CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Contractubex, (50 1U + 100 mg + 10 mg)/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera:

Heparyna sodowa (Heparinum natricum) 501U
Wyciag ptynny z cebuli (Allii cepae extractum) 100 mg
Alantoina (Allantoinum) 10 mg

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
1 g zelu zawiera:

Etanol 13,5 mg (1,35% m/m)
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,5mg

Kwas sorbowy (E 200) 1mg

Substancja poprawiajaca zapach Perfume oil 3mg

Fragrance 30263773 Rosae, zawierajaca cytronellol,
geraniol, alkohol benzylowy, cytral i linalol

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Nieprzezroczysty zel o barwie od jasnobezowej do jasnobrazowej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Blizny ograniczajace ruch, powigkszone (hipertroficzne, obrzmiate, o ksztaltcie bliznowca) oraz
nieestetyczne blizny pooperacyjne, po amputacjach, blizny pooparzeniowe

i powypadkowe, przykurcze, np. palcéw (przykurcz Dupuytrena), przykurcze $ciggien
spowodowane urazami oraz kurczeniem si¢ blizny.

Contractubex jest stosowany w leczeniu blizn po catkowitym wyleczeniu rany.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

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

W przypadku blizn stwardniatych i zadawnionych mozna zatozy¢ na noc opatrunek

z zelem.

Leczenie trwa od kilku tygodni do kilku miesigcy, w zaleznos$ci od wielko$ci 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.

Dzieci i mtodziez

Przeprowadzone badania wskazuja, ze u dzieci powyzej 1. roku zycia zel mozne by¢ aplikowany na
tkanki bliznowate raz lub dwa razy na dobg.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Contractubex u
dzieci ponizej 1. roku zycia. Brak dostepnych danych.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu leczniczego:

- w razie nadwrazliwo$ci na heparyne, wyciag ptynny z cebuli, alantoing, kwas sorbowy,
metylu parahydroksybenzoesan (parabeny), cytronellol, geraniol, alkohol benzylowy, cytral i
linalol lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

- na niewyleczone rany;

- na blizny obejmujace duze powierzchnie skory;

- na uszkodzong skore;

- na btony §luzowe.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowaé po catkowitym wyleczeniu rany. Leczenie nalezy rozpocza¢ jak najwczesniej po
pojawieniu si¢ blizny. W przypadku stwierdzenia objawdw nadwrazliwo$ci nalezy przerwaé
stosowanie produktu leczniczego Contractubex.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u dzieci.

Podczas leczenia duzych powierzchni skory moga wystapi¢ objawy zwigzane

z ogblnoustrojowym dziataniem heparyny.

Ze wzgledu na zawartos¢ metylu parahydroksybenzoesanu produkt leczniczy moze powodowac
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Contractubex zawiera kwas sorbowy, ktory moze powodowac miejscowe reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skory).

Contractubex zawiera substancje poprawiajacg zapach, w sktad ktorej wchodza: cytronellol,
geraniol, alkohol benzylowy, cytral i linalol, ktére moga powodowac reakcje alergiczne.
Contractubex zawiera 13,5 mg alkoholu (etanolu) w 1 g zelu (1,35% m/m). Alkohol moze
powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

Produkt tatwopalny. Przechowywac z dala od ognia oraz nie stosowa¢ w poblizu otwartego
ptomienia i zapalonego papierosa lub niektorych urzadzen (np. suszarek do wtosow).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzano badan dotyczacych interakc;ji.
Dotychczas nie odnotowano wystepowania interakc;ji.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢, ciazg i laktacje.



4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okre§lono nastepujaco:

bardzo czesto (=1/10);

Czgsto (>1/100 do <1/10);
niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1000);
bardzo rzadko (<1/10 000);

czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Najczesciej zgltaszanymi dziataniami niepozgdanymi byly reakcje w miejscu zastosowania leku.
Ponizsze dziatania niepozadane zgtaszano w trakcie farmakoepidemiologicznego badania
kohortowego (obserwacyjnego) u 592 pacjentow leczonych produktem leczniczym Contractubex
(2005). Zbadano skuteczno$é i tolerancje produktu Contractubex w poréwnaniu do miejscowego
leczenia kortykosteroidami:

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:

- Czesto.

