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1. Bezeichnung des Arzneimittels

nannten sonstigen Bestandteile oder ge- | 4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und
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Mobilat® Intens Muskel- und Gelenksalbe
300 Creme

2. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung
100 g Creme enthalten 3 g Flufenaminsaure.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung

1g Creme enthdlt 15mg Sorbinsaure,
06 mg Rosmarindl und 0,5mg Melissen-
aroma (enthalt D-Limonen und Citral).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Creme

WeiBe bis leicht grinliche Creme

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Zur unterstitzenden symptomatischen Be-

handlung von Schmerzen

e bei entzindlichen weichteilrheumati-
schen Erkrankungen wie Tendinitis und
Tendosynovitis

Bei Zunahme der Beschwerden oder Be-
schwerden, die unvermindert langer als
3 Tage anhalten, sollte ein Arzt aufgesucht
werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Mobilat® Intens wird 3-mal taglich ange-
wendet. Je nach GroBe der zu behandeln-
den schmerzhaften Stelle wird ein Strang
von bis zu 10 cm Creme (entsprechend etwa
3g Creme) auf das erkrankte Gebiet auf-
getragen. Das behandelte Areal soll nicht
groBer als ca. 30 x 30cm sein.

Die maximale Tagesgesamtdosis betragt
9g Creme, entsprechend 270 mg Flufen-
aminsaure.

Art und Dauer der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.

Mobilat® Intens wird auf die betroffenen
Kérperpartien dunn aufgetragen und leicht
eingerieben.

Mobilat® Intens ist auch fir Verbande ge-
eignet.

Vor Anlegen eines Verbandes sollte Mobi-
lat® intens Muskel- und Gelenksalbe einige
Minuten auf der Haut eintrocknen. Von der
Anwendung eines Okklusiv-Verbandes wird
abgeraten.

Bei Zunahme der Beschwerden oder Be-
schwerden, die unvermindert langer als
3 Tage anhalten, sollte der Patient einen Arzt
aufsuchen.

In der Regel ist eine Anwendung Uber 2 Wo-
chen ausreichend. Der therapeutische Nut-
zen einer Anwendung Uber diesen Zeitraum
hinaus ist nicht belegt.

4.3 Gegenanzeigen

Mobilat® Intens darf nicht angewendet wer-

den

e bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff oder einen der in Abschnitt6.1 ge-

010048-Q650 — Mobilat Intens Muskel- und Gelenksalbe 3% Creme — n

gen andere Schmerz- und Rheumamittel
(nicht-steroidale Antiphlogistika),

e bei Patienten mit Uberempfindlichkeit ge-
genuber dem Konservierungsmittel Sor-
binsaure,

o auf offenen Verletzungen, Entziindungen
oder Infektionen der Haut sowie auf Ek-
zemen, auf Schleimhauten oder an den
Augen,

e wahrend der Schwangerschaft (siehe
Abschnitt 4.6),

e in der Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6).

Mobilat® Intens darf bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren nicht angewen-
det werden, da fur diese Altersgruppe keine
ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen,
Nasenschleimhautschwellungen (sog. Na-
senpolypen) oder chronisch obstruktiven
Atemwegserkrankungen oder chronischen
Atemwegsinfektionen (besonders gekoppelt
mit heuschnupfen-artigen Erscheinungen)
leiden, und Patienten mit Uberempfindlich-
keit gegen Schmerz- und Rheumamittel aller
Art sind bei Anwendung von Mobilat® Intens
durch Asthmaanfélle (sog. Analgetika-Into-
leranz/Analgetika-Asthma), ortliche Haut-
und Schleimhautschwellung (sog. Quincke-
Odem) oder Urtikaria eher gefahrdet als
andere Patienten. Bei diesen Patienten darf
Mobilat® Intens nur unter bestimmten Vor-
sichtsmaBnahmen und direkter arztlicher
Kontrolle angewendet werden. Das Gleiche
gilt fur Patienten, die auch auf andere Stoffe
Uberempfindlich (allergisch) reagieren, wie
z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nes-
selfieber.

Systemisch angewandte Flufenaminsaure
wurde in Zusammenhang mit akuten Por-
phyrien gebracht. Fur topisch applizierte
Flufenaminsaure sind derartige Reaktionen
nicht beschrieben. Dennoch sollte Mobilat®
Intens bei Patienten mit angeborener Sto-
rung des Porphyrinstoffwechsels (z. B. akute
intermittierende Porphyrie) mit besonderer
Vorsicht angewandt werden.

