GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Gebrauchsinformation Sobelin® Vaginalcreme 20 mg/g

Sobelin® Vaginalcreme

20 mg/g
Wirkstoff: Clindamycin-2-dihydrogenphosphat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 Beschwer-
den haben wie Sie.

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

Was ist Sobelin Vaginalcreme und woftir wird sie angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Sobelin Vaginalcreme beachten?
Wie ist Sobelin Vaginalcreme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Sobelin Vaginalcreme aufzubewahren?

Weitere Informationen

o0k wbdPE

1. WAS IST SOBELIN VAGINALCREME UND WOFUR WIRD SIE
ANGEWENDET?
Sobelin Vaginalcreme ist ein Antibiotikum.

Sobelin Vaginalcreme wird angewendet zur Behandlung von Infektionen der Scheide (bakte-
rielle Vaginose) mit Clindamycin-empfindlichen Bakterien (wie z. B. Gardnerella vaginalis,
Mycoplasma hominis, Mobiluncus spp., Bacteroides spp. und Peptostreptococcus spp.).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SOBELIN
VAGINALCREME BEACHTEN?

Sobelin Vaginalcreme darf nicht angewendet werden,

= wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Clindamycin oder Lincomycin oder einen
der sonstigen Bestandteile von Sobelin Vaginalcreme sind.

Sie durfen Sobelin Vaginalcreme ebenfalls nicht anwenden bei Risikoschwangerschaften,
Placenta praevia, Scheideninfektion mit Clindamycin-unempfindlichen Keimen (z. B. Tricho-

Stand der Informationen: 06/2011 Vers. Nr.: palde-1v8sob-vc-20 Seite 1von 7




monas vaginalis, Candida albicans) und einer durch Antibiotika hervorgerufenen Entziindung
des Dickdarms (Kolitis) in der Vorgeschichte.

Gebrauchsinformation Sobelin® Vaginalcreme 20 mg/g

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Sobelin Vaginalcreme ist erforderlich

Bei der Behandlung mit Sobelin Vaginalcreme kann es wegen des Hilfsstoffes dickfllssiges
Paraffin bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der
Reil¥festigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit solcher Kondome kommen.

Bei Anwendung von Sobelin Vaginalcreme mit anderen Arzneimitteln

Wenn Clindamycin bei bestimmten Bakterien nicht wirkt, dann ist bei diesen Bakterien auch
Lincomycin unwirksam (Kreuzresistenz).

Bei Versuchen aul3erhalb des Korpers (im Reagenzglas) konnte nachgewiesen werden,
dass sich Clindamycin und Erythromycin gegenseitig in der Wirkung abschwéachen.

Es hat sich gezeigt, dass Clindamycin die nerven- und muskelblockierenden Eigenschaften
aufweist, die die Wirkung anderer die nerven und muskelblockierender Substanzen ver-
starken kénnen. Wenn Sie derartige Substanzen erhalten, sollte Sobelin Vaginalcreme mit
Vorsicht eingesetzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Erfahrungen mit Sobelin Vaginalcreme liegen aus dem 2. Schwangerschaftsdrittel und mit
Clindamycin, das eingenommen oder injiziert wurde, aus dem 2. und 3. Schwangerschafts-
drittel vor, wo der Wirkstoff keine krankheitserzeugenden Wirkungen zeigte. Im Tierversuch
erwies sich Clindamycin als nicht fruchtschadigend. Aus dem 1. Schwangerschaftsdrittel lie-
gen bislang noch keine ausreichenden Erfahrungen vor. Sobelin Vaginalcreme sollte daher
im 1. Drittel der Schwangerschaft nur bei klarer Indikationsstellung angewendet werden.

Bei der Anwendung des Applikators in der Schwangerschaft sollte besondere Vorsicht gebo-
ten sein, um unnétige Manipulationen am Muttermund zu vermeiden.

