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4.1 Anwendungsgebiete

. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Tannosynt® Lotio

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

100 g Tannosynt Lotio enthalten 1 g Phenol-
Methanal-Harnstoff-Polykondensat, sulfo-
niert, Natriumsalz (synthetischer Gerbstoff).

Sonstige Bestandteile: Entélte Phospho-
lipide aus Sojabohnen, Methyl-4-hydroxy-
benzoat (Ph.Eur) — siehe Abschnitte 4.3
und 4.8.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Suspension zur Anwendung auf der Haut.

Tannosynt Lotio ist eine weie bis beige,
viskose Suspension.

KLINISCHE ANGABEN

Akut entzlindliche, ndssende und juckende
oberflachliche Hauterkrankungen, insbeson-
dere in Hautfalten (Achselhéhlen, Genital-
Anal-Bereich, unter der Brust, zwischen den
Oberschenkeln, den Fingern und Zehen).

Dazu gehdren zum Beispiel: Hautentzin-
dungen im Windelbereich (Windeldermati-
tis) beim Saugling und Kleinkind, die Lokal-
behandlung juckender Hautausschlage,
wie z.B. Windpocken oder die vermehrte
SchweiBabsonderung (Hyperhidrosis).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Tannosynt Lotio soll im Allgemeinen ein- bis

zweimal téglich angewendet werden. Bei
Bedarf ist eine haufigere Anwendung mag-
lich.

Art der Anwendung
Tannosynt Lotio ist nur zur auBeren Anwen-
dung bestimmt.

Tannosynt Lotio nicht auf der behaarten
Kopfhaut verwenden.

Tannosynt Lotio wird nach kraftigem Schit-
teln der Flasche dinn auf die betroffenen
Hautbereiche aufgetragen. Die Behandlung
wird so lange fortgeflhrt, bis die entzind-
lichen Hauterscheinungen abgeklungen
sind. In der Regel ist eine Anwendungs-
dauer von 1-2 Wochen ausreichend.

Sollten sich nach einer 14-tagigen regel-
maBigen Anwendung von Tannosynt Lotio
die Beschwerden nicht gebessert haben
oder sollten nach Abschluss der Behand-
lung erneut Beschwerden auftreten, sollte
ein Arzt aufgesucht werden.

Bei Hyperhidrosis kann eine mehrwochige
Behandlung erforderlich sein.

4.3 Gegenanzeigen

Tannosynt Lotio darf nicht angewendet
werden

- bei Uberempfindlichkeit gegen syntheti-
schen Gerbstoff, Methyl-4-hydroxyben-
zoat sowie weitere Parahydroxybenzoa-
te und deren Ester (Parabene; E 214 bis
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E 219), Soja, Erdnuss oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile

— am Auge

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wegen der augenreizenden Wirkung des
synthetischen Gerbstoffs ist bei der Anwen-
dung von Tannosynt Lotio ein Augenkon-
takt durch entsprechende VorsichtsmalB-
nahmen zu vermeiden.

Bei versehentlichem Augenkontakt ca. 10 Mi-
nuten unter flieBendem Wasser spllen, an-
schlieBend Konsultation eines Augenarztes.

Tannosynt Lotio nicht auf die behaarte Kopf-
haut auftragen, da es an ndssenden Haut-
stellen zu Verklebungen der Haare kommen
kann.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Klinisch relevante Wechselwirkungen sind
bisher nicht bekannt. Siehe auch Ziffer 6.2
Inkompatibilitaten.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Gegen die lokale Anwendung wéhrend der
Schwangerschaft und Stillzeit bestehen
aufgrund der nicht gegebenen Resorp-
tionsfahigkeit keine Bedenken. Kilinische
Erfahrungen hierflr liegen jedoch nicht vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien 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)

Bei der Anwendung von Tannosynt Lotio
koénnen gelegentlich Uberempfindlichkeits-
reaktionen der Haut (Kontaktdermatitis)
und leichte Hautreizungen, wie Brennen,
Rétung und Juckreiz auftreten.

Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen den
Wirkstoff von Tannosynt Lotio wurden bis-
her nur in Einzelfallen beschrieben.

Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktio-
nen, hervorrufen.

Entélte Phospholipide aus Sojabohnen
kdnnen sehr selten 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-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

Bei versehentlicher oraler Einnahme gréBe-
rer Mengen von Tannosynt Lotio kénnen
lokale gastrointestinale Reizerscheinungen
(Upbelkeit, Erbrechen, Durchfall) auftreten.
Resorptive Vergiftungssymptome sind nicht
zu erwarten. Als therapeutische MaBnahme
ist eine Verdinnung durch Trinken lassen
von Wasser sinnvoll.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Antipruriginosa

ATC-Code: DO4AX

Der in Tannosynt Lotio enthaltene Wirkstoff
ist ein synthetischer Gerbstoff, der von sei-
ner Wirkung her den natlrlichen Gerbstof-
fen nahe steht. Synthetischer Gerbstoff
besitzt ebenso wie natlrliche Gerbstoffe
eine eiweiBfallende Wirkung. Aus der Re-
aktionsfahigkeit mit EiweiB ergibt sich eine
adstringierende, gerbende und schorfbil-
dende Wirkung. Die Reaktion fUhrt zu einer
Verdichtung des kolloidalen Gefliges und
zu einer oberflachlichen Abdichtung. Damit
verbunden ist eine Entquellung (Fallung
quellfahiger EiweiBe) und Austrocknung
und durch die Bildung eines schitzenden
Films eine Stabilisierung der Hornschicht.
Die dunne Schicht aus koaguliertem Eiweif3
ist bei der Wundbehandlung in der Lage,
den Flussigkeitsverlust zu verringern.

