Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Sobelin® 300 mg

Hartkapseln

Clindamycinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— 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 Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sobelin und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Sobelin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

1. Was ist Sobelin und wofiir wird es an- 2. Was sollten Sie vor der Einnahme von

gewendet? Sobelin beachten?
Dieses Arzneimittel heil3t Sobelin 300 mg. In dieser Sobelin darf nicht eingenommen werden,
Gebrauchsinformation wird es als ,Sobelin® bezeichnet. — wenn Sie allergisch gegen Clindamycin oder Linco-
Sobelin ist ein Antibiotikum. mycin (es besteht eine gleichzeitige Allergie gegen
Sobelin wird eingenommen bei akuten und chronischen beide Stoffe) oder einen der in Abschnitt 6 genannten
bakteriellen Infektionen (Erkrankungen durch Anste- sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
ckung) durch Clindamycin-empfindliche Erreger wie:
— Infektionen der Knochen und Gelenke Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
— Infektionen des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs Sie dirfen Sobelin erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt
— Infektionen des Zahn- und Kieferbereichs einnehmen bei
— Infektionen der tiefen Atemwege — eingeschrankter Leberfunktion
— Infektionen des Becken- und Bauchraums — Stérungen der neuromuskuléren Ubertragung (z. B.
— Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane Myasthenia gravis: krankhafte Muskelschwéche;
— Infektionen der Haut und der Weichteile Parkinson-Krankheit: sog. Schittelldhmung)
— Scharlach — Magen-Darm-Erkrankungen in der Vorgeschichte (z. B.

frihere Entziindungen des Dickdarms)

Bei schweren Krankheitsbildern sollte einleitend eine — Neigung zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (Atopie)
Behandlung mit Clindamycin-haltigen Arzneimitteln — Allergien und Asthma
vorgenommen werden, die langsam in ein Blutgefaf}
verabreicht werden (Infusionen). Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn

diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Bei einigen Patienten, die mit Clindamycin behandelt
wurden, traten schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
auf, einschlielRlich schwerer Hautreaktionen wie z.B.
Medikamentenausschlag mit einer Erh6hung der Eosi-
nophilen (eine bestimmte Art von Blutzellen) im Blut und
Symptomen, die den gesamten Kdrper betreffen
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(DRESS-Syndrom), Stevens-Johnson-Syndrom (SJS),
toxisch-epidermaler Nekrolyse (TEN) und akut general-
isierendem pustuldsem Exanthem (AGEP). Sollte es bei
Ihnen wéhrend der Behandlung mit Sobelin zu Anzeichen
einer Uberempfindlichkeit oder schweren Hautreaktionen
kommen, nehmen Sie bitte umgehend Kontakt mit Ihrem
behandelnden Arzt auf.

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

Die langfristige und wiederholte Einnahme von Sobelin
kann auf Haut und Schleimh&uten sowohl zu einer
Ansteckung mit Erregern fihren, gegen die Sobelin
unwirksam ist, als auch zu einer Besiedlung mit Spros-
spilzen.

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

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

Beilangandauernder Behandlung (langer als 10 Tage) mit
Sobelin wird Ihr behandelnder Arzt Ihr Blutbild sowie Ihre
Leber- und Nierenwerte Uberwachen.

Es kdénnen akute Nierenerkrankungen auftreten. Bitte
informieren Sie lhren Arzt Uber alle Medikamente, die Sie
aktuell einnehmen, und tber bestehende Nierenpro-
bleme. Wenn Sie eine verminderte Harnausscheidung,
Wassereinlagerungen mit Schwellungen in Beinen,
Knécheln oder FiiRen, Kurzatmigkeit oder Ubelkeit fest-
stellen, sollten Sie sich unverzuglich an Ihren Arzt
wenden.

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

Aufgrund des Risikos einer Speiseréhrenentziindung
(Osophagitis) und eines Speiserdhrengeschwiirs ist es
wichtig, Sobelin immer genau wie in Abschnitt 3
beschrieben einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Sobelin einnehmen.

