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PRIBALOVA INFORMACE: NAVOD K POUZITI

Contractubex

gel

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

Vazena pacientko, vaZeny paciente,
Priectéte si pozorné celou pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas diilezité informace.

Contractubex, gel je dostupny také bez lékaiFského predpisu. Presto vSak piipravek
Contractubex, gel musite pouZivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si tuto ptibalovou informaci. Mozna, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Pokud budete potiebovat vice informaci, zeptejte se svého 1ékarnika.
- Pokud se ptiznaky nezlepsi nebo pokud dojde k jejich zhorSeni, musite navstivit svého 1¢kare.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Contractubex pouZivat.
3. Jak se ptipravek Contractubex pouziva.

4. Mozné nezadouci ucinky.

5. Jak ptipravek Contractubex uchovavat.

6. Dalsi informace.

1. CO JE PRIPRAVEK CONTRACTUBEX A K CEMU SE POUZIVA
Charakteristika

Contractubex, gel je 1ék ureny k 1é¢bé jizev, po zhojeni poranéni. Contractubex ma antiproliferativni

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 Slach zpisobenych trazem nebo onemocnénim, jako napt. Dupuytrenova kontraktura, jakoz i
u jizvovitého stahnuti (atrofické jizvy).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CONTRACTUBEX
POUZIVAT

NepouZivejte Contractubex:
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Pokud jste alergicky/a (precitlivély/a) na cibulovy extrakt, heparin, alantoin, alkyl-4-hydroxybenzoany
(parabeny), kyselinu sorbovou, nebo na jakoukoli slozku piipravku Contractubex.

Zvlastni opatrnosti pii pouzivani piipravku Contractubex:

Doposud nebyla hlaSena zadna upozornéni.

Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Jaké jiné léky ovliviiuji u¢innost piipravku Contractubex:

Pokud uzivate nebo jste nedavno uzivali jiné Iéky, véetné 1€k, které jsou dostupné i bez lékarského
predpisu, informujte prosim svého lékare nebo 1ékarnika. Doposud nebyly hlaseny zadné interakce.

Téhotenstvi a kojeni

Doposud nejsou znamy zadné tidaje o riziku uzivani tohoto 1éku beéhem t¢hotenstvi a kojeni. Dfive nez
zacnete uzivat jakykoliv 1€k, porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neuplatituje se. Zvlastni opatfeni nejsou nutna.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Contractubex:

Contractubex obsahuje parabeny (methyl-4-hydroxybenzoaty), které mohou zputsobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

Contractubex obsahuje kyselinu sorbovou, ktera mtze vyvolat mistni kozni reakce, napi. kontaktni
dermatitidu (zanét kize v misté pouziti).

3. JAK SE CONTRACTUBEX POUZIVA

Lécivy pripravek Contractubex pouzivejte presné podle instrukei v této pribalové informaci. Pokud si
nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo Ié¢karnikem.

Pokud Vam lékar nedoporucil jinak, jemnym masirovanim nékolikrat denné vtirejte Contractubex do
jizevnaté tkané, dokud nedojde k jeho uplnému vstiebani. V ptipadé starych, tvrdych jizev nechejte
Contractubex pisobit pfes noc pod obvazem.

V zavislosti na rozsahu a tloustky jizvy nebo kontraktury je 1é¢ba nutna nékolik tydnd az mésict. Pii

lécbeé novych (Cerstvych) jizev se nutno se vyhnout fyzikdlnimu drazdéni jako je extrémni chlad,
ultrafialové zafeni (slunéni) nebo velmi silné masirovani.

Pokud mate jesté néjaké otazky k pouzivani tohoto 1€ku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Jako ostatni léky muze ptipravek Contractubex vyvolat nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti hodnoceni nezadoucich ucinkl jsou pouzivany nasledujici udaje o frekvenci (Cetnosti) jejich
vyskytu:

| Procento |
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Velmi Casté >1/10

Casté > 1/100 az < 1/10
Méné Easté > 1/1 000 az < 1/100
Vzécné: >1/10 000 az < 1/1 000

Velmi vzacné, vcetné jednotlivych < 1710000 nebo neznamé

pripada
Frekvence neznama Neni mozné vyhodnotit na zdkladé dostupnych
udaji

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky byly lokalni reakce v misté 1écby.

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaseny z klinické studie, ve které bylo 1é¢eno Contractubex,gelem
592 pacient:

Caste: svédéni (pruritus), zéervenani (erytém), rozsiteni koznich cév (telangiektézie), ztenseni jizvy
(atrofie).

Meénée caste: hyperpigmentace kize (nadmérné ukladani kozniho barviva), kozni atrofie (oslabeni,
ztenseni)

Kromé¢ klinickych studii byly hlaSeny nasledujici nezadouci U¢inky ptipravku Contractubex jejich
frekvence vSak nemuze byt posuzovana na zakladé dostupnych udaju:

Celkové poruchy a reakce po podani: otoky a bolest v misté pouziti.

Poruchy kiize a podkozni tkdané: koptivka, vyrazka, svédéni, zarudnuti, podrazdéni kize, puchyiky,
zanéty kuze, pocit paleni na kiizi, pocit napéti na kazi.

Poruchy imunitniho systému. prtecitlivélost (alergicka reakce).

Infekcni a parazitarni onemocnéni: hnisavé vyrazky.

Contractubex je vS§eobecné velmi dobie snasen i pri dlouhodobém pouZiti.

Svédéni, které bylo béhem lécby pripravkem Contractubex pozorovano, souvisi s pireménou
jizevnaté tkané a obvykle nevyzaduje preruseni 1é¢by.

Pokud zaénéte pocitovat kterykoliv z nezadoucich G¢inkti uvedenych v této pribalové informaci jako
zavazny nebo si vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinki, které v této pfibalové informaci nejsou
uvedeny, informujte prosim svého Ié¢kaie nebo lékarnika.

5. JAK PRIPRAVEK CONTRACTUBEX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (exspirace) uvedené na krabicce, tubé.
Skladovaci podminky

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Doba pouZzitelnosti

Po prvnim otevfeni je pfipravek Contractubex pouzitelny 6 mésici.

6. DALSI INFORMACE
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Co Contractubex obsahuje

Lecivé latky:

100 g gelu obsahuje:

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

Heparinum natrium 0,04 g (odp. 5000 1.U.)
Allantoinum lg

Pomocnymi latkami jsou:

Kyselina sorbova, methylparaben, makrogol 200, xantanova klovatina, ¢isténa voda, parfém Fragrance
231616.

Jak pripravek Contractubex vypada a co obsahuje toto baleni

Contractubex je opalescentni, lehce nahnédly gel
Baleni: 20 g, 50 ga 100 g
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Merz Pharmaceuticals GmbH, Frankfurt am Main, Némecko

Vyrobce:
Merz Pharma GmbH & Co. KgaA, Frankfurt am Main, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
19.1.2011
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