Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Contractubex, (50 IU + 100 mg + 10 mg)/g, zel

Heparyna sodowa, wyciag ptynny z cebuli, alantoina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub

wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Contractubex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Contractubex
Jak stosowa¢ Contractubex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Contractubex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I N R

1. CO TO JEST CONTRACTUBEX I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Contractubex jest lekiem na blizny stosowanym po catkowitym wyleczeniu rany.
Contractubex wykazuje dziatanie antyproliferacyjne, przeciwzapalne, wygladzajace
1 rozluzniajace tkanke blizny.

Wskazania

Blizny ograniczajace ruch, powigkszone (przerostowe, obrzmiate, o ksztatcie bliznowca),
nieestetyczne blizny pooperacyjne, blizny po amputacjach, blizny pooparzeniowe

i powypadkowe, przykurcze np. palcow (przykurcz Dupuytrena), przykurcze §ciggien
spowodowane urazami oraz kurczeniem si¢ blizny.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CONTRACTUBEX
Kiedy nie stosowa¢ leku Contractubex:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku wymienionych w punkcie 6);

- na niewyleczone rany;

- na blizny obejmujace duze powierzchnie skory;

- na uszkodzong skorg;

- na btony $luzowe.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Contratubex nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Stosowac po catkowitym wyleczeniu rany. Leczenie nalezy rozpocza¢ jak najwczesniej po
pojawieniu si¢ blizny. W przypadku stwierdzenia objawoéw nadwrazliwosci nalezy przerwaé
stosowanie leku Contractubex. Podczas leczenia duzych powierzchni skory moga wystapic¢
objawy zwiazane z ogdlnoustrojowym dziataniem heparyny.

Dzieci i mlodziez
Brak danych dotyczacych stosowania u dzieci.
Contractubex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Brak danych dotyczacych interakcji. Dotychczas nie odnotowano interakcji leku
Contractubex z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Brak danych dotyczacych ryzyka stosowania leku Contractubex w okresie cigzy 1 karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Contractubex nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.
Wazne informacje o niektorych skladnikach leku

Contractubex zawiera parahydroksybenzoesan metylu, ktory moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Contractubex zawiera kwas sorbinowy, ktory moze powodowac¢ miejscowe reakcje skorne
np. kontaktowe zapalenie skory.

3. JAK STOSOWAC CONTRACTUBEX

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, lek zwykle stosuje si¢ kilka razy na dobe, wcierajac delikatnie
w skorg lub tkanke blizny.

W przypadku blizn stwardnialych i zadawnionych mozna zatozy¢ opatrunek z lekiem
Contractubex na noc.



Leczenie trwa od kilku tygodni do kilku miesigcy, w zaleznos$ci od wielkos$ci blizny lub
wystepowania przykurczu.

Podczas leczenia $wiezych blizn nalezy unikaé¢ bodzcow fizycznych, takich jak: niskie
temperatury, promieniowanie UV oraz zbyt silne wcieranie 1 inne podraznienia mechaniczne.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Brak danych dotyczacych stosowania u dzieci.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych uzycia tego leku, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Contractubex

Nie odnotowano przypadku przedawkowania leku.
Podczas leczenia duzych powierzchni skory moga wystapi¢ objawy zwigzane
z ogblnoustrojowym dziataniem heparyny.

Pominigcie zastosowania leku Contractubex

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi byly reakcje w miejscu zastosowania
leku.

Ponizsze dziatania niepozadane zgtaszano w trakcie badania przeprowadzonego u 592
pacjentow leczonych lekiem Contractubex.

Czesto (wystepujq u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
swedzenie ($wiad), silne zaczerwienienie (rumien), rozszerzenie naczyn wtosowatych na
skorze, pogtebienie blizny.

Niezbyt czesto (wystepujq u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
przebarwienie skory, §cienczenie skory.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych):
wysypka, wysypka krostkowa, nadwrazliwos¢ (reakcja alergiczna), nieprawidtowe odczucia
skoérne (parestezje), obrzek; bol w miejscu podania, kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka,
podraznienie skory, grudki, zapalenie skory, pieczenie skory, ztuszczanie

w miejscu podania, uczucie $ciggniecia skory.

Contractubex jest dobrze tolerowany, nawet podczas dtugotrwatego stosowania. Podczas
stosowania leku Contractubex obserwowano wystepowanie §wigdu, ktory jest wynikiem
zmian bliznowatych i nie wymaga przerwania leczenia.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzig¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC CONTRACTUBEX

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy.

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera Contractubex

Substancjami czynnymi leku sa:

heparyna sodowa, wyciag ptynny z cebuli 1 alantoina.

1 g Zzelu zawiera 50 IU heparyny sodowej, 100 mg wyciagu ptynnego z cebulii 10 mg
alantoiny.

Substancje pomocnicze:

kwas sorbinowy, metylu parahydroksybenzoesan, guma ksantan, makrogol 200, substancja
poprawiajaca zapach Fragrance 231616, woda oczyszczona.

Jak wyglada Contractubex i co zawiera opakowanie

Nieprzezroczysty zel o barwie od jasnobezowej do jasnobrgzowej w tubie zapakowanej
w tekturowe pudetko.

Dostepne opakowania: tuba zawierajaca 20 g, 50 g lub 100 g Zzelu, umieszczona
w tekturowym pudelku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main
Niemcy

Wytworca

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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