PFIZER ((Logo))

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

SOBELIN® SOLUBILE 600

600 mg/4 ml, Injektionslosung/ Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Clindamycin-2-dihydrogenphosphat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1 Was ist Sobelin und wofir wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von Sobelin beachten?
3 Wie ist Sobelin anzuwenden?

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5 Wie ist Sobelin aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Wasist Sobelin und wofir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel heil3t Sobelin Solubile 600. In dieser Gebrauchsinformation wird es als
,Sobelin“ bezeichnet.

Sobelin ist ein Antibiotikum.

Sobelin wird angewendet 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 Bauchraums

- Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane

- Infektionen der Haut und der Weichteile

- Scharlach

- Septikamie (sog. Blutvergiftung)

- Endokarditis (bakteriell bedingte Entziindung der Herzklappen)

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Sobelin beachten?

Sobelin darf nicht angewendet werden,
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- wenn Sie allergisch gegen Clindamycin oder Lincomycin (es besteht eine gleichzeitige
Allergie gegen beide Stoffe), Benzylalkohol oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie allergisch gegen Lokalanasthetika (wie z. B. Lidocain oder mit Lidocain
verwandte Arzneistoffe) sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Sie durfen Sobelin erst nach Ricksprache mit lnrem Arzt anwenden bei

- eingeschrankter Leberfunktion

- Stérungen der neuromuskuléren Ubertragung (z. B. Myasthenia gravis: krankhafte
Muskelschwéche; Parkinson-Krankheit: sog. Schittellahmung)

- Magen-Darm-Erkrankungen in der Vorgeschichte (z. B. friihere Entziindungen des
Dickdarms)

- Neigung zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (Atopie)

- Allergien und Asthma

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, einschlieRlich schwerer Hautreaktionen wie z. B.
Medikamentenausschlag mit einer Erhohung der Eosinophilen (eine bestimmte Art von
Blutzellen) im Blut und Symptomen, die den gesamten Kérper betreffen (DRESS-Syndrom),
Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxisch-epidermaler Nekrolyse (TEN) und akut
generalisierendem pustulésem Exanthem (AGEP). Sollte es bei Ihnen wahrend der Behandlung
mit Sobelin zu Anzeichen einer Uberempfindlichkeit oder schweren Hautreaktionen kommen,
nehmen Sie bitte umgehend Kontakt mit lhrem behandelnden Arzt auf.

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

Die langfristige und wiederholte Anwendung von Sobelin kann auf Haut und Schleimhauten
sowohl zu einer Ansteckung mit Erregern fihren, gegen die Sobelin unwirksam ist, als auch
zu einer Besiedlung mit Sprosspilzen.

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

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

Bei langandauernder Behandlung (l&nger als 10 Tage) mit Sobelin wird Ihr behandelnder Arzt
Ihr Blutbild sowie lhre Leber- und Nierenwerte Uberwachen.

Es kdonnen akute Nierenerkrankungen auftreten. Bitte informieren Sie Ihren Arzt Uber alle
Medikamente, die Sie aktuell einnehmen, und Gber bestehende Nierenprobleme. Wenn Sie eine
verminderte Harnausscheidung, Wassereinlagerungen mit Schwellungen in Beinen, Kndcheln
oder FuRRen, Kurzatmigkeit oder Ubelkeit feststellen, sollten Sie sich unverziglich an lhren Arzt
wenden.

Bei der Verabreichung in eine Vene darf Sobelin nicht unverdiinnt injiziert werden, sondern
sollte, wie in Abschnitt 3 beschrieben, verdiinnt und als Infusion tiber mindestens 10 bis
60 Minuten gegeben werden.

Eine Clindamycin-Behandlung ist u. U. eine mdgliche Behandlungsalternative bei Penicillin-
Allergie (Penicillin-Uberempfindlichkeit). Eine Kreuzallergie zwischen Clindamycin und
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Penicillin 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.

Benzylalkohol kann bei Sauglingen und Kindern bis zu 3 Jahren toxische und allergische
Reaktionen hervorrufen (siehe Abschnitt ,Sobelin enthalt Benzylalkohol*).

