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FACHINFORMATION (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)

 Tannosynt Creme
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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Tannosynt Creme gegen Entzündung und 

Juckreiz

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

100 g Creme enthalten 1 g Phenol-Metha-

nal-Harnstoff-Polykondensat, sulfoniert, Na-

triumsalz (Synthetischer Gerbstoff).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-

kung: Dieses Arzneimittel enthält 30 mg 

Propylenglycol und 25 mg Cetylalkohol 

(Ph.Eur.) pro 1 g – siehe Abschnitt 4.4.

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-

standteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Creme

Tannosynt ist eine weiße bis beige Creme.

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Zur unterstützenden Behandlung von Haut-

erkrankungen, die mit Entzündung, Nässen 

und Juckreiz verbunden sind.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Im Allgemeinen wird Tannosynt Creme bis 

zur Abheilung ein- bis zweimal täglich dünn 

auf die erkrankten Hautstellen aufgetragen.

Zur Anwendung auf der Haut.

Zu den Dosierungserfordernissen liegt kein 

Erkenntnismaterial vor.

 4.3 Gegenanzeigen

Tannosynt Creme darf nicht angewendet 

werden

 – bei Überempfindlichkeit gegen den Wirk-

stoff oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-

nannten sonstigen Bestandteile

 – am Auge

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Cetylalkohol kann örtlich begrenzt Hautrei-

zungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorru-

fen.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervor-

rufen.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen

Keine.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Gegen die Anwendung von Tannosynt 

Creme während der Schwangerschaft und 

Stillzeit bestehen aufgrund der fehlenden 

Resorption keine Bedenken.

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

Nicht zutreffend.

 4.8 Nebenwirkungen

Bei den Häufigkeitsangaben zu Nebenwir-

kungen werden folgende Kategorien zu-

grunde gelegt:

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)

Der Wirkstoff oder die sonstigen Bestand-

teile von Tannosynt Creme können selten 

zu einer Kontaktdermatitis der Haut führen.

Bei topischer Anwendung von syntheti-

schem Gerbstoff können sehr selten leichte 

Hautreizungen, wie Brennen, Rötung und 

Juckreiz auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-

gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von großer 

Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-

liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

hältnisses des Arzneimittels. Angehörige von 

Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-

zinprodukte, Abt. Pharmakovigililanz, Kurt-

Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, 

Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Es wurden keine Fälle von Überdosierung 

berichtet.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN 

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere 

Antipruriginosa

ATC-Code: D04AX07

Natürliche und synthetische Gerbstoffe be-

sitzen eine gewisse eiweißfällende Wirkung. 

Aus der Reaktionsfähigkeit mit Eiweiß ergibt 

sich eine adstringierende, gerbende und 

schorfbildende Wirkung. Eine dünne Schicht 

aus koagulierendem Eiweiß ist bei der 

Wundbehandlung in der Lage, den Flüssig-

keitsverlust zu verringern.

Durch die adstringierende Wirkung syntheti-

scher Gerbstoffe ist die Unterdrückung ei-

ner überhöhten Schweißsekretion möglich.

Mittels Histamin-Quaddel-Methode kann die 

antipruriginöse Wirkung nachgewiesen wer-

den. Darüber hinaus wurde in Untersuchun-

gen nach der Lippenreiz-Methode, mit der 

die lokalanästhesierenden Eigenschaften ei-

ner Substanz geprüft werden, festgestellt, 

dass durch synthetischen Gerbstoff die 

Reiz- bzw. Empfindlichkeitsschwelle herauf-

gesetzt wird.

Die pharmakologische Wirkung von syn-

thetischen Gerbstoffen beruht auf ihrer ad-

stringierenden Eigenschaft, in deren Folge 

eine Entzündungshemmung mit Einschrän-

kung der Exsudation und Sekretion sowie 

einer damit verbundenen indirekten anti-

bakteriellen und antimykotischen Wirkung 

besteht. Deshalb können nässende und in-

tertriginöse Dermatosen, die bakteriell und 

mit Fadenpilzen, insbesondere aber mit 

Hefepilzen wie Candida albicans superinfi-

ziert sind, einer unterstützenden lokalen 

Therapie mit synthetischem Gerbstoff zu-

gänglich sein.

In vitro konnte eine spezifische dosisabhän-

gige irreversible Hemmung einer in neutro-

philen Granulozyten lokalisierten Serin-Pro-

tease, der humanen Leukozytenelastase, 

gezeigt werden. Es wird angenommen, 

dass die Inaktivierung dieser Protease mög-

licherweise eine Rolle für den entzündungs-

hemmenden Effekt der synthetischen Gerb-

stoffe spielt.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Der synthetische Gerbstoff wird im Stratum 

corneum, nicht aber im Stratum basale ein-

gelagert. Eine besondere Durchlässigkeit 

besteht nach histochemischen In-vitro-Un-

tersuchungen nicht. Eine Resorption ist bei 

kutaner Anwendung praktisch auszuschlie-

ßen.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizität

Die akute orale Toxizität an Ratten und Ka-

ninchen ist sehr niedrig. Bei dermaler Ap-

plikation wirkt der synthetische Gerbstoff 

nicht resorptiv toxisch. Beim Kaninchen ist 

bei Anwendung der konzentrierten Sub-

stanz über einen Zeitraum von ca. 20 Stun-

den eine leicht hautreizende Wirkung fest-

zustellen. Am Kaninchenauge bewirkte die 

Applikation von 50 mg Wirkstoff deutliche 

Schwellung und Rötung der Bindehäute.

Chronische Toxizität
In Fütterungsversuchen an Ratte und Hund 

wurden keine substanzspezifischen Wirkun-

gen nachgewiesen.

Tumorerzeugendes und mutagenes Po-

tential
Langzeituntersuchungen am Tier auf ein tu-

morerzeugendes Potential liegen nicht vor. 

Erkenntnisse über mutagene Eigenschaften 

von Tannosynt Creme liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizität
Es liegen keine Untersuchungen bzw. Er-

kenntnisse zum Risiko einer Reproduktions-

toxizität vor.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gereinigtes Wasser

Isopropylmyristat (Ph.Eur.)

alpha-Octadecyl-omega-(stearoyloxy)poly-

(oxyethylen)-5

Propylenglycol

Cetylalkohol (Ph.Eur.)

Palmitinsäure

2-[2-(Octadecyloxy)ethoxy]ethanol

alpha-Dodecyl-omega-hydroxypoly-

(oxyethylen)-10

Phenoxyethanol (Ph.Eur.)

Stearinsäure (Ph.Eur.)

Macrogolstearylether-21 (Ph.Eur.)

Poly(methyl,phenylsiloxan) 20

Dimeticon 1000

Natriumhydroxid
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 6.2 Inkompatibilitäten

Inkompatibilitäten bestehen z. B. mit 

Schwermetallsalzen, Alkaloiden, Gelatine, 

Albumin, Stärke oder oxidierenden Subs-

tanzen.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

18 Monate

Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des Ver-

falldatums nicht mehr angewendet werden.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 25 °C lagern.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Aluminiumtuben mit Membranverschluss 

und HDPE-Schraubdeckel

Packungsgrößen: 20 g, 50 g, 100 g

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung und sonstige 
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Almirall Hermal GmbH

Scholtzstraße 3

21465 Reinbek

Telefon: (0 40) 7 27 04-0

Telefax: (0 40) 7 27 04-329

info@almirall.de

www.almirall.de

 8. ZULASSUNGSNUMMER

6005871.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

18.06.1970

Datum der letzten Verlängerung der Zulas-

sung: 28.10.2004

 10. STAND DER INFORMATION

10.2020

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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