BS88 - K465475
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Sobelin 300 mg

Hartkapseln
Clindamycinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es

kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese

E die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist Sobelin 300 mg und wofur wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Sobelin 300 mg beachten?
3. Wie ist Sobelin 300 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Sobelin 300 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST SOBELIN 300 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Sobelin 300 mg ist ein Antibiotikum.

Sobelin 300 mg wird eingenommen bei

akuten und chronischen bakteriellen Infektionen (Erkrankungen
durch Ansteckung) durch Clindamycin-empfindliche Erreger, wie
- Infektionen der Knochen und Gelenke,

- Infektionen des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs,

- Infektionen des Zahn- und Kieferbereichs,

- Infektionen der tiefen Atemwege,

- Infektionen des Becken- und Bauchraumes,

- Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane,

- Infektionen der Haut und Weichteile,

- Scharlach.

Bei schweren Krankheitsbildern sollte einleitend eine Behandlung
mit Clindamycin-haltigen Arzneimitteln vorgenommen werden, die
langsam in ein BlutgefaB verabreicht werden (Infusionen).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SOBELIN 300 mg
BEACHTEN?

Sobelin 300 mg darf nicht eingenommen werden

bei Allergie (Uberempfindlichkeit) gegen Clindamycin oder Linco-
mycin (es besteht eine gleichzeitige Allergie gegen beide Stoffe)
oder einen der sonstigen Bestandteile.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sobelin 300 mg ist erforderlich bei

- eingeschréankter Leberfunktion,

- Stérungen der neuromuskularen Ubertragung (z. B. Myasthenia
gravis: krankhafte Muskelschwéche; Parkinson-Krankheit: sog.
Schttellahmung) sowie

- Magen-Darm-Erkrankungen in der Vorgeschichte (z. B. frihere
Entztindungen des Dickdarms).

Bei Langzeitbehandlung (langer als drei Wochen) sollten in regel-
maBigen Abstanden das Blutbild sowie die Leber- und Nierenfunk-
tion kontrolliert werden.
Langfristige und wiederholte Anwendung von Sobelin 300 mg kann
auf Haut und Schleimh&uten sowohl zu einer Ansteckung mit Erre-
gern fuhren, gegen die Sobelin 300 mg unwirksam ist, als auch zu
einer Besiedelung mit Sprosspilzen.
Sollte es bei Ihnen wahrend oder nach (bis zu zwei Mona-
ten) der Behandlung mit Sobelin 300 mg zu schweren,
anhaltenden Durchfallen kommen, nehmen Sie bitte
umgehend Kontakt mit lhrem behandelnden Arzt auf.

Sobelin 300 mg sollte nicht bei akuten Infektionen der
Atemwege angewendet werden, wenn diese durch
Viren verursacht sind.
Sobelin 300 mg eignet sich nicht zur Behandlung einer
Hirnhautentzindung, da die im Liquor cerebrospinalis
(Hirn-Ruckenmark-Fltssigkeit) erreichbaren Konzentra-
tionen zu gering sind.
Eine Clindamycin-Behandlung ist u. U. eine mogliche Behand-
lungsalternative bei Penicillin-Allergie (Penicillin-Uberempfindlich-
keit). Eine Kreuzallergie zwischen Clindamycin und Penicillin ist
nicht bekannt und aufgrund der Strukturunterschiede der Substan-
zen auch nicht zu erwarten. Es gibt jedoch in Einzelféllen Informa-
tionen tiber Anaphylaxie (Uberempfindlichkeit) auch gegen Clinda-
mycin bei Personen mit bereits bestehender Penicillin-Allergie. Dies
sollte bei einer Clindamycin-Behandlung von Patienten mit Penicil-
lin-Allergie beachtet werden.

Bei Einnahme von Sobelin 300 mg mit anderen Arzneimitteln

Sobelin 300 mg sollte méglichst nicht zusammen mit einem Erythro-
mycin-haltigen Arzneimittel gegeben werden, da hierbei eine
gegenseitige Wirkungsverminderung nicht auszuschlieBen ist.

Es besteht eine Kreuzresistenz der Erreger gegentber Clindamy-
cin, dem Wirkstoff von Sobelin 300 mg, und Lincomycin-haltigen
Arzneimitteln.

Sobelin 300 mg kann aufgrund seiner neuromuskulér blockieren-
den Eigenschaften die Wirkung von Muskelrelaxantien (Arzneimittel
zur Muskelerschlaffung) verstarken (z. B. Ether, Tubocurarin, Pan-
curoniumhalogenid). Hierdurch kénnen bei Operationen unerwar-
tete, lebensbedrohliche Zwischenfalle auftreten.