Es sollte darauf geachtet werden, dass Kin-
der mit ihren Handen nicht mit den mit dem
Arzneimittel eingeriebenen Hautpartien in
Kontakt geraten.

Sonstige Bestandteile

Sorbinsaure kann ortlich begrenzte Haut-
reizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorru-
fen.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kénnen durch Rosmarindl Uberempfindlich-
keitsreaktionen  (einschlieBlich  Atemnot)
ausgeldst werden.

Dieses Arzneimittel enthalt einen Duftstoff
mit D-Limonen und Citral. D-Limonen und
Citral kdnnen allergische Reaktionen hervor-
rufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei bestimmungsgemaBer Anwendung von
Mobilat® Intens sind bisher keine Wechsel-
wirkungen bekannt geworden.

Stillzeit

Mobilat® Intens darf wahrend der Schwan-
gerschaft nicht angewendet werden.

Es liegen keine hinreichenden Daten fur
die Verwendung von Mobilat® Intens an
Schwangeren vor. Nach heutigen Standards
nicht ausreichende tierexperimentelle Stu-
dien haben keine Hinweise auf ein embryo-
toxisches oder teratogenes Potential erge-
ben (siehe Abschnitt 5.3). Aufgrund des Wir-
kungsmechanismus von Flufenaminsaure
kénnte es zu einer Hemmung der Wehenta-
tigkeit, Verlangerung von Schwangerschaft
und Geburtsvorgang, kardiopulmonaler (vor-
zeitiger Verschluss des Ductus arteriosus
Botalli, pulmonaler Hochdruck) und renaler
(Oligurie, Oligamnion) Toxizitat beim Fetus,
verstarkter Blutungsneigung bei Mutter und
Kind und verstarkter Odembildung bei der
Mutter kommen.

Flufenaminsaure wird in geringen Mengen
in die Muttermilch ausgeschieden. Mobilat®
Intens darf in der Stillzeit nicht angewendet
werden. Ist die Anwendung von Mobilat®
Intens in der Stillzeit eindeutig notwendig,
muss abgestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei der einmaligen oder kurzzeitigen An-
wendung von Mobilat® Intens sind keine
besonderen Vorsichtshinweise erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt: sehr haufig (>1/10), haufig (=1/100,
<1/10), gelegentlich (=1/1.000, <1/100),
selten (=1/10.000, <1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen, bzw. lokale allergische Reaktionen
(Kontaktdermatitis/allergische  Konjunktivi-
tis).

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich: Schwindel, Migrane.

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Medlastinums

Gelegentlich: Dyspnoe.

Sehr selten (einschlieBlich Einzelfalle): Atem-
wegsverengungen (Bronchospasmen).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: Diarrho, epigastrische
Schmerzen, Ubelkeit.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautgewebes

Haufig: lokale Hautreaktionen wie z B.
Hautrdtungen, Jucken, Brennen, Hautaus-
schlag auch mit Pustel- oder Quaddelbil-
dung.

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

Wenn Mobilat® Intens groBflachig auf die
Haut aufgetragen und Uber einen lange-
ren Zeitraum angewendet wird, ist das
Auftreten von Nebenwirkungen, die ein be-
stimmtes Organsystem oder auch den
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gesamten Organismus betreffen, wie sie
unter Umstanden nach systemischer An-
wendung flufenaminsaurehaltiger  Arznei-
mittel auftreten konnen, nicht auszuschlie-
Ben.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosie-
rung bei der Anwendung auf der Haut sollte
die Creme wieder entfernt und mit Wasser
abgewaschen werden. Bei Anwendung von
wesentlich zu groBen Mengen oder verse-
hentlicher Einnahme von Mobilat® Intens ist
der Arzt zu benachrichtigen. Ein spezifisches
Antidot existiert nicht.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Topische
Mittel gegen Gelenk- und Muskelschmerzen
ATC-Code: M02AA36

Flufenaminsaure ist ein nicht-steroidales An-
tiphlogistikum-Analgetikum, das sich tber
die Prostaglandinsynthesehemmung in den
Ublichen tierexperimentellen Entzindungs-
modellen als wirksam erwies. Beim Men-
schen reduziert Flufenaminséure entzind-
lich bedingte Schmerzen. Ferner hemmt
Flufenaminsaure reversibel die ADP- und
die kollageninduzierte Plattchenaggregation.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Applikation wird Flufenamin-
sdure zum Teil schon im Magen und an-
schlieBend vollstéandig im Dunndarm resor-
biert. Nach hepatischer Metabolisierung
(Hydroxylierung, Carboxylierung) werden
die pharmakologisch unwirksamen Metabo-
lite vollstandig hauptsachlich renal (5000),
aber auch biliar eliminiert. Die Eliminations-
halbwertszeit betragt beim Gesunden ca.
2 Stunden, die Plasmaproteinbindung etwa
90%0.

