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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Contractubex

Gel

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI

100 g gelu obsahuje:

10,0 g Cepae extractum fluidum 1:6,25, extrahovano vodou
40,0 mg Heparinum natrium (odp. 5000 1.U.)

1,0 g Allantoinum

Ptipravek obsahuje pomocné latky methylparaben a kyselinu sorbovou.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel

Popis ptipravku: opalescentni, lehce nahnédly gel.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

www.lekarna-madona.cz

zpét na stranku produktu

zpét na obdobna léciva

Hypertrofické, keloidni, pohyb omezujici a opticky rusici jizvy po operacich, amputacich,
popaleninach a urazech; trvalé kontraktury jizev, jako napt. Dupuytrenova kontraktura, a

traumatické kontraktury Slach, nebo pfi retraktaci jizev (atrofické jazvy).

4.2 Davkovani a zptsob podani

Contractubex gel se nékolikrat denné nanese na kizi a jizevnatou tkan a jemné vmasiruje, dokud
nedojde k jeho tplné absorpci. U keloidu a starych jizev se gel nechd piisobit pfes noc pod obvazem.

V zavislosti na rozsahu a tloustky jizvy nebo kontraktury trvé 1écba nékolik tydnii az mésict. Pii 1écbé
novych (Cerstvych) jizev se nutno se vyhnout fyzikalnimu drazdéni jako je extrémni chlad, ultrafialové

zafeni (slunéni) nebo silné¢ masirovani.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek se zasadn€ nesmi pouzivat pii precitlivélosti na kteroukoliv z [é¢ivych ¢i pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Contractubex obsahuje methylparabén, ktery mtize zptsobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdéné). Contractubex obsahuje kyselinu sorbovou, kterd muze zpilisobit mistni kozni

reakce, napt. kontaktni dermatitida.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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http://www.lekarna-madona.cz/?utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil
http://www.lekarna-madona.cz/spc-pil/0044980?utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil
http://www.lekarna-madona.cz/search2?strana=1&limit=10&q=C05BA&atc=hledat&utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil

Z4dné studie interakci nebyly provedeny.

Doposud nebyly zaznamendny zadné dikazy o interakcich.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Rizika béhem te¢hotenstvi a kojeni nejsou doposud znadmy.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neuvadi se.

4.8 Nezadouci ucinky

Béhem lécby pripravkem Contractubex se mohou objevit nasledujici nezddouci ucinky.
Hodnoceni nezddoucich tcinki je zalozeno na téchto frekvencich:
Velmi Casté (> 10%)

Casté (> 1% az <10%)

Méné Casté (> 0,1% az <1%)

Vzacné (> 0,01% az <0,1%)

Velmi vzacné (<0,01% a izolované piipady)
Frekvence neznama (nelze vyhodnotit na zakladé dostupnych udajt)

Nejcastéji hlaSené nezddouci ucinky byly lokalni reakce v misté 1écby.

Nasledujici nezadouci G€inky byly hldseny z kohorty farmakoepidemiologické retrospektivni studie u
592 pacientt lé¢enych Contractubex:

Poruchy kiize a podkozni tkané :
Casté: pruritus, erytém, telangiectasis, atrofie jizvy.
Meéné casté: hyperpigmentace kiize, kozni atrofie .

NiZe uvedené nezadouci ucinky byly hlaseny spontanné:

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace i:
Frekvence neznama: otoky, bolest v misté aplikace.

Poruchy kiize a podkozni thkané :
Frekvence neznama: urtikaria (koptivka), vyrazka, svédéni, zarudnuti, podrazdéni ktize, puchyiky,

zanéty klze, pocit paleni na kizi, pocit napéti kize.

Poruchy imunitniho systemu:
Frekvence neznama: precitlivélost (alergicka reakce).

Infekce a infestace::
Frekvence neznama: hnisavé vyrazky.

Contractubex je vSeobecné velmi dobre snasen i pri dlouhodobém pouZiti.
Svédéni, které bylo béhem lécby pripravkem Contractubex pozorovano méné ¢asto, souvisi
s preménou jizevnaté tkané a obvykle nevyZaduje preruseni léchy.

4.9 Predavkovani

Nebyl zaznamenén zadny ptipad predavkovani

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina : Dermatologikum

ATC kod: COSBAS3

jizevnaté tkané.

Extr. Cepae ptsobi antiflogisticky tim, Ze inhibuje uvolniovani mediator zanétu a ma ucinek
antialergicky. Zabrafuje rtstu fibroblastl rizného ptivodu, obzvlasté keloidnich. Kromé inhibi¢niho
mitogenniho ucineku bylo prokazéano, Ze snizuje tvorbu extracelularni matrix slozek z fibroblastt
(napf. proteoglykantl). Extr. Cepae ma téz baktericidnim tc¢inek. Tyto vlastnosti podporuji hojeni ran a
brzdi nefyziologickou tvorbu jizev.

Heparin ma antiflogisticky, antialergicky, antiproliferativni ti€inek a zvySuje hydrataci tkan€¢. M4 také
vliv na uvolnéni struktury kolagenu (brzdi tvorbu kolagenu).

jeho zndmy antitromboticky tc¢inek.

Alantoin podporuje hojeni ran, ma epitelizacni u€inek a zvysuje schopnost tkan¢ vdzat vodu. Navic ma
keratolyticky a penetraci podporujici ucinek, ktery zvySuje efektivitu ostatnich aktivnich slozek
pripravku Contractubex.

Kromé toho ma alantoin ukliditujici ucinek, kterym zmirniuje svédéni Casto spojené s hojenim jizev.
Synergicky efekt této kombinace ucinnych latek spociva v navySeni inhibice proliferace fibroblasti a
zejména patologicky zvySené tvorbe€ kolagenu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuvadi se.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Podle soucasnych poznatki neexistuje toxikologické riziko, zejména s ohledem na mutagenni,
teratogenni a karcinogenni u¢inky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina sorbova, methylparaben, makrogol 200, xantanova klovatina, ¢i§ténd voda, parfém Fragrance
231616.

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy
6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky
Pouzitelnost po prvnim otevieni 6 mésica.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovévejte pii teploté do 25°C
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Hlinikov4 tuba, Sroubovaci polyetylenovy uzavér, krabicka.
Baleni: 20 g, 50 ga 100 g
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Gel se vtira do jizevnaté tkan€ a jemné se vmasiruje az do doby, nez kiize gel piijme.
Neexistuji specidlni pozadavky na likvidaci nepouzitého ptipravku.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merz Pharmaceuticals GmbH, Frankfurt am Main, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
46/753/97-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
10.09. 1997/ 8.10.2008

10. DATUM REVIZE TEXTU
19.1.2011
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