Nach Einnahme und Injektion von Clindamycin wurde ein Ubergang in die Muttermilch nach-
gewiesen. Da davon auszugehen ist, dass auch bei der intravaginalen Anwendung ein gerin-
ger Anteil von Clindamycin in der Muttermilch erscheint, sollte die Anwendung von Sobelin
Vaginalcreme wahrend der Stillzeit nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abschétzung erfol-
gen. Die Risiken einer Sensibilisierung des Kindes (Allergie) und des Auftretens von Stérun-
gen der Darmflora sind daher nicht auszuschlieen.

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

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrstlichtigkeit und
der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.
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Gebrauchsinformation Sobelin® Vaginalcreme 20 mg/g

3. WIE IST SOBELIN VAGINALCREME ANZUWENDEN?

Wenden Sie Sobelin Vaginalcreme immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

Jeweils abends wird 1 Applikatorfillung (ca. 5 g Vaginalcreme entsprechend 100 mg Clinda-
mycin) tief in die Scheide eingeflhrt (siehe Gebrauchsanweisung fur den Applikator).

Art der Anwendung

Sobelin Vaginalcreme wird mit einem Applikator direkt in die Scheide eingebracht. Dies ge-
schieht am besten abends vor dem Zubettgehen. Fir jede Anwendung ist ein neuer Einmal-
Applikator zu benutzen, der danach weggeworfen wird.

Dauer der Anwendung
Die Behandlung erfolgt an 3 aufeinanderfolgenden Tagen. Bei Bedarf kann die Behandlung
auf 7 Tage ausgedehnt werden.

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

Wenn Sie eine groRere Menge Sobelin Vaginalcreme angewendet haben, als Sie
sollten

Der in Sobelin Vaginalcreme enthaltene Wirkstoff Clindamycin-2-dihydrogenphosphat kann
bei ortlicher Anwendung in der Scheide in ausreichenden Mengen vom Korper aufgenom-
men werden und allgemeine Wirkungen erzeugen.

Worauf missen Sie noch achten?

Beginnen Sie die Behandlung nach Mdglichkeit nicht wahrend der Monatsblutung. Setzt die
Blutung jedoch wahrend der Behandlung ein, ist eine Unterbrechung nicht sinnvoll.

Verwenden Sie bitte wahrend der Behandlung kein Intimspray.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Sobelin Vaginalcreme 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:  H&aufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar
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Gebrauchsinformation Sobelin® Vaginalcreme 20 mg/g

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrise

Haufig: vulvovaginale Storungen

Gelegentlich: Reizungen der dul3eren Geschlechtsteile, vaginale Schmerzen

Nicht bekannt: menstruelle Stérungen, Blutung aus der Gebarmutter auRerhalb des norma-
len Menstruationszyklus, vaginaler Ausfluss, Endometriose, Beckenschmerzen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Juckreiz (nicht an der Applikationsstelle)
Gelegentlich: Hautausschlag, Hautrétung, Nesselfieber
Nicht bekannt: Hautausschlag mit Hautflecken und Papeln

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Bauchkrampfe

Gelegentlich: allgemeine Bauchschmerzen, Mundgeruch, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen,
Verstopfung, Verdauungsstérungen, Blahungen

Sehr selten: Sodbrennen

Nicht bekannt: lokalisierte Bauchschmerzen, Spannungsgefihl im Bauch, Magen-Darm-
Stérungen

Obwohl Clindamycin nur zu etwa 0,8 bis 8 % nach Anwendung der Sobelin Vaginalcreme in
den Koérper aufgenommen wird, konnen in Einzelféllen &hnliche unerwiinschte Wirkungen
(u. a. schwere Durchfélle und Antibiotika-assoziierte Kolitiden) wie nach oraler oder parente-
raler Gabe von Clindamycin auftreten. Deshalb sollte Sobelin Vaginalcreme beim Auftreten
von schweren oder lang anhaltenden Durchféllen abgesetzt werden.

Eine entsprechende Diagnose und eine geeignete Behandlung sollten dann erfolgen.

