FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Tannolact Lotio 1 % Suspension zur Anwendung auf der Haut

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 g Tannolact Lotio enthélt 10 mg Phenol-Methanal-Harnstoff-Polykondensat-Natriumsalz, sulfoniert
(synthetischer Gerbstoff)

Dieses Arzneimittel enthalt 150 mg/g Propylenglycol (E 1520).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Suspension zur Anwendung auf der Haut

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebiete

Tannolact Lotio wird bei Hauterkrankungen angewendet, die mit Entziindung, Néssen und Juckreiz
verbunden sind wie z. B. Hauterkrankungen in intertrigindsen Bereichen (d. h. Bereiche, in denen
Hautpartien aneinanderreiben: in den Achselhéhlen, im Genital-Anal-Bereich, unter der Brust oder an
den Oberschenkeln) und Hautentziindungen im Windelbereich (Windeldermatitis) beim Saugling und
Kleinkind und andere entziindliche Hauterkrankungen wie z. B. Windpocken.

Tannolact Lotio ist geeignet zur Anwendung bei Sauglingen ab 1 Monat, Kleinkindern, Kindern,
Jugendlichen und Erwachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Tannolact Lotio soll im Allgemeinen 1- bis 2-mal tdglich angewendet werden.

Die Behandlung kann so lange durchgefiihrt werden, bis die entziindlichen Hauterscheinungen wie
Juckreiz, Nassen und Rétung abgeklungen sind. Die Dauer der Behandlung bestimmt der behandelnde
Arzt. In der Regel sind, je nach Hautzustand, die folgenden Zeitrdume ausreichend:

- Behandlung der Intertrigo: ca. 21 Tage (maximale Tagesdosis 10 g)
- Behandlung infektitser Exantheme: ca. 15 Tage (maximale Tagesdosis 10 g)

Kinder und Jugendliche

Die Dosierung bei Kindern und Jugendlichen bei der Behandlung der Intertrigo und infektidser
Exantheme stimmt mit der Dosierung bei Erwachsenen (berein. Bei Sauglingen betragt die maximale
Tagesdosis 3 g.

- Behandlung der Windeldermatitis bei Sduglingen: ca. 14 Tage; eine Gesamtdauer von 28 Tagen
sollte nicht Uberschritten werden. Bei der Behandlung der Windeldermatitis bei Sduglingen ist
eine Anwendung nach jedem Windelwechsel méglich, solange sechs Anwendungen pro Tag mit
jeweils 0,5 g Tannolact Lotio nicht Uberschritten werden.
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Art der Anwendung

Tannolact Lotio wird nach kréftigem Schiitteln der Flasche diinn auf die erkrankten Hautbereiche
aufgetragen.

Nur zur auBerlichen Anwendung.

4.3 Gegenanzeigen

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

Nicht am Auge anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

Tannolact Lotio hat eine augenreizende Wirkung, so dass entsprechende VorsichtsmalRnahmen
empfohlen werden. Bei Augenkontakt mit Tannolact Lotio sollte eine sofortige Augenspilung fur die
Dauer von ca. 10 Minuten unter flieBendem Wasser erfolgen; anschlieBend Konsultation eines

Augenarztes.

Dieses Arzneimittel enthélt 150 mg/g (15 %) Propylenglycol (E 1520).
Propylenglycol (E 1520) kann Hautreizungen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel sollte auf offenen Wunden oder groRflachigen Hautverletzungen oder -schéden
(wie Verbrennungen) mit Vorsicht angewendet werden.

4.5  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es wurden keine Wechselwirkungsstudien durchgeftihrt.
4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Gegen die lokale Anwendung wahrend Schwangerschaft und Stillzeit bestehen wegen nicht gegebener
Resorptionsfahigkeit keine Bedenken.

Tannolact Lotio kann wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Systemorganklasse Sehr haufig Haufig Gelegentlich
(> 1/10) (>1/100, < 1/10) (>1/1000, < 1/100)
Erkrankungen der Haut | Brennendes Gefiihl auf | Kontaktdermatitis, Hautverfarbung
und des der Haut Hautreizung,
Unterhautgewebes Hautschmerzen,
Pruritus, Erythem

Tannolact Lotio hat eine augenreizende Wirkung, so dass entsprechende VorsichtsmalRnahmen
empfohlen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
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Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie
ermaoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9  Uberdosierung

Bei Anwendung auf der Haut: Andere Nebenwirkungen als in Abschnitt 4.8 beschrieben sind nicht zu
erwarten.

