VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mobilat geeli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 g geelid sisdltda:

Mukopolysakkaridipolysulfaattia 2,0 mg
Salisyylihappoa 20,0 mg
Lis&dmunuaisen kuorikerroksen uutetta (vastaten 0,2 mg kortikosteroideja) 10,0 mg

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Propyleeniglykoli

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Geeli

Lapindkyvé, opaalinhohtoinen, vériton tai hieman ruskehtava, 2-propanolin ja rosmariiniljyn
tuoksuinen geeli, joka ei sisdlld ndkyvid kasaumia tai partikkeleita.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Lihas- ja nivelsdryn paikallishoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Mobilat-geelid sivellddn iholle hoidettavaan kohtaan kerran tai useita kertoja pdivéassa.

Geelin alkoholipitoisuuden (isopropanoli) vuoksi on varottava sen joutumista rikkoutuneelle iholle,
avoimiin haavoihin, silmiin tai limakalvoille, joissa se aiheuttaa kirvelya.
Geelid tulee kéyttidd vain terveelle iholle.

Geelin kiyttod okkluusiosidosten alla tulee vélttéa.

Pediatriset potilaat
Mobilat-geelid eipidd kéyttdd alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon ilman Adkdrin maardysta.

Antotapa
Tholle.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



Mobilat-geelid ei saa kiyttdd vesirokon aikana eiki silloin, jos kdyttdalueella on rokotuksen
aiheuttamia ihoreaktioita, sienten tai bakteerien aiheuttamia ihottumia, ihotuberkuloosia tai -luesta.
Hyoty-haittasuhde tulee arvioida huolellisesti kdytettidessd geelid pitkid aikoja suurilla ihoalueilla
munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet
Jos oire jatkuu Mobilat-hoidosta huolimatta, on syyta ottaa yhteyttd lddkariin.
Ei alle 12-vuotiaille lapsille iman lddkérin madraysta.

Apuaineet
Tama ladkevalmiste sisdltdd 80 mg propyleeniglykolia per gramma geelid. Propyleeniglykoli saattaa

aiheuttaa ihodrsytysté.
Koska timé ladkevalmiste siséltid propyleeniglykolia, valmistetta ei pidd kdyttda avoimiin haavoihin
tai laajoille rikkoutuneille tai vahingoittuneille ihoalueille (kuten palovammat).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Salisyylihappo voi lisdtd muiden paikallisesti kdytettdvien lddkkeiden imeytymista.

Mobilat-geelin pitkdaikainen kéyttd suurilla ihoalueilla voi lisétd metotreksaatin toksisuutta ja
sulfonyyliurean hypoglykeemista vaikutusta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Mobilat-geelid voi kiyttdd raskauden aikana, harkitsemalla huolellisesti saavutettava hyoty
mahdollisiin haittothin verrattuna. Sitd ei kuitenkaan talloin pidd kayttda suurilla ihoalueilla.

Imetys
Imetyksen aikana geelid ei pidd kayttida rintojen alueella.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Mobilat-geelin ei tiedetd vaikuttavan tavanomaisin hoitoannoksin ajokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jirjestyksessa.

Téssé kappaleessa haittavaikutusten yleisyydet on esitetty seuraavasti:

hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, <1/10); melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen
(= 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd esiintyvyyden arviointiin).

Tho ja ihonalainen kudos
Harvinainen: Paikallista ihodrsytystd voi esiintya.
Hyvin harvinainen mukaan lukien yksittdiset tapaukset: kosketusallergiaa voi esiintya.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldékevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista




seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Annostustavan vuoksi dkillisen yliannostuksen vaara on erittdin epatodenndkdinen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Nivel- ja lihassérkyjen paikallishoitoon tarkoitetut valmisteet.
ATC-koodi: MO2AC

Kyseessid on geelipohjainen yhdistelmévalmiste, joka siséltdd lisimunuaisen kuorikerroksen uutetta,
mukopolysakkaridipolysulfaattia ja salisyylihappoa.

Lisdmunuaisen kuorikerroksen uutteen kortikosteroidien ja salisyylihapon tulehduksenvastaiset
vaikutukset perustuvat lihinnd prostaglandiinien synteesin estoon seké lysosomaalisten entsyymien ja
tulehdusvilittdjien vapautumisen estoon.

Mukopolysakkaridipolysulfaatilla on anti-inflammatorisia ominaisuuksia, jotka johtuvat sen
katabolisten entsyymien toimintaa estdvastd vaikutuksesta ja lisdksi se nopeuttaa jonkin verran
turvotusten absorptiota.

5.2 Farmakokinetiikka

Vaikuttavat aineet imeytyvét ithon lipi, ihoa lahelld olevin kudoskerroksiin. Salisyylihapon
huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin 2 tunnin kuluttua kéytdstd. Arviolta noin 7 % kaytetysté
méidristi vaikuttavaa ainetta voidaan todeta virtsasta. Se erittyy piddasiassa salisyluurihappona; vain
pieni osa erittyy muuttumattomana tai glukuronisoituna. Iholta imeytymisen jilkeen elimistossa
tapahtuu mukopolysakkaridipolysulfaatin osittainen depolymeroituminen ja lievd desulfatoituminen
ajan funktiona. Eliinkokeissa noin 1 % téstd yhdisteestd on voitu todeta virtsasta. Lisimunuaisen
kuorikerroksen uutteen kortikosteroidit ovat rakenteeltaan samanlaisia kuin fysiologiset
kortikosteroidit. Imeytyneiden kortikosteroidien méaéra ei vaikuta veren fysiologisiin kortikosteroidi-
pitoisuukstiin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei tietoja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Isopropanoli, karbomeeri, etanoliamiini, natriumedetaatti, propyleeniglykoli, rosmariinidljy,
puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet


http://www.fimea.fi/

Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Ensimméiisen avaamisen jalkeen: 1 vuosi.