$wiad, rumien, rozszerzenie naczyn wlosowatych na skorze, poglgbienie blizny,
- Niezbyt czesto:

przebarwienie skory, §cienczenie skory.

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaly zgloszone spontanicznie:

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania:
- Czestos¢ nieznana.
obrzek, bol w miejscu podania, zluszczanie w miejscu podania.

Choroby skory i tkanki podskorne;j:

- czestos¢ nieznana.

pokrzywka, wysypka, swiad, rumien, podraznienie skory, grudki, zapalenie skory, pieczenie skory,
uczucie $ciggnigcia skory, kontaktowe zapalenie skory.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
- Czgstos¢ nieznana.
nadwrazliwos$¢ (reakcja alergiczna).

Zaburzenia uktadu nerwowego:
- Czgstos¢ nieznana.
parestezje.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
- Czgstos¢ nieznana:

wysypka krostowa.




Contractubex jest dobrze tolerowany, nawet podczas dtugotrwatego stosowania. Podczas
stosowania produktu leczniczego Contractubex obserwowano wystgpowanie $wiadu, ktory jest
wynikiem zmian bliznowatych i nie wymaga to przerwania leczenia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania produktu Contractubex. Podczas leczenia duzych
powierzchni skory moga wystapi¢ objawy zwigzane z ogolnoustrojowym dziataniem heparyny.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki zablizniajace.

Contractubex wykazuje dziatanie antyproliferacyjne, przeciwzapalne, wygtadzajace
i rozluzniajace tkanke blizny.

Wyciag ptynny z cebuli dziata przeciwalergicznie i przeciwzapalnie poprzez hamowanie uwalniania
mediatoréw zapalnych i hamuje wzrost fibroblastow roznego pochodzenia, a w szczegdlnosci
fibroblastow bliznowcoéw i zmniejsza wytwarzanie elementdw macierzy zewnatrzkomorkowe;j

z fibroblastow (np. proteoglikanow).

Ponadto wyciag z cebuli dziata bakteriobdjczo. Dzieki tym wlasciwosciom stymuluje gojenie si¢
rany i przeciwdziata niefizjologicznemu tworzeniu si¢ blizny.

Heparyna dziata przeciwzapalnie, przeciwalergicznie, antyproliferacyjnie, zwigksza nawodnienie
tkanki. Ponadto rozluznia strukture kolagenu.

W leczeniu blizn dziatanie przeciwzapalne oraz wptyw heparyny na elementy macierzy tkanki
Tacznej sg bardziej istotne niz jej dzialanie przeciwzakrzepowe.

Alantoina przyspiesza gojenie si¢ rany, wptywa na odnowe naskorka i zwieksza zdolno$¢ wigzania
wody przez tkanke. Ponadto jej wlasciwosci keratolityczne i stymulujace przenikanie nasilaja
dziatanie pozostatych substancji czynnych produktu Contractubex.

Synergistyczne dziatanie substancji czynnych powoduje dodatkowe hamowanie proliferacji
fibroblastow, a szczegdlnie patologicznego zwigkszenia syntezy kolagenu.



5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dotychczas nie wykazano dziatania mutagennego, teratogennego ani rakotworczego produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
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
Woda oczyszczona

Etanol

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z wewnetrzng warstwa z zywicy polimerowej, zamknigta membrang
z zakretka HDPE, w tekturowym pudetku.

1ltubapo20g
1tubapo50g
1 tuba po 100 g

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merz Pharmaceuticals GmbH

Eckenheimer Landstrasse 100

60318 Frankfurt/Main

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3065

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.02.1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.03.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



