GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Contractubex Gel

Wirkstoffe je 100 g:

Exir. Cepae 10,0g
Heparin-Natrium 5000 1.E. 0,04 g
Allantoin 1,0g

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfdltig durch, denn sie enthéit
wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschrei-
bung erhéltlich. Um einen bestmog-
lichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss Contractubex® jedoch vorschrifts-
miBig angewendet werden.

& Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht m&chten Sie diese spéter
nochmals lesen.

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

¢ Wenn sich thre Symptome verschlim-
mern, miissen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen.

& Wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie
bitte ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

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

. Wie ist Contractubex® anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. 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), aufiockernd und glattend
auf das Narbengewebe.

Contractubex® wird angewendet bei
Patienten mit bewegungseinschriankenden,
vergroBerten (hypertrophischen), wulstigen
(keloidférmigen) und optisch stérenden
Narben nach Operationen, Amputationen,
Verbrennungen und Unfallen; bei Gelenk-
steife (Kontrakturen) z. B. der Finger
(Dupuytren’sche Kontrakiur) und durch
Verletzung entstandenen (traumatischen)
Sehnenkontrakturen sowie bei Narben-
schrumpfungen (atrophe Narben).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
ANWENDUNG VON CONTRACTUBEX®
BEACHTEN?

Contractubex® darf nicht angewendet
werden, wenn Sie (iberempfindlich (aller-
gisch) gegen Extr. Cepae, Heparin-Natrium
oder Allantoin, gegen Methyl-4-hydroxyben-
zoat (Paraben), Sorbinsaure oder einen der
~==~ Bactandteile von Contractubex®

Schwangerschaft und Stilizeit

Bislang sind keine Risiken in der Schwanger-
schaft und Stilizeit 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 iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Contractubex®
Contractubex® enthélt Methyl-4-hydroxy-
benzoat (Paraben). Dieses kann Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, auch Spét-
reaktionen, hervorrufen.

Contractubex® enth&lt Sorbinsaure. Dieses
kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. WIE IST CONTRACTUBEX®
ANZUWENDEN?

Wenden Sie Contractubex® immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungs-
beilage an. Bitte fragen Sie bei threm Arzt
oder Apatheker 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® evil. iber 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 soliten Sie physikalische Reize, wie
z.B. extreme Kalte oder UV-Licht bzw. zu
starkes Einmassteren, vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des

Arzneimittels haben, fragen Sie thren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr hdufig:
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 afs 1 von 10.000 Behandelten,
oder unbekannt

Nicht bekannt:
Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
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g wre rniewticn peeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie
bitte thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Contractubex® und wofur wird es
angewendet?

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

. Wie ist Contractubex® anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. 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,
vergréBerten (hypertrophischen), wulstigen
(keloidformigen) und optisch stérenden
Narben nach Operationen, Amputationen,
Verbrennungen und Unfalien; bel Gelenk-
steife (Kontrakturen) z. B. der Finger
{Dupuytren’sche Kontraktur) und durch
Verletzung entstandenen (traumatischen)
Sehnenkontrakturen sowie bei Narben-
schrumpfungen {(atrophe Narben).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
ANWENDUNG VON CONTRACTUBEX®
BEACHTEN?

Contractubex® darf nicht angewendet
werden, wenn Sie {(iberempfindlich (aller-
gisch) gegen Extr. Cepae, Heparin-Natrium
oder Allantoin, gegen Methyl-4-hydroxyben-
zoat (Paraben), Sorbinséure oder einen der
sonstigen 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 thren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handeit.

Bislang sind keine Wechselwirkungen
bekannt.

s —se wunuaGluLEX” Immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungs-
beitage an. Bitte fragen Sie bei threm Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

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

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

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

Vor allem bei der Behandiung frischer
Narben soliten Sie physikalische Reize, wie
Z.B. extreme Kalte 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 zu-
grunde gelegt:

Sehr héufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten

Haéufig:
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

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

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

Nicht bekannt:
Héufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschétzbar

Mdogliche Nebenwirkungen:

Die am haufigsten aufgetretenen Neben-
wirkungen waren lokale Reaktionen am Ort
der Behandlung.

Aus einer in 2005 ausgewerteten klinischen
Studie mit 592 mit Contractubex® behandel-
ten Patienten wurden folgende Nebenwirkun-
gen berichtet:
Haufig: 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 fir
Contractubex® berichtet; die Haufigkeit
dieser Nebenwirkungen l&sst sich auf Basis
der verfugbaren Daten nicht abschitzen:
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort:
® Schwellung an der Applikationsstelle,
Schmerzen an der Applikationsstelle
Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes:
® Hautausschlag mit juckenden Quaddeln
(Nesselsucht, Urtikaria), Ausschiag,
Juckreiz (Pruritus), Hautrétung (Erythem),
Hautreizung, flache Hautknétchen (Papein),
Hautentzindung, brennendes Getiihl der
Haut, Spannungsgefuhl der Haut
Erkrankungen des Immunsystems:
e Uberempfindlichkeit (allergische
Reaktion)
Entziindungen und durch Erreger hervor-
gerufene Erkrankungen (Infektionen und
parasitére Erkrankungen):
® 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
Umgestaltung der Narbe. Ein Abbruch der
Behandlung aus diesem Grunde ist in der
Regel nicht erforderlich.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der auigefihrien
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST CONTRACTUBEX®
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
aufbewahren.

