CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Taninal, 500 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera:
Tanninum albuminatum (bialczan taniny) - 500 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych - patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie, ktorego skuteczno$¢ opiera sig¢ wytacznie na dlugotrwatym
stosowaniu i do§wiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania
Taninal stosuje si¢ tradycyjnie w biegunkach i zatruciach pokarmowych.
Produkt przeznaczony dla dzieci powyzej 4 lat, mtodziezy i dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Lek stosowa¢ doustnie.

Dawkowanie

Dorosli - 3 razy na dobe 1 do 2 tabletek.

Dzieci powyzej 4 lat i mtodziez do 18 lat - 2 do 3 razy na dobg 2 do 1 tabletki.
Dzieci ponizej 4 lat — nie stosowac.

Sposéb stosowania
Tabletke po zazyciu popi¢ woda, przyjmowaé miedzy positkami, do czasu ustgpienia objawow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna (biatlczan taniny) lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Leku Taninal nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 4 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Jezeli mimo zastosowanego leczenia biegunka nasila si¢ lub nie ustgpuje przez okres dtuzszy niz 2-3 dni u
dorostych i mlodziezy lub ponad 1 dzien u dzieci, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ leku Taninal rownoczesnie z innymi lekami. Pomigdzy przyjeciem leku Taninal i
innych lekow powinny uptynaé¢ co najmniej 2 godziny, poniewaz biatczan taniny moze zmniejszy¢ ich
wchianianie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie badano bezpieczenstwa leku u kobiet w ciazy, karmiacych piersia oraz wptywu na plodnos¢. Lek moze
zosta¢ uzyty wylacznie wtedy, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki jest wigksza niz potencjalne
zagrozenie dla ptodu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Taninal nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow wg MedDRA oraz
czestoscia wystgpowania: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do
<1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych.

Podczas stosowania leku Taninal moga wystapic:

Zaburzenia zotadka i jelit (nudno$ci, wymioty) — rzadko.

Zglaszanie podejrzanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, nr tel.: (22) 49-21-301, nr faksu: (22)
49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbiegunkowe, kod ATC: A 07 XA 01.

Substancja czynng leku Taninal jest biatczan taniny. W $wietle jelita bialczan taniny ulega strawieniu
uwalniajac garbniki, ktore wykazuja dziatanie $ciagajace i bakteriostatyczne.

Dziatanie przeciwbiegunkowe leku ttumaczy si¢ tworzeniem trudno rozpuszczalnych komplekséw
garbnikéw z toksynami bakteryjnymi. Uwaza sig, ze garbniki tacza sig takze z biatkami komorek
bakteryjnych i hamuja rozwdj flory bakteryjnej, ktéra moze by¢ przyczyna biegunek.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym tanina uwalniana jest w srodowisku jelita cienkiego pod wptywem enzymu
trawiennego pankreatyny. Uwolnione garbniki dzialaja miejscowo w obrebie przewodu pokarmowego. Brak
danych na temat dostepnosci biologicznej i parametrow kinetycznych garbnikéw po podaniu doustnym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

S6l sodowa karboksymetyloskrobi
Powidon

Talk

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosSci
3 lata
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6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Pudetko tekturowe zawierajace 2 blistry z folii Aluminium/PVC po 10 tabletek oraz ulotke dla pacjenta.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowania

i usuwania jego pozostalosci

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

50-951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

tel.: +48 71 33 57 225

faks: +48 713724740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0705

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
24.05.1968 r./ 05.02.2013 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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