RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Contractubex geel

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 g geeli sisaldab:
sibula ekstrakti (Extr. Cepae) 100 mg
hepariinnaatriumi 50 RU
allantoiini 10 mg
Teadaolevat toimet omavad abiained: sorbiinhape, metiiiil-4-hiidroksiibensoaat.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Geel
Geel on labipaistmatu, helebeezi kuni kergelt pruunika véarvusega.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Hiipertroofilised, keloidsed, liigutusi piiravad ja kosmeetiliselt moonutavad armid, mis tekivad pérast
operatsioone, amputatsioone, pdletust, avariisid, kontraktuure, nt Dupuytren'i kontraktuur, kddluste
traumaatilised kontraktuurid ja tsikatritsiaalsed striktuurid.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Mairida Contractubex’it mitu korda péevas ja masseerida see drnalt armkoele kuni geel on tdielikult
imendunud. Vanade kdvade armide korral on lubatud méadrida Contractubex’it ka 66seks ja katta
sidemega.

Vastavalt armi voi kontraktuuri suurusele vdib ravi kesta mitu niadalat voi kuud.
Virskete haavade korral tuleb viltida fiitisilisi drritajaid nagu néiteks védga tugev kiillm, UV-kiirgus voi
intensiivne massaaz.

Lapsed

Vastavalt tehtud uuringutele v3ib lastel vanuses alates 1 aasta maérida geeli armkoele iiks voi kaks
korda pdevas.

Contractubex geeli ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 1 aasta ei ole kindlaks tehtud. Andmed
puuduvad.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus sibulaekstrakti, hepariinnaatriumi, allantoiini, sorbiinhappe, metiiiil-4-
hiidroksiibensoaadi (parabeenide) voi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel



Contractubex sisaldab metiiiil-4-hiidroksiibensoaati, mis v3ib pShjustada hilistiitipi allergilisi
reaktsioone.

Contractubex sisaldab sorbiinhapet, mis v&ib vallandada paikseid nahareaktsioone, nt
kontaktdermatiiti.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoime uuringuid ei ole Idbi viidud.
Senini puuduvad andmed.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus
Risk rasedusele ei ole pracguseks teada.

Imetamine
Risk imetamisele ei ole praeguseks teada.

Fertiilsus
Andmed puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Ei ole asjakohane.
4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimete esinemissageduse hindamisel kasutatakse jargmist klassifikatsiooni:

Viga sage (>1/10)

Sage (>1/100, <1/10)

Aeg-ajalt (>1/1000, <1/100)

Harv (>1/10000, <1/1000)

Viga harv (<1/10000)

Teadmata (Esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel.)

Kdige sagedamini teatatud korvaltoimeteks olid paiksed reaktsioonid manustamiskohal.

Farmakoepidemioloogilises retrospektiivses kohortuuringus raviti Contractubex’iga 592 patsienti ning
teatati jargmistest kdrvaltoimetest:

Naha ja nahaaluskoe kahjustused:
Sage: siigelemine, eriiteem, teleangiektaasia, armi atroofia.
Aeg-ajalt: naha hiiperpigmentatsioon, naha atroofia.

Allpool loetletud kdrvaltoimetest teatati turuletulekujérgselt:

Infektsioonid ja infestatsioonid:
Sagedus teadmata: pustuloosne 166ve.

Immuunsiisteemi hdired:
Sagedus teadmata: ilitundlikkus (allergiline reaktsioon).



Ndrvisiisteemi hdired:
Sagedus teadmata: paresteesia.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused.:
Sagedus teadmata: urtikaaria, 166ve, siigelus, eriiteem, naha &rritus, paapulid, naha
pdletik, pdletustunne nahal, naha pinguloleku tunne, kontaktdermatiit.

Uldised hdired ja manustamiskoha reaktsioonid.:
Sagedus teadmata: turse, valu manustamiskohas.

Contractubex geel on iildiselt hasti talutav ja seda isegi pikaajalisel kasutamisel.
Stigelustunne, mida on monikord tdheldatud Contractubex geeli ravi ajal, osutab armkoe muutusele ja
ei ndua harilikult ravi pooleli jatmist.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdo6tajatel palutakse teavitada koigist
vdimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.8 Uleannustamine

Uleannustamise juhte ei ole teatatud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: hepariini preparaat, ATC-kood: DO3AX81

CONTRACTUBEX on antiproliferatiivse, pdletikuvastase ja armkude pehmendava toimega.
Sibulaekstrakt toimib pdletikuvastaselt péarssides pdletikumediaatorite vabanemist ja omab
antiallergilist toimet.

Sibulaekstrakt pérsib ka erineva péritoluga fibroblastide kasvu, eriti keloidseid fibroplaste. Lisaks
mitogeensele inhibeerivale toimele pérsib ravim ekstratsellulaarse maatriksi koostisosade

moodustumist fibroblastidest (nt proteogliikaanid).

Sibulaekstrakt omab ka bakteritsiidset toimet. Need omadused stimuleerivad haava primaarset
paranemist ja takistavad liigset mittefiisioloogilise armkoe teket.

Hepariinil on pdletiku-, allergia- ja proliferatsioonivastane toime ning ta suurendab koe hiidratsiooni.
Teadaolevalt 16dvendab ta ka kollageenstruktuure.

Armide ravis omavad hepariini pdletikuvastane toime ja tema toime sidekoe maatriksi koostisosadele
olulisemat rolli, kui tema teadaolev antitrombootiline toime.

Allantoiin soodustab haava paranemist; tal on epitelisatsiooni tekitav toime ning ta suurendab kudede
veesidumisvoimet. Lisaks sellele, allantoiini keratoliiiitiline ja imendumist soodustavad omadused

parandavad Contractubex’i teiste toimeainete efekti.

Lisaks on allantoiinil jahutav toime, mis leevendab sageli armkoe tekkega kaasuvat siigelust.



Nende aktiivsete koostisosade siinergistlik toime parsib tdiendavalt fibroblastide proliferatsiooni ja
eriti kollageeni patoloogiliselt suurenenud siinteesi.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei ole teada.

53 Prekliinilised ohutusandmed

Kéesolevate andmete jirgi ei ole toksikoloogilist riski, eriti mis puudutab mutageenset, teratogeenset ja
kartsinogeenset toimet.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Sorbiinhape, metiiiil-4-hiidroksiibensoaat, makrogool 200, ksantaankummi, puhastatud vesi,
I6hnaained.

6.2 Sobimatus
Ei ole kohaldatav.
6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.
Kolblikkusaeg parast tuubi esmast avamist 6 kuud.

6.4 Sdilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pakendis 20 g geeli.

Geel on pakendatud alumiiniumtuubi.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100

D - 60318 Frankfurt/Main
Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER

064494



9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

14.06.2000/1.02.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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