Die Sicherheit der empfangnisverhttenden Wirkung von hormonel-
len Verhutungsmitteln (,Anti-Baby-Pille”) ist bei gleichzeitiger
Anwendung von Sobelin 300 mg in Frage gestellt. Daher sollten
wahrend der Behandlung mit Sobelin 300 mg andere empfangnis-
verhUtende MaBnahmen zusétzlich angewendet werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bei einer Einnahme in Schwangerschaft und Stillzeit mus-
sen Nutzen und Risiko sorgféltig gegeneinander abgewo-
gen werden. Beobachtungen am Menschen haben bis-
her keinen Hinweis auf fruchtschadigende Einflisse ergeben.

Beim gestillten S&ugling sind Sensibilisierungen (Erzeugung einer
Uberempfindlichkeit), Durchféalle und Sprosspilzbesiedlung der
Schleimhéaute nicht auszuschlieBen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der
Verkehrstuchtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen vor.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Sobelin 300 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Sobelin 300 mg
daher erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST SOBELIN 300 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Sobelin 300 mg immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

In Abhéngigkeit von Ort und Schweregrad der Infektion nehmen
Erwachsene und Jugendliche tber 14 Jahre taglich 0,6 bis 1,8 g
Clindamycin ein. Die tagliche Einnahmemenge wird auf vier Einzel-
einnahmen verteilt.

Es werden daher taglich vier bis sechs Hartkapseln Sobelin 300 mg
eingenommen (entsprechend 1,2 bis 1,8 g Clindamycin).

Fur tagliche Einnahmemengen unter 1,2 g Clindamycin sowie fur
Kinder bis 14 Jahre stehen Arzneimittel mit einem geringeren Wirk-
stoffgehalt zur Verfigung.

Dosierung bei Lebererkrankungen

Bei Patienten mit mittelschweren bis schweren Lebererkrankungen
verlangert sich die Eliminationshalbwertszeit (MessgroBe fur die
Stoffwechselfunktion der Leber) von Clindamycin. Eine Dosisreduk-
tion ist in der Regel nicht erforderlich, wenn Sobelin 300 mg alle
acht Stunden gegeben wird. Es sollte aber bei Patienten mit schwe-
rer Leberinsuffizienz (stark eingeschrankter Leberfunktion) eine
Uberwachung der Plasmaspiegel (Blutkonzentration von Clindamy-
cin) erfolgen. Entsprechend den Ergebnissen dieser MaBnahme
kann eine Dosisverminderung oder eine Verlangerung des Dosie-
rungsintervalls notwendig werden.

Dosierung bei Nierenerkrankungen

Bei Nierenerkrankungen ist die Eliminationshalbwerts-

zeit (MessgroBe fur die Nierenfunktion) von Clindamycin
verlangert; eine Dosisreduktion ist aber bei leichter bis

maBig schwerer Einschrankung der Nierenfunktion nicht
erforderlich. Es sollte jedoch bei Patienten mit schwerer ﬂ

Niereninsuffizienz (starke Einschrankung der Nieren-
funktion) oder Anurie (fehlende Harnausscheidung) eine
Uberwachung der Plasmaspiegel (Blutkonzentration von
Clindamycin) erfolgen. Entsprechend den Ergebnissen
dieser MaBnahme kann eine Dosisverminderung oder
alternativ ein verlangertes Dosierungsintervall von acht
oder sogar von zwolf Stunden erforderlich sein.

Dosierung bei Hdmodialyse (,Blutwéasche*®)
Clindamycin ist nicht hamodialysierbar. Es ist daher vor oder nach
einer Dialyse keine zusétzliche Dosis erforderlich.

Art der Anwendung

Sobelin 300 mg wird mit ausreichend Flussigkeit (mindestens 1 gro-
Bes Glas Wasser) eingenommen, um die Mdglichkeit von Speise-
rohrenreizungen zu vermeiden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung ist abhéngig von der Grunderkrankung
und dem Krankheitsverlauf.
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Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Sobelin 300 mg zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge Sobelin 300 mg eingenommen haben als
Sie sollten

Uberdosierungserscheinungen wurden bisher nicht beobachtet.
Ggf. ist eine Magenspulung angezeigt. Hdmodialyse (sog. Blutwa-
sche) und Peritonealdialyse (Bauchfellspulung) sind nicht wirksam.
Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Sobelin 300 mg vergessen haben
In der Regel fuhrt eine einmalig vergessene Einnahme zu
keinen Krankheitsanzeichen. Die Anwendung wird unver-
andert weitergefuhrt, d. h. eine am Tag zuvor vergessene
Einnahme wird nicht nachgeholt. Beachten Sie aber bitte,
dass Sobelin 300 mg nur sicher und ausreichend wirken
kann, wenn es regelméBig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Sobelin 300 mg abbrechen

Bei Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mit lhnen bespre-
chen, welche GegenmaBnahmen es hierflr gibt und ob
andere Arzneimittel fur die Behandlung in Frage kom-
men. Setzen Sie bitte keinesfalls das Arzneimittel ohne
Ruckfrage ab!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Sobelin 300 mg Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: Weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren

Daten nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten,
und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen
betroffen sind, nehmen Sie Sobelin 300 mg nicht weiter ein und
suchen Sie moglichst umgehend Ihren Arzt auf.

