Ptiloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls2083/2006
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Mobilat
gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

100 g gelu obsahuje:

Glycosaminoglycani polysulfas 0,2¢g
Acidum salicylicum 20¢g
Suprarenale extractum 1,0g

Pomocné latky:
Propylenglykol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Gel

Popis ptipravku: prithledny bezbarvy az nahnédly homogenni gel charakteristického zapachu

4. KLINICKE UDAJE

4.1.Terapeutické indikace

Pomocna 1écba pfi stavech po tupych poranénich, jako je podvrtnuti, zhmozdéni, distorze,
reakéni vypotky, bolestivost pii pohybu a otoky zplsobené zanétem kloubd, svall, Slach a
meékkych tkani u dospélych pacientt.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Nanasi se 2 az 3krat denné¢ prouzek gelu v délce 5 — 15 cm na postizené misto a jemné
vmasiruje.

Léceni Mobilatem trva obvykle 2 tydny.

Mobilat se pouziva pouze na neporusSenou pokozku.

Stejné jako u jinych geld se Mobilat nezakryva obvazem.

U star$ich pacientti neni nutna tprava davkovani.

Mobilat gel se rovnéz osveédcil v kombinaci s fyzioterapii, jako je iontoforéza nebo fonoforéza
(u iontoforézy se Mobilat aplikuje pod katodu).

4.3. Kontraindikace
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Precitlivélost na 1écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.
Aplikace na oteviené rany.

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Vzhledem v nedostatku zkuSenosti neni ptipravek Mobilat doporucen u déti, dospivajicich a
pacientd s renalni insuficienci.

Mobilat se nesmi dostat do styku s porusenou kiizi, do o¢i a na sliznice.

Mobilat se nezakryva obvazem.

Ptipravek obsahuje propylenglykol, ktery mtize zptisobit podrazdéni kize.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Kyselina salicylova miize zvysit absorpci jinych lokaln€ aplikovanych 1éku.

Aplikace Mobilatu na velké plochy po delsi dobu miZze zvysit toxicitu methotrexatu a
hypoglykemicky ucinek sulfonylmocoviny.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

V prubehu téhotenstvi se Mobilat nesmi pouzivat na velké plochy kiize a aplikuje se pouze po
peclivém vyhodnoceni poméru mezi pfinosem a riziky 1écby.

Kojici matky nesmi aplikovat Mobilat na kiizi v oblasti prsou.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V terapeutickych davkach nema Mobilat zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

Frekvence nezadoucich ucinkt jsou definovany nasledovngé:
Velmi casté: > 1/10

Casté: >1/100 az 1/10
Méné Casté: >1/1 000 az 1/100
Vzéacné: > 1/10 000 az 1/1 000

Velmi vzacné: < 1/10 000
Neni znamo:  z dostupnych udajt nelze urcit

Poruchy kiize a podkozni tkané

Velmi Casté: lokalni podrazdéni kiize.

Velmi vzacné: kontaktni alergie.

V takovém pripad¢ je tfeba léceni Mobilatem pferusit.

4.9. Piredavkovani

Vzhledem ke zptisobu aplikace se predavkovani nepiedpoklada. Pfi ndhodném poziti ptipravku
je lécba symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: ptipravky s derivaty kyseliny salicylové

ATC kod: MO2AC

Lécive latky obsazené v ptipravku Mobilat plisobi komplexné na zanétlivé procesy
v povrchovych tkanich. PotiZe, jako je bolestivost a otok, se tak rychle a trvale zlepsuji.

Vzhledem k aditivnimu a komplementdrnimu Uc€inku tohoto pfipravku je dosazen lepsi
terapeuticky vysledek neZ pfi aplikaci jednotlivych l1é¢ivych latek samostatné.

Protizanétlivy ucinek nadledvinového extraktu a kyseliny salicylové je dan pfedev§im inhibici
biosyntézy prostaglandind, inhibici uvolilovani lyzozomalnich enzymu a rtiznych zanétlivych
mediatord. Nadledvinovy extrakt navic svym antiexsudativnim G¢inkem inhibuje extravazaci
tekutiny z kapilar.

