CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Mobilat, (0,2 g+ 1,0 g + 2,0 g)/100 g zel
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g zelu zawiera:

mukopolisacharydowy polisiarczan (Mucopolisaccharidum polisulphatum) 0,2 g
ekstrakt z kory nadnerczy (Suprarenal extract) 10g

kwas salicylowy (Acidum salicylicum) 209

Substancje pomocnicze m.in. glikol propylenowy 8,09

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel, przezroczysty, bezbarwny do jasnobrunatnego, jednorodny o charakterystycznym zapachu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie pourazowych stanow zapalnych stawow i krwiakow.
Leczenie bolow wystepujacych podcezas ruchu i w stanach przecigzeniowych miesni i $ciegien.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Raz lub trzy razy na dobe na zmienione chorobowo miejsca naktada si¢ pasek zelu o dtugosci 5 do
15 cm zelu. Po natozeniu zelu na zmieniony chorobowo obszar, nalezy delikatnie wmasowac go
w skore. Produkt leczniczy Mobilat nalezy stosowac na nieuszkodzong skore.

Jezeli jest stosowany opatrunek okluzyjny dawke mozna odpowiednio zwigkszy¢. Miejsc
leczonych zelem Mobilat nie nalezy przykrywaé opatrunkami. Mobilat zel mozna rowniez
stosowa¢ w polgczeniu z fizykoterapia, taka jak jonoforeza. W przypadku jonoforezy produkt
Mobilat podawany jest pod katode.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérykolwiek substancje pomocnicza produktu
leczniczego.

W nizej wymienionych przypadkach Mobilat zel moze by¢ stosowany jedynie po
przeprowadzeniu przez lekarza wnikliwej analizy korzysci do ryzyka, sg to: ospa wietrzna, reakcje
poszczepienne, grzybicze lub bakteryjne zakazenia skory, lub inne swoiste zmiany skorne

W obszarze podawania leku (np. zmiany gruzlicze, kita) oraz u dzieci. Analiz¢ taka nalezy
przeprowadza¢ rowniez w przypadku przedtuzonego stosowania preparatu Mobilat na duzych
obszarach skory u chorych zaburzong czynnoscia nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mobilat zel powinien by¢ stosowany jedynie na nieuszkodzong skore.

Nalezy unika¢ kontaktu preparatu Mobilat z otwartymi ranami, oczami i btonami §luzowymi.
Ze wzgledu na zawartos$¢ glikolu propylenowego produkt moze powodowaé podraznienie skory.
Po natozeniu Zelu na zmieniona chorobowo skore, nalezy umy¢ rece, chyba, ze to rece sa
miejscem leczonym.
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Cigza (patrz punkt 4.6).
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Kwas salicylowy moze zwigkszy¢ wchtanianie innych lekéw stosowanych miejscowo.
Dhugotrwale stosowanie produktu Mobilat na duzych obszarach skéry moze prowadzi¢ do
zwigkszenia dziatania toksycznego metotreksolu oraz dziatania hipoglikemizujacego
sulfonylomocznika.

4.6 Cigza i laktacja

Nie jest wskazane stosowanie produktu leczniczego Mobilat na duzych powierzchniach skory

U kobiet w cigzy oraz w okresie karmienia piersig, chyba, ze ewentualne korzysci terapeutyczne
dla matki przewazaja nad ryzykiem dla dziecka.

Matki karmigce piersig nie moga stosowac produktu Mobilat w okolicy piersi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy Mobilat nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Odnotowano miejscowe podraznienia skory i uczulenia kontaktowe.
4.9 Przedawkowanie

W zwiazku ze sposobem podawania produktu Mobilat przedawkowanie jest mato
prawdopodobne. Mozliwe jest zatrucie salicylinami w przypadku przypadkowego potknigcia
produktu. Objawami zatrucia s3 wymioty, pocenie si¢, tachykardia, hiperwentylacja, gorgczka,
szumy uszne, zaburzenia §wiadomosci, zasadowica oddechowa i zasadowy odczyn moczu.
Leczenie: ptukanie Zotgdka, monitorowanie st¢zenia salicylidow w surowicy, pomiar pH osocza
i elektrolitow. Moze by¢ konieczna dikreza forsowana.

