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 zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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 nastapita 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 stosowac Contractubex

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Contractubex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Contractubex i w jakim celu si¢ go stosuje

Contractubex jest lekiem na blizny stosowanym po catkowitym wyleczeniu rany.
Contractubex wykazuje dziatanie antyproliferacyjne, przeciwzapalne, wygtadzajace
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. palcéw (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 heparyne, wyciag ptynny z cebuli, alantoing, kwas sorbowy,
metylu parahydroksybenzoesan (parabeny), cytronellol, geraniol, alkohol benzylowy, cytral i
linalol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- na niewyleczone rany;

- na blizny obejmujace duze powierzchnie skory;

- na uszkodzong skore;

- na btony sluzowe.



Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Contratubex nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowac po catkowitym wyleczeniu rany. Leczenie nalezy rozpocza¢ jak najwczesniej po pojawieniu
si¢ blizny. W przypadku stwierdzenia objawoéw nadwrazliwos$ci nalezy przerwa¢ stosowanie leku
Contractubex. Podczas leczenia duzych powierzchni skory moga wystapi¢ objawy zwigzane z
ogolnoustrojowym dzialaniem heparyny.

Dzieci i mlodziez

Instrukcje dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 3.
Ze wzgledu na brak danych, nie nalezy stosowaé leku Contractubex u dzieci w wieku ponizej 1. roku
zycia.

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.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy 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 i karmienia piersig.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Contractubex nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Contractubex zawiera:

- metylu parahydroksybenzoesan, ktory moze powodowaé reakcje alergiczne (mozliwe reakcje
typu péznego).

- kwas sorbowy, ktory moze powodowac¢ miejscowe reakcje skorne, np. kontaktowe zapalenie
skory.

- 13,5 mg alkoholu (etanolu) w 1 g zelu (1,35% m/m). Alkohol moze powodowacé pieczenie
uszkodzonej skory.
Lek tatwopalny. Przechowywac¢ z dala od ognia oraz nie stosowa¢ w poblizu otwartego
ptomienia i zapalonego papierosa lub niektorych urzadzen (np. suszarek do wlosow).

- substancje poprawiajaca zapach, zawierajaca cytronellol, geraniol, alkohol benzylowy, cytral i
linalol, ktore moga powodowac¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé Contractubex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, lek zwykle stosuje sie kilka razy na dobe, wcierajgc delikatnie w skore
lub tkanke blizny.

W przypadku blizn stwardniatych i zadawnionych mozna zatozy¢ opatrunek z lekiem Contractubex na
nocC.



Leczenie trwa od kilku tygodni do kilku miesi¢cy, w zalezno$ci od wielkosci blizny lub wystepowania
przykurczu.

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

U dzieci powyzej 1. roku zycia zel mozne by¢ aplikowany na tkanki bliznowate raz lub dwa razy na
dobg.
Ze wzgledu na brak danych, nie nalezy stosowac leku Contractubex u dzieci ponizej 1. roku zycia.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych uzycia tego leku, nalezy zwrocic 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 zwiagzane z ogolnoustrojowym
dzialaniem heparyny.

Pominiecie zastosowania leku Contractubex

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty reakcje w miejscu zastosowania leku (patrz
rowniez punkt ,,Contractubex zawiera”).

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 (Swiad), silne zaczerwienienie (rumien), rozszerzenie naczyn wlosowatych na skorze,
poglebienie blizny.

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

CzestoS¢ nieznana (czestosé nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

wysypka, wysypka krostkowa, nadwrazliwos¢ (reakcja alergiczna), nieprawidtowe odczucia skorne
(parestezje), obrzek; bol w miejscu podania, kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka, podraznienie
skory, grudki, zapalenie skory, pieczenie skory, ztuszczanie

W miejscu podania, uczucie $ciagnigcia skory.

Contractubex jest dobrze tolerowany, nawet podczas dtugotrwatego stosowania. Podczas stosowania
leku Contractubex obserwowano wystepowanie swigdu, 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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Contractubex

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesiecy.

Przechowywa¢ 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 pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Contractubex

Substancjami czynnymi leku sa:
heparyna sodowa, wyciag ptynny z cebuli i alantoina.
1 g zelu zawiera 50 TU heparyny sodowej, 100 mg wyciagu ptynnego z cebuli i 10 mg alantoiny.

Substancje pomocnicze:

etanol, kwas sorbowy (E 200), metylu parahydroksybenzoesan (E 218), guma ksantan, makrogol 200,
substancja poprawiajaca zapach Perfume oil Fragrance 30263773 Rosae, zawierajaca cytronellol,
geraniol, alkohol benzylowy, cytral i linalol (patrz punkt 2), woda oczyszczona.

Jak wyglada Contractubex i co zawiera opakowanie

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

Dostepne opakowania: tuba zawierajaca 20 g, 50 g lub 100 g zelu, umieszczona
w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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


https://smz.ezdrowie.gov.ple/

Niemcy
e-mail: contact@merz.de

Wytworca

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

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:contact@merz.de