Einnahme von Sobelin zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Sobelin sollte moéglichst nicht zusammen mit einem Ery-
thromycin-haltigen Arzneimittel gegeben werden, da
hierbei eine gegenseitige Wirkungsverminderung nicht
auszuschlieR3en ist.

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

Clindamycin, der Wirkstoff von Sobelin, kann aufgrund
seiner neuromuskular blockierenden Eigenschaften die
Wirkung von Muskelrelaxanzien (Arzneimittel zur
Muskelerschlaffung) verstarken (z. B. Ether, Tubocurarin,
Pancuroniumhalogenid). Hierdurch kénnen bei Operatio-
nen unerwartete, lebensbedrohliche Zwischenfalle
auftreten. Aus diesem Grund sollte Sobelin bei lhnen mit
Vorsicht angewendet werden, wenn Sie solche Arznei-
mittel erhalten.

Warfarin und gleichartige Medikamente zur Blutverdiin-
nung: Die Wahrscheinlichkeit von Blutungen kann erhéht
sein. RegelmaRige Blutuntersuchungen kénnen erfor-
derlich sein, um die Blutgerinnung zu Uberprifen.

Der Wirkstoff von Sobelin (Clindamycinhydrochlorid) wird
nach der Einnahme im menschlichen Kérper mit Hilfe von
Enzymen verstoffwechselt. Verschiedene Hemmstoffe,
zu denen auch gleichzeitig angewendete Arzneimittel
gehdren kénnen, kénnen die Verstoffwechselung von
Sobelin beeinflussen und die Wirkung abschwéachen oder
verstarken.

Bei gleichzeitiger Gabe des Arzneistoffes Rifampicin
kénnen zu niedrige Wirkstoffspiegel von Clindamycin im
Blut auftreten, da Rifampicin die Ausscheidung von Clin-
damycin erhoht. Ihr Arzt sollte die Wirksamkeit von
Sobelin durch regelmafige Blutspiegelkontrollen tber-
prufen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/ anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/ angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

Eine groRRe Studie an schwangeren Frauen, in der ca. 650
Neugeborene untersucht wurden, die wahrend des 1.
Drittels der Schwangerschaft Clindamycin ausgesetzt
waren, zeigte keinen Anstieg an Missbildungen. Dennoch
ist die Datenlage bezuglich der Sicherheit von Clindamy-
cin wahrend der Schwangerschaft unzureichend.
Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direkte oder
indirekte schadliche Auswirkungen auf die Schwanger-
schaft, die Entwicklung des Embryos bzw. Fétus, die
Geburt oder die Entwicklung des Kindes nach der Geburt
schlief3en.

Clindamycin passiert die Plazenta. Es wird angenommen,
dass eine therapeutisch wirksame Konzentration im Fétus
erreicht wird. Bei einer Anwendung wahrend der
Schwangerschaft missen Nutzen und Risiko sorgféltig
gegeneinander abgewogen werden.
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Stillzeit

Clindamycin geht in die Muttermilch Gber. Deshalb sind
negative Auswirkungen auf die Magen-Darm-Flora, wie
Durchfélle oder Blut im Stuhl, Sensibilisierungen (Erzeu-
gung einer Uberempfindlichkeit), Hautausschlag und
Sprosspilzbesiedlung der Schleimhaute beim gestillten
Saugling nicht auszuschlielen.

Wegen der Gefahr von schwerwiegenden Nebenwirkun-
gen beim gestillten Saugling soll Clindamycin von stillen-
den Mattern nicht eingenommen werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Tierstudien zeigten keine Hinweise auf Stérungen der
Zeugungs- oder Gebarfahigkeit. Untersuchungen am
Menschen zur Wirkung von Clindamycin auf die
Zeugungs- oder Gebarfahigkeit liegen nicht vor.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Clindamycin hat geringe bis mafRige Auswirkungen auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Einige der Nebenwirkungen (z. B. Schwindel,
Schlafrigkeit, siehe Abschnitt 4) kénnen das Konzentra-
tionsvermdgen und die Reaktionszeit beeinflussen und
damit Auswirkungen auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und Ihre
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen haben.

