AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9617/2017/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mobilat gel

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 g gel contin polisulfat de mucopolizaharida 0,2 g, extract de suprarenald 1 g si acid salicilic 2 g.
Excipient cu efect cunoscut: propilenglicol

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel
Gel omogen, transparent, incolor pana la cafeniu deschis.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Mobilat este indicat pentru tratamentul simptomatic al traumatismelor inchise cum sunt luxatii, contuzii,
entorse, tumefactii, precum si al durerilor la miscare.

4.2 Doze si mod de administrare

In general, tratamentul este individualizat.

Pe suprafata afectata se aplicd 5 — 15 cm gel o datd sau de mai multe ori pe zi si se maseaza usor. Mobilat se
va aplica numai pe tegumente integre.

Zona pe care s—a aplicat gelul nu trebuie acoperitd cu pansament.

De asemenea, Mobilat este indicat in asociere cu proceduri de fizioterapie cum sunt ionto— sau fonoforeza (in
cazul iontoforezei Mobilat se va aplica sub catod).

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Trebuie evitat contactul produsului cu mucoasele, ochii sau leziunile deschise.

Pacientii cu varicela, reactii post-vaccinale, infectii tegumentare bacteriene sau fungice sau cu leziuni
specifice ale pielii (de exemplu tuberculoza, sifilis), precum si copiii sau sugarii trebuie tratati cu Mobilat
numai dupa evaluarea atenta a raportului risc potential/beneficiu terapeutic. Aceasta este valabil si in cazul in
care Mobilat este aplicat pe suprafete tegumentare mari si timp indelungat la pacientii cu insuficientd renala.
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Mobilat gel contine propilenglicol. Poate provoca iritatie cutanata.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Acidul salicilic poate creste absorbtia altor medicamente aplicate local.

Aplicarea Mobilat pe suprafete cutanate mari timp indelungat poate creste toxicitatea metotrexatului si
efectul hipoglicemiant al derivatilor de sulfoniluree.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Aplicarea produsului la femeile insarcinate sau care alapteaza se va face numai la recomandarea medicului,
dupa evaluarea atentd a raportului risc potential/beneficiu terapeutic.

Mamele care aldpteaza nu vor aplica Mobilat pe tegumentul din zona sanilor.

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

Mobilat nu are efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Foarte rar, se pot produce iritatii cutanate; rareori, pot s apara reactii alergice la locul de aplicare.
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
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de

raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu s-au raportat cazuri de supradozaj cu Mobilat.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: produse topice pentru dureri articulare si musculare; produse cu acid salicilic si
derivati, codul ATC: M02ACNI1

Substantele active continute in Mobilat au o actiune complexa asupra proceselor inflamatorii din tesuturile
superficiale. Durerea si inflamatia sunt ameliorate rapid. Asocierea substantelor active are efect terapeutic
superior folosirii lor separate.

Efectul antiinflamator al extractului de suprarenala si al acidului salicilic se bazeaza indeosebi pe inhibarea
sintezei prostaglandinelor, inhibarea eliberarii enzimelor lizozomale si a diversilor mediatori ai inflamatiei.
In plus, extractul de suprarenali are efect antiexsudativ prin inhibarea extravazirii. Polisulfatul de
mucopolizaharida actioneaza ca inhibitor al enzimelor catabolice in procesul de degradare tisulara. Ca
activator al plasminogenului, precum i prin activitatea sa antitrombotica, accelereaza eliminarea depozitelor
de fibrind de la locul inflamatiei. In plus, accelereaza procesele metabolice mezenchimale, contribuind astfel
la regenerarea rapida a tesutului afectat.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Substantele active sunt absorbite din gel prin piele in tesutul subcutanat. Dupa aproximativ 2 ore de la
aplicare acidul salicilic realizeaza concentratia plasmaticd maxima. Aproximativ 7% din cantitatea de



substanta activa aplicata se regaseste in urind, in principal sub forma de acid saliciluric $i numai un mic
procent sub forma nemodificata sau ca metabolit glucuronic.

Dupa absorbtia cutanata a polisulfatului de mucopolizaharida, in timp se produce o depolimerizare partiala
si o desulfatare a substantei. Studiile la animale au aratat ca aproximativ 1% din doza este detectatd in urina.
Structura corticosteroizilor din extractul de suprarenala este similara cu cea a corticoizilor fiziologici.
Cantitatea absorbitd din hormonii suprarenalieni nu afecteaza concentratia fiziologica a corticosteroizilor din
sange.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Edetat disodic

Ulei de rozmarin

Etanolamina

Acid poliacrilic (carbomeri)

Propilenglicol

Alcool izopropilic

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu un tub a 50 g gel.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale la eliminare.

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