige Wasser-
und Elektrolytsubstitution.

4.3 Gegenanzeigen

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

004921-11592

sollte nicht ohne Rulcksprache mit einem
Arzt erfolgen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Keine.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Da Eisensalze mit den phenolischen OH-
Gruppen des aus Tanninalbuminat langsam
freigesetzten Tannins in Wechselwirkung
treten kdnnen und dadurch unwirksam wer-
den, sollten Eisenpréaparate nicht gleichzei-
tig mit Tannacomp® eingenommen werden,
sondern um mehrere Stunden versetzt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

In der Schwangerschaft und Stillzeit ist die
Einnahme von Tannacomp® nur unter arzt-
licher Kontrolle durchzufthren.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefihrt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (= 1/10)

Héaufig (= 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 abschétzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Selten

In seltenen Fallen wurden allergische Reak-
tionen auf Ethacridinlactat-Monohydrat und
Tanninalbuminat beobachtet.

Erkrankungen des Gastroinstestinaltraktes
Hinweis:

Der Darminhalt kann nach Einnahme von
Tannacomp® aufgrund des Ethacridinlactat-
Monohydrat-Anteils eine gelbliche Farbung
annehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie koénnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen (siehe Einzelheiten im Folgenden).
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verflgung gestellt werden.

Deutschland:

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

Website: http://www.bfarm.de

Luxembourg/Luxemburg:

Direction de la Santé — Division de la
Pharmacie et des Médicaments

Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luxembourg

Site internet: http://www.ms.public.lu/fr/
activites/pharmacie-medicament/index.html

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Albumin-
tannat, Kombinationen

ATC-Code: AO7XA51

Tanninalbuminat ist eine durch Hitzeeinwir-
kung (110-120°C) Uber 5-6 Stunden ge-
héartete Verbindung von Ovalbumin (Eiweif3)
mit Tannin (Gerbséure) aus nattrlichen Roh-
stoffen.

Tanninalbuminat enth&lt 50 % Tannin. Tannin-
albuminat ist schwer l6slich und wird nach
oraler Aufnahme im Magen nicht aufge-
spalten. Nachfolgend wird wahrend der
Darmpassage das Tannin im neutralen bis
schwach alkalischen Milieu allmahlich frei-
gesetzt. Tanninalbuminat bzw. Tannin ent-
faltet daher seine adstringierende Wirkung
im gesamten Darmtrakt proportional zur
Léslichkeit.

Die Eiwei3féllung durch das freie Tannin be-
wirkt eine Verdichtung des kolloidalen Ge-
fliges der Oberflache der entzindlich ver-
anderten Darmschleimhaut. Feinste Kapil-
laren werden verschlossen. Die Resorption
toxischer Stoffe wird dadurch erschwert
und es entsteht ein Schutz vor weiteren
Schleimhautreizen. Gleichzeitig nimmt die
Hypersekretion ab.

Tierversuche zeigten, dass Tanninalbuminat
die Darmpassage verlangsamt, die Konsis-
tenz des Darminhalts erhéht und Uber eine
verlangerte Zeit zur Wasserresorption den
Wassergehalt des Kotes verringert.

Ethacridinlactat-Monohydrat wirkt nach ora-
ler Gabe im Darm antiseptisch-bakterio-
statisch sowie adstringierend und spasmo-
lytisch. Durch die spasmolytische Wirkung
des Ethacridinlactat-Monohydrats, das sich
als Antagonist des Acetylcholins erwies,
wird die Darmpassage verlangsamt und
dadurch die Ruckresorption von Wasser
gefordert.

Das antibakterielle Wirkungsspektrum des
Ethacridinlactat-Monohydrats umfasst Er-
reger der Arten Staphylococcus aureus,
Streptococcus haemolyticus, Streptococ-
cus faecalis, Escherichia coli, Aerobacter,
Proteus, Pseudomonas aeruginosa, Sal-
monella typhi, paratyphi und enteritidis so-
wie Shigellen. Ethacridinlactat-Monohydrat
fUhrt nicht zu einer totalen Unterdriickung
der bakteriellen Besiedlung des Darmes,
zerstort also nicht die physiologische
Darmflora, obwohl im DUnndarm Wirkstoff-
konzentrationen erreicht werden, die ein
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unerwinschtes Bakterienwachstum zu stop-
pen vermdgen.

