souhrn údajů o přípravku

1. název přípravku

Mobilat

2. složení kvalitativní a kvantitativní

Léčivé látky:

100 g gelu obsahuje:

Glycosaminoglycani polysulfas

0,2 g

Acidum salicylicum


2,0 g

Suprarenale extractum 


1,0 g
Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.
3. léková forma

Gel 

Popis přípravku: příjemně vonící gel

4. klinické údaje

4.1 Terapeutické indikace
Pomocná léčba při stavech po tupých poraněních, jako je podvrtnutí, zhmoždění, distorze, reakční výpotky, bolestivost při pohybu a otoky způsobené zánětem kloubů, svalů, šlach a měkkých tkání.

4.2 Dávkování a způsob podání

Naneste 2 až 3krát denně proužek gelu v délce 5 – 15 cm na postižené místo a jemně vmasírujte.

Léčení Mobilatem trvá obvykle 2 týdny.

Mobilat gel se používá pouze na neporušenou pokožku.

Stejně jako u jiných gelů se Mobilat, gel nezakrývá obvazem.

Mobilat gel se rovněž osvědčil v kombinaci s fyzioterapií, jako je iontoforéza nebo fonoforéza (u iontoforézy se Mobilat, gel aplikuje pod katodu).

4.3 Kontraindikace

Mobilat, gel nesmějí používat pacienti, kteří jsou přecitlivělí na některou složku obsaženou v přípravku. 

4.4 Zvláštní upozornění  a opatření pro použití 
 Mobilat, gel se nesmí dostat do styku s otevřenými ránami, do očí a na sliznice.

Děti mohou být léčeni přípravkem Mobilat, gel pouze po pečlivém vyhodnocení poměru mezi přínosem a riziky. To platí také v případě, že má být Mobilat, gel použit na velkých plochách po delší dobu u pacientů s poruchami funkce ledvin.

Mobilat, gel se nezakrývá obvazem.

4.5 Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce
Kyselina salicylová může zvýšit absorpci jiných lokálně aplikovaných léků.

Aplikace Mobilatu na velké plochy po delší dobu může zvýšit toxicitu methotrexatu a hypoglykemický účinek sulfonylmočoviny.

4.6 Těhotenství a kojení

V průběhu těhotenství se Mobilat, gel nesmí používat na velké plochy kůže a aplikuje se pouze po pečlivém vyhodnocení poměru mezi přínosem a riziky. Kojící matky nesmí aplikovat Mobilat, gel na kůži v oblasti prsou.

4.7 Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje
Žádná

4.8 Nežádoucí účinky

Ve vzácných případech se může objevit podráždění kůže; v ojedinělých případech může dojít ke kontaktním alergiím. V takovém případě je třeba léčení Mobilatem přerušit.

4.9 Předávkování

Vzhledem ke způsobu aplikace se předávkování nepředpokládá. Při náhodném požití přípravku je léčba symptomatická.

5. farmakologické vlastnosti

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: Antirevmatika, antiflogistika
ATC: M02AC
Léčivé látky obsažené v přípravku Mobilat gel působí komplexně na zánětlivé procesy v povrchových tkáních. Potíže, jako je bolestivost a otok, se tak rychle a trvale zlepšují.

Vzhledem k aditivnímu a komplementárnímu účinku tohoto přípravku je dosažen lepší terapeutický výsledek než při aplikaci jednotlivých léčivých látek samostatně.

Protizánětlivý účinek nadledvinového extraktu a kyseliny salicylové je dán především inhibicí biosyntézy prostaglandinů, inhibicí uvolňování lyzozomálních  enzymů a různých zánětlivých mediátorů. Nadledvinový extrakt navíc svým antiexsudativním účinkem inhibuje extravazaci tekutiny z kapilár.

Jako inhibitor katabolických enzymů zasahuje polysulfát mukopolysacharidů do degradačních procesů tkáně. Jako aktivátor plazminogenu a vzhledem ke svému antitrombotickému účinku urychluje odstraňování nánosů fibrinu z místa zánětu. Kromě toho podporuje mezenchymální metabolické procesy, čímž přispívá k rychlé regeneraci poškozené tkáně.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Léčivé látky přestupují z naneseného gelu přes kůži do podpovrchových tkání. Maximální hladiny v plazmě jsou u salicylové kyseliny dosaženy zhruba po 2 hodinách po aplikaci. Přibližně 7 % z aplikovaného množství účinné látky se vyloučí v moči. Vylučuje se především ve formě salicylmočové kyseliny; pouze malé procento se vylučuje v nezměněné formě nebo v glukuronované formě.

Po perkutánní absorpci polysulfátu mukopolysacharidů dochází v organizmu k částečné depolymerizaci a neúplné desulfataci v závislosti na čase. Podle studií na zvířatech se zhruba 1 % dávky vyloučí v moči.
Struktura kortikosteroidů nadledvinového extraktu je podobná fyziologickým kortikosteroidům. Absorbované množství hormonů nadledvin neovlivňuje fyziologickou hladinu kortikosteroidů v krvi.

5.3 Předklinické údaje vztahující se  k bezpečnosti 

Bezpečnost přípravku ověřena dlouhodobým používáním v klinické praxi.

6. farmaceutické údaje

6.1 Seznam  pomocných látek

 isopropylalkohol, olamin, kyselina polyakrylová,  rozmarýnová silice, dihydrát dinatrium- edetátu , propylenglykol ,  čištěná voda.
6.2 Inkompatibility

Žádné

6.3 Doba použitelnosti

3 roky

6.4 Zvláštní opatření pro  uchovávání
Uchovávejte při teplotě do 25 °C, v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem
6.5 Druh obalu a velikost balení

Hliníková tuba, krabička
Velikost balení: 30 g, 50 g a 100 g gelu.

6.6 Zvláštní opatření pro likvidaci přípravku

Žádné zvláštní požadavky.
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