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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Contractubex, gel, 50 i.j./g+0,01 g/g+0,1 g/g, tuba, 1x20 g

	

	Proizvođač:
	Merz Pharma GmbH & Co. KgaA

	Adresa:
	Ludwigstrasse 22, Reinheim, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Salveo CG d.o.o. Podgorica  

	Adresa:
	Milutina Kažića 19, Podgorica, Crna Gora


Contractubex, 50 i.j./g + 0,01g/g + 0,lg/g, gel
INN: heparin 

natrijum, alantoin, tečni ekstrakt crnog luka
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

Ovaj lijek se može nabaviti bez ljekarskog recepta. Međutim, neophodno je da pažljivo koristite lijek CONTRACTUBEX, da biste sa njim postigli najbolje rezultate.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje <poslije {toliko} dana>, morate se obratiti svom ljekaru.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek CONTRACTUBEX i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek CONTRACTUBEX
3. Kako se upotrebljava lijek CONTRACTUBEX
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek CONTRACTUBEX
6. Dodatne informacije
1.
ŠTA JE LIJEK CONTRACTUBEX I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek Contractubex sadrži aktivne supstance heparin natrijum, alantoin i tečni ektrakt crnog luka i pripada grupi ljekova za tretman ožiljaka.
Contractubex se primjenjuje kod pacijenata sa hipertrofičnim, keloidnim, kozmetički neprihvatljivim ožiljcima i ožiljcima koji ograničavaju kretanje, a koji su nastali nakon operacija, amputacija, opekotina i udesa, kod kontrakture kao što je Dupuytren-ova kontraktura (savijeni, ukrućeni prsti  i čvorovi na dlanu i prstima šake) i traumatske kontrakture tetiva; kod ožiljnih struktura (atrofični ožiljci).

2.
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek CONTRACTUBEX
Lijek CONTRACTUBEX ne smijete koristiti:

· Ako ste alergični (preosjetljivi) na heparin natrijum, tečni ekstrakt crnog luka, bilo koju pomoćnu supstancu lijeka Contractubex (vidjeti odjeljak 6.)
· Contractubex gel ne treba upotrebljavati na otvorenim i nezacijeljenim ranama, niti na mukoznim membranama. Contractubex gel ne treba upotrebljavati kod djece mlađe od jedne godine.
Kada uzimate lijek CONTRACTUBEX, posebno vodite računa:

Prije primjene lijeka posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključiijući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Do danas nema poznatih evidentiranih interakcija sa drugim ljekovima.
Uzimanje lijeka CONTRACTUBEX sa hranom ili pićima

Uzimanje hrane ili pića nema nikakvog uticaja na uzimanje lijeka.
Primjena lijeka CONTRACTUBEX u periodu trudnoće i dojenja

Nema podataka o rizicima tokom trudnoće i dojenja.

Nijesu dostupni podaci o uticaju na plodnost.

Ukoliko ste trudni, planirate trudnoću ili dojite, prije nego što počnete da uzimate ovaj ili bilo koji drugi lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Uticaj lijeka CONTRACTUBEX na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Nijesu potrebne posebne mjere predostrožnosti.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka CONTRACTUBEX
Contractubex gel sadrži metilparahidroksi benzoat koji može izazvati alergijsku reakciju (moguća zakašnjela reakcija). Contractubex gel sadrži sorbinsku kiselinu koja može izazvati lokalne kožne reakcije, npr. kontaktni dermatitis.

3.
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK CONTRACTUBEX
Lijek Contractubex koristite uvijek onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako nijeste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Primjena kod odraslih
Ukoliko vam ljekar nije drugačije propisao, nanesite i blago umasirajte Contractubex gel na ožiljno tkivo više puta u toku dana. Ako se radi o starim, tvrdim ožiljcima, ostavite da lijek djeluje preko noći pokriven zavojem. 
U zavisnosti od veličine i kontrakture ožiljka, tretman može da traje i nekoliko nedjelja ili mjeseci. Naročito kod svježih ožiljaka treba izbjegavati fizičke iritacije, kao što su ekstremna hladnoća, UV zraci ili jako masiranje.
Primjena kod djece

Kod djece uzrasta preko 1 godine, gel se može nanijeti na ožiljno mjesto jednom ili dva puta u toku dana.