Behandlung der pseudomembranésen Enterokolitis:

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Behandlung mit Sobelin
300 mg in Abhangigkeit von der Indikation erwagen und ggf. sofort
eine angemessene Behandlung einleiten (z. B. Einnahme von spe-
ziellen Antibiotika/Chemotherapeutika, deren Wirksamkeit klinisch
erwiesen ist). Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik)
hemmen, durfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylak-
tischer Schock):

Hier muss die Behandlung mit Sobelin 300 mg sofort abgebrochen
und die Ublichen entsprechenden NotfallmaBnahmen (z. B. Antihi-
staminika, Kortikosteroide, Sympathomimetika und ggf. Beatmung)
eingeleitet werden.

Andere mdgliche Nebenwirkungen
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts (Magen-Darm-System

Haufig bis sehr haufig treten weiche Stuhle und Durchfélle auf,
manchmal verbunden mit Ubelkeit, Erbrechen oder Bauchschmer-
zen. Diese Beschwerden sind meist leichter Natur und klingen oft
wahrend der Behandlung, ansonsten nach Absetzen ab. Diese
Nebenwirkungen sind abhangig von der Darreichungsform und der
Anwendungsmenge. Mdoglich sind auch Entzindungen und
Geschwure der Speiseréhre und Mundschleimhautentzindung.

Sehr selten werden Geschmacksstérungen beobachtet.

Sehr selten treten wahrend oder in den ersten Wochen
nach Behandlung schwere, anhaltende Durchfélle auf.
In diesem Fall ist an eine pseudomembrandse Enteroko-
litis (schwere Darmerkrankung) zu denken (in den mei-
sten Fallen verursacht durch Clostridium difficile).
Sofort nach Feststellung (Diagnose) einer pseudomem-
brantdsen Enterokolitis ist arztlicherseits ein Abbruch
der Behandlung mit Sobelin 300 mg zu erwagen und
eine angemessene Behandlung einzuleiten (z. B. Ein-
nahme von speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika,
deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich treten Allergien in Form von masernahnlichem Aus-
schlag sowie Juckreiz und Nesselsucht auf. Selten sind Schwellun-
gen (Quincke-Odem, Gelenkschwellungen), Arzneimittelfieber
sowie Erythema exsudativum multiforme (z. B. Stevens-Johnson-
Syndrom), Lyell-Syndrom (beides lebensbedrohliche Erkrankungen
der Haut, z. T. mit Blasenbildung oder groB3flachiger Abhebung der
Haut) und Absterben der obersten Hautschichten (toxisch epider-
male Nekrolyse). Sehr selten kann es zu einem lebensbedrohlichen
anaphylaktischen Schock kommen (Kreislaufversagen im Rahmen
einer Uberempfindlichkeit). Diese Reaktionen treten teilweise schon
nach Erstanwendung auf.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich kommt es zu vortbergehenden Auswirkungen auf das
Blutbild, die toxischer und allergischer Art sein kénnen und sich in
Form von Leukopenie, Eosinophilie, Neutropenie, Granulozytopenie
und Thrombozytopenie zeigen (Verminderung verschiedener wei-
Ber Blutkoérperchenarten bzw. der Blutplattchen).

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig tritt eine leichte, vortibergehende Erhéhung der Serumtrans-
aminasen auf (Leberenzyme, deren Labormesswerte bestimmte
Leberfunktionen anzeigen). Sehr selten kann es zu einer vortber-
gehenden Leberentziindung mit durch einen Gallestau verursach-
ter Gelbsucht kommen.

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich ist eine neuromuskularblockierende Wir-
kung (Blockade der Ubertragung von Nervenreizen auf
den Muskel) zu beobachten.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Selten sind Juckreiz, Scheidenkatarrh (Ausfluss) sowie
abschilfernde und blaschenbildende Hautentzindung.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-
kungen

Sehr selten kann es zu Gelenkentziindungen (Polyarthri-
tis) kommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5. WIE IST SOBELIN 300 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf
dem Blister nach ,Verwendbar bis" angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30 °C aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Sobelin 300 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Clindamycinhydrochlorid.

1 Hartkapsel Sobelin 300 mg enthalt 355,03 mg Clindamycinhydro-
chlorid 1 H,O (entsprechend 300 mg Clindamycin).

Die sonstigen Bestandteile sind Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Mais-
starke, Lactose-Monohydrat, Talkum, Gelatine, Titandioxid (E 171),
pharmazeutische Tinte.

Wie Sobelin 300 mg aussieht und Inhalt der Packung
Die Sobelin 300 mg Hartkapseln sind weiB mit dem Aufdruck
,Clin 300" auf der einen und ,Pfizer” auf der anderen Kapselhalfte.

Packungen mit 30 Hartkapseln zu 300 mg (N2)
Packungen mit 60 Hartkapseln zu 300 mg (N3)

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2010.

BS88 - K465475
Seite 2 von 2



