Gebrauchsinformation Sobelin® Granulat

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Sobelin® Granulat

75 mg /5 ml, Granulat zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen
Wirkstoff: Clindamycin-2-palmitat-hydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

= Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

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

Was ist Sobelin Granulat und wofir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Sobelin Granulat beachten?
Wie ist Sobelin Granulat einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Sobelin Granulat aufzubewahren?

Weitere Informationen

© g whNPRE

1. WAS IST SOBELIN GRANULAT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Sobelin Granulat ist ein Antibiotikum.

Sobelin Granulat wird angewendet bei akuten und chronischen bakteriellen Infektionen (Er-
krankungen durch Ansteckung) durch Clindamycin-empfindliche Erreger, wie

= |nfektionen der Knochen und Gelenke,

= |nfektionen des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs,

= |nfektionen des Zahn- und Kieferbereichs,

= |nfektionen der tiefen Atemwege,

= |nfektionen des Becken- und Bauchraumes,

= |nfektionen der weiblichen Geschlechtsorgane,
= |nfektionen der Haut und Weichteile,

= Scharlach.

Bei schweren Krankheitsbildern sollte einleitend eine Behandlung mit Clindamycin-haltigen
Arzneimitteln vorgenommen werden, die langsam in ein Blutgefal? verabreicht werden
(Infusionen).
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SOBELIN GRANULAT
BEACHTEN?

Sobelin Granulat darf nicht eingenommen werden,

= wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Clindamycin oder Lincomycin (es besteht
eine gleichzeitige Allergie gegen beide Stoffe), Ethyl(4-hydroxybenzoat) oder einen der
sonstigen Bestandteile von Sobelin Granulat sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sobelin Granulat ist erforderlich

Sie durfen Sobelin Granulat erst einnehmen nach Rucksprache mit Inrem Arzt bei
= eingeschrankter Leberfunktion,

= Storungen der neuromuskularen Ubertragung (z. B. Myasthenia gravis: krankhafte
Muskelschwéche; Parkinson-Krankheit: sog. Schittellahmung) sowie

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

Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friher ein-
mal zutrafen.

Bei Langzeitbehandlung (langer als 3 Wochen) sollten in regelmafigen Abstanden das Blut-
bild sowie die Leber- und Nierenfunktion kontrolliert werden.

Langfristige und wiederholte Anwendung von Sobelin Granulat kann auf Haut und Schleim-
hauten sowohl zu einer Ansteckung mit Erregern flihren, gegen die Sobelin Granulat unwirk-
sam ist, als auch zu einer Besiedlung mit Sprosspilzen.

Sollte es bei Ihnen wahrend oder nach (bis zu 2 Monate) der Behandlung mit Sobelin Granulat
zu schweren, anhaltenden Durchféallen kommen, nehmen Sie bitte umgehend Kontakt mit Ih-
rem behandelnden Arzt auf.

Sobelin Granulat sollte nicht bei akuten Infektionen der Atemwege angewendet werden, wenn
diese durch Viren verursacht sind.

Sobelin Granulat eignet sich nicht zur Behandlung einer Hirnhautentziindung, da die im Liquor
cerebrospinalis (Hirn-Ruckenmarks-Flussigkeit) erreichbaren Konzentrationen zu gering sind.

Eine Clindamycin-Behandlung ist u. U. eine mdgliche Behandlungsalternative bei Penicillin-
Allergie (Penicillin-Uberempfindlichkeit). Eine Kreuzallergie zwischen Clindamycin und Peni-
cillin ist nicht bekannt und aufgrund der Strukturunterschiede der Substanzen auch nicht zu
erwarten. Es gibt jedoch in Einzelfallen Informationen tiber Anaphylaxie (Uberempfindlichkeit)
auch gegen Clindamycin bei Personen mit bereits bestehender Penicillin-Allergie. Dies sollte
bei einer Clindamycin-Behandlung von Patienten mit Penicillin-Allergie beachtet werden.

