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e R MODELO DE BULA

DO PROFISSIONAL DA SAUDE
CONTRACTUBEX®
cepalin
alantoina
heparina sddica
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAQ@ES
Gel. Bisnaga com 20g e 50g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGCAO:

Cada g do gel contém:

CePAIN® oo 100,00 mg
alantoina .....cccoovev i 10,00 mg
heparina sédica (50 Ul) .........cccceevenennne 0,40 mg

Excipientes: &cido so6rbico, metilparabeno, goma xantana, macrogol, 6leo perfumado, agua
purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Tratamento tépico indicado para cicatrizes hipertroficas e queloidas, cicatrizes pés cirlrgicas

limitadoras do movimento e cosmeticamente desfavoraveis, amputacdes, queimaduras e acidentes,

contraturas como as de Dupuytren, contraturas tendinosas, traumaticas e retragfes cicatriciais.

2. RESULTADOS DE EFICACIAL

Diversos estudos demonstram que a associagdo de cepalin, alantoina e heparina sddica

(Contractubex®) aplicada topicamente em cicatrizes melhora significativamente a qualidade das

mesmas quando comparada ao mesmo procedimento utilizando-se placebo.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Contractubex® ¢ um preparado combinado & base de Cepalin (extrato de Allii cepae L.) que tem
multiplas finalidades terapéuticas, possuindo efeito antiinflamatdrio e antiproliferativo no tecido
cicatricial. O Cepalin® (extrato de Allii cepae L.) atua como antiinflamatério, inibindo os
mediadores da inflamagéo e possui efeito antialérgico. Este ativo inibe o crescimento de fibroblastos
de diversas origens, em particular, os fibroblastos queloidais, além de ter efeito inibidor da mitose
por diminuir a formag&o de constituintes da matrix extracelular pelos fibroblastos. Ademais, possui
acdo antibacteriana. Essas propriedades estimulam a reparacdo tecidual primaria além de conter a
formacdo de cicatrizes ndo fisiologica. A heparina possui propriedades antiinflamatdrias,
antialérgicas, antiproliferativas e promove a hidratagdo (capacidade de retengdo hidrica) do tecido
endurecido e favorece a capacidade de umidificacdo efetuando, portanto, um relaxamento das
cicatrizes. A alantoina vem h& muito tempo sendo utilizada por suas propriedades cicatrizantes,
mesmo antes de se ter comprovado experimentalmente suas propriedades queratoliticas, hidratantes,
epitelizantes e antiirritantes. Além disso, a alantoina possui um efeito suavizante que diminui o
prurido, normalmente associado a formacgéo de cicatrizes. A forma farmacéutica gel promove uma
penetracdo profunda dos principios ativos na pele e, portanto possibilita um tratamento local
intensivo. A sinergia dos efeitos dos ativos promove um altissimo efeito na inibigdo da proliferagéo
de fibroblastos e, especialmente, na inibicdo do aumento da sintese patoldgica de colageno.

4. CONTRAINDICACOES
Contractubex® gel ndo devera ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais — Durante o tratamento de cicatrizes recentes deve-se evitar irritagdes locais, tais como
exposicBes ao frio intenso, luz ultravioleta ou massagens muito fortes. Contractubex® contém
metilparabeno, que pode causar reagdes alérgicas (possivelmente tardias ao pincio do tratamento.
Contractubex® contém &cido sorbico, que pode causar reagSes na pele como, por exemplo,
dermatites de contato.

Gravidez — Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Lactacéo — ndo ha restri¢bes especificas para o uso no periodo de lactagdo (amamentago).
Pediatria — ndo ha restri¢des especificas para o uso em criancas.

Geriatria (idosos) — ndo ha restrigdes especificas para 0 uso em idosos

Insuficiéncia hepatica/renal - ndo ha restri¢cbes especificas para 0 uso em pessoas com insuficiéncia
hepética (doenca do figado) ou renal (doenca dos rins).

Doping — ndo sdo conhecidos efeitos de doping.

Interferéncia em testes laboratoriais — ndo séo conhecidos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nado existe uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia de interagdes medicamentosas
clinicamente relevantes.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Mantenha Contractubex® em temperatura ambiente (15 a 30°C).

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este produto deve ser utilizado unicamente por via topica.

Em geral Contractubex® ¢ aplicado no local 2 vezes ao dia ou conforme orientagdo médica.

No caso de tratamento de cicatrizes recentes, evitar qualquer irritacdo na pele, por exemplo, frio
extremo, luz ultravioleta ou massagens fortes. Em cicatrizes recentes, é adequado iniciar a utilizacdo
de Contractubex®, 7 a 10 dias apds a retirada dos pontos cirdrgicos, ou conforme orientacdo médica.
Pacientes com insuficiéncia renal (doenga dos rins) e/ou hepética (doenca no figado): ndo é
necessario ajuste de dose, recomenda-se a mesma dose para a populagdo em geral.

Pacientes pediatricos (criangas): recomenda-se a mesma dose para adultos.

Pacientes idosos: recomenda-se a mesma dose para adultos.

Instrucdes para uso e manuseio de Contractubex®:

Aplicar o produto com massagem moderada sobre a pele ou tecido escarificado (até completa
absorcéo do gel.

Nos casos de cicatrizes antigas ou endurecidas o produto pode ser aplicado utilizando-se uma gaze
de protecdo durante a noite.

Dependendo do tamanho da cicatriz ou da contratura, o tratamento serd necessario durante varias
semanas.

ATENCAO: Este medicamento ndo é um genérico, portanto, ndo é um substituto de outro
medicamento que tenha 0 mesmo farmaco.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo comum (>1/100 e < 1/10): prurido, eritema, telangiectasia, atrofia da cicatriz.

Reacdo incomum (>1/1.000 e < 1/100): hiperpigmentacéo da pele, atrofia da pele.

ReacGes com frequéncia desconhecida: dor no local de aplicacédo e inchaco local, urticaria, irritacdo
da pele, papula, inflamacdo da pele, sensacdo de queimacdo na pele, sensacdo de espessamento da
pele, hipersensibilidade, rash pustular.

Em geral, Contractubex® é bem tolerado, mesmo utilizado por longos periodos de tempo. A coceira,
uma reagdo incomum observada durante o tratamento com Contractubex®, é uma manifestacio da
cicatrizacdo e geralmente ndo requer descontinuagdo do tratamento.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagcbes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitéria Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE
Né&o existem relatos de superdosagem.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacGes sobre

como proceder.

D1ZERES LEGAIS

Registro MS — 1.0974.0132
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n° 5143

Fabricado por:

Avert Laboratdrios Ltda.

Rua Domingos Graziano, 104 - Araras - SP
CEP 13600-718 - CNPJ 44.211.936/0001-37
Industria Brasileira

Registrado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabodo da Serra - SP
CEP 06767-220 - SAC 0800 724 6522
CNPJ 49.475.833/0001-06

IndUstria Brasileira

Distribuido sob licenca de Merz Pharmaceuticals GmbH, Frankfurt/Alemanha.
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Histdrico de Alteracédo de Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR .
— Incluséo Inicial Gel. Bisnaga
n/a n/a n/a n/a Versdo inicial VP/VPS com 20g e 50g.

de Texto de Bula —
RDC 60/12




