SASKANOTS ZVA 24-10-2023
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Contractubex gels

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g gela satur aktivas vielas:

Sipola ekstraktu (Cepae exctractum) 100 mg skidra sipola ekstrakta (Allium Cepa L., Bulbus
(0,16:1)). Ekstrakcijas $kidinatajs: Gdens. Paligviela:
17% etilspirts.

Heparina natrija sali (Heparinum natricum) 50 SV

Allantoinu (Allantoinum) 10 mg

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: sorbinskabe (E200), metil-p-hidroksibenzoats (E218), aromatviela ar
citronelolu, geraniolu, benzilspirtu, citralu un linalolu.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Gels.
Gaisas smilSkrasas vai gaisi brins, necaurspidigs gels.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Hipertrofiskas, keloidalas, kustibas ierobezojosas un izskatu izkroplojosas rétas péc operacijam,
amputacijam, apdegumiem un nelaimes gadijumiem; kontrakttras, pieméram, Dipitréna

kontraktiira un traumatiskas cipslu kontraktiiras, rétaudu striktras (atrofiskas rétas). Gels tiek lietots
§ada veida retu arstésanai, kad rétas jau ir noslégusas.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Lietot uz adas vai rétaudiem vairakas reizes diena. Riipigi iemasét, [idz gels pilnigi absorbg&jas. Vecu,
sacietejusu retu gadijuma atlaut gelam iedarboties visu nakti zem parsgja.
Atkariba no rétas vai kontraktiiras lieluma, nepiecie$amas arst€Sanas ilgums bis, sakot no dazam
nedélam lidz vairakiem ménesiem. Arstgjot svaigas rétas, jaizvairas no fizikalas dabas kairinajumiem,
pieméram, stipra aukstuma vai UV gaismas, vai parak sp&cigas masazas.

Pediatriska populacija
Saskana ar veiktajiem pétijumiem, b&rniem no 1 gada vecuma gelu var uzklat vienu vai divas reizes
diena uz rétaudiem.

Contractubex drosums un efektivitate, lietojot bérniem /idz 1 gada vecumam, lidz §im nav pieradita.
Dati nav pieejami.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret sipola ekstraktu, heparina natrija sali, allantoinu, sorbinskabi, metil - p -
hidroksibenzoatiem (parab&niem), citronelolu, geraniolu, benzilspirtu, citralu un linalolu vai jebkuru
no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
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4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Contractubex satur metil-p-hidroksibenzoatu, kas var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams vélinas).
Contractubex satur sorbinskabi, kas var izraisit lokalas adas reakcijas (piem&ram, kontaktdermatitu).
Contractubex satur aromatvielu ar citronelolu, geraniolu, benzilspirtu, citralu un linalolu, kas var
izraisTt alergiskas reakcijas. Contractubex satur 13,4 mg alkohola (etilspirta)/ 1 g gela (1,34% w/w).
Tas var izraisit dedzinosu sajitu uz bojatas adas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi nav veikii.
Nav zinami pieradijumi par mijiedarbibu Iidz §im.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Lidz $im risks lietoSanai griitniecibas un baroSanas ar kruti laika nav konstatets.
Nav pieejami dati par fertilitati.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemérojama.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibau sastopamibas biezums tiek klasificéts saskana ar MedDRA biezuma iedalfjumu.

Loti biezi > (1/10)

Biezi > (>1/100 lidz <1/10)

Retak > (=1/1 000 Iidz <1/100)

Reti > (=1/10 000 Iidz <1/1 000)

Loti reti < (<1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Biezak noverotas blakusparadibas bija lokalas reakcijas arstétaja vieta.

Talak min&tas nevélamas blakusparadibas novérotas farmakoepidemiologiska retrospektiva kohortas
pétijuma (2005) ar 592 Contractubex arstétiem pacientiem, kura tika pétita Contractubex efektivitate
un panesamiba salidzinajuma ar vietgjo kortikosteroidu terapiju.