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

Anwendung von Sobelin zusammen mit anderen Arzneimitteln

Sobelin sollte méglichst nicht zusammen mit einem Erythromycin-haltigen Arzneimittel
gegeben werden, da hierbei eine gegenseitige Wirkungsverminderung nicht auszuschlieRen
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
Operationen unerwartete, lebensbedrohliche Zwischenfélle auftreten. Aus diesem Grund
sollte Sobelin bei Ihnen mit Vorsicht angewendet werden, wenn Sie solche Arzneimittel
erhalten.

Warfarin und gleichartige Medikamente zur Blutverdiinnung: Die Wahrscheinlichkeit von
Blutungen kann erhéht sein. RegelméaRige Blutuntersuchungen kénnen erforderlich sein, um
die Blutgerinnung zu tberprufen.

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

Bei gleichzeitiger Gabe des Arzneistoffes Rifampicin kdnnen zu niedrige Wirkstoffspiegel von
Clindamycin im Blut auftreten, da Rifampicin die Ausscheidung von Clindamycin erhéht. Ihr
Arzt sollte die Wirksamkeit von Sobelin durch regelméRige Blutspiegelkontrollen Gberprifen.

Inkompatibilititen (chemische Unvertraglichkeiten)

Sobelin darf nicht zusammen mit Ampicillin, Phenytoin-Natrium, Barbituraten, Aminophyllin,
Calciumgluconat oder Magnesiumsulfat in einer Mischspritze gegeben werden. Die
Verabreichung dieser Arzneistoffe muss getrennt erfolgen.

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 Fortpflanzungsféahigkeit

Schwangerschaft

Benzylalkohol kann die Plazentaschranke Gberwinden (siehe Abschnitt ,Sobelin enthalt
Benzylalkohol*).

Eine grol3e Studie an schwangeren Frauen, in der ca. 650 Neugeborene untersucht wurden, die
wahrend des 1. Drittels der Schwangerschaft Clindamycin ausgesetzt waren, zeigte keinen
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Anstieg an Missbildungen. Dennoch ist die Datenlage bezuglich der Sicherheit von Clindamycin
wahrend der Schwangerschaft unzureichend.

Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direkte oder indirekte schadliche Auswirkungen auf
die Schwangerschaft, die Entwicklung des Embryos bzw. Fotus, die Geburt oder die
Entwicklung des Kindes nach der Geburt schlieRen.

Clindamycin passiert die Plazenta. Es wird angenommen, dass eine therapeutisch wirksame
Konzentration im Fo6tus erreicht wird. Bei einer Anwendung wahrend der Schwangerschaft
mussen Nutzen und Risiko sorgfaltig gegeneinander abgewogen werden.

Stillzeit

Clindamycin geht in die Muttermilch Uber. Deshalb sind negative Auswirkungen auf die Magen-
Darm-Flora, wie Durchfélle oder Blut im Stuhl, Sensibilisierungen (Erzeugung einer
Uberempfindlichkeit), Hautausschlag und Sprosspilzbesiedlung der Schleimhaute beim
gestillten Saugling nicht auszuschliel3en.

Wegen der Gefahr von schwerwiegenden Nebenwirkungen beim gestillten Saugling soll
Clindamycin von stillenden Mittern nicht eingenommen bzw. angewendet 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 Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Clindamycin hat geringe bis mafige Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen. Einige der Nebenwirkungen (z. B. Schwindel, Schlafrigkeit, siehe
Abschnitt 4) kénnen das Konzentrationsvermdgen und die Reaktionszeit beeinflussen und damit
Auswirkungen auf lhre Verkehrstichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
haben.

Sobelin enthélt Benzylalkohol

Dieses Arzneimittel enthalt 36 mg Benzylalkohol pro Ampulle. Benzylalkohol wurde mit dem
Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen, einschlie3lich Atemproblemen (so genanntes
,Gasping-Syndrom*“) bei Kleinkindern in Verbindung gebracht.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei lhrem neugeborenen Baby (jinger als 4 Wochen) an,
es sei denn, lhr Arzt hat es empfohlen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3 Jahren) nicht langer als eine Woche
an, aul3er auf Anraten lhres Arztes oder Apothekers.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung
leiden, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in Ihrem Kérper groRe Mengen
Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen verursachen kénnen (so genannte
»,metabolische Azidose").