Sobelin enthilt Milchzucker (Lactose-Monohydrat)
Dieses Arzneimittel enthélt pro Hartkapsel 253,97 mg
Milchzucker (Lactose-Monohydrat). Bei Einnahme ent-
sprechend der Dosierungsanleitung werden mit einer
Einzeldosis bis zu 507,94 mg Milchzucker eingenommen
(dies entspricht der in 2 Hartkapseln enthaltenen Lacto-
semenge). Bitte nehmen Sie Sobelin erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Sobelin einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

In Abhangigkeit 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 2, 3 oder 4 Einzeleinnahmen
verteilt.

Es werden daher taglich 2 bis 6 Hartkapseln Sobelin
eingenommen (entsprechend 0,6 bis 1,8 g Clindamycin).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis 14
Jahre

Sobelin Hartkapseln sind nicht fur Kinder geeignet, die
diese nicht im Ganzen schlucken kénnen. Sobelin Hart-
kapseln ermdglichen nicht die genauen auf das Kérper-
gewicht lhres Kindes abgestimmten Dosierungen, so
dass im Bedarfsfall auf eine geeignetere Darreichungs-
form (wie z. B. Sobelin Granulat, Granulat zur Herstellung
einer L6sung zum Einnehmen) ausgewichen werden
sollte.

Far Kinder bis 14 Jahre stehen Arzneimittel mit einem
geringeren Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Clindamycin sollte auf Grundlage des Gesamtkdrperge-
wichts unabhéngig von Fettleibigkeit dosiert werden.
Die maximale Tagesdosis sollte die von Erwachsenen
nicht tberschreiten.

Dosierung bei Lebererkrankungen

Bei Patienten mit mittelschweren bis schweren Leberer-
krankungen verlangert sich die Eliminationshalbwertszeit
(MessgroRe fur die Stoffwechselfunktion der Leber) von
Clindamycin. Eine Dosisreduktion ist in der Regel nicht
erforderlich, wenn Sobelin alle 8 Stunden gegeben und
der Patient sorgfaltig Gberwacht wird. Es sollte aber bei
Patienten mit schwerer Leberinsuffizienz (stark einge-
schrénkter Leberfunktion) eine Uberwachung der Plas-
maspiegel (Blutkonzentration von Clindamycin) erfolgen.
Entsprechend den Ergebnissen dieser MalRnahme kann
eine Herabsetzung der Dosis oder eine Verlangerung des
Dosierungsintervalls notwendig werden.

Dosierung bei Nierenerkrankungen

Bei Nierenerkrankungen ist die Eliminationshalbwertszeit
(MessgroRe fur die Nierenfunktion) von Clindamycin
verlangert; eine Dosisreduktion ist aber bei leichter bis
maRig schwerer Einschrankung der Nierenfunktion nicht
erforderlich. Es sollte jedoch bei Patienten mit schwerer
Niereninsuffizienz (starke Einschréankung der Nieren-
funktion) oder Anurie (fehlende Urinausscheidung) eine
Uberwachung der Plasmaspiegel (Blutkonzentration von
Clindamycin) erfolgen. Entsprechend den Ergebnissen
dieser MalRnahme kann eine Herabsetzung der Dosis
oder alternativ ein verlangertes Dosierungsintervall von 8
oder sogar von 12 Stunden erforderlich sein.

Dosierung bei Hdmodialyse (,Blutwasche*)
Clindamycin ist nicht hdmodialysierbar. Es ist daher vor
oder nach einer Dialyse keine zusétzliche Dosis erfor-
derlich.

