Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Contractubex gél
Hatéanyagok: hagymakivonat, heparin-natrium, allantoin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz. )

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Contractubex gél és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Contractubex gél alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Contractubex gélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Contractubex gélt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusi gyogyszer a Contractubex gél és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Contractubex kiilonbz0 tipust hegek kezelésére alkalmazhato6 a seb bezarddasa utan.

A Contractubex ugy fejti ki hatasat, hogy elnyomja a hegszovet novekedését, elsimitja és fellazitja a
hegszovetet. Emellett csokkenti a borpirt, melegedést, duzzanatot és fajdalmat (gyulladascsokkentd
hatasu).

A Contractubex a mozgast korlatozo, tulburjanzoé, keloidos (vastag, kiemelked6 és néha a kornyez6
bortdl eltérd szinii), valamint kozmetikai szempontbol torzitd hegek kezelésére szolgal miitétek,
amputaciok, égési sériilések és balesetek utan. Tovabba kontrakturak, példaul Dupuytren-kontrakttra
(a kézfej izomzatanak Osszehtizodasa) és traumas inkontraktarak, valamint zsugorodott hegek (a boron
bemélyedést vagy rancot okozo hegek) kezelésére alkalmas készitmény.

2. Tudnivalék a Contractubex gél alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Contractubex gélt

- ha allergias a hagymakivonatra, a heparin-natriumra vagy az allantoinra, a parabénekre
(metil-parahidroxibenzoatokra), a szorbinsavra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Contractubex alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldéorvosaval vagy gyogyszerészével.

A heg vagy kontraktura kiterjedésétol és vastagsagatol fliggden a kezelés tobb hetet, hdnapot vehet
igénybe. Kiilondsen a friss hegek kezelése soran keriilni kell a fizikai ingereket, példaul az extrém
hideget vagy az UV fényt, ill. nem szabad a készitményt tal er6sen bedorzsolni.
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Gyermekek
A Contractubex biztonsagossagat és hatasossagat / éves kor alatti gyermekek esetében nem igazoltak.

Egyéb gyogyszerek és a Contractubex

Noha nincsenek egyéb gyogyszerekkel torténd kolcsonhatasra vonatkozo bejelentések, feltétlentil
tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint az
alkalmazni tervezett egyéb gyodgyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhesség és szoptatas alatti kockazatok jelenleg nem ismertek. Ha On terhes vagy szoptat, illetve
fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a készitmény alkalmazasa eldtt
beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével.

A készitmény hatasa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kiilonleges ovintézkedésekre nincs sziikség.

A Contractubex gél parabént (metil-parahidroxibenzoatot) és szorbinsavat tartalmaz:
- a parabén (metil-parahidroxibenzoat) (akar késoi) allergias reakciokat idézhet el;
- a szorbinsav helyi bérreakciokat, példaul kontakt borgyulladast valthat ki.

3. Hogyan kell alkalmazni a Contractubex gélt?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Amennyiben a kezel6orvos masképpen nem rendeli, a készitményt naponta tobbszor be kell dorzsdlni
a hegszovetbe. Régi, vastag hegek esetében éjszakai fedokotéssel lehet fokozni a Contractubex
hatasat.

A heg vagy kontraktura kiterjedésétol és vastagsagatol fliggden a kezelés tobb hetet, hdnapot vehet
igénybe. Kiilondsen a friss hegek kezelése soran keriilni kell a fizikai ingereket, példaul az extrém
hideget vagy az UV fényt, ill. nem szabad a készitményt tal er6sen bedorzsolni.

Alkalmazasa gyermekeknél

Gyermekek esetén, I éves kortol naponta egyszer vagy kétszer ajanlott bedorzsolni a hegszdvetbe.

1 évesnél fiatalabb gyermekek esetén az alkalmazasa nem ajanlott, a biztonsagossagra és hatasossagra
vonatkozé adatok hianya miatt.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A leggyakrabban jelzett mellékhatasok a kezelés helyén fellép6 reakciok voltak.

Az alabbi nemkivanatos hatasokrol egy Gsszesitett vizsgalatban szamoltak be, amelyben 592 beteget
kezeltek Contractubex géllel:

Gyakori (100 beteg koziil 1-10 beteget érinthet):
Viszketés, borpir, apro kitagult vérerek a borfelszinen, a heg elmélytilése



Nem gyakori (1000 beteg koziil 1-10 beteget érinthet):
A bor besotétedése/elszinezddése, elvékonyodasa

Nem ismert (a klinikai vizsgalatokon kiviil az alabbi nemkivanatos hatasokrol szamoltak be a
Contractubex géllel kapcsolatban; a gyakorisag a rendelkezésre alloé adatokbol nem allapithaté meg):
Gennyel telt apro holyagok kialakulasa a boron (pusztulak), allergias reakcio (tulérzékenység),
érzékelési zavarok a bordn (paresztézia), duzzanat, fajdalom a gél alkalmazasanak helyén, helyi
borreakciok, csalankiiités, kiiités, viszketés, borpir, borirritacid, aprdé kemény kerek gébok kialakulasa,
boérgyulladas, ég6 érzés a borben, alkalmazas helyén fellép6 hamlas, borfesziilés érzése.

A Contractubex gélt a betegek altalaban jol toleraljak, akar hosszl tavon is.

A Contractubex-kezelés alatt alkalmanként jelentkez6 viszketés a hegszovet valtozasainak
kovetkezménye is lehet, és altalaban nem igényli a kezelés leallitasat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Contractubex gélt tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a tubuson feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza a Contractubex
gélt. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Felbontas utan 6 honapig hasznalhato.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Contractubex gél?

- A készitmény hatéanyagai: hagymakivonat, heparin-natrium és allantoin. Egy gramm gél 50 NE
(0,4 mg) heparin-natriumot, 10 mg allantoint és100 mg folyékony hagymakivonatot tartalmaz.

- Egyéb Osszetevok: szorbinsav, metil-parahidroxibenzoat (E 218), makrogol 200, xantan gumi,
tisztitott viz, parfiim olaj.

Milyen a Contractubex gél kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Contractubex gél vilagos bézs vagy vilagos barna szinii atlatszatlan gél.

20 g gél milanyag (HDPE) csavaros kupakkal lezart, belsé bevonattal ellatott, aluminium tubusba
toltve. 1 tubus dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto



A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Merz Pharmaceuticals GmbH

Eckenheimer Landstr. 100

60318 Frankfurt am Main Németorszag

Gyarté:

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstr. 100

60318 Frankfurt am Main, Németorszag
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