CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mobilat, (0,2 g+ 1,0 g + 2,0 g)/100 g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g zelu zawiera:
mukopolisacharydowy polisiarczan (Mucopolisaccharidum polisulphatum) 0,29

ekstrakt z kory nadnerczy (Suprarenal extract) 1049
kwas salicylowy (Acidum salicylicum) 209¢
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: glikol propylenowy 809¢

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 stawdw i krwiakdow.
Leczenie bolow wystepujacych podczas ruchu i w stanach przecigzeniowych migséni i Sciggien.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

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

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

Dzieci i mtodziez
Nie stosowac u dzieci ponizej 12 roku zycia bez przepisu lekarza.

Sposdb podawania
Do stosowania zewngtrznego na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg, wymieniong w
punkcie 6.1.

W przypadku ospy wietrznej, reakcji poszczepiennych, grzybiczych lub bakteryjnych zakazeniach
skory lub innych swoistych zmianach skornych w obszarze podawania leku (np. zmiany gruzlicze,



kita) oraz u dzieci produkt leczniczy Mobilat zel moze by¢ stosowany jedynie po przeprowadzeniu
przez lekarza wnikliwej analizy korzysci do ryzyka. Analize takg nalezy przeprowadzaé¢ rowniez w
przypadku przedtuzonego stosowania produktu Mobilat na duzych obszarach skory u chorych
zaburzong czynno$cig nerek.

4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Mobilat zel powinien by¢ stosowany jedynie na nieuszkodzong skore.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu Mobilat z otwartymi ranami, oczami i btonami §luzowymi.

Po natozeniu Zelu na zmieniong chorobowo skore, nalezy umy¢ rece, chyba Ze to rece sg miejscem
leczonym.

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego produkt moze powodowaé podraznienie skory.

Dzieci i mtodziez
Nie stosowac u dzieci ponizej 12 roku zycia bez przepisu lekarza.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas salicylowy moze zwiekszy¢ wchtanianie innych produktow leczniczych stosowanych
miejscowo. Dlugotrwate stosowanie produktu Mobilat na duzych obszarach skory moze prowadzi¢ do
zwickszenia dziatania toksycznego metotreksatu oraz dziatania hipoglikemizujacego
sulfonylomocznika.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Ciaza
Produkt leczniczy Mobilat nalezy stosowac ostroznie u kobiet w cigzy po wnikliwym rozwazeniu

stosunku korzysci do ryzyka, ale nawet wtedy nie stosowac na duzych powierzchniach skory.

Karmienie piersig
Nie stosowa¢ produktu Mobilat w okolicy piersi u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Mobilat nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Czgstos¢ wystepowania przedstawiono w sposob nastepujacy: bardzo czgsto (>1/10); czesto
(>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo
rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: miejscowe podraznienia skory.
Bardzo rzadko: uczulenia kontaktowe.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W zwigzku ze sposobem podawania produktu Mobilat przedawkowanie jest mato prawdopodobne.
Mozliwe jest zatrucie salicylanami w nastepstwie przypadkowego potknigcia produktu. Objawami
zatrucia s3 wymioty, nasilone pocenie si¢, tachykardia, hiperwentylacja, goraczka, szumy uszne,
zaburzenia $wiadomosci, zasadowica oddechowa i zasadowy odczyn moczu.

Leczenie: ptukanie zotadka, monitorowanie stezenia salicylanOw w surowicy, pomiar pH osocza

i elektrolitow. Moze by¢ niezbedne zastosowanie diurezy forsowane;.

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania nalezy zastosowac wlasciwe leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki do stosowania miejscowego w bolach stawow i migsni, pochodne
kwasu salicylowego.
Kod ATC nie zostat nadany przez WHO.