Art der Anwendung

Sobelin wird im Ganzen mit ausreichend Flussigkeit
(mindestens 1 grolRes Glas Wasser) und mindestens 30
Minuten vor dem Hinlegen eingenommen, um mégliche
Speiseréhrenreizungen zu vermeiden.
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Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung ist abh&ngig von der Grund-
erkrankung und dem Krankheitsverlauf.

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

Wenn Sie eine grofRere Menge von Sobelin einge-
nommen haben, als Sie sollten

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine gré3ere
Menge eingenommen haben, als Sie sollten. Uberdosie-
rungserscheinungen wurden bisher nicht beobachtet.
Ggf.isteine Magenspiilung angezeigt. Hdmodialyse (sog.
,Blutwasche®) und Peritonealdialyse (Bauchfellspilung)
sind nicht wirksam. Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht
bekannt.

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

Wenn Sie die Einnahme von Sobelin abbrechen

Bei Nebenwirkungen wird lhr Arzt mit lhnen besprechen,
welche Gegenmalnahmen es hierfir gibt und ob andere
Arzneimittel fir die Behandlung in Frage kommen. Setzen
Sie bitte keinesfalls das Arzneimittel ohne Riickfrage ab!
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

a) Zusammenfassung der Nebenwirkungen

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Haufig: Pseudomembrandse Kolitis
Nicht bekannt: Clostridioides-difficile-Kolitis, Infektionen der
Scheide

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haufig: Agranulozytose, Neutropenie, Thrombozytope-

nie, Leukopenie, Eosinophilie

Erkrankungen des Immunsystems

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-

ten missen.

Informieren Sie Ihren Arzt unverziglich, wenn bei Ihnen

Folgendes auftritt:

— Wassereinlagerungen, die zu Schwellungen in Beinen,
Knd&cheln oder FuRen fihren, Kurzatmigkeit oder
Ubelkeit.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen
Sehrselten:  kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar

Selten: Arzneimittelfieber

Sehr selten: allergische (anaphylaktische) Reaktion

Nicht bekannt:anaphylaktischer Schock, anaphylaktoide Reak-
tion, Uberempfindlichkeit

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Stérungen des Geschmacksempfindens, neuro-
muskulér blockierende Wirkung (Blockade der
Ubertragung von Nervenreizen auf den Muskel)
Nicht bekannt:Schwindel, Schlafrigkeit, Kopfschmerzen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr haufig:  Speiseréhrenreizungen, Entziindung der Spei-
seréhre*, Mundschleimhautentziindung, Durch-
fall, Bauchschmerzen, Erbrechen, Ubelkeit

Nicht bekannt:Geschwiir der Speiseréhre*

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten:  vorlibergehende Leberentziindung mit durch ei-
nen Gallestau verursachter Gelbsucht

Nicht bekannt:Gelbsucht

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes

Haufig: fleckiger Hautausschlag mit kleinen, erhabenen
Knétchen (makulopapuldses Exanthem), maser-
nahnlicher Ausschlag, Nesselsucht
lebensbedrohliche Erkrankung der Haut, z. T. mit
Blasenbildung, Absterben der obersten Haut-
schichten oder grof¥flachiger Abhebung der Haut
(toxisch-epidermale Nekrolyse [TEN]), Erkran-
kungen der Haut (Stevens-Johnson-Syndrom
(SJS), Lyell-Syndrom, Quincke-/ Angioddem, ex-
foliative oder bullése Dermatitis, Erythema multi-
forme), Juckreiz, Entziindungen der Scheide
Ausschlag und Blasenbildung (Uberempfindlich-
keitsreaktionen)

Nicht bekannt:Medikamentenausschlag mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS-Syndrom),
akut generalisierendes pustuldses Exanthem
(AGEP), Entziindung der BlutgefaRe in der Haut,
Hautreaktion, die durch symmetrische, scharf
abgegrenzte Rétungen in den Hautfalten, insbe-
sondere am Gesal, in der Leistengegend und in
den Achselhdhlen gekennzeichnet ist

Selten:

Sehr selten:
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Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Sehr selten:  Gelenkentziindungen (Polyarthritis)

