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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Tannacomp® 500 mg/50 mg Filmtabletten

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE  
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe:

1 Filmtablette enthält:

Tanninalbuminat  500 mg

Ethacridinlactat-Monohydrat  50 mg

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-

standteile, siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Therapie akuter unspezifischer Diarrhöen, 

Prophylaxe und Therapie von Reisediar-

rhöen. 

Hinweis:

Sollten die Durchfälle trotz Einnahme von 

Tannacomp® nicht nach 3 – 4 Tagen aufhö-

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 Häufigkeit der Gabe  

richten sich nach dem Schweregrad der 

Diarrhö.

Einzeldosis

Erwachsene: 1 – 2 Filmtabletten

Kinder 5 – 14 Jahre: 1 Filmtablette

Tagesgaben

Erwachsene: 4 mal täglich

 1 – 2 Filmtabletten

Kinder 5 – 14 Jahre: 3- bis 4 mal täglich

 1 Filmtablette

Zur Prophylaxe (Erwachsene) wird 2 mal 

täglich 1 Filmtablette eingenommen.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten werden vor oder zu den 

Mahlzeiten, gegebenenfalls zerkleinert, mit 

genügend Flüssigkeit bis zum Sistieren der 

Diarrhö eingenommen.

Bei Kindern und älteren Menschen können 

Durchfälle – insbesondere in Kombination 

mit Erbrechen – in kürzester Zeit zu einem 

gefährlichen Wasser- und Elektrolytverlust 

führen. Dies ist im Hinblick auf eine ad-

äquate Begleittherapie neben Tannacomp® 

zu berücksichtigen.

Die Wirkung von Tannacomp® wird durch 

Diät unterstützt. Schlackenreiche und stark 

gewürzte Kost sollte vermieden werden. 

Von zentraler Bedeutung, insbesondere bei 

Durchfällen im Kindesalter und bei älteren 

Menschen, ist eine gleichzeitige Wasser- 

und Elektrolytsubstitution.

 4.3 Gegenanzeigen

Überempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe 

oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten 

sonstigen Bestandteile.

Die Einnahme bei Kindern unter 5 Jahren 

sollte nicht ohne Rücksprache mit einem 

Arzt erfolgen.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für 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 können und dadurch unwirksam wer-

den, sollten Eisenpräparate nicht gleichzei-

tig mit Tannacomp® eingenommen werden, 

sondern um mehrere Stunden versetzt.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und  
Stillzeit

In der Schwangerschaft und Stillzeit ist die 

Einnahme von Tannacomp® nur unter ärzt-

licher Kontrolle durchzuführen.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswir-

kungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die 

Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen 

durchgeführt.

 4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen 

werden folgende Kategorien zugrunde ge-

legt:

 • Sehr häufig (≥ 1/10)

 • Häufig (≥ 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 (Häufigkeit auf Grundlage 

der verfügbaren Daten nicht abschätzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Selten

In seltenen Fällen 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 Färbung 

annehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-

den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. 

Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht 

in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 

Sie können Nebenwirkungen auch direkt 

anzeigen (siehe Einzelheiten im Folgenden). 

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kön-

nen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-

mationen über die Sicherheit dieses Arznei-

mittels zur Verfügung gestellt werden.

Deutschland:
Bundesinstitut für Arzneimittel und  

Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

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 Überdosierung

Es wurden keine Fälle von Überdosierung 

berichtet.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Albumin-

tannat, Kombinationen 

ATC-Code: A07XA51

Tanninalbuminat ist eine durch Hitzeeinwir-

kung (110 – 120 °C) über 5 – 6 Stunden ge-

härtete Verbindung von Ovalbumin (Eiweiß) 

mit Tannin (Gerbsäure) aus natürlichen Roh-

stoffen. 

Tanninalbuminat enthält 50 % Tannin. Tannin-

albuminat ist schwer löslich und wird nach 

oraler Aufnahme im Magen nicht aufge-

spalten. Nachfolgend wird während der 

Darmpassage das Tannin im neutralen bis 

schwach alkalischen Milieu allmählich frei-

gesetzt. Tanninalbuminat bzw. Tannin ent-

faltet daher seine adstringierende Wirkung 

im gesamten Darmtrakt proportional zur 

Löslichkeit.

Die Eiweißfällung durch das freie Tannin be-

wirkt eine Verdichtung des kolloidalen Ge-

füges der Oberfläche der entzündlich ver-

änderten 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 erhöht und über eine 

verlängerte 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 Rückresorption von Wasser 

gefördert. 

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 

führt nicht zu einer totalen Unterdrückung 

der bakteriellen Besiedlung des Darmes, 

zerstört also nicht die physiologische 

Darmflora, obwohl im Dünndarm Wirkstoff-

konzentrationen erreicht werden, die ein 
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unerwünschtes Bakterienwachstum zu stop-

pen vermögen.

Für die Wirkstoffkombination Tanninalbu-

minat/Ethacridinlactat-Monohydrat im Ver-

hältnis 10 : 1 wurden in Tierversuchen die 

antidiarrhoische und die antibakterielle Wirk-

samkeit bestätigt. Am Modell der Rizinusöl-

Diarrhoe der Albino-Maus zeigte die Kom-

bination im Vergleich zu den Einzelsubstan-

zen eine um etwa das 3,3fache höhere 

Wirksamkeit gemessen an der ED50. Tannin-

albuminat und Ethacridinlactat-Monohydrat 

wirken in der Kombination deutlich über-

additiv.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die orale Gabe von Tanninalbuminat führt 

nicht zu messbaren Tanninspiegeln im Se-

rum. Bei oraler Gabe des reinen Tannins 

wird mit den Faeces kein Tannin ausge-

schieden – vollständiger Abbau in den obe-

ren Darmabschnitten –, während sich nach 

Gabe von Tanninalbuminat auch im ausge-

schiedenen Kot noch Tannin in geringen 

Mengen nachweisen lässt. Die Freisetzung 

erfolgt also während 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 über den Urin betrug nur bis 

zu 0,04 % der oral aufgenommenen Dosis. 

Für Ethacridinlactat-Monohydrat ist ein en-

terohepatischer Kreislauf bekannt. Die Aus-

scheidung über die Galle erfolgt in der 

gleichen Größenordnung wie über den Urin 

(max. 0,04 % der Dosis).

Tanninalbuminat und Ethacridinlactat-Mono-

hydrat, die beiden Wirkstoffe in Tanna-

comp®, entfalten ihre antidiarrhoische Akti-

vität im Darmlumen ohne nennenswerte 

Resorption in den großen Kreislauf.

 5.3 Präklinische 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 

Gallussäure im Harn nachgewiesen werden 

können.

Für Ethacridinlactat-Monohydrat ergaben 

sich bei oraler Applikation bei Mäusen und 

Ratten LD50-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 Verhältnis 10 : 1 

(Tannacomp®) lagen bei Ratten und Mäu-

sen die Werte für die LD50 > 10 g/kg KG, 

also über den größten geprüften Gaben. 

Eine toxikologische Untersuchung über 

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-

oxymethylstärke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), 

hoch disperses Siliciumdioxid, Talkum 

(Ph. Eur.), Magnesiumstearat [pflanzlich] 

(Ph. Eur.), Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350, 

Titandioxid, Eisen(III)-hydroxid-oxid × H2O, 

Eisen(III)-oxid

 6.2 Inkompatibilitäten

Bisher nicht bekannt.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 30 °C lagern.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

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 VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

06.09.2004

 10. STAND DER INFORMATION

Januar 2015

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