Adas un zemdadas audu bojajumi
Biezi: nieze, eriteéma, teleangiektazijas, rétas atrofija.
Retak: adas hiperpigmentacija, adas atrofija.

Noverotas blakusparadibas, par kuram tika zinots spontani:

Infekcijas un infestacijas:
Nav zinami: pustulozi izsitumi

Imiinas sistéemas traucejumi:
Biezums nav zinams: paaugstinata jutiba (alergiska reakcija).

Nervu sistemas traucéjumi
Nav zinami: parestézija

Adas un zemadas audu bojajumi:
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Nav zinami: natrene, izsitumi, nieze, erit€ma, adas kairinajums, papulas, adas iekaisums, dedzinosa
sajuta ada, saspringuma sajiita ada, kontaktdermatits

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta:
Nav zinami: pietikums, sapes lietoSanas vieta, adas lobiSanas lietoSanas vieta.

Contractubex panesamiba kopuma ir laba, pat lietojot ilgstosi. Nieze, ko dazkart novero arsteSanas
laika ar Contractubex, ir rétaudu parmainu izpausme un tas dél arst€Sana parasti nav japartrauc.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agenttrai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4,9. Pardozésana

Nav zinots par pardoze$anas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: dermatologiskais lidzeklis, ATK kods: DO3AX

Contractubex antiproliferativi iedarbojas uz rétaudiem, tam ir pretickaisuma, irdinosa un piegludinosa
iedarbiba.

Sipola ekstraktam piemit pretiekaisuma (kavé iekaisuma mediatoru atbrivoSanos) un antialergiska
iedarbiba.Sipola ekstrakts inhibé dazadas izcelsmes fibroblastu augSanu, it paSi spécigi tas kave
keloidalo fibroblastu augsanu. Papildus kavgjosai iedarbibai uz mitozi medikaments mazina starp$tinu
matricas veidoSanos no fibroblastiem, pieméram, proteoglikanu veidosanos. Turklat sipola ekstraktam
ir baktericida iedarbiba. Uzskaititas Tpasibas veicina primaru briices dziSanu un kavé patologisku rétaudu
veidoSanos.

Heparinam piemit pretickaisuma, antialergiska un antiproliferativa iedarbiba, tas uzlabo audu
hidrataciju un irdinosi iedarbojas uz kolagéna struktaru.

Heparina pretiekaisuma darbibai un ietekmei uz saistaudu matricas sastavdalam rétu arstésana ir lielaka
nozime, neka zinamajai antitrombotiskajai darbibai.

Allantoins veicina briicu dziSanu, tam piemtit epiteliz&josa iedarbiba, un tas palielina audu iesp&ju saistit
tideni. Turklat, tam piemit keratolitiskas un caurlaidibas sp&ju veicinosas 1pasibas, kas uzlabo pargjo
Contractubex sastava ietilpstoso aktivo vielu iedarbibu. Turklat, allantoinam piemit mikstinosa

iedarbiba, tas nomac rétu veidoS$anas procesa radusos niezi.

So akfivo vielu kombinacijas sinergiskais efekts ir patologiski palielinatas fibroblastu proliferacijas un,
it Tpasi, kolagéna sint€zes pastiprinata kavesana.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas
Nav piemérojama.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
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Prekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par toksicitati, mutagenitati, teratogenitati un
kancerogenitati neliecina par Ipasu risku cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Sorbinskabe (E200), metil-p-hidroksibenzoats (E218), makrogols 200, ksantana gumija, attirits Gdens,
aromatviela ar citronelolu, geraniolu, benzilspirtu, citralu un linalolu

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.
P&c atversanas jaizlieto 6 ménesu laika.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C

6.5. lepakojuma veids un saturs

Gels ir iepakots aluminija tiibina. lepakojums pa 20 g gela.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidés$anai

Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Merz Pharmaceuticals GmbH

Eckenheimer Landstrape 100

60318 Frankfurt/Main

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

94-0175

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1994. gada 11. jilijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2011 .gada 1. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS



