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Pisomna informacia pre pouZivatela

Contractubex
100 mg/g + S0 IU/g + 10 mg/g gél

tekuty cibulovy extrakt + sodna sol’ heparinu + alantoin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Contractubex a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Contractubex
Ako pouzivat’ Contractubex

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Contractubex

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Contractubex a na ¢o sa pouZiva

Contractubex obsahuje 3 lieCiva: tekuty cibul'ovy extrakt, heparin vo forme sodnej soli a alantoin. Je
uréeny na jazvy po zahojeni poranenia.

Pouziva sa:

- na hypertrofické jazvy (nepresahuju poranent oblast), keloidné jazvy (presahuju poranent
oblast), pohyblivost’ obmedzujlce a kozmeticky zohyzd’ujuce jazvy po operaciach,
amputaciach, popaleninach a irazoch,

- pri skrateni Sliach spésobenom trazom alebo ochorenim ako napr. Dupuytrenova kontraktura,
ako aj na jazvovité stiahnutia (atrofické jazvy).

Ako Contractubex u¢inkuje
Contractubex zabraifiuje rozmnozovaniu buniek a tvorbe nového tkaniva (antiproliferativny ucinok),
ma protizépalové, uvolfiujiice a zmikcujice ucinky na jazvovité tkanivo.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Contractubex

NepouZivajte Contractubex
- ak ste alergicky na tekuty cibul'ovy extrakt, sodnu sol’ heparinu, alantoin, alebo na ktorukol'vek
z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete pouzivat’ Contractubex, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

Deti
U deti do 1 roka sa neodporti¢a Contractubex pouzivat, pretoze o pouziti Contractubexu v tejto
skupine pacientov nie si dostupné udaje.
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Navod na pouzitie pre deti od 1 roka, pozri nizsie Cast’ 3.

Iné lieky a Contractubex
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Doteraz sa nezaznamenali ziadne udaje o riziku pouzivania tohto lieku pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

Contractubex obsahuje:

- kyselinu sorbovu (E 200), ktora méze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnii
dermatitidu),

- metylparahydroxybenzoat (E 218), ktory mdze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené),

- vonnu zmes, ktora obsahuje citronelol, geraniol, citral a linalol, ktoré mozu spdsobit’ alergické
reakcie,

- obsahuje 13,4 mg etanolu (alkohol) kazdom grame gélu (1,34 % w/w); moZe vyvolat’ pocit
palenia na poskodenej kozi.

3. Ako pouzivat’ Contractubex

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial lekar neodporucil inak, vtierajte Contractubex niekol'’kokrat denne jemnym masirovanim do
koze alebo jazvovitého tkaniva az do Gplného vstrebania gélu. V pripade starych, tvrdych jaziev
nechajte Contractubex posobit’ cez noc pod obvézom.

Liecba moze trvat’ niekol’ko tyzdiov alebo mesiacov, zavisi to od rozsahu a hrabky jazvy. Pri lieCbe
Cerstvych jaziev je potrebné predchadzat’ fyzikalnemu drazdeniu ako extrémny chlad, ultrafialové
ziarenie alebo vel'mi silna masaz.

Pouzitie u deti

U deti od 1 roka sa odportca aplikovat’ Contractubex raz alebo dvakrat denne na jazvy.

U deti do 1 roka sa neodporuca Contractubex pouzivat, pretoze o pouziti Contractubexu v tejto
skupine pacientov nie si dostupné udaje.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina zaznamenanych vedl’ajSich uc¢inkov boli miestne reakcie v mieste liecby (pozri na konci
Casti 2 odstavec ,,Contractubex obsahuje:).

Vedl'ajsie ucinky hlasené z klinickej $tadie, v ktorej sa Contractubexom liecilo 592 pacientov:
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- svrbenie, zaCervenanie, rozsirenie kapilar viditeInych v koZzi v podobe Cervenych nitiek
(teleangiektazie), stencenie (atrofia) jazvy.
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- nadmerné ukladanie farbiva v kozi (hyperpigmentacia), sten¢enie (atrofia) koze.

Vedl'ajsie u€inky hlasené spontanne, t. j. mimo klinickych $tudii a ktorych ¢astost’ vyskytu sa neda
zhodnotit’ na zdklade dostupnych tdajov:

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov):

- pluzgierovité vyrazky,

- alergicka reakcia,

- neobvyklé pocity na kozi (parestézia),

- zihlavka, vyrazka, svrbenie, podrazdenie koze, pl'uzgiere, zapal koZe, pocit palenia na kozi,
pocit napétia na kozi, zapal koze (kontaktna dermatitida),

- opuch, bolest’ v mieste aplikacie, odlupovanie koze v mieste aplikacie.

Contractubex sa zvyCajne vel'mi dobre znésa, a to aj pri dlhodobom pouZzivani. Svrbenie, ktoré sa
obcas vyskytne pocas lieCby menej Casto, je prejavom ziaducej zmeny jazvovitého tkaniva a zvy¢ajne
nevyzaduje prerusenie liecby.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Contractubex
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na tube po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni je 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Contractubex obsahuje

- Lieciva su tekuty cibulovy extrakt (Allium cepa L., bulbus [ 0,16:1 ]; extrakéné ¢inidlo: voda;
pomocna latka: etanol), sodna sol’ heparinu a alantoin.
1 g gélu obsahuje 100 mg tekutého cibulového extraktu, 50 IU sodnej soli heparinu a 10 mg
alantoinu.

- Dalsie zlozky st kyselina sorbova (E 200), metylparahydroxybenzoat (E 218), xantianova guma,
makrogol, Cistena voda, vonna zmes (obsahuje citronelol, geraniol, citral a linalol), etanol
(z tekutého cibul'ového extraktu).

Ako vyzera Contractubex a obsah balenia

- Nepriehl'adny, bézovy az svetlohnedy gél v hlinikovej tube s dvojitou vnitornou vrstvou a
polyetylénovym uzaverom.

- Obsah balenia: 20 g, 50 g ,100 g, klinické balenie 500 g. Na trh nemusia byt uvedené vsetky
velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt nad Mohanom
Nemecko

Vyrobca

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt nad Mohanom
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.