6.4  Siilytys

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Alumiinituubi, jossa muovinen polypropeenikorkki, pakattuna pahvipakkaukseen.
Pakkauskoot: 30 g, 40 g, 50 gja 100 g

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

6388

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my6ntdmisen paivimééra: 10. toukokuuta 1972
Viimeisimmin uudistamisen pdivimaéra: 9. helmikuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.1.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mobilat gel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett gram gel mnehaller:

Mukopolysackaridpolysulfat 2,0 mg
Salicylsyra 20,0 mg
Binjurebarkextrakt (motsvarande 0,2 mg kortikosteroider) 10,0 mg

Hjilpdmne(n) med kiind effekt
Propylenglykol

For fullstéindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Gel

Genomskinlig, opalskimrande, farglos eller nagot brunaktigt gel med doft av 2-propanol och
rosmarinolja, utansynliga anhopningar eller partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Lokalbehandling av muskel- och ledvérk.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
Mobilat gel stryks ut pa det sjuka omrédet en eller flera ganger om dagen.

P4 grund av gelens alkoholhalt (isopropanol) bor man undvika att fa gelen pa sarig hud, i 6ppna sar, i
Ogonen eller pa slemhinnor, dir den fororsakar sveda.
Gelen ska anvidndas endast pé frisk hud.

Anvéndning av gelen under ocklusionsband bor undvikas.

Pediatrisk population
Mobilat gel ska inte anvéndas av barn under 12 ar utan likarordination.

Administreringssétt
Kutan anvdndning.

4.3 Kontraindikationer



Mobilat gel ska inte anvéindas vid vattkoppor och inte heller p4 hudomraden med hudreaktion orsakad
av vaccin, utslag orsakad av svamp eller bakterie, hudtuberkulos eller lues.

Nytta-riskbalansen ska dvervidgas noggrant vid langvarig behandling av stora hudomraden hos
patienter som lider av njursvikt.

4.4 Varningar och forsiktighet
Om symtomen fortgar trots behandling med Mobilat ska likare kontaktas.

Inte for barn under 12 ar utan likarordnation.

Hjélpdmnen

Detta likemedel mnehaller 80 mg propylenglykol per ett gram gel. Propylenglykol kan ge
hudirritation.

Eftersom detta likemedel innehéller propylenglykol ska det inte anvidndas pa dppna sér eller stora ytor
med skadad hud (sdsom brannskador).

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Salicylsyra kan 6ka hudens permeabilitet for andra likemedel vid lokalbehandling.

Langvarig behandling med Mobilat gel pa stora hudomraden kan 6ka toxiciteten av metotrexat och den
hypoglykemiska effekten av sulfonylurea.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Mobilat gel kan anvidndas under graviditet om man noggrant dvervéger fordelarna av behandlingen
mot nackdelarna. Gelen ska dock inte anvidndas pé stora hudomraden.

Amning
Gelen ska inte anvindas pa brostomradet under amning.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Mobilat gel har ingen effekt pd formigan att framfora fordon vid vanliga behandlingsdoser.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

I detta avsnitt presenteras frekvenserna av biverkningar enligt foljande:

mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta
(=1/10 000, <1/1 000), mycket sdllsynta (<1/10 000) och ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran
tillgéingliga data).

Hud och subkutan vivnad
Séllsynta: Lokal irritation av huden kan férekomma.
Mycket sdllsynta inklusive enstaka fall: Kontaktallergi kan férekomma.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det majligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:




webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Risken for akut 6verdosering dr véldigt osannolik pa grund av administreringssattet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lakemedel avsedd for lokalbehandling av muskel- och ledvirk, ATC-kod:
MO2AC

Gelbaserat kombinationspreparat, som nnehaller binjurebarkextrakt, mukopolysackaridpolysulfat och
salicylsyra.

Antiinflammatoriska effekter av kortikosteroider fran binjurebarkextrakt och salicylsyra ar
huvudsakligen baserad pa himning av prostaglandinsyntes samt himning av frigérande av lysosomala
enzymer och inflammatoriska mediatorer.

Mukopolysackaridpolysulfat har antiinflammatoriska egenskaper, vilkket beror pa dess himmande
effekt pa katabola enzymers funktion och dartill gor det att 6dem absorberas lite snabbare.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De aktiva substanserna absorberas via huden till vdvnadslager nidra huden. Den maximala
koncentrationen av salicylsyra uppnds cirka 2 timmar efter anvéndning. Uppskattningsvis kan cirka

7 % av den anvinda mingden upptickas i urinen. Salicylsyra utsondras huvudsakligen som
salicylursyra; endast en liten méangd utsondras ofordndrad eller som glukuronider. Efter absorption via
huden depolymeriseras mukopolysackaridpolysulfat partiellt i kroppen och desulfateras lindrigt med
tiden. I djurstudier uppticktes cirka 1 % av denna substans i urinen. Kortikosteroider fran
binjurebarkextrakt har likadan molekylstruktur som fysiologiska kortikosteroider. Méngden av de
kortikosteroider som absorberas paverkar inte koncentrationen av de fysiologiska kortikosteroiderna i
blodet.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga data.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Isopropanol, karbomer, etanolamin, natriumedetat, propylenglykol, rosmarinolja, renat vatten.
6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet


http://www.fimea.fi/

3 ar.
Efter forsta Oppnandet: 1 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub med en polypropenkork av plast, packadien kartong.
Forpackningar: 30 g, 40 g, 50 goch 100 g

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6388

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 10. maj 1972
Datum for den senaste fornyelsen: 9. februari 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.1.2024



