VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mobilat emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 g emulsiovoidetta siséltia:

Mukopolysakkaridipolysulfaattia 2,0 mg
Salisyylihappoa 20,0 mg
Lisdmunuaisen kuorikerroksen uutetta (vastaten 0,2 mg kortikosteroideja) 10,0 mg

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Herba Natura tuoksu6ljy (sisdltdd pienid maarid bergapteenia)
Eucerin (Villarasva-alkoholi voide)

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Emulsiovoide

Valkoinen, homogeeninen voide, jolla on sille ominainen tuoksu.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Lihas- ja nivelsdryn paikallishoito.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Mobilat-emulsiovoidetta hierotaan kevyesti hoidettavalle ihoalueelle kerran tai useita kertoja paivéassa.

Kéytettidessa sidosta tai tukisidosta annosta tulee suurentaa. Mobilat-emulsiovoide sopii hyvin
kaytettavaksi myds okkluusiosidosten alla. Emulsiovoidetta tulee kéyttdé vain terveelle iholle. Sen
joutumista rikkoutuneelle iholle, avoimiin haavoihin, silmiin tai limakalvoille tulee valttaa.

Pediatriset potilaat
Mobilat-emulsiovoidetta eipidd kdyttda alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon ilman ladkérin méardysta.

Antotapa
Tholle.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mamituille apuaineille.
Mobilat-emulsiovoidetta ei saa kdyttdd vesirokon aikana eikd silloin, jos kdyttdalueella on rokotuksen

aitheuttamia ihoreaktioita, sienten tai bakteerien aiheuttamia ihottumia, ihotuberkuloosia tai -luesta.
Hyoty-haittasuhde tulee arvioida huolellisesti kdytettdessd emulsiovoidetta pitkid aikoja suurilla



ithoalueilla munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Jos oire jatkuu Mobilat-hoidosta huolimatta, on syyté ottaa yhteyttd ladkériin.
Ei alle 12-vuotiaille lapsille iman lddkérin méaérdysta.

Apuaineet
Villarasva voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

Mobilat-emulsiovoide sisdltdd setostearyylialkoholia. Setostearyylialkoholi saattaa aiheuttaa
paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

Apuaine Herba Natura tuoksudljy sisdltdd pienid madrid bergapteenia. Voi lisitd herkkyyttd UV -
valolle (luonnonvalo ja keinovalo).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Salisyylihappo voi lisdtd muiden paikallisesti kdytettdvien lidkkeiden imeytymisté.

Mobilat-emulsiovoiteen pitkdaikainen kdyttd suurilla ihoalueilla voi lisdtd metotreksaatin toksisuutta
ja sulfonyyliurean hypoglykeemista vaikutusta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Mobilat-emulsiovoidetta voi kdyttdé raskauden aikana, harkitsemalla huolellisesti saavutettava hyoty
mahdollisiin haittoihin verrattuna. Sitd ei kuitenkaan tilloin pidd kédyttdd suurilla ihoalueilla.

Imetys
Imetyksen aikana emulsiovoidetta eipidd kdyttda rintojen alueella.

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

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jirjestyksessa.

Téssa 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 esiintyé.
Hyvin harvinainen mukaan lukien yksittdiset tapaukset: kosketusallergiaa voi esiintya.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tiarkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
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4.9 Yliannostus

Annostustavan vuoksi dkillisen yliannostuksen vaara on epatodennédkdinen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Nivel- ja lihassdrkyjen paikallishoitoon tarkoitetut valmisteet.
ATC-koodi: MO2AC

Kyseessi on emulsiovoidepohjainen yhdistelmédvalmiste, joka sisdltidd lisimunuaisen kuorikerroksen
uutetta, mukopolysakkaridipolysulfaattia ja salisyylihappoa.

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

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

5.2 Farmakokinetiikka

Vaikuttavat aineet imeytyvat ithon lidpi, thoa lahelld oleviin kudoskerroksiin. Salisyylihapon
huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin 2 tunnin kuluttua kdytostd. Arviolta noin 7 % kéytetysta
médristi 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. Eldinkokeissa noin 1 % tistd yhdisteestd on voitu todeta virtsasta. Lisimunuaisen
kuorikerroksen uutteen kortikosteroidit ovat rakenteeltaan samanlaisia kuin fysiologiset
kortikosteroidit. Imeytyneiden kortikosteroidien mééré ei vaikuta veren fysiologisiin kortikosteroidi-
pitoisuuksiin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei tietoja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyseroli 85 %, Herba Natura tuoksudljy (siséltdd pienid mééria bergapteenia), steariinihappo,
emulgoituva setostearyylialkoholi (tyyppi A), myristyylialkoholi, Eucerin (villarasva-alkoholi voide),
etanoliamiini, natriumedetaatti, isopropanoli ja puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Fi oleellinen.

