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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

_~ Contractubex® Gel

Wirkstoffe je 100 g:

Extr. Cepae 10,0g
Heparin-Natrium 5000 I.E. 0,04 g
Allantoin1,0g

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschrei-
bung erhéltlich. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss
Contractubex® jedoch vorschriftsmaBig
angewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

e Wenn sich lhre Symptome verschlim-
mern, mussen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte

Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

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

. Wie ist Contractubex® anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
. Wie ist Contractubex® aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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1. WAS IST CONTRACTUBEX® UND

WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Contractubex® ist ein Narbenspezifikum zur
Anwendung nach dem Wundschluss.
Contractubex® wirkt wachstumshemmend
(antiproliferativ), entzindungshemmend
(antiphlogistisch), auflockernd und glattend
auf das Narbengewebe.

Contractubex® wird angewendet bei Patienten
mit bewegungseinschrénkenden, vergroBerten
(hypertrophischen), wulstigen (keloidférmigen)
und optisch stérenden Narben nach
Operationen, Amputationen, Verbrennungen
und Unfallen; bei Gelenksteife (Kontrakturen)
z.B. der Finger (Dupuytren’sche Kontraktur)
und durch Verletzung entstandenen (trauma-
tischen) Sehnenkontrakturen sowie bei
Narbenschrumpfungen (atrophe Narben).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
ANWENDUNG VON CONTRACTUBEX®

BEACHTEN?

Contractubex® darf nicht angewendet
werden, wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegen Extr. Cepae, Heparin-Natrium oder
Allantoin, gegen Methyl-4-hydroxybenzoat
(Paraben), Sorbins&ure oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von Contractubex® sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Contractubex® ist erforderlich:

Bislang sind keine Hinweise bekannt.

Bei Anwendung von Contractubex® mit
anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bislang sind keine Wechselwirkungen
bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit:

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

Wenn Sie Fragen zur Anwendung haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Contractubex®:

Contractubex® enthalt Methyl-4-hydroxyben-
zoat (Paraben). Dieses kann Uberempfindlich-
keitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervor-
rufen.

Contractubex® enthalt Sorbinséure. Dieses
kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. WIE IST CONTRACTUBEX®
ANZUWENDEN?

Wenden Sie Contractubex® immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbeilage an.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
massieren Sie Contractubex® mehrmals
taglich leicht in das Narbengewebe ein.

Bei verharteten, alten Narben kénnen Sie
Contractubex® evtl. Gber Nacht unter einem
Verband einwirken lassen.

Je nach Ausdehnung und Stérke der Narbe
erstreckt sich die Behandlung Gber 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
Einmassieren, vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Contractubex®
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten

Héufig:
weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:
weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten

Selten:
weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:
weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
oder unbekannt

Nicht bekannt:
Héufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren
Daten nicht abschéatzbar

Mdgliche Nebenwirkungen:

Die am hé&ufigsten aufgetretenen Neben-

wirkungen waren lokale Reaktionen am Ort

der Behandlung.

Aus einer in 2005 ausgewerteten klinischen

Studie mit 592 mit Contractubex®

behandelten Patienten wurden folgende

Nebenwirkungen berichtet:

Héufig: Juckreiz (Pruritus), Hautrétung
(Erythem), sichtbare Erwei-
terung der HautgefaBe
(Teleangiektasie), Narben-
schwund (Narbenatrophie)
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Gelegentlich: Dunklerfarbung der Haut
(Hyperpigmentierung),
Verdinnung der Haut (Haut-
atrophie)

AuBerhalb von klinischen Studien wurden die

folgenden Nebenwirkungen fiir Contractubex®

berichtet; die Haufigkeit dieser Nebenwirkun-

gen lasst sich auf Basis der verfligbaren Daten

nicht abschétzen:

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden

am Verabreichungsort:

e Schwellung an der Applikationsstelle,
Schmerzen an der Applikationsstelle

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes:

e Hautausschlag mit juckenden Quaddeln
(Nesselsucht, Urtikaria), Ausschlag, Juckreiz
(Pruritus), Hautrétung (Erythem), Hautrei-
zung, flache Hautkndtchen (Papeln), Haut-
entziindung, brennendes Geflihl der Haut,
Spannungsgefihl der Haut

Erkrankungen des Immunsystems:

o Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion)

Entziindungen und durch Erreger hervorgeru-
fene Erkrankungen (Infektionen und parasitare
Erkrankungen):

e pustuldser Ausschlag

Contractubex® wird auch in der Langzeit-
behandlung im Allgemeinen ausgezeichnet
vertragen.

