Souhrn údajů o přípravku

1.  NÁZEV PŘÍPRAVKU

     MOBILAT

2.  SLOŽENÍ
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ

Léčivé látky:

Glycosaminoglycani polysulfas   0,2 g  

Acidum salicylicum
  2,0 g  

Suprarenale extractum  1,0 g   ve 100 g masti

Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.

3.  LÉKOVÁ  FORMA

Mast

Popis přípravku: Bílá, hladká, lesklá emulsivní mast charakteristické vůně po thymolu.

4.  KLINICKÉ ÚDAJE

4.1.  Terapeutické indikace

Revmatické potíže jako  svalový revmatismus, natažení svalu, ztuhlé rameno, zánět šlachy a jejího poudra, zánětlivé změny  kloubů.

Adjuvans pro léčbu těžkého kloubového revmatismu a osteoartritidy.

Zranění tupým úderem, jako distorze a pohmožděniny.

4.2.  Dávkování a způsob podání

Nanést proužek 5-15 cm masti jednou nebo několikrát denně a vetřít jemně do pokožky. Použije-li se masti s obkladem, je třeba dávku zvýšit  podle rady lékaře a frekvence ošetření by se měla omezit na jedenkrát denně.

Běžně trvá léčba Mobilatem 2 týdny. Přípravek mohou používat děti od 3 let.

Mobilat mast  se též užívá  v kombinaci s fyzikální léčbou a může sloužit  k masáži místo obvyklého masážního gelu.
4.3.  Kontraindikace

Mobilat mast  nemají užívat pacienti s přecitlivělostí  na léčivé a pomocné látky a heparin. Mobilat mast  nesmí používat pacienti s planými neštovicemi, s reakcemi na vakcinaci, plísňovými či bakteriálními infekcemi kůže, u projevů specifických kožních chorob (např. tuberkulosy, lues) v místě podání.

U kojenců, malých dětí do 3 let a též  u pacientů s postižením ledvin by se měl Mobilat mast používat jen pokud je to naprosto nutné.
4.4.  Zvláštní upozornění a opatření pro použití 
Mobilat mast by neměl přijít do styku s otevřenými ranami, vniknout do očí nebo na sliznice. 

4.5.  Interakce  s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce
Ostatní krémy a spreje k zevnímu použití by se neměly užívat současně v místě aplikace.

4.6.  Těhotenství a kojení
Během těhotenství a v době kojení se  používání přípravku nedoporučuje.

4.7.  Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje 

Vliv na schopnost řízení motorového vozidla a obsluhu strojů nebyl pozorován.


4.8.  Nežádoucí účinky

V řídkých případech může nastat místní podráždění pokožky; v ojedinělých případech se mohou vyskytnout kontaktní alergie. V takových případech  je třeba léčbu Mobilatem přerušit.

4.9.  Předávkování

Vzhledem ke způsobu aplikace není předávkování známo.

5.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE

5.1
Farmakodynamické vlastnosti

--farmakoterapeutická skupina

antirevmatikum, antiflogistikum

ATC : M02AC
---mechanismus účinku

Aktivní složky obsažené v Mobilatu působí komplexním způsobem na zánětlivé procesy v povrchových tkáních.
Protizánětlivý efekt nadledvinového výtažku a kyseliny salicylové je založen hlavně na utlumení biosyntézy prostaglandinu, potlačení uvolňování lysosomálních enzymů a různých látek zprostředkujících rozvoj zánětů. 

Jako prostředek k potlačení katabolických enzymů v procesu odbourávání tkáně zasahuje polysulfát mukopolysacharidu. Působí jako účinný aktivátor plasminogenu a na základě svého antitrombotického působení urychluje eliminaci ukládání fibrinu ze zánětlivé zóny. Navíc podporuje mesenchymální metabolické procesy a přispívá tím k rychlé regeneraci postižené tkáně. Na základě keratolytických vlastností kyseliny salicylové dochází k uvolňování povrchových vrstev kůže a tím je usnadněna podkožní absorpce ostatních aktivních složek  přípravku.

5.2.  Farmakokinetické vlastnosti

Aktivní látky difundují z vrstvy masti  pokožkou do povrchových vrstev tkáně. Průměrný vrchol plasmatických koncentrací kyseliny salicylové  nastane  během 4 až 8 hodin po aplikaci přípravku. Přibližně 7 % z naneseného množství  se vylučuje močí ve formě  kyseliny salicylurové,  malé procento se konjuguje s kyselinou glukuronovou nebo se vylučuje beze změny. 

Po perkutánní absorpci mukopolysacharidu polysulfátu dochází v organismu k jeho částečné depolymerizaci a mírné desulfataci. Podle výsledků zkoušek na zvířatech se vylučuje močí asi jedno procento z naneseného množství. 

Kortikosteroidy nadledvinového extraktu jsou absorbovány kůží do krevního oběhu, kde se silně váží na plasmatické bílkoviny. Bylo prokázáno, že neovlivňují  hladinu volných plasmatických kortikosteroidů.  Metabolisují se v játrech a v menší míře v ledvinách,  vylučují se močí.. 

5.3.  Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti
Vzhledem ke způsobu aplikace není předávkování známo. 
6.    FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 

6.1.   Seznam  pomocných látek

myristylalkohol, emulgující cetylstearylalkohol, kyselina stearová 95%, glycerol 85%, dihydrát dinatrium-edetátu, mast s alkoholy tuku z ovčí vlny, thymol, isopropylalkohol,  olamin, čištěná voda.

6.2.  Inkompatibility
Žádné nebyly zjištěny.

6.3.  Doba použitelnosti

2 roky

Doba použitelnosti po prvním otevření: 6 měsíců

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
Druh obalu: Hliníková tuba, krabička

Velikost balení: 30 g, 50 g, 100 g.
6.6.  Zvláštní opatření pro likvidaci přípravku

Žádné zvláštní požadavky.
7.  DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI
     STADA Arzneimittel AG
     Stadastrasse 2-18
     D-61118 Bad Vilbel
     Německo
8.  REGISTRAČNÍ  ČÍSLO 

     29/119/71-C

9.  DATUM  PRVNÍ REGISTRACE/ PRODLOUŽENÍ REGISTRACE 

     5.4.1974/1.3.2000
10.  DATUM REVIZE TEXTU

      10.12.2008
PAGE  
Strana 1 (celkem 3)