Nach versehentlicher Einnahme von Tannolact Lotio kénnen, je nach verschluckter Menge bzw. Alter
des Patienten, Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Im Fall einer versehentlichen Einnahme sollte der
Mund zundchst ausgespiilt und anschliefend Wasser (ohne Kohlenséure) getrunken werden. Ein
Erbrechen sollte nicht herbeigefuhrt werden. Aufgrund des Gehalts an Zinkoxid kann die Einnahme
von Medizinalkohle in Erwdgung gezogen werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Antipruriginosa, ATC-Code: DO4AX57

Wirkmechanismus

Natdrliche und synthetische Gerbstoffe besitzen eine eiweillfallende Wirkung. Aus dieser
Reaktionsfahigkeit mit Eiweil3en ergeben sich adstringierende, gerbende und schorfbildende
Eigenschaften. Der in Tannolact enthaltene Wirkstoff ist ein synthetischer Gerbstoff, d. h. ein
anionenaktives, wasserltsliches Mischkondensationsprodukt aus Phenolsulfonséure, Phenol, Harnstoff
und Methanal, der sowohl von seiner chemischen Struktur als auch von seiner Wirkung her den
nattrlichen Gerbstoffen nahe steht.

Der Wirkstoff von Tannolact wirkt adstringierend. Die Reaktion flihrt zu einer Verdichtung des
kolloidalen Gefiiges und zu einer oberflachigen Abdichtung. Damit verbunden ist eine Entquellung
(Fallung quellféhiger EiweilRe) und Austrocknung und durch die Bildung eines schiitzenden Films eine
Hornhautstabilisierung: Die diinne Schicht aus koaguliertem Eiweil ist bei der Wundbehandlung in
der Lage, den Flissigkeitsverlust, z. B. bei Verbrennungen, zu verringern. Durch die adstringierende
Wirkung synthetischer Gerbstoffe ist die Unterdriickung einer erhdhten Schweil3sekretion moglich.

Eine antiprurigindse Wirkung des Wirkstoffes von Tannolact ist durch die Histamin-Quaddelmethode
belegt. Mit der Lippenreiz-Methode wurde nach Applikation des Wirkstoffes von Tannolact eine
durch die Gerbung bedingte Unempfindlichkeit gezeigt, die, wie klinische Daten belegen,
insbesondere zur Schmerzlinderung fiihrt.

Im Gegensatz zu pflanzlichen Gerbstoffen ist der synthetische Gerbstoff in Tannolact gegeniiber
fermentativen Einflissen stabil.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit
Es wurden 2 Kklinische Studien mit Tannolact Lotio durchgefiihrt:

Eine Studie zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit bei der Behandlung von intertriginsen Dermatitiden
und infektiésen Exanthemen. In diese Studie waren 103 Patienten eingeschlossen. Bei Patienten mit
Intertrigo betrug die mittlere Abheilungsdauer 21 Tage. Die Symptome erreichten am
Behandlungsende im Mittel weniger als 20 % des Ausgangswertes. Die behandelten
Windeldermatitiden waren im Mittel nach 12,4 Tagen abgeheilt. Die Score-Summen verminderten
sich signifikant zum Ausgangswert auf 30 % bzw. 40 %. Bei der Behandlung von infektitsen
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Exanthemen waren nach Behandlungszeiten von maximal 15 Tagen die Symptome nahezu vollstandig
zurlickgegangen. Tannolact Lotio wurde von den in die Studie eingeschlossenen Patienten gut
vertragen. Schwerwiegende Nebenwirkungen traten nicht auf. In 7 Féllen wurden Unvertraglichkeiten
wie Brennen und Rétungen beobachtet. Bei einem S&ugling trat wéhrend der Behandlung eine rétliche
Verférbung der Haut im Windelbereich auf.

Eine Studie zur lokalen Vertraglichkeit mit 30 Probanden. Zur Untersuchung der Hautvertraglichkeit
wurde Tannolact Lotio an drei aufeinander folgenden Tagen auf gestrippte Haut von 30 hautgesunden
erwachsenen Probanden appliziert. Diese artifizielle Vorschadigung simuliert etwa die Situation, wie
sie bei einem intertriginésen Krankheitsgeschehen oder bei Windeldermatitis vorliegt. Bei der
Beurteilung der Hautvertraglichkeit gab ein Drittel der Probanden das Symptom Brennen an, das im
weiteren Verlauf nahezu verschwand. Stechen und Juckreiz traten nur in Einzelfallen unmittelbar nach
Auftragen des Préparates auf.

