AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14110/2021/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mobilat Pro 100 mg/g gel

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g de gel contine naproxen 100 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: 1 g de gel contine parahidroxibenzoat de etil (E214) 1,5 mg si etanol
(96%) 0,9 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMAFARMACEUTICA

Gel
Masa omogena de gel, de culoare alba, fara impuritati solide, cu miros caracteristic de mentol.

4.  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul local al durerii in leziuni acute ale tesuturilor moi (de exemplu: tendinita, bursita,
sinovita).
Medicamentul este destinat utilizarii de scurtd durata.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti

Mobilat Pro trebuie aplicat local pe pielea uscata, de 2-6 ori pe zi, la interval de cateva ore. Cantitatea
de gel aplicata trebuie ajustata la dimensiunea zonei leziunii, cel mai adesea se recomanda sa se aplice
o banda de gel de aproximativ 4 cm lungime.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Mobilat Pro la copii si adolescenti cu varsta de 18 ani sau mai mici nu au fost
inca stabilite. Medicamentul nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti.

Varstnici, insuficienta hepatica sau renala

Nu este necesara ajustarea dozei de naproxen gel pentru varstnici, precum si pentru pacientii cu
insuficientd hepatica sau renala (vezi pct 4.4), datoritd concentratiei plasmatice scazute ca urmare a
administrarii pe aceasta cale.

Mod de administrare
Doar pentru administrare cutanati




Dupa aplicare, se intinde gelul peste zona afectata si Se maseaza usor pana la absorbtia completa.
Mainile trebuie spalate dupa aplicarea medicamentului, cu exceptia cazului in care zona lezata tratata
este la nivelul mainilor. Medicamentul nu trebuie acoperit cu pansamente, cum ar fi bandajele si
plasturii adezivi.

Durata tratamentului

Durata tratamentului depinde de tipul leziunii si de eficienta tratamentului; de obicei, durata este de o
saptamana. Daca durerea persista sau se agraveaza dupa tratamentul cu durata de o saptaméana cu acest
medicament, pacientul este sfatuit sa contacteze medicul.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la:

- substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1,

- salicilati si alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (inclusiv acid acetilsalicilic).
Ultimul trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6).

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Medicamentul trebuie utilizat cu atentie:

- In cazul aparitiei reactiilor alergice (eruptii cutanate, eritem, prurit) in timpul tratamentului cu alte
preparate din grupul de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene;

- Tn timpul expunerii de lunga durata la medicament a unor zone cutanate extinse, deoarece exista
posibilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice.

Daca apare vreuna dintre reactiile mentionate mai sus, utilizarea medicamentului trebuie intrerupta.
Din cauza posibilitatii absorbtiei de naproxen n sistemul circulator, acest medicament trebuie utilizat
cu precautie la pacientii cu insuficienta hepatica si renala, ulcere ale tractului gastrointestinal sau
diateza hemoragica.

Medicamentul nu trebuie aplicat pe pielea care prezinta leziuni, rani deschise, inflamatii sau la nivelul
mucoaselor si ochilor. In cazul in care gelul patrunde in ochi sau intrd in contact cu mucoasele, se
clateste abundent cu apa, pentru a indeparta gelul.

De asemenea, in timpul tratamentului si timp de 2 saptdmani dupa tratament, trebuie evitata expunerea
directd la lumina soarelui (inclusiv solar).

Acest medicament contine parahidroxibenzoat de etil care poate provoca reactii alergice (posibil
tardive).

Acest medicament contine 0,9 mg alcool (etanol) in fiecare 1 gram de gel. Poate cauza senzatie de
arsurd pe pielea care prezintd leziuni.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Dupa administrarea corecta a Mobilat Pro, datorita unei absorbtii scazute a substantei active in
sistemul circulator (aproximativ 1%), incidenta interactiunilor semnificative clinic ale naproxen cu alte
medicamente este foarte putin probabila.

Nu au fost raportate interactiuni in timpul tratamentului cu naproxen aplicat local si alte medicamente.
Cu toate acestea, in cazul aplicarii pe suprafete mari de piele si pe termen lung o astfel de interactiune
nu poate fi exclusa.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Naproxen determind Intarzierea parturitiei la animale si, de asemenea, afecteaza sistemul
cardiovascular fetal la om (inchidere a canalului arterial) (vezi pct 5.3). Din cauza acestui fapt, Mobilat
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Pro nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care tratamentul este recomandat si
supervizat de un medic. Utilizarea naproxen in timpul sarcinii trebuie luatd in considerare cu atentie,
avand n vedere potentialul beneficiu pentru mama si fat. Mobilat Pro este contraindicat n timpul
ultimului trimestru de sarcina.

Alaptarea
O cantitate mica de naproxen este excretata in laptele uman. Din acest motiv, nu este recomandata

utilizarea Mobilat Pro in timpul alaptarii, cu exceptia cazului in care tratamentul este recomandat si
supervizat de un medic.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu exista date cu privire la efectele nedorite asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje dupa aplicarea topica de naproxen la nivel cutanat.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse (Tabelul 1) sunt clasificate in functie de frecventa, cele mai frecvente primele,
folosind urmétoarea conventie: foarte frecvente (=1/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai putin
frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa

necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tabelul 1

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Cu frecventd | Iritatie locala a pielii (eritem, eruptii cutanate, prurit) care este reversibila dupa
necunoscuta: |oprirea tratamentului. Au fost observate putine cazuri accidentale de eruptii
cutanate veziculare, de intensitate diferita.