Substancje czynne zawarte w produkcie Mobilat oddziatuja w ztozony sposob na procesy zapalne
zachodzace w tkankach podskornych. Potaczenie wyzej wymienionych substanciji pozwala uzyskaé
dziatanie addycji i komplementarnosci, dzigki czemu zwigksza si¢ skuteczno$¢ terapeutyczna
produktu, ktora jest wigksza niz w przypadku pojedynczego zastosowania substancji czynnych.
Dziatanie przeciwzapalne ekstraktu z kory nadnerczy i kwasu salicylowego polega gtdéwnie na
hamowaniu biosyntezy prostaglandyn, hamowaniu uwalniania enzymoéw lizosomalnych oraz innych
mediatorow stanow zapalnych. Dodatkowo ekstrakt z kory nadnerczy hamuje przepuszczalnosé
naczyn wlosowatych, wywiera dziatanie przeciwwysiekowe. Mukopolisacharydowy polisiarczan
dziatajac jako inhibitor enzyméw katabolicznych, wpltywa hamujgco na proces rozktadu tkanek.
Poprzez aktywacje plazminogenu i dzialanie przeciwzakrzepowe substancja ta przyspiesza eliminacje¢
ztogdw widknika z obszaru zapalenia. Poza tym mukopolisacharydowy polisiarczan stymuluje
procesy metaboliczne komoérek mezenchymalnych, przez co przyczynia si¢ do szybkiej regeneracji
uszkodzonych tkanek. Dzigki wlasciwosciom keratolitycznym kwasu salicylowego nastepuje
rozluznienie komorek naskdrka, co utatwia wchianianie pozostatych substancji czynnych produktu
leczniczego przez skore.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne ulegaja wchtanianiu z zelu wnikajac poprzez skore do tkanek potozonych pod
powierzchnig skory. Maksymalne stezenia kwasu salicylowego osiagane sa 4 do 8 godzin od
zastosowania. Okoto 7% dawki podawanej na skor¢ jest wydalane z moczem, gléwnie w postaci
kwasu salicylomoczowego, a jedynie jej niewielka cze$¢ usuwana jest z organizmu w niezmienionej
formie lub w postaci glukuronianéw. Po wchtonieciu mukopolisacharydowego polisiarczanu przez
skore w organizmie dochodzi do czgéciowej czasozaleznej depolimeryzacji i niewielkiej desulfatyzacji
substancji czynnej. Badania na zwierzetach 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. Wchionigta dawka hormondéw nadnerczy
nie wywiera wplywu na wielko$¢ fizjologicznego stezenia kortykosteroidow zawartych we krwi.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kwas salicylowy

Badania farmakokinetyczne na modelach zwierzgcych oraz ludziach wskazujg na szybkie przenikanie
kwasu salicylowego zalezne od podtoza, ale takze innych czynnikéw wptywajacych na penetracje, np.
kondycje¢ skory pacjenta. Dlatego, podczas stosowania zewngtrznego, przypadki zatrucia (wystepujace
rzadko) sg zalezne od formy farmaceutycznej, ilosci zaaplikowanego salicylanu, wielko$¢ leczonego
obszaru, czasu i czgstotliwo$ci leczenia oraz obrazu dermatologicznego. Objawow zatrucia mozna si¢
spodziewac¢ jedynie w przypadku przekroczenia st¢zenia 30 mg/dl w surowicy krwi w wyniku
wchtonigcia przez skore. Nie badano przewleklego stosowania na skorg u zwierzat. Brak
jednoznacznie wskazujacych danych na dziatanie mutagenne kwasu salicylowego w rozlegtej
literaturze naukowej. Brak danych z dlugoterminowych badan u zwierzat dotyczacych potencjatu
kancerogennego kwasu salicylowego. Salicylany wykazaty dziatanie teratogenne u kilku gatunkow
zwierzat podczas regularnego stosowania. Opisywano zaburzenia zagniezdzania zarodkow, dziatanie
toksyczne wobec zarodkow i ptodow oraz zaburzenia zdolnosci uczenia si¢ potomstwa po ekspozycji
pozajelitowej. Podczas miejscowego stosowania nie osigga si¢ stezen w osoczu majacych znaczenie
toksykologiczne, dlatego nie oczekuje si¢ wystgpowania toksycznosci w przypadku prawidtowego
zastosowania.

Mukopolisacharydowy polisiarczan

Badania toksycznosci przewleklej u psow i szczurdw trwajace dtuzej niz 13 tygodni (podanie
domigéniowe) wykazaly wystgpowanie podraznienia w miejscu podania, zwigkszenie masy watroby i
nerek oraz powigkszenie weztow chtonnych karkowych i krezki jelita. W badaniach teratogennosci
oraz toksycznosci przeprowadzonych u zarodkdw szczurow i krélikow, mukopolisacharydowy
polisiarczan w dawce 32 mg/kg byt toksyczny dla zarodkéw (zmniejszona masa ciata, zwigkszona
czestos¢ resorpcji oraz zmniejszona przezywalnos$¢ ptodéw), ale nie stwierdzono dziatania
teratogennego. Nie wykazano dzialania mutagennego mukopolisacharydowego polisiarczanu w
badaniach mutagennosci (test Amesa, test aberracji chromosomalnych). Nie przeprowadzono badan
rakotworczosci.

Ekstrakt z kory nadnerczy

Hormony kory nadnerczy zawarte w ekstrakcie wykazujg strukturalne podobienstwo do fizjologicznie
wystepujacych korykosteroidow. 1lo$¢ hormonéw kory nadnerczy wchtonigta po podaniu produktu nie
powoduje zmian fizjologicznych stgzen kortykosteroidow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana zywicg epoksyfenolowg z zakretka PP w tekturowym
pudetku.

Zawarto$¢ zelu: 25 g, 50 g, 100 g.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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	Nie dotyczy.