Untersuchungen
Haufig: anomaler Leberfunktionstest

* Nebenwirkungen, die mit gréRerer Wahrscheinlichkeit
auftreten, wenn Sobelin im Liegen und/oder ohne ausrei-
chend Wasser eingenommen wird.

b) Beschreibung bestimmter Nebenwirkungen

Nebenwirkungen von Antibiotika (Klasseneffekt)

Haufig kann sich unter Therapie mit Sobelin eine pseu-
domembrandse Kolitis entwickeln. Diese ist unter ande-
rem gekennzeichnet durch schwere, anhaltende Durch-
falle.

Diese durch eine Antibiotikabehandlung ausgeldste
Darmerkrankung kann lebensbedrohlich sein und erfor-
dert eine sofortige und angemessene Behandlung (siehe
~Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?”).

Sehr selten kann es zu einem lebensbedrohlichen
anaphylaktischen Schock kommen (Kreislaufversagenim
Rahmen einer Uberempfindlichkeit). Diese Reaktionen
treten teilweise schon nach Erstanwendung auf.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen?

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten,
schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich beobachten,
rufen Sie den nachsterreichbaren Arzt zu Hilfe. Bei
anderen unerwiinschten Wirkungen sprechen Sie bitte
mit Ihrem behandelnden Arzt Uber die weitere Behand-
lung.

Behandlung der pseudomembrandsen Kolitis

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Behandlung mit
Sobelin in Abhangigkeit von der Indikation erwagen und
ggf. sofort eine angemessene Behandlung einleiten (z. B.
Einnahme von speziellen Antibiotika/ Chemotherapeu-
tika, deren Wirksamekeit klinisch erwiesen ist). Arzneimit-
tel, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, durfen
nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
anaphylaktischer Schock)

Hier muss die Behandlung mit Sobelin sofort abgebro-
chen werden, und es missen die Ublichen entsprechen-
den NotfallmalRnahmen (z.B. Antihistaminika, Kortiko-
steroide, Sympathomimetika und ggf. Beatmung) einge-
leitet werden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-

personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Sobelin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und auf dem Blister nach ,Verwendbar bis“ bzw.
Lverw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25°C lagern.

Entsorgung

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Sobelin enthélt

Der Wirkstoff ist: Clindamycinhydrochlorid. 1 Hartkapsel
Sobelin 300 mg enthalt 338,46 mg Clindamycinhydro-
chlorid 1 H,O (entsprechend 300 mg Clindamycin).

Die sonstigen Bestandteile sind: Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Maisstarke, Lactose-Monohydrat, Talkum,
Gelatine, Erythrosin (E 127), Indigocarmin (E 132), Ti-
tandioxid (E 171), pharmazeutische Tinte.

Wie Sobelin aussieht und Inhalt der Packung

Sobelin 300 mg Hartkapseln sind lila mit dem Aufdruck
,Clin 300“ auf der einen und ,Pfizer* auf der anderen
Kapselhélfte.

Packungen mit 12 Hartkapseln

Packungen mit 30 Hartkapseln

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PFIZER PHARMA GmbH
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Friedrichstr. 110

10117 Berlin

Tel.: 030 550055-51000
Fax: 030 550054-10000

Hersteller

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
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Weitere Informationsquellen

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthalt
die fur die Sicherheit des Arzneimittels relevanten Infor-
mationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln
werden fortlaufend Uberarbeitet und an den aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst. Daher
wird im Auftrag und in eigener Verantwortung unseres
Unternehmens zusatzlich eine aktuelle digitale Version
dieser Gebrauchsinformation unter https://www.
gebrauchsinformation4-0.de von der Roten Liste Service
GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem geeigneten
mobilen Endgerat/ Smartphone durch einen Scan des
Matrix-2D-Codes/ QR-Codes auf der Arzneimittel- Pa-
ckung mit der App ,,Gebrauchsinformation 4.0 (Gl 4.0)¢,
abgerufen werden.
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