Bei Einnahme von Sobelin Granulat mit anderen Arzneimitteln

Sobelin Granulat sollte méglichst nicht zusammen mit einem Erythromycin-haltigen Arznei-
mittel gegeben werden, da hierbei eine gegenseitige Wirkungsverminderung nicht auszu-
schliel3en ist.

Es besteht eine Kreuzresistenz der Erreger gegeniber Clindamycin, dem Wirkstoff von Sobe-
lin Granulat, und Lincomycin-haltigen Arzneimitteln.

Sobelin Granulat kann aufgrund seiner neuromuskular-blockierenden Eigenschaften die Wir-
kung von Muskelrelaxanzien (Arzneimittel zur Muskelerschlaffung) verstarken (z. B. Ether,
Tubocurarin, Pancuroniumhalogenid). Hierdurch kénnen bei Operationen unerwartete, lebens-
bedrohliche Zwischenfalle auftreten.

Die Sicherheit der empféangnisverhitenden Wirkung von hormonellen Verhitungsmitteln (,An-
ti-Baby-Pille") ist bei gleichzeitiger Anwendung von Sobelin Granulat in Frage gestellt. Daher
sollten wahrend der Behandlung mit Sobelin Granulat andere empféangnisverhitende Mal3-
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nahmen zusatzlich angewendet werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bei einer Einnahme in Schwangerschaft und Stillzeit missen Nutzen und Risiko sorgféltig ge-
geneinander abgewogen werden. Beobachtungen am Menschen haben bisher keinen Hinweis
auf fruchtschadigende Einflisse ergeben.

Beim gestillten Saugling sind Sensibilisierungen (Erzeugung einer Uberempfindlichkeit),
Durchfélle und Sprosspilzbesiedlung der Schleimh&ute nicht auszuschlieRen

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

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit und der
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Sobelin Granulat

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie Sobelin Granulat erst nach Riickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

1 Messloffel (5 ml) der zubereiteten Losung enthdlt 1,89 g Sucrose (Zucker) entsprechend ca.
0,16 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diat einhalten mussen, sollten Sie dies be-
riicksichtigen.

3. WIE IST SOBELIN GRANULAT EINZUNEHMEN?

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

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

In Abh&ngigkeit von Ort und Schweregrad der Infektion erhalten Kinder im Alter Gber 4 Wo-
chen bis 14 Jahre téglich 8 bis 25 mg Clindamycin pro Kilogramm Kdrpergewicht.

Dies entspricht beispielhaft den folgenden Einnahmemengen:

Kdrper- Messloffel Milligramm
gewicht pro Tag Clindamycin
10 kg 3 Messloffel 225 mg

20 kg 4 bis 6 Messloffel 300 bis 450 mg
30 kg 4 bis 10 Messloffel 300 bis 750 mg

Die tagliche Einnahmemenge wird auf 3 bis 4 Einzeleinnahmen verteilt. In der Regel sind 4
Gaben zu bevorzugen.

Fur die hbheren Einnahmemengen sowie fiir Erwachsene und Jugendliche Uber 14 Jahre ste-
hen Arzneimittel mit einem hoéheren Wirkstoffgehalt bzw. geeigneteren Darreichungsformen
zur Verfuigung.
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Dosierung bei Lebererkrankungen

Bei Patienten mit mittelschweren bis schweren Lebererkrankungen verlangert sich die Elimi-
nationshalbwertszeit (Messgrof3e fur die Stoffwechselfunktion der Leber) von Clindamycin.
Eine Dosisreduktion ist in der Regel nicht erforderlich, wenn Sobelin Granulat alle acht Stun-
den gegeben wird. Es sollte aber bei Patienten mit schwerer Leberinsuffizienz (stark einge-
schrankter Leberfunktion) eine Uberwachung der Plasmaspiegel (Blutkonzentration von Clin-
damycin) erfolgen. Entsprechend den Ergebnissen dieser Malinahme kann eine Dosisver-
minderung notwendig werden oder eine Verlangerung des Dosierungsintervalls.