Ein wahrend der Behandlung mit
Contractubex® gelegentlich beobachteter
Juckreiz ist Ausdruck der geweblichen Umge-
staltung der Narbe. Ein Abbruch der Behand-
lung aus diesem Grunde ist in der Regel nicht
erforderlich.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Pharmazeutischer Unternehmer
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrae 100
60318 Frankfurt

Telefon: 069/1503-1

Telefax: 069/1503-200

Hersteller

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

Telefon: 069/1503-1

Telefax: 069/1503-200

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet in

10/2007

Dieses Arzneimittel ist nach den gesetzlichen
Ubergangsvorschriften im Verkehr. Die
behdrdliche Prifung auf pharmazeutische
Qualitéat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit ist
noch nicht abgeschlossen.

5. WIE IST CONTRACTUBEX®
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich
aufbewahren.

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

Nicht tber 25°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt

6 Monate.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Contractubex® enthalt:

Die Wirkstoffe sind:
100 g Gel enthalten:
Extr. Cepae 10,09
Heparin-Natrium 5000 LE 0,04 g
Allantoin 1,09

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbinsaure, Methyl-4-hydroxybenzoat,
Macrogol 200, Xanthangummi, gereinigtes
Wasser, Geruchsstoffe

Wie Contractubex® aussieht und Inhalt der
Packung:

Contractubex® ist ein transparentes bis hell-
braunes, farbloses bis opakes Gel.
PackungsgréBen mit 30 g Gel, 50 g Gel (N2)
und 100 g Gel (N3)
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Zusitzliche Information fiir den Patienten:

Warum Narben behandeln?

Bei der Narbenbildung entsteht ein ,Ersatz-
gewebe” aus Bindegewebsfasern. Funktion
und Aussehen entsprechen nicht dem
urspriinglichen Gewebe.

Nicht nur aus asthetischen Griinden sollte
man jede Chance nutzen, schon bei der
Entstehung der Narbe eine optimal glinstige
Entwicklung herbeizuflihren, denn Narben
kénnen zu starken Behinderungen fihren.
Was also kann man tun nach Verletzungen,
Verbrennungen, Verbriihungen, Operationen,
Amputationen?

Maglichst friih, 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
Contractubex® kraftig einmassiert und die Wir-
kung eventuell durch einen Salbenverband
intensiviert. Bei diesen verharteten Narben
kann sich eine deutliche Besserung erst nach
regelmaBiger, langerer Behandlung zeigen,
denn dieses verdnderte Gewebe lockert sich
nicht in wenigen Tagen wieder auf. Der Erfolg
héngt hier weitgehend vom Patienten selbst
ab; aber es lohnt sich, Contractubex®
konsequent anzuwenden!

Es gibt vielerlei Narben.

Wenn die Wunde ,,schlecht” heilt und nur
ungeniigend Bindegewebsfasern neu gebildet
werden, so entsteht eine eingesunkene Narbe,
die als atrophe Narbe bezeichnet wird und
h&ufig nach schweren Akneformen,
Windpocken oder Furunkulose entsteht.

Ist das Gegenteil der Fall - kommt es zu
einem Uberangebot der bindegeweblichen
Neubildungen, die zwar reichliches, aber
minderwertiges Gewebe darstellen —, so
spricht man von einer hypertrophen Narbe.
Narbenkeloide entstehen aus Wucherungen
solcher hypertropher Narben, wahrend bei
Spontankeloiden keine erkennbaren
Verletzungen vorausgegangen sind. Die
unterschiedlichen Narben werden durch
Contractubex® sichtbar gegléttet.
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