Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Sobelin® 100 mg Vaginalzipfchen

Clindamycin-2-dihydrogenphosphat entsprechend 100 mg Clindamycin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— 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 persoénlich 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?

Wie ist Sobelin anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Sobelin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

B e

Was sollten Sie vor der Anwendung von Sobelin beachten?

1. Was ist Sobelin und wofiir wird es an-
gewendet?

Dieses Arzneimittel heif3t Sobelin 100 mg Vaginalzapf-
chen. In dieser Gebrauchsinformation wird es als ,Sobe-
lin“ bezeichnet.

Sobelin sind halbfeste Vaginalzépfchen (Scheidenzapf-
chen). Nach dem Einfiihren in die Scheide setzt das
Arzneimittel einen Wirkstoff namens Clindamycin-2-dihy-
drogenphosphat frei. Bei diesem handelt es sich um ein
Antibiotikum.

Sobelin wird zur Behandlung einer bakteriellen Infektion
der Scheide angewendet, die bakterielle Vaginose
genannt wird.

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

Sobelin darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Clindamycin, ein anderes,
als Lincomycin bezeichnetes Antibiotikum oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie in der Vergangenheit eine durch Antibiotika
hervorgerufene Entziindung des Dickdarms (Kolitis)
hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Sobelin anwenden,

— wenn Sie Durchfall haben oder bei der Anwendung von
Antibiotika Ublicherweise Durchfall bekommen.

— wenn Sie eine entzindliche Darmerkrankung wie
Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa in der Vorge-
schichte haben.

Sollte es bei lhnen wahrend oder nach der Behandlung mit
Sobelin zu schweren, anhaltenden oder blutigen Durch-
féllen kommen, nehmen Sie bitte umgehend Kontakt mit
lhrem behandelnden Arzt auf, da es erforderlich sein
kann, die Behandlung zu unterbrechen. Es kann sich
hierbei méglicherweise um ein Anzeichen fiir eine Darm-
entziindung (pseudomembrandse Kolitis) handeln, die
nach der Behandlung mit Antibiotika auftreten kann.
Bitte besprechen Sie in den folgenden Fallen mit lhrem
Arzt, ob dieses Arzneimittel fir Sie geeignet ist:
— wenn Sie an Problemen mit Ihren Nieren, lhrer Leber
oder Ihrem Immunsystem leiden.
— wenn Sie unter 16 oder Uber 65 Jahre alt sind.

Sobelin ist nicht fir die Anwendung bei Kindern unter 16
Jahren vorgesehen.

Wie bei allen Infektionen der Scheide sollten Sie wahrend
der Behandlung mit Sobelin auf Geschlechtsverkehr
verzichten. Sobelin kann die Sicherheit von Kondomen
und Diaphragmen beeintrachtigen. Verlassen Sie sich
wahrend und bis zu 72 Stunden nach der Behandlung mit
diesem Arzneimittel nicht auf Kondome oder empféng-
nisverhltende Diaphragmen.
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Es wird davon abgeraten, wéhrend der Behandlung mit
den Vaginalzapfchen andere vaginale Produkte, wie
Tampons oder Intimduschen (vaginale Spilungen), zu
verwenden.

Anwendung von Sobelin zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie |lhren Arzt insbesondere, wenn Sie:

— Arzneimittel einnehmen, die die Muskeln entspannen,
da Sobelin die Wirkung dieser Arzneimittel verstéarken
kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

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.
Von der Anwendung von Sobelin in den ersten 3 Monaten
der Schwangerschaft wird abgeraten, da die Datenlage
zur Sicherheit unzureichend ist.

Wenn Sie schwanger sind, sollte Sobelin nur nach einer
sorgfaltigen Beratung durch lhren Arzt, der entscheidet,
ob dieses Arzneimittel fir Sie geeignet ist, angewendet
werden.

Wenn Sie stillen, wird lhr Arzt entscheiden, ob Sobelin flr
Sie geeignet ist, da der Wirkstoff in die Muttermilch Uber-
gehen kann.

Auch wenn es unwahrscheinlich ist, dass ein gestillter
Saugling gréRere Mengen des Wirkstoffs Uber die
Muttermilch aufnimmt, informieren Sie umgehend lhren
Arzt, falls Ihr Saugling blutigen Durchfall bekommt oder
irgendwelche Krankheitsanzeichen zeigt. In diesem Fall
sollten Sie das Stillen beenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass dieses Arzneimittel
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

3. Wie ist Sobelin anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn die
Folienverpackung mit den Vaginalzépfchen eingerissen,
offen oder nicht vollstandig versiegelt ist.