Dosierung bei Nierenerkrankungen

Bei Nierenerkrankungen ist die Eliminationshalbwertszeit (MessgroR3e fir die Nierenfunktion)
von Clindamycin verlangert; eine Dosisreduktion ist aber bei leichter bis maRig schwerer Ein-
schrankung der Nierenfunktion nicht erforderlich. Es sollte jedoch bei Patienten mit schwerer
Niereninsuffizienz (starke Einschréankung der Nierenfunktion) oder Anurie (fehlende Harnaus-
scheidung) eine Uberwachung der Plasmaspiegel (Blutkonzentration von Clindamycin) erfol-
gen. Entsprechend den Ergebnissen dieser Malinahme kann eine Dosisverminderung oder
alternativ ein verlangertes Dosierungsintervall von 8 oder sogar von 12 Stunden erforderlich
sein.

Dosierung bei Hamodialyse (,Blutwéasche®)

Clindamycin ist nicht hamodialysierbar. Es ist daher vor oder nach einer Dialyse keine zu-
sétzliche Dosis erforderlich.

Art der Anwendung

Das Granulat wird aufgelockert und in 60 ml Wasser aufgeltst, wobei die Wasserzugabe in
zwei etwa gleichen Teilen erfolgt. Nach jeder Wasserzugabe soll die Flasche kréftig geschiit-
telt werden, bis das Granulat vollstandig aufgeldst ist. Das ergibt 80 ml gebrauchsfertige L6-
sung. Diese Losung enthalt pro Messléffel (5 ml) 75 mg Clindamycin-Base.

Die gebrauchsfertige Losung ist bei 20 bis 25 °C aufzubewahren und 14 Tage lang verwend-
bar. Nicht im Kuhlschrank lagern!

In Gebieten mit bekanntermalf3en hoher Wasserharte sollte zur Aufldsung des Granulates wei-
ches (demineralisiertes oder destilliertes) Wasser verwendet werden.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung ist abhangig von der Grunderkrankung und dem Krankheitsverlauf.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Sobelin Granulat zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge Sobelin Granulat eingenommen haben als Sie sollten

Uberdosierungserscheinungen wurden bisher nicht beobachtet. Ggf. ist eine Magenspiilung
angezeigt. Hamodialyse (sog. Blutwasche) und Peritonealdialyse (Bauchfellspilung) sind nicht
wirksam. Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Sobelin Granulat vergessen haben

In der Regel fuhrt eine einmalig vergessene Einnahme zu keinen Krankheitsanzeichen. Die

Anwendung wird unverdndert weitergefihrt, d. h. eine am Tag zuvor vergessene Einnahme

wird nicht nachgeholt. Beachten Sie aber bitte, dass Sobelin Granulat nur sicher und ausrei-
chend wirken kann, wenn es regelmaRig eingenommen wird!
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Wenn Sie die Einnahme von Sobelin Granulat abbrechen

Bei Nebenwirkungen wird Thr Arzt mit Thnen besprechen, welche GegenmalRnahmen es hierfur
gibt und ob andere Arzneimittel fur die Behandlung in Frage kommen. Setzen Sie bitte kei-
nesfalls das Arzneimittel ohne Rickfrage 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 Granulat 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 verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts (Magen-Darm-System)

Haufig bis sehr haufig treten weiche Stiihle und Durchfalle auf, manchmal verbunden mit Ubel-
keit, Erbrechen oder Bauchschmerzen. Diese Beschwerden sind meist leichter Natur und klin-
gen oft wahrend der Behandlung, ansonsten nach Absetzen ab. Diese Nebenwirkungen sind
abhangig von der Darreichungsform und der Anwendungsmenge. Mdglich sind auch Entzlin-
dungen und Geschwire der Speiserdhre und Mundschleimhautentziindung.

Sehr selten werden Geschmacksstdérungen beobachtet.

