sp.zn. sukls47398/2015
PRIBALOVA INFORMACE: NAVOD K POUZITI
Contractubex

gel
Cepae extractum fluidum 1 : 6,25, extrahovano vodou, Heparinum natricum, Allantoinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sd€lte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn€é postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této piribalové informaci:

1. Co je ptipravek Contractubex a k ¢emu se pouziva
. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Contractubex pouzivat
. Jak se pripravek Contractubex pouziva

2

3

4. Mozné nezadouci Gcinky

5. Jak ptipravek Contractubex uchovavat
6

. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Contractubex a k ¢emu se pouziva

Contractubex, gel je 1€k urceny k 1é¢bé jizev, po zhojeni poranéni. Contractubex ma antiproliferativni
(zabrafiuje mnozeni bunék a tvorbé nové tkang), protizanétlivy, uvoliujici a zklidhujici G¢inek na
jizevnaté tkang.

Contractubex se pouziva u pacientl s jizvami omezujicimi pohyblivost, zvétSenymi, zbytnénymi
(keloidnimi) a kosmeticky rusicimi jizvami po operacich, amputacich, popaleninach a urazech; pti
zkraceni §lach zptisobenych tirazem nebo onemocnénim, jako napt. Dupuytrenova kontraktura, jakoz i
u jizvovitého stahnuti (atrofické jizvy).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Contractubex pouZivat
NepouZivejte Contractubex:

Pokud jste alergicky(a) na cibulovy extrakt, heparin, alantoin, nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku uvedenou v bodé¢ 6.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Contractubex se porad’te se svym lékafem nebo lékdrnikem.
Déti

Pouziti u déti je popsano v bodé 3.
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Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Contractubex

Ackoli doposud nebyly hldSeny Zadné interakce, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech
1écich, které pouzivate, které jste v nedavné dob¢ pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Doposud nejsou znamy zadné udaje o riziku uzivani tohoto 1éku behem t¢hotenstvi a kojeni. Pokud
jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Zvlastni opatieni nejsou nutna.

Pripravek Contractubex obsahuje

- methylparaben (methyl-4-hydroxybenzoat), ktery mize zpusobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdéng),

- kyselina sorbova, kterd miize zptisobit mistni kozni reakce, napt. kontaktni dermatitidu (zanét ktize
v misté pouziti).

3. Jak se pripravek Contractubex pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud Vam lékat nedoporucil jinak, jemnym masirovanim nékolikradt denné vtirejte tenkou vrstvu
Contractubexu do jizevnaté tkané, dokud nedojde k jeho uplnému vstiebani. V ptipadé starych,
tvrdych jizev nechejte Contractubex plisobit pfes noc pod obvazem.

V zavislosti na rozsahu a tloustky jizvy nebo kontraktury je lécba nutna nékolik tydnl az mésict. Pii
1écbé novych (Cerstvych) jizev je nutno se vyhnout fyzikalnimu drdzdéni, jako je extrémni chlad,
ultrafialové zafeni (slunéni) nebo velmi silné masirovani.

Pouziti u déti
U déti od 1 roku je doporuceno aplikovat pfipravek Contractubex jednou nebo dvakrat denné na jizvy.
Aplikace u déti do 1 roku se nedoporucuje, protoze nejsou k dispozici data.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky byly lokalni reakce v misté 1éCby.
Nasledujici nezadouci u€inky byly hlaSeny ze studie u 592 pacientl lécenych piipravkem Contractubex
Casté (postihuji méné nez 1 osobu z 10):

svédéni (pruritus), zCervenani (erytém), rozSifeni koznich cév (teleangiektazie), ztenCeni jizvy
(atrofie).
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Méné Casté (postihuji mené nez 1 osobu ze 100):
hyperpigmentace kiize (nadmérné ukladani koZniho barviva), kozni atrofie (oslabeni, ztenceni).

Neni znamo (kromé klinickych studii byly hlaseny nasledujici nezadouct ucinky po uvedeni pripravku
Contractubex na trh, z dostupnych udaju nelze frekvenci urcit):

Hnisavé vyrazky

Precitlivélost (alergicka reakce)

Abnormalni pocity na klizi (parestézie)

Otoky a bolest v misté pouziti.

Lokalni kozni reakce (kontaktni dermatitida), koptivka, vyrazka, svédéni, zarudnuti, podrazdéni kize,
puchyiky, zanéty kiize, pocit paleni na kizi, odlupovani v misté aplikace, pocit napéti na kizi.

Contractubex je vSeobecné velmi dobie snasen i pii dlouhodobém pouziti.

Svédeéni, které bylo béhem [é€by piipravkem Contractubex pozorovano, souvisi s pfemeénou jizevnaté
tkané a obvykle nevyzaduje pferuSeni léCby.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezddoucich ucinkli muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Contractubex uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce ¢i tubé za
»Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Doba pouZitelnosti

Po prvnim otevieni je pripravek Contractubex pouzitelny 6 mésicu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Contractubex obsahuje

Lécive latky:

100 g gelu obsahuje:

Cepae extractum fluidum 1: 6,25, extrahovano vodou 10g

Heparinum natricum 0,04 g (odp. 5000 L.U.)
Allantoinum 1g

Pomocnymi latkami jsou:
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kyselina sorbova, methylparaben, makrogol 200, xanthanova klovatina, ¢iSténa voda, parfém
Fragrance 231616 (viz bod 2 ,,Contractubex obsahuje®).

Jak pripravek Contractubex vypada a co obsahuje toto baleni

Contractubex je opalescentni, bézovy az lehce nahnédly gel v zaslepené hlinikové tubé s vnitinim
lakem a s HDPE Sroubovacim uzavérem.

Baleni: 20 g, 50 ga 100 g

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstral3e 100
60318, Frankfurt/Main

Némecko

Vyrobce:
Merz Pharma GmbH & Co. KGaA, Frankfurt/Main, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
9.6.2015
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