Sobelin enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 33 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/ Speisesalz) pro

Ampulle. Dies entspricht 1,65 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Sobelin anzuwenden?
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Bei der Injektion in einen Muskel wird Sobelin unverdiinnt angewendet.

Vor der intravendsen Infusion (EinflieRen lassen in eine Vene) muss Sobelin verdiinnt werden
(siehe ,Verdiinnung zur intravendsen Anwendung und intravendse Infusionsraten®).

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

Die empfohlene Dosis betragt:
Erwachsene und Jugendliche tber 14 Jahre erhalten

- bei méaRig schweren Infektionen
taglich 8 bis 12 ml Sobelin (entsprechend 1,2 bis 1,8 g Clindamycin),

- bei schweren Infektionen
taglich 16 bis 18 ml Sobelin (entsprechend 2,4 bis 2,7 g Clindamycin)

in 2 bis 4 Einzeldosen.

Die maximale Tagesdosis flir Erwachsene und Jugendliche tGber 14 Jahre betragt 32 ml
Sobelin (entsprechend 4,8 g Clindamycin) in 2 bis 4 Einzeldosen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis 14 Jahre
Kinder im Alter Gber 4 Wochen bis 14 Jahre erhalten in Abhangigkeit von Ort und
Schweregrad der Infektion 20 bis 40 mg Clindamycin pro kg KG in 3 bis 4 Einzeldosen.

Clindamycin sollte auf Grundlage des Gesamtkdrpergewichts unabhangig von Fettleibigkeit
dosiert werden.

Die maximale Tagesdosis sollte die von Erwachsenen nicht Uberschreiten.

Dosierung bei Lebererkrankungen

Bei Patienten mit mittelschweren bis schweren Lebererkrankungen verlangert sich die
Eliminationshalbwertszeit (Messgrol3e fir die Stoffwechselfunktion der Leber) von
Clindamycin. Eine Dosisreduktion ist in der Regel nicht erforderlich, wenn Sobelin alle

8 Stunden gegeben und der Patient sorgfaltig Uberwacht wird. Es sollte aber bei Patienten
mit schwerer Leberinsuffizienz (stark eingeschrankter Leberfunktion) eine Uberwachung der
Plasmaspiegel (Blutkonzentration von Clindamycin) erfolgen. Entsprechend den Ergebnissen
dieser Malinahme kann eine Herabsetzung der Dosis oder eine Verlangerung des
Dosierungsintervalls notwendig werden.

Dosierung bei Nierenerkrankungen

Bei Nierenerkrankungen ist die Eliminationshalbwertszeit (MessgréRe fur die Nierenfunktion)
von Clindamycin verlangert; eine Dosisreduktion ist aber bei leichter bis mafig schwerer
Einschrankung der Nierenfunktion nicht erforderlich. Es sollte jedoch bei Patienten mit
schwerer Niereninsuffizienz (starke Einschrankung der Nierenfunktion) 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 Hamodialyse (,Blutwdsche")
Clindamycin ist nicht hamodialysierbar. Es ist daher vor oder nach einer Dialyse keine
zusétzliche Dosis erforderlich.
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Art der Anwendung

Sobelin wird intramuskular injiziert (in einen Muskel eingespritzt) oder intravenés infundiert
(EinflieRenlassen in eine Vene). Sobelin darf auf keinen Fall intravenés injiziert (in eine Vene
gespritzt) werden, sondern nur nach Verdiunnung infundiert werden.

Bei intramuskuléarer Gabe sollte eine Einzeldosis von 600 mg Clindamycin nicht Gberschritten
werden.

