sp.zn. sukls30771/2021
a sukls301056/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Contractubex gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 g gelu obsahuje:

10 g extraktu (ve form¢ tekutého extraktu) z Allium Cepa L., bulbus (cibule kuchynské cibule)
(0,16:1)., extrakéni rozpoustédlo: voda

heparinum natricum 40,0 mg (odp. 5000 IU)

allantoinum 1,0 g

Pomocné latky se znamym tGc¢inkem: methylparaben a kyselina sorbova (E 200), ethanol. Parfém
obsahujici alergenni vonné latky citronelol, geraniol, benzylalkohol, citral a linalool, Uplny seznam
pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel

Popis pripravku: neprihledny, béZovy az lehce nahnédly gel.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Hypertrofické, keloidni, pohyb omezujici a opticky rusici jizvy po operacich, amputacich,
popaleninach a trazech; trvalé kontraktury jizev, jako napt. Dupuytrenova kontraktura, a traumatické
kontraktury Slach, nebo pfi retraktaci jizev (atrofické jizvy). Contractubex se pouziva k 1é¢bé téchto
typt jizev az poté, co byla 1éze uzaviena.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Ptipravek Contractubex se v tenké vrstvé nékolikrdt denné nanese na kiizi a jizevnatou tkan a
jemné vmasiruje, dokud nedojde k jeho uplné absorpci. U keloidi a starych jizev se gel necha
pusobit pres noc pod obvazem.

V zavislosti na rozsahu a tloust’ce jizvy nebo kontraktury trva 1é¢ba nékolik tydnti az mésici. Pii lécbe
novych (Cerstvych) jizev je nutno se vyhnout fyzikdlnimu drazdéni, jako je extrémni chlad,
ultrafialové zareni (slunéni) nebo silné masirovani jizvy.

Pediatrickd populace

Udétiod 1 roku véku mize byt pfipravek aplikovan na jizvy jednou ¢i dvakrat denné, na
zaklad¢€ provedenych studii.

Udaje o bezpeénosti a u¢innosti 1é¢ivého pripravku Contractubex u déti do 1 roku nebyly stanoveny.
Nejsou k dispozici zadna data.

4.3 Kontraindikace
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Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Contractubex obsahuje methylparaben, ktery mulze zpusobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdené).

Contractubex obsahuje kyselinu sorbovou, ktera muze zplsobit mistni kozni reakce, napt. kontaktni
dermatitidu.

Contractubex obsahuje parfém obsahujici alergenni vonné latky (citronelol, geraniol, benzylalkohol,
citral a linalool), které mohou zpuisobit alergickou reakeci.

Contractubex obsahuje 13,4 mg alkoholu (ethanolu)/1g gelu. Alkohol miize na porusené pokozce
zpusobit pocit paleni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Zadné studie interakci nebyly provedeny.

Doposud nebyly zaznamenany zadné dikazy o interakcich.

4.6 Fertilita, t€éhotenstvi a kojeni

Rizika béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni nejsou doposud znamy. Nejsou k dispozici data o vlivu na
fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neuvadi se.

4.8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezadoucich ucinki je zaloZeno na téchto frekvencich:
velmi Casté >1/10

casté > 1/100 az <1/10

méné¢ casté >1/1 000 az <1/100

vzacné > 1/10 000 az < 1/1 000

velmi vzacné < 1/10 000
neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Béhem lécby pripravkem Contractubex se mohou objevit nasledujici nezddouci ucinky: Nejcastéji
hlasené nezadouci ucinky byly lokalni reakce v misté aplikace.

Naésledujici nezadouci ucinky byly hlaseny z kohorty farmakoepidemiologické retrospektivni studie u
592 pacientti 1é¢enych piipravkem Contractubex (2005), kterd zkoumala uGcCinnost a snéasenlivost
piipravku Contractubex oproti [é¢bé€ lokalnimi kortikoidy:

Poruchy kiize a podkozni tkané

Casté: pruritus, erytém, teleangiektazie, atrofie jizvy

Méneé casté: hyperpigmentace klize, kozni atrofie

Nize uvedené nezadouci ucinky byly hlaseny spontanne:

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo: otok, bolest v misté aplikace, olupovani ktize v misté aplikace

Poruchy kiize a podkozni tkané

Neni znamo: urtikarie (koptivka), vyrazka, svédéni, zarudnuti, podrazdéni ktize, puchyiky, zanét kize,
pocit paleni na ktzi, pocit napéti kiize, kontaktni dermatitida
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Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: hypersenzitivita (alergicka reakce)

Infekce a infestace
Neni znamo: pustularni vyrazka

Poruchy nervového systému
Neni znamo: parestezie

Contractubex je obecn¢ velmi dobfe snasen i pii dlouhodobém pouziti.
Svédeéni, které bylo béhem 1é¢by pripravkem Contractubex pozorovano méné ¢asto, souvisi s
pozadovanou pfeménou jizevnaté tkané a obvykle nevyzaduje preruseni 1éCby.

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl zaznamenan zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hepariny a heparinoidy pro lokdlni aplikaci
ATC kod: COSBAS3

Contractubex ma antiproliferativni, epitelizacni, protizanétlivy, uvoliujici a zklidiujici ucinek na
jizevnaté tkané.

Extr. Cepae putsobi antiflogisticky tim, Ze inhibuje uvolfiovani medidtori zdnétu a ma ucinek
antialergicky. Zabranuje ristu fibroblasti rdzného ptivodu, obzvlasté keloidnich. Kromé inhibi¢niho
mitogenniho Uc¢inku bylo prokazano, ze snizuje tvorbu extracelularni matrix slozek z fibroblast (napf.
proteoglykant). Extr. Cepae ma téz baktericidnim ucinek. Tyto vlastnosti podporuji hojeni ran a brzdi
nefyziologickou tvorbu jizev.

Heparin ma antiflogisticky, antialergicky, antiproliferativni €inek a zvysuje hydrataci tkané. M4 také
vliv na uvolnéni struktury kolagenu (brzdi tvorbu kolagenu).

jeho znamy antitromboticky ucinek.

Alantoin podporuje hojeni ran, ma epitelizacni ucinek a zvysuje schopnost tkan¢ vazat vodu. Navic ma
keratolyticky a penetraci podporujici ucinek, ktery zvySuje efektivitu ostatnich aktivnich slozek
ptipravku Contractubex.

Kromé toho ma alantoin uklidiiujici ucinek, kterym zmiriiuje svédéni Casto spojené s hojenim jizev.
Synergicky efekt této kombinace 1éCivych latek spoc€iva v navyseni inhibice proliferace fibroblasti a
zejména patologicky zvySené tvorbé kolagenu.

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

Podle soucasnych poznatkli neexistuje toxikologické riziko, zejména s ohledem na mutagenni,
teratogenni a karcinogenni ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina sorbova (E200), methylparaben (E218) makrogol 200, xanthanova klovatina, ¢isténa
voda, ethanol, parfém obsahujici alergenni vonné latky (citronelol, geraniol, benzylalkohol, citral a
linalool).

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni 6 mésicu.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zaslepena hlinikova tuba s vnitfnim lakem a s HDPE Sroubovacim uzavérem, krabic¢ka. Baleni: 20 g,
50gal00g

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstral3e 100
60318 Frankfurt/Main
Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
46/753/97-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 10. 09. 1997
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 30.7.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU
15.4.2021
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