Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

_ Gontractubex® Gel

Wirkstoffe je 100 g:

Extr. Cepae 10,0 g
Heparin-Natrium 5000 I.E.
Allantoin 1,0 g

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weite-
re Informationen oder einen Rat bend&tigen.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Siehe Abschnitt 4.

e \Wenn Sie sich nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Contractubex® und wofir wird es
angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von
Contractubex® beachten?

. Wie ist Contractubex® anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist Contractubex® aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Contractubex® und wofiir wird
es angewendet?

Contractubex® ist ein Narbenspezifikum zur
Anwendung nach dem Wundschluss. Contrac-
tubex® wirkt wachstumshemmend (antiprolifera-
tiv), entzindungshemmend (antiphlogistisch),
auflockernd und gléattend auf das Narbengewebe.

Contractubex® wird angewendet bei Patienten mit
bewegungseinschrankenden, vergroBerten (hyper-
trophischen), wulstigen (keloidférmigen) und op-
tisch stérenden Narben nach Operationen, Ampu-
tationen, Verbrennungen und Unfallen; bei Gelenk-
steife (Kontrakturen) z. B. der Finger (Dupuytren‘sche
Kontraktur) und durch Verletzung entstandenen
(traumatischen) Sehnenkontrakturen sowie bei
Narbenschrumpfungen (atrophe Narben).

2. Was miissen Sie vor der Anwendung
von Contractubex® beachten?

Contractubex® darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Extr. Cepae, Heparin-
Natrium oder Allantoin oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Contractubex® anwenden.

Anwendung von Contractubex® zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Bislang sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bislang sind keine Risiken in der Schwanger-
schaft und Stillzeit bei Anwendung von Contrac-
tubex® bekannt.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Wichtige Informationen liber bestimmte son-
stige Bestandteile von Contractubex®:

Contractubex® enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat
(Paraben). Dieses kann Uberempfindlichkeitsre-
aktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Contractubex® enthalt Sorbinsaure. Dieses kann
ortlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kontaktder-
matitis) hervorrufen.

3. Wie ist Contractubex® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit lnrem Arzt oder Apotheker
getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, massieren
Sie Contractubex® mehrmals taglich leicht in das
Narbengewebe ein. Bei verharteten, alten Narben
koénnen Sie Contractubex® evtl. Gber Nacht unter
einem Verband einwirken lassen.

Je nach Ausdehnung und Starke der Narbe
erstreckt sich die Behandlung tUber mehrere
Wochen bis Monate.

Vor allem bei der Behandlung frischer Narben
sollten Sie physikalische Reize, wie z.B. extreme
Kélte oder UV-Licht bzw. zu starkes Einmassie-
ren, vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Die am haufigsten auftretenden Nebenwirkungen
sind lokale Reaktionen am Ort der Behandlung.
Aus einer in 2005 ausgewerteten klinischen Stu-
die mit 592 mit Contractubex® behandelten Pati-

enten wurden folgende Nebenwirkungen berichtet:

Héufig (bis zu 1 von 10 Personen):

Juckreiz (Pruritus), Hautrétung (Erythem), sicht-
bare Erweiterung der HautgefaBe (Teleangiekta-
sie), Narbenschwund (Narbenatrophie)

Gelegentlich (bis zu 1 von 100 Personen):

Dunklerfarbung der Haut (Hyperpigmentierung),
Verdiinnung der Haut (Hautatrophie)
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Ein Vergleich der mit Contractubex® behandelten Patienten und der Vergleichsgruppe mit Kortikoid-

Behandlung ergibt folgende Haufigkeiten:

Nebenwirkung Contractubex®-Behandlung Kortikoid-Behandlung
Juckreiz (Pruritus) 10 % 1%

Sichtbare Erweiterung der HautgeféBe 7% 15 %
(Teleangiektasien)

Narbenschwund (Narbenatrophie) 2% 10 %

Verdiinnung der Haut (Hautatrophie) 1% 1%

AuBerhalb von klinischen Studien wurden die fol-
genden Nebenwirkungen fir Contractubex®
berichtet; die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen
lasst sich auf Basis der verfugbaren Daten nicht
abschétzen:

Schwellung an der Applikationsstelle, Schmerzen
an der Applikationsstelle, lokale Hautreaktion
(Kontaktdermatitis), Hautausschlag mit jucken-
den Quaddeln (Nesselsucht, Urtikaria), Aus-
schlag, Juckreiz (Pruritus), Hautrétung (Erythem),
Hautreizung, flache Hautknétchen (Papeln), Haut-
entziindung, brennendes Gefuhl der Haut, Haut-
schuppung im Bereich der Applikationsstelle,
Spannungsgefiihl der Haut, Uberempfindlichkeit
(allergische Reaktion), pustuldser Ausschlag,
Missempfindung (Kribbeln) der Haut (Parésthesien)

Contractubex® wird auch in der Langzeitbehand-
lung im Allgemeinen ausgezeichnet vertragen.