Jako inhibitor katabolickych enzymu zasahuje polysulfat mukopolysacharidii do degradacnich
procesu tkan€. Jako aktivator plazminogenu a vzhledem ke svému antitrombotickému uc¢inku
urychluje odstrafiovani nanost fibrinu z mista zanétu. Kromé toho podporuje mezenchymalni
metabolické procesy, ¢imz pfispiva k rychlé regeneraci posSkozené tkané.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Lécivé latky prestupuji z naneseného gelu pfes kizi do podpovrchovych tkani. Maximalni
hladiny v plazmé jsou u salicylové kyseliny dosazeny zhruba po 2 hodinach po aplikaci.
Ptiblizn€ 7 % z aplikovaného mnozstvi u¢inné latky se vylouci v moci. Vylucuje se predevsim
ve formée salicylmocové kyseliny; pouze malé procento se vyluCuje v nezménéné formé nebo
v glukuronované formé.

Po perkutanni absorpci polysulfatu mukopolysacharid dochazi v organizmu k Castecné
depolymerizaci a netuplné desulfataci v zavislosti na Case. Podle studii na zvifatech se zhruba
1 % déavky vylouci v moci.

Struktura kortikosteroidii nadledvinového extraktu je podobna fyziologickym kortikosteroidtim.
Absorbované mnozstvi hormonti nadledvin neovlivituje fyziologickou hladinu kortikosteroidii
v krvi.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Kyselina salicylova

Jak modelové studie u zvifat, tak farmakokinetické studie u lidi ukazuji, ze penetrace kyseliny
salicylové je rychld, zavisla na pouzitém zékladu a na jinych faktorech ovlivilujicich penetraci,
napf. stav pacientovy kize. Tudiz, pfi topické aplikaci vzacné ptipady intoxikace jsou z&vislé na
farmaceutické formé pripravku, mnozstvi pouzit¢ho salicylatu, velikosti oSetfované plochy,
délce a frekvenci lécby a dermatologickém stavu pacienta. Pfiznaky predavkovani jsou
ocekavany pouze pii piekroceni sérové hladiny 30 mg/dl (diky absorpci). U zvitat nebyla
studovana chronicka dermalni aplikace.

V rozséahlé védecké literature o kyseliné salicylové nejsou ditkazy Zadného mutagenniho G¢inku.
U zvitat nebyly provedeny zadné dlouhodobé studie zaméfené na tumorigenni potencial
kyseliny salicylové.

Béhem systémového podavani salicylatii se projevily u nekolika zivocisnych druhil teratogenni
ucinky.Po prenatdlni expozici byly popsany poruchy implantace, embryo/ fetotoxické ucinky a
snizena schopnost uceni u potomkd.
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Ptesto, pfi pouzivani predepsanym zplisobem nejsou oc¢ekavany zadné toxické ucinky, protoze
pfi normalnim uzivani neni dosazeno vyznamnych toxikologickych plazmatickych hladin.

Chondroitin polysulfat

Studie chronické toxicity u pst a potkanti v délce 13 tydni (i.m.) prokézaly mistni drazdivy
ucinek v mist€ injekce, zvétSeni jater a ledvin a zvétSeni cervikalnich a mesenterickych uzlin.
Ve studiich embryotoxicity a teratogenity na potkanech a kralicich chondroitin polysulfat
v davce 32 mg/kg indukoval embryotoxické ucinky (sniZzeni maternalni t€lesné hmotnosti,
zvySeni absorpéniho poméru a sniZeni fetalni Zivotnosti), ale zadny teratogenni ucinek.

Ve studiich mutagenity (Amestiv test, chromozomalni abera¢ni test) nemél chondroitin
polysulfat zddny mutagenni ucinek.

Nebyly provedeny zadné studie karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Isopropylalkohol, olamin, kyselina polyakrylova, rozmarynova silice, dihydrat dinatrium-
edetatu , propylenglykol, ¢isténa voda.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3. Doba pouZzitelnosti

3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésict.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem
6.5. Druh obalu a velikost baleni

Al-tuba s vnitinim ochrannym lakem, uzaviena Sroubovacim plastovym uzavérem, krabicka
Velikost baleni: 30 g, 50 g a 100 g gelu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Némecko
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