Sie durfen 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 J

Was Contractubex® enthilt:
Die Wirkstoffe sind:
100 g Gel enthalten:

Extr. Cepae 100g
Heparin-Natrium 5000 L.E 0,04 g
Allantoin 1049

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
hellbraunes, farbloses bis opakes 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

Telefon: 069/1503-1

Teletax: 069/1503-200

Hersteller

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

Teleton: 069/1503-1

Telefax: 069/1503-200

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet in
10/2007

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

Zusétzliche 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 gunstige
Entwicklung herbeizufiihren, denn Narben
kénnen zu starken Behinderungen fiihren.
Was also kann man tun nach Verletzungen,
Verbrennungen, Verbrithungen, Operationen,
Amputationen?

Maoglichst friih, moglichst lange behandelin!
Bei frischen Narben sollte schon wenige
Tage nach der Verletzung oder Operation

- sobald die Wunde geschlossen ist — die
Behandiung mit Contractubex® begonnen
werden.

Auf zartes, neues Gewebe wird das Gel sanft
aufgetragen.

Bei verhirteten, alten Narben dagegen wird
Contractubex® kriftig einmassiert und die
Wirkung eventuell durch einen Salbenver-
band intensiviert. Bei diesen verharteten
Narben kann sich eine deutliche Besserung
erst nach regelméBiger, langerer Behandlung
zeigen, denn dieses veranderte Gewebe
lockert sich nicht in wenigen Tagen wieder
auf. Der Erfolg hangt hier weitgehend vom
Patienten selbst ab; aber es lohnt sich,
Contractubex® konsequent anzuwenden!

Es gibt vielerlei Narben.

Wenn die Wunde ,schlecht” heilt und nur
ungenlgend Bindegewebsfasern neu ge-
bildet werden, so entsteht eine eingesunkene
Narbe, die als atrophe Narbe bezeichnet wird
und haufig 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 darstelien -, so
spricht man von einer hypertrophen Narbe.
Narbenkeloide entstehen aus Wucherungen
soicher hypertropher Narben, wéhrend

bei Spontankeloiden keine erkennbaren
Verletzungen vorausgegangen sind. Die
unterschiedlichen Narben werden durch
Contractubex® sichtbar geglattet.
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Contractubex® gelegentlich beobachteter
Juckreiz ist Ausdruck der geweblichen
Umgestaltung der Narbe. Ein Abbruch der
Behandiung aus diesem Grunde ist in der
Regel nicht erforderlich.

Informieren Sie bitte |hren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken,

die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST CONTRACTUBEX®
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich
aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton/Behéltnis nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht uber 25°C lagern

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt
6 Monate.

f 6. WEITERE INFORMATIONEN J

Was Contractubex® enthiilt:
Die Wirkstoffe sind:
100 g Gel enthalten:

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

Die sonstigen Bestandteile sind:
Sorbinsédure, Methyl-4-hydroxybenzoat,
Macrogol 200, Xanthangummi, Gereinigtes
Wasser, Geruchsstoffe

Wie Contractubex® aussieht und Inhalt

der Packung:

Contractubex® ist ein transparentes bis
hellbraunes, farbloses bis opakes Gel.
PackungsgréBen mit 30 g Gel, 50 g Gel (N2)
und 100 g Gel (N3)

man jede Chance nutzen, schon bei der
Entstehung der Narbe eine optimal gunstige
Entwicklung herbeizufihren, denn Narben
kénnen zu starken Behinderungen fihren.
Was also kann man tun nach Verletzungen,
Verbrennungen, Verbrithungen, Operationen,
Amputationen?

Moglichst frith, méglichst lange behandein!
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
Wirkung eventuell durch einen Salbenver-
band intensiviert. Bei diesen verharteten
Narben kann sich eine deutliche Besserung
erst nach regelmaBiger, langerer Behandlung
zeigen, denn dieses veradnderte 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
ungenuigend Bindegewebsfasern neu ge-
bildet werden, so entsteht eine eingesunkene
Narbe, die als atrophe Narbe bezeichnet wird
und haufig 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, wéhrend

bei Spontankeloiden keine erkennbaren
Verletzungen vorausgegangen sind. Die
unterschiedlichen Narben werden 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!

Name Mein Alter Jahre Meine Narbe ist
[T atroph
Vorname E-Mail [ hypertroph
StraBe Narbenursache O keloidartig
Monate alt
PLZ/Ort Jahre alt
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