Es sollte darauf geachtet werden, die Vaginalzapfchen
nicht zu erhitzen, da sie durch Warme erweichen und sich
verformen kdénnen. Die empfohlene Dosis dieses Arznei-
mittels betragt 1 Vaginalzépfchen, das an 3 aufeinander-

folgenden Tagen jeweils abends vor dem Zubettgehen tief
in die Scheide eingeflihrt wird. Nach dem Einfiihren
schmilzt das Vaginalzépfchen und I16st sich auf.

Einfiihren des Vaginalzapfchens:

— Entnehmen Sie das Vaginalzédpfchen aus der Alumi-
niumfolienverpackung.

— Legen Sie sich aufden Riicken und ziehen Sie die Knie
an die Brust.

— Fuhren Sie das Vaginalzépfchen mit der Spitze des 3.
(Mittel-)Fingers soweit wie ohne Beschwerden mdéglich
in die Scheide ein.

Waschen Sie nach der Anwendung der Vaginalzépfchen
immer lhre H&nde.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Sobelin ange-
wendet haben, als Sie sollten

Informieren Sie Ihren Arzt. Verwenden Sie keine weiteren
Vaginalzapfchen, bis Ihr Arzt Sie anweist, die Anwendung
fortzusetzen.

Wenn Sie die Anwendung von Sobelin vergessen
haben

Falls die Anwendung nur um wenige Stunden verspatet
ist, wenden Sie das vergessene Vaginalzapfchen umge-
hend an.

Falls es nahezu Zeit fiir die nachste Anwendung ist,
lassen Sie die vergessene aus. Verwenden Sie |hr
nachstes Vaginalzapfchen zur gewohnten Zeit.

Fahren Sie mit der Anwendung weiterer Vaginalzépfchen
zur gewohnten Zeit fort.

Wenn Sie Sobelin verschlucken

Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie ein Vaginalzapf-
chen gegessen oder verschluckt haben. Es ist unwahr-
scheinlich, dass die Vaginalzépfchen irgendeinen Scha-
den verursachen, aber lhr Arzt kann Ihnen raten, was in
diesem Fall zu tun ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

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

Informieren Sie unverziglich Ihren Arzt, wenn Sie:

— schwere, anhaltende oder blutige Durchfalle bekom-
men (die méglicherweise von Bauchschmerzen oder
Fieber begleitet werden). Es handelt sich hierbei um
eine gelegentliche Nebenwirkung, die nach Behand-
lung mit Antibiotika auftreten und ein Anzeichen einer
schwerwiegenden Darmentziindung oder einer
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Entziindung der Dickdarmschleimhaut (pseudomem-
brandse Kolitis) sein kann.

— eine schwere allergische Reaktion oder Hautreaktio-
nen bekommen. Hierbei handelt es sich um sehr
seltene Nebenwirkungen.

Haufig: (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Pilzinfektionen, Infektion durch Hefepilze
Kopfschmerzen

Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit

Juckreiz (nicht an der Anwendungsstelle)
Scheidenpilz, Beschwerden an der Scheide, Stérun-
gen an der Scheide

Gelegentlich: (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— Erbrechen

— Ausschlag

— Schmerzen im Oberbauch oder Riicken

— Fieber oder Schittelfrost, Krankheitsgefiihl

— Schmerzen beim Wasserlassen, Blut im Urin, triber
oder ubelriechender Urin, hdufigeres Wasserlassen
oder starkerer Harndrang

— Scheideninfektion, Ausfluss aus der Scheide, unre-
gelmaRige Regelblutungen

— Schmerzen (Anwendungsstelle), Juckreiz, értliche
Schwellung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Sobelin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Folienetiketten nach ,Verw. bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht tiber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Sobelin enthilt

— Der Wirkstoff ist: Clindamycin (als Clindamycin-2-di-
hydrogenphosphat). Jedes Vaginalzédpfchen enthalt
Clindamycin-2-dihydrogenphosphat entsprechend
100 mg Clindamycin.

— Der sonstige Bestandteil ist: Hartfett.

Wie Sobelin aussieht und Inhalt der Packung
Sobelin sind weifl3e bis weillliche Vaginalzapfchen.

1 Packung enthélt je 3 Vaginalzépfchen in laminierten
Folienverpackungen.

Pharmazeutischer Unternehmer
PFIZER PHARMA GmbH

Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 550055-51000

Fax: 030 550054-10000

Hersteller

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

B-1930 Zaventem

Belgien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Irland Dalacin vaginal ovule

Italien Cleocin

Deutschland Sobelin 100 mg Vaginalzapf-
chen

Spanien Dalacin 100 mg 6vulus

Finnland, Schweden Dalacin

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
November 2022.
palde-2v9sob-vz-100
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