Ein wahrend der Behandlung mit Contractubex®
gelegentlich beobachteter Juckreiz ist Ausdruck
der gewlinschten geweblichen Umgestaltung der
Narbe. Ein Abbruch der Behandlung aus diesem
Grunde ist in der Regel nicht erforderlich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt tber das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http:/www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Contractubex® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton/Behaltnis nach ,,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Nicht Uber 25 °C lagern
Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 6 Monate.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Contractubex® enthalt

Die Wirkstoffe sind (100 g Gel enthalten):
Extr. Cepae 10,09
Heparin-Natrium 5000 I.E.

Allantoin 109

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbinséaure, Methyl-4-hydroxybenzoat, Macrogol
200, Xanthangummi, gereinigtes Wasser,
Geruchsstoffe (siehe Abschnitt 2)

Wie Contractubex® aussieht und Inhalt der
Packung

Contractubex® ist ein transparentes bis opakes,
farbloses bis hellbraunes Gel.

PackungsgréBen mit 30 g Gel, 50 g Gel (N2) und
100 g Gel (N3)

Pharmazeutischer Unternehmer

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt/Main

Telefon: 069/1503-0

Telefax: 069/1503-200
Hersteller

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

Telefon: 069/1503-0

Telefax: 069/1503-200

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberar-
beitet im November 2014.

Zuséatzliche Information fiir den Patienten:

Warum Narben behandeln?

Bei der Narbenbildung entsteht ein ,,Ersatzgewebe“
aus Bindegewebsfasern. Funktion und Aussehen
entsprechen nicht dem urspriinglichen Gewebe.
Nicht nur aus &sthetischen Griinden sollte man
jede Chance nutzen, schon bei der Entstehung
der Narbe eine optimal guinstige Entwicklung her-
beizuflihren, denn Narben kdnnen zu starken
Behinderungen fiihren. Was also kann man tun
nach Verletzungen, Verbrennungen, Verbrihun-
gen, Operationen, Amputationen?

Moglichst frith, méglichst lange behandeln!

Bei frischen Narben sollte schon wenige Tage
nach der Verletzung oder Operation — sobald die
Wunde geschlossen ist — die Behandlung mit
Contractubex® begonnen werden. Auf zartes,
neues Gewebe wird das Gel sanft aufgetragen.

Bei verharteten, alten Narben dagegen wird Con-
tractubex® kraftig einmassiert und die Wirkung
eventuell durch einen Salbenverband intensiviert.
Bei diesen verhéarteten Narben kann sich eine
deutliche Besserung erst nach regelmaBiger, 1an-
gerer Behandlung zeigen, denn dieses verénderte
Gewebe lockert sich nicht in wenigen Tagen wie-
der auf. Der Erfolg héngt hier weitgehend vom
Patienten selbst ab; aber es lohnt sich, Contrac-
tubex® konsequent anzuwenden!

Es gibt vielerlei Narben.

Wenn die Wunde ,,schlecht” heilt und nur unge-
niigend Bindegewebsfasern neu gebildet werden,
so entsteht eine eingesunkene Narbe, die als
atrophe Narbe bezeichnet wird und haufig nach
schweren Akneformen, Windpocken oder Furun-
kulose entsteht. Ist das Gegenteil der Fall -
kommt es zu einem Uberangebot der bindege-
weblichen Neubildungen, die zwar reichliches,
aber minderwertiges Gewebe darstellen -, so
spricht man von einer hypertrophen Narbe. Nar-
benkeloide entstehen aus Wucherungen solcher
hypertropher Narben, wahrend bei Spontankelo-
iden keine erkennbaren Verletzungen vorausge-
gangen sind. Die unterschiedlichen Narben wer-
den durch Contractubex® sichtbar geglattet.

Falls Sie weitere Informationen wiinschen, fordern Sie unseren Patientenratgeber ,Narben richtig pflegen und behandeln®
bei Merz Pharmaceuticals, Eckenheimer LandstraBe 100, 60318 Frankfurt oder unter contractubex@merz.de oder unter

069/1503-830 (Fax) an!

Mein Alter Jahre Meine Narbe ist
Name E-Mail [J atroph

4 | [J hypertroph
Vorname . :

Narbenursache ] keloidartig
StralB Monate alt

- Jahre alt

PLZ/Ort

MN 56929, MC 992



