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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Contractubex

100 mg/g + 50 IU/g + 10 mg/g gél

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

1 g gélu obsahuje 100 mg tekutého cibulového extraktu (4/lium cepa L., bulbus [0,16:1]; extrakéné
¢inidlo: voda; pomocna latka: etanol), 50 IU sodnej soli heparinu a 10 mg alantoinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Kyselina sorbova (E 200), metylparahydroxybenzoat (E 218), vonna zmes (obsahuje citronelol,
geraniol, citral a linalol), etanol (z tekutého cibulového extraktu, pozri vyssie).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Gél.

Nepriehl'adny, bézovy az svetlohnedy gél.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Hypertroficke, keloidné, pohyblivost’ obmedzujuce a kozmeticky zohyzd'ujice jazvy

po operaciach, amputaciach, popaleninach a urazoch; trvalé stiahnutie §l'achovitého tkaniva, ako
napr. Dupuytrenova kontraktira a traumatické kontraktury §liach, jazvovité stiahnutia (atrofické
jazvy). Contractubex sa pouziva na liecbu takych typov jaziev, pri ktorych lézie boli uzatvorené.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Dévkovanie

Niekol'kokrat denne vtierat' gél jemnym masirovanim do koze alebo jazvovitého tkaniva az
do uplného vstrebania lieku. V pripade starych, tvrdych jaziev mozno pouzit’ gél cez noc pod
obvizom.

V zavislosti od rozsahu a hribky jazvy alebo kontraktury je lie¢ba nevyhnutna poc¢as niekol’kych
tyzdnov alebo mesiacov. Pri liecbe Cerstvych jaziev je potrebné zamedzit’ pdsobeniu fyzikalneho
drazdenia ako je extrémny chlad alebo ultrafialové Ziarenie, alebo vel'mi silna masaz.

Pediatricka populacia

U deti od 1 roka sa na zaklade vykonanych §tadii gél moze aplikovat raz alebo dvakrat denne
na jazvy.
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Bezpecnost’ a u¢innost’ pouzitia Contractubexu u deti do 1 roku sa nestanovila. Nie su Ziadne dostupné
udaje.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pomocné latky so znamym ucinkom

Tento liek obsahuje:

- kyselinu sorbovu (E 200), ktora méze vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnu
dermatitidu).

- metylparahydroxybenzodt (E 218), ktory mdze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

- vonnu zmes, ktora obsahuje citronelol, geraniol, citral a linalol, ktoré mozu spdsobit’ alergické
reakcie.

- etanol 13,4 mg/g (1,34 % w/w), ktory moze vyvolat pocit palenia na poskodenej kozi.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa zZiadne interakéné Stadie.
Doteraz sa nezaznamenali ziadne udaje o interakciach.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a dojCenie

Doteraz sa nezaznamenali ziadne udaje o riziku pouzivania tohto lieku pocas gravidity
a dojCenia.

Fertilita

Nie st dostupné tdaje o vplyve na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Pocas liecby Contractubexom sa mézu vyskytnut’ nasledujtice neziaduce ucinky. Ich frekvencia
je definovana nasledovne:

vel'mi Casté (> 1/10),

Casté (> 1/100 az < 1/10),

menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti.

Vicsina zaznamenanych neziaducich ucinkov boli lokalne reakcie v mieste lieCby.
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Neziaduce uéinky hlasené z farmakoepidemiologickej retrospektivnej Studie

V tejto stadii sa gélom Contractubex liecilo 592 pacientov. Sledovala u¢innost’ a znasanlivost’
Contractubexu oproti lokalnej kortikoidnej liecbe.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté: svrbenie, erytém, teleangiektdzie, atrofia jazvy.

Menej Casté: hyperpigmentacia koze, atrofia koze.

Neziaduce uéinky hladsené spontanne

Infekcie a nakazy
Nezname: pluzgierovité vyrazky.

Poruchy imunitného systému
Nezname: hypersenzitivita (alergicka reakcia).

Poruchy nervového systemu
Nezname: parestézia.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: urtikaria, vyrazka, svrbenie, podrazdenie koze, pl'uzgiere, zapal koze, pocit palenia na kozi,
pocit napitia na kozi, kontaktna dermatitida.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Nezname: opuch, bolest’ v mieste aplikacie, odlupovanie koze v mieste aplikacie.

Contractubex sa zvycajne vel'mi dobre znésa, a to aj pri dlhodobom pouZzivani. Svrbenie, ktoré sa
vyskytuje pocas lieCby menej Casto, je prejavom Ziaducej zmeny a zvycajne nevyzaduje prerusenie

lietby.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieCiva na hojenie ran a vredov, lieCiva podporujice tvorbu jaziev, ATC
kod: DO3AX.

Mechanizmus u¢inku

Contractubex ma antiproliferativny, protizapalovy, uvolfiujuci a zméikcujuci ucinok na jazvovité
tkanivo.


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

Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2020/07310-Z1B

Cibulovy extrakt posobi antiflogisticky inhibiciou uvolfiovania mediatorov zapalu a ma antialergicky
ucinok. Inhibuje rast fibroblastov r6zneho pévodu, zvlast keloidnych fibroblastov. Naviac

k inhibi¢nému mitogénnemu ucinku sa ukazalo, Ze lick zmensuje tvorbu extracelularnej substancie z
fibroblastov (napr. proteoglykanov). Okrem toho ma cibul'ovy extrakt aj baktericidny uc¢inok. Tieto
vlastnosti podporuju primarne hojenie ran a rusia nefyziologickt tvorbu jaziev.

Heparin ma antiflogisticky, antialergicky, antiproliferativny ucinok, zvySuje hydrataciu tkaniva a ma
uvolniujuci efekt na kolagénové Struktury.

Na liecbu jaziev je protizdpalovy ucinok heparinu a jeho vplyv na zlozky spojivového tkaniva
dolezitejsi nez jeho znamy antitromboticky efekt.

Alantoin podporuje hojenie ran, ma epitelizany Gc¢inok a zvacsuje kapacitu tkaniva viazat’ vodu.
Navyse ma keratolyticky a penetraciu podporujuci ucinok, ktory zvysuje efektivitu ostatnych lieciv
v Contractubexe. Okrem toho ma aj upokojujtci u¢inok na svrbenie, ktoré ¢asto sprevadza tvorbu

jaziev.

Synergicky efekt tejto kombinacie lie€iv spociva vo zvySenej inhibicii proliferacie fibroblastov
a obzvlast patologicky zvysenej syntézy kolagénu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuvadzaju sa.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Podra stcasnych poznatkov nejestvuje toxikologické riziko, zvlast' so zretel'om na mutagénne,
teratogénne a karcinogénne ucinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina sorbova (E 200)

metylparahydroxybenzoat (E 218)

xantanova guma

makrogol

vonna zmes (obsahuje citronelol, geraniol, citral a linalol)
Cistena voda

etanol (z tekutého cibul'ového extraktu)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

Po prvom otvoreni: 6 mesiacov

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia
Hlinikova tuba s dvojitou vnlitornou vrstvou a polyetylénovym uzaverom.

Obsah balenia: 20 g, 50 g, 100 g, klinické balenie 500 g.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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