Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Contractubex 100 mg/g + 50 1U/g + 10 mg/g gel
vodeni ekstrakt luka, heparinnatrij, alantoin

PazZljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Contractubex gel i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Contractubex gel
Kako primjenjivati Contractubex gel

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Contractubex gel

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTAWN P U

1. Sto je Contractubex gel i za $to se koristi

Contractubex gel je namijenjen lijeCenju oziljka nakon §to rana zacijeli.

Contractubex gel ima antiproliferativni u¢inak (sprjecava rast oziljnog tkiva) i protuupalni ucinak, te omeksava
i zagladuje oziljak.

Contractubex gel je namijenjen pacijentima s oziljcima koji ograni¢avaju pokrete, hipertrofi¢nim oziljcima
(nastaju unutar granica reza, s tankim slojem zacrvenjene koze koja izrasta iz podloge), keloidnim oziljcima
(tamnije boje koji prerastaju rubove rane) i kozmeti¢ki neprihvatljivim oZiljcima nakon operacija, amputacija,
opeklina i nezgoda; nakon kontraktura (ograniCena gibljivost) kao S§to su Dupuytren-ova kontraktura i
traumatske kontrakture tetiva.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Contractubex gel

Nemojte primjenjivati Contractubex gel:

- ako ste alergi¢ni na tekuci ekstrakt lukovice luka, heparinnatrij ili alantoin ili neki drugi sastojak ovog
lijeka (naveden u dijelu 6.).

- na otvorenim ili nezacijeljenim ranama i sluznicama.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Contractubex gel.

Djeca
Postoji posebna uputa za primjenu kod djece. (vidjeti dio 3.).

Drugi lijekovi i Contractubex gel
lako interakcije s drugim lijekovima do sada nisu poznate, obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako
primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli primijeniti bilo koje druge lijekove.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili

ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Nema podataka o rizicima tijekom trudnoce i dojenja. Nema dostupnih podataka o utjecaju na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima
Posebna upozorenja nisu potrebna.

Contractubex gel sadrzi

- paraben (metilparahidroksibenzoat), koji moze uzrokovati alergijsku reakciju (moguce odgodenu);

- sorbatnu kiselinu, koja moze potaknuti lokalnu reakciju koze, primjerice kontaktni dermatitis;

- 13.4 mg alkohola (etanola)/1 g gela (1.34% m/m), alkohol mozZe izazvati osjecaj peenja na oStecenoj
kozi;

- miris koji sadrzi citronelol, geraniol, benzilni alkohol, citral i linalol koji mogu izazvati alergijske
reakcije.

3. Kako primjenjivati Contractubex gel

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ako nije drugacdije propisano od strane lije¢nika, nanijeti ili njezno umasirati Contractubex gel nekoliko puta
dnevno na tkivo oziljka. U slu¢aju starijih i tvrdih oziljaka, ostavite da Contractubex gel djeluje ispod zavoja
tijekom no¢i.

Ovisno o veli¢ini i debljini oziljka, nuzno je da tretman traje nekoliko tjedana ili mjeseci. Posebice kod
tretiranja svjezih oziljaka treba izbjegavati fizikalne iritanse, kao §to su ekstremna hladnoca, ultraljubicasta
svjetlost ili snazna masaza.

Primjena u djece

U djece starije od 1 godine preporucljivo je nanijeti gel na oziljak jednom ili dva puta dnevno.

Obzirom da nema dostupnih podataka, primjena u djece mlade od 1 godine nije preporucljiva. Primjena u djece
u dobi od 1 do 2 godine starosti dozvoljena je uz savjet lije¢nika.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Najcesce prijavljivane nuspojave su lokalne reakcije na mjestu primjene (vidjeti dio 2. Contractubex gel
sadrzi).

U retrospektivnom ispitivanju s Contractubex gelom zabiljeZene su sljede¢e nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
svrbez (pruritus), crvenilo (eritem), vidljivo prosSirenje povrsinskih kapilara (teleangiektazija), atrofirani oziljak

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
hiperpigmentacija koze, atrofija koze

Nepoznata ucestalost

Sljedece nuspojave zabiljezene su izvan klinickih ispitivanja s Contractubex gelom; ucestalost se ne moze
procijeniti iz dostupnih podataka:

Mali pristi¢i na koZi ispunjeni gnojem (pustularni osip), alergijska reakcija (preosjetljivost), poremecaj osjeta
na povrsini koze (parestezija), oticanje, bol na mjestu primjene, lokalna reakcija koze (kontaktni dermatitis),
koprivnjaca (urtikarija), osip, svrbez (pruritus), crvenilo (eritem), nadraZzenost koze, papule (Cvori¢i), upala

koze, osjecaj Zarenja i zategnutosti koze, ljuStenje koze na mjestu primjene.
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Svrbez, koji je povremeno uocen tijekom tretmana s Contractubex gelom, manifestacija je procesa stvaranja
oziljka u tkivu i ne zahtijeva prekid tretmana.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Contractubex gel
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i tubi. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25° C.
Rok valjanosti nakon otvaranja je 6 mjeseci.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Contractubex gel sadrzi
Djelatne tvari su vodeni ekstrakt luka, heparinnatrij i alantoin.

100 g gela sadrzi:
10 g ekstrakta (kao teku¢i ekstrakt) iz Allium cepa L., bulbus (lukovica luka), (0,16:1; ekstrakcijsko otapalo:
voda), 5000 1U heparinnatrija i 1 g alantoina.

Druge pomocéne tvari su sorbatna kiselina (E200), metilparahidroksibenzoat (E218), ksantanska guma,
polietilenglikol 200, pro¢is¢ena voda, etanol i miris koji sadrzi citronelol, geraniol, benzilni alkohol, citral i
linalol (vidjeti dio 2. Contractubex gel sadrzi).

Kako Contractubex gel izgleda i sadrZaj pakiranja
Contractubex gel je neproziran gel, svijetlo bez do svijetlo smede boje.
Originalno pakiranje sadrzi 10 g, 20 g i 50 g gela u aluminijskoj tubi s HDPE zatvaracem, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrafe 100
60318 Frankfurt/Main
Njemacka

Proizvodac

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstrafe 100
60318 Frankfurt/Main

Njemacka
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Salveo d.o.o.

Zavrtnica 17

10 000 Zagreb

Tel: 01/5622000

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2022.
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