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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Mobilat

dermalny gél

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 g dermalneho gélu obsahuje:

Glykozaminoglykéan polysulfat 02g
Kyselina salicylova 20¢g
Extrakt z kory nadobliciek 1,0g

Pomocna latka so zndmym t¢inkom:
Tento liek obsahuje 8 g propylénglykolu (E 1520) v 100 g gélu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalny gél

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Pri stuhnuti svalov, ramennych kibov, svalovom reumatizme, zapalovych ochoreniach kibov,
artrozach. Pri podvrtnutiach, pomliazdeninach, natiahnuti Sliach, reaktivnych vypotkoch a bolestiach
pri pohybe.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie pre dospelych a deti od 3 rokov
5-15 em pruzok gélu aplikovat’ raz alebo niekol’kokrat za dei.

Spdsob podavania

Naniest’ na postihnutl oblast’ a jemne rozotriet’.

Mobilat gél sa ma natierat’ iba na neporusent pokozku. Nesmie sa dostat’ do styku so sliznicami,
oCami a otvorenymi ranami. Mobilat gélom natreta plocha sa nema prekryt obvézom.

Mobilat gél mozno vhodne pouzit’ aj v kombinacii s fyzikalnou liecbou , ako je iono- alebo
phonoforéza (pri ionoforéze sa Mobilat natrie pod katodu). Liecba Mobilatom zvy¢ajne trva 14 dni.
Liek m6zu pouzivat’ deti od 3 rokov, €o sa tyka vynimiek, pozri Kontraindikacie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Pacienti s ov¢imi kiahnami, reakciami na o¢kovanie, hubovou alebo baktériovou infekciou pokozky
alebo Specifickymi koznymi ochoreniami (napr. tuberkuldza, syfilis) na mieste aplikacie a
novorodenci alebo dojcata by mali byt lieCeni Mobilatom iba po starostlivom zhodnoteni pomeru
prospechu a rizika liecby. Toto tiez plati, ak sa ma Mobilat pouzivat’ na vel'ké plochy dlhodobo u
pacientov s poSkodenim obli¢iek. Pocas tehotenstva sa nema Mobilat gél nanasat’ na vel’ké plochy
koze a iba po starostlivom zhodnoteni prospechu a rizika tejto liecby.
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Dojciace matky si nesma Mobilat gél natierat’ na kozu prsnikov.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Mobilat gél sa nesmie dostat’ do kontaktu s otvorenymi ranami, o¢ami alebo sliznicami.
Mobilat gélom natreta oblast’ sa nema prekryt’ obvazom.

Tento liek obsahuje 8 g propylénglykolu v 100 g gélu. Propylénglykol méze spdsobit’ podrazdenie
koze.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kyselina salicylova moze zvysit’ absorpciu inych miestne aplikovanych liekov. Dlhodoba aplikécia
Mobilatu na velké plochy koze moze zvacsit’ toxicitu metotrexatu a hypoglykemicky ti¢inok
sulfonylurey.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pozri 4.3 Kontraindikacie

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je zname.

4.8 Neziaduce ucinky

V zriedkavych pripadoch sa mdze objavit’ lokalne podrazdenie pokozky; v ojedinelych pripadoch
kontaktné alergie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri uvedenom sposobe aplikacie sa prejavy predavkovania neoc¢akavaju.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Liegiva proti bolesti kibov a svalov na lokdlne pouzitie, derivaty
kyseliny salicylovej, ATC kod: M02AC

Lieciva Mobilatu posobia komplexne na zapalové procesy v povrchovych tkanivach.

TaZkosti ako je bolest’ a opuch sa rychlo a trvalejsie zlepsia.

Ako vysledok pridavného a komplementarneho posobenia tejto kombindcie sa dosiahnu lepsie
lieCebné ucinky, ako keby sa lieciva lieku aplikovali jednotlivo.

Protizapalovy uc¢inok extraktu nadoblicky a kyseliny salicylovej sa zaklada hlavne na inhibicii
biosyntézy prostaglandinov, na inhibicii uvolfiovania lysozomalnych enzymov a rozli¢nych
mediatorov zapalu. NavySe extrakt nadoblicky inhibuje svojim antiexudativnym t¢inkom vystup
tekutiny cez stenu kapilar. Mukopolysacharid polysulfat ako inhibitor katabolickych enzymov
zasahuje do degradacnych procesov v tkanive. Ako aktivator plazminogénu a svoju antitromboticku
aktivitou odstranuje urychl'uje odstraniovanie depozitov fibrinu v mieste zapalu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/04044-Z1B

Navys$e podporuje metabolické procesy v mezenchyme a tak prispieva k rychlej regeneracii
poskodeného tkaniva.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Z gélu sa lie¢iva absorbuju cez pokozku do povrchovych vrstiev tkaniva. Maximalne koncentracie
kyseliny salicylovej v plazme sa dosiahnu asi 2 hodiny po aplikécii. Priblizne

7% aplikovaného mnozstva aktivnej substancie sa zisti v moc¢i. Vylucuje sa hlavne ako kyselina
salicylurova, iba malé percento sa vylic¢i v nezmenenej forme alebo glukuronizované.

Po absorpcii mukopolysacharid polysulfatu cez pokozku nastava v tele jeho na ¢ase zavisla, Ciastocne
depolymerizicia a mierna desulfatizdcia. V §tadidch na zvieratach sa priblizne 1% davky zistilo

v moci.

Struktura kortikosteroidov v extrakte nadoblicky je podobna $trukture fyziologickych kortikoidov.
Absorbované mnozstvo hormoénov nadoblicky neovplyviiuje fyziologické hodnoty kortikoidov v krvi.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Nie st zname.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrat edetanu disodného

rozmarinova silica

olamin

kyselina polyakrylova

propylénglykol

izopropylalkohol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

V suchu pri teplote do 25°C, chrante pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba

50g,100 g

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

29/0153/81-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDL.ZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 20. augusta 1981
Datum posledného predizenia registracie: 10. novembra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2021