Nach kutaner Applikation wird Flufenamin-
saure moglicherweise in ein dermales Depot
aufgenommen und von dort langsam in das
zentrale Kompartiment abgegeben. Die aus
vergleichenden Untersuchungen (oral/lokal)
ermittelte perkutane Resorptionsquote (Bio-
verfugbarkeit) von Flufenaminsaure liegt bei
ungefahr 100/.

Die beobachtete therapeutische Wirksam-
keit wird vor allem mit dem Vorliegen the-
rapeutisch relevanter Gewebekonzentratio-
nen des Arzneimittels unterhalb der Auftra-
gestelle erklart. Hierbei kann die Penetra-

tion zum Wirkort entsprechend AusmaB und
Art der Erkrankung sowie abhangig vom
Auftragungs- und Wirkort unterschiedlich
sein.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Nach einmaliger topischer Gabe von >4,6 g
Mobilat® Intens pro kg Korpergewicht an
Hunde, Mause, Ratten, Meerschweinchen
und Kaninchen zeigten sich keine Anzeichen
einer Toxizitat.

Chronische Toxizitdt

Nach oraler Applikation von 200 mg Flu-
fenaminsaure/kg Korpergewicht fur 5Tage
die Woche an Hunde Uber einen Zeitraum
von 2 Jahren wurden ddematdse Verande-
rungen der Magenschleimhaut und der Nie-
renpapillen festgestellt. Affen zeigten bei
oraler Gabe von 50 mg Flufenaminsaure/kg
Korpergewicht fur 5Tage die Woche Uber
einen Zeitraum von 79 Wochen eine gering
ausgepragte Gallengangsdilatation mit epi-
thelialer Hyperplasie; bei 100 mg Flufena-
minsaure/kg Korpergewicht wurden renale
Lasionen, die abgeheilten Wunden einer
Pyelonephritis glichen, Erhéhung der Se-
rum-Transaminasen und des Blut-Stickstoff-
gehalts, erhdhte Blutkdrperchensenkungs-
geschwindigkeit und Leukozytose festge-
stellt.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Hinweise auf ein klinisch relevantes geno-
toxisches Potential von Flufenaminsaure in
der beantragten Indikation ergeben sich
nicht.

In den im Absatz Chronische Toxizitét dar-
gestellten Tierstudien tGber 79 Wochen am
Affen bzw. Uber 2 Jahre am Hund wurde
nicht Uber Tumore berichtet. Kanzerogeni-
tatstests heutigen Standards an Nagern
wurden nicht durchgefihrt.

Reproduktionstoxizitét

In heutigen Standards nicht entsprechenden
Studien an Ratten und Kaninchen wurden
nach topischer Applikation von 1,38 g Flu-
fenaminsaure/kg Kdrpergewicht/Tag keine
Hinweise auf ein embryotoxisches oder te-
ratogenes Potential gefunden.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Bentonit, Glycerol-(mono/di/tri) (stearat/pal-
mitat)-Natriumcetylstearylsulfat-Gemisch
(90:10), 2-Propanol (Ph.Eur), Salzsaure
250/, Sorbinsaure (Ph.Eur), Tetradecan-
1-ol, mittelkettige Triglyceride, Rosmarindl,
Melissenaroma (enthalt D-Limonen und
Citral), Gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

30 Monate.
Nach Anbruch 12 Monate haltbar.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr angewendet wer-
den.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.
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6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Aluminiumtuben mit einem Innenschutzlack
aus Epoxiphenolharz und einem Schraub-
verschluss aus Polypropylen-Copolymer.

Originalpackungen mit 50 g, 100 g und 150 g
Creme.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

. Inhaber der Zulassung

STADA Consumer Health Deutschland
GmbH

StadastraBe 2—-18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

. Zulassungsnummer(n)

6664303.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Nachzulassung
04.03.2005

Stand der Information
September 2023

Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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