Kinder und Jugendliche

In der Kklinischen Studie zur Wirksamkeit und Vertréglichkeit bei der Behandlung von intertrigindsen
Dermatitiden und infektidsen Exanthemen waren Kinder ab einem Monat mit eingeschlossen. Die bei
Kindern im Alter von einem Monat bis 3,5 Jahren behandelten Windeldermatitiden waren im Mittel
nach 12,4 Tagen abgeheilt. Die Score-Summen verminderten sich signifikant zum Ausgangswert auf
30 % bzw. 40 %. Im Rahmen der Studie wurden auBerdem Kinder im Alter von 17 Monaten bis

7 Jahren behandelt, die unter infektidsen Exanthemen litten. Nach Behandlungszeiten von maximal
15 Tagen waren die Symptome bei diesen Patienten nahezu vollstdndig zuriickgegangen. Tannolact
Lotio wurde von den in die Studie eingeschlossenen Kindern und Jugendlichen gut vertragen.
Schwerwiegende Nebenwirkungen traten nicht auf. Bei einem Sdugling trat wahrend der Behandlung
eine rotliche Verfarbung der Haut im Windelbereich auf.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Histochemische Untersuchungen haben gezeigt, dass durch die Eiweil3-Gerbstoff-Komplexbildung der
synthetische Gerbstoff in den oberen Hautschichten gebunden werden kann (Einlagerung im Stratum
corneum, aber nicht mehr im Stratum basale). Penetrationsuntersuchungen haben gezeigt, dass eine
Resorption nur bei intakter Hornschicht praktisch auszuschlief3en ist.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Der in Tannolact eingesetzte Gerbstoff weist bei oraler Applikation im Tierversuch eine sehr niedrige
akute Toxizitét auf:

L Dso
Ratte (p.o.) > 6 400 mg/kg KG
Kaninchen (p.o.) | ca. 4 000 mg/kg KG

Subakute und subchronische Untersuchungen an Ratte und Hund zeigten im Fitterungsversuch
ebenfalls nur ein geringes toxisches Potential fur den in Tannolact eingesetzten synthetischen
Gerbstoff. Gravierende Schaden traten bei Mehrfachapplikation auch nach héchsten Dosierungen
(0,8 % Gerbstoff in den taglichen Fltterungsmengen) nicht auf. Im 4-Wochen-Fiitterungsversuch an
der Ratte ist bis zu einer Konzentration von 4 000 ppm keine substanzspezifische Wirkung
nachzuweisen.

Uber einen Zeitraum von 3 Monaten ist bis zu 2 000 ppm keine Wirkung festzustellen. Beim Hund
lauten die entsprechenden Werte: 8 000 ppm (4 Wochen), 3 000 ppm (3 Monate).

Dermal wirkt der synthetische Gerbstoff nicht resorptiv toxisch.

Die Prufung auf Augenreizwirkung bei Kaninchen durch Applikation von 50 mg Wirkstoff ergab eine
deutliche Schwellung und Rétung der Bindehdute, wahrend die Prifung auf Hautreizung am
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Kaninchen bei kurzfristiger Applikation (1 — 5 Min.) keine Reizung und bei 20-stiindiger Applikation
eine leichte, innerhalb von 8 Tagen abklingende Reizwirkung erbrachte.

Tumorerzeugendes und mutagenes Potential

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein tumorerzeugendes Potential liegen nicht vor.

Eine in-vitro-Untersuchung (Ames-Tests mit Salmonella typhimurium- und E.coli-Stdmmen) ergab
keine Hinweise auf ein mutagenes Potential des in Tannolact eingesetzten synthetischen Gerbstoffs.

Reproduktionstoxizitét
Es liegen keine Untersuchungen bzw. Erkenntnisse zum Risiko einer Reproduktionstoxizitat vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Zinkoxid

Talkum

Glycerol 85 %

Propylenglycol (E 1520)
Cetylstearylisononanoat (Ph.Eur.)
Calciumlactat-Pentahydrat
Hochdisperses Siliciumdioxid
Macrogollaurylether (Ph.Eur.) (23)
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Inkompatibilitdten bestehen z. B. mit Schwermetallsalzen, Alkaloiden, Gelatine, Albumin, Starke
sowie oxidierenden Substanzen und sind somit nicht therapierelevant.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung
Nicht Gber 25 °C lagern.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Kunststoff-Flasche mit 75 g Suspension zur Anwendung auf der Haut.
6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a
40211 Dusseldorf

Telefon: 0800 588 885 0
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Fax: 0211 63558270
E-Mail: kundenservice@galderma.com

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

24789.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung 30. November 1993.
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung 30. September 2010

10. STAND DER INFORMATION

August 2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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