Verdlinnung zur intravendésen Anwendung und intravendse Infusionsraten
Vor der intravendsen Infusion ist die Loésung so zu verdiinnen, dass die Konzentration nicht

mehr als 18 mg Clindamycin pro ml Lésung betrégt. Die Infusionsgeschwindigkeit sollte
30 mg Clindamycin pro Minute nicht Gbersteigen. Die Ublichen Infusionsraten sind:

Dosis Lésung Zeit

300 mg 50 ml 10 min
600 mg 50 ml 20 min
900 mg 50 bis 100 ml 30 min
1.200 mg 100 ml 40 min

Als Einzelinfusion sollten nicht mehr als 1.200 mg Clindamycin pro Stunde gegeben werden.
Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung ist abh&ngig von der Grunderkrankung 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 groRere Menge von Sobelin angewendet haben, als Sie sollten

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine grof3ere Menge angewendet haben, als Sie
sollten. Uberdosierungserscheinungen wurden bisher nicht beobachtet. Hamodialyse (sog.
~Blutwasche") und Peritonealdialyse (Bauchfellsptlung) sind nicht wirksam. Ein spezifisches
Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Sobelin abbrechen

Bei Nebenwirkungen wird lhr Arzt mit Thnen besprechen, welche GegenmalRnahmen es hierflr
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 Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Informieren Sie lhren Arzt unverziglich, wenn bei lhnen Folgendes auftritt:
- Wassereinlagerungqn, die zu Schwellungen in Beinen, Kndcheln oder FiRRen fihren,
Kurzatmigkeit oder Ubelkeit.
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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
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt:  H&aufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
a) Zusammenfassung der Nebenwirkungen
Infektionen und parasitare Erkrankungen

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

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Haufig: Agranulozytose, Neutropenie, Thrombozytopenie, Leukopenie,
Eosinophilie

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Arzneimittelfieber, Uberempfindlichkeitsreaktionen durch Benzylalkohol

Sehr selten: allergische (anaphylaktische) Reaktion )

Nicht bekannt: anaphylaktischer Schock, anaphylaktoide Reaktion, Uberempfindlichkeit

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Storungen des Geschmacksempfindens, neuromuskular blockierende
Wirkung (Blockade der Ubertragung von Nervenreizen auf den Muskel)

Nicht bekannt: Schwindel, Schlafrigkeit, Kopfschmerzen

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Herz- und Atemstillstand

GefalRerkrankungen

Haufig: Venenentziindung mit Ausbildung eines Blutgerinnsels
(Thrombophlebitis)

Gelegentlich: erniedrigter Blutdruck

Erkrankungen des Verdauungstrakts
Sehr haufig: Durchfall, Bauchschmerzen, Erbrechen, Ubelkeit

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: vorubergehende Leberentziindung mit durch einen Gallestau
verursachter Gelbsucht
Nicht bekannt: Gelbsucht

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: fleckiger Hautausschlag mit kleinen, erhabenen Knétchen
(makulopapuléses Exanthem), maserndhnlicher Ausschlag,
Nesselsucht

Selten: lebensbedrohliche Erkrankung der Haut, z. T. mit Blasenbildung,
Absterben der obersten Hautschichten oder gro3flachiger Abhebung
der Haut (toxisch-epidermale Nekrolyse [TEN]), Erkrankungen der Haut
(Stevens-Johnson-Syndrom [SJS], Lyell-Syndrom, Quincke-/
Angioddem, exfoliative oder bullése Dermatitis, Erythema multiforme),
Juckreiz, Entziindungen der Scheide
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Sehr selten: Ausschlag und Blasenbildung (Uberempfindlichkeitsreaktionen)

Nicht bekannt: Medikamentenausschlag mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS-Syndrom), akut generalisierendes pustuléses Exanthem
(AGEP)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Sehr selten: Gelenkentzindungen (Polyarthritis)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich: Schmerzen, Abszess (Gewebseinschmelzung) an der Injektionsstelle
Nicht bekannt: Reizungen an der Injektionsstelle

Untersuchungen

Haufig: anomaler Leberfunktionstest

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.
b) Beschreibung bestimmter Nebenwirkungen

Nebenwirkungen von Antibiotika (Klasseneffekt)

Haufig kann sich unter Therapie mit Sobelin eine pseudomembranése Kaolitis entwickeln.
Diese ist unter anderem gekennzeichnet durch schwere, anhaltende Durchfélle.