6.3 Kestoaika



2 vuotta.

6.4 Sailytys

Huoneenlammossa (15 — 25 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Alumiinituubi, jossa muovinen polypropeenikorkki, pakattuna pahvipakkaukseen.
Pakkauskoot: 30 g, 40 g, 50 g, 100 gja 125 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttad 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

1721

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivimadra: 16. kesdkuuta 1965

Vimeisimman uudistamisen paivimééra: 9. helmikuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.1.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mobilat kram

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett gram krdm innehaller:

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

Hjilpdmne(n) med kiind effekt
Herba Natura doftolja (innehéller sma méingder bergapten)
Eucerin (ullfettalkohol krdm)

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kram

Vit, homogen krdm med en doft karakteristik for krimen.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Lokalbehandling av muskel- och ledvérk.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
Mobilat krim masseras Iitt pa det sjuka omrédet en eller flera gdnger om dagen.

Dé forband eller stodband anvéinds bor doseringen ¢kas. Mobilat krim kan vél anvdndas ocksa under
ocklusionsforband. Kramen ska anvdndas endast pa frisk hud. Man bor undvika att fa krdmen pa sarig
hud, i1 6ppna sér, i 6gonen eller pa slemhinnor.

Pediatrisk population
Mobilat krdm ska inte anvdndas av barn under 12 ar utan likarordination.

Administreringssatt
Kutan anvidndning,

4.3 Kontraindikationer

Mobilat krdam ska inte anvédndas vid vattkoppor och inte heller pa hudomraden med hudreaktion
orsakad av vaccin, utslag orsakad av svamp eller bakterie, hudtuberkulos eller lues.



Nytta-riskbalansen ska 6vervidgas 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 Idkare kontaktas.

Inte for barn under 12 ar utan ldkarordination.

Hjilpdmnen
Ullfett kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

Mobilat krimen innehéller cetostearylalkohol. Cetostearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t.ex.
kontakteksem).

Hjilpamnet Herba Natura doftolja innehaller sma méngder bergapten. Kan 6ka kéinsligheten for UV -
ljus (solljus och solarium).

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

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

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Mobilat krim kan anvéindas under graviditet om man noggrant évervéger fordelarna av behandlingen
mot nackdelarna. Krdmen ska dock inte anvindas pa stora hudomraden.

Amning
Kramen ska inte anvidndas pa brostomradet under amning,

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Mobilat krim har ingen effekt pd formégan 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 kidnd 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 godkints. Det gor det majligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
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4.9 Overdosering

Risken for akut 6verdosering dr osannolik pd grund av administreringssattet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Likemedel avsedd for lokalbehandling av muskel- och ledvérk, ATC-kod:
MO2AC

Krambaserat kombinationspreparat, som innehaller binjurebarkextrakt, mukopolysackaridpolysulfat
och salicylsyra.

Antiinflammatoriska effekter av kortikosteroider fran binjurebarkextrakt och salicylsyra &r
huvudsakligen baserad pd himning av prostaglandinsyntes samt himning av frigérande av lysosomala
enzymer och inflammatoriska mediatorer.

Mukopolysackaridpolysulfat har antinflammatoriska egenskaper, vilket beror pa dess hdmmande
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 uppnés cirka 2 timmar efter anvindning. Uppskattningsvis kan cirka

7 % av den anviinda mingden upptdckas i urinen. Salicylsyra utsondras huvudsakligen som
salicylursyra; endast en liten méngd utsondras oforéndrad 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. Mangden av de
kortikosteroider som absorberas paverkar inte koncentrationen av de fysiologiska kortikosteroiderna i
blodet.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Inga data.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Glycerol 85 %, Herba Natura doftolja (innehdller sm& méngder bergapten), stearinsyra, emulgerande
cetostearylalkohol (typ A), myristylalkohol, Eucerin (ullfettalkohol krdm), etanolamin, natriumedetat,
isopropanol och renat vatten.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet



2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub med en polypropenkork av plast, packadien kartong.
Forpackningar: 30 g,40 g, 50 g, 100 g och 125 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

1721

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 16. juni 1965
Datum for den senaste férnyelsen: 9. februari 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.1.2024