Fir die Wirkstoffkombination Tanninalbu-
minat/Ethacridinlactat-Monohydrat im Ver-
haltnis 10:1 wurden in Tierversuchen die
antidiarrhoische und die antibakterielle Wirk-
samkeit bestatigt. Am Modell der Rizinusdl-
Diarrhoe der Albino-Maus zeigte die Kom-
bination im Vergleich zu den Einzelsubstan-
zen eine um etwa das 3,3fache hohere
Wirksamkeit gemessen an der EDsp. Tannin-
albuminat und Ethacridinlactat-Monohydrat
wirken in der Kombination deutlich Uber-
additiv.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die orale Gabe von Tanninalbuminat fuhrt
nicht zu messbaren Tanninspiegeln im Se-
rum. Bei oraler Gabe des reinen Tannins
wird mit den Faeces kein Tannin ausge-
schieden — vollstandiger Abbau in den obe-
ren Darmabschnitten —, wéhrend sich nach
Gabe von Tanninalbuminat auch im ausge-
schiedenen Kot noch Tannin in geringen
Mengen nachweisen lasst. Die Freisetzung
erfolgt also wahrend der gesamten Passage,
so dass auch in den unteren Darmabschnit-
ten freigesetztes Tannin wirksam werden
kann.

Untersuchungen zur Resorption von Etha-
cridinlactat-Monohydrat aus dem gastroin-
testinalen Trakt nach oraler Applikation er-
gaben, dass die Hauptmenge mit den
Faeces ausgeschieden wird. Die Gesamt-
ausscheidung Uber den Urin betrug nur bis
zu 0,04 % der oral aufgenommenen Dosis.

Fdr Ethacridinlactat-Monohydrat ist ein en-
terohepatischer Kreislauf bekannt. Die Aus-
scheidung Uber die Galle erfolgt in der
gleichen GréBenordnung wie Uber den Urin
(max. 0,04 % der Dosis).

Tanninalbuminatund Ethacridinlactat-Mono-
hydrat, die beiden Wirkstoffe in Tanna-
comp®, entfalten ihre antidiarrhoische Akti-
vitat im Darmlumen ohne nennenswerte
Resorption in den groBen Kreislauf.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxische Effekte von Tanninalbuminat sind
bei oraler Applikation nicht bekannt gewor-
den. Das aus Tanninalbuminat freigesetzte
Tannin wird wie ungebundenes Tannin nicht
resorbiert, sondern im Darm abgebaut, so
dass nur Abbauprodukte wie z.B. freie
Gallussaure im Harn nachgewiesen werden
kdnnen.

Fur Ethacridinlactat-Monohydrat ergaben
sich bei oraler Applikation bei Mausen und
Ratten LDgo-Werte von 3,2-5,4 g/kg bzw.
1,8-3,1 g/kg KG.

In toxikologischen Untersuchungen mit der
Kombination von Tanninalbuminat/Ethacri-
dinlacat-Monohydrat im Verhéltnis 10:1
(Tannacomp®) lagen bei Ratten und M&au-
sen die Werte fur die LDso > 10 g/kg KG,
also Uber den groBten gepriften Gaben.
Eine toxikologische Untersuchung Uber
4 Wochen beim Hund ergab, dass eine Ta-
gesdosis der Kombination von 120 mg/kg
KG reaktionslos vertragen wurde.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose (Ph.Eur.), Carb-
oxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.),
hochdisperses  Siliciumdioxid,  Talkum
(Ph.Eur.), Magnesiumstearat [pflanzlich]
(Ph.Eur.), Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350,
Titandioxid, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O,
Eisen(lll)-oxid
6.2 Inkompatibilitaten

Bisher nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Aluminium-PVC/PVDC-Blister
Originalpackung mit 20 Filmtabletten
Originalpackung mit 50 Filmtabletten

7. INHABER DER ZULASSUNG

MEDICE Pharma GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Telefon: (02371) 152790
Telefax: (02371) 937-329
e-Mail: info@medice-pharma.de
8. ZULASSUNGSNUMMER
6901068.00.00
9. DATUM DER VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

06.09.2004

10. STAND DER INFORMATION
Januar 2015

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

004921-11592
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