Tn cazul tratamentului ndelungat, pe o suprafat mare de piele, pot si apara reactii adverse cauzate de
actiunea sistemica a naproxenului (de exemplu, somnolenta, diaree, greata, cefalee, reactii de
hipersensibilitate).

Reactiile de sensibilitate la lumina sunt posibile.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu a fost raportat niciun caz de supradozaj.

Datorita absorbtiei reduse a naproxen in sistemul circulator, nu exista riscul de supradozaj sau
intoxicatii ca urmare a administrarii cutanate a acestui medicament.

Cu toate acestea, aplicarea necorespunzatoare sau ingerarea accidentala poate duce la reactii adverse
sistemice. Tn aceste cazuri, trebuie aplicate masurile terapeutice generale, adoptate in mod uzual pentru
tratarea intoxicatiei cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate antiinflamatoare nesteroidiene pentru administrare cutanata.
Cod ATC: M02AA12

Mecanism de actiune

Mobilat Pro, dupa administrarea cutanata, are actiune locala antiinflamatoare §i analgezica.
Mecanismul de actiune al substantei active (adica naproxen) este atribuit inhibarii enzimei
ciclooxigenaza, blocand formarea de prostaglandine.

Ciclooxigenaza catalizeaza oxidarea acidului arahidonic pana la forma de endoperoxizi. Acesta este un
prim pas in sinteza prostaglandinelor, inducand aparitia fazei tardive a inflamatiei — hiperemie si
tumefiere. Proprietatile antiinflamatorii ale naproxenului sunt legate, de asemenea, de inhibarea
activitatii lizozomale, inhibarea migrarii leucocitelor, eliminarea radicalilor liberi si inhibarea
interleukinei 1L-2.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Administrarea cutanata a medicamentului care contine naproxen se caracterizeaza printr-0 absorbtie

mai lentd, comparativ cu administrarea orala sau rectald. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse
n 24 de ore de la aplicarea locala, comparativ cu 1 - 4 ore dupa administrarea orala.

Distributie

Administrarea cutanata a naproxen duce la o mare acumulare a medicamentului in epiderm, derm si
baza tesutului muscular.

Dupa aplicarea gelului care contine naproxen 10%, o concentratie foarte scazuta de naproxen a fost
observata in plasma (aproximativ 1,1%) si in urina (1%). Concentratia plasmatica de naproxen liber
dupa administrarea orala a fost cu 65% mai mare la femei decat la barbati si a fost relationata cu
varsta. Aceasta a fost cu 88% mai mare la o femeie de 80 de ani, comparativ cu o femeie Tn varsta de
50 de ani. Fractia nelegata de naproxen a fost, de asemenea, mai mare la véarstnici. Cu toate acestea,
datorita absorbtiei foarte scazute in plasma dupa administrarea cutanata a medicamentului nu exista
nici o relevanta clinica a acestor diferente cu privire la proprietatile farmacocinetice.

Metabolizare
99,9% din cantitatea de naproxen se leaga de proteinele plasmatice din sange, in principal de albumina
serica.

Eliminare

In cazul administrarii orale, timpul de injumatitire prin eliminare plasmatici al naproxen este de
aproximativ 12 pana la 25 ore. Timpul de injumatatire plasmatica si eliminarea medicamentului par a
fi similare sau mai scurte la copii, decat la adulti. O cantitate de aproximativ 95% dintr-o doza este
excretata in urind sub forma de naproxen acil glucuronoconjugat (aproximativ 50,8%), O-desmetil
naproxen acil glucuronoconjugat (aproximativ 14,3%) si conjugatii acestora. Numai o cantitate mica
de medicament este eliminata sub forma nemodificata. O cantitate de mai putin de 5% dintr-o doza se
regaseste In materiile fecale.

Naproxen traverseaza placenta si se excreti in laptele uman. In laptele femeilor care alipteaza,
naproxen s-a dovedit a fi prezent in cantitate de aproximativ 1% din concentratia plasmatica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om, pe baza studiilor conventionale
privind siguranta farmacologica, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, potentialul
carcinogen, toxicitatatea asupra functiei de reproducere si dezvoltare.

Naproxen poate duce la prelungirea perioadei de gestatie si intarzierea parturitiei. Aceasta poate
influenta dezvoltarea fetala, ducand la tulburari ale sistemului cardiovascular (inchidere prematura a
canalului arterial, hipertensiune pulmonara) sau disfunctie renala. Tratamentul cu naproxen administrat
la femelele gestante de soarece creste incidenta palatoschizisului la descendenti. Cu toate acestea,
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aplicarea locala de naproxen are ca rezultat o concentratie plasmatica foarte mica, iar riscul este
incomparabil mai mic decét in cazul formelor farmaceutice cu administrare orala ale acestui
medicament.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Listaexcipientilor

Cloral hidrat

Levomentol

Etanol 96%

Parahidroxibenzoat de etil (E214)

Hidroxid de sodiu

Carbomeri

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani
Dupa prima deschidere - 6 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la frigider sau congela.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu acoperit in interior cu un lac epoxi-fenolic, cu membrana din aluminiu si
capac cu filet din PP/PE.

Tub: 55 g sau 100 g de gel
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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