CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Contractubex

(50 j.m. + 100 mg + 10 mg)/g

zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g zelu zawiera substancje czynne:

Heparinum natricum (heparyny sodowej) 50 j.m.
Alli cepae extractum (ekstraktu ptynnego z cebuli) 100 mg
Allantoinum (alantoiny) 10 mg

Substancje pomocnicze — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Blizny ograniczajace ruch, powigckszone (hipertroficzne, obrzmiate, o ksztalcie bliznowca)
oraz nieestetyczne blizny pooperacyjne, po amputacjach, blizny pooparzeniowe i
powypadkowe, przykurcze, np. palcéw (przykurcz Dupuytrena), a takze przykurcze
$ciggien spowodowane urazami oraz kurczeniem si¢ blizny.

Drzieci
Brak danych dotyczacych stosowania u dzieci.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Kilka razy na dobg wciera¢ delikatnie zel w skore lub tkanke blizny, az do catkowitego
wchloniecia.

W przypadku blizn stwardniatych i zadawnionych mozna zalozy¢ na noc opatrunek z
zelem.

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ preparatu:

- w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne — heparyng, ekstrakt ptynny z cebuli,
alantoing lub ktorakolwiek substancje pomocnicza preparatu,



- na niewyleczone rany,

- na blizny obejmujace duze powierzchnie skory,
- na uszkodzong skore,

- na btony $luzowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowac po catkowitym wyleczeniu rany. Leczenie nalezy rozpoczynaé jak najwczesniej
po pojawieniu si¢ blizny. W razie stwierdzenia objawow nadwrazliwos$ci nalezy przerwac
stosowanie preparatu Contractubex. Podczas leczenia §wiezych blizn nalezy unikaé
bodzcow fizycznych, takich jak niskie temperatury, promieniowanie UV oraz zbyt silnego
wecierania i podraznien mechanicznych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania preparatu u dzieci.

Podczas leczenia duzych powierzchni skdry moga wystapi¢ objawy zwiazane z
ogolnoustrojowym dziataniem heparyny.

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu, preparat moze powodowac
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poéznego).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono.

4.6 Ciagza i laktacja
Brak danych dotyczacych stosowania preparatu w okresie ciazy lub laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Contractubex jest dobrze tolerowany, nawet podczas dlugotrwalego stosowania.
W rzadkich przypadkach moze doj$¢ do miejscowego podraznienia skory.

4.9 Przedawkowanie

Nie zanotowano przypadkow przedawkowania preparatu. Podczas leczenia duzych
powierzchni skory moga wystapi¢ objawy zwiazane z ogdlnoustrojowym dziataniem
heparyny.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Contractubex wykazuje dziatanie antyproliferacyjne, przeciwzapalne, wygladzajace

1 rozluzniajace tkanke blizny.

Heparyna dziala przeciwzapalnie, przeciwalergicznie, antyproliferacyjnie, zwigksza
nawodnienie tkanki, ponadto rozluznia strukturg kolagenu. W leczeniu blizn dziatanie
przeciwzapalne heparyny oraz jej wptyw na elementy macierzy tkanki facznej sa bardziej
istotne niz jej dzialanie przeciwzakrzepowe.



Ekstrakt ptynny z cebuli dziata przeciwzapalnie poprzez hamowanie uwalniania
mediatorow zapalnych i przeciwalergicznie. Hamuje wzrost fibroblastow roznego
pochodzenia, a w szczego6lnosci fibroblastow bliznowcow i zmniejsza wytwarzanie
elementéw macierzy zewnatrzkomoérkowej z fibroblastow (np. proteoglikanow). Ponadto
wyciag z cebuli dziata bakteriobdjczo. Dzigki tym wlasciwosciom stymuluje gojenie si¢
rany i przeciwdziata niefizjologicznemu tworzeniu si¢ blizny.

Alantoina przyspiesza gojenie si¢ rany, wplywa na odnowg naskorka i zwigksza zdolnosé
wiazania wody przez tkanke. Ponadto jej wlasciwosci keratolityczne 1 stymulujace
przenikanie nasilaja dziatanie pozostalych substancji czynnych preparatu Contractubex.
Synergistyczne dziatanie sktadnikéw czynnych powoduje dodatkowe hamowanie
proliferacji fibroblastow, a szczegdlnie patologicznego zwigkszenia syntezy kolagenu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dotychczas nie wykazano dziatania mutagennego, teratogennego i karcynogennego
preparatu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych:
Kwas sorbinowy, metylu parahydroksybenzoesan, guma ksantan, makrogol 200, olejek
zapachowy (Fragrance 231616), woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

6.3 Okres waznosci
3 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania — 6 miesigcy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuby aluminiowe z wewngtrzng warstwa z zywicy polimerowej, zamkni¢te membrang, z
zakrgtka HDPE, zawierajace 20 g, 50 g lub 100 g Zelu, umieszczone w tekturowych
pudetkach.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostalosci
Brak szczeg6lnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
D-60318 Frankfurt nad Menem
Niemcy

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Swiadectwo Rejestracji Nr R/2830/Z
Pozwolenie Nr R/3065

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

24.02.1993
02.11.1999/24.08.2004/17.01.2005/29.12.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