Durch die adstringierende Wirkung des
synthetischen Gerbstoffs ist die Unterdri-
ckung einer Uberhdhten SchweiBsekretion
mdglich. Des Weiteren ergibt sich daraus
eine antientziindliche Wirkung. Es besteht
die Vorstellung, dass reaktive EiweiBe ge-
fallt werden. Experimentelle Untersuchun-
gen weisen auch auf einen maoglichen
direkten Einfluss des synthetischen Gerb-
stoffs auf entzindungsvermitteinde Enzy-
me und Stoffe hin. Synthetischer Gerbstoff
hemmt z. B. in in-vitro-Testsystemen huma-
ne Leukozyten-Elastase (HLE) und vermin-
dert an Epidermiszellen nach Langzeitinku-
bation (24 h) die Anzahl der Rezeptoren
des Arachidonsauremetaboliten 12-HETE
(12-Hydroxyeicosatetraensaure). Eine anti-
prurigindse Wirkung wurde mittels Hista-
min-Quaddel-Methode belegt. Mit der Lip-
penreiz-Methode wurde festgestellt, dass
durch synthetischen Gerbstoff ebenso wie
durch Lokalanésthetika die Reiz- bzw. Emp-
findlichkeitsschwelle heraufgesetzt wird.

Die adstringierende Eigenschaft des syn-
thetischen Gerbstoffs bedingt durch den
Entzug an mikrobiell verwertbarem Sub-
strat eine indirekte antibakterielle und anti-
mykotische Wirkung. Deshalb kénnen nas-
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sende und intertrigindse Dermatosen, auch
solche, die bakteriell oder mykotisch infi-
ziert sind, einer unterstlitzenden lokalen
Therapie mit synthetischen Gerbstoff-Pra-
paraten zuganglich sein.

Im Gegensatz zu pflanzlichen Gerbstoffen
ist synthetischer Gerbstoff gegentiber enzy-
matischen Einflissen stabil.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Histochemische Untersuchungen haben
gezeigt, dass durch die EiweiB-Gerbstoff-
Komplexbindung der synthetische Gerb-
stoff in den oberen Hautschichten gebun-
den wird (Einlagerung im Stratum corneum,
nicht mehr im Stratum basale).

Penetrationsuntersuchungen haben ge-
zeigt, dass eine Resorption bei intakter
Hornschicht praktisch auszuschlieBen ist.

Bei geschadigter oder fehlender Horn-
schicht werden in der Epidermis Konzen-
trationen erreicht (1000-1800 ug/ml), bei
denen in experimentellen Untersuchungen
eine Hemmung der Aktivitdt der HLE
und eine Verminderung der Anzahl der
12-HETE-Rezeptoren nachgewiesen wurden
(s. Ziffer 5.1 Pharmakodynamische Eigen-
schaften).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitdt

Die akute Toxizitat an Ratte und Kaninchen
ist sehr niedrig. Siehe auch Ziffer 4.9 Uber-
dosierung.

Chronische Toxizitét

In Futterungsversuchen an Ratte und Hund
wurden keine substanzspezifischen Wirkun-
gen nachgewiesen. Siehe auch Ziffer 4.8
Nebenwirkungen.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Erkenntnisse Uber mutagene Eigenschaf-
ten von synthetischem Gerbstoff liegen
nicht vor.

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein
tumorerzeugendes Potential liegen nicht
VOr.

Reproduktionstoxizitét

Es liegen keine Untersuchungen bzw. Er-
kenntnisse zum Risiko einer Reproduk-
tionstoxizitat vor.

Lokale Toxizitédt

Dermal wirkt synthetischer Gerbstoff nicht
resorptiv toxisch. Beim Kaninchen ist bei
einer Anwendung der konzentrierten Sub-
stanz Uber einen Zeitraum von ca. 20 Stun-
den eine leichte hautreizende Wirkung fest-
zustellen. Am Kaninchenauge bewirkte die
Applikation von 50 mg Wirkstoff deutliche
Schwellung und Rétung der Bindehaute.

o

. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gereinigtes Wasser

Glycerol 85 %

Zinkoxid

Talkum

Tris[alkyl{C< 16 >-C< 18 >}poly(oxyethy-
len)-4]phosphat

Entdlte Phospholipide aus Sojabohnen

Hochdisperses Siliciumdioxid
2-Propanol (Ph. Eur.)
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
Carrageenan, Natriumsalz

6.2 Inkompatibilitaten

Synthetischer Gerbstoff ist inkompatibel
mit Schwermetallsalzen, Alkaloiden, Gela-
tine, Albumin, Starke und oxidierenden
Substanzen, wie Kaliumpermanganat, und
darf deshalb mit diesen Stoffen nicht ge-
mischt werden. Die bestehenden Inkompa-
tibilitdten sind nicht anwendungsrelevant.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Nach Anbruch: 6 Monate

Dieses Arzneimittel darf nach Ablauf des Ver-
falldatums nicht mehr verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

HDPE-Kunsstoffflasche mit LDPE-Spritz-
einsatz und PE-Schraubdeckel

PackungsgréBe: 100 g

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Almirall Hermal GmbH
ScholtzstraBe 3

21465 Reinbek

Telefon: (0 40) 7 27 04-0
Telefax: (0 40) 7 27 04-329
info@almirall.de
www.almirall.de

ZULASSUNGSNUMMER
6386175.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

09. Méarz 1966/26. Februar 2013

STAND DER INFORMATION
10.2020

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

007649-60425
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