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Schwindelzustande, Kopfschmerzen, Benommenheit
Nicht bekannt: allgemeine Schmerzen, Geschmacksstérungen

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: Nesselsucht

Endokrine Erkrankungen
Nicht bekannt: Uberfunktion der Schilddriise

GefalRRerkrankungen
Nicht bekannt: entzindliche Schwellungen

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Haufig: Entziindungen des Gebarmutterhalses oder der Scheide, Candida-albicans-Infektion
der Scheide

Gelegentlich: Entztindung/Infektion der Scheide, Harnwegsinfektion, systemische Candido-
se, Pilzinfektion

Nicht bekannt: Trichomonas-vaginalis-Infektion der Scheide, Vulvovaginitis, bakterielle
Infektion, Infektion der oberen Atemwege, Pilzbefall der Haut

Nicht empfindliche Erreger, besonders Hefen, kénnen sich bei der Anwendung von Clinda-
mycin stark vermehren.

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: allergische Reaktion
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Gebrauchsinformation Sobelin® Vaginalcreme 20 mg/g

Untersuchungen
Nicht bekannt: veranderte mikrobiologische Tests

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Nicht bekannt: Rickenschmerzen

Schwangerschaft, Wochenbett und perinatale Erkrankungen
Nicht bekannt: Stérung der Wehentatigkeit

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Zucker oder Eiweil3 im Urin (Glykosurie, Proteinurie), Schmerzen beim
Wasserlassen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Nasenbluten

Beim Auftragen auf Schleimhéaute sind aufgrund des Gehaltes an Propylenglycol lokale Rei-
zungen maglich.

Welche GegenmalRnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Entfallt.

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

5. WIE IST SOBELIN VAGINALCREME AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Tubenfalz nach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Bei 15 bis 30 °C aufbewahren. Vor Frost schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Sobelin Vaginalcreme enthélt

Der Wirkstoff ist Clindamycin-2-dihydrogenphosphat.

1 g Sobelin Vaginalcreme enthalt 23,76 mg Clindamycin-2-dihydrogenphosphat, entspre-
chend 20 mg Clindamycin.

Die sonstigen Bestandteile sind: 1 % Benzylalkohol als Konservierungsmittel sowie Sorbitan-
stearat, Polysorbat 60, Propylenglycol, Stearinsaure (Ph.Eur.), Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.),
Cetylpalmitat, dickflissiges Paraffin und gereinigtes Wasser.
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Gebrauchsinformation Sobelin® Vaginalcreme 20 mg/g

Wie Sobelin Vaginalcreme aussieht und Inhalt der Packung

Sobelin Vaginalcreme ist eine weil3e, dickfliissige Creme.
Sobelin Vaginalcreme gibt es in Packungen mit 40 g Vaginalcreme und 7 Applikatoren

Pharmazeutischer Unternehmer

PHARMACIA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

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

Hersteller

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgien

oder

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgien

Mitvertreiber

PFIZER PHARMA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt GUberarbeitet im Juni 2011.

Gebrauchsanweisung fiur den Applikator

1) Auffiillen des Applikators V/a

Entfernen Sie die Verschlusskappe von der ;
Tube. Py
Nun schrauben Sie das offene Ende des Appli-
kators auf die Cremetube und drticken die Tube o
am Ende beginnend zusammen. Sie sehen, wie f f\A ;.’"
sich der Applikator langsam fillt. Wenn er ganz ' s
voll ist, schrauben Sie ihn von der Tube wieder
ab.
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Gebrauchsinformation Sobelin® Vaginalcreme 20 mg/g

2) EinfUhren der Vaginalcreme

Um den Applikator richtig einfiihren zu kénnen,
legen Sie sich auf den Riicken und 6ffnen die
Beine. Flhren Sie das offene Ende des Applika-
tors moglichst tief in die Scheide ein. Halten Sie
den Applikator jetzt am anderen Ende fest und
driicken Sie mit dem Kolben den gesamten In-
halt des Applikators in die Scheide. Anschlie-
Rend den Applikator langsam herausziehen.

palde-1v8sob-vc-20
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