Sehr selten treten wahrend oder in den ersten Wochen nach Behandlung schwere, anhaltende
Durchfalle auf. In diesem Falle ist an eine pseudomembranése Enterokolitis (schwere Darm-
erkrankung) zu denken (in den meisten Fallen verursacht durch Clostridium difficile). Sofort
nach Feststellung (Diagnhose) einer pseudomembrandsen Enterokolitis ist arztlicherseits ein
Abbruch der Behandlung mit Sobelin Granulat zu erw&gen und eine angemessene Behand-
lung einzuleiten (z. B. Einnahme von speziellen Antibiotika / Chemotherapeutika, deren Wirk-
samkeit klinisch erwiesen ist).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich treten Allergien in Form von masernahnlichem Ausschlag sowie Juckreiz und
Nesselsucht auf. Selten sind Schwellungen (Quincke-Odem, Gelenkschwellungen), Arznei-
mittelfieber sowie Erythema exsudativum multiforme (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom), Lyell-
Syndrom (beides lebensbedrohliche Erkrankungen der Haut, z. T. mit Blasenbildung oder
grol3flachiger 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 voribergehenden Auswirkungen auf das Blutbild, die toxischer und
allergischer Art sein kénnen und sich in Form von Leukopenie, Eosinophilie, Neutropenie, Gra-
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nulozytopenie und Thrombozytopenie zeigen (Verminderung verschiedener weil3er Blutkdrper-
chenarten bzw. der Blutplattchen).

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig tritt eine leichte, voriibergehende Erhhung der Serumtransaminasen auf (Leberenzy-
me, deren Labormesswerte bestimmte Leberfunktionen anzeigen). Sehr selten kann es zu
einer voribergehenden Leberentziindung mit durch einen Gallestau verursachten Gelbsucht
kommen.

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich ist eine neuromuskular-blockierende Wirkung (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
Hautentziindung.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Sehr selten kann es zu Gelenkentziindungen (Polyarthritis) kommen.

Ethyl(4-hydroxybenzoat) kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spétreaktionen hervor-
rufen.

Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten, schwerwiegenden Nebenwirkungen bei
sich beobachten, rufen Sie den nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe. Bei anderen unerwiinschten
Wirkungen sprechen Sie bitte mit Ihrem behandelnden Arzt tGiber die weitere Behandlung.

Behandlung der pseudomembrandsen Enterokolitis

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Behandlung mit Sobelin Granulat in Abhangigkeit von
der Indikation erwagen und ggf. sofort eine angemessene Behandlung einleiten (z. B. Einnah-
me von speziellen Antibiotika / Chemotherapeutika, deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist).

Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, dirfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer Schock)

Hier muss die Behandlung mit Sobelin Granulat sofort abgebrochen werden und die tblichen
entsprechenden NotfallmaRnahmen (z. B. Antihistaminika, Kortikosteroide, Sympathomimetika
und ggf. Beatmung) missen eingeleitet werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST SOBELIN GRANULAT AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.
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Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Die gebrauchsfertige Losung ist bei 20 bis 25 °C aufzubewahren und 14 Tage lang verwend-
bar. Nicht im Kuhlschrank lagern!

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Sobelin Granulat enthalt

Der Wirkstoff ist Clindamycin-2-palmitat-hydrochlorid.
1 Messloffel der gebrauchsfertigen Losung (5 ml) enthalt 75 mg Clindamycin als Clindamycin-
2-palmitat-hydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethyl(4-hydroxybenzoat) (Konservierungsmittel), Kirscharo-
ma, Poloxamer, Sucrose, Simeticon.

Wie Sobelin Granulat aussieht und Inhalt der Packung

Bei Sobelin Granulat handelt es sich um ein weil3es bis weil3liches Granulat mit Kirschge-
schmack in einer Flasche aus Typ-IlI-Glas mit einem Drehverschluss aus Polypropylen.

Sobelin Granulat gibt es in Packungen mit 32 g Granulat zur Herstellung einer Losung zum
Einnehmen (N1).

Pharmazeutischer Unternehmer

PHARMACIA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 / 550055-51000
Fax: 030 / 550054-51000

Hersteller

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgien

Mitvertreiber

PFIZER PHARMA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030/ 550055-51000
Fax: 030 / 550054-51000

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Oktober 2008.
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