Efikasnost i bezbjednost lijeka Contractubex kod djece uzrasta ispod 1 godine nijesu potvrđeni na osnovu dostupnih podataka. Primjena kod djece uzrasta od 1 do 2 godine starosti dozvoljena je uz savjet ljekara.
Ako i dalje imate pitanja u vezi načina primjene ovog lijeka, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.
Ako ste uzeli više lijeka CONTRACTUBEX nego što je trebalo

Potražite savjet ljekara ili farmaceuta ako je bilo ko, uključujući i dijete, primjenio više lijeka nego što bi trebalo. Ponesite lijek i pakovanje lijeka sa sobom.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek CONTRACTUBEX
Ako ste zaboravili da primijenite lijek Contractubex, učinite to čim se sjetite. Nakon toga, nastavite sa primjenom prema uobičajenom rasporedu i na preporučeni način. Ne primjenjujte dvostruku dozu lijeka odjedanput, da biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ukoliko imate bilo kakvo pitanje o načinu primjene lijeka obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek CONTRACTUBEX
Lijek primjenjujte prema preporukama ljekara ili farmaceuta.
4.
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Lijek Contractubex, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Najčešće prijavljivana neželjena dejstva su bila lokalne reakcije na mjestu primjene.

Sljedeća neželjena dejstva prijavljena su u toku kliničkog ispitivanja sa Contractubex gelom:

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
Svrab (pruritus), crvenilo (eritem), vidljivo proširenje površinskih kapilara (teleangiektazija), produbljenje ožiljka (atrofija). 
Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
Tamnjenje kože (hiperpigmentacija), istanjenje kože (atrofija).

Nepoznata učestalost (sljedeća neželjena dejstva su zabilježena izvan kliničkih ispitivanja, učestalost ispoljavanja se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka):

Mali plihovi na površini kože ispunjeni gnojem (pustularni osip), alergijske reakcije (preosjetljivost), osjećaj trnjenja na površini kože (parestezija), otok, bol na mjestu primjene, lokalna reakcija na koži (kontaktni dermatitis), koprivnjača (urtikarija), osip, svrab (pruritus), crvenilo kože (eritem), iritacija kože, sitne, čvrste, okrugle izrasline (papule), upalni procesi na koži, osjećaj pečenja i zatezanja kože, perutanje kože na mjestu primjene.

Svrab, koji je povremeno uočen u toku tretmana Contractubex gelom, je odraz procesa stvaranja ožiljka u tkivu i obično ne zahtijeva prekid tretmana.
Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK CONTRACTUBEX
Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

Rok upotrebe

Rok upotrebe lijeka prije prvog otvaranja: 3 godine

Rok upotrebe lijeka nakon prvog otvaranja: 6 mjeseci 
Čuvanje

Lijek čuvati na temperaturi do 25 °C.
6.
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek CONTRACTUBEX
Aktivne supstance:
100g gela sadrži:

Heparin natrijum 0,04 g (500 i.j.) 

Alantoin 1,0 g

Tečni ekstrakt crnog luka 10,0g

Pomoćne supstance su:

Sorbinska kiselina, metilparahidroksibenzoat, polietilenglikol 200, ksantan guma, voda, prečišćena, parfemsko ulje, miris 231616.
Kako izgleda lijek CONTRACTUBEX i sadržaj pakovanja

Contractubex je neproziran gel, svijetlobež do svijetlobraon boje, karakterističnog mirisa. 
Unutrašnje pakovanje lijeka je aluminijiimska tuba sa aluminijumskom membranom, zatvorena navojnim HDPE zatvaračem.

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi tuba od 20g i Uputstvo za lijek.
Nosilac dozvole i proizvođač

Salveo CG d.o.o. Podgorica  

Milutina Kažića 19, Podgorica, Crna Gora
Proizvodač

Merz Pharma GmbH & Co. KgaA

Ludwigstrasse 22 Reinheim

Njemačka
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Mart, 2017. godine
Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta
Broj i datum dozvole
Contractubex, gel, 50i.j./g + 0.01g/g + 0.lg/g, tuba, 1x20g: 2030/17/123 - 2531 od 28.03.2017. godine
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