W przypadku wystgpienia objawow przedawkowania nalezy zastosowa¢ wtasciwe leczenie
objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
kod ATC nie zostat nadany przez WHO

Substancje czynne zawarte w produkcie Mobilat oddziatuja w ztozony sposdb na procesy zapalne
zachodzace w tkankach podskornych. Potaczenie wyzej wymienionych substancji pozwala
uzyskac¢ dziatanie addycji i komplementarnosci, dzigki czemu zwigksza sie skuteczno$¢
terapeutyczna produktu, ktora jest wicksza niz w przypadku pojedynczego zastosowania
substancji czynnych. Dziatanie przeciwzapalne ekstraktu z kory nadnerczy i kwasu salicylowego
polega glownie na hamowaniu biosyntezy prostaglandyn, hamowaniu uwalniania enzymow
lizosomalnych oraz innych mediatoréw stanow zapalnych. Dodatkowo ekstrakt z kory nadnerczy
hamuje przepuszczalno$¢ naczyn wlosowatych, wywiera dziatanie przeciwwysigkowe.
Mukopolisacharydowy polisiarczan dziatajac jako inhibitor enzymoéw katabolicznych, wplywa
hamujgco na proces rozktadu tkanek. Poprzez aktywacje plazminogenu i dziatanie
przeciwzakrzepowe substancja ta przyspiesza eliminacj¢ ztogéw widknika z obszaru zapalenia.
Poza tym mukopolisacharydowy polisiarczan stymuluje procesy metaboliczne komoérek
mezenchymalnych, przez co przyczynia si¢ do szybkiej regeneracji uszkodzonych tkanek. Dzigki
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wlasciwosciom keratolitycznym kwasu salicylowego nast¢puje do rozluznienia komorek
naskorka, co utatwia wchtanianie pozostatych substancji czynnych produktu leczniczego przez
skorg.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne ulegaja wchtanianiu z zelu wnikajac poprzez skore do tkanek potozonych pod
powierzchnig skory. Maksymalne stezenia kwasu salicylowego osiggane sg 4 do 8 godzin po
zastosowaniu. Okoto 7% dawki podawanej na skorg jest wydalane w moczu, glownie w postaci
kwasu salicylomoczowego, a jedynie jej niewielka cze$¢ usuwana jest z organizmu

W niezmienionej formie lub w postaci glukuronianéw. Po wchloni¢ciu mukopolisacharydowego
polisiarczanu przez skore w organizmie dochodzi do czeéciowej czasozaleznej depolimeryzacji
i niewielkiej desulfatyzacji substancji czynnej. Badania na zwierzgtach wykazuja, ze okoto 1%
dawki podawanej na skore wydalane jest z moczem.

Budowa kortykosteroidow wchodzacych w sktad wyciagu z kory nadnerczy jest zblizona do
struktury kortykosteroidow wystepujacych w organizmie czlowieka. Wchtonigta dawka

hormonow nadnerczy nie wywiera wptywu na wielkosc¢ fizjologicznego stgzenia kortykosteroidow
zawartych we krwi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W zwigzku ze sposobem podawania preparatu Mobilat przedawkowanie jest mato
prawdopodobne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych:

Disodu edetynian, olejek rozmarynowy, etanoloamina, karbomer, glikol propylenowy, alkohol
izopropylowy, woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci
3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
W tekturowym pudetku tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana zywicg epoksyfenolowa
z zakretka PP.

Zawarto$¢ masci: 25 g, 50 g, 100 g.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel , Niemcy

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Pozwolenie nr; R/0223

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data przedtuzenia Pozwolenia: 28.04.2005 r./12.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2009-06-29
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