Diese durch eine Antibiotikabehandlung ausgeléste Darmerkrankung kann lebensbedrohlich
sein und erfordert eine sofortige und angemessene Behandlung (siehe ,Welche
Gegenmalnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?”).

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

Bei rascher intravendser Injektion kbnnen Unvertraglichkeitsreaktionen in Form von
Hitzegeflhl, Brechreiz oder gelegentlich ernsthaften Herz-Kreislauf-Stérungen (z. B.
Blutdruckabfall und Herzstillstand) auftreten. Sobelin darf daher nicht in eine Vene
eingespritzt, sondern nur als Infusion (langsames Einflie3enlassen in eine Vene) gegeben
werden. Hierfur ist Sobelin vorher zu verdinnen.

Welche Gegenmafinahmen 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 Inrem behandelnden Arzt Gber die weitere Behandlung.

Behandlung der pseudomembrandsen Kolitis

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Behandlung mit Sobelin in Abhangigkeit von der
Indikation erwdgen und ggf. sofort eine angemessene Behandlung einleiten (z. B. Einnahme
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 sofort abgebrochen werden, und es missen die
Ublichen entsprechenden Notfallmal3nhahmen (z. B. Antihistaminika, Kortikosteroide,
Sympathomimetika und ggf. Beatmung) eingeleitet werden.

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
far Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wieist Sobelin aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Etikett nach
Lverwendbar bis* bzw. ,Verw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung: Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Verdinnung: Vor der intravenésen Infusion muss die Losung auf eine Konzentration von
600 mg Clindamycin-Base pro 50 ml (12 mg/ml) verdinnt werden. In einer 5%igen Dextrose-
Ldsung oder in physiologischer Kochsalzlésung ist dieses Arzneimittel mit den folgenden
Antibiotika in ihrer Ublichen Dosierung physikalisch und chemisch tber 24 Stunden kompatibel:
Amikacinsulfat, Aztreonam, Cefamandol, Cefazolin-Natrium, Ceftizoxim-Natrium,
Gentamicinsulfat, Netilmicinsulfat, Piperacillin und Tobramycin. Aus mikrobiologischer Sicht
sollte die verdiinnte L6sung sofort verwendet werden. Wenn die verdinnte Losung nicht sofort
verwendet wird, liegt die Verantwortung fur die Aufbewahrungsdauer und die
Aufbewahrungsbedingungen beim jeweiligen Anwender.

Entsorgung

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sobelin enthéalt

Der Wirkstoff ist: Clindamycin-2-dihydrogenphosphat. 1 Ampulle Sobelin Solubile 600 mit 4 ml
Injektionslésung/ Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung enthalt 780 mg Clindamycin-

2-dihydrogenphosphat (entsprechend 600 mg Clindamycin).

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzylalkohol als Konservierungsmittel, Natriumedetat
(Ph. Eur.), Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung), Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Sobelin aussieht und Inhalt der Packung
Bei Sobelin handelt es sich um eine klare, farblose Lésung in einer Ampulle aus Typ-I-Glas.

Sobelin Solubile 600 gibt es in Packungen mit 1 Ampulle zu 4 ml und Packungen mit
10 Ampullen zu 4 ml.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer
PFIZER PHARMA GmbH

Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 550055-51000

Fax: 030 550054-10000

Hersteller

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im September 2021.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal

bestimmt:

HINWEIS ZUM OFFNEN DER BRECHAMPULLE (One Point Cut Ampulle)

Zum Offnen der Ampulle wird keine Feile benétigt. An der engsten Stelle des Ampullenhalses
befindet sich eine Kerbe. Ein Farbpunkt am Ampullenkopf weist auf diese Stelle hin. Die
Ampulle ist einfach zu 6ffnen, indem man den Daumen auf den Farbpunkt halt und leicht nach

unten